& BD ProbeTec™ Neisseria gonorrhoeae (GC) Q* Amplified DNA Assay

€ Rony @) @ [l i

2797 Svenska
441124 442842

AVSEDD ANVANDNING

BD ProbeTec™ Neisseria gonorrhoeae Q* Amplified DNA Assay ar en automatiserad analys, vid testning med antingen BD Viper™
System in Extracted Mode eller BD Viper™ LT System, som anvander Strand Displacement Amplification-teknik (SDA) for direkt
och kvalitativ detektion av Neisseria gonorrhoeae-DNA i pinnprover tagna pa klinik fran cervix hos kvinnor och uretra hos man,
egentagna (pa klinisk mottagning) vaginala pinnprover samt urinprover fran man och kvinnor (bade UPT och rena). Analysen ar
aven avsedd for anvandning med gynekologiska prover som tagits med BD SurePath™ Preservative Fluid eller PreservCyt™
Solution med hjalp av en alikvot som avlagsnas fore bearbetning for antingen BD SurePath™- eller ThinPrep Pap™-tester. Analysen
ar indicerad for anvandning till asymtomatiska och symtomatiska personer som hjalp att diagnostisera gonokockorsakad urogenital
infektion.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Enligt Varldshalsoorganisationens uppskattningar var antalet nya fall av Neisseria gonorrhoeae bland vuxna i aldern 15 till 49

ar 106,1 miljoner 2008.1 | USA ar gonorré den nast vanligaste anmalda infektionssjukdomen. 2012 anmaldes totalt 334 826 falll
av gonorré i USA.2 Under 2011 — 2012 var andelen gonorré ungefar lika stor mellan kénen och var for kvinnor 108,7 och for

maén 105,8 fall per 100 000 invanare.2 Infektionen ar bland kvinnor ofta asymtomatisk och kan om den inte behandlas leda till
backeninflammation, infertilitet, ektopisk graviditet och kronisk béackensmarta. Bland man uppstar vanligen symtom pa akut uretrit
och dysuri, vilket gor att smittade individer soker vard och far behandling innan allvarliga féljder uppstar. N. gonorrhoeae 6verfors
genom sexuell kontakt men kan ocksa overforas via forlossningskanalen, vilket leder till neonatal konjunktivit.

Pa grund av den hoga frekvensen av asymtomatiska infektioner har US Preventive Services Task Force (amerikansk specialgrupp
for forebyggande halsovard) publicerat rekommendationer for screening av unga, sexuellt aktiva kvinnor samt aldre individer

som anses |6pa 6kad smittorisk for att férhindra komplikationer och minska 6verforing.3 Advisory Committee on Human
Immunodeficiency Virus (HIV) and Sexually Transmitted Disease (STD) Prevention (Utskottet for forebyggande av humant
immunbristvirus, HIV, och sexuellt 6verférbara sjukdomar) rekommenderar aven aktiva kontrollprogram inriktade pa behandlingsbara
sexuellt dverforbara sjukdomar som primar intervention i HIV-epidemin.# Kinolonresistenta N. gonorrhoeae-stammar har nu dock
fatt stor spridning i hela USA och vérlden. N. gonorrhoeae har dessutom blivit mindre kénslig for cefalosporiner, som &r den enda
typen av antimikrobiella preparat som rekommenderas och ar tillganglig for behandling av gonorré i USA, och resistensen mot aven
andra antimikrobiella preparat forvantas fortsatta sprida sig vilket innebar att behandlingsalternativen mot N. gonorrhoeae-infektion
minskar.®

N. gonorrhoeae ar en gramnegativ, oxidaspositiv diplokock som kan ses i gramfargade utstryk av uretrasekret, vanligen inuti
neutrofiler. Odling av N. gonorrhoeae kan vara besvarlig, eftersom bakterien inte dverlever nagon langre tid utanfor vardorganismen
och ar héggradigt kénslig fér ogynnsamma omgivningsfaktorer som brist pa fuktighet samt extrema temperaturer. Aven om odling
av urogenitala prover fortfarande ar ett viktigt instrument i diagnostiseringen av N. gonorrhoeae -infektion pa grund av det fortsatta
behovet av 6vervakning av antimikrobiell kanslighet 6kar anvandningen av molekylara metoder som amplifierar och detekterar
specifika nukleinsyrasekvenser pa grund av anvandbarheten bade som pinnprover och urinprover som ar enkla att ta.5.6

Vid anvandning tillsammans med BD Viper™ System eller BD Viper™ LT System omfattar BD ProbeTec™ GC Q* Amplified DNA
Assay automatisk jarnoxidbaserad extraktion av DNA fran kliniska prover med BD FOX™-extraktionsteknik efter kemisk lysering av
celler foljt av bindning av DNA till paramagnetiska partiklar, tvattning av bunden nukleinsyra och eluering i amplifieringskompatibel
buffert. Forekomst av N. gonorrhoeae-DNA detekteras sedan med Strand Displacement Amplification (SDA) i realtid pa en specifik
malsekvens med hjalp av en fluorescensmarkt detektorprob.”.8
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PRINCIPER FOR METODEN

BD ProbeTec™ GC QX Amplified DNA Assay ar avsedd fér anvandning med BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis/Neisseria
gonorrhoeae (CT/GC) Q*-provtagnings- och transportenheter, tillampliga reagenser, BD Viper™ System och BD FOX™ Extraction
Tubes. Prover tas och transporteras i sina respektive transportenheter i vilka integriteten hos N. gonorrhoeae-DNA skyddas 6ver
specificerade temperaturomraden och tidsintervall. P& urin- och pinnprover utfors forvarmning i BD Viper™ Lysing Heater for att
I6sa upp mukus och homogenisera provet. Nar proverna har svalnat placeras de i BD Viper™ System som sedan utfor alla stegen
som kravs for extraktion och amplifiering av mal-DNA, utan vidare atgard fran anvandaren. For gynekologiska prover som tas

och transporteras i BD SurePath™ Preservative Fluid eller PreservCyt™ Solution ar forvarmningssteget inte nédvandigt, dvs. en
delvolym 6verfors helt enkelt till ett provspadningsror for vatskebaserad cytologi (Liquid-Based Cytology, LBC) till BD ProbeTec™
Qx Amplified DNA Assays fore laddning pa instrumentet. Provet dverfors till ett extraktionsrér som innehaller jarnoxidpartiklar

i upplosbar film och torkad extraktionskontroll. Hogt pH anvands for att lysera bakteriecellerna och frigéra deras DNA i I6sningen.
Sedan tillsatts syra for att sénka pH-vardet och inducera en positiv laddning pa jarnoxiden, vilken i sin tur binder det negativt
laddade DNA:et. Partiklarna och det bundna DNA dras sedan mot sidorna av extraktionsroret av magneter och det bearbetade
provet aspireras till avfall. Partiklarna tvattas och en elueringsbuffert med hogt pH-varde tillsatts for att pavisa renat DNA. En
neutraliseringsbuffert anvands slutligen for att gora pH-vardet i den extraherade 16sningen optimalt fér amplifiering av malet.

BD ProbeTec™ GC Q* Amplified DNA Assay bygger pa simultan amplifiering och detektion av mal-DNA med hjélp av
amplifieringsprimrar och en fluorescensmarkt detektorprob.8.9 SDA-reagenserna torkas i tva separata mikrobrunnar for
engangsbruk: primningsmikrobrunnen innehaller primrar for amplifiering, fluorescensmarkt detektorprob, nukleotider och

andra reagenser som behdvs for amplifiering, och amplifieringsbrunnen innehaller tva enzymer (ett DNA-polymeras och ett
restriktionsendonukleas) som kravs for SDA. BD Viper™ System pipetterar en del av den renade DNA-IGsningen fran varje
extraktionsror till en primningsmikrobrunn for att rehydrera innehallet. Efter en kortvarig inkubering dverfors reaktionsblandningen
till motsvarande forvarmd amplifieringsmikrobrunn, vilken forseglas for att férhindra kontaminering och inkuberas i en av tva
temperaturreglerade fluorescensavlasare. Narvaro eller franvaro av N. gonorrhoeae-DNA faststalls genom att fluorescenstoppen
beraknas (max. relativa fluorescensenheter [MaxRFU]) under amplifieringsprocessen och detta matvarde jamférs med ett
forutbestamt gransvarde.

Forutom fluorescensproben som anvands for att detektera amplifierat mal-DNA fran N. gonorrhoeae inforlivas en andra
fluorescensmarkt oligonukleotid i varje reaktion. Oligonukleotiden for extraktionskontroll &r markt med ett annat fargamne an det
som anvands for detektion av det N. gonorrhoeae-specifika malet och anvands for att bekrafta validiteten i extraktionsprocessen.
Extraktionskontrollen torkas i extraktionsréren och rehydreras vid tillsats av prov- och extraktionsreagenser. Nar
extraktionsprocessen ar klar bevakas extraktionskontrollfluorescensen av BD Viper™-instrumentet och en automatiserad algoritm
tillampas pa bade extraktionsspecifika och N. gonorrhoeae-specifika signaler for att rapportera prov som positiva, negativa eller
extraktionskontrollfel.

TILLHANDAHALLET MATERIAL

Varje BD ProbeTec™ GC QX Reagent Pack innehaller:

+  GC QxAmplified DNA Assay Priming Microwells, 12 x 96: varje primningsmikrobrunn innehaller cirka 30 pmol oligonukleotider,
45 pmol fluorescensmarkt detektorprob, 100 nmol dNTPs, med stabiliseringsmedel och buffertkomponenter.

+  GC Qx Amplified DNA Assay Amplification Microwells, 12 x 96: varje amplifieringsmikrobrunn innehaller cirka 14 enheter
DNA-polymeras och 50 enheter restriktionsenzym, med stabiliseringsmedel och buffertkomponenter.

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

MATERIAL SOM KRAVS MEN EJ MEDFOLJER

Control Set for the BD ProbeTec™ CT/GC Q* Amplified DNA Assays: 24 CT/GC Q* Positive Control Tubes med cirka 2 400 kopior
av pCTB4- respektive pGCint3-lineariserad plasmid i carriernukleinsyra vardera och 24 CT/GC QX Negative Control Tubes med
endast carriernukleinsyra. Koncentrationer av pCTB4- och pGCint3-plasmider faststalls med ultraviolett spektrofotometri.

Qx Swab Diluent for the BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assays: 48 rér som vardera innehaller ca 2 ml kaliumfosfat/
kaliumhydroxidbuffert med DMSO och konserveringsmedel.

Liquid-Based Cytology Specimen (LBC) Dilution Tube for the BD ProbeTec™ QX Amplified DNA Assays (LBC Specimen Dilution
Tube): 400 rér som vardera innehaller cirka 1,7 ml tris/natriumkloridldsning och konserveringsmedel.

BD FOX™ Extraction Tubes: 48 remsor med 8 ror, som vardera innehaller cirka 10 mg jarnoxid i upplost film och cirka 240 pmol
fluorescensmarkt extraktionskontrollnukleotid.

BD Viper™ Extraction Reagent and Lysis Trough: varje extraktionsreagenstrag innehaller cirka 16,5 ml bindande syra, 117 ml
tvattbuffert, 35 ml elueringsbuffert och 29 ml neutraliseringsbuffert med konserveringsmedel; varje lyseringstrag innehaller cirka
11,5 ml lyseringsreagens.

INSTRUMENT, UTRUSTNING OCH MATERIAL SOM KRAVS

Material som kan bestéllas fran BD

BD Viper™ Instrument, BD Viper™ Instrument Plates, BD Viper™ Pipette Tips, BD Viper™ Tip Waste Boxes, BD Viper™
Amplification Plate Sealers (Black), BD Viper™ Lysing Heater, BD Viper™ Lysing Rack, BD Viper™ Neutralization Pouches,
Specimen Tubes and Caps for use on the BD Viper™ System (Extracted Mode), Urine Preservative Transport for the

BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assays (QX UPT), BD ProbeTec™ QX Collection Kit for Endocervical or Lesion Specimens,

Male Urethral Specimen Collection Kit for the BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assays, Vaginal Specimen Transport for the

BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assays, BD ProbeTec™ Accessories, Liquid-Based Cytology Specimen (LBC) Dilution Tube Caps
for the BD ProbeTec™ QX Amplified DNA Assays och BD Viper™ Liquid-Based Cytology Specimen Rack.
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Material som kravs men inte kan bestallas fran BD

Nitrilhandskar, 3 % (vikt/vol) vateperoxid*, 1 % (vol/vol) natriumhypoklorit**, DNA AWAY™, Neisseria gonorrhoeae ATCC® 19424
(utspatt i fosfatbuffrad koksaltlésning) eller Bio-Rad AmpliTrol™ CT/GC, Chlamydia trachomatis ATCC VR-879 (Serovar H) eller
VR-902B (LGV Il) (utspatt i fosfatbuffrad koksaltlésning), deplacementpipetter, aerosolresistenta pipettspetsar av polypropylen som
klarar att avge 0,5 £ 0,05 ml och en vortexblandare.

*Anvand inte vateperoxid fran en flaska som varit 6ppen langre an atta dagar.
**Gor i ordning en farsk blandning dagligen.
Krav for forvaring och hantering

Reagenserna kan forvaras vid 2—-33 °C. O6ppnade reagensforpackningar ar hallbara fram till utgangsdatumet. Efter att pasen
Oppnats ar mikrobrunnarna hallbara i 6 veckor, forutsatt att pasen ar ordentligt forsluten, eller fram till utgangsdatum, beroende pa
vilket som intraffar forst. Far ej frysas.

Varningar och forsiktighetsbeaktanden

Allmant

1. Avsedd for in vitro-diagnostik. For utbildad laboratoriepersonal.

2. Patogena mikroorganismer, inklusive hepatitvirus och humant immunbristvirus, kan férekomma i kliniska prover. "Standard
Precautions”10 - 13 (Allméanna forsiktighetsbeaktanden) samt sjukhusets regler ska foljas vid all hantering av féremal som
kontaminerats med blod och andra kroppsvatskor.

3. For ytterligare specifika varningar, forsiktighetsbeaktanden och anmarkningar som ar specifika fér BD Viper™ System hanvisas
till anvandarhandboken fér BD Viper™ System.

Kassera alla anvanda reagenser och allt annat kontaminerat férbrukningsmaterial i enlighet med férfaranden for smittsamt eller

potentiellt smittsamt avfall. Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera fast och flytande avfall i enlighet med dess natur och

farlighetsgrad samt att hantera och kassera dem (eller lata nagon annan hantera och kassera dem) i enlighet med tillampliga foreskrifter.

Prov
4. Vid tagning av cervikala pinnprover ska endast BD ProbeTec™ QX Collection Kit for Endocervical or Lesion Specimens
anvandas.

5. Vid egenprovtagning och transport av vaginala pinnprover ska endast vaginalprovtransportror for BD ProbeTec™ QX Amplified
DNA Assays anvandas.

6. Endast satsen for uretraprov pa man for BD ProbeTec™ QX Amplified DNA Assays far anvandas for provtagning fran uretra pa man.

Vid urinprover ska endast Qx UPT eller okonserverad (ren) urin anvandas.

8.  Om provror eller Q¥ UPT ej fylls med tillracklig mangd urin eller fylls for mycket kan detta paverka analysen. Om réren fylls for
mycket kan detta aven orsaka vatskespill pa BD Viper™-ytan och orsaka kontamination.

9. Uretrapinnprover fran man och cervixpinnprover fran kvinnor maste tas och testas fére utgangsdatumet for réret med Qx Swab
Diluent.

N

10. Vaginala prover maste tas och bearbetas fére utgangsdatumet for Vaginal Specimen Transport. Nar de exprimerats maste
proverna testas fore utgangsdatumet for roret med Qx Swab Diluent.

11. Urinprover maste testas fore utgangsdatumet for Qx UPT.

12. For vatskebaserade cytologiprover ska endast Liquid Based Cytology Specimen (LBC) Dilution Tube for the BD ProbeTec™ Qx
Amplified DNA Assays anvandas.

13. Vatskebaserade cytologildsningar innehaller lattantandliga substanser. Placera inte prover som har éverforts till LBC Specimen
Dilution Tubes i BD Viper™ Lysing Rack eller Lysing Heater. Prover som har éverforts till LBC Specimen Dilution Tubes ska
placeras i BD Viper™ LBC Specimen Rack.

14. Sakerstall vid testning med BD ProbeTec™ CT/GC Qx Amplified DNA Assays pa BD Viper™ System i extraktionslage att
delvolymer inhédmtas fran prover tagna i BD SurePath™ Preservative Fluid eller PreservCyt™ Solution fére bearbetning for
BD SurePath™- eller ThinPrep Pap™-test. Om detta inte gors kan resultaten bli felaktiga.

15. BD ProbeTec™ CT/GC Q* Amplified DNA Assays far inte anvandas med kvarvarande BD SurePath™- eller PreservCyt™-prover.

16. Bearbeta inte PreservCyt™-prover som har behandlats med isattika pa BD Viper™ System i extraktionslage.
Extraktionskontrollfel eller falskt negativa resultat kan intraffa.

17. Anvand endast aerosolresistenta pipettspetsar av polypropylen for att dverféra proverna till LBC-provtagningsroren.
18. Vatskebaserade cytologiprover maste testas fore utgadngsdatum fér LBC Specimen Dilution Tube.

Analys/reagens

19. Detta reagenspack ar avsett for testning av cervikala och egentagna vaginala pinnprover (pa klinisk mottagning), uretrapinnprover
fran man, urinprover fran man och kvinnor och BD SurePath™- och PreservCyt™-prover med BD Viper™ System
i extraktionslage.

20. Q¥ UPT innehaller NAP Guard (cirka 742,5 mM K,EDTA).

21. Anvand endast prov- och kontrollrér med punkterbara lock pa BD Viper™ System i extraktionslage. Avlagsna inte punkterbara
lock innan instrumentet kérs. Se till att byta ut eventuella punkterade lock mot nya punkterbara lock innan instrumentet kors.

22. Byt inte ut och blanda inte reagenser fran satser med olika lotnummer.

23. Qx Swab Diluent for BD ProbeTec™ QX Amplified DNA Assays innehaller dimetylsulfoxid (DMSO). DMSO ar farligt vid
inandning, hudkontakt och fortaring. Undvik kontakt med 6gonen. Vid kontakt med 6gonen ska du omedelbart skdlja med rikligt
med vatten och kontakta ldkare. Vid kontakt med huden ska du omedelbart skdlja med rikligt med vatten.
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VARNING!

&

H315 Irriterar huden. H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.
P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd. P264 Tvatta grundligt efter anvandning. P332+P313 Vid
hudirritation: Sok lakarhjalp. P362 Ta av nedstankta klader. P337+P313 Vid bestaende 6gonirritation: Sok lakarhjalp.

Testa inte Q¥ Swab Diluent-roret fran Endocervical/Lesion eller Male Urethral Specimen Collection Kits som anlander till
laboratoriet utan provpinne. Ett falskt negativt testresultat kan erhallas.

Anvand endast BD Viper™-pipettspetsar tillhandahallna av BD med BD Viper™ System.

BD Viper™ Extraction Reagent and Lysis Troughs innehaller fraitande @mnen. Dessa I6sningar har en starkt fratande effekt och
kan orsaka svara brannskador pa hud och slemhinnor.

FARA

OPO®

H302 Skadligt vid fortaring. H314 Orsakar allvarliga fratskador pa hud och 6gon. H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H350 Kan orsaka cancer. H411 Giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.

P201 Inhamta sarskilda instruktioner fére anvandning. P202 Anvand inte produkten innan du har last och forstatt
sakerhetsanvisningarna. P260 Inandas inte damm/rék/gaser/dimma/angor/sprej. P261 Undvik att inandas damm/rok/gaser/
dimma/angor/sprej. P264 Tvétta grundligt efter anvandning. P270 At inte, drick inte och rok inte nér du anvénder produkten.
P272 Nedstankta arbetsklader far inte avlagsnas fran arbetsplatsen. P273 Undvik utslapp till miljon. P280 Anvand
skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd. P281 Anvand féreskriven personlig skyddsutrustning. P301+P312 VID
FORTARING: Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller l&kare. P301+P330+P331 VID FORTARING:
skolj munnen. Framkalla INTE krékning. P303+P361+P353 VID HUDKONTAKT (aven haret): Ta omedelbart av alla nedstankta
klader. Skolj huden med vatten/duscha. P304+P340 VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att andningen
underlattas. P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella
kontaktlinser om det ar mojligt. Fortsatt att skolja. P302+P352 VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket tval och vatten.

P310 Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller Iakare. P321 Sarskild behandling (se pa etiketten). P333+P313 Vid
hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp. P363 Nedstankta klader ska tvattas innan de anvands igen. P391 Samla upp spill.
P405 Forvaras inlast. P501 Innehallet/behallaren ska kasseras i enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella
bestammelser.

EUH210: Sakerhetsdatablad finns att rekvivera.

Anvand endast BD Viper™ Amplification Plate Sealers (Black) pa amplifieringsplattorna med BD Viper™ System. Anvandning
av genomskinliga férseglare pa amplifieringsplattorna kan ge felaktiga resultat.

Reagenspasarna med oanvénda primningsmikrobrunnar och amplifieringsmikrobrunnar MASTE &terférslutas noggrant efter att
de 6ppnats. Kontrollera att torkmedlet finns med innan reagenspasarna forsluts.

Eftersom den CT/GC QX Positive Control anvands for bade CT Q*- och GC QX*-testning ar det viktigt att mikrobrunnraderna ar
korrekt placerade sa att rapporteringen av de slutliga resultaten blir riktig.

Plattan innehallande amplifieringsmikrobrunnarna MASTE vara ordentligt férseglad med BD Viper™ Amplification Plate

Sealer (Black) innan plattan flyttas fran BD Viper™ System. Forseglingen sakerstaller en sluten reaktion for amplifiering och
detektion och ar nddvandig for att undvika att instrumentet och arbetsomradet kontamineras med amplifieringsprodukter.
Forseglingsmaterialet far inte vid nagot tillfalle aviagsnas fran mikrobrunnarna.

Restvatska i primningsmikrobrunnarna (efter dverforing av vatska fran primningsmikrobrunnarna till amplifieringsmikrobrunnarna)
utgor en kalla till kontaminering av provet. Férsegla primningsmikrobrunnarna noga med en plattférseglare innan de kasseras.
For att forhindra att arbetsomradet kontamineras med amplifieringsprodukter skall avfallspasarna som medfdljer i tillbehdrssatsen
anvandas for bortskaffning av anvanda amplifieringsmikrobrunnar. Kontrollera att pasarna ar ordentligt férslutna innan de
kasseras.

Aven om sérskilt avdelade arbetsomraden inte behdvs eftersom BD Viper™-systemets design reducerar risken for
kontaminering med amplifieringsprodukter i testomradet, krévs dock andra forsiktighetsatgarder for att férhindra kontaminering,
i synnerhet kontaminering av prover under hantering.

BYT HANDSKAR om de kommer i kontakt med prover eller blir vata for att undvika kontaminering av andra prover. Byt aven
handskar innan du lamnar arbetsomradet samt nar du kommer in i arbetsomradet.

| handelse av att arbetsomradet eller utrustningen kontamineras av prover eller kontroller ska det kontaminerade omradet
reng6ras noga med 3 % (vikt/vol) vateperoxid (anvand ej vateperoxid fran en flaska som varit 6ppen langre an atta dagar), 1 %
(vol/vol) natriumhypoklorit eller DNA AWAY™ och skoljas noga med vatten. Lat ytan torka helt innan du fortsatter med arbetet.

I handelse av spill pa BD Viper™ Lysing Rack ska racket sénkas ned i 1 % (vol/vol) natriumhypoklorit i 1-2 minuter. Overskrid ej
tva minuter. Skolj racket noga med vatten och lat det lufttorka.

Rengor hela arbetsomradet — bankar och instrumentytor — med 3 % (vikt/vol) vateperoxid (anvand inte vateperoxid fran en
flaska som varit dppen langre an atta dagar), 1 % (vol/vol) natriumhypoklorit eller DNA AWAY™ varje dag. Skélj noga med
vatten. Lat ytorna torka helt innan du fortsatter med ytterligare testning.



38. Kontakta narmaste BD-representant om det hander nagot ovanligt, till exempel spill i BD Viper™-instrumentet eller DNA-
kontaminering som inte kan avlagsnas genom rengéring.

39. Syra- och basspillsatser ska finnas till hands i handelse av spill av extraktionsreagenser.

PINNPROVTAGNING, FORVARING OCH TRANSPORT

Prestandauppgifter for pinnprover i denna bipacksedel har faststallts med BD ProbeTec™-provtagningssatserna som anges.
Prestanda med andra provtagningsenheter an de som anges har inte utvarderats.

» BD ProbeTec™ Qx Collection Kit for Endocervical or Lesion Specimens

»  Vaginal Specimen Transport for the BD ProbeTec™ QX Amplified DNA Assays

*  Male Urethral Specimen Collection Kit for the BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assays
Provtagning med pinne

Cervikal pinnprovtagning med BD ProbeTec™ QX Collection Kit for Endocervical or Lesion Specimens

1. Ta ut rengdringspinnen ur férpackningen.

2. Anvand rengoringspinnen med polyesterande och vitt skaft for att avlagsna blod och slem fran cervix.
3. Kasta den anvanda rengdringspinnen.

4. Ta ut den rosa provtagningspinnen ur férpackningen.

5. Forin provtagningspinnen i cervikalkanalen och vrid runt pinnen i 15-30 sekunder.

6. Dra forsiktigt ut provtagningspinnen. Se till att pinnen inte vidrér vaginalslemhinnan.

7. Taav locket pa roret med Q¥ Swab Diluent.

8. For in provtagningspinnen helt i QX-provspadningsroret.

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

10. Satt pa locket ordentligt pa roret.

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

12. Sand provet till laboratoriet.

Vaginal Swab Patient Collection Procedure using Vaginal Specimen Transport for the BD ProbeTec™ Q* Amplified DNA Assays
OBS! Forsakra dig om att patienten har Iast provtagningsanvisningarna innan du ger ut en provtagningssats.

1. Tvatta handerna med tval och vatten. Skolj av och torka.

2. Det ar viktigt att du star bekvamt och balanserat under sjalva provtagningsférfarandet.

3. Vrid locket for att bryta forseglingen. Dra ut locket med fastsittande pinne ur réret. Vidror inte den mjuka anden och lagg inte
ifrén dig pinnen. Om du vidror eller tappar pinnens ande eller om du lagger ifran dig pinnen ska du slanga pinnen och be om en
ny provtagningspinne.

4. Hallilocket pa pinnen med ena handen sa att pinnens ande ar riktad mot dig.

5. Sara pa huden kring slidan med den andra handen. For in pinnens topp i slidoppningen. Rikta &nden mot ryggslutet och
slappna av i musklerna.

6. For forsiktigt in pinnen hégst 5 cm i slidan. Om det ar svart att fora in pinnen underlattar det om du vrider den forsiktigt samtidigt
som du for in den. Om det fortfarande ar svart ska du inte fortsatta. Se till att pinnen vidror slidvaggarna sa att fukt kan
absorberas av pinnens topp.

7. Snurra pinnen i 10-15 sekunder.

8. Dra ut pinnen utan att den vidrér huden. Satt pinnen i roret och stang locket.

9. Tvatta handerna med tval och vatten nar du ar klar. Skolj av och torka handerna.

10. Lamna réret med provtagningspinnen till sjukskoterskan eller annan personal enligt givna instruktioner.
11. Mark bagaren med patientuppgifter och datum/klockslag for provtagningen.

12. Sand provet till laboratoriet.

Provtagning fran uretra pa man med pinne med anvandning av Male Urethral Specimen Collection Kit for the BD ProbeTec™
Qx Amplified DNA Assays

1. Ta ut provtagningspinnen ur férpackningen.

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

Ta av locket pa roret med Qx Swab Diluent.

For in provtagningspinnen helt i Q*-provspadningsroret.

Bryt av skaftet pa pinnen vid skaran. Var forsiktig sa att innehallet inte stanker.
Sétt pa locket ordentligt pa roret.

Mark réret med patientuppgifter och datum/klockslag for provtagningen.

Sand provet till laboratoriet.
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Forvaring och transport av provtagningspinne

Tabell 1 ger anvisningar for forvarings- och transportférhallanden till laboratoriet och/eller analysplatsen fér pinnprover.
Provtagningspinnar med cervixprov och prov fran manlig uretra maste férvaras och transporteras till laboratoriet och/eller testplatsen
inom 30 dagar efter provtagning om de forvaras vid 2—30 °C eller inom 180 dagar efter provtagning om de foérvaras frysta vid

-20 °C. Egentagna vaginala pinnprover maste férvaras och transporteras till laboratoriet och/eller testplatsen inom 14 dagar efter
provtagning om de férvaras vid 2—30 °C eller inom 180 dagar efter provtagning om de forvaras frysta vid -20 °C. Egentagna
vaginala pinnprover som har exprimerats i Q* Swab Diluent kan forvaras och bearbetas inom 30 dagar efter exprimering om de
forvaras vid 2—30 °C eller inom 180 dagar efter exprimering om de forvaras frysta vid =20 °C.

Tabell 1: Foérvaring och transport av provtagningspinne

) ) ) Vaginalt pinnprov
Typ av pinnprov som ska Pinnprov fran cervix/ - - - - -
R ES pinnprov fran manlig uretra Torrt vagma_lt pinnprov Exprimerat vag_llnalt pinnprov
(Provtagningsplats) (provtagningsplats)
Temperaturforhallande vid
transport till laboratoriet och 2-30 °C -20°C 2-30 °C -20°C 2-30 °C -20°C
forvaring
Bearbetning av prov enligt Inom 30 dagar Inom Exprimera och Exprimera och Inom 30 dagar Inom
instruktionerna efter provtagning | 180 dagar analysera inom analysera inom efter exprimering | 180 dagar
efter 14 dagar efter 180 dagar efter efter
provtagning provtagning provtagning exprimering

For inrikes eller utrikes forsandelser ska proverna markas i enlighet med gallande statliga och internationella bestammelser

avseende transport av kliniska prover och etiologiska agens/smittsamma amnen. Angiven forvaringstid och -temperatur ska iakttas

under hela transporten.

PROVTAGNING, FORVARING OCH TRANSPORT AV URINPROVER

F&r urinprov fran kvinnor har prestanda faststallts med Qx UPT och med urin som tagits i en steril provtagningsbagare av plast utan

konserveringsmedel (d.v.s. ren urin utan konserveringsmedel). Prestanda med andra provtagningsmetoder och -enheter har inte

utvarderats.

Provtagning av urin

1. Patienten bor inte ha urinerat pa minst en timme fore provtagning.

2. Samla provet i en steril provtagningsbagare utan konserveringsmedel.

3. Patienten bor fanga upp de forsta 2060 ml av den kastade urinen (férsta portionen urin — EJ mittstralen) i en
urinprovtagningsbéagare.

4. Satt pa lock och mark bagaren med patientuppgifter och datum/klockslag fér provtagningen.

Overféring av urin till Q< UPT

OBS! Urinprovet ska 6verforas fran provtagningsbagaren till @< UPT inom atta timmar efter provtagning om urinprovet har
forvarats vid 2-30 °C. Urinprover som forvaras vid 2-8 °C kan forvaras i upp till 24 timmar fére 6verforing till Qx UPT.

Bér rena handskar vid hantering av QX UPT-roret och urinprovet. Om handskarna kommer i kontakt med prover ska de omedelbart
bytas for att undvika kontaminering av andra prover.

1. Oppna QX UPT-provtagnings- och transportsatsen och ta ur Qx UPT och éverféringspipetten fran férpackningarna.
2. Mark Q¥ UPT med patientuppgifter och datum/klockslag fér provtagningen.

3. Hall Q¥ UPT uppratt och knacka rérets botten ordentligt mot ett plant underlag sa att eventuella stora droppar lossnar fran
locket. Upprepa om det behovs.

4. Taav locket fran Q¥ UPT och dispensera urin i roret med hjalp av éverforingspipetten. Réatt urinmangd har tillsatts nar
vatskenivan befinner sig mellan de lila linjerna i fyllnadsfonstret som syns pa Qx UPT-etiketten. Denna volym motsvarar cirka
2,0 — 3,0 ml urin. Roret far INTE fyllas for mycket eller for lite.

5. Kasta overforingspipetten i en behallare for biologiskt riskavfall.
OBS! Overféringspipetten dr avsedd att anvindas till ett enda prov.
6. Dra at locket ordentligt pa Qx UPT.

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

QX UPT - forvaring och transport av urin

Férvara och transportera QX UPT-urinprover vid 2-30 °C och férvarm dem inom 30 dagar efter dverforingen till Qx UPT. Proverna
kan férvaras i Q¥ UPT vid —20 °C i upp till 180 dagar fére férvarmning.

Forvaring och transport av ren urin

Forvara och transportera prover med ren urin fran provtagningsplatsen till laboratoriet vid 2-8 °C och foérvarm dem inom sju dagar
efter provtagning. Ren urin som forvaras vid 2-30 °C maste férvarmas inom 30 timmar efter provtagning. Urinprover med ren urin
kan aven forvaras frysta vid -20 °C i upp till 180 dagar fore forvarmning.



Tabell 2: Férvaring och transport av urinprov

Typ av urinprov som ska

bearbetas QxUPT RENT
Alternativ for urinhantering Forvara urinprovet vid 2-30 °C och 6verfor till
fore 6verforing till Qx UPT Qx UPT inom atta timmar efter provtagning
eller

Forvara urinprovet vid 2-8 °C och 6verfor till
QxUPT inom 24 timmar efter provtagning
eller
Overfor till Q¢ UPT omedelbart

Temperaturforhallande vid
forvaring och transport till 2-8°C 2-30°C -20°C 2-8°C 2-30°C -20°C
laboratoriet
Bearbeta och testa prov Inom 30 dagar efter Inom 180 dagar Inom sju dagar Inom 30 timmar | Inom 180 dagar efter
enligt instruktioner overforing till Qx UPT efter 6verforing av efter provtagning | efter provtagning provtagning
urin till Qx UPT

LBC-PROVTAGNING, FORVARING OCH TRANSPORT

BD SurePath™- eller PreservCyt™-prover maste tas antingen med en cervixborste eller med en kombinerad borste/spatel enligt
beskrivning i bipacksedeln fér BD SurePath™ eller PreservCyt™. Efter provtagning kan BD SurePath™- eller PreservCyt™-prover
férvaras och transporteras i sina originalflaskor i upp till 30 dagar vid 2-30 °C innan de Overfors till LBC Specimen Dilution Tubes.
Provéverforing till provspadningsror for LBC

En alikvot pa 0,5 ml av antingen BD SurePath™:- eller PreservCyt™-prov 6verfors fran originalflaskan till LBC Specimen Dilution
Tube fore bearbetning for antingen BD SurePath™- eller ThinPrep™ Pap-test.

Anvand handskar vid hantering av LBC Specimen Dilution Tube och BD SurePath™- eller PreservCyt™-provflaskan. Om
handskarna kommer i kontakt med prover ska de omedelbart bytas for att undvika kontaminering av andra prover.
BD SurePath™-provéverforing

OBS! Se instruktionerna i bipacksedeln for BD PrepStain™ Slide Processor om hur en alikvot tas ut ur BD SurePath™-provflaskan
innan BD SurePath™ liquid-based Pap test.

1. Mark ett LBC Specimen Dilution Tube med patientens identifieringsuppgifter.
2. Taav locket fran LBC-provspadningsroret.

3. Overfér 0,5 ml fran provburken till LBC-provspadningsréret. Undvik att pipettera vétska fran burkens botten. Kassera
pipettspetsen.

OBS! En ny pipettspets maste anvandas for varje prov.
4. Dra at locket pa LBC-provspadningsroret ordentligt.
5. Vand LBC Specimen Dilution Tube 3—4 ganger sa att provet och spadningsvatskan blandas ordentligt.

PreservCyt™-provoverforing

OBS! Se tillagget till anvandarhandboken for ThinPrep™ 2000/3000 System angaende instruktioner om hur en delvolym tas fran
PreservCyt™-provburken innan ThinPrep™ Pap-test utfors.

1. Mérk ett LBC Specimen Dilution Tube med patientens identifieringsuppgifter.
2. Taav locket fran LBC-provspadningsroret.

3. Overfér 0,5 ml fran provburken till LBC-provspadningsréret. Undvik att pipettera vétska fran burkens botten. Kassera
pipettspetsen.

OBS! En ny pipettspets maste anvandas for varje prov.
4. Dra at locket pa LBC-provspadningsroret ordentligt.
5. Vand LBC Specimen Dilution Tube 3—4 ganger sa att provet och spadningsvatskan blandas ordentligt.

Forvaring och transport av prover som overforts till LBC Specimen Dilution Tubes

Efter dverforingen till ett LBC Specimen Dilution Tube kan det utspadda provet férvaras vid 2—30 °C i upp till 30 dagar. Spadda
prover kan aven forvaras i -20 °C i upp till 90 dagar.

BEARBETNING AV PINNPROV

Bearbetningsforfarande for BD ProbeTec™ QX Collection Kit for Endocervical or Lesion Specimens eller Male Urethral
Specimen Collection Kit for the BD ProbeTec™ Q* Amplified DNA Assays

OBS! Om proverna ar kylda eller frysta, se till att de har uppnatt rumstemperatur och blandats genom vandning innan du
fortsatter.

1. Anvand provrorslayoutrapporten for att placera Qx Swab Diluent-réret med svart punkterbart lock i ratt ordning i BD Viper™
Lysing Rack och las fast.

2. Upprepa steg 1 for ytterligare pinnprover.
3. Proverna ar nu redo att férvarmas.
4. Byt handskar innan du fortsatter for att undvika kontaminering.




Bearbetningsforfarande for vaginalprovtransportror for BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assays

OBS! Bar rena handskar vid hantering av vaginala pinnprover. Om handskarna kommer i kontakt med ett prov ska de
omedelbart bytas sa att kontaminering av andra prover undviks.

OBS! Om proverna ar kylda eller frysta, se till att de har uppnatt rumstemperatur fére exprimering.
1. Mark ett forfyllt Qx Swab Diluent-ror for varje vaginalt pinnprov som ska bearbetas.

2. Taav locket och for in pinnprovet i roret med QX Swab Diluent. Blanda genom att réra om med pinnen i Q¥ Swab Diluent
i 5-10 sekunder.

Pressa provtagningspinnen mot rorets insida sa att vatskan rinner tillbaka ned till botten av roret.

Ta ut pinnen forsiktigt ur réret med Qx Swab Diluent for att undvika stank.

Satt tillbaka den exprimerade pinnen i transportroret och kassera det som biologiskt riskavfall.
Aterforslut réret med Qx Swab Diluent ordentligt med det svarta punkterbara locket.

Upprepa steg 1-6 for ytterligare pinnprover.

Anvand provrorslayoutrapporten for att placera roret i ratt ordning i BD Viper™ Lysing Rack och Ias fast.
Proverna ar nu redo att férvarmas.

10 Byt handskar innan du fortsatter for att undvika kontaminering.

BEARBETNING AV URINPROV

OBS! Om proverna ar kylda eller frysta, se till att de har uppnatt rumstemperatur och blandats genom vandning innan du
fortsatter.

Bearbetningsférfarande féor Q< UPT

1. Se till att urinnivan i varje Q¥ UPT-ror ligger mellan linjerna som finns pa rorets etikett. Om roret inte fylls tillrackligt eller fylls for
mycket kan detta paverka analysens prestanda. Om roret fylls for mycket kan vatska rinna 6ver pa BD Viper™-ytan, vilket kan
orsaka kontamination.

Se till att Q¥ UPT-roret har ett svart punkterbart lock.

Upprepa steg 1 och 2 for ytterligare Q¥ UPT-rérprover.

Anvand provrorslayoutrapporten for att placera Q¥ UPT-roret i ratt ordning i BD Viper™ Lysing Rack och Ias fast.
Proverna ar nu redo att forvarmas.

Byt handskar innan du fortsatter for att undvika kontaminering.
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Bearbetningsforfarande for urinprover utan konserveringsmedel (rena)

OBS! Bar rena handskar vid hantering av urinprov. Om handskarna kommer i kontakt med ett prov ska de omedelbart
bytas sa att kontaminering av andra prover undviks.

1. Mark ett provror for anvandning pa BD Viper™ System (extraktionslage) med patientuppgifter och datum/klockslag for
provtagningen.

2. Snurra pa urinbehallaren sa att urinen blandas och 6ppna forsiktigt.
OBS! Oppna behallaren férsiktigt sa att spill som kan kontaminera handskarna eller arbetsomradet undviks.

3. Taav locket och dverfor urinprovet till roret med en pipett. Ratt urinmangd har tillsatts nar vatskenivan befinner sig mellan de lila
linjerna i fylinadsfonstret som syns pa etiketten. Denna volym motsvarar cirka 2,0 — 3,0 ml urin. Roret far INTE fyllas for mycket
eller for lite.

Dra at ett svart punkterbart lock ordentligt pa varje ror.

Upprepa steg 1 t.o.m. 4 for varje urinprov. Anvand en ny pipett eller pipettspets for varje prov.

Anvand provrorslayoutrapporten for att placera de rena urinproverna i ratt ordning i BD Viper™ Lysing Rack och Ias fast.
Proverna ar nu redo att férvarmas.

Byt handskar innan du fortsatter for att undvika kontaminering.

OBS' Forvarmningssteget maste startas inom 30 h efter provtagningen om urinen har férvarats vid 2-30 °C, inom sju dagar
efter provtagning om den har forvarats vid 2-8 °C eller inom 180 dagar om den har forvarats vid —20 °C.

BEARBETNINGSFORFARANDE FOR LBC-PROVER SOM OVERFORTS TILL LBC SPECIMEN DILUTION TUBES

OBS! Placera inte prover som har éverforts till LBC Specimen Dilution Tubes i BD Viper™ Lysing Rack eller BD Viper™ Lysing
Heater. Prover som har éverforts till LBC Specimen Dilution Tubes ska placeras i BD Viper™ LBC Specimen Rack.

OBS! Om proverna ar frysta, se till att de har tinats fullstandigt i rumstemperatur och blandats genom vandning innan du fortsatter.
1. Kontrollera att LBC-provspadningsroret har ett blatt punkterbart lock.

2. Anvand provrérslayoutrapporten for att placera LBC Specimen Dilution Tube som innehaller provet i ratt ordning i BD Viper™
LBC Specimen Rack och las fast.

3. Proverna ar klara att analyseras pa BD Viper™ System i extraktionslage.
4. Byt handskar innan du fortsatter, for att undvika kontaminering.
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BEREDNING AV KVALITETSKONTROLL

OBS! Kontrollerna skall inte rehydreras innan de sétts i BD Viper™ Lysing Rack.

1. Anvand provrorslayoutrapporten for att placera CT/GC QX Negative Controls i ratt positioner i BD Viper™ Lysing Rack.
2. Anvand provrérslayoutrapporten for att placera CT/GC QX Positive Controls i ratt positioner i BD Viper™ Lysing Rack.
3. Kontrollerna &r nu klara att férvarmas tillsammans med proverna, om sa onskas.

FORVARMNINGSFORFARANDE FOR PINNPROVER OCH URINPROVER

OBS! Forvarmningsproceduren maste utféras pa alla pinnprover och urinprover for att sakerstalla att provmatrix
ar homogen innan proverna sétts i BD Viper™ System. Om proverna inte forvirms kan det paverka prestanda hos
BD ProbeTec™ CT/GC Qx-analyserna och/eller BD Viper™ System. Pinnprover och urinprover maste férviarmas.
Forvarmning av kontroller ar dock valfritt.

OBS! Kylda eller frysta prover maste uppna rumstemperatur innan de férvarms.
1. Satt BD Viper™ Lysing Rack i BD Viper™ Lysing Heater.
2. Forvarm proverna i 15 minuter vid 114 °C +/- 2 °C.

3. Ta bort lyseringsracket fran lyseringsvarmaren och lat proverna svalna vid rumstemperatur i minst 15 minuter innan de placeras
i BD Viper™-instrumentet.

4. Se testforfarandet for testning av prover och kontroller.

5. Efter férvarmning kan proverna forvaras i sju dagar vid 2-30 °C eller i 180 dagar vid -20 °C utan ytterligare forvarmning innan
de analyseras pa BD Viper™ System.

TESTFORFARANDE

Se anvandarhandboken for BD Viper™-instrumentet (extraktionslage) for specifik information om anvandning och underhall av
systemets komponenter. Optimala miljovillkor for GC QX Assay befanns vara 18-27 °C och 20-85 % relativ fuktighet.

KVALITETSKONTROLL

Kvalitetskontroll maste utféras i enlighet med gallande lokala och/eller statliga bestdmmelser eller ackrediteringskrav samt
laboratoriets faststallda forfaranden for kvalitetskontroll. Anvandaren rekommenderas att konsultera gallande CLSI-riktlinjer och
CLIA-foreskrifter for lampliga kvalitetskontrollférfaranden.

Kontrollsatsen for BD ProbeTec™ CT/GC Q* Amplified DNA Assays tillhandahalls separat. En positiv och en negativ kontroll
maste inkluderas i varje analysomgang samt for varje nytt reagenspartinummer. Kontrollerna maste placeras i enlighet med
anvandarhandboken for BD Viper™-instrumentet. Den CT/GC QX Positive Control évervakar endast for stérre reagensfel. Den
CT/GC Q*negativa kontrollen dvervakar for kontaminering av reagens och/eller omgivning. 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 testférfaranden for intern kvalitetskontroll.'4 Den positiva kontrollen
innehaller cirka 2 400 kopior per ml av pCTB4- och pGCint3-lineariserade plasmider.

Extraktionskontrolloligonukleotiden anvands for att bekrafta validiteten i extraktionsprocessen. Extraktionskontrollen torkas

i extraktionsréren och rehydreras av BD Viper™ System vid tillsats av prov- och extraktionsreagenser. Nar extraktionsprocessen ar
klar bevakas extraktionskontrollfluorescensen av instrumentet och en automatiserad algoritm tillampas pa bade extraktionskontroll-
och N. gonorrhoeae-specifika signaler for att rapportera provresultat som positiva, negativa eller extraktionskontrollfel.

Allman kvalitetskontrollinformation om BD Viper™ System

Mikrobrunnarnas lage visas pa en fargkodad plattlayoutskédrm pa LCD-skarmen. Plusmarket (+) inuti mikrobrunnen anger det
positiva kvalitetskontrollprovet. Minusmarket (-) i mikrobrunnen anger det negativa kvalitetskontrollprovet.

Ett kvalitetskontrollpar maste loggas in for varje reagenspartinummer och for varje platta som ska analyseras. Om
kvalitetskontrollparen inte har loggats in visas en meddelanderuta som gor att racket inte kan sparas och det inte gar att fortsatta.
Maximalt tva kvalitetskontrollpar per rack tillats. Ytterligare kontrolimaterial kan laggas till forutsatt att de loggas in som prover.

OBS! BD Viper™ System kommer att rehydrera kontrollerna under analysomgangen. Forsok inte hydrera analyskontrollerna
innan de satts i BD Viper™ Lysing Rack.

Kora en platta pa ett BD Viper™ System

De tva forsta lagena (A1 och B1) ar reserverade for de positiva (A1) respektive negativa (B1) kontrollerna. Det forsta tillgangliga
laget for ett patientprov ar C1.

Kora tva plattor pa ett BD Viper™ System

For platta nummer ett reserveras de tva forsta lagena (A1 och B1) for positiva (A1) respektive negativa (B1) kontroller. Det forsta
tillgangliga laget for ett patientprov ar C1. For platta nummer tva (hel platta) ar de tva sista lagena (G12 och H12) reserverade for
de positiva (G12) respektive negativa (H12) kontrollerna. For platta nummer tva (partiell platta) tilldelas de tva sista lagena efter det
sista patientprovet automatiskt som positiva respektiva negativa kontroller.

Tolkning av kvalitetskontrollresultat

Den CT/GC Qx Positive Control och den CT/GC Q* Negative Control maste utfalla positivt respektive negativt for att patientresultat
ska erhallas. Om resultaten for kontrollerna inte utfaller som forvantat betraktas analysomgangen som ogiltig och patientresultaten
rapporteras inte av instrumentet. Om nagon av kontrollerna inte ger de forvantade resultaten ska hela analysomgangen upprepas
med en ny uppsattning kontroller, nya extraktionsror, nytt extraktionsreagenstrag, nytt lyseringstrag och nya mikrobrunnar. Om den
upprepade kvalitetskontrollen inte ger forvantade resultat, kontakta din lokala BD-representant.



Om den N. gonorrhoeae-specifika signalen ar storre an eller lika med tréskelvardet 125 max. relativa fluorescensenheter (MaxRFU),
ignoreras extraktionskontrollfluorescensen av algoritmen. Om den N. gonorrhoeae-specifika signalen underskrider troskelvardet
125 MaxRFU, anvands extraktionskontrollfluorescensen av algoritmen i tolkningen av resultatet.

Tabell 3: Tolkning av kvalitetskontrollresultat

Kontrolityp Symbol for rapport om rorresultat GC Qx MaxRFU Utfall av kvalitetskontroll
GC QX Positive Control OK 2125 Godkand kvalitetskontroll
GC Q Positive Control 4] <125 Ej godkand kvalitetskontroll
GC Qx Positive Control E?':f eller jﬁ: eller -ho Alla varden Ej godkand kvalitetskontroll
GC Q* Negative Control OK <125 Godkand kvalitetskontroll

4] 2125
E}':f eller B)C eller jﬁ: eller +o

Se Tolkning av testresultat fér en beskrivning av symboler som férekommer i provrorsresultatrapporten.

TOLKNING AV TESTRESULTAT

BD ProbeTec™ GC QX Amplified DNA Assay utnyttjar fluorescerande energioverforing som detektionsmetod for undersékning av
forekomst av N. gonorrhoeae i kliniska prover. Alla berakningar utférs automatiskt av BD Viper™-programmet.

Narvaro eller franvaro av N. gonorrhoeae-DNA faststalls genom att berékna fluorescenstoppen (MaxRFU) under
amplifieringsprocessen och jamfora detta matvarde med ett forutbestadmt gransvarde. Storleken pa MaxRFU-vardet ar inte ett
matt pa hur stor mangd av organismen som finns i provet. Om den N. gonorrhoeae-specifika signalen ar storre an eller lika med
troskelvardet 125 MaxRFU, ignoreras extraktionskontrollfluorescensen av algoritmen. Om den N. gonorrhoeae-specifika signalen
underskrider troskelvardet 125 MaxRFU, anvands extraktionskontrollfluorescensen av algoritmen i tolkningen av resultatet.

Om forvantade analyskontrollresultat inte erhalls rapporteras inte patientresultaten. Se avsnittet Kvalitetskontroll for forvantade
kontrollvarden. De rapporterade resultaten bestadms enligt féljande:

GC Q* Negative Control Ej godkand kvalitetskontroll

Alla varden

GC Q* Negative Control Ej godkand kvalitetskontroll

Tabell 4: Tolkning av testresultat for GC Q* Assay

Rorrapportresultat| GC Qx
MaxRFU Rapport Tolkning Resultat
ﬂ + =125 N. gonorrhoeae-plasmid-DNA ej Positivt for N. gonorrhoeae.
detekterat med SDA. N. gonorrhoeae-organismens viabilitet och/eller Positiva
virulens kan inte avgoras eftersom mal-DNA kan
finnas trots franvaro av viabla organismer.
¢ <125 N. gonorrhoeae-plasmid-DNA ej Sannolikt negativt for N. gonorrhoeae.
detekterat med SDA. Ett negativt resultat utesluter inte infektion med
N. gonorrhoeae eftersom resultaten ar beroende Negativ
av korrekt provtagning, franvaro av inhibitorer
samt narvaro av tillracklig mangd av det DNA
som ska detekteras.
E’C <125 Extraktionskontroll misslyckades. Extraktionskontroll
N. gonorrhoeae ej detekterbart (om narvarande).

Upprepa test pa ursprungligt provror
eller erhall annat prov for test.
Extraktionsdverféring misslyckades.
Upprepa test pa ursprungligt provror
eller erhall annat prov for test.

misslyckades

Extraktionséverforing
misslyckades

Exf Alla varden

N. gonorrhoeae ej detekterbart (om narvarande).

jﬁ: Alla varden Fel pa vatskeniva. Upprepa test pa
ursprungligt provror eller erhall annat | N. gonorrhoeae ej detekterbart (om narvarande).| Fel pa vatskeniva
prov for test.
+o Alla varden | Fel. Upprepa test pa ursprungligt provror N. gonorrhoeae ej detekterbart (om narvarande). Fel

eller erhall annat prov for test.

PROVBEARBETNINGSKONTROLLER

Provbearbetningskontroller kan testas i enlighet med kraven faststallda av tillampliga ackrediteringsorganisationer. En positiv
provbearbetningskontroll testar hela analyssystemet. For detta andamal kan kanda positiva prover fungera som kontroller genom att
de bearbetas och testas tillsammans med prover som &r okénda. Prover som anvands som bearbetningskontroller maste forvaras,
beredas och analyseras enligt anvisningarna i bipacksedeln. Om ett kant positivt prov inte finns tillgangligt finns det ytterligare
alternativ for provbearbetningskontroller (se nedan):

A. Beredning av provbearbetningskontroller i BD ProbeTec™ QX Swab Diluent

ATCC Neisseria gonorrhoeae

Analysera en stamkultur av N. gonorrhoeae som beretts enligt beskrivningen nedan:

1. Tina upp en ampull med N. gonorrhoeae-stamkultur som erhallits fran ATCC och inokulera omedelbart pa en chokladagarplatta.
2. Inkubera vid 37 °C i 3-5 % CO, under 24-48 timmar.

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

4. Spad cellerna i PBS till en grumlighet jamforbar med 1,0 McFarland-standard (cirka 3 x 108 celler/ml).
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o

8.

Bered en 10-faldig spadningsserie av McFarland-spadningen ned till en spadning pa 10-5 (minst 4 ml slutlig volym) i PBS.
Tillsatt 0,1 ml av 10-5-spadningen i ett ror med BD ProbeTec™ Q* Swab Diluent och sétt pa ett svart punkterbart lock.

Anvand provrorslayoutrapporten for att placera provbearbetningskontrollen/-kontrollerna i ratt ordning i BD Viper™ Lysing Rack
och las fast.

Bearbeta kontrollerna i enlighet med forvarmningsférfarandet och f6lj sedan testférfarandet.

Bio-Rad AmpliTrol — Chlamydia trachomatis och Neisseria gonorrhoeae
OBS! Fdlj tillverkarens instruktioner for bearbetning.

1.

2.
3.

4.

Tillsatt lamplig volym Bio-Rad AmpliTrol CT/GC i ett BD ProbeTec™ QX Swab Diluent-rér och aterfoérslut ordentligt med ett svart
punkterbart lock.

Blanda I6sningen med vortexblandare eller genom vandning.

Anvand provrdérslayoutrapporten for att placera provbearbetningskontrollen/-kontrollerna i ratt ordning i BD Viper™ Lysing Rack
och las fast.

Bearbeta kontrollerna i enlighet med forvarmningsférfarandet och folj sedan testférfarandet.

B. Beredning av provbearbetningskontroller i LBC Specimen Dilution Tubes

ATCC Neisseria gonorrhoeae

1.

o krobd

o

8.
9.

Odla N. gonorrhoeae -odlingen éver natten pa chokladagarplattor.
Resuspendera N. gonorrhoeae-kolonierna i fosfatbuffrad koksaltlésning (PBS).
Bered en 1,0 McFarland tathetsstandard av de resuspenderade kolonierna.
Bered 10-faldiga spadningsserier av McFarland nr 1-suspensionen till 10-5.

Tillsatt 0,1 ml 10-% spadning N. gonorrhoeae till ett LBC Specimen Dilution Tube som innehaller 0,5 ml BD SurePath™
Preservative Fluid eller PreservCyt™ Solution. Skruva fast ett blatt punkterbart lock ordentligt pa LBC Specimen Dilution Tube.

Vand LBC Specimen Dilution Tube 3—4 ganger sa att innehallet blandas ordentligt.

Anvand provrorslayoutrapporten for att placera provbearbetningskontrollerna i ratt ordning i BD Viper™ LBC Specimen Rack
och las fast.

Provbearbetningskontrollerna ar klara att analyseras pa BD Viper™ System i extraktionslage.
Byt handskar innan du fortsatter, for att undvika kontaminering.

ATCC Chlamydia trachomatis och Neisseria gonorrhoeae

NookwN =

8.
9.

Tina flaskan med C. trachomatis LGV |l eller serotyp H fran ATCC.

Bered 10-faldiga spadningsserier till en spadning pa 10-5 i PBS.

Odla N. gonorrhoeae -odlingen 6ver natten pa chokladagarplattor.

Resuspendera N. gonorrhoeae-kolonierna i PBS.

Bered en 1,0 McFarland tathetsstandard av de resuspenderade kolonierna.

Bered 10-faldiga spadningsserier av McFarland nr 1-suspensionen till 10-5.

Tillsatt 0,1 ml 10-3-spadning av C. trachomatis och 0,1 ml 10-5-spadning av N. gonorrhoeae till ett LBC Specimen Dilution
Tube som innehaller 0,5 ml BD SurePath™ Preservative Fluid eller PreservCyt™ Solution. Skruva fast ett blatt punkterbart lock
ordentligt pa LBC Specimen Dilution Tube.

Vand LBC Specimen Dilution Tube 3—4 ganger sa att innehallet blandas ordentligt.

Anvand provrorslayoutrapporten for att placera provbearbetningskontrollerna i ratt ordning i BD Viper™ LBC Specimen Rack
och Ias fast.

10. Provbearbetningskontrollerna ar klara att analyseras pa BD Viper™ System i extraktionslage.
11. Byt handskar innan du fortsatter, for att undvika kontaminering.

Bio-Rad AmpliTrol Chlamydia trachomatis och Neisseria gonorrhoeae
OBS! Fdlj tillverkarens instruktioner for bearbetning.

1.

2.
3.

Tillsatt korrekt mangd Bio-Rad AmpliTrol CT/GC to an LBC Specimen Dilution Tube som innehéller 0,5 ml BD SurePath™
Preservative Fluid eller PreservCyt™ Solution. Skruva fast ett blatt punkterbart lock ordentligt pa LBC Specimen Dilution Tube.

Vand LBC Specimen Dilution Tube 3—4 ganger sa att innehallet blandas ordentligt.

Anvand provroérslayoutrapporten for att placera provbearbetningskontrollerna i ratt ordning i BD Viper™ LBC Specimen Rack
och las fast.

Provbearbetningskontrollerna ar klara att analyseras pa BD Viper™ System i extraktionslage.
Byt handskar innan du fortsatter, for att undvika kontaminering.
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OVERVAKNING AV FOREKOMST AV DNA-KONTAMINATION

Foljande testforfarande bér utfdras minst en gang i manaden, for att kontrollera om arbetsomradet och utrustningens ytor har
kontaminerats med DNA. Overvakning av miljon ar av avgérande betydelse for att detektera kontaminering innan problem uppstar.

1. Anvand en ren provtagningspinne fran BD ProbeTec™ QX Collection Kit for Endocervical or Lesion Specimens for varje omrade
som ska testas.

Doppa provtagningspinnen i BD ProbeTec™ QX Swab Diluent-réret och torka av det forsta omradet* med en svepande rorelse.

For in provtagningspinnen helt i Q*-provspadningsroret.

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

Forslut réret ordentligt med det svarta punkterbara locket.

Upprepa ovanstaende for varje omrade som ska testas.

. Nar alla prover har tagits och exprimerats i diluent, bered dem enligt férvarmningsproceduren och folj testférfarandet.
ekommenderade testomraden inkluderar

Instrumentbord

Pipettstationsskydd (2), provrorsbearbetningsstation: provrorsinriktningsblock och fixerad metallbas, avfallsomrade, primnings- och
forvarmare/stativ, extraktionsblock, plattférseglingsverktyg; spetsbytesstationer (2),

Instrumentets utsida

Ovre dérrhandtag, nedre dérrhandtag, snabbutlésningsventil for avfallsvétska, LCD-skarm (pekskérm), tangentbord/skanner,
stativomrade, lasplatta och fixerad metallbas,

Tillbehor

Tube Lockdown cover, BD Viper™ Lysing Rack/Table Base, BD Viper™ Lysing Heater, mikrobrunnsplattor av metall, tidtagarur och
laboratoriets bankytor.

Vid positivt resultat for ett omrade eller om kontaminering misstéanks skall omradet tvattas med farsk 1 % (vol/vol) natriumhypoklorit,
DNA AWAY eller 3 % (vikt/vol) vateperoxid. (Anvand inte vateperoxid fran en flaska som varit 6ppen langre an atta dagar). Se till
att hela omradet vats av I6sningen och att I6sningen far verka pa ytan i minst tva minuter eller tills den torkat. Torka vid behov bort
overflodig rengoéringslésning med en ren handduk. Torka av omradet med en ren handduk indréankt med vatten och lat ytan torka.
Testa omradet pa nytt. Upprepa rengoringen tills ett negativt resultat erhalls. Kontakta narmaste BD-representant for ytterligare
information om kontaminationen inte gar att avlagsna.

PROCEDURENS BEGRANSNINGAR

1. Den har metoden har endast testats med pinnprover fran cervix, vagina, uretra hos man, BD SurePath™- eller PreservCyt™-
prover tagna med cytoborste/spatel eller borste, samt urinprover fran man och kvinnor. Prestanda vid anvandning av andra
provtyper har ej utvarderats.

2. For optimalt resultat krévs korrekt provtagning och -férberedelse. Se "Provtagning och transport av prover” i den har
bipacksedeln.

3. Kovaliteten i ett cervixprov kan endast bedémas genom mikroskopisk visualisering av cylinderepitel i provet.

4. Provtagning och analys av urinprover med BD ProbeTec™ GC Qx Amplified DNA Assay ar ej avsedd att ersatta undersokning
av och provtagning fran cervix i diagnostik av urogenital infektion. Cervicit, uretrit, urinvagsinfektion samt vaginala infektioner
kan vara orsakade av andra agens och saminfektioner kan férekomma.

5. BD ProbeTec™ GC Q* Amplified DNA Assay for urinprover fran man och kvinnor bor utféras pa den forsta uppsamlade delen
urin (definierad som de forsta 20-60 ml av urinstralen).

6. Effekterna av andra madjliga variabler, sdsom vaginal sekretion, anvéandning av tamponger, intimduschning och variabler
avseende provtagning har ej faststallts.

7. 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.

8. Som vid manga diagnostiska tester skall resultaten som erhalls med BD ProbeTec™ GC Q* Amplified DNA Assay tolkas
i kombination med andra laboratorie- eller kliniska data som lakaren har tillgang till.

9. BD ProbeTec™ GC Q* Amplified DNA Assay ska inte anvandas for beddmning av missténkta sexuella 6vergrepp eller pa
andra medicinjuridiska indikationer. | alla situationer dar falskt positiva eller falskt negativa resultat skulle kunna fa oénskade
medicinska, sociala eller psykologiska konsekvenser rekommenderas att ytterligare testning utfors.

10. BD ProbeTec™ GC Qx Amplified DNA Assay kan inte anvandas for att bedéma huruvida behandlingen varit framgangsrik eller
misslyckad, eftersom nukleinsyror fran N. gonorrhoeae kan kvarsta aven efter antimikrobiell behandling.

11. BD ProbeTec™ GC Qx Amplified DNA Assay ger kvalitativa resultat. Den positiva analyssignalens storlek (MaxRFU) och antalet
celler i ett infekterat prov ar inte korrelerade med varandra.

12. Det prediktiva vardet hos en analys ar beroende av prevalensen av sjukdomen i en viss population. Se tabell 5 for hypotetiska
prediktiva varden vid testning av olika populationer.

13. Eftersom den positiva kontrollen fér BD ProbeTec™ CT/GC QX Amplified DNA Assays anvands for testning av bade
C. trachomatis och N. gonorrhoeae ar det viktigt att mikrobrunnraderna ar korrekt placerade sa att rapporteringen av de slutliga
resultaten blir riktig.

No o kwN

*
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15. Reproducerbarheten hos BD ProbeTec™ GC Qx Amplified DNA Assay har faststallts med anvandning av inokulerade
simulerade prover och inokulerad Q* Swab Diluent som stimulerade urinprover. Dessa prover inokulerades med antingen enbart
N. gonorrhoeae eller N. gonorrhoeae plus C. trachomatis.

16. Prestanda har ej faststallts for andra fyllnadsvolymer for urinprover i Q¥ UPT @n de som faller mellan de lila linjerna pa
fyllnadsfonstret (cirka 2,0 ml till 3,0 ml).

17. BD ProbeTec™ Neisseria gonorrhoeae (GC) QX Amplified DNA Assay kan korsreagera med N. cinerea och N. lactamica. Dessa
organismer har endast sallan isolerats fran det genitala omradet.15-18 Se "Kliniska prestanda” for ytterligare information.

18. Prestanda hos BD ProbeTec™ GC Qx Amplified DNA Assay pa BD Viper™ System i extraktionsldge med pinnprover har
utvarderats med avseende pa interferens av blod, gynekologiska glidmedel samt spermicida medel. Resultaten med urinprover
utvarderades med avseende pa interferens av blod och ofta anvanda, receptfria smartstillande medel. Ingen interferens
noterades med nagon av substanserna vid de testade koncentrationerna.

19. Egentagna vaginala pinnprover erbjuder en méjlighet att screena kvinnor nar en gynekologisk undersdkning i dvrigt inte
ar indicerad.

20. Anvandning av egentagna vaginala pinnprover begransas till vardinrattningar dar stéd/radgivning finns tillganglig sa att
forfaranden och forsiktighetsbeaktanden kan forklaras.

21. BD ProbeTec™ GC Q* Amplified DNA Assay har inte validerats for vaginala pinnprover tagna av patienter i hemmet.
22. Resultat med vaginala pinnprover har inte utvarderats hos patienter yngre an 17 ar.
23. Prestanda for vaginala pinnprover har inte utvarderats for gravida kvinnor.

FORVANTADE RESULTAT

OBS! En forklaring till symbolerna och férkortningarna som anvands i tabellerna finns i avsnittet Tolkning av tabeller (i slutet av
bipacksedeln).

A. Prevalens

Prevalensen av positiva N. gonorrhoeae-prover i patientpopulationer beror pa: typ av klinik, alder, riskfaktorer, kon samt testmetod.
Den prevalens som observerades for pinn- och urinprover vid anvandning av GC Q*-analysen med DNA-amplifiering i en klinisk
multicenterstudie varierade mellan 1,4 % och 19,2 % for prover fran kvinnor och mellan 4,8 % och 40,5 % for prover fran man
(tabell 10A).

Den prevalens som observerades for BD SurePath™-prover vid anvandning av GC Q*-analysen i en klinisk multicenterstudie
varierade mellan 0,0 % och 25,9 % (tabell 10B). Den prevalens som observerades for PreservCyt™-prover vid anvandning av GC
Qx Assay i en klinisk multicenterstudie varierade mellan 0,0 % och 13,3 % (tabell 10C).

B. Positivt och negativt prediktivt varde

Hypotetiskt positiva och negativa prediktiva varden (PPV och NPV) for GC Q*-analysen med pinn- och urinprover visas i tabell
5A. Hypotetiskt positiva och negativa prediktiva varden (PPV och NPV) fér BD SurePath™-prover i GC QX Assay fran den kliniska
multicenterstudien visas i tabell 5B. Hypotetiskt positiva och negativa prediktiva varden (PPV och NPV) fér PreservCyt™-prover

i GC Qx Assay fran den kliniska multicenterstudien visas i tabell 5C. Dessa berakningar baseras pa en hypotetisk prevalens och
Overgripande sensitivitet och specificitet (jamfort med patientens infektionsstatus) pa 99,3 % och 99,3 % fér pinn- och urinprover,
pa 100,0 % och 99,9 % fér BD SurePath™-prover och pa 95,3 % och 99,95 % for PreservCyt™-prover. PPV och NPV baserade
pa faktisk prevalens, sensitivitet och specificitet visas dessutom i tabell 8 och 9. PPV har beraknats pa féljande satt: (sensitivitet x
prevalens)/(sensitivitet x prevalens + [1 - specificitet] x [1 - prevalens]). NPV har beréknats pa foljande satt: (specificitet x

[1 - prevalens])/([1-sensitivitet] x prevalens + specificitet x [1-prevalens]).

Tabell 5A: GC hypotetiska positiva och negativa prediktiva varden (pinn- och urinprover) jamfért med
patientens infektionsstatus

Prevalens (%) Sensitivitet (%) Specificitet (%) PPV (%) NPV (%)
2 99,3 99,3 74,3 100,0
5 99,3 99,3 88,2 100,0
10 99,3 99,3 94,0 99,9
20 99,3 99,3 97,3 99,8
30 99,3 99,3 98,4 99,7
40 99,3 99,3 99,0 99,5
50 99,3 99,3 99,3 99,3

Tabell 5B: GC hypotetiska positiva och negativa prediktiva varden (BD SurePath™) jamfort med patientens infektionsstatus

Prevalens (%) Sensitivitet (%) Specificitet (%) PPV (%) NPV (%)
2 100,0 99,9 95,3 100,0
5 100,0 99,9 98,1 100,0
10 100,0 99,9 99,1 100,0
20 100,0 99,9 99,6 100,0
30 100,0 99,9 99,8 100,0
40 100,0 99,9 99,9 100,0
50 100,0 99,9 99,9 100,0
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Tabell 5C: GC hypotetiska positiva och negativa prediktiva varden (PreservCyt™) jamfort med patientens infektionsstatus

Prevalens (%) Sensitivitet (%) Specificitet (%) PPV (%) NPV (%)
2 95,3 99,95 97,5 99,9
5 95,3 99,95 99,0 99,8
10 95,3 99,95 99,5 99,5
20 95,3 99,95 99,8 98,8
30 95,3 99,95 99,9 98,0
40 95,3 99,95 99,9 97,0
50 95,3 99,95 99,9 95,5

C. MaxRFU frekvensdistribution

Totalt 6 284 GC Q*-analysresultat for pinn- och urinprover utvarderades pa sju geografiskt atskilda platser. Frekvensdistributionen
for de initiala MaxRFU-vardena for GC Q*-analysen visas i figur A. Distributionen fér MaxRFU-varden fran GC QX sant positiva,
sant negativa, falskt positiva och falskt negativa prover (dvs. fran de prover som gav resultat som inte 6verensstamde med
infektionsstatus [PIS]) visas i tabell 6A.

Totalt 1 715 GC Q*-analysresultat for BD SurePath™-prover utvarderades pa elva geografiskt atskilda platser.
Frekvensdistributionen for de initiala MaxRFU-véardena fér GC QX-analysen visas i figur B. Distributionen fér MaxRFU-varden

fran GC QX sant positiva, sant negativa, falskt positiva och falskt negativa prover (dvs. fran de prover som gav resultat som inte
overensstamde med infektionsstatus [PIS]) visas i tabell 6B.

Totalt 2 074 GC Q*-analysresultat for PreservCyt™-prover utvarderades pa elva geografiskt atskilda platser. Frekvensdistributionen
for de initiala MaxRFU-vardena for GC Q*-analysen visas i figur C. Distributionen fér MaxRFU-varden fran GC QX sant positiva,
sant negativa, falskt positiva och falskt negativa prover (dvs. fran de prover som gav resultat som inte éverensstdmde med
infektionsstatus [PIS]) visas i tabell 6C.

Figur A: Frekvensdistribution fér MaxRFU for GC QX Assay (pinn- och urinprover)
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Figur B: Frekvensdistribution for MaxRFU for GC QX Assay (BD SurePath™-prover)
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Figur C: Frekvensdistribution for MaxRFU for GC Qx Assay (PreservCyt™-prover)
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Tabell 6A: GC Q* MaxRFU-granser for falskt negativa, falskt positiva, sant negativa och sant positiva resultat (pinn-/

urinprover).
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Tabell 6B: GC Q¥ MaxRFU-granser for falskt negativa, falskt positiva, sant negativa och sant positiva resultat
(BD SurePath™-prover).

MaxRFU-intervall | 0-49 [ 50-99 [ 100-124 | 125-149 [ 150-199 | 200-249 | 250-349 | 350-499 | 500-799 | 2800
FN 0 0 0
FP 0 | o ] 0 | | 0 | o | 2
N 1659 [ 2 | 1
TP 0 0 0 0 0 51
Totalt 1659 [ 2 | 1 0 0 0 0 0 53
Tabell 6C: GC Q* MaxRFU-grénser for falskt negativa, falskt positiva, sant negativa och sant positiva resultat
(PreservCyt™-prover)
MaxRFU-intervall | 0-49 | 50-99 [ 100-124 | 125-149 | 150-199 | 200-249 | 250-349 | 350-499 | 500-799 | =800
FN 2 0 0
FP 0 | 0 [ o ] | 0 | o | 1
N 2023 | 8 | 1
TP 0 0 0 0 0 41
Totalt 2025 | 6 | 1 0 0 0 0 0 42

D. Kontroller

Under den kliniska utvarderingen av pinn-/urinprover observerades inga felaktigt GC Qx Positive Control i 253 GC Q*-
plattomgangar. For GC Q* Negative Control observerades fel i 1 av 253 GC Qx-plattomgangar. Under den kliniska utvarderingen

av BD SurePath™-prover fanns det en felaktigt GC Q* Positive Control och ingen felaktig GC Q* Negative Control i 120 GC

Q*-plattomgangar som kordes. Under den kliniska utvarderingen av PreservCyt™-prover fanns det ingen felaktigt GC Q* Positive
Control och en felaktigt GC Q* Negative Control i 142 GC Qx-plattomgangar som kérdes. MaxRFU-varden fér CT/GC Q*-

POSITIVAeller -NEGATIVA kontroller som observerades vid de kliniska prévningarna visas i tabell 7.
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Tabell 7: Distribution for MaxRFU-resultat for GC QX Assays negativa och positiva kontroller

Klinisk studie Klinisk studie med Klinisk studie med
med pinn- och BD SurePath™- PreservCyt™-prover
Kontroll Statistisk urinprover prover P
GC Q* Negative Control n 252 120 141
Maximalt 17 42 10
95:e percentilen 7 0
Median 0 0
MaxRFU =
Medelvarde 1 0 0
5:e percentilen 0 0 0
Minimum 0 0 0
GC Qx Positive Control n 253 120 142
Maximalt 2242 2 156 2259
95:e percentilen 2083 1982 2045
Median 1835 1786 1785
MaxRFU =
Medelvarde 1814 1777 1789
5:e percentilen 1502 1478 1555
Minimum 530 1370 886

KLINISKA PRESTANDA
OBS! De kliniska prestanda som presenteras nedan genererades med BD Viper™ System i extraktionslage.
Klinisk studie med pinn- och urinprover

Cervixprover och pinnprover fran manlig uretra tagna av klinisk personal, egentagna vaginala pinnprover (pa klinisk mottagning)
samt Q¥ UPT- och rena urinprover fran man och kvinnor togs fran 1 059 symtomatiska och asymtomatiska kvinnliga patienter

och 787 symtomatiska och asymtomatiska manliga patienter vid forlossnings-/gynekologiska kliniker, mottagningar for veneriska
sjukdomar och preventivmedelsradgivningar pa sju geografiskt atskilda kliniska platser i Nordamerika. Patienter klassificerades
som symtomatiska om de rapporterade symptom som dysuri, uretrasekret, smarta/svarigheter/blodning vid samlag, smarta/
svullnad i testikel eller skrotum, onormala vaginala flytningar eller smarta i backen/uterus/adnexa. Patienter klassificerades som
asymtomatiska om inga symtom rapporterades. Sextiofem kvinnliga patienter och 13 manliga patienter utesléts ur dataanalysen pa
grund av aldersovertradelser, antibiotikabehandling de senaste 21 dagarna, val att ldAmna studien efter ursprungligt medgivande,
parade pinn- och urinprover togs inte, urinmangd under 20 ml eller transport- och férvaringsfel férknippade med provtagning. Darfor
ingick 994 godkanda kvinnliga patienter och 774 godkanda manliga patienter i den slutliga dataanalysen.

Fem prover togs fran vardera av de 994 godkanda kvinnliga patienterna. Ett urinprov togs och delades upp i Q¥ UPT, ren urin och
de tva referensurinprovtagningsenheterna, darefter ett vaginalt pinnprov och tre randomiserade cervixprover. Upp till fyra prover
togs fran vardera av de 774 godkanda manliga patienterna. Upp till tre randomiserade uretraprover togs, darefter ett urinprov som
delades upp i QX UPT, ren urin och de tva referensurinprovtagningsenheterna. BD ProbeTec™ GC QX*-analysresultat genererades
fran Qx UPT och urinprover med ren urin, vaginala pinnprover, ett cervixprov och ett pinnprov frdn manlig uretra. De aterstaende
tva cervixproverna, upp till tva pinnprover fran manlig uretra och de tva referensurinproverna for varje manlig och kvinnlig patient
analyserades med tva referensmetoder: BD ProbeTec™ ET GC/AC Assay och annan kommersiellt tillganglig NAAT (Nucleic

Acid Amplification Test, nukleinsyreamplifikationstest). Analys av prover utférdes antingen pa provtagningsplatsen eller pa utsett

BD Viper™-laboratorium.

Alla berékningar av prestanda baserades pa det totala antalet BD ProbeTec™ GC Q*-analysresultat for cervixprover, vaginala
pinnprover och pinnprover fran manlig uretra samt manliga och kvinnliga Q¥ UPT och urinprover med ren urin jamfért med en
algoritm for patientens infektionsstatus (PIS) for respektive kon. | algoritmen baserades beteckningen av patienter som infekterade
eller inte infekterade med GC pa resultat av cervixprov och urinprov fran kommersiellt tillganglig BD ProbeTec™ ET GC/AC

Assay och den andra kommersiellt tillgangliga NAAT. Patienter ansags infekterade med GC om tva av de fyra cervixproverna och
urinproverna (eller tva av de tre eller fyra pinnproverna fran uretra och urinprov) testades positivt i BD ProbeTec™ ET GC/AC Assay
och den andra referens-NAAT (ett prov testade positivt i vardera NAAT). Patienter ansags icke infekterade om farre an tva referens-
NAAT-resultat var positiva. Totalt 6 284 BD ProbeTec™ GC Q*-analysresultat fran symtomatiska och asymtomatiska manliga och
kvinnliga patienter anvandes till att berakna sensitivitet och specificitet. Sensitivitet och specificitet per provtyp och symtomatisk
status aterfinns i tabell 9A.

Prestanda for analysen med cervixpinnar, vaginala pinnprover tagna av patienten (i en klinisk milj6), kvinnliga UPT och ren urin
beddmdes i den kliniska studien. Separata prestanda beradknades for prover tagna pa gravida kvinnor. Fér de senare var sensitivitet
jamfért med patientens infektionsstatus for FS, FV, FNU och FUPT 100 % (3/3). | varje fall var specificiteten 100 % (24/24) for FS,
FV, FNU och FUPT separat.

Tabell 11A och 11B sammanfattar antalet resultat fran symtomatiska och asymtomatiska patienter ansedda som infekterade eller
icke infekterade med GC enligt PIS-algoritmen.

OBS! En forklaring till symbolerna och férkortningarna som anvands i tabellerna finns i avsnittet Tolkning av tabeller (i slutet av
bipacksedeln).
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Klinisk studie med BD SurePath™-prover

Cervixpinnprover och BD SurePath™-prover togs fran 1 728 godkanda kvinnliga patienter som besokte mottagningar for
preventivmedelsradgivnig, veneriska sjukdomar eller OB/GYN vid elva geografiskt spridda kliniker i Nordamerika. Patienterna
klassificerades sasom symtomatiska om de rapporterade symptom som dysuri, smarta/svarigheter/blédning vid samlag,
onormala vaginala flytningar eller smarta i backen/uterus/adnexa. Patienter klassificerades som asymtomatiska om inga symtom
rapporterades. 13 patienter hade inte nagot BD SurePath™-provresultat. Darfor utvarderades 1 715 patienter.

Tre randomiserade cervixpinnprover och ett BD SurePath™-prov togs fran varje kvinnlig patient. De tre referenscervixproverna
testades med BD ProbeTec™ ET CT/GC/AC Assay, BD ProbeTec™ GC QX Assay och en annan kommersiellt tillganglig NAAT
(Nucleic Acid Amplification Test — nukleinsyreamplifieringstest). Sensitivitet och specificitet for BD SurePath™-prover berédknades
genom jamfdrelse av resultaten med en algoritm for patientens infektionsstatus (PIS). Beteckningen av positiva eller negativa PIS
baserades pa resultaten fran cervixpinnproverna fran de tre referensmetoderna. Minst tva positiva referensresultat kravdes for att
faststélla att patienten var PIS-positiv. Minst tva negativa referensresultat kravdes for att faststélla att patienten var PIS-negativ.
Distributionen av provtagningsenheter for cervix som anvandes i den kliniska studien enligt den kliniska provtagningsplatsen
sammanfattas i tabell 8A. Sensitivitet och specificitet per symtomatisk status aterfinns i tabell 9B.

Tabell 11C sammanfattar antalet resultat fran symtomatiska och asymtomatiska patienter ansedda som infekterade eller icke
infekterade med GC enligt PIS-algoritmen.

| tabell 12A sammanfattas prestanda for GC Qx Assay for BD SurePath™-prover som jamforts med PIS efter kliniktyp.

Tabell 8A: Sammanfattning av cervixprovtagningsenheter som anvants i den kliniska studien av BD SurePath™-prover

Provtagningsenhet fér cervix Den kliniska provtagningsplatsens nummer —
som anvants 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1
Enhet av borsttyp 54 50 511 18 374 0 127 0 0 71 0 1205
Spatel/Cytobrush 0 25 0 0 182 112 32 24 103 8 37 523

Klinisk studie med PreservCyt™-prover

Cervixpinnprover och PreservCyt™-prover togs fran 2 079 godkanda kvinnliga patienter som bestkte mottagningar for
preventivmedelsradgivnig, veneriska sjukdomar eller OB/GYN vid elva geografiskt spridda kliniker i Nordamerika. Patienterna
klassificerades sasom symtomatiska om de rapporterade symptom som dysuri, smarta/svarigheter/blddning vid samlag,
onormala vaginala flytningar eller smarta i backen/uterus/adnexa. Patienter klassificerades som asymtomatiska om inga symtom
rapporterades. Tva patienter uteslots pa grund av en ej faststalld infektionsstatus for patienten. Tre patienter hade inte nagot
PreservCyt™-provresultat. Darfor utvarderades 2074 patienter.

Tre randomiserade cervixpinnprover och ett PreservCyt™-prov togs fran varje kvinnlig patient. De tre referenscervixproverna
testades med BD ProbeTec™ ET CT/GC/AC Assay, BD ProbeTec™ GC QX Assay och en annan kommersiellt tillganglig NAAT
(Nucleic Acid Amplification Test — nukleinsyreamplifieringstest). Sensitivitet och specificitet for PreservCyt™-prover beraknades
genom jamforelse av resultaten med en algoritm for patientens infektionsstatus (PIS). Beteckningen av positiva eller negativa PIS
baserades pa resultaten fran cervixpinnproverna fran de tre referensmetoderna. Minst tva positiva referensresultat kravdes for att
faststélla att patienten var PIS-positiv. Minst tva negativa referensresultat kravdes for att faststélla att patienten var PIS-negativ.
Distributionen av provtagningsenheter for cervix som anvandes i den kliniska studien enligt den kliniska provtagningsplatsen
sammanfattas i tabell 8B. Sensitivitet och specificitet per symtomatisk status aterfinns i tabell 9C.

Tabell 11D sammanfattar antalet resultat fran symtomatiska och asymtomatiska patienter ansedda som infekterade eller icke
infekterade med GC enligt PIS-algoritmen.

| tabell 12B sammanfattas prestanda for GC Qx Assay for PreservCyt™-prover som jamforts med PIS efter kliniktyp.

Tabell 8B: Sammanfattning av cervixprovtagningsenheter som anvants i den kliniska studien av PreservCyt™-prover

Provtagningsenhet fér cervix Den kliniska provtagningsplatsens nummer
som anvants 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 Totalt
Enhet av borsttyp 89 0 0 45 16 464 272 83 0 99 0 1068
Spatel/Cytobrush 74 154 95 0 0 52 0 209 282 0 145 1011
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Tabell 9A: Prestanda for GC QX Assay for pinn- och urinprover jamfort med patientens infektionsstatus (efter symtomatisk

status)
Symtomatisk

Provtyp status n Sensitivitet 95 % KI Specificitet 95 % KI PPV NPV (Fel initialt/slutligt
A 450 ?féf’z;/") (61.0-098%) | 55{5)4?3) (98,3-99.9 %) |92,5%| 99,8 % 300
Fs s 542 1(22}2;? (90,7-100,0 %) (5?(?31?5321) (98,9-100,0 %) | 97.4 % | 100,0 % 212
Totalt 992 ?:4?6?) (91,7-100,0 %) (5294/793’7) (99,1-99,9 %) | 959 % | 99,9 % 52
A 449 1(23'/27"? (67.2-1000%) | 4?186?4?2) (96,9-99,5 %) | 82,0 % | 100,0 % 0/0
FVi s 544 1(22;253’ (90,7-100,0 %) (5?84?5?6) (98,6-100,0 %) | 95,0 % | 100,0 % 0/0
Totalt 993 1(22}25"? (94,5-100,0 %) (5?296/1902%) (98,3-99,6 %) | 88,5 % | 100,0 % 0/0
A 450 ?2%/3207/3 (61.0-099%) | 356/3402/03) (97,9-99.9 %) |89,8%| 99,8 % 0/0
FNU2 s 543 ?377'7‘33‘; (86,2-99,9 %) (5&?53’5) (98,6-100,0 %) | 94,8 % | 99,8 % 0/0
Totalt 993 ?&?6;/‘; (89,3-99,6 %) (:;éfg?s) (98.7-99,8 %) | 93,1 %| 99,8 % 0/0
A 450 1((2’(7’;(2)70;" (67.2-1000%) | 55{74;/"3) (98,3-99.9 %) | 92,7 % | 100,0 % 0/0
FUPTS s 543 ?377'7‘3;/‘; (86,2-99,9 %) (5?(?4?5?5) (98,9-100,0 %) | 97.3% | 99,8 % 0/0
Totalt 993 (9’54?6;/‘; (91,7-100,0 %) (:295'/79;/"8) (99,1-99,9 %) | 95,8 % | 99,9 % 0/0
A 508 1((1)2;(1);;" (735-1000%) | 49:2’/2409/06) (97,9-99,8 %) | 75,5 % | 100,0 % 0/0
MS* s 257 (188;?(:{;) (96,4-100,0 %) (19;35'/71 ;/"7) (95,5-99,8 %) | 98,0 % | 100,0 % 110
Totalt 765 (1(1)2',(1) 1°/2°) (96,8-100,0 %) (557’/1605/03) (98,0-99,7 %) | 95,0 % | 100,0 % 110
A 517 1(‘132;(1)2? (73,5-100,0 %) (59(;"1'/25?5) (98,0-99,8 %) | 74,6 % | 100,0 % 0/0
MNU# s 257 (188'/?;{;) (96,4-100,0 %) (19:4/11 ?7) (94,5-99,6 %) | 97,1 % | 100,0 % 0/0
Totalt 774 (132}? 1"/2") (96,8-100,0 %) (::é?e?z) (97,8-99,6 %) | 93,9 % | 100,0 % 0/0
A 517 1(32;22"? (73,5-100,0 %) (;’:1'/253’5) (98,0-99,8 %) | 74,6 % | 100,0 % 110
MUPT# s 257 (133}(1’5/5) (96.4-1000%) | hh °5/°7) (95,5-99,8 %) | 98,0 % | 100,0 % 0/0
Totalt 774 (132}? 1°/2°) (96,8-100,0 %) (5596'/16;"2) (98,0-99,7 %) | 95,0 % | 100,0 % 110
Totalt 6284 (5952'/35;"6) (98.3-098%) | 5 :gd?so/eoaa) (99,1-99,5 %) | 93,7 %| 99,9 % 7125

1 En av 994 kvinnliga patienter i studien tillhandahdll inte nagot vaginalt pinnprov.
2 Av 994 kvinnliga patienter i studien uteslots ett urinprov med ren urin pa grund av ej godkand férvaring av urinprov.

3Av 994 kvinnliga patienter i studien uteslots ett Qx UPT-urinprov p& grund av ej godkand férvaring av urinprov.

4 Rekryteringen till den kliniska studien av asymptomatiska manliga patienter forlangdes for att fa det totala antalet kliniskt positiva fér denna subpopulation.

5Tre fel pa vatskeniva, tva fel pa extraktionskontroll och ett fel vid extraktionsoverforing intraffade. Tva av de tre felen pa vatskeniva och de tva felen pa extraktionskontroll
analyserades som negativa och inkluderades i berékningarna av sensitivitet och specificitet. Felet pa vatskeniva och ett fel vid extraktionséverforing gick inte att I6sa och
inkluderades darfor inte i berdkningarna av sensitivitet och specificitet.
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Tabell 9B: Prestanda for GC Q* Assay for BD SurePath™-prover jamfort med patientens infektionsstatus (efter
symtomatisk status)

Fel initialt/
Symtomatisk status n Sensitivitet 95 % Ki Specificitet 95 % KI PPV NPV slutligt
A 1157 1((3’(2’}(;20? (80,1-1000%) | , o °/;’25) (99.4-1000%) | 935% | 1000% | 200
S 558 1(33/?90? (82,4-100,0 %) (;gg/g;/go) (99,3-100,0 %) 100,0 % 100,0 % 0/0
Totalt 1715 1(2(1)}210? (93,0-100,0 %) “ ::2% 0/6064) (99,6—-100,0 %) 96,90 % 100,0 % 2/0
Tabell 9C: Prestanda for GC Q* Assay for PreservCyt™-prover jamfort med patientens infektionsstatus (efter symtomatisk
status)
Fel initialt/
Symtomatisk status n Sensitivitet 95 % Ki Specificitet 95 % KI PPV NPV slutligt
A 1349 (9224{?206/3 (74,9-99,1 %) “ ;gg/? ?23) (99,7-100,0 %) 100,0 % 99,9 % 1/0
S 725 1(?3/?70? (80,5-100,0 %) (79(?7’?7?8) (99,2-100,0 %) 95,9 % 100,0 % 0/0
Totalt 2074 ?451'/34;/‘; (642-094%) | o b | (097-1000%) | 1000% | 999% 10

Tabell 10A: Prestanda for GC Qx Assay for pinn- och urinprover jamfort med patientens infektionsstatus (efter klinik)

Antal
CT (+)
Provtyp | Provtagningsplats | Prevalens n Sensitivitet 95 % KI Specificitet 95 % KI ochGC (+)| PPV NPV

1 84% | 155 1(?3}?3??’ (75.3-1000%)| 19491’/312{"2) (96,1-1000%)| 5 92,9 % | 100,0 %

2 104% | 154 ?1352;/‘; (698-098%) | 1957’?1;/%) (96,0-1000%)| 6 94,0 % | 99,3 %

3 6.8 % 73 122}2)% (47,8-100,0 %) (9’687’f’6°8/‘; (92,1-1000%)| 2 82,9 % | 100,0 %

Fs6 4 190% | 105 1(28;%’ (83,2-100,0 %) 1(22}23’ (958-1000%)| 6  [100,0%|100,0%
5 14% 70 10(‘1’;(1’)% (2,5-100,0 %) 1(28}25’ (948-1000%)| 0 [100,0% | 100,0%

6 22% | 365 132;3)% (63,1-100,0 %) (;gg}g;/;) (99,0-100,0%)| 3 100,0 % | 100,0 %

7 29% 70 122;2)% (15,8-100,0 %) 1(23}25’ (94,7-100,0%)| 0 100,0 % | 100,0 %

1 8,4 % 155 1((1’2}?;?’ (75.3-1000%)| 19491*/31:{;) (96,1-100,0%)| 5 92,9% |100,0 %

2 103% | 155 1((1’2}?3’ (794-1000%)| 19375/11‘;{;) (92,8-99,2 %) 6 79,8 % | 100,0 %

3 6.8% 73 1(22}(5’)% (47,8-100,0 %) 1(22}25;’? (947-1000%)| 2 100,0 % | 100,0 %

FV7 4 190% | 105 1((2’8}%? (83,2-100,0 %) ?géfgg/‘; (91,8-99,7 %) 6 90,7 % | 100,0 %
5 14% 70 13‘1)}(1’)% (2,5-100,0 %) 1@3}2;? 94,8-1000%)| 0 [100,0% | 100,0 %

6 22% | 365 10(2'/3)% (63,1-100,0 %) (3?59é/73‘;/;) (98.4-1000%)| 3 88,2 % | 100,0 %

7 2,9% 70 10(3'/2)% (15,8-100,0 %) 1(22}2;? (947-1000%)| 0 [100,0% | 100,0%

1 84% | 155 1(‘132;?33’ (75.3-1000%)| 19486?13{"2) (95,0-99,8 %) 5 86,8 % | 100,0 %

2 103% | 155 ?1351"6/") (69.8-09.8%) | 19372;?1;/;) (93,8-99,6 %) 6 83,0% | 99,3 %

3 6,8 % 73 122}2)% (47,8-100,0 %) 1(22}25;’? (94,7-100,0%)| 2 100,0 % | 100,0 %

FNUS 4 192% | 104 1((2’8;2(3" (83,2-100,0 %) 1(22}2 :f’ (95,7-100,0%)| 6 100,0 % | 100,0 %
5 14% 70 1(2?;?)% (2,5-100,0 %) 1(28}2;;”’ (94,8-1000%)|  © 100,0 % | 100,0 %

6 22% | 366 132}3)% (63,1-100,0 %) (;gg}g;/g) (99.0-1000%)| 3 100,0 % | 100,0 %

7 2,9% 70 5?1'?2;/" (1,3-98,7 %) 1(23}23 947-1000%)| 0 [100,0%| 98,5 %
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Antal

Provtyp | Provtagningsplats | Prevalens n Sensitivitet 95 % KI Specificitet 95 % KI ocﬁ.l(-i(g)(ﬂ PPV NPV
1 84% | 155 1(?‘;}?;?’ (75.3-1000%)| 19491’/31:{"2) (96,1-1000%)| 5 92,9 % | 100,0 %
2 103% | 155 ?1352;/‘; (69,8-99,8 %) (19%;”1;/‘5) (96,1-1000%)| 6 93.9% | 99,3 %
3 6.8% 73 122’,2)% (47,8-100,0 %) 1(23}25:;" (947-1000%)| 2 |100,0% | 100,0 %
FUPT® 4 192% | 104 1(28;2(;’? (83,2-100,0 %) fgéfsz‘; (935-1000%)| 6 952 % | 100,0 %
5 14% 70 1‘1‘1);(1’)% (2,5-100,0 %) 1(28}25’ (948-1000%)| 0 [100,0% | 100,0 %
6 22% | 366 132}3)% (63,1-100,0 %) (;gg}g;/g") (99,0-100,0%)| 3 100,0 % | 100,0 %
7 2.9% 70 122}2)% (15,8-100,0 %) 1(23}&;?’ (94,7-100,0%)| 0 100,0 % | 100,0 %
1 105% | 313 1(22}233" (89,4-100,0 %) (29%?208/3) (98,0-1000%)| 11 96,7 % | 100,0 %
2 405% | 79 1(22;3;;" (89,1-100,0 %) ?455/74;/3 (855-995%) | 10 | 94.1% | 1000 %
MS10 4 206% | 170 1((3’2}(3’;;" (90.0-1000%)| - ;A’s) (948-99.8%) | 11 94,5 % | 100,0 %
5 60% | 182 1((1)‘1)}(1’1‘)/)" (71,5-100,0 %) (19796?1;/01) (96,8-100,0%)| 5 91,4 % | 100,0 %
7 48% 21 "2?}‘1’)% (2,5-100,0 %) 1(28}25? (832-1000%)| 0  [100,0% | 100,0%
1 105% | 313 1((;2;3;? (89,4-100,0 %) (2979;’2"8/3) 947-999%) | 11 94,4 % | 100,0 %
2 405% | 79 1(2’3;2;? (89,1-100,0 %) :‘3455/74;/‘; 855-992%) | 10 | 941% |100,0%
MNU™ 4 206% | 170 1(‘;2}3;? (90.0-1000%)| e ?5) (936-995%) | 11 922 % | 100,0 %
5 5.8 % 191 1(??;?1‘7)" (71,5-100,0 %) Aggﬁgg) (98,0-100,0%)| 5 100,0 % | 100,0 %
7 48% 21 1(2(1)}(1))% (2,5-100,0 %) 1(28}2(:? (83,2-100,0%)| 0 100,0 % | 100,0 %
1 105% | 313 1(22}2;? (89,4-100,0 %) (29787'?208/3) (96,9-99.8%) | 11 91,4 % | 100,0 %
2 405% | 79 1(22;3;;" (89,1-100,0 %) ?476?4;/3 887-999%) | 10 | 97.0% | 1000 %
MUPT12 4 206% | 170 1(22}(3’;;" (90.0-1000%)| o ;A’s) (95.9-1000%)| 11 97,4 % | 100,0 %
5 58% | 191 1((1)‘1)}(1’1? (71,5-100,0 %) (197%;‘1;/‘6) (96,9-1000%)| 5 91,1% | 100,0 %
7 48% 21 "z?}%% (2,5-100,0 %) 1(28}2(:? (832-1000%)| 0 [100,0% | 100,0%

622 av de 65 FS PIS-positiva patienterna hade blandinfektion med CT.

722 av de 65 FV PIS-positiva patienterna hade blandinfektion med CT.

822 av de 65 FNU PIS-positiva patienterna hade blandinfektion med CT.
922 av de 65 FUPT PIS-positiva patienterna hade blandinfektion med CT.
1037 av de 112 MS PIS-positiva patienterna hade blandinfektion med CT.
1137 av de 112 MNU PIS-positiva patienterna hade blandinfektion med CT.
1237 av de 112 MUPT PIS-positiva patienterna hade blandinfektion med CT.

21




Tabell 10B: Prestanda for GC Qx Assay for BD SurePath™-prover jamfort med patientens infektionsstatus (efter klinik)

Antal
CT (+)
Provtagningsplats | Prevalens n Sensitivitet 95 % KI Specificitet 95 % Ki och GC (+) PPV NPV
0, 0,
1 10,8 % 74 1(22}2)‘ (63,1-100,0 %) 1(22}%’ (94,6-1000%) | 7 1000% | 100,0%
0, 0,
2 3.9% 103 1?2}2)/" (39,8-100,0 %) 1(33}34" (96,3-100,0 %) 1 100,0% | 100,0 %
. o o 100,0 % N
3 0,0 % 37 Ej tillampligt Ej tillampligt (37/37) (90,5-100,0 %) 0 Ej tillampligt | Ej tillampligt
0, 0,
4 25,9 % 54 1((1)3}? 4/)" (76,8-100,0 %) ?37;46‘; (86,8-99,9 %) 4 933% | 100,0%
0y 0y
5 43% 69 1‘2‘;}2’)/" (29,2-100,0 %) 1(22}%" (94,6-100,0 %) 1 1000% | 100,0 %
0, 0,
6 16 % 555 138}3)/" (66,4-100,0 %) (5935335 ‘f’ﬁ) (99,0-1000%) | 2 89,0% | 100,0%
0, 0,
7 2.0% 511 1((1)8}?[)?’ (69,2-100,0 %) (;8(1’}20/;) (99,3-1000%) | 5 1000% | 100,0%
0, 0,
8 13 % 159 1(2(2’}2)/" (15,8-100,0 %) (123}?5/7") (97,7-1000%) | 2 1000% | 100,0 %
. o o 100,0 % R
9 0,0 % 112 | Ejtillampligt Ej tillampligt (112/112) (96,8-100,0 %) 0 Ej tillampligt | Ej tillampligt
0, 0,
10 5,6 % 18 1%’}2)/" (2,5-100,0 %) 1(?3}?7;" (80,5-1000%) | 0 100,0% | 100,0%
. o o 100,0 % . R
11 0,0 % 23 Ej tillampligt Ej tillampligt (23123) (85,2—100,0 %) 0 Ej tillampligt | Ej tillampligt

Tabell 10C: Prestanda for GC QX Assay for PreservCyt™-prover jamfort med patientens infektionsstatus (efter klinik)

Antal CT (+)
Provtagningsplats | Prevalens n Sensitivitet 95 % KiI Specificitet 95 % Ki och GC (+) PPV NPV
0, 0,
1 5,5 % 163 Bféf’g)" (51,8-99,7 %) (122}?52) (97,6-100,0 %) 5 100,0% | 994 %
0, 0,
2 52 % 154 1‘22;&" (63,1-100,0 %) (19fé;°’1 fe) (96,2-100,0 %) 1 887% | 100,0%
0, 0,
3 32% 95 13(3)}2‘)& (29,2-100,0 %) 1(82'/82;“ (96,1-100,0 %) 2 1000% | 100,0%
0, 0,
4 13,3 % 45 132}2)4’ (54,1-100,0 %) 1(28}%" (91,0-100,0 %) 2 1000% | 100,0%
0,
5 0,0 % 16 | Ejtilampligt | Ej tilampligt 1(2’2;?6? (79,4-100,0 %) 0 Ej tillampligt | Ej tilampligt
0, 0,
6 16 % 516 10(2}2)”’ (63,1-100,0 %) (;82’/(5’0/;) (99,3-100,0 %) 2 100,0% | 100,0 %
0, 0,
7 2,9 % 272 8(77’5’8)4’ (47,3-99,7 %) (;gg’/geﬁ) (98,6100, %) 3 1000% | 996 %
0,
8 0.0 % 202 | Ejtilampligt | Ej tillampligt (;gg}gg/;) (98,7-100,0 %) 0 Ej tillampligt | Ej tillampligt
0,
9 0,0 % 282 | Ejtilampligt | Ej tilampligt (;gg'/gs/;) (98,7-100,0 %) 0 Ej tilampligt| Ej tilampligt
0,
10 0,0 % 97 | Ejtilampligt | Ej tilampligt 1(8‘;;87;" (96,3-100,0 %) 0 Ej tillampligt | Ej tilampligt
0, 0,
11 0.7% 142 1??}(1’)4 (2,5-100,0 %) (123;(1’4/1") (97,4-100,0 %) 0 1000% | 100,0%
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Tabell 11A: Analys av GC-positiva/-negativa pinn- och urinprover fran kvinnliga patienter baserat pa patientens

infektionsstatus.

BD ProbeTec™ GC Qx

NAATH NAAT2 Amplified DNA Assay Symtomatisk status
PIS GC| Cervixprov Urin Cervixprov Urin | Q*-cervixprov |Qx-vaginalpinne| Ren urin |QXUPT-urin| A S Totalt
— + + + + + + 1 0 1
+ - + - + + - 0 1 1
+ - + - + + + + 3 0 3
+ + + + + + + + 1 1 2
+ + + - + + + + 2 1 3
+ + + + + + - + 1 0 1
+ + + + + + + + 19 35 54
Totalt PIS positiva 27 38 65
Ej tillampligt - - - - - - - 12 2 14
- Ej tillampligt E - - - tiIIénEwJpIigt Ej tillampligt 0 1 1
- Ej tillampligt - - - - - - 1 1 2
- | - - - - - - 5 1 6
- - Ej tillampligt - - - - - 1 2 3
- - E - - - - - 1 0 1
- - - - EF - - - 0 1 1
- - - - LE - - - 0 1 1
- - - - - Ej tillampligt - - 1 0 1
- - - - - - - - 390 484 874
B - - - - - - - + 0 1 1
- - - - - + - 1 1 2
- - - - - + - - 4 1 5
- - - - - + + - 0 1 1
- - - - - + + + 1 0 1
- - - - + - - - 0 1 1
- - + - - - - - 1 3 4
_ — + - + - - - 1 0 1
- + - - - - - - 1 2 3
+ - - - - - - - 2 3 5
+ + — — + + + + 1 0 1
Totalt PIS negativa 423 506 929

|= Indeterminant
LE = Vatskenivafel
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Tabell 11B: Analys av GC-positiva/-negativa prover fran manliga patienter baserade pa patientens infektionsstatus.

BD ProbeTec™ GC Q*
AL Stz Amplified DNA Assay
Pinnprov fran Pinnprov fran QX*-pinnprov Ren Syintomatisiista s
PIS GC uretra Urin uretra Urin fran uretra urin QX UPT-urin A S Totalt
+ + + + + + 11 81 92
+ + + Ej tillampligt + + + 1 13 14
Ej tillampligt + + + + + 0 6 6
Totalt PIS positiva 12 100 112
- | - - - - - 4 1 5
- I Ej tillampligt - - - - 1 0 1
- - E - - - - 2 0 2
- - - E - - - 0 1 1
- - - - Ej tillampligt - - 9 0 9
- - - - - - - 422 124 546
- - - - - - + 2 1 3
- - - - - - 1 1 2
- - - - - + 1 0 1
- - - - + - - 3 0 3
- - - + - - - 2 1 3
- - - + - - - - 2 1 3
- - + + + + - 0 1 1
- - Ej tillampligt - - - - 29 11 40
- + - - — - - 1 0 1
- Ej tillampligt - - - - - 1 0 1
+ - - - - - - 0 1 1
+ + Ej tilampligt - - - - 0 1 1
Ej tilampligt - - - - - - 22 11 33
Ej tilampligt - - - - + - 1 0 1
Ej tillampligt - + - - - - 1 0 1
Ej tillampligt - + + + + + 1 1 2
Ej tillampligt + - - - - - 0 1 1
Totalt PIS negativa 505 157 662
Tabell 11C: Analys av GC-positiva/-negativa BD SurePath™-prover baserat pa patientens infektionsstatus
BD ProbeTec™ GC Qx
NAAT 1 NAAT 2 NAAT 3 Amplified DNA Assay Symtomatisk status
PIS GC Pinnprov Pinnprov Pinnprov BD SurePath™ A S Totalt
- + + + 0 1 1
+ + — + + 1 1 2
+ + + + 31 17 48
Totalt PIS positiva 32 19 51
- - + + 1 0 1
- + - + 1 0 1
- | - - 2 2 4
- - Ej tillampligt - 6 1 7
B - - - - 1103 531 1634
- - + - 6 1 7
- + - - 5 3 8
+ - - - 1 1 2
Totalt PIS negativa 1125 539 1664
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Tabell 11D: Analys av GC-positiva/-negativa PreservCyt™-prover baserat pa patientens infektionsstatus.

BD ProbeTec™ GC Qx
NAAT 1 NAAT 2 NAAT 3 Amplified DNA Assay Symtomatisk status
PIS GC Pinnprov Pinnprov Pinnprov PreservCyt™ A S Totalt
Ej tillampligt + + + 1 3 4
+ - + 1 0 1
. + - + 1 0 1
+ + Ej tillampligt 1 0 1
+ + + - 1 0 1
+ + + + 21 14 35
Totalt PIS positiva 26 17 43
Ej tillampligt - - - 181 79 260
- | - - 1 0 1
- - Ej tilampligt - 3 0 3
- - LE - 2 0 2
- - - - - 1129 624 1753
- - - + 0 1 1
- - + - 2 0 2
- + - - 4 3 7
+ - - - 1 1 2
Totalt PIS negativa 1323 708 2031
Tabell 12A: Prestanda for analysen GC Q* for BD SurePath™-prover jamfort med patientens infektionsstatus
(efter kliniktyp)
Kliniktyp Prevalens n Sensitivitet 95 % KI Specificitet 95 % KI PPV NPV
Preventivmedelsradgivning 1,4 % 844 1((132/?20? (73,5-100,0 %) (:131’?803/02) (99,3-100,0 %) 93,4 % 100,0 %
OBIGYN 18% | 548 1((138;?(%" (69,2-100,0 %) (;gg}g;g’) (99,3-100,0%) | 100,0% | 100,0 %
STD 90% | 323 1((2’3;2;?" (88,1-100,0 %) (;99?;/72;/;) (98,1-100,0%) | 971% | 100,0 %

Tabell 12B: Prestanda for GC Qx Assay for

PreservCyt™-prover jamfort med patientens infektionsstatus (efter kliniktyp)

Kliniktyp Prevalens n Sensitivitet 95 % KI Specificitet 95 % KI PPV NPV
Preventivmedelsradgivning | 0,7 % | 1187 10(2}2)% (63,1-1000%) | |, 1999 ;/"79) (99,7-100,0%) | 100,0% | 100,0%
OB/GYN 30% | 367 ?106?1:/0) (58,7-99,8 %) (;gg;g;/g) (99,0-100,0%) | 1000% | 99,7 %
STD 46% | 520 (9255?223 (78.9-099%) | 355?4?6) (98.9-100,0%) | 959% | 99.8%

Analytisk sensitivitet for GC Qx Assay
Detektionsgranserna for GC Qx Assay med Neisseria gonorrhoeae-stam ATCC 19424 i urinprover och pinnprover vid extraktion pa
BD Viper™ Systemt faststalldes till < 50 celler per ml fér ren och Q¥ UPT urin och < 100 GC-celler per ml for exprimerade vaginala
pinnprover och cervixprover, BD SurePath™- och PreservCyt™-prover.
GC Qx-analysen pa BD Viper™ System i extraktionslage kunde detektera 17 GC-stammar (ATCC 19424, 27628, 27629, 27630,

27632, 27633, 27631, 21823, 51803, 23051, 31407, 31953, 35201, 31397, 31151, 43785, 51804) med andelen positiva = 95 %

vid en koncentration pa 50 celler per ml i Q¥ Swab Diluent, i BD SurePath™ Preservative Fluid i LBC Specimen Dilution Tubes och
i PreservCyt™ Solution i LBC Specimen Dilution Tubes.

Analytisk specificitet for GC Qx Assay
DNA fréan 141 organismer angivna i tabell 13 extraherades pa BD Viper™ System och analyserades med BD ProbeTec™ GC Qx
Amplified DNA Assay. Alla potentiella korsreaktiva prover analyserades vid > 1x108 celler/ml férutom dar nagot annat anges. Tva
N. cinerea- och tva N. lactamica-stammar visade sig korsreagera i GC QX Assay.
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Tabell 13: Potentiellt korsreagerande mikroorganismer

Acinetobacter Enterococcus Peptostreptococcus Neisseria elongata subsp.
calcoaceticus faecium asaccharolyticus glycolytica
Neisseria elongata subsp.
Acinetobacter Iwoffi Epstein-Barr-virus*** Peptostreptococcus productus

nitroreduscens (2)

Actinomyces israelii

Escherichia coli

Plesiomonas shigelloides

Neisseria elongata

Adenovirus***

Flavobacterium meningosepticum

Propionibacterium acnes

Neisseria flava (4)

Aeromonas hydrophilia

Gardnerella vaginalis

Providencia stuartii

Neisseria flavescens (4)

Alcaligenes faecalis*

Gemella haemolysans

Pseudomonas aeruginosa

Neisseria lactamica (7)

Bacillus subtilis*

Haemophilus influenzae

Salmonella minnesota

Neisseria meningitidis (12)

Bacteroides fragilis

Herpes Simplex -virus **

Salmonella typhimurium

Neisseria mucosa (5)

Candida albicans*

Human papillomavirus (16 och 18)***

Staphylococcus aureus

Neisseria perflava (8)

Candida glabrata*

Kingella kingae

Staphylococcus epidermidis

Neisseria polysaccharea (2)

Candida tropicalis*

Klebsiella pneumoniae

Streptococcus agalactiae

Neisseria sicca (5)

Chlamydia trachomatis

Lactobacillus acidophilus*

Streptococcus mitis

Neisseria subflava (15)

Chlamydia pneumoniae

Lactobacillus brevis

Streptococcus mutans

Neisseria weaverii (3)

Chlamydia psittaci*

Lactobacillus jensenii*

Streptococcus pneumoniae*

Citrobacter freundii

Listeria monocytogenes

Streptococcus pyogenes

Clostridium perfringens

Mobiluncus mulieris

Streptomyces griseus**

Corynebacterium renale

Moraxella lacunata*

Trichomonas vaginalis**

Cryptococcus neoformans™

Moraxella osloensis

Veillonella parvula

Cytomegalovirus**

Morganella morganii

Vibrio parahaemolyticus

Edwardsiella tarda

Mycobacterium gordonae

Yersinia enterocolitica

Enterobacter cloacae

Mycobacterium smegmatis

Branhamella catarrhalis (5)

Enterococcus faecalis

Peptostreptococcus anaerobius

Neisseria cinerea (2)

(n) antal stammar analyserade i BD ProbeTec™ GC Qx Assay
* Testades vid > 1x107 celler eller viruspartiklar per ml. **Testades vid > 1x106 celler eller viruspartiklar per ml. ***Testades vid = 1x106 genomiska motsvarigheter per ml.

Interfererande substanser for GC Q*

Prestanda hos BD ProbeTec™ GC QX Assay pa BD Viper™ System i extraktionslage utvarderades i narvaro av potentiellt
interfererande substanser som kan patraffas i pinnprover, urinprover,BD SurePath™- och/eller PreservCyt™-prover. Potentiellt
interfererande substanser spetsades i Q¥ UPT-urin, vaginalpinnprovsmatriser, BD SurePath™-prover i LBC Specimen Dilution
Tubes och PreservCyt™-prover i LBC Specimen Dilution Tubes i bade narvaro och franvaro av GC-organismer (150 GC-celler/ml
i urinmatris och 300 GC-celler/ml i pinnprovs-/LBC-provspadningsrérsmatris). Resultaten sammanfattas i tabell 14.

Tabell 14: Interfererande substanser for GC Qx

negativa resultat

Tolkning Pinnprov Urin BD SurePath™ PreservCyt™
Ingen interferens Blod (< 60 %) Blod (= 1 %) Blod (=1 %) Blod (£ 1 %)
observerad Séadesvatska Séadesvatska Sadesvatska Sadesvatska
Mukus Mukus Mukus Mukus
Receptfria vaginalprodukter och Antibiotika Receptfria vaginalprodukter Receptfria
preventivmedel Analgetika och preventivmedel vaginalprodukter och
Hemorroidsalva Fenazopyridin Hemorroidsalva preventivmedel
Receptbelagd vaginalbehandling Receptfria deodoranter och puder Receptbelagd Hemorroidsalva
Leukocyter Hormoner vaginalbehandling Receptbelagd
(1x108 celler/ml) Leukocyter Leukocyter vaginalbehandling
1x106 EB/mI Chlamydia trachomatis Albumin < 1 mg/ml (1x108 celler/ml) Leukocyter
Glukos 1x108 EB/mI Chlamydia (1x108 celler/ml)
Sur urin (pH 4,0) trachomatis 1x106 EB/mI Chlamydia
Alkalisk urin (pH 9,0) trachomatis
Bilirubin
1x108 EB/mI Chlamydia
trachomatis
Organismer forknippade med
urinvagsinfektioner
Kan orsaka fel pa Blod (> 60 %) Ej tillampligt Ej tillampligt Isatticka + blod
extraktionskontroll (£5 %1 %
volymprocent)
Kan orsaka falskt Ej tillampligt Ej tillampligt Ej tillampligt Isatticka + blod

(£5%/1 %
volymprocent)

26




Ren och QX UPT urinstabilitet

Pooler av GC-negativa urinprover fran man och kvinnor anvandes i analytiska experiment som underlag till ansprak betraffande
urinférvaring och transportstabilitet. For ren urin spetsades pooler med CT-serotyp H och GC-stam ATCC 19424 vid 45 EB per ml
respektive 150 celler per ml. Rena urinprov férvarades vid antingen 2—-8 °C i 1, 3 eller 7 dagar, eller vid 30 °C i 8, 24 eller 30 timmar,
eller vid =20 °C i 180 dagar. Vid varje tidpunkt avlagsnades proverna fran férvaring och analyserades med BD ProbeTec™ GC QX
Assay pa BD Viper™ System i extraktionslage. Trettiotva analysreplikat skapades for varje forhallande (provtyp/temperatur/duration).
Forvantade resultat erhdlls med GC Qx*-analysen under alla testférhallanden.

Foér Qx UPT-urin spetsades poolade prover med CT-serotyp H och GC-stam ATCC 19424 vid 45 EB per ml respektive 150 celler
per ml. Spetsade urinprovpooler foérvarades vid antingen 2—8 °C i 24 timmar eller 30 °C i 8 timmar fére éverforing till Qx UPT-ror.
Qx UPT-proverna férvarades vid antingen 2—-8 °C i 14, 21 eller 30 dagar, eller vid 30 °C i 14, 21 eller 30 dagar, eller vid =20 °C

i 180 dagar. Vid varje tidpunkt avidagsnades Q* UPT-proverna fran férvaring och analyserades med BD ProbeTec™ GC QX Assay
pa BD Viper™ System i extraktionslage. Trettiotva analysreplikat skapades for varje férhallande (provtyp/temperatur/duration).
Forvantade resultat erhélls med GC Qx-analysen under alla testférhallanden.

Stabilitet hos torrt och exprimerat vaginalprov

Pinnprovsmatriser med pooler av GC-negativa prover anvandes i analytiska experiment som underlag till ansprak betraffande
férvaring och transport av torra vaginala pinnprover. Pooler spetsades med CT-serotyp H och GC-stam ATCC 19424 for att
erhalla 90 EB per ml respektive 300 celler per ml, vid inokulation pa prover och exprimering i Q¥ Swab Diluent. Inokulerade torra
prover forvarades vid 2—-8 °C i 3, 7 eller 14 dagar, eller vid 30 °C i 3, 7 eller 14 dagar, eller vid —20 °C i 30, 60 eller 180 dagar.
Vid varje tidpunkt avlagsnades torra pinnprover fran férvaring och exprimerades i 2 ml Qx Swab Diluent och utvarderades med
BD ProbeTec™ GC QX Assay pa BD Viper™ System i extraktionslage. Trettiotva analysreplikat skapades for varje forhallande
(provtyp/temperatur/duration). Forvantade resultat erhélls med GC Q*-analysen under alla testforhallanden.

Pinnprovsmatrix med pooler av GC-negativa prover anvandes i analytiska experiment som underlag till ansprak betraffande
férvaring och transport av exprimerade vaginala pinnprover. Poolerna spetsades med CT-serotyp H och GC-stam ATCC 19424 vid
90 EB per ml respektive 300 celler per ml. Matrix med spetsade pinnprover forvarades vid 2—-8 °C i 7, 14 eller 30 dagar, eller vid
30 °Ci7, 14 eller 30 dagar, eller vid =20 °C i 30, 60 eller 180 dagar. Vid varje tidpunkt avlagsnades proverna fran férvaring och
analyserades med BD ProbeTec™ GC QX Assay pa BD Viper™ System i extraktionslage. Trettiotva analysreplikat skapades for
varje forhallande (provtyp/temperatur/duration). Férvantade resultat erhélls med GC Q*-analysen under alla testférhallanden.

Stabilitet hos cervixprover och pinnprover fran uretra

Pinnprovsmatris med pooler av GC-negativa cervixprover anvandes i analytiska experiment som underlag for ansprak betraffande
férvaring och transport av cervixprover och pinnprover fran uretra. Pinnprovsmatrix spetsades med CT-serotyp H och GC-stam
ATCC 19424 vid 90 EB per ml respektive 300 celler per ml. Poolerna dispenserades i 2 ml-volymer i BD-provror for att simulera
“bléta” cervixprover och férvarades vid antingen 2-8 °C i 7, 14 eller 30 dagar, eller vid 30 °C i 7, 14 eller 30 dagar, eller vid —20 °C

i 30, 60 eller 180 dagar. Vid varje tidpunkt avliagsnades proverna fran férvaring och analyserades med BD ProbeTec™ GC QX Assay
pa BD Viper™ System i extraktionslage. Trettiotva analysreplikat skapades for varje forhallande (provtyp/temperatur/duration).
Forvantade resultat erhdlls med GC Q*-analysen under alla testférhallanden.

Provstabilitet efter forvarmning

Pooler av GC-negativa prover fran manlig och kvinnlig ren urin anvandes i analytiska experiment som underlag till ansprak
betraffande stabilitet hos forvarmda rena och QX UPT-urinprover. Poolade prover spetsades med CT-serotyp H och GC-stam ATCC
19424 vid 45 EB per ml respektive 150 celler per ml och antingen tillsattes de i Q* UPT-ror eller sa Iamnades de obehandlade som
ren urin. Bada provtyperna forvarmdes vid 114 °C i 15 min. och kyldes i 15 min. Efter forvarmningsprocessen férvarades provroren
antingen vid 2-8 °C i 1, 3 eller 7 dagar, eller vid 30 °C i 1, 3 eller 7 dagar, eller vid =20 °C i 30 eller 180 dagar. Vid varje tidpunkt
avlagsnades proverna fran forvaring och analyserades med BD ProbeTec™ GC QX Assay pa BD Viper™ System i extraktionslage.
Trettiotva analysreplikat skapades for varje foérhallande (provtyp/temperatur/duration). Forvantade resultat erhélls med GC Q*-
analysen under alla testférhallanden.

Pinnprovsmatriser med pooler av GC-negativa vaginala prover och cervixprover i Q¥ Swab Diluent anvéndes i analytiska experiment
som underlag till ansprak betraffande stabilitet hos férvéarmda, exprimerade cervixprover, vaginala pinnprover och uretrapinnprover
pa man. For bada typerna av matrix spetsades proverna med CT-stam H och GC-stam ATCC 19424 vid 90 EB per ml respektive
300 celler per ml och avhalld i 2 ml-volym i BD-provror. Roren férvarmdes vid 114 °C i 15 minuter och kyldes i 15 minuter. Efter
forvarmningsprocessen forvarades provroren antingen vid 2—8 °C i 3 eller 7 dagar, eller vid 30 °C i 3 eller 7 dagar, eller vid —20 °C

i 30 eller 180 dagar. Vid varje tidpunkt avidgsnades proverna fran forvaring och analyserades med BD ProbeTec™ GC QX Assay

pa BD Viper™ System i extraktionslage. Trettiotva analysreplikat skapades for varje férhallande (provtyp/temperatur/duration).
Forvantade resultat erhdlls med GC Qx*-analysen under alla testférhallanden.

Hallbarhet for BD SurePath™-prover

Pooler av kliniska CT- och GC-negativa BD SurePath™-prover anvandes i analytiska experiment som underlag till ansprak
betraffande stabilitet och hallbarhet. Poolerna spetsades samtidigt med CT-serotyp H och GC-stam ATCC 19424 vid 90 EB per ml
respektive 300 celler per ml. Polerna dispenserades i 10 ml-volymer i BD SurePath™-flaskor och foérvarades vid antingen 2—8 °C
eller 30 °C. Efter 30 dagar avlagsnades 0,5 ml fran varje flaska och tillsattes till ett LBC-provspadningsror. Proverna i LBC Specimen
Dilution Tube férvarades darefter vid 2—8 °C i 30 eller 90 dagar, eller vid 30 °C i 30 eller 90 dagar, eller vid =20 °C i 90 dagar. Vid
varje tidpunkt avlidagsnades proverna fran forvaring och analyserades med BD ProbeTec™ GC QX Assay pa BD Viper™ System

i extraktionslage. Trettiotva analysreplikat skapades for varje forhallande (temperatur/duration). Forvantade resultat erholls med GC
Qx-analysen under alla testférhallanden.
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Stabilitet for PreservCyt™-prover

Pooler av kliniska CT- och GC-negativa PreservCyt™-prover anvandes i analytiska experiment som underlag till ansprak
betraffande hallbarhet och stabilitet. Poolerna spetsades samtidigt med CT-serotyp H och GC-stam ATCC 19424 vid 90 EB per ml
respektive 300 celler per ml. Polerna dispenserades i 20 ml-volymer i PreservCyt™-flaskor och forvarades vid antingen 2—8 °C eller
30 °C. Efter 30 dagar avlagsnades 0,5 ml fran varje flaska och tillsattes till ett LBC-provspadningsror. Proverna i LBC Specimen
Dilution Tube forvarades darefter vid 2—8 °C i 30 eller 90 dagar, eller vid 30 °C i 30 eller 90 dagar, eller vid =20 °C i 90 dagar. Vid
varje tidpunkt avliagsnades proverna fran forvaring och analyserades med BD ProbeTec™ GC QX Assay pa BD Viper™ System

i extraktionslage. Trettiotva analysreplikat skapades for varje forhallande (temperatur/duration). Forvantade resultat erholls med

GC Qx-analysen under alla testforhallanden.

Reproducerbarhet

Reproducerbarhet for BD Viper™ System vid anvandning av BD ProbeTec™ GC QX Assay utvarderades vid tre laboratorier pa
ett BD Viper™ System per laboratorium. En panel med simulerade prover analyserades som bestod av CT- och GC-organismer
inokulerade i spadningsvatska for pinnprov for BD ProbeTec™ GC QX Assay. Simulerade cervixprover och uretraprov innehdll ett
rent cervixprov medan de simulerade urinproverna och vaginala pinnproven inte gjorde det. Ej inokulerad diluent for pinnprov for
BD ProbeTec™ GC QX Assay anvandes for de GC-negativa proverna. Nio replikat av varje panelmedlem analyserades varje dag
i fem dagar pa varje BD Viper™ System. Data sammanfattas i tabell 15A.

Tabell 15A: Sammanfattning av reproducerbarhetsdata pinn- och urinprover pa BD Viper™ System for the GC QX Assay

e PEm Mellan omgangar,| Mellan
9 inom laboratoriet| laboratorier
MaxRFU
Provtyp CTEB/ml | GC-celler/ml | % korrekta 95 % Ki genomsnitt| SD % CV SD % CV SD % CV
0,
0 0 (1954?1%) (95,9-1000%) | 138 | 1513 |10963| 00 | 00 | 06 | 43
0,
30 0 (19§éf1?f’5) (94,8-098%) | 281 | 2207 | 7853 | 00 | 00 | 338 | 1203
. 100,0 %
Cervixluretra 0 100 (o915 | €73-1000%) | 18595 | o41 | 51 | 00 [ 00 | 192 | 10
0,
30 250 (12(5’}?3/5) (97,3-1000%) | 18473 | 1176 | 64 | 00 | 00 | 259 | 14
0,
75 100 (1(3)(5’}(1’3/;) (97,3-1000%) | 18559 | 1194 | 64 | 00 | 00 | 422 | 23
0,
0 0 (19??4/313/”'5) (95.9-1000%) | 157 | 1623 |1031,1] 00 | 00 | 00 | 00
0,
30 0 (12(5)}(1’3/5") (97,3-1000%) | 1,1 31 | 2958 | 07 | 697 | o5 | 483
o 100,0 %
Urinivagina 0 100 ooz | ©73-1000%) | 18990 | 861 | 45 | 228 | 12 | 00 | 00
100,0 %
30 250 (ag1se) | ©73-1000%) | 18es2 | 940 | 50 | 138 | 07 | 00 | 00
0,
75 100 (122}?3/5") (97,3-1000%) | 18672 | 877 | 47 | 00 | 00 | 192 | 10

En andra studie genomférdes internt for att karakterisera reproducerbarheten for testresultaten (dvs andelen positiva eller negativa)
vid malnivaer under den analytiska detektionsgréansen (LOD — Limit of Detection) for BD ProbeTec™ GC QX Assay. En panel
simulerade prover som bestod av GC- och CT-organismer som inokulerats till Qx Swab Diluent vid tva olika nivaer (1:10, 1:100)

var och en under analytisk LOD for respektive organism. Dessa nivaer valdes ut sa att de foll inom det dynamiska intervallet for
den analytiska LOD-kurvan fér denna analys. Femton replikat av varje panelmedlem analyserades varje dag i fem dagar pa tre

BD Viper™ System. Data sammanfattas i tabell 15B.

Tabell 15B: Karakterisering av systemets reproducerbarhet vid malnivaer under den analytiska detekteringsgransen for GC
QX Assay for Swab and Urine Specimens

Medelvarde
Spéadning for Medelvarde for 95 % CL for MaxRFU
Prov analytisk LOD % Positiva |95 % CI (positiv) MaxRFU % Negativ (negativ) (negativ)
. . 92,9 % > o 71 % B o
Cervix/uretra 1:10 (209/225) (88,7-95,9 %) 1324,6 (16/225) (4,1-11,3 %) 41,4
. . 30,7 % = o 69,3 % . o
Cervix/uretra 1:100 (69/225) (24,7-37,1 %) 835,9 (156/225) (62,9-75,3 %) 7,2
. . . 90,7 % B o 9,3 % . o
Urin/vagina 1:10 (204/225) (86,1-94,1 %) 1165,9 (21/225) (5,9-13,9 %) 34,2
. . . 22,7 % o 77,3 % o
Urin/vagina 1:100 (51/225) (17,4-28,7 %) 872,7 (174/225) (71,3-82,6 %) 7,8
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En reproducerbarhetsstudie av BD Viper™ System med BD ProbeTec™ GC Qx Assay for vatskebaserade cytologiprover (LBC)

vid tre kliniker pa ett BD Viper™ System per plats. En panel av simulerade prover som bestod av CT- och GC-organismer som
inokulerats i LBC Specimen Dilution Tubes som innehdll LBC-medium testades med BD ProbeTec™ GC QX Assay. Ej inokulerade
LBC Specimen Dilution Tubes som innehdll LBC-medium anvandes fér de GC-negativa proverna. Nio replikat av varje panelmedlem
analyserades varje dag i fem dagar pa varje BD Viper™ System. Data sammanfattas i tabell 15C. Ytterligare tva malnivaer togs
med i panelerna for att karakterisera reproducerbarheten for testresultaten (dvs andelen positiva eller negativa) vid malnivaer under
den analytiska detektionsgransen (LOD — Limit of Detection) for BD ProbeTec™ GC QX Assay. Dessa ytterligare prover utgjordes
av CT- och GC-organismer som inokulerats i LBC-provspadningsrér som inneholl LBC-medium vid spadningar pa 1:10 och 1:100
av respektive analytisk LOD for varje analyt. Dessa nivaer valdes ut for att de lag inom det dynamiska intervallet for analytiska
detektionsgranskurvor for analyserna BD ProbeTec™ CT QX och GC Q. Nio replikat av varje panelmedlem analyserades varje dag
i fem dagar pa de tre BD Viper™ Systems. Data sammanfattas i tabell 15D.

Tabell 15C: Sammanfattning av reproducerbarhetsdata pa LBC-prover pa BD Viper™ System for GC QX Assay

Mellan omgangar
Inom korning inom laboratoriet |Mellan laboratorier|
Medel-
CTEB/mI | GC-celler/ml | % korrekta 95 % KI MaxRFU sD %ev | s | %cv | spb | wcv
100,0 % .

0 0 (toa1o | (©7:3-1000%) 1,21 400 | 33038 | 000 | 000 | 000 | 0,00

30 0 100.0% | (97,3-100,0 %) 0,98 747 | 76130 | 000 | 000 | 017 | 17,04
(135/138) 3-100, : : , : , , :

0 100 100.0% | (97,3-100,0%) | 198277 8392 | 423 | 000 | 000 | 000 | 000
(135/135) k e ’ ' ' ' ' ' '

30 250 100.0% | 9731000 %) | 198366 87,76 | 442 | 000 | 000 | 2480 | 125
(1351135) 3-100, , : : : , : ,

75 100 1000% | (97.3100,0%) | 192014 81,94 | 427 | 5945 | 3710 | 000 | 000
(135135) 3-100, , : , : , : ,

Tabell 15D: Karakterisering av systemets reproducerbarhet vid malnivaer under den analytiska detektionsgransen for GC
Qx Assay for LBC-prover

Spéadning for Medelvarde for Medelvarde for
analytisk LOD % Positiva 95 % CI (positiv) MaxRFU % Negativ 95 % CL (negativ) | MaxRFU (negativ)
. 741 % o 259 % . o
1:10 (100/135) (65,8-81,2 %) 1159,2 (35/135) (18,8-34,2 %) 21,2
. 8,9 % = o 91,1 % . o
1:100 (121135) (4,7-15,0 %) 1136,5 (123/135) (85,0-95,3 %) 6,6

Korskontaminering och 6verféringskontaminering i systemet

En intern studie utfordes for att utvardera risken for falskt positiva resultat i antingen samma omgang pa BD Viper™ System

i extraktionslage (korskontaminering inom en omgang) eller i efterféljande omgang (6verféringskontaminering mellan omgangar).
Testet utfordes med negativa och positiva prover pa tre BD Viper™ Systems. Negativa prover bestod av rér med Qx Swab
Diluent/LBC Specimen Dilution Tube med PreservCyt™ Solution. Positiva prover bestod av en representativ analyt (105 CT EB/
ml) spetsad i rér med QX Swab Diluent/LBC Specimen Dilution Tubes med PreservCyt™ Solution. Den 6vergripande frekvensen
for korskontaminering (dvs. med alternerande kolonner av positiva och negativa prover och en prevalens pa 50 %) var 0,41 %
(9/2 208) for Q* Swab Diluent och 0,45 % (5/1 104) foér LBC Specimen Dilution Tube med PreservCyt™ Solution. Den évergripande
frekvensen for éverféringskontaminering (dvs. dverféring mellan efterféljande kérningar nar prevalensen var 50 % i féregaende
koérning) var 0,36 % (8/2 208) for Q¥ Swab Diluent och 0,54 % (6/1 104) fér LBC Specimen Dilution Tube med PreservCyt™
Solution. Frekvenser for korskontaminering och éverféringskontaminering pa de tre BD Viper™ Systems sammanfattas i tabell
16A och 16B.

Tabell 16A: Korskontaminering och 6verféringskontaminering (pinnprov/urin).

Korskontamination Overféringskontaminering
BD Viper™ Positiva Procent Positiva
Valt dispenseringslage for analys System n resultat positiva n resultat Procent positiva
1 736 5 0,68 % 736 1 0,14 %
Dubbel analys 2 736 0 0,00 % 736 3 0,41 %
3 736 4 0,54 % 736 4 0,54 %
Totalt 2208 9 0,41 % 2208 8 0,36 %
1 190 0 0,00 % 186 0 0,00 %
En analys 2 188 1 0,53 % 186 1 0,54 %
3 188 0 0,00 % 186 0 0,00 %
Totalt 566 1 0,18 % 558 1 0,18 %
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Tabell 16B: Korskontaminering och 6verféringskontaminering (LBC-medium).

Korskontamination Overféringskontaminering
Mediumtyp |BD Viper™ System n Positiva resultat Procent positiva n Positiva resultat | Procent positiva
1 368 1 0,27 % 368 1 0,27 %
PreservCyt™ 2 368 3 0,82 % 368 0 0,00 %
3 368 1 0,27 % 368 5 0,45 %
Totalt 1104 5 0,45 % 1104 6 0,54 %

BD VIPER™ LT SYSTEM

PRINCIPER FOR METODEN:

BD ProbeTec™ GC Qx Amplified DNA Assay Gray Amp Reagent Pack ar avsett att anvandas med BD ProbeTec™ Chlamydia
trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Q*-provtagnings- och transportsystem, lampliga reagenser, BD Viper™ Systems
och BD FOX™ Extraction. Prover tas och transporteras i sina respektive transportenheter som bevarar N. gonorrhoeae-DNA:ets
integritet under angivna temperatur- och tidsomraden.

Alla prover genomgar forvarmning i BD Pre-warm Heater for att I6sa upp mukus och homogenisera provet. Nar proverna har svalnat
laddas de i BD Viper™ LT System som sedan utfor alla de steg som kravs for extraktion och amplifiering av mal-DNA utan vidare
atgard fran anvandaren. For gynekologiska prover som tas och transporteras i BD SurePath™ Preservative Fluid eller PreservCyt™
Solution 6verfors en delvolym enkelt till ett Liquid-Based Cytology Specimen (LBC) Dilution Tube fér BD ProbeTec™ QX Amplified
DNA Assays innan provet forvarms. Provet 6verfors till ett extraktionsror som innehaller jarnoxidpartiklar i upplésbar film och torkad
extraktionskontroll. Hogt pH anvands for att lysera bakteriecellerna och frigéra deras DNA i I6sningen. Sedan tillsatts syra for att
sanka pH-vardet och inducera en positiv laddning pa jarnoxiden, vilken i sin tur binder det negativt laddade DNA:et. Partiklarna och
det bundna DNA dras sedan mot sidorna av extraktionsréret av magneter och det bearbetade provet aspireras till avfall. Partiklarna
tvattas och en elueringsbuffert med hogt pH-varde tillsatts for att pavisa renat DNA. En neutraliseringsbuffert anvands slutligen for
att gora pH-vardet i den extraherade 16sningen optimalt fér amplifiering av malet.

BD ProbeTec™ GC Q* Amplified DNA Assay bygger pa simultan amplifiering och detektion av mal-DNA med hjélp av
amplifieringsprimrar och en fluorescensmarkt detektorprob.8.9 SDA-reagenserna torkas i tva separata mikrobrunnar for
engangsbruk: primningsmikrobrunnen innehaller amplifieringsprimrar, fluorescensmarkt detektorprob, nukleotider och andra
reagenser som behovs for amplifiering, och den gra amplifieringsmikrobrunnen innehaller tva enzymer (ett DNA-polymeras och
ett restriktionsendonukleas) som kravs fér SDA. BD Viper™ LT System pipetterar en del av den renade DNA-I6sningen fran varje
extraktionsror till en primningsmikrobrunn for att rehydrera innehallet. Efter en kortvarig inkubering dverfors reaktionsblandningen
till motsvarande forvarmd gra amplifieringsmikrobrunn som férseglas for att férhindra kontaminering och inkuberas i en
temperaturreglerad fluorescensavlasare. Narvaro eller franvaro av N. gonorrhoeae-DNA faststélls genom att fluorescenstoppen
beraknas (max. relativa fluorescensenheter, [MaxRFU]) under amplifieringsprocessen och detta matvarde jamfors med ett
forutbestamt gransvarde.

Forutom fluorescensproben som anvands for att detektera amplifierat mal-DNA fran N. gonorrhoeae inforlivas en andra
fluorescensmarkt oligonukleotid i varje reaktion. Oligonukleotiden for extraktionskontroll &r markt med ett annat fargamne an det
som anvands for detektion av det N. gonorrhoeae-specifika malet och anvands for att bekrafta validiteten i extraktionsprocessen.
Extraktionskontrollen torkas i extraktionsréren och rehydreras vid tillsats av prov- och extraktionsreagenser. Nar
extraktionsprocessen ar klar bevakas extraktionskontrollfluorescensen av BD Viper™ LT-instrumentet och en automatiserad
algoritm tillampas pa bade extraktionskontroll- och N. gonorrhoeae-specifika signaler for att rapportera provresultat som positiva,
negativa eller extraktionskontrollfel.

TILLHANDAHALLET MATERIAL

Varje BD ProbeTec™ GC QX Assay Gray Amp Reagent Pack innehaller:

+  GC QxAmplified DNA Assay Priming Microwells, 4 x 96: varje primningsmikrobrunn innehaller cirka 30 pmol oligonukleotider,
45 pmol fluorescensmarkt detektorprob, 100 nmol dNTPs, med stabiliseringsmedel och buffertkomponenter.

+  GC Qx Amplified DNA Assay Gray Amplification Microwells, 4 x 96: varje gra amplifieringsmikrobrunn innehaller cirka 14 enheter
DNA-polymeras och 50 enheter restriktionsenzym, med stabiliseringsmedel och buffertkomponenter.

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

MATERIAL SOM KRAVS MEN EJ MEDFOLJER

Control Set for the BD ProbeTec™ CT/GC QX Amplified DNA Assays: 24 CT/GC Q* Positive Control Tubes med cirka 2 400 kopior
vardera av pCTB4- respektive pGCint3-lineariserad plasmid i carriernukleinsyra och 24 CT/GC Q* Negative Control Tubes med
endast carriernukleinsyra. Koncentrationer av pCTB4- och pGCint3-plasmider faststalls med ultraviolett spektrofotometri.

Swab Diluent for the BD ProbeTec™ QX Amplified DNA Assays (Q* Swab Diluent): 48 rér som vardera innehaller ca 2 ml
kaliumfosfat/kaliumhydroxidbuffert med DMSO och konserveringsmedel.

Liquid Based Cytology Specimen (LBC) Dilution Tubes fér BD ProbeTec™ QX Amplified DNA Assays (LBC Specimen Dilution Tube):
400 roér som vardera innehaller cirka 1,7 ml tris/natriumkloridlésning och konserveringsmedel.

BD FOX™ Extraction Tubes: 48 remsor med 8 ror, som vardera innehaller cirka 10 mg jarnoxid i uppldst film och cirka 240 pmol
fluorescensmarkt extraktionskontrollnukleotid.

BD Viper™ SDA Extraction Reagent Trough with Piercing Tool: extraktionsreagenstrag med fem haligheter innehaller cirka 11,5 ml
lyseringsreagens, 16,5 ml bindande syra, 72,5 ml tvattbuffert, 25,4 ml elueringsbuffert och 19,4 ml neutraliseringsbuffert med
konserveringsmedel.
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INSTRUMENT, UTRUSTNING OCH MATERIAL SOM KRAVS

Material som kan bestéllas fran BD

BD Viper™ LT Instrument, BD Viper™ Instrument Plates, BD Viper™ LT Amplification Plate Carriers, BD Viper™ LT Pipette Tips,
BD Viper™ LT Solid Waste Liners, BD Viper™ LT Waste Bottle, BD Pre-warm Heater, BD Viper™ LT Specimen Rack, BD Viper™
LT Extraction Rack, BD Viper™ Neutralization Pouches, Specimen Tubes and Caps for use on the BD Viper™ System (Extracted
Mode), Urine Preservative Transport for the BD ProbeTec™ QX Amplified DNA Assays (Q* UPT), BD ProbeTec™ QX Collection Kit
for Endocervical or Lesion Specimens, Male Urethral Specimen Collection Kit for the BD ProbeTec™ QX Amplified DNA Assays,
Vaginal Specimen Transport for the BD ProbeTec™ QX Amplified DNA Assays och BD Viper™ LT System SDA Accessory Kit.
Material som krévs men inte kan bestallas fran BD

Nitrilhandskar, 3 % (vikt/vol) vateperoxid*, 1 % (vol/vol) natriumhypoklorit**, DNA AWAY™, Neisseria gonorrhoeae ATCC 19424
(utspatt i fosfatbuffrad koksaltlésning) eller Bio-Rad AmpliTrol™ CT/GC, displacementpipetter, aerosolresistenta pipettspetsar av
polypropylen som klarar att avge 0,5 + 0,05 ml, nukleasfritt vatten av molekylarbiologisk grad och en vortexblandare.

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

**Gor i ordning en farsk blandning dagligen.

KRAV FOR FORVARING OCH HANTERING

Reagenserna kan forvaras vid 2—-33 °C. O6ppnade reagensforpackningar ar hallbara fram till utgangsdatumet. Efter att pasen
Oppnats ar mikrobrunnarna hallbara i 6 veckor, forutsatt att pasen ar ordentligt férsluten, eller fram till utgédngsdatum, beroende
pa vilket som intraffar forst. Far ej frysas.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN

Allmant
1. Avsedd for in vitro-diagnostik. For utbildad laboratoriepersonal.

2. Patogena mikroorganismer, inklusive hepatitvirus och humant immunbristvirus, kan férekomma i kliniska prover. "Standard
Precautions”10 - 13 (Allméanna forsiktighetsbeaktanden) samt sjukhusets regler ska foljas vid all hantering av féremal som
kontaminerats med blod och andra kroppsvatskor.

3. For ytterligare specifika varningar, forsiktighetsbeaktanden och anmarkningar som ar specifika for BD Viper™ LT System
hanvisas till anvandarhandboken fér BD Viper™ LT System.

Kassera alla anvanda reagenser och allt annat kontaminerat forbrukningsmaterial i enlighet med férfaranden for smittsamt eller

potentiellt smittsamt avfall. Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera fast och flytande avfall i enlighet med dess natur och

farlighetsgrad samt att hantera och kassera dem (eller lata nagon annan hantera och kassera dem) i enlighet med tillampliga

foreskrifter.

Prov:
4. Vid tagning av cervikala pinnprover ska endast BD ProbeTec™ QX Collection Kit for Endocervical or Lesion Specimens
anvandas.

5. Vid egenprovtagning och transport av vaginala pinnprover ska endast vaginalprovtransportror for BD ProbeTec™ QX Amplified
DNA Assays anvandas.

6. Endast satsen for uretraprov pa man for BD ProbeTec™ QX Amplified DNA Assays far anvandas for provtagning fran uretra pa man.
Vid urinprover ska endast Qx UPT eller okonserverad (ren) urin anvandas.

8. Under- eller 6verdispensering av urin i provror eller QX UPT kan paverka analysen. Om réren fylls for mycket kan vatska rinna
Over pa BD Viper™ LT-ytan, vilket kan orsaka kontamination.

N

9. Uretrapinnprover fran man och cervixpinnprover fran kvinnor maste tas och testas fore utgangsdatumet for réret med Q* Swab
Diluent.

10. Vaginala prover maste tas och bearbetas fére utgangsdatumet for Vaginal Specimen Transport. Nar de exprimerats maste
proverna testas fore utgangsdatumet for roret med Qx Swab Diluent.

11. Urinprover maste testas fore utgangsdatumet for Qx UPT.

12. For vatskebaserade cytologiprover ska endast Liquid Based Cytology Specimen (LBC) Dilution Tube fér BD ProbeTec™ QX
Amplified DNA Assays anvandas.

13. Vatskebaserade cytologildsningar innehaller lattantandliga substanser.

14. Sakerstall vid testning med BD ProbeTec™ CT/GC Qx Amplified DNA Assay pa BD Viper™ LT System att alikvoter inhdmtas
fran prover tagna i BD SurePath™ Preservative Fluid eller PreservCyt™ Solution fére bearbetning for BD SurePath™- eller
ThinPrep™ Pap-tester. Om detta inte gors kan resultaten bli felaktiga.

15. BD ProbeTec™ CT/GC QX Amplified DNA Assay far inte anvéandas med kvarvarande BD SurePath™- eller PreservCyt™-prover.

16. Bearbeta inte PreservCyt™-prover som har behandlats med isattika pa BD Viper™ LT System. Extraktionskontrollfel eller falskt
negativa resultat kan intraffa.

17. Anvand endast aerosolresistenta pipettspetsar av polypropylen vid 6verforing av prover till LBC Specimen Dilution Tube.
18. Vatskebaserade cytologiprover maste testas fore utgangsdatum for LBC Specimen Dilution Tube.
19. Proverna ska inte férvarmas mer an tva ganger.
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Analys/reagens:

20.

21.

22.

23.
24.

25.

26.
27.

28.

29.

30.

31.

32.

Detta reagenspack ar avsett for testning av cervikala och egentagna vaginala pinnprover (pa klinisk mottagning),
uretrapinnprover fran man, urinprover fran man och kvinnor och BD SurePath™- och PreservCyt™-prover med BD Viper™ LT
System.

Qx UPT innehaller NAP Guard (cirka 742,5 mM K,EDTA).

Anvand endast prov- och kontrollrér med punkterbara lock i BD Viper™ LT System. Avlagsna inte punkterbara lock innan
instrumentet kors. Se till att byta ut eventuella punkterade lock mot nya punkterbara lock innan instrumentet kors.

Byt inte ut och blanda inte reagenser fran satser med olika lotnummer.

Qx Swab Diluent for BD ProbeTec™ Q* Amplified DNA Assays innehaller dimetylsulfoxid (DMSO). DMSO ar farligt vid
inandning, hudkontakt och fértaring. Undvik kontakt med 6gonen. Vid kontakt med 6gonen ska du omedelbart skélja med rikligt
med vatten och kontakta lakare. Vid kontakt med huden ska du omedelbart skdlja med rikligt med vatten.

VARNING!

&

H302+H312+H332 Skadligt vid fortaring, hudkontakt eller inandning.

P261 Undvik att inandas damm/rék/gaser/dimma/angor/sprej. P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/
ansiktsskydd. P264 Tvétta grundligt efter anvandning. P270 At inte, drick inte och rék inte nar du anvander produkten.

P271 Anvands endast utomhus eller i val ventilerade utrymmen. P321 Sarskild behandling (se pa etiketten). P301+P312 VID
FORTARING: Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller l&kare. P304+P340 VID INANDNING: Flytta
personen till frisk luft och se till att andningen underlattas. P330 Skolj munnen. P302+P352 VID HUDKONTAKT: Tvatta med
mycket tval och vatten. P362+P364 Ta av nedstankta klader och tvatta dem innan de anvands igen. P501 Innehallet/behallaren
ska kasseras i enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella bestammelser.

Testa inte Q¥ Swab Diluent-roret fran Endocervical/Lesion eller Male Urethral Specimen Collection Kits som anlander till
laboratoriet utan provpinne. Ett falskt negativt testresultat kan erhallas.

Anvand endast BD Viper™ LT-pipettspetsar som tillhandahalls av BD med BD Viper™ LT System.

Anvand endast gra amplifieringsmikrobrunnar som tillhandahalls i BD ProbeTec™ GC Qx Assay Gray Amp Reagent Pack med
BD Viper™ LT System.

Anvand endast BD Viper™ SDA Extraction Reagent Trough with Piercing Tool med BD ProbeTec™ Neisseria gonorrhoeae
(GC) Qx Amplified DNA Assay Gray Amp Reagent Pack pa BD Viper™ LT System.

BD Viper™ SDA Extraction Reagent Trough and Piercing Tool innehaller fratande amnen. Dessa I0sningar har en starkt
fratande effekt och kan orsaka svara brannskador pa hud och slemhinnor.

R ROT

H302 Skadligt vid fortaring. H314 Orsakar allvarliga fratskador pa hud och 6égon. H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H350 Kan orsaka cancer. H411 Giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.

P201 Inhamta sarskilda instruktioner fére anvandning. P202 Anvand inte produkten innan du har last och forstatt
sakerhetsanvisningarna. P260 Inandas inte damm/rék/gaser/dimma/angor/sprej. P261 Undvik att inandas damm/rok/
gaser/dimma/angor/sprej. P264 Tvétta grundligt efter anvandning. P270 At inte, drick inte och rék inte nar du anvénder
produkten. P272 Nedstankta arbetsklader far inte aviagsnas fran arbetsplatsen. P273 Undvik utslapp till miljon. P280 Anvand
skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd. P281 Anvand féreskriven personlig skyddsutrustning. P301+P312 VID
FORTARING: Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller l&kare. P301+P330+P331 VID FORTARING:
skolj munnen. Framkalla INTE krakning. P303+P361+P353 VID HUDKONTAKT (aven haret): Ta omedelbart av alla nedsténkta
klader. Skolj huden med vatten/duscha. P304+P340 VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att andningen
underléttas. P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella
kontaktlinser om det ar mojligt. Fortsatt att skolja. P302+P352 VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket tval och vatten.

P310 Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller Iakare. P321 Sarskild behandling (se pa etiketten). P333+P313 Vid
hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp. P363 Nedstankta klader ska tvattas innan de anvands igen. P391 Samla upp spill.
P405 Forvaras inlast. P501 Innehallet/behallaren ska kasseras i enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella
bestammelser.

EUH210: Sakerhetsdatablad finns att rekvivera.

Anvand endast genomskinliga plattférseglare fran BD Viper™ LT System SDA Accessory Kit pa de gra amplifieringsplattorna
med BD Viper™ LT System. Anvandning av andra férseglare for forsegling av de gréa amplifieringsplattorna kan ge felaktiga
resultat.

Reagenspasarna med oanvanda primningsmikrobrunnar och amplifieringsmikrobrunnar MASTE aterférslutas noggrant efter att
de 6ppnats. Kontrollera att torkmedlet finns med innan reagenspasarna forsluts.

Eftersom den CT/GC QX Positive Control anvands for bade CT Q*- och GC Q*-testning ar det viktigt att mikrobrunnraderna ar
korrekt placerade sa att rapporteringen av de slutliga resultaten blir riktig.
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33. Plattan med de gré amplifieringsmikrobrunnarna MASTE vara ordentligt férseglad med BD Viper™ LT Clear Plate Sealer innan
plattan flyttas fran BD Viper™ LT System. Forseglingen sakerstaller en sluten reaktion fér amplifiering och detektion och ar
nddvandig for att undvika att instrumentet och arbetsomradet kontamineras med amplifieringsprodukter. Férseglingsmaterialet
far inte vid nagot tillfélle avlagsnas fran mikrobrunnarna.

34. Restvatska i primningsmikrobrunnarna (efter dverféring av vatska fran primningsmikrobrunnarna till de gra
amplifieringsmikrobrunnarna) utgér en kalla till kontaminering av provet. Férsegla primningsmikrobrunnarna noga med
BD Viper™ Black Plate Sealers innan kassering.

35. For att forhindra att arbetsomradet kontamineras med amplifieringsprodukter ska avfallspasarna som medféljer BD Viper™ LT
System SDA Accessory Kit anvandas vid kassering av anvanda amplifieringsmikrobrunnar. Kontrollera att pasarna ar ordentligt
forslutna innan de kasseras.

36. Aven om sarskilt avdelade arbetsomraden inte behdvs eftersom BD Viper™ LT-systemets design reducerar risken for
kontaminering med amplifieringsprodukter i testomradet, kravs dock andra forsiktighetsatgarder for att forhindra kontaminering,
i synnerhet kontaminering av prover under hantering.

37. BYT HANDSKAR om de kommer i kontakt med prover eller blir vata for att undvika kontaminering av andra prover. Byt aven
handskar innan du lamnar arbetsomradet samt nar du kommer in i arbetsomradet.

38. | handelse av att arbetsomradet eller utrustningen kontamineras av prover eller kontroller ska det kontaminerade omradet
rengdras noga med 3 % (vikt/vol) vateperoxid (anvand ej vateperoxid fran en flaska som varit dppen langre an atta dagar), 1 %
(vol/vol) natriumhypoklorit eller DNA AWAY™ och skdljas noga med vatten. Lat ytan torka helt innan du fortsatter med arbetet.

39. | handelse av spill pa BD Viper™ LT Specimen Rack ska racket sankas ned i 1 % (vol/vol) natriumhypoklorit i 1-2 minuter.
Overskrid e] tva minuter. Skolj racket noga med vatten och lat det lufttorka.

40. Rengdr dagligen hela arbetsomradet inklusive arbetsbankar med 1 % (vol/vol) natriumhypoklorit. Skélj noga med vatten.

Lat ytorna torka helt innan du fortsatter med ytterligare testning. Rengdr instrumentytor endast med 3 % vateperoxid —
natriumhypoklorit kan skada elektroniken under BD Viper™ LT-instrumentets yta.

41. Kontakta din lokala BD-representant om det hander nagot ovanligt, till exempel spill i BD Viper™ LT-instrumentet eller
DNA-kontaminering som inte kan avlagsnas genom rengdring.

42. Syra- och basspillsatser ska finnas till hands i handelse av spill av extraktionsreagenser.

PINNPROVTAGNING, FORVARING OCH TRANSPORT

Prestandauppgifter for pinnprover i denna bipacksedel har faststéllts med de BD ProbeTec™ QX-provtagningssatserna som anges.
Prestanda med andra provtagningsenheter &an de som anges har inte utvarderats.

» BD ProbeTec™ QX Collection Kit for Endocervical or Lesion Specimens

» Vaginal Specimen Transport for the BD ProbeTec™ QX Amplified DNA Assays

» Male Urethral Specimen Collection Kit for the BD ProbeTec™ Q* Amplified DNA Assays

Provtagning med pinne

Endocervikal provtagning med pinne med BD ProbeTec™ QX Collection Kit for Endocervical or Lesion Specimen.

1. Ta ut rengdringspinnen ur férpackningen.

2. Anvand rengoringspinnen med polyesterande och vitt skaft for att aviagsna blod och slem fran cervix.
3. Kasta den anvanda rengdringspinnen.

4. Ta utden rosa provtagningspinnen ur férpackningen.

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

6. Dra forsiktigt ut provtagningspinnen. Se till att pinnen inte vidror vaginalslemhinnan.

7. Taav locket pa roret med Qx Swab Diluent.

8. For in provtagningspinnen helt i roret med QX Swab Diluent.

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

10. Satt pa locket ordentligt pa roret.
11. Mark réret med patientuppgifter och datum/klockslag for provtagningen.
12. Sand provet till laboratoriet.

Procedur for vaginal provtagning med pinne av patient med Vaginal Specimen Transport for the BD ProbeTec™ QX Amplified
DNA Assays.

OBS! Forsakra dig om att patienten har last provtagningsanvisningarna innan du ger ut en provtagningssats.
1. Tvatta handerna med tval och vatten. Skolj av och torka.
2. Det ar viktigt att du star bekvamt och balanserat under sjalva provtagningsforfarandet.

3. Vrid locket for att bryta forseglingen. Dra ut locket med fastsittande pinne ur roret. Vidror inte den mjuka &nden och lagg inte
ifran dig pinnen. Om du vidror eller tappar pinnens ande eller om du lagger ifran dig pinnen ska du slanga pinnen och be om en
ny provtagningspinne.

4. Hallilocket pa pinnen med ena handen sa att pinnens ande ar riktad mot dig.

5. Sara pa huden kring slidan med den andra handen. For in pinnens topp i slidoppningen. Rikta &nden mot ryggslutet och
slappna av i musklerna.
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6. For forsiktigt in pinnen hégst 5 cm i slidan. Om det ar svart att féra in pinnen underlattar det om du vrider den forsiktigt samtidigt
som du for in den. Om det fortfarande ar svart ska du inte fortsatta. Se till att pinnen vidror slidvaggarna sa att fukt kan
absorberas av pinnens topp.

7. Snurra pinnen i 10-15 sekunder.

8. Dra ut pinnen utan att den vidrér huden. Satt pinnen i roret och stang locket.

9. Tvatta handerna med tval och vatten nar du ar klar. Skélj av och torka handerna.

10. Lamna réret med provtagningspinnen till sjukskoterskan eller annan personal enligt givna instruktioner.
11. Mark bagaren med patientuppgifter och datum/klockslag for provtagningen.

12. Sand provet till laboratoriet.

Provtagning fran uretra pa man med pinne med anvéandning av Male Urethral Specimen Collection Kit for the BD ProbeTec™
Qx Amplified DNA Assays

1. Ta ut provtagningspinnen ur férpackningen.

For in provtagningspinnen 2—4 centimeter i uretra och vrid runt pinnen i 3-5 sekunder.
Dra ut provtagningspinnen.

Ta av locket pa réret med Q* Swab Diluent.

For in provtagningspinnen helt i Q*-provspadningsroret.

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.
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Forvaring och transport av provtagningspinne

Tabell 17 ger anvisningar for férvarings- och transportférhallanden till laboratoriet och/eller analysplatsen for pinnprover.
Provtagningspinnar med cervixprov och prov fran manlig uretra maste férvaras och transporteras till laboratoriet och/eller testplatsen
inom 30 dagar efter provtagning om de forvaras vid 2—30 °C eller inom 180 dagar efter provtagning om de forvaras frysta vid

-20 °C. Egentagna vaginala pinnprover méaste férvaras och transporteras till laboratoriet och/eller testplatsen inom 14 dagar efter
provtagning om de forvaras vid 2—30 °C eller inom 180 dagar efter provtagning om de forvaras frysta vid =20 °C. Egentagna
vaginala pinnprover som har exprimerats i Q* Swab Diluent kan férvaras och bearbetas inom 30 dagar efter exprimering om de
forvaras vid 2—30 °C eller inom 180 dagar efter exprimering om de forvaras frysta vid =20 °C.

Tabell 17. Forvaring och transport av provtagningspinnen

Vaginalt pinnprov
Torrt vaginalt pinnprov Exprimerat vaginalt pinnprov
(provtagningsplats) (provtagningsplats)

Typ av pinnprov
som ska bearbetas

Pinnprov fran cervix/pinnprov fran
manlig uretra

Temperaturforhallande

14 dagar

180 dagar

efter exprimering

vid transport till laboratoriet 2-30 °C -20°C 2-30°C -20°C 2-30 °C -20°C
och forvaring
Bearbetning av prov enligt Inom 30 dagar | Inom 180 dagar | Exprimera och | Exprimera och Inom Inom 180 dagar
instruktionerna efter provtagning | efter provtagning | analysera inom | analysera inom 30 dagar efter exprimering

efter
provtagning

efter provtagning

For inrikes eller utrikes férsandelser ska proverna markas i enlighet med gallande statliga och internationella bestammelser
avseende transport av kliniska prover och etiologiska agens/smittsamma amnen. Angiven forvaringstid och -temperatur ska iakttas
under hela transporten.

PROVTAGNING, FORVARING OCH TRANSPORT AV URINPROVER

F&r urinprov fran kvinnor har prestanda faststallts med QX UPT och med urin som tagits i en steril provtagningsbagare av plast utan
konserveringsmedel (d.v.s. ren urin utan konserveringsmedel). Prestanda med andra provtagningsmetoder och -enheter har inte
utvarderats.

Provtagning av urin

1. Patienten bor inte ha urinerat pa minst en timme fore provtagning.

2. Samla provet i en steril provtagningsbagare utan konserveringsmedel.

3. Patienten bor fanga upp de forsta 20—60 ml av den kastade urinen (forsta portionen urin — EJ mittstralen) i en
urinprovtagningsbagare.

4. Satt pa lock och mark bagaren med patientuppgifter och datum/klockslag for provtagningen.
Overféring av urin till Q< UPT

OBS! Urinprovet ska 6verforas fran provtagningsbagaren till Q¥ UPT inom atta timmar efter provtagning om urinprovet har
forvarats vid 2-30 °C. Urinprover som forvaras vid 2-8 °C kan forvaras i upp till 24 timmar fére 6verforing till Qx UPT.

Bér rena handskar vid hantering av QX UPT-réret och urinprovet. Om handskarna kommer i kontakt med prover ska de omedelbart
bytas for att undvika kontaminering av andra prover.

1. Oppna Qx UPT-provtagnings- och transportsatsen och ta ur Q¥ UPT och éverféringspipetten fran férpackningarna.
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2. Mark Q¥ UPT med patientuppgifter och datum/klockslag for provtagningen.

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

4. Taav locket fran QX UPT och dispensera urin i réret med hjalp av 6verforingspipetten. Ratt urinméngd har tillsatts nar
vatskenivan befinner sig mellan de lila linjerna i fyllnadsfonstret som syns pa Qx UPT-etiketten. Denna volym motsvarar cirka
2,0 — 3,0 ml urin. Roret far INTE fyllas for mycket eller for lite.

5. Kasta 6verforingspipetten i en behallare for biologiskt riskavfall.
OBS! Overféringspipetten ar avsedd att anvéndas till ett enda prov.
6. Dra at locket ordentligt pa Qx UPT.
7. Vand Q¥UPT 3-4 ganger sa att prov och reagens blandas ordentligt.
Qx UPT forvaring och transport av urin
Forvara och transportera Q¥ UPT-urinprover vid 2-30 °C och férvarm dem inom 30 dagar efter dverforingen till Qx UPT.
Proverna kan férvaras i Q¥ UPT vid =20 °C i upp till 180 dagar fore forvarmning.
Forvaring och transport av ren urin

Forvara och transportera prover med ren urin fran provtagningsplatsen till laboratoriet vid 2—8 °C och férvarm dem inom sju dagar
efter provtagning. Ren urin som férvaras vid 2—30 °C maste férvarmas inom 30 timmar efter provtagning. Urinprover med ren urin
kan aven forvaras frysta vid =20 °C i upp till 180 dagar fére forvarmning.

Tabell 18. Forvaring och transport av urinprover

Typ av urinprov

som ska bearbetas QxUPT RENT
Alternativ for urinhantering | Forvara urinprovet vid 2—30 °C och éverfér till QX UPT
fore 6verforing inom atta timmar efter provtagning
till Qx UPT eller

Forvara urinprovet vid 2-8 °C och 6verfor till QX UPT
inom 24 timmar efter provtagning
eller
Overfér till Qx UPT omedelbart

Temperaturférhallande vid
forvaring och transport 2-8°C 2-30 °C -20°C 2-8°C 2-30 °C -20°C
till laboratoriet
Bearbeta och testa Inom 30 dagar efter Inom 180 dagar Inom sju dagar | Inom 30 timmar Inom 180 dagar
prov enligt overforing efter Gverforing av urin efter provtagning | efter provtagning | efter provtagning
instruktioner till Qx UPT till Qx UPT

LBC-PROVTAGNING, FORVARING OCH TRANSPORT

BD SurePath™- eller PreservCyt™-prover maste tas antingen med en cervixborste eller med en kombinerad borste/spatel enligt
beskrivning i bipacksedeln fér BD SurePath™ eller PreservCyt™. Efter provtagning kan BD SurePath™- eller PreservCyt™-prover
férvaras och transporteras i sina originalflaskor i upp till 30 dagar vid 2-30 °C innan de Overfors till LBC Specimen Dilution Tubes.
Provoverforing till LBC Specimen Dilution Tube

En alikvot pa 0,5 ml av antingen BD SurePath™- eller PreservCyt™-prov 6verfors fran originalflaskan till LBC Specimen Dilution
Tube fore bearbetning for antingen BD SurePath™- eller ThinPrep™ Pap-test. Anvand handskar vid hantering av LBC Specimen
Dilution Tube och BD SurePath™.- eller PreservCyt™-provflaskan. Om handskarna kommer i kontakt med prover ska de omedelbart
bytas for att undvika kontaminering av andra prover.

BD SurePath™-provéverforing

OBS! Se instruktionerna i bipacksedeln for BD PrepStain™ Slide Processor om hur en alikvot tas ut ur BD SurePath™-
provflaskan innan BD SurePath™ liquid-based Pap test utfors.

1. Mark ett LBC Specimen Dilution Tube med patientens identifieringsuppgifter.

2. Taav locket fran LBC-provspadningsroret.

3. Overfor 0,5 ml fran provburken till LBC-provspadningsréret. Undvik att pipettera vétska fran burkens botten. Kassera pipettspetsen.
OBS! En ny pipettspets maste anvandas for varje prov.

4. Dra at locket pa LBC-provspadningsroret ordentligt.

5. Vand LBC Specimen Dilution Tube 3—4 ganger sa att provet och spadningsvéatskan blandas ordentligt.

PreservCyt™-provoverforing

OBS! Se tillagget till anvandarhandboken for ThinPrep™ 2000/3000 System angaende instruktioner om hur en delvolym tas
fran PreservCyt™-provburken innan ThinPrep™ Pap-test utfors.

1. Mark ett LBC Specimen Dilution Tube med patientens identifieringsuppgifter.
2. Taav locket fran LBC-provspadningsroret.

3. Overfér 0,5 ml fran provburken till LBC-provspadningsroret. Undvik att pipettera vatska fran burkens botten. Kassera
pipettspetsen.

OBS! En ny pipettspets maste anvandas for varje prov.
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4. Skruva fast locket ordentligt pa LBC-provspadningsroret.
5. Vand LBC Specimen Dilution Tube 3—4 ganger sa att provet och spadningsvatskan blandas ordentligt.

Forvaring och transport av prover som overforts till LBC Specimen Dilution Tubes

Efter dverforingen till ett LBC Specimen Dilution Tube kan det utspadda provet forvaras vid 2—30 °C i upp till 30 dagar. Spadda
prover kan aven forvaras i -20 °C i upp till 90 dagar.

BEARBETNING AV PINNPROV

Obs! Det belysta inloggningsracket (tillbehor) underlattar korrekt placering av provrér under inloggning av prover.

Stallet kopplas till BD Viper™ LT-instrumentet. Innan inloggning av prover paborjas placeras provracket i det belysta
inloggningsracket. Nar ett prov loggas in tands tilldelad plats i racket for att visa var provroret ska placeras. Det fortsatter
tills samtliga prover har loggats in.

Bearbetningsforfarande for BD ProbeTec™ QX Collection Kit for Endocervical or Lesion Specimens eller Male Urethral
Specimen Collection Kit for the BD ProbeTec™ QX Amplified DNA Assays

OBS! Om proverna ar kylda eller frysta, se till att de har uppnatt rumstemperatur och blandats genom vandning innan du
fortsatter.

1. Anvand provrorslayoutrapporten for att skanna Qx Swab Diluent-réret med svart punkterbart lock och placera det i ratt
ordning i BD Viper™ LT Specimen Rack. Om det belysta inloggningsstéllet anvands, placera provroéret i den position som ar
upplyst pa det belysta inloggningsstallet.

2. Upprepa steg 1 for ytterligare pinnprover.
3. Proverna ar nu redo att forvarmas.
4. Byt handskar innan du fortsatter for att undvika kontaminering.

Bearbetningsforfarande for vaginalprovtransportror for BD ProbeTec™ QX Amplified DNA Assays

OBS! Bar rena handskar vid hantering av vaginala pinnprover. Om handskarna kommer i kontakt med ett prov ska de
omedelbart bytas sa att kontaminering av andra prover undviks.

OBS! Om proverna ar kylda eller frysta, se till att de har uppnatt rumstemperatur fére exprimering.
1. Mark ett forfyllt BD ProbeTec™ QX Swab Diluent-ror for varje vaginalt pinnprov som ska prepareras.

2. Taav locket och for in pinnprovet i réret med Q* Swab Diluent. Blanda genom att réra om med pinnen i Q¥ Swab Diluent
i 5-10 sekunder.

Pressa provtagningspinnen mot rérets insida sa att vatskan rinner tillbaka ned till botten av réret.
Ta ut pinnen forsiktigt ur roret med Q*Swab Diluent fér att undvika stank.

Satt tillbaka den exprimerade pinnen i transportréret och kassera det som biologiskt riskavfall.
Aterforslut réret med Q*Swab Diluent ordentligt med det svarta punkterbara locket.

Upprepa steg 1-6 for ytterligare pinnprover.

Anvand provrdrslayoutrapporten for att skanna QX Swab Diluent-réret med svart punkterbart lock och placera det i ratt ordning
i BD Viper™ LT Specimen Rack. Om det belysta inloggningsstallet anvands, placera provroret i den position som ar upplyst pa
det belysta inloggningsstallet.

9. Proverna ar nu redo att forvarmas.
10. Byt handskar innan du fortsatter for att undvika kontaminering.

BEARBETNING AV URINPROV

OBS! Om proverna ar kylda eller frysta, se till att de har uppnatt rumstemperatur och blandats genom vandning innan du
fortsatter.

Bearbetningsforfarande for Qx UPT

1. Se till att urinnivan i varje Q¥ UPT-ror ligger mellan linjerna som finns pa rorets etikett. Om roret inte fylls tillrackligt eller fylls for
mycket kan detta paverka analysens prestanda. Om roret fylls for mycket kan vatska rinna 6ver pa BD Viper™ -ytan, vilket kan
orsaka kontamination.

2. Se till att Qx UPT-roret har ett svart punkterbart lock.
Upprepa steg 1 och 2 for ytterligare Q¥ UPT-rérprover.

4. Anvand provrorslayoutrapporten for att skanna Q* UPT-réret med svart punkterbart lock och placera det i ratt ordning
i BD Viper™ LT Specimen Rack. Om det belysta inloggningsstallet anvands, placera provroret i den position som ar upplyst pa
det belysta inloggningsstallet.

5. Proverna ar nu redo att férvarmas.
6. Byt handskar innan du fortsatter for att undvika kontaminering.
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Bearbetningsforfarande for urinprover utan konserveringsmedel (rena)

OBS! Bar rena handskar vid hantering av urinprov. Om handskarna kommer i kontakt med ett prov ska de omedelbart
bytas sa att kontaminering av andra prover undviks.

1. Mark ett provror for anvandning pa BD Viper™ System med patientuppgifter och datum/klockslag for provtagningen.
2. Snurra pa urinbehallaren sa att urinen blandas och 6ppna forsiktigt.
OBS! Oppna behallaren forsiktigt sa att spill som kan kontaminera handskarna eller arbetsomradet undviks.
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3. Ta av locket och 6verfor urinprovet till roret med en pipett. Ratt urinmangd har tillsatts nar vatskenivan befinner sig mellan de lila
linjerna i fyllnadsfénstret som syns pa etiketten. Denna volym motsvarar cirka 2,0 — 3,0 ml urin. Roret far INTE fyllas fér mycket
eller for lite.

4. Dra at ett svart punkterbart lock ordentligt pa varje ror.
5. Upprepa steg 1 t.o.m. 4 for varje urinprov. Anvand en ny pipett eller pipettspets for varje prov.

6. Anvand provrorslayoutrapporten for att skanna provréret med svart punkterbart lock och placera det i ratt ordning i BD Viper™
LT Specimen Rack. Om det belysta inloggningsstallet anvands, placera réret i den position som ar upplyst pa det belysta
inloggningsstallet.

7. Proverna ar nu redo att férvarmas.

8. Byt handskar innan du fortsatter for att undvika kontaminering.

OBS! Forvarmningssteget maste startas inom 30 timmar efter provtagningen om urinen har férvarats vid

2-30 °C, inom sju dagar efter provtagning om den har férvarats vid 2-8 °C eller inom 180 dagar om den har foérvarats vid
-20 °C.

BEARBETNINGSFORFARANDE FOR LBC-PROVER SOM OVERFORTS TILL LBC SPECIMEN DILUTION TUBES

OBS! Om proverna ar frysta, se till att de har tinats fullstdndigt i rumstemperatur och blandats genom vandning innan du
fortsatter.

1. Kontrollera att LBC-provspadningsroret har ett punkterbart lock.

2. Anvand provrérslayoutrapporten for att skanna LBC Dilution Tube med punkterbart lock och placera det i ratt ordning
i BD Viper™ LT Specimen Rack. Om det belysta inloggningsstallet anvands, placera roret i den position som ar upplyst pa det
belysta inloggningsstallet.

3. Proverna ar nu redo att forvarmas.
4. Byt handskar innan du fortsatter for att undvika kontaminering.

BEREDNING AV KVALITETSKONTROLL
OBS! Kontrollerna ska inte rehydreras innan de satts i BD Viper™ LT Specimen Rack.

1. Anvand provrorslayoutrapporten for att skanna den CT/GC QX Negative Control och placera pa ratt plats i BD Viper™ LT
Specimen Rack. Skanna pa samma satt for den CT/GC QX Positive Control och placera i ratt position i BD Viper™ LT Specimen
Rack. Om det belysta inloggningsstéllet anvands, placera roret i den position som ar upplyst pa det belysta inloggningsstallet.

2. Anvand provrorslayoutrapporten for att placera de CT/GC Q* Negative Controls pa ratt platser i
BD Viper™ LT Specimen Rack.

3. Anvand provrérslayoutrapporten for att placera de CT/GC Qx Positive Controlsna i ratt positioner i
BD Viper™ LT Specimen Rack.

4. Kontrollerna ar nu klara att férvarmas tillsammans med proverna, om sa énskas.

FORVARMNINGSFORFARANDE FOR PROVER OCH KONTROLLER

OBS! Forvarmningsforfarandet maste utforas pa alla prover for att sakerstalla att provmatrisen ar homogen innan proverna
placeras i BD Viper™ LT System. Om proverna inte forvarms kan detta paverka prestanda hos BD ProbeTec™ CT/GC Qx-
analyser och/eller BD Viper™ LT System.

OBS! Kylda eller frysta prover maste uppna rumstemperatur innan de férvarms.

1. Sattin BD Viper™ LT Specimen Rack i BD Pre-warm Heater. BD Pre-warm Heater-skannern laser av provrackets streckkod
och pabodrijar tillampligt varme- och kylningsprotokoll.

2. Nar instrumentet indikerar att férvarmningscykeln ar slutford, ta bort BD Viper™ LT Specimen Rack fran the BD Pre-warm
Heater och satt det i BD Viper™ LT-instrumentet.

3. Se testforfarandet for testning av prover och kontroller.

4. Efter forvarmning kan urin- och pinnprover forvaras i upp till sju dagar vid 2—30 °C eller i upp till 180 dagar vid =20 °C utan
ytterligare férvarmning innan de testas i BD Viper™ LT System. LBC-prover som har forvarmts kan forvaras i upp till sju dagar
vid 2-30 °C eller i upp till 90 dagar vid —20 °C utan ytterligare forvarmning innan de testas i BD Viper™ LT System.

TESTFORFARANDE

Se anvéndarhandboken fér BD Viper™ LT System for specifika anvisningar om anvéndning och underhall av systemets

komponenter. Optimala miljdvillkor fér GC QX Assay befanns vara 18-27 °C och 20-85 % relativ fuktighet.

KVALITETSKONTROLL

Kvalitetskontroll maste utforas i enlighet med gallande lokala och/eller statliga bestammelser eller ackrediteringskrav samt
laboratoriets faststéllda forfaranden for kvalitetskontroll. Anvandaren rekommenderas att konsultera gallande CLSI-riktlinjer och
CLIA-foreskrifter for lampliga kvalitetskontrollférfaranden.
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Kontrollsatsen for BD ProbeTec™ CT/GC Q* Amplified DNA Assays tillhandahalls separat. En positiv och en negativ kontroll
maste inkluderas i varje analysomgang samt for varje nytt reagenspartinummer. Kontrollerna maste placeras i enlighet med
anvandarhandboken for BD Viper™ LT-instrumentet. Den CT/GC Qx Positive Control évervakar endast for storre reagensfel.

Den CT/GC Qx Negative Control dvervakar for kontaminering av reagens och/eller omgivning. 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 testférfaranden for intern kvalitetskontroll.’3 Den positiva kontrollen
innehaller cirka 2 400 kopior per ml av pCTB4- och pGCint3-lineariserade plasmider. Extraktionskontrolloligonukleotiden anvands
for att bekrafta validiteten i extraktionsprocessen. Extraktionskontrollen torkas i extraktionsréren och rehydreras av BD Viper™ LT
System vid tillsats av prov- och extraktionsreagenser. Nar extraktionsprocessen ar klar bevakas extraktionskontrollfluorescensen
av instrumentet och en automatiserad algoritm tillampas pa bade extraktionskontroll- och N. gonorrhoeae-specifika signaler for att
rapportera provresultat som positiva, negativa eller extraktionskontrollfel.

Allman kvalitetskontrollinformation om BD Viper™ LT System:

Mikrobrunnarnas lage visas pa en fargkodad plattlayoutskarm pa LCD-skarmen. Plusmarket (+) inuti mikrobrunnen anger det
positiva kvalitetskontrollprovet. Minusmarket () i mikrobrunnen anger det negativa kvalitetskontrollprovet. Ett kvalitetskontrollpar
maste loggas in for varje reagenssatspartinummer. Om kvalitetskontrollparen inte har loggats in visas en meddelanderuta som
gor att racket inte kan sparas och det inte gar att fortsatta. Maximalt tva kvalitetskontrollpar per rack tillats. Ytterligare (valfria)
kvalitetskontrollrér for analys kan loggas in. Dessa ror testas som vanliga preparat och paverkar inte statusen godkand/ej godkand
for analysomgangen. Se anvandarhandboken fér BD Viper™ LT System for anvisningar.

OBS! BD Viper™ LT System kommer att rehydrera kontrollerna under analysomgangen. Foérsok inte hydrera analyskontrollerna
innan de satts i BD Viper™ LT Specimen Rack.

Tolkning av kvalitetskontrollresultat:

Den CT/GC Qx Positive Control och den CT/GC QX Negative Control maste utfalla positivt respektive negativt for att patientresultat
ska erhallas. Om resultaten for kontrollerna inte utfaller som férvantat betraktas analysomgangen som ogiltig

och patientresultaten rapporteras inte av instrumentet. Om nagon av kontrollerna inte ger de forvantade resultaten ska hela
koérningen upprepas med en ny uppsattning kontroller, nya extraktionsror, nytt extraktionsreagenstrag och nya mikrobrunnar.

Om den upprepade kvalitetskontrollen inte ger forvantade resultat, kontakta narmaste BD-representant. Om den N. gonorrhoeae-
specifika signalen ar storre an eller lika med tréskelvardet 125 max. relativa fluorescensenheter (MaxRFU), ignoreras
extraktionskontrollfluorescensen av algoritmen. Om den N. gonorrhoeae-specifika signalen underskrider troskelvardet 125 MaxRFU,
anvands extraktionskontrollfluorescensen av algoritmen i tolkningen av resultatet.

Tabell 19: Tolkning av kvalitetskontrollresultat

Kontrolltyp Symbol for rapport om rorresultat GC Q* MaxRFU Utfall av kvalitetskontroll
GC Qx Positive Control OK =125 Godkand kvalitetskontroll
GC Q Positive Control @ <125 Ej godkand kvalitetskontroll
GC Qx Positive Control E}(f eller B)C eller jﬁ: eller +o Alla varden Ej godkand kvalitetskontroll
GC Qx Negative Control OK <125 Godkand kvalitetskontroll
GC Qx Negative Control R >125 Ej godkand kvalitetskontroll
GC Q* Negative Control E}(f oller B)C aller jﬁ: aller +o Alla varden Ej godkand kvalitetskontroll

Se Tolkning av testresultat for en beskrivning av symboler som forekommer i provrorsresultatrapporten.

TOLKNING AV TESTRESULTAT

BD ProbeTec™ GC Q* Amplified DNA Assay utnyttjar fluorescerande energiéverforing som detektionsmetod for undersékning

av forekomst av N. gonorrhoeae i kliniska prover. Alla berakningar utférs automatiskt av BD Viper™ LT-programvaran. Narvaro
eller franvaro av N. gonorrhoeae-DNA faststalls genom att berakna fluorescenstoppen (MaxRFU) under amplifieringsprocessen
och jamféra detta matvarde med ett forutbestamt gransvarde. Storleken pa MaxRFU-vardet ar inte ett matt pa hur stor mangd av
organismen som finns i provet. Om den N. gonorrhoeae-specifika signalen ar storre an eller lika med troskelvardet 125 MaxRFU,
ignoreras extraktionskontrollfluorescensen av algoritmen. Om den N. gonorrhoeae-specifika signalen underskrider troskelvardet
125 MaxRFU, anvands extraktionskontrollfluorescensen av algoritmen i tolkningen av resultatet. Om forvantade
analyskontrollresultat inte erhalls rapporteras inte patientresultaten. Se avsnittet Kvalitetskontroll for férvéntade kontrollvarden.
De rapporterade resultaten bestams enligt foljande:
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Tabell 20: Tolkning av testresultat for GC Q* Assay

Rorrapportresultat GC Q* MaxRFU Rapport Tolkning Resultat
Positivt for N. gonorrhoeae.
ﬂ + > 125 N. gonorrhoeae-DNA N. gonorrhoeae-organismens viabilitet och/eller Positiva
- detekterat med SDA. virulens kan inte avgoras eftersom mal-DNA kan

finnas trots franvaro av viabla organismer.

Sannolikt negativt for N. gonorrhoeae.
Ett negativt resultat utesluter inte infektion med
: <125 N. gonorrhoeae-DNA ej |  N. gonorrhoeae eftersom resultaten ar beroende
detekterat med SDA. av korrekt provtagning, franvaro av inhibitorer samt
narvaro av tillrdcklig méngd av det DNA som ska

Negativ

detekteras.
Extraktionskontroll
misslyckades. Upprepa PR
B)C <125 test pa ursprungligt N. gonorrhoeae ej detekterbart (om narvarande). EXtrfﬂﬁg;;ii;Zg:mg

provror eller erhall annat
prov for test.

Extraktionséverforing
misslyckades. Upprepa
E}(f Alla varden test pa ursprungligt N. gonorrhoeae ej detekterbart (om narvarande).
provror eller erhall annat

prov for test.

Extraktionséverforing
misslyckades

Fel pa vatskeniva.
Upprepa test pa
jﬁz Alla varden ursprungligt provror eller|  N. gonorrhoeae ej detekterbart (om narvarande). Fel pa vatskeniva
erhall annat prov
for test.

Fel. Upprepa test pa
ursprungligt provror
eller erhall annat prov
for test.

+i Alla varden

N. gonorrhoeae ej detekterbart (om narvarande). Fel

PROVBEARBETNINGSKONTROLLER

Provbearbetningskontroller kan testas i enlighet med kraven faststallda av tillampliga ackrediteringsorganisationer. En positiv
provbearbetningskontroll testar hela analyssystemet. For detta andamal kan kadnda positiva prover fungera som kontroller genom att
de bearbetas och testas tillsammans med prover som &r okénda. Prover som anvands som bearbetningskontroller maste forvaras,
bearbetas och testas enligt anvisningarna i bipacksedeln. Om ett kant positivt prov inte finns tillgangligt finns det ytterligare alternativ
for provbearbetningskontroller (se nedan):

A. Beredning av provbearbetningskontroller i BD ProbeTec™ QX Swab Diluent

ATCC Neisseria gonorrhoeae:

Analysera en stamkultur av N. gonorrhoeae som beretts enligt beskrivningen nedan:

1. Tina upp en burk med N. gonorrhoeae fran ATCC och inokulera omedelbart pa en chokladagarplatta.

2. Inkubera vid 37 °C i 3-5 % CO, under 24-48 timmar. Resuspendera kolonier fran chokladagarplattan med fosfatbuffrad
fysiologisk koksaltlésning (PBS).

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

Bered 10-faldiga spadningsserier till 10-5 spadning (minst 4 ml slutlig volym) i PBS.

Tillsatt 0,1 ml of 10-5-I6sningen i ett BD ProbeTec™ Qx Swab Diluent-rér och aterforslut ordentligt med ett svart punkterbart lock.
Anvand provrorslayoutrapporten for att placera provbearbetningskontrollerna i ratt ordning i BD Viper™ LT Specimen Rack.
Bearbeta kontrollerna i enlighet med forvarmningsférfarandet och folj sedan testférfarandet.

Provbearbetningskontrollerna ar redo att testas pa BD Viper™ LT System.

. Byt handskar innan du fortsatter for att undvika kontaminering.

© N OA®

Bio-Rad AmpliTrol — Chlamydia trachomatis och Neisseria gonorrhoeae:
OBS! Folj tillverkarens instruktioner for bearbetning.

1. Tillsatt Idamplig volym Bio-Rad AmpliTrol CT/GC i ett BD ProbeTec™ QX Swab Diluent-rér och aterforslut ordentligt med ett svart
punkterbart lock.

Blanda I6sningen med vortexblandare eller genom vandning.

Anvand provrérslayoutrapporten for att placera provbearbetningskontrollerna i ratt ordning i BD Viper™ LT Specimen Rack.
Bearbeta kontrollerna i enlighet med forvarmningsférfarandet och folj sedan testférfarandet.

Provbearbetningskontrollerna ar redo att testas pa BD Viper™ LT System.

Byt handskar innan du fortsatter, for att undvika kontaminering.

ook wbd
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B. Beredning av provbearbetningskontroller i LBC Specimen Dilution Tubes
ATCC Neisseria gonorrhoeae

1.

ok~ wbd

© N o

9.

Odla N. gonorrhoeae -odlingen 6ver natten pa chokladagarplattor.

Resuspendera N. gonorrhoeae-kolonierna i fosfatbuffrad koksaltlésning (PBS).

Bered en 1,0 McFarland tathetsstandard av de resuspenderade kolonierna.

Bered en 10-faldig spadningsserie ned till en spadning pa 10-5 (minst 4 ml slutlig volym) i fosfatbuffrad koksaltlosning (PBS).

Tillsatt 0,1 ml 10-5-6sning i ett LBC Specimen Dilution Tube som innehaller 0,5 ml BD SurePath™ Preservative Fluid eller
PreservCyt™ Solution. Skruva fast ett blatt punkterbart lock ordentligt pa LBC Specimen Dilution Tube.

Vand LBC Specimen Dilution Tube 3—4 ganger sa att innehallet blandas ordentligt.

Anvand provrorslayoutrapporten for att placera provbearbetningskontrollerna i ratt ordning i BD Viper™ LT Specimen Rack.
Bearbeta kontrollerna i enlighet med forvarmningsférfarandet och f6lj sedan testférfarandet.

Provbearbetningskontrollerna ar redo att testas pa BD Viper™ LT System.

10. Byt handskar innan du fortsatter, for att undvika kontaminering.
Bio-Rad AmpliTrol — Chlamydia trachomatis och Neisseria gonorrhoeae
OBS! Folj tillverkarens instruktioner for bearbetning.

1.

o0k wbdN

Tillsatt korrekt mangd Bio-Rad AmpliTrol CT/GC to an LBC Specimen Dilution Tube som innehaller 0,5 ml BD SurePath™
Preservative Fluid eller PreservCyt™ Solution. Skruva fast ett blatt punkterbart lock ordentligt pa LBC Specimen Dilution Tube.

Vand LBC Specimen Dilution Tube 3—4 ganger sa att innehallet blandas ordentligt.

Anvand provrorslayoutrapporten for att placera provbearbetningskontrollerna i ratt ordning i BD Viper™ LT Specimen Rack.
Bearbeta kontrollerna i enlighet med férvarmningsférfarandet och f6lj sedan testférfarandet.

Provbearbetningskontrollerna ar redo att testas pa BD Viper™ LT System.

Byt handskar innan du fortsatter, for att undvika kontaminering.

OVERVAKNING AV FOREKOMST AV DNA-KONTAMINATION

Foéljande testforfarande bor utféras minst en gang i manaden, for att kontrollera om arbetsomradet och utrustningens ytor har
kontaminerats med DNA. Overvakning av miljén &r av avgérande betydelse for att detektera kontaminering innan problem uppstar.

1.

o NSO

9.

Anvand en ren provtagningspinne fran BD ProbeTec™ QX Collection Kit for Endocervical or Lesion Specimens for varje omrade
som ska testas.

Hall av lite molekylarbiologiskt graderat nukleasfritt vatten i en liten ren behallare.

Doppa provtagningspinnen i det molekylarbiologiskt graderade nukleasfria vattnet och torka av det férsta omradet med en vid,
svepande rorelse.

Ta av locket fran ett ror med Swab Diluent fér BD ProbeTec™ QX Amplified DNA Assays och for in provpinnen
i spadningsvatskan. Blanda genom att réra om med pinnen i spadningsvatskan i 5-10 sekunder.

Pressa provtagningspinnen mot rorets insida sa att vatskan rinner tillbaka ned till botten av roret.

Dra ut provpinnen forsiktigt ur pinnprovsspadningsroret for att undvika stank. Kassera provpinnen.

Aterforslut réret med spadningsvatska ordentligt med det svarta punkterbara locket.

Upprepa ovanstaende for varje omrade som ska testas.

Nar alla prover har tagits och exprimerats, bered dem enligt férvarmningsforfarandet och folj sedan testférfarandet.

Se anvandarhandboken for BD Viper™ LT System for ndrmare information om miljédvervakning och rengéringsprocesser.
Om kontaminationsangreppet inte gar att hava kontaktar du din lokala BD-representant for narmare information.

PROCEDURENS BEGRANSNINGAR

1.

Den har metoden har endast testats med pinnprover fran cervix, vagina, uretra hos man, BD SurePath™- eller PreservCyt™-
prover tagna med cytoborste/spatel eller borste, samt urinprover fran man och kvinnor. Prestanda vid anvandning av andra
provtyper har ej utvarderats.

For optimalt resultat kravs korrekt provtagning och -férberedelse. Se "Provtagning och transport av prover” i den har
bipacksedeln.

Kvaliteten i ett cervixprov kan endast bedémas genom mikroskopisk visualisering av cylinderepitel i provet.

Provtagning och analys av urinprover med BD ProbeTec™ GC QX Amplified DNA Assay ar ej avsedd att ersatta undersokning
av och provtagning fran cervix i diagnostik av urogenital infektion. Cervicit, uretrit, urinvagsinfektion samt vaginala infektioner
kan vara orsakade av andra agens och saminfektioner kan forekomma.

BD ProbeTec™ GC Qx Amplified DNA Assay for urinprover fran man och kvinnor bor utféras pa den forsta uppsamlade delen
urin (definierad som de forsta 20-60 ml av urinstralen).

Effekterna av andra mdjliga variabler, sasom vaginal sekretion, anvandning av tamponger, intimduschning 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™ GC Qx Amplified DNA Assay tolkas

i kombination med andra laboratorie- eller kliniska data som lakaren har tillgang till.
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9. BD ProbeTec™ GC Q* Amplified DNA Assay ska inte anvandas for beddmning av misstankta sexuella évergrepp eller pa
andra medicinjuridiska indikationer. | alla situationer dar falskt positiva eller falskt negativa resultat skulle kunna fa odnskade
medicinska, sociala eller psykologiska konsekvenser rekommenderas att ytterligare testning utfors.

10. BD ProbeTec™ GC Qx Amplified DNA Assay kan inte anvandas for att bedéma huruvida behandlingen varit framgangsrik eller
misslyckad, eftersom nukleinsyror fran N. gonorrhoeae kan kvarsta aven efter antimikrobiell behandling.

11. BD ProbeTec™ GC Qx Amplified DNA Assay ger kvalitativa resultat. Den positiva analyssignalens storlek (MaxRFU) och antalet
celler i ett infekterat prov ar inte korrelerade med varandra.

12. Det prediktiva vardet hos en analys ar beroende av prevalensen av sjukdomen i en viss population.

13. Eftersom den positiva kontrollen fér BD ProbeTec™ CT/GC QX Amplified DNA Assays anvands for testning av bade
C. trachomatis och N. gonorrhoeae ar det viktigt att mikrobrunnraderna ar korrekt placerade sa att rapporteringen av de slutliga
resultaten blir riktig.

14. Anvandning av BD ProbeTec™ GC QX Amplified DNA Assay ska begransas till personal med utbildning i analysférfarandet och
BD Viper™ LT System.

15. Reproducerbarheten hos BD ProbeTec™ GC QX Amplified DNA Assay har faststéllts pa BD Viper™ LT System med inokulerade
simulerade pinn-, urin- och PreservCyt™-prover. Dessa prover inokulerades med C. frachomatis och N. gonorrhoeae.

16. Prestanda har ej faststallts for andra fyllnadsvolymer for urinprover i QX UPT an de som faller mellan de lila linjerna pa
fyllnadsfonstret (cirka 2,0-3,0 ml).

17. Utférandet av BD ProbeTec™ GC QX Amplified DNA Assay kan korsreagera med N. cinerea och N. lactamica. Dessa
organismer har endast sallan isolerats fran det genitala omradet.4-17

18. Prestanda hos BD ProbeTec™ GC Qx Amplified DNA Assay med pinnprover har utvarderats med avseende pa interferens av
blod, gynekologiska glidmedel samt spermicida medel. Resultaten med urinprover utvarderades med avseende pa interferens
av blod och ofta anvanda, receptfria smartstillande medel. Ingen interferens noterades med nagon av substanserna vid de
testade koncentrationerna.

19. Egentagna vaginala pinnprover erbjuder en méjlighet att screena kvinnor nar en gynekologisk undersdkning i dvrigt inte
ar indicerad.

20. Anvandning av egentagna vaginala pinnprover begransas till vardinrattningar dar stéd/radgivning finns tillganglig sa att
forfaranden och forsiktighetsbeaktanden kan forklaras.

21. BD ProbeTec™ GC Q* Amplified DNA Assay har inte validerats for vaginala pinnprover tagna av patienter i hemmet.
22. Resultat med vaginala pinnprover har inte utvarderats hos patienter yngre an 17 ar.
23. Prestanda for vaginala pinnprover har inte utvarderats for gravida kvinnor.

KLINISKA PRESTANDA

OBS! Prestanda hos BD ProbeTec™ GC Qx Assay pa BD Viper™ LT System utvarderades under en éverensstimmande

studie genom en jamforelse av de analysresultat som erhallits pa BD Viper™ LT System med de resultat som erhallits pa

BD Viper™ System i extraktionslage.

Clinician-collected BD SurePath™- och PreservCyt™-prover tagna av klinikpersonal, egentagna vaginala pinnprover (pa klinisk
mottagning) och QX UPT-urinprover fran man och kvinnor togs fran 653 kvinnliga patienter och 170 manliga patienter som besokte
OB/GYN-mottagningar, mottagningar for veneriska sjukdomar och kliniker for preventivmedelsradgivning vid fyra geografiskt atskilda
kliniker i Nordamerika. Patienter klassificerades som symtomatiska om de rapporterade symptom som dysuri, uretrasekret, smarta/
svarigheter/blodning vid samlag, smarta/svullnad i testikel eller skrotum, onormala vaginala flytningar eller smarta i backen/uterus/
adnexa. 36 kvinnliga patienter och tre manliga patienter uteslots fran dataanalysen p.g.a. att de valt att Iamna studien efter att
initialt ha samtyckt till att delta eller pa grund av exklusionskriterier pa prov- eller instrumentniva. Urinkvantiteter under 20 ml,
provbearbetningsfel eller transport- och férvaringsfel avseende provtagning diskvalificerade ocksa prover. Darfor ingick

617 godkanda kvinnliga patienter och 167 godkdnda manliga patienter i den slutliga dataanalysen.

Atta prover togs fran vardera av de 617 godkénda kvinnliga patienterna i féljande ordning: (1) ett prov med férsta urin, (2) 5 egentagna
vaginala pinnprover och (3) BD SurePath™- och PreservCyt™ LBC-prover tagna enligt tillverkarens rekommendationer.
LBC-provtagningen var randomiserad under hela studien. Delvolymer av urinprovet togs till 5 Qx UPT:er fore transport till BD.

Ett prov med forsta urin togs fran vardera av de 167 godkanda manliga patienterna och delades upp pa 5 Q* UPT-ror fére transport
till BD. Alla prover transporterades till BD pa kylpaket for provscreening, delvolymtagning och panelsammansattning.

Alla prover transporterades till BD pa kylpaket for framtagning av paneler med randomiserade positiva och negativa prover (baserat
pa initial screening med BD Viper™ System i extraktionslage). Varje prov alikvoterades for forberedelse av fyra identiska paneler:
tre paneler skickades till tre externa laboratorier for testning med BD ProbeTec™ GC QX Amplified DNA Assay pa BD Viper™ LT-
instrumentet (ett instrument pa respektive laboratorium) och en panel testades internt med BD ProbeTec™ GC QX Amplified DNA
Assay pa BD Viper™ System i extraktionslage.

Positiv procentuell verensstdmmelse och negativ procentuell dverensstammelse mellan de resultat som erhdlls med BD Viper™ LT
och de resultat som erholls med BD Viper™ System i extraktionslage beraknades. Sammanfattningen av resultaten presenteras

i tabell 21.
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Tabell 21: PPA och NPA fér BD ProbeTec™ GC QX Assay pa BD Viper™ LT System

Positiv procentuell 6verensstammelse

Negativ procentuell 6verensstammelse

Kon Provtyp Laboratorium Procent 95 % KI* Procent 95 % KI*

Vaginalpinnprov A 1(2‘;'/2;? (87,5-100,0 %) ?745'?7;/") (87,7-98,0 %)
B (gféf’z;/") (81,7-99,3 %) (gfé/z7;/°) (89,4-98,7 %)
c (gféf’z;/") (81,7-99,3 %) 97%/27;/; (89,4-98,7 %)
Totalt ?775?8:/") (92,6-100,0 %) (29257'?2?7) (92,0-98,7 %)
QeUPT A (gféf’z;/") (81,7-99,3 %) 188;%? (95,4-100,0 %)
B 1(23'/2;? (87,5-100,0 %) 1(38'/%? (95,4-100,0 %)
c ?2%/32;/; (81,7-99,3 %) 1(32}%;" (95,4-100,0 %)

. Totalt ?77;8;/") (92,6-100,0 %) (;g‘;;g;/;) Ej tillampligt
Kvinner | Bp surepath™ A ?267’7‘2;/‘; (82,3-99,4 %) 1((7’2}(7’5’ (95,3-100,0 %)
B ?267'7‘208/‘; (82,3-99,4 %) 1(32'/38"?’ (95,3-100,0 %)
c ?267'7‘208/") (82,3-99,4 %) ?787'/77;/") (93,1-99,8 %)
Totalt ?:1';‘8:{") (89,3-100,0 %) (29393;?2;{2) (98,7-100,0 %)
PreservCyt™ A 1(23'/270? (87,5-100,0 %) 1(38'/%? (95,4-100,0 %)
B 1(2(7’;%" (87,5-100,0 %) 1(33}%;" (95,4-100,0 %)
c 1(2(7’;2;;" (87,5-100,0 %) 1((7’8;3;;" (95,4-100,0 %)

Totalt 1(2(1"/210?’ Ej tillampligt (ggg}g;/;) Ej tillampligt
Alla Totalt (3?276?3?7) (95,1-100,0 %) (:384?92"5) (97,9-99,6 %)
QUPT A 1(23’/25? (91,2-100,0 %) 1(32}(7);? (95,0-100,0 %)
- B 1(23’/2{? (91,2-100,0 %) 1(32’/35? (95,0-100,0 %)
c 1(38’/2()? (91,2-100,0 %) ?782'?73/") (92,6-99,8 %)
Totalt (128;?;3) j tillampligt (51952?’9) (98,6-100,0 %)
Totalt Alla Totalt (356?4?7) (96,4-100,0 %) (1 19:2’?1 0/1"6 4) (98,1-99,6 %)

*95 % konfidensintervall beréknades med en bootstrap-metod.
NA: Ej tillampligt. Bootstrap-analysmetoden for att uppskatta 95 % Kl ar inte tillamplig nar den totala laboratorieéverenstammelsen &r lika med 100 %.

Analytisk sensitivitet for GC Q* Assay

GC QxAssay-formuleringen for BD Viper™ LT System har inte andrats jamfort med den som anvands med BD Viper™ System
i extraktionslage. Studien utférdes pa BD Viper™ System i extraktionslage och presenteras i avsnittet "Analytisk sensitivitet for GC
Qx Assay” for BD Viper™ System i extraktionslage.

Analytisk specificitet for GC Qx Assay

GC Qx Assay-formuleringen fér BD Viper™ LT System har inte andrats jamfért med den som anvands med BD Viper™ System
i extraktionslage. Studien utférdes pa BD Viper™ System i extraktionslage och presenteras i avsnittet "Analytisk specificitet for GC
Qx Assay” for BD Viper™ System i extraktionslage.
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Interfererande substanser for GC Qx

GC QX Assay-formuleringen for BD Viper™ LT System har inte andrats jamfért med den som anvands med BD Viper™ System
i extraktionslage. Studien utférdes pa BD Viper™ System i extraktionslage och presenteras i avsnittet "Interfererande substanser for
GC Qx Assay” for BD Viper™ System i extraktionslage.

Provstabilitet for GC Qx:

GC QX Assay-formuleringen for BD Viper™ LT System har inte andrats jamfért med den som anvands med BD Viper™ System
i extraktionslage. Denna studie utférdes pa BD Viper™ System i extraktionslage och presenteras i avsnittet "Provstabilitet for GC Qx
Assay” for BD Viper™ System i extraktionslage.

GC Qx LBC-provstabilitet efter forvarmning

Pooler av CT- och GC-negativa BD SurePath™- och PreservCyt™-prover spadda i LBC Dilution Tubes for BD ProbeTec™ QX
Amplified DNA Assays anvandes i analytiska experiment som underlag till ansprak betraffande stabilitet hos férvarmda LBC-prover.
Poolade prover spetsades med CT-serotyp H och GC-stam ATCC 19424 vid 90 EB/ml respektive 300 celler/ml, spadda

i BD Qx LBC Dilution Tubes. Bada provtyperna férvarmdes och kyldes med CT/GC Q*-férvarmningsforfarandet. Efter forvarmningen
forvarades provroren vid antingen 2—8 °C i 3 eller 7 dagar, eller vid 30 + 2 °C i 3 eller 7 dagar eller vid =20 °C i 30 eller 90 dagar.
Vid varje tidpunkt togs prover ut ur férvaringen och testades med BD ProbeTec™ GC Q* Amplified DNA Assay pa BD Viper™ LT
System. Tjugofyra analysreplikat skapades for varje forhallande (provtyp/temperatur/duration). Forvantade resultat erhélls med

BD ProbeTec™ GC Q* Amplified DNA Assay under alla tillstdnd som testades.

Reproducerbarhet

Reproducerbarhet for BD Viper™ LT System vid anvandning av BD ProbeTec™ GC QX Amplified DNA Assay utvarderades vid

tre laboratorier (tva externa kliniker och ett internt laboratorium) pa ett BD Viper™ LT System per plats. Panelerna bestod av tre
nivaer av CT- och GC-organismer inockulerade i PreservCyt™-matris (LBC Dilution Tubes fér BD ProbeTec™ QX Amplified DNA
Assays spetsade med 0,5 ml), vaginal matris i Q¥ Swab Diluent (innehallande ett rent uretrapinnprov fran man) och urinprovsmatris
(i Q¥ UPT). Vardera provmatris spetsades med CT- och GC-organismer enligt foljande: kraftigt negativa (C»-Cgo), svagt positiva
(1,5xLOD) och mattligt positiva (3xLOD). Oinokulerad PreservCyt™-matris, vaginal matris i Q* Swab Diluent och urinmatris
anvandes som negativa prover. Tva operatorer per stalle utférde BD Viper™ LT-reproducerbarhetsstudien. Bada operatérerna kérde
en panel per dag i totalt atta dagar. Totalt sexton kérningar, vardera bestaende av 8 LBC-, 8 pinnprovs- och 8 UPT-panelmedlemmar
som beskrivs ovan, utférdes pa vardera av tva externa BD Viper™ LT-laboratorier och ett internt BD Viper™ LT-laboratorie. Data
sammanfattas i tabell 22.

Tabell 22: Sammanfattning av reproducerbarhetsdata for LBC-, pinnprovs- och urinmatriser pa BD Viper™ LT System for

GC Qx Assay
Mellan Mellan Mellan
Inom korning | korningar dag inom . Totalt
A . laboratorier
inom dag | laboratoriet
Forvantade
resultat Medelvarde
Provtyp Panel i procent* 95 % KI avmax-RFU| SD |(%CV| SD (%CV| SD |%CV| SD (% CV| SD |%CV
0,
Negativa** 1(32}86? (96,2-100,0 %) 3,3 92 |280,1| 0,0 0,0 [ 00 | 00 | 22 | 654 | 9,5 |287,6

Kraftigt 20,8 %
PreservCyt™ | negativa** 20/96)

LBC Svagt 100,0 %
positiva (96/96)
Mattligt 100,0 %
positiva (94/94%)

(13,9-30,0 %) 560,2 4250 | 759 | 490 | 87 | 0,0 | 0,0 | 0,0 | 0,0 |427,8|76,4

(96,2-100,0 %) | 14159 2314 | 16,3 | 1720|121 | 0,0 | 0,0 |28,1 | 2,0 [289,7|20,5

(96,1-100,0 %) | 1631,9 169,7 | 10,4 | 93,7 | 57 |709| 43 | 00 | 0,0 (206,4|12,6

0,

Negativa** ?gs'?géo) (94,3-99,8 %) 41,6 180,1 | 4326 | 13,2 | 31,6 | 0,0 0,0 0,0 0,0 [180,6(433,8
N 0,

ot | (e | @1-218%) | 8715 |s624 | 645 | 00 | 00 | 00 | 00 [882 [ 101 |569.2]653
Vaginalpinnprov Svagt 100,0 %

_ o
positiva (95/95%) (96,1-100,0 %) 1687,5 297,7 | 17,6 0,0 00 | 00 | 0,0 [34,7| 21 2997|178

Mattligt 100,0 %

(96,2-100,0 %) 1819,2 163,3 | 9,0 482 | 2,7 | 433 | 24 | 733 | 4,0 |190,3|10,5

positiva (96/96)
N - 100,0 % o
egativa (96/96) (96,2-100,0 %) 3,6 8,0 (2218 | 0,0 00 | 00 | 00 [ 00| 00 |80 [221,8
i 0,
ngrzg\gﬂ (1188'/893 (12,2-27,7 %) 766,6 502,1 | 65,5 0,0 00 |758 | 99 [158 | 2,1 |508,0(66,3
UPT, kvinnor g i 100.0 %
po\;ﬁig\]/a (96}96)0 (96,2—100,0 %) 1593,6 2249 | 141 | 866 | 54 |36,7 | 23 | 0,0 | 0,0 [243,8[153

Mattligt 100,0 %
positiva (96/96)
*Det fanns tva mattligt positiva LBC-prover och ett svagt positivt pinnprov som orsakade ett extraktionsoverféringsfel och darfor fanns det inga giltiga resultat tillgéngliga for
analys.

**Resultatet for negativa panelmedlemmar beraknades enligt ett férvantat "negativt for GC™-resultat. Alla andra panelmedlemmar beréknades enligt ett férvantat "positivt for
GC’-resultat.

(96,2-100,0 %) 17415 1261 | 7,2 86,2 | 50 |351| 20 |21,6| 1,2 |158,2| 91
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Systemkontaminering

En studie utférdes for att utvardera risken for ett falskt positivt resultat i antingen samma kérning pa BD Viper™ LT System eller i en
efterféljande korning. Negativa och positiva prover testades pa vardera av tre BD Viper™ LT Systems. Negativa prover bestod av
ror med QX Swab Diluent eller LBC Specimen Dilution Tube med PreservCyt™ Solution. Positiva prover bestod av en representativ
analyt (vid 105 CT EB/ml) spetsad i ett réor med Qx Swab Diluent/LBC Specimen Dilution Tube med PreservCyt™ Solution. Den
overgripande kontamineringsfrekvensen (d.v.s. med alternerande kolumner av positiva och negativa prover och en prevalens pa

50 %) var 0,32 % (2/630) for Q* Swab Diluent och 0,0 % (0/630) for PreservCyt™ Solution. Kontamineringsfrekvensen 6ver de tre
BD Viper™ LT Systems sammanfattas i tabell 23.

Tabell 23: Systemkontaminering

Sample Diluent PreservCyt™ Solution
BD Viper™ LT System n P(?s);tiva r';sultat Procent positiva n Positiva reysultat Procent positiva
1 210 0 0,00 % 210 0 0,00 %
2 210 1 0,48 % 210 0 0,00 %
3 210 1 0,48 % 210 0 0,00 %
Overgripande 630 2 0,32 % 630 0 0,00 %

TOLKNING AV TABELLER

Symboler och forkortningar

Symboler

(+) Positivt

(-) Negativt

# Antal

% Procent

Forkortningar

A Asymtomatisk

Kl Konfidensintervall

CT Chlamydia trachomatis

CcVv Variationskoefficient

E Tvetydig

EC Extraktionskontroll

EF Fel vid extraktionsoverforing

FN Falskt negativ

FNU Ren urin, kvinna

FP Falskt positiv

FS Cervixprov, kvinna

FUPT Urin i Q¥ UPT, kvinna

FV Vaginalt pinnprov, kvinna

GC Neisseria gonorrhoeae

HIV Humant immunbristvirus

| Obestamd

IFU Inklusionsbildande enheter

LBC Vatskebaserad cytologi

LE Fel pa vatskeniva

LOD Detektionsgrans

MaxRFU Max. relativa fluorescensenheter

MNU Ren urin, man

MS Prov fran uretra, man

MUPT Urin i Q¥ UPT, man

n Antal

Ej tillampligt  Ej tillampligt

NAAT Nukleinsyreamplifieringstest

NPA Negativ procentuell 6verensstammelse

NPV Negativt prediktivt varde

OB/GYN Obstetrik/gynekologi

PA Procentuell 6verensstammelse

PBS Fosfatbuffrad koksaltlésning

PIS Patientens infektionsstatus
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PPA
PPV
Qc

SD
SDA
STD
N
P
UPT

Positiv procentuell dverensstammelse

Positivt prediktivt varde

Kvalitetskontroll

Symptomatisk

Standardavvikelse

Strand Displacement Amplification

Sexuellt éverforbar sjukdom

Sant negativ

Sant positiv

Urine Preservative Transport (transport for urin med konserveringsmedel)

TILLGANGLIGHET
Foljande BD ProbeTec™ CT/GC Q*- och BD Viper™-produkter for anvdndning pa BD Viper™ LT &r ocksa tillgangliga:

Katalognummer Beskrivning

440724 BD Viper™ Pipette Tips, 960

441392 BD Viper™ Trash Box

441391 BD Viper™ Trash Bags

440818 BD Viper™ Trash Boxes and Bags

440974 BD Viper™ Tube Lockdown Cover

440975 BD Viper™ Lysing Heater (115V)

440976 BD Viper™ Lysing Heater (230V)

440977 BD Viper™ Lysing Rack

440984 Amplification Plate Sealers (Black) (svarta plattférseglare for amplifiering)

441072 BD Viper™ Liquid Waste Bottle

441074 BD Viper™ Plate Seal Tool

441091 BD Viper™ System

441122 Vaginal Specimen Transport for the BD ProbeTec™ QX Amplified DNA Assays, 100 units

441124 BD ProbeTec™ GC QX Amplified DNA Assay Reagent Pack, 1152 tests

441126 BD ProbeTec™ CT Q* Amplified DNA Assay Reagent Pack, 1152 tests

441125 Control Set for the BD ProbeTec™ CT/GC Q* Amplified DNA Assays, 24 positive and 24 negative
441128 BD Viper™ Extraction Reagent and Lysis Trough, 12 Extraction Reagent Troughs and 12 Lysis Troughs
441129 BD FOX™ Extraction Tubes, 384 tests.

441354 BD Viper™ Neutralization Pouch, 12 pouches

441357 BD ProbeTec™ Qx Collection Kit for Endocervical or Lesion Specimens, 100 units

441358 Male Urethral Specimen Collection Kit for the BD ProbeTec™ QX Amplified DNA Assays, 100 units
441359 Caps for use on the BD Viper™ (Extracted Mode), 4 x 100

441360 Specimen Tubes and Caps for use on the BD Viper™ (Extracted Mode), 4 x 100

441361 Swab Diluent for the BD ProbeTec™ QX Amplified DNA Assays, 2 ml x 48

441362 BD Urine Preservative Transport for the Q¥ Amplified DNA Assays, 100 units

441444 Liquid Based Cytology Specimen (LBC) Dilution Tubes for the BD ProbeTec™ QX Amplified DNA Assays
441443 Liquid Based Cytology Specimen (LBC) Dilution Tube Caps for the BD ProbeTec™ QX Amplified DNA Assays
441996 BD Viper™ LT Pipette Tips, 3840

441941 BD Viper™ LT Solid Waste Liners, 80

442950 BD Pre-warm Heater

442958 BD Viper™ LT System SDA Accessory Kit

442839 BD Viper™ LT System

442842 BD ProbeTec™ GC Qx Assay Gray Amp Reagent Pack, 384 tests

442959 BD ProbeTec™ CT QX Assay Gray Amp Reagent Pack, 384 tests

441994 BD Viper™ SDA Extraction Reagent Trough and Piercing Tool, 12 Extraction Reagent Troughs
441853 BD Viper System Accessories

Féljande stammar ar tillgangliga fran: Bio-Rad AmpliTrol CT/GC &r tillganglig fran:

American Type Culture Collection (ATCC) Bio-Rad Laboratories (Blackhawk Biosystems)

10801 University Boulevard 12945 Alcosta Blvd. 2nd Floor

Manassas, VA 20110-2209, USA. San Ramon, CA 94583

ATCC-nr VR-879 Chlamydia trachomatis (serotyp H) 1-800-866-0305

ATCC-nr VR-902B Chlamydia trachomatis LGVII AmpliTrol CT/GC-nr 00126

ATCC-nr 19424 Neisseria gonorrhoeae
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Teknisk service: Kontakta narmaste BD-representant eller besdk bd.com.

Endast EU: Anvandare maste rapportera alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med anvandning av enheten till
tillverkaren och den behériga myndigheten.

Utanfor EU: Kontakta narmaste BD-representant gallande incident eller fraga relaterat till denna enhet.

Besok Eudameds webbplats: https://ec.europa.eu/tools/eudamed fér Sammanfattning av sakerhet och prestanda.

Revisionshistorik

Revision Avsnitt/datum Sammanfattning av dndringar

(11) Rubrikblock Tagit bort anmalt organ fran CE-markningen.

Lagt till underrattat organ for CE 2797 for IVDR 2017/746.

Lagt till avsedd anvandning, avsedd anvandare, tillhandahallet
material, meddelande om allvarlig incident och meddelande om
saker avfallshantering.

Lagt till symboler for IVD, elFU med URL, "Anvand inte om
forpackningen ar skadad” och Rx.

(12) 2022-04 Uppdaterat sponsoradresser i Australien och Nya Zeeland.
Uppdaterat adressen for EG-representant.

Uppdaterat den tekniska informationen och Eudamed-lank.
Uppdaterat symbolférteckningen och BD-varumarket.

CH REP-symbolen och tillhérande adress har lagts till.
Uppdaterat information om sékerhetsdatablad.

Uppdaterat avsnittet Tillganglighet.
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SYMBOLFORTECKNING [L006715(06) 2021-08]
Vissa av symbolerna nedan kanske inte galler den har produkten.
Endast for kunder i USA: Symbolférteckningar aterfinns pa bd.com/symbols-glossary

Symbol Betydelse Symbol  Betydelse
™ | Tillverkare

Auktoriserad representant inom den Europeiska gemenskapen

Auktoriserad representant i Schweiz

&, Tillverkningsdatum

Endast for utvérdering av IVD-prestanda

Pyrogenfri

Patientnummer

g Utgangsdatum

Satsnummer Denna sida upp

Katalognummer
@ Serienummer
STERILE Steril

Stapla inte

Enkelt sterilbarridrsystem

Innehdller eller kan innehdlla ftalat: en kombination av bis(2-etylhexyl)ftalat

W Steriliserat med aseptisk bearbetningsteknik
(DEHP) och bensylbutylftalat (BBP)

SECY

Steriliserad med etenoxid
Steriliserad med strélning
]

Samla in separat
Anger att separat insamling av avfall fran elektrisk och elektronisk utrustning kravs.

PO 1= T K =

- Steriliserad med d@nga eller torr viarme . . N
CE-markning: Betecknar europeisk teknisk 6verensstammelse

N
m

Far ej resteriliseras

&
Icke-steril
®

Produkt for patientndra testning

Produkt for sjdlvtestning
Anvand inte om férpackningen ar skadad och s bruksanvisningen

Detta gdller enbart USA: "Obs! Enligt federal lag far denna produkt endast sdljas av
eller pa ordination av legitimerad ldkare.”

Steril vatskevag

Tillverkningsland
"CC” ska ersattas med landskoden som bestar av antingen tva eller tre bokstdver.

e ™

Steril vatskevag (etylenoxid)

Steril véitskevdg (stralning) Provtagningstid

©

%

Klipp ut
Omtdligt, hanteras varsamt

|

Draisar har

Férvaras skyddat mot solljus

\
UK

Provtagningsdatum

Forvaras torrt .
Foérvaras skyddat mot ljus

2=

F

Léagsta temperaturgrans Genererar vdtegas

Hogsta temperaturgrans Perforering

Temperaturgrdns

it

Forsta panelsekvensnummer

Fuktighetsbegransningar

&,

Sista panelsekvensnummer

G50 | @50 | wemers | @)

Biologiska risker

Internt sekvensnummer
Far inte ateranvandas

Medicinsk enhet

Las bruksanvisningen eller se den elektroniska bruksanvisningen

Innehaller farliga dmnen
Obs!

Markning om dverensstammelse for Ukraina

Q> = e

Innehdller eller kan innehdlla naturligt gummilatex

8@ @8]

Uppfyller FCC-krav enligt 21 CFR del 15

H
o

Medicinsk enhet for in vitro-diagnostik

UL-produktcertifiering fér USA och Kanada

owr ]

Negativ kontroll

Positiv kontroll Unikt enhets-ID

el

W Innehdllet récker till <n> tester
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