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KULLANIM AMACI

BD ProbeTec™ Neisseria gonorrhoeae Q* Amplified DNA Assay, BD Viper™ System in Extracted Mode veya BD Viper™ LT System
ile test edildiginde, Neisseria gonorrhoeae DNA'sinin klinisyen tarafindan toplanan kadin endoservikal ve erkek uretral swab
orneklerinde, hasta tarafindan toplanan vajinal swab 6rneklerinde (klinik bir ortamda) ve erkek ve kadin idrar 6rneklerinde

(UPT ve Saf) Zincir Ayristirma Amplifikasyonu teknolojisini kullanan bir otomatik testtir. Test, BD SurePath™ veya ThinPrep™

Pap testi icin isleme 6ncesi ¢ikarilan alikotu kullanan BD SurePath™ Preservative Fluid veya PreservCyt™ Cdzeltisinde

toplanan jinekolojik 6rnekler ile kullanim igin de tasarlanmistir. Test, gonokokal trogenital hastaligin tanisina yardimei olmasi igin
asemptomatik ve semptomatik bireyler ile kullanim icin endikedir.

OZET VE AGIKLAMA

Diinya Saglk Orgiitii, 15 ila 49 yasindaki yetigkinlerde toplam yeni Neisseria gonorrhoeae vaka sayisinin 2008 yilinda 106,1 milyon
oldugunu bildirmistir.! Gonorrhea ABD’de, bildirilen ikinci en yaygin enfeksiy6z vakadir. 2012'de, ABD’de toplam 334.826 gonorrhea
vakasi bildirilmistir.2 2011-2012 arasinda, gonorrhea oranlari cinsiyetler arasinda benzerdir ve 100.000 kisilik popllasyonda kadinlar
arasinda 108,7 ve erkekler arasinda 105,8 vakadir.2 Kadinlarin enfeksiyonu genellikle asemptomatiktir ve tedavi ediimezse pelvik
inflamatuvar hastaliga, kisirliga, ektopik gebelige ve kronik pelvik agrisina neden olabilir. Erkeklerde, akut uretritis ve dislirya
semptomlari genellikle enfekte olmus kisilerin ciddi bir sekel sonucu yasamadan énce tedaviye bagvurmalarina neden olur.

N. gonorrhoeae iletimi, cinsel temas ile meydana gelir ancak neonatal konjunktivite yol acarak dogum kanalinda da olabilir.

Yuksek asemptomatik enfeksiyon sikligi nedeniyle, komplikasyonlari dnlemek ve bulagsmayi azaltmak igin ABD Koruyucu Hizmetler
Gorev Kuvveti genglere, cinsel olarak aktif kadinlara ve daha yasli kisilere ve enfeksiyon riskinin arttigi kabul edilen kisilere dair
éneriler yayinlamistir.3 Insan immiin Yetmezlik Viriisii (HIV) Danismanlik Komitesi ve Cinsel Yoldan Bulagan Hastalik (STD)
Korumasi HIV epidemikte birincil miidahale olarak tedavi edilebilir STD’leri hedefleyen aktif kontrol programlarini desteklemektedir.4
Ancak, kinolona direncli N. gonorrhoeae susglari ABD’de ve tim dlnyada giderek yayilmaktadir. Ayrica, sefalosporinlere karsi

disuk N. gonorrhoeae duyarliligi dikkate alindiginda, ABD’de gonorrhoeae tedavisi icin yalnizca antimikrobiyal sinifi dnerilir ve
kullanilir ayrica diger antimikrobiyallerin yayilmaya devam ederek N. gonorrhoeae enfeksiyonuyla savasmak igin mevcut segenekleri
azaltacag tahmin edilmektedir®

N. gonorrhoeae Uretra drneklerinin Gram-boyanan smearlarinda genellikle nétrofillerin iginde gdzlemlenebilen gram negatif,
oksidaz pozitif diplokoklardir. Organizma konagin disinda uzun sure hayatta kalmadigindan ve nem olmamasi ve asiri sicakliklar
gibi cevresel kosullara karsi son derece hassas oldugundan N. gonorrhoeae kiilturuyle ¢alismak zor olabilmektedir. Antimikrobiyal
duyarliigin srekli izienmesi gerektiginden, trogenital swablarin kiiltiri N. gonorrhoeae enfeksiyon tanisinda énemli bir arag
olmasina ragmen, spesifik ntkleik asit sekanslarini kanitlayan ve saptayan molekuler yontemlerin kullanimi hem swab érneklerine
uygulanabilirligi hem de idrar 6rneklerinin toplanmasi daha kolay oldugu igin artmaktadir.5.6

BD Viper™ System veya BD Viper™ LT System ile birlikte kullanildiginda BD ProbeTec™ GC Qx Amplified DNA Assay, hiicrelerin
kimyasal lizisinden sonra BD FOX™ Extraction teknolojisi kullanilarak klinik érneklerden elde edilen DNA'nin otomatik ferrik

oksit bazl ekstraksiyonunu icerir, ardindan DNA'nin paramanyetik partikiillere baglanmasi, baglanan niikleik asidin ytkanmasi

ve amplifikasyonla uyumlu tamponda ellisyonu gergeklesir. Mevcut oldugunda, N. gonorrhoeae DNA's, floresan ile etiketlenen
dedektor probunun mevcut olmasi durumunda spesifik bir hedef sekansinin gergek zamanli Zincir Ayristirma Amplifikasyonu (SDA)
ile saptanir.7.8
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BD VIPER™ SYSTEM IN EXTRACTED MODE (BD VIPER™ SYSTEM)

PROSEDUR ILKELERI

BD ProbeTec™ GC QX Amplified DNA Assay, BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Q* érnek
toplama ve aktarma cihazlari, gecerli reaktifler, BD Viper™ System ve BD FOX™ Extraction ile kullaniimak lzere tasarlanmistir.
Ornekler toplanir ve belirtilen sicaklik ve zaman araliklari boyunca N. gonorrhoeae DNA'sinin biitiinlGgini koruyan ilgili nakil
cihazlarinda nakledilir. idrar ve swab érnekleri, mukusu géziindiirmek ve érnegi homojenlestirmek icin BD Viper™ Lysing Heater'da
(Lize Islemi Isiticisi) 6n i1sitma adimindan gecer. Soguttuktan sonra, érnekler baska bir kullanici miidahalesi olmadan, hedef
DNA'nin ekstraksiyonu ve amplifikasyonunda yer alan tim adimlarin gergeklestigi BD Viper™ System’a y(klenir. BD SurePath™
Preservative Fluid veya PreservCyt™ Cozeltisinde toplanan ve nakledilen jinekolojik 6rnekler igin, 6n 1sitma adimi gerekli degildir.
Yani, cihaza yiiklenmesinin éncesinde bir alikot, BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assay'’leri igin Sivi Bazl Sitoloji Ornegi (LBC)
Seyreltim Tiipiine aktarilir. Ornek, ¢oziinir bir filmde ferrik oksit partikiilleri ve kurutulan Ekstraksiyon Kontroliinii iceren bir
Ekstraksiyon Tiplne aktarilir. Bakteri hiicrelerinin lize edilmesi ve DNAlarinin ¢ozelti igine serbest birakilmasi igin yiksek bir pH
kullanilir. Daha sonra, pH’1I dusiirmek ve negatif yikli DNA'ya baglanan ferrik oksit tizerindeki pozitif yiiki indiklemek icin asit
eklenir. Ardindan partikiller ve baglanan DNA miknatislarla Ekstraksiyon TupUnun kenarlarina cekilir ve islenen érnek atilmak tzere
aspire edilir. PartikUller yikanir ve saflastiriimis DNA'y1 almak igin ylksek pH Eltisyon Tamponu eklenir. Son olarak, ekstrakte edilen
¢Ozeltinin pH derecesini hedefin amplifikasyonu i¢gin ideal hale getirmek UGzere bir Notrlestirme Tamponu kullanilir.

BD ProbeTec™ GC Q* Amplified DNA Assay, amplifikasyon primerleri ve floresan etiketli dedektor probunu kullanarak hedef
DNA'nin es zamanli amplifikasyonu ile saptanmasini temel almaktadir.8.9 SDA reaktifleri tek kullanimlik iki ayri mikro kuyucukta
kurutulmustur: Hazirlama Islemi Mikro Kuyucuklari, amplifikasyon primerlerini, floresan etiketli dedektér probunu, niikleotidleri

ve amplifikasyon igin gerekli diger reaktifleri icerir, Amplifikasyon Islemi Mikro Kuyucuklari ise SDA igin gerekli iki enzimi (DNA
polimeraz ve kisitlama endonukleazi) i¢erir. BD Viper™ System, icerigi yeniden hidratlamak icin saflastiriimis DNA ¢ozeltisi
pargalarini her bir Ekstraksiyon Tiiplinden Hazirlama Islemi Mikro Kuyucuklarina pipetler. Kisa bir inkiibasyondan sonra, reaksiyon
karisimi, karsilik gelen, én isitma isleminden gegirilmis, kontaminasyonu énlemek igin kapatilan Amplifikasyon Islemi Mikro
Kuyucuklara aktarilir ve daha sonra isil olarak kontrol edilen iki floresan okuyucudan birinde inktbe edilir. N. gonorrhoeae DNA’sInin
varligi veya yoklugu amplifikasyon silreci boyunca pik floresansin (Maksimum Bagil Floresan Birimleri [MaxRFU]) hesaplanarak ve
bu 6lgum 6nceden belirlenmis esik degeri ile karsilastirilarak belirlenir.

Kuvvetlendirilmis N. gonorrhoeae hedef DNA'sini saptamak igin kullanilan floresan probuna ek olarak, her bir reaksiyonda ikinci bir
floresan etiketli oligontkleotid kullanilir. Ekstraksiyon Kontrolii (EC) oligontikleotidi, N. gonorrhoeae’ye 6zgli hedefin saptanmasi igin
kullanilandan farkli bir boya ile etiketlenir ve ekstraksiyon surecinin gegerliligini onaylamak igin kullanilir. EC Ekstraksiyon Tuplerinde
kurutulur ve 6rnegin ve ekstraksiyon reaktiflerinin eklenmesi ile yeniden hidratlanir. Ekstraksiyon siirecinin sonunda, EC floresansi
BD Viper™ cihazi ile izlenir ve pozitif, negatif veya EC basarisizligi seklindeki 6rnek sonuglarini bildirmek igin hem EC hem de

N. gonorrhoeae’ye 6zgu sinyallere otomatik bir algoritma uygulanir.

SAGLANAN MALZEMELER

Her BD ProbeTec™ GC QX Reagent Pack sunlari igerir:

+  GC Q*Amplified DNA Assay Priming Microwells, 12 x 96: Her Hazirlama islemi Mikro Kuyucugu, stabilizérler ve tampon
bilesenleriyle birlikte yaklasik 30 pmol oligonlkleotid, 45 pmol floresan etiketli dedektdr probu, 100 nmol dNTPs igerir.

+  GC Q*Amplified DNA Assay Amplification Microwells, 12 x 96: Her Amplifikasyon Islemi Mikro Kuyucugu, stabilizorler ve
tampon bilesenleriyle birlikte yaklasik 14 birim DNA polimeraz ve 50 birim kisittama enzimi igerir.

NOT: Her mikro kuyucuk torbasinda bir desikant ¢antasi bulunur.

GEREKLI FAKAT SAGLANMAMIS MALZEMELER

BD ProbeTec™ CT/GC Q* Amplified DNA Assay’leri icin Kontrol Seti: Her pCTB4 ve pGCint3 lineer plazmitinden yaklagik

2400 kopya igceren 24 CT/GC Qx Positive Control Tubes Tipd ile sadece tasiyici niikleik asit iceren 24 CT/GC QX Negative Control
Tubes Tupul. pCTB4 ve pGCint3 plazmitlerinin konsantrasyonlari UV spektrofotometrisiyle belirlenir.

BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assay’leri icin QX Swab Diluent (Swab Seyreltim Sivisi): Her biri, DMSO ve koruyuculu yaklasik

2 ml potasyum fosfat/potasyum hidroksit tamponu igeren 48 tlp.

BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assay’leri igin Liquid Based Cytology Specimen (LBC) Dilution Tube (Sivi Bazli Sitoloji (LBC) Ornegi
Seyreltim Tupu): Her biri yaklasik 1,7 ml Tris/Sodyum Klorir ¢ozeltisi ve koruyucu igeren 400 tlp.

BD FOX™ Extraction Tubes: Her biri, ¢ozunebilir film icinde yaklasik 10 mg demir oksit ve yaklasik 240 pmol floresan etiketli
Ekstraksiyon Kontroll oligoniklotid iceren 8 tlpluk 48 serit.

BD Viper™ Extraction Reagent and Lysis Trough: Her 4 bosluklu Ekstraksiyon Reaktifi olugu, yaklasik 16,5 ml Baglayici Asit, 117 ml
Yikama Tamponu, 35 ml Elisyon Tamponu ve 29 ml Nétralizasyon Tamponu igerir; her bir Lizis Olugu yaklasik 11,5 ml Lizis Reaktifi
icerir.



GEREKLI CIHAZ, EKIPMAN VE SARF MALZEMELERI

BD’den Temin Edilebilen Malzemeler

BD Viper™ Instrument, BD Viper™ Instrument Plate’leri, BD Viper™ Pipette Tip’leri, BD Viper™ Tip Waste Box'lari, BD Viper™
Amplification Plate Sealer’lari (Siyah), BD Viper™ Lysing Heater, BD Viper™ Lysing Rack, BD Viper™ Neutralization Pouch’lari,
Specimen Tube’leri ve Cap’leri (BD Viper™ System (Ekstrakte Edilmis Mod) Gizerinde kullanim igin), Urine Preservative Transport
(BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assay’leri (Kuvvetlendirilmis DNA Testi) igin) (Q*¥ UPT), BD ProbeTec™ QX Collection Kit
(Endoservikal veya Lezyon Ornekleri igin), Male Urethral Specimen Collection Kit (BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assay’lerinde
kullanim igin), Vaginal Specimen Transport (BD ProbeTec™ QX Amplified DNA Assay’lerinde kullanim igin), BD ProbeTec™
Accessories, Liquid-Based Cytology Specimen (LBC) Dilution Tube Cap’leri (BD ProbeTec™ QX Amplified DNA Assay’leri igin),
BD Viper™ Liquid-Based Cytology Specimen Rack.

Gerekli Fakat BD’den Temin Edilemeyen Malzemeler

Nitril eldivenler, %3 (a/h) hidrojen peroksit*, %1 (h/h) sodyum hipoklorit**, DNA AWAY™, Neisseria gonorrhoeae ATCC® 19424
(fosfat tamponlu salinde seyreltilmis) veya Bio-Rad AmpliTrol™ CT/GC, Chlamydia trachomatis ATCC VR-879 (Serovar H) veya
VR-902B (LGV ll) (fosfat tamponlu salinde seyreltilmis), yer degistirme pipetleri, 0,5 + 0,05 ml kapasiteli, aerosole direngli
polipropilen pipet uclari ve vorteks karistirici.

*8 gunden daha uzun sure agik kalmis bir sise kaugugundan aldiginiz hidrojen peroksiti tekrar kullanmayin.

**Her guin yenisini hazirlayin.

Saklama ve isleme Gereklilikleri

Reaktifler 2—-33 °C sicaklikta saklanabilir. Agiimamis Reaktif Paketleri son kullanma tarihine kadar stabildir. Bir torba acildiktan
sonra, mikro kuyucuklar uygun sekilde kapatildiklari stirece 6 hafta boyunca veya daha 6nce geliyorsa son kullanma tarihine kadar
stabildir. Dondurmayin.

Uyarilar ve Onlemler

Genel
1. In vitro diyagnostik kullanim igindir. Egitimli Laboratuvar Personelinin Kullanimi igindir.

2. Kilinik érneklerde, hepatit viriisleri ve insan Immiin Yetmezlik Viriisii de dahil olmak (izere patojenik mikroorganizmalar mevcut
olabilir. Kan veya diger viicut sivilariyla kontamine olan tim dgelerle galisilirken, “Standart Onlemler’10-13 ve kurumsal
dlizenlemeler uygulanmahdir.

3. BD Viper™ System’a 6zgu ek 6zel uyarilar, ikazlar ve notlar igin, BD Viper™ System Kullanici Kilavuzu’'na danigin.
Enfeksiyoz veya potansiyel olarak enfeksiyoz atik icin prosedurleri uygulayarak tim kullaniimis reaktifleri ve diger tim kontamine
tek kullanimlik malzemeleri atin. Kati ve sivi atiklari yapilarina ve tehlikelilik derecelerine uygun olarak isleme almak ve gegerli
dlzenlemelere uygun olarak onari atmak (veya isleme aldirmak ya da atilmasini saglamak) her bir laboratuvarin sorumlulugudur.
Numune

4. Endoservikal swab 6érneklerinin toplanmasi igin, yalnizca BD ProbeTec™ QX Endoservikal veya Lezyon Specimen’ler igin
Toplama Kitini kullanin.

5. Vajinal swablarin hasta tarafindan toplanmasi ve nakledilmesi igin yalnizca BD ProbeTec™ QX Amplified DNA Assay’leri igin
Vajinal Ornek Naklini kullanin.

6. Erkek Uretral swab érneklerinin toplanmasi igin, yalnizca BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assay'leri igin Erkek Uretral Ornek
Toplama Kitini kullanin.

7. idrar érnekleri igin yalnizca Q¥ UPT veya koruyucu igermeyen (saf) idrar kullanin.

8. lIdrarin Ornek Tiplerine veya Qx UPT’ye eksik veya fazla doldurulmasi test performansini etkileyebilir. Ayrica tiiplerin fazla
doldurulmasi, BD Viper™ cihazinda sivi tagsmasina yol acgabilir ve kontaminasyona neden olabilir.

9. Erkek uretral ve kadin endoservikal swab 6rnekleri igin, 6rnekler Qx Swab Seyreltim Sivisi tiplnin son kullanma tarihinden
once alinmali ve test edilmelidir.

10. Vajinal érnekler igin, érnekler, Vajinal Ornek Nakli son kullanma tarihinden énce alinmali ve islenmelidir. Akitildiktan sonra,
ornekler Q¥ Swab Seyreltim Sivisi tliplinin son kullanma tarihinden 6nce test edilmelidir.

11. idrar 6érnekleri igin, érnekler, Qx UPT son kullanma tarihinden énce test edilmelidir.

12. Sivi bazli sitoloji érnekleri igin, yalnizca BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assay’leri icin Sivi Bazli Sitoloji Ornegi (LBC)
Seyreltim Tupu kullanin.

13. Sivi bazl §itoloji ¢Ozeltileri, yanici maddeler igeri_l_'. LBC Ornek Seyreltim Tiiplerine aktarilan érnekleri BD ViperT_’?' Lize islemi Raf
veya Lize Islemi Isiticisi’na yerlestirmeyin. LBC Ornek Seyreltim Tlplerine aktarilan érnekler, BD Viper™ LBC Ornek Rafina
yerlestirilmelidir.

14. BD ProbeTec™ CT/GC Q* Amplified DNA Assay ile, Ekstrakte Edilmis Modda BD Viper™ System’da test yapmak igin
BD SurePath™ veya ThinPrep™ Pap testi i¢in islenmeden 6nce BD SurePath™ Preservative Fluid veya PreservCyt™
Cozeltisinde toplanan drneklerin alikotlarinin edinildiginden emin olun. Bunun yapilmamasi hatali sonuglara yol agabilir.

15. BD ProbeTec™ CT/GC Qx Amplified DNA Assay’leri BD SurePath™ veya PreservCyt™ kalinti érneklerle kullanilamayabilir.

16. Ekstrakte Edilmis Modda BD Viper™ System’da buzlu asetik asit uygulanmis PreservCyt™ 6rneklerini ylritmeyin. Ekstraksiyon
Kontrol hatalari veya Yanlis Negatif sonuglar olusabilir.

17. Ornekleri LBC Ornek Seyreltim Tiiplerine aktarmak igin sadece aerosole direncli polipropilen pipet uglari kullanin.

18. Sivi bazli sitoloji 6rnekleri LBC Ornek Seyreltim Tiipiiniin son kullanma tarihinden énce test edilmelidir.
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Bu reaktif paketi endoservikal ve hasta tarafindan toplanan vajinal swablar (klinik ortamda), erkek Uretral swablari, erkek ve
kadin idrar 6rnekleri ve BD SurePath™ ve PreservCyt™ orneklerini Ekstrakte Edilmis Modda BD Viper™ System ile test etmek
igindir.

QX UPT, NAP Guard (yaklasik 742,5 mM K,EDTA) igerir.

Estrakte Edilmis Modda BD Viper™ System’da sadece delinebilir kapaklari olan numune ve kontrol tiplerini kullanin. Cihazi
calistirmadan 6nce delinebilir kapaklari gikarmayin. Cihazi galistirmadan 6nce, delinmis olan delinebilir kapaklari, yeni
delinebilir kapaklarla degistirdiginizden emin olun.

Farkli lot numaralarina sahip kitlerdeki kit reaktiflerini degistirmeyin veya bu reaktifleri karistirmayin.

BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assay’leri icin QX Swab Seyreltim Sivisi, dimetil silfoksit (DMSO) icerir. DMSO
solundugunda, ciltle temas ettiginde ve yutuldugunda zararhdir. Gézlerle temas ettirmekten kaginin. Gozle temas etmesi
halinde, derhal bol suyla yikayin ve bir doktora danisin. Cilde temas etmesi halinde, derhal bol suyla yikayin.

UYARI

&

H315 Cilt tahrigine yol agcar. H319 Ciddi g6z tahrisine yol agar.

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz koruyucu/ylz koruyucu kullanin. P264 Kullanildiktan sonra iyice yikayin.
P332+P313 Cilt tahrisi olusmasi halinde: Tibbi tavsiye alin/doktorunuza bagvurun. P362 Kirlenmis giysilerinizi ¢ikarin.
P337+P313 Go6z tahrisinin gegmemesi halinde: Tibbi tavsiye alin/doktorunuza basvurun.

Laboratuvara iginde swab olmadan geldiyse Endoservikal/Lezyon veya Erkek Uretral Ornek Toplama Kitlerinden Qx Swab
Seyreltim Sivisi tipuni test etmeyin. Hatali negatif sonug gozlenebilir.

Yalnizca BD tarafindan BD Viper™ System ile saglanan BD Viper™ pipet uglarini kullanin.

BD Viper™ Ekstraksiyon Reaktifi ve Lizis Oluklari, korozif maddeler igerir. Bu ¢ozeltilerin, cilt ve mukoza dokusu tzerinde, ciddi
yaniklara bile sebep olabilecek gug¢lu bir kostik etkisi vardir.

TEHLIKE

N AU

H302 Yutulmasi halinde zararlidir. H314 Ciddi cilt yaniklarina ve g6z hasarina yol agar. H317 Alerjik cilt reaksiyonlarina yol
acabilir. H350 Kansere yol acabilir. H411 Sucul ortamda uzun siire kalici, toksik etki.

P201 Kullanmadan énce 6zel talimatlari okuyun. P202 Butiin 6nlem ifadeleri okunup anlasiimadan elleglemeyin. P260 Tozunu/
dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumayin. P261 Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumaktan kagimnin.
P264 Kullanildiktan sonra iyice yikayin. P270 Bu uriina kullanirken higbir sey yemeyin, igmeyin veya sigara icmeyin. P272
Kirlenmis kiyafetleri is yeri disina ¢ikarmayin. P273 Cevreye veriimesinden kaginin. P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/
g6z koruyucu/yliz koruyucu kullanin. P281 Kisisel koruyucu ekipman kullanin. P301+P312 YUTULMASI HALINDE: Kendinizi
iyi hissetmezseniz, ZEHIR MERKEZINIi veya doktoru/hekimi arayin. P301+P330+P331 Yutulmasi halinde: A§zinizi galkalayin.
istifra etmeye CALISMAYIN. P303+P361+P353 CILTLE (veya sacla) TEMAS ETMESI HALINDE: Kirlenmig tiim giysilerinizi
hemen cikarin. Cildinizi su/dus ile durulayin. P304+P340 SOLUNMASI HALINDE: Zarar géren kisiyi agik havaya ¢ikarin ve
rahat nefes alabilecei pozisyonda olmasini sadlayin. P305+P351+P338 GOZLE TEMAS ETMESI HALINDE: Su ile birkag
dakika dikkatlice durulayin. Kontakt lens varsa ve ¢ikarmasi kolaysa gikarin. Durulamaya devam edin. P302+P352 CILTLE
TEMASI HALINDE: Bol sabun ve su ile yikayin. P310 ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU veya
doktoru/hekimi arayin. P321 Ozel miidahale gerekli (etikete bakin). P333+P313 Cilt tahrisi veya pisik olusmasi halinde: Tibbi
tavsiye alin/doktorunuza bagvurun. P363 Kirlenmis giysilerinizi yeniden kullanmadan 6nce yikayin. P391 Dokulntuleri toplayin.
P405 Kilit altinda saklayin. P501 igerigi/kabi ulusal/bdlgesel/yerel/uluslararasi yonetmeliklere gére atin.

EUH210: Talep halinde gtivenlik bilgi formu saglanabilir.

Amplifikasyon plakalarinda, BD Viper™ System ile birlikte sadece BD Viper™ Amplification Plaka Kilitleri (Siyah) kullanin.
Amplifikasyon plakalarini kapatmak igin seffaf kilit kullanmak, hatali sonuglara neden olabilir.

Kullanilmamig Hazirlama Islemi Mikro Kuyucuklarini ve Amplifikasyon Islemi Mikro Kuyucuklarini igeren reaktif torbalari
acildiktan sonra dikkatlice tekrar KAPATILMALIDIR. Reaktif torbalarini tekrar kapatmadan énce torbada desikant
bulundugundan emin olun.

CT/GC Qx Positive Control, CT QX ve GC QX testlerinin her ikisi icin de kullanildigindan, mikro kuyucuk seritlerinin dogru
konumlandirilmasi nihai sonuglarin raporlanmasi agisindan énemlidir.

Plakayi BD Viper™ System’dan tasimadan énce Amplifikasyon islemi Mikro Kuyucuklarini iceren plaka BD Viper™
Amplifikasyon Plakasi Kilidiyle diizgiin sekilde KAPATILMALIDIR. Plakanin kapatilmasi amplifikasyon ve saptama igin kapali
bir reaksiyon saglar ve cihazin ve galigilan alanin amplifikasyon Griinleri ile kontamine olmasini énlemek igin gereklidir.
Kapatma malzemesini mikro kuyucuklardan kesinlikle ¢ikarmayin.

Sivi kalintisi (sivinin Hazirlama iglemi Mikro Kuyucuklarindan Amplifikasyon Islemi Mikro Kuyucuklarina aktariimasindan sonra)
iceren Hazirlama islemi Mikro Kuyucuklari hedef kontaminasyon kaynagi olusturur. Hazirlama iglemi Mikro Kuyucuklarini
atmadan 6nce plaka kilidini dikkatle kapatin.



32. Calisma alaninin amplifikasyon (riinleri ile kontaminasyonunu énlemek amaciyla, test edilen Amplifikasyon Islemi Mikro
Kuyucuklarini atmak igin Aksesuar kitinde bulunan atik ¢antalarini kullanin. Atmadan énce ¢antalarin diizgtin sekilde
kapatildigindan emin olun.

33. BD Viper™ tasarimi test ortaminda amplikon kontaminasyonu olasihgini dustrdiginden bu islem igin 6zel calisma alanlar
gerekmese de, kontaminasyonun dnlenmesi, 6zellikle de manipllasyon sirasinda 6rnek kontaminasyonunun énlenmesi igin
diger énlemlerin alinmasi gerekmektedir.

34. Eldivenler drnekle temas ederse veya islaksa, diger drneklerin kontamine olmasini énlemek igin ELDIVENLERI DEGISTIRIN.
Eldivenleri caligsma alanindan ayrilmadan veya ¢alisma alanina girmeden 6nce degistirin.

35. Calisma alaninin veya ekipmanin orneklerle veya kontrollerle kirlenmesi durumunda, kontamine olmus alani %3 (a/h) hidrojen
peroksit (8 glinden uzun suredir agik duran bir siseden aId!glnlz hidrojen peroksiti kullanmayin), %1 (h/h) sodyum hipoklorit
veya DNA AWAY™ ile temizleyin ve suyla iyice durulayin. Isleme devam etmeden énce ylzeyin tamamen kurumasini bekleyin.

36. BD Viper™ Lize islemi Rafina dékiilme olmasi durumunda, rafi 1-2 dakika boyunca %1 (h/h) sodyum hipoklorit ve Alconox’a
batirin. 2 dakikayr agsmayin. Rafi su ile iyice durulayin ve kurumaya birakin.

37. Caligma alaninin tamamini, sayag kapaklarini ve cihaz ylzeylerini, her gtin %3 (a/h) hidrojen peroksit (8 glinden uzun suredir
aclk duran bir siseden aldiginiz hidrojen peroksiti kullanmayin), %1 (h/h) sodyum hipoklorit veya DNA AWAY™ ile temizleyin.
Suyla iyice durulayin. Diger testlere devam etmeden dnce yuzeylerin tamamen kurumasini bekleyin.

38. BD Viper™ cihazina temizlemeyle giderilemeyen sekilde sivi dékiilmesi veya cihazin DNA ile kontamine olmasi gibi
beklenmedik durumlar olustugunda yerel BD Temsilcinizle iletisime gegin.

39. Asit ve Baz sizinti kitleri, ekstraksiyon reaktiflerinin dokiilmesi durumuna karsi erigilebilecek bir yerde bulunmalidir.

SWAB ORNEGIi TOPLAMA, SAKLAMA VE NAKLETME

Swab 6rnekleri icin, bu prospektusteki performans verileri, listelenen BD ProbeTec™ toplama kitleri ile olusturulmustur. Listelenenler
disindaki toplama cihazlari ile performansi belirlenmemistir.

+  BD ProbeTec™ Qx Endoservikal veya Lezyon Ornekleri icin Toplama Kiti

+  BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assay’leri igin Vajinal Ornek Nakli

+  BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assay’leri igin Erkek Uretral Ornek Toplama Kiti

Swab Ornegi Toplama

BD ProbeTec™ Qx Endoservikal veya Lezyon Ornekleri igin Toplama Kitini kullanarak Endoservikal Swab Ornegi Toplama.

1. Temizleme swabini ambalajindan ¢ikarin.

2. Beyaz milli polyester fiber uclu temizleme swabini kullanarak, servikal ostaki asiri kan ve mukusu alin.
3. Kullanilan temizleme swabini atin.

4. Pembe 6rnek toplama swabini ambalajindan ¢ikarin.

5. Ornek toplama swabini servikal kanala yerlestirin ve 15-30 saniye gevirin.

6. Swabi dikkatle ¢ikarin. Vajinal mukozayla temas etmemesini saglayin.

7. Qx Swab Seyreltim Sivisi tiplnin kapagini gikarin.

8. Ornek toplama swabini Q* Swab Seyreltim Sivisi tiipiine tamamen yerlestirin.

9. Swab milini isaretli noktadan kirin. Igerigin sigramasini 6nlemek icin dikkat edin.

10. Sikica tupin kapagini kapatin.

11. Hasta bilgisini ve 6rnegin alindigi tarihi/saati tip etiketine yazin.

12. Laboratuvara nakledin.

BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assay'leri igin Vajinal Ornek Naklini kullanarak Hastadan Vajinal Swab Toplama Prosediirii.
NOT: Toplama kitini vermeden énce, hastalarin Hasta Ornegi Toplama Talimatlarini okudugundan emin olun.

1. Ellerinizi sabun ve su ile yikayin. Durulayin ve kurulayin.

2. Ornek alimi prosediirii sirasinda iyi bir denge kurmaniz énemlidir.

3. Sizdirmaz contayl agmak icin kapagi gevirin. Kapagi ekli swab ile tiipten gekin. Yumusak uca dokunmayin veya swabi yere
koymayin. Swab ucuna dokunur veya swab ucunu duslrlrseniz ya da swabi bir yere koyarsaniz, swabi atin ve yeni bir vajinal
swab isteyin.

4. Swabi tek elinizle swab ucu sizi isaret edecek sekilde kapakla birlikte tutun.

5. Diger elinizle vajinanin dis tarafindaki deriyi hafifgce yana dogru acgin. Swabin ucunu vajina girigsine sokun. Ucu sirtinizin alt
kismina dogru yonlendirin ve kaslarinizi gevsetin.

6. Swabl, vajinadan en fazla 2 cm kadar yavasga iceri kaydirin. Swab kolaylikla kaymazsa, swabi iterken yavasga dondurin.
Hala zor oluyorsa devam etmeyin. Swabin vajina duvarlarina degdiginden ve boylece islakligin swab tarafindan absorbe
edildiginden emin olun.

7. Swabi 10-15 saniye kadar cevirin.

8. Cilde degdirmeden swabi geri gekin. Swabi tlipe yerlestirin ve kapag sikica kapatin.
9. Toplamanin ardindan ellerinizi sabun ve suyla yikayin, durulayin ve kurulayin.

10. Swab ile tlpu belirtildigi gibi hemsireye veya klinisyene iade edin.

11. Hasta bilgisini ve érnegin alindig tarihi/saati etikete yazin.

12. Laboratuvara nakledin.



BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assay'leri igin Erkek Uretral Ornek Toplama Kitini kullanarak Erkek Uretral Swab Ornegi
Toplama.

Swabi ambalajindan ¢ikarin.

Swabi uretranin 2—4 cm igine yerlestirin ve 3-5 saniye cevirin.

Swabi cikarin.

Qx Swab Seyreltim Sivisi tipunin kapagini ¢ikarin.

Ornek toplama swabini Qx Swab Seyreltim Sivisi tiipiine tamamen yerlestirin.
Swab milini isaretli noktadan kirin. Igerigin sigramasini énlemek icin dikkat edin.
Sikica tupin kapagdini kapatin.

Hasta bilgisini ve 6érnegin alindidi tarihi/saati tip etiketine yazin.

Laboratuvara nakledin.
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Swabin Saklanmasi ve Nakli

Tablo 1 swab 6rnekleri icin saklama ve laboratuvara ve/veya test tesisine nakletme talimatlarini saglar. Endoservikal ve erkek tretral
swab Ornekleri saklanmali ve 2-30 °C’de saklanirsa toplama sonrasi 30 gun iginde veya -20 °C’de dondurularak saklanirsa toplama
sonrasi 180 gun iginde laboratuvar ve/veya test tesisine nakledilmelidir. Hasta tarafindan toplanan vajinal swab 6rnekleri saklanmali
ve 2-30 °C’de saklanirsa toplama sonrasi 14 glin iginde veya -20 °C’de dondurularak saklanirsa toplama sonrasi 180 gln iginde
laboratuvar ve/veya test tesisine nakledilmelidir. Q* Swab Seyreltim Sivisi’na akitilan, hasta tarafindan toplanan vajinal swab
ornekleri saklanabilir ve 2—30 °C’de saklanirsa akitildiktan sonra 30 gun icinde veya -20 °C’de dondurularak saklanirsa akitildigi
tarihten sonra 180 guin iginde islenebilir.

Tablo 1: Swab Ornegini Saklama ve Nakletme

) ) Kadin Endoservikal Swab Vajinal Swab Ornegi
islenecek Swab Ornegi Tiirii Ornegi/Erkek Uretral Swab Kuru Vajinal Swab Ornegi Akitilmis Vajinal Swab Ornegi
Ornegi (Toplama Tesisi) (Test Tesisi)
Test Tesisine Nakil ve Saklama o o o o o o
Agisindan Sicaklik Kosullari 2-30°C -20°C 2-30°C 20°C 2-30°C 20°C
Talimatlar Dogrultusunda Ornegin Ornegin Ornegin alinmasini Ornegin alinmasini Akitilmasini Akitilmasini
Ornek isleme alinmasini alinmasini takip takip eden 14 giin takip eden 180 giin takip eden takip eden
takip eden eden 180 glin | iginde akitin ve isleyin. | icinde akitin ve isleyin | 30 gin iginde | 180 giin iginde
30 giin icinde icinde

ABD ici ve uluslararasi nakil igin 6rnekler, klinik drneklerin ve etiyolojik ajanlarin/bulasici maddelerin nakledilmesine iliskin gegerli
devlet, federal ve uluslararasi yonetmeliklere uygun sekilde etiketlenmelidir. Nakil sirasinda, saklama igin uygun sicaklik ve sire
kosullari saglanmahdir.

iDRAR ORNEGININ TOPLANMASI, SAKLANMASI VE NAKLI

idrar érnekleri icin, Qx UPT ile ve idrarin steril, koruyucu igermeyen, plastik érnek toplama kabinda (yani, koruyucusuz saf idrar)
toplanmasi ile performans belirlenmistir. Diger toplama yontemleri ve toplama cihazlari ile performansi belirlenmemistir.

idrar Orneginin Toplanmasi

1. Hasta, 6érnek alimindan en az 1 saat 6ncesine kadar idrara ¢cikmamis olmalidir.

2. Ornegi steril, koruyucu igermeyen bir érnek toplama kabina alin.

3. Hasta idrarinin ilk 20-60 m/’sini bir idrar toplama kabina almalidir (idrarin ilk kismi—orta kismi DEGIL).

4. Kapagini kapatip hasta taniticisi ve 6érnegin alindigi tarih/saatle etiketleyin.

idrarin Q* UPT’ye Aktariimasi

NOT: idrar érnekleri 2-30 °C’de saklanirsa érneg@in alinmasini takip eden 8 saat iginde toplama kabindan Qx UPT’ye
aktarilmalidir. 2-8 °C’de saklanan Idrar Ornekleri Q* UPT’ye aktariimadan 6nce en gok 24 saat boyunca tutulabilir.

QX UPT tlpu ve idrar 6rnegiyle calisirken temiz eldivenler kullanin. Eldivenler érnekle temas ederse, diger érneklerin kontamine
olmasini dnlemek icin eldivenleri derhal degistirin.

1. QX UPT Collection ve Transport Kit'i agin ve Q¥ UPT’yi gikarip pipeti kendi ambalajindan aktarin.
2. QXUPTYyi hasta taniticisi ve 6rnegin alindidi tarih/saat ile etiketleyin.

3. QX UPTyi dik sekilde tutun ve kapagin i¢cinde bulunabilecek blyik damlalari duglirmek icin tliptin tabanini diz bir yizeye
hafifce vurun. Gerektiginde tekrarlayin.

4. QxUPT’nin kapagini ¢ikarin ve idrari tipe dagitmak igin aktarim pipetini kullanin. Sivi diizeyi, Q¥ UPT etiketinde bulunan
doldurma penceresindeki mor gizgilerin arasina geldiginde, dogru idrar hacmi eklenmis demektir. Bu hacim yaklasik olarak
2,0-3,0 ml idrara karsilik gelmektedir. Tlipl gerekenden daha fazla veya az DOLDURMAYIN.

5. Aktarim pipetini biyolojik tehlike arz eden atik kabina atin.

NOT: Aktarim pipeti tek bir 6rnekle kullaniimak igindir.

6. Kapagi Qx UPT’ye sikica takin.

7. Ornek ile reaktifin iyice karigmasini saglamak igin Qx UPT’yi 3—4 kez ters gevirin.



Qx UPT idrarini Saklama ve Nakletme

Qx UPT idrar 6rneklerini 2—-30 °C’de saklayin ve nakledin ve Q¥ UPT’ye aktariimasindan itibaren 30 giin igcinde 6n isitma isleminden
gecirin. Ornekler 6n 1sitma isleminden énce en cok 180 giine kadar -20 °C sicaklikta Q< UPT’de saklanabilir.

Saf idrar Saklama ve Nakletme

Saf idrar 6rneklerini 2—8 °C’de saklayin ve toplama tesisinden test tesisine bu sicaklikta nakledin ve toplamadan itibaren 7 giin
icinde 6n 1sitma isleminden gegirin. 2—30 °C’de saklanan saf idrar, 6rnegin alinmasini takip eden 30 saat iginde 6n Isitma isleminden
gecmelidir. Saf idrar 6rnekleri ayrica 6n isitma isleminden 6nce en gok 180 giine kadar -20 °C sicaklikta dondurulmus olarak
saklanabilir.

Tablo 2: idrar Orneklerinin Saklanmasi ve Nakledilmesi

islenecek idrar Ornegi Tiirii Qx UPT SAF
Q* UPT’ye Aktarimdan idrar érnegini 2-30 °C’de saklayin ve érnegin
Onceki idrar Kullanma alinmasini takip eden 8 saat icinde Q¥ UPT’ye aktarin
Secenekleri veya

idrar rnegini 2-8 °C’de saklayin ve érnegin
alinmasini takip eden 24 saat iginde Qx UPT’ye

aktarin
veya
Qx UPT’ye hemen aktarin
Saklama ve Test Tesisine
Nakil Agisindan Sicaklik 2-8°C 2-30°C -20°C 2-8°C 2-30°C -20°C
Kosullari
Talimatlar Dogrultusunda Qx UPT'’ye aktarimdan 180 giin iginde Ornegin Ornegin alinmasini | Ornegin alinmasini
Ornek igleme ve Test Etme sonra 30 giin icinde Qx UPT'ye aktarildiktan | alinmasini takip | takip eden 30 saat | takip eden 180 glin
sonra eden 7 giin iginde icinde icinde

LBC ORNEGI TOPLAMA, SAKLAMA VE NAKLETME

BD SurePath™ veya PreservCyt™ Ornekleri, BD SurePath™ veya PreservCyt™ prospektlstinde agiklandigi gibi endoservikal bir
firga ya da bir firga/spatula kombinasyonu kullanilarak toplanmalidir. BD SurePath™ veya PreservCyt™ &rnekleri toplandiklarinda,
LBC Specimen Dilution Tuplerine aktarilmadan 6nce, orijinal flakonlarinda, 2—-30 °C’de 30 giin saklanabilir ve nakledilebilir.

LBC Ornek Seyreltim Tiiplerine Ornek Aktarimi

BD SurePath™ veya PreservCyt™ 6rneginin 0,5 ml alikotu, BD SurePath™ veya ThinPrep™ Pap testi icin islenmeden 6nce orijinal
flakondan LBC Numune Seyreltim TlpUlne aktariimahdir.

LBC Ornek Seyreltim Tiipiinii ve BD SurePath™ veya PreservCyt™ &rnek flakonunu kullanirken eldiven takin. Eldivenler érnekle
temas ederse, diger 6rneklerin kontamine olmasini 6nlemek igin eldivenleri derhal degistirin.
BD SurePath™ Orneginin Aktariimasi

NOT: BD SurePath™ sivi bazl Pap testini gergeklestirmeden énce BD SurePath™ 6rnek flakonundaki bir alikotun cikariimasiyla
ilgili talimatlar igin BD PrepStain™ Slayt islemcisi Prospektiisiine bakin.

1. Bir LBC Ornek Seyreltim Tiipiinii hasta taniticisiyla etiketleyin.
2. LBC Ornek Seyreltim Tipiinin kapagini ¢ikarin.

3. Ornek flakonundan 0,5 ml'yi LBC Ornek Seyreltim Tiipiine aktarin. Flakonun tabanindan sivi pipetlemekten kaginin.
Pipet ucunu atin.

NOT: Her 6rnek igin ayri bir pipet ucu kullaniimahdir.
4. LBC Ornek Seyreltim Tiipiiniin kapagini sikica kapatin.
5. LBC Ornek Seyreltim Tiipiinii 6rnek ile seyreltim sivisinin iyice karismasini saglamak igin 3—4 kez ters cevirin.

PreservCyt™ Orneginin Aktarilmasi

NOT: ThinPrep™ Pap testini gergeklestirmeden 6nce PreservCyt™ 6rnek flakonundaki bir alikotun gikariimasiyla ilgili talimatlar icin
ThinPrep™ 2000/3000 Sistemi Prospekttisi Kullanici Kilavuzu Ekine bakin.

1. Bir LBC Ornek Seyreltim Tiipiinii hasta taniticisiyla etiketleyin.
2. LBC Ornek Seyreltim Tipiinin kapagini ¢ikarin.

3. Ornek flakonundan 0,5 ml'yi LBC Ornek Seyreltim Tiipiine aktarin. Flakonun tabanindan sivi pipetlemekten kaginin. Pipet
ucunu atin.

NOT: Her 6rnek igin ayri bir pipet ucu kullaniimahdir.
4. LBC Ornek Seyreltim Tiipiiniin kapagini sikica kapatin.
5. LBC Ornek Seyreltim Tiipiinii 6rnek ile seyreltim sivisinin iyice karismasini saglamak igin 3—4 kez ters cevirin.

LBC Ornek Seyreltim Tiiplerine Aktarilan Orneklerin Saklanmasi ve Nakli

LBC Ornek Seyreltim Tiipiine aktarildiktan sonra, seyreltilmis 6rnek 2—30 °C’de 30 giine kadar saklanabilir. Seyreltilmis érnekler,
-20 °C’de 90 gline kadar da saklanabilir.



SWAB ORNEGININ iSLENMESI

BD ProbeTec™ QX Endoservikal veya Lezyon Ornekleri igin Toplama Kitine veya BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assay’leri
icin Erkek Uretral Ornek Toplama Kitine yonelik isleme prosediirii

NOT: Ornekler sogutulmus veya donmussa, isleme devam etmeden énce oda sicakliginda getirildiklerinden ve ters
cevrilerek karistiklarindan emin olun.

1. Tup yerlesimi raporunu kullanarak, Qx Swab Seyreltim Sivisi tipuni siyah delinebilir kapak kullanarak sirayla BD Viper™ Lize
islemi Rafina yerlestirin ve yerine oturtun.

2. Diger swab ornekleri igin adim 1’i tekrarlayin.

3. Ornekler 6n i1sitma islemi icin hazirdir.

4. Kontaminasyonu onlemek i¢cin devam etmeden 6nce eldivenleri degistirin.

BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assay'leri (Kuvvetlendirilmis DNA Testleri) igin Vajinal Ornek Nakline yénelik isleme prosediirii

NOT: Vajinal swab o6rnegiyle g¢alisirken temiz eldivenler kullanin. Eldivenler érnekle temas ederse, diger 6rneklerin
kontamine olmasini 6nlemek i¢in eldivenleri derhal degistirin.

NOT: Ornekler dondurulmussa veya donmussa, akitmadan énce oda sicakhginda getirildiklerinden emin olun.
1. lslenecek her swab érnegi igin énceden doldurulmus bir Qx Swab Seyreltim Sivisi tiipiinii etiketleyin.

2. Kapagi gikarin ve swab 6rnegini Qx Swab Seyreltim Sivisi'na takin. Swabi Qx Swab Seyreltim Sivisinda 5-10 saniye boyunca
cevirerek karigtirin.

Swabi tupun i¢ kismina sirlp sivinin tiipiin tabanina akmasini saglayin.

Sigramasini 6nlemek igin swab’t Q¥ Swab Seyreltim Sivisi tliplinden dikkatlice ¢ikarin.

Akitilan swab’i tekrar nakil tiputne yerlestirin ve biyo riskli atik ile atin.

QX Swab Seyreltim Sivisi tiplini siyah delinebilir kapak ile sikica kapatin.

Diger swab 6rnekleri icin adim 1-6’yi tekrarlayin.

Tiip yerlesim raporunu kullanarak, tiipi sirayla BD Viper™ Lize Islemi Rafi’'na yerlestirin ve yerine oturtun.
. Ornekler 6n isitma islemi igin hazirdir.

10. Kontaminasyonu énlemek igin devam etmeden 6nce eldivenleri degistirin.

iDRAR ORNEGININ iSLENMESI

NOT: Ornekler sogutulmus veya donmussa, igleme devam etmeden énce oda sicakliginda getirildiklerinden ve ters
cevrilerek karistiklarindan emin olun.
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Qx UPT igin isleme prosediirii

1. Her Q¥ UPT tliplndeki idrar hacminin tup etiketinde belirtilen gizgilerin arasinda kaldigindan emin olun. Tlpin gerekenden az
veya fazla doldurulmasi test performansini etkileyebilir. Ayrica tlpin fazla doldurulmasi, BD Viper™ sivi tagmasina yol agabilir
ve kontaminasyona neden olabilir.

QX UPT tupun siyah delinebilir kapaginin oldugundan emin olun.

Ek Qx UPT tupu ornekleri icin adim 1 ve 2'yi tekrarlayin.

Tip yerlesim raporunu kullanarak, Q* UPT tiipiinii sirayla BD Viper™ Lize islemi Rafi’na yerlestirin ve yerine oturtun.
Ornekler 6n 1sitma iglemi igin hazirdir.

Kontaminasyonu 6nlemek igin devam etmeden 6nce eldivenleri degistirin.
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Koruyucu icermeyen (Saf) idrar 6rnekleri igin isleme prosediirii

NOT: idrar 6rnegiyle galisirken temiz eldivenler kullanin. Eldivenler 6rnekle temas ederse, diger érneklerin kontamine
olmasini 6nlemek igin eldivenleri derhal degistirin.

1. BD Viper™ System (Ekstrakte Edilmis Mod) Gzerinde kullanim igin bir Numune TUpunl hasta taniticisi ve toplanma tarihi/saati
ile etiketleyin.

2. Idrar érnegini karistirmak igin idrar kabini gevirin ve dikkatlice agin.
NOT: Eldivenleri veya ¢alisma alanini kontamine edebilecek sigramalardan kaginmak igin dikkatle agin.

3. Tupln kapagini ¢ikarin ve idrar érnegini tipe aktarmak icin aktarim pipetini kullanin. Sivi diizeyi, etikette bulunan doldurma
penceresindeki mor gizgilerin arasina geldiginde, dogru idrar hacmi eklenmis demektir. Bu hacim yaklasik olarak 2,0-3,0 ml
idrara karsilik gelmektedir. TupU gerekenden daha fazla veya az DOLDURMAYIN.

Her bir tipe siyah delinebilir kapagi sikica takin.

Her idrar 6rnegi igin 1-4 adimlarini tekrarlayin. Her numune icin yeni bir pipet veya pipet ucu kullanin.

Tip yerlesim raporunu kullanarak, saf idrar érneklerini sirayla BD Viper™ Lize islemi Rafr'na yerlestirin ve yerine oturtun.
Ornekler 6n 1sitma iglemi igin hazirdir.

8. Kontaminasyonu 6nlemek igin devam etmeden 6nce eldivenleri degistirin.

NOT: On isitma adimy, idrar 2-30 °C’de saklandiysa toplamadan itibaren 30 saat iginde; 2-8 °C’de saklandiysa toplamadan
itibaren 7 giin icinde veya -20 °C’de saklandiysa 180 giin icinde baslatiimalidir.

LBC ORNEK SEYRELTIM TUPLERINE AKTARILAN LBC ORNEKLERI iGiN iISLEME PROSEDURU

NOT: LBC Ornek Seyreltim Tiiplerine aktarilan érnekleri BD Viper™ Lize Islemi Rafi veya BD Viper™ Lize Islemi Isiticisi'na
yerlestirmeyin. LBC Ornek Seyreltim Tiiplerine aktarilan érnekler, BD Viper™ LBC Ornek Rafina yerlestiriimelidir.

No ok
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NOT: Ornekler donmussa, isleme devam etmeden énce oda sicakliginda tam olarak ¢dziindiiklerinden ve ters gevrilerek
karistiklarindan emin olun.

1. LBC Ornek Seyreltim Tiipiiniin mavi bir delinebilir kapaginin oldugundan emin olun.

2. Tiip yerlesimi raporunu kullanarak, érnegi iceren LBC Ornek Seyreltim Sivisi Tiipiinii sirayla BD Viper™ LBC Ornek Rafina
yerlestirin ve yerine oturtun.

3. Ornekler BD Viper™ System’da Ekstrakte Edilmis Modda test edilmek igin hazirdir.
4. Kontaminasyonu 6nlemek icin devam etmeden 6nce eldivenleri degistirin.

KALITE KONTROLU HAZIRLIGI

NOT: BD Viper™ Lize islemi Rafina yiikleme dncesinde kontrolleri yeniden hidratlamayin.

1. Tip yerlesim raporunu kullanarak, CT/GC Q* Negative Controls BD Viper™ Lize islemi Rafindaki ilgili pozisyonlara yerlestirin.
2. Tip yerlesim raporunu kullanarak, CT/GC Qx Positive Controls BD Viper™ Lize Islemi Rafindaki ilgili pozisyonlara yerlestirin.
3. lsterseniz, kontroller érneklerle 6n isitma islemine hazirdir.

SWAB VE IDRAR ORNEKLERI IiGIN ON ISITMA PROSEDURU

NOT: On i1sitma prosediirii, BD Viper™ System’a yiiklenmeden énce érnek matriksinin homojen olmasini saglamak igin tiim
swab ve idrar érneklerine uygulanmalidir. Orneklere 6n 1sitma igsleminin yapilmamasi, BD ProbeTec™ CT/GC Qx testleri
velveya BD Viper™ System’in performansi lizerinde olumsuz bir etkiye neden olabilir. Swab ve idrar 6érnekleri 6n isitma
isleminden gegcirilmelidir; ancak, kontrollerin 6n 1sitma isleminden gecirilmesi istege baghdir.

NOT: Sogutulmus veya dondurulmus ornekler 6n isitma islemi 6ncesinde oda sicakligina getirilmelidir.
1. BD Viper™ Lize islemi Raf’'ni BD Viper™ Lize Islemi Isiticis’'na yerlestirin.
2. Ornekleri 15 dakika boyunca 114 +/- 2 °C sicaklikta 6n 1sitma igsleminden gegirin.

3. Lize iglemi Rafrni Lize Islemi Isiticis’'ndan ¢ikarin ve tiipleri BD Viper™ cihazina yiiklemeden énce oda sicakliginda en az
15 dakika sogumaya birakin.

4. Orneklerin ve kontrollerin test edilmesi igin Test Prosediiriine bakin.

5. Onisitma igsleminden sonra drnekler, BD Viper™ System’da test edilmeden énce 2-30 °C’de 7 giin boyunca veya -20 °C’de
180 guin boyunca ek 6n 1sitma iglemi olmadan saklanabilir.

TEST PROSEDURU

Sistem bilesenlerinin ¢alistiriimasi ve bakimina iligkin 6zel talimatlar igin BD Viper™ Cihazi Kullanici Kilavuzu’'na (Ekstrakte Edilmis
Modda Caligtirma) bagvurun. GC QX testi i¢in optimum ortam kosullari 18-27 °C ve %20-85 Bagil Nemdir.

KALITE KONTROLU

Kalite kontrold, ilgili yerel, devlet ve/veya federal yonetmelikler veya akreditasyon gerekliliklerine veya laboratuvarinizin standart
Kalite Kontroll proseddrlerine uygun olarak gerceklestiriimelidir. Kullanicinin, ilgili Kalite Kontroll uygulamalari icin gecerli CLSI
kilavuzuna ve CLIA ydnetmeliklerine bagvurmasi onerilir.

BD ProbeTec™ CT/GC Q* Amplified DNA Assay’leri igin Kontrol Seti ayri olarak saglanmistir. Her test galismasinda ve her yeni
reaktif lotu numarasi igin bir Pozitif ve bir Negatif Kontrol bulunmalidir. Kontrollerin BD Viper™ Cihazi Kullanici Kilavuzu'nda
belirtildigi sekilde konumlandiriimasi gerekir. CT/GC QX Positive Control sadece énemli reaktif hatalarini izlemek igindir. CT/GC

Q* Negative Control reaktif ve/veya ortam kontaminasyonunu izlemek igindir. Yerel, devlet ve/veya federal yonetmelikler veya
sertifikasyon saglayan kurumlarin gereklilikleri veya kilavuz ilkelere gore ek kontroller test edilebilir. Uygun dabhili kalite kontroli test
uygulamalarina iligkin ilave bilgi igin CLSI C24-A3’e bagvurun.'4 Pozitif Kontrol yaklasik 2.400 kopya/ml pCTB4 ve pGCint3 lineer
plazmit icermektedir.

Ekstraksiyon Kontroll (EC) oligoniikleotid, ekstraksiyon surecinin gegerliligini onaylamak icin kullanilir. EC, Ekstraksiyon Tuplerinde
kurutulur ve 6rnegin ve ekstraksiyon reaktiflerinin eklenmesi ile BD Viper™ System tarafindan yeniden hidratlanir. Ekstraksiyon
surecinin sonunda, EC floresansi cihaz ile izlenir ve pozitif, negatif veya EC basarisizligi seklindeki 6rnek sonuclarini bildirmek icin
hem EC hem de N. gonorrhoeae’ye 6zgi sinyallere otomatik bir algoritma uygulanir.

BD Viper™ System icin Genel KK Bilgisi:

Mikro kuyucuklarin konumu, LCD monitérde renk kodlu bir plaka yerlesim ekraninda gosterilmistir. Mikro kuyucuk igindeki arti
sembolul (+), pozitif KK numunesini belirtir. Mikro kuyucuk igindeki eksi semboli (-), negatif KK numunesini belirtir.

Her reaktif kit lot numarasi icin bir KK ¢ifti girilmelidir ve her plaka icin test edilmelidir. KK ciftleri dogru sekilde giriimezse, rafi
kaydetmenizi ve galismaya tamamlanana kadar devam etmenizi engelleyen bir mesaj kutusu belirir. Bir raf icin en fazla iki KK ciftine
izin verilir. Numuneler olarak girilmeleri sartiyla ilave kontrol materyalleri eklenebilir.

NOT: BD Viper™ System, testin caligmasi sirasinda kontrolleri yeniden hidratlar. BD Viper™ Lize iglemi Rafina yiikleme
oncesinde, test kontrollerini hidratlamaya ¢aligmayin.

BD Viper™ System’da bir plakanin ¢aligtiriimasi

ilk iki pozisyon (A1 ve B1), sirasiyla pozitif (A1) ve negatif (B1) kontroller igin ayrilmistir. Bir hastanin numunesi icin ilk kullanilabilir
konum C1’dir.

BD Viper™ System’da iki plakanin ¢alistiriimasi

Birinci plaka igin, ilk iki pozisyon (A1 ve B1), sirasiyla pozitif (A1) ve negatif (B1) kontroller igin ayrilmistir. Bir hastanin numunesi
igin ilk kullanilabilir konum C1dir. Ikinci plaka igin, ilk iki pozisyon (G12 ve H12), sirasiyla pozitif (G12) ve negatif (H12) kontroller
igin ayrilmistir. Ikinci plaka igin (kismi plaka), son hasta numunesini takip eden son iki pozisyon otomatik olarak, sirasiyla pozitif ve
negatif kontroller igin ayriimistir.



Kalite Kontrolii Sonuglarinin Yorumlanmasi

Hastalara ait sonuglari elde etmek icin CT/GC QX Positive Control ve CT/GC QX Negative Control sirasiyla pozitif ve negatif test
sonucu vermesi gerekir. Kontroller beklenen performansi géstermezse, galisma donglsu gecgersiz sayilir ve cihaz hasta sonuglarini
raporlamaz. Kontroller beklenen sonuglari vermezse, yeni bir kontrol seti, yeni ekstraksiyon tlpleri, yeni ekstraksiyon reaktifi

olugu, yeni lizis olugu ve yeni mikro kuyucuklar kullanarak tim galisma dongusinu tekrarlayin. Tekrarlanan KK beklenen sonuglari
vermezse yerel BD temsilcinizle iletisime gegin.

N. gonorrhoeae’ye 6zgu sinyal 125 Maksimum Bagil Floresan Birimi (MaxRFU) esik dederinden ylksek veya dongu esik degderine
esitse, EC floresansi algoritma tarafindan g6z ardi edilir. N. gonorrhoeae’ye 6zgu sinyal 125 MaxRFU esik degerinden daha
disukse, sonucun yorumlanmasinda algoritma tarafindan EC floresansi kullanilir.

Tablo 3: Kalite Kontrolii Sonuglarinin Yorumlanmasi

Kontrol Tiirii UL (R R (UL Sl el GC Q* MaxRFU KK Egilimi
Raporu) Sembolii

GC Qx Positive Control OK 2125 KK Basaril
GC Qx Positive Control @ <125 KK Hatasi
GC Qx Positive Control E}(f veya jﬁ: veya +o Herhangi bir deger KK Hatasi
GC Q* Negative Control OK <125 KK Basaril
GC QX Negative Control @ 2125 KK Hatasi
GC Q* Negative Control E)(f veya B)C veya jﬁ: veya +o Herhangi bir deger KK Hatasi

Tube Result Report (Tip Sonucu Raporu) sembollerinin agiklamasi igin Test Sonuglarinin Yorumlanmasi bélimine bakin.

TEST SONUGLARININ YORUMLANMASI

BD ProbeTec™ GC Q* Amplified DNA Assay, klinik érneklerde N. gonorrhoeae varligini test etmek icin saptama yontemi olarak
floresan enerji aktarimini kullanir. Tim hesaplamalar BD Viper™ yazilimi tarafindan otomatik olarak gerceklestirilir.

N. gonorrhoeae DNA'sinin varligi veya yoklugu amplifikasyon sureci boyunca pik floresansin (MaxRFU) hesaplanarak ve bu 6lgim
onceden belirlenmis esik dederi ile karsilastirilarak belirlenir. MaxRFU sonucunun biyUkligu 6rnekte bulunan organizma miktarini
gOstermez. N. gonorrhoeae’ye 6zgu sinyal 125 MaxRFU esik degerinden yiksek veya bu degere esitse, EC floresansi algoritma
tarafindan g6z ardi edilir. N. gonorrhoeae’ye 6zgu sinyal 125 MaxRFU esik degerinden daha dustikse, sonucun yorumlanmasinda
algoritma tarafindan EC floresansi kullanilir. Test kontrollerinin sonuclari beklenenden farkliysa, hasta sonuglari raporlanmaz.
Beklenen kontrol degerleri igin Kalite Kontrolii bolimine bakin. Raporlanan sonuglar asagidaki sekilde belirlenir.

Tablo 4: GC QX Assay icin Test Sonuglarinin Yorumlanmasi

Tip Raporu GC Qx
Sonucu MaxRFU Rapor Yorum Sonug
ﬂ + 2125 SDA tarafindan saptanan N. gonorrhoeae N. gonorrhoeae igin negatif.
plazmit DNA’s!. N. gonorrhoeae organizmasinin canhhgi ve/veya
enfektivitesi yorumlanamaz ciinkli hedef DNA Pozitif
canl organizmalarin yoklugunda da ortamda
kalabilir.
¢ <125 SDA tarafindan saptanmayan N. gonorrhoeae igin negatif oldugu varsayilir.
N. gonorrhoeae plazmit DNA’sI. Negatif sonug N. gonorrhoeae enfeksiyonu
bulunmadidini géstermez ¢linkl sonuglar 6érnegin .
. PR Negatif
uygun sekilde toplanmasina, inhibitérlerin
yokluguna ve saptanabilecek yeterli DNA varligina
baghdir.
<125 Ekstraksiyon kontrol hatasi. ilk rnek )
B)C - ) s Ekstraksiyon
tipunden testi tekrarlayin veya test igin N. gonorrhoeae, varsa, saptanamaz.
o L Kontrol Hatasi
baska bir 6rnek edinin.
Herhangi bir Ekstraksiyon Aktarim Hatasi. ilk érnek )
M o . e Ekstraksiyon
deger tipunden testi tekrarlayin veya test icin N. gonorrhoeae, varsa, saptanamaz.
o L Aktarim Hatasi
baska bir 6rnek edinin.
Herhangi bir Sivi Diizeyi Hatast. Ik érnek tiipiinden Lo
jﬁ: M ) e . Sivi Duzeyi
deger testi tekrarlayin veya test igin baska bir N. gonorrhoeae, varsa, saptanamaz. Hatas
ornek edinin.
Herhangi bir | Hata. llk 6rnek tipiinden testi tekrarlayin
+o deger veya test igin bagka bir 6rnek edinin. N. gonorrhoeae, varsa, saptanamaz. Hata
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ORNEK ISLEME KONTROLLERI

Ornek Isleme Kontrolleri ilgili akreditasyon kurumlarinin gerekliliklerine uygun sekilde test edilebilir. Bir pozitif Ornek isleme Kontrolii,
tim test sistemini test eder. Bu amacgla, bilinen pozitif drnekler, bilinmeyen 6rneklerle birlikte islenip test edilerek kontrol olarak
kullanilabilir. islem kontrolleri olarak kullanilan érnekler ambalaj ek sayfasina gére saklanmali, islenmeli ve test edilmelidir. Bilinen bir
pozitif 5rnek mevcut degilse, Ornek isleme Kontrolleri icin ek segenekler agsagida agiklanmistir:

A. BD ProbeTec™ Q* Swab Seyreltim Sivisinda Ornek isleme Kontrollerinin Hazirlanmasi

ATCC Neisseria gonorrhoeae

Asagida agiklandigi gibi hazirlanan N. gonorrhoeae stok kiiltir testi:

ATCC’den temin edilen N. gonorrhoeae stok kultiri flakonunu ¢éziinduriin ve derhal gikolata agar plakasina inokdule edin.
37 °C’de %3-5 CO, icinde 24—48 saat boyunca inkilibe edin.

Cikolata agar plakasindan aldiginiz kolonileri fosfat tamponlu salinde (PBS) tekrar karistirin.

Hucreleri PBS'de 1,0 McFarland bulaniklik standardina (yaklasik olarak 3 x 108 hiicre/ml) seyreltin.

McFarland’in 10-%’lik seyreltimini elde etmek igin PBS’de 10 kat seri seyreltimler hazirlayin (son hacim en az 4 ml olmalidir).

BD ProbeTec™ Qx Swab Seyreltim Sivisi tiplne 0,1 ml 10-5 seyreltimi yerlestirin ve siyah delinebilir kapak kullanarak sikica
tekrar kapatin.

7. Tip yerlesim raporunu kullanarak, Ornek isleme Kontrollerini sirayla BD Viper™ Lize islemi Rafi’'na yerlestirin ve yerine oturtun.
8. Kontrolleri, On Isitma Prosediiriine gére isleyin ve ardindan Test Prosediiriinii uygulayin.

ook wN =

Bio-Rad AmpliTrol - Chlamydia trachomatis ve Neisseria gonorrhoeae
NOT: Ureticinin isleme talimatlarina bakin.

1. BD ProbeTec™ QX Swab Seyreltim Sivisi tipune ilgili Bio-Rad AmpliTrol CT/GC hacmini ekleyin ve siyah delinebilir kapak
kullanarak sikica tekrar kapatin.

2. Ters cevirerek veya vorteksleyerek cozeltiyi karistirin.

3. Tiip yerlesim raporunu kullanarak, Ornek Isleme Kontrollerini sirayla BD Viper™ Lize islemi Rafi’'na yerlestirin ve yerine oturtun.
4. Kontrolleri, On Isitma Prosediiriine gore isleyin ve ardindan Test Prosediiriinii uygulayin.
B

. LBC Ornek Seyreltim Tiiplerindeki Ornek isleme Kontrollerinin Hazirlanmasi

ATCC Neisseria gonorrhoeae

1. N. gonorrhoeae kulturinu gikolata agar plakalarinda gece boyu buyutin.

N. gonorrhoeae kolonilerini fosfat tamponlu salinde (PBS) tekrar karistirin.

Yeniden suspanse edilmis kolonilerden McFarland No. 1 bulaniklik standardi hazirlayin.

McFarland No. 1 stispansiyonunun 10-%'lik seyreltimini elde etmek igin 10 kat seri seyreltimler hazirlayin.

0,1 ml 10-5 N. gonorrhoeae seyreltim sivisini 0,5 ml BD SurePath™ Preservative Fluid veya PreservCyt™ Cozeltisi iceren LBC
Ornek Seyreltim Tlplne ekleyin. Mavi delinebilir kapakla LBC Ornek Seyreltim Tipiiniin kapagini sikica kapatin.

icerigin iyice karismasini saglamak icin LBC Ornek Seyreltim Tiiptini 3—4 kez ters gevirin.

Tip yerlesim raporunu kullanarak, Ornek isleme Kontrollerini sirayla BD Viper™ LBC Ornek Rafina yerlestirin ve yerine oturtun.
Ornek isleme Kontrolleri, Ekstrakte Edilmis Modda BD Viper™ System’da test edilmek igin hazirdir.

Kontaminasyonu 6nlemek icin devam etmeden 6nce eldivenleri degistirin.

ok wbd

© o N

ATCC Chlamydia trachomatis ve Neisseria gonorrhoeae

ATCC’den alinan C. trachomatis LGV Il veya serovar H hiicrelerinden olusan flakonu ¢6zindurin.
PBS’de 10-?'lik seyreltim elde etmek igin 10 kat seri seyreltimler hazirlayin.

N. gonorrhoeae kultlirina gikolata agar plakalarinda gece boyu blyuttn.

N. gonorrhoeae kolonilerini PBS’de yeniden stispanse edin.

Yeniden suspanse edilmis kolonilerden McFarland No. 1 bulaniklik standardi hazirlayin.

McFarland No. 1 stispansiyonunun 10-%'lik seyreltimini elde etmek igin 10 kat seri seyreltimler hazirlayin.

0,1 ml 10-5 C. trachomatis seyreltimini ve 0,1 ml 10-5> N. gonorrhoeae seyreltimini 0,5 ml BD SurePath™ Preservative Fluid veya
PreservCyt™ Cézeltisi iceren LBC Ornek Seyreltim Tiipiine ekleyin. Mavi delinebilir kapakla LBC Ornek Seyreltim Tiipiinin
kapagini sikica kapatin.

8. lgerigin iyice karismasini saglamak igin LBC Ornek Seyreltim Tiipiinii 3—4 kez ters gevirin.

9. Tip yerlesim raporunu kullanarak, Ornek isleme Kontrollerini sirayla BD Viper™ LBC Ornek Rafina yerlestirin ve yerine oturtun.
10. Ornek isleme Kontrolleri, Ekstrakte Edilmis Modda BD Viper™ System’da test edilmek igin hazirdir.

11. Kontaminasyonu dnlemek i¢in devam etmeden dnce eldivenleri degistirin.

N ok N2
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Bio-Rad AmpliTrol Chlamydia trachomatis ve Neisseria gonorrhoeae
NOT: Ureticinin isleme talimatlarina bakin.

1. 0,5 ml BD SurePath™ Preservative Fluid veya PreservCyt™ Cozeltisi igeren LBC Ornek Seyreltim Tiipiine ilgili Bio-Rad
AmpliTrol CT/GC hacmini ekleyin. Mavi delinebilir kapakla LBC Ornek Seyreltim Tiipiiniin kapagini sikica kapatin.

icerigin iyice karismasini saglamak icin LBC Ornek Seyreltim Tipiini 3—4 kez ters gevirin.

Tiip yerlesim raporunu kullanarak, Ornek isleme Kontrollerini sirayla BD Viper™ LBC Ornek Rafina yerlestirin ve yerine oturtun.
Ornek isleme Kontrolleri, Ekstrakte Edilmis Modda BD Viper™ System’da test edilmek igin hazirdir.

Kontaminasyonu 6nlemek i¢in devam etmeden 6nce eldivenleri degistirin.

DNA KONTAMINASYONU VARLIGININ iZLENMESI

Calisma alaninin ve ekipman yizeylerinin DNA kontaminasyonu varlidi agisindan izlenmesi igin asagidaki test proseddrleri en az
ayda bir kez gergeklestiriimelidir. Kontaminasyonun bir sorun olusmadan 6nce saptanabilmesi i¢in ortamin izlenmesi 6nemlidir.

1. Test edilecek her alan igin, BD ProbeTec™ QX Endoservikal veya Lezyon Ornekleri igin Toplama Kitinden temiz bir toplama
swabi kullanin.

Swabi BD ProbeTec™ QX Swab Seyreltim Sivisi tipune batirin ve genis stiptirme hareketini kullanarak ilk alani* silin.
Ornek toplama swabini Qx Swab Seyreltim Sivisi tiipiine tamamen yerlestirin.

Swab milini isaretli noktadan kirin. Igerigin sigramasini énlemek icin dikkat edin.

Siyah delinebilir kapak kullanarak tlpi sikica kapatin.

istenen her alan igin bu islemi tekrarlayin.

Tim swab &rnekleri alindiktan ve seyreltim sivisina akitildiktan sonra, tiipleri On Isitma Prosediiriine gére isleyin ve ardindan
Test Prosedurini uygulayin.

*Test edilmesi 6nerilen alanlar sunlardir
Cihaz rafi

Pipet Ucu istasyon Kapaklari (2); Tiip Isleme istasyonu: Tiip Hizalama Blogu ve Sabit Metal Taban; Raf Atik Alani, Hazirlama ve
Isitma Islemi Isiticilari/Yuvasi; Ekstraksiyon Blogu; Plaka Kilitleme Araci; Ug Degisim istasyonlari (2);

Cihazin Dis1

Ust Kap1 Kolu; Alt Kapi Kolu; Sivi Atik Valfi; LCD Ekran (Dokunmatik); Klavye/Tarayici; Toplanma Alani; Kilitleme Plakasi ve Sabit
Metal Taban;

Aksesuarlar

Tip Kilit Kapagr, BD Viper™ Lize islemi Rafi/Masa Tabani; BD Viper™ Lize Islemi Isiticisi; Metal Mikro Kuyucuk Plakalari;
Zamanlayici; Laboratuvardaki Tezgah Yuzeyleri.

Bir alan pozitif sonug veriyorsa veya kontaminasyon suphesi varsa, alani yeni hazirlanan bir %1 (h/h) sodyum hipoklorit, DNA
AWAY veya %3 (a/h) hidrojen peroksitle temizleyin. (8 glinden uzun siredir agik kalmis bir siseden aldiginiz hidrojen peroksiti
kullanmayin). Tim alanin ¢ozeltiyle i1slatildigindan ve ¢ozeltinin ylzeylerde en az 2 dakika boyunca veya kuruyana kadar
kaldigindan emin olun. Gerektiginde temizleme ¢ozeltisinin fazlasini temiz bir havluyla alin. Alani suyla islatiimis temiz bir havluyla
silin ve yuzeyi kurumaya birakin. Alani tekrar test edin. Negatif sonug alana kadar temizlik igslemini tekrarlayin. Kontaminasyon
sorunu ¢oziilemezse daha fazla bilgi igin yerel BD Temsilcinizle iletisime gegin.

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

1. Buydntem yalnizca endoservikal, vajinal, erkek uretral swab 6érnekleri, sitofirga/spatula veya firca cihazi ile toplanan BD SurePath™
veya PreservCyt™ oOrnekleri, erkek ve kadin idrar 6rnekleri ile test edilmistir. Diger 6rnek turleriyle performansi test edilmemistir.

2. Testin optimum performans géstermesi igin 6rnegin dogru sekilde toplanmasi ve iglenmesi gerekir. Bu ek sayfasindaki “Ornek
Toplanmasi ve Nakli” bolimlerine bakin.

3. Endoservikal 6rnek uygunlugu ancak érnekteki kolumnar epitel huicrelerinin mikroskopla incelenmesi yoluyla belirlenebilir.

4. Idrar érneklerinin toplanmasi ve BD ProbeTec™ GC Q* Amplified DNA Assay ile test edilmesi, tirogenital enfeksiyonun tanisi
icin servikal inceleme ve endoservikal 6rnekleme yerine kullanilamaz. Servisitis, Uretritis, idrar yolu enfeksiyonu ve vajinal
enfeksiyonlar diger sebeplerle olusabilir veya es zamanl olarak baska enfeksiyonlar gorilebilir.

5. Erkek ve kadin idrar testi icin BD ProbeTec™ GC Q* Amplified DNA Assay, rastgele idrar érneklerinin alinan ilk kisminda
(idrarin ilk 20-60 ml’si olarak tanimlanir) gergeklestiriimelidir.

6. Vajinal sivilar, tamponlarin kullanimi, tibbi amacli sivi puskurtme ve 6rnek toplanmasi sirasindaki olasi degiskenlerin etkileri
belirlenmemistir.

7. Negatif bir test sonucu enfeksiyonun var olmadigini géstermeyebilir; ¢linkl test sonuglari 6rnegdin uygun olmayan sekilde
alinmasindan, teknik hatalardan, 6rnegin karistirimasindan, es zamanli antibiyotik tedavisinden veya 6rnekte mevcut olan
organizma sayisinin testin duyarlilik sinirinin altinda olmasindan etkilenebilir.

8. Birgok tani amagh testte oldugu gibi, BD ProbeTec™ GC Q* Amplified DNA Assay’den elde edilen sonuglar da doktorun
kullanabilecegi diger laboratuvar verileri ve klinik verilerle iligkili olarak yorumlanmahdir.

9. BD ProbeTec™ GC Q* Amplified DNA Assay, cinsel taciz veya diger tibbi-yasal endikasyon suphesi bulunan vakalarin
tanisinda kullaniimamalidir. Yanhs pozitif veya negatif sonuglarin ciddi tibbi, sosyal veya psikolojik sonuglara yol agabilecegi her
durumda ilave testler yapilmasi dnerilir.

10. BD ProbeTec™ GC Qx Amplified DNA Assay terapdétik basariyi veya basarisizligi degerlendirmek igin kullanilamaz, ¢lnki
N. gonorrhoeae’deki nikleik asitler antimikrobiyal tedaviyi takiben devam edebilir.

ok wbd

No o kwN
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11. BD ProbeTec™ GC Qx Amplified DNA Assay kalitatif sonuglar sunar. Pozitif test sinyali (MaxRFU) sonucunun buyikluguyle
enfekte numunede bulunan hiicre sayisi arasinda herhangi bir iliski kurulamaz.

12. Testin tahmini degeri belirli bir populasyonda hastaligin prevalansina baglidir. Farkli populasyonlari test ederken hipotetik
tahmini degerler igin Tablo 5’e bakin.

13. BD ProbeTec™ CT/GC Qx Amplified DNA Assay’leri i¢in Pozitif Kontrol C. trachomatis ve N. gonorrhoeae testi igin
kullanildigindan, mikro kuyucuk seritlerinin dogru konumlandiriimasi son sonuglar igin oldukga énemlidir.

15. BD ProbeTec™ GC Q* Amplified DNA Assay’in tekrarlanabilirligi, idrar érneklerini simile etmek igin inokile edilen simile edilmis
swablar ve inokile edilen Q* Swab Seyreltim Sivisi kullanilarak ortaya konmustur. Bu érnekler tek basina N. gonorrhoeae veya
N. gonorrhoeae ile birlikte C. trachomatis kullanilarak inokule edilmistir.

16. Doldurma penceresindeki mor gizgilerin arasinda (yaklasik olarak 2,0 mlila 3,0 ml) oimayan Q* UPT'deki idrar 6rnekleri igin
doluluk hacimleri icin performans belirlenmemistir.

17. BD ProbeTec™ N. gonorrhoeae (GC) QX Amplified DNA Assay, N. cinerea ve N. lactamica ile gapraz reaksiyona girebilir.

Bu organizmalar nadiren genital yoldan izole edilmistir.15-18 Daha fazla bilgi igin “Performans Ozellikleri” béliimiine bakin.

18. BD ProbeTec™ GC Qx Amplified DNA Assay’in swab 6rnekleri ile, ekstrakte edilmis modda BD Viper™ System’daki performansi
kan, jinekolojik lubrikanlar ve spermisidler ile interferans agisindan degerlendirilmistir. idrar érnekleri ile performans kan ve
piyasada yaygin sekilde kullanilan agri kesiciler ile interferans agisindan degerlendirilmistir. Test edilen konsantrasyonlarla ilgili
olarak bu testte herhangi bir interferans gézlemlenmemistir.

19. Hastadan toplanan vajinal swab 6rnekleri, pelvik muayene yapilmasi gerektigi belirtimedikce, kadinlarda bir tarama secgenegidir.

20. Hastadan toplanan vajinal swab 6rnegdi uygulamasi, prosedurleri ve 6nlemleri agiklamak icin destegin mevcut oldugu saghk
hizmetleri tesisleri ile sinirlidir.

21. BD ProbeTec™ GC Q* Amplified DNA Assay, evde hasta tarafindan toplanan vajinal swab érnekleri igin valide edilmemistir.
22. Vajinal swab orneklerinin performansi 17 yasindan kiiguk hastalarda degerlendirilmemistir.
23. Vajinal swab 6rneklerinin performansi hamile kadinlarda degerlendirilmistir.

BEKLENEN SONUGCLAR

NOT: Tablolarda kullanilan sembollerin ve kisaltmalarin agiklamasi, Tablolarin Yorumlanmasi bélimiinde (prospektiisiin sonunda)
bulunabilir.

A. Prevalans

Hasta populasyonlarinda pozitif N. gonorrhoeae érneklerinin prevalansi sunlara baghdir: klinik tird, yas, risk faktorleri, cinsiyet ve
test yontemi. Swab ve idrar drnekleri igin gok merkezli bir klinik deneme sirasinda GC QX Amplified DNA Assay ile gézlemlenen
prevalans, kadin érnekleri igin %1,4 ila %19,2 ve erkek 6rnekleri igin %4,8 ila %40,5 araligindadir (Tablo 10A).

BD SurePath™ &rnekleri icin ok merkezli bir klinik deneme sirasinda GC QX Assay ile gézlemlenen prevalans, %0,0 ila

%25,9 araligindadir (Tablo 10B). PreservCyt™ o6rnekleri igin gok merkezli bir klinik deneme sirasinda GC Qx Assay ile gézlemlenen
prevalans, %0,0 ila %13,3 araligindadir (Tablo 10C).

B. Pozitif ve Negatif Tahmini Deger

Swab ve idrar drnekleriyle yapilan GC QX Assay igin hipotetik pozitif ve negatif tahmini degerler (PPV ve NPV) Tablo 5A'da
gosterilmigtir. BD SurePath™ &rnekleri icin gok merkezli bir klinik deneme sirasinda GC QX Assay igin hipotetik pozitif ve negatif
tahmini degerler (PPV ve NPV) Tablo 5B’te gosterilmistir. PreservCyt™ 6rnekleri i¢in yapilan cok merkezli bir klinik deneme
sirasinda GC QX Assay icin hipotetik pozitif ve negatif tahmini degerler (PPV ve NPV) Tablo 5C’de gdsterilmistir. Bu hesaplamalar
hipotetik prevalansa ve sirasiyla, swab ve idrar érnekleri igin %99,3 ve %99,3, BD SurePath™ 6rnekleri icin %100,0 ve %99,9

ve PreservCyt™ &rnekleri igin %95,3 ve %99,95 olan toplam duyarliliga ve 6zgiillige (hasta enfekte durumuyla kargilastirmali
olarak) baghdir. Ayrica, gercek prevalans, duyarlilik ve 6zgullige bagli PPV ve NPV, Tablo 8 ve 9'da gosterilmistir. PPV su formille
hesaplanmustir: (Duyarllik x Prevalans) / (Duyarlilik x Prevalans + [1 - Ozgiilliik] x [1 - Prevalans]). NPV su formiille hesaplanmistir:
(Duyarlilik x [1 - Prevalans] / [1-Duyarlilik] x Prevalans + Ozgiilliik x [1-Prevalans]).

Tablo 5A: GC Hipotetik Pozitif ve Negatif Tahmini Degerlerin (Swablar/idrarlar) Hasta Enfekte Durumuyla Karsilastiriimasi

Prevalans (%) Duyarlilik (%) Ozgiilliik (%) 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
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Tablo 5B: GC Hipotetik Pozitif ve Negatif Tahmini Degerlerinin (BD SurePath™) Hasta Enfekte Durumuyla Karsilastiriimasi

Prevalans (%) Duyarlilik (%) Ozgiillik (%) 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

Tablo 5C: GC Hipotetik Pozitif ve Negatif Tahmini Degerlerinin (PreservCyt™) Hasta Enfekte Durumuyla Karsilastiriimasi

Prevalans (%) Duyarlilik (%) Ozgiilliik (%) 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 Frekans Dagilimi

Swab ve idrar drneklerinden elde edilen toplam 6.284 GC Qx Assay sonucu, cografi olarak farkl yerlerde bulunan yedi klinik
tesiste degerlendirilmistir. GC QX testi icin baslangic MaxRFU degerlerinin frekans dagilimi, Sekil Ada goésterilmistir. GC Q* dogru
pozitif, dogru negatif, yanhs pozitif ve yanhs negatif érneklerinden (yani, hasta enfekte durumu [PIS] ile uyusmayan sonuglar veren
orneklerden) elde edilen MaxRFU degerlerinin dagilimi, Tablo 6A'da gosterilmistir.

BD SurePath™ 6rneklerinden elde edilen toplam 1.715 GC QX Assay sonucu, cografi olarak farkli yerlerde bulunan on bir klinik
tesiste degerlendirilmistir. GC Q testi igin baslangic MaxRFU degerlerinin frekans dagilimi, Sekil B'de gosterilmistir. GC QX dogru
pozitif, dogru negatif, yanhs pozitif ve yanhs negatif érneklerinden (yani, hasta enfekte durumu [PIS] ile uyusmayan sonuglar veren
orneklerden) elde edilen MaxRFU degerlerinin dagilimi, Tablo 6B’de gdsterilmistir.

PreservCyt™ &rneklerinden elde edilen toplam 2.074 GC QX Assay sonucu, cografi olarak farkli yerlerde bulunan on bir klinik
tesiste degerlendirilmistir. GC QX testi igin baslangic MaxRFU degerlerinin frekans dagihmi, Sekil C’'de gosterilmistir. GC QX dogru
pozitif, dogru negatif, yanhs pozitif ve yanlis negatif érneklerinden (yani, hasta enfekte durumu [PIS] ile uyusmayan sonuglar veren
orneklerden) elde edilen MaxRFU degerlerinin dagilimi, Tablo 6C’de gosterilmistir.

Sekil A: GC Qx Assay (Swab ve idrar Ornekleri) icin MaxRFU’nun Frekans Dagilimi
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Sekil B: GC Q* Assay (BD SurePath Ornekleri™) igin MaxRFU’nun Frekans Dagilimi
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Sekil C: GC Q* Assay (PreservCyt™ Ornekleri) icin MaxRFU’nun Frekans Dagilimi
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Tablo 6A: Yanlig Negatif, Yanlig Pozitif, Dogru Negatif ve Dogru Pozitif Sonuglar (Swab/idrar Ornekleri) icin GC Q* MaxRFU
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Tablo 6B: Yanlis Negatif, Yanlis Pozitif, Dogru Negatif ve Dogru Pozitif Sonuglar (BD SurePath™ Ornekleri) igin GC Q*
MaxRFU Araliklari

MaxRFU Araligi | 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
Toplam 1659 | 2 [ 1 0 0 0 0 0 53
Tablo 6C: Yanlig Negatif, Yanlis Pozitif, Dogru Negatif ve Dogru Pozitif Sonuglar (PreservCyt™ Ornekleri) igin GC Q*
MaxRFU Araliklari
MaxRFU Araligi 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 | 0 | o | 1
N 2023 | 8 | 1
TP 0 0 0 0 0 0 41
Toplam 2025 | 6 | 1 0 0 0 0 0 0 42

D. Kontroller

Swabl/idrar klinik degerlendirmesi sirasinda 253 GC QX plaka ¢alismalarindan higbir GC Qx Positive Control hatasi olmamistir.

GC Qx Negative Control igin, 253 GC QX plaka ¢alismasindan 1’inde hata gézlemlenmistir. BD SurePath™ 6rnegi klinik
degerlendirmesi sirasinda, ¢alistirilan 120 GC QX plakasindan birinde GC QX Positive Control hatasi olmustur ve higbirinde

GC Q* Negative Control hatasi olmamistir. PreservCyt™ &rnegi klinik degerlendirmesi sirasinda, g¢alistirilan 142 GC QX plakasindan
hi¢birinde GC Q* Positive Control hatasi olmamistir ve birinde GC Q* Negative Control hatasi olmustur. Klinik denemelerde
goézlemlenen CT/GC Qx Pozitif ve Negatif Kontrol MaxRFU degerli Tablo 7°de gdsterilmistir.
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Tablo 7: GC Q* Assay Negatif ve Pozitif Kontrolleri icin MaxRFU Sonuglarinin Dagilimi

Swab ve idrar BD SurePath™ PreservCyt™
Ornegi Klinik Ornegi Klinik Ornegi Klinik
Kontrol istatistik Caligmasi Caligmasi Caligmasi
GC Q* Negative Control n 252 120 141
Maksimum 17 42 10
95. Persentil 7 0 0
Medyan 0 0 0
MaxRFU
Ortalama 1 0 0
5. Persentil 0 0 0
Minimum 0 0 0
GC Qx Positive Control n 253 120 142
Maksimum 2.242 2.156 2.259
95. Persentil 2.083 1.982 2.045
Medyan 1.835 1.786 1.785
MaxRFU
Ortalama 1.814 1.777 1.789
5. Persentil 1.502 1.478 1.555
Minimum 530 1,370 886

PERFORMANS OZELLIKLERI
NOT: Asagida sunulan klinik performans 6zellikleri, Ekstrakte Edilmis Modda BD Viper™ System’da olusturulmustur.

Swab ve idrar Ornegi Klinik Galigmasi

Klinisyen tarafindan toplanan endoservikal ve erkek uretral swab 6rnekleri, hasta tarafindan toplanan vajinal swab 6rnekleri (klinik
ortamda) ve erkek ve kadin Q¥ UPT ve saf idrar 6rnekleri, Kuzey Amerika’da cografi olarak farkli yerlerde bulunan yedi klinik
tesisteki OB/GYN, cinsel yolla bulagan hastalik (STD) ve aile planlama klinigine katilan 1.059 semptomatik ve asemptomatik kadin
denekten ve 787 semptomatik ve asemptomatik erkek denekten toplanmistir. Denekler, dislrya, Uretral bosaltim, koital agri/guclik/
kanama, testikller veya skrotum agrisi/sismesi, anormal vajinal bosaltim veya pelvik/uterin/adneksal agri gibi semptomlar bildirdiyse,
semptomatik olarak siniflandiriimigtir. Denekler semptom bildirmediyse, asemptomatik olarak siniflandiriimistir. Altmis bes kadin
denek ve 13 erkek denek, yas gerekliliginin ihlali, son 21 gtinde antibiyotik tedavisi, ilk rizadan sonra ¢alismadan cekilme istekleri, esli
swab ve idrar érneklerinin saglanamamasi, 20 mI’den az idrar miktari veya érnek toplamaya iliskin nakil ve saklama hatalari nedeniyle
veri analizinden ¢ikariimigtir. Boylelikle, son veri analizi 994 uyumlu kadin denek ile 774 uyumlu erkek denegi igermistir.

994 uygun kadin denegin her birinden bes 6rnek toplanmistir. Bir idrar érnegi toplanmis ve QX UPT, saf idrar ve iki referans idrar
ornegi toplama cihazi olarak ayrilmistir. Bunu bir vajinal swab 6rnegi ve t¢ randomize endoservikal swab 6rnegi takip etmistir.

774 uygun erkek denegin her birinden en fazla dort 6rnek toplanmistir. En fazla ¢ randomize Uretral swab 6rnegi toplanmistir.
Bunu, Qx UPT, saf idrar ve iki referans idrar 6rnegdi toplama cihazi olarak ayrilan bir idrar 6rnegi takip etmistir. BD ProbeTec™ GC
Qx test sonuclari; Q¥ UPT ve saf idrar ornekleri, vajinal swab 6rnegi, bir endoservikal swab érnegdinden ve bir erkek Uretral swab
orneginden elde edilmistir. Erkek ve kadin deneklerin her biri igin geri kalan iki endoservikal swab 6rnegi, en fazla iki erkek Uretral
swab ornegi ve iki referans idrar 6rnegi, iki referans yontem kullanilarak test edilmistir: BD ProbeTec™ ET GC/AC testi ve piyasada
mevcut bir bagka test olan NAAT (Niikleik Asit Amplifikasyon Testi). Ornek testleri, toplamanin gergeklestigi tesiste veya belirli bir
BD Viper™ test tesisinde yapilmistir.

Tum performans hesaplamalarinda, her cinsiyet igin hasta enfekte durumu (PIS) algoritmasiyla karsilastirilan, endoservikal, vajinal
ve erkek Uretral swab orneklerine, ve erkek ve kadin Q* UPT ve saf idrar érneklerine ait BD ProbeTec™ GC QX testlerinin sonuglari
temel alinmistir. Algoritmada, bir denegin GC ile enfekte olup olmadigini belirlemek igin, piyasada mevcut BD ProbeTec™ ET
GC/AC testi ile yine piyasada mevcut bir baska test olan NAAT tan elde edilen endoservikal swab ve idrar 6rneg@i sonuclari temel
alinmistir. Test edilen dort endoservikal swab ve idrar 6rneginden ikisi (veya Ug¢ ya da dort Uretral swab ve idrar 6rneginden ikisi)
BD ProbeTec™ ET GC/AC testinde ve diger referans NAAT testinde pozitifse (her bir NAAT testinde bir 6rnek pozitif), denekler GC
ile enfekte olarak kabul edilmistir. ikiden daha az referans NAAT sonucu pozitifse, denekler enfekte olmamis olarak kabul edilmistir.
Duyarlilik ve 6zgulligu hesaplamak icin semptomatik ve asemptomatik erkek ve kadin deneklerden elde edilen toplam 6.284

BD ProbeTec™ GC Q test sonucu kullanilmistir. Ornek tiiriine ve semptomatik duruma gére duyarlilik ve dzgiilliik Tablo 9A'da
gOsterilmistir.

Bu klinik calismada, endoservikal swab’lar, hastadan toplanan vajinal swab 6rnekleri (klinik bir ortamda), kadin UPT ve saf idrar

ile yapilan testin performansi degerlendiriimistir. Hamile kadinlardan alinan érnekler igin performans ayri hesaplanmistir. Hamile
kadinlarda, FS, FV, FNU ve FUPT icin hasta enfekte durumuna kiyasla duyarlilik %100°dur (3/3). Her durumda, 6zgullik ayri ayri
FS, FV, FNU ve FUPT i¢in %100’dlr (24/24).

Tablo 11A ve 11B, PIS algoritmasina goére GC ile enfekte olmus veya enfekte olmamis olarak tanimlanan semptomatik ve
asemptomatik deneklerden elde edilen sonuglarin sayisini 6zetlemektedir.

NOT: Tablolarda kullanilan sembollerin ve kisaltmalarin agiklamasi, Tablolarin Yorumlanmasi bélimiinde (prospektiisiin sonunda)
bulunabilir.
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BD SurePath™ Ornegi Klinik Galismasi

Endoservikal swab 6rnekleri ve BD SurePath™ o6rnekleri, Kuzey Amerika’da cografi olarak farkli yerlerde bulunan on bir klinik
tesisteki aile planlamasi, OB/GYN ve cinsel yolla bulasan hastalik (STD) klinigine katilan 1.728 uyumlu kadin denekten toplanmistir.
Denekler, disurya, koital agri/giiclik/kanama, anormal vajinal bosaltim veya pelvik/iterin/adneksal agri gibi semptomlar bildirdiyse,
semptomatik olarak siniflandiriimistir. Denekler semptom bildirmediyse, asemptomatik olarak siniflandiriimistir. On dort denegin

BD SurePath™ 6rnek sonucu yoktur. Bu nedenle, 1.715 denek dederlendirilmistir.

Her bir kadin denekten {ic randomize endoservikal swab 6érnegi ve bir BD SurePath™ &rnegi toplanmistir. Ug referans endoservikal
swab BD ProbeTec™ ET CT/GC/AC testi, BD ProbeTec™ GC QX testi ve piyasada mevcut bir bagka test olan NAAT (Nkleik Asit
Amplifikasyon Testi) ile test edilmistir. BD SurePath™ &rnekleri icin duyarlilik ve 6zgullik, sonuclar bir hasta enfekte durumu (PIS)
algoritmasiyla karsilastirilarak hesaplanmistir. PIS pozitif veya negatif olarak belirlenirken, tg¢ referans yontemden elde edilen
swab Ornegi sonuclari temel alinmistir. Bir denegi PIS pozitif olarak degerlendirmek icin en az iki pozitif referans sonucu gereklidir.
Bir denegi PIS negatif olarak degerlendirmek icin en az iki negatif referans sonucu gereklidir. Klinik toplama tesisine gore klinik
calismada kullanilan servikal 6rnekleme cihazlarinin dagihmi Tablo 8A'da 6zetlenmistir. Semptomatik duruma goére duyarlilik ve
6zgullik Tablo 9B’de gdsterilmistir.

Tablo 11C, PIS algoritmasina gore GC ile enfekte olmus veya enfekte olmamis olarak tanimlanan semptomatik ve asemptomatik
deneklerden elde edilen sonuglarin sayisini 6zetlemektedir.

Tablo 12A, klinik tirtine gore PIS’ye kiyasla BD SurePath™ 6rneklerinin GC QX testi performansini 6zetlemektedir.

Tablo 8A: BD SurePath™ Ornegi Klinik Galigmasinda Kullanilan Servikal Ornekleme Cihazlarinin Ozeti

Kullanilan Servikal Ornekleme KiiniKoplamaiiesisiNumarash Toplam
Cihazi 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
Firca Tipi Cihaz 54 50 511 18 374 0 127 0 0 71 0 1.205
Spatula/Sitofirga 0 25 0 0 182 112 32 24 103 8 37 523

PreservCyt™ Ornegi Klinik Caligmasi

Endoservikal swab 6rnekleri ve PreservCyt™ &rnekleri, Kuzey Amerika'da cografi olarak farkl yerlerde bulunan yedi klinik
tesisteki aile planlamasi, OB/GYN, cinsel yolla bulasan hastalik (STD) klinigine katilan 2079 uyumlu kadin denekten toplanmistir.
Denekler, dislirya, koital agri/gl¢lik/kanama, anormal vajinal bosaltim veya pelvik/iterin/adneksal agri gibi semptomlar bildirdiyse,
semptomatik olarak siniflandiriimistir. Denekler semptom bildirmediyse, asemptomatik olarak siniflandiriimistir. iki denek,
belirlenemeyen hasta enfekte durumu nedeniyle gikariimistir. Ug denegin PreservCyt™ &rnek sonucu yoktur. Bu nedenle, 2.074
denek degerlendirilmistir.

Her bir kadin denekten {ic randomize endoservikal swab érnegi ve bir PreservCyt™ érnegi toplanmistir. Ug referans endoservikal
swab BD ProbeTec™ ET CT/GC/AC testi, BD ProbeTec™ GC QX testi ve piyasada mevcut bir baska test olan NAAT (Nikleik Asit
Amplifikasyon Testi) ile test edilmistir. PreservCyt™ 6rnekleri igin duyarlilik ve 6zgilliik, sonuglar bir hasta enfekte durumu (PIS)
algoritmasiyla karsilastirilarak hesaplanmistir. PIS pozitif veya negatif olarak belirlenirken, Ug referans yéntemden elde edilen
swab 6rnegi sonugclari temel alinmistir. Bir denegi PIS pozitif olarak degerlendirmek igin en az iki pozitif referans sonucu gereklidir.
Bir denegi PIS negatif olarak degerlendirmek igin en az iki negatif referans sonucu gereklidir. Klinik toplama tesisine gore klinik
calismada kullanilan servikal 6rnekleme cihazlarinin dagilimi Tablo 8B’de 6zetlenmistir. Semptomatik duruma gére duyarlilik ve
0zgullik Tablo 9C’de gosterilmistir.

Tablo 11D PIS algoritmasina gore GC ile enfekte olmus veya enfekte olmamis olarak tanimlanan semptomatik ve asemptomatik
deneklerden elde edilen sonuglarin sayisini 6zetlemektedir.

Tablo 12B klinik tliriine gore PIS’ye kiyasla PreservCyt™ &rneklerinin GC QX testi performansini 6zetlemektedir.
Tablo 8B: BD PreservCyt™ Ornegi Klinik Caligmasinda Kullanilan Servikal Ornekleme Cihazlarinin Ozeti

Kullanilan Servikal Ornekleme Klinik Toplama Tesisi Numarasi
Cihazi 1 2 8 4 5 6 7 8 9 10 11 Toplam
Firca Tipi Cihaz 89 0 0 45 16 464 272 83 0 99 0 1.068
Spatula/Sitofirca 74 154 95 0 0 52 0 209 282 0 145 1.011

18



Tablo 9A: Swab ve idrar Ornekleri icin GC Q* Assay Performansinin Hasta Enfekte Durumuyla Karsgilastiriimasi

(semptomatik duruma gore)

Semptomatik Hata Baslangic/

Ornek Tiirii Durum n Duyarlilik %95 C.1. Ozgiilliik %95 C.1. PPV NPV Son
0, 0,

A 450 (g’é’g% (%81,0-99,9) (433,3'5’3) (%98,3-99,9) | %92,5 | %99,8 300
0, 0,

Fs s 542 {g;?gé? (%90,7-100,0) (5(/)"3?/95?4) (%98,9-100,0) | %97,4 | %100,0 202
0, 0,

Toplam 992 (é’f/sef) (%91,7-100,0) (gg’f/%;) (%99,1-99,9) | %95,9 | %99,9 502
0, 0,

A 449 (/217937? (%87,2-100,0) (4f’§/i§2) (%96,9-99,5) | %82,0 | %100,0 0/0

FVi s 544 ?313(/)??5()) (%90,7-100,0) (5"(/;’3%&) (%98,6-100,0) | %95,0 | %100,0 0/0
0, 0,

Toplam 993 (/g;?gé()’ (%94,5-100,0) (9?(?/99’218) (%98,3-99,6) | %88,5 | %100,0 0/0
0, 0,

A 450 (g’gl‘;% (%81,0-99,9) (43’3/233) (%97,9-99,9) | %89,8 | %99,8 0/0
0, 0,

FNU2 s 543 (g’%g) (%86,2-99,9) (5(/;’;%(?5) (%98,6-100,0) | %94,8 | %99,8 0/0
0, 0,

Toplam 993 (g’;%é’) (%89,3-99,6) (9;:?/%258) (%98,7-99,8) | %93,1 | %99,8 0/0
0, 0,

A 450 (/;17(/’207()) (%87,2-100,0) (42"3/253) (%98,3-99,9) | %92,7 | %100,0 0/0
0, 0,

FUPT3 s 543 (g’%g‘) (%86,2-99,9) (5(/;’395&) (%98,9-100,0) | %97,3 | %99,8 0/0
0, 0,

Toplam 993 (2’386'55) (%91,7-100,0) (92’59/%278) (%99,1-99,9) | %958 | %99,9 0/0
0, 0,

A 508 (/;12(/)10;)) (%73,5-100,0) (43’3/3'56) (%97,9-99,8) | %75,5 | %100,0 0/0
0, 0,

MS* s 257 (1/52)(/)106%) (%96,4-100,0) (12’59/‘2'577) (%95,5-99,8) | %98,0 | %100,0 110
0, 0,

Toplam 765 (1/;12(/)101'2) (%96,8-100,0) (62’3/%513) (%98,0-99,7) | %95,0 | %100,0 110
0, 0,

A 517 {;12‘/)10;)’ (%73,5-100,0) (5(/)"?/%55) (%98,0-99,8) | %74,6 | %100,0 0/0
0, 0,

MNU* s 257 (1/82)‘/)%%) (%96,4-100,0) (12’3/?;7) (%94,5-99,6) | %97,1 | %100,0 0/0
0, 0,

Toplam 774 (1A;12?1°1g) (%96,8-100,0) (62’59%52) (%97,8-99,6) | %93,9 | %100,0 0/0
0, 0,

A 517 (A;12(/J10é()) (%73,5-100,0) (5(/;’19%55) (%98,0-99,8) | %74,6 | %100,0 110
0, 0,

MUPT# s 257 (1/52)(/)36%) (%96,4-100,0) (12’;*}577) (%95,5-99,8) | %98,0 | %100,0 0/0

Toplam 774 (:41’12??1'2) (%96,8-100,0) (6?5/%;2) (%98,0-99,7) | %95,0 | %100,0 110

%993 | rorona. %99,3 oo 1 . . ;

Toplam 6284 | coineey | (%98.3-098) | o iORS o | (%99.1-095) | %937 | %909 70

1 Calismaya katilan 994 kadin denekten biri vajinal swab 6rnegi vermemistir.
2 Calismaya katilan 994 kadin denekten birinin saf idrar 6rnegi, idrar 6rneginin uygun olmayan sekilde saklanmasi nedeniyle ¢ikariimistir.
3 Calismaya katilan 994 kadin denekten birinin Qx UPT idrar 6rnegi, idrar 6rneginin uygun olmayan sekilde saklanmasi nedeniyle dahil edilmemistir.
4 Bu alt poptilasyon igin toplam klinik pozitif sayisina ulasmak amaciyla, asemptomatik erkek deneklerin klinik denemeye katilimi uzatiimigtir.
5 Ug sivi diizeyi hatasi, iki ekstraksiyon kontrol hatasi ve bir ekstraksiyon aktarim hatasi meydana gelmistir. Ug sivi diizeyi hatasindan ikisi ve iki ekstraksiyon kontrol hatasi,
negatif olarak ¢éziimlenmis ve dolayisiyla duyarlilik ve 6zgiilliik hesaplamalarina dahil edilmistir. Bir sivi dlizeyi hatasi ve bir ekstraksiyon aktarim hatasi ¢dziimlenememis ve

dolayisiyla duyarlilik ve 6zgiillik hesaplamalarina dahil ediimemistir.
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Tablo 9B: BD SurePath™ Ornekleri igin GC Q* Assay Performansinin Hasta Enfekte Durumuyla Karsilagtiriimasi
(semptomatik duruma gore)

Hata
Baslangig/
Semptomatik Durum n Duyarhihk %95 C.I. Ozgiilliik %95 C.I. PPV NPV Son
%100,0 0 %99,8 0
A 1.157 (32132) (%89,1-100,0) (1.123/1.125) (%99,4-100,0) %93,5 %100,0 2/0
%100,0 o %100,0
S 558 (19/19) (%82,4-100,0) (539/539) (%99,3-100,0) %100,0 %100,0 0/0
() 0,
Toplam 1.715 (/:’511?;)1? (%93,0-100,0) “ 62)29/3’9664) (%99,6-100,0) %96,90 %100,0 2/0
Tablo 9C: PreservCyt™ Ornekleri icin GC Qx Assay Performansinin Hasta Enfekte Durumuyla Karsilastiriimasi
(semptomatik duruma gore)
Hata
Baslangig/
Semptomatik Durum n Duyarlihk %95 C.I. Ozgiilliik %95 C.I. PPV NPV Son
%92,3 %100,0
A 1.349 (24/26) (%74,9-99,1) (1.323/1.323) (%99,7-100,0) %100,0 %99,9 1/0
%100,0 0 %99,9 .
S 725 (717) (%80,5-100,0) (707/708) (%99,2-100,0) %95,9 %100,0 0/0
0, 0,
Toplam 2074 (‘/“’f/ig) (%842-994) | s b | (%e97-1000) %1000 | %999 110
Tablo 10A: Swab ve idrar Ornekleri icin GC Qx Assay Performansinin Hasta Enfekte Durumuyla Karsilagtiriimasi (klinik
\ y
tesise gore)
CT (+)
. Toplama ve GC (+)
Ornek Tiirii| Tesisi | Prevalans n Duyarlihk %395 C.I. Ozgiilliik %395 C.I. Sayisi PPV NPV
%100,0 %99,3
0, ’ o, _ ’ 0 —
1 %8,4 155 (13/13) (%75,3—-100,0) (141/142) (%96,1-100,0) 5 %92,9 %100,0%
. %93,8 R0 A %99,3 i
2 %10,4 154 (15/16) (%69,8-99,8) (137/138) (%96,0-100,0) 6 %94,0 %99,3
0, 0
3 %6,8 73 /"(;?g)'o (%47,8-100,0) (é’%se'g) (%92,1-100,0) 2 %829 | %100,0
%100,0 %100,0
6 o ’ [ _ ; _
FS! 4 %19,0 105 (20/20) (%83,2-100,0) (85/85) (%95,8-100,0) 6 %100,0 %100,0
0, o,
5 %14 70 /?11?10)'0 (%2,5-100,0) (/g;?gé()’ (%94,8-100,0) 0 %1000 | %100,0
%100,0 %100,0
[ ’ o, _ ’ o, _
6 %2,2 365 (8/8) (%63,1-100,0) (357/357) (%99,0-100,0) 3 %100,0 %100,0
() 0,
7 %2,9 70 /‘)(12?3)0 (%15,8-100,0) (/(03;3(/)28? (%94,7-100,0) 0 %100,0 %100,0
%100,0 %99,3
0, ’ 0, . ’ —
1 %8,4 155 (13/13) (%75,3—-100,0) (141/142) (%96,1-100,0) 5 %92,9 %100,0
%100,0 %97,1
2 %10,3 155 (16/16) (%79,4-100,0) (135/139) (%92,8-99,2) 6 %79,8 %100,0
0, 0,
3 %6,8 73 /"(;?g)'o (%47,8-100,0) (/gg?géc)’ (%94,7-100,0) 2 %100,0 %100,0
%100,0 %97,6
7 o, ’ 0, __ ' 0, | o, 0,
FV 4 %19,0 105 (20/20) (%83,2-100,0) (83/85) (%91,8-99,7) 6 %90,7 %100,0
0, 0
5 %1,4 70 /"(11(/)10)'0 (%2,5-100,0) (/g;?gé‘; (%94,8-100,0) 0 %100,0 %100,0
0 %100,0 o an 1 %99,7 008 4
6 %2,2 365 8/8) (%63,1-100,0) (356/357) (%98,4-100,0) 3 %88,2 %100,0
0 0,
7 %2,9 70 /"(12(/)%'0 (%15,8-100,0) (/g;?gé()’ (%94,7-100,0) 0 %1000 | %100,0
0 %100,0 —— %98,6 g
1 %8,4 155 (13113) (%75,3-100,0) (140/142) (%95,0-99,8) 5 %86,8 %100,0
%93,8 %97,8
0, ’ 0, - ) -
2 %10,3 155 (15/16) (%69,8-99,8) (136/139) (%93,8-99,6) 6 %83,0 %99,3
0, 0,
3 %6,8 73 /!}‘15(/);))0 (%47,8-100,0) (/g;(/)gs(; (%94,7-100,0) 2 %100,0 %100,0
%100,0 %100,0
8 0, ’ 0, _ ’ —
FNU 4 %19,2 104 (20/20) (%83,2-100,0) (84/84) (%95,7-100,0) 6 %100,0 %100,0
[ 0
5 %1,4 70 /"(11?_?)0 (%2,5-100,0) (/g;?ggg (%94,8-100,0) 0 %100,0 %100,0
%100,0 %100,0
) ’ 0, _ ’ 0, _ ) 0,
6 %2,2 366 (8/8) (%63,1-100,0) (358/358) (%99,0-100,0) 3 %100,0 %100,0
. %50,0 o1 a %100,0 o on 7 . .
7 %2,9 70 (112) (%1,3-98,7) (68/68) (%94,7-100,0) 0 %100,0 %98,5
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CT (+)
Toplama| ve GC (+)
Ornek Tiirii| Tesisi | Prevalans n Duyarlilik %95 C.I. Ozgiilliik %395 C.I. Sayisi PPV NPV
%100,0 %99,3
0 ) o = , o _ 0 o
1 8,4 155 | Gare | (4753-1000) | RS | (%96.1-1000) 5 %929 | %100,0
%93,8 %99,3
2 wios | 155 | 050 | we08-008) | o0 | (%961-1000) 6 %939 | %993
0, 0,
3 %6,8 73 /"(;?g)'o (%47,8-100,0) (/g;c/)géc; (%94,7-100,0) 2 %100,0 | %100,0
%100,0 98,8
9 0, ’ o, _ ’ 0, _ o, 0,
FUPT 4 w102 | 104 | ) | (%832-1000) | g2P | (493.5-1000) 6 %952 | %100,0
0, 0,
5 %1,4 70 /"(11(/’10)'0 (%2,5-100,0) (/gg/’gé‘; (%94,8-100,0) 0 %100,0 | %100,0
0, 0,
6 %2,2 366 /"(L?g)'o (%63,1-100,0) (3/323(/)35%) (%99,0-100,0) 3 %1000 | %100,0
0, 0,
7 %2,9 70 /"(12(/)%0 (%15,8-100,0) (/;é?gé()’ (%94,7-100,0) 0 %1000 | %7100,0
0, 0,
1 %105 | 313 (/;;5)23'(; (%89,4-100,0) (2?5?/%?0) (%98,0-100,0) 11 %967 | %100,0
() 0,
2 %40,5 79 (/512(/);’2'()’ (%89,1-100,0) (‘/“’;i';) (%85,5-99,5) 10 %941 | %100,0
0, 0,
MS10 4 %206 | 170 (/;13?3;)’ (%20,0-1000) | 125’;%5) (%94,8-99,8) 11 %945 | %100,0
%100,0 %99,4
0 ) o - y o = 0 o
5 %6,0 182 | GO0 | @ris1000) | TR (%96.8-1000) 5 %914 | %100,0
0, ()
7 %4,8 21 /"(115’10)'0 (%2,5-100,0) (/33?206? (%83,2-100,0) 0 %100,0 | %100,0
0, [
1 %105 | 313 {gg‘l’;’é‘)’ (%89,4-100,0) <2¢;92§0) (%94,7-99,9) 1" %944 | %100,0
0, 0,
2 %40,5 79 (/;12(/);’2'? (%89,1-100,0) (ﬁ’;i';) (%85,5-99,2) 10 %941 | %100,0
0, 0,
MNU'" 4 %206 | 170 {;L?gé‘; (%80,0-100,0) | 1;:’%';’35) (%93,6-99,5) 1 %922 | %100,0
0, 0,
5 %5,8 191 (41’11(/’101'()) (%715-1000) | 1/;2)?%%) (%98,0-100,0) 5 %1000 | %100,0
0, 0,
7 %48 21 | %1000 1 o5 q000) | 21900 | (9832-100,0) 0 %1000 | %7100,0
(11) (20/20)
0, 0,
1 %105 | 313 (/;;?gé(; (%89,4-100,0) (2??/2’30) (%96,9-99,8) 11 %914 | %100,0
0, 0,
2 %40,5 79 (/512(/);’2'()’ (%89,1-100,0) (‘/“’31% (%88,7-99,9) 10 %97,0 | %100,0
0,
MUPT2 | 4 %206 | 170 (;;?gé()’ (%20,0-100,0) | . 3%3'1335) (%95,9-100,0) 17 %974 | %100,0
%100,0 %99,4
0 , o - y o _ 0 o
5 %5,8 o1 | Giny | @715-1000) | TR | (%96.9-1000) 5 %911 | %100,0
0, ()
7 %4,8 21 /"(115’10)'0 (%2,5-100,0) (/;2)(/’206? (%83,2-100,0) 0 %100,0 | %100,0

665 FS PIS pozitif denegin 22’si CT ile koenfektedir.
765 FV PIS pozitif denegin 22’si CT ile koenfektedir.
865 FNU PIS pozitif denegin 22'si CT ile koenfektedir.
965 FUPT PIS pozitif denegin 22’si CT ile koenfektedir.
10112 MS PIS pozitif denegin 37’si CT ile koenfektedir.

11112 MNU PIS pozitif denegin 37'si CT ile koenfektedir.
12112 MUPT PIS pozitif denegin 37'si CT ile koenfektedir.

21




Tablo 10B: BD SurePath™ Ornekleri igin CT Qx Assay Performansinin Hasta Enfekte Durumuyla Karsilastiriimasi (klinik
tesise gore)

CT (+)
Toplama ve GC (+)
Tesisi Prevalans n Duyarlihk %95 C.I. Ozgiilliik %95 C.I. Sayisi PPV NPV
%100,0 %100,0
o ’ 0 _ ) o = 0 0
1 %10,8 74 o06) (%63.1-100,0) | faeld (%94,6-100,0) 7 %1000 | %100,0
0, 0,
2 %3,9 103 /"(1(/’2)’0 (%39,8-100,0) (/gg?gé()’ (%96,3-100,0) 1 %1000 | %100,0
%100,0
3 %0,0 37 NA NA Gt (%90,5-100,0) 0 NA NA
%100,0 %97,5
o s o - , o | o o
4 25,9 54 | Ove | 7e8-1000) | A0RS (%86,8-99,9) 4 %933 | %100,0
0, 0,
5 %4,3 69 /"(13%))'0 (%29,2-100,0) (/gg?gé()) (%94,6-100,0) 1 %1000 | %100,0
R %1000 | oo g %99,8 oo ; )
6 %1,6 555 000) (4664-100.0) | rot (%99,0-100,0) 2 %890 | %100,0
%100,0 %100,0
o ’ 0 _ f o = 0 o
7 %2,0 511 | Gy | (4692-1000) | 200 (%99,3-100,0) 5 %1000 | %100,0
0, 0,
8 %1,3 159 /"(12(/’20)'0 (%158-1000) | 1/217‘/’105(;) (%97,7-100,0) 2 %1000 | %100,0
%100,0
9 %0,0 112 NA NA R (%96,8-100,0) 0 NA NA
0, 0,
10 %5,6 18 /"(11?%0 (%2,5-100,0) (41’17?%? (%80,5-100,0) 0 %1000 | %100,0
%100,0
o , o _
11 %0,0 23 NA NA v (%85,2-100,0) 0 NA NA

Tablo 10C: PreservCyt™ Ornekleri icin GC Qx Assay Performansinin Hasta Enfekte Durumuyla Karsilastiriimasi (klinik

tesise gore)

CT (+) ve GC (+)
Toplama Tesisi | Prevalans n Duyarlilik %95 C.I. Ozgiilliik %95 C.I. Sayisi PPV NPV
0, 0,
1 %5,5 163 /2)88/%)9 (%51,8-99,7) (1/;3105'3) (%97,6-100,0) 5 %100,0 | %994
0, 0,
2 %5,2 154 /"(:3(/)3)'0 (%63,1-100,0) (1‘/;’53535‘6) (%96,2-100,0) 1 %88,7 | %100,0
0, 0,
3 %3,2 95 /"(13(/32)'0 (%29,2-100,0) (/;12?82'()) (%96,1-100,0) 2 %100,0 | %100,0
0, 0,
4 %13,3 45 /"(;?g)'o (%54,1-100,0) (/;g/)gé()’ (%91,0-100,0) 2 %100,0 | %100,0
%100,0
0 , o _
5 %0,0 16 NA NA e, | (4794-1000) 0 NA NA
0, 0,
6 %1,6 516 /"(}5%’)’0 (%63,1-100,0) (5/813926%) (%99,3-100,0) 2 %100,0 | %100,0
0, 0,
7 %2,9 272 /E’%')‘r’ (%47,3-99,7) (2/231193(%91) (%98,6-100,0) 3 %100,0 | %99,6
%100,0
o ) o .
8 %0,0 292 NA NA (soysep) | (%88.7-100,0) 0 NA NA
R %1000 | 0 0n o
9 %0,0 282 NA NA (sux/z2) | (%88.7-100,0) 0 NA NA
R %1000 | o o n
10 %0,0 97 NA NA oneny | (%98.3-1000) 0 NA NA
%100,0 %100,0
0 ’ 0 - , 0 _ 0, 0,
1 %0,7 1az | H0 %25-1000) | G100 | (407.4-100,0) 0 %100,0 | %100,0
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Tablo 11A: Kadin Deneklerden Alinan GC Pozitif/Negatif Swab ve idrar Orneklerinin Hasta Enfekte Durumuna Gére Analizi

BD ProbeTec™ GC Q*
NAATH NAAT2 Amplified DNA Assay Semptomatik Durum
Endoservikal . Endoservikal . Qx Endoservikal Qx Vajinal . Q_X UPT
PIS GC Swab Idrar Swab Idrar Swab Swab Saf Idrar | Idrar A S Toplam
+ + + - + + + 1 0 1
+ _ + _ + + - - 0 1 1
¥ _ + - + + + + 3 0 3
+ + - + + + + + + 1 1 2
+ + + - + + + + 2 1 3
+ + + + + + = + 1 0 1
+ + + + + + + + 19 35 54
Toplam PIS Pozitif 27 38 65
NA - - - - - - - 12 2 14
- NA E - - - NA NA 0 1 1
- NA - - - - - - 1 1 2
- | - - - - - - 5 1 6
- - NA - - - - - 1 2 3
- - E - - - - - 1 0 1
- - - - ET - - - 0 1 1
- - - - LE - - - 0 1 1
- - - - - NA - - 1 0 1
- - - - - - - - 390 484 874
- - - - - - - - + 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
Toplam PIS Negatif 423 506 929

| = Belirlenemeyen
LE = Sivi Diizeyi Hatasi
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Tablo 11B: Erkek Deneklerden Alinan GC Pozitif/Negatif Orneklerin Hasta Enfekte Durumuna Gére Analizi

BD ProbeTec™ GC Q*
AL Stz Amplified DNA Assay
Qx Uretral Saf Semptomatik Durum
PIS GC |Uretral Swab| idrar |Uretral Swab| Idrar Swab idrar  [QxUPTIidrarf A S Toplam
+ + + + + + + 11 81 92
+ + + NA + + + + 1 13 14
NA + + + + + + 0 6 6
Toplam PIS Pozitif 12 100 112
- I - - - - - 4 1 5
- I NA - - - - 1 0 1
- - E - - - - 2 0 2
- - - E - - - 0 1 1
- - - - NA - - 9 0 9
Z Z _ _ Z - - 422 124 546
- - - - - - + 2 1 3
- - - - - - 1 1 2
- - - - - + 1 0 1
- - - - + - - 3 0 3
- - - + - - - 2 1 3
- - - + - - - - 2 1 3
- - + + + + - 0 1 1
- - NA - - - - 29 11 40
- + - - - - - 1 0 1
- NA - - - - - 1 0 1
- - - - - - 0 1 1
+ NA - - - - 0 1 1
NA - - - - - - 22 11 33
NA - - - - + - 1 0 1
NA - + - - - - 1 0 1
NA - + + + + + 1 1 2
NA + - - - - - 0 1 1
Toplam PIS Negatif 505 157 662
Tablo 11C: GC Pozitif/Negatif BD SurePath™ Orneklerinin Hasta Enfekte Durumuna Gore Analizi
BD ProbeTec™ GC Qx
NAAT 1 NAAT 2 NAAT 3 Amplified DNA Assay Semptomatik Durum
PIS GC Swab Swab Swab BD SurePath™ A S Toplam
- + + + 0 1 1
+ - + + 1 1 2
+ + + 31 17 48
Toplam PIS Pozitif 32 19 51
- - + + 1 0 1
- + - + 1 0 1
- | - - 2 2 4
- - NA - 6 1 7
- - - - - 1.103 531 1.634
- - + - 6 1 7
- + - - 5 3 8
+ - - - 1 1 2
Toplam PIS Negatif 1.125 539 1.664
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Tablo 11D: GC Pozitif/Negatif BD PreservCyt™ Orneklerinin Hasta Enfekte Durumuna Gére Analizi

BD ProbeTec™ GC Qx
NAAT 1 NAAT 2 NAAT 3 Amplified DNA Assay Semptomatik Durum
PIS GC Swab Swab Swab PreservCyt™ A S Toplam

NA + + + 1 3 4
+ — + 1 0 1
. + — + 1 0 1
+ + NA 1 0 1
+ + + - 1 0 1

+ + + + 21 14 35

Toplam PIS Pozitif 26 17 43

NA - - - 181 79 260
- | - - 1 0 1
- — NA - 3 0 3
- - LE - 2 0 2

- - - - - 1.129 624 1.753
- - - + 0 1 1
- - + - 2 0 2
- + - - 4 3 7
+ - - - 1 1 2
Toplam PIS Negatif 1.323 708 2.031

Tablo 12A: BD SurePath™ Ornekleri igin CT Qx Assay Performansinin Hasta Enfekte Durumuyla Karsilastiriimasi (klinik
tiiriine gore)

Klinik Tiiri Prevalans n Duyarlihk %95 C.I. Ozgiilliik %95 C.I. PPV NPV
Aile Planlamast %1,4 844 ‘?;12?102")) (%73,5-100,0) (8??/?3?2) (%99,3-100,0) | %934 | %100,0
OBIGYN %1,8 548 ?;1)(/)106()) (%69,2-100,0) (;/gé?gé%) (%99,3-100,0) | %1000 | %100,0
STD %9,0 323 ;/;g/)gé(; (%88,1-100,0) (2?33% " (%98,1-100,0) %97,1 %100,0

Tablo 12B: PreservCyt™ Ornekleri icin CT Q* Assay Performansinin Hasta Enfekte Durumuyla Karsilagtinimasi (klinik
tiiriine gore)

Klinik Tiirii Prevalans n Duyarhhk %395 C.I. Ozgiilliik %95 C.I. PPV NPV
Aile Planlamasi %0,7 1.187 "/"(13(/’:)*0 (%63,1-1000) |, _:/;;(/)10_'1079) (%99,7-100,0) | %1000 | %100,0
OB/GYN %3,0 367 (?3/2'19) (%58,7-99,8) (;/gé?gé%) (%99,0-1000) | %1000 | %99,7
STD %4,6 520 (‘Z’é’gf) (%78,9-99,9) ( 4'2’59/3'36) (%98,9-100,0) | %95,9 %998

GC Qx Assay Analitik Duyarhligi
BD Viper™ System’da ekstrakte edildiginde, idrar ve swab érneklerindeki Neisseria gonorrhoeae susu ATCC 19424 ile yapilan GC
Qx Assay igin Saptama Sinirlari (LOD); saf ve Qx UPT idrari igin < 50 GC hicre/ml olarak ve akitilan vajinal, endoservikal swab,

BD SurePath™ ve PreservCyt™ &rnekleri igin < 100 GC hiicre/ml olarak belirlenmistir.

Ekstrakte edilmis modda BD Viper™ System’'da yapilan GC Qx Assay, Qx Swab Seyreltim Sivis’'nda, LBC Ornek Seyreltim

Tiplerindeki BD SurePath™ Preservative Fluid’de ve LBC Ornek Seyreltim Tiiplerindeki PreservCyt™ Cézeltisinde, 50 hiicre/ml
konsantrasyonunda = %95 oraninda pozitif sonugla 17 GC susunu (ATCC 19424, 27628, 27629, 27630, 27632, 27633, 27631,
21823, 51803, 23051, 31407, 31953, 35201, 31397, 31151, 43785, 51804 ) saptayabilmistir.

GC Qx Assay Analitik Ozgiilliigii

Tablo 13'te listelenen 141 organizmaya ait DNA, BD Viper™ System’da ekstrakte edilmis ve BD ProbeTec™ GC Qx Amplified DNA
Assay ile test edilmistir. Tim potansiyel capraz reaksiyon gosteren tirler, belirtilen durumlar disinda > 1x108 hiicre/ml oraninda test
edilmistir. GC Q* testinde iki N. cinerea ve iki N. lactamica susunun gapraz reaksiyona girdigi gosterilmistir.
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Tablo 13: Potansiyel Capraz Reaksiyon Gosteren Mikroorganizmalar

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 ve 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) BD ProbeTec™ GC Qx Assay'de test edilen sus sayisi
* > 1x107 hiicre veya EB/ml'de test edilmistir; ** > 1x106 hiicre veya viral partikil/ml'de test edilmistir; *** = 1x108 genomik esdeger/ml'de test edilmistir

GC Q~interferant Maddeler

Ekstrakte edilmis modda BD Viper™ System’da BD ProbeTec™ GC QX Assay’in performansi, swab, idrar, BD SurePath™ ve/

veya PreservCyt™ 6rneklerinde karsilasilabilen potansiyel interferant maddeler varliginda degerlendirilmistir. Potansiyel interferant
maddeler; GC organizmalarinin (idrar matriksinde 150 GC hiicre/ml ve Swab/LBC Ornek Seyreltim Tipiinde 300 GC hiicre/ml)
varliginda ve yoklugunda, Qx UPT idrar, vajinal swab érnegi matriksleri, LBC Ornek Seyreltim Tiplerindeki BD SurePath™ &rnekleri
ve LBC Ornek Seyreltim Tiplerindeki PreservCyt™ érneklerine gliglendirilmistir. Sonuglar Tablo 14'te 6zetlenmistir.

Tablo 14: GC Qxinterferant Maddeler

Hemoroit kremi
Receteli vajinal tedaviler

Fenazopiridin
Recetesiz deodorant spreyleri ve

Hemoroit kremi
Receteli vajinal tedaviler

Yorum Swab idrar BD SurePath™ PreservCyt™
interferans Kan (£ %60) Kan (£ %1) Kan (£ %1) Kan (£ %1)
g6zlemlenmemistir Seminal sivi Seminal sivi Seminal sivi Seminal sivi
Mukus Mukus Mukus Mukus
Regetesiz vajinal uriinler ve Antibiyotikler Regetesiz vajinal Urlinler | Regetesiz vajinal triinler
kontraseptifler Analjezikler ve kontraseptifler ve kontraseptifler

Hemoroit kremi
Receteli vajinal tedaviler
Lokositler

Yanls negatif
sonuglara yol

acabilir

Lokositler tozlari Lokositler
(1x108 hiicre/ml) Hormonlar (1x108 hiicre/ml) (1x108 hiicre/ml)
1x106 EB/ml Chlamydia Lokositler 1x106 EB/ml Chlamydia | 1x108 EB/mI Chlamydia
trachomatis Albimin <1 mg/ml trachomatis trachomatis
Glikoz
Asidik idrar (pH 4,0)
Bazik idrar (pH 9,0)
Bilirubin
1x106 EB/mI Chlamydia
trachomatis
idrar yollari enfeksiyonlariyla iligkili
organizmalar
Ekstraksiyon kontrol Kan (> %60) Yok Yok Buzlu Asetik Asit + Kan
(EC) hatalarina yol (£ %5/%1 HIH)
acabilir
Yok Yok Yok Buzlu Asetik Asit + Kan

(< %5/%1 HIH)
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Saf ve Qx UPT idrar Stabilitesi

GC negatif erkek ve kadin idrar 6rnekleri, idrar saklama ve nakil stabilitesi iddialarini desteklemek agisindan gergeklestirilen analitik
deneylerde kullaniimistir. Saf idrar igin, havuzlar, CT serovar H ve GC susu ATCC 19424 ile sirasiyla 45 EB/ml'de ve 150 hiicre/
ml’de birlikte glglendirilmistir. Saf idrar 6rnekleri, 1, 3 ya da 7 giin boyunca 2—8 °C’de; veya 8, 24 ya da 30 saat boyunca 30 °C’de;
veya 180 giin boyunca -20 °C’de saklanmistir. Her bir zaman noktasinda, numuneler saklandiklari yerden gikariimis ve BD Viper™
System’da ekstrakte edilmis modda BD ProbeTec™ GC QX Assay kullanilarak test edilmistir. Her durum igin otuz iki test kopyasi
olusturulmustur (numune turd/sicaklik/stre). Beklenen sonuglar test edilen tim kosullar altinda GC Qx testi ile elde edilmistir.

QX UPT idrar igin, havuzlanan érnekler, CT serovar H ve GC susu ATCC 19424 ile sirasiyla 45 EB/mlI'de ve 150 hicre/ml’de birlikte
guglendiriimistir. Glglendirilen idrar érnegi havuzlari ardindan, Qx UPT tlplerine aktariimadan énce 24 saat boyunca 2—-8 °C’de veya
8 saat boyunca 30 °C’de saklanmistir. Qx UPT &rnekleri, ardindan 14, 21 ya da 30 guin boyunca 2-8 °C’de; veya 14, 21 ya da

30 glin boyunca 30 °C’de; veya 180 guin boyunca -20 °C’de saklanmistir. Her bir zaman noktasinda, QX UPT Ornekleri saklandiklari
yerden ¢ikariimis ve BD Viper™ System’da ekstrakte edilmis modda BD ProbeTec™ GC QX Assay kullanilarak test edilmigtir.

Her durum igin otuz iki test kopyasi olusturulmustur (numune tird/sicaklik/stre). Beklenen sonuglar test edilen tim kosullar altinda
GC Qx testi ile elde edilmigtir.

Kuru ve Akitilmig Vajinal Swab Stabilitesi

GC negatif vajinal swab matriksi havuzlari, kuru vajinal swab érnekleri icin saklama ve nakil stabilitesi iddialarini desteklemek
acisindan gergeklestirilen analitik deneylerde kullaniimistir. Havuzlar, swablara inokule edilip Q¥ Swab Seyreltim Sivisi'na
akitildiginda, CT serovar H ve GC susu ATCC 19424 ile sirasiyla 90 EB/ml’ye ve 300 hiicre/mI'ye ulasmak icin birlikte
gliclendirilmistir. inokiile edilmis kuru swablar, 3, 7 ya da 14 giin boyunca 2-8 °C’de; veya 3, 7 ya da 14 giin boyunca 30 °C’de; veya
30, 60 ya da 180 glin boyunca -20 °C’de saklanmistir. Her bir zaman noktasinda, kuru swablar saklandiklari yerden ¢ikariimis, 2 ml
Qx Swab Seyreltim Sivisi'na akitiimis ve BD Viper™ System’da ekstrakte edilmis modda BD ProbeTec™ GC QX Assay kullanilarak
degerlendirilmistir. Her durum igin otuz iki test kopyasi olusturulmustur (numune tiri/sicaklik/sure). Beklenen sonugclar test edilen
tim kosullar altinda GC Qx testi ile elde edilmisgtir.

GC negatif vajinal swab matriksi havuzlari, inokule edilmis vajinal swab 6rnekleri icin saklama ve nakil stabilitesi iddialarini
desteklemek agisindan gergeklestirilen analitik deneylerde kullaniimistir. Havuzlar, CT serovar H ve GC susu ATCC 19424 ile
sirasiyla 90 EB/ml'ye ve 300 hiicre/ml'ye ulasmak igin glclendirilmistir. Glglendirilmis swab matriksi, 7, 14 ya da 30 giin boyunca
2-8 °C’de; veya 7, 14 ya da 30 giin boyunca 30 °C’de; veya 30, 60 ya da 180 guin boyunca -20 °C’de saklanmistir. Her bir zaman
noktasinda, numuneler saklandiklari yerden gikariimis ve BD Viper™ System’da ekstrakte edilmis modda BD ProbeTec™ GC QX
Assay kullanilarak test edilmistir. Her durum igin otuz iki test kopyasi olusturulmustur (numune tiri/sicaklk/stre). Beklenen sonuglar
test edilen tum kosullar altinda GC Q testi ile elde edilmistir.

Endoservikal ve Uretral Swab Ornegi Stabilitesi

GC negatif endoservikal swab matriksi havuzlari, endoservikal ve lretral swab érnekleri igin saklama ve nakil stabilitesi iddialarini
desteklemek agisindan gergeklestirilen analitik deneylerde kullaniimistir. Swab matriksi havuzlar, CT serovar H ve GC susu ATCC
19424 ile sirasiyla 90 EB/ml'de ve 300 hiicre/ml’de giglendirilmistir. Havuzlar, “islak” endoservikal 6rneklere benzemeleri icin 2 ml
hacmindeki BD numune tiplerine konmus ve 7, 14 ya da 30 giin boyunca 2-8 °C’de; veya 7, 14 ya da 30 giin boyunca 30 °C’de;
veya 30, 60 ya da 180 guin boyunca -20 °C’de saklanmistir. Her bir zaman noktasinda, numuneler saklandiklari yerden gikariimis ve
BD Viper™ System’da ekstrakte edilmis modda BD ProbeTec™ GC QX Assay kullanilarak test edilmistir. Her durum igin otuz iki test
kopyasi olusturulmustur (numune tird/sicaklik/stre). Beklenen sonuglar test edilen tim kosullar altinda GC Q testi ile elde edilmisgtir.

On Isitma iglemi Sonrasi Ornek Stabilitesi

GC negatif erkek ve kadin saf idrar 6érnegi havuzlari, 6n 1sitma isleminden gegcirilmis saf ve Qx UPT idrar érnekleri icin saklama
stabilitesi iddialarini desteklemek agisindan gergeklestirilen analitik deneylerde kullaniimistir. Havuzlanan ornekler, CT serovar H

ve GC susu ATCC 19424 ile sirasiyla 45 EB/ml'de ve 150 hiicre/ml'de guglendirilmis ve Qx UPT tliplerine eklenmis ya da tedavi
edilmeden saf idrar olarak birakilmistir. Her iki 6rnek tird, 114 °C’de 15 dakika boyunca 6n isitma isleminden gegirilmis ve 15 dakika
sogutulmustur. On isitma igleminden sonra, érnek tiipleri ya 1, 3 veya 7 giin boyunca 2—8 °C’de; 1, 3 veya 7 giin boyunca 30 °C’de
ya da 30 veya 180 guin boyunca -20 °C’de saklanmistir. Her bir zaman noktasinda, numuneler saklandiklari yerden gikariimis ve

BD Viper™ System’da ekstrakte edilmis modda BD ProbeTec™ GC QX Assay kullanilarak test edilmistir. Her durum igin otuz iki test
kopyasi olusturulmustur (numune tird/sicaklik/stre). Beklenen sonuglar test edilen tim kosullar altinda GC Q testi ile elde edilmisgtir.

Qx Swab Seyreltim Sivisi igindeki GC negatif vajinal ve endoservikal swab 6rnegi matriksleri, 6n i1sitma isleminden gegcirilmis akitiimis
vajinal, endoservikal ve erkek Uretral swab 6rnekleri icin saklama stabilitesi iddialarini desteklemek agisindan gergeklestirilen analitik
deneylerde kullanilmistir. Her iki matriks tird icin, havuzlanan ornekler, CT serovar H ve GC susu ATCC 19424 ile sirasiyla 90 EB/
ml’de ve 300 hiicre/ml'de giiclendiriimis ve 2 ml hacmindeki BD 6rnek tuplerine alikotlanmistir Tipler 114 °C’de 15 dakika 6n 1sitma
yapildi ve 15 dakika sogutuldu. On isitma isleminden sonra drnek tiipleri 2-8 °C’de 3 veya 7 giin siireyle saklandi; veya 30 °C’'de

3 veya 7 gun; veya -20 °C’de 30 veya 180 glin. Her bir zaman noktasinda, numuneler saklandiklari yerden ¢ikariimis ve BD Viper™
System’da ekstrakte ediimis modda BD ProbeTec™ GC QX Assay kullanilarak test edilmistir. Her durum igin otuz iki test kopyasi
olusturulmustur (numune tiri/sicaklik/stre). Beklenen sonuglar test edilen tim kosullar altinda GC Qx testi ile elde edilmistir.

BD SurePath™ Ornek Stabilitesi

CT ve GC negatif BD SurePath™ klinik 6rnekleri, saklama ve stabilite iddialarini desteklemek agisindan gergeklestirilen analitik
deneylerde kullanilimistir. Havuzlar, CT serovar H ve GC susu ATCC 19424 ile sirasiyla 90 EB/ml'ye ve 300 hicre/ml’'ye ulasmak igin
birlikte giclendirilmistir. Havuzlar 10 ml hacmindeki BD SurePath™ flakonlara konmus ve 2—8 °C veya 30 °C’de saklanmistir.

30 giin sonra, her flakondan 0,5 ml alinmis ve bir LBC Ornek Seyreltim Tipiine eklenmistir. LBC Ornek Seyreltim Tipiindeki
ornekler, ardindan 30 giin boyunca 2—-8 °C’de; veya 30 giin boyunca 30 °C’de; veya 90 giin boyunca -20 °C’de saklanmistir.

Her bir zaman noktasinda, numuneler saklandiklari yerden ¢ikarilmis ve BD Viper™ System’da ekstrakte edilmis modda

BD ProbeTec™ GC QX Assay kullanilarak test edilmistir. Her durum igin yirmi dort test kopyasi olusturulmustur (sicaklik/siire).
Beklenen sonuglar test edilen tim kosullar altinda GC QX testi ile elde edilmistir.
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PreservCyt™ Ornek Stabilitesi

CT ve GC negatif PreservCyt™ klinik 6rnekleri, saklama ve stabilite iddialarini desteklemek agisindan gerceklestirilen analitik
deneylerde kullaniimistir. Havuzlar, CT serovar H ve GC susu ATCC 19424 ile sirasiyla 90 EB/ml'ye ve 300 hicre/ml’'ye ulasmak igin
birlikte giclendirilmistir. Havuzlar 20 ml hacmindeki PreservCyt™ flakonlara konmus ve 2—8 °C veya 30 °C’de saklanmistir.

30 giin sonra, her flakondan 0,5 ml alinmis ve bir LBC Ornek Seyreltim Tiipiine eklenmigtir. LBC Ornek Seyreltim Tipiindeki
ornekler, ardindan 30 giin boyunca 2—-8 °C’de; veya 30 giin boyunca 30 °C’de; veya 90 giin boyunca -20 °C’de saklanmistir.

Her bir zaman noktasinda, numuneler saklandiklari yerden ¢ikarilmis ve BD Viper™ System’da ekstrakte edilmis modda

BD ProbeTec™ GC QX Assay kullanilarak test edilmistir. Her durum igin yirmi dort test kopyasi olusturulmustur (sicaklik/siire).
Beklenen sonuglar test edilen tim kosullar altinda GC QX testi ile elde edilmistir.

Tekrarlanabilirlik

BD ProbeTec™ CT QX Assay kullanilarak BD Viper™ System’in tekrarlanabilirligi, alan bagina bir BD Viper™ System’da t¢ klinik
tesiste degerlendirilmistir. BD ProbeTec™ GC QX Assay igin swab seyreltim sivisina inokile edilmis CT ve GC organizmalarindan
olusan bir similasyon 6rnekleri paneli test edilmistir. Simile edilmis endoservikal ve uretral 6rnekler temiz bir endoservikal swab
icerirken, simule edilmis idrar ve vajinal swab 6rnekleri icermemektedir. GC negatif numuneleri igin, BD ProbeTec™ GC QX Assay’e
yonelik inokulle edilmemis swab seyreltim sivisi kullaniimigtir. Her bir panel Uyesinin dokuz kopyasi bes glin boyunca her gin

BD Viper™ System’da test edilmistir. Veriler Tablo 15A'da 6zetlenmistir.

Tablo 15A: GC Qx Assay icin BD Viper™ System’daki Swab ve idrar Orneklerine ait Tekrarlanabilirlik Verilerinin Ozeti

Tesis iginde .
Calisma Tesisler
Dahilinde Gl Arasinda
Arasinda
MaxRFU
Ornek Tiirii | CT EBs/ml | GC Hiicre/ml| % Dogru %95Cl  |Ortalamasi| SD | %CV | SD | %Cv | sD | %cv
0,
0 0 (14"’5/91’*335) (%95,9-100,0) | 138 | 1513 |1.0063| 00 | 00 | 06 | 43
30 0 %98,5 %94,8-99,8 281 | 2207 | 7853 | 00 | 00 | 338 | 1203
(133/135) (/0 ;O™ ’ ) ) ) ) ) 3 i y
Endoservikal/ %100,0 o
oo 0 100 (an/as) | (%973-1000) | 18595 | 941 | 51 | 00 | 00 | 192 | 10
30 250 %100,0 %97,3-100,0) | 18473 | 1176 | 64 | 00 | 00 | 259 | 14
(135/135) (/0 I ’ ) - ) ) ) ) ] y 3
75 100 %100,0 %97,3-100,0) | 18559 | 1194 | 64 | 00 | 00 | 422 | 23
(135/135) (/0 I ) ) - ) ) ) ) El 5 3
0,
0 0 (15%335) (%95,9-100,0) | 157 | 1623 [1.031,1] 00 | 00 | 00 | 00
0,
30 0 ( 1/;235’?5%) (%97,3-100,0) 11 31 | 2958 | 07 | 697 | o5 | 483
. i %100,0 .
idrar/Vajinal 0 100 (ab/ag) | (%973-1000) | 18990 | 861 | 45 | 228 | 12 | 00 | 00
%100,0 :
30 250 (anieg) | (%973-1000) | 18842 | 940 | 50 | 138 | 07 | 00 | 00
0,
75 100 ( 1/;23(/)%%) (%97,3-100,0) | 18672 | 87,7 | 47 | 00 | 00 | 192 | 10

BD ProbeTec™ GC QX Assay’in analitik Saptama Sinirinin (LOD) altindaki alti hedef diizeyde test sonuglarinin tekrarlanabilirligini
(yani, pozitif veya negatif orani) karakterize etmek igin dahili olarak ikinci bir galisma yapilmstir. llgili organizma icin her biri analitik
LOD’nin altinda olan iki farkli diizeydeki (1:10, 1:100) QX swab seyreltim sivisina inokiile edilmis GC ve CT organizmalarindan
olusan bir similasyon érnekleri paneli test edilmistir. Bu duzeyler, s6z konusu testin analitik LOD dinamik araligi igerisinde olmalidir.
Her bir panel Uyesinin on bes kopyasi bes gin boyunca her glin t¢ BD Viper™ System’da test edilmistir. Veriler Tablo 15B’de
Ozetlenmistir.

Tablo 15B: Swab ve idrar Ornekleri igin GC Qx Assay’e yonelik Analitik Saptama Sinirinin altindaki Hedef Diizeylerde
Sistem Tekrarlanabilirliginin Karakterizasyonu

MaxRFU MaxRFU
Analitik LOD Ortalamasi Ortalamasi
Numune Seyreltimi % Pozitif %95 ClI (Pozitif) (Pozitif) % Negatif | %95 Cl (Negatif) (Negatif)
Endoservikal/ . %92,9 o » %71 o4 1
Uretral 1:10 (209/225) (%88,7-95,9) 1.324,6 (16/225) (%4,1-11,3) 41,4
Endoservikal/ . %30,7 o . %69,3 o -
Uretral 1:100 (69/225) (%24,7-37,1) 835,9 (156/225) (%62,9-75,3) 7,2
f - . %90,7 o B %9,3 o.F O
Idrar/Vajinal 1:10 (204/225) (%86,1-94,1) 1.165,9 (21/225) (%5,9-13,9) 34,2
; - . %22,7 o %77,3 o
Idrar/Vajinal 1:100 (51/225) (%17,4-28,7) 872,7 (174/225) (%71,3-82,6) 7,8
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Tesis bagina bir BD Viper™ System olmak lzere g klinik tesiste, Sivi Bazh Sitoloji (LBC) 6rnekleri icin BD ProbeTec™ GC Qx
Assay kullanilarak da BD Viper™ System ile ilgili bir tekrarlanabilirlik calismasi yapilmistir. LBC ortami igeren LBC Ornek Seyreltim
Tuplerine inokle edilmis CT ve GC organizmalarindan olusan bir similasyon érnekleri paneli, BD ProbeTec™ GC QX Assay ile
test edilmigtir. GC negatif numuneleri igin, LBC ortami igeren inokiile edilmemis LBC Ornek Seyreltim Tiipleri kullanilmistir. Her bir
panel Uyesinin dokuz kopyasi bes gliin boyunca her giin BD Viper™ System’da test edilmistir. Veriler Tablo 15C’de 6zetlenmistir.
BD ProbeTec™ GC Qx Assay’in analitik Saptama Sinirinin (LOD) altindaki alti hedef diizeyde test sonuglarinin tekrarlanabilirligini
(yani, pozitif veya negatif orani) karakterize etmek icin panellere iki ilave diizey eklenmistir. Bu ilave 6rnekler, her bir analite ait ilgili
analitik LOD’nin 1:10 ve 1:100 oranindaki seyreltiklerinde LBC ortami iceren LBC Ornek Seyreltim Tiiplerine inokiile edilmis CT ve
GC organizmalarindan olusmaktadir. Bu diizeyler, BD ProbeTec™ CT QX ve GC QX testlerine ait analitik LOD egrilerinin dinamik
araligi igerisinde olacak sekilde segilmistir. Her bir panel Gyesinin dokuz kopyasi bes gliin boyunca her giin G¢ BD Viper™ System’da
test edilmistir. Veriler Tablo 15D’de 6zetlenmistir.

Tablo 15C: GC Qx Assay icin BD Viper™ System’daki LBC Orneklerine ait Tekrarlanabilirlik Verilerinin Ozeti

Tesis iginde
Galigmalar
Galigma Dahilinde Arasinda Tesisler Arasinda
Ortalama
CTEBs/ml | GC Hiicre/ml | % Dogru %95 Cl MaxRFU sD %cv | sp %V | SD | %ecv
%1000 |
0 0 (Hasirag | (467:3-1000) 1,21 400 | 33038 | 000 | 000 | 000 | 0,00
30 0 %100.0 1 (0,97,3-100,0) 0,98 747 | 76130 | 000 | 000 | 017 | 17,04
(135/138) 3-100, : : : : , : :
0 100 %1000 1 (0,97.3100,0) |  1.982,77 8392 | 423 | 000 | 000 | 000 | 000
(135/135) oo ' e ' ' ' ' ' '
30 250 %1000 | 0,973 100,0) | 1.983,66 87,76 | 442 | 000 | 000 | 2480 | 125
(1351135) 3-100, 983, : , , , : ,
75 100 %100.0 | (0,97.3100,0) |  1.920,14 81,94 | 427 | 5945 | 310 | 000 | 000
(135135) 3-100, 920, : , : , , ,

Tablo 15D: LBC Ornekleri icin GC Qx Assay’e yonelik Analitik Saptama Sinirinin Altindaki Hedef Diizeylerde Sistem
Tekrarlanabilirliginin Karakterizasyonu

MaxRFU
Analitik LOD MaxRFU Ortalamasi Ortalamasi
Seyreltimi % Pozitif %95 Cl (Pozitif) (Pozitif) % Negatif %95 CI (Negatif) (Negatif)
. %74,1 o %25,9 o
1:10 (100/135) (%65,8-81,2) 1.159,2 (35/135) (%18,8-34,2) 21,2
. %8,9 o a7 %91,1 o .
1:100 (121135) (%4,7-15,0) 1.136,5 (123/135) (%85,0-95,3) 6,6

Sistem Capraz Kontaminasyonu ve Bulagsma

BD Viper™ System’da ekstrakte edilmis modda ayni galismada (galisma igi capraz kontaminasyon) veya sonraki bir calismada
(calisma arasi bulagsma) yanhs pozitif sonuca neden olma riskini degerlendirmek icin dahili bir gaisma yapilmistir. Testler, Gg

BD Viper™ System’da negatif ve pozitif numuneler kullanilarak gergeklestiriimistir. Negatif numuneler Q* Swab Seyreltim Sivisindan
veya PreservCyt™ Cozeltisi iceren LBC Ornek Seyreltim Sivisi Tiipiinden meydana gelmistir. Pozitif numuneler Qx Swab Seyreltim
Sivisi'na veya PreservCyt™ Cozeltisi iceren LBC Ornek Seyreltim Tiipiine gliclendirilen temsili analitten (105 CT EB/ml) meydana
gelmistir. Genel gapraz kontaminasyon orani (yani, alternatif pozitif ve negatif érnek sutunlari ve %50 prevalans ile) Q* Swab
Seyreltim Sivisi igin %0,41 (9/2.208) PreservCyt™ Cozeltisi igeren LBC Numune Seyreltim TipU igin %0,45 (5/1.104) olmustur.
Genel bulasma kontaminasyonu orani (yani, bir dnceki galismada prevalans %50’yken takip eden calismalar arasindaki bulasma),
Qx Swab seyreltim sivisi igin %0,36 (8/2.208), PreservCyt™ Cozeltisi iceren LBC Ornek Seyreltim Tiipii i¢in %0,54 (6/1.104)
olmustur. Ug BD Viper™ LT System’a ait capraz kontaminasyon ve bulagma oranlari Tablo 16A ve 16B’de 6zetlenmistir.

Tablo 16A: Gapraz Kontaminasyon ve Bulagma Kontaminasyonu (Swabl/idrar)

Capraz Kontaminasyon Bulagma Kontaminasyonu
BD Viper™ Pozitif Pozitif
Segili Test Dagitma Modu System n Sonuglar | Pozitif Yiizde n Sonuglar Pozitif Yiizde

1 736 5 %0,68 736 1 %0,14

Cift Test 2 736 0 %0,00 736 3 %0,41
3 736 4 %0,54 736 4 %0,54

Genel 2.208 9 %0,41 2.208 8 %0,36

1 190 0 %0,00 186 0 %0,00

Tek Test 2 188 1 %0,53 186 1 %0,54
3 188 0 %0,00 186 0 %0,00

Genel 566 1 %0,18 558 1 %0,18
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Tablo 16B: Capraz Kontaminasyon ve Bulasma Kontaminasyonu (LBC Ortami)

Capraz Kontaminasyon Bulagma Kontaminasyonu
Ortam Tiirii  [BD Viper™ System n Pozitif Sonuglar Pozitif Yiizde n Pozitif Sonuglar Pozitif Yiizde
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
Genel 1.104 5 %0,45 1.104 6 %0,54

BD VIPER™ LT SYSTEM

PROSEDUR ILKELERI:

BD ProbeTec™ CT Qx Amplified DNA Assay Gray Amp Reagent Pack (Gri Amp Reaktif Paketi), BD ProbeTec™ Chlamydia
trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) QX 6rnegi toplama ve nakil cihazlari, ilgili reaktifler, BD Viper™ System ve BD FOX™
Ekstraksiyonu ile kullanim igin tasarlanmistir. Ornekler toplanir ve belirtilen sicaklik ve zaman araliklari boyunca N. gonorrhoeae
DNA'sinin bitunlGgini koruyan ilgili nakil cihazlarinda nakledilir.

Tiim érnekler, mukusu ¢dziindiirmek ve érnedi homojenlestirmek icin BD On Isitma islemi Isiticisi'nda 6n isitma adimindan geger.
Soguttuktan sonra, 6rnekler bagka bir kullanici miidahalesi olmadan, hedef DNA'nin ekstraksiyonu ve amplifikasyonunda yer alan
tim adimlarin gerceklestigi BD Viper™ LT System’a yuklenir. BD SurePath™ Preservative Fluid veya PreservCyt™ Cozeltisinde
toplanan ve tasinan jinekolojik 6rnekler igin, 6rnek 6n i1sitma isleminden gegiriimeden énce bir alikot BD ProbeTec™ QX Amplified
DNA Assay’leri icin Sivi Bazli Sitoloji Ornegi (LBC) Seyreltim Tiipiine aktarilir. Ornek, ¢dziinir bir filmde ferrik oksit partikiilleri ve
kurutulan Ekstraksiyon Kontrollinii iceren bir Ekstraksiyon TUpUne aktarilir. Bakteri hiicrelerinin lize edilmesi ve DNAlarinin ¢ozelti
icine serbest birakilmasi igin yiiksek bir pH kullanilir. Daha sonra, pH'1 disirmek ve negatif yikli DNA'ya baglanan ferrik oksit
Uzerindeki pozitif yiku indiklemek icin asit eklenir. Ardindan partikiller ve baglanan DNA miknatislarla Ekstraksiyon Tupunin
kenarlarina gekilir ve islenen 6rnek atilmak lzere aspire edilir. Partikiller yikanir ve saflastiriimis DNA'y1 almak igin yiuksek pH
Elisyon Tamponu eklenir. Son olarak, ekstrakte edilen ¢ozeltinin pH derecesini hedefin amplifikasyonu igin ideal hale getirmek lGzere
bir Nétrlestirme Tamponu kullanilir.

BD ProbeTec™ GC Q* Amplified DNA Assay, amplifikasyon primerleri ve floresan etiketli dedektor probunu kullanarak hedef
DNA'nin es zamanli amplifikasyonu ile saptanmasini temel almaktadir.8.9 SDA reaktifleri tek kullanimlik iki ayri mikro kuyucukta
kurutulmustur: Hazirlama Islemi Mikro Kuyucuklari, amplifikasyon primerlerini, floresan etiketli dedektér probunu, niikleotidleri

ve amplifikasyon igin gerekli diger reaktifleri icerir, Gri Amplifikasyon islemi Mikro Kuyucuklari SDA icin gerekli iki enzimi (DNA
polimeraz ve kisitlama endonukleazi) igerir. BD Viper™ LT System, iceridi yeniden hidratlamak icin saflastiriimis DNA ¢ozeltisi
pargalarini her bir Ekstraksiyon Tiiplinden Hazirlama Islemi Mikro Kuyucuklarina pipetler. Kisa bir inkiibasyondan sonra, reaksiyon
karigimi, karsilik gelen, 6n i1sitma isleminden gegirilen, kontaminasyonu énlemek icin kapatilan Gri Amplifikasyon Mikro Kuyucuklara
aktarilir ve daha sonra 1sil olarak kontrol edilen floresan okuyucularda inkiibe edilir. N. gonorrhoeae DNA'sinin varligi veya yoklugu
amplifikasyon sureci boyunca pik florasanin (Maksimum Bagil Florasan Birimleri [MaxRFU]) hesaplanarak ve bu dl¢gim énceden
belirlenmis esik degeri ile karsilastirilarak belirlenir.

Kuvvetlendirilmis N. gonorrhoeae hedef DNA'sini saptamak igin kullanilan floresan probuna ek olarak, her bir reaksiyonda ikinci bir
floresan etiketli oligontkleotid kullanilir. Ekstraksiyon Kontrolii (EC) oligontkleotidi, N. gonorrhoeae’ye 6zgli hedefin saptanmasi igin
kullanilandan farkli bir boya ile etiketlenir ve ekstraksiyon surecinin gegerliligini onaylamak igin kullanilir. EC Ekstraksiyon Tuplerinde
kurutulur ve 6rnegin ve ekstraksiyon reaktiflerinin eklenmesi ile yeniden hidratlanir. Ekstraksiyon siirecinin sonunda, EC floresansi
BD Viper™ LT cihazi ile izlenir ve pozitif, negatif veya EC basarisizhgr seklindeki érnek sonuglarini bildirmek icin hem EC hem de
N. gonorrhoeae’ye 6zgu sinyallere otomatik bir algoritma uygulanir.

SAGLANAN MALZEMELER

Her bir BD ProbeTec™ GC Qx Assay Gray Amp Reagent Pack (Gri Amp Reaktif Paketi) sunlari igerir:

+  GC Q*¥Amplified DNA Assay Priming Microwells, 4 x 96: her Hazirlama Islemi Mikro Kuyucugu, stabilizérler ve tampon
bilesenleriyle birlikte yaklasik 30 pmol oligonukleotid, 45 pmol floresan etiketli detektdr probu, 100 nmol dNTP’ler igerir.

+ CT Q¥ Amplified DNA Assay Gray Amplification Microwells, 4 x 96: Her Gri Amplifikasyon Islemi Mikro Kuyucugu, stabilizérler ve
tampon bilesenleriyle birlikte yaklasik 14 birim DNA polimeraz ve 50 birim kisitlama enzimi icerir.

NOT: Her mikro kuyucuk torbasinda bir desikant ¢antasi bulunur.

GEREKLI FAKAT SAGLANMAMIS MALZEMELER

BD ProbeTec™ CT/GC Qx Amplified DNA Assay’leri icin Kontrol Seti: Her pCTB4 ve pGCint3 lineer plazmitinden yaklagik 2400
kopya iceren 24 CT/GC QX Positive Control Tubes ile sadece tasiyici nikleik asit iceren 24 CT/GC Q* Negative Control Tubes.
pCTB4 ve pGCint3 plazmitlerinin konsantrasyonlari UV spektrofotometrisiyle belirlenir.

BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assay’leri (Q* Swab Seyreltim) igin Swab Seyreltim: Her biri, DMSO ve koruyuculu yaklasik 2 ml
potasyum fosfat/potasyum hidroksit tamponu igeren 48 tup.

BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assay’leri igin Liquid Based Cytology Specimen (LBC) Dilution Tubes: Her biri yaklasik 1,7 ml
Tris/Sodyum Kloriir ¢ozeltisi ve koruyucu iceren 400 tup.

BD FOX™ Extraction Tubes: Her biri, ¢ézinebilir film icinde yaklasik 10 mg demir oksit ve yaklasik 240 pmol floresan etiketli
Ekstraksiyon Kontroll oligonuklotid iceren 8 tlpluk 48 serit.

BD Viper™ SDA Extraction Reagent Trough with Piercing Tool (Delme Aragli Ekstraksiyon Reaktifi Olugu): 5 bosluklu Ekstraksiyon
Reaktifi olugu, koruyucu ve 11,5 ml Lizis Reaktifi, 16,5 ml Baglayici Asit, 72,5 ml Yikama Tamponu, 25,4 ml Elisyon Tamponu ve
19,4 ml Nétralizasyon Tamponu igerir.
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GEREKLI CIHAZ, EKIPMAN VE SARF MALZEMELERI
BD’den Temin Edilebilen Malzemeler

BD Viper™ LT Cihazi, BD Viper™ Cihaz Tepsileri, BD Viper™ LT Kuvvetlendirme Tepsi Tasiyicilari, BD Viper™ LT Pipet Uglari,

BD Viper™ LT Kati Atik Muhafazasi, BD Viper™ LT Atik Sisesi, BD On Isitici, BD™ Viper LT Ornek Rafi, BD Viper™ LT Ekstrasyon
Rafi, BD Viper™ BD Viper™ System’da kullanim igin Nétralizasyon Torbalari, Numune Tupleri ve Kapaklari (Ekstre Edilmis

Mod), BD ProbeTec™ Qx Kuvvetlendirilmis DNA Testleri (Qx UPT) igin idrar Koruyucu Nakil, Endoservikal veya Lezyon Ornekleri
icin BD ProbeTec™ Q* Toplama Kiti, Erkek Uretral BD ProbeTec™ Q* Kuvvetlendirilmis DNA Testleri i¢in Ornek Toplama Kiti,

BD ProbeTec™ Q* Giiglendirilmis DNA Testleri igin Vajinal Ornek Nakil, BD Viper™ LT System SDA Aksesuar Kiti.

Gerekli Fakat BD’den Temin Edilemeyen Malzemeler

Nitril eldivenler, %3 (a/h) hidrojen peroksit*, %1 (a/h) sodyum hipoklorit**, DNA AWAY™, Neisseria gonorrhoeae ATCC 19424 (fosfat
tamponlu salinde seyreltilen) veya Bio-Rad AmpliTrol™ CT/GC, yer degistirme pipetleri, 0,5 + 0,05 ml kapasiteli, aerosole direncli
polipropilen pipet uglari, molekdler biyolojik kullanim igin uygun nikleaz icermeyen su ve vorteks karistiric.

*8 gunden uzun suredir acik kalmis bir siseden aldiginiz hidrojen peroksiti kullanmayin.
**Her gun yenisini hazirlayin.

SAKLAMA VE ISLEME GEREKLILIKLERI

Reaktifler 2-33 °C sicaklikta saklanabilir. Agiimamis Reaktif Paketleri son kullanma tarihine kadar stabildir. Bir torba acildiktan
sonra, mikro kuyucuklar uygun sekilde kapatildiklari siirece 6 hafta boyunca veya daha 6nce geliyorsa son kullanma tarihine kadar
stabildir. Dondurmayin.

UYARILAR VE ONLEMLER

Genel
1. in vitro diyagnostik kullanim igindir. Egitimli Laboratuvar Personelinin Kullanimi igindir.

2. Kilinik érneklerde, hepatit viriisleri ve insan Immiin Yetmezlik Viriisii de dahil olmak (izere patojenik mikroorganizmalar mevcut
olabilir. Kan veya diger viicut sivilariyla kontamine olan tim dgelerle galisilirken, “Standart Onlemler’10-13 ve kurumsal
dlizenlemeler uygulanmahdir.

3. BD Viper™ LT’ye 6zgu ek 6zel uyarilar, ikazlar ve notlar igin, BD Viper™ LT System Kullanici Kilavuzu’'na danisin.
Enfeksiyoz veya potansiyel olarak enfeksiyoz atik icin prosedurleri uygulayarak tim kullaniimis reaktifleri ve diger tim kontamine
tek kullanimlik malzemeleri atin. Kati ve sivi atiklari yapilarina ve tehlikelilik derecelerine uygun olarak isleme almak ve gegerli
dlzenlemelere uygun olarak onari atmak (veya isleme aldirmak ya da atilmasini saglamak) her bir laboratuvarin sorumlulugudur.
Ornek:

4. Endoservikal swab 6érneklerinin toplanmasi igin, yalnizca BD ProbeTec™ QX Endoservikal veya Lezyon Specimen’ler igin
Toplama Kitini kullanin.

5. Vajinal swablarin hasta tarafindan toplanmasi ve nakledilmesi icin yalnizca BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assay’leri
(Kuvvetlendiriimis DNA Testleri) icin Vajinal Ornek Naklini kullanin.

6. Erkek Uretral swab érneklerinin toplanmasi igin, yalnizca BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assay'leri igin Erkek Uretral Ornek
Toplama Kitini kullanin.

7. idrar érnekleri igin yalnizca Q¥ UPT veya koruyucu igermeyen (saf) idrar kullanin.

8. Idrarin Ornek Tiiplerine veya Q* UPT’ye az veya fazla uygulanmasi test performansini etkileyebilir. Ayrica tiipiin fazla
doldurulmasi, BD Viper™ LT cihazinda sivi tagsmasina yol acabilir ve kontaminasyona neden olabilir.

9. Erkek uretral ve kadin endoservikal swab 6rnekleri igin, 6rnekler Qx Swab Seyreltim Sivisi tipinin son kullanma tarihinden
once alinmali ve test edilmelidir.

10. Vajinal érnekler igin, érnekler, Vajinal Ornek Nakli son kullanma tarihinden énce alinmali ve islenmelidir. Akitildiktan sonra,
ornekler Q¥ Swab Seyreltim Sivisi tliplinin son kullanma tarihinden 6nce test edilmelidir.

11. idrar 6érnekleri igin, érnekler, Qx UPT son kullanma tarihinden énce test edilmelidir.

12. Sivi bazli sitoloji érnekleri igin, yalnizca BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assay’leri icin Sivi Bazli Sitoloji Ornegi (LBC)
Seyreltim Tupu kullanin.

13. Sivi bazli sitoloji ¢dzeltileri, yanici maddeler igerir.

14. BD ProbeTec™ CT/GC Qx Amplified DNA Assay ile BD Viper™ LT Sistemi tGzerinde test etmek i¢in, BD SurePath™ veya
ThinPrep™ Pap testi igin islenmeden 6nce BD SurePath™ Preservative Fluid veya PreservCyt™ Solution’da toplanan
orneklerin alikotlarinin edinildiginden emin olun. Bunun yapilmamasi hatali sonuclara yol agabilir.

15. BD ProbeTec™ CT/GC Q* Amplified DNA Assay BD SurePath™ veya PreservCyt™ kalinti érnekler ile kullanilamaz.

16. BD Viper™ LT System’da buzlu asetik asit uygulanmis PreservCyt™ Orneklerini yurtitmeyin. Ekstraksiyon Kontrol hatalari veya
Yanhs Negatif sonuglar olusabilir.

17. Ornekleri LBC Ornek Seyreltim Tiipline aktarmak igin sadece polipropilen aerosole direngli pipet uglari kullanin.
18. Sivi bazli sitoloji drnekleri LBC Ornek Seyreltim Tiipiiniin son kullanma tarihinden énce test edilmelidir.

19. Orneklere iki defadan fazla én i1sitma uygulanamaz.

Test/Reaktif:

20. Bu reaktif paketi endoservikal ve hasta tarafindan toplanan vajinal swablar (klinik ortamda), erkek Uretral swablari erkek ve
kadin idrar 6rnekleri ve BD Viper™ LT System ile BD SurePath™ ve PreservCyt™ &rneklerini test etmek igindir.

21. Q¥ UPT, NAP Guard (yaklasik 742,5 mM K,EDTA) ierir.
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22.

23.
24.

25.

26.
27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

BD Viper™ LT System’da sadece delinebilir kapaklari olan érnek ve kontrol tiplerini kullanin. Cihazi galigstirmadan 6nce
delinebilir kapaklari gikarmayin. Cihazi ¢alistirmadan 6nce, delinmis olan delinebilir kapaklari, yeni delinebilir kapaklarla
degistirdiginizden emin olun.

Farkli lot numaralarina sahip kitlerdeki kit reaktiflerini degistirmeyin veya bu reaktifleri karistirmayin.

BD ProbeTec™ Q* Amplified DNA Assay’leri icin QX Swab Seyreltim Sivisi, dimetil silfoksit (DMSO) igerir. DMSO
solundugunda, ciltle temas ettiginde ve yutuldugunda zararhdir. Gézlerle temas ettirmekten kaginin. Gozle temas etmesi
halinde, derhal bol suyla yikayin ve bir doktora danisin. Cilde temas etmesi halinde, derhal bol suyla yikayin.

UYARI

&

H302+H312+H332 Yutuldugunda, ciltle temas ettiginde veya solundugunda zararlidir.

P261 Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumaktan kaginin. P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz
koruyucu/yiiz koruyucu kullanin. P264 Kullanildiktan sonra iyice yikayin. P270 Bu Grlnu kullanirken higbir sey yemeyin, icmeyin
veya sigara icmeyin. P271 Sadece disarida veya iyi havalandirilan bir alanda kullanin. P321 Ozel miidahale gerekli (etikete
bakin). P301+P312 YUTULMASI HALINDE: Kendinizi iyi hissetmezseniz, ZEHIR MERKEZINI veya doktoru/hekimi arayin.
P304+P340 SOLUNMASI HALINDE: Zarar géren kisiyi agik havaya gikarin ve rahat nefes alabilecedi pozisyonda olmasini
saglayin. P330 Agzinizi calkalayin. P302+P352 CILTLE TEMASI HALINDE: Bol sabun ve su ile yikayin. P362+P364 Kirlenmis
giysilerinizi ¢ikarin ve yeniden kullanmadan énce yikayin. P501 Igerigi/kabi ulusal/bélgesellyerel/uluslararasi yonetmeliklere
gore atin.

Laboratuvara iginde swab olmadan geldiyse Endoservikal/Lezyon veya Erkek Uretral Ornek Toplama Kitlerinden Qx Swab
Seyreltim Sivisi tipuni test etmeyin. Hatali negatif sonug gozlenebilir.

BD Viper™ LT pipet uglarini, sadece BD Viper™ LT System ile birlikte BD tarafindan saglandigi sekilde kullanin.

Yalnizca BD Viper™ LT System ile BD ProbeTec™ GC QX Assay Gray Amp Reagent Pack’inde saglanan Gri Amp Mikro
Kuyucuklarini kullanin.

BD Viper™ LT System Uzerinde yalnizca BD Viper™ SDA Ekstraksiyon Reaktif Delici Alet ile BD ProbeTec™ Neisseria
gonorrhoeae (GC) Q¥ Amplified DNA Assay Gray Amp Reaktif Paketini kullanin.

BD Viper™ SDA Ekstraksiyon Reaktif Gegirici ve Delici Aracli, korozif maddeler icerir. Bu ¢ozeltilerin, cilt ve mukoza dokusu
Uzerinde, ciddi yaniklara bile sebep olabilecek guglu bir kostik etkisi vardir.

TEHLIKE

OPO &

H302 Yutulmasi halinde zararlidir. H314 Ciddi cilt yaniklarina ve géz hasarina yol agar. H317 Alerjik cilt reaksiyonlarina yol
acabilir. H350 Kansere yol agabilir. H411 Sucul ortamda uzun sire kalicl, toksik etki.

P201 Kullanmadan 6nce 6zel talimatlari okuyun. P202 Bitlin 6nlem ifadeleri okunup anlagiimadan elleglemeyin. P260 Tozunu/
dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumayin. P261 Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumaktan kaginin.
P264 Kullanildiktan sonra iyice yikayin. P270 Bu urunu kullanirken hicbir sey yemeyin, icmeyin veya sigara icmeyin.

P272 Kirlenmis kiyafetleri is yeri disina gikarmayin. P273 Cevreye verilmesinden kaginin. P280 Koruyucu eldiven/koruyucu
kiyafet/gdz koruyuculyiiz koruyucu kullanin. P281 Kisisel koruyucu ekipman kullanin. P301+P312 YUTULMASI HALINDE:
Kendinizi iyi hissetmezseniz, ZEHIR MERKEZINI veya doktoru/hekimi arayin. P301+P330+P331 Yutulmasi halinde: Agzinizi
calkalayin. istifra etmeye CALISMAYIN. P303+P361+P353 CILTLE (veya sagla) TEMAS ETMESI HALINDE: Kirlenmis tim
giysilerinizi hemen gikarin. Cildinizi su/dus ile durulayin. P304+P340 SOLUNMASI HALINDE: Zarar géren kisiyi acik havaya
cikarin ve rahat nefes alabilecedi pozisyonda olmasini sadlayin. P305+P351+P338 GOZLE TEMAS ETMESI HALINDE:

Su ile birka¢ dakika dikkatlice durulayin. Kontakt lens varsa ve gikarmasi kolaysa ¢ikarin. Durulamaya devam edin.
P302+P352 CILTLE TEMASI HALINDE: Bol sabun ve su ile yikayin. P310 ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU
TELEFONUNU veya doktoru/hekimi arayin. P321 Ozel miidahale gerekli (etikete bakin). P333+P313 Cilt tahrisi veya pisik
olusmasi halinde: Tibbi tavsiye alin/doktorunuza basvurun. P363 Kirlenmis giysilerinizi yeniden kullanmadan énce yikayin.
P391 Dokiintiileri toplayin. P405 Kilit altinda saklayin. P501 igerigi/kabi ulusal/bdlgesel/yerel/uluslararasi yénetmeliklere

gobre atin.

EUH210: Talep halinde gtivenlik bilgi formu saglanabilir.

BD Viper™ LT System ile Gri Amp Ulzerinde yalnizca BD Viper™ LT System SDA Aksesuar Kiti Seffaf Plaka Kilitlerini kullanin.
Gri Amp plakalarinin kapatiimasi icin diger contalarin kullanilmasi hatali sonuglara neden olabilir.

Kullanilmamis Hazirlama Islemi Mikro Kuyucuklarini ve Amplifikasyon Islemi Mikro Kuyucuklarini igeren reaktif torbalari
aclldiktan sonra dikkatlice tekrar KAPATILMALIDIR. Reaktif torbalarini tekrar kapatmadan 6nce torbada desikant
bulundugundan emin olun.

CT/GC Qx Pozitif Kontrol CT Q¥ ve GC QX testlerinin her ikisi igin de kullanildigindan, mikro kuyucuk seritlerinin dogru
konumlandirilmasi nihai sonuglarin raporlanmasi agisindan énemlidir.

Plakayi BD Viper™ LT System’a tagsimadan énce Gri Amp islemi Mikro Kuyucuklarini igeren plaka BD Viper™ LT Seffaf Plaka
Kilidi ile diizgiin sekilde KAPATILMALIDIR. Plakanin kapatilmasi amplifikasyon ve saptama igin kapali bir reaksiyon saglar ve
cihazin ve galisilan alanin amplifikasyon Urinleri ile kontamine olmasini dnlemek igin gereklidir. Kapatma malzemesini mikro
kuyucuklardan kesinlikle gikarmayin.
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34. Sivi kalintisi (sivinin Hazirlama Islemi Mikro Kuyucuklarindan Gri Amp islemi Mikro Kuyucuklarina aktariimasindan sonra)
iceren Hazirlama islemi Mikro Kuyucuklari hedef kontaminasyon kaynagini olusturur. Hazirlama Islemi Mikro Kuyucuklarini
atmadan énce Hazirlama Islemi Mikro Kuyucuklarini BD Viper™ Siyah Plaka Kilitleri ile dikkatle kapatin.

35. Caligma alaninin amplifikasyon Uriinleri ile kontaminasyonunu énlemek icin, test edilen Amplifikasyon islemi Mikro Kuyucuklarini
atmak igin BD Viper™ LT System SDA Aksesuar Kit'inde bulunan atik ¢cantalarini kullanin. Atmadan énce c¢antalarin diizgiin
sekilde kapatildigindan emin olun.

36. BD Viper™ LT tasarimi test ortaminda amplikon kontaminasyonu olasilidini disurdiginden bu islem igin 6zel calisma alanlari
gerekmese de, kontaminasyonun dnlenmesi, 6zellikle de manipllasyon sirasinda 6rnek kontaminasyonunun énlenmesi igin
diger 6nlemlerin alinmasi gerekmektedir.

37. Eldivenler érnekle temas ederse veya islaksa, diger érneklerin kontamine olmasini énlemek igin ELDIVENLERI DEGISTIRIN.
Eldivenleri calisma alanindan ayrilmadan veya c¢alisma alanina girmeden 6nce degistirin.

38. Calisma alaninin veya ekipmanin drneklerle veya kontrollerle kirlenmesi durumunda, kontamine olmus alani %3 (a/h) hidrojen
peroksit (8 giinden uzun siredir agik duran bir siseden aldiginiz hidrojen peroksiti kullanmayin), %1 (h/h) sodyum hipoklorit
veya DNA AWAY™ ile temizleyin ve suyla iyice durulayin. isleme devam etmeden énce yiizeyin tamamen kurumasini bekleyin.

39. BD Viper™ Lize Ornek Rafina dékilme olmasi durumunda, rafi 1-2 dakika boyunca %1 (h/h) sodyum hipokloride batirin.
2 dakikay1 gegcmeyin. Rafi su ile iyice durulayin ve kurumaya birakin.

40. Sayag kapaklar dahil tim calisma alanini her gin %1 (h/h) sodyum hipoklorit ile temizleyin. Suyla iyice durulayin. Diger testlere
devam etmeden 6nce ylizeylerin tamamen kurumasini bekleyin. Cihaz yiizeylerini yalnizca %3 hidrojen peroksit ile temizleyin—
sodyum hipoklorit BD Viper™ LT Cihazinin rafinin altinda bulunan elektronik tertibata hasar verebilir.

41. BD Viper™ LT cihazina temizlemeyle giderilemeyen sekilde sivi dékulmesi veya cihazin DNA ile kontamine olmasi gibi
beklenmedik durumlar olustugunda yerel BD temsilcinizle iletisime gecin.

42. Asit ve Baz sizinti kitleri, ekstraksiyon reaktiflerinin dokulmesi durumuna kars! erisilebilecek bir yerde bulunmalidir.

SWAB ORNEGI TOPLAMA, SAKLAMA VE NAKLETME

Swab 6rnekleri igin, bu prospektiisteki performans verileri, listelenen BD ProbeTec™ QX toplama kitleri ile olusturulmustur.
Listelenenler disindaki toplama cihazlari ile performansi belirlenmemistir.

+ BD ProbeTec™ Qx Endoservikal veya Lezyon Ornekleri igin Toplama Kiti

+ BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assay’leri igin Vajinal Ornek Nakli

+ BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assay'leri igin Erkek Uretral Ornek Toplama Kiti

Swab Ornegi Toplama

BD ProbeTec™ Qx Endoservikal veya Lezyon Ornekleri igin Toplama Kitini kullanarak Endoservikal Swab Ornegi Toplama.

1. Temizleme swabini ambalajindan ¢ikarin.

2. Beyaz milli polyester fiber uglu temizleme swabini kullanarak, servikal ostaki asiri kan ve mukusu alin.
3. Kullanilan temizleme swabini atin.

4. Pembe 6rnek toplama swabini ambalajindan cikarin.

5. Ornek toplama swabini servikal kanala yerlestirin ve 15-30 saniye gevirin.

6. Swabi dikkatle gikarin. Vajinal mukozayla temas etmemesini saglayin.

7. Qx Swab Seyreltim Sivisi tipinin kapagini gikarin.

8. Ornek toplama swabini Q* Swab Seyreltim Sivisi tiipline tamamen yerlestirin.

9. Swab milini isaretli noktadan kirin. igerigin sigramasini énlemek icin dikkat edin.

10. Sikica tupin kapagdini kapatin.

11. Hasta bilgisini ve 6rnegin alindigi tarihi/saati tup etiketine yazin.

12. Laboratuvara nakledin.

BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assay’leri igin Vajinal Ornek Naklini kullanarak Hastadan Vajinal Swab Toplama Prosed(iri.
NOT: Toplama kitini vermeden énce, hastalarin Hasta Ornegi Toplama Talimatlarini okudugundan emin olun.

1. Ellerinizi sabun ve su ile yikayin. Durulayin ve kurulayin.

2. Ornek alimi prosediirii sirasinda iyi bir denge kurmaniz énemlidir.

3. Sizdirmaz contayi agmak icin kapagi ¢evirin. Kapagi ekli swab ile tlpten ¢ekin. Yumusak uca dokunmayin veya swabi yere
koymayin. Swab ucuna dokunur veya swab ucunu dusururseniz ya da swabi bir yere koyarsaniz, swabi atin ve yeni bir vajinal
swab isteyin.

4. Swabi tek elinizle swab ucu sizi isaret edecek sekilde kapakla birlikte tutun.

5. Diger elinizle vajinanin dis tarafindaki deriyi hafifce yana dogru agin. Swabin ucunu vajina girisine sokun. Ucu sirtinizin alt
kismina dogru yénlendirin ve kaslarinizi gevsetin.

6. Swabi, vajinadan en fazla 2 cm kadar yavasca iceri kaydirin. Swab kolaylikla kaymazsa, swabi iterken yavasca dondurun.
Hala zor oluyorsa, devam etmeyin. Swabin vajina duvarlarina degdiginden ve bdylece islakligin swab tarafindan absorbe
edildiginden emin olun.

7. Swabi 10-15 saniye kadar gevirin.

8. Cilde degdirmeden swabi geri gekin. Swabi tlipe yerlestirin ve kapag sikica kapatin.
9. Toplamanin ardindan ellerinizi sabun ve suyla yikayin, durulayin ve kurulayin.

10. Swab ile tlipu belirtildigi gibi hemsireye veya klinisyene iade edin.
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11. Hasta bilgisini ve érnegin alindig tarihi/saati etikete yazin.
12. Laboratuvara nakledin.

BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assay’leri igin Erkek Uretral Ornek Toplama Kitini kullanarak Erkek Uretral Swab Ornegi
Toplama.

Swabi ambalajindan ¢ikarin.

Swabi Uretranin 2-4 cm igine yerlestirin ve 3-5 saniye gevirin.

Swabi ¢ikarin.

Qx Swab Seyreltim Sivisi tipunun kapagini ¢ikarin.

Ornek toplama swabini Qx Swab Seyreltim Sivisi tiipiine tamamen yerlestirin.
Swab milini isaretli noktadan kirin. Igerigin sigramasini énlemek icin dikkat edin.
Sikica tupin kapagini kapatin.

Hasta bilgisini ve 6rnegin alindidi tarihi/saati tip etiketine yazin.

Laboratuvara nakledin.

© o N>R NS

Swabin Saklanmasi ve Nakli

Tablo 17 swab 6rnekleri igin saklama ve laboratuvara ve/veya test tesisine nakletme talimatlarini saglar. Endoservikal ve erkek
Uretral swab 6rnekleri saklanmali ve 2—-30 °C’de saklanirsa toplama sonrasi 30 gun i¢inde veya -20 °C’de dondurularak saklanirsa
toplama sonrasi 180 gun iginde laboratuvar ve/veya test tesisine nakledilmelidir. Hasta tarafindan toplanan vajinal swab 6rnekleri
saklanmali ve 2-30 °C’de saklanirsa toplama sonrasi 14 gln iginde veya -20 °C’de dondurularak saklanirsa toplama sonrasi

180 guin iginde laboratuvar ve/veya test tesisine nakledilmelidir. Qx Swab Seyreltim Sivisina akitilan, hasta tarafindan toplanan
vajinal swab 6rnekleri saklanabilir ve 2—-30 °C’de saklanirsa akitildiktan sonra 30 giin iginde veya -20 °C’de dondurularak saklanirsa
akitildigi tarihten sonra 180 glin icinde islenebilir.

Tablo 17. Swab Ornegini Saklama ve Nakletme

Vajinal Swab Ornegi
islenecek Swab Kadin Endoservikal Swab Ornegi / = afl'na wab DOrnegl = —
Ornegi Tiirii Erkek Uretral Swab Ornegi Kuru Vajinal Swab Ornegi Akitilmig Vajinal Swab Ornegi
(Toplama Tesisi) (Test Tesisi)
Test Tesisine Nakil ve Saklama o o o o o o
Agisindan Sicaklik Kosullan 2-30°C -20°C 2-30°C -20°C 2-30°C -20°C
Talimatlar Dogrultusunda Ornegin Ornegin Ornegin Ornegin Akitilmasini Akitilmasini
Ornek igleme alinmasini takip alinmasini alinmasini takip | alinmasini takip takip eden takip eden
eden 30 glin takip eden eden 14 glin eden 180 gun 30 glin icinde 180 giin icinde
icinde 180 gun iginde icinde akitin ve | icinde akitin ve
isleyin isleyin

ABD ici ve uluslararasi nakil igin 6rnekler, klinik drneklerin ve etiyolojik ajanlarin/bulasici maddelerin nakledilmesine iliskin gegerli
devlet, federal ve uluslararasi yonetmeliklere uygun sekilde etiketlenmelidir. Nakil sirasinda, saklama igin uygun sicaklik ve sire
kosullari saglanmahdir.

iDRAR ORNEGININ TOPLANMASI, SAKLANMASI VE NAKLI

idrar érnekleri igin, Qx UPT ile ve idrarin steril, koruyucu icermeyen, plastik drnek toplama kabinda (yani, koruyucusuz saf idrar)
toplanmasi ile performans belirlenmistir. Diger toplama yontemleri ve toplama cihazlari ile performansi belirlenmemistir.

idrar Orneginin Toplanmasi

1. Hasta, érnek alimindan en az 1 saat 6ncesine kadar idrara gikmamis olmalidir.

2. Ornegi steril, koruyucu icermeyen bir érnek toplama kabina alin.

3. Hasta idrarinin ilk 20—60 ml’sini bir idrar toplama kabina almalidir (idrarin ilk kismi—orta kismi DEGIL).

4. Kapagini kapatip hasta taniticisi ve érnegin alindigi tarih/saatle etiketleyin.

Idrarin Q< UPT’ye Aktariimasi

NOT: idrar érnekleri 2-30 °C’de saklanirsa drnegin alinmasini takip eden 8 saat iginde toplama kabindan Qx UPT’ye
aktariimahdir. 2-8 °C’de saklanan idrar 6rnekleri Qx UPT’ye aktariimadan 6nce en ¢ok 24 saat boyunca tutulabilir.

Qx UPT tlpu ve idrar 6rnegiyle ¢alisirken temiz eldivenler kullanin. Eldivenler 6rnekle temas ederse, diger drneklerin kontamine
olmasini 6nlemek icin eldivenleri derhal degistirin.

1. QX UPT Collection ve Transport Kit'i agin ve Q¥ UPT'yi ¢ikarip pipeti kendi ambalajindan aktarin.
2. QX UPTyi hasta taniticisi ve érnegin alindidi tarih/saat ile etiketleyin.

3. QxUPT'yi dik sekilde tutun ve kapagin iginde bulunabilecek biyik damlalari distrmek igin tlipin tabanini diiz bir ylizeye
hafifce vurun. Gerektiginde tekrarlayin.

4. QXUPT’nin kapagini gikarin ve idrari tipe dagitmak igin aktarim pipetini kullanin. Sivi diizeyi, Q* UPT etiketinde bulunan
doldurma penceresindeki mor gizgilerin arasina geldiginde, dogru idrar hacmi eklenmis demektir. Bu hacim yaklasik olarak
2,0-3,0 ml idrara karsilik gelmektedir. Tlipli gerekenden daha fazla veya az DOLDURMAYIN.

5. Aktarim pipetini biyolojik tehlike arz eden atik kabina atin.
NOT: Aktarim pipeti tek bir 6rnekle kullaniimak icindir.
6. Kapagi Q¥ UPT'ye sikica takin.
7. Ornek ile reaktifin iyice karismasini saglamak igin Qx UPT’yi 3—4 kez ters gevirin.
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Qx UPT idrarini Saklama ve Nakletme

QX UPT idrar 6rneklerini 2-30 °C’de saklayin ve nakledin ve Q¥ UPT’ye aktarilmasindan itibaren 30 gln iginde 6n isitma isleminden
gegirin.

Ornekler 6n 1sitma isleminden énce en gok 180 giine kadar -20 °C sicaklikta Q¥ UPT’de saklanabilir.

Saf idrari Saklama ve Nakletme

Saf idrar 6rneklerini 2-8 °C’de saklayin ve toplama tesisinden test tesisine bu sicaklikta nakledin ve toplamadan itibaren 7 giin icinde
on isitma isleminden gegirin. 2-30 °C’de saklanan saf idrar toplamadan itibaren 30 saat igcinde 6n 1sitma isleminden ge¢cmelidir. Saf
idrar érnekleri ayrica 6n isitma isleminden 6nce en ¢ok 180 gline kadar -20 °C sicaklikta dondurulmus olarak saklanabilir.

Tablo 18. idrar Orneginin Saklanmasi ve Nakli

islenecek idrar

Ornegi Tiirii QxUPT SAF
Qx UPT’ye Aktarimdan idrar 6rnegdini 2—30 °C’de saklayin ve érnegin alinmasini

Onceki idrar takip eden 8 saat iginde Q* UPT’ye aktarin
Kullanma Segenekleri veya

idrar érnegini 2-8 °C’de saklayin ve érnegin alinmasini
takip eden 24 saat icinde Q¥ UPT’ye aktarin
veya
Qx UPT’ye hemen aktarin

Saklama ve Test Tesisine
Nakil Agisindan Sicaklik 2-8°C 2-30 °C -20°C 2-8°C 2-30 °C -20 °C
Kosullan
Talimatlar Dogrultusunda Qx UPT'ye aktarimdan 180 gilin iginde Ornegin Ornegin Ornegin alinmasini
Ornek isleme ve sonra Qx UPT'ye aktarildiktan alinmasini alinmasini takip eden 180 giin
Test Etme 30 glin icinde sonra takip eden takip eden icinde
7 gun iginde 30 saat iginde

LBC ORNEGI TOPLAMA, SAKLAMA VE NAKLETME

BD SurePath™ veya PreservCyt™ o6rnekleri, BD SurePath™ veya PreservCyt™ prospektlstinde agiklandigi gibi endoservikal bir
firga ya da bir firga/spatula kombinasyonu kullanilarak toplanmalidir. BD SurePath™ veya PreservCyt™ 6rnekleri toplandiklarinda,
LBC Specimen Dilution Tiplerine aktariimadan 6nce, orijinal flakonlarinda, 2—-30 °C’de 30 giin saklanabilir ve nakledilebilir.

LBC Ornek Seyreltim Tiipiine Ornek Aktarimi

BD SurePath™ veya PreservCyt™ 6rneginin 0,5 ml alikotu, BD SurePath™ veya ThinPrep™ Pap testi igin islenmeden 6nce orijinal
flakondan LBC Numune Seyreltim Tiipiine aktariimalidir. LBC Ornek Seyreltim Tiipiinii ve BD SurePath™ veya PreservCyt™ érnek
flakonunu kullanirken eldiven takin. Eldivenler 6rnekle temas ederse, diger 6rneklerin kontamine olmasini 6nlemek igin eldivenleri
derhal degistirin.

BD SurePath™ Orneginin Aktariimasi

NOT: BD SurePath™ sivi bazl Pap testini gerceklestirmeden 6nce BD SurePath™ o6rnek flakonundaki bir alikotun
cikarilmasiyla ilgili talimatlar igin BD PrepStain™ Slayt islemcisi Prospektiisiine bakin.

1. Bir LBC Ornek Seyreltim Tiipiinii hasta taniticisiyla etiketleyin.
2. LBC Ornek Seyreltim Tipiinin kapagini ¢ikarin.

3. Ornek flakonundan 0,5 ml'yi LBC Ornek Seyreltim Tiipiine aktarin. Flakonun tabanindan sivi pipetlemekten kaginin.
Pipet ucunu atin.

NOT: Her 6rnek igin ayri bir pipet ucu kullaniimahdir.
4. LBC Ornek Seyreltim Tiipiiniin kapagini sikica kapatin.
5. LBC Ornek Seyreltim Tipiinii érnek ile seyreltim sivisinin iyice karismasini saglamak igin 3—4 kez ters gevirin.

PreservCyt™ Orneginin Aktarilmasi

NOT: ThinPrep™ Pap testini gergeklestirmeden 6nce PreservCyt™ 6rnek flakonundaki bir alikotun gikariimasiyla ilgili
talimatlar igcin ThinPrep™ 2000/3000 Sistemi Prospektiisii Kullanici Kilavuzu Ekine bakin.

1. Bir LBC Ornek Seyreltim Tiipiinii hasta taniticisiyla etiketleyin.
2. LBC Ornek Seyreltim Tipiinin kapagini ¢ikarin.

3. Ornek flakonundan 0,5 ml'yi LBC Ornek Seyreltim Tiipiine aktarin. Flakonun tabanindan sivi pipetlemekten kaginin.
Pipet ucunu atin.

NOT: Her 6rnek icin ayri bir pipet ucu kullanilmalidir.
4. LBC Ornek Seyreltim Tiipiiniin kapagini sikica kapatin.
5. LBC Ornek Seyreltim Tipiinii érnek ile seyreltim sivisinin iyice karismasini saglamak igin 3—4 kez ters gevirin.
LBC Ornek Seyreltim Tiiplerine Aktarilan Orneklerin Saklanmasi ve Nakli

LBC Ornek Seyreltim Tiipiine aktarildiktan sonra, seyreltilmis érnek 2—-30 °C’de 30 giine kadar saklanabilir. Seyreltilmis érnekler,
-20 °C’de 90 gline kadar da saklanabilir.
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SWAB ORNEGININ iISLENMESI

Not: istege bagl Aydinlatmali Girig Rafi, 6rnek girisi sirasinda dogru 6rnek tiipii yerlestirmesinde destek saglar. Raf,

BD Viper™ LT cihazina baghdir. Ornek girigini baglatmadan énce, Ornek Rafi Aydinlatmali Girig Rafinin iizerine yerlestirilir.
Ornek yerlestirilirken, raf iizerinde, onun igin ayrilan yer aydinlatilarak tiipiin nereye yerlestirilecegi gosterilir. Bu islem tiim
orneklerin girisi yapilana kadar devam eder.

BD ProbeTec™ Q* Endoservikal veya Lezyon Ornekleri igin Toplama Kitine veya BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA
Assay’leri igin Erkek Uretral Ornek Toplama Kitine yénelik igleme prosediirii

NOT: Ornekler sogutulmus veya donmussa, isleme devam etmeden énce oda sicakliginda getirildiklerinden ve ters
cevrilerek kanigtiklarindan emin olun.

1. Tup yerlesimi raporunu kullanarak, Q* Swab Seyreltim Sivisi tipuni siyah delinebilir kapak ile tarayin ve BD Viper™
LT Specimen Rack’teki sira ile yerlestirin.

LT Ornek Rafi. Aydinlatmal Giris Rafi kullaniliyorsa, érnek tiipii Aydinlatmal Girig Rafinin iizerine aydinlatilan pozisyonda
yerlestirin.
2. Diger swab ornekleri igin adim 1’i tekrarlayin.
3. Ornekler 6n 1sitilmaya hazirdir.
4. Kontaminasyonu 6nlemek i¢cin devam etmeden 6nce eldivenleri degistirin.
BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assay’leri (Kuvvetlendirilmis DNA Testleri) icin Vajinal Ornek Nakline yénelik igsleme
prosediirii

NOT: Vajinal swab o6rnegiyle g¢alisirken temiz eldivenler kullanin. Eldivenler érnekle temas ederse, diger 6rneklerin
kontamine olmasini 6nlemek i¢in eldivenleri derhal degistirin.

NOT: Ornekler dondurulmussa veya donmussa, akitmadan énce oda sicakhginda getirildiklerinden emin olun.
1. slenecek her swab érnegi igin énceden doldurulmus bir BD ProbeTec™ Qx Swab Seyreltim Sivisi tiipiinii etiketleyin.

2. Kapagi gikarin ve swab 6rnegini Qx Swab Seyreltim Sivisi'na takin. Swabi Qx Swab Seyreltim Sivisinda 5-10 saniye boyunca
cevirerek karigtirin.

Swabi tupun i¢ kismina sirlp sivinin tiipiin tabanina akmasini saglayin.

Sigramasini 6nlemek igin swab’t Q¥ Swab Seyreltim Sivisi tliplinden dikkatlice ¢ikarin.

Akitilan swab’i tekrar nakil tipune yerlestirin ve biyo riskli atik ile atin.

QX Swab Seyreltim Sivisi tiplinu siyah delinebilir kapak ile sikica kapatin.

Diger swab 6rnekleri icin adim 1-6’yi tekrarlayin.

Tip yerlesimi raporunu kullanarak, Qx Swab Seyreltim Sivisi Tlpiini siyah delinebilir kapak ile tarayin ve BD Viper™ LT Ornek
Rafindaki sira ile yerlestirin. Aydinlatmali Giris Rafi kullaniliyorsa, érnek tipl Aydinlatmali Girig Rafinin Gzerine aydinlatilan
pozisyonda yerlestirin.

9. Ornekler 6n 1sitma islemi igin hazirdir.

10. Kontaminasyonu énlemek igin devam etmeden 6nce eldivenleri degistirin.

iDRAR ORNEGININ iSLENMESI

NOT: Ornekler sogutulmus veya donmussa, igleme devam etmeden 6nce oda sicakliginda getirildiklerinden ve ters

cevrilerek karistiklarindan emin olun.

Qx UPT igin igleme prosediirii

1. Her Q¥ UPT tlpundeki idrar hacminin tup etiketinde belirtilen gizgilerin arasinda kaldigindan emin olun. TipUn gerekenden az
veya fazla doldurulmasi test performansini etkileyebilir. Ayrica tiiptin fazla doldurulmasi, BD Viper™ sivi tasmasina yol agabilir
ve kontaminasyona neden olabilir.

2. QxUPT Tipunun siyah delinebilir kapaginin oldugundan emin olun.

Ek Qx UPT tlpul ornekleri icin adim 1 ve 2'yi tekrarlayin.

4. Tip yerlesimi raporunu kullanarak, Q< UPT Tiipii'ni siyah delinebilir kapak ile tarayin ve BD Viper™ LT Ornek Rafindaki sira
ile yerlestirin. Aydinlatmali Giris Rafi kullaniliyorsa, érnek tipl Aydinlatmal Girig Rafinin Gzerine aydinlatilan pozisyonda
yerlestirin.

5. Ornekler 6n i1sitma islemi icin hazirdir.

6. Kontaminasyonu dnlemek igin devam etmeden 6nce eldivenleri degistirin.

© N ook w
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Koruyucu icermeyen (Saf) idrar 6rnekleri igin isleme prosediirii

NOT: idrar 6rnegiyle galisirken temiz eldivenler kullanin. Eldivenler érnekle temas ederse, diger érneklerin kontamine
olmasini 6nlemek icin eldivenleri derhal degistirin.

1. BD Viper™ System Uzerinde kullanim igin bir Numune Tipinu hasta taniticisi ve toplanma tarihi/saati ile etiketleyin.
2. Idrar érnegini karistirmak igin idrar kabini gevirin ve dikkatlice agin.
NOT: Eldivenleri veya calisma alanini kontamine edebilecek sicramalardan kaginmak igin dikkatle agin.

3. Tuapun kapagini ¢ikarin ve idrar 6rnegini tipe aktarmak igin aktarim pipetini kullanin. Sivi diizeyi, etikette bulunan doldurma
penceresindeki mor gizgilerin arasina geldiginde, dogru idrar hacmi eklenmis demektir. Bu hacim yaklasik olarak 2,0-3,0 ml
idrara karsilik gelmektedir. Tpu gerekenden daha fazla veya az DOLDURMAYIN.
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4. Her bir tipe siyah delinebilir kapagi sikica takin.

5. Heridrar 6rnegi icin 1-4 adimlarini tekrarlayin. Her numune icin yeni bir pipet veya pipet ucu kullanin.

6. Tip yerlesimi raporunu kullanarak, Ornek Tiipiinii siyah delinebilir kapak ile tarayin ve BD Viper™ LT Ornek Rafindaki sira ile
yerlestirin. Aydinlatmal Giris Rafi kullaniliyorsa, tipl Aydinlatmali Girig Rafinin Gzerine aydinlatilan pozisyonda yerlestirin.

7. Ornekler 6n 1sitma iglemi igin hazirdir.

8. Kontaminasyonu 6nlemek igin devam etmeden 6nce eldivenleri degistirin.

NOT: On isitma adimy, idrar 2-30 °C’de saklandiysa 6rnegin alinmasini takip eden 30 saat iginde;
2-8 °C’de saklandiysa 6rnegin alinmasini takip eden 7 giin iginde; veya -20 °C’de saklandiysa 180 giin iginde
baslatilmahdir.

LBC ORNEK SEYRELTIM TUPLERINE AKTARILAN LBC ORNEKLERI iGiN iISLEME PROSEDURU

NOT: Ornekler donmussa, isleme devam etmeden 6nce oda sicakhginda tam olarak ¢éziindiiklerinden ve ters gevrilerek

kanstiklarindan emin olun.

1. LBC Ornek Seyreltim Tiipiiniin delinebilir kapaginin oldugundan emin olun.

2. Tiip yerlesimi raporunu kullanarak, LBC Seyreltim Sivisi Tiipiinii siyah delinebilir kapak ile tarayin ve BD Viper™ LT Ornek
Rafindaki sira ile yerlestirin. Aydinlatmali Giris Rafi kullaniliyorsa, tupu Aydinlatmali Giris Rafinin tGzerine aydinlatilan
pozisyonda yerlestirin.

3. Ornekler 6n 1sitma islemi igin hazirdir.

4. Kontaminasyonu 6nlemek igin devam etmeden 6nce eldivenleri degistirin.

KALITE KONTROLU HAZIRLIGI

NOT: BD Viper™ LT Specimen Rack’e yiikleme 6ncesinde kontrolleri yeniden hidratlamayin.

1. Tdp yerlesim raporunu kullanarak, CT/GC Q* Negative Control tarayin ve BD Viper™ LT Ornek Rafinda ilgili pozisyona
yerlestirin. Ayni sekilde, CT/GC Q* Positive Control tarayin ve BD Viper™ LT Ornek Rafinda ilgili pozisyona yerlestirin.
Aydinlatmali Girig Rafi kullaniliyorsa, tipt Aydinlatmali Giris Rafinin Gizerine aydinlatilan pozisyonda yerlestirin.

2. Tip yerlesim raporunu kullanarak, CT/GC Qx Negative Controls BD Viper™ LT Ornek Rafindaki ilgili pozisyonlara yerlestirin.

3. Tip yerlesim raporunu kullanarak, CT/GC Q* Positive Controls BD Viper™ LT Ornek Rafindaki ilgili pozisyonlara yerlestirin.

4. Isterseniz, kontroller drneklerle 6n 1sitma islemine hazirdir.

ORNEKLER VE KONTROLLER iGIiN ON ISITMA PROSEDURU

NOT: On 1sitma prosediirii, BD Viper™ LT System’a yiiklenmeden 6nce 6rnek matriksinin homojen olmasini saglamak

icin tiim 6rneklere uygulanmalidir. Orneklere 6n i1sitma igleminin yapilmamasi, BD ProbeTec™ CT/GC Q* testleri ve/veya

BD Viper™ LT System’in performansi lizerinde olumsuz bir etkiye neden olabilir.

NOT: Sogutulmus veya dondurulmus 6rnekler 6n isitma islemi 6ncesinde oda sicakligina getirilmelidir.

1. BD Viper™ LT Ornek Rafini BD On Isitma Isiticisina yerlestirin. BD On Isitma Isiticisi tarayicisi, 6rnek rafi barkodunu okur ve
ilgili 1Isitma ve sogutma protokollini baslatir.

2. Cihaz 6n isitma déngiisiiniin tamamlandigini belirttiginde, BD Viper™ LT Ornek Rafini BD On Isitma Isiticisindan gikarin ve
BD Viper™ LT cihazina yukleyin.

3. Orneklerin ve kontrollerin test edilmesi igin Test Prosediiriine bakin.

4. Onisitma igleminden sonra, idrar ve swab érnekleri, BD Viper™ LT System’da test edilmeden énce 2-30 °C’de 7 giin boyunca
veya -20 °C’de 180 giin boyunca ek én isitma islemi olmadan saklanabilir. On isitma igsleminden gegmis LBC érnekleri,
BD Viper™ LT System’da test edilmeden 6nce 2-30 °C’de 7 gliin boyunca veya -20 °C’de 90 giin boyunca ek 6n i1sitma islemi
olmadan saklanabilir.

TEST PROSEDURU

Sistem bilesenlerinin galistirimasi ve bakimina iliskin 6zel talimatlar igin BD Viper™ LT System Kullanici Kilavuzu’na bagvurun.
GC Qx Assay icin optimum ortam kosullari 18-27 °C ve %20-85 Bagil Nemdir.

KALITE KONTROLU

Kalite kontrold, ilgili yerel, devlet ve/veya federal yonetmelikler veya akreditasyon gerekliliklerine veya laboratuvarinizin standart
Kalite Kontroll proseddrlerine uygun olarak gergeklestiriimelidir. Kullanicinin, ilgili Kalite Kontroll uygulamalari icin gecerli CLSI
kilavuzuna ve CLIA ydnetmeliklerine bagvurmasi onerilir.

BD ProbeTec™ CT/GC Q* Amplified DNA Assay’leri igin Kontrol Seti ayri olarak saglanmistir. Her test galismasinda ve her yeni
reaktif lotu numarasi igin bir Pozitif ve bir Negatif Kontrol bulunmalidir. Kontrollerin BD Viper™ LT Cihazi Kullanici Kilavuzu'nda
belirtildigi sekilde konumlandiriimasi gerekir. CT/GC QX Positive Control sadece énemli reaktif hatalarini izlemek igindir. CT/GC

Qx Negative Control reaktif ve/veya ortam kontaminasyonunu izlemek igindir. Yerel, devlet ve/veya federal yonetmelikler veya
sertifikasyon saglayan kurumlarin gereklilikleri veya kilavuz ilkelere gore ek kontroller test edilebilir. Uygun dabhili kalite kontroli test
uygulamalarina iligkin ilave bilgi igin CLSI C24-A3’e bagvurun.!3 Pozitif Kontroliin ml bagina yaklasik 2400 kopya pCTB4 ve pGCint3
lineer plazmit icermektedir. Ekstraksiyon Kontrolii (EC) oligontikleotid, ekstraksiyon siirecinin gegerliligini onaylamak igin kullanilr.
EC Ekstraksiyon Tuplerinde kurutulur ve 6rnegin ve ekstraksiyon reaktiflerinin eklenmesi ile BD Viper™ LT System tarafindan
yeniden hidratlanir. Ekstraksiyon sirecinin sonunda, EC floresansi cihaz ile izlenir ve pozitif, negatif veya EC basarisizligi seklindeki
ornek sonugclarini bildirmek icin hem EC hem de N. gonorrhoeae’ye 6zgu sinyallere otomatik bir algoritma uygulanir.
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BD Viper™ LT System igin Genel KK Bilgisi:

Mikro kuyucuklarin konumu, LCD monitérde renk kodlu bir plaka yerlesim ekraninda gosterilmistir. Mikro kuyucuk igindeki arti
sembolil (+), pozitif KK numunesini belirtir. Mikro kuyucuk igindeki eksi sembolii (-), negatif KK numunesini belirtir. Her reaktif kit lot
numarasi icin bir KK ¢ifti girilmelidir. KK giftleri dogru sekilde girilmezse, rafi kaydetmenizi ve ¢alismaya tamamlanana kadar devam
etmenizi engelleyen bir mesaj kutusu belirir. Bir raf igin en fazla iki KK giftine izin verilir. Test icin ek (istege bagli) KK tlplerinin girisi
yapilabilir. Bu tiipler normal 6rnekler olarak test edilir ve ¢calismanin Basarili/Basarisiz durumunu etkilemez. BD Viper™ LT Sistemi
Kullanici Kilavuzuna bakin.

NOT: BD Viper™ LT System, testin galismasi sirasinda kontrolleri yeniden sulandirir. BD Viper™ LT Ornek Rafina yiikleme
oncesinde, test kontrollerini sulanmaya calismayin.

Kalite Kontrolii Sonucunun Yorumlanmasi:

Hastalara ait sonuglari elde etmek igin CT/GC Q* Positive Control ve CT/GC Qx Negative Control siraslyla pozitif ve negatif test
sonucu vermesi gerekir. Kontroller beklenen performansi gostermezse, ¢calisma déngusu gecersiz sayilir ve cihaz hasta sonuglarini
raporlamaz. Kontroller beklenen sonuglari vermezse, yeni bir kontrol seti, yeni ekstraksiyon tupleri, yeni ekstraksiyon reaktifi olugu
ve yeni mikro kuyucuklar kullanarak tim calisma dénglsunu tekrarlayin. Tekrarlanan KK beklenen sonuglari vermezse yerel

BD temsilcinizle iletisime gecin. N. gonorrhoeae’ye 6zgu sinyal 125 Maksimum Bagil Floresan Birimi (MaxRFU) esik degerinden
yuksek veya déngu esik degerine esitse, EC floresansi algoritma tarafindan goéz ardi edilir. N. gonorrhoeae’ye 6zgu sinyal

125 MaxRFU esik degerinden daha duslkse, sonucun yorumlanmasinda algoritma tarafindan EC floresansi kullanilr.

Tablo 19: Kalite Kontrolii Sonuglarinin Yorumlanmasi

Tube Result Report (Tiip Sonucu

Kontrol Tiiri Raporu) Sembolii GC Qx MaxRFU KK Egilimi
GC Qx Positive Control OK 2125 KK Basaril
GC Q Positive Control R <125 KK Hatas
GC Qx Positive Control E}(f veya B}-C veya jﬁi veya +0 Herhangi bir deger KK Hatasi
GC Q* Negative Control OK <125 KK Basaril
GC Q* Negative Control @ 2125 KK Hatasi
GC Qx Negative Control E}(f veya B veya b veya +{p Herhangi bir deger KK Hatas!

Tube Result Report (TUp Sonucu Raporu) sembollerinin agiklamasi i¢in Test Sonuglarinin Yorumlanmasi bélimiine bakin.

TEST SONUGCLARININ YORUMLANMASI

BD ProbeTec™ GC QX Amplified DNA Assay, klinik érneklerde N. gonorrhoeae varligini test etmek icin saptama yontemi

olarak floresan enerji aktarimini kullanir. Tium hesaplamalar BD Viper™ LT yazilimi tarafindan otomatik olarak gergeklestirilir.

N. gonorrhoeae DNA'sinin varligi veya yoklugu amplifikasyon sureci boyunca pik floresansin (MaxRFU) hesaplanarak ve bu

Olglim dnceden belirlenmis esik degeri ile karsilastirilarak belirlenir. MaxRFU sonucunun buyukligi érnekte bulunan organizma
miktarini gostermez. N. gonorrhoeae’ye 6zgu sinyal 125 MaxRFU esik degerinden yiksek veya veya bu degere esitse, EC
floresansi algoritma tarafindan g6z ardi edilir. N. gonorrhoeae’ye 6zgu sinyal 125 MaxRFU esik degerinden daha diistkse, sonucun
yorumlanmasinda algoritma tarafindan EC floresansi kullanilir. Test kontrollerinin sonuglari beklenenden farkliysa, hasta sonuglari
raporlanmaz. Beklenen kontrol degerleri igin Kalite Kontroll bélimune bakin. Raporlanan sonuglar asagidaki sekilde belirlenir.
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Tablo 20: GC QX Assay igin Test Sonugclarinin Yorumlanmasi

Tiip Raporu Sonucu GC Qx MaxRFU Rapor Yorum Sonug
N. gonorrhoeae igin pozitif.
ﬂ‘_ 2125 SDA tarafindan saptanan N. gonorrhoeae organizmasinin canliligi ve/veya Pozitif
- N. gonorrhoeae DNA’s| enfektivitesi yorumlanamaz ¢linkii hedef DNA canl
organizmalarin yoklugunda da ortamda kalabilir.
N. gonorrhoeae igin negatif oldugu varsayilr.
SDA tarafindan Negatif sonug o
N. gonorrhoeae enfeksiyonu bulunmadigini .
: <125 saptanmayan . e W Negatif
, gbstermez, clinkl sonuglar érnegin uygun
N. gonorrhoeae DNA’s!. : T .
sekilde toplanmasina, inhibitérlerin yokluguna ve
saptanabilecek yeterli DNA varligina baglidir.
Ekstraksiyon kontrol hatasi.
Ik 6rnek tipiinden testi Ekstraksiyon
<125 tekrarlayin veya test igin N. gonorrhoeae, varsa, saptanamaz. Aktarim Hatasi
baska bir 6rnek edinin.
Ekstraksiyon Aktarim Hatasi.
Exf Herhangi bir Ik érnek tiipiinden testi N gonorrhoeae. varsa. saptanamaz Ekstraksiyon
deger tekrarlayin veya test igin -9 ’ » Sap : Aktarim Hatasi
baska bir 6rnek edinin.
Sivi Diizeyi Hatasl. Ik rnek
jﬁ: Herhangi bir tipiinden testi tekrarlayin N. gonorrhoeae. varsa. saptanamaz Sivi Diizeyi
deger veya test igin bagka bir -9 ’ » Sap : Hatasi
ornek edinin.
Herhanai bir Hata. Ilk érnek tiipiinden
+o ng testi tekrarlayin veya test igin N. gonorrhoeae, varsa, saptanamaz. Hata
deger S L
baska bir 6rnek edinin.

ORNEK iSLEME KONTROLLERI

Ornek Isleme Kontrolleri ilgili akreditasyon kurumlarinin gerekliliklerine uygun sekilde test edilebilir. Bir pozitif Ornek Isleme Kontrolii,
tim test sistemini test eder. Bu amagla, bilinen pozitif drnekler, bilinmeyen 6rneklerle birlikte islenip test edilerek kontrol olarak
kullanilabilir. Islem kontrolleri oIargk kul[anllan ornekler prospektus talimatlarina gére saklanmali, islenmeli ve test edilmelidir. Bilinen
bir pozitif drnek mevcut degilse, Ornek Isleme Kontrolleri icin ek segenekler asagida agiklanmistir:

A. BD ProbeTec™ Qx Swab Seyreltim Sivisinda Ornek isleme Kontrollerinin Hazirlanmasi

ATCC Neisseria gonorrhoeae:

Asagida agiklandigi gibi hazirlanan N. gonorrhoeae stok kiiltir testi:

1. ATCC’den temin edilen N. gonorrhoeae stok kultirl flakonunu ¢ézlindirin ve derhal gikolata agar plakasina inokdile edin.

2. 37 °C’de %3-5 CO, iginde 24—-48 saat boyunca inklbe edin. Cikolata agar plakasindan aldiginiz kolonileri fosfat tamponlu
salinde (PBS) tekrar karistirin.

3. Hucreleri PBS'de 1,0 McFarland bulaniklik standardina (yaklasik olarak 3 x 108 hiicre/ml) seyreltin.
PBS’de 10-?'lik seyreltim elde etmek igin 10 kat seri seyreltimler hazirlayin (son hacim en az 4 ml olmalidir).

BD ProbeTec™ Qx Swab Seyreltim Sivisi tiptine 0,1 ml 10-5 seyreltimi yerlestirin ve siyah delinebilir kapak kullanarak sikica
tekrar kapatin.

Tip yerlesim raporunu kullanarak, Ornek isleme Kontrollerini BD Viper™ LT Ornek Rafindaki siraya gére yerlestirin.
Kontrolleri, On Isitma Prosediiriine gére isleyin ve ardindan Test Prosediiriinii uygulayin.

Ornek isleme Kontrolleri BD Viper™ LT System’da test edilmek icin hazirdir.

. Kontaminasyonu 6nlemek icin devam etmeden 6nce eldivenleri degistirin.
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Bio-Rad AmpliTrol - Chlamydia trachomatis ve Neisseria gonorrhoeae:
NOT: Ureticinin isleme talimatlarina bakin.

1. BD ProbeTec™ QX Swab Seyreltim Sivisi tiipline ilgili Bio-Rad AmpliTrol CT/GC hacmini ekleyin ve siyah delinebilir kapak
kullanarak sikica tekrar kapatin.

Ters gevirerek veya vorteksleyerek ¢ozeltiyi karistirin.

Tip yerlesim raporunu kullanarak, Ornek isleme Kontrollerini BD Viper™ LT Ornek Rafindaki siraya gére yerlestirin.
Kontrolleri, On Isitma Prosediiriine gére isleyin ve ardindan Test Prosediiriinii uygulayin.

Ornek isleme Kontrolleri BD Viper™ LT System’da test edilmek icin hazirdir.

Kontaminasyonu 6nlemek icin devam etmeden 6nce eldivenleri degistirin.

o o ohwN

. LBC Ornek Seyreltim Sivisi Tiiplerindeki Ornek isleme Kontrollerinin Hazirlanmasi

ATCC Neisseria gonorrhoeae

1. N. gonorrhoeae kulturinu ¢ikolata agar plakalarinda gece boyu buyutin.

2. N. gonorrhoeae kolonilerini fosfat tamponlu salinde (PBS) tekrar karistirin.

3. Yeniden suspanse edilmis kolonilerden McFarland 1,0 bulaniklik standardi hazirlayin.

4. Fosfat tamponlu salinde (PBS) 10-%'lik seyreltim elde etmek icin 10 kat seri seyreltimler hazirlayin (son hacim en az 4 ml olmalidir).
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9.

10.

0,1 ml 10-5 seyreltimi 0,5 ml BD SurePath™ Preservative Fluid veya PreservCyt™ cdzeltisini iceren LBC Ornek Seyreltim
Tuplne yerlestirin. Mavi delinebilir kapakla LBC Ornek Seyreltim Tiipiiniin kapagini sikica kapatin.

icerigin iyice karismasini saglamak icin LBC Ornek Seyreltim Tiiptini 3—4 kez ters gevirin.

Tip yerlesim raporunu kullanarak, Ornek isleme Kontrollerini BD Viper™ LT Ornek Rafindaki siraya gére yerlestirin.
Kontrolleri, On Isitma Prosediiriine gore isleyin ve ardindan Test Prosediiriinii uygulayin.

Ornek isleme Kontrolleri BD Viper™ LT System’da test edilmek icin hazirdir.

Kontaminasyonu 6nlemek icin devam etmeden 6nce eldivenleri degistirin.

Bio-Rad AmpliTrol - Chlamydia trachomatis ve Neisseria gonorrhoeae
NOT: Ureticinin isleme talimatlarina bakin.

1.

o0k wbN

0,5 ml BD SurePath™ Preservative Fluid veya PreservCyt™ gozeltisi iceren LBC Ornek Seyreltim Tiipiine ilgili Bio-Rad
AmpliTrol CT/GC hacmini ekleyin. Mavi delinebilir kapakla LBC Ornek Seyreltim Tiipiiniin kapagini sikica kapatin.

icerigin iyice karismasini sadlamak igin LBC Ornek Seyreltim Tiiplini 3—4 kez ters gevirin.

Tip yerlesim raporunu kullanarak, Ornek isleme Kontrollerini BD Viper™ LT Ornek Rafindaki siraya gére yerlestirin.
Kontrolleri, On Isitma Prosediiriine gére isleyin ve ardindan Test Prosediiriinii uygulayin.

Ornek isleme Kontrolleri BD Viper™ LT System’da test edilmek icin hazirdir.

Kontaminasyonu 6nlemek icin devam etmeden 6nce eldivenleri degistirin.

DNA KONTAMINASYONU VARLIGININ iZLENMESI

Calisma alaninin ve ekipman yuzeylerinin DNA kontaminasyonu varlidi agisindan izlenmesi icin asagidaki test prosedurleri en az
ayda bir kez gergeklestiriimelidir. Kontaminasyonun bir sorun olusmadan énce saptanabilmesi igin ortamin izlenmesi 6nemlidir.

1.
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Test edilecek her alan igin, BD ProbeTec™ Qx Endoservikal veya Lezyon Ornekleri igin Toplama Kitinden temiz bir toplama
swabi kullanin.

Kuguk temiz bir kap igine bir miktar molekuler biyolojik kullanim igin uygun nikleaz icermeyen su bosaltin.
Swabi molekdler biyolojik kullanima uygun niikleaz icermeyen suya batirin ve ilk alani genis bir sipirme hareketiyle silin.

BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assay i¢in Swab Sivisi Seyreltim tipuniin kapagini gikarin ve swabi seyrelticiye yerlestirin.
Swabi seyreltim sivisinin icinde 5—10 saniye boyunca gevirerek karistirin.

Swabi tupun i¢ kismina siriip sivinin tiipiin tabanina akmasini saglayin.

Sigramasini 6nlemek icin swabi swab seyreltim sivisi tuplnden dikkatlice ¢ikarin. Swabi atin.
Seyreltim sivisi tipUnin kapagini, siyah delinebilir kapakla sikica kapatin.

istenen her alan igin bu islemi tekrarlayin.

Tim swab &rnekleri alindiktan ve akitildiktan sonra, tiipleri On Isitma Prosediiriine gére isleyin ve ardindan Test Prosediriinii
uygulayin.

Ortamin izlenmesi ve Temizleme Prosediirleriyle ilgili daha fazla bilgi igin BD Viper™ LT System Kullanici Kilavuzu'na bagvurun.
Kontaminasyon sorunu ¢6zilemezse, daha fazla bilgi icin yerel BD temsilcinizle iletisime gegin.

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

1.

10.

1.

Bu yontem yalnizca endoservikal, vajinal, erkek Uretral swab 6rnekleri, sitofirga/spatula veya firga cihazi ile toplanan

BD SurePath™ veya PreservCyt™ ornekleri, erkek ve kadin idrar drnekleri ile test edilmistir. Diger 6rnek tiirleriyle performansi
test edilmemistir.

Testin optimum performans géstermesi igin drnegin dogru sekilde toplanmasi ve islenmesi gerekir. Bu ek sayfasindaki “Ornek
Toplanmasi ve Nakli” bélimlerine bakin.

Endoservikal 6rnek uygunlugu ancak ornekteki kolumnar epitel hicrelerinin mikroskopla incelenmesi yoluyla belirlenebilir.

idrar érneklerinin toplanmasi ve BD ProbeTec™ GC Qx Amplified DNA Assay ile test edilmesi, tirogenital enfeksiyonun tanisi
icin servikal inceleme ve endoservikal 6rnekleme yerine kullanilamaz. Servisitis, Uretritis, idrar yolu enfeksiyonu ve vajinal
enfeksiyonlar diger sebeplerle olusabilir veya es zamanli olarak baska enfeksiyonlar gorilebilir.

Erkek ve kadin idrar testi icin BD ProbeTec™ GC Qx Amplified DNA Assay, rastgele idrar érneklerinin alinan ilk kisminda (idrarin
ilk 20-60 mlI’si olarak tanimlanir) gerceklestiriimelidir.

Vajinal sivilar, tamponlarin kullanimi, tibbi amagli sivi ptskirtme ve drnek toplanmasi sirasindaki olasi degiskenlerin etkileri
belirlenmemistir.

Negatif bir test sonucu enfeksiyonun var olmadigini géstermeyebilir; glinki test sonuglari 6rnegdin uygun olmayan sekilde
alinmasindan, teknik hatalardan, 6rnegin karistirimasindan, es zamanli antibiyotik tedavisinden veya 6rnekte mevcut olan
organizma sayisinin testin duyarlilik sinirinin altinda olmasindan etkilenebilir.

Birgok tani amagli testte oldugu gibi, BD ProbeTec™ GC Q* Amplified DNA Assay’den elde edilen sonuglar da doktorun
kullanabilecegi diger laboratuvar verileri ve klinik verilerle iligkili olarak yorumlanmalidir.

BD ProbeTec™ GC Qx Amplified DNA Assay, cinsel taciz veya diger tibbi-yasal endikasyon stiphesi bulunan vakalarin tanisinda
kullanilmamalidir. Yanhs pozitif veya negatif sonuglarin ciddi tibbi, sosyal veya psikolojik sonuglara yol agabileceg@i her durumda
ilave testler yapilmasi onerilir.

BD ProbeTec™ GC Q* Amplified DNA Assay terapétik basariyi veya basarisizligi degerlendirmek igin kullanilamaz, ¢inki

N. gonorrhoeae’deki nikleik asitler antimikrobiyal tedaviyi takiben devam edebilir.

BD ProbeTec™ GC QX Amplified DNA Assay kalitatif sonuglar sunar. Pozitif test sinyali (MaxRFU) sonucunun blyukluguyle
enfekte numunede bulunan hiicre sayisi arasinda herhangi bir iligki kurulamaz.
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12. Testin tahmini degeri belirli bir poplilasyonda hastaligin prevalansina baghdir.

13. BD ProbeTec™CT/GC Q* Amplified DNA Assay’leri igin Pozitif Kontrol C. trachomatis ve N. gonorrhoeae testi igin
kullanildigindan, mikro kuyucuk seritlerinin dogru konumlandiriimasi son sonugclar icin olduk¢a énemlidir.

14. BD ProbeTec™ GC Q* Amplified DNA Assay’in kullanimi test prosedurii ve BD Viper™ LT System hakkinda egitim almis
personel ile sinirlanmistir.

15. BD ProbeTec™ GC Qx Amplified DNA Assay’in tekrarlanabilirligi inokile edilen simile edilmis swab, idrar ve PreservCyt™
orneklerini kullanan BD Viper™ LT System’da ortaya konmustur. Bu érnekler C. trachomatis ve N. gonorrhoeae ile kullanilarak
inokile edilmistir.

16. Doldurma penceresindeki mor gizgilerin arasinda (yaklasik olarak 2,0 ml-3,0 ml) olmayan Qx UPT deki idrar 6rnekleri igin
doluluk hacimleri icin performans belirlenmemistir.

17. BD ProbeTec™ GC Q* Amplified DNA Assay performansi N. cinerea ve N. lactamica ile capraz reaksiyon verebilir. Bu organizmalar
nadiren genital yoldan izole edilmistir.14-17

18. BD ProbeTec™ GC Qx Amplified DNA Assay’in swab Ornekleri ile performansi kan, jinekolojik lubrikanlar ve spermisidler ile
interferans agisindan degerlendirilmistir. idrar 6rnekleri ile performans kan ve piyasada yaygin sekilde kullanilan agri kesiciler
ile interferans agisindan degerlendiriimistir. Test edilen konsantrasyonlarla ilgili olarak bu testte herhangi bir interferans
gozlemlenmemistir.

19. Hastadan toplanan vajinal swab 6rnekleri, pelvik muayene yapilmasi gerektigi belirtimedikce, kadinlarda bir tarama secgenegidir.

20. Hastadan toplanan vajinal swab 6rnegi uygulamasi, prosedurleri ve 6nlemleri agiklamak icin destegin mevcut oldugu saghk
hizmetleri tesisleri ile sinirlidir.

21. BD ProbeTec™ GC Q* Amplified DNA Assay, evde hasta tarafindan toplanan vajinal swab érnekleri igin valide edilmemistir.
22. Vajinal swab orneklerinin performansi 17 yasindan kiigik hastalarda degerlendirilmemistir.
23. Vajinal swab 6rneklerinin performansi hamile kadinlarda degderlendirilmistir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

NOT: BD ProbeTec™ GC Qx Assay’in BD Viper™ LT System Uzerindeki performansi, BD Viper™ LT System’da elde edilen

test sonuglariyla BD Viper™ System Ekstrakte Edilmis Modda elde edilen sonugclarla karsilastirilarak bir benzerlik calismasinda
degerlendirilmistir.

Klinisyen tarafindan toplanan BD SurePath™ ve PreservCyt™ &rnekleri, hasta tarafindan toplanan vajinal swab 6rnekleri (klinik
ortamda) ve erkek ve kadin Q¥ UPT idrar 6rnekleri, Kuzey Amerika’da dért cografi olarak cesitli klinik alandaki OB/GYN, cinsel yolla
bulasan hastalik (STD) ve aile planlama klinigine katilan 653 kadin denekten ve 170 erkek denekten toplanmistir. Denekler, disurya,
Uretral bosaltim, koital agri/giiclik/kanama, testikiler veya skrotum agrisi/sismesi, anormal vajinal bosaltim veya pelvik/Uterin/
adneksal agri gibi semptomlar bildirdiyse, semptomatik olarak siniflandiriimistir. Otuz alti kadin denek ve 3 erkek denek, ilk rizadan
sonra ¢calismadan ¢ekilme istekleri nedeniyle veya érnek ya da cihaz dizeyinde hari¢ tutma kriterlerinden dolay! veri analizinden
ctkanimistir. 20 mI'den az idrar miktari, 6rnek isleme hatalari veya 6rnek toplamaya iliskin tasima ve saklama hatalari da érnekleri
diskalifiye hale getirmistir. Boylelikle, son veri analizi 617 uyumlu kadin denek ile 167 uyumlu

erkek denegi icermistir.

Sekiz 6rnek, 617 uygun kadin denegin her birinden asagidaki siraya gore toplanmistir: (1) ilk gegersiz idrar 6rnegi, (2) 5 hasta
tarafindan toplanan swab 6rnekleri ve (3) BD SurePath™ LBC ve PreservCyt™ LBC &rnekleri, Ureticinin tavsiyelerine gore
toplanmistir. LBC 6rneginin toplanmasi calisma boyunca randomize edilmistir. idrar érnegi BD'ye génderilmeden énce 5 Qx UPT’ye
alikotlanmistir.

ik gegersiz idrar érnegi 167 uygun erkek denegin her birinden toplanmis ve BD'ye génderilmeden énce 5 Qx UPT tiiplerine
bélinmustir. Tim 6rnekler 6rnek tarama, alikotlama ve panel montaiji igin soguk paketlerde BD’ye gonderilmistir.

Tum 6rnekler randomize pozitif ve negatif paneller hazirlamak igin soguk paketlerde BD’ye gonderilmistir (Ekstrakte Edilmis Modda
BD Viper™ sisteminde yapilan ilk taramayi temel alarak). Her bir 6rnek, dért panel hazirlamak Gzere alikotlanmistir; Gg panel BD
Viper™ LT cihazinda BD ProbeTec™ GC Q* Amplified DNA Assay ile test igin Ug harici tesise gonderilmistir (her tesiste bir cihaz)
ve bir panel Ekstrakte Edilmis Modda BD Viper™ System’da BD ProbeTec™ GC QX Amplified DNA Assay ile dahili olarak test
edilmigtir.

BD Viper™ LT ile elde edilen sonugclarla, Ekstrakte Edilmis Modda BD Viper™ System ile elde edilen sonuglar arasindaki pozitif
yuzde benzerlik (PPA) ve negatif yizde benzerlik (NPA) hesaplanmistir. Sonuclarin 6zeti Tablo 21°de sunulmustur.
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Tablo 21: BD Viper™ LT System’da BD ProbeTec™ GC QX Assay icin PPA ve NPA

Pozitif Yiizde Benzerlik Negatif Yiizde Benzerlik
Cinsiyet Ornek Tiirii Bolge Yiizde %95 CI* Yiizde %95 CI*
Vajinal Swab %100,0 o . %94,9 B
A (27/27) (%87,5-100,0) (75/79) (%87,7-98,0)
%96,3 . %96,2 s
B (26/27) (%81,7-99,3) (76/79) (%89,4-98,7)
0, 0, 0,
c (ggg% (%81,7-99,3) /;%%)A’ (%89,4-98,7)
%975 . %958
Toplam (79/81) (%92,6-100,0) (227/237) (%92,0-98,7)
0,
Q@ UPT A (g’gg'% (%81,7-99,3) Z/;y/’;’é‘)) (%95,4-100,0)
%100,0 0,87 5_ %100,0 oo 4
B @7127) (%87,5-100,0) (79/79) (%95,4-100,0)
0,
c o (%81,7-99,3) 1000 (%95,4-100,0)
%97,5 . %100,0
Toplam (79/81) (%92,6—-100,0) (2371237) NA
Kadin
BD SurePath™ %96,4 o 9 %100,0 0 B
A (27128) (%82,3-99.4) a878) (%95,3-100,0)
%964 o ar %100,0 o
B (27128) (%82,3-99,4) 78178) (%95,3-100,0)
%964 o o %98,7 o 0n 1.
c (27128) (%82,3-99,4) o) (%93,1-99,8)
%964 o a0 a %99,6 o o 7.
Toplam B1780 (%89,3-100,0) (233199 (%98,7-100,0)
0,
PreservCyt™ A (/517(,)37()) (%87,5-100,0) Z/;;(/’;)é()) (%95,4-100,0)
0,
B s (%87,5-100,0) 1000 (%95,4-100,0)
%100,0 I %100,0 o 4
c @7127) (%87,5-100,0) (79/79) (%95,4-100,0)
%100,0 %100,0
Toplam (81/81) NA (237/237) NA
Tuma %97,9 vor 1 %988
Toplam (320/927) (%95,1-100,0) (o341045) (%97,9-99,6)
0,
QxUPT A é’tm’b? (%91,2-100,0) ‘2/;;(/’%? (%95,0-100,0)
%100,0 oo %100,0 oo
e B (40140) (%91,2-100,0) plvess (%95,0-100,0)
0,
c (/;’J)?fé? (%91,2-100,0) ("é’é’g’g (%92,6-99.8)
%100,0 %99,5
Toplam (120/120) NA (218/219) (%98,6-100,0)
9 0
Toplam Timi Toplam ( 4f§/if7) (%96,4-100,0) (1 g’é’/ﬂﬂ o4) (%98,1-99,6)

*%95 Guven Araliklari, 6n ylikleme yontemi kullanilarak hesaplanmistir.
NA: Yok. %95 Cl'yi tahmin etmek igin 6n ylikleme analizi yéntemi, toplam tesis onay1 %100’e esit oldugunda gecerli degildir.
GC Qx Assay Analitik Duyarhligi

BD Viper™ LT System igin GC QX Assay formilasyonu Ekstrakte Edilmis Mod’da BD Viper™ System ile kullanilandan farkh degildir.
Bu ¢alisma Ekstrakte Edilmis Modda BD Viper™ System’da yurittulmustir ve Ekstrakte Edilmis Modda BD Viper™ System igin
“CT QX Assay Analitik Duyarhihgi” bélimiinde sunulmaktadir.

GC Qx Assay Analitik Ozgiilligii
BD Viper™ LT System igin GC Q* Assay formulasyonu Ekstrakte Edilmis Mod’da BD Viper™ System ile kullanilandan farkli degildir.

Bu ¢alisma Ekstrakte Edilmis Modda BD Viper™ System’da yuritulmustir ve Ekstrakte Edilmis Modda BD Viper™ System icin
“CT Qx Assay Analitik Ozgiilliigii” béliimiinde sunulmaktadir.
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GC Qxinterferant Maddeler

BD Viper™ LT System icin GC QX Assay formulasyonu Ekstrakte Edilmis Mod’da BD Viper™ System ile kullanilandan farkli degildir.
Bu calisma Ekstrakte Edilmis Modda BD Viper™ System’da yiritilmustir ve Ekstrakte Edilmis Modda BD Viper™ System igin
“CT Qx Assay Interferant Maddeleri” béliimiinde sunulmaktadir.

GC Qx Ornek Stabilitesi:
BD Viper™ LT System i¢in GC QX Assay formUlasyonu Ekstrakte Edilmis Mod’da BD Viper™ System ile kullanilandan farkli degildir.

Bu calisma Ekstrakte Edilmis Modda BD Viper™ System’da yirittulmustir ve Ekstrakte Edilmis Modda BD Viper™ System igin
“CT Qx Assay Ornek Stabilitesi” bdlimiinde sunulmaktadir.

GC Qx LBC On Isitma islemi Sonrasi Ornek Stabilitesi

BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assay’leri igin LBC Seyreltim Sivisi Tupleri icin seyreltiimis CT ve GC negatif BD SurePath™

ve PreservCyt™ LBC o6rnekleri havuzu dnceden isitilmis LBC 6rnekleri igin saklama stabilitesi iddialarini desteklemek igin analitik
deneylerde kullaniimistir. Havuzlanan 6rnekler, CT serovar H ve GC susu ATCC 19424 ile sirasiyla 90 EB/ml'de ve 300 hicre/
ml'de, BD Q* LBC Seyreltim Tlplerinde seyreltilmis olarak glglendirilmistir. Her iki 6rnek tiri CT/GC QX 6n isitma proseduri
kullanilarak én 1sitma isleminden gegirilmis ve sogutulmustur. On 1sitma proseddiriiniin ardindan, érnek tiipleri ya 3 veya 7 giin
boyunca 2-8 °C’de; veya 3 veya 7 giin boyunca 30 + 2 °C’de; veya 30 veya 90 giin boyunca -20 °C’de saklanmistir. Her bir zaman
noktasinda, érnekler saklandiklari yerden ¢ikartiimis ve BD Viper™ LT System’da BD ProbeTec™ GC Q* Amplified DNA Assay
kullanilarak test edilmistir. Her durum igin yirmi dort test kopyasi olusturulmustur (numune tiiri/sicaklik/sire). Beklenen sonuglar test
edilen tim kosullar altinda BD ProbeTec™ GC Qx Amplified DNA Assay ile edinilmistir.

Tekrarlanabilirlik

BD ProbeTec™ CT QX Amplified DNA Assay kullanilan BD Viper™ LT System tekrarlanabilirligi t¢ test tesisinde (iki harici klinik
tesis ve bir dahili tesis) tesis basina bir BD Viper™ LT System olmak uzere degerlendirilmistir. Paneller PreservCyt™ matriksine
(BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assay'’leri icin LBC Seyreltim Tiplerine 0,5 ml glglendirilen) inokiile edilen t¢ CT ve GC
organizmasi diizeyinden, Q* Swab Seyreltim Sivisi’nda (temiz bir erkek Uretral swab iceren) vajinal matriksten ve idrar 6rnegi
matriksinden (Q¥ UPT’de) meydana gelmistir. CT ve GC organizmalari her bir 6rnek matriksine asagdidaki gibi gliglendirilmistir:
yiksek negatif (Co-Cgy), duisiik pozitif (1,5x LoD) ve orta pozitif (3x LoD). inokiile edilmeyen PreservCyt™ matrisi, Q¢ Swab
Seyreltim Sivisindaki vajinal matris ve idrar matrisi negatif érnekler olarak kullaniimistir. Tesis basina iki operatér BD Viper™ LT
tekrarlanabilirlik galismasini gerceklestirmistir. Her iki operatér, toplam sekiz glin boyunca, her giin bir paneli calistirmistir. Her biri
8 LBC, 8 swab ve yukarida agiklanan 8 UPT panel tiyesinden olusan toplam on alti calisma iki harici BD Viper™ LT test tesisi ve bir
dahili BD Viper™ LT test tesisinin her birinde gerceklestiriimistir. Veriler Tablo 22’de 6zetlenmistir.

Tablo 22: CT Qx Assay igin BD Viper™ LT System’daki LBC, Swab ve idrar Matriksi igin Tekrarlanabilirlik Verilerinin Ozeti

eleE Giin iginde |  Tesis Tesisler
. Calisma Iginde Giin Toplam
Dahilinde Arasinda
Arasinda Arasinda
. % Beklenen Max RFU
Ornek Tiri Panel Sonuglar* %95 CI Ortalamasi| SD %CV SD |%CV| SD | %CV | SD |(%CV| SD %CV
0,
Negatif* (/;é?gé()’ (%96,2-100,0)| 3,3 92 |280,1 | 00 |00]|00]| 00 |22 |654| 95 |2876
Yiksek %20,8 .
PresenvCyt™ | Negati™ | (20/96) | (%139-30.0) | 560.2 4250 | 759 | 490 | 87 | 00 | 00 |00 |00 | 4278 | 764
LBC Dustk %1000 |,
Positt (©6/06) |(%6982-1000)| 14159 |2314 | 163 | 1720|121 |00 | 00 |281|20 | 2897 | 205
0,
Orta Pozitif (g’l%%?) (%96,1-100,0)| 1.631,9 |169,7 | 104 | 937 | 57 |709| 43 |00 | 00 | 2064 | 126
0,
Negatif* (gsg/gg) (%94,3-99,8) | 416 |180,1 | 4326 | 132 [316| 00 | 00 |00 | 0,0 | 180,6 |4338
~ =
Yiksek %135 (%8,1-21,8) | 8715 |5624| 645 | 00 |00 | 00 | 00 [882[101 ] 5692 | 65,3
} Negatif* (13/96)
Vajinal Swab Diisik %1000
o )
Positi (95/057) |(%96.1-100,0)| 16875 | 2977 | 176 | 00 | 00 | 00 | 00 |347 |21 | 2997 | 178
0,
Orta Poxzitif (;é?gé()) (%96,2-100,0)| 1.819,2 |163,3| 90 | 482 | 27 [433| 24 |733| 40 | 1903 | 105
e | %1000 |,
Negatif (©6/06) |(%6982-1000)| 36 80 2218 | 00 |00 |00 ]| 00 |00]00]| 80 [2218
i 0,
’\Lukasttlefk (fg/gg) (%12,2-27,7) | 7666 |5021 | 655 | 0,0 |00 |758 | 99 |158| 21 | 5080 | 66,3
Kadin UPT D? - st
UsU %100, o .
Positif (©6/0p) |(%962-1000)| 15936 |2249 | 14,1 | 866 | 54 [367 | 23 |00 |00 | 2438 | 153
0,
Orta Pozitif (/;g?gé()) (%96,2-100,0)| 1.7415 | 1261 | 72 | 862 | 50 |351| 20 |215] 1,2 | 1582 | 91

* Ekstraksiyon aktarim hatasiyla sonuglanmis iki orta pozitif LBC numunesi ve bir dlisiik pozitif swab numunesi vardir ve bu nedenle, analiz icin gegerli sonug yoktur.

**Negatif panel lyelerine ait sonuglar, “GC igin negatif’ beklenen sonucuna gére hesaplanmistir. Diger tiim panel lyeleri, “GC i¢in pozitif’ beklenen sonucuna gére hesaplanmistir.
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Sistem Kontaminasyonu

BD Viper™ LT System’in ayni galistirimasinda veya sonraki bir ¢alistiriimasinda yanlis pozitif sonug tretme riskini degerlendirmek
icin bir calisma yurGtilmustur. Negatif ve pozitif drnekler ti¢ BD Viper™ LT System’in her birinde test edilmistir. Negatif numuneler
Qx Swab Seyreltim Sivisindan veya PreservCyt™ Cézeltisi igeren LBC Ornek Seyreltim Tiplinden meydana gelmistir. Pozitif
numuneler Qx Swab Seyreltim Sivisina veya PreservCyt™ Cézeltisi igeren LBC Ornek Seyreltim Tiipiine giiglendirilen temsili
analitten (105 CT EB/mlI'de) meydana gelmistir. Genel kontaminasyon orani (yani, alternatif pozitif ve negatif numune situnlari ve
%50 prevalans ile) Q¢ Swab Seyreltim Sivisi igin %0,32 (2/630) ve PreservCyt™ Cozeltisi igin %0,0 (0/630) olmustur. Ug BD Viper™
LT System boyunca kontaminasyon oranlari Tablo 23’te 6zetlenmistir.

Tablo 23: Sistem Kontaminasyonu

. QX Numune Seyreltim Sivisi PreservCyt™ Cozeltisi
BD Viper™ LT System n Pozitif Sonuilar Pozitif Yiizde n Pozitif So:uglar Pozitif Yiizde
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
Genel 630 2 %0,32 630 0 %0,00

TABLOLARIN YORUMLANMASI
Semboller ve Kisaltmalar

Semboller

(+) pozitif

(-) negatif

# sayl

% yuzde
Kisaltmalar

A Asemptomatik

c
cT
cv

E

EC
ET
FN
FNU
FP
FS
FUPT
FV
GC
HIV

|

IFU
LBC
LE
LOD
MaxRFU
MNU
MS
MUPT
n

NA
NAAT
NPA
NPV
OB/GYN
PA
PBS
PIS

Glven Araligi

Chlamydia trachomatis
Varyasyon Katsayisi

Belirsiz

Ekstraksiyon Kontroli
Ekstraksiyon Aktarim Hatasi
Yanlis Negatif

Kadin Saf idrari

Yanlig Pozitif

Kadin endoservikal swabi

Qx UPT iginde kadin idrari
Kadin vajinal swabi

Neisseria gonorrhoeae

insan Immiin Yetmezlik Virisi
Belirsiz

inkliizyon Olusturucu Birimler
Sivi Bazli Sitoloji

Sivi dlizeyi hatasi

Saptama Siniri

Maksimum bagil floresan birimleri
Erkek Saf idrari

Erkek Uretral swabi

Qx UPT iginde erkek idrari
sayl

uygulanabilir degil

Nukleik Asit Amplifikasyon Testi
Negatif Yiizde Benzerlik
Negatif Tahmini Deger
Dogum/Jinekoloji

Yizde Benzerlik

Fosfat Tamponlu Salin

Hasta Enfekte Durumu
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PPA Pozitif Yiizde Benzerlik
PPV Pozitif Tahmini Deger

KK Kalite Kontroll
S Semptomatik
SD Standart Sapma

SDA Zincir Ayristirma Amplifikasyonu
STD Cinsel Yolla Bulagan Hastalik
TN Dogru Negatif

TP Dogru Pozitif

UPT idrar Koruyucu Nakli

TiCARI TAKDIM SEKLI
Asagidaki BD ProbeTec™ CT/GC Q* ve BD Viper™ iiriinleri BD Viper™ LT’ de kullanim igin uygundur:

Katalog Numarasi Aciklama

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 (115 V)

440976 BD Viper™ Lysing Heater (230 V)

440977 BD Viper™ Lysing Rack

440984 Amplification Plate Sealers (Siyah)

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 birim
441124 BD ProbeTec™ GC Q* Amplified DNA Assay Reagent Pack, 1152 test

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

441125 Control Set for the BD ProbeTec™ CT/GC Qx Amplified DNA Assays, 24 pozitif ve 24 negatif
441128 BD Viper™ Extraction Reagent and Lysis Trough, 12 Ekstraksiyon Reaktifi Olugu ve 12 Lizis Olugu
441129 BD FOX™ Extraction Tubes, 384 test.

441354 BD Viper™ Neutralization Pouch, 12 torba

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

441358 Male Urethral Specimen Collection Kit for the BD ProbeTec™ QX Amplified DNA Assays, 100 birim
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 birim

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

Asagidaki suslar suradan elde edilebilir: Bio-Rad AmpliTrol CT/GC suradan temin edilebilir:

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 # VR-879 Chlamydia trachomatis (serotip H) 1-800-866-0305

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

ATCC # 19424 Neisseria gonorrhoeae
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Teknik Destek: Yerel BD temsilcinizle temasa gecin veya bd.com adresine bagvurun.

Yalnizca AB: Kullanicilar, cihazla iligkili tim ciddi olaylari Ureticiye ve Yetkili Ulusal Makama raporlayacaklardir.

AB disi: Bu cihaza iligkin herhangi bir olay veya soru ile ilgili olarak yerel BD temsilcinizle temasa gegin.

Eudamed web sitesine bakin: Giivenlik ve Performans Ozeti igin https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Degisiklik Gegmisi

Revizyon Boliimler/Tarih Degisiklik Ozeti

(11) TR Tum Basliklar blogu Onaylanmis kuruluslar CE isaretinden kaldirld

IVDR 2017/746 igin CE Onaylanmis Kurulus 2797 eklendi.

Kullanim Amaci, Hedeflenen Kullanici, Saglanan Malzemeler,
Ciddi Olay bildirimi ve Givenli Imha bildirimi eklendi.

IVD, URL ile elFU, Tekrar Kullanmayin, Ambalaj Hasarli ise
kullanmayin ve Yalnizca Rx sembolleri eklendi.

Avustralya ve Yeni Zelanda Sponsorlarinin adresleri giincellendi.
(12) 2022-04 EC REP adresi giincellendi.

Teknik Bilgiler ve Eudamed baglantisi guincellendi.

Semboller S6zIigi ve BD Ticari Markasi giincellendi.

CH REP semboli ve adresi eklendi.

GHS bilgileri glincellendi.

Kullanilabilirlik b6limu glncellendi.
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SEMBOLLER SOzLUGU [L006715(06) 2021-08]
Asagida verilen bazi semboller bu Grin icin gecerli oimayabilir.
Yalnizca ABD Mdusterileri: Sembol s6zItgu icin bkz. bd.com/symbols-glossary

™ | Uretici
Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi
Isvicre yetkili temsilcisi

&, Uretim tarihi

g Son kullanma tarihi

?
U Yalniz IVD performans degerlendirmesi igin

Pirojenik degildir

Hasta numarasi

Seri kodu Bu taraf yukari bakar

Katalog numarasi
@ Seri numarasi
STERILE Steril

sTemiE A Aseptik isleme teknikleri kullanilarak sterilize edilmistir v pewp  Ftalat icerir veya mevcuttur: bis(2-etilheksil) ftalat (DEHP) ve benzil bitil ftalat (BBP)
B8P kombinasyonu

Istiflemeyin

Tekli steril bariyer sistemi

O mx =2 K

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Ayri olarak toplayin
Ef Gerekli elektrikli ve elektronik ekipmanlarin atilmak tizere ayri olarak toplanmasini

Irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir belirtir.

Buhar veya kuru isi kullanilarak sterilize edilmistir

C € CE isareti: Avrupa teknik uygunlugunu belirtir
[]
Hasta basinda test amagli cihaz

®
!m Hastanin kendi kendini test etmesi amagli cihaz

Yeniden sterilize etmeyin

&
Steril degi
®

Ambalaj hasarli ise kullanmayin ve kullanim talimatina bakiniz

%( on|y Bu yalnizca ABD icin gecerlidir: “Dikkat: Federal yasa (ABD), bu cihazin satigini,
lisansl bir uzman tarafindan veya onun siparisiyle yapiimasi sartiyla sinirlandirir.”

Steril sivi yolu

@ Uretildigi ilke
Steril sivi yolu (etilen oksit) “CC” iki harfli veya tg harfli Glke kodu ile degistirilecektir.
Steril sivi yolu (irradyasyon) @ Toplama zamani

- ==& Kesme
@ Buradan soyun

Toplama tarihi

Kolay kirilir, dikkatli kullanin

|

Giines 1sigindan uzak tutun

\
UK

Kuru bir sekilde muhafaza edin
Isiktan uzak tutun

Sicaklik alt sinirt Hidrojen gazi agiga cikar

Sicaklik dst sinin Perforasyon

Sicaklik sinirlamasi Baslangic paneli sira numarasi

Nem sinirlamasi

B o os o)

Bitis paneli sira numarasi

Biyolojik tehlikeler

Dahili sira numarasi
Tekrar kullanmayin

Tibbi cihaz

Kullanim talimatina bakiniz veya elektronik kullanim talimatina bakiniz

Tehlikeli maddeler igerir
Dikkat

Ukrayna uyumluluk isareti

Q> = e

Dogal kaucuk lateks icerir veya mevcuttur

21 CFR Boltim 15 uyarinca FCC gerekliliklerini karsilar

8@ <80 s o — @

H
o

Viicut disinda (in vitro) kullanilan tibbi tani cihazi

Negatif kontrol l:us ABD ve Kanada icin UL Griin sertifikasyonu

Pozitif kontrol Benzersiz cihaz tanimlayicisi

W Icerik <n> test icin yeterlidir

owr ]
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s Becton, Dickinson and Company Becton Dickinson Ireland Ltd.

7 Loveton Circle Donore Road, Drogheda
Sparks, Maryland 21152 USA Co. Louth, A92 YW26
Ireland

[ch [rep] BD Switzerland Sarl
Terre Bonne Park—A4
Route de Crassier 17
1262 Eysins, Switzerland

Australian and New Zealand Sponsors::
Becton Dickinson Pty Ltd.

66 Waterloo Road

Macquarie Park NSW 2113

Australia

Becton Dickinson Limited
14B George Bourke Drive
Mt. Wellington Auckland 1060
New Zealand

BD, the BD Logo, Fox, PrepStain, ProbeTec, SurePath, and Viper are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its
affiliates. All other trademarks are the property of their respective owners. © 2022 BD. All rights reserved.

48



