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Vivalytic STI Test

Package Contents
15 Vivalytic STl test cartridges for detection of sexually transmitted infections
(STI)

Safety Information

These instructions for use contain test-specific information only. For additional
warnings and instructions refer to the instructions for use provided with your
Vivalytic analyser (chapter device safety information). Only use Vivalytic car-
tridges and accessories approved for the analyser. Make sure to insert samples
properly. Remove spilled samples with a cloth soaked with the appropriate
solution. You can use 70 % ethanol. If you need to disinfect the cartridge by
spraying (for example after heavy spillage of sample) do not use the cartridge
afterwards since it might be damaged by disinfectant.

A WARNING

- Do not use a cartridge if the sealed pouch or the cartridge itself is visibly
damaged.

« Do not touch or scratch the detection area of the cartridge.

- Do not reuse a cartridge.

- Do not use expired cartridges. The expiration date can be found on the
packaging and the cartridge label.

- Do not wait longer than 15 minutes after opening the cartridge pouch to
begin the test. This maintains hygiene and avoids performance loss due
to humidity. Prolonged exposure to humidity has a negative impact on
test performance.

« Do not use sample types, media and volumes that are not approved for
the test application.

« Do not shake a cartridge that contains a sample.

« Do not turn the cartridge upside down.

- Handle potentially infectious patient samples according to laboratory
standards and dispose samples according to regional and laboratory
standards. Make sure to wear appropriate personal protective
equipment (PPE).

« Place the cartridge on a clean surface.

- Be compliant with the national safety regulations and practices.

Additional Equipment required but not provided
Bosch Vivalytic one Analyser pipette (1000 pl)

Intended Use

The Bosch Vivalytic STl test is a qualitative PCR-based assay for simultaneous
detection of 10 common sexually transmitted pathogens (table 1) from either
urine samples or urogenital swabs to aid in the diagnosis of sexually transmitted
infections from both symptomatic and asymptomatic patients. Configured for
use with a Vivalytic analyser.

Sample Type/Medium

This test is validated with urine samples in eNAT™ medium (COPAN ltalia
S.P.A.) and in Roche cobas® PCR medium, with swabs in eNAT™ medium
(COPAN ltalia S.P.A.), in Roche cobas® PCR medium and in phosphate buffered
saline solution (PBS) as well as with exudates in Roche cobas® PCR medium.
Collect and store samples as indicated in the manufacturer’s data sheet.

Sample Preparation

Shake the sample tube containing the urine or swab sample and the liquid
medium for homogenization and fill 300 pl of homogenized patient sample in
the sample input of the cartridge. Do not use viscous samples that are difficult
to pipette.

Test Result

The test result (list of positively/negatively detected pathogens) is shown on
the screen. For further information, you are guided through different levels of
detail by the software. The microarray data level shows a software-modified
and normalized picture of the microarray with the immobilized target-specific
DNA probes.
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In case of avalid test, the internal controls for a successful extraction, amplifi-
cation and conjugation can be viewed in the tab control. In the absence of the
extraction/amplification control, the test is automatically rated as invalid.

In the absence of the conjugation control, the microarray cannot be evaluated,
and the test is rated as failed.

In the printed test report, all pathogens, results and information on user,
patient and analyser are listed with a signature field. Controls are not listed

in detail. A valid test corresponds to successful extraction, amplification and
conjugation.

In case of an invalid test, check if any notices are displayed after the run. Possi-
ble reasons for an invalid run might be poor sample quality or no DNA. Repeat
the analysis with a new aliquot of the same sample if required.

Pay attention to use the correct sample type, the right sample collection and
storage of the sample and cartridges prior to the test run. The test is shown as
invalid if not enough human cells are present in the sample (extraction/ampli-
fication control). Detected pathogens are displayed for an invalid test.

In case of a failed test, first check for correct operating conditions of the analyser
(refer to analyser's instructions for use, chapters device safety information and
technical data). Restart the analyser. If the problem persists, contact the cus-
tomer service.

Quality Control

If required by your local or laboratory standards, quality control testing has to
be performed. You can either use pre-characterized patient samples that were
investigated by a reference testing method or purchase quality control materi-
als. In case of unexpected results, repeat the analysis with another sample.

If the result of a quality negative control sample remains positive, the analyser
or its environment might be contaminated. Stop using the analyser and call the
customer service. In case of repeated negative results for positive quality con-
trol samples, also call the customer service.

Limitations

The results of the Vivalytic STl test should be interpreted by a trained health-

care professional. The results of the Vivalytic STl test should not be used as

the sole parameter for diagnosis.

« Anegative result does not exclude STl pathogens being present in the
sample at a level below assay sensitivity or a pathogen that is not covered
by this assay.

+ Thereis arisk of false negative values resulting from improperly collected,
transported, or handled samples.

Analytical Sensitivity (Limit of Detection, 95 % Detection rate)

To define the LoD, concentrations of the target analytes were determined at a
detection rate of 95 % (table 2). Each target was tested individually at different
concentrations in a range close to the preliminary LoD.

Analytical Specificity (Inclusivity and Exclusivity)

To evaluate inclusivity, different target strains of various pathogens (table 3)
with a total number of 100 DNA copies were evaluated. To exclude cross-
reactivity (exclusivity), phylogenetically related and non-related strains (table 4)
were tested by using nucleic acids that were added at a concentration of 3x10*
genome equivalents per testing.

Interferences

Interferences were evaluated for endogenous and exogenous substances
(table 5) that are potentially present in the patient sample. No interferences
were detected.

Sensitivity and Specificity

The results derived from patient samples (positive and negative samples) col-
lected in a clinical setting were compared with those of a reference method
(table 6). In addition, negative patient samples spiked with positive reference
material were tested.
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Inhalt
15 Vivalytic STI-Testkartuschen zum Nachweis sexuell Gibertragbarer Infektio-
nen (sexually transmitted infections, STI)

Sicherheitsinformationen

Diese Bedienungsanleitung enthalt ausschlieBlich testspezifische Informatio-
nen. Fur generelle Warnungen und Hinweise zum Vivalytic System ist die Bedie-
nungsanleitung des Analysers zurate zu ziehen (Kapitel Geratesicherheit). Nur
Vivalytic Kartuschen und fur den Analyser zugelassene Zubehorteile fur die Nut-
zung verwenden. Proben missen korrekt eingegeben werden. Verschittetes Pro-
benmaterial ist mit einem Tuch zu entfernen, das vorab mit einem geeigneten Lo-
sungsmittel getrankt wurde. Nutzen Sie dafur 70 % Ethanol. Wenn die Kartusche
nach gréberer Verschmutzung durch Bespriihen desinfiziert werden muss, darf
sie aufgrund potenzieller Beschadigung nicht mehr verwendet werden.

A WARNUNG

- Beisichtbarer Beschadigung der Kartusche oder der versiegelten Um-
verpackung bitte die Kartusche nicht benutzen.

« Den Detektionsbereich der Kartusche nicht bertihren oder verkratzen.

- DieKartusche nicht wiederverwenden.

« Keine abgelaufenen Kartuschen benutzen. Das Ablaufdatum befindet
sich auf der Verpackung.

- Den Test innerhalb von 15 min nach Offnen der Umverpackung starten.
Dies beugt Verunreinigungen vor und verhindert einen Performancever-
lust aufgrund von Feuchteeinwirkung. Langere Verarbeitungszeiten im
geoffneten Zustand kdnnen die Testperformance beeintrachtigen.

« Nurzugelassene Probentypen, -medien und Probenvolumina nutzen.

- Die mit einer Probe beflllte Kartusche nicht schutteln.

- Drehen Sie die Kartusche nicht kopfiber.

- Potenziell infektiéses Probenmaterial ist gemaRl entsprechender Labor-
praxis zu handhaben. Geeignete personliche Schutzausristung tragen.
Proben sind gemaB regionaler und laborspezifischer Standards zu ent-
sorgen.

« Die Kartusche nur auf saubere Oberflachen legen.

« Halten Sie sich an nationale Sicherheitsvorschriften und -praktiken.

Zusatzlich benétigte Ausriistung nicht mitgeliefert
Bosch Vivalytic one Analyser Pipette (1000 pl)

Verwendungszweck

Der Bosch Vivalytic STl Test ist ein qualitativer PCR-basierter Test zur Detektion
von 10 haufigen, sexuell ibertragbaren Pathogenen (Tabelle 1) aus Urinproben
oder urogenitalen Swabproben, um die Diagnose sexuell Gbertragbarer Krank-
heiten von symptomatischen und asymptomatischen Patienten zu unterstitzen.
Zur Nutzung mit dem Vivalytic Analyser.

Probentyp/-medium

Dieser Test ist validiert mit Urinproben in eNAT™ Medium (COPAN lItalia S.P.A.)
und in Roche cobas® PCR Medium, mit Swabproben in eNAT™ Medium (CO-
PAN Italia S.P.A.), in Roche cobas® PCR Medium und in Phosphat-gepufferter
Salzlésung (PBS) sowie mit Exsudaten in Roche cobas® PCR Medium. Proben
sind gemaB Herstelleranleitung zu entnehmen und zu lagern.

Probenvorbereitung

Das Probenréhrchen mit Urin- oder Swabprobe und Flissigmedium zur Homo-
genisierung kurz schitteln und 300 pl der homogenisierten Probe in die Pro-
beneingabe pipettieren. Nutzen Sie keine viskosen Proben, die schwierig zu
pipettieren sind.

Testergebnis

Das Testergebnis (Liste an positiv und negativ detektierten Erregern) wird auf
dem Bildschirm angezeigt. Fur weitergehende Informationen fihrt die Soft-
ware durch verschiedene Detailebenen. Auf Microarray-Datenebene ist eine
Software-modifizierte und normalisierte Abbildung des Microarrays mit den
immobilisierten spezifischen DNA-Sonden dargestellt.

Im Falle eines validen Tests werden interne Kontrollen fir eine erfolgreiche
Extraktion, Amplifikation und Konjugation im Reiter Kontrollen dargestellt.
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Bei fehlender Extraktions-/Amplifikationskontrolle wird der Test automatisch
als invalide gewertet. Bei fehlender Konjugationskontrolle kann der Microarray
nicht ausgewertet werden und der Test wird als fehlgeschlagen gewertet.

Im gedruckten Testreport sind Pathogene, Ergebnisse und Informationen Gber
Patient, Nutzer und Gerat sowie ein Unterschriftenfeld aufgefiihrt. Die Kont-
rollen sind dabei nicht dargestellt. Bei einem validen Test werden alle Kontrol-
len erwartungsgeman detektiert.

Im Fall eines invaliden Tests achten Sie auf Benachrichtigungen, die nach dem
Lauf angezeigt werden. Um eine unzureichende Probenentnahme oder man-
gelnde Probenqualitat auszuschlieBen, wiederholen Sie bei Bedarf den Test
mit einem neuen Aliquot der Probe.

Achten Sie auf die Verwendung des korrekten Probentyps, der richtigen Pro-
benentnahme und Lagerung von Proben und Kartuschen. Der Test wird als in-
valide angezeigt, wenn nicht ausreichend viele humane Zellen in der Probe
enthalten sind (Extraktions-/Amplifikationskontrolle). Detektierte Pathogene
werden auch bei invaliden Laufen angegeben.

Im Falle eines fehlgeschlagenen Tests beachten Sie die korrekten Betriebs-
bedingungen des Analysers (Analyser Gebrauchsanweisung, Kapitel Gerate-
sicherheit und Technische Daten). In beiden Fallen den Analyser neu starten.
Besteht das Problem weiterhin, bitte den Kundenservice kontaktieren.

Qualitatskontrolle

Sofern Qualtitatskontrollen von lokalen oder laborspezifischen Standards ge-
fordert werden, sollten regelmaBige Qualitatstest durchgefiihrt werden. Ver-
wendet werden konnen entweder vorcharakterisierte Patientenproben, die
mittels Referenzmethode getestet wurden oder erworbene Qualitatskontroll-
materialien. Im Fall unerwarteter Ergebnisse wiederholen Sie die Qualitats-
kontrolle mit einer weiteren Probe. Ist das Ergebnis einer Negativkontrolle po-
sitiv, kdnnen der Analyser oder die Umgebung kontaminiert sein. Bitte den
Analyser in diesem Fall nicht mehr verwenden und den Kundenservice kontak-
tieren. Im Fall wiederholter Negativergebnisse fir Positivkontrollen kontaktie-
ren Sie ebenfalls den Kundenservice.

Einschrankungen

Die Ergebnisse des Vivalytic STI Tests dirfen ausschlieBlich durch geschul-

te Mitarbeiter mit entsprechendem medizinischem Hintergrund interpretiert

werden. Das Ergebnis des Vivalytic STI Tests darf nicht als alleiniger Parame-
ter zur Diagnose genutzt werden.

« Ein negatives Ergebnis schlieBt nicht die Anwesenheit von STI-Pathogenen
unterhalb der Nachweisgrenze oder das Vorkommen eines Pathogens, das
nicht durch diesen Test abgedeckt ist, aus.

« Unkorrekt entnommene, transportierte oder gelagerte Proben bergen das
Risiko falsch-negativer Ergebnisse.

Analytische Sensitivitat (Limit of Detection, 95 % Detektionsrate)

Um das Detektionslimit zu bestimmen, wurden die Konzentrationen der Ziel
organismen ermittelt, bei der eine Detektionsrate (LoD) von mindestens 95 %
gegeben ist (Tabelle 2). Jedes Target wurde dazu bei drei unterschiedlichen
Konzentrationen nahe des vorlaufigen LoDs untersucht.

Analytische Spezifitat (Inklusivitat und Exklusivitat)

Die Detektion der Zielorganismen (Inklusivitat) wurde anhand von verschie-
denen Stammen unterschiedlicher Pathogene (Tabelle 3) in einer Konzentra-
tion von 100 DNA-Kopien/Ansatz nachgewiesen. Eine Kreuzreaktivitat (Exklu-
sivitat) wurde ausgeschlossen, indem phylogenetisch verwandte und nicht
verwandte Stamme (Tabelle 4) in einer Konzentration von 3x10* genomischen
Aquivalenten pro Test untersucht wurden.

Interferenzen
Eine Inhibition durch endogene sowie exogene Substanzen (Tabelle 5) wurde
untersucht. Ein negativer Einfluss konnte nicht nachgewiesen werden.

Sensitivitat und Spezifitat

Die Ergebnisse von in der Klinik gesammelten und getesteten Patientenproben
(Positiv- und Negativproben) wurden mit denen einer Referenzmethode vergli-
chen (Tabelle 6). Zusatzlich wurden Negativproben mit positivem Referenzma-
terial gespikt und getestet.
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Inhoud van verpakking
15 Vivalytic STl-testcassettes voor detectie van seksueel overdraagbare infec-
ties (STI) (sexually transmitted infections, STI)

Veiligheidsinformatie

Deze gebruiksaanwijzing bevat alleen testspecifieke informatie. Zie voor aan-
vullende waarschuwingen en instructies de gebruiksaanwijzing meegeleverd
met uw Vivalytic analyser (hoofdstuk apparaatveiligheidsinformatie). Gebruik
alleen Vivalytic-cassettes en accessoires die zijn goedgekeurd voor de analy-
ser. Zorg dat de monsters naar behoren worden geplaatst. Verwijder gemorst
monster met een doek gedrenkt in de juiste oplossing. U kunt 70 % ethanol
gebruiken. Als u de cassette moet desinfecteren door middel van sproeien
(bijvoorbeeld na morsen van het monster), gebruik de cassette dan niet meer,
omdat deze door het desinfectiemiddel kan zijn beschadigd.

A WAARSCHUWING

« Gebruik geen cassette als het verzegelde zakje of de cassette zelf zicht-
baar beschadigd zijn.

- Raak het detectiegebied van de cassette niet aan en maak geen krassen.

- Gebruik een cassette niet opnieuw.

« Gebruik geen cassettes met verstreken vervaldatum. De vervaldatum
staat op de verpakking en het etiket van de cassette.

» Wacht niet langer dan 15 minuten na het openen van het cassettezakje
om met de test te beginnen. Hierdoor blijft de hygiéne behouden en wordt
prestatieverlies door vocht vermeden. Langdurige blootstelling aan vocht
heeft een negatieve invloed op de testprestaties.

»  Gebruik geen monstertypen, media en volumes die niet zijn goedgekeurd
voor de toepassing van de test.

» Schud niet met een cartridge die een monster bevat.

- Draai de cassette niet op zijn kop.

- Behandel potentieel besmettelijke patiéntmonsters volgens de laboratori-
umnormen en voer de monsters af volgens de regionale en laboratorium-
normen. Draag geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM).

- Plaats de cassette op een schoon oppervlak.

« Volg de nationale veiligheidsvoorschriften en -procedures op.

Aanvullende apparatuur vereist maar niet meegeleverd
Bosch Vivalytic one analyser pipet (1000 pl)

Beoogd gebruik

De Bosch Vivalytic STI-test is een kwalitatieve PCR-gebaseerde analyse voor
simultane detectie van 10 gebruikelijke seksueel overdraagbare ziekten (tabel 1)
uit urinemonsters of urogenitale uitstrijkjes voor de diagnose van seksueel
overdraagbare infecties van symptomatische en a-symptomatische patiénten.
Geconfigureerd voor gebruik met een Vivalytic analyser.

Monstertype/medium

Deze test wordt gevalideerd met urinemonsters in eNAT™-medium (COPAN ltalia
S.P.A.) enin Roche cobas® PCR-medium, met uitstrijkjes in eNAT™-medium (CO-
PAN Italia S.P.A.), in Roche cobas® PCR-medium en in fosfaatgebufferde zoutop-
lossing (PBS) alsmede met exsudaten in Roche cobas® PCR-medium. Verzamel
en bewaar monsters zoals aangegeven in het gegevensblad van de fabrikant.

Voorbereiding monster

Schud het monsterbuisje met het urinemonster of uitstrijkje en het vioeibare
medium voor homogenisatie en voeg 300 pl gehomogeniseerd patiéntmon-
ster in de monsterinvoer van de cassette. Gebruik geen viskeuze monsters die
moeilijk te pipetteren zijn.

Testresultaat

Het testresultaat (lijst met positief/negatief gedetecteerde pathogenen) wordt
getoond op het scherm. De software begeleidt u langs de verschillende detail-
niveaus voor meer informatie. Het microarray gegevensniveau toont een door
software aangepaste en een genormaliseerde afbeelding van de microarray
met de geimobiliseerde doelspecifiecke DNA-monsters.
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Bij een geldige test kunnen de interne controles voor een succesvolle extractie,
amplificatie en conjugatie worden bekeken onder de tab controle. Als de ex-
tractie/amplificatiecontrole afwezig is, wordt de test automatisch als ongeldig
beoordeeld. Als de conjugatiecontrole afwezig is, kan de microarray niet wor-
den geanalyseerd en wordt de test als mislukt beoordeeld.

In het afgedrukt testrapport worden alle pathogenen, resultaten en informatie
over gebruiker, patiént en analyser met een handtekeningveld getoond. Con-
troles worden niet in detail vermeld. Een test is geldig als de extractie, amplifi-
catie en conjugatie zijn geslaagd.

Controleer bij een ongeldige test of er opmerkingen worden getoond na de uit-
voering. Mogelijke redenen voor een ongeldige uitvoering kunnen slechte mon-
sterkwaliteit of geen DNA zijn. Herhaal de analyse met een nieuw aliquot van
hetzelfde monster indien vereist.

Let voorafgaand aan de test op het gebruik van het juiste type monster, de juis-
te monstername en opslag van het monster en de cassettes. De test wordt als
ongeldig getoond als er niet voldoende menselijke cellen in het monster aan-
wezig zijn (extractie/amplificatiecontrole). Gedetecteerde pathogenen wor-
den weergegeven voor een ongeldige test.

Controleer in geval van een mislukte test of de condities van de analyser ade-
quaat zijn (zie de gebruiksaanwijzing van de analyser, hoofdstukken veilig-
heidsinformatie en technische gegevens). Herstart de analyser. Blijft het pro-
bleem bestaan, neem dan contact op met de klantenservice.

Kwaliteitscontrole

Indien vereist volgens uw lokale of laboratoriumnormen, moet er een kwali-
teitscontrole worden uitgevoerd. U kunt gebruik maken van vooraf gekarakteri-
seerde patiéntmonsters die zijn onderzocht met een referentietestmethode of
u kunt kwaliteitscontrolemateriaal aanschaffen. Herhaal in het geval van onver-
wachte resultaten de analyse met een ander monster. Als het resultaat van een
negatief kwaliteitscontrolemonster positief blijft, kan de analyser of de omge-
ving gecontamineerd zijn. Gebruik de analyser niet meer en bel de klantenser-
vice. Neem bij herhaalde negatieve resultaten voor positieve kwaliteitscontro-
lemonsters eveneens contact op met de klantenservice.

Beperkingen

De resultaten van de Vivalytic STI-test moeten worden geinterpreteerd door

een opgeleide zorgprofessional. De resultaten van de Vivalytic STI-test mogen

niet als enige parameter voor de diagnose worden gebruikt.

+ Een negatief resultaat sluit niet uit dat er STI-pathogenen in het monster
aanwezig zijn op een lager niveau dan de analysegevoeligheid of dat een pa-
thogeen aanwezig is dat niet door deze analyse wordt behandeld.

« Eriseen gevaar van valse negatieve waarden als gevolg van onjuist verza-
melde, getransporteerde of behandelde monsters.

Analytische gevoeligheid (detectielimiet, 95 % detectiepercentage)
Voor het vastleggen van de detectielimiet werden concentraties van de doe-
lanalyten bepaald bij een detectiepercentage van 95 % (tabel 2). Elk doel is
individueel getest bij verschillende concentraties binnen een bereik dat dicht
grenst aan de voorlopige detectielimiet.

Analytische specificiteit (inclusiviteit en exclusiviteit)

Voor de beoordeling van de inclusiviteit zijn verschillende stammen patho-
genen (tabel 3) met een totaal aantal van 100 DNA-kopieén geévalueerd. Om
kruisreactiviteit uit te sluiten (exclusiviteit), zijn fylogenetisch gerelateerde en
niet-gerelateerde stammen (tabel 4) getest met nucleinezuren die zijn toege-
voegd in een concentratie van 3x10* genoomequivalenten per test.

Interferenties

Interferenties zijn geévalueerd voor endogene en exogene stoffen (tabel 5) die
potentieel aanwezig zijn in het patiéntmonster. Er zijn geen interferenties ge-
detecteerd.

Gevoeligheid en specificiteit

De resultaten uit de patiéntmonsters (positieve en negatieve monsters) verza-
meld in een klinische setting zijn vergeleken met die van een referentiemethode
(tabel 6). Bovendien zijn er negatieve patiéntmonsters getest die zijn aangevuld
met referentiemateriaal.
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Contenu de I‘emballage
15 cartouches de test Vivalytic STI pour la détection des infections sexuellement
transmissibles (sexually transmitted infections, STI)

Informations de sécurité

Le présent manuel d'utilisateur contient uniquement des informations spécifiques
au test. Pour obtenir des avertissements et instructions supplémentaires, repor-
tez-vous au manuel d‘utilisateur fourni avec votre analyseur Vivalytic (chapitre re-
latif aux informations sur la sécurité de I'appareil). Utilisez uniquement les car-
touches et accessoires. Vivalytic homologués pour I'analyseur. Veillez a insérer les
échantillons correctement. Enlevez les échantillons renversés avec un chiffon im-
prégné de la solution appropriée. Vous pouvez utiliser de I‘éthanol a 70 %. Si vous
avez besoin de désinfecter la cartouche par pulvérisation (par exemple aprés un
important renversement d‘échantillon), n‘utilisez pas la cartouche par la suite car
elle risque d‘avoir été endommagée par le désinfectant.

A AVERTISSEMENT

« N'utilisez pas une cartouche si I'étui scellé ou la cartouche elle-méme
sont visiblement endommageés.

+ Ne touchez pas et ne rayez pas la zone de détection de la cartouche.

+ Neréutilisez pas une cartouche.

+ N'utilisez pas de cartouches périmées. La date de péremption est indi-
quée sur I'emballage et I'étiquette de la cartouche.

+ N'attendez pas plus de 15 minutes aprés I'ouverture de I'étui de la car-
touche pour commencer le test. Cela permet de préserver I'hygiene et
évite toute perte de performance due a I'humidité. L'exposition prolon-
gée a I'humidité a un impact négatif sur la performance du test.

+ N'utilisez pas des types, milieux et volumes d'échantillon qui ne sont pas
approuveés pour l'application de test.

+ N'agitez pas une cartouche contenant un échantillon.

+ Veuillez ne pas mettre la cartouche a l'envers.

+ Manipulez les échantillons de patients potentiellement infectieux
conformément aux normes de laboratoire et éliminez les échantillons
conformément aux normes régionales et de laboratoire. Veillez a porter
un équipement de protection individuelle (EPI) adapté.

+ Placez la cartouche sur une surface propre.

« Respectez les réglementations et pratiques nationales en matiere de sécurité.

Equipement complémentaire nécessaire, mais non fourni
Analyseur Bosch Vivalyticone  pipette (1000 pl)

Usage prévu

Le test Bosch Vivalytic STl est un test basé sur la PCR qualitative, permettant la
détection simultanée de 10 agents pathogenes sexuellement transmissibles cou-
rants (tableau 1) a partir d'échantillons d'urine ou d'écouvillons urogénitaux, et
servant d'aide au diagnostic d'infections sexuellement transmissibles chez des
patients symptomatiques et asymptomatiques. Configuré pour étre utilisé avec
un analyseur Vivalytic.

Type/milieu d’échantillon

Ce test est validé avec des échantillons d'urine conservés dans un milieu eNAT™
(COPAN ltalia S.P.A.) et dans un milieu cobas® PCR Roche, avec des écouvillons
conservés dans un milieu eNAT™ (COPAN lItalia S.P.A.), dans un milieu cobas®
PCR Roche et dans une solution saline tamponnée au phosphate (PBS), ain-

si qu'avec des exsudats conservés dans un milieu cobas® PCR Roche. Prélevez
et conservez les échantillons en suivant les instructions figurant sur la fiche de
données du fabricant.

Préparation de I'échantillon

Agitez le tube contenant I'échantillon d'urine ou I'écouvillon et le milieu li-
quide pour homogénéiser le tout, puis versez 300 pl d'échantillon patient ho-
mogénéisé dans I'orifice d'introduction de I'échantillon de la cartouche. N'uti-
lisez pas d'échantillons visqueux difficiles a pipeter.

Résultat du test

Le résultat du test (liste des agents pathogéenes détectés positivement/négative-
ment) s'affiche a I'écran. Pour plus d'informations, le logiciel vous guide a travers
différents niveaux de détail. Le niveau de données de la biopuce présente une
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image modifiée par logiciel et normalisée de la biopuce avec les sondes d'ADN
spécifiques ala cible immobilisées.

Dans le cas d'un test valide, les contréles internes d'une extraction, d'une am-
plification et d'une conjugaison réussies peuvent étre affichés dans l'onglet
Controles. En I'absence de controle d'extraction/amplification, le test est automa-
tiguement considéré comme non valide. En I'absence de contréle de conjugaison,
la biopuce ne peut pas étre évaluée et le test est considéré comme ayant échoué.
Dans le rapport de test imprimé, tous les agents pathogenes, résultats et infor-
mations sur l'utilisateur, le patient et I'analyseur sont énumérés avec un champ
signature. Les contréles ne sont pas énumeérés en détail. Un test valide corres-
pond a une extraction, une amplification et une conjugaison réussies.

Dans le cas d'un test non valide, vérifiez si des notes sont affichées a I'issue du
test. Une mauvaise qualité d'échantillon ou I'absence d'ADN peut étre a l'ori-
gine d'un test non valide. Répétez I'analyse avec une nouvelle partie aliquote du
méme échantillon si nécessaire.

Veillez a utiliser le type d'échantillon approprié, a prélever correctement I'échantillon
et a conserver ['échantillon et les cartouches de maniére adaptée avant de réaliser

le test. Le test est signalé comme non valide si la quantité de cellules humaines pré-
sentes dans I'échantillon n'est pas suffisante (contréle d'extraction/amplification).
Les agents pathogénes détectés sont affichés dans le cas d'un test non valide.

Dans le cas d'un test ayant échoué, vérifiez en premier lieu que les conditions de
fonctionnement de I'analyseur sont respectées (reportez-vous au manuel d'utilisa-
teur de I'analyseur, chapitres relatifs a la sécurité de I'appareil et aux données tech-
niques). Redémarrez |'analyseur. Si le probléme persiste, contactez le service client.

Controle de qualité

Des tests de controle de qualité doivent étre effectués si les normes locales

ou de laboratoire I'exigent. Vous pouvez utiliser des échantillons de patients
pré-caractérisés qui ont été analysés a I'aide d'une méthode de test de référence
ou acheter des matériaux de contréle de qualité. En cas de résultats inatten-
dus, répétez I'analyse avec un autre échantillon. Si le résultat d'un échantillon de
controle de qualité négatif reste positif, il se peut que I'analyseur ou son environ-
nement soient contaminés. Cessez d'utiliser I'analyseur et contactez le service
client. En cas de résultats négatifs répétés pour des échantillons de contréle de
qualité positifs, contactez également le service client.

Limites

Les résultats du test Vivalytic STI doivent étre interprétés par un professionnel de

santé formé. Les résultats du test Vivalytic STI ne doivent pas étre utilisés comme

seuls parametres pour un diagnostic.

+ Unrésultat négatif n‘exclut pas la présence d‘agents pathogenes d* STl dans
I'échantillon a un niveau inférieur
alasensibilité du test ou d‘un agent pathogéne non couvert par ce test.

« Il existe unrisque de résultats faux négatifs résultant d'échantillons prélevés,
transportés ou manipulés de maniére inappropriée.

Sensibilité analytique (limite de détection, taux de détection de 95 %)

Pour définir la limite de détection, les concentrations des analytes cibles ont été
déterminées a un taux de détection de 95 % (tableau 2). Chaque cible a été testée
individuellement a différentes concentrations dans une plage proche de la limite
de détection préliminaire.

Spécificité analytique (inclusivité et exclusivité)

Pour évaluer l'inclusivité, différentes souches cibles de divers agents pathogenes

(tableau 3) ont été analysées avec un nombre total de 100 copies d’ADN. Pour ex-

clure toute réactivité croisée (exclusivité), des souches liées et non liées phylogé-

nétiqguement (tableau 4) ont été testées en utilisant des acides nucléiques qui ont
été ajoutés a une concentration de 3x10* équivalents génomiques par test.

Interférences

Les interférences des substances endogenes et exogenes (tableau 5) poten-
tiellement présentes dans |'échantillon patient ont été évaluées. Aucune inter-
férence n‘a été détectée.

Sensibilité et spécificité

Les résultats dérivés d‘échantillons de patients (échantillons positifs et négatifs)
prélevés dans un cadre clinique ont été comparés a ceux d‘une méthode de réfé-
rence (tableau 6). Des échantillons de patients négatifs auxquels a été ajouté un
matériau de référence positif ont également été testés.

9



Vivalytic STI Test

Contenuto della confezione
15 cartucce di test Vivalytic STI per il rilevamento di infezioni sessualmente
trasmesse (sexually transmitted infections, STI)

Informazioni di sicurezza

Le presentiistruzioni d’uso includono esclusivamente informazioni specifiche
del test. Per ulteriori istruzioni e avvertenze, fare riferimento alle istruzioni d’uso
fornite con I'analizzatore Vivalytic (capitolo sulle informazioni di sicurezza del
dispositivo). Utilizzare esclusivamente le cartucce e gli accessori Vivalytic
approvati per I'analizzatore. Accertarsi di inserire i campioni in modo adeguato.
Rimuovere i campioni rovesciati con un panno imbevuto della soluzione appro-
priata. E possibile utilizzare I'etanolo al 70 %. Se si deve disinfettare la cartuccia
spruzzandola (per esempio dopo una forte fuoriuscita del campione) non utiliz-
zare la cartuccia in seguito: potrebbe essere danneggiata dal disinfettante.

& AVVERTENZA

« Non utilizzare una cartuccia se il sacchetto sigillato o la cartuccia stessa
¢ visibilmente danneggiato/a.

-« Non toccare o scalfire I'area di rilevamento della cartuccia.

« Nonriutilizzare una cartuccia.

+ Non utilizzare cartucce scadute. E possibile trovare la data di scadenza
sull'imballaggio e sull’etichetta della cartuccia.

- Dopo aver aperto il sacchetto della cartuccia, non attendere pit di 15
minuti per iniziare il test. Cio consente di mantenere condizioni igieniche
e previene una perdita di prestazioni dovuta all’'umidita. Lesposizione
prolungata all’'umidita influisce negativamente sulle prestazioni del test.

« Non utilizzare tipi di campione, mezzi e volumi non approvati per
I'applicazione di test.

- Non agitare una cartuccia contenente un campione.

« Non capovolgere la cartuccia.

« Maneggiare i campioni potenzialmente infettivi dei pazienti conformemente
agli standard di laboratorio e smaltirli conformemente agli standard di
laboratorio e regionali. Accertarsi di indossare dispositivi di protezione
individuale (DPI) adeguati.

- Posizionare la cartuccia su una superficie pulita.

« Rispettare le norme e le pratiche di sicurezza nazionali.

Dispositivi supplementari necessari ma non forniti
Analizzatore Bosch Vivalyticone  pipetta (1000 pl)

Utilizzo previsto

Il test Bosch Vivalytic STI & un test qualitativo basato su PCR per il rilevamento
simultaneo di 10 agenti patogeni comuni sessualmente trasmissibili (tabella 1)
dai campioni di urina o dai tamponi urogenitali, per aiutare a diagnosticare le in-
fezioni sessualmente trasmissibili su pazienti sintomatici e asintomatici. Confi-
gurato per I'utilizzo con un analizzatore Vivalytic.

Mezzo/tipo di campione

Questo test & convalidato con campioni di urina nel mezzo eNAT™ (COPAN lItalia
S.P.A.) e nel mezzo Roche cobas® PCR, con tamponi nel mezzo eNAT™ (COPAN
Italia S.P.A.), nel mezzo Roche cobas® PCR e nella soluzione tampone fosfato
salino (PBS) nonché con essudati nel mezzo Roche cobas® PCR. Raccogliere e
conservare i campioni come indicato nella scheda tecnica del produttore.

Preparazione del campione

Agitare la provetta contenente il campione di urina o il tampone e il mezzo li-
quido per 'omogeneizzazione e riempire con 300 pl di campione omogeneiz-
zato del paziente nell'ingresso campione della cartuccia. Non utilizzare cam-
pioni viscosi difficili da pipettare.

Risultato del test

Il risultato del test (elenco degli agenti patogeni rilevati positivamente/negati-
vamente) &€ mostrato sullo schermo. Per maggiori informazioni, il software gui-
da l'utente attraverso diversi livelli di dettaglio. Il livello di dati microarray mo-
stra un’immagine modificata dal software e normalizzata del microarray con i
campioni di DNA immobilizzati target-specifici.
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In caso di test valido, i controlli interni per un’estrazione, un’amplificazione

e una coniugazione riuscite sono visualizzabili nel tab control. In assenza del
controllo dell’amplificazione/estrazione, il test & classificato automaticamente
come non valido. In assenza del controllo della coniugazione, il microarray non
e valutabile, e il test e classificato come non riuscito.

Nel rapporto del test stampato, tutti gli agenti patogeni, i risultati e le informa-
zioni relative a utente, paziente e analizzatore sono elencati con un campo fir-
ma. | controlli non sono elencati in dettaglio. Un test valido corrisponde a un’e-
strazione, un’amplificazione e una coniugazione riuscite.

In caso di test non valido, verificare la presenza di eventuali avvisi visualizzati
dopo I'esecuzione. Un’esecuzione non valida pud essere dovuta a una qualita
scadente del campione o all'assenza di DNA. Ripetere 'analisi con una nuova
aliquota dello stesso campione, se richiesto.

Prestare attenzione all'utilizzo del tipo di campione corretto, all’acquisizione
del giusto campione e alla conservazione di campione e cartucce prima dell’e-
secuzione del test. Il test € mostrato come non valido nel caso in cui non sia-
no presenti sufficienti cellule umane all'interno del campione (controllo dell’e-
strazione/amplificazione). Gli agenti patogeni rilevati sono visualizzati per un
test non valido.

In caso di test non riuscito, verificare prima le corrette condizioni di funziona-
mento dell’analizzatore (fare riferimento alle istruzioni d’uso dell’analizzatore,
ai capitoli relativi alle informazioni di sicurezza del dispositivo e ai dati tecnici).
Riavviare I'analizzatore. Se il problema persiste, contattare il servizio clienti.

Controllo della qualita

Se richiesto dagli standard locali o di laboratorio, deve essere eseguito il test

di controllo della qualita. E possibile utilizzare campioni pre-caratterizzati del

paziente, indagati precedentemente attraverso un metodo di test di riferimen-

to, oppure acquistare materiali di controllo della qualita. In caso di risultati im-

previsti, ripetere I'analisi con un altro campione. Se il risultato di un campione

di controllo della qualita negativo rimane positivo, I'analizzatore o il suo am-

biente potrebbero essere contaminati. Interrompere I'utilizzo dell’analizzatore

e chiamare il servizio clienti. Anche in caso di risultati negativi ripetuti per cam-

pioni di controllo della qualita positivi, chiamare il servizio clienti.

Limitazioni

| risultati del test Vivalytic STI devono essere interpretati da un operatore sa-

nitario qualificato. I risultati del test Vivalytic STI non devono essere utilizzati

come parametro unico per la diagnosi.

« Unrisultato negativo non esclude la presenza nel campione di agenti
patogeni STl a un livello inferiore alla sensibilita del test o di un agente
patogeno non coperto da questo test.

« Vieunrischio di falsi negativi derivanti da campioni maneggiati, trasportati
0 acquisiti impropriamente.

Sensibilita analitica (limite di rilevamento, tasso di rilevamento del 95 %)
Per definire il LoD, le concentrazioni degli analiti target sono state determinate a
un tasso di rilevamento del 95 % _(tabella 2). Ciascun target é stato testato indivi-
dualmente a concentrazioni diverse in un intervallo vicino al LoD preliminare.

Specificita analitica (inclusivita ed esclusivita)

Per valutare 'inclusivita, sono stati valutati diversi ceppi target di vari agenti
patogeni (tabella 3) con un numero totale di 100 copie di DNA. Per escludere
la reattivita incrociata (esclusivita), ceppi filogeneticamente legati e non
(tabella 4) sono stati testati utilizzando acidi nucleici aggiunti a una concentra-
zione di 3x10* equivalenti genomici per il test.

Interferenze
Le interferenze sono state valutate per sostanze endogene ed esogene (tabella 5)
potenzialmente presenti nel campione del paziente. Non & stata rilevata alcuna
interferenza.

Sensibilita e specificita

| risultati derivati dai campioni del paziente (campioni positivi e negativi) ac-
quisiti in un ambiente clinico sono stati confrontati con quelli di un metodo di
riferimento (tabella 6). Inoltre, sono stati testati i campioni negativi dei pazien-
ti con materiale di riferimento positivo.
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Pakkens innhold
15 Vivalytic STI-testpatroner for deteksjon av seksuelt overfarbare infeksjoner
(sexually transmitted infections, STI)

Sikkerhetsinformasjon

Denne bruksanvisningen inneholder kun testspesifikk informasjon. For ytterli-
gere advarsler og anvisninger, se bruksanvisningen som fulgte med Vivalytic-
analysatoren (kapitlet informasjon om enhetssikkerhet). Bruk kun patroner

og tilbehgr fra Vivalytic som er godkjent for bruk med analysatoren. Sgrg for &
sette inn preavene riktig. Terk opp sel fra prever med en klut fuktet med passen-
de lgsning. Du kan bruke 70 % etanol. Hvis du ma desinfisere patronen ved &
spraye den (for eksempel ved sterk sgling av prevemateriale), ma du ikke bruke
patronen etterpa. Den kan ha blitt skadet av desinfeksjonsmiddelet.

A ADVARSEL

« lkke bruk patronen dersom lommens forsegling eller selve patronen har
synlige skader.

« lkke bergr eller skrap opp deteksjonsomradet pa patronen.

« lkke gjenbruk patronen.

« lkke bruk utlgpte patroner. Utlgpsdatoen star pa emballasjen og patro-
netiketten.

« lkke vent lenger enn 15 minutter etter at du har apnet patronlommen
med a starte testen. Dette er av hygieniske arsaker og for a unnga tap av
ytelse grunnet luftfuktighet. Langvarig eksponering for luftfuktighet har
en negativ virkning pa testytelsen.

« lkke bruk pravetyper, medier og volumer som ikke er godkjente for testen.

« lkke rist patroner som inneholder prever.

« lkke snu patronen opp-ned.

- Handter potensielt infeksigse pasientpraver i henhold til laboratorietek-
niske standarder, og avhend pragvene i henhold til regionale og laboratori-
etekniske standarder. Bruk alltid personlig verneutstyr.

« Sett patronen pa et rent underlag.

- Folg nasjonale sikkerhetsregler- og retningslinjer.

Tilleggsutstyr som kreves, men som ikke falger med leveringen
Bosch Vivalytic one analysator pipette (1000 pl)

Riktig bruk

Bosch Vivalytic STl-test er en kvalitativ PCR-basert analyse, som kan detekte-
re ti vanlige seksuelt overfarbare patogener samtidig (tabell 1) fra enten urin-
prave eller urogenital vattpinne. Den kan bista i diagnostiseringen av seksuelt
overfagrbare infeksjoner fra bade symptomatiske og asymptomatiske pasienter.
Konfigurert for bruk med en Vivalytic analysator.

Provetype/medium

Testen er validert med urinpragver i eNAT™-medium (COPAN Italia S.P.A.) og i
Roche cobas® PCR-medium, med vattpinner i eNAT™-medium (COPAN ltalia
S.P.A.), iRoche cobas® PCR-medium og i fosfatbufret saltlgsning (PBS) samt
med eksudat i Roche cobas® PCR-medium. Samle inn og lagre prever som
angitt i produsentens datablad.

Proveforberedelse

Rist pravergret som inneholder urin- eller vattpinnepragven og vaesken for
homogenisering, og fyll 300 ul homogenisert pasientprave i prgveinngangen
pa patronen. Ikke bruk viskase praver som er vanskelige a pipettere.

Testresultat

Testresultatet (liste over positive/negative detekterte patogener) vises pa
skjermen. Programvaren vil veilede deg gjennom ulike nivaer av detaljer og gi
deg mer informasjon. Pa mikromatrise-dataniva vises et programvaremodifi-
sert og normalisert bilde av mikromatrisen, med immobiliserte malspesifikke
DNA-prober.

Dersom testen er valid, vil interne kontroller for vellykket ekstraksjon, amplifi-
kasjon og konjugasjon vises i fanekontrollen. Ved fraveer av ekstraksjon-/ampli-
fikasjonskontroll vil testen automatisk regnes som invalid. Ved fraveer avkon-
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jugasjonskontroll kan ikke mikromatrisen evalueres, og testen regnes som
mislykket.

Pa utskriften av testrapporten er alle patogener, resultater og opplysninger om
bruker, pasient og analysator oppfert med et underskriftsfelt. Kontrollene er
ikke oppfert i detalj. En valid test innebeerer vellykket ekstraksjon, amplifika-
sjon og konjugasjon.

Dersom testen erinvalid, sjekk om det dukker opp noen varsler etter kjgringen.
Mulige arsaker til en invalid kjering kan veere darlig prevekvalitet eller ikke noe
DNA. Gjenta analysen med en ny alikvot av den samme prgven om ngdvendig.
Serg for & bruke riktig pravetype samt samle inn prgver og lagre prever og
patroner pa riktig mate for testkjaringen. Testen vises som invalid dersom

det ikke er nok humane celler i praven (ekstraksjons-/amplifikasjonskontroll).
Patogener som detekteres vil vises, ogsa ved invalide tester.

Dersom testen mislykkes, ga giennom analysatorens driftsbetingelser (se
analysatorens bruksanvisning, kapitlene informasjon om enhetssikkerhet og
tekniske data). Start analysatoren pa nytt. Ta kontakt med kundeservice hvis
problemet vedvarer.

Kvalitetskontroll

Dersom lokale eller laboratorietekniske standarder krever kvalitetskontroller,
ma dette giennomfaeres. Du kan enten bruke pre-karakteriserte pasientpraver
som er undersgkt ved hjelp av en referansetestmetode eller kjgpe kvalitetskon-
trollmaterialer. Ved uventede resultater, gjenta analysen med en annen prave.
Hvis en negativ kvalitetskontrollpreve kommer ut som positiv, kan analysatoren
eller omgivelsene vaere kontaminert. Ikke bruk analysatoren mer, og ta kontakt
med kundeservice. Ta ogsa kontakt med kundeservice ved gjentatt negativt
resultat for positive kvalitetskontrollprgver.

Begrensninger

Resultatene fra Vivalytic STl-tester skal bare tolkes av helsepersonell som har

fatt opplaering. Resultatene fra Vivalytic STI-test kan ikke anvendes som eneste

parameter for diagnostisering.

« Etnegativt testresultat utelukker ikke tilstedeveerelse av STI-patogener un-
der analysens sensitivitetsniva eller tilstedeveerelse av patogener som ikke
dekkes av denne analysen.

+ Deterenrisiko for falske negative verdier forarsaket av prever som er sam-
letinn, transportert eller handtert pa feil mate.

Analytisk sensitivitet (Limit of Detection, 95 % deteksjonsrate)

For a fastsette LoD ble konsentrasjoner av malanalyttene bestemt ved en
deteksjonsrate pa 95 % (tabell 2). Hvert mal ble testet enkeltvis ved ulike
konsentrasjoner, i et omrade som |a tett opptil forelgpig LoD.

Analytisk spesifisitet (inklusivitet og eksklusivitet)

For & evaluere inklusivitet ble det evaluert ulike malstammer av forskjellige
patogener (tabell 3) med et totalt antall pa 100 DNA-kopier. For & ekskludere
kryssreaksjon (eksklusivitet) ble fylogenetisk relaterte og ikke-relaterte stam-
mer (tabell 4) testet ved hjelp av nukleinsyrer, som ble tilfert i en konsentra-
sjon pa 3 x 10* genomiske ekvivalenter per test.

Interferens
Det ble evaluert interferens for endogene og eksogene substanser (tabell 5),
som potensielt kan veere til stede i pasientpraven. Det ble ikke detektert noen
interferens.

Sensitivitet og spesifisitet

Resultatene innhentet fra de klinisk innsamlede pasientprevene (positive
og negative prever) ble sammenlignet med prevene fra en referansemetode
(tabell 6). I tillegg ble det foretatt test av negative pasientpraver spiket med
positivt referansemateriale.
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Forpackningens innehall
15 Vivalytic STI-testpatroner for identifiering av sexuellt éverforbara infektioner
(sexually transmitted infections, STI)

Sakerhetsinformation

Dessa instruktioner for anvandning innehaller endast testspecifik information.
Fler varningar och instruktioner finns i instruktionerna for anvandning som med-
foljer din Vivalytic-analysator (kapitlet Sakerhetsinformation for enheten). An-
vand endast Vivalytic-patroner och -tillbehér som godkants for analysatorn. Var
noga med att satta in proverna korrekt. Ta bort spillda prover med en trasa som
fuktats med ratt 16sning. Du kan anvanda 70 % etanol. Om du behdéver desinfice-
ra patroner genom att spreja (t.ex. efter kraftigt spill fran provet) ska du inte an-
vanda patronen efterat eftersom den kan ha skadats av desinficeringsmedlet.

A VARNING

- Anvand inte en patron om den férslutna pasen eller sjalva patronen ar
synligt skadad.

« Vidror eller repa inte patronens detekteringsomrade.

« Ateranvand inte patroner.

- Anvand inte utgangna patroner. Utgangsdatumet finns pa forpackningen
och patronetiketten.

« Vantainte langre an 15 minuter med att borja testet efter att patronpasen
har 6ppnats. Detta sakerstéller god hygien och undviker prestandaforiust
till foljd av luftfuktighet. Langvarig exponering for luftfuktighet har en
negativ inverkan pa testprestandan.

« Anvand inte provtyper, media och volymer som inte har godkants for
testtillampningen.

« Skaka inte patroner som innehaller prover.

« Vand inte patronen uppochner.

- Hantera potentiellt infektiosa patientprover enligt laboratoriestandarder
och kassera prover enligt lokala och laboratorierelaterade foreskrifter.
Bar personlig skyddsutrustning (PPE).

« Placera patronen pa en ren yta.

« Folj nationella sakerhetsforeskrifter och riktlinjer.

Ytterligare utrustning kravs men tillhandahalls inte
Bosch Vivalytic one analysator pipette (1000 pl)

Avsedd anvandning

Bosch Vivalytic STl-test ar ett kvalitativt PCR-baserat test for samtidig detekte-
ring av 10 vanliga sexuellt dverforbara patogener (tabell 1) fran antingen urin-
prover eller urogenitala topsprover for att framja diagnostisering av sexuellt
overférbara infektioner fran bade symtomatiska och asymtomatiska patienter.
Konfigurerad for anvandning med en Vivalytic-analysator.

Provtyp/medium

Detta test valideras med urinprover i eNAT™medium (COPAN ltalia S.P.A.) och
i Roche cobas® PCR-medium, med topsprover i eNAT™-medium (COPAN ltalia
S.P.A.), iRoche cobas® PCR-medium och i fosfatbuffrad saltlosning (PBS) lik-

som med utsoéndringar i Roche cobas® PCR-medium. Samla in och férvara pro-
ver i enlighet med tillverkarens datablad.

Provférberedelse

Skaka provroret som innehaller urin- eller topsprovet och vatskemediet for ho-
mogenisering och hall 300 ul homogeniserat patientprov i provinmatningen pa
patronen. Anvand inte viskdsa prover som ar svara att 6verféra med pipett.

Testresultat

Testresultatet (forteckning éver positivt och negativt utslag for patogener) vi-
sas pa skarmen. For ytterligare information leder programvaran dig genom
olika detaljnivaer. Mikromatrisdatanivan visar en programvarumodifierad och
normaliserad bild av mikromatrisen med de immobiliserade malspecifika
DNA-proverna.
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Om testet ar giltigt visas de interna kontrollerna for lyckad extraktion, utvidg-
ning och konjugation pa kontrollfliken. Om extraktions-/utvidgningskontrollen
uteblir ogiltigforklaras testet automatiskt. Om konjugationskontrollen uteblir
kan mikromatrisen inte utvarderas och testet ogiltigférklaras.

| den utskrivna testrapporten listas alla patogener, resultat och information om
anvandaren, patient och analysator med ett signaturfalt. Kontroller listas inte i
detalj. Ett giltigt test innebar lyckad extraktion, utvidgning och konjugation.

Om testet ar ogiltigt kontrollerar du om nagra anmarkningar visas efter att testet
har utforts. Méjliga orsaker till en ogiltig testkorning kan vara lag provkvalitet el-
ler inget DNA. Upprepa analysen med en ny alikvot av samma prov om sa kravs.
Se till att anvanda ratt provtyp och ratt provsamling samt att tillampa ratt lagring
av provet och patroner innan testet utfors. Testet visas som ogiltigt om det inte
finns tillrackligt med manskliga celler i provet (extraktions-/utvidgningskontroll).
Detekterade patogener visas for ett ogiltigt test.

Om ett test misslyckas kontrollerar du forst att analysatorn har korrekt driftfor-
hallanden (se analysatorns instruktioner for anvandning, kapitlet Sakerhets-
information for enheten och Tekniska data). Starta om analysatorn. Kontakta
kundtjanst om problemet kvarstar.

Kvalitetskontroll

Om det kravs enligt lokala eller laboratorierelaterade foreskrifter maste aven
en kvalitetskontroll genomféras. Du kan anvanda antingen forkarakteriserade
patientprover som har undersokts med en referenstestmetod eller kdpa mate-
rial for kvalitetskontroll. Vid ovantade resultat upprepar du analysen med ett
annat prov. Om resultatet av en negativkontroll av ett prov ar positivt kan ana-
lysatorn eller dess omgivning vara kontaminerad. Sluta anvanda analysatorn
och ring kundtjanst. Ring dven kundtjanst vid upprepade negativa resultat for
positivkontroller av prover.

Begransningar

Resultaten fran Vivalytic STI-testet ska utvarderas av utbildad sjukvardsperso-

nal. Resultaten fran Vivalytic STI-testet ska inte anvandas som enskild parame-

ter for diagnos.

+ Ett negativt resultat utesluter inte att det finns STl-patogener i provet pa
en niva under detekteringsgransen eller en patogen som inte omfattas av
detta test.

«+ Detfinns risk for felaktiga negativa varden till fljd av prover som samlats in,
transporterats eller hanterats pa fel satt.

Analytisk kanslighet (detektionsgrans, 95 % detekteringsgrad)

For att definiera detektionsgransen faststalldes malanalyterna med en detekte-
ringsgrad pa 95 % (tabell 2). Varje mal testades individuellt vid olika koncentratio-
neriett omrade som ar nara den preliminara detektionsgransen.

Analytisk specificitet (inklusivitet och exklusivitet)

For att utvardera inklusivitet utvarderades olika malstammar av olika patogener
(tabell 3) med ett totalt antal pa 100 DNA-kopior. For att utesluta korsreaktivitet
(exklusivitet) testades fylogenetiskt relaterade och icke-relaterade stammar
(tabell 4) med nukleinsyror som tillsattes med en koncentration pa 3 x 10 ge-
nomekvivalenter per test.

Interferenser
Interferenser utvarderades med avseende pa endogena och exogena substan-
ser (tabell 5) som kan finnas i patientprovet. Inga interferenser detekterades.

Kanslighet och specificitet

Resultaten fran patientprover (positiva och negativa prover) som samlats in i
en klinisk miljé jamfordes med dem fran en referensmetod (tabell 6). Dessutom
testades negativa patientprover som spetsats med positivt referensmaterial.
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Pakkauksen sisalto
15 Vivalytic STl-testikasettia sukupuoliteitse tarttuvien infektioiden toteami-
seen (sexually transmitted infections, STI)

Turvallisuustiedot

Tama kayttoohje sisaltaa vain testikohtaista tietoa. Lisda varoituksia ja ohjeita
|6ydat Vivalytic-analysaattorisi mukana toimitetusta kayttoohjeesta (luvusta lait-
teen turvallisuustiedot). Kayta vain Vivalytic-kasettien ja analysaattorin kanssa
kayttoon hyvaksyttyja lisatarvikkeita. Varmista, ettd asetat naytteet oikein. Poista
nayteroiskeet sopivalla liuoksella kostutetulla kankaalla. Voit kayttaa 70-prosent-
tista etanolia. Jos kasetti on desinfioitava ruiskuttamalla (esimerkiksi ison nayte-
roiskeen jaljiltd), ala enda kayta kasettia, koska se voi olla desinfiointiaineen vauri-
oittama.

A VAROITUS

- Ala kayta kasettia, jos sinetdity pussi tai itse kasetti on silminnahden vau-
rioitunut.

+ Al kosketa tai naarmuta kasetin tunnistusaluetta.

- Al3 kdyta kasettia uudelleen.

- Ala kdyta vanhentuneita kasetteja. Vanhenemispéiva |6ytyy pakkauksesta

ja kasetin etiketista.

Ala viivyta testin aloittamista yli 15 minuuttia kasettipussin avaamisen

jalkeen. Nain varmistat hygienian ja valtat kosteuden aiheuttaman teho-

havion. Pitkittynyt altistuminen kosteudelle vaikuttaa haitallisesti testin

tehoon.

- Ala kayta muita kuin testisovellukselle hyvaksyttyja naytetyyppeja, valiai-
neita tai maaria.

- Aldravista naytteen sisaltavaa kasettia.

-+ Ald kdanna kasettia ylésalaisin.

Kasittele mahdollisesti tartuttavia potilasnaytteita laboratoriostandardien

mukaisesti ja havita naytteet paikallisten standardien ja laboratoriostan-

dardien mukaisesti. Varmista, etté kaytat soveltuvaa henkilokohtaista suo-

javarustusta (HSV)KK.

« Aseta kasetti puhtaalle alustalle.

« Noudata maakohtaisia turvallisuusmaarayksia ja kaytantoja.

Lisdvarusteet, jotka vaaditaan, mutta eivat sisally toimitukseen
Bosch Vivalytic one -analysaattori pipetti (1000 ul)

Kayttotarkoitus

Bosch Vivalytic STl -testi on laadullinen PCR-pohjainen maaritys 10 yleisen
sukupuoliteitse tarttuvan patogeenin samanaikaiseen havaitsemiseen
(taulukko 1) joko virtsanaytteista tai urogenitaalisista pyyhkaisynaytteista, jolla
voidaan tukea sukupuoliteitse tarttuvien infektioiden diagnosointia seka oireh-
tivissa ettd oireettomissa potilaissa. Maaritetty kaytettavaksi Vivalytic-analysaat-
torin kanssa.

Naytteen tyyppi/valiaine

Tama testi on validoitu virtsanaytteille eNAT™ -valiaineessa ((COPAN Italia
S.P.A).) jaRoche cobas® PCR -valiaineessa, pyyhkaisynaytteille eNAT™-
valiaineessa (COPAN Italia S.P.A.), Roche cobas® PCR -valiaineessa ja fosfaat-
tipuskuroidussa suolaliuoksessa (PBS) seka eksudaateille Roche cobas® PCR
-valiaineessa. Keraa naytteet ja sailyta niita valmistajan tiedotteessa mainitul-
la tavalla.

Naytteen valmistelu

Ravista virtsa- tai pyyhkaisynaytteen sisaltavaa nayteputkea ja nestemais-

ta valiainetta seoksen homogenisoimiseksija tayta 300 ul homogenisoitua
potilasnaytetté kasetissa olevaan naytteelle varattuun tuloaukkoon. Ala kayta
viskoosisia ndytteitd, joita on vaikea pipetoida.

Testitulos

Testitulos (luettelo positiivisesti/negatiivisesti havaituista patogeeneista)
nakyy ruudussa. Lisatietoja varten ohjelmisto ohjaa sinut eri tarkkuustasojen
lapi. Sirutietojen tasolla ndkyy ohjelmistolla muokattu ja normalisoitu kuva
sirusta ja immobilisoiduista kohdekohtaisista DNA-koettimista.
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Jos testi on kelvollinen, sisaiset kontrollit onnistuneesta uuttamisesta, ampli-
fikaatiosta ja konjugaatiosta nakyvat valilehtien hallinnassa. Jos uuttamis-/
amplifikaatiokontrolli puuttuu, testi luokitellaan automaattisesti kelvottomak-
si. Jos konjugaatiokontrolli puuttuu, sirua ei voi analysoida ja testi luokitellaan
epaonnistuneeksi.

Tulostetussa testiraportissa kaikki patogeenit, tulokset ja tiedot kayttajas-

ta, potilaasta ja analysaattorista on lueteltu allekirjoituskentalld varustettuna.
Kontrolleja ei luetella yksityiskohtaisesti. Kelvollista testia vastaa onnistunut
uuttaminen, amplifikaatio ja konjugaatio.

Jos testi on kelpaamaton, tarkasta, nakyyko ajon jalkeen ilmoituksia. Mahdol-
lisia kelpaamattoman ajon syita ovat muun muassa heikkolaatuinen nayte tai
DNA:n puute. Toista analyysi tarvittaessa uudella saman naytteen alikvootilla.
Huolehdi oikean naytetyypin kaytosta, oikeanlaisesta naytteenkeruusta ja nayt-
teen ja kasettien oikeanlaisesta sailytyksesta ennen testiajoa. Testi merkitaan
kelpaamattomaksi, jos siina ei ole riittavasti ihmissoluja (uuttamis-/amplifikaa-
tiokontrolli). Havaitut patogeenit naytetaan kelpaamattoman testin osalta.

Jos testi epaonnistuu, tarkasta ensin, ettd analysaattorin kayttdolosuhteet
ovat asianmukaiset (katso analysaattorin kayttéohjeen luvut laitteen turval-
lisuustiedoista seka teknisista tiedoista). Kaynnista analysaattori uudelleen.
Jos ongelma jatkuu, ota yhteys asiakaspalveluun.

Laadunvalvonta

Jos paikalliset standardit tai laboratoriostandardit niin maaraavat, on suoritet-
tava laadunvalvontatestaus. Voit kayttaa joko ennalta karakterisoituja vertailu-
menetelmalld testattuja potilasnaytteita tai ostaa laadunvalvontamateriaaleja.
Jos testitulokset ovat odottamattomia, toista analyysi toisella naytteella. Jos
negatiiviseen kontrollindytteeseen liittyva tulos pysyy positiivisena, analysaat-
tori tai sen ymparisto voi olla saastunut. Keskeytd analysaattorin kaytto ja ota
yhteys asiakaspalveluun. Jos positiivisiin kontrollindytteisiin liittyvat tulokset
ovat toistuvasti negatiivisia, ota niin ikaan yhteys asiakaspalveluun.

Rajoitukset

Vivalytic STI -testin tulosten tulkinta on annettava koulutetun terveydenhoi-

toalan ammattilaisen tehtavaksi. e Vivalytic STI -testin tuloksia ei tule kayttaa

yksinomaisena diagnoosiparametrina.

- Negatiivinen tulos ei sulje pois STI-patogeenien lasndoloa naytteessa maari-
tyksen herkkyysrajan alittavassa maarin tai tdman maarityksen piiriin kuulu-
mattomien patogeenien osalta.

« Epdasianmukaisesti kerattyihin, kuljetettuihin tai kasiteltyihin naytteisiin liit-
tyy virheellisten negatiivisten tulosten riski.

Analyyttinen herkkyys (tunnistusraja, 95 % tunnistus)

Tunnistusrajan maarittamiseksi kohdeanalyyttien pitoisuudet maaritettiin tunnis-
tusprosentilla 95 % (taulukko 2). Kukin kohde testattiin yksildllisesti eri pitoisuuksil-
la alustavan tunnistusrajan lahialueella.

Analytisk specificitet (inklusivitet och exklusivitet)

Inklusiivisuuden arvioimiseksi eri patogeenien erilaisia kohdekantoja (taulukko 3)
analysoitiin yhteensa 100 DNA-kopiolla. Ristireaktiivisuuden (eksklusiivisuu-
den) poissulkemiseksi testattiin fylogeneettisesti sukua olevia ja olemattomia
kantoja (taulukko 4) kayttamalla nukleiinihappoja, joita lisattiin pitoisuudella
3 x 10* genomiekvivalenttia testia kohti.

Interferenser

Interferensseja arvioitiin potilasnaytteessa potentiaalisesti esiintyvien endo-
geenisten ja eksogeenisten aineiden suhteen (taulukko 5). Interferensseja ei
havaittu.

Herkkyys ja spesifisyys

Kliinisissé oloissa keratyista (positiivisista ja negatiivisista) potilasnaytteista
johdettuja tuloksia verrattiin vertailumenetelman tuloksiin (taulukko 6). Lisék-
si testattiin negatiivisia potilasnaytteita, joiden joukkoon oli lisattydpositiivista
vertailumateriaalia.
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Pakkens indhold
15 Vivalytic STI-testrar til detektion af seksuelt overferte infektioner (sexually
transmitted infections, STI)

Sikkerhedsinformation

Denne brugsanvisning indeholder kun testspecifik information. Se brugsan-
visningen, der falger med dit Vivalytic analyseapparat (kapitlet om informati-
on om enhedens sikkerhed) for yderligere advarsler og anvisninger. Brug kun
Vivalytic rer og tilbeher, der er godkendt til analyseapparatet. Serg for at ind-
saette prover korrekt. Fjern spildte praver med en klud, der er veedet med den
passende oplasning. Du kan bruge 70 % ethanol. Hvis det er ngdvendigt at de-
sinficere rgret med en spray (for eksempel efter kraftigt spild af preve), ma re-
ret ikke bruges efterfelgende, da det kan veere blevet beskadiget af desinfek-
tionsmidlet.

A ADVARSEL

- Brug ikke et rer, hvis den forseglede lomme eller selve reret er synligt
beskadiget.

- Bergr eller rids ikke detektionsomradet pa raret.

« Genbrugikke et rer.

« Brug ikke forfaldne rgr. Forfaldsdatoen kan findes pa emballeringen og
rerets maerkat.

« Vent ikke laengere end 15 minutter med at begynde testen efter abning af
rerlommen. Det opretholder hygiejne og undgar funktionstab pa grund af
fugtighed. Forlaenget udsaettelse for fugtighed har en negativ indvirkning
pa testfunktionen.

« Brug ikke prevetyper, -medier og -volumener, som ikke er godkendt til
testprogrammet.

« Rystikke et rer, som indeholder en prove.

« Vend ikke rgret omvendt.

« Handter potentielt smittefarlige patientpragver i overensstemmelse
med laboratoriestandarder, og bortskaf prgver i overensstemmelse
med regionale og laboratoriestandarder. Sgrg for at baere passende
personlige vaernemidler.

« Placer rgret pa en ren overflade.

- Overhold de nationale sikkerhedsforskrifter og den anbefalede praksis.

Yderligere udstyr, der kraeves, men ikke leveres
Bosch Vivalytic one analyseapparat pipette (1000 pl)

Korrekt brug

Bosch Vivalytic STI-testen er en kvalitativ PCR-baseset analyse til samtidig de-
tektion af 10 almindelige seksuelt overfarte patogener (tabel 1) fra enten urin-
praver eller urogenitale afskrabninger som hjeelp ved diagnosen af seksuelt
overfarte infektioner fra patienter bade med og uden symptomer. Konfigureret
til brug med et Vivalytic analyseapprat.

Provetype/medie

Denne test er valideret med urinprever i eNAT™ medie (COPAN ltalia S.P.A.)
og i Roche cobas® PCR medie med afskrabninger i eNAT™ medie (COPAN lta-
liaS.P.A.), i Roche cobas® PCR medie og i fosfatbufferjusteret saltvandsoples-
ning (PBS) og med sekreter i Roche cobas® PCR medie. Indsaml og opbevar
prever som angivet i producentens datablad.

Proveforberedelse

Ryst pravergret, der indeholder urin- eller afskrabningspreven og veeskemedi-
et for homogenisering, og fyld 300 pl homogeniseret patientprave i preveindfe-
ringen pa rgret. Brug ikke tyktflydende praver, der er sveere at pipettere.

Testresultat

Testresultatet (listen med positivt/negativt detekterede patogener) vises pa
skaermen. Softwaren farer dig gennem forskellige oplysningsniveauer med
henblik pa yderligere informationer. Microarray-dataniveauet viser et software-
modificeret og normaliseret billede af microarrayen med de immobiliserede
malspecifikke DNA-praver.
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| tilfeelde af en gyldig test kan de interne kontroller for en vellykket ekstraktion,
amplifikation og konjugation vises pa fanebladet kontrol. Hvis ekstraktions-/
amplifikationskontrollen mangler, klassificeres testen automatisk som ugyl-
dig. Hvis konjugationskontrollen mangler, kan microarrayen ikke evalueres, og
testen klassificeres som mislykket.

| den udskrevne testrapport anfares alle patogener, resultater og information
om bruger, patient og analyseapparat med et underskriftsfelt. Kontroller anfg-
res ikke detaljeret. En gyldig test svarer til vellykket ekstraktion, amplifikation
og konjugation.

Kontrollér i tilfeelde af en ugyldig test, om der vises beskeder efter karslen.
Mulige arsager til en ugyldig karsel kan vaere darlig pravekvalitet eller manglen-
de DNA. Gentag om ngdvendigt analysen med en ny delpreve af preven.

Serg for at bruge den rigtige prevetype, den rigtige preveindsamling og opbe-
varing af preven og rerene inden testkarslen. Testen vises som ugyldig, hvis
der ikke findes tilstraekkeligt menneskelige celler i praven (ekstraktions-/
amplifikationskontrol). Detekterede patogener vises for en ugyldig test.
Kontrollér i tilfeelde af en mislykket test farst for korrekte driftsbetingelser for
analyseapparatet (se brugsanvisningen til analyseapparatet, kapitlerne Infor-
mation om enhedens sikkerhed og Tekniske data). Genstart analyseapparatet.
Kontakt kundeservice, hvis problemet fortsat findes.

Kvalitetskontrol

Hvis det kreeves af dine lokale standarder eller laboratoriestandarder, skal der
gennemfares kvalitetskontroltests. Du kan enten bruge forkarakteriserede
patientprever, som blev undersggt med en referencetestmetode, eller kabe
kvalitetskontrolmaterialer. Gentag i tilfeelde af uventede resultater analysen
med en anden pregve. Hvis resultatet af en negativ kvalitetskontrolpreve for-
bliver positiv, kan analyseapparatet eller dets omgivelser vaere kontaminere-
de. Stop med at bruge analyseapparatet, og ring til kundeservice. Ring ogsa til
kundeservice i tilfeelde af gentagne negative resultater for positive kvalitets-
kontrolpraver.

Begraensninger

Resultaterne af Vivalytic STI-testen ber fortolkes af uddannet sundhedsperso-

nale. Resultaterne af Vivalytic STI-testen bar ikke bruges som den eneste para-

meter til diagnose.

« Etnegativt resultat udelukker ikke, at der findes STI-patogener i pregven pa
et niveau under analysefalsomheden eller et patogen, som ikke er daekket
af denne analyse.

« Dererenrisiko for falske negative veerdier, der skyldes praver, der er ind-
samlet, transporteret eller handteret ukorrekt.

Analytisk falsomhed (detektionsgraense, 95 % detektionsrate)

For at definere detektionsgraensen blev koncentrationer af malanalytterne bestemt
ved en detektionsrate pa 95 % (tabel 2). Hvert mal blev testet individuelt ved for-
skellige koncentrationer i et omrade teet pa den forelgbige detektionsgreense.

Analytisk specificitet (inklusivitet og eksklusivitet)

For at evaluere inklusivitet blev forskellige maltyper for forskellige patogener
(tabel 3) evalueret med et samlet antal pa 100 DNA-kopier. For at udelukke
krydsreaktivitet (eksklusivitet) blev fylogenetisk relaterede og ikke-relaterede
typer (tabel 4) testet ved hjeelp af nukleinsyrer, som blev tilsat med en koncen-
tration pa 3x10* genomaekvivalent pr. test.

Interferenser
Interferenser blev evalueret for endogene og eksogene substanser (tabel 5),
som eventuelt findes i patientpraven. Der blev ikke detekteret interferenser.

Felsomhed og specificitet

Resultaterne, der blev afledt af patientprever (positive og negative praver) og
indsamlet i kliniske omgivelser, blev sammenlignet med dem fra en reference-
metode (tabel 6). Derudover blev negative patientprever, der var tilsat positivt
referencemateriale, testet.
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Pakendi sisu
15 Vivalyticu STl testikassetti seksuaalsel teel levivate infektsioonide tuvasta-
miseks (sexually transmitted infections, STI)

Ohutusteave

See kasutusjuhend sisaldab vaid testile spetsiifilist teavet. Taiendavaid hoiatusi
ja ettevaatusabinousid vaadake koos teie Vivalyticu analisaatoriga tarnitud kasu-
tusjuhendist (seadme ohutusteabe peatlikk). Kasutage vaid Vivalyticu kassette
ja koos anallisaatoriga kasutamiseks moeldud tarvikuid. Veenduge, et sisestaksi-
te proovid 6igesti. Eemaldage maha loksunud proovid lapiga, mis on immutatud
sobiva lahusega. Voite kasutada 70% etanooli. Juhul kui peate kassetti pihusta-
des desinfitseerima (naiteks parast proovi ulatuslikku mahaloksumist), arge ka-
sutage seejarel kassetti, sest desinfitseerimisvahend voib olla seda kahjustanud.

A HOIATUS!

- Arge kasutage kassetti, kui selle dhukindel pakend v6i kassett ise on
nahtavalt kahjustatud.

-+ Arge puudutage ega kriimustage kasseti tuvastusala.

- Arge kasutage kassetti korduvalt.

-+ Arge kasutage aegunud kassette. Aegumiskuupéev on margitud pakendi-
le ja kasseti sildile.

+ Arge oodake parast kasseti pakendi avamist testi alustamiseks enam kui
15 minutit. See aitab tagada hiigieeni ning valtida niiskusest pohjusta-
tud toimivuse vahenemist. Pikaajaline kokkupuude niiskusega vahendab
testi toimivust.

- Arge kasutage proovi tillipe, s66tmeid ega mahtusid, mis pole selle testi
puhul kasutamiseks moéeldud.

- Arge raputage proovi sisaldavat kassetti.

-+ Arge poorake kassetti tagurpidi.

- Kasitsege potentsiaalselt nakkusohtlike patsientide proove laboristan-
dardite kohaselt ning jargige proovide korvaldamisel kohalikke ja laboris-
tandardeid. Kandke kindlasti vastavaid isikukaitsevahendeid (PPE).

- Asetage kassett puhtale pinnale.

« Jargige riiklikke ohutuseeskirju ja -praktikaid.

Vajalikud lisavahendid, mida ei tarnita
Ettevotte Bosch anallisaator Vivalytic one pipett (1000 pl)

Kasutusotstarve

Ettevotte Bosch Vivalyticu STl test on kvalitatiivne PCR-pohine anallis 10 sa-
gedase seksuaalsel teel leviva patogeeni (tabel 1) samaaegseks tuvastamiseks
uriiniproovidest voi urogenitaaltrakti tampooniproovidest, et hélbustada sek-
suaalsel teel levivate infektsioonide diagnoosimist nii simptomaatilistel kui ka
asimptomaatilistel patsientidel. Konfigureeritud kasutamiseks koos Vivalyticu
analUsaatoriga.

Proovi tlitip/s66de

See test on valideeritud uriiniproovidega eNAT™ s66tmes (COPAN Italia
S.P.A.) ja ettevotte Roche cobas® PCR-s66tmes, tampooniproovidega eNAT™
so6tmes (COPAN lItalia S.P.A.), ettevotte Roche cobas® PCR-s66tmes ja fo-
sfaatpuhvri lisandiga keedusoolalahuses (PBS), samuti eksudaatidega ette-
votte Roche cobas® PCR-sd66tmes. Koguge ja hoiustage proove tootja teabe-
lehe kohaselt.

Proovi ettevalmistamine

Raputage uriini voi tampooniproovi ja vedelséodet sisaldavat katsutit homo-
geniseerimiseks ning sisestage 300 ul homogeniseeritud patsiendiproovi kas-
seti proovi sisendisse. Arge kasutage viskoosseid proove, mida on raske pipe-
teerida.

Testi tulemus

Testi tulemus (positiivsete/negatiivsete tuvastatud patogeenide nimekiri)
kuvatakse ekraanil. Lisateabe andmiseks juhib tarkvara teid labi erinevate
detailsuse tasemete. Kiibi andmete tasemel nédidatakse tarkvara poolt kohan-
datud ja normaliseeritud kujutist immobiliseeritud sihtmargispetsiifiliste
DNA-sondidega kiibist.
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Kehtiva testi puhul saab vahekaardi juhtelemendi kaudu vaadata eduka eraldu-
se, véimenduse ja konjugatsiooni sisemisi juhtelemente. Eralduse/véimendu-
se juhtelemendi puudumise korral klassifitseeritakse test automaatselt kehte-
tuks. Konjugatsiooni juhtelemendi puudumise korral ei saa kiipi hinnata ning
test klassifitseeritakse ebadnnestunuks.

Prinditud testi aruandes on toodud koik patogeenid, tulemused ning kasutaja,
patsiendi ja anallsaatori teave koos allkirja valjaga. Juhtelemente ei ole Uksik-
asjalikult valja toodud. Kehtiv test tahendab edukat eraldust, véimendust ja
konjugatsiooni.

Kehtetu testi korral kontrollige, kas parast testi kuvatakse mistahes markusi.
Kehtetu testi véimalikud péhjused on kehv proovi kvaliteet voi DNA puudumine.
Vajaduse korral korrake anallisi sama proovi uue modtosaga.

Podrake enne testi tegemist tahelepanu, et kasutaksite diget proovi tttpi,
diget proovi kogumise ja proovi sailitamise tehnikat ning kassette. Testi naida-
takse kehtetuna, kui proovis ei ole piisaval hulgal inimrakke (eralduse/véimen-
duse juhtelement). Kehtetu testi puhul kuvatakse tuvastatud patogeenid.
Ebadnnestunud testi korral kontrollige kdigepealt, kas anallisaatoril on sobi-
vad tootingimused (vaadake analiisaatori kasutusjuhendis seadme ohutustea-
be ja tehniliste andmete peatlikke). Taaskaivitage analisaator. Probleemi pusi-
mise korral votke Ghendust klienditeenindusega.

Kvaliteedikontroll

Juhul kui teie kohalikud ja laboristandardid seda néuavad, tuleb teha kvalitee-
dikontrolli teste. Voite kasutada testi referentsmeetodiga tuvastatud teada-
olevate naitajatega patsiendi proove voi soetada kvaliteedikontrolli materjalid.
Ootamatute tulemuste puhul korrake analtisi teise prooviga. Juhul kui kvali-
teedikontrolli negatiivse kontrollproovi tulemus jaab positiivseks, voib analu-
saator voi selle keskkond olla saastunud. Lépetage analisaatori kasutamine
ning votke Ghendust klienditeenindusega. Kvaliteedikontrolli positiivsete kont-
rollproovide korduvalt negatiivsete tulemuste korral votke samuti Ghendust
klienditeenindusega.

Piirangud

Vivalyticu STl testi tulemusi peab télgendama koolitatud tervishoiutéotaja.

Vivalyticu STI testi tulemusi ei tohi kasutada ainsa diagnostilise kriteeriumina.

« Negatiivne tulemus ei valista STI patogeenide sisaldumist proovis allpool
analtUsi tundlikkuse taset ega selliste patogeenide sisaldumist, mida see
analuls ei hdlma.

+ Valenegatiivsete tulemuste riski voib péhjustada proovide vaar kogumine,
transportimine voi kasitsemine.

Analiitsi tundlikkus (avastamispiir, 95% avastamismaar)

Avastamispiiri maaratlemiseks tuvastati uuritavate ainete kontsentratsioonid,
mille puhul avastamismaar oli 95% (tabel 2). Iga uuritavat ainet testiti Gkshaaval
erinevatel kontsentratsioonidel esialgse avastamispiiri lahedases vahemikus.

Anallitsi spetsiifilisus (inklusiivsus ja eksklusiivsus)

Inklusiivsuse maaramiseks hinnati erinevate patogeenide erinevaid tlvesid
(tabel 3), kokku 100 DNA koopiat. Ristreaktiivsuse valistamiseks (eksklusiiv-
sus) testiti filogeneetiliselt seotud ja mitteseotud tuvesid (tabel 4) nukleiinha-
pete abil, mida lisati kontsentratsioonis 3x10* genoomi ekvivalenti testi kohta.

Hairingud
Hairinguid hinnati endogeensete ja eksogeensete ainete suhtes (tabel 5), mida
voib patsiendi proovis leiduda. Uhtegi hairingut ei tuvastatud.

Tundlikkus ja spetsiifilisus

Kliinilistes olude kogutud patsiendiproovide tulemusi (positiivseid ja negatiiv-
seid proove) vorreldi referentsmeetodi tulemustega (tabel 6). Lisaks testiti
positiivse referentsmaterjaliga tembitud negatiivseid patsiendiproove.
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Pakuotésinformacija
15 Vivalytic STI tyrimy kasetés nustatyti lytiniu keliu plintancias infekcijas
(sexually transmitted infections, STI)

Saugos informacija

Siose instrukcijose pateikiama tik konkretaus tyrimo informacija. Papildomus
jspéjimus ir instrukcijas zr. instrukcijose, kurias gavote kartu su jasy,Vivalytic*
analizatoriumi (skyrius apie prietaiso saugos informacija). Naudokite tik
LVivalytic” kasetes ir priedus, skirtus analizatoriui. Jsitikinkite, kad méginiai
tinkamai jdéti. Pasalinkite iSsiliejusius meéginius audiniu, sudrékintu reikiamu
tirpalu. Galite naudoti 70 % etanolj. Jei reikia dezinfekuoti kasete purskikliu
(pavyzdziui, issiliejus dideliam meéginio kiekiui), paskui kasetés nebenaudokite,
nes dezinfekuojanti priemoné gali ja pazeisti.

A |SPEJIMAS

« Nenaudokite kaseteés, jei uzsandarintas maiselis arba pati kasete yra
aiskiai pazeisti.

« Nelieskite ir nebraizykite kasetés aptikimo srities.

« Kaseteés pakartotinai nenaudokite.

« Nenaudokite kaseciy, kuriy naudojimo laikas pasibaigé. Galiojimo datg
galima rasti ant pakuotés ir kasetes etiketéje.

« Atidare kasetés maiselj, tyrima pradeékite ne véliau kaip po 15 minuciy.
Taip uztikrinama higiena ir iSvengiama efektyvumo nuostoliy dél drégnio.
Pernelyg ilgas drégnio poveikis turi neigiama poveikj tyrimo vykdymui.

« Nenaudokite meéginiy tipy, priemoniy ir tariy, kuriy neleidzia naudoti
tyrimo taikomoji programa.

« Neplakite kasetés, kurioje jdétas meginys.

« Prasome neapversti kasetés zemyn.

« Potencialiai uzkrésty pacienty meéginius tvarkykite laikydamiesi
laboratorijy standarty ir méginius Salinkite laikydamiesi vietos ir
laboratorijy standarty. Uztikrinkite, kad buty naudojamos tinkamos
asmeninés apsaugos priemones (AAP).

« Padékite kasete ant Svaraus pavirsiaus.

« Laikykités nacionaliniy saugos taisykliy ir jprastos tvarkos.

Papildoma jranga, kuri reikalinga, taciau netiekiama su
,Bosch Vivalytic one” analizatoriumi pipeté (1000 pl)

Numatytoji paskirtis

,Bosch Vivalytic STI* tyrimas yra pagal PCR vykdoma analizé vienu metu aptin-
kant 10 bendryjy lytiniu keliu plintanciy patogeny (1 lentelé) i$ Slapimo megi-
niy ar Slapimo ir lytiniy organy tampony, padedanti diagnozuoti lytiniu keliu
plintancias infekcijas tiek pacientams, kuriems Sie simptomai pasireiskia, tiek
pacientams, kuriems Sie simptomai nepasireiskia. Sukonfigliruota naudoti su
LVivalytic” analizatoriumi.

Méginio tipas / terpé

Sis tyrimas vertina $lapimo méginius eNAT™ terpéje (COPAN lItalia S.P.A.)
ir Roche cobas® PCR terpéje, su tamponais eNAT™ terpéje (COPAN ltalia
S.P.A.), Roche cobas® PCR terpéje ir praskiestame fosfatiniame drusky tir-
pale (PBS), taip pat iSskyras Roche cobas® PCR terpéje. Imkite ir laikykite
méginius, kaip nurodyta gamintojo duomeny lenteléje.

Méginio ruosimas

Homogeniskai suplakite mégintuveélj su slapimu arba tampono pavyzdziu su
skysta terpe ir jpilkite 300 pl homogenizuoto paciento meéginio j kasetés megi-
nio jvestj. Nenaudokite klampiy meéginiy, nes juos sunku jtraukti j pipete.

Tyrimo rezultatas

Tyrimo rezultatas (teigiamy / neigiamy patogeny rezultaty sarasas) rodomas
ekrane. Programiné jranga jus nukreipia j jvairius iSsamios informacijos lygius.
Mikromatricos duomeny lygyje rodomas programinés jrangos modifikuotas ir
normalizuotas matricos vaizdas su konkreciam tikslui imobilizuotais DNR zondais.
Galiojancio tyrimo atveju vykdoma vidiné sékmingo ekstrahavimo, ampflikavi-
mo ir konjugavimo kontrolé, kurig galima perzitreéti valdant skirtukus.
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Jei neatliekama ekstrahavimo / ampflikavimo kontrolé, tyrimas automatiskai
laikomas negaliojanciu. Jei neatliekama konjugavimo kontrolé, mikromatrica
negali bati vertinama ir tyrimas laikomas nesekmingu.

Spausdintoje tyrimo ataskaitoje visi iSvardinti patogenai, rezultatai ir informa-
cija apie naudotojg, pacienta ar tyreja pateikiama su prierasu ,nepavyko®. Kon-
trolés i$samiai nenurodomos. Galiojantis tyrimas atitinka sekminga ekstraha-
vima, ampflikavima ir konjugavima.

Jei tyrimas negalioja, patikrinkite, ar ekrane rodomi kokie nors pranesimai.
Galimos negaliojancio tyrimo eigos priezastys gali biti prasta meginio kokybé
ar DNR trakumas. Jei reikia, pakartokite to paties méginio tyrima su nauja ali-
kvotine dalimi.

Atkreipkite demesj, kad buty naudojamas teisingas méginio tipas, kad mégi-
nys bty tinkamai paimamas, kad meginys ir kasetés prie$ pradedant tyrima
baty tinkamai laikomi. Tyrimas rodomas kaip negaliojantis, jei méginyje yra
nepakankamas Zzmogiskuyjy lasteliy skaicius (ekstrahavimo / ampflikavimo kon-
trolé). Nustatyti patogenai rodomi, jei tyrimas ir negalioja.

Nepavykusio tyrimo atveju pirmiausia patikrinkite, ar tinkamos analizatoriaus
eksploatavimo salygos (vadovaukités analizatoriaus naudojimo instrukcija,
skyriumi apie prietaiso saugos informacija ir techniniais duomenimis). I$ naujo
paleiskite analizatoriy. Jei problema islieka, susisiekite su klienty aptarnavimo
centru.

Kokybés kontrolé

Jei jusy vietos ar laboratorijy standartuose numatytas kokybés kontrolés ban-
dymas, jj reikia atlikti. JUs galite naudoti jau istirty pacienty meginius, kurie
buvo atlikti naudojant pamatinj bandymo metoda, arba jsigyti kokybés kontro-
les medziagas. Netikety rezultaty atveju pakartokite tyrima su kitu meginiu.
Jei kokybés kontrolés méginio neigiamas rezultatas tampa teigiamu, gali bati,
kad analizatorius ar jo aplinka yra uztersti. Nutraukite analizatoriaus naudoji-
ma ir kreipkites j klienty aptarnavimo centrg. Pakartotinai nustatant teigiamos
kokybés kontrolés meginiy neigiamus rezultatus, taip pat kreipkités j klienty
aptarnavimo centra.

Apribojimai

WVivalytic STI tyrimo rezultatus gali interpretuoti tik iSmokyti sveikatos apsau-

gos specialistai. ,Vivalytic STI* tyrimo rezultaty negalima kaip vienintelio dia-

gnozes ar sveikatos patikrinimo parametro.

+ Neigiamas rezultatas neisskiria STI patogeny, esanciy meginyje zemiau ana-
lizés jautrumo ribos arba patogeny, kuriy neapima Si analizé.

+ Todeél kyla neigiamy verciy rizika, kurig lemia netinkami paimti, pervezti ar
tvarkomi méginiai.

Analitinis jautrumas (aptikimo riba, 95 % aptikimo rodiklis)

Siekiant nustatyti aptikimo riba, tikslo analiziy koncentracijoms nustatoma 95 %
riba (2 lentelé). Kiekvienas tikslinis méginys tiriamas individualiai, esant skirtin-
goms koncentracijoms, artimoms pirminei aptikimo ribai.

Analitinis specifiSkumas (jtraukimas ir atmetimas)

Siekiant jvertinti jtraukima, vertinami skirtingi jvairiy patogeny (3 lentelé)
tiksliniai kamienai, kuriuose yra bendras 100 DNR kopijy skaicius. Siekiant
atmesti kryzmine reakcija (atmetimas), filogenetiskai susije ir nesusije kamie-
nai (4 lentelé) tiriami naudojant nukleortgstis, kuriy pridedama, kad koncen-
tracija baty 3 x 10* genomy ekvivalento vienam tyrimui.

Veikliosios medziagos

Veikliosios medziagos vertinamos pagal endogenines ir egzogenines medzia-
gas (5 lentelé), kuriy potencialiai yra paciento méginyje. Nenustatytas veikliyjy
medziagy poveikis.

Jautrumas ir specifiskumas

I$ paciento meginiy (teigiami ir neigiami meginiai) gauti rezultatai kaupiami
klinikinéje praktikoje ir palyginami su pamatiniu metodu gautais rezultatais

(6 lentelé). Papildomai tiriami neigiami paciento méginiai, prisodrinti teigiama
pamatine medziaga.
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Zawarto$¢ opakowania
15 kaset testow Vivalytic STI do wykrywania zakazen przenoszonych droga
ptciowa (sexually transmitted infections,STI)

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera wytacznie informacje dotyczace konkretne-

go badania. Dodatkowe ostrzezenia i instrukcje znajduja sie w instrukcji obstugi
dotaczonej do analizatora Vivalytic (rozdziat Informacje o bezpieczenstwie urza-
dzenia). Nalezy stosowac wytacznie kasety i akcesoria Vivalytic zatwierdzone dla
analizatora. Nalezy upewnic sie, ze probki sa prawidtowo wprowadzone. Rozla-

ne probki nalezy usunaé¢ za pomoca szmatki nasagczonej odpowiednim roztwo-
rem. Mozna uzy¢ alkoholu etylowego 70%. Jezeli konieczna jest dezynfekcja kasety
przez rozpylenie (np. po duzym rozlaniu probki), nie wolno uzywac kasety bezpo-
$rednio po tym, poniewaz moze zostac uszkodzona przez srodek dezynfekujacy.

A UWAGA

« Nie wolno uzywac¢ kasety, jesli szczelna torebka lub sama kaseta sa
wyraznie uszkodzone.

« Nie wolno dotykac ani dopusci¢ do zarysowania obszaru detekcji kasety.

« Nie wolno wykorzystywac kasety ponownie.

« Nie wolno uzywac przeterminowanych kaset. Data waznosci znajduje sie
na opakowaniu i etykiecie kasety.

« Nie wolno czekac¢ dtuzej niz 15 minut po otwarciu torebki z kaseta przed
rozpoczeciem badania. Pozwala to na utrzymanie higieny i unikniecie
utraty wydajnosci z powodu wilgoci. Dtugotrwata ekspozycja na wilgoc
ma negatywny wptyw na wydajno$¢ badania.

« Nie wolno uzywacd typow probek, nosnikdw i objetosci, ktdre nie sg
zatwierdzone do stosowania w badaniach.

« Nie potrzasac kaseta zawierajaca probke.

« Nie odwracac kasety dnem do gory.

« Z potencjalnie zakaznymi probkami pacjentéw nalezy postepowac
zgodnie z normami laboratoryjnymi, a probki utylizowac zgodnie z
obowiagzujacymi normami regionalnymi i laboratoryjnymi. Upewnij sie, ze
nosisz odpowiednie $rodki ochrony osobistej (SOO).

« Umiesc¢ kasete na czystej powierzchni.

« Przestrzegac krajowych przepisow i praktyk w zakresie bezpieczenstwa.

Dodatkowe wyposazenie, ktore jest wymagane, ale nie zostato dostarczone
Analizatora Bosch Vivalytic one pipetta (1000 pl)

Przeznaczenie

Test Bosch Vivalytic STl jest jako$ciowym testem opartym na technice PCR,
stuzacym do jednoczesnego wykrywania 10 powszechnych patogenow prze-
noszonych droga ptciowa (tabela 1) z probek moczu lub wymazdw moczo-
wo-ptciowych w celu utatwienia rozpoznania zakazen przenoszonych droga
ptciowa zaréwno u pacjentow objawowych, jak i bezobjawowych. Jest skonfi-
gurowany do stosowania z analizatorem Vivalytic.

Rodzaj probki/nosnik

Badanie jest potwierdzane za pomoca probek moczu w nosniku eNAT™
(COPAN Italia S.P.A.) i w nos$niku PCR Roche cobas®, z wymazami na no$ni-
ku eNAT™ (COPAN Italia S.P.A.), na nosniku PCR Roche cobas® i w roztworze
soli buforowanym fosforanem (PBS), a takze z wysiekami na nosniku Roche
cobas® PCR. Probki nalezy zbierac i przechowywaé w sposob okreslony w
karcie katalogowej producenta.

Przygotowywanie probki

Wstrzasna¢ probdwke zawierajaca probke moczu lub wymazu i ptynne podtoze
do homogenizacji i napetni¢ 300 pl zhomogenizowanej prébki pacjenta na wejsciu
kasety dla probki. Nie uzywac lepkich probek, ktore sa trudne do pipetowania.

Wynik badania

Wynik badania (wykaz oznaczonych dodatnio/ujemnie patogendw) jest wyswie-
tlany na ekranie. Celem uzyskania dalszych informacji uzytkownik jest prowa-
dzony przez oprogramowanie na réznych poziomach szczegotowosci. Poziom
danych z mikromacierzy pokazuje zmodyfikowany programowo i znormalizowany
obraz mikromacierzy z unieruchomionymi sondami DNA specyficznymi dla celu.
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W przypadku waznego badania w zaktadce kontrolnej mozna zobaczy¢
wewnetrzne kontrole pomysinej ekstrakcji, amplifikacji i koniugacji. W przypad-
ku braku kontroli ekstrakcji/amplifikacji badanie jest automatycznie oceniane
jako niepoprawne. W przypadku braku kontroli koniugacyjnej nie mozna ocenic¢
mikromacierzy, a badanie jest oceniane jako zakorficzone niepowodzeniem.

W drukowanym raporcie z badania wszystkie patogeny, wyniki i informacje o
uzytkowniku, pacjencie i analizatorze sg wymienione w polu sygnatury. Kontro-
le nie sg szczegdtowo wymieniane. Wazne badanie odpowiada skutecznej eks-
trakcji, amplifikacji i koniugacji.

W przypadku badania niepoprawnego nalezy sprawdzic, czy po badaniu nie
pojawity sie zadne powiadomienia. Mozliwa przyczyna niepoprawnego bada-
nia moze by¢ zta jako$¢ probki lub brak DNA. W razie potrzeby nalezy powtérzyé
analize z nowa porcja tej samej probki.

Nalezy zwrdci¢ uwage na uzycie wtasciwego typu probki, wasciwe pobranie
probki i przechowywanie probki i kaset przed wykonaniem badania. Badanie
jest przedstawiane jako niepoprawne, jezeli w prébce nie ma wystarczajacej ilo-
$ciludzkich komérek (kontrola ekstrakcji/amplifikacji). W przypadku badania
niepoprawnego wyswietlane zostajg wykryte patogeny.

W przypadku badania zakonczonego niepowodzeniem nalezy najpierw spraw-
dzi¢ prawidtowo$¢ warunkéw pracy analizatora (zob. instrukcja obstugi anali-
zatora, rozdziaty dotyczace bezpieczenstwa urzadzenia i dane techniczne). Zre-
startuj analizator. Jesli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z obstuga klienta.

Kontrola jakosci

Jesli wymagaja tego lokalne lub laboratoryjne normy, nalezy przeprowadzic testy
kontroli jakosci. Mozna wykorzystac¢ wstepnie scharakteryzowane probki pacjen-
téw, ktore zostaty przebadane referencyjna metoda badawcza, lub zakupi¢ mate-
riaty do kontroli jakosci. W przypadku uzyskania nieoczekiwanych wynikdw
nalezy powtorzyc analize z inng probka. Jezeli wynik ujemnej prébki kontrolnej
jakosci pozostanie dodatni, analizator lub jego $rodowisko moze byc¢ zanieczysz-
czone. Nalezy zaprzesta¢ korzystania z analizatora i skontaktowac sie z obstuga
klienta. W przypadku powtarzajacych sie ujemnych wynikéw dla dodatnich proé-
bek kontrolnych jakosci nalezy réwniez skontaktowac sie z obstuga klienta.

Ograniczenia

Wyniki badania Vivalytic STI powinny by¢ interpretowane przez przeszkolone-

go pracownika stuzby zdrowia. Wyniki badaniae Vivalytic STI nie powinny byc¢

stosowane jako jedyny parametr do diagnostyki.

+ Wynik negatywny nie wyklucza obecnosci patogenow STl w probce na
poziomie nizszym niz czutos$¢ badania lub patogenu, ktéry nie jest objety
tym badaniem.

« Istnieje ryzyko wystapienia fatszywie ujemnych wartosci wynikajacych z
niewtasciwego pobrania, transportu lub obchodzenia sie z prébkami.

Czutosé analityczna (granica wykrywalnosci - Limit of Detection, LoD,
wskaznik wykrywalnosci 95%)

W celu zdefiniowania LoD oznaczono stezenia docelowych analitow przy
wskazniku wykrywalnosci wynoszacym 95% (tabela 2). Kazdy cel byt badany
indywidualnie w roznych stezeniach w zakresie zblizonym do wstepnego LoD.

Specyficznosé analityczna (inkluzywnosé i ekskluzywnos$c)

Aby oceni¢ inkluzywnos$¢, oceniono rézne docelowe szczepy roznych patoge-
now (tabela 3) o tacznej liczbie 100 kopii DNA. Aby wykluczy¢ reaktywnosc
krzyzowa (ekskluzywnos¢), badano szczepy spokrewnione filogenetycznie i
niespokrewnione (tabela 4), stosujac kwasy nukleinowe, ktére dodawano w
stezeniu 3x104 réwnowaznikdéw genomu na jedno badanie.

Zaktécenia

Zaktocenia zostaty ocenione w odniesieniu do substancji endogennych i egzo-
gennych (tabela 5), ktore sg potencjalnie obecne w probce pacjenta. Nie
wykryto zadnych zaktécen.

Czutos¢ i swoistos¢

Wyniki uzyskane z prébek pacjentow (prébek dodatnich i ujemnych) pobra-
nych w warunkach klinicznych zostaty poréwnane z wynikami uzyskanymi
metoda referencyjna (tabela 6). Dodatkowo badano ujemne prébki pacjentow
z dodatnim materiatem referencyjnym.
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Obsah baleni
15 kartusi testu Vivalytic STI pro detekci infekci prenasenych pohlavnim stykem
(sexually transmitted infections, STI)

Bezpecnostni informace

Tento ndvod k pouZiti obsahuje informace pouze pro konkrétni test. Dalsi varo-
vani a pokyny najdete v navodu k pouziti dodavaném s analyzatorem Vivalytic
(v kapitole tykajici se bezpecnosti pristroje). PouZivejte pouze kartuse a pri-
slusenstvi Vivalytic pro dany analyzator. Pfesvédcte se, Ze vzorky jsou vloZeny
spravné. Odstrante rozlité vzorky utérkou namocenou ve vhodném roztoku.
Lze pouzit 70 % ethanol. Je-li tfeba dezinfikovat kartusi postrikem (napriklad

protoze mohlo dojit k jejimu poskozeni dezinfekénim prostredkem.

& VAROVANI

« Nepouzivejte kartusi, jsou-li hermeticky obal nebo kartuse sama
viditelné poskozeny.

« Nedotykejte detekeni oblasti kartuse a nedopustte, aby byla mechanicky
poskozena.

« Nepouzivejte kartusi opakované.

« Nepouzivejte kartuse po uplynuti data exspirace. Datum exspirace je
uvedeno na obalu a na §titku kartuse.

« Po otevieni obalu kartuse zahajte test nejdéle do 15 minut. Tento postup
zajistuje hygienickou manipulaci a eliminuje ztratu G¢innosti zpisobenou
vlhkosti. Dlouhodoba expozice ucinklim vihkosti ma negativni vliv na
ucinnost testu.

- NepouZivejte typy vzorkd, média ani objemy, které nejsou schvaleny pro
danou aplikaci testu.

« Netrepejte s kartusi, kterd obsahuje vzorek.

« Neotacejte kartusi vzhiru nohama.

« Nakladejte s potencialné infekénimi vzorky pacientl v souladu
s laboratornimi predpisy a likvidujte vzorky podle mistnich a laboratornich
predpisl. Zajistéte pouzivani vhodnych osobnich ochrannych pracovnich
prostredkd (OOPP).

« Umistéte kartusi na ¢isty povrch.

« Dodrzujte narodni bezpecnostni predpisy a protokoly.

Dalsi potiebné zafizeni, které vSak neni soucasti dodavky
Analyzator Bosch Vivalytic one pipeta (1000 pl)

Uréené pouziti

Test Bosch Vivalytic STl je kvalitativni analyzou na bazi polymerazové retézové

reakce (PCR) uréenou pro soucasnou detekci 10 patogent bézné prenasenych
pohlavnim stykem (Tabulka 1) bud'ze vzork moci, nebo stér(i z urogenitalniho
traktu, kterda pomaha stanovit diagnézu infekci prenasenych pohlavnim stykem
u pacientl se symptomy nebo bez nich. Konfigurovano pro pouZziti s analyzato-
rem Vivalytic.

Typ vzorku / médium

Tento test je validovan pro pouziti se vzorky moci v médiu eNAT™ (COPAN Ita-
lia S.P.A.) av médiu pro PCR Roche cobas®, se stéry v médiu eNAT™ (COPAN
Italia S.P.A.), v médiu pro PCR Roche cobas® a ve fyziologickém roztoku

s fosfatovym pufrem (PBS) a s exsudaty v médiu pro PCR Roche cobas®.
Odbér a uchovavani vzorkd provadéjte podle pokynl vyrobce uvedenych v lis-
tu technickych udaja.

Priprava vzorku

Protrepejte zkumavku obsahujici vzorek moci nebo stér a kapalné médium za Gce-
lem homogenizace a nalijte 300 pl homogenizovaného vzorku pacienta do vstupu
vzorku kartuse. Nepouzivejte viskdzni vzorky, které se pfilis Spatné pipetuji.

Vysledek testu

Vysledek testu (seznam pozitivné/negativné detekovanych patogen() se zob-
razi na obrazovce. Software vam poskytne dalsi informace a provede vas jed-
notlivymi Grovnémi podrobnosti. Urover dat microarray ukazuje softwarem
upraveny a normalizovany obrazek mikrocipu s imobilizovanymi DNA sondami
specifickymi pro dany cil.
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V pfipadé platného testu Ize na karté kontroly vidét vnitfni kontroly Uspésné
extrakce, amplifikace a konjugace. Neni-li pfitomna kontrola extrakce/amplifika-
ce, test je automaticky povazovan za neplatny. Neni-li pfitomna kontrola konju-
gace, ¢ip nelze vyhodnotit a test musi byt vyhodnocen jako test, ktery selhal.

V tisténém protokolu o testu budou uvedeny véechny patogeny, vysledky a infor-
mace o uzivateli, pacientovi a analyzatoru, véetné pole podpisu. Nejsou uvade-
ny podrobnosti o kontrole. Platny test odpovida Uspésné extrakci, amplifikaci a
konjugaci.

V pripadé neplatného testu zkontrolujte, zda po dokonceni béhu nebyly zobra-
zeny néjaké poznamky. Mezi mozné priciny neplatného béhu patfi nizka kvalita
vzorku nebo nepfitomnost DNA. Je-li to zapotfebi, opakujte analyzu s novym
pomérnym mnozstvim téhoz vzorku.

Vénujte pozornost tomu, zda pouzivate spravny typ vzorku, zda byl vzorek sprav-
né odebran a uchovavan a zda byla pouzita spravna kartuse. Je-li vysledek testu
neplatny, znamena to, Ze ve vzorku nebylo pritomno dostatecné mnozstvi lid-
skych bunék (kontrola extrakce/amplifikace). Detekované patogeny jsou zobra-
zeny pro neplatny test.

V pripadé neuspésného testu nejprve zkontrolujte, zda jsou spravné provozni
podminky analyzatoru (prostudujte si navod k pouziti, kapitoly tykajici se infor-
maci o bezpecnosti pfistroje a technické Udaje). Restartujte analyzator. Pokud
problém pretrvava, obrat'te se na zakaznicky servis.

Kontrola kvality

Pozaduji-li mistni nebo laboratorni predpisy zkousky kontroly kvality, musi byt
tyto zkousky provedeny. MiiZete pouzit bud predbézné charakterizované vzor-
ky pacienta, které byly vySetieny referen¢ni zkusebni metodou, nebo zakoupit
materialy pro kontrolu kvality. V pfipadé neoc¢ekavanych vysledk( opakujte ana-
lyzu s jinym vzorkem. Pokud vysledek vzorku negativni kontroly kvality zdstava
pozitivni, mohlo dojit ke kontaminaci analyzatoru nebo jeho prostredi. Prestarite
analyzator pouzivat a obratte se na zakaznicky servis. V pfipadé opakovanych
negativnich vysledkd pro vzorky pozitivni kontroly kvality se také obratte na
zakaznicky servis.

Omezeni

Vysledky testu Vivalytic STI by mél interpretovat vyskoleny zdravotnik. Vysled-

ky testu Vivalytic STI nelze pouzivat jako jediny zdroj informaci pro stanoveni

diagndzy.

+ Negativni vysledek nevyluCuje pfitomnost patogenl STl ve vzorku v mnoz-
stvi, které je nizi nez citlivost testu, nebo se jedna o patogeny, které nejsou
soucdsti daného testu.

+ Existuje riziko fale$né negativnich hodnot v disledku nespravného odbéru,
prepravy nebo manipulace se vzorky.

Analyticka citlivost (limit detekce, 95 % mira detekce)

Pro stanoveni limitu detekce (LoD), byly stanoveny koncentrace cilovych ana-
Iyt pri mire detekce 95 % (Tabulka 2). Kazdy z cilli byl testovan jednotlivé pri
rliznych koncentracich v rozsahu blizkém predbézné stanovenému LoD.

Analyticka specificita (inkluzivita a exkluzivita)

Za ucelem vyhodnoceni inkluzivity byly vyhodnoceny réizné cilové kmeny rozlic-
nych patogent (Tabulka 3) v celkovém poctu 100 kopii DNA. Za Gcelem vylou-
ceni krizové reaktivity (exkluzivity), byly testovany fylogeneticky spriznéné a
nespfiznéné kmeny (Tabulka 4) pomoci nukleovych kyselin, které byly pfidany
v koncentraci 3x10* genomovych ekvivalent( na jedno testovani.

Interference
Interference byly hodnoceny pro endogenni a exogenni latky (Tabulka 5) poten-
cidlné pritomné ve vzorku pacienta. Nebyly zjistény Zadné interference.

Citlivost a specificita

Vysledky odvozené ze vzork( pacient(l (pozitivni a negativni vzorky) odebrané
v klinickém nastaveni byly porovnany s vysledky stanovenymi referen¢ni meto-
dou (Tabulka 6). Dale byly testovany negativni vzorky pacient(i naockované
pozitivnim referen¢nim materialem.

27



Vivalytic STI Test

Obsah balenia
15 testovacich kartusi Vivalytic STI na preukazanie pohlavne prenosnych
choréb (sexually transmitted infections, STI)

Bezpecnostné informacie

Tento ndvod na pouzitie obsahuje vylu¢ne informacie Specifické pre test.
V$eobecné varovania a upozornenia tykajlce sa systému Vivalytic st uvedené
v navode na pouzitie analyzatora (kapitola ,Bezpecnost zariadenia®). Pouzivaj-
te len kartuse Vivalytic a diely prislusenstva schvalené pre analyzator. Vzorky
je nutné vlozit spravne. Rozliate vzorky je nutné odstranit’ pomocou utierky
namocenej vo vhodnom rozpustadle. Pre tento Ucel pouzite 70 % etanol. Ak je
nutné kartusu po hrubsom znecisteni dezinfikovat postriekanim, tak z dévodu
potencialneho poskodenia uz kartusa nesmie byt pouzita.

A VAROVANIE

- Kartusu v pripade jej viditeného poskodenia resp. poskodenia zapecate-
ného vrecka nepouzivajte.

« Nedotykajte sa a zabrante poskriabaniu detekénej oblasti kartuse.

« Kartusu pouzite len raz.

- Nepouzivajte exspirované kartuse. Datum exspiracie je uvedeny na obale.

« Test vykonajte do 15 minut od otvorenia vrecka. Vdaka tomu mozno predist
znecisteniu a zabranit strate vykonnosti v désledku vplyvu vihkosti. DIhsie
¢asy spracovania v otvorenom stave mozu mat negativny vplyv na testova-
ciu vykonnost.

- Pouzivajte len schvalené typy a objemy vzoriek.

« Nenatriasajte kartusu, ktora obsahuje vzorku.

« Kartusu neobracajte hore nohami.

« S potencialne infek¢nymi vzorkami je nutné zaobchadzat v stlade s pris-
lusnou laboratérnou praxou a vzorky je nutné zlikvidovat s regionalnymi
ustanoveniami a ustanoveniami Specifickymi pre laboratéria. Pouzivajte
vhodné osobné ochranné vybavenie.

- Kartusu umiestnujte len na Cisté povrchy.

« Dodrziavajte vnutrostatne bezpecnostné predpisy a postupy.

Dodatoc¢né potrebné vybavenie nie je sticastou balenia
Analyzator Bosch Vivalytic one pipeta (1000 ul)

Ucel pouzitia

Test Bosch Vivalytic STl je kvalitativny test na baze polymerazovej retazovej
reakcie, ktory sluzi na detekciu 10 pohlavne prenosnych patogénov (pozrite
sitabulku 1) zo vzoriek mocu alebo urogenitalnych vatovych tyciniek s cielom
poméct pri diagnostike pohlavne prenosnych choréb zo symptomatickych a
asymptomatickych pacientov. Je ur¢eny na pouzivanie s analyzatorom Vivalytic.

Typ vzorky/médium

Tento test je validovany pomocou vzoriek mocu v médiu eNAT™ (COPAN ltalia
S.P.A.) avPCR médiu Roche cobas® PCR. V pripade vatovych tyciniek sa pou-
ziva médium eNAT™ (COPAN ltalia S.P.A.), PCR médium Roche cobas® a fosfa-
tovy timivy solny roztok (PBS).

V pripade exsudatov sa pouziva PCR médium Roche cobas®. Odobratie a
uskladnenie vzorky je nutné vykonat'v stlade s navodom od vyrobcu testu.

Priprava vzorky

Pre Ucely homogenizacie zatraste rdrkou obsahujucou vzorku vo forme mocu
alebo vatovej ty¢inky a tekuté médium a 300 pl homogenizovanej vzorky
umiestnite do privodu vzorky. Nepouzivajte viskdzne vzorky, ktorych pipetova-
nie je naro¢né.

Vysledok testu

Vysledok testu (zoznam pozitivne/negativne zistenych patogénov) sa zobra-
zi na obrazovke. Pre ziskanie dal$ich informacii vas softvér prevedie réznymi
Groviiami s podrobnostami. Uroven s &ipovymi (microarray) Udajmi zobrazuje
softvérovo upraveny a normalizovany obraz Cipu (microarray) s imobilizovany-
mi, cielovo $pecifickymi vzorkami DNA.
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V pripade platného testu sa interné kontroly pre Uspe$nu extrakciu, amplifi-
kaciu a konjugéaciu zobrazia na karte ,Kontroly®. V pripade chybajucich kontrol
extrakcie/amplifikacie sa test automaticky vyhodnoti ako neplatny. V pripade
chybajucej kontroly konjugacie nemozno vyhodnotit Cip (microarray) a test
bude vyhodnoteny ako netspesny.

Vo vytlacenej sprave o teste su uvedené vsetky patogeény, vysledky, informacie
o pouzivatelovi, pacientovi a zariadeni a policko pre podpis. Kontroly nie su
uvedené. Platny test zodpoveda Uspesnej extrakcii, amplifikacii a konjugdcii.
V pripade neplatného testu skontrolujte upozornenia, ktoré sa zobrazuju po
teste. Moznymi pri¢inami neplatného testu su nedostato¢na kvalita vzorky
alebo absencia DNA. V pripade potreby zopakujte analyzu s novym pomernym
podielom rovnakej vzorky.

Dbajte na pouzitie spravneho typu vzorky, spravne odobratie vzorky a spravne
uskladnenie vzorky a kartusi. Test bude vyhodnoteny ako neplatny, ak vzorka
neobsahuje dostatok ludskych buniek (kontrola extrakcie/amplifikacie). V pri-
pade neplatného testu sa zobrazia zistené patogény.

V pripade neuspesného testu najprv skontrolujte spravne prevadzkové pod-
mienky analyzatora (pozrite si navod na pouZitie analyzatora, kapitoly ,Bezpec-
nost zariadenia“ a ,Technické Udaje”). Restartujte analyzator. Ak problém pre-
trvava, obratte sa na technicky zakaznicky servis.

Kontrola kvality

Ak to miestne ustanovenia alebo ustanovenia Specifické pre laboratoria vyza-
duju, je nutné vykonavat pravidelné testy kvality. M6Zete pouzit bud vzorky od
pacientov, ktoré boli otestované referen¢nou metédou, alebo zakupené materi-
aly na kontrolu kvality. V pripade neoc¢akavanych vysledkov zopakujte kontrolu
kvality pomocou inej vzorky. Ak je vysledok negativnej kontroly pozitivny, ana-
lyzator alebo jeho okolie mézu byt kontaminované. Analyzator v takomto pripa-
de uz nepouzivajte a obratte sa na zakaznicky servis. V pripade opakovanych
negativnych vysledkov pri pozitivnych kontrolach sa skontaktujte s technickym
z3dkaznickym servisom.

Obmedzenia

Vysledky STl testu Vivalytic by mali interpretovat vyhradne vyskoleni zdravot-

nicki pracovnici. Vysledok ziskany pomocou STl testuVivalytic by sa nemal

pouzivat ako jediny parameter pri diagnostike.

-+ Negativny vysledok nevylu¢uje pritomnost patogénov STl vo vzorke pod
hrani¢nou hodnotou preukazovania alebo mimo spektra preukazovania
tejto analyzy.

+ Nespravne odobraté, prepravované alebo uskladnené vzorky so sebou
prindsaju riziko falosne negativnych vysledkov.

Analyticka senzitivita (limit detekcie, 95 % miera detekcie)

Pre zadefinovanie limitu detekcie boli koncentracie cielov stanovené pri mie-
re detekcie 95 % (tabulka 2). Kazdy ciel bol individualne testovany pri réznych
koncentraciach v rozsahu priblizujucom sa predbeznému limitu detekcie.

Analyticka $pecifickost’ (inkluzivita a exkluzivita)

Pre vyhodnotenie inkluzivity boli vyhodnotené rozlicné cielové kmene réznych
patogénov (tabulka 3) s celkovym poctom 100 DNA kopii. Pre vylucenie krizo-
vej reaktivity (exkluzivita) boli otestované fylogeneticky spriaznené a nespriaz-
nené kmene (tabulka 4), a to pouzitim nukleovych kyselin, ktoré boli pridané s
koncentraciou 3 x 10* genomovych ekvivalentov na jedno testovanie.

Interferencie

Interferencie boli vyhodnotené pre endogénne a exogénne latky (tabulka 5),
ktoré su potencialne pritomné vo vzorke pacienta. Neboli zistené Ziadne inter-
ferencie.

Senzitivita a $pecifickost’

Vysledky odvodené zo vzoriek pacienta (pozitivne a negativne vzorky) zhro-
mazdenych v klinickom prostredi boli porovnané so vzorkami pochadzajucimi z
referencnej metddy (tabulka 6). Okrem toho boli testované aj negativne vzorky
pacientov zmiesané s pozitivnym referenénym materialom.
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A csomag tartalma
15 Vivalytic STl tesztpatronok a szexualis Uton terjedé fert6zések kimutatasa-
hoz (sexually transmitted infections, STI)

Biztonsagi tudnivalok

Az utasitasok csak az adott tesztre érvényes informdciokat tartalmaznak. Ezen
kivili figyelmeztetéseket és utasitasokat a Vivalytic analizatorhoz adott hasz-
nalati utasitasok tartalmaznak (a készllékbiztonsagrol szolo fejezet). Csak

az analizatorhoz jévahagyott Vivalytic patronokat és tartozékokat hasznaljon.
Ugyeljen a patronok megfelelé behelyezésére. Tavolitsa el a kiomlott mintakat
egy megfeleld oldatba aztatott kenddvel. Erre a célra 70%-os etanolt hasznal-
hat. Ha fert6tleniteni kell a patront permetezéssel (példaul a minta nagy meny-
nyiségben valo kiomlése esetén), akkor ne hasznalja azt kdvetden a patront,
mert a fertétlenitdszer karosithatta.

A FIGYELEM

» Ne hasznalja a patront, ha a lezart tasakon vagy maga a patronon séru-
lések lathatok.

» Ne érintse meg vagy karcolja meg a patron érzékelé teriletét.

« Ne hasznalja fel Ujbol a patront.

» Ne hasznaljon lejart szavatossagu patronokat. A szavatossagi idé a cso-
magolason és a patron cimkéjén lathato.

« A patron tasakjanak felnyitasa utan ne varjon 15 percnél tobbet a teszt
megkezdéséeig. Ezzel megdrizhetd a higiénia, valamint nem romlik a
teljesitmény a paratartalom miatt. Ha hosszu ideig paranak van kitéve,
akkor az ronthatja a teszt hatékonysagat.

« Ne hasznaljon a teszthez nem jévahagyott mintatipusokat, kézegeket és
mennyiségeket.

« Ne razzafel a patront, ha az mintat tartalmaz.

- Ne forditsa lefelé a patront.

« Apotencidlisan fert6zé paciensmintakat a laboratériumi eléirasok szerint
kezelje, és a regionalis és laboratériumi eléirasok szerint artalmatlanitsa.
Viseljen megfeleld egyéni védofelszerelést (PPE).

« Apatron tiszta fellletre helyezze.

- Tartsa be a nemzeti biztonsagi szabalyokat és protokollokat.

Tovabbi berendezés, amely sziikséges, azonban nem biztositott
Bosch Vivalytic one analizator pipetta (1000 pl)

Rendeltetésszer(i hasznalat

A Bosch Vivalytic STl teszt egy kvalitativ PCR-alapu vizsgdlat 10 altalanos sze-
xualis Uton terjedd patogén (1. tablazat) vizeletmintabdl vagy urogenitalis
kenetbdl vald kimutatdsara, mely elésegiti a szexudlis Uton terjedd fertézések
diagndzisat mind szimptomatikus, mind pedig aszimptomatikus paciensek
esetén. Vivalytic analizatorral valé hasznalatra konfiguralt.

Mintatipus/kozeg

Atesztet eNAT™ kozeggel (COPAN Italia S.P.A.) és Roche cobas® PCR kozeggel
vett vizeletmintakra, valamint eNAT™ kozeggel (COPAN lItalia S.P.A.) és Roche
cobas® PCR kozeggel vett kenetekre, foszfatban pufferdlt sdoldattal (PBS) és
Roche cobas® PCR kozeggel vett valadékra vizsgaltak. A gyartd adatlapjan fel-
tlntetett modon gy(jtse be és tarolja a mintakat.

A minta el6készitése

Rézza fel a vizeletmintat vagy kenetet tartalmazo mintagyUjtécsovet és a folyé-
kony kdzeget homogenizalas céljabol, majd téltson 300 pl homogenizalt paci-
ensmintat a patron mintabeviteli pontjaba. Ne hasznaljon nehezen pipettazhato,
viszkdzus mintakat.

A teszteredmény

Ateszteredmény (pozitivitast/negativitast mutato patogének listaja) a képer-
nyén jelenik meg. Tovabbi informaciokért a szoftver killonbdzé részletességi
szinteket mutat be. A mikrovizsgalati adatszint a szoftver altal moédositott és
normalizalt képet jelenit meg a mikrovizsgalatrél az immobilizalt célspecifikus
DNS-szondak segitségével.
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Ervényes teszt esetén a sikeres mintakivonas, -erésités és -6sszevonas belsd
ellendrzései tekintheték meg az ellenérzé fulon. A mintakivonas/-erésités elle-
nérzésének hianyaban a teszt automatikus érvénytelen mindésitést kap. A min-
tadsszevonas ellenérzésének hianydban a mikrovizsgalat nem értékelhetd ki,
és teszt sikertelen mindsitést kap.

A kinyomtatott tesztjelentésen egy aldirasi mezoével ellatva lathaté az 6sszes
patogén és eredmény, valamint a felhasznaloval, pacienssel és analizatorral
kapcsolatos informaciok. Az ellenérzések nem keriilnek részletesen listazasra.
Az érvényes teszt sikeres mintakivonast, -erésitést és -0sszevonast jelent.
Ervénytelen teszt esetén ellenérizze, hogy a mivelet utdn megjelentek-e érte-
sitések. Az érvénytelen mivelet lehetséges okai lehetnek: rossz mintaminéség
vagy DNS hianya. Ismételje meg az analizist egy ugyanazon mintabdl szarmazo
Uj mennyiséggel.

Gy6zédjon meg arrol, hogy a megfeleld mintatipust, a megfeleld mintagyUjtést
és -tarolast, valamint megfelelé patront alkalmazza a teszt végrehajtasa elétt.
Atesztre érvénytelen jelzés érkezik, ha nincs elegend® emberi sejt a minta-
ban (mintakivonds/-erdsités ellendrzése). Az észlelt patogének megjelennek
érvénytelen teszt esetén is.

Sikertelen teszt esetén elészor ellendrizze az analizator mikodési korilménye-
it (lasd az analizator hasznalati utasitasait, azon belll pedig a készulékbizton-
sagrol és mUszaki adatokrol szolo fejezeteket). Inditsa Ujra az analizatort. Ha a
probléma tovabbra is fennall, akkor forduljon az tgyfélszolgalathoz.

Minéségellenérzés

Ha a helyi vagy laboratoriumi eléirasok megkivanjak, akkor mindségellendrzést
is kell végezni. Hasznalhat referenciatesztelési modszerrel vizsgalt elézetesen

karakterizalt paciensmintakat, vagy vasarolhat minéségellendrz6 anyagokat is.
Varatlan eredmények esetén ismételje meg az analizist egy masik mintaval. Ha
egy negativ ellenérzéminta eredmeénye pozitiv marad, akkor az analizator vagy

a kérnyezete szennyezett lehet. Ne hasznalja tovabb az analizatort, és hivja az

lgyfélszolgdlatot. Pozitiv ellenérzémintan ismételt negativ eredmény esetén is
hivja az Ugyfélszolgdlatot.

Korlatozasok

A Vivalytic STl teszt eredményeit szakképzett egészségligyi szakembernek kell

értelmeznie. A Vivalytic STI teszt eredményei nem hasznalhatok kizarolagos

diagnosztikai paraméterként.

+ Negativ eredmény esetén sem zarhato ki, hogy a mintaban a vizsgalat ész-
lelési szintje alatt STI patogének, illetve a vizsgalat altal ki nem mutathaté
patogének vannak jelen a mintaban.

« Arosszul begyUjtott, szallitott vagy kezelt mintak esetén fennall a téves
negativ értékek kockazata.

Analitikai érzékenység (kimutatasi hatarérték, 95%-os kimutatasi arany)
A kimutatasi hatarérték meghatarozasahoz a célanalizis koncentracioit 95%-
os kimutatasi arany mellett hataroztak meg (2. tabldzat). Minden célt kilén
teszteltek kilonbozé, az elézetes kimutatasi hatarérték korili tartomanyban
|évd koncentraciok mellett.

Analitikai specifikussag (inkluzivitas és exkluzivitas)

Az inkluzivitas kiértékelése céljabol kilonboz6 patogének (3. tablazat) kilon-
b6z6 célfajait vizsgaltak 6sszesen 100 DNS példany esetén. A keresztreakciok
kizarasa érdekében (exkluzivitas) filogenetikailag rokon és nem rokon fajokat
(4.tablazat) vizsgaltak tesztenként 3x10* genommal egyenértéki koncentraci-
0ju hozzaadott nukleinsavak segitségével.

Interferenciak

Az interferencidk értékelését a paciensmintaban potencidlisan jelen Iévé endo-
gén és exogén anyagokra (5. tablazat) végezték el. Interferenciakat nem fedez-
tek fel.

Szenzitivitas és specifikussag

Aklinikai kdrnyezetben begyjtott paciensmintakbol nyert eredményeket
(pozitiv és negativ mintak) a referenciamodszer segitségével hasonlitottak
Ossze (6. tablazat). Mindemellett, pozitiv referenciaanyaggal megjeldlt negativ
paciensmintakon végeztek teszteket.

31



Vivalytic STI Test

Continutul pachetului
15 cartuse de testare Vivalytic STl pentru detectarea infectiilor cu transmitere
sexuala (sexually transmitted infections, STI)

Informatii privind siguranta

Aceste instructiuni de utilizare contin doar informatii specifice testului. Pentru
avertismente siinstructiuni suplimentare, consultati instructiunile de utilizare
furnizate impreuna cu analizatorul dvs. Vivalytic (capitolul informatii privind
siguranta aparatului). Utilizati doar cartuse si accesorii Vivalytic aprobate
pentru analizator. Asigurati-va ca introduceti probele in mod corespunzator.
Indepartati probele varsate cu o carpa inmuiata intr-o solutie adecvata. Puteti
utiliza 70 % etanol. Daca trebuie sa dezinfectati cartusul prin pulverizare (de
exemplu, dupa varsarea severa a probei), nu utilizati cartusul ulterior, deoare-
ce acesta poate fi deteriorat de dezinfectant.

& AVERTISMENT

= Nu utilizati un cartus daca punga sigilata sau cartusul in sine sunt vizibil
deteriorate.

« Nu atingeti si nu zgariati zona de detectare a cartusului.

» Nureutilizati un cartus.

- Nu utilizati cartuse expirate. Data de expirare se regaseste pe ambalaj si
pe eticheta cartusului.

- Dupa deschiderea pungii cartusului, nu asteptati mai mult de 15 minute
pentru aincepe testul. Acest lucru mentine igiena si evita pierderea
performantei din cauza umiditatii. Expunerea prelungitd la umiditate are
un impact negativ asupra performantei testului.

- Nu utilizati tipuri, medii si volume de probe care nu sunt aprobate pentru
aplicatia de testare.

« Nu scuturati un cartus care contine o proba.

-« Varugam sanu intoarceti cartusul cu susul in jos.

- Manevrati probele potential infectioase ale pacientilor in conformitate
cu standardele de laborator si eliminati probele in conformitate cu
standardele regionale si de laborator. Asigurati-va ca purtati echipament
individual de protectie corespunzator (EIP).

« Asezati cartusul pe o suprafatd curata.

- Respectati reglementarile si practicile nationale de siguranta.

Sunt necesare echipamente suplimentare, dar nu sunt furnizate
Analizator Bosch Vivalytic one pipeta (1000 pl)

Utilizare conform destinatiei

Testul Bosch Vivalytic STl este un test calitativ bazat pe PCR pentru detecta-
rea simultand a 10 agenti patogeni comuni cu transmitere sexuala (tabelul 1),
din probe de urina sau tampoane urogenitale, pentru a ajuta la diagnosticarea
infectiilor cu transmitere sexuala la pacienti simptomatici si asimptomatici.
Configurat pentru utilizare cu un analizator Vivalytic.

Tip/mediu proba

Acest test este validat cu probe de urind in mediu eNAT™ (COPAN ltalia S.P.A.)
si in mediu Roche cobas® PCR, cu tampoane in mediu eNAT™ (COPAN ltalia
S.P.A.), in mediu Roche cobas® PCR si in solutie salind tamponata cu fosfat
(PBS), precum si cu exudate in mediu Roche cobas® PCR. Colectati si depozi-
tati probele asa cum este indicat in fisa de date a producatorului.

Preparare proba

Agitati tubul probei care contine proba de urind sau tamponul si mediul lichid
pentru omogenizare si turnati 300 pl de proba omogenizata a pacientului in
orificiul de intrare a probei de pe cartus. Nu utilizati probe vascoase care sunt
greu de pipetat.

Rezultat test

Rezultatul testului (lista agentilor patogeni detectati pozitiv/negativ) este afisat
pe ecran. Pentru informatii suplimentare, sunteti ghidat de software prin dife-
rite niveluri de detalii. Nivelul de date micro-matrice arata o imagine modificata
de software si normalizatd a micro-matricei cu sondele ADN specifice imobilizate.
in cazul unui test valid, controalele interne pentru extragerea, amplificarea si
conjugarea cu succes a probei pot fi vizualizate in fila de control. in absenta
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controlului de extragere/amplificare, testul este evaluat automat ca fiind neva-
lid. In absenta controlului de conjugare, micromatricea nu poate fi evaluata, iar
testul este evaluat ca fiind esuat.

in raportul de test tiparit, toti agentii patogeni, rezultatele si informatiile des-
pre utilizator, pacient si analizator sunt listate cu un camp semnat. Controale-
le nu sunt listate in detaliu. Un test valid corespunde extragerii, amplificarii si
conjugarii reusite.

in cazul unui test nevalid, verificati daca sunt afisate note dupa efectuare.
Motivele posibile ale unei efectudri nevalide ar putea fi calitatea slaba a probei
sau lipsa ADN-ului.

Repetati analiza cu o noud alicotd din aceeasi proba, daca este necesar.
inainte de efectuarea testului, acordati atentie utilizarii tipului corect de pro-
ba, colectarii corecte a probei si depozitarii probei si a cartuselor. Testul este
afisat ca fiind nevalid daca nu sunt prezente suficiente celule umane in proba
(control de extragere/amplificare). Agentii patogeni detectati sunt afisati pen-
tru un test nevalid.

in cazul unui test esuat, verificati mai intai conditiile de operare corecte ale
analizatorului (consultati instructiunile de utilizare ale analizatorului, capitole-
le Informatii privind siguranta aparatului si Date tehnice). Reporniti analizato-
rul. Daca problema persista, contactati serviciul de clienti.

Controlul calitatii

Daca este solicitatd de standardele locale sau de laborator, testarea controlu-

lui calitatii trebuie efectuata. Puteti utiliza probe ale pacientului caracterizate

in prealabil, care au fost investigate printr-o metoda de testare de referinta sau
puteti achizitiona materiale de control al calitatii. in caz de rezultate neastep-
tate, repetati analiza cu o alta proba. Daca rezultatul unei probe negative de
control al calitatii rdmane pozitiv, analizatorul sau mediul acestuia ar putea fi
contaminate. Nu mai utilizati analizatorul si apelati serviciul de clienti.

in cazul unor rezultate negative repetate pentru probe pozitive de control al

calitatii, apelati, de asemenea, serviciul de clienti.

Limitari

Rezultatele testului STI Vivalytic ar trebui interpretate de catre un profesionist

instruit din domeniul medical. Rezultatele testului STI Vivalytic nu trebuie utili-

zate ca parametru unic pentru diagnosticare.

+ Unrezultat negativ nu exclude faptul ca agentii patogeni STl sunt prezenti in
proba la un nivel aflat sub sensibilitatea testului sau ca un agent patogen nu
este inclus in acest test.

« Existd riscul unor valori negative false rezultate din probe colectate,
transportate sau manipulate in mod necorespunzator.

Sensibilitate analitica (limita de detectie, rata de detectie 95 %)

Pentru a defini limita de detectie, concentratiile substantelor tinta de analizat
au fost determinate la o rata de detectie de 95 % (tabelul 2). Fiecare tinta a
fost testata individual la diferite concentratii intr-un interval apropiat de limita
de detectie preliminara.

Specificitate analitica (incluziune si exclusivitate)

Pentru a evalua incluziunea, au fost evaluate diferite tulpini tinta ale diferitilor
agenti patogeni (tabelul 3) cu un numar total de 100 de copii ADN. Pentru a
exclude reactivitatea incrucisata (exclusivitatea), tulpinile inrudite filogenetic
si fara legatura filogenetica (tabelul 4) au fost testate prin utilizarea acizilor
nucleici care au fost adaugati la o concentratie de 3 x 10* echivalenti ai geno-
mului per testare.

Interferente

Interferentele au fost evaluate pentru substantele endogene si exogene
(tabelul 5) care sunt potential prezente in proba pacientului. Nu au fost detectate
interferente.

Sensibilitate si specificitate

Rezultatele obtinute din probe ale pacientului (probe pozitive si negative)

colectate intr-un cadru clinic au fost comparate cu cele ale unei metode de
referinta (tabelul 6). In plus, au fost testate probe negative ale pacientilor

imbogatite cu material de referinta pozitiv.
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Sadrzaj paketa
15 ulozaka za testiranje Vivalytic STl za otkrivanje spolno prenosivih infekcija
(sexually transmitted infections,STI)

Sigurnosne informacije

U ovim se uputama za uporabu isklju¢ivo nalaze informacije povezane s tes-
tovima. Dodatna upozorenja i upute nalaze se u uputama za uporabu koje su
isporucene s vasim analizatorom Vivalytic (poglavlje Informacije o sigurnosti
uredaja). Upotrebljavajte samo uloske Vivalytic i dodatni pribor koji je odob-
ren za analizator. Pravilno umetnite uzorke. Prolivene uzorke uklonite krpom
natopljenom odgovaraju¢om otopinom. MoZete upotrebljavati 70-postotni
etanol. Ako trebate dezinficirati uloZak rasprsivanjem (npr. nakon obilnog pro-
lijevanja uzorka), nakon toga nemojte vise upotrebljavati ulozak jer ga je dezin-
fekcijsko sredstvo mozda ostetilo.

A UPOZORENJE

- Nemojte upotrebljavati ulozak ako na njegovoj zapecacenoj vrecici ili na
samom ulo$ku ima vidljivih znakova ostecenja.

- Nemojte dodirivati niti grebati podrucje uloska za otkrivanje.

- Nemojte visekratno upotrebljavati ulozak.

- Nemojte upotrebljavati uloske kojima je istekao rok uporabe. Rok upora-
be nalazi se na pakiranju i na naljepnici uloska.

- Nemojte ¢ekati duze od 15 minuta nakon $to otvorite vrecicu uloska da
biste zapoceli test. Time ¢ete oCuvati higijenu i izbjeci gubitak ucinkovi-
tosti zbog vlage. Dugotrajno izlaganje vlazi negativno utjece na ucinko-
vitost testa.

- Nemojte upotrebljavati vrste, medije ili volumene uzorka koji nisu odo-
breni za primjenu testa.

» Nemojte tresti ulozak koji sadrzava uzorak.

» Nemojte ulozak okretati naopako.

« S potencijalno infektivnim uzorcima pacijenata rukujte u skladu s labora-
torijskim standardima, a odlozite ih u skladu s regionalnim i laboratorij-
skim standardima. Pobrinite se da nosite odgovaraju¢u osobnu zastitnu
opremu (0Z0).

« Ulozak postavite na Cistu povrsinu.

Pridrzavajte se nacionalnih sigurnosnih propisa i praksa.

Potrebna dodatna oprema koja nije isporu¢ena
Boschev analizator Vivalytic one pipeta (1000 pl)

Namjena

Boscheyv test Vivalytic STl kvalitativno je ispitivanje utemeljeno na lanc¢anoj
reakciji polimeraze (engl. polymerase chain reaction (PCR)) za istovremeno
otkrivanje deset najuobicajenijih spolno prenosivih patogena (tablica 1) iz uzo-
raka urinaili urogenitalnih brisova za pomo¢ pri dijagnozi spolno prenosivih
infekcija u simptomatskih i asimptomatskih pacijenata. Prilagoden je za upora-

bu s analizatorom Vivalytic.

Vrsta/medij uzorka

Ovaj je test potvrden uzorcima urina u mediju eNAT™(COPAN ItaliaS.P.A.) iu
PCR mediju Roche cobas®, brisovima u mediju eNAT™ (COPAN Italia S.P.A.),

u PCR mediju Roche cobas® i u fizioloskoj otopini puferiranoj fosfatnim pufe-
rom (engl. phosphate buffered saline solution (PBS)) kao i eksudatima u PCR
mediju Roche cobas®. Prikupite i pohranite uzorke kako je opisano u tehni¢kim
podacima proizvodaca.

Priprema uzorka

Protresite epruvetu za uzorke koja sadrzava uzorak urina ili brisa i teku¢i medij
za homogenizaciju i ulijte 300 pl homogenizirana uzorka pacijenta u otvor za
uzorak koji se nalazi na ulosku. Ne koristite viskozne uzorke koje je tesko pipe-
tirati.

Rezultat testa

Rezultat testa (popis otkrivenih pozitivnih/negativnih patogena) prikazuje
se na zaslonu. Za daljnje informacije, softver vas navodi kroz razlicite razine
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pojedinosti. Razina s podacima biocipa (engl. microarray) prikazuje softverski
modificiranu i normaliziranu sliku bioc¢ipa s imobiliziranim DNK sondama sa
specificnim ciljem.

U slucaju valjana testa u kartici Kontrola prikazuju se unutarnje kontrole za
uspjesnu ekstrakciju, amplifikaciju i konjugaciju. Ako nema kontrole ekstrak-
cije/amplifikacije, test se automatski ocjenjuje kao nevaljan. Ako nema kontrole
konjugacije, mikroCip se ne moZe vrednovati, a test se ocjenjuje kao neuspjesan.
Na ispisanu izvjescu o testu nalaze se svi se patogeni, rezultatii podaci o kori-
sniku, pacijentu i analizatoru te polje za potpis. Kontrole nisu detaljno navede-
ne. Uspjesna ekstrakcija, amplifikacija i konjugacija oznacava valjan test.

U sluc¢aju nevaljana testa provjerite prikazuju li se ikakve obavijesti nakon pro-
vedbe testiranja. Losa kvaliteta uzorka ili nedostatak DNK-a moguci su uzroci
za nevaljano testiranje. Ako je potrebno, ponovite analizu s novim alikvotom
istog uzorka.

Prije provedbe testiranja uvjerite se da upotrebljavate odgovarajucu vrstu uzor-
ka, pravilnu metodu prikupljanja uzorka i pohrane uzorka i ulozaka. Test ¢e biti
oznacen kao nevaljan ako u uzorku nema dovoljno ljudskih stranica (kontrola
ekstrakcije/amplifikacije). Za nevaljani test prikazuju se otkriveni patogeni.
Ako test ne uspije, prvo provjerite primjerenost radnih uvjeta analizatora (pro-
ucite upute za uporabu analizatora, tj. poglavlja Informacije o sigurnosti ure-
dajai Tehnicki podaci). Ponovno pokrenite analizator. Ako se problem nastavi
pojavljivati, obratite se sluzbi za korisnike.

Kontrola kvalitete

Ako je to propisano vasim lokalnim ili laboratorijskim standardima, morate pro-
vestiispitivanje kontrole kvalitete. MoZete upotrebljavati prethodno okarakte-
rizirane uzorke pacijenata koji su istrazeni referentnom metodom ispitivanja

ili kupiti materijale za kontrolu kvalitete. Ako dode do neocekivanih rezultata,
ponovite analizu na drugom uzorku. Ako je rezultat negativne kontrole i dalje
pozitivan, mozda su analizator ili njegova okolina kontaminirani. Prestanite
upotrebljavati analizator i nazovite sluzbu za korisnike. U slu¢aju opetovanih
negativnih rezultata pozitivnih kontrola takoder nazovite sluzbu za korisnike.

Ogranicenja

Tumacenje rezultata testova Vivalytic STl treba prepustiti obu¢enom zdrav-

stvenom djelatniku. Ne preporucuje se da rezultate testa Vivalytic STl upotre-

bljavate kao jedini parametar za dijagnozu.

« Negativan rezultat ne isklju¢uje mogucénost prisutnosti patogena spolno
prenosivih infekcija u uzorku ispod razine osjetljivosti ispitivanja ili patoge-
na koji nisu obuhvaceni ovim ispitivanjem.

« Postoji rizik od lazno negativnih vrijednosti zbog nepravilna prikupljanja,
transportaili rukovanja uzorcima.

Analiti¢ka osjetljivost (granica otkrivanja, 95-postotna stopa otkrivanja)
Da bi se definirala granica otkrivanja (engl. Limit of Detection (LoD)), koncen-
tracije ciljnih analita odredene su pri 95-postotnoj stopi otkrivanja (tablica 2).
Svi su ciljevi pojedinacno testirani u razli¢itim koncentracijama u rasponu bli-
skom preliminarnoj granici otkrivanja.

Analiti¢ka specifi¢nost (ukljucivost i iskljuéivost)

Da bi se procijenila uklju¢ivost, vrednovani su ciljni sojevi raznih patogena
(tablica 3) s ukupno 100 kopija DNK-a. Da bi se iskljucila krizna reaktivnost
(iskljucivost), filogenetski srodni i nesrodni sojevi (tablica 4) testirani su

s pomocu nukleinskih kiselina koje su dodane pri koncentraciji od 3 x 10*
genomskih ekvivalenta po testiranju.

Interferencije
Interferencije su vrednovane za endogene i egzogene tvari (tablica 5) koje
mogu biti prisutne u uzorku pacijenta. Nisu pronadene nikakve interferencije.

Osjetljivost i specifi¢nost

Rezultati dobiveni iz uzoraka pacijenata (pozitivnih i negativnih uzoraka) prikuplje-
nih u klinickom okruzju usporedeni su s uzorcima referentne metode (tablica 6).
Osim toga, testirani su negativni uzorci pacijenata s dodanim pozitivnim refe-
rentnim materijalom.
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Vsebina embalaze
15 kartus Vivalytic za test STl za zaznavanje spolno prenosljivih okuzb
(sexually transmitted infections, STI)

Varnostne informacije

Ta navodila za uporabo vsebujejo samo informacije, ki se nanasajo na test.
Dodatna opozorila in navodila si oglejte v navodilih za uporabo, ki so prilozena
analizatorju Vivalytic (poglavje z varnostnimi informacijami za napravo). Upo-
rabljajte samo kartuse in dodatke Vivalytic, odobrene za analizator. Poskrbite,
da vzorce pravilno vstavite. Razlite vzorce obrisite s krpo, namoceno v ustre-
zno raztopino. Uporabite lahko 70-odstotni etanol. Ce morate kartuso razkuziti
s préenjem (na primer po moc¢nem razlitju vzorca), je zatem ne uporabite, ker
jo razkuzilo lahko poskoduje.

A OPOZORILO

- Kartuse ne uporabite, ¢e je zapecatena vrecka ali sama kartusa vidno
poskodovana.

« Ne dotikajte se oziroma ne praskajte po obmocju za zaznavanje na kartusi.

« Kartuse ne uporabite veckrat.

« Ne uporabljajte kartus s prete¢enim rokom trajanja. Rok trajanja je nave-
den na embalaziin na oznaki kartuse.

« Po odpiranju vrecke kartuse zacnite s testiranjem v roku 15 minut. S tem
ohranite higieno in preprecite zmanjsanje ucinkovitosti zaradi vlage.
Daljsa izpostavljenost vlagi negativno vpliva na uc¢inkovitost testa.

- Ne uporabljajte tipov, medijev in koli¢in vzorcev, ki niso odobrene za iz-
vajanje testa.

« Kartu$e z vzorcem ne tresite.

- Kartuse ne obrnite na glavo.

« S potencialno kuznimi vzorci bolnikov ravnajte v skladu z laboratorijskimi
standardi in vzorce zavrzite v skladu z regionalnimi ter laboratorijskimi stan-
dardi. Poskrbite, da boste nosili ustrezno osebno zasc¢itno opremo (0Z0).

- Kartuso postavite na cisto povrsino.

« Upostevajte nacionalne varnostne predpise in prakse.

Potrebna je dodatna oprema, ki ni dobavljena.
Analizator Bosch Vivalytic one pipeta (1000 ul)

Predvidena uporaba

Test Bosch Vivalytic STl je kvalitativna analiza na osnovi PCR za hkratno zazna-
vanje 10 pogostih spolno prenosljivih patogenov (preglednica 1) v vzorcih uri-
na ali urogenitalnih brisih, ki pomaga pri diagnosticiranju spolno prenosljivih
okuzb pri simptomatskih in asimptomatskih bolnikih. Konfiguriran je za upora-
bo z analizatorjem Vivalytic.

Vrsta/medij vzorca

Ta test se potrdi z vzorci urina v mediju eNAT™ (COPAN Italia S.P.A.) in medi-
ju Roche cobas® PCR, z brisi v mediju eNAT™ (COPAN Italia S.P.A.) v mediju
Roche cobas® PCR in v fizioloski raztopini s fosfatnim pufrom (PBS), kakor
tudi z eksudati v mediju Roche cobas® PCR. Vzorce zbirajte in shranjujte po
navodilih na podatkovnem listu proizvajalca.

Priprava vzorca

Pretresite cevko z vzorcem, ki vsebuje vzorec urina ali brisa in teko¢i medij za
homogenizacijo, ter napolnite 300 pl homogeniziranega vzorca bolnika v odpr-
tino za vnos vzorca v kartusi. Ne uporabljajte viskoznih vzorcey, ki jih je tezko
pipetirati.

Rezultat testa

Rezultat testa (seznam pozitivno/negativno zaznanih patogenov) se prikaze

na zaslonu. Za vec informacij vas programska oprema vodi skozi razlicne rav-
ni podrobnosti. Raven podatkov mikromreze prikazuje s programsko opremo
spremenjeno in normalizirano sliko mikromreze s stati¢nimi sondami DNA za
posamezni cilj.
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Ce je test veljaven, lahko notranje kontrole za uspesno ekstrakcijo, ojacanje in
konjugacijo prikazete v zavihku Kontrola. Ce kontrola ekstrakcije/ojacanja ne
obstaja, je test samodejno opredeljen kot neveljaven. Ce kontrola konjugacije
ne obstaja, mikromreZe ni mogoce oceniti in test je opredeljen kot neuspesen.
V natisnjenem porocilu o testu so vsi patogeni, rezultati in podatki o uporabni-
ku, bolniku ter analizatorju navedeni s poljem podpisa. Kontrole niso podrobno
navedene. Veljaven test ustreza uspesni ekstrakciji, oja¢anju in konjugaciji.

Ce test ni veljaven, preverite, ali se po izvedbi prikaZejo obvestila. Mozen raz-
log za neveljavno izvedbo je lahko slaba kakovost vzorca ali neobstoj DNK. Ana-
lizo po potrebi ponovite z novim alikvotom istega vzorca.

Bodite pozorni na uporabo pravilnega tipa vzorca in ustreznost odvzema ter
shranjevanja vzorca in kartus pred izvedbo testa. Test se prikaze kot nevelja-
ven, ¢e v vzorcu ni prisotno zadostno Stevilo ¢loveskih celic (kontrola ekstrak-
cije/ojacanja). Zaznani patogeni se prikazejo za neveljaven test.

Ce test ni uspel, najprej preverite pravilnost pogojev delovanja analizatorja
(glejte poglavji z varnostnimi informacijami in tehni¢nimi podatki v navodilih
za uporabo analizatorja). Znova zazenite analizator. Ce tezave ne odpravite, se
obrnite na sluzbo za pomoc¢ strankam.

Kontrola kakovosti

Ce to zahtevajo lokalni ali laboratorijski standardi, je treba izvesti testiranje
kontrole kakovosti. Uporabite lahko predhodno opredeljene vzorce bolnikov,

ki so bili preiskani z referencnimi testnimi metodami, ali pa kupite materiale

za kontrolo kakovosti. V primeru nepri¢akovanih rezultatov ponovite analizo z
drugim vzorcem. Ce rezultat kakovostno negativnega kontrolnega vzorca osta-
ne pozitiven, je analizator ali njegovo okolje morda kontaminirano. Prenehajte
uporabljati analizator in pokli¢ite sluzbo za pomo¢ strankam. Poklicite jo tudiv
primeru veckratnih negativnih rezultatov za pozitivne vzorce kontrole kakovosti.

Omejitve

Rezultate testa Vivalytic STI mora pojasniti usposobljen zdravstveni delavec.

Rezultatov testa Vivalytic STI ne uporabljajte kot edinega parametra za diagnozo.

« Negativen rezultat ne izklju¢uje prisotnosti patogenov STl v vzorcu na ravni
pod obcutljivostjo analize ali patogenov, ki v to analizo niso vklju¢eni.

« Obstaja tveganje napacnih negativnih vrednosti zaradi nepravilnega odvze-
ma, transporta ali ravnanja z vzorci.

Analiti¢na obdutljivost (meja zaznavnosti, 95-odstotna stopnja zaznavanja)
Za opredelitev meje zaznavnosti so bile koncentracije ciljnih analitov dolo¢ene
pri stopnji zaznavanja 95 % (preglednica 2). Vsak cilj je bil posamezno testiran
pri razli¢nih koncentracijah v razponu blizu predhodne meje zaznavnosti.

Analiti¢na specifi¢nost (inkluzivnost in ekskluzivnost)

Za presojo inkluzivnosti so bili ocenjeni razlicni ciljni sevi raznih patogenov
(preglednica 3) s skupnim stevilom 100 kopij DNK. Za izkljucitev navzkrizne
reaktivnosti (ekskluzivnost) so bili testirani filogenetsko sorodni in nesorodni
sevi (preglednica 4) z uporabo nukleinskih kislin, ki so bile dodane v koncen-

traciji 3x10* genomskih ekvivalentov na testiranje.

Motnje
Motnje so bile ocenjene za endogene in eksogene snovi (preglednica 5), ki bi
bile lahko prisotne v vzorcu bolnika. Motnje niso bile zaznane.

Obcutljivost in specifi¢nost

Rezultati, pridobljeni iz vzorcev bolnikov (pozitivni in negativni vzorci), zbranih
v klinicnem okolju, so bili primerjani z vzorci referenéne metode (preglednica 6).
Poleg tega so bili testirani negativni vzorci bolnikov, obogateni s pozitivhim
referenc¢nim materialom.
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CbabpkaHWe Ha onakoBKaTa
15 kaceTu 3a TecToBe Vivalytic STI 3a geTeKkuna Ha NONOBO NpeaaBaHu
MHdekumn (sexually transmitted infections, STI)

UHdopmauma 3a besonacHocT

Tean MHCTPYKLMKM 3a ynoTpeba ChabpxaT caMo MHdopmMauma, cneundryHa 3a
TecTa. 3a AONbAHWUTENHM NPEeayNPEXOEHNA N MHCTPYKLMK HanpaBeTe cnpaBKa
C MHCTPYKLUMKTE 3a ynoTpeba, npefoctaseHu ¢ BawwmA aHanusatop Vivalytic
(rnaBarta 3a HdopmMauma 3a besonacHoOCT 3a yCTPOMCTBOTO). M3nonasaiTe
caMo KaceTu v npuHaanexHocTu Vivalytic, onobpeHu 3a aHanvsartopa. Yeepete
ce, ue BKapBate NpobuTte npasunHo. NpemaxHeTe paaneTi Npobu ¢ Kbpna,
HamnoeHa CbC CbOTBETHUA pa3TBop. MoxeTe Aa nanonseare 70 % eTaHon. Ako
TpAbBa fla Ae3uHdeKLMpaTe KaceTaTa Ypes HanpbCcKBaHe (HanprMep cneg
ronAmM pasnue ot npobara), He M3NoN3BanTe KaceTara crnes ToBa, Thi KaTo
MOXe [a € NoBpefeHa OT Ae3nHpeKTaHTa.

A NPEOYNPEXOEHUE

« He v“3nonsBaxTe KaceTa, ako 3arneyaraHara TopbyuKa 1nu camara kaceta
BMAOMMO € NoBpeaeHa.

« He gokocBaKTe unu Apackaite obnacTTa 3a AeTeklUma Ha KaceTara.

« He v“3nonsBawTe Kaceta NOBTOPHO.

« He “3nonsBawTe KaceTu C U3TEKB/ CPOK Ha rOAHOCT. CPOKBT Ha FOAHOCT
MOXe fia Obie OTKPUT Ha ONAKOBKaTa W Ha ETUKETA Ha KaceTaTa.

+ He uakailTe noBeue OT 15 MUHYTH CNef oTBapsAHe Ha TopbruKaTa Ha KaceTa-
Ta, 3a f1a 3anoyHeTe TecTa. ToBa NoAAbPXKA XMr1eHaTa U NpeaoTBpaTaBa 3ary-
6a Ha hyHKLMOHANHOCT NOPaaM BNaXXHOCT. [POABIKUTENHOTO U3NaraHe Ha
BNAXHOCT MMa OTPULATENHO BNMAHUE BbPXY (DYHKLUMOHANIHOCTTA Ha TeCTa.

- He n3nonaeawte TMNoOBE Npobu, cpean 1 06eMM, KOUTO He ca 0A0bpPeHU
3a NPUNOXKEHWUETO Ha TecTa.

+ He knarteTe KaceTa, KOATO CbabpXKa nNpoba.

- Mons, He obpblianTe Kacetata Hagony.

« PaboTeTe ¢ NOTEHUMANHO MHIEKLMO3HM NPOOKM OT NaLMEHTH CNOpes
nabopaTopHUTE CTAHAAPTH M U3XBBPNANTE NPOOKTE B CbOTBETCTBHE C
MEeCTHWTE M NabopaTopHUTe CTaHOAPTH. YBEPETE Ce, Ue HOCUTE NOAXOASA-
LM MMUHKM NpeanasHu cpeactaa (MMC).

« TlocTaBeTe KaceTaTa Ha UMCTa MOBbPXHOCT.

- CbobpassBalTe ce ¢ HalUMOHaNHWUTE pasnopeadbu 1 NpaKkTMKKW 3a beso-
nacHocT.

[onbnHutenHo obopyaBaHe, KOETO Ce U3UCKBA, HO He € NPeoCTaBeHo
AHanusatop Bosch Vivalytic one nuneta (1000 pl)

MNpepHa3HaueHa ynotpeba

TecTbT 3a Bosch Vivalytic STl e kauecTBeH aHanus, 6asupaH Ha PCR, 3a eaHo-
BpeMeHHa AeTekums Ha 10 uecTo cpeLlaHy NonoBo NpefaBaHu natoreHa
(1abnuua 1) oT Npobu OT yprHa UM YPOTEHUTANHW TAMIOHM C LieN NoArnoMaraHe
[MarHo3sarta Ha NofoBo NpefaBaHy MHMEKLMU NP CUMNTOMATUUHK U aCUMITO-
MaTUYHKM NaumeHTH. KoHdurypupaHo 3a ynotpeba c aHanusatop Vivalytic.

Tun npoba/cpena

To3u TECT € BanuamMpaH ¢ Npobu oT ypuHa B cpena eNAT™ (COPAN Italia S.P.A.)
n B cpena Roche cobas® PCR ¢ Tamnonu B cpena eNAT™ (COPAN Italia S.P.A.),
B cpeaa Roche cobas® PCR v B pa3tBop, bydepupaH ¢ docdareH bydep (PBS),
KaKTo 1 C ekcyaatv B cpeaa Roche cobas® PCR. Chbupalite 1 CbxpaHABanTe
Npobu, KaKTo e yKaszaHo B CMUChKa C JaHHW Ha MPOU3BOAKUTENA.

MpurotBAHe Ha npoba

PasknateTe enpyseTkara ¢ npoba, cbabpxkalla npobarta oT ypuHa 1num TamnoH

1 TeuHarta cpefia, 3a xomoreHuaunpare 1 nocrasete 300 pl xomMmoreHusvpaHa
npoba oT NauMeHT BbB BXofa 3a Npoba Ha KaceTata. He M3non3BamTe BUCKO3HU
npobu, KOUTO ca TPYAHW 3a B3EMaHe C nuneta.

PesynTar o1 Tect

PesynTarbT 0T TecTa (CNMUCHK Ha NONOXKUTENHA/OTpUUATENHA IETEKLMA Ha NaTo-
reHu) ce nokasea Ha ekpara. 3a noseue nHhopmaumsa Lie bbaeTe HanmbTCTBAHK
npes pasnuuHK HUBa Ha AeTannuy oT codTyepa. HMBOTO Ha JaHHW OT microarray
aHanu3 nokasea MoaudurLUMpaHa oT codTyepa 1 HopManuampaHa KapTuHa Ha
microarray aHanuaa ¢ UMobunusmpanuTe cneundurynm 3a uenta JHK conam.
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B cnyuai Ha BanuaeH TeCT BbTPELLIHWTE KOHTPOMM 3a YCMeLlHa eKCTPaKLUmA,
amnnmnmrKaLmMA v KOHIorauma Morar fa ce Nperneaart B KOHTponara C pasaernu.
Mpy NKUNca Ha KOHTPONa 3a eKCTPaKUMA/aMnaMUKaumMa TeCTbT aBTOMATUUHO
ce oLieHsABa KaTo HesanuaeH. Mpu Mnca Ha KOHTPOMa 3a KOHIoraLms microarray
aHanuabT He MoXe Aa bbae OUEHEH M TECTBT Ce OLEHABA KaTo HeyCrneLleH.

B oTneuaraHua Aoknag ot TecTa ce M3bpoABaT BCHUKM NATOreHwu, pesyntatv 1
MHopMaLma 3a NoTpebuTen, NaUuMeHT v aHanu3aTop ¢ none 3a curHarypa. Kox-
TponuTe He ce U3bposaBaT nogpobHo. BanuaeH TecT CbOTBETCTBA Ha ycneLHa
eKCTpaKums, aMmnnMduKaLmsa U KOHIoraUmn.

B cnyuai Ha HeBanWaeH TeCT NpoBepETe Aanu Cnef U3Mb/HABAHETO Ce NoKas-
BaT M3BECTWA. Bb3MOXKHWTE NPUUMHI 33 HEBANWAHO M3MbNHABAHE MOraT Aa

Ca HUCKO KauecTso Ha npobara unu nunca Ha JHK. MosTopeTe aHanuaa ¢ Hosa
anMKBOTa OT Chlljiata Npoba, ako ce M3UCKBa.

YBepeTe ce, ue U3nonasare NpaBuIHKA TMN Npoba, NpaBWIHaTa KONEKLMA OT
npobw 1 CbxpaHeHue Ha npobara 1 KaceTuTe Npean U3MbHABAHETO Ha TecTa.
TecTbT ce NoKasBa KaTo HeBalMAEH, ako He ca HallMUHKM JOCTaTbYHO YOBELLKK
KNeTku B Npobata (KoHTpoa 3a excTpakumsa/amnandmrkauma). Mpv HesanuaeH
TECT Ce MoKa3Bar 3aceueHuTe NatoreHu.

B cnyuai Ha HeycrelleH TeCT MbPBO NpoBepeTe 3a NpasuiHK1 PaboTHU YCIIoBKA
Ha aHanuaaTopa (HamnpaBeTe cnpasKa C MHCTPYKLUMKTe 3a ynoTpeba Ha aHanu-
3aTopa, MaeuTe 3a UHMopMaLWa 3a 6e30MacHOCT 3a YCTPOMCTBOTO M 3a TEXHU-
YECKM AlaHHK). PecTapTuparTe aHanvsartopa. AKo NpobnembT Npoab/iKaea aa e
HaNMUeH, CBbPXETE Ce C OTAeNa 3a 0bCnyKBaHe Ha KUeHTH.

KoHTpon Ha kauecTBOTO

TpnbBa Aa ce M3BbPLLUKM TECTBAHE 3a KOHTPOS Ha KaUeCTBOTO, aKo Ce M3UCKBa
OT MECTHHWTE Unu nabopaTtopHUTe CTaHAapTU. MoxeTe Aa nanonssarte npeasa-
PUTENHO XapaKTepuanpaHi NPobu Ha NauneHTH, KOUTo ca bUnu nacnenBaHm
ypes pedepeHTEH METOA 3a TECT, UKW [ia 3aKyMnuTe MaTepuani 3a KOHTPOI Ha
KauecTBOTO. B cnyuan Ha HeouakBaHM pe3ynTaTv NOBTOPETE aHanu3a ¢ apyra
npoba. AKO Pe3ynTaTbT OT KauecTBeHO OTpuLaTeNHa KOHTPONHA Npoba ocTaBa
NONOXUTENEH, aHaNW3aToPbT UK Cpeaata My TpAbBa fia e 3ambpceHa. CnpeTe
[a u3nonaBate aHanusatopa 1 ce obageTe Ha oTaena 3a obcnyxBaHe Ha KNueH-
Tw. B cnyuak Ha NOBTOPHM OTpHLATENHK Pe3yNTaTh 3a KaUeCTBEHO NMONOXUTEN-
HW KOHTPOMHK Npobu cbluo ce obafeTe Ha oTaena 3a 0bCnyKBaHe Ha KIMEHTH.

OrpaHuueHus

PesynTatute ot TecTa 3a Vivalytic STI Tpabsa fa ce TbiKyBaT oT 0byueH 3apaBeH

cneunanuct. Peayntatute oT TecTa 3a Vivalytic STI He TpAbBa Aa ce M3nonaear KaTto

€[MHCTBEH NapamMeTbp 3a AMarHosa.

+ OTpuuateneH pesynTar He 3KMYBa HANMMYMETO Ha naTtoreHn Ha STI B
npobara Ha HUBO NOA UyBCTBUTENHOCTTA Ha aHaNM3a UK Ha NaToreH, KOMTO
He Ce MOKPKMBA OT TO3W aHanM3.

+ ChbluecTByBa PUCK OT PanLLIMBO OTPULATENHU CTOMHOCTH NOPaaW HENpaBwI-
HO CbbpaH#u, TpaHCNoPTUPAaHK MK 0BpaboTeHK NPOLH.

AHanuTnuHa uyscTBuTenHocTt (OrpaHuueHne Ha aetekuus, 95 % uecTtora
Ha getekuus)

3aga ce geduHUpa orpaHrMueHreTo Ha aetekuuaATa (Limit of Detection, LoD),
KOHUEHTpaunWTe Ha TapreTHUTE aHan1TK ce ONpPeaenaT Npu YecToTa Ha AeTeKumaA
o1 95 % (1abnuua 2). Beaka Len ce TecTBa MHAWBWIYANHO NPW PasNMUHKM KOHLEH-
Tpauuu B AnanasoH, bnusbk o npeasaputenHoto LoD.

AHanuTMuHa cneunduuHocT (MHKNY3MBHOCT U EKCKNY3WBHOCT)

3a/1a ce OLEHW MHKMY3MBHOCTTA, Ca OLEHEHM Pa3NMYHK TapreTHU LiaMOBE Ha
pasnuuHuK nartorexu (Tabnuua 3) ¢ 0buy bpow ot 100 AHK konwua. 3a aa ce Uaknto-
UM KPbCTOCAHA PEAKTUBHOCT (EKCKMY3UBHOCT), PUNOTEHETUUHO CPOAHMTE U
HecpoaHuTe wamose (1abnuua 4) ca TeCTBaHW Upe3 HYKNEUHOBU KUCEMUHU, KOW-
T0 ca aobaBeHu B KoHUEHTpaunA oT 3x10* reHoOMHW eKBUBarneHTa Ha TecTBaHe.

MHTepdepeHumm

MHTepdepeHLnnTE Ca OLEHEeHH 3a eHAOrEHHK U eK30reHHK cybcTaHUmm
(tabnuua 5), KOMTO NOTEHLMANHO MOraT fja ca HanWuHK B npobara oT nauueHTa.
He ca 3aceueru nHTepdepeHLmH.

UyBCTBUTENHOCT U CrieundrUuHoCT

Pesyntartute oT Npobw OT NauueHTH (MONOXKUTENHK U OTpULATENHW NPobK), cbbpa-
HUW B KNIMHWUHA Cpefla, Ca CPaBHEHW C Teau oT pedepeHTeH meTof (Tabnuua 6).
B [loMbAHEHWe ca TeCcTBaHKW OTPULATENHK Pe3ynTaTk OT NauMeHTH, CMECEeH! C
NONOXUTENEH peepeHTeH MaTtepuarn.
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TMeplexdpeva cuokeuaoiag
15 KaoeTeg eetdoewy STI oTo Vivalytic yia Tnv avixveuon oeEouaAikwe JeTadt-
Sopevwy voonuaTwy (sexually transmitted infections, STI)

TTAnpoopieg yia Tnv acpdaAela

OLnapoloeg 0dnylec xpnonc MepIAauBavouv Hovo MANPOPOPIEC OXETIKA E TIG OUYKE-
Kplueveg egetacelc. a meploodTepeg oMol oel Kal 0bnyieg, avaTpegTe oTic 0bnyi-
€¢ XPNoNg mou mapéexovTal he Tov avaAuTn Vivalytic (kepaAalo pe mAnpo@opiec yia Ty
A0PAAELD TNC CUCKEUNC). XPNOILOTOLEITE IOVO KAOETEC Kal BondnTika eEapTrhuaTta
Vivalytic mou €xouv eykplBei yia Tov avaAuTr). Bealwbeite o011 Ta SeiypaTa eloayovrat
owoTd. Ye nepintwaon Slappong Tou SelyuaTtog, amopakpUVETE TO UAIKO TTOU €Xel XUOel
e éva mavi mou Ba éxete Bpeet pe To KataAAnAo SiaAupa. MmopeiTe va xpnaotdorotr-
oeTe 70% aBavoAn. EGv xpelaoTel va amoAupaveTe Ty KAoeTa HEcw Wekaopou (yia
napadelypa, edv xubel peyaAn moootnTa Tou SelyuaTog), NV XeNOLUOTOLCETE THY
KAOETa 0T GUVEXELD, KaBwC Umopel va éxel eOapel amo To AmoAUUAVTIKO.

A TTIPOEIAOTIOIHZH

«  MnV XpNGIUOTIOIACETE TNV KACETA €AV TO OPEAYIOHEVO CAKOUAAKL N N i6la
N KaoeTa epavicel opatn nutd.

« Mnv ayyileTe ry EUVETE TNV TTEPLOXN AVIXVEUGNC TNG KAOETAG.

« Mnv enavaxpnolUOoTIOLEITE TNV KACETA.

« Mnv xpnolporoleite AnyUEVES KAOETEC. H nuepounvia AREnc avaypageTat
TNV ETIKETA TNG CUCKEUAGIAC KAL TNG KAOETAG.

« A@ou avoiEeTe To GOKOUAGKL TNG KAGETAC, EEKIVIOTE TNV €EETACN TO
apyoTepo UaTepa ano 15 Aentd. Me Tov Tpomo auTod SlaTnpeital n uylewvn
kat 6ev meplopileTal n anodoon ekatriac Tne uypaciag. H mapatetapévn
€kBeon oTnv uypacia ennEedlel apvnTIKA TNV amodoon TN eEETaonc.

«  MnV XpNGIUOTIOLIEITE TUTTOUC, HETA Kal OyKoUuC SelypaTwy mou 6ev éxouv
eYKPIBEl yla TNV epappoyn TN eEETAONG.

«  MnV avaKIVEITE TNV KACETA OTAV TTEPLEXEL OElyla.

«  Mnv avanoboyuplleTe TNV KACETA.

« Ta SuvnTIKWG HoAUCHATIKA SelypaTa acBevav MEEMEL va XenaotomolouvTal
oUpPWVa HE T EPYACTNELAKA TTEOTUTIA KAl Va amoeeinTovTal cUP@wva
E T TOTIIKG KAl EQYA0TNELAKA MEOTUTA. MNV MAPaAEINETE va popdaTe
KATAAANAO aTop KO MPOOTATEUTIKO EEOTTALOUO (ATTE).

« TomoBeTnOTE TNV KAGETA GE Ula KaBapEn EMPAVELD.

+  Evepyeite oUp@wva e Toug eBVIKOUC KaVOVIGHOUG KAl TIG TPAKTIKEC aopaAeiag.

Anatreitat mpdoOetog e€omALlOPOG 0 omoiog Gev mapexeTal
AvaAuTng Bosch Vivalytic one mnéra (1000 pl)

Mpoop1lduevn xpnon

H e&étaon STl oto Bosch Vivalytic eival évag mocoTiKomolnuévog mpoadloplopoc
3aoel PCR yia Tnv TauToxpovn avixveuon 10 kovawv oeEoualkawg peTadibopue-
vwv maboyovwv (mivakag 1) eite and Gelypata oUpwy eite and SelypaTa mou
€xouv An@Oel e aTUAES amod TNV OUPOYEVVNTIKI TTEPLOXN Yia TN Siayvwaon oegou-
AAKWG peTablbopevwy voonuAaTwy TO00 anod CUUMTWHATIKOUC OO0 Kal anod aou-
UNMTwHATIKOUC aoBeveic. TTpooapuolovTal yla Xpnon We Tov avaAuTn Vivalytic.

Tunog 6eiypatog/Méco

AuTr) n e€€Taon emkupwveTal he Selypata oUpwv oe peco eNAT™ (COPAN Italia
S.P.A.) kat uéoo Roche cobas® PCR, pe oTuheouUc oe peéao eNAT™ (COPAN
Italia S.P.A.), oe péoo Roche cobas® PCR Kal o€ ¢pUGIOAOYIKO 000 e pUOUILOTL-
KO SlAAUPA PWOPOPIKWY 1OVTWY (PBS) kabwg Kal pe efipwpaTa o€ yéoo Roche
cobas® PCR. YUAMEETe kal amoBnkeloTe Ta Selypata onwe urmoSelkvUeTal 0To
@UMO bedopévwv TOU KATAOKEUADT.

TMpoeTowpacia Seiyparog

AVaKIVAOTE TO 6wANVApLo SelyaTog Mou MepLEXEL Ta oupa N To Selyua oe OTu-
A€O KalTO Uypd PECO yla opoyevoroinon kat yepiote Tnv unodoxn etypatog Tng
kao€eTag pe 300 pl opoyevomoinuévou delypatog Tou acbevoug. Mnv xpnaotpo-
noleite 1Ewdn SetypaTa mou Sev avapeoPwvTal EUKOAQ.

AnoTtéAeopa eEéTaong

To anoTéAeopa TNE eE€Taonc (AloTa BETIKA Kal apvnTIKG avIXVEUUEVWY TaBoyovwy)
eppavidetal otnv 00ovn. INa nMepLlocoTEPEC MANPOPOPIEC, TO AOYIOUIKO epPavilel
avaAuTikeg onyieg mou oac kaBodnyolv otn Slapkela Tng eE€Taongc. To eninedo
6e60UEVWY TOU PIKPOTIPOOBI0PIoHOU EUPAVICEL UIla EIKOVA TOU HIKEOTIPOGSI0Q1-
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OHOU TPOTIOTIOINHEVN KA KAVOVIKOTIOINHEVN amo TO AOYIOUIKO PE EIBIKOUG, aKIvNTO-
rolnpévoug avixveuTec DNA avdAoya pe To oToxeuOUevo maboydvo.

Y€ mepinTwaon rou n eE€€Taon eival €yKupn, UMOpEiTe va SeiTe TIC ECWTEPIKES LETEN-
OEIC EAEYXOU JIAC EMTUXNUEVNG EKXUAIONG, evioxuong kat ouleugng oTov mivaka
eléyxou. Eav Sev umapyel pEtpnaon eAéyxou exxUAlonc/evioxuonc, n e€eTaon Kpl-
VETal auTOPaTa N €yKuen. Eav 6ev unapyxel pETpnon eAéyxou oUCeUENC, o UIKpO-
npoabloplopog Sev unopei va aklohoynBei kat n eEétaon Bewpeltat amoTuyxnueévn.
YNV eKTUTIWHEVN avagopd TG eEETaong napatiBevral oe Aiota 0Aa Ta maboyova, Ta
anoTeA€opaTa Kat ol MANEOPOPIES yIa TO XPNOTn, ToV AoBevr kal Tov avaiutn padi e
éva nebio yia unoypa@n. Ot HeTPNOELG eAéyxou Sev mapaTiBevTal pe AEMTOUEQELEC.
Mia €ykupn eEETacn avTioTolxXel Oe eMTUXNUEVN EKXUALON, Evioxuon Kal 6ULEUEN.

Ye mepinTwon un éykupng eE€taonc, eAeyETe eav eppavidovtal eldomoinoeLg HET
Tnv ekTéAeon Tne e€€Taonc. TTiBaveg atTieg plag pn eykupnc e€€Taong eivat n Kakn
moloTNTa Tou GetypaToc ) n armoucia DNA. EnmavaAdfete Tnv avaAuon Ue véd mooo-
TNTa TOU (610U BElyaTog, €AV XPEIAOTEL

TTplv MPaypaTOTOLNOETE TNV €EETACN, PEOVTIOTE VA XPNOILOMOINCETE TO OWAOTO TUTTO
SelypaTtoc, To 0waTo TPOMO GUANOYRAC Kal amoBrKeuonc Tou SelyaToc KaBwg Kat TIg
OWOTEC KAoETEG. H eE€TaoN eppavileTal wg pn €ykupn edv §ev UMAPXOUV APKETA
avBpwmiva KUTTapa oto Selypa (LETEnon eAéyxou ekxUAlong/evioxuong). OTtav n
eEeTaon eivat un éykupn, Ta maboyova mou €Xouv avIXVeuTel epgavidovtat.

Ye nepinTwon anotuxiag Tng eEeTaong, mpwTa EAEYETE €AV OL GUVONKEG AelTOU-
ylag Tou avaAuTn eival owoTeg (avaTpelTe oTIc 08nyieg xpriong Tou avaAuTn, oTa
Ke@AAQLa pE TIG TANPOPOPIEG AOPAAEIAC TNG GUOKEUNC Kal Ta TEXVIKA Sedopéva).
EnavekkivioTe Tov avaAuTr. EAv To mpoBANUa EMPEVEL ETIKOWVWVAOTE HE TO TUN-
pa eEunnpétnonc meAaTay.

‘EAeyxo¢ moloTnTag

Edv amatteitat ano Ta TomKA 1) EpyacTnELaKda mEOTUTd, TTPETIEL VA TTPAYHATO-
motnBei EAeyxog motoTNTAC. MMOPEITE VA XPNGIUOTIONOETE EITE TPOXAPAKTNEL-
opeva Selypata acBevawv mou exouv epeuvnOel pe pla peédodo avaAuong ava-
PoPAC elTe UAKA EAEYXOU TTOLOTNTAC TNC AYOPAC. L€ TIEPINTWON ATTPOCUEVWY
anoteAeouaTwy, enavaidfete Tnv avaAuon pe dAho Seiypa. EAv To amotéleopa
evog apvnTIKoU BelyaToc eEAEYXOU ToLOTNTAG Mapapevel BeTIKS, 0 avaAuTAg f
TO YUpw TePIBAMoOV Tou evEEXETAL VA €XOUV HOAUVOEL. MnV XeNGIUOTIOLEITE TOV
avaAuTr Kal KaAEaTe To TURHa eEunnEeTnong neAaTwy. Xe nepinTwon enavaiay-
Bavopevwy apvnTiKwv anoTeAecuaTwy yia BeTika Selypata eAéyxou moloTnTag,
KAAEOTE emiong To TUNUA EEUMTNEETNONG MEAATWV.

TMeploplopoi

Ta anoteAéopata Tng eE€Taonc STI oTo Vivalytic mpémnet va eppnveuovtal ano exnat-

Seupévo enayyeAuaria uyelac. Ta anoteAéopata Tng eE€Taonc STI oTo Vivalytic 6ev

TIPETIEL VA XPNOIHOTOOUVTAL WG ATTOKAELOTIKN MAPAUETPOC yia T Slayvwon.

« 'Eva apvnTiko anoTtéAeopa Sev amokAeiel Tnv Unap&n maboyovwv STI oTo
belypa oe eninedo xapnAoTepo anod Tnv eualcdnoia Tng e€€Taong A TNV
Unap&n maboyovou mou Sev KAAUTITETAL ATTO TO GUYKEKPLLEVO TTPOCSL0PIOHO.

+ Ynapxel kivuvog Weudwe apvnTIKWY TIHWV MTOU TPOKUMTOUV arnd GelypaTa
Tou €xouv OUAAeXOEel, ueTapepBel iy xpnotuomonBet e akataAAnAo Tpdro.

EuawoOnoia avaAuong ('Opto avixveuang, TTooooTd avixveuong 95%)

I'a Tov kaBoptopod Tou oplou avixveuaonc (LoD), mpooblopioTnKaV GUYKEVTPWOELG
TwV OTOXEUOUEVWY aVAAUTWY O€ TO000TO avixveuonc 95% (mivakag 2). Kabe otoxog
eLeTAOTNKE PEUOVWIEVA O€ SIAPOPETIKEG GUYKEVTPWOELC OE EUPOG MOU MPOOEYYIlEL
TO MPOKATAPKTIKO LoD.

Ed1koTnTa avaAuong (oupmepiAnywn Kat amokAeopog)

["a va aglohoynBei n oupmepiAnwn, agloAoynonkav SIaPopeTIKA OTOXEUOEVT OTEAEXN
noiAwv maboyovwv (mivakag 3) e ouvoAiko apiBuo 100 avtiypdewv DNA. Ma va ano-
kAetoTel n 6laoTaupoupevn avriSpaaTIKOTTA (AMOKAEIOUOC), EEETAOTNKAY PUAOYEVE-
TIKG OXETIKA KAl Un OXETIKG OTEAEXN (mivakac 4) pe Xprnon VouKAeikwv oféwv Ta omoia
TPOOTEBNKAV O€ OUYKEVTPWAN 3x10* 1Icobuvapwy Tou yoviSiwpaTtog ava eEeTaon.

TMapepoAég
OtnapepBoléc aEloloyndnkav yia evboyeveig kal eEwyeveic ouaiec (mivakag 5) mou
evbexoUEvVwe Unapxouv oto Seiypa Tou acBevouc. Aev avixveUTnKav MapepBoAEC.

EuaioOnoia kat eldikotnTa

Ta anoTeAéopaTa mou mpoekuwav and Ta elypata acbevav (BETIKA Kal apvnTIKA
Selypata) Ta omoia CUMEXONKav oe KAVIKO TIEp3AANOV CUYKEIBNKAV LE Ta amoTeAE-
opata plac pebodou avapopdc (mivakag 6). Emiong, eéetaotnkav apvnTika Setypata
aoBevwy nou eixav epoAlaoTel he BeTIKO UMK avapopdg.
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Contenido del paquete
15 cartuchos de prueba de Vivalytic STl para detectar infecciones de transmision
sexual (sexually transmitted infections, STI)

Informacion de seguridad

Estas instrucciones de uso solo incluyen informacion especifica sobre la prueba.
Para consultar advertencias e instrucciones adicionales, véanse las instrucciones
de uso suministradas con el analizadorVivalytic (el capitulo de la informacion de
seguridad del dispositivo). Emplee Unicamente cartuchos y accesorios Vivalytic
aprobados para el analizador. AsegUrese de introducir correctamente las mues-
tras. Retire las muestras derramadas con un pafio humedecido con la solucion
adecuada. Puede utilizar etanol 70 %. No use el cartucho después de desinfectar-
lo mediante pulverizacion (por ejemplo, tras un gran derrame de muestra), ya que
puede haber resultado dafado por el desinfectante.

& ADVERTENCIA

« No use un cartucho si detecta dafios en la bolsa sellada o en el propio
cartucho.

« No toque nirasque el area de deteccion del cartucho.

« No reutilice un cartucho.

« No use cartuchos caducados. Puede consultar la fecha de caducidad en
el envasey en la etiqueta del cartucho.

« No espere mas de 15 minutos para empezar la prueba tras abrir la bolsa
del cartucho. Esto mantiene la higiene y evita la pérdida de eficacia de-
bido a la humedad. Una exposicion prolongada a la humedad tiene un
efecto negativo en el resultado de la prueba.

« No use de muestras, medios nivolimenes que no estén aprobados para
la aplicacion de la prueba.

+ No agite cartuchos que contengan muestras.

« No ponga el cartucho del revés.

« Manipule las muestras de pacientes potencialmente infecciosas de
acuerdo con las normas de laboratorio y deseche las muestras de acuer-
do con las normas regionales y de laboratorio. Asegurese de usar un
equipo de proteccién individual (EPI) adecuado.

« Coloque el cartucho sobre una superficie limpia.

« Cumplalas regulaciones y practicas de seguridad nacionales.

Equipo adicional necesario, pero no suministrado
Analizador Bosch Vivalytic one pipeta (1000 pl)

Uso previsto

La prueba de Bosch Vivalytic STl es un ensayo basado en la reaccion en cade-
na de la polimerasa cualitativa para detectar de forma simultanea 10 patoge-
nos de transmision sexual comunes (tabla 1) a partir de muestras de orina o
muestras urogenitales obtenidas con hisopo para ayudar al diagndstico de
infecciones de transmision sexual tanto de pacientes sintomaticos como asin-
tomaticos. Esta disefada para usarse con un analizador Vivalytic.

Tipo/medio de muestra

Esta prueba es vélida con muestras de orina en medios eNAT™ (COPAN ltalia
S.P.A.) y en medios de RCP Roche cobas®, con muestras de hisopo en medios
eNAT™(COPAN Italia S.P.A.), en medios de RCP Roche cobas®y en solucion
salina fosfatada (PBS), asi como con muestras de exudado en medios de RCP
Roche cobas®. Recojay conserve las muestras tal y como se indica en la ficha
técnica del fabricante.

Preparacion de muestra

Agite el tubo de muestra que contiene la muestra de orina o la muestra de
hisopo y el medio liquido para homogeneizarlos y afiada 300 pl de la muestra
homogeneizada del paciente en la entrada de muestras del cartucho. No utili-
ce muestras viscosas que sean dificiles de pipetear.

Resultado de la prueba

El resultado de la prueba (lista de patogenos detectados en positivo/negativo) se
muestra en la pantalla. Para mas informacion, el software le guiara por diferentes
niveles de detalle. El nivel de datos del microarray muestra una imagen modificada
y normalizada por el software del microarray con las sondas de ADN inmovilizadas y
especificas para el objetivo.
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En caso de que la prueba sea valida, podran visualizarse los controles internos de
la exitosa extraccion, amplificacion y conjugacion en la pestafia de control. Si falta
el control de extraccion/amplificacion, la prueba se considerara no vélida automa-
ticamente. Si falta el control de conjugacion, no podra evaluarse el microarray y la
prueba se considerard erronea.

En el informe de prueba impreso se enumeran todos los patégenos y resultados,
asi como la informacion sobre el usuario, el paciente y el analizador con un cam-
po de firma. Nos controles no se enumeran en detalle. Una prueba es valida si la
extraccion, amplificacion y conjugacion son correctas.

En caso de que la prueba no sea valida, compruebe si se muestra algiin aviso tras
su realizacion. Dos posibles causas de una prueba no vélida pueden ser la mala
calidad de la muestra o la ausencia de ADN. En caso necesario, repita el analisis
con una parte alicuota de la misma muestra.

Antes de realizar la prueba, asegurese de usar el tipo de muestra correcto y de
recoger correctamente la muestra, asi como de almacenar la muestray los cartu-
chos correctamente. Se indicara que la prueba no es vélida si no hay suficientes
células humanas en la muestra (control de extraccion/amplificacion). Los patoge-
nos detectados se muestran en una prueba no valida.

Sila prueba no es valida, primero compruebe que las condiciones de uso del analiza-
dor son correctas (véanse los capitulos de informacion de seguridad y de datos técni-
cos del dispositivo en las instrucciones de uso del analizador). Reinicie el analizador.
Si el problema persiste, pongase en contacto con el servicio de atencion al cliente.

Control de calidad

Silas normas locales o de laboratorio lo requieren, debe realizarse una prue-
ba de control de calidad. Puede usar muestras de pacientes caracterizadas
previamente y examinadas mediante un método de muestra de referencia o
adquirir materiales de control de calidad. En caso de resultados inesperados,
repita el andlisis con otra muestra. Si el resultado de una muestra de control
de calidad negativo sigue siendo positivo, puede que el analizador o su entor-
no estén contaminados. Deje de usar el analizadory llame al servicio de aten-
cion al cliente. Llame también al servicio de atencion al cliente si se repiten los
resultados negativos para muestras de control de calidad positivas.

Limitaciones

Los resultados de la prueba Vivalytic STI deben ser interpretados por un pro-

fesional de la salud capacitado. Los resultados de la prueba de Vivalytic STI no

deben emplearse como Unico parametro para el diagnostico.

+ Unresultado negativo no descarta que haya patégenos de STl presentes en
la muestra a un nivel inferior a la sensibilidad analitica o que exista un pato-
geno que no esté cubierto por este ensayo.

« Silas muestras se recogen, transportan o manipulan de forma incorrecta,
existe riesgo de valores falsos negativos.

Sensibilidad analitica (limite de deteccidn, tasa de detecciéon del 95 %)
Para definir el limite de deteccién, se determinaron las concentraciones de
analitos de interés en un indice de deteccion de 95 % (tabla 2). Cada objetivo
se puso a prueba de forma individual con diferentes rangos de concentracio-
nes proximos al limite de deteccién preliminar.

Especificidad analitica (inclusividad y exclusividad)

Paravalorar la inclusividad, se evaluaron diferentes cepas objetivo de varios
patégenos (tabla 3) con una cantidad total de 100 copias de ADN. Para descartar
lareactividad cruzada (exclusividad), se pusieron a prueba cepas relacionadas

y no relacionadas filogenéticamente (tabla 4) usando acidos nucleicos afadidos
con una concentracion de 3x10* equivalentes de genoma por prueba.

Interferencias

Se evaluaron las interferencias causadas por sustancias endogenas y exége-
nas (tabla5) que podrian estar presentes en la muestra del paciente. No se
detectaron interferencias.

Sensibilidad y especificidad

Los resultados derivados de muestras (tanto positivas como negativas) de
pacientes recogidas en un ambiente clinico se compararon con los resultados
de un método de referencia (tabla 6). Por otra parte, se pusieron a prueba

las muestras de pacientes negativas enriquecidas con material de referencia
positivo.
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Conteudo da embalagem
15 cartuchos de teste de Vivalytic STl para a detecdo de infegdes sexualmente
transmissiveis (sexually transmitted infections, STI)

Informacgdes de seguranca

Estas instrugdes de utilizagdo contém apenas informacdes especificas do tes-
te. Parainstrugdes e avisos adicionais, consulte as instrucdes de utilizagao
fornecidas com o seu analisador Vivalytic (capitulo das informacées de segu-
ranca do dispositivo). Use apenas os acessorios e os cartuchos Vivalyt aprova-
dos para o analisador. Assegure-se de que insere corretamente as amostras.
Remova as amostras derramadas com um pano embebido na solu¢ao adequa-
da. Pode usar etanol a 70 %. Se precisar de desinfetar o cartucho por pulve-
rizagdo (por exemplo, depois de um grande derrame de amostra), ndo use o
cartucho depois disso, pois pode estar danificado pelo desinfetante.

A ADVERTENCIA

« Né&o use um cartucho se a embalagem selada ou o proprio cartucho esti-
ver visivelmente danificada(o).

« Né&o toque nem risque a area de deteg¢ao do cartucho.

« Néo reutilize um cartucho.

« Nao use cartuchos fora da validade. A data de validade pode ser encon-
trada na embalagem e na etiqueta do cartucho.

« Paracomecar o teste, ndo espere mais de 15 minutos, depois de abrira
embalagem do cartucho. A embalagem mantém a higiene e evita a per-
da de desempenho provocada pela humidade. A exposigdo prolongada a
humidade tem um impacto negativo no desempenho do teste.

- Nao use tipos de amostras, meios e volumes que nao sejam aprovados
para a aplicagdo do teste.

« Né&o agite um cartucho que contenha uma amostra.

« Né&o vire o cartucho ao contrario.

« Manuseie as amostras de pacientes potencialmente infetados conforme
as normas de laboratério e elimine as amostras de acordo com as normas
regionais e laboratoriais. Assegure-se de que veste o equipamento de
protecdo pessoal adequado (EPP).

« Coloque o cartucho numa superficie limpa.

« Cumpra os procedimentos e as regulamentacdes de segurancga nacionais.

Equipamento adicional necessario mas nao fornecido
Analisador Bosch Vivalytic one pipeta (1000 ul)

Uso previsto

O teste de STl do Bosch Vivalytic € um ensaio qualitativo baseado na PCR para
a detecdo simultanea dos 10 patdégenos comuns transmitidos sexualmente
(tabela 1), a partir de amostras de urina ou de esfregacgos urogenitais, para
ajudar no diagndstico de infegdes sexualmente transmissiveis provenientes
quer de pacientes sintomaticos, como de pacientes assintomaticos. Configu-
rado para a utilizagdo com um analisador Vivalytic.

Tipo/meio de amostra

Este teste é validado com amostras de urina em meio eNAT™ (COPAN Italia S.P.A.)
e em meio de PCR Roche cobas®, com esfregacos em meio eNAT™(COPAN Italia
S.P.A.), em meio de PCR Roche cobas® e em solucao salina tampao de fosfatos
(PBS), bem como com exsudados em meio de PCR Roche cobas®. Recolha e
armazene as amostras conforme indicado na folha de dados do fabricante.

Preparacdo da Amostra

Agite o tubo de amostra com a urina ou a amostra do esfregaco e o meio liqui-
do para a homogeneizagéo e coloque 300 pl da amostra do paciente homoge-
neizada na entrada da amostra do cartucho. Nao utilize amostras viscosas que
sejam dificeis de pipetar.

Resultado do Teste

O resultado do teste (lista de patdgenos detetados positivamente/negativamen-
te) é exibido no ecra. Para mais informagées, serd guiado por diferentes niveis de
detalhe através do software. O nivel de dados do microarray mostra uma imagem
do microarray normalizada e modificada pelo software com as amostras de ADN
imobilizadas e especificas do alvo.
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Em caso de teste valido, os controlos internos para uma extragao, amplificagcdo

e conjugacdo bem sucedidas podem ser vistos no separador do controlo. Na
auséncia do controlo de amplificagdo/extracao, o teste é classificado automatica-
mente como invalido. Na auséncia do controlo de conjugacdo, o microarray nao
pode ser avaliado e o teste € classificado como falhado.

No relatério do teste impresso, todos os patdgenos, resultados e informagdes
acerca do utilizador, do paciente e do analisador estéo listados com um campo de
assinatura. Os controlos né&o estéo listados em pormenor. Um teste valido corres-
ponde a extracdo, a amplificagdo e a conjugagao bem sucedidas.

Em caso de teste invalido, verifique se é exibido algum aviso apos a execugao. As
razdes possiveis para uma execucao invalida podem ser a ma qualidade da amos-
traou a falta de ADN. Repita a analise com uma nova aliquota da mesma amostra,
Se Necessario.

Antes da execucao do teste, assegure-se de que usa o tipo de amostra correto,
arecolha de amostra e o armazenamento da amostra e dos cartuchos corretos.

O teste ¢ exibido como invélido, se ndo existirem células humanas suficientes na
amostra (controlo de extragdo/conjugacdo). Os patdgenos detetados sao exibi-
dos para um teste invalido.

Em caso de teste falhado, verifique primeiro se as condigdes de operacgao do
analisador sdo as corretas (consulte as instrugdes de utilizacdo do analisador, os
capitulos das informacées de seguranca do dispositivo e os dados técnicos). Rei-
nicie o analisador. Se o problema persistir, contacte o servigo de apoio ao cliente.

Controlo da qualidade

Se for exigido pelas suas normas locais ou laboratoriais, o teste do controlo da
qualidade tem de ser realizado. Pode usar as amostras do paciente pré-caracteri-
zadas que foram investigadas por um método de teste de referéncia ou comprar
materiais de controlo da qualidade. Em caso de resultados inesperados, repita a
analise com outra amostra. Se o resultado de uma amostra de controlo de qua-
lidade negativa se mantiver positiva, o analisador ou o seu ambiente pode estar
contaminado. Pare de usar o analisador e telefone para o servigo de apoio ao
cliente. Em caso de resultados negativos repetidos para amostras de controlo da
qualidade positivas, telefone também para o servigo de apoio ao cliente.

Limitacdes

Os resultados do teste das STl do Vivalytic devem ser interpretados por um

profissional de saude com a devida formagao. Os resultados do teste das STI

do Vivalytic ndo devem ser usados como parametro Unico para o diagnostico.

« Um resultado negativo ndo exclui a presenca de patégenos das STl presen-
tes na amostra num nivel inferior a sensibilidade do ensaio ou de um pato-
geno nao coberto por este ensaio.

« Existe um risco de falsos valores negativos resultantes de amostras recolhi-
das, transportadas ou manuseadas indevidamente.

Sensibilidade Analitica (Limite de Detecao, 95 % de taxa de Detecao)
Para definir o LoD (Limite de Detecéo), as concentragdes das substancias
alvo a analisar alvo determinadas com uma taxa de detecdo de 95 % (tabela 2).
Cada alvo foi testado individualmente em diferentes concentragdes num inter-
valo préximo ao LoD preliminar.

Especificidade Analitica (Inclusividade e Exclusividade)

Para avaliar a inclusividade, foram avaliadas diferentes estirpes alvo de varios
patdgenos (tabela 3) com um nuimero total de 100 copias de ADN. Para excluir a
reatividade cruzada (exclusividade), foram testadas estirpes nao relacionadas
e relacionadas filogeneticamente (tabela 4), usando acidos nucleicos que foram
adicionados numa concentragdo de 3x10* de genomas equivalentes por teste.

Interferéncias

As interferéncias foram avaliadas para substancias endogenas e exogenas
(tabela 5) potencialmente presentes na amostra do paciente. Nao foram dete-
tadas interferéncias.

Sensibilidade e Especificidade

Os resultados derivados de amostras de pacientes (amostras positivas e
negativas) recolhidas num ambiente clinico foram comparados com os de um
meétodo de referéncia (tabela 6). Além disso, foram testadas amostras negati-
vas de pacientes com material de referéncia positivo.
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Table 1 — Pathogen List

Vivalytic STI Test — Annex

Herpes simplex Herpes simplex Chlamydia Haemophilus Mycoplasma
virus 1 virus 2 trachomatis ducreyi genitalium
(HsV 1) (HSV 2) (CT) (HD) (MG)
Mycoplasma Neisseria Treponema Ureaplasma Trichomonas
hominis gonorrhoeae pallidum urealyticum vaginalis
(MH) (NG) (TP) (UU) (TV)

Table 2 - Limit of Detection (per Test) Urine/Swab

HSV1 HSV 2 G HD MG
188/188 602 /602 190/ 190 2111 /2111* 484 / 484
viral particles  viral particles ~ EB* CFU? CFU?

MH NG TP uu TV

1422 /1422 111/111 208/208 477 | ATT 83/83
CFu? CFU? CFU? CFU? CFU?

* Elementary bodies
2 Colony forming units
*90 % positivity rate

Table 3 - Inclusivity

Chlamydia trachomatis
serotype A

Chlamydia trachomatis
serotype B

Chlamydia trachomatis
serotype Ba
Chlamydia trachomatis
serotype C

Chlamydia trachomatis
serotype D

Chlamydia trachomatis
serotype E

Chlamydia trachomatis
serotype F

Chlamydia trachomatis
serotype G

Chlamydia trachomatis
serotype H

Chlamydia trachomatis
serotype |

Chlamydia trachomatis
serotype J

Chlamydia trachomatis
serotype K

Chlamydia trachomatis
Swedish variant

Haemophilus ducreyi

Herpes simplex virus 1
Herpes simplex virus 2
Neisseria gonorrhoeae

Trichomonas vaginalis

Table 4 — Exclusivity

Acinetobacter baumannii
Acinetobacter Iwoffii

Atopobium vaginae
Bacteroides fragilis
Candida albicans
Candida glabrata
Candida krusei
(Issatchenkia orientalis)

Candida parapsilosis
Candida tropicalis

Chlamydophila pneumoniae

Citrobacter freundii

Cytomegalovirus (CMV/
HHV-5)

Enterobacter aerogenes
(Klebsiella aerogenes)

Enterobacter cloacae

Enterococcus faecalis

Enterococcus faecium

Human papilloma virus 16
Human papillomavirus 18

Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus
Lactobacillus jensenii

Lactobacillus rhamnosus

Micrococcus luteus

Mobiluncus curtisii

Mobiluncus mulieris
Mycoplasma pneumoniae

Neisseria cinerea

Neisseria flavescens

Neisseria lactamica
Neisseria meningitidis
serogroup 29E
Neisseria meningitidis
serogroup A

Neisseria subflava

Peptostreptococcus
anaerobius

Prevotella intermedia
Proteus mirabilis

Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
mecA-

Staphylococcus aureus
MRSA

Staphylococcus aureus
mecA+

Staphylococcus capitis

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus lugdunensis

Staphylococcus sciuri

Stenotrophomonas
maltophilia

Streptococcus agalactiae
(group B strep)
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Vivalytic STI Test — Annex

Epstein-Barr virus Neisseria meningitidi . .
P itidis Streptococcus intermedius

(EBV/HHV-4) serogroup B
Escherichia coli Neisseria meningitidis St(eptococcus parasan-
serogroup C guinis

Neisseria meningitidis

Fusobacterium nucleatum serogroup W135

Streptococcus pneumoniae
Neisseria meningitidis

Gardnerella vaginalis
serogroup X

Streptococcus pyogenes

Varicella Zoster virus
(VZV/HHV-3)

- Neisseria meningitidis
Haemophilus influenzae
serogroup Y

Human herpes virus type 6
(HBLV/HHV-6)

Human papilloma virus 6

Neisseria meningitidis Veillonella parvula
serogroup Z
Neisseria polysaccharea

Human papillomavirus 11 Neisseria sicca

Table 5 - Tested Substances for Interference

f\zcl,z')w" CEEWEOMENS | i (@2 i) Multi-Gyn IntiSkin (2%)

Acidity (pH 5.5)
Albumin (direct) (3 mg/ml)
Alkalinity (pH 9.0)

Antibiotics (Amikacin /
Gentamycin) (30 pg/ml)

Clotrimazol cream 1% (2 %) Vagisan washing lotion (2 %)
FEMSOFT powder (0.1%)  Whole blood (0.5 %)
Glucose (10 mg/ml) Xylocain gel (2 %)

KY Jelly (2 %)

Table 6 - Clinical Sensitivity Urine/Swab [1] and

Specificity Urine/Swab [2]

HSV 1

[1]1100%/ 96.6 %
[2]100%/99.5%
MG
[1186.7%/81.3%
[2]99.5% / 100 %
uu

[1190.9% /88.4%
[2]100%/99.1%

HSV 2
[1]1100%/92.2%
[2]100%/99.7 %
MH
[1]193.8%/91.5%
[2]100% / 100 %
v

[11100% /90.6 %
[2]100% / 100 %

CT

[1] 83.3%/86.5%
[2]100% /100 %
NG
[11100%/93.7 %
[2]100% / 100 %
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HD
[1]100% / 100%
[2]100% / 100%
P
[1190%/87.5%
[2]100% / 100%



For more information see
www.bosch-vivalytic.com
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