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Vivalytic STI Test

Package Contents
15 Vivalytic STI 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.

& 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.



Vivalytic STI Test In case of a valid 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.

Quiality 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 STI test should be interpreted by a trained health-
care professional. The results of the Vivalytic STI test should not be used as
the sole parameter for diagnosis.

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

« There is a risk 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 3x104
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 Ubertragbarer Infektio-
nen (sexually transmitted infections, STI)

Sicherheitsinformationen

Diese Bedienungsanleitung enthélt ausschlie3lich 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 fir den Analyser zugelassene Zubehorteile fir die Nut-
zung verwenden. Proben mussen korrekt eingegeben werden. Verschittetes Pro-
benmaterial ist mit einem Tuch zu entfernen, das vorab mit einem geeigneten L6-
sungsmittel getréankt wurde. Nutzen Sie dafiir 70 % Ethanol. Wenn die Kartusche
nach gréberer Verschmutzung durch Bespriihen desinfiziert werden muss, darf
sie aufgrund potenzieller Beschadigung nicht mehr verwendet werden.

A WARNUNG

*Bei sichtbarer Beschadigung der Kartusche oder der versiegelten Um-
verpackung bitte die Kartusche nicht benutzen.

« « Baireeipkiitnsikeieick aendthsnsobrutiah. izaghremattatvarkiefizeiet
Die Kartusche nicht wiederverwenden.

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. L&ngere Verarbeitungszeiten im
geodffneten Zustand konnen die Testperformance beeintrachtigen. *Nur
zugelassene Probentypen, -medien und Probenvolumina nutzen. ¢Die mit
einer Probe befullte Kartusche nicht schutteln.

» Drehen Sie die Kartusche nicht kopfuber.

*Potenziell infektibses Probenmaterial ist gemaf entsprechender Labor-
praxis zu handhaben. Geeignete personliche Schutzausriistung tragen.
Proben sind gemaR regionaler und laborspezifischer Standards zu ent-
sorgen.

. Die Kartusche nur auf saubere Oberflachen legen.

Halten Sie sich an nationale Sicherheitsvorschriften und -praktiken.

Zuséatzlich bendtigte Ausrustung nicht mitgeliefert
Bosch Vivalytic one Analyser Pipette (1000 pl)
Ver wendungszweck

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

Probentyp/-medium

Dieser Test ist validiert mit Urinproben in eNATTM Medium (COPAN ltalia S.P.A.)
und in Roche cobas® PCR Medium, mit Swabproben in eNATTM Medium (CO-
PAN ltalia S.P.A.), in Roche cobas® PCR Medium und in Phosphat-gepufferter
Salzlésung (PBS) sowie mit Exsudaten in Roche cobas® PCR Medium. Proben
sind gemaf 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 dargestelit.

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 tiber
Patient, Nutzer und Geréat sowie ein Unterschriftenfeld aufgefuihrt. 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 Féllen den Analyser neu starten.
Besteht das Problem weiterhin, bitte den Kundenservice kontaktieren.

Qualitatskontrolle

Sofern Qualtitatskontrollen von lokalen oder laborspezifischen Standards ge-
fordert werden, sollten regelméRige Qualitatstest durchgefiihrt werden. Ver-
wendet werden kénnen 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 fur Positivkontrollen kontaktie-
ren Sie ebenfalls den Kundenservice.

Einschrankungen

Die Ergebnisse des Vivalytic STI Tests dirfen ausschlie3lich 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 schlief3t 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 (Inklusivitét) 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 3x104 genomischen
Aquivalenten pro Testuntersucht wurden.

Interferenzen

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

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). Zusétzlich wurden Negativproben mit positivem Referenzma-

terial gespikt-und getestet.
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Inhoud van verpakking

15 Vivalytic STI-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 invioed 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 opperviak.

. 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) en in Roche cobas® PCR-medium, met uitstrijkjes in eNATTM-medium (CO-
PAN lItalia 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 doelspecifieke 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.

« Er is een 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 3x104 genoomequivalenten per test.

Inter ferenties

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
Eﬁécﬁﬂ?ﬁ@é‘t manuel d‘utilisateur contient uniquement des informations

au test. Pour obtenir des avertissements et instructions supplémentaires, repor-
fgz-vous au manuel d'utilisateur fourni avec votre analyseur Vivalytic (chapitre

latif aux informations sur la sécurité de I‘appareil). Utilisez uniquement les car-
fQuches et accessoires. Vivalytic homologués pour I'analyseur. Veillez & insérer

échantillons correctement. Enlevez les échantillons renversés avec un chiffon
im-

%égné de la solution appropriée. Vous pouvez utiliser de I‘éthanol a 70 %. Si
avez besoin de désinfecter la cartouche par pulvérisation (par exemple aprés

VERTIS]
ell ue d‘avoir eté endommagee par le désinfectant.

*N'utilisez pas une cartouche si I'étui scellé ou la cartouche elle-méme
sont visiblement endommagés.
« Ne touchez pas et ne rayez pas la zone de détection de la cartouche.
« Ne réutilisez 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 apres l'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
approuvés pour l'application de test.

« N'agitez pas une cartouche contenant un échantillon.

*Veuillez ne pas mettre la cartouche a I'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 matiére de sécurité.

Egpitant renversem nt dechantlllon) n‘utilisez pas la cartouche par la suite

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

Usage prévu

Le test Bosch Vivalytic STI est un test basé sur la PCR qualitative, permettant la
détection simultanée de 10 agents pathogénes 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 ltalia S.P.A.), dans un milieu cobas®
PCR Roche et dans une solution saline tamponnée au phosphate (PBS), ain-

si gu'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 l'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 pathogenes 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 a la cible immobilisées.

Dans le cas d'un test valide, les contrdles internes d'une extraction, d'une am-
plification et d'une conjugaison réussies peuvent étre affichés dans l'onglet
Contréles. En I'absence de contrdle d'extraction/amplification, le test est automa-
tiguement considéré comme non valide. En I'absence de controle 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 pathogénes, résultats et infor-
mations sur l'utilisateur, le patient et I'analyseur sont énumérés avec un champ
signature. Les contrdles ne sont pas énumérés 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 l'issue du
test. Une mauvaise qualité d'échantillon ou I'absence d'ADN peut étre a I'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, & prélever correctement I'échantillen
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 (contrdle 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 l'analyseur, chapitres relatifs a la sécurité de I'appareil et aux données tech-
niques). Redémarrez I'analyseur. Si le probléme persiste, contactez le service client

Controle de qualité

Des tests de contréle 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 l'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
contrle de qualité négatif reste positif, il se peut que I'analyseur ou son environ-
nement soient contaminés. Cessez d'utiliser |'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.

« Un résultat négatif n‘exclut pas la présence d‘agents pathogénes d‘ STI dans
I'échantillon & un niveau inférieur
a la sensibilité du test ou d‘un agent pathogéne non couvert par ce test.

< Il existe un risque 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 pathogénes
(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-
nétiquement (tableau 4) ont été testées en utilisant des acides nucléiques qui ont
été ajoutés a une-eeneentration de 3x104 équivalents génomiques par test.
Interférences

Les interférences des substances endogenes et exogénes (tableau 5) poten-
tiellement présentes dans I'‘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.
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Contenuto della confezione

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

Informazioni di sicurezza

Le presenti istruzioni 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.

A 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.

* Non riutilizzare una cartuccia.

» Non utilizzare cartucce scadute. E possibile trovare la data di scadenza
sullimballaggio e sull’etichetta della cartuccia.

» Dopo aver aperto il sacchetto della cartuccia, non attendere piu di 15
minuti per iniziare il test. Cio consente di mantenere condizioni igieniche
e previene una perdita di prestazioni dovuta all’'umidita. L'esposizione
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 Vivalytic one  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 diagnosticarete-in-
fezioni sessualmente trasmissibili su pazienti sintomatici e asintomatici. Confi-
gurato per l'utilizzo con un analizzatore Vivalytic.

Mezzol/tipo di campione

Questo test € convalidato con campioni di urina nel mezzo eNAT™ (COPAN ltalia
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 € 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 puo essere dovuta a una qualita
scadente del campione o all'assenza di DNA. Ripetere I'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

I risultati del test Vivalytic STI devono essere interpretati da un operatore sa-
nitario qualificato. | risultati del test Vivalytic STI non devono essere utilizzati
come parametro unico per la diagnosi.

« Un risultato negativo non esclude la presenza nel campione di agenti

patogeni STI a un livello inferiore alla sensibilita del test o di un agente
patogeno non coperto da questo test.

« Vi € un rischio 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 & stato testato indivi-
dualmente a concentrazioni diverse in un intervallo vicino al LoD preliminare.
Specificita analitica (inclusivita ed esclusivita)

Per valutare l'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-inereciata (esclusivita), ceppi filogeneticamente legati e non

(tabella 4) sono stati testati utilizzando acidi nucleici aggiunti a una concentra-
zione di 3x104 equivalenti genomici per il test.

Inter ferenze

Le interferenze sono state valutate per sostanze endogene ed esogene (tabella 5)
potenzialmente presenti nel campione del paziente. Non e 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 overfgrbare 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 pravene riktig. Tark opp sgl fra prever med en klut fuktet med passen-
de Igsning. Du kan bruke 70 % etanol. Hvis du ma desinfisere patronen ved &
spraye den (for eksempel ved sterk sgling av prevemateriale), m& du ikke bruke
patronen etterpd. Den kan ha blitt skadet av desinfeksjonsmiddelet.

& ADVARSEL

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

« Ikke bergr eller skrap opp deteksjonsomradet pa patronen.

« Ikke gjenbruk patronen.

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

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

« Ikke bruk prgvetyper, medier og volumer som ikke er godkjente for testen.

« Ikke rist patroner som inneholder prgver.

¢ Ikke snu patronen opp-ned.

» Handter potensielt infeksigse pasientprgver i henhold til laboratorietek-
niske standarder, og avhend prgvene 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 fglger med leveringen
Bosch Vivalytic one analysator pipette (1000 pl)
Riktig bruk

Bosch Vivalytic STI-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
overfgrbare infeksjoner fra bade symptomatiske og asymptomatiske pasienter.
Konfigurert for bruk med en Vivalytic analysator.

Prgvetype/medium

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

Proveforberedelse

Rist pragvergret som inneholder urin- eller vattpinnepragven og vaesken for
homogenisering, og fyll 300 pl homogenisert pasientprgve i praveinngangen
pa patronen. Ikke bruk visk@se prgver som er vanskelige & 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. P& 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.

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

Dersom testen er invalid, sjekk om det dukker opp noen varsler etter kjgringen.
Mulige arsaker til en invalid kjgring kan veere darlig prevekvalitet eller ikke noe
DNA. Gjenta analysen med en ny alikvot av den samme prgven om ngdvendig.
Sarg for & bruke riktig prevetype samt samle inn prgver og lagre praver og
patroner pa riktig mate fer 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, g& gijennom 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 gjennomfares. Du kan enten bruke pre-karakteriserte pasientprever
som er undersgkt ved hjelp av en referansetestmetode eller kjgpe kvalitetskon-
trollmaterialer. Ved uventede resultater, gjenta analysen med en annen prgve.
Hvis en negativ kvalitetskontrollprave kommer ut som positiv, kan analysatoren
eller omgivelsene veere kontaminert. Ikke bruk analysatoren mer, og ta kontakt
med kundeservice. Ta ogsa kontakt med kundeservice ved gjentatt negativt
resultat for positive kvalitetskontrollpraver.

Begrensninger

Resultatene fra Vivalytic STI-tester skal bare tolkes av helsepersonell som har
fatt oppleering. Resultatene fra Vivalytic STI-test kan ikke anvendes som eneste
parameter for diagnostisering.

« Et negativt testresultat utelukker ikke tilstedeveerelse av STI-patogener un-

der analysens sensitivitetsniva eller tilstedeveerelse av patogener som ikke
dekkes av denne analysen.

« Det er en risiko for falske negative verdier forarsaket av prgver som er sam-
let inn, transportert eller handtert pa feil mate.

Analytisk sensitivitet (Limit of Detection, 95 % deteksjonsrate)

For & 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 |4 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 p& 100 DNA-kopier. For & ekskludere
kryssreaksjon_(eksklusivitet) ble fylogenetisk relaterte og ikke-relaterte stam-
mer (tabell 4) testet ved hjelp av nukleinsyrer, som ble tilfart i en konsentra-
sjon pa 3 x 104 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
inter ferens.

Sensitivitet og spesifisitet
Resultatene innhentet fra de klinisk innsamlede pasientprgvene (positive

0g negative prgver) ble sammenlignet med prgvene fra en referansemetode
(tabell 6). | tillegg ble det foretatt test av negative pasientprgver spiket med
positivt referansemateriale.
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Forpackningens innehall

15 Vivalytic STI-testpatroner for identifiering av sexuellt dverférbara infektioner
(sexually transmitted infections, STI)

Séakerhetsinformation

Dessa instruktioner for anvandning innehaller endast testspecifik information.
Fler varningar och instruktioner finns i instruktionerna fér anvandning som med-
foljer din Vivalytic-analysator (kapitlet Sakerhetsinformation for enheten). An-
vand endast Vivalytic-patroner och -tillbehdr som godkéants for analysatorn. Var
noga med att satta in proverna korrekt. Ta bort spillda prover med en trasa som
fuktats med rétt I6sning. Du kan anvanda 70 % etanol. Om du behdver desinfice-
ra patroner genom att spreja (t.ex. efter kraftigt spill fr&n provet) ska du inte an-
véanda patronen efterét eftersom den kan ha skadats av desinficeringsmedlet.

& VARNING

« Anvéand inte en patron om den forslutna pasen eller sjalva patronen &r
synligt skadad.

« Vidror eller repa inte patronens detekteringsomrade.

« Ateranvand inte patroner.

« Anvand inte utgdngna patroner. Utgangsdatumet finns pa forpackningen
och patronetiketten.

« Vanta inte langre an 15 minuter med att borja testet efter att patronpasen
har 6ppnats. Detta sakerstaller god hygien och undviker prestandaforlust
till féljd 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 sékerhetsforeskrifter och riktlinjer.

Ytterligare utrustning kréavs men tillhandahalls inte
Bosch Vivalytic one analysator pipette (1000 pl)
Avsedd anvandning

Bosch Vivalytic STI-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 frimja diagnostisering av sexuellt
overforbara infektioner frdn 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 lItalia
S.P.A), i Roche cobas® PCR-medium och i fosfatbuffrad saltldsning (PBS) lik-
som med utsondringar 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 fér ho-
mogenisering och hall 300 ul homogeniserat patientprov i provinmatningen pa
patronen. Anvénd inte viskdsa prover som &r svara att 6verfora med pipett.
Testresultat

Testresultatet (forteckning 6ver positivt och negativt utslag for patogener) vi-
sas pa skarmen. For ytterligare information leder programvaran dig genom
olika detaljnivéer. Mikromatrisdatanivan visar en programvarumodifierad och
normaliserad bild av mikromatrisen med de immobiliserade malspecifika
DNA-proverna.
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Om testet &r 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 utvéarderas och testet ogiltigforklaras.

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

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

Om ett test misslyckas kontrollerar du forst att analysatorn har korrekt driftfor-
héllanden (se analysatorns instruktioner fér 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 dven
en kvalitetskontroll genomféras. Du kan anvanda antingen forkarakteriserade
patientprover som har undersdkts med en referenstestmetod eller képa mate-
rial for kvalitetskontroll. Vid ovantade resultat upprepar du analysen med ett
annat prov. Om resultatet av en negativkontroll av ett prov &r positivt kan ana-
lysatorn eller dess omgivning vara kontaminerad. Sluta anvénda analysatorn
och ring kundtjanst. Ring &ven kundtjanst vid upprepade negativa resultat for
positivkontroller av prover.

Begréansningar

Resultaten fran Vivalytic STI-testet ska utvéarderas av utbildad sjukvardsperso-
nal. Resultaten frn Vivalytic STI-testet ska inte anvandas som enskild parame-
ter for diagnos.

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

« Det finns risk for felaktiga negativa varden till fljd av prover som samlats in,
transporterats eller hanterats pa fel sétt.

Analytisk kénslighet (detektionsgrans, 95 % detekteringsgrad)

For att definiera detektionsgransen faststélldes mélanalyterna med en detekte-
ringsgrad pé 95 % (tabell 2). Varje mél testades individuellt vid olika koncentratio-
ner i ett omradde 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 p4 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 104 ge-
nomekvivalenter per test.

Interferenser

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

Kéanslighet-och specificitet

Resultaten fran patientprover (positiva och negativa prover) som samlats in i
en klinisk miljo jamférdes med dem fr&n en referensmetod (tabell 6). Dessutom
testades negativa patientprover som spetsats med positivt referensmaterial.
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Vivalytic STI Test

Pakkauksen siséltd

15 Vivalytic STlI-testikasettia sukupuoliteitse tarttuvien infektioiden toteami-
seen (sexually transmitted infections, STI)

Turvallisuustiedot

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

& VAROITUS

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

« Ala kosketa tai naarmuta kasetin tunnistusaluetta.

« Ala kéyta kasettia uudelleen.

« Ala kayta vanhentuneita kasetteja. Vanhenemispaiva l6ytyy 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 hyvéksyttyja naytetyyppeja, valiai-
neita tai maaria.

. Z—:\Ié ravista naytteen sisaltavaa kasettia.

o Ala kaanna kasettia yldsalaisin.

« Kasittele mahdollisesti tartuttavia potilasnaytteité 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 turvallisuusméaarayksia ja kaytantoja.

Lisévarusteet, jotka vaaditaan, mutta eivat sisally toimitukseen
Bosch Vivalytic one -analysaattori pipetti (1000 pl)
Kayttdtarkoitus

Bosch Vivalytic STI -testi on laadullinen PCR-pohjainen maéritys 10 yleisen
sukupuoliteitse tarttuvan patogeenin samanaikaiseen havaitsemiseen

(taulukko 1) joko virtsanaytteista tai urogenitaalisista pyyhkaisynaytteista, jolla
voidaan tukea sukupuoliteitse tarttuvien infektioiden diagnosointia seké oireh-
tivissa etta oireettomissa potilaissa. Maaritetty kaytettavaksi Vivalytic-analysaat-
torin kanssa.

Naytteen tyyppi/véliaine

Tama testi on validoitu virtsandytteille eNAT™ -véliaineessa ((COPAN ltalia
S.P.A).) ja Roche cobas® PCR -vdliaineessa, pyyhkaisynaytteille eNAT ™-
véliaineessa (COPAN ltalia S.P.A.), Roche cobas® PCR -véliaineessa ja fosfaat-
tipuskuroidussa suolaliuoksessa (PBS) seka eksudaateille Roche cobas® PCR
-véliaineessa. Kerda naytteet ja sailyta niitd valmistajan tiedotteessa mainitul-

la tavalla.

Naytteen valmistelu

Ravista virtsa- tai pyyhkaisynaytteen sisaltavaa nayteputkea ja nestemais-

ta valiainetta seoksen homogenisoimiseksi ja tayta 300 pl homogenisoitua
potilasnaytetta kasetissa olevaan naytteelle varattuun tuloaukkoon. Ala kayta
viskoosisia néytteitd, joita on vaikea pipetoida.

Testitulos

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

Tulostetussa testiraportissa kaikki patogeenit, tulokset ja tiedot kayttajas-

t&, potilaasta ja analysaattorista on lueteltu allekirjoituskentalla varustettuna.
Kontrolleja ei luetella yksityiskohtaisesti. Kelvollista testia vastaa onnistunut
uuttaminen, amplifikaatio ja konjugaatio.

Jos testi on kelpaamaton, tarkasta, nakyyko ajon jélkeen 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 kaytdsta, oikeanlaisesta naytteenkeruusta ja nayt-
teen ja kasettien oikeanlaisesta sailytyksesta ennen testiajoa. Testi merkitaén
kelpaamattomaksi, jos siina ei ole riittdvasti ihmissoluja (uuttamis-/amplifikaa-
tiokontrolli). Havaitut patogeenit naytetédan kelpaamattoman testin osalta.

Jos testi epaonnistuu, tarkasta ensin, etta analysaattorin kayttdolosuhteet
ovat asianmukaiset (katso analysaattorin kayttdohjeen luvut laitteen turval-
lisuustiedoista seka teknisistéa tiedoista). Kaynnistéd 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-
menetelmalla testattuja potilasnaytteité tai ostaa laadunvalvontamateriaaleja.
Jos testitulokset ovat odottamattomia, toista analyysi toisella naytteelld. Jos
negatiiviseen kontrollinaytteeseen liittyva tulos pysyy positiivisena, analysaat-
tori tai sen ympaéristd voi olla saastunut. Keskeyté analysaattorin kaytto ja ota
yhteys asiakaspalveluun. Jos positiivisiin kontrollinéytteisiin liittyvét tulokset
ovat toistuvasti negatiivisia, ota niin ikdan yhteys asiakaspalveluun.

Rajoitukset

Vivalytic STI -testin tulosten tulkinta on annettava koulutetun terveydenhoi-
toalan ammattilaisen tehtévaksi. e Vivalytic STI -testin tuloksia ei tule kayttaa
yksinomaisena diagnoosiparametrina.

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

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

Analyyttinen herkkyys (tunnistusraja, 95 % tunnistus)

Tunnistusrajan maarittamiseksi kohdeanalyyttien pitoisuudet méaaritettiin tunnis-
tusprosentilla 95 % (taulukko 2). Kukin kohde testattiin yksil6llisesti eri pitoisuuksil-
la alustavan tunnistusrajan lahialueella.

Analytisk specificitet (inklusivitet och exklusivitet)

Inklusiivisuuden arvioimiseksi eri patogeenien erilaisia kohdekantoja (taulukko 3)
analysoitiin yhteensé 100 DNA-kopiolla. Ristireaktiivisuuden (eksklusiivista—
den) poissulkemiseksi testattiin fylogeneettisesti sukua olevia ja olemattomia
kantoja (taulukko 4) kayttamalla nukleiinihappoja, joita liséttiin pitoisuudella

3 x 104 genomiekvivalenttia testid kohti.

Interferenser

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

Herkkyys ja spesifisyys

Kliinisissa oloissa keratyisté (positiivisista ja negatiivisista) potilasnaytteista
johdettuja tuloksia verrattiin vertailumenetelmén tuloksiin (taulukko 6). Lisak-
si testattiin negatiivisia potilasnaytteitd, joiden joukkoon oli liséttydpositiivista
vertailumateriaalia.
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Vivalytic STI Test

Pakkens indhold

15 Vivalytic STI-testrar til detektion af seksuelt overfgrte infektioner (sexually
transmitted infections, STI)

Sikkerhedsinformation

Denne brugsanvisning indeholder kun testspecifik information. Se brugsan-
visningen, der fglger med dit Vivalytic analyseapparat (kapitlet om informati-

on om enhedens sikkerhed) for yderligere advarsler og anvisninger. Brug kun
Vivalytic rar og tilbehgr, der er godkendt til analyseapparatet. Sgrg for at ind-
seette prover korrekt. Fjern spildte praver med en klud, der er veedet med den
passende oplgsning. Du kan bruge 70 % ethanol. Hvis det er ngdvendigt at de-
sinficere rgret med en spray (for eksempel efter kraftigt spild af prave), ma re-
ret ikke bruges efterfglgende, da det kan veere blevet beskadiget af desinfek-
tionsmidlet.

ADVARSEL

« Brug ikke et rar, hvis den forseglede lomme eller selve rgret er synligt
beskadiget.

« Bergr eller rids ikke detektionsomradet pa reret.

 Genbrug ikke et rar.

* Brug ikke forfaldne rar. Forfaldsdatoen kan findes p& emballeringen og
rarets meerkat.

« Vent ikke lzengere end 15 minutter med at begynde testen efter dbning af

rerlommen. Det opretholder hygiejne og undgar funktionstab pa grund af

fugtighed. Forleenget udseettelse for fugtighed har en negativ indvirkning

pa testfunktionen.

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

* Ryst ikke et rgr, som indeholder en prgve.

« Vend ikke rgret omvendt.

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

. 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 overfgrte patogener (tabel 1) fra enten urin-
praver eller urogenitale afskrabninger som hjeelp ved diagnoesen af seksuelt
overfarte infektioner fra patienter bade med og uden symptomer. Konfigureret
til brug med et Vivalytic analyseapprat.

Pravetype/medie

Denne test er valideret med urinprgver i eNAT™ medie (COPAN ltalia S.P.A.)
og i Roche cobas® PCR medie med afskrabninger i eNAT™ medie (COPAN lIta-
lia S.P.A.), i Roche cobas® PCR medie og i fosfatbufferjusteret saltvandsoplgs-
ning (PBS) og med sekreter i Roche cobas® PCR medie. Indsaml og opbevar
prgver som angivet i producentens datablad.

Proveforberedelse

Ryst prgvergret, der indeholder urin- eller afskrabningspreven og veeskemedi-
et for homogenisering, og fyld 300 ul homogeniseret patientprgve i prgveindfg-
ringen pa raret. Brug ikke tyktflydende praver, der er sveere at pipettere.
Testresultat

Testresultatet (listen med positivt/negativt detekterede patogener) vises pa
skeermen. 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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Vivalytic STI Test | 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 anfgres 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 veere darlig prevekvalitet eller manglen-
de DNA. Gentag om ngdvendigt analysen med en ny delprave af praven. Sgrg
for at bruge den rigtige pravetype, den rigtige praveindsamling og opbe-

varing af prgven og rgrene inden testkarslen. Testen vises som ugyldig, hvis
der ikke findes tilstreekkeligt 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
patientprgver, som blev undersggt med en referencetestmetode, eller kabe
kvalitetskontrolmaterialer. Gentag i tilfeelde af uventede resultater analysen
med en anden prgve. Hvis resultatet af en negativ kvalitetskontrolprgve for-
bliver positiv, kan analyseapparatet eller dets omgivelser veere kontaminere-
de. Stop med at bruge analyseapparatet, og ring til kundeservice. Ring ogsa til
kundeservice i tilfeelde af gentagne negative resultater for positive kvalitets-
kontrolprgver.

Begraensninger

Resultaterne af Vivalytic STI-testen bgar fortolkes af uddannet sundhedsperso-
nale. Resultaterne af Vivalytic STI-testen bar ikke bruges som den eneste para-
meter til diagnose.

« Et negativt resultat udelukker ikke, at der findes STI-patogener i praven pa
et niveau under analysefglsomheden eller et patogen, som ikke er deekket
af denne analyse.

« Der er en risiko for falske negative veerdier, der skyldes prgver, 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 p& 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 p& 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 p&-3x104 genomaekvivalent pr. test.

Interferenser

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

Falsomhed og specificitet

Resultaterne, der blev afledt af patientprgver (positive og negative prgver) og
indsamlet i kliniske omgivelser, blev sammenlignet med dem fra en reference-
metode (tabel 6). Derudover blev negative patientprgver, der var tilsat positivt
referencemateriale, testet.
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Vivalytic STI Test

Pakendi sisu

15 Vivalyticu STI testikassetti seksuaalsel teel levivate infektsioonide tuvasta-
miseks (sexually transmitted infections, STI)

Ohutusteave

See kasutusjuhend sisaldab vaid testile spetsiifilist teavet. Téaiendavaid hoiatusi
ja ettevaatusabindusid vaadake koos teie Vivalyticu anallisaatoriga tarnitud kasu-
tusjuhendist (seadme ohutusteabe peattikk). Kasutage vaid Vivalyticu kassette
ja koos anallsaatoriga kasutamiseks mdeldud tarvikuid. Veenduge, et sisestaksi-
te proovid digesti. Eemaldage maha loksunud proovid lapiga, mis on immutatud
sobiva lahusega. Véite kasutada 70% etanooli. Juhul kui peate kassetti pihusta-
des desinfitseerima (néiteks parast proovi ulatuslikku mahaloksumist), arge ka-
sutage seejarel kassetti, sest desinfitseerimisvahend vGib olla seda kahjustanud.

& HOIATUS!

+ Arge kasutage kassetti, kui selle 8hukindel pakend vdi kassett ise on
nahtavalt kahjustatud.

« Arge puudutage ega kriimustage kasseti tuvastusala.

« Arge kasutage kassetti korduvalt.

» Arge kasutage aegunud kassette. Aegumiskuupéev on mérgitud pakendi-
le ja kasseti sildile.

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

« Arge kasutage proovi tiilipe, sbétmeid ega mahtusid, mis pole selle testi
puhul kasutamiseks mdeldud.

« Arge raputage proovi sisaldavat kassetti.

« Arge poorake kassetti tagurpidi.

« Kasitsege potentsiaalselt nakkusohtlike patsientide proove laboristan-

dardite kohaselt ning jérgige proovide kdrvaldamisel kohalikke ja laboris-

tandardeid. Kandke kindlasti vastavaid isikukaitsevahendeid (PPE).

Asetage kassett puhtale pinnale.

Jargige riiklikke ohutuseeskirju ja -praktikaid.

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

Ettevdtte Bosch Vivalyticu STI test on kvalitativne PCR-p&hine analiiis 10 sa-
gedase seksuaalsel teel leviva patogeeni (tabel 1) samaaegseks tuvastamiseks
uriiniproovidest vdi urogenitaaltrakti tampooniproeovidest, et hdlbustada sek-
suaalsel teel levivate infektsioonide diagnoosimist nii sumptomaatilistel kui ka
asumptomaatilistel patsientidel. Konfigureeritud kasutamiseks koos Vivalyticu
anallsaatoriga.

Proovi tliuip/s6dde

See test on valideeritud uriiniproovidega eNAT™ sddtmes (COPAN ltalia
S.P.A) ja ettevdtte Roche cobas® PCR-so6tmes, tampooniproovidega eNAT™
s66tmes (COPAN ltalia S.P.A.), ettevdtte Roche cobas® PCR-sodtmes ja fo-
sfaatpuhvri lisandiga keedusoolalahuses (PBS), samuti eksudaatidega ette-
vétte Roche cobas® PCR-sodtmes. Koguge ja hoiustage proove tootja teabe-
lehe kohaselt.

Proovi ettevalmistamine

Raputage uriini vdi tampooniproovi ja vedelsdddet sisaldavat katsutit homo-
geniseerimiseks ning sisestage 300 pl 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 l&bi erinevate
detailsuse tasemete. Kiibi andmete tasemel naidatakse 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, vdimenduse ja konjugatsiooni sisemisi juhtelemente. Eralduse/vdimendu-
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 kdik patogeenid, tulemused ning kasutaja,
patsiendi ja anallsaatori teave koos allkirja véljaga. Juhtelemente ei ole {iksik-
asjalikult valja toodud. Kehtiv test tdhendab edukat eraldust, véimendust ja
konjugatsiooni.

Kehtetu testi korral kontrollige, kas parast testi kuvatakse mistahes markusi.
Kehtetu testi véimalikud p&hjused on kehv proovi kvaliteet véi DNA puudumine.
Vajaduse korral korrake anallitisi sama proovi uue mddtosaga.

Poorake enne testi tegemist téhelepanu, et kasutaksite diget proovi tudpi,

Biget proovi kogumise ja proovi séilitamise tehnikat ning kassette. Testi ndida-
takse kehtetuna, kui proovis ei ole piisaval hulgal inimrakke (eralduse/vdimen-
duse juhtelement). Kehtetu testi puhul kuvatakse tuvastatud patogeenid.
Ebadnnestunud testi korral kontrollige kdigepealt, kas anallisaatoril on sobi-
vad td6tingimused (vaadake anallisaatori kasutusjuhendis seadme ohutustea-
be ja tehniliste andmete peatiikke). Taaskaivitage anallisaator. Probleemi piisi-
mise korral vtke Uhendust klienditeenindusega.

Kvaliteedikontroll

Juhul kui teie kohalikud ja laboristandardid seda nduavad, tuleb teha kvalitee-
dikontrolli teste. Vdite kasutada testi referentsmeetodiga tuvastatud teada-
olevate néitajatega patsiendi proove vdi soetada kvaliteedikontrolli materjalid.
Ootamatute tulemuste puhul korrake analliusi teise prooviga. Juhul kui kvali-
teedikontrolli negatiivse kontrollproovi tulemus jaéb positiivseks, vaib anali-
saator vdi selle keskkond olla saastunud. Ldpetage analuisaatori kasutamine
ning votke Ghendust klienditeenindusega. Kvaliteedikontrolli positiivsete kont-
rollproovide korduvalt negatiivsete tulemuste korral votke samuti thendust
klienditeenindusega.

Piirangud

Vivalyticu ST testi tulemusi peab télgendama koolitatud tervishoiutootaja.
Vivalyticu STI testi tulemusi ei tohi kasutada ainsa diagnostilise kriteeriumina.
« Negatiivne tulemus ei vélista STI patogeenide sisaldumist proovis allpool

analuisi tundlikkuse taset ega selliste patogeenide sisaldumist, mida see
anallis ei hdlma.

« Valenegatiivsete tulemuste riski vdib pdhjustada proovide vaar kogumine,
transportimine v&i késitsemine.

Analiiusi tundlikkus (avastamispiir, 95% avastamismaar)

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

Inklusiivsuse maaramiseks hinnati erinevate patogeenide erinevaid tivesid
(tabel 3), kokku 100 DNA koopiat. Ristreaktiivsuse valistamiseks (eksklusiiv-
sus)-testiti fulogeneetiliselt seotud ja mitteseotud tivesid (tabel 4) nukleiinha-
pete abil, mida lisati kontsentratsioonis 3x104 genoomi ekvivalenti testi kohta.

Hairingud
Hairinguid hinnati endogeensete ja eksogeensete ainete suhtes (tabel 5), mida
vBib 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 plintan€ias infekcijas
(sexually transmitted infections, STI)

Saugos informacija

Siose instrukcijose pateikiama tik konkretaus tyrimo informacija. Papildomus
ispejimus ir instrukcijas Zr. instrukcijose, kurias gavote kartu su jasy, Vivalytic*
analizatoriumi (skyrius apie prietaiso saugos informacija). Naudokite tik
LVivalytic* kasetes ir priedus, skirtus analizatoriui. |sitikinkite, kad meéginiai
tinkamai jdeti. PaSalinkite iSsiliejusius méginius audiniu, sudrékintu reikiamu
tirpalu. Galite naudoti 70 % etanolj. Jei reikia dezinfekuoti kasete purskikliu
(pavyzdziui, iSsiliejus dideliam méginio kiekiui), paskui kasetés nebenaudokite,
nes dezinfekuojanti priemoné gali ja paZeisti.

ISPEJIMAS

» Nenaudokite kasetés, jei uzsandarintas maiselis arba pati kaseté yra
aiskiai pazeisti.

* Nelieskite ir nebraizykite kasetés aptikimo srities.

« Kasetés pakartotinai nenaudokite.

» Nenaudokite kaseciy, kuriy naudojimo laikas pasibaigé. Galiojimo data
galima rasti ant pakuotés ir kasetés etiketéje.

* Atidare kasetés maiSelj, tyrima pradékite 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 méginiy tipy, priemoniy ir tariy, kuriy neleidzia naudoti
tyrimo taikomoji programa.

* Neplakite kasetés, kurioje jdétas méeginys.

» PraSome neapversti kasetés zemyn.

« Potencialiai uzkresty pacienty meginius tvarkykite laikydamiesi
laboratorijy standarty ir méginius Salinkite laikydamiesi vietos ir
laboratorijy standarty. Uztikrinkite, kad baty naudojamos tinkamos
asmenines apsaugos priemoneés (AAP).

. Padékite kasete ant Svaraus pavirSiaus.

. Laikykites 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 Iytiniu keliu plintanciy patogeny (1 lentelé) i$ Slapimo meégi-
niy ar Slapimo ir lytiniy organy tampony, padedanti diagrozuoti lytiniu keliu
plintancias infekcijas tiek pacientams, kuriems Sie simptomai pasireiskia, tiek
pacientams, kuriems Sie simptomai nepasireiSkia. Sukonfigruota naudoti su
L+Vivalytic* analizatoriumi.

Meéginio tipas / terpé

Sis tyrimas vertina Slapimo méginius eNAT™ terpéje (COPAN lItalia S.P.A.)
ir Roche cobas® PCR terpéje, su tamponais eNAT™ terpeje (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 mégintuvélj su Slapimu arba tampono pavyzdZziu su
skysta terpe ir jpilkite 300 yl homogenizuoto paciento méginio j kasetés meégi-
nio jvestj. Nenaudokite klampiy méginiy, 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 perzireti 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 nesékmingu.

Spausdintoje tyrimo ataskaitoje visi iSvardinti patogenai, rezultatai ir informa-
cija apie naudotoja, pacienta ar tyréjg pateikiama su prierasu ,nepavyko“. Kon-
trolés iS§samiai nenurodomos. Galiojantis tyrimas atitinka sekmingg ekstraha-
vima, ampflikavima ir konjugavima.

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

Atkreipkite déemesj, kad baty naudojamas teisingas méginio tipas, kad megi-
nys baty tinkamai paimamas, kad méginys ir kasetés prie$ pradedant tyrima
baty tinkamai laikomi. Tyrimas rodomas kaip negaliojantis, jei méginyje yra
nepakankamas Zmogiskuyjy 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 informacijg ir techniniais duomenimis). IS naujo
paleiskite analizatoriy. Jei problema iSlieka, susisiekite su klienty aptarnavimo
centru.

Kokybeés kontrole

Jei jsy vietos ar laboratorijy standartuose numatytas kokybés kontrolés ban-
dymas, jj reikia atlikti. JUs galite naudoti jau iStirty pacienty meéginius, kurie
buvo atlikti naudojant pamatinj bandymo metoda, arba jsigyti kokybés kontro-
lés medziagas. Netikéty 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 kreipkités j klienty aptarnavimo centrg. Pakartotinai nustatant teigiamos
kokybeés kontrolés méginiy neigiamus rezultatus, taip pat kreipkités j klienty
aptarnavimo centra.

Apribojimai

LJVivalytic 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, esan¢iy méginyje Zemiau ana-

lizés jautrumo ribos arba patogeny, kuriy neapima Si analize.
« Todeél kyla neigiamy verciy rizika, kurig lemia netinkami paimti, perveZzti 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 skai€ius—Siekiant
atmesti kryZmine reakcija (atmetimas), filogenetiSkai susije ir nesusije kamie-
nai (4 lentelé) tiriami naudojant nukleoragstis, kuriy pridedama, kad koncen-
tracijabiity 3 x 104 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

IS 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
plciowa (sexually transmitted infections,STI)

Informacje dotyczace bezpieczeristwa

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 bezpieczerstwie urza-
dzenia). Nalezy stosowaé wytgcznie kasety i akcesoria Vivalytic zatwierdzone dla
analizatora. Nalezy upewni¢ sig, ze probki sg prawidtowo wprowadzone. Rozla-

ne prébki nalezy usung¢ za pomoca szmatki nasgczonej odpowiednim roztwo-

rem. Mozna uzy¢ alkoholu etylowego 70%. Jezeli konieczna jest dezynfekcja kasety
przez rozpylenie (np. po duzym rozlaniu prébki), nie wolno uzywac kasety bezpo-
Srednio po tym, poniewaz moze zosta¢ uszkodzona przez srodek dezynfekujacy.

A U WAG A

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

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

« Nie wolno wykorzystywaé kasety ponownie.

* Nie wolno uzywa¢ przeterminowanych kaset. Data wazno$ci 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 uniknigcie

utraty wydajnosci z powodu wilgoci. Diugotrwata ekspozycja na wilgo¢

ma negatywny wptyw na wydajno$¢ badania.

* Nie wolno uzywacé typéw prébek, nosnikéw i objetosci, ktére nie sg
zatwierdzone do stosowania w badaniach.

* Nie potrzgsac kasetg zawierajaca probke.

* Nie odwraca¢ kasety dnem do gory.

« Z potencjalnie zakaznymi prébkami pacjentdéw nalezy postepowac
zgodnie z normami laboratoryjnymi, a prébki utylizowa¢ zgodnie z
obowiazujgcymi normami regionalnymi i laboratoryjnymi. Upewnij sie, ze
nosisz odpowiednie $rodki ochrony osobistej (SOO).

» Umie$¢ kasete na czystej powierzchni.

* Przestrzegac¢ krajowych przepiséw i praktyk w zakresie bezpieczenstwa.

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

Test Bosch Vivalytic STI jest jako$ciowym testem opartym na technice PCR,
stuzacym do jednoczesnego wykrywania 10 powszechnych patogenéw prze-
noszonych droga piciowa (tabela 1) z prébek moczu lub wymazéw moczo-
wo-piciowych w celu utatwieria-rezpoznania zakazen przenoszonych drogg
plciowa zaréwno u pacjentéw objawowych, jak i bezobjawowych. Jest skonfi-
gurowany do stosowania z analizatorem Vivalytic.

Rodzaj prébki/nosnik

Badanie jest potwierdzane za pomoca prébek moczu w no$niku eNAT™
(COPAN ltalia S.P.A.) i w no$niku PCR Roche cobas®, z wymazami na no$ni-
ku eNAT™ (COPAN ltalia S.P.A.), na no$niku PCR Roche cobas® i w roztworze
soli buforowanym fosforanem (PBS), a takze z wysigkami na no$niku Roche
cobas® PCR. Prébki nalezy zbiera¢ i przechowywaé w sposéb okreslony w
karcie katalogowej producenta.

Przygotowywanie probki

Wstrzasnaé probéwke 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, ktére sa trudne do pipetowania.
Wynik badania

Wynik badania (wykaz oznaczonych dodatnio/ujemnie patogenéw) jest wyswie-
tlany na ekranie. Celem uzyskania dalszych informacji uzytkownik jest prowa-
dzony przez oprogramowanie na réznych poziomach szczegétowoéci. 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 pomy$inej ekstrakcji, amplifikacji i koniugacji. W przypad-
ku braku kontroli ekstrakcji/amplifikacji badanie jest automatycznie oceniane
jako niepoprawne. W przypadku braku kontroli koniugacyjnej nie mozna oceni¢
mikromacierzy, a badanie jest oceniane jako zakoriczone niepowodzeniem.

W drukowanym raporcie z badania wszystkie patogeny, wyniki i informacje o
uzytkowniku, pacjencie i analizatorze sg wymienione w polu sygnatury. Kontro-
le nie sa szczeg6towo wymieniane. Wazne badanie odpowiada skutecznej eks-
trakcji, amplifikacji i koniugacii.

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

Nalezy zwrdci¢ uwage na uzycie wtasciwego typu prébki, wtasciwe pobranie
prébki i przechowywanie probki i kaset przed wykonaniem badania. Badanie
jest przedstawiane jako niepoprawne, jezeli w prébce nie ma wystarczajace;j ilo-
Sci ludzkich komorek (kontrola ekstrakcji/amplifikacji). W przypadku badania
niepoprawnego wys$wietlane zostaja wykryte patogeny.

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

Kontrola jakos$ci

Jesli wymagaja tego lokalne lub laboratoryjne normy, nalezy przeprowadzi¢ testy
kontroli jakosci. Mozna wykorzysta¢ wstepnie scharakteryzowane probki pacjen-
téw, ktére zostaty przebadane referencyjna metoda badawcza, lub zakupi¢ mate-
rialy do kontroli jako$ci. W przypadku uzyskania nieoczekiwanych wynikéw
nalezy powtérzy¢ analize z inng prébka. Jezeli wynik ujemnej prébki kontrolnej
jakosci pozostanie dodatni, analizator lub jego Srodowisko moze by¢ zanieczysz-
czone. Nalezy zaprzesta¢ korzystania z analizatora i skontaktowac sie z obstuga
klienta. W przypadku powtarzajacych sie ujemnych wynikéw dla dodatnich pré-
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 by¢
stosowane jako jedyny parametr do diagnostyki.

* Wynik negatywny nie wyklucza obecnosci patogenéw STI w prébce na

poziomie nizszym niz czuto$¢ badania lub patogenu, ktéry nie jest objety
tym badaniem.
« Istnieje ryzyko wystapienia fatszywie ujemnych wartosci wynikajacych z
niewtasciwego pobrania, transportu lub obchodzenia sig z prébkami.

Czuto$¢ analityczna (granica wykrywalnosci - Limit of Detection, LoD,
wskaznik wykrywalnosci 95%)

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

Specyficzno$¢ analityczna (inkluzywno$¢ i ekskluzywnos$¢)

Aby oceni¢ inkluzywno$¢, oceniono rézne docelowe szczepy réznych patoge-
néw (tabela 3) o tacznej liczbie 100 kopii DNA. Aby wykluczy¢ reaktywno$é
krzyzowa (ekskluzywno$¢), badano szczepy spokrewnione filogenetycznie i
niespokrewnione (tabela 4), stosujac kwasy nukleinowe, ktére dodawano w
stezeniu 3x104 réwnowaznikéw genomu na jedno badanie.

Zaktocenia

Zaktocenia zostaly ocenione w odniesieniu do substancji endogennych i egzo-
gennych (tabela 5), ktére sg potencjalnie obecne w prébce pacjenta. Nie
wykryto zadnyeh—zakiocen.

Czuto$¢ i swoistosé

Wyniki uzyskane z prébek pacjentéw (prébek dodatnich i ujemnych) pobra-
nych w warunkach klinicznych zostaly poréwnane z wynikami uzyskanymi
metoda referencyjna (tabela 6). Dodatkowo badano ujemne prébki pacjentéw
z dodatnim materiatem referencyjnym.
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Obsah baleni

15 kartusi testu Vivalytic STI pro detekci infekci pfenaSenych pohlavnim stykem
(sexually transmitted infections, STI)

Bezpecnostni informace

Tento navod k pouziti obsahuje informace pouze pro konkrétni test. Dalsi varo-
véani a pokyny najdete v ndvodu k pouziti dodavaném s analyzatorem Vivalytic
(v kapitole tykajici se bezpec€nosti pfistroje). Pouzivejte pouze kartuse a pri-
sluSenstvi Vivalytic pro dany analyzator. Pfesvédcte se, Ze vzorky jsou viozeny
spravné. Odstrarite rozlité vzorky utérkou namocenou ve vhodném roztoku.
Lze pouzit 70 % ethanol. Je-li tfeba dezinfikovat kartusi postfikem (napfiklad

v pfipadé silného znecisténf rozlitym vzorkem), kartusi jiz dale nepouzivejte,
protoZe mohlo dojit k jejimu poSkozeni dezinfekénim prostfedkem.

A VAROVANI

» Nepouzivejte kartusi, jsou-li hermeticky obal nebo kartuSe sama
viditelné poskozeny.

* Nedotykejte detekéni 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 Stitku kartuse.

« Po otevieni obalu kartuSe zahajte test nejdéle do 15 minut. Tento postup
zajistuje hygienickou manipulaci a eliminuje ztratu uginnosti zpisobenou
vlhkosti. Dlouhodoba expozice Gc¢inkim vihkosti ma negativni vliv na
Gcinnost testu.

« Nepouzivejte typy vzork(, média ani objemy, které nejsou schvaleny pro
danou aplikaci testu.

* Netfepejte s kartusi, ktera obsahuje vzorek.

« Neotacejte kartusi vzhiiru nohama.

«» Nakladejte s potencialné infekénimi vzorky pacientd v souladu
s laboratornimi pfedpisy a likvidujte vzorky podle mistnich a laboratornich
predpist. Zajistéte pouzivani vhodnych osobnich ochrannych pracovnich
prostiedk( (OOPP).

* Umistéte kartusi na €isty povrch.
 Dodrzujte narodni bezpec¢nostni predpisy a protokoly.

DalSi potfebné zafizenti, které vSak neni sou¢asti dodavky

Analyzéator Bosch Vivalytic one pipeta (1000 pl)

Ur€ené pouziti

Test Bosch Vivalytic STI je kvalitativni analyzou na bazi polymerazové fetézové
reakce (PCR) uréenou pro sou¢asnou detekci 10 patogend bézné prenasenych
pohlavnim stykem (Tabulka 1) bud' ze vzorkd mogi, nebo stérl z urogenitainiho
traktu, kterd pomaha-stanevit diagnézu infekci pfenasenych pohlavnim stykem

u pacientli se symptomy nebo bez nich. Konfigurovano pro pouziti s analyzato-
rem Vivalytic.

Typ vzorku / médium

Tento test je validovan pro pouZziti se vzorky mo¢i v médiu eNAT™ (COPAN lta-
lia S.P.A.) a v 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 vzorkl provadéjte podle pokyni vyrobce uvedenych v lis-
tu technickych udajd.

Pfiprava vzorku

Protfepejte zkumavku obsahujici vzorek moci nebo stér a kapalné médium za uce-
lem homogenizace a nalijte 300 pl homogenizovaného vzorku pacienta do vstupu
vzorku kartuSe. NepouZivejte visk6zni vzorky, které se pfili§ Spatné pipetuji.
Vysledek testu

Vysledek testu (seznam pozitivné/negativné detekovanych patogent) se zob-
razi na obrazovce. Software vam poskytne dal3i informace a provede vas jed-
notlivymi Grovnémi podrobnosti. Uroveri dat microarray ukazuje softwarem
upraveny a normalizovany obrazek mikro€ipu s imobilizovanymi DNA sondami
specifickymi pro dany cil.
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Vivalytic STI Test

Vpfipadé 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 vSechny patogeny, vysledky a infor-
mace o uzivateli, pacientovi a analyzatoru, v€etné pole podpisu. Nejsou uvadé-
ny podrobnosti o kontrole. Platny test odpovida Gspésné extrakci, amplifikaci a
konjugaci.

Vpfipadé neplatného testu zkontrolujte, zda po dokonéeni b&hu nebyly zobra-

zeny néjaké poznamky. Mezi mozné priciny neplatného bé&hu 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 pfitomno dostate¢né mnozstvi lid-
skych bunék (kontrola extrakce/amplifikace). Detekované patogeny jsou zobra-
zeny pro neplatny test.

Vpfipadé neldspésného testu nejprve zkontrolujte, zda jsou spravné provozni
podminky analyzatoru (prostudujte si navod k pouZiti, kapitoly tykajici se infor-
maci o bezpec€nosti pfistroje a technické Udaje). Restartujte analyzéator. Pokud
problém pretrvava, obratte se na zakaznicky servis.

Kontrola kvality

PoZzaduiji-li mistni nebo laboratorni predpisy zkousky kontroly kvality, musi byt
tyto zkousky provedeny. Mlizete pouzit bud pfedb&zné charakterizované vzor-
ky pacienta, které byly vySetfeny referen¢ni zkuSebni metodou, nebo zakoupit
materialy pro kontrolu kvality. V pfipadé neoekavanych vysledki opakujte ana-
Iyzu s jingm vzorkem. Pokud vysledek vzorku negativni kontroly kvality zastava
pozitivni, mohlo dojit ke kontaminaci analyzatoru nebo jeho prostfedi. Pfestarite
analyzator pouZivat a obratte se na zékaznicky servis. V pfipadé opakovanych
negativnich vysledkd pro vzorky pozitivni kontroly kvality se také obratte na
zékaznicky servis.

Omezeni

Vysledky testu Vivalytic STI by mél interpretovat vySkoleny zdravotnik. Vysled-
ky testu Vivalytic STI nelze pouZivat jako jediny zdroj informaci pro stanoveni
diagnézy.

« Negativni vysledek nevylu€uje pfitomnost patogenti STI ve vzorku v mnoz-

stvi, které je niz8i nez citlivost testu, nebo se jedna o patogeny, které nejsou
soucésti daného testu.

« Existuje riziko fale$n& negativnich hodnot v ddsledku 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 pfi mife detekce 95 % (Tabulka 2). Kazdy z cil(i byl testovan jednotlivé pfi
rGznych koncentracich v rozsahu blizkém predb&zné stanovenému LoD.
Analyticka specificita (inkluzivita a exkluzivita)

Za Gcelem vyhodnoceni inkluzivity byly vyhodnoceny riizné cilové kmeny rozli¢-
nych patogen( (Tabulka 3) v celkovém po&tu 100 kopii DNA. Za uéelem vylou-
Ceni kiizové reaktivity-{exkluzivity), byly testovany fylogeneticky spfiznéné a
nespfiznéné kmeny (Tabulka 4) pomoci nukleovych kyselin, které byly pfidany
v koncentraci 3x104 genemowych ekvivalentli na jedno testovani.

Inter ference

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

Citlivost a specificita

Vysledky odvozené ze vzork( pacientd (pozitivni a negativni vzorky) odebrané
v klinickém nastaveni byly porovnany s vysledky stanovenymi referenéni meto-
dou (Tabulka 6). Dale byly testovany negativni vzorky pacientl naockované
pozitivnim referenénim materialem.

27



Vivalytic STI Test

Obsah balenia

15 testovacich kartusi Vivalytic STI na preukézanie pohlavne prenosnych
chor6éb (sexually transmitted infections, STI)

Bezpecnostné informéacie

Tento navod na pouzitie obsahuje vyluéne informacie Specifické pre test.
V8eobecné varovania a upozornenia tykajlce sa systému Vivalytic su uvedené
v navode na pouZzitie 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 G€el pouzite 70 % etanol. Ak je
nutné kartuSu po hrubSom znecisteni dezinfikovat' postriekanim, tak z dévodu
potencialneho poskodenia uz kartusa nesmie byt pouZzita.

& VAROVANIE

» KartuSu v pripade jej viditelného poSkodenia resp. poskodenia zapecate-
ného vrecka nepouzivajte.

» Nedotykajte sa a zabrarte poSkriabaniu detekénej oblasti kartuse.

e Kartusu pouzite len raz.

» Nepouzivajte exspirované kartuSe. Datum exspiracie je uvedeny na obale.

« Test vykonajte do 15 minGt od otvorenia vrecka. Vdaka tomu mozno predist

znecisteniu a zabranit’ strate vykonnosti v désledku vplyvu vihkosti. DIhSie
€asy spracovania v otvorenom stave mdzu mat negativny vplyv na testova-
ciu vykonnost.

 Pouzivajte len schvéalené typy a objemy vzoriek.

 Nenatriasajte kartusu, ktora obsahuje vzorku.

« KartuSu neobracajte hore nohami.

* S potencialne infekénymi 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 umiestriujte len na cisté povrchy.

« Dodrziavajte vnitroStatne bezpe€nostné predpisy a postupy.

Dodato€né potrebné vybavenie nie je st¢astou balenia

Analyzator Bosch Vivalytic one pipeta (1000 pl)

Ucel pouzitia

Test Bosch Vivalytic STI je kvalitativny test na baze polymerazovej retazovej

reakcie, ktory slizi na detekciu 10 pohlavne prenosnych patogénov (pozrite

si tabulku 1) z0 vzoriek mocu alebo urogenitalnych vatovych ty€iniek-s-ciefom
idiagnostike pohlavne prenosnych chor6b zo symptomatickych a

asymptomatickych pacientov. Je ureny na pouzivanie s analyzatorom Vivalytic.

Typ vzorky/médium

Tento test je validovany pomocou vzoriek mocu v médiu eNAT™ (COPAN ltalia
S.P.A.) a v PCR médiu Roche cobas® PCR. V pripade vatovych ty¢iniek 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 Gcely homogenizécie zatraste rurkou obsahujlicou vzorku vo forme mocu
alebo vatovej tyCinky 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 dalSich informécii vas softvér prevedie r6znymi
aroviiami s podrobnostami. Urover s Sipovymi (microarray) Gdajmi zobrazuje
softvérovo upraveny a normalizovany obraz €ipu (microarray) s imobilizovany-
mi, cielovo Specifickymi vzorkami DNA.
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Vivalytic STI Test

V pripade platného testu sa interné kontroly pre Uspesni extrakciu, amplifi-
kaciu a konjugaciu zobrazia na karte ,Kontroly“. V pripade chybajacich kontrol
extrakcie/amplifikacie sa test automaticky vyhodnoti ako neplatny. V pripade
chybajucej kontroly konjugacie nemozno vyhodnotit' €ip (microarray) a test
bude vyhodnoteny ako nelspesny.

Vo vytlacenej sprave o teste st uvedené vSetky patogény, vysledky, informéacie
o pouzivatelovi, pacientovi a zariadeni a policko pre podpis. Kontroly nie st
uvedené. Platny test zodpoveda Uspesnej extrakcii, amplifikacii a konjugécii.

V pripade neplatného testu skontrolujte upozornenia, ktoré sa zobrazuji po
teste. Moznymi pri¢inami neplatného testu st nedostato¢né 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 neGspesného testu najprv skontrolujte spravne prevadzkové pod-
mienky analyzatora (pozrite si ndvod na pouzitie analyzatora, kapitoly ,Bezpec-
nost zariadenia“ a ,Technické Gdaje“). Restartujte analyzator. Ak problém pre-
trvava, obratte sa na technicky zakaznicky servis.

Kontrola kvality

Ak to miestne ustanovenia alebo ustanovenia Specifické pre laboratéria vyza-
duju, je nutné vykonavat pravidelné testy kvality. M6Zete pouzit bud' vzorky od
pacientov, ktoré boli otestované referenénou metédou, alebo zakipené materi-
aly na kontrolu kvality. V pripade neo€akavanych vysledkov zopakuijte 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 zékaznicky servis. V pripade opakovanych
negativnych vysledkov pri pozitivnych kontrolach sa skontaktujte s technickym
zékaznickym servisom.

Obmedzenia

Vysledky STI testu Vivalytic by mali interpretovat’ vyhradne vyskoleni zdravot-
nicki pracovnici. Vysledok ziskany pomocou STI testuVivalytic by sa nemal
pouzivat ako jediny parameter pri diagnostike.

« Negativny vysledok nevylu€uje pritomnost patogénov STI vo vzorke pod

hrani¢nou hodnotou preukazovania alebo mimo spektra preukazovania
tejto analyzy.

« Nespravne odobraté, prepravované alebo uskladnené vzorky so sebou
prina3aju 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 roznych
koncentraciach v rozsahu priblizujicom sa predbeznému limitu detekcie.
Analyticka Specifickost’ (inkluzivita a exkluzivita)

Pre vyhodnotenie inkluzivity boli vyhodnotené rozli¢né cielové kmene réznych
patogénov (tabulka 3) s celkovym poctom 100 DNA képii. Pre vylG¢enie krizo-
vej reaktivity (exkluzivita) boli otestované fylogeneticky spriaznené a nespriaz-
nené kmene (tabulka 4), a to pouZzitim nukleovych kyselin, ktoré boli pridané s
koncentraciou 3 x 104 gendmovych 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 Specifickost’

Vysledky odvodené zo vzoriek pacienta (pozitivne a negativne vzorky) zhro-
mazdenych v klinickom prostredi boli porovnané so vzorkami pochadzajicimi z
referen¢nej metddy (tabulka 6). Okrem toho boli testované aj negativne vzorky
pacientov zmie$ané s pozitivnym referenénym materidlom.
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Vivalytic STI Test

A csomag tartalma

15 Vivalytic STI tesztpatronok a szexudlis Gton terjedd fert6zések kimutatasa-
hoz (sexually transmitted infections, STI)

Biztonséagi tudnivalok

Az utasitasok csak az adott tesztre érvényes informacidkat tartalmaznak. Ezen
kivuli figyelmeztetéseket és utasitasokat a Vivalytic analizatorhoz adott hasz-
ndlati utasitasok tartalmaznak (a készilékbiztonsagrél szél6 fejezet). Csak

az analizatorhoz jévahagyott Vivalytic patronokat és tartozékokat hasznaljon.
Ugyeljen a patronok megfelel6 behelyezésére. Tavolitsa el a kiomlétt mintakat
egy megfelel6 oldatba aztatott kend6vel. Erre a célra 70%-o0s etanolt hasznal-
hat. Ha fert6tleniteni kell a patront permetezéssel (példaul a minta nagy meny-
nyiségben val6 kismlése esetén), akkor ne hasznélja azt kbvet6en a patront,
mert a fertétlenit6szer karosithatta.

A FIGYELEM

» Ne hasznalja a patront, ha a lezart tasakon vagy maga a patronon sérii-
Iések lathatok.

* Ne érintse meg vagy karcolja meg a patron érzékel6 teriletét.

* Ne hasznélja fel Gjbél a patront.

* Ne haszndljon lejart szavatossagu patronokat. A szavatossagi id6 a cso-
magolason és a patron cimkéjén lathato.

« A patron tasakjanak felnyitdsa utan ne varjon 15 percnél tébbet a teszt
megkezdésééig. 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 rézza fel a patront, ha az mintat tartalmaz.

* Ne forditsa lefelé a patront.

* A potencidlisan fert6z6 paciensmintakat a laboratériumi el6irasok szerint
kezelje, és a regiondlis és laboratériumi eldirasok szerint artalmatlanitsa.
Viselien megfelel6 egyéni védéfelszerelést (PPE).

. A patron tiszta fellletre helyezze.

« Tartsa be a nemzeti biztonsagi szabalyokat és protokollokat.

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

A Bosch Vivalytic STI teszt egy kvalitativ PCR-alapt vizsgélat 10 altalanos sze-
xudlis aton terjedd patogén (1. tablazat) vizeletmintabdl vagy urogenitalis
kenetbdl valé kimutatasara, mely-el§segiti a szexualis Uton terjed6 fert6zések
diagnézisat mind szimptomatikus, mind pedig aszimptomatikus paciensek
esetén. Vivalytic analizatorral valé hasznélatra konfiguralt.

Mintatipus/kdzeg

A tesztet eNAT™ kdzeggel (COPAN ltalia S.P.A.) és Roche cobas® PCR kdzeggel
vett vizeletmintakra, valamint eNAT™ kdzeggel (COPAN ltalia S.P.A.) és Roche
cobas® PCR kozeggel vett kenetekre, foszfatban pufferalt séoldattal (PBS) és
Roche cobas® PCR kézeggel vett valadékra vizsgaltak. A gyart6 adatlapjan fel-
tuintetett modon gy(ijtse be és tarolja a mintakat.

A minta el6készitése

Réazza fel a vizeletmintat vagy kenetet tartalmaz6 mintagy(ijtécsovet és a folyé-
kony kdzeget homogenizalas céljabol, majd téltsén 300 pyl homogenizalt paci-
ensmintat a patron mintabeviteli pontjaba. Ne hasznaljon nehezen pipettazhato,
viszkdzus mintékat.

A teszteredmény

A teszteredmény (pozitivitast/negativitast mutat6é patogének listaja) a képer-
nyén jelenik meg. Tovabbi informaciokért a szoftver killonb6z6 részletességi
szinteket mutat be. A mikrovizsgalati adatszint a szoftver altal médositott és
normalizalt képet jelenit meg a mikrovizsgalatrél az immobilizalt célspecifikus
DNS-szondak segitségével.
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Vivalytic STI Test

Ervényes teszt esetén a sikeres mintakivonas, -erésités és -6sszevonas belsé
ellenérzései tekinthet6k meg az ellenérzd fulon. A mintakivonas/-erdsités elle-
nérzésének hianyaban a teszt automatikus érvénytelen mingsitést kap. A min-
tadsszevonas ellendrzésének hianyaban a mikrovizsgalat nem értékelhet6 ki,
és teszt sikertelen mindsitést kap.

A kinyomtatott tesztjelentésen egy alairasi mezdvel ellatva lathaté az dsszes
patogén és eredmény, valamint a felhasznaléval, pacienssel és analizatorral
kapcsolatos informaciok. Az ellenérzések nem kertinek részletesen listazasra.
Az érvényes teszt sikeres mintakivonast, -erésitést és -0sszevonast jelent.
Ervénytelen teszt esetén ellendrizze, hogy a mivelet utdn megjelentek-e érte-
sitések. Az érvénytelen mivelet lehetséges okai lehetnek: rossz mintaminéség
vagy DNS hidnya. Ismételje meg az analizist egy ugyanazon mintabél szarmazé
Uj mennyiséggel.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a megfelel6 mintatipust, a megfelelé mintagydijtést
és -tarolast, valamint megfelel6 patront alkalmazza a teszt végrehajtasa el6tt.
A tesztre érvénytelen jelzés érkezik, ha nincs elegend6 emberi sejt a minta-
ban (mintakivonas/-er@sités ellendrzése). Az észlelt patogének megjelennek
érvénytelen teszt esetén is.

Sikertelen teszt esetén elészor ellendrizze az analizator mikddési korilménye-
it (l&sd az analizator hasznalati utasitasait, azon belil pedig a készulékbizton-
sagrol és mliszaki adatokrdl szol6 fejezeteket). Inditsa Ujra az analizatort. Ha a
probléma tovabbra is fennall, akkor forduljon az tigyfélszolgalathoz.

Min&ségellendr zés

Ha a helyi vagy laboratériumi el6irasok megkivanjak, akkor minéségellenérzést
is kell végezni. Hasznalhat referenciatesztelési médszerrel vizsgalt el6zetesen
karakterizalt paciensmintékat, vagy vasarolhat mindségellenérzé anyagokat is.
Vératlan eredmények esetén ismételje meg az analizist egy méasik mintaval. Ha
egy negativ ellenérzéminta eredménye pozitiv marad, akkor az analizator vagy
a kornyezete szennyezett lehet. Ne hasznalja tovabb az analizatort, és hivja az
tgyfélszolgélatot. Pozitiv ellen6rz6mintan ismételt negativ eredmény esetén is
hivja az igyfélszolgalatot.

Korlatozasok

A Vivalytic STI teszt eredményeit szakképzett egészségugyi szakembernek kell
értelmeznie. A Vivalytic STI teszt eredményei nem hasznéalhatok kizarélagos
diagnosztikai paraméterként.

* Negativ eredmény esetén sem zarhat6 ki, hogy a mintdban a vizsgalat ész-

lelési szintje alatt STI patogének, illetve a vizsgalat altal ki nem mutathatd
patogének vannak jelen a mintaban.

« Arosszul begy(ijtott, szallitott vagy kezelt mintak esetén fennall a téves
negativ értékek kockazata.

Analitikai érzékenység (kimutatasi hatarérték, 95%-os kimutatasi arany)

A kimutatési hatarérték meghatarozasahoz a célanalizis koncentréacioit 95%-
os kimutatasi arany mellett hataroztak meg (2. tablazat). Minden célt kilén
teszteltek kilénb6z6, az elézetes kimutatasi hatarérték korili tartomanyban
1év6 koncentraciok mellett.

Analitikai specifikussag (inkluzivitas és exkluzivitas)

Az inkluzivitas kiértékelése céljabol kulonbozé patogének (3. tablazat) kilon-
b6z8 célfajait vizsgaltak 6sszesen 100 DNS példany esetén. A keresztreakciok
kizarasa érdekében (exkluzivitas) filogenetikailag rokon és nem rokon fajokat
(4. tablazat) vizsgaltak tesztenként 3x104 genommal egyenértékii koncentraci-
6juhozzaadott nukleinsavak segitségével.

Inter ferenciak

Az interferenciék értékelését a paciensmintaban potencialisan jelen 1évé endo-
gén és exogén anyagokra (5. tablazat) végezték el. Interferencidkat nem fedez-
tek fel.

Szenzitivitas és specifikussag

A Klinikai kdrnyezetben begyjtott paciensmintakbdl nyert eredményeket
(pozitiv és negativ minték) a referenciamédszer segitségével hasonlitottak
ossze (6. tdblazat). Mindemellett, pozitiv referenciaanyaggal megjeldlt negativ
paciensmintakon végeztek teszteket.
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Continutul pachetului

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

Informatii privind siguranta

Aceste instructiuni de utilizare contin doar informatii specifice testului. Pentru
avertismente si instructiuni 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.

* Nu reutilizati 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 a incepe testul. Acest lucru mentine igiena si evita pierderea
performantei din cauza umiditatii. Expunerea prelungita 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.

« V& rugam sa nu ntoarceti cartusul cu susul n 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 suprafata 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 STI este un test calitativ bazat pe PCR pentru detecta-
rea simultanad a 10 agenti patogeni comuni cu transmitere sexuala (tabelul 1),
din probe de urind sau tampoane urogenitale, pentru a ajuta la diagnosticarea
infectiilor cu transmitere sexuald la pacienti simptomatici si asimptomatici.
Configurat pentru utilizare cu un analizator Vivalytic.

Tip/mediu proba

Acest test este validat cu probe de urind Tn mediu eNAT™ (COPAN ltalia S.P.A.)
si Tn 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 Th 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 normalizata a micro-matricei cu sondele ADN specifice imobilizate.

n 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. Tn absenta controlului de conjugare, micromatricea nu poate fi evaluata, iar
testul este evaluat ca fiind esuat.

Tn 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
conjugdrii reusite.

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

Repetati analiza cu o noua alicota din aceeasi proba, daca este necesar.
Tnainte de efectuarea testului, acordati atentie utiliz&rii 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 n proba
(control de extragere/amplificare). Agentii patogeni detectati sunt afisati pen-
tru un test nevalid.

Tn 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 solicitata de standardele locale sau de laborator, testarea controlu-
lui calitatii trebuie efectuata. Puteti utiliza probe ale pacientului caracterizate
n 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 altd 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.

Tn 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.

« Un rezultat negativ nu exclude faptul ca agentii patogeni STI sunt prezenti in

proba la un nivel aflat sub sensibilitatea testului sau ca un agent patogen nu
este inclus in acest test.

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

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

Pentru a defini limita de detectie, concentratiile substantelor tinta de analizat
au fost determinate la o ratd 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 Tnrudite filogenetic
si fara legatura filogenetica (tabelul 4) au fost testate prin utilizarea acizilor
nucleici care au fost adaugatita o concentratie de 3 x 104 echivalenti ai geno-
mului per testare.

Inter ferente

Interferentele au fost evaluate pentru substantele endogene si exogene

(tabelul 5) care sunt potential prezente Tn 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
Tmbogatite cu material de referinta pozitiv.
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Sadrzaj paketa

15 uloZaka za testiranje Vivalytic STI za otkrivanje spolno prenosivih infekcija
(sexually transmitted infections,STI)

Sigurnosne informacije

U ovim se uputama za uporabu iskljucivo 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
natoplienom odgovarajuéom otopinom. MoZete upotrebljavati 70-postotni
etanol. Ako trebate dezinficirati uloZzak 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 zape¢acenoj vrecici ili na
samom uloSku ima vidljivih znakova oStecenja.

» Nemojte dodirivati niti grebati podrucje uloka za otkrivanje.

» Nemojte viSekratno upotrebljavati uloZzak.

* 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 o€uvati higijenu i izbje¢i gubitak ucinkovi-

tosti zbog vlage. Dugotrajno izlaganje viazi 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.

« Spotencijalno infektivhim uzorcima pacijenata rukujte u skladu s labora-
torijskim standardima, a odlozite ih u skladu s regionalnim i laboratorij-
skim standardima. Pobrinite se da nosite odgovarajué¢u osobnu zastitnu
opremu (OZO).

« UloZak postavite na €istu povrsinu.

» PridrZzavajte se nacionalnih sigurnosnih propisa i praksa.

Potrebna dodatna oprema koja nije isporucena

Boschev analizator Vivalytic one pipeta (1000 pl)

Namjena

Boschev test Vivalytic STI kvalitativno je ispitivanje utemeljeno na lan¢anoj
reakciji polimeraze (engl. polymerase chain reaction (PCR)) za istovremeno
otkrivanje deset najuobiajenijih spolno prenosivih patogena (tablica 1) iz uzo-
raka urina ili 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 ltalia S.P.A.) i u
PCR mediju Roche cobas®, brisovima u mediju eNAT™ (COPAN ltalia 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 tehnickim
podacima proizvodaca.

Priprema uzorka

Protresite epruvetu za uzorke koja sadrzava uzorak urina ili brisa i teku¢i medij
za homogenizaciju i ulijte 300 pyl 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 bio€ipa s imobiliziranim DNK sondama sa
specifiénim ciljem.

U slu€aju 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 izvje$¢u o testu nalaze se svi se patogeni, rezultati i 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 slu€aju nevaljana testa provjerite prikazuju li se ikakve obavijesti nakon pro-
vedbe testiranja. LoSa kvaliteta uzorka ili nedostatak DNK-a mogucéi 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 uloZzaka. 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-
daja i 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-
vesti ispitivanje 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

Tumacenije rezultata testova Vivalytic STI treba prepustiti obu¢enom zdrav-
stvenom djelatniku. Ne preporucuje se da rezultate testa Vivalytic STI upotre-
bljavate kao jedini parametar za dijagnozu.

« Negativan rezultat ne isklju€uje moguénost prisutnosti patogena spolno

prenosivih infekcija u uzorku ispod razine osjetljivosti ispitivanja ili patoge-
na koji nisu obuhvaceni ovim ispitivanjem.

« Postoiji rizik od lazno negativnih vrijednosti zbog nepravilna prikupljanja,
transporta ili rukovanja uzorcima.

Analiticka 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 pojedinac¢no testirani u razli€itim koncentracijama u rasponu bli-
skom preliminarnoj granici otkrivanja.

Analiticka specificnost (ukljucivost i isklju€ivost)

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 kancentraciji od 3 x 104
genomskih ekvivalenta po testiranju.

Inter ferencije

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

Osijetljivost i specificnost

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 kartu$ Vivalytic za test STI 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 priloZzena
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 kartu$o razkuZiti
s prSenjem (na primer po mo¢nem razlitju vzorca), je zatem ne uporabite, ker
jo razkuzilo lahko poskoduije.

A OPOZORILO

« KartuSe ne uporabite, Ce je zape€atena 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 pretec¢enim rokom trajanja. Rok trajanja je nave-
den na embalaZi in na oznaki kartuse.

« Po odpiranju vrecke kartuSe zacnite s testiranjem v roku 15 minut. S tem
ohranite higieno in preprecite zmanjSanje ucinkovitosti zaradi viage.
DaljSa izpostavljenost vlagi negativno vpliva na u€inkovitost testa.

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

* KartuSe 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 zas¢itno opremo (OZO).

« KartuSo postavite na €isto povrsino.

» Upostevajte nacionalne varnostne predpise in prakse.

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

Test Bosch Vivalytic STI 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 ltalia S.P.A.) in medi-
ju Roche cobas® PCR, z brisi v mediju eNAT™ (COPAN ltalia 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 tekoc¢i medij za
homogenizacijo, ter napolnite 300 pl homogeniziranega vzorca bolnika v odpr-
tino za vnos vzorca v kartusi. Ne uporabljajte viskoznih vzorcev, ki jih je tezko
pipetirati.

Rezultat testa

Rezultat testa (seznam pozitivno/negativno zaznanih patogenov) se prikaze
na zaslonu. Za ve€ informacij vas programska oprema vodi skozi razli€ne rav-
ni podrobnosti. Raven podatkov mikromreZe prikazuje s programsko opremo
spremenjeno in normalizirano sliko mikromreze s staticnimi sondami DNA za
posamezni cilj.
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Vivalytic STI Test 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 poro€ilu 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, ojacanju 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 kartu$ 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 tehniCnimi podatki v navodilih

za uporabo analizatorja). Znova zaZenite analizator. Ce teZzave ne odpravite, se
obrnite na sluzbo za pomo¢ 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 referenénimi 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 tudi v
primeru veckratnih negativnih rezultatov za pozitivne vzorce kontrole kakovosti.

Omejitve
Rezultate testa Vivalytic STI mora pojasniti usposobljen zdravstveni delavec.
Rezultatov testa Vivalytic STl ne uporabljajte kot edinega parametra za

diagnozo.

« Negativen rezultat ne izklju€uje prisotnosti patogenov STI v vzorcu na ravni
pod obcutljivostjo analize ali patogenov, ki v to analizo niso vkljuceni.

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

Analiti¢éna ob&utljivost (meja zaznavnosti, 95-odstotna stopnja zaznavanja)

Za opredelitev meje zaznavnosti so bile koncentracije ciljnih analitov dolocene
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 razli¢ni ciljni sevi raznih patogenov
(preglednica 3) s skupnim Stevilom 100 kopij DNK. Za izklju€itev navzkrizne
reaktivnosti (ekskluzivnost) so bili testirani filogenetsko sorodni in nesorodni
sevi (preglednica 4) z uporabo nukleinskih kislin, ki so bile dodane v koncen-
traciji-3x104 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 zazname———

Obcutljivost in specifi€nost

Rezultati, pridobljeni iz vzorcev bolnikov (pozitivni in negativni vzorci), zbranih
v kliniénem okolju, so bili primerjani z vzorci referenéne metode (preglednica 6).
Poleg tega so bili testirani negativni vzorci bolnikov, obogateni s-pezitivaim—
referencnim materialom.
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C'b,q'bp)KaH ne Ha onakoBkaTa

15 kaceTu 3a TecTtoBe Vivalytic STI 3a AeTekuns Ha NonoBo NpejasaHu
nHpekuum (sexually transmitted infections, STI)

WHdhopmauumsa 3a 6esonacHocT

Tesu UHCTPYKLMK 3a ynoTpeba CbAbPXaT camo uHopmauus, cneyuduyHa 3a
TecTa. 3a fOMbHUTENHN NPeAyNPEXAEHNS Y MHCTPYKLWK HanpaBeTe crnpaska
C UHCTpYKuumTe 3a ynotpeba, npegoctasenn ¢ Bawwmsa aHanunsatop Vivalytic
(rnaBara 3a nHdopmaLys 3a 6e30NacHOCT 3a YCTPOICTBOTO). /3non3saiite
camo KaceTv 1 npuHaanexHoctu Vivalytic, oqobpeHn 3a aHanmsatopa. YsepeTe
ce, Ye BKapBare npobute npasuHo. MNpemaxHeTe pasnet npobu ¢ Kkbpna,
HanoeHa CbC CbOTBETHUA pa3TBop. MoxeTe Aa nsnonssate 70 % etaHosn. Ako
TpsbBa Ja Ae3nHdekumpare kaceTara upes HanpbCckBaHe (Hanpumep creq,
ronsiM pasnve oT npo6aTta), He U3nos3BaiiTe kaceTaTa cnef ToBa, Tbil kaTo
MOXe /la € NoBpejieHa OT Ae3nHMeKTaHTa.

A NPEAYMPEXAEHVNE

* He n3nonsBaiiTe KkaceTa, ako 3aneyaraHata Topbuyka Ui camara kaceta
BUAMMO e noBpejeHa.

*» He pgokocBaiiTe nnu gpackaiite obnactra 3a geTekuus Ha kaceTtarta.

* He nsnonsgaiite kaceTa NoOBTOPHO.

* He n3nonsgaiite KkaceTn ¢ U3TeKb/ CPOK Ha rof4HOCT. CPOKLT Ha rofHOCT
MOXe Aa 6bfe OTKPUT Ha OnakoBKaTa W Ha eTuKeTa Ha kaceTara.

* He vakaiite noseye oT 15 MUHYTM Cnef oTBapsiHe Ha TopbuykaTa Ha kaceTa-
Ta, 3a fa 3anouyHeTe TecTa. ToBa NoAAbpxa XvurmeHara n npeAoTeparssa 3ary-
6a Ha (PYHKLMOHATHOCT Nopaay BaXXHOCT. Mpogb/KUTENIHOTO N3naraHe Ha
BNIXHOCT MMa OTpuLIATE/THO BISIHVE BbPXY (PYHKLIMOHA/IHOCTTA Ha TecTa.

* He n3nonsgaiite Tvnose npo6u, cpeay 1 06eMun, KOMTO He ca 0J06PEHN
3a NPUIOXEHNETO Ha TecTa.

* He knateTe KaceTa, KOSITO CbAbpXa npoba.

» Mons, He o6pbLUaliTe kKaceTaTa Hagosy.

» PaboTeTe C NOTEHLNA/THO MHPEKLIMO3HN NPO6M OT NaUMeHTH Cropes,

nabopartopHuTe CTaHAapT! U U3XBBbP/IANTE NPo6UTE B CbOTBETCTBYUE C

MECTHUTE 1 1TabopaTopHMTE CTaHAApTW. YBEpeTe Cce, Ye HOCUTe NOAXOAS-

LM IMYHK nNpeanasHm cpeactsa (J1MC).

« MocTaBeTe kaceTaTa Ha YncTa NOBbPXHOCT.

» Cbobpa3ssBaiite ce C HauMoHaHUTe pas3nopeadm 1 NpakTukm 3a 6e30-

NacHOCT.

[JonbaHuTtenHo obopyaBaHe, KOeTo Ce U3KCKBA, HO He e NpeAoCTaBeHo
AHanuzatop Bosch Vivalytic one nuneta (1000 pl)

MpeaHa3HayeHa ynotpeba

TecTbT 3a Bosch Vivalytic STI e kauecTBeH aHanns, 6asmpaH Ha PCR, 3a efHo-
BpeMeHHa AeTekuns Ha 10 4ecTo cpeLyaHn NoM0BO NpejAasBaHn natoreHa
(Tabnuua 1) oT Npo6u OT yprHa WY YPOTEHWUTASTHI TaMMNoHW € Lien nognomaraHe
Ha No/I0BO NpejaBaHy MH(EKLMN NPU CUMATOMATUYHM N aCUMMTO-
MaTU4HW nauueHTn. KoHduryprpaHo 3a ynotpeba c aHanmsartop Vivalytic.
Twn npo6a/cpesa
To3u TecT e BamampaH ¢ npobu ot ypuHa B cpega eNAT™ (COPAN ltalia S.P.A.)
1 B cpefa Roche cobas® PCR c tamnonu B cpega eNAT™ (COPAN ltalia S.P.A.),
B cpesa Roche cobas® PCR v B pa3TtBop, 6ydepupaH ¢ hoccharteH 6ydep (PBS),
KakTo 1 ¢ ekcygatu B cpefia Roche cobas® PCR. Cbhbupaiite u cbxpaHsiBaiite
npo6u, KaKTo e ykasaHo B CNuCbKa C AiaHHW Ha NPOU3BOAUTENA.

MpuroTesiHe Ha Npo6a

PasknateTe enpyseTkata c npoba, CbAabpxatia npobara oT ypuHa Unm TamnoH
1 TeyHaTa cpeja, 3a XomoreHmsumpaHe n noctasete 300 ul xomoreHnsnpaHa
npoba OT NauyeHT BbB BXOAa 3a Npoba Ha KaceTaTa. He n3nosnssaiite BUCKO3HU
npo6u, KOUTO ca TPYAHW 3a B3eMaHe C nuneta.

Pesynrtar ot Tect

PesynTaTbT OT TecTa (CNMCcbK Ha NONOXMTENHA/OTpULIATE/HA AETEKLMS Ha naTo-
reHu) ce Nokassa Ha ekpaHa. 3a noBeye NHgopMaLys e 6bAeTe HaMbTCTBaHN
npes pas3/InyHu HUBA Ha feTaiinm oT codpTyepa. HUBOTO Ha AaHHU OT microarray
aHasIM3 nokassa moavduumpaHa ot copTyepa n HopMasimsmpaHa kapTuHa Ha
microarray aHasm3a ¢ uMobunusnpanuTe cneumdnyHm 3a uenta JHK conaw.
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B cnyuaii Ha Ba/IMAEH TECT BbTPELUHUTE KOHTPO/IM 3a YCNeLHa eKCTpakLus,
amnancrKaLms 1 KOHIraums MoraTt fja ce nperneaar B KOHTponaTa ¢ pasgenm.
Mpun nunca Ha KOHTPONA 3a eKCTpaKLMs/aMnAndmKaLms TeCTbT aBTOMaTUYHO
ce OLeHsIBa KaTo HeBanmaeH. Mpy nnca Ha KOHTPosa 3a KoHraums microarray
aHaIM3bT He MOXe fa 6b/e OLEHEH U TECTLT Ce OLieHsIBa KaTo HeyCneLUeH.

B oTneuataHusi 4oknag oT TecTa ce N3bposiBaT BCUUKW NATOrEHU, Pe3ynTatu u
MHhopMaLms 3a NOTPEGUTEN, NALMEHT ¥ aHanM3aTop ¢ nose 3a curHatypa. KoH-
TPONUTE He ce N36POsBaAT NOAPOGHO. BanuaeH TecT ChOTBETCTBA Ha yCreluHa
eKCTpaKLysi, amnandukaLys u KoHIrauus.

B cnyyaii Ha HeBasIMAEH TECT NPOBEPETE AaNN CMEJ, U3MbIHABAHETO Ce MoKas-
BaT U3BECTYSI. B3MOXHUTE NPUUMHU 32 HEBATUAHO M3Mb/HSBaHe MoraT Aa

ca HUCKO KayecTBO Ha npo6ara unu nunca Ha JHK. MoBTopeTe aHanusa ¢ HoBa
a/IMKBOTA OT CcbliaTa Npoba, ako ce U3NCKBa.

YBepeTe ce, Ye W3nosi3BaTe NPaBuUIHKA TUN NPo6a, NpaBuaHaTa Konekums ot
Npo6u 1 CbXpaHeHUe Ha npobaTta 1 KaceTuTe Npeay U3MbHABAHETO Ha TecTa.
TecTbT ce NnokasBa KaTo HeBa/IMAEH, aKo He Ca Ha/IMYHK JOCTATbYHO YOBELLKM
KneTku B npo6ata (KOHTposa 3a ekcTpakuus/amMmnandgukaums). Mpu HeBanmaeH
TECT ce NoKa3BaT 3aceyeHnTe NaToreHu.

B c/yyaii Ha HeycneLueH TECT MbPBO NPOBEPETE 3a NPaBUIHU PABGOTHM YCNOBHS
Ha aHa/M3aTopa (HanpaseTe cnpaska C UHCTPYKUMUTE 3a ynoTpe6a Ha aHanu-
3aTopa, [MaBuTe 3a HGopMaLys 3a 6830MacHOCT 3a YCTPONCTBOTO 1 3a TEXHN-
ueckn aaHHK). PecTapTupaiite aHanmsaTopa. AKo Npo6eMbT NPoAb/IXaBa Aa e
Ha/IM4eH, CBbPXETE Ce C 0TAeNa 3a 06C/Y)XBaHE Ha KIINEeHTH.

KoHTpON Ha Ka4yecTBoTo

Tpsabsa Aa ce N3BbPLUM TECTBAHE 3a KOHTPO/T Ha Ka4ecTBOTO, aKo Ce 13ncKea

OT MeCTHWTe Unu nabopaTopHuTe cTaHgapTv. MoxeTe Aa usnonssare npeasa-
pUTENHO XapakTepusnpaHy Npobu Ha NauneHTu, KouTo ca 6unn ncnesaHun
upes pebepeHTeH MeTo/, 3a TECT, UK Aa 3aKynnTe MaTepuay 3a KOHTPON Ha
KayecTBOTO. B cnyyvaii Ha HeouakBaHu pe3ynTaTyi NOBTOPeTe aHanmsa c apyra
npoba. AKo pesynTarbT OT KaYeCTBEHO OTpuLaTe IHa KOHTPO/IHa Npoba ocTasa
NONOXWTENEH, aHANN3aTOPLT UK cpejaTa My Tpsbsa fJa e 3ambpceHa. CnpeTe
[a 13nonssare aHanmsaTopa n ce obageTe Ha oTAesna 3a 06C/TyXBaHe Ha KIneH-
TU. B cnyyvaii Ha NOBTOPHK OTpULIATESHW Pe3y/TaTyh 3a KauecTBEHO NOOXUTEN-
HN KOHTPOJTHM NPO6K CbLLO Ce 06ajeTe Ha oTAeNa 3a 00C/y)XBaHe Ha KIIMEeHTU.

OrpaHuyeHus

Pesyntatute ot TecTa 3a Vivalytic STI Tpabsa fa ce Tb/KyBaT OT 06y4eH 3apaBeH
cneunanuct. Pesyntatute ot TecTa 3a Vivalytic STI He TpsabBa fa ce M3non3ear kat
e/IMHCTBEH NapaMeTbp 3a AuarHosa.

* OTpuuareneH pesyntar He U3K/YBa Ha/IMYMETO Ha NaToreHn Ha STI B

npo6ara Ha H1BO NOJ, YyBCTBUTE/IHOCTTA Ha aHa/M3a Wan Ha naToreH, KoTo
He ce NOKpMBa OT TO3U aHa/In3.

* ChblLecTByBa pUCK OT (hasILL1BO OTpULIATE/THI CTOMHOCTY Nopaau Henpasu-
HO cbbpaHu, TpaHcnopTUpaHu nnn o6paboTeHy Npobw.

AHaNUTUYHA vyBCTBUTENHOCT (OrpaHnyeHne Ha getekuus, 95 % yectota

Ha pgeTekuns)

3a fa ce gedmHMpa orpaHnyeHneTo Ha getekumsita (Limit of Detection, LoD),
KOHLEHTpaUunTe Ha TapreTHUTe aHa/IMTy ce onpeAensT nNpu YecToTa Ha AeTekuus
oT 95 % (Tabnuua 2). Beska uen ce TecTsa UHANBUAYATHO NPU Pas/INYHU KOHLIEH-
Tpauuv B AvanasoH, 6nn3bk Ao npesaputenHoTo LoD.

AHaNMTVYHA cneundgunyHocT (MIHKIY3UBHOCT W €KCK/Y3UBHOCT)

3a fla ce OLEHN UHKMY3UBHOCTTA, Ca OLEHEHN pa3/IMyHn TapreTHu LamMoBe Ha
pasnuyHK natoreHu (Tabnuua 3) ¢ o6y, 6poii ot 100 AHK konus. 3a aa ce nsksto-
UM KPBCTOCAHA PeaKFABHEET{EKCKY3NBHOCT), (DUIOrEHETUYHO CPOAHUTE 1
HecpoaHuTe Wamose (Tabnuua 4) ca TecTBaHM Ype3 HYKIENHOBY KUCENNHW, KOW-
TO ca fo6aBeHun B KOHUeHTpauus oT 3x104 reHOMHU eKkBBasIeHTa Ha TecTBaHe.

VHTepdepeHLmm

WHTepepeHLumnTe ca OLEHEHN 3a EHAOTEHHU U EK30TEHHM CYyGCTaHLMK
(tabnuua 5), KOMTO NOTEHUMANHO MOraT Aa ca Ha/IMyHW B npobara oT naumueHTa.
He ca 3aceueHun nHTepdepeHLmy.

YyBCTBUTENIHOCT U CNeuutuyHoCT

Pe3yntatute oT npobu OT nauneHTy (TONOXKUTENHN N OTpULATENHN NPo6y), Cbbpa-
HU B KIMHWYHA CpeAa, ca CpaBHeHH C Te3n oT pechepeHTeH MeTog (Tabnvua 6).

B fonb/IHEHWe ca TecTBaHW OTPULATENHY Pe3ynTaTh OT NauueHTH, CMeCeHM ¢
nonoxwuTeneH pechepeHTeH matepuan. —
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Mepiexdpeva cuokevaaiog

15 Kaogteg e€etaoewv STI oto Vivalytic yia tnv avixveuon oe£0UVaNIK®G JETAdI-
ddpevwv voonuatwv (sexually transmitted infections, STI)

MANPOQOPIES YIO TNV OOPAAEIN

O1 tapoloeg 0dnyieg XPriong TEPINAUBAVOLY HOVO TIANPOPOPIEC TXETIKA UE TIG CUYKE-
KPIPEVEG EEETATEIC. MOl TIEPITTOTEPEC EISOTIOINTEIC KOl 03NYIEG, AVaTPEETE OTIC 0dNyi-
€ XPAONG TIOL TTapEXOVTal PE TOV avoAuTr Vivalytic (KEQAAIO e TTANPOPOPIES Yia TV
OO@AAEID TNG GUOKEUNC). XPNOIUOTIOIEITE HOVO KOOETEG Kal BonBnTiKd eZaptripota
Vivalytic Ttou €xouv eykpiBei yia Tov avoAuTr). BeBaiwbeite 611 Ta deiypata elodyovtal
OWOTA. Z& TIEPITITWAON SlOPPONG TOU JEIYHOTOC, OTIOMOKPUVETE TO UAIKO TTOU €XEl XUDEI
Je éva Ttavi tou 0a €xete BPEEEL Ue TO KATAAANAO SldAUUA. MTTIOPEITE VO XPNOIKOTION)-
oete 70% a1BavoAn. EGv XpelaoTei vo ATTOANUPAVETE TNV KOOETA PECW WPEKATHOU (Yio
TIOPAJEYHA, EGV XUBEL pEYAAN TTOCOTNTA TOU JEiYPOTOC), PNV XPNOILOTIOINCETE TNV
KOOETO OTN CUVEXEIN, KABWC UTIOPET va EXEl BOPET OTIO TO ATTIOAUUOVTIKO.

A MPOEIAOMOIHZH

* MnV XpNGCIUOTIOINCETE TNV KAGETA €AV TO GQPAYIOPEVO GOKOUAAKI 1 N idlat
n Kaogta egeaviel opat {nuid.

* Mnv ayyiZete 1} EOVETE TNV TIEPIOXT| AVIXVELONG TN KOOETOG.

* Mnv €TIOVOXPNCIUOTIOIEITE TNV KACETA.

* Mnv XpnGoIPOTIOoIEITE ANYUEVEG KOOETEG. H nuepounvia A&ng avaypagetal
TNV ETIKETA TNG CUOKELOTIAG KAl TNG KATETOG.

* AQOU OVOIEETE TO CAKOUVAGIKI TNG KAGETOG, EEKIVIOTE TNV €EETOON TO

apydtePo DOTEPA OTIO 15 AETITA. ME TOV TPOTIO AUTO JIOTNPEITal N LYIEIVY

Kal dev TieplopideTal n amnddoaon eEaitiag g vypaaciog. H apatetapévn

€kBeon otnv vypacia emnpeddel apvNTIKA TNV atddoaon ¢ e&€Taonc,.

* Mnv XpnolPoTIoIEiTE TOTIOUG, PETT KOl OYKOUG JEIYHATWY TIOU JEV £XOUV

€YKPIOEL yI0 TNV EQapUOyYN TNG eEETAONG.

* MV OVAKIVEITE TNV KOOETA 0TV TIEPIEXEL DEiyHA.

* Mnv avarodoyupileTe TNV KOoETA.

* Ta SUVNTIKWG HOAVCHOTIKA delypata 0aBevV TIPETIEI VO XPNOIKOTIOIVVTOL
OUPEWVA UE TA EPYACTNPIOKE TIPOTUTIO KO VA OTIOPPITITOVTOI COUQWVA
€ TO TOTTKG KAl EPYACTNPIOKA TIPOTUTIA. MNV TIOPOAEITIETE VO QOPATE
KATAAANAO OTOUIKO TIPOOTATEVTIKO €E0TTIAIOUO (AME).

» TOTIOBETNOTE TNV KOOETA OE Hia KOBOpPr) ETIIQAVELD.

» Evepyeite cOM@wVO PE TOUG EBVIKODC KOVOVIGUOUG KAl TIG TIPOKTIKEG ATQOAEIOG.

Amtarteitan TipdoBeTOC EE0TTAICUAG O OTI0I0G OEV TTAPEXETOI

AvoAuTiig Bosch Vivalytic one Turéta (1000 pl)

Mpoopigdpevn xprion

He&étaon STI ato Bosch Vivalytic gival évag ToooTIKoTIoINUEVOG TIPOCIIOPICHOC
Bdoel PCR yia v tautoxpovn avixveuan 10 Kovwv ge§0UaAIKWG HETASIOOME-
vwv TtaBoydvwv (Ttivakog 1) ite amo deiypdata o0pwv gite aTo deiypata TTou
€X0UV AN@OE( e GTUAED OTIO TNV OLPOYEVVNTIKY| TIEPIOXN YIO TN SIAYVWOon 0e€ou-
OAIK@G PETOBIBOPEVWV VOGUATWY TG00 OTIO CUUTITWHOTIKOUE 600 Kal artd aou-
UTTTWHOTIKOUG aaBeveic. Mpooapuoloval yia xprian PE Tov avautr Vivalytic.

TouT0C deiypatog/Méco

AuT n e&étaon emKLp®VETal e deiypata oupwv og péoo eNAT™ (COPAN ltalia
S.P.A.) ka1 yéoo Roche cobas® PCR, pe otuleolg o€ pégo eNAT™ (COPAN
Italia S.P.A.), o€ péoo Roche cobas® PCR Kal 0 QUGIONOYIKO 0pO e PUBUIOTI-
K6 SIGAUPO QWOQOPIKAV 10VIwV (PBS) kaBw¢ kal pe e&1dpapata ae yéoo Roche
cobas® PCR. ZUMEETe kal ammoBnkeLOTe Ta delypata GTIwC LTIOJEIKVUETAl GTO
@UAO JESOUEVWV TOU KOTAOKELATTH.

MpoeTolpacia deiypatoq

AVOKIVAOTE TO CwANVAPIO SelyaTtog TIou TIEPIEXEL Ta 00PA 1) TO dEiyPa O€ OTL-
€0 Kal TO LYPO PECO YIa OPOYEVOTIOINGN Kl YEUIOTE TNV UTTOdOXH dEiyUaTOg TNG
kaoétag pe 300 pl opoyevoTtoinuévou deiypatog Tou aoBevolc. Mnv xpnaoipo-
TIOIEITE 1EON delypata TIoU SV avopPPOPVTal EDKOAD.

Amntotéeopa e&étaong

To amotéheopa TG e&€Taang (NoTa BETIKA Kal OpVNTIKA OVIXVELPEVWY TIOBOYOV®WV)
gp@avietal atnv 006vn. MNa TIEPICTOTEPEC TIANPOPOPIEC, TO AOYIOHIKO EUPAVILEL
OVAAUTIKEG 03nYieg oL oag KaBodnyoUlv otn dldpKela TNG e&€Taong. To eTimedo
OeJ0UEVWV TOU HIKPOTIPOCDIOPITHOU ELQAVIZEL PIO EIKOVA TOU HIKPOTIPOCDIOPI-
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GHOU TPOTIOTIOINKEVN KOl KAVOVIKOTIOINKEVN ATIO TO AOYIOMIKO HE E18IKOUG, OKIVNTO-
TIOINPEVOUC aVIXVELTEG DNA avaAoyd pE TO GTOXEUOHEVO TTOBOYOVO.

T¢ TepiTTwon 1ou n e&€taon eival €yKupn, UTIOPEITE Vo JEITE TIG EGWTEPIKEG YETPN-
OEIG ENEYXOUL HIOG ETUITUXNHEVNG EKXONIONG, EVIOXUONG Kal 0UZEVENG OTOV THIVOKO
eAéyxou. Edv dev uTtapxel PETPNaON eAEyXouL ekXVOAIoNG/evioxuong, n e&€taon Kpi-
VETAI QUTOMATO [N €yKLpn. EGv dev uTtdipxel HETPNON eAEYXOL OULEVENG, O PIKPO-
TIPOCdIoPIoHAG dev pTtopei va agloloynBei kal n e&€taon Bswpeital amtoTuxnpéVNn.
SNV EKTUTIWUEVN avaQopd TG e&€Taong Ttapatifevial o€ NioTa OAA Ta TTBoyoV, ¢
QTIOTEAETHOTO KOl Ol TIANPOPOPIEG YIO TO XPHOTN, TOV agBevn) Kal Tov avoAuTh pHadi p
£va Ttedio yla uTtoypa@n. Ol HETPAOEIC EAEYXOU DV TTOPOTIBEVTOI PE AETITOMEPEIEG.
Mia €éykupn e&€taon avTioToixel o€ eTttuxnpévn eKXOAIOT, evioxuan Kot 6OZeVEn.

T TEPITTWON PN €ykupng e€€Taonc, EAEYETE eV EP@aVI{OVTal EI50TIOINTEIC PETA
NV eKTéNeON NG e€€TaonG. MBavEG autieg pIog PN éykupng e€ETaong gival N KoK
TI010TNTA TOU delypatog 1 n amouvaio DNA. ETIOVOAGBETE TNV ovAAUCH PE VEX TIOGO-
ta Tou idlou deiypatog, AV XPEIOOTEI.

MpIv TIPAYHATOTIOINCETE TNV EEETACT, PPOVTIOTE VA XPNOIUOTIOINCETE TO CWOTO TUTIO
JeiyPOTOG, TO CWOTA TPOTIO GUANOYIG KOl ATTOBNKELGNG TOU SEiYHOTOC KOBWE Kal TIC
OWOTEC KOOETEG. H e&€Taon ep@aviletal wg pn €ykupn €av SEV UTIAPXOUY OPKETA
avBpwrmiva KuTtapa oto deiypa (UETpnon eAéyxou ekxOAIong/evioxuonc). Otav n
e&étaon gival un €ykupn, Ta TIaBoydva TIoU £X0LV QVIXVEUTET ep@avidovTal.

S€ TEPITTWON aTIoTUXIOG TNG EEETAONG, TIPWTA EAEYETE EGV Ol GUVONKEC AEITOUP-
yiag Tou avaAuTr gival OwaTég (avaTpEETe OTIC 0dNYiEG XPONG TOU AVAAUTH, OTA
KEPAAQIX LE TIG TIANPOPOPIEG ATPAAEING TNG GUTKELNG KOl TA TEXVIKA SES0UEVA).
ETavekKIVAOTE TOV OVOALTH. EAQv TO TIPOBANUA ETTIUEVEL, ETIKOIVWVHOTE YE TO TUI-
Ha EUTINPETNONG TIEAATMV.

"EAeyx0¢ To16tnTag

Edv oTtaiteiton oo To TOTIKA 1} EPYNCTNPIOKA TIPOTUTIA, TIPETIEL VO TIPAYHOTO-
T10IN0ei €Aeyx0G TIOIOTNTOG. MTIOPEITE VO XPNOIPOTIOINCETE EiTE TIPOXAPAKTNPI-
opéva deiypata aoBeviv Tou €Xouv epeuvnBei pe pia péBodo avaAuaong ava-
@OPAC €iTe LAIKA EAEYXOU TIOIOTNTAG TNG OYOPAC. Z€ TIEPITITWAN ATIPOCHUEVWV
OTIOTEAEOPATWY, ETAVOAABETE TNV AVAAUGT) JE A0 deiypa. EGv To amotéAeopa
€VOG apVNTIKOL delyIaTog EAEYXOU TTOIOTNTOG TIAPAUEVEL BETIKO, O AVAAUTAG 1

TO YOPW TIEPIBAANOVY TOU EVIEXETON VO €XOUV HOALVOEL. MNnv XPNCIHOTIOIEITE TOV
QVOAUTHA KOl KOAEDTE TO TUAMO EEUTINPETNONG TIEAATWVY. Z€ TIEPITITWAT ETTAVOAU-
BavopEVWV OPVNTIKWV ATIOTEAETUATWV YIa BETIKA deiyuaTa EAEYXOUL TIOIOTNTOC,
KOAEDTE ETTIONG TO TPNHA EEUTINPETNONG TIEAATAV.

Meplopiopoi

Ta amoteréopata TG e&étaong STI oto Vivalytic Tipémel va eppnvedovtal amo ekal
deupévo eTayyeApaTia vyeiag. Ta amoteAéopata NG e&€taong STI ato Vivalytic dev
TIPETIEL VA XPNOIUOTIOIOOVTAI WG OTIOKAEIOTIKA TIOPAUETPOG Yia TN Sidyvwaon.

« 'Eva apvnTikd amotéAeopa dev artokAeiel Tnv 0Ttapén maboyoévwv STI ato

deiypa o€ eTiTEd0 XaUNAOTEPO OTIO TNV evaicBnaia g e&éTaong i v

OTIoPEN TIaBoydVOoL TIOU 3ev KOAUTITETAI OTIO TO CUYKEKPIUEVO TIPOCDIOPICHO.
* YTtdpxel Kivduvog PeLdWE OPVNTIKWV TIUWVY TIOU TIPOKVUTITOLV aTtd deiypoTa

TIOU €X0UV GUAAEXOEI, HETOPEPOEL 1} XPNOIPOTIOINBEI pe AKATAAANAO TPOTIO.

EvaigBnaia avaiuong (Oplo avixveuong, Mocoatd avixveuong 95%)

Mo Tov KaBoplopo Tou opiou avixveuang (LoD), TPOadIOPIGTNKAY CUYKEVIPWOEIS
TWV OTOXEVOHEVWV OVOAUTWV O€ TT0O0OTO avixveuang 95% (Tivakag 2). Kabe otoxo
€EETAOTNKE HEHOVWUEVD T€ SIAPOPETIKEC TUYKEVIPWOEIG € EDPOC TIOU TIPOCEYYILEl
TO TIPOKOATOPKTIKO LoD.

EId1kOTNTa avaAuoNG (CUPTIEPIANYN KOl OTIOKAEIOHOG)

Mo va a&lohoynBei n cupTiepiAnYn, a&loAoyrRBnNKav SI0QOPETIKA OTOXEUOHEVD OTEAEX
TIOIKIAwV TtaBoydvwv (Ttivakag 3) pe GUVOAIKO apiBuéd 100 avtypdewv DNA. Mo va
KAEIOTEI 1 dIOOTOUPOUPEVITAVTIOPACTIKOTNTA (OTIOKAEIOUAG), EEETAGTNKAY QUAOYEVE-
TIK& OXETIKA KOl PN OXETIKA OTEAEXN (TTIVOKAC 4) HE XPrON VOUKAEIK®Y 0&EWV TO OTIO
TIPOCTEONKAV OE CUYKEVTPWOT 3%104-t6680VapWV TOU YOVISIOMATOC avd e&étaan.
MopepPBoréq

O1 TtapePPBOAEG a&loAoyrBnkav yia evdoyeVeic kal eEwyeveig ouaieq (Ttivakag 5) Tou
€VOEXOHEVWC UTTAPXOUV OTO deiypa TOU AGBEVOUC. AEV AVIXVEUTNKEN-TEEPEUBOAEG.
EvaioBnaia kai e18IKGTNTa

Ta amoteAéopaTa TIOL TIPOEKLYAV ATt TO SEiyPOTH 00BEVAV (BETIKA KOl apvNnTIKA
delypata) T oTroiot GUAEXBNKAV Og KAIVIKO TIEPIBAANOV CUYKPIBNKOV LE TA OTIOTEAE-
opata plog peBddou avaopdg (Ttivakag 6). ETtiong, eEETaoTnKav apvnTikd deiypota
0a0Bevav oL gixav epBolaaTel e BETIKO ULNIKO ava@opdc.
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Contenido del paquete

15 cartuchos de prueba de Vivalytic STI para detectar infecciones de transmision
sexual (sexually transmitted infections, STI)

Informacion de seguridad

Estas instrucciones de uso solo incluyen informacién especifica sobre la prueba.
Para consultar advertencias e instrucciones adicionales, véanse las instrucciones
de uso suministradas con el analizadorVivalytic (el capitulo de la informacién 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 solucién
adecuada. Puede utilizar etanol 70 %. No use el cartucho después de desinfectar-
lo mediante pulverizacién (por ejemplo, tras un gran derrame de muestra), ya que
puede haber resultado dafiado por el desinfectante.

A ADVERTENCIA

» No use un cartucho si detecta dafios en la bolsa sellada o en el propio
car tucho.

* No toque ni rasque el area de deteccion del cartucho.

* No reutilice un cartucho.

* No use cartuchos caducados. Puede consultar la fecha de caducidad en
el envase y 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 exposicién prolongada a la humedad tiene un
efecto negativo en el resultado de la prueba.

* No use de muestras, medios ni volimenes que no estén aprobados para
la aplicacién 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. Asegulrese de usar un
equipo de proteccion individual (EPI) adecuado.

« Coloque el cartucho sobre una superficie limpia.

» Cumpla las 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 STI es un ensayo basado en la reaccién en cade-
na de la polimerasa cualitativa para detectar de forma simultanea 10 patége-
nos de transmisién sexual comunes (tabla 1) a partir de muestras de orina o
muestras urogenitales obtenidas con hisepe para ayudar al diagnéstico de
infecciones de transmision sexual tanto de pacientes sintoméaticos como asin-
tomaticos. Estéa disefiada para usarse con un analizador Vivalytic.

Tipo/medio de muestra

Esta prueba es valida 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 ltalia 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®. Recoja y 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 patégenos detectados en positivo/negativo) se
muestra en la pantalla. Para méas 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, amplificacién y conjugacion en la pestafia de control. Si falta
el control de extraccién/amplificacion, la prueba se considerara no valida automa-
ticamente. Si falta el control de conjugacion, no podra evaluarse el microarray y la
prueba se considerara errénea.

En el informe de prueba impreso se enumeran todos los patégenos y resultados,
asi como la informacién 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 vélida, compruebe si se muestra algin aviso tras
su realizacion. Dos posibles causas de una prueba no valida 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 muestra y los cartu-
chos correctamente. Se indicara que la prueba no es valida si no hay suficientes
células humanas en la muestra (control de extraccion/amplificacion). Los patége-
nos detectados se muestran en una prueba no valida.

Si la prueba no es valida, primero compruebe que las condiciones de uso del analiz:
dor son correctas (véanse los capitulos de informacién de seguridad y de datos técr
cos del dispositivo en las instrucciones de uso del analizador). Reinicie el analizado
Si el problema persiste, péngase en contacto con el servicio de atencién al cliente.

Control de calidad

Si las 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 analizador y llame al servicio de aten-
cién al cliente. Llame también al servicio de atencién 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 diagnéstico.

« Un resultado negativo no descarta que haya patégenos de STI 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.

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

Sensibilidad analitica (limite de deteccion, tasa de deteccién del 95 %)

Para definir el limite de deteccion, se determinaron las concentraciones de
analitos de interés en un indice de deteccién 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)

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

y no relacionadas filogenéticamente (tabla 4) usando acidos nucleicos afiadidos
con una concentracién de 3x104 equivatentes de genoma por prueba.

Inter ferencias

Se evaluaron las interferencias causadas por sustancias endégenas y exége-
nas (tabla 5) 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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Contetido da embalagem

15 cartuchos de teste de Vivalytic STI para a detecéo de infe¢des sexualmente
transmissiveis (sexually transmitted infections, STI)

Informacdes de seguranga

Estas instru¢des de utilizacdo contém apenas informagdes especificas do tes-
te. Para instrucdes e avisos adicionais, consulte as instrugdes de utilizagdo
fornecidas com o seu analisador Vivalytic (capitulo das informagées 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 solugdo adequa-
da. Pode usar etanol a 70 %. Se precisar de desinfetar o cartucho por pulve-
rizacéo (por exemplo, depois de um grande derrame de amostra), ndo use o
cartucho depois disso, pois pode estar danificado pelo desinfetante.

A ADVERTENCIA

» Nao use um cartucho se a embalagem selada ou o préprio cartucho esti-
ver visivelmente danificada(o).

» N&o toque nem risque a area de detecéo do cartucho.

» N&o reutilize um cartucho.

» N&o use cartuchos fora da validade. A data de validade pode ser encon-
trada na embalagem e na etiqueta do cartucho.

 Para comegar o teste, ndo espere mais de 15 minutos, depois de abrir a

embalagem do cartucho. A embalagem mantém a higiene e evita a per-

da de desempenho provocada pela humidade. A exposicéo prolongada a

humidade tem um impacto negativo no desempenho do teste.

» N&o use tipos de amostras, meios e volumes que néo sejam aprovados
para a aplicagao do teste.

» N&o agite um cartucho que contenha uma amostra.

* N&o vire o cartucho ao contrario.

* Manuseie as amostras de pacientes potencialmente infetados conforme
as normas de laboratorio 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 regulamentacées de seguranca nacionais.

Equipamento adicional necessario mas néo fornecido

Analisador Bosch Vivalytic one pipeta (1000 pl)

Uso previsto

O teste de STI do Bosch Vivalytic € um ensaio qualitativo baseado na PCR para
a detegdo simultanea dos 10 patégenos comuns transmitidos sexualmente
(tabela 1), a partir de amostras de urina ou de esfregagos urogenitais, para
ajudarno diagnéstico 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 ltalia S.P.A.)
e em meio de PCR Roche cobas®, com esfregagos em meio eNAT™(COPAN ltalia
S.P.A.), em meio de PCR Roche cobas® e em solucéo salina tampéo 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.
Preparacédo da Amostra

Agite o tubo de amostra com a urina ou a amostra do esfregago e o meio liqui-

do para a homogeneizagao e coloque 300 pl da amostra do paciente homoge-
neizada na entrada da amostra do cartucho. N&o utilize amostras viscosas que
sejam dificeis de pipetar.

Resultado do Teste

O resultado do teste (lista de patégenos detetados positivamente/negativamen-
te) é exibido no ecra. Para mais informagdes, sera 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 extragdo, amplificagéo

e conjugagao bem sucedidas podem ser vistos no separador do controlo. Na
auséncia do controlo de amplificagdo/extracéo, o teste é classificado automatica-
mente como invalido. Na auséncia do controlo de conjugagéo, o microarray ndo
pode ser avaliado e o teste é classificado como falhado.

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

Em caso de teste invalido, verifique se é exibido algum aviso apés a execugéo. As
razdes possiveis para uma execugéo invalida podem ser a mé qualidade da amos-
tra ou a falta de ADN. Repita a analise com uma nova aliquota da mesma amostra,
se necessario.

Antes da execugdo do teste, assegure-se de que usa o tipo de amostra correto,
arecolha de amostra e o0 armazenamento da amostra e dos cartuchos corretos.

O teste é exibido como invalido, se nao existirem células humanas suficientes na
amostra (controlo de extragdo/conjugacéo). Os patégenos detetados séo exibi-
dos para um teste invalido.

Em caso de teste falhado, verifique primeiro se as condicdes de operagdo do
analisador sdo as corretas (consulte as instrugdes de utilizagéo do analisador, os
capitulos das informag6es de seguranga do dispositivo e os dados técnicos). Rei-
nicie o analisador. Se o problema persistir, contacte o servi¢o 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
andlise 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 servico 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 STI do Vivalytic devem ser interpretados por um
profissional de saide com a devida formagédo. Os resultados do teste das STI

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

« Um resultado negativo ndo exclui a presenca de patégenos das STI presen-

tes na amostra num nivel inferior a sensibilidade do ensaio ou de um paté-
geno ndo coberto por este ensaio.

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

Sensibilidade Analitica (Limite de Detecéo, 95 % de taxa de Detegéo)

Para definir o LoD (Limite de Detegéo), as concentragdes das substancias

alvo a analisar alvo determinadas com uma taxa de detegdo 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
patégenos (tabela 3) com um nimero total de 100 cépias de ADN. Para excluir a
reatividade cruzada (exclusividade), foram testadas estirpes nao relacionadas

e relacionadas filogeneticamente (tabela 4), usando &cidos nucleicos que foram
adicionados numa concentracdo de 3x104 de genomas equivalentes por teste.

Inter feréncias

As interferéncias foram avaliadas para substéncias endogenas e exégenas
(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
método de referéncia (tabela 6). Além disso, foram testadas amostras negati-
vas de pacientes com material de referéncia positivo.
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Performance Data
Table 1 — Pathogen List

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) (V) (TV)

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

HSV 1 HSV 2 Cil 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 4771477 83/83
CFu? CFu2 CFu2 CFU? Cru2

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

Table 3 — Inclusivity
lamydia 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 Human papilloma virus 16  Neisseria subflava

. " . . Peptostreptococcus
Acinetobacter Iwoffii Human papilloma virus 18 anaerobius
Atopobium vaginae Klebsiella oxytoca Prevotella intermedia

Bacteroides fragilis Klebsiella pneumoniae Proteus mirabilis
Candida albicans Lactobacillus acidophilus Proteus vulgaris

Candida glabrata Lactobacillus jensenii Pseudomonas aeruginosa
Candida krusei Lactobacillus rhamnosus Serratia marcescens
(Issatchenkia orientalis)

Candida parapsiosss Staphylococcus aureus

Candida tropicalis

Chlamydophila pneumoniae

Citrobacter freundii

Cytomegalovirus (CMV/
HHV-5)

Enterobacter aerogenes

Micrococcus luteus
Mobiluncus curtisii

Mobiluncus mulieris
Mycoplasma pneumoniae

Neisseria cinerea

mecA-
Staphylococcus aureus
MRSA
Staphylococcus aureus
mecA+
Staphylococcus capitis

Staphylococcus epidermidis

(Klebsiella aerogenes) Neisseria flavescens Staphylococcus lugdunensis
Enterobacter cloacae Neisseria lactamica Staphylococcus sciuri
Enterococcus faecalis Neisseria meningitidis Stenotrophomonas
serogroup 29E maltophilia
. Neisseria meningitidis Streptococcus agalactiae
Enterococcus faecium

serogroup A

(group B strep)
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Vivalytic STI Test

Epstein-Barr virus Neisseria meningitidis g ;
(EBV/HHV-4) serogroup B Streptococcus intermedius

Escherichia coli Neisseria meningitidis
serogroup C

Neisseria meningitidis
serogroup W135
Neisseria meningitidis
serogroup X

Neisseria meningitidis
serogroup Y

Neisseria meningitidis
serogroup Z

Neisseria polysaccharea
Neisseria sicca

Table 5 — Tested Substances for Interference

Aciclovir cream 50 mg/g

(2%) Bilirubin (0.2 mg/ml) Multi-Gyn IntiSkin (2 %)
Acidity (pH 5.5)

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

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

Streptococcus parasan-
guinis

. Streptococcus pneumoniae
Fusobacterium nucleatum P P

Gardnerella vaginalis Streptococcus pyogenes

Varicella Zoster virus
(VZVIHHV-3)
Veillonella parvula

Haemophilus influenzae

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

Human papilloma virus 11

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] 100% /
96.6% [2] 100% /
99.5%

MG

[1]86.7%/ 81.3%
[21 99.5% / 100 %
uu

[1] 90.9% / 88.4%
[2] 100% / 99.1%

HSV 2 [1] 100% /
92.2% [2] 100% /
99.7%

MH

[1]93.8% /91.5%
[21 100% / 100 %
v

[1] 200 % / 90.6 %
[2] 100% / 100 %

cT
[1]83.3% / 86.5%
[2] 100% / 100 %
NG

[1] 100% / 93.7 %
[2] 100 % / 100 %
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HD [1] 100% /
100% [2] 100% /
100%

™

[1]90% / 87.5%

[2] 100 % / 100 %
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