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Package Contents

15 Vivalytic MG, MH, UP/UU test cartridges for the qualitative detection of
Mycoplasma genitalium (MG), Mycoplasma hominis (MH) and Ureaplasma
parvum/Ureaplasma urealyticum (UP/UU).

Intended Use

The Bosch Vivalytic MG, MH, UP/UU test is an automated qualitative in vitro
diagnostic test based on real-time polymerase chain reaction (PCR) for the
detection of nucleic acids from Mycoplasma genitalium, Mycoplasma hominis
and Ureaplasma parvum/urealyticum from human urine samples or human
vaginal, cervical, urethral, rectal swab samples to aid in the diagnosis of sex-
ually transmitted infections of symptomatic and asymptomatic individuals.
Results should not be used as the sole basis for diagnosis, treatment

or other patient management decisions. Positive results do not exclude
co-infection with other pathogens. The agent detected may not be the defi-
nite cause of disease. Negative results do not exclude a Mycoplasma- and
Ureaplasma related infection or another infection. Results must be clinically
correlated with patient history, clinical observations and epidemiological
information. Other diagnostic information is necessary to determine patient
infection status.

Intended for use with a Vivalytic one analyser by healthcare professionals
only in both near patient testing such as doctor’s offices, emergency depart-
ments and nursing homes as well as laboratory settings such as hospital
laboratories and reference laboratories.

Safety Information

The present Instructions for Use contains test-specific information only. For
additional warnings and instructions refer to the Instructions for Use provid-
ed with your Vivalytic one analyser (chapter device safety information).

Only use Vivalytic cartridges and accessories approved for the Vivalytic one
analyser. Take care to avoid any contamination when handling patient sam-
ples and cartridges. When sample was spilled on the cartridge, do not use
the cartridge and dispose it.

For in vitro diagnostic use by trained healthcare professionals.

A WARNING

« Always follow good laboratory practice to ensure the proper
performance of this test.

- Make sure to wear appropriate personal protective equipment.

« 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 shake a cartridge that contains a sample.

« Do not turn the cartridge upside down.

« Place the cartridge on a clean and flat surface only.

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

« Biological specimens, transfer devices, and used cartridges should
be considered capable of transmitting infectious agents requiring
standard precautions. Handle potentially infectious patient samples
and cartridges according to national laboratory standards and dispose
samples and cartridges according to regional and laboratory standards.

« Be compliant with the national safety regulations and practices.

Note: Further information can be found in the safety data sheet (SDS) of the
product. Please contact the customer support of your local distributor.
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Additional Equipment & Consumables Required but not Provided
+ Bosch Vivalytic one analyser (reference number F 09G 300 115)
Pipettor (100-1000 ul)
Sterile pipette tips 100 =1000 pl
Swab collection kits
- Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C (COPAN ltalia s.p.a.)
- Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C (COPAN ltalia s.p.a.)
Transport medium
- eNAT® 608C (COPAN ltalia s.p.a.)
Suitable protective clothing

Test Principle
Vivalytic MG, MH, UP/UU is a qualitative real-time PCR based test.

Storage und Usage Conditions

Product is stable until the expiry date if stored at +15 °C to +25 °C. Storage
and usage conditions can be taken either from the cartridge, pouch, or box
label. Cartridge has to be used at +15 °C to +25 °C, relative humidity <65 %,
and within 15 minutes upon pouch opening. This maintains hygiene and
avoids performance loss due to humidity. Prolonged exposure to humidity
has a negative impact on test performance.

Reagents

All reagents necessary for the sample processing are integrated into the
cartridge. The processing includes cell lysis, nucleic acid extraction, DNA
amplification, and detection.

Reagents within the cartridge include PCR bead, binding buffer, washing
buffer, and elution buffer. The PCR bead contains the DNA polymerase,
primers and probes. Binding buffer facilitates binding of nucleic acids
during the purification process. Washing buffer is a formulation of different
salts and solvents to remove impurities e. g. proteins during the extraction
process. Elution buffer is a low-salt buffer and contains the purified nucleic
acids at the end of the extraction process.

Sample Types / Medium

The test is intended for use with urine in eNAT® transport medium (eNAT®
608C, COPAN ltalia s.p.a.) or vaginal, cervical, and rectal swab samples
(Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C, COPAN Italia s.p.a.) or urethral
swab samples (Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C, COPAN ltalia
s.p.a.) in T mLeNAT® transport medium (eNAT® 608C, COPAN ltalia s.p.a.).
Collect and store samples as indicated in the manufacturer’s instructions.

Sample Preparation

Vaginal, Cervical, Rectal and Urethral Swabs

Use a COPAN Regular Flocked Swab (FLOQSwabs® 552C) for collection of
vaginal, cervical, rectal patient samples or a COPAN Minitip Flocked Swab
(FLOQSwabs® 551C) for collection of urethral patient samples. Each swab
is transferred into 1 ml eNAT® transport medium.

Break the swab, close the tube, and shake the sample tube containing the
swab sample and eNAT® medium for homogenization (avoid foaming).
Fillin 300 pl of homogenized patient sample in the sample input of the
cartridge and close the cartridge lid. Insert the cartridge in the Vivalytic one
analyser.

Do not use viscous samples that are difficult to pipette.

Urine

Fillin 1 mlof urine into the T ml eNAT® transport medium to achieve a mix-
ing ratio of 1:1 of urine in eNAT® medium.

Shake the sample tube containing the urine and eNAT® medium for homo-
genization (avoid foaming) and fill in 300 ul of homogenized patient sample
in the sample input of the cartridge and close the cartridge lid. Insert the
cartridge in the Vivalytic one analyser.

Do not use viscous samples that are difficult to pipette.
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Test Result

After automatic processing of the sample with the Vivalytic one analyser the
test result is shown on the screen of the Vivalytic one analyser. Time-to-re-
sultis about one hour.

The sample is classified either as valid positive (if at least one of the targets
M. genitalium, M. hominis, or U. parvum/urealyticum is detected), valid neg-
ative (if no target and only Human Control is detected) or invalid (if neither
target nor Human Control is detected). In case of a positive detection of one
or more targets, the test is considered valid even if the Human Control is
negative.

U. parvum and U. urealyticum are both detected in one channel. A positive
result for UP/UU indicates the presence of either one or both species.
Detection of the human cell based whole process control (Human Control)
shows a successful DNA purification and amplification procedure and
excludes an inhibition of the PCR reaction.

Interpretation of results is shown in the table below.

Interpretation of Results

U.parvum/  Human
urealyticum  Control

M. genitalium M. hominis Validity ~ Result

Sample is considered positive
+ + + +/- valid for M. genitalium, M. hominis
and U. parvum/urealyticum

Sample is considered positive
- + + +/- valid for M. hominis and U. parvum/
urealyticum

Sample is considered positive
+ - + +/- valid for M. genitalium and
U. parvum/urealyticum

Sample is considered
+ * - +- valid positive for M. genitalium and
M. hominis

Sample is considered positive

: B - *f= | invalid for M. genitalium

_ _ _ " Sample is considered positive
. K valid for M. hominis

- - ¥ o= | valid Sample is considered positive

for U. parvum/urealyticum

Sample is considered negative
- - - + valid for M. genitalium, M. hominis
and U. parvum/urealyticum

- - - - invalid | Not evaluable.*

' Retesting is recommended.

PCR - Curve and C, Value

Real-time PCR curves (software-modified) are shown and classified as
positive or negative by the software. In case of positive curves, the respective
C, value is displayed. Inconclusive results are marked by the software (4).
Retesting is advised.

Invalid or Failed Tests

Atest is considered invalid if neither target(s) nor Human Control is detected.
Possible reasons for an invalid run might be poor sample quality due to a par-
tial or complete absence of human cellular material in the sample. Results
are displayed for an invalid test but are not allowed to be used for diagnostic
interpretation.
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Pay attention to use the correct sample type, sample collection kit and
storage conditions of sample and cartridges prior to the test run. If required,
repeat the analysis with a new sample. In case of a failed test, first check for
correct operating conditions of the Vivalytic one analyser (refer to Vivalytic
one analyser’s Instructions for Use). Restart the Vivalytic one analyser. If the
problem persists, contact the customer support of your local distributor.

Test Termination

As soon as a valid, positive result for one of the targets M. genitalium, M.
hominis, or U. parvum/urealyticum is shown on the screen, the user has the
option to finish the test. Only finish the test if no further targets need to be
analyzed. Pending results will not be displayed.

Test Report
In the printed test report, pathogens, results, control and information on
user, patient and Vivalytic one analyser are listed with a signature field.

Quality Control
If required by your local or laboratory standards, quality control testing must
be performed. The integrated control (Human Control) covers the processes
of sample collection, nucleic acid purification, amplification, and detection.
In case a reference testing method for quality control is needed the following
reference materials can be used:

AMPLIRUN® MYCOPLASMA GENITALIUM DNA CONTROL,

Ref. MBCO085 (Vircell)

AMPLIRUN® MYCOPLASMA HOMINIS DNA CONTROL,

Ref. MBC084 (Vircell)

AMPLIRUN® UREAPLASMA DNA CONTROL,

Ref. MBC133, Ref. MBC112 (Vircell)

AMPLIRUN® TOTAL CT/NG/TV/MGE CONTROL (SWAB),

Ref. MBTC024-R (Vircell)
Please follow the manufacturer’s instructions.
In case of unexpected results, repeat the analysis with another sample. If the
result of a quality negative control sample, e.g. pure eNAT® medium remains
positive, the Vivalytic one analyser or its environment might be contaminat-
ed. Stop using the Vivalytic one analyser and clean the device as described
in the Instructions for Use of the Vivalytic one analyser. In case of repeated
false results for quality control samples please contact the customer sup-
port of your local distributor.

Notice to Users in EU

Any serious incident that has occurred in relation to the device, should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member
State in which the user and/or patient is established.

Limitations
The results of the Vivalytic MG, MH, UP/UU test must be interpreted by a
trained healthcare professional only. The results of the Vivalytic MG, MH,
UP/ UU test must not be used as the sole parameter for diagnosis.
A negative result does not exclude pathogens being present in the sample
at a level below assay sensitivity or other pathogens being present not
covered by this assay.
There is a risk of false negative or false positive results due to improperly
collected, transported or handled samples.
In borderline cases atypical PCR characteristics (e.g. flat curve with low
or high C, value) can occur. In case of atypical characteristics results are
not allowed to be used for diagnostic interpretation. Retesting is advised.
Inconclusive results are marked by the software. Retesting is advised.
A positive result does not necessarily mean that viable bacterial cells are
present.
Do not use the Vivalytic MG, MH, UP/UU test for neonates.
+ Vivalytic MG, MH, UP/UU is a qualitative real-time PCR test and does not
provide a quantitative result.
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Analytical Performance Evaluation

Analytical Sensitivity (Limit of Detection)

The limit of detection (LoD) of the Vivalytic MG, MH, UP/UU test was deter-
mined as the concentration at which 95 % of the testings are expected to
yield a positive result using a Probit approach.

The LoD for each target pathogen was assessed by analyzing serial dilutions
of samples prepared from Amplirun® Total Controls (Vircell) with either
swab or urine background matrix. Each dilution was tested in 20 replicates
with two independent production LOTs of Vivalytic cartridges distributed on
three days. Table 1 shows the LoD for each target.

Inclusivity

The amplicon sequences corresponding to M. genitalium, M. hominis, U.
urealyticum, and U. parvum were analyzed in-silico (BLAST alignment) for
sequence inclusivity.

Inclusivity analysis using MegaBLAST identified 338, 34, 3, and 10 sequenc-
es for M. genitalium, M. hominis, U. urealyticum, and respectively, harboring
100 % amplicon coverage with >96 % sequence identity for all targets
evaluated (Table 2).

Exclusivity / Analytical Specificity

To exclude cross-reactivity (exclusivity), specificity of primers and probes
was ensured by performing an in silico analysis for possible cross-reactions
(BLAST alignment). In addition, the corresponding target region of M. genita-
lium, M. hominis, U. parvum, and U. urealyticum was analyzed in silico against
the genomic sequence of various other pathogens. No cross-reactivity for the
pathogens listed in Table 3 could be predicted.

Precision

Repeatability and reproducibility testing of the Vivalytic MG, MH, UP/UU test
was performed at 3 test sites. For each site, 3 different concentrations of
each target pathogen were tested by the same operator in 2 replicates on 2
days, with the same set of Vivalytic one analysers with 3 LOTs resulting in 324
observations per target pathogen. The summarized results are highlighted

in Table 4.

Interferences

Interferences were evaluated for endogenous and exogenous substances
that are potentially present in the patient sample. Refer to Table 5 for sub-
stances that have the potential to interfere with the test.

Clinical Performance Evaluation

Diagnostic Sensitivity and Specificity

The clinical performance of the Vivalytic MG, MH, UP/UU test was assessed
in a retrospective clinical study with urine and vaginal, cervical, urethral, and
rectal specimens whereas swab samples were collected in eNAT® medium
(COPAN ltalia s.p.a.) and urine samples were diluted in eNAT® medium
(COPAN ltalia s.p.a.), respectively.

All clinical samples were tested using the Allplex™ STI Essential Assay
(Seegene) as the reference method. Sensitivity or Positive Percent Agreement
(PPA) was calculated as 100 % x TP/ (TP+FN). Specificity or Negative Percent
Agreement was calcuated as 100 % x TN / (TN+FP). The results of the clinical
performance evaluation are shown in Table 6.
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Symbols

n
m

SEERERSEEN 3

Manufacturer

Date of manufacture
Expiry date

Lot number
Reference number
Contains <n> tests

CE mark

8 EHe®=1M[

Serial number

Temperature limit

Do not use if package is damaged
For single use only

Consult Instructions for Use

in vitro diagnostic medical device



Vivalytic MG, MH, UP/UU

Inhalt

15 Vivalytic MG, MH, UP/UU Testkartuschen fiir den qualitativen Nachweis
von Mycoplasma genitalium (MG), Mycoplasma hominis (MH) und Ureaplasma
parvum/Ureaplasma urealyticum (UP/UU).

Zweckbestimmung

Der Bosch Vivalytic MG, MH, UP/UU Test ist ein automatisierter qualitativer

in vitro Diagnostiktest basierend auf der Echtzeit-Polymerase-Kettenreaktion
(PCR) zum Nachweis der Nukleinsauren von Mycoplasma genitalium, Myco-
plasma hominis und Ureaplasma parvum/urealyticum aus humanen Urinproben
oder humanen Vaginal-, Zervikal-, Urethral- oder Rektalabstrichen zur Unter-
stlitzung der Diagnose von sexuell ibertragbaren Infektionen bei symptomati-
schen und asymptomatischen Personen.

Die Ergebnisse dirfen nicht als alleinige Grundlage fiir die Diagnose, Behand-
lung oder andere Entscheidungen zum Patientenmanagement verwendet
werden. Positive Ergebnisse schlieBen eine Co-Infektion mit anderen Erregern
nicht aus. Der nachgewiesene Erreger muss nicht die eindeutige Ursache der
Erkrankung sein. Negative Ergebnisse schlieBen eine Infektion mit Mycoplas-
ma-, Ureaplasma- oder anderen Erregern nicht aus. Die Ergebnisse missen kli-
nisch mit der Patientenanamnese, klinischen Beobachtungen und epidemiolo-
gischen Informationen korreliert werden. Weitere diagnostische Informationen
sind notwendig, um den Infektionsstatus des Patienten zu bestimmen.
Vorgesehen flr die Verwendung mit einem Vivalytic one analyser ausschlieB3-
lich durch medizinisches Fachpersonal sowohl bei patientennahen Tests
(Point of Care) beispielsweise in Arztpraxen, Notaufnahmen, Pflegeheimen
als auch in Laboreinrichtungen, wie Krankenhaus- und Referenzlabore.

Sicherheitsinformationen

Diese Bedienungsanleitung enthélt ausschlieBlich testspezifische Informatio-
nen. Fur generelle Warnungen und Hinweise zum Vivalytic one analyser ist die
Bedienungsanleitung des Analysers zurate zu ziehen (Kapitel ,Geréatesicher-
heit").

Nur Vivalytic Kartuschen und flr den Vivalytic one analyser zugelassene
Zubehorteile fir die Nutzung verwenden. Bei der Handhabung von Patienten-
proben und Kartuschen ist darauf zu achten, Kontaminationen zu vermeiden.
Wenn auf einer Kartusche Probe ausgelaufen ist, die Kartusche nicht verwen-
den und die Kartusche entsorgen.

Flr die Anwendung als in vitro Diagnostikum durch geschulte medizinische
Fachkrafte.

A WARNUNG

« Beachten Sie die Grundsatze der guten Laborpraxis.

- Geeignete personliche Schutzausristung tragen.

« Beisichtbarer Beschadigung der Kartusche oder der versiegelten
Umverpackung bitte die Kartusche nicht benutzen.

» Den Detektionsbereich der Kartusche nicht beriihren oder verkratzen.

- Die Kartusche nicht wiederverwenden.

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

+ Den Test nach dem Offnen des Kartuschenbeutels innerhalb von
15 Minuten starten. Dies beugt Verunreinigungen vor und verhindert
einen Leistungsverlust durch Luftfeuchtigkeit. Langere Verarbeitungs-
zeiten im gedffneten Zustand konnen die Leistung des Tests beein-
trachtigen.

« Die mit einer Probe beflllte Kartusche nicht schitteln.

« Drehen Sie die Kartusche nicht kopflber.

- Die Kartusche nur auf saubere und ebene Oberflachen legen.

» Nur zugelassene Probentypen, -medien und Probenvolumina nutzen.

- Biologische Proben, Transportmedien und verwendete Kartuschen
sollten als potentiell infektios behandelt und entsprechende
SchutzmaBnahmen angewendet werden. Potenziell infektioses
Probenmaterial und Kartuschen sind gemaR entsprechender
Laborpraxis zu handhaben. Proben und Kartuschen sind gemafi
regionaler und laborspezifischer Standards zu entsorgen.

« Halten Sie sich an nationale Sicherheitsvorschriften und -praktiken.
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Hinweis: Weitere Informationen sind dem Sicherheitsdatenblatt (SDB) des
Produkts zu entnehmen. Kontaktieren Sie diesbezuglich Ihren lokalen Kun-
densupport.

Zusatzlich bendtigte Ausriistung und Verbrauchsmaterialien (nicht
mitgeliefert)
« Bosch Vivalytic one analyser (Referenznummer F 09G 300 115)
Pipettor (100-1000 pl)
Sterile Pipettenspitzen 1700-1000 pl
Probenabstrichsysteme
- Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C (COPAN ltalias.p.a.)
- Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C (COPAN ltalia s.p.a.)
Transportmedium
- eNAT® 608C (COPAN ltalias.p.a.)
Geeignete Schutzkleidung

Testprinzip
Vivalytic MG, MH, UP/UU ist ein qualitativer Test auf real-time PCR-Basis.

Lager- und Gebrauchstemperatur

Bei einer Lagerung von +15 °C bis +25 °C ist das Produkt bis zum Verfalls-
datum stabil. Lager- und Gebrauchstemperatur konnen dem Kartuschen-,
Umverpackungs- oder Verpackungsetikett entnommen werden. Kartuschen
missen bei +15 °C bis +25 °C, bei einer maximalen relativen Luftfeuchtigkeit
von < 65 % und innerhalb von 15 Minuten nach dem Offnen der Umverpackung
verwendet werden. Dies beugt Verunreinigungen vor und verhindert einen
Leistungsverlust durch Einwirkung von Luftfeuchtigkeit. Langere Verarbei-
tungszeiten im geoffneten Zustand konnen die Leistung des Tests beeintrach-
tigen.

Reagenzien

Alle Reagenzien, die fiir die Probenprozessierung bendtigt werden, sind in der
Kartusche integriert. Das Prozessieren umfasst die Zelllyse, die Nukleinsaure-
extraktion, und die Amplifikation und Detektion der DNA.

Zu den Reagenzien in der Kartusche gehéren PCR-Bead, Bindepuffer, Wasch-
puffer und Elutionspuffer. Das PCR-Bead enthalt die DNA-Polymerase sowie
Primer und Sonden. Der Bindepuffer erleichtert die Bindung von Nuklein-
sauren wahrend des Aufreinigungsprozesses. Der Waschpuffer ist eine
Formulierung aus verschiedenen Salzen und Lésungsmitteln, um Verunreini-
gungen wie z. B. Proteine wahrend des Extraktionsprozesses zu entfernen.
Der Elutionspufferist ein salzarmer Puffer und enthalt die aufgereinigten
Nukleinsauren am Ende des Extraktionsprozesses.

Probentypen/-medium

Der Test ist zur Verwendung mit Urin in eNAT® Transportmedium (eNAT®
608C, COPAN ltalia s.p.a.) oder Vaginal-/Zervikal-/Rektalabstrichproben
(Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C, COPAN Italia s.p.a.) oder
Urethralabstrichproben (Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C, COPAN
Italias.p.a.) in 1 ml eNAT® Transportmedium (eNAT® 608C, COPAN ltalia
s.p.a.) vorgesehen.

Die Probenentnahme und Lagerung der Proben erfolgt gemaB den Herstelle-
rangaben.

Probenvorbereitung

Vaginal-, Zervikal-, Rektal- und Urethralabstrichproben

Einen COPAN Regular Flocked Swab (FLOQSwabs® 552C) fiir die Probenent-
nahme von Vaginal-/Zervikal-/Rektalabstrichproben bzw. einen COPAN Minitip
Flocked Swab (FLOQSwabs® 551C) fiir die Probenentnahme von Urethral-
abstrichproben verwenden. Jeden Abstrichtupfer in 1 ml eNAT® Transport-
medium Uberfihren.

Den Abstrichtupfer abbrechen, das Rohrchen verschlieBen und das Proben-
rohrchen mit der Abstrichprobe und dem eNAT® Medium zur Homogenisierung
schitteln (dabei Schaumbildung vermeiden).

300 pl homogenisierte Patientenprobe in die Probeneingabe der Kartusche
geben und den Kartuschendeckel schlieBen. Die Kartusche in den Vivalytic
one analyser einsetzen.

Nutzen Sie keine viskosen Proben, die schwierig zu pipettieren sind.
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Urin

Um ein Mischverhaltnis von 1:1 von Urin in eNAT® Transportmedium zu erzie-
len, T mlUrin zu T mLeNAT® Medium zugeben.

Das Probenrohrchen mit dem Urin und dem eNAT® Medium zur Homogenisie-
rung schitteln (dabei Schaumbildung vermeiden) und 300 ul homogenisierte
Patientenprobe in die Probeneingabe der Kartusche geben. Die Kartusche in
den Vivalytic one analyser einsetzen.

Nutzen Sie keine viskosen Proben, die schwierig zu pipettieren sind.

Testergebnis

Nach der automatischen Prozessierung der Probe mit dem Vivalytic one
analyser wird das Testergebnis auf dem Bildschirm des Vivalytic one analysers
angezeigt. Die Zeit bis zum Ergebnis betragt etwa eine Stunde.

Die Probe wird entweder als valide positiv eingestuft (wenn mindestens

eine der Zielsequenzen M. genitalium, M. hominis oder U. parvum/urealyticum
detektiert wird), als valide negativ (wenn keine Zielsequenz und nur Human
Control detektiert wird) oder als invalide (wenn weder die Zielsequenz noch
Human Control detektiert wird). Bei positiver Detektion einer oder mehrerer
Zielsequenzen wird der Test als valide gewertet, selbst wenn die Human
Control negativ ist.

U. parvum und U. urealyticum werden beide Uber einen Kanal detektiert. Ein
positives Ergebnis fir UP/UU zeigt an, dass entweder eine oder beide Spezies
vorhanden sind.

Die Detektion der humanzellbasierten Gesamtprozesskontrolle (Human
Control) zeigt eine erfolgreiche DNA-Aufreinigung und -Amplifikation an und
schlieBt eine Inhibierung der PCR-Reaktion aus.

Die Interpretation der Ergebnisse ist in der folgenden Tabelle zusammenge-
fasst.

Interpretation der Ergebnisse

U. parvum/  Human

M. genitalium M. hominis urealyticum  Control

Validitdt ~ Ergebnis

Die Probe gilt als positiv fiir
+ + + +/- valide M. genitalium, M. hominis und
U. parvum/urealyticum

Die Probe gilt als positiv fiir

- * + +/- | valide M. hominis und U. parvum/
urealyticum
Die Probe gilt als positiv fiir

+ - + +/- | valide M. genitalium und U. parvum/
urealyticum

Die Probe gilt als positiv fiir

: ! - *- valide M. genitalium und M. hominis

+ - _ o= | invalide Die Pro_be_gllt als positiv fiir
M. genitalium

- ¥ _ /- valide Die Propg gilt als positiv fiir
M. hominis

- - " ‘- valide Die Probe gilt als positiv fiir

U. parvum/urealyticum

Die Probe gilt als negativ fir
- - - + valide M. genitalium, M. hominis und
U. parvum/urealyticum

- - - = invalide | Nicht auswertbar!

1 Ein erneutes Testen wird empfohlen.
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PCR - Kurve und C,-Wert

Die Kurven (softwaremodifiziert) werden von der Software als positiv oder
negativ bewertet. Im Falle einer positiven Kurve werden die entsprechenden
C,-Werte angezeigt. Nicht eindeutige Ergebnisse werden von der Software
markiert (A). Eine erneute Testung wird empfohlen.

Invalide oder fehlgeschlagene Tests

Ein Test gilt als invalide, wenn weder Zielsequenz(en) noch Human Control
detektiert werden. Mogliche Ursache fiir einen invaliden Testlauf ist eine
schlechte Probenqualitat aufgrund von zu wenig oder keinem humanen Zell-
material in der Probe. Ergebnisse werden auch fir invalide Laufe angezeigt,
dirfen jedoch nicht fir eine diagnostische Interpretation verwendet werden.
Achten Sie vor dem Testlauf darauf, dass Sie den richtigen Probentyp, das
richtige Probenentnahmesystem und die richtigen Lagerbedingungen fir
die Probe und die Kartuschen verwenden. Wiederholen Sie bei Bedarf den
Test mit einer neuen Probe. Bei einem fehlgeschlagenen Test ist zundchst zu
priifen, ob die Betriebsbedingungen des Vivalytic one analysers korrekt sind
(siehe Gebrauchsanweisung des Vivalytic one analysers). Starten Sie den
Vivalytic one analyser neu. Besteht das Problem weiterhin, kontaktieren Sie
bitte Ihren lokalen Kundensupport.

Testbeendigung

Sobald ein valides, positives Ergebnis flr eine der Zielsequenzen M. genita-
lium, M. hominis oder U. parvum/urealyticum auf dem Bildschirm angezeigt
wird, hat der Benutzer die Moglichkeit, den Test zu beenden. Beenden Sie
den Test nur, wenn keine weiteren Zielsequenzen analysiert werden missen.
Ausstehende Ergebnisse werden nicht angezeigt.

Testbericht

Im gedruckten Testbericht sind Erreger, Ergebnisse, Kontrolle und Informati-
onen Uber Patient, Nutzer und Vivalytic one analyser sowie ein Unterschriften-
feld aufgefiihrt.

Qualitatskontrolle
Sofern Qualitatskontrollen von lokalen oder laborspezifischen Standards ge-
fordert werden, missen regelmaBige Qualitatstests durchgeflihrt werden. Die
integrierte Kontrolle (Human Control) umfasst die Prozesse der Probenahme
sowie der Aufreinigung, Amplifikation und Detektion von Nukleinsauren.
Falls eine Referenzmethode flir Tests zur Qualitdtskontrolle bendtigt wird,
konnen die folgenden Referenzmaterialien verwendet werden:
+ AMPLIRUN® MYCOPLASMA GENITALIUM DNA CONTROL,

Ref. MBCO085 (Vircell)

AMPLIRUN® MYCOPLASMA HOMINIS DNA CONTROL,

Ref. MBC084 (Vircell)

AMPLIRUN® UREAPLASMA DNA CONTROL,

Ref. MBC133, Ref. MBC112 (Vircell)
+ AMPLIRUN® TOTAL CT/NG/TV/MGE CONTROL (SWAB),

Ref. MBTCO024R (Vircell)
Die Anweisungen des Herstellers sind zu befolgen.
Im Fall unerwarteter Ergebnisse wiederholen Sie die Qualitatskontrolle mit
einer weiteren Probe. Ist das Ergebnis einer negativen Qualitatskontrolle,
z. B. reines eNAT® Medium, positiv, konnen der Vivalytic one analyser oder die
Umgebung kontaminiert sein. In diesem Fall ist der Gebrauch des Vivalytic
one analysers einzustellen und das Gerét ist gemal den Anweisungen in der
Gebrauchsanweisung des Vivalytic one analysers zu reinigen. Im Fall wieder-
holter falscher Ergebnisse fir die Qualitatskontrollen kontaktieren Sie Ihren
lokalen Kundensupport.

Hinweis an Anwender in der EU

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden
Vorfalle miissen dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mit-
gliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist,
gemeldet werden.

Einschrankungen

Die Ergebnisse des Vivalytic MG, MH, UP/UU Tests dirfen ausschlieBlich
durch geschulte Mitarbeiter mit entsprechendem medizinischem Hintergrund
interpretiert werden. Das Ergebnis des Vivalytic MG, MH, UP/UU Tests darf
nicht als alleiniger Parameter zur Diagnose genutzt werden.
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+ Ein negatives Ergebnis schlieBt nicht die Anwesenheit des Pathogens
unterhalb der Nachweisgrenze oder das Vorkommen eines anderen
Pathogens aus, das nicht durch diesen Test abgedeckt ist.

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

+ In Grenzfallen kdnnen atypische PCR-Merkmale (z. B. flache Kurve mit
niedrigem oder hohem C, Wert) auftreten. Bei atypischen Merkmalen
dirfen die Ergebnisse nicht fir eine diagnostische Interpretation
verwendet werden. Eine erneute Testung wird empfohlen.

+ Nicht eindeutige Ergebnisse werden von der Software markiert. Eine
erneute Testung wird empfohlen.

+ Ein positives Testergebnis zeigt nicht notwendigerweise die Anwesenheit
infektioser Bakterien an.

+ Den Vivalytic MG, MH, UP/UU Test nicht bei Neugeborenen anwenden.

+ Beim Vivalytic MG, MH, UP/UU handelt es sich um einen qualitativen real-
time PCR-Test, der kein quantitatives Ergebnis bereitstellt.

Analytische Validierung

Analytische Sensitivitat (Nachweisgrenze)

Die Nachweisgrenze (LoD) des Vivalytic MG, MH, UP/UU Tests wurde anhand
eines Probit-Modells als die Konzentration bestimmt, bei der bei 95 % der
Tests ein positives Ergebnis zu erwarten ist.

Die LoD fir jeden Zielerreger wurde durch die Analyse von Reihenverdiin-
nungen von Proben bestimmt, die aus Amplirun® Total Controls (Vircell) mit
Abstrich- oder Urin-Hintergrundmatrix hergestellt wurden. Jede Verdinnung
wurde verteilt Gber drei Tage in 20 Replikaten mit zwei unabhangigen Produk-
tionschargen von Vivalytic Kartuschen getestet. Die Nachweisgrenzen sind fur
die jeweilige Zielsequenz in Tabelle 1 zusammengefasst.

Inklusivitat

Die M. genitalium, M. hominis, U. urealyticum und U. parvum entsprechenden
Amplikonsequenzen wurden in silico (BLAST-Abgleich) auf Sequenz-Inklusivi-
tat untersucht.

Im Rahmen der Inklusivitatsanalyse mit MegaBLAST wurden jeweils 338, 34, 3
und 10 Sequenzen fir M. genitalium, M. hominis, U. urealyticum bzw. U. parvum
identifiziert, die eine 100%ige Amplikon-Abdeckung mit > 96 % Sequenzidenti-
tat fur alle ausgewerteten Zielsequenzen aufwiesen (Tabelle 2).

Exklusivitat / Analytische Spezifitat

Um Kreuzreaktivitat (Exklusivitat) auszuschlieBen, wurde die Spezifitat der
Primer und Sonden anhand einer in silico Analyse auf mogliche Kreuzreaktio-
nen (BLAST-Abgleich) tberprift. Darlber hinaus wurde die entsprechende
Zielregion von M. genitalium, M. hominis, U. parvum und U. urealyticum in silico
gegen die Genomsequenz verschiedener anderer Erreger untersucht. Fir die
in Tabelle 3 aufgeflihrten Erreger konnte vorhergesagt werden, dass keine
Kreuzreaktivitat vorliegt.

Prazision

Die Tests zur Wiederholprazision und Reproduzierbarkeit des Vivalytic MG,
MH, UP/UU Tests wurden an 3 Testorten durchgeflihrt. An jedem Testort
wurden 3 verschiedene Konzentrationen jedes Zielerregers von demselben
Bediener in 2 Replikaten an 2 Tagen mit demselben Satz von Vivalytic one ana-
lysern anhand von 3 Chargen getestet, was zu 324 Messungen pro Zielerreger
flhrte. Die Ergebnisse sind in Tabelle 4 zusammengefasst.

Interferenzen

Es wurden die Interferenzen endogener und exogener Substanzen untersucht,
die potenziell in Patientenproben vorkommen konnen. Weitere Informationen
zu Substanzen, die den Test potenziell storen kdnnten, sind Tabelle 5 zu
entnehmen.

Klinische Validierung

Diagnostische Sensitivitdat und Spezifitat

Die klinische Leistung des Vivalytic MG, MH, UP/UU Tests wurde in einer
retrospektiven klinischen Studie anhand von Urin-, Vaginal-, Zervikal-, Ure-
thral- und Rektalproben bewertet, wobei Abstrichproben in eNAT® Medium
(COPAN ltalia s.p.a.) gewonnen und Urinproben in eNAT® Medium (COPAN
Italia s.p.a.) verdinnt wurden.
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Alle klinischen Proben wurden mit dem Allplex™ STI Essential Assay
(Seegene) als Referenzmethode getestet. Sensitivitdt oder positive pro-
zentuale Ubereinstimmung in Prozent (PPA) wurden wie folgt berechnet:
100 % x TP / (TP+FN). Spezifitat oder negative prozentuale Ubereinstimmung
in Prozent wurden wie folgt berechnet: 100 % x TN / (TN+FP). Die Ergebnisse

der klinischen Validierung sind in Tabelle 6 zusammengefasst.

Symbole
Hersteller Seriennummer
Herstellungsdatum Temperaturbegrenzung
Verfallsdatum Bei beschadigter Verpackung nicht

verwenden

Chargenbezeichnung Nicht zur Wiederverwendung

Referenznummer Gebrauchsanweisung beachten

Enthalt <n> Tests

SEERERSEEN 3
B Ee®={

in vitro Diagnostikum

n
m

CE-Kennzeichnung
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Inhoud van de verpakking

15 Vivalytic MG, MH, UP/UU testcassettes voor het kwalitatief detecteren
van Mycoplasma genitalium (MG), Mycoplasma hominis (MH) en Ureaplasma
parvum/Ureaplasma urealyticum (UP/UU).

Beoogd gebruik

De Bosch Vivalytic MG, MH, UP/UU test is een geautomatiseerde kwalitatie-
ve in vitro diagnostische test op basis van realtime polymerasekettingreactie
(PCR) voor het detecteren van nucleinezuren uit Mycoplasma genitalium,
Mycoplasma hominis en Ureaplasma parvum/urealyticum in menselijke uri-
nemonsters of menselijke vaginale, cervicale, urethrale, rectale uitstrijkjes
om de diagnose van seksueel overdraagbare infecties bij symptomatische en
asymptomatische personen te ondersteunen.

Resultaten mogen niet worden gebruikt als de enige basis voor diagnose,
behandeling of andere beslissingen over het beheer van de patiént. Positieve
resultaten sluiten co-infectie met andere pathogenen niet uit. Het gedetec-
teerde agens is mogelijk niet de definitieve oorzaak van de ziekte. Negatieve
resultaten sluiten een mycoplasma- of ureaplasma-gerelateerde infectie

of enige andere infectie niet uit. Resultaten moeten klinisch worden gecor-
releerd met de voorgeschiedenis van de patiént, klinische observaties en
epidemiologische informatie. Andere diagnostische informatie is nodig om
de infectiestatus van de patiént te bepalen.

Uitsluitend bedoeld voor gebruik met een Vivalytic one-analysator door be-
roepsbeoefenaren in de gezondheidszorg, zowel voor ‘near-patient testing’
(ter plekke testen) zoals huisartsenpraktijken, spoedeisende hulpafdelingen
bejaardentehuizen als in laboratoriumomgevingen zoals ziekenhuislaborato-
ria en referentielaboratoria.

Veiligheidsinformatie

Deze gebruiksaanwijzing bevat alleen testspecifieke informatie. Raadpleeg
voor aanvullende waarschuwingen en instructies de gebruiksaanwijzing die
met uw Vivalytic one-analysator is meegeleverd (hoofdstuk Apparaatgerela-
teerde veiligheidsinformatie).

Gebruik alleen Vivalytic-cassettes en accessoires die zijn goedgekeurd voor
de Vivalytic one-analysator. Zorg ervoor dat u geen besmetting veroorzaakt bij
het hanteren van patiéntmonsters en cassettes. Als er monster op de casset-
te is gemorst, gebruik de cassette dan niet en gooi deze weg.

Voor in vitro diagnostisch gebruik door opgeleide gezondheidswerkers.

A WAARSCHUWING

» Volg altijd goede laboratoriumpraktijken om de juiste uitvoering van
deze test te garanderen.

» Zorgervoor dat u geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen draagt.

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

» Raak het detectiegebied van de cassette niet aan en maak er geen kras-
sen op.

» Gebruik een cassette niet opnieuw.

» Gebruik geen cassettes waarvan de houdbaarheidsdatum is overschre-
den. De houdbaarheidsdatum vindt u op de verpakking en het label van
de cassette.

- Wacht niet langer dan 15 minuten na het openen van het zakje met de
cassette om de test te beginnen. Zo wordt hygiéne gehandhaafd en
prestatieverlies door vochtigheid voorkomen. Langdurige blootstelling
aan vochtigheid heeft een negatieve invloed op de testprestaties.

- Een cassette met een monster niet schudden.

- Draai de cassette niet ondersteboven.

-+ Plaats de cassette uitsluitend op een schoon en vlak oppervlak.

- Gebruik geen monstertypes, media en volumes die niet zijn goedge-
keurd voor de test.
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- Biologische monsters, overdrachtshulpmiddelen en gebruikte casset-
tes moeten worden beschouwd als bronnen van mogelijk infectieuze
agentia, waarvoor standaard voorzorgsmaatregelen zijn vereist. Behan-
del mogelijk infectieuze patiéntmonsters en cassettes volgens de natio-
nale laboratoriumnormen en voer de monsters en cassettes af volgens
de regionale en laboratoriumnormen.

- Volg de nationale veiligheidsvoorschriften en -procedures.

Opmerking: Meer informatie is te vinden op het veiligheidsinformatieblad
(VIB) van het product. Neem contact op met de klantenondersteuning van
uw plaatselijke distributeur.

Aanvullende vereiste, maar niet meegeleverd verbruiksartikelen

Bosch Vivalytic one-analysator (referentienummer F 09G 300 115)
Pipet (100-1000 pl)

Steriele pipetpunten 700-1000 pl

Verzamelkits voor uitstrijkjes

- Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C (COPAN ltalia s.p.a.)
- Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C (COPAN ltalia s.p.a.)
Transportmedium

- eNAT® 608C (COPAN ltalia s.p.a.)

Geschikte beschermende kleding

Testprincipe
Vivalytic MG, MH, UP/UU is een kwalitatieve test op basis van een real-time
PCR.

Opslag- en gebruiksvoorwaarden

Het product is stabiel tot de vervaldatum indien het wordt bewaard bij

+15 °C tot +25 °C. De opslag- en gebruiksvoorwaarden staan vermeld op

het etiket van de cassette, het zakje of de doos. De cassette moet worden
gebruikt bij + 15 °C tot + 25 °C, relatieve vochtigheid < 65% en binnen 15
minuten na opening van het zakje. Zo wordt hygiéne gehandhaafd en presta-
tieverlies door vochtigheid voorkomen. Langdurige blootstelling aan vochtig-
heid heeft een negatieve invloed op de testprestaties.

Reagentia

Alle voor de monsterverwerking benodigde reagentia zijn in de cassette
geintegreerd. De opwerking omvat cellyse, nucleinezuurextractie, DNA-am-
plificatie en detectie.

Reagentia in de cassette omvatten PCR-korrel, bindingsbuffer, wasbuffer en
elutiebuffer. De PCR-bead bevat de DNA-polymerase, primers en sondes.
Bindingsbuffer vergemakkelijkt de binding van nucleinezuren tijdens het
zuiveringsproces. Wasbuffer is een formulering van verschillende zouten en
oplosmiddelen om onzuiverheden, zoals eiwitten, tijdens het extractiepro-
ces te verwijderen. Elutiebuffer is een zoutarme buffer, die de gezuiverde
nucleinezuren aan het einde van het extractieproces bevat.

Monstertypes/medium

De test is bedoeld voor gebruik met urine in eNAT®-transportmedium (eNAT®
608C, COPAN ltalia s.p.a.), vaginale, cervicale en rectale uitstrijkjes (Regular
Flocked Swab van FLOQSwabs® 552C, COPAN ltalia s.p.a.) of urethrale uit-
strijkjes (Minitip Flocked Swab van FLOQSwabs® 551C, COPAN ltalia s.p.a.)
in 1 mleNAT®-transportmedium (eNAT® 608C, COPAN ltalias.p.a.).
Verzamel en bewaar monsters zoals aangegeven in de instructies van de
fabrikant.

Monstervoorbereiding

Vaginale, cervicale, rectale en urethrale uitstrijkjes

Gebruik een COPAN Regular Flocked Swab (FLOQSwabs® 552C) voor het
afnemen van vaginale, cervicale, rectale patiéntmonsters of een COPAN
Minitip Flocked Swab (FLOQSwabs® 551C) voor het afnemen van urethrale
patiéntmonsters. Elk uitstrijkstaafje wordt overgebracht in 1 ml eNAT®-trans-
portmedium.

Breek het uitstrijkstaafje, sluit het buisje en schud het monsterbuisje met
het uitstrijkje en het eNAT®-medium om te homogeniseren (voorkom schuim-
vorming).
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Vul de monsterinvoer van de cassette met 300 ul gehomogeniseerd patién-
tenmonster en sluit het deksel. Plaats de cassette in de Vivalytic one-analy-
sator.

Gebruik geen viskeuze monsters die moeilijk te pipetteren zijn.

Urine

Voeg 1 mlurine toe aan 1 mlL eNAT®-transportmedium om een mengverhou-

ding van 1:1 te bereiken van urine in eNAT®.

Schud het monsterbuisje dat het urinemonster en het eNAT®-medium bevat

voor homogenisering (voorkom schuimvorming) en giet 300 ul gehomogeni-

seerd patiéntmonster in de monsterinvoer van de cassette. Plaats de casset-
te in de Vivalytic one-analysator.

Gebruik geen viskeuze monsters die moeilijk te pipetteren zijn.

Testresultaat

Na automatische opwerking van het monster met de Vivalytic one-analysator
wordt het testresultaat op het scherm van de Vivalytic one-analysator ge-
toond. Tijd tot resultaat is ongeveer één uur.

Het monster wordt geclassificeerd als geldig positief (als ten minste een

van de targets M. genitalium, M. hominis of U. parvum/urealyticum wordt aan-
getroffen), geldig negatief (als geen target en alleen Human Control wordt
aangetroffen) of ongeldig (als noch target noch Human Control wordt aange-
troffen). Als een of meer targets positief worden gedetecteerd, wordt de test
als geldig beschouwd, zelfs als de Human Control negatief was.

U. parvum en U. urealyticum worden beide in één kanaal gedetecteerd. Een
positief resultaat voor UP/UU wijst op de aanwezigheid van één of beide
soorten.

Detectie van de op de menselijke cel gebaseerde volledige procescontrole
(Human Control) toont een succesvolle DNA-purificatie en amplificatiepro-
cedure aan en sluit een remming van de PCR-reactie uit.

Interpretatie van resultaten wordt in de onderstaande tabel vermeld.

Interpretatie van de resultaten

U.parvum/  Human  Geldig-
urealyticum  Control heid

M. genitalium M. hominis Resultaat

Monster wordt als positief
beschouwd voor M. genitalium,
M. hominis en U. parvum/
urealyticum

. . . +f- | geldig

Monster wordt als positief
- + + +[- geldig beschouwd voor M. hominis en
U. parvum/urealyticum

Monster wordt als positief
+ - + +/- geldig beschouwd voor M. genitalium
en U. parvum/urealyticum

Monster wordt als positief
* * - +/- | geldig beschouwd voor M. genitalium
en M. hominis

Monster wordt als positief

. ~ - *[= | ongeldig | o touwd voor M. genitalium

Monster wordt als positief

- * - *H= | geldiE | pechouwd voor M. hominis

Monster wordt als positief
- - + +/- | geldig beschouwd voor U. parvum/
urealyticum

Monster wordt als negatief
beschouwd voor M. genitalium,
M. hominis en U. parvum/
urealyticum

- - - + geldig

- - - - ongeldig | Niet toetsbaar*

" Opnieuw testen wordt aanbevolen.
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PCR-curve en C, waarde

Real-time PCR-curven (softwarematig aangepast) worden door de software
weergegeven en als positief of negatief geclassificeerd. In geval van posi-
tieve curven wordt de betreffende C,-waarde weergegeven. Twijfelachtige
resultaten worden door de software gemarkeerd (A). Opnieuw testen wordt
aanbevolen.

Ongeldige of mislukte testen

Een test wordt als ongeldig beschouwd als zowel de target(s) als de Human
Control niet worden gedetecteerd. Een mogelijke reden voor een ongeldige
test kan een slechte monsterkwaliteit zijn door een gedeeltelijke of volledige
afwezigheid van menselijk celmateriaal in het monster. De resultaten worden
weergegeven voor een ongeldige test, maar mogen niet worden gebruikt voor
diagnostische interpretatie.

Let op het gebruik van het juiste monstertype, de monsterafnameset en de
opslagcondities van het monster en de cassettes voorafgaand aan de testrun.
Herhaal indien nodig de analyse met een nieuw monster. Controleer in het
geval van een mislukte test eerst de juiste bedrijfsomstandigheden van de
Vivalytic one-analysator (raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Vivalytic
one-analysator). Start de Vivalytic one-analysator opnieuw op. Als het pro-
bleem aanhoudt, neem dan contact op met de klantenondersteuning van uw
plaatselijke distributeur.

Beéindiging van de test

Zodra een geldig, positief resultaat voor een van de targets M. genitalium, M.
hominis of U. parvum/urealyticum op het scherm verschijnt, heeft de gebrui-
ker de mogelijkheid de test af te maken. Voltooi de test alleen als er geen
verdere targets hoeven te worden geanalyseerd. Lopende resultaten worden
niet weergegeven.

Testrapport

In het afgedrukte testrapport worden pathogenen, resultaten en informatie
over gebruiker, patiént en Vivalytic one-analysator vermeld met een handte-
keningveld.

Kwaliteitscontrole
Indien vereist volgens uw lokale of laboratoriumnormen moeten kwaliteits-
controletests worden uitgevoerd. De geintegreerde controle (Human Con-
trol) omvat de processen van monsterafname, zuivering van nucleinezuur,
amplificatie en detectie.
Indien een referentietestmethode voor kwaliteitscontrole nodig is, kunnen
de volgende referenties worden gebruikt:
+ AMPLIRUN® MYCOPLASMA GENITALIUM DNA CONTROL,

Ref. MBC085 (Vircell)
+ AMPLIRUN® MYCOPLASMA HOMINIS DNA CONTROL,

Ref. MBC084 (Vircell)
+ AMPLIRUN® UREAPLASMA DNA CONTROL,

Ref. MBC133, Ref. MBC112 (Vircell)
+ AMPLIRUN® TOTAL CT/NG/TV/MGE CONTROL (SWAB),

Ref. MBTC024-R (Vircell)
Volg de instructies van de fabrikant.
In geval van onverwachte resultaten voert u de analyse opnieuw uit met een
ander monster. Als het resultaat van een negatief kwaliteitscontrolemonster,
zoals zuiver eNAT®-medium, positief blijkt, kan de Vivalytic one-analysator of
de omgeving verontreinigd zijn. Stop het gebruik van de Vivalytic one-analy-
sator en reinig het apparaat zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing van
de Vivalytic one-analysator. Neem bij herhaalde foutieve resultaten van kwa-
liteitscontrolemonsters tevens contact op met de klantenondersteuning van
uw lokale distributeur.

Kennisgeving aan gebruikers in de EU

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het hulp-
middel, dient te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit
van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.
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Beperkingen

De resultaten van de Vivalytic MG, MH, UP/UU test mogen alleen worden ge-

interpreteerd door een getrainde beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg.

De resultaten van de Vivalytic MG, MH, UP/UU test mogen niet als enige

parameter voor de diagnose worden gebruikt.

+ Een negatief resultaat sluit niet uit dat er pathogenen in het monster aan-
wezig zijn in concentraties die lager liggen dan de gevoeligheidsgrens van
de test of dat er pathogenen aanwezig zijn die niet met deze test worden
bepaald.

+ Erbestaat een risico op fout-negatieve of fout-positieve resultaten als ge-
volg van onjuist verzamelde, overgebrachte of gehanteerde monsters.

+ In grensgevallen kunnen atypische PCR-kenmerken (bijv. vlakke curve
met lage of hoge C,-waarde) voorkomen. Bij atypische kenmerken mogen
de resultaten niet worden gebruikt voor diagnostische interpretatie. Op-
nieuw testen wordt aanbevolen.

+ Twijfelachtige resultaten worden door de software gemarkeerd. Opnieuw
testen wordt aanbevolen.

+ Een positief resultaat betekent niet noodzakelijkerwijs dat er levensvatba-
re bacteriéle cellen aanwezig zijn.

+ Gebruik de Vivalytic MG, MH, UP/UU test niet voor pasgeboren kinderen.

+ Vivalytic MG, MH, UP/UU is een kwalitatieve real-time PCR test en geeft
geen kwantitatief resultaat.

Evaluatie van de analytische prestaties

Analytische gevoeligheid (aantoonbaarheidsgrens)

De aantoonbaarheidsgrens (LoD) van de Vivalytic MG, MH, UP/UU test is
bepaald als de concentratie waarbij 95% van de tests naar verwachting een
positief resultaat oplevert, met behulp van een Probit-methode.

De LoD voor elk targetpathogeen werd beoordeeld door het analyseren van
seriéle verdunningen van monsters, bereid uit Amplirun® Total Controls
(Vircell) met een uitstrijkje of urine als achtergrondmatrix. Elke verdunning
werd getest in 20 replicaten met twee onafhankelijke productiepartijen Viva-
lytic-cassettes, die op drie dagen werden uitgedeeld. Tabel 1 geeft de LoD
voor elke target.

Inclusiviteit

De ampliconsequenties die overeenkomen met M. genitalium, M. hominis,

U. urealyticum en U. parvum werden in silico geanalyseerd (BLAST-uitlijning)
voor sequentie-inclusiviteit.

Inclusiviteitsanalyse met behulp van MegaBLAST identificeerde 338, 34, 3 en
10 sequenties voor respectievelijk M. genitalium, M. hominis, U. urealyticum
en U. parvum, met een 100%-amplicondekking met >96% sequentie-identi-
teit voor alle geévalueerde targets (tabel 2).

Exclusiviteit/analytische specificiteit

Om kruisreactiviteit (exclusiviteit) uit te sluiten, werd de specificiteit van pri-
mers en probes gewaarborgd door een in silico analyse op mogelijke kruisre-
acties uit te voeren (BLAST-uitlijning). Bovendien werd de overeenkomstige
targetregio van M. genitalium, M. hominis, U. parvum en U. urealyticum in silico
geanalyseerd tegen de genoomsequentie van verschillende andere patho-
genen. Er kon geen kruisreactiviteit voor de in tabel 3 vermelde pathogenen
worden voorspeld.

Precisie

Herhaalbaarheid en reproduceerbaarheid van de Vivalytic MG, MH, UP/UU
test zijn op 3 locaties getest. Op elke locatie werden op 2 dagen 2 keer 3
verschillende concentraties van elk targetpathogeen getest door dezelfde
operator, met dezelfde set van 3 partijen Vivalytic one-analysatoren, wat 324
waarnemingen per targetpathogeen opleverde. De resultaten zijn samenge-
vat in tabel 4.

Interferenties

Interferenties zijn geévalueerd voor endogene en exogene stoffen, die moge-
lijk aanwezig zijn in het patiéntmonster. Raadpleeg tabel 5 voor stoffen die
de test kunnen verstoren.



Vivalytic MG, MH, UP/UU

Evaluatie van de klinische prestaties

Diagnostische gevoeligheid en specificiteit

De klinische prestaties van de Vivalytic MG, MH, UP/UU test werden beoor-
deeld in een retrospectieve klinische studie met urinemonsters en vaginale,
cervicale, urethrale en rectale monsters, waarbij uitstrijkjes werden verza-
meld in eNAT®-medium (COPAN ltalia s.p.a.) en urinemonsters werden ver-
dund in eNAT®-medium (COPAN ltalia s.p.a.).

Alle klinische monsters werden getest met de Allplex™ STI Essential Assay
(Seegene) als referentiemethode. De gevoeligheid of positieve procentuele
overeenkomst (PPA) werd berekend als 100% TP/(TP+FN). Specificiteit of
negatieve procentuele overeenkomst werd berekend als 100% TN/(TN+FP).
De resultaten van de evaluatie van de klinische prestaties zijn weergegeven
in tabel 6.
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Contenu de 'emballage

15 cartouches de test Vivalytic MG, MH, UP/UU pour la détection qualitative
de Mycoplasma genitalium (MG), Mycoplasma hominis (MH) et Ureaplasma
parvum/Ureaplasma urealyticum (UP/UU).

Usage prévu

Le test Bosch Vivalytic MG, MH, UP/UU est un test qualitatif automatisé

de diagnostic in vitro basé sur la réaction en chaine par polymérase (PCR)
en temps réel pour la détection des acides nucléiques de Mycoplasma
genitalium, Mycoplasma hominis et Ureaplasma parvum/urealyticum dans
des échantillons d’urine humaine ou des échantillons humains vaginaux,
cervicaux, urétraux, rectaux prélevés sur écouvillon pour aider a établir

le diagnostic d’infections sexuellement transmissibles chez les individus
symptomatiques et asymptomatiques.

Les résultats ne doivent pas étre utilisés comme seul fondement pour
établir un diagnostic, un traitement ou toute autre décision de gestion des
patients. Les résultats positifs n’excluent pas une co-infection due a d’autres
agents pathogénes. Lagent détecté peut ne pas étre la cause exacte de la
maladie. Les résultats négatifs n’excluent pas une infection liée a mycoplas-
ma et a ureaplasma ou autre. Les résultats doivent étre corrélés clinique-
ment a Uhistorique du patient, aux observations cliniques et aux informa-
tions épidémiologiques. Des informations de diagnostic complémentaires
sont nécessaires pour déterminer le statut infectieux du patient.

Le test est destiné a étre utilisé avec un analyseur Vivalytic one par des pro-
fessionnels de la santé uniquement, a la fois auprés du patient, notamment
en cabinet médical, au sein des services d’urgence, dans les établissements
d’hébergement pour personnes agées dépendantes et dans des contextes
de laboratoire, notamment les laboratoires hospitaliers et spécialisés.

Informations de sécurité

Le présent manuel de U'utilisateur contient uniquement des informations
spécifiques au test. Pour obtenir des avertissements et instructions supplé-
mentaires, reportez-vous au manuel de 'utilisateur fourni avec votre analy-
seur Vivalytic one (chapitre relatif aux informations de sécurité de l'appareil).
Utilisez uniquement les cartouches et accessoires Vivalytic homologués
pour Uanalyseur Vivalytic one. Prenez soin d’éviter les contaminations lors
de la manipulation des échantillons de patients et des cartouches. En cas de
déversement d’échantillon sur la cartouche, ne U'utilisez pas et jetez-la.

Pour un usage de diagnostic in vitro par des professionnels de santé formés.

A AVERTISSEMENT

- Veillez toujours a respecter les bonnes pratiques de laboratoire afin de
garantir les performances du test.

« Veillez a porter un équipement de protection individuelle adapté.

« N'utilisez pas une cartouche si l'emballage scellé ou la cartouche elle-
méme est visiblement endommagée.

« Netouchez pas et ne rayez pas la zone de détection de la cartouche.

« Ne réutilisez pas une cartouche.

- Nutilisez pas les cartouches qui ont expiré. La date d’expiration figure
sur 'emballage et l'étiquette de la cartouche.

« Nattendez pas plus de 15 minutes aprés Uouverture de 'emballage de
la cartouche pour commencer le test. Ces conditions permettent de
maintenir un niveau d’hygiéne correct et d’éviter une baisse de perfor-
mances due a U'humidité. Une exposition prolongée a U'humidité a un
impact négatif sur les performances du test.

« N’agitez pas une cartouche contenant un échantillon.

« Ne mettez pas la cartouche a l'envers.

« Placez la cartouche sur une surface plane et propre uniqguement.

« Nutilisez pas des types, milieux et volumes d’échantillon qui ne sont
pas approuveés pour l'application de test.
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- Les échantillons biologiques, les appareils de transfert et les car-
touches usagées doivent étre considérés comme potentiellement
porteurs d’agents infectieux et les précautions standard sont requises.
Manipulez les échantillons de patients potentiellement infectieux et
les cartouches conformément aux normes de laboratoire nationales et
éliminez les échantillons et les cartouches conformément aux normes
régionales et de laboratoire.

- Respectez les réglementations et pratiques nationales en matiére de
sécurité.

Remarque : Vous trouverez plus d’informations dans la fiche de données de
sécurité (FDS) du produit. Veuillez contacter le service client de votre distri-
buteur local.

Equipement et consommables complémentaires et nécessaires mais
non fournis
+ Analyseur Bosch Vivalytic one (numéro de référence F 09G 300 115)
+ Pipette (100-1 000 uL)
+ Embouts de pipette stériles 1700-1000 plL
+ Kits de prélévement sur écouvillon
- Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C (COPAN ltalia s.p.a.)
- Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C (COPAN Italias.p.a.)
« Milieu de transport
- eNAT® 608C (COPAN ltalias.p.a.)
+ Vétements de protection adaptés

Principe du test
Le test Vivalytic MG, MH, UP/UU est un test qualitatif basé sur la PCR en
temps réel.

Conditions de stockage et d’utilisation

Le produit est stable jusqu’a la date de péremption s'il est stocké a une
température comprise entre +15 °C et +25 °C. Les conditions de stockage

et d’utilisation figurent sur Uétiquette de la cartouche, de 'emballage ou de
la boite. La cartouche doit étre utilisée a une température comprise entre
+15°C et +25 °C, a une humidité relative < 65 %, et dans les 15 minutes
suivant l'ouverture de 'emballage. Ces conditions permettent de maintenir
un niveau d’hygiéne correct et d’éviter une baisse de performances due a
'humidité. Une exposition prolongée a 'humidité a un impact négatif sur les
performances du test.

Réactifs

Tous les réactifs nécessaires au traitement des échantillons sont intégrés
dans la cartouche. Le processus comprend la lyse cellulaire, U'extraction
d’acide nucléique, lamplification et la détection d’ADN.

Les réactifs présents dans la cartouche comprennent la bille PCR, le tam-
pon de liaison, le tampon de lavage et le tampon d’élution. La bille PCR
contient CADN polymérase, les amorces et les sondes. Le tampon de liaison
permet de faciliter la liaison des acides nucléiques au cours du processus
de purification. Le tampon de lavage est une formulation de différents sels
et solvants permettant d’éliminer les impuretés, notamment les protéines au
cours du processus d’extraction. Le tampon d’élution est un tampon a faible
teneur en sel contenant les acides nucléiques purifiés au terme du proces-
sus d’extraction.

Types/milieu d’échantillon

Le test est destiné a étre utilisé avec de l'urine dans du milieu de transport
eNAT® (eNAT® 608C, COPAN ltalia s.p.a.) ou des échantillons vaginaux,
cervicaux et rectaux prélevés sur écouvillons (Regular Flocked Swab FLO-
QSwabs® 552C, COPAN ltalia s.p.a.) ou des échantillons urétraux prélevés
sur écouvillons (Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C, COPAN ltalia
s.p.a.) dans 1 mL de milieu de transport eNAT® (eNAT® 608C, COPAN ltalia
s.p.a.).

Prélevez et stockez les échantillons comme indiqué dans les instructions du
fabricant.
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Préparation des échantillons

Ecouvillons vaginaux, cervicaux, rectaux et urétraux

Utilisez un COPAN Regular Flocked Swab (FLOQSwabs® 552C) pour le
prélévement d’échantillons vaginaux, cervicaux et rectaux de patients ou
un COPAN Minitip Flocked Swab (FLOQSwabs® 551C) pour le prélevement
d’échantillons urétraux de patients. Chaque écouvillon est transféré dans

1 mL de milieu de transport eNAT®.

Cassez l'écouvillon, fermez le tube et agitez le tube échantillon contenant
["échantillon prélevé sur écouvillon et le milieu eNAT® pour homogénéiser le
mélange (évitez la formation de mousse).

Ajoutez 300 pL d’échantillon de patient homogénéisé dans U'entrée échan-
tillon de la cartouche et fermez le couvercle de la cartouche. Insérez la car-
touche dans l'analyseur Vivalytic one.

N’utilisez pas d’échantillons visqueux difficiles a pipeter.

Urine

Introduisez 1 mL d’urine dans les 1T mL de milieu de transport eNAT® pour
obtenir un rapport de mélange de 1:1 de U'urine dans le milieu eNAT®.
Agitez le tube échantillon contenant L'urine et le milieu eNAT® pour homo-
généiser le mélange (évitez la formation de mousse), puis ajoutez 300 uL
d’échantillon de patient homogénéisé dans l'entrée échantillon de la car-
touche et fermez le couvercle de la cartouche. Insérez la cartouche dans
'analyseur Vivalytic one.

N’utilisez pas d’échantillons visqueux difficiles a pipeter.

Résultat du test

Apres le traitement automatique des échantillons a l'aide de U'analyseur
Vivalytic one, les résultats de test sont affichés a 'écran de 'analyseur Viva-
lytic one. Le délai d’obtention du résultat est d’environ une heure.
’échantillon est classé soit comme positif valide (si au moins l'une des
cibles M. genitalium, M. hominis ou U. parvum/urealyticum est détectée),
négatif valide (si aucune cible n’est détectée mais que le Human Control
est détecté) ou invalide (si ni la cible ni le Human Control n’est détecté). En
cas de détection positive d’une ou de plusieurs cibles, le test est considéré
valide méme si le Human Control est négatif.

U. parvum et U. urealyticum sont tous deux détectés dans un canal. Un résul-
tat positif pour UP/UU indique la présence de 'une ou des deux especes.
La détection de la cellule humaine basée sur le controle du processus com-
plet (Human Control) indigue une procédure de purification et d’amplifica-
tion d’ADN réussie et exclut une inhibition de la réaction PCR.
Linterprétation des résultats est fournie dans le tableau ci-dessous.
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Interprétation des résultats

U. parvum/  Human

urealyticum | Control Validité  Résultat

M. genitalium M. hominis

L'échantillon est considéré
positif pour M. genitalium,
M. hominis et U. parvum/
urealyticum

+ + + +/- | valide

Léchantillon est considéré
- + + +[- | valide positif pour M. hominis et U.
parvum/urealyticum

L'échantillon est considéré
+ - + +[- valide positif pour M. genitalium et U.
parvum/urealyticum

L'échantillon est considéré
* * - +[- | valide positif pour M. genitalium et
M. hominis

Léchantillon est considéré

. B - [~ |invalide positif pour M. genitalium

L'échantillon est considéré

) R - *= | valide | oot pour M. hominis

L'échantillon est considéré
- - + +/- | valide positif pour U. parvum/
urealyticum

Léchantillon est considéré
négatif pour M. genitalium,
M. hominis et U. parvum/
urealyticum

- - - + valide

- - - - invalide | Non évaluable!

"Il est recommandé de recommencer le test.

PCR - courbe et valeur C,

Les courbes de PCR en temps réel (modifiées par logiciel) sont affichées
et classées comme étant positives ou négatives par le logiciel. En cas

de courbes positives, la valeur C, respective s'affiche. Les résultats non
concluants sont marqués par le logiciel (A). Il est recommandé de recom-
mencer le test.

Echecs ou tests invalides

Un test est considéré comme invalide si aucune cible et aucun Human
Control n’est détecté. Une raison possible de Uinvalidité d’un test peut étre la
mauvaise qualité de l'échantillon ou due a une absence partielle ou compléte
de matériel cellulaire humain dans U'échantillon. Les résultats s’affichent
pour un test invalide mais ne peuvent pas servir a interpréter le diagnostic.
Veillez a utiliser de maniére adaptée le type d’échantillon approprié, le kit

de prélevement d’échantillon et a respecter les conditions de stockage de
["échantillon et des cartouches avant de réaliser le test. Répétez l'analyse
avec un nouvel échantillon si nécessaire. Dans le cas d’un test ayant échoué,
vérifiez en premier lieu que les conditions de fonctionnement de l'analyseur
Vivalytic one sont respectées (reportez-vous au manuel de Uutilisateur de
'analyseur Vivalytic one). Redémarrez l'analyseur Vivalytic one. Si le pro-
bleme persiste, contactez le service client de votre distributeur local.

Fin du test

Dés qu’un résultat positif valide pour l'une des cibles M. genitalium, M. homi-
nis, ou U. parvum/urealyticum s’affiche a U'écran, Uutilisateur a la possibilité
de finir le test. Finissez le test uniquement si aucune autre cible ne doit étre
analysée. Les résultats en attente ne seront pas affichés.
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Rapport de test

Dans le rapport de test imprimé, les agents pathogenes, résultats, controles
et informations sur Uutilisateur, le patient et U'analyseur Vivalytic one sont
énumérés avec un champ signature.

Contréle de la qualité
Des tests de controle de qualité doivent étre effectués si les normes locales
ou de laboratoire Uexigent. Le controle intégré (Human Control) couvre les
processus de prélévement d’échantillon, de purification d’acide nucléique,
d’amplification et de détection.
Lorsqu’une méthode de test de référence est requise pour le controle de
qualité, les matériaux de référence suivants peuvent étre utilisés :
+ AMPLIRUN® MYCOPLASMA GENITALIUM DNA CONTROL,

réf. MBCO085 (Vircell)
+ AMPLIRUN® MYCOPLASMA HOMINIS DNA CONTROL,

réf. MBCO084 (Vircell)
+ AMPLIRUN® UREAPLASMA DNA CONTROL,

réf. MBC133, réf. MBC112 (Vircell)
+ AMPLIRUN® TOTAL CT/NG/TV/MGE CONTROL (SWAB),

réf. MBTC024-R (Vircell)
Veuillez suivre les instructions du fabricant.
En cas de résultats inattendus, répétez 'analyse avec un autre échantillon.
Si le résultat d’un échantillon de contréle de qualité négatif, par ex. du mi-
lieu eNAT® pur, reste positif, il se peut que l'analyseur Vivalytic one ou son
environnement soient contaminés. Cessez d'utiliser U'analyseur Vivalytic one
et nettoyez ['appareil comme décrit dans le manuel de ['utilisateur de ['ana-
lyseur Vivalytic one. En cas de faux résultats répétés pour des échantillons
de controle de qualité, veuillez contacter le service client de votre distribu-
teur local.

Avis aux utilisateurs de U'UE

Tout incident grave survenu au niveau du dispositif doit étre signalé au fabri-
cant et & autorité compétente de UEtat membre dans lequel Lutilisateur et/
ou le patient est établi.

Limites

Les résultats du test Vivalytic MG, MH, UP/UU doivent étre interprétés exclu-

sivement par un professionnel de santé formé. Les résultats du test Vivalytic

MG, MH, UP/UU ne doivent pas étre utilisés comme seul paramétre pour un

diagnostic.

« Un résultat négatif n’exclut pas la présence d’agents pathogénes dans
"échantillon a un niveau inférieur a la sensibilité du test ou la présence
d’autres agents pathogénes non couverts par ce test.

«+ Ilexiste un risque de résultats faux négatifs ou faux positifs résultant
d’échantillons prélevés, transportés ou manipulés de maniére inappro-
priée.

+ Dans les cas limites, des caractéristiques de PCR atypiques peuvent
survenir (par ex. courbe plane avec valeur C, faible ou élevée). En cas de
caractéristiques atypiques, les résultats ne peuvent pas étre utilisés pour
Uinterprétation du diagnostic. Il est recommandé de recommencer le test.

+ Les résultats non concluants sont marqués par le logiciel. Il est recom-
mandé de recommencer le test.

+ Un résultat positif n'implique pas forcément la présence de cellules bac-
tériennes viables.

+ N'utilisez pas le test Vivalytic MG, MH, UP/UU chez les nouveau-nés.

+ Vivalytic MG, MH, UP/UU est un test PCR qualitatif en temps réel qui ne
fournit pas de résultats quantitatifs.

Evaluation des performances analytiques

Sensibilité analytique (limite de détection)

La limite de détection (LoD) du test Vivalytic MG, MH, UP/UU a été détermi-
née comme étant la concentration a laquelle 95 % des tests devraient don-
ner un résultat positif en utilisant une approche Probit.

La LoD pour chaque agent pathogéne a été évaluée en analysant des dilu-
tions en série d’échantillons préparés a partir d’Amplirun® Total Controls
(Vircell) avec une matrice d’écouvillon ou une matrice de fond urinaire.
Chaque dilution a été testée en 20 réplicats avec deux LOTS de production
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indépendants de cartouches Vivalytic répartis sur trois jours. Le Tableau 1
présente la LoD pour chaque cible.

Inclusivité

Linclusivité des séquences d’amplicons correspondant a M. genitalium, M.
hominis, U. urealyticum, et U. parvum a été analysée in silico (alignement
BLAST).

L'analyse de Uinclusivité a l'aide de MegaBLAST a permis d’identifier 338,
34, 3 et 10 séquences pour M. genitalium, M. hominis, U. urealyticum, et U.
parvum, respectivement, contenant 100 % de couverture d’amplicons avec
> 96 % d’identité de séquence pour toutes les cibles évaluées (Tableau 2).

Exclusivité / Spécificité analytique

Pour exclure la réactivité croisée (exclusivité), la spécificité des amorces

et des sondes a été assurée en effectuant une analyse in silico pour les
éventuelles réactions croisées (alignement BLAST). De plus, la région cible
correspondante de M. genitalium, M. hominis, U. parvum et U. urealyticum a
été analysée in silico par rapport a la séquence génomique de divers autres
agents pathogénes. Aucune réactivité croisée pour les pathogénes réperto-
riés dans le Tableau 3 n'a pu étre prévue.

Précision

Les tests de répétabilité et de reproductibilité du test Vivalytic MG, MH, UP/
UU ont été effectués sur 3 sites d’essai. Pour chaque site, 3 concentrations
différentes pour chaque pathogéne cible ont été testées par le méme opéra-
teur, en 2 réplicats sur 2 jours, avec le méme ensemble d’analyseurs Vivaly-
tic one avec 3 LOTS, générant 324 observations par agent pathogéne cible.
Les résultats résumés apparaissent en surbrillance dans le Tableau 4.

Interférences

Les interférences des substances endogenes et exogénes potentiellement
présentes dans U'échantillon de patient ont été évaluées. Consultez le Ta-

bleau 5 pour connaitre les substances pouvant potentiellement interférer

avec le test.

Evaluation des performances cliniques

Sensibilité et spécificité du diagnostic

Les performances cliniques du test Vivalytic MG, MH, UP/UU ont été évaluées
dans le cadre d’une étude clinique rétrospective a l'aide d’échantillons uri-
naires et vaginaux, cervicaux, urétraux et rectaux, alors que les échantillons
ont été prélevés sur écouvillons dans le milieu eNAT® (COPAN ltalia s.p.a.) et
les échantillons urinaires ont été dilués dans le milieu eNAT® (COPAN ltalia
s.p.a.), respectivement.

Tous les échantillons cliniques ont été testés a l'aide de Allplex™ STI Essen-
tial Assay (Seegene) comme méthode de référence. La sensibilité ou le pour-
centage de concordance positif (PPA) a été calculé comme étant 100 % TP/
(TP+FN). La spécificité ou le pourcentage de concordance négatif a été
calculé comme étant 100 % TN/ (TN+FP). Les résultats de ['évaluation des
performances cliniques sont présents dans le Tableau 6.

Symboles
u Fabricant [sN] Numéro de série
M Date de fabrication /H[ Limite de température
g Date de péremption @ Ne pas ut|L|§er si lemballage est
endommagé
Numéro de lot ® A usage unique seulement
Numéro de référence  [1i] Consulter le manuel de Uutilisateur
Contient <n> tests Appareil médical de diagnostic in vitro
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m
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Contenuto della confezione

15 cartucce del test Vivalytic MG, MH, UP/UU per il rilevamento qualitativo di
Mycoplasma genitalium (MG), Mycoplasma hominis (MH) e Ureaplasma parvum/
Ureaplasma urealyticum (UP/UU).

Destinazione d’uso

IL test Bosch Vivalytic MG, MH, UP/UU & un test diagnostico automatizzato qua-
litativo in vitro basato sulla reazione a catena della polimerasi in tempo reale
(PCR) per il rilevamento degli acidi nucleici da Mycoplasma genitalium, Mycopla-
sma hominis e Ureaplasma parvum/urealyticum in campioni di urina umana o in
campioni umani di tampone vaginale, cervicale, uretrale o rettale. Il test serve
per la diagnosi di infezioni sessualmente trasmissibili di individui sintomatici e
asintomatici.

| risultati non dovrebbero essere utilizzati come unica base per la diagnosi la
terapia e le altre decisioni che riguardano la gestione del paziente. | risultati
positivi non escludono la possibilita di co-infezione con altri patogeni. Lagente
rilevato potrebbe non essere 'unica causa della patologia. | risultati negativi
non escludono un’infezione correlata a micoplasma e ureaplasma o altre infezio-
ni. | risultati potrebbero essere clinicamente correlati alle osservazioni cliniche
sull'anamnesi del paziente e alle altre informazioni epidemiologiche. Sono
necessarie altre informazioni diagnostiche per determinare lo stato infettivo del
paziente.

ILtest pud essere utilizzato solo con un analizzatore Vivalytic one da parte di
operatori sanitari in ambulatori medici locali, reparti di pronto soccorso, case di
riposo e laboratori, per esempio degli ospedali o di riferimento.

Informazioni di sicurezza

Le presenti istruzioni d'uso contengono solamente le informazioni specifiche
per il test. Per le avvertenze e le istruzioni aggiuntive fare riferimento alle
Istruzioni d’uso fornite con l'analizzatore Vivalytic one (capitolo informazioni di
sicurezza sul dispositivo).

Utilizzare solo le cartucce e gli accessori Vivalytic omologati per l'analizzatore
Vivalytic one. Accertarsi di evitare qualsiasi contaminazione quando si maneg-
giano i campioni dei pazienti e le cartucce. Se é stato versato del campione sulla
cartuccia, non utilizzare la cartuccia e smaltirla.

Per l'uso diagnostico in vitro da parte di operatori sanitari qualificati.

A AVVERTIMENTO

- Pergarantire il corretto svolgimento del test, rispettare le buone prati-
che di laboratorio.

« Assicurarsi di indossare i dispositivi di protezione individuali (DPI)
adeguati.

- Non utilizzare la cartaccia se il sacchetto sigillato o la cartucce stessa
sono chiaramente danneggiati.

« Non toccare o graffiare l'area di rilevamento della cartuccia.

« Non riutilizzare alcuna cartuccia.

« Non utilizzare le cartucce scadute. La data di scadenza é riportata sulla
confezione e sull'etichetta della cartuccia.

« Non aspettare pit di 15 minuti dopo U'apertura del sacchetto della
cartuccia prima di iniziare il test. In presenza di queste condizioni viene
mantenuto l'igiene e si evitano i problemi di rendimento dovuti all’umi-
dita. Lesposizione prolungata all’'umidita puo avere un impatto negativo
sulle prestazioni del test.

- Non agitare la cartuccia quando contiene il campione.

- Non capovolgere la cartuccia.

- Posizionare la cartuccia solo su una superficie piana e pulita.

« Non utilizzare tipi di campioni, liquidi o volumi che non sono stati ap-
provati per il test.

« Le provette biologiche, i dispositivi di trasferimento e le cartucce usate
devono essere considerate come in grado di trasferire gli agenti infettivi
e quindi devono essere maneggiati con cura. Maneggiare i campioni e le
cartucce potenzialmente infettive dei pazienti in base alle norme nazio-
nali di laboratorio e procedere al loro smaltimento secondo le norme
regionali e di laboratorio.

- Rispettare le norme e le pratiche di sicurezza nazionali.

Nota: per ulteriori informazioni, consultare la scheda di sicurezza (SDS) del pro-
dotto. Contattare l'assistenza clienti o il distributore locale di riferimento.
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Apparecchiatura e consumabili aggiuntivi richiesti ma non forniti

« Analizzatore Bosch Vivalytic one (numero di riferimento F 09G 300 115)
« Pipettatore (100-1000 pl)
« Puntali sterili per pipette 100-1000 pl
« Kit tampone di raccolta
- Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C (COPAN ltalia s.p.a.)
- Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C (COPAN ltalia s.p.a.)
+ Liquido di trasporto
- eNAT® 608C (COPAN ltalias.p.a.)
« Indumenti protettivi adeguati

Principio del test
Vivalytic MG, MH, UP/UU e un test PCR qualitativo in tempo reale.

Conservazione e condizioni d’uso

Il prodotto rimane stabile fino alla data di scadenza se viene conservato a +15°C
a+25°C. Le informazioni sulla conservazione e le condizioni d’uso sono riporta-
te sulla cartuccia, il sacchetto o Uetichetta della scatola. La cartuccia deve esse-
re utilizzata a +15°C a +25°C, con umidita relativa pari a < 65% ed entro 15 minu-
ti dall’apertura del sacchetto. In presenza di queste condizioni viene mantenuto
l'igiene e si evitano i problemi di rendimento dovuti all'umidita. Lesposizione
prolungata all’'umidita puo avere un impatto negativo sulle prestazioni del test.

Reagenti

Tutti i reagenti necessari per il trattamento del campione sono integrati nella
cartuccia. Il trattamento comprende la lisi cellulare, U'estrazione dell’acido nu-
cleico e l'amplificazione e il rilevamento del DNA.

| reagenti all'interno della cartuccia comprendono PCR, tampone legante e
tampone di lavaggio e tampone di soluzione. La sfera PCR contiene la DNA po-
limerasi, i primer e le sonde. Il tampone legante semplifica il legame degli acidi
nucleici durante il processo di purificazione. Il tampone di lavaggio comprende
una formulazione di sali e solventi diversi per rimuovere le impurita, ad es. le
proteine durante il processo di estrazione. Il tampone di soluzione ha un basso
tenore di sale e contiene gli acidi nucleici depurati alla fine del processo di
estrazione.

Tipi di campione/Liquido di trasporto

Il test deve essere utilizzato con urina nel liquido di trasporto eNAT® (eNAT®
608C, COPAN ltalia s.p.a.) o con campioni di tamponi vaginali, cervicali e rettali
(Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C, COPAN ltalia s.p.a.) o con campioni
di tamponi uretrali (Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C, COPAN Italia
s.p.a.) in 1 mldiliquido di trasporto eNAT® (eNAT® 608C, COPAN ltalias.p.a.).
Raccogliere e conservare i campioni come indicato nelle istruzioni del produt-
tore.

Preparazione del campione

Tamponi vaginali, cervicali, rettali e uretrali

Utilizzare un tampone COPAN Regular Flocked Swab (FLOQSwabs® 552C) per
la raccolta di campioni vaginali, cervicali e rettali o un tampone COPAN Minitip
Flocked Swab (FLOQSwabs® 551C) per la raccolta dei campioni uretrali. Ogni
tampone viene trasferito in 1 ml di liquido di trasporto eNAT®.

Rompere il tampone, chiudere la provetta e agitare la provetta contenente il
campione di tampone e il liquido eNAT® per 'omogeneizzazione (evitando la
formazione di schiuma).

Versare 300 pl di campione paziente omogeneizzato nell'ingresso della cartuc-
cia e chiudere la cartuccia con l'apposito tappo. Inserire la cartuccia nell’analiz-
zatore Vivalytic one.

Non utilizzare campioni viscosi perché sono difficili da inserire nella provetta.

Urina

Versare 1 mldi urina nel liquido di trasporto eNAT® da 1 ml per ottenere una
razione di miscelazione 1:1 dall’'urina nel liquido eNAT®.

Agitare la provetta campione contenente l'urina e il liquido eNAT® per 'omoge-
neizzazione (evitando la formazione di schiuma) e versare 300 pl del campione
omogeneizzato del paziente nell’apposito ingresso della cartuccia, quindi chiu-
dere il tappo della cartuccia. Inserire la cartuccia nell’analizzatore Vivalytic one.
Non utilizzare campioni viscosi perché sono difficili da inserire nella provetta.
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Risultato del test

Dopo l'elaborazione automatica del campione effettuata con l'analizzatore Vi-
valytic one, il risultato del test viene visualizzato sullo schermo dell’analizzatore
Vivalytic one. IL tempo al risultato & di circa un’ora.

ILcampione viene classificato come positivo valido (se viene rilevato almeno uno
dei target M. genitalium, M. hominis o U. parvum/urealyticum), negativo valido
(se non viene rilevato alcun target ma solo Human Control) o non valido (se non
vengono rilevati né il target né Human Control). In caso di risultato positivo per
uno o piu target, il test & considerato valido anche se Human Control & negativo.
U. parvum e U. urealyticum sono entrambi rilevati in un solo canale. Un risultato
positivo per UP/UU indica la presenza di una o di entrambe le specie.
ILrilevamento della cellula umana sulla base del processo di controllo (Human
Control) evidenzia che la procedura di purificazione e amplificazione del DNA &
stata eseguita correttamente ed esclude Uinibizione della reazione PCR.
Linterpretazione dei risultati & illustrata nella tabella riportata di seguito.

Interpretazione dei risultati

U. parvum/  Human

urealyticum | Control Validita  Risultato

M. genitalium M. hominis

I campione ¢ considerato
positivo per M. genitalium,
M. hominis e U. parvum/
urealyticum

+ + + +[- valido

Il campione & considerato
- + + +/- valido positivo per M. hominis e
U. parvum/urealyticum

Il campione & considerato
+ - + +/- valido positivo per M. genitalium e
U. parvum/urealyticum

Il campione & considerato
+ * - +/- | valido positivo per M. genitalium e
M. hominis

non Il campione & considerato
valido positivo per M. genitalium

. Il campione ¢ considerato
- + - +/- valido " .
positivo per M. hominis
Il campione & considerato
- - + +/- | valido positivo per U. parvum/
urealyticum
Il campione & considerato
_ _ _ . negativo per M. genitalium,
* valido M. hominis e U. parvum/
urealyticum
- - - - non Non valutabile!
valido

" Raccomandato un nuovo test.

PCR - Curva e valore C,

Le curve PCR in tempo reale (modificate dal software) vengono visualizzate e
classificate come positive o negative dal software. In caso di curve positive, vie-
ne visualizzato il rispettivo valore C,. | risultati inconcludenti vengono contrasse-
gnati come tali dal software (A). Siraccomanda di ripetere il test.

Test non valido o non riuscito

Un test & considerato non valido se non rileva alcun target o Human Control.
Le cause potrebbero essere una qualita scadente del campione dovute all'as-
senza parziale o completa del materiale cellulare umano. Nonostante vengano
visualizzati i risultati, che non potranno essere utilizzati per Uinterpretazione
diagnostica.
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Verificare che il tipo di campione, il kit di raccolta campioni e le condizioni di con-
servazione del campione e delle cartucce siano corretti prima di eseguire il test.
Se necessario ripetere 'analisi con un nuovo campione. In caso di test non riu-
scito, controllare prima le corrette condizioni di funzionamento dell’analizzatore
Vivalytic one (vedere le istruzioni d’uso dell’analizzatore Vivalytic one). Riavviare
'analizzatore Bosch Vivalytic one. Se il problema dovesse persistere, contattare
l'assistenza clienti o il distributore locale di riferimento.

Fine del test

Non appena viene visualizzato sullo schermo un risultato positivo valido per uno
dei target M. genitalium, M. hominis o U. parvum/urealyticum, U'utente ha la pos-
sibilita di terminare il test. Terminare il test solo se non & necessario analizzare
ulteriori target. | risultati in sospeso non verranno visualizzati.

Report del test

ILreport stampato del test riporta tutti i patogeni, i risultati, il controllo e le
informazioni su utente, paziente e analizzatore Vivalytic one con un campo di
firma.

Controllo qualita
Se richiesto dalle norme locali o di laboratorio, sara essere necessario eseguire
un test per il controllo qualita. IL controllo integrato (Human Control) copre i
processi di raccolta del campione, purificazione, amplificazione e rilevazione
dell’acido nucleico.
Se si rende necessario un metodo di analisi di riferimento per il controllo quali-
ta, & possibile utilizzare i seguenti materiali di riferimento:
+ AMPLIRUN® MYCOPLASMA GENITALIUM DNA CONTROL,

rif. MBCO085 (Vircell)
+ AMPLIRUN® MYCOPLASMA HOMINIS DNA CONTROL,

rif. MBC084 (Vircell)
+ AMPLIRUN® UREAPLASMA DNA CONTROL,

rif. MBC133, rif. MBC112 (Vircell)
« AMPLIRUN® TOTAL CT/NG/TV/MGE CONTROL (SWAB),

rif. MBTC024-R (Vircell)
Seguire le istruzioni del produttore.
In caso di risultati inattesi, ripetere le analisi con un altro campione. Se il risul-
tato di un controllo qualita campione & negativo e ad es. il liquido eNAT® rimane
positivo, probabilmente ['analizzatore Vivalytic one o 'ambiente circostante
sono contaminati. Interrompere 'uso dell’analizzatore Vivalytic one e pulire il
dispositivo come descritto nelle Istruzioni d'uso dell’analizzatore Vivalytic one.
In caso di ripetuti risultati errati del controllo qualita campioni, contattare ['assi-
stenza clienti o il distributore locale di riferimento.

Note per gli utenti nellU’UE

Tutti gli incidenti gravi che si verificano in relazione al dispositivo, devono essere
comunicati al produttore e all’autorita di vigilanza dello Stato membro dove si
trova l'utente e/o il paziente.

Limiti

| risultati del test con Vivalytic MG, MH, UP/UU devono essere interpretati solo

da un operatore sanitario qualificato. | risultati del test Vivalytic MG, MH, UP/UU

non devono essere utilizzati come unico parametro per la diagnosi.

+ Un risultato negativo non esclude la presenza di patogeni nel campione a
un livello inferiore alla soglia di sensibilita o di altri patogeni non coperti
dal saggio.

« Esisteilrischio di risultati falsi positivi o falsi negativi a causa dei campio-
ni raccolti, trasportati o maneggiati in modo errato.

«+ Inalcuni casi limite si possono verificare delle caratteristiche PCR atipi-
che (ad es. curva piatta o valore C,). In caso di risultati con caratteristiche
atipiche, questi non potranno essere utilizzati per Uinterpretazione dia-
gnostica. Si raccomanda di ripetere il test.

I risultati inconcludenti vengono contrassegnati come tali dal software. Si
raccomanda di ripetere il test.

« Un risultato positivo non significa automaticamente che sono presenti
cellule batteriche vitali.

+ Non utilizzare il test Vivalytic MG, MH, UP/UU sui neonati.

+ Vivalytic MG, MH, UP/UU & un test PCR qualitativo in tempo reale e non
fornisce un risultato quantitativo.
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Valutazione delle prestazioni analitiche

Sensibilita analitica (limite di rilevamento)

ILlimite di rilevamento (LoD) del test Vivalytic MG, MH, UP/UU é stato determi-
nato come la concentrazione alla quale il 95% dei test dovrebbe dare un risulta-
to positivo utilizzando un approccio Probit.

IL LoD per ciascun patogeno target & stato valutato analizzando diluizioni seriali
di campioni preparati da Amplirun® Total Controls (Vircell) con matrice di fondo
per tampone o urina. Ogni diluizione & stata analizzata in 20 repliche con due
LOTTI di produzione indipendenti di cartucce Vivalytic distribuiti in tre giorni. La
Tabella 1 mostra il LoD per ciascun target.

Inclusivita

Le sequenze di ampliconi corrispondenti a M. genitalium, M. hominis, U. urealyti-
cum e U. parvum sono state analizzate in silico (allineamento BLAST) per verifi-
care linclusivita della sequenza.

Lanalisi dellinclusivita effettuata mediante MegaBLAST ha identificato 338, 34,
3 e 10 sequenze rispettivamente per M. genitalium, M. hominis, U. urealyticum e
U. parvum, con una copertura ampliconica del 100% e un’identita di sequenza di
>96% per tutti i target valutati (Tabella 2).

Esclusivita / Specificita analitica

Per escludere la reattivita incrociata (esclusivita), la specificita dei primer e
delle sonde ¢ stata garantita mediante un’analisi in silico per possibili reazioni
incrociate (allineamento BLAST). Inoltre, € stata analizzata in silico la regione
target corrispondente di M. genitalium, M. hominis, U. parvum e U. urealyticum
rispetto alla sequenza genomica di vari altri patogeni. Non é stato possibile pre-
vedere alcuna reattivita incrociata per i patogeni elencati nella Tabella 3.

Precisione

’analisi di ripetibilita e riproducibilita del test Vivalytic MG, MH, UP/UU é stata
eseguita in 3 siti di test. Per ogni sito, lo stesso operatore ha analizzato 3 diverse
concentrazioni di ciascun patogeno target in 2 repliche per 2 giorni, con lo stes-
so set di analizzatori Vivalytic one con 3 LOTTI, producendo cosi 324 osservazio-
ni per patogeno bersaglio. | risultati riassunti sono evidenziati nella Tabella 4.

Interferenze

Sono state valutate le interferenze per le sostanze endogene ed esogene che
sono potenzialmente presenti nel campione del paziente. Vedere la Tabella 5 per
informazioni sulle sostanze che possono potenzialmente interferire con il test.

Valutazione delle prestazioni cliniche

Sensibilita e specificita diagnostiche

Le prestazioni cliniche del test Vivalytic MG, MH, UP/UU sono state valutate in
uno studio clinico retrospettivo con urina e campioni vaginali, cervicali, uretrali e
rettali; i campioni dei tamponi sono stati raccolti nel liquido eNAT® (COPAN ltalia
s.p.a.), mentre i campioni di urina sono stati diluiti nel liquido eNAT® (COPAN
ltalias.p.a.).

Tutti i campioni clinici sono stati analizzati utilizzando come metodo di riferi-
mento il test Allplex™ STI Essential Assay (Seegene). La sensibilita o PPA (con-
cordanza positiva espressa in percentuale) é stata calcolata come 100% x TP/
(TP+FN). La specificita o NPA (concordanza negativa espressa in percentuale) &
stata calcolata come 100% x TN/(TN+FP). | risultati della valutazione delle pre-
stazioni cliniche sono riportati nella Tabella 6.

Simboli
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Pakkens innhold

15 Vivalytic MG, MH, UP/UU testkassetter for kvalitativ pavisning av Myco-
plasma genitalium (MG), Mycoplasma hominis (MH) og Ureaplasma parvum /
Ureaplasma urealyticum (UP/UU).

Tiltenkt bruk

Bosch Vivalytic MG, MH, UP/UU testen er en automatisert kvalitativ in vitro
diagnostisk test basert pa sanntids-polymerasekjedereaksjon (PCR) for
pavisning av nukleinsyrer fra Mycoplasma genitalium, Mycoplasma hominis
og Ureaplasma parvum/urealyticum fra humane urinpraver eller humane
vaginale, cervikale, urethrale og rektale vattpinneprgver. Testen brukes som
hjelpemiddel ved diagnostisering av seksuelt overfgrbare infeksjoner hos
symptomatiske og asymptomatiske personer.

Resultatene skal ikke brukes som eneste grunnlag for diagnose eller andre
beslutninger om pasientbehandling. Positive resultater utelukker ikke sam-
tidig infeksjon med andre patogener. Det paviste agenset er kanskje ikke den
definitte sykdomsarsaken. Negative resultater utelukker ikke en mykoplas-
ma- og ureaplasmarelatert infeksjon eller en annen infeksjon. Resultater ma
samsvare klinisk med pasienthistorikken, kliniske observasjoner og epide-
miologisk informasjon. Andre diagnostiske opplysninger er nadvendig for &
fastsette pasientens infeksjonsstatus.

Beregnet til bruk med en Vivalytic one-analysator for helsepersonell, kun ved
pasienttesting pa legekontorer, legevakt, sykehjem samt laboratorier som
sykehuslaboratorier og referanselaboratorier.

Sikkerhetsinformasjon

Denne bruksanvisningen inneholder kun testspesifikk informasjon. Du finner
ytterligere advarsler og anvisninger i bruksanvisningen som fulgte med Viva-
lytic one-analysatoren (kapitlet med informasjon om enhetssikkerhet).

Bruk kun kassetter og tilbehar fra Vivalytic som er godkjent for bruk med
Vivalytic one-analysatoren. Veer forsiktig for & unnga kontaminering nar du
handterer pasientprgver og kassetter. Hvis det sgles prgvemateriale pa kas-
setten, skal den ikke brukes. Kast kassetten.

Tilin vitro diagnostisk bruk av oppleert helsepersonell.

A ADVARSEL

- Folgalltid god laboratoriepraksis for a sikre riktig utfgrelse av denne
testen.

+ Sorgfor a bruke egnet personlig verneutstyr.

« lkke bruk kassetten dersom posens forsegling eller selve kassetten har
synlige skader.

« Ikke ta pa eller skrap opp pavisningsomradet pa kassetten.

« lkke bruk kassetten flere ganger.

« |kke bruk kassetter som er utgatt pa dato. Utlepsdatoen er angitt pa
forpakningen og kassettetiketten.

« |kke la det ga mer enn 15 minutter fra du apner kassetten til du starter
testen. Dette opprettholder hygiene og unngar tap av ytelse pa grunn av
fuktighet. Langvarig eksponering for fuktighet har en negativ innvirkning
pa testytelsen.

« lkke rist kassetter som inneholder prever.

« Ikke snu kassetten opp ned.

+ Sett kassetten pa et rent og flatt underlag.

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

- Biologiske praver, overferingsenheter og brukte kassetter ber anses
aveere i stand til & overfare smittestoffer som krever standard
forholdsregler. Handter potensielt infeksigse pasientpraver og
kassetter i henhold til nasjonale laboratoriestandarder, og kasser
prevene i henhold til regionale og laboratorietekniske standarder.

- Folg nasjonale sikkerhetsregler og retningslinjer.

Obs! Du finner mer informasjon i produktets sikkerhetsdatablad. Kontakt
kundestatten til din lokale distributar.
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Tilleggsutstyr og forbruksvarer som kreves, men som ikke folger med
+ Bosch Vivalytic one-analysator (referansenummer F 09G 300 115)
Pipette (100-1000 pl)
Sterile pipettespisser 100-1000 pl
+ Provetakingssett
- Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C (COPAN ltalia s.p.a.)
- Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C (COPAN ltalia s.p.a.)
+ Transportmedium
- eNAT® 608C (COPAN ltalias.p.a.)
Egnet verneutstyr

Testprinsipp
Vivalytic MG, MH, UP/UU er en kvalitativ sanntids-PCR-basert test.

Betingelser for lagring og bruk

Produktet er stabilt til utlepsdatoen hvis det lagres fra +15 til +25 °C. Be-
tingelser for lagring og bruk finner du pa etiketten pa kassetten, posen eller
esken. Kassetten ma brukes ved +15 til + 25 °C, relativ fuktighet < 65 %,
innen 15 minutter etter at posen apnes. Dette opprettholder hygiene og unn-
gar tap av ytelse pa grunn av fuktighet. Langvarig eksponering for fuktighet
har en negativ innvirkning pa testytelsen.

Reagenser

Alle reagenser som er ngdvendige for pravebehandlingen, er integrert i kas-
setten. Behandlingen inkluderer cellelysering, ekstraksjon av nukleinsyre,
DNA-amplifisering og -pavisning.

Reagenser i kassetten inkluderer PCR-kule, bindingsbuffer, vaskebuffer og
elusjonsbuffer. PCR-kulen inneholder DNA-polymerasen, -primerne og -pro-
bene. Bindingsbuffer letter bindingen av nukleinsyrer under renseproses-
sen. Vaskebuffer er en formulering av forskjellige salter og lgsningsmidler for
afjerne urenheter, f.eks. proteiner, under ekstraksjonsprosessen. Elusjons-
buffer er en lavsaltbuffer og inneholder de rensede nukleinsyrene pa slutten
av ekstraksjonsprosessen.

Pravetyper/medium

Testen er beregnet for bruk med urin i eNAT®-transportmedium (eNAT® 608C,
COPAN ltalia s.p.a.) eller vaginale, cervikale og rektale vattpinneprever (Re-
gular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C, COPAN ltalia s.p.a.) eller uretrale
vattpinneprgver (Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C, COPAN Italia
s.p.a.) i T mleNAT®-transportmedium (eNAT® 608C, COPAN ltalias.p.a.).

Prover skal tas og oppbevares slik det er angitt i produsentens instruksjoner.

Proveklargjoring

Vaginale, cervikale, rektale og urethrale vattpiner

Bruk en COPAN Regular Flocked Swab (FLOQSwabs® 552C) for innsamling
av vaginale, cervikale og rektale pasientprever eller en COPAN Minitip Floc-
ked Swab (FLOQSwabs® 551C) for innsamling av uretrale pasientprever.
Hver vattpinne overfares til 1 ml eNAT®-transportmedium.

Knekk vattpinnen, lukk rgret, og rist pravergret som inneholder vattpinneprg-
ven og eNAT®-medium, for homogenisering (unnga skumming).

Overfgr 300 ul homogenisert pasientpreve i preveinntaket pa kassetten, og
lukk kassettlokket. Sett kassetten inn i Vivalytic one-analysatoren.

Ikke bruk tyktflytende prever som er vanskelige & pipettere.

Urin

Overfgr 1 mlurin til T mLeNAT®-transportmedium for & oppna et blandings-
forhold pa 1:1 fra urin i eNAT®-medium.

Rist prevergret med urinen og eNAT®-medium for homogenisering (unnga
skumming), og overfar 300 ul homogenisert pasientprave i prgveinntaket pa
kassetten, og lukk kassettlokket. Sett kassetten inn i Vivalytic one-analysa-
toren.

Ikke bruk tyktflytende prever som er vanskelige a pipettere.
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Testresultat

Etter automatisk behandling av preven med Vivalytic one-analysatoren vises
testresultatet pa skjermen til Vivalytic one-analysatoren. Det tar ca. én time
til resultatet foreligger.

Prgven klassifiseres enten som gyldig positiv (hvis minst ett av malene M.
genitalium, M. hominis eller U. parvum/urealyticum er pavist), gyldig negativ
(hvis ingen mal og bare Human Control er pavist) eller ugyldig (hvis verken
mal eller Human Control er pavist). Ved positiv pavisning av ett eller flere av
malene vurderes testen som gyldig selv om den Human Control er negativ.
U. parvum og U. urealyticum pavises i samme kanal. Et positivt resultat for
UP/UU indikerer tilstedevaerelsen av enten én av eller begge artene.
Pavisning av human cellebasert full prosesskontroll (Human Control) viser
en vellykket prosedyre for DNA-rensing og -amplifisering og utelukker hem-
ming av PCR-reaksjonen.

Tolkning av resultatene star oppfert i tabellen nedenfor.

Tolkning av resultater

U.parvum/  Human  Gyldig-

urealyticum  Control  het Resultat

M. genitalium M. hominis

Preven vurderes som positiv
+ + + +[- gyldig for M. genitalium, M. hominis
og U. parvum/urealyticum

Preven vurderes som positiv

- + + +/- gyldig for M. hominis og U. parvum/
urealyticum
Preven vurderes som positiv

+ - + +[- gyldig for M. genitalium og U. parvum/
urealyticum

Preven vurderes som positiv

i ’ B - | eide for M. genitalium og M. hominis
+ - - +- | ugyldi Praven vurderes som positiv
BV for m. genitalium
- + _ +)- Idi Praven vurderes som positiv
eyidig for M. hominis
_ _ . o= | gyidig Praven vurderes som positiv

for U. parvum/urealyticum

Preven vurderes som negativ
- - - + gyldig for M. genitalium, M. hominis
og U. parvum/urealyticum

- - - - ugyldig | Kan ikke evalueres!

" Gjentatt testing anbefales.

PCR - kurve og C,-verdi

Sanntids-PCR-kurver (programvaremodifiserte) vises og klassifiseres som
positive eller negative av programvaren. Ved positive kurver vises den respek-
tive C,-verdien. Ikke-entydige resultater er merket av programvaren (A). Det
anbefales a teste pa nytt.

Ugyldige eller mislykkede tester

En test vurderes som ugyldig hvis verken mal(ene) eller Human Control
pavises. Mulige arsaker til en ugyldig kjering kan veere darlig prevekvalitet pa
grunn av delvis eller fullstendig fraveer av humant cellemateriale i preven. Re-
sultatene vises for en ugyldig test, men disse kan ikke brukes til diagnostisk
tolkning.

Veer ngye med a bruke riktig pravetype, pravetakingssett og oppbevarings-
betingelser for praven og kassettene for testkjgringen. Gjenta om ngdvendig
analysen med en ny preve. Ved en mislykket test ma du farst kontrollere

om driftsbetingelsene for Vivalytic one-analysatoren er riktige (se Vivalytic
one-analysatorens bruksanvisning). Start Vivalytic one-analysatoren pa nytt.
Kontakt kundestatten til din lokale distributer hvis problemet vedvarer.
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Testavslutning

Sa snart et gyldig, positivt resultat for et av malene M. genitalium, M. hominis
eller U. parvum/urealyticum vises pa skjermen, har brukeren muligheten til &
fullfgre testen. Fullfar kun testen hvis ingen flere mal ma analyseres. Resul-
tater som er pa vent, vil da ikke bli vist.

Testrapport
| den trykte testrapporten star patogener, resultater og informasjon om bru-
ker, pasient og Vivalytic one-analysator oppfert med et signaturfelt.

Kvalitetskontroll
Hvis det kreves av lokale standarder eller laboratoriestandarder, ma kvali-
tetskontrolltester gjennomfares. Den integrerte kontrollen (Human Control)
dekker prosessene med provetaking, nukleinsyrerensing, amplifikasjon og
pavisning.
Hvis en referansetestmetode for kvalitetskontroll er ngdvendig, kan falgende
referansematerialer brukes:

AMPLIRUN® MYCOPLASMA GENITALIUM DNA CONTROL,

ref. MBC085 (Vircell)

AMPLIRUN® MYCOPLASMA HOMINIS DNA CONTROL,

ref. MBC084 (Vircell)
+ AMPLIRUN® UREAPLASMA DNA CONTROL,

ref. MBC133, ref. MBC112 (Vircell)

AMPLIRUN® TOTAL CT/NG/TV/MGE CONTROL (SWAB),

ref. MBTC024-R (Vircell)
Falg produsentens instruksjoner.
Gjenta analysen med en annen prgve hvis det oppnas uventede resulta-
ter. Hvis resultatet av en negativ kvalitetskontrollpreve, f.eks. med rent
eNAT®-medium, forblir positivt, kan Vivalytic one-analysatoren eller dens om-
givelser vaere kontaminert. Ta Vivalytic one-analysatoren ut av bruk, og ren-
gjor enheten som beskrevet i bruksanvisningen til Vivalytic one-analysatoren.
Hvis det forekommer gjentatte falske resultater av kvalitetskontrollprever,
skal ogsa kundestatten til den lokale distributgren kontaktes.

Merknad til brukere i EU

Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forbindelse med enheten, skal rap-
porteres til produsenten og vedkommende myndighet i medlemslandet der
brukeren og/eller pasienten er etablert.

Begrensninger
Resultatene av Vivalytic MG, MH, UP/UU testen skal kun tolkes av helseper-
sonell som har fatt oppleering i dette. Resultatene av Vivalytic MG, MH, UP/
UU testen skal ikke brukes som eneste grunnlag for diagnostisering.
Et negativt resultat utelukker ikke forekomst av patogener i prgven pa et
niva under analysens sensitivitet eller forekomst av andre patogener som
ikke dekkes av denne analysen.
Det er en risiko for falskt negative eller falskt positive resultater pa grunn
av feil innsamlede, transporterte eller handterte prover.
I grensetilfeller kan det oppsta atypiske PCR-egenskaper (f.eks. flat kurve
med lav eller hgy C,-verdi). Resultater med atypiske egenskaper skal ikke
brukes til diagnostisk tolkning. Det anbefales a teste pa nytt.
Ikke-entydige resultater er merket av programvaren. Det anbefales a teste
pa nytt.
Et positivt resultat betyr ikke nadvendigvis at levedyktige bakterieceller
er til stede.
Ikke bruk Vivalytic MG, MH, UP/UU testen til neonatale.
Vivalytic MG, MH, UP/UU er en kvalitativ sanntids PCR-test og gir ikke et
kvantitativt resultat.

Analytisk ytelsesevaluering

Analytisk falsomhet (deteksjonsgrense)

Deteksjonsgrensen (LoD) for Vivalytic MG, MH, UP/UU testen ble bestemt
som konsentrasjonen der 95 % av testene forventes a gi et positivt resultat
ved bruk av en Probit-tilnaerming.
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LoD for hvert malpatogen ble vurdert ved & analysere serielle fortynninger av
praver fremstilt fra Amplirun® Total Controls (Vircell) med enten vattpinne
eller urinbakgrunnsmatrise. Hver fortynning ble testet i 20 replikater med

to uavhengige produksjonspartier av Vivalytic-kassetter fordelt pa tre dager.
Tabell 1 viser LoD for hvert mal.

Inklusivitet

Amplikonsekvensene som tilsvarer M. genitalium, M. hominis, U. urealyticum
og U. parvum, ble analysert in silico (BLAST-innretting) for sekvensinklusivi-
tet.

Inklusivitetsanalyse ved bruk av MegaBLAST identifiserte henholdsvis 338,
34, 3 0og 10 sekvenser for M. genitalium, M. hominis, U. urealyticum og U.
parvum, med 100 % amplikondekning og > 96 % sekvensidentitet for alle mal
som ble evaluert (tabell 2).

Eksklusivitet / analytisk spesifisitet

For & utelukke kryssreaktivitet (eksklusivitet) ble spesifisiteten til primere
og prober sikret ved a utfgre en in silico analyse for mulige kryssreaksjoner
(BLAST-innretting). | tillegg ble den tilsvarende malregionen til M. genitali-
um, M. hominis, U. parvum og U. urealyticum analysert in silico mot genomse-
kvensen til forskjellige andre patogener. Det forventes ingen kryssreaktivitet
for patogenene oppfert i tabell 3.

Presisjon

Repeterbarhets- og reproduserbarhetstesting av Vivalytic MG-, MH-, UP/
UU-testen ble utfart pa 3 teststeder. For hvert sted ble 3 forskjellige kon-
sentrasjoner av hvert malpatogen testet av samme operater i 2 replikater pa
2 dager, med det samme settet med Vivalytic one-analysatorer med 3 partier,
noe som resulterte i 324 observasjoner per malpatogen. De oppsummerte
resultatene er oppfert i tabell 4.

Interferenser

Interferenser ble evaluert for endogene og eksogene stoffer som potensielt
er til stede i pasientpreven. Se tabell 5 for stoffer som har potensial til &
forstyrre testen.

Klinisk ytelsesevaluering

Diagnostisk sensitivitet og spesifisitet

Den kliniske ytelsen til Vivalytic MG, MH, UP/UU testen ble vurdert i en re-
trospektiv klinisk studie med urin og vaginale, cervikale, uretrale og rektale
prever, der vattpinneprever ble tatt i eNAT®-medium (COPAN Italia s.p.a.) og
urinpraver ble fortynnet i eNAT®-medium (COPAN ltalia s.p.a.).

Alle kliniske praver ble testet med Allplex™ STI Essential Assay (Seegene)
som referansemetode. Sensitivitet eller positivt prosentsamsvar (PPA) ble
beregnet som 100 % x TP / (TP+FN). Spesifisitet eller negativt prosentsam-
svar ble beregnet som 100 % x TN / (TN+FP). Resultatene av den kliniske
ytelsesevalueringen er vist i tabell 6.

Symboler
Produsent Serienummer
Produksjonsdato Temperaturgrense
Utlgpsdato Skal ikke brukes hvis pakken er skadet

Partinummer Bare til engangsbruk

Referansenummer Se bruksanvisningen

SEERERSEEN 3
B ER®®=1MH

Inneholder <n> tester In vitro diagnostisk medisinsk utstyr

n
m

CE-merke
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Férpackningens innehall

15 Vivalytic MG, MH, UP/UU testpatroner for kvalitativ detektion av Myco-
plasma genitalium (MG), Mycoplasma hominis (MH) och Ureaplasma parvum/
Ureaplasma urealyticum (UP/UU).

Avsedd anvandning

Bosch Vivalytic MG, MH, UP/UU ar ett automatiskt kvalitativt in vitro-diagnos-
tiskt test baserat pa realtids-PCR (polymeraskedjereaktion) for detektion av
nukleinsyror fran Mycoplasma genitalium, Mycoplasma hominis och Ureaplas-
ma parvum/urealyticum i humana urinprover eller humana vaginala, cervix-,
uretra- eller rektala pinnprover som ett hjalpmedel for diagnos av sexuellt
overforbara sjukdomar hos symptomatiska eller asymptomatiska personer.
Resultaten ska inte anvandas som enda grund for val av diagnos, behandling
eller andra beslut som ror patienten. Positiva resultat utesluter inte coin-
fektion med andra patogener. Det detekterade agenset ar eventuellt inte

den avgorande orsaken till sjukdomen. Negativa resultat utesluter inte en
mykoplasma- eller ureaplasmainfektion eller en annan infektion. Resultaten
maste Gverensstamma kliniskt med patienthistorik, kliniska observationer
och epidemiologisk information. Annan diagnostisk information ar nédvandig
for att kunna bestamma patientens infektionsstatus.

Endast avsett for anvandning av sjukvardspersonal med ett Vivalytic one-ana-
lysinstrument saval vid patientnara testning pa lakarmottagningar, akutav-
delningar och vardboenden som i laboratoriemiljo, till exempel i sjukhusla-
boratorier och referenslaboratorier.

Sakerhetsanvisningar

Den hér bruksanvisningen innehaller endast testspecifik information. Fler
varningar och instruktioner finns i bruksanvisningen som medféljer analysin-
strumentet Vivalytic one (kapitlet Sdkerhetsinformation for enheten).
Anvand endast Vivalytic-patroner och -tillbehér som ar godkanda for analy-
sinstrumentet Vivalytic one. Se till att du undviker kontaminering vid hante-
ring av patientprover och patroner. Om du spiller prov pa patronen ska du
inte anvanda den utan kassera den.

For in vitro diagnostisk anvandning av utbildad sjukvardspersonal.

& VARNING

- Folj alltid god laboratoriesed for att sakerstalla optimal prestanda for
testet.

« Bar personlig skyddsutrustning.

« Anvénd inte en patron om den forslutna pasen eller sjalva patronen ar
synligt skadad.

+ Vidror inte patronens detektionsomrade och se till att det inte repas.

« Ateranvand inte patroner.

« Anvénd inte patroner som har passerat utgangsdatum. Utgangsdatumet
anges pa férpackningen och pa etiketten pa patronen.

- Vantainte med att starta testet langre an 15 minuter efter att pasen
till patronen har 6ppnats. Detta gor att god hygien sdkerstélls och att
prestandaforlust undviks till foljd av luftfuktighet. Langvarig exponering
for luftfuktighet har en negativ inverkan pa testprestandan.

« Skaka inte patroner som innehaller prover.

- Vand inte patronen upp och ned.

« Placera endast patronen paen ren och plan yta.

« Anvand inte provtyper, media och volymer som inte ar godkanda for
testet.

- Biologiska prover, hjalpmedel for 6verforing och anvanda patroner ska
betraktas som smittfarligt material som ska hanteras enligt gallande
sakerhetsforeskrifter. Hantera potentiellt smittfarliga patientprover och
patroner enligt nationella laboratoriestandarder och kassera prover
enligt lokala foreskrifter och laboratoriestandarder.

« Folj nationella sakerhetsforeskrifter och riktlinjer.

Obs! Mer information finns i sékerhetsdatabladet (SDS) for produkten. Kon-
takta kundsupport.
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Ytterligare utrustning och férbrukningsartiklar som krdavs men som inte
tillhandahalls
« Analysinstrumentet Bosch Vivalytic one (referensnummer F 09G 300 115)
+ Pipett (100-1000 pl)
« Sterila pipettspetsar 100-1000 pl
« Pinnprovtagningskit
- Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C (COPAN ltalia s.p.a.)
- Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C (COPAN Italias.p.a.)
Transportmedium
- eNAT® 608C (COPAN ltalia s.p.a.)
« Lampliga skyddsklader

Testprincip
Vivalytic MG, MH, UP/UU &r ett kvalitativt realtids-PCR-baserat test.

Villkor for forvaring och anvandning

Produkten ar hallbar till och med utgangsdatumet om den férvaras i +15 °C
till+25 °C. Villkoren for forvaring och anvandning anges pa patronen, pasen
och etiketten pa forpackningen. Patronen maste anvandas vid +15 °C till
+25 °C vid en relativ luftfuktighet pa < 65 %, inom 15 minuter efter att pasen
har 6ppnats. Detta gor att god hygien sakerstalls och att prestandaférlust
undviks till foljd av luftfuktighet. Langvarig exponering for luftfuktighet har
en negativ inverkan pa testprestandan.

Reagens

Alla reagens som kravs for provbearbetningen ar inkluderade i patronen.
Bearbetningen inkluderar cellysering, extraktion av nukleinsyra, DNA-ampli-
fiering och detektion.

Reagensen i patronen inkluderar PCR-kulor, bindningsbuffert, tvattbuffert
och elueringsbuffert. PCR-kulorna innehaller DNA-polymeras, primrar och
prober. Bindningsbufferten mojliggor bindning av nukleinsyror under re-
ningsprocessen. Tvattbufferten ar en blandning av olika salter och 6snings-
medel for borttagning av fororeningar (t.ex. proteiner) under extraktionspro-
cessen. Elueringsbufferten ar en buffert med lag salthalt som innehaller den
renade nukleinsyran i slutet av extraktionsprocessen.

Provtyper/medium

Testet ar avsett for anvandning med urin i eNAT®-transportmedium

(eNAT® 608C, COPAN ltalia s.p.a.) eller vaginala, rektala eller cervixpinnpro-
ver (Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C, COPAN ltalia s.p.a.) eller
uretrapinnprover (Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C, COPAN Italia
s.p.a.) i T mleNAT®-transportmedium (eNAT® 608C, COPAN ltalias.p.a.).

Samla in och férvara proverna enligt tillverkarens anvisningar.

Provberedning

Vaginala, rektala, cervix- och uretrapinnprover

Anvand en COPAN Regular Flocked Swab (FLOQSwabs® 552C) for insamling
av patientprover fran vagina, cervix eller rektum eller en COPAN Minitip
Flocked Swab (FLOQSwabs® 551C) fér insamling av patientprover fran ure-
tra. Overfér varje pinne till 1 ml eNAT®-transportmedium.

Bryt av pinnen, forslut provroret och skaka provréret som innehaller pinnpro-
vet och eNAT®-medium sa att provet homogeniseras (undvik skumbildning).
Fyll 300 pl av det homogeniserade patientprovet i provinmatningen pa
patronen och stang patronlocket. Satt in patronen i analysinstrumentet Viva-
lytic one.

Anvand inte viskdsa prover som ar svara att pipettera.

Urin

Tillsatt 1 mlurin i 1 mleNAT®-transportmedium for att fa forhallandet 1:1 for
urin i eNAT®-medium.

Skaka provréret som innehaller urin och eNAT®-medium sa att provet homo-

geniseras (undvik skumbildning) och fyll sedan 300 ul av det homogenisera-
de patientprovet i provinmatningen pa patronen och sténg patronlocket. Satt
in patronen i analysinstrumentet Vivalytic one.

Anvand inte viskosa prover som ar svara att pipettera.
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Testresultat

Efter automatisk bearbetning av provet med analysinstrumentet Vivalytic one
visas testresultatet pa skarmen pa analysinstrumentet Vivalytic one. Tid till
erhallet resultat ar cirka en timme.

Provet klassificeras antingen som giltigt positivt (om minst ett av malen M.
genitalium, M. hominis eller U. parvum/urealyticum detekteras), giltigt nega-
tivt (om inget mal utan endast Human Control detekteras) eller ogiltigt (om
varken mal eller Human Control detekteras). Vid en positiv detektion for ett
eller flera av malen betraktas testet som giltigt aven om Human Control ar
negativ.

U. parvum och U. urealyticum detekteras bada i en kanal. Ett positivt resultat
for UP/UU indikerar férekomst av antingen den ena eller bada arterna.
Detektion av den humana cellbaserade helprocesskontrollen (Human Con-
trol) visar att DNA-reningen och amplifieringsproceduren lyckades och ute-
sluter hamning av PCR-reaktionen.

Tolkningen av resultat visas i tabellen nedan.

Tolkning av resultat

U.parvum/  Human
urealyticum  Control

M. genitalium M. hominis Giltighet Resultat

Provet betraktas som positivt
+ + + +/- giltigt for M. genitalium, M. hominis
och U. parvum/urealyticum

Provet betraktas som positivt
- + + +/- giltigt for M. hominis och U. parvum/
urealyticum

Provet betraktas som positivt
+ - + +/- | giltigt for M. genitalium och
U. parvum/urealyticum

Provet betraktas som positivt
+ + - +/- | giltigt for M. genitalium och
M. hominis

Provet betraktas som positivt

: B - W= | ogitigt for M. genitalium

- . _ /- iltiet Provet betraktas som positivt
Eiltie for M. hominis

- - . o~ | giltigt Provet betraktas som positivt

for U. parvum/urealyticum

Provet betraktas som negativt
- - - + giltigt for M. genitalium, M. hominis
och U. parvum/urealyticum

- - - - ogiltigt | Kan ej utvarderas®

" Omtestning rekommenderas.

PCR - kurva och C-virde

Realtids-PCR-kurvor (programvarumodifierade) visas och klassificeras som
positiva eller negativa av programvaran. For positiva kurvor visas det motsva-
rande C-vardet. Osakra resultat markeras av programvaran (4). Omtestning
rekommenderas.

Ogiltiga eller misslyckade tester

Ett test betraktas som ogiltigt om vare sig mal eller Human Control detekt-
eras. Mojliga anledningar till en ogiltig testning kan vara att provet ar av
bristande kvalitet pa grund av att det helt eller delvis saknas humant cellma-
terial i provet. Resultat visas for ett ogiltigt test, men de far inte anvandas for
diagnostisk tolkning.
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Se till att anvanda ratt provtyp och provtagningskit samt att férvara provet
och patronerna pa ratt satt innan testet utférs. Upprepa analysen med ett nytt
prov om sa krdvs. Om ett test misslyckas kontrollerar du forst att driftférhal-
landena for analysinstrumentet Vivalytic one ar korrekta (se bruksanvisningen
till analysinstrumentet Vivalytic one). Starta om analysinstrumentet Vivalytic
one. Kontakta kundsupport om problemet kvarstar.

Avsluta testet

Safort ett giltigt, positivt resultat for nagot av malen M. genitalium, M. ho-
minis eller U. parvum/urealyticum visas pa skarmen kan anvandaren vélja att
avsluta testet. Avsluta endast testet om du inte behéver analysera fler mal.
Vantande resultat visas inte.

Testrapport

| utskriften av testrapporten finns det ett signaturfalt vid posterna for pato-
gener, resultat, kontroller samt informationen om anvandare, patient och
analysinstrumentet Vivalytic one.

Kvalitetskontroll
Om det kravs enligt lokala foreskrifter eller laboratoriestandarder maste
dven en kvalitetskontroll genomféras. Den integrerade kontrollen (Human
Control) omfattar processerna for provinsamling, rening av nukleinsyra,
amplifiering och detektion.
Om det behovs en referenstestmetod for kvalitetskontroll kan foljande refe-
rensmaterial anvandas:
+ AMPLIRUN® MYCOPLASMA GENITALIUM DNA CONTROL,

ref. MBCO085 (Vircell)
+ AMPLIRUN® MYCOPLASMA HOMINIS DNA CONTROL,

ref. MBCO084 (Vircell)
+ AMPLIRUN® UREAPLASMA DNA CONTROL,

ref. MBC133, Ref. MBC112 (Vircell)
« AMPLIRUN® TOTAL CT/NG/TV/MGE CONTROL (SWAB),

ref. MBTC024-R (Vircell)
Folj tillverkarens anvisningar.
Om resultaten ar ovantade upprepar du analysen med ett annat prov. Om
resultatet av ett negativt kvalitetskontrollprov (t.ex. pure eNAT®-medium)
ar positivt kan analysinstrumentet Vivalytic one eller dess omgivning vara
kontaminerat. Sluta anvanda analysinstrumentet Vivalytic one och rengor
instrumentet enligt beskrivningen i bruksanvisningen till analysinstrumentet
Vivalytic one. Kontakta kundsupport vid upprepade falska resultat for kvali-
tetskontrollprover.

Information for anvandare i EU

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med anvéndning av instru-
mentet ska rapporteras till tillverkaren och den ansvariga myndigheten i
medlemslandet dar anvandaren och/eller patienten ar bosatt.

Begransningar

Resultaten fran testet Vivalytic MG, MH, UP/UU far endast utvarderas av

utbildad sjukvardspersonal. Resultaten fran testet Vivalytic MG, MH, UP/UU

far inte anvandas som enda parameter for diagnos.

+ Ett negativt resultat utesluter inte att det finns patogener i provet pa en
niva under analysens sensitivitet eller att det finns andra patogener som
inte omfattas av denna analys.

« Det finns risk for falskt negativa eller falskt positiva resultat till foljd av
prover som samlats in, transporterats eller hanterats pa fel satt.

+ Vid gransfall kan icke typiska PCR-egenskaper uppsta (t.ex. en plan
kurva med l3gt eller hégt C,-varde). Vid icke typiska egenskaper far
resultat fran analysen inte anvandas for diagnostisk tolkning. Omtestning
rekommenderas.

- Osdakraresultat markeras av programvaran. Omtestning rekommenderas.

« Ett positivt resultat innebar inte med sakerhet att livsdugliga
bakterieceller forekommer.

« Testet Vivalytic MG, MH, UP/UU ska inte anvandas for nyfodda.

« Vivalytic MG, MH, UP/UU ér ett kvalitativt realtids-PCR-test och ger inget
kvantitativt resultat.
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Utvardering av analytisk prestanda

Analytisk sensitivitet (detektionsgrans)

Detektionsgransen (LoD) for Vivalytic MG, MH, UP/ UU testet faststalldes
som koncentrationen vid vilken 95 % av testerna férvantas ge ett positivt
resultat med en Probit-modell.

LoD for varje malpatogen bedémdes genom att analysera seriespadningar av
prover som beretts av Amplirun® Total-kontroller (Vircell) med bakgrunds-
matris fran antingen pinnprov eller urin. Varje spadning testades i 20 replikat
med tva oberoende produktionsloter av Vivalytic-patroner som distribuerats
pa tre dagar. Tabell 1 visar LoD for varje mal.

Inklusivitet

Amplikonsekvenserna som motsvarar M. genitalium, M. hominis, U. urealyti-
cum och U. parvum analyserades in silico (BLAST-anpassning) for sekvens-
inklusivitet.

Inklusivitetsanalysen med MegaBLAST identifierade 338, 34, 3 och 10 sek-
venser for M. genitalium, M. hominis, U. urealyticum, respektive U. parvum,
vilket gav 100 % amplikontéckning med > 96% for alla utvarderade mal (ta-
bell 2).

Exklusivitet/analytisk specificitet

For att utesluta korsreaktivitet (exklusivitet) sakerstalldes specificiteten for
primrar och prober genom att utfora en in silico analys av méjliga korsreaktio-
ner (BLAST-anpassning). Dessutom analyserades den motsvarande malregi-
onen for M. genitalium, M. hominis, U. parvum och U. urealyticum in silico mot
den genomiska sekvensen for olika andra patogener. Ingen korsreaktivitet for
patogenerna som anges i tabell 3 kunde forutsagas.

Precision

Testning av reproducerbarhet och repeterbarhet for testet Vivalytic MG, MH,
UP/UU gjordes pa 3 testplatser. For varje plats testades 3 olika koncentra-
tioner for varje malpatogen av samma anvandare i 2 replikat pa 2 dagar, med
samma uppsattning Vivalytic one-analysinstrument med 3 loter, vilket resul-
terade i 324 observationer per malpatogen. De sammanfattade resultaten ar
markerade i tabell 4.

Interferenser

Interferenser utvarderades med avseende pa endogena och exogena sub-
stanser som kan finnas i patientprovet. | tabell 5 anges substanser som har
potential att interferera med testet.

Utvardering av klinisk prestanda

Diagnostisk sensitivitet och specificitet

Den kliniska prestandan for testet Vivalytic MG, MH, UP/UU bedomdes i en
retrospektiv klinisk studie med urinprover och vaginala, cervix-, uretra- och
rektala prover dar pinnproverna samlades in i eNAT®-medium (COPAN ltalia
s.p.a.) och urinproverna spaddes i eNAT®-medium (COPAN ltalia s.p.a.).
Alla kliniska prover testades med Allplex™ STI Essential Assay (Seegene) som
referensmetod. Sensitiviteten eller den procentuella éverensstammelsen for
positiva resultat (PPA) berdaknades som 100% TP / (TP+FN). Specificiteten
eller den procentuella 6verensstammelsen for negativa resultat berdknades
som 100% TN / (TN+FP). Resultaten fran utvarderingen av klinisk prestanda
visas i tabell 6.
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Vivalytic MG, MH, UP/UU

Pakkauksen sisaltoé

15 Vivalytic MG, MH, UP/UU testikasettia Mycoplasma genitaliumin (MG), My-
coplasma hominisin (MH) ja Ureaplasma parvumin/Ureaplasma urealyticumin
(UP/UU) kvalitatiiviseen tunnistukseen.

Kayttotarkoitus

Bosch Vivalytic MG, MH, UP/UU testi on automaattinen kvalitatiivinen in vitro
diagnostinen testi, joka perustuu reaaliaikaiseen polymeraasiketjureaktioon
(PCR) jajolla voidaan tunnistaa Mycoplasma genitaliumin, Mycoplasma homi-
niksen ja Ureaplasma parvumin/urealyticumin nukleiinihapot ihmisen virtsa-
naytteesta tai ihmisen emattimestd, kohdunkaulakanavasta, virtsaputkesta
tai perasuolesta otetusta pyyhkaisynaytteesta. Testi on tarkoitettu avuksi
sukupuoliteitse tarttuvien infektioiden diagnosointiin oireilevilta ja oireetto-
milta henkildilta.

Tuloksia ei pida kayttaa ainoana perustana diagnoosin, hoidon tai muiden
potilaanhallintapaatosten tekemiselle. Positiiviset tulokset eivat sulje pois
muiden patogeenien rinnakkaisinfektiota. Havaittu aine ei valttamatta ole
sairauden lopullinen syy. Negatiiviset tulokset eivét sulje pois mykoplasma-
ja ureaplasmainfektioiden tai muiden infektioiden mahdollisuutta. Tulosten
taytyy korreloida kliinisesti potilashistorian, kliinisten havaintojen ja epide-
miologisten tietojen kanssa. Muita diagnostisia tietoja tarvitaan potilaan
infektion tilan maarittamiseksi.

Tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisten kdyttéon Vivalytic one
-analysointilaitteen kanssa seka lahitutkimuksissa esimerkiksi lddkarin vas-
taanotolla, paivystyksessa ja hoivakodeissa etta laboratoriotutkimuksissa
esimerkiksi kuten sairaalalaboratorioissa ja viitelaboratorioissa.

Turvallisuutta koskevia tietoja

Tama kayttdopas sisaltaa vain testikohtaista tietoa. Lisatietoja varoituksista
ja ohjeista on Vivalytic one -analysointilaitteen mukana toimitetuissa kaytto-
ohjeissa (katso laitteen turvallisuusohjeita kasitteleva luku).

Kayta vain Vivalytic-kasetteja ja -lisdvarusteita, jotka on hyvaksytty kayttoon
Vivalytic one -analysointilaitteen kanssa. Kasittele potilasnaytteita ja kaset-
teja varovasti, jotta ne eivat kontaminoidu. Jos nadytetta roiskuu kasettiin,
kasettia ei saa kayttaa, vaan se on havitettava.

Tarkoitettu koulutettujen terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon in vitro
diagnostiikassa.

& VAROITUS

« Noudata aina hyvaa laboratoriokaytantéa, jotta testi suoritetaan
asianmukaisesti.

-+ Kayta asianmukaisia henkilonsuojaimia.

- Ala kayta kasettia, jos sinetdity pussi tai itse kasetti on vaurioitunut.

+ Al kosketa tai naarmuta kasetin tunnistusaluetta.

- Ala kayta kasettia uudelleen.

- Ald kdytd vanhentuneita kasetteja. Viimeinen kayttopaiva on
pakkauksessa ja kasetin etiketissa.

- Aloita testi viimeistaan 15 minuutin sisalla kasetin pussin avaamisesta.
Nain yllapidetaan hygieniaa ja valtetaan kosteudesta johtuva
suorituskyvyn heikkeneminen. Pitkaaikainen altistuminen kosteudelle
vaikuttaa negatiivisesti testin suorituskykyyn.

- Ald ravista kasettia, joka sisaltad naytetta.

-« Ald kdanna kasettia ylosalaisin.

» Aseta kasetti vain puhtaalle ja tasaiselle pinnalle.

- Ala kayta naytetyyppeja, valiaineita ja tilavuuksia, joita ei ole hyvaksytty
testia varten.

- Biologisten naytteiden, siirtolaitteiden ja kaytettyjen kasettien
tulee katsoa pystyvan valittdmaan tartunnanaiheuttajia, jotka
vaativat vakiovarotoimia. Kasittele mahdollisesti tartuntavaarallisia
potilasndytteitd ja -kasetteja kansallisten laboratoriostandardien
mukaisesti ja havita ndytteet ja kasetit alueellisten ja
laboratoriostandardien mukaisesti.

« Noudata kansallisia turvallisuusmaarayksia ja -kaytantoja.

Huomautus: Lisatietoja on tuotteen kayttoturvallisuustiedotteessa. Ota yh-
teytta paikallisen jalleenmyyjan asiakastukeen.
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Tarvittavat lisalaitteet ja kulutustarvikkeet, jotka eivat kuulu toimitukseen
« Bosch Vivalytic one -analysointilaite (tuotenumero F 09G 300 115)
« Pipetit (100-1000 ul)
- Steriilit pipetin karjet 700-1000 ul
« Naytetikkupakkaukset

- Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C -naytetikut (COPAN ltalia s.p.a.)
« - Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C -naytetikut (COPAN ltalia s.p.a.)
+ Valiaine

- eNAT® 608C (COPAN ltalias.p.a.)
« Asianmukainen suojavaatetus

Testiperiaate
Vivalytic MG, MH, UP/UU on kvalitatiivinen, tosiaikainen ja PCR-pohjainen
testi.

Varastointi- ja kdyttéolosuhteet

TTuote on vakaa viimeiseen kayttopaivaan asti, jos se on sdilytetty +15-

+25 °C:n lampatilassa. Sailytys- ja kayttoolosuhteet loytyvat kasetista, pus-
sista tai pakkauksen etiketista. Kasettia on kdytettava +15-+25 °C:n lampoti-
lassa suhteellisen kosteuden ollessa < 65 % ja 15 minuutin kuluessa pussin
avaamisesta. Nain yllapidetaan hygieniaa ja valtetdaan kosteudesta johtuva
suorituskyvyn heikkeneminen. Pitkaaikainen altistuminen kosteudelle vaikut-
taa negatiivisesti testin suorituskykyyn.

Reagenssit

Kaikki naytteen kasittelyyn tarvittavat reagenssit on integroitu kasettiin. Ka-
sittely sisaltaa solulyysin, nukleiinihapon uuttamisen, DNA-monistuksen ja
tunnistamisen.

Kasetin sisaltamat reagenssit ovat PCR-helmi, sidospuskuri, pesupuskuri
ja eluutiopuskuri. PCR-helmi sisaltda DNA-polymeraasin, primeerit ja
koettimet. Sidospuskuri helpottaa nukleiinihappojen sitomista puhdistus-
prosessin aikana. Pesupuskuri koostuu erilaisista suoloista ja liuottimista
epapuhtauksien, kuten proteiinien, poistamiseksi uuttoprosessin aikana.
Eluutiopuskuri on vahdsuolainen puskuri, joka sisaltaa puhdistettuja nukleii-
nihappoja uuttoprosessin lopussa.

Naytetyypit/valiaine

Testi on tarkoitettu kaytettavaksi eNAT® -valiaineeseen (eNAT® 608C, COPAN
Italia s.p.a.) sekoitettujen virtsandytteiden tai perdsuolen, emattimen ja koh-
dunkaulakanavan pyyhkaisynaytteiden (Regular Flocked Swab FLOQSwabs®
552C, COPAN ltalia s.p.a.) tai virtsaputken pyyhkaisynaytteiden (Minitip
Flocked Swab FLOQSwabs® 551C, COPAN ltalia s.p.a.) kanssa, jotka on se-
koitettu 1 ml:aan eNAT® -véliainetta (eNAT® 608C, COPAN ltalia s.p.a.).
Keraa ja sailyta naytteita valmistajan ohjeissa esitetylla tavalla.

Naytteen valmistelu

Emattimen, kohdunkaulakanavan, perdsuolen ja virtsaputken pyyhkai-
synaytteet

Ota potilaalta ematin-, kohdunkaula- tai perasuolindyte COPAN Regular
Flocked Swab (FLOQSwabs® 552C) -naytetikulla tai virtsaputkindyte COPAN
Minitip Flocked Swab (FLOQSwabs® 551C) -ndytetikulla. Siirra kukin nayte-
tikku 1 ml:aan eNAT®-kuljetusvaliainetta.

Katkaise naytetikku, sulje putki ja ravista ndyteputkea, joka sisaltaa naytteen
ja eNAT®-valiaineen homogenisointia varten (valta vaahtoamista).

Lisda 300 pul homogenoitua potilasnaytetta kasetin naytteensyottoaukkoon ja
sulje kasetin kansi. Aseta kasetti Vivalytic one -analysointilaitteeseen.

Alé kéyta viskoosisia ndytteitd, joita on vaikea pipetoida.

Virtsanaytteet

Lisaa 1 mlvirtsaa 1 ml:aan eNAT®-kuljetusvaliainetta, jolloin virtsan ja
eNAT®-valiaineen sekoitussuhteeksi tulee 1:1.

Homogenoi virtsanadytteen ja eNAT®-valiaineen sisaltavan nayteputken si-
salto ravistamalla putkea (valtd vaahtoamista), lisdd 300 pul homogenoitua
potilasnaytetta kasetin naytteensyéttdoaukkoon ja sulje kasetin kansi. Aseta
kasetti Vivalytic one -analysointilaitteeseen.

Al kayta viskoosisia ndytteitd, joita on vaikea pipetoida.
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Testitulos

Kun nayte on kasitelty automaattisesti Vivalytic one -analysointilaitteella,
testitulos nakyy Vivalytic one -analysointindytteen naytossa. Testituloksen
valmistumisaika on noin 1 tunti.

Nayte luokitellaan joko onnistuneeksi positiiviseksi (jos jokin kohteista M. ge-
nitalium, M. hominis tai U. parvum/urealyticum on tunnistettu), onnistuneeksi
negatiiviseksi (jos yhtaan kohdetta ei tunnistettu, mutta Human Control
tunnistettiin) tai virheelliseksi (jos ei yhtaan kohdetta eikd Human Controlia
tunnistettu). Jos ainakin yksi kohde tunnistetaan positiiviseksi, testin katso-
taan onnistuneen, vaikka Human Control olisi negatiivinen.

Seka U. parvum etta U. urealyticum tunnistetaan samassa kanavassa. Positii-
vinen UP/UU-tulos ilmaisee toisen tai molempien lajien olemassaolon.
Ihmissoluun perustuvan koko prosessin kontrollin (Human Control) havait-
seminen osoittaa onnistuneen DNA-puhdistuksen ja vahvistuksen ja sulkee
pois PCR-reaktion eston.

Tulosten tulkinta esitetaan alla olevassa taulukossa.

Tulosten tulkinta

U.parvum/  Human = Onnistu-
urealyticum  Control  minen

M. genitalium M. hominis

Néyte katsotaan M. genitalium-,
+ + + +/- onnistui | M. hominis- ja U. parvum/
urealyticum -positiiviseksi.

Néyte katsotaan M. hominis-

- + + +/- | onnistui | ja U. parvum/urealyticum
-positiiviseksi.
Néyte katsotaan M. genitalium-

+ - + +/- | onnistui | ja U. parvum/ urealyticum
-positiiviseksi.

¥ . _ +)- onnistui Néyte katsotaan M. genitalium-

jaM. hominis -positiiviseksi.

virheelli- | Néyte katsotaan M. genitalium

nen -positiiviseksi.
... | Nayte katsotaan M. hominis
- + - +- onnistui P
-positiiviseksi.
_ _ N o/~ | onnistui Néyte katsotaan U. parvum/
urealyticum -positiiviseksi.
Néyte katsotaan M. genitalium-
... | jaM. hominis -negatiiviseksi
- - - + onnistui

seka U. parvum/urealyticum
-negatiiviseksi.

virheelli- | . . . .
- - - - Eiarvioitavissa
nen

" Testin uusiminen on suositeltavaa.

PCR - kédyré ja C,-arvo

Ohjelmisto nayttaa (ohjelmiston muokkaamat) reaaliaikaiset PCR-kayrat ja
luokittelee ne positiivisiksi tai negatiivisiksi. Positiivisten kayrien kohdalla

naytetadn vastaava C-arvo. Ohjelma merkitsee ratkaisemattomat tulokset
(A). Uudelleentestaus on suositeltavaa.

Virheelliset tai epdonnistuneet testit

Testi luokitellaan virheelliseksi, jos kohdetta tai Human Control -ihmiskontrol-
lia ei havaita. Virheellinen tulos voi johtua ndytteen huonosta laadusta, koska
ndytteessa on osittain tai ei lainkaan ihmissoluainesta. Virheellisen testin
tulokset ndytetaan, mutta niita ei saa kayttaa diagnostisessa tulkinnassa.

44



Vivalytic MG, MH, UP/UU

Kiinnita huomiota oikeanlaiseen naytetyyppiin, naytteenottopakkaukseen
seka naytteiden ja kasettien sailytysolosuhteisiin ennen testin suorittamista.
Toista analyysi tarvittaessa uudella naytteelld. Jos testi epaonnistuu, tarkista
ensin Vivalytic one -analysointilaitteen oikeat kayttoolosuhteet (katso lisa-
tietoja Vivalytic one -analysointilaitteen kdyttoohjeista). Kaynnista uudelleen
Vivalytic one -analysointilaite. Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta paikallisen
jalleenmyyjan asiakastukeen.

Testin paattaminen

Heti kun onnistunut positiivinen M. genitalium-, M. hominis- tai U. parvum/urea-
lyticum -kohde nakyy naytossa, kayttdja voi lopettaa testin. Testin saa lopettaa
vain, jos muita kohteita ei tarvitse analysoida. Odottavia tuloksia ei nayteta.

Testiraportti

Tulostetussa testiraportissa on ilmoitettu patogeenit, tulokset, kontrolli seka
kayttajan, potilaan ja Vivalytic one -analysointilaitteen tiedot. Raportissa on
myos allekirjoituskentta.

Laadunohjaus
Jos paikalliset tai laboratoriostandardit sita edellyttavat, on suoritettava
laadunvalvontatestaus. Integroituun kontrolliin (Human Control) sisaltyy
naytteenottaminen, nukleiinihapon puhdistus, vahvistus ja tunnistaminen.
Jos tarvitaan vertailutestimenetelmaa laadunohjausta varten, on mahdollis-
ta kayttaa seuraavia viitemateriaaleja:
+ AMPLIRUN® MYCOPLASMA GENITALIUM DNA CONTROL,

tuotenro MBCO085 (Vircell)
+ AMPLIRUN® MYCOPLASMA HOMINIS DNA CONTROL,

tuotenro MBC084 (Vircell)
+ AMPLIRUN® UREAPLASMA DNA CONTROL,

tuotenro MBC133, tuotenro MBC112 (Vircell)
« AMPLIRUN® TOTAL CT/NG/TV/MGE CONTROL (SWAB),

tuotenro MBTC024-R (Vircell)
Noudata valmistajan ohjeita.
Jos tulokset ovat odottamattomia, toista analyysi toisella naytteella. Jos
negatiivisen laadunohjausnaytteen, esim. puhtaan eNAT®-valiaineen, tulos
pysyy positiivisena, Vivalytic one -analysointilaite tai sen ymparisto voi olla
kontaminoitunut. Lopeta Vivalytic one -analysointilaitteen kaytto ja puhdista
laite Vivalytic one -analysointilaitteen kayttdoppaassa kuvatulla tavalla. Jos
laadunvarmistusndytteet ovat toistuvasti vaaria, ota yhteytta paikallisen jal-
leenmyyjan asiakastukeen.

Ilmoitus kayttdjille EU:ssa

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle
ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai poti-
las asuu.

Rajoitukset

Vivalytic MG, MH, UP/UU testin tuloksia saa tulkita vain koulutettu tervey-

denhuollon ammattilainen. Vivalytic MG, MH, UP/UU testin tuloksia ei saa

kayttaa diagnoosin ainoana perusteena.

« Negatiivinen tulos ei sulje pois sitd, etta naytteessa on taudinaiheuttajaa
maaritysherkkyyden alapuolella tai muita taudinaiheuttajia, jotka eivat
kuulu tahan maaritykseen.

« Vaarien negatiivisten tai vaarien positiivisten tulosten riski johtuu vaarin
keratyista, kuljetetuista tai kasitellyista naytteista.

+ Rajatapauksissa voi esiintyd epatyypillisid PCR-ominaisuuksia (esim.
litted kdyra, jonka C,-arvo on alhainen tai korkea). Epatyypillisten
ominaisuuksien kohdalla tuloksia ei saa kayttaa diagnostisessa
tulkinnassa. Uudelleentestaus on suositeltavaa.

« Ohjelma merkitsee ratkaisemattomat tulokset. Uudelleentestaus on
suositeltavaa.

« Positiivinen tulos ei valttamatta tarkoita elinkykyisten bakteerisolujen
esiintymista.

« Ala kdyta Vivalytic MG, MH, UP/UU testia vastasyntyneille lapsille.

+ Vivalytic MG, MH, UP/UU on kvalitatiivinen, tosiaikainen PCR-testi, joka ei
anna kvantitatiivisia tuloksia.
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Analyyttisen suorituskyvyn arviointi

Analyyttinen herkkyys (tunnistusraja)
Vivalytic MG, MH, UP/ UU testin tunnistusraja (LoD) on pitoisuus, jossa
oletetaan, ettd 95 prosenttia testeista tunnistaa positiivisen tuloksen probiit-

tianalyysilla
Jokaisen kohdepatogeenin tunnistusraja (LoD) arvioitiin analysoimalla sel-
laisten naytteiden laimennussarjoja, jotka oli valmistettu Amplirun® Total
Controls (Vircell) -materiaalista, pyyhkaisy- tai virtsataustamatriisin kanssa.
Jokainen laimennus testattiin toistuvasti 20 kertaa kahdella eri Vivalytic-ka-
settien tuotantoeralld kolmen paivan aikana. Taulukossa 1 nakyy kunkin
kohteen tunnistusraja (LoD).

Inklusiivisuus

Kohteita M. genitalium, M. hominis, U. urealyticum, ja U. parvum vastaavat
amplimeerijaksot analysoitiin in silico menetelmalla (BLAST-kohdistus) jak-
son inklusiivisuuden suhteen.

Inklusiivisuusanalyysi, jossa kaytettiin MegaBLAST-menetelmaa, tunnisti
338, 34, 3ja 10 M. genitalium-, M. hominis-, U. urealyticum- ja U. parvum -jak-
soa, saavuttaen 100 % amplimeerikattavuuden > 96% kaikilla arvioiduilla
kohteilla (taulukko 2).

Eksklusiivisuus / analyyttinen tarkkuus

Ristireaktiivisuuden poissulkemiseksi (eksklusiivisuus) alukkeiden ja koetti-
mien tarkkuus varmistettiin suorittamalla in silico analyysi mahdollisten ris-
tireaktioiden varalta (BLAST-kohdistus). Lisaksi vastaava M. genitaliumin, M.
hominisin, U. parvumin ja U. urealyticumin kohdealue analysoitiin in silico suh-
teessa useiden muiden patogeenien genomisekvenssiin. Ristireaktiivisuutta
ei voitu ennustaa taulukossa 3 mainittujen patogeenien kohdalla.

Tarkkuus

Vivalytic MG, MH, UP/UU testin toistettavuus ja uusittavuus testattiin
kolmessa testipaikassa. Nadissa paikoissa sama testaaja testasi jokaisen
patogeenin 3 eri pitoisuutta toistuvasti 2 kertaa 2 paivana kayttaen samaa
Vivalytic one -analysointilaitetta 3 eraan, ja tulokseksi saatiin 324 havaintoa
kohdepatogeenia kohden. Yhteenveto tuloksista esitetdan taulukossa 4.

Hairiot

Hairioitd arvioitiin endogeenisissa ja eksogeenisissa aineissa, joita mahdolli-
sesti esiintyy potilasnaytteessa. Katso taulukosta 5 lisatietoja aineista, jotka
voivat hairita testia.

Kliinisen suorituskyvyn arviointi

Diagnostinen herkkyys ja tarkkuus

Vivalytic MG, MH, UP/UU -testin kliininen suorituskyky arvioitiin retrospek-
tiivisessa kliinisessa tutkimuksessa, jossa kaytettiin ematin-, kohdunkaula-,
virtsaputki- ja perasuolindytteita, kun taas pyyhkaisynaytteet kerattiin
eNAT®-vdliaineeseen (COPAN ltalia s.p.a.) ja virtsanaytteet laimennettiin
eNAT®-véliaineeseen (COPAN ltalias.p.a.).

Kaikki kliiniset naytteet testattiin kayttaen vertailumenetelmana Allplex™
STl Essential Assay (Seegene) -maaritysta. Herkkyys (positiivinen prosentu-
aalinen yhtapitavyys, PPA) laskettiin kaavalla 100 % TP / (TP+FN). Tarkkuus
(negatiivinen prosentuaalinen yhtapitavyys) laskettiin kaavalla 100 % TN /
(TN+FP). Kliinisen suorituskyvyn arvioinnin tulokset esitetaan taulukossa 6.

46



Vivalytic MG, MH, UP/UU

Symbolit

<@ g vk

n
m

Valmistaja [sN]

Valmistuspaiva J/

Viimeinen kayttopaiva @

Eranumero ®

Tuotenumero 13
Sisaltaa <n> testia
CE-merkinta
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Sarjanumero

Lampétilaraja

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vaurioitunut.

Kertakayttoinen tuote

Katso lisatietoja kayttboppaasta.

In vitro diagnostiikkaan tarkoitettu
laakinnallinen laite



Vivalytic MG, MH, UP/UU

Pakkens indhold

15 Vivalytic MG, MH, UP/UU testkassetter til den kvalitative detektion af
Mycoplasma genitalium (MG), Mycoplasma hominis (MH) og Ureaplasma par-
vum/Ureaplasma urealyticum (UP/UU).

Beregnet anvendelse

Bosch Vivalytic MG, MH, UP/UU-testen er en automatisk kvalitativ in
vitro-diagnostisk test, der er baseret pa realtids-PCR (Polymerase Chain
Reaction) til detektion af nukleinsyrer fra Mycoplasma genitalium, Mycoplas-
ma hominis og Ureaplasma parvum/urealyticum fra humane urinprever eller
humane vaginale, cervikale, uretrale og rektale podepragver som en hjeelp
til diagnosticering af seksuelt overfarte infektioner hos symptomatiske eller
asymptomatiske personer.

Resultaterne ma ikke bruges som det eneste grundlag for diagnosticering,
behandling eller andre beslutninger omkring patienthandteringen. Positive
resultater udelukker ikke coinfektion med andre patogener. Det detekterede
stof er muligvis ikke den bestemte arsag til sygdommen. Negative resultater
udelukker ikke en Mycoplasma- og Ureaplasma-relateret infektion eller an-
den infektion. Resultaterne skal korreleres klinisk med patientens historik,
kliniske observationer og epidemiologiske oplysninger. Andre diagnostiske
oplysninger er nadvendige for at bestemme patientens infektionsstatus.
Den er udelukkende beregnet til brug sammen med et Vivalytic one-analyse-
apparat af uddannet sundhedspersonale til bade patientneer testning, f.eks.
hos leegen, akutmodtagelser, plejehjem samt pa laboratorier, som f.eks. pa
hospitalslaboratorier og referencelaboratorier.

Sikkerhedsoplysninger

Denne brugsanvisning indeholder kun testspecifikke oplysninger. Se den
brugsanvisning, der falger med Vivalytic one-analyseapparatet (kapitlet med
oplysninger om enhedens sikkerhed), for at fa oplysninger med yderligere
advarsler og anvisninger.

Brug kun Vivalytic-kassetter og -tilbeher, der er godkendt til Vivalytic one-ana-
lyseapparatet. Veer omhyggelig med at undgéa kontaminering ved handtering
af patientpraver og kassetter. Nar der har veeret spildt prevemateriale pa
kassetten, ma kassetten ikke anvendes og skal bortskaffes.

Til diagnostisk brug in vitro af uddannet sundhedspersonale.

A ADVARSEL

Overhold altid god laboratoriepraksis for at sikre, at denne test udferes
og fungerer korrekt.
Serg for at bruge passende personlige veernemidler.
Brug ikke en kassette, hvis den forseglede pose eller selve kassetten er
synligt beskadiget.
Bergr eller rids ikke detektionsomradet pa kassetten.
Genbrug ikke en kassette.
Udlgbne kassetter pa ikke bruges. Udlgbsdatoen kan findes pa
emballagen og etiketten pa kassetten.
Vent hgjst 15 minutter med at pabegynde testen efter abning af
kassetteposen. Dette sikrer, at hygiejnen opretholdes, og at der
undgas funktionstab pga. luftfugtighed. Laengere tids udseettelse for
luftfugtighed har en negativ indflydelse pa testens funktion.
Ryst ikke en kassette, der indeholder en prave.

« Vend ikke kassetten pa hovedet.
Kassetten ma kun placeres pa en ren og flad overflade.
Brug ikke pravetyper, -medier og -maengder, der ikke er godkendt for
testen.
Biologisk prevemateriale, overfgrselsenheder og brugte kassetter
skal anses for at indeholde potentielt smittefarlige stoffer, der
kraever standardmaessige forholdsregler. Handter potentielt
smittefarlige patientpraver og kassetter i overensstemmelse med
nationale laboratoriestandarder, og bortskaf praver og kassetter i
overensstemmelse med regionale standarder og laboratoriestandarder.
Overhold de nationale sikkerhedsforskrifter og den anbefalede praksis.

Bemaerk: Fa yderligere oplysninger i produktets sikkerhedsdataark (SDS -
safety data sheet). Kontakt den lokale forhandlers kundesupport.
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Yderligere udstyr og forbrugsvarer, der er pakraevet, men som ikke
medfelger
Bosch Vivalytic one-analyseapparat (referencenummer F 09G 300 115)
+ Pipette (100-1000 pl)
« Sterile pipettespidser 100-1000 pl
» Podeprovetagningssaet
- Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C (COPAN ltalia s.p.a.)
- Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C (COPAN Italias.p.a.)
Transportmedium
- eNAT® 608C (COPAN ltalia s.p.a.)
« Passende beskyttelsestgj

Testprincip
Vivalytic MG, MH, UP/UU er en kvalitativ realtids-PCR-baseret test.

Opbevarings- og brugsbetingelser

Produktet er stabilt indtil udlabsdatoen, hvis det opbevares ved +15 °C til
+25 °C. Opbevarings- og brugsbetingelser findes pa etiketten pa kassetten,
posen eller asken. Kassetten skal bruges ved +15 °C til +25 °C, en relativ
luftfugtighed pa < 65 % og inden for 15 minutter efter dbning af posen. Dette
sikrer, at hygiejnen opretholdes, og at der undgas funktionstab pga. luftfug-
tighed. Laengere tids udsaettelse for luftfugtighed har en negativ indflydelse
pa testens funktion.

Reagenser

Alle de reagenser, der er nadvendige til prevebehandlingen, er integreret

i kassetten. Behandlingen omfatter cellelysis, nukleinsyreekstraktion,
DNA-forstaerkning og -detektion.

Reagenser inden i kassetten omfatter PCR-beads, bindingsbuffer, vaskebuf-
fer og elueringsbuffer. PCR-bead indeholder DNA-polymerase, primere og
prober. Bindingsbuffer giver mulighed for binding af nukleinsyre under op-
rensningsprocessen. Vaskebuffer er en formulering med forskellige salte og
oplasningsmidler til fijernelse af urenheder, f.eks. proteiner, under ekstrak-
tionsprocessen. Elueringsbuffer er en buffer med lavt saltindhold og inde-
holder oprenset nukleinsyre ved afslutningen af ekstraktionsprocessen.

Provetyper/medie

Denne test er beregnet til brug med urin i eNAT®-transportmedium (eNAT®
608C, COPAN ltalia s.p.a.) eller vaginale, cervikale og rektale podeprever
(Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C, COPAN ltalia s.p.a.) eller ure-
trale podeprever (Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C, COPAN ltalia
s.p.a.) i 1 mleNAT®-transportmedium (eNAT® 608C, COPAN ltalias.p.a.).

Indsaml og opbevar prever som angivet i producentens anvisninger.

Proveklargering

Vaginale, cervikale, rektale og uretrale podepinde

Brug en COPAN Regular Flocked Swab (FLOQSwabs® 552C) til indsamling
af vaginale, cervikale, rektale patientpraver eller en COPAN Minitip Flocked
Swab (FLOQSwabs® 551C) til indsamling af uretrale patientprever. Hver po-
deprgve overfares til et T ml eNAT®-transportmedium.

Bryd podepraven, luk raret, og ryst prevergret, der indeholder podepraven
og eNAT®-mediet til homogenisering (undga skumdannelse).

Kom 300 pl homogeniseret patientpreve i kassettens praveinput, og luk laget
pa kassetten. Saet kassetten i Vivalytic one-analyseapparatet.

Brug ikke viskose praver, der er sveere at pipettere.

Urin

Kom 1 mlurini 1 mleNAT®-transportmediet for at opna et blandingsforhold
pa 1:1 af urin i eNAT®-mediet.

Ryst preveraret, det indeholder urinen og eNAT®-mediet med henblik pa homo-
genisering (undga skumdannelse), og kom 300 ul homogeniseret patientpreve
i kassettens praveinput, og luk laget pa kassetten. Seet kassetten i Vivalytic
one-analyseapparatet.

Brug ikke viskose praver, der er sveere at pipettere.
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Testresultat

Nar den automatiske behandling af preve er foretaget med Vivalytic one-ana-
lyseapparatet vises testresultatet pa skeermen pa Vivalytic one-analyseappa-
ratet. Resultatet foreligger efter ca. 1 time.

Proven klassificeres enten som en gyldig positiv (hvis mindst et af falgende
targets M. genitalium, M. hominis eller U. parvum/urealyticum dektekteres),
gyldig negativ (hvis intet target og kun Human Control detekteres) eller ugyl-
dig (hvis hverken target eller Human Control detekteres). | tilfeelde af en po-
sitiv detektion af et eller flere af disse targets anses testen for at veere gyldig,
ogsa selvom Human Control er negativ.

U. parvum og U. urealyticum detekteres begge i en kanal. Et positivt resultat
for UP/UU angiver tilstedevaerelsen af en eller flere arter.

Detektion af human cellebaseret kontrol af hele processen (Human Control)
viser en vellykket DNA-oprensnings- og -forstaerkningsprocedure og udeluk-
ker en heemning af PCR-reaktionen.

Fortolkningen af resultater er angivet i tabellen herunder.

Fortolkning af resultater

U.parvum/  Human  Gyldig-
urealyticum  Control  hed

M. genitalium M. hominis Resultat

Praven anses for at vaere
positiv for M. genitalium,
M. hominis og U. parvum/
urealyticum

+ + + +- | gyldig

Praven anses for at vaere
- + + +/- | gyldig positiv for M. hominis og U.
parvum/urealyticum

Proven anses for at vaere
+ - + +/- gyldig positiv for M. genitalium og U.
parvum/urealyticum

Praven anses for at vaere
+ + - +/- gyldig positiv for M. genitalium og
M. hominis

Prgven anses for at vaere

* - - +/= | ugyldig positiv for M. genitalium

Proven anses for at vaere

- * N +- | evidig positiv for M. hominis

Prgven anses for at vaere posi-

- - * - gyldig tiv U. parvum/urealyticum

Praven anses for at vaere

negativ for M. genitalium,
M. hominis og U. parvum/
urealyticum

- - - + gyldig

- - - - ugyldig | Kan ikke vurderes.!

" Gentestning anbefales.

PCR-kurve og C,-veerdi

Der vises realtids-PCR-kurver (softwaremodificerede), som klassificeres
som positive eller negative af softwaren. I tilfeelde af positive kurver vises
den pageeldende C,-veerdi. Uafklarede resultater meerkes af softwaren (4).
Det anbefales at foretage en gentest.

Ugyldige eller mislykkede tests

En test klassificeres som ugyldig, hvis hverken et eller flere targets eller Hu-
man Control detekteres. Mulige arsager til en ugyldig kersel kan veere darlig
provekvalitet pa grund af et delvist eller fuldsteendigt fraveer af humant celle-
materiale i pragven. Resultater vises for en ugyldig test men méa ikke anvendes
til fortolkningen af diagnosen.
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Serg for at bruge den rigtige pravetype, det rigtige preveindsamlingssaet

og sikre de rigtige opbevaringsbetingelser for pregven og kassetter inden
testkarslen. Gentag om ngdvendigt analysen med en ny preve. Kontrollér i
tilfeelde af en mislykket test farst for korrekte driftsbetingelser for Vivalytic
one-analyseapparatet (se brugsanvisningen til Vivalytic one-analyseappara-
tet). Genstart Vivalytic one-analyseapparatet. Hvis problemet fortsaetter, skal
du kontakte den lokale forhandlers kundesupport.

Afslutning af test

Sa snart der vises et gyldigt positivt resultat for et af falgende targets M.
genitalium, M. hominis eller U. parvum/urealyticum pa skeermen, har brugeren
mulighed for at afslutte testen. Afslut kun testen, hvis der ikke er behov for at
analysere yderligere targets. Ventende resultater vises ikke.

Testrapport
| den udskrevne testrapport vises patogener, resultater, kontrol og oplysnin-
ger om bruger, patient og Vivalytic one-analyseapparater med et signaturfelt.

Kvalitetskontrol
Hvis det kraeves af de lokale standarder eller laboratoriestandarderne, skal
der gennemfares kvalitetskontroltest. Den integrerede kontrol (Human
Control) omfatter processerne med prevetagning, nukleinsyreoprensning,
forstaerkning og detektion.
Hvis der er behov for en referencetestmetode til kvalitetskontrol, kan falgen-
de referencematerialer anvendes:

AMPLIRUN® MYCOPLASMA GENITALIUM DNA CONTROL,

Ref. MBC085 (Vircell)

AMPLIRUN® MYCOPLASMA HOMINIS DNA CONTROL,

Ref. MBC084 (Vircell)
+ AMPLIRUN® UREAPLASMA DNA CONTROL,

Ref. MBC133, Ref. MBC112 (Vircell)

AMPLIRUN® TOTAL CT/NG/TV/MGE CONTROL (SWAB),

Ref. MBTC024-R (Vircell)
Felg producentens anvisninger.
| tilfeelde af uventede resultater skal analysen gentages med en anden prave.
Hvis resultatet af en negativ kvalitetskontrolprave, f.eks. rent eNAT®-medie,
forbliver positivt, kan Vivalytic one-analyseapparatet eller dets omgivelser
vaere kontaminerede. Stop med at bruge Vivalytic one-analyseapparatet, og
renggr enheden, sddan som det er beskrevet i brugsanvisningen til Vivalytic
one-analyseapparatet. | tilfeelde af gentagne negative resultater for kvalitets-
kontrolprgver skal du kontakte den lokale forhandlers kundesupport.

Bemaerkning til brugere i EU

Enhver alvorlig heendelse, der er forekommet i forbindelse med enheden,
skal rapporteres til producenten og til den kompetente myndighed i det med-
lemsland, hvor brugeren og/eller patienten er hjemhgrende.

Begransninger
Resultaterne af Vivalytic MG, MH, UP/UU testen ma udelukkende fortolkes
af uddannet sundhedspersonale. Resultaterne af Vivalytic MG, MH, UP/UU
testen ma ikke bruges som den eneste parameter til diagnose.
Et negativt resultat udelukker ikke, at der findes patogener i praven pa
et niveau under analysefalsomheden, eller at der er andre patogener til
stede, der ikke er daekket af denne analyse.
Der er en risiko for falske negative eller falske positive veerdier, som
skyldes prover, der er indsamlet, transporteret eller handteret ukorrekt.
| greensetilfeelde kan der forekomme atypiske PCR-egenskaber (f.eks.
en flad kurve med en lang eller hgj C-veerdi). | tilfeelde af atypiske
egenskaber er det ikke tilladt at bruge resultaterne til fortolkningen af
diagnosen. Det anbefales at foretage en gentest.
Uafklarede resultater maerkes af softwaren. Det anbefales at foretage en
gentest.
Et positivt resultat betyder ikke n@dvendigvis, at der er levedygtige
bakterieceller til stede.
Vivalytic MG, MH, UP/UU-testen ma ikke bruges til nyfadte barn.
Vivalytic MG, MH, UP/UU er en kvalitativ realtids-PCR-test og giver ikke et
kvantitativt resultat.
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Evaluering af analytisk funktion

Analytisk falsomhed (detektionsgraense)

Detektionsgransen (LoD) for Vivalytic MG, MH, UP/UU testen blev bestemt
som den koncentration, ved hvilken 95 % af testene forventes at give et posi-
tivt resultat med en Probit-tilgang.

Detektionsgraensen for hvert targetpatogen blev vurderet ved at analysere se-
rielle fortyndinger klargjort fra Amplirun® Total Controls (Vircell) med enten
podeprgve eller urinal baggrundsmatrix. Hver fortynding blev testet i 20 re-
plikaer med to uafhaengige produktions-LOT'er af Vivalytic-kassetter fordelt
over tre dage. Tabel 1 viser detektionsgreensen for hvert target.

Inklusivitet

Amplicon-sekvenserne svarende til M. genitalium, M. hominis, U. urealyticum
og U. parvum blev analyseret in silico (BLAST-sammenligning) med henblik
pa sekvensinklusivitet.

Inklusivitetsanalyse, der bruger MegaBLAST, identificerede 338, 34, 3 og

10 sekvenser for henholdsvis M. genitalium, M. hominis, U. urealyticum og

U. parvum med 100 % amplicon-deekning med > 96 % sekvensidentitet for
alle evaluerede targets (tabel 2).

Eksklusivitet/analytisk specificitet

For at udelukke krydsreaktivitet (eksklusivitet) blev specificiteten af primere
og prober sikret ved at udfare en in silico analyse for mulige krydsreaktioner
(BLAST-sammenligning). Derudover blev det tilhgrende malomrade for

M. genitalium, M. hominis, U. parvum og U. urealyticum analyseret in silico i
forhold til den genomiske sekvens af forskellige andre patogener. Der kunne
ikke forudsiges nogen krydsreaktivitet for de patogener, der fremgar af ta-
bel 3.

Preecision

Test af gentagelighed og reproducerbarhed af Vivalytic MG, MH, UP/UU test
blev udfert pa 3 teststeder. For hvert sted blev 3 forskellige koncentrationer
af hver targetpatogen testet af den samme operater i 2 replikaer pa 2 dage
med samme sat af Vivalytic one-analyseapparater med 3 LOT'er, hvilket
resulterede i 324 observationer per targetpatogen. De summerede resultater
er fremhaevet i tabel 4.

Interferenser

Interferenser blev evalueret for endogene og eksogene stoffer, som eventu-
elt findes i patientpreven. Se tabel 5 vedrerende stoffer, der kan forstyrre
testen.

Evaluering af klinisk funktion

Diagnostisk falsomhed og specificitet

Den kliniske funktion af Vivalytic MG, MH, UP/UU testen blev vurderet i en
retrospektiv klinisk underseggelse med urinale og vaginale, cervikale, uretrale
og rektale praver, hvor podeprgver henholdsvis blev indsamlet i eNAT®-medie
(COPAN ltalia s.p.a.), og urinpregver blev fortyndet i eNAT®-medium (COPAN
ltalias.p.a.).

Alle kliniske praver blev testet ved brug af Allplex™ STI Essential Assay (Se-
egene) som referencemetoden. Falsomhed eller PPA (Positive Percent Agree-
ment) blev beregnet som 100 % TP/(TP+FN). Specificitet eller NPA (Negative
Percent Agreement) blev beregnet som 100 % TN/(TN+FP). Resultaterne af
evaluering af klinisk funktion vises i tabel 6.
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Medicinsk enhed tilin vitro
diagnosticering

Symboler
M Producent [sN] Serienummer
M Produktionsdato J/ Temperaturgraense
g Udlabsdato @ lt\)/ljsikk;;gtuges, hvis emballage er
Lotnummer ® Kun til engangsbrug
Referencenummer [li] Seibrugsanvisningen

\4

Indeholder <n> test

n
m

CE-maerke
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Pakendi sisu

15 Vivalytic MG, MH, UP/UU testkassetti jargmise kvalitatiivseks tuvastami-
seks: Mycoplasma genitalium (MG), Mycoplasma hominis (MH) and Ureaplas-
ma parvum/Ureaplasma urealyticum (UP/UU).

Sihtotstarve

Bosch Vivalytic MG, MH, UP/UU on automaatne kvalitatiivne in vitro diagnos-
tiline test, mis p&hineb reaalajas polimeraasi ahelreaktsioonil (PCR) ja on
moeldud nukleiinhapete tuvastamiseks bakterites Mycoplasma genitalium,
Mycoplasma hominis ja Ureaplasma parvum/urealyticum inimese uriiniproovis
vOi vaginaalse, emakakaela, kusiti voi paraku tampooniproovi abil, et diag-
noosida siimptomaatilistel ja asimptomaatilistel Gksikisikutel sugulisel teel
levivaid infektsioone.

Tulemusi ei tohi kasutada diagnoosi, ravi voi teiste patsienti puudutavate ot-
suste ainsa lahtealusena. Positiivsed tulemused ei vélista teiste patogeenide
infektsiooni. Tuvastatud aine ei pruugi olla haiguse ainuke tekitaja. Negatiiv-
ne tulemus ei valista miko- ja ureaplasmaga seotud infektsiooni voi muu
infektsiooni olemasolu. Tulemused tuleb viia kliiniliselt korrelatsiooni pat-
siendi anamneesi, kliiniliste leidude ja epidemioloogilise teabega. Patsiendi
nakkusliku seisu hindamiseks on vajalik muu diagnostiline teave.

Ette nahtud kasutamiseks vaid tervishoiutdotajale analisaatoril Vivalytic one
patsiendi testimiseks nii arstikabinetis, erakorralise meditsiini osakonnas,
hooldekodudes kui ka laboratoorses keskkonnas, nagu haigla- voi kontroll-
labor.

Ohutusteave

Kaesolevad kasutusjuhised sisaldavad vaid teavet testi kohta. Muud hoiatu-
sed ja juhised leiab Vivalytic one-anallisaatoriga kaasa pandud kasutusjuhen-
dist (jaotis ,Seadme ohutusteave").

Kasutage vaid analisaatoriga Vivalytic one kasutamiseks heakskiidetud
Vivalyticu kassette ja tarvikuid. Patsiendiproovide ja kassettide kasitsemisel
peab olema saastumise valtimiseks ettevaatlik. Kui proov loksus kassetile, ei
tohi kassetti kasutada ja selle peab korvaldama.

Ette nahtud koolitatud tervishoiutdotajatele in vitro diagnostiliseks kasuta-
miseks.

A HOIATUS

« Jargige alati haid laboripraktikaid, et test toimiks nduetekohaselt.

» Kasutage kindlasti sobivaid isikukaitsevahendeid.

- Arge kasutage kassetti, kui selle hermeetiliselt suletud kott on
nahtavalt kahjustunud.

- Arge puudutage ega kriimustage kasseti analiiiisiala.

- Arge korduskasutage kassetti.

-+ Arge kasutage aegunud kassette. Aegumiskuupéeva leiate pakendilt ja
kasseti sildilt.

- Arge viivitage parast kasseti koti avamist testimisega kauem kui 15
minutit. Nii on tagatud kasseti puhtus ja selle toimivus ei halvene
niiskuse tottu. Liiga pikk kokkupuude niiskusega mojutab testi toimivust
negatiivselt.

-+ Arge loksutage proovi sisaldavat kassetti.

- Arge keerake kassetti tagurpidi.

- Asetage kassett alati vaid puhtale ja tasasele pinnale.

- Arge kasutage proovi tiilipe, sédtmeid ega mahte, mis ei ole testiga
kasutamiseks ette nahtud.

- Bioloogilisi proove, lilekandevahendeid ja kasutatud kassette
tuleb kasitleda nakkusohtlike vahenditena jargides standardseid
ettevaatusabinousid. Kasitsege potentsiaalselt nakkusohtlikke
patsiendiproove ja kassette vastavalt riiklikult laboritele kehtestatud
standarditele. Vabanege proovidest ja kassettidest vastavalt
piirkondlikele ja labori standarditele.

« Jargige riiklikke ohutust kasitlevaid regulatsioone ja praktikaid.

Markus. Lisateave on esitatud toote ohutuskaardil (SDS). Vétke ihendust
kohaliku edasimiija klienditoega.
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Lisamaterjalid ja kulumaterjalid (néutud, kuid ei ole kaasas)
« Anallsaator Bosch Vivalytic one (viitenumber F 09G 300 115)
« Pipett (100-1000 pl)

Steriilsed pipetiotsad 100-1000 ul
« Proovi kogumiskomplektid

- Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C (COPAN ltalia s.p.a.)

- Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C (COPAN ltalia s.p.a.)
« Transpordistode

- eNAT® 608C (COPAN ltalias.p.a.)

Sobiv kaitseriietus
Testi to6pohimote
Vivalytic MG, MH, UP/UU on kvalitatiivne reaalajas PCR-il p6hinev analiis.
Sailitamis- ja kasutustingimused
Toode on stabiilne kuni aegumiskuupaevani, kui seda sailitada temperatuuril
+15 °C kuni +25 °C. Sdilitamis- ja kasutustingimused leiab kas kassetilt,
kotilt voi karbilt. Kassetti tuleb kasutada temperatuuril +15 °C kuni +25 °C,
suhtelise 6huniiskuse juures < 65% ja 15 minuti jooksul parast koti avamist.
Nii on tagatud kasseti puhtus ja selle toimivus ei halvene niiskuse tottu. Liiga
pikk kokkupuude niiskusega méjutab testi toimivust negatiivselt.

Reaktiivid

Koik proovi tootlemiseks vajalikud reaktiivid on kasseti sees. Tootlus holmab
rakkude l6hkumist, nukleiinhappe ekstraheerimist, DNA amplifikatsiooni ja
tuvastamist.

Kassetisisesed reagendid holmavad jargmist: PCR-helmes, sidumispuhver,
pesupuhver ja elueerimispuhver. PCR-helmes sisaldab DNA-polimeraasi,
praimereid ja sonde. Sidumispuhver lihtsustab nukleiinhapete seondumist
puhastusprotsessi ajal. Pesupuhver koosneb erinevatest sooladest ja lahus-
test, et eemaldada ekstraheerimisprotsessi ajal lisandid, naiteks valgud.
Elueerimispuhver on madala soolsusega puhver, mis sisaldab ekstraheeri-
misprotsessi l6puks puhastatud nukleiinhappeid.

Proovi tiitibid / s66de

Test on moeldud kasutamiseks uriiniga eNAT® transpordisodtmes (eNAT®
608C, COPAN ltalia s.p.a.) voi paraku, vaginaalse voi emakakaela tampoo-
niprooviga (Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C, COPAN ltalia s.p.a.)
voi kusiti tampooniprooviga (Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C,
COPAN ltalia s.p.a.) 1 mleNAT® transpordisoétmes (eNAT® 608C, COPAN
ltalias.p.a.).

Koguge ja sdilitage proove nii, nagu on ndidatud tootja juhistes.

Proovi ettevalmistamine

Vaginaal-, emakakaela-, paraku- ja kusitiproov

Kasutage tampooni COPAN Regular Flocked Swab (FLOQSwabs® 552C)
vaginaalse, emakakaela- ja parakuproovi votmiseks voi tampooni COPAN Mi-
nitip Flocked Swab (FLOQSwabs® 551C) patsiendi kusitiproovi votmiseks.
Iga tampoon tuleb panna 1 ml transpordiséétmesse eNAT®.

Murdke tampoon, sulgege katsuti ja loksutage tampooniproovi ja transpordi-
s60det eNAT® sisaldavat proovikatsutit homogeniseerimiseks (valtige vahu
teket).

Kandke 300 pl homogeniseeritud patsiendiproovi kasseti proovisiivendisse
ja pange kasseti kaas kinni. Sisestage kassett Vivalytic one anallisaatorisse.
Arge kasutage viskoosseid proove, mida on keeruline pipeteerida.

Uriin

Lisage 1 mluriini T ml eNAT®-transpordisd6tmesse, et saavutada
eNAT®-transpordisootmes uriini 1: 1 segamissuhe.

Raputage uriiniproovi ja soddet eNAT® sisaldavat proovikatsutit homogeni-
seerimiseks (valtige vahu teket) ning kandke 300 ul homogeniseeritud pat-
siendiproovi kasseti proovistivendisse ja pange kasseti kaas kinni. Sisestage
kassett Vivalytic one anallisaatorisse.

Arge kasutage viskoosseid proove, mida on keeruline pipeteerida.

Testi tulemus

Pérast proovi automaatset tootlemist Vivalytic one anallisaatoris, kuvatakse
testitulemus Vivalytic one analtsaatori ekraanil. Tulemuseni joudmise aeg
on Uks tund.
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Proov liigitatakse kui kehtiv positiivne (kui tuvastatakse vahemalt (ks posi-
tiivne M. genitalium, M. hominis voi U. parvum/urealyticum sihtmdrk), kehtiv
negatiivne (kui sihtmérki ei tuvastata ja tuvastatakse ainult Human Control)
voi kehtetu (sihtmarki ega Human Controli ei tuvastata). Juhul kui Gks voi
mitu sihtmarki tuvastatakse positiivselt, loetakse test kehtivaks isegi siis, kui
Human Control on negatiivne.

U. parvum ja U. urealyticum tuvastatakse mélemad Uhes kanalis. UP/UU posi-
tiivne tulemus naitab Ghe voi molema liigi olemasolu.

Inimese rakul péhineva kogu protsessi kontrolli tuvastamine (Human Cont-
rol) néitab edukat DNA puhastamist ja amplifikatsiooni protseduuri ning
PCR-reaktsiooni toimimist.

Tulemuste tolgendus on esitatud allolevas tabelis.

Tulemuste tolgendus

U.parvum/  Human
urealyticum  Control

M. genitalium M. hominis Kehtivus  Tulemus

Proov on bakterite M. genita-
+ + + +/- kehtiv lium, M. hominis ja U. parvum/
urealyticum puhul positiivne

Proov on bakterite M. hominis
- + + +/- kehtiv ja U. parvum/urealyticum puhul
positiivne

Proov on bakterite M. genita-
+ - + +/- kehtiv lium ja U. parvum/ urealyticum
puhul positiivne.

Proov on bakterite M.
+ + - +/- kehtiv genitalium ja M. hominis puhul
positiivne.

Proov on bakteri M. genitalium

* B B += | kehtetu puhul positiivne
. Proov on bakteri M. hominis
- + - +/- kehtiv "~
puhul positiivne
_ _ . +/- | kehtiv Proov on bakteri U. parvum/

urealyticum puhul positiivne

Proov on bakterite M. genita-
- - - + kehtiv lium, M. hominis ja U. parvum/
urealyticum puhul negatiivne

- - - - kehtetu | Eiole hinnatav.!

" Soovitatav on uuesti testida.

PCR - kéver ja C, vaartus

Tarkvaraga muudetud PCR-i koveraid naidatakse reaalajas. Tarkvara maarab
need kas positiivseks voi negatiivseks. Positiivsete koverate korral kuvatakse
vastav C-vaartus. Tarkvara margistab ebaselged tulemused (A). Soovitav
on testi korrata.

Kehtetu voi nurjunud test

Test loetakse kehtetuks, kui kumbagi sihtmarki ega Human Controli ei tuvas-
tata. Kehtetu analiilsi pohjuseks voib olla kehv proovi kvaliteet, kuna proov ei
sisalda Uldse inimese rakumaterjali voi sisaldab seda liiga vahe. Tulemused
kuvatakse kehtetu testi kohta, kuid neid ei voi kasutada diagnoosimisel.
Veenduge enne testi tegemist, et proovitiilip oleks dige ja proovi kogutaks
ning proovi ja kassetti sailitataks nouetekohaselt. Vajadusel korrake analitsi
uue prooviga. Nurjunud testi korral kontrollige koigepealt, kas anallsaatori
Vivalytic one té6tingimused on diged (vt analiisaatori Vivalytic one kasutusju-
hendi peatlikke). Taaskaivitage anallsaator Vivalytic one. Probleemi plsimi-
sel votke Uhendust kohaliku edasimidja klienditoega.
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Analisi lopetamine

Kohe, kui ekraanil on kuvatud M. genitalium, M. hominis voi U. parvum/urealy-
ticum sihtmargi kohta kehtiv positiivne tulemus, saab kasutaja valida ana-
LGUsi lopetamise. Lopetage test vaid juhul, kui rohkem pole vaja sihtmarke
analtlsida. Ootel tulemusi ei kuvata.

Testi aruanne

Testi triikitud aruandes loetletakse patogeenid, tulemused, kontrollmater-
jalid ning teave kasutaja, patsiendija anallisaatori Vivalytic one kohta koos
signatuuri valjaga.

Kvaliteedikontroll
Kui kohalikud voi labori standardid seda nduavad, tuleb teha kvaliteedi-
kontroll. Integreeritud kontroll (Human Control) hélmab proovi kogumise,
nukleiinhappe puhastamise, amplifikatsiooni ja tuvastamise protsesse.
Juhul kui kvaliteedikontrolli jaoks laheb vaja testimise vordlusmeetodit, voib
kasutada jargmiseid vordlusmaterjale:
+ AMPLIRUN® MYCOPLASMA GENITALIUM DNA CONTROL,

viitenr MBCO85 (Vircell)

AMPLIRUN® MYCOPLASMA HOMINIS DNA CONTROL,

viitenr MBC084 (Vircell)

AMPLIRUN® UREAPLASMA DNA CONTROL,

viitenr MBC133, viitenr MBC112 (Vircell)
+ AMPLIRUN® TOTAL CT/NG/TV/MGE CONTROL (SWAB),

viitenr MBTC024-R (Vircell)
Jargige tootja juhiseid.
Ootamatute tulemuste korral korrake anallilisi méne teise prooviga. Kui
negatiivse kvaliteedikontrolli materjali (nt puhas s66de eNAT®) tulemus on
endiselt positiivne, voib anallisaator Vivalytic one voi selle keskkond olla
saastunud. Lopetage analisaatori Vivalytic one kasutamine ja puhastage sea-
det vastavalt anallisaatori Vivalytic one kasutusjuhendile. Kvaliteedikontrolli
materjali korduva vale tulemuse korral votke Uhendust kohaliku edasimija
klienditeenindusega.

Teave kasutajatele ELis
Koikidest seadmega seotud tosistest vahejuhtumitest tuleb teavitada tootjat
ja selle liikmesriigi, kus kasutaja ja/v6i patsient asub, padevat asutust.

Piirangud
Testi Vivalytic MG, MH, UP/UU tulemusi voib télgendada vaid koolitatud
tervishoiutdotaja. Testi Vivalytic MG, MH, UP/UU tulemusi ei tohi kasutada
diagnoosi ainsa alusena.
Negatiivne tulemus ei valista patogeenide esinemist proovis analtisi
tundlikkustasemest madalamal tasemel voi patogeenide olemasolu, mida
anallUs ei tuvasta.
Valesti kogutud, transporditud voi kasitsetud proovide tottu on
valenegatiivsete voi valepositiivsete tulemuste risk.
Piirpealsetel juhtudel voivad esineda atlipilised PCR-i naitajad (nt
madala voi kérge C,-vaartusega lauge kover). Atiilipiliste nditajate korral ei
tohi tulemusi diagnostikaks kasutada. Soovitav on testi korrata.
Tarkvara margistab ebaselged tulemused. Soovitav on testi korrata.
Positiivne tulemus ei tahenda tingimata, et proovis oleks elujoulisi
bakterirakke.
Testi Vivalytic MG, MH, UP/UU ei tohi kasutada vastsiindinutel.
Vivalytic MG, MH, UP/UU on kvalitatiivne reaalajas PCR-il pShinev
analts, mis ei taga kvantitatiivset tulemust.

Analidtiliste toimivusnaitajate hindamine

Analiiitiline tundlikkus (tuvastamise piirang)

Testi Vivalytic MG, MH, UP/UU tuvastuspiir (LoD, limit of detection) on méaa-
ratletud kontsentratsioonina, mille juures annavad probiti funktsiooni kasu-
tamisel 95% tehtavatest testidest eeldatavalt positiivse tulemuse.

Iga sihtpatogeeni tuvastuspiiri (LoD) hinnati Gksuse Amplirun® Total Cont-
rols (Vircell) proovide lahjenduste seeriate analiitisimise kaudu tampoo-
niproovi voi uriini taustamaatriksi pohjal. Igat lahjendust testiti 20 replikaa-
diga koos kahest erinevast tootmispartiist parinevate Vivalyticu kassettidega
jaotatuna kolmele paevale. Tabelis 1 on néidatud iga sihtmargi tuvastuspiir
(LoD).
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Uhilduvus

Bakteritele M. genitalium, M. hominis, U. urealyticum ja U. parvum vastavaid
amplifikatsiooni jarjestusi anallusiti jarjestuse thilduvse eesmargil in silico
meetodil (BLAST-i joondamine).

Uhilduvuse analiilsi kaigus tuvastati MegaBLAST-i meetodil 338, 34, 3 ja 10
jarjestust vastavalt bakterite M. genitalium, M. hominis, U. urealyticum ja U.
parvum kohta, mille tulemuseks oli 100% amplifikatsiooni ulatus ja > 96%
jarjestuse samasus koikide hinnatud sihtmarkide puhul (tabel 2).

Mittelhilduvus / analidtiline spetsiifilisus

Ristreaktiivsuse (mittelhilduvus) valistamise ning praimerite ja sondide
spetsiifilisuse jaoks tehti in silico anallus, et tuvastada voimalikud ristreakt-
sioonid (BLAST-i joondamine). Lisaks anallusiti bakterite M. genitalium, M.
hominis, U. parvum, ja U. urealyticum vastavaid sihtpiirkondi in silico meetodil
mitmesuguste teiste patogeenide genoomilise jarjestuse suhtes. Prognoosi-
da pole voimalik tabelis 3 loetletud patogeenide ristreaktiivsust.

Tapsus

Testi Vivalytic MG, MH, UP/UU korratavust ja reprodutseeritavust katsetati
kolmes testimiskohas. Igas testimiskohas testis iga sihtpatogeeni kolme
erinevat kontsentratsiooni sama kasutaja kahel paeval kahes replikaadis,
kasutades analtsaatorite Vivalytic one sama komplekti koos kolme partiiga,
mille tulemuseks oli 324 leidu iga sihtpatogeeni kohta. Tulemuste kokkuvote
on esitatud tabelis 4.

Hairivad mojud

Hairivaid mojusid hinnati patsiendiproovis esineda voivate endogeensete ja
eksogeensete ainete korral. Tutvuge tabeliga 5, et naha aineid, mis voivad
testi méjutada.

Kliiniliste toimivusnditajate hindamine

Diagnostiline tundlikkus ja spetsiifilisus

Testi Vivalytic MG, MH, UP/UU kliinilisi toimivusnaitajaid hinnati retrospek-
tiivse kliinilise uuringu ning uriini-, vaginaalse, emakakaela-, kusiti- ja
parakuprooviga, mille puhul koguti tampooniproovid vastavalt eNAT® trans-
pordisddtmega (COPAN ltalia s.p.a.) ning uriiniproovid lahustati eNAT® trans-
pordisédtmes (COPAN ltalias.p.a.).

Koikide kliiniliste proovide testimisel kasutati vordlusmeetodina Allplex™ STI
Essential Assay (Seegene) anallusivahendit. Tundlikkus voi positiivse prot-
sendi kokkulepe (PPA) arvutati vélja valemiga 100% TP/ (TP + FN). Spetsiifili-
sus vOi negatiivse protsendi kokkulepe arvutati valja valemiga 100% TN / (TN
+FP). Kliiniliste toimivusnditajate hindamise tulemused on esitatud tabelis 6.

Siimbolid

d Tootja

M Tootmiskuupaev

Seerianumber

Temperatuuri piirvaartus

Toodet ei tohi kasutada, kui selle

H®® =L

2 Asgumiskuupdev pakend on kahjustatud

Partii number Ainult Uhekordseks kasutamiseks

Viitenumber Tutvuge kasutusjuhendiga
Sisaldab <n> testi wb| in vitro diagnostikameditsiiniseade

C€ CE-margis
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Pakuotés turinys

15 Vivalytic MG, MH, UP/UU tyrimo kaseciy, skirty Mycoplasma genitalium
(MG), Mycoplasma hominis (MH) ir Ureaplasma parvum/Ureaplasma urea-
lyticum (UP/UU) aptikti.

Paskirtis

Bosch Vivalytic MG, MH, UP/UU tyrimas - tai automatinis kokybinis in vitro
diagnostikos tyrimas, pagristas tikralaike polimerazine grandinine reakcija
(PGR) ir skirtas aptikti Mycoplasma genitalium, Mycoplasma hominis ir Ure-
aplasma parvum/urealyticum nukleorigstims zmogaus Slapimo méginiuose
arba maksties, gimdos kaklelio, Slaplés ir rektaliniuose tepinélio méginiuo-
se, siekiant diagnozuoti lytiniu keliu perduodamas infekcijas asmenims,
kuriems pasireiskia simptomy ir kuriems jy nepasireiskia.

Remiantis vien Siais rezultatais negalima nustatyti diagnozés, skirti gydymo ir
priimti kity paciento gydymo sprendimy. Teigiami rezultatai nereiskia, kad ne-
gali bti gretutinés infekcijos kitais patogenais. Gali buti, kad aptiktas mikro-
organizmas néra neabejotinas ligos sukéléjas. Neigiami rezultatai nereiskia,
kad néra mikoplazminés ir ureaplazminés arba kitokios infekcijos. Rezultatus
batina kliniSkai susieti su paciento sveikatos istorija, klinikiniais stebéjimais ir
epidemiologine informacija. Norint nustatyti paciento infekcijos blseng buti-
na kita diagnostiné informacija.

Skirtas tik sveikatos priezilros specialistams naudoti Vivalytic one analizato-
riuje, tiek tiriant pacientus gydytojy priimamuosiuose, skubiosios medicinos
pagalbos skyriuose ir slaugos jstaigose, tiek klinikinéje aplinkoje, tokioje kaip
ligoniniy laboratorijos arba etaloniniy tyrimy laboratorijos.

Saugos informacija

Siose naudojimo instrukcijose pateikiama tik su tyrimu susijusi informacija.
Papildomos informacijos apie jspéjimus ir kity instrukcijy ieskokite savo
turimo Vivalytic one analizatoriaus naudojimo instrukcijoje (skyriuje apie
prietaiso saugos informacija).

Naudokite tik tas Vivalytic kasetes ir reikmenis, kurie patvirtinti kaip tinkami
Vivalytic one analizatoriui. Dirbdami su pacienty méginiais ir kasetémis
stenkités iSvengti uztersimo. Jeigu méginio issiliejo ant kasetés, kasetés ne-
benaudokite ir jg iSmeskite.

Skirtas naudoti tik sveikatos priezilros specialistams in vitro diagnostikai atlikti.

A JSPEJIMAS

+ Visada laikykités geros laboratorinés praktikos, kad tyrimas buty
efektyvus.

- Bdatinai naudokite tinkamas asmenines apsaugos priemones.

+ Nenaudokite kasetés, jeigu pazeistas sandarusis maiselis arba
akivaizdZiai apgadinta pati kaseté.

- Nelieskite ir nebraizykite kasetés aptikimo srities.

+ Nenaudokite kasetés pakartotinai.

« Nenaudokite kaseciy, kuriy galiojimas pasibaigé. Galiojimo pabaigos
datos ieskokite ant pakuoteés ir kasetés etiketés.

+ Atidare kasetés maiselj, nelaukite ilgiau nei 15 minucéiy, kad
pradétuméte tyrima. Taip uztikrinamas higieniskumas, o dél drégmés
nenukencia tyrimo efektyvumas. Ilgas drégmeés poveikis neigiamai
veikia tyrimo efektyvuma.

- Nepurtykite kasetés, kurioje yra méginio.

« Neapverskite kasetés aukstyn kojomis.

- Kasete dékite tik ant Svaraus plokscio pavirsiaus.

+ Nenaudokite ty tipy meéginiy, terpiy ir kiekiy, kurie néra patvirtinti kaip
tinkami Siam tyrimui atlikti.

- Biologinius éminius, jy perkélimo priemones ir panaudotas kasetes
reikia laikyti galinCiais perduoti infekcijos sukéléjus, su kuriais
dirbant reikia imtis standartiniy atsargumo priemoniy. Su potencialiai
infekciniais pacienty méginiais ir kasetémis elkités laikydamiesi
nacionaliniy laboratoriniy standarty; méginius bei kasetes iSmeskite
pagal regioninius ir laboratorinius standartus.

« Laikykités nacionaliniy saugos reikalavimy ir praktikos.

Pastaba. Daugiau informacijos ieskokite gaminio saugos duomeny lape
(SDL). Kreipkités j vietinio platintojo paramos klientams skyriy.
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Reikalinga, bet nepateikiama papildoma jranga ir vartojimo reikmenys
+ Bosch Vivalytic one analizatorius (katalogo numeris F 09G 300 115)
+ LaSintuvas (100-1000 pl)
Sterilds pipeciy antgaliai 1700-1000 pl
+ Tepineéliy émimo rinkiniai
- Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C (COPAN ltalia s.p.a.)
- Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C (COPAN ltalia s.p.a.)
+ Perkélimo terpé
- eNAT® 608C (COPAN ltalias.p.a.)
Tinkami apsauginiai drabuziai

Tyrimo principas
Vivalytic MG, MH, UP/UU - tai kiekybinis tikralaike PGR pagrjstas tyrimas.

Laikymo ir naudojimo salygos

Preparatas yra stabilus iki galiojimo pabaigos datos, jeigu laikomas +15-+25 °C
temperatdroje. Laikymo ir naudojimo salygos nurodytos kasetés, maiselio

arba dézutés etiketéje. Kasete reikia naudoti +15-+25 °C temperatiroje, esant
< 65 % santykiniam drégniui, ir panaudoti per 15 minuciy, kai atpléSiamas
maiSelis. Taip uztikrinamas higieniskumas, o dél drégmés nenukencia tyrimo
efektyvumas. Ilgas dregmeés poveikis neigiamai veikia tyrimo veiksminguma.

Reagentai

Visi méginiams apdoroti batini reagentai jau yra kasetéje. Apdorojimo metu
atliekama lasteliy lizé, nukleorigsciy isSgavimas, DNR amplifikacija ir aptiki-
mas.

Kasetéje yra tokie reagentai kaip PGR mikrosfera, riSamasis buferinis tirpa-
las, plovimo buferinis tirpalas ir eliucijos buferinis tirpalas. PGR sferoje yra
DNR polimerazeés, pradmeny ir zondy. Risamasis buferinis tirpalas grynini-
mo proceso metu padeda prisijungti nukleordgstims. Plovimo buferinis tirpa-
las - tai jvairiy drusky ir tirpikliy misinys, skirtas nesvarumams, pvz., balty-
mams, pasalinti iSgavimo proceso metu. Eliucijos buferinis tirpalas - mazai
druskingas buferinis tirpalas, kurio sudétyje yra isgryninty nukleorigsciy,
gauty iSgavimo proceso pabaigoje.

Méginio tipai / terpé

Sis tyrimas skirtas naudoti su eNAT® perkélimo terpe (eNAT® 608“, COPAN
Italia s.p.a.), maksties, gimdos kaklelio ir rektalinio tepinélio méginiais (Re-
gular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C, COPAN ltalia s.p.a.) arba Slaplés
tepinélio méginiais (Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C, COPAN ltalia
s.p.a.) 1 mLeNAT® perkélimo terpés (eNAT® 608C, COPAN Italias.p.a.).

Meéginius imkite ir laikykite taip, kaip nurodyta gamintojo duomeny lape.

Méginio paruosimas

Maksties, gimdos kaklelio, rektaliniai ir Slaplés tepinélio méginiai
Naudokite COPAN Regular Flocked Swab (FLOQSwabs® 552C) pacienty
maksties, gimdos kaklelio ir rektaliniams meéginiams imti arba COPAN Mini-
tip Flocked Swab (FLOQSwabs® 551C) pacienty Slaplés méginiams imti.
Kiekvienas tepinelio émiklis perkeliamas j 1 mLeNAT® perkélimo terpés.
Perlauzkite tepinélio émiklj, uzdarykite mégintuvélj ir papurtykite méginio
mégintuvelj su tepinéliu bei eNAT® terpe, kad susimaisyty (ziarékite, kad
nesusidaryty putos).

300 yl sumaisyto paciento méginio sulasinkite j kasetés meéginio lasinimo
vietg ir uzdarykite kasetés dangtel;. Jdékite kasete j Vivalytic one analizatoriy.
Nenaudokite tasiy méginiy, kuriuos sunku lasinti pipete.

Slapimas

1 mlslapimo jlasinkite j T mLeNAT® perkélimo terpeés, kad gautuméte santy-
kio 1:1 Slapimo ir eNAT® terpés misinj.

Papurtykite méginio mégintuvelj su Slapimu ir eNAT® terpe, kad susimaisyty
(ziarékite, kad nesusidaryty putos), jlasinkite 300 pl sumaisyto paciento mé-
ginio j kasetés méginio lasinimo vieta ir uzdarykite kasetés dangtel;. |dékite
kasete j Vivalytic one analizatoriy.

Nenaudokite tasiy meginiy, kuriuos sunku lasinti pipete.

60



Vivalytic MG, MH, UP/UU

Tyrimo rezultatas

Vivalytic one analizatoriui automatiskai apdorojus méginj, tyrimo rezultatai
rodomi Vivalytic one analizatoriaus ekrane. Laikas iki rezultato - apie 1 val.
Méginys klasifikuojamas arba kaip tinkamas teigiamas (jeigu aptinkamas
bent vienas i$ tiriamyjy mikroorganizmy - M. genitalium, M. hominis arba

U. parvum/urealyticum), tinkamas neigiamas (jeigu tiriamuyjy organizmy
neaptinkama, o aptinkama tik Human Control kontroliné medziaga) arba
nevertinamas (jeigu neaptinkama nei tiriamyjy mikroorganizmy, nei Human
Control kontrolinés medziagos). Jeigu aptinkamas vienas arba keli tiriamieji
mikroorganizmai, tyrimas laikomas tinkamu, net jeigu neaptinkama Human
Control kontrolinés medziagos.

Ir U. parvum, ir U. urealyticum aptinkami viename kanale. Teigiamas UP/UU
turimo rezultatas reiskia, kad méginyje yra viena arba abi mikroorganizmy
rasys.

Jeigu aptinkamos zmogaus lasteliy pagrindo viso proceso kontrolinés
medziagos (Human Control kontrolinés medziagos), tai reiskia, kad DNR is-
gryninimo ir amplifikacijos procedira buvo sékminga, o PGR reakcija nebuvo
slopinama.

Rezultatai aiskinami toliau pateikiamoje lenteléje.

Rezultaty aiSkinimas

U. parvum/  ,Human

. .« Tinkamumas Rezultatas
urealyticum  Control

M. genitalium M. hominis

Méginys laikomas kaip

M. genitalium, M. hominis
ir U. parvum/urealyticum
teigiamas

+ + + +[- tinkamas

Méginys laikomas teigiamas
- + + +[- tinkamas M. hominis ir U. parvum/
urealyticum

Méginys laikomas teigiamas
* - + +/- | tinkamas M. genitalium ir U. parvum/
urealyticum

Méginys laikomas teigiamas

. N - +/~ | tinkamas M. genitalium ir M. hominis

Méginys laikomas teigiamas

) . _ /= | netinkamas | " alium

Méginys laikomas kaip

N * - +/- | tinkamas M. hominis teigiamas

Méginys laikomas teigiamas

N - * +l- tinkamas U. parvum/urealyticum

Méginys laikomas kaip

M. genitalium, M. hominis
ir U. parvum/urealyticum
neigiamas

- - - + tinkamas

- - - - netinkamas | Nevertinamas!

Rekomenduojamas pakartotinis testavimas.

PGR - kreivé ir C, verté

Rodomos tikralaikés PGR kreivés (pakoreguotos programinés jrangos), ku-
rias programiné jranga klasifikuoja kaip teigiamas arba neigiamas. Jeigu krei-
vé teigiama, rodoma atitinkama C, verté. Programiné jranga pazymi neaiskius
rezultatus (A). Rekomenduojama atlikti pakartotinj tyrima.
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Netinkami arba nepavyke tyrimai

Tyrimas laikomas netinkamu, jeigu neaptinkama nei tiriamyjy mikroorganiz-
my, nei Human Control kontrolinés medziagos. Galimos netinkamo tyrimo
rezultato priezastys — prasta méginio kokybe, kai méginyje mazai arba visiskai
néra zmogaus lastelinés medziagos. Netinkamo tyrimo rezultatai rodomi ekra-
ne, taciau diagnostikos tikslais jy naudoti negalima.

Pries atliekant tyrima batina jsitikinti, kad naudojamas tinkamo tipo mégi-
nys, kad jis buvo paimtas tinkamomis priemonémis ir laikomas tinkamomis
salygomis. Jeigu reikia, pakartokite analize su nauju méginiu. Jeigu tyrimas
nepavyko, pirmiausia patikrinkite, ar tinkamos Vivalytic one analizatoriaus
naudojimo salygos (zr. Vivalytic one analizatoriaus naudojimo instrukcijas). IS
naujo paleiskite Vivalytic one analizatoriy. Jeigu problema kartosis, kreipkités
i vietinio platintojo klienty pagalbos skyriy.

Tyrimo nutraukimas

Vos tik ekrane parodomi tinkami teigiami vieno i$ tiriamyjy mikroorganizmy
- M. genitalium, M. hominis arba U. parvum/urealyticum - tyrimo rezultatai,
naudotojas gali tyrima uzbaigti. Tyrima uzbaikite tik tuo atveju, jeigu kity mi-
kroorganizmy tirti nereikia. Nebaigty tyrimy rezultatai nebus rodomi.

Tyrimo ataskaita

Spausdintinéje tyrimo ataskaitoje nurodomi patogenai, rezultatai, kontrolineé
medziaga ir informacija apie naudotoja, pacientg bei Vivalytic one analizato-
riy, taip pat yra paraso laukas.

Kokybés kontrolé
Jeigu pagal vietinius arba laboratorijos standartus reikalaujama, batina at-
likti kokybés kontrolés bandymus. Integruotoji kontroliné medziaga (Human
Control kontroliné medziaga) naudojama méginio émimo, nukleorugsciy
iSgryninimo, amplifikacijos ir aptikimo procesams patikrinti.
Jeigu reikia pasirinkti kokybés kontrolés etaloninio tyrimo metoda, galima
naudoti $ias etalonines medZiagas:
+ AMPLIRUN® MYCOPLASMA GENITALIUM DNA CONTROL,

Nr. MBCO085 (Vircell)
+ AMPLIRUN® MYCOPLASMA HOMINIS DNA CONTROL,

Nr. MBCO084 (Vircell)
+ AMPLIRUN® UREAPLASMA DNA CONTROL,

Nr. MBC133, Nr. MBC112 (Vircell)
+ AMPLIRUN® TOTAL CT/NG/TV/MGE CONTROL (SWAB),

Nr. MBTCO024-R (Vircell)
Vadovaukités gamintojo naudojimo instrukcija.
Gavus nenumatytus rezultatus analize reikia pakartoti su kitu méginiu. Jeigu
neigiamos kokybés kontrolés méginio, pvz., grynos eNAT® terpes, rezultatas
vis tiek yra teigiamas, gali bati, kad uzterstas Vivalytic one analizatorius arba
jo aplinka. Nebenaudokite Vivalytic one analizatoriaus ir iSvalykite jj, kaip
nurodyta Vivalytic one analizatoriaus naudojimo instrukcijose. Jeigu pakarto-
tinai gautuméte klaidingus kokybés kontrolés méginiy rezultatus, kreipkités j
vietinio platintojo paramos klientams skyriy.

Pastaba naudotojams ES

Apie bet kokius rimtus incidentus, susijusius su prietaisu, batina pranesti
gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kom-
petentingai institucijai.

Apribojimai

Vivalytic MG, MH, UP/UU tyrimo rezultatus turi interpretuoti tik iSmokyti

sveikatos priezilros specialistai. Vivalytic MG, MH, UP/UU tyrimo rezultaty

negalima naudoti kaip vienintelio parametro diagnozei nustatyti.

+ Neigiamas rezultatas nereiskia, kad méginyje néra patogeny - gali
bati, kad jy lygis yra zemesnis uz tyrimo jautrumo riba arba kad yra kity
patogeny, kurie Siuo tyrimu néra nustatomi.

+ Klaidingai neigiamus arba klaidingai teigiamus rezultatus galima gauti dél
netinkamai paimty, transportuoty arba tvarkyty méginiy.

+ Abejotinais atvejais gali pasireiksti netipinés PGR charakteristikos (pvz.,
plok&cia kreivé su Zema arba auksta C, verte). Pasireikus netipinéms
charakteristikoms rezultaty negalima naudoti diagnozei nustatyti.
Rekomenduojama atlikti pakartotinj tyrima.
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Programiné jranga pazymi neaiskius rezultatus. Rekomenduojama atlikti
pakartotinj tyrima.

Teigiamas rezultatas nebdtinai reiskia, kad meéginyje yra gyvybingy
bakterijy lasteliy.

Nenaudokite Vivalytic MG, MH, UP/UU tyrimo naujagimiams tirti.
Vivalytic MG, MH, UP/UU yra kokybinis tikralaikis PGR tyrimas ir
kiekybiniy rezultaty nepateikia.

Analitinio efektyvumo vertinimas

Analitinis jautrumas (aptikimo riba)

Vivalytic MG, MH, UP/ UU tyrimo aptikimo riba (LoD) buvo nustatyta kaip
koncentracija, kuriai esant tikimasi, kad 95 % tyrimy pateiks teigiama rezulta-
ta naudojant Probit metoda.

Kiekvieno tiriamojo patogeno LoD buvo nustatyta analizuojant atskiesty me-
giniy, paruosty is Amplirun® Total Controls (Vircell) naudojant tepinélj arba
Slapimo kilmés matrica, sekas. Buvo tiriama po 20 kiekvieno skiedinio pakar-
tojimy, naudojant dvi atskiras Vivalytic kaseciy gamybos partijas, paskirsty-
tas per tris dienas. 1 lenteléje parodyta kiekvieno tiriamojo patogeno LoD.

Jtraukiamumas

Sekos jtraukiamumui jvertinti buvo atlikta amplikony seky, atitinkanciy M.
genitalium, M. hominis, U. urealyticum ir U. parvum, in silico analizé (BLAST
derinimas).

Jtraukiamumo analizé naudojant MegaBLAST leido identifikuoti M. genita-
lium, M. hominis, U. urealyticum ir U. parvum 338, 34, 3 ir 10 sekas (atitin-
kamai), uztikrinancias 100 % amplikony apreéptj, pasizymincia visy vertinty
tiriamyjy patogeny >96 % sekos tapatybe (2 lentelé).

I1$skirtinumas / analitinis specifiSkumas

Kryzminéms reakcijoms atmesti (iSskirtinumas) pradmeny ir zondy specifis-
kumas buvo uztikrintas atliekant galimy kryzminiy reakcijy in silico analize
(BLAST derinima). Taip pat buvo atlikta atitinkamos M. genitalium, M. homi-
nis, U. parvum ir U. urealyticum tiriamosios srities in silico analizé, lyginant su
jvairiy kity patogeny genominémis sekomis. Kryzminiy reakcijy su 3 lenteléje
iSvardytais patogenais numatyti nebuvo galima.

Glaudumas

Vivalytic MG, MH, UP/UU tyrimo pakartojamumo ir atkuriamumo tyrimai
buvo atlikti 3 tyrimo centruose. Kiekviename centre kiekvienas tiriamasis
patogenas buvo tiriamas trijy skirtingy koncentracijy; tyrimus dvi dienas po
du pakartojimus atliko tas pats operatorius, naudodamas ta patj Vivalytic one
analizatoriy rinkinj ir 3 partijas - taip buvo gauti 324 kiekvieno tiriamojo pato-
geno stebéjimai. Apibendrinti rezultatai pateikiami 4 lenteléje.

Trukdziai

Buvo vertinami endogeniniy ir egzogeniniy medziagy, kuriy gali bati paciento
meéginyje, sukeliami trukdziai. 5 lenteléje iSvardytos medziagos, kurios gali
kelti trukdziy atliekant tyrima.

Klinikinio efektyvumo vertinimas

Diagnostinis jautrumas ir specifiSkumas

Vivalytic MG, MH, UP/UU tyrimo klinikinis efektyvumas buvo vertinamas
retrospektyvinio klinikinio tyrimo metu, tiriant Slapimo ir maksties, gimdos
kaklelio, Slaplés bei rektalinius méginius; tepinélio méginiai buvo paimti j
eNAT® terpe (COPAN ltalia s.p.a.), o Slapimo méginiai buvo atskiesti eNAT®
terpéje (COPAN ltalias.p.a.).

Visi klinikiniai méginiai buvo tiriami kaip etaloninj metoda naudojant Allplex™
STl Essential Assay (Seegene). Jautrumas arba teigiamas procentinis
sutapimas (angl. Positive Percent Agreement, PPA) buvo apskaiciuotas
kaip 100 % x TP / (TP+FN). SpecifiSkumas arba neigiamas procentinis su-
tapimas (angl. Negative Percent Agreement, NPA) buvo apskaiciuotas kaip
100 % x TN / (TN+FP). Klinikinio efektyvumo vertinimo rezultatai pateikiami
6 lenteleje.

63



Vivalytic MG, MH, UP/UU
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Zawartosc¢ zestawu

15 kaset testu Vivalytic MG, MH, UP/UU do jakosciowego wykrywania Myco-
plasma genitalium (MG), Mycoplasma hominis (MH) i Ureaplasma parvum/
urealyticum (UP/UU).

Przeznaczenie

Test Bosch Vivalytic MG, MH, UP/UU to automatyczny jakosciowy test
diagnostyczny in vitro bazujacy na reakcji PCR w czasie rzeczywistym i prze-
znaczony do wykrywania kwasow nukleinowych Mycoplasma genitalium,
Mycoplasma hominis i Ureaplasma parvum/urealyticum z pochodzacych od
ludzi probek moczu lub wymazdw z pochwy, szyjki macicy, cewki moczowej,
odbytu. Test ma stuzy¢é pomoca w diagnozowaniu infekcji przenoszonych dro-
ga ptciowa u 0s6b z objawami i bez objawow.

Wynikow nie nalezy wykorzystywac jako jedynej podstawy do rozpoznania,
podejmowania leczenia lub innych decyzji zwigzanych z opieka nad pacjen-
tem. Wyniki dodatnie nie wykluczaja nadkazenia innymi patogenami. Wykryty
czynnik chorobotwdrczy moze nie stanowic¢ zasadniczej przyczyny choroby.
Wyniki ujemne nie wykluczaja zakazenia powigzanego z bakteriami Mycopla-
sma i Ureaplasma albo innego zakazenia. Wyniki musza byc¢ interpretowane
tacznie z danymi z wywiadu lekarskiego, obrazem klinicznym i informacjami
epidemiologicznymi. Do okreslenia statusu infekcji pacjenta niezbedne sg
inne informacje diagnostyczne.

Produkt jest przeznaczony do stosowania z analizatorem Vivalytic one
wytacznie przez pracownikdéw ochrony zdrowia w gabinecie lekarskim, na
szpitalnym oddziale ratunkowym, w domach opieki oraz w $rodowiskach
laboratoryjnych, takich jak laboratoria szpitalne lub referencyjne.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera wytacznie informacje dotyczace
testu. Dodatkowe ostrzezenia i instrukcje opisano w instrukcji uzytkowania
dotaczonej do analizatora Vivalytic one (rozdziat dotyczacy bezpieczenstwa
urzadzenia).

Nalezy stosowac wytacznie kasety Vivalytic i akcesoria zatwierdzone do stoso-
wania z analizatorem Vivalytic one. Podczas pracy z probkami pacjentow i ka-
set nalezy zachowac szczegolng ostroznosé, aby uniknac zanieczyszczenia.
Jesli probka rozleje sie na kasete, nie wolno jej uzywac i nalezy ja zutylizowad.
W przypadku diagnostyki in vitro produkt jest przeznaczony do uzytku wy-
tacznie przez przeszkolonych pracownikéw ochrony zdrowia.

A OSTRZEZENIE

- Nalezy zawsze przestrzegac zasad dobrej praktyki laboratoryjnej, aby
zagwarantowac prawidtowe dziatanie tego testu.

- Nalezy zawsze stosowac¢ odpowiednie srodki ochrony indywidualne;j.

+ Nie wolno uzywac kasety, jezeli wida¢ uszkodzenia zamknietej torebki
lub samej kasety.

« Nie wolno dotykaé ani zadrapac obszaru wykrywania kasety.

+ Nie wolno ponownie wykorzystywac kaset.

- Nie wolno uzywaé przeterminowanych kaset. Termin waznosci znajduje
sie na opakowaniu oraz na etykiecie kasety.

+ Po otwarciu torebki kasety nie wolno czekad na rozpoczecie testu
dtuzej niz 15 minut. Pozwala to zachowac higiene oraz unikna¢
utraty wydajnosci z powodu wilgoci. Wydtuzone narazenie na wilgo¢
negatywnie wptywa na wydajnosc testu.

« Nie wolno potrzasac kaseta, ktora zawiera probke.

« Nie wolno odwracaé kasety do gory dnem.

+ Kasete nalezy umieszczaé wytacznie na czystej i ptaskiej powierzchni.

« Nie wolno uzywac typow probek, podtozy oraz objetosci, ktore nie
zostaty zatwierdzone do stosowania z danym testem.

+ Probki biologiczne, wyroby do przenoszenia i zuzyte kasety nalezy
uznawac za mogace przenosic czynniki zakazne i wymagajace
zachowania standardowych $rodkéw ostroznosci. Potencjalnie
zakazne probki pacjenta oraz kasety nalezy obstugiwac zgodnie z
krajowymi normami laboratoryjnymi oraz utylizowad zgodnie z normami
regionalnymi i zasadami laboratorium.

« Nalezy przestrzegac krajowych przepiséw i regulacji dotyczacych
bezpieczenstwa.
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Wskazéwka: Szczegotowe informacje znajduja sie w karcie charakterystyki
substancji (SDS, Safety Data Sheet) dotyczacej tego produktu. Nalezy skon-
taktowac sie z dziatem wsparcia klienta lokalnego dystrybutora.

Dodatkowy sprzet i materiaty eksploatacyjne (wymagane, lecz niedo-
starczane)
+ Analizator Bosch Vivalytic one (numer referencyjny F 09G 300 115)
+ Pipetor (100-1000 pl)
+ Sterylne koncéwki pipet 100-1000 pl
Zestawy do pobierania wymazu
- Wymazowki Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C
(COPAN ltalias.p.a.)
- Wymazowki Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C
(COPAN ltalias.p.a.)
Podtoze transportowe
- eNAT® 608C (COPAN ltalias.p.a.)
+ Odpowiednia odziez ochronna

Zasada testu
Vivalytic MG, MH, UP/UU to jako$ciowy test, ktorego dziatanie bazuje na re-
akcji real-time (rt, w czasie rzeczywistym) PCR.

Warunki przechowywania i uzycia

Produkt zachowuje stabilnos¢ do uptywu daty waznosci, jezeli jest przecho-
wywany w temperaturze od +15°C do +25°C. Warunki przechowywania i sto-
sowania podano na etykiecie kasety, torebki lub opakowania. Kasety nalezy
stosowac w temperaturze od +15°C do +25°C, przy wilgotnosci wzglednej
<65%, w ciggu 15 minut od otwarcia torebki. Pozwala to zachowac higiene
oraz unikna¢ utraty wydajnosci z powodu wilgoci. Wydtuzone narazenie na
wilgo¢ negatywnie wptywa na wydajnosc testu.

Odczynniki

Wszystkie odczynniki niezbedne do przetworzenia prébki znajduja sie w
kasecie. Proces przetwarzania obejmuje lize komorek, ekstrakcje kwasu nu-
kleinowego, amplifikacje i wykrywanie DNA.

Odczynniki w kasecie obejmuja kulki do reakcji PCR, bufor wigzacy, bufor
ptuczacy i bufor do elucji. Mikrokulki do reakcji PCR zawieraja polimeraze
DNA, startery i sondy. Bufor wiazacy utatwia wiagzanie kwaséw nukleinowych
podczas procesu oczyszczania. Bufor ptuczacy to potgczenie réznych soli

i rozpuszczalnikdw, ktére majg usunac nieczystosci, np. biatka, podczas
procesu ekstrakgji. Bufor do elucji to bufor o niskiej zawartosci soli, ktdry na
koncu procesu ekstrakcyjnego zawiera oczyszczone kwasy nukleinowe.

Rodzaje prébek / podtoze

Test jest przeznaczony do stosowania z probkami moczu na podtozu
transportowym eNAT® (eNAT® 608C, COPAN ltalia s.p.a.) lub z wymazami

z pochwy, szyjki macicy i odbytu (wymazdéwki Regular Flocked Swab FLO-
QSwabs® 552C, COPAN ltalia s.p.a.) lub z wymazami z cewki moczowej (wy-
mazowki Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C, COPAN Italias.p.a.) w 1
ml podtoza transportowego eNAT® (eNAT® 608C, COPAN ltalia s.p.a.).
Probki nalezy pobierac i przechowywac w sposéb opisany w instrukcjach
producenta.

Przygotowanie prébek

Wymazy z pochwy, szyjki macicy, odbytu i cewki moczowej

Do pobierania od pacjentow wymazoéw z pochwy, szyjki macicy, odbytu nale-
2y uzywaé wymazowek COPAN Regular Flocked Swab (FLOQSwabs® 552C),
a pobierania od pacjentéw wymazdw z cewki moczowej nalezy uzywac wy-
mazowek COPAN Minitip Flocked Swab (FLOQSwabs® 551C). Kazdg wyma-
zowke nalezy przenies¢ do 1 ml podtoza transportowego eNAT®.
Wymazdwke nalezy ztamac, zamknac probdwke i potrzasnaé probdwka
zawierajaca probke wymazu i podtoze eNAT® w celu uzyskania jednorodnej
zawiesiny (unikac spieniania).

Przenies$c 300 pl zhomogenizowanej probki pacjenta do wejscia na probki
kasety, a nastepnie zamknac¢ pokrywe kasety. Umiesci¢ kasete w analizatorze
Vivalytic one.

Nie uzywac lepkich probek, ktére trudno jest pipetowac.
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Mocz

Umiesci¢ T mlmoczu w 1 ml podtoza transportowego eNAT®, aby uzyskac
wspotczynnik wymieszania 1:1 moczu i podtoza eNAT®.

Potrzasac probowka zawierajaca probke moczu i podtoze eNAT® w celu
uzyskania jednorodnej zawiesiny (unikaé spieniania), a nastepnie przenies$c
300 ul zhomogenizowanej probki pacjenta do wejscia na probki kasety i za-
mknac¢ pokrywe kasety. Umiescic kasete w analizatorze Vivalytic one.

Nie uzywac lepkich probek, ktére trudno jest pipetowac.

Wynik testu

Po automatycznym przetworzeniu probki za pomoca analizatora Vivalytic one
wynik testu jest wyswietlany na ekranie analizatora Vivalytic one. Czas ocze-
kiwania na wyniki wynosi okoto godzine.

Probka jest klasyfikowana jako wazna dodatnia (jesli wykryto co najmniej
jedna sekwencje docelowa M. genitalium, M. hominis lub U. parvum/urealy-
ticum), wazna ujemna (jesli nie wykryto zadnej sekwencji docelowej, lecz
wykryto wytacznie kontrole Human Control) lub niewazna (jesli nie wykryto
sekwencji docelowej ani kontroli Human Control). W przypadku dodatniego
wykrycia co najmniej jednej z sekwencji docelowych wynik testu jest uznawa-
ny za wazny, nawet jesli kontrola Human Control jest ujemna.

Bakterie U. parvum i U. urealyticum sa wykrywane w jednym kanale. Wynik
dodatni w przypadku bakterii UP/UU oznacza obecnos¢ jednego gatunku lub
obu.

Wykrycie petnej kontroli z komdrek ludzkich (kontrola Human Control) wska-
zuje na pomyslne przeprowadzenie procedury oczyszczania i amplifikacji
DNA oraz wyklucza hamowanie reakcji PCR.

Interpretacje wynikéw przedstawiono w tabeli ponizej.

Interpretacja wynikow

U.parvum/  Human
urealyticum  Control

M. genitalium M. hominis Wazno$¢

Probka jest uznawana za
dodatnig pod wzgledem
M. genitalium, M. hominis i
U. parvum/urealyticum

+ + + +/- wazny

Prébka jest uznawana za
dodatnig pod wzgledem
M. hominis i U. parvum/
urealyticum

- + + +/= | wazny

Probka jest uznawana za
dodatnia pod wzgledem
M. genitalium i U. parvum/
urealyticum

+ - + +/- wazny

Probka jest uznawana za
+ + - +[- wazny dodatnia pod wzgledem
M. genitalium i M. hominis

Prébka jest uznawana za

* - - +/- | niewazny | dodatnia pod wzgledem
M. genitalium
Prébka jest uznawana za
- * - +/- | wazny dodatnia pod wzgledem
M. hominis

Prébka jest uznawana za
- - + +/- wazny dodatnig pod wzgledem
U. parvum/urealyticum

Prébka jest uznawana za
ujemna pod wzgledem

M. genitalium, M. hominis i
U. parvum/urealyticum

- - - + wazny

- - - - niewazny | Nie podlega ocenie!

1 Zalecane jest ponowne wykonanie testu.

67



Vivalytic MG, MH, UP/UU

PCR - krzywa i wartosc C,

Wyswietlane sg krzywe reakcji PCR w czasie rzeczywistym (zmodyfikowane
przez oprogramowanie), ktore sa klasyfikowane przez oprogramowanie jako
dodatnie lub ujemne. W przypadku krzywych dodatnich wys$wietlana jest
odpowiednia wartos¢ C,,. Oprogramowanie zaznacza wyniki niejednoznaczne
(A). Zaleca sie powtorzenie badania.

Testy niewazne lub zakonczone niepowodzeniem

Test uznaje sie za niewazny, jezeli nie wykryto zadnej sekwencji docelowej ani
kontroli Human Control. Mozliwe przyczyny uzyskania niewaznego wyniku
moga obejmowac niska jakos$¢ probki z powodu czesciowego lub catkowitego
braku w prébce ludzkiego materiatu komoérkowego. W przypadku niewaznego
testu wyniki sg wyswietlane, ale nie mozna ich wykorzystywac do interpreta-
cji diagnostycznej.

Przed rozpoczeciem serii oznaczen nalezy upewnic sie, ze zastosowany
zostanie prawidtowy typ prébki, zestaw do pobierania probek, odpowiednie
warunki przechowywania probki i kaset. W razie potrzeby nalezy powtorzyc
analize przy uzyciu nowej probki. W przypadku niepowodzenia testu nalezy
najpierw sprawdzi¢, czy warunki robocze sa odpowiednie dla analizatora Vi-
valytic one (patrz instrukcja uzytkowania analizatora Vivalytic one). Uruchomic
ponownie analizator Vivalytic one. Jesli problem sie utrzymuje, skontaktowac
sie z dziatem wsparcia klienta lokalnego dystrybutora.

Zakonczenie testu

Uzytkownik ma mozliwos¢ zakonczenia testu po wyswietleniu na ekranie
waznego wyniku dodatniego dla jednej z sekwencji docelowych M. geni-
talium, M. hominis lub U. parvum/urealyticum. Jesli zadne inne sekwencje
docelowe nie wymagaja analizy, wystarczy zakonczy¢ test. Wyniki oczekujace
nie sg wyswietlane.

Raport o tescie

Na drukowanym raporcie o tescie podawane sg patogeny, wyniki, kontrola
oraz informacje dotyczace uzytkownika, pacjenta i analizatora Vivalytic one.
Tym informacjom towarzysza pola na podpis.

Kontrola jakosci
Jezeli wymagaja tego normy lokalne lub danego laboratorium, konieczne
jest testowanie kontroli jakosci. Kontrola zintegrowana (Human Control)
obejmuje procedury pobierania probki, oczyszczania kwasu nukleinowego,
amplifikacji i wykrywania.
Jesli konieczne jest zastosowanie referencyjnej metody badawczej na po-
trzeby kontroli jakosci, mozna skorzystac z ponizszych materiatéw referen-
cyjnych:
+ AMPLIRUN® MYCOPLASMA GENITALIUM DNA CONTROL,

nr ref. MBCO085 (Vircell)
+ AMPLIRUN® MYCOPLASMA HOMINIS DNA CONTROL,

nrref. MBCO084 (Vircell)
+ AMPLIRUN® UREAPLASMA DNA CONTROL,

nrref. MBC133, nrref. MBC112 (Vircell)
+ AMPLIRUN® TOTAL CT/NG/TV/MGE CONTROL (SWAB),

nr ref. MBTC024-R (Vircell)
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta.
W przypadku nieoczekiwanych wynikow nalezy powtoérzy¢ analize przy uzy-
ciu innej probki. Jezeli wynik probki ujemnej kontroli jakosci, np. czystego
podtoza eNAT®, pozostanie dodatni, mogto doj$¢ do zanieczyszczenia anali-
zatora Vivalytic one lub jego srodowiska roboczego. Nalezy przestac¢ uzywac
analizatora Vivalytic one i wyczyscic urzadzenie zgodnie z opisem zamiesz-
czonym w instrukcji uzytkowania analizatora Vivalytic one. W przypadku
wielokrotnych fatszywych wynikow probek kontroli jakosci nalezy rowniez
skontaktowac sie z dziatem wsparcia klienta u lokalnego dystrybutora.

Uwaga dla uzytkownikow w UE

Kazdy powazny incydent, ktory miat miejsce w zwiazku z wyrobem, nalezy
zgtaszac producentowi i wtasciwemu organowi w kraju cztonkowskim za-
mieszkanym przez uzytkownika i/lub pacjenta.
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Ograniczenia

Wyniki testu Vivalytic MG, MH, UP/UU moga byc interpretowane wytacznie

przez przeszkolonego pracownika ochrony zdrowia. Wynikow testu Vivalytic

MG, MH, UP/UU nie mozna uzywac jako wytacznego czynnika przy stawianiu

rozpoznania.

+ Wynik ujemny nie wyklucza obecnosci patogendw w probce w stezeniu
ponizej czutosci oznaczenia lub innego patogenu, ktérego to oznaczenie
nie wykrywa.

« Istnieje ryzyko uzyskania wynikow fatszywie ujemnych Lub fatszywie
dodatnich z powodu niewtasciwie pobranych, transportowanych lub
obstugiwanych probek.

« W przypadkach granicznych moze doj$¢ do uzyskania atypowych
charakterystyk reakcji PCR (np. ptaska krzywa z niska lub wysoka
wartoscig C,). W przypadku atypowej charakterystyki nie mozna
uzywac uzyskanych wynikéw do interpretacji diagnostycznej. Zaleca sie
powtdrzenie badania.

» Oprogramowanie zaznacza wyniki niejednoznaczne. Zaleca sig
powtdrzenie badania.

+ Wynik dodatni nie musi oznacza¢ obecnosci aktywnych komérek bakterii.

+ Nie stosowac testu Vivalytic MG, MH, UP/UU u noworodkéw.

« Test Vivalytic MG, MH, UP/UU to jakoSciowy test bazujacy na reakcji
real-time (rt, w czasie rzeczywistym) PCR, ktory nie zapewnia wyniku
ilodciowego.

Ocena wydajnosci analitycznej

Czutos¢ analityczna (granica wykrywalnosci)

Granice wykrywalnosci (LoD, Limit of Detection) testu Vivalytic MG, MH, UP/
UU okreslono jako stezenie, przy ktdrym oczekuje sie, ze 95% testow uzyska
wynik dodatni za pomoca metody Probit.

Granice wykrywalnosci (LoD) dla kazdego docelowego patogenu wyznaczo-
no poprzez szereg rozcienczen probek przygotowanych za pomoca kontroli
Amplirun® Total Control (Vircell) w srodowisku wymazu lub moczu. Kazde
rozcienczenie przetestowano w 20 replikatach z wykorzystaniem dwdch nie-
zaleznych PARTII produkcyjnych kaset Vivalytic rozdystrybuowanych w ciggu
trzech dni. Tabela 1 przedstawia granice wykrywalnosci (LoD) dla kazdej
sekwencji docelowe;.

Inkluzywnosé

Sekwencje amplikondw odpowiadajgce bakteriom M. genitalium, M. hominis,
U. urealyticum i U. parvum przeanalizowano metoda in silico (zgodnos$¢ w na-
rzedziu BLAST) na potrzeby zbadania inkluzywnosci sekwencji.

Analiza inkluzywnosci za pomoca narzedzia MegaBLAST umozliwita wykrycie
odpowiednio 338, 34, 3i 10 sekwencji w zakresie bakterii M. genitalium, M.
hominis, U. urealyticum i U. parvum, co zapewnito 100% pokrycie amplikondw
przy identyfikacji sekwencji wynoszacej >96% dla wszystkich ocenianych
sekwencji docelowych (Tabela 2).

Ekskluzywnosé / swoistosé analityczna

Aby wykluczy¢ reakcje krzyzowa (ekskluzywnosc), zweryfikowano swoistos¢
starterow i sond poprzez przeprowadzenie analizy in silico pod katem po-
tencjalnych reakcji krzyzowych (zgodnos¢ w narzedziu BLAST). Dodatkowo
przeanalizowano odpowiedni obszar docelowy M. genitalium, M. hominis,

U. parvum i U. urealyticum metoda in silico pod katem sekwencji genomowe;j
roznych patogendw. Brak reakcji krzyzowej w zakresie patogendw przedsta-
wionych w Tabeli 3 jest przewidywalny.

Precyzja

Powtarzalno$c i odtwarzalno$c testu Vivalytic MG, MH, UP/UU oceniono

w 3 o$rodkach badawczych. W kazdym os$rodku ten sam badacz przetestowat
3 rézne stezenia kazdego patogenu docelowego w 2 replikatach w ciggu 2
dni, korzystajac z takiego samego zestawu analizatoréw Vivalytic one i 3 PAR-
TIl, co poskutkowato 324 obserwacjami na docelowy patogen. Podsumowa-
ne wyniki przedstawiono w Tabeli 4.

Interferencje

Interferencje oceniono pod katem substancji endogennych i egzogennych,
ktére potencjalnie moga wystepowac w prébce od pacjenta. W Tabeli 5
przedstawiono substancje, ktére moga potencjalnie interferowac z testem.
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Ocena wydajnosci klinicznej

Czutos$¢ i swoistos¢ diagnostyczna

Skutecznos¢ kliniczng testu Vivalytic MG, MH, UP/UU oceniono w ramach
retrospektywnego badania klinicznego za pomoca probek moczu i wymazdéw
probek z waginy, szyjki macicy, cewki moczowej i odbytu, ktére pobrano na
podtoze eNAT® (COPAN ltalia s.p.a.), oraz probek moczu, ktére rozcienczono
w podtozu eNAT® (COPAN Italias.p.a.).

Wszystkie probki kliniczne oceniono za pomoca testu Allplex™ STI Essential
Assay (Seegene) uzytego jako metody referencyjnej. Czutos$¢ lub odsetek
zgodnosci wynikdéw dodatnich (PPA) obliczono za pomoca wzoru 100% x TP/
(TP +FN). Swoisto$c¢ lub odsetek zgodnosci wynikéw ujemnych obliczono za
pomoca wzoru 100% x TN/(TN + FP). Wyniki oceny skutecznosci klinicznej
przedstawiono w Tabeli 6.

Symbole

Producent Numer seryjny

Data produkgji Limit temperatury

Nie uzywac, jesli opakowanie jest

Termin waznosci
uszkodzone

Numer partii Do uzytku jednorazowego

® @ = [

Nalezy zapoznac sie z instrukcja

Numer referencyjny ~ [1i] usytkowania

S ERER SRS 3

Zawiera <n> testow Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Oznaczenie CE

n
m
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Obsah baleni

15 testovacich kazet Vivalytic MG, MH, UP/UU pro kvalitativni detekci Myco-
plasma genitalium (MG), Mycoplasma hominis (MH) a Ureaplasma parvum/
Ureaplasma urealyticum (UP/UU).

Ucel pouziti

Test Bosch Vivalytic MG, MH, UP/UU je automatizovany kvalitativni diagnos-
ticky test in vitro na bazi polymerazové retézové reakce (PCR) v redlném case
pro detekci nukleovych kyselin Mycoplasma genitalium, Mycoplasma hominis
a Ureaplasma parvum/urealyticum ze vzork( lidské moci nebo vzorkd lidskych
vaginalnich, cervikalnich, uretralnich a rektalnich stérd, ktery pomaha pri
diagnostice sexualné prenosnych infekci symptomatickych i asymptomatic-
kych jedincd.

Vysledky by nemély byt pouzivany jako jediny zaklad pro diagnozu, lé¢bu
nebo jina rozhodnuti o péci o pacienta. Pozitivni vysledky nevylucuji koinfekci
jinymi patogeny. Detekované agens nemusi byt definitivni pfi¢inou choroby.
Negativni vysledky nevylucuji infekci souvisejici s mykoplazmaty a urea-
plazmaty nebo jinou infekci. Vysledky musi byt klinicky korelovany s anamné-
zou pacienta, klinickymi pozorovanimi a epidemiologickymi informacemi. Pro
urceni stavu infekce pacienta jsou nezbytné dalsi diagnostické informace.
Test je uren k pouZiti pouze na analyzatoru Vivalytic one zdravotniky v bliz-
kosti testovani pacienta, napfiklad v ordinacich (ékard, na oddélenich poho-
tovosti, v pecovatelskych domovech a také v laboratorich, jako jsou nemoc-
ni¢ni laboratore a referencni laboratore.

Bezpecnostni informace

Tento navod k pouziti obsahuje pouze informace specifické pro test. Dalsi va-
rovani a pokyny naleznete v navodu k pouziti dodaném k analyzatoru Vivalytic
one (v kapitole s bezpecnostnimi informacemi o vyrobku).

Pouzivejte pouze kazety Vivalytic a prislusenstvi schvalené pro analyzator
Vivalytic one. Pri manipulaci se vzorky pacient( a kazetami dbejte na to, aby
nedos$lo ke kontaminaci. Pokud dojde k rozliti vzorku na kazetu, kazetu nepo-
uzivejte a zlikvidujte ji.

Urceno pro diagnostické pouziti in vitro vyskolenymi zdravotniky.

A VAROVANI

- Vzdy postupujte podle spravné laboratorni praxe a zajistéte radnou

vykonnost tohoto testu.

Zajistéte pouzivani vhodnych osobnich ochrannych prostredka.

- NepouZivejte kazetu, pokud zjistite viditelné poskozeni utésnéného

sacku nebo samotné kazety.

Nedotykejte se detekéni oblasti kazety a neskrabejte na ni.

- NepouZivejte kazetu opakované.

- NepouZivejte kazety po datu exspirace. Datum exspirace je uvedeno na
obalu a na stitku kazety.

- Po otevreni sacku s kazetou necekejte déle nez 15 minut, nez zahdjite
test. Zajisti se tak hygiena a zamezi se ztraté ucinnosti zplsobené
vlhkosti. Dlouhodobéjsi expozice vlhkosti ma negativni vliv na Uc¢innost
testu.

- Netrepejte kazetou obsahujici vzorek.

- Neotacejte kazetu dnem vzharu.

+ Kazety umistujte pouze na Cisty a rovny povrch.

- NepouZivejte typy vzorkl, média a objemy neschvalené pro test.

« Biologické vzorky, prenosové prostredky a pouzité kazety je treba
povazovat za potencialné schopné prenosu infekénich agens, vyzadujici
standardni bezpecnostni opatreni. Zachazejte s potencialné infekénimi
vzorky pacientl a kazetami podle narodnich laboratornich standard( a
vzorky likvidujte podle oblastnich a laboratornich standardd.

- Dodrzujte narodni predpisy a postupy.

Poznamka: Dalsi informace naleznete v bezpecnostnim listu (SDS) vyrobku.
Kontaktujte zakaznickou podporu mistniho distributora.
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Dalsi vybaveni a pozadované spotfebni materialy, které nejsou soucasti

dodavky

+ Analyzator Bosch Vivalytic one (referencni ¢islo F 09G 300 115)

+ Pipetor (100-1000 ul)

+ Sterilni pipetovaci $pi¢ky 100-1000 ul

+ Soupravy k odbéru stér(
- Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C (COPAN ltalia s.p.a.)
- Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C (COPAN ltalia s.p.a.)
Transportni médium
- eNAT® 608C (COPAN ltalias.p.a.)

+ Vhodny ochranny odév

Princip testu
Vivalytic MG, MH, UP/UU je kvalitativni test na bazi PCR v realném case.

Podminky skladovani a pouzivani

Vyrobek je stabilni do data exspirace, pokud je skladovan pfi teploté od
+15°C do +25 °C. Podminky skladovani a pouzivani jsou uvedeny na kazeté,
sacku a na Stitku krabicky. Kazetu je tfeba pouzit pfi teploté od + 15 do +

25 °C arelativni vlhkosti < 65 % do 15 minut od otevreni sacku. Zajisti se tak
hygiena a zamezi se ztraté ucinnosti zplsobené vlhkosti. Dlouhodobéjsi ex-
pozice vlhkosti ma negativni vliv na ucinnost testu.

Reagencie

VSechny reagencie pro zpracovani vzorku jsou zabudované v kazeté. Zpra-
covani zahrnuje lyzu bunék, extrakci nukleové kyseliny, amplifikaci DNA

a detekci.

Reagencie v kazeté obsahuji mikrokulicky PCR, vazebny pufr, promyvaci pufr
aelucni pufr. Mikrokulicka PCR obsahuje DNA polymerazu, primery a sondy.
Vazebny pufr usnadnuje vazbu nukleovych kyselin v pribéhu procesu purifika-
ce. Promyvaci pufr je smés rliznych soli a rozpoustédel k odstranéni necistot,
napf. proteind, v pribéhu procesu extrakce. Elucni pufr je pufr s nizkym obsa-
hem soli a na konci procesu extrakce obsahuje purifikované nukleové kyseliny.

Typy vzork( / médium

Tento test je urcen k pouziti se vzorky moci v transportnim médiu eNAT®
(eNAT® 608C, COPAN ltalia s.p.a.) a vzorky vaginalnich, cervikalnich a rektal-
nich stérll (Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C, COPAN ltalia s.p.a.)
nebo uretralnich stér( (Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C, COPAN
Italia s.p.a.) v transportnim médiu eNAT® (eNAT® 608C, COPAN ltalia s.p.a.)
o objemu 1 mlL.

Odebirejte a skladujte vzorky, jak je uvedeno v pokynech od vyrobce.

Priprava vzorku

Vaginalni, cervikalni, rektalni a uretralni stéry

Pro odbér vaginalnich, cervikalnich a rektalnich vzork( pacientd pouzijte ty-
¢inku COPAN Regular Flocked Swab (FLOQSwabs® 552C); pro odbér uretral-
nich vzork{ pacientl pouzijte ty¢inku COPAN Minitip Flocked Swab (FLOQ-
Swabs®551C). Kazdy stér je prenesen do 1 mltransportniho média eNAT®.
Zlomte tycinku, zavrete zkumavku a protrepejte zkumavku obsahujici vzorek
stéru a médium eNAT®, aby doslo k homogenizaci (zabrante zpénéni).
Naplnte 300 ul homogenizovaného vzorku pacienta do vstupu pro vzorky na
kazeté a zavrete vicko kazety. Vlozte kazetu do analyzatoru Vivalytic one.
Nepouzivejte viskdzni vzorky, které se obtizné pipetuji.

Mo¢

Naplnte 1T ml moci do 1 mltransportniho média eNAT®, abyste dosahli po-
méru smichani 1: 1 moci s médiem eNAT®.

Protrepejte zkumavku obsahujici mo¢ a médium eNAT®, aby doslo k homo-
genizaci (nesmi dojit ke zpénéni), naplnte 300 pl homogenizovaného vzorku
pacienta do vstupu pro vzorek na kazeté a zavrete vicko kazety. Vlozte kazetu
do analyzatoru Vivalytic one.

Nepouzivejte viskdzni vzorky, které se obtizné pipetuji.
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Vysledek testu

Po automatickém zpracovani vzorku analyzatorem Vivalytic one se vysledek
testu zobrazi na obrazovce analyzatoru Vivalytic one. Vysledek testu je znam
asi zajednu hodinu.

Vzorek je klasifikovan bud'jako platny pozitivni (pokud je detekovan alesporn
jeden z cill M. genitalium, M. hominis nebo U. parvum/urealyticum), platny
negativni (pokud neni detekovan zadny cil, pouze kontrola Human Control),
nebo neplatny (pokud neni detekovan zadny cil ani kontrola Human Control).
V pripadé pozitivni detekce jednoho Ci vice cild je test povazovan za platny,

i kdyzZ je kontrola Human Control negativni.

U. parvum i U. urealyticum jsou detekovany v jednom kanalu. Vysledek pozitiv-
nina UP/UU znamena pfitomnost jednoho ¢i obou druh(.

Detekce kontroly celého procesu na bazi lidskych bunék (Human Control) pro-
kazuje Uspésnou purifikaci DNA a amplifikaci a vylucuje inhibici reakce PCR.
Interpretace vysledk je uvedena v nasledujici tabulce.

Interpretace vysledku

U. parvum/  Human
urealyticum  Control

M. genitalium M. hominis

Platnost  Vysledek

Vzorek je povazovan za pozitiv-
+ + + +[- platny ni na M. genitalium, M. hominis
aU. parvum/urealyticum

Vzorek je povazovan za pozitiv-

- + + +/- platny ni na M. hominis a U. parvum/
urealyticum
Vzorek je povazovan za

+ - + +[- | platny | pozitivni na M. genitalium a U.
parvum/urealyticum

Vzorek je povaZovan za pozitiv-

: ’ B *l= | platny ni na M. genitalium a M. hominis
+ - _ 4= neplatny Vzorek je povazovan za
platny pozitivni na M. genitalium
- + - i) Jatny Vzorek je povazovan za
patny pozitivni na M. hominis
- - . +/~ | platny Vzorek je povazovén za pozitiv-

ni na U. parvum/urealyticum

Vzorek je povazovan za negativ-
- - - + platny ni na M. genitalium, M. hominis
aU. parvum/urealyticum

- - - - neplatny | Nelze vyhodnotit!

" Doporucuje se provést test znovu.

PCR - Kfivka a hodnota C,

Krivky PCR v realném case (softwarové modifikované) jsou zobrazeny a klasi-
fikovany softwarem jako pozitivni nebo negativni. V pripadé pozitivnich krivek
se zobrazi pfislusna hodnota C,. Software oznaci nejednoznacné vysledky
(A). Doporucuje se test opakovat.

Neplatné testy nebo selhani testl

Test je povazovan neplatny, pokud neni detekovan zadny z cilG ani kontrola
Human Control. MoZznymi dGvody pro neplatny test miize byt Spatna kvalita
vzorku z divodu ¢astecné nebo Uplné absence lidského bunééného materialu
ve vzorku. Vysledky se pro neplatny test zobrazuji, ale neni dovoleno je pouzit
pro diagnostickou interpretaci.

Pred provedenim testu vénujte pozornost pouZiti spravného typu vzorku,
soupravy pro odbér vzorku i podminkam pro skladovani vzorku a kazet. V
pfipadé potreby analyzu opakujte s novym vzorkem. V pfipadé selhani testu
nejprve zkontrolujte spravné provozni podminky analyzatoru Vivalytic one (viz
navod k pouziti analyzatoru Vivalytic one). Restartujte analyzator Vivalytic one.
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Pokud problém pretrvava, kontaktujte zakaznickou podporu vaseho mistniho
distributora.

Ukonceni testu

Jakmile se na obrazovce zobrazi pozitivni vysledek pro néktery z cill M. genita-
lium, M. hominis nebo U. parvum/urealyticum, uzivatel ma moznost test ukon-
Cit. Test ukoncete pouze tehdy, neni-li nutné analyzovat dalsi cile. Pribézné
vysledky se nezobrazuiji.

Zprava o testu
V tisténé zpravé o testu jsou uvedeny patogeny, vysledky, kontroly a informa-
ce o uzivateli, pacientovi a analyzatoru Vivalytic one s podpisovym polem.

Kontrola kvality
Pokud to vyzaduji vase mistni nebo laboratorni standardy, je nutné také pro-
vést kontrolu kvality. Integrovana kontrola (Human Control) zahrnuje proce-
sy odbéru vzorku, purifikace nukleovych kyselin, amplifikace a detekce.
V pfipadé potreby referen¢ni testovaci metody pro kontrolu kvality lze pouzit
tyto referencni materialy:
+ AMPLIRUN® MYCOPLASMA GENITALIUM DNA CONTROL,

ref. MBCO085 (Vircell)

AMPLIRUN® MYCOPLASMA HOMINIS DNA CONTROL,

ref. MBCO084 (Vircell)
+ AMPLIRUN® UREAPLASMA DNA CONTROL,

ref. MBC133, ref. MBC112 (Vircell)

AMPLIRUN® TOTAL CT/NG/TV/MGE CONTROL (SWAB),

ref. MBTC024-R (Vircell)
Dodrzujte pokyny vyrobce.
V pfipadé neocekavanych vysledkl analyzu opakujte s jinym vzorkem. Jestlize
vysledek negativniho vzorku pro kontrolu kvality, napr. cistého média eNAT®, zU-
stane pozitivni, maze byt kontaminovany analyzator Vivalytic one nebo prostre-
di. Prestante analyzator Vivalytic one pouZivat a vycistéte pristroj podle navodu
k pouziti analyzatoru Vivalytic one. V pripadé opakovanych falesnych vysledkd
kontroly kvality kontaktujte zakaznickou podporu vaseho mistniho distributora.

Upozornéni uzivatelim v EU

Jakakoli zavazny incident, vznikly v souvislosti se zafizenim, je tfeba nahlasit
vyrobci a kompetentnimu organu ¢lenského statu, kde sidli uzivatel a/nebo
pacient.

Omezeni

Vysledky testu Vivalytic MG, MH, UP/UU musi interpretovat vyhradné vysko-

leny zdravotnik. Vysledky testu Vivalytic MG, MH, UP/UU nesmi byt pouzity

jako jediny parametr pro diagnozu.

+ Negativni vysledek nevylucuje pritomnost patogen( ve vzorku v hlading,
ktera je nizsi nez citlivost testu, nebo jinych patogen(, které nejsou timto
testem pokryty.

Existuje riziko falesné negativnich nebo falesné pozitivnich vysledkd

v dUisledku nespravné odebraného nebo prepravovaného vzorku ¢iv
disledku nespravné manipulace se vzorkem.

V meznich pripadech mohou vzniknout atypické charakteristiky PCR
(napf. plocha kfivka s nizkou nebo vysokou hodnotou C,). V pfipadé
atypickych charakteristik neni dovoleno vysledky pouzit pro diagnostickou
interpretaci. Doporucuje se test opakovat.

Software oznaci nejednoznacné vysledky. Doporucuje se test opakovat.
Pozitivni vysledek nemusi nutné znamenat, ze jsou pfitomny
Zivotaschopné bakterialni burky.

Test Vivalytic MG, MH, UP/UU nepouZivejte u novorozenc(.

Vivalytic MG, MH, UP/UU je kvantitativni test PCR v realném case

a neposkytuje kvantitativni vysledek.

Vyhodnoceni analytické vykonnosti

Analyticka senzitivita (limit detekce)

Limit detekce (LoD) testu Vivalytic MG, MH, UP/UU byl stanoven jako kon-
centrace, pfi které se o¢ekava, ze 95 % testl prinese pozitivni vysledek po-
moci pristupu Probit.
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LoD pro kazdy z cilovych patogen( byl posuzovan analyzovanim sériovych
redéni vzork( pripravenych z produktu Amplirun® Total Controls (Vircell)

s podkladovou matrici bud' pro stéry, nebo moc. Kazdé redéni bylo testovano
ve 20 replikatech se dvéma nezavislymi vyrobnimi Sarzemi kazet Vivalytic

a testovani bylo rozlozeno do tfi dnl. Tabulka 1 obsahuje hodnoty LoD pro
jednotlivé cile.

Inkluzivita

Sekvence amplikond odpovidajici M. genitalium, M. hominis, U. urealyticum
a U. parvum byly analyzovany metodou in silico (usporadani BLAST) pro in-
kluzivitu sekvence.

Analyza inkluzivity s pouzitim metody MegaBLAST identifikovala 338, 34, 3
a 10 sekvenci M. genitalium, M. hominis, U. urealyticum, resp. U. parvum, se
100 % pokrytim amplikon( s > 96 % sekvencniidentitou pro vsechny vyhod-
nocované cile (Tabulka 2).

Exkluzivita / analyticka specificita

Pro vylouceni zkfizené reaktivity (exkluzivita) byla specificita primer( a sond
zajisténa provedenim analyzy in silico pro mozné zkrizené reakce (uspora-
dani BLAST). Kromé toho byla odpovidajici cilova oblast M. genitalium, M.
hominis, U. parvum a U. urealyticum analyzovana metodou in silico proti geno-
mové sekvenci rliznych dalSich patogen(. Nelze predikovat zadnou zkfizenou
reaktivitu patogent uvedenych v Tabulce 3.

Presnost

Testovani opakovatelnosti a reprodukovatelnosti testu Vivalytic MG, MH, UP/
UU bylo provedeno na 3 testovacich pracovistich. Na kazdém pracovisti byly
testovany 3 rlizné koncentrace kazdého cilového patogenu stejnym pracov-
nikem ve 2 replikatech a ve 2 dnech, se stejnou sadou analyzator( Vivalytic
one, se 3 Sarzemi, coz poskytlo celkem 324 pozorovani cilového patogenu.
Souhrnné vysledky jsou zvyraznény v Tabulce 4.

Ruseni

Ruseni byla vyhodnocena s ohledem na endogenni a exogenni latky, které
mohou byt pritomny ve vzorku pacienta. V Tabulce 5 jsou uvedeny latky, které
mohou s testem interferovat.

Vyhodnoceni klinické vykonnosti

Diagnosticka senzitivita a specificita

Klinicka vykonnost testu Vivalytic MG, MH, UP/UU byla vyhodnocena pfi ret-
rospektivni klinické studii se vzorky moci a vaginalnimi, cervikalnimi, uretral-
nimi a rektalnimi vzorky, pfi¢emz vzorky stér( byly odebrany v médiu eNAT®
(COPAN ltalia s.p.a.) avzorky moci byly zfedény v médiu eNAT® (COPAN lItalia
s.p.a.).

VSechny klinické vzorky byly testovany testem Allplex™ STI Essential Assay
(Seegene) jako referencni metodou. Senzitivita ¢i shoda pozitivnich vzorkl
(PPA) byla vypocitanajako 100 % TP / (TP+FN). Specificita ¢i shoda negativ-
nich vzorkd byla vypocitana jako 100 % TN / (TN+FP). Vysledky vyhodnoceni
klinické vykonnosti jsou uvedeny v Tabulce 6.

Symboly
u Vyrobce [sN] Vyrobni &islo
M Datum vyroby ,”/ Omezeni teploty
E Datum exspirace @ Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny
Cislo sarze ® Pouze k jednorazovému pouziti
Referenéni ¢islo [li] Ctéte navod k pouziti
Obsahuje <n> test Diagnosticky zdravotnicky prostredek

in vitro

a)
m

Znacka CE
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Obsah balenia

15 testovacich kaziet Vivalytic MG, MH, UP/UU na kvalitativnu detekciu Myco-
plasma genitalium (MG), Mycoplasma hominis (MH) a Ureaplasma parvum/
urealyticum (UP/UU).

U¢el pouzitia

Test Bosch Vivalytic MG, MH, UP/UU je automatizovany kvalitativny diagnos-
ticky test in vitro zaloZeny na polymerazovej retazovej reakcii (PCR) v redlnom
Case na detekciu nukleovych kyselin z Mycoplasma genitalium, Mycoplasma
hominis a Ureaplasma parvum/urealyticum z ludskych vzoriek mocu alebo lud-
skych vaginalnych, cervikalnych, uretralnych alebo rektalnych vzoriek odobra-
tych tampdnovou tycinkou. Sluzi ako pomocka pri diagnostikovani pohlavne
prenasanych infekcii u symptomatickych a asymptomatickych jedincov.
Vysledky by nemali byt pouzité ako jediny zéklad na diagnostiku, liecbu ale-
bo iné rozhodnutia o o$etreni pacienta. Pozitivne vysledky nevylucuju stbez-
nu infekciu inymi patogénmi. Zisteny agens nemusi byt definitivnou pricinou
ochorenia. Negativne vysledky nevylucuju infekciu stvisiacu s mykoplazmou
a ureaplazmou ani inu infekciu. Vysledky musia klinicky korelovat s anamné-
zou pacienta, klinickymi pozorovaniami a epidemiologickymi informaciami.
Na stanovenie stavu infekcie pacienta st potrebné dalsie diagnostické infor-
macie.

Urcené na pouzitie s analyzatorom Vivalytic one iba zdravotnickymi pracov-
nikmi pri testovani pacientov v ordinaciach lekarov, na pohotovostnych odde-
leniach a v domovoch déchodcov, ako aj v laboratérnych prostrediach, ako su
nemocnicné laboratéria a referencné laboratoria.

Bezpecnostné informacie

Tento ndvod na pouzitie obsahuje iba informacie $pecifické pre test. Dalsie
varovania a pokyny najdete v navode na pouzitie dodanom s vasim analyzato-
rom Vivalytic one (kapitola Bezpecnost zariadenia).

Pouzivajte len kazety Vivalytic a prislusenstvo schvalené pre analyzator
Vivalytic one. Dbajte na to, aby ste zabranili akejkolvek kontaminacii pri mani-
pulécii so vzorkami od pacientov a kazetami. Ked' sa vzorka rozleje na kazetu,
kazetu uz nepouzivajte a zlikvidujte ju.

Urcené na diagnostické pouzitie in vitro vySkolenymi zdravotnickymi pracov-
nikmi.

A POZOR

« Na zaistenie spravneho vykonania tohto testu vzdy dodrzujte spravnu
laboratérnu prax.

« Uistite sa, Zze pouzivate vhodné osobné ochranné prostriedky.

« NepouZivajte kazetu v pripade viditelného poskodenia zapecateného
vrecka alebo samotnej kazety.

« Nedotykajte sa detekénej oblasti kazety a zabrante jej poskriabaniu.

« Kazetu nepouzivajte opakovane.

- Exspirované kazety nepouzivajte. Datum exspiracie je uvedeny na obale
a Stitku kazety.

« Test vykonajte do 15 mindt od otvorenia vrecka kazety. Tym sa dodrzi
Cistota a zabrani sa strate vykonnosti v dosledku vlhkosti. Dlhodobé
vystavenie vlhkosti ma negativny vplyv na vykonnost testu.

+ Netraste kazetou, ktord obsahuje vzorku.

« Kazetu neotacajte hore nohami.

« Kazetu umiestnite iba na Cisty a rovny povrch.

« NepouZivajte typy vzoriek, média a objemy, ktoré nie su schvalené na
tento test.

« Biologické vzorky, prenosové zariadenia a pouzité kazety sa maju
povazovat za schopné prenosu infekénych agensov, takze sa vyzaduju
Standardné opatrenia. S potencialne infekénymi vzorkami od pacientov
a kazetami zaobchadzajte v stlade s laboratérnymi Standardmi platnymi
v danej krajine a vzorky a kazety zlikvidujte v stlade s regionalnymi
Standardmi a Standardmi $pecifickymi pre laboratoria.

- Dodrziavajte bezpecnostné predpisy a postupy platné v danej krajine.

Poznamka: Dalsie informdcie najdete v karte bezpec¢nostnych tdajov (KBU)
vyrobku. Obratte sa na zakaznicku podporu svojho miestneho distributora.
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Dalsie pozadované vybavenie a spotrebny material, ktoré nie su
sucastou dodavky
Analyzator Bosch Vivalytic one (referencné ¢islo F 09G 300 115)
Pipetor (100 - 1000 pl)
+ Sterilné pipetovacie $pi¢ky 100 =1000 pl
« Supravy na odber vzorky vyterom
- Tampdnové tyCinky Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C
(COPAN ltalias.p.a.)
- Tampdnové tycinky Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C
(COPAN ltalias.p.a.)
+ Transportné médium
- eNAT® 608C (COPAN ltalias.p.a.)
Vhodny ochranny odev

Princip testu
Test Vivalytic MG, MH, UP/UU je kvalitativny test zalozeny na reakcii PCR v
redlnom case.

Podmienky pri skladovani a pouzivani

Vyrobok je stabilny do datumu exspiracie, ak sa skladuje pri teplote od + 15
do 25 °C. Podmienky pre skladovanie a pouzivanie najdete na stitku na kaze-
te, vrecku alebo skatuli. Kazeta sa musi pouzit pri teplote od + 15 do 25 °C,
relativnej vihkosti < 65 %, do 15 minut od otvorenia vrecka. Tym sa dodrzi Cis-
tota a zabrani sa strate vykonnosti v désledku vlhkosti. Dlhodobé vystavenie
vlhkosti ma negativny vplyv na vykonnost testu.

Reagencie

Vsetky reagencie potrebné na spracovanie vzorky su integrované do kazety.
Spracovanie zahrna lyzu buniek, extrakciu nukleovej kyseliny, amplifikaciu
DNA a detekciu.

Reagencie v kazete obsahuju PCR gulécky, vazbovy pufer, premyvaci pufer a
elucny pufer. PCR gulécka obsahuje DNA polymerazu, priméry a sondy. Vaz-
bovy pufer ulahéuje vazbu nukleovych kyselin pocas purifikatného procesu.
Premyvaci pufer je pripravok zlozeny z roznych soli a rozpustadiel na odstra-
nenie necistot, napr. proteinov, pocas extrakéného procesu. Elucny pufer je
pufer s nizkym obsahom soli a obsahuje purifikované nukleové kyseliny na
konci extrakéného procesu.

Typy vzorky/médium

Test je uréeny na pouzitie s moc¢om v transportnom médiu eNAT® (eNAT®
608C, COPAN ltalia s.p.a.) alebo vaginalnymi, cervikalnymi a rektalnymi vzor-
kami odobratymi tampdnovou tycinkou (tampdnové tycinky Regular Flocked
Swab FLOQSwabs® 552C, COPAN ltalia s.p.a.) alebo uretralnymi vzorkami
odobratymi tampdnovou tycinkou (Minitip Flocked Swab FLOQSwabs®
551C, COPAN ltalias.p.a.) v 1 mltransportného média eNAT® (eNAT® 608C,
COPAN ltalias.p.a.).

Vzorky odoberajte a skladujte podla pokynov vyrobcu.

Priprava vzorky

Vaginalne, cervikalne, rektalne a uretralne vytery

Pouzite tampdnovu tycinku Regular Flocked Swab (FLOQSwabs® 552C) od
spolocnosti COPAN na odber vaginalnych, cervikalnych a rektalnych vzoriek
od pacientov alebo tampdnovu tycinku Minitip Flocked Swab (FLOQSwabs®
551C) od spoloc¢nosti COPAN na odber uretralnych vzoriek od pacientov.
Kazdu tampdnovu tyCinku preneste do 1 ml transportného média eNAT®.
Zlomte tampdnovu ty¢inku, zatvorte skimavku a zatraste skiimavkou, ktora
obsahuje vzorku na tamponovej tyCinke a médium eNAT®,aby sa obsah ho-
mogenizoval (dbajte na to, aby sa nevytvorila pena).

Umiestnite 300 ul homogenizovanej vzorky od pacienta do otvoru na vzorky
na kazete a zatvorte veko kazety. Kazetu vloZte do analyzatora Vivalytic one.
Nepouzivajte viskdzne vzorky, ktoré sa tazko pipetuju.

Mo¢
Nalejte T ml mocu do 1 mltransportného média eNAT®, aby ste zmiesali moc
atransportné médium eNAT® v pomere 1: 1.
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Odberovd skiimavku obsahujicu mo¢ a médium eNAT® pretrepte, aby sa ob-
sah homogenizoval (dbajte na to, aby sa nevytvorila pena), preneste 300 pl
homogenizovanej vzorky od pacienta do otvoru na vzorky na kazete a zatvorte
veko kazety. Kazetu vlozte do analyzatora Vivalytic one.

Nepouzivajte viskdzne vzorky, ktoré sa tazko pipetuju.

Vysledok testu

Po automatickom spracovani vzorky analyzatorom Vivalytic one sa vysledok
testu zobrazi na obrazovke analyzatora Vivalytic one. Cas po zobrazenie vy-
sledku je priblizne jedna hodina.

Vzorka je klasifikovana ako platna pozitivna (ak je detegovany aspon jeden

z cielov M. genitalium, M. hominis, alebo U. parvum/urealyticum), platna
negativna (ak sa nedeteguje Ziaden ciel a deteguje sa len kontrola Human
Control) alebo neplatna (ak sa nedeteguje Ziaden ciel ani kontrola Human
Control). V pripade pozitivnej detekcie jedného alebo viacerych cielov sa test
povazuje za platny, aj ked je kontrola Human Control negativna.

U. parvum aj U. urealyticum sa deteguju v jednom kanali. Pozitivny vysledok
pre UP/UU indikuje pritomnost jedného alebo oboch druhov.

Detekcia kontroly celého procesu na baze ludskych buniek (Human Control)
preukazuje Uspesny postup purifikdcie a amplifikacie DNA a vylucuje inhibi-
ciu reakcie PCR.

Interpretacia vysledkov je uvedena v tabulke nizsie.

Interpretacia vysledkov

U. parvum/ Human

M. genitalium M. hominis urealyticum  Control

Platnost  Vysledok

Vzorka sa povazuje za pozitivnu
+ + + +/- platné na M. genitalium, M. hominis a
U. parvum/urealyticum

Vzorka sa povazuje za pozitivnu

- * + +/- platné na M. hominis a U. parvum/
urealyticum
Vzorka sa povazuje za pozitivnu
+ - + +/- | platné | naM. genitalium a U. parvum/
urealyticum

Vzorka sa povazuje za pozitivnu

: . B *f- | platné na M. genitalium a M. hominis
+ - _ +/= | neplatné Vzorka sa povazuje za pozitivnu
P na M. genitalium
- _ _ . Vzorka sa povazuje za pozitivnu
' K platné na M. hominis
- _ . o/~ | platné Vzorka sa povazuje za pozitivnu

na U. parvum/urealyticum

Vzorka sa povazuje za negativ-
- - - + platné nu na M. genitalium, M. hominis
a U. parvum/urealyticum

- - - - neplatné | Nie je mozné vyhodnotit!

" Odporuica sa zopakovat test.

PCR - krivka a hodnota C,

Softvér zobrazuje krivky PCR v realnom ¢ase (modifikované softvérom) a
klasifikuje ich ako pozitivne alebo negativne. V pripade pozitivnych kriviek sa
zobrazi prislusna hodnota C,. Vysledky, ktoré nie je mozné interpretovat, su
oznacené softvérom (A). Odporicame opatovné testovanie.
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Neplatné alebo neuspesné testy

Test sa povazuje za neplatny, ak nie je detegovany Ziaden z cielov ani kontrola
Human Control. Moznym dévodom neplatného cyklu méze byt zLa kvalita
vzorky v dosledku Ciastocnej alebo Uplnej absencie ludského bunkového ma-
terialu vo vzorke. Vysledky pre neplatny test sa zobrazia, ale nie je dovolené
ich pouzit na diagnosticku interpretaciu.

Pred vykonanim testu dbajte na pouZzitie spravneho typu vzorky, spravnej
sUpravy na odber vzorky a spravne podmienky pri skladovani vzorky a kaziet.
Ak je to potrebné, analyzu zopakujte s novou vzorkou. V pripade netspesného
testu najskor skontrolujte spravne prevadzkové podmienky analyzatora Viva-
lytic one (pozri navod na pouzitie analyzatora Vivalytic one). Restartuje ana-
lyzator Vivalytic one. Ak problém pretrvava, kontaktujte zakaznicku podporu
svojho miestneho distributora.

Ukoncenie testu

Hned po tom, ako sa na obrazovke zobrazi platny pozitivny vysledok pre je-
den z cielov M. genitalium, M. hominis, alebo U. parvum/urealyticum, pouziva-
tel ma moznost test ukoncit. Test ukoncite iba vtedy, ak sa nemaju analyzovat
Ziadne dalsSie ciele. Nespracované vysledky sa nezobrazia.

Protokol o teste

V tlacenom protokole o teste sa uvadzaju patogény, vysledky, kontrola a
informacie o pouzivatelovi, pacientovi a analyzatore Vivalytic one spolu s
miestom na podpis.

Kontrola kvality
Ak to vyzaduju vase miestne alebo laboratérne normy, je nutné vykonat tes-
tovanie na kontrolu kvality. Integrovana kontrola (Human Control) pokryva
procesy odberu vzoriek, purifikacie nukleovych kyselin, ich amplifikacie a
detekcie.
V pripade, Ze je na kontrolu kvality potrebna referenc¢na testovacia metdda, je
mozné pouzit tieto referencné materialy:
+ AMPLIRUN® MYCOPLASMA GENITALIUM DNA CONTROL,

ref. MBCO85 (Vircell)
+ AMPLIRUN® MYCOPLASMA HOMINIS DNA CONTROL,

ref. MBC084 (Vircell)
+ AMPLIRUN® UREAPLASMA DNA CONTROL,

ref. MBC133, ref. MBC112 (Vircell)
« AMPLIRUN® TOTAL CT/NG/TV/MGE CONTROL (SWAB),

ref. MBTC024-R (Vircell)
Dodrzujte pokyny vyrobcu.
V pripade neocakavanych vysledkov zopakujte analyzu s dalSou vzorkou. Ak
je vysledok negativnej vzorky na kontrolu kvality, napr. Cistého média eNAT®,
nadalej pozitivny, analyzator Vivalytic one alebo jeho prostredie mézu byt
kontaminované. Prestante pouzivat analyzator Vivalytic one a vycistite zaria-
denie podla popisu v navode na pouzitie analyzatora Vivalytic one. V pripade
opakovanych falosnych vysledkov vzoriek na kontrolu kvality sa obratte na
zakaznicku podporu svojho miestneho distribdtora.

Oznamenie pre pouil’vateiov v EU

Kazdy vazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s pomédckou, ma byt na-
hlaseny vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom je pouzi-
vatel a/alebo pacient posobia.

Obmedzenia

Vysledky testu Vivalytic MG, MH, UP/UU smie interpretovat iba vyskoleny

zdravotnicky pracovnik. Vysledky testu Vivalytic MG, MH, UP/UU sa nesmu

pouzivat ako jediny parameter diagnostiky.

« Negativny vysledok nevylucuje, Ze vo vzorke su pritomné patogény na
Urovni nizsej, ako je citlivost testu, alebo iné patogény, ktoré nie st
zahrnuté v tomto teste.

« Vdosledku nespravne odobratych, prepravovanych alebo manipulovanych
vzoriek existuje riziko falosne negativnych alebo falo$ne pozitivnych
vysledkov.
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+ Vhrani¢nych pripadoch sa mozu vyskytnut atypické charakteristiky PCR
(napriklad plocha krivka s nizkou alebo vysokou hodnotou C,). V pripade
atypickych charakteristik nie je dovolené pouzit vysledky na diagnosticku
interpretaciu. Odporticame opatovné testovanie.

+ Vysledky, ktoré nie je mozné interpretovat, su oznacené softvérom.
Odporuicame opatovné testovanie.

+ Pozitivny vysledok nemusi nutne znamenat, Ze su pritomné zivotaschopné
bakterialne bunky.

« Test Vivalytic MG, MH, UP/UU nepouZivajte u novorodencov.

+ Test Vivalytic MG, MH, UP/UU je kvalitativny PCR test v redlnom Case a
neposkytuje kvantitativny vysledok.

Hodnotenie analytickej vykonnosti

Analyticka citlivost’ (limit detekcie)

Limit detekcie (LoD) testu Vivalytic MG, MH, UP/UU sa stanovil ako koncen-
tracia, pri ktorej sa predpoklada 95 % pozitivita vysledkov pri pouziti analyzy
Probit.

LoD pre kazdy cielovy patogén sa zhodnotil analyzou série riedeni vzoriek
pripravenych z Amplirun® Total Controls (Vircell) pomocou tampdnovej
tyCinky alebo matrice mocu. Kazdé riedenie bolo testované v 20 replikatoch
pomocou dvoch nezavislych vyrobnych Sarzi kaziet Vivalytic distribuovanych
pocas troch dni. Tabulka 1 uvadza LoD pre kazdy ciel.

Inkluzivita

Amplikonové sekvencie zodpovedajuce M. genitalium, M. hominis, U. urealy-
ticum a U. parvum sa analyzovali in silico (algoritmus BLAST) na sekvenc¢nu
inkluzivitu.

Analyza inkluzivity pomocou MegaBLAST identifikovala 338, 34, 3 a 10 sek-
vencii pre M. genitalium, M. hominis, U. urealyticum a U. parvum, v uvedenom
poradi, so 100 % pokrytim amplikdnom s > 96 % identitou sekvencie pre
vSetky hodnotené ciele (tabulka 2).

Exkluzivita/analyticka Specifickost’

Aby sa vylucila krizova reaktivita (exkluzivita), Specifickost primérov a sond
sa zabezpecila vykonanim analyzy in silico na mozné krizové reakcie (algo-
ritmus BLAST). Okrem toho sa zodpovedajuca cielova oblast M. genitalium,
M. hominis, U. parvum a U. urealyticum analyzovala in silico s gendmovou
sekvenciou roznych inych patogénov. Pre patogény uvedené v tabulke 3 sa
nedala predpokladat ziadna krizova reaktivita.

Presnost’

Testovanie opakovatelnosti a reprodukovatelnosti testu Vivalytic MG, MH,
UP/UU sa uskutocnilo v 3 testovacich prevadzkach. V kazdej prevadzke boli
tym istym operatorom testované 3 rézne koncentracie kazdého cielového
patogénu v 2 replikatoch pocas 2 dni, pomocou rovnakej stpravy analyzato-
rov Vivalytic one s 3 Sarzami, vysledkom coho bolo 324 pozorovani na cielovy
patogén. Suhrnné vysledky su zvyraznené v tabulke 4.

Interferencie

Interferencie sa hodnotili pre endogénne a exogénne latky, ktoré s poten-
cialne pritomné vo vzorke od pacienta. V tabulke 5 su uvedené latky, ktoré
maju potencial interferovat s testom.

Hodnotenie klinickej vykonnosti

Diagnosticka citlivost’ a $pecifickost’

Klinicka vykonnost testu Vivalytic MG, MH, UP/UU sa hodnotila v retrospektiv-
nej klinickej studii so vzorkami mocu a vaginalnymi, cervikalnymi, uretralnymi
a rektalnymi vzorkami, pricom vzorky odobraté tampdnovou tycinkou sa odo-
berali do média eNAT® (COPAN ltalia s.p.a.) a vzorky mocu boli zriedené v
médiu eNAT® (COPAN ltalias.p.a.).

Vsetky klinické vzorky boli testované pomocou Allplex™ STI Essential Assay
(Seegene) ako referen¢nej metody. Citlivost alebo pozitivna percentualna
zhoda (PPA) sa vypocitali ako 100 % TP / (TP + FN). Specifickost alebo ne-
gativna percentualna zhoda sa vypocitali ako 100 % TN / (TN + FP). Vysledky
hodnotenia klinickej vykonnosti st uvedené v tabulke 6.
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Symboly

n
m

SEERER SEEN 3

Vyrobca

Datum vyroby
Datumu exspiracie
Cislo arze
Referenc¢né ¢islo
Obsahuje <n> testov

Oznacenie CE

[sn]
e

®
®
C1d

Vyrobné ¢islo

Teplotny limit

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny
Len na jedno pouzitie

Pozrite si navod na pouzitie

Diagnosticka zdravotnicka pomaocka
in vitro
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A csomag tartalma

15 db Vivalytic MG, MH, UP/UU tesztpatron a Mycoplasma genitalium (MG),
Mycoplasma hominis (MH) és Ureaplasma parvum/Ureaplasma urealyti-
cum(UP/UU) kvalitativ kimutatasara.

Rendeltetésszer(i hasznalat

A Bosch Vivalytic MG, MH, UP/UU teszt valds ideji polimeraz-lancreakcion
(PCR) alapulé automatizalt kvalitativ in vitro diagnosztikai teszt a Mycoplasma
genitalium, Mycoplasma hominis és Ureaplasma parvum/urealyticum nuklein-
savainak kimutatasara human vizeletmintabél vagy hivelyi, méhnyaki, higy-
cs0- és rektalis kenetmintabol a nemi Uton terjedd fertézések diagnosztizala-
sa el6segitésére tlineteket mutato vagy nem mutatd egyéneknél.

Az eredményeket nem szabad a diagnozis vagy a beteggel kapcsolatos egyéb
dontések kizardlagos alapjaul hasznalni. A pozitiv eredmény nem zarja ki a
mas korokozo altal okozott tarsfertézést. Nem biztos, hogy a kimutatott kor-
okozd a betegség okozdja. A negativ eredmény nem zarja ki a Mycoplasma vagy
Ureaplasma koérokozdhoz kapcsolodo fertézést vagy egyéb fertézést. Az ered-
ményeket klinikailag 6ssze kell vetni a beteg kortorténetével, az egészséglgyi
megfigyelésekkel és a jarvanyligyi informaciokkal. A beteg fert6zési allapota-
nak megallapitasahoz egyéb diagnosztikai informaciokra is sziikség van.
Rendeltetésszerlen Vivalytic one analizatorral hasznalhatja egészségugyi
szakember kizarolag a betegek személyes tesztelésére példaul orvosi ren-
deldben, slirgdsségi osztalyon, idésotthonban, valamint olyan laboratériumi
kornyezetben, mint példaul a kérhazi laboratorium vagy referencialaborato-
rium.

Biztonsagi informacidk

Ez a hasznalati Gtmutaté csak a teszthez kapcsolddo informaciokat tartal-
maz. A Vivalytic one analizatorhoz mellékelt hasznalati Gtmutatéban tovabbi
figyelmeztetéseket és utasitasokat talal (az eszkdz biztonsagi informacioit
taglalo fejezetben).

Csak Vivalytic one analizatorhoz jovahagyott Vivalytic patronok és tartozékok
hasznalhatdk. A betegmintak és a patronok kezelése soran legyen dvatos,
hogy elkerllje a szennyezédést. Ha a patronra minta émlik, ne hasznalja,
hanem selejtezze le.

Képzett egészségligyi szakemberek dltal torténd in vitro diagnosztikai hasz-
nalatra.

& VIGYAZAT

« Ateszt megfeleld elvégzése érdekében mindig kovesse a jo
laboratériumi gyakorlatot.

« Mindig viseljen megfelelé egyéni véddeszkdzoket.

« Ne haszndlja a patront, ha a patron zart tasakjan vagy magan a patronon
sérllést lat.

« Ne érjen hozza a patron érzékeléterlletéhez, és ne karcolja meg.

« Ne haszndlja Ujra a patront.

« Ne hasznaljon lejart patront. A lejarati datum a patron csomagolasan és
cimkéjén talalhato.

« Nevaron a patron tasakjanak felnyitasa utan 15 percnél tovabb a
vizsgalat megkezdésével. Ez biztositja a higiéniat, és megel6zi a
teljesitmény para miatti csokkenését. Negativan befolyasolja a teszt
teljesitményét, ha huzamosabb ideig para éri.

« Nerazza a mintat tartalmazé patront.

« Ne forditsa a patront fejjel lefelé.

« A patront csak tiszta és sik feluletre helyezze.

« Ne haszndljon a teszthez nem jévahagyott mintatipusokat, kdzeget és
térfogatokat.

« Abioldgiai mintakrol, szallitbedényekrél és hasznalt patronokrol
fel kell tételezni, hogy képesek fert6z6 anyagok atvitelére, és a
szokasos elévigyazatossaggal kell kezelni éket. A potencialisan fert6zé
betegmintakat és a patronokat a laboratériumokra vonatkozé orszagos
szabalyok szerint kezelje. A mintak és patronok hulladékkezelését a
helyi és a laboratériumra vonatkozo6 szabalyok szerint végezze.

- Tartsa be az orszagos biztonsagi szabalyokat és eljarasokat.

Megjegyzés: A termék biztonsagi adatlapjan (SDS) tovabbi informaciokat
talal. Lépjen kapcsolatba az Ugyfélszolgalattal vagy a helyi forgalmazéval.
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Tovabbl sziikséges, de nem biztositott eszk6z6k és fogydeszkézok
Bosch Vivalytic one analizator (referenciaszam: F 09G 300 115)
Pipettazd (100-1000 pl)

Steril pipettahegyek, 100-1000 pl

Vattapalcas mintavevékészletek

- Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C (COPAN ltalia s.p.a.)
- Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C (COPAN Italia s.p.a.)
Szallitokozeg

- eNAT® 608C (COPAN ltalias.p.a.)

Megfeleld védbruhazat

A teszt alapelve
A Vivalytic MG, MH, UP/UU kvalitativ, valds idejl, PCR-alapu teszt.

Tarolasi és hasznalati feltételek

Atermék a lejarati datumig +15-25 °C-on tarolva stabil. A tarolasi és haszna-
lati feltételeket a patronon, tasakon vagy a doboz cimkéjén talalja. A patront
+15-25 °C-on, 65% alatti relativ paratartalom mellett kell hasznalni a tasak
felnyitasat koveté 15 percen belll. Ez biztositja a higiéniat, és megelézi a
teljesitmény para miatti csokkenését. Negativan befolyasolja a teszt teljesit-
ményét, ha huzamosabb ideig para éri.

Reagensek

A patron a mintafeldolgozashoz sziikséges minden reagenst tartalmaz. A
feldolgozas soran sejtlizis, nukleinsav-extrahalas, valamint DNS-amplifikalas
és -kimutatas torténik.

A patronban talalhaté reagensek a PCR-gyongy, a kotépuffer, a mosopuffer
és az eludlopuffer. A PCR-hez hasznalt Gvegpartikulum DNS-polimerazt, pri-
mereket és probakat tartalmaz. A kotépuffer segiti elé a nukleinsavak kotését
a tisztitasi folyamat soran. A mosopuffer kilonbozd sokbol és olddszerekbdl
allo anyag, amelynek célja a szennyezédések, pl. fehérjék eltavolitasa az ext-
rahalasi folyamat soran. Az elualépuffer alacsony sotartalmu puffer, amely
az extrahalasi folyamat végén a tisztitott nukleinsavakat tartalmazza.

Mintatipusok/kozeg

Ateszt rendeltetésszerlien eNAT® szallitokdzegbe levett vizelettel (eNAT®
608C, COPAN ltalia s.p.a.) vagy vaginalis, méhnyaki és rektalis kenetmintak-
kal (Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C, COPAN ltalia s.p.a.), illetve
in 1 mleNAT® szallitokozegbe (eNAT® 608C, COPAN ltalia s.p.a.) levett higy-
csovi kenetmintakkal (Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C, COPAN
Italia s.p.a.) hasznalhato.

A mintakat a gyartdi utasitasokban megjeléltek szerint vegye le és tarolja.
Minta-elékészités

Hivelyi, méhnyaki, rektalis és hugycsébdl vett kenet

A COPAN Regular Flocked Swab (FLOQSwabs® 552C) vattapalcat hasznalja
avaginalis, méhnyaki és rektalis betegmintak levételére, illetve a COPAN Mi-
nitip Flocked Swab (FLOQSwabs® 551C) vattapalcat a higycsovi betegmin-
tak levételére. A keneteket helyezze 1 ml eNAT® szallitokdzegbe.

Torje le a palcat, zarja le a csOvet, és razassal (de hab képzése nélkil) ho-
mogenizalja a kenetmintat és az eNAT® kozeget tartalmazé mintacsovet.
Toltson 300 ul homogenizalt betegmintat a patron mintabemenetébe, és
zarja le a patron fedelét. Helyezze a patront a Vivalytic one analizatorba.

Ne hasznaljon viszkdzus, nehezen pipettazhaté mintakat.

Vizelet

Toltson 1 mlvizeletet az 1 ml-es eNAT® szallitokozegbe, amivel 1:1 lesz a
vizelet és az eNAT® kozeg keverési aranya.

Razassal (de hab képzése nélkil) homogenizalja a vizeletet és eNAT® kozeget
tartalmazo mintacsovet, majd toltsén 300 ul homogenizalt betegmintat a
patron mintabemenetébe, és zarja le a patron fedelét. Helyezze a patront a
Vivalytic one analizatorba.

Ne hasznaljon viszkdzus, nehezen pipettazhaté mintakat.

Teszteredmény

A minta Vivalytic one analizatorral torténé automatikus feldolgozasat kove-
téen a teszteredmény megjelenik a Vivalytic one analizator képernydjén. Az
eredmény mintegy egy ¢ra alatt kaphaté meg.

A minta eredménye érvényes pozitiv (ha az M. genitalium, M. hominis vagy
U. parvum/urealyticum targetek kozll legaldbb egy kimutathatd), érvényes
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negativ (ha nem mutathatd ki target, csak Human Control) vagy érvénytelen
(ha sem target, sem Human Controlt nem mutathaté ki). Ha a teszt egy vagy
tobb targetet kimutatott, az eredménye akkor is érvényesnek minésil, ha a
Human Control negativ.
Az U. parvum és U. urealyticum kimutatasa egy csatornan torténik. Az UP/UU
pozitiveredménye egy vagy mindkét faj jelenlétét jelzi.
A humansejt-alapu teljes folyamatkontroll (Human Control) kimutatasa sike-
res DNS-tisztitasi és amplifikalasi folyamatot jelez, és kizarja a PCR-reakcié
gatlasat.
Az eredmények értelmezését az alabbi tablazat tartalmazza.

Eredmények értelmezése

U.parvum/  Human
urealyticum  Control

Ervényesség Eredmény

M. genitalium M. hominis

A minta pozitivnak min6sil

az M. genitalium, M. homin-
is és U. parvum/urealyticum
kérokozokra

+ + + +[- | érvényes

A minta pozitivnak
mindsiil az M. hominis és
U. parvum/urealyticum
kérokozokra

- + + +/- érvényes

A minta pozitivnak
mindsiil az M. genitalium
és U. parvum/ urealyticum
kérokozokra

+ - + +/- érvényes

A minta pozitivnak mindsiil
+ + - +/- érvényes az M. genitalium és M.
hominis kérokozokra

A minta pozitivnak
+ - - +[- | érvénytelen | mindsiil az M. genitalium
kérokozéra

A minta pozitivnak mindsiil

- + - +[- | érvényes L .
/ ¥ az M. hominis korokozora

A minta pozitivnak mindsiil
- - + +[- | érvényes az U. parvum/urealyticum
kérokozora

A minta negativnak mindsil
az M. genitalium, M. homin-
is és U. parvum/urealyticum
kérokozokra

- - - + érvényes

- - - - érvénytelen | Nem kiértékelhetd!

T Ajanlott ismételten tesztelni.

PCR - gorbe és C-érték

Avalos idés (szoftveresen modositott) PCR-gorbéket a szoftver pozitivként
vagy negativként abrazolja és sorolja be. Pozitiv gorbék esetén megjelenik a
C, megfeleld értéke. A kétes eredményeket a szoftver megjeloli (A). Ajanlott
ismételten tesztelni.

Ervénytelen vagy sikertelen tesztek

Egy teszt akkor mindsil érvénytelennek, ha sem target(ek)et, sem Human
Controlt nem mutatott ki. Az érvénytelen futtatas oka lehet a minta gyenge
mindsége, ha részben vagy teljesen hianyzik beléle a human sejtanyag. Az
eredmények érvénytelen teszt esetén is megjelennek, de ezeket nem szabad
diagnosztikai értelmezés céljabdl hasznalni.

Ateszt inditasa elétt figyeljen oda a megfeleld mintatipusra, mintavételi kész-
letre és a mintatarolasra, valamint a patronokra. Sziikség szerint ismételje
meg az elemzést Uj mintaval. Sikertelen teszt esetén el6szor ellendrizze a
Vivalytic one analizator megfelelé Gzemeltetési feltételeit (tovabbiinformaci-
Okat a Vivalytic one analizator hasznalati Utmutatdjaban talal). Inditsa Ujra a
Vivalytic one analizatort. Ha a probléma nem szlnik meg, [épjen kapcsolatba
az Ugyfélszolgalattal vagy a helyi forgalmazéval.
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Teszt befejezése

Amint a képernyén megjelenik a M. genitalium, M. hominis vagy U. parvum/
urealyticum target barmelyikének érvényes és pozitiv eredménye, a felhasz-
nalénak lehetésége van befejezni a tesztet. Csak akkor fejezze be a tesztet,
ha nincs szlikség tovabbi targetek elemzésére. A fliggében lévé eredmények
nem jelennek meg.

Tesztjelentés

A nyomtatott tesztjelentés a kovetkezdket tartalmazza: kdrokozok, ered-
meények, a felhasznaldra és betegre vonatkozd kontroll és informaciok, a
Vivalytic one analizator, alairas.

Min8ség-ellenérzés
Ha a helyi laboratérium szabalyai eléirjak, mindség-ellendrzés céljabol is kell
tesztelni. Az integralt kontroll (Human Control) lefedi a mintavételt, nuklein-
sav-tisztitast, amplifikalast és kimutatast.
Ha minéség-ellendrzés céljabol referencia-tesztmodszerre van szlikség, a
kovetkezo referenciaanyagokat lehet hasznalni:

AMPLIRUN® MYCOPLASMA GENITALIUM DNA CONTROL,

ref. MBCO85 (Vircell)

AMPLIRUN® MYCOPLASMA HOMINIS DNA CONTROL,

ref. MBCO084 (Vircell)

AMPLIRUN® UREAPLASMA DNA CONTROL,

ref. MBC133, ref. MBC112 (Vircell)

AMPLIRUN® TOTAL CT/NG/TV/MGE CONTROL (SWAB),

ref. MBTC024-R (Vircell)
Sziveskedjék betartani a gyartoi utasitasokat.
Varatlan eredmények esetén ismételje meg az elemzést masik mintaval. Ha a
negativ minéség-ellendrzési minta, pl. tiszta eNAT® kdzeg eredménye pozitiv
marad, lehet, hogy a Vivalytic one analizator vagy a kornyezete szennye-
z6dott. Szlintesse be a Vivalytic one analizator hasznalatat, és tisztitsa az
eszkozt a Vivalytic one analizator hasznalati Utmutatojaban leirtak szerint. Ha
aminéség-ellenérzési mintak ismételten hamis eredményeket adnak, lépjen
kapcsolatba a helyi forgalmazo ligyfélszolgalataval.

Ertesités az EU-ban m(ikodé felhasznalok szamara

Ha az eszkdzzel kapcsolatban barmely sulyos rendkiviili esemény tortént,
jelentse a gyartdnak, valamint a felhasznald és/vagy beteg szerinti tagallam
illetékes hatosaganak.

Korlatozasok
AVivalytic MG, MH, UP/UU teszt eredményének értelmezését kizarélag
képzett egészségligyi szakember végezheti. A Vivalytic MG, MH, UP/UU teszt
ered ményét nem szabad a dlagn02|s egyetlen paramétereként hasznalni.
A negativ eredmény nem zarja ki a korokozdknak a teszt érzékenysége
alatti szinten évé jelenlétét a mintaban és a teszt altal nem lefedett egyéb
kdrokozokat.
Helytelenl gy(jtott, szallitott vagy kezelt mintak esetén fennall a
kockazata a hamis negativ vagy pozitiv eredményeknek.
Bizonyos hataresetekben atipikus PCR-jellemzék fordulhatnak eld (pl.
lapos gorbe alacsony vagy magas C,-értékkel). Atipikus jellemzék esetén
tilos az eredményeket diagnosztikai értelmezésre hasznalni. Ajanlott
ismételten tesztelni.
A kétes eredményeket a szoftver megjeloli. Ajanlott ismételten tesztelni.
A pozitiv eredmény nem feltétlenil jelenti az életképes bakterialis sejtek
jelenlétét.
A Vivalytic MG, MH, UP/UU tesztet ne hasznalja Ujszilottek tesztelésére.
A Vivalytic MG, MH, UP/UU kvalitativ valés idés PCR-teszt, amely nem
biztosit kvantitativ eredményeket.

Atipikus teljesitmény értékelése

Analitikai érzékenység (kimutatasi hatar)

A Vivalytic MG, MH, UP/ UU teszt kimutatasi hatara (LoD) gy hatarozhaté
meg, mint az a koncentracio, amelynél a tesztek 95%-a varhatdan pozitiv
eredményt ad a Probit-megkozelitéssel.
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Az egyes targetkorokozok kimutatasi hatarat Amplirun® teljes kontrollokbdl
(Total Control, Vircell) kenetgy(jté palcakkal vagy vizelet-hattérmatrixszal
készitett mintak sorozatos higitasainak elemzésével hataroztak meg. Mind-
egyik higitast 20 ismétléssel tesztelték a Vivalytic patronok két fuggetlen
lotjaval harom nap soran. Az 1. tablazat az egyes targetek kimutatasi hatarat
tartalmazza.

Inkluzivitas

Az M. genitalium, M. hominis, U. urealyticumés U. parvum kérokozdknak
megfeleld amplikonszekvenciakat in silico elemzéssel (BLAST egyeztetéssel)
elemezték a szekvencia inkluzivitasara.

A MegaBLAST segitségével végzett inkluzivitaselemzés soran az M. genitali-
um, M. hominis, U. urealyticum és U. parvum 338, 34, 3, illetve 10 szekvencia-
jat azonositottak, amely az Gsszes kiértékelt targetre > 96% szekvenciaidenti-
tassal 100% amplikonlefedettséget jelentett (2. tablazat).

Exkluzivitas / analitikai specificitas

A keresztreaktivitas kizarasa (exkluzivitas) céljabol a primerek és probak spe-
cificitasat a lehetséges keresztreakciokra végzett in silico elemzéssel (BLAST
egyeztetéssel) végezték. Ezen feliil az M. genitalium, M. hominis, U. parvum
és U. urealyticum megfeleld targetrégiojat in silico elemezték kilonféle egyéb
korokozok genomialis szekvenciajahoz képest. Nem lehetett megjésolnia 3.
tablazatban felsorolt kdrokozdkkal fennalld keresztreaktivitast.

Pontossag

AVivalytic MG, MH, UP/UU teszt ismételhetéségi és reprodukalhatosagi tesz-
telését 3 helyszinen végezték. Minden helyszinen ugyanaz a kezelé minden
targetkorokozo 3 kilonbozé koncentraciojat tesztelte 2 ismétléssel 2 napon
keresztul ugyanazon Vivalytic one analizatorokkal. Ennek eredményeként a 3
lot kdrokozonként 324 megfigyelést eredményezett. Az Osszegzett eredmé-
nyeket a 4. tablazat tartalmazza.

Interferenciak

Az interferenciat a betegmintaban potencialisan jelen lévé endogén és
exogén anyagokra vizsgaltak. Az 5. tablazat tartalmazza azokat az anyagokat,
amelyek potencidlisan interferalhatnak a teszttel.

Klinikai teljesitmény értékelése

Diagnosztikai érzékenység és specificitas

AVivalytic MG, MH, UP/UU teszt klinikai teljesitményét utdlagos klinikai vizs-
galattal értékelték ki vizelet-, hiively- méhnyak- higycsé- és rektalis mintakkal.
A kenetmintakat eNAT® kozegben (COPAN ltalia s.p.a.), a vizeletmintakat
pedig eNAT® kbzegben (COPAN ltalia s.p.a.) higitottak.

Minden klinikai mintat Allplex™ STl alapvizsgalattal (Seegene) teszteltek
referencia-modszerként. Az érzékenységet vagy pozitiv megfelelési aranyt
(PPA) a100% x TP/ (TP+FN) képlettel szamitottak. A specificitast vagy nega-
tiv megfelelési aranyt a 100% x TN/ (TN+FP) képlettel szamitottak. A klinikai
teljesitmény értékelésének eredményét a 6. tablazat tartalmazza.

Szimbélumok

M Gyarto [sN] Sorozatszam

M Gyartasi datum /H[ Hémérsékletkorlat
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Lot] Lotszam ® Csak egyszeri hasznalatra

Referenciaszam [li] Nézzen utana a hasznalati itmutatoban

in vitro diagnosztikai orvostechnikai
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Continutul ambalajului

15 cartuse de testare Vivalytic MG, MH, UP/UU pentru detectarea calitativa
a Mycoplasma genitalium (MG), Mycoplasma hominis (MH) si Ureaplasma
parvum/Ureaplasma urealyticum (UP/UU).

Destinatia de utilizare

Testul Bosch Vivalytic MG, MH, UP/UU este un test de diagnostic in vitro calita-
tiv automatizat, bazat pe reactia polimerazei in lant (PCR) in timp real, pentru
detectarea acizilor nucleici din Mycoplasma genitalium, Mycoplasma hominis si
Ureaplasma parvum/urealyticum din probe de urina umana sau probe vaginale,
cervicale, uretrale, rectale umane pentru a ajuta la diagnosticarea infectiilor
cu transmitere sexuala la indivizii simptomatici si asimptomatici.

Rezultatele nu trebuie utilizate ca baza unicad pentru diagnostic, tratament
sau alte decizii de gestionare a pacientilor. Rezultatele pozitive nu exclud
infectia combinata cu alti agenti patogeni. Este posibil ca agentul detectat
sa nu fie cauza certa a bolii. Rezultatele negative nu exclud o infectie legata
de Mycoplasma si Ureaplasma sau o altd infectie. Rezultatele trebuie sa

fie corelate clinic cu istoricul pacientului, cu observatiile clinice si cu infor-
matiile epidemiologice. Alte informatii diagnostice sunt necesare pentru a
determina starea de infectare a pacientului.

Testul este destinat utilizarii cu un analizor Vivalytic one de catre profesi-
onistii din domeniul sdnatatii numai la testarea in apropierea pacientilor,
cum ar fiin cabinetele medicilor, in departamentele de urgenta, la azilurile
de batrani, cat siin medii de laborator, cum ar fi laboratoarele spitalului sau
laboratoarele de referinta.

Informatii privind siguranta

Prezentele instructiuni de utilizare contin numai informatii specifice testului.
Pentru avertismente siinstructiuni suplimentare, consultati instructiunile
de utilizare furnizate impreuna cu analizorul dumneavoastra Vivalytic one
(capitolul cu informatii privind siguranta dispozitivului).

Utilizati doar cartuse si accesorii Vivalytic aprobate pentru analizorul Vivalytic
one. Luati masuri pentru a evita orice forma de contaminare la manevrarea
probelor de la pacienti si a cartuselor. Dacd proba a fost varsata pe cartus, nu
utilizati cartusul si eliminati-L.

Pentru uz diagnostic in vitro de catre profesionisti instruiti din domeniul sanatatii.

A AVERTISMENT

« Urmatiintotdeauna bunele practici de laborator pentru a asigura
efectuarea corespunzatoare a acestui test.

+ Asigurati-va ca purtati echipament de protectie personala
corespunzator.

« Nu utilizati un cartus dacd punga sigilatd sau cartusul in sine sunt vizibil
deteriorate.

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

» Nureutilizati un cartus.

« Nu utilizati cartuse expirate. Data de expirare este inscriptionata pe
ambalaj si eticheta cartusului.

» Nu asteptati mai mult de 15 minute dupa deschiderea pungii cartusului
pentru a incepe testul. Acest lucru mentine igiena si evita pierderile de
performanta din cauza umiditatii. Expunerea prelungita la umiditate are
un impact negativ asupra performantei testului.

- Nu agitati un cartus care contine o proba.

« Nuintoarceti cartusul cu susul in jos.

» Amplasati cartusul numai pe o suprafata curata si plana.

» Nu utilizati tipuri de probe, medii si volume care nu sunt aprobate
pentru test.

« Specimenele biologice, dispozitivele de transfer si cartusele utilizate
trebuie considerate capabile sa transmita agenti infectiosi care
necesita masuri de precautie standard. Manipulati probele potential
infectioase ale pacientilor si cartusele potential infectioase ale
pacientilor in conformitate cu standardele nationale pentru laborator si
eliminati la deseuri probele si cartusele in conformitate cu standardele
regionale si ale laboratorului.

- Respectati reglementarile si practicile nationale privind siguranta.
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Nota: Informatii suplimentare se gasesc in fisa cu date de siguranta (FDS) a
produsului. Contactati asistenta pentru clienti a distribuitorului dumnea-
voastra local.

Echipamente suplimentare si consumabile necesare, dar nefurnizate

+ Analizor Bosch Vivalytic one (numar de referinta F 09G 300 115)
+ Pipetor (100 - 1.000 pl)
« Varfuri sterile de pipeta 100 -=1000 pl
« Truse de recoltare a tampoanelor
- Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C (COPAN ltalia s.p.a.)
- Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C (COPAN ltalia s.p.a.)
+ Mediu de transport
- eNAT® 608C (COPAN ltalias.p.a.)
- Imbrac&minte adecvata de protectie

Principiul testului
Vivalytic MG, MH, UP/UU este un test calitativ bazat pe PCR in timp real.

Conditii de depozitare si utilizare

Produsul este stabil pana la data de expirare daca este depozitat la +15 °C
pana la +25 °C. Conditiile de depozitare si utilizare pot fi aflate de pe cartus,
de pe punga sau de pe eticheta cutiei. Cartusul trebuie utilizat la +15 °C
pana la +25 °C, umiditate relativa <65%, in decurs de 15 minute de la deschi-
derea pungii. Acest lucru mentine igiena si evita pierderile de performanta
din cauza umiditatii. Expunerea prelungita la umiditate are un impact negativ
asupra performantei testului.

Reactivi

Toti reactivii necesari procesarii probei sunt integrati in cartus. Procesarea
include liza celulara, extractia acidului nucleic, amplificarea si detectarea
ADN-ului.

Reactivii din cartus includ bile PCR, solutie tampon de legare, solutie tam-
pon de spalare si solutie tampon de elutie. Bila PCR contine ADN polime-
raza, amorse si sonde. Solutia tampon de legare faciliteaza legarea acizilor
nucleici in timpul procesului de purificare. Solutia tampon de spélare este o
formuld de saruri diferite si solventi diferiti conceputd pentru a elimina im-
puritatile, de exemplu, proteinele, in timpul procesului de extractie. Solutia
tampon de elutie este o solutie tampon cu continut redus de sare si contine
acizii nucleici purificati la sfarsitul procesului de extractie.

Tipuri de proba/Mediu

Testul este destinat pentru utilizarea cu urind in mediu de transport eNAT®
(eNAT® 608C, COPAN Italia s.p.a.) sau cu probe de tampon vaginale, cervica-
le si rectale (Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C, COPAN ltalia s.p.a.)
sau cu probe de tampon uretrale (Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C,
COPAN ltalia s.p.a.) intr-un mediu de transport eNAT® de 1 ml (eNAT® 608C,
COPAN ltalias.p.a.).

Recoltati si depozitati probele asa cum este indicat in instructiunile produ-
catorului.

Pregatirea probei

Tampoane vaginale, cervicale, rectale si uretrale

Utilizati un COPAN Regular Flocked Swab (FLOQSwabs® 552C) pentru re-
coltarea probelor vaginale, cervicale, rectale ale pacientului sau un COPAN
Minitip Flocked Swab (FLOQSwabs® 551C) pentru recoltarea probelor
uretrale ale pacientului. Fiecare tampon este transferat intr-un mediu de
transport eNAT® de 1 mL.

Rupeti tamponul, inchideti eprubeta si agitati eprubeta cu proba care conti-
ne tamponul si mediul eNAT® in vederea omogenizarii (evitati spumarea).
Introduceti 300 pl de probd omogenizata de la pacient in compartimentul
pentru proba al cartusului si inchideti capacul cartusului. Introduceti cartu-
sulin analizorul Vivalytic one.

Nu utilizati probe vascoase care sunt dificil de pipetat.
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Urina

Introduceti Tml de urind in mediul de transport eNAT® de 1 ml pentru a
obtine un raport de amestec de 1:1 de urina in mediul eNAT®.

Agitati eprubeta cu proba care contine urina si mediul eNAT® pentru omoge-
nizare (evitati formarea de spuma) si introduceti 300 pl de proba omogeni-
zata a pacientului in compartimentul pentru proba al cartusului si inchideti
capacul cartusului. Introduceti cartusul in analizorul Vivalytic one.

Nu utilizati probe vascoase care sunt dificil de pipetat.

Rezultatul testului

Dupa procesarea automata a probei cu analizorul Vivalytic one, rezultatul
testului este afisat pe ecranul analizorului Vivalytic one. Durata pana la
obtinerea rezultatului este de circa o ora.

Proba este clasificata fie drept valid pozitiva (dacd este detectata cel putin
unadintre tintele M. genitalium, M. hominis sau U. parvum/urealyticum), fie
valid negativa (daca nu este detectata nicio tinta, ci numai Human Control),
fie nevalida (daca nu este detectata nicio tinta, si nici Human Control). in
cazul detectarii pozitive a uneia sau a mai multor tinte, testul este considerat
valid chiar daca Human Control este negativ.

Atat U. parvum, cat si U. urealyticum sunt detectate pe un singur canal. Un
rezultat pozitiv pentru UP/UU indica prezenta uneia sau a ambelor specii.
intregul proces de control bazat pe detectarea celulelor umane (Human
Control) arata o procedura de amplificare si de purificare ADN reusita si
exclude o inhibare a reactiei PCR.

Interpretarea rezultatelor este afisata in tabelul de mai jos.

Interpretarea rezultatelor

U.parvum/  Human Validit-
urealyticum  Control = ate

M. genitalium M. hominis Rezultat

Proba este considerata pozitiva
+ + + +[- valid pentru M. genitalium, M. homi-
nis si U. parvum/urealyticum

Proba este considerata
- + + +/- | valid pozitiva pentru M. hominis si U.
parvum/urealyticum

Proba este considerata pozitiva
+ - + +[- valid pentru M. genitalium si U. par-
vum/urealyticum

Proba este considerata pozitiva
+ + - +/- valid pentru M. genitalium si M.
hominis

Proba este considerata pozitiva

* N - +- | nevalid pentru M. genitalium
. Proba este considerata pozitiva
- + - +[- valid o
pentru M. hominis
" Proba este considerata pozitiva
- - + +[- valid .
pentru U. parvum/urealyticum
Proba este considerata
_ _ _ . valid negativd pentru M. genitalium,

M. hominis si U. parvum/
urealyticum

- - - - nevalid | Imposibil de evaluat!

1 Se recomanda repetarea testarii.
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PCR - Curba si valoarea C,

Curbele PCRin timp real (modificate de software) sunt afisate si clasificate
ca fiind pozitive sau negative de catre software. in cazul curbelor pozitive, se
afiseaza valoarea C, respectiva. Rezultatele neconcludente sunt marcate de
software (A). Se recomanda retestarea.

Teste nevalide sau esuate

Un test este considerat nevalid daca nu sunt detectate nici tinta/tintele,

nici Human Control. Un motiv posibil pentru o secventa nevalida ar putea fi
calitatea slaba a probei din cauza absentei partiale sau totale a materialului
celular uman in proba. Rezultatele sunt afisate pentru un test nevalid, dar nu
se permite utilizarea acestora pentru interpretarea diagnosticului.

Acordati atentie utilizarii tipului corect de proba, trusei de recoltare a probei
si conditiilor de depozitare a probei si a cartuselor inainte de a efectua testul.
Daca este necesar, repetati analiza cu o proba noua. in cazul unui test esuat,
verificati mai intai daca exista conditiile corecte de utilizare a analizorului
Vivalytic one (consultati instructiunile de utilizare ale analizorului Vivalytic
one). Reporniti analizorul Vivalytic one. Daca problema persistd, contactati
asistenta pentru clienti a distribuitorului dumneavoastra local.

Terminarea testului

De indata ce pe ecran este afisat un rezultat valid, pozitiv pentru una dintre
tintele M. genitalium, M. hominis sau U. parvum/urealyticum, utilizatorul are
optiunea de a finaliza testul. Finalizati testul doar daca nu mai trebuie anali-
zate alte tinte. Rezultatele in asteptare nu vor fi afisate.

Raportul de test

in raportul de test tiparit sunt prezentati, cu un cdmp de semnaturd, agentii
patogeni, rezultatele, controlul siinformatiile despre utilizator, pacient si
analizorul Vivalytic one.

Controlul calitatii
Trebuie efectuate teste de control al calitatii dacd acest lucru este prevazut
de standardele locale sau de laborator. Controlul integrat (Human Control)
acopera procesele de recoltare a probei, purificare a acidului nucleic, ampli-
ficare si detectare.
in cazul in care este necesard o metodd de testare de referintd pentru contro-
lul calitatii, pot fi utilizate urmatoarele materiale de referinta:
+ AMPLIRUN® MYCOPLASMA GENITALIUM DNA CONTROL,

Ref. MBC085 (Vircell)
+ AMPLIRUN® MYCOPLASMA HOMINIS DNA CONTROL,

Ref. MBC084 (Vircell)
+ AMPLIRUN® UREAPLASMA DNA CONTROL,

Ref. MBC133, Ref. MBC112 (Vircell)
+ AMPLIRUN® TOTAL CT/NG/TV/MGE CONTROL (SWAB),

Ref. MBTC024-R (Vircell)
Urmati instructiunile producatorului.
in caz de rezultate neasteptate, repetati analiza cu alti proba. Dac rezul-
tatul unei probe cu rezultat negativ pentru controlul calitatii, de exemplu
mediu pur eNAT® ramane pozitiv, analizorul Vivalytic one sau mediul
acestuia ar putea fi contaminate. incetati utilizarea analizorului Vivalytic one
si curatati dispozitivul conform descrierii din instructiunile de utilizare ale
analizorului Vivalytic one. In cazul unor rezultate false repetate ale probelor
pentru controlul calitatii, contactati asistenta pentru clienti a distribuitorului
dumneavoastra local.

Observatie pentru utilizatorii din UE

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritatii competente a statului membru de rezidentd al
utilizatorului si/sau pacientului.

Limitari

Rezultatele testului Vivalytic MG, MH, UP/UU trebuie interpretate numai de
catre un profesionist din domeniul sanatatii calificat. Rezultatele testului
Vivalytic MG, MH, UP/UU nu trebuie utilizate ca reprezentand singurul para-
metru pentru diagnostic.
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+ Un rezultat negativ nu exclude faptul ca agentii patogeni pot fi prezenti in
proba la un nivel mai mic decat sensibilitatea analizei sau poate fi prezent
un agent patogen care nu este acoperit de aceasta analiza.

« Exista riscul unor rezultate fals negative sau fals pozitive din cauza
probelor colectate, transportate sau manipulate necorespunzator.

« In cazuri limita pot aparea caracteristici PCR atipice (de exemplu, curba
plata cu valoare C, mica sau mare). in cazul caracteristicilor atipice,
rezultatele nu pot fi utilizate pentru interpretarea diagnosticului. Se
recomanda retestarea.

+ Rezultatele neconcludente sunt marcate de software. Se recomanda
retestarea.

+ Un rezultat pozitiv nu inseamna neaparat ca sunt prezente celule
bacteriene viabile.

+ Nu utilizati testul Vivalytic MG, MH, UP/UU pentru nou-nascuti.

+ Vivalytic MG, MH, UP/UU este un test PCR calitativ in timp real si nu ofera
un rezultat cantitativ.

Evaluarea performantelor analitice

Sensibilitate analitica (limita de detectie)

Limita de detectie (LoD) a testului Vivalytic MG, MH, UP/UU a fost determi-
nata ca fiind concentratia la care 95% dintre teste sunt preconizate ca avand
un rezultat pozitiv folosind o abordare Probit.

LoD pentru fiecare agent patogen tinta a fost evaluata prin analizarea diluti-
ilorin serie ale probelor preparate din controalele Amplirun® Total (Vircell)
cu tampon sau matrice de fond urinar. Fiecare dilutie a fost testata in 20

de replicari cu doua loturi de productie independente de cartuse Vivalytic
distribuite in trei zile. Tabelul 1 arata LoD pentru fiecare tinta.

Inclusivitate

Secventele de amplicon aferente M. genitalium, M. hominis, U. urealyticum si
U. parvum au fost analizate in silico (aliniere BLAST) pentru inclusivitatea de
secventa.

Analiza inclusivitatii folosind MegaBLAST a identificat 338, 34, 3 si 10
secvente pentru M. genitalium, M. hominis, U. urealyticum si respectiv, U.
parvum, prezentand o acoperire de 100% a ampliconului cu o identitate de
secventd > 96% pentru toate tintele evaluate (Tabelul 2).

Exclusivitate/Specificitate analitica

Pentru a exclude reactivitatea incrucisata (exclusivitate), specificitatea
amorselor si sondelor a fost asigurata prin efectuarea unei analize in silico
pentru reactii incrucisate posibile (aliniere BLAST). in plus, regiunea tinta
corespunzatoare a M. genitalium, M. hominis, U. parvum si U. urealyticum a
fost analizatd in silico in raport cu secventa genomica a mai multor tipuri de
alti agenti patogeni. Nu a putut fi prezisa nicio reactivitate incrucisatd pentru
agentii patogeni enumerati in Tabelul 3.

Precizie

Testele de repetabilitate si reproductibilitate ale testului Vivalytic MG, MH,
UP/UU au fost efectuate in 3 centre de testare. Pentru fiecare centru, au fost
testate 3 concentratii diferite din fiecare agent patogen tinta de catre acelasi
operator in 2 replicari, in 2 zile, cu acelasi set de analizoare Vivalytic one, cu
3 loturi, avand ca rezultat 324 de observatii pe agent patogen tinta. Rezulta-
tele rezumate sunt evidentiate in Tabelul 4.

Interferente

Au fost evaluate interferentele pentru substantele endogene si exogene care
pot fi prezente in proba pacientului. Consultati Tabelul 5 pentru substantele
care au potentialul de a interfera cu testul.
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Evaluarea performantelor clinice

Sensibilitate si specificitate diagnostica

Performanta clinica a testului Vivalytic MG, MH, UP/UU a fost evaluata
ntr-un studiu clinic retrospectiv cu probe de urina si cu probe vaginale,
cervicale, uretrale sirectale, in timp ce probele de tampon au fost recoltate
n mediu eNAT® (COPAN Italia s.p.a.), iar probele de urina au fost diluate in
mediu eNAT® (COPAN ltalia s.p.a.), respectiv.

Toate probele clinice au fost testate folosind Allplex™ STI Essential Assay
(Seegene) ca metoda de referintd. Sensibilitatea sau concordanta procentu-
alad pozitiva (CPP) a fost calculata ca 100% TP/(TP+FN). Specificitatea sau
concordanta procentuald negativa a fost calculata ca 100% TN/(TN+FP).
Rezultatele evaluarii performantei clinice sunt prezentate in Tabelul 6.

Simboluri

d Fabricant

M Data fabricatiei

Numar de serie

Limita de temperatura

A nu se utiliza daca ambalajul este

% Datade expirare deteriorat

B H®®=L[H

Lor] Numarde lot Numai de unica folosinta

Numar de referinta Consultati instructiunile de utilizare
Contine <n> teste Dispozitiv medical de diagnostic in vitro

C€ Marcaj CE
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Sadrzaj pakiranja

15 patrona testnih uzoraka Vivalytic MG, MH, UP/UU za kvalitativno otkriva-
nje Mycoplasma genitalium (MG), Mycoplasma hominis (MH) i Ureaplasma
parvum/Ureaplasma urealyticum (UP/UU).

Namjena

Test Bosch Vivalytic MG, MH, UP/UU automatizirani je kvalitativni in vitro
dijagnosticki test na temelju lancane reakcije polimeraze (PCR) u stvarnom
vremenu za otkrivanje nukleinskih kiselina iz Mycoplasma genitalium, Myco-
plasma hominis i Ureaplasma parvum/urealyticum iz ljudskih uzoraka urinaili
ljudskih vaginalnih, cervikalnih, uretralnih, rektalnih uzoraka brisa namije-
njen kao pomoc u dijagnozi seksualno prenosivih infekcija kod simptomat-
skih i asimptomatskih pojedinaca.

Rezultati se ne smiju upotrebljavati kao jedini temelj za dijagnozu, lijecenje ili
druge odluke vezane za pacijenta. Pozitivni rezultati ne iskljucuju koinfekciju s
drugim patogenima. Prepoznati agent mozda nije konacan uzrok infekcije. Ne-
gativni rezultati ne iskljucuju infekcije povezane s mikoplazmom i ureaplazmom
ili druge infekcije. Rezultati moraju biti klini¢ki povezani s povijesti bolesti paci-
jenata, klinickim opservacijama i epidemioloskim informacijama. Potrebne su
druge dijagnosticke informacije kako bi se odredio status infekcije pacijenta.
Namijenjeno za upotrebu s analizatorima Vivalytic one iskljucivo od strane
zdravstvenih djelatnika pri testiranju u ordinaciji, odjelima hitne pomodi i
domovima za stare i nemocne, kao i u laboratorijskom okruzenju poput bol-
nickih laboratorija i referentnih laboratorija.

Sigurnosne informacije

Ove upute za uporabu sadrze samo informacije specificne za test. Dodatna
upozorenja i upute potrazite u uputama za uporabu koje se isporucuju s ana-
lizatorom Vivalytic one (poglavlje o informacijama o sigurnosti proizvoda).
Upotrebljavajte samo patrone i dodatni pribor Vivalytic koji su odobreni za
analizator Vivalytic one. I1zbjegavajte kontaminaciju pri rukovanju uzorcima
pacijenta i patronama. Ako se uzorak prolije na patronu, nemojte upotreblja-
vati patronu i odlozZite je.

Za in vitro dijagnosticku upotrebu obucenih zdravstvenih djelatnika.

A UPOZORENJE

« Uvijek slijedite dobru laboratorijsku praksu kako biste osigurali ispravan
ucinak testa.

- Pobrinite se da nosite osobnu zastitnu opremu.

- Nemojte upotrebljavati patronu ako je zabrtvljena vrecica patrone
vidljivo ostecena.

« Nemojte dirati ili grebati podrucje za detekciju na patroni.

- Nemojte ponovno upotrebljavati patronu.

- Nemojte upotrebljavati patrone kojima je prosao rok trajanja. Rok
trajanja naveden je na ambalazi i na naljepnici patrone.

« Nemojte ¢ekati duze od 15 minuta nakon otvaranja vrecice patrone da
zapocnete testiranje. Time se odrzava higijena i izbjegava se smanjenje
ucinkovitosti zbog vlaznosti. Dugotrajno izlaganje vlazi negativno utjece
na ucinkovitost testa.

- Nemojte tresti patronu koja sadrzi uzorak.

- Nemojte okretati patronu naopako.

- Patronu postavite iskljucivo na Cistu i ravnu povrsinu.

- Nemojte upotrebljavati uzorke, medije i volumene koji nisu odobreni za
ovaj test.

- Bioloski uzorci, prijenosni uredaji i upotrijebljene patrone potencijalno
su sposobni za prenosenje zaraznih tvari i zahtijevaju standardne
mjere opreza. Postupajte s potencijalno zaraznim uzorcima pacijenta
i patronama u skladu s nacionalnim laboratorijskim standardima i
odlozite uzorke i patrone u skladu s regionalnim i laboratorijskim
standardima.

- Postujte nacionalna sigurnosna pravila i postupke.

Napomena: Dodatne informacije nalaze se u sigurnosno-tehnickom listu
(SDS) proizvoda. Obratite se korisnickoj podrsci lokalnog distributera.
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Potrebna dodatna oprema i potrosni materijal koji nije isporuc¢en
Analizator Bosch Vivalytic one (referentni broj F 09G 300 115)
Pipetor (100 - 1000 pl)

Sterilni vrhovi pipeta 100 - 1000 pl

Kompleti za prikupljanje briseva

- Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C (COPAN ltalia s.p.a.)
- Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C (COPAN ltalia s.p.a.)
Transportni medij

- eNAT® 608C (COPAN ltalias.p.a.)

Prikladna zastitna odjeca

Princip testa
Vivalytic MG, MH, UP/UU je kvalitativni PCR test u stvarnom vremenu.

Uvjeti pohrane i uporabe

Proizvod je stabilan do datuma isteka roka trajanja na temperaturi od +15 °C
do +25 °C. Uvjeti pohrane i uporabe mogu se provjeriti na patroni, vrecici ili
naljepnici na kutiji. Patrona se mora koristiti na temperaturi od + 15 °C do
+25 °C, relativnoj vlaznosti < 65 %, unutar 15 minuta od otvaranja vrecice.
Time se odrzava higijena i izbjegava se smanjenje ucinkovitosti zbog vlaz-
nosti. Dugotrajno izlaganje vlazi negativno utjece na ucinkovitost testa.

Reagensi

Svi reagensi potrebni za obradu uzorka integrirani su u patronu. Obrada uk-
ljuCuje lizu stanica, ekstrakciju nukleinske kiseline, amplifikaciju i otkrivanje
DNK-a.

Reagensi u patroni ukljucuju PCR kuglicu, vezni pufer, pufer za ispiranje i
pufer za eluiranje. PCR kuglica sadrzi DNK polimerazu, premaze i sonde.
Vezni pufer pomaze u vezivanju nukleinskih kiselina tijekom procesa puri-
fikacije. Pufer za ispiranje formula je razlicitih soli i otapala za uklanjanje
necistoca, npr. proteina tijekom procesa ekstrakcije. Pufer za eluiranje pufer
je s malim udjelom soli koji sadrzi prociscene nukleinske kiseline na kraju
procesa ekstrakcije.

Vrste/medij uzorka

Test je indiciran za upotrebu s urinom u eNAT® transportnom mediju (eNAT®
608C, COPAN ltalia s.p.a.) ili vaginalnim, cervikalnim i rektalnim uzorcima bri-
sa (Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C, COPAN ltalia s.p.a.) ili uretral-
nim uzorcima brisa (Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C, COPAN ltalia
s.p.a.) u 1 mLeNAT® transportnog medija (eNAT® 608C, COPAN ltalias.p.a.).

Prikupite i pohranite uzorke kao $to je naznac¢eno u uputama proizvodaca.

Priprema uzoraka

Vaginalni, cervikalni, rektalni i uretralni brisevi

Upotrijebite Regular Flocked Swab COPAN (FLOQSwabs® 552C) za priku-
pljanje vaginalnih, cervikalnih, rektalnih uzoraka pacijenata ili Minitip Floc-
ked Swab COPAN (FLOQSwabs® 551C) za prikupljanje uretralnih uzoraka
pacijenata. Svaki se $tapi¢ prenosi u 1 mleNAT® transportnog medija.
Slomite Stapic, zatvorite epruvetu i protresite epruvetu koja sadrzi uzorak bri-
sa i eNAT® medij za homogenizaciju (izbjegavajte stvaranje pjene).

Napunite 300 ul homogeniziranog uzorka pacijenta u jazicu za uzorak patrone
i zatvorite poklopac patrone. Umetnite patronu u analizator Vivalytic one.

Ne upotrebljavajte viskozne uzorke koji se tesko pipetiraju.

Urin

Napunite T mlurina u 1 mLeNAT® transportnog medija da biste postigli
omjer mijesanja 1:1 urina u eNAT® mediju.

Protresite epruvetu s uzorkom koja sadrzi urin i eNAT® medij za homogeniza-
ciju (izbjegavajte stvaranje pjene) i napunite 300 pl homogeniziranog uzorka
pacijenta u jazicu za uzorak patrone te zatvorite poklopac. Umetnite patronu
u analizator Vivalytic one.

Ne upotrebljavajte viskozne uzorke koji se tesko pipetiraju.
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Rezultati testa

Nakon automatske obrade uzorka analizatorom Vivalytic one rezultat testa prika-
zuje se na zaslonu analizatora Vivalytic one. Vrijeme do rezultata je oko jedan sat.
Uzorak je klasificiran kao vazeci pozitivan (ako je otkriven najmanje jedan od
ciljeva M. genitalium, M. hominis ili U. parvum/urealyticum), vazeéi negativan
(ako nije otkriven cilj nego samo Human Control) ili nevazeci (ako nije otkri-
ven ni cilj ni Human Control). U slucaju pozitivnog otkrivanja jednog ili vise
ciljeva test se smatra valjanim cak i ako je Human Control negativan.

U. parvum i U. urealyticum otkrivene su u jednom kanalu. Pozitivan rezultat za
UP/UU oznacava prisutnost ili jedne ili obje vrste.

Otkrivanje kontrole cijelog postupka temeljene na ljudskim stanicama (Hu-
man Control) prikazuje uspjesnu purifikaciju DNK-a i proces amplifikacije i
iskljucuje inhibiciju PCR reakcije.

Tumacenje rezultata navedeno je u tablici u nastavku.

Tumacenje rezultata

U. parvum/  Human

urealyticum  Control Valjanost || Rezuftat

M. genitalium M. hominis

Uzorak se smatra pozitivnim
+ + + +/- vazeci za M. genitalium, M. hominis i
U. parvum/urealyticum

Uzorak se smatra pozitivnim

- * + +[- | vazeci zaM. hominisi U. parvum/
urealyticum
Uzorak se smatra pozitivnim
+ - + +/- | vazeci za M. genitaliumi U. parvum/
urealyticum
. Uzorak se smatra pozitivnim
+ + - +[- | vazeci

za M. genitaliumi M. hominis

Uzorak se smatra pozitivnim

+ - - +/- nevazeci o
! za M. genitalium
o o Uzorak se smatra pozitivnim
- + - +[- | vazedi .
za M. hominis
. Uzorak se smatra pozitivnim
- - + +/- vazeci

za U. parvum/urealyticum

Uzorak se smatra negativnim
- - - + vazeci za M. genitalium, M. hominis i
U. parvum/urealyticum

- - - - nevaze¢i | Nije moguce procijenitit

" Preporucuje se ponovno testiranje.

PCR - Krivulja i vrijednost C,

Prikazuju se krivulje PCR-a (modificirane softverom) u stvarnom vremenu i
softver ih klasificira kao pozitivne ili negativne. U slucaju pozitivnih krivulja,
prikazuje se odredena vrijednost C,. Softver oznacava nejasne rezultate (4).
Preporucuje se ponovno testiranje.

Neispravni ili neuspjesni testovi

Test se smatra neispravnim ako se ne otkrije cilj/ciljevi ni Human Control. Mo-
gucirazlozi za neispravan test mogu biti losa kvaliteta uzorka zbog djelomic-
nog ili potpunog odsustva ljudskog stani¢nog tkiva u uzorku. Za neispravan

se test prikazuju rezultati, ali se oni ne smiju upotrebljavati za dijagnosticku
interpretaciju.

Pripazite da upotrebljavate ispravnu vrstu uzorka, komplet za prikupljanje
uzorka i uvjete pohrane uzorka i patrona prije testiranja. Ako je potrebno, po-
novite analizu s novim uzorkom. U slucaju neuspjesnog testa najprije provjeri-
te ispravne radne uvjete analizatora Vivalytic one (pogledajte upute za upotre-
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bu analizatora Vivalytic one). Ponovno pokrenite analizator Vivalytic one. Ako
se problem nastavi, obratite se korisnickoj podrsci lokalnog distributera.

Zavrsetak testa

Cim se na zaslonu prikaze vazedi, pozitivan rezultat za jedan od ciljeva M.
genitalium, M. hominis ili U. parvum/urealyticum, korisnik ima mogucnost
zavrsiti test. ZavrSite test samo ako nema daljnjih ciljeva za analizu. Rezultati
u tijeku se ne prikazuju.

Izvjestaj o testu
U ispisanom izvjestaju o testu svi patogeni, rezultati i informacije o korisniku,
pacijentu i analizatoru Vivalytic one navedeni su uz polje za potpis.

Kontrola kvalitete
Potrebno je provesti kontrolu kvalitete testiranja ako to zahtijevaju lokalni
ili laboratorijski standardi. Integrirana kontrola (Human Control) obuhvada
proces prikupljanja uzoraka, purifikacije nukleinske kiseline, amplifikaciju i
otkrivanje.
U slucaju da je potrebna referentna metoda testiranja kontrole kvalitete,
mogu se upotrijebiti sljededi referentni materijali:
+ AMPLIRUN® MYCOPLASMA GENITALIUM DNA CONTROL,

Ref. MBCO085 (Vircell)
+ AMPLIRUN® MYCOPLASMA HOMINIS DNA CONTROL,

Ref. MBC084 (Vircell)
+ AMPLIRUN® UREAPLASMA DNA CONTROL,

Ref. MBC133, Ref. MBC112 (Vircell)
+ AMPLIRUN® TOTAL CT/NG/TV/MGE CONTROL (SWAB),

Ref. MBTC024-R (Vircell)
Slijedite upute proizvodaca.
U slucaju neocekivanih rezultata, ponovite analizu s drugim uzorkom. Ako
rezultat negativnog uzorka kontrole kvalitete, npr. Cisti medij eNAT® ostane
pozitivan, postoji moguc¢nost da su analizator Vivalytic one ili njegovo okruze-
nje kontaminirani. Prestanite upotrebljavati analizator Vivalytic one i oCistite
uredaj kao $to je opisano u uputama za upotrebu analizatora Vivalytic one. U
slucaju ponovljenih pogresnih rezultata uzoraka kontrole kvalitete, takoder
se obratite korisnickoj podrsci lokalnog distributera.

Obavijest korisnicima u EU

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio povezano s ovim uredajem potrebno
je prijaviti proizvodacu i nadleznim vlasima drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/
ili pacijent borave.

Ogranicenja

Rezultate testa Vivalytic MG, MH, UP/UU smiju interpretirati samo obuceni

zdravstveni djelatnici. Rezultati testa Vivalytic MG, MH, UP/UU ne smiju se

upotrebljavati kao jedini parametri za dijagnozu.

+ Negativan test ne iskljucuje prisutnost patogena u uzorku na razini ispod
razine osjetljivosti testa ili drugih patogena koji nisu pokriveni testom.

+ Postoji rizik od laznih negativnih ili laznih pozitivnih rezultata zbog
neispravnog prikupljanja ili transporta uzoraka ili rukovanja njima.

+ U grani¢nim slucajevima moZze doci do netipi¢nih PCR karakteristika (npr.
ravna krivulja s visokom ili niskom vrijednosti C,). U slucaju netipi¢nih
karakteristika rezultati se ne smiju upotrebljavati za dijagnosticku
interpretaciju. Preporucuje se ponovno testiranje.

+ Softver oznacava nejasne rezultate. Preporucuje se ponovno testiranje.

+ Pozitivan rezultat ne znaci nuzno da su prisutne odrzive bakterijske
stanice.

+ Test Vivalytic MG, MH, UP/UU nemojte upotrebljavati na novorodencadi.

+ Vivalytic MG, MH, UP/UU kvalitativni je PCR test u stvarnom vremenu i ne
pruza kvantitativne rezultate.

Procjena analiti¢kih performansi

Analiti¢ka osjetljivost (granica otkrivanja)

Granica otkrivanja (,Limit of Detection”, LoD) testa Vivalytic MG, MH, UP/
UU odredena je kao koncentracija pri kojoj se ocekuje da ¢e 95 % testiranja
proizvesti pozitivne rezultate s pomocu pristupa Probit.
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Granica otkrivanja za svaki ciljni patogen procijenjena je analizom serijskih
razrjedivanja uzoraka pripremljenih iz Amplirun® Total Controls (Vircell) s
pozadinskim matriksom brisa ili urina. Svako je razrjedivanje testirano u 20
ponavljanja s dvije nezavisne proizvodnje serija Vivalytic patrona distribuira-
nih u tri dana. Tablica 1 prikazuje granicu otkrivanja za svaki cilj.

Ukljucivost

Sekvence produkta koje odgovaraju M. genitalium, M. hominis, U. urealyticum
i U. parvum analizirane su u in silico (BLAST uskladivanje) za sekvencijsku
ukljucivost.

Analiza ukljucivosti uz MegaBLAST prepoznala je 338, 34, 3i 10 sekvenci za
M. genitalium, M. hominis, U. urealyticum i U. parvum, od kojih svaka ima
100 %-tnu pokrivenost produkta s > 96 % identiteta sekvence za sve procije-
njene ciljeve (tablica 2).

Ekskluzivnost / analiti¢cka specificnost

Kako bi se iskljucila unakrsna reaktivnost (ekskluzivnost), specifi¢nost pri-
mera i sondi osigurana je provodenjem in silico analize za moguce unakrsne
reakcije (BLAST uskladivanje). Takoder je analizirana ciljna regija M. genita-
lium, M. hominis, U. parvum i U. urealyticum in silico u odnosu na genomsku
sekvencu raznih drugih patogena. Nije se mogla predvidjeti unakrsna reaktiv-
nost za patogene navedene u tablici 3.

Preciznost

Testiranje ponovljivosti i obnovljivosti testa Vivalytic MG, MH, UP/UU obav-
liena je za 3 mjesta. Za svako je mjesto isti operater testirao 3 razli¢ite kon-
centracije svakog ciljnog patogena u 2 ponavljanja u 2 dana, istim kompletom
analizatora Vivalytic one s 3 serije, $to je dovelo do 324 opservacije po cilj-
nom patogenu. Sazetak rezultata istaknut je u tablici 4.

Interferencije

Interferencije su procijenjene za endogene i egzogene tvari koje su potenci-
jalno prisutne u uzorku pacijenta. Pogledajte tablicu 5 za tvari koje potenci-
jalno mogu ometati test.

Procjena klini¢kih performansi

Dijagnoticka osjetljivost i specifi¢nost

Klinicke performanse testa Vivalytic MG, MH, UP/UU procijenjene su u retros-
pektivnoj klinickoj studiji uzorcima urina te vaginalnim, cervikalnim, uretralnim
i rektalnim uzorcima gdje su uzorci brisa prikupljeni u eNAT® mediju (COPAN
Italias.p.a.), a uzorci urina razrijedeni u eNAT® mediju (COPAN ltalias.p.a.).
Svi su kliniCki uzorci testirani s pomocu testa Allplex™ STI Essential Assay
(Seegene) kao referentnom metodom. Osjetljivost ili pozitivho postotno sla-
ganje (PPA) izracunato je kao 100 % TP/ (TP+FN). Specifi¢nost ili negativno
postotno slaganje izracunato je kao 100 % TN / (TN+FP). Rezultati procjene
klini¢kih performansi prikazani su u tablici 6.

Simboli
d Proizvodac [sN] Serijski broj
@ Datum proizvodnje ,H/ Ogranicenje temperature
g Rok trajanja @ Nfemf)Jte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno
Broj serije ® Samo za jednokratnu uporabu
Referentni broj [1i] Pogledajte upute za uporabu

Sadrzi <n> testova in vitro dijagnosticki medicinski uredaj

a)
m

CE oznaka
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Vsebina embalaze

15 testnih kartus Vivalytic MG, MH, UP/UU za kvalitativno odkrivanje bakte-
rij Mycoplasma genitalium (MG), Mycoplasma hominis (MH) in Ureaplasma
parvum/Ureaplasma urealyticum (UP/UU).

Predvidena uporaba

Bosch Vivalytic MG, MH, UP/UU je avtomatiziran kvalitativni in vitro diagno-
sticni test, ki temelji na metodi verizne reakcije s polimerazo (PCR) v real-
nem casu, za odkrivanje nukleinskih kislin iz bakterij Mycoplasma genitalium,
Mycoplasma hominis in Ureaplasma parvum/urealyticum iz vzorcev ¢loveskega
urina ali ¢loveskih vaginalnih, cervikalnih, uretralnih in rektalnih vzorcev bri-
sa, za pomoc pri diagnosticiranju spolno prenosljivih okuzb pri simptomat-
skih in asimptomatskih posameznikih.

Rezultati naj ne bodo uporabljeni kot edina podlaga za diagnozo, zdravljenje
ali druge odlocitve pri obravnavi bolnika. Pozitivni rezultati ne izkljucujejo
socasne okuzbe z drugimi patogeni. Odkriti povzrocitelj morda ni dokonc¢ni
vzrok bolezni. Negativni rezultati ne izkljucujejo okuzbe, povezane z mikoplaz-
mo in ureaplazmo, in drugih okuzb. Rezultati morajo klinicno korelirati z
anamnezo bolnika, klinicnimi opazanji in epidemioloskimi informacijami. Dru-
ge diagnosti¢ne informacije so potrebne, da se doloci status okuzbe bolnika.
Predviden je le za uporabo z analizatorjem Vivalytic one s strani strokovnega
medicinskega osebja tako pri neposrednih testiranjih bolnikov, npr. v zdravni-
skih ordinacijah, na urgencah in v domovih za ostarele, kot tudi v laboratorij-
skih okoljih, kot so bolni$nic¢ni laboratoriji in referenéni laboratoriji.

Varnostne informacije

Ta navodila za uporabo vsebujejo samo informacije, specificne za test. Na-
daljnje informacije in navodila najdete v navodilih za uporabo, ki so prilozena
vasemu analizatorju Vivalytic one (poglavje z informacijami o varnosti pripo-
mocka).

Uporabljajte samo kartuse in dodatke Vivalytic, ki so odobreni za analizator
Vivalytic one. Pazite, da preprecite kontaminacijo pri rokovanju z vzorci
bolnikov in kartugami. Ce se vzorec razlije na kartu$o, slednje ne uporabite,
ampak jo zavrzite.

|zdelek lahko za in vitro diagnostiko uporabljajo le zdravstveni strokovnjaki.

& OPOZORILO

« Vselej sledite dobri laboratorijski praksi, da boste zagotovili pravilno
izvedbo tega testa.

- Zagotovite, da nosite ustrezno osebno varovalno opremo.

- Ne uporabljajte kartuse, Ce sta zapecatena vrecka ali sama kartusa
vidno poskodovani.

- Ne dotikajte se in ne spraskajte odkrivalnega predela kartuse.

« Kartu$e ne uporabite ponovno.

« Kartus$, kijim je potekel rok uporabe, ne uporabite. Rok uporabe najdete
na embalaziin na etiketi kartuse.

« Po odprtju vrecke kartuse test opravite v 15 minutah. Na ta nacin
se vzdrzuje higieno in preprecuje izgubo ucinkovitosti zaradi vlage.
Dalj ¢asa trajajoca izpostavljenost izdelka vlagi vpliva negativno na
ucinkovitost testa.

- Ne stresajte kartuse, ki vsebuje vzorec.

« Kartu$e ne obracajte na glavo.

+ Kartu$o polozite le na Cisto in ravno podlago.

- Ne uporabljajte tipov vzorcev, medijev in volumnov, ki niso odobreni za
test.

- Bioloske vzorce, pripomocke za transfer in uporabljene kartuse je treba
obravnavati kot morebitne prenasalce povzrociteljev okuzb, zaradi
Cesar je treba izvajati standardne previdnostne ukrepe. Potencialno
kuzne vzorce bolnikov in kartuse obravnavajte skladno z nacionalnimi
laboratorijskimi standardi ter vzorce in kartuse odstranjujte skladno z
regionalnimi in laboratorijskimi standardi.

« Upostevajte nacionalne varnostne predpise in prakse.

Opomba: Nadaljnje informacije so na voljo v varnostnem listu izdelka. Obrni-
te se na podporo za stranke pri svojem lokalnem distributerju.
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Dodatna oprema in potro$ni material (potrebna, vendar ni dana na voljo)
Analizator Bosch Vivalytic one (referencna stevilka F 09G 300 115)
Pipetor (100-1000 pl)

Sterilne konice za pipeto 100-1000 pl

Kompleti za odvzem brisa

- Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C (COPAN ltalia s.p.a.)
- Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C (COPAN ltalia s.p.a.)
Prenosni medij

- eNAT® 608C (COPAN ltalia s.p.a.)

Ustrezna zascitna oblacila

Princip testa
Vivalytic MG, MH, UP/UU je kvalitativen test, ki temelji na PCR v realnem casu.

Pogoji shranjevanja in uporabe

Pri shranjevanju pri temperaturi od +15 °C do +25 °C je izdelek stabilen do
roka uporabnosti. Pogoji shranjevanja in uporabe so na voljo na oznaki na
kartusi, vrecki ali Skatli. Kartuso je treba pri temperaturi od +15 °C do +25 °C
in pri relativni zracni vlagi < 65 % uporabiti v 15 minutah po odprtju vrecke.
Na ta nacin se vzdrzuje higieno in preprecuje izgubo ucinkovitosti zaradi vla-
ge. Daljsa izpostavljenost izdelka vlagi vpliva negativno na ucinkovitost testa.

Reagenti

Vsi reagenti, potrebni za obdelavo vzorcev, so integrirani v kartusi. Obdelava
obsega celicno lizo, ekstrakcijo nukleinske kisline, pomnozevanje DNA in
zaznavanje.

Reagenti v kartusi so kroglica PCR, vezni pufer, pralni pufer in elucijski pufer.
Kroglica PCR vsebuje polimerazo DNK, zacetne oligonukleotide in sonde.
Vezni pufer olajSuje vezavo nukleinskih kislin med procesom ¢iscenja. Pralni
pufer je formulacija iz razli¢nih soli in topil za odstranjevanje onesnazenj, npr.
proteinov med procesom ekstrakcije. Elucijski pufer je pufer z nizko vsebnostjo
soliin vsebuje preciscene nukleinske kisline na koncu procesa ekstrakcije.

Vrste vzorcev/medij

Test je namenjen za uporabo z urinom v prenosnem mediju eNAT® (eNAT®
608C, COPAN ltalia s.p.a.) oziroma z vzorci vaginalnih, cervikalnih in rektal-
nih brisov (Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C, COPAN ltalia s.p.a.)
ali vzorci uretralnih brisov (Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C,
COPAN ltalias.p.a.) v 1 ml prenosnega medija eNAT® (eNAT® 608C, COPAN
ltalias.p.a.).

Vzorce zbirajte in shranjujte v skladu s proizvajalcevimi navodili za uporabo.

Priprava vzorcev

Vaginalni, cervikalni, rektalni in uretralni brisi

COPAN Regular Flocked Swab (FLOQSwabs® 552C) uporabite za odvzem
vaginalnih, cervikalnih in rektalnih vzorcev bolnikov, COPAN Minitip Flocked
Swab (FLOQSwabs® 551C) pa uporabite za odvzem uretralnih vzorcev bolni-
kov. Vsak bris prenesite v 1 ml prenosnega medija eNAT®.

Bris odlomite, epruveto zaprite in epruveto, v kateri sta bris vzorca in medij
eNAT®, stresajte, da dosezete homogenizacijo (preprecite penjenje).

300 ul homogeniziranega vzorca bolnika dodajte v vhodno mesto za vzorce
na kartusi in zaprite pokrov kartuse. Kartuso vstavite v analizator Vivalytic
one.

Ne uporabljajte viskoznih vzorcey, ki jih je tezko pipetirati.

Urin

1 mlurina dodajte v 1 ml prenosnega medija eNAT®, da dosezete razmerje
mesanja urina in prenosnega medija eNAT® 1: 1.

Za homogeniziranje pretresite epruveto z urinom in medijem eNAT® (prepre-
Cite penjenje) ter 300 ul homogeniziranega bolnikovega vzorca napolnite v
vhodno mesto za vzorce na kartusi in zaprite pokrov kartuse. Kartuso vstavite
v analizator Vivalytic one.

Ne uporabljajte viskoznih vzorcey, ki jih je tezko pipetirati.

Rezultati testa
Po samodejni obdelavi vzorca z analizatorjem Vivalytic one se rezultat testa pri-
kaze na zaslonu analizatorja Vivalytic one. Rezultat je na voljo v priblizno eni uri.
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Vzorec je razvrséen kot veljavno pozitiven (Ce je zaznana najmanj ena od
ciljnih bakterij M. genitalium, M. hominis ali U. parvum/urealyticum), veljavno
negativen (Ce ni zaznana nobena ciljna bakterija, ampak samo Human Con-
trol) ali neveljaven (Ce ni zaznana niti ciljna bakterija niti Human Control).
V primeru pozitivhega odkritja ene od ciljnih bakterij ali ve¢ velja, da je test
veljaven, tudi ¢e je Human Control negativna.

U. parvum in U. urealyticum sta zaznani v enem kanalu. Pozitiven rezultat za
UP/UU nakazuje prisotnost ene ali obeh vrst.

Odkrivanje ¢loveske celice na podlagi kontrole celotnega procesa (Human
Control) prikazuje uspesno ciscenje DNK in postopek pomnozevanja ter iz-
kljuCuje zaviranje reakcije PCR.

Interpretacija rezultatov je navedena v spodnji preglednici.
Interpretacija rezultatov

U. parvum/ Human
urealyticum  Control

M. genitalium M. hominis

Veljavnost  Rezultat

Vzorec velja kot pozitiven za
+ + + +/- veljavno M. genitalium, M. hominis
and U. parvum/urealyticum

Vzorec velja kot pozitiven
- * + +/- | veljavno za M. hominis in U. parvum/
urealyticum

Vzorec velja kot pozitiven za
+ - + +/- | veljavno M. genitalium in U. parvum/
urealyticum

Vzorec velja kot pozitiven za

* * - */= | vellavno | genitalium in M. hominis

Vzorec velja kot pozitiven za

* N N +- | neveliavno | genitalium

Vzorec velja kot pozitiven za

- * - - veljavno M. hominis

Vzorec velja kot pozitiven za

B B * = | vellavno |/ parvum/urealyticum

Vzorec velja kot pozitiven za
- - - + veljavno M. genitalium, M. hominis in
U. parvum/urealyticum

- - - - neveljavno | Ni mogoce ocenitit

TPriporoceno je ponovno testiranje.

PCR - krivulja in vrednost C,

Prikazane so krivulje PCR (modificirane s programsko opremo) v realnem
Casu, programska oprema pa jih razvrsti kot pozitivne ali negativne. V primeru
pozitivnih krivulj je prikazana posamezna vrednost C,. Programska oprema
oznadi neprepriéljive rezultate (A). Priporo¢eno je, da se test ponovi.

Neveljavni ali spodleteli testi

Test velja kot neveljaven, Ce niso odkrite niti ciljne bakterije niti Human Con-
trol. Mogoci razlogi za neveljaven potek so lahko slaba kakovost vzorca zaradi
delnega ali popolnega pomanjkanja ¢loveskega celicnega materiala v vzorcu.
Rezultati neveljavnih testov so prikazani, vendar se jih ne sme uporabljati za
diagnosticno vrednotenje.

Pazite na uporabo pravilnega tipa vzorca in kompleta za odvzem vzorca ter na
upostevanje pogojev za shranjevanje vzorca in kartuse pred testom. Po pot-
rebi analizo ponovite z novim vzorcem. Pri neuspesnem testu je treba najprej
preveriti prisotnost pravilnih pogojev delovanja analizatorja Vivalytic one
(glejte navodila za uporabo analizatorja Vivalytic one). Analizator Vivalytic one
ponovno zaZenite. Ce tezava ni odpravljena, se obrnite na podporo za stranke
pri svojem lokalnem distributerju.
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Dokoncanje testa

Takoj ko je veljaven pozitiven rezultat ene izmed ciljnih bakterij M. genitalium,
M. hominis ali U. parvum/urealyticum prikazan na zaslonu, lahko uporabnik
zakljuci test. Test zakljucite le v primeru, ko ni treba analizirati drugih ciljnih
bakterij. Nedokoncani rezultati ne bodo prikazani.

Porocilo o testu
V natisnjenem porocilu o testu so vsi patogeni, rezultati, kontrola in podatki o
uporabniku, bolniku in analizatorju Vivalytic one navedeni s poljem za podpis.

Nadzor kakovosti
Ce to zahtevajo vasi lokalni ali laboratorijski standardi, je treba opraviti teste
za kontrolo kakovosti. Integrirana kontrola (Human Control) krije postopke
zbiranja vzorcev, ¢is¢enja nukleinske kisline, okrepitev in zaznavanje.
Ce je za nadzor kakovosti potrebna referenéna preskusna metoda, se lahko
uporabijo naslednji referenéni materiali:

AMPLIRUN® MYCOPLASMA GENITALIUM DNA CONTROL,

ref. St. MBCO085 (Vircell)
+ AMPLIRUN® MYCOPLASMA HOMINIS DNA CONTROL,

ref. St. MBC084 (Vircell)
+ AMPLIRUN® UREAPLASMA DNA CONTROL,

ref. st. MBC133, ref. st. MBC112 (Vircell)
+ AMPLIRUN® TOTAL CT/NG/TV/MGE CONTROL (SWAB),

ref. st. MBTC024-R (Vircell)
Upostevajte proizvajalceva navodila.
Pri nepricakovanih rezultatih je treba analizo ponoviti z drugim vzorcem. Ce
ostane rezultat kvalitativnega negativnega vzorca kontrole kakovosti, npr. ¢is-
tega medija eNAT®, pozitiven, je morda kontaminiran analizator Vivalytic one
ali njegova okolica. Prenehajte uporabljati analizator Vivalytic one in napravo
ocistite v skladu z opisom v navodilih za uporabo analizatorja Vivalytic one. V
primeru ponovnih napacnih rezultatov za vzorce kontrole kakovosti se obrni-
te na podporo za stranke pri svojem lokalnem distributerju.

Napotek za uporabnike v EU

O vsakem resnem zapletu v zvezi s tem pripomockom je treba porocati proi-
zvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik sedez
in/ali bolnik prebivalisce.

Omejitve
Rezultate testa Vivalytic MG, MH, UP/UU smejo interpretirati le usposobljeni
zdravstveni delavci. Rezultatov testa Vivalytic MG, MH, UP/UU se ne sme
uporabljati kot edini parameter za diagnozo.
Negativen rezultat ne izkljuCuje, da so v vzorcu patogeni, katerih
koncentracija je pod obcutljivostjo testa, ali pa, da gre za patogene, ki jih
ta test ne zajema.
Obstaja tveganje za lazno negativne ali lazno pozitivne rezultate zaradi
nepravilno odvzetih, transportiranih ali obravnavanih vzorcev.
V mejnih primerih se lahko pojavijo atipi¢ne znacilnosti PCR (npr. ploska
krivulja z nizko ali visoko vrednostjo C,). Pri atipi¢nih znacilnosti se
rezultatov ne sme uporabiti za diagnosti¢no vrednotenje. Priporoceno je,
da se test ponovi.
Programska oprema oznaci neprepricljive rezultate. Priporoceno je, da se
test ponovi.
Pozitiven rezultat ne pomeni nujno, da so navzoce Zive celice bakterij.
Testa Vivalytic MG, MH, UP/UU ne uporabljajte pri novorojenckih.
Vivalytic MG, MH, UP/UU je kvalitativen test PCR v realnem ¢asu in ne
zagotavlja kvantitativnega rezultata.

Ovrednotenje analitske ucinkovitosti

Analitska obcutljivost (meja zaznavanja)

Meja zaznavanja (LoD) testa Vivalytic MG, MH, UP/UU je bila dolo¢ena kot
koncentracija, pri kateri se pricakuje, da bo 95 % testiranj dalo pozitiven re-
zultat z uporabo Probitovega pristopa.
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LoD za vsak ciljni patogen je bila ocenjena z analizo serijskih razredcitev
vzorceyv, pripravljenih iz Amplirun® Total Controls (Vircell) z matrico ozadja
iz brisov ali urina. Vsaka razredcitev je bila testirana v 20 ponovitvah z dvema
neodvisnima proizvodnima serijama kartus Vivalytic, ki sta bili razdeljeni v
treh dneh. Preglednica 1 prikazuje LoD za vsak ciljni patogen.

Vkljuéenost

Zaporedja amplikonov, ki ustrezajo M . genitalium, M. hominis, U. urealyticum,
in U. parvum so bila analizirana in silico (poravnava BLAST) za vkljucitev
zaporedij.

Analiza vkljuéenosti z orodjem MegaBLAST je pokazala 338, 34, 3in 10 za-
poredij za M. genitalium, M. hominis, U. urealyticum, in U. parvum, ki so imela
100-odstotno pokritost amplikonov z > 96-odstotno identiteto zaporedij za
vse ocenjene cilje (preglednica?2).

I1zklju¢enost/analitska specifi¢nost

Za izkljucitev navzkrizne reaktivnosti (ekskluzivnosti) je bila specifi¢nost pri-
merjev in sond zagotovljena z analizo in- silico za morebitne navzkrizne reak-
cije (poravnava BLAST). Poleg tega je bila ustrezna ciljna regija M. genitalium,
M. hominis, U. parvum in U. urealyticum analizirana in silico z genomskim
zaporedjem razli¢nih drugih patogenov. Navzkrizne reaktivnosti za patogene,
navedene v preglednica3, ni bilo mogoce predvideti.

Toc¢nost

Testiranje ponovljivosti in obnovljivosti testa Vivalytic MG, MH, UP/UU je bilo
opravljeno na treh testnih mestih. Za vsako mesto je isti izvajalec testiral tri
razlicne koncentracije vsakega ciljnega patogena v dveh ponovitvah v dveh
dneh z istim kompletom analizatorjev Vivalytic one s tremi serijami, kar je
omogocilo 324 opazovanj na ciljni patogen. Povzeti rezultati so navedeni v
preglednica4.

Interference

Interference so bile vrednotene glede endogenih in eksogenih snovi, ki se po
moznosti nahajajo v vzorcih bolnikov. Glejte preglednico 5 za snovi, ki lahko
povzrocijo interferenco testa.

Ovrednotenje klini¢ne ucinkovitosti

Diagnosti¢ni obcutljivost in specifi¢nost

Klinicna ucinkovitost testa Vivalytic MG, MH, UP/UU je bila ocenjena v retro-
spektivni klini¢ni Studiji z urinom ter vaginalnimi, cervikalnimi, uretralnimiin
rektalnimi vzorci, pri ¢emer so bili vzorci brisov zbrani v mediju eNAT® (COPAN
Italia s.p.a.), vzorci urina pa razredceni v mediju eNAT® (COPAN ltalia s.p.a.).
Vsi klini¢ni vzorci so bili testirani z metodo Allplex™ STI Essential Assay (Se-
egene) kot referencno metodo. Obcutljivost ali pozitivna odstotna skladnost
(PPA) je bila izracunana kot 100 % TP/ (TP+FN). Specificnost ali negativna
odstotna skladnost je bila izracunana kot 100 % TN / (TN+FP). Rezultati
ovrednotenja klinicne ucinkovitosti so prikazani v preglednica6.

Simboli

Proizvajalec Serijska Stevilka

Datum proizvodnje Temperaturna omejitev

Izdelka ne uporabljajte, ¢e je embalaza

Rok uporabnosti pogkodovana.

Stevilka serije Samo za enkratno uporabo

Referenc¢na Stevilka

ENERLSHEN 3
H®® =L

Glejte navodila za uporabo.

in vitro diagnosticni medicinski

Vsebuje <n> testov. ) P
pripomocek

<
[S)

a)
m

Oznaka CE
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Cbabp)XaHWe Ha onakoBKarta

15 TecToBM KaceTu Vivalytic MG, MH, UP/UU 3a KauecTBeHO OTKpMBaHe
Ha Mycoplasma genitalium (MG), Mycoplasma hominis (MH) v Ureaplasma
parvum/Ureaplasma urealyticum (UP/UU).

NpepHasHaueHue

TecTbT Bosch Vivalytic MG, MH, UP/UU e aBToMaTW3upaH KauecTBeH in vitro au-
arHoCTUueH TecT, basupaH Ha nonMMepasHa BepuxkHa peakuus (PCR) B pean-
HO BpeMme, 3a OTKpKBaHe Ha HYKNeWHOBW KUCENWUHK OT Mycoplasma genitalium,
Mycoplasma hominis v Ureaplasma parvum/urealyticum oT npobwu oT yoBeLLKa
YPWHa UK UOBELW KK NPobuM C BarMHaNHW, LePBUKaNHKW, YPEeTPanHu, peKkTanHu
TaMMOHM KaTo MOMOLLHO CPEACTBO NP AMarHOCTULMPAHE Ha MHIDEKLMK, Npe-
[laBaHW Mo NOOB MbT, NPU CUMNTOMATUYHW M aCUMNTOMaTUUHK T1La.
PesyntatuTe He TpAbBa a ce M3MON3BaT KaTo eAMHCTBEHA OCHOBA 3a iMarHo-
CTUKa, NeyeHue Uu Apyru PeLeHnsa No OTHOWEHWE Ha NeUEHHUETO Ha NauneH-
Ta. MONOXKUTENHWUTE PE3YNTATH HE U3KMIOUBAT KOMHIEKLMA C APYTM NATOTEHH.
OTKPUTUAT areHT MoXe a He e KaTeropuyHata npuumnHa 3a 3abonAsaHeTo.
OTpULATENHWUTE PE3YNTATH He U3KMoUBaT MHAEKLMA, CBbp3aHa ¢ Mycoplasma
u Ureaplasma, wnv Apyra uHdekuua. Pesyntature Tpabea aa 6baar KMMHUUHO
CbOTHECEHU KbM MCTOPMATA Ha NAUMEHTA, KNMTUHUUYHWUTE HAONIOAEHUA U enu-
LleMUONorMuHaTa MHdopMauma. 3a onpefenaHe Ha MHPEKLMO3HUA CTaTyC Ha
nauueHTa e HeobxoaMma Apyra AMarHocTMuHa MHdopMauma.

MpenHasHayeH 3a ynotpeba ¢ aHanusatop Vivalytic one camo oT 3apaBHu cne-
LIMan1cT1 3a M3BbHNAbopaTOPHK TECTOBE Ha NaLMeHTH, KaTo HanpuMep B nexkap-
CKM KabWHETH, CMNELLHU OTAENEHWA U JOMOBE 3@ Bb3PaCTHM X0pa, KakTo v B nabo-
paTOPHHM YCNoBHA, KaTo BONHUUHK NabopaTopuu 1 pedepeHTHU NabopaTopuu.

MHdopmauns 3a 6esonacHocT

Teaun MHCTpyKUMHM 3a ynoTpeba CbabpKaT camo creuunduuHa 3a Tecta nHpop-
MauuAa. 3a AONbAHUTENHW nNpeaynpexaeHnAa n MHCTPYKUKMK HanpaBeTe Crpas-
Ka ¢ MIHCTpyKuKuWTe 3a ynotpeba, npenoctaBeHu ¢ Baluua aHanvsarop Vivalytic
one (rnaea ,MHdopMaLmMsa 3a 6e30MacHOCT Ha M3AeNMeTo").

M3non3BanTe camo KaceTu 1 akcecoapw Vivalytic, onobperu 3a aHanusaropa
Vivalytic one. BopaBeTte BH1MaTENHO C Npobu OT NaLMEHTH U KaceTu, 3a ia ce
n3berHe 3ambpcaABaHe. [pu pasnuBaHe Ha Npoba BbpXy KaceTata He U3Mnons-
BaMTe KaceTata, a fi U3XBbPIIETE.

3ain vitro pMarHocTuyHa ynotpeba ot obyueHn 3apaBHU CneuranmcTy.

A NPEAYNPEXOEHWE

« BwHaru cnensate fobpara nabopartopHa npakT1ka, 3a Aa ocurypute
MPaBUIHOTO U3Mb/IHEHWE Ha TO3M TECT.

« Hocete noaxomsiy NMUHW NPeanasHu CpeacTea.

« He u3nonseaiTe AageHa Kaceta, ako 3aneyataHoTo NarWKJe 1y camara
Kacerta ca BUOMMO NOBPEAEHH.

« He mokocBalTe M He HaapacKBaiTe 30HaTa 3a OTKpUBaHe Ha KaceTara.

« He u3nonseaiTe Kaceta NoBTOPHO.

« He 13non3eaiTe Kacetu C U3TeKb/ CPOK Ha roAHOCT. CPOKBLT Ha roAHOCT
e oTbenA3aH Ha onaKoBKaTa U Ha eTMKeTa Ha KaceTara.

« He uakaiTe noeeue oT 15 MUHYTH Crief OTBaPSAHE Ha MIMKYETO Ha
Kacerara, 3a fla 3anoyHeTe Tecta. ToBa NofadbpKa x1rueHa 1 nsbarsa
3ary6a Ha NpPOM3BOAMTENHOCT MOPAAM BNAXKHOCT. MPOLbIKUTENHOTO
M3naraHe Ha Bnara MmMa oTpMLATENHO Bb3AENCTBHUE BbPXY
(PYHKLMOHANHOCTTa Ha TecTa.

« He pasknaulanTe kaceTa, KOATO Cbabpxa npoba.

« He obpblyaiTe KaceTara c ropHata yacT Hafony.

« [ocTaBeTe KaceTara cCamMo Ha YMCTa 1 paBHa MOBbPXHOCT.

« He usnonseaiTe Bugose Npobu, cpeam 1 obemu, KOUTo He ca ofobpeHu
3aTecTa.

« 3abuonornuHnte Npobu, U3nenvsTa 3a NPEXBbPIAHE U U3MON3BaHWUTE
KaceTu TpAbBa fja ce cuWTa, Ye Morat Aia npeaasar MHMEKLMO3HM
areHT, M3MCKBaLLM CTaHOaPTHW NpeanasHu Mepku. MasunynupanTe
NOTEHLMANHO MHIEKLIMO3HM MaLMEHTCKMU NPobu 1 KaceTu B
CbOTBETCTBHE C HallMOHanHWTe nabopatopHu CTaHAAPTU U U3XBbPIANTE
NpPobu 1 KaceTu B CbOTBETCTBUE C PErMoHanHuTe  nabopatopHuTe
cTaHoapTu.

« CnasBaiTe HaluWoHanHUTE NpaBua v NPaKTUKK 3a besonacHoCT.
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3abenexka: JonbnHWTENHA MHPOPMALMA MOXKETE Ia HAMEPUTE B UHOPMa-
LMOHHMA NUCT 3a besonacHocT (SDS) Ha npofykTa. Mons, CBbpXKeTe ce C eKu-
na 3a NoAAPbKKa Ha KNMeHTH Ha Balwua mecTeH aAncTpubyTop.

Heobxoanmo fonbnHUTENHO 060pyABaHE U KOHCYMATUBH, KOUTO He ca
npegocTaBeHun
+ AHanusatop Bosch Vivalytic one (pedhepeHTeH Homep F 09G 300 115)
+ [unetop (100-1000 pl)
« CtepunHu BbpxoBe 3a nunetr 100-1000 pl
+ Komnnektv npobu ¢ TaMnoHu
- Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C (COPAN ltalia s.p.a.)
- Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C (COPAN ltalia s.p.a.)
+ TpaHcnopTHa cpena
- eNAT® 608C (COPAN ltalias.p.a.)
+ MoaxonAulo 3awmnTHoO obnekno

MpuHUMN Ha TecTa
Vivalytic MG, MH, UP/UU e kauecTBeH TecT Ha ocHoBarta Ha PCR B peanHo speme.

YcnoBuA 3a cbxpaHeHue U ynotpeba

MpoayKTbT e cTabuneH 4o CpoKa Ha roAHOCT, ako Ce CbXxpaHABa Npu Temnepa-
Typa ot + 15 °C go + 25 °C. YcnoBunATa 3a CbxpaHeHuWe 1 ynotpeba morar aa
Hbaar B3eTW OT eTUKEeTa Ha KaceTtaTa, NIMKYETO UK KyThATa. KaceTata TpAbea
[a ce u3nonsea npu temneparypa ot + 15 °C go + 25 °C, npu oTHOCKTeNHa
BNAXXHOCT < 65% W B paMKKTe Ha 15 MUHYTH OT OTBapAHe Ha NnrKyeTo. ToBa
noAaobpXKa XUrueHa U u3barea 3aryba Ha NPOW3BOAMTENHOCT NOPaAKN BNAX-
HOCT. TPOABIIKUTENHOTO M3NaraHe Ha Bara MMa oTpULATENTHO Bb3AencTB1e
BbPXY PYHKLUMOHAMHOCTTA Ha TecTa.

PeaktuBu

Bcuuku peaktueu, Heobxoaumu 3a obpaboTkarta Ha npobara, ca BrpafeHu B
KaceTaTa. ObpaboTkara BKNOUBa KNeTbUEH TM3UC, eKCTPaKLMA Ha HyKNenHoBa
KMCENUHa, amnnnduKauma 1 oTkpmeaHe Ha OHK.

PeaktueunTe B KaceTata Bkntousat PCR nepna, cebp3Ball bydep, npommeeH
bycbep 1 enympaly bycdep. PCR nepnata cbabpxka AHK nonumepasa, npan-
Mepu 1 coHan. CBbP3BaLLMAT byep ynecHABa CBbP3BAHETO Ha HYKNenHOBH
KMCeNMHM No Bpeme Ha npolieca Ha npeuncteaHe. [poMUBHUAT Bychep npesa-
CTaBNABa CbCTaB Ha PA3NMUHK COMK U PA3TBOPWTENM 3a OTCTPAHABAHE Ha NPU-
MeCH, Hanp. NPOTENHU, NO BpeMe Ha npoleca Ha eKCTpaKkunA. El'lyl/lpal_l_ll/IHT
Byhep e ¢ HUCKO CbabPXKaHWE Ha COM W CbaAbpXKa NPEeYNCTEHUTE HYKNEUHOBK
KMCeNMHM B KpadA Ha npolieca Ha ekcTpaKkuuma.

Tunose npobu/cpepa

TecTbT e NpeaHasHayeH 3a ynotpeba c ypuHa B TpaHcnopTHa cpeda eNAT®
(eNAT® 608C, COPAN ltalia s.p.a.) Mnv npobu oT BarnHanHu, LepBUKanHu unm
pekTanHu TamnoHu (Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C, COPAN Italia
s.p.a.), UK Npobu oT ypeTpanHu Tamnonu (Minitip Flocked Swab FLOQSwabs®
551C, COPAN ltalia s.p.a.) B 1 mlTpaHcnopTtHa cpena eNAT® (eNAT® 608C,
COPAN ltalias.p.a.).

B3umalite 1 cCbxpaHABanTe NpobuTe, KAKTO € MOCOUYEHO B MHCTPYKLMKUTE Ha
npousBoanTens.

MoprotoBKa Ha npobara

BaruHanHu, uepBUKanHu, peKTanHu U ypeTpanHu TaMnoHu
M3nonssante COPAN Regular Flocked Swab (FLOQSwabs® 552C), 3a na
B3eMeTe BarMHanHu, LepBUKanHu, pektantu npobu ot nauneHTa, unu COPAN
Minitip Flocked Swab (FLOQSwabs® 551C), 3a ia B3emeTe ypeTpantu npobu
OT NaumreHTa. Bceku TamnoH ce npexsbpna B 1 ml TpaHcnoptHa cpena eNAT®.
OTuyneTe TaMNOHa, 3aTBOPETE enpyBeTKaTa 1 pas3knateTe enpyBeTkarta ¢
npoba, cbabpKalla TamnoHa ¢ npobara v cpenata eNAT® 3a xoMoreHusnpaHe
(n3bareanTe 0bpasyBaHETO Ha NAHA).

HanbnHete 300 pl oT xoMoreHusupaHara npoba oT naureHTa BbB BXOAA 3a
npobu Ha kaceTaTa v 3aTBOpeTe Kanaka Ha KaceTtata. [locTaBeTe kaceTarta B
aHanwusaropa Vivalytic one.

He 1M3non3BawnTe BUCKO3HM NPObU, KOUTO ca TPYAHK 3a NUNeTUpPaHe.

YpuHa
HanbnHete 1 mlypuHa 8 1 mlTpaHcnopTHa cpeaa eNAT®, 3a Aa NOCTUrHeTe
CbOTHOLWeHWe Ha cmecBaHe 1:1 ypuHa B cpefa eNAT®,
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PasknareTe enpyseTkara ¢ npoba, cbabpkalla ypuHata v cpenata eNAT® 3a

XOMoreHusnpaHe (13barsante obpadyBaHeTo Ha NAHA), U HanbnHeTe 300 pl ot
XoMoreHu3upararta npoba oT naureHTa BbB BXoAa 3a npobu Ha Kacerara, v 3a-
TBOpETe Kanaka Ha KaceTara. [locTaBeTe KaceTara B aHanvsaropa Vivalytic one.

He n3nonseainTe BUCKO3HW NPOBK, KOMTO ca TPYAHM 3a NUMNETUPAHE.

Pesynrar ot Tecta

Cnep aBTomMaTMuHaTa obpabotka Ha npobata ¢ aHanusatopa Vivalytic one
pesynTarTbT OT TeCTa Ce M3Bex/4a Ha ekpaHa Ha aHanu3atopa Vivalytic one. Bpe-
METO 3a NoflyyaBaHe Ha pesynTar e OKONo eAuH yac.

Mpobarta ce knacuuLmpa UK KaTo BanuaHa NoNoXMUTeNHa (ako e oTKpHTa
noHe efHa ot uenute M. genitalium, M. hominis wnw U. parvum/urealyticum),
BanwWHa oTpuuatenHa (ako He e OTKpWTA Lien M e OTKpKTa camo Human
Control) unu HeBanuaHa (ako He e OTKPMTa HUTO Len, HuTo Human Control). B
cnyyak Ha NONOXMTENHO OTKPHUBAHE Ha efjHa WK NMoBeYe LieNn TeCTBT ce cunTa
3a BanuaeH, fopw ako Human Control e oTpuuatenHa.

U. parvum v U. urealyticum ce oTKpWBaT B eAnH KaHan. lNonoxuTteneH pesyntar
3a UP/UU e 3HakK 3a Hanuuue Ha eAnHKA UNK Ha ABaTa Buaa.

OTKPUBAHETO Ha KOHTPONA Ha Lenua npoLec Ha basara Ha YOBELLKHK KNeTKK
(Human Control) nokasBa ycrneluHa npoleaypa Ha npeuncTBaHe M amnnmdu-
kaums Ha OHK 1 nskntousa nHxmbuparHe Ha PCR peakumaTa.
MHTepnpeTpaHeTo Ha pe3ynTaTuTe e NokasaHo B Tabnuuara no-aony.

WUHTepnpeTupaHe Ha pe3ynTtaTtute

U. parvum/  Human
urealyticum  Control

M. genitalium M. hominis

BanugHoct  Pesyntar

Mpobara ce cuuta 3a nono-
XuTenHa aa M. genitalium,
M. hominis v U. parvum/
urealyticum

+ + + +/- BanuaeH

Mpobara ce cuura 3a nono-
- + + +/- BanuaeH uTenHa 3a M. hominis u
U. parvum/urealyticum

Mpobara ce cuuta 3a nono-
+ B + +/- BanupeH XutenHa a M. genitalium n
U. parvum/ urealyticum

Mpobara ce cuua 3a nono-
* * - +- BanuaeH XuTenHa 3a M. genitalium n
M. hominis

Mpobara ce cuura 3a nono-

+ - - +[- | HeBaNMaeH P
/ REH | surenna sa M. genitalium

Mpobara ce cunta 3a nono-

- + - +/= BanuaeH P
/ A XuTenHa aa M. hominis

Mpobara ce cunta sa
- - + +[- | BanugeH | monoxutentasa U. parvum/
urealyticum

Mpobara ce cuuta 3a oTpU-
uarenHa 3a M. genitalium,
M. hominis w U. parvum/
urealyticum

- - - + BaNnMeH

- - - - HeBanuaeH | He moxe Aa ce oueHu!

"MpenopbyBa Ce NOBTOPHO TeCTBaHe.

PCR - KpuBa 1 cTolHOCT Ha C,

PCR KpWBMTe B peanHo BpemMe (CopTyepHO MOAUMDHULMPAHH) Ce MoKasBar v
KnacuduUMpaT Kato NMONOXUTENHW UK OTPULATENHM OT codoTyepa. B cnyuan
Ha MOMOXMTENHW KPUBHM Ce NoKasBa CbOTBETHATa CTOMHOCT Ha C,,. Heyben-
TENHUTE Pe3ynTaTv ce Mapkupar ot codpryepa (A). Mpenopbysa ce NOBTOPHO
TecTBaHe.
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HeBannaHu unu HeycnewHu TectoBe

TecT ce cumMTa 3a HeBanuaeH, ako He e(ca) oTKpuTa(m) HUTO Len(u1), HUTO
Human Control. Bb3MOXHWTE NPUUMHM 33 HeBaNWAeH UMKbN MoraT fa bbaat
NOLLO KayecTBO Ha npobata nopaan YaCTUYHO MK Mb/THO OTCbCTBME Ha Uo-
BELKM KneTbueH MaTepuan B npobara. PesynTatuTe ce nokassar 3a HeBanmnaeH
TECT, HO He Ce M3MON3BaT 3a AMarHOCTUUHA MHTepNpeTaLua.

Tpn65a Aa usnon3sarte npaBuieH Tmn ﬂpoﬁa, KOMMNEKT 3a B3UMaHe Ha npo6a n
YCNOBWA 3a CbXpaHeHWe Ha npobara v kaceTuTe Npean TECTOBMA LIMKbA. AKO e
HeobxoarMMo, NOBTOpeTe aHanuaa ¢ Hoea npoba. B cnyyan Ha HeycreLleH Tect
MbpBO NPOBEPETE NPABMIHWTE YCNOBMA Ha paboTa Ha aHanuzsatopa Vivalytic
one (HanpaseTe cnpasKa ¢ MHCTPyKUMHKTe 3a ynotpeba Ha aHanusatopa Vivalytic
one). PecTapTupaiTe aHanusatopa Vivalytic one. Ako npobnembT npoabKaea,
CBbPXKETE Ce C eKnna 3a NOAAPBXKKA HA KNUEHTU Ha BalumA MecTeH AncTpubyTop.

OnpepgensiHe Ha TecTa (paHHO 3aBbpLIBaHe)

BeqHara cneq KaTto Ha ekpaHa ce W3Befie Ba/laeH, NoNoXuTeNneH pesynrar

3a efiHa ot uenute M. genitalium, M. hominis wnw U. parvum/urealyticum, no-
TpebUTENAT pa3nonara C Bb3MOXHOCTTa 3a 3aBbpLUM TecTa. 3aBbpLieTe Tecta
CaMo aKo He Ce M3KMCKBa aHaNM3 Ha No-HaTaTblHW Lenu. M3uyaksally pesynTa-
T HAMa fa 6baat u3BeaeHu.

MpekpatABaHe Ha TecT

B oTneuataHuA NpoTOKON OT TecTa ca M3DPOeHH NaToreHnTe, Pe3ynTaTuTe, KOH-
Tpona v MHhopMaumATa 3a noTpebuTen, naumeHT 1 aHanusarop Vivalytic one
3ae[HO C nore 3a NoAnuc.

KoHTpon Ha KauecTBOTO
AKO TOBa Ce M3UCKBa OT BalliuTe MECTHM UMK NabopaTopHM CTaHAApTH, TpAbBa
[a Ce M3BbPLM TECTBAHE 3@ KOHTPON Ha KauecTBOTO. BrpaaeHnaTt KoHTpon
(Human Control) obxBalia npoLecuTe Ha B3MMaHe Ha Npoba, npeuncrBaHe,
aMnnndUKauma 1 OTKPUBAHE Ha HYKIIEMHOBA KUCENUHA.
B cnyuait ue e HeobxoaMM pedepeHTeH MeTof 3a TeCTBaHe 3a KOHTPO/ Ha Ka-
4eCTBOTO, MOraT fa ce U3nona3eart cnegHuTe pedpepeHTHM MaTepuanu:
+ AMPLIRUN® MYCOPLASMA GENITALIUM DNA CONTROL,

ped. MBCO085 (Vircell)
+ AMPLIRUN® MYCOPLASMA HOMINIS DNA CONTROL,

ped. MBCO084 (Vircell)
+ AMPLIRUN® UREAPLASMA DNA CONTROL,

ped. MBC133, Ref. MBC112 (Vircell)
+ AMPLIRUN® TOTAL CT/NG/TV/MGE CONTROL (SWAB),

ped. MBTC024-R (Vircell)
Mons, cnenBamTe MHCTPYKLMUTE Ha MPOU3BOAMTENA.
B cnyualt Ha HeouakBaHK pesynTaTi, NoBTOpeTe aHan1sa c apyra npoba. Ako
pEe3ynTaThT OT OTpULATENHA NPOoba 3a KOHTPO/ Ha KAUECTBOTO, HaMp. uMcTa
cpena eNAT®, ocTaBa NonoxuTeneH, aHanusaropst Vivalytic one unu okonHata
My Cpefia MOXe [ia e 3aMbpceHa. [pekpaTeTe U3Mon3BaHETO Ha aHanmn3atopa
Vivalytic one 1 nouncTeTe U3AeNUeTo, KaKTo e ONUcaHo B MHCTPYKLMKTE 3a
ynotpeba Ha aHanusatopa Vivalytic one. B cnyyai Ha MHOTOKpPATHW rpeLuHu
pes3ynTaTv oT NPobu 3a KOHTPON Ha KAYeCcTBOTO, MONA, CBbPXKETE Ce C eKuna 3a
NOAAPBXKKA Ha KNMEHTH Ha Baluuna MecTeH AMCTpUDYyTOP.

M3BecTHe 3a noTpebutenute B EC

Bcekn cepro3eH MHUMAEHT, HaCTbNW BbB Bpb3Ka C U3denveTo, Tpabea Aa
6bae AoknanBaH Ha NPOU3BOAMTENS U KOMMETEHTHUA OpraH Ha Abpasara
YNIeHKa, B KOATO Ce HaMmupat ﬂOTpe6MTeﬂHT I/I/MFII/I nauMneHTbT.

OrpaHuueHusn

Pesyntatute ot TecTa Vivalytic MG, MH, UP/UU Tpabga na ce uHtepnpetupar

camo oT 0byueH MeanUMHCKK cneunanucTt. Pesyntatute ot Tecta Vivalytic MG,

MH, UP/UU He TpAbBa ga ce 13nonssar KaTto eMHCTBEH NapameTbp 3a auar-

HOCTMKa.

« OTpuUaTENHMAT PE3YNTAT HE M3KTHOUBA HANWUKMETO Ha NaToreHu B npobarta
Ha HWMBO NOA UYBCTBMUTENHOCTTA HA aHanM3a MNu Ha APYru NaToreHu, KOUTo
He ca B 0bxBaTta Ha TO3M aHanwua.

+ CbluecTByBa pMCK OT hanwmnBo OTPULATENHU UNK (DANLLIMBO NONOXKUTENHM
pesynTary Nopagu HenpaBWIHO B3ETH, TPAHCMNOPTUPAHU UNK obpaboTeHn
npobu.
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+ B rpaHuyHM cnyyam morat ga ce NoABAT aTUNMuHK PCR XapakTeprucTUKM
(Hanp. NnocKa KpMBa C HMCKa MK BUCOKa CTOMHOCT Ha C,). B cnyvait Ha
aTUMUUHKU XapaKTePUCTUKKM pe3ynTaTuTe He MoraT [ia ce U3Mon3gar 3a
[MarHoCTUUHa MHTepnpeTauua. MpenopbuBa ce MOBTOPHO TECTBAHE.

+ HeybeanTenHute pesyntati ce MapKupat oT codTyepa. NpenopbuBa ce
NMOBTOPHO TeCTBaHe.

+ [TONOXUTENHWAT PE3YNTaT He 03HaYaBa HEMPEMEHHO HaNMUMETO Ha
XKM3HECNOCODOHM baKkTepHanHu KNeTku.

« He usnonseawTe TecTa Vivalytic MG, MH, UP/UU npu HoBopoadeHH.

« Vivalytic MG, MH, UP/UU e kauecTBeH PCR TecT B peanHo Bpeme U He
NPeAoCcTaBaA KONMMUECTBEH pe3ynTaT.

OueHKa Ha aHanUTUYHOTO npeancrtaBAHe

UyBCTBUTENHOCT Ha aHanu3a (rpaHvMua Ha OTKpUBaHe)

lpaHuUaTa Ha oTkpuBaHe (LoD) Ha TecTa Vivalytic MG, MH, UP/UU e onpepe-
NeHa KaTo KOHLUEeHTpauuATa, Npu KoATo ce ouakBa 95% OT TecToBeTe Aa AanaTt
NONOXUTENEH pe3ynTaT c NoMolUTa Ha noaxopd Probit.

LoD 3a BCEKM TapreTeH naToreH e oleHeHa Ypes aHama Ha NocnefoBaTenHu
paspexaanua Ha npobu, npuroteeHn ot Amplirun® Total Controls (Vircell) ¢
TaMMOH MM OCHOBHa YpHHHa MaTpula. BeAko paspexaaHe e TecTBaHo B 20
pennvKata c ABe He3aBMCHMK MPOU3BOACTBEHK NapTHUaM OT kaceTu Vivalytic,
pasnpeaenexu B Tpu AHK. Tabnuua 1 nokassa LoD 3a BcsAka Len.

UHKNy3nMBHOCT

AMNNUKOHHWUTE CEKBEHUMK, CbOTBETCTBALLM Ha M. genitalium, M. hominis, U.
urealyticum v U. parvum, ca aHanusupanu in silico (BLAST noapaBHsBaHe) 3a
MHKNY3UBHOCT Ha CEKBEHLMH.

AHaNU3bT 32 MHKNY3MBHOCT, M3BbpLUEeH ¢ nomolyTa Ha MegaBLAST, yctaHo-
BW 338, 34, 3, 1 10 cekBeHUMM CbOTBETHO 3a M. genitalium, M. hominis, U.
urealyticum v U. parvum, ceabpatii 100% aMniIMKOHHO NOKpUTHE C > 96%
MAEHTUMLMPAHE Ha CEKBEHLMA 38 BCUUKKM oLeHABaHMW Lenu (Tabnuua 2).

EKCKNy3WBHOCT/CneunMdrUHOCT Ha aHanu3a

3a W3KNoUBaHe Ha KPbCTOCAHA PEAKTUBHOCT (EKCKY3MBHOCT) creuunduu-
HOCTTa Ha NpavMepuTe U COHAWTE € OCUTypeHa upes U3BbpLUBaHe Ha in silico
aHanu3 3a BbAMOXHM KpbCToCaHu peaklmmn (BLAST nogpasHaBaHe). OcBeH
TOBa CbOTBETHUAT LIENEBU perMoH Ha M. genitalium, M. hominis, U. parvum v U.
urealyticum e aHanuaupaH in silico cnpPAMO reHoMHaTa CEKBEHLMA Ha pasnunu-
HW ApYry natoreHy. He e BbAMOXHO [ia Ce MPOrHo3Mpa KpbCcTocaHa peakTue-
HOCT 3a natoreHute, 3bpoeru B Tabnuua 3.

MpeunsHocT

TecTBaHeTO 3a MOBTOPAEMOCT W Bb3NPOM3BOAMMOCT Ha TecTa Vivalytic MG,
MH, UP/UU e 13BbpLLEeHO B 3 TECTOBM LieHTbPpa. BbB BCEKM LieHTbP ca TecTBa-
HW 3 Pa3NUUHKU KOHUEHTPALWK OT BCEKW TapreTeH nNaToreH, oT €4uH v Cbll one-
paTop Karo 2 pennukarta, B 2 AiHW, C e4MH U Cbl Habop aHanu3aTopw Vivalytic
one, ¢ 3 NapTMaM, KaTo Taka ca HanpaseHu 324 HabntofeHWA 3a BCeKn Tapre-
TeH natoreH. ObobLleHuTe pesyntati ca Mapkuparu B Tabnuua 4.

CmyLweHumn

CMyLleHWATa ca OUEHEHW 32 EHAOTEHHW W eK30reHHW BELecTBa, KOUTO NMOTEH-
LIMaNHO NPUCBCTBAT B Npobarta oT nauleHTa. HanpaseTte cnpaska ¢ Tabnuua 5
3a BellecTBa, KOWTO UMaT NoTeHUMan Aa NPean3BMKaT CMyLLEHKA B TecTa.

OueHKa Ha KNMHUUHOTO npeancrtaBAHe

[unarHocTMuHa UyBCTBUTENHOCT U cneuudUUHOCT

KnuHuyHoTo npeactasaHe Ha TecTa Vivalytic MG, MH, UP/UU e oueHeHo upes
PEeTPOCNEKTUBHO KNMHUUYHO MPOYYBaHE C YPUHHM M BarvHanHM, LEPBUKANHHK,
ypeTpanHu 1 pektanHu npobu, AokaTo TaMNOHHWTE Npobu ca cbbpaHu B cpefa
eNAT® (COPAN ltalia s.p.a.), a ypMHHUTE NPobU Ca CbOTBETHO paspeneHu B
cpena eNAT® (COPAN ltalias.p.a.).

BcHukM KNMHKWUHK Npobu ca TecTBaHK ¢ nomoulTta Ha Allplex™ STI Essential
Assay (Seegene) kaTo pedepeHTeH MeTof. UyBCTBUTENTHOCTTA MW MPOLEHTLT
Ha cbBnadeHue Ha NnonoXxutenHu pesyntatv (PPA) e usuncner kato 100% TP/
(TP +FN). CneunduuHOCTTa MK NPOLEHTLT Ha CbBNAAEHUe Ha OTPULATENHU
pesynTaTu e uauncneH kato 100% TN/ (TN + FP). Pe3ayntatuTe OT oLleHKaTa Ha
KNMHWUYHOTO NPeACTaBAHE ca NoKasaHKW B Tabnuua 6.
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TepleXOUEVA CUOKEUAGIAC

15 kaogTeg e€€Taong Vivalytic MG, MH, UP/UU yla Tnv MoLOTIKA avixveuon
Twv Mycoplasma genitalium (MG), Mycoplasma hominis (MH) kat Ureaplasma
parvum/Ureaplasma urealyticum (UP/UU).

Mpoop{opevn xpron

H e&&taon Vivalytic MG, MH, UP/UU Tng Bosch eivat yia autopatomoinuévn
TOLOTIKN in Vitro SlayvwoTikn eE€Tacn Bdoel aAucidwTng avTidpaong moAu-
UePAONC MpaypaTikou Xpovou (PCR) yia TV avixveuon VOUKAETKwY 0Egwv

Twv Mycoplasma genitalium, Mycoplasma hominis kal Ureaplasma parvum/
urealyticum amd Seiypata avBpwMmvwy oUWV 1 avOpwWIIVWV KOATTIKQOV, TPaxn-
AWV, 0UpNBPIKWY 1 0pBIKWY EMXPIOUATWY yia TN SleukdAuvon Tne dtayvwong
0eEoUaAIKWC PETABIBOUEVWY AOIHWEEWY OE GUUMTWUATIKA ) ACUUNTWHATIKA
aropa.

Ta anoteAéopata Sev Ba MPEMeL va XpNGIOTOIOUVTAL WE TO HOVASIKO KPITAPLO
yla Tn diayvwon, Tn Bepaneia n T Anwn aMwv anogacewy Slaxeiptong Twv
aoBevwv. Ta BeTika anoteAéopata Sev amokAeiouv cUNOIPwWEN pe GAAa ma-
Boydva. O avixveuopevog MapdyovTacg EVOEXETAL VA UNV amoTeAEl TRV amOAUTN
atria Tng vooou. Tuxov apvnTika anoteAéopaTa Sev amokAeiouv Aoipwén oxe-
TICOUEVN PE PHUKOTAQOUA Kal oupedmAaopa i aAAN AoipwEn. Ta anoteAéopata
MEEMEL va OUOXETICOVTAL KAWVIKA LE TO IOTOPIKO TOU A0BEVOUC TIC KAIVIKEC TTapa-
TNENOEIC KAL TA EMBNUIOAOYIKG aTOIKEID. ANEC BIaYVWOTIKES MTANPOPOPIEC gival
anapaitnTeg yia Tov kaboptopod TS kataoTaong Aoipwéng Tou acbevoug.
TpoopileTat yia xpnon ue avaAutn Vivalytic one povo and enayyeApartieg uyeiag
yla Tn dievépyeta e€ETaonc mAnaiov Tou aoBevouc, ONwg OE laTPEld, O€ TUAUATA
EMEYOVTWY TEPLIOTATIKWY KAl OIKOUG EuyNEiag, KaBWE KAl OE EPYAOTNPLAKA TTEPL-
BdAAovVTa, OMWE VOOOKOUEIOKA EOYACTAPIA KAl EPYACTNOLA AVAPOPAC.

TMAnpogopisg aopaisiag

Ot napovoec Odnyieg xpriong mepIAauRavouy MANEOPOPIEC HOVO YIa TIC GUYKE-
KPIHEVEC eEETAOELC. T1a EMITAEOV TPOEIBOTONCEIC KAl 0ONYIES, AVATPEETE OTIC
Obnyieg xpnong mou napéxovtal pe Tov avaiuTr Vivalytic one (kepdaAalo pe
TANPOPOPIEG YIa TNV AGPAAELD TNG OUCKEUNG).

XpnoluoroleiTe povo KAoETEC Kal BondnTika e€aptnuata Vivalytic mou éxouv
eykpBei yia Tov avahutn Vivalytic one. TIpooma®noTe va anmo@UyETE EMUOAUV-
OEIC KATA TOV XEIPIOPO SEYUATWY A0BEVWY KAl KAGETWV. L€ MEPIMTWON MOU XU-
Oel Belypa emdvw oTNV KAGETA, N XPNOILOTOLOETE TNV KAGETA KAl arnoppiyTe
™mv.

[ in vitro 81ayvwaoTIKR xpnon ano ekmatdeupévoug enmayyeApuaTieg uyeiag.

A TTIPOEIAOTIOIHZH

« Na akohouBeite mavTa TNV 00O £pYAOTNELAKN TPAKTIKN Yla va
B1a0paAleTe TN owoTr anddoon Tne mapouoag eEETaong.

« Mnv mapaleineTe va popdTe KATAAMNAO aTOPIKO TPOOTATEUTIKO
eEonhiopo.

« Mn XPNOIUOMOINCETE TNV KAGETA €AV TO GPEAYIOUEVO GAKOUAAKL A N {1a n
KaoE€Ta eppavidel opatn {nuta.

« Mnv ayyideTe Kat unv EUVETE TNV MEPLOXN AVIXVEUGNG TNC KAGETAC.

«  Mnv enavaxpnolpomoLE(TE TNV KAGETA.

«  Mn XpNOIUOMOLEITE ANYUEVEG KAOETEC. H nuepounvia AnENG avaypdapeTal
0TN GUOKEUAGIA KAl OTNV ETIKETA TNG KAOETAG.

« A@oU avoiEeTe To COKOUAAKI TNG KAOETAG, EEKIVAOTE TNV EEETACN TO
apyoTEPO UOoTEPA amod 15 AenTd. Me auTov Tov TpOTIo S1aTNEETaL N UYLEWVR
Kat amo@eUyeTal n peiwon Tng anodoonc Adyw uypaciag. H mapateTapévn
€KOeon 0TNV uypacia ennpeadel apvnTIKA TNV anodoaon Tng eEETaonc.

« Mnv avakIveiTe TNV KOGETA OTav MepLEXel Seiypa.

« Mnv avano8oyupileTe TNV KAGETA.

« TomoBeTeiTE TNV KACETA UOVO O€ KABapPN Kal emimedn em@eAvela.

«  Mn XpNOIUOTOLEITE TUMTOUC, HECA Kal OYKOUC SElyUATWY TToU eV €Xxouv
eyKpOei yla Tnv eEeTaon.

« Ta Blohoyika SelypaTa, 0l GUOKEUEC HETAPOPAC KAl Ot XPNGILOTOINUEVEC
KAOETEC Oa MPEMEL va BewpoUVTal SUVNTIKA IKAVEC VA UETABWOOUV
AOIOYOVOUG MAPAYOVTEC KAl Amatouv ANWn TwV KaBIEpWUEVWY
MPOPUAAEEWV. Ta BUVNTIKWE HOAUCHATIKA SelypaTa aoOevwy Kal ot
KAOETEC MPETIEL VA XPNGOLLOTMOLOUVTAL CUHPWVA LE TA EOVIKA EOYAGTNPLAKA
TEOTUTIA KAL VA aMOPEINTOVTAl CUPPWVA UE TA TIEPIPEPEIAKA KAl
£0YAOTNELOKA TEOTUTIA.

« Evepyeite oUpwVa e Toug BVIKOUG KAVOVIOHOUG KAL TIG TTPAKTIKEG
A0QAAELAC.
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Ynueiwon: ﬂsplooorepec mAnpo@opiec diaTiBevrtal oTo pUANO Bedopévwv aopa-
Aelag (SDS) TOU MPOIOVTOC. EMKOWWVAOTE PE TO TUAPA €EUTTNEETNONG TEAATWY
TOU TOTKOU 0a¢ Slavopéa.

TMpooBeTOg anaitoUpevog e§omAlopOC¢ Kal avaAwaotpa mou anatrouvrat
aAAa dev mapéxovrat
+ AvaAutrc Bosch Vivalytic one (api®udc avapopdg F 09G 300 115)
+ Yuokeun mméTag (100-1000 ul)
+ AnooTelpwpéva akpopuaota mmerag 100-1000 ul
+ KiT 0UMOYNG eMiXpiopaTog Pe OTEINED
- Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C (COPAN Italia s.p.a.)
- Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C (COPAN ltalias.p.a.)
+ Mégo peTapopdc
- eNAT® 608C (COPAN ltalias.p.a.)
+  KataAnAn mpooTtaTeuTikn evbupacia

Apxn Tng e&éTaong
H e€&taon Vivalytic MG, MH, UP/UU eivat pia moloTikn e€étaon Baoet PCR
MEAYHATIKOU XPOVOU.

TuvOnkeg amoBnKeuaong Kat xpnong

To MPOIOV MAPAUEVEL OTAOEPO EWE TNV NUEPOUNVIa ANENC EQOCOV amodnKeuTel o
Oeppokpacia +15 °C £wg +25 °C. Ot ouVONKeE amoBNKeUoNE KAt XpPNong avaypad-
(POVTAL OTNV KAGETA, OTO GAKOUAAKL ) OTNV ETIKETA TOU KOUTIOU. H KAOETA MPETIEL
va xpnotporotnBei og Beppokpacia +15 °C €wc +25 °C, OXETIKA uypaacia < 65%
Kat evroc 15 AenTwv agou avolxOei To cakoUAAKL. Mg auTov Tov Tpomo diatnpeitat
N UYLIEWVA KAl amo@eUyETaL N ueiwon Te anodoonc Aoyw uypaciac. H maparetape-
vn €kBean oTnv uypaocia emnpealetl apvnTika TNy andédoaon Tng e€ETaong.

AvTidpaoTipla

'OAa Ta avTidpaoTrpla mou eival anapaitnTa yia Tnv enegepyacia Tou delypaTog
elval evowpaTwpéva oTnv KaoeTa. H emeEepyacia mepAapBAVEL KUTTAPIKA
AUon, ekxUAlon voukAgikoU oEgog, evioxuon Kat avixveuon DNA.

Ta avmidpacTnpla eVToC TS KaoeTac mepthapavouy opaipidio PCR, pubuioTiko
SlaAupa S€opeuonc, pubUIOTIKO SlaAuPa MAUONG Kat pUBUIOTIKO StaAupa ékAou-
onc. To opatpiblo PCR meptéxet DNA moAupepdon, EKKIVNTEC KAl aVIXVEUTEG. To
PUBHIOTIKO SlaAuPa §Eopeuang BIEUKOAUVEL TN BECUEUGN TWV VOUKAEIKWY OEEWV
katd Tn Sadikacia kabaplopou. To puBUIOTIKO SidAupa MAUONG givat £va OKeU-
aopad 81lapopwv aAATWY Kat SIAAUTWOV yld ThV amopdKpuvon Twy akabapaolwy,
LY. TPWTEIVWY, KaTd Tn Sladikacia ekxUALoNnc. To pubpIoTIKO SidAupa €khouong
eival éva puBUIOTIKO BIAAULA XAUNANG OUYKEVTPWONG AAATWY KAl TIEPLEXEL TO
KekaBapuéva VOUKAETKA o&€a aTo TEAOC TNE Bladikaaiag exkUAONG.

Tunog deiypatog/MeEao

H eE€Taon mpoopileTat yia xpnon pe Selypata oUpwv o€ HEGO HETAPOPAC eNAT®
(eNAT® 608C, COPAN ltalia s.p.a.) 1 he KOATIKA, TOaXNAIKG Kal 0pOIKA EMIXPI-
opata (Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C, COPAN ltalia s.p.a.) i ou-
pnBpIKa emixpiopata (Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C, COPAN ltalia
s.p.a.) oe 1 ml péoou petapopdc eNAT® (eNAT® 608C, COPAN Italia s.p.a.).
YUMEveTe Kal puAaooeTe Ta SelypaTta onwg urmodelkvUeTal oTic 0dnyieg Tou
KATOOKEUAOTN.

TMposTolpacia Seiyparog

KoAmikd, TpaxnAikd, opOikda kat oupnOpika emixpiopara

XpnatporotoTe évav otethed COPAN Regular Flocked Swab

(FLOQSwabs® 552C) yia Tn ouAoyr| KOATTIKWY, TpaxNAKwV kat opBiL-

Kwv detypatwy aoBevawv 1 évav oteihed COPAN Minitip Flocked Swab
(FLOQSwabs® 551C) yia Tn culoyr oupnBpkwv detypdTwv acBevwv. Kabe
oTelNeoC peTapepeTal oe T ml pécou peTa@opdg eNAT®.

YTIACTE TOV OTEINED, KAEIOTE TO OWANVAPIO KAt AVAKIVAOTE TO 0wANvVAapLo Bely-
HATOG MOU MEPLEXEL TO EMIXPLONA KaLTO HECO eNAT® yia va opoyevoroinfouv
(amo@UyeTe TNV MEOKANGN a@pEoU).

MpooBgoTe 300 pl opoyevonolnuévou beiypatoc aobevouc atnv umodoxr Seiy-
LATOG TNC KAOETAG KA KAEIOTE TO KAMAKL TN KACETAC. TOMOOETAOTE TNV KAGETA
otov avaAuTn Vivalytic one.

Mn xpnotpormoleite maxUppeuoTa SelypaTa Ta omnoia eivat SUokoAa oTnv avap-
pdenon Pe MéTa.
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Oupa

TMpooBeoTte 1 ml detypatoc oUpwv oto 1 ml p€oou petapopdc eNAT® yia Tnv
eniteu&n avaloyiag avapeiEng olpwy 1:1 oTo HEGo eNAT®.

AvaKIvVAOTE To cwAnvdapto SelypaTtog rmou meplexel To Seiyua oUpwv Kat To HECO
eNAT® yia va opoyevoroinBouv (amo@UyeTe TNV MPOKANGN a@EoU), MPoobeaTe
300 pl opoyevonoinuévou deiypaToc acBevouc oTny unodoxn SelypaToc TNG Ka-
OETAC KAl KAEIOTE TO KATIAKL TNC KAOETAC. TOMOOETAOTE TNV KAGETA GTOV AVAAUTH
Vivalytic one.

Mn xpnotuonotsna naxUppeuoTa Seiypata Ta oroia eivat SUckoAa oTnv avap-
POPNCN HE TIMETA.

AmotéAeopa g&€Taong

MeTa Tnv auTopaTn enefepyaoia Tou Selypatog e Tov avahuTn Vivalytic one, To
anoTéAeopa TnG e€€Taong eppavidetal atnv 08o6vn Tou avaAuTn Vivalytic one. To
arnotéAeapa egpavileTal og mepinou pia wpa.

H sEsmon TaElvousm}l eiTe w¢ &ykupn eETlKr] (av avixveuTel Tou)\oxlOTov £vag
ano TOUg oTOXOUC M. gen/tal/um M. hominis, iy U. parvum/urea lyticum), éykupn
apvnTkn (av 8ev avixveuTei oToXog aANG avixveuTel pdvo pdpTupag Human
Control) rj un €ykupn (av dev avixveuTei oUTE GTOXOC OUTE PAPTUPAC Human
Control). Y& mepinTwon OETIKNAC avixveuang evog 1 MEPIOCOTEPWY GTOXWY, N
efETaon Bewpeital Eykupn akoUa katav o paptupag Human Control eivat
apvnTIKOG.

Ta U. parvum xkat U. urealyticum avixveUovtal o€ éva KavaAL 'Eva BTk amoTéhe-
opa yia UP/UU unobelkvUel TRV TAPOUGIA EITE TOU EVOC EITE KAl Twv SUO EI0WV.

H avixveuaon oAOKANpENC TNC moooTNTAC TOU HAPTUPA EAEyXOU Blepyaaciag
(Human Control) mou BacileTal og avBpwmiva KUTTapad UMOSEIKVUEL TNV EMITU-
xn dladikacia kabaptopoU kat evioxuong Tou DNA Kat anokAgiel TNV avaoToAn
¢ avtibpaonc PCR.

H epunveia Twv amoteAeopdTwy MapouctddeTal oTov MaPAKATW MVAKA.

Eppnveia Twv anoTeAscpaTwv

U. parvum/  Human

urealyticum | Control EykupotnTa  AnotéAeopia

M. genitalium M. hominis

To Geiypa Bewpeitat
BeTKo ya M. genitalium,
M. hominis kat U. parvum/
urealyticum

+ + + +/- €YKUPO

To Geiypa Bewpeitat BeTikd
- + + +/- €YKUPO yia M. hominis kat
U. parvum/urealyticum

To 6eiypa Bewpeital BeTikd
+ - + +/- | éykupo yia M. genitalium kat
U. parvum/urealyticum

To Geiypa Bewpeital BeTikd

. 4 - +/- &yKupo yia M. genitalium kat
M. hominis
. ~ ~ o= | méykupo To belypa Bewpeital BeTkd

yia M. genitalium

To Geiypa Bewpeitat BeTikd

- * - *l= | éwupo yia M. hominis
_ _ . - VKU0O To Geiypa Bewpeital BeTikd
Ykup via U. parvum/urealyticum
To Geiypa Bewpeitat
_ _ _ . &upo apvnTiko yia M. genitalium,

M. hominis kavU. parvum/
urealyticum

- - - - un éykupo | A6uvapia afoAoynong!

1 YuvioTdTat enave€ETaon.
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PCR - KaumUAn kat Tiun C,

Ot KaumUAeg Tng PCR mpaypaTikoU XpOvou (TPOTOTOINUEVES ATO TO AOYIGHIKO)
€UPAVIOVTAL KAl KATNYOPLOTIOLOUVTAL WG BETIKEG  APVNTIKES MO TO AOYIOUIKO.
Ye epinTwon BeTkwv kapmuAwy, mpoBareTat n avrioToixn TipnA C,. Ta acapn
anoTeAéopaTta emaonuaivovrat amd 1o Aoylopikd (A). TuvioTdTal va yiveTtal
enavekgTaon.

Mn €ykupeg | avemrTuxeic e€eTdoelg

Mia eE€taon alohoyeital wg un €ykupn av dev ovtx\/SUTe{ ouTe OTéxoc(OI) ouTe
uopTupoc Human Control. Ot m@avoi Adyol pn evKupnc avaluong unopet va
€ivat n Kakn notomm Tou 6elypaTog AOyw HEPIKAG N ﬂ)\npouc cmouotoc avBpw-
TIVOU KUTTAPIKOU UALKOU 0TO Beiypa. Ta anmoTeAEouaTa yia €va pn €ykupo armoTe-
Aeopa mpoBdAhovTal, aAAG Sev emTEEMETAL VA XpNOIHOMOINOoUV yia S1ayVWOTIKN
epunveia.

TTpWv MPAyPATOMOWGETE TNV EEETACH, PEOVTIOTE VA XPNOUOTIOWGETE TOV OWATO
TUMO SelypaTtog, To owoTO KIT GUANOYAC, KAl pPOVTIOTE va MANEOUVTAL Ol CWOTEG
ouvOnKeg anoBnkeuong Tou SelyaTog Kat Twv KAoETWV. EmavaAdaBeTe Tnv ava-
Auon pe véo deiypa, eGv XpelaoTel. Le mepinmwon anotuxiac Tne eE€Taonc, npwra
eNEYETE €AV OL GUVONKEC )\slToupvioc Tou avaAuTn Vivalytic one eival cwoTeg
(avaTpéEre oTic Onyieg xpnong Tou avaAuTr Vivalytic one). Enovaxmvr’}ma TOV
avaAuTn Vivalytic one. Eav 1o npoB)\nuo EMPEVEL EMKOWWVIOTE UE TO TURAHA
€EUTNEETNONG MEAATWY TOU TOTIKOU 0a¢ lavopéa.

TepuaTiopoc e&€taong

MOoAIC oTnv 006VN EPPAVIOTEL €va EYKUPO, BETIKO AnMoTEAECUA yla &vav amd Toug
aTOXOUC M. genitalium, M. hominis, i U. parvum/urealyticum, o xpnoTng €XeL TNV
emAoyn va Tepuatioel TNV e€€Taon. H e€€Taon mpémnel va TeppaTieTal Hovo av
bev xpetaletat va avaluboUv dANot oToxol. Ta amoTEAECUATA OE EKKPEUOTNTA
Sev mpoalovTat.

Avagpopd e€€Taong

TNV EKTUNTWHEVN avapopa eE€Taong, Ta maboyova, Ta anoTeAEGUATA, O HAQTU-
paC Kal MANPOPOPIES yla Tov XpRoTN, Tov acBevr, Kat Tov avaAuTn Vivalytic one
napatiBevTal e éva medio UMoypaeng.

‘EAgyxog molotnTag
Edv anmatreitat ano Ta Tomkd i epyacTnEIaKA MEOTUTIA, MPEMEL VA TPAyUaTo-
noinBei éAeyxog mowoTnTac. O evowpaTwuévoc udptupac (Human Control)
KaAUnTel Tic S1adikacieg ouAoync SetypaTog, kaBaplopoU VOUKAEIKoU oEgog,
€VIOXUONC KAl AViXVEUONG.
Ye nepinTwan mou anatreirat uEBodog eEETAONE avapopag yia EAgyxo moloTn-
TAG, UTTOPEITE VA XPNOIHOMOINOETE TA MAPAKATW UAIKA aVaPOPAG:
+ AMPLIRUN® MYCOPLASMA GENITALIUM DNA CONTROL,

Kwd. MBCO85 (Vircell)
+ AMPLIRUN® MYCOPLASMA HOMINIS DNA CONTROL,

Kwd. MBC084 (Vircell)
+ AMPLIRUN® UREAPLASMA DNA CONTROL,

Kwd. MBC133, Kwd. MBC112 (Vircell)
+ AMPLIRUN® TOTAL CT/NG/TV/MGE CONTROL (SWAB),

Kwd. MBTC024-R (Vircell)
AkoAouBeite Tig 08nyleg TOU KATAOKEUAOTR.
Y€ nMepinTwon anpdoUEVWY ATIOTEAECUATWY, EMAVAAABETE TNV avaAuon pe aAko
Selypa. Eav o anotéAeopa evog apvnTikoU Selypatog eAgéyxou moldtnTag, m.x.
T0 KaBapd péao peTapopdac eNAT® mapapével BeTIKO, o avaluTrc Vivalytic one
) To MePIBAAOV YUpw amo auTov eVEEXETAL VA EXEL EMUOAUVOEL AlAKOWTE TN
xpron Tou avaAuTn Vivalytic one kal KaBapioTe Tn CUOKEUN OTWE TTEPLYPAPETAL
oTig O8nyieg xpnong Tou avaAuTn Vivalytic one. L& mepintwon emavaiapRavo-
peEVWY Weudwv anoTeAeoUATwy oe SelypaTa EAEYXOU TTOIOTNTAC, EMIKOWVWVAOTE
Ue To TUAUa eEUTNEETNONC TEAATWY TOU TOTIKOU 0ac Slavoueéa.

Eidomoinon yia Toug xprioteg otnv EE

OmotobnnoTe coapd cupBAv To omoio EXEL AARBEL XWPA OE OXEON WE TN OU-
OKEUn Ba MEETEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAOKEUAGTA KAl 0TV apuodia apxrn Tou
KOATOUC HEANOUC OTO OMOoio SIAPEVEL O XPOTNE /KAl 0 aGBevVnC.

TMeploplopoi

Ta anoteAéopata Tng e€gTaonc Vivalytic MG, MH, UP/UU mpénet va eppnvevo-
VTaL povo amo eknalbeupévo enayyehuaTia uyeiac. Ta anoteAéopata Tng eEETa-
onc Vivalytic MG, MH, UP/UU 6gev mpénel va XpnolhonolouvTal wg n povadikn
MapAPeTEoC yia Tn Sidyvwon.
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+ 'Eva apvnTIKO amoTeAeopd Sev amokAeiel TNV Unapgn maboyovwy oTo
Selypa og eninedo xaunAoTepo and Tnv eualodnaoia Tou mpoadloptopou n
TNV Unap&n dAMwv maboyovwy mou Sev KaAUMTovTal and ToV GUYKEKQLUEVO
MPOOBI0PIoUO.

+ Ymapxet Kivduvog Weudwe apvnTIKwY 1 WeUBWC OETIKWY AMOTEAEGUATWY TTOU
opeilovTtal aTnV akatdAAnAn cuAAoyn, HETAPOPA N XEIPLOUO TwV BEYHATWY.

+ Y€ OPIOKEC MEPIMTWOELC, EVOEXETAL VA MPOKUWOUV ATUTIA XapaKTNPLoTIKAa PCR
(n.x. eninedn kapmuAn pe xapnAn n uwnAi T C,). Ze nepintwon dTunwy
XOPAKTNEIOTIKWY, TA ArMoTEAECUATA eV EMTPEMETAL VA XPNGIHoroindouv yia
S1ayVWOTIKA gppnveia. uvioTdTat va yivetat emavegeraon.

« Ta acagr anoTEAECUATA EMONUAIVOVTaL amo TO AoyLopIKO. YuvIoTATal va
yiveTtal emaveEéTaon.

+ 'Bva BeTik6 anmoTéleopa 6ev onpaivel amapaitnTa OTL 010 Selypa undpxouv
Buwopa BakTnelaka KUTTaPa.

« Mn xpnotgonoleite Tnv e€€Taon Vivalytic MG, MH, UP/UU yia veoyva.

+ To Vivalytic MG, MH, UP/UU eivat yia noloTikn e€¢taon Baoet PCR
MOAYHATIKOU XOOVOU Kal BV MAPEXEL TOGOTIKO ATOTEAEGHA.

AZloAdynon Tng avaAuTikng amodoong

AvaAuTikn guato®noia (‘Optlo avixveuong)

To oplo avixveuong (LoD) Tng e€€taonc Vivalytic MG, MH, UP/UU kaBopioTnke
WG N OUYKEVTPWON oTnv omoia 95% Twv eEeTA0EWY avapéveTal va Swoouv BeTL-
KO aMOTEAEOHA XPNOLHOMOIWVTAG MPOoEyylon mbavopovadag (Probit).

To LoD yia kafe naboyovo aklohoynOnke yeow Tne avaiuong Stadoxikwv
apalWoEWV SElYPATWY Tou eixav mapackeuaoTel ano Amplirun® Total Controls
(Vircell) pe pntpa unoabpou Mou anoTeAe(Tal €iTe AMO €MixplOUa giTE AMO
Seiypa oUpwv. KaBe apaiwon unoBAROnke oe e€€taon oe 20 emavaAnmTikd
SelypaTa pe duo napTibec kaoeTwy Vivalytic autovoung mapaywyng mou Katave-
undnkav oe Tpel¢ NUEPES. XTov [Mivaka 1 avaypdpeTal oTo LoD yia KaBe oToxo.

TuunepiAnwn

Ot aMnouyieg apmAikoviwv mou avTiaTolxoUv ota M. genitalium, M. hominis,
U. urealyticum, kat U. parvum avaAu®nkav pe umoAoyloTIkn (in silico) avaAuon
(euBuypdppion pe BLAST) w¢ mpoc Tn oupnepiAnywn Twv aAAnAoUXLwY.

H avaAuon cupmepiAnwnc e MegaBLAST avayvwptoe 338, 34, 3, kat 10 aA-
AnAouxiec yia Ta M. genitalium, M. hominis, U. urealyticum kat U. parvum, avTi-
oTolxa, e 100% kaAuwn apmAkoviwy Kat > 96% aAAnAouxiag yia dAoug Touc
aklohoynBévrec otoxoug (Mivakac 2).

ANOKAELONOG/AVAAUTIKN E18IKOTNTA

TTPOKEIPEVOU Va AMOKAELOTEL N SlacTaupoupevn avTidpaoTIKOTNTA (ATOKAEL
opoc), bievepynOnke umoloylaTikn (in silico) avdiuon (eubuypaupion BLAST),
yla va §1acpaAloTel n el8IKOTNTA TWV EKKIVNTWY KAl TWV AVIXVEUTWY yia TMOAVEC
SlaoTaupoUueveg avTibpdoelg. EMMAEoV, N avTioTolxn OTOXEUOUEVN TIEPLOXT TWV
M. genitalium, M. hominis, U. parvum kat U. urealyticum avaAUBnke ge umoho-
YIoTIKn (in silico) avaAuon o oUuykpton pe TN yoviSlwpaTikn aAAnhouxia Slapo-
pwv AAwv maboyovwy. Agv urpxe SuvatoTnTa mpoRAewng SlacTaupoupevng
avTidpaoTIKOTNTAC yia Ta maboydva rmou avaypdgovtat otov [ivaka 3.

Akpifewa pEtpnong

O €Aeyx0¢ TN EMAVAANWILOTATAC KAL TNG AVANAPAywylHoTNTAG TG EEETAONG
Vivalytic MG, MH, UP/UU nipayuaTtorotnOnke og 3 kévrpa eEETaonc. Le kabe
KEVTPO, EAEYXONKAV 3 SIAPOPETIKES CUYKEVTPWOELC KAOE OTOXEUOEVOU TTABO-
yOvou armno Tov (810 XelploTr o€ 2 emavaAnnTika SelypaTa og 2 nuEPEC, Ue To iblo
oeT avaAuTwy Vivalytic one pe 3 mapTibeg, £T0L WOTE va MPOKUWEL €va 0UVOAO
324 napatneEioEWV ava GTOXEUOUEVO TAaBoYyOVo. Ta GUVOTTTIKA arnoTeAEGUATA
napouactalovtal emonyacpéva otov Mivaka 4.

TapeuBoAég

OtnapepBoieég akloloynbnkav yia evboyeveic kat eEwyeveic ouaiec mou evdexo-
UEVWE umapxouv aTo Selyua Tou aoBevouc. AvaTpeETe oTov [Mivaka 5 yia ousieg
Tou uropei SuvnTIKA va MPOKAAEGOUV MAPEUROAEG OTNV eE€TaoN.

AZloAoynon Tng KAWIKAG amodoong

AlayvwoTiki gualodnaoia kat e161kdéTNTA

H kAvikr anodoon Tng e€€Taong Vivalytic MG, MH, UP/UU a&lohoynBnke péow
plag avadpopiknG KAVIKAG HEAETNG e SelypaTa oUpwv Kat KOAMIKA, TpaxnAKd,
oupnepmo Kat opBika Seiyuata, evw deiypata Enlxplouomv ou)\)\exenmv o3
u€oo eNAT® (COPAN ltalia s.p.a.) kat 8eiypata oUpwv apalwdnKkav o YEGO
eNAT® (COPAN ltalia s.p.a.), avtioTolxa.
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'OAa Ta KAvika Selypata umoBAROnKav og eE€Taon ue pebodo uvonpopoc ™m
pgbodo ALlplex”‘ STl Essential Assay (Seegene). H euaiobnoia ) mocooTiaia
oup@wvia BeTikou (PPA) umoloyioTnke we 100% x AO / (A + WA). H eldikotnTa
1 N MOCOOTIaIa CUPPWVIa apvnTIKOU utiohoyioTnke wg 100% AA x / (AA + WO).
Ta anoteAéopata Tne a&loAdynong TnG KAWVIKAC anddoong mapouactalovTal aTov
Mivaka 6.

TOpfoAa

KaTaokeuaoTnc YEIPIOKOC aplOPOG
Huepopnvia kata-

OKEURC Oplo Bepuokpaaciag

SHES 3

Huepopnvia Aqéng OUOKeuaoia eival KATEGTPAPHEVN

,_
o
=

ApBude maptibag Ia pia povo xpnon

[sN]
@ Mn XPNGIUOTOIEITE TO TPOIOVY, EAV N
[l
[ivo]

AplOudC avapopag YupBouleuBeite TIc 08nyieg xprionc
Tepiéxel <n> EETAOELCG in vitro S1ayvwOoTIKN [ATPIKN OUCKEUN
C€ xAuavon CE
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Contenido del paquete

15 cartuchos de la prueba Vivalytic MG, MH, UP/UU para la deteccion cuali-
tativa de Mycoplasma genitalium (MG), Mycoplasma hominis (MH) y Ureaplas-
ma parvum/Ureaplasma urealyticum (UP/UU).

Uso previsto

La prueba Vivalytic MG, MH, UP/UU de Bosch es una prueba cualitativa
automatizada de diagndstico in vitro basada en la reaccion en cadena de la
polimerasa (PCR) a tiempo real para la deteccion de acidos nucleicos de My-
coplasma genitalium, Mycoplasma hominis y Ureaplasma parvum/urealyticum
en muestras de orina humana o hisopos de muestras vaginales, cervicales,
uretrales y rectales humanas como ayuda en el diagndstico de infecciones
de transmision sexual en personas sintomaticas y asintomaticas.

Los resultados no deben utilizarse como la Unica base para el diagndstico el
tratamiento u otras decisiones de tratamiento del paciente. Los resultados
positivos no excluyen una infeccion conjunta con otros patégenos. El agente
detectado puede no ser la causa definitiva de la enfermedad. Los resultados
negativos no excluyen una infeccion por micoplasmay ureaplasma u otra in-
feccion. Los resultados deben correlacionarse clinicamente con el historial
del paciente, las observaciones clinicas y la informacion epidemioldgica.

Se requiere otra informacion de diagndstico para determinar el estado de
infeccion del paciente.

Disefiado para su uso con un analizador Vivalytic one por parte de profe-
sionales sanitarios Unicamente, tanto en pruebas realizadas en puntos de
atencion como consultas médicas, departamentos de urgencias y residen-
cias de ancianos, asi como en entornos de laboratorio como laboratorios de
hospitales y laboratorios de referencia.

Informacion de seguridad

Estas Instrucciones de uso solo incluyen informacion especifica sobre la
prueba. Para conocer advertencias e instrucciones adicionales, consulte las
Instrucciones de uso suministradas con el analizador Vivalytic one (capitulo
de informacion de seguridad del dispositivo).

Utilice Unicamente cartuchos y accesorios Vivalytic aprobados para el ana-
lizador Vivalytic one. Preste atencion para evitar la contaminacion durante
la manipulacion de las muestras de paciente y los cartuchos. Si se derrama
una muestra en el cartucho, no utilice el cartucho y deséchelo.

Para uso de diagndstico in vitro por parte de profesionales sanitarios cuali-
ficados.

A ADVERTENCIA

- Siga siempre las buenas practicas de laboratorio para garantizar el ren-
dimiento adecuado de la prueba.

« Aseglrese de usar un equipo de proteccion individual adecuado.

« Nouse un cartucho si detecta dafnos en la bolsa sellada o en el propio
cartucho.

- No toque nirasque el area de deteccion del cartucho.

» No reutilice un cartucho.

+ No utilice cartuchos caducados. La fecha de caducidad se indica en el
embalajey la etiqueta del cartucho.

« No espere mas de 15 minutos tras la abertura de la bolsa del cartucho
para empezar la prueba. De este modo se mantiene la higiene y se
evita la pérdida de rendimiento a causa de la humedad. La exposicién
prolongada a la humedad impacta negativamente en el rendimiento de
la prueba.

« No agite cartuchos que contengan muestras.

« No ponga el cartucho del revés.

+ Coloque el cartucho Unicamente sobre una superficie limpiay plana.

- No utilice tipos de muestra, medios o volumenes que no estén aproba-
dos para la prueba.

+ Las muestras bioldgicas, los dispositivos de transferenciay los cartu-
chos usados deben considerarse como potenciales transmisores de
agentes infecciosos que requieren precauciones estandar. Manipule
las muestras y cartuchos de pacientes potencialmente infecciosos de
acuerdo con las normas nacionales de laboratorio y deseche las mues-
tras y cartuchos conforme a las normas de laboratorio y regionales.

« Cumpla las regulaciones y practicas de seguridad nacionales.
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Nota: puede encontrar mas informacion en la ficha de datos de seguridad
(SDS) del producto. Péngase en contacto con el servicio de atencion al
cliente de su distribuidor local.

Equipo adicional y material fungible requerido pero no suministrado
+ Analizador Bosch Vivalytic one (n.° de referencia F 09G 300 115)
+ Pipeteador (100-1.000 pl)
+ Puntas de pipeta estériles 100-1.000 pl
+ Kits de recogida con hisopo
- Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C (COPAN ltalia s.p.a.)
- Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C (COPAN ltalia s.p.a.)
+ Medio de transporte
- eNAT® 608C (COPAN ltalias.p.a.)
+ Ropa protectora adecuada

Principio de la prueba
Vivalytic MG, MH, UP/UU es una prueba cualitativa basada en la PCR a tiem-
po real.

Condiciones de uso y almacenamiento

El producto es estable hasta la fecha de caducidad si se conserva a una tem-
peratura de entre +15 °C y +25 °C. Las condiciones de uso y almacenamiento
pueden consultarse en la etiqueta del cartucho, de la bolsa o de la caja. El
cartucho debe utilizarse a una temperatura que oscile entre +15 °C y +25 °C,
con una humedad relativa < 65 % y en un plazo de 15 minutos a partir de la
apertura de la bolsa. De este modo se mantiene la higiene y se evita la pér-
dida de rendimiento a causa de la humedad. La exposicién prolongada a la
humedad impacta negativamente en el rendimiento de la prueba.

Reactivos

Todos los reactivos necesarios para el procesamiento de la muestra estan
integrados en el cartucho. El procesamiento incluye lisis celular, extraccion
de acido nucleico, amplificacion del ADN y deteccion.

Los reactivos del cartucho incluyen una microesfera de PCR, tampdn de
unién, tampon de lavado y tampodn de elucién. La microesfera de PCR con-
tiene ADN polimerasa, cebadores y sondas. El tampdn de union facilita la fi-
jacion de los acidos nucleicos durante el proceso de purificacion. EL tampdn
de lavado es una formulacion de distintas sales y disolventes para eliminar
las impurezas (p. €j., las proteinas) durante el proceso de extraccion. EL
tampodn de elucion es un tampon de baja salinidad que contiene acidos nu-
cleicos purificados al final del proceso de extraccion.

Tipo de muestra/Medio

La prueba esta disefiada para su uso con orina en medio de transporte
eNAT® (eNAT® 608C, COPAN ltalia s.p.a.) o muestras en hisopos vaginales,
cervicales y rectales (Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C, COPAN
Italia s.p.a.) o muestras en hisopos uretrales (Minitip Flocked Swab FLO-
QSwabs® 551C, COPAN ltalia s.p.a.) en 1T ml de medio de transporte eNAT®
(eNAT® 608C, COPAN ltalias.p.a.).

Recojay conserve las muestras tal y como se indica en las instrucciones del
fabricante.

Preparacion de la muestra

Hisopos vaginales, cervicales, rectales y uretrales

Utilice un Regular Flocked Swab de COPAN (FLOQSwabs® 552C) para la
obtencion de muestras de paciente vaginales, cervicales y rectales o un
Minitip Flocked Swab de COPAN (FLOQSwabs® 551C) para la obtencion de
muestras de paciente uretrales. Transfiera cada hisopo a 1 ml de medio de
transporte eNAT®.

Rompa el hisopo, cierre el tubo y agite el tubo de muestra que contiene la
muestra en torunday el medio eNAT® para su homogenizacién (sin que se
forme espuma).

Introduzca 300 ul de muestra de paciente homogenizada en la entrada para
muestra del cartucho y cierre la tapa del cartucho. Inserte el cartucho en el
analizador Vivalytic one.

No utilice muestras viscosas dificiles de pipetear.
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Orina

Introduzca 1 mlde orinaen 1 ml de medio de transporte eNAT® para conse-
guir una proporcion de mezcla de 1:1 de orina en medio eNAT®.

Agite el tubo de muestra que contiene la orina'y el medio eNAT® para su ho-
mogenizacion (sin que se forme espuma) e introduzca 300 pl de muestra de
paciente homogenizada en la entrada para muestra del cartucho y cierre la
tapa del cartucho. Inserte el cartucho en el analizador Vivalytic one.

No utilice muestras viscosas dificiles de pipetear.

Resultado de la prueba

Después del procesamiento automatico de la muestra con el analizador
Vivalytic one, el resultado de la prueba se muestra en la pantalla del analiza-
dor Vivalytic one. El tiempo de obtencion del resultado es de una hora.

La muestra se clasifica como valida positiva (si al menos se ha detectado
unade las dianas M. genitalium, M. hominis o U. parvum/urealyticum), valida
negativa (si solo se ha detectado Human Control aungue ninguna diana) o
no valida (si no se ha detectado ninguna diana ni Human Control). En el caso
de una deteccion positiva de una o mas de las dianas, la prueba se considera
valida incluso si el Human Control es negativo.

U. parvumy U. urealyticum se detectan en el mismo canal. Un resultado posi-
tivo para UP/UU indica la presencia de una o de ambas especies.

La deteccion del control basado en células humanas para la totalidad del
proceso (Human Control) indica un procedimiento correcto de purificacion y
amplificacion de ADN y descarta una inhibicion de la reacciéon PCR.

La interpretacion de los resultados se indica en la tabla que figura a conti-
nuacion.

Interpretacion de los resultados

U. parvum/  Human
urealyticum  Control

M. genitalium M. hominis Resultado

La muestra se considera
positiva para M. genitalium,
M. hominis y U. parvum/
urealyticum

+ + + +/- | valida

La muestra se considera
- + + +[- valida positiva para M. hominis y
U. parvum/urealyticum

La muestra se considera
+ - + +/- | valida positiva para M. genitaliumy
U. parvum/urealyticum

La muestra se considera
+ + - +- valida positiva para M. genitalium y
M. hominis

La muestra se considera

. _ - */~ | novdlida positiva para M. genitalium

La muestra se considera

- * - - | valida positiva para M. hominis

La muestra se considera
- - + +/- valida positiva para U. parvum/
urealyticum

La muestra se considera
negativa para M. genitalium,
M. hominis y U. parvum/
urealyticum

- - - + valida

- - - - novalida | Noevaluable!

" Se recomienda la repeticion de la prueba.
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PCR - Curvay valor C,

El software muestray clasifica las curvas de PCR a tiempo real (modificadas
por el software) como positivas o negativas. En el caso de una curva positi-
va, se muestra el valor C, correspondiente. El software marca los resultados
no concluyentes (A). En estos casos, se recomienda repetir la prueba.

Pruebas no validas o erréneas

Una prueba se considera no valida cuando no se detecta ninguna diana ni
Human Control. Una de las posibles causas de una realizacion no valida de
la prueba puede ser la escasez de calidad de la muestra debido a la ausencia
total o parcial de material celular humano en la muestra. Los resultados se
muestran en caso de una prueba no valida, pero no se permite su uso para la
interpretacion del diagndstico.

Preste atencion para utilizar el tipo de muestray el kit de recogida correctos
y almacene las muestras y los cartuchos a las condiciones adecuadas antes
de realizar la prueba. En caso necesario, repita el andlisis con una muestra
nueva. Si la prueba es errénea, compruebe primero que las condiciones de
uso del analizador Vivalytic one son correctas (consulte las Instrucciones

de uso del analizador Vivalytic one). Reinicie el analizador Vivalytic one. Si el
problema persiste, pdngase en contacto con el servicio de atencion al cliente
de su distribuidor local.

Finalizacion de la prueba

Tan pronto como se muestre en la pantalla un resultado positivo valido para
una de las dianas M. genitalium, M. hominis o U. parvum/urealyticum, el usua-
rio tiene la opcion de finalizar la prueba. Finalice la prueba si no necesita
seguir analizando mas dianas. Los resultados pendientes no se mostraran.

Informe de la prueba

Junto con un campo para firma, en el informe impreso de la prueba se mues-
tran los patégenos, resultados, el control e informacién sobre el usuario, el
paciente y el analizador Vivalytic one.

Control de calidad
Si las normas locales o de laboratorio lo requieren, debe realizarse una
prueba de control de calidad. El control integrado (Human Control) cubre
los procesos de recogida de la muestra, purificacion de acidos nucleicos,
amplificacion y deteccion.
Si se requiere un método de prueba de referencia para el control de calidad,
se pueden usar los materiales de referencia siguientes:
+ AMPLIRUN® MYCOPLASMA GENITALIUM DNA CONTROL,

Ref. MBC085 (Vircell)
+ AMPLIRUN® MYCOPLASMA HOMINIS DNA CONTROL,

Ref. MBC084 (Vircell)
+ AMPLIRUN® UREAPLASMA DNA CONTROL,

Ref. MBC133, Ref. MBC112 (Vircell)
+ AMPLIRUN® TOTAL CT/NG/TV/MGE CONTROL (SWAB),

Ref. MBTC024-R (Vircell)
Siga las instrucciones del fabricante.
En caso de resultados inesperados, repita el analisis con otra muestra. Si el
resultado de una muestra de control de calidad negativo, p. €j., si el medio
eNAT® sigue siendo positivo, es posible que el analizador Vivalytic oneo su
entorno estén contaminados. Deje de utilizar el analizador Vivalytic one'y
limpie el dispositivo tal como se describe en las Instrucciones de uso del
analizador Vivalytic one. Pédngase en contacto con el servicio de atencion
al cliente de su distribuidor local si se repiten los resultados falsos de las
muestras de control de calidad.

Aviso para los usuarios de la UE

Cualquier incidente grave que se produzca relacionado con el dispositivo
debe ser notificado al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en que esté establecido el usuario y/o el paciente.

118



Vivalytic MG, MH, UP/UU

Limitaciones

Los resultados de la prueba Vivalytic MG, MH, UP/UU Unicamente deben ser

interpretados por un profesional de la salud capacitado. Los resultados de

la prueba Vivalytic MG, MH, UP/UU no deben emplearse como parametro
exclusivo para el diagnostico.

« Un resultado negativo no descarta que haya patdgenos presentes en la
muestra a un nivel inferior a la sensibilidad analitica o que estén presen-
tes otros patdgenos que no estén cubiertos por este ensayo.

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

« Encasos limite, pueden aparecer caracteristicas de PCR atipicas (p. €j.,
curva plana con un valor C, bajo o alto). Si se presentan caracteristicas
atipicas, los resultados no pueden utilizarse para la interpretacion del
diagnostico. En estos casos, se recomienda repetir la prueba.

« Elsoftware marca los resultados no concluyentes. En estos casos, se
recomienda repetir la prueba.

+ Un resultado positivo no indica necesariamente que existan células bac-
terianas viables.

+ Laprueba Vivalytic MG, MH, UP/UU no debe utilizarse con nifios recién
nacidos.

«+ Vivalytic MG, MH, UP/UU es una prueba cualitativa basada en la PCR a
tiempo real y no proporciona un resultado cuantitativo.

Evaluacion del rendimiento analitico

Sensibilidad analitica (limite de deteccion)

El limite de deteccion (LoD) de la prueba Vivalytic MG, MH, UP/UU se de-
termind como la concentracién a la que se prevé que el 95 % de las pruebas
generen un resultado positivo segun el enfoque Probit.

El LoD de cada patogeno diana se evalué mediante el analisis de diluciones
seriadas de muestras preparadas a partir de Amplirun® Total Controls (Vir-
cell) con una matriz de fondo de hisopos u orina. Cada dilucién se analizé en
20 réplicas con dos lotes de cartuchos de Vivalytic de produccién indepen-
diente distribuidos en tres dias. La tabla 1 muestra el LoD de cada diana.

Inclusividad

Las secuencias de amplicon correspondientes a M. genitalium, M. hominis, U.
urealyticum y U. parvum se analizaron in silico (alineacién BLAST) para deter-
minar la inclusividad de las secuencias.

Elanalisis de inclusividad mediante MegaBLAST identificd 338, 34, 3y 10 se-
cuencias para M. genitalium, M. hominis, U. urealyticumy U. parvum, respec-
tivamente, con una cobertura del 100 % de amplicones y una identidad de
secuencia >96 % para todas las dianas evaluadas (tabla 2).

Exclusividad/Especificidad analitica

Para excluir la reactividad cruzada (exclusividad), se garantizo la especifici-
dad de los cebadores y las sondas realizando un analisis in silico para deter-
minar posibles reacciones cruzadas (alineacion BLAST). Asimismo, la regidn
diana correspondiente de M. genitalium, M. hominis, U. parvum y U. urealyti-
cum se analizd in silico frente a la secuencia gendmica de otros patégenos. No
se pudo predecir reactividad cruzada para la lista de patégenos de la tabla 3.
Precision

Elanalisis de repetibilidad y reproducibilidad de la prueba Vivalytic MG,

MH, UP/UU se llevo a cabo en 3 centros de pruebas. Para cada centro, se
analizaron 3 concentraciones distintas de cada patégeno diana por parte del
mismo operador en 2 réplicas en 2 dias, con el mismo juego de analizadores
Vivalytic oney 3 lotes que dieron como resultado 324 observaciones por pa-
tégeno diana. En la tabla 4 se muestra un resumen de los resultados.

Interferencias

Se evaluaron las interferencias causadas por sustancias enddgenas y exo-
genas que podrian estar presentes en la muestra del paciente. Consulte la
tabla 5 para conocer las sustancias que pueden interferir con la prueba.
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Evaluacion del rendimiento clinico

Sensibilidad y especificidad diagnosticas

El rendimiento clinico de la prueba Vivalytic MG, MH, UP/UU se evalud en un
estudio clinico retrospectivo con orinay muestras vaginales, cervicales, ure-
trales y rectales en las que las muestras en torunda se recogieron en medio
eNAT® (COPAN ltalia s.p.a.) y las muestras de orina se diluyeron en medio
eNAT® (COPAN ltalia s.p.a.), respectivamente.

Todas las muestras clinicas se analizaron con el ensayo Allplex™ STI Essen-
tial Assay (Seegene) como método de referencia. Las sensibilidad o concor-
dancia de porcentaje de positivos (CPP) se calculé como el 100 % TP/ (TP+-
FN). Las especificidad o concordancia de porcentaje de negativos se calculd
como el 100 % TN/ (TN+FP). Los resultados de la evaluacién del rendimiento
clinico se muestran en la tabla 6.

Simbolos

Fabricante [sN] Numero de serie

Fecha de fabricacion jf Limite de temperatura

Fecha de caducidad @ No utilizar si el envase estad dafiado
NUmero de lote ® Exclusivamente para un solo uso

Ndmero de referencia  [[li] Consultar las Instrucciones de uso

Producto médico para diagndstico
in vitro

<dE WLk

Contiene <n> pruebas

N
m

Marcado CE
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Conteudo da embalagem

15 cartuchos de teste Vivalytic MG, MH, UP/UU para a detecao qualitativa
das Mycoplasma genitalium (MG), Mycoplasma hominis (MH) e Ureaplasma
parvum/Ureaplasma urealyticum (UP/UU).

Utilizagao prevista

O teste Vivalytic MG, MH, UP/UU da Bosch é um teste de diagndstico auto-
matizado qualitativo in vitro, com base na reagdo em cadeia da polimerase
(PCR) em tempo real, para a detecdo de acidos nucleicos das Mycoplasma
genitalium, Mycoplasma hominis, e Ureaplasma parvum/urealyticum a partir
de amostras de urina humana ou amostras de exsudado vaginal, cervical,
uretral, rectal humano para ajudar no diagndstico de infegdes sexualmente
transmissiveis de individuos sintomaticos e assintomaticos.

Os resultados nao devem ser utilizados como a Unica base para o diagnds-
tico, o tratamento ou outras decisdes de gestdo do paciente. Os resultados
positivos ndo excluem a coinfeccdo com outros patégenos. O agente deteta-
do pode nao ser a causa definitiva da doenca. Resultados negativos néo ex-
cluem uma infecao relacionada a Mycoplasma e Ureaplasma ou outra infecao.
Os resultados devem ser clinicamente correlacionados com o histérico do
paciente, observagdes clinicas e informacao epidemioldgica. Sao necessa-
rias outras informacées de diagndstico para determinar o estado de infecao
do paciente.

Destina-se a ser utilizado com um analisador Vivalytic one apenas por pro-
fissionais de salde em testes efetuados proximo do paciente, por exemplo,
em gabinetes médicos, departamentos de emergéncia, casas de repouso,
bem como configuragdes laboratoriais, tais como laboratérios hospitalares e
laboratdrios de referéncia.

Informacdes de seguranca

As presentes Instrugdes de utilizagdo contém apenas informagdes especifi-
cas do teste. Para instrucbes e adverténcias adicionais, consulte as Instru-
¢oes de utilizacdo fornecidas com o seu analisador Vivalytic one (capitulo de
informagdes de segurancga do dispositivo).

Utilize apenas acessorios e cartuchos Vivalytic aprovados para o analisador
Vivalytic one. Tenha cuidado para evitar qualquer contaminagao quando ma-
nusear cartuchos e amostras de pacientes. Quando for derramada amostra
no cartucho, nao utilize o cartucho e elimine-o.

Para utilizacdo em diagndstico in vitro por profissionais de satde com a de-
vida formacéo.

A ADVERTENCIA

- Siga sempre as boas praticas laboratoriais para assegurar o bom de-
sempenho deste teste.

« Assegure-se de que usa equipamento de protegao pessoal adequado.

- Nao utilize um cartucho se a embalagem selada ou o préprio cartucho
estiver visivelmente danificada(o).

+ Nao toque nem risque a area de detegao do cartucho.

- Nao reutilize um cartucho.

- Nao utilize cartuchos com prazos de validade expirados. O prazo de
validade encontra-se na embalagem e na etiqueta do cartucho.

- Nao aguarde mais do que 15 minutos apds a abertura da embalagem
do cartucho parainiciar o teste. A embalagem mantém a higiene e evita
a perda de desempenho provocada pela humidade. A exposicao prolon-
gada a humidade tem um impacto negativo no desempenho do teste.

- Nao agite um cartucho que contenha uma amostra.

+ Nao vire o cartucho ao contrario.

- Apenas cologue o cartucho numa superficie limpa e plana.

- Nao utilize tipos de amostras, meios e volumes que ndo sejam aprova-
dos para a aplicagao do teste.

- Espécimes biologicos, dispositivos de transferéncia e cartuchos uti-
lizados devem ser considerados como capazes de transmitir agentes
infeciosos, exigindo as precaucgées normalizadas. Manuseie as amos-
tras e os cartuchos de pacientes potencialmente infetados conforme as
normas de laboratdrio nacionais e elimine-os de acordo com as normas
regionais e laboratoriais.

« Cumpra os procedimentos e as regulamentacdes de seguranga nacionais.
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Nota: informagdes adicionais encontram-se folha de dados de seguranca
(SDS-safety data sheet) do produto. Contacte o servigo de apoio ao cliente
do seu distribuidor local.

Equipamentos adicionais e consumiveis necessarios mas nao fornecidos

+ Analisador Vivalytic one da Bosch (nimero de referéncia F 09G 300 115)
+ Pipetador (100 - 1000 ul)
+ Pontas de pipeta esterilizadas 100 -1000 pl
+ Kits de colheita de exsudados
- Zaragatoas Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C
(COPAN ltalias.p.a.)
- Zaragatoas Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C
(COPAN ltalias.p.a.)
+ Meio de transporte
- eNAT® 608C (COPAN ltalias.p.a.)
+ Roupa de protecdo adequada

Principio de teste
O Vivalytic MG, MH, UP/UU é um teste qualitativo baseado em PCR em tem-
po real.

Condicdes de armazenamento e utilizagdo

O produto permanece estavel até a data de validade se for armazenado a
uma temperatura entre +15 °C e +25 °C. As condic¢des de armazenamento e
utilizacdo podem ser consultadas no cartucho, na embalagem ou na etiqueta
da caixa. O cartucho tem de ser utilizado a uma temperatura entre +15 °C e
+25 °C, humidade relativa < 65%, no prazo de 15 minutos apos a abertura da
embalagem. A embalagem mantém a higiene e evita a perda de desempenho
provocada pela humidade. A exposicdo prolongada a humidade tem um im-
pacto negativo no desempenho do teste.

Reagentes

Todos 0s reagentes necessarios para o processamento das amostras estao
incluidos no cartucho. O processamento inclui lise celular, extracao de aci-
dos nucleicos, amplificacao e detecao de ADN.

Os reagentes dentro do cartucho incluem esferas PCR, tampéao de ligagao,
tampao de lavagem e tampéao de eluicdo. As esferas PCR contém polimerase
de ADN, primers e sondas. O tampao de ligacao facilita a ligagdo dos acidos
nucleicos durante o processo de purificagdo. O tampé&o de lavagem é uma
formulagao de diferentes sais e solventes para remover impurezas, por ex.,
proteinas durante o processo de extracdo. O tampéao de eluicao é um tam-
pao de baixo teor de sal e contém os acidos nucleicos purificados no final do
processo de extracao.

Tipos/meio de amostra

O teste destina-se a ser utilizado com urina em meio de transporte eNAT®
(eNAT® 608C, COPAN ltalia s.p.a.) ou amostras de exsudado vaginal, cervi-
cal e rectal (Regular Flocked Swab FLOQSwabs® 552C, COPAN ltalia s.p.a.)
ou amostras de exsudado uretral (Minitip Flocked Swab FLOQSwabs® 551C,
COPAN ltalias.p.a.) em 1 mlde meio de transporte eNAT® (eNAT® 608C,
COPAN ltalia s.p.a.).

Efetue a colheita de amostras e armazene-as conforme indicado nas instru-
¢oes do fabricante.

Preparagao da amostra

Exsudados vaginais, cervicais, retais e uretrais

Utilize uma zaragatoa COPAN Regular Flocked Swab (FLOQSwabs® 552C)
para a colheita de amostras vaginais, cervicais, retais do paciente ou uma
COPAN Minitip Flocked Swab (FLOQSwabs® 551C) para a colheita de amos-
tras uretrais do paciente. Cada zaragatoa com exsudado é transferida para
1 mlde meio de transporte eNAT®.

Parta a zaragatoa, feche o tubo e agite o tubo de amostra que contém a
amostra de exsudado e o meio eNAT® para homogeneizacao (evitar a forma-
¢do de espuma).

Deite 300 pl de amostra do paciente homogeneizada na entrada de amostra
do cartucho e feche a tampa do cartucho. Insira o cartucho no analisador
Vivalytic one.

Nao utilize amostras viscosas que séo dificeis de pipetar.
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Urina

Deite 1 mlde urina para 1 ml do meio de transporte eNAT® para obter um
racio de mistura de 1:1 de urina em meio eNAT®.

Agite o tubo de amostra que contém a urina e o meio eNAT® para homogenei-
zagao (evitar a formacgdo de espuma) e deite 300 ul de amostra do paciente
homogeneizada na entrada de amostra do cartucho e feche a tampa do car-
tucho. Insira o cartucho no analisador Vivalytic one.

N&o utilize amostras viscosas que sao dificeis de pipetar.

Resultado do teste

Depois do processamento automatico da amostra com o analisador Vivalytic
one, o resultado do teste é indicado no ecra do analisador Vivalytic one. O
tempo até o resultado é de cerca de 1 hora.

A amostra é classificada como positiva valida (se pelo menos um dos alvos
M. genitalium, M. hominis ou U. parvum/urealyticum for detetado), como ne-
gativa valida (se nenhum alvo for detetado e apenas Human Control for dete-
tado) ou como invalida (se nem alvos nem Human Control forem detetados).
No caso de uma detegdo positiva de um ou mais alvos, o teste é considerado
valido mesmo se o Human Control for negativo.

A Ureaplasma parvum e a Ureaplasma urealyticum sao ambas detetadas em
um canal. Um resultado positivo para UP/UU indica a presenga de uma ou
ambas as espécies.

A detecdo do controlo do processo inteiro baseado em células humanas
(Human Control), indica um procedimento de purificagdo e amplificagdo de
ADN bem-sucedido e exclui uma inibigao da reagao PCR.

Ainterpretacao dos resultados € indicada na tabela a seguir.

Interpretacao dos resultados

U. parvum/  Human

urealyticum | Control  “2idade Resultado

M. genitalium M. hominis

Aamostra é considerada
positiva para M. genitalium,
M. hominis e U. parvum/
urealyticum

+ + + +/- vélido

Aamostra é considerada
- + + +/- vélido positiva para M. hominis e
U. parvum/urealyticum

Aamostra é considerada
+ - + +/- valido positiva para M. genitalium e
U. parvum/urealyticum

Aamostra é considerada
+ + - +[- valido positiva para M. genitalium e
M. hominis

Aamostra é considerada

. ~ _ +[- | invdlido positiva para M. genitalium

Aamostra é considerada

- * - +- | vélido positiva para M. hominis

Aamostra é considerada
- - + +/- | valido positiva para U. parvum/
urealyticum

Aamostra é considerada
negativa para M. genitalium,
M. hominis e U. parvum/
urealyticum

- - - + valido

- - - - invalido | Nao pode ser avaliado!

' Recomenda-se a repeticao do teste.
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PCR - Curva e valor C,

As curvas de PCR (modificadas por software) em tempo real sdo apresenta-
das e classificadas pelo software como positivas ou negativas. No caso de
curvas positivas, é apresentado o respetivo valor C,. Resultados inconclusi-
vos sdo assinalados pelo software (A). E recomendado repetir o teste.

Testes invalidos ou falhados

Um teste é considerado invalido se ndo for detetado nenhum alvo nem um
Human Control. As causas possiveis para uma execucao invalida podem ser
fraca qualidade da amostra devido a uma auséncia parcial ou total de mate-
rial celular humano na amostra. No caso de um teste invalido, os resultados
sao apresentados, mas nao podem ser utilizados para a interpretagao do
diagndstico.

Antes da execucgéo do teste, assegure-se de que é utilizado o tipo de amostra
correto, o kit de colheita de amostra correto e as condi¢des de armazena-
mento de amostras e cartuchos corretas. Repita a analise com um uma nova
amostra, se necessario. Em caso de um teste falhado, verifique primeiro se
estdo corretas as condigdes de operagdo do analisador Vivalytic one (con-
sulte as Instrucdes de utilizagao do analisador Vivalytic one). Reinicie o ana-
lisador Vivalytic one. Se o problema persistir, contacte o servi¢o de apoio ao
cliente do seu distribuidor local.

Terminar o teste

Assim que for indicado no ecra um resultado positivo valido para um dos
alvos M. genitalium, M. hominis or U. parvum/urealyticum, o utilizador tem a
opgao de terminar o teste. Apenas termine o teste se mais nenhum alvo ne-
cessitar de ser analisado. Resultados pendentes nao serdo apresentados.

Relatério de testes

No relatdrio de teste impresso, os agentes patogénicos, resultados, contro-
los e informagdes sobre o utilizador, o paciente e o analisador Vivalytic one
estdo indicados com um campo de assinatura.

Controlo de qualidade
Se for exigido pelas normas locais ou laboratoriais, devem ser executados
testes de controlo de qualidade. O controlo integrado (Human Control)
cobre os processos de colheita de amostra, purificacdo de acido nucleico,
amplificacdo e detecao.
No caso de ser necessario um método de testes de referéncia para controlo
de qualidade, podem ser utilizados os seguintes materiais de referéncia:
+ AMPLIRUN® MYCOPLASMA GENITALIUM DNA CONTROL,

Ref. MBC085 (Vircell)
+ AMPLIRUN® MYCOPLASMA HOMINIS DNA CONTROL,

Ref. MBC084 (Vircell)
+ AMPLIRUN® UREAPLASMA DNA CONTROL,

Ref. MBC133, Ref. MBC112 (Vircell)
+ AMPLIRUN® TOTAL CT/NG/TV/MGE CONTROL (SWAB),

Ref. MBTC024-R (Vircell)
Siga as instrucbes do fabricante.
No caso de resultados inesperados, repita a analise com outra amostra. Se
se mantiver positivo o resultado de uma amostra de controlo de qualidade
negativa, por ex., meio pure eNAT®, significa que o analisador Vivalytic one
ou o respetivo espaco envolvente podera estar contaminado. Pare de utilizar
o analisador Vivalytic one e limpe o dispositivo conforme descrito nas Instru-
¢oes de utilizagdo do analisador Vivalytic one. No caso de resultados falsos
repetidos para amostras de controlo da qualidade, contacte o servigo de
apoio ao cliente do seu distribuidor local.

Aviso para os utilizadores na UE

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro
em que o utilizador e/ou o paciente esta domiciliado.

Limitagdes

Os resultados do teste Vivalytic MG, MH, UP/UU apenas devem ser interpre-
tados por um profissional de satide com a devida formacao. Os resultados
do teste Vivalytic MG, MH, UP/UU ndo devem ser utilizados como o Unico
parametro do diagndstico.
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+ Um resultado negativo ndo exclui a presenca de agentes patogénicos na
amostra num nivel inferior a sensibilidade do teste ou a presenca de ou-
tros agentes patogénicos ndo cobertos por este teste.

« Existe um risco de resultados falsos negativos ou falsos positivos resul-
tantes de amostras que foram colhidas, transportadas ou manuseadas
incorretamente.

+ Em casos de borderline, podem ocorrer caracteristicas PCR atipicas (por
exemplo, curva plana com valor C, elevado ou baixo). Em caso de caracte-
risticas atipicas, os resultados ndo podem ser utilizados para interpreta-
cédo de diagnostico. E recomendado repetir o teste.

+ Resultados inconclusivos sdo assinalados pelo software. E recomendado
repetir o teste.

« Um resultado positivo ndo significa necessariamente que haja células
bacterianas presentes.

+ Nao utilize o teste Vivalytic MG, MH, UP/UU em recém-nascidos.

+ O Vivalytic MG, MH, UP/UU é um teste qualitativo PCR em tempo real e
nao fornece um resultado quantitativo.

Avaliacdo de desempenho analitico

Sensibilidade analitica (Limite de detecao)

O limite de detegao (LoD) do teste Vivalytic MG, MH, UP/UU foi determinado
como sendo a concentracao a qual se espera que 95% dos testes produzam
um resultado positivo utilizando uma abordagem Probit.

O LoD de cada agente patogénico alvo foi avaliado analisando diluicdes em
série de amostras preparadas a partir de Amplirun® Total Controls (Vircell)
com matriz de fundo de urina ou exsudado. Cada diluicao foi testada em

20 réplicas com 2 lotes de cartuchos Vivalytic de producdo independentes,
distribuidos em 3 dias. A Tabela 1 indica o LoD de cada alvo.

Inclusividade

As sequéncias de amplicon correspondentes as M. genitalium, M. hominis,

U. urealyticum e U. parvum foram analisadas in silico (alinhamento BLAST)
relativamente a inclusividade das sequéncias.

A andlise de inclusividade utilizando MegaBLAST identificou 338, 34, 3e 10
sequéncias respetivamente para as M. genitalium, M. hominis, U. urealyticum
e U. parvum, conseguindo 100% de cobertura amplicon com mais de 96% de
identidade de sequéncia para todos os alvos identificados (Tabela 2).

Exclusividade/Especificidade analitica

Para excluir reatividade cruzada (exclusividade), foi assegurada a especifici-
dade dos primers e sondas, efetuando uma analise in silico relativamente a
possiveis reacdes cruzadas (alinhamento BLAST). Além disso, a regido alvo
correspondente das M. genitalium, M. hominis, U. parvum, and U. urealyticum
foi analisada in silico em relagdo a sequéncia genémica de varios outros
agentes patogénicos. Nao foi possivel prever nenhuma reatividade cruzada
relativamente aos agentes patogénicos indicados na Tabela 3.

Precisao

Foram executados testes de repetibilidade e reprodutibilidade do teste
Vivalytic MG, MH, UP/UU em 3 locais de teste. Em cada local, foram testa-
das 3 diferentes concentragdes de cada agente patogénico, pelo mesmo
operador em 2 réplicas em 2 dias, com o mesmo conjunto de analisadores
Vivalytic one de 3 lotes, resultando num total de 324 observagdes por agente
patogénico alvo. Os resultados resumidos estdo destacados na Tabela 4.

Interferéncias

As interferéncias foram avaliadas para as substancias endégenas e exégenas
que estdo potencialmente presentes na amostra do paciente. Consulte a Ta-
bela 5 para as substancias quetém potencial para interferir com o teste.

Avaliacdo de desempenho clinico

Sensibilidade e especificidade do diagnostico

O desempenho clinico do teste Vivalytic MG, MH, UP/UU foi avaliado num
estudo clinico retrospetivo com urina e com amostras vaginais, cervicais,
uretrais e retais, em que as amostras de exsudados foram colhidas em meio
eNAT® (COPAN Italia s.p.a.) e as amostras de urina foram diluidas em meio
eNAT® (COPAN ltalia s.p.a.), respetivamente.
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Todas as amostras clinicas foram testadas utilizando o Allplex™ STI Essential
Assay (Seegene) como método de referéncia. A sensibilidade ou concordan-
cia na percentagem de positivos (CPP) foi calculada como sendo 100% TP/
(TP+FN). A especificidade ou concordancia na percentagem de negativos
(CPN) foi calculada como sendo 100% TN/ (TN+FP). Os resultados da avalia-
¢do do desempenho clinico sdo indicados na Tabela 6.

Simbolos
M Fabricante [sN] Numero de série
M Data de fabrico ,ﬂ/ Limite de temperatura
g Prazo de validade @ Nao.gullzar se a embalagem estiver
danificada
NUmero de lote ® Apenas para uma Unica utilizacao
Numero de referéncia [1i] Consultar as Instrugées de utilizagao
W Contém <n> testes i[:iigfjltlvo médico para diagnostico

n
m

Marca CE
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Table 1 - Limit of Detection
Swab matrix

Mycoplasma Mycoplasma Ureaplasma Ureaplasma
genitalium (MG)  hominis (MH) parvum (UP) urealyticum (UU)
389 copies/test 471 copies/test 200 copies/test 219 copies/test

Urine
Mycoplasma Mycoplasma Ureaplasma Ureaplasma
genitalium (MG)  hominis (MH) parvum (UP) urealyticum (UU)

194 copies/test 726 copies/test 97 copies/test 45 copies/test

Table 2 - Inclusivity

Query Sequence [Number of Number of % Query |% ldentity
matches with matches with Coverage [(Range)
100 % amplicon [290 % amplicon |(Range)
coverage coverage
Mycoplasma 338 338 100 96.2-100
genitalium
Mycoplasma 34 36 98.1-100 96.2-100
hominis
Ureaplasma 3 3 100 100
urealyticum
Ureaplasma 10 10 100 100

parvum

127



Vivalytic MG, MH, UP/UU

Table 3 — Exclusivity
Pathogens (virus, bacteria, fungi) in Alphabetical Order

Acinetobacter baumanii
Acinetobacter woffii
Atopobium vaginae
Bacteroides fragilis
Candida albicans
Candida glabrata

Candida krusei (Issatchenkia orientalis)
(Pichia kudriavzevii)

Candida parapsilosis
Candida tropicalis
Chlamydia trachomatis

Chlamydophila pneumoniae
Citrobacter freundii
Corynebacterium amycolatum
Corynebacterium aurimucosum
Corynebacterium glucuronolyticum
Corynebacterium urealyticum
Cytomegalovirus (CMV/HHV-5)
Enterobacter aerogenes
(Klebsiella aerogenes)
Enterobacter cloacae
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium
Epstein-Barr virus (EBV/HHV-4)
Escherichia coli

Fusobacterium nucleatum
Gardnerella vaginalis
Haemophilus influenzae
Haemophilus ducreyi

Human Herpes Virus type 6
(HBLV/HHV-6)

Human Papilloma Virus
(HPV 6, 11,16, 18)

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus
Lactobacillus crispatus
Lactobacillus jensenii
Lactobacillus rhamnosus
Listeria monocyogenes

Micrococcus luteus

Mobiluncus curtisii subsp. curtisii
Mobiluncus mulieris

Mycoplasma pneumoniae
Neisseria cinerea

Neisseria flavescens

Neisseria gonorrhoeae

Neisseria lactamica

Neisseria meningitidis Serogroup 29E
Neisseria meningitidis Serogroup A
(A,B,C,W135,X,Y, Z)

Neisseria polysaccharea

Neisseria sicca

Neisseria subfalva
Peptostreptococcus anaerobius
Prevotella intermedia

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa

Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus MRSA
Staphylococcus aureus MecA+
Staphylococcus capitis
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus lugdunensis
Staphylococcus sciuri
Staphylococcus saprophyticus
Stenotrophomonas maltophilia

Streptococcus agalactiae

(group B strep)

Streptococcus intermedius
Streptococcus parasanguinis
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Treponema pallidum
Trichomonas vaginalis

Varicella Zoster Virus VZV/HHV-3
Vellionella parvula
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Table 5 — Tested Substances for Interference

No interference detected

For swab samples For urine samples

Aciclovir cream (2 %) 50 mg/g
Clotrimazol cream (1 %)
FEMSOFT powder (0.1 %)

KY Jelly (2 %)

Multi-Gyn IntiSkin (2 %)
Vagisan washing lotion (2 %)
Whole blood (2 %)

Xylocain gel (2 %)

Possibly interfering substance

Acidity (pH 4.0)

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

Antibiotics (Amikacin) 30 ug/ml
Antibiotics (Gentamycin) 30 pg/ml
Bilirubin 0.2 mg/ml

Glucose 10 mg/ml

Clotrimazol cream (2 %) (swab samples)

Table 6 — Diagnostic Sensitivity (PPA) and Specificity (NPA)’
Swab samples? Urine Samples

M. genitalium - swab
97.8 % (PPA; n=45)
98.2 % (NPA; n=55)

M. hominis - swab

90.0 % (PPA; n=40)

100 % (NPA; n=60)

U. parvum/ U. urealyticum - swab
96.1 % (PPA; n=51)

95.9 % (NPA; n=49)

M. genitalium - urine
97.7 % (PPA; n=44)
100 % (NPA; n=85)

M. hominis - urine

100 % (PPA; n=44)

98.8 % (NPA; n=85

U. parvum/ U. urealyticum — urine
90.2 % (PPA; n=51)

97.4 % (NPA; n=78)

1 Clinical performance data of Vivalytic MG, MH, UP/UU in comparison to the
reference test system Allplex™ STI Essential Assay (Seegene). Retrospective
clinical study with in total 239 samples tested at one study site (132 urine and 107
swab specimens). In case of an insufficient number of either positive swabs or urine
specimens, samples were spiked with the respective target (inactivated bacterial
cells) in a concentration of approximately 2 -3xLoD.

2 Swab samples originated from vaginal, cervical, urethral, or rectal swab samples.
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