HOLOGIC® Aptima™

Aptima" Trichomonas vaginalis Assay (systém Panther™)

Navod k pouziti
K diagnostickému pouZiti in vitro.
Pouze k vyvozu z USA

Obecnéinformace . ............c.iiiiiiiiiitnitiiaiaanaenanaaeaanenns 2
Ur€ené pouzZiti .. ... ... e 2
Shrnutiavysvétlenitestu ......... ... . . 2
PrinCipy postupu . . . ..o 2
Souhrn Gdaju o bezpecénosti a funkéni zplsobilosti ........................ 3
Varovani a bezpeCnostniopatieni ........... ... . ... .. 3
PoZadavky na skladovani reagencii a zachazenisnimi .................... 6
Odbér a skladovani vzorkl . . .......... .. 7

Systém Panther .......... ... i e e 9
Reagencie a materialy, které jsou sou¢astidodavky ....................... 9
Pozadované materialy, které jsou dodavany samostatné .................. 10
Volitelné materialy ... ... .. .. . 11
Postup testu na systému Panther . .. ... ... ... .. ... L L 12
Poznamky k postupu . ... ... 14

Interpretace testli — Vysledky kontrolnich nebo pacientskych vzorki .. ...... 16

(04T Y o T 17

OcCekavané hodnoty . ........ ... ittt et ittt nnneennnnns 19
Prevalence ... ... .. 19
Pozitivni a negativni prediktivni hodnoty u hypotetickych hodnot prevalence .. .19

Klinicka funkénost v systému Panther ................. ... ... ... ... ... 21
Klinicka studie . . ... ... . . e 21

Rozdéleni RLU u kontrol testu Aptima Trichomonas vaginalis .............. 25

Analyticka funkéni zpisobilost systému Panther .. ....................... 26
Analyticka citlivost ... .. .. .. 26
KFizova reaktivita v pfitomnosti mikroorganisma ......................... 26
Interference . ..... ... .. 27
Studie reprodukovatelnosti . . ... 28
PreNOS ... 28

Stabilitavzorkll . ....... ..o e 29

Literatura . ... ... e e 30

Kontaktni informace a historierevizi ................ ... ... ... . ... 31

Test Aptima Trichomonas vaginalis 1 AW-23069-2601 Rev. 001
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Obecné informace

Uréené pouziti
Aptima™ Trichomonas vaginalis je kvalitativni test na principu amplifikace nukleovych kyselin

(nucleic acid amplification test — NAAT) probihaijici in vitro. Slouzi ke stanoveni ribosomalni RNA
(rRNA) z Trichomonas vaginalis v ramci diagnostikovani trichomoniazy pomoci systému Panther™.

Muze byt pouzit k testovani nasledujicich vzorki symptomatickych i asymptomatickych Zen:
Iékafem odebrané endocervikalni stéry, l€kafem odebrané vaginalni stéry, vzorky moci a vzorky
odebrané do roztoku PreservCyt.

Shrnuti a vysvétleni testu

Trichomonas vaginalis (TV) je plvodce nejCastéjsiho lécitelného pohlavné pfenosného onemocnéni
(STD) ve Spojenych statech, ve kterych se vyskytne pfiblizné 7,4 milionu novych pfipadd ro¢né (1 a 2).

Infekce u Zen zplsobuje vaginitidu, uretritidu a cervicitidu. V genitourinarnim traktu se mohou
vyskytnout malé krvacivé l1éze a mlize zde dochazet k vytoku. Mezi komplikace se fadi pfedasny
porod, nizka porodni hmotnost novorozenc, pfed¢asny odtok plodové vody a infekce po potratu
s panevni zanétlivou nemoci, tubarni neplodnosti a karcinomem délozniho hrdla. Symptomatické
zeny s trichomoniazou si obvykle stéZuji na poSevni vytok a vulvovaginalni dyskomfort a podrazdéni.
Bézna je také dysurie. Odhaduje se v3ak, ze 10 az 50 % infekci T. vaginalis u Zen probiha
asymptomaticky, a u muzl toto Cislo maze byt i vyssi (3, 4 a 5).

Detekovani T. vaginalis béZznymi kultivacnimi postupy je technicky naro¢né a trva az sedm dni.
K Uspésné kultivaci tohoto prvoka je totiz Zzadouci okamzita inokulace do zivné pldy, disledné
zajisténi inkubacnich podminek a ¢asté mikroskopovani zivné pudy. Citlivost kultivace ve
srovnani s molekularnimi postupy se odhaduje na 38-82 % kvili problémdm s viditelnosti
malého poctu jedincl a jejich pohyblivosti (6 a 7).

T. vaginalis mlze byt stanovena také v mikroskopickém preparatu, kdy se mikroskopuje smés
poSevnich sekretl a fyziologického roztoku na podloznim sklicku. Ve srovnani s kultivaci vsak
citlivost mikroskopického preparatu dosahuje pouze 35-80 % (7). Citlivost stanoveni

z mikroskopického preparatu silné zavisi na zkusenosti laborantl a rychlosti pfepravy vzorku do
laboratofre.

Test Aptima Trichomonas vaginalis je stanoveni nukleovych kyselin pomoci technologii target
capture (zachyt cile), Transcription-Mediated Amplification (TMA — transkripci mediovana
amplifikace) a Hybridization Protection Assay (HPA — ochranna hybridizaéni zkouska).

Principy postupu

Pri testu Aptima Trichomonas vaginalis se vyuzivaji metody target capture (zachyt cile),
transcription-mediated amplification (TMA — transkripci mediovana amplifikace) a hybridization
protection assay (HPA — ochranna hybridiza¢ni zkouska).

Vzorky se odebiraji a pfenaseji do pfislusnych transportnich zkumavek. Transportni roztok

v téchto zkumavkach uvoliuje cilovou rRNA a chrani ji pfed degradaci béhem skladovani. Kdyz
se v laboratofi provadi test Aptima Trichomonas vaginalis, ze vzorku se pomoci specifického
zachytového oligomeru a magnetickych mikro¢astic extrahuje cilova rRNA, a to metodou zvanou
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zachyt cile (target capture). Zachytovy oligomer obsahuje sekvenci komplementarni ke specifické
oblasti cilové molekuly a fetézec deoxyadenosinovych zbytkd. Béhem hybridizaéniho kroku se
sekvenéné specificka oblast zachytového oligomeru vaze na specifickou oblast cilové molekuly.
Komplex zachytového oligomeru a cile se poté vychyta z roztoku sniZzenim teploty reakce na
pokojovou teplotu. Diky tomuto snizeni teploty mGze prob&hnout hybridizace mezi
deoxyadenosinovou oblasti zachytového oligomeru a polydeoxythymidinovymi molekulami, které
jsou kovalentné navazané na magnetické Castice. MikroCastice, v€etné zachycené cilové molekuly,
ktera je na né navazana, jsou pomoci magnetd pfitazeny ke stranam reak¢ni nadoby a supernatant
se odsaje. Castice se promyji, aby se odstranila zbyvajici matrice vzorku, ktera mize obsahovat
inhibitory amplifikace. Po dokon¢eni kroku zachytu cile jsou vzorky pfipraveny k amplifikaci.

Testy amplifikace cile jsou zalozeny na schopnosti komplementarnich oligonukleotidovych
primer( specificky zesilit a umoznovat enzymatickou amplifikaci cilovych fetézcl nukleové kyseliny.
Pfi reakci Hologice TMA dochazi k amplifikaci specifické oblasti malé ribosomalni podjednotky

z T. vaginalis prostfednictvim meziproduktové DNA a RNA a vznikaji molekuly amplikont RNA.
Sekvence amplikon rRNA se detekuji pomoci hybridizace nukleovych kyselin (HPA). Jednovilaknova
chemiluminiscencni sonda DNA, ktera je komplementarni k oblasti cilového amplikonu, se oznadi
molekulou akridinesteru. Oznacena sonda DNA se slouc¢i s amplikonem za vzniku stabilnich
hybridi RNA: DNA. Selekéni reagencie odliSuje hybridizované sondy od nehybridizovanych, coz
brani vytvareni signalu z nehybridizovanych sond. BEhem detekéniho kroku se svétlo emitované
z oznacenych hybridd RNA: DNA méfi jako fotonové signaly v luminometru a jsou uvadény jako
relativni svételné jednotky (RLU).

Souhrn udaji o bezpeénosti a funkéni zplisobilosti

Souhrn Udajl o bezpec€nosti a funkéni zplsobilosti (dale také jen ,souhrn®) je k dispozici

v evropské databazi zdravotnickych prostfedkd (Eudamed), ve které je propojen s pfislusnymi
identifikatory prostfedku (se zakladnim UDI-DI). Souhrn k testu Aptima Trichomonas vaginalis
muzete vyhledat podle zékladniho jedine€ného identifikatoru prostfedku (Basic Unique Device
Identifier — BUDI): 54200455DIAGAPTTRICHWY.

Varovani a bezpe€nostni opatreni
A. Pro diagnostické pouZiti in vitro.

B. Pro profesionalni pouziti.

C. Dalsi specificka varovani a bezpec¢nostni opatifeni naleznete v uZivatelské pfirucce k systému
Panther | Panther Fusion.

Pro laboratofe
D. Pouzivejte pouze dodané nebo uréené jednorazové laboratorni vybaveni.

E. Dodrzujte bézna laboratorni bezpeénostni opatfeni. Ve vyhrazenych pracovnich prostorech
nejezte, nepijte ani nekufte. Pfi manipulaci se vzorky a reagenciemi soupravy pouzivejte
jednorazové rukavice bez talku, ochranné bryle a laboratorni plasté. Po manipulaci se vzorky
a reagenciemi soupravy si peclivé omyijte ruce.
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F.

G.

Varovani: Drazdiva a zirava latka. Zabrarite styku reagencii Auto Detect 2 s kiizi, o€ima a
sliznicemi. Pokud tato kapalina pfijde do kontaktu s kdzi nebo o¢ima, omyjte vodou. Pokud
dojde k rozliti této kapaliny, nafedte rozlitou kapalinu vodou pfedtim, nez ji dosucha vytfete.

Pracovni povrchy, pipety a jiné vybaveni musi byt pravidelné dekontaminovano pomoci 2,5 %
az 3,5 % (0,35 M az 0,5 M) roztoku chlornanu sodného.

Informace o praci se vzorky

H.

Datum expirace souprav pro pfenos vzorkld se vztahuje na odbér/pfenos vzorkd, nikoliv na
provedeni testu vzorku. Vzorky odebrané/transportované kdykoliv pfed uplynutim data
expirace je mozné testovat za pfedpokladu, Ze transport a skladovani probihalo v souladu
s pfibalovou informaci, a to i v pfipadech, kdy jiZ uplynulo datum expirace na pfenosové
zkumavce.

Vzorky mohou byt infekéni. Pfi provadéni tohoto testu dodrZujte univerzaini bezpeénostni
opatfeni. Je tfeba, aby vedouci laboratofe stanovil spravné postupy manipulace

s jednorazovym materialem a postupy jeho likvidace. Tuto diagnostickou proceduru smi
provadét pouze personal adekvatné vyskoleny v manipulaci s infek&nimi materialy.

Pfi manipulaci se vzorky zabrarite kfizové kontaminaci. Vzorky mohou obsahovat extrémné
vysoké koncentrace organismU. Zajistéte, aby se jednotlivé nadobky se vzorky vzajemné
nedotykaly, a pfi likvidaci pouZzité materialy nepfenasejte nad nadobkami. Pokud se vzorku
dotknete, vymérite si rukavice.

Za urcitych podminek muze zadit z uzavéru po propichnuti transportni zkumavky Aptima
vytékat tekutina. DalSi informace viz Postup testu na systému Panther.

Po pfidani moci do transportni zkumavky pro vzorek moc¢i musi hladina kapaliny spadat mezi
dvé €erné indikatorove linky na stitku zkumavky. V opa&ném pfipadé musi byt vzorek zamitnut.

Chcete-li zabezpedit integritu vzorku, zajistéte pfi pfepravé vzorkd vhodné prepravni podminky.
Stabilita vzorku za jinych nez doporu€enych pfepravnich podminek nebyla hodnocena.

Pokud laboratof obdrzi transportni zkumavku bez tampénu, se dvéma tampony, s Cisticim
tamponem nebo tamponem nedodanym spolecnosti Hologic, musi byt vzorek odmitnut.

Informace o praci s testy

O.

» A 0 T

Reagencie skladujte pfi uvedenych teplotach. Provedeni testu mize byt ovlivnéno pouzitim
nespravné skladovanych reagencii.

Pfi manipulaci s kontrolami dbejte univerzalnich bezpenostnich opatfeni.
Zabrante mikrobialni a ribonukleazové kontaminaci reagencii.
Nepouzivejte soupravu poté, co uplynula jeji doba pouZzitelnosti.

Nezaméniujte, nemichejte ani nekombinujte reagencie testu ze souprav s riznymi Cisly Sarzi.
Kontroly a testovaci kapaliny Ize zaménovat.

Nékteré reagencie v této sadé jsou oznaceny rizikovymi a bezpecnostnimi symboly.
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Poznamka: Informace o nebezpeci jsou v souladu s klasifikacemi bezpecnostnich lista (SDS) EU.
Informace o nebezpeci specifické pro vasi oblast naleznete v listu SDS specifickém pro danou oblast
v knihovné bezpecnostnich listi na adrese www.hologicsds.com. DalSi informace o symbolech naleznete

v legendé symboll na www.hologic.com/package-inserts.

Informace o nebezpeci pro EU

Selekéni reagencie
KYSELINA BORITA 1-5 %

Varovani
H315 — Drazdi kizi.

Amplifikaéni reagencie
HEPES 25-30 %

H412 — Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gginky
P273 — Zabrarite uvolnéni do zivotniho prostredi.
P280 — Pouzivejte ochranné bryle / oblicejovy Stit

Enzymaticka reagencie
HEPES 1-5 %

H412 — Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gg&inky
P273 — Zabrante uvolnéni do Zivotniho prostiedi.
P280 — Pouzivejte ochranné bryle / obli¢ejovy Stit.

Reagencie pro zachyceni cile

HEPES 5-10 %

EDTA 1-5 %

MONOHYDRAT HYDROXIDU LITHNEHO 1-5 %

H412 — Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gg&inky
P273 — Zabrante uvolnéni do Zivotniho prostiedi.
P280 — Pouzivejte ochranné bryle / obli¢ejovy Stit.

Reagencie sondy

LITHNA SUL LAURYLSULFATU 35-40 %
KYSELINA JANTAROVA 10-15 %
MONOHYDRAT HYDROXIDU LITHNEHO 10-15 %

H412 — Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gginky
P273 — Zabrante uvolnéni do Zivotniho prostiedi.
P280 — Pouzivejte ochranné bryle / oblicejovy Stit.

Aptima Trichomonas vaginalis Assay 5
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Pozadavky na skladovani reagencii a zachazeni s nimi

A

Nasledujici reagencie jsou stabilni pfi skladovani pfi teploté 2 °C az 8 °C:
Amplifikaéni reagencie Aptima Trichomonas vaginalis

Enzymaticka reagencie Aptima Trichomonas vaginalis

Reagencie sondy Aptima Trichomonas vaginalis

Reagencie pro zachyt cile B Aptima Trichomonas vaginalis

Kontroly Aptima Trichomonas vaginalis

Nasledujici reagencie jsou stabilni pfi skladovani pfi pokojové teploté (15 °C az 30 °C):
Roztok na rekonstituci amplifikacni reagencie Aptima Trichomonas vaginalis

Roztok na rekonstituci enzymatickeé reagencie Aptima Trichomonas vaginalis

Roztok na rekonstituci reagencie sondy Aptima Trichomonas vaginalis

Reagencie pro zachyt cile Aptima Trichomonas vaginalis

Nasledujici reagencie jsou stabilni pfi skladovani pfi teploté 2 °C az 30 °C:
Selekéni reagencie Aptima Trichomonas vaginalis

Po rekonstituci jsou amplifikacni reagencie, enzymova reagencie a reagencie sondy stabilni
po dobu 60 dnd, pokud jsou skladovany pfi teploté 2 °C az 8 °C.

Pracovni reagencie zachytu cile (WTCR) je stabilni po dobu 60 dnu, pokud je uchovavana pfi
teploté 15 °C az 30 °C. Neukladejte do lednice.

Jakékoli nepouzité rekonstituované reagencie a wTCR zlikvidujte po 60 dnech nebo po
uplynuti data expirace hlavni Sarze, podle toho, co nastane drive.

Kontroly jsou stabilni do data vyzna¢eného na lahvickach.

H. Reagencie uloZzené v systému Panther maji stabilitu v pfistroji po dobu 72 hodin.

PFi manipulaci s reagenciemi a jejich skladovani zabrante kfizové kontaminaci. Pfed kazdym
ulozenim opatfete vSechny rekonstituované reagencie novym vickem.

Reagencie sondy i rekonstituovana reagencie sondy jsou fotosenzitivni. Reagencie skladujte
tak, aby byly chranény pfed svétlem.

Reagencie nezmrazujte.
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Odbér a skladovani vzorku

Test Aptima Trichomonas vaginalis slouzi k detekci prvoka T. vaginalis v Iékafem odebranych
endocervikalnich a vaginalnich stérech, ve vzorcich moci a v kapalnych stérech z délozniho
gipku (Pap) v roztoku PreservCyt. Ug&innost u jinych vzork(i neZ téch, které byly odebrany
nasledujicimi soupravami pro odbér vzorkud, nebyla hodnocena:

» Souprava pro odbér endocervikalnich a muzskych uretralnich stérd Aptima Unisex Swab
Specimen Collection Kit for Endocervical and Male Urethral Swab Specimens

* Souprava Aptima pro odbér vzorkd Zenské a muzské modci
» Souprava pro odbér vzork Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit
« Souprava pro pfenos vzorkd Aptima (pro pouziti s gynekologickymi vzorky odebranymi
v roztoku PreservCyt)
A. Pokyny k odbéru

1. Konkrétni pokyny pro odbér naleznete v pfibalové informaci pfislusné soupravy pro odbér
vzorku.

B. Preprava a skladovani vzorkd pfed testovanim:

1. Stéry
a. Odebrany stér az do otestovani pfepravujte a uchovavejte v transportni zkumavce na
stéry pfi teploté 2 °C az 30 °C.
b. Vzorky testujte do 60 dni po odbéru. Je-li potfeba delSiho uchovavani, muzete
transportni zkumavku se vzorkem az na 24 mésicu zamrazit pfi teploté < -20 °C.

2. Vzorky modi
a. Vzorky modi, které jsou stale v primarni odbérové nadobé&, museji byt pfepravovany
do laboratofe pfi teploté 2 °C az 30 °C. Vzorek moci do 24 hodin po odbéru pfeneste
do transportni zkumavky pro vzorky moci Aptima.

b. Zpracované vzorky moci uchovavejte pfi teploté 2 °C az 30 °C a otestujte je do 30 dni
od pfenosu. Je-li potfeba delSiho uchovavani, mizete zpracovany vzorek moci az
24 mésicl po prenosu skladovat pfi teploté < -20 °C.

3. Vzorky odebrané do roztoku PreservCyt.

a. Vzorky odebrané do roztoku PreservCyt pfepravujte a uchovavejte nanejvys 30 dni pfi
teploté 2 °C az 30 °C.

b. Vzorky odebrané do roztoku PreservCyt museji byt pfeneseny do transportni
zkumavky na vzorky Aptima podle pokyn( v pfibalové informaci k soupravé pro
pfenos vzorku Aptima a k pfepravnimu roztoku Aptima.

c. Po pfenosu do transportni zkumavky na vzorky Aptima muzete vzorky pfepravovat
a skladovat dalSich 14 dni pfi teploté 15 °C az 30 °C nebo 30 dni pfi teploté 2 °C az
8 °C.

d. Je-li potfeba delSiho uchovavani, vzorky v roztoku PreservCyt a kapalné vzorky Pap
v roztoku fedéné v transferové zkumavce na vzorek muzete uchovavat az 24 mésicu
pfi teploté < -20 °C.
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C. Skladovani vzorkd po testovani:

1. Otestované vzorky je nutné skladovat ve stojanu ve svislé poloze.

2. Transportni zkumavky na vzorek je tfeba zakryt novym, Cistym plastovym filmem nebo
féliovou bariérou.

3. Je-li nutné zmrazit nebo odeslat otestované vzorky, odstrante z transportni zkumavky na
vzorek propichovaci uzavér a nasadte na ni novy, nepropichovaci uzavér. Je-li nutné
odeslat vzorky k testovani na jiné pracovisté, museji se dodrzet doporuéené teploty.
Transportni zkumavky pfed otevienim 5 minut odstfeduijte relativni odstfedivou silou 420,
aby se veSkera kapalina dostala na dno zkumavky. Zabranite rozstfikovani a kfizové
kontaminaci.

Poznamka: Vzorky se musi pfepravovat v souladu s prislusnymi statnimi a mezinarodnimi
prepravnimi predpisy.
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Systém Panther

V nasledujici ¢asti jsou uvedeny reagencie pro test Aptima Trichomonas vaginalis v systému
Panther. Vedle nazvu reagencie jsou rovnéz uvedeny symboly pro identifikaci reagencii.

Reagencie a materialy, které jsou soucasti dodavky

Souprava na testy Aptima Trichomonas vaginalis (systém Panther)
250 testl (2 krabice a 1 sada kontrol) (kat. €. 303163)
100 testd (2 krabice a 1 sada kontrol) (kat. ¢. 303209)

Chlazeny box s pfipravky na testy Aptima Trichomonas vaginalis (box 1 ze 2)
(po prijeti skladujte pfi teploté 2 °C az 8 °C)

Mnozstvi

Symbol Soucast Souprava Soupravana

na 250 testd 100 testt

A Amplifikaéni reagencie Aptima Trichomonas vaginalis 1 lahvi¢ka 1 lahvi¢ka
Primery a nukleotidy vysuSené v pufrovaném roztoku
obsahujicim < 5 % objemového cinidla.

E Enzymaticka reagencie Aptima Trichomonas vaginalis 1 lahvi¢ka 1 lahvi¢ka
Reverzni transkriptaza a RNA polymeraza vysusena v roztoku
pufrovaném HEPES obsahujicim < 10 % objemového Cinidla.

P Reagencie sondy Aptima Trichomonas vaginalis 1 lahvicka 1 lahvicka
Chemiluminiscencni sondy DNA vysuSené v sukcinatem
pufrovaném roztoku obsahujicim < 5 % detergentu.

TCR-B  Reagencie pro zachyt cile B Aptima Trichomonas vaginalis 1 x0,56 ml 1 x 0,30 ml
Pufrovany roztok obsahujici < 5 % detergentu.

Nechlazeny box s pripravky na testy Aptima Trichomonas vaginalis (box 2 ze 2)
(po pfijeti skladujte pfi pokojové teploté, tedy 15 °C az 30 °C)

Mnozstvi

Symbol  Souéast Souprava  Souprava

na 250 test(li na 100 testl

AR Roztok na rekonstituci amplifikacni reagencie Aptima 1x27,7ml 1 x11,9ml
Trichomonas vaginalis

Vodny roztok obsahujici konzervacni latky.

ER Roztok na rekonstituci enzymatické reagencie Aptima 1Tx1M11ml  1x6,3ml
Trichomonas vaginalis

Roztok pufrovany HEPES obsahujici surfaktant a glycerol.

PR Roztok na rekonstituci reagencie sondy Aptima 1x354ml 1x152ml
Trichomonas vaginalis

Sukcinatem pufrovany roztok obsahujici < 5 % detergentu.
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Aptima~

Nechlazeny box s pripravky na testy Aptima Trichomonas vaginalis (box 2 ze 2)
(po prijeti skladujte pfi pokojové teploté, tedy 15 °C az 30 °C) (pokracovani)

S Selekéni reagencie Aptima Trichomonas vaginalis 1x108 ml 1 x43,0ml
600 mmol boritanem pufrovaného roztoku obsahujiciho surfaktant.
TCR Reagencie pro zachyt cile Aptima Trichomonas vaginalis 1 x54,0ml 1 x26,0 ml
Pufrovany roztok obsahujici zachytové oligomery a magnetické
Castice.
Rekonstituéni objimky 3 3
List s éarovym kédem hlavni Sarze 1 list 1 list
Sada kontrol na test Aptima Trichomonas vaginalis
(po prijeti skladujte pfi teploté 2 °C az 8 °C)
Symbol Soudéast Mnozstvi
NC Negativni kontrola Aptima Trichomonas vaginalis 5x1,7ml
Neinfekéni necilova nukleova kyselina v pufrovaném roztoku obsahujicim
< 5 % detergentu.
PC Pozitivni kontrola Aptima Trichomonas vaginalis 5x1,7ml

Neinfekéni jedinci Trichomonas vaginalis v pufrovaném roztoku obsahujicim

< 5 % detergentu.

Pozadované materialy, které jsou dodavany samostatné

Poznamka: Materialy dostupné od spolecnosti Hologic maji uvedena katalogova Cisla, pokud neni uvedeno jinak.

Panther System
Souprava kapalin pro test Aptima Assay Fluids Kit

(promyvaci roztok Aptima, pufr Aptima pro deaktivacni kapalinu a olejova
reagencie Aptima)

Autodetekéni souprava Aptima Auto Detect Kit
Jednotky s vice zkumavkami (MTU)

Souprava pytle na odpad Panther

Kryt odpadniho koSe Panther

Nebo souprava pro béhy Panther Run Kit
Obsahuje MTU, odpadni vaky, kryty odpadnich koSu, kapaliny pro test
a autodetekcni reagencie.
Spicky, 1 000 pl s filtrem, vodivé, detekujici kapaliny a jednorazové
Ne v8echny produkty jsou dostupné ve vSech regionech.
Informace pro konkrétni region vam poskytne obchodni
zastupce.

Souprava pro transfer vzork(l Aptima Specimen Transfer Kit
pro transfer vzorku v roztoku PreservCyt

Kat. ¢.
303095
303014 (1 000 testu)

303013 (1 000 testd)
104772-02

902731

504405

303096 (5000 testd)

901121 (10612513 Tecan)
903031 (10612513 Tecan)
MME-04134 (30180117 Tecan)
MME-04128

301154C
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Souprava pro pfenos vzork(l Aptima — vytisknutelné PRD-05110
pro transfer vzorku v roztoku PreservCyt

Souprava pro odbér vzorkd Aptima Multitest Swab Specimen PRD-03546
Collection Kit

Souprava pro odbér endocervikalnich a muzskych uretralnich 301041
stér(l Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit for
Endocervical and Male Urethral Swab Specimens

Souprava Aptima pro odbér vzorkll muzské a Zzenské modi 301040
Transportni zkumavky Aptima pro vzorky muzské a Zenské moci 105575

Bélidlo, 5 % az 8,25 % (0,7 mol az 1,16 mol) roztok chlornanu
sodného

Jednorazové rukavice -

Kalibra¢ni standard SysCheck 301078
Propichovaci uzavéry Aptima 105668
Nahradni nepropichovaci uzavéry 103036A

Nahradni uzavéry pro soupravy s 250 testy -

Rekonstitucni roztoky pro amplifikaci a reagencie sondy

CL0041 (100 uzavéra)
Rekonstitucni roztok pro enzymovou reagencii 501616 (100 uzavéru)
TCR a selekéni reagencie CL0040 (100 uzaveéra)

Nahradni uzavéry pro soupravy na 100 testu -

Rekonstitucni roztoky pro amplifikaci, enzymy a reagencie sondy
CL0041 (100 uzavéra)
TCR a selekéni reagencie 501604 (100 uzavéru)

Volitelné materialy

Kat. €.
Sada kontrol na test Aptima Trichomonas vaginalis 302807
Hologic Bleach Enhancer pro Cisténi 302101

pro rutinni ¢isténi povrchl a zafizeni
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Postup testu na systému Panther

Poznamka: Dalsi informace o postupu testu naleznete v navodu k obsluze systému Panther /
Panther Fusion.

A. PfFiprava pracovniho prostoru

1. Ocistéte pracovni povrchy, kde budou pfipravovany reagencie a vzorky. Otfete pracovni
povrchy 2,5 % az 3,5 % (0,35 mol az 0,5 mol) roztokem chlornanu sodného. Nechte chlornan
sodny pusobit na povrchy alespor 1 minutu a poté je oplachnéte vodou. Roztok chlornanu
sodného nenechte zaschnout. Pokryjte povrchy stoll, na kterych budou pfipravovany
reagencie a vzorky, Cistym laboratornim absorpénim ubrusem s gumovou vrstvou.

B. Rekonstituce/pfiprava reagencie z nové soupravy

Poznamka: Pred zahajenim jakékoli prace na systému Panther je tfeba provést rekonstrukci
reagencii.

1. Krekonstituci amplifikacni reagencie, enzymové reagencie a reagencie sondy smichejte
obsah lahvi¢ky s lyofilizovanou reagencii s rekonstituénim roztokem. V pfipadé, ze
rekonstituované roztoky byly uloZeny v chladni¢ce, nechte je pfed pouzitim dosahnout
pokojové teploty.

a. Kazdy rekonstituéni roztok sparujte s odpovidajici lyofilizovanou reagencii. Pfed
pfipojenim rekonstituéni objimky se ujistéte, Ze rekonstituéni roztoky a reagencie maji
shodné barvy S§titkd.

b. Zkontrolujte Cisla Sarze na listu s ¢arovym kédem hlavni Sarze, abyste zajistili spravné
sparovani reagencii.

c. Otevrete lahviCku s lyofilizovanou reagencii a pevné zasurite vroubkovany konec
rekonstituéni objimky do otvoru lahvi¢ky (Obrazek Obrazek , krok 1).

d. Oteviete odpovidajici lahvi¢ku s rekonstituénim roztokem a uzavér odlozte na Cisty
a zakryty pracovni povrch.

e. Drzte lahviCku s rekonstitu¢nim roztokem na stole a pevné zasunte druhy konec
rekonstitu¢ni objimky do otvoru v lahvi¢ce (Obrazek Obrazek , krok 2).

f. Pomalu preklopte spojené lahvicky. Nechte roztok pretéct z lahvi¢ky do sklenéné
lahvicky (Obrazek Obrazek , krok 3).

g. Roztok v lahvi€ce promichejte opatrnym krouzenim. Pfi promichavani lahvi¢ky
zabranite tvorbé pény (Obrazek Obrazek , krok 4).

h. PocCkejte, az se lyofilizovana reagencie zcela rozpusti, obratte spojené lahvicky zpét
vzajemnym naklonénim pod uhlem 45° , aby nedochazelo k tvorbé& pény
(Obrazek Obrazek , krok 5). Nechte veSkerou tekutinu vtéci zpét do plastové lahvicky.

i. Odstrante rekonstituéni objimku a sklenénou lahvi¢ku (Obrazek Obrazek , krok 6).

j-  Znovu uzaviete plastovou lahviCku uzavérem. Na Stitek zapiste inicialy obsluhy
a datum rekonstituce (Obrazek Obrazek , krok 7).

k. Zlikvidujte rekonstitu¢ni objimku a sklené&nou lahvi¢ku (Obrazek Obrazek , krok 8).

Varovani: Pri rekonstituci reagencii zabrarite tvorbé pény. Péna ovlivriuje detekci hladin
v systému Panther.
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Obrazek Postup rekonstituce reagencii

2. Priprava pracovni reagencie zachytu cile (WTCR)
a. Sparujte odpovidajici lahvicky TCR a TCR-B.
b. Zkontrolujte Cisla SarZe reagencii na listu s ¢arovym kédem hlavni Sarze, abyste
zajistili spravné sparovani reagencii v souprave.
Otevrete lahvicku TCR a uzavér odlozte na Cisty a zakryty pracovni povrch.

Otevrete lahvicku TCR-B a nalijte cely obsah do lahvicky TCR. Malé mnozstvi roztoku
zustane v lahvi¢ce s TCR-B.

e. Uzavrete lahvicku s TCR a krouzivymi pohyby jemné promichejte jeji obsah. Pfi tomto
kroku zabrarte tvorbé pény.

f. Na Stitek zapiste inicialy obsluhy a aktualni datum.
g. Zlikvidujte lahvicku TCR-B a jeji uzavér.
3. Priprava selekéni reagencie
a. Zkontrolujte Cislo arze na lahviCce s reagenciemi, abyste se ujistili, Ze odpovida Cislu
Sarze na listu s ¢arovym kédem hlavni Sarze.
b. Na S&titek zapiste inicialy obsluhy a aktualni datum.

Poznamka: Pred viozenim do systému vSechny reagencie peclivé promichejte opatrnym
pfevracenim. Pri pfevraceni lahviCek s reagenciemi zabrarite tvorbé pény.

C. Priprava dfive rekonstituovanych reagencii

1. Pfed zahajenim testu museji dfive rekonstituované amplifikaéni reagencie, enzymové
reagencie a reagencie sondy dosahnout pokojové teploty (15 az 30 °C).

2. Pokud rekonstituovana reagencie sondy obsahuje sraZeninu, ktera se pfi pokojové
teploté nerozpusti, zahfivejte uzavienou lahvicku pfi teploté, ktera nepiekroci 62 °C, po
dobu 1 az 2 minut. Po tomto zahfivacim kroku mize byt reagencie sondy pouzita
i v pfipadé, Ze v ni zUstane zbytkova srazenina. Reagencii sondy promichejte
pfevracenim, pficemz dbejte na to, aby se pfed vloZzenim do systému nevytvofila péna.

3. Pfed vloZenim reagencii do systému vSechny reagencie peclivé promichejte opatrnym
pfevracenim. Pfi pfevraceni lahvi¢ek s reagenciemi zabrante tvorbé pény.

4. Lahve s reagenciemi nedoplnujte. Systém Panther rozpozna lahvicky, které byly
doplnény, a zamitne je.
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D. Manipulace se vzorky

1. Pfed zpracovanim nechte kontroly a vzorky dosahnout pokojové teploty.
2. Vzorky nepromichavejte v orbitalni trepacce.
3. Vizualné zkontrolujte, zda vSechny zkumavky na vzorky splfiuji jedno z téchto kritérii:
a. Pfitomnost jediného modrého odbéroveho tampodnu Aptima v unisexové transportni
zkumavce na vzorky.

b. Pfitomnost jediného rizového odbérového tampdnu Aptima v transportni zkumavce
pro odbér vice typl stérl Multitest nebo vaginalni stéry.

c. Konecny objem moci mezi ¢ernymi plnicimi liniemi transportni zkumavky pro vzorky
moci.
d. Nepfitomnost tampdnu v transportni zkumavce Aptima pro kapalné vzorky Pap
v roztoku PreservCyt.
4. Pred vlozenim zkumavek do stojanu zkontrolujte nasledujici:
a. Pokud zkumavka se vzorky obsahuje bubliny v prostoru mezi roztokem a uzavérem,
odstfedujte zkumavku 5 minut relativni odstfedivou silou 420, abyste bubliny odstranili.

b. Pokud ma zkumavka se vzorkem menSi objem, nez je typicky pozorovan pfi dodrZzeni
pokynl k odbéru, odstfedujte zkumavku 5 minut relativni odstfedivou silou 420, abyste
zaijistili, Ze v uzavéru neni kapalina.

c. Pokud se hladina kapaliny ve zkumavce se vzorkem moci nenachazi mezi dvéma
Cernymi indikatorovymi linkami na Stitku, musi byt vzorek odmitnut. Nepropichujte
pfeplnénou zkumavku.

d. Pokud zkumavka se vzorkem moc€i obsahuje srazeninu, zahfivejte vzorek az 5 minut
pfi teploté 37 °C. Pokud se srazenina nerozpusti, vizualné ovéfte, ze srazenina
nebude branit dodavani vzorku.

Poznamka: Pokud nedodrzite kroky 4a—4c, mize z uzavéru zkumavky se vzorky vytéct kapalina.

Poznamka: Z kazdé zkumavky se vzorkem lIze otestovat aZz 4 samostatné alikvoty. Pokud se
pokusite odpipetovat vice nez 4 alikvoty ze zkumavky se vzorkem, muze dojit k chybam
Zpracovani.

E. Pfiprava systému
1. Nastavte systém podle pokynl uvedenych v uZivatelské pfirucce systému Panther/ Panther
Fusion a v ¢asti Poznamky k postupu.
2. Vlozte vzorky.

Poznamky k postupu
A. Kontroly

1. Chcete-li spravné pracovat s programem Panther Aptima Assay Software, je nutné pouzit
jeden par kontrol. Zkumavky s kontrolou pozitivni na Trichomonas a s kontrolou negativni
na Trichomonas muzete vlozit do libovolné pozice stojanu nebo libovolné Fady vzorku
v systému Panther. Pipetovani vzorku pacienta zacne, jestlize byla splnéna jedna
z nasledujicich dvou podminek:

a. Systém momentalné zpracovava dvojici kontrol.
b. V systému jsou registrovany platné vysledky kontrol.
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2. Jakmile byly kontrolni zkumavky napipetovany a jsou zpracovavany pro konkrétni soupravu
reagencii, mohou byt vzorky pacientl pouzity s pfifazenou soupravou do 24 hodin kromé
nasledujicich vyjimek:

a. Vysledky kontrol jsou neplatné.
b. Pfifazena souprava reagencii analyzy je vyjmuta ze systému.
c. Prfifazend souprava reagencii testu prekrocila limity stability.

3. Kazda zkumavka s kontrolou Aptima muze byt testovana jednou. Chcete-li ze zkumavky
pipetovat vice nez jednou, mlze dojit k procesnim chybam.

B. Teplota
Pokojova teplota je definovana jako 15 az 30 °C.

C. Prasek z rukavic

Stejné jako u jinych systému reagencii muze nadbytek talku z rukavic zpusobit kontaminaci
otevienych zkumavek. Doporu€ujeme pouzivat rukavice bez talku.

D. Protokol monitorovani kontaminace laboratofi pro systém Panther

Existuje mnoho faktor(i specifickych pro laboratorni prostfedi, které mohou pfispét ke
kontaminaci, v€etné poctu provadénych testu, pracovniho postupu, vyskytu onemocnéni

a ruznych dalSich laboratornich &innosti. Tyto faktory je tfeba brat v Uvahu pfi zjisStovani
frekvence monitorovani kontaminace. Intervaly pro sledovani kontaminace je tfeba stanovit
na zakladé postupu a praxe jednotlivych laboratofi.

Ke sledovani laboratorni kontaminace je mozné proveést nasledujici postup pomoci odbé&rové
soupravy pro odbér endocervikalnich a muzskych uretralnich stérd Aptima Unisex Swab
Specimen Collection Kit for Endocervical and Male Urethral Swab Specimens:

1. Oznacte transportni zkumavky pro pfenos stéra Cisly odpovidajicimi oblastem, které maji
byt testovany.

2. Vyjméte tampon pro odbér vzorku (modry tyCinkovy tampdn se zelenym potiskem)
z obalu, navihéete tampodn v médiu pro pfepravu stért a kruhovym pohybem provedte
stér urené oblasti.

3. Okamzité vlozte tampon do transportni zkumavky.

Opatrné odlomte ty&inku tamponu v misté oznaceni; dbejte pfitom na to, aby nedoslo
k rozstfiknuti obsahu.

Transportni zkumavku pro pfenos stérl znovu pevné uzaviete.
Opakujte kroky 2 az 5 pro kazdou oblast, kde ma byt proveden stér.
Otestujte vzorky testem Aptima Trichomonas vaginalis v systému Panther.
Pokud nékteré vysledky budou pozitivni, provedte dalSi Setfeni.

B

© N o O

Pokud jsou vysledky pozitivni, nahlédnéte do Casti Interpretace testt — Vysledky kontrolnich
nebo pacientskych vzork(. Dalsi informace ke sledovani kontaminace specifické pro systém
Panther vdm na pozadani poskytne technicka podpora spole¢nosti Hologic.
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Interpretace testli — Vysledky kontrolnich nebo pacientskych vzorku Aptima‘”

Interpretace testt — Vysledky kontrolnich nebo pacientskych vzorku

A

Interpretace testu

Analyticky software Aptima Trichomonas v systému Panther vysledky testu interpretuje
automaticky. Vysledek testu mize byt negativni, pozitivni, nebo neplatny, a to na zakladé
celkového poétu RLU v detekénim kroku (viz nize). Vysledek testu mize byt neplatny, pokud
pocCet RLU nespada do normalniho o€ekavaného rozmezi. V pfipadé neplatného testu vzorek
otestujte znovu. Hladeni se provadi u prvniho platného vysledku.

Interpretace testu Celkovy pocet RLU (x 1000)
Negativni 0*az <100
Pozitivni 100 az < 2400
Neplatny 0* nebo = 2400

*Pokud se pocet RLU naméreny v systému Panther pohybuje v rozmezi
od 0 do 999, v hlaseni bude ve sloupci ,Total RLU (000s)“(celkovy pocet
RLU v tisicich) uvedena hodnota ,0“. Hodnoty RLU niz$i nez 690 se
povazuji za neplatné. Hodnoty RLU od 690 do 999 se povazuji za platné.

Vysledky kontroly kvality a pfijatelnost

Jako kontrola zachytu cile, amplifikace a detekce u testu Aptima slouzi kontrola negativni na
Trichomonas oznacena jako ,NC CONTROL - TRICH* a kontrola pozitivni na Trichomonas
oznacena jako ,PC CONTROL + TRICH®. V souladu s pokyny a pozadavky statnich a unijnich
pfedpist nebo akreditanich organizaci mohou byt zahrnuty dalSi kontroly lyzy bunék

a stabilizace RNA. Kontrola pozitivni na Trichomonas k testu Aptima oznaéena jako

,PC CONTROL + TRICH* obsahuje neinfekéni rRNA T. vaginalis.

Kontroly testu Aptima Trichomonas vaginalis museji mit nasledujici vysledky:

Kontrola Celkovy pocet RLU (v tisicich) Pritomnost T. vaginalis
NC Control — TRICH 0*a<20 Negativni
PC Control + TRICH =500 a < 2400 Pozitivni

*Pokud se pocet RLU naméfeny v systému Panther pohybuje v rozmezi od 0 do 999, v hlaseni
bude ve sloupci ,Total RLU (000s)“(celkovy po¢et RLU v tisicich) uvedena hodnota ,0". Hodnoty
RLU niz8i nez 690 se povazuji za neplatné. Hodnoty RLU od 690 do 999 se povaZuji za platné.

Vsechny laboratofe museji mit zavedené kontrolni postupy odpovidajici mistnim pfedpisum.
Chcete-li pomoc s kontrolami mimo rozmezi, obratte se na technickou podporu spoleénosti
Hologic.
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Omezeni

A. Tento test mohou pouzivat pouze osoby vySkolené v provedeni pfisluSnych postupd.
Nedodrzeni pokynd uvedenych v této pfibalové informaci povede k chybnym vysledkam.

B. Uginky pouzivani tamponil, vyplacht vaginy a promé&nné odebirani vzorkd nebyly hodnoceny
z hlediska jejich vlivu na detekci Trichomonas vaginalis.

C. U mukoidnich vzork( pozitivnich na TV muze byt poCet RLU niz$i. Pfed odbérem
endocervikalnich vzorka prebyteény hlen odeberte.

D. Odbér vzorka moci, vaginalnich stérd a kapalnych vzork(l Pap v roztoku PreservCyt nema
slouzit jako nahrada cervikalniho vySetfeni a endocervikalnich vzorkl pfi diagnostice
urogenitalnich infekci u zen. Pacienti/pacientky mohou mit zanét délozniho hrdla, uretry,
infekce mocovych cest a vaginalni infekce z jinych pfi¢in nebo soubézné infekce s jinymi
infek&nimi Ciniteli.

E. Tento test byl zkouSen vyhradné pomoci uvedenych typl vzork(. Jeho pfesnost u jinych typl
vzorku zkousena nebyla.

F. Spolehlivé vysledky jsou zavislé na adekvatnim odbéru vzorkd. Vzhledem k tomu, Ze
transportni systém pouzity pro tento test neumozfiuje mikroskopické posouzeni pfiméfenosti
vzorku, je nezbytné proSkolit klinické Iékafe o vhodnych technikach odbéru vzorkd. Pokyny
naleznete v ¢asti Odbér a skladovani vzorkd. Podrobnosti naleznete v pfisluSném navodu
k pouziti.

G. Testem Aptima Trichomonas vaginalis nelze ur€it Uspésnost 1€Cby, jelikoz nukleova kyselina
muze pfetrvavat i po vhodné antimikrobialni terapii.

H. Vysledky testu Aptima Trichomonas vaginalis interpretujte s ohledem na dalSi dostupné
klinické udaje.

I.  Negativni vysledek nevylu€uje moznou infekci, protoze vysledky zavisi na adekvatnim odbéru
vzorkl. Vysledky testu mohou byt ovlivnény nespravnym odebranim vzorku, technickou
chybou, promichanim vzorku nebo cilovymi hladinami pod detekénim limitem testu.

J. Negativni vysledek nevylu€uje moznost infekce, jelikoz pfitomnost Trichomonas tenax nebo
Pentatrichomonas hominis ve vzorku mUze snizit detekovatelnost rRNA druhu T. vaginalis.
Podrobnosti jsou popsany v Casti Krizova reaktivita v pritomnosti mikroorganismd.

K. Test Aptima Trichomonas vaginalis poskytuje kvalitativni vysledky. Proto neni mozné provést
korelaci mezi velikosti signalu pozitivniho testovani a poctem organismU( ve vzorku.

L. Test Aptima Trichomonas vaginalis nebyl validovan ke zkou$eni vaginalnich stér(
odebranych samotnymi pacientkami.

M. Spolehlivost vaginalnich stérli nebyla hodnocena u téhotnych zen.

N. Spolehlivost vzorkd mogi, vaginalnich stérd a kapalnych vzorkd Pap v roztoku PreservCyt
nebyla zkouSena u Zen mladSich 14 let.
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O. Presnost testu Aptima Trichomonas vaginalis u gynekologickych vzorkd odebranych do
lahvicky s roztokem PreservCyt zpracovanych v systémech ThinPrep nebyla stanovena.

P. Spolehlivost systému Panther nebyla hodnocena v nadmorskych vyskach nad 2000 m.

Q. Pokud je pocet jedinch T. vaginalis ve vzorku maly, kvlli nerovhomérnému rozmisténi jejich
rRNA nemusi byt detekovana. Pokud negativni vysledky ze vzorku neodpovidaji klinickému
obrazu, mlze byt nutné odebrat novy vzorek.

R. Zakaznici musi nezavisle validovat proces pfenosu LIS.
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Ocekavané hodnoty

Prevalence

Odhadovana prevalence druhu T. vaginalis u rliznych populaci pacient zavisi na citlivosti testu
a rizikovych faktorech, jako je vék, zplsob zZivota a vyskyt pfiznak(. Tabulka 1 obsahuje shrnuti
prevalence T. vaginalis u jednotlivych typl vzorku stanovené testem Aptima Trichomonas
vaginalis v ramci klinické studie se systémem Panther.

Tabulka 1: Prevalence druhu T. vaginalis stanovena testem Aptima Trichomonas vaginalis v zavislosti na typu
vzorku a misté odbéru

%
Typ (pocet pozitivnich / pocet testovanych)

vzorku Vsechna
mista

Mo& 9,8 (64/650) 15,1 (8/53) 3,6 (2/55) 15,4 (2/13) 18,6 (8/43) 0,7 (1/136) 13,2 (10/76) 7,6 (11/144) 13,4 (11/82) 22,9 (11/48)
LVS 11,8 (80/678) 17,0 (9/53) 7,7 (4/52) 16,7 (2/12) 19,5 (8/41) 0,7 (1/145) 16,0 (12/75) 12,0 (21/175) 15,0 (12/80) 24,4 (11/45)
ES 11,2 (80/713) 20,4 (11/54) 8,9 (5/56) 12,5 (2/16) 17,1 (7/41) 0,6 (1/162) 20,2 (18/89) 9,1 (15/164) 13,3 (11/83) 20,8 (10/48)
PCyt 11,0 (81/739) 18,3 (11/60) 7,9 (5/63) 17,6 (3/17) 18,6 (8/43) 0,6 (1/167) 19,8 (17/86) 9,5 (16/169) 10,5 (9/86) 22,9 (11/48)

Misto 1 Misto 2 Misto 3 Misto 4 Misto 5 Misto 6 Misto 7 Misto 8 Misto 9

LVS = lékafem odebrany vaginalni stér. ES = endocervikalni stér. PCyt = kapalny vzorek Pap v roztoku PreservCyt.

Pozitivni a negativni prediktivni hodnoty u hypotetickych hodnot prevalence

Tabulka 2 obsahuje odhadovanou pozitivni prediktivni hodnotu (PPV) a negativni prediktivni
hodnotu (NPV) testu Aptima Trichomonas vaginalis pfi rliznych hypotetickych hodnotach
prevalence u jednotlivych typl vzorku. Tyto vypoclty vychazeji z celkové citlivosti a specifiCnosti
u jednotlivych typu vzorku odhadovanych v ramci klinické studie se systémem Panther.
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Aptima~

Tabulka 2: Hypoteticka PPV a NPV testu Aptima Trichomonas vaginalis v zavislosti na typu vzorku

Typ vzorku Prevalence (%) PPV (%) NPV (%)
1 52,2 99,9
2 68,8 99,9
5 85,0 99,7
Moc¢ 10 92,3 99,3
15 95,0 98,9
20 96,4 98,4
25 97,3 97,9
1 354 100
2 52,6 100
5 74,1 100
CvVs 10 85,8 100
15 90,6 100
20 93,1 100
25 94,8 100
1 34,8 100
2 51,8 100
5 73,5 100
ES 10 85,4 100
15 90,3 100
20 93,0 100
25 94,6 100
1 52,4 100
2 69,0 100
5 85,2 100
PCyt 10 92,4 100
15 95,1 100
20 96,5 100
25 97,3 100

LVS = lékafem odebrany vaginalni stér. ES = endocervikalni stér. PCyt = kapalny vzorek Pap v roztoku

PreservCyt.

PPV a NPV byly odvozeny pro rGizné hypotetické miry prevalence na zakladé citlivosti a specifi¢nosti

odhadovanych béhem studie klinické funkénosti. Citlivost byla 93,7 % u vzorkG moéi a 100 %

u vaginalnich stér(i, endocervikalnich stért a kapalnych vzork( Pap v roztoku PreservCyt. Specifinost
byla 99,1 % u vzorkG mo¢i 98,2 % u vaginalnich stérd, 98,1 % u endocervikalnich stérd a 99,1 %
u kapalnych vzorkG Pap v roztoku PreservCyt.

Test Aptima Trichomonas vaginalis
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Klinicka funkénost v systému Panther

Klinicka studie

Klinicka funkénost testu Aptima Trichomonas vaginalis v systému Panther byla hodnocena
pomoci zbytkovych vzorku, které byly se souhlasem odebrany subjektlim pfedchozi prospektivni
multicentrické klinické studie testu Aptima Trichomonas vaginalis v systému Tigris™ DTS™.

Z deviti americkych klinik v€etné porodnickych a gynekologickych klinik a stfedisek planovani
rodicovstvi a pohlavné pfenosnych onemocnéni byly zafazeny symptomatické a asymptomatické
Zeny. U kazdého subjektu byl odebran jeden vzorek prvniho proudu mogi, tfi vaginaini stéry,
jeden endocervikalni stér a jeden kapalny vzorek Pap v roztoku PreservCyt. VSechny vzorky

s vyjimkou vzorkd moci byly odebrany Iékafem.

Kapalné vzorky Pap v roztoku PreservCyt byly odebrany metlickou, nebo Spachtli a cytologickym
kartaCkem. Dva vaginalni stéry byly testovany pomoci komeréné dostupného kultivacniho
systému a mikroskopického preparatu, aby se ovéfila pfipadna pfitomnost infekce. Zbyvajici
vzorky byly podle pokynu v pfibalové informaci k soupravé na odbér vzork(l Aptima pfipraveny
na zkousSeni pomoci testu Aptima Trichomonas vaginalis.

Zkouseni systému Panther s testem Aptima Trichomonas vaginalis probihalo na tfech pracovistich
(ve dvou externich laboratofich a ve spole¢nosti Hologic) podle pokynu v pfibalové informaci.

Funkéni zpUsobilost testu Aptima Trichomonas vaginalis byla posouzena porovnanim vysledki
s algoritmem infikovanosti pacientek. V algoritmu byly pacientky oznaceny jako infikované nebo
neinfikované druhem T. vaginalis na zakladé vysledku vaginalnich stér(, které byly testovany
kultivaci nebo mikroskopovanim na podloznim sklicku. Za infikované byly povazovany pacientky
s alesponi jednim pozitivnim vysledkem referencénich testl. Aby pacientka byla povazovana za
neinfikovanou, musely byt oba referen¢ni testy negativni.

Testem Aptima Trichomonas vaginalis v systému Panther bylo zkouseno celkem 651 vzork( modi,
689 vaginalnich stéra, 737 endocervikalnich stérd a 740 kapalnych vzorkd Pap v roztoku PreservCyt.
Vzorky, jejichZ prvotni vysledek byl neplatny, byly testovany znovu. Jeden vzorek moci, 11 vaginalnich
stérli, 24 endocervikalnich stérd a jeden kapalny vzorek Pap v roztoku PreservCyt mélo neplatny
vysledek kvuli hardwarové nebo softwarové chybé. Tyto vzorky byly z analyzy vyfazeny.

Tabulka 3 obsahuje citlivost, specificnost, PPV a NPV testu Aptima Trichomonas vaginalis

v systému Panther a prevalenci druhu T. vaginalis (na zakladé infikovanosti) v zavislosti na typu
vzorku a pfiznakovosti. Subjekty byly povazovany za symptomatické, pokud pfiznaky sami
uvedly. Pacientky, které zadné pfiznaky nehlasily, byly klasifikovany jako asymptomatické.
Prevalence byla vy3si u symptomatickych Zen.

Ve srovnani s infikovanosti pacientek stanovenou pomoci vaginalnich stérli byla citlivost testu
Aptima Trichomonas vaginalis v systému Panther pfi pouziti vzork(i moc¢i mirné nizsi, nez u ostatnich
typu vzorku. Ackoli tento vysledek neni prfekvapujici vzhledem k tomu, Zze vaginalni stéry jsou
preferovanym typem vzorku pfi zjistovani trichomoniazy u Zen (8), uréitd omezeni pfinasela také
koncepce studie. Jak jiz bylo uvedeno, klinicka funk&nost testu Aptima Trichomonas vaginalis

v systému Panther byla hodnocena pomoci zbytkovych vzorkd, které byly na zakladé souhlasu
odebrany subjektlim predchozi prospektivni multicentrické klinické studie testu Aptima Trichomonas
vaginalis v systému Tigris™ DTS™, coz je automaticky systém, ktery je pfedchidcem systému
Panther. Vzorky byly pfed testovanim v systému Panther dlouhodobé zmrazené (az 18 mésicu
pfi teploté —70 °C) a znacna €ast vzork(l musela byt vyfazena z opakovaného testovani, prfedevsim
kvdli absenci souhlasu pacientek s dodateénym testovanim po prvotni studii se systémem Tigris DTS.

Aptima Trichomonas vaginalis Assay 21 AW-23069-2601 Rev. 001



Klinicka funkénost v systému Panther Aptima~

K opakovanému testovani béhem studie se systémem Panther bylo dostupnych pouze 15 pozitivnich
vzork(l moc¢i asymptomatickych pacientek. Z tohoto dlivodu se stalo, ze jeden ze vzork(, ktery
v prvotni studii se systémem Tigris DTS vySel jako pozitivni, ale po dlouhodobém skladovani
vychazel negativni, ve studii se systémem Panther vyznamné ovlivnil vyslednou citlivost testu

u vzorkd moci asymptomatickych pacientek. PGvodni stanoveni citlivosti a specifi¢nosti testu
Aptima Trichomonas vaginalis v systému Tigris DTS provedené béhem prospektivni klinické
studie pravdépodobné Iépe vypovida o skute€né citlivosti testu pfi pouziti vzork(l modi, jelikoz

k prvotnimu testovani bylo dostupnych vice vzork(, vzorky byly Cerstvé odebrané (na rozdil od
dlouhodobé skladovanych vzorkd v pozdéjsi studii) a oba systémy jsou rovnocenné.

Testem Aptima Trichomonas vaginalis v systému Tigris DTS bylo zkouSeno celkem 738 vzorku
modi, 877 vaginalnich stérli, 922 endocervikalnich stér(i a 813 kapalnych vzork(l Pap v roztoku
PreservCyt. Ve studii se systémem Tigris DTS i ve studii se systémem Panther byla citlivost

u vaginalnich stérd, endocervikalnich stért a vzorkl odebranych do roztoku PreservCyt 100 %
u asymptomatickych i symptomatickych pacientek, vysledky u vzorkd moci se vsak lisily.

Ve srovnavaci studii testu v systému Tigris DTS a v systému Panther byla zjisténa vysoka shoda
obou systému u v8ech indikovanych typu vzorku (> 95 % pozitivni a negativni shoda). Celkova
shoda u vSech typu vzorku byla 99,2 % (95 % CI 98,7-99,5) u 2056 testovanych vzorkl a shoda
u 495 testovanych vzork(h moci byla 99,6 % (95 % CI 98,5-99,9. Pozitivni shoda ¢inila 99,0 %
u vSech typu vzorku a 96,2 % u moci). Pfed pfechodem na systém Panther byla do postupu
testu zafazena dodatecna reagencie pro zachyceni cile. V samostatné srovnavaci studii bylo
prokazano, ze tato pfidavna reagencie nenarusuje klinickou funkénost systému Tigris DTS.
Celkova shoda v této studii Cinila 99,5 % (95 % CIl 98,7-99,8) u vSech 758 testovanych vzorkl
a 100 % (95 % CI 98,1-100) u 160 vzork( moci testovanych obéma verzemi testu (pozitivni
shoda byla 100 % u vSech typu vzorku v&etné moci). Vzhledem k vysoké shodé obou systému
a verzi testu byla klinicka funk&nost testu s pouzitim vzork( moci stanovena na zakladé vysledku
pUvodniho testovani v systému Tigris DTS a Tabulka 3 proto uvadi vétsi vzorek.

Mimo to byly publikovany dvé odborné studie srovnavajici test Aptima Trichomonas vaginalis se
dvéma dalSimi testy na principu amplifikace nukleovych kyselin, které byly ufadem FDA
schvaleny k testovani vzorkd moci, a v obou pfipadech byla funkéni zplsobilost testu Aptima
Trichomonas vaginalis vyznamné srovnatelna (9 a 10). V jednom z téchto ¢lankld byla uvedena
100 % pozitivni i negativni shoda testu Aptima Trichomonas vaginalis a srovnavaciho testu

u 412 vzorkd moci (9). Ve druhém ¢&lanku bylo popsano testovani 1793 vzorkd Zenské moci
béhem multicentrické klinické studie, kdy test Aptima Trichomonas vaginalis a srovnavaci
zkouska s amplifikaci nukleovych kyselin dosahly 99,4 % pozitivni shody (95 % CI 96,9-100,
n=178/179) a 99,6 % negativni shody (95 % CIl 99,1-99,8, n = 1,607/1,614) (10). Ve tfetim
odborném ¢lanku byly testem Aptima Trichomonas vaginalis zkouSeny sparované endocervikalni
stéry a vzorky moci od 369 Kanadanek. Vysledna shoda mezi obéma typy vzorku Cinila

99,2 % (11). Lze tedy vyvodit, Ze test Aptima Trichomonas vaginalis dosahuje stejné spolehlivosti
jako jiné komeréné dostupné testy a ve vzorcich mo€i druh T. vaginalis odhaluje stejné pfesné,
jako u jinych typt vzorku. Uvedena citlivost testu stanovena pomoci vzork( moci v systému
Panther je pravdépodobné podhodnocena kvuli omezenim vyplyvajicim z koncepce studie.
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Tabulka 3: Funkéni viastnosti testu Aptima Trichomonas vaginalis podle priznakovosti

Typ vzorku Pfiznakovost n PP Fp PN FN2 Prev. Citlivost (%) Specificnost (%) PPV (%) NPV (%)

(%) (95 % CI)? (95%CI)®  (95%Cl)* (95 % CI)*
100 97,3 63,2 100
o . , ,
Bezpfiznakt 274 127" 255 0 44 758 100) (94,6-98,7)  (45,8-80,9) (98,8-100)
LVS 3 . 100 98,8 93,4 100
(Panther) ~ OPfiznaky 393 57 4% 332 0 145 (93,7-100) (97,0-99,5)  (84,9-98,1) (98,9-100)
100 98,2 86,3 100
) . , ,
Vee 66769 1 5870 103 947 100) (96,7-99.0)  (77,9-92,6) (99,4-100)
100 98,3 76,2 100
o ] , ,
Bezpfiznakli 309 16 5% 288 0 52 (80,6-100) (96,1-99,3)  (58,1-90,8) (98,9-100)
ES ~ . 100 97,9 87,9 100
(Panther) ~ SPfiznaky 391 51 7® 333 0 130 (93,0-100) (95,8-99,0)  (78,1-94,7) (99,0-100)
100 98,1 84,8 100
., f , ,
Vee 700 6r 26210 98 9461000  (96,7-989)  (76,3-91.5) (99,4-100)
100 99,7 947 100
o . , ,
Bezpriznaku 324 18 19305 0 56 (354 100) (982-99.9)  (76,5-99,9) (98,9-100)
PCyt 3 R 100 98,6 91,9 100
(Panther) ~ OPfiznaky 406 57 5% 344 0 140 (93,7-100) (96,7-99,4)  (83,1-97,2) (99,0-100)
. 100 99,1 92,6 100
Ve 730 7560 649 0 103 954 400) (98,0-99.6)  (85,2-97,1) (99,5-100)
] . 86,7 99,6 92,9 99,2
3 ; m , , , ,
Bezpfiznakt 279 13 11 263 2 5.4 (62,1-96,3) (97,9-99,9)  (71,6-99,8) (97,8-99,9)
Mo& 3 . R 9538 987 92,0 99,4
(Panthery ~ SPfiznaky 361 46 4% 309 2 133 (86,0-98,8) (96,8-99,5)  (82,4-97,5) (97,9-99,9)
937 99,1 92,2 99,3
< | o , , f f
vse 640 59 5 572 4% 98 g48 975) (98,0-99.6)  (84,0-97,1) (98,3-99.8)
o 95,5 99,0 87,5 99,7
Bezpriznaku 324 21 3299 1 68 785 99.2) (97,1-99,7)  (71,4-96,9) (98,4-100)
Moé& 3 952 98,9 937 99,1
(Tigris) Spfiznaky 411 59 4 345 3 151 (86,7-98,3) (97,1-99.6)  (85,7-98,1) (97,7-99,8)
. 95,2 98,9 92,0 99,4
Ve 73580 7 644 4 4 (88,4-98,1) (97,8-99,5)  (85,1-96,4) (98,5-99,8)

Cl = interval spolehlivosti. LVS = Iékafem odebrany vaginalni stér. ES = endocervikalni stér. FN = fale$né negativni. FP = fale$né
pozitivni. PCyt = kapalny vzorek Pap v roztoku PreservCyt. Prev. = prevalence. PN = pravdivé negativni. PP = pravdivé pozitivni.
"Vysledky NAAT T. vaginalis z pfedchozi studie (pocet pozitivnich vysledkl / pocet testovanych vzorkd): a: 4/7, b: 3/4, c: 7/11, d: 1/5,
e: 2/7, f: 3/12, g: 0/1, h: 3/5, i: 3/6, j: 1/1, k: 4/4, |: 5/5.

2yysledky NAAT T. vaginalis z pfedchozi studie (poget negativnich vysledkd / podet testovanych vzorkd): m: 1/2, n: 2/2, o: 3/4.
SInterval spolehlivosti bodovani.

4Vysledny 95 % interval spolehlivosti PPV byl vypog&itan z pfesného 95 % intervalu spolehlivosti u poméru pravdépodobnosti
pozitivniho vysledku a 95 % interval spolehlivosti NPV byl vypocitan z pfesného 95 % intervalu spolehlivosti u poméru
pravdépodobnosti negativniho vysledku.
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Tabulka 4 obsahuje citlivost, specificnost, PPV a NPV testu Aptima Trichomonas vaginalis

v systému Panther a prevalenci druhu T. vaginalis (na zakladé infikovanosti) u kapalnych vzork(
Pap v roztoku PreservCyt v zavislosti na odbérném nastroji. U kapalnych vzorkd Pap v roztoku
PreservCyt byla funkénost podobna u obou variant odbérnych nastroji.

Tabulka 4: Funkéni viastnosti testu Aptima Trichomonas vaginalis u kapalnych vzorki Pap v roztoku PreservCyt
v zavislosti na odbérném nastroji

Citlivost Specificita PPV (%) NPV (%)
(95 % CI)? (95 % CI)? (95 % CI)? (95 % CI)?

Prostfedek typu metlicka 391 48 3 340 0 12,3 100 (92,6-100) 99,1 (97,5-99,7) 94,1 (84,7-98,7) 100 (99,0-100)

Spachtle / cytologicky
kartacek

Odbérny nastroj n PP FP PN FN Prev. (%)

339 27 3 309 0 8,0 100 (87,5-100) 99,0 (97,2-99,7) 90,0 (75,7-97,8) 100 (98,9-100)

ClI = interval spolehlivosti. FN = fale§né negativni. FP = fale§né pozitivni. Prev. = prevalence. PN = pravdivé negativni. PP = pravdivé
pozitivni.

TInterval spolehlivosti bodovani.

2Vysledny 95 % interval spolehlivosti PPV byl vypogitan z pfesného 95 % intervalu spolehlivosti u poméru pravdépodobnosti
pozitivniho vysledku a 95 % interval spolehlivosti NPV byl vypoéitan z pfesného 95 % intervalu spolehlivosti u poméru
pravdépodobnosti negativniho vysledku.

Test Aptima Trichomonas vaginalis 24 AW-23069-2601 Rev. 001



Aptima~

Rozdéleni RLU u kontrol testu Aptima Trichomonas vaginalis

Rozdéleni RLU u kontrol testu Aptima Trichomonas vaginalis

Tabulka 5 obsahuje rozdéleni hodnot RLU u negativni a pozitivni kontroly pfi provadéni testu
Aptima Trichomonas vaginalis v ramci studie klinické funk&nosti testu Aptima Trichomonas

vaginalis v systému Panther.

Tabulka 5: Rozdéleni RLU u negativnich a pozitivnich kontrol testu Aptima Trichomonas vaginalis

Kontrola Statisticky udaj

Celkovy pocet RLU

(v tisicich)
N 22
Pramér 1,3
o) 0,99
Negativni Median 1,0
Minimum 0
Maximum 5
Variaéni koeficient v % 75,5
N 22
Pramér 1262,3
o 45,89
Pozitivni Median 1276,0
Minimum 1168
Maximum 1322
Variaéni koeficient v % 3,6

RLU = relativni svételna jednotka.

Poznamka: Hodnota RLU hlasena softwarem slouzila jako analyticky
podklad. HlaSena hodnota RLU je celkovy naméfeny pocet RLU

vydéleny tisicem s vypusténim Cislic za desetinnou ¢arkou.
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Analyticka funkéni zpusobilost systému Panther

Analyticka citlivost

Pomoci dvou kmenU T. vaginalis (jednoho citlivého na metronidazol a druhého s rezistenci vuci
metronidazolu) byly vytvofeny soubory vzorkdl na hodnoceni citlivosti. Vysledkem zkouS$ek byla
vice nez 95 % pozitivita u obou kmenl T. vaginalis v pfipadé soubort zahrnujicich 0,008 TV/mi
v matrici kapalného vzorku Pap v roztoku PreservCyt, soubort zahrnujicich 0,003 TV/ml v modi
a souborll zahrnujicich 0,001 TV/ml v matrici ze stéru.

Krizova reaktivita v pfitomnosti mikroorganismu

Specificita

Specificita testu Aptima Trichomonas vaginalis byla hodnocena testovanim rliznych mikroorganizma,
vCetné bézné fléry genitourinarniho traktu, oportunnich organisma a blizce pfibuznych organismu.
Testovani probihalo v médiu na pfepravu vzorkd (MPV), moci a roztoku PreservCyt v MPV

s 25 replikaty kazdého izolatu. Seznam testovanych organismul a koncentraci uvadi Tabulka 6.
U zadného z testovanych organismu nebyla zaznamenana kfizova reaktivita ani zasadni vliv na
specificnost testu Aptima Trichomonas vaginalis.

Citlivost

Citlivost testu Aptima Trichomonas vaginalis byla hodnocena testovanim stejnych organismu
(Tabulka 6) v MPV obohaceném o lyzat T. vaginalis na kone¢nou koncentraci 2,5 TV/ml

(s 25 replikaty kazdého izolatu). Lyzat T. vaginalis byl pfidavan také do MPV, mo¢i, a roztoku
PreservCyt v MPV s kone&nou koncentraci 0,01 TV/ml (s 25 replikaty kazdého izolatu). Citlivost
testu Aptima Trichomonas vaginalis nebyla vyrazné ovlivnéna pfitomnosti testovanych
mikroorganismu s vyjimkou druhd Trichomonas tenax a Pentatrichomonas hominis (u kterych
byly zaznamenany slabsi vystupni signaly). T. tenax je komensal v ustni dutiné

a Pentatrichomonas hominis je komensal v tlustém strevé.

Na mezi detekce (0,01 TV/ml) druh Dientamoeba fragilis zplsoboval mirnou inhibici oekavanych
hodnot RLU, citlivost testu v8ak dotCena nebyla a jedna se o druh bé&zny v gastrointestinalnim
traktu.
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Tabulka 6: Mikroorganismy zkou$ené testem Aptima Trichomonas vaginalis

Mikroorganismus

Koncentrace

Mikroorganismus

Koncentrace

Acinetobacter Iwoffii

1 x 108 CFU/mI

HPV 16

2,5%108 kopii/ml

Actinomyces israelii

1 x 108 CFU/mI

HPV 6

2,5%108 kopii/ml

Atopobium vaginae

1 x 108 CFU/ml

Klebsiella pneumoniae

1 x 108 CFU/ml

Bacteroides fragilis

1 x 108 CFU/mI

Lactobacillus acidophilus

1 x 108 CFU/mI

Bifidobacterium adolescentis

1 x 108 CFU/ml

Lactobacillus crispatus

1 x 108 CFU/mI

Campylobacter jejuni

1 x 108 CFU/ml

Listeria monocytogenes

1 x 108 CFU/ml

Candida albicans

1 x 108 CFU/mI

Mobiluncus curtisii

1 x 108 CFU/mI

Chlamydia trachomatis

1 x 10® IFU/mI

Mycoplasma genitalium

2,5 x 10% kopii/ml

Clostridium difficile

1 x 108 CFU/ml

Mycoplasma hominis

1 x 108 CFU/m

Corynebacterium genitalium

1 x 108 CFU/mI

Neisseria gonorrhoeae

1 x 108 CFU/mI

Cryptococcus neoformans

1 x 108 CFU/ml

Pentatrichomonas hominis

1x10% bunék/ml

Cytomegalovirus

2x10% TCIDgg/m

Peptostreptococcus magnus

1 x 108 CFU/ml

Dientamoeba fragilis

1 x 108 CFU/mI

Prevotella bivia

1 x 108 CFU/mI

Enterobacter cloacae

1 x 108 CFU/ml

Propionibacterium acnes

1 x 108 CFU/mI

Enterococcus faecalis

1 x 108 CFU/ml

Proteus vulgaris

1 x 108 CFU/ml

Escherichia coli

1 x 108 CFU/mI

Pseudomonas aeruginosa

1 x 108 CFU/mI

Gardnerella vaginalis

1 x 108 CFU/ml

Staphylococcus aureus

1 x 108 CFU/ml

Haemophilus ducreyi

1 x 108 CFU/m

Staphylococcus epidermidis

1 x 108 CFU/m

Herpes simplex virus |

2x105 TCIDgo/m

Streptococcus agalactiae

1 x 108 CFU/mI

Herpes simplex virus Il

2x10% TCIDgg/m

Trichomonas tenax

1x108 bunék/ml

HIV-1

2,5%108 kopii/ml

Ureaplasma urealyticum

1 x 108 CFU/m

Interference

Do MPV a roztoku PreservCyt v MPV byly individualné pfidany nasledujici latky k dosazeni
kone¢né koncentrace 1 % (objemové €i hmotnostni): osobni lubrikanty, osobni deodoranty,
spermicidy, antimykotika, intravaginalni hormony, vepfovy Zaludec¢ni hlen, semenna tekutina od
25 darca a plna krev (konecna koncentrace 10 %).

Uginky mogovych metabolitt byly zkouseny pfidanim pfipravku KOVA-Trol | High Abnormal

w/ Urobilinogen Urinalysis Control nafedéného do média na pfepravu moci (MPM) namisto mog¢i.
Tento kontrolni material na analyzu moc€i vychazejici z lidské moci obsahuje potencialné rusivé
slozky jako bilkoviny (albumin), bilirubin, glukézu, ketony, erytrocyty, dusitany, urobilinogen

a leukocyty. Ledova kyselina octova byla testovana ve smési roztoku PreservCyt a MPV
(kone€na koncentrace 10 %).

Zadna z testovanych latek s testem Aptima Trichomonas vaginalis neinterferovala s vyjimkou
vepfového Zalude¢niho hlenu, ktery v konecné koncentraci 1 % (objemové ¢i hmotnostni)

zpUsoboval slabsi vystupni signal.
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Studie reprodukovatelnosti

Reprodukovatelnost testu Aptima Trichomonas vaginalis byla hodnocena v systému Panther ve
dvou externich americkych laboratofich a ve spole¢nosti Hologic. Testovani bylo provedeno
celkem Sesti uzivateli pomoci dvou SarZi testovacich reagencii (dva uZivatelé na kazdém
pracovisti). Testovani na kazdém pracovisti probihalo nejméné Sest dni.

Soubor vzorkd na zkouS$eni reprodukovatelnosti obsahoval negativni vzorky moci v médiu na
pfepravu moc€i nebo negativni kapalné vzorky Pap v roztoku PreservCyt s médiem na prepravu
vzorku. Pozitivni vzorky ve zkuSebnim souboru byly vytvofeny obohacenim mocové matrice
nebo kapalnych vzorkl Pap v roztoku PreservCyt odpovidajicim mnozstvim lyzatu T. vaginalis.
Kone¢na koncentrace T. vaginalis se pohybovala v rozmezi od 0,002 bi€enky/ml do 1 bi€¢enky/ml.

Tabulka 7 obsahuje statistické udaje o RLU u jednotlivych zkuSebnich vzorkd, jmenovité priimér,
smérodatnou odchylku (o) a variaéni koeficient (CV) mezi misty odbéru, mezi laboranty, mezi
SarZzemi, mezi méfenimi, v ramci méfeni a celkové. Dale je uvedena procentualni shoda

s oCekavanymi vysledky. Do analyzy byly zafazeny vzorky s platnymi vysledky.

Tabulka 7: Studie reprodukovatelnosti testu Aptima Trichomonas vaginalis

Shoda Pram. pral\::/iiéti Mezi uzivateli  Mezi Sarzemi Mezi testy V ramci testu Celkem
Kone. N o) ;‘,’_CL',' cv cv cv cv cv
M T A -5 N A U NN T N A T

Vzorky v kapalné matrici Pap s roztokem PreservCyt

Neg. 108 99,1 23,5 00 00 2,7 11,6 0,0 0,0 0,0 0,0 37,5 159,7 37,6 160,1
Si.neg. 108 90,7 69,3 50 7,3 4,5 6,5 6,1 8,8 148 214 16,0 23,1 23,6 34,1
St.poz. 108 97,2 3481 30,3 87 33,1 9,5 33,1 95 77,0 221 62,9 18,1 114,0 32,8
Si. poz. 108 100 11855 00 0,0 17,0 1,4 0,0 0,0 28,0 24 342 29 474 40
Vzorky v mo€ové matrici

Neg. 108 100 1,0 02 246 0,0 0,0 03 283 0,0 0,0 07 723 08 814
Si.neg. 107 100 33,1 15,9 48,1 4,9 14,8 0,0 0,0 71 216 93 28,0 20,3 615
St. poz. 108 100 6219 272 44 33,5 54 37,3 6,0 100,6 16,2 69,4 11,2 1349 21,7
Si. poz. 108 100 1208,3 28,8 24 0,0 0,0 0,0 0,0 1404 11,6 415 34 149,2 123

Prdm. hod. RLU = primérna hodnota RLU. Konc. = koncentrace. CV = variaéni koeficient. Si. neg. = silné negativni. Si. poz = silné
pozitivni.

St. poz = stfedné pozitivni. Neg. = negativni. RLU = relativni svételné jednotky. o = smérodatna odchylka.

Poznamka: Hodnota RLU hlasena softwarem je celkovy naméfeny pocet RLU vydéleny tisicem s vypusténim Cislic za desetinnou
Carkou.

Variabilita u nékterych faktord mohla byt zaporna. K tomu dochazi, kdyz je variabilita u daného faktoru velmi nizka. V téchto
pfipadech je jako hodnota o a CV uvedena 0.

Prenos

Abychom ovérili, ze systém Panther minimalizuje riziko faleSné pozitivnich vysledkd zpusobenych
kontaminaci, provedli jsme vicedenni analytickou studii s vyuzitim soubort obohacenych vzorkul
ve tfech systémech Panther se stejnou 3arzZi testovacich reagencii Aptima Trichomonas vaginalis.
V této studii jsme pouzili > 20 % vzorku s velkym obsahem T. vaginalis v koncentraci 10 000 TV/ml
a negativni vzorky obsahujici MPV. V prubéhu studie bylo ve tfech systémech Panther otestovano
698 vzorkl s vysokou koncentraci cile a 2266 negativnich vzork(. FaleSné pozitivni vysledky se
nevyskytly, coz znamena 0 % miru pfenosové kontaminace. Tyto vysledky ukazuji, Ze pfenos
kontaminace je v systému Panther minimalni.
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Stabilita vzorku

Doporucené prepravni a skladovaci podminky u vaginalnich stér, moci a kapalnych vzorkda Pap
v roztoku PreservCyt byly stanoveny na zakladé dat, ktera byla pofizena pomoci negativnich
klinickych vzorkd obohacenych o T. vaginalis na kone¢nou koncentraci 250 TV/ml. U vSech
matric (vaginalni stéry, mo¢ a kapalné vzorky Pap v roztoku PreservCyt) byla pozorovana vice
nez 95 % pozitivita, a to po celou dobu a za vSech testovanych teplot, coZ potvrzuje platnost
maximalnich skladovacich teplot a dob skladovatelnosti uvedenych v ¢asti Odbér a skladovani
vzorkd.
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Kontaktni informace a historie revizi

c € - Adresa zadavatele v Australii: 'EC|REP)

Hologic, Inc. Hologic (.Australla & New Zealand) Pty Ltd go\,pglic B},
10210 Genetic Center Drive Macquarie Park NSW 2113 1;3020 aan

. aventem
San Diego, CA 92121 USA Belgium

E-mailovou adresu a telefonni Cislo oddéleni technické podpory a zakaznickych sluzeb dané zemé naleznete na adrese
www.hologic.com/support.

Zavazné nezadouci pfihody, ke kterym na Uzemi Evropské unie dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste vyrobci
a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uZivatel nebo pacient usazen.

Hologic, Aptima, DTS, Panther, Panther Fusion, PreservCyt, ThinPrep, Tigris a souvisejici loga jsou ochranné znamky nebo registrované
ochranné znamky spole¢nosti Hologic, Inc., nebo jejich dcefinych spole¢nosti na tzemi USA nebo jinych zemi.

KOVA-Trol je ochranna znamka spole¢nosti Hycor Biomedical, Inc.
Veskeré ostatni ochranné znamky, které se mohou vyskytnout v této pfibalové informaci, jsou majetkem pfislusnych vlastnika.

Na tento vyrobek se mize vztahovat jeden ¢i vice patentdl USA uvedenych na webové strance www.hologic.com/patents.

©2009-2022 Hologic, Inc. VSechna prava vyhrazena.
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Historie revizi Datum Popis

» Navod k pouziti testu Aptima Trichomonas vaginalis verze AW-23069
Rev. 001 nahradi verzi 502536EN Rev. 004. K zaijisténi shody s nafizenim
EU o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro byly doplnény
podrobné;jsi idaje a ze stejného dlivodu byla navrzena nova pfibalova
informace.

» Byla pfidana ¢ast o bezpecnosti a funkéni zplsobilosti.
» Varovani a bezpec€nostni opatfeni byla aktualizovana.
» Informace o nebezpecnosti dle unijnich norem byly aktualizovany.

» Aktualizace pozadavkl na skladovani reagencii a zachazeni s nimi, jelikoz
se vlozenim do systému Panther Zivotnost reagencii prodlouzi na 72 hodin.

» Do pfibalové informace byla pfidana ¢ast ,O¢ekavané hodnoty*.

» Do ¢&asti ,Odbér a skladovani vzorkd“ byla doplnéna 24mésicéni
skladovatelnost.

» Z ptibalové informace byla vyfazena tabulka s funkénimi vlastnostmi testu
Aptima Trichomonas vaginalis Assay v zavislosti na misté odbéru.

» Byly aktualizovany ¢&asti Klinicka funkénost: Klinicka studie a Analyticka
funkéni zplsobilost: Analyticka citlivost a Kfizova reaktivita.

» Do pfibalové informace byla zafazena ¢ast ,Stabilita vzork(“.
* Byl odebran vyrok o analytické zpUsobilosti systému Tigris DTS.

» Aktualizované kontaktni udaje v€etné: zastupce pro ES, oznaceni CE,
informaci o zastupci v Australii a oddéleni technické podpory.

» Rzné stylistické a formatovaci Upravy.

AW-23069 Rev. 001 Rijen 2022
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