HOLOG'C Aptima"

Aptima™ Mycoplasma genitalium Assay

Kasutusjuhend
Kasutamiseks in vitro diagnostikas

Ainult Ameerika Uhendriikidest eksportimiseks

Uldine teave .. ....ciiiiit ittt ittt ie et ettt 2
Ettendhtud kasutus . . . ... ... 2
Analllsi kokkuvdte jaselgitus . ........ ... . 2
Protseduuri pdhimdtted . ........ ... .. .. . . . 3
Ohutuse ja toimivuse kokkuvéte . . .......... ... . i 3
Hoiatused, ettevaatusabindud ja muud piiravad avaldused . .............. 4
Nouded reaktiivide sailitamisele ja kasitsemisele . ...................... 7
Proovimaterjali kogumine ja séilitamine . ............ ... ... ... ... ... 8
Proovide transportimine .. ........ ... . ... 9

Siusteem Panther System ........... ... . i e 10
Reaktiivid ja materjalid . ...... ... ... . . . 10
Vajalikud materjalid, mis on saadavaleraldi . ... ...................... 11
Valikulised materjalid . ....... .. ... .. ... . . . 12
Susteemiga Panther System anallisimise protseduur ................. 12
Markused protseduurikohta . . ......... .. ... . .. L 15

Kvaliteedikontroll ja kalibreerimine ............... ... ... . iut. 17
Analldsi kalibreerimine .. ... .. 17
Kontrollid . . . . ... e 17

Tulemuste télgendamine .......... .. ... i 18
Kvaliteedikontrolli tulemused ja vastuvbetavus . ...................... 18

Pilrangud .. ... e e e 20

Siisteemi Panther System eeldatavad vaartused ..................... 21
LeVImMUS .. e 21
Hlpoteetilise levimuse maara positiivsed ja negatiivsed ennustavad vaartused . .22

Siisteemi Panther System kliiniline toimivus ........................ 23
Toimivuse tulemused ... ... .. 23
Nakatuse oleku tabelid ... ... ... ... ... . ... . . . . . . 26
Proovipdhised vastavusanallisid ................................. 28
Korratavus . ... ... 29

Susteemi Panther analiiitiline toimivus .................. ... ... ... 31
Laborisisene tapsusuuring . . ... . 31
Analtdtiline tundlikkus . . ... .. 31
Kaasatus . . .. ... .. 32
Ristreaktiivsus mikroorganismide juuresolekul ... ..................... 32
SEgAV MOJU . .« ottt e e 33
Ulekandumine . . . ... ... e 33

Bibliograafia .............. i e e 34

Kontaktteave ja muudatuste ajalugu .................. ... ... ... 35

Aptima Mycoplasma genitalium Assay 1 AW-22788-2701 Rev. 001



Aptima™ Uldine teave

Uldine teave

Ettenahtud kasutus

Anallis Aptima™ Mycoplasma genitalium on in vitro nukleiinhapete amplifikatsiooni test (NAAT)
Mycoplasma genitalium’i ribosomaalse RNA (rRNA) kvalitatiivseks tuvastamiseks taisautomaatse
susteemiga Panther™. See on mdeldud kasutamiseks urogenitaalse M. genitalium’i nakkuse
diagnoosimise hdlbustamiseks M. genitalium’i nakkuse kahtlusega mees- ja naissoost patsientidel.

Analllsi saab kasutada jargmise testimiseks: klinitsisti véetud ja ise voetud tupe kaapeproovid
(kliinilises keskkonnas), klinitsisti voetud emakakaelakanali kaapeproovid, naiste ning meeste
uriiniproovid, klinitsisti voetud kusiti kaapeproovid meestel ning ise véetud kusitisuudme
kaapeproovid (kliinilises keskkonnas).

Naiste jaoks on eelistatud tupe kaapeproov suurema Kkliinilise M. genitalium’i tuvastamistundlikkuse
tottu kui muudel proovitlUpidel, kuid naiste uriini vai Klinitsisti voetud emakakaelakanali kaapeproove
vOib kasutada alternatiivsete proovidena, kui tupe kaapeproovid ei ole saadaval. Kui naise uriini voi
klinitsisti voetud emakakaelakanali kaapeproovi anallilis on negatiivne, voib naidustada tupe
kaapeproovi analliUsi, kui kahtlustatakse M. genitalium’i nakkust.

Analuiisi kokkuvote ja selgitus

M. genitalium on seksuaalsel teel leviv bakter, mis kuulub klassi Mollicutes. M. genitalium'il on
rakumembraan, kuid ei ole rakuseina, ning ta elutseb meeste ja naiste kuse- ning suguteede
epiteelirakkudel ja nende sees.

Vaiksema riskiga populatsioonides on M. genitalium'i levimuseks nii meestel kui ka naistel
teatatud ligikaudu 1-3% (1, 2, 3). Suurema riskiga populatsioonides on teatatud levimusest
meestel 9-24% ja naistel 11-16% (4, 5, 6, 7). M. genitalium’i levimus suurema riskiga
populatsioonides on tihti suurem kui Neisseria gonorrhoeae’ levimus ja sarnane Chlamydia
trachomatis’e levimusega (6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14).

Avaldatud uuringute Ulevaateuuringus leiti, et M. genitalium’i nakkus on meestel tugevalt seotud
mittegonokokilise uretriidiga (MGU) (9, 15). Uuritud meestest tuvastati M. genitalium 15-25%-, kellel
oli simptomaatiline MGU, ja > 30%-|, kellel oli mitteklamiidiaalne MGU. Mitmes uuringus on teatatud,
et naistel on M. genitalium seotud emakakaelapdletikuga (8, 12, 16). Hiljutine meta-anallis naitab
ka, et M. genitaliunm’i nakkus on seotud ligikaudu kahekordse suurema riskiga emakakaelapdletiku,
vaagnapOletiku, enneaegse sinnituse, spontaanse abordi ja viljatuse tekkeks (17).

M. genitalium’i nakkus jaab tihti tuvastamata, sest nakatunud isikud on kas asimptomaatilised
vbi on neil urogenitaaltrakti teistele bakteriaalsetele infektsioonidele sarnased sumptomid.
Rootsi STLI-kliinikut kiilastanud meeste uuringus leiti, et 61% (17/28) M. genitalium’i nakkusega
meestest olid simptomaatilised; 93%-I (26/28) olid uretriidi tunnused (16). Naistel on

M. genitalium’i nakkus tihti asiimptomaatiline. Rootsi STLI-kliinikut kilastanud naiste uuringus
leiti, et 77% (17/22) M. genitalium’i infektsiooniga naistest olid asumptomaatilised, kuigi paljudel
taheldati infektsiooni kliinilisi tunnuseid; 50%-I (11/22) olid uretriidi ja/vdi emakakaelapdletiku
tunnused: 2-1 olid ainult uretriidi tunnused, 6-l olid ainult emakakaelapdletiku tunnused ning 3-I
olid nii uretriidi kui ka emakakaelapéletiku tunnused (18).

Tanapaevased ravisoovitused asjakohaste tunnuste vdi simptomitega patsientidele keskenduvad
klamuddia, gonorroa ja trihhomoniaasi ravile. Selle bakteriaalse vi algloomadega seotud uretriidi
ja emakakaelapdletiku antimikroobne ravi on aga organismispetsiifiline ning eelnimetatud

organismide vastu tdhusad raviskeemid on vaiksema tdhususega M. genitalium’i nakkuse ravis.
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Kuna M. genitalium on kasvutingimuste osas noéudlik ja raske kultiveerida, soovitavad USA
Haiguste Kontrolli ja Torke Keskus ning Kanada rahvatervise agentuur kasutada M. genitalium’i
tuvastamiseks NAAT-sid (19, 20). Analtus Aptima Mycoplasma genitalium on NAAT, mis kasutab
M. genitaliun?’i 16s rRNA tuvastamiseks sihtmargi isoleerimise, transkriptsioonvahendatud
amplifikatsiooni (TMA) ja hlbridisatsiooni protektsiooni anallitsi (HPA) tehnikaid.

Protseduuri pohimotted

Analliis Aptima Mycoplasma genitalium hélmab kolme péhisammu, mis kdik toimuvad slsteemi
Panther Uhes katsutis: sihtmargi isoleerimine, (TMA) ja (HPA). Anallilis hélmab sisemist kontrolli
(Internal Control, IC) nukleiinhapete isoleerimise, amplifitseerimise ja tuvastamise ning kasutajast
vOi instrumendist pohjustatud tdérgete seireks.

Proovimaterjal kogutakse ja kantakse sobivasse proovimaterjali transpordikatsutisse.
Transpordikatsutis olev transpordilahus vabastab rRNA sihtmargi ja kaitseb seda sailitamise ajal
degradeerumise eest. Laboris anallisi Aptima Mycoplasma genitalium tegemisel isoleeritakse
sihtmark-rRNA, kui seda proovis on, kasutades spetsiaalset isoleerimisoligomeeri ja magnetilisi
mikroosakesi hdélmavat sihtmargi isoleerimise meetodit. Isoleerimisoligomeer sisaldab
sihtmolekuli spetsiifilise regiooni suhtes komplementaarset sekventsi ja desoksiadenosiini
jaakide rida. Hubridisatsioonietapi ajal seondub isoleerimisoligomeeri sekventsispetsiifiline
regioon sihtmolekuli spetsiifilise regiooniga. Seejarel haaratakse isoleerimisoligomeeri ja
sihtmargi kompleks lahusest valja, vdhendades reaktsiooni temperatuuri toatemperatuurini.
Temperatuuri selline vahendamine véimaldab hlbridisatsiooni toimumist isoleerimisoligomeeri
desoksUadenosiini regiooni ja magnetiliste osakeste kilge kovalentselt seotud poli-
desoksutimidiini molekulide vahel. Mikroosakesed, sealhulgas nendega seotud isoleeritud
sihtmolekul, tdmmatakse magnetite abil vastu reaktsioonianuma kulge ja supernatant
aspireeritakse. Osakesi pestakse, et eemaldada proovimaterjali jadkmaatriks, mis voib sisaldada
amplifikatsiooni inhibiitoreid. Parast sihtmargi isoleerimise sammude I6petamist on rRNA
amplifitseerimiseks valmis.

Sihtmargi amplifitseerimise anallilisid pohinevad komplementaarsete oligonukleotiidpraimerite
vdimel seonduda spetsiifiliselt nukleiinhappe sihtahelatega ja véimaldada nende ensimaatilist
amplifiseerimist. Ettevotte Hologic TMA-reaktsiooni kaigus amplifitseeritakse M. genitalium’ilt
parineva vaikese ribosomaalse alliihiku RNA spetsiifiline piirkond DNA- ja RNA-vaheetappide
kaudu ning genereeritakse RNA amplikoni molekulid. RNA amplikoni sekventse tuvastatakse
nukleiinhapete hibridiseerimise teel. RNA amplikoni regiooniga komplementaarne iheahelaline
kemoluminestsentne DNA-sond margistatakse akridiinestri molekuliga. Margistatud DNA-sond
litub RNA amplikonidega, moodustades stabiilsed DNA-RNA habriidid. Selektsioonireaktiiv
eraldab hlbridiseeritud sondid hubridiseerimata sondidest, takistades hubridiseerimata sondidel
signaali tekitamist. Tuvastamissammu ajal mdddetakse margistatud DNA-RNA hubriidide
emiteeritavaid footoneid luminomeetri abil ja esitatakse suhtelise valguse uhikutena (Relative
Light Units, RLU). Anallisi 16pptulemusi tdlgendatakse anallitidi signaali ja selle piirvaartuse
(signal-to-cutoff, S/ICQ) alusel.

Ohutuse ja toimivuse kokkuvote

Ohutuse ja toimivuse kokkuvote on kattesaadav Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis
(Eudamed), kus see on seotud seadme identifikaatoritega (P6hi-UDI-DI). Analtusi Aptima
Mycoplasma genitalium ohutuse ja toimivuse kokkuvétte leidmiseks kasuta pohilist unikaalset
seadme identifikaatorit (Basic Unique Device Identifier, BUDI): 54200455DIAGAPTMGENY9.
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Hoiatused, ettevaatusabinéud ja muud piiravad avaldused

A.
B.
C.

Kasutamiseks in vitro diagnostikas.
Professionaalseks kasutamiseks.

Kehtetute tulemuste riski vdhendamiseks lugege enne selle anallitsi tegemist hoolikalt labi
kogu pakendi infoleht ja siisteemi Panther / Panther Fusion System kasutusjuhend.

Seda protseduuri tohivad teha vaid anallisi Aptima Mycoplasma genitalium kasutamise ja
potentsiaalselt nakkusohtlike materjalide kasitsemise alal piisavalt koolitatud té6tajad. Proovi
mahavoolamisel desinfitseerige see viivitamatult, jargides asutuses ette nahtud protseduure.

Hoiatus! Arritav ja sddvitav: vltige reaktiivi Auto Detect 2 kokkupuudet naha, silmade ja
limaskestadega. Kui see vedelik satub nahale voi silma, peske veega. Selle vedeliku
mahavoolamisel lahjendage mahavoolanud osa enne draplUhkimist veega.

Lisahoiatusi ja ettevaatusabindusid vt siisteemi Panther / Panther Fusion System
kasutusjuhendist.

Laboriga seotud teave

G.
H.

Kasutage vaid kaasasolevaid vdi heakskiidetud Uhekordseid laboritarvikuid.

Jargige tavapéraseid laborites kehtivaid ettevaatusabindusid. Arge pipeteerige suuga. Arge
sdbge, jooge ega suitsetage ettenahtud todpiirkondades. Kandke proovide ja komplekti
reaktiivide kasitsemisel Uhekordseid talgita kindaid, kaitseprille ja laborikitlit. Parast proovide
ja komplekti reaktiivide kasitsemist peske kded pdhjalikult puhtaks.

Mérkus: Sarnaselt koigile reaktiivististeemidele voib teatud kinnaste korral péhjustada liigne
puuder avatud katsutite saastumist. Kohustuslik on kasutada puudrita kindaid.

Téopindu, pipette ja muud varustust tuleb korraparaselt saastest puhastada 2,5-3,5%
(0,35-0,5 M) naatriumhupokloriti lahusega. Puhastage ja desinfitseerige koik té6pinnad
pdhjalikult.

Visake koik proovide ja reaktiividega kokku puutunud materjalid ara rakenduvaid riiklikke,
rahvusvahelisi ning piirkondlikke eeskirju jargides.

Kasutage molekulaarlaborite head standardtava, sh keskkonna jalgimist. Vaadake Mérkused
protseduuri kohta stisteemi Panther jaoks soovitatud laborisaaste seire protokolli.

Proovimaterjalidega seotud teave

L.

Proovimaterjalide Ulekandmise komplektide aegumiskuupdevad viitavad proovivétule/
Ulekandmisele, mitte proovimaterjalide anallilisimisele. Enne neid aegumiskuupaevi voetud/
Ule kantud proovimaterjalid sobivad testimiseks, kui neid on transporditud ja ladustatud
pakendi infolehe juhiste jargi, isegi siis, kui aegumiskuupaev lUlekandmise katsutil on
moddunud.

. Proovimaterjalid vdivad olla nakkusohtlikud. Jargige selle analiitsi tegemisel universaalseid

ettevaatusabindusid. Rakenduvate riiklike, rahvusvaheliste ja piirkondlike eeskirjade jargi
tuleb kindlaks ma&arata sobivad kasitsemis- ja kdrvaldamismeetodid.
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N. Sailitage proovimaterjalide tarnimise ajal sobivaid temperatuuritingimusi, et tagada
proovimaterjalide rikkumatus. Proovimaterjali stabiilsust ettenahtutest erinevate
tarnimistingimuste juures pole hinnatud.

O. Valtige proovi kasitsemisetappide ajal ristsaastumist. Mikroorganismide sisaldus
proovimaterjalis v8ib olla vaga suur. Tagage, et proovimaterjalide anumad ei puutu
Uksteisega kokku, ja visake kasutatud materjalid ara nii, et te neid avatud mahutite kohale ei
liguta. Kui kindad puutuvad proovimaterjaliga kokku, vahetage need valja.

P. Aptima Ulekandmise katsutite korkidest voib parast nende labistamist teatud tingimustes
vedelikku lekkida. Lisateavet vt jaotisest Siisteemiga Panther System analiilisimise
protseduur.

Q. Parast uriini lisamist uriini transpordikatsutisse peab vedelikutase jaama kahe katsuti sildil
oleva musta indikaatorjoone vahele. Vastasel juhul tuleb proovimaterjal tagasi likata.

R. Kui laborisse saadetakse kaapeproovi transpordikatsuti, kus pole tampooni, kus on kaks
tampooni, kus on puhastamistampoon v&i kus on tampoon, mille tarnija pole Hologic, tuleb
proovimaterjal tagasi lukata.

Analiiisiga seotud teave
S. Arge kasutage reaktiivi- ega kalibraatorikomplekte parast aegumiskuupéeva.

T. Katke reaktiivid korgiga ja hoidke neid kindlaksmaaratud temperatuuridel. Reaktiivi vaarate
hoiutingimuste korral voib analtuusi tulemuslikkus vaheneda. Lisateavet vt jaotistest Néuded
reaktiivide séilitamisele ja kdsitsemisele ja Slisteemiga Panther System analliilisimise
protseduur.

U. Arge kombineerige omavahel anallusireaktiive ega vedelikke, kui pole juhendatud
teistmoodi. Arge reaktiive ega vedelikke mahutite aareni taitmiseks juurde kallake. Siisteem
Panther System kontrollib reaktiivide taset.

<

Valtige reaktiivide saastumist mikroobide ja ribonukleaasiga.

W. Arge vahetage, segage ega kombineerige reaktiive, mille analiilisikomplektide partinumbrid
on erinevad. Kalibraatorid pole partiispetsiifilised ja analttsivedelikud véivad parineda
erineva numbriga partiidest.

X. Moned selle komplekti reaktiivid on margistatud ohuteabega.

Markus: Ohust teavitamine kajastab EL ohutuskaartide (SDS) klassifikatsioone. Vaadake
oma piirkonna ohutusalast teavet piirkonnakohasest SDS-ist saidil www.hologicsds.com
olevast jaotisest Safety Data Sheet (Ohutuskaart). Lisateavet siimbolite kohta vaadake
stiimbolitelegendist veebilehel www.hologic.com/package-inserts.
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EL-i ohutusteave

Amplifikatsioonireaktiiv

HEPES 25-30%

H412 — Kahjulik veeorganismidele, pikaajaline toime
P273 — valtida sattumist keskkonda

P280 — kanda kaitseprille/kaitsemaski

Ensuiimreaktiiv

HEPES 1-5%

H412 — Kahjulik veeorganismidele, pikaajaline toime
P273 — valtida sattumist keskkonda

P280 — kanda kaitseprille/kaitsemaski

Sondireaktiiv
LAURUULSULFAAT-LITIUMISOOL 35-40%
MEREVAIKHAPE 10-15%

LITIUMHUDROKSIID, MONOHUDRAAT 10-15%
H412 — Kahjulik veeorganismidele, pikaajaline toime
P273 — valtida sattumist keskkonda

P280 — kanda kaitseprille/kaitsemaski

Selektsioonireaktiiv
BOORHAPE 1-5%

HOIATUS

H315 — pdhjustab nahaarritust

Sihtmargi isoleerimisreaktiiv

HEPES 5-10%

EDTA 1-5%

LITIUMHUDROKSIID, MONOHUDRAAT 1-5%
H412 — Kahjulik veeorganismidele, pikaajaline toime
P273 — valtida sattumist keskkonda

P280 — kanda kaitseprille/kaitsemaski

Piiravad avaldused

A. Negatiivne tulemus ei valista véimalikku infektsiooni. Testitulemusi vbéivad méjutada vaar
proovivott, tehnilised vead, proovide segiajamine voi anallitsi tuvastuspiirist (LoD) vaiksemad
sihtvaartused.

B. Analludsi Aptima Mycoplasma genitalium tulemusi peab télgendama koos teiste klinitsistile
saadaolevate Kiliiniliste ja laboratoorsete andmetega.

C. Tulemuste usaldusvaarsus séltub proovimaterjali 6igest kogumisest, transportimisest,
sdilitamisest ja tootlemisest. Suutmatus jargida digeid protseduure mis tahes etapis voib
kaasa tuua valed tulemused. Kuna selle analiilsi jaoks kasutatav transpordisisteem ei
vbimalda proovimaterjalide adekvaatsuse mikroskoopilist hindamist, on vajalik klinitsistide
koolitamine digete proovivétutehnikate alal. Juhiseid vt jaotisest Proovimaterjali kogumine ja
séilitamine. Uksikasjalikku teavet lugege vastavast kasutusjuhendist.

D. Naiste jaoks on eelistatud tupe kaapeproov suurema Kliinilise M. genitalium’i
tuvastamistundlikkuse t6ttu kui muudel proovitadpidel, kuid naiste uriini vai Klinitsisti voetud
emakakaelakanali kaapeproove voib kasutada alternatiivsete proovidena, kui tupe
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kaapeproovid ei ole saadaval. Kui naise uriini v3i klinitsisti véetud emakakaelakanali
kaapeproovi analliis on negatiivne, voib naidustada tupe kaapeproovi anallusi, kui
kahtlustatakse M. genitalium’i nakkust.

Nouded reaktiivide sailitamisele ja kdsitsemisele
A. Jargmises tabelis on toodud reaktiivide ja kalibraatorite sailitustingimused ning stabiilsused.

Avamata olekus Avatud komplekt (taastatud)

Reaktiiv sailitamine Saéilitamine Stabiilsus

Amplifikatsioonireaktiiv 2-8°C

Ensuimreaktiiv 2-8°C

Sondireaktiiv 2-8°C

Sisemise kontrolli reaktiiv 2-8°C

Amplifikatsiooni taastamislahus 15-30°C 2-8°C 30 paeva
Enstiimi taastamislahus 15-30°C 2-8°C 30 paeva

Sondi taastamislahus 15-30°C 2-8°C 30 paeva
Sihtmargi isoleerimise todreaktiiv 15-30°C 15-30°C 30 paeva
Selektsioonireaktiiv 2-30°C 2-30°C 30 paeva
Negatiivne kalibraator 2-8°C Uhekordsglt kasutatav

viaal

Positiivne kalibraator 2-8°C Uhek‘”df/?:a'l‘as“tata"

Kui selektsioonireaktiivi hoiti kiilmkapis, laske sellel enne slisteemi Panther System
asendamist toatemperatuurini soojeneda.

. Visake kasutamata jaanud, aga taastatud reaktiivid ja sihtmargi isoleerimise tdoreaktiiv
(WTCR) ara 30 paeva jooksul voi parast pohipartii aegumiskuupaeva, soéltuvalt sellest, kumb
enne katte jouab.

. Avamata kalibraatorid on stabiilsed kuni viaalile margitud kuupaevani.

Sisteemi Panther System jaetud taastatud reaktiivid on seadmes stabiilsed 156 tundi.
Slusteem Panther System margib iga reaktiivi laadimise korra logisse.

Valtige reaktiivide kasitsemise ja sailitamise ajal ristsaastumist. Katke kdik taastatud reaktiivid
enne sailitamist iga kord uute reaktiivikorkidega.

. Sondireaktiiv ja taastatud sondireaktiiv on valgustundlikud. Kaitske neid reaktiive sailitamise
ajal valguse eest.

. Arge reaktiive killmutage.
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Proovimaterjali kogumine ja sailitamine

Markus: Késitsege koiki proove nii, nagu need sisaldaksid potentsiaalseid nakkustekitajaid.
Jargige universaalseid ettevaatusabindusid.

Mérkus: Olge ettevaatlik ja véltige proovi k&sitsemise sammude ajal ristsaastumist. Néiteks
visake kasutatud materjalid dra nii, et te neid avatud katsutite kohale ei liiguta.

Analtuusiga Aptima Mycoplasma genitalium saab testida klinitsisti voetud ja isevdetud tupe
kaapeproove (kliinilises keskkonnas), klinitsisti voetud emakakaelakanali kaapeproove, naiste
ning meeste uriiniproove, klinitsisti vdetud kusiti kaapeproove meestel ning isevdetud
kusitisuudme kaapeproovie (kliinilises keskkonnas). Analiisi tulemuslikkust pole hinnatud muude
proovidega peale jargmiste proovivotukomplektidega vdetud proovide.

* Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit for Endocervical and Male Urethral Swab
Specimens (Aptima mdélemale soole sobiv tampooniga proovivotukomplekt
emakakaelakanali ja meeste kusiti kaapeproovide votmiseks).

» Aptima Urine Collection Kit for Male and Female Urine Specimens (Aptima uriiniproovi
votmise komplekt meeste ja naiste uriiniproovide vétmiseks)

+ Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit (Aptima mitmeotstarbeliste kaapeproovide
votmise komplekt)
A. Proovimaterjali kogumine

Konkreetseid proovivotujuhiseid lugege vastava proovivotukomplekti pakendi infolehelt.

B. Proovimaterjali sailitamine enne anallusimist.

1. Kaapeproovid

a. Parast proovivdttu voib transpordikatsutites olevaid kaapeproove sailitada
temperatuuril 2—30 °C kuni 60 paeva.

b. Pikaajalisema sailitamise vajaduse korral véib transpordikatsutites olevaid
kaapeproove sailitada temperatuuril —20 °C voi —70 °C veel kuni 90 paeva.
2. Uriiniproovid
a. Enne uriiniproovide testimist tuleb uriin kanda Aptima uriini transpordikatsutisse,
jargides juhiseid uriiniproovi kogumisekomplekti pakendi infolehel.

b. Parast proovivottu voib esmases proovivétuanumas olevaid uriiniproove sailitada
temperatuuril 2—-30 °C kuni 24 tundi enne uriini kandmist transpordikatsutisse.

c. Toodeldud uriini transpordikatsutis tohib sailitada temperatuuril 2-30 °C kuni 30 paeva
(parast ulekandmist).

d. Pikaajalisema sailitamise vajaduse korral vdib transpordikatsutis olevat téodeldud uriini
sailitada temperatuuril —20 °C v6i —70 °C veel kuni 90 pdeva (parast Ulekandmist).

C. Proovimaterjali sailitamine parast testimist.

1. Anallusitud proovimaterjale tuleb alusel hoida pustiselt.

2. Proovimaterjalide transpordikatsutid tuleb katta uue puhta plastkile v6i fooliumbarjaariga.

3. Kui analludsitud proove tuleb transportida, eemaldage labistatav kork ja katke
proovimaterjalide transpordikatsutid uute Iabistamatute korkidega. Kui proovimaterjalid
tuleb testimiseks teise asutusse transportida, peab neid sailitama soovitatud
temperatuurivahemikes. Enne eelnevalt anallusitud ja uuesti korgiga suletud proovide
avamist tuleb proovide transpordikatsuteid tsentrifuugida 5 minutit 420 RCF (Relative
Centrifugal Force — suhteline tsentrifugaaljdud) juures, et kogu vedelik katsuti péhja viia.
Valtige pritsmeid ja ristsaastumist.
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Proovimaterjali kogumine ja sailitamine Aptima "

Proovide transportimine
Jargige jaotises Proovimaterjali kogumine ja séilitamine Kirjeldatud proovide sailitustingimusi.

Markus: Proovimaterjalide tarnimisel peab jérgima asjakohaseid riiklikke, rahvusvahelisi ja
piirkondlikke transpordinéudeid.
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Aptima™ Siisteem Panther System

Susteem Panther System

Allpool on loetletud sliisteemi Panther System jaoks mdeldud anallitsi Aptima Mycoplasma
genitalium reaktiivid. Reaktiivi nime kérval on toodud ka reaktiivi identifitseerimise stimbolid.

Reaktiivid ja materjalid
Analiiisi Aptima Mycoplasma genitalium komplekt

100 testi (2 karpi) (kat. nr PRD-03374)
100 anallusi (2 karpi ja 1 kalibraatorite komplekt) (kat. nr PRD-03919)

Analiiisi Aptima Mycoplasma genitalium kiilmutatud karp
(parast vastuvotmist hoidke temperatuuril 2-8 °C)

Simbol Komponent Kogus

A Analiiiisi Aptima Mycoplasma genitalium amplifikatsioonireaktiiv 1 viaal
< 5% mahuainet sisaldavas puhverdatud lahuses kuivatatud
mitteinfektsioossed nukleiinhapped.

E Analiiiisi Aptima Mycoplasma genitalium ensuiimreaktiiv 1 viaal
< 10% mahuainet sisaldavas HEPES-puhverdatud lahuses kuivatatud
pdérdtranskriptaas ja RNA poliimeraas.

P Analiiiisi Aptima Mycoplasma genitalium sondireaktiiv 1 viaal
< 5% detergenti sisaldavas suktsinaatpuhverdatud lahuses kuivatatud
kemoluminestsentsed DNA-sondid.

IC Analiiiisi Aptima Mycoplasma genitalium sisemine kontroll 1 viaal
< 5% detergenti sisaldavas puhverdatud lahuses olev
mitteinfektsioosne RNA transkript.

Analiiiisi Aptima Mycoplasma genitalium toatemperatuuril karp
(parast vastuvotmist hoidke temperatuuril 15-30 °C)

Siumbol Komponent Kogus

AR Analuisi Aptima Mycoplasma genitalium 1 pudel
amplifikatsioonireaktiivi taastamislahus
Séilitusaineid sisaldav vesilahus.

ER Analiiiisi Aptima Mycoplasma genitalium ensuiimreaktiivi 1 pudel
taastamislahus
Surfaktanti ja gliitserooli sisaldav HEPES-puhverdatud lahus.

PR Analiiisi Aptima Mycoplasma genitalium sondireaktiivi 1 pudel
taastamislahus

< 5% detergenti sisaldav suktsinaatpuhverdatud lahus.

S Analiiiisi Aptima Mycoplasma genitalium selektsioonireaktiiv 1 pudel
Surfaktanti sisaldav 600 mM boraatpuhverdatud lahus.

* Kalibraatorikomplekte mudakse eraldi. Vt altpoolt individuaalsete karpide katalooginumbreid.
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Siisteem Panther System Aptima ™
Analiiiisi Aptima Mycoplasma genitalium toatemperatuuril karp
(parast vastuvotmist hoidke temperatuuril 15-30 °C) (jatkub)
Siimbol Komponent Kogus
TCR Analiiiisi Aptima Mycoplasma genitalium sihtmargi isoleerimise 1 pudel
tooreaktiiv
Isoleerimisoligomeere ja magnetilisi osakesi sisaldav puhverdatud
lahus.
Taastamismuhvid 3
Pohipartii vootkoodide leht 1 leht
Analiiisi Aptima Mycoplasma genitalium kalibraatorite komplekt (PRD-03393)
(parast vastuvotmist hoidke temperatuuril 2-8 °C)
Siimbol Komponent Kogus
NCAL Analiiiisi Aptima Mycoplasma genitalium negatiivne kalibraator 5 viaali
< 5% detergenti sisaldav puhverdatud lahus.
PCAL Analiiiisi Aptima Mycoplasma genitalium positiivne kalibraator 5 viaali

< 5% detergenti sisaldavas puhverdatud lahuses olev

mitteinfektsioosne Mycoplasma genitalium’i in vitro RNA transkript.

Vajalikud materjalid, mis on saadaval eraldi
Markus: Ettevottelt Hologic saadavate materjalide juures on toodud kataloogi numbrid, kui pole margitud teisiti.

Susteem Panther System

Aptima Assay Fluids Kit (Aptima analiilsivedelike komplekt)
sisaldab pesemislahust Aptima Wash Solution, deaktiveerimisvedeliku puhvrit
Aptima Buffer for Deactivation Fluid ja lireaktiivi Aptima Oil Reagent

Aptima Auto Detect Kit (Aptima automaattuvastuse komplekt)
Multi-tube Units, (MTUs) (Mitme katsutiga elemendid)
Panther Waste Bag Kit (Jaatmekottide komplekt Panther)
Panther Waste Bin Cover (Jaadtmekastikate Panther)

Vai analliisikomplekt Panther System Run Kit
sisaldab MTU-sid, jaatmekotte, jadtmekastikatteid, anallitisivedelikke ja
automaattuvastuse komplekte

Otsikud, 1000 uL, filtreeritud, juhtivad, vedelikutundlikud ja Ghekordselt kasutatavad
Kbik tooted ei ole kbigis piirkondades saadaval. Piirkonnapbhise teabe
saamiseks votke (ihendust selle esindajaga.

Aptima Mycoplasma genitalium Calibrators Kit (Analttsi Aptima Mycoplasma
genitalium kalibraatorite komplekt)

Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit (Aptima mitmeotstarbeliste
kaapeproovide vdtmise komplekt)

Kat. nr
303095
303014 (1000 analliisi)

303013 (1000 anallidsi)
104772-02

902731

504405

303096 (5000 analuiisi)

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

PRD-03393

PRD-03546
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Aptima™ Siisteem Panther System

Kat. nr
Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit for Endocervical and Male Urethral 301041
Swab Specimens (Aptima mélemale soole sobiv tampooniga proovivétukomplekt
emakakaelakanali ja meeste kusiti kaapeproovide votmiseks).
Aptima Urine Specimen Collection Kit for Male and Female Urine Specimens 301040

(Aptima uriiniproovi vétmise komplekt meeste ja naiste uriiniproovide vétmiseks)

Voi Aptima Urine Specimen Transport Tubes (Aptima uriiniproovide transportimise 105575
katsutid)

Pleegiti, 5% kuni 8,25% (0,7 M kuni 1,16 M) naatriumhupokloriti lahus —
Uhekordsed puudrita kindad —
Aptima labistatavad korgid 105668

Reaktiivide asenduskorgid 100 analiiisiga komplektidele —
Amplifikatsiooni-, ensliiim- ja sondireaktiivide taastamise
lahused CL0041 (100 korki)
TCR-i ja selektsiooni reaktiiv 501604 (100 korki)

Plastist tagakuljega laboris kasutamiseks méeldud t66pinnakatted —

Tsentrifuug —

Valikulised materjalid

Kat. nr
Hologic Bleach Enhancer for Cleaning (ettevotte Hologic valgenditugevdaja 302101
puhastamiseks) pindade ja seadmete regulaarseks puhastamiseks
Labistamatud asenduskorgid 103036A

Katsutiloksutaja —

Susteemiga Panther System analliiisimise protseduur

Markus: Lisateavet siisteemi Panther / Panther Fusion System protseduuri kohta lugege
stisteemi Panther System kasutusjuhendist.

A. Tdédpiirkonna ettevalmistamine

1. Puhastage téopinnad, kus reaktiive ette valmistama hakatakse. Pihkige té6pinnad dle
2,5% kuni 3,5% (0,35 M kuni 0,5 M) naatriumhipokloriti lahusega. Laske
naatriumhupokloriti lahusel pindadega vahemalt 1 minuti kokku puutuda ning seejarel
loputage deioniseeritud (DI) veega. Arge laske naatriumhipokloriti lahusel kuivada. Katke
t66pingi pind puhaste plastist tagakiljega imavate laboris kasutamiseks mdeldud
toopinnakatetega.

2. Puhastage eraldi t66pind, kus proove ette valmistama hakatakse. Kasutage Ulalkirjeldatud
protseduuri (samm A.1).

3. Puhastage pipeteerijad. Kasutage Ulalkirjeldatud puhastusprotseduuri (samm A.1).

B. Reaktiivi taastamine / uue komplekti ettevalmistamine
Mérkus: Enne siisteemiga Panther System mis tahes t66 alustamist tuleb reaktiivid taastada.
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Siisteem Panther System Aptima ™

1. Amplifikatsiooni-, ensiiim- ja sondireaktiivide taastamiseks kombineerige liofiliseeritud
reaktiiv sobiva taastamislahusega. Kui taastamise lahused on kilmutatud, laske neil enne
kasutamist toatemperatuurile soojeneda.

a.

Eemaldage luofiliseeritud reaktiivid (2—8 °C) ja vastavad taastamise lahused
(15-30 °C) sailituskeskkonnast.

Enne taastamismuhvi ihendamist veenduge, et taastamislahuse ja llofiliseeritud
reaktiivi sildid oleksid Uhte varvi.

Kontrollige partinumbreid pdhipartii vodtkoodide lehelt, et tagada digete reaktiivide
kokkuviimine.

Avage luofiliseeritud reaktiivi viaal, eemaldades metallist tihendi ja kummikorgi.
Sisestage taastamismuhvi salguga ots (must) kindlalt viaali (Joonis 1, 1. samm).

Avage vastav taastamislahuse pudel ja asetage kork puhtale kaetud t6dpinnale.

Asetage taastamislahuse pudel stabiilsele pinnale (st pingile). Seejarel pdorake
lGofiliseeritud reaktiivi viaal taastamislahuse pudeli kohal Umber ja kinnitage muhv
kindlalt taastamislahuse pudeli kilge (Joonis 1, 2. samm).

Pddrake kokkupandud pudelid (viaal lahusepudeli kiiljes) aeglaselt Umber ja laske
lahusel klaasviaali voolata (Joonis 1, 3. samm).

Segage lahus klaasviaalis, loksutades poéhjalikult (Joonis 1, 4. etapp).

Oodake, et luofiliseeritud reaktiiv lahusesse jouaks. Kui lUofiliseeritud reaktiiv on
lahusesse joudnud, keerutage pudeleid sisu segamiseks aeglaselt ja seejarel pddrake
kokkupandud pudelid uuesti imber, kallutades need vahu tekkimise minimeerimiseks
45° nurga alla (Joonis 1, 5. samm).

Eemaldage ettevaatlikult taastamismuhv ja klaasviaal (Joonis 1, 6. samm).

Katke pudel uuesti korgiga. Markige sildile kasutaja nimetahed ja taastamise kuupéaev
(Joonis 1, 7. samm).

Visake taastamismuhv ja klaasviaal ara (Joonis 1, 8. samm).

Valikuline tegevus. Amplifikatsiooni ensiiim- ja sondi reaktiivide tdiendav segamine
katsutiloksutajaga on lubatud. Reaktiive voib segada, asetades korgiga kaetud plastpudeli
vahemalt 5 minutiks katsutiloksutajasse kiirusel 20 p/min (vdi samavaarne).

Hoiatus: Viltige reaktiivide taastamise ajal vahu teket. Vaht takistab siisteemil Panther
System taseme tajumist.

Hoiatus: Tapsete analiilisitulemuste saavutamiseks tuleb reaktiivid pohjalikult segada.

iE 2 3 N (3 -
:l |
p ¢

Joonis 1. Reaktiivide taastamise protseduur
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Aptima™ Siisteem Panther System

2. WTCR-i ettevalmistamiseks tehke jargmist.
a. Eemaldage vastavad TCR-i (15-30 °C) ja sisemise kontrolli reaktiivi (2—8 °C) pudelid
sailituskeskkonnast.

b. Kontrollige TCR-i pudelil ja sisemise kontrolli reaktiivi pudelil olevat partii numbrit,
veendumaks, et need vastavad partii numbritele dokumendis Master Lot Barcode
Sheet (Pohipartii vootkoodi leht).

Avage TCR-i pudel ja asetage kork puhtale kaetud téopinnale.

d. Avage sisemise kontrolli reaktiivi pudel ja kallake kogu selle sisu TCR-i pudelisse.
Vaike kogus vedelikku vdib sisemise kontrolli pudelisse jaada.

e. Katke TCR-i pudel korgiga ja keerutage lahust aeglaselt, et selle sisu segada. Valtige
selle sammu ajal vahu teket.

f. Markige sildile kasutaja nimetahed ja tdnane kuupaev.
g. Visake sisemise kontrolli reaktiivi pudel ja kork ara.

3. Selektsioonireaktiivi ettevalmistamine
a. Eemaldage selektsioonireaktiiv sailituskeskkonnast (2—30 °C). Kontrollige
selektsioonireaktiivi pudelil olevat partii numbrit, veendumaks, et see vastab numbrile
dokumendis Master Lot Barcode Sheet (Pohipartii voétkoodi leht).

b. Kui selektsioonireaktiivi hoiti kiilmkapis, laske sellel enne stisteemi Panther System
asendamist toatemperatuurini soojeneda.

c. Markige sildile kasutaja nimetahed ja tanane kuupaev.

Maérkus: Enne siisteemi sisestamist segage koéiki reaktiive pohjalikult, pbbrates neid
aeglaselt lles-alla. Viéltige reaktiivide p66ramise ajal vahu teket.

C. Varasemalt ette valmistatud reaktiivide ettevalmistamine

1. Eemaldage varasemalt ette valmistatud reaktiivid sailituskeskkonnast (2—8 °C).
Varasemalt taastatud amplifikatsiooni-, ensiim- ja sondireaktiivid peavad enne analluusi
algust olema jéudnud toatemperatuurile (15-30 °C).

Valikuline tegevus. Reaktiivid saab katsutiloksutajas toatemperatuurini soojendada,
asetades lahustatud amplifikatsiooni enstiiim- ja sondi reaktiivid vahemalt 25 minutiks
katsutiloksutajasse kiirusel 20 p/min (v6i samavaarne).

2. Kui taastatud sondireaktiivis on toatemperatuuril (15-30 °C) sadet, soojendage korgiga
kaetud pudelit kuni 62 °C juures 1-2 minutit. Parast soojendamissammu voib
sondireaktiivi kasutada isegi siis, kui sellesse on jadnud sadet. Segage sondireaktiivi
Ules-alla pddrates. Valtige reaktiivide p66ramise ajal vahu teket.

3. Enne susteemi laadimist podrake amplifikatsiooni-, enstiim- ja sondireaktiive Ules-alla, et
need pdhjalikult seguneksid. Valtige reaktiivide pdééramise ajal ligse vahu teket. See
etapp ei ole vajalik, kui reaktiivid laaditakse siusteemi vahetult parast katsutiloksutajas
segamist.

4. Arge taitke reaktiivipudeleid servani. Siisteem Panther System tunneb &ra ja liikkab
tagasi pudelid, millesse on reaktiivi juurde kallatud.

Hoiatus: Tapsete analiilisitulemuste saavutamiseks tuleb reaktiivid pohjalikult segada.

D. Kalibraatori ettevalmistamine

Eemaldage kalibraatorid sailituskeskkonnast (2—8 °C) ja laske neil enne t66tlemist temperatuurini
15-30 °C soojeneda.
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Siisteem Panther System Aptima ™

E. Proovimaterjali kdsitsemine

1.
2.
3.

Enne téotlemist laske proovimaterjalidel temperatuurini 15-30 °C jouda.

Arge proove vorteksil (péérissegaja) segage.

Veenduge visuaalselt, et iga proovikatsuti vastaks Uhele kriteeriumile jargmistest.

a. Molemale soole sobivas kaapeproovide transpordikatsutis peab olema Uks sinine
Aptima proovivétutampoon.

b. Mitmeotstarbeliste kaapeproovide transpordikatsutis peab olema Uks roosa Aptima
proovivétutampoon.

c. Uriini 16plik kogus uriiniproovi transpordikatsutis peab jaama mustade taitejoonte vahele.
d. Kui proovimaterjal kriteeriumitele ei vasta, tuleb see tagasi lukata.

Kontrollige proovikatsuteid enne proovialusele paigutamist jargmiselt.
a. Kui proovikatsutis on vedeliku ja korgi vahel mulle, tsentrifuugige katsutit mullide
eemaldamiseks 5 minutit 420 RCF-i juures.

b. Kui proovikatsutis oleva materjali kogus on proovivdtujuhiste dige jargimise korral
tulpiliselt nahtavast vaiksem, tsentrifuugige katsutit 5 minutit 420 RCF-i juures, et
tagada vdimaliku korgis oleva vedeliku valjumine.

c. Kui uriiniproovis on sadet, soojendage proovi 37 °C juures kuni 5 minutit.

Markus: Sammude 4a—4c tegemata jatmisel véib vedelik proovikatsuti korgist erituda.

Maérkus: Testida voib kuni 4 eraldi alikvooti (ihest proovikatsutist. Kui (ritate pipeteerida
proovikatsutist enam kui 4 alikvooti, voib tekkida téétlemise térge.

F. Susteemi ettevalmistamine

1.

2.
3.

4.

Seadistage slisteem Siisteemi Panther / Panther Fusion kasutaja kdsiraamatus ja
jaotises Mérkused protseduuri kohta esitatud juhiste jargi.

Laadige proovid proovialusele.

Kui kdik proovid on laaditud, kinnitage proovihoidik proovialuse killge ja laadige proovid
proovisektsiooni.

Korrake samme 2 ja 3 jargmise proovialusega.

Markused protseduuri kohta
A. Kalibraatorid

1.

Katsutid Aptima Positive Calibrator for Mycoplasma genitalium (Mycoplasma genitaliunm’i
positiivne kalibraator) ja Aptima Negative Calibrator for Mycoplasma genitalium
(Mycoplasma genitalium’i negatiivne kalibraator) véib laadida siisteemi Panther System
aluse mis tahes asendisse vdi mis tahes proovisektsiooni rajale. Proovi pipeteerimine
algab, kui taidetud on Uks jargmisest kahest tingimusest.

a. Susteem toéodtleb parasjagu kalibraatorite paari.
b. Kalibraatorite kehtivad tulemused registreeritakse sisteemis.

Parast kalibraatorikatsutite pipeteerimist ning analtisi Aptima Mycoplasma genitalium
reaktiivide komplektis t66tlemise ajal vbib proovimaterjale testida vastava
taastamiskomplektiga kuni 48 tunni jooksul, valja arvatud jargmistel juhtudel.

a. Kui kalibraatori tulemused on kehtetud.
b. Kui vastav anallitsireaktiivide komplekt eemaldatakse slisteemist.
c. Kui vastav analllsireaktiivide komplekt on Uletanud stabiilsuse piirmaarad.
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Siisteem Panther System

3.

Iga kalibraatorikatsutit tohib kasutada ainult tihe korra. Kui katsutit Uritatakse kasutada
rohkem kui korra, voivad tekkida tootlemisvead.

B. Laborisaaste seire protokoll stisteemi Panther jaoks

1.

ok wbd

o

8.
9.

Iga testitava piirkonna kohta tuleb vétta komplekt Aptima Unisex Swab Specimen
Collection Kit for Endocervical and Male Urethral Swab Specimens (Aptima mdlemale
soole sobiv tampooniga proovivotukomplekt emakakaelakanali ja meeste kusiti
kaapeproovide vdtmiseks).

Margistage iga katsuti sobivalt.

Votke proovivdtutampoon (sinise varre ja rohelise kirjaga) pakendist valja.
Pinnaproovide kogumiseks niisutage proovivétutampooni kergelt nukleaasivaba veega.
PlUhkige uuritavat pinda vertikaalse Ulalt-alla liigutusega. Pinna pUhkimisel pddrake
tampooni ligikaudu pool p&oret.

Asetage tampoon kohe transpordikatsutisse.

Murdke tampooni vars salguga joone juurest ettevaatlikult ara; olge ettevaatlik, et sisu
valja ei pritsiks.

Keerake kaapeproovi transpordikatsutile kaas kindlalt peale.

Korrake samme Ulejaanud kaapeproovidega.

10. Testige kaapeproovi (-proove) molekulaaranalitsiga.
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Kvaliteedikontroll ja kalibreerimine Aptima "

Kvaliteedikontroll ja kalibreerimine

Analiiusi kalibreerimine

Kehtivate tulemuste genereerimiseks tuleb anallilis kalibreerida. Iga kord, kui reaktiivikomplekt
susteemi Panther System laaditakse, analliisitakse Uhte positiivse ja Uhte negatiivse kalibraatori
katsutit kahes eksemplaris. Analtldsi Aptima Mycoplasma genitalium kalibratsioon kehtib kuni
48 tundi. Susteemi Panther System tarkvara hoiatab kasutajat, kui vajalik on uus kalibraatorite
komplekt.

Tootlemise ajal verifitseerib siisteemi Panther System tarkvara kalibraatori vastuvotukriteeriumid
automaatselt. Kui kas positiivse vdi negatiivse kalibraatori kaks paralleeli on kehtetud, tunnistab
tarkvara anallUsiseeria automaatselt kehtetuks. Kehtetuks tunnistatud analliUsiseeria proove
peab varskelt valmistatud kalibraatorite komplekti kasutades uuesti testima.

Maérkus: Kalibraatorite néutud vahemikust vélja jdadmise térke korral vétke (hendust ettevétte
Hologic tehnilise toega.

Kontrollid

Iga proov sisaldab sisemist kontrolli. Té6tlemise ajal verifitseerib sisteemi Panther System
tarkvara IC vastuvétukriteeriumid automaatselt. Kui IC tulemus on kehtetu, tunnistatakse proovi
tulemus kehtetuks. Iga kehtetu IC tulemusega proovi tuleb uuesti testida.

Susteemi Panther tarkvara on valja t6étatud protsesside tapseks kontrollimiseks, kui protseduure
teostatakse sellel pakendi infolehel ja stisteemi Panther / Panther Fusion kasutusjuhendis toodud
juhiste jargi.

Mérkus: Viliseid anallilisi tulemuslikkuse kontrollproove (ei kuulu komplekti) tuleb analiiiisida

kooskéblas kohalike, riiklike ja/vbi féderaalsete eeskirjade voi akrediteeringu néuetega ning iga
labori standardsete kvaliteedikontrolli protseduuridega.
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Tulemuste télgendamine

AnallUsitulemusi tdlgendab sisteemi Panther System anallitisi Mycoplasma genitalium Assay
tarkvara automaatselt. Analiisitulemus voéib olla negatiivne, positiivne voi kehtetu ja selle
maaravad anallldi tuvastamissammu ajal kindlaks tehtud sisemise kontrolli (IC) suhtelise
valguse uhikud (Relative Light Unit, RLU) ning signaali ja piirvaartuse suhe (Signal to Cutoff
ratio, S/CO) (vt altpoolt). Anallusitulemus véib olla kehtetu, kui RLU vaartused jaavad oodatud
vahemikust vélja. Esialgse kehtetu tulemusega analliise peab kordama. Teatage esimene kehtiv

tulemus.

Tabel 1: Tulemuste télgendamine

Analiiisi tulemus Kriteeriumid
Analliidi S/ICO < 1,0
Negatiivne IC 2 IC piirvaartus

IC <1200 000 RLU

Analliidi S/ICO 21,0
Positiivne IC <1200 000 RLU
Analliit < 3 000 000 RLU
Analiitdi S/CO < 1,0 ja IC < IC piirvaartus
Yol
Kehtetu IC > 1200 000 RLU
VoI
Analiit > 3 000 000 RLU

Kvaliteedikontrolli tulemused ja vastuvoetavus

Analiiisiseeria kehtivuskriteeriumid
Tarkvara maarab anallusiseeria kehtivuse automaatselt. Tarkvara tunnistab anallUsiseeria
kehtetuks, kui tuvastatakse mis tahes seisund jargmistest.
* Modlemad negatiivse kalibraatori paralleelid on kehtetud.
+ Modlemad positiivse kalibraatori paralleelid on kehtetud.
Kasutaja voib anallilsiseeria kehtetuks tunnistada, kui anallUsi tegemisel taheldatakse ja
dokumenteeritakse tehniline, kasutajaga seotud voi instrumendiga seotud rike.

Kehtetut anallidsiseeriat peab kordama. Katkestatud anallUsiseeriaid peab kordama.

Kalibraatori vastuvétukriteeriumid
Analltlsi Aptima Mycoplasma genitalium kalibraatorite testitulemused peavad olema jargmised.

Tabel 2: Vastuvotukriteeriumid

Kalibraator RLU M. genitaliunm’i tulemus
Negatiivse kalibraatori analttt > 0ja<40000 Kehtiv
Negatiivse kalibraatori IC > 120 000 ja <425 000 Kehtiv
Positiivse kalibraatori analiiit =650 000 ja <2 700 000 Kehtiv
Positiivse kalibraatori IC =0 ja <800 000 Kehtiv
18 AW-22788-2701 Rev. 001
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IC piirvaartuse arvutamine
IC piirvaartus maaratakse kehtivate negatiivse kalibraatori paralleelide IC signaali alusel.

IC piirvdéartus = 0,5 x [kehtivate negatiivse kalibraatori paralleelide keskmine IC RLU]

Analiiiudi piirvaartuse arvutamine

Anallidi piirvaartus maaratakse kehtivate negatiivse kalibraatori paralleelide ja kehtivate
positiivse kalibraatori paralleelide RLU signaali alusel.

Analliiidi piirvdértus = [1 x kehtivate negatiivse kalibraatori paralleelide keskmine analiiiidi RLU] +
[0,035 x kehtivate positiivse kalibraatori paralleelide keskmine
analiididi RLU]

Analiiliidi S/CO arvutamine

Analtidi S/CO maaratakse testitava proovi anallidi RLU ja analtuidi piirvaartuse alusel
praegusel analtusikorral.

Analiiiidi S/CO = testitava proovi analiilidi RLU + analliiidi piirvadartus
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Aptima™ Piirangud

Piirangud

A. Selle analllsi kasutamine on lubatud vaid protseduuri alal koolitatud tdotajatele. Infolehel
toodud juhiste jargimata jatmine vdib viia ebadigete tulemusteni.

B. Tampooni véi tupeloputusseadmete kasutamise ning proovivétuga seotud muutujate moju
M. genitalium’i tuvastamisele pole hinnatud.

C. Seda analusi on testitud vaid nimetatud proovitliipidega. Tulemuslikkust teiste
proovitilpide korral pole hinnatud.

D. Analludsiga Aptima Mycoplasma genitalium ei saa kindlaks maarata ravi ebadnnestumist voi
tdhusust, kuna nukleiinhapped voivad plsima jaada ka parast piisavat antimikroobset ravi.

E. Anallisitulemustes taheldati haireid, kui lima |dpekontsentratsioonil 0,3% (massi/mahu
protsent) lisati kliinilise proovi maatriksile. Anallusitulemustes ei taheldatud haireid, kui lima
Idpekontsentratsioonil 0,03% (massi/mahu protsent) lisati kliinilise proovi maatriksile.

F. Anallus Aptima Mycoplasma genitalium annab kvalitatiivseid tulemusi. Seega ei saa korreleerida
positiivse anallilisi signaali suurusjarku proovimaterjalis olevate organismide arvuga.

G. Anallusi tulemuslikkust pole hinnatud noorematel kui 15-aastastel inimestel.

H. Kui M. genitalium’i organismide arv uriiniproovis on vaike, vdivad need jaotuda ebalhtlaselt, mis
voib méjutada kogutud materjalis M. genitaliun?i rRNA tuvastamise voimet. Kui proovimaterjali
negatiivne tulemus ei sobi kliinilise pildiga, voib vajalik olla uue proovimaterjali kogumine.

I. Kliendid peavad LIS-i Glekandmise protseduuri sdltumatult valideerima.

J. Harvadel juhtudel, kui urogenitaaltrakti koinfektsiooniga patsientidelt voetud proovid on
vaikse M. genitalium’i tiitriga (ligikaudu 5 M. genitalium’i organismi/kaape kohta) ja suure
M. pneumoniae tiitriga (1 x 105 KMU/mL), vdib tulemus olla valepositiivne, kui kasutatakse
anallsi Aptima Mycoplasma genitalium. M. pneumoniae vaiksem voi suurem tiiter koos
M. genitaliunr’i vaiksema tiitriga voib anda vastavalt tulemuseks vaiksema positiivsusega
anallisisignaali voi kehtetu analliUsi tulemuse.
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Aptima "

Susteemi Panther System eeldatavad vaartused

Levimus

M. genitalium’i levimus patsientide hulgas oleneb sellistest riskiteguritest nagu vanus, sugu,
simptomite esinemine v6i puudumine, kliiniku titp ja infektsiooni tuvastamise anallisimeetodi
tundlikkusest. M. genitalium’i rRNA positiivsuse tuvastamise kokkuvdte, maaratud anallisiga
Aptima Mycoplasma genitalium sUsteemis Panther, on esitatud Tabel 3 multitsentrilise uuringu,

kliinilise keskuse ja uUldtulemuste kohta.

Tabel 3: M. genitalium’i positiivsus, maaratud anallitisiga Aptima Mycoplasma genitalium proovi tiiibi ja kliinilise
keskuse alusel

Positiivsuse % (positiivsete arv / kehtiva tulemusega testitute arv)

Asukoht CVSs PVS ES FU us PM MU
] 17.1 20,0 18,2 17.1 12,6 12,6 10,8
(6/35) (7/35) (6/33) (6/35) (14/111) (14/111) (12/111)
) 17,6 17,6 23,5 11,8 9,1 13,6 13,6
(3/17) (3/17) 417) 2/17) (2/22) (3/22) (3/22)
3 7.1 7.1 47 54 2,6 18 2,6
(12/168) (12/169) (8/169) (9/168) (3/115) (2/113) (3/115)
4 - __ i ~ 18,5 22,2 22,2
(5/27) (6/27) (6/27)
5 50,0 50,0 50,0 0,0 ~ ~ ~
(1/2) (1/2) (1/2) (0/2)
5 10,3 13,8 10,3 13,8 1,1 22,2 11,1
(3/29) (4/29) (3/29) (4/29) (2/18) (4/18) (2/18)
. 12,2 13,2 11,0 12,1 0,0 0,0 0,0
(11/90) (12/91) (10/91) (11/91) (0/17) (0/17) (0/17)
5 16,2 17,3 13,3 10,7 17,8 16,7 13,3
(12/74) (13/75) (10/75) (8/75) (8/45) (7/42) (6/45)
9 9,1 10,7 7,2 8,0 16,7 16,0 17,4
(10/110) (12/112) (8/111) (9/112) (24/144) (23/144) (25/144)
10 0,0 0,0 0,0 0,0 17 0,0 17
(0/30) (0/30) (0/30) (0/30) (1/59) (0/59) (1/59)
Ny 3,6 3,4 3,6 2,2 54 6,7 54
(3/83) (3/89) (3/83) (2/91) (5/93) (6/90) (5/93)
1o 95 95 9,5 4,8 B - -
(2/21) (2/21) (2/21) (1/21)
13 10,4 10,5 9,8 8,0 14,1 14,1 12,6
(30/288) (30/286) (28/287) (23/289) (19/135) (19/135) (17/135)
14 12,5 1,2 10,3 9,0 10,3 13,4 9,7
(11/88) (10/89) (9/87) (8/89) (10/97) (13/97) (9/93)
15 16,7 16,3 14,9 12,2 18,0 20,0 18,0
(8/48) (8/49) (7/47) (6/49) (9/50) (10/50) (9/50)
16 8,3 7.8 6,4 6,4 6,5 5,9 5,6
(20/242) (19/244) (16/249) (16/250) (22/340) (20/340) (19/340)
17 17,7 18,7 15,8 15,5 22,3 20,5 22,3
(49/277) (52/278) (44/278) (43/278) (25/112) (23/112) (25/112)
18 ~ B . ~ 23,1 30,8 23,1
(3/13) (4/13) (3/13)
19 12,9 12,5 10,0 6,5 17,9 20,5 15,4
(4/31) (4/32) (3/30) (2/31) (7/39) (8/39) (6/39)
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Aptima™ Siisteemi Panther System eeldatavad viairtused

Tabel 3: M. genitalium’i positiivsus, méératud anallitisiga Aptima Mycoplasma genitalium proovi tiiibi ja kliinilise
keskuse alusel (jéatkub)

Positiivsuse % (positiivsete arv / kehtiva tulemusega testitute arv)

Asukoht CVs PVS ES FU us PM MU

20 0,0 0,0 0,0 0,0 5,7 75 38
(0/12) (0/12) (0/12) (0/12) (3/53) (4/53) (2/53)

o 7.8 7.8 78 47 8,2 12,5 6,8
(5/64) (5/64) (5/64) (3/64) (6/73) (9/72) (5/73)

KGik 11 114 9,7 8,8 10,7 11,3 10,1

(190/1709)  (197/1724)  (167/1715)  (153/1733)  (168/1563)  (175/1554)  (158/1559)

CVS = Klinitsisti voetud tupe kaapeproov, ES = emakakaelakanali kaapeproov, FU = naiste uriin, MU = meeste uriin, PM =
kusitisuudme kaapeproov, PVS = patsiendi vbetud tupe kaapeproov, US = meeste kusiti kaapeproov.

Hiipoteetilise levimuse maara positiivsed ja negatiivsed ennustavad vaartused

Analiusi Aptima Mycoplasma genitalium erinevate levimusmaarade hinnangulised positiivsed ja
negatiivsed ennustatavad vaartused (PPV ja NPV) on naidatud iga proovitiitbi kohta tabelis
Tabel 4. Iga proovitlilibi jaoks on PPV ja NPV tuletatud erinevast hiipoteetilisest levimuse maarast,
kasutades multitsentrilise kliinilise uuringu tundlikkuse ja spetsiifilisuse hinnanguid (vt Tabel 5).

Tabel 4: Hiipoteetilise levimuse mééra positiivsed ja negatiivsed ennustatavad véértused proovimaterjali tiiibi
alusel

Proovi- Hipoteetiline levimus
materjali
tiap 1% 2% 5% 10% 15% 20% 25%
ovs PPV (%) 32,2 49,0 71,2 83,9 89,3 92,2 94,0
NPV (%) 99,9 99,8 99,6 99,1 98,6 98,0 97,3
PVS PPV (%) 39,2 56,6 77,1 87,6 91,8 94,1 95,5
NPV (%) 100 100 99,9 99,9 99,8 99,7 99,6
Es PPV (%) 32,8 49,7 71,8 84,3 89,5 92,4 94,2
NPV (%) 99,8 99,6 99,0 98,0 96,8 95,5 94,1
FU PPV (%) 43,3 60,7 79,9 89,4 93,0 95,0 96,2
NPV (%) 99,8 99,5 98,8 97,6 96,2 94,7 93,1
us PPV (%) 69,8 82,4 92,3 96,2 97,6 98,3 98,7
NPV (%) 100 100 99,9 99,8 99,7 99,5 99,4
oM PPV (%) 29,3 45,5 68,3 82,0 87,8 91,1 93,2
NPV (%) 99,9 99,8 99,4 98,7 98,0 97,1 96,2
MU PPV (%) 58,7 74,2 88,1 94,0 96,1 97,2 97,9
NPV (%) 99,9 99,8 99,5 99,0 98,4 97,8 97,0

CVS = Klinitsisti voetud tupe kaapeproov, ES = emakakaelakanali kaapeproov, FU = naiste uriin,
MU = meeste uriin, NPV = negatiivne ennustatav vaartus, PM = kusitisuudme kaapeproov, PPV = positiivhe
ennustatav vaartus, PVS = patsiendi voetud tupe kaapeproov, US = meeste kusiti kaapeproov.
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Susteemi Panther System kliiniline toimivus

Prospektiivne multitsentriline uuring viidi 1abi, et maarata kindlaks anallilsi Aptima Mycoplasma
genitalium Kkliiniline toimivus stisteemis Panther. Proovid koguti 3393 simptomaatiliselt ja
asUmptomaatiliselt mehelt ja naiselt, kes registreeriti 21 geograafiliselt ja etniliselt mitmekesises
USA Kliinilises keskuses, sealhulgas siinnitusabi ja guinekoloogia, pereplaneerimise, perearsti ja
suguhaiguste kliinikud. Katsealune klassifitseeriti simptomaatiliseks, kui ta teavitas simptomitest.
Katsealused klassifitseeriti asimptomaatilisteks, kui simptomitest ei teavitatud. Uheksakiimmend
kolm registreeritut polnud hinnatavad (32 katsealust taandati uuringust ja 61 patsiendil oli teadmata
infektsiooniolek. [PIS]). 3300 hinnatavast katsealusest olid 1737 naised ja 1563 mehed, 4 oli
vanuses 15-17 aastat, 242 oli vanuses 18-20 aastat, 483 oli vanuses 21-24 aastat, 1954 oli
vanuses 25-44 aastat, 572 oli vanuses 45-64 aastat ja 45 oli vanuses = 65 aasta.

Igalt meessoost katsealuselt voeti kuni 3 proovi (1 kusiti kaapeproov, 1 kusitisuudme kaapeproov ja
1 esmane uriiniproov antud jarjekorras) ja igalt naissoost katsealuselt voeti kuni 4 proovi (1 esmane
uriiniproov, 1 patsiendi vdetud tupe kaapeproov, 1 klinitsisti véetud tupe kaapeproov ja

1 emakakaelakanali kaapeproov antud jarjekorras). Kéik proovid véttis klinitsist, v.a uriiniproovid,
kusitisuudme proovid ja patsiendi voetud tupe kaapeproovid, mis katsealune véttis kliinikus ise.

Proove anallusiti anallUsiga Aptima Mycoplasma genitalium sutsteemis Panther ja kuni kolme
valideeritud TMA analldsi vordlusalternatiiviga. Proove, mis algselt said analltsi Aptima
Mycoplasma genitalium kehtetu tulemuse vbi seadme tdétlemisvea, anallusiti uuesti ja kehtivad
kordusanaliitsi tulemused lisati toimivusanallitsi. Meeste kusiti ja patsiendi voetud tupe
kaapeproovide alternatiivse TMA anallUsi tulemusi kasutati PIS-i valjaselgitamiseks. Katsealused
kategoriseeriti kui infektsiooniga, kui positiivne tulemus ilmnes vahemalt kahes alternatiivses
TMA anallusis (vt Tabel 8 ja Tabel 9 PIS-i algoritmide kohta). Katsealused, kes ei sattunud
infektsiooniga isikute kategooriasse voi kes polnud infektsiooniga, valistati PIS-p&hisest
toimivusanalUUsist. Alternatiivse TMA anallusi tulemusi iga proovi kohta kasutati proovipdhise
M. genitalium’i infektsiooni oleku valjaselgitamiseks.

Koigist kogutud proovidest tdddeldi 11 827 proovi kehtiva anallisiga Aptima Mycoplasma
genitalium. Nendest 11 774 (99,6%) proovil olid kehtivad tulemused ja 53 (0,4%) oli kehtetu
tulemus, mis valistati analtusist. Kokku analtusiti 11 557 proovi 3300 hinnatavalt katsealuselt ja
vorreldi analtdsi Aptima Mycoplasma genitalium tulemusi PIS-ga: 1709 klinitsisti voetud tupe
kaapeproovi, 1724 patsiendi voetud tupe kaapeproovi, 1715 emakakaelakanali kaapeproovi,
1733 naiste uriiniproovi, 1563 kusiti kaapeproovi, 1554 kusitisuudme kaapeproovi ja 1559
meeste uriiniproovi. Jarelejaanud 217 proovi 16pliku kehtiva analtisi Aptima Mycoplasma
genitalium tulemusega valistati nendest analliisidest teadmata PIS-i t6ttu, kuid need kaasati
proovipdhisesse vastavusanallilsidesse, kui proovipdhised liitreferentsid olid olemas.

Toimivuse tulemused

Analtisi Aptima Mycoplasma genitalium toimivusnaitajad arvutati iga proovitllbi jaoks, vorreldes
anallusi Aptima Mycoplasma genitalium tulemusi PI1S-iga. Analldsi Aptima Mycoplasma
genitalium tundlikkus, spetsiifilisus, PPV ja NPV M. genitalium’i tuvastamiseks ja M. genitalium’i
levimus (pohineb infektsiooni olekul) on naiste ja meeste kodigi proovide kohta naidatud Tabel 5 ja
simptomide oleku alusel naidatud Tabel 6. Analtusi Aptima Mycoplasma genitalium positiivsuse
ja negatiivsuse tdendosuse suhted (PLR, NLR) r M. genitaliunm’i tuvastamisel on naidatud naiste
ja meeste koigi proovide kohta ja simptomide oleku alusel ndidatud Tabel 7.
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Tabel 5: Toimivusnéitajad naiste ja meeste proovides

r:;?:r‘j,ai-li Levimus Tundlikkuse % Spetsiifilisuse % PPV % NPV %
tiiiip N TP FP TN FN (%) (95% CI)' (95% CI)' (95% CI)2 (95% CI)?
CVS 1709 160 30 1805 14 102 gl ohere goikse)  (995095)
PVS 1724 3 24 185 2 102 (95?9%99,7) (97?7%59,0) (83,817-331 7) (99?59:? 00)
ES 1715 141 26 1516 32 10,1 (75,811_;356,6) (97%8_'938‘8) (78?;97 N (97?27_58,5)
FU 1733 13716 1541 39 102 oy ,717-583,3) (98?;3)9,4) (84,8:3553,6) (96?87-'958,2)
us 1563 162 6 1392 3 106 (94%%929,4) (99?19-559,8) (92,97?’9;18,6) (ggs,)ff 00)
PM 1554 145 30 1360 19 106 (82%%‘2‘5) (96%7_58875) (7732_':7:6) (97%?';39, N
MU 1559 149 9 1386 15 105 (85?5(2’5?4,4) (98?8?519,7) (90%{57,2) (98?—59,4)

Cl = usaldusvahemik, CVS = klinitsisti voetud tupe kaapeproov, ES = emakakaelakanali kaapeproov, FN = valenegatiivne, FP =
valepositiivne, FU = naiste uriin, MU = meeste uriin, NPV = negatiivhe ennustav vaartus, PM = kusitisuudme kaapeproov, PPV =
positiivne ennustav vaartus, Levimus, PVS = patsiendi voetud tupe kaapeproov, TN = téeline negatiivne, TP = tdeline positiive, US =
meeste kusiti kaapeproov.

Skoori Cl.

2PPV 95% Cl arvutati tapsest 95% Cl-st positiivse tdendosuste suhte jaoks, NPV 95% Cl arvutati tépsest 95% Cl-st negatiivse
tdenaosuste suhe jaoks.

Tabel 6: Toimivusnéitajad simptomi oleku alusel naiste ja meeste proovides

nf:t);'},;-li Siimptomi Levimus Tundlikkuse % Spetsiifilisuse % PPV % NPV %
tiiiip otk N TP FP TN FN (%) (95% CI)' (95% Cl)' (95%CI)2  (95% CI)?
v Sym 1040 M2 22 8% 8 115 (87,943:56,6) (96,947-‘968,4) (77?333-2368,8) (98%9-;319,6)
Asym 669 48 8 607 6 81 (77,888-54,8) (97,958-579,3) (75?85-1972,9) (98,90?‘909,6)
e Sym 1047 12118 908 0 116 (96,19(3(1)00) (96%%18,8) (81 817911 9) (99,16?(1)00)
Asym 677 52 6 617 2 80 (87?5?59,0) (97%9-3)9,6) (80,8419-;375,7) (98?3-'17 00)
s Sym 1046 101 17 909 19 115 (76,86‘{‘829,6) (97?18-,928,9) (79,81?50,8) (97%%‘9()8,7)
Asym 669 40 9 607 13 79 (62,7432355,1) (97?2%59,2) (7021;0,2) (96237-58,8)
y Sym 108197 15 914 25 M6 gy ,75%55,7) (97,??9,0) (80,80?‘961 8) (96%7-58,2)
Asym 682 40 1 627 479 gy ,711%313,9) (99?19 A 00) (88?77-;39,9) (96,977-58,7)
o Sym 866 102 1 761 2 120 (93,?619,5) (99?3?-’19 00) (94?3-'3 00) (99%)19 o 00)
Asym 697 60 5 63 1 88 g ,938-';9,7) (98?2%29,7) (84%2-;37,3) (99?3-';3 00)
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Tabel 6: Toimivusnditajad siimptomi oleku alusel naiste ja meeste proovides (jatkub)
Proovi-
materjali Siimptomi Levimus Tundlikkuse % Spetsiifilisuse % PPV % NPV %
tiilip olek N TP FP TN FN (%) (95% Cl)" (95% CI)! (95% CI2  (95% CI)
89,3 97,8 84,4 98,5
o Sym 85 92 A7 745 M 119 (81,9-93,9) (96,5-98,6) (77,5-90,0)  (97,6-99,2)
86,9 97,9 80,3 98,7
Asym 689 53 13 615 8 8,9 (76,2-93,2) (96,5-98,8) (70,8-88,1)  (97,7-99,4)
89,4 99,1 93,0 98,6
" Sym 86 93 7 78 11 120 (82,0-94,0) (98,1-99,6) (86,9-96,9)  (97,6-99,3)
93,3 99,7 96,6 99,4
Asym 693 %6 2 631 4 8.7 (84,1-97,4) (98,9-99,9) (89,0-99,5)  (98,5-99,8)

Asym = asuimptomaatiline, Cl = usaldusvahemik, CVS = klinitsisti voetud tupe kaapeproov, ES = emakakaelakanali kaapeproov,

FN = valenegatiivne, FP = valepositiivne, FU = naiste uriin, MU = meeste uriin, NPV = negatiivne ennustav vaartus, PM = kusitisuudme
kaapeproov, PPV = positiivne ennustav vaartus, Levimus, PVS = patsiendi voetud tupe kaapeproov, Sym = simptomaatiline,

TN = tdeline negatiivne, TP = tdeline positiive, US = meeste kusiti kaapeproov.
" Tulemuste CI.
2PPV 95% Cl arvutati tapsest 95% Cl-st positiivse tdenzosuste suhte jaoks, NPV 95% Cl arvutati tpsest 95% Cl-st negatiivse
téendosuste suhe jaoks.

Tabel 7: Tbenédosuste suhted siimptomi oleku alusel naiste ja meeste proovides
Proovimaterjali tiilip  Siimptomi olek N PLR NLR
Sym 1040 39,03 0,07
cvs Asym o i?’ii 8’(1);
o ] , ,
Uldine (95% CI)' 1709 (33,38-68,76) (0,05-0,13)
Sym 1047 51,44 0,00
o , , ,
Uldine (95% CI)! 1724 (43,39-97,94) (0,00-0,04)
Sym 1046 4585 0,16
Es Asym 669 51,66 0,25
) 48,34 0,19
. 1 ’ )
Uldine (95% CI)' 1715 (33,33-72,74) (0,13-0,25)
Sym 1051 49,24 0.21
FU Asym 682 465,19 0,26
- 75,75 0,22
. 1 ’ )
Uldine (95% CI)! 1733 (47,46-128,60) (0,17-0,29)
Sym 866 747,35 0,02
Us Asym 697 125,11 0,02
- 228,76 0,02
: 0 1 ’ .
Uldine (95% CI)* 1563 (106,81-605,24) (0,00-0,05)
Sym 865 40,04 0,11
. T — o
o , , ,
Uldine (95% CI)' 1554 (29,01-59,76) (0,07-0,18)
Sym 866 97,34 0,11
MU Asym 693 295,40 0,07
- 140,82 0,09
. 1 ’ )
Uldine (95% CI)' 1559 (76,20-294,73) (0,05-0,15)

Asym = asimptomaatiline, Cl = usaldusvahemik, CVS = klinitsisti voetud tupe kaapeproov,

ES = emakakaelakanali kaapeproov, FU = naiste uriin, MU = meeste uriin, NLR = negatiivse
tdendosuse vaartus, PM = kusitisuudme kaapeproov, PLR = positiivse tdendosuse vaartus,

PVS = patsiendi voetud tupe kaapeproov, Sym = simptomaatiline, US = meeste kusiti kaapeproov.
" Tapne 95% Cl kahe iseseisva proportsiooni suhte jaoks.
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Nakatuse oleku tabelid

Alternatiivse TMA vérdlusanalllsi ja uuringuanallusi Aptima Mycoplasma genitalium anallustulemuste
sagedus on naiste ja meest proovide kohta kokku voetud tabelites Tabel 8 ja Tabel 9.

Tabel 8: Mpycoplasma genitalium’i patsiendi nakatatuse olek naiste proovide puhul

Patsiendi voetud tupe kaapeproov Analiiiis Aptima Mycoplasma genitalium Suimptomi olek

Patsiendi Patsiendi Arsti kogutud Emakakaelak

nakatatuse ~ ALT TMA ALT TMA ALT TMA véetud tupe vaginaalne anali

olek analiiiis nr 1 analiiiis nr 2 analiiiis nr3' kaapeproov tampoon kaapeproov  Uriin Sym Asym

Nakatunud + + N/A + + + + 71 25
Nakatunud + + N/A + + + - 14 8
Nakatunud + + N/A + + - + 7 8
Nakatunud + + N/A + + - - 4 0
Nakatunud + + N/A + - + - 0 1
Nakatunud + + N/A + - - + 1 0
Nakatunud + + N/A + - - - 0 1
Nakatunud + + N/A + - NR + 1 0
Nakatunud + + N/A + NR + + 1 0
Nakatunud + + N/A - + - - 0 1
Nakatunud + + N/A NR NR + + 1 0
Nakatunud + - + + + + + 0 1
Nakatunud + NR + + + + + 1 2
Nakatunud - + + + + + + 10 2
Nakatunud - + + + + + - 2 0
Nakatunud - + + + + - + 1 0
Nakatunud - + + + + - - 1 0
Nakatunud - + + + + NR - 1 0
Nakatunud - + + + - + + 1 0
Nakatunud - + + + - - + 2 1
Nakatunud - + + + - - - 3 1
Nakatunud - + + + - NR - 0 1
Nakatunud - + + - - - - 0 1
Nakatunud NR + + + + + + 0 1
Nakatumata + - - + + + + 1 0
Nakatumata + - - + + + - 2 0
Nakatumata - + - + + + + 3 0
Nakatumata - + - + + + - 1 2
Nakatumata - + - + + - - 0 1
Nakatumata - + - + - - - 1 0
Nakatumata - + - - + - - 1 1
Nakatumata - + - - - - + 1 0
Nakatumata - - - - - - - 2 0
Nakatumata - - N/A + + + + 4 0
Nakatumata - - N/A + + + - 3 1
Nakatumata - - N/A + + - - 1 2
Nakatumata - - N/A + - + - 1 0
Nakatumata - - N/A + - - - 1 0
Nakatumata - - N/A - + - - 6 1
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Tabel 8: Mycoplasma genitalium’i patsiendi nakatatuse olek naiste proovide puhul (jatkub)

Patsiendi voetud tupe kaapeproov

Analiiiis Aptima Mycoplasma genitalium

Siimptomi olek

Patsiendi Patsiendi Arsti kogutud Emakakaelak

nakatatuse ~ ALT TMA ALT TMA ALT TMA véetud tupe vaginaalne anali
olek analiiiis nr 1 analiiiis nr 2 analiiiis nr3' kaapeproov tampoon kaapeproov  Uriin Sym Asym

Nakatumata - - N/A - - + - 2 5
Nakatumata - - N/A - - - + 4 1
Nakatumata - - N/A - - - - 845 568
Nakatumata - - N/A - - - NR 2
Nakatumata - - N/A - - NR - 5
Nakatumata - - N/A - NR - + 1
Nakatumata - - N/A - NR - - 9 11
Nakatumata - - N/A - NR NR - 0 3
Nakatumata - - N/A NR - + - 0 1
Nakatumata - - N/A NR - - - 5 4
Nakatumata - - N/A NR NR NR - 0 1
Nakatumata - NR - - - - - 6 5
Nakatumata NR - - - - - + 1 0
Nakatumata NR - - - - - - 22 10
Nakatumata NR - - - - NR - 0 1
Nakatumata NR - - - NR - - 1 0
Nakatumata NR - - NR - - - 0 1

Asym = asiimptomaatiline, N/A = ei kohaldu, NR = tulemus puudub, Sym = siimptomaatiline.

" Alt TMA analiiiisi nr 3 tulemused ei kohaldu, kui Alt TMA analiiiiside nr 1 ja nr 2 tulemused on vastavuses, véimalik, et m&nda proovi on
asjatult analtisitud Alt TMA analuisiga nr 3.

Tabel 9: Mpycoplasma genitalium’i patsiendi nakatatuse olek meeste proovide puhul

Kusiti kaapeproov

Analiitiis Aptima Mycoplasma genitalium

Sumptomi olek

Patsiendi
nakatatuse =~ ALT TMA ALT TMA ALT TMA Kusiti Kusitisuudme
olek analiilis nr1 analiiiis nr 2 analiiiis nr 3" kaapeproov kaapeproov Uriin Sym Asym
Nakatunud + + + + + + 1 0
Nakatunud + + N/A + + + 83 49
Nakatunud + + N/A + + - 4 0
Nakatunud + + N/A + + NR 0 1
Nakatunud + + N/A + - + 7 3
Nakatunud + + N/A + - - 3 1
Nakatunud + + N/A + NR - 1 0
Nakatunud + + N/A - - - 1 0
Nakatunud + NR + + + + 1 1
Nakatunud - + + + + - 1 0
Nakatunud - + + + - - 0 1
Nakatunud - + + - + - 1 0
Nakatunud - + + - - - 0 1
Nakatunud NR + + + + + 1 2
Nakatunud NR + + + - + 0 1
Nakatunud NR + + + - - 0 1
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Tabel 9: Mycoplasma genitalium’i patsiendi nakatatuse olek meeste proovide puhul (jétkub)

Kusiti kaapeproov Analiiiis Aptima Mycoplasma genitalium Siimptomi olek

Patsiendi
nakatatuse  ALT TMA ALT TMA ALT TMA Kusiti Kusitisuudme
olek analiiiis nr 1 analiiiis nr 2 analiiiis nr 3" kaapeproov kaapeproov Uriin Sym Asym

Nakatumata - + - + + - 0 1
Nakatumata - + - + - - 0 2
Nakatumata - + - - + - 1 0
Nakatumata - + - - - - 2 3
Nakatumata - - - - - - 1 0
Nakatumata - - N/A + + - 1 0
Nakatumata - - N/A + - - 0 2
Nakatumata - - N/A - + + 1 0
Nakatumata - - N/A - + - 14 1
Nakatumata - - N/A - - + 6 2
Nakatumata - - N/A - - - 721 589
Nakatumata - - N/A - - NR 0 3
Nakatumata - - N/A - NR - 0 8
Nakatumata - NR - - + - 0 1
Nakatumata - NR - - - - 7 5
Nakatumata NR - - - - - 8 9

Asym = asiimptomaatiline, N/A = ei kohaldu, NR = tulemus puudub, Sym = simptomaatiline.
T Alt TMA analiiiisi nr 3 tulemused ei kohaldu, kui Alt TMA analiitiside nr 1 ja nr 2 tulemused on vastavuses, vdimalik, et mdnda
proovi on asjatult analtusitud Alt TMA analldsiga nr 3.

Proovipohised vastavusanaliiisid

Vordlusanalllsis vorreldi analuusi Aptima Mycoplasma genitalium tulemusi liitreferentsiga, mis
koosnes samadest proovitliipidest, mida anallusiti kolme alternatiivse TMA analliisiga, ja
kasutati tulemusi, mis olid kooskdlas vahemalt kahega kolmest TMA anallUsist.

Anallisi Aptima Mycoplasma genitalium positiivse (PPA) ja negatiivse (NPA) vastavuse protsent
M. genitalium’i tuvastamisel on naidatud naiste ja meeste kdigi proovide kohta Tabel 10 ja
stimptomide oleku alusel naidatud Tabel 11.

Tabel 10: Proovipbhine vastavus

Proovimaterijali Referents+/  Referents-/  Referents-/  Referents+/ PPA NPA

tiiip N Aptima+ Aptima+ Aptima- Aptima- (95% ClI)' (95% CI)'
CVSs 1729 175 17 1534 3 98,3 (95,2-99,4) 98,9 (98,3-99,3)
PVS 1724 173 24 1525 2 98,9 (95,9-99,7) 98,5 (97,7-99,0)
ES 1734 163 1559 5 97,0 (93,2:98,7) 99,6 (99,1-99,8)
FU 1774 147 1609 9 94,2 (89,4-96,9) 99,4 (98,9-99,7)
us 1563 162 1392 3 98,2 (94,8-99,4) 99,6 (99,1-99,8)
PM 1563 162 14 1379 8 95,3 (91,0-97,6) 99,0 (98,3-99,4)
MU 1578 159 1413 4 97,5 (93,9-99,0) 99,9 (99,5-100)

ClI = usaldusvahemik, CVS = klinitsisti voetud tupe kaapeproov, ES = emakakaelakanali kaapeproov, FU = naiste uriin,
MU = meeste uriin, NPA = negatiivse vastavuse protsent, PM = kusitisuudme kaapeproov, PPA = positiivse vastavuse protsent,
PVS = patsiendi voetud tupe kaapeproov, US = meeste kusiti kaapeproov.

Skoori 95% CI.
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Tabel 11: Proovipbhine vastavus stimptomi oleku alusel
Proovimaterjali Siimptomi Referents+/ Referents-/ Referents-/ Referents+/ PPA NPA
thiip olek N Aptima+ Aptima+ Aptima- Aptima- (95% CI)! (95% Cl)*
ovs Sym 1050 123 12 913 2 98,4 (94,4-99.6) 98,7 (97,7-99,3)
Asym 679 52 5 621 1 98,1 (90,1-99,7) 99,2 (98,1-99,7)
VS Sym 1047 121 18 908 0 100 (96,9-100) 98,1 (96,9-98,8)
Asym 677 52 6 617 2 96,3 (87,5-99,0) 99,0 (97,9-99,6)
e Sym 1057 115 4 935 3 97,5(92,8-99,1) 99,6 (98,9-99,8)
Asym 677 48 3 624 2 96,0 (86,5-98,9) 99,5 (98,6-99,8)
FU Sym 1074 106 7 955 6 94,6 (88,8-97,5) 99,3 (98,5-99,6)
Asym 700 41 2 654 3 93,2 (81,8-97,7) 99,7 (98,9-99,9)
Us Sym 866 102 1 761 2 98,1 (93,3-99,5) 99,9 (99,3—100)
Asym 697 60 5 631 1 98,4 (91,3-99,7) 99,2 (98,2-99,7)
o Sym 870 101 8 756 5 95,3 (89,4-98,0) 99,0 (97,9-99,5)
Asym 693 61 6 623 3 95,3 (87,1-98,4) 99,0 (97,9-99,6)
w Sym 874 99 2 770 3 97,1 (91,7-99,0) 99,7 (99,1-99,9)
Asym 704 60 0 643 1 98,4 (91,3-99,7) 100 (99,4—100)

Asym = asiimptomaatiline, Cl = usaldusvahemik, CVS = klinitsisti voetud tupe kaapeproov, ES = emakakaelakanali kaapeproov,

FU = naiste uriin, MU = meeste uriin, NPA = negatiivse vastavuse protsent, PM = kusitisuudme kaapeproov, PPA = positiivse
vastavuse protsent, PVS = patsiendi voetud tupe kaapeproov, Sym = siimptomaatiline, US = meeste kusiti kaapeproov.
"Skoori 95% Cl.

Korratavus

Analtusi Aptima Mycoplasma genitalium korratavust hinnati siisteemiga Panther System kolmas
USA uuringukohas ja kasutati kuute paneelipesa. lgas uuringukohas tegi analtlsi kaks
operaatorit. Iga operaator tegi paevas 1 anallUsiseeria kokku 5 pdeva jooksul, kasutades 1
reaktiivipartiid kogu anallusitoimingu ajal. Igal anallsiseerial oli iga paneelipesa kohta kolm
paralleeli.

2 negatiivse paneeli pesa koosnesid M. genitalium’i-negatiivsest uriini transpordis66tmest (UTM)
ja simuleeritud tupemaatriksist (SVM). Positiivsed paneeli pesad tekitati rikastades UTM-i ja
SVM-i maatrikseid 1-2X LoD-i (vaike positiivsus) voi 2-3X LoD-i (mdddukas positiivsus)

M. genitalium’i-positiivsete tervete rakkude llsaatide kontsentratsiooniga.

Vastavus eeldatavate tulemustega oli 100% kdigi paneelipesade puhul.

Tabel 12 kujutab anallisi S/CO tulemuste signaali varieeruvust iga paneeli pesa jaoks
asukohtade, kasutajate, paevade ja anallUsikordade vahel, analltsikordade sees ning
Uldarvestuses. Anallldsimisel kasutati ainult kehtivate tulemustega proove.
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Tabel 12: Korratavad uuringuandmed: Signaali varieeruvus paneeli pesa alusel

Keskuste- Kasutajate- Pae- Analiitisiseeri Analiilisiseeri
Paneeli Keskmine vaheline vaheline vadevaheline ate vaheline ate sisene Kokku
kirjeldus N S/CO SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV (%)

UTM-negatiivne 90 0,00 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC
UTM véike pos 90 24,64 045 182 000 000 043 174 043 174 238 967 259 1051

UTM mdodukas
pos

SVM-negatiivne 90 0,00 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC
SVM madal pos 90 24,05 0,00 000 o048 198 000 000 o000 000 18 767 212 8,83

SVM mdddukas
pos

90 25,54 0,00 0,00 000 000 000 000 0,00 0,00 1,20 4,71 141 551

90 25,14 0,00 000 048 191 056 225 056 225 114 453 165 6,58

CV = variatsioonikordaja, Mod = méddukas, NC = pole arvutatav, Pos = positiivne, S/CO = signaali ja piirvaartuse suhe,
SD = standardhalve, SVM = simuleeritud tupemaatriks, UTM = uriini transpordisédde.

Markus. Varieeruvus voib monel juhul mdne teguri phjal olla arvuliselt negatiivne, SD ja CV on esitatud vaartusega 0,00.
11,1% (1/90) tulemustel oli S/CO vaartus 0,03 ja 98,9% (89/90) tulemustel oli S/CO vaartus 0.
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Laborisisene tapsusuuring

Analliisi Aptima Mycoplasma genitalium tapsust stisteemil Panther hinnati ettevottes Hologic.
Uuringu viisid kahel (2) seadmel Panther labi kaks (2) kasutajat, kes kasutasid kolm (3) partiid
reaktiive 12 pdeva jooksul. Uuringus kasutatud paneelid sisaldasid negatiivseid, vaikse
positiivsusega ja mdddukalt positiivseid uriini ja simuleeritud tupe kaapeproove. Positiivsete
paneelide loomiseks lisati M. genitalium’i tervete rakkude lisaati negatiivsele proovimaatriksile.
Positiivsete paneelipesade kontsentratsioonid on naidatud tabelis Tabel 13 koos
uuringutulemustega. Variatiivsus seadmete Panther, kasutajate, reaktiivipartiide vahel ning sees
on naidatud kui standardhalve (SD) ja variatsioonikoefitsiendi protsent (%CV).

Tabel 13: Analiiiisi Aptima Mycoplasma genitalium tdpsus

Analiiiisi- Analidiisi-

Kesk- Instrumentide- Kasutajate- Partiide- Partiide- seeriate seeriate
Tuvastuste mine vaheline vaheline vaheline P3evad vaheline sisene Kokku

Paneel N %! SICO  SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV
':ﬁi?fmi 240 1002 00 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC
1,5X LoD
Ty 240 100 247 000 000 000 000 000 000 020 081 047 188 2,08 843 214 868
3X LoD uriin:

O™ 240 100 252 008 033 016 062 000 000 027 1,05 019 076 1,36 538 141 558
Negi‘/t;\'ﬂ"”e 240 1002 00 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC
1,5X LoD

M 240 98,3 237 000 000 000 000 036 151 013 054 000 000 3,83 16,13 3,84 16,21
3X LoD SVM 240 100 248 014 058 045 1,84 000 000 046 1,87 063 256 1,18 475 1,49 6,02

CV = variatsioonikordaja, LoD, tuvastuspiir, NC = pole arvutatav, S/CO = signaali ja piirvaartuse suhe, SD = standardhalve,
SVM = simuleeritud tupemaatriks, UTM = uriini transpordisdtde.

" Tuvastatud, defineeritud kui S/CO > 1,0.

2100% M. genitalium-negatiivne.

Analiitiline tundlikkus

Tundlikkuse paneelid valmistati ette kahe M. genitalium’i tivega (lks asitromutsiiniresistentne ja
uks asitromditsiini kahtlusega), kasutades mehe ja naise lahjendatud uriini, tupe kaapeproove ja
kusitisuudme kaapeproove. LoD-uuringu anallils sisaldas kahe reaktiivi partii kasutamist ning
see viidi 1abi kahel stisteemil Panther. LoD (genoomi ekvivalentides (Ge)/mL) maarati
sihtkontsentratsioonina, mille saab tuvastada 95% paralleelides, mida anallusiti iga proovi puhul,
esitatud tabelis Tabel 14.

Tabel 14: Analiidisi Aptima Mycoplasma genitalium tuvastuspiir

Mycoplasma genitalium LoD (GE/mL)

Proovimaterjali tiitip Tavi 1 Tiivi 2
Tupe kaapeproov 0,04 0,10
Naiste uriin 0,04 0,12
Kusitisuudme kaapeproov 0,05 0,10
Meeste uriin 0,03 0,16
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Kaasatus

M. genitalium’i Gheksat tive, mis sisaldavad nii makroliidantibiootikumide resistentseid kui ka
kahtlusega tuvesid, lisati proovimaatriksi kogumisse, mis tulenes meeste ja naiste uriinist, tupe
kaapeproovidest ja kusitisuudme kaapeproovidest. Anallusiti kolme paralleeli ja kasutati kolme
susteemi Panther System ja kolme reaktiivipartiid. Uheksast tiivest seitsmel tuvastati = 95%
positiivsus tasemel < 0,29-0,49 GE/mL kaigi nelja proovitiibi puhul. Uks tiivi oli = 95% positiivne
tasemel 0,85-1,46 GE/mL kdigi nelja proovitiitibi puhul. Ulejaanud tivi tuvastati 100% positiivsena
tasemel 1,16 ja 1,46 GE/mL tupe ja kusitisuudme kaapeproovides, vastavalt 100% positiivne
tasemel 3,47 GE/mL naiste uriinis ja 100% positiivne tasemel 8,50 GE/mL meeste uriinis.

Ristreaktiivsus mikroorganismide juuresolekul

Anallisi Aptima Mycoplasma genitalium ristreaktiivsust hinnati eri mikroorganismide
juuresolekul, sealhulgas urogenitaaltrakti tavaparane mikrofloora, oportunistlikud organismid ja
lahedalt seotud organismid. AnallUsiti kaape- ja uriiniproove igas isolaadis. Testitud organismide
ja kontsentratsioonide loetelu on toodud Tabel 15. Uhegi testitud organismi korral ei tédheldatud
ristreaktiivsust anallisiga Aptima Mycoplasma genitalium.

Tehti in silico anallils, et maarata, kas oligonukleotiidid (amplifitseerimispraimerid ja
tuvastussondid) anallisis Aptima Mycoplasma genitalium vdivad amplifitseerida ja tuvastada
nukleiinhappe jarjestusi jargmistes organismides: inimese papilloomiviirus (HPV) tiip 31, HPV
tiap 35, HPV tulp 54, Mycobacterium smegmatis, Chlamydia trachomatis serovars L1, L2, L3 ja
Treponema pallidum. Kasutades tehnoloogiat BLAST, ei tuvastatud markimisvaarset suhtlust.

Anallisi Aptima Mycoplasma genitalium hinnati ka testides samu organisme (Tabel 15) kaape-
ja uriiniproovides, mida oli rikastatud M. genitaliun?'i lUsaadiga Idppkontsentratsioonil 3X LoD iga
proovitliibi jaoks (vahemalt 3 paralleeli igast isolaadist). Anallisi Aptima Mycoplasma genitalium
tulemust ei mdjutanud markimisvaarselt analldsitud mikrorganismide olemasolu, v.a Mycoplasma
pneumoniae olemasolu (tdheldati madalamid signaalivaljundeid). M. pneumoniae leidub tavaliselt
kdige sagedamini alumistes hingamisteedes.

Tabel 15: Analiilisiga Aptima Mycoplasma genitalium siisteemis Panther System testitud mikroorganismid

Mikroorganism

Kontsentratsioon

Mikroorganism

Kontsentratsioon

Acinetobacter Iwoffii 1 x 108 KMU/mL HPV tiup 18 (HelLa rakud) 1 x 10% rakku/mL
Actinomyces israelii 1 x 108 KMU/mL HPV tlitip 58 1 x 10* koopiat/mL
Alcaligenes faecalis 1 x 108 KMU/mL HPV tiup 39 1 x 10* koopiat/mL
Atopobium vaginae 1 x 10° rRNA koopiat/mL HPV tulp 51 1 x 10* koopiat/mL

Bacteroides fragilis

1 x 108 KMU/mL

Klebsiella pneumoniae

1 x 108 KMU/mL

Bifidobacterium adolescentis

1 x 108 KMU/mL

Lactobacillus acidophilus

1 x 10® KMU/mL

Campylobacter jejuni

1 x 108 KMU/mL

Lactobacillus crispatus

1 x 10% KMU/mL

Candida albicans

1 x 108 KMU/mL

Leptotrichia buccalis

1 x 105 KMU/mL

Chlamydia trachomatis

1 x 10* IFU/mL

Listeria monocytogenes

1 x 10® KMU/mL

Clostridium difficile

1 x 108 KMU/mL

Megasphaera tiip 1

1 x 10° koopiat/mL

Chromobacterium violaceum

1 x 108 KMU/mL

Mobiluncus curtisii

1 x 108 KMU/mL

Corynebacterium genitalium

1 x 108 KMU/mL

Mobiluncus mulieris

1 x 10® KMU/mL

Cryptococcus neoformans

1 x 108 KMU/mL

Mycoplasma hominis

1 x 10° koopiat/mL

Tsutomegaloviirus

2,5 x 10* TCID 50/mL

Mycoplasma pneumoniae

1 x 108 KMU/mL

Elizabethkingia meningosepticum

1 x 108 KMU/mL

Neisseria gonorrhoeae

1 x 10® KMU/mL

Enterobacter cloacae

1 x 108 KMU/mL

Pentatrichomonas hominis

1 x 105 rakku/mL
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Tabel 15: Analiiiisiga Aptima Mycoplasma genitalium siisteemis Panther System testitud mikroorganismid (jatkub)

Mikroorganism

Kontsentratsioon

Mikroorganism

Kontsentratsioon

Enterococcus faecalis

1 x 108 KMU/mL

Prevotella bivia

1 x 10® KMU/mL

Escherichia coli

1 x 108 KMU/mL

Propionibacterium acnes

1 x 108 rakku/mL

Finegoldia magna

1 x 10° koopiat/mL

Proteus vulgaris

1 x 108 KMU/mL

Fusobacterium nucleatum

1 x 108 KMU/mL

Pseudomonas aeruginosa

1 x 10® KMU/mL

Gardnerella vaginalis

1 x 108 KMU/mL

Staphylococcus aureus

1 x 10% KMU/mL

Haemophilus ducreyi

1 x 108 KMU/mL

Staphylococcus epidermidis

1 x 108 KMU/mL

Herpes simplex’i viiruse ttip 1

2,5 x 10% TCID 50/mL

Staphylococcus saprophyticus

1 x 10® KMU/mL

Herpes simplex’i viiruse tulip 2

2,5 x 103 TCID 50/mL

Streptococcus agalactiae

1 x 108 KMU/mL

HIV-1

1 x 108 koopiat/mL

Streptococcus pyogenes

1 x 108 KMU/mL

HPV tiiiip 6

1 x 10° koopiat/mL

Trichomonas vaginalis

1 x 10% rakku/mL

HPV titip 11

1 x 108 koopiat/mL

Ureaplasma parvum

1 x 10° rRNA koopiat/mL

HPV tlip 16 (SiHa rakud)

1 x 10* rakku/mL

Ureaplasma urealyticum

1 x 10° rRNA koopiat/mL

Segav moju

Libesteid, deodorante, spermitsiide, antifungaalseid aineid, antibiootikume, viirusevastaseid
aineid ja seemnevedelikku lisati kaape- ja uriiniproovidele I6ppkontsentratsioonis 1% (vol/vol voi
wt/vol), sea mao limaskesta kontsentratsioonis 0,03% (wt/vol), leukotsuilite kontsentratsioonis

4 x 10° rakku/mL ning taisverd kontsentratsioonis 5% (vol/vol). Uriini anallisiti kdrgel ja madalal
pH-I ja uriini metaboliitide toime testimiseks lahjendati uriini asemel uriini transpordis66tmes
(UTM) suure kdrvalekaldega urobilinogeeni sisaldavat uriinianalldsi kontrolli KOVA-Trol | High
Abnormal w/ Urobilinogen.

Aineid lahjendati maatriksis, milles neid leidub (st naiste tervisetooted tupe kaapeproovides,
allaneelatud ravimid uriinis).

Uhegi aine korral ei taheldatud hairinguid, kui neid rikastati (ilaltood I8ppkontsentratsioonini
M. genitalium’i tervete rakkude lUsaadiga I6ppkontsentratsioonini 3X LoD iga proovitliibi jaoks ja
testiti analtusiga Aptima Mycoplasma genitalium.

Analuusitulemustes taheldati haireid, kui lima Idpekontsentratsioonil 0,3% (massi/mahu protsent)
lisati kliinilise proovi maatriksile. AnalUusitulemustes ei taheldatud haireid, kui lima
Idpekontsentratsioonil 0,03% (massi/mahu protsent) lisati kliinilise proovi maatriksile.

Ulekandumine

AnallUsis Ulekanduva saaste koguse hindamiseks slsteemis Panther viidi 1&bi analldtiline
uuring, kus M. genitalium’i negatiivseid ja M. genitalium korge positiivsusega proove analludsiti
malelauaruudustiku sarnaselt, vahetades negatiivseid ja positiivseid proove. Positiivsed proovid
koosnesid 6,1 x 108 GE/mL M. genitalium’ist simuleeritud tupe kaapeproovides, negatiivsed
proovid simuleeriti tupe kaapeproovides ilma M. genitalium’ita. Maleruudustiku laadset korraldust
analuusiti kolmel (3) seadmel Panther, nelja (4) kaituse/seadmega, 40 negatiivse ja 40 positiivse
prooviga/kaitusega Uhel (1) reaktiivipartiil. AnallUsiseeriates ei tdheldatud valepositiivseid
tulemusi.
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Muudatuste ajalugu Kuupaev Kirjeldus

* Loodud analtsile Aptima Mycoplasma genitalium IFU AW-22788
redaktsioon 001 pdhineb AW-14170 redaktsioonil 009 ja vastab
IVDR nduetele.

+ Uuendatud EL-i ohutusteave.
» Ettenahtud kasutusest on eemaldatud proovitlilip PreservCyt.
+ Lisatud piiravad avaldused

AW-22788 Rev. 001 August 2022 |- Uuendatud Kliinilise toimimise jaotised: Retrospektiivsete,
prospektiivsete ja korratavate uuringute teave, Vajalikud materjalid
ja eraldi saadaolevad ja Kasutatud kirjanduse jaotis.

« Lisatud on teave reaktiivi stabiilsuse kohta.

+ Uuendatud kontaktandmed, sh esindaja EU-s, CE-margis, Austraalia
esindaja andmed ja tehniline tugi.

* Muud stiili ja vormistuse uuendused.
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