HOLOG'C Aptima”

Aptima Mycoplasma genitalium Assay

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

Altalanos tudnivalok . ... ........ueiuiii i 2
Alkalmazasitertlet ... ... ... . . 2
Ateszt Osszefoglalasaésleirdsa . ......... ... .. ... i, 2
Az eljaras alapelvei . ........ .. .. 3

Figyelmeztetések és ovintézkedések ......................ccuunn. 4
Laboratériumhoz kapcsolodo . ... ... 4
Mintahoz kapcsolodd . ... .. ... 5
Vizsgalathoz kapcsolddd . ... . 5

Reagenstarolasi és -kezelésiel6irasok ............................ 6

Mintavétel és -tarolas ........... ... ... i 7
Vizsgalatimintaszallitasa .......... ... .. ... .. . . . . . . . . 8

Panther System . ............. . i e e 9
Reagensek ésanyagok . ........ ... 9
Sziikséges, de kiilon beszerezheté anyagok . ...................... 10
Opcionalis anyagok . ......... ...t 11

A Panther System teszteljaras .............. ... i, 12
Megjegyzések az eljarashoz . ............. ... ... .. ... ... .. ... .. 15

MinGségellendrzés . .............ciiiiitiini i 16
Avizsgdlatkalibraldsa ........ ... ... .. ... 16
BelsG kontroll . . ... . 16

Az eredmények értelmezése . ........ ... . .. 17
Min&ségellendrzési eredmények és elfogadhatésag . ................ 17

KOorlatozasok ............ciiiiiiiiiii ittt 19

A Panther System késziiléken végzett vizsgalat teljesitoképessége .. .... 20
Teljesitmény klinikai mintakban és mesterséges pozitiv mintakban . . . . .. 20
Avizsgalat reprodukalhatdésaga .......... ... ... ... L 20
Analitikai érzékenység . . ......... . .. 21
Keresztreaktivitas mikroorganizmusok jelenlétében ................. 21
ZavarO hatasok . . ... .. ... 22

Irodalomjegyzék ............cciiiiiiiiiii ittt 23

Aptima Mycoplasma genitalium Assay 1 AW-14170-2801 Rev. 008



Panther" Aptima~

Altalanos tudnivalok

Alkalmazasi teriilet

Az Aptima Mycoplasma genitalium vizsgalat egy in vitro nukleinsav-amplifikacios teszt (NAAT)
a Mycoplasma genitalium riboszomalis RNS-ének (rRNS) minéségi kimutatasara a teljesen
automatizalt Panther rendszerrel. A készitményt a férfi és néi betegek M. genitalium urogenitalis
fert6zéseinek diagnosztizalasara szantak.

A vizsgalat a kdvetkez6k tesztelésére hasznalhato: orvos altal levett és onalléan levett hivelyi
kenetmintak, orvos altal levett endocervikalis kenetmintak, orvos altal levett, PreservCyt"
oldatban gydjtétt cervikalis mintak, énalléan levett, elsd férfi és ndi vizeletmintak, orvos altal
levett férfi hugycsémintak és onalldan levett pénisz-nyalkahartya kenetmintak.

A teszt 0sszefoglalasa és leirasa

Az M. genitalium a Mollicutes osztalyba tartozé, szexualis uton terjedé gram-negativ baktérium.
Az M. genitalium rendelkezik sejtmembrannal, de nincs sejtfala, és a férfiak és nék hugyuti és
nemi szerveinek hamsejtjein és azokban él.

Alacsonyabb kockazatu populacidkban az M. genitalium prevalenciaja férfiaknal és néknél
egyarant koérulbelll 1-3% (1, 2, 3, 4). A magasabb kockazatu populacidokban a férfiaknal
10-41%-0s, a néknél 7,3-14%-o0s prevalenciardl szamoltak be (3, 5, 6, 7). Az M. genitalium
prevalenciaja a magasabb kockazatu populaciokban gyakran meghaladja a Neisseria gonorrhoeae
prevalenciajat, és hasonlé a Chlamydia trachomatis prevalenciajahoz (8, 9, 10, 11, 12).

A kozzétett tanulmanyok attekintése soran kimutattak, hogy az M. genitaliummal valé fert6zés
er6sen 0sszefugg a férfiak nem gonokokkalis urethritisével (13). Az értékelt alanyoknal az M.
genitaliumot a tinetekkel jaré NGU-ban szenved6 férfiak 15-25%-anal és a nem chlamydialis
NGU-ban szenved§ férfiak >30%-anal mutattak ki. N6k esetében tébb tanulmany is beszamolt
arrél, hogy az M. genitalium &sszefliggésbe hozhaté a cervicitisszel (P<.03; 8, 12, 14). Egy
nemrégiben készilt metaanalizis azt is kimutatta, hogy az M. genitaliummal valo fertézés a
cervicitis, a kismedencei gyulladasos betegség, a koraszllés, a spontan abortusz és a
medddség kockazatanak korulbelul kétszeres ndovekedésével jart egyitt (15).

Az M. genitalium-fert6zések nagyrészt felismeretlenek maradnak, és a fert6zott egyének vagy
tinetmentesek, vagy a tiinetek hasonléak az urogenitalis traktus mas bakterialis fertézéseihez.
Egy svédorszagi STI-klinikat felkeresd férfiak értékelése soran az M. genitalium-fertézésben
szenved6 férfiak 61%-a (17/28) tuneteket produkalt; 93%-uk (26/28) urethritisre utalo jeleket
mutatott (14). N6knél az M. genitalium-fert6zés gyakran tinetmentes. Egy svédorszagi STI-
klinikat felkeresd nék értékelése soran az M. genitalium-fert6zott nék 77%-a (17/22) tinetmentes
volt, bar sokan mutattak a fertézés klinikai tineteit; 50%-uknal (11/22) urethritis és/vagy
cervicitis jelei mutatkoztak: 2 esetben csak urethritisre, 6 esetben csak cervicitiszre, 3 esetben
pedig urethritisre és cervicitiszre utal6 jelek mutatkoztak (16).

A megdfeleld jelekkel vagy tinetekkel rendelkezd betegek esetében a jelenlegi kezelési
ajanlasok a chlamydia-, gonorrhea- vagy trichomonalis fert6zésekre dsszpontositanak. A
baktériumokkal 6sszefliggd urethritis és cervicitis optimalis antimikrobialis terapiaja azonban
organizmus-specifikus, és az ezen organizmusok ellen hatékony terapias sémak nem
hatékonyak az M. genitalium-fertézések gyogyitasaban.

Mivel az M. genitalium kényes és nehezen tenyészthetd, az Egyesiilt Allamok Betegségellendrzési
és Megelbzési Kozpontjai (United States Centers for Disease Control and Prevention) a
NAAT-ok hasznalatat ajanlja az M. genitalium kimutatasara (17). Az Aptima Mycoplasma
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genitalium vizsgalat egy NAAT, amely a célmolekula-megkdtd, transzkripcio-medialt
amplifikaciés (TMA) és hibridizaciés védelmi vizsgalat (HPA) technoldgiakat alkalmazza az
M. genitalium 16s rRNS-ének kimutatasara.

Az eljaras alapelvei

Az Aptima Mycoplasma genitalium vizsgalat harom f6 1épést foglal magaban, amelyek
mindegyike egyetlen csében zajlik a Panther rendszerben: a célmolekula megkotése, a
transzkripcio altal medialt amplifikacié (TMA) és a hibridizacios védelmi vizsgalat (HPA).

A vizsgalat részét képz6 belsé kontroll (IC) a nukleinsav megkotés, amplifikacié és érzékelés,
valamint a kezel6i vagy készllékhibak monitorozasara szolgal.

A mintat 6sszegyljtik és a megfelelé mintaszallité cs6be helyezik. A szallitécsében 1évd
szallitéoldat felszabaditja az rRNS-célmolekulat, és megvédi azt a tarolas soran a lebomlastal.
Amikor az Aptima Mycoplasma genitalium vizsgalatot laboratériumban végzik, a cél rRNS-t,
ha jelen van, egy specifikus megkoté oligomer és magneses mikrorészecskék segitségével
izolaljak a célmolekula-megkotésnek nevezett médszerrel. A megkotd oligomer a célmolekula
egy meghatarozott régidjahoz komplementer szekvenciat, valamint egy dezoxiadenozin-
maradékokbal allé szekvenciat tartalmaz. A hibridizacios 1épés soran a befogadod oligomer
szekvenciaspecifikus régidja a célmolekula egy specifikus régidjahoz kotdédik. Ezt kovetéen a
befogd oligomer:cél komplex kinyeréséhez szobahémeérsékletre kell csokkenteni a reakcio
hémérsékletét. A hémeérséklet csokkenése lehetbvé teszi a befogd oligomer dezoxiadenozin
régidja és a kovalens koétéssel magneses részecskékhez kapcsolt poli-dezoxitimidin molekulak
kozotti hibridizaciot. A mikrorészecskék, beleértve a hozzajuk koététt célmolekulat is, magnesek
segitségével a reakcidéedény oldalahoz huzédnak, és a felliliszo leszivasra keril. A részecskék
mosasaval eltavolitjak a visszamaradt mintamatrixot, amely esetlegesen az amplifikaciét gatlé
anyagokat tartalmazhat. A célmolekula-megkotd Ieépések befejezése utan az rRNS készen all
az amplifikaciora.

A célmolekula-amplifikacios vizsgalatok a komplementer oligonukleotid primerek azon
képességén alapulnak, hogy specifikusan kapcsolédjanak és lehetévé tegyék a
célnukleinsav-szalak enzimatikus amplifikaciéjat. A Hologic TMA-reakcio az M. genitalium kis
riboszémalis alegységének egy specifikus régiojat DNS- és RNS-intermediereken keresztll
amplifikalja, és RNS-amplikon molekulakat hoz létre. Az rRNS-amplifikacios termékszekvenciak
kimutatasa nukleinsav-hibridizacioval torténik. Egy egyszalu, kemilumineszcens DNS-prébat,
A jelolt DNS-préba stabil RNS:DNS hibridek kialakulasahoz egyesil az amplikonnal. A
szelekcios reagens megkulonbozteti a hibridizalt és a nem hibridizalt probat, kikiszébolve a
nem hibridizalt probabdl szarmazo jel keletkezését. A detektalasi 1épés soran a jeldlt
RNS:DNS hibridek altal kibocsatott fényt egy luminométerben fotonjelként mérik, és relativ
fényegységként (RLU) adjak meg.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

A

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

B. Szakemberek altali hasznalatra.

Az érvénytelen eredmények kockazatanak csokkentése érdekében a vizsgalat elvégzése
elétt figyelmesen olvassa el a teljes hasznalati utasitast és a Panther System kezel6i
kézikbnyveét.

Ezt az eljarast csak az Aptima Mycoplasma genitalium vizsgalat hasznalatara és a
potencialisan fert6zé anyagok kezelésére megfeleléen kiképzett személyzet végezheti.
Kidmlés esetén azonnal fertétlenitse a megfeleld helyszini eljarasok szerint.

Figyelmeztetés: Irritalé és maré anyagok: Ugyeljen arra, hogy az Auto Detect 1 és az
Auto Detect 2 ne keriljon szembe, bérre vagy a nyalkahartyakra. Ha ezek a folyadékok
bérrel vagy szemmel érintkeznek, mossa le vizzel. Ha ezek a folyadékok kidmlenek, a
kiomlott folyadékot higitsa fel vizzel, miel6tt szarazra torélné. Tovabbi informaciokért
kérjik, olvassa el a megfelelé biztonsagi adatlapot.

A tovabbi specifikus figyelmeztetéseket és Ovintézkedéseket lasd a Panther System
Kezel6i kézikbnyvében.

Laboratériumhoz kapcsolodo

G.

Kizardlag a gyartotol beszerzett vagy a gyarto altal el6irt egyszer hasznalatos laboratériumi
eszkdzok hasznalhatok.

Tartsa be a rutinszer(i laboratériumi ovintézkedéseket. Ne pipettazzon szajon at. A kijelolt
munkaterileteken tilos az étkezés, ivas vagy dohanyzas. A mintak és a készletek
reagenseinek kezelése soran viseljen egyszer hasznalatos, pudermentes keszty(t,
véd&szemuiveget és laborkdpenyt. A mintak és a készletek reagenseinek kezelését
kdvetéen a kezet alaposan meg kell mosni.

Megjegyzés: Mint mas reagensrendszerek esetében, az egyes tipust kesztylikbn
talalhato tulzott mennyiségli puder a felnyitott csévek kontaminaciéjahoz vezethet.
Pddermentes kesztyli sziikséges.

A munkafellleteket, pipettakat és egyeéb felszereléseket rendszeresen dekontaminalni kell
2,5-3,5%-0s (0,35-0,5 M) natrium-hipoklorit oldattal. Alaposan tisztitsa és fert6étlenitse az
0sszes munkafeluletet.

A mintakkal és reagensekkel érintkezésbe kerilt 6sszes anyagot a vonatkozé nemzeti,
nemzetkdzi és regiondlis elbirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

A molekularis laboratériumok helyes szabvanyos gyakorlatai kozé tartozik a kérnyezeti
monitorozas. A laboratériumi kdrnyezet ellenérzésére a kdvetkezd eljaras javasolt.

a. Minden egyes vizsgalando terlletre szerezzen be egy Aptima Unisex Swab
Specimen Collection Kit készletet endocervikalis és férfi hugycsémintakhoz.

b. Cimkézzen fel minden csdvet megfeleléen.

c. Vegye ki a vizsgalati mintavevd palcat (kék szaru, zélddel nyomtatott palca) a
csomagolasabdl.

d. Afellleti mintak gyljtéséhez nedvesitse meg enyhén a vizsgalati mintavev palcat
nukledzmentes vizzel.
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e. Akivant fellletet fellilrél lefelé iranyulo fliggdleges mozdulatokkal tordlje at.
Forgassa el a palcat korilbelll fél fordulatot, mikdzben a helyet attorli.

f. Azonnal helyezze a mintavevd palcat a szallitocsébe.

g. Ovatosan térje meg a mintavevé palca szarat a térévonalnal; igyeljen arra, hogy a
tartalom ne fréccsenjen ki.

h. Zarja vissza szorosan a mintaszallitd csovet.
i. Ismételje meg a lépéseket az 6sszes tobbi mintavevd palcaval.
j- Tesztelje a mintavevé palcat(kat) molekularis vizsgalattal.

Mintahoz kapcsol6dé

L.

A mintatranszfer készletek lejarati ideje a mintak levételére/transzferére vonatkozik, nem
pedig a mintak tesztelésére. A fenti lejarati datumok el6tt barmikor levett/transzferalt mintak
érvényesek a tesztelésre, feltéve, hogy azokat a hasznalati utasitdsnak megfeleléen
szallitottak és taroltak, még akkor is, ha a mintaatviteli csévon feltlintetett lejarati id6 lejart.

. A mintak fert6éz6ek lehetnek. A vizsgalat végzése soran alkalmazzon altalanos

ovintézkedéseket. A megfeleld kezelési és artalmatlanitasi médszereket az alkalmazandé
nemzeti, nemzetkozi és regionalis el6irasoknak megfeleléen kell meghatarozni.

A minta épségének megdbrzése érdekében a minta szallitasa soran tartsa fenn a
megfelel6 tarolasi kérilményeket. A mintak stabilitasat az ajanlottdl eltérd szallitasi
korulmények kozott nem értékelték.

. A mintak kezelési Iépései soran 6vakodjon a keresztszennyezéstél. A mintak rendkivil

nagy mennyiségii organizmust tartalmazhatnak. Ugyeljen arra, hogy a mintatartalyok ne
érintkezzenek egymassal, és az artalmatlanitas soran ne vigye az elhasznalt anyagokat
semmilyen nyitott tartaly folé. Cserélje le a keszty(t, ha az érintkezésbe kerll a mintaval.

Az atszurt Aptima mintaatvitelics6-kupakbdl folyadék spriccelhet vagy folyhat ki. Tovabbi
informaciokért lasd: A Panther System teszteljaras.

Miutan a vizeletet a vizeletszallité csébe toltdtték, a folyadékszintnek a cs6é cimkéjén lévé
két fekete jelzdvonal kdzé kell esnie. Ellenkezb esetben a mintat el kell utasitani.

Ha a laboratérium olyan kenet vizsgalati minta szallitécsdvet kap, amelyben nincs palca, két
palca, tisztitdpalca vagy nem a Hologic altal szallitott palca van, a mintat el kell utasitani.

Vizsgalathoz kapcsolédé

S.
T.

Ne hasznalja a reagens- vagy kalibratorkészleteket a lejarati id6 utan.

Zarja le és tarolja a reagenseket a megadott hémérsékleten. A nem az el6irt médon tarolt
reagensek befolyasolhatjak a vizsgalat teljesitéképességét. Tovabbi informaciokért lasd:
Reagenstarolasi és -kezelési elbirasok és A Panther System teszteljaras.

. Ne kombinaljon semmilyen vizsgalati reagenst vagy folyadékot kilon utasitas nélkul. Ne

toltse utana a reagenseket vagy folyadékokat. A Panther rendszer ellen6rzi a reagensek
szintjét.

Kerilje a reagensek mikrobialis vagy ribonukleazzal torténd kontaminacidjat.
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W. Ne cserélje ki, keverje 6ssze és ne kombinalja a kilonb6zd tételszamu vizsgalat
készletekb8l szarmazé reagenseket. A kalibratorok nem tétel-specifikusak, és a vizsgalati
folyadékok kulénbdz6 tételszamuak lehetnek.

Reagenstarolasi és -kezelési eldirasok

Megjegyzés: A reagensekkel kapcsolatos esetleges veszélyekre és ovintézkedésekre
vonatkozo informaciokért tekintse meg a www.hologic.com/sds oldalon talalhato
biztonsagiadatlap-kbényvtarat (Safety Data Sheet Library).

A. A kovetkezd tablazat a reagensek és a kalibratorok tarolasi kortlményeit és stabilitasat

mutatja be.

Nyitott készlet (feloldott)

Reagens Bontatlan tarolas
Tarolas Stabilitas

Amplifikaciés reagens 2 °C és 8 °C kozott
Enzimreagens 2 °C és 8 °C kozott
Prébareagens 2 °C és 8 °C kozott
Bels6 kontrollreagens 2 °C és 8 °C kozott
Amplifikacios rekonstituciods oldat 15 °C és 30 °C kozott 2 °C és 8 °C kozott 30 nap
Enzim rekonstitucios oldat 15 °C és 30 °C kozott 2 °C és 8 °C kozott 30 nap
Mintarekonstittcios oldat 15 °C és 30 °C kozott 2 °C és 8 °C kozott 30 nap
Célmolekula-megkoté reagens 15 °C és 30 °C kozott 15 °C és 30 °C kozott 30 nap
Szelekcids reagens 2 °C és 30 °C kozott 2 °C és 30 °C kozott 30 nap
Negativ kalibrator 2 °C és 8 °C kozott Egyszer hasznalatos lveg
Pozitiv kalibrator 2 °C és 8 °C kozott Egyszer hasznalatos Uveg

B. Ha a szelekciés reagens hitve van tarolva, hagyja, hogy szobahémérsékletiivé valjon,
miel6tt a Panther rendszerre helyezi.

C. Dobja ki a fel nem hasznalt feloldott reagenseket és a munkahigitasu célmolekula-megkoté
reagenst (WTCR) 30 nap elteltével vagy a torzstétel lejarati datumat kdvetben, attdl fliggben,
hogy melyik kdvetkezik be elébb.

D. A bontatlan kalibratorok az uvegeken feltintetett id6pontig stabilak.

E. A Panther rendszer fedélzetén tarolt feloldott reagensek 156 6ras fedélzeti stabilitassal
rendelkeznek. A Panther rendszer minden egyes alkalommal naplézza a reagensek
betdltését.

F. Kerulje a keresztszennyezést a reagensek kezelése és tarolasa soran. Minden feloldott
reagenst tarolas el6tt minden alkalommal uj reagenskupakkal zarjon ujra.

G. A prébareagens és a feloldott prébareagens fényérzékeny. A tarolas soran védje ezeket a
reagenseket a fénytél.

H. Ne fagyassza le a reagenseket.
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Mintavétel és -tarolas

Megjegyzés: Minden mintat kezeljen dgy, mintha potencialisan fert6z6 agenseket
tartalmazna. Alkalmazzon altalanos ovintézkedéseket.

Megjegyzés: A minta kezelési Iépései soran ligyeljen a keresztszennyezés elkeriilésére.
Példaul dobja ki a hasznalt anyagot anélkiil, hogy nyitott cséveken vinné at.

Orvos altal levett és 6nalldan levett hiivelyi kenetmintak, orvos altal levett endocervikalis
kenetmintak, orvos altal levett, PreservCyt~ oldatban gyijtétt cervikalis mintak, 6nalléan
gy(ijtott, elsé férfi és néi vizeletmintak, orvos altal levett férfi hugycsémintak és énalléan levett
pénisz-nyalkahartya kenetmintak tesztelheték az Aptima Mycoplasma genitalium vizsgalattal.
A vizsgalat teljesitményét nem értékelték a kdvetkezé mintagyijté készletekkel levettektdl
eltéré mintakon:

+ Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit endocervikalis és férfi hugycsé
kenetmintakhoz

* Aptima Urine Collection Kit férfi és néi vizeletmintakhoz

» Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit hiivelyi kenetmintakhoz és pénisz
nyalkahartya kenetmintakhoz

+ Aptima Specimen Transfer Kit PreservCyt oldatba gy(jtétt n6gyogyaszati mintakhoz

A. Mintavétel
A konkrét mintavételi utasitasokat lasd a megfelel6 mintavételi készlet hasznalati utasitasaban.

B. A mintak szallitasa és tarolasa a vizsgalat el6tt:

1. Kenetmintak

a.

b.

A mintavétel utan a kenetmintak a szallitdcsdévekben 2 °C és 30 °C kdzott legfeljebb
60 napig tarolhatok.

Ha hosszabb tarolasra van sziikség, a kenetmintak a szallitécsévekben -20 °C-on vagy
-70 °C-on tovabbi 90 napig tarolhatok.

2. Vizeletmintak

a.

A vizeletmintak vizsgalata el6tt a vizeletet az Aptima vizeletszallité csdbe kell
helyezni a vizeletgyUjt6 készlet hasznalati utasitdsanak megfeleléen.

A gyUjtés utan az elsédleges gyiljtéedényben lévé vizeletmintakat 2 °C és 30 °C
kozott legfeljebb 24 6ran at lehet tarolni, mielétt a vizeletet a szallitdcsébe atviszik.

A feldolgozott vizelet a szallitocsében 2 °C és 30 °C kozott legfeljebb 30 napig
tarolhato (a transzfert kovetéen).

Ha hosszabb tarolasra van sziikség, a feldolgozott vizelet a szallitécs6ben
-20 °C-on vagy -70 °C-on tovabbi 90 napig tarolhaté (az atszallitas utan).

3. PreservCyt oldatba gy(ijtott mintak

a.

Miel6tt a PreservCyt oldatban 1évd ndgydgyaszati mintakat vizsgalni lehetne, az
Aptima mintaatviteli készlet hasznalati utasitasanak megfeleléen at kell helyezni a
minta adott mennyiségét egy Aptima mintaatviteli csébe.

A mintavételt kdvetden a PreservCyt oldatos Gvegben 1évé négydgyaszati mintak
2 °C és 30 °C kozott legfeljebb 30 napig tarolhatok, mielétt a térfogat atkerliine az
Aptima mintaatviteli csébe.

A feldolgozott n6gyogyaszati mintak a mintaatviteli csdvekben 2 °C és 30 °C kdzott
legfeljebb 60 napig tarolhaték (a mintaatvitelt kdvetben).
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d. Ha hosszabb tarolasra van sziikség, a feldolgozott n6gydgyaszati mintak a
mintaatviteli csében -20 °C-on vagy -70 °C-on tovabbi 90 napig (a atszallitas utan)
tarolhatok.

C. Mintatarolas tesztelés utan:

1. Avizsgalt mintakat felallitva, allvanyon kell tarolni.

2. A mintaszallité csoveket uj, tiszta mianyag filmmel vagy folidval kell lefedni.

3. Ha szallitani kell a vizsgalt mintakat, tavolitsa el az atszurhaté kupakot a mintaszallitd
csovekrdl és tegyen a helylkre nem atszurhaté kupakot. Ha masik intézménybe kell
szallitani a mintakat tesztelés céljabél, mindvégig meg kell 6rizni a megadott
hémeérsékletet. A mintaszallité csdveket a felbontas elétt 5 percig 420 RCF (relativ
centrifugalis erd) mellett centrifugalni kell, hogy az dsszes folyadék a cs6 aljara keriljon.
Keriilje a froccsenést és a keresztszennyezést.

Vizsgalati minta szallitasa

Tartsa fenn a mintak tarolasi kérilményeit a Mintavétel és -tarolas cim(i szakaszban leirtak
szerint.

Megjegyzés: A mintakat a vonatkozé nemzeti, nemzetkézi és regionalis szallitasi
elbirasoknak megfelelben kell szallitani.
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Panther System

Az Aptima Mycoplasma genitalium vizsgalathoz sziikséges reagensek az alabbiakban vannak
felsorolva a Panther rendszerhez. A reagensek neve mellett a reagensazonosito
szimbolumok is fel vannak tintetve.

Reagensek és anyagok

Megjegyzés: A reagensekkel kapcsolatos esetleges veszélyekre és Ovintézkedésekre
vonatkozo6 informaciokért tekintse meg a www.hologic.com/sds oldalon talalhaté biztonsagi
adatlap-kényvtarat (Safety Data Sheet Library).

Aptima Mycoplasma genitalium Assay Kit
100 teszt (2 doboz) (Kat. sz. PRD-03374)
100 teszt (2 doboz és 1 kalibrald készlet) (Kat. sz. PRD-03919)

Aptima Mycoplasma genitalium Refrigerated Box
(kézhezvétel utan 2 °C és 8 °C kozott kell tarolni)

Szimbélum Osszetevé Mennyiség

A Aptima Mycoplasma genitalium Amplification Reagent 1 Gveg
Nem fert6z6 nukleinsavak <5% térfogatnévels szert
tartalmazé, pufferelt oldatban szaritva.

E Aptima Mycoplasma genitalium Enzyme Reagent 1 lveg
Reverz transzkriptaz és RNS polimeraz <10%
térfogatnéveld szert tartalmazé, HEPES-sel pufferelt
oldatban szaritva.

P Aptima Mycoplasma genitalium Probe Reagent 1 Uveg
Kemilumineszcens DNS-probak < 5% detergenst
tartalmazé szukcinat pufferoldatban szaritva.

IC Aptima Mycoplasma genitalium Internal Control 1 Gveg
Nem fert6z6 RNS transzkriptum <5% detergenst
tartalmazé pufferelt oldatban.

Aptima Mycoplasma genitalium Room Temperature Box
(kézhezvétel utan 15 °C és 30 °C kozott kell tarolni)

Szimbélum Osszetevd Mennyiség
AR Aptima Mycoplasma genitalium Amplification Reconstitution 1 palack
Solution

Tartésitéoszereket tartalmazo vizes oldat.

ER Aptima Mycoplasma genitalium Enzyme Reconstitution Solution 1 palack
Felliletaktiv anyagot és glicerint tartalmaz6, HEPES-sel pufferelt oldat.

PR Aptima Mycoplasma genitalium Probe Reconstitution Solution 1 palack
< 5% detergenst tartalmazé borostyankésav pufferes oldat.

* A kalibrator-készletek kildn kaphatdk. Az egyes dobozok kataldgusszamat lasd alabb.
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Aptima Mycoplasma genitalium Room Temperature Box
(kézhezvétel utan 15 °C és 30 °C kozott kell tarolni) (folytatas)

Szimbélum (Osszetevé Mennyiség
S Aptima Mycoplasma genitalium Selection Reagent 1 palack
Felliletaktiv anyagot tartalmaz6, 600 mM boratpufferes oldat.
TCR Aptima Mycoplasma genitalium Target Capture Reagent 1 palack
Pufferoldat, amely befogo oligomereket és magneses részecskéket
tartalmaz.
Rekonstittciods feltétek 3
Torzstétel vonalkodos lapja 1lap
Aptima Mycoplasma genitalium Calibrators Kit (PRD-03393)
(kézhezvétel utan 2 °C és 8 °C kozott kell tarolni)
Szimbélum Osszetevd Mennyiség
NCAL Aptima Mycoplasma genitalium Negative Calibrator 5 lveg
<5% detergenst tartalmazo pufferelt oldat.
PCAL Aptima Mycoplasma genitalium Positive Calibrator 5 Oveg

Nem fert6z6 Mycoplasma genitalium RNS transzkriptum <5%
detergenst tartalmazé pufferelt oldatban.

Szukséges, de kiilon beszerezheté anyagok

Megjegyzés: Ellenkezé megjegyzés hianyaban a Hologic altal értékesitett anyagok mellett fel van

tiintetve a katalégusszam.

Panther System
Aptima vizsgalat Fluids Kit

tartalma: Aptima Wash Solution, Aptima Buffer for Deactivation Fluid és
Aptima Oil Reagent

Aptima Auto Detect Kit
Tébbcsdves egységek (MTU-k)
Panther Waste Bag Kit
Panther Waste Bin Cover

vagy, Panther System Run Kit
MTU-kat, hulladékzsakokat, hulladékgydijté fedeleket, vizsgalati folyadékokat
és automatikus érzékelGket tartalmaz

Hegyek, 1000 pL, vezetbképes, folyadékérzékeld
Aptima Mycoplasma genitalium Calibrators Kit

Aptima Specimen Transfer Kit
PreservCyt™ oldatban lévé mintakkal valé hasznalatra

Aptima Specimen Transfer Kit — nyomtathato
PreservCyt™ oldatban Iévé mintakkal valé hasznalatra

Kat. sz.
303095
303014 (1000 teszt)

303013 (1000 teszt)
104772-02

902731

504405

303096 (5000 teszt)

10612513 (Tecan)
PRD-03393
301154C

PRD-05110

Aptima Mycoplasma genitalium Assay 10
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Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit PRD-03546

Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit endocervikalis és férfi 301041
hugycsd kenetmintakhoz

Aptima Urine Specimen Collection Kit 301040
Vagy Aptima Urine Specimen Transport Tubes 105575
Fehéritdszer, 5%—7%-o0s (0,7M-1,0M) natrium-hipoklorit-oldat —

Eldobhatd, pudermentes kesztyl —

Aptima atszurhatd kupakok 105668
Reagens cserekupakok 100 tesztkészlethez —
Amplifikaciés, enzim-, és prébareagens rekonstiticios oldatok CL0041 (100 kupak)
TCR és szelekcibés reagens 501604 (100 kupak)

Mianyag hatlappal boritott laboratoriumi terité —

Centrifuga —

Opcionalis anyagok

Kat. sz.
Hologic Bleach Enhancer for Cleaning 302101
felliletek és berendezések rutin tisztitdésahoz
Nem atszurhatd cserekupakok 103036A
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A Panther System teszteljaras

Megjegyzés: A Panther System késziilékre vonatkozé tovabbi eljarasleirasokat lasd a
Panther System Kezel6i kézikényvében.

A. A munkatertilet el6készitése

1. Tisztitsa meg a reagensek készitéséhez hasznalt munkafellleteket. Torodlje le a
munkafeltleteket 2,5-3,5%-0s (0,35-0,5 M) natrium-hipoklorit oldattal. Hagyja, hogy a
natrium-hipoklorit oldat legalabb 1 percig érintkezzen a felliletekkel, majd 6blitse le
deionizalt (DI) vizzel. Ne hagyja megszaradni a natrium-hipoklorit oldatot. Fedje le a
munkaasztal fellletét tiszta, mianyag hatlappal boritott, nedvszivé laboratériumi teritGvel.

2. Tisztitson meg egy kilén munkafellletet, ahol a mintak el6készitése torténik. A fent leirt
eljarast alkalmazza (A.1 1épés).

B. Reagens feloldasa/uj készlet készitése

Megjegyzés: A reagensek feloldasat a Panther rendszeren végzett barmilyen munka
megkezdése elbtt el kell végezni.

1. Az amplifikacios, enzim- és prébareagensek feloldasahoz keverje dssze a liofilizalt
reagenst a megfeleld rekonstitucios oldattal. A hitve tarolt rekonstituciés oldatokat
hasznalat el6tt szobahémérsékletre kell melegiteni.

a.

Vegye ki a liofilizalt reagenseket (2 °C és 8 °C kozott) és a megfeleld rekonstitucios
oldatokat (15 °C és 30 °C kozott) a tarolobdl.

Gyb6z6djon meg arrdl, hogy a rekonstitucios feltét és a liofilizalt reagens cimkéje
azonos szind.

A térzstétel vonalkodos lapja segitségével ellenbrizze, hogy megfeleld reagenseket
parositott-e 6ssze.

Nyissa ki a liofilizalt reagenst tartalmazé Gveget a fémtomités és a gumidugd
eltavolitasaval. Hatarozott mozdulattal illessze a rekonstituciés feltét bevagott
végét (fekete) az lvegbe (1. abra, 1. 1épés).

Nyissa fel a megfelelé rekonstiticios oldatos palackot, és helyezze a kupakjat
tiszta, lefedett munkafellletre.

Helyezze a rekonstitucidos oldatos palackot stabil fellletre (pl. munkaasztalra).
Ezutan forditsa meg a liofilizalt reagens Uveget a rekonstitucios oldatos tveg folé,
és erfsitse a rekonstitucios feltétet a rekonstitucios oldatos palackhoz (1. abra, 2.
lépés).

Lassan forditsa meg az dsszeszerelt palackokat (az oldatos palackhoz
csatlakoztatott Giveg), hogy az oldat lefolyjon az Givegbe (1. abra, 3. |épés).

Vegye fel az dsszeszerelt palackokat, és 6vatosan keverje dssze. Ugyeljen arra,
hogy ne képzddjon hab a palack mozgatasa kdzben (1. abra, 4. 1épés).

Varja meg, amig a liofilizalt reagens oldatba kerul. Miutan a liofilizalt reagens
oldatba kertilt, 6vatosan keverje 6ssze, majd ismét forditsa meg az o6sszeallitott
palackokat 45° -os szdgben megddntve a habzas minimalizalasa érdekében (1.
abra, 5. Iépés). Lassan ddntse meg Ujra az dsszeszerelt palackokat, hogy az
Osszes oldat vissza tudjon folyni a rekonstituciés oldatos palackba.

Ovatosan vegye le a rekonstitlicids feltétet és a poriiveget (1. abra, 6. 1épés).

Helyezze vissza a palack kupakjat. irja fel a kezel6 monogramjat és a
rekonstituciés datumot a cimkére (1. abra, 7. 1épés).
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I.  Dobja ki a hasznalt rekonstitucios feltétet és poriveget (1. abra, 8. 1épés).

Figyelmeztetés: A reagensek feloldasa soran kerlilie a habképzddést. A hab zavarja a
Panther rendszer szintérzékelé funkcidjat.

5 R “

1. abra. Reagens rekonstiticios eljaras

2. AWTCR elkészitéséhez hajtsa végre a kdvetkezbket:
a. Vegye ki a TCR (15 °C-30 °C) és a bels6 kontrollreagenst (2 °C-8 °C) megfelel6
palackjait a tarolobal.

b. Ellenérizze a TCR palackon és a belsé kontroll reagenspalackon 1évé tételszamot,
hogy a szamok megegyezzenek a torzstétel vonalkodlapjan lévé tételszammal.

c. Nyissa fel a TCR palackot, és helyezze a kupakjat tiszta, lefedett munkafellletre.

d. Nyissa fel a belsé kontrollreagens palackjat és toltse a palack teljes tartalmat a
TCR palackjaba. Varhato, hogy kis mennyiségl folyadék a belsé kontroll
palackban marad.

e. Helyezze fel a TCR kupakjat, és évatosan forgassa a palackot a tartalom
Osszekeveréséhez. Kerllje a habképzédést ebben a lépésben.

f. irja fel a kezel® monogramjat és az aktudlis datumot a cimkére.
g. Dobja ki a belsé kontroll reagenspalackot és a kupakot.

3. A szelekcios reagens el6készitése

a. Vegye ki a szelekcios reagenst a tarolobdl (2 °C és 30 °C kozott). Ellendrizze a
szelekcids reagenspalackjan lévé tételszamot, hogy a tételszam megegyezik-e a
torzstétel vonalkédlapjan szerepld szammal.

b. Ha a szelekcids reagens hiitve van tarolva, hagyja, hogy szobahémérsékletiivé
valjon, miel6tt a Panther rendszerre helyezi.

c. lrja fel a kezel6 monogramijat és az aktualis datumot a cimkére.

Megjegyzés: A rendszerbe téltés elbtt fejjel lefelé forditva dvatosan keverje éssze
mindegyik reagenst. Ekb6zben keriilje a habképzbdést.

C. Reagensek elkészitése korabban elkészitett reagensekhez

1. Vegye ki a korabban elkészitett reagenst a taroléhelyrél (2 °C és 8 °C kozott). Az
elézbleg feloldott amplifikacids, enzim- és prébareagenseket hagyni kell
szobahémérsékletre melegedni (15 °C és 30 °C kozétt) a vizsgalat elinditasa el6tt.

2. Ha a feloldott prébareagens szobahémérsékleten (15 °C és 30 °C kodzott) csapadékot
tartalmaz, melegitse a kupakkal lezart palackot 1-2 percig 62 °C-ot meg nem haladé
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4.

hémérsékleten. Ezt a hdkezelési lépést kdvetéen a prébareagens akkor is hasznalhato,
ha maradvanycsapadék marad. Keverje 6ssze a prébareagenst ugy, hogy megforditja.
Ek6zben kertlje a habképzddést.

Forditsa meg az amplifikacids, enzim- és probareagenseket, hogy alaposan
Osszekeveredjenek a rendszerbe toltés elétt. Kerllje a tulzott habképzddést a
reagensek megforditasa soran.

A reagenspalackokat nem szabad utantélteni. A Panther rendszer felismeri és elutasitja
az utantoéltott palackokat.

D. Kalibrator el6készitése

Vegye ki a kalibratorokat a tarolébél (2 °C-8 °C), és feldolgozas elétt hagyja, hogy a kalibratorok
hémérséklete elérje a 15 °C-30 °C-ot.

E. Minta kezelése

1.
2.
3.

Hagyja, hogy a mintak a feldolgozas el6tt elérjék a 15 °C és 30 °C kozotti hémérsékletet.
Ne vortexelje a mintakat.

Ellenérizze szemrevételezéssel, hogy minden egyes mintacsd megfelel-e az alabbi
kritériumok egyikének:

a. Egyetlen kék Aptima mintavevd palca jelenléte egy uniszex kenetminta szallitocs6ben.

b. Egyetlen rézsaszin Aptima mintavevd palca jelenléte a Multitest vagy a hivelyi
kenetminta szallitocsében.

c. A vizeletminta szallitécsé fekete toltévonalai k6zotti végleges vizeletmennyiség.

d. A PreservCyt™ oldatos mintdkhoz hasznalt Aptima mintaszallit6 csében nincs
tampon vagy gy(jtéeszkoz.

e. Ha a minta nem felel meg a kritériumoknak, el kell utasitani.

Ellenérizze a mintacséveket, miel6tt beteszi a mintatarté allvanyba:

a. Ha a mintacsd buborékokat tartalmaz a folyadék és a kupak k&zotti térben,
centrifugalja a csdvet 5 percig 420 RCF értéken a buborékok eltavolitasa érdekében.

b. Ha egy mintacsé térfogata a gydjtési utasitasok betartasa esetén jellemzden
megfigyeltnél kisebb, centrifugalja a csévet 5 percig 420 RCF-en, hogy
megbizonyosodjon arrdl, hogy nincs folyadék a kupakban.

c. Ha a vizeletminta csGve csapadékot tartalmaz, melegitse a mintat 37 °C-on
legfeljebb 5 percig.

Megjegyzés: A 4a-4c lépés figyelmen kiviil hagyasa esetén kibmoblhet a mintacsé
kupakjaban maradt folyadék.

Megjegyzés: Minden egyes mintacsébél akar 4 kiilbnallo alikvot is tesztelheté. Ha 4-nél
tobb alikvotot probal pipettazni a mintacsébdl, az feldolgozasi hibakhoz vezethet.

F. A rendszer el6készitése

1.

2.
3.

4.

Allitsa be a rendszert a Panther System kezel6i kézikényv és a Megjegyzések az
eljarashoz utasitasai szerint.

Toltse be a mintakat a mintatarté allvanyba.

Ha minden mintat betdltott, rogzitse a mintardgzitét a mintatarto allvanyra, és toltse be a
mintakat a mintabeviteli sorba.

Ismételje meg a 2-3 lépéseket a kdvetkez6 mintatarté allvanyhoz.
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Megjegyzések az eljarashoz
A. Kalibratorok
1. Az Aptima Positive Calibrator a Mycoplasma genitaliumhoz és az Aptima Negative
Calibrator a Mycoplasma genitaliumhoz csévek a Panther rendszer barmelyik

allvanypozicidjaba vagy barmelyik mintabeviteli sorba betdltheték. A mintak pipettazasa
akkor indul el, ha az alabbi feltételek egyike teljesul:

a. A rendszer jelenleg egy kalibratorpar feldolgozasat végzi.
b. Ervényes kalibratoreredményeket regisztralt a rendszer.

2. Miutan a kalibratorcséveket pipettaztak és az Aptima Mycoplasma genitalium vizsgalat
reagenskészlethez feldolgoztak, a mintakat a kapcsolédé, feloldott készlettel legfeljebb
48 oran keresztul lehet vizsgalni, kivéve, ha:

a. A kalibrator eredményei érvénytelenek.
b. A kapcsoldodo vizsgalati reagenskészletet eltavolitjak a rendszerbdl.
c. A kapcsolodé vizsgalati reagenskészlet meghaladta a stabilitasi hatarértékeket.

3. Minden kalibratorcsé egyszer hasznalhatd. A csé tdbbszori hasznalatara tett kisérletek
feldolgozasi hibakhoz vezethetnek.
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Mindségellenérzés

A futtatast vagy a minta eredményét a kezel6 érvénytelenitheti, ha a vizsgalat elvégzése soran
technikai, kezel6i vagy miiszeres nehézségeket észlelnek, és ezeket dokumentaljak.

Minden olyan eredményt, amelyet a miiszer vagy a kezel® érvénytelenitett, Gjra kell vizsgalni.

A vizsgalat kalibralasa

Az érvényes eredmények elballitasahoz el kell végezni a vizsgalat kalibralasat. A pozitiv és
negativ kalibratort minden alkalommal duplan kell lefuttatni, amikor egy reagenskészletet
betdltenek a Panther rendszerbe. A Panther kézikdnyv 24 6ras kalibrator-stabilitast ir eld,
azonban az Aptima Mycoplasma genitalium vizsgalat kalibracioja 48 oraig érvényes. A
Panther rendszer szoftvere figyelmezteti a kezel6t, ha Uj kalibratorkészletre van sziikség.

A feldolgozas soran a kalibrator elfogadasanak kritériumait a Panther rendszer szoftvere
automatikusan ellenérzi. Ha két ismétlés érvénytelen akar a pozitiv, akar a negativ kalibrator
esetében, a szoftver automatikusan érvényteleniti a futtatast. Az érvénytelenitett futtatdsban
lévé mintakat egy frissen elkészitett kalibratorkészlettel kell ujratesztelni.

Megjegyzés: A tartomanyon kiviili hibajelzéssel rendelkezé kalibratorokkal kapcsolatos
segitségért forduljon a Hologic miiszaki tamogatasahoz.

Bels6 kontroll

Minden minta tartalmaz egy belsé kontrollt (IC). A feldolgozas soran az IC elfogadasi
kritériumokat a Panther rendszer szoftvere automatikusan ellenérzi. Ha egy |IC-eredmény
érvénytelen, a mintaeredmény érvénytelenné valik. Minden érvénytelen IC-eredménnyel jaré
mintat djra kell vizsgalni.

A Panther rendszer szoftverét ugy tervezték, hogy pontosan ellenérizze a folyamatokat, ha az
eljarasokat az ebben a hasznalati utasitasban és a Panther System kezelbi kézikényvében
megadott utasitasok szerint végzik.

Aptima Mycoplasma genitalium Assay 16 AW-14170-2801 Rev. 008



Panther™ Aptima"

Az eredmények értelmezése

A vizsgalati teszteredményeket a Panther rendszer Aptima Mycoplasma Genitalium vizsgalati
szoftvere automatikusan értelmezi. A teszteredmény lehet negativ, pozitiv vagy érvénytelen a
belsé kontroll (IC) relativ fényegység, (RLU) és jel/kiiszobérték (S/CO) arany alapjan a detektalasi
lépésben az analitra vonatkozodan (lasd alabb). A teszteredmény érvénytelen lehet a normalis
elvart tartomanyon kivili RLU-értékek miatt. A kezdeti érvénytelen teszteredményeket Ujra
kell tesztelni. Az els6 érvényes eredményt kell jelenteni.

1. tablazat:Eredmény értelmezése

Teszt eredménye Kritériumok

Analit S/ICO < 1,0
Negativ IC = IC kiiszObérték
IC <1200 000 RLU
Analit S/CO 21,0
Pozitiv IC <1200 000 RLU
Analit < 3 000 000 RLU

Analit S/CO < 1,0 és IC < IC kiiszObérték

Vagy
Ervénytelen IC > 1200 000 RLU
Vagy
Analit > 3 000 000 RLU

Mindségellenérzési eredmények és elfogadhatésag

A futtatas érvényességi feltételei

A szoftver automatikusan meghatarozza a futtatas érvényességét. A szoftver az alabbi
esetekben érvényteleniti a futtatast:

* Mindkét negativ kalibrator ismétlés érvénytelen.
* Mindkét pozitiv kalibrator ismétlés érvénytelen.

A futtatast a kezeld is érvénytelenitheti, ha miszaki, kezel6i vagy készilékhibat figyel meg és
dokumental a vizsgalat futtatasa soran.

Az érvénytelen futtatast meg kell ismételni. A megszakitott futtatast meg kell ismételni.

A kalibratorok elfogadasi kritériumai

Az Aptima Mycoplasma genitalium kalibratoroknak a kdvetkezd teszteredményeket kell
produkalniuk:

2. tablazat:Elfogadasi kritériumok

Kalibrator RLU M. genitalium Eredmény
Negativ kalibrator analit >0 és <40 000 Ervényes
Negativ kalibrator IC =120 000 és <425 000 Ervényes
Pozitiv kalibrator analit =650 000 és <2 700 000 Ervényes
Pozitiv kalibrator IC 20 és < 800 000 Ervényes
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Az IC hatarérték szamitasa
Az IC kiszObértéket az érvényes negativ kalibrator példanyok IC jelébél lehet meghatarozni.

IC klisz6bérték = 0,5 x [érvényes negativ kalibrator példanyok atlagos IC RLU értéke]

Az analit hatarérték szamitasa

Az analit kiiszdbértékét az érvényes negativ kalibrator ismétlések és az érvényes pozitiv
kalibrator példanyok RLU-jelébdl hatarozzak meg.

Analit klisz6bérték = [1 * az érvényes negativ Kkalibrator ismétiések atlagos analit RLU értéke]
+ [0,035 x érvényes pozitiv kalibrator példanyok atlagos analit RLU értéke]

Analit jel/hatarértéke arany (S/CO) szamitasa

Az analit S/CO aranyat a tesztminta analit RLU értékébél és a futtatas analit hatarértékébdl lehet
kiszamitani.

Analit S/CO = vizsgélati minta analit RLU + analit kiisz6bérték
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Korlatozasok

A

Ezt a vizsgalatot csak az eljarasra kiképzett személyzet hasznalhatja. A hasznalati
utasitasban szereplé utasitasok be nem tartasa hibas eredményeket eredményezhet.

A tamponhasznalat, az intimzuhany és a mintagydjtési valtozok hatasat nem értékelték az
M. genitalium kimutatasara gyakorolt hatasuk szempontjabal.

A vizelet-, hiivelytampon- és PreservCyt™ oldatos mintavétel nem arra szolgal, hogy
helyettesitse a cervikalis vizsgalatokat és az endocervikalis mintakat a néi urogenitalis
fert6zések diagnosztizalasaban. A betegek esetében eléfordulhat cervicitis, urethritis,
illetve hugyuti fert6zések vagy huvelyi fert6zések allhatnak fenn mas okokbol vagy mas
szerekkel egyidejlleg fellépd fert6zések miatt.

. Ezt a vizsgalatot csak a feltlintetett mintatipusok felhasznalasaval tesztelték. A teljesitményt

mas mintatipusokkal nem értékelték.

A megbizhaté eredmények a megfelel6 mintavétel, szallitas, tarolas és feldolgozas
fuggvényei. Mivel az ehhez a vizsgalathoz hasznalt szallitorendszer nem teszi lehetévé a
minta megfeleléségének mikroszképos értékelését, az orvosok képzése sziikséges a
megfelelé mintavételi technikakrél. Az utasitasokat lasd: Mintavétel és -tarolas. Részletes
informaciokért olvassa el a megfelel6 hasznalati utasitast.

A terapias kudarc vagy siker nem hatarozhaté meg az Aptima Mycoplasma genitalium
vizsgalat segitségével, mivel a nukleinsav a megfeleld antimikrobidlis terapiat kovetéen is
megmaradhat.

Az Aptima Mycoplasma genitalium vizsgalat eredményeit az orvos rendelkezésére allé
egyeb klinikai adatokkal egyutt kell értelmezni.

A negativ eredmény nem zarja ki a lehetséges fertézést, mivel az eredmények a
megfeleld mintavételtdl figgnek. A teszteredményeket befolyasolhatja a nem megfeleld
mintavétel, technikai hiba, a minta 6sszekeveredése vagy a vizsgalat kimutatasi
hatarértékei alatti célértékek.

Az Aptima Mycoplasma genitalium vizsgalat kvalitativ eredményt ad. Ebbd&l kdvetkez6en
nem lehet 6sszefliggést megallapitani a pozitiv vizsgalat jel nagysaga és a mintaban lévé
organizmusok szama kozott.

Varandds néknél nem hataroztak meg a teljesitményt semmilyen ndi mintatipus
felhasznalasaval.

A vizsgalat teljesitményét 19 évesnél fiatalabb néknél nem értékelték.

Ha egy mintaban kis szamu M. genitalium organizmus talalhato, el6fordulhat, hogy ezek
az organizmusok egyenetlenul oszlanak el, ami befolyasolhatja az M. genitalium rRNS
kimutatasanak képességét a gyijtétt anyagban. Ha a minta negativ eredményei nem
egyeztetheték 6ssze a klinikai benyomassal, Uj minta vételére lehet szikség.

. Az Ugyfeleknek 6nalléan kell hitelesiteniik a LIS-atviteli folyamatot.

N. A PreservCyt oldatos Uvegbe gyijtott és a ThinPrep™ rendszerekkel feldolgozott

négydgyaszati mintak teljesitményét nem allapitottdk meg az Aptima Mycoplasma
genitalium vizsgalat tekintetében.
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A Panther System késziiléken végzett vizsgalat teljesitoképessége

Teljesitmény klinikai mintakban és mesterséges pozitiv mintakban

Az Aptima Mycoplasma genitalium vizsgalat teljesitményét egy alternativ cél M. genitalium
TMA vizsgalattal hasonlitottak 6ssze. Eurépaban, Kanadaban és az Egyesiilt Allamokban
Osszesen 1422 mintat vettek le az Aptima mintagyijté készletek segitségével. Az orvosok altal
és Onalléan levett hivelyi kenetek (n=173), endocervikalis kenetek (n=177), PreservCyt™
folyékony alapu citolégiai mintak (n= 352), néi vizelet (n=302), férfi vizelet (n=133), férfi
hagycsémintak (n=136) és 6nalléan levett pénisz meatalis kenetek (n=149) tesztelésére
mindkét vizsgalatot hazon belll végezték el. Ezenkivil minden mintatipusbdl — a férfi vizelet
kivételével — M. genitalium teljes sejtlizatummal adalékolt mesterséges klinikai mintakat
vontak be a vizsgélatba. A adalékolt mintak M. genitalium-koncentraciéja 0,1 CFU/mL
(0,025 CFU/reakcid) volt, ami a klinikai mintaban talalhatd M. genitalium legalacsonyabb
lehetséges koncentracioja alatt fél log alatt van. A pozitiv és negativ egyezéseket minden
mintatipusra kiszamitottak, a klinikai mintakat és a mesterséges mintakat kombinalva, és a
3. tablazat mutatja be.

3. tablazat:Az Aptima Mycoplasma genitalium vizsgalat (AMG) pozitiv és negativ egyezése egy alternativ cél
M. genitalium TMA vizsgélattal (ALT TMA) 6sszehasonlitva

AMG+  AMG+  AMG- AMG - Pozitiv Negativ Teljes
Minta tipusa N egyezés egyezés egyezés
ALTTMA+ ALTTMA- ALTTMA+ ALTTMA- (95%-0osCl)  (95%-osCl)  (95%-os Cl)
100,0% 97.6% 98,7%
Péni talis t 149+ 64 2 0 83
enisz meatalls lampon (94,3-100%) _ (91,4-99,4%) _ (95,2-99,6%)
1 0, 0, 20
Férfi vizelet 133 45 1 0 87 00,0% 98,9% 99.2%
(92,1-100%) _ (93,8-99,8%)  (95,9-99,9%)
100,0% 100% 100%
Férfi hugycsé kenet 136* 39 0 0 97
eril hugyeso kene (91,0-100%) _ (96,2-100%) _ (97,3-100%)
100,0% 100,0% 100%
NGi vizelet 302 59 0 0 243
orvizele (93,9-100%) _ (98,4-100%) _ (98,7—100%)
PreservCyt Liquid Based 350+ 59 1 0 292 100,0% 99,7% 99,7%
Cytology Sample (93,9-100%) _ (98,1-99,9%) _ (98,4—100%)
100,0% 98,1% 98,8%
Hiivelyi kenet 173+ 69 2 0 102
Uvelyl kene (94,7-100%) _ (93,3-99,5%) _ (95,9-99,7%)
100% 100% 100%
Endocervikalis kenet 177 64 0 0 113 2 2 2

(94,3-100%)  (96,7-100%) (97,9-100%)
___ ___
* Az adalékolt mintak szama: Pénisz meatalis kenetek = 49; Urethralis kenetek = 25; N&i vizeletmintak = 49; PreservCyt mintak = 52;
Huvelyi kenetek = 46; Endocervikalis kenetek = 50.

A vizsgalat reprodukalhatésaga

Az Aptima Mycoplasma genitalium vizsgalat reprodukalhatosagat a Panther rendszer segitségével
értékelték. A tesztelést harom napon keresztll végezték két tétel vizsgalat reagenssel és harom
kezel6vel, harom Panther rendszer hasznalataval. A reprodukalhatésagi paneleket ugy hoztak
létre, hogy a mintaszallitd kozeget (STM) a megfelelé6 mennyiségl M. genitalium RNS-
transzkriptummal adalékoltak. A végsé M. genitalium RNS-koncentracié 0 és 100 masolat/mL
volt. A 4. tdblazat a panel minden egyes tagjara vonatkozéan bemutatja az S/CO adatokat az
atlag, a standard deviacié (SD) és a variacios egyutthatd (CV) tekintetében a kezel6k kdzott,
a miiszerek kozott, a napok kozott, a tételek kozott, a futasok kdzott, a futasokon belll és
Osszességében (6sszesen). Az 5. tablazat a panelek pozitivitasat és az egyezés szazalékos
aranyat mutatja. A vizsgalatban nem volt hamis negativ eredmény és egy hamis pozitiv volt.
Az érvényes eredményekkel rendelkezé mintakat bevontdk az elemzésekbe.
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4. tablazat:Reprodukalhatésagi vizsgalat: Az Aptima Mycoplasma genitalium vizsgalat reprodukalhatésaga
panelenként

Kezel6k Berendezések Tételek Futtatasok Futtatasokon 6
e v v A v o sszesen
Panel N S/coO k6zott k6zott Napok kdzott kozott kozott beliil
atlaga CcV CcV CV CcV CcV Ccv CV
SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%)
Ns:::l" 1438 001 0 0 0 0 0 0 000 3113 0 0 036 3699 0,36 3699
Pozitiv

panel 1434 2573 022 085 0,30 1,16 0 0 0,12 045 080 3,11 123 479 152 5,90

N = szam SD = standard deviacio; CV = variacids koefficiens; S/CO = jel/kliszobérték arany
Megjegyzés: Az egyes tényezbkbdl eredd valtozékonysag szamszeriien negativ lehet, ami akkor fordulhat eld, ha az e tényez&kbdl ered6

valtozékonysag nagyon Kicsi.
llyenkor SD=0 és CV=0%.

5. tablazat:Aptima Mycoplasma genitalium vizsgalat Panel leirdasa, szazalékos egyezés

Leiras Ervényes N Pozitivitas %-os aranya %-0s egyezés
Negativ panel 1438 0,07% (0,01-0,39) 99,93% (99,61-99,99)
Pozitiv panel 1434 100% (99,73-100) 100% (99,73-100)

Analitikai érzékenység

Az STM-ben 0,01 CFU/mL-t tartalmazé érzékenységi paneleket M. genitalium lizatummal
készitették. A vizsgalat 0,01 CFU/mL-nél 100%-os pozitivitast mutatott.

Keresztreaktivitas mikroorganizmusok jelenlétében

Specificitas
Az Aptima Mycoplasma genitalium vizsgalat specificitasat kiilénb6zé mikroorganizmusok, koztiik
a hugyuti traktus gyakori fléraja, opportunista organizmusok és kdzeli rokon organizmusok
vizsgalataval értékelték. A tesztelést STM-ben végezték, minden izolatum 20 ismétlésével.
A vizsgalt organizmusok és koncentraciok listajat a 6. tablazat tartalmazza. Az Aptima
Mycoplasma genitalium tesztben nem észleltek keresztreaktivitast a vizsgalt organizmusok
egyikével sem.

Erzékenység
Az Aptima Mycoplasma genitalium vizsgalat érzékenységét ugy értékelték, hogy ugyanazokat
az organizmusokat (6. tablazat) M. genitalium lizatummal 0,25 CFU/mL végkoncentraciéban
(20 ismétlés minden izolatumbdl) adalékolt STM-ben tesztelték. A vizsgalt mikroorganizmusok
jelenlétében nem észleltek interferenciat.
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6. tablézat:Az Aptima Mycoplasma genitalium vizsgélattal vizsgalt mikroorganizmusok a Panther System-ben

Mikroorganizmus

Koncentracio

Mikroorganizmus

Koncentracié

16-0s tipusti human

Acinetobacter Iwoffii 1x10% CFU/mL papillomavirus (SiHa sejtek) 1x10% sejt/mL
Actinomyces israelii 1x10% CFU/mL Klebsiella pneumoniae 1x10% CFU/mL
Alcaligenes faecalis 1x108 CFU/mL Lactobacillus acidophilus 1x108 CFU/mL
Atopobium vaginae 1x10® CFU/mL Lactobacillus crispatus 1x108 CFU/mL
Bacteroides fragilis 1x10% CFU/mL Leptotrichia buccalis 1x108 CFU/mL

Bifidobacterium adolescentis

1x108 CFU/mL

Listeria monocytogenes

1x108 CFU/mL

Campylobacter jejuni

1x108 CFU/mL

Mobiluncus curtisii

1x108 CFU/mL

Candida albicans

1x10® CFU/mL

Mycoplasma hominis

1x10® CFU/mL

Chlamydia trachomatis 1x10% CFU/mL Mycoplasma pneumoniae 250 CFU/mL

Clostridium difficile 1x108 CFU/mL Neisseria gonorrhoeae 1x10% CFU/mL
Corynebacterium genitalium 1x108 CFU/mL Peptostreptococcus magnus 1x10% CFU/mL
Cryptococcus neoformans 1x10° CFU/mL Prevotaella bivia 1x108 CFU/mL

Cytomegalovirus

1x10° TCID 50/mL

Propionibacterium acnes

1x108 sejt/mL

Enterobacter cloacae

1x10® CFU/mL

Proteus vulgaris

1x10% CFU/mL

Enterococcus faecalis

1x10® CFU/mL

Pseudomonas aeruginosa

1x10® CFU/mL

Escherichia coli

1x10® CFU/mL

Staphylococcus aureus

1x10® CFU/mL

Fusobacterium nucleatum

1x108 CFU/mL

Staphylococcus epidermidis

1x108 CFU/mL

Gardnerella vaginalis

1x108 CFU/mL

Streptococcus agalactiae

1x108 CFU/mL

Haemophilus ducreyi

1x108 CFU/mL

Streptococcus pyogenes

1x108 CFU/mL

1-es tipusu Herpes simplex virus

2,5 x108 TCID 50/mL

Trichomonas vaginalis

1x10% CFU/mL

2-es tipusu Herpes simplex virus

2,5 x108 TCID 50/mL

Ureaplasma parvum

1x10® CFU/mL

HIV-1

1x108 masolat/mL

Ureaplasma urealyticum

1x108 sejt/mL

Zavaro hatasok

Az endogén és exogén anyagokat egyenként adalékoltak az STM-be, a személyi sikositok,
dezodorok, spermicidek és gombadl6 szerek esetében 1%-os (térfogat/térfogat vagy témeg/
térfogat), a sertés gyomornyalkahartya esetében 0,3%-0s, a teljes vér esetében pedig 5%-0s
végsd koncentracidban.

A vizelet metabolitok hatasanak vizsgalatahoz a KOVA-Trol | High Abnormal w/ Urobilinogen
Urinalysis Control (magas abnormalis urobilinogén vizeletvizsgalati kontrollal) anyagot a vizelet
helyett vizeletszallité kozegbe (UTM) higitottak. Ez a human vizelet alapu vizeletvizsgalati
kontrollanyag olyan potencialis zavaré anyagokat tartalmaz, mint a fehérje (albumin), bilirubin,
gliikéz, ketonok, vordsvértestek, nitrit, urobilinogén és leukocitak. A jégecetet a PreservCyt™-
STM-hez adalékolasaval tesztelték (1%-os végsé koncentracio).

Nem észleltek interferenciat egyik anyaggal sem, amikor 0,25 CFU/mL végs6 koncentracioju
M. genitalium teljes sejtlizatummal adalékoltdk és az Aptima Mycoplasma genitalium
vizsgalatban tesztelték.
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