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Altalanos tudnivalok Aptima®

Altalanos tudnivalok

Alkalmazasi teriilet

Az Aptima Trichomonas vaginalis Assay (Aptima Trichomonas hivelyi vizsgalat) egy in vitro
kvalitativ nukleinsav-amplifikaciés teszt (NAAT) a Trichomonas vaginalis riboszomalis RNS-ének
(rRNS) kimutatasara a trichomoniasis diagnosztizalasanak el6segitésére, a Tigris DTS System
vagy a Panther System alkalmazasaval.

Az assay a kovetkezd, tineteket mutatd vagy tlinetmentes nékbél szarmazd mintak vizsgalatara
hasznalhatd: orvos altal vett endocervikalis kenetek, orvos altal vett hivelykenetek, néi vizelet
vizsgalati mintak és PreservCyt® oldatba levett vizsgalati mintak.

A teszt 0sszefoglalasa és leirasa

A Trichomonas vaginalis (TV) a leggyakoribb gyogyithaté nemi uton terjedd betegség (STD)
kérokozéja az Amerikai Egyestilt Allamokban, ahol a becslések szerint évente 7,4 millié Uj eset
fordul el6 (1, 2).

A fert6zések ndknél vaginitist, urethritist és cervicitist okoznak. A hugyutakban valadékozas és
kis vérzéses elvaltozasok alakulhatnak ki. A szév8dmények a kdvetkezdk lehetnek: koraszilés,
alacsony sziletési sulyu utodok, idd el6tti burokrepedés és abortusz vagy méheltavolitas utani
fert6zés. Beszamoltak arrél, hogy a trichomoniasis korabbi epizddjai kismedencei gyulladasos
betegséggel, petevezetékkel dsszefliggd medddséggel és méhnyakrakkal hozhatok ésszefiiggésbe.
A trichomoniasisban szenvedd, tineteket mutaté nék altaldban hiivelyi folyasra, vulvovaginalis
fajdalomra és/vagy irritaciora panaszkodnak. Gyakori a dysuria is. Becslések szerint azonban a
T. vaginalis-fertézések 10-50%-a tinetmentes a néknél, a férfiaknal pedig ez az arany még
magasabb is lehet (3, 4, 5).

A T vaginalis kimutatasa hagyomanyos tenyésztési médszerekkel technikailag nagy kihivast
jelent, és akar 7 napot is igénybe vehet. A preferalt médszer a taptalajra térténé azonnali leoltas,
és a taptalajok gyakori mikroszképos vizsgalata mellett megfelelé inkubacids kériiményekre is
szlikség van a protozoonok sikeres tenyésztéséhez. A tenyésztés érzékenysége a molekularis
modszerekkel dsszehasonlitva a becslések szerint 38% és 82% kdzott mozog, ami a kis szamu
mikroorganizmus lathatova tételével vagy a protozoonok mozgékonysagaval kapcsolatos
problémaknak tudhaté be (6, 7).

A T. vaginalis nedves fixalassal (,wet-mount” médszerrel) is kimutathatd, amikor a hivelyvaladékot
séoldattal keverik 6ssze egy targylemezen, és a targylemezt mikroszkop alatt vizsgaljak. A wet-mount
mddszer azonban csak 35-80%-0s érzékenységii a tenyésztéssel dsszehasonlitva (7). A ,wet-mount”
modszer érzékenysége nagymértékben figg a mikroszképos vizsgalatot végzé szakember
tapasztalatatol, valamint a minta laboratériumba szallitdsanak idejétdl.

Az Aptima Trichomonas vaginalis Assay egy nukleinsav-teszt, amely a célmolekula-megkétés, a
transzkripciomedialt amplifikaciéo (TMA) és a hibridizaciés védelem tesztje (HPA) technoldgiakat
hasznalja.

Az eljaras elve

Az Aptima Trichomonas vaginalis Assay a célmolekula-megkétés, a transzkripciomedialt
amplifikacié és a hibridizacios védelem tesztje technoldgiakat hasznalja.
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Aptima® Altalanos tudnivalék

A vizsgalati mintakat leveszik és a megfeleld vizsgalatiminta-szallitd csévekbe helyezik. Az ezekben
a csovekben [évé szallitdoldat felszabaditja az rRNS-célmolekulat, és a tarolas soran megvédi

azt a lebomlastol. Az Aptima Trichomonas vaginalis Assay laboratériumban torténé végzése soran,
a cél rRNS molekulat egy specifikus befogd oligomer és magneses mikrorészecskék segitségével
izolaljak a vizsgalati mintakbol az ugynevezett célmolekula-megkoétési modszerrel. A befogd oligomer

komplex kinyeréséhez szobahémérsékletre kell csokkenteni a reakcié hémérsékletét. A hdmeérséklet
csOkkenése lehetévé teszi a befogd oligomer dezoxiadenozin régidja és a kovalens kotéssel
magneses részecskékhez kapcsolt poli-dezoxitimidin molekulak kdzétti hibridizaciot. Utana
magnesek segitségével a reakcidedény széléhez hizzak a mikrorészecskéket, tobbek kdzott
azokat is, amelyek megkotott célmolekulat tartalmaznak, és eltavolitjak a felliluszot. A részecskék
mosasaval eltavolitjak a visszamaradt mintamatrixot, amely esetlegesen az amplifikaciot gatlo
anyagokat tartalmazhat. Miutan a célmolekula-megkétés lIépései befejez6dtek, a vizsgalati mintak
készen allnak az amplifikaciora.

A célmolekula-amplifikacios vizsgalatok a komplementer oligonukleotid primerek azon képességén
alapulnak, hogy azok specifikusan hékezelheték és lehetévé teszik a cél nukleinsav molekula
szalainak enzimatikus amplifikaciojat. A Hologic TMA reakcié a T. vaginalis kis riboszomalis
alegységének egy specifikus régiodjat amplifikalja DNS- és RNS-intermediereken keresztll, és
RNS-amplikon molekulakat hoz létre. Az rRNS-amplifikaciés termékszekvenciak kimutatasa
nukleinsav-hibridizacioval (HPA) torténik. A célamplikon egyik régidjaval komplementer egyszalu
kemilumineszcens DNS-prébat jeldlnek akridinium-észter molekulaval. A megjel6lt DNS-préba az
amplikonnal stabil RNS:DNS hibridek kialakitasaval egyesul. A szelekcids reagens megkulonbozteti
a hibridizalt és a nem hibridizalt szondat, kikiiszoboélve ezzel a nem hibridizalt szondabdl
szarmazo jel keletkezését. A kimutatasi 1épés soran a megjeldlt RNS:DNS hibridek altal
kibocsatott fényt fotonjelek formajaban mérik egy luminométerben, és a mért értéket relativ
fényegységben (Relative Light Units, RLU) jelentik.
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Figyelmeztetések és 6vintézkedések Aptima®

Figyelmeztetések és évintézkedések

A. In vitro diagnosztikai hasznalatra.
B. Szakemberek altali hasznalatra.

C. A tovabbi specifikus figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket lasd a Tigris DTS System
Operator’'s Manual (Tigris DTS System kezel6i kézikdnyvében).

D. A tovabbi specifikus figyelmeztetéseket és évintézkedéseket lasd a Panther System kezelbi
kézikényvében.

Laboratériumhoz kapcsoléodo

E. Kizardlag a gyartétdl beszerzett vagy a gyarto altal eléirt egyszer hasznalatos laboratoriumi
eszk6zok hasznalhatok.

F. Tartsa be a rutinszer(i laboratériumi évintézkedéseket. A kijel6lt munkaterileteken tilos az
étkezés ivas vagy dohanyzas. A mintak és a készletek reagenseinek kezelése soran viseljen
egyszer hasznalatos, pudermentes kesztylt, védészemlveget és laborkdpenyt. A mintak és
a készletek reagenseinek kezelését kdvetben a kezet alaposan meg kell mosni.

G. Figyelmeztetés: Irritalé és maré hatasu anyagok. Kerllje az Auto Detect 1 és Auto Detect
2 reagensek bérre, szembe és nyalkahartyara kertlését. Ha ezek a folyadékok bérre vagy
szembe kerulnek, mossa le vizzel. Ha ezek a folyadékok kidmlenek, el6szor higitsa vizzel,
miel6tt szarazra tordlné.

H. A munkafellleteket, pipettakat és egyeb felszereléseket rendszeresen dekontaminalni kell
2,5-3,5%-0s (0,35-0,5 M) natrium-hipoklorit oldattal.

Mintahoz kapcsolodé

I. A vizsgalati minta atviteli készletek lejarati ideje a vizsgalati mintak levételére/atvitelére
vonatkozik, nem pedig a vizsgalati mintak tesztelésére. Az ezen lejarati idok el6tt levett/atvitt
vizsgalati mintak még a szallitbcsovon feltintetett lejarati id6 utan is alkalmasak a tesztelésre,
feltéve, hogy a vizsgalati mintakat a hasznalati utasitdsnak megfeleléen szallitottak és taroltak.

J. A mintak fert6z6ek lehetnek. A vizsgalat végzése soran alkalmazzon altalanos ovintézkedéseket.
A megfelel§ kezelési és artalmatlanitasi moédszerek meghatarozasa a laboratérium vezetdjének
feleléssége. Ezt a diagnosztikai eljarast kizardlag a fertéz6 anyagok kezelésére megfeleléen
kikepzett személyzet hajthatja végre.

K. A mintak kezelési |épései soran dvakodjon a keresztszennyezéstél. A vizsgalati mintak
rendkivil nagy mennyiségii mikroorganizmust tartalmazhatnak. Ugyeljen arra, hogy a
vizsgalati mintatartalyok ne érintkezzenek egymassal, és az artalmatlanitas soran ne vigye az
elhasznalt anyagokat semmilyen tartaly félé. Ha megérinti a mintat, cserélje le a kesztydjét.

L. Az atszurt Aptima szallitdcs6-kupakokbdl bizonyos korilmények kézott folyadék folyhat ki.
Tovabbi informacidkért olvassa el a megfeleld Teszteljarast.

M. Miutan a vizeletet a vizeletszallitdé csébe toltétték, a folyadékszintnek a csé cimkéjén lévé két
fekete jelz6vonal kozott kell lennie. Ellenkez6 esetben a vizsgalati mintat vissza kell utasitani.
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Aptima® Figyelmeztetések és 6vintézkedések

N.

A vizsgalati minta épségének meg6rzése érdekében megfeleld hémérsékleti viszonyokat kell
biztositani a vizsgalati minta szallitasa és tarolasa soran. A vizsgalati minta stabilitasat az
ajanlottaktodl eltéré szallitasi koriimények kozott nem vizsgaltak.

Ha a laboratérium olyan kenet vizsgalati minta szallitocsdvet kap, amelyben nincs palca,
illetve amelyben két palca van, vagy egy tisztité palca van, vagy nem a Hologic altal
biztositott palca van, a vizsgalati mintat vissza kell utasitani.

Vizsgalathoz kapcsol6dé

P.

4 o PP

A reagenseket a megadott hémérsékleten kell tarolni. A nem az el6irt médon tarolt reagensek
befolyasolhatjak a vizsgalat teljesitbképességét.

A kontrollok kezelése soran az altalanos évintézkedéseknek megfeleléen kell eljarni.
Kerllje a reagensek mikrobialis vagy ribonukleazzal térténd kontaminacidjat.
Ne hasznélja a készletet a lejarati idején tul.

Ne cserélje ki, keverje 6ssze vagy kombinalja az eltérd tételszamu készletekben 1évd
reagenseket. A kontrollok és a vizsgalati folyadékok kicserélhet6k.
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Reagenstarolasi és -kezelési eléirasok Aptima®

Reagenstarolasi és -kezelési eldirasok

A

Az alabbi reagensek 2—-8 °C-on tarolva stabilak:

Aptima Trichomonas vaginalis Amplification Reagent

Aptima Trichomonas vaginalis Enzyme Reagent

Aptima Trichomonas vaginalis Probe Reagent

Aptima Trichomonas vaginalis Assay Target Capture Reagent B
Aptima Trichomonas vaginalis Controls

Az alabbi reagensek szobahdmérsékleten (15 °C és 30 °C kozott) tarolva stabilak:
Aptima Trichomonas vaginalis Amplification Reconstitution Solution

Aptima Trichomonas vaginalis Enzyme Reconstitution Solution

Aptima Trichomonas vaginalis Probe Reconstitution Solution

Aptima Trichomonas vaginalis Target Capture Reagent

Aptima Trichomonas vaginalis Selection Reagent

Feloldast kdvetéen az amplifikacidés reagens, az enzimreagens és a prébareagens 2—8 °C-on
tarolva 60 napig stabil.

A munkahigitasu célmolekula-megkoété reagens (WTCR) 15-30 °C-on tarolva 60 napig stabil.
Nem szabad htve tarolni.

A fel nem hasznalt feloldott reagenseket és a wTCR reagenst artalmatlanitani kell 60 nap
utan vagy a torzstétel lejarati ideje utan, amelyik hamarabb kévetkezik be.

A kontrollok az lvegen jelzett datumig stabilak.

. ATigris DTS System fedélzetén tarolt 250 teszthez alkalmas palackokbdl szarmazo reagensek

a készllékben 48 éran at stabilak.

A Tigris DTS System fedélzetén tarolt 100 teszthez alkalmas palackokbdl szarmazé reagensek
a készulékben 96 6ran at stabilak.

A Panther System fedélzetén tarolt reagensek a készllékben 72 6ran at stabilak.

Kerlilje a keresztszennyezést a reagensek kezelése és tarolasa soran. Tarolas el6tt minden
alkalommal 0j reagenskupakkal zarja le az dsszes feloldott reagenst.

A prébareagens és a feloldott prébareagens fényérzékeny. Ezek a reagensek fénytél védve
tarolandok.

Ne fagyassza le a reagenseket.

Aptima Trichomonas vaginalis Assay 6 502536HU Rev. 008



Aptima® Mintavétel és -tarolas

Mintavétel és -tarolas

Az Aptima Trichomonas vaginalis Assay a T. vaginalis jelenlétének kimutatasara szolgal orvos
altal vett endocervikalis és hlvelyi kenet vizsgalati mintakban, néi vizelet vizsgalati mintakban és
PreservCyt® folyékony PAP vizsgalati mintakban. A kdvetkezd mintavevé készletekkel gydijtott
vizsgalati mintaktol eltéré mintak esetében a teljesitményt nem értékelték:

» Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit for Endocervical and Male Urethral Swab
Specimens

* Aptima Urine Collection Kit for Male and Female Urine Specimens
* Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit
* Aptima Specimen Transfer Kit (PreservCyt oldatba vett n6gyégyaszati mintakhoz)

A. Mintavételi utasitasok

1. Akonkrét mintavételi utasitasokat lasd a megfelelé mintavételi készlet hasznalati utasitasaban.

B. Vizsgalati minta szallitasa és tesztelés el6tti tarolasa:

1. Kenet vizsgalati mintak

a. A mintavétel utan a palcat a kenet vizsgalati minta szallitocsében, 2 °C és 30 °C kozotti
hémérsékleten szallitsa el és tarolja a vizsgalatig.

b. Avizsgalati mintakkal a mintavétel utan 60 napon belll végezze el a vizsgalatot. Ha ennél
hosszabb tarolasra van szikség, akkor fagyassza le a vizsgalati mintakat < -20 °C-ra,
legfeljebb 12 hénapra.

2. Vizelet vizsgalati mintak

a. Amég az elsédleges mintavevd taroldban |évé vizelet vizsgalati mintakat 2 °C és 30 °C
kozott kell a laboratériumba szallitani. A vizelet vizsgalati mintat a mintavételtol
szamitott 24 6ran belul vigye at az Aptima vizelet vizsgalati minta szallitécsdbe.

b. A feldolgozott vizelet vizsgalati mintakat 2 °C és 30 °C kozdétt tarolja, és az atvitelt
kovet6 30 napon belil végezze el a vizsgalatot. Ha ennél hosszabb tarolasra van
szukség, akkor fagyassza le a vizelet vizsgalati mintakat < -20 °C-ra, legfeljebb 12 hdnapra.

3. A PreservCyt Solution oldatba vett vizsgalati mintak

a. APreservCyt Solution oldatba vett vizsgalati mintat 2 °C és 30 °C kozott kell szallitani
és ezen a hémérsékleten legfeljebb 30 napig tarolhatok.

b. APreservCyt Solution oldatba vett mintakat az Aptima Specimen Transfer kit hasznalati
utasitasaban foglalt utmutaténak megfelel6en kell atvinni az Aptima vizsgalati minta
atviteli csébe.

c. Az Aptima vizsgalati minta atviteli csdbe torténé atvitel utdan a mintak tovabbi 14 napig
tarolhatok 15 °C és 30 °C kozotti hémérsékleten vagy 30 napig 2 °C és 8 °C kozotti
hémérsékleten.

d. Ha ennél hosszabb tarolasra van sziikség, akkor a PreservCyt Solution oldatban lévé
vizsgalati minta vagy a vizsgalati minta atviteli csébe higitott PreservCyt Solution
folyékony Pap vizsgalati minta < -20 °C-on tarolhato az atviteltél szamitott legfeljebb
12 honapig.
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Mintavétel és -tarolas Aptima®

C. Avizsgalati minta tarolasa tesztelés utan:

1. Avizsgalt mintakat felallitva, allvanyon kell tarolni.
2. Avizsgalati minta atviteli csdveket uj, atlatszé6 mianyag filmmel vagy féliaval kell lefedni.

3. Ha fagyasztani vagy szallitani kell a vizsgalt mintakat, tavolitsa el az atszurhaté kupakot a
vizsgalati minta szallitocsdvekrdl és tegyen a helylkre nem atszurhaté kupakot. Ha masik
intézménybe kell szallitani a vizsgalati mintakat tesztelés céljabdl, mindvégig meg kell 6rizni
az ajanlott hémérsékletet. A kupak eltavolitasa elétt a vizsgalati minta szallitocséveket
centrifugalni kell 5 percig, 420 RCF-en (relativ centrifugalis gyorsulas), hogy az dsszes
folyadék visszakertljon a csé aljara. Keriilje a kifroccsenést és a keresztszennyezést.

Megjegyzés: A mintak szallitasat a vonatkoz6 nemzeti és nemzetkézi szallitasi el6irasoknak
megfelelben kell végezni.
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Aptima® Tigris DTS System

Tigris DTS System

A Tigris DTS System késziléken végzett Aptima Trichomonas vaginalis Assay-hez sziikséges

reagensek listajat lasd alabb. A reagensek neve mellett a reagensazonosité szimbdélumok is fel
vannak tuntetve.

Mellékelt reagensek és anyagok

Megjegyzés: A reagensekkel kapcsolatos esetleges veszélyekre és ovintézkedésekre vonatkozo
informaciokért tekintse meg a www.hologic.com/sds oldalon talalhaté biztonsagi adatlap kényvtarat.

Aptima Trichomonas vaginalis Assay Kit
250 teszt (2 doboz és 1 kontroll készlet) (Kat. sz. 303164)
100 teszt (2 doboz és 1 kontroll készlet) (Kat. sz. 303174)

Aptima Trichomonas vaginalis Refrigerated Box (2/1 doboz)
(kézhezvétel utan 2 °C és 8 °C kozott kell tarolni)

Mennyiség
Szimbélum Osszetevd 250 teszthez 100 teszthez
elegendd elegendd
készlet készlet
A Aptima Trichomonas vaginalis Amplification Reagent 1 Uveg 1 Uveg
Primerek és nukleotidok <5% térfogatnévelé anyagot
tartalmazé pufferoldatban szaritva.
E Aptima Trichomonas vaginalis Enzyme Reagent 1 Gveg 1 Uveg
Reverz transzkriptaz és RNS polimeraz <10% térfogatnévelé
szert tartalmazdé, HEPES pufferelt oldatban szaritva.
P Aptima Trichomonas vaginalis Probe Reagent 1 Gveg 1 Uveg

Kemilumineszcens DNS probak <56% detergenst
tartalmazé borostyankd&sav pufferelt oldatban szaritva.

TCR-B Aptima Trichomonas vaginalis Assay Target Capture 1x0,56mL 1x0,30 mL
Reagent B

<56% detergenst tartalmazé pufferelt oldat.
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Tigris DTS System Aptima®

Aptima Trichomonas vaginalis Room Temperature Box (2/2 doboz)
(kézhezvétel utan szobahémérsékleten, 15 °C és 30 °C kozott kell tarolni)

Mennyiség
Szimbélum Osszetevé 250teszthez 100 teszthez
elegendd elegendd
készlet készlet
AR Aptima Trichomonas vaginalis Amplification 1x27,7mL 1x11,9mL
Reconstitution Solution
Tartositoszereket tartalmazé vizes oldat.
ER Aptima Trichomonas vaginalis Enzyme Reconstitution 1x11,1mL 1x6,3mL
Solution
Feliiletaktiv anyagot és glicerint tartalmaz6, HEPES-sel
pufferelt oldat.
PR Aptima Trichomonas vaginalis Probe Reconstitution 1x354mL 1x152mL
Solution
< 5% detergenst tartalmazé borostyankésav pufferes oldat.
S Aptima Trichomonas vaginalis Selection Reagent 1x108 mL 1x43,0mL

Felliletaktiv anyagot tartalmazé, 600 mM boratpufferes oldat.

TCR Aptima Trichomonas vaginalis Target Capture Reagent 1x54,0mL 1x26,0 mL
Befogo oligomereket és magneses részecskéket
tartalmazé pufferelt oldat.

Rekonstitlicios feltétek 3 3

Torzstétel vonalkédos lapja 1lap 1lap

Aptima Trichomonas vaginalis Controls Kit
(kézhezvétel utan 2 °C és 8 °C ko6zott kell tarolni)

Szimbélum Osszetevd Mennyiség

NC Aptima Trichomonas vaginalis Negative Control 5x1,7mL
Nem fert6z6, nem cél nukleinsav molekula pufferelt oldatban, amely
<56% detergenst tartalmaz.

PC Aptima Trichomonas vaginalis Positive Control 5x1,7mL
Nem fert6z6 Trichomonas vaginalis mikroorganizmusok pufferelt
oldatban, amely <6% detergenst tartalmaz.
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Sziikséges, de kiulon beszerezhet6é anyagok

Megjegyzés: Ellenkez6 megjegyzés hianyaban a Hologic altal értékesitett anyagok mellett
fel van tlintetve a katalogusszam.

Kat. sz.
Tigris DTS System 105118
Aptima Assay Fluids Kit 302382
(Aptima Wash Solution, Aptima Buffer for Deactivation Fluid és Aptima Oil Reagent)
Aptima Auto Detect Kit 301048
Aptima System Fluid Preservative Kit 302380
Hegyek, 1000 L, vezetd, folyadékérzékeld 10612513 (Tecan)
Tigris DTS System Run Kit 301191
Multi-tube Units (MTUs) 104772-02
MTU/Tiplet Waste Bag Kit 900907
MTU Waste Deflectors 900931
MTU Waste Covers 105523
Aptima Specimen Transfer Kit 301154C
PreservCyt Solution oldatba vett vizsgélati mintakkal t6rténé hasznalatra
Aptima Specimen Transfer Kit — nyomtathato PRD-05110
PreservCyt Solution oldatba vett vizsgalati mintakkal térténé hasznalatra
Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit PRD-03546

Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit for Endocervical and Male 301041
Urethral Swab Specimens

Aptima Urine Specimen Collection Kit for Male and Female Urine Specimens 301040

Aptima Urine Specimen Transport Tubes for Male and Female Urine 105575
Specimens

Fehéritészer, 5-7% (0,7-1,0 M) natrium-hipoklorit oldat —
Viz Tigris DTS System rendszerhez —

specifikaciokat lasd a Tigris DTS System Kezeldi kézik6nyvében

Eldobhat6 kesztylik —

SysCheck calibration standard 301078
Aptima penetrable caps 105668
Replacement non-penetrable caps 103036A

Tartalék kupakok 250 teszthez elegendé készletekhez —
Amplifikaciés reagens és probareagens rekonstiticiés oldatok
CL0041 (100 kupak)
Enzimreagens rekonstiticios oldat 501616 (100 kupak)
TCR és szelekcibs reagens oldatok CL0040 (100 kupak)
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Kat. sz.

Tartalék kupakok 100 teszthez elegendé készletekhez —

Amplifikaciés reagens, enzimreagens és prébareagens rekonstiticiés oldatok

CL0041 (100 kupak)
TCR és szelekciés reagens 501604 (100 kupak)
Opcionalis anyagok
Kat. sz.

Aptima Trichomonas vaginalis Controls Kit 302807
Hologic Bleach Enhancer for Cleaning 302101

feliiletek és berendezések rutin tisztitasahoz

A Tigris DTS System teszteljaras

Megjegyzés: A Tigris DTS System készliilékre vonatkozo tovabbi eljarasleirasokat lasd a
Tigris DTS System Kezeldi kézikényvében.

A. A munkaterllet el6készitése

1. Tisztitsa meg a reagensek és mintak készitéséhez hasznalt munkafellleteket. Tordlje le a
munkafellleteket 2,5-3,5%-0s (0,35-0,5 M) natrium-hipoklorit oldattal. Hagyja, hogy a
natrium-hipoklorit oldat legalabb 1 percig érintkezzen a fellletekkel, majd dblitse le vizzel.
Ne hagyja raszaradni a natrium-hipoklorit oldatot. Takarja le a reagensek és mintak
készitéséhez hasznalt munkafellileteket tiszta, miianyag hatlappal boritott, nedvszivé
laboratériumi teritével.

B. Reagens feloldasa/el6készitése Uj készlethez

Megjegyzés: Mindig kezdje a reagensek feloldasaval, és csak utana kezdje el a munkat a
Tigris DTS System készliléken.

1. Az amplifikacios, enzim- és prébareagensek feloldasahoz keverje 6ssze a liofilizalt
reagenst a rekonstitucios oldattal. A hiitve tarolt rekonstiticios oldatokat hasznalat elétt
szobahémérsékletre kell melegiteni.

a. Parositsa 6ssze az egyes rekonstitucids oldatokat a megfeleld liofilizalt reagenssel.
A feloldashoz hasznalt rekonstittcids feltét csatlakoztatasa elétt gy6z6djon meg arrol,
hogy a rekonstitucios oldat és a liofilizalt reagens cimkéje azonos szin(.

b. Atdrzstétel vonalkddos lapja segitségével ellenérizze, hogy megfeleld reagenseket
parositott-e 6ssze.

c. Vegye le a liofilizalt reagens Uvegérdl a kupakot, és hatarozott mozdulattal illessze be a
rekonstitucios feltét bevagott végét az Gveg nyilasaba (1. abra, 1. lépés).

d. Nyissa fel a megfelel6 rekonstitucios oldatos palackot, és helyezze a kupakjat tiszta,
lefedett munkafeluletre.

e. Tamassza meg a rekonstitlcios oldat palackjat az asztalon, és hatarozott mozdulattal
illessze be a rekonstitucios feltét masik végét a palack nyilasaba (1. abra, 2. [épés).

f. Lassan forditsa fejjel lefelé az igy 6sszekapcsolt palackokat. Hagyja, hogy az oldat
lefolyjon az lGvegbdl a porlivegbe (1. abra, 3. 1épés).
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Tigris DTS System

k.

Qvatosan kavargatva keverje meg az oldatot az Uvegben az dsszekeveréséhez.
Ugyeljen arra, hogy ne képz8djon hab az liveg mozgatasa kdzben (1. abra, 4. 1épés).

Varja meg, amig a liofilizalt reagens teljesen feloldodik, majd ismét forditsa meg a
palackokat 45°-o0s d6lésszoget hasznalva a habképz6dés minimalizalasa érdekében
(1. &bra, 5. 1épés). Hagyja, hogy a folyadék lefolyjon a mianyag palackba.

Vegye le a rekonstitucios feltétet és a poriiveget (1. abra, 6. 1épés).

Helyezze vissza a milanyag palack kupakjat (1. abra, 7. 1épés). irja fel a kezeld
monogramijat és a feloldas datumat a cimkére.

Dobja ki a rekonstitucios feltétet és a poriiveget (1. abra, 8. 1épés).

Figyelmeztetés: Reagensek feloldasa soran kerlilje a habképz&dést. A hab zavarja a Tigris
DTS System késziilék szintérzékeld funkciojat.

r"1 w “\3

7

1. abra. Tigris DTS System vagy Panther System feloldasi folyamat

2. Keészitse el a munkahigitasu célmolekula-megkots reagenst (WTCR)

a.
b.

f.

g.

Parositsa 6ssze a megfelel6 TCR és TCR-B palackokat.

A torzstétel vonalkddos lapja segitségével ellenérizze, hogy megfelelé reagenseket
parositott-e 6ssze a készletbél.

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

Nyissa fel a TCR-B palackjat és tdltse a teljes tartalmat a TCR palackjaba. Varhato,
hogy kis mennyiségl folyadék az TCR-B palackban marad.

Helyezze fel a TCR kupakjat, és dvatosan forgassa a palackot a tartalom
Osszekeverésehez. Kerllje a habképz8&dést ebben a Iépésben.

irja fel a kezel® monogramjat és az aktualis datumot a cimkére.
Dobja ki az elhasznalt TCR-B palackot és a kupakjat.

A szelekcids reagens el6készitése

a.

b.

A torzstétel vonalkddos lapja segitségével ellenérizze, hogy megfelelé reagenseket
parositott-e 6ssze a készletbél.

irja fel a kezeld monogramijat és az aktualis datumot a cimkére.

Megjegyzés: A rendszerbe toltés elétt fejjel lefelé forditva dvatosan keverje 6ssze mindegyik
reagenst. Ek6zben keriilje a habképzddést.
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C. Elézéleg feloldott reagensek el6készitése

1. Az el6zbleg feloldott amplifikacids, enzim- és prébareagenseket hagyni kell
szobahdémérsékletre melegedni (15 °C és 30 °C kozo6tt) a vizsgalat elinditasa elétt.

2. Ha afeloldott probareagensben csapadék képz&dott és szobahdmérsékleten nem oldhato
fel, a kupakkal lezart palackot melegitse legfeljebb 60 °C-on 1-2 percig. Ezt a hdkezelési
Iépést kdvetben a probareagens akkor is hasznalhatd, ha maradvanycsapadék marad
vissza benne. Fejjel lefelé forditva keverje 6ssze a prébareagenst.

3. Arendszerbe toltés elétt fejjel lefelé forditva dvatosan keverje 6ssze mindegyik reagenst.
Ekozben kertilje a habképzddést.

4. Areagenspalackokat nem szabad utantélteni. A Tigris DTS System készilék felismeri és
elutasitja az utantéltott palackokat.

D. Mintakezelés

1. Feldolgozas el6tt hagyja, hogy szobah&mérsékletre melegedjenek a kontrollok és vizsgalati
mintak.
2. Ne vortexelje a vizsgalati mintakat.

3. Ellenérizze szemrevételezéssel, hogy minden egyes vizsgalati minta csé megfelel-e az
alabbi kritériumok egyikének:

a.
b.

Egyetlen kék Aptima mintavételi palca van egy uniszex kenet vizsgalati minta szallitdcsében.

Egyetlen rézsaszin Aptima mintavételi palca van a multiteszt vagy huvelyi kenet
vizsgalati minta szallitécs6ben.

A vizelet vizsgalati minta szallitocsében 1évé vizelet mennyisége a fekete feltoltési
vonalak kdzott van.

A PreservCyt Solution folyékony PAP-mintdkhoz hasznalt Aptima vizsgalati minta
szallitdcs6ben nincs palca.

4. Ellendrizze a vizsgalati minta csdveket, mielbtt betdlti 6ket az allvanyba:

a.

Ha egy vizsgalati minta cs6 buborékokat tartalmaz a folyadék és a kupak kézotti térben,
centrifugalja a csdvet 5 percig 420 RCF-en a buborékok eltavolitdsa érdekében.

Ha egy vizsgalati minta csé térfogata kisebb, mint a mintavételi utasitasok betartasa
esetén jellemz6en megfigyelhetd térfogat, centrifugalja a csévet 5 percig 420RCF-en,
hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy nincs folyadék a kupakban.

Ha a vizelet vizsgalati minta csében lévé folyadékszint nem a cimkén 1évd két fekete
jelzévonal kozoétt van, a mintat vissza kell utasitani. Ne szurja at a tultéltott csovet.

Ha a vizelet vizsgalati minta cséve csapadékot tartalmaz, melegitse a mintat 37 °C-on
legfeljebb 5 percig. Ha a csapadék nem oldédik vissza, szemrevételezéssel gy6z6djon
meg arrdl, hogy a csapadék nem akadalyozza a vizsgalati minta szallitasat.

Megjegyzés: A 4a—4c. lépés figyelmen kiviil hagyasa esetén kibmdélhet a vizsgalati minta
¢S kupakjaban maradt folyadék.

Megjegyzés: Minden vizsgalati minta cs6bdl legfeljebb 3 alikvot vizsgalhato. Ha 3-nal tébb
alikvotot probal pipettazni a vizsgalati minta csébdl, az elégtelen mennyiségi hibakhoz vezethet.

E. A rendszer el6készitése

Allitsa be a rendszert és a munkalistat a Tigris DTS System kezel6i kézikényvében és a
Megjegyzések az eljarashoz cimii részben foglalt utasitasoknak megfelelden.
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Megjegyzések az eljarashoz
A. Kontrollok

1. Az Aptima Trichomonas vaginalis Assay szoftverrel valé megfelel6 mikodéshez a munkalista
elején és végén kontrollokat kell alkalmazni. Az Aptima Negative Control for Trichomonas
el8irt helye a munkalista utolsé allvanyanak elsé és utolso elétti csépozicidja. Az Aptima
Positive Control for Trichomonas el8irt helye a munkalista utolsé allvanyanak masodik és
utolsoé csépoziciodja.

2. Minden kontroll cs6 egyszer vizsgalhatd. Ha tobbszor prébal pipettazni a csébdl, az elégtelen
mennyiségi hibakhoz vezethet.

B. HOmérséklet
A szobah&mérséklet definicid szerint 15 °C és 30 °C kozaott.

C. Kesztylk

Mint mas reagensrendszerek esetében, az egyes keszty(ikdn talalhatoé tulzott mennyiségi puder
a felnyitott csdvek szennyezddéséhez vezethet. Pudermentes kesztylik hasznalata javasolt.

D. ATigris DTS System laboratoriumi szennyezédés-ellenérzési protokollja

Szamos laboratérium-specifikus tényez6 jarulhat hozza a szennyez6déshez, beleértve a
vizsgalati térfogatot, a munkafolyamatot, a betegség prevalencigjat és kilénb6z8d egyéb
laboratériumi tevékenységeket. Ezeket a tényezéket figyelembe kell venni a szennyez8dés
ellendrzési gyakorisaganak megallapitasakor. A szennyez6dés ellenérzésének idékodzeit az
egyes laboratériumok gyakorlatai és eljarasai alapjan kell meghatarozni.

A laboratériumi szennyezédés ellenérzésére a kdvetkezé eljaras végezhet6 el az Aptima Unisex
Swab Specimen Collection Kit for Endocervical and Male Urethral Swab Specimens készlettel:

1. Cimkézze fel a kenetminta szallitécsdveket a vizsgalando terileteknek megfeleld
szamokkal.

2. Vegye ki a vizsgalati mintavevé palcat (zold felirati kék szaru palca) a csomagolasabadl,
nedvesitse meg a palcat a szallitdé kdzeggel, és korkoérds mozdulatokkal torélje at a
kijelolt teruletet.

3. Azonnal helyezze a palcat a szallitocsébe.

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

5. Szorosan zarja vissza a kenetminta szallité csovet.
6. Ismételje meg a 2-5. |épéseket minden egyes terlletre, ahonnan kenetmintat kell venni.
Ha az eredmények pozitivak, lasd: Tesztek értelmezése — Minéségellenbrzés/

Betegeredmeények. A Tigris DTS System rendszerre vonatkoz6 tovabbi szennyezddés-ellendrzési
informaciokért lasd a Tigris DTS System kezelSi kézikényvét.
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Panther System

A Panther System késziléken végzett Aptima Trichomonas vaginalis Assay-hez sziikséges
reagensek listajat lasd alabb. A reagensek neve mellett a reagensazonosité szimbolumok is fel
vannak tuntetve.

Mellékelt reagensek és anyagok

Megjegyzés: A reagensekkel kapcsolatos esetleges veszélyekre és ovintézkedésekre vonatkozo
informaciokért tekintse meg a www.hologic.com/sds oldalon talalhaté biztonsagi adatlap kbnyvtarat.

Aptima Trichomonas vaginalis Assay Kit
250 teszt (2 doboz és 1 kontroll készlet) (Kat. sz. 303163)
100 teszt (2 doboz és 1 kontroll készlet) (Kat. sz. 303209)

Aptima Trichomonas vaginalis Refrigerated Box (2/1 doboz)
(kézhezvétel utan 2 °C és 8 °C kozott kell tarolni)

Mennyiség
Szimbolum Osszetevéd 250 teszthez 100 teszthez
elegendd elegendd
készlet készlet
A Aptima Trichomonas vaginalis Amplification Reagent 1 Uveg 1 lveg
Primerek és nukleotidok <5% térfogatnévelé anyagot
tartalmazé pufferoldatban szaritva.
E Aptima Trichomonas vaginalis Enzyme Reagent 1 Gveg 1 Uveg
Reverz transzkriptaz és RNS polimeraz <10%
térfogatnéveld szert tartalmazé, HEPES pufferelt
oldatban szaritva.
P Aptima Trichomonas vaginalis Probe Reagent 1 Gveg 1 Uveg

Kemilumineszcens DNS probak <56% detergenst
tartalmazé borostyankdsav pufferelt oldatban szaritva.

TCR-B Aptima Trichomonas vaginalis Assay Target Capture 1x0,56 mL 1x0,30 mL
Reagent B

<56% detergenst tartalmazé pufferelt oldat.
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Aptima Trichomonas vaginalis Room Temperature Box (2/2 doboz)
(kézhezvétel utan szobahémérsékleten, 15 °C és 30 °C kozott kell tarolni)

Mennyiség
Szimbélum Osszetevd 250 teszthez 100 teszthez
elegendd elegendd
készlet készlet
AR Aptima Trichomonas vaginalis Amplification 1x27,7mL 1x11,9mL
Reconstitution Solution
Tartositoszereket tartalmazé vizes oldat.
ER Aptima Trichomonas vaginalis Enzyme Tx1M1mL 1x6,3mL
Reconstitution Solution
Feliiletaktiv anyagot és glicerint tartalmazo6, HEPES-sel
pufferelt oldat.
PR Aptima Trichomonas vaginalis Probe Reconstitution 1x354mL 1x152mL
Solution
< 5% detergenst tartalmazé borostyankdésav pufferes oldat.
S Aptima Trichomonas vaginalis Selection Reagent 1x108mL 1x43,0mL
Feliiletaktiv anyagot tartalmazé, 600 mM borétpufferes oldat.
TCR Aptima Trichomonas vaginalis Target Capture Reagent 1x54,0mL 1x26,0mL
Befogé oligomereket és magneses részecskéket tartalmazdé
pufferelt oldat.
Rekonstitucios feltétek 3 3
Torzstétel vonalkédos lapja 1lap 1lap
Aptima Trichomonas vaginalis Controls Kit
(kézhezvétel utan 2 °C és 8 °C kozott kell tarolni)
Szimbélum Osszetevd Mennyiség
NC Aptima Trichomonas vaginalis Negative Control 5x1,7mL

Nem fert6z6, nem cél nukleinsav molekula pufferelt oldatban, amely
<6% detergenst tartalmaz.

PC Aptima Trichomonas vaginalis Positive Control 5x1,7mL
Nem fert6z6 Trichomonas vaginalis mikroorganizmusok pufferelt
oldatban, amely <6% detergenst tartalmaz.
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Sziikséges, de kiulon beszerezhet6é anyagok

Megjegyzés: Ellenkezé megjegyzés hidnyaban a Hologic altal értékesitett anyagok mellett fel van tiintetve a
katalégusszam.

Kat. sz.
Panther System 303095
Aptima Assay Fluids Kit 303014 (1000 teszt)
(Aptima Wash Solution, Aptima Buffer for Deactivation Fluid és Aptima Oil Reagent)
Aptima Auto Detect Kit 303013 (1000 teszt)
Multi-tube units (MTUs) 104772-02
Panther Waste Bag Kit 902731
Panther Waste Bin Cover 504405
Vagy Panther Run Kit 303096 (5000 teszt)
MTU-kat, hulladékgydijté zsakokat, hulladéktarolo fedeleket, vizsgalati folyadékokat
és automatikus érzékelbket tartalmaz
Hegyek, 1000 L, vezetd, folyadékérzékeld 10612513 (Tecan)
Aptima Specimen Transfer Kit 301154C
PreservCyt Solution oldatba vett vizsgalati mintakkal térténé hasznalatra
Aptima Specimen Transfer Kit — nyomtathato PRD-05110
PreservCyt Solution oldatba vett vizsgalati mintakkal térténé hasznalatra
Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit PRD-03546

Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit for Endocervical and Male 301041
Urethral Swab Specimens

Aptima Urine Specimen Collection Kit for Male and Female Urine Specimens 301040

Aptima Urine Specimen Transport Tubes for Male and Female Urine 105575
Specimens

Fehéritdszer, 5-7% (0,7-1,0 M) natrium-hipoklorit oldat —
Eldobhat6 kesztylk —

SysCheck calibration standard 301078
Aptima penetrable caps 105668
Replacement non-penetrable caps 103036A

Tartalék kupakok a 250 teszthez elegendd készletekhez —
Amplifikaciés reagens és probareagens rekonstitiiciés oldatok
CL0041 (100 kupak)
Enzimreagens rekonstitucios oldat 501616 (100 kupak)
TCR és szelekcios reagens CL0040 (100 kupak)

Tartalék kupakok 100 teszthez elegendd készletekhez —
Amplifikaciés reagens, enzimreagens és probareagens rekonstitliciés oldatok
CL0041 (100 kupak)
TCR és szelekcios reagens 501604 (100 kupak)
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Opcionalis anyagok

Kat. sz.
Aptima Trichomonas vaginalis Controls Kit 302807
Hologic Bleach Enhancer for Cleaning 302101

feliiletek és berendezések rutin tisztitasahoz

A Panther System teszteljaras

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

A. A munkaterllet el6készitése

1. Tisztitsa meg a reagensek és mintak készitéséhez hasznalt munkafellleteket. Torolje le a
munkafellleteket 2,5-3,5%-0s (0,35-0,5 M) natrium-hipoklorit oldattal. Hagyja, hogy a
natrium-hipoklorit oldat legalabb 1 percig érintkezzen a fellletekkel, majd 6blitse le vizzel.
Ne hagyja raszaradni a natrium-hipoklorit oldatot. Takarja le a reagensek és mintak
készitéséhez hasznalt munkafelileteket tiszta, mianyag hatlappal boritott, nedvszivo
laborat6riumi teritével.

B. Reagens feloldasa/el6készitése Uj készlethez

Megjegyzés: A reagensek feloldasat a Panther System késziiléken térténé munka elétt kell
elvégezni.

1. Az amplifikaciés, enzim- és prébareagensek feloldasahoz keverje 6ssze a liofilizalt reagenst
a rekonstitucios oldattal. A hitve tarolt rekonstitucios oldatokat hasznalat el6tt
szobahémérsékletre kell melegiteni.

a. Parositsa 6ssze az egyes rekonstitucids oldatokat a megfeleld liofilizalt reagenssel.
A feloldashoz hasznalt rekonstitucids feltét csatlakoztatasa elétt gy6z6djon meg arrdl,
hogy a rekonstrukcios oldat és a reagens cimkéje azonos szin(.

b. A torzstétel vonalkddos lapja segitségével ellenérizze, hogy megfelel6 reagenseket
parositott-e 6ssze.

c. Vegye le a liofilizalt reagens Uvegérél a kupakot, és hatarozott mozdulattal illessze be
a rekonstitucios feltét bevagott végét az tveg nyilasaba (2. abra, 1. Iépés).

d. Nyissa fel a megfelel6 rekonstitucios oldatos palackot, és helyezze a kupakjat tiszta,
lefedett munkafellletre.

e. Tamassza meg a rekonstituciés oldat palackjat az asztalon, és hatarozott mozdulattal
illessze be a rekonstitucios feltét masik végét a palack nyilasaba (2. abra, 2. 1épés).

f. Lassan forditsa fejjel lefelé az igy 6sszekapcsolt palackokat. Hagyja, hogy az oldat
lefolyjon a palackbdl a poriivegbe (2. abra, 3. 1épés).

g. Qvatosan forgatva keverje meg az oldatot a palackban az 6sszekeveréséhez.
Ugyeljen arra, hogy ne képz8djon hab a palack mozgatasa kdzben (2. abra, 4. |épés).

h. Varja meg, amig a liofilizalt reagens teljesen feloldédik, majd ismét forditsa meg a
palackokat 45° -os délésszoget hasznalva a habképzédés minimalizalasa érdekében
(2. abra, 5. Iépés). Hagyja, hogy a folyadék lefolyjon a mlanyag palackba.

i. Vegye le a rekonstitucids feltétet és a porliveget (2. abra, 6. lépés).
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j. Helyezze vissza a miianyag poriiveg kupakjat. irja fel a kezel6 monogramjat és a
feloldas datumat a cimkére (2. abra, 7. 1épés).

k. Artalmatlanitsa a hasznalt rekonstiticios feltétet és poriiveget (2. abra, 8. 1épés).

Figyelmeztetés: Reagensek feloldasa soran keriilje a habképzédést. A hab zavarja a
Panther System késziilék szintérzékel6 funkciojat.

B

[4 1 )

2. dbra. A Tigris DTS System vagy Panther System feloldasi folyamata

2. Készitse el a munkahigitasu célmolekula-megkéoté reagenst (wTCR)
a. Parositsa 6ssze a megfelel6 TCR és TCR-B palackokat.

b. A tdrzstétel vonalkédos lapja segitségével ellenérizze, hogy megfelel6 reagenseket
parositott-e 6ssze a készletbél.

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

Nyissa fel a TCR-B palackjat és toltse a teljes tartalmat a TCR palackjaba. Varhatd,
hogy kis mennyiségi folyadék az TCR-B palackban marad.

e. Helyezze fel a TCR kupakjat, és dvatosan forgassa a palackot a tartalom
Osszekeveréséhez. Kerllje a habképzddést ebben a Iépésben.

f. irja fel a kezel6 monogramjat és az aktualis datumot a cimkére.
g. Dobja ki az elhasznalt TCR-B palackot és a kupakjat.

3. A szelekcios reagens el6készitése

a. A torzstétel vonalkédos lapja segitségeével ellendrizze, hogy megfeleld reagenseket
parositott-e 6ssze a készletbdl.

b. irja fel a kezel6 monogramjat és az aktualis datumot a cimkére.

Megjegyzés: A rendszerbe téltés elbtt fejjel lefelé forditva dvatosan keverje 6ssze mindegyik
reagenst. Ek6zben kerlilje a habképzddést.

C. El6zdbleg feloldott reagensek el6készitése

1. Az el6zbleg feloldott amplifikacios, enzim- és prébareagenseket hagyni kell
szobahdmérsékletre melegedni (15 °C és 30 °C kdzétt) a vizsgalat elinditasa el6tt.

2. Ha a feloldott probareagensben csapadék képzddott és szobahémérsékleten nem oldhato
fel, a kupakkal lezart palackot melegitse legfeljebb 62 °C-on 1-2 percig. Ezt a h6kezelési
lépést kdvetben a probareagens akkor is hasznalhatd, ha maradvanycsapadéek marad
vissza benne. A rendszerbe tdltés el6tt fejjel lefelé forditva dvatosan keverje 6ssze a
prébareagenst, lgyelve arra, hogy ne képz&djén hab.
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3. Arendszerbe toltés elétt fejjel lefelé forditva dvatosan keverje 6ssze mindegyik reagenst.
Ekdzben kerillje a habképzddést.

4. A reagenspalackokat nem szabad utantdlteni. A Panther System készulék felismeri és
elutasitja az utantoltott palackokat.

D. Vizsgélati minta kezelése

1. Feldolgozas el6tt hagyja, hogy szobahémérsékletre melegedjenek a kontrollok és
vizsgalati mintak.

2. Ne vortexelje a vizsgalati mintakat.

3. Ellenérizze szemrevételezéssel, hogy minden egyes vizsgalati minta cs6 megfelel-e az
alabbi kritériumok egyikének:
a. Egyetlen kék Aptima mintavételi palca van egy uniszex kenet vizsgalati minta

szallitocsében.

b. Egyetlen rézsaszin Aptima mintavételi palca van a multiteszt vagy hivelyi kenet
vizsgalati minta szallitécsében.

c. A vizelet vizsgalati minta szallitdcsdben 1évd vizelet mennyisége a fekete feltdltési
vonalak kdzott van.

d. A PreservCyt Solution folyékony PAP-mintakhoz hasznalt Aptima vizsgalati minta
szallitécs6ben nincs palca.
4. Ellenérizze a vizsgalati minta csoveket, mielétt betdlti 6ket az allvanyba:
a. Ha egy vizsgalati minta cs6 buborékokat tartalmaz a folyadék és a kupak kozotti
térben, centrifugalja a csévet 5 percig 420 RCF-en a buborékok eltavolitasa érdekében.

b. Ha egy vizsgalati minta cs6 térfogata kisebb, mint a mintavételi utasitasok betartasa
esetén jellemz6en megfigyelheté térfogat, centrifugalja a csovet 5 percig 420 RCF-en,
hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy nincs folyadék a kupakban.

c. Ha a vizelet vizsgalati minta csében lévs folyadékszint nem a cimkén lévd két fekete
jelz6vonal kozott van, a mintat vissza kell utasitani. Ne szurja at a tultoltott csovet.

d. Ha a vizelet vizsgalati minta cséve csapadékot tartalmaz, melegitse a mintat 37 °C-on
legfeljebb 5 percig. Ha a csapadék nem oldddik vissza, szemrevételezéssel gy6z86djon
meg arrol, hogy a csapadék nem akadalyozza a vizsgalati minta szallitasat.

Megjegyzés: A 4a- 4c. Iépés figyelmen kiviil hagyasa esetén kibmoélhet a vizsgalati minta csé
kupakjaban maradt folyadék.

Megjegyzés: Minden vizsgalati minta cs6bdl legfeljebb 4 alikvot vizsgalhaté. Ha 4-nél t6bb
alikvotot probal pipettazni a vizsgalati minta csébél, az feldolgozasi hibakhoz vezethet.
E. A rendszer el6készitése

1. Allitsa be a rendszert a Panther System kezel6i kézikényvében és a Megjegyzések az
eljarashoz cimi részben foglalt utasitasoknak megfeleléen.

2. Toltse be a mintakat.
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Megjegyzések az eljarashoz
A. Kontrollok

1. A Panther Aptima Assay szoftverrel valé megfelel6 mikodéshez egy par kontroll sziikséges.
Az Aptima Positive Control for Trichomonas és az Aptima Negative Control for Trichomonas

Yy

A beteg vizsgalati minta pipettazasa akkor kezd6dik, ha az alabbi két feltétel egyike teljesul:
a. A rendszer aktualisan egy par kontrollt dolgoz fel.

b. A kontrollok érvényes eredményei regisztralasra kerlilnek a rendszerben.

2. Miutan a kontrollcséveket pipettaztak és feldolgoztak egy adott reagenskészlethez, a
beteg vizsgalati mintak a kapcsolédé vizsgalati reagenskészlettel akar 24 éran belll
lefuttathatok kivéve, ha:

a. A kontrollok eredményei érvénytelenek.
b. A kapcsolodo tesztreagens-készletet eltavolitjak a rendszerbél.
c. A kapcsolodé vizsgalati reagenskészlet tullépte a stabilitasi hatarokat.

3. Minden Aptima kontroll csé egyszer vizsgalhaté. Ha toébbszor prébal pipettazni a csébdl,
az feldolgozasi hibakhoz vezethet.

B. H6mérséklet
A szobahdmérséklet definicid szerint 15 °C és 30 °C kozott.

C. Puderes kesztylik

Mint mas reagensrendszerek esetében, az egyes keszty(ikon talalhato tulzott mennyiségl pader
a felnyitott csovek szennyez6déséhez vezethet. Pidermentes kesztylik hasznalata javasolt.

D. A Panther System laboratériumi szennyez&dés-ellenérzési protokollja

Szamos laboratérium-specifikus tényez6é jarulhat hozza a szennyez6déshez, beleértve a
vizsgalati térfogatot, a munkafolyamatot, a betegség prevalenciajat és kiilénb6z6 egyéb
laboratoriumi tevékenységeket. Ezeket a tényezbket figyelembe kell venni a szennyez6dés
ellendrzési gyakorisaganak megallapitasakor. A szennyez6dés ellenbérzésének idékdzeit az
egyes laboratériumok gyakorlatai és eljarasai alapjan kell meghatarozni.

A laboratoriumi szennyezédés ellenérzésére a kdvetkezd eljaras végezhetd el az Aptima
Unisex Swab Specimen Collection Kit for Endocervical and Male Urethral Swab Specimens
készlettel:

1. Cimkézze fel a kenetminta szallitécsdveket a vizsgalando terlileteknek megfelelé szamokkal.
2. Vegye ki a vizsgalati mintavevd palcat (zold feliratu kék szaru palca) a csomagolasabdl,
nedvesitse meg a palcat a szallitd kdzeggel, és korkdrds mozdulatokkal tordlje at a

kijelolt tertletet.

3. Azonnal helyezze a palcat a szallitocsébe.

4. Ovatosan térje meg a mintavevd palca szarat a térévonalnal; tigyeljen arra, hogy a
tartalom ne fréccsenjen Kki.

5. Szorosan zarja vissza a kenetminta szallité csévet.
6. Ismételje meg a 2-5. Iépéseket minden egyes terlletre, ahonnan kenetmintat kell venni.
Ha az eredmények pozitivak, lasd: Tesztek értelmezése — Mindségellenbrzés/

Betegeredmények. A Panther System rendszerrel kapcsolatos tovabbi szennyezédés-ellenérzési
informacidkért forduljon a Hologic miiszaki segitségnyujtashoz.
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Tesztek értelmezése — Mindségellendrzés/Betegeredmények

A. A tesztek értelmezése

A vizsgalati eredményeket a Tigris DTS System vagy a Panther System Aptima Trichomonas
Assay szoftver automatikusan értelmezi. A teszteredmény lehet negativ, pozitiv vagy érvénytelen,
a kimutatasi lépésben (lasd alabb) meghatarozott 6sszes RLU alapjan. A teszt eredménye
érvénytelen lehet a normalis elvart tartomanyon kivili RLU-értékek miatt. A kezdeti érvénytelen
teszteket meg kell ismételni. Az elsd érvényes eredményt kell jelenteni.

A teszt értelmezése Osszes RLU (x1000)
Negativ 0*-<100
Pozitiv 100 — < 2400
Ervénytelen 0* — 2 2400

*Ha a Tigris DTS System vagy a Panther System altal mért RLU 0 és
999 kdzdtt van, a futtatasi jelentés ,Osszes RLU (000s)” oszlopaban a
,0” eredmény szerepel. A 690-nél kisebb mért RLU-értékeket a
rendszer érvénytelennek jelzi. A 690 és 999 kozotti RLU-értékeket a
rendszer érvényesnek jelenti.

B. Min&ségellendrzési eredmeények és elfogadhatdsag

Az Aptima Negative Control for Trichomonas, amelynek cimkéjén a ,NC CONTROL - TRICH”
felirat szerepel, és az Aptima Positive Control for Trichomonas, amelynek cimkéjén a ,PC
CONTROL + TRICH? felirat szerepel, a vizsgalat célmolekula-megkété, amplifikacios és kimutatasi
lépéseinél kontrollként alkalmazando. A helyi, allami és/vagy szovetségi szabalyozasok vagy
akkreditalo szervezetek iranyelveinek vagy kévetelményeinek megfeleléen a sejtlizis és az RNS-
stabilizacié esetében tovabbi kontrollok is alkalmazhatok. Az Aptima Positive Control for
Trichomonas, amelynek cimkéjén a ,PC CONTROL + TRICH” felirat szerepel nem fert6z§ T.
vaginalis rRNS-t tartalmaz.

Az Aptima Trichomonas vaginalis Controls kontrolloknak a kévetkez8 vizsgalati eredményeket kell
produkalniuk:

Kontroll Osszes RLU (x1000) T. vaginalis eredmény
NC Control — TRICH 0*és <20 Negativ
PC Control + TRICH 2500 és < 2400 Pozitiv

*Ha a Tigris DTS System vagy a Panther System altal mért RLU 0 és 999 ko6zétt van, a
futtatasi jelentés ,Osszes RLU (000s)” oszlopaban a ,0” eredmény szerepel. A 690-nél
kisebb mért RLU-értékeket a rendszer érvénytelennek jelzi. A 690 és 999 kozotti RLU-
értékeket a rendszer érvényesnek jelenti.

Minden laboratériumnak megfelel6 ellendrzési eljarasokat kell végrehajtania a CLIA-
szabalyok (493.1256 szakasz) kdvetelményeinek teljesitése érdekében.

Megjegyzés: A tartomanyon kiviili vezériésekkel kapcsolatos segitségért forduljon a Hologic
mliszaki segitségnyujtashoz.
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Korlatozasok

A

Ezt a vizsgalatot csak az eljarasra kiképzett személyzet hasznalhatja. A jelen hasznalati
utasitasban megadott utasitasok be nem tartasa hibas eredményekhez vezethet.

Nem vizsgaltak a kenetminta hasznalat, az oblités és a mintavételi valtozok hatasat a
Trichomonas vaginalis kimutatasara.

. A TV-pozitiv nyalkat tartalmazé mintak csékkent RLU-értékeket mutathatnak. A megfeleld

endocervikalis mintavétel biztositasa érdekében a felesleges nyalkat el kell tavolitani.

. A vizelet-, hivelykenet- és PreservCyt Solution folyékony Pap vizsgalati mintak levétele nem

helyettesiti a méhnyakvizsgalatot és az endocervikalis mintakat a néi urogenitalis fert6zések
diagnosztizalasaban. A betegeknél jelen lehet mas okokra visszavezethetd cervicitis, urethritis,
hagyuti fertézések vagy hivelyi fertézések, vagy egyidejlleg tébb kérokozé okozta fert6zések.

Ezt a vizsgalatot csak a feltlntetett vizsgalati minta tipusokkal tesztelték. Mas vizsgalati
minta tipusokkal nem értékelték a teljesitményt.

Az eredmények megbizhatésaga a megfeleld mintavételtdl fligg. Mivel az ehhez a vizsgalathoz
hasznalt szallitorendszer nem teszi lehetévé a vizsgalati minta megfelel6ségének mikroszkdpos
értékelését, az orvosok képzése szikséges a megfelel6 mintavételi technikakkal kapcsolatban.
Az utasitasokeért lasd: Mintavétel és -tarolas. Részletes informaciokért olvassa el a megfelelé
hasznalati utasitast.

Az Aptima Trichomonas vaginalis Assay a terapia sikertelenségének vagy sikeressegének
megallapitasara nem alkalmas, mivel a megfelelé antimikrobialis terapiat kévetéen a
nukleinsav fennmaradhat.

Az Aptima Trichomonas vaginalis Assay eredményeit az orvos rendelkezésére allé egyeb
laboratériumi és klinikai adatokkal egyutt kell értelmezni.

A negativ eredmény nem zarja ki a lehetséges fertézést, mivel az eredmények a megfeleld
mintavétel figgvényei. A teszteredményeket befolyasolhatja a nem megfelelé mintavétel,
technikai hiba, a mintdk 6sszekeveredése vagy a vizsgalat kimutatasi hatarérték alatti
célértékek.

A negativ eredmény nem zarja ki a lehetséges fert6zést, mivel a Trichomonas tenax vagy
Pentatrichomonas hominis jelenléte a vizsgalati mintaban befolyasolhatja a T. vaginalis rRNS
kimutathatésagat. A részleteket lasd: Keresztreaktivitas mikroorganizmusok jelenlétében.

Az Aptima Trichomonas vaginalis Assay kvalitativ eredményeket szolgaltat. Ebbdl
kovetkezbéen nincs 6sszefiiggés a pozitiv vizsgalati jelzés er6ssége és a mintaban jelenlévd
mikroorganizmusok szama kozott.

Az Aptima Trichomonas vaginalis Assay-t nem validaltak a betegek altal vett hivelyi kenet
vizsgalati mintakkal valé hasznalatara.

. A havelyi kenet vizsgalati minta teljesitményét terhes néknél nem értékelték.

N. A huvelyi kenet és a PreservCyt Solution folyékony Pap vizsgalati minta teljesitményét 14

évesnél fiatalabb lanyoknal nem értékelték.
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O. A Tigris DTS System teljesitményét 2240 m (7355 lab) feletti magassagban nem hataroztak
meg. A 2240 m (7355 lab) magassag feletti laboratériumokban a telepitési és atvételi folyamat
el6tt, vagy annak részekeént tovabbi térfogatellendrzéseket és vizsgalat-specifikus
értékeléseket végeznek.

P. A Panther System teljesitményét 2000 m (6561 |ab) feletti magassagban nem hataroztak meg.

Q. Ha egy mintaban kis szamu T. vaginalis mikroorganizmus talalhato, eléfordulhat e trichomonadok
egyenetlen eloszlasa, ami befolyasolhatja a T. vaginalis rRNS kimutathatésagat a levett
anyagban. Ha a minta negativ eredményei nem egyeznek a klinikai képpel, Uj vizsgalati
minta levételére lehet szlikség.

R. Az ugyfeleknek dnalléan kell validalniuk a LIS-atviteli folyamatot.

S. A PreservCyt Solution Uvegbe vett és a ThinPrep® 2000 System rendszerrel feldolgozott
négydgyaszati vizsgalati mintak teljesitményét az Aptima Trichomonas vaginalis Assay
esetében nem allapitottak meg.
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A Tigris DTS System vizsgalati teljesitoképessége

Prevalencia

A T. vaginalis prevalenciaja a kulonb6z6 populacidkban fligg a betegek kockazati tényezéitél,
mint példaul az életkor, az életmadd, a tinetek jelenléte vagy hianya, valamint a teszt
érzékenységétdl a fertézés kimutatasaban. Az Aptima Trichomonas vaginalis Assay altal a
klinikai vizsgalatban meghatarozott T. vaginalis prevalencidjanak ésszefoglalasa
mintatipusonként az alabbi 1. tablazatban lathato.

1. téblazat: Az Aptima Trichomonas vaginalis Assay-vel meghatarozott T. vaginalis prevalenciaja a vizsgalati minta
tipusa és a mintavétel helye szerint

%

Vizsgalati (pozitiv mintak szamaltesztelt mintak szama)

minta tipusa F)sszc?s A
mintavételi 1. hely 2. hely 3. hely 4. hely 5. hely 6. hely 7. hely 8. hely 9. hely
hely

Vizelet 11,8 19,0 6,8 14,3 16,5 0,7 20,5 7,6 12,2 21,2
(87/735) (11/58) (5/73) (2/14) (16/97) (1/136) (18/88) (8/105) (12/98) (14/66)

cvs 13,6 22,0 9,5 16,7 20,1 0,7 23,2 10,5 12,6 21,9
(119/875)  (13/59) (7174) (2/12) (28/139) (1/146) (22/95) (20/191) (12/95) (14/64)

ES 12,9 19,4 9,5 17,6 21,1 0,6 22,4 9,8 11,3 19,4
(119/920)  (12/62) (7/74) (3/17) (31/147) (1/165) (22/98) (19/193) (11/97) (13/67)

PCyt 11,8 19,4 8,5 17,6 16,3 0,6 23,5 7.8 11,2 19,4

(96/813) (12/2) (6/71) (3/17) (17/104) (1/167) (23/982 310/129) (11/98) (13/67)
CVS = orvos éltal vett hiivelyi kenet, ES = endocervikalis kenet, PCyt = PreservCyt Solution folyékony Pap.

Klinikai teljesitmény

Az Aptima Trichomonas vaginalis Assay teljesitményjellemzdinek megallapitasara egy atfogo,
prospektiv, multicentrikus klinikai vizsgalatot végeztek. Ezerhuszonét (1025) tineteket mutatd és
tiinetmentes nét vontak be kilenc amerikai klinikai vizsgalohelyrél, koztik szilészeti és
négyogyaszati, csaladtervezési és nemibeteg-gondozé klinikakrél. Minden alanybdl legfeljebb

6 vizsgalati mintat vettek (1 elsd vizeletminta, 3 hivelyi kenet, 1 endocervikalis kenet és 1 PreservCyt
Solution folyékony Pap vizsgalati minta). A vizelet vizsgalati mintak kivételével minden vizsgalati
mintat orvos vett le. A PreservCyt folyékony Pap vizsgalati mintakat ecset tipusu eszkozzel vagy
spatulaval és citokefével vették. A huvelyi kenet vizsgalati mintak kozul kettét kereskedelmi
forgalomban kaphat6 tenyésztérendszerrel és nedves mikroszképos vizsgalattal értékeltek a
fertézott allapot megallapitasa érdekében. A fennmaradoé 4 mintat az Aptima Trichomonas vaginalis
Assay vizsgalatahoz készitették el6 a megfeleld Aptima vizsgalati mintavételi készlet hasznalati
utasitasai szerint. Az Aptima Trichomonas vaginalis Assay-vel végzett vizsgalatokat harom kulsé
laboratériumban végezték el a hasznalati utasitasban foglalt utasitdsoknak megfeleléen.

Az Aptima Trichomonas vaginalis Assay teljesitményjellemzdit az eredményeknek a beteg fert6zott
allapotara vonatkozé algoritmussal valé 6sszehasonlitasaval becsulték meg. Az algoritmusban egy
alany T. vaginalis fert6zottként vagy nem fert6zottként valé besorolasa a tenyésztéssel és/vagy
nedves mikroszkopos vizsgalattal vizsgalt hiivelyi kenet vizsgalati mintak eredményein alapult.
A fert6zott beteg allapotanak megallapitasahoz legalabb egy referencia-vizsgalati eredménynek
pozitivnak kellett lennie. A nem fert6zott beteg allapotanak megallapitasahoz mindkét
referenciatesztnek negativnak kellett lennie.

Az értékelhetd vizsgalati mintak kozul 6sszesen 738 vizelet, 877 hiivelyi kenet, 922 endocervikalis
kenet és 813 PreservCyt Solution folyékony PAP vizsgalati mintat értékeltek az Aptima
Trichomonas vaginalis Assay-vel. A kezdetben érvénytelen eredményeket mutatd vizsgalati
mintakat Ujravizsgaltak. Harom (3) vizelet, két (2) hiivelyi kenet és két (2) endocervikalis kenet
vizsgalati minta végleges érvénytelen eredményt adott hardverhiba vagy a vizsgalati mintaval
kapcsolatos probléma miatt; ezeket a vizsgalati mintakat kizartak az elemzésekbdl.
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A 2. tablazat az Aptima Trichomonas vaginalis Assay érzékenységét, specificitasat, pozitiv
prediktiv értékét (PPV) és negativ prediktiv értékét (NPV), valamint a T. vaginalis prevalenciajat
(a fert6zott allapot alapjan) mutatja be az egyes mintatipusoknal. A teljesitmény hasonlé volt az
egyes mintatipusok esetében.

2. tablazat: Az Aptima Trichomonas vaginalis Assay teljesitményjellemzdi

:
T e e e e e
Vizelet 73 80 ! 644 4 .4 (88,35—‘928,1) (97,%?’89,5) (85,?12—’86,4) (98,%%39,8)
cvs 875 " 8 756 0 12.7 (96,17(12 00) (97,%53’89,5) (87,%%37,0) (99,15(191 00)

&S 920 4 ° 801 0 124 (96,17(12 00) (98,%%39,7) (90,351’988,6) (99,13(191 00)
Povt 813 93 3 7 0 1.4 (96,2)(12 00) (98,%%59,9) (91,?16—159,3) (99,13(19100)

ClI = konfidenciaintervallum, CVS = orvos altal vett hiivelyi kenet, ES = endocervikalis kenet, FN = hamis negativ, FP = hamis
pozitiv, PCyt = PreservCyt Solution folyékony Pap, Prev = prevalencia, TN = valds negativ, TP = valés pozitiv.
'Pontszam konfidenciaintervallum.

2PPV 95%-0s konfidenciaintervallum a pozitiv valésziniiségi arany pontos 95%-os konfidenciaintervallumabdl szamitva, NPV
95%-o0s konfidenciaintervallum a negativ valdszinliségi arany pontos 95%-os konfidenciaintervallumabodl szamitva.

A 3. tablazat az Aptima Trichomonas vaginalis Assay érzékenységét, specificitasat, PPV-jét és
NPV-jét, valamint a T. vaginalis prevalenciajat (a fert6zott allapot alapjan) mutatja be az egyes
mintatipusokban a tiineti statusz szerint. Az alanyokat akkor mindsitették tiineteket mutatonak,
ha az alany tunetek jelentkezéseérél szamolt be. A alanyokat akkor mindsitették tinetmentesnek,
ha az alany nem szamolt be tlinetek jelentkezésérdl. Minden egyes mintatipus esetében a
teljesitmény hasonl6 volt a tineteket mutatd és a tinetmentes alanyok esetében. A tuneteket
mutatd néknél magasabb volt a prevalencia.

3. tablazat: Az Aptima Trichomonas vaginalis Assay teljesitményjellemzdi a tiineti statusz szerint

. L Erzékenység e
Vizsgalati . . . o Specificitas % PPV % NPV %
125gaat 1 oti stat TP FP TN FN Prev? %
minta tipusa ' UcH statusz - n rev % (950/°c|)1 (95% CI)" (95% CI)2  (95% CI)?
(]
- 955 99,0 87,5 99,7
Vizelet Tunetmentes 324 21 3 289 1 68  (782-092)  (971-997)  (714-969)  (98,4-100)
Tinelekel - o0 4 as 3 151 95,2 98,9 93,7 99,1
mutato ' (86,7-98,3)  (97,1-99.6)  (857-98,1) (97,7-99,8)
) 100 98,8 85,7 100
Vs Tlnetmentes 345 24 4 317 0 7.0 (86,2-100)  (96,8-99,5)  (70,3-95,6)  (98,9-100)
Tlneteket 100 99,1 95,6 100
mutate 00 87 4 439 0 164 o958 100)  (97,7-996)  (89,5-98,8)  (99,2-100)
- 700 99,7 96,3 100
ES Tunetmentes 372 26 1 345 0 7.0 (87,1-100)  (98,4-99,9)  (82,4-99,9)  (99,0-100)
Tlneteket 100 99,1 95,7 100
mutato 548 88 4 456 0 161 958 q00)  (97,8-99,7)  (89,6-98,8)  (99,2-100)
) 100 100 100 100
beut Tunetmentes 353 23 0 330 O 6,5 (85,7-100) (98,8-100) (86,2-NC) (99,0-100)
y Tlneteket 100 99,2 95,9 100

X 460 70 3 387 O 15,2
mutato

(94,8-100) (97,8-99,7) (88,9-99,1)  (99,1-100)
ClI = konfidenciaintervallum, CVS = orvos altal vett hiivelyi kenet, ES = endocervikalis kenet, FN = hamis negativ, FP = hamis pozitiv,
NC = nem szamithatd, PCyt = PreservCyt Solution folyékony Pap, Prev = prevalencia, TN = valds negativ, TP = valés pozitiv.
'Pontszam konfidenciaintervallum.

2PPV 95%-o0s konfidenciaintervallum a pozitiv valésziniiségi arany pontos 95%-os konfidenciaintervallumabdl szamitva, NPV
95%-o0s konfidenciaintervallum a negativ valészinliségi arany pontos 95%-os konfidenciaintervallumabdl szamitva. Néhany
megbizhatésagi hatarértéket nem lehetett kiszamitani a képletekben Iévé nem meghatérozott eredmények miatt.

A 4. tablazat az Aptima Trichomonas vaginalis Assay érzékenységét, specificitasat, PPV-jét és
NPV-jét, valamint a T. vaginalis prevalenciajat (a fert6zott allapot alapjan) mutatja be az egyes
mintatipusokban a mintavétel helye szerint. Az egyes vizsgalati minta tipusok esetében a
teljesitmény hasonlé volt az kilénb6zé mintavételi helyeken. Ahogyan az varhaté volt, a
prevalencia kulénb6z6 volt az egyes mintavételi helyeken.
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4. tablazat: Az Aptima Trichomonas vaginalis Assay teljesitményjellemzdi a mintavétel helye szerint

o e e T e S e e
Vizelet 58 10 1 46 1 190 909 (62,3-984) 97,9(889-99,6) 90,9 (66,5-99,7) 97,9 (91,2-99,9)
) cvs 50 12 1 46 0 20,3 100(758-100) 97,9 (88,9-99,6) 92,3 (69,3-99,8) 100 (93,7-100)
ES 62 12 0 50 0 194 100(75,8-100) 100 (92,9-100) 100 (77,1-NC) 100 (94,0-100)
PCyt 62 12 0 50 O 194 100(75,8-100) 100 (92,9-100) 100 (77,1-NC) 100 (94,0—100)
Vizelet 73 5 0 67 1 82 833(436-97,0) 100(94,6-100) 100 (60,0-NC) 98,5 (94,6-100)
) cvs 74 6 1 67 0 81 100(61,0-100) 98,5 (92,1-99,7) 857 (52,7-99,6) 100 (96,1-100)
ES 74 6 1 67 0 81 100(61,0-100) 985 (92,1-99,7) 857 (52,7-99,6) 100 (96,1-100)
PCyt 71 6 0 65 0 85 100(61,0-100) 100 (94,4-100) 100 (62,6-NC) 100 (95,9—100)
Vizelet 14 1 1 12 0 7,1 100(20,7-100) 92,3 (66,7-98,6) 50,0 (3,0-97,5) 100 (92,1-100)
s cvs 12 2 0 10 0 167 100(34,2-100) 100 (72,2-100) 100 (32,1-NC) 100 (85,6—100)
ES 17 2 1 14 0 118 100(34,2-100) 93,3 (70,2-98,8) 66,7 (19,9-98,8) 100 (89,5-100)
PCyt 17 2 1 14 0 11,8 100(34,2-100) 93,3 (70,2-98,8) 66,7 (19,9-98,8) 100 (89,5-100)
Vizelet 97 15 1 80 1 165 93,8(71,7-98,9) 98,8(93,3-99,8) 93,8 (74,4-99,8) 98,8 (94,4—100)
. cvs 139 27 1 111 0 194 100 (87,5-100) 99,1 (951-99,8) 96,4 (83,2-99,9) 100 (97,0-100)
ES 147 30 1 116 0 204 100 (88,6-100) 99,1 (953-99,8) 96,8 (84,6-99,9) 100 (97,1-100)
PCyt 104 17 0 87 0 163 100(81,6-100) 100 (95,8-100) 100 (82,5-NC) 100 (96,3-100)
Vizelet 136 1 0 135 0 07  100(20,7-100) 100 (97,2-100) 100 (6,4-NC) 100 (99,3—100)
s cvs 146 1 0 145 0 07  100(20,7-100) 100 (97,4-100) 100 (6,4-NC) 100 (99,3-100)
ES 65 1 0 164 0 06 100(20,7-100) 100 (97,7-100) 100 (6,4-NC) 100 (99,4-100)
PCyt 67 1 0 166 0 06  100(20,7-100) 100 (97,7-100) 100 (6,4-NC) 100 (99,4-100)
Vizelet 88 17 1 69 1 205 944(742-99,0) 98,6(92,3-99,7) 94,4 (76,7-99,8) 98,6 (93,4—100)
. cvs 95 21 1 73 0 221 100(84,5-100) 98,6 (92,7-99,8) 95,5 (79,5-99,9) 100 (95,6—100)
ES 98 21 1 76 0 214 100(84,5-100) 98,7 (93,0-99,8) 95,5 (79,5-99,9) 100 (95,8-100)
PCyt 98 22 1 75 0 224 100(85,1-100) 98,7 (92,9-99,8) 95,7 (80,3-99,9) 100 (95,7—100)
Vizelet 105 7 1 97 0 67 100 (64,6-100) 99,0 (94,4-99,8) 87,5(56,3-99,6) 100 (97,2—100)
, cvs 191 18 2 171 0 94  100(82,4-100) 98,8 (959-99,7) 90,0 (71,7-98,7) 100 (98,1-100)
ES 193 18 1 174 0 93  100(82,4-100) 99,4 (96,8-99,9) 94,7 (76,6-99,9) 100 (98,1-100)
PCyt 129 9 1 19 0 7,0 100(70,1-100) 99,2 (954-99,9) 90,0 (62,2-99,7) 100 (97,5-100)
Vizelet 98 11 1 8 0 112 100(74,1-100) 98,9 (93,8-99,8) 91,7 (67,0-99,8) 100 (96,5-100)
. cvs 9% 11 1 83 0 116 100(74,1-100) 98,8(93,6-99,8) 91,7 (67,0-99,8) 100 (96,4—100)
ES 97 11 0 8 0 11,3 100(74,1-100) 100 (95,7-100) 100 (75,3-NC) 100 (96,5-100)
PCyt 98 11 0 87 0 112 100(74,1-100) 100 (95,8-100) 100 (75,3-NC) 100 (96,5-100)
Vizelet 66 13 1 52 0 197 100(77,2-100) 98,1(90,1-99,7) 92,9 (70,9-99,8) 100 (94,3—100)
. cvs 64 13 1 50 0 20,3 100(77,2-100) 98,0 (89,7-99,7) 92,9 (70,9-99,8) 100 (94,1—100)
ES 67 13 0 54 0 194 100(77,2-100) 100 (93,4-100) 100 (78,5-NC) 100 (94,4—100)
PCyt 67 13 0 54 0 194 100(77,2-100) 100 (93,4-100) 100 (78,5-NC) 100 (94,4—100)

Cl = konfidenciaintervallum, CVS = orvos altal vett hivelyi kenet, ES = endocervikalis kenet, FN = hamis negativ,
NC = nem szamithatd, PCyt = PreservCyt Solution folyékony Pap, Prev = prevalencia, TN = valds negativ, TP = valds pozitiv.

'Pontszam konfidenciaintervallum.

, FP = hamis pozitiv,

2PPV 95%-0s konfidenciaintervallum a pozitiv valésziniiségi arany pontos 95%-os konfidenciaintervallumabél szamitva, NPV 95%-o0s
konfidenciaintervallum a negativ valészinliségi arany pontos 95%-os konfidenciaintervallumabdl szamitva. Néhany megbizhatosagi
hatarértéket nem lehetett kiszamitani a képletekben Iévé nem meghatarozott eredmények miatt.
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Az 5. tablazat az Aptima Trichomonas vaginalis Assay érzékenységét, specificitasat, PPV-jét és NPV-
jét, valamint a T. vaginalis prevalenciajat (a fert6zott allapot alapjan) mutatja be a PreservCyt Solution
folyékony Pap vizsgalati mintakban, a mintavétel helye szerint. A PreservCyt Solution folyékony Pap
vizsgalati mintak esetében a teljesitmény a kiilénbdzd mintavevd eszkbzokkel hasonlé volt.

5. tablazat: Az Aptima Trichomonas vaginalis Assay teljesitményjellemz6i PreservCyt Solution folyékony Pap
vizsgalati mintédkkal a mintavevé eszkéz tipusa szerint

. L .. Erzékenység % Specificitas % PPV % NPV %
M k TP FP TN FN Prev?
intavevo eszkoz  n revh 959 ciyt (95% Cl)! (95% CI)2 (95% CI)?
o R 100 99,7 98,4 100
Ecset tipusu eszk6z 447 62 1 384 0 13,9 (94,2-100) (98,5-100) (91,8-100) (99,1-100)
. 100 99,4 93,9 100
Spatula/Citokefe 366 31 2 333 0 8,5 (89.0-100) (97,8-99.8) (81.2-99.2) (99.0-100)

ClI = konfidenciaintervallum, FN = hamis negativ, FP = hamis pozitiv, Prev = prevalencia, TN = valés negativ, TP = valds pozitiv.
'Pontszam konfidenciaintervallum.

2PPV 95%-0s konfidenciaintervallum a pozitiv valdsziniiségi arany pontos 95%-os konfidenciaintervallumabdl szamitva, NPV 95%-o0s
konfidenciaintervallum a negativ valészinliségi arany pontos 95%-os konfidenciaintervallumabdl szamitva.

Pozitiv és negativ prediktiv értékek a hipotetikus prevalencia aranyokra vonatkozéan

Az Aptima Trichomonas vaginalis Assay becsult PPV és NPV értéke a kilonb6zd hipotetikus
prevalencia aranyok esetén az egyes vizsgalati minta tipusokra vonatkoz6an a 6. tablazatban
lathatd. Ezek a szamitasok az egyes vizsgalati minta tipusokra vonatkozé altalanos becsilt
érzékenységen és specificitason alapulnak.

6. tablazat: Az Aptima Trichomonas vaginalis Assay hipotetikus PPV és NPV értékei a vizsgalati minta tipusa szerint

Vizsgalati minta tipusa Prevalencia (%) PPV (%) NPV (%)
1 47,2 100
2 64,4 99,9
5 82,3 99,7
. 10 90,8 99,5
Vizelet 2 92.4 99.3
15 94,0 99,2
20 95,7 98,8
25 96,7 98,4
1 49,1 100
2 66,1 100
5 83,4 100
10 91,4 100
cvs 12 92,9 100
15 94,4 100
20 96,0 100
25 97,0 100
1 62,0 100
2 76,7 100
5 89,5 100
10 94,7 100
ES 12 95,6 100
15 96,6 100
20 97,6 100
25 98,2 100
1 70,8 100
2 83,0 100
5 92,7 100
10 96,4 100
PCyt 2 97,0 100
15 97,7 100
20 98,4 100
25 98,8 100

CVS = orvos altal vett huvelyi kenet, ES = endocervikalis kenet, PCyt = PreservCyt Solution folyékony Pap.

A PPV és NPV kilénbdz6 hipotetikus prevalencia aranyok esetén a klinikai teljesitményvizsgalatbdl szarmazo érzékenységi és specificitasi
becslések felhasznalasaval keriiltek meghatarozasra. Az érzékenység 95,2% volt a vizelet vizsgalati mintak esetében és 100% a
hivelyi kenet, az endocervikélis kenet és a PreservCyt Solution folyékony Pap vizsgalati mintak esetében. A specificitds 98,9% volt a
vizelet vizsgalati mintak esetében és 99,0% a huvelyi kenet vizsgalati mintak, 99,4% az endocervikalis kenet vizsgalati mintak és
99,6% a PreservCyt Solution folyékony Pap vizsgalati mintak esetében.
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Az Aptima Trichomonas vaginalis Controls RLU-eloszlasa

Az Aptima Trichomonas vaginalis Negative Control és a Aptima Trichomonas vaginalis Positive
Control RLU-értékeinek eloszlasat a klinikai teljesitményvizsgalat soran elvégzett 6sszes
érvényes Aptima Trichomonas vaginalis Assay munkalistabdl a 7. tablazatban mutatjuk be.

7. tablazat: Az Aptima Trichomonas vaginalis Negative and Positive Controls RLU-eloszlasa

Kontroll Statisztikak Osszes RLU (x1000)
N 58
Atlag 2,5
SD 1,93
Negativ Median 2,0
Minimum 1
Maximum 10
CV% 78,3
N 58
Atlag 1206,3
SD 91,37
Pozitiv Median 1191,5
Minimum 986
Maximum 1381
CV% 7,6

RLU = relativ fényegység.
Megjegyzés: Az elemzés alapja a szoftver altal jelzett RLU-érték volt. A jelentett RLU-érték a mért 6sszes RLU-érték osztva 1000-
rel, a tizedesvessz6 utani szamjegyek levagasaval.

A vizsgalat reprodukalhatésaga

Az Aptima Trichomonas vaginalis Assay reprodukalhatésagat harom kiilsé amerikai
laboratériumban értékelték a Tigris DTS System hasznalataval. A vizsgalatot hat napon keresztl
végezték harom tétel vizsgalati reagenssel és hat kezel6vel (minden vizsgalohelyen két kezelbvel).
A reprodukalhatésagi paneleket vizeletmatrix vagy PreservCyt Solution folyékony Pap matrix
megfeleld mennyiségl T. vaginalis lizatummal vald spiccelésével hoztak létre. A végsd

T. vaginalis-koncentraciok a kdvetkez6 tartomanyban voltak: 0—1 TV/mL.

A 8. tablazat a panel minden egyes tagjara vonatkozdéan bemutatja az RLU-adatokat az atlag, a
szoras (SD) és a variacios koefficiens (CV) tekintetében a vizsgaldhelyek kdzott, az operatorok
kdzott, a tételek kozott, a munkalistak kdzott, a munkalistakon beliil és dsszességében (Osszesen).
A vart eredményekkel valé szazalékos egyezés is lathatd. Az elemzések soran az érvényes
eredményekkel rendelkezé mintakat vették figyelembe.
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8. tablazat: Aptima Trichomonas vaginalis Assay reprodukalhatéséagi vizsgalat

Vizsgl;(ilzé;lflyek Kkeazzet!)ftk Tételek kozott Mu:g:gtstték Muan;alglsta'n Osszesen

Conc N A('-f,k")“ T sp (f/") SD glv) SD g/v) SD (f/v) SD g/v) SD (f/v)
PreservCyt Solution folyékony Pap matrix mintak

Neg 106 100,0 2,0 1,1 56,8 0,0 0,0 0,0 0,0 04 213 0,8 425 1,5 741

HNeg 106 92,5 58,3 17,2 294 0,0 0,0 1,1 19,1 0,0 0,0 222 38,0 30,2 517

MPos 108 98,1 3670 32,8 8,9 0,0 0,0 575 157 51,0 13,9 140,6 38,3 163,6 44,6

HPos 107 100,0 1110,4 53,9 4,9 0,0 0,0 1096 9,9 60,9 55 771 6,9 156,8 14,1
Vizelet matrix mintak

Neg 108 100,0 2,1 1,0 457 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 1,3 624 1,7 773

HNeg 107 97,2 60,2 1,2 187 0,0 0,0 96 159 98 16,2 12,0 199 214 356

MPos 107 100,0 781,6 53,2 6,8 0,0 0,0 66,6 8,5 56,0 7.2 83,7 10,7 131,9 16,9

HPos 108 98,1 1122,8 49,5 4,4 150 1.3 19,3 10,6 1092 9,7 106,9 9,5 200,7 17,9

Agmt = egyezés, Conc = koncentracio, CV = variacios koefficiens, HNeg = magas negativ, HPos = magas pozitiv,

MPos = kdzepes pozitiv, Neg = negativ, RLU = relativ fényegység, SD = szoéras.

Megjegyzés: A szoftver altal jelentett RLU-érték a mért 6sszes RLU-érték osztva 1000-rel, a tizedesvessz6 utani szamjegyek levagasaval.
A variabilitas bizonyos tényez6k hatdsara negativ szamértéket is felvett. Ez abban az esetben fordult elé, ha ezen tényezék miatt a
variabilitas rendkivil alacsony volt. Ezekben az esetekben az SD és a CV feltilintetett értéke 0.

Analitikai érzékenység

A vizelet vizsgalati minta matrixban, a PreservCyt folyékony Pap vizsgalati minta matrixban és a
hivelyi kenet matrixban a 0,1 TV/mL tartalmu érzékenységi paneltagokat (matrixonként 90 ismétiés)
két T. vaginalis torzzsel (egy metronidazolra érzékeny térzs és egy metronidazol-rezisztens t6rzs)
készitették el. A vizsgalat 100%-0s pozitivitast mutatott minden vizsgalati minta matrixban és
mindkét T. vaginalis torzsben.

Keresztreaktivitas mikroorganizmusok jelenlétében

Specificitas
Az Aptima Trichomonas vaginalis Assay specificitasat kilénb6z8 mikroorganizmusok, kdztik az
urogenitalis traktus altalanos flérajanak, opportunista organizmusoknak és kdzeli rokon
organizmusoknak a vizsgalataval értékelték. A vizsgalatot vizsgalati minta szallité kdzegben
(STM), PreservCyt folyékony Pap és vizelet matrixokban végezték, matrixonként 25 ismétléssel
minden izolatumbdl. A vizsgalt mikroorganizmusok és koncentraciok listajat a 9. tablazat
tartalmazza. A tesztelt organizmusok egyikével sem észleltek keresztreaktivitast vagy jelent6s
hatast az Aptima Trichomonas vaginalis Assay specificitasara.

Erzékenység

Az Aptima Trichomonas vaginalis Assay érzékenységét ugyanazon mikroorganizmusok (9. tablazat)
STM, PreservCyt folyékony Pap és vizelet matrixokban térténé vizsgalataval értékelték,
amelyekhez T. vaginalis lizatumot adtak hozza 2,5 TV/mL végkoncentracié eléréséig (matrixonként
25 ismétlés minden izolatumbdl). Az Aptima Trichomonas vaginalis Assay érzékenységét nem
befolyasolta jelentésen a vizsgalt mikroorganizmusok jelenléte, kivéve a Trichomonas tenax és a
Pentatrichomonas hominis jelenlétében (ahol alacsonyabb jelkimenetet figyeltek meg). A T. tenax
a szajuregben, a Pentatrichomonas hominis pedig a vastagbélben él6 normal fléra része.
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9. tablazat: Az Aptima Trichomonas vaginalis Assay-vel vizsgalt mikroorganizmusok

Mikroorganizmus

Vizsgalt koncentratum

STM

PreservCyt

Vizelet

Acinetobacter Iwoffi

4,6x107 CFU/mL

4,6x107 CFU/mL

2,3x107 CFU/m

Actinomyces israelii

2,1x108 CFU/mL

2,1x108 CFU/mL

1,1x108 CFU/mL

Atopobium vaginae

6,2x10% CFU/mL

6,2x108 CFU/mL

6,2x10% CFU/mL

Bacteroides fragilis

6,4x108 CFU/mL

6,4x108 CFU/mL

3,2x108 CFU/mL

Bifidobacterium adolescentis

7,2x107 CFU/mL

7,2x107 CFU/mL

3,6x107 CFU/mL

Campylobacter jejuni

7,2x107 CFU/mL

7,2x107 CFU/mL

3,6x107 CFU/mL

Candida albicans

1,2x108 CFU/mL

1,2x10% CFU/mL

5,9x107 CFU/mL

Candida glabrata

1,3x108 CFU/mL

1,4x108 CFU/mL

6,4x107 CFU/mL

Candida parapsilosis

9,2x107 CFU/mL

9,2x107 CFU/mL

4,6x107 CFU/mL

Candida tropicalis

1,8x107 CFU/mL

1,8x107 CFU/mL

9,1x10% CFU/mL

Chlamydia trachomatis

2,0x10* TCID 50/mL

2,0x10* TCID 50/mL

2,0x10* TCID 50/mL

Clostridium difficile

2,6x107 CFU/mL

2,6x107 CFU/mL

1,3x107 CFU/mL

Clostridium perfringens

1,9x108 CFU/mL

1,9x108 CFU/mL

9,4x107 CFU/mL

Corynebacterium genitalium

2,8x107 CFU/mL

2,8x107 CFU/mL

1,4x10” CFU/mL

Cryptococcus neoformans

5,8x107 CFU/mL

5,8x107 CFU/mL

2,9x107 CFU/mL

Enterobacter aerogenes

1,5x10° CFU/mL

1,5x10° CFU/mL

1,0x108 CFU/mL

Enterococcus feacalis

9,2x107 CFU/mL

9,2x107 CFU/mL

9,2x107 CFU/mL

Escherichia coli

2,2x108 CFU/mL

2,2x108 CFU/mL

2,2x108 CFU/mL

Fusobacterium nucleatum

1,3x108 CFU/mL

1,3x108 CFU/mL

6,4x107 CFU/mL

Gardnerella vaginalis

8,2x10% CFU/mL

8,2x10% CFU/mL

4,1x108 CFU/mL

Haemophilus ducreyi

2,1x10° CFU/mL

2,1x10° CFU/mL

3,1x10° CFU/mL

Herpes simplex virus | 2,0x10% TCID 50/mL
2,0x10% TCID 50/mL

HIV-1 3,0x107 méasolat/mL

2,0x10°% TCID 50/mL
2,0x10° TCID 50/mL
3,0x107 méasolat/mL

2,0x10° TCID 50/mL
2,0x10° TCID 50/mL
3,0x107 méasolat/mL

Herpes simplex virus Il

HPV 16 (SiHa)

1,0x10° sejt/mL

1,0x10° sejt/ml

1,0x10° sejt/ml

Klebsiella oxytoca

9,6X108 CFU/mL

9,6x108 CFU/mL

4,8x108 CFU/mL

Lactobacillus acidophilus

1,0X108 CFU/mL

1,0x108 CFU/mL

5,2x107 CFU/mL

Lactobacillus jensenii

1,6x10° CFU/mL

1,6x10° CFU/mL

8,2x108 CFU/mL

Lactobacillus vaginalis

4,6X108 CFU/mL

4,6x108 CFU/mL

2,3x108 CFU/mL

Listeria monocytogenes

2,1x10° CFU/mL

2,1x10° CFU/mL

1,0x10° CFU/mL

Mobiluncus curtisii

4,1x107 CFU/mL

4,1x107 CFU/mL

4,1x107 CFU/mL

Mycoplasma hominis

1,0X108 CFU/mL

1,0x108 CFU/mL

1,0x108 CFU/mL

Neisseria gonorrhoeae

2,7x108 CFU/mL

2,7x108 CFU/mL

1,4x108 CFU/mL

Pentatrichomonas hominis

2,2x10% CFU/mL

2,2x10% CFU/mL

1,3x108 CFU/mL

Peptostreptococcus anaerobius

2,2x108 CFU/mL

2,2x108 CFU/mL

1,1x108 CFU/mL

Prevotella bivia

5,2x108 CFU/mL

5,2x108 CFU/mL

2,6x108 CFU/mL

Propionibacterium acnes

1,6x108 CFU/mL

1,6x108 CFU/mL

1,6x108 CFU/mL

Proteus mirabilis

1,2x10° CFU/mL

1,2x10° CFU/mL

6,0x108 CFU/mL

Pseudomonas aeruginosa

1,5x108 CFU/mL

1. 5x108 CFU/mL

1,5x108 CFU/mL

Staphylococcus aureus

2,8x108 CFU/mL

2,8x108 CFU/mL

2,8x108 CFU/mL

Staphylococcus epidermidis

3,0x108 CFU/mL

3,0x108 CFU/mL

1,5x108 CFU/mL

Streptococcus agalactiae

1,0x108 CFU/mL

1,0x108 CFU/mL

1,0x108 CFU/mL

Streptococcus pyogenes

1,0x108 CFU/mL

1,0x108 CFU/mL

8,9x107 CFU/mL

Trichomonas tenax

2.7x10% CFU/mL

2.7x10° CFU/mL

1,3x10% CFU/mL

Ureaplasma urealyticum

1,6x108 CFU/mL

1,4x108 CFU/mL

1,3x108 CFU/mL
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Zavaro hatasok

A kovetkez6 anyagokat (1 v/v% vagy m/v% koncentracioban) egyenként STM, PreservCyt
folyékony Pap és vizelet matrixokba keverték és az Aptima Trichomonas vaginalis Assay
felhasznalasaval tesztelték: vény nélkil kaphaté sikositok, spermicid szerek, dezodoralé spray-k/
porok, gomba- és viszketés elleni gydgyszerek, intravaginalis hormonok, sertés gyomornyalka,
jégecet, ecet és ondofolyadék. A teljes vért 10 v/v%-ban vizsgaltak, a vizeletet pedig KOVA-Trol
I High Abnormal w/ Urobilinogen Urinalysis Control termékkel helyettesitették a magas fehérje-,
glukéz-, keton-, bilirubin-, nitrit- és urobilinogénszintek vizsgalatahoz. Az Aptima Trichomonas
vaginalis Assay-ben nem észleltek interferenciat a vizsgalt anyagok egyikével sem, kivéve a
sertés gyomornyalkahartyat, amely 1%-os (v/v% vagy m/v%) végkoncentraciéban jelenlévéként
alacsonyabb jelkibocsatast mutatott.

A vizsgalati minta stabilitasa

A hlvelyi kenet, a PreservCyt folyékony PAP és a vizelet vizsgalati mintak ajanlott szallitasi és
tarolasi korulményeit alatamaszté adatok olyan negativ klinikai mintakbol szarmaztak,
amelyekhez T. vaginalist adtak hozza 250 TV/mL végkoncentracioban. Valamennyi matrixban
(haivelyi kenet, PreservCyt folyékony Pap és vizelet) minden vizsgalt idépontban és hémérsékleten
95%-nal nagyobb pozitivitast figyeltek meg, ami megerésiti a Mintavétel és -tarolas cimi részben
leirt maximalis tarolasi id6k és hémeérsékletek érvényességét.
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A Panther System vizsgalat teljesitménye

Klinikai egyezési vizsgalat

A Panther System és a Tigris DTS System kozotti egyezési vizsgalatot végeztek maradék mintak
felhasznalasaval. A mintakat -70 °C-on taroltak 18 hénapig, mielétt a Panther System rendszerrel
megvizsgaltak volna 6ket. Harom vizsgaldhelyen 6sszesen 2 082 mintat vizsgaltak két tétel
vizsgalati reagenssel, és kiszamitottak a Tigris DTS System eredményeivel valé egyezést.

A 2 082 minta 501 orvos altal vett hivelyi kenet vizsgalati mintabdl, 540 endocervikalis kenet
vizsgalati mintabol, 495 néi vizelet vizsgalati mintabol és 546 PreservCyt folyékony Pap
vizsgalati mintabdl allt. A 2 056 érvényes eredmény kozil a Panther System és a Tigris DTS
System kozotti altalanos pozitiv egyezés 99,0%, az altalanos negativ egyezés 99,2%, az
altalanos kombinalt egyezés pedig 99,2% volt. A mintatipusonkénti dsszesitett szazalékos
egyezést a 95%-0s konfidenciaintervallumokkal egyltt a 10. tablazat mutatja be. A vizelet
kivételével minden mintatipus esetében a két miszerplatform kozoétti pozitiv egyezés 100%-os
volt. A vizelet vizsgalati minta tipus esetében a Panther System és a Tigris DTS System pozitiv
egyezése 96,2% volt. A miszerplatformok kdzotti negativ egyezés 99,1% volt a hivelyi kenetek
esetében, 98,1% az endocervikalis kenetek esetében, 100% a vizelet vizsgalati mintak esetében
és 99,6% a PreservCyt vizsgalati mintak esetében. A Panther System és a Tigris DTS System
kozotti altalanos egyezés 99,2% volt a hivelyi kenetek esetében, 98,3% az endocervikalis
kenetek esetében, és 99,6% a vizelet és a PreservCyt vizsgalati mintak esetében.

10. tablazat: Klinikai vizsgalati minta egyezése
ﬂgrls+ ﬂgrls+ ﬂgrls- ﬂgrls- Pozitv egyezes Negaflv egyezes Altalanos egyezes

N Panther+ Panther- Panther+ Panther- (95%-os ClI) (95%-os Cl) (95%-os ClI)

cvs 492 53 0 4 435 (931,(2)82/50) (9?%—1;/5,6) (979,3'-2;/90,7)
ES 525 48 0 9 468 (921,28?50) (932'—1;/90,0) (9&?,2'—3;/90,1 )
Vizelet 495 50 2 0 443 (879’2'_2;8"19) (991‘?2?’00) (gggg/;,g)
oyt 544 51 0 2 491 (931,89:/30) (952%’,9) (gggg/gu,g)
Altalinos 2056 202 2 15 1837 (96?2'_0;/9"’7) (g;%f;/;’ ) (9;3'_25;)/9"’5)

CVS = orvos altal vett hiivelyi kenet, ES = endocervikalis kenet, PCyt = PreservCyt Solution folyékony Pap.

A vizsgalat reprodukalhatésaga

Az Aptima Trichomonas vaginalis Assay reprodukalhatésagat harom kulsé vizsgaldhelyen
értékelték a Panther System hasznalataval. A vizsgalatot hat napon keresztul végezték két tétel
vizsgalati reagenssel és hat kezel6vel (minden vizsgalohelyen két kezelbvel). A reprodukalhatdsagi
paneleket ugy hoztak létre, hogy vagy vizelet matrixhoz, vagy PreservCyt Solution folyékony Pap
matrixhoz adtak hozza megfelelé mennyiségl T. vaginalis lizatumot. A végsé T. vaginalis-
koncentraciok a kévetkezd tartomanyban voltak: 0—-1 TV/mL. A 11. tablazat a panel minden
egyes tagjara vonatkozéan bemutatja az RLU-adatokat az atlag, a széras (SD) és a variacios
koefficiens (CV) tekintetében a vizsgalohelyek kozott, az operatorok kozott, a tételek kozott, a
munkalistak kozott, a munkalistakon beliil és 6sszességében (Osszesen). A vart eredményekkel
valé szdzalékos egyezés is lathatd. Az elemzések soran az érvényes eredményekkel rendelkezd
mintakat vették figyelembe.
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11. tablazat: Reprodukalhatésagi vizsgalat: Az Aptima Trichomonas vaginalis Assay reprodukalhatésaga a
paneltagok szerint, a nem egybehangzoé vizsgélati eredményekkel egytitt

Vizsgalohelyek Speratorok Futasok Futasokon
kozott kozott Tételek kozott kozott beliil Osszesen
Conc Cél- Agmt  Atlag cv [ [ [ [ cv

szint  konc! N Egyezett (%) RLU SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%)

PreservCyt Solution folyékony Pap matrix

Neg N.a. 108 107 99,1 23,5 0,0 0,0 2,7 11,6 0,0 0,0 0,0 0,0 37,5 159,7 37,6 160,1
HNeg 0,003 108 98 90,7 69,3 5,0 7.3 4,5 6,5 6,1 8,8 14,8 214 16,0 23,1 236 341
MPos 0,02 108 105 97,2 348,1 30,3 8,7 33,1 9,5 33,1 9,5 770 221 62,9 18,1 114,0 32,8
HPos 1 108 108 100 11855 0,0 0,0 17,0 1,4 0,0 0,0 28,0 2,4 34,2 2,9 47,4 4,0
Vizelet matrix
Neg N.a. 108 108 100 1,0 0,2 24,6 0,0 0,0 0,3 28,3 0,0 0,0 0,7 72,3 0,8 81,4
HNeg 0,002 107 107 100 33,1 15,9 48,1 4,9 14,8 0,0 0,0 7,1 21,6 9,3 28,0 20,3 61,5
MPos 0,03 108 108 100 621,9 27,2 4.4 33,5 54 37,3 6,0 100,6 16,2 69,4 11,2 1349 217
HPos 1 108 108 100 1208,3 28,8 24 0,0 0,0 0,0 0,0 1404 11,6 41,5 34 1492 123

Agmt = egyezés, Conc = koncentracié, CV = variacids koefficiens, HNeg = magas negativ, HPos = magas pozitiv,

MPos = kézepes pozitiv, Neg = negativ, RLU = relativ fényegység, SD = széras.

TKoncentraciéo mértékegysége = TV/mL.

Megjegyzés: A szoftver altal jelentett RLU-érték a mért sszes RLU-érték osztva 1000-rel, a tizedesvesszd utani szamjegyek levagasaval.
A variabilitas bizonyos tényez&k hatasara negativ szamértéket is felvett. Ez abban az esetben fordult el6, ha ezen tényezék miatt a
variabilitas rendkivil alacsony. Ezekben az esetekben az SD és a CV feltiintetett értéke 0.

Analitikai érzékenység

A vizelet vizsgalati minta matrixban, a PreservCyt folyékony Pap vizsgalati minta matrixban és a
huvelyi kenet matrixban a 0,1 TV/mL tartalmu érzékenységi paneleket (matrixonként 120 ismétlés)
két T. vaginalis torzzsel (egy metronidazolra érzékeny torzs és egy metronidazol-rezisztens torzs)
készitették el. A vizsgalat 100%-0s pozitivitast mutatott minden vizsgalati minta matrixban és
mindkét T. vaginalis térzsben.

Keresztreaktivitas mikroorganizmusok jelenlétében

Specificitas
Az Aptima Trichomonas vaginalis Assay specificitasat kiilonb6zé mikroorganizmusok, kéztik az
urogenitalis traktus altalanos flérajanak, opportunista organizmusoknak és kdzeli rokon
organizmusoknak a vizsgalataval értékelték. A vizsgalatot vizsgalati minta szallitdé kozegben
(STM) végezték minden izolatumnal 25 ismétléssel. A vizsgalt mikroorganizmusok és
koncentraciok listajat a 12. tablazat tartalmazza. A tesztelt organizmusok egyikével sem észleltek
keresztreaktivitast vagy jelentds hatast az Aptima Trichomonas vaginalis Assay specificitasara.

Erzékenység

Az Aptima Trichomonas vaginalis Assay érzékenységét ugyanazon mikroorganizmusok (12.
tablazat) STM-ban torténé vizsgalataval értékelték, amelyekhez T. vaginalis lizatumot adtak
hozza 2,5 TV/mL végkoncentracio eléréséig (minden izolatumbdl 25 ismétléssel). Az Aptima
Trichomonas vaginalis Assay érzékenységét nem befolyasolta jelentésen a vizsgalt
mikroorganizmusok jelenléte, kivéve a Trichomonas tenax és a Pentatrichomonas hominis
jelenlétében (ahol alacsonyabb jelkimenetet figyeltek meg). A T. tenax a szajlregben, a
Pentatrichomonas hominis pedig a vastagbélben él6 normal fléra része.

Aptima Trichomonas vaginalis Assay 35 502536HU Rev. 008



A Panther System vizsgalat teljesitménye

Aptima®

12. tablézat: Az Aptima Trichomonas vaginalis Assay-vel vizsgalt mikroorganizmusok a Panther System rendszeren

Mikroorganizmus

Koncentracié

Mikroorganizmus

Koncentracié

Acinetobacter Iwoffi

1x10® CFU/mL

HPV 16

2,5x10% masolat/mL

Actinomyces israelii

1x10® CFU/mL

HPV 6

2,5x10% masolat/mL

Atopobium vaginae

1x10® CFU/mL

Klebsiella pneumoniae

1x108 CFU/mL

Bacteroides fragilis

1x10® CFU/mL

Lactobacillus acidophilus

1x108 CFU/mL

Bifidobacterium adolescentis

1x10% CFU/mL

Lactobacillus crispatus

1x108 CFU/mL

Campylobacter jejuni

1x10® CFU/mL

Listeria monocytogenes

1x108 CFU/mL

Candida albicans

1x10® CFU/mL

Mobiluncus curtisii

1x108 CFU/mL

Chlamydia trachomatis

1x10® CFU/mL

Mycoplasma genitalium

2,5x108 masolatok/mL

Clostridium difficile

1x10® CFU/mL

Mycoplasma hominis

1x108 CFU/mL

Corynebacterium genitalium

1x10® CFU/mL

Neisseria gonorrhoeae

1x108 CFU/mL

Cryptococcus neoformans

1x10% CFU/mL

Pentatrichomonas hominis

1x10° sejt/ml

Cytomegalovirus

2x10° TCIDgg/ml

Peptostreptococcus magnus

1x10% CFU/mL

Dientamoeba fragilis

1x10% CFU/mL

Prevotella bivia

1x10% CFU/mL

Enterobacter cloacae

1x10® CFU/mL

Propionibacterium acnes

1x10% CFU/mL

Enterococcus feacalis

1x10% CFU/mL

Proteus vulgaris

1x10% CFU/mL

Escherichia coli

1x10% CFU/mL

Pseudomonas aeruginosa

1x10% CFU/mL

Gardnerella vaginalis

1x10% CFU/mL

Staphylococcus aureus

1x10% CFU/mL

Haemophilus ducreyi

1x10% CFU/mL

Staphylococcus epidermidis

1x10% CFU/mL

Herpes simplex virus |

2x10° TCIDgg/ml

Streptococcus agalactiae

1x108 CFU/mL

Trichomonas tenax

Herpes simplex virus Il 2x10° TCID5p/ml
HIV-1 2,5x108 masolat/mL

1x10° sejt/ml
1x108 CFU/mL

Ureaplasma urealyticum

Zavaro hatasok

A kdvetkez6 anyagokat egyenként 1%-os (v/v% vagy m/v%) végkoncentracidoban adtak hozza az
STM-hez: sikositok, dezodorok, spermicid szerek, gombaellenes szerek, intravaginalis hormonok,
sertés gyomornyalkahartya, 25 donortdl szarmazé onddéfolyadék és teljes vér (10%-os
végkoncentracio).

A vizeletben [év6é metabolitok hatasat ugy vizsgaltak, hogy a vizelet helyett vizeletszallitd
kozegben (UTM) higitott KOVA-Trol | High Abnormal w/ Urobilinogen Urinalysis Control-t adtak
hozza. Ez a human vizelet alapu vizeletvizsgalati kontrollanyag olyan potencialis zavaro
anyagokat tartalmaz, mint a fehérje (albumin), bilirubin, glikéz, ketonok, vorosvértestek, nitrit,
urobilinogén és leukocitak. A jégecetet a PreservCyt-STM-hez t6rtén6é hozzaadasaval vizsgaltak
(10%-os végkoncentracidban).

Az Aptima Trichomonas vaginalis Assay-ben nem észleltek interferenciat a vizsgalt anyagok
egyikével sem, kivéve a sertés gyomornyalkahartyat, amely 1%-os (v/v% vagy m/v%)
végkoncentraciéban jelenlévéként alacsonyabb jelkibocsatast mutatott.

Atvitel a Panther System esetében

Annak megallapitasa érdekében, hogy a Panther rendszer minimalizalja az atvitelbdl eredd
hamis pozitiv eredmények kockazatat, egy tobb napos analitikai vizsgalatot végeztek adalékolt
paneleken, harom Panther System rendszerrel, és egy Aptima Trichomonas vaginalis Assay
reagens tétellel. A vizsgalat soran >20%-0s, magas cél T. vaginalis-tartalmu (10 000 TV/mL)
mintakat hasznaltak, amelyeket STM-et tartalmazé negativ mintak k6zé helyeztek. A vizsgalatban
698 magas célértékkel rendelkezé és 2 266 negativ mintat vizsgaltak a harom Tigris DTS System
rendszerben. 0 hamis pozitiv eredmény sziletett, ami 0%-os atvitt szennyez8dési aranyt jelent.
Ezek az eredmények azt mutatjak, hogy a Panther System rendszerben a szennyezdédés minimalis.
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