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Vseobecné informace Aptima™

VSeobecné informace

Uréené pouziti
Aptima Trichomonas vaginalis Assay je test kvalitativni amplifikace nukleové kyseliny in vitro
(Nucleic Acid Amplification Test, NAAT) pro detekci ribozomalni RNA (ribosomal RNA, rRNA)

z Trichomonas vaginalis k usnadnéni diagnostiky trichomoniazy pomoci systému Tigris DTS
System nebo Panther System.

Test Ize pouzit pro testovani nasledujicich vzorkd u symptomatickych i asymptomatickych
zen: endocervikalni stéry odebrané Iékafem, vaginalni stéry odebrané |ékafem, vzorky moci
Zeny a vzorky odebrané do roztoku PreservCyt.

Souhrn a vysvétleni testu

Trichomonas vaginalis (TV) je nejbézné&jsi puvodce léCiteIného pohlavné prfenosného
onemocnéni (sexually transmitted disease, STD) v USA s odhadem 7,4 miliont novych
pfipadu roéné (1, 2).

Infekce u Zen zpUsobuji vaginitidu, zanét mocové trubice a zanét délozniho hrdla.

V genitouritalnim traktu se mohou vyskytovat vytoky a malé hemorhagické l1éze. Mezi
komplikace muze patfit pfed€asny porod, nizka porodni vaha novorozence, pfed¢asné
prasknuti oball a postaboréni i posthysterektomicka infekce. Byla hlaSena souvislost zanétu
v zenském pohlavnim Ustroji, nepriachodnosti vejcovodu a rakoviny délozniho Cipku s
pfedchozimi epizodami trichomoniazy. Symptomatické Zzeny s trochomoniazou si obvykle
stéZuji na vytoky z pochvy, bolestivost vulvy a pochvy a na podrazdéni. Casta je i bolest pfi
moceni. Bylo nicméné odhadnuto, Ze 10 az 50 % infekci T. vaginalis probihd u Zen
asymptomaticky a u muzi muaze byt tento podil dokonce jesté vyssi (3, 4, 5).

Detekce T. vaginalis tradi¢ni kultivaci kultury je technicky naro¢na a vyzaduje az 7 dnu.
Preferuje se okamzité naockovani do zivné pldy a vyzaduji se spravné podminky inkubace
a také Casté mikroskopické kontroly zivné pldy, aby byla kultivace protozoi Uspésna.
Odhadovana citlivost kultivace v porovnani s molekularnimi metodami je od 38 % do 82 %,
a to kvali problémum se zviditelnénim nizkych poctd organismd nebo kvali pohyblivosti
protozoi (6, 7).

T. vaginalis muze byt také detekovana za pouziti preparace ,mokrou fixaci“ smichanim
vaginalnich sekretl s fyziologickym roztokem na skli¢ku a vySetfenim skli¢ka pod
mikroskopem. OvSem citlivost metody mokré fixace je v porovnani s kultivaci pouze 35 % az
80 % (7). Citlivost metody mokré fixace je vysoce zavisla na zkuSenosti laboranta a také na
dobé transportu vzorku do laboratore.

Test Aptima Trichomonas vaginalis Assay je test nukleové kyseliny, ktery pouziva technologie
zachytu cile, transkripci mediované amplifikace (Transcription-Mediated Amplification, TMA™ )
a testu ochrany hybridizaci (Hybridization Protection Assay, HPA).

Principy metody

Test Aptima Trichomonas vaginalis Assay pouziva technologie zachytu cile, transkripci
mediované amplifikace (TMA) a testu ochrany hybridizaci (HPA).

Vzorky jsou odebrany a prenaseny v prislusnych transportnich zkumavkach. Transportni
roztok v téchto zkumavkach uvoliuje cil rRNA a chrani jej pfed degradaci béhem skladovani.
Pfi provadéni testu Aptima Trichomonas vaginalis Assay v laboratofi se cilova rRNA izoluje

Aptima Trichomonas vaginalis Assay 2 502536CS Rev. 007



Aptima™ Vseobecné informace

ze vzorkl za pouziti specifického zachytného oligomeru a magnetickych mikro¢astic pomoci
metody zvané zachyt cile. Zachytny oligomer obsahuje sekvenci, ktera je komplementarni ke
specifické oblasti cilové molekuly, a také fetézce deoxyadenosinovych zbytk(. B€hem
hybridiza&niho kroku se sekvencné specificka oblast zachytného oligomeru navaze na
specifickou oblast cilové molekuly. Komplex zachytového oligomeru a cile je poté vychytavan
z roztoku snizenim teploty reakce na pokojovou teplotu. Toto snizeni teploty umozhiuje
hybridizaci mezi deoxyadenosinovou oblasti na zachytovém oligomeru a
polydeoxythimidinovych molekulach, které jsou kovalentné pfipojeny k magnetickym €asticim.
MikrocCastice, v€etné zachycenych cilovych molekul, které jsou na né navazane, jsou
zatazeny do strany reakéni nadoby plisobenim magnet(i a supernatant se odsaje. Castice se
promyji, aby se odstranila rezidualni matrice vzorku, ktera miaze obsahovat inhibitory
amplifikace. Po dokonc&eni kroku zachytu cile jsou vzorky pfipraveny k amplifikaci.

Stanoveni amplifikace cile jsou zaloZzena na schopnosti doplfikovych oligonukleotidovych
primerQ specificky hybridizovat a umoznit enzymatickou amplifikaci vliaken cilovych
nukleovych kyselin. Reakce Hologic TMA z T. vaginalis prostfednictvim DNA a RNA
intermediatd amplifikuje specifickou oblast malé ribozomalni podjednotky a generuje molekuly
amplikonu RNA. Detekce sekvenci produktu amplifikace rRNA se provadi pomoci hybridizace
nukleové kyseliny (HPA). Sonda z jednovlaknové DNA s chemiluminiscenénim znacenim,
ktera je komplementarni k oblasti cilového amplikonu, je znaCena molekulou akridinium
esteru. Zna¢ena sonda DNA v kombinaci s amplikonem vytvafi stabilni hybridy RNA:DNA.
Selek&ni reagencie rozliSuje hybridizované sondy od nehybridizovanych pomoci eliminace
generovani signalu z nehybridizovanych sond. Béhem detekéniho kroku je svétlo vyzafované
z oznacenych hybridd RNA:DNA méfeno jako fotonové signaly v luminometru a
zaznamenavano jako relativni svételné jednotky (Relative Light Units, RLU).
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Varovani a bezpecnostni opatieni

A.
B.
C.

Pro diagnostické pouZiti in vitro.
Pouze pro odborné pouZiti.

Daldi specificka varovani a bezpe€nostni opatfeni viz Tigris DTS System Operator’s
Manual (Priru¢ka obsluhy systému Tigris DTS).

Daldi specificka varovani a bezpecnostni opatfeni viz Panther System Operator’s Manual
(PFirucka obsluhy systému Panther).

Souvisejici s laboratofri

E.
F.

H.

Pouzivejte pouze dodavané nebo specifikované jednorazové laboratorni materialy.

Pouzivejte rutinni laboratorni bezpecnostni opatfeni. V ur€enych pracovnich prostorech
nejezte, nepijte ani nekufte. Pfi manipulaci se vzorky a reagenciemi soupravy pouzivejte
jednorazoveé rukavice bez talku, ochranu oci a laboratorni plasté. Po manipulaci se vzorky
a s reagenciemi soupravy si ddkladné umyjte ruce.

Varovani: Drazdivé latky a ziraviny. Zamezte styku Auto Detect Cinidel 1 a 2 s kizi,
ocima a sliznicemi. Pokud se tyto kapaliny dostanou do styku s klzi nebo o¢ima, omyjte
je vodou. Dojde-li k rozliti téchto kapalin, zfedte rozlité mnozZstvi vodou a pak je vytfete
dosucha.

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

Souvisejici se vzorkem

Data exspirace na prenosovych soupravach vzorkd se vztahuji k odbéru/pfenosu vzorku
a nikoli k testovani vzorkd. Vzorky odebrané/pfenesené pred témito daty exspirace jsou
platné pro testovani za predpokladu, Ze byly transportovany a uskladnény v souladu s
pokyny uvedenymi v pfibalové informaci, a to i v pfipadé, Ze uplynulo datum exspirace
pfenosové zkumavky.

Vzorky mohou byt infekéni. Pfi provadéni tohoto testu pouzivejte univerzalni
bezpecnostni opatfeni. Metody spravné manipulace a likvidace by mél stanovit feditel
laboratorfe. Tento diagnosticky postup muze provadét pouze personal adekvatné
vySkoleny v manipulaci s infekénimi materialy.

Bé&hem manipulace se vzorkem pfedchazejte zkfizené kontaminaci. Vzorky mohou
obsahovat extrémné vysoké hladiny mikroorganisma. Ujistéte se, Ze nadoby na vzorky
nejsou ve vzajemném kontaktu a pouzité materialy vyhodte, aniz byste je pfenesli nad
jakoukoli jinou nadobou. Vymérite si rukavice, pokud se dostanou do styku se vzorkem.

Pfi propichnuti mize za urcitych podminek dojit k vyliti tekutiny pfes uzavéry
transportnich zkumavek Aptima. Vice informaci viz odpovidajici Postup testu.

Po pfidani moci musi byt hladina kapaliny v transportni zkumavce pro vzorek moci mezi
dvéma Cernymi indikatorovymi linkami na $titku zkumavky. Jinak musi byt vzorky
odmitnuty.
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N.

PFi pfepravé vzorkl dodrzujte spravné podminky uchovavani, aby byla zajiSténa integrita
vzorku. Stabilita vzorku nebyla hodnocena za jinych pfepravnich podminek nez téch,
které jsou doporuceny.

Pokud laboratof obdrzi transportni zkumavku na vytér v niz neni zadny vytér, dva vytéry
nebo Cistici vytér nebo vytér, ktery nedodava spolecnost Hologic, je tfeba vzorek
odmitnout.

Souvisejici s testem

P.

= o X O

Reagencie skladujte pfi doporuCenych teplotach. Funkéni charakteristiky testu mohou byt
ovlivnény pouzitim nespravné skladovanych reagencii.

Pfi manipulaci s kontrolami respektujte univerzalni bezpe&nostni opatieni.
Zamezte kontaminaci reagencii mikroby a ribonukleazou.
Soupravu nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Nezaménuijte, nemichejte ani nekombinujte reagencie ze souprav s ruznymi Cisly Sarzi.
Kontroly a kapaliny pro test Ize zamériovat.
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Pozadavky na skladovani reagencii a manipulaci s nimi Aptima”“

PoZzadavky na skladovani reagencii a manipulaci s nimi

A.

Nasledujici reagencie jsou stabilni pfi uchovavani pfi teploté 2 °C az 8 °C:
Aptima Trichomonas vaginalis Amplification Reagent (amplifikacni reagencie)
Aptima Trichomonas vaginalis Enzyme Reagent (enzymova reagencie)
Aptima Trichomonas vaginalis Probe Reagent (reagencie sondy)

Aptima Trichomonas vaginalis Assay Target Capture Reagent B (reagencie B zachytu
cile testu)

Aptima Trichomonas vaginalis Controls (kontroly)

Nasledujici reagencie jsou stabilni pfi uchovavani pfi pokojové teploté (15 °C az 30 °C):

Aptima Trichomonas vaginalis Amplification Reconstitution Solution (rekonstituéni roztok
pro amplifikaci)

Aptima Trichomonas vaginalis Enzyme Reconstitution Solution (rekonstitu¢ni roztok
pro enzymy)

Aptima Trichomonas vaginalis Probe Reconstitution Solution (rekonstitu¢ni roztok
pro sondy)

Aptima Trichomonas vaginalis Target Capture Reagent (reagencie pro zachyt cile)
Aptima Trichomonas vaginalis Selection Reagent (selekéni reagencie)

Po rekonstituci jsou amplifikacni reagencie, enzymatické reagencie, a reagencie sondy
stabilni 60 dnu pfi uchovavani pfi teploté 2 °C az 8 °C.

Pracovni reagencie zachytu cile (working Target Capture Reagent, wTCR) je stabilni
60 dn(l pfi skladovani pfi teploté 15 °C az 30 °C. Nezchlazuijte.

V8echny nepouzité rekonstituéni reagencie a wTCR zlikvidujte po 60 dnech nebo po
uplynuti data exspirace hlavni $arze, podle toho, co nastane dfive.

Kontroly jsou stabilni do data uvedeného na zkumavkach.

Reagencie v lahvic¢kach pro 250 testu skladované uvniti systému Tigris DTS System maji
stabilitu uvnitf po dobu 48 hodin.

. Reagencie v lahvi¢kach pro 100 testl skladované uvnitf systému Tigris DTS System maji

stabilitu uvnitf po dobu 96 hodin.

Reagencie skladované uvnitf systému Panther System maji stabilitu uvnitf po dobu
72 hodin.

Pfi manipulaci s reagenciemi a pfi jejich skladovani zamezte jejich zkfizené kontaminaci.
V8echny rekonstituované reagencie pred uskladnénim uzaviete novymi uzavéry na
reagencie.

Reagencie sondy a rekonstituovana reagencie sondy jsou fotosenzitivni. Uchovavejte
reagencie chranéné pred svétlem.

Reagencie nezmrazujte.
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Odbér a uchovavani vzorku

Test Aptima Trichomonas vaginalis Assay je urCen k detekci pfitomnosti T. vaginalis v
endocervikalnim stéru odebraném lékafem, ve vaginalnim stéru odebraném Iékafem, ve
vzorcich moc€i zeny a v kapalnych vzorcich Pap odebranych do roztoku PreservCyt.
Provedeni se vzorky, kromé téch, které byly odebrany pomoci nasledujicich souprav pro
odbér vzorkl, nebylo hodnoceno:

» Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit (souprava pro odbér stér(i Aptima
Unisex) pro odbér endocervikalnich stéri a stérll z muzské mocové trubice

« Aptima Urine Collection Kit (odbérova souprava na vzorky moci Aptima) pro muze a
zeny
* Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit (Souprava pro odbér stéri Aptima
Multitest)
» Aptima Specimen Transfer Kit (souprava Aptima pro transfer vzorka) (k pouziti s
gynekologickymi vzorky odebranymi do roztoku PreservCyt)
A. Pokyny pro odbér

1. Viz pfislu$na pfibalova informace soupravy pro odbér vzork(, kde jsou uvedeny pokyny
pro odbér.

B. Pfeprava a uchovavani vzorku pfed testovanim:

1. Stéry

a. Po odbéru stér pfepravujte a uchovavejte v transportni zkumavce na stéry pfi teploté
2 °C az 30 °C do doby, nez bude testovan.

b. Vzorky analyzujte do 60 dnl po odbéru. Je-li zapotfebi del§i skladovani, vzorek
zmrazte v transportni zkumavce pfi < —20 °C po dobu az 12 mésicu.

2. Vzorky modi

a. Vzorky modci, které jsou stale v primarni sbérné nadobé&, musi byt transportovany do
laboratore pfi teploté 2 °C az 30 °C. Pfeneste vzorek moci do transportni zkumavky
na vzorky moci Aptima do 24 hodin od odbéru.

b. Zpracovavané vzorky moci skladujte pfi teploté 2 °C az 30 °C a analyzuijte do 30 dnu
po transferu. Je-li zapotfebi delSi skladovani, zpracovavany vzorek moci uskladnéte
pfi < —20 °C po dobu az 12 mésicl po transferu.

3. Vzorky odebrané do roztoku PreservCyt

a. Vzorek odebrany do roztoku PreservCyt transportujte a skladujte pfi teploté 2 °C az
30 °C po dobu max. 30 dnd.

b. Vzorky odebrané do roztoku PreservCyt musi byt pfeneseny do transferové
zkumavky na vzorek Aptima podle instrukci v pfibalové informaci k transferové
soupravé na vzorek Aptima.

c. Po pfeneseni do transferové zkumavky na vzorek Aptima je mozno vzorky skladovat
dalSich 14 dn( pfi teploté 15 °C az 30 °C nebo 30 dnu pfi 2 °C az 8 °C.

d. Je-li zapotrebi delSi skladovani, je mozno vzorek v roztoku PreservCyt nebo kapalny
vzorek Pap v roztoku PreservCyt, nafedény ve transferové zkumavce na vzorek
skladovat az 12 mésicu po transferu pfi < —20 °C.
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C. Uchovavani vzorkd po testovani:

1. Vzorky musi byt po probéhnuti testu ulozeny vertikalné ve stojanu.

2. Transportni zkumavky na vzorek by mély byt zakryty novou Cistou plastovou nebo
féliovou bariérou.

3. Pokud je tfeba testované vzorky zmrazit nebo prepravit, odstrarite propichovaci uzavér
a na transportni zkumavky na vzorek umistéte novy nepropichovaci uzavér. Pokud je
tfeba vzorky odeslat pro testovani do jiného zafizeni, je nutno dodrzovat doporucené
teploty. Pfed odstranénim uzavéru musi byt transportni zkumavky na vzorek odstfedény
po dobu 5 minut pfi relativni odstfedivé sile (Relative Centrifugal Force, RCF) 420, aby
se veSkera kapalina dostala na dno zkumavky. Zabrante rozstiikovani a zkfizené
kontaminaci.

Poznamka: Vzorky se musi pfepravovat v souladu s pfislusnymi statnimi a
mezinarodnimi pfepravnimi pfedpisy.
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Tigris DTS System

Reagencie pro test Aptima Trichomonas vaginalis Assay pro systém Tigris DTS System jsou
uvedeny nize. Vedle nazvu reagencie jsou také uvedeny identifikaéni symboly reagencie.

Dodavané reagencie a materialy

Poznamka: Informace o H-vétach a P-vétach, které mohou byt spojeny s reagenciemi,
naleznete v knihovné bezpecnostnich listi (Safety Data Sheet Library ) na adrese
www. hologic.com/sds.

Souprava Aptima Trichomonas vaginalis Assay
250 testd (2 krabice a 1 souprava kontrol) (kat. ¢. 303164)
100 testu (2 krabice a 1 souprava kontrol) (kat. ¢. 303174)

Aptima Trichomonas vaginalis Refrigerated Box (chlazena krabice)
(krabice 1 ze 2)
(po prijeti skladujte pfi teploté od 2 °C do 8 °C).

Mnozstvi

Symbol Slozka Souprava Souprava

250 testu 100 testu

A Aptima Trichomonas vaginalis Amplification 1 lahvicka 1 lahvicka
Reagent (amplifikacni reagencie)
Susené primery a nukleotidy v pufrovaném roztoku
obsahujicim < 5 % objemového ¢inidla.

E Aptima Trichomonas vaginalis Enzyme Reagent 1 lahvicka 1 lahvicka
(enzymova reagencie)
Reverzni transkriptéza a RNA polymeraza vysuSena v
HEPES pufrovaném roztoku obsahujicim < 10 %
objemového Cinidla.

P Aptima Trichomonas vaginalis Probe Reagent 1 lahvicka 1 lahvicka
(reagencie sondy)
Chemiluminiscenéni DNA sondy suSené v sukcinatem
pufrovaném roztoku obsahujicim < 5 % detergentu.

TCR-B  Aptima Trichomonas vaginalis Assay Target 1x0,56 mL 1x0,30 mL
Capture Reagent B (reagencie B zachytu cile testu)
Pufrovany roztok obsahujici < 5 % detergentu.
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Aptima Trichomonas vaginalis Room Temperature Box (krabice s pokojovou teplotou)
(krabice 2 ze 2)
(po prijeti skladujte pri pokojové teploté od 15 °C do 30 °C).

Symbol

Slozka

Mnozstvi

Souprava
250 testu

Souprava
100 testt

AR

Aptima Trichomonas vaginalis Amplification
Reconstitution Solution (rekonstitu¢ni roztok
pro amplifikaci)

Vodny roztok obsahujici konzervaéni latky.

1x27,7mL

1x11,9mL

ER

Aptima Trichomonas vaginalis Enzyme
Reconstitution Solution (rekonstitu¢ni roztok
pro enzymy)

Roztok pufrovany HEPES obsahujici surfaktant
a glycerol.

1x11,1mL

1x6,3mL

PR

Aptima Trichomonas vaginalis Probe
Reconstitution Solution (rekonstitu¢ni roztok
pro sondy)

Sukcinatem pufrovany roztok obsahujici < 5 %
detergent.

1x35,4mL

1x15,2mL

Aptima Trichomonas vaginalis Selection Reagent
(selekéni reagencie)

600 mM boritanem pufrovany roztok obsahujici
surfaktant.

1x 108 mL

1x43,0 mL

TCR

Aptima Trichomonas vaginalis Target Capture
Reagent (reagencie pro zachyt cile)

Pufrovany roztok obsahujici zachytové oligomery a
magnetické Castice.

1x54,0mL

1x26,0 mL

Rekonstituéni objimky

List s ¢arovym kédem hlavni Sarze

1 list

1 list

Aptima Trichomonas vaginalis Controls Kit (kontrolni souprava)
(po prijeti skladujte pri teploté od 2 °C do 8 °C).

Symbol

Slozka

Mnozstvi

NC

Aptima Trichomonas vaginalis Negative Control
(negativni kontrola)

Neinfekéni necilova nukleova kyselina v pufrovaném roztoku

obsahujicim < 5 % detergentu.

5x1,7mL

PC

Aptima Trichomonas vaginalis Positive Control
(pozitivni kontrola)

Neinfekéni mikroorganismy Trichomonas vaginalis v pufrovaném

roztoku obsahujicim < 5 % detergentu.

5x1,7mL
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Potirebny material, ktery se dodava zvilast’

Poznamka: Materialy dostupné u Hologic maji uvedeno katalogové cislo, neni-li

specifikovano jinak.

Tigris DTS System

Souprava kapalin pro test Aptima
(Promyvaci roztok Aptima, pufr Aptima pro deaktivacni kapalinu a olejova reagencie
Aptima)
Auto Detect souprava Aptima

Souprava konzervantd kapalin pro systém Aptima

v

Spicky, 1000 uL, vodivé, snimaji kapalinu

Provozni souprava pro systém Tigris DTS System
Jednotky pro vice zkumavek (Multi-tube Unit, MTU) 104772-02

Souprava odpadniho vaku na MTU/Spicky 900907
Deflektory pro odpadni MTU 900931
Kryty pro odpadni MTU 105523

Aptima Specimen Transfer Kit
(souprava Aptima pro transfer vzork()
pro pouZiti se vzorky v roztoku PreservCyt

Aptima Specimen Transfer Kit
(souprava Aptima pro transfer vzorkl) — potisknutelné
pro pouZziti se vzorky v roztoku PreservCyt

Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit
(Souprava pro odbér stért Aptima Multitest)

Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit
(souprava pro odbér stért Aptima Unisex) pro odbér endocervikalnich
stérd a stérl z muzské mocové trubice

Aptima Urine Specimen Collection Kit
(odbérova souprava na vzorky moci Aptima) pro vzorky moci muzd i
zen

Aptima Urine Specimen Transport Tubes
(zkumavky na transport vzork moci Aptima) pro vzorky moci muzu i
zen

Bélidlo, 5 % az 7 % (0,7 M az 1,0 M) roztok chlornanu sodného

Voda pro systém Tigris DTS System

specifikace viz Tigris DTS System Operator's Manual
(Pfirucka obsluhy systému Tigris DTS System)

Rukavice na jedno pouZiti
Kalibra¢ni standard SysCheck
Propichovaci uzavéry Aptima

Nahradni nepropichovaci uzavéry

Kat. €.
105118
302382

301048
302380
10612513 (Tecan)
301191

301154C

PRD-05110

PRD-03546

301041

301040

105575

301078
105668
103036A
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Kat. €.
Nahradni uzavéry pro soupravy s 250 testy —
Rekonstitucni roztoky pro amplifikaéni reagencie a reagencie sondy
CL0041 (100 uzavérd)
Rekonstitucni roztok pro enzymatickou reagencii 501616 (100 uzavéri)
TCR a roztoky selekéni reagencie CL0040 (100 uzavérd)
Nahradni uzavéry pro soupravy se 100 testy —
Rekonstituéni roztoky pro amplifikacni a enzymatické reagencie
a reagencie sondy
CL0041 (100 uzavérd)
TCR a selekcni reagencie 501604 (100 uzavéri)
Volitelné materialy
Kat. €.
Aptima Trichomonas vaginalis Controls Kit (kontrolni souprava) 302807
Pfidavek Hologic do bélidla pro cisténi 302101

pro pravidelné ¢isténi povrchu a zafizeni

Testovaci postup systému Tigris DTS System

Poznamka: Viz Tigris DTS System Operator’'s Manual (Priru¢ka obsluhy systému Tigris
DTS), kde jsou uvedeny dodatecné proceduralni informace k systému Tigris DTS
System.

A. Prfiprava pracovniho mista

1. Vycistéte pracovni plochy, kde se budou pfipravovat reagencie a vzorky. Pracovni
plochy otfete za pouziti 2,5 % az 3,5 % (0,35 M az 0,5 M) roztoku chlornanu sodného.
Roztok chlornanu sodného ponechte v kontaktu s povrchy po dobu minimalné 1 minuty
a pak oplachnéte vodou. Roztok chlornanu sodného nenechejte vyschnout. Zakryjte
pracovni plochu, na niz se budou pfipravovat reagencie a vzorky, ¢istym absorpénim
laboratornim krytem na pracovni desky, ktery je potazen z jedné strany plastem.

B. Rekonstituce reagencii a pfiprava nové soupravy

Poznamka: Rekonstituce reagencii se ma provadét pred zahajenim jakékoliv prace na
systému Tigris DTS System.

1. Chcete-li rekonstituovat amplifikani reagencie, enzymatické reagencie a reagencie
sondy, kombinujte lahve lyofilizované reagencie s rekonstituénim roztokem. V pfipadé
uloZeni v chladni¢ce nechte rekonstitu€ni roztoky pfed pouzitim dosahnout pokojové
teploty.

a. Sparujte kazdy rekonstituéni roztok s jeho lyofilizovanou reagencii. Ujistéte se, Ze
rekonstitu¢ni roztok a lyofilizacni reagencie maji shodné barvy oznaceni pfedtim,
nez pfipojite rekonstituéni objimku.

b. Zkontrolujte Cisla Sarzi na listu ¢arového kddu hlavni Sarze, abyste zaijistili, Ze budou
sparovany odpovidajici reagencie.

c. Otevrete lahvicku s lyofilizovanou reagencii a pevné zasunte konec rekonstitu¢ni
objimky s drazkou do otvoru v lahvi¢ce (obrazek 1, krok 1).

Aptima Trichomonas vaginalis Assay 12 502536CS Rev. 007



Aptima™

Tigris DTS System

K.

Otevrete odpovidajici lahvicku s rekonstitué¢nim roztokem a umistéte uzavér na Cisty
zakryty pracovni povrch.

Drzte lahvi¢ku s roztokem na pracovni desce, pevné zasunte druhy konec
rekonstitucni objimky do otvoru lahve (obrazek 1, krok 2).

Sestavené lahve pomalu prevratte. Nechejte roztok vytéct z lahve do sklenéné
lahvi¢ky (obrazek 1, krok 3).

Roztok v lahvi€ce promichejte opatrnym krouZenim. Pfi krouZeni lahvicky zamezte
vzniku pény (obrazek 1, krok 4).

Pockejte, dokud se lyofilizovana reagencie nerozpusti v roztoku, a pak pfrevratte
sestavené lahve jesté jednou naklonénim v Uhlu 45°, aby se minimalizoval vznik
pény (obrazek 1, krok 5). Ponechte veSkerou kapalinu odtéct zpét do plastové lahve.

Sejméte rekonstituéni objimku a sklenénou lahvi¢ku (obrazek 1, krok 6).

Uzavrete plastovou lahev (obrazek 1, krok 7). Zaznameneijte inicialy obsluhy a
datum rekonstituce na stitku.

Rekonstituéni objimku a sklenénou lahvi¢ku zlikviduje (obrazek 1, krok 8).

Varovani: Pri rekonstituci Cinidel zabrarite vzniku pény. Péna naruSuje detekci hladiny v
systému Tigris DTS System.

/4 - ™y

H’1 m ™

3 )
A
h

g <

Obrazek 1. Rekonstituéni proces systému Tigris DTS System nebo Panther System

2. Pripravte pracovni reagencii zachytu cile (WTCR)

a.
b.

f.

g.

Sparujte odpovidajici lAhve TCR a TCR-B.

Zkontrolujte Cisla Sarze reagencie na listu ¢arového kodu hlavni Sarze, abyste
zajistili, ze budou sparovany odpovidajici reagencie soupravy.

Otevrete ldhev s TCR a umistéte krytku na Cisty zakryty pracovni povrch.

Otevfete lahev TCR-B a nalijte cely obsah do lahve TCR. OcCekavejte, ze malé
mnozstvi kapaliny muze v lahvi TCR-B zUstat.

Zakryjte TCR lahev a roztok jemné promichejte, aby se obsah zamichal. Pfi tomto
kroku zabrarite vzniku pény.

Zaznamenejte inicialy obsluhy a aktualni datum na Stitku.
Vyhodte lahev TCR-B a krytku.

3. Pripravte selek&ni reagencii
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a. Zkontrolujte Cisla Sarze reagencie na listu ¢arového kodu hlavni Sarze, abyste
zaijistili, Ze budou sparovany odpovidajici reagencie soupravy.

b. Zaznameneijte inicialy obsluhy a aktualni datum na Stitku.

Poznamka: Kazdou reagencii pfed zalozenim do systému dikladné promichejte
opatrnym pfevracenim. Pfi pfevraceni reagencii zabrante vzniku pény.

C. Priprava reagencii (pro dfive rekonstituované reagencie)

1.

2.

Dfive rekonstituované reagencie amplifikace, enzym( a sondy musi pfed zahajenim
testu dosahnout pokojoveé teploty (15 °C az 30 °C).

Pokud rekonstituovana reagencie sondy obsahuje precipitat, ktery se pfi pokojové
teploté nevraci do roztoku, zahfivejte uzavienou lahvi¢ku pfi teploté, ktera neprekroci
60 °C, po dobu 1 az 2 minut. Po tomto zahfivacim kroku Ize reagencii sondy pouzit
dokonce i v pfipadé, ze zUstanou zbytky precipitatu. Reagencii sondy promichejte
pfevracenim.

Kazdou reagencii pfed zaloZzenim do systému ddkladné promichejte opatrnym
pfevracenim. PFi pfevraceni reagencii zabrante vzniku pény.

Lahve s reagenciemi nedoplfiujte. Systém Tigris DTS System rozpozna lahve, které byly
doplnény, a zamitne je.

D. Manipulace se vzorky

1.
2.
3.

Pfed zpracovanim ponechte kontroly a vzorky dosahnout pokojové teploty.

Vzorky nemichejte vifenim.

Vizualné zkontrolujte, Ze vSechny zkumavky se vzorky splfiuji nasledujici kritéria:

a. pritomnost jediné modré odbérove ty€inky Aptima v transportni zkumavce na vzorky
Unisex;

b. Pfitomnost jediného rizového odbérového tamponu Aptima v pfepravni zkumavce
pro vzorky z vaginalniho stéru nebo pro vzorky z multitestu;

c. konec¢ny objem moci mezi ernymi ryskami na transportni zkumavce pro
vzorky modi;

d. nepfitomnost odbéroveé tyCinky v transportni zkumavce na vzorky Aptima pro
kapalné vzorky Pap v roztoku PreservCyt.

Zkontrolujte zkumavky se vzorky pfed zalozenim do stojanu:

a. Pokud zkumavka se vzorkem obsahuje bubliny v prostoru mezi tekutinou a
uzavérem, odstfedte zkumavku po dobu 5 minut pfi 420 RCF, abyste bubliny
odstranili.

b. Pokud ma zkumavka se vzorkem mensi objem, neZ je typicky pozorovano pfi
dodrzovani pokynu k odbéru, odstfedte zkumavku po dobu 5 minut pfi 420 RCF,
abyste zajistili, Ze v uzavéru neni zadna kapalina.

c. Pokud hladina kapaliny ve zkumavce se vzorkem moci neni mezi dvéma ¢ernymi
ryskami na Stitku, vzorek musi byt zamitnut. Nepropichujte pfeplnénou zkumavku.

d. Pokud zkumavka se vzorkem moci obsahuje precipitat, zahfivejte vzorek na teplotu
37 °C po dobu az 5 minut. V pfipadé, Ze se precipitat znovu nerozpusti, vizualné se
ujistéte, Ze precipitat nebrani dodani vzorku.

Poznamka: Pokud nedodrzite kroky 4a - 4c mlze to zplsobit tunik tekutiny z uzavéru
zkumavky na vzorek.
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Poznamka: Z kazdé zkumavky se vzorkem je mozZné testovat az 3 samostatné alikvoty.
Pokusite-li se ze zkumavky na vzorek odpipetovat vice nez 3 alikvoty, muze to zpusobit
chyby v dusledku nedostateéného objemu.

E. Pfiprava systému

Sestavte systém a pracovni seznam podle instrukci v Tigris DTS System Operator’s Manual
(PFirucka obsluhy systému Tigris DTS) a v Casti Poznamky k postupu.

Poznamky k postupu
A. Kontroly

1. K zajisténi spravné prace se softwarem testu Aptima Trichomonas vaginalis Assay
software jsou zapotfebi kontroly na za¢atku a na konci pracovniho seznamu. Negativni
kontrola Aptima pro trichomonady musi byt na prvni pozici a na pfedposledni pozici
zkumavky v poslednim stojanu pracovniho seznamu. Pozitivni kontrola Aptima pro
trichomonady musi byt na druhé pozici a na posledni pozici zkumavky v poslednim
stojanu pracovniho seznamu.

2. Kazda kontrolni zkumavka muze byt testovana jednou. Pokusite-li se ze zkumavky
pipetovat vicekrat, mize to zplsobit chyby v dlisledku nedostateéného objemu.

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

C. Rukavice

Podobné jako u jinych systém( reagencii mize nadbytek talku z nékterych rukavic zpUsobit
kontaminaci otevienych zkumavek. DoporuCuji se rukavice bez talku.

D. Protokol monitorovani kontaminace laboratofe pro systém Tigris DTS System
Existuje mnoho faktor( specifickych pro laboratof, které mohou pfispivat ke kontaminaci,
véetné poctu provadénych testl, priibéhu prace, prevalence choroby a rGznych jinych
laboratornich aktivit. Tyto faktory je tfeba vzit v Gvahu pfi stanoveni frekvence monitorovani
kontaminace. Intervaly pro monitorovani kontaminace je tfeba urcit na zakladé postupu a
praxe kazdé laboratofe.

Chcete-li monitorovat laboratorni kontaminaci, je mozné provést nasledujici postup s pouzitim

Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit (soupravy pro odbér stér( Aptima Unisex) pro

odbér endocervikalnich stérd a stérl z muzské mocové trubice:

1. Pfepravni zkumavky na stér oznacdte Cisly odpovidajicimi oblastem, které maji byt
testovany.

2. Vyjméte vytérovou tyCinku (ty€inka s modrou nasadou se zelenym potiskem) z obalu,
namocte ji do pfepravniho média a provedte stér uréené oblasti krouzivym pohybem.

Okamzité zasurite stér do pfepravni zkumavky.

Opatrné ulomte nasadu tyC€inky na rysce a nedovolte rozstfiknuti obsahu.
Pfepravni zkumavku na stér opét neprodysné uzavrete.

6. Opakujte kroky 2 az 5 pro vSechny oblasti, které je tfeba zkontrolovat.

o bk w

Pokud jsou vysledky pozitivni, pfeCtéte si Cast Interpretace testu - Kontrola kvality /
Vysledky pacienta. DalSi informace o monitorovani kontaminace specifické pro systém
Tigris DTS System, viz Tigris DTS System Operator’s Manual (Pfirucka obsluhy systému
Tigris DTS).
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Panther System

Reagencie pro test Aptima Trichomonas vaginalis Assay pro systém Panther System jsou
uvedeny nize. Vedle nazvu reagencie jsou také uvedeny identifikacni symboly reagencie.

Dodavané reagencie a materialy

Poznamka: Informace o H-vétach a P-vétach, které mohou byt spojeny s reagenciemi,
naleznete v knihovné bezpecnostnich listi (Safety Data Sheet Library ) na adrese
www. hologic.com/sds.

Souprava Aptima Trichomonas vaginalis Assay
250 testl (2 krabice a 1 souprava kontrol) (kat. €. 303163)
100 testl (2 krabice a 1 souprava kontrol) (kat. €. 303209)

Aptima Trichomonas vaginalis Refrigerated Box (chlazena krabice)
(krabice 1 ze 2)
(po prijeti skladujte pri teploté od 2 °C do 8 °C).

Mnozstvi
Symbol  Slozka Souprava Souprava
250 testu 100 testil
A Aptima Trichomonas vaginalis Amplification 1 lahvicka 1 lahvicka
Reagent (amplifikacni reagencie)
Susené primery a nukleotidy v pufrovaném roztoku
obsahujicim < 5 % objemového cinidla.
E Aptima Trichomonas vaginalis Enzyme Reagent 1 lahvicka 1 lahvicka
(enzymova reagencie)
Reverzni transkriptaza a RNA polymeréza vysusena v
HEPES pufrovaném roztoku obsahujicim < 10 %
objemového Cinidla.
P Aptima Trichomonas vaginalis Probe Reagent 1 lahvicka 1 lahvicka
(reagencie sondy)
Chemiluminiscencni DNA sondy susené v sukcinatem
pufrovaném roztoku obsahujicim < 5 % detergentu.
TCR-B  Aptima Trichomonas vaginalis Assay Target 1x0,56 mL 1x 0,30 mL

Capture Reagent B (reagencie B zachytu cile testu)
Pufrovany roztok obsahujici < 5 % detergentu.
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Aptima Trichomonas vaginalis Room Temperature Box (krabice s pokojovou teplotou) (krabice 2
ze 2)
(po prijeti skladujte pfi pokojové teploté od 15 °C do 30 °C).

Mnozstvi

Symbol  Slozka Souprava Souprava

250 testu 100 testu

AR Aptima Trichomonas vaginalis Amplification 1x27,7mL 1x11,9mL
Reconstitution Solution (rekonstitucni roztok
pro amplifikaci)
Vodny roztok obsahujici konzervacéni latky.

ER Aptima Trichomonas vaginalis Enzyme 1Tx11,1mL 1x6,3mL
Reconstitution Solution (rekonstitucni roztok
pro enzymy)
Roztok pufrovany HEPES obsahujici surfaktant
a glycerol.

PR Aptima Trichomonas vaginalis Probe 1x354 mL 1x152mL
Reconstitution Solution (rekonstitucni roztok
pro sondy)
Sukcinatem pufrovany roztok obsahujici < 5 %
detergentu.

S Aptima Trichomonas vaginalis Selection Reagent 1x 108 mL 1x43,0mL
(selekéni reagencie)
600 mM boritanem pufrovany roztok obsahujici
surfaktant.

TCR Aptima Trichomonas vaginalis Target Capture 1x54,0 mL 1x26,0mL
Reagent (reagencie pro zachyt cile)
Pufrovany roztok obsahujici zachytové oligomery
a magnetické castice.

Rekonstituéni objimky 3 3

List s éarovym kédem hlavni Sarze 1 list 1 list

Aptima Trichomonas vaginalis Controls Kit (kontrolni souprava)
(po prijeti skladujte pfi teploté od 2 °C do 8 °C).

Symbol Slozka Mnozstvi

NC Aptima Trichomonas vaginalis Negative Control 5x1,7mL
(negativni kontrola)
Neinfekéni necilova nukleova kyselina v pufrovaném roztoku
obsahujicim < 5 % detergentu.

PC Aptima Trichomonas vaginalis Positive Control 5x1,7mL
(pozitivni kontrola)
Neinfekéni mikroorganismy Trichomonas vaginalis v pufrovaném
roztoku obsahujicim < 5 % detergentu.
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Potrebny material, ktery se dodava zviast’

Poznamka: Materialy dostupné u Hologic maji uvedeno katalogové Cislo, neni-li specifikovano jinak.

Kat. €.
Systém Panther System 303095
Souprava kapalin pro test Aptima 303014 (1000 testu)
(Promyvaci roztok Aptima, pufr Aptima pro deaktivacni kapalinu a olejova
reagencie Aptima)
Auto Detect souprava Aptima 303013 (1000 testu)
Jednotky pro vice zkumavek (MTU) 104772-02
Souprava odpadniho vaku Panther 902731
Kryt odpadniho koSe Panther 504405
Nebo provozni souprava pro systém Panther 303096 (5000 testu)
obsahuje MTU, odpadni vaky, kryty odpadniho kose, kapaliny pro test a
autodetekcni reagencie
épiéky, 1000 L, vodivé, snimaji kapalinu 10612513 (Tecan)
Aptima Specimen Transfer Kit 301154C

(souprava Aptima pro transfer vzorku)
pro pouziti se vzorky v roztoku PreservCyt

Aptima Specimen Transfer Kit PRD-05110
(souprava Aptima pro transfer vzork(l) — potisknutelné
pro pouZziti se vzorky v roztoku PreservCyt

Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit PRD-03546
(Souprava pro odbér stérd Aptima Multitest)

Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit 301041
(souprava pro odbér stérd Aptima Unisex) pro odbér
endocervikalnich stérd a stérd z muzské mocové trubice

Aptima Urine Specimen Collection Kit 301040
(odbérova souprava na vzorky moci Aptima) pro vzorky modi
muzu i zen

Aptima Urine Specimen Transport Tubes 105575
(zkumavky na transport vzork( moci Aptima) pro vzorky moci
muzu i Zzen

Bélidlo, 5 % az 7 % (0,7 M az 1,0 M) roztok chlornanu sodného  —

Rukavice na jedno pouziti —

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

Nahradni uzavéry pro soupravy se 250 testy —
Rekonstitucni roztoky pro amplifikacni reagencie a reagencie sondy
CL0041 (100 uzévéra)
Rekonstituéni roztok pro enzymatickou reagencii 501616 (100 uzaveéri)
TCR a selekcni reagencie CL0040 (100 uzavéra)
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Nahradni uzavéry pro soupravy se 100 testy —

Rekonstitucni roztoky pro amplifikacni a enzymatické reagencie
a reagencie sondy
CL0041 (100 uzévérd)
TCR a selekéni reagencie 501604 (100 uzavérd)

Volitelné materialy

Kat. €.
Aptima Trichomonas vaginalis Controls Kit (kontrolni souprava) 302807
Pfidavek Hologic do bélidla pro cisténi 302101

pro pravidelné ¢isténi povrchi a zafizeni

Testovaci postup systému Panther System

Poznamka: Viz Panther System Operator’s Manual (Prirucka obsluhy systému Panther),
kde jsou uvedeny dodatecné proceduralni informace k systému Panther System.

A. P¥iprava pracovniho mista

1. Vycistéte pracovni plochy, kde se budou pfipravovat reagencie a vzorky. Pracovni
plochy otfete za pouziti 2,5 % az 3,5 % (0,35 M az 0,5 M) roztoku chlornanu
sodného. Roztok chlornanu sodného ponechte v kontaktu s povrchy po dobu
minimalné 1 minuty a pak oplachnéte vodou. Roztok chlornanu sodného nenechejte
vyschnout. Zakryjte pracovni plochu, na niz se budou pfipravovat reagencie a vzorky,
Cistym absorp&nim laboratornim krytem na pracovni desky, ktery je potaZzen z jedné
strany plastem.

B. Rekonstituce reagencii a pfiprava nové soupravy

Poznamka: Rekonstituce reagencii se ma provadét pred zahajenim jakékoliv prace na
systému Panther System.

1. Chcete-li rekonstituovat amplifikacni reagencie, enzymatické reagencie a reagencie
sondy, kombinujte lahve lyofilizované reagencie s rekonstitu¢nim roztokem. V pfipadé
uloZeni v chladni¢ce nechte rekonstitu¢ni roztoky pred pouzitim dosahnout pokojové
teploty.

a. Sparujte kazdy rekonstituéni roztok s jeho lyofilizovanou reagencii. Ujistéte se, ze
rekonstituéni roztok a reagencie maji shodné barvy oznaceni pfedtim, nez
pfipojite rekonstitucni objimku.

b. Zkontrolujte Cisla Sarzi na listu ¢arového kodu hlavni Sarze, abyste zajistili, Ze
budou sparovany odpovidajici reagencie.

c. Oteviete lahvi¢ku s lyofilizovanou reagencii a pevné zasurite konec rekonstituéni
objimky s drazkou do otvoru v lahvi¢ce (Obrazek 2, krok 1).

d. Oteviete odpovidajici lahvicku s rekonstituénim roztokem a umistéte uzavér na
Cisty zakryty pracovni povrch.

e. Drzte lahviCku s roztokem na pracovni desce, pevné zasunte druhy konec
rekonstituéni objimky do otvoru lahve (Obrazek 2, krok 2).

f. Sestavené lahve pomalu prevratte. Nechejte roztok vytéct z lahve do sklenéné
lahvicky (Obrazek 2, krok 3).
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g. Roztok v lahvi¢ce promichejte opatrnym krouzenim. Pfi krouZeni lahvi zamezte
vzniku pény (Obrazek 2, krok 4).

h. Pockejte, dokud se lyofilizovana reagencie nerozpusti v roztoku, a pak prevratte
sestavené lahve jesté jednou naklonénim v uhlu 45°, aby se minimalizoval vznik
pény (Obrazek 2, krok 5). Ponechte vesSkerou kapalinu odtéct zpét do plastové
lahve.

i. Sejméte rekonstituéni objimku a sklenénou lahvi¢ku (Obrazek 2, krok 6).

j. Uzaviete plastovou lahev. Zaznamenejte inicialy obsluhy a datum rekonstituce na
Stitku (Obrazek 2, krok 7).

k. Rekonstituéni objimku a sklenénou lahvicku zlikviduje (Obrazek 2, krok 8).

Varovani: Pri rekonstituci Cinidel zabrarite vzniku pény. Péna naruSuje detekci hladiny v
systému Panther System.

T
8 1y

/4 - ™y

Obrazek 2. Rekonstituéni proces systému Tigris DTS System nebo Panther System

2. Pfipravte pracovni reagencii zachytu cile (WTCR)
a. Sparujte odpovidajici lahve TCR a TCR-B.

b. Zkontrolujte Cisla Sarze reagencie na listu ¢arového kédu hlavni Sarze, abyste
zajistili, Ze budou sparovany odpovidajici reagencie soupravy.

Otevrete lahev s TCR a umistéte krytku na Cisty zakryty pracovni povrch.

Oteviete lahev TCR-B a nalijte cely obsah do lahve TCR. Ocekavejte, Zze malé
mnozstvi kapaliny maze v lahvi TCR-B zUstat.

e. Zakryjte TCR lahev a roztok jemné promichejte, aby se obsah zamichal. Pfi tomto
kroku zabrarite vzniku pény.

f. Zaznameneijte inicialy obsluhy a aktualni datum na Stitku.
g. Vyhodte lahev TCR-B a krytku.

3. Pripravte selekéni reagencii

a. Zkontrolujte Cisla Sarze reagencie na listu ¢arového kédu hlavni Sarze, abyste
zajistili, Ze budou sparovany odpovidajici reagencie soupravy.
b. Zaznamenejte inicidly obsluhy a aktualni datum na Stitku.
Poznamka: Kazdou reagencii pfed zaloZzenim do systému d(kladné promichejte
opatrnym prevracenim. Pri pfevraceni reagencii zabrafite vzniku pény.

C. Priprava reagencii (pro dfive rekonstituované reagencie)
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1.

2.

Dfive rekonstituované reagencie amplifikace, enzymd a sondy musi pfed zahajenim
testu dosahnout pokojové teploty (15 °C az 30 °C).

Pokud rekonstituovana reagencie sondy obsahuje precipitat, ktery se pfi pokojové
teploté nevraci do roztoku, zahfivejte uzavienou lahvi¢ku pfi teploté, ktera nepfekroCi
62 °C, po dobu 1 az 2 minut. Po tomto zahfivacim kroku lze reagencii sondy pouzit
dokonce i v pfipadé, Ze zUstanou zbytky precipitatu. Reagencii sondy pfed zalozenim
do systému promichejte pfevracenim; davejte pozor, aby se netvofila péna.

Kazdou reagencii pfed zaloZzenim do systému dikladné promichejte opatrnym
prevracenim. Pfi pfevraceni reagencii zabrarte vzniku pény.

Lahve s reagenciemi nedopliujte. Systém Panther System rozpozna lahve, které byly
doplnény, a zamitne je.

D. Manipulace se vzorkem

1.
2.
3.

Pfed zpracovanim ponechte kontroly a vzorky dosahnout pokojové teploty.

Vzorky nemichejte vifenim.

Vizualné zkontrolujte, Ze vSechny zkumavky se vzorky splfiuji nasledujici kritéria:

a. pfitomnost jediné modré odbérové ty€inky Aptima v transportni zkumavce na
vzorky Unisex;

b. PFitomnost jediného rizového odbérového tamponu Aptima v pfepravni zkumavce
pro vzorky z vaginalniho stéru nebo pro vzorky z multitestu;

c. kone€ny objem moci mezi ¢ernymi ryskami na transportni zkumavce pro
vzorky moci;

d. nepfitomnost odbérové tyCinky v transportni zkumavce na vzorky Aptima pro
kapalné vzorky Pap v roztoku PreservCyt.

Zkontrolujte zkumavky se vzorky pfed zaloZzenim do stojanu:

a. Pokud zkumavka se vzorkem obsahuje bubliny v prostoru mezi tekutinou a
uzavérem, odstfedte zkumavku po dobu 5 minut pfi 420 RCF, abyste bubliny
odstranili.

b. Pokud ma zkumavka se vzorkem mensi objem, nez je typicky pozorovano pfi
dodrzovani pokynu k odbéru, odstfedte zkumavku po dobu 5 minut pfi 420 RCF,
abyste zaijistili, ze v uzavéru neni zadna kapalina.

c. Pokud hladina kapaliny ve zkumavce se vzorkem moc¢i neni mezi dvéma &ernymi
ryskami na Stitku, vzorek musi byt zamitnut. Nepropichujte pfepinénou zkumavku.

d. Pokud zkumavka se vzorkem modéi obsahuje precipitat, zahfivejte vzorek na
teplotu 37 °C po dobu az 5 minut. V pfipadé, Ze se precipitat znovu nerozpusti,
vizualné se ujistéte, Ze precipitat nebrani dodani vzorku.

Poznamka: Pokud nedodrZite kroky 4a - 4c mizZe to zpdsobit tnik tekutiny z uzavéru
zkumavky na vzorek.

Poznamka: Z kaZzdé zkumavky se vzorkem je moZné testovat aZz 4 samostatné alikvoty.
Pokusite-li se ze zkumavky na vzorek odpipetovat vice nez 4 alikvoty, muze to zpusobit
chyby pfi zpracovani.

E. Pfiprava systému

1.

Sestavte systém podle instrukci v Panther System Operator's Manual (Pfirucka
obsluhy systému Panther).

2. Zalozte vzorky.
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Poznamky k postupu
A. Kontroly

1. Pro spravnou funkci softwaru Panther Aptima Assay je vyzadovan jeden par kontrol.
Pozitivni kontrolu Aptima pro trichomonady a negativni kontrolu Aptima pro
trichomonady Ize zalozit na libovolnou pozici ve stojanu nebo v nosici vzorku systému
Panther System. Pipetovani pacientskych vzork(l se zahaji po spIinéni nasledujicich
dvou podminek:

a. systém pravé zpracovava dvé kontroly;
b. v systému jsou zaregistrovany platné vysledky kontrol.

2. Po odpipetovani zkumavek s kontrolami a po zpracovani pro konkrétni soupravu
reagencii Ize vzorky pacienta analyzovat pomoci pfidruzené soupravy po dobu az
24 hodin, s vyjimkou nasledujicich stavu:
a. vysledky kontrol jsou neplatné;

b. pfidruzena souprava reagencii testu byla odstranéna ze systému;
c. pfidruzena souprava reagencii testu prekrocila limity stability.

3. Kazda kontrolni zkumavka Aptima mUize byt testovana jednou. Pokusite-li se ze
zkumavky pipetovat vicekrat, maze to zpUsobit chyby pfi zpracovani.

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

C. Rukavice s talkem

Podobné jako u jinych systému reagencii mize nadbytek talku z nékterych rukavic
zpUsobit kontaminaci otevienych zkumavek. Doporucuji se rukavice bez talku.

D. Protokol monitorovani kontaminace laboratofe pro systém Panther System

Existuje mnoho faktor( specifickych pro laboratof, které mohou pfispivat ke kontaminaci,
vCetné poctu provadénych testd, pribéhu prace, prevalence choroby a rliznych jinych
laboratornich aktivit. Tyto faktory je tfeba vzit v ivahu pfi stanoveni frekvence
monitorovani kontaminace. Intervaly pro monitorovani kontaminace je tfeba urcit na
zakladé postupll a praxe kazdé laboratore.

Chcete-li monitorovat laboratorni kontaminaci, je mozné provést nasledujici postup s

pouzitim Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit (soupravy pro odbér stérll Aptima

Unisex) pro odbér endocervikalnich stérli a stérl z muzské mocové trubice:

1. Prepravni zkumavky na stér oznacte Cisly odpovidajicimi oblastem, které maiji byt
testovany.

2. Vyjméte vytérovou ty€inku (ty€inka s modrou nasadou se zelenym potiskem) z obalu,
namodte ji do pfepravniho média a provedte stér ur€ené oblasti krouzivym pohybem.

Okamzité zasunte stér do pfepravni zkumavky.

Opatrné ulomte nasadu tyC€inky na rysce a nedovolte rozstfiknuti obsahu.
Pfepravni zkumavku na stér opét neprodydné uzaviete.

6. Opakujte kroky 2 az 5 pro vSechny oblasti, které je tfeba zkontrolovat.

o ko

Pokud jsou vysledky pozitivni, prectéte si Cast Interpretace testu - Kontrola kvality /
Vysledky pacienta. DalSi informace o monitorovani kontaminace specifické pro systém
Panther System vam poskytne technicka podpora spolecnosti Hologic.
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Interpretace testu - Kontrola kvality / Vysledky pacienta

A. Interpretace testu

Vysledky analyzy jsou automaticky interpretovany softwarem Aptima Trichomonas Assay
Software systému Tigris DTS System nebo Panther System. Vysledek testu mize byt
negativni, pozitivni nebo neplatny dle celkové hodnoty RLU pfi detekénim kroku (viz nize).
Vysledek testu muze byt neplatny, pokud je hodnota RLU mimo normalni oCekavany rozsah.
U pocatecnich neplatnych vysledk( se musi test zopakovat. Do zpravy uvedte prvni platny

vysledek.
Interpretace testu Celkova RLU (x1000)
Negativni 0*az <100
Pozitivni 100 az < 2400
Neplatny 0* nebo = 2400

*Spada-li hodnota RLU méfena systémem Tigris DTS System nebo Panther
System mezi 0 a 999, ve sloupci ,Total RLU (000s)” ve zpravé o
analytickém cyklu je uvedena hodnota ,0“. Naméfené hodnoty RLU mensi
nez 690 jsou hlaseny jako neplatné. Naméfené hodnoty RLU mezi 690 a
999 jsou hlaseny jako platné.

B. Vysledky kontroly kvality a pfijatelnost

Negativni kontrola Aptima pro trichomonady, ktera je ozna¢ena ,NC CONTROL - TRICH,
a pozitivni kontrola Aptima pro trichomonady, ktera je oznacena ,PC CONTROL + TRICH®,
plUsobi jako kontroly pro kroky zachytu cile, amplifikace a detekce analyzy. V souladu s
pokyny nebo pozadavky mistnich, statnich a federalnich pfedpist nebo akreditanich
organizaci mohou byt zahrnuty dal8i kontroly pro lyzu buriky a stabilizaci RNA. Pozitivni
kontrola Aptima pro trichomonady, ktera je oznacena ,PC CONTROL + TRICH®, obsahuje
neinfekéni rRNA trichomonady T. vaginalis.

Kontroly testu Aptima Trichomonas vaginalis musi produkovat nasledujici vysledky testu:

Kontrola Celkova RLU (x1000) Vysledek pro T. vaginalis
NC Control — TRICH 0*a<20 Negativni
PC Control + TRICH > 500 a <2400 Pozitivni

*Spada-li hodnota RLU méfena systémem Tigris DTS System nebo Panther System mezi 0 a
999, ve sloupci ,Total RLU (000s)“ ve zpravé o analytickém cyklu je uvedena hodnota ,0%.
Naméfené hodnoty RLU menSi nez 690 jsou hlaSeny jako neplatné. Naméfené hodnoty RLU
mezi 690 a 999 jsou hlaseny jako platné.

Kazda laboratof by méla implementovat pfisluSsné kontrolni postupy pro spinéni pozadavku
predpisu CLIA (Cast 493.1256).

Poznamka: Potrebujete-li asistenci s kontrolami mimo rozsah, kontaktujte technickou
podporu Hologic.
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Omezeni

A.

Pouziti tohoto testu je omezeno na personal, ktery byl proSkolen v takovych postupech.
Zanedbanim instrukci v této pfibalové informaci mohou byt zpUisobeny chybné vysledky.

Uginky pouziti tamponu, vyplachd a proménnych &initeld odbé&ru vzorku nebyly
hodnoceny s ohledem na jejich vliv na detekci Trichomonas vaginalis.

TV pozitivni vzorky s obsahem hlenu mohou vykazovat snizené hodnoty RLU. Pro
zajisténi spravného odbéru endocervikalniho vzorku je tfeba nadbyteény hlen odstranit.

Odbér modi, vaginalniho stéru a kapalného vzorku Pap v roztoku PreservCyt neni uréen
jako nahrada za vysSetfeni hrdla déloZzniho nebo za endocervikalni vzorky pfi diagnostice
urogenitalnich infekci zen. Pacientky mohou trpét cervicitidou, uretritidou, infekcemi
mocovych cest nebo vaginalnimi infekcemi v disledku jinych pfi¢in nebo sou€asnych
infekci zpusobenych jinymi Ciniteli.

Tato analyza byla testovana pouze s pouzitim indikovanych typu vzorka. Funkénost s
jinymi druhy vzorkld nebyla vyhodnocena.

Spolehlivé vysledky zavisi na adekvatnim odbéru vzorku. Vzhledem k tomu, Ze
transportni systém pouZivany v tomto testu neumoZziiuje mikroskopické hodnoceni
adekvatnosti vzorku, je tfeba vyskoleni Iékafl v technice fadného odbéru vzorkl. Pokyny
viz Odbér a uchovavani vzorku. Podrobné informace viz pfislusné instrukce k pouziti.

Terapeutické selhani nebo uspéch testem Aptima Trichomonas vaginalis Assay neni
mozné urcit, protoze nukleova kyselina mize pfetrvavat po odpovidajici antimikrobialni
terapii.

Vysledky testu Aptima Trichomonas vaginalis Assay musi byt interpretovany v souvislosti
s dalSimi klinickymi udaiji, které ma lékaf k dispozici.

Negativni vysledek nevyluCuje moznost infekce, protoze vysledky jsou zavislé na
adekvatnim odbéru vzorku. Vysledky testu mohou byt ovlivnény nespravnym odbérem
vzorku, technickou chybou, pomichanim vzorkl nebo hladinou cile pod mezi

detekce testu.

Negativni vysledek nevylu€uje moznost infekce, protoze pfitomnost Trichomonas tenax
nebo Pentatrichomonas hominis ve vzorku muaze ovlivnit schopnost detekce rRNA
T. vaginalis. Podrobnosti viz KfiZova reaktivita v pfitomnosti mikroorganisma.

Test Aptima Trichomonas vaginalis Assay poskytuje kvalitativni vysledky. Proto nelze
provést korelaci mezi velikosti signalu pozitivniho testu a po¢tem organismua ve vzorku.

Test Aptima Trichomonas vaginalis Assay nebyl validovan pro pouZiti se vzorky
vaginalnich stér( odebranych pacientkou.

Funk&nost se vzorky vaginalniho stér(l nebyla hodnocena u téhotnych Zen.

N. Funkénost u vaginalnich stérd a kapalnych vzork(i Pap v roztoku PreservCyt nebyla

hodnocena u Zen mladSich 14 let.
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O.

Funkénost systému Tigris DTS System pfi nadmorské vysSce vétSi nez 2240 m

(7355 stop) nebyla zjiStovana. DalSi volumetrické ovéfeni a studie specifické pro test v
laboratofich v nadmorské vySce vyS$Si nez 2240 m (7355 stop) budou provedeny pred
instalacnim a pfijimacim postupem nebo jako jeho soucast.

Funk&nost systému Panther System pfi nadmofské vySce vétSi nez 2000 m (6561 stop)
nebyla zjiStovana.

Ma-li vzorek maly po€et organismu T. vaginalis, mUze dojit k nerovhomérnému rozmisténi
téchto trichomonad, coz muaze ovlivnit schopnost detekovat rRNA T. vaginalis v
odebraném materialu. Pokud negativni vysledky ze vzorku neodpovidaji klinickému
obrazu, bude mozna nutny novy vzorek.

Zakaznici musi nezavisle odsouhlasit pfenosovy proces LIS.

Funkéni charakteristiky gynekologickych vzorkd odebranych do zkumavky s roztokem
PreservCyt a zpracovanych v systému ThinPrep 2000 nebyly pro test Aptima
Trichomonas vaginalis Assay zjiStovany.

Aptima Trichomonas vaginalis Assay 25 502536CS Rev. 007



Funkéni charakteristiky testu Tigris DTS System Aptima”“

Funkéni charakteristiky testu Tigris DTS System

Prevalence

Mira prevalence T. vaginalis u riznych populaci zavisi na rizikovych faktorech pacienta, jako
je napfiklad vék, zivotni styl, pfitomnost nebo nepfitomnost symptomu a citlivost testu na
detekci infekce. Souhrn vysledkd miry prevalence T. vaginalis (podle typu vzorku) uréeny
testem Aptima Trichomonas vaginalis Assay v klinické studii uvadi Tabulka 1.

Tabulka 1: Mira prevalence T. vaginalis uréena testem Aptima Trichomonas vaginalis Assay podle typu vzorku
a mista odbéru

%

Typ (pocet pozitivnich / pocet testovanych)
vzorku VSechna Pracovisté Pracovisté Pracovisté Pracovisté Pracovisté Pracovisté Pracovisté Pracovisté Pracovisté
pracovisté 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Moé& 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) (2114) (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) (7/74) (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) (12/62) (6/71) (3/17) (17/104) (1/167) (23/98) (10/129) (11/98) (13/67)

CVS = vaginalni stér odebrany lékafem (clinician-collected vaginal swab), ES = endocervikalni stér (endocervical swab),
PCyt = kapalny vzorek Pap v roztoku PreservCyt (PreservCyt Solution liquid Pap).

Klinicka funkéni charakteristika

Byla provedena pilotni prospektivni multicentricka klinicka studie za ucelem vyhodnoceni
funkénich charakteristik testu Aptima Trichomonas vaginalis Assay. Do studie bylo zafazeno
jeden tisic dvacet pét (1025) symptomatickych a nesymptomatickych Zen z deviti klinickych
pracovist v USA (v€etné porodnicko-gynekologické Kliniky, kliniky pro planované rodicovstvi

a kliniky pohlavné prenosnych chorob). Kazdému subjektu bylo odebrano az 6 vzorkl (1 vzorek
prvniho proudu modi, 3 vaginalni stéry, 1 endocervikalni stér a 1 kapalny vzorek Pap v roztoku
PreservCyt). VSechny vzorky kromé vzorkd moci byly odebrany Iékafem. Kapalné vzorky Pap
v roztoku PreservCyt byly odebrany prostfedkem typu Stétecku nebo Spachtli a cytologickym
StéteCkem. Dva vzorky vaginalniho stéru byly testovany komeréné dostupnym kultivaénim
systémem a mikroskopickou kontrolou mokré fixace za ucelem potvrzeni stavu infikovanosti.
Zbyvaijici 4 vzorky byly pfipraveny k testovani pomoci testu Aptima Trichomonas vaginalis
Assay podle pokynl uvedenych v pfibalové informaci soupravy Aptima pro odbér vzorka.
Testovani pomoci testu Aptima Trichomonas vaginalis Assay bylo provedeno ve tfech externich
laboratofich a v souladu s pokyny uvedenymi v pfibalové informaci.

Funké&ni charakteristiky testu Aptima Trichomonas vaginalis Assay byly stanoveny na zakladé
porovnani vysledkd s algoritmem stavu infekce pacientky. V tomto algoritmu byl subjekt
definovan jako infikovany nebo neinfikovany T. vaginalis na zakladé vysledkl kultivacnich
testd nebo mikroskopického vySetfeni vzorkd vaginalnich stérd za pouziti mokré fixace. Aby
mohl byt stav pacientky povazovan za infekéni, byl vyZadovan nejméné jeden pozitivni
vysledek referenéniho testu. Aby mohl byt stav pacientky povazovan za neinfekéni, musely
byt oba dva referencni testy negativni.

Z hodnotitelnych vzork( bylo pomoci testu Aptima Trichomonas vaginalis Assay testovano
celkem 738 vzork( moci, 877 vaginalnich stéri, 922 endocervikalnich stérd a 813 kapalnych
vzorkd Pap v roztoku PreservCyt. Vzorky s neplatnymi prvotnimi vysledky byly testovany
znovu. TFi (3) vzorky moci, dva (2) vzorky vaginalniho stéru a dva (2) vzorky endocervikalniho
stéru mély kone¢né neplatné vysledky z ddvodu selhani technického zafizeni nebo problémi
se vzorkem; tyto vzorky byly vylou€eny z analyz.
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Tabulka 2 uvadi citlivost, specificitu, pozitivni prediktivni hodnotu (PPV) a negativni prediktivni
hodnotu (NPV) testu Aptima Trichomonas vaginalis Assay a miru prevalence T. vaginalis
(podle stavu infikovanosti) u kazdého typu vzorku. Funkéni charakteristika byla podobna

u vSech typU vzorkd.

Tabulka 2: Funkéni charakteristiky testu Aptima Trichomonas vaginalis Assay

T e T SR
Mot 735 80 7 644 4 114 (88,%1?;)28,1) (97,%%:9,5) (85?12-;;)6,4) (98?59-59,8)
cvs &r5 8 76 0 127 (96,17(2(1)00) (97%?9,5) (87,963157,0) (99,15(3(1)00)
ES 920 114 5 81 0 124 (96,17(3(1)00) (98%?519,7) (90,975-19?8,6) (99,16?(1)00)
PCyt 813 9 3 717 0 M4 (96,10?(1)00) (9822’969,9) (91216-59,3) (99,15(3(1)00)

ClI = interval spolehlivosti (confidence interval), CVS = vaginalni stér odebrany Iékafem (clinician-collected vaginal swab),
ES = endocervikalni stér (endocervical swab), FN = faleSné negativni (false negative), FP = faleSné pozitivni (false positive),
PCyt = kapalny vzorek Pap v roztoku PreservCyt (PreservCyt Solution liquid Pap), Prev = prevalence, TN = pravdivé
negativni (true negative), TP = pravdivé pozitivni (true positive).

Skoére intervalu spolehlivosti.

295 % interval spolehlivosti PPV vypogitany z exaktniho 95 % intervalu spolehlivosti pro pozitivni pravdépodobnostni pomér a
95 % interval spolehlivosti NPV vypocitany z exaktniho 95 % intervalu spolehlivosti z negativniho pravdépodobnostniho poméru.

Tabulka 3 uvadi citlivost, specificitu, PPV a NPV testu Aptima Trichomonas vaginalis Assay

a miru prevalence T. vaginalis (podle stavu infikovanosti) u kazdého typu vzorku podle stavu
symptom. Subjekty byly klasifikovany jako symptomatické, pokud byly subjektem hlaseny
symptomy. Subjekty byly klasifikovany jako nesymptomatické, pokud nebyly subjektem hlaseny
symptomy. Funkéni charakteristiky byly u vSech typl vzorkl podobné u symptomatickych

i nesymptomatickych subjektl. Mira prevalence byla vy$si u symptomatickych zen.

Tabulka 3: Funkéni charakteristiky testu Aptima Trichomonas vaginalis Assay podle stavu symptomu

TP  Staveymptomd n TP FP TN FN Prevs CUNOSL% Specificita % PPV % NPV %
(1]

vzorku (95 % CI)? (95 % CIy? (95 % ClI)? (95 % CI)?
o 95,5 99,0 87,5 99,7

Mo Nesymptomatické 324 21 3 299 1 6,8 (78.2-99,2) (97,1-09,7) (71,4-96,9)  (98,4-100)
L 95,2 98,9 93,7 99,1

Symptomatické 411 59 4 345 3 15,1 (86.7-98,3) (97.1-09.,6) (85,7-98,1)  (97,7-99.8)
o 100 98,8 85,7 100

ovs Nesymptomatické 345 24 4 317 O 7,0 (86,2-100) (96,8-99.5) (70,3-95.6)  (98,9-100)
L 100 99,1 95,6 100

Symptomatické 530 87 4 439 O 16,4 (95,8-100) (97,7-99,6) (89,5-98,8)  (99,2-100)
s 100 99,7 96,3 100

Es Nesymptomatické 372 26 1 345 O 7,0 (87,1-100) (98,4-99,9) (82,4-99,9)  (99,0-100)
o 100 99,1 95,7 100

Symptomatické 548 88 4 456 O 16,1 (95,8-100) (97,8-99,7) (89,6-98,8)  (99,2-100)
. 100 100 100 100

bevt Nesymptomatické 353 23 0 330 O 6,5 (85,7-100) (98,8-100) (86,2-NC) (99,0-100)
y 100 99,2 95,9 100

Symptomatické 460 70 3 387 0 152 g,8400)  (97,8-99.7)  (88.9-99.1)  (99,1-100)

Cl = interval spolehlivosti (confidence interval), CVS = vaginalni stér odebrany Iékafem (clinician-collected vaginal swab),
ES = endocervikalni stér (endocervical swab), FN = faleSné negativni (false negative), FP = fale$né pozitivni (false positive),
NC = nelze vypocitat (not calculable), PCyt = kapalny vzorek Pap v roztoku PreservCyt (PreservCyt Solution liquid Pap),
Prev = prevalence, TN = pravdivé negativni (true negative), TP = pravdivé pozitivni (true positive).

Skoére intervalu spolehlivosti.

295 % interval spolehlivosti PPV vypogitany z exaktniho 95 % intervalu spolehlivosti pro pozitivni pravdépodobnostni pomér a 95 %
interval spolehlivosti NPV vypocitany z exaktniho 95 % intervalu spolehlivosti z negativniho pravdépodobnostniho poméru. Nékteré
mezni hodnoty spolehlivosti nelze vypoditat, protoze vzorce maji nedefinované vysledky.

Tabulka 4 uvadi citlivost, specificitu, PPV a NPV testu Aptima Trichomonas vaginalis Assay a
miru prevalence T. vaginalis (podle stavu infikovanosti) u kazdého typu vzorku podle mista
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odbéru. Funkéni charakteristiky vSech typu vzorkd byly podobné u vSech mist odbéru.
Mira prevalence se u jednotlivych mist odbéru ménila podle otekavani.

Tabulka 4: Funkcni charakteristiky testu Aptima Trichomonas vaginalis Assay podle mista odbéru

o acovise | VP > PP TN PN Prove ClNVOSL%  Specificita v PPV % NPV %o
vzorku (95 % ClI)' (95 % ClI)' (95 % CI)? (95 % CI)?

Mo¢ 58 10 1 46 1 190 90,9(62,3-984) 97,9 (88,9-99,6) 90,9 (66,5-99,7) 97,9 (91,2-99.9)

) CVS 59 12 1 46 0 203 100(758-100) 97,9 (88,9-99.6) 92,3 (69,3-99,8) 100 (93,7-100)
ES 62 12 0 5 0 194 100(758-100) 100 (92,9-100) 100 (77,1-NC) 100 (94,0-100)

PCyt 62 12 0 50 0 194 100(758-100) 100 (92,9-100) 100 (77,1-NC) 100 (94,0-100)

Mo¢ 73 5 0 67 1 82 833(43,697,00 100(94,6-100) 100 (60,0-NC) 98,5 (94,6-100)

, cvS 74 6 1 67 0 81 100(61,0-100) 985(921-997) 857 (527-99,6) 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)

Mo¢ 14 1 1 12 0 74  100(20,7-100) 92,3 (66,7-98,6) 50,0 (3,0-97,5) 100 (92,1-100)

, CVS 12 2 0 10 0 167 100(342-100) 100(72,2-100) 100 (32,1-NC) 100 (85,6-100)
ES 17 2 1 14 0 118 100(34,2-100) 933 (70,2-98,8) 66,7 (19,9-98,8) 100 (89,5-100)

PCyt 17 2 1 14 0 11,8 100(342-100) 93,3(70,2:98,8) 66,7 (19,9-98,8) 100 (89,5-100)

Mo¢ 97 15 1 80 1 165 938(71,7-989) 988 (93,3-99,8) 938 (744-99,8) 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 8 0 163 100(81,6-100) 100(958-100) 100 (82,5-NC) 100 (96,3-100)

Mo¢ 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 165 1 0 164 0 06 100(20,7-100) 100 (97,7-100) 100 (6.4-NC) 100 (99,4-100)

PCyt 167 1 0 166 O 06 100(20,7-100) 100 (97,7-100) 100 (6,4-NC) 100 (99,4-100)

Moc 88 17 1 69 1 205 94,4 (74,2:99,0) 98,6 (92,399,7) 944 (76,7-99,8) 98,6 (934-100)

] CVS 95 21 1 73 0 221 100(845100) 98,6(927-99,8) 955 (79,5-99,9) 100 (956-100)
ES 9 21 1 76 0 214 100(84,5100) 98,7 (93,0-99,8) 955 (79,5-99,9) 100 (958-100)

PCyt 98 22 1 75 0 224 100(851-100) 98,7 (92,9-99.8) 95,7 (80,3-99,9) 100 (95,7-100)

Mo¢ 105 7 1 97 0 67 100 (64,6-100) 99,0 (94,4-99,8) 87,5 (563-99,6) 100 (97,2-100)

, CVS 191 18 2 171 0 94  100(824-100) 98,8 (959-99,7) 90,0 (71,7-98,7) 100 (98,1-100)
ES 198 18 1 174 0 93 100 (82,4-100) 994 (96,8-99,9) 947 (766-99,9) 100 (98,1-100)

PCyt 129 9 1 119 0 70 100(70,1-100) 99,2(954-99,9) 90,0 (62,2-99,7) 100 (97,5-100)

Mo¢ 98 11 1 8 0 112 100 (74,1-100) 989 (93,8-99,8) 917 (67,0-99,8) 100 (96,5-100)

. CVS 95 11 1 83 0 11,6 100(74,1-100) 98,8 (93,6:99,8) 91,7 (67,0-99,8) 100 (96,4-100)
ES 97 1 0 8 0 113 100 (74,1-100) 100 (957-100) 100 (75,3-NC) 100 (96,5-100)

PCyt 98 1 0 8 0 11,2 100(741-100) 100(958-100) 100 (75,3-NC) 100 (96,5-100)

Moc 66 13 1 52 0 197 100 (77,2-100) 98,1(90,1-99,7) 929 (70,9-99,8) 100 (94,3-100)

. CVS 64 13 1 50 0 203 100(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(77,2100) 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 = interval spolehlivosti (confidence interval), CVS = vaginalni stér odebrany |ékafem (clinician-collected vaginal swab),
ES = endocervikalni stér (endocervical swab), FN = faleSné negativni (false negative), FP = faleSné pozitivni (false positive),
NC = nelze vypocéitat (not calculable), PCyt = kapalny vzorek Pap v roztoku PreservCyt (PreservCyt Solution liquid Pap),
Prev = prevalence, TN = pravdivé negativni (true negative), TP = pravdivé pozitivni (true positive).
Skére intervalu spolehlivosti.
295 % interval spolehlivosti PPV vypocitany z exaktniho 95 % intervalu spolehlivosti pro pozitivni pravdépodobnostni pomér a 95 %
interval spolehlivosti NPV vypocitany z exaktniho 95 % intervalu spolehlivosti z negativniho pravdépodobnostniho poméru. Nékteré
mezni hodnoty spolehlivosti nelze vypocitat, protoze vzorce maji nedefinované vysledky.
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Tabulka 5 uvadi citlivost, specificitu, PPV a NPV testu Aptima Trichomonas vaginalis Assay a
miru prevalence T. vaginalis (podle stavu infikovanosti) v kapalnych vzorcich Pap v roztoku
PreservCyt, odebranych prostfedkem pro odbér cervikalnich vzorkd. Funkéni charakteristiky
kapalnych vzorkl Pap v roztoku PreservCyt byly podobné u vSech odbérovych prostfedka.

Tabulka 5: Funkcéni charakteristiky testu Aptima Trichomonas vaginalis Assay s kapalnymi vzorky Pap
v roztoku PreservCyt podle typu odbérového prostredku.

&rovy Citlivost ¢ Specificita ¢ PPV 9 NPV ¢
Odbe'rovy n ™ FP TN EN  Prev% itlivost % pecificita % % %
prostfedek (95 % CI)? (95 % CI)? (95 % CI)? (95 % CI)?

Prostfedek typu 100 99,7 98,4 100
statecku a7 62 1 3 0 139 949400 (98,5-100) (91,8-100) (99,1-100)

Spachtle / 100 99,4 93,9 100
cytologicky Stétesek 06 31 2 333 0 85 (89,0-100) (97,8-99,8) (81,2-99,2) (99,0-100)

Cl = interval spolehlivosti (confidence interval), FN = faleSné negativni (false negative), FP = faleSné pozitivni (false positive),
Prev = prevalence, TN = pravdivé negativni (true negative), TP = pravdivé pozitivni (true positive).

Skére intervalu spolehlivosti.

295 % interval spolehlivosti PPV vypocitany z exaktniho 95 % intervalu spolehlivosti pro pozitivni pravdépodobnostni pomér a 95 %
interval spolehlivosti NPV vypocitany z exaktniho 95 % intervalu spolehlivosti z negativniho pravdépodobnostniho poméru.

Pozitivni a negativni prediktivni hodnoty pro hypotetickou miru prevalence

Odhadnuté hodnoty PPV a NPV testu Aptima Trichomonas vaginalis Assay pro riiznou
hypotetickou miru prevalence pro kazdy typ vzorku uvadi Tabulka 6. Tyto vypocty jsou
zaloZeny na celkové odhadované citlivosti a specificité pro kazdy typ vzorku.

Tabulka 6: Hypotetické hodnoty PPV a NPV testu Aptima Trichomonas vaginalis Assay podle typu vzorku

I

Typ vzorku Prevalence (%) PPV (%) NPV (%)

1 47,2 100

2 64,4 99,9

5 82,3 99,7

. 10 90,8 99,5

Mo¢ 12 92,4 99,3

15 94,0 99,2

20 95,7 98,8

25 96,7 98,4

7 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 97.0 700

15 97,7 100

20 98,4 100

25 98,8 100

CVS = vaginalni stér odebrany lékafem (clinician-collected vaginal swab), ES = endocervikalni stér (endocervical swab),
PCyt = kapalny vzorek Pap v roztoku PreservCyt (PreservCyt Solution liquid Pap).
Hodnoty PPV a NPV jsou ziskany z riznych hypotetickych mér prevalence pomoci odhadu citlivosti a specificity z klinické studie
funkénich charakteristik. Citlivost byla 95,2 % u vzorkd moci a 100 % u vaginalnich stér(i, u endocervikalnich stért a u kapalnych
vzorkd Pap v roztoku PreservCyt. Specificita byla 98,9 % u vzorkd moci a 99,0 % u vzork( vaginalnich stért, 99,4 % u vzorkd
endocervikalnich stéri a 99,6 % u kapalnych vzorkd Pap v roztoku PreservCyt.
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Distribuce hodnot RLU v kontrolnich vzorcich Aptima Trichomonas
vaginalis
Tabulka 7 uvadi distribuci hodnot RLU pro negativni kontrolu Aptima Trichomonas vaginalis a
pro pozitivni kontrolu Aptima Trichomonas vaginalis ze vSech platnych analytickych cykll

testu Aptima Trichomonas vaginalis Assay provedenych béhem klinické studie funk&nich
charakteristik.

Tabulka 7: Distribuce hodnot RLU v negativnich a pozitivnich kontrolach Aptima Trichomonas vaginalis

Kontrola Statistika Celkova W
N 58
Pramér 25
Standardni odchylka 1,93
Negativni Median 2,0
Minimalni hodnota 1
Maximalni hodnota 10
CV % 78,3
N 58
Priimér 1206,3
SD 91,37
Pozitivni Median 1191,5
Minimalni hodnota 986
Maximalni hodnota 1381
CV % 7,6

RLU = relativni svételna jednotka.
Poznamka: Hodnota RLU hlasena softwarem byla zakladem analyzy. HlaSena hodnota RLU je celkova naméfena hodnota
RLU vydélena 1000 a zkracena o Cislice za desetinnou ¢arkou.

Reprodukovatelnost testu

Reprodukovatelnost testu Aptima Trichomonas vaginalis Assay byla vyhodnocena ve tfech
externich laboratofich v USA za pouziti systému Tigris DTS System. Testovani se provadélo po
dobu Sesti dnu a byly pouzity tfi Sarze reagencii testu; testovani provadélo Sest laborant( (dva
na kazdém pracovisti). Panely reprodukovatelnosti byly vytvofeny ze zakladniho vzorku mogi
nebo ze zakladniho kapalného vzorku Pap v roztoku PreservCyt, které byly nafedény do
odpovidajiciho mnozstvi lyzatu T. vaginalis. Kone€né koncentrace T. vaginalis se pohybovaly
od 0 do 1 Trichomonas vaginalis/mL.

Tabulka 8 uvadi data RLU (pro vSechny &leny panelu), konkrétné stfedni hodnotu, standardni
odchylku (SD) a varia¢ni koeficient (CV) mezi pracovisti, mezi laboranty, mezi Sarzemi, mezi
analytickymi cykly, v ramci analytického cyklu a celkovou hodnotu. Zobrazeno je také procento
shody s pfedpokladanymi vysledky. Do analyzy byly zahrnuty vzorky s platnymi vysledky.
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Tabulka 8: Studie pro stanoveni reprodukovatelnosti testu Aptima Trichomonas vaginalis Assay

Mezi Mezi V ramci
.«,.  Mezilaboranty Mezi Sarzemi analytickymi  analytickych Celkem
pracovisti N
cykly cykla
Shoda Pramér cv cv cv cv cv CcVv
Konc. N D D D SD SD SD
one @ Rw P ) P e P (%) (%) (%)
Matrice kapalnych vzorka Pap v roztoku PreservCyt
Neg. 106 1000 2,0 1,1 56,8 0,0 0,0 0,0 0,0 04 21,3 08 425 15 741
HNeg 106 925 583 17,2 294 0,0 0,0 1,1 19,1 0,0 0,0 222 38,0 30,2 51,7
MPos 108 98,1 3670 328 89 0,0 0,0 57,5 157 51,0 13,9 140,6 38,3 163,6 44,6
HPos 107 100,0 11104 53,9 49 0,0 0,0 1096 9,9 60,9 55 771 6,9 156,8 14,1
Vzorky v mocové matrici
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 107 972 602 11,2 187 0,0 0,0 96 159 98 16,2 120 19,9 214 356
MPos 107 100,0 7816 532 6,8 0,0 0,0 66,6 8,5 56,0 7,2 83,7 10,7 1319 16,9

HPos 108 98,1 1122,8 495 44 15,0 1,3 119,3 10,6 109,2 9,7 106,9 9,5 200,7 17,9

Shoda = shoda, Konc. = koncentrace, CV = varia¢ni koeficient (coefficient of variation), HNeg = vysoce negativni (high negative),
HPos = vysoce pozitivni (high positive), MPos = stfedné pozitivni (moderate positive), Neg = negativni (negative), RLU = relativni
svételné jednotky (relative light units), SD = standardni odchylka (standard deviation).

Poznamka: Hodnota RLU hlaSena softwarem je celkova naméfena hodnota RLU vydélena 1000 a zkracena o Cislice za
desetinnou ¢arkou.

Variabilita pro nékteré faktory byla Ciselné negativni. K tomu doS$lo, pokud byla variabilita disledkem téchto faktord velmi mala.
V takovych pfipadech je hodnota SD a CV zobrazena jako 0.

Analyticka citlivost

Byly pfipraveny ¢&leny panelu citlivosti obsahujici 0,1 TV/mL ve vzorku v moCové matrici,

v zakladnim kapalném vzorku Pap v roztoku PreservCyt a ve vzorku v matrici vaginalniho stéru
(90 replik na matrici) pomoci dvou kmen0 T. vaginalis (jeden kmen byl citlivy na metronidazol a
jeden rezistentni vici metronidazolu). Testovani prokazalo 100 % pozitivitu u vSech zakladnich
vzork(l a obou kmenu T. vaginalis.

Krizova reaktivita v pritomnosti mikroorganismi

Specificita

Specificita testu Aptima Trichomonas vaginalis Assay byla vyhodnocena testovanim raznych
mikroorganismu véetné bézné mikroflory mocopohlavniho traktu, oportunnich mikroorganismi
a blizce pfibuznych mikroorganismu. Testovani bylo provedeno za pouziti matric zakladniho
transportnim médiu pro vzorek (specimen transport medium, STM), kapalného vzorku Pap
v roztoku PreservCyt a moci; bylo vytvofeno 25 replikat( pro kazdy izolat pro kazdou matrici.
Seznam organismu a testované koncentrace uvadi Tabulka 9. U Zadného z testovanych
organismu nebyla pozorovana kfizova reaktivita ani vyznamny vliv na specificitu testu Aptima
Trichomonas vaginalis Assay.

Citlivost

Citlivost testu Aptima Trichomonas vaginalis Assay byla vyhodnocena testovanim stejnych
organismU (Tabulka 9) v matricich STM, kapalnych vzork(l Pap v roztoku PreservCyt a moci
pfidanych do lyzatu T. vaginalis tak, aby kone¢na koncentrace byla 2,5 TV/mL (25 replik
kazdého izolatu pro kazdou matrici). Citlivost testu Aptima Trichomonas vaginalis Assay nebyla
pfitomnosti testovanych mikroorganisma signifikantnim zplsobem ovlivnéna (s vyjimkou
pfitomnosti Trichomonas tenax a Pentatrichomonas hominis [u nichZ byly zaznamenany nizsi
vystupy signalu]). T. tenax je normalni fyziologicka mikrofléra Ustni dutiny a Pentatrichomonas
hominis je mikroflora tlustého stfeva.
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Tabulka 9: Mikroorganismy testované v testu Aptima Trichomonas vaginalis Assay

.
Testovana koncentrace

Mikroorganismus

STM

PreservCyt

Moé

Acinetobacter Iwoffi

4,6x107 CFU / mL

4,6x10” CFU / mL

2,3x107 CFU /mL

Actinomyces israelii

2,1x108 CFU /mL

2,1x108 CFU /mL

1,1x108 CFU /mL

Atopobium vaginae

6,2x10® CFU / mL

6,2x10° CFU /mL

6,2x106 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

1,2x108 CFU /mL

5,9x107 CFU /mL

Candida glabrata

1,3x108 CFU / mL

1,4x108 CFU /mL

6,4x10” CFU /mL

Candida parapsilosis

9,2x107 CFU / mL

9,2x10” CFU /mL

4,6x10” CFU / mL

Candida tropicalis

1,8x10” CFU / mL

1,8x107 CFU / mL

9,1x108 CFU /mL

Chlamydia trachomatis

2,0x10* TCIDsq / mL

2,0x10% TCIDgo / mL

2,0x10% TCIDgo / 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

9,4x10” CFU /mL

Corynebacterium genitalium

2,8x107 CFU / mL

2,8x107 CFU /mL

1,4x107 CFU / mL

Cryptococcus neoformans

5,8x107 CFU / mL

5,8x107 CFU /mL

2,9x10” CFU /mL

Enterobacter aerogenes

1,5x10° CFU / mL

1,5x10% CFU / mL

1,0x108 CFU /mL

Enterococcus feacalis

9,2x107 CFU / mL

9,2x10” CFU /mL

9,2x10” 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

4,1x106 CFU /mL

Haemophilus ducreyi

2,1x10° CFU / mL

2,1x10° CFU /mL

3,1x10° CFU /mL

Herpes simplex virus |

2,0x105 TCIDsq / mL

2,0x10° TCIDgq / mL

2,0x10° TCIDgq / mL

Herpes simplex virus Il

2,0x105 TCIDsq / mL

2,0x105 TCIDgq / mL

2,0x105 TCIDgq / mL

HIV-1

3,0x107 kopii / mL

3,0x107 kopii / mL

3,0x107 kopii / mL

HPV 16 (SiHa)

1,0x105 bunék / mL

1,0x10% buné&k / mL

1,0x10% buné&k / mL

Klebsiella oxytoca

9,6x108CFU / 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

4,1x10” CFU /mL

4,1x10” 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

2,2x108 CFU / mL

2,2x108 CFU / mL

1,3x10% 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

8,9x10” CFU /mL

Trichomonas tenax

2,7x10° CFU / mL

2,7x10° CFU / mL

1,3x105 CFU / mL

Ureaplasma urealyticum

1,6x108 CFU / mL

1,4x108 CFU / mL

1,3x108 CFU / mL

Interference

Do matric STM, kapalnych vzorkd Pap v roztoku PreservCyt a moci byly individualné pfidany

nasledujici latky (s koncentraci 1 % v/v nebo w/v) a testovany pomoci testu Aptima

Aptima Trichomonas vaginalis Assay
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Trichomonas vaginalis Assay: volné prodejné osobni lubrikanty, spermicidy, deodoranty ve
spreji / v prasku, protiplishové a protisvédivé 1éCivé pfipravky, nitrovaginalni hormony,
zaludecni sliznice veprového plvodu, bezvoda kyselina octova, ocet a sperma. Plna krev
byla testovana pfi 10 % v/v a za u€elem testovani vysoké hladiny proteinu, glukézy, ketond,
bilirubinu, nitritu a urobilinogenu byla mo¢ nahrazena kontrolou pro rozbor moc¢i KOVA-Trol |
High Abnormal w/ Urobilinogen. Nebyla pozorovana Zadna interference s Zadnou z latek
testovanych testem Aptima Trichomonas vaginalis Assay, s vyjimkou Zaludecni sliznice
veprového plvodu, ktera vykazovala nizSi vystup signalu, kdyz byla pfitomna v konec¢né
koncentraci 1 % (v/v nebo w/v).

Stabilita vzorku

Data pro doporucené prepravni a skladovaci podminky vzorku vaginalnich stértl, kapalnych
vzork(l Pap v roztoku PreservCyt a vzork(i moci byla vygenerovana pomoci negativnich klinickych
vzorku nafedénych T. vaginalis na kone¢nou koncentraci 250 TV/mL. U v8ech matric (vaginalni
stér, kapalny vzorek Pap v roztoku PreservCyt a moc€) byla sledovana za vSech okolnosti a pfi
vS8ech hodnotach teploty pozitivita vy$Si nez 95 %, coz potvrzuje platnost maximalnich dob a
teplot skladovani, které uvadi Odbér a uchovavani vzorku.
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Studie klinické shody

Byla provedena studie shody mezi systémy Panther System a Tigris DTS System za pouziti
rezidualnich vzorkl. Pfed testovanim v systému Panther System byly vzorky uskladnény az
18 mésicu pfi teploté -70 °C. Testovano bylo celkem 2082 vzork( na tfech pracovistich za
pouziti dvou Sarzi reagencii testu; byla vypoétena shoda s vysledky ziskanymi za pouZziti
systému Tigris DTS System. Z 2082 vzork( bylo 501 vzork( vaginalniho stéru (odebraného
Iékafem), 540 vzorka endocervikalniho stéru, 495 vzork(h moci Zen a 546 kapalnych vzorki
Pap v roztoku PreservCyt. Celkova pozitivni shoda mezi systémy Panther System a Tigris
DTS System ¢inila 99,0 %, celkova negativni shoda Cinila 99,2 % a celkova kombinovana
shoda ¢inila 99,2 % pro 2056 platnych vysledkl. Celkova procenta shody podle typu vzorku
spole¢né s 95 % intervaly spolehlivosti jsou uvedena v Tabulka 10. U vSech typu vzorku

s vyjimkou modi byla pozitivni shoda mezi dvéma pfistrojovymi platformami 100 %. U vzorku
moci byla pozitivni shoda mezi systémy Panther System a Tigris DTS System 96,2 %
Negativni shoda mezi pfistrojovymi platformami byla 99,1 % pro vaginaini stéry, 98,1 % pro
endocervikalni stéry, 100 % pro vzorky moci a 99,6 % pro vzorky PreservCyt. Celkova shoda
mezi systémy Panther System a Tigris DTS System byla 99,2 % pro vaginalni stéry, 98,3 %
pro endocervikalni stéry a 99,6 % pro vzorky moci a vzorky PreservCyt.

Tabulka 10: Klinicka shoda vzorku

Pozitivni
shoda
(95 % interval

Negativni
shoda

(95 % interval Celkova shoda

Tigris+ Tigris+ Tigris- Tigris- spolehlivosti  spolehlivosti (95 % interval
N Panther+ Panther- Panther+ Panther- [CI]) [CI]) spolehlivosti [CI])
cvs a2 %3 0 4 435 (9;,020-10/000) (997?%1-9?,6) (9?%—293?7)
£S 525 48 0 ° 468 (9;%0-1%0) (92?5'-19?0) (92%?9?,1)
Mot 495 50 2 0 443 (83,63(5-29?9) (9;?10-10/50) (92%?93?9)
PCyt 544 51 0 2 491 (9;%0-10/000) (92?5?9?9) (92?7’?9379)
Celkem 2056 202 2 15 1837 (92’95'?93‘?7) (9%9”%?92/;”5) (92%?92;5)

CVS = vaginalni stér odebrany lékafem (clinician-collected vaginal swab), ES = endocervikalni stér (endocervical swab),
PCyt = kapalny vzorek Pap v roztoku PreservCyt (PreservCyt Solution liquid Pap).

Reprodukovatelnost testu

Reprodukovatelnost testu Aptima Trichomonas vaginalis Assay byla vyhodnocena na tfech
pracovistich za pouziti systému Panther System. Testovani se provadélo po dobu Sesti dnl a
byly pouzity dvé Sarze reagencii testu; testovani provadélo Sest laborantll (dva na kazdém
pracovisti). Panely reprodukovatelnosti byly vytvofeny ze zakladniho vzorku moci nebo ze
zakladniho kapalného vzorku Pap v roztoku PreservCyt, které byly nafedény do
odpovidajiciho mnozstvi lyzatu T. vaginalis. Kone¢né koncentrace T. vaginalis se pohybovaly
od 0 do 1 Trichomonas vaginalis/mL. Tabulka 11 uvadi data RLU (pro vSechny &leny panelu),
konkrétné stfedni hodnotu, standardni odchylku (SD) a variaéni koeficient (CV) mezi
pracovisti, mezi laboranty, mezi Sarzemi, mezi analytickymi cykly, v ramci analytického cyklu
a celkovou hodnotu. Zobrazeno je také procento shody s pfedpokladanymi vysledky. Do
analyzy byly zahrnuty vzorky s platnymi vysledky.

Aptima Trichomonas vaginalis Assay
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Tabulka 11: Studie pro stanoveni reprodukovatelnosti: Reprodukovatelnost testu Aptima Trichomonas vaginalis

Assay podle ¢lenu panelu (véetné vzorku s rozpornymi vysledky testu)

Mezi V ramci
Mezi Mezi Mezi analytickymi analytickych
Stiedni pracovisti  laboranty Sarzemi cykly cykla Celkem
Uroven Cilova Shoda hodnota Ccv cv cv [qY Ccv [qY
konc. konc." N Shoda (%) RLU SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%)
Matrice kapalnych vzorka Pap v
roztoku PreservCyt
Neg N/A 108 107 99,1 23,5 00 00 27 116 00 00 00 00 37,5 159,7 37,6 160,1
HNeg 0,003 108 98 90,7 69,3 50 73 45 65 6,1 88 14,8 21,4 16,0 23,1 23,6 34,1
MPos 0,02 108 105 97,2 3481 303 87 331 95 331 95 770 221 629 181 1140 328
HPos 1 108 108 100 11855 0,0 00 170 14 00 00 280 24 342 29 474 40
Mocova matrice
Neg N/A 108 108 100 1,0 02 246 00 00 03 283 0,0 0,0 07 723 08 814
HNeg 0,002 107 107 100 33,1 159 481 49 148 00 00 71 216 93 280 203 615
MPos 0,03 108 108 100 6219 272 44 335 54 373 60 1006 16,2 694 11,2 1349 217
HPos 1 108 108 100 12083 288 24 0,0 0,0 00 00 1404 116 415 34 1492 123

Shoda = shoda, Konc. = koncentrace, CV = variacni koeficient (coefficient of variation), HNeg = vysoce negativni (high negative),
HPos = vysoce pozitivni (high positive), MPos = stfedné pozitivni (moderate positive), Neg = negativni (negative), RLU = relativni
svételné jednotky (relative light units), SD = standardni odchylka (standard deviation).
1Jednotky koncentr. = TV/mL.
Poznamka: Hodnota RLU hlaSena softwarem je celkova naméfena hodnota RLU vydélena 1000 a zkracena o Cislice za desetinnou

¢arkou.

Variabilita pro nékteré faktory byla Ciselné negativni. K tomu doslo, pokud byla variabilita dusledkem téchto faktor( velmi mala.
V takovych pfipadech je hodnota SD a CV zobrazena jako 0.

Analyticka citlivost

Byly pfipraveny panely citlivosti obsahujici 0,1 TV/mL ve vzorku v moCové matrici,
v zakladnim kapalném vzorku Pap v roztoku PreservCyt a ve vzorku v matrici vaginalniho
stéru (120 replik na matrici) pomoci dvou kmenl T. vaginalis (jeden kmen byl citlivy na

metronidazol a jeden rezistentni vuc¢i metronidazolu). Testovani prokazalo 100 % pozitivitu
u vSech zakladnich vzork(i a obou kmenud T. vaginalis.

KFrizova reaktivita v pfitomnosti mikroorganismi

Specificita

Specificita testu Aptima Trichomonas vaginalis Assay byla vyhodnocena testovanim rdznych
mikroorganismu v&etné bézné mikroflory moopohlavniho traktu, oportunnich mikroorganismu
a blizce pfibuznych mikroorganismu. Testovani bylo provedeno v transportnim médiu pro

vzorek (specimen transport medium, STM) za pouziti 25 replik pro kazdy izolat. Seznam

organismu a testované koncentrace uvadi Tabulka 12. U zadného z testovanych organismi
nebyla pozorovana kfizova reaktivita ani vyznamny vliv na specificitu testu Aptima
Trichomonas vaginalis Assay.

Citlivost

Citlivost testu Aptima Trichomonas vaginalis Assay byla vyhodnocena testovanim stejnych

organismu (Tabulka 12) v transportnim médiu pro vzorek s lyzatem T. vaginalis pfidanym tak, aby
konec¢na koncentrace byla 2,5 TV/mL (25 replik kazdého izolatu). Citlivost testu Aptima
Trichomonas vaginalis Assay nebyla pfitomnosti testovanych organismu signifikantnim zptisobem
ovlivnéna (s vyjimkou pfitomnosti Trichomonas tenax a Pentatrichomonas hominis [u nichz byly
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zaznamenany nizsi vystupy signalu]). T. tenax je normalni fyziologicka mikrofléra Ustni dutiny a

Pentatrichomonas hominis je mikrofléra tlustého stfeva.

Tabulka 12: Mikroorganismy testované v testu Aptima Trichomonas vaginalis Assay systémem Panther System

Mikroorganismus

Koncentrace

Mikroorganismus

Koncentrace

Acinetobacter Iwoffi 1x10® CFU/mL HPV 16 2,5x108 kopii/mL
Actinomyces israelii 1x108 CFU/mL HPV 6 2,5x10° kopii/mL
Atopobium vaginae 1x108 CFU/mL Klebsiella pneumoniae 1x108 CFU/mL
Bacteroides fragilis 1x108 CFU/mL Lactobacillus acidophilus 1x108 CFU/mL
Bifidobacterium adolescentis 1x10% CFU/mL Lactobacillus crispatus 1x10% CFU/mL
Campylobacter jejuni 1x10% CFU/mL Listeria monocytogenes 1x10% CFU/mL

Candida albicans

1x108 CFU/mL

Mobiluncus curtisii

1x108 CFU/mL

Chlamydia trachomatis

1x108 CFU/mL

Mycoplasma genitalium

2,5 x10° kopii/mL

Clostridium difficile

1x108 CFU/mL

Mycoplasma hominis

1x108 CFU/mL

Corynebacterium genitalium

1x10® CFU/mL

Neisseria gonorrhoeae

1x108 CFU/mL

Cryptococcus neoformans

1x10® CFU/mL

Pentatrichomonas hominis

1x108 bunék/mL

Cytomegalovirus

2x105 TCIDgo/mL

Peptostreptococcus magnus

1x108 CFU/mL

Dientamoeba fragilis

1x108 CFU/mL

Prevotella bivia

1x108 CFU/mL

Enterobacter cloacae

1x108 CFU/mL

Propionibacterium acnes

1x108 CFU/mL

Enterococcus feacalis

1x108 CFU/mL

Proteus vulgaris

1x108 CFU/mL

Escherichia coli

1x10® CFU/mL

Pseudomonas aeruginosa

1x108 CFU/mL

Gardnerella vaginalis

1x10® CFU/mL

Staphylococcus aureus

1x108 CFU/mL

Haemophilus ducreyi

1x10% CFU/mL

Staphylococcus epidermidis

1x108 CFU/mL

Herpes simplex virus |

Streptococcus agalactiae

1x108 CFU/mL

Aptima™

2x10° TCID5o/mL
Herpes simplex virus |l 2x10° TCID50/mL
HIV-1 2,5x108 kopii/mL

1x10° bunék/mL
1x108 CFU/mL

Trichomonas tenax

Ureaplasma urealyticum

Interference

Do STM byly individualné pfidany nasledujici latky tak, aby kone¢na koncentrace byla 1 %
(vol/vol nebo wt/vol): Osobni lubrikanty, osobni deodoranty, spermicidy, protiplisfiové
pfipravky, nitrovaginalni hormony, Zalude¢ni sliznice vepfového puvodu, sperma 25 darcu
a plna krev (10 % koneéné koncentrace).

Uginky metabolitti mogi byly testovany pridanim kontroly pro rozbor mo¢i KOVA-Trol | (vysoce
abnormalni, s urobilinogenem), nafedéné do transportniho média pro mo¢ (urine transport
medium, UTM) namisto moci. Tato kontrola pro rozbor lidské moc€i na bazi moci obsahuje
potencialni interferenty jako je napfiklad protein (albumin), bilirubin, glukéza, ketony,
erytrocyty, nitrit, urobilinogen a leukocyty. Bezvoda kyselina octova byla testovana nafedénim
do PreservCyt-STM (kone¢na koncentrace 10 %).

Nebyla pozorovana Zadna interference s Zadnou z latek testovanych testem Aptima Trichomonas

vaginalis Assay, s vyjimkou Zalude¢ni sliznice vepfového plvodu, ktera vykazovala nizsi vystup
signalu, kdyz byla pfitomna v kone¢né koncentraci 1 % (vol/vol nebo wt/vol).

Carryover pro systém Panther

Za ucCelem potvrzeni skutecnosti, Ze systém Panther System minimalizuje riziko generovani
faleSné pozitivnich vysledku v disledku kontaminace pfenosem (carryover) byla provedena
vicedenni analyticka studie za pouziti naockovanych panell na tfech systémech Panther
System s jednou Sarzi reagencii testu Aptima Trichomonas vaginalis Assay. Ve studii bylo
pouzito > 20 % vzorkd T. vaginalis s vysokym cilem, obsahujicich 10 000 TV/mL, které byly
umistény okolo negativnich vzorkl s obsahem STM. V prubéhu studie bylo na tfech
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systémech Panther System testovano 698 vzorkl s vysokym cilem a 2266 negativnich
vzorku. Vysledkem bylo 0 faleSné pozitivnich vysledkl pro 0 % pomér kontaminace
pfenosem (carryover). Tyto vysledky demonstruji, Ze je kontaminace pfenosem (carryover) v
systému Panther System minimalizovana.
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