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Obecné informace

Uréené pouziti
Test Aptima™ Mycoplasma genitalium je test in vitro k amplifikaci nukleovych kyselin (NAAT)
slouzici ke kvalitativni detekci ribozomalni RNA (rRNA) z Mycoplasma genitalium na plné
automatizovaném systému Panther™. Je uréen k pouziti jako pom(cka pfi diagnostice

urogenitalnich infekci vyvolanych M. genitalium u muzU a Zzen s podezfenim na infekci
M. genitalium.

Test Ize pouzit k testovani nasledujicich vzork(: stéri z pochvy odebranych Iékafem a vilastnimi
odbéry (v klinickém prostfedi), endocervikalnich stéri odebranych Iékafem, zenské a muzské
moci, stérl z mocové trubice odebranych Iékafem a vlastnich odbérd z okoli Usti mocové trubice
na penisu (v klinickém prostfedi).

U Zen je upfednostiiovanym typem vzorku vaginalni stér vzhledem k vysSi klinické citlivosti pro
detekci M. genitalium nez jiné typy vzorkl; pokud vSak nejsou k dispozici vzorky vaginalniho
stéru, Ize jako alternativni vzorky pouzit mo€ nebo endocervikalni stéry odebrané Iékafem.
Pokud jsou vzorky Zenské moc€i nebo endocervikalniho stéru odebrané Iékafem negativni,
muze byt pfi podezieni na infekci M. genitalium indikovano vySetfeni vaginalnim stérem.

Shrnuti a vysvétleni testu

M. genitalium je pohlavné pfenosna bakterie z tfidy Mollicutes. M. genitalium ma bunécénou
membranu, ale zadnou bunéénou sténu a Zije na povrchu a uvnitf epitelialnich bunék mocovych
a pohlavnich cest muzu a zen.

V populacich s niz§im rizikem byla u muzl i Zzen hlasena prevalence M. genitalium pfiblizné
1% az 3% (1, 2, 3). V populacich s vys$8im rizikem byla hldSena prevalence 9 % az 24 %
umuzi a 11 % az 16 % u zen (4, 5, 6, 7). Prevalence M. genitalium v populacich s vy$Sim
rizikem Casto pfevySuje vyskyt bakterie Neisseria gonorrhoeae a je obdobna prevalenci
bakterie Chlamydia trachomatis (6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14).

Priazkumem publikovanych studii bylo prokazano, ze infekce M. genitalium je silné spojena
s negonokokovou uretritidou (NGU) u muzi (9, 15). U hodnocenych subjektl byla bakterie
M. genitalium detekovana u 15 % az 25 % muzi se symptomatickou NGU a > 30 % muzu
s nechlamydiovou NGU. V pfipadé zen nékolik studii uvadi, ze M. genitalium souvisi

s cervicitidou (8, 12, 16). Nedavna metaanalyza rovnéz ukazuje, ze infekce M. genitalium
souvisela s pfiblizné dvojnasobnym zvySenim rizika cervicitidy, zanétlivého onemocnéni
panve, pfed¢asného porodu, spontanniho potratu a neplodnosti (17).

Infekce bakterii M. genitalium jsou vétSinou nerozpoznané, protoze infikovani jedinci jsou
asymptomaticti, nebo maji pfiznaky podobné jinym bakterialnim infekcim urogenitalniho traktu.
PFi hodnoceni muzl navstévujicich kliniku STI ve Svédsku bylo 61 % (17/28) muzu s infekci
M. genitalium symptomatickych a 93 % (26/28) muzl vykazovalo znamky uretritidy (16). U Zen je
infekce bakterii M. genitalium Casto asymptomaticka. Pfi hodnoceni zen navstévuijicich kliniku
STI ve Svédsku bylo 77 % (17/22) zen s infekci bakterii M. genitalium asymptomatickych, ackoli
mnoho z nich vykazovalo klinické pfiznaky infekce a 50 % (11/22) zen vykazovalo znamky
uretritidy a/nebo cervicitidy: 2 vykazovaly znamky pouze uretritidy, 6 vykazovalo pouze znamky
cervicitidy a 3 vykazovaly znamky uretritidy i cervicitidy (18).

U pacientu s relevantnimi znamkami nebo symptomy se sou¢asna doporuceni |éCby zamérfuji na
chlamydiové, kapavkové nebo trichomonalni infekce. Antimikrobialni terapie této bakterialni nebo
protozoalni uretritidy a cervicitidy je vSak specificka pro organismus a terapeutické rezimy ucinné
proti t&émto organismim maji pfi 1éEbé infekci bakterii M. genitalium snizenou ucinnost.
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Protoze bakterie M. genitalium je naroéna a obtizné kultivovatelna, Stfediska pro kontrolu

a prevenci nemoci v USA a Agentura vefejného zdravi v Kanadé doporucuji pro detekci bakterie
M. genitalium pouziti NAAT (19, 20). Test Aptima Mycoplasma genitalium je NAAT a vyuziva

k detekci 16s rRNA bakterie M. genitalium technologie vychytavani cile, transkripci mediované
amplifikace (TMA) a test ochrany hybridizaci (HPA).

Principy postupu

Test Aptima Mycoplasma genitalium zahrnuje 3 hlavni kroky, které vSechny probihaji v jediné
zkumavce v systému Panther: zachyceni cile, TMA a HPA. Test zahrnuje vnitini kontrolu (IC),
ktera monitoruje zachyceni nukleové kyseliny, amplifikaci a detekci a rovnéz chyby operatora
nebo pfistroje.

Vzorek se odebere a pfenese do pfislusné transportni zkumavky na vzorek. Transportni roztok
v transportni zkumavce uvolfuje cilovou rRNA a chrani ji pfed degradaci béhem skladovani.
KdyZ se v laboratofi provadi test Aptima Mycoplasma genitalium, pomoci specifického
zachytového oligomeru a magnetickych mikro¢astic se extrahuje cilova rRNA, je-li pfitomna,

a to metodou zvanou zachyt cile (target capture). Zachytovy oligomer obsahuje sekvenci
komplementarni ke specifické oblasti cilové molekuly a fetézec deoxyadenosinovych zbytkd.
Béhem hybridizacniho kroku se sekvencné specificka oblast zachytového oligomeru vaze na
specifickou oblast cilové molekuly. Komplex zachytového oligomeru a cile se poté vychyta

z roztoku snizenim teploty reakce na pokojovou teplotu. Diky tomuto snizeni teploty muze
probéhnout hybridizace mezi deoxyadenosinovou oblasti zachytového oligomeru

a polydeoxythymidinovymi molekulami, které jsou kovalentné navazané na magnetické Castice.
MikrocCastice, v&etné zachycené cilové molekuly, ktera je na né navazana, jsou pomoci magnetu
pfitazeny ke stranam reakéni nadoby a supernatant se odsaje. Castice se promyji, aby se
odstranila zbyvajici matrix vzorku, kterda mize obsahovat inhibitory amplifikace. Po dokonceni
kroku zachytu cile je rRNA pfipravena k amplifikaci.

Testy amplifikace cile jsou zalozeny na schopnosti komplementarnich oligonukleotidovych
primerl specificky zesilit a umozfiovat enzymatickou amplifikaci cilovych fetézct nukleové
kyseliny. Pfi reakci Hologic TMA dochazi k amplifikaci specifické oblasti malé ribozomalni
podjednotky RNA z M. genitalium prostfednictvim meziproduktové DNA a RNA a vznikaji
molekuly amplikont RNA. Sekvence amplikont rRNA se detekuji pomoci hybridizace nukleovych
kyselin. Jednovlaknova chemiluminiscencni sonda DNA, ktera je komplementarni k oblasti
amplikonu RNA, se oznaci molekulou akridinium esteru. Oznacena sonda DNA se slouci

s amplikony RNA za vzniku stabilnich hybridii DNA:RNA. Selekéni reagencie rozliSuje
hybridizovanou od nehybridizované sondy, ¢imzZ eliminuje generovani signalu z nehybridizované
sondy. Béhem detekéniho kroku se fotony emitované z oznaCenych hybridd DNA:RNA méFi

v luminometru a jsou hlaseny jako relativni svételné jednotky (RLU). Kone&né vysledky testu jsou
interpretovany na zakladé pomeéru signalu analytu k hodnoté cut-off (S/CO).

Souhrn udaji o bezpeénosti a klinické funkci

Souhrn udaju o bezpecnosti a funkci (Summary of Safety and Performance — SSP) je k dispozici
v evropské databazi zdravotnickych prostiedk(l (Eudamed), kde je propojen s pfisluSnymi
identifikatory prostfedku (Basic UDI-DI). Chcete-li najit souhrn SSP pro test Aptima Mycoplasma
genitalium, hledejte jej podle zakladniho jedineéného identifikatoru prostfedku (Basic Unique
Device Identifier — BUDI): 54200455DIAGAPTMGENY9.
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Varovani, bezpe€nostni opatreni a dalSi omezujici prohlaseni
A. Pro diagnostické pouZiti in vitro.

B. Pro profesionalni pouziti.

C. Pred provedenim testu si peclivé pfectéte celou pfibalovou informaci a priru¢ku obsluhy
systému Panther / Panther Fusion. Snizite tak riziko vyskytu neplatnych vysledkd.

D. Tento test mohou pouZivat pouze pracovnici s nalezitym Skolenim v pouzivani testu
Aptima Mycoplasma genitalium a v manipulaci s potencialné infekénimi materialy. Pokud
dojde k rozliti, ihned provedte dezinfekci pomoci vhodnych postupl daného pracovisté.

E. Varovani: Drazdiva a zirava latka: Zamezte kontaktu Auto Detect 2 s kiizi, odima
a sliznicemi. Pokud tato kapalina pfijde do kontaktu s kGizi nebo zasahne odi, omyijte
postizené misto vodou. Pokud dojde k rozliti této kapaliny, nafedte rozlitou kapalinu
vodou pFedtim, neZ ji dosucha vytrete.

F. DalSi specificka varovani a bezpec¢nostni opatfeni naleznete v pfiru¢ce obsluhy systému
Panther / Panther Fusion.

Souvisejici s laboratofi
G. Pouzivejte pouze dodané nebo uréené jednorazové laboratorni vybaveni.

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

Poznamka: Stejné jako u jinych systému reagencii mize nadbytek talku z rukavic
zpusobit kontaminaci otevienych zkumavek. Jsou vyZadovany rukavice bez talku.

I.  Pracovni povrchy, pipety a daldi vybaveni pravidelné dekontaminujte 2,5% az 3,5%
(0,35M az 0,5M) roztokem chlornanu sodného. Peclivé ocistéte a dezinfikujte vSechny
pracovni povrchy.

J. V8echen material, ktery pfiSel do kontaktu se vzorky a reagenciemi, zlikvidujte v souladu
s pfislusnymi narodnimi, mezinarodnimi a regionalnimi predpisy.

K. Postupujte podle zasad spravné praxe v molekularnich laboratofich v&etné monitorovani
prostfedi. Navrhovany protokol monitorovani kontaminace laboratofi pro systém
Panther naleznete v ¢asti Poznamky k postupu.

Souvisejici se vzorky

L. Datum expirace souprav k pfenosu vzorkll se vztahuje na odbér/pfenos vzorku, nikoli
na provedeni testu vzorku. Vzorky odebrané/transportované kdykoli pfed uplynutim data
expirace je mozné testovat za predpokladu, Ze transport a skladovani probihaly v souladu
s pfibalovou informaci, a to i v pfipadech, kdy jiz uplynulo datum expirace na pfenosové
zkumavce.
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M.

Vzorky mohou byt infek&ni. Pfi provadéni tohoto testu dodrzujte univerzalni bezpecnostni
opatfeni. Zpusoby manipulace a likvidace museji odpovidat pouzitelnym narodnim,
mezinarodnim a mistnim pfedpistim.

Chcete-li zabezpedit integritu vzorku, dodrzujte pfi pfepravé vzorkl fadné skladovaci
podminky. Stabilita vzorkd za jinych nez doporuc¢enych pfepravnich podminek nebyla
hodnocena.

Pfi manipulaci se vzorky zabrarite kfizové kontaminaci. Pfi uvolfiovani nebo rozbalovani
vzorkll budte obzvlasté opatrni, abyste zabranili kontaminaci Sifenim aerosoll. Vzorky
mohou obsahovat extrémné vysoké koncentrace organismu. Zajistéte, aby se jednotlivé
nadobky se vzorky vzdjemné nedotykaly, a pfi likvidaci pouZzité materialy nepfenasejte nad
nadobkami. Pokud se vzorku dotknete, vymérnite si rukavice.

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

Po pfidani modi do transportni zkumavky pro vzorek moc¢i musi hladina kapaliny spadat mezi
2 Cerné indikatorové rysky na Stitku zkumavky. V opacném pfipadé musi byt vzorek zamitnut.

Pokud laboratof obdrzi transportni zkumavku na stéry bez tampénu, se 2 tampony, s Cisticim
tampdnem nebo tampdnem nedodanym spolec¢nosti Hologic, musi byt vzorek odmitnut. Pfed
odmitnutim transportni zkumavky se stérem, ktera neobsahuje tampon, ovéfte, zda se
nejedna o transportni zkumavku Aptima, protoze tyto zkumavky tampony neobsahuiji.

Souvisejici s testem

S.

T.

<

Nepouzivejte soupravy reagencii nebo kalibrator(i po datu expirace.

Reagencie zaviCkujte a skladujte pfi uvedenych teplotach. Pfi nespravném skladovani
reagencii mize byt negativné ovlivnéna funk&ni zpusobilost testu. Dalsi informace
najdete v astech PoZadavky na skladovani reagencii a zachazeni s nimi

a Postup testu na systému Panther.

Pokud nebude vyslovné uvedeno jinak, nekombinujte Zadné reagencie ani kapaliny testu.
Nedolévejte reagencie ani kapaliny. Systém Panther ovéfuje hladiny reagencii.

Zabrarite mikrobialni a ribonukleazové kontaminaci reagencii.

W. Nezaménujte, nemichejte ani nekombinujte reagencie ze souprav testl s riznymi Cisly Sarzi.

Kalibratory nejsou specifické pro Sarze a kapaliny pouzivané pfi testu mohou byt z riznych
Cisel Sarzi.

Nékteré reagencie v této soupravé jsou oznaceny symboly s informacemi o nebezpedi.

Poznamka: Informace o nebezpedi jsou v souladu s klasifikacemi bezpeénostnich listu
(Safety Data Sheet, SDS) EU. Informace ohledné sdélovani nebezpedi, které jsou specifické
pro vas region, najdete v SDS specifickém pro region v knihovné bezpecnostnich listi na
webovych strankach www.hologicsds.com. Dal$i informace o symbolech najdete v legendé
symbolli na adrese www.hologic.com/package-inserts.
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Informace o nebezpeci pro EU

Amplifikaéni reagencie
HEPES 25-30 %

- H402 — Skodlivy pro vodni organismy.
H412 — Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gg&inky.
P273 — Zabrarite uvolnéni do zivotniho prostredi.
P501 — Odstrarite obsah/obal ve schvaleném zafizeni na likvidaci odpadu.

Enzymova reagencie

HEPES 1-5%

TRITON X-100 1-5 %

H412 — Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gg&inky.

P273 — Zabrarite uvolnéni do zivotniho prostredi.

P501 — Odstrarite obsah/obal ve schvaleném zafizeni na likvidaci odpadu.

Roztok pro rekonstituci enzymu

GLYCEROL 20-25 %

TRITON X-100 1-5 %

HEPES 1-5 %

H412 — Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gg&inky.

P273 — Zabrarite uvolnéni do zivotniho prostredi.

P501 — Odstrarite obsah/obal ve schvaleném zafizeni na likvidaci odpadu.

Reagencie sondy

LAURYLSULFAT, LITHNA SUL 35-40 %
KYSELINA JANTAROVA 10-15 %

H412 — Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi G&inky.
P273 — Zabrante uvolnéni do Zivotniho prostiedi.
P501 — Odstrarite obsah/obal ve schvaleném zafizeni na likvidaci odpadu.

Selekéni reagencie

KYSELINA BORITA 1-5%

TRITON X-100 1-5%

HYDROXID SODNY < 1%

NEBEZPECI

H315 — Drazdi kdzi.

H360FD — Muze poskodit reprodukéni schopnost. Mize poskodit plod v téle matky.

P264 — Po manipulaci dikladné omyjte tvaF, ruce a exponované ¢asti kuze.

P280 — Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy Stit.

P302 + P352 — PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnoZstvim vody a mydia.

P332 + P313 — P¥i podrazdéni kiaze: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetteni.

P362 + P364 — Kontaminovany odév svléknéte a pfed opétovnym pouzitim vyperte.
P201 — Pred pouzitim si obstarejte specialni instrukce.

P202 — Nepouzivejte, dokud jste si neprecetli vSechny bezpecénostni pokyny a neporozumeéli jim.
P308 + P313 — PRI expozici nebo podezfeni na ni: Vyhledejte Iékafskou pomoc/o$etreni.
P405 — Skladujte uzamcené.

P501 — Odstrarite obsah/obal ve schvaleném zafizeni na likvidaci odpadu.

Reagencie pro zachyt cile

HEPES 5-10 %

EDTA 1-5 %

HYDROXID LITHNY, MONOHYDRAT, 1-5 %

H412 — Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gg&inky.
P273 — Zabrarite uvolnéni do zivotniho prostredi.
P501 — Odstrarite obsah/obal ve schvaleném zafizeni na likvidaci odpadu.
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Omezujici prohlaseni

A. Negativni vysledek nevylu€uje moznou infekci. Vysledky testu mohou byt ovlivnhény
nespravnym odebranim vzorku, technickou chybou, promichanim vzorku nebo cilovymi
hladinami pod detekénim limitem testu (LoD).

B. Vysledky testu Aptima Mycoplasma genitalium interpretujte s ohledem na dalSi dostupné
klinické a laboratorni udaje.

C. Spolehlivost vysledkl zavisi na adekvatnim odbéru, transportu, skladovani a zpracovani
vzork(l. Pokud nedodrzite spravné postupy v kterémkoliv z téchto krokl, mlze to vést
k nespravnym vysledkim. Vzhledem k tomu, Ze transportni systém pouzity pro tento test
neumozfiuje mikroskopické posouzeni pfiméfenosti vzorku, je nezbytné proskolit klinické
lékafe ohledné vhodnych technik odbéru vzorkd. Pokyny naleznete v ¢asti Odbér
a skladovani vzorkd. Podrobnosti naleznete v pfisluSném navodu k pouziti.

v v

D. U Zen je upfednosthiovanym typem vzorku vaginalni stér vzhledem k vy3si klinické citlivosti
pro detekci M. genitalium nez jiné typy vzorkld; pokud vSak nejsou k dispozici vzorky
vaginalniho stéru, Ize jako alternativni vzorky pouzit mo¢ nebo endocervikalni stéry odebrané
Iékafem. Pokud jsou vzorky Zenské moci nebo endocervikalniho stéru odebrané
lékafem negativni, mize byt pfi podezfeni na infekci M. genitalium indikovano vysetfeni
vaginalnim stérem.

Pozadavky na skladovani reagencii a zachazeni s nimi
A. V nasledujici tabulce jsou uvedeny skladovaci podminky a stabilita reagencii a kalibratorg.

Oteviena souprava (po rekonstituci)

Skladovani
Reagencie Vv neotevieném stavu Skladovani Stabilita

Amplifikacni reagencie 2°Caz8°C

Enzymova reagencie 2°Caz8°C

Reagencie sondy 2°Caz8°C

Reagencie vnitfni kontroly 2°Caz8°C

Rekonstituéni roztok pro amplifikaci 15°Caz30°C 2°Caz8°C 30 dni
Rekonstituéni roztok pro enzymy 15°Caz30°C 2°Caz8°C 30 dni
Rekonstituéni roztok pro sondy 15°Caz30°C 2°Caz8°C 30 dni
Reagencie pro zachyt cile 15°Caz30°C 15°Caz30°C 30 dni
Selekéni reagencie 2°Caz30°C 2°Caz30°C 30 dni
Negativni kalibrator 2°Caz8°C Jednorazova lahvicka
Pozitivni kalibrator 2°Caz8°C Jednorazova lahvicka

B. Pokud je selek¢ni reagencie skladovana v chladu, nechte ji pfed vlozenim do systému
Panther ohfat na pokojovou teplotu.

C. Zlikvidujte veSkeré nepouZité rekonstituované reagencie a pracovni reagencie pro zachyt cile
(WTCR) po 30 dnech nebo po uplynuti data expirace hlavni SarZze podle toho, ktera situace
nastane dfive.

D. Neoteviené kalibratory jsou stabilni do data vyznaceného na lahvickach.

E. Kontrolni vzorky jsou stabilni do data uvedeného na lahvi¢kach.
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F. Rekonstituované reagencie ulozené v systému Panther maji stabilitu v pfistroji 156 hodin.
Systém Panther zapiSe kazdé vlozeni reagencii.

G. PFi manipulaci a skladovani zabranite kfizové kontaminaci. Pfed kazdym ulozenim opatrete
v8echny rekonstituované reagencie novym vickem.

H. Reagencie sondy i rekonstituovana reagencie sondy jsou fotosenzitivni. Pfi skladovani
chrante tyto reagencie pfed svétlem.

I. Reagencie nezmrazujte.

Test Aptima Mycoplasma genitalium 8 AW-22788-2601 Rev. 002



Odbér a skladovani vzorkii Aptima™

Odbeér a skladovani vzorku

Poznamka: Se vSemi vzorKy je nutné zachazet jako s potencialné infekénimi. Postupujte
podle univerzalnich bezpeénostnich opatieni.

Poznamka: Dbejte opatrnosti, aby pfi manipulaci se vzorky nedoSlo ke kfizové kontaminaci.
P¥i likvidaci napfiklad neprenaSejte pouZity material nad otevienymi zkumavkami.

Stéry z pochvy odebrané Iékafem a vlastnim odbérem (v klinickém prostfedi), endocervikalni
stéry odebrané |ékafem, Zenska a muzska moc€, stéry z mocCové trubice odebrané Iékafem

a vlastni odbéry z okoli usti mo&ové trubice na penisu (v klinickém prostfedi) Ize testovat pomoci
testu Aptima Mycoplasma genitalium. Uginnost testu nebyla hodnocena u jinych vzorkil nez téch,
které byly odebrany nasledujicimi soupravami pro odbér vzorku:

* Souprava pro odbér endocervikalnich a muzskych uretralnich stérd Aptima™ Unisex
» Souprava Aptima™ pro odbér vzorkd Zenské a muzské modi
* Souprava pro odbér vzorkl stéra Aptima™ Multitest

A. Odbér klinickych vzorki
Konkrétni pokyny pro odbér naleznete v pfibalové informaci pfislusné soupravy pro odbér vzorka.

B. Skladovani vzorku pred testovanim:

1. Stéry
a. Po odbéru Ize stéry v transportnich zkumavkach skladovat pfi teploté 2 °C az 30 °C
po dobu az 60 dni.
b. Pokud je potfeba delSi skladovani, stéry Ize v transportnich zkumavkach skladovat
pfi teplotach —20 °C nebo -70 °C az dalSich 90 dni.
2. Vzorky modi
a. Pred testovanim vzork(l moci je nutné prfenést mo€ do transportni zkumavky pro
vzorek modi Aptima v souladu s pokyny v pfibalové informaci k soupravé pro odbér
modi.
b. Po odbéru mohou byt vzorky moc¢i v nadobé pro primarni odbér skladovany pfi teploté

2 °C az 30 °C po dobu az 24 hodin, nez bude moc¢ pfenesena do transportni
zkumavky.

c. Zpracovana moc¢ v transportni zkumavce mulze byt skladovana pfi teploté 2 °C az
30 °C po dobu az 30 dni (po pfenosu).

d. Je-li tfeba delsi skladovani, |ze zpracovanou moc€ v transportni zkumavce skladovat
pfi teploté —20 °C nebo -70 °C az dalSich 90 dni (po pfenosu).

C. Skladovani vzorkd po testovani:

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

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

Poznamka: Jakékoli podminky, které vedou ke ztraté nebo odpafeni média béhem
pfepravy, manipulace nebo skladovani, mohou ovlivnit schopnost pipetovat vice
alikvotnich podild.
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3. Je-li nutné otestované vzorky odeslat, odstrante z transportni zkumavky na vzorek
propichovaci uzavér a nasadte na ni novy nepropichovaci uzavér. Je-li nutné vzorky
odeslat k testovani na jiné pracovisté, museji se dodrzet doporucené teploty. Pfed
sejmutim uzaveéru z dfive testovanych a znovu uzavienych vzork( je nutné transportni
zkumavky na vzorky centrifugovat po dobu 5 minut pfi relativni odstfedivé sile 420 RCF,
aby se veSkera tekutina dostala na dno zkumavky. Zabrante rozstfikovani
a kfizové kontaminaci.

Preprava klinickych vzorkt
Dodrzujte podminky uchovavani vzorkd uvedené v ¢asti Odbér a skladovani vzorku.

Poznamka: Vzorky musi byt pfepravovany v souladu s platnymi narodnimi, mezinarodnimi
a regionalnimi nafizenimi pro pfepravu.
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Aptima™

Systém Panther

NiZe jsou uvedeny reagencie testu Aptima Mycoplasma genitalium pro systém Panther.
Vedle nazvu reagencie jsou rovnéz uvedeny symboly k identifikaci reagencii.

Reagencie a materialy

Souprava testi Aptima Mycoplasma genitalium
100 testd (2 krabice) (kat. ¢. PRD-03374)"
100 testu (2 krabice a 1 souprava kalibratort) (kat. €. PRD-03919)

Chlazena krabice s testy Aptima Mycoplasma genitalium
(po pfijeti skladujte pfi teploté 2 °C az 8 °C)

Symbol Soucast Mnozstvi
A Amplifikaéni reagencie Aptima Mycoplasma genitalium 1 lahvi¢ka
Neinfekéni nukleové kyseliny vysusené v pufrovaném
roztoku obsahujicim < 5 % objemového cinidla.
E Enzymova reagencie Aptima Mycoplasma genitalium 1 lahvicka
Reverzni transkriptaza a RNA polymeraza vysusSena
v roztoku pufrovaném HEPES obsahujicim < 10 %
objemového Cinidla.
P Reagencie sondy Aptima Mycoplasma genitalium 1 lahvi¢ka
Chemiluminiscenéni sondy DNA vysuSené v sukcinatem
pufrovaném roztoku obsahujicim < 5 % detergentu.
IC Interni kontrola Aptima Mycoplasma genitalium 1 lahvi¢ka
Neinfekéni RNA transkript v pufrovaném roztoku
obsahujicim < 5% detergentu.
Krabice s pokojovou teplotou s testy Aptima Mycoplasma genitalium
(po prijeti skladujte pfi teploté 15 °C az 30 °C)
Symbol Soucast Mnozstvi
AR Rekonstituéni roztok pro amplifikaci 1 lahvi¢ka
Aptima Mycoplasma genitalium
Vodny roztok obsahujici konzervaéni latky.
ER Rekonstituéni roztok pro enzymy Aptima Mycoplasma 1 lahvicka
genitalium
Roztok pufrovany HEPES obsahujici surfaktant a glycerol.
PR Rekonstitu¢ni roztok pro sondy Aptima Mycoplasma 1 lahvicka

genitalium
Sukcinatem pufrovany roztok obsahujici < 5 % detergentu.

* Soupravy kalibratort se prodavaji samostatné. Viz individualni katalogové Cislo krabice nize.
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Krabice s pokojovou teplotou s testy Aptima Mycoplasma genitalium

(po prijeti skladujte pfri teploté 15 °C az 30 °C) (pokracovani)

Symbol Soucast

Mnozstvi

S Selekéni reagencie Aptima Mycoplasma genitalium
600 mmol boritanem pufrovaného roztoku obsahujiciho
Surfaktant.

1 lahvicka

TCR Reagencie pro zachyt cile Aptima Mycoplasma
genitalium
Pufrovany roztok obsahujici zachytové oligomery
a magnetické castice.

1 lahvicka

Rekonstitu¢ni objimky

List s Carovym kodem hlavni Sarze

1 list

Souprava kalibratori Aptima Mycoplasma genitalium Calibrators Kit (PRD-03393)

(po prijeti skladujte pfi teploté 2 °C az 8 °C)

Symbol  Soucast Mnozstvi

NCAL Negativni kalibrator Aptima Mycoplasma genitalium 5 lahvicek
Pufrovany roztok obsahujici < 5 % detergentu.

PCAL Pozitivni kalibrator Aptima Mycoplasma genitalium 5 lahvigek

Neinfekéni RNA transkript Mycoplasma genitalium in vitro

v pufrovaném roztoku obsahujicim < 5 % detergentu.

Pozadované materialy, které jsou dodavany samostatné

Poznamka: Materialy dostupné od spolecnosti Hologic maji uvedena katalogova Cisla dle seznamu,

pokud neni uvedeno jinak.

Kat. C.
Systém Panther 303095
Systém Panther Fusion PRD-04172
Systém Panther Continuous Fluids and Waste (Panther Plus) PRD-06067

Souprava kapalin pro test Aptima™ Assay Fluids Kit

obsahuje promyvaci roztok Aptima, pufr Aptima pro deaktivaci kapaliny
a olejovou reagencii Aptima

Autodetekéni souprava Aptima™ Auto Detect Kit

303014 (1 000 testd)

303013 (1 000 testd)

Jednotky s vice zkumavkami (MTU) 104772-02
Souprava pytle na odpad Panther Waste Bag Kit 902731

Kryt odpadniho ko$e Panther 504405

Nebo testovaci souprava Panther System Run Kit 303096 (5 000 testh)

(obsahuje MTU, odpadni vaky, kryty odpadnich nadob, kapaliny pro test
a autodetekcni reagencie)
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Kat. ¢.

Spigky, 1 000 pl, s filtrem, vodivé, detekujici kapaliny, na jedno pouZiti 901121 (10612513 Tecan)
903031 (10612513 Tecan)
Ne vSechny produkty jsou dostupné ve vsech regionech. Informace o konkrétnim  MME-04134 (30180117 Tecan)

regionu ziskate u svého zastupce. MME-04128
Souprava kalibratort Aptima Mycoplasma genitalium Calibrators Kit PRD-03393
Souprava pro odbér vzorku stérd Aptima Multitest PRD-03546
Souprava pro odbér endocervikalnich a muzskych uretralnich stér(i Aptima Unisex 301041
Souprava pro odbér vzork( muzské a Zenské moci Aptima 301040
Nebo transportni zkumavky na vzorky moci Aptima 105575

Bélidlo, 5% az 8,25% (0,7 mol az 1,16 mol) roztok chlornanu sodného -
Jednorazové rukavice bez talku -
Propichovaci uzavéry Aptima 105668

Nahradni uzavéry reagencii pro soupravy na 100 testll -
Rekonstitucni roztoky pro amplifikacni reagencii,
enzymovou reagencii a reagencii sondy CL0041 (100 uzavéri)
TCR a selekcni reagencie 501604 (100 uzavéra)

Kryty laboratornich stold s plastovou vrstvou -
Odstfedivka -

Volitelné materialy

Kat. €.
Pfidavek Hologic do bélidla pro Cisténi 302101
pro rutinni ¢isténi povrch( a zafizeni
Nahradni nepropichovaci uzavéry 103036A

Trepacka pro zkumavky -

Postup testu na systému Panther

Poznamka: DalSi informace o provedeni testovaciho postupu na systému Panther naleznete
v priru¢ce obsluhy systému Panther / Panther Fusion.

A. Pfiprava pracovniho prostoru

1. Ocistéte pracovni povrchy na misté, kde budete pfipravovat reagencie. Otfete pracovni
povrchy 2,5% az 3,5% (0,35 mol az 0,5 mol) roztokem chlornanu sodného. Roztok
chlornanu sodného nechte plsobit na kontaktni povrchy alespori 1 minutu a poté je
oplachnéte deionizovanou vodou. Roztok chlornanu sodného nenechte zaschnout.
Pokryjte pracovni desku laboratorniho stolu €istym absorp&nim ubrusem s plastovou
vrstvou.

2. Zvlast ocistéte pracovni povrch, na kterém budete vzorky pfipravovat. Postupujte podle
vySe uvedeného postupu (krok A.1).

3. Vycistéte pipetory. Postupujte podle vySe uvedeného postupu cCisténi (krok A.1).
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B. Rekonstituce/pfiprava reagencie z nové soupravy

Poznamka: Rekonstituci reagencii je nutné provést pfed zahajenim veskerych praci se
systémem Panther.

1. Prfed testovanim je tfeba amplifikaéni, enzymové a sondové reagencie rekonstituovat tak,
Ze se obsah lahvicek s lyofilizovanou reagencii smicha s pfisluSnym rekonstitu¢nim

roztokem.
a. Pred pouzitim nechte lyofilizované reagencie dosahnout pokojové teploty (15 °C az
30 °C).

b. Sparujte kazdy rekonstituéni roztok s pfislusnym lyofilizovanou reagencii. Pfed
pfipojenim rekonstitu¢ni objimky se ujistéte, Ze rekonstituéni roztoky a reagencie maji
shodné symboly Stitkd.

c. Zkontrolujte Cisla Sarze na listu s ¢arovym kodem hlavni SarZe, abyste zajistili
spravné sparovani reagencii. Oznacte uzavéry lahvi¢ek s rekonstituénim roztokem.

d. Otevriete sklenénou lahvi¢ku s lyofilizovanou reagencii a pevné zasunte vroubkovany
konec rekonstituéni objimky do otvoru sklenéné lahvicky (Obrazek 1, krok 1).

e. Otevrete odpovidajici lahvicku s rekonstituénim roztokem a uzavér odlozte na Cisty
a zakryty pracovni povrch.

f. Zatimco drzite rekonstitu¢ni roztok na stole, pevné zasurnte druhy konec rekonstitu¢ni
objimky do otvoru lahvi¢ky s rekonstitu¢nim roztokem (Obrazek 1, krok 2).

g. Sestavené lahvicky pomalu obracejte. Nechte roztok vypustit z lahvicky
s rekonstitu¢nim roztokem do sklenéné lahvicky (Obrazek 1, krok 3).

h. Roztok v lahvi¢ce jemné promichejte. Pfi otaCeni lahvi¢ky se vyhnéte tvorbé pény
(Obrazek 1, krok 4).

i. VycCkejte, az se lyofilizovana reagencie rozpusti. Po Uplném rozpusténi lyofilizované
reagencie jemné obratte spojené lahviCky zpét a naklorte je pod Uhlem 45°,
aby nedochazelo k tvorbé pény (Obrazek 1, krok 5). Nechte vSechnu tekutinu vypustit
zpét do lahvi¢ky s rekonstituCnim roztokem.

j- Odstrarite rekonstitu¢ni objimku a sklenénou lahvi¢ku (Obrazek 1, krok 6).

k. Plastovou lahviCku znovu uzaviete bud ulozenym uzavérem se Stitkem odpovidajicim
dané reagencii, nebo novym uzavérem. Nezaménujte uzavéry. Na Stitek zapiste
inicialy obsluhy a datum rekonstituce (Obrazek 1, krok 7).

I.  Rekonstituéni objimku a sklenénou lahvi¢ku zlikvidujte (Obrazek 1, krok 8).

Volitelné: Je povoleno daldi promichani amplifikaéni, enzymové a sondové reagencie
umisténim znovu uzavienych plastovych lahvicek na tfepacku zkumavek nastavenou
na mirnou rychlost a sklon po dobu minimalné 5 minut. Zajistéte dikladné promichani
reagencii.

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

Varovani: Dostateéné promiseni reagencii je nezbytné pro dosazeni pozadovanych
vysledku testu.
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Obrazek 1. Proces rekonstituce reagencie

2. Pfipravu wTCR provadéjte nasledovné:

a. Sparujte pfislusné lahvicky TCR a IC.

b. Zkontrolujte &islo arze na lahvi¢ce reagencie TCR a reagencie pro vnitini kontrolu,
abyste se uijistili, Ze odpovida &islu Sarze na listu s ¢arovym kédem hlavni Sarze.

c. Otevrete lahvicku TCR a uzavér odlozte na Cisty a zakryty pracovni povrch.

d. Otevrete lahvic¢ku s reagencii pro vnitfni kontrolu a prelijte veskery obsah do lahvicky
TCR. Malé mnozstvi roztoku zUstane v lahvi¢ce s vnitfni kontrolou.

e. Uzaviete lahviCku TCR a krouzivymi pohyby jemné promichejte jeji obsah. Pfi tomto
kroku zabrarite tvorbé pény.

f. Na Stitek zapisSte inicialy obsluhy a aktualni datum.
g. Zlikvidujte lahvi¢ku s reagencii IC a uzavér.

3. Priprava selekéni reagencie

a. Zkontrolujte Cislo Sarze na lahvicce se selekéni reagencii, abyste se uijistili,
ze odpovida dislu Sarze na listu s ¢arovym kédem hlavni Sarze.

b. Pokud je selekéni reagencie skladovana v chladu, nechte ji pfed vlioZzenim do
systému Panther ohfat na pokojovou teplotu.

c. Na stitek zapiste inicialy obsluhy a aktualni datum.

Poznamka: Pred vioZenim do systému v8echny reagencie peclivé promichejte opatrnym
pfevracenim. Pri pfevraceni lahvicek s reagenciemi zabrarite tvorbé pény.

C. Priprava u dfive pfipravovanych reagencii

1.

Dtive pfipravené amplifikaéni, enzymové a sondové reagencie musi pfed zahajenim testu
dosahnout pokojové teploty (15 °C az 30 °C).

Volitelné: Rekonstituované plastové lahvicky s amplifikacni, enzymovou a sondovou
reagencii s uzavérem lze umistit na tfepacku zkumavek nastavenou na mirnou rychlost
a sklon po dobu minimalné 25 minut, aby se zajistilo, Ze reagencie dosahnou pokojové
teploty a dikladné se promichaji.

Pokud rekonstituovana reagencie sondy obsahuje pfi pokojové teploté (15 °C az 30 °C)
srazeninu, zahfivejte uzavienou lahviCku pfi teplot&, ktera nepfekroci 62 °C, po dobu 1 az
2 minut. Po tomto zahfivacim kroku maze byt reagencie sondy pouzita i v pfipadé, ze v ni
zUstane zbytkova srazenina. Pfed vlozenim do systému promichejte sondovou reagencii
obracenim, pfiCemz davejte pozor, aby se nevytvofila péna.
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3. Prfed vlozenim do systému kazdou reagencii dikladné promichejte jemnym pfevracenim.
Pfi pfevraceni reagencii se vyhnéte tvorbé pény. Tento krok neni nutny, pokud jsou
reagencie vloZzeny do systému bezprostfedné po promichani na tfepacce.

4. Lahve s reagenciemi nedoplriujte. Doplnéné lahvi¢ky systém Panther rozpozna a zamitne
je.

Varovani: Dostateéné promiseni reagencii je nezbytné pro dosazZeni poZadovanych

vysledku testu.

D. Pfiprava kalibratoru

Vyjméte kalibratory ze skladovaciho prostoru (2 °C az 8 °C) a pfed zpracovanim je nechte
dosahnout teploty 15 °C az 30 °C.

E. Manipulace se vzorkem
1. Vizualné zkontrolujte, zda kazda zkumavka se vzorkem splfiuje jedno z nasledujicich
kritérii:
a. Pfitomnost jednoho modrého odbérového tamponu ve zkumavce pro pfepravu
tamponu se vzorkem unisex.

b. PFitomnost jednoho rizového odbérového tamponu ve zkumavce pro prepravu
tamponu se vzorkem multitest.

c. Konecny objem moci mezi ¢ernymi plnicimi ¢arami transportni zkumavky na vzorek
modi.
d. Pokud vzorek nespliuje kritéria, musi byt odmitnut.
2. Pred zpracovanim nechte vzorky dosahnout teploty 15 °C az 30 °C.

Poznamka: Pred testovanim a/nebo k vyfeSeni podezieni na neplatné vysledky v souvislosti
se vzorkem lze vzorky vortexovat pfi vysokych otackach po dobu nejméné 3 minut

a nasledné vortexovat pfi nizkych otackach po dobu 1 minuty (aby kapalina ve zkumavce
klesla dolt).

3. Pred vlozenim do stojanu na vzorky zkumavky se vzorky zkontrolujte:

a. Pokud zkumavka se vzorky obsahuje bubliny v prostoru mezi roztokem a uzavérem,
odstfedujte zkumavku 5 minut relativni odstfedivou silou 420 RCF, abyste bubliny
odstranili.

b. Pokud ma zkumavka se vzorkem menS$i objem, nez je typicky pozorovan pfi dodrzeni
pokyn( k odbéru, odstfedujte zkumavku 5 minut relativni odstfedivou silou 420 RCF,
abyste zajistili, Zze v uzavéru neni kapalina.

c. Pokud zkumavka se vzorkem mo i obsahuje srazeninu, zahfivejte vzorek pfi 37 °C
po dobu az 5 minut.

Poznamka: Pokud nedodrzite kroky 3a-3c, mlze z uzavéru zkumavky se vzorky vytéct
kapalina.

Poznamka: Z kazdé zkumavky na vzorky Ize otestovat az 4 samostatné alikvoty. Pokud se
pokusite pipetovat vice nez 4 alikvoty ze zkumavky na vzorky, mize pfi zpracovani dojit
k chybé.

F. Pfiprava systému

1. Systém nastavte podle pokynu uvedenych v pfiru¢ce obsluhy
systému Panther / Panther Fusion a v ¢asti Poznamky k postupu.

Poznamka: Ujistéte se, Ze jsou pouZity stojany na reagencie a adaptéry TCR vhodné
velikosti.

2. Vlozte vzorky.
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Poznamky k postupu

A

B.

C.

Kalibratory

1. Poazitivni kalibrator Aptima pro zkumavku Mycoplasma genitalium a negativni kalibrator
Aptima pro zkumavku Mycoplasma genitalium |ze vlozit do libovolné pozice stojanu nebo
do libovolné fady vzorkl v systému Panther. Pipetovani vzork( bude zahajeno, jakmile
bude splnéna 1 z nasledujicich 2 podminek:

a. Systém momentalné zpracovava dvojici kalibratoru.
b. V systému jsou zaregistrovany platné vysledky kalibratoru.

2. Jakmile probéhne pipetovani a zpracovani zkumavek s kalibratorem pro soupravu
reagencii analyzy Aptima Mycoplasma genitalium, mizete otestovat vzorky pomoci
pfifazené rekonstituéni soupravy v pribéhu 48 hodin, pokud nenastane nasleduijici:

a. Vysledky kalibratoru jsou neplatné.
b. PFifazena souprava reagencii testu je vyjmuta ze systému.
c. Pfifazena souprava reagencii testu prekrocila limity stability.

3. Kazdou zkumavku kalibratoru Ize pouzit jednou. Pokusy o vicenasobné pouziti zkumavky
mohou vést k chybam zpracovani.

Stejné jako u jinych systémU reagencii muze nadbytek talku z rukavic zpUsobit kontaminaci
otevienych zkumavek. Doporuc€ujeme pouzivat rukavice bez talku.

Ke kontaminaci muze pfispivat mnoho faktort specifickych pro danou laboratof, véetné
objemu testl, pracovniho postupu, vyskytu onemocnéni a riznych dalSich laboratornich
¢innosti. Tyto faktory by mély byt zohlednény pfi stanoveni Cetnosti monitorovani
kontaminace. Intervaly monitorovani kontaminace by mély byt stanoveny na zakladé praxe
a postupu kazdé laboratore.

K monitorovani laboratorni kontaminace je mozné provest nasledujici postup pomoci
soupravy pro odbér endocervikalnich a muzskych uretralnich stérti Aptima Unisex nebo
soupravy pro odbér vzorkd stérd Aptima Multitest.

1. Oznacte transportni zkumavky s tampony €isly odpovidajicimi testovanym oblastem.

2. Vyjméte tampdn pro odbér vzorku (tampdn s modrou ty€inkou se zelenym potiskem,
pokud pouzivate soupravu pro odbér stéri Aptima Multitest) z obalu, navih¢ete tampdn
v médiu pro pfenos vzorku Aptima (Specimen Transport Medium — STM) a kruhovym
pohybem provedte stér ur€ené oblasti.

3. Okamzité vlozte tampon do transportni zkumavky.

Opatrné zlomte tampon v misté vyznaceném Carou; dbejte na to, aby nedoslo
k rozstfiknuti obsahu.

Znovu pevné uzavrete transportni zkumavku s tampony.

Kroky 2 az 5 opakujte pro kazdou oblast, kterou chcete setffit.

Otestujte vzorky pomoci testu Aptima Mycoplasma genitalium na systému Panther.
8. V pfipadé pozitivniho vysledku u nékterého vzorku je tfeba provést dalsi Setieni.

B

N oo

Interpretaci testu naleznete v Casti Interpretace testu — kontrola kvality / vysledky pacient(.
Dalsi informace o monitorovani kontaminace specifické pro systém Panther ziskate od technické
podpory spoleCnosti Hologic.
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Kontrola kvality a kalibrace

Kalibrace testu

Aby byly generovany platné vysledky, musi byt dokon¢ena kalibrace testu. Pfi kazdém vilozZzeni
soupravy reagencii do systému Panther se dvakrat zpracuje 1 zkumavka s pozitivhim
kalibratorem a 1 zkumavka s negativnim kalibratorem. Kalibrace testu Aptima Mycoplasma
genitalium je platna az 48 hodin. Pokud bude nutna nova sada kalibrator(, software v systému
Panther upozorni obsluhu.

Béhem zpracovani software v systému Panther automaticky ovéri kritéria pfijatelnosti kalibratoru.
Pokud jsou pro pozitivni nebo negativni kalibrator neplatné 2 replikaty, software cyklus
automaticky zneplatni. Vzorky ve zneplatnéném zpracovani musi byt znovu otestovany pomoci
Cerstvé pfipravené sady kalibratora.

Poznamka: Pro pomoc s kalibratory s chybovymi pfiznaky mimo rozsah kontaktujte technickou
podporu spole¢nosti Hologic.

Kontroly

Kazdy vzorek obsahuje vnitfni kontrolu (IC). Software systému Panther béhem zpracovani
automaticky ovéfi kritéria pfijatelnosti vnitfni kontroly. Pokud je vysledek vnitfni kontroly neplatny,
vysledky vzorku budou zneplatnény. Kazdy vzorek s neplatnym vysledkem vnitfni kontroly je
nutné znovu otestovat.

Software systému Panther je navrzen tak, aby pfesné ovéroval procesy pfi provadéni
postupll podle pokynl uvedenych v této pfibalové informaci a v pfiru¢ce obsluhy systému
Panther / Panther Fusion.

Poznamka: Externi vzorky kontroly tcinnosti testu (nejsou soucasti dodavky) je nutné testovat
v souladu s mistnimi, narodnimi nebo federalnimi pfedpisy nebo akreditacnimi poZadavky
a se standardy pro kontrolu kvality kaZzdé laboratore.
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Interpretace vysledki

Analyticky software Aptima Mycoplasma genitalium v systému Panther vysledky testu
interpretuje automaticky. Vysledek testu muze byt negativni, pozitivni nebo neplatny, jak je
ur¢eno relativni svételnou jednotkou (RLU) vnitfni kontroly a pomérem signalu k hodnoté cut-off
(S/CO) pro analyt v kroku detekce (viz dale). Vysledek testu mlze byt neplatny, pokud hodnoty
RLU nespadaji do normalniho oCekavaného rozmezi. VVykazat je tfeba prvni platny vysledek
testu. Vzorky s neplatnymi vysledky testd by mély byt otestovany znovu. Pokud je vysledek pfi
opakovaném testu neplatny, mél by byt odebran novy vzorek.

Tabulka 1: Interpretace vysledkt

Vysledek testu Kritéria

S/CO analytu < 1,0
Negativni Hodnota IC 2 cut-off IC
Hodnota IC < 1 200 000 RLU

S/CO analytu 21,0
Pozitivni Hodnota IC <1 200 000 RLU
Analyt < 3 000 000 RLU

S/CO analytu < 1,0 a IC < cut-off IC Nebo
Neplatny Hodnota IC > 1 200 000 RLU Nebo
Analyt > 3 000 000 RLU

Vysledky kontroly kvality a prijatelnost

Kritéria platnosti testovani

Software automaticky stanovi platnost analyzy. Software uréi testovani jako neplatné,
pokud se vyskytne kterakoli z nasledujicich podminek:

* Oba replikaty negativniho kalibratoru jsou neplatné.
* Oba replikaty pozitivniho kalibratoru jsou neplatné.

Obsluha mize zrusSit platnost testu, pokud jsou pfi provadéni testu zjistény a zdokumentovany
technické problémy, problémy na strané obsluhy nebo problémy na strané pfistroje.

Neplatny test je nutné zopakovat. PferuSené testovani je nutné zopakovat.
Kritéria pfijeti kalibratoru
Kalibratory Aptima Mycoplasma genitalium musi produkovat nasledujici vysledky testu:

Tabulka 2: Kritéria pfijeti

Kalibrator RLU Vysledek M. genitalium
Analyt negativniho kalibratoru >0a<40000 Platny
IC s negativnim kalibratorem =120 000 a <425 000 Platny
Analyt pozitivniho kalibratoru =650 000 a <2700 000 Platny
IC s pozitivhim kalibratorem >0 a <800 000 Platny
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Vypocet mezni hodnoty (cut-off) IC

Hodnota cut-off IC je stanovena z hodnoty poctu signald IC z platnych replikatd negativniho
kalibratoru.

Hodnota cut-off IC = 0,5 x [stfedni hodnota RLU IC platnych replikat( negativniho kalibratoru]

Vypocéet mezni hodnoty (cut-off) analytu

Hodnota cut-off analytu je stanovena z hodnoty poctu signald RLU z platnych replikatt
negativniho kalibratoru a pozitivniho kalibratoru.

Hodnota cut-off analytu = [1 x primérna hodnota RLU analytu platnych replikatd negativniho
kalibratoru] + [0,035 x primérna hodnota RLU analytu platnych replikatt
pozitivniho kalibratoru]

Vypocet hodnoty S/CO analytu

Hodnota S/CO analytu se uréi z RLU analytu testovaného vzorku a hodnoty cut-off analytu
pro dané zpracovani.

Hodnota S/CO analytu = hodnota RLU analytu testovaného vzorku / hodnota cut-off analytu

Test Aptima Mycoplasma genitalium 20 AW-22788-2601 Rev. 002



Omezeni

Aptima™

Omezeni

A

Test smi pouzivat pouze osoby vysSkolené v provadéni pfisluSnych postupt. Nedodrzeni
pokynu uvedenych v této pfibalové informaci povede k chybnym vysledkim.

Uginky pouzivani tampén(, vyplachti vaginy a proménné odebirani vzork(i nebyly hodnoceny
z hlediska jejich vlivu na detekci M. genitalium.

Tento test byl zkouSen vyhradné pomoci uvedenych typu vzorkl. Jeho pfesnost u jinych typl
vzork( zkou$ena nebyla.

Terapeutické selhani nebo Uspéch nelze v ramci testu Aptima Mycoplasma genitalium urcit,
jelikoz nukleova kyselina mlze pretrvavat i po vhodné antimikrobialni terapii.

Interference ve vysledcich testu byla pozorovana, kdyz byl do matrice klinickych vzorku
pfidan hlen v kone¢né koncentraci 0,3 % w/v. Interference nebyla pozorovana, kdyz byl
do matrice klinickych vzorkd pfidan hlen v kone¢né koncentraci 0,03 % wi/v.

Test Aptima Mycoplasma genitalium poskytuje kvalitativni vysledky. Proto neni mozné
provést korelaci mezi velikosti signalu pozitivniho testovani a po¢tem organism( ve vzorku.

Uginnost testu nebyla hodnocena u osob mlad$ich 15 let.

H. Pokud je pocet organism( M. genitalium ve vzorku moci maly, kvlli nerovhomérnému

rozmisténi organismd nemusi byt rRNA M. genitalium v odebraném materialu detekovana.
Pokud negativni vysledky vzorku neodpovidaji klinickému obrazu, mize byt nutné odebrat
novy vzorek.

Zakaznici museji proces pfenosu do systému LIS nezavisle validovat.

Ve vzacnych pfipadech mohou vzorky odebrané pacientim s koinfekci urogenitalniho traktu
s nizkym titrem M. genitalium (pfiblizné 5 organisml M. genitalium na stér) a s vysokym
titrem M. pneumoniae (1 x 10° CFU/mI) vést k faleSné negativnim vysledkim testu Aptima
Mycoplasma genitalium. Niz8i nebo vyssi titry M. pneumoniae v pfitomnosti nizkého titru

M. genitalium mohou mit za nasledek sniZzeny pozitivni signdl testu nebo neplatny

vysledek testu.
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Ocekavané hodnoty na systému Panther

Ocekavané hodnoty na systému Panther

Prevalence

Prevalence infekci M. genitalium v populacich pacientll zavisi na rizikovych faktorech, jako je
vék, pohlavi, pfitomnost nebo nepfitomnost symptomu, typ kliniky a citlivost testu pouzitého

k detekci infekci. Souhrn pozitivity detekce rRNA M. genitalium, jak byla stanovena testem
Aptima Mycoplasma genitalium na systému Panther, uvadi Tabulka 3 pro multicentrickou studii,
podle klinického pracovisté a celkem.

Tabulka 3: Pozitivita druhu M. genitalium stanovena testem Aptima Mycoplasma genitalium podle typu vzorku
a klinického pracovisté

% pozitivity (pocet pozitivnich / po€et testovanych s platnymi vysledky)

Pracovisté Cvs PVS ES FU us PM MU
1 17,1 20,0 18,2 17,1 12,6 12,6 10,8
(6/35) (7/35) (6/33) (6/35) (14/111) (14/111) (12/111)
2 17,6 17,6 23,5 11,8 9,1 13,6 13,6
(3/17) (3/17) (4/17) (2117) (2/122) (3/22) (3/22)
3 71 71 4,7 5,4 2,6 1,8 2,6
(12/168) (12/169) (8/169) (9/168) (3/115) (2/113) (3/115)
4 - . n _ 18,5 22,2 22,2
(5/27) (6/27) (6/27)
5 50,0 50,0 50,0 0,0 _ - -
(1/2) (1/2) (1/2) (0/2)
6 10,3 13,8 10,3 13,8 11,1 22,2 11,1
(3/29) (4/29) (3/29) (4/29) (2/18) (4/18) (2/18)
7 12,2 13,2 11,0 12,1 0,0 0,0 0,0
(11/90) (12/91) (10/91) (11/91) (0/17) (0/17) (0/17)
8 16,2 17,3 13,3 10,7 17,8 16,7 13,3
(12/74) (13/75) (10/75) (8/75) (8/45) (7/42) (6/45)
9 9,1 10,7 7,2 8,0 16,7 16,0 17,4
(10/110) (12/1112) (8/111) (9/112) (24/144) (23/144) (25/144)
10 0,0 0,0 0,0 0,0 1,7 0,0 1,7
(0/30) (0/30) (0/30) (0/30) (1/59) (0/59) (1/59)
1 3,6 3,4 3,6 2,2 5,4 6,7 5,4
(3/83) (3/89) (3/83) (2191) (5/93) (6/90) (5/93)
12 9,5 9,5 9,5 4,8 _ - -
(2/121) (2/121) (2/121) (1/21)
13 10,4 10,5 9,8 8,0 14,1 14,1 12,6
(30/288) (30/286) (28/287) (23/289) (19/135) (19/135) (17/135)
14 12,5 11,2 10,3 9,0 10,3 13,4 9,7
(11/88) (10/89) (9/87) (8/89) (10/97) (13/97) (9/93)
15 16,7 16,3 14,9 12,2 18,0 20,0 18,0
(8/48) (8/49) (7/47) (6/49) (9/50) (10/50) (9/50)
16 8,3 7,8 6,4 6,4 6,5 59 5,6
(20/242) (19/244) (16/249) (16/250) (22/340) (20/340) (19/340)
17 17,7 18,7 15,8 15,5 22,3 20,5 22,3
(49/277) (52/278) (44/278) (43/278) (25/112) (23/112) (25/112)
18 __ __ __ __ 23,1 30,8 23,1
(3/13) (4/13) (3/13)
19 12,9 12,5 10,0 6,5 17,9 20,5 15,4
(4/31) (4/32) (3/30) (2/31) (7/39) (8/39) (6/39)
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Tabulka 3: Pozitivita druhu M. genitalium stanovena testem Aptima Mycoplasma genitalium podle typu vzorku
a klinického pracovisté (pokracovani)

% pozitivity (pocet pozitivnich / poéet testovanych s platnymi vysledky)

Pracovisté  CVS PVS ES FU us PM MU

20 0,0 0,0 0,0 0,0 5,7 7,5 3,8
(0/12) (0/12) (0/12) (0/12) (3/53) (4/53) (2/53)

o 7.8 7,8 7.8 4,7 8,2 12,5 6,8
(5/64) (5/64) (5/64) (3/64) (6/73) (9/72) (5/73)

Vee 11 1,4 9,7 8,8 10,7 1,3 10,1

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

CVS = vaginalni stér odebrany |ékafem, ES = endocervikalni stér, FU = Zenska mo¢, MU = muzska mo¢, PM = stér z penisu,
PVS = pacientkou odebrany vaginalni stér, US = muzsky stér z mocové trubice

Pozitivni a negativni prediktivni hodnoty pro hypotetickou miru prevalence

Tabulka 4 uvadi odhadované pozitivni a negativni prediktivni hodnoty (PPV a NPV) testu
Aptima Mycoplasma genitalium s rliznou hypotetickou mirou prevalence dle typu vzorku.

Pro kazdy typ vzorku jsou odvozeny hodnoty PPV a NPV pro rlizné hypotetické miry prevalence
pomoci odhad citlivosti a specificity z multicentrické klinické studie (viz Tabulka 5).

Tabulka 4: Pozitivni a negativni prediktivni hodnoty hypotetickych mir prevalence podle typu vzorku

Hypoteticka prevalence

Typ
vzorku 1% 2% 5% 10 % 15 % 20 % 25 %

ovs PPV (%) 32,2 49,0 71,2 83,9 89,3 92,2 94,0
NPV (%) 99,9 99,8 99,6 99,1 98,6 98,0 97,3
VS PPV (%) 39,2 56,6 77,1 87,6 91,8 94,1 95,5
NPV (%) 100 100 99,9 99,9 99,8 99,7 99,6
Es PPV (%) 32,8 49,7 71,8 84,3 89,5 92,4 94,2
NPV (%) 99,8 99,6 99,0 98,0 96,8 95,5 94,1
FU PPV (%) 433 60,7 79,9 89,4 93,0 95,0 96,2
NPV (%) 99,8 99,5 98,8 97,6 96,2 94,7 93,1
US PPV (%) 69,8 82,4 92,3 96,2 97,6 98,3 98,7
NPV (%) 100 100 99,9 99,8 99,7 99,5 99,4
oM PPV (%) 29,3 455 68,3 82,0 87,8 91,1 93,2
NPV (%) 99,9 99,8 99,4 98,7 98,0 97,1 96,2
MU PPV (%) 58,7 74,2 88,1 94,0 96,1 97,2 97,9
NPV (%) 99,9 99,8 99,5 99,0 98,4 97,8 97,0

CVS = Iékafem odebrany vaginalni stér, ES = endocervikalni stér, FU = Zenskd mo¢, MU = muzska
mo¢, NPV = negativni prediktivni hodnota, PM = stér z penisu, PPV = pozitivni prediktivni hodnota,
PVS = pacientkou odebrany vaginalni stér, US = stér z muzské mocové trubice

Test Aptima Mycoplasma genitalium 23 AW-22788-2601 Rev. 002



Aptima"" Klinicka funkénost v systému Panther

Klinicka funkénost v systému Panther

Byla provedena prospektivni multicentricka klinicka studie hodnotici charakteristiky klinické
funk&nosti testu Aptima Mycoplasma genitalium v systému Panther. Vzorky byly odebrany od
3 393 symptomatickych a asymptomatickych muzd a Zzen zafazenych v ramci 21 geograficky
a etnicky odlisnych americkych klinickych pracovist, v€etné klinik porodnictvi a gynekologie,
planovani rodiCovstvi, vefejného zdravi a sexualné pfenosnych chorob. Subjekty, které hlasily
néjaké symptomy, byly klasifikovany jako symptomatické. Subjekty, které zadné symptomy
nehlasily, byly klasifikovany jako asymptomatické. Devadesat tfi zafazenych subjektl nebylo
hodnotitelnych (32 subjektt bylo vyfazeno a 61 mélo neznamy stav infekce pacienta [PIS]).

Z 3 300 hodnocenych subjektl bylo 1 737 zen a 1 563 muzu. 4 byli ve véku 15 az 17 let,

242 bylo ve véku 18 az 20 let, 483 bylo ve véku 21 az 24 let, 1 954 bylo ve véku 25 az 44 let,
572 bylo ve véku 45 az 64 let a 45 bylo ve véku 65 let nebo starSich.

Od kazdého muzského subjektu byly odebrany az 3 vzorky (1 stér z mocCové trubice, 1 stér

z penisu a 1 mo€ z prvniho zachytu v tomto poradi) a az 4 vzorky byly odebrany od kazdého
zenského subjektu (1 mo€ z prvniho zachytu, 1 pacientkou odebrany vaginaini stér, 1 vaginalni
stér odebrany lékafem a 1 endocervikalni stér v tomto pofadi). VSechny vzorky byly odebrany
lékafem kromé vzork( mogi, vzorkll z penisu a vzorkd vaginalnich stér(i odebranych pacienty
v klinickém prostfedi.

Vzorky byly testovany testem Aptima Mycoplasma genitalium na systému Panther a az

3 validovanymi referen¢nimi alternativnimi testy TMA. Vzorky s plvodné neplatnymi vysledky
testu Aptima Mycoplasma genitalium nebo chybami zpracovani v pfistroji byly znovu testovany
a do analyz ucinnosti byly zahrnuty platné vysledky opakovanych testll. Ke stanoveni PIS

byly pouzity vysledky alternativnich testd TMA ze vzork( muzské mocové trubice a vzorki

z vaginalnich stéri odebranych pacientkou. Subjekty byly oznaceny jako infekéni, pokud byly
pozitivni alespoi ve 2 alternativnich testech TMA (viz Tabulka 8 a Tabulka 9 pro algoritmus PIS).
Subjekty, které nebyly oznaceny jako infekéni ani neinfekeni, byly z analyz u€innosti na zakladé
PIS vylou€eny. Vysledky alternativnich testd TMA z kazdého vzorku byly rovnéz pouzity ke
stanoveni stavu infekce M. genitalium specifického pro vzorek.

Ze vSech odebranych vzorkd bylo 11 827 vzork( zpracovano v platnych cyklech testd

Aptima Mycoplasma genitalium. Z nich 11 774 (99,6 %) mélo kone&né platné vysledky a 53
(0,4 %) mélo kone¢né neplatné vysledky, které byly z analyz vylou€eny. U 3 300 hodnotitelnych
subjektl bylo do analyz porovnavajicich vysledky testu Aptima Mycoplasma genitalium s PIS
zahrnuto celkem 11 557 vzork(: 1 709 vaginalnich stérd odebranych Iékafem, 1 724 vaginalnich
stérll odebranych pacientkou, 1 715 endocervikalnich stéra, 1 733 vzorkd Zenské moci,

1 563 stéri z mocové trubice, 1 554 stérli z penisu a 1 559 vzorkd muzské moci. Zbyvajicich
217 vzorkl s kone€nymi platnymi vysledky testu Aptima Mycoplasma genitalium bylo z téchto
analyz vylouceno kvuli neznamému PIS, avSak bylo zahrnuto do analyz shody specifickych pro
vzorek, pokud byl k dispozici kompozitni referenéni vysledek specificky pro vzorek.

Vysledky ucéinnosti

Charakteristiky ucinnosti testu Aptima Mycoplasma genitalium byly vypo&teny pro kazdy typ vzorku
porovnanim vysledkl testu Aptima Mycoplasma genitalium s PIS. Senzitivitu, specificitu, PPV

a NPV testu Aptima Mycoplasma genitalium pro detekci M. genitalium a prevalence M. genitalium
(na zakladé stavu infekce) uvadi celkové pro vSechny Zenské a muzské vzorky Tabulka 5 a podle
pfiznakovosti Tabulka 6. Poméry pravdépodobnosti pozitivity a negativity (PLR, NLR) testu Aptima
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Mycoplasma genitalium pro detekci M. genitalium uvadi pro videchny Zzenské a muzské vzorky
celkové a podle pfiznakovosti Tabulka 7.

Tabulka 5: Charakteristiky Gc¢innosti u Zenskych a muzskych vzorku

Eitlivost, % mcnost, % WV, % NI?V, %
Typvzorku N TP FP N FN Prev.(%) (95% Cl)' (95% Cl)' (95% Cl)? (95% ClI)?
cvs 1709 160 30 1505 14 102 (86,?92—’35,1) (972%38,6) (79,?&828,6) (98,%%919,5)
PVS 1724 M3 24 1828 2 10.2 (95,%%39,7) (97,3%59,0) (83,?7—’31 7) (99?5%?00)
ES 1rs o4 26 1516 32 101 (75,?1—756,6) (97,958—‘38,8) (78;‘&;9,1) (97,927—‘38,5)
FU 1733 137 16 1541 39 102 (71,71333,3) (98,?3‘89,4) (84,?&53,6) (96,%7—'958,2)
us 1563 12 6 1392 3 106 (94,%%59,4) (99,39—‘59,8) (92,3(538,6) (99?49—'?00)
PM 1554 145 30 1360 19 106 (82,%%32,5) (96,%7—'58,5) (77,?12—’2?7,6) (97,%3'59,1)
MU 1559 149 9 138 15 10,5 9.9 99,4 94,3 98,9

(85,5-94,4) (98,8-99,7) (90,0-97,2)  (98,3-99,4)

ClI = interval spolehlivosti, CVS = vaginalni stér odebrany lékafem, ES = endocervikalni stér, FN = faleSné negativni, FP = faleSné
pozitivni, FU = Zensk& mo¢, MU = muzska mo¢, NPV = negativni prediktivni hodnota, PM = stér z penisu, PPV = pozitivni
prediktivni hodnota, Prev = prevalence, PVS = pacientkou odebrany vaginalni stér, TN = skute¢né negativni, TP = skute¢né
pozitivni, US = stér z muzské mocové trubice

"Hodnota ClI

295% Cl pro PPV byl vypogitan z pfesné hodnoty 95% CI pro pomér pravdépodobnosti pozitivniho vysledku, 95% Cl pro NPV

byl vypocitan z pfesné hodnoty 95% CI pro pomér pravdépodobnosti negativniho vysledku.

Tabulka 6: Charakteristiky ucinnosti podle pfiznakovosti u Zenskych a muzskych vzorku

Typ Prev. EIﬂIVOSt, % m
vzorku Pfiznakovost N TP FP TN FN (%)  (95% ClI)' (95% CI)' 95% CI)2  (95% CI)?
cvs Sym 1040 M2 22 898 8 M5 (87,?1?156,6) (96,37—'58,4) (77,2%28,8) (98,?39—,;9,6)
Asym 669 48 8 807 6 B (77,?3%34,8) (97,95%59,3) (75,?;5—’52,9) (98,%%39,6)
e Sym 1047 121 18 908 0 116 (96,19(1(1 00) (96,%%;8,8) (81 ,T—’;1 9) (99,16(1(1 00)
Asym - 6rr %2 6 Bl7 2 80 (87,%6}39,0) (97,%%39,6) (80,?1%;5,7) (98?9%100)
Es Sym 1046 101 A7 80919 M5 (76,864359,6) (97,3?‘:8,9) (79,?5—‘30,8) (97,%%88,7)
Asym 669 40 9 807 13 79 (62,3255,1) (97,2%959,2) (70,?51-750,2) (96,%7—,38,8)
FU Symo 10T 97 A5 912 M6 gy ,759—,855,7) (97,?3';9,0) (80,?&51 8) (96,%7—’38,2)
Asym 682 401 62m 1419 (g ,71‘:;3,9) (99?19—'21300) (88,37—,59,9) (96,37—’58,7)
Us Sym 866 10z 1 7ol 2 120 (93,%29,5) (99?39—'?00) (94?9%(1)00) (99:919—'100)
Aoym 697 605 8311 88 (g ,%{i’ggj) (982%59,7) (84,%2—‘37,3) (99?29-’?00)
oM Sym 865 92 AT s M TS gy ,89%33,9) (96,957-'38,6) (77,8530,0) (97,%2539,2)
Asym 689 53 13 615 B 89 (762?,33,2) (96,957-'38,8) (70,%%58,1 ) (97,5;%;9,4)
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Tabulka 6: Charakteristiky ucinnosti podle pfiznakovosti u Zenskych a muzskych vzorku (pokracovani)

Typ Prev. EIﬂIVOSt, % gpec#lcnost, % FFV, % NFV, %
vzorku Pfiznakovost N TP TN FN (%) (95% CI)’ (95% CI)? (95% CI)2 (95% Cl)?
89,4 99,1 93,0 98,6
U Sym 866 93 795 M 1200 g5 07 94.0) (98,1-99,6)  (86,9-96,9)  (97,6-99,3)
933 99,7 96,6 99,4
Asym 693 %6 631 4 87 (84,1-97,4) (98,9-99,9)  (89,0-99,5)  (98,5-99,8)

Asym = asymptomaticky, Cl = interval spolehlivosti, CVS = vaginaini stér odebrany Iékafem, ES = endocervikalni stér, FN = falesné
negativni, FP = fale$né pozitivni, FU = Zenskd mo¢, MU = muzska mo¢, NPV = negativni prediktivni hodnota, PM = stér z penisu,

PPV = pozitivni prediktivni hodnota, Prev = prevalence, PVS = pacientkou odebrany vaginalni stér, Sym = symptomaticky, TN = skute¢né
negativni, TP = skute¢né pozitivni, US = stér z muzské mocové trubice

" Hodnota CI

295% Cl pro PPV byl vypocitan z pfesné hodnoty 95% CI pro pomér pravdépodobnosti pozitivniho vysledku, 95% Cl pro NPV byl
vypocitan z pfesné hodnoty 95% CI pro pomér pravdépodobnosti negativniho vysledku.

Tabulka 7: Poméry pravdépodobnosti podle priznakovosti u Zenskych a muzskych vzorkd

— — — -
Typ vzorku Priznakovost N PLR NLR
Sym 1040 39,03 0,07
cvs Asym 669 68,33 0,11
Celkové (95% 1709 47,05 0,08

Clyt (33,38-68,76) (0,05-0,13)
Sym 1047 51,44 0,00
PVS Asym 677 99,99 0,04
Celkové (95% 1724 63,80 0,01

ch? (43,39-97,94) (0,00-0,04)
Sym 1046 45,85 0,16
ES Asym 669 51,66 0,25
Celkové (95% 1715 48,34 0,19

cn! (33,33-72,74) (0,13-0,25)
Sym 1051 49,24 0,21
FU Asym 682 465,19 0,26
Celkové (95% 1733 75,75 0,22

ci? (47,46-128,60) (0,17-0,29)
Sym 866 747,35 0,02
US Asym 697 125,11 0,02
Celkové (95% 1563 228,76 0,02

clyt (106,81-605,24) (0,00-0,05)
Sym 865 40,04 0,11
PM Asym 689 41,97 0,13
Celkové (95% 1554 40,97 0,12

chn! (29,01-59,76) (0,07-0,18)
Sym 866 97,34 0,11
MU Asym 693 295,40 0,07
Celkové (95% 1559 140,82 0,09

cn! (76,20-294,73) (0,05-0,15)

Asym = asymptomaticky, Cl = interval spolehlivosti, CVS = vaginalni stér odebrany
lékafem, ES = endocervikalni stér, FU = zenska mo¢, MU = muzska mo¢, NLR = negativni
pomér pravdépodobnosti, PM = stér z penisu, PLR = pozitivhi pomér pravdépodobnosti,
PVS = pacientkou odebrany vaginalni stér, Sym = symptomaticky, US = muzsky stér

z mocové trubice

" Pfesné 95% CI pro pomér 2 nezavislych podill.
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Tabulky stavia infekce

Cetnost vysledku testd z referenéniho alternativniho testu TMA a vyzkumného testovani testu
Aptima Mycoplasma genitalium shrnuji pro Zenské a muzské vzorky Tabulka 8 a Tabulka 9.

Tabulka 8: Stav infekce pacienta bakterii Mycoplasma genitalium pro Zenské vzorky

Vaginalni stér odebrany pacientkou Test Aptima Mycoplasma genitalium Pfiznakovost
Stav Vaginalni stér
infekce Test Alt Test Alt Test Alt odebrany Vaginalni stér Endocervikalni
pacienta TMAE. 1 TMAE.2 TMAGE. 3! pacientkou odebrany lékafem stér Mo¢é Sym Asym
Infikovan + + — + + + + 71 25
Infikovan + + - + + + _ 14 8
Infikovan + + — + + — + 7 8
Infikovan + + - + + - — 4 0
Infikovan + + - + - + _ 0 1
Infikovan + + - + - - + 1 0
Infikovan + + - + - - — 0 1
Infikovan + + - + - NR + 1 0
Infikovan + + - + NR + + 1 0
Infikovan + + — _ + — — 0 1
Infikovan + + - NR NR + + 1 0
Infikovan + - + + + + + 0 1
Infikovan + NR + + + + + 1 2
Infikovan - + + + + + + 10 2
Infikovan - + + + + + _ 2 0
Infikovan - + + + + — + 1 0
Infikovan - + + + + - - 1 0
Infikovan - + + + + NR — 1 0
Infikovan - + + + — + + 1 0
Infikovan - + + + — _ + 2 1
Infikovan - + + + - — _ 3 1
Infikovan - + + + - NR _ 0 1
Infikovan - + + — _ _ — 0 1
Infikovan NR + + + + + + 0 1
Neinfikovan + - - + + + + 1 0
Neinfikovan + - - + + + _ 2 0
Neinfikovan - + - + + + + 3 0
Neinfikovan - + - + + + — 1 2
Neinfikovan - + — + + - - 0 1
Neinfikovan - + - + - - _ 1 0
Neinfikovan - + - - + - — 1 1
Neinfikovan - + — — _ _ + 1 0
Neinfikovan - - - - - - — 2 0
Neinfikovan - - - + + + + 4 0
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Tabulka 8: Stav infekce pacienta bakterii Mycoplasma genitalium pro Zenské vzorky (pokracovani)

Vaginalni stér odebrany pacientkou Test Aptima Mycoplasma genitalium PFiznakovost
Stav Vaginalni stér
infekce Test Alt Test Alt Test Alt odebrany Vaginalni stér Endocervikalni
pacienta TMAGE. 1 TMAE. 2 TMAG. 3! pacientkou odebrany lékafem stér Mo¢ Sym Asym
Neinfikovan - - - + + + - 3 1
Neinfikovan - - - + + - — 1 2
Neinfikovan - - - + - + - 1 0
Neinfikovan - - - + - - - 1 0
Neinfikovan - - - - + - - 6 1
Neinfikovan - - - - - + - 2 5
Neinfikovan - - - - — - + 4 1
Neinfikovan - - - - - - - 845 568
Neinfikovan - - - - - - NR 2 2
Neinfikovan - - - - - NR - 5 9
Neinfikovan - - - - NR - + 1 0
Neinfikovan - - - - NR - - 9 11
Neinfikovan - - - - NR NR - 0 3
Neinfikovan - - - NR — + — 0 1
Neinfikovan - - - NR - - - 5 4
Neinfikovan - - - NR NR NR - 0 1
Neinfikovan - NR - - - - - 6 5
Neinfikovan NR - - - - - + 1 0
Neinfikovan NR - - - — - — 22 10
Neinfikovan NR - - - - NR - 0 1
Neinfikovan NR - - - NR - - 1 0
Neinfikovan NR - - NR - - - 0 1
Asym = asymptomaticky, — = nelze pouzit, NR = zadny vysledek, Sym = symptomaticky

" Vysledky Alt TMA &. 3 nelze pouzit, pokud se vysledky testd Alt TMA &. 1 a &. 2 shoduiji. N&které vzorky mohly byt zbyteéné
testovany pomoci testu Alt TMA €. 3.
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Tabulka 9: Stav infekce pacienta bakterii Mycoplasma genitalium pro muzské vzorky

Ster z mocovae trubice Test Aptima Mycoplasma genitalium Priznakovost
Stér
Stavinfekce  Test Alt Test Alt Test Alt z moéové
pacienta TMA €. 1 TMAE. 2 TMA ¢&. 31 trubice Stér z penisu Mo¢ Sym Asym
Infikovan + + + + + + 1 0
Infikovan + + — + + + 83 49
Infikovan + + _ + + — 4 0
Infikovan + + — + + NR 0 1
Infikovan + + — + — + 7 3
Infikovan + + - + - — 3 1
Infikovan + + - + NR - 1 0
Infikovan + + - - — _ 1 0
Infikovan + NR + + + ¥ 1 1
Infikovan - + + + + — 1 0
Infikovan - + + + - - 0 1
Infikovan - + + - + _ 1 0
Infikovan - + + — — _ 0 1
Infikovan NR + + + + + 1 2
Infikovan NR + + + _ + 0 1
Infikovan NR + + + - - 0 1
Neinfikovan - + - + + — 0 1
Neinfikovan - + - + - — 0 2
Neinfikovan - + — _ + _ 1 0
Neinfikovan - + - — _ _ 2 3
Neinfikovan - - — _ _ — 1 0
Neinfikovan - - - + + - 1 0
Neinfikovan - - - + - — 0 2
Neinfikovan - — - — + + 1 0
Neinfikovan - - — - + _ 14 1
Neinfikovan - - - - — + 6 2
Neinfikovan - - - - — _ 721 589
Neinfikovan - - - - - NR 0 3
Neinfikovan - - - - NR _ 0 8
Neinfikovan - NR - - + - 0 1
Neinfikovan - NR - — — — 7 5
Neinfikovan NR - - - - _ 8 9
Asym = asymptomaticky, — = nelze pouzit, NR = zadny vysledek, Sym = symptomaticky

" Vysledky Alt TMA &. 3 nelze pouzit, pokud se vysledky testt Alt TMA &. 1 a &. 2 shoduji. N&které vzorky mohly
byt zbyte€né testovany pomoci testu Alt TMA €. 3.

Analyzy shody podle vzorkt

Analyza shody byla provedena porovnanim vysledkl testu Aptima Mycoplasma genitalium
se sloZenou referenci zahrnujici testovani stejného typu vzorku az 3 alternativnimi testy TMA
a pouzitim vysledku, ktery je shodny alespori u 2 ze 3 testd TMA.
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Pozitivni (PPA) a negativni (NPA) procentualni shoda testu Aptima Mycoplasma genitalium pro
detekci M. genitalium uvadi pro vSechny Zenské a muzské vzorky celkové Tabulka 10 a podle
pfiznakovosti Tabulka 11.

Tabulka 10: Shody podle vzork(

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

Cl = interval spolehlivosti, CVS = vaginalni stér odebrany Iékafem, ES = endocervikalni stér, FU = Zenska mo¢, MU = muzska
moc¢, NPA = negativni procentualni shoda, PM = stér z penisu, PPA = pozitivni procentualni shoda, PVS = vaginalni stér

odebrany pacientkou, US = stér z muzské mocové trubice

"Hodnota 95% CI

Tabulka 11: Shoda podle vzork( dle priznakovosti

Typ Pfiznakov Reference+/ Reference-/ Reference-/ Reference+/ PPA NPA
vzorku ost N Aptima+ Aptima+ Aptima- Aptima- (95% CI)* (95% CI)!
ovs Sym 1050 123 12 913 2 98,4 (94,4-99,6) 98,7 (97,7-99,3)
Asym 679 52 5 621 1 98,1 (90,1-99,7) 99,2 (98,1-99,7)
ovs Sym 1047 121 18 908 0 100 (96,9-100) 98,1 (96,9-98,8)
Asym 677 52 6 617 2 96,3 (87,5-99,0) 99,0 (97,9-99,6)
ES Sym 1057 115 4 935 3 97,5 (92,8-99,1) 99,6 (98,9-99,8)
Asym 677 48 3 624 2 96,0 (86,5-98,9) 99,5 (98,6-99,8)
o Sym 1074 106 7 955 6 94,6 (88,8-97,5) 99,3 (98,5-99,6)
Asym 700 41 2 654 3 93,2 (81,8-97,7) 99,7 (98,9-99,9)
Us Sym 866 102 1 761 2 98,1 (93,3-99,5) 99,9 (99,3-100)
Asym 697 60 5 631 1 98,4 (91,3-99,7) 99,2 (98,2-99,7)
M Sym 870 101 8 756 5 95,3 (89,4-98,0) 99,0 (97,9-99,5)
Asym 693 61 6 623 3 95,3 (87,1-98,4) 99,0 (97,9-99,6)
U Sym 874 99 2 770 3 97,1 (91,7-99,0) 99,7 (99,1-99,9)
Asym 704 60 0 643 1 98,4 (91,3-99,7) 100 (99,4—100)

Asym = asymptomaticky, Cl = interval spolehlivosti, CVS = vaginalni stér odebrany lIékafem, ES = endocervikalni stér, FU =
zenska mo€, MU = muzska mo¢&, NPA = negativni procentualni shoda, PM = stér z penisu, PPA = pozitivni procentualni shoda,
PVS = pacientkou odebrany vaginalni stér, Sym = symptomaticky, US = stér z muzské mocové trubice

" Hodnota 95% CI

Reprodukovatelnost

Reprodukovatelnost testu Aptima Mycoplasma genitalium byla hodnocena v systému Panther ve
3 americkych laboratofich panely o 6 prvcich. Na kazdém pracovisti testy provadéli dva laboranti.
Kazdy laborant provadeél 1 sérii méfeni denné po dobu 5 dnu, a to s 1 Sarzi reagencii. Kazda
série méfeni zahrnovala 3 replikaty kazdého prvku panelu.

Dva negativni prvky panelu tvofilo transportni médium moci (UTM) negativni na M. genitalium
nebo simulovana vaginalni matrice (SVM). Pozitivni prvky panelu byly vytvofeny pfidanim matric
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UTM a SVM s 1-2x LoD (nizce pozitivnimi) nebo 2—3x LoD (stfedné pozitivnimi) koncentracemi
celobunécénych lyzat pozitivnich na M. genitalium.

Shoda s o¢ekavanymi vysledky byla u vSech prvkd panelu 100 %.

Tabulka 12 uvadi variabilitu signalu vysledkd S/CO testu u jednotlivych prvkd panelu mezi
pracovisti, mezi laboranty, mezi dny, mezi sériemi méfeni, v ramci série méfeni a celkové.
Do analyzy byly zahrnuty pouze vzorky s platnymi vysledky.

Tabulka 12: Data ze studie reprodukovatelnosti: Variabilita signalu podle jednotlivych prvk( panelu

Mezi Mezi Mezi Mezi V ramci
Pramér  Pracovisti uzivateli dny zpracovanimi  zpracovani Celkem

Popis panelu N S/CO SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV (%)

UTM negativni 90 0,00 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC
Nizka poz. UTM 90 2464 045 182 000 000 043 174 043 1,74 238 967 259 10,51
Stfedni poz. UTM 90 2554 0,00 0,00 000 000 000 000 000 000 120 471 141 551
Negativni SVM 90 0,00" 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC
Nizka poz. SVM 90 2405 000 o000 048 198 000 000 000 o000 18 767 212 883
Stfedni poz. SVM 90 2514 0,00 000 048 191 056 225 056 225 114 453 165 6,58

CV = variaéni koeficient, Mod = stfedni, NC = nelze vypo¢itat, Pos = pozitivni, S/CO = signal k hodnoté cut-off, SD = standardni
odchylka, SVM = simulovana vaginalni matrice, UTM = médium pro transport mogi

Poznamka: Pokud variabilita nékterych faktord muze byt ¢iselné zaporna, SD a CV jsou uvedeny jako 0,00.

1,1 % (1 z 90) vysledkd mélo hodnotu S/CO 0,03 a 98,9 % (89 z 90) vysledkd mélo hodnotu S/CO 0.
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Analyticka funkéni zpusobilost systému Panther

Studie presnosti v ramci laboratore

Presnost testu Aptima Mycoplasma genitalium na systému Panther byla hodnocena v prostorach
spole¢nosti Hologic. Studie byla provadéna se 2 pfistroji Panther, 2 laboranty a 3 Sarzemi reagencii
po dobu 12 dn{l. Panely pouzité ve studii tvofily negativni, nizce pozitivni a stfedné pozitivni vzorky
moci a simulované vaginalni stéry. Pozitivni panely byly vytvofeny pfidanim celobuné&cného lyzatu
M. genitalium do matric negativnich vzork(. Koncentrace pozitivnich prvkd panelu uvadi spolu

s vysledky studie tabulka Tabulka 13. Variabilita mezi pfistroji Panther, laboranty, Sarzemi reagencii
a mezi zpracovanimi a v ramci zpracovani je uvedena jako SD a %CV.

Tabulka 13: Presnost testu Aptima Mycoplasma genitalium

Mezi
Mezi Mezi zpracovani  V ramci

% Pramér Mezi pfistroji laboranty Sarzemi Mezi dny mi zpracovani Celkem

Panel N detekce' S/CO ~SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV
Negaﬂmm“: 240 1002 00 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC
1'5"5?&”‘00: 240 100 247 000 000 000 000 000 000 020 081 047 188 208 843 2,14 868
3 LS_'?MM"C: 240 100 252 008 033 0,16 062 000 000 027 1,05 019 076 1,36 538 141 558
Negativni SYM 240 1002 00 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC
1,56x LoD SVM 240 98,3 237 000 000 000 000 036 151 0113 054 000 0,00 383 16,13 3,84 16,21
3xLoDSVM 240 100 248 014 058 045 1,84 000 000 046 1,87 063 256 1,18 475 149 6,02

CV = variaéni koeficient, LoD = mez detekce, NC = nelze vypogitat, S/CO = signal k hodnoté cut-off, SD = standardni odchylka,
SVM = simulovana vaginalni matrice, UTM = médium pro transport mo¢i

" Detekce je definovana jako S/CO > 1,0.

2100% negativni na M. genitalium.

Analyticka citlivost

Panely citlivosti byly pfipraveny se 2 kmeny M. genitalium (1 rezistentni na azithromycin

a 1 citlivy na azithromycin) za pouziti spojené negativni muzské a zenské modci, vaginalnich
stérl a stérl z penisu. Testovani v ramci studie LoD zahrnovalo pouziti 2 Sarzi reagencii a bylo
provedeno na 2 systémech Panther. LoD (v ekvivalentech genomu [GE]/ml) definovanou jako
cilova koncentrace, kterou Ize detekovat u 95 % replikatl testovanych pro kazdy vzorek, uvadi
Tabulka 14.

Tabulka 14: Mez detekce testu Aptima Mycoplasma genitalium

LoD zEElmI) Mycoplasma genitalium

Typ vzorku Kmen 1 Kmen 2
Vaginaini stér 0,04 0,10
Zenska mo& 0,04 0,12
Stér z penisu 0,05 0,10
Muzska mo¢ 0,03 0,16
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Inkluzivita

Devét kmenl M. genitalium zastupujicich kmeny rezistentni i citlivé na makrolidova antibiotika
bylo pfidano do skupin matrice vzork(l pochazejici z muzské a zenské moci, vaginalnich stérd
a stéru z penisu. Testovani bylo provedeno trojmo za pouziti 3 systému Panther a 3 Sarzi
reagencii. Sedm z 9 kmenU bylo detekovano s = 95% pozitivitou pfi < 0,29-0,49 GE/ml ve vSech
4 typech vzorku. Jeden (1) kmen byl = 95% pozitivni pfi 0,85-1,46 GE/ml v kazdém ze 4 typl
vzorkd. Zbyvajici kmen byl detekovan jako 100% pozitivni pfi 1,16 a 1,46 GE/ml ve stérech

z vaginy a penisu v daném pofadi, 100% pozitivni pfi 3,47 GE/ml v Zenské moci a 100% pozitivni
pfi 8,50 GE/ml v muzské modi.

Krizova reaktivita v pritomnosti mikroorganismui

KFizova reaktivita testu Aptima Mycoplasma genitalium byla hodnocena testovanim riznych
mikroorganismu, v€etné bézné flory genitourinarniho traktu, oportunnich organismu a blizce
pfibuznych organismu. Testovani bylo provedeno ve vzorcich ze stérl a z moci pro kazdy izolat.
Seznam testovanych organismu a koncentraci uvadi Tabulka 15. U zadného z testovanych
organismu nebyla pozorovana zadna zkfizena reaktivita v testu Aptima Mycoplasma genitalium.

Byla provedena analyza in silico, aby se urcilo, zda oligonukleotidy (amplifikaéni primery

a detekéni sondy) v testu Aptima Mycoplasma genitalium mohou amplifikovat a detekovat
sekvence nukleovych kyselin z nasledujicich organismu: lidsky papilomavirus (HPV) typ 31,
HPV typ 35, HPV typ 54, Mycobacterium smegmatis, sérovary Chlamydia trachomatis L1, L2, L3
a Treponema pallidum. Pfi pouziti metodologie BLAST nebyly zjistény zadné vyznamné

interakce.

Test Aptima Mycoplasma genitalium byl rovnéz vyhodnocen testovanim stejnych organismu
(Tabulka 15) ve vzorcich ze stér( a z moci obohacenych lyzatem M. genitalium na kone¢nou
koncentraci 3x LoD pro kazdy typ vzorku (alespori 3 replikaty kazdého izolatu). Vysledek
testu Aptima Mycoplasma genitalium nebyl vyznamné ovlivnén pfitomnosti testovanych
mikroorganismu, s vyjimkou pfitomnosti Mycoplasma pneumoniae (kde byly pozorovany
niz8i vystupy signalu). M. pneumoniae se nejCastéji vyskytuje v dolnich cestach dychacich.

Tabulka 15: Mikroorganismy testované v testu Aptima Mycoplasma genitalium na systému Panther

Mikroorganismus

Koncentrace

Mikroorganismus

Koncentrace

Acinetobacter Iwoffii

1 x 108 CFU/ml

HPV typ 18 (buniky HelLa)

1 x 10 bunék/ml

Actinomyces israelii 1 x 108 CFU/mI HPV typ 58 1 x 10* kopii/ml
Alcaligenes faecalis 1 x 108 CFU/ml HPV typ 39 1 x 10* kopii/ml
Atopobium vaginae 1 x 109 kopii rRNA/mI HPV typ 51 1 x 10* kopii/ml

Bacteroides fragilis

1 x 10% CFU/mI

Klebsiella pneumoniae

1 x 10 CFU/mI

Bifidobacterium adolescentis

1 x 10% CFU/mI

Lactobacillus acidophilus

1 x 108 CFU/mI

Campylobacter jejuni

1 x 108 CFU/ml

Lactobacillus crispatus

1 x 108 CFU/ml

Candida albicans

1 x 108 CFU/ml

Leptotrichia buccalis

1 x 105 CFU/ml

Chlamydia trachomatis

1 x 104 IFU/ml

Listeria monocytogenes

1 x 108 CFU/ml

Clostridium difficile

1 x 10% CFU/mI

Megasphaera typ 1

1 x 102 kopii/ml

Chromobacterium violaceum

1 x 10% CFU/mI

Mobiluncus curtisii

1 x 108 CFU/mI

Corynebacterium genitalium

1 x 108 CFU/mI

Mobiluncus mulieris

1 x 108 CFU/ml

Cryptococcus neoformans

1 x 108 CFU/mI

Mycoplasma hominis

1 x 10° kopii/ml

Cytomegalovirus

2,5 x 10* TCID 50/ml

Mycoplasma pneumoniae

1 x 108 CFU/mI

Elizabethkingia meningosepticum

1 x 108 CFU/ml

Neisseria gonorrhoeae

1 x 108 CFU/ml

Enterobacter cloacae

1 x 108 CFU/ml

Pentatrichomonas hominis

1 x 105 bunék/ml
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Tabulka 15: Mikroorganismy testované v testu Aptima Mycoplasma genitalium na systému Panther (pokracovani)

Mikroorganismus

Koncentrace

Mikroorganismus

Koncentrace

Enterococcus faecalis

1 x 108 CFU/ml

Prevotella bivia

1 x 108 CFU/ml

Escherichia coli

1 x 10® CFU/mI

Propionibacterium acnes

1 x 10 bunék/ml

Finegoldia magna

1 x 102 kopii/ml

Proteus vulgaris

1 x 108 CFU/mI

Fusobacterium nucleatum

1 x 108 CFU/m

Pseudomonas aeruginosa

1 x 108 CFU/m

Gardnerella vaginalis

1 x 108 CFU/ml

Staphylococcus aureus

1 x 108 CFU/ml

Haemophilus ducreyi

1 x 108 CFU/ml

Staphylococcus epidermidis

1 x 108 CFU/ml

Herpes simplex virus, typ 1

2,5 x 103 TCID 50/ml

Staphylococcus saprophyticus

1 x 108 CFU/ml

Herpes simplex virus, typ 2

2,5 x 103 TCID 50/ml

Streptococcus agalactiae

1 x 108 CFU/mI

HIV-1

1 x 10° kopii/ml

Streptococcus pyogenes

1 x 108 CFU/mI

HPV typ 6

1 x 108 kopii/ml

Trichomonas vaginalis

1 x 105 bunék/ml

HPV typ 11

1 x 108 kopii/ml

Ureaplasma parvum

1 x 10° kopii rRNA/mI

HPV typ 16 (buriky SiHa)

1 x 10 bunék/ml

Ureaplasma urealyticum

1 x 10° kopii rRNA/mI

Interference

Osobni lubrikanty, deodoranty, spermicidy, antimykotika, antibiotika, antivirotika a semenna
tekutina byly pfidany do vzorkd vytéru a moci v kone€nych koncentracich 1 % (obj./obj. nebo
hmotn./obj.), praseci zaludeCni hlen v koncentraci 0,03 % (hmotn./obj.), leukocyty v mnozstvi
4 x 10° bunék/ml a plna krev v mnozstvi 5 % (obj./obj.). Mo¢ byla testovana pfi vysokém

a nizkém pH a pro testovani uc€inku metabolitd moc¢i KOVA-Trol High Abnormal s kontrolou

analyzy modi s urobilinogenem byla nafedéna do UTM namisto mogi.

Latky byly zfedény v matrici, kde se nachazely (ij. produkty pro zdravi zen ve vaginalnich
stérech, pozité léky v moci).

Pfi pfidani celobunééného lyzatu M. genitalium na kone€¢nou koncentraci 3x LoD pro kazdy
typ vzorku a testovani v testu Aptima Mycoplasma genitalium nebyla pfi vySe uvedenych
koncentracich pozorovana interference s zadnou z latek.

Interference ve vysledcich testu byla pozorovana, kdyz byl do matrice klinickych vzorkd pfidan
hlen v kone¢né koncentraci 0,3 % w/v. Interference nebyla pozorovana, kdyz byl do matrice
klinickych vzorkl pfidan hlen v kone¢né koncentraci 0,03 % wi/v.

Prenos

Pro posouzeni mnoZstvi pfenosové kontaminace pomoci testu na systému Panther byla
provedena analyticka studie, kde byly testovany vzorky negativni na M. genitalium a vzorky
vysoce pozitivni na M. genitalium v $achovnicovém vzoru stfidajicich se negativnich a pozitivnich
vzork(. Pozitivni vzorky sestavaly z 6,1 x 108 GE/ml M. genitalium v simulovanych vzorcich
vaginalnich stérG a negativni vzorky byly simulované vzorky vaginalnich stérii neobsahuijici

M. genitalium. Sachovnicové usporadani bylo testovano na 3 pfistrojich Panther ve 4 cyklech na
kazdy pfistroj, se 40 negativnimi a 40 pozitivnimi vzorky na kazdé zpracovani s 1 8arzi reagencii.
V Zadném ze zpracovani nebyly pozorovany zadné faleSné pozitivni vysledky.
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Historie revizi Datum Popis

+ Vytvofen navod k pouZiti testu Aptima Mycoplasma genitalium
AW-22788, rev. 001, na zakladé dokumentu AW-14170, rev. 009,
pro splnéni pozadavk( nafizeni IVDR.

+ Aktualizace informaci o nebezpedi pro EU.

» Z urceného pouziti odebran typ vzorku PreservCyt.

+ Doplnéna omezujici prohlaseni.

AW-22788 Rev. 001 Leden 2025 |° Byly aktuali;ov?ny Casti KIinic':ké’ funkém.)’st: Inform'a}ce
o retrospektivnich a prospektivnich studiich a studiich
reprodukovatelnosti, PoZadované materialy dodavané samostatné
a Bibliografie.

» Doplnény informace tykajici se stability reagencii.

 Aktualizovany kontaktni Udaje vCetné: zastupce pro ES, oznaceni
CE, informaci o zastupci v Australii a oddéleni technické podpory.

+ R0zné aktualizace tykajici se stylu a formatovani.
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+ Byla aktualizovana tabulka rizik v EU o nejnovéjsi symboly prvki
na Stitku, chemické nazvy, signaini slova, standardni véty
0 nebezpednosti a pokyny pro bezpeéné zachazeni a pfidan roztok
pro rekonstituci enzym.

* Do oddilu Varovani, bezpecnostni opatfeni a omezeni byla pfidana
dveé opatreni tykajici se vzork(. Jedno se tyka kontaminace
aerosoly, druhé pak odmitnuti transportnich zkumavek, které
neobsahuji tampony.

+ Aktualizace pokynu pro uchovavani vzorkud po testovani tak, aby
zahrnovaly moznost zakryti transportni zkumavky se vzorkem
vickem. Také byla pfidana poznamka tykajici se podminek, které
mohou ovlivnit schopnost pipetovat vice alikvotnich podild.

+ Byla aktualizovana tabulka Pozadované materialy, které jsou
k dispozici zvlast.

 Byly aktualizovany pokyny v ¢asti Rekonstituce reagencii / Pfiprava

Bfezen 2026 | nNové soupravy.

+ Byly aktualizovany pokyny pro michani rekonstituovanych reagencii
na tfepacce zkumavek v &asti Pfiprava reagencii pro dfive
pfipravené reagencie.

» Byly aktualizovany pokyny pro manipulaci se vzorky tak, aby se
zvysil poCet samostatnych alikvotnich podilt ze zkumavky se
vzorkem na 5 a aby bylo v nékterych situacich povoleno
vortexovani.

+ Byly aktualizovany pokyny k pfipravé systému pro vétsi
pfehlednost.

* Bylo aktualizovano sledovani laboratorni kontaminace v
poznamkach k postupu.

+ V oddile Interpretace vysledk( bylo doplnéno, Ze pokud jsou
vysledky testu vzorku podruhé neplatné, mél by byt odebran novy
vzorek.

* RUzné aktualizace stylu, ochrannych znamek a formatovani.
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