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Aptima™ Uldine teave

Uldine teave

Ettenahtud kasutus

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

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

Naiste jaoks on eelistatud tupe kaapeproov suurema Klinilise M. genitalium’i tuvastamistundlikkuse
téttu kui muudel proovitilpidel, kuid naiste uriini vai Klinitsisti voetud emakakaelakanali kaapeproove
vOib kasutada alternatiivsete proovidena, kui tupe kaapeproovid ei ole saadaval. Kui naise uriini voi
klinitsisti voetud emakakaelakanali kaapeproovi analliiis on negatiivne, voib ndidustada tupe
kaapeproovi analllsi, kui kahtlustatakse M. genitalium’i nakkust.

Analuusi kokkuvote ja selgitus

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

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

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

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

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

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

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

Protseduuri pohimotted

Anallis Aptima Mycoplasma genitalium hdélmab kolme péhisammu, mis kdik toimuvad sitsteemi
Panther Uhes katsutis: sihtmargi isoleerimine, TMA ja HPA. Anallls hdélmab sisemist kontrolli
(Internal Control, IC) nukleiinhapete isoleerimise, amplifitseerimise ja tuvastamise ning kasutajast
vOi instrumendist pdhjustatud tdrgete seireks.

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

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

Ohutuse ja toimivuse kokkuvote

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

A.
B.
C.

Kasutamiseks in vitro diagnostikas.
Professionaalseks kasutamiseks.

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

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

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

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

Laboriga seotud teave

G.
H.

Kasutage vaid kaasasolevaid vdi heakskiidetud Uhekordseid laboritarvikuid.

Jargige tavaparaseid laborites kehtivaid ettevaatusabindusid. Arge pipeteerige suuga. Arge
sd0ge, jooge ega suitsetage ettenahtud todpiirkondades. Kandke proovide ja komplekti
reaktiivide kasitsemisel Uhekordseid talgita kindaid, kaitseprille ja laborikitlit. Parast proovide
ja komplekti reaktiivide kasitsemist peske kaed pdhjalikult puhtaks.

Mérkus: Sarnaselt kbigile reaktiivististeemidele voib teatud kinnaste korral pbhjustada ligne
puuder avatud katsutite saastumist. Kohustuslik on kasutada puudrita kindaid.

Téopindu, pipette ja muud varustust tuleb korraparaselt saastest puhastada 2,5-3,5%
(0,35-0,5 M) naatriumhipokloriti lahusega. Puhastage ja desinfitseerige koik t66pinnad
pdhjalikult.

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

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

Proovimaterjalidega seotud teave

L.

Proovimaterjalide Glekandmise komplektide aegumiskuupdevad viitavad proovivdtule/
Ulekandmisele, mitte proovimaterjalide anallitisimisele. Enne neid aegumiskuupaevi voetud/
Ule kantud proovimaterjalid sobivad testimiseks, kui neid on transporditud ja ladustatud
pakendi infolehe juhiste jargi, isegi siis, kui aegumiskuupaev ldlekandmise katsutil on
mooddunud.

. Proovimaterjalid vdivad olla nakkusohtlikud. Jargige selle analiisi tegemisel universaalseid

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

O. Valtige proovi kasitsemisetappide ajal ristsaastumist. Proovikatsutite korkide lahtikeeramisel
ja katsutite avamisel tuleb olla eriti ettevaatlik, et valtida saastumist aerosoolide leviku tdttu.
Mikroorganismide sisaldus proovimaterjalis voib olla vaga suur. Tagage, et proovimaterjalide
anumad ei puutu Uksteisega kokku, ja visake kasutatud materjalid ara nii, et te neid avatud
mahutite kohale ei liiguta. Kui kindad puutuvad proovimaterjaliga kokku, vahetage need valja.

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

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

R. Kui laborisse saabub kaapeprooviga transpordikatsuti, milles puudub tampoon, on kaks
tampooni, puhastustampoon véi muu tampoon kui Hologicu oma, tuleb proov tagasi Iukata.
Enne ilma tampoonita transpordikatsuti tagasilikkamist veenduge, et tegemist pole Aptima
proovimaterjali transpordikatsutiga, kuna see transpordikatsuti ei sisalda tampooni.

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

T. Katke reaktiivid korgiga ja hoidke neid kindlaksmaaratud temperatuuridel. Reaktiivi vaarate
hoiutingimuste korral vdib analtusi tulemuslikkus vaheneda. Lisateavet vt jaotistest Néuded
reaktiivide séilitamisele ja kédsitsemisele ja Siisteemiga Panther System anallilisimise
protseduur.

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

<

Valtige reaktiivide saastumist mikroobide ja ribonukleaasiga.

W. Arge vahetage, segage ega kombineerige reaktiive, mille analtiiisikomplektide partinumbrid
on erinevad. Kalibraatorid pole partiispetsiifilised ja analltsivedelikud vdivad péarineda
erineva numbriga partiidest.

X. Modned selle komplekti reaktiivid on margistatud ohuteabega.

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

Amplifikatsioonireaktiiv
HEPES 25-30%
— H402 — Ohtlik veeorganismidele.
H412 — Kahjulik veeorganismidele, pikaajaline toime.
P273 — Valtida sattumist keskkonda.
P501 — Sisu/mahuti kérvaldada kinnitatud jaatmekaitlusettevottes.

Ensuumreaktiiv

HEPES 1-5%

TRITON X-100 1-5%

H412 — Kahjulik veeorganismidele, pikaajaline toime.

P273 — Valtida sattumist keskkonda.

P501 — Sisu/mahuti kérvaldada kinnitatud jaatmekaitlusettevottes.

Ensuiimi rekonstitueerimislahus

GLUTSERIIN 20-25%

TRITON X-100 1-5%

HEPES 1-5%

H412 — Kahjulik veeorganismidele, pikaajaline toime.

P273 — Valtida sattumist keskkonda.

P501 — Sisu/mahuti kérvaldada kinnitatud jaatmekaitlusettevottes.

Sondireaktiiv

LAURUULSULFAAT-LIITIUMISOOL 35-40%

MEREVAIKHAPE 10-15%

H412 — Kahjulik veeorganismidele, pikaajaline toime.

P273 — Valtida sattumist keskkonda.

P501 — Sisu/mahuti kérvaldada kinnitatud jaatmekaitlusettevottes.

Selektsioonireaktiiv

BOORHAPE 1-5%

TRITON X-100 1-5%

NAATRIUMHUDROKSIID < 1%

ETTEVAATUST

H315 — pdhjustab nahadrritust.

H360FD — Voib kahjustada viljakust. V6ib kahjustada loodet.

P264 — Parast kaitlemist pesta hoolega nagu, kasi ja ainega kokku puutunud nahka.
P280 — Kanda kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitseprille/kaitsemaski.

P302 + P352 — NAHALE SATTUMISE KORRAL: pesta rohke vee ja seebiga.
P332 + P313 — Nahaarrituse korral: p66rduda arsti poole.

P362 + P364 — Vbtta seljast saastunud rdivad ja pesta enne korduskasutust.
P201 — Enne kasutamist tutvuda erijuhistega.

P202 — Mitte kaidelda enne ohutusnduetega tutvumist ja nendest arusaamist.
P308 + P313 — Kokkupuute voi kokkupuutekahtluse korral: pé6rduda arsti poole.
P405 — Hoida lukustatult.

P501 — Sisu/mahuti kdrvaldada kinnitatud jaatmekaitlusettevottes.

Sihtmargi isoleerimisreaktiiv

HEPES 5-10%

EDTA 1-5%

LITIUMHUDROKSIID, MONOHUDRAAT 1-5%

H412 — Kahjulik veeorganismidele, pikaajaline toime.

P273 — Valtida sattumist keskkonda.

P501 — Sisu/mahuti kdrvaldada kinnitatud jaatmekaitlusettevottes.
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Piiravad avaldused

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

B. Analudsi Aptima Mycoplasma genitalium tulemusi peab télgendama koos teiste klinitsistile
saadaolevate Kkliiniliste ja laboratoorsete andmetega.

C. Tulemuste usaldusvaarsus séltub proovimaterjali digest kogumisest, transportimisest,
sailitamisest ja tootlemisest. Suutmatus jargida digeid protseduure mis tahes etapis voib
kaasa tuua valed tulemused. Kuna selle analiitsi jaoks kasutatav transpordislisteem ei
vdimalda proovimaterjalide adekvaatsuse mikroskoopilist hindamist, on vajalik Klinitsistide
koolitamine digete proovivétutehnikate alal. Juhiseid vt jaotisest Proovimaterjali kogumine ja
séilitamine. Uksikasjalikku teavet lugege vastavast kasutusjuhendist.

D. Naiste jaoks on eelistatud tupe kaapeproov suurema Kliinilise M. genitalium’i
tuvastamistundlikkuse t6ttu kui muudel proovititpidel, kuid naiste uriini véi klinitsisti voetud
emakakaelakanali kaapeproove voib kasutada alternatiivsete proovidena, kui tupe
kaapeproovid ei ole saadaval. Kui naise uriini voi klinitsisti vdetud emakakaelakanali
kaapeproovi analliiis on negatiivne, vdib ndidustada tupe kaapeproovi analldsi, kui
kahtlustatakse M. genitaliun?’i nakkust.

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

Avamata olekus Avatud komplekt (taastatud)

Reaktiiv sdilitamine Sdilitamine Stabiilsus

Amplifikatsioonireaktiiv 2-8°C

Enstimreaktiiv 2-8°C

Sondireaktiiv 2-8°C

Sisemise kontrolli reaktiiv 2-8°C

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

Sondi taastamislahus 15-30 °C 2-8°C 30 paeva
Sihtmargi isoleerimise to6reaktiiv 15-30 °C 15-30°C 30 paeva
Selektsioonireaktiiv 2-30°C 2-30°C 30 paeva
Negatiivne kalibraator 2-8°C Uhekordsglt kasutatav

viaal

Positiivne kalibraator 2-8°C Uhekordselt kasutatav

viaal

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

C. Visake kasutamata jaadnud, aga taastatud reaktiivid ja sihtmargi isoleerimise todreaktiiv
(WTCR) ara 30 paeva jooksul vdi parast pohipartii aegumiskuupaeva, soltuvalt sellest, kumb
enne katte jduab.

D. Avamata kalibraatorid on stabiilsed kuni viaalile margitud kuupaevani.

E. Kontrollmaterjalid on stabiilsed viaalidel margitud kuupaevani.
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F. Sisteemi Panther System jaetud taastatud reaktiivid on seadmes stabiilsed 156 tundi.
Sisteem Panther System margib iga reaktiivi laadimise korra logisse.

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

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

I. Arge reaktiive kiilmutage.
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Proovimaterjali kogumine ja sailitamine

Markus: Késitsege koéiki proove nii, nagu need sisaldaksid potentsiaalseid nakkustekitajaid.
Jérgige universaalseid ettevaatusabinbusid.

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

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

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

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

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

A. Proovimaterjali kogumine
Konkreetseid proovivdtujuhiseid lugege vastava proovivotukomplekti pakendi infolehelt.

B. Proovimaterjali sailitamine enne anallUsimist.

1. Kaapeproovid
a. Parast proovivdttu voib transpordikatsutites olevaid kaapeproove sailitada
temperatuuril 2—-30 °C kuni 60 paeva.
b. Pikaajalisema sailitamise vajaduse korral vdib transpordikatsutites olevaid
kaapeproove sailitada temperatuuril =20 °C vdi —70 °C veel kuni 90 paeva.
2. Uriiniproovid
a. Enne uriiniproovide testimist tuleb uriin kanda Aptima uriini transpordikatsutisse,
jargides juhiseid uriiniproovi kogumisekomplekti pakendi infolehel.

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

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

d. Pikaajalisema sailitamise vajaduse korral voib transpordikatsutis olevat téodeldud uriini
séilitada temperatuuril —20 °C vdi —70 °C veel kuni 90 paeva (parast Ulekandmist).
C. Proovimaterjali sailitamine parast testimist.

1. Anallusitud proovimaterjale tuleb alusel hoida pustiselt.
2. Proovimaterjali transpordikatsutid tuleb katta uue puhta plastkile, fooliumi voi korgiga.

Markus: Mis tahes olukord, mis pohjustab s66tme kadu véi aurustumist transportimise,
kéitlemise véi séilitamise ajal, v6ib méjutada vbimalust pipeteerida mitut alikvooti.
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3. Kui analisitud proove tuleb transportida, eemaldage labistatav kork ja katke
proovimaterjalide transpordikatsutid uute Iabistamatute korkidega. Kui proovimaterjalid
tuleb testimiseks teise asutusse transportida, peab neid sailitama soovitatud
temperatuurivahemikes. Enne eelnevalt anallisitud ja uuesti korgiga suletud proovide
avamist tuleb proovide transpordikatsuteid tsentrifuugida 5 minutit 420 RCF (Relative
Centrifugal Force — suhteline tsentrifugaaljdud) juures, et kogu vedelik katsuti péhja viia.
Viltige pritsmeid ja ristsaastumist.

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

Markus: Proovimaterjalide tarnimisel peab jargima asjakohaseid riiklikke, rahvusvahelisi ja
piirkondlikke transpordinéudeid.
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Aptima™

Susteem Panther System

Allpool on loetletud siisteemi Panther System jaoks mdéeldud anallilsi Aptima Mycoplasma
genitalium reaktiivid. Reaktiivi nime korval on toodud ka reaktiivi identifitseerimise stimbolid.

Reaktiivid ja materjalid
Analiiisi Aptima Mycoplasma genitalium komplekt
100 testi (2 karpi) (kat. nr PRD-03374)
100 analdusi (2 karpi ja 1 kalibraatorite komplekt) (kat. nr PRD-03919)

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

Simbol Komponent

Kogus

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

1 viaal

E Analiiuisi Aptima Mycoplasma genitalium ensiitiimreaktiiv
< 10% mahuainet sisaldavas HEPES-puhverdatud lahuses kuivatatud
pOdrdtranskriptaas ja RNA poliimeraas.

1 viaal

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

1 viaal

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

1 viaal

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

Sumbol Komponent

Kogus

AR Analiitsi Aptima Mycoplasma genitalium
amplifikatsioonireaktiivi taastamislahus
Séilitusaineid sisaldav vesilahus.

1 pudel

ER Analiiusi Aptima Mycoplasma genitalium ensiiimreaktiivi
taastamislahus
Surfaktanti ja gliitserooli sisaldav HEPES-puhverdatud lahus.

1 pudel

PR Analiiusi Aptima Mycoplasma genitalium sondireaktiivi
taastamislahus
< 5% detergenti sisaldav suktsinaatpuhverdatud lahus.

1 pudel

S Analiiisi Aptima Mycoplasma genitalium selektsioonireaktiiv
Surfaktanti sisaldav 600 mM boraatpuhverdatud lahus.

1 pudel

* Kalibraatorikomplekte mutakse eraldi. Vt altpoolt individuaalsete karpide katalooginumbreid.
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Analiiisi Aptima Mycoplasma genitalium toatemperatuuril karp
(parast vastuvotmist hoidke temperatuuril 15-30 °C) (jatkub)

Siimbol Komponent Kogus
TCR Analiiusi Aptima Mycoplasma genitalium sihtmargi isoleerimise 1 pudel
téoreaktiiv
Isoleerimisoligomeere ja magnetilisi osakesi sisaldav puhverdatud
lahus.
Taastamismuhvid 3
Pohipartii vootkoodide leht 1 leht
Analiitisi Aptima Mycoplasma genitalium kalibraatorite komplekt (PRD-03393)
(parast vastuvotmist hoidke temperatuuril 2-8 °C)
Siumbol Komponent Kogus
NCAL Analiiiisi Aptima Mycoplasma genitalium negatiivne kalibraator 5 viaali
< 5% detergenti sisaldav puhverdatud lahus.
PCAL Analiiiisi Aptima Mycoplasma genitalium positiivne kalibraator 5 viaali

< 5% detergenti sisaldavas puhverdatud lahuses olev

mitteinfektsioosne Mycoplasma genitalium’i in vitro RNA transkript.

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

Susteem Panther System
Susteem Panther Fusion
Sisteemi Panther pidevad vedelikud ja jaatmed (Panther Plus)

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

Aptima™ Auto Detect Kit (Aptima automaattuvastuse komplekt)
Multi-tube Units, (MTUs) (Mitme katsutiga elemendid)

Panther Waste Bag Kit (Jadtmekottide komplekt Panther)
Panther Waste Bin Cover (Jaatmekastikate Panther)

Vai analliusikomplekt Panther System Run Kit
sisaldab MTU-sid, jadtmekotte, jadtmekastikatteid, analiilisivedelikke ja
automaattuvastuse komplekte

Otsikud, 1000 pL, filtreeritud, juhtivad, vedelikutundlikud ja Gihekordselt kasutatavad
Kbik tooted ei ole kbigis piirkondades saadaval. Piirkonnapébhise teabe
saamiseks votke (ihendust selle esindajaga.

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

Kat. nr
303095
PRD-04172
PRD-06067
303014 (1000 analdiisi)

303013 (1000 analldsi)
104772-02

902731

504405

303096 (5000 analiiusi)

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

PRD-03393

Aptima Mycoplasma genitalium Assay 12
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Kat. nr
Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit (Aptima mitmeotstarbeliste PRD-03546
kaapeproovide vétmise komplekt)
Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit for Endocervical and Male Urethral 301041
Swab Specimens (Aptima m&lemale soole sobiv tampooniga proovivétukomplekt
emakakaelakanali ja meeste kusiti kaapeproovide votmiseks).
Aptima Urine Specimen Collection Kit for Male and Female Urine Specimens 301040

(Aptima uriiniproovi vétmise komplekt meeste ja naiste uriiniproovide vétmiseks)

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

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

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

Plastist tagakuljega laboris kasutamiseks mdeldud t66pinnakatted —

Tsentrifuug —

Valikulised materjalid

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

Katsutiloksutaja —

Susteemiga Panther System analliiisimise protseduur

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

A. Tddpiirkonna ettevalmistamine

1. Puhastage t6opinnad, kus reaktiive ette valmistama hakatakse. Pihkige té6pinnad dle
2,5% kuni 3,5% (0,35 M kuni 0,5 M) naatriumhUpokloriti lahusega. Laske
naatriumhtpokloriti lahusel pindadega vahemalt 1 minuti kokku puutuda ning seejarel
loputage deioniseeritud (DI) veega. Arge laske naatriumhipokloriti lahusel kuivada. Katke
toopingi pind puhaste plastist tagakiljega imavate laboris kasutamiseks mdeldud
tdopinnakatetega.

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

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

B. Reaktiivi taastamine / uue komplekti ettevalmistamine

Mérkus: Enne siisteemiga Panther System mis tahes t66 alustamist tuleb reaktiivid taastada.
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1.

Anallisimisele eelnevalt tuleb amplifikatsiooni, enstiimi ja sondi reaktiivid lahustada,
segades llofiliseeritud reaktiivi pudelite sisu kokku vastava lahustiga.

a.

Luofiliseeritud reaktiividel tuleb enne kasutamist lasta soojeneda toatemperatuurini
(15 °C kuni 30 °C).

Viige iga lahusti kokku sellele vastava luofiliseeritud reaktiiviga. Enne
lahustamismuhvi paigaldamist veenduge, et lahusti ja reaktiivi sildil on Ghesugused
sumbolid.

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

Avage luofiliseeritud reaktiivi klaasviaal ja suruge lahustamismuhvi salguline ots
tugevalt klaasviaali avasse (Joonis 1, 1. samm).

Avage vastav taastamislahuse pudel ja asetage kork puhtale kaetud t6dpinnale.

Hoides lahustipudelit t66laual, suruge lahustamismuhvi teine ots tugevalt lahustipudeli
avasse (Joonis 1, 2. samm).

Pddrake kokkupandud pudelid aeglaselt iUmber. Laske lahusel valguda lahustipudelist
klaasviaali (Joonis 1, 3. samm).

Segamiseks loksutage pudelis olevat lahust ettevaatlikult. Valtige pudeli loksutamise
ajal vahu teket (Joonis 1, 4. samm).

Oodake, et luofiliseeritud reaktiiv lahusesse jouaks. Kui llofiliseeritud reaktiiv on
lahusesse jdudnud, keerutage pudeleid sisu segamiseks aeglaselt ja seejarel pddrake
kokkupandud pudelid uuesti imber, kallutades need vahu tekkimise minimeerimiseks
45° nurga alla (Joonis 1, 5. samm). Laske kogu vedelikul voolata tagasi
lahustipudelisse.

Eemaldage lahustamismuhv ja klaasviaal (Joonis 1, 6. samm).

Sulgege plastpudel uuesti kas alleshoitud margistatud korgiga, mis vastab reaktiivile,
vOi uue korgiga. Arge ajage korke segi. (Joonis 1, 7. samm).
Visake taastamismuhv ja klaasviaal ara (Joonis 1, 8. samm).
Valikuline tegevus. Amplifikatsiooni, enstiimi ja sondi reaktiive vdib taiendavalt segada,

asetades uuesti korgiga kaetud plastpudelid vdhemalt 5 minutiks m&&dukale kiirusele ja
kallutusele seatud katsutiloksutajasse. Veenduge, et reaktiivid oleksid taielikult segunenud.

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

Hoiatus: Tapsete analiilisitulemuste saavutamiseks tuleb reaktiivid péhjalikult segada.

(1 f’m 3 : ~ - §
*“ — || ("
| Eﬁ\ 4

(5 | N (B > =
* ¢ j ; [

Joonis 1. Reaktiivide taastamise protseduur
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2. WTCR-i ettevalmistamiseks tehke jargmist.
a. Viige kokku vastavad TCR-i ja IC pudelid.

b. Kontrollige TCR-i ja IC-reaktiivi pudelitel olevat partiinumbrit veendumaks, et need
uhtivad partii vodtkoodi koondlehel oleva partiinumbriga.

Avage TCR-i pudel ja asetage kork puhtale kaetud to6pinnale.

Avage |IC-reaktiivi pudel ja valage kogu selle sisu TCR-i pudelisse. Arvestage, et IC
pudelisse jaab vaike kogus vedelikku.

e. Sulgege pudel korgiga ja loksutage 6rnalt lahust sisu segamiseks. Valtige selle
sammu ajal vahu teket.

f. Markige sildile kasutaja nimetahed ja tdnane kuupaev.
g. Visake IC-reaktiivi pudel ja kork ara.

3. Selektsioonireaktiivi ettevalmistamine
a. Kontrollige selektsioonireaktiivi pudelil olevat partii numbrit, veendumaks, et see
vastab numbrile dokumendis Master Lot Barcode Sheet (Pdhipartii vootkoodi leht).

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

c. Markige sildile kasutaja nimetahed ja tdnane kuupaev.

Markus: Enne slisteemi sisestamist segage koiki reaktiive pbhjalikult, péorates neid
aeglaselt liles-alla. Véltige reaktiivide pééramise ajal vahu teket.

C. Varasemalt ette valmistatud reaktiivide ettevalmistamine

1. Eelnevalt ettevalmistatud amplifikatsiooni, ensiimi ja sondi reaktiivid peavad enne
analllsi alustamist saavutama toatemperatuuri (15 °C kuni 30 °C).

Valikuline tegevus. Korgiga kaetud lahustatud amplifikatsiooni, enstimi ja sondi
reaktiivide plastpudelid voib asetada vahemalt 25 minutiks méddukale kiirusele ja
kallutusele seatud katsutiloksutajasse, et tagada reaktiivide soojenemine
toatemperatuurile ja nende pdéhjalik segunemine.

2. Kui taastatud sondireaktiivis on toatemperatuuril (15-30 °C) sadet, soojendage korgiga
kaetud pudelit kuni 62 °C juures 1-2 minutit. Parast soojendamissammu voib
sondireaktiivi kasutada isegi siis, kui sellesse on jaanud sadet. Enne susteemi laadimist
segage sondi reaktiivi Umberp6éramise teel, valtides vahu tekkimist.

3. Enne sisteemi laadimist segage iga reaktiivi pdhjalikult, poorates seda drnalt Umber.
Valtige vahu tekkimist reaktiivide Umberpdéramise ajal.

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

Hoiatus: Téapsete analiilisitulemuste saavutamiseks tuleb reaktiivid pdhjalikult segada.

D. Kalibraatori ettevalmistamine
Eemaldage kalibraatorid sailituskeskkonnast (2—8 °C) ja laske neil enne t66tlemist temperatuurini
15-30 °C soojeneda.

E. Proovimaterjali kasitsemine

1. Veenduge visuaalselt, et iga proovimaterjali katsuti vastaks Uhele jargmistest
kriteeriumidest.

a. Uks sinine proovivdtutampoon unisex kaapeproovi transpordikatsutis.
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b. Uks roosa proovivétutampoon mitme analiilisi kaapeproovi transpordikatsutis.
c. Uriini I6plik kogus jaab uriiniproovi transpordikatsuti mustade taitejoonte vahele.
d. Kui proov ei vasta neile kriteeriumidele, tuleb see tagasi likata.

2. Laske proovidel enne té6tlemist soojeneda temperatuurini 15 °C kuni 30 °C.

Markus: Enne anallitisimist ja/vbi proovidega seotud kehtetute tulemuste kahtluse
lahendamiseks véib proove segada keerisseguril suurel Kiirusel véhemalt 3 minutit, millele
jargneb 1 minut segamist keerisseguril aeglasel kiirusel (vedeliku katsutis alla tmbamiseks).

3. Kontrollige proovikatsuteid enne proovialusele paigutamist jargmiselt.

a. Kui proovikatsutis on vedeliku ja korgi vahel mulle, tsentrifuugige katsutit mullide
eemaldamiseks 5 minutit 420 RCF-i juures.

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

c. Kui uriiniproovis on sadet, soojendage proovi 37 °C juures kuni 5 minutit.
Markus: Sammude 3a—3c tegemata jétmisel véib vedelik proovikatsuti korgist erituda.
Maérkus: Analliiiisida vbib kuni 5 eraldi alikvooti igast proovikatsutist. Kui liritate pipeteerida
proovikatsutist enam kui 5 alikvooti, voib tekkida téétlemise térge.
F. Susteemi ettevalmistamine

1. Seadistage susteem Sisteemi Panther / Panther Fusion kasutaja kdsiraamatus ja
jaotises Mérkused protseduuri kohta esitatud juhiste jargi.

Markus: Kontrollige, et kasutusel oleksid bige suurusega reaktiivialused ja TCR-adapterid.
2. Laadige proovid.

Markused protseduuri kohta
A. Kalibraatorid

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

a. Susteem tootleb parasjagu kalibraatorite paari.
b. Kalibraatorite kehtivad tulemused registreeritakse slsteemis.

2. Parast kalibraatorikatsutite pipeteerimist ning anallusi Aptima Mycoplasma genitalium
reaktiivide komplektis t66tlemise ajal voib proovimaterjale testida vastava
taastamiskomplektiga kuni 48 tunni jooksul, vélja arvatud jargmistel juhtudel.

a. Kui kalibraatori tulemused on kehtetud.
b. Kui vastav analliUsireaktiivide komplekt eemaldatakse slisteemist.
c. Kui vastav anallusireaktiivide komplekt on Uletanud stabiilsuse piirmaarad.

3. lga kalibraatorikatsutit tohib kasutada ainult Uhe korra. Kui katsutit Uritatakse kasutada
rohkem kui korra, voivad tekkida tootlemisvead.

Aptima Mycoplasma genitalium Assay 16 AW-22788-2701 Rev. 002



= ™
Siisteem Panther System Aptima

B.

C.

Sarnaselt kdigile reaktiivisisteemidele voib teatud kinnaste korral pdhjustada liigne
puuderavatud katsutite saastumist. Soovitatakse kasutada puudrita kindaid.

Saastumisele vdivad kaasa aidata paljud laborispetsiifilised tegurid, sealhulgas analliside
maht, tddvoog, haiguste levik ja mitmesugused muud laboritegevused. Neid tegureid peab
arvesse votma saastumisseire sageduse maaramisel. Saastumisseire intervallid tuleks
kehtestada iga labori tavade ja protseduuride pdhjal.

Laboratoorse saastumise seireks voib jargida jargmist menetlust, milles kasutatakse Aptima
nii meeste kui ka naiste kaapeproovi kogumise komplekti endotservikaalsete ja meeste
uretraalsete kaapeproovide jaoks voi Aptima mitme anallUsi kaapeproovide kogumise
komplekti.

1. Margistage tampooni transpordikatsutid numbritega, mis vastavad anallisitavatele
piirkondadele.

2. Eemaldage proovi kogumise tampoon (sinise varre ja rohelise triikisega tampoon, kui
kasutate Aptima unisex kaapeproovi kogumise komplekti) pakendist, niisutage tampooni
Aptima proovimaterjalide transpordisdétmes ja koguge ringjate liigutustega mé6da
maaratud piirkonda tampoonile proov.

3. Sisestage tampoon kohe transpordikatsutisse.

Murdke tampooni vars ettevaatlikult murdejoone kohalt; olge ettevaatlik, et valtida sisu
pritsimist.

Sulgege tampooni transpordikatsuti uuesti tihedalt korgiga.

Korrake samme 2 kuni 5 iga proovivétuala puhul.

Analltiisige proove Aptima Mycoplasma genitaliumi analiiisiga Pantheri sisteemis.
Kui méni proov annab positiivse tulemuse, tuleb teha lisauuringud.

B

® N oo

Testi tulemuste tdlgendamist vaadake jaotisest , Testi tdlgendamine — kvaliteedikontrolli/patsiendi
tulemused®. Pantheri slisteemile spetsiifilise saastumisseire kohta tédiendava teabe saamiseks
votke Uhendust Hologicu tehnilise toega.
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Aptima"" Kvaliteedikontroll ja kalibreerimine

Kvaliteedikontroll ja kalibreerimine

Analiusi kalibreerimine

Kehtivate tulemuste genereerimiseks tuleb anallilis kalibreerida. Iga kord, kui reaktiivikomplekt
siisteemi Panther System laaditakse, anallisitakse Uhte (1) positiivse ja Uhte negatiivse
kalibraatori katsutit kahes eksemplaris. Analitsi Aptima Mycoplasma genitalium kalibratsioon
kehtib kuni 48 tundi. Ststeemi Panther System tarkvara hoiatab kasutajat, kui vajalik on uus

kalibraatorite komplekt.

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

Maérkus: Kalibraatorite néutud vahemikust vélja jddmise térke korral votke (ihendust ettevitte
Hologic tehnilise toega.

Kontrollid
Iga proov sisaldab sisemist kontrolli. Toé6tlemise ajal verifitseerib slisteemi Panther System
tarkvara IC vastuvotukriteeriumid automaatselt. Kui IC tulemus on kehtetu, tunnistatakse proovi
tulemus kehtetuks. Iga kehtetu IC tulemusega proovi tuleb uuesti testida.

Slusteemi Panther tarkvara on vaélja t66tatud protsesside tapseks kontrollimiseks, kui protseduure
teostatakse sellel pakendi infolehel ja siisteemi Panther / Panther Fusion kasutusjuhendis toodud

juhiste jargi.
Mérkus: Viéliseid analliiiisi tulemuslikkuse kontrollproove (ei kuulu komplekti) tuleb anallitisida

kooskélas kohalike, riiklike ja/voi foderaalsete eeskirjade vbi akrediteeringu nbuetega ning iga
labori standardsete kvaliteedikontrolli protseduuridega.
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Tulemuste télgendamine

Analuusitarkvara tdlgendab testitulemusi automaatselt. Anallusitulemus vaib olla negatiivne,
positiivne voi kehtetu ja selle maaravad anallitdi tuvastamissammu ajal kindlaks tehtud sisemise
kontrolli (IC) suhtelise valguse uhikud (Relative Light Unit, RLU) ning signaali ja piirvaartuse
suhe (Signal to Cutoff ratio, S/CO) (vt altpoolt). Anallusitulemus voéib olla kehtetu, kui RLU
vaartused jaavad oodatud vahemikust valja. Esimene kehtiv tulemus on tulemus, mis kuulub
esitamisele. Kehtetute anallilsitulemustega proove tuleb uuesti testida. Kui tulemus on uuesti
analtusimisel kehtetu, tuleb vétta uus proov.

Tabel 1: Tulemuste télgendamine

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

IC <1200 000 RLU

Analliidi S/ICO 21,0
Positiivne IC <1200 000 RLU
Anallidt = 3 000 000 RLU
Anallidi S/CO < 1,0 ja IC < IC piirvaartus
\Yell
Kehtetu IC >1 200 000 RLU
voi
Analtitit > 3 000 000 RLU

Kvaliteedikontrolli tulemused ja vastuvoetavus

Analiilisiseeria kehtivuskriteeriumid

Tarkvara méaarab anallUsiseeria kehtivuse automaatselt. Tarkvara tunnistab anallilsiseeria
kehtetuks, kui tuvastatakse mis tahes seisund jargmistest.

*+ Modlemad negatiivse kalibraatori paralleelid on kehtetud.
* M@dlemad positiivse kalibraatori paralleelid on kehtetud.

Kasutaja voib anallisiseeria kehtetuks tunnistada, kui anallldsi tegemisel tdheldatakse ja
dokumenteeritakse tehniline, kasutajaga seotud voi instrumendiga seotud rike.

Kehtetut anallitsiseeriat peab kordama. Katkestatud anallilsiseeriaid peab kordama.

Kalibraatori vastuvotukriteeriumid
Anallisi Aptima Mycoplasma genitalium kalibraatorite testitulemused peavad olema jargmised.

Tabel 2: Vastuvotukriteeriumid

Kalibraator RLU M. genitaliun’i tulemus
Negatiivse kalibraatori analtit = 0ja<40000 Kehtiv
Negatiivse kalibraatori IC =120 000 ja <425 000 Kehtiv
Positiivse kalibraatori analiitit =650 000 ja <2700 000 Kehtiv
Positiivse kalibraatori IC =0 ja <800 000 Kehtiv
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IC piirvaartuse arvutamine
IC piirvaartus maaratakse kehtivate negatiivse kalibraatori paralleelide IC signaali alusel.

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

Analiiudi piirvaartuse arvutamine

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

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

Analiiiidi S/CO arvutamine

Anallidi S/CO maaratakse testitava proovi analliidi RLU ja anallddi piirvaartuse alusel
praegusel analulsikorral.

Analiididi S/CO = testitava proovi anallilidi RLU + analiiiidi piirvdartus
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Piirangud

A. Selle anallilsi kasutamine on lubatud vaid protseduuri alal koolitatud to6tajatele. Infolehel
toodud juhiste jargimata jatmine vdib viia ebadigete tulemusteni.

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

C. Seda analidsi on testitud vaid nimetatud proovitliipidega. Tulemuslikkust teiste
proovitidpide korral pole hinnatud.

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

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

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

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

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

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

J. Harvadel juhtudel, kui urogenitaaltrakti koinfektsiooniga patsientidelt véetud proovid on
vaikse M. genitalium'i tiitriga (ligikaudu 5 M. genitalium’i organismi/kaape kohta) ja suure
M. pneumoniae tiitriga (1 x 105 KMU/mL), vdib tulemus olla valepositiivne, kui kasutatakse
analliusi Aptima Mycoplasma genitalium. M. pneumoniae vaiksem voi suurem tiiter koos
M. genitaliun’i vaiksema tiitriga vb6ib anda vastavalt tulemuseks vaiksema positiivsusega
analliUsisignaali voi kehtetu anallitsi tulemuse.
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Siisteemi Panther System eeldatavad vaartused

Susteemi Panther System eeldatavad vaartused

Levimus

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

kliinilise keskuse ja uldtulemuste kohta.

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

Positiivsuse % (positiivsete arv / kehtiva tulemusega testitute arv)

Asukoht CVsS PVS ES FU us PM MU
1 17,1 20,0 18,2 171 12,6 12,6 10,8
(6/35) (7/35) (6/33) (6/35) (14/111) (14/111) (12/111)
9 17,6 17,6 23,5 11,8 9,1 13,6 13,6
(3/17) (3/17) (4/17) (2/17) (2/122) (3/22) (3/22)
3 71 71 4,7 54 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 N - -
(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 11,0 121 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) (12/112) (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 54 6,7 54
(3/83) (3/89) (3/83) (2/91) (5/93) (6/90) (5/93)
12 9,5 9,5 9,5 4,8 - - -
(2/21) (2/121) (2/121) (1/21)
13 10,4 10,5 9,8 8,0 141 141 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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Tabel 3: M. genitalium’i positiivsus, méératud anallilisiga Aptima Mycoplasma genitalium proovi tiiiibi ja kliinilise
keskuse alusel (jatkub)

Positiivsuse % (positiivsete arv / kehtiva tulemusega testitute arv)

Asukoht CvVs 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 47 8,2 12,5 6,8
(5/64) (5/64) (5/64) (3/64) (6/73) (9/72) (5/73)

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

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

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

Hiipoteetilise levimuse maara positiivsed ja negatiivsed ennustavad vaartused

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

Tabel 4:  Hiipoteetilise levimuse mééra positiivsed ja negatiivsed ennustatavad vaartused proovimaterjali tidibi
alusel

Proovi- Hipoteetiline levimus
materjali
tiap 1% 2% 5% 10% 15% 20% 25%
ovs PPV (%) 32,2 49,0 71,2 83,9 89,3 92,2 94,0
NPV (%) 99,9 99,8 99,6 99,1 98,6 98,0 97,3
PVS PPV (%) 39,2 56,6 771 87,6 91,8 94,1 95,5
NPV (%) 100 100 99,9 99,9 99,8 99,7 99,6
Es PPV (%) 32,8 49,7 71,8 84,3 89,5 92,4 94,2
NPV (%) 99,8 99,6 99,0 98,0 96,8 95,5 94,1
FU PPV (%) 43,3 60,7 79,9 89,4 93,0 95,0 96,2
NPV (%) 99,8 99,5 98,8 97,6 96,2 94,7 93,1
uUs PPV (%) 69,8 82,4 92,3 96,2 97,6 98,3 98,7
NPV (%) 100 100 99,9 99,8 99,7 99,5 99,4
oM PPV (%) 29,3 45,5 68,3 82,0 87,8 91,1 93,2
NPV (%) 99,9 99,8 99,4 98,7 98,0 97,1 96,2
MU PPV (%) 58,7 74,2 88,1 94,0 96,1 97,2 97,9
NPV (%) 99,9 99,8 99,5 99,0 98,4 97,8 97,0

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

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

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

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

Proove anallusiti anallUsiga Aptima Mycoplasma genitalium susteemis Panther ja kuni kolme
valideeritud TMA analllsi vérdlusalternatiiviga. Proove, mis algselt said analltsi Aptima
Mycoplasma genitalium kehtetu tulemuse vbi seadme td6tlemisvea, anallsiti uuesti ja kehtivad
kordusanaliiUsi tulemused lisati toimivusanallusi. Meeste kusiti ja patsiendi vdetud tupe
kaapeproovide alternatiivse TMA analldsi tulemusi kasutati PIS-i valjaselgitamiseks. Katsealused
kategoriseeriti kui infektsiooniga, kui positiivne tulemus ilmnes vahemalt kahes alternatiivses
TMA anallidsis (vt Tabel 8 ja Tabel 9 PIS-i algoritmide kohta). Katsealused, kes ei sattunud
infektsiooniga isikute kategooriasse voi kes polnud infektsiooniga, valistati PIS-pdhisest
toimivusanallUUsist. Alternatiivse TMA anallusi tulemusi iga proovi kohta kasutati proovipdhise
M. genitalium’i infektsiooni oleku valjaselgitamiseks.

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

Toimivuse tulemused

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

Tabel 5: Toimivusnéitajad naiste ja meeste proovides

r::t):r‘j,ai-li Levimus Tundlikkuse % Spetsiifilisuse % PPV % NPV %
tiip N TP FP TN FN (%) (95% CI)' (95% CI)' (95% CI)2 (95% CIy?
OVs 1709 160 30 105 14 102 ol ol goikse)  (995099)
PVS 1724 3 24 185 2 102 (95,?—59,7) (97?7%59,0) (83,817-’:1 7) (99?::19 00)
ES 1715 141 26 1516 32 101 (75,811-;356,6) (97%8-'938,8) (782‘1:’;9,1) (97?27-’998,5)
FU 1733 13716 1541 39 102 oy ,717-§3,3) (98,93?-3)9,4) (84%%53,6) (96?87-’958,2)
us 1563 162 6 1392 3 106 (94?88-'929,4) (99,91?539,8) (92,97%8,6) (gg?fff 00)
PM 1554 145 30 1360 19 106 (82?68-§2,5) (96%7-558,5) (77§12-§7,6) (97?9%69,1)
MU 1559 149 9 1386 15 105 (85%954,4) (98 ?89-;9,7) (90%%37,2) (98?3%99,4)

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

meeste kusiti kaapeproov.

Skoori Cl.

2PPV 95% Cl arvutati tapsest 95% Cl-st positiivse tdenéosuste suhte jaoks, NPV 95% Cl arvutati tdpsest 95% Cl-st negatiivse
tdenadosuste suhe jaoks.

Tabel 6: Toimivusnéitajad simptomi oleku alusel naiste ja meeste proovides
Proovi-
materjali Simptomi Levimus Tundlikkuse % Spetsiifilisuse % PPV % NPV %
tiiiip otk N TP FP TN FN (%) (95% CI)'! (95% CI)' (95% CI2  (95% CI)?
cvs Sym 1040 M2 22 &8 & 15 (87313:56,6 ) (9637-668,4) (77?3?2368,8 ) (98%?'919,6)
Asym 669 48 &8 80T 6 &1 (77,888-54,8) (97?5%79,3) (752?572,9) (98%9-;;)9,6)
e Sym 1047 12118 908 O 116 (96,19?(1)00) (96,998-38,8) (81,817-;31 19) (99,16?(1)00)
Agm 7T 52 6 ST 2 80 rlgn (groane)  (04957) (969400
e Sym 1046 101 17 909 19 115 (76,864-‘829,6) (97,91%28,9) (79,815-;360,8) (97,%%58,7)
Asym 669 40 9 €07 13 79 (62,745-235,1 ) (97,92%59,2) (70?31-560,2) (96,%7-58,8)
“ Sym 1051 97 15 94 2% M6y ,75?%355,7) (97%549,0) (80,80%61 8) (96%7-58,2)
Asym 682 40 1 e2r 1479 (61 ,714-2313,9) (99?19 18 00) (88,977-969,9) (96,977-688,7)
L Sym 866 102 1 761 2 120 (93,93%19,5) (99£,)39-’19 00) (94?5?-'? 00) (99?19-'17 00)
Asym 697 60 5 631 1 88 g ,938-;19,7) (98?2%29,7) (84?02-537,3) (99?3? 00)
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Tabel 6: Toimivusnéitajad siimptomi oleku alusel naiste ja meeste proovides (jétkub)

nf:t)e(:';,alh Siimptomi Levimus Tundlikkuse % Spetsiifilisuse % PPV % NPV %
tiiiip olek N TP FP TN FN (%) (95% CI)'! (95% Cl)’ (95% CI2  (95% CI)?
y Ssym 865 92 17 745 11 119 @ 1%9_53’9) (96,957_588,6) (77'85‘510’0) (9725559’2)
Asym 689 53 13 615 8 89 . 6’826_53’2) (96?57-698,8) (702%38’1 ) (97%%79’4)
MU Sym 866 93 7 785 M 120 (82,%9-§4,0) (98?1%19,6) (86%3-,906,9) (97%%':9,3)
Asym 693 56 2 631 4 8,7 (84’913157’4) (98%%79’9) (89?0%69,5) (98?5? ;19’8)

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

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

TN = tdeline negatiivne, TP = tdeline positiive, US = meeste kusiti kaapeproov.

" Tulemuste CI.

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

Tabel 7: Tdenédosuste suhted siimptomi oleku alusel naiste ja meeste proovides

Proovimaterjali tiilip ~ Siimptomi olek N PLR NLR
Sym 1040 39,03 0,07
cvs Asym o 2322 8'(1);
o ] , ,
Uldine (95% CI)' 1709 (33,38-68,76) (0,05-0,13)
Sym 1047 51,44 0,00
A 0 1 ! ‘
Uldine (95% CI)' 1724 (43,39-97,94) (0,00-0,04)
Sym 1046 45,85 0.16
Es Asym 669 51,66 0,25
) 48,34 0,19
. 1 ’ .
Uldine (95% CI)' 1715 (33,33-72,74) (0,13-0,25)
Sym 1051 49,24 0,21
U Asym 682 465,19 0,26
" 75,75 0,22
. 1 ’ !
Uldine (95% CI)! 1733 (47.46-128,60) (0,17-0,29)
Sym 866 747,35 0,02
US Asym 697 125,11 0,02
i} 228,76 0,02
; o 1 ’ .
Uldine (95% CI)! 1563 (106,81-605,24) (0,00-0,05)
Sym 865 40,04 0.1
e o
o ] , ,
Uldine (95% CI)t 1554 (29.01.59,76) (0,07-0,18)
Sym 866 97,34 0,11
MU Asym 693 295,40 0,07
" 140,82 0,09
. 1 ’ ’
Uldine (95% CI)' 1559 (76,20-294,73) (0,05-0,15)

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

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

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

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

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

Patsiendi voetud tupe kaapeproov Analiiiis Aptima Mycoplasma genitalium Siimptomi olek

Patsiendi Patsiendi Arsti kogutud Emakakaelak

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

olek analiiiis nr 1 analiiiis nr 2 analiiiis nr 3" kaapeproov tampoon kaapeproov  Uriin Sym Asym

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

Patsiendi véetud tupe kaapeproov Analiiiis Aptima Mycoplasma genitalium Siimptomi olek
Patsiendi Patsiendi Arsti kogutud Emakakaelak
nakatatuse ~ ALT TMA ALT TMA ALT TMA véetud tupe vaginaalne anali
olek analiiiis nr 1 analiiiis nr 2 analiiiis nr3' kaapeproov tampoon kaapeproov  Uriin Sym Asym
Nakatumata - - N/A - + - - 6 1
Nakatumata - - N/A - - + - 2 5
Nakatumata - - N/A - - - + 4 1
Nakatumata - - N/A - - - - 845 568
Nakatumata - - N/A - - - NR 2 2
Nakatumata - - N/A - - NR - 5 9
Nakatumata - - N/A - NR - + 1 0
Nakatumata - - N/A - NR - - 9 11
Nakatumata - - N/A - NR NR - 0 3
Nakatumata - - N/A NR - + - 0 1
Nakatumata - - N/A NR - - - 5 4
Nakatumata - - N/A NR NR NR - 0 1
Nakatumata - NR - - - - - 6 5
Nakatumata NR - - - - - + 1 0
Nakatumata NR - - - - - - 22 10
Nakatumata NR - - - - NR - 0 1
Nakatumata NR - - - NR - - 1 0
Nakatumata NR - - NR - - - 0

Asym = asuimptomaatiline, N/A = ei kohaldu, NR = tulemus puudub, Sym = simptomaatiline.
T Alt TMA analiiiisi nr 3 tulemused ei kohaldu, kui Alt TMA analiiiiside nr 1 ja nr 2 tulemused on vastavuses, vdimalik, et m&nda proovi on
asjatult analtusitud Alt TMA analtdsiga nr 3.

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

Patsiendi Kusiti kaapeproov Analiiiis Aptima Mycoplasma genitalium Siimptomi olek
nakatatuse ~ ALT TMA ALT TMA ALT TMA Kusiti Kusitisuudme
olek analiiiis nr1 analiiiis nr 2 analiiiis nr 3" kaapeproov kaapeproov Uriin Sym Asym

Nakatunud + + + + + + 1 0
Nakatunud + + N/A + + + 83 49
Nakatunud + + N/A + + - 4 0
Nakatunud + + N/A + + NR 0 1
Nakatunud + + N/A + - + 7 3
Nakatunud + + N/A + - - 3 1
Nakatunud + + N/A + NR - 1 0
Nakatunud + + N/A - - - 1 0
Nakatunud + NR + + + + 1 1
Nakatunud - + + + + - 1 0
Nakatunud - + + + - - 0 1
Nakatunud - + + - + - 1 0
Nakatunud - + + - - - 0 1
Nakatunud NR + + + + + 1 2
Nakatunud NR + + + - + 0 1
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Tabel 9: Mycoplasma genitalium’i patsiendi nakatatuse olek meeste proovide puhul (jétkub)

Kusiti kaapeproov

Analiiiis Aptima Mycoplasma genitalium

Siimptomi olek

Patsiendi
nakatatuse  ALT TMA ALT TMA ALT TMA Kusiti Kusitisuudme
olek analiiiis nr1 analiiiis nr2 analiiiis nr 3" kaapeproov kaapeproov Uriin Sym Asym

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

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

proovi on asjatult analtsitud Alt TMA analiiisiga nr 3.

Proovipohised vastavusanaliiisid

Vérdlusanallusis vorreldi anallitisi Aptima Mycoplasma genitalium tulemusi liitreferentsiga, mis
koosnes samadest proovitllpidest, mida anallusiti kolme alternatiivse TMA anallusiga, ja
kasutati tulemusi, mis olid kooskdlas vahemalt kahega kolmest TMA anallUsist.

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

Tabel 10: Proovipbhine vastavus

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

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

CI = usaldusvahemik, CVS = klinitsisti voetud tupe kaapeproov, ES = emakakaelakanali kaapeproov, FU = naiste uriin,

MU = meeste uriin, NPA = negatiivse vastavuse protsent, PM = kusitisuudme kaapeproov, PPA = positiivse vastavuse protsent,
PVS = patsiendi voetud tupe kaapeproov, US = meeste kusiti kaapeproov.
Skoori 95% CI.
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Tabel 11: Proovipbhine vastavus stimptomi oleku alusel

Proovimaterjali Siimptomi Referents+/ Referents-/ Referents-/ Referents+/ PPA NPA
tiilip olek N Aptima+ Aptima+ Aptima- Aptima- (95% Cl)! (95% CI)!
ovs Sym 1050 123 12 913 2 98,4 (94,4-99.6) 987 (97,7-99,3)

Asym 679 52 5 621 1 98,1(90,1-99,7) 99,2 (98,1-99,7)
VS Sym 1047 121 18 908 0 100 (96,9-100) 98,1 (96,9-98,8)
Asym 677 52 6 617 2 96,3 (87,5-99,0) 99,0 (97,9-99,6)
e Sym 1057 115 4 935 3 97,5 (92,8-99,1) 99,6 (98,9-99,8)
Asym 677 48 3 624 2 96,0 (86,5-98,9) 99,5 (98,6-99,8)
FU Sym 1074 106 7 955 6 94,6 (88,8-97,5) 99,3 (98,5-99,6)
Asym 700 41 2 654 3 93,2 (81,8-97,7) 99,7 (98,9-99,9)
Us Sym 866 102 1 761 2 98,1 (93,3-99,5) 99,9 (99,3-100)
Asym 697 60 5 631 1 98,4 (91,3-99,7) 99,2 (98,2-99,7)
o Sym 870 101 8 756 5 95,3 (89,4-98,0) 99,0 (97,9-99,5)
Asym 693 61 6 623 3 95,3 (87,1-98,4) 99,0 (97,9-99,6)
N 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 = astimptomaatiline, Cl = usaldusvahemik, CVS = klinitsisti voetud tupe kaapeproov, ES = emakakaelakanali kaapeprooyv,
FU = naiste uriin, MU = meeste uriin, NPA = negatiivse vastavuse protsent, PM = kusitisuudme kaapeproov, PPA = positiivse
vastavuse protsent, PVS = patsiendi voetud tupe kaapeproov, Sym = simptomaatiline, US = meeste kusiti kaapeproov.

"Skoori 95% CI.

Korratavus

Analtusi Aptima Mycoplasma genitalium korratavust hinnati stisteemiga Panther System kolmas
USA uuringukohas ja kasutati kuute paneelipesa. lgas uuringukohas tegi analtisi kaks
operaatorit. Iga operaator tegi paevas 1 analluUsiseeria kokku 5 paeva jooksul, kasutades 1
reaktiivipartiid kogu anallusitoimingu ajal. Igal anallitsiseerial oli iga paneelipesa kohta kolm
paralleeli.

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

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

Vastavus eeldatavate tulemustega oli 100% koigi paneelipesade puhul.
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Tabel 12 kujutab analliisi S/CO tulemuste signaali varieeruvust iga paneeli pesa jaoks
asukohtade, kasutajate, paevade ja anallusikordade vahel, anallUsikordade sees ning

Uldarvestuses. AnaltUsimisel kasutati ainult kehtivate tulemustega proove.

Tabel 12: Korratavad uuringuandmed: Signaali varieeruvus paneeli pesa alusel

Keskuste- Kasutajate- Pée- Analiiiisiseeri Analiiiisiseeri

Paneeli Keskmine vaheline vaheline vadevaheline ate vaheline ate sisene Kokku

kirjeldus N S/ICO SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV (%)
UTM-negatiivne 90 0,00 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC
UTM vaike pos 90 24,64 045 1,82 0,00 000 043 1,74 043 1,74 238 967 259 1051
UM ";g‘s’d“kas 9 2554 000 000 000 000 000 000 000 000 120 471 141 551
SVM-negatiivne 90 0,00' 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC
SVM madal pos 90 24,05 0,00 0,00 0,48 1,98 0,00 0,00 0,00 0,00 1,85 767 212 8,83
SVMmoodukas o 2514 000 000 048 191 056 225 056 225 114 453 165 658

pos

CV = variatsioonikordaja, Mod = méddukas, NC = pole arvutatav, Pos = positiivne, S/ICO = signaali ja piirvaartuse suhe,
SD = standardhélve, SVM = simuleeritud tupemaatriks, UTM = uriini transpordis66de.
Méarkus. Varieeruvus voib ménel juhul méne teguri pdhjal olla arvuliselt negatiivne, SD ja CV on esitatud vaartusega 0,00.
11,1% (1/90) tulemustel oli S/CO vaartus 0,03 ja 98,9% (89/90) tulemustel oli S/CO vaartus 0.
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Siisteemi Panther analiiiitiline toimivus

Laborisisene tapsusuuring

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

Tabel 13: Analiiiisi Aptima Mycoplasma genitalium tdpsus

Analiiiisi- Analilisi-

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

Paneel N %! SICO  SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV
E‘r‘?ﬁ]‘j‘tﬂ"#\j 240 1002 00 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC
1,5X LoD
iUt 240 100 247 000 000 000 000 000 000 020 081 047 188 2,08 843 2,14 868
3X LoD uriin:

S 240 100 252 008 033 016 062 000 000 027 105 019 076 1,36 538 1,41 558
Neg?/t;\'/‘l’”e 240 1002 00 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC
1,5X LoD

suy 240 98,3 237 000 000 000 000 036 151 013 054 000 000 3,83 16,13 3,84 16,21
3X LoD SVM 240 100 248 014 058 045 1,84 000 0,00 046 187 063 256 1,18 475 1,49 6,02

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

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

2100% M. genitalium-negatiivne.

Analiutiline tundlikkus

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

Tabel 14: Analidisi Aptima Mycoplasma genitalium tuvastuspiir

Mycoplasma genitalium LoD (GE/mL)

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

M. genitalium’i Uheksat tlive, mis sisaldavad nii makroliidantibiootikumide resistentseid kui ka
kahtlusega tuvesid, lisati proovimaatriksi kogumisse, mis tulenes meeste ja naiste uriinist, tupe
kaapeproovidest ja kusitisuudme kaapeproovidest. Testimine viidi 1abi kolmes korduses, kasutades
kolme Pantheri siisteemi ja kolme reaktiivipartid. Uheksast tlivest seitse tuvastati = 95%
positiivsusega kontsentratsioonil < 0,29-0,49 GE/mL kéigis neljas proovititibis. Uks (1) tivi oli

> 95% positiivne kontsentratsioonil 0,85-1,46 GE/mL igas neljas proovitiitbis. Ulejaanud tiivi
tuvastati 100% positiivsena tasemel 1,16 ja 1,46 GE/mL tupe ja kusitisuudme kaapeproovides,
vastavalt 100% positiivne tasemel 3,47 GE/mL naiste uriinis ja 100% positiivne tasemel

8,50 GE/mL meeste uriinis.

Ristreaktiivsus mikroorganismide juuresolekul

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

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

Anallisi Aptima Mycoplasma genitalium hinnati ka testides samu organisme (Tabel 15) kaape-
ja uriiniproovides, mida oli rikastatud M. genitaliun’’i lisaadiga I16ppkontsentratsioonil 3X LoD iga
proovitilbi jaoks (vdhemalt 3 paralleeli igast isolaadist). Analllsi Aptima Mycoplasma genitalium
tulemust ei mdjutanud markimisvaarselt anallisitud mikrorganismide olemasolu, v.a Mycoplasma
pneumoniae olemasolu (tdheldati madalamid signaalivaljundeid). M. pneumoniae leidub tavaliselt
kdige sagedamini alumistes hingamisteedes.

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

Mikroorganism

Kontsentratsioon

Mikroorganism

Kontsentratsioon

Acinetobacter Iwoffii

1 x 10% KMU/mL

HPV tiup 18 (HelLa rakud)

1 x 10* rakku/mL

Actinomyces israelii 1 x 108 KMU/mL HPV tudp 58 1 x 10* koopiat/mL
Alcaligenes faecalis 1 x 108 KMU/mL HPV tudp 39 1 x 10 koopiat/mL
Atopobium vaginae 1 x 10° rRNA koopiat/mL HPV tiiiip 51 1 x 10* koopiat/mL

Bacteroides fragilis

1 x 10® KMU/mL

Klebsiella pneumoniae

1 x 10 KMU/mL

Bifidobacterium adolescentis

1 x 10° KMU/mL

Lactobacillus acidophilus

1 x 10% KMU/mL

Campylobacter jejuni

1 x 10% KMU/mL

Lactobacillus crispatus

1 x 108 KMU/mL

Candida albicans

1 x 10® KMU/mL

Leptotrichia buccalis

1 x 10% KMU/mL

Chlamydia trachomatis

1 x 10* IFU/mL

Listeria monocytogenes

1 x 10% KMU/mL

Clostridium difficile

1 x 10% KMU/mL

Megasphaera tuup 1

1 x 109 koopiat/mL

Chromobacterium violaceum

1 x 10® KMU/mL

Mobiluncus curtisii

1 x 10® KMU/mL

Corynebacterium genitalium

1 x 10° KMU/mL

Mobiluncus mulieris

1 x 10% KMU/mL

Cryptococcus neoformans

1 x 10% KMU/mL

Mycoplasma hominis

1 x 109 koopiat/mL

Tsutomegaloviirus

2,5 x 10* TCID 50/mL

Mycoplasma pneumoniae

1 x 10® KMU/mL

Elizabethkingia meningosepticum

1 x 10 KMU/mL

Neisseria gonorrhoeae

1 x 10% KMU/mL
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Tabel 15: Analiiiisiga Aptima Mycoplasma genitalium siisteemis Panther System testitud mikroorganismid (jatkub)

Mikroorganism

Kontsentratsioon

Mikroorganism

Kontsentratsioon

Enterobacter cloacae

1 x 10 KMU/mL

Pentatrichomonas hominis

1 x 10% rakku/mL

Enterococcus faecalis

1 x 10% KMU/mL

Prevotella bivia

1 x 10% KMU/mL

Escherichia coli

1 x 108 KMU/mL

Propionibacterium acnes

1 x 108 rakku/mL

Finegoldia magna

1 x 102 koopiat/mL

Proteus vulgaris

1 x 10 KMU/mL

Fusobacterium nucleatum

1 x 10% KMU/mL

Pseudomonas aeruginosa

1 x 10% KMU/mL

Gardnerella vaginalis

1 x 108 KMU/mL

Staphylococcus aureus

1 x 108 KMU/mL

Haemophilus ducreyi

1 x 10 KMU/mL

Staphylococcus epidermidis

1 x 10 KMU/mL

Herpes simplex’i viiruse tiip 1

2,5 x 103 TCID 50/mL

Staphylococcus saprophyticus

1 x 10% KMU/mL

Herpes simplex’i viiruse tulp 2

2,5 x 10° TCID 50/mL

Streptococcus agalactiae

1 x 108 KMU/mL

HIV-1

1 x 10% koopiat/mL

Streptococcus pyogenes

1 x 10 KMU/mL

HPV tiiip 6

1 x 10% koopiat/mL

Trichomonas vaginalis

1 x 105 rakku/mL

HPV titip 11
HPV tiiip 16 (SiHa rakud)

1 x 108 koopiat/mL
1 x 10 rakku/mL

Ureaplasma parvum 1 x 10° rRNA koopiat/mL

1 x 10° rRNA koopiat/mL

Ureaplasma urealyticum

Segav moéju

Libesteid, deodorante, spermitsiide, antifungaalseid aineid, antibiootikume, viirusevastaseid
aineid ja seemnevedelikku lisati kaape- ja uriiniproovidele 16ppkontsentratsioonis 1% (vol/vol voi
wt/vol), sea mao limaskesta kontsentratsioonis 0,03% (wt/vol), leukotslilite kontsentratsioonis

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

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

Uhegi aine korral ei tédheldatud hairinguid, kui neid rikastati Glaltood I6ppkontsentratsioonini
M. genitalium’i tervete rakkude lisaadiga Idppkontsentratsioonini 3X LoD iga proovitliibi jaoks ja
testiti analliisiga Aptima Mycoplasma genitalium.

Anallusitulemustes taheldati haireid, kui lima Idpekontsentratsioonil 0,3% (massi/mahu protsent)
lisati kliinilise proovi maatriksile. AnallUsitulemustes ei tdheldatud haireid, kui lima
I6pekontsentratsioonil 0,03% (massi/mahu protsent) lisati kliinilise proovi maatriksile.

Ulekandumine

Anallisis Ulekanduva saaste koguse hindamiseks slisteemis Panther viidi |abi analldtiline
uuring, kus M. genitalium’i negatiivseid ja M. genitalium kbrge positiivsusega proove analldsiti
malelauaruudustiku sarnaselt, vahetades negatiivseid ja positiivseid proove. Positiivsed proovid
koosnesid 6,1 x 108 GE/mL M. genitalium’ist simuleeritud tupe kaapeproovides, negatiivsed
proovid simuleeriti tupe kaapeproovides ilma M. genitaliunr’ita. Maleruudustiku laadset korraldust
analliusiti kolmel (3) seadmel Panther, nelja (4) kaituse/seadmega, 40 negatiivse ja 40 positiivse
prooviga/kaitusega Uhel (1) reaktiivipartiil. AnallUsiseeriates ei taheldatud valepositiivseid
tulemusi.
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Kontaktteave ja muudatuste ajalugu

“ c € 2707 Austraalia esindaja aadress: m

; Hologic (Austraalia & Uus-Meremaa) Pty Ltd -
Hologic, Inc. ‘ Hologic BV
10210 Genetic Center Drive Macquarie Park NSW 2113 Da Vincilaan 5
San Diego, CA 92121 USA 1930 Zaventem

Belgium

Riigispetsiifilised tehnilise toe ja klienditeeninduse e-posti aadressid ja telefoninumbrid leiate www.hologic.com/support.
Seadmega seotud tosistest vahejuhtumitest Euroopa Liidus tuleb teatada tootjale ja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus
kasutaja ja/voi patsient on registreeritud.

Hologic, Aptima, Panther, Panther Fusion ja seotud logod on ettevdtte Hologic, Inc. ja/voi selle tlitarettevotete kaubamargid ja/
voi registreeritud kaubamargid Ameerika Uhendriikides ja/vdi teistes riikides.

KOVA-TROL on ettevétte Hycor Biomedical, Inc. kaubamark.
K&ik muud kaubamargid, mis véivad sellel pakendi infolehel esineda, kuuluvad nende vastavatele omanikele.

Toode vdib olla Ghe vdi enama USA patendi kaitse all, mis on vélja toodud veebisaidil www.hologic.com/patents.

© 2016-2026 Hologic, Inc. Kdik digused reserveeritud.
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Muudatuste ajalugu Kuupiev Kirjeldus

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

» Uuendatud EL-i ohutusteave.

+ Ettenahtud kasutusest on eemaldatud proovitiip PreservCyt.
+ Lisatud piiravad avaldused

AW-22788 Rev. 001 August 2022 |- Uuendatud Kliinilise toimimise jaotised: Retrospektiivsete,

prospektiivsete ja korratavate uuringute teave, Vajalikud materjalid
ja eraldi saadaolevad ja Kasutatud kirjanduse jaotis.

« Lisatud on teave reaktiivi stabiilsuse kohta.

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

* Muud stiili ja vormistuse uuendused.
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» Uuendati EL-i ohtude tabelit uusimate margistuselementide
simbolite, keemiliste nimetuste, tunnussdnade, ohulausete ja
hoiatuslausetega ning lisati enstitimi taastamislahus.

+ Jaotisesse ,Hoiatused, ettevaatusabindud ja piirangud* lisati kaks
proovidega seotud ettevaatusabindud. Uks kasitleb saastumist
aerosoolide tottu ja teine puudutab tampoonita transpordikatsutite
tagasilikkamist.

« Uuendati juhiseid proovimaterjali hoiustamiseks parast
anallusimist, lisades véimaluse katta proovimaterjali
transpordikatsuti korgiga. Lisati on ka méarkus tingimuste kohta, mis

vbivad mdjutada vdimekust pipeteerida mitut alikvooti.
» Uuendati tabelit ,Vajalikud materjalid, mis on saadaval eraldi®.
AW-22788-2701 . » Uuendati juhiseid jaotises ,Reaktiivi lahustamine / uue komplekti
Rev. 002 Marts 2026 ettevalmistamine®.

» Uuendati jaotist ,Reaktiivide ettevalmistamine (eelnevalt
ettevalmistatud reaktiivid)” ja lisati juhised lahustatud reaktiivide
segamiseks katsutiloksutajaga.

« Uuendati proovide kaitlemisjuhiseid, et tdsta tGihest proovikatsutist
vOetavate eraldi alikvootide arvu viieni (5) ja lubada teatud
olukordades keerissegamist.

+ Selguse huvides uuendati siisteemi ettevalmistamise juhiseid.

» Protseduuri markustes uuendati laboratoorse saastumise seiret.

+ Jaotisesse ,Tulemuste tdlgendamine” lisati, et kui proovide
analllsitulemused on teist korda kehtetud, tuleb votta uus proov.

» Mitmesugused stiililised, kaubamargiga seotud ja vormilised
uuendused.
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