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Altalanos tudnivalok

Alkalmazasi teriilet

Az Aptima™ Mycoplasma genitalium assay egy in vitro nukleinsav-amplifikaciés teszt (NAAT) a
Mycoplasma genitalium riboszomalis RNS-ének (rRNS) kvalitativ kimutatasara, a teljesen
automatizalt Panther™ rendszer alkalmazasaval. M. genitalium urogenitalis fert6zések
diagnosztizalasanak el8segitésére szolgal feltehetéen M. genitalium fert6zésben szenved6 férfi
és néi betegeknél.

A teszt a kovetkez6 mintak vizsgalatara hasznalhato: orvos altal vagy énalléan a hivelybél vett
kenet (klinikai kdrnyezetben), orvos altal vett endocervikalis kenet, néi és férfi vizelet, orvos altal
vett férfi hugycsbkenet és onalléan a pénisznyilasbdl vett kenet (klinikai kornyezetben).

N&knél a hivelyi kenet az elényben részesitett mintatipus, mivel nagyobb a klinikai szenzitivitasa
az M. genitalium kimutatasara, mint a tébbi mintatipusnak, azonban a néi vizelet vagy az orvos
altal vett endocervikalis kenet hasznalhaté alternativ mintaként, ha nem all rendelkezésre huvelyi
kenetminta. Ha a néi vizelet vagy az orvos altal vett endocervikalis kenetmintak tesztje negativ,
akkor M. genitalium fert6zés gyanuja esetén huvelyi kenetminta vizsgalata javasolt.

A teszt osszefoglalasa és leirasa

Az M. genitalium a Mollicutes osztalyaba tartozd, szexualis uton terjedd baktérium. Az
M. genitalium rendelkezik sejtmembrannal, de nincs sejtfala, és a férfi és néi hugyutak és
nemi szervek hamsejtjeinek felszinén és belsejében él.

szamoltak be férfiaknal és néknél egyarant (1, 2, 3). A magasabb kockazatu populacidkban
a férfiaknal 9-24%, a néknél pedig 11-16%-0s prevalenciat jelentettek (4, 5, 6, 7). Az

M. genitalium prevalenciaja a magasabb kockazatu populaciékban gyakran meghaladja a
Neisseria gonorrhoeae prevalenciajat, és hasonldé a Chlamydia trachomatis prevalencidjahoz
6,7, 8,9, 10, 11, 12, 13, 14).

A publikalt tanulmanyok attekintése soran kimutattak, hogy az M. genitalium fert6zés férfiaknal
er6sen 0sszeflgg a nem gonococcus okozta urethritissel (NGU) (9, 15). A vizsgalatba bevont
alanyok esetében M. genitalium fert6zést a tinetekkel jaro6 NGU-ban szenved6 férfiak 15—25%-
aban, a nem chlamydia okozta NGU-ban szenvedé férfiak > 30%-aban mutattak ki. Tébb
tanulmanyban szamoltak be arrél, hogy néknél az M. genitalium fertézés O0sszefligg a
cervicitissel (8, 12, 16). Egy koézelmultbeli metaanalizis azt is mutatja, hogy az M. genitalium
fert6zés korulbelil kétszeresére ndvelte a cervicitis, a kismedencei gyulladas, a korasziilés, a
spontan vetélés és a meddéség kockazatat (17).

Az M. genitalium fertbzéseket nagyrészt nem ismerik fel, mivel a fert6zétt egyének vagy
tiinetmentesek, vagy hasonlé tiineteket mutatnak, mint az urogenitalis traktus egyéb bakterialis
fert6zései esetén. A svédorszagi STl-klinika férfi betegeinek értékelése soran az M. genitalium
fertézésben szenvedd férfiak 61%-a (17/28) mutatott tUineteket; 93%-anal (26/28) urethritis jelei
voltak megfigyelhet6k (16). N6k esetében az M. genitalium fert6zés gyakran tinetmentes. A
svédorszagi STI-klinika néi betegeinek értékelése soran az M. genitalium fertézésben szenvedd
nék 77%-a (17/22) tinetmentes volt, bar sokuknal a fert6zés klinikai jelei mutatkoztak; 50%-anal
(11/22) urethritis és/vagy cervicitis jelei voltak megfigyelheték: 2 csak urethritis, 6 csak cervicitis,
3 pedig urethritis és cervicitis jeleit is mutatta (18).
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A relevans jeleket vagy tlineteket mutatd betegeknél a jelenlegi kezelési ajanlasok a chlamydia,
a gonorrhoea vagy a trichomonas fert6zésekre 6sszpontositanak. Ezen bakterialis vagy
protozoalis eredetl urethritis és cervicitis antimikrobialis terapiaja azonban mikroorganizmus-
specifikus, és az ezekkel a mikroorganizmusokkal szemben hatékony terapias kezelések
kevésbé hatékonyak az M. genitalium fert6zések gydgyitasaban.

Mivel az M. genitalium kényes és nehezen tenyészthet, a United States Centers for Disease
Control and Prevention és a Public Health Agency of Canada NAAT-ok hasznalatat javasolja az
M. genitalium kimutatasara (19, 20). Az Aptima Mycoplasma genitalium assay egy NAAT, amely
célmolekula-megkdtés, transzkripcidé altal medialt amplifikacio (TMA) és hibridizacios védelmi
vizsgalat (HPA) alkalmazasaval mutatja ki az M. genitalium 16s rRNS-ét.

Az eljaras elve

Az Aptima Mycoplasma genitalium assay harom f6 l1épésbdl all, amelyek mindegyike egyetlen
cs6ben torténik a Panther rendszerben: célmolekula-megkotés, TMA és HPA. A teszt részét
képzé belsd kontroll (IC) a nukleinsav-megkdtés, az amplifikacid és kimutatas, valamint a kezel6i
vagy készllékhibak monitorozasara szolgal.

A vizsgalati mintat leveszik és a megfelel6 vizsgalatiminta-szallité csébe helyezik. A
szallitocsében 1évd transzferoldat felszabaditja az rRNS-célmolekulat, és a tarolas soran
megveédi azt a lebomlastol. Az Aptima Mycoplasma genitalium assay laboratériumban t6rténé
végzése soran a cél rRNS molekulat, ha van, egy specifikus befogd oligomer és magneses
mikrorészecskék segitségével izolaljak az ugynevezett célmolekula-megkotési modszerrel. A
befogd oligomer a célmolekula specifikus régidjanak megfeleld szekvenciat és egymas utani
dezoxiadenozin csoportokat tartalmaz. A hibridizacios lépés soran a befogé oligomer
szekvenciaspecifikus régidja hozzakotddik a célmolekula egyik specifikus régidjahoz. Ezt
koévetben a befogd oligomer:cél komplex kinyeréséhez szobah6mérsékletre kell csdkkenteni a
reakcio hémeérsékletét. A hémeérséklet csokkenése lehetbvé teszi a befogd oligomer
dezoxiadenozin régidja és a kovalens kotéssel magneses részecskékhez kapcsolt poli-
dezoxitimidin molekulak kozoétti hibridizaciot. Utana magnesek segitségével a reakcidedény
széléhez huzzak a mikrorészecskéket, tdbbek kdzott azokat is, amelyek megkotodtt célmolekulat
tartalmaznak, és eltavolitjak a feluluszot. A részecskék mosasaval eltavolitjak a visszamaradt
mintamatrixot, amely esetlegesen az amplifikaciét gatlé anyagokat tartalmazhat. Miutan a
célmolekula-megkdtés lépései befejezédtek, az rRNS készen all az amplifikaciora.

A célmolekula-amplifikacios vizsgalatok a komplementer oligonukleotid primerek azon
képességén alapulnak, hogy azok specifikusan h6kezelheték és lehetévé teszik a cél nukleinsav
molekula szdalainak enzimatikus amplifikaciojat. A Hologic TMA reakcié az M. genitalium kis
riboszomdlis alegység RNS-ének egy specifikus régidjat amplifikalja DNS- és RNS-
intermediereken keresztil, és RNS-amplikon molekulakat hoz Iétre. Az RNS-amplikon
komplementer egyszalu kemilumineszcens DNS-prébat jeldinek akridinium-észter molekulaval.
Ajelolt DNS-proba az RNS-amplikonnal stabil DNS:RNS hibridek kialakitasaval egyesul.

A szelekcids reagens megkulonbozteti a hibridizalt és a nem hibridizalt szondat, kikliszobolve
ezzel a nem hibridizalt szondabdl szarmazo jel keletkezését. A kimutatasi 1épés soran a
megjeldlt DNS:RNS hibridek altal kibocsatott fotonokat mérik egy luminométerben, és a mért
értéket relativ fényegységben (RLU) jelentik. A vizsgalat végs6é eredményét az adott analithoz
megallapitott jel-hatarérték (S/CO) arany alapjan értelmezik.
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A biztonsag és a teljesitmény 6sszefoglalasa

Az SSP (Summary of Safety and Performance - Biztonsag és a Teljesitmény 6sszefoglalasa)
elérheté az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisaban (Eudamed), ahol az alapvet6
eszkbzazonositékhoz (Basic UDI-DI) kapcsolddik. Az Aptima Mycoplasma genitalium assay
SSP-jének megkereséséhez tekintse meg az alapveté egyedi eszkbzazonositét (BUDI):
54200455DIAGAPTMGENY9.

Figyelmeztetések, 6vintézkedések és egyéb korlatozé utasitasok

A.
B.
C.

In vitro diagnosztikai hasznalatra.
Szakemberek altali hasznalatra.

Az érvénytelen eredmények kockazatanak csokkentése érdekében a vizsgalat elvégzése
elétt figyelmesen olvassa el a teljes terméktajékoztatot és a Panther/Panther Fusion System
kezelSi kézikbnyvét.

Ezt az eljarast kizardlag az Aptima Mycoplasma genitalium assay hasznalatara és a
potencialisan fert6zé anyagok kezelésére megfeleléen képzett személyzet végezheti el.
Kidmlés esetén azonnal fertétlenitse a megfelel6 helyi eljarasokkal.

Figyelmeztetés: Irritalé és maré: Ugyelien arra, hogy az Auto Detect 2 ne keriiljon szembe,
bérre vagy a nyalkahartyakra. Ha a folyadék bérre vagy szembe keril, mossa le vizzel. Ha a
folyadék kiomlik, el6szor higitsa vizzel, majd torolje szarazra.

A tovabbi specifikus figyelmeztetéseket és Ovintézkedéseket lasd a Panther/Panther Fusion
System kezeldi kézikbnyvében.

Laboratériumhoz kapcsol6dé

G. Kizarélag a gyartétdl beszerzett vagy a gyartd altal el6irt egyszer hasznalatos laboratériumi

eszk6zok hasznalhatok.

. Tartsa be a rutinszer( laboratériumi ovintézkedéseket. Ne pipettazzon szgjjal. A kijelolt

munkaterileteken tilos az étkezés ivas vagy dohanyzas. A mintdk és a készletek
reagenseinek kezelése soran viseljen egyszer hasznalatos, pudermentes keszty(t,
védbszemuveget és laborkdpenyt. A mintak és a készletek reagenseinek kezelését kovetéen
a kezet alaposan meg kell mosni.

Megjegyzés: Mint mas reagensrendszerek esetében, az egyes tipusu kesztylikén talalhaté
tulzott mennyiségli puder a felnyitott csévek kontaminaciéjahoz vezethet. Hasznaljon
pudermentes kesztylit.

A munkafellleteket, pipettakat és egyéb felszereléseket rendszeresen dekontaminalni kell
2,5-3,5%-0s (0,35-0,5 M) natrium-hipoklorit oldattal. Alaposan tisztitson meg és
fert6tlenitsen minden munkafellletet.

Minden olyan anyagot, amely érintkezett a vizsgalati mintakkal és a reagensekkel, a
vonatkozd nemzeti, nemzetkdzi és regionalis el6irasoknak megfelel6en artalmatlanitson.

Alkalmazza a molekularis laboratériumokra vonatkozé bevett szabvanyos gyakorlatokat,
beleértve a kérnyezeti monitorozast. A Panther System ajanlott laboratériumi szennyezddés-
ellen6rzési protokolljat lasd: Megjegyzések az eljarashoz.
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Mintahoz kapcsol6dé

L.

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

. A mintak fert6zéek lehetnek. A teszt végzése soran alkalmazzon altalanos dvintézkedéseket.

A megfeleld kezelési és artalmatlanitasi mdédszereket a vonatkozé nemzeti, nemzetkozi és
regionalis el6irasoknak megfeleléen kell kidolgozni.

A vizsgalati minta épségének megbrzése érdekében megfeleld tarolasi kérilményeket kell
biztositani a minta szallitasa soran. A vizsgalati minta stabilitdsat az ajanlastol eltéré
szallitasi korilmények kozott nem értékelték.

A mintak kezelési lépései soran dvakodjon a keresztszennyez&déstél. A mintak kupakjanak
meglazitasakor vagy eltavolitasakor kerllje el az aeroszolok terjedése altal okozott
szennyezddést. A vizsgalati mintak rendkivil nagy mennyiségl mikroorganizmust
tartalmazhatnak. Ugyeljen arra, hogy a vizsgalati mintatartalyok ne érintkezzenek egymassal,
és az artalmatlanitas soran ne vigye az elhasznalt anyagokat semmilyen nyitott tartaly félé. Ha
megérinti a mintat, cserélje le a kesztydjeét.

Az atszurt Aptima szallitocs6-kupakokbdl bizonyos kérilmények kézott folyadék folyhat ki.
Tovabbi informaciokért lasd: A Panther System teszteljaras.

Miutan a vizeletet a vizeletszallité csébe ontotték, a folyadékszintnek a csé cimkéjén 1évé két
fekete jelz6vonal kdzott kell lennie. Ellenkezd esetben a vizsgalati mintat vissza kell utasitani.

Ha a labor olyan palcas mintaszallité csévet kap, amely nem tartalmaz palcat, 2 palcat
tartalmaz, tisztitopalcat tartalmaz, vagy nem a Hologic altal biztositott mintavevd palcat
tartalmaz, a mintat el kell utasitani. Miel6tt elutasitana egy palca nélkili palcas szallitécsovet,
ellenérizze, hogy az nem Aptima mintaszallitd, mivel ez a mintaszallité csé nem tartalmaz
palcat.

Vizsgalathoz kapcsolédo

S.

T.

A lejarati id6 utan ne hasznalja a reagens- vagy kalibralokészleteket.

A reagenseket lezarva, a megadott hémérsékleten kell tarolni. A nem az el6irt médon tarolt
reagensek hasznalata befolyasolhatja a vizsgalat teljesit6képességét. Tovabbi informaciokért
lasd: Reagenstarolasi és -kezelési elGirasok és A Panther System teszteljaras.

Ne Ontse Ossze a vizsgalati reagenseket vagy folyadékokat erre vonatkozé utasitas nélkil. A
reagenseket és folyadékokat nem szabad utantélteni. A Panther System ellenérzi a
reagensek szintjét.

Kerlilje a reagensek mikrobidlis vagy ribonukleazzal térténé kontaminacidjat.

W. Ne cserélje ki, keverje dssze vagy kombindlja az eltérd tételszamu vizsgalati készletekben

X.

lévé reagenseket. A kalibratorok nem tételspecifikusak és a vizsgalati folyadékok lehetnek
kildnbdzd tételszamuak.

A készletben 1évd egyes reagensek H-mondatokkal vannak ellatva.
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Megjegyzés: A veszélyjelz6 mondatok megfelelinek az EU biztonsagi adatlapokon (Safety
Data Sheets, SDS) alkalmazott osztalyoknak. Az 6n régidjaban hasznalt veszélyjelzé
informaciokat lasd a weboldalunkon — www.hologicsds.com — talalhaté biztonsagi adatlap
kényvtar régidspecifikus biztonsagi adatlapjan (SDS). A szimbolumokkal kapcsolatos tovabbi
informaciokért lasd a www.hologic.com/package-inserts weboldalon talalhato
szimbolummagyarazatot.

EU H-mondatok

Amplifikaciés reagens
HEPES, 25-30%
— H402 — Artalmas a vizi éldvilagra.
H412 — Artalmas a vizi élévilagra, hosszan tarté karosodast okoz.
P273 — Kerllni kell az anyagnak a kérnyezetbe vald kijutasat.
P501 — A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: jévahagyott hulladékkezeld Iétesitményben.

Enzimreagens

HEPES, 1-5%

TRITON X-100 1-5%

H412 — Artalmas a vizi élévilagra, hosszan tarté karosodast okoz.

P273 — Kerllni kell az anyagnak a kérnyezetbe valé kijutasat.

P501 — A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: jévahagyott hulladékkezeld létesitményben.

Enzimrekonstitucios oldat

GLICEROL 20-25%

TRITON X-100 1-5%

HEPES 1-5%

H412 — Artalmas a vizi élévilagra, hosszan tarté karosodast okoz.

P273 — Kertilni kell az anyagnak a koérnyezetbe valé kijutasat.

P501 — A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: jévahagyott hulladékkezeld Iétesitményben.

Prébareagens

LAURIL-SZULFAT, LITIUMSO 35-40%

BOROSTYANKOSAV 10-15%

H412 — Artalmas a vizi élévilagra, hosszan tarté karosodast okoz.

P273 — Kertlni kell az anyagnak a kérnyezetbe valé kijutasat.

P501 — A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: jévahagyott hulladékkezel® Iétesitményben.

Szelekcios reagens

BORSAV, 1-5%

TRITON X-100 1-5%

NATRIUM-HIDROXID < 1%

VESZELY

H315 — Bérirritalé hatasu.

H360FD — Karosithatja a termékenységet. Karosithatja a sziletendé gyermeket.

P264 — A hasznalatot kvetéen az arcot, kezet és a kitett bért alaposan meg kell mosni.

P280 — Védo&kesztyl/védbruha/szemvédé/arcvédd hasznalata kotelezb.

P302 + P352 — HA BORRE KERUL: Lemosas bd szappanos vizzel.

P332 + P313 — Bérirritacio esetén: orvosi ellatast kell kérni.

P362 + P364 — A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és Gjbdli hasznalat el6tt ki kell mosni.
P201 — Hasznalat el6tt ismerje meg az anyagra vonatkozé kuldnleges utasitasokat.

P202 — Ne hasznalja addig, amig az 0sszes biztonsagi 6vintézkedést el nem olvasta és meg nem
értette.

P308 + P313 — Expozicié vagy annak gyanuja esetén: orvosi ellatast kell kérni.

P405 — Elzarva tarolandé.

P501 — A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: jévahagyott hulladékkezeld |étesitményben.
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Aptima™

Célmolekula-megko6té reagens

HEPES 5-10%

EDTA 1-5%

LITIUM-HIDROXID, MONOHIDRAT 1-5%

H412 — Artalmas a vizi élévilagra, hosszan tarté karosodast okoz.

P273 — Kertlni kell az anyagnak a kérnyezetbe valé kijutasat.

P501 — A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: jévahagyott hulladékkezeld Iétesitményben.

Korlatozo6 utasitasok

A

B.

C.

A negativ eredmény nem zarja ki a fert6zés lehetéségét. A teszteredményeket
befolyasolhatja a nem megfelelé mintavétel, technikai hiba, a mintak 6sszekeveredése vagy
a vizsgalat kimutatasi hatarértéke (LoD) alatti célértékek.

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

A megbizhaté eredmények a megfelelé mintavételtdl, -szallitastdl, -tarolastol és
-feldolgozastdl fuggenek. A megfelels eljarasoktol valo eltérés ezen 1épések barmelyikében
hibas eredményekhez vezethet. Mivel az ehhez a vizsgalathoz hasznalt szallitérendszer nem
teszi lehetdévé a vizsgalati minta megfeleléségének mikroszkopos értékelését, az orvosok
képzése szikséges a megfelel6 mintavételi technikdkkal kapcsolatban. Az utasitasokért 1asd:
Mintavétel és -tarolas. Részletes informacidkért olvassa el a megfelelé hasznalati utasitast.

N&knél a huvelyi kenet az elébnyben részesitett mintatipus, mivel nagyobb a klinikai
szenzitivitdsa az M. genitalium kimutatadsara, mint a tdbbi mintatipusnak, azonban a néi
vizelet vagy az orvos altal vett endocervikalis kenet hasznalhaté alternativ mintaként, ha nem
all rendelkezésre hivelyi kenetminta. Ha a néi vizelet vagy az orvos altal vett endocervikalis
kenetmintak tesztje negativ, akkor M. genitalium fert6zés gyanuja esetén hivelyi kenetminta
vizsgalata javasolt.

Reagenstarolasi és -kezelési eléirasok

A

Az alabbi tablazat tartalmazza a reagensek és kalibratorok tarolasi korilményeit és stabilitasat.

Bontott készlet (feloldott)

Reagens Bontatlan tarolas Tarolas Stabilitas
Amplifikacios reagens 2 °C és 8 °C kozott
Enzimreagens 2 °C és 8 °C kozott
Probareagens 2 °C és 8 °C kozott
Bels6 kontroll reagens 2 °C és 8 °C kozott
Amplifikaciés rekonstitualéd oldat 15 °C és 30 °C kozott 2 °C és 8 °C kozott 30 nap
Enzim rekonstitualé oldat 15 °C és 30 °C kozott 2 °C és 8 °C kozott 30 nap
Préba rekonstitualé oldat 15 °C és 30 °C kozott 2 °C és 8 °C kozott 30 nap
Célmolekula-megkotd reagens 15 °C és 30 °C kozott 15 °C és 30 °C kozott 30 nap
Szelekcids reagens 2 °C és 30 °C kozott 2 °C és 30 °C kozott 30 nap

Negativ kalibrator

2 °C és 8 °C kozott

Egyszer hasznalatos
injekcios Uveg

Pozitiv kalibrator

2 °C és 8 °C kozott

Egyszer hasznalatos
injekcios Uveg

Aptima Mycoplasma genitalium Assay
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Aptima™ Altalanos tudnivalék

B.

C.

Ha a szelekciés reagenst hltve taroltak, hagyni kell szobahémérsékletre melegedni a
Panther System készulékbe torténd behelyezés elbtt.

A fel nem hasznalt feloldott reagenseket és a munkahigitasu célmolekula-megkété reagenst
(WTCR) artalmatlanitani kell 30 nap utan vagy a torzstétel lejarati ideje utan, amelyik
hamarabb kovetkezik be.

. A bontatlan kalibratorok az tUvegen jelzett datumig stabilak.

A kontrollok a fiolakon feltiintetett datumig 6rzik meg minéséguket.

A Panther System késziilékben tarolt feloldott reagensek a készlilékben 156 6ran at stabilak.
A Panther System a reagensek betdltését minden alkalommal naplézza.

. Kerllje a keresztszennyezést a reagensek kezelése és tarolasa soran. Tarolas el6tt minden

alkalommal 0j reagenskupakkal zarja le az dsszes feloldott reagenst.

. A prébareagens és a feloldott prébareagens fényérzékeny. Ezeket a reagenseket fénytdl

védve kell tarolni.

Ne fagyassza le a reagenseket.

Aptima Mycoplasma genitalium Assay 8 AW-22788-2801 Rev. 002



Mintavétel és -tarolas Aptima™

Mintavétel és -tarolas

Megjegyzés: Minden vizsgalati mintat agy kell kezelni, mintha potencialisan fert6zé
agenseket tartalmazna. Az altalanos ovintézkedéseket kell alkalmazni.

Megjegyzés: A mintak kezelési lépései soran ligyeljen arra, hogy ne alakuljon ki
keresztszennyezés. Példaul a felhasznalt anyagokat ne a nyitott csbvek felett athaladva
dobja ki.
Az Aptima Mycoplasma genitalium assay segitségével orvos altal és onalléan a huvelybdl vett
kenetmintak (klinikai kornyezetben), orvos altal vett endocervikalis kenetmintak, néi és férfi
vizeletmintak, orvos altal vett férfi hugycsékenetmintak és onalléan a pénisznyilasbol vett
kenetmintak (klinikai kdrnyezetben) tesztelhetdk. A vizsgalat teljesitményét csak az alabbi
mintavételi készletekkel gydijtott vizsgalati mintakkal értékelték:

* Aptima™ uniszex kenetmintavételi készlet endocervikalis és férfi hugycsdékenetmintdkhoz
* Aptima™ vizeletvételi készlet férfi és néi vizeletmintakhoz
* Aptima™ multiteszt kenetmintavételi készlet

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

B. A minta tarolasa tesztelés el6tt:

1. Kenet vizsgalati mintak

a. Mintavétel utan a kenetmintak szallitdcsében 2 °C és 30 °C kozotti hdmérsékleten
legfeljebb 60 napig tarolhatok.

b. Ha hosszabb tarolasra van szikség, a kenetmintak szallitocsében —20 °C és —70 °C
kozotti hdmérsékleten legfeljebb tovabbi 90 napig tarolhatok.
2. Vizelet vizsgalati mintak

a. A vizeletmintak vizsgalata el6tt a vizeletet egy Aptima vizeletszallitd csébe kell atvinni
a vizeletgyljtdé készlet terméktajékoztatojaban leirt utasitasok szerint.

b. Mintavétel utan az elsédleges gydijtétartalyban 1évé vizeletmintak 2 °C és 30 °C kozotti
hémérsékleten legfeljebb 24 éraig tarolhatok, mielétt a vizelet a szallitécsébe kerline.

c. A feldolgozott vizelet a szallitécsdben 2 °C és 30 °C kozotti hdmérsékleten legfeljebb
30 napig tarolhat6 (atvitel utan).

d. Ha hosszabb tarolasra van sziikség, a feldolgozott vizelet a szallitécsében —20 °C és
—70 °C kozotti hémérsékleten legfeljebb tovabbi 90 napig tarolhatd (atvitel utan).

C. A vizsgalati minta tarolasa tesztelés utan:

1. A tesztelt mintakat felallitva, allvanyon kell tarolni.

2. A mintaszallité csdveket Uj, tiszta mlanyag foliaval, féliaboritassal vagy kupakkal kell
lefedni.

Megjegyzés: Barmely olyan kérilmény, amely a szallitas, kezelés vagy tarolas soran a
kbzeg elvesztését vagy parolgasat okozza, befolyasolhatja a t6bb alikvot pipettazasanak
lehetéségét.

3. Ha a vizsgalt mintakat szallitani kell, tavolitsa el az atszurhaté kupakot a mintaszallitd
csovekrdl, és tegyen a helyikre Uj, nem atszurhaté kupakot. Ha masik intézménybe kell
szallitani a vizsgalati mintakat tesztelés céljabdl, mindvégig meg kell érizni az ajanlott
hémérsékletet. A korabban vizsgalt és Ujra lefedett mintak felbontasa el6tt a vizsgalati
mintaszallitd csoveket 5 percig 420 RCF (relativ centrifugalis erd) mellett kell
centrifugalni, hogy az 6sszes folyadék a csé aljara keruljon. Keriilje a kifroccsenést és
a keresztszennyezést.
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A vizsgalati minta szallitasa
Biztositsa a Mintavétel és -tarolas cimi részben leirt mintaanyag-tarolasi feltételeket.

Megjegyzés: A vizsgalati mintak szallitasat a vonatkozé nemzeti, nemzetkdzi és regionalis
széllitasi elGirasoknak megfeleléen kell végezni.
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Panther System

A Panther System készlléken végzett Aptima Mycoplasma genitalium assay vizsgalathoz
szlikséges reagensek listajat lasd alabb. A reagensek neve mellett a reagensazonosité
szimbolumok is fel vannak tintetve.

Reagensek és anyagok
Aptima Mycoplasma genitalium assay Kit

100 teszt (2 doboz) (Kat.sz. PRD-03374)"
100 teszt (2 doboz és 1 kalibratorkészlet) (Kat. sz. PRD-03919)

Aptima Mycoplasma genitalium, hiitve tarolt doboz
(kézhezvétel utan 2—-8 °C-on kell tarolni)

Szimbélum Osszetevd Mennyiség

A Aptima Mycoplasma genitalium amplifikaciés reagens 1 Gveg
Nem fert6z6 nukleinsavak < 5% térfogatnéveld szert
tartalmazd, pufferelt oldatban szaritva.

E Aptima Mycoplasma genitalium enzimreagens 1 lveg
Reverz transzkriptaz és RNS polimeraz < 10%
térfogatnéveld szert tartalmazé, HEPES pufferelt oldatban
Szaritva.

P Aptima Mycoplasma genitalium prébareagens 1 Uveg
Kemilumineszcens DNS prébak < 5% detergenst
tartalmazé borostyank&sav pufferelt oldatban szaritva.

IC Aptima Mycoplasma genitalium belsé kontroll 1 Uveg
Nem fert6z6 RNS transzkriptum < 5% detergenst
tartalmazé pufferelt oldatban.

Aptima Mycoplasma genitalium, szobahdmérsékleten tarolt doboz
(kézhezvétel utan 15-30 °C-on kell tarolni)

Szimbélum Osszetevd Mennyiség

AR Aptima Mycoplasma genitalium amplifikacios 1 Giveg, amely
rekonstitualé oldat
Tartositoszereket tartalmazé vizes oldat.

ER Aptima Mycoplasma genitalium enzim rekonstitualé 1 Uveg, amely
oldat
Feliiletaktiv anyagot és glicerint tartalmazé, HEPES-sel
pufferelt oldat.

PR Aptima Mycoplasma genitalium proba rekonstitualé 1 Gveg, amely
oldat
< 5% detergenst tartalmazé borostyankésav pufferes
oldat.

* A kalibratorkészletek kilon kaphatdk. A kildnféle kiszerelések katalogusszamat 1asd alabb.
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Aptima Mycoplasma genitalium, szobahdmérsékleten tarolt doboz
(kézhezvétel utan 15-30 °C-on kell tarolni) (folytatas)

Szimbélum Osszetevd Mennyiség
S Aptima Mycoplasma genitalium szelekciés reagens 1 Gveg, amely
Feliiletaktiv anyagot tartalmazé, 600 mM boratpufferes
oldat.
TCR Aptima Mycoplasma genitalium célmolekula-megkotd 1 Giveg, amely
reagens

Befog6 oligomereket és magneses részecskéket
tartalmazé pufferelt oldat.

Feloldashoz hasznalt feltétek 3

Torzstétel vonalkodos lapja 1lap

Aptima Mycoplasma genitalium kalibratorkészlet (PRD-03393)
(kézhezvétel utan 2—-8 °C-on kell tarolni)

Szimbélum Osszetevd Mennyiség

NCAL Aptima Mycoplasma genitalium negativ kalibrator 5 lveg
< 5% detergenst tartalmazoé pufferelt oldat.

PCAL Aptima Mycoplasma genitalium pozitiv kalibrator 5 lveg
Nem fert6z6 Mycoplasma genitalium in vitro RNS
transzkriptum < 5% detergenst tartalmazé pufferelt
oldatban.

Sziikséges, de kiilon beszerezhetd anyagok

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

Kat.sz.:
Panther System 303095
Panther Fusion rendszer PRD-04172

A Panther rendszer folyamatos folyadék- és hulladékkezel6 rendszere (Panther Plus) PRD-06067

Aptima™ vizsgalatifolyadék-készlet 303014 (1000 teszt)
tartalma: Aptima mosooldat, Aptima dezaktivaciosfolyadék-puffer és Aptima
olajreagens

Aptima™ automatikusérzékel6-készlet 303013 (1000 teszt)
Tobbcsbdves egységek 104772-02

Panther hulladékzsakkészlet 902731

Panther hulladéktarol6 fedél 504405

Vagy Panther System Run Kit rendszerfuttatasi készlet 303096 (5000 teszt)

MTU-kat, hulladékgydijt6 zsakokat, hulladéktarol6 fedeleket, vizsgalati
folyadékokat és automatikus érzékelGket tartalmaz
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Hegyek, 1000 pL, filteres, vezetdképes, folyadékérzékels, eldobhatd

Nem minden termék érhetd el minden régidban. A régiéjara vonatkozé
informéaciokért forduljon a helyi képviseléhéz.

Kat.sz.:

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

Aptima Mycoplasma genitalium kalibratorkészlet PRD-03393
Aptima multiteszt kenetmintavételi készlet PRD-03546
Aptima uniszex kenetmintavételi készlet endocervikalis és férfi 301041

hugycs6kenetmintakhoz
Aptima vizeletvételi készlet férfi és ndi vizeletmintakhoz 301040
Vagy Aptima vizeletminta-szallitd csévek 105575
Fehéritészer, 5-8,25% (0,7-1,16 M) natrium-hipoklorit oldat —
Eldobhaté hint6pormentes kesztyiik —
Aptima atszurhat6 kupakok 105668
Tartalék reagenskupakok 100 teszthez elegendd készletekhez —

Amplifikaciés reagens, enzimreagens és probareagens

rekonstitucios oldatok CL0041 (100 kupak)

TCR és szelekciés reagens 501604 (100 kupak)
Muanyag hatlappal boritott laboratériumi teriték —
Centrifuga —

Opcionalis anyagok
Kat.sz.:

Hologic fehéritészer-hatasnoveld, tisztitdshoz 302101

feliiletek és berendezések rutin tisztitasahoz
Tartalék, nem atszurhaté kupakok 103036A

Cs6razo —

A Panther System teszteljaras

Megjegyzés: A Panther/Panther Fusion System késziilékre vonatkozé tovabbi
eljarasleirasokat lasd a Panther System kezelbi kézikényvében.

A. A munkatertilet el6készitése

1. Tisztitsa meg a reagensek elékészitéséhez hasznalandd munkafellileteket. Tordlje le a
munkafellleteket 2,5-3,5%-o0s (0,35-0,5 M) natrium-hipoklorit oldattal. Hagyja, hogy a
natrium-hipoklorit oldat legalabb 1 percig érintkezzen a fellletekkel, majd dblitse le
ioncserélt (DI) vizzel. Ne hagyja megszaradni a natrium-hipoklorit oldatot. Fedje le a
vizsgalbasztal fellletét tiszta, mianyag hatlappal boritott, nedvszivé laboratériumi teritével.

2. Tisztitson meg egy kulén munkafellletet a mintak el6készitéséhez. Kovesse a fent leirt
eljarast (A.1. lépés).

3. Tisztitsa meg a pipettorokat. Kovesse a fent leirt tisztitasi eljarast (A.1. [épés).
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Panther System

B. Reagens feloldasa/el6készitése Uj készlethez

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

1. A tesztelés el6tt az amplifikacios, enzim- és probareagenseket el kell késziteni ugy, hogy
a liofilizalt reagenseket tartalmazé palackok tartalmat sszekeveri a megfeleld
rekonstitucios oldattal.

a.

Hasznalat el6tt hagyja a liofilizalt reagenseket szobahé&mérsékletiire (15 °C — 30 °C)
melegedni.

Az egyes rekonstitucids oldatokat a megfeleld liofilizalt reagenssel parositsa.
A rekonstitucios gallér felhelyezése el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a rekonstitlciods
oldat és a reagens cimkéjén megegyezd szimbdélumok vannak.

A torzstétel vonalkddos lapja (Master Lot Barcode Sheet) segitségével ellendrizze,
hogy megfelel6 reagenseket parositott-e 6ssze. Cimkézze fel a rekonstitucios oldatot
tartalmazé palackok kupakjait.

Nyissa ki a liofilizalt reagenst tartalmazé Uvedfiolat, és hatarozott mozdulattal illessze
a rekonstituacios gallér bevagott végét az lvegdfiola nyilasaba (1. abra, 1. |épés).

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

Tartsa a munkapulton a rekonstituciés oldatot, és hatarozott mozdulattal illessze a
rekonstrukcios gallér masik végét a rekonstitucios oldatot tartalmazé palack nyilasaba
(1. abra, 2. 1épés).

Lassan forditsa meg az 6sszeszerelt palackokat. Hagyja, hogy a rekonstitucids oldat
a palackbél az Uvedfiolaba folyjon (1. abra, 3. [épés).

Ovatosan, kérkdrés mozdulatokkal keverje 6ssze az oldatot a palackban. A palack
korkords mozgatasa kdézben kertilje a habképzddést (1. abra, 4. |épés).

Varja meg, hogy a liofilizalt reagens feloldédjon. Miutan a liofilizalt reagens teljesen
feloldédott, dvatos forgatassal keverje 6ssze, majd ismét forditsa meg az
Osszekapcsolt (ivegeket 45° -os dblésszoget hasznalva a habképz6dés
minimalizalasa érdekében (1. abra, 5. |épés). Hagyja, hogy a teljes
folyadékmennyiség visszafolyjon a rekonstitucios oldat palackjaba.

Tavolitsa el a rekonstrukcios gallért és az Uvedfiolat (1. abra, 6. Iépés).

Zarja vissza a mianyag palackot a reagensnek megfelel6, meg6rzétt, felcimkézett
kupakkal, vagy egy Uj kupakkal. Ne cserélje fel a kupakokat. Tegye vissza a kupakot
a palackra. Irja fel a kezel monogramjat és a feloldas datumat a cimkére (1. abra,
7. 1épés).

Artalmatlanitsa a hasznalt feltétet és poriiveget (1. abra, 8. [épés).

Opcié: Az amplifikacids, enzim- és probareagensek tovabbi keverése megengedett,
ha a visszazart mianyag palackokat egy cs6razéba helyezzik, mérsékelt
sebességgel mozgatjuk, és legalabb 5 percig dontjuk. Gy6z6djéon meg réla, hogy

a reagensek alaposan 6sszekeveredtek.

Figyelmeztetés: Reagensek feloldasa soran Keriilje a habképz6dést. A hab zavarja a
Panther System késziilék szintérzékelb funkcidjat.

Figyelmeztetés: A vart teszteredmények elbfeltétele a vizsgalati reagensek megfeleld
Osszekeverése.
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1. abra Reagensfeloldasi eljaras

2. A WTCR el6készitéséhez tegye az alabbiakat:
a. Parositsa a megfelel6 TCR- és IC-palackokat.

b. Ellenérizze a TCR-palack és az IC-reagens palackjan talalhaté tételszamot, és
gy6z6djon meg arrdl, hogy a szamok megegyeznek a térzstétel vonalkddos lapjan
talalhato tételszammal.

Nyissa fel a TCR Uvegét, és helyezze a kupakjat tiszta, lefedett munkafeliletre.

Nyissa ki az IC-reagens palackjat, és 6ntse annak teljes tartalmat a TCR-palackba.
Szamitson arra, hogy marad egy kis mennyiségi folyadék az IC-palackban.

e. Zarja le a palackot, és finoman mozgassa az oldatot kérkérdsen a tartalom
Osszekeveréséhez. Kerllje a habképz&dést ebben a 1épésben.

f. lirja fel a kezel6 monogramjat és az aktualis datumot a cimkére.
g. Dobja ki az IC-reagens palackjat és kupakjat.
3. A szelekcios reagens el6készitése

a. Ellendrizze a szelekciés reagens Uvegén lévé tételszamot, hogy az megegyezik-e a
torzstétel vonalkoddos lapjan szerepld tételszammal.

b. Ha a szelekciés reagenst hitve taroltak, hagyni kell szobahémérsékletre melegedni a
Panther System készulékbe torténd behelyezés elbt.

c. lIrja fel a kezel6 monogramijat és az aktualis datumot a cimkére.
Megjegyzés: A rendszerbe téltés elbtt fejjel lefelé forditva dvatosan keverje 6ssze mindegyik
reagensliveqg tartalmat. Ekézben kerlilje a habképzddést.
C. El6zébleg elkészitett reagensek el6készitése

1. A korabban elkészitett amplifikacids, enzim- és probareagenseknek az assay
megkezdése elbtt szobahémeérsékletre (15 °C és 30 °C kozott) kell felmelegedniuk.

Opcié: A feloldott amplifikacids, enzim- és prébareagenseket tartalmazo, kupakkal lezart
mianyag palackok szobahdmérsékletre melegedésének és alapos dsszekeveredésének
biztositasa érdekében a palackok legalabb 25 percre kdzepes sebességre és
délésszogre beallitott csérazéra helyezhetdk.
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2. Ha a feloldott probareagensben szobahémérsékleten (15-30 °C) csapadék képz&édott, a
kupakkal lezart Gveget melegitse legfeljebb 62 °C-on 1-2 percig. Ezt a hékezelési lépést
kovetben a prébareagens akkor is hasznalhatd, ha maradvanycsapadék marad vissza
benne. Miel6tt betdltené a rendszerbe, keverje dssze a probareagenst megforditassal.
Ugyeljen arra, hogy ne képz6djén hab.

3. Mielbtt betdltené a rendszerbe, alaposan keverje 6ssze az egyes reagenseket dvatos
megforditassal. A reagensek keverése soran kerllje a habképzddést. Erre a lépésre
nincs szukség, ha a reagenseket kdzvetlenul a csérazéban torténd keverés utan toltik be
a rendszerbe.

4. A reagensivegeket nem szabad utantolteni. A Panther System készilék felismeri és
elutasitja az utantoltott Gvegeket.

Figyelmeztetés: A vart teszteredmények elbfeltétele a vizsgalati reagensek megfelelé
Osszekeverése.

D. Kalibrator el6készitése

Vegye el6 a kalibratorokat a tarolohelyrél (2—8 °C) és feldolgozas elétt hagyja azokat 15-30 °C-ra
melegedni.

E. Vizsgalati minta kezelése
1. Szemrevételezéssel ellenérizze, hogy minden mintacsé megfelel-e az alabbi feltételek
valamelyikének:
a. Egyetlen kék mintavételi palca egy uniszex palcas mintaszallité csdben.

b. Egyetlen rézsaszin mintavételi palca egy uniszex palcas mintaszallité csében.

c. A vizeletminta végsoé térfogata a vizeletmintat tartalmazé szallitocsé fekete toltési
vonalai kdzott van.

d. Ha a minta nem felel meg a feltételeknek, azt el kell utasitani.
2. A mintakat feldolgozas el6tt hagyja 15 °C és 30 °C kozotti hdmérsékletre melegedni.

Megjegyzés: A tesztelés el6tt és/vagy a mintaval kapcsolatos gyanitott érvénytelen
eredmények megoldasa érdekében a mintakat legalabb 3 percig nagy sebességgel, majd
1 percig alacsony sebességgel lehet vortexelni (a folyadék csébe valb leszivasa érdekében).

3. Ellenérizze a mintacséveket, miel6tt betdlti azokat a mintaallvanyba:
a. Ha egy vizsgalati minta cs6 buborékokat tartalmaz a folyadék és a kupak kozotti
térben, centrifugalja a csovet 5 percig 420 RCF-en a buborékok eltavolitasa
érdekében.

b. Ha egy vizsgalati minta csé térfogata kisebb, mint a mintavételi utasitasok betartasa
esetén jellemz8en megfigyelhetd térfogat, centrifugalja a csévet 5 percig 420 RCF-en,
hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy nincs folyadék a kupakban.

c. Ha a vizeletminta cséve csapadékot tartalmaz, melegitse a mintat 37 °C-on legfeljebb
5 percig.
Megjegyzés: A 3a-3c. lépés figyelmen kiviil hagyasa esetén kibmblhet a vizsgalati minta csé
kupakjaban maradt folyadék.

Megjegyzés: Minden mintacsébdl legfeljebb 5 kiilbnallé alikvot vizsgalhaté. Ha 5-nél t6bb
alikvotot pipettaz ki a mintacsébdl, az feldolgozasi hibakhoz vezethet.
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F. A rendszer el6készitése

1.

Allitsa be a rendszert a Panther/Panther Fusion System Kezel6i kézikényve és a
Megjegyzések az eljarashoz szerinti utasitasok alapjan.

Megjegyzés: Gy6z6djén meg arrdl, hogy a megfelel6 méretii reagensallvanyokat és
TCR-adaptereket hasznalja.

2. Toltse be a mintakat.

Megjegyzések az eljarashoz
A. Kalibratorok

1.

Az Aptima Positive Calibrator for Mycoplasma genitalium csé és az Aptima Negative

c s

vagy barmelyik mintatartd savjaba betdlthetd. A mintapipettazas akkor kezdédik, amikor
az alabbi 2 feltétel kozul 1 teljesul:

a. Arendszer egy par kalibrator feldolgozasat végzi.
b. Ervényes kalibratoreredményeket regisztralt a rendszer.

Miutan kipipettaztak a kalibratorcsdveket és folyamatban van a feldolgozasuk az Aptima
Mycoplasma genitalium assay reagenskészlethez, az adott feloldott készlettel a mintak
legfeliebb 48 oraig tesztelhetdk, kivéve, ha:

a. A kalibrator eredményei érvénytelenek.
b. A kapcsolddo tesztreagens-készletet eltavolitjak a rendszerbdl.
c. A kapcsolddo vizsgalati reagenskészlet tullépte a stabilitasi hatarokat.

Minden kalibratorcsé egyszer hasznalhatd. A csé tobbszdri hasznalatanak megkisérlése
feldolgozasi hibahoz vezethet.

B. Mint mas reagensrendszerek esetében, a bizonyos tipusu keszty(ikdn talalhaté tulzott
mennyiségl hintépor a felnyitott csdvek keresztszennyez6déséhez vezethet. Hintépormentes
keszty(ik hasznalata javasolt.

C. Szamos, laboratériumspecifikus tényezd hozzajarulhat a szennyezédéshez, beleértve
a vizsgalati mennyiséget, a munkafolyamatot, a betegségek eléfordulasat és szamos
egyéb laboratériumi tevékenységeket. Ezeket a tényezéket figyelembe kell venni a
szennyez8désmonitorozas gyakorisaganak meghatarozasakor. A szennyezédésmonitorozas
id6kozeit az egyes laboratériumok gyakorlata és eljarasai alapjan kell meghatarozni.

A laboratériumi szennyez6dés monitorozasahoz a kdvetkezd eljaras végezhetd el az
Aptima Unisex palcas mintavételi készlet endocervicalis s férfi hugycsé kenetmintahoz
vagy az Aptima Multitest palcas mintavételi készlet segitségével.

1.
2.

g

Cimkézze fel a palcas szallito csdveket a vizsgalando terileteknek megfelelé szamokkal.

Vegye ki a mintavev® palcat a csomagolasbdl (Aptima Unisex palcas mintavételi készlet
hasznalata esetén kék nyel(, zold feliratd mintavevé palca), nedvesitse meg az Aptima™
mintaszallité kézegben (STM), majd korkorés mozdulatokkal tordlje le a kijeldlt terdletet.

Azonnal helyezze a palcat a szallitocsdbe.

Ovatosan térje le a palca szarat a bevagott térésvonalnal; tigyeljen arra, hogy a tartalom
ne froccsenjen Ki.

Zarja vissza szorosan a palcaszallitd csévet.
Ismételje meg a 2-5. Iépéseket minden terlleten, ahonnan mintat kell venni.
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7. A mintakat az Aptima Mycoplasma genitalium assay-val kell elemezni a Panther
rendszeren.

8. Tovabbi vizsgalatokat kell végezni, ha barmelyik minta pozitiv eredményt ad.

A vizsgalati eredmények értelmezésével kapcsolatban lasd: Eredmények értelmezése —

Min&ségellenérzés/Pacienseredmények. A Panther rendszerre vonatkozo6 tovabbi
szennyez6édésmonitorozasi informacidkért forduljon a Hologic miiszaki szolgalatahoz.
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Minéség-ellendrzés és kalibralas

A teszt kalibralasa

Az érvényes eredmeények elballitdsa érdekében el kell végezni a vizsgalat kalibralasat.

A Panther rendszer minden reagenskészlet betoltése esetén egy (1) pozitiv kalibratorcsé és

1 negativ kalibratorcsd két példanyanak futtatasat végzi el. Az Aptima Mycoplasma genitalium
assay kalibralasa 48 oraig érvényes. A Panther System szoftvere figyelmezteti a kezel6t, ha Uj
kalibratorkészlet sziikséges.

A feldolgozas soran a kalibratorok elfogadasi feltételeit a Panther System szoftvere
automatikusan ellenérzi. Ha a pozitiv vagy a negativ kalibrator mindkét példanya érvénytelen,
a szoftver automatikusan érvényteleniti a futtatast. Az érvénytelenitett futtatas mintait ujra kell
tesztelni egy frissen elkészitett kalibratorkészlettel.

Megjegyzés: A tartomanyon kiviili hibajelzés( kalibratorokkal kapcsolatos segitségért forduljon a
Hologic miiszaki segitségnyujtashoz.

Kontrollok

Minden minta tartalmaz egy belsd kontrollt. A feldolgozas soran a belsé kontroll elfogadasi
feltételeit a Panther System szoftvere automatikusan ellenérzi. Ha egy belsé kontroll (IC)
eredménye érvénytelen, a szoftver érvényteleniti a mintaeredményt. Minden érvénytelen belsé
kontroll (IC) eredménnyel rendelkezé mintat Gjra kell tesztelni.

A Panther System szoftverét ugy tervezték, hogy pontosan ellendrizze a folyamatokat, amikor az
eljarasokat az ebben a tajékoztatoban és a Panther/Panther Fusion System kezelbi
kézikényvben foglalt utasitasok szerint hajtjak végre.

Megjegyzés: A kiilsé vizsgélati teljesitmény kontrollmintait (nem biztositott) a helyi, allami és/
vagy szévetségi elbirasoknak vagy akkreditaciés kbvetelményeknek, valamint az egyes
laboratériumok szabvanyos minéségellenérzési eljarasainak megfelel6en kell tesztelni.
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Az eredmények értelmezése

Az assay vizsgalati eredményeit a vizsgalati szoftver automatikusan értelmezi. A teszt
eredménye lehet negativ, pozitiv vagy érvénytelen, amit a belsé kontroll (IC) relativ fényegység
(RLU) értéke és az analit jel/kliszobérték (S/CO) aranya hataroz meg a kimutatasi 1épésben
(lasd alabb). A teszt eredménye érvénytelen lehet a normalis elvart tartomanyon kivili RLU-
értékek miatt. Az els6 érvényes eredmeényt kell jelenteni. Az érvénytelen vizsgalati eredménnyel
rendelkezé mintakat Gjra kell vizsgalni. Ha az ismételt vizsgalat eredménye érvénytelen, 0j mintat
kell venni.

1. tablazat: Eredményértelmezés

Teszt eredménye Kritériumok
Analit S/CO < 1,0
Negativ IC 2 IC kiiszdbérték

IC <1200 000 RLU

Analit S/CO 21,0
Pozitiv IC <1200 000 RLU
Analit = 3 000 000 RLU

Analit S/CO < 1,0 és IC < IC kuszdbérték
Vagy
Ervénytelen IC > 1200 000 RLU
Vagy
Analit > 3 000 000 RLU

Mindéségellenérzési eredmények és elfogadhatésag

A futtatas érvényességi feltételei

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

* A negativ kalibrator mindkét példanya érvénytelen.
* A pozitiv kalibrator mindkét példanya érvénytelen.

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

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

A kalibratorok elfogadasi kritériumai

Az Aptima Mycoplasma genitalium kalibratoroknak a kdvetkezd vizsgalati eredményeket kell
adniuk:

2. tablazat: Elfogadasi kritériumok

Kalibrator RLU M. genitalium eredmény
Negativ kalibrator, analit >0 és<40000 Ervényes
Negativ kalibrator, belsé kontroll =120 000 és <425 000 Ervényes
Pozitiv kalibrator, analit =650 000 és <2 700 000 Ervényes
Pozitiv kalibrator, belsé kontroll >0 és <800 000 Ervényes
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A belsé kontroll hatarértékének szamitasa

A belsd kontroll (IC) hatarértékét az érvényes negativ kalibrator példanyok IC jelébdl lehet
meghatarozni.

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

Az analit hatarérték szamitasa

Az analit hatarértékét az érvényes negativ kalibrator példanyok és az érvényes pozitiv kalibrator
példanyok RLU jelébdl lehet meghatarozni.

Analit hatarérték = [1 x érvényes negativ kalibrator példanyok atlagos analit RLU értéke] +
[0,035 x érvényes pozitiv kalibrator példanyok atlagos analit RLU értéke]

Az analit S/ICO szamitasa
Az analit S/CO aranyat a tesztminta analit RLU értékébdl és a futtatas analit hatarértékébdl lehet
kiszamitani.

Analit S/CO = tesztminta analit RLU értéke + analit hatarérték
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Korlatozasok

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

B. Nem értékelték a kenetminta-hasznalat, az 6blités és a mintavételi valtozék hatasat az
M. genitalium kimutatasara.

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

D. Az Aptima Mycoplasma genitalium assay a terapia sikertelenségének vagy sikerességének
megallapitasara nem alkalmas, mivel a megfeleld antimikrobialis terapiat kdvetéen
nukleinsav maradhat fenn.

E. Interferenciat figyeltek meg a teszt eredményeiben, ha 0,3%-os m/v végkoncentracioban
nyalkat adtak a klinikai mintamatrixhoz. Nem figyeltek meg interferenciat, ha 0,03%-0os m/v
végkoncentraciéban adtak hozza nyalkat a klinikai mintamatrixhoz.

F. Az Aptima Mycoplasma genitalium assay kvalitativ eredményeket ad. Ebbél kdvetkezéen
nincs 0sszefliggés a pozitiv vizsgalati jelzés erbssége és a mintaban jelenlévé
mikroorganizmusok szama kozott.

G. A teszt teljesitményét nem értékelték 15 évnél fiatalabb személyek esetében.

H. Ha egy vizeletmintaban kis szamu M. genitalium mikroorganizmus talalhaté, eléfordulhat
ezen organizmusok egyenetlen eloszlasa, ami befolyasolhatja az M. genitalium rRNS
kimutathatdésagat a levett anyagban. Ha a minta negativ eredményei nem egyeznek a klinikai
képpel, Uj vizsgalati minta levételére lehet sziikség.

I. Az Ugyfeleknek 6nalléan kell validalniuk a LIS-atviteli folyamatot.

J. Ritka esetekben az alacsony M. genitalium titerG (korulbelUl 5 M. genitalium
mikroorganizmus/kenet) és magas M. pneumoniae titer(i (1 x 10° CFU/ml) urogenitalis traktus
tarsfertézésben szenvedd betegektdl vett mintak alnegativ eredményt adhatnak az Aptima
Mycoplasma genitalium assay hasznalataval. Alacsonyabb vagy magasabb titer(

M. pneumoniae alacsony titeri M. genitalium jelenlétében csdkkent pozitiv tesztjelet vagy
érvénytelen teszteredményt eredményezhet, ebben a sorrendben.
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A Panther System varhaté értékei

Prevalencia

Az M. genitalium prevalenciaja az egyes betegpopulaciokban olyan kockazati tényezéktél fiigg,
mint az életkor, a nem, a tlinetek jelenléte vagy hianya, a klinika tipusa és a fert6zések
kimutatasara hasznalt teszt szenzitivitasa. Az M. genitalium rRNS kimutatas Aptima Mycoplasma
genitalium assay segitségével a Panther System készuléken meghatarozott pozitivitasanak
Osszefoglalasat a 3. tdblazatban mutatja be a multicentrikus vizsgalat esetében, klinikai
vizsgaléhely szerint és altalanosan.

3. tablazat: Az Aptima Mycoplasma genitalium assay vizsgalattal meghatarozott M. genitalium pozitivitdsa a
vizsgalati minta tipusa és a klinikai vizsgalohely szerint

%-0s pozitivitas (pozitiv mintak szama / érvényes eredménnyel tesztelt mintak szama)

Hely cvs PVS ES FU us PM MU
} 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)
) 17,6 17,6 235 11,8 9,1 13,6 13,6
(3/17) (3117) (4/17) (2/17) (2/22) (3/22) (3/22)
3 7.1 7.1 4,7 54 2,6 1,8 2,6
(12/168) (12/169) (8/169) (9/168) (3/115) (2/113) (3/115)
4 ~ B B B 18,5 22,2 22,2
(5/27) (6/27) (6/27)
s 50,0 50,0 50,0 0,0 B ~ -
(1/2) (1/2) (1/2) (0/2)
5 10,3 13,8 10,3 13,8 1,1 22,2 1,1
(3/29) (4129) (3/29) (4/29) (2/18) (4/18) (2/18)
. 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)
g 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)
° 9,1 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)
i 3,6 3,4 3,6 2,2 54 6,7 5.4
(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) (2/21) (2/21) (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)
1 12,5 1,2 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 5,9 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)
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3. tablazat: Az Aptima Mycoplasma genitalium assay vizsgélattal meghatarozott M. genitalium pozitivitasa a
vizsgalati minta tipusa és a klinikai vizsgaléhely szerint (folytatas)

%-0s pozitivitas (pozitiv mintadk szama / érvényes eredménnyel tesztelt mintak szama)

Hely CVs PVS ES FU us PM MU
18 -- . . - 231 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)

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)

21 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)

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

Osszesen

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

CVS = orvos altal vett huvelyi kenet, ES = endocervikalis kenet, FU = néi vizelet, MU = férfi vizelet, PM = pénisznyilasbdl vett
kenet, PVS = beteg éltal vett hiivelyi kenet, US = férfi hugycsékenet.

Pozitiv és negativ prediktiv értékek a hipotetikus prevalencia aranyokra vonatkozéan

Az Aptima Mycoplasma genitalium assay becsllt pozitiv és negativ prediktiv értéke (PPV és
NPV) a killénb6z8 hipotetikus prevalencia aranyok esetén az egyes mintatipusokra vonatkozdan
a 4. tablazatbanban lathaté. Az egyes mintatipusoknal, kildnbdzé hipotetikus prevalencia
aranyok esetén a PPV és NPV multicentrikus klinikai vizsgalatbdl szarmazd szenzitivitasi és
specificitasi becslések felhasznalasaval kerllt meghatarozasra (lasd 5. tablazatban).

4. tablazat: Pozitiv és negativ prediktiv értékek a hipotetikus prevalenciaaranyokhoz mintatipusonként

Vizsgalati Hipotetikus prevalencia
minta

tipusa 1% 2% 5% 10% 15% 20% 25%
cvs 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 (%) 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

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

- 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 = orvos altal vett hlvelyi kenet, ES = endocervikalis kenet, FU = néi vizelet, MU = férfi vizelet, NPV =
negativ prediktiv érték, PM = pénisznyilasbol vett kenet, PPV = pozitiv prediktiv érték, PVS = beteg altal
vett huvelyi kenet, US = férfi hugycsékenet.
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A Panther System klinikai teljesitménye

Egy prospektiv, multicentrikus klinikai vizsgalatot végeztek az Aptima Mycoplasma genitalium
assay klinikai teljesitményjellemzdinek megallapitasara a Panther System késziléken. A mintakat
3393, tlineteket mutatd és tinetmentes férfitdl és n6tdl gyljtottek 21, foldrajzilag és etnikailag
kilonbdzb egyesiilt allamokbeli klinikai vizsgalohelyrél, beleértve a sziilészetet és négydgyaszatot,
a csaladtervezést, a kdzegészségligyet és a nemibeteg-gondozé klinikakat. Az alanyokat akkor
mindsitették tlineteket mutatéonak, ha az alany tlinetek jelentkezésérdl szamolt be. A alanyokat
akkor mindsitették tiinetmentesnek, ha az alany nem szamolt be tiinetek jelentkezésérél.
Kilencvenharom bevont alany nem volt értékelheté (32 alanyt kizartak a vizsgalatbdl, 61 esetben
pedig ismeretlen volt a beteg fertézottségi allapota). A 3300 értékelhetd alany koziil 1737 volt nd és
1563 volt férfi; 4 volt 15 és 17 év kdzotti, 242 volt 18 és 20 év kozotti, 483 volt 21 és 24 év kozatti,
1954 volt 25 és 44 év kozotti, 572 volt 45 és 64 év kdzotti, és 45 volt = 65 éves.

A férfi alanyoktdl legfeljebb 3 mintat vettek (1 hdgycs6kenet, 1 pénisznyilasbdl vett kenet és 1 els6
vizelet, ebben a sorrendben), a néi alanyoktdl legfeljebb 4 mintat vettek (1 elsé vizelet, 1 beteg altal
vett hlvelyi kenet, 1 orvos altal vett hiivelyi kenet és 1 endocervikalis kenet, ebben a sorrendben).
Minden vizsgalati mintat orvos vett le, a vizeletmintak, a pénisznyilasbdl vett kenetmintak és a
beteg altal vett hivelyi kenetmintak kivételével, amelyeket az alany vett le a klinikan.

A mintakat az Aptima Mycoplasma genitalium assay segitségével tesztelték a Panther
rendszeren, és legfeljebb harom, validalt alternativ referencia TMA-teszttel. Elsédlegesen
érvénytelen Aptima Mycoplasma genitalium assay eredmények vagy a készulék feldolgozasi
hibaja esetén a mintakat Ujratesztelték; az érvényes Ujratesztelési eredmények bekerlltek a
teljesitményelemzésekbe. A férfi hugycsékenetmintak és a beteg altal vett hivelyi kenetmintak
alternativ TMA teszt eredményeit hasznaltak a beteg fertézottségi allapotanak megallapitasara.
Az alanyokat fertézottnek tekintették, ha volt egy pozitiv eredmény legalabb két alternativ TMA
assay esetében (a PIS algoritmusokat lasd a 8. tablazatban és a 9. tablazatban). Azokat az
alanyokat, akiket nem soroltak be fertézottként vagy nem fertézottként, kizartak a beteg
fert6zottségi allapotan alapuld teljesitményelemzésbél. Az egyes vizsgalati mintak esetében

az alternativ TMA teszt eredményeit a mintaspecifikus M. genitalium fertézési allapot
meghatarozasara is hasznaltak.

A gy(ijtott mintak kozul 11 827-et dolgoztak fel érvényes Aptima Mycoplasma genitalium assay
futtatasban. Ezek kézul 11 774 (99,6%) rendelkezett érvényes végsé eredménnyel, 53 (0,4%)
esetében pedig a végsd eredmény érvénytelen volt, igy ezeket kizartak az elemzésbél. A
3300 értékelhetd alanytdl 6sszesen 11 557 vizsgalati mintat vontak be az Aptima Mycoplasma
genitalium assay eredményeit a beteg fert6zottségi allapotaval 6sszehasonlité elemzésbe:
1709, orvos altal vett hivelyi kenet, 1724, beteg altal vett hivelyi kenet, 1715 endocervikalis
kenet, 1733 néi vizelet, 1563 hugycsbkenet, 1554 pénisznyilasbol vett kenet és 1559 férfi
vizeletvizsgalati mintat. A fennmarado 217, Aptima Mycoplasma genitalium assay érvényes
végs6 eredménnyel rendelkezd vizsgalati mintat kizartak ezekbdl az elemzésekbdl a beteg
ismeretlen fert6zottségi allapota miatt, azonban bevontak a mintaspecifikus egyezési
elemzésekbe, ha a mintaspecifikus 6sszetett referenciaeredmény rendelkezésre allt.

Teljesitményeredmények

Az Aptima Mycoplasma genitalium assay teljesitményjellemzéit az egyes mintatipusok esetén az
Aptima Mycoplasma genitalium assay eredményei és a beteg fert6zottségi allapotanak
Osszehasonlitasaval szamitottak ki. Az Aptima Mycoplasma genitalium assay M. genitalium
kimutatasi szenzitivitasa, specificitasa, PPV és NPV értéke, valamint az M. genitalium
prevalenciaja (a fert6zottségi allapot alapjan) az 0sszes néi és férfi vizsgalati minta esetében
altalanosan az 5. tablazatbanban, tlneti statusz szerint a 6. tablazatbanban lathaté. Az Aptima
Mycoplasma genitalium assay M. genitalium kimutatasanak pozitiv és negativ valoszinliségi
aranya (PLR, NLR) az 6sszes néi és férfi vizsgalati minta esetében altalanosan és tlineti statusz
szerint a 7. tablazatbanban lathato.
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5. tablazat: Teljesitményjellemzbk ndi és férfi vizsgalati minték esetében

Vizsgalati Erzékenység % Specificitas % PPV % NPV %
minta tipusa N TP FP N FN Prev % (95% Cl)’ (95% CI)' (95% Cl)? (95% Cl)?
cvs 1709 160 30 1505 14 102 (86,%2—’35,1 ) (97,2%38,6) (79,?‘:?8,6) (98,95%;9,5)
PVS 724 17324 1825 2 10,2 (95,%%39,7) (97,3%59,0) (83,?7—’51 7) (99?5%?00)
ES 715 14126 1816 32 101 (75,531—’856,6) (97,%%58,8) (78,?1’;9,1) (9727—’38,5)
FU 133 13016 s 39 102 gy ,717—’:333,3) (98,%%39,4) (84,?3%953,6) (96,%7—’58,2)
us 1963 162 6 1392 3 106 (94,%%59,4) (992%39,8) (92,3(i’g8,6) (992&?00)
PM 1554 145 30 1360 19 106 (82,?5%32,5) (96,%7—'988,5) (77,?1%’27,6) (97,&?9,1)
MU 1559 149 9 1386 15 10,5 90.9 99,4 94,3 98,9

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

Cl = konfidenciaintervallum, CVS = orvos altal vett hivelyi kenet, ES = endocervikalis kenet, FN = alnegativ, FP = alpozitiv, FU = néi
vizelet, MU = férfi vizelet, NPV = negativ prediktiv érték, PM = pénisznyilasbol vett kenet, PPV = pozitiv prediktiv érték,

Prev = prevalencia, PVS = beteg altal vett hiivelyi kenet, TN = valds negativ, TP = valds pozitiv, US = férfi higycsékenet.
konfidenciaintervallum-pontszam.

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

6. tablazat: Teljesitményjellemzék tiineti statusz szerint ndi és férfi vizsgalati mintak esetében

Vizsgalati Tiineti Erzékenység % Specificitas % PPV % NPV %

minta tipusa statusz N TP FP TN FN Prev% (95% Cl)* (95% CI)* (95% Cl)? (95% Cl)?
ovs Sym 1040 112 22 8% &8 M5 (87,?1%36,6) (96,?17—158,4) (77,?33:58,8) (98,%%;9,6)
Asym €69 48 &8 607 6 81 (77,?:,34,8) (97,%%9,3) (75,885—'52,9) (98,%%39,6)

ovs Sym 1047 121 18 908 0 116 (96,19(12 00) (96,%%;8,8) (81 ,?7—';1 9) (99,13(12 00)
Asym 677 526 67 2 80 (87,95%39,0) (97,%%39,6) (80,?3';5,7) (98?9%300)

e Sym 1046 101 17909 19 M5 (76,86%9,6) (97,‘::%58,9) (79,?5—'50,8) (97,?)%38,7)
Asym €69 40 9 €07 13 79 (62,15—,55,1) (97,2%959,2) (70,%1—'50,2) (96,?37—'38,8)

U Sym 1081 97 15 914 25 M6 gy ,2%:?5,7) (97,3%39,0) (80,%(3‘51 8) (96,%7—'38,2)
Asym €82 40 1 627 1479 g ,71£i’;3,9) (99?1%?00) (88,977—‘59,9) (96,37—'988,7)

Us Sym 866 102 1 761 2 120 (93,%%;9,5) (99?3%300) (94?—'?00) (99?19—'300)
Asym €97 60 5 631 1 88 g ,%%39,7) (98,92%59,7) (84,%2—'37,3) (99?2%?00)

o Sym 865 92 A7 745 M M8 g ,%%33,9) (96,%7—'988,6) (77,%‘!30,0) (97,%%959,2)
Asym €89 53 13 615 8 89 (76,2%33,2) (96,957—138,8) (70,88(1'28,1) (97,3%9,4)
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6. tablazat: Teljesitményjellemzék tiineti statusz szerint néi és férfi vizsgalati mintak esetében (folytatas)

Vizsgalati Tiineti Erzékenység % Specificitas % PPV % NPV %
mintatipusa ststusz N TP FP TN FN Prev%  (95% Cl)' (95% Cl)' (95%Cl)2  (35% CI)2
89.4 93,0 98.6
" Sym 866 93 7 756 M 120 550-940) (98,1-99.6)  (86,9-96.9)  (97,6-99,3)
933 96,6 99.4
Asym €93 56 2 €31 4 &7 (84,1-97 4) (98,9-99,9)  (89,0-995)  (98,5-99.8)

Asym = tinetmentes, Cl = konfidenciaintervallum, CVS = orvos altal vett hiivelyi kenet, ES = endocervikalis kenet, FN = alnegativ, FP =
alpozitiv, FU = néi vizelet, MU = férfi vizelet, NPV = negativ prediktiv érték, PM = pénisznyilasbdl vett kenet, PPV = pozitiv prediktiv érték,
Prev = prevalencia, PVS = beteg altal vett hiivelyi kenet, Sym = tiineteket mutatd, TN = valés negativ, TP = valds pozitiv, US = férfi
hagycsékenet.

1 konfidenciaintervallum-pontszam.
2 PPV 95%-o0s konfidenciaintervallum a pozitiv valdszinliségi arany pontos 95%-os konfidenciaintervallumbol szamitva, NPV 95%-os

konfidenciaintervallum a negativ valészinliségi arany pontos 95%-os konfidenciaintervallumbél szamitva.

7. tablazat: Val6szinliségi aranyok tiineti statusz szerint néi és férfi vizsgalati mintak esetében

Vizsgalati

minta tipusa Tiineti statusz N PLR NLR

Sym 1040 39,03 0,07

cvs Asym 669 68,33 0,11

Teljes (95%-o0s 1709 47,05 0,08
konfidenciaintervallum)? (33,38-68,76) (0,05-0,13)

Sym 1047 51,44 0,00

PVS Asym 677 99,99 0,04

Teljes (95%-o0s 1724 63,80 0,01
konfidenciaintervallum)? (43,39-97,94) (0,00-0,04)

Sym 1046 45,85 0,16

ES Asym 669 51,66 0,25

Teljes (95%-o0s 1715 48,34 0,19
konfidenciaintervallum)? (33,33-72,74) (0,13-0,25)

Sym 1051 49,24 0,21

FU Asym 682 465,19 0,26

Teljes (95%-o0s 1733 75,75 0,22
konfidenciaintervallum)? (47,46-128,60) (0,17-0,29)

Sym 866 747,35 0,02

us Asym 697 125,11 0,02

Teljes (95%-os 1563 228,76 0,02
konfidenciaintervallum)? (106,81-605,24) (0,00-0,05)

Sym 865 40,04 0,11

PM Asym 689 41,97 0,13

Teljes (95%-o0s 1554 40,97 0,12
konfidenciaintervallum)? (29,01-59,76) (0,07-0,18)

Sym 866 97,34 0,11

MU Asym 693 295,40 0,07

Teljes (95%-os 1559 140,82 0,09
konfidenciaintervallum)? (76,20-294,73) (0,05-0,15)

Asym = tinetmentes, Cl = konfidenciaintervallum, CVS = orvos altal vett huvelyi kenet,

ES = endocervikalis kenet, FU = néi vizelet, MU = férfi vizelet, NLR = negativ val6szinliségi arany,
PM = pénisznyilasbdl vett kenet, PLR = pozitiv valdszinliségi arany, PVS = beteg altal vett hivelyi

kenet, Sym = tiineteket mutaté, US = férfi higycsékenet.
" Pontos 95%-os Cl 2 fiiggetlen arany hanyadahoz.
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Fert6zottségi allapotra vonatkozé tablazatok

Az alternativ referencia TMA teszt és a vizsgalt Aptima Mycoplasma genitalium assay
teszteredményeinek frekvenciaja néi és férfi vizsgalati mintak esetében 6sszefoglalva a
8. tablazatbanban és a 9. tablazatbanban lathato.

8. tablazat: A beteg Mycoplasma genitalium fert6zéttségi allapota néi vizsgalati mintak esetében

Beteg Beteg altal vett hiivelyi kenet Aptima Mycoplasma genitalium assay Tiineti statusz
fertézottségi  Alt TMA  AItTMA  AIt TMA  Beteg altal vett  Orvos altal vett  Endocervikalis
allapota teszt #1 teszt #2 teszt #3'  hiivelyi kenet hiivelyi kenet kenet Vizelet Sym Asym
Fertézott + + N.a. + + + + 71 25
Fertézott + + N.a. + + + - 14 8
Fert6zott + + N.a. + + - + 7 8
Fert6zott + + N.a. + + - - 4 0
Fert6z6tt + + N.a. + - + - 0 1
Fert6zott + + N.a. + - - + 1 0
Fert6zott + + N.a. + - - - 0 1
Fert6zott + + N.a. + - NR + 1 0
Fert6zott + + N.a. + NR + + 1 0
Fert6zott + + N.a. - + - - 0 1
Fert6zott + + N.a. NR NR + + 1 0
Fert6zott + - + + + + + 0 1
Fertézott + NR + + + + + 1 2
Fert6zott - + + + + + + 10 2
Fertézott - + + + + + - 2 0
Fert6zott - + + + + - + 1 0
Fert6z6tt - + + + + - - 1 0
Fert6z6tt - + + + + NR - 1 0
Fert6zott - + + + - + + 1 0
Fert6zott - + + + - - + 2 1
Fert6zott - + + + - - - 3 1
Fert6zott - + + + - NR - 0 1
Fert6z6tt - + + - - - - 0 1
Fert6zott NR + + + + + + 0 1
Nem fert6zott + - - + + + + 1 0
Nem fert6z6tt + - - + + + - 2 0
Nem fert6z6tt - + - + + + + 3 0
Nem fert6zott - + - + + + _ 1 2
Nem fert6z6tt - + - + + - - 0 1
Nem fert6zo6tt - + - + - - - 1 0
Nem fert6z6tt - + - - + - - 1 1
Nem fert6zott - + - - - R + 1 0
Nem fert6z6tt - - - - - - - 2 0
Nem fert6z6tt - - N.a. + + + + 4 0
Nem fert6z6tt - - N.a. + + + - 3 1
Nem fert6z6tt - - N.a. + + - - 1 2
Nem fert6z6tt - - N.a. + - + - 1 0
Nem fert6z6tt - - N.a. + - - - 1 0
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8. tablazat: A beteg Mycoplasma genitalium fert6zéttségi allapota néi vizsgalati mintak esetében (folytatas)

Beteg altal vett hiivelyi kenet

Aptima Mycoplasma genitalium assay

Tiineti statusz

ferté?:;itiégi At TMA  AItTMA  AItTMA Betegaltal vett  Orvos altal vett Endocervikalis
allapota teszt #1 teszt #2 teszt #3'  hiivelyi kenet hiivelyi kenet kenet Vizelet Sym Asym

Nem fert6z6tt - - N.a. - + - - 6 1
Nem fert6zott - - N.a. - - + - 2 5
Nem fert6zott - - N.a. - - - + 4 1
Nem fert6zott - - N.a. - - - - 845 568
Nem fert6zott - - N.a. - - - NR 2 2
Nem fert6zott - - N.a. - - NR - 5 9
Nem fert6z6tt - - N.a. - NR - + 1 0
Nem fert6zott - - N.a. - NR - - 9 11
Nem fert6z6tt - - N.a. - NR NR - 0 3
Nem fert6z6tt - - N.a. NR - + - 0 1
Nem fert6zott - - N.a. NR - - - 5 4
Nem fert6zott - - N.a. NR NR NR - 0 1
Nem fert6zott - NR - - - - - 6 5
Nem fert6zott NR - - - - - + 1 0
Nem fert6z6tt NR - - - - - - 22 10
Nem fert6zott NR - - - - NR - 0 1
Nem fert6zott NR - - - NR - - 1 0
Nem fert6z6tt NR - - NR - - - 0 1

Asym = tinetmentes, N.a. = nem alkalmazhatd, NR = nincs eredmény, Sym = tiineteket mutaté.
" Az Alt TMA #3 eredmények nem alkalmazhatok, ha az Alt TMA teszt #1 és az Alt TMA teszt #2 eredménye egyezik; eléfordulhat, hogy
egyes mintakat szukségtelenll vizsgaltak az Alt TMA #3 teszttel.

9. tablazat: A beteg Mycoplasma genitalium fert6zéttségi allapota férfi vizsgalati mintak esetében

Beteg Hugycsékenet Aptima Mycoplasma genitalium assay Tiineti statusz
fert6zottségi Alt TMA Alt TMA Alt TMA Pénisznyilas

allapota teszt #1 teszt #2 teszt #3'!  Hugycsdkenet bol vett kenet Vizelet Sym Asym
Fert6zott + + + + + + 1 0
Fert6zott + + N.a. + + + 83 49
Fert6zott + + N.a. + + - 4 0
Fert6zott + + N.a. + + NR 0 1
Fert6zott + + N.a. + - + 7 3
Fert6zott + + N.a. + - - 3 1
Fert6zott + + N.a. + NR - 1 0
Fert6zott + + N.a. - - - 1 0
Fert6zott + NR + + + + 1 1
Fert6zott - + + + + - 1 0
Fert6zott - + + + - - 0 1
Fert6zott - + + - + - 1 0
Fert6zott - + + - - - 0 1
Fert6zott NR + + + + + 1 2
Fert6zott NR + + + - + 0 1
Fert6zott NR + + + - - 0 1
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9. tablazat: A beteg Mycoplasma genitalium fert6zéttségi allapota férfi vizsgalati mintak esetében (folytatas)

Beteg Hugycsékenet Aptima Mycoplasma genitalium assay Tiineti statusz

fertézottségi  Alt TMA Alt TMA Alt TMA Pénisznyilas
allapota teszt #1 teszt #2 teszt #3'  Hugycsdkenet bol vett kenet Vizelet Sym Asym

Nem fertézott - + - + + - 0 1
Nem fertézott - + - + - - 0 2
Nem fert6zott - + - - + - 1 0
Nem fertéz6tt - + - - - - 2 3
Nem fertézott - - - - - - 1 0
Nem fert6zott - - N.a. + + - 1 0
Nem fertéz6tt - - N.a. + - - 0 2
Nem fert6zott - - N.a. - + + 1 0
Nem fert6zott - - N.a. - + - 14 1
Nem fertéz6tt - - N.a. - - + 6 2
Nem fert6zott - - N.a. - - - 721 589
Nem fert6zott - - N.a. - - NR 0 3
Nem fertéz6tt - - N.a. - NR - 0 8
Nem fertézott - NR - - + - 0 1
Nem fert6zott - NR - - - - 7 5
Nem fert6zott NR - - - - - 8 9

Asym = tinetmentes, N.a. = nem alkalmazhatd, NR = nincs eredmény, Sym = tlineteket mutato.
" Az Alt TMA #3 eredmények nem alkalmazhatok, ha az Alt TMA teszt #1 és az Alt TMA teszt #2 eredménye egyezik;
el6éfordulhat, hogy egyes mintakat sziikségtelenul vizsgaltak az Alt TMA #3 teszttel.

Mintaspecifikus egyezési elemzés

Egyezési elemzést végeztek az Aptima Mycoplasma genitalium assay eredményeinek egy
Osszetett referenciaval valé 6sszehasonlitasaval, amelyben ugyanazon vizsgalati mintatipust
legfelijebb harom alternativ TMA assay-vel vizsgaltak, és a harom TMA assaybél legalabb
kettében egyezd eredményt hasznaltak.

Az Aptima Mycoplasma genitalium assay M. genitalium kimutatasanak pozitiv (PPA) és negativ
(NPA) szazalékos egyezése az 6sszes ndi és férfi vizsgalati minta esetében altalanosan a
10. tablazatbanban és tuneti statusz szerint a 11. tablazatbanban lathato.

10. tablazat: Mintaspecifikus egyezés

Vizsgalati minta Referenciat/ Referencia-/ Referencia-/ Referencia+/ PPA NPA
tipusa N Aptima+ Aptima+ Aptima- Aptima- (95% ClI)' (95% ClI)'
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 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 1413 4 97,5 (93,9-99,0) 99,9 (99,5-100)

CI = konfidenciaintervallum, CVS = orvos altal vett hiivelyi kenet, ES = endocervikalis kenet, FU = néi vizelet, MU = férfi vizelet,
NPA = negativ szazalékos egyezés, PM = pénisznyilasbol vett kenet, PPA = pozitiv szazalékos egyezés, PVS = beteg altal vett
havelyi kenet, US = férfi hugycsékenet.
195%-0s konfidenciaintervallum-pontszam.
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11. tablazat: Mintaspecifikus egyezés tiineti statusz szerint

e ————
Vizsgalati Tiineti Referencia+/ Referencia-/ Referencia-/ Referencia+/ PPA NPA
minta tipusa statusz N Aptima+ Aptima+ Aptima- Aptima- (95% CI)! (95% CI)!

Vs 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)

PVS 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)

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)

PM 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)

MU 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 = tinetmentes, Cl| = konfidenciaintervallum, CVS = orvos altal vett hivelyi kenet, ES = endocervikalis kenet, FU = néi vizelet,
MU = férfi vizelet, NPA = negativ szazalékos egyezés, PM = pénisznyilasbdl vett kenet, PPA = pozitiv szazalékos egyezés,

PVS = beteg altal vett hiivelyi kenet, Sym = tlineteket mutaté, US = férfi hugycsékenet.

1 95%-0s konfidenciaintervallum-pontszam.

Reprodukalhatésag

Az Aptima Mycoplasma genitalium assay reprodukalhatésagat a Panther System késziléken
ertékelték 3, egyesilt allamokbeli vizsgaldhelyen, 6 panelelem felhasznalasaval. Minden
vizsgaldhelyen két kezel6 végezte a tesztelést. Minden kezel6 naponta 1 futtatast végzett

5 napon keresztill, a tesztelés alatt 1 reagenssarzsot alkalmazva. Minden futtatas 3 példanyt
tartalmazott az egyes panelelemekbdl.

A 2 negativ panelelem M. genitalium-negativ vizeletszallito kézegb6l (UTM) vagy szimulalt
havelyi matrixbol (SVM) allt. A pozitiv panelelemek készitése soran az UTM és SVM
matrixokhoz 1-2X LoD (alacsony pozitiv) vagy 2-3X LoD (kdzepesen pozitiv) koncentracioju
M. genitalium-pozitiv teljes sejt lizatumot adtak.

A vart eredményekkel valé egyezés 100% volt minden panelelem esetében.

A 12. tablazatban a teszt S/CO eredményeinek jelvariabilitasat mutatja az egyes panelelemek
esetében a vizsgalati helyszinek kozott, a kezelbk kdzott, a napok kdzott, a futtatasok kozott, a
futasokon beliil és dsszesen. Az elemzések soran csak az érvényes eredményekkel rendelkezd
mintakat vették figyelembe.

12. tablazat: Reprodukalhatésagi vizsgalat adatai: Jelvariabilitas panelelemek szerint

Vizsgalati
helyszinek Operatorok Futtatasok Futasokon
s/CO kozott kozott Napok kozott kozott beliil Osszesen
Panel leirasa N atlaga SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV (%)
UTM negativ 90 000 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC
UTMS';CSO”V 90 2464 045 1,82 000 000 043 174 043 174 238 967 259 10,51
UTMKozepes gy 9554 000 000 000 000 000 000 000 000 120 471 141 551

poz.
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12. tablazat: Reprodukalhatosagi vizsgalat adatai: Jelvariabilitas panelelemek szerint (folytatas)

Vizsgalati
helyszinek Operatorok Futtatasok Futasokon
s/CO kozott kozott Napok kozott kozott beliil Osszesen

Panel leirasa N atlaga SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV (%)
SVM negativ 90 000" 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC

SVMpA(')aZCSO”y 90 2405 000 000 048 198 000 000 000 000 18 767 212 883

SVMp}f)ozzepes 90 2514 0,00 000 048 191 056 225 056 225 114 453 165 6,58

CV = variacios egyutthatd, Koz = kézepes, NC = nem szamithato, Poz. = pozitiv, S/CO = jel/kiiszdbérték, SD = szoras,
SVM = szimulalt huvelyi matrix, UTM = vizeletszallité kdzeg.

Megjegyzés: Amennyiben a variabilitds bizonyos tényez6k hatédsara negativ szamértéket vesz fel, az SD és CV értéke 0,00-ként

jelenik meg.
" Az eredmények 1,1%-aban (1 a 90-bél) az S/CO értéke 0,03 volt, az eredmények 98,9%-aban (89 a 90-bdl) pedig az S/CO értéke
0 volt.
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Laboratériumon beluli pontossagi vizsgalat

Az Aptima Mycoplasma genitalium assay pontossagat a Panther System készliléken a Hologic
vallalatnal értékelték. A vizsgalatot 2 Panther késziléken, 2 kezel6vel és 3 reagenssarzzsal
végezték 12 napon keresztll. A vizsgalatban hasznalt panelek negativ, alacsony pozitiv és
kbézepesen pozitiv vizeletmintakbdl és szimulalt hivelyi kenetmintakbdl alltak. A pozitiv panelek
létrehozasahoz negativ mintamatrixokhoz adtak hozza M. genitalium teljes sejt lizatumot. A
pozitiv panelelemek koncentracioit a 13. tablazatban tartalmazza, a vizsgalati eredményekkel
egyutt. A Panther készlilékek, a kezelék, a reagenssarzsok és a futtatasok kézotti, valamint a
futasokon bellli variabilitdas SD és %CV értékként lathato.

13. tablazat: Az Aptima Mycoplasma genitalium assay pontossaga

Berendezé- Operato- Sarzsok Sarzsok Futtatasok Futasokon

% kimutat- s/co  Sek kozétt  rok kozott kozott Napok kozott belil Osszesen

Panel N haté' atlaga SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV

Negativ o0 1002 00 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC
vizelet:UTM
1,5X LoD

. . 240 100 247 0,00 0,00 0,00 000 0,00 0,00 020 0,81 047 188 208 843 2,14 8,68
vizelet:UTM
3X LoD

. ) 240 100 252 0,08 033 0,6 062 0,00 0,00 0,27 105 0,29 0,76 136 5,38 1,41 5,58
vizelet:UTM

Negativ SVM 240 1002 0,0 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 000 NC 000 NC 0,00 NC

1,5X LoD SVM 240 98,3 23,7 000 0,00 000 000 036 151 013 054 0,00 000 3,83 16,13 3,84 16,21
3X LoD SVM 240 100 248 014 058 045 184 000 000 046 187 063 25 1,18 4,75 1,49 6,02

CV = variacios egyltthatd, LoD = kimutatasi hatar, NC = nem szamithatd, S/CO = jel/kiiszobérték, SD = szdéras, SVM = szimulalt hiivelyi
matrix, UTM = vizeletszallitoé kdzeg.

1 Definicié szerint kimutathato, ha S/CO > 1,0.

2100% M. genitalium-negativ.

Analitikai érzékenység

Az érzékenységi paneleket két M. genitalium egy azitromicinrezisztens és egy
azitromicinérzékeny) torzzsel készitették egyesitett negativ férfi és ndi vizelet, hiivelyi kenet
és pénisznyilasbol vett kenet felhasznalasaval. Az LoD-vizsgalat soran két reagenskészletet
hasznaltak, és a tesztelést két Panther rendszeren végezték. A LoD (genom ekvivalensekben
(GE)/ml) definicio szerint az a célkoncentracid, amely az egyes vizsgalati mintak tesztelt
példanyainak 95%-aban kimutathatd, a 14. tablazatbanban talalhaté.

14. tablazat: Az Aptima Mycoplasma genitalium assay kimutatasi hatara

Mycoplasma genitalium LoD (GE/ml)

Vizsgalati minta tipusa 1. toérzs 2. torzs
Huvelyi kenet 0,04 0,10
Né&i vizelet 0,04 0,12
Pénisznyilasbdl vett kenet 0,05 0,10
Férfi vizelet 0,03 0,16
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Inkluzivitas

Kilenc, makrolid antibiotikum-rezisztens és -érzékeny torzset is tartalmazé M. genitalium térzset
adtak hozza poolozott, férfi és néi vizeletbdl, hivelyi kenetbdl és pénisznyilasbol vett kenetbdl
szarmazo vizsgalati mintamatrixba. A tesztelést haromszor végezték el harom Panther System
rendszeren, harom kilonbdzé reagenstétellel. A kilenc térzsbél hetet mutattak ki = 95%-os
pozitivitassal, < 0,29-0,49 GE/ml értékkel, mind a négy mintatipus esetében. Egy (1) térzs volt
= 95%-osan pozitiv 0,85—-1,46 GE/ml értékkel, a 4 mintatipus mindegyikénél. A fennmaradé
torzset 100%-os pozitivitassal mutattak ki 1,16 és 1,46 GE/ml értékkel hlvelyi és pénisznyilasbol
vett kenetben, 100%-os pozitivitassal és 3,47 GE/ml értékkel néi vizeletben, és 100%-o0s

pozitivitassal és 8,50 GE/ml értékkel férfi vizeletben.

Keresztreaktivitas mikroorganizmusok jelenlétében

Az Aptima Mycoplasma genitalium assay keresztreaktivitasat kilénbdz6 mikroorganizmusok,
koztik az urogenitalis traktus altalanos flérajanak, opportunista organizmusoknak és kozeli rokon
organizmusoknak a vizsgalataval értékelték. A vizsgalatot az egyes izolatumok kenet- és
vizeletmintai segitségével végezték. A vizsgalt mikroorganizmusok és koncentraciok listajat a
15. tablazatban tartalmazza. A tesztelt mikroorganizmusok egyikével sem észleltek

keresztreaktivitast az Aptima Mycoplasma genitalium assay esetében.

In silico elemzést végeztek annak meghatarozasara, hogy az Aptima Mycoplasma genitalium
assay oligonukleotidjai (amplifikaciés primerek és detektald probak) képesek-e amplifikalni és
kimutatni a kdvetkez6 mikroorganizmusokbdl szarmazo nukleinsavszekvenciakat: Human
papillomavirus (HPV) 31-es tipus, HPV 35-6s tipus, HPV 54-es tipus, Mycobacterium
smegmatis, Chlamydia trachomatis L1, L2, L3 szerovariansok és Treponema pallidum. BLAST
modszert alkalmazva nem mutattak ki jelentés kdlcsénhatasokat.

Az Aptima Mycoplasma genitalium assay-t értékelték ugyanazon organizmusok tesztelésével
(15. tablazatban) M. genitalium lizatummal 3X LoD végkoncentraciéra bedllitott kenet- és
vizeletmintakban, minden mintatipusnal (minden izolatumbdl legalabb 3 példany). Az Aptima
Mycoplasma genitalium assay eredményét nem befolyasolta jelentésen a vizsgalt
mikroorganizmusok jelenléte, kivéve a Mycoplasma pneumoniae jelenlétében (ahol alacsonyabb
jelkimenetet figyeltek meg). Az M. pneumoniae leggyakrabban az alsé légutakban fordul eld.

15. tablazat: Az Aptima Mycoplasma genitalium assay-vel vizsgélt mikroorganizmusok a Panther System

rendszeren

Mikroorganizmus

Koncentracié

Mikroorganizmus

Koncentracié

Acinetobacter Iwoffii

1x108 CFU/m

HPV 18-as tipus (HeLa sejtek)

1x10* sejt/ml

Actinomyces israelii

1x108 CFU/m

HPV 58-as tipus

1x10* masolat/ml

Alcaligenes faecalis

1x10® CFU/m

HPV 39-as tipus

1x10* masolat/ml

Atopobium vaginae

1x10° rRNS masolat/ml

HPV 51-as tipus

1x10* masolat/ml

Bacteroides fragilis

1x108 CFU/m

Klebsiella pneumoniae

1x10® CFU/ml

Bifidobacterium adolescentis

1x108 CFU/m

Lactobacillus acidophilus

1x108 CFU/m

Campylobacter jejuni 1x108 CFU/ml Lactobacillus crispatus 1x10% CFU/ml
Candida albicans 1x10® CFU/ml Leptotrichia buccalis 1x10% CFU/mI
Chlamydia trachomatis 1x10% IFU/ml Listeria monocytogenes 1x10% CFU/ml
Clostridium difficile 1x108 CFU/ml Megasphaera 1-es tipus 1x10° masolat/ml
Chromobacterium violaceum 1x108 CFU/ml Mobiluncus curtisii 1x108 CFU/mI
Corynebacterium genitalium 1x10% CFU/mI Mobiluncus mulieris 1x10% CFU/mI
Cryptococcus neoformans 1x10% CFU/ml Mycoplasma hominis 1x10° masolat/ml
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15. tablazat: Az Aptima Mycoplasma genitalium assay-vel vizsgélt mikroorganizmusok a Panther System

rendszeren (folytatas)

Mikroorganizmus

Koncentracié

Mikroorganizmus

Koncentracié

Cytomegalovirus

2,5 x 10* TCID 50/ml

Mycoplasma pneumoniae

1x108 CFU/m

Elizabethkingia meningosepticum

1x10® CFU/m

Neisseria gonorrhoeae

1x10® CFU/ml

Enterobacter cloacae 1x10% CFU/mlI Pentatrichomonas hominis 1x10° sejt/ml
Enterococcus faecalis 1x108 CFU/ml Prevotella bivia 1x108 CFU/mI
Escherichia coli 1x108 CFU/ml Propionibacterium acnes 1x108 sejt/ml

Finegoldia magna

1x10° masolat/ml

Proteus vulgaris

1x108 CFU/m

Fusobacterium nucleatum

1x108 CFU/m

Pseudomonas aeruginosa

1x108 CFU/m

Gardnerella vaginalis

1x10® CFU/m

Staphylococcus aureus

1x10® CFU/ml

Haemophilus ducreyi

1x10® CFU/m

Staphylococcus epidermidis

1x10® CFU/ml

Herpes simplex virus 1-es tipus

2,5x 103 TCID 50/ml

Staphylococcus saprophyticus

1x10® CFU/ml

Herpes simplex virus 2-es tipus

2,5x 103 TCID 50/ml

Streptococcus agalactiae

1x10® CFU/ml

HIV-1

1x10°® masolat/ml

Streptococcus pyogenes

1x108 CFU/m

HPV 6-as tipus

1x10°® masolat/ml

Trichomonas vaginalis

1x10° sejt/ml

HPV 11-as tipus

1x108 masolat/ml

Ureaplasma parvum

1x10° rRNS masolat/ml

HPV 16-os tipus (SiHa sejtek)

1x10* sejt/ml

Ureaplasma urealyticum

1x10° rRNS masolat/ml

Zavaro hatasok

Sikositoszereket, dezodorokat, spermicideket, gombaellenes szereket, antibiotikumokat,
virusellenes szereket és ondofolyadékot 1%-os (v/v vagy m/v), sertés gyomornyalkahartyat
0,03%-o0s (m/v), leukocitakat 4x10° sejt/ml-es és teljes vért 5%-os (v/v) végkoncentraciéban
adtak hozza kenet- és vizeletmintakhoz. A vizeletet magas és alacsony pH-n vizsgaltak, és a
vizelet metabolitok hatasanak teszteléseére a KOVA-Trol High Abnormal with Urobilinogen
vizeletvizsgalati kontrollt higitottdk UTM-ben vizelet helyett.

Az anyagokat abban a matrixban higitottak, amelyben megtalalhatok lennének (pl. a nék
egészséglgyi termékeit hiivelyi kenetben, lenyelt gydgyszereket vizeletben).

Nem figyeltek meg interferenciat egyik anyaggal sem a fent felsorolt koncentracioban, ha az
egyes mintatipusokat M. genitalium teljes sejt lizatummal 3X LoD veégkoncentraciéra allitottak be,
és az Aptima Mycoplasma genitalium assay segitségével tesztelték.

Interferenciat figyeltek meg a teszt eredményeiben, ha 0,3%-0os m/v végkoncentracidban nyalkat
adtak a klinikai mintamatrixhoz. Nem figyeltek meg interferenciat, ha 0,03%-o0s m/v
végkoncentracidban adtak hozza nyalkat a klinikai mintamatrixhoz.

Atvitel

A teszttel a Panther System késziilékre atvitt szennyezddés mennyiségének értékelésére egy
analitikai vizsgalatot végeztek, ahol M. genitalium negativ és M. genitalium magas pozitiv
mintakat teszteltek, valtakoz6an negativ és pozitiv mintakat tartalmazo6 sakktabla-elrendezésben.
A pozitiv mintak 6,1x10® GE/ml-es M. genitalium szimuldlt hivelyi kenetmintak voltak; a negativ
mintak szimulalt hivelyi kenetmintak voltak M. genitalium nélkil. A sakktabla-elrendezést

3 Panther készlléken vizsgaltak, készilékenként 4 futtatasban, futtatasonként 40 negativ és

40 pozitiv mintaval, 1 reagenssarzzsal. Egyik futtatasban sem figyeltek meg alpozitiv
eredményeket.
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Feliilvizsgalati
el6zmények Datum Leiras

» Az Aptima Mycoplasma genitalium assay hasznalati utasitdsanak
AW-22788 001. valtozata az AW-14170 009. valtozat alapjan készult
az IVDR-nek valé megfelelés érdekében.

¢ EU H-mondatok frissitése.

» PreservCyt mintatipus eltavolitasa az Alkalmazasi tertlet cim{
részbol.

¢ Korlatozé utasitasok hozzaadasa

» AKlinikai teljesitmény szakaszainak frissitése: Retrospektiv,
prospektiv és reprodukalhatésagi vizsgalat adatai, Szikséges, de
kildn beszerezhet anyagok és az Irodalomjegyzék cimi rész.

* Reagens stabilitasra vonatkozé informaciok hozzaadasa.

 Frissitett elérhet6ségek, tobbek kdzott: EK-képviseld, CE-jeldlés,
ausztraliai képviselet informacidi, valamint miszaki tAmogatés.

« Egyéb stilusbeli és formazasi frissitések.

AW-22788 Rev. 001 | 2022. augusztus

Aptima Mycoplasma genitalium Assay 37 AW-22788-2801 Rev. 002


http://www.hologic.com/support
http://www.hologic.com/patents

Aptima™

Elérhet6ségek és felllvizsgalati el6zmények

Feliilvizsgalati
el6zmények

Datum

Leiras

AW-22788-2801
Rev. 002

2026. marcius

Frissitettik az EU veszélytablazatot a legujabb cimkeelem-
szimbolumokkal, kémiai nevekkel, jelzészavakkal, veszély- és
ovintézkedési mondatokkal, valamint hozzaadtuk az
Enzimrekonstitucios oldat szakaszt.

Két, mintakkal kapcsolatos évintézkedést adtunk hozza a
Figyelmeztetések, ovintézkedések és egyeb korlatozo nyilatkozatok
szakaszhoz. Az egyik az aeroszolos szennyez&déssel foglalkozik,

a masik pedig a palcakat nem tartalmazé szallitécsévek
elutasitasaval.

Frissitettlk a minta vizsgélat utéani tarolasara vonatkozé
utasitasokat; hozzdadtuk, hogy a mintaszallité csdvet le lehet fedni
kupakkal. Hozzaadtunk egy megjegyzést azokrél a kdrtilményekrél
is, amelyek befolyasolhatjak tobb alikvot pipettazasanak
lehetéségét.

Frissitettik a Szikséges, de kildn elérhetd anyagok tablazatat.

Frissitettiik az utasitasokat a Reagensrekonstittcié/Uj készlet
el6készitése cimi részben.

Frissitettik a feloldott reagensek cs6razéval végzett keverésére
vonatkozo utasitasokat a Reagensek el6készitése korabban
elkészitett reagensekhez cimi szakaszban.

Frissitettik a Mintakezelési utasitdsokat, hogy ndveljik a
mintacs6bdl készithetd kilon alikvotok szamat 5-re, valamint
bizonyos esetekben lehetéveé tegyik a vortexelést.

Frissitettlk a Rendszer-el6készitési utasitasokat az attekinthetéség
érdekében.

Frissitettlk a laboratériumi szennyez6dés monitorozasat az
Eljarasi megjegyzésekben.

Az Eredmények értelmezése szakaszt kiegészitettiik azzal, hogy Uj
mintat kell venni, ha a mintavizsgélati eredmények mésodszorra is
érvénytelenek.

Stilisztikai, védjegy- és formazasi frissitéseket végeztink.
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