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Opcée informacije

Namjena

Aptima™ Mycoplasma genitalium Assay je in vitro test amplifikacije nukleinske kiseline (NAAT)
za kvalitativno otkrivanje ribosomskog RNK-a (rRNK) bakterije Mycoplasma genitalium

na potpuno automatiziranom sustavu Panther™. Namijenjen je za upotrebu kao pomo¢

u dijagnostici urogenitalnih infekcija bakterijom M. genitalium u muskih i Zenskih pacijenata

u kojih postoji sumnja na infekciju bakterijom M. genitalium.

Test se moze upotrebljavati za testiranje sljedecih ispitaka: vaginalni brisevi koje je prikupio
kliniCar i samostalno prikupljeni vaginalni brisevi (u kliniCkom okruzenju), endocervikalni brisevi
koje je prikupio Klini¢ar, Zenski i muski urin, uretralni brisevi koje je prikupio klini¢ar te
samostalno prikupljeni brisevi meatusa penisa (u kliniCkom okruzenju).

Za Zene vaginalni bris pozeljna je vrsta ispitka zbog vece kliniCke osjetljivosti za otkrivanje
bakterije M. genitalium od drugih vrsta ispitaka, no Zzenski urin ili endocervikalni brisevi koje je
prikupio klini€ar mogu se upotrebljavati kao alternativni ispitci kada ispitci vaginalnog brisa nisu
dostupni. Ako je nalaz ispitka Zenskog urina ili endocervikalnog brisa koji je prikupio klini¢ar
negativan, moze se indicirati testiranje vaginalnim brisom ako se sumnja na infekciju bakterijom
M. genitalium.

Sazetak i objasnjenje testa

M. genitalium spolno je prenosiva bakterija koja pripada razredu Mollicutes. M. genitalium ima
stani€nu membranu, ali nema stani¢nu stijenku i zZivi na i u epitelnim stanicama mokracnog
i genitalnog trakta muskaraca i Zzena.

U populacijama s nizim rizikom zabiljeZzena je prevalencija bakterije M. genitalium od oko 1 % do
3 % i u muSkaraca i u Zzena (1, 2, 3). U populacijama s viSim rizikom zabiljeZzena je prevalencija
od 9 % do 24 % u muskaraca i od 11 % do 16 % u Zena (4, 5, 6, 7). Prevalencija bakterije

M. genitalium u populacijama s vidim rizikom &esto premaSuje prevalenciju bakterije Neisseria
gonorrhoeae i slicna je prevalenciji bakterije Chlamydia trachomatis (6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14).

U pregledu objavljenih ispitivanja pokazalo se da je infekcija bakterijom M. genitalium snazno
povezana s negonokoknim uretritisom (NGU) u muskaraca (9, 15). U procijenjenih ispitanika
M. genitalium otkriven je u od 15 % do 25 % mus$karaca sa simptomatskim NGU-om i > 30 %
muskaraca s neklamidijskim NGU-om. Za Zene u nekoliko se ispitivanja zabiljezilo da je

M. genitalium povezan s cervicitisom (8, 12, 16). Nedavnom meta-analizom takoder se pokazuje
da je infekcija bakterijom M. genitalium bila povezana s priblizno dvostrukim povec¢anjem

rizika od cervicitisa, upalne bolesti zdjelice, prijevremenog poroda, spontanog pobacaja

i neplodnosti (17).

Infekcije bakterijom M. genitalium uglavnom se ne prepoznaju jer su zarazene osobe ili
asimptomatske ili imaju simptome sliche onima koji su povezani s drugim bakterijskim
infekcijama urogenitalnog trakta. U procjeni muskaraca koji su posjetili kliniku za spolno
prenosive bolesti u Svedskoj 61 % (17/28) muskaraca s infekcijama bakterijom M. genitalium bilo
je simptomatsko, a 93 % (26/28) imalo je znakove uretritisa (16). U Zena je infekcija bakterijom
M. genitalium Eesto asimptomatska. U procjeni Zena koje su posijetile kliniku za spolno prenosive
bolesti u Svedskoj 77 % (17/22) Zena s infekcijama bakterijom M. genitalium bilo je
asimptomatsko iako su mnoge pokazale kliniCke znakove infekcije, a 50 % (11/22) imalo je
znakove uretritisa i/ili cervicitisa: 2 je imalo samo znakove uretritisa, 6 je imalo samo znakove
cervicitisa, a 3 je imalo znakove uretritisa i cervicitisa (18).
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U pacijenata s relevantnim znakovima ili simptomima trenutaéne preporuke za lijeCenje
usmjerene su na klamidijske, gonorejske ili trihomonalne infekcije. Medutim, antimikrobna
terapija za uretritis i cervicitis povezan s bakterijama ili protozoima specifina je za organizam,
a terapijski reZzimi u€inkoviti protiv tih organizama imaju smanjenu ucinkovitost u lijeenju
infekcija bakterijom M. genitalium.

S obzirom na to da je bakterija M. genitalium izbirljiva i teSko ju je uzgajati, ameri¢ki Centri za
kontrolu i prevenciju bolesti i Agencija za javno zdravstvo Kanade preporucuju uporabu NAAT-
ova za otkrivanje bakterije M. genitalium (19, 20). Test Aptima Mycoplasma genitalium Assay
je NAAT koji upotrebljava tehnologije hvatanja ciljne sekvencije, transkripcijski posredovane
amplifikacije (TMA) i hibridizacijskog testa zastite (HPA) za otkrivanje 16s rRNK-a bakterije

M. genitalium.

Nacela postupka

Test Aptima Mycoplasma genitalium Assay ukljuCuje 3 glavna koraka, koji se svi odvijaju u jednoj
epruveti na sustavu Panther: hvatanje ciljne sekvencije, TMA i HPA. Test ukljuCuje unutarnju
kontrolu (IC) za pracenje hvatanja, amplifikacije i otkrivanja nukleinske kiseline, kao i pogreske
operatera ili instrumenta.

Ispitak se prikuplja i prenosi u odgovarajuéu epruvetu za prijenos ispitka. Otopina za prijenos

u epruveti za prijenos oslobada ciljni rRNK i &titi ga od razgradnje tijekom skladistenja. Kada se
test Aptima Mycoplasma genitalium Assay provodi u laboratoriju, ciljni rRNK, ako je prisutan,
izolira se uporabom specificnog oligomera za hvatanje i magnetskih mikroCestica u metodi koja
se naziva hvatanje ciljne sekvencije. Oligomer za hvatanje sadrzi sekvenciju komplementarnu
odredenom podrucju ciline molekule, kao i niz ostataka deoksiadenozina. Tijekom koraka
hibridizacije podrucje specificno za sekvenciju oligomera za hvatanje veze se za odredeno
podrucje ciljne molekule. Kompleks oligomera za hvatanje i ciljne molekule zatim se hvata iz
otopine smanjenjem temperature reakcije na sobnu temperaturu. To smanjenje temperature
omogucuje hibridizaciju izmedu podru¢ja deoksiadenozina na oligomeru za hvatanje i molekula
polideoksitimidina koje su kovalentno pri¢vr§¢ene na magnetske Cestice. MikroCestice, ukljuCujudi
uhvaéenu ciljnu molekulu vezanu za njih, povla¢e se na stranu reakcijske posude pomocu
magneta i supernatant se aspirira. Cestice se ispiru kako bi se uklonila preostala matrica ispitka
koja moZe sadrzavati inhibitore amplifikacije. Nakon zavrSetka koraka hvatanja ciljne sekvencije
rRNK je spremna za amplifikaciju.

Testovi ciljne amplifikacije temelje se na sposobnosti komplementarnih oligonukleotidnih
pocetnica da specificno zare i omoguce enzimsku amplifikaciju niti ciljne nukleinske kiseline.
Reakcija testa Hologic TMA poja¢ava specificno podruéje RNK-a male ribosomske podjedinice iz
bakterije M. genitalium putem intermedijera DNK-a i RNK-a i stvara molekule amplikona RNK-a.
Otkrivanje sekvencija amplikona RNK-a postize se hibridizacijom nukleinskih kiselina.
Jednolan¢ana kemiluminiscentna sonda DNK-a, koja je komplementarna podru¢ju amplikona
RNK-a, ozna€ena je molekulom estera akridinija. Ozna¢ena sonda DNK-a kombinira se

s amplikonima RNK-a kako bi se oblikovali stabilni hibridi DNK-a:RNK-a. Selekcijski reagens
razlikuje hibridiziranu od nehibridizirane sonde, eliminirajuéi generiranje signala iz nehibridizirane
sonde. Tijekom koraka otkrivanja fotoni koji se emitiraju iz oznacenih hibrida DNK-a:RNK-a
mjere se u luminometru i biljeze se kao relativne svjetlosne jedinice (RLU). Konacéni rezultati
testa tumace se na temelju signala u odnosu na prag (S/CO) analita.
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Sazetak o sigurnosti i u€inkovitosti

SSP (sazetak o sigurnosti i u€inkovitosti, engl. Summary of Safety and Performance) dostupan
je u europskoj bazi podataka o medicinskim uredajima (Eudamed), gdje je povezan

s identifikatorima uredaja (osnovni UDI-DI). Kako biste pronasli SSP za test Aptima Mycoplasma
genitalium Assay, posluzite se osnovnim jedinstvenim identifikatorom uredaja (BUDI):
54200455DIAGAPTMGENY?9.

Upozorenja, mjere opreza i druge ograni¢avajuce izjave

A
B.
C.

Za in vitro dijagnostiCku uporabu.
Za profesionalnu uporabu.

Kako biste smanijili rizik od nevaljanih rezultata, prije izvodenja testa pazljivo procitajte cijelu
uputu i Priruénik za operatera sustava Panther/Panther Fusion.

Taj postupak smije provoditi samo osoblje koje je adekvatno obu€eno za uporabu testa
Aptima Mycoplasma genitalium Assay i za rukovanje potencijalno zaraznim materijalima. Ako
dode do izlijevanja, odmah dezinficirajte u skladu s odgovaraju¢im postupcima ustanove.

Upozorenje: Nadrazujuée i nagrizajuce: izbjegavajte dodir kompleta za automatsko
otkrivanje 2 s kozom, ocima i sluznicama. Ako ta tekucina dode u dodir s kozom ili o€ima,
isperite vodom. Ako se ta tekuéina prolije, razrijedite je vodom prije brisanja.

Za dodatna posebna upozorenja i mjere opreza pogledajte Priru¢nik za operatera sustava
Panther/Panther Fusion.

Povezano s laboratorijem

G. Upotrebljavajte samo isporuceni ili odredeni laboratorijski pribor za jednokratnu uporabu.

H.

Upotrebljavajte rutinske laboratorijske mjere opreza. Nemojte pipetirati ustima. Nemojte jesti,
piti ili puSiti u odredenim radnim podrucjima. Nosite jednokratne rukavice bez pudera,
zastitne naocale i laboratorijske kute prilikom rukovanja ispitcima i reagensima iz kompleta.
Temeljito operite ruke nakon rukovanja ispitcima i reagensima.

Napomena: Kao i u svakom sustavu reagensa, viSak praha na nekim rukavicama mozZe
uzrokovati kontaminaciju otvorenih epruveta. Potrebne su rukavice bez pudera.

Radne povrsine, pipete i ostala oprema moraju se redovito dekontaminirati otopinom
natrijevog hipoklorita od 2,5 % do 3,5 % (0,35 M do 0,5 M). Temeljito ocistite i dezinficirajte
sve radne povrsine.

Bacite sve materijale koji su dosli u doticaj s ispitcima i reagensima u skladu s primjenjivim
nacionalnim, medunarodnim i regionalnim propisima.

Primjenjujte dobre standardne prakse za molekularne laboratorije, ukljuCujuci pracenje stanja
okoliSa. Pogledajte Napomene o postupku za predloZeni protokol pra¢enja laboratorijske
kontaminacije za sustav Panther.
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Povezano s ispitkom

L.

Datumi isteka kompleta za prijenos ispitaka odnose se na prikupljanje/prijenos ispitaka, a ne
na testiranje ispitaka. Prikupljeni/preneseni ispitci u bilo kojem trenutku prije tih datuma isteka
valjani su za testiranje pod uvjetom da su prevezeni i pohranjeni u skladu s uputama, ¢ak

i ako je proSao datum isteka za epruvetu za prijenos.

Ispitci mogu biti infektivni. Prilikom izvodenja tog testa pridrzavajte se univerzalnih mjera
opreza. Pravilno rukovanje i metode odlaganja trebaju biti uspostavljene u skladu
s primjenjivim nacionalnim, medunarodnim i regionalnim propisima.

Tijekom prijevoza ispitka odrZzavajte odgovarajuce uvjete pohrane kako biste osigurali cjelovitost
ispitka. Stabilnost ispitka u uvjetima prijevoza drugacijim od preporucenih nije procijenjena.

Izbjegavajte unakrsnu kontaminaciju prilikom izvodenja koraka rukovanja ispitcima. Budite
posebno oprezni kako biste izbjegli kontaminaciju Sirenjem aerosola prilikom otpustanja ili
otvaranja ispitaka. Ispitci mogu sadrZavati ekstremno visoke razine organizama. Pobrinite se
da se spremnici ispitaka medusobno ne dodiruju, a iskoriSteni materijal odlozite pazeci da ga
ne prenosite preko bilo kojeg otvorenog spremnika. Zamijenite rukavice ako dodu u dodir

s ispitkom.

Nakon probijanja tekucina se moze ispustati iz Cepova epruvete za prijenos Aptima pod
odredenim uvjetima. Pogledajte Postupak testiranja na sustavu Panther za viSe informacija.

Nakon dodavanja urina u epruvetu za prijenos urina, razina teku¢ine mora pasti izmedu
2 crne linije pokazatelja na oznaci epruvete. U suprotnom mora se odbaciti ispitak.

Ako laboratorij primi epruvetu za prijenos ispitka brisa bez brisa, s 2 brisa, s brisom za
Cis¢enje ili s brisom koji nije isporu€io Hologic, ispitak se mora odbaciti. Prije odbacivanja
epruvete za prijenos brisa bez brisa, provjerite da to nije epruveta za prijenos ispitka Aptima
jer ta epruveta za prijenos ispitka neé¢e sadrzavati bris.

U vezi s ispitivanjem

S.

T.

<

Nemoijte upotrebljavati komplete reagensa ili kalibratora nakon isteka roka valjanosti.

Zatvorite i Cuvajte reagense na navedenim temperaturama. Na ucinkovitost testa moze
utjecati uporaba nepravilno skladiStenih reagensa. Pogledajte Zahtjevi za skladistenje
i rukovanje reagensom i Postupak testiranja na sustavu Panther za viSe informacija.

Nemojte kombinirati nikakve analiticke reagense ili teku¢ine bez posebnih uputa. Reagense
ili teku¢ine nemojte puniti do vrha. Sustav Panther provjerava razine reagensa.

Izbjegavajte kontaminaciju reagensa mikroorganizmima i ribonukleazama.

W. Nemojte zamijenijivati, mijesati ili kombinirati reagense iz kompleta testa s drugim brojevima

serije. Kalibratori nisu specifiCni za seriju, a tekuéine za test mogu biti iz razli€itih brojeva serija.

Neki reagensi u tom kompletu oznaceni su informacijama o opasnosti.

Napomena: Komunikacija opasnosti odrazava klasifikaciju sigurnosno-tehnic¢kih listova
(eng. Safety Data Sheets, SDS) EU-a. Informacije o komunikaciji opasnosti specificne za
va$u regiju potraZite u SDS-u specificnom za regiju u Biblioteci sigurnosno-tehnickih listova
(engl. Safety Data Sheet Library) na www.hologicsds.com. Za viSe informacija o simbolima
pogledajte legendu simbola na www.hologic.com/package-inserts.
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Informacije o opasnosti u EU-u

Amplifikacijski reagens
HEPES 25 - 30 %
— H402 — Stetno za vodeni okoli§.
H412 — Stetno za vodeni okoli§ s dugotrajnim ugincima.
P273 — Izbjegavati ispustanje u okolis.
P501 — Odloziti sadrzaj/spremnik u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.

Enzimski reagens

HEPES 1-5%

TRITON X-100 1 - 5%

H412 — Stetno za vodeni okoli$ s dugotrajnim ugincima.

P273 — Izbjegavati ispustanje u okolis.

P501 — Odloziti sadrzaj/spremnik u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.

Otopina za rekonstituciju enzima

GLICEROL 20 - 25%

TRITON X-100 1 - 5%

HEPES 1-5%

H412 — Stetno za vodeni okoli§ s dugotrajnim ugincima.

P273 — Izbjegavati ispustanje u okolis.

P501 — Odloziti sadrzaj/spremnik u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.

Reagens sonde

LAURIL-SULFAT LITIJEVA SOL 35 — 40 %

JANTARNA KISELINA 10 - 15 %

H412 — Stetno za vodeni okoli$ s dugotrajnim ugincima.

P273 — Izbjegavati ispustanje u okolis.

P501 — Odloziti sadrzaj/spremnik u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.

Selekcijski reagens

BORNA KISELINA 1 -5%

TRITON X-100 1 - 5%

NATRIJEV HIDROKSID <1 %

OPASNOST

H315 — Nadrazuje kozu.

H360FD — Moze Stetno djelovati na plodnost. MoZe oStetiti nerodeno dijete.

P264 — Nakon uporabe temeljito oprati lice, ruke i svu izlozenu kozu.

P280 — Nositi zastitne rukavice/zastitno odijelo/zastitu za oc€i/zastitu za lice.

P302 + P352 — U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: oprati velikom koli¢inom vode i sapuna.
P332 + P313 — Ako dode do iritacije koze: zatraziti savjet/pomo¢ lije¢nika.

P362 + P364 — Skinuti kontaminiranu odjecu i oprati je prije ponovne upotrebe.

P201 — Prije uporabe pribaviti posebne upute.

P202 — Ne rukovati prije upoznavanja i razumijevanja sigurnosnih mjera predostroznosti.
P308 + P313 — U SLUCAJU izloZenosti ili sumnje na izloZenost: zatraZiti savjet/pomoé lijeénika.
P405 — Skladistiti pod klju¢em.

P501 — Odloziti sadrzaj/spremnik na odobrenu lokaciju.

Reagens za hvatanje ciljne sekvencije

HEPES 5 - 10 %

EDTA1-5%

LITIJEV HIDROKSID, MONOHIDRAT 1 -5%

H412 — Stetno za vodeni okoli§ s dugotrajnim ugincima.

P273 — Izbjegavati ispustanje u okolis.

P501 — Odloziti sadrzaj/spremnik u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.
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Ogranicavajuce izjave

A. Negativan rezultat ne iskljuCuje mogucu infekciju. Na rezultate testa moze utjecati nepravilno
prikupljanje ispitaka, tehniCka pogreska, zamjena ispitaka ili ciljne razine ispod granice
otkrivanja (LoD).

B. Rezultate testa Aptima Mycoplasma genitalium Assay trebalo bi tumaciti zajedno s drugim
klinickim i laboratorijskim podacima koji su dostupni klini¢aru.

C. Pouzdani rezultati ovise o odgovarajuc¢em prikupljanju, transportu, skladistenju i obradi
ispitaka. Nepridrzavanje odgovarajuéih postupaka u bilo kojem od tih koraka moZe dovesti do
netocnih rezultata. S obizirom na to da sustav za prijenos koji se upotrebljava za taj test
ne dopusta mikroskopsku procjenu primjerenosti ispitka, potrebna je obuka klini¢ara
o odgovaraju¢im tehnikama prikupljanja ispitaka. Upute potrazite u odjeljku Prikupljanje
i pohrana ispitaka. Detaljne informacije potrazite u odgovarajué¢im uputama za uporabu.

D. Za Zene vaginalni bris poZeljna je vrsta ispitka zbog vece kliniCke osjetljivosti za otkrivanje
bakterije M. genitalium od drugih vrsta ispitaka, no Zenski urin ili endocervikalni brisevi koje
je prikupio Kklini€ar mogu se upotrebljavati kao alternativni ispitci kada ispitci vaginalnog brisa
nisu dostupni. Ako je nalaz ispitka Zenskog urina ili endocervikalnog brisa koji je prikupio
kliniCar negativan, moZe se indicirati testiranje vaginalnim brisom ako se sumnja na infekciju
bakterijom M. genitalium.

Aptima Mycoplasma genitalium Assay 7 AW-22788-2501 Rev. 002



Aptima™

Opc¢e informacije

Zahtjevi za skladisStenje i rukovanje reagensom

A. Na sljedecoj tablici prikazuju se uvjeti skladiStenja i stabilnost reagensa i kalibratora.

Skladistenje Otvoreni komplet (rekonstituiran)

neotvorenog
Reagens proizvoda Skladistenje Stabilnost

Amplifikacijski reagens od2°Cdo8°C
Enzimski reagens od2°Cdo8°C
Reagens sonde od2°Cdo8°C
Reagens za unutarnju kontrolu od2°Cdo8°C
Otopina za rekonstituciju amplifikacije od 15°C do 30 °C od2°Cdo8°C 30 dana
Otopina za rekonstituciju enzima od 15°C do 30 °C od2°Cdo8°C 30 dana
Otopina za rekonstituciju sonde od 15°C do 30 °C od2°Cdo8°C 30 dana
Reagens za hvatanje ciljne sekvencije od 15°C do 30 °C od 15°Cdo 30 °C 30 dana
Selekcijski reagens od 2°Cdo 30 °C od2°Cdo30°C 30 dana
Negativni kalibrator od2°Cdo8°C Bomcauzsojzcénuokratnu

Bocica za jednokratnu

Pozitivni kalibrator
uporabu

od2°Cdo8°C

B. Ako je selekcijski reagens pohranjen u hladnjaku, ostavite ga na sobnoj temperaturi prije
postavljanja na sustav Panther.

C. Bacite sve neiskoriStene rekonstituirane reagense i radni reagens za ciljano hvatanje (WTCR)
nakon 30 dana ili nakon datuma isteka glavne serije, ovisno o tome $to nastupi prije.

D. Neotvoreni kalibratori stabilni su do datuma naznaenog na bocicama.
E. Kontrole su stabilne do datuma naznaenog na bocicama.

F. Rekonstituirani reagensi pohranjeni na sustavu Panther imaju stabilnost od 156 sati na
sustavu. Sustav Panther biljeZi svaki put kada se reagensi ucitaju.

G. lzbjegavajte kriznu kontaminaciju tijekom rukovanja reagensima i njihova skladistenja.
Prije svakog skladiStenja ponovno zatvorite sve rekonstituirane reagense novim ¢epovima
za reagense.

H. Reagens sonde i rekonstituirani reagens sonde fotoosijetljivi su. Zastitite te reagense
od svjetlosti tijekom skladistenja.

. Nemojte zamrzavati reagense.
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Prikupljanje i pohrana ispitaka Aptlma

Prikupljanje i pohrana ispitaka

Napomena: Rukujte svim ispitcima kao da sadrZze potencijalno zarazne agense. Koristite
univerzalne mjere opreza.

Napomena: Pazite da izbjegnete unakrsnu kontaminaciju tijekom koraka rukovanja ispitkom.

Na primjer, bacite koristeni materijal bez prelaska preko otvorenih epruveti.
Ispitci vaginalnog brisa koje je prikupio klini€ar i samostalno prikupljeni ispitci vaginalnog brisa
(u klinickom okruzenju), ispitci endocervikalnog brisa koje je prikupio klini€ar, ispitci urina Zena
i muskaraca, ispitci muskog uretralnog brisa koje je prikupio klini¢ar i samostalno prikupljeni
ispitci brisa meatusa penisa (u klinickom okruZenju) mogu se testirati testom Aptima
Mycoplasma genitalium Assay. U€inkovitost testa nije procijenjena na ispitcima osim onih
prikupljenih sljede¢im kompletima za prikupljanje ispitaka:

* Uniseks komplet za prikupljanje ispitaka brisa Aptima™ za endocervikalne i muske
uretralne briseve

»  Komplet za prikupljanje urina Aptima™ za muske i Zenske ispitke urina
* Komplet za prikupljanje ispitaka brisa Aptima™ Multitest
A. Prikupljanje ispitaka

Posebne upute o prikupljanju potrazite u odgovarajuéim uputama za pakiranje kompleta za
prikupljanje ispitaka.

B. Skladistenje ispitaka prije testiranja:
1. lIspitci brisa

a. Nakon prikupljanja ispitci brisa u epruvetama za prijenos mogu se ¢uvati na
temperaturi od 2 °C do 30 °C do 60 dana.

b. Ako je potrebno duze skladistenje, ispitci brisa u epruvetama za prijenos mogu se
skladistiti na -20 °C ili -70 °C do dodatnih 90 dana.

2. lIspitci urina

a. Prije nego Sto se ispitci urina mogu testirati, urin se mora prenijeti u epruvetu za
prijenos urina Aptima u skladu s uputama kompleta za prikupljanje urina.

b. Nakon prikupljanja ispitci urina u primarnom spremniku za prikupljanje mogu se Cuvati
na temperaturi od 2 °C to 30 °C do 24 sata prije prijenosa urina u epruvetu za
prijenos.

c. Obradeni urin u epruveti za prijenos moze se Cuvati na temperaturi od 2 °C do 30 °C
do 30 dana (nakon prijenosa).

d. Ako je potrebno duze skladiStenje, obradeni urin u epruveti za prijenos moze se
skladistiti na -20 °C ili -70 °C do dodatnih 90 dana (nakon prijenosa).
C. Skladistenje ispitaka nakon testiranja:

1. testirani ispitci moraju se Cuvati u uspravnom polozZaju u stalku.
2. Epruvete za transport ispitaka trebaju se zatvoriti novom, €istom plasti€nom barijerom,
barijerom od folije ili Cepom.

Note: Svako stanje koje rezultira gubitkom ili isparavanjem medija tijekom transporta,
rukovanja ili skladiStenja mozZe utjecati na mogucnost pipetiranja vise alikvota.
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3. Ako je potrebno otpremiti ispitane ispitke, uklonite probojni ¢ep i stavite nove neprobojne
Cepove na epruvete za prijenos ispitka. Ako je ispitke potrebno otpremiti za testiranje
u drugom objektu, mora se odrzavati preporu¢ena temperatura. Prije otvaranja prethodno
testiranih ispitaka kojima je ponovno stavljen ¢ep epruvete za prijenos ispitaka potrebno
je centrifugirati 5 minuta pri 420 relativne centrifugalne sile (engl. Relative Centrifugal
Force, RCF) kako bi se sva tekuéina spustila na dno epruvete. Izbjegavajte prskanje

i kriznu kontaminaciju.
Prenosenje ispitka
Odrzavajte uvjete skladistenja ispitka kako je opisano u odjeliku Prikupljanje i pohrana ispitaka.

Napomena: Ispitci se trebaju transportirati u skladu s primjenjivim nacionalnim,
medunarodnim i regionalnim propisima o transportu.
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Sustav Panther

Reagensi za test Aptima Mycoplasma genitalium Assay navedeni su u nastavku za sustav
Panther. Pored naziva reagensa navedeni su i identifikacijski simboli reagensa.

Reagensi i materijali
Komplet za test Aptima Mycoplasma genitalium Assay

100 testova (2 kutije) (kat. br. PRD-03374)
100 testova (2 kutije i 1 komplet kalibratora) (kat. br. PRD-03919)

Rashladna kutija za Aptima Mycoplasma genitalium
(skladistiti na 2 °C do 8 °C po primitku)

Simbol Komponenta Koli€¢ina
A Amplifikacijski reagens Aptima Mycoplasma 1 bocica
genitalium

Neinfektivne nukleinske kiseline osusSene u puferiranoj
otopini koja sadrzi < 5 % sredstva za povecanje volumena.

E Enzimski reagens Aptima Mycoplasma genitalium 1 bocica
Reverzna transkriptaza i polimeraza RNK-a susene
u puferiranoj otopini HEPES koja sadrzi < 10 % reagensa
za povecanje volumena.

P Reagens sonde Aptima Mycoplasma genitalium 1 bocica
Kemiluminiscentne sonde DNK-a suSene u sukcinatnoj
puferiranoj otopini koja sadrzi < 5 % deterdzenta.

IC Unutarnja kontrola Aptima Mycoplasma genitalium 1 bocica
Neinfektivni transkript RNK-a u puferiranoj otopini koja
sadrzi < 5 % deterdzenta.

Kutija za sobnu temperaturu za Aptima Mycoplasma genitalium
(skladistiti na 15 °C do 30 °C po primitku)

Simbol Komponenta Kolic¢ina

AR Otopina za rekonstituciju amplifikacije Aptima 1 boca
Mycoplasma genitalium
Vodena otopina koja sadrzi konzervanse.

ER Otopina za rekonstituciju enzima Aptima Mycoplasma 1 boca
genitalium
Puferirana otopina HEPES koja sadrzi surfaktant i glicerol.

PR Otopina za rekonstituciju sonde Aptima Mycoplasma 1 boca
genitalium
Sukcinatna puferirana otopina koja sadrzi < 5 %
deterdZenta.

* Kompileti kalibratora prodaju se zasebno. Pogledajte broj pojedina¢nog kataloSkog okvira
u nastavku.
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Kutija za sobnu temperaturu za Aptima Mycoplasma genitalium
(skladistiti na 15 °C do 30 °C po primitku) (nastavak)

Simbol Komponenta Kolicina

S Selekcijski reagens Aptima Mycoplasma genitalium 1 boca
600 mM puferirana otopina borata koja sadrzi surfaktant.

TCR Reagens za hvatanje ciljne sekvencije Aptima 1 boca
Mycoplasma genitalium
Puferirana otopina koja sadrzi oligomere za hvatanje
i magnetske cestice.

Prsteni za rekonstituciju 3

List s crticnim kodom osnovne serije 1 list

Komplet kalibratora Aptima Mycoplasma genitalium (PRD-03393)
(skladistiti na 2 °C do 8 °C po primitku)

Simbol Komponenta Kolic¢ina

NCAL Negativni kalibrator Aptima Mycoplasma genitalium 5 bocica
Puferirana otopina koja sadrzi < 5 % deterdZenta.

PCAL Pozitivni kalibrator Aptima Mycoplasma genitalium 5 bocica
Neinfektivni in vitro transkript RNK-a bakterije Mycoplasma
genitalium u puferiranoj otopini koja sadrzi < 5 %
deterdZenta.

Potrebni materijali koji su dostupni zasebno

Napomena: Materijali dostupni kod tvrtke Hologic imaju navedene katalo$ke brojeve, osim ako je drugacije
naznaceno.

Kat. br.
Sustav Panther 303095
Sustav Panther Fusion PRD-04172
Sustav Panther, kontinuirane tekuéine i otpad (Panther Plus) PRD-06067
Komplet tekucina za test Aptima™ Assay 303014 (1000 testova)
sadrZi otopinu za ispiranje Aptima, pufer za tekucinu za deaktivaciju
Aptima i uljni reagens Aptima
Komplet za automatsko otkrivanje Aptima™ 303013 (1000 testova)
Jedinice s viSe epruveta (MTU) 104772-02
Komplet vrecica za otpad Panther 902731
Poklopac kutije za otpad Panther 504405
lli komplet za ciklus sustava Panther System 303096 (5000 testova)

sadrZzi MTU-eve, vrece za otpad, poklopce kutije za otpad,
tekucine za test i komplete za automatsko otkrivanje
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Vrhovi, volumena 1000 pl, filtrirani, provodni, s mogucnosti mjerenja razine tekucine
i za jednokratnu upotrebu

Nisu svi proizvodi dostupni u svim regijama. Obratite se svom predstavniku za
informacije specifiéne za regiju.
Komplet kalibratora Aptima Mycoplasma genitalium
Komplet za prikupljanje ispitaka brisa Aptima Multitest

Uniseks komplet za prikupljanje ispitaka brisa Aptima za endocervikalne i muske
uretralne briseve

Komplet za prikupljanje ispitaka urina Aptima za muske i Zenske ispitke urina
lli epruvete za prijenos ispitaka urina Aptima

Izbjeljivac, 5 % do 8,25 % (0,7 M do 1,16 M) otopine natrijeva hipoklorita
Rukavice bez pudera za jednokratnu upotrebu

Penetrabilni Cepovi Aptima

Zamijenski Cepovi za reagense za komplete od 100 testova
Otopine za rekonstituciju amplifikacijskog reagensa,
enzimskog reagensa i reagensa sonde
TCR i selekcijski reagens

CL0041 (100 ¢epova)
501604 (100 ¢epova)

Pokrovi s plasticnom poledinom za radne povrsine u laboratoriju

Centrifuga

Dodatni materijali

Pojacivac izbjeljivaca za CiSc¢enje Hologic
za rutinsko Cis¢enje povrsina i opreme
Zamijenski neprobojni Cepovi

Klackalica epruvete

Postupak testiranja na sustavu Panther

Kat. br.

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

PRD-03393
PRD-03546
301041

301040
105575

105668

Kat. br.
302101

103036A

Napomena: Dodatne informacije o postupku na sustavu Panther potraZite u Priruéniku za

operatera sustava Panther/Panther Fusion.

A. Priprema radnog podrucja

1. Ocistite radne povrSine na kojima ¢e se pripremati reagensi. ObriSite radne povrsine
otopinom natrijevog hipoklorita od 2,5 % do 3,5 % (0,35 M do 0,5 M). Ostavite otopinu
natrijeva hipoklorita na povrS§inama najmanje 1 minutu, a zatim je isperite deioniziranom
(D) vodom. Ne dopustite da se otopina natrijevog hipoklorita osusi. Prekrijte povrsinu
klupe Cistim, plasticnim, upijaju¢im pokrovima laboratorijske klupe.

2. Ocistite zasebnu radnu povrsinu na kojoj ¢e se pripremati ispitci. Primjenjujte prethodno

opisani postupak (Korak A.1).

3. Ocistite sve pipetore. Upotrebljavajte prethodno opisani postupak €iS¢enja (korak A.1).

Aptima Mycoplasma genitalium Assay
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B. Rekonstitucija reagensa / Priprema novog kompleta

Napomena: Rekonstituciju reagensa treba provesti prije pocetka bilo kakvih radova na
sustavu Panther.

1. Prije testiranja amplifikacijski, enzimski reagensi i reagens sonde moraju se rekonstituirati
kombiniranjem sadrzaja bocica liofiliziranog reagensa s odgovaraju¢om otopinom za
rekonstituciju.

a.

Prije uporabe ostavite liofilizirane reagense da dosegnu sobnu temperaturu (od 15 °C
do 30 °C).

Svaku otopinu za rekonstituciju uparite s liofiliziranim reagensom. Prije pri¢vrScivanja
prstena za rekonstituciju provjerite podudaraju li se simboli na naljepnicama na
otopini za rekonstituciju i reagensu.

Provjerite brojeve serija na listu s crtichim kodom osnovne serije kako biste bili sigurni
da su odgovarajuci reagensi upareni. Oznacite ¢epove bocica s otopinom za
rekonstituciju.

Otvorite staklenu bodicu s liofiliziranim reagensom i &vrsto umetnite urezani kraj
prstena za rekonstituciju u otvor staklene bocice (Slika 1, 1. korak).

Otvorite odgovarajucu boc€icu s otopinom za rekonstituciju i stavite ep na Cistu,
prekrivenu radnu povrsinu.

Dok drzite otopinu za rekonstituciju na klupi, ¢vrsto umetnite drugi kraj prstena za
rekonstituciju u otvor boce s otopinom za rekonstituciju (Slika 12. korak).

Polako okrecite sastavljene bocice. Pustite da otopina istekne iz bocCice s otopinom za
rekonstituciju u staklenu bocicu (Slika 1, 3. korak).

Otopinu u bodici njezno protresite kruZnim pokretima kako biste je promijesali.
Izbjegavajte stvaranje pjene dok bocicu tresete kruznim pokretima (Slika 1, 4. korak).

PriCekajte da liofilizirani reagens prijede u otopinu. Nakon $to liofilizirani reagens
prijede u otopinu, lagano zavrtite da se promijeSa, a zatim ponovno preokrenite
sastavljene bocice, naginju¢i pod kutom od 45° kako biste smanijili pjenjenje (Slika 1,
5. korak). Pustite da se sva tekuéina isprazni natrag u bocicu s otopinom za
rekonstituciju.

Uklonite prsten za rekonstituciju i staklenu bocicu (Slika 1, 6. korak).
Ponovno zatvorite plasti¢nu bocicu sacuvanim ¢epom s oznakom koji odgovara

reagensu ili novim ¢epom. Nemojte mijeSati Cepove. ZabiljeZite inicijale operatera
i datum rekonstitucije na oznaci (Slika 1, 7. korak).

Bacite prsten za rekonstituciju i staklenu bocicu (Slika 1, 8. korak).

Moguénost: Dodatno mijeSanje amplifikacijskog, enzimskog reagensa i reagensa
sonde moguce je stavljanjem ponovno zatvorenih plasti¢nih bocica na klackalicu za
epruvete postavljenu na umjerenu brzinu i nagib tijekom najmanje 5 minuta. Provjerite
jesu li reagensi temeljito pomijesani.

Upozorenje: Prilikom rekonstitucije reagensa izbjegavajte stvaranje pjene. Pjena ometa
detekciju razine u sustavu Panther.

Aptima Mycoplasma genitalium Assay 14 AW-22788-2501 Rev. 002



Sustav Panther

Aptima™

Upozorenje: Za postizanje oCekivanih rezultata testa potrebno je odgovarajuce mijeSanje
reagensa.
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Slika 1. Postupak rekonstitucije reagensa

2. Za pripremu wTCR-a izvedite sljedece:

a.
b.

f.

g.

Uparite odgovarajuce bocice TCR-a i IC-a.

Provjerite broj serije na bocici TCR-a i bocici reagensa IC kako biste bili sigurni da se
brojevi podudaraju s brojem serije na listu s crticnim kodom osnovne serije.

Otvorite boCicu TCR-a i postavite ¢ep na Cistu, prekrivenu radnu povrsinu.

Otvorite bocicu reagensa IC i ulijte cijeli sadrzaj u boCicu TCR-a. Ocekujte da ¢e
u bocici IC ostati mala koli¢ina tekuéine.

Zatvorite bocicu i lagano okrecite otopinu kako biste promijeSali sadrzaj. Tijekom tog
koraka izbjegavajte stvaranje pjene.

Zabiljezite inicijale operatera i trenutaCni datum na oznaci.

Bacite boCicu i ¢ep reagensa IC.

3. Priprema selekcijskog reagensa

a.

C.

Provjerite broj serije na bocici selekcijskog reagensa kako biste bili sigurni da se broj
serije podudara s brojem na listu s crticnim kodom osnovne serije.

Ako je selekcijski reagens pohranjen u hladnjaku, ostavite ga na sobnoj temperaturi
prije postavljanja na sustav Panther.

Zabiljezite inicijale operatera i trenutacni datum na oznaci.

Napomena: Prije postavijanja na sustav svaki reagens temeljito promijeSajte njeznim
preokretanjem. Izbjegavajte stvaranje pjene tijekom preokretanja reagensa.

C. Priprema reagensa za prethodno pripremljene reagense

1.

2.

Prethodno pripremljeni reagensi za amplifikaciju, enzime i sonde moraju doseéi sobnu
temperaturu (od 15 °C do 30 °C) prije poCetka testa.

Moguénost: Zatvorene plastiéne bocice s rekonstituiranim amplifikacijskim, enzimskim
reagensima i reagensom sonde mogu se staviti na klackalicu za epruvete postavljenu na
umijerenu brzinu i nagib tijekom najmanje 25 minuta kako bi se osiguralo da reagensi
dosegnu sobnu temperaturu i dobro se promijesaju.

Ako rekonstituirani reagens sonde sadrzi talog na sobnoj temperaturi (od 15 °C do
30 °C), zagrijte boCicu s ¢epom na temperaturi koja ne prelazi 62 °C 1 do 2 minute.
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Nakon tog toplinskog koraka reagens sonde moze se upotrebljavati ¢ak i ako ostane
preostali talog. Prije stavljanja na sustav pomijeSajte reagens sonde preokretanjem,
pazeci da ne izazovete pjenu.

3. Prije postavljanja na sustav svaki reagens temeljito promijeSajte njeznim preokretanjem.
Izbjegavajte stvaranje pjene tijekom preokretanja reagensa. Taj korak nije potreban ako
se reagensi stavljaju na sustav neposredno nakon mijeSanja na klackalici za epruvete.

4. Nemojte puniti boCice s reagensom. Sustav Panther prepoznat ¢e i odbaciti bocice koje
Su napunjene.

Upozorenje: Za postizanje oCekivanih rezultata testa potrebno je odgovarajuce mijeSanje
reagensa.

D. Priprema kalibratora
Uklonite kalibratore iz skladista (od 2 °C do 8 °C) i pustite da kalibratori dosegnu od 15 °C do
30 °C prije obrade.

E. Rukovanje ispitcima

1. Vizualno potvrdite da svaka epruveta ispitka ispunjava jedan (1) od sljedecih kriterija:

a. Prisutnost jednog plavog brisa za prikupljanje u uniseks epruveti za prijenos ispitaka
brisa.

b. Prisutnost jednog ruziCastog brisa za prikupljanje u epruveti za prijenos ispitaka brisa
za viSe testova.

c. Konaéni volumen urina izmedu crnih linija punjenja epruvete za prijenos ispitaka urina.
d. Ako ispitak ne ispunjava kriterije, mora ga se odbaciti.
2. Prije obrade pustite ispitke da dosegnu temperaturu od 15 °C do 30 °C.

Napomena: Prije testiranja i/ili radi rjeSavanja sumnje na nevaljane rezultate povezane
S ispitkom, ispitak se moze vrtloZiti pri velikoj brzini najmanje 3 minute, nakon cega slijedi
vrtloZzenje pri maloj brzini 1 minutu (kako bi se tekucina povukla dolje u epruvetu).

3. Pregledajte epruvete za ispitke prije stavljanja u stalak za ispitke:

a. Ako epruveta za ispitke sadrZi mjehuri¢e u prostoru izmedu tekucine i Cepa,
centrifugirajte epruvetu 5 minuta na 420 RCF kako biste uklonili mjehurice.

b. Ako epruveta za ispitke ima manji volumen od uobi€ajenog kada se slijede upute za
prikupljanje, centrifugirajte epruvetu 5 minuta na 420 RCF kako biste bili sigurni da
u Cepu nema tekucine.

c. Ako epruveta za ispitke urina sadrzi talog, zagrijavajte ispitak na 37 °C do 5 minuta.

Napomena: NepridrZzavanje koraka 3a-3¢c moZe dovesti do ispustanja tekucine iz ¢epa
epruvete ispitka.

Napomena: Iz svake epruvete s ispitkom mogu se testirati do 5 odvojenih alikvota. PokuSaji
pipetiranja vise od 5 alikvota iz epruvete s ispitkom mogu dovesti do pogreSaka u obradi.
F. Priprema sustava

1. Sustav postavite u skladu s uputama u Priru¢nik za operatera sustava Panther/Panther
Fusion i Napomene o postupku.

Napomena: Provjerite jesu li upotrijebljeni stalci za reagense odgovarajuce veli¢ine i TCR
adapteri.

2. Postavite ispitke.
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Napomene o postupku
A. Kalibratori

1. Epruveta s pozitivnim kalibratorom Aptima za Mycoplasma genitalium i epruveta
s negativnim kalibratorom Aptima za Mycoplasma genitalium mogu se postaviti u bilo koji
poloZaj na stalku ili u bilo kojem odjeljku Sample Bay Lane na sustavu Panther.
Pipetiranje ispitka zapocCet ¢e kada se ispuni 1 od sljedeéa 2 uvjeta:
a. Sustav trenutaéno obraduje par kalibratora.

b. Valjani rezultati za kalibratore registriraju se na sustavu.

2. Nakon $to se epruvete s kalibratorom pipetiraju i obraduju za komplet reagensa za test
Aptima Mycoplasma genitalium Assay, ispitci se mogu testirati pripadaju¢im
rekonstituiranim kompletom do 48 sati, osim ako:

a. Rezultati kalibratora nisu valjani.

b. Povezani komplet reagensa za test ukloni se iz sustava.
c. Povezani komplet reagensa za test premasio je granice stabilnosti.

3. Svaka epruveta s kalibratorom moze se upotrijebiti jednom. PokuS$aji upotrebe epruvete
viSe od jednom mogu dovesti do pogreSaka u obradi.

B. Kao i u svakom sustavu reagensa, viSak praha na nekim rukavicama moze uzrokovati
kontaminaciju otvorenih epruveta. PreporuCuju se rukavice bez pudera.

C. Postoji mnogo laboratorijski specificnih ¢imbenika koji mogu pridonijeti kontaminaciji,
ukljuCujuéi obujam testiranja, tijek rada, prevalenciju bolesti i razne druge laboratorijske
aktivnosti. Te ¢imbenike treba uzeti u obzir prilikom utvrdivanja u€estalosti pracenja
kontaminacije. Potrebno je uspostaviti intervale za prac¢enje kontaminacije na temelju praksi
i postupaka svakog laboratorija.

Za pracenje laboratorijske kontaminacije, sljedeci se postupak moze izvesti koristenjem
uniseks kompleta za uzimanje brisa ispitka Aptima za ispitke endocervikalnog brisa i muskog
uretralnog brisa ili kompleta za prikupljanje ispitaka brisa Aptima Multitest.

1. Oznacite epruvete za prijenos brisa brojevima koji odgovaraju podrucjima koja se
testiraju.

2. lzvadite bris za prikupljanje ispitka (plavi Stapi¢ sa zelenim ispisom ako upotrebljavate
uniseks komplet za prikupljanje brisa Aptima) iz pakiranja, namodite bris u medij za
prijenos ispitka (STM) Aptima i kruznim pokretima obriSite naznaceno podrudje.

3. Odmah umetnite bris u epruvetu za prijenos.

4. PaZljivo slomite Stapi¢ brisa na oznacenoj liniji; pazite kako biste izbjegli prskanje
sadrzaja.

5. Ponovno ¢&vrsto zatvorite epruvetu za prijenos brisa.

6. Ponovite 2. do 5. korake za svako podrucje preko kojeg treba proci brisom.

7. Testirajte ispitke testom Aptima Mycoplasma genitalium Assay na sustavu Panther.

8. Daljnja istrazivanja trebaju se provesti ako bilo koji ispitak pokaze pozitivan rezultat.

Za tumacenje testa pogledajte Test Interpretation — QC/Patient Results (Tumacenje testa — QC/
rezultati pacijenta). Za dodatne informacije o pracenju kontaminacije specifiCne za sustav Panther
obratite se tehnic¢koj podrsci drustva Hologic.
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Aptima™ Kontrola i kalibracija kvalitete

Kontrola i kalibracija kvalitete

Kalibracija testa

Da bi se dobili valjani rezultati, mora se dovrsiti kalibracija testa. Jedna (1) epruveta s pozitivhim
kalibratorom i jedna (1) epruveta s negativnim kalibratorom analiziraju se u duplikatu svaki put
kada se komplet reagensa postavi u sustav Panther. Kalibracija testa Aptima Mycoplasma
genitalium Assay vrijedi do 48 sati. Softver na sustavu Panther upozorava operatera kada je
potreban novi set kalibratora.

Tijekom obrade softver na sustavu Panther automatski provjerava kriterije za prihvacanje
kalibratora. Ako su 2 replikata nevaljana za pozitivni ili negativni kalibrator, softver automatski
ponidtava ciklus. Ispitci u poniStenom ciklusu moraju se ponovno testirati pomocéu svjeze
pripremljenog kompleta kalibratora.

Napomena: Za pomoc s kalibratorima sa zastavicama pogre$aka izvan dometa obratite se
tehnickoj podrsci drustva Hologic.

Kontrole

Svaki ispitak sadrzava unutarnju kontrolu. Tijekom obrade kriteriji prihvacanja IC-a automatski se
provjeravaju softverom sustava Panther. Ako je rezultat IC-a nevaljan, poniStava se rezultat
ispitka. Svaki ispitak s nevaljanim rezultatom IC-a mora se ponovno testirati.

Softver sustava Panther osmisljen je za to€nu provjeru procesa kada se postupci izvode prema
uputama navedenima u ovim Uputama za uporabu sustava i Priru¢niku za operatere sustava
Panther / Panther Fusion.

Napomena: Vanjske kontrolne ispitke za izvedbu testa (nisu priloZeni) treba testirati u skladu
s lokalnim, drzavnim i/ili saveznim propisima ili zahtjevima za akreditaciju i standardnim
postupcima kontrole kvalitete svakog laboratorija.
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Tumacenje rezultata Aptima™

Tumacenje rezultata

Softver za test automatski tumaci rezultate testa. Rezultat testa mozZe biti negativan, pozitivan ili
nevaljan kako je utvrdeno jedinicom relativne svjetlosti (RLU) IC-a i omjerom signala u odnosu
na prag (S/CO) za analit u koraku otkrivanja (pogledajte u nastavku). Rezultat testa moze biti
nevaljan zbog vrijednosti RLU izvan normalnih o¢ekivanih raspona. Prvi valjani rezultat jest
rezultat koji treba prijaviti. Ispitke s nevaljanim rezultatima testa treba ponovno testirati. Ako je
rezultat nevaljan i nakon ponovnog testiranja, treba prikupiti novi ispitak.

Tablica 1: Tumacenje rezultata

Rezultat testa Kriteriji

Analit S/ICO < 1,0
Negativno IC 2 prag IC-a
IC < 1.200.000 RLU

Analit S/CO 21,0
Pozitivho IC £1.200.000 RLU
Analit < 3.000.000 RLU

Analit S/CO <1,0iIC < prag IC-a
Mli
Nije valjano IC >1.200.000 RLU
Mi
Analit > 3.000.000 RLU

Rezultati i prihvatljivost kontrole kvalitete

Kriteriji valjanosti ciklusa

Softver automatski odreduje valjanost ciklusa. Softver ¢e ponistiti ciklus ako se pojavi bilo koji od
sljedecih uvjeta:

« Oba negativna replikata kalibratora nisu valjana.
+ Oba replikata pozitivnhog kalibratora nisu valjana.

Ciklus moze ponistiti operater ako tijekom provodenja testa uoci i dokumentira tehnicke
potesSkoce, poteSkoce pri rukovanju ili poteSko¢e povezane s instrumentom.

Potrebno je ponoviti nevaljani ciklus. Potrebno je ponoviti prekinute cikluse.

Kriteriji prihvac¢anja kalibratora
Kalibratori Aptima Mycoplasma genitalium moraju dati sliedece rezultate testa:

Tablica 2: Kriteriji prihvacanja

Kalibrator RLU Rezultat za M. genitalium
Analit negativnog kalibratora =>0i<40.000 Valjani
IC negativnog kalibratora = 120.000 i = 425.000 Valjani
Analit pozitivhog kalibratora 2650.000i < 2.700.000 Valjani
IC pozitivhog kalibratora >0i<800.000 Valjani
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Aptima™ Tumaéenje rezultata

lzracun praga IC-a
Grani¢na vrijednost IC-a odreduje se iz signala IC-a iz valjanih replikata negativnog kalibratora.

Prag IC-a = 0,5 x [srednja vrijednost RLU IC-a valjanih replikata negativnog kalibratora]

lzracun praga analita

Prag analita odreduje se iz signala RLU-a iz valjanih replikata negativhog kalibratora i valjanih
replikata pozitivnog kalibratora.

Prag analita = [1 x srednja vrijednost RLU-a analita valjanih replikata negativnih kalibratora] +
[0,035 x srednja vrijednost RLU-a analita valjanih replikata pozitivnog kalibratora]

Izra€un S-a/CO-a analita
S/CO analita odreduje se iz RLU-a analita ispitivanog ispitka i praga analita za ciklus.

Analit S/CO = RLU analita ispitivanog ispitka + prag analita
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Ograniéenja Aptima™

Ogranic¢enja

A. Uporaba ovog testa ograni¢ena je na osoblje koje je obu€eno za postupak. Nepridrzavanje
uputa navedenih u ovoj uputi moze rezultirati pogreSnim rezultatima.

B. Ugcinci varijabli upotrebe tampona, ispiranja i prikupljanja ispitaka nisu procijenjeni za njihov
utjecaj na otkrivanje bakterije M. genitalium.

C. Ovaj test testiran je upotrebom samo navedenih vrsta ispitaka. Izvedba s drugim vrstama
ispitaka nije procijenjena.

D. Neuspjeh ili uspjeh terapije ne moze se utvrditi testom Aptima Mycoplasma genitalium Assay
jer nukleinska kiselina moze opstati nakon odgovaraju¢e antimikrobne terapije.

E. Interferencija u rezultatima testa primije¢ena je kada je sluz u kona¢noj koncentraciji od
0,3 % w/v dodana matrici klinickog ispitka. Interferencija nije opazena kada je sluz
u konac¢noj koncentraciji od 0,03 % w/v dodana u matricu klinickog ispitka.

F. Test Aptima Mycoplasma genitalium Assay daje kvalitativhe rezultate. Stoga se ne moze
utvrditi korelacija izmedu veli€ine pozitivnog signala testa i broja organizama u ispitku.

G. lzvedba testa nije procijenjena u osoba mladih od 15 godina.

H. Ako ispitak urina ima mali broj organizama M. genitalium, mozZe do¢i do neravnomjerne
raspodiele tih organizama, $to moze utjecati na sposobnost otkrivanja rRNK-a bakterije
M. genitalium u prikupljenom materijalu. Ako negativni rezultati ispitke ne odgovaraju
klinickom dojmu, moze biti potreban novi ispitak.

I.  Korisnici moraju neovisno potvrditi postupak prijenosa LIS-a.

J. U rijetkim slu¢ajevima ispitci prikupljeni od pacijenata s istodobnim infekcijama urogenitalnog
trakta s niskim titrom bakterije M. genitalium (priblizno 5 organizama/brisa bakterije
M. genitalium) i visokim titrom bakterije M. pneumoniae (1 x 10° CFU/mL) mogu dovesti do
laZno negativnog rezultata pomoéu testa Aptima Mycoplasma genitalium Assay. NiZi ili viSi
titar bakterije M. pneumoniae u prisutnosti niskog titra bakterije M. genitalium mogu dovesti
do smanjenog pozitivhog signala testa ili nevaljanog rezultata testa.
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Ocekivane vrijednosti sustava Panther

Prevalencija

Prevalencija bakterije M. genitalium u populacijama pacijenata ovisi o ¢imbenicima rizika kao
§to su dob, spol, prisutnost ili odsutnost simptoma, vrsta klinike i osjetljivost testa koji se
upotrebljava za otkrivanje infekcija. Sazetak pozitivnosti otkrivanja rRNK-a bakterije

M. genitalium, kako je utvrdeno testom Aptima Mycoplasma genitalium Assay na sustavu
Panther, prikazan je u Tablica 3 za multicentriCno ispitivanje, prema klini€kom centru i ukupno.

Tablica 3: Pozitivnost na M. genitalium utvrdena testom Aptima Mycoplasma genitalium Assay prema vrsti ispitka
i klinickom centru

% pozitivnosti (br. pozitivnih / br. testiranih valjanim rezultatima)

Centar 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) (3/17) 417) (2/17) (2/22) (3/22) (3/22)
3 7.1 7.1 4,7 5,4 2,6 1,8 2,6
(12/168) (12/169) (8/169) (9/168) (3/115) (2/113) (3/115)
4 ~ ~ ~ ~ 18,5 22,2 22,2
(5/27) (6/27) (6/27)
. 50,0 50,0 50,0 0,0 N - -
(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) (4/29) (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) (0/117) (0/117) (0/117)
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 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)
y 3,6 3.4 3,6 2,2 5,4 6,7 54
(3/83) (3/89) (3/83) (2/91) (5/93) (6/90) (5/93)
i 9,5 9,5 9,5 4,8 B - -
(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 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 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 20,5 223
(49/277) (52/278) (44/278) (43/278) (25/112) (23/112) (25/112)
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Tablica 3: Pozitivnost na M. genitalium utvrdena testom Aptima Mycoplasma genitalium Assay prema vrsti ispitka
i klinickom centru (nastavak)

% pozitivnosti (br. pozitivnih / br. testiranih valjanim rezultatima)

Centar CVSs PVS ES FU us PM MU
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)

20 0,0 0,0 0,0 0,0 57 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

Sve

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

CVS = vaginalni bris koji je prikupio klini¢ar, ES = endocervikalni bris, FU = Zenski urin, MU = muski urin,
PM = bris meatusa penisa, PVS = vaginalni bris koji je prikupila pacijentica, US = muski uretralni bris.

Pozitivne i negativne prediktivne vrijednosti za hipotetske stope prevalencije

Procijenjene pozitivne i negativne prediktivne vrijednosti (PPV i NPV) testa Aptima Mycoplasma
genitalium Assay za razliCite hipotetske stope prevalencije prikazane su za svaki tip ispitka

u Tablica 4. Za svaku vrstu ispitka PPV i NPV izvedeni su za razliCite hipotetske stope
prevalencije primjenom procjene osjetljivosti i specificnosti iz multicentricnog klini¢kog ispitivanja
(pogledajte Tablica 5).

Tablica 4: Pozitivne i negativne prediktivne vrijednosti za hipotetske stope prevalencije prema vrsti ispitka

Hipotetska prevalencija

Vrsta

ispitka 1% 2% 5% 10 % 15 % 20 % 25 %

ovSs 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 56,6 771 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

US PPV (%) 69,8 82,4 92,3 96,2 97,6 98,3 98,7

NPV (%) 100 100 99,9 99,8 99,7 99,5 99,4

oM PPV (%) 29,3 455 68,3 82,0 87,8 91,1 93,2

NPV (%) 99,9 99,8 99,4 98,7 98,0 97,1 96,2

MU PPV (%) 58,7 74,2 88,1 94,0 96,1 97,2 97,9

NPV (%) 99,9 99,8 99,5 99,0 98,4 97,8 97,0

CVS = vaginalni bris koji je prikupio klini¢ar, ES = endocervikalni bris, FU = Zenski urin, MU = muski urin,
NPV = negativna prediktivna vrijednost, PM = bris meatusa penisa, PPV = pozitivha prediktivna vrijednost,
PVS = vaginalni bris koji je prikupila pacijentica, US = muski uretralni bris.
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Klinicka ucinkovitost sustava Panther

Provedeno je prospektivno, multicentricno klini¢ko ispitivanje kako bi se utvrdile karakteristike
klinicke ucinkovitosti testa Aptima Mycoplasma genitalium Assay na sustavu Panther. Ispitci su
prikupljeni od 3393 simptomatskih i asimptomatskih muskaraca i zena ukljucenih u 21 geografski
i etnicki raznolik klini¢ki centar u SAD-u, ukljuCujuci opstetriciju i ginekologiju, planiranje obitelji,
javno zdravstvo i klinike za spolno prenosive infekcije. Ispitanici su klasificirani kao simptomatski
ako je ispitanik prijavio simptome. Ispitanici su klasificirani kao asimptomatski ako ispitanik nije
prijavio simptome. Devedeset i tri ukljucena ispitanika nije bilo moguée procijeniti (32 ispitanika
se povuklo iz ispitivanja, a 61 je imao nepoznat status zarazenosti pacijenta [PIS]). Od

3300 ispitanika koje je bilo moguce procijeniti, 1737 su bile Zene, a 1563 muskarci; 4 su bila

u dobi od 15 do 17 godina, 242 u dobi od 18 do 20 godina, 483 u dobi od 21 do 24 godine,
1954 su bila u dobi od 25 do 44 godine, 572 u dobi od 45 do 64 godine, a 45 u dobi od

2 65 godina.

Od svakog muskog ispitanika prikupljena su do 3 ispitka (1 uretralni bris, 1 bris meatusa penisa
i 1 ispitak po€etnog toka urina, tim redoslijedom) i od svakog Zenskog ispitanika prikupljeno je do
4 ispitka (1 ispitak poCetnog toka urina, 1 vaginalni bris koji je prikupila pacijentica, 1 vaginalni
bris koji je prikupio Kklini¢ar i 1 endocervikalni bris, tim redoslijedom). Sve je ispitke prikupio
kliniCar osim ispitaka urina, ispitaka brisa meatusa penisa i vaginalnih briseva koje je prikupila
pacijentica, a koje je ispitanik/ispitanica prikupio/la u Klinici.

Ispitci su testirani testom Aptima Mycoplasma genitalium Assay na sustavu Panther i do

3 validirana referentna alternativna testa TMA-e. Ispitci s po€etnim nevaljanim rezultatima testa
Aptima Mycoplasma genitalium Assay ili pogreSkama u obradi instrumenta ponovno su testirani;
valjani rezultati ponovnog testiranja ukljuceni su u analize izvedbe. Za utvrdivanje PIS-a
upotrijebljeni su rezultati alternativnih TMA testova dobiveni iz ispitaka muskog uretralnog brisa
i samoprikupljenog vaginalnog brisa. Ispitanici su kategorizirani kao zarazeni ako je pozitivan
rezultat dobiven u najmanje 2 alternativha TMA testa (pogledajte Tablica 8 i Tablica 9 za
algoritme PIS). Ispitanici koje nije bilo moguée kategorizirati kao zarazene ili nezarazene
iskljuCeni su iz analiza izvedbe temeljenih na PIS-u. Rezultati alternativnog testa TMA iz svakog
ispitka takoder su upotrijebljeni za utvrdivanje statusa infekcije bakterijom M. genitalium
specificnog za ispitak.

Od prikupljenih ispitaka 11.827 je obradeno u valjanim ciklusima testova Aptima Mycoplasma
genitalium Assay. Od toga je 11.774 (99,6 %) imalo kona&ne valjane rezultate, a 53 (0,4 %) je
imalo kona¢ne nevaljane rezultate i iskljuCeno je iz analiza. Za 3300 ispitanika koji se mogu
procijeniti, ukupno je 11.557 ispitaka uklju¢eno u analize koje usporeduju rezultate testa Aptima
Mycoplasma genitalium Assay s PIS-om: 1709 vaginalnih briseva koje je prikupio klini¢ar,

1724 vaginalna brisa koje je prikupila pacijentica, 1715 endocervikalnih briseva, 1733 ispitka
Zenskog urina, 1563 uretralna brisa, 1554 brisa meatusa penisa i 1559 ispitaka muskog urina.
Preostalih 217 ispitaka s kona¢nim valjanim rezultatima testa Aptima Mycoplasma genitalium
Assay isklju¢eno je iz tih analiza zbog nepoznatog PIS-a, ali su ukljueni u analize slaganja
specifi€ne za ispitak ako je kompozitni referentni rezultat specifi¢an za ispitak bio dostupan.

Rezultati izvedbe

Karakteristike ucinkovitosti testa Aptima Mycoplasma genitalium Assay izraunane su za svaku
vrstu ispitka usporedujuci rezultate testa Aptima Mycoplasma genitalium Assay s rezultatima
PIS-a. Osjetljivost, specificnost, PPV i NPV testa Aptima Mycoplasma genitalium Assay za
otkrivanje bakterije M. genitalium i prevalencija bakterije M. genitalium (na temelju statusa
zarazenosti) prikazani su za sve zenske i muske ispitke ukupno u odjelijku Tablica 5 i prema
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statusu simptoma u odjeljku Tablica 6. Pozitivni i negativni omjeri vjerojatnosti (PLR, NLR) testa
Aptima Mycoplasma genitalium Assay za otkrivanje bakterije M. genitalium prikazani su za sve
Zenske i muske ispitke ukupno i prema statusu simptoma u odjeljku Tablica 7.

Tablica 5: Karakteristike ucinkovitosti kod Zenskih i muskih ispitaka

Vrsta Osjetljivost u % Specificnost u % PPV u % NPV u %
ispitka N TP FP TN  FN Prev.(%) (95%-tniCl)'  (95%-tniCl)' (95 %-tni CI)2 (95 %-tni CI)2
cvs 1709 160 30 1505 14 102 (86,3%%5,1) (97,éq Ei’%a,e) (79,18 ﬁa,e) (98,2 E1'299,5)
PVS 1724 17324 1825 2 10,2 (95,3 Eis5)99,7) (97;J Ei’599,0) (zss,i3 s 7) (99,29—'91 00)
ES s 4126 1516 32 10 (75,181—,586,6) (97,59%:53)8,8) (78,5%9,1) (97,297—‘28,5)
FU 1733 13716 1541 39 10.2 (71,17 7—’883,3) (98,3? %%9,4) (84,§ Si'593,6) (96,5? 7—,598,2)
us 1%3 162 6 1392 3 10.6 (94,: Ei2{-19,4) (99,? Ei’6\2)9,8) (92,79 Gi";8,6) (99,4919-’81 00)
PM 1954 14530 1360 19 106 (82,:33 %2,5) (96,99 7—’28,5) (77,4? 2-'987,6) (97,3 Ei%9,1)
MU 1569 149 9 1386 15 105 (85,59 2’%4,4) (98,3 %‘;9,7) (90,(?‘1'397,2) (98,39 %%9,4)

Cl = interval pouzdanosti, CVS = vaginalni bris koji je prikupio klini¢ar, ES = endocervikalni bris, FN = lazno negativno, FP = lazno
pozitivno, FU = Zenski urin, MU = muski urin, NPV = negativna prediktivna vrijednost, PM = bris meatusa penisa, PPV = pozitivna
prediktivna vrijednost, Prev. = prevalencija, PVS = vaginalni bris koji je prikupila pacijentica, TN = stvarno negativno, TP = stvarno
pozitivno, US = muski uretralni bris.

1 Cl rezultata.

295 %-tni Cl PPV-a izradunan iz toénog 95 %-tnog Cl-ja za pozitivan omjer vjerojatnosti, 95 %-tni CI NPV-a izraunan iz tonog

95 %-tnog Cl-ja za negativan omjer vjerojatnosti.

Tablica 6: Karakteristike ucinkovitosti prema statusu simptoma u Zenskim i muskim ispitcima

Vrsta Status Prev. Osjetljivostu % Specifiénost u % PPV % NPV %
ispitka simptoma N TP FP N FN (%) (95 %-tni CI)? (95 %-tni CI)! (95 %-tni CI)2 (95 %-tni Cl)?
. 93,3 97,6 83,6 99,1
Simp. 1040 112 22 88 8 M5 474 96 (96,4—984)  (77.3-88:8) (98,3 99.6)
cvs
. 88,9 98,7 857 99,0
Asimp. 669 48 8 607 6 81 775 914 (97.5-993)  (75.8-929) (98,0 99.6)
. 100 98,1 87,1 100
Simp. 1047121 18 908 0 M6 459 4qp) (96,9-98,8)  (81,1-91,9) (99,6 100)
PVS
. 96,3 99,0 89,7 99,7
Asimp. 677 52 6 617 2 8,0 (87,5 — 99,0) (97,9-99,6)  (80,4—957) (98,9 100)
. 84,2 98,2 85,6 98,0
Simp. 1046101 17 909 19 1S 756 g96) (97,1-98,9)  (79,1-90,8) (97,0 —98,7)
ES
. 75,5 98,5 81,6 97,9
Asimp. 669 40 9 €07 13 79 g4 _gs51) (97,2-992)  (703-90,2) (96,8 - 98,8)
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Tablica 6: Karakteristike ucinkovitosti prema statusu simptoma u Zenskim i muskim ispitcima (nastavak)

Vrsta Status Prev. Osjetljivostu % Specifiénost u % PPV % NPV %
ispitka simptoma N TP FP TN FN (%)  (95%-tniCl)  (95%-tniCl)' (95 %-tni CI)? (95 %-tni CI)2
Simp. 1051 97 15 914 25 M6 4y 57 Si’5;35,7) (97,2 %9,0) (80,(? 621 8) (96,?? 7—’%8,2)
FU
Asimp. 682 40 1 627 14 79 g 17 41,183,9) (99,?9;8100) (88,79 7-'29,9) (96,? 7-%8,7)
b Simp. 86 102 1 7612 120 (93,2 > 199,5) (99,29—’91 00) (94,39—'01 00) (99,?9—'71 00)
Asimp. 697 60 5 631 1 88 g ,s? 2i'Zslagj) (98,3 Ei’§a9,7) (84,3 2_,3;37’3) (99,92)9—'81 00)
o Simp. 865 92 17 745 M 19 (81,5?%:2)3,9) (96,593’%8,6) (77,5841";0,0) (97,5%%9,2)
Asimp. 689 53 13 615 & 89 (76; ei%3,2) (96,59 z%8,8) (70,88 2%8,1) (97,3 %;9,4)
Simp. 866 93 7 7% M 120 (82,(? Si":34,0) (98,19 %199,6) (86,3 ?1%6,9) (97,3 Eigg,s)
MU
Asimp. 693 56 2 631 4 87 (84,19 ?127,4) (98,3 %9,9) (89,(? Eigg,s) (98,59 €i’éslag,a)

Asimp. = asimptomatski, Cl = interval pouzdanosti, CVS = vaginalni bris koiji je prikupio klini¢ar, ES = endocervikalni bris, FN = lazno
negativno, FP = lazno pozitivno, FU = Zenski urin, MU = muski urin, NPV = negativna prediktivna vrijednost, PM = bris meatusa penisa,
PPV = pozitivna prediktivna vrijednost, Prev. = prevalencija, PVS = vaginalni bris koiji je prikupila pacijentica, Simp. = simptomatski,

TN = stvarno negativno, TP = stvarno pozitivno, US = muski uretralni bris.

1 Cl rezultata.

295 %-tni Cl PPV-a izradunan iz toénog 95 %-tnog Cl-ja za pozitivan omjer vjerojatnosti, 95 %-tni C| NPV-a izradunan iz to¢nog

95 %-tnog Cl-ja za negativan omjer vjerojatnosti.

Tablica 7: Omjeri vjerojatnosti prema statusu simptoma u Zenskim i muskim ispitcima

Vrsta ispitka Status simptoma N PLR NLR
Simp. 1040 39,03 0,07
cvs Asimp. 669 68,33 0,11
47,05 0,08
A , )
Ukupno (95 %-tni CI) 1709 (33,38 — 68,76) (0,05 -0,13)
Simp. 1047 51,44 0,00
PVS Asimp. 677 99,99 0,04
63,80 0,01
_ . 1 y k
Ukupno (95 %-tni Cl) 1724 (43,39 — 97,94) (0,00 — 0,04)
Simp. 1046 45,85 0,16
ES Asimp. 669 51,66 0,25
48,34 0,19
s AN , )
Ukupno (95 %-tni CI) 1715 (33,33 — 72,74) (0,13 -0,25)
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Tablica 7: Omyjeri vjerojatnosti prema statusu simptoma u Zenskim i muskim ispitcima (nastavak)

Vrsta ispitka Status simptoma N PLR NLR
Simp. 1051 49,24 0,21
FU Asimp. 682 465,19 0,26
75,75 0,22
PR ) )
Ukupno (95 %-tni CI) 1733 (47,46 — 128,60) (017 - 0,29)
Simp. 866 747,35 0,02
UsS Asimp. 697 125,11 0,02
228,76 0,02
PURI , ,
Ukupno (95 %-tni Cl) 1563 (106,81 — 605,24) (0,00 — 0,05)
Simp. 865 40,04 0,11
PM Asimp. 689 41,97 0,13
40,97 0,12
A , ,
Ukupno (95 %-tni Cl) 1554 (29,01 — 59,76) (0,07 - 0,18)
Simp. 866 97,34 0,11
MU Asimp. 693 295,40 0,07
140,82 0,09
_ . 1 y k
Ukupno (95 %-tni CI) 1559 (76,20 — 294,73) (0,05 - 0,15)

Asmp. = asimptomatski, Cl = interval pouzdanosti, CVS = vaginalni bris koji je prikupio klini¢ar,
ES = endocervikalni bris, FU = Zenski urin, MU = muski urin, NLR = negativni omjer vjerojatnosti,
PM = bris meatusa penisa, PLR = pozitivni omjer vjerojatnosti, PVS = vaginalni bris koji je
prikupila pacijentica, Simp. = simptomatski, US = muski uretralni bris.

"To&an 95 % Cl za omjer 2 neovisna udjela.

Tablice za zarazeni status

Ucestalost ishoda testiranja referentnim alternativnim TMA testom i ispitivanim testom Aptima
Mycoplasma genitalium Assay sazeta je za Zenske i muske ispitke u odjeljcima Tablica 8

i Tablica 9.

Tablica 8: Status zaraZenosti pacijenta bakterijom Mycoplasma genitalium za Zenske ispitke

Samoprikupljeni vaginalni bris Aptima Mycoplasma genitalium Assay

Status simptoma

zalitiao::cs)sti ALTTMA ALTTMA ALTTMA Samoprikupljeni Vaginalni bris koji je Endocervikalni

pacijenta test br. 1 testbr.2 testbr. 3! vaginalni bris prikupio kliniéar bris Urin  Simp. Asimp.
Zarazen + + N/P + + + + 71 25
Zarazen + + N/P + + + - 14 8
Zarazen + + N/P + + - + 7 8
Zarazen + + N/P + + - - 4 0
Zarazen + + N/P + - + - 0 1
Zarazen + + N/P + - - + 1 0
Zarazen + + N/P + - - - 0 1
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Tablica 8: Status zaraZenosti pacijenta bakterijom Mycoplasma genitalium za Zenske ispitke (nastavak)

Samoprikupljeni vaginalni bris Aptima Mycoplasma genitalium Assay Status simptoma
Status
zarazenosti ALTTMA ALTTMA ALTTMA Samoprikupljeni Vaginalni bris koji je Endocervikalni
pacijenta test br. 1 testbr.2 testbr. 3! vaginalni bris prikupio kliniéar bris Urin  Simp. Asimp.
Zarazen + + N/P + - NR + 1 0
Zarazen + + N/P + NR + + 1 0
Zarazen + + N/P - + - - 0 1
Zarazen + + N/P NR NR + + 1 0
Zarazen + - + + + + + 0 1
Zarazen + NR + + + + + 1 2
Zarazen - + + + + + + 10 2
Zarazen - + + + + + - 2 0
Zarazen - + + + + - + 1 0
Zarazen - + + + + - - 1 0
Zarazen - + + + + NR - 1 0
Zarazen - + + + - + + 1 0
Zarazen - + + + - - + 2 1
Zarazen - + + + - - - 3 1
Zarazen - + + + - NR - 0 1
Zarazen - + + - - - - 0 1
Zarazen NR + + + + + + 0 1
Nije zarazen + - - + + + + 1 0
Nije zarazen + - - + + + - 2 0
Nije zarazen - + - + + + + 3 0
Nije zarazen - + - + + + - 1 2
Nije zarazen - + - + + - - 0 1
Nije zarazen - + - + - - - 1 0
Nije zarazen - + - - + _ _ 1 1
Nije zarazen - + - - - _ + 1 0
Nije zarazen - - - - - - - 2 0
Nije zarazen - - N/P + + + + 4 0
Nije zarazen - - N/P + + + - 3 1
Nije zarazen - - N/P + + - - 1 2
Nije zarazen - - N/P + - + - 1 0
Nije zarazen - - N/P + - - - 1 0
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Tablica 8: Status zaraZenosti pacijenta bakterijom Mycoplasma genitalium za Zenske ispitke (nastavak)

Samoprikupljeni vaginalni bris

Aptima Mycoplasma genitalium Assay

Status simptoma

zaitiat::cs)sti ALTTMA ALTTMA ALTTMA Samoprikupljeni Vaginalni bris koji je Endocervikalni
pacijenta test br. 1 testbr.2 testbr. 3! vaginalni bris prikupio kliniéar bris Urin  Simp. Asimp.

Nije zarazen - - N/P - + - - 6 1
Nije zarazen - - N/P - - + - 2 5
Nije zarazen - - N/P - - - + 4 1
Nije zarazen - - N/P - - - - 845 568
Nije zarazen - - N/P - - - NR 2 2
Nije zarazen - - N/P - - NR - 5 9
Nije zarazen - - N/P - NR - + 1 0
Nije zarazen - - N/P - NR - - 9 11
Nije zarazen - - N/P - NR NR - 0 3
Nije zarazen - - N/P NR - + - 0 1
Nije zarazen - - N/P NR - - - 5 4
Nije zarazen - - N/P NR NR NR - 0 1
Nije zarazen - NR - - - - - 6 5
Nije zarazen NR - - - - - + 1 0
Nije zarazen NR - - - - - - 22 10
Nije zarazen NR - - - - NR - 0 1
Nije zarazen NR - - - NR - - 1 0
Nije zarazen NR - - NR - - - 0 1

Asimp. = asimptomatski, N/P = nije primjenjivo, NR = nema rezultata, Simp. = simptomatski.
" Rezultati Alt TMA br. 3 nisu primjenjivi ako se rezultati testova Alt TMA br. 1 i br. 2 slaZu; neki ispitci moZda su nepotrebno testirani

testom Alt TMA br. 3.

Tablica 9: Status zaraZenosti pacijenta bakterijom Mycoplasma genitalium za muske ispitke

Uretralni bris

Aptima Mycoplasma genitalium Assay

Status simptoma

Status
zarazenosti ALTTMA ALTTMA ALTTMA Bris meatusa

pacijenta test br. 1 test br. 2 testbr. 3! Uretralni bris penisa Urin Simp. Asimp.
Zarazen + + + + + + 1 0
Zarazen + + N/P + + + 83 49
Zarazen + + N/P + + - 4 0
Zarazen + + N/P + + NR 0 1
Zarazen + + N/P + - + 7 3
Zarazen + + N/P + - - 3 1
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Tablica 9: Status zaraZenosti pacijenta bakterijom Mycoplasma genitalium za muske ispitke (nastavak)

Uretralni bris Aptima Mycoplasma genitalium Assay Status simptoma
zarSat;;zzsti ALTTMA ALTTMA ALTTMA Bris meatusa
pacijenta test br. 1 testbr.2  testbr.3' Uretralni bris penisa Urin Simp. Asimp.
Zarazen + + N/P + NR - 1 0
Zarazen + + N/P - - - 1 0
Zarazen + NR + + + + 1 1
Zarazen - + + + + - 1 0
Zarazen - + + + - - 0 1
Zarazen - + + - + - 1 0
Zarazen - + + - - N 0 1
ZarazZen NR + + + + + 1 2
Zarazen NR + + + - + 0 1
Zarazen NR + + + - - 0 1
Nije zarazen - + - + + - 0 1
Nije zarazen - + - + - - 0 2
Nije zarazen - + - - + - 1 0
Nije zarazen - + - - - - 2 3
Nije zarazen - - - - - - 1 0
Nije zarazen - - N/P + + - 1 0
Nije zarazen - - N/P + - - 0 2
Nije zarazen - - N/P - + + 1 0
Nije zarazen - - N/P - + - 14 11
Nije zarazen - - N/P - - + 6 2
Nije zarazen - - N/P - - - 721 589
Nije zarazen - - N/P - - NR 0 3
Nije zarazen - - N/P - NR - 0 8
Nije zarazen - NR - - + - 0 1
Nije zarazen - NR - - - - 7 5
Nije zarazen NR - - - - - 8 9

Asimp. = asimptomatski, N/P = nije primjenjivo, NR = nema rezultata, Simp. = simptomatski.
" Rezultati Alt TMA br. 3 nisu primjenjivi ako se rezultati testova Alt TMAbr. 1 i br. 2 slazu; neki ispitci mozda su nepotrebno
testirani testom Alt TMA br. 3.
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Analize slaganja za odredeni ispitak

Analiza slaganja provedena je usporedbom rezultata testa Aptima Mycoplasma genitalium
Assay s kompozitnom referencom dobivenom testiranjem istog tipa ispitka s do 3 alternativha
TMA testa te koriStenjem rezultata koji je podudaran u najmanje 2 od 3 TMA testa.

Pozitivan (PPA) i negativan (NPA) postotak slaganja testa Aptima Mycoplasma genitalium Assay
za otkrivanje bakterije M. genitalium prikazani su za sve Zenske i muske ispitke ukupno
u odjeljku Tablica 10 i prema statusu simptoma u odjeljku Tablica 11.

Tablica 10: Slaganje za odredeni ispitak

Referencija+/ Referencija-/ Referencija-/ Referencija+/ PPA NPA
Vrsta ispitka N Aptima+ Aptima+ Aptima- Aptima- (95 %-tni CI)" (95 %-tni CI)’
CVsS 1729 175 17 1534 3 98,3 (95,2-99,4) 98,9 (98,3 -99,3)
PVS 1724 173 24 1525 2 98,9 (95,9-99,7) 98,5 (97,7 —99,0)
ES 1734 163 7 1559 5 97,0 (93,2 -98,7) 99,6 (99,1 —99,8)
FU 1774 147 9 1609 9 94,2 (89,4 -96,9) 99,4 (98,9 -99,7)
us 1563 162 6 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 -994)
MU 1578 159 2 1413 4 97,5 (93,9-99,0) 99,9 (99,5 - 100)

ClI = interval pouzdanosti, CVS = vaginalni bris koji je prikupio klini¢ar, ES = endocervikalni bris, FU = Zenski urin, MU = muski
urin, NPA = negativan postotak slaganja, PM = bris meatusa penisa, PPA = pozitivan postotak slaganja, PVS = vaginalni bris koji
je prikupila pacijentica, US = muski uretralni bris.

195 %-tni Cl rezultata.

Tablica 11: Slaganje za odredeni ispitak prema statusu simptoma

Vrsta Status Referencija+/ Referencija-/ Referencija-/ Referencija+/ PPA NPA

ispitka simptoma N Aptima+ Aptima+ Aptima- Aptima- (95 %-tni CI)" (95 %-tni CI)*
ovs Simp. 1050 123 12 913 2 98,4 (94,4 —99,6) 98,7 (97,7 — 99,3)
Asimp. 679 52 5 621 1 98,1 (90,1 —99,7) 99,2 (98,1 — 99,7)
VS Simp. 1047 121 18 908 0 100 (96,9 — 100) 98,1 (96,9 — 98,8)
Asimp. 677 52 6 617 2 96,3 (87,5 —99,0) 99,0 (97,9 — 99,6)
Es Simp. 1057 115 4 935 3 97,5 (92,8 —99,1) 99,6 (98,9 — 99,8)
Asimp. 677 48 3 624 2 96,0 (86,5 —98,9) 99,5 (98,6 — 99,8)
FU Simp. 1074 106 7 955 6 94,6 (88,8 — 97,5) 99,3 (98,5 — 99,6)
Asimp. 700 41 2 654 3 93,2 (81,8 - 97,7) 99,7 (98,9 — 99,9)
Simp. 866 102 1 761 2 98,1 (93,3 - 99,5) 99,9 (99,3 — 100)
us Asimp. 697 60 5 631 1 98,4 (91,3 —99,7) 99,2 (98,2 — 99,7)
o Simp. 870 101 8 756 5 95,3 (89,4 — 98,0) 99,0 (97,9 — 99,5)
Asimp. 693 61 6 623 3 95,3 (87,1 -98,4) 99,0 (97,9 — 99,6)
U Simp. 874 99 2 770 3 97,1 (91,7 — 99,0) 99,7 (99,1 — 99,9)
Asimp. 704 60 0 643 1 98,4 (91,3—99,7) 100 (99,4 — 100)

Asimp. = asimptomatski, Cl = interval pouzdanosti, CVS = vaginalni bris koji je prikupio klini¢ar, ES = endocervikalni bris,
FU = Zenski urin, MU = muski urin, NPA = negativan postotak slaganja, PM = bris meatusa penisa, PPA = pozitivan postotak
slaganja, PVS = vaginalni bris koji je prikupila pacijentica, Simp. = simptomatski, US = muski uretralni bris.

195 %-tni Cl rezultata.
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Reproducibilnost

Reproducibilnost testa Aptima Mycoplasma genitalium Assay procijenjena je na sustavu Panther
na 3 lokacije u SAD-u pomoc¢u 6 ¢lanova panela. Dva operatera obavila su testiranje na svakoj
lokaciji. Svaki operater obavio je 1 ciklus dnevno tijekom 5 dana primjenom 1 serije reagensa
tijekom testiranja. Svaki ciklus imao je 3 replikata svakog Clana panela.

Dva (2) negativna ¢lana panela sastojala su se od negativhog medija za prijenos urina (UTM) ili
simulirane vaginalne matrice (SVM) za M. genitalium. Pozitivni ¢lanovi panela pripremljeni su
dodavanjem pozitivnih lizata cijelih stanica bakterije M. genitalium u negativne UTM i SVM
matrice pri koncentracijama od 1-2X LoD (nisko pozitivno) ili 2-3X LoD (umjereno pozitivno).

Slaganje s ocekivanim rezultatima bilo je 100 % za sve ¢lanove panela.

Tablica 12 prikazuje varijabilnost signala rezultata testa S/CO za svakog &lana panela izmedu
lokacija, izmedu operatera, izmedu dana, izmedu ciklusa, unutar ciklusa i ukupno. U analize su
uklju€eni samo ispitci s valjanim rezultatima.

Tablica 12: Podaci iz ispitivanja reproducibilnosti: Varijabilnost signala po &lanu panela

Srednja Izmedu Izmedu Izmedu Izmedu Unutar
vrijednost centara operatera dana ciklusa ciklusa Ukupno
Opis panela N SICO  SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV (%)
UTM negativan 90 000 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC
UTM nisko 90 2464 045 182 000 000 043 1,74 043 1,74 238 967 2,59 10,51
pozitivan
UTM umjereno 2554 000 000 000 000 000 000 000 000 120 471 141 551
pozitivan
SVM negativan 90 000" 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC
SVM nisko 9 2405 000 000 048 198 000 000 000 000 185 767 212 883
pozitivan
SVMumiereno oy 2514 000 000 048 191 056 225 056 225 114 453 165 658

pozitivan

CV = koeficijent varijacije, Mod = umjeren, NC = nije izracunljivo, Pos = pozitivan, S/CO = signal u odnosu na prag,
SD = standardna devijacija, SVM = simulirana vaginalna matrica, UTM = medij za prijenos urina.
Napomena: U slucaju da je varijabilnost nekih ¢imbenika numericki negativna, SD i CV prikazani su kao 0,00.

1,1 % (1 od 90) rezultata imalo je vrijednost S/CO od 0,03, a 98,9 % (89 od 90) rezultata imalo je vrijednost S/CO od 0.
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Studija preciznosti unutar laboratorija

Preciznost testa Aptima Mycoplasma genitalium Assay na sustavu Panther procijenjena je

u drustvu Hologic. Ispitivanje je provedeno s 2 instrumenta Panther, 2 operatera i 3 serije
reagensa tijekom 12 dana. Paneli upotrijebljeni u ispitivanju sastojali su se od negativnih, nisko
pozitivnih i umjereno pozitivnih ispitaka urina i simuliranih ispitaka vaginalnog brisa. Pozitivni
paneli nastali su dodavanjem lizata cijelih stanica bakterije M. genitalium u negativhe matrice
ispitaka. Koncentracije pozitivnih ¢lanova panela prikazane su Tablica 13 zajedno s rezultatima
ispitivanja. Varijabilnost izmedu instrumenata Panther, operatera, serija reagensa te izmedu

i unutar vozniji prikazana je kao SD i %CV.

Tablica 13: Preciznost testa Aptima Mycoplasma genitalium Assay

Srednja Izmedu Izmedu Izmedu Izmedu Izmedu Unutar

% vrijednost instrumenata operatera serija dana ciklusa ciklusa Ukupno

Panel N otkriveno' S/CO SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV

E‘ﬁgadm 240 1002 0,0 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC
1,5X LoD

. 240 100 24,7 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,20 081 047 1,88 2,08 8,43 2,14 8,68
urina:UTM
3X LoD

o 240 100 25,2 0,08 0,33 0,16 0,62 0,00 0,00 0,27 1,05 0,19 0,76 1,36 5,38 1,41 5,58
urina:UTM

Negativni SVM 240 1002 0,0 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC
1,5X LoD

SVM-a 240 98,3 23,7 0,00 0,00 0,00 0,00 036 1,51 0,13 054 0,00 0,00 3,83 16,13 3,84 16,21

3X LoD SVM-a 240 100 24,8 0,14 058 045 1,84 0,00 0,00 046 187 063 256 1,18 4,75 1,49 6,02

CV = koeficijent varijacije, LoD = granica otkrivanja, NC = nije izracunljivo, S/CO = signal u odnosu na prag, SD = standardna devijacija,
SVM = simulirana vaginalna matrica, UTM = medij za prijenos urina.

' Otkriveno definirano kao S/CO > 1,0.

2100 % negativno na M. genitalium.

Analiticka osjetljivost

Paneli osjetljivosti pripremljeni su s 2 soja bakterije M. genitalium (1 otporan na azitromicin

i 1 osjetljiv na azitromicin) upotrebom objedinjenih negativnih muskih i Zenskih urina, vaginalnih
briseva i briseva meatusa penisa. Testiranje u okviru ispitivanja LoD-a uklju€ivalo je upotrebu

2 serije reagensa i provedeno je na 2 sustava Panther. LoD (u ekvivalentima genoma (GE)/mL),
definiran kao ciljna koncentracija koja se moze otkriti u 95 % replikata testiranih za svaki ispitak
prikazana je u odjeliku Tablica 14.

Tablica 14: Granica otkrivanja testa Aptima Mycoplasma genitalium Assay

LoD za Mycoplasma genitalium (GE/mL)

Vrsta ispitka Soj 1 Soj 2
Vaginalni bris 0,04 0,10
Zenski urin 0,04 0,12
Bris meatusa penisa 0,05 0,10
Muski urin 0,03 0,16
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Uklju€ivost

Devet sojeva bakterije M. genitalium, koji predstavljaju sojeve otporne i osjetljive na makrolidne
antibiotike, dodano je u skupove matrice ispitka dobivene iz ispitka muskog i Zenskog urina,
vaginalnog brisa i brisa meatusa penisa. Testiranje je provedeno tri puta upotrebom 3 sustava
Panther i 3 serije reagensa. Za sedam (7) od devet (9) sojeva otkriveno je uz 295 %
pozitivnosti pri < 0,29-0,49 GE/mL u sve 4 vrste ispitaka. Jedan (1) soj bio je =2 95 % pozitivan pri
0,85-1,46 GE/mL u svakoj od 4 vrste ispitaka. Preostali soj otkriven je uz 100 % pozitivhosti pri
1,16 GE/mL u vaginalnom brisu i pri 1,46 GE/mL u brisu meatusa penisa, pri 100 % pozitivnosti
pri 3,47 GE/mL u Zenskom urinu te pri 100 % pozitivnosti pri 8,50 GE/mL u muskom urinu.

Unakrsna reaktivhost u prisutnosti mikroorganizama

Unakrsna reaktivnost testa Aptima Mycoplasma genitalium Assay procijenjena je testiranjem
razli¢itih mikroorganizama, ukljuCujuéi uobi€ajenu floru genitourinarnog trakta, oportunisticke
organizme i usko povezane organizme. Testiranje je provedeno u ispitcima brisa i urina za svaki
izolat. Popis organizama i ispitane koncentracije navedeni su u odjeljku Tablica 15. Nije
primije¢ena unakrsna reaktivnost u testu Aptima Mycoplasma genitalium Assay ni s jednim

od testiranih organizama.

Provedena je in silico analiza kako bi se utvrdilo mogu li oligonukleotidi (poCetnice za
amplifikaciju i sonde za otkrivanje) u testu Aptima Mycoplasma genitalium Assay amplificirati

i otkriti sekvencije nukleinskih kiselina iz sljedec¢ih organizama: Humani papiloma virus (HPV) tip
31, HPV tip 35, HPV tip 54, Mycobacterium smegmatis, Chlamydia trachomatis serovars L1, L2,
L3 i Treponema pallidum. Upotrebom metodologije BLAST nisu otkrivene zna&ajne interakcije.

Test Aptima Mycoplasma genitalium Assay takoder je procijenjen testiranjem istih organizama
(Tablica 15) u ispitcima brisa i urina s dodatkom lizata bakterije M. genitalium do konacne
koncentracije od 3X LoD za svaku vrstu ispitka (najmanje 3 replikata svakog izolata). Na rezultat
testa Aptima Mycoplasma genitalium Assay nije zna€ajno utjecala prisutnost testiranih
mikroorganizama, osim u prisutnosti bakterije Mycoplasma pneumoniae (gdje su uoceni niZi
izlazni signali). M. pneumoniae naj¢es$¢e se nalazi u donjem respiratornom traktu.

Tablica 15: Mikroorganizmi testirani u testu Aptima Mycoplasma genitalium Assay na sustavu Panther

Mikroorganizam Koncentracija Mikroorganizam Koncentracija
Acinetobacter Iwoffii 1x10% CFU/mL HPV tip 18 (stanice HelLa) 1x10* stanica/mL
Actinomyces israelii 1x108 CFU/mL HPV tip 58 1x10* kopija/mL
Alcaligenes faecalis 1x108 CFU/mL HPV tip 39 1x10* kopija/mL
Atopobium vaginae 1x10° kopija rRNK-a/mL HPV tip 51 1x10* kopija/mL
Bacteroides fragilis 1x108 CFU/mL Klebsiella pneumoniae 1x108 CFU/mL
Bifidobacterium adolescentis 1x108 CFU/mL Lactobacillus acidophilus 1x108 CFU/mL
Campylobacter jejuni 1x108 CFU/mL Lactobacillus crispatus 1x108 CFU/mL
Candida albicans 1x10% CFU/mL Leptotrichia buccalis 1x105 CFU/mL
Chlamydia trachomatis 1x10* IFU/mL Listeria monocytogenes 1x108 CFU/mL

Clostridium difficile

1x108 CFU/mL

Megasphaera tip 1

1x10° kopija/mL

Chromobacterium violaceum

1x108 CFU/mL

Mobiluncus curtisii

1x10% CFU/mL
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Tablica 15: Mikroorganizmi testirani u testu Aptima Mycoplasma genitalium Assay na sustavu Panther (nastavak)

Mikroorganizam Koncentracija Mikroorganizam Koncentracija
Corynebacterium genitalium 1x10% CFU/mL Mobiluncus mulieris 1x108 CFU/mL
Cryptococcus neoformans 1x10% CFU/mL Mycoplasma hominis 1x10° kopija/mL
Citomegalovirus 2,5 x 10* TCID 50/mL Mycoplasma pneumoniae 1x108 CFU/mL
Elizabethkingia meningosepticum 1x10® CFU/mL Neisseria gonorrhoeae 1x10® CFU/mL
Enterobacter cloacae 1x108 CFU/mL Pentatrichomonas hominis 1x105 stanica/mL
Enterococcus faecalis 1x108 CFU/mL Prevotella bivia 1x108 CFU/mL
Escherichia coli 1x10% CFU/mL Propionibacterium acnes 1x10° stanica/mL
Finegoldia magna 1x10° kopija/mL Proteus vulgaris 1x108 CFU/mL
Fusobacterium nucleatum 1x10® CFU/mL Pseudomonas aeruginosa 1x10% CFU/mL
Gardnerella vaginalis 1x10% CFU/mL Staphylococcus aureus 1x108 CFU/mL
Haemophilus ducreyi 1x10% CFU/mL Staphylococcus epidermidis 1x10°% CFU/mL
Herpes simplex virus tip 1 2.5 x10% TCID 50/mL Staphylococcus saprophyticus 1x10® CFU/mL
Herpes simplex virus tip 2 2.5 x10% TCID 50/mL Streptococcus agalactiae 1x108 CFU/mL
HIV-1 1x108 kopija/mL Streptococcus pyogenes 1x108 CFU/mL
HPV tip 6 1x108 kopija/mL Trichomonas vaginalis 1x10° stanica/mL
HPV tip 11 1x108 kopija/mL Ureaplasma parvum 1x10° kopija rRNK-a/mL

HPV tip 16 (stanice SiHa)

1x10* stanica/mL

Ureaplasma urealyticum

1x10° kopija rRNK-a/mL

Interferencije

Osobni lubrikanti, dezodoransi, spermicidi, antimikotici, antibiotici, antivirusni lijekovi i sjemena
teku¢ina dodani su u ispitke brisa i urina u kona¢nim koncentracijama od 1 % (vol/vol ili wt/vol),
svinjska zelu¢ana sluz na 0,03 % (wt/vol), leukociti na 4x10° stanica/mL, a puna krv na 5 %
(vol/vol). Urin je testiran pri visokom i niskom pH-u, a za testiranje u€inka metabolita urina
KOVA-Trol High Abnormal s kontrolom analize urina Urobilinogen razrijeden je u UTM

umjesto urina.

Tvari su razrijedene u matrici gdje su se nalazile (ij. Zenski zdravstveni proizvodi u vaginalnim
brisevima, progutani lijekovi u urinu).

Nije primije¢ena interferencija s bilo kojom od prethodno navedenih tvari u prethodno navedenoj
koncentraciji kada je dodan lizat cijelih stanica bakterije M. genitalium do konacne koncentracije
od 3X LoD za svaku vrstu ispitka i kada je testiranje provedeno testom Aptima Mycoplasma

genitalium assay.

Interferencija u rezultatima testa primijecena je kada je sluz u kona¢noj koncentraciji od 0,3 %
w/v dodana matrici klinickog ispitka. Interferencija nije opaZena kada je sluz u konacnoj
koncentraciji od 0,03 % w/v dodana u matricu kliniCkog ispitka.
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Prijenos

Kako bi se procijenila koliCina prenesene kontaminacije testom na sustavu Panther, provedeno
je analitiko ispitivanje u kojem su ispitci negativni na M. genitalium i visoko pozitivni na

M. genitalium testirani u rasporedu u obliku Sahovnice s izmjeni¢nim negativnim i pozitivnim
ispitcima. Pozitivni ispitci sastojali su se od 6,1x108 GE/mL bakterije M. genitalium u simuliranim
ispitcima vaginalnog brisa; negativni ispitci simulirani su ispitci vaginalnog brisa bez bakterije
M. genitalium. Raspored u obliku Sahovnice testiran je na 3 instrumenta Panther,

4 ciklusa/instrumenta, 40 negativnih i 40 pozitivnih ispitaka po ciklusu s 1 serijom reagensa.
Nisu primijeceni lazno pozitivni rezultati ni u jednom od ciklusa.
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“ c € . Adresa narucitelja za Australiju: m

Hologic (Australija i Novi Zeland) Pty Ltd

Hologic, Inc. ‘ Hologic BV

10210 Genetic Center Drive Macquarie Park NSW 2113 Da Vincilaan 5

San Diego, CA 92121 SAD 1930 Zaventem
Belgium

Za adresu e-poste i telefonski broj tehniCke podrske i korisni¢ke sluzbe za odredenu zemlju posjetite
www.hologic.com/support.

Ozbiljne stetne dogadaje do kojih je doslo u vezi s proizvodom u Europskoj uniji potrebno je prijaviti proizvodacu
i nadleznom tijelu drzave-Clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

Hologic, Aptima, Panther, Panther Fusion i povezani logotipovi zastitni su znakovi i/ili registrirani zastitni znakovi drustva Hologic,
Inc. i/ili njegovih podruznica u SAD-u i/ili drugim zemljama.

KOVA-TROL je zastitni znak drustva Hycor Biomedical, Inc.
Svi drugi zastitni znakovi koji se mogu pojaviti u ovoj uputi vliasnistvo su svojih odgovarajucih vlasnika.

Ovaj proizvod moze biti obuhvacen jednim ili viSe patenata u SAD-u koji su identificirani na www.hologic.com/patents.

©2016-2026 Hologic, Inc. Sva prava pridrzana.
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Povijest izmjena Datum Opis

* |zradene upute za uporabu za Aptima Mycoplasma genitalium Assay
AW-22788 Rev. 001 na temelju AW-14170 Rev. 009 za regulatornu
uskladenost s Uredbom IVDR.

* AZurirane informacije o opasnhosti u EU-u.

+ Uklonjena vrsta ispitka PreservCyt iz odjeljka za namjenu.

* Dodavanje ograniavajucih izjava

AW-22788 Rev. 001 | Kolovoz 2022. |« Azurirani odjeljci u dijelu Klinicka uginkovitost: Informacije o
retrospektivnim, prospektivnim i ispitivanjima reproducibilnosti,
Potrebni materijali koji su dostupni zasebno i odjeljak Bibliografija.

» Dodane informacije o stabilnosti reagensa.

* AZurirani podaci za kontakt, uklju€ujuci: podaci za predstavnika
EZ-a, oznaku CE, australskog predstavnika i tehni¢ku podrsku.

* Razna aZuriranja stila i oblikovanja.

Aptima Mycoplasma genitalium Assay 38 AW-22788-2501 Rev. 002


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

» ™
Kontaktni podaci i povijest revizija Aptima

Povijest izmjena Datum Opis

+ Tablica opasnosti u EU-u aZurirana je najnovijim simbolima
elemenata oznaka, kemijskim nazivima, signalnim rije€ima,
izjavama o opasnosti i iziavama o mjerama opreza te je dodana
otopina za rekonstituciju enzima.

* U odjeljak Upozorenja, mjere opreza i druge ograni¢avajuce izjave
dodane su dvije mjere opreza povezane s ispitkom. Jedna se
odnosi na kontaminaciju aerosolima, a druga se odnosi na
odbacivanje epruveta za prijenos koje ne sadrze briseve.

» AZurirane su upute za pohranu ispitaka nakon ispitivanja kako bi
uklju€ivale moguénost zatvaranja epruvete za prijenos ispitka
¢epom. Takoder je dodana napomena o uvjetima koji mogu utjecati
na sposobnost pipetiranja viSestrukih alikvota.

» AZurirana je tablica Potrebni materijali koji su dostupni zasebno.

AW-22788 Rev. 002 Ozujak 2026. |* Azurirane su upute u odjeljku Rekonstitucija reagensa/priprema
novog kompleta.

« AZurirane su upute za mijeSanje rekonstituiranih reagensa na
klackalici za epruvete u odjeljku Priprema reagensa za prethodno
pripremljene reagense.

* AZurirane su upute za rukovanje ispitcima radi povec¢anja broja
odvojenih alikvota iz epruvete ispitka na 5 i kako bi se u nekim
situacijama omogucilo vrtloZenje.

» AZurirane su upute u odjeljku Priprema sustava radi jasnoce.

» AZurirano je pracenje kontaminacije laboratorija u odjeljku
Napomene o postupku.

* U odjeljku Tumadenje rezultata dodano je da treba prikupiti novi
ispitak ako su rezultati ispitivanja ispitka drugi put nevaljani.

* Razna azuriranja stila, zastithog znaka i oblikovanja.
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