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Vispariga informacija

Paredzétais lietojums

Aptima™ Trichomonas vaginalis (TV) Assay analize ir kvalitativs in vitro nukleinskabju
amplifikacijas tests (NAAT) Trichomonas vaginalis ribosomalas RNS (rRNS) noteikSanai
trihomoniazes diagnosticéSanas nolika, izmantojot sistému Panther™ System.

Analizi var izmantot talak minéto paraugu testéSanai simptomatiskiem vai asimptomatiskiem
individiem: medicinas darbinieka savakti endocervikala materiala uztriepju paraugi, medicinas
darbinieka un pacienta savakti vaginalo uztriepju paraugi, sievieSu un virieSu urina paraugi un
paraugi, kas savakti PreservCyt™ Solution $kiduma.

Testa kopsavilkums un skaidrojums

T. vaginalis (TV) ir visizplatitakais izarstéjamas seksuali transmisivas infekcijas (STI) ierosinatajs
Amerikas Savienotajas Valstis, un tiek lésts, ka katru gadu rodas 7,4 miljoni jaunu gadijumu
(1, 2).

Infekcijas sievietém izraisa vaginitu, uretritu un cervicitu. Urogenitalaja traktad var bat izdalijumi
un nelieli hemoragiski bojajumi. Komplikacijas var ietvert priekslaicigas dzemdibas, mazu
dzim8anas svaru jaundzimuSajiem, priekslaicigu auglapvalka plisumu un infekciju péc aborta vai
histerektomijas. Zinots par iepriek$ bijusu trihomonzes epizozu saistibu ar iegurna iekaisuma
slimibu, olvadu necaurlaidibu un dzemdes kakla vézi. Simptomatiskas sievietes ar trihomonozi
parasti zino par izdalljumiem no maksts, vulvovaginalu sapigumu un/vai kairinajumu. BieZi
sastopama ir art dizdrija. Tomér ir aplésts, ka 10 I1dz 50% T. vaginalis infekciju sievietém ir
asimptomatiskas, un virieSiem ST proporcija var bat pat lielaka (3, 4, 5).

Zinotie trihomonalas urogenitala trakta infekcijas simptomi virieSiem ir izdalijumi no
dzimumlocekla, sapes urinéSanas un dzimumakta laika, ka art sapes cirkSnos un sékliniekos (6).
Trihomonalas infekcijas izplatiba virieSiem svarstas no 0,49% zema riska asimptomatiska
populacija (7) hdz 6% populacijas ar augstu infekcijas risku (8, 9).

T. vaginalis noteik§ana ar tradicionalas kultiras metodém ir tehniski sarezgita un prasa lidz

7 dienam. leteicama talitéja inokulacija barotné, un papildus biezam barotnes mikroskopiskam
parbaudém ir nepiecieSami atbilstoSi inkubacijas apstakli, lai sekmigi kultivetu vienstnus. Tiek
Iésts, ka kultdras jutigums svarstas no 38% I1dz 82%, salidzinot ar molekularajam metodém, jo ir
problémas vizualizét nelielu skaitu organismu vai vienstnu kustigumu (10, 11).

T. vaginalis var noteikt art, izmantojot "mitra preparata" metodi, sajaucot maksts sekrétu ar
fiziologisko 8kidumu uz priekSmetstiklina un parbaudot priekSmetstiklinu mikroskopa. Tomér mitra
preparata metode ir tikai 35% Idz 80% jutiga salidzinajuma ar kultdru (11). Mitra preparata
metodes jutigums ir |oti atkarigs no mikroskopista pieredzes, ka ari no parauga transportéSanas
laika uz laboratoriju.

Proceduras principi

Aptima TV Assay analize ietver mérka tverSanas tehnologijas, transkripcijas mediéto
amplifikaciju (transcription-mediated amplification, TMA) un hibridizacijas aizsardzibas analizi
(hybridization protection assay, HPA).
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Paraugi tiek savakti un parnesti uz attiecigajam paraugu transportéSanas mégeném.
TransportéSanas Skidums Sajas mégenés atbrivo rRNS mérki un pasargad to no sabrukSanas
uzglabasanas laika. Kad Aptima CT Assay analize tiek veikta laboratorija, mérka rRNS tiek
izoléta no paraugiem ar 1pasu tverSanas oligoméru, veicot mérka tverSanu, kura izmanto
magnétiskas mikrodalinas. UztverSanas oligomérs satur sekvenci, kas ir komplementara
konkrétam mérka molekulas regionam, ka ar1 virkni deoksiadenozina atlieku. Hibridizacijas
posma uztverSanas oligoméra sekvences specifiskais regions saistas ar mérka molekulas
specifisko regionu. Péc tam, samazinot reakcijas temperatdru I1dz istabas temperatarai, Skidruma
tiek iztverts tverSanas oligoméra:mérka komplekss. ST temperatlras samazindjuma dé| var notikt
hibridizacija starp tver§anas oligoméra dezoksiadenozina apgabalu un pie magnétiskajam
dalinam kovalenti saistitajam poli-dezoksitimidina molekulam. Mikrodalinas, ietverot pie tam
piesaistito mérka molekulu, ar magnétu palidzibu pievelk pie reakcijas trauka malas, un
supernatants tiek nosukts. Dalinas tiek nomazgatas, lai atbrivotos no parauga matrices atliekam,
kas var saturét amplifikacijas inhibitorus. Péc mérka tver8anas darbibu pabeigSanas paraugi ir
gatavi amplifikacijai.

Mérka amplifikacijas analizu pamata ir papildu oligonukleotida praimeru spéja tikt specifiski
atdzesétiem un veicinat mérka nueklinskabes virknu enzimatisko amplifikaciju. Hologic TMA
reakcija pastiprina specifisku mazas ribosomu apaks$vienibas regionu no T. vaginalis ar DNS un
RNS starpniecibu un generé RNS amplikona molekulas. rRNS amplifikacijas produktu sekvences
nosaka, izmantojot nukleinskabes hibridizacijas aizsardzibas analizi (HPA) uz nukleinskabes
bazes. Ar akridinija estera molekulu tiek markéta viendzislas hemiluminiscéjoSa DNS zonde, kas
ir komplementara mérka amplikona regionam. Markéta DNS zonde savienojas ar amplikonu,
veidojot stabilus RNS:DNS hibridus. Hibridizé€to zondi no nehibridizétas zondes atskir selekcijas
reagents, kas apstadina nehibridizétas zondes signala generésanu. AtklaSanas posma gaismu,
ko izstaro markétie RNS:DNS hibridi, méra luminometra k& fotonu signalus un pazino ka
relativas gaismas vienibas (RLU).

Drosuma un veiktspéjas kopsavilkums

DroSuma un veiktspéjas kopsavilkums (Summary of Safety and Performance — SSP) ir pieejams
Eiropas medicinisko ieriéu datubaze (Eudamed) un ir saistits ar ieri€u identifikatoriem (pamata
UDI-DI). Lai atrastu Aptima TV Assay analizes SSP, apskatiet pamata unikalo ierices
identifikatoru (BUDI): 54200455DIAGAPTTRICHWY.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
A. LietoSanai in vitro diagnostika.

B. Profesionalai lietoSanai.

C. Papildinformaciju par sistémai Panther/Panther Fusion™ System specifiskiem bridinajumiem,
piesardzibas pasakumiem un kontaminacijas kontroles proceddram skatiet Panther/Panther
Fusion System lietotaja rokasgramata.

D. Lai samazinatu nederigu rezultatu risku, pirms analizes veik§8anas rdpigi izlasiet visu
iepakojuma ieliktni un Panther/Panther Fusion System lietotaja rokasgramatu.

E. So procediiru drikst veikt tikai darbinieki, kas ir atbilstosi apmaciti Aptima TV Assay analizes
lietoSana un darba ar iespé&jami infekcioziem materialiem. Ja materiali izS|akstas,
nekaveéjoties dezinficgjiet atbilstosi iestades proceduram.
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Saistiba ar laboratoriju

F.

G.

lzmantojiet tikai komplektacija ieklautos vai noraditos vienreiz lietojamos laboratorijas
izstradajumus.

levérojiet laboratorijai atbilstoSos standarta piesardzibas pasakumus. Darba vietd neédiet,
nedzeriet un nesmékéjiet. Darba ar paraugiem un komplekta reagentiem lietojiet vienreizéjas
lietoSanas cimdus bez talka, aizsargbrilles un laboratorijas halatu. Péc darba ar paraugiem
un komplekta reagentiem riipigi nomazgajiet rokas.

Bridinadjums. KairinoSs un kodigs. Izvairieties no lidzekla Auto Detect 2 saskares ar adu,
acim un glotadu. Ja Sis Skidrums nonak saskaré ar adu vai acim, mazgajiet ar adeni. Ja Sis
skidrums tiek nejausi izSlakstits, pirms saslauciSanas atSkaidiet izlijuSo Skidrumu ar Gdeni.

Darba virsmas, pipetes un citi piederumi ir regulari jadezinficé ar 2,5 %-3,5 % (0,35 M-
0,5 M) natrija hipohlorita Skiduma.

Atbrivojieties no visiem materidliem, kas ir saskarusies ar paraugiem un reagentiem,
atbilstoSi piemérojamajiem valsts, starptautiskajiem un regionalajiem noteikumiem.

Izmantojiet labu molekularo laboratoriju standarta praksi, tostarp vides uzraudzibas veikSanu.
leteikto laboratorijas kontaminacijas uzraudzibas protokolu sistémai Panther System skatiet
Seit: Piezimes par procediru.

Saistiba ar paraugiem

L.

Uz savakSanas komplekta noraditais deriguma termin$ attiecas uz savakSanas vietu, nevis
uz testéSanas iestadi. Paraugi, kas ievakti pirms savakSanas komplekta deriguma termina
beigam un kas tiek uzglabati atbilstosi iepakojuma ieliktnT noraditajam, ir derigi testéSanai ari
péc savaksanas mégenes deriguma termina beigam.

Kad urins ievietots urina transportéSanas mégené, skidruma Iimenim ir jaatrodas robezas
starp abam uz mégenes etiketes esoSajam melnajam indikatora Iinijam. Pretéja gadijuma
paraugs ir nederigs.

Lai nodroSinatu parauga izpétes rezultatu uzticamibu, ta parvadasanas laika ieverojiet
atbilstigus glabaSanas nosacijumus. Nav pétita paraugu stabilitdte apstaklos, kad tie netiek
ieveroti.

Lai nepielautu savstarpéju kontaminaciju, izmetiet izlietotos materialus, neparnesot tos citos
konteineros.

Paraugi var bat infekciozi. Veicot o analizi, ievérojiet visparéjos piesardzibas pasakumus.
Laboratorijas vaditajam ir janosaka piemérotas lietoSanas un likvidédanas metodes.
Diagnostikas proceduru drikst veikt tikai darbinieki, kuri ir apmaciti rikoties ar infekcioziem
materialiem.

Darba ar paraugiem nepielaujiet savstarpéju kontaminaciju. Paraugos var bat loti augsta
mikroorganismu koncentracija. Gadajiet, lai dazadu pacientu paraugu konteineri nesaskartos
cits ar citu paraugu apstrades laika laboratorija. Ja cimdi nonak saskaré ar paraugu, tie
jamaina.
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R. Ja laboratorija sanem uztriepes parauga transportéSanas mégeni bez uztriepes, ar divam
uztriepém, tiriSanas uztriepi vai uztriepi, ko nav piegadajis uznémums Hologic, paraugs nav
derigs. Pirms izmest uztriepes transportéSanas mégeni bez uztriepes, parliecinieties, vai ta
nav Aptima™ paraugu parvietoSanas mégene, jo $aja paraugu transportéSanas mégené
nebls uztriepes.

S. PreservCyt Solution Skiduma Pap paraugi jasavac saskana ar razotaja noradijumiem.
Alikvotas, kas péc tam tiek iznemtas no PreservCyt flakona testéSanai ar Aptima TV Assay
analizi, jaapstrada, izmantojot tikai Aptima™ Specimen Transfer Kit paraugu parneses
komplektu.

T. Dazos gadijumos péc Aptima Specimen Transport Tube parneSanas mégenes vacina
caurdurSanas Skidrums var no tas izplust. Lai to novérstu, sekojiet noradém Seit: Panther
System testa procediira.

Saistiba ar analizi

U. Nosedziet un glabajiet reagentus noradttaja temperattra. Nepareizi uzglabatu reagentu
izmantoS$ana var ietekmét analizes veiktspéju. Papildinformaciju skatiet Reagentu
uzglabasanas un apstrades prasibas un Panther System testa proceddra.

Rikojoties ar kontrolmaterialiem, izmantojiet visparéjos piesardzibas pasakumus.
. Nepielaujiet reagentu mikrobiologisku un ribonukledzes kontaminaciju.

Neizmantojiet komplektu vai kontrolmaterialu péc deriguma termina beigam.

< X = <

Nemainiet vietam, nemaisiet un neapvienojiet testa reagentus no komplektiem, kuriem ir
dazadi galvenas partijas numuri. Kontroles un analizu 8kidrumus var savstarpéji apmaintt.

Z. Neapvienojiet nekadus analizes reagentus vai Skidrumus, ja nav sniegti Tpasi noradijumi.
Nepiepildiet reagentu vai Skidrumu tvertnes Iidz malam. Panther System parbauda reagentu
[Tmenus.

AA. Dazi $aja komplekta ieklautie reagenti ir markéti ar informaciju par bistamibu.

Piezime. Informacija par bistamibu atbilst ES drosibas datu lapu (SDS) klasifikacijai. Lai iegitu uz jasu
regionu attiecinamo informaciju par bistamibu, skatiet drosibas datu lapu bibliotékas vietni
www.hologicsds.com, kur atradisiet uz jasu regionu attiecinamo SDS. Papildinformaciju par simboliem
skatiet simbolu legenda, vietné www.hologic.com/package-inserts.

Informacija par bistamibu atbilstosi ES klasifikacijai

Amplifikacijas reagents
HEPES 25-30%

H402 — kaitigs Gdens organismiem

H412 — kaitigs Gdens organismiem, ar ilgstosu iedarbibu

P273 — izvairities no izplatiSanas apkartéja vide

P501 — atbrivoties no satura/tvertnes apstiprinata atkritumu iznicina$anas iekarta.
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Fermentu reagents
TRITON X-100 1-5%
HEPES 1-5%

H412 — kaitigs Gdens organismiem, ar ilgstosu iedarbibu.
P273 — izvairities no izplatiSanas apkartéja vide.
P501 — atbrivoties no satura/tvertnes apstiprinata atkritumu iznicina$anas iekarta.

Zondes reagents
LAURILSULFATA LITIJA SALS 35-40%
DZINTARSKABE 10-15%

H412 — kaitigs Gdens organismiem, ar ilgstoSu iedarbibu.
P273 — izvairtties no izplatiSanas apkartéja videé.
P501 — atbrivoties no satura/tvertnes apstiprinata atkritumu iznicinaSanas iekarta.

Fermentu atSkaidiSanas Skidums
GLICERINS 20-25%

— TRITON X-100 5-10%
HEPES 1-5%

H412 — kaitigs ddens organismiem, ar ilgstoSu iedarbibu.
P273 — izvairities no izplatiSanas apkartéja vide.
P501 — atbrivoties no satura/tvertnes apstiprinata atkritumu iznicinaSanas iekarta.

Selekcijas reagents
BORSKABE 1-5%

TRITON X-100 1-5%
NATRIJA HIDROKSIDS <1%

@ BISTAMIBA
H315 — izraisa adas kairingjumu.

H360FD — var negativi ietekmét auglibu. Var nodartt kaiteéjumu nedzimusam bérnam.
P264 — péc apstrades rapigi nomazgajiet seju, rokas un visu paklauto adu.

P280 — valkajiet aizsargcimdus/aizsargapgérbu/aizsargbrilles/sejas aizsarglidzeklus.
P302 + P352 — SASKARE AR ADU: Mazgat ar lielu daudzumu Gdens un ziepém.
P332 + P313 — ja rodas adas kairinajums: lidziet mediku palidzibu/izmekléSanu.
P362 + P364 — novelciet piesarnoto apgérbu un izmazgajiet pirms atkartotas lietoSanas.
P201 — pirms lietoSanas jaiegust 1pasi noradijumi.

P202 — nelietot, kamér nav izlasiti un izprasti visi droSibas bridinajumi.

P308 + P313 — ja nonakat saskaré vai ir bazas: l0dziet mediku palidzibu/izmeklé$anu.
P405 — glabat slegta veida.

P501 — atbrivoties no satura/tvertnes apstiprinata atkritumu iznicinaanas iekarta.

Mérka tverSanas reagents
HEPES 5-10%
_ EDTA 1-5%
LITIJA HIDROKSIDS, MONOHIDRATS 1-5%

H412 — kaitigs Gdens organismiem, ar ilgstoSu iedarbibu.
P273 — izvairities no izplatiSanas apkartéja vide.
P501 — atbrivoties no satura/tvertnes apstiprinata atkritumu iznicina$anas iekarta.
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Reagentu uzglabasanas un apstrades prasibas
A. Saja tabula ir noraditi reagentu un kontrolmateridlu uzglabasanas nosacijumi un stabilitate.

Neatverta iepakojuma

Atverts komplekts (sagatavots)

Reagents uzglabasana Uzglabasana Stabilitate
Amplifikacijas reagents no 2 °C lidz 8 °C
Fermentu reagents no 2 °C lidz 8 °C
Zondes reagents no 2 °C lidz 8 °C
Mérka satverSanas reagents B no 2 °C lidz 8 °C
Amplifikacijas atSkaidi8anas Skidums no 2 °C Iidz 30 °C no 2°C idz 8 °C 60 dienas
Fermentu atSkaidiSanas Skidums no 2 °C Iidz 30 °C no 2°C idz 8 °C 60 dienas
Zondes atSkaidi8anas Skidums no 2 °C lidz 30 °C no 2°C Iidz 8 °C 60 dienas
Selekcijas reagents no 2 °C hdz 30 °C no 2 °C Iidz 30 °C 60 dienas

no 15 °C Iidz 30 °C 60 dienas
Vienreiz lietojams flakons

no 15 °C lidz 30 °C
no 2 °C lidz 8 °C
no 2 °C lidz 8 °C

Mérka tver§anas reagents

Pozitiva kontrole

Negativa kontrole Vienreiz lietojams flakons

Péc atSkaidisanas amplifikacijas reagents, enzimu reagents un zondes reagents ir stabili
60 dienas, ja tos uzglaba 2 °C Iidz 8 °C temperatira.

Darba mérka tverSanas reagents (WTCR) ir stabils 60 dienas, ja to uzglaba 15 °C Iidz 30 °C
temperatira. Neuzglabat ledusskapr.

Ja izlases reagents tiek glabats atdzeséts, pirms ievietoSanas Panther System laujiet tam
sasilt I1dz istabas temperatdrai.

Izmetiet neizmantotos, lietoSanai sagatavotos reagentus un darba mérka tverSanas reagentu
(WTCR) péc 60 dienam vai arT péc galvenas partijas deriguma termina beigam (atkariba no
ta, kurs datums iestajas pirmais).

Kontrolmateriali ir stabili ldz datumam, kas noradits uz flakona.
Reagenti, kas tiek glabati Panther System, taja ir stabili 72 stundas.

Reagentu lietoSanas un uzglabasanas laika izvairieties no to savstarpéjas kontaminacijas.
Katru reizi pirms uzglabasanas visiem atSkaiditajiem reagentiem uzlieciet jaunus vacinus.

Zondésanas reagents un lietoSanai sagatavotais zondéSanas reagents ir gaismjutigs.
Uzglabajiet reagentus vieta, kas pasargata no gaismas iedarbibas.

Nesaldéjiet reagentus.

Paraugu nemsana un uzglabasana

Piezime. Rikojieties ar visiem paraugiem, it ka tie saturétu iespéjamus infekcijas
ierosinatajus. leveérojiet visparéjos piesardzibas pasakumus.

Piezime. NodroSiniet, lai darba ar paraugiem nenotiktu savstarpéja kontaminacija. Pieméram,
izmetiet izlietotos materialus, neparvietojot pari atvértam mégeném.
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Aptima TV Assay analize ir paredzéta T. vaginalis klatbltnes noteikSanai medicinas darbinieka
nemtos endocervikalos uztriepes paraugos, medicinas darbinieka un pacientes nemtos vaginalos
uztriepes paraugos, sievieSu un virieu urina paraugos, un PreservCyt Solution Skiduma Pap
paraugos. Ir pétita tikai veiktspéja attieciba uz talak noraditajiem paraugu savakSanas
komplektos ieklautajiem paraugiem:

+ Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit

* Aptima Urine Collection Kit for Male and Female Urine Specimens (urina savakSanas
komplekts, kas paredzéts virieSu un sievieSu urina paraugiem)

+ Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit for Endocervical and Male Urethral Swab
Specimens

» Aptima Specimen Transfer Kit (paraugu parneses komplekts izmanto$anai kopa ar
PreservCyt Solution $kiduma savaktajiem ginekologiskajiem paraugiem)

A. Noradijumi par paraugu savak$anu

1. Konkrétos noradijumus par savakSanu skatiet attieciga paraugu savak$anas komplekta
lietoSanas instrukcija.

B. Paraugu transportéSana un uzglabasana pirms testéSanas

1. Urogenitalo uztriepju paraugi

a. Péc savak3anas uztriepe 1dz tas testéSanai jatransporté un jauzglaba uztriepes
paraugu transportéSanas mégené 2 °C Iidz 30 °C temperatra.

b. Analizgjiet paraugus 60 dienu laika péc to savak3Sanas. Ja nepiecieSama ilgaka
uzglabasana, sasaldéjiet paraugu transportéSanas mégeni < —20°C temperatdra Idz
24 méneSiem.

2. Urina paraugi
a. Urina paraugi, kas vél joprojam atrodas primaraja savak$anas konteinera, uz
laboratoriju jatransporté 2 °C Iidz 30 °C temperatira. Parnesiet urina paraugus
uz Aptima Urine Specimen Transport Tube urina paraugu transportésanas mégeni
24 stundu laika péc to savakSanas.

b. Apstradatus urina paraugus uzglabajiet 2 °C Iidz 30 °C temperatira un analizéjiet
30 dienu laika péc parneses. Ja nepiecieSama ilgdka uzglabasana, apstradatais urina
paraugs jaglaba < -20 °C temperatdra Iidz 24 méneSiem péc parneses.

3. PreservCyt Solution Skiduma savaktie paraugi

a. Transportégjiet un uzglabajiet PreservCyt Solution Skiduma paraugu 2°C lidz 30°C
temperatira I1dz 30 dienam.

b. Paraugi, kas savakti PreservCyt Solution 8kKiduma, ir japarnes uz Aptima paraugu
parvietoSanas mégeni saskana ar noradijumiem Aptima paraugu parnes$anas
komplekta un Aptima Transfer Solution iepakojuma ieliktnT.

c. Péc parneSanas uz Aptima parauga parneSanas mégeni paraugus var uzglabat veél
14 dienas 15°C Iidz 30 °C temperatira vai 30 dienas 2°C Iidz 8 °C temperatira.

d. Ja nepiecieSama ilgaka glabasana, PreservCyt Solution Skiduma paraugu vai
PreservCyt Solution Skiduma Pap paraugu, kas atSkaidits Aptima Specimen Transfer
Tube parauga parneSanas mégené, var glabat < —20°C temperatlra dz 24
ménesiem péc parnesanas.
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AptimaTM Visparigainformacija

C. Paraugu uzglabasana péc testéSanas
1. Testétie paraugi ir jauzglaba stativa vertikala stavokli.

2. Paraugu transportéSanas mégenes japarklaj ar jaunu, tiru plastmasas plévi, folijas
barjeru vai vacinu.

Piezime. Jebkadi apstakli, kas izraisa barotnes zudumu vai iztvaikosanu transportésanas,
apstrades vai glabasanas laika, var ietekmét iespéju pipetét vairakas alikvotas.

3. Jebkadi apstakli, kas izraisa barotnes zudumu vai iztvaikoSanu transportéSanas,
apstrades vai glabasanas laika, var ietekmét iespéju pipetét vairakas alikvotas.Ja
analizétos paraugus jasaldé vai japarved, nonemiet caurduramo vacinu un uzlieciet
parauga transportéSanas mégenei jaunu necaurduramo vacinu. Ja paraugi japarved
testéSanai uz citu iestadi, jauztur ieteicama temperatira. Pirms vacinu nonemsanas
paraugu transportéSanas mégenes ir jacentrifugé 5 mindtes ar 420 relativo centrbédzes
spéku (RCF), lai viss $kidrums nostatos mégenes apaksa. Nepielaujiet izSlakstiSanos
un savstarpéju kontaminaciju.

Piezime. Paraugi ir jatransporté saskana ar piemérojamiem valsts un starptautiskajiem
transportéSanas noteikumiem.
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Panther System

Talak ir noraditi Aptima TV Assay analizes reagenti, kas paredzéti lietoSanai ar Panther System.
Blakus reagenta nosaukumam ir noraditi arT reagentu identifikacijas simboli.

Komplektacija ieklautie reagenti un materiali
Aptima Trichomonas vaginalis Assay analizes (Panther System) komplekts
250 testu (2 karbas un 1 kontrolmaterialu komplekts) (kat. Nr. 303163)
100 testu (2 karbas un 1 kontrolmaterialu komplekts) (kat. Nr. 303209)

Aptima Trichomonas vaginalis Assay analize atdzeséta karba (1. no 2 karbam)
(péc sanemsanas glabat 2°C Iidz 8°C temperatira)

Daudzums

Simbols Komponents 250 testu 100 testu

komplekts komplekts

A Amplifikacijas reagents 1 flakons 1 flakons
Praimeri un nukleotidi, kas ir izZavéti buferskiduma, kas satur
< 5 % apjoma palielinataja.

E Fermentu reagents 1 flakons 1 flakons
Apgriezta transkriptaze un RNS polimeraze, kas ir izZavétas
HEPES buferskiduma, kas satur < 10 % apjoma
palielinasanas reagenta.

P Zondes reagents 1 flakons 1 flakons
Hemiluminiscences DNS zondes, kas ir izZavéts sukcinata
buferskiduma, kas satur < 5 % detergenta.

TCR-B  Meérka satverSanas reagents B 1x0,56ml 1x0,30 ml
Buferskidums, kas satur < 5 % detergenta.
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Panther System

Aptima Trichomonas vaginalis Assay analize istabas temperatiirai paredzéta karba (2. no 2 karbam)

(péc sanemsanas uzglabat istabas temperatiira no 15 °C Iidz 30 °C)

Daudzums
Simbols  Komponents 250 testu 100 testu
komplekts  komplekts
AR Amplifikacijas atSkaidiSanas Skidums 1x27,7 ml 1x 11,9 ml
Konservantus saturo$s tdens Skidums.
ER Fermentu atSkaidiSanas Skidums 1x11,1ml 1x6,3ml
HEPES buferskidums, kas satur virsmaktivo vielu un
glicerinu.
PR Zondes atSkaidiSanas Skidums 1x354ml 1x152ml
Sukcinata buferskidums, kas satur < 5 % detergenta.
S Selekcijas reagents 1x108 ml 1 x 43,0 ml
600 mM borata buferskiduma, kas satur virsmaktivo vielu.
TCR Mérka tverSanas reagents 1x54,0ml  1x26,0ml
Buferéts Skidums, kas satur tverSanas oligomérus un
magnétiskas dalinas.
AtSkaidiSanas mansetes 3 3
Galvenas partijas svitrkodu lapa 1 lapa 1 lapa
Aptima Trichomonas vaginalis kontrolmaterialu komplekts
(péc sanemsanas uzglabat 2 °C lidz 8 °C temperatira)
Simbols Komponents Daudzums
NC Negativa kontrole 5x1,7ml
Neinfekcioza nemérka nukleinskabe buferSkiduma, kas satur <5 %
detergenta.
PC Pozitiva kontrole 5x 1,7 ml

Neinfekciozi Trichomonas vaginalis organismi buferskiduma, kas satur < 5 %

detergenta.
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NepiecieSamie materiali, kas pieejami atseviski

Piezime. Hologic piedavatajiem materialiem ir noraditi kataloga numuri, ja vien nav noradits citadi.

Panther System
Panther Fusion System

Panther™ System, ar nepartrauktu $kidrumu un atkritumu
izvadiSanu (Panther Plus)

Analizes $kidumu komplekts Aptima™
(Aptima mazgéasanas Skidums, Aptima Skidruma deaktivizéSanas buferis un
Aptima ellas reagents)

Aptima™ automatiskas noteikdanas komplekts

Vairaku mégenu bloki (MTU)

Panther™ Waste Bag Kit (atkritumu maisu komplekts)
Panther™ Waste Bin Cover (atkritumu tvertnes parsegs)

Vai Panther™ izpildes cikla komplekts

satur MTU, atkritumu maisus, atkritumu tvertnu parsegus, analizes
Skidrumus un automatiskas noteikSanas Skidumus

Uzgali, 1000 ul, filtreti, vaditspéjigi, Skidrumu uztveroSi un
vienreizlietojami.
Ne visi izstradajumi ir pieejami visos regionos. Lai iegatu informaciju par
attiecigo regionu, sazinieties ar parstavi.

Paraugu parneSanas komplekts Aptima Specimen Transfer Kit
lietoSanai ar paraugiem PreservCyt Solution skiduma

Aptima paraugu parneSanas komplekts — apdrukajams
lietoSanai ar paraugiem PreservCyt Solution $kiduma

Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit

Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit for Endocervical
and Male Urethral Swab Specimens

Aptima™ Urine Specimen Collection Kit for Male and Female
Urine Specimens

Aptima™ Urine Specimen Transport Tubes for Male and Female
Urine Specimens (virieSu un sievieSu urina paraugu
transportéSanas mégenes)

Balinatajs, no 5% hdz 8,25% (0,7 M-1,16 M) natrija hipohlorita
Skidums

Vienreiz lietojamie cimdi
Aptima caurduramie vacini

Necaurdurami rezerves vacini

Kataloga Nr.
303095

PRD-04172
PRD-06067

303014 (1000 testi)

303013 (1000 testi)
104772-02

902731

504405

303096 (5000 testi)

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

301154C

PRD-05110

PRD-03546
301041

301040

105575

105668
103036A

Aptima Trichomonas vaginalis Assay
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Rezerves vacini 250 testu komplektiem —
Amplifikacijas un zondes reagentu

atskaidijuma Skidumi CL0041 (100 vacini)
Enzimu reagenta at$kaidi$anas Skidums 501616 (100 vacini)
TCR un selekcijas reagents CL0040 (100 vacini)

Rezerves vacini 100 testu komplektiem —

Amplifikacijas, enzimu un zondes reagentu
atskaidiSanas Skidumi CL0041 (100 vacini)
TCR un selekcijas reagents 501604 (100 vacini)

Papildu materiali

Kataloga Nr.
Aptima™ Trichomonas vaginalis kontrolmaterialu komplekts 302807
Hologic® balinataja pastiprinatajs tirisanai 302101

virsmu un aprikojuma ikdienas tirisanai

Mégenu kratitajs —
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Panther System testa procedira

Piezime. Papildinformaciju par Panther/Panther Fusion System proceddram skatiet Panther
System lietotaja rokasgramata.

A. Darba vietas sagatavoSana
1. Notiriet darba virsmas, uz kuram tiks sagatavoti reagenti. Noslaukiet darba virsmas ar
2,5-3,5% (0,35-0,5 M) natrija hipohlorita Skidumu. Laujiet natrija hipohlorita Skidumam
saskarties ar virsmam vismaz 1 minuati un péc tam veiciet skaloSanu ar dejonizétu (DI)
adeni. Nelaujiet natrija hipohlorita Skidumam izzat. Parklajiet galda virsmu, uz kuras tiks

sagatavoti reagenti, ar tiriem absorbéjosiem laboratorijas galda parsegiem, kuriem ir
plastmasas apakSslanis.

2. Notiriet atseviSku darba virsmu, uz kuras tiks sagatavoti paraugi. Sekojietlevérojiet
iepriek$ aprakstitajaio proceduraiu (A.1. darbiba).

3. Notiriet visus pipetorus. levérojiet iepriekS aprakstito tiriSanas procediru (A.1. darbiba).

B. Reagentu sagatavo$anal/jauna komplekta sagatavoSana

Piezime. Reagenta atSkaidiSana javeic pirms ikviena darba uzsakSanas ar Panther System.
1. Pirms testéSanas amplifikacijas, fermentu un zondéSanas reagenti ir jaatSkaida,

V= gy =yg=:

a. Pirms lietoSanas uzgaidiet, kameér Skidinatajs sasilst lidz telpas temperatarai

______

d. Atveriet liofilizéta reagenta stikla flakonu un cieSi ievietojiet atSkaidiSanas mansetes
roboto galu stikla flakona atveré (1. attéls, 1. darbiba).

V= gy =g="

-yt =

g. Léni apgrieziet savienotas pudeles otradi. Uzgaidiet, Iidz atSkaidiSanas Skidums no
pudeles ieplst stikla flakona (1. attéls, 3. darbiba).

h. Veiciet vieglu virpulveida kustibu ar pudeli, lai samaisitu $kidumu. Saskalinot pudeli,
uzmanieties, lai neveidotos putas (1. attéls, 4. darbiba).

i. Uzgaidiet, I1dz liofilizétais reagents ir sajaucies ar Skidumu, péc tam atkal apgrieziet
otradi savienotas pudeles, sasverot tas 45° lenki, lai mazinatu putu veidoSanos
(1. attéls, 5. darbiba). Uzgaidiet, lidz viss Skidrums ir ieplidis atpakal atSkaidiS8anas
8kiduma pudelé.

j-  Nonemiet atSkaidiS8anas manseti un stikla flakonu (1. attéls, 6. darbiba).

Aptima Trichomonas vaginalis Assay 14 AW-31091-2901 red. 004



Aptima™

Panther System

K.

m.

Uzlieciet atpakal plastmasas pudelei vacinu — izmantojiet vai nu saglabato markéto
vacinu, kas atbilst reagentam, vai jauno vacinu. Nesajauciet vacinus. Uz etiketes
uzrakstiet operatora inicialus un atSkaidisanas datumu (1. attéls, 7. darbiba).

Izmetiet atSkaidiS8anas manseti un stikla flakonu (1. attéls, 8. darbiba).

Pirms ievietoSanas Panther System rlpigi samaisiet visus reagentus, uzmanigi
apvérsot reagentu pudeles.

Izvéles iespéja. Papildu amplifikacijas, enzimu un zondes reagentu sajauk$ana ir atlauta,
smaz uz 5 minitém novietojot aizvakotas plastmasas pudeles uz mégenu kratitaja, kas
iestatits mérena atruma un slipuma Parliecinieties, vai reagenti ir rdpigi samaisiti.

Bridinajums. Papildu amplifikacijas, enzimu un zondes reagentu sajaukSana ir atlauta,
Reagentu atskaidiSanas laikd uzmanieties, lai neveidotos putas. Putas negativi ietekmé
limena noteiksanu Panther System.

Bridinajums. Lai iegitu sagaidamos analizes rezultatus, reagenti ir atbilsto$i jasajauc.

1
o
4§
p= .

1. attéls. Reagenta atSkaidiSanas process

2. Darba mérka tverSanas reagenta (WTCR) sagatavo$ana

a.
b.

f.

g.

Nosakiet savstarpégji atbilstoSas TCR un TCR-B pudeles.

Parbaudiet reagentu partiju numurus galvenas partijas svitrkodu lapa, lai kopa tiktu
izmantoti atbilstoSie komplekta ieklautie reagenti.

Atveriet mérka tverSanas reagenta (TCR) pudeli un novietojiet vacinu uz tiras,
parsegtas darba virsmas.

Atveriet TCR-B pudeli un ielejiet visu tas saturu TCR pudelé. TCR-B pudelé paliks
nedaudz Skidruma.

Uzlieciet mérka tverSanas reaggnta (TCR) pudeles vacinu un viegli saskaliniet
Skidumu, lai samaisitu saturu. Sis darbibas laika uzmanieties, lai neveidotos putas.

Uz etiketes uzrakstiet operatora inicidlus un datumu.
Atbrivojieties no TCR-B pudeles un vacina.

3. Selekcijas reagenta sagatavo$ana

a.

Parbaudiet, vai partijas numurs uz regenta pudeles atbilst partijas numuram galvenaja
partiju svitrkodu lapa.
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b. Uz etiketes uzrakstiet operatora inicialus un datumu.

Piezime. Pirms iekrauSanas sistéma ripigi samaisiet visus reagentus, uzmanigi apveérsot
reagentu pudeles. ApgrieZot otradi reagentu pudeles, uzmanieties, lai neveidotos putas.

C. lepriek$ atSkaiditu reagentu sagatavo$ana

1. Pirms analizes sakSanas iepriek$ izSkidinatajiem amplifikacijas, enzimu un zondéSanas
reagentiem ir jasasniedz istabas temperatira (15°C lidz 30°C).

Izvéles iespéja. Izskidinato amplifikacijas, enzimu un zondes reagentu plastmasas
pudeles ar vaciniem var novietot uz mégenu kratitaja, kas iestatits mérena atruma
un slipuma, vismaz uz 25 mindtém, lai nodro$inatu, ka reagenti sasniedz istabas
temperatdru untiek rapigi sajaukti.

sildiet aizvakoto pudeli temperatira I1dz 62 °C 1-2 mindtes. Péc sildiSanas darbibas
zondésanas reagentu var lietot pat tad, ja taja ir palikuSas nogulsnes. Pirms iekrau$anas
sisttma samaisiet zondéSanas reagentu, apgrieZot otradi pudeli un uzmanoties, lai
neveidotos putas.

3. Pirms iekrauSanas sistéma rapigi samaisiet katru reagentu, uzmanigi apvérsot reagentu
pudeles. ApgrieZot otradi reagentu pudeles, uzmanieties, lai neveidotos putas. ST darbiba
nav nepiecieSama, ja reagenti tiek ievietoti sisttma uzreiz péc sajauk§anas mégenu
kratitaja.

4. Nepiepildiet reagentu pudeles Ildz malam. Panther System atpazis un noraidis pudeles,
kas ir uzpildttas.

Bridinajums. Lai iegitu gaidamos analizes rezultatus, reagenti ir atbilstigi jasajauc.
D. Lai iegatu gaidamos analizes rezultatus, reagenti ir atbilstigi jasajauc.Kontrolmaterialu
sagatavo3ana

1. Pirms apstrades iznemiet kontrolmaterialus no to glabasanas vietas (2 °C Iidz 8 °C) un
uzgaidiet, ITdz kontrolmateriali un paraugi sasniedz istabas temperatiaru (15 °C Iidz 30 °C).

E. Darbs ar paraugiem

1. Vizuali parliecinieties, ka katra parauga mégene atbilst vienam no talak noraditajiem
kritérijiem.
a. Uztriepes parauga transportéSanas mégené atrodas viens abiem dzimumiem
paredzeéts zilais Aptima uztriepes paraugu nemsanas vates kocins.

b. Vairaku parbauzu uztriepes parauga transportéSanas mégené atrodas viens roza
Aptima uztriepes paraugu nemsanas vates kocins.

c. Gatava urina parauga tilpuma limenim jabdt starp urina parauga transportéSanas
meégené esos$ajam melnajam iepildisanas Inijam.
d. PreservCyt Solution Skiduma Pap paraugiem paredzétajas Aptima Transfer Tube
paraugu parneSanas mégenés trikst uztriepes vates kocina.
2. Pirms apstrades pagaidiet, I1dz kontrolmateriali sasniedz istabas temperatiru (15°C Ilidz
30°C).

Piezime. Pirms testéSanas un/vai lai novérstu ar paraugu saistitus nederigus rezultatus,
paraugus var samaisit virpulmikser liela &trum& vismaz 3 mindtes, péc tam 1 minati samaisot
virpulmikseri maza atruma (lai iesiktu Skidrumu mégené).
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3. Pirms paraugu mégenu iekrausanas stativa, parbaudiet mégenes.
a. Ja parauga mégenes dala starp Skidrumu un vacinu ir burbuli, centrifugéjiet mégeni
5 minttes ar 420 RCF, lai atbrivotos no burbuliem.

b. Ja, ievérojot savak$anas noradijumus, parauga mégené ir mazaks tilpums neka
parasti, centrifugéjiet mégeni 5 minates ar 420 RCF, lai vacina nebitu Skidruma.

c. Ja urina parauga mégené esosa skidruma Iimenis nav starp abam uz flakona etiketes
esoSajam melnajam indikatora Tnijam, paraugs ir nederigs. Necaurduriet parpilditu
meégeni.

d. Ja urina parauga mégené ir nogulsnes, karséjiet paraugu 37 °C temperatdra lidz
5 minttém. Ja nogulsnes nav izSkiduSas, vizuali parbaudiet, vai tds nekaveé parauga
nodosanu.

Piezime. Ja netiek izpildita 3a—3c darbiba, pa parauga mégenes vacinu var izpldst Skidrums.

Piezime. No katras parauga mégenes var panemt lidz 5 atseviskam alikvotam un izmantot
tas testésanai. Méginajums no parauga mégenes pipetét vairak neka 5 alikvotas var izraisit
apstrades klidas.

F. Sistémas sagatavosana

1. lestatiet sistemu atbilstodi noradijumiem, kas sniegti Panther/Panther Fusion System
lietotaja rokasgramata un sadalad Piezimes par procedidru Panther System.

Piezime. Parliecinieties, vai tiek lietoti piemérota lieluma reagentu stativi un mérka
tverSanas reagenta (TCR) adapteri.

2. levietojiet paraugus.

Piezimes par procediru
A. Kontrolmateriali

1. Lai varétu pareizi darboties ar sisttmas Panther System programmatiru, izmantojot
Aptima TV protokolu, ir nepiecieSams viens kontrolmaterialu paris. Trichomonas pozitivo
kontroli un Trichomonas negativo kontroli var ieladét jebkura stativa pozicija vai jebkura
Panther System paraugu sekcijas josla. Kad tiek izpildits kads no diviem talak
noraditajiem nosacijumiem, tiek sakta pacienta parauga pipetésana.

a. Sistéma paslaik apstrada kontrolmaterialu pari.
b. Sistéma ir registréti derigi kontrolmaterialu rezultati.

2. Kad no noteikta reagentu komplekta kontrolmaterialu mégeném ir pipetéts
kontrolmaterials un tas tiek apstradats, saistito komplektu var izmantot pacienta paraugu
apstradei lidz 24 stundam, iznemot talak noraditos gadijumus.

a. Kontrolmaterialu rezultati nav derigi.
b. Saistitais testa reagentu komplekts ir iznemts no sistémas.
c. Ir parsniegta saistita testa reagentu komplekta stabilitates robeza.

3. Katru Aptima kontrolmateriala mégeni var testét vienu reizi. Méginajums no mégenes
pipetét vairak neka vienu reizi var izraisit apstrades klidas.
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Testa rezultatu interpretéSana — QC/pacienta rezultati AptimaTM

B. Temperatira
Istabas temperatira ir no 15 °C Iidz 30 °C.

C. Cimdu talks

Tapat ka darba ar jebkuru reagentu sistému parak liels talka daudzums uz noteiktu veidu cimdiem
var izraisit atvérto mégenu kontaminaciju. leteicams lietot cimdus bez talka.

D. Laboratorijas kontaminacijas uzraudzibas protokols sistémai Panther System

Kontaminaciju var veicinat daudzi laboratorijai specifiski faktori, pieméram, testétais tilpums,
darbplisma, slimibu izplatiba un dazadas citas laboratorija veiktas darbibas. Sie faktori ir janem
véra, nosakot kontaminacijas uzraudzibas darbibu bieZumu. Kontaminacijas uzraudzibas intervali
ir janosaka, pamatojoties uz katras laboratorijas praksi un procedaram.

Lai nodroSinatu laboratorijas kontaminacijas uzraudzibu, var veikt talak noradito proceddru,
izmantojot Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit for Endocervical and Male Urethral Swab
Specimens (abu dzimumu uztriepes paraugu savak3anas komplektu, kas paredzéts
endocervikalajiem un virieSu urinizvadkanala uztriepes paraugiem) vai Aptima Multitest Swab
Specimen Collection Kit (vairaku parbauzu uztriepes paraugu savakSanas komplektu):

1. Markéjiet vates kocinu transportéSanas mégenes ar numuriem, kas atbilst testéjamajiem
apgabaliem.

2. lznemiet uztriepes parauga nemsanas vates kocinu (vates kocinu ar zilu katinu un zalu
uzdruku, ja lietojat Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit) no ta iepakojuma,
samitriniet vates kocinu Aptima paraugu transportéSanas vidé (Specimen Transport
Medium, STM) un nemiet uztriepes paraugu attiecigaja apgabala, veicot aplveida kustibu.

3. Nekavéjoties ievietojiet vates kocinu transportéSanas mégeneé.

Uzmanigi parlauziet vates kocina katinu ar liniju atzimétaja vieta, uzmanoties, lai
neizsSlakstitu saturu.

Vélreiz cieSi noslédziet transportéSanas mégeni ar vacinu.

Atkartojiet 2.-5. darbibu katra apgabala, kura ir janem uztriepes paraugs.
Parbaudiet paraugus ar Aptima TV Assay analizi Panther System.

Ja kads no paraugiem dod pozitivu rezultatu, javeic papildu izmekléSana.

B

© N O

Ja rezultati ir pozitivi, skatiet Testa rezultatu interpretéSana — QC/pacienta rezultati. Lai
sanemtu papildinformaciju par Panther System specifisko kontaminacijas uzraudzibu, sazinieties
ar Hologic tehniska atbalsta dienestu.

Testa rezultatu interpretesana — QC/pacienta rezultati

A. Testa rezultatu interpretéSana

Testa rezultatus automatiski interpreté Panther System programmatira, izmantojot Aptima TV
Assay analizes protokolu. Testa rezultats var bt negativs, pozitivs vai nederigs atkariba no
kopé€jas RLU veértibas noteikSanas darbibas laika (skatiet talak). Testa rezultats var bat nederigs,
ja RLU vértibas neatbilst parastajiem paredzétajiem diapazoniem. Zinojiet pirmo derigo rezultatu.
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AptimaTM Testa rezultatu interpretéSana — QC/pacienta rezultati

Ja sakotnégjais testa rezultats ir nederigs, tests ir jaatkarto. Ja péc testa atkartoSanas rezultats nav
derigs, ir janem jauns paraugs.

Testa rezultatu interpretéSana Kopéja RLU vertiba (x1000)
Negativs No 0* lldz <100
Pozitivs No 100 Iidz < 2400
Invalid (Nederigs) 0* vai =2 2400

*Ja RLU, kas izmérits Panther System sistéma, ir no 0 lidz 999,

izpildes parskata ailé “Kopé&jais RLU (000)” tiek zinots rezultats “0”.
Izméritas RLU vertibas, kas ir mazakas par 690, tiek pazinotas ka
nederigas. RLU vértibas no 690 I1dz 999 tiek pazinotas ka derigas.

B. Kvalitates kontroles rezultati un to pienemamiba

TV negativa kontrole, kas apziméta ar “NC CONTROL - TRICH” un TV pozitiva kontrole, kas
apziméta ar “PC CONTROL + TRICH”, darbojas ka analizes mérka tverSanas, amplifikacijas un
noteik§anas darbibu kontroles. Saskana ar valsts, regionalo un/vai vietgjo normativo aktu vai
akreditacijas organizaciju vadlinijam vai prasibam var tikt ietverti papildu $Unu lizes un

RNS stabilizacijas kontrolmateriali. TV pozitiva kontrole, kas ir apziméta ar “PC Control + trich”,
satur neinfekciozu T. vaginalis rRNS.

Kontrolém jasniedz $adi testa rezultati:

Kontrolmaterials Kopéja RLU vertiba (x1000) T. vaginalis rezultats
NC Control — TRICH 0*un <20 Negativs
PC Control + TRICH =500 un < 2400 Pozitivs

*Ja RLU, kas izmérits Panther System, ir no 0 Iidz 999, izpildes parskata ailé “Kopé&jais RLU
(000)” tiek zinots rezultats “0”. Izméritas RLU vértibas, kas ir mazakas par 690, tiek
pazinotas ka nederigas. RLU vértibas no 690 Iidz 999 tiek pazinotas ka derigas.

Katra laboratorija ir jaievie$ piemérotas kontroles procedras, lai izpilditu vietéjas prasibas.
Lai sanemtu palidzibu par kontrolém arpus diapazona, sazinieties ar Hologic tehniska atbalsta
dienestu.
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lerobezojumi AptimaTM

lerobezojumi

A.

So analizi drikst veikt tikai darbinieki, kuri ir apmaciti &Ts procediras veik$ana. éajé ieliktnT
sniegto noradijumu neievéroSana var izraisit kludainus rezultatus.

Nav noveértéta tamponu lietoSanas, skaloSanas un paraugu nemsanas mainigo parametru
ietekme uz T. vaginalis noteikSanu.

TV pozitiviem glotadu paraugiem var bat samazinatas RLU veértibas. Lai nodrosinatu pareizu
endocervikalo paraugu nemsanu, liekas glotas ir janonem.

Urina, vaginalas uztriepes un PreservCyt Solution Skiduma Pap paraugu nem$ana nav
paredzéta, lai aizstatu dzemdes kakla izmekléjumus un endocervikalos paraugus sievieSu
urogenitalo infekciju diagnostikai. Pacientiem var bt citu iemeslu izraisitas cervicits, uretrits,
urinara trakta infekcijas vai vaginalas infekcijas vai vienlaicigas citu agentu izraisitas
infekcijas.

S1 analize ir parbaudita, izmantojot tikai noraditos paraugu veidus. Veiktspéja ar citiem
paraugu veidiem nav novertéta.

Rezultatu uzticamiba ir atkariga no piemérotu paraugu nemsanas. Ta ka $is analizes
transportéSanas sistéma nesniedz iespéju veikt parauga piemérotibas mikroskopisko
novértéSanu, medicinas darbiniekiem ir jaapgust pareizas paraugu nem8anas metodes.
Noradijumus Paraugu nem$ana un uzglabaSana skatiet Seit:. Detalizétu informaciju skatiet
atbilstoSajas lietoSanas instrukcijas.

. Ar Aptima TV Assay analizi nevar noteikt terapeitisko neveiksmi vai panakumus, jo

nukleinskabe var saglabaties péc atbilstoSas antimikrobialas terapijas.

Aptima TV Assay analizes rezultati jainterpreté kopa ar citiem medicinas darbiniekam
pieejamiem kliniskajiem datiem.

Negativs rezultats negaranté, ka pacients nav inficéts, jo rezultati ir atkarigi no piemérotu
paraugu nemsanas. Analizes rezultatus var ietekmét nepareiza parauga nemsana, tehniska
klada, paraugu sajaukSana vai mérka limeni, kas ir zemaki par analizes noteikSanas
ierobezojumu.

Negativs rezultats neizslédz iesp&jamu infekciju, jo Trichomonas tenax vai Pentatrichomonas
hominis klatbGtne parauga var ietekmét spéju noteikt T. vaginalis rRNS. Papildinformaciju
skatiet sadala Krusteniska reaktivitate mikroorganismu klatbatné.

Aptima TV Assay analize nodroSina kvalitativus rezultatus. Tapéc pozitiva analizes signala
apmeérs nav saistits ar mikroorganismu skatu parauga.

Urina, maksts tamponu un PreservCyt Solution Skiduma Pap paraugu veiktspé&ja nav
novertéta pusaudzZiem, kas jaunaki par 14 gadiem.

. PreservCyt Solution $kiduma flakona savakto un ar ThinPrep™ Systems apstradato

ginekologisko paraugu veiktspéja nav novértéta ar Aptima TV Assay analizi.

Panther System darbiba nav novértéta augstuma virs 2000 m (6561 péda).

O. Ja parauga ir neliels T. vaginalis organismu skaits, var rasties 3o trihomonadu nevienmériga

izplatiba, kas var ietekmét spéju noteikt T. vaginalis rRNS savaktaja materiala. Ja negativais
parauga rezultats neatbilst kliniskajam iespaidam, iesp&jams, ir janem jauns paraugs.

Klientiem ir neatkarigi japarbauda LIS parsatiSanas process.
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Paredzamas vertibas

Paredzamas veértibas

T. vaginalis pozitivitates novértéjums dazadas populacijas ir atkarigs no testa jutiguma infekcijas
noteik§8ana un no pacienta riska faktoriem, pieméram, vecuma, dzivesveida un simptomu
esamibas vai neesamibas. Kopsavilkums par T. vaginalis pozitivitati, ka noteikts ar Aptima TV
Assay analizi Panther System, ir paradits 1. tabula un 2. tabula diviem daudzcentru kiiniskajiem
pétijumiem pa kliniskajiem centriem un kopuma.

1. tabula: TV pozitivitate, kas noteikta ar Aptima TV Assay analizi péc parauga veida un panemsanas vietas

Parauga
materiala

%
(# pozitivs /| # testéts)

veids Visicentri 1.centrs 2.centrs 3. centrs

4. centrs

6. centrs 7. centrs 8.centrs 9. centrs

FU  9,8(64/650) 15,1 (8/53) 3,6 (2/55) 15,4 (2/13) 18,6 (8/43) 0,7 (1/136) 13,2 (10/76

7,6 (11/144) 13,4 (11/82) 22,9 (11/48)

CVS 11,8 (80/678) 17,0 (9/53) 7,7 (4/52) 16,7 (2/12) 19,5 (8/41) 0,7 (1/145) 16,0 (12/75

12,0 (21/175) 15,0 (12/80) 24,4 (11/45)

ES  11,2(80/713) 20,4 (11/54) 8,9 (5/56) 12,5

2/16) 17,1 (7/41) 0,6 (1/162) 20,2 (18/89

9,1 (15/164) 13,3 (11/83) 20,8 (10/48)

PCyt  11,0(81/739) 18,3 (11/60) 7,9 (5/63) 17,6 (3/17) 18,6 (8/43) 0,6 (1/167) 19,8 (17/86

)
)
)
)

9,5 (16/169) 10,5 (9/86) 22,9 (11/48)

FU = sievieSu urins; CVS = medicinas darbinieka savakti maksts tamponi; ES = kakla iekSpuses tampons; PCyt = PreservCyt Solution

Skidum Pap.

2. tabula: TV pozitivitate, kas noteikta ar Aptima TV Assay analizi, kas veikta izmantojot paciensu savaktas maksts

uztriepes, sievieSu urina un virieSu urina paraugus pa kliniskajiem centriem

Pozitivitate, % (# pozitivie / # testétie ar derigiem rezultatiem)

Centrs
PVS FU MU
1 0 (0/16) 0 (0/16) 0(0/180)
2 11,1 (36/325) 10,4 (38/364) 4,4 (16/364)
3 8,5 (6/71) 9,5 (7/74) 1,7 (1/60)
4 NC (0/0) NC (0/0) 0 (0/13)
5 8,8 (15/170) 8,8 (15/171) 2,9 (12/407)
6 5,8 (24/416) 5,8 (24/413) 0,7 (2/304)
7 6,1 (11/179) 5,3 (10/187) 1,3 (3/225)
8 0 (0/38) 0 (0/39) 0 (0/32)
9 10,8 (32/297) 9,8 (25/255) 2,4 (5/210)
10 20,2 (37/183) 19,8 (36/182) 6,7 (6/89)
1 6,7 (6/90) 3,7 (3/81) 0 (0/51)
Visi 9,4 (167/1785) 8,9 (158/1782) 2,3 (45/1935)

FU = sievietes urins; MU = virieSa urins; NC = nav aprékinams; PVS = pacientes panemta vaginala uztriepe.

Pozitiva un negativa rezultata prognozéjamas veértibas atbilstosi varbutéejiem

prevalences koeficientiem

Aprékinata pozitiva prognostiska vértiba (PPV) un negativa prognostiska vértiba (NPV) Aptima
TV Assay analizei dazados hipotétiskos izplatibas raditajos tiek paradita katram parauga

3. tabulas veidam 4. tabulas divos daudzcentru kliniskajos pétijumos. Sie aprékini ir balstiti uz
kopé€jo novértéto jutibu un specifiskumu katram parauga veidam (skatit 5. tabula un 6. tabula.).
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3. tabula: Aptima TV Assay analizes hipotétiska PPV un NPV péc parauga veida

Parauga materiala

eide Izplatiba (%) PPV (%) NPV (%)
52,2 99,9
68,8 99,9
5 85,0 99,7
FU 10 92,3 99,3
15 95,0 98,9
20 96,4 98,4
25 97,3 97,9
1 35,4 100
52,6 100
5 74,1 100
cvs 10 85,8 100
15 90,6 100
20 93,1 100
25 94,8 100
1 34,8 100
51,8 100
5 735 100
ES 10 85,4 100
15 90,3 100
20 93,0 100
25 94,6 100
1 52,4 100
69,0 100
5 85,2 100
PCyt 10 92,4 100
15 95,1 100
20 96,5 100
25 97,3 100

PPV = pozitiva prognostiska vértiba; NPV = negativa prognostiska vértiba; FU = sievieSu urins;

CVS = medicinas darbinieka savakta maksts uztriepe; ES = kakla iekSpuses uztriepe; PCyt = PreservCyt
Solution $kiduma Pap.

PPV un NPV tiek atvasinati dazadiem hipotétiskas prevalences raditajiem, izmantojot jutibas un
specifiskuma novértéjumus, kas iegiti daudzcentru kliniskaja pétijuma.
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Aptima™

Paredzamas vertibas

4. tabula: Aptima TV Assay analizes hipotétiska PPV un NPV péc parauga veida

Parauga materiala

oide Izplatiba (%) PPV (%) NPV (%)
1 64,3 100
2 78,4 100
5 90,4 99,9
PVS 10 95,2 99,9
15 96,9 99,8
20 97,8 99,7
25 98,3 99,6
1 100 100
2 100 100
5 100 100
FU 10 100 100
15 100 100
20 100 100
25 100 100
1 86,4 100
2 92,8 100
5 97,1 100
MU 10 98,6 100
15 99,1 100
20 99,4 100
25 99,5 100

PPV = pozitiva prognostiska vértiba; NPV = negativa prognostiska vértiba; PVS = pacienta savakta

maksts uztriepe; FU = sievieSu urins; MU = virieSu urins.

PPV un NPV tiek atvasinati dazadiem hipotétiskas prevalences raditajiem, izmantojot jutibas un
specifiskuma novértéjumus, kas ieglti daudzcentru kiiniskaja pétijuma.
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Panther System kliniska veiktspéja

Kliniskais pétijums
Tika veikti divi kliniskie pétijumi. Aptima TV Assay analizes kliniska veiktspéja tika novértéta ar
medicinas darbinieka savaktu maksts tamponu, kakla iekSpuses tamponu, sievieSu urina un

PreservCyt Solution Skiduma Pap paraugiem 1. kliniskaja pétijuma un ar pacienta savaktu
maksts tamponu, ka art sieviedu un virieSu urina paraugiem 2. kliniskaja pétijuma.

1. kliniskais pétijums. Medicinas darbinieka nemts maksts tampons, sieviesu
endocervikalais tampons un PreservCyt Skiduma Pap kliniskais pétijjums

Aptima TV Assay analizes kliniska veiktspéja Panther System tika novértéta, izmantojot
atlikuSos paraugus, kas savakti no personam, kuras piekrita to darit, iepriek$€ja, prospektiva,
daudzcentru kiiniskaja pétijuma par Aptima TV Assay analizi Tigris™ DTS™ sistema.
Simptomatiskas un asimptomatiskas sievietes tika redistrétas 9 ASV klinikas, tostarp
dzemdniecibas un ginekologijas, gimenes planosanas un STI kiinikas. No katra pétijuma
dalibnieka tika panemts viens pirmas notverSanas urina paraugs, 3 maksts uztriepes paraugi,
1 kakla iekSpuses uztriepes paraugs un 1 PreservCyt Solution Skiduma Pap paraugs. Visus
paraugus néma medicinas darbinieks, iznemot urina paraugus.

PreservCyt Solution Skiduma Pap paraugi tika nemti ar slotas tipa ierici vai lapstinu un citobrusu.
Divi no maksts uztriepes paraugiem tika testéti ar komerciali pieejamu kultdras sistému un mitro
mikroskopisko parbaudi, lai noteiktu inficéto statusu. AtlikuSie paraugi tika sagatavoti testéSanai
ar Aptima TV Assay analizi saskana ar atbilstoSo Aptima paraugu savakSanas komplekta
lietoSanas instrukciju.

Panther System testé8ana ar Aptima TVAssay analizi tika veikta 3 centros (2 aréjas laboratorijas
un Hologic) saskana ar iepakojuma ieliktna instrukcijam.

Aptima TV Assay analizes veikispéjas raksturlielumi tika novéertéti, salidzinot rezultatus ar
pacienta inficéta statusa algoritmu. Algoritma subjekta atziSana par inficétu vai neinficétu ar T.
vaginalis tika balstita uz maksts uztriepes paraugu rezultatiem, kas parbaudtti ar kultiru un/vai
mitro mikroskopisko parbaudi. Vismaz vienam no atsauces testa rezultatiem bija jabut pozitivam,
lai noteiktu inficeta pacienta statusu. Lai noteiktu neinficéta pacienta statusu, abiem atsauces
testiem bija jabat negativiem.

Kopa 651 urina, 689 maksts tamponu, 737 kakla iekSpuses tamponu un 740 PreservCyt Solution
8kiduma Pap paraugi tika testéti ar Aptima TV Assay analizi Panther System. Paraugi ar
sakotnéjiem nederigiem rezultatiem tika testéti atkartoti. Vienam (1) urina, 11 maksts tamponu,
24 kakla iekSpuses tamponu un 1 PreservCyt Solution Skiduma Pap paraugiem bija galigie
nederigie rezultati aparaturas vai programmattras kludu dél; Sie paraugi tika izslégti no
analizém.

Tika pieradits, ka Aptima TV Assay analizes jutigums, izmantojot urina paraugus Panther
System un salidzinot ar pacienta inficéto statusu (PIS), kas tika noteikts, izmantojot maksts
tamponu paraugus, ir nedaudz zemaks neka citu paraugu veidu jutigums. Lai gan tas nav
negaiditi, nemot véra, ka maksts uztriepes ir vélamais paraugu veids trihomonozes noteikSanai
sievietem (12), pétijuma planam bija arT vairaki ierobezojumi. Ka jau iepriek§ minéts, Aptima TV
Assay analizes klniska veiktspéja Panther System sistéema tika novértéta, izmantojot atlikudos
paraugus, kas savakti no personam, kas piekrita, iepriekd€ja, prospektiva, daudzcentru kiiniskaja
pétijuma par Aptima TV Assay analizi Tigris DTS System, automatizéta sistema, kas bija pirms
Panther System. Paraugi tika uzglabati sasaldéti ilgstosi pirms Panther testéSanas (lidz

18 meéneSiem -70 °C temperatira), un liels skaits paraugu bija jaizsledz no atkartotas
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testéSanas, galvenokart tapéc, ka péc sakotnéja pétijuma pabeigSanas Tigris DTS System
nebija pacientu piekriSanas papildu testéSanai.

Panther pétijuma laikd atkartotai testéSanai bija pieejami tikai 15 pozitivi urina paraugi no
asimptomatiskiem pacientiem. Tadéjadi viens paraugs, kas iepriek$§ sakotnégja Tigris DTS
pétijuma bija pozitivs, bet negativs péc ilgstoSas uzglabasanas, ievérojami ietekméja Panther
pétijuma zinoto asimptomatisko urina paraugu testa jutibu. Aptima TV Assay analizes jutigums
un specifiskums, izmantojot Tigris DTS System, ka sakotnéji noteikts prospektiva kliniska
pétijuma laika, iespéjams, labak atspogulo testa patieso jutigumu, izmantojot urina paraugus,
nemot véra testéSanai pieejamo pacientu paraugu skaita pieaugumu, perspektivi iegito paraugu
izmantoSanu, nevis tos, kas pirms testéSanas uzglabati ilgstodi, un noteikto sistéemu lfdzvértibu.

Kopa 738 urina, 877 maksts tamponu, 922 kakla iekSpuses tamponu un 813 PreservCyt Solution
8kiduma Pap paraugi tika testéti ar Aptima TV Assay analizi uz Tigris DTS System sistémas.
Gan Tigris DTS pétijuma, gan Panther pétjjuma jutiba pret maksts uztriepém, kakla iekSpuses
uztriepém un paraugiem, kas savakti PreservCyt Solution 8kiduma, bija 100 % gan
asimptomatiskam, gan simptomatiskam pacientém, bet testa veiktspé&ja, izmantojot urina
paraugus, bija mainigaka.

Tigris DTS System sistémas analizes salidzinamibas pétijums ar Panther System sistému
paradija augstu saskanu starp abam sistéemam visiem lietoSanai noraditajiem paraugu veidiem
(> 95% pozitiva un negativa saskana). Kopéja sakritiba visiem paraugu veidiem bija 99,2% (95%
TI 98,7-99,5) 2056 testétajiem paraugiem, un sakritiba 495 testétajiem urina paraugiem bija
99,6% (95% TI 98,5-99,9; pozitiva sakritiba bija 99,0% visiem paraugu veidiem un 96,2%
urinam). Pirms migréSanas uz Panther System testa sastavam tika pievienots papildu mérka
tverSanas reagents, un atseviSks salidzinamibas pétijums paradija, ka papildu reagents
neietekméja kiinisko veiktspéju, izmantojot Tigris DTS System. Sis pétijums uzradija 99,5% (95%
T1 98,7-99,8) visparéeju atbilstibu visiem 758 testétajiem paraugiem un 100% (95% TI 98,1-100)
visparéju atbilstibu 160 urina paraugiem, kas testéti ar abam testa versijam (pozitiva atbilstiba
bija 100% visiem paraugu veidiem, ieskaitot urinu). Nemot véra augsto atbilstibu starp sistémam
un analizes versijam, analizes kliniska veiktspé&ja, izmantojot urina paraugus, ka noteikts
sakotnéja testeéSana ar Tigris DTS System un ar lielaku parauga lielumu, ir paradita 5. tabula.

Turklat divi pétijumi zinatniskaja literatiira, salidzinot Aptima TV Assay analizi ar diviem NAAT
(nukletnskabju amplifikacijas testiem), kas ir FDA apstiprinati urina paraugiem, paradija loti
salidzinamu veiktspéju ar Aptima TV (13, 14). Viens no Siem zinojumiem uzradija 100% pozitivu
un negativu Aptima TV Assay analizes un salidzinosa testa atbilstibu, izmantojot 412 urina
paraugus (13). Otrs zinojums apraksta 1793 sievieSu urina paraugu testéSanu daudzcentru
kitniska pétijuma laikd un uzradija 99,4% pozitivu sakritibu (95% Tl 96,9-100, n=178/179) un
99,6% negativu sakritibu (95% TI 99,1-99,8, n=1607/1614) starp Aptima TV Assay analizi un
salidzinajuma nukleinskabes testu (14). TreSaja literatlras zinojuma tika salidzinata Aptima TV
testéSana parT ar kakla iekSpuses tamponu un urina paraugiem no 369 Kanadas sievietém, un
tika konstatéta 99,2% atbilstiba starp paraugu veidiem (15). Tadéjadi var secinat, ka Aptima TV
Assay analize darbojas tikpat labi ka citi komerciali pieejami testi un I1dzigi citiem paraugu
veidiem, nosakot T. vaginalis no urina paraugiem, un testa zinota jutiba, kas noteikta, izmantojot
urina paraugus Panther System, visticamak, ir nepietiekami novértéta pétijuma plana
ierobezojumu deél.
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2. kliniskais pétijums. Pacientu savakti maksts tamponu un sievieSu un virieSu
urina kliniskais pétijums

Aptima TV Assay analizes kliniska veiktspéja Panther System tika novertéta, izmantojot
paraugus, kas ieglti no personam, kuras piekrita veikt prospektivu, daudzcentru klinisko
pétijumu.

Simptomatiski un asimptomatiski virie$i un sievietes tika registréti 11 geografiski un etniski
dazados ASV kliiniskajos centros, tostarp dzemdniecibas un ginekologijas, gimenes planosanas
un STI klinikas. Pétijuma dalibnieki tika klasificéti ka simptomatiski, ja zinoja par simptomiem.
Pétijuma dalibnieki tika klasificéti ka asimptomatiski, ja vini nezinoja par simptomiem.

No katras pétamas sievietes tika panemti ne vairak ka 5 paraugi (4 pacientes panemti vaginalas
uztriepes paraugi, 1 pirma urina paraugs), un no katra pétama virieSa tika panemts 1 pirma
urina paraugs. Visus paraugus pétadma persona panéma kliniskajos centros.

Paraugi tika testéti ar Aptima TV Assay analizi Panther System. Paraugi ar sakotngjiem
nederigiem Aptima TV Assay analizes rezultatiem tika atkartoti testéti, pielaujot tilpumu. No
savaktajiem paraugiem 5922 tika apstradati derigas Aptima TV Assay analizes sérijas. No Siem
5833 (98,5%) pacientam bija derigi galigie rezultati, un 89 (1,5%) bija nederigi galigie rezultati,
un tie tika izslégti no analizém. Urina un maksts uztriepes tika testétas ar ne vairak ka trim
notiritiem NAAT, lai noteiktu paraugam specifiska salikta salidzindjuma algoritma (CCA)
interpretaciju sadi:

» VirieSu urina CCA tika ieglts no virieSu urina paraugiem.

» SievieSu urina CCA tika ieglts no sievieSu urina paraugiem.

* Maksts uztriepes CCA tika ieglta no pacienta savaktajiem maksts uztriepes paraugiem.

Paraugi tika klasificéti ka inficéti, ja pozitivs rezultats tika ieglts vismaz divos atsauces NAAT, un
ka neinficéti, ja vismaz 2 atsauces rezultati bija negativi; treSa (izSkirosa) atsauce bija
nepiecieSama tikai tad, ja pirmie 2 atsauces rezultati bija pretrunigi. Paraugi, kurus nevaréja
klasificet ka inficetus vai neinficétus, tika izslégti no veiktspéjas analizém. Aptima TV Assay
analizes veiktspéja tika novértéta attieciba pret paraugam raksturigo CCA interpretaciju.

Kopuma analizés, kuras tika salidzinati Aptima TV Assay analizes rezultati ar paraugam
specifisku CCA interpretaciju, tika ieklauti 5502 paraugi no 3820 novéertéjamam personam: 1785
pacienSu savaktas maksts uztriepes, 1782 sievieSu urins un 1935 virieSu urina paraugi.

Veiktspéjas rezultati

Aptima TV Assay analizes veikispéjas raksturlielumi tika novéertéti katram parauga veidam un
paraditi 5. tabula, 6. tabula, un 7. tabula, ieskaitot datus no diviem kliniskajiem pétijumiem.
InficéSanas statusa algoritms abos pétijumos atskiras. 5. tabula parada Aptima TV Assay
analizes jutigumu, specifiskumu, PPV un NPV Panther System un T. vaginalis izplatibu
(pamatojoties uz inficéto statusu) péc simptomu statusa un kopuma sievieSu medicinas
darbinieka savaktiem maksts tamponiem, kakla iekSpuses tamponiem un PreservCyt Solution
8kiduma Pap paraugiem.

6. tabula parada Aptima TV Assay analizes jutigumu, specifiskumu, PPV un NPV Panther
System un T. vaginalis izplatibu (pamatojoties uz inficéto statusu) PreservCyt Solution Skiduma
Pap paraugos ar dzemdes kakla savakSanas ierici. PreservCyt Solution Skiduma Pap paraugiem
veiktspéja bija I1dziga visas savaksanas ierices.
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7. tabula parada testa pozitivo (PPA) un negativo (NPA) procentualo atbilstibu sievieSu pacientu
savaktajos maksts tamponos un sievieSu un virieSu urina paraugos. Izplatiba bija augstaka
pacientiem ar simptomiem.

5. tabula: Aptima TV Assay analizes veiktspéjas raksturojums péc simptomu statusa

Parauga Specifiskums,

R S N T T
Asimptomatisks 274 12 73 255 0 44 . 5’182(1 00) (94’%7_5’8’7) (45%?1;0’9) (98’:322 %)

(SPyaZr\{tE:)r Simptomatisks 393 57 4b 332 0 145 (93,17(1200) (97‘%%989‘5) (84%?1;8‘1) (98;2200)
Ve 667 69 Mt 5870 103 (94,17(1200) (96,9259,0) (772&32,6) (99,18200)
Asimptomatisks 309 16 59 288 0 52 (80’16(1(; 00) (96‘2‘3':9‘3) (58‘71‘}50‘8) (9822 %)

(SP;EI:::; Simptomatisks 391 51 7 333 0 130 (93’:)(1(1 00) (95’27_5’9’0) (78‘*:7_’34‘7) (99‘:)2(100)
Visi 700 67 120 621 0 96 (94,16(12 00) (96,972;8,9) (76,83i’§1 5) (99,122 00)

Asimptomatisks 324 18 19 305 0 56 (82’13(1 00) (98251';9’9) (76’5’;;9’9) (98’1922 %)

(SPES%%; Simptomatisks 406 57 5h 344 0 140 (93,172200) (96‘%59‘4) (8331_737‘2) (99,:)2200)
Ve 70 75 6 e 0 103 (95,11(12 00) (98,%%;9,6) (8522—’967,1 ) (99,1522 00)

Asimplomatisks 279 13 1 263 2" 54 62‘?}; 63) (97‘%‘359‘9) - %2_’39‘8) (97,98%59,9)

(SPEsrrEt:%)r Simptomatisks 361 46 4k 309 27 133 (86‘%?:8‘8) (96’98%;9’5) (82?42_’87‘5) (97’%9_’;‘9’9)
Ve 640 59 & 572 4 98 (84,%:1)77,5) (98,%9—‘;9,6) (84,%2—’57,1 ) (98,?59—‘39,8)

Asimptomatisks 324 21 3 209 1 68 (78251’59’ 2 (97’91’91'89’7) - ,Ez’gs,g) (98?4%300)

Urins

s(;;?;:) oreomalere O ® v 151 (86,351’58,3) (97,%59,6) (85,97%978,1) (97,3%;9,8)
Ve /#5800 T ok 4 M (88,?12‘928,1 ) (97,?5?59,5) (8532—‘86,4) (98,?5%39,8)

Tl = ticamibas intervals; CVS = medicinas darbinieka savakta vaginala uztriepe; ES = endocervikala uztriepe; FN = viltus negativs;
FP = viltus pozitivs; PCyt = PreservCyt Solution Pap; Prev = izplatiba; TN = patiesi negativs; TP = patiesi pozitivs; PPV = pozitiva
paredzama vértiba;

NPV = negativa paredzama vértiba.

'T. vaginalis NAAT rezultati no iepriek$&ja pétijuma (# pozitivi rezultati / # testétie paraugi): 24/7; ©3/4; €7/11; 91/5; €2/7; f3/12; 90/1;
h3/5; i3/6; i1/1; k4/4; '5/5.

2T. vaginalis NAAT rezultati no iepriek$éja pétijuma (# negativi rezultati / # testétie paraugi): ™1/2; "2/2; un °3/4.

3 Rezultatu ticamibas intervals.

4PPV 95% ticamibas intervals, kas aprékinats no preciza 95% ticamibas intervala pozitivam varbitibas koeficientam, NPV 95%
ticamibas intervals, kas aprékinats no preciza 95% ticamibas intervala no negativa varbatibas koeficienta.
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6. tabula: Aptima TV Assay analizes veiktspéjas raksturojums PreservCyt Solution Skiduma Pap paraugos péc
savakS$anas ierices tipa

Jutiba
(95% TI)2

NPV (%)
(95% TI)

Specifiskums PPV (%)

0,
FN  Prev.% (95% TI)?2 (95% TI)®

Savaksanas ierice! n TP FP TN

Slotinas tipa ierice 391 48 3 340 0 12,3 100 (92,6-100) 99,1 (97,5-99,7) 94,1 (84,7-98,7) 100 (99,0-100)

Lapstina / citologijas

birstite 339 27 3 309 0 8,0

100 (87,5-100) 99,0 (97,2-99,7) 90,0 (75,7-97,8) 100 (98,9—100)

Tl = ticamibas intervals; FN = viltus negativs; FP = viltus pozitivs; Prev = izplatiba; TN = patiesi negativs; TP = patiesi pozitivs.
1 Visi rezultati ir no 1. kliniska pétijuma.

2 Rezultatu ticamibas intervals.

3 PPV 95% ticamibas intervals, kas aprékinats no preciza 95% ticamibas intervala pozitivam varbatibas koeficientam, NPV 95%
ticamibas intervals, kas aprékinats no preciza 95% ticamibas intervala no negativa varbatibas koeficienta.

7. tabula: Aptima TV analizes pacientes savaktas vaginalas uztriepes un virieSu un sievieSu urina paraugu
veiktspéjas raksturojums péc simptomu statusa

Parauga

materiala Simptomu statuss’ n TP FP2 TN FN3 Prev. % (QPS':/‘:‘;/;’)4 (9';':/‘?;/"’)4

veids

Asimptomatisks 932 59 3a 868 22 6,5 96,7 (88,8-99,1) 99,7 (99,0-99,9)

PVS Simptomatisks 853 99 62 748 0 11,6 100 (96,3-100) 99,2 (98,3-99,6)

Visi 1785 158 9 1616 2 9,0 98,8 (95,6-99,7) 99,4 (99,0-99,7)

Asimptomatisks 949 64 885 0 6,7 100 (94,3-100) 100 (99,6-100)

FU Simptomatisks 833 94 739 0 1,3 100 (96,1-100) 100 (99,5-100)

Visi 1782 158 0 1624 0 8,9 100 (97,6-100) 100 (99,8-100)

Asimptomatisks 125 21 1b 1103 0 1,9 100 (84,5-100) 99,9 (99,5-100)

MU Simptomatisks 810 21 20 787 0 2,6 100 (84,5-100) 99,7 (99,1-99,9)

Visi 1935 42 3 1890 0 2.2 100 (91,6-100) 99,8 (99,5-99,9)

Tl = ticamibas intervals; FN = viltus negativs; FP = viltus pozitivs; FU = sievietes urins; MU = virieSa urins; NPA = negativa
procentuala sakritiba; PPA = pozitiva procentuala sakritiba; Prev = izplatiba; TN = patiesi negativs; TP = patiesi pozitivs.

" Pacientes savakto vaginalo uztriepju, sievieSu urina un viriedu urina paraugu rezultati ir no 2. kiiniska pétijuma.

2 Tilpums, kas atlauj, viena veida paraugi, ja vien nav noradits citadi, tika parbauditi arT ar alternativu T. vaginalis NAAT testu ar
Sadiem rezultatiem (# pozitivi rezultati / # parbauditie paraugi); 2PVS paraugiem nebija pieejams pretrunigs izSkirtspéjas
testéSanas rezultats; °0/1; °0/1 (1 paraugam nebija pieejams pretrunigs izSkirtspgjas testé3anas rezultats).

3 Tilpums, kas lauj, viena veida paraugi, ja vien nav noradits citadi, tika parbauditi ari ar alternativu T. vaginalis NAAT testu ar
§adiem rezultatiem (# negativi rezultati / # parbauditie paraugi): 2PVS paraugiem nebija pieejami pretrunigi

izSkirtspéjas testéSanas rezultati.

4 Tl raditajs.
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Aptima Trichomonas vaginalis kontroles RLU izplatiba

RLU vertibu sadalijums Aptima TV Assay analizes kontrolém ir paradits 8. tabula attieciba uz
visiem derigajiem Aptima TV Assay analizes cikliem, kas veikti 1. kliniska pétijuma un 2. kliniska

pétijuma laika.

8. tabula: RLU Aptima TV negativo un pozitivo kontrolu izplatiba

Kopéja RLU veértiba (x1000)

Kontrolmaterials Statistika
1. kliniskais pétifjums 2. kliniskais pétijjums

N 22 155

Vidé&jais 1,3 NC

SN 0,99 NC

Negativs Mediana 1,0 1,0

Minimalais 0 1

Maksimalais 5 12
VK% 75,5 91,60

N 22 155

Vidé&jais 1262,3 NC

SN 45,89 NC
Pozitivs Mediana 1276,0 1400,0
Minimalais 1168 1157

Maksimalais 1322 1612

VK% 3,6 5,97

VK% = variacijas koeficients procentos; NC = nav aprékinats; RLU = relativd gaismas

vieniba.

Piezime. Analizes pamats bija programmatiras pazinota RLU vértiba. Pazinotd RLU vértiba
ir kopéja izmeérita RLU vertiba, kas dalita ar 1000, un cipari péc decimalzimes ir saisinati.
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Analitiska jutiba

Jutibas paneli tika sagatavoti ar diviem T. vaginalis celmiem (viens pret metronidazolu jutigs
celms un viens pret metronidazolu rezistents celms). TestéSana uzradija lielaku neka 95%
pozitivitati abos T. vaginalis celmos paneliem, kas satur 0,008 TV/ml PreservCyt Solution
Skiduma Pap parauga matrica, paneliem, kas satur 0,003 TV/ml urind, un paneliem, kas satur
0,001 TV/ml uztriepes parauga matrica.

Krusteniska reaktivitate mikroorganismu klatbitné

Specifiskums

Aptima TV Assay analizes specifiskums tika novertéts, testéjot dazadus mikroorganismus,
tostarp urogenitala trakta kopéjo floru, oportlnistiskos organismus un ciesi saistitus organismus.
TestéSana tika veikta STM, urind un PreservCyt Solution Skiduma STM ar 25 katra izolata
atkartojumiem. Organismu un testéto koncentraciju saraksts ir sniegts 9. tabula. Nevienam no
testétajiem organismiem netika novérota krusteniska reaktivitate vai butiska ietekme uz Aptima
TV Assay analizes specifiskumu.

Jutiba

Aptima TV Assay analizes jutiba tika novertéta, testéjot tos pasus organismus (9. tabula) STM,
kas papildinati ar T. vaginalis lizatu, Iidz galigajai koncentracijai 2,5 TV/ml (25 katra izolata
atkartojumi). T. vaginalis lizats tika pievienots arf STM, urina un PreservCyt Solution Skiduma
STM hdz galigajai koncentracijai 0,01 TV/ml (25 katra izolata atkartojumi). Parbaudtto
mikroorganismu klatbGtne batiski neietekmé&ja Aptima TV Assay analizes jutibu, iznemot
Trichomonas tenax un Pentatrichomonas hominis klatbdtni (kur tika novérota zemaka signala
izvade). T. tenax ir mutes dobuma komensals un Pentatrichomonas hominis ir resnas zarnas
komensals.

Pie testa noteik§anas robezas (0,01 TV/ml) Dientamoeba fragilis novéroja nelielu inhib&josu
ietekmi uz sagaidamajam RLU vértibam, bet testa jutiba netika ietekméta un D. fragilis ir
atrodams kunga-zarnu trakta.
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9. tabula: Mikroorganismi, kas parbauditi Aptima TV Assay analizé

Mikroorganisms

Koncentracija

Mikroorganisms

Koncentracija

Acinetobacter Iwoffii

1x10% KVV/ml

HPV 16

2,5x108 kopijas/ml

Actinomyces israelii

1x108 KVV/ml

HPV 6

2,5x108 kopijas/ml

Atopobium vaginae

1x10% KVV/mI

Klebsiella pneumoniae

1x10® KVV/ml

Bacteroides fragilis

1x10% KVV/ml

Lactobacillus acidophilus

1x10® KVV/ml

Bifidobacterium adolescentis

1x108 KVV/ml

Lactobacillus crispatus

1x108 KVV/ml

Campylobacter jejuni

1x10% KVV/mI

Listeria monocytogenes

1x10® KVV/ml

Candida albicans

1x10% KVV/ml

Mobiluncus curtisii

1x10® KVV/ml

Chlamydia trachomatis

1x108 IFU/ml

Mycoplasma genitalium

2,5 x 10% kopijas/ml

Clostridium difficile

1x10® KVV/mI

Mycoplasma hominis

1x10® KVV/ml

Corynebacterium genitalium

1x10% KVV/iml

Neisseria gonorrhoeae

1x10® KVV/ml

Cryptococcus neoformans

1x108 KVV/ml

Pentatrichomonas hominis

1x10€ $dnas/ml

Citomegaloviruss

2x105 TCIDgo/ml

Peptostreptococcus magnus

1x108 KVV/ml

Dientamoeba fragilis

1x10% KVV/ml

Prevotella bivia

1x10® KVV/ml

Enterobacter cloacae

1x108 KVV/ml

Propionibacterium acnes

1x108 KVV/ml

Enterococcus faecalis

1x10® KVV/mI

Proteus vulgaris

1x10® KVV/ml

Escherichia coli

1x10% KVV/ml

Pseudomonas aeruginosa

1x10® KVV/ml

Gardnerella vaginalis

1x108 KVV/ml

Staphylococcus aureus

1x108 KVV/ml

Haemophilus ducreyi

1x10% KVV/mI

Staphylococcus epidermidis

1x10® KVV/ml

| tipa parastais herpes viruss

2x10% TCIDgo/mL

Streptococcus agalactiae

1x10® KVV/mI

Il tipa parastais herpes viruss

2x10% TCIDgo/mL

Trichomonas tenax

1x10€ $anas/ml

HIV-1

2,5x108 kopijas/ml

Ureaplasma urealyticum

1x10® KVV/ml

Traucéjumi

STM un PreservCyt Solution Skiduma STM tika atseviSki pievienotas $adas vielas ar galigo
koncentraciju 1% (tilp./tilp.): personigas smérvielas, personigie dezodoranti, spermicidi,
pretséniSu Iidzekli, intravaginalie hormoni, ciku kunga glotas, séklas Skidrums no 25 donoriem
un pilnasinis (10% galiga koncentracija).

Urina metabolitu iedarbiba tika parbaudita, urina vieta pievienojot KOVA-Trol | High Abnormal
w/Urobilinogen Urinanalizu kontroli, kas atSkaidita urina transportéSanas barotné (UTM). Sis
cilveka urina analizes kontroles materials satur potencialus traucéjumus, piemeéram,
olbaltumvielas (albuminu), bilirubinu, glikozi, ketonus, sarkanas asins Stnas, nitritu,
urobilinogénu un leikocitus. Ledus etikskabe tika parbaudita, pievienojot PreservCyt Solution
Skidumu-STM (10% galiga koncentracija).

Aptima TV Assay analizé netika novéroti traucéjumi nevienai no testétajam vielam, iznemot cuku
kunga glotas, kas uzradija zemaku signala izvadi, ja tas bija galigaja koncentracija 1% (tilp./tilp.

vai sv./tilp.).
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Reproducéjamibas pétijums

Aptima TV Assay analizes reproducéjamiba tika novértéta Panther System divas aréjas ASV
laboratorijas un Hologic centra. TestéSana tika veikta, izmantojot divas analizu reagentu partijas
un kopa sesus operatorus (pa diviem katra iestade). Katra centra testéSana tika veikta vismaz
6 dienas.

Reproducéjamibas panela elementi tika izveidoti, izmantojot negativus urina paraugus urina
transportéSanas vidé vai negativus PreservCyt Solution 8kKiduma Pap paraugus ar paraugu
transportéSanas vidé. Pozitivie panela elementi tika izveidoti, pievienojot urina matricu vai
PreservCyt Solution Skiduma Pap matricu ar atbilstoSu T. vaginalis lizata daudzumu. Galigas T.
vaginalis koncentracijas svarstijas no 0,002 TV/ml lidz 1 TV/ml.

katram panela dalibniekam10. tabula parada RLU datus vid&jas vértibas, standartnovirzes (SD)
un variaciju koeficienta (CV) izteiksmé starp objektiem, starp operatoriem, starp partijam, starp
braucieniem, braucienos un kopuma (kopa). Tiek paradita art procentuala sakritiba ar
paredzamajiem rezultatiem. Analizés tika ieklauti paraugi ar derigiem rezultatiem.

10. tabula: Aptima TV Assay analizes reproducéjamibas pétijums

Agmt  Vidaji cesntta:'li.zm ope?;?;’r)iem p::t?j?m Starp sérijam Serijas Kopa
Kone N (%)  RLU VK VK VK VK VK
SN (%) SN VK (%) SN (%) SN (%) SN (%) SN (%)

PreservCyt Solution Pap matricas paraugi

Neg 108 99,1 23,5 0,0 0,0 2,7 11,6 0,0 0,0 0,0 0,0 37,5 159,7 37,6 160,1

HNeg 108 90,7 69,3 50 73 45 6,5 6,1 8,8 148 214 16,0 23,1 236 34,1

MPos 108 97,2 3481 30,3 87 33,1 9,5 33,1 95 770 221 62,9 18,1 114,0 32,8

HPos 108 100 11855 0,0 0,0 17,0 1,4 0,0 0,0 280 24 342 29 474 40
Uriha matricas paraugi

Neg 108 100 1,0 02 246 0,0 0,0 03 283 0,0 0,0 0,7 723 08 814

HNeg 107 100 33,1 15,9 48,1 4,9 14,8 0,0 0,0 71 216 93 28,0 20,3 615

MPos 108 100 6219 272 44 335 54 37,3 6,0 100,6 16,2 69,4 11,2 1349 217

HPos 108 100 1208,3 28,8 24 0,0 0,0 0,0 0,0 140,4 11,6 415 34 149,2 12,3

Agmt = sakritiba; Konc = koncentracija; VK = variacijas koeficients; HNeg = augsts negativs; HPos = augsts pozitivs;

MPos = vidéji pozitivs; Neg = negativs; RLU = relativa gaismas vieniba; SN = standarta novirze.

Piezime. Programmaturas zinota RLU vértiba ir kopé&ja izmérita RLU vértiba, kas dalita ar 1000, un cipari péc decimalzimes ir
saisinati.

Dazu faktoru atSkiribas var bat skaitliski negativas. Tas notika, ja atSkirtbas So faktoru dé| bija niecigas. Sados gadijumos paradita
SN un VK vértiba ir 0.

Parnese

Lai noteiktu, vai sisttma Panther System mazina parneses kontaminacijas izraisitu kladaini
pozitivu rezultatu iegiSanas risku, tika veikts vairaku dienu analitiskais pétijums, izmantojot
papildinatus panelus tris Panther System ar vienu Aptima TV Assay analizes reagentu partiju.
Pétijuma tika izmantoti > 20% augsta mérka T. vaginalis paraugi, kas saturéja 10 000 TV/ml, kas
tika ievietoti starp negativiem paraugiem, kas saturéja STM. Pétijuma laika 698 augstas mérka
koncentracijas paraugi un 2266 paraugi ar negativu rezultatu tika testéti tris Panther System.
Tika iegati 0 viltus pozitivi rezultati ar 0% parneses kontaminacijas limeni. Sie rezultati liecina par
to, ka Panther System parneses kontaminacija ir samazinata [idz minimumam.
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Parskatito izdevumu vesture Datums Apraksts

» Aptima Trichomonas vaginalis Assay analizes
IFU, AW-31091 red. 001, komercialas versijas
izveide IVDR atbilstibai (ExUS), pamatojoties uz
Aptima Trichomonas vaginalis Assay analizes
IFU, AW-31091 red. 002 (ExUS) normativo
iesniegSanas versiju.

» SDS sadala ir atjauninata ar visu jaunako
informaciju.

+ Visa dokumenta ieviesti administrativie
atjauninajumi.

+ Atjauninata SDS sadala ar jaunu informaciju.

AW-31091-2901 red. 003 2024. gada novembris |+ Pievienoti regularie administrativie labojumi

» Maintt "precu zime" uz "registrétas precu zZimes"

AW-31091-2901 red. 001 2024. gada aprilis

AW-31091-2901 red. 002 2024. gada junijs
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+ Atjauninats atlauto atsevisko alikvotu skaits
katram paraugam uz katru mégeni

» Pievienots pazinojums par barotnes zudumu vai
iztvaikoSanu.

» Afjauninata SDS sadala saskana ar jaunakajam
publicétajam SDS.

AW-31091-2901 red. 004 2026. gada marts + Sniegts skaidraks formul&ums visa dokumenta.

» Laboratorijas kontaminacijas uzraudzibas sadala
pievienots piemérojams testéSanas uzraudzibas
komplekts.

» Dzeésta sadala “Parauga stabilitate”. Paskaidrojumi ir
sniegti sadala “Paraugu nemsana un uzglabasana”.

* leviesti kartgjie administrativie atjauninajumi.
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