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Genel Bilgiler AptimaTM

Genel Bilgiler

Kullanim Amaci

Aptima™ Trichomonas vaginalis (TV) Tahlili, trikomoniyaz tanisina yardimci olma amaciyla
Panther™ Sistemi kullanilarak Trichomonas vaginalis'ten ribozomal RNA (rRNA) tespitine yonelik
bir in vitro kalitatif nUkleik asit amplifikasyon testidir (NAAT).

Tahlil, semptomatik veya asemptomatik bireylerden alinan asagidaki numuneleri test etmekte
kullanilabilir: klinisyen tarafindan toplanan endoservikal surintuler, klinisyen tarafindan toplanan
ve hasta tarafindan toplanan vajinal surtintiler, kadin-erkek idrar numuneleri ve PreservCyt™
Solution iginde toplanan numuneler.

Testin Ozeti ve Aciklamasi

T. vaginalis (TV) Amerika Birlesik Devletleri'nde tedavi edilebilir en yaygin cinsel yolla bulasan
enfeksiyon (STI) etkenidir ve her yil tahminen 7,4 milyon yeni vaka gorulmektedir (1, 2).

Enfeksiyonlar kadinlarda vajinit, Uretrit ve servisite neden olur. Genitouriner sistemde akinti ve
kicuk hemorajik lezyonlar gortlebilir. Komplikasyonlari arasinda erken dogum, disuk agirlikta
dogan bebek, erken membran riptirt ve kirtaj sonrasi ya da histerektomi sonrasi enfeksiyon
sayilabilir. Onceki trikomoniyaz ataklarinin pelvik inflamatuar hastalik, tiibal infertilite ve rahim
agzi kanseriyle iligkili oldugu bildirilmistir. Trikomoniyazli semptomatik kadinlar genellikle vajinal
akinti, vulvovajinal agri ve/veya tahris bildirmektedir. Diziri de yaygindir. Bununla birlikte
kadinlarda T. vaginalis enfeksiyonlarinin %10 ila 50'sinin asemptomatik oldugu, erkeklerde ise bu
oranin daha da yuksek olabilecedi tahmin edilmektedir (3, 4, 5).

Trikomonas Urogenital sistem enfeksiyonunun erkeklerde bildirilen semptomlari arasinda penis
akintisi, idrar yapma ve cinsel iliski esnasinda agri, kasik ve testiste agri bulunur (6). Erkeklerde
trikomonas enfeksiyonu prevalansi, dusuk riskli asemptomatik populasyonda %0,49'dan baslayip
(7) enfeksiyon agisindan yiksek riskli populasyonlarda %6'ya kadar ¢ikar (8, 9).

Geleneksel kiltir yontemleriyle T. vaginalis tespiti teknik agidan zorlayici olup 7 gline kadar
surebilir. Protozoanin basarili sekilde kultlre edilebilmesi igin besiyerine derhal inokulasyon
yapilmasi tercih edilir ve uygun inkibasyon kosullarinin yani sira besiyerinin sik sik mikroskobik
olarak incelenmesi gerekir. Az sayidaki organizmanin goruntilenmesindeki sorunlar veya
protozoanin hareketliligi nedeniyle kaltir duyarhliginin, molekuler yéntemlere kiyasla %38 ile
%82 arasinda degistigi tahmin edilmektedir (10, 11).

T. vaginalis ayrica vajinal salgilarin bir lam Uzerinde salin ile kangtiriimasi ve lamin mikroskop
altinda incelenmesini iceren "yas preparasyon" yontemiyle de tespit edilebilir. Ancak yas
preparasyon yontemi kiltlire kiyasla yalnizca %35 ila %80 oraninda duyarhdir (11). Yas
preparasyon yonteminin hassasiyeti blyuk dl¢clide mikroskopistin deneyimine ve numunenin
laboratuvara tasinma suresine baglhdir.

Prosediir Esaslan

Aptima TV Tahlili; hedef yakalama, transkripsiyon aracili amplifikasyon (TMA) ve hibridizasyon
korumali tahlil (HPA) teknolojilerini igerir.
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AptimaTM GenelBilgiler

Numuneler toplanip ilgili numune tasima tiplerine aktarilir. Bu tiplerdeki tagima sollsyonu, rRNA
hedefini serbest birakir ve depolama esnasinda bozulmaya karsi korur. Laboratuvarda Aptima
TV Tahlili yapilirken hedef yakalama adi verilen bir ydntem araciligiyla spesifik bir yakalama
oligomeri ve manyetik mikropartikiller kullanilarak hedef rRNA, numunelerden izole edilir.
Yakalama oligomeri, hedef molekulin belirli bir bolgesine yonelik tamamlayici bir sekansin yani
sira bir dizi deoksiadenozin kalintisi i¢erir. Hibridizasyon adimi esnasinda yakalama oligomerinin
sekansa 6zgu bolgesi, hedef molekilin belirli bir bolgesine baglanir. Yakalama oligomeri:hedef
kompleksi daha sonra reaksiyonun sicakliginin oda sicakligina dusurilmesiyle solisyondan
yakalanir. Bu sicaklik disisU, yakalama oligomeri Uzerindeki deoksiadenozin bélgesi ile
manyetik partikillere kovalent olarak baglanan poli-deoksitimidin molekdulleri arasinda
hibridizasyonun meydana gelmesine izin verir. Mikropartikiller, kendilerine bagli yakalanan hedef
molekil de dahil olmak tzere miknatislar kullanilarak reaksiyon kabinin kenarina cekilir ve Ust
faz aspire edilir. Partiklller, amplifikasyon inhibitorleri icerebilecek rezidiel numune matrisini
gidermek icin yikanir. Hedef yakalama adimlari tamamlandiktan sonra numuneler amplifikasyona
hazir hale gelir.

Hedef amplifikasyon tahlilleri, tamamlayici oligonukleotid primerlerin, hedef nukleik asit
zincirlerinin spesifik olarak tavlanmasina ve enzimatik amplifikasyonuna olanak tanima
yetenegine dayanir. Hologic TMA reaksiyonu, DNA ve RNA ara Urunleri araciligiyla

T. vaginalis'teki kiguk ribozomal alt Unitenin belirli bir bolgesini amplifiye ederek RNA amplikon
molekdilleri Uretir. rRNA amplifikasyon Uriin sekanslarinin tespiti, nikleik asit bazl hibridizasyon
korumali tahlil (HPA) kullanilarak gergeklestirilir. Hedef amplikonun bir bélgesi igcin tamamlayici
olan tek zincirli kemiliminesan DNA probu, bir akridinyum ester molekiillyle etiketlenir. Etiketli
DNA probu, amplikonla birleserek stabil RNA:DNA hibritleri olusturur. Secgim reaktifi, hibridize
olmus prob ile hibridize olmamis probu birbirinden ayirt ederek hibridize olmamis probdan sinyal
uretilmesini onler. Tespit adimi esnasinda etiketli RNA:DNA hibritlerinden yayilan 1gik, bir
liminometrede foton sinyalleri olarak dlgllir ve Relatif Isik Uniteleri (RLU) cinsinden raporlanir.

Giivenlik ve Performans Ozeti

SSP (Glvenlik ve Performans Ozeti), cihaz tanimlayicilarina (Temel UDI-DI) bagl oldugu Avrupa
tibbi cihazlar veri tabaninda (Eudamed) mevcuttur. Aptima TV Tahliline yénelik SSP'yi bulmak
icin Temel Benzersiz Cihaz Tanimlayici'ya (BUDI) bakin: 54200455DIAGAPTTRICHWY.

Uyarilar ve Onlemler
A. In vitro diagnostik kullanim igin.

B. Profesyonel kullanim igin.

C. Panther/Panther Fusion™ Sisteminde kontaminasyonu kontrol altina almaya yénelik ek 6zel
uyarilar, 6nlemler ve prosedirler igin Panther Fusion System Operator’s Manual (Panther/
Panther Fusion Sistemi Kullanici Kilavuzu) belgesine basvurun.

D. Gegersiz sonug riskini azaltmak icin tahlili gergeklestirmeden 6nce prospektiisin tamamini ve
Panther/Panther Fusion System Operator’'s Manual (Panther/Panther Fusion Sistemi
Kullanici Kilavuzu) belgesini dikkatlice okuyun.

E. Bu prosedur yalnizca Aptima TV Tahlilinin kullanimi ve potansiyel olarak bulasici
materyallerle ¢alisma konusunda yeterli editim almis personel tarafindan gergeklestiriimelidir.
Bir dokilme meydana geldigi takdirde uygun merkez prosedurlerini izleyerek bunu derhal
dezenfekte edin.
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Laboratuvarla ilgili

F.

G.

Yalnizca saglanan veya belirtilen tek kullanimlik laboratuvar malzemelerini kullanin.

Rutin laboratuvar énlemlerini kullanin. Belirlenen galisma alanlarinda herhangi bir sey yiyip
icmeyin veya sigara icmeyin. Numuneleri ve kit reaktiflerini kullanirken tek kullanimlik,
pudrasiz eldivenler, koruyucu gézlik ve laboratuvar onltkleri kullanin. Numuneleri ve kit
reaktiflerini kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.

Uyari: Tahrig Edici ve Asindirici. Auto Detect 2'nin cilt, gbzler ve mukoza zarlari ile
temasindan kaginin. Bu sivi cilt veya gozlerle temas ederse etkilenen bdlgeyi suyla yikayin.
Bu sivi dékuilurse, silerek kurulamadan énce dokilen siviyl suyla seyreltin.

Calisma yuzeyleri, pipetler ve diger ekipmanlar %2,5 ila %3,5 (0,35 M ila 0,5 M) sodyum
hipoklorir solisyonuyla dizenli olarak dekontamine edilmelidir.

Numune ve reaktiflerle temas eden tim malzemeleri yurirlikteki ulusal, uluslararasi ve
bdlgesel mevzuata uygun sekilde bertaraf edin.

Cevresel izleme de dahil olmak tzere molekiler laboratuvarlar igin iyi uygulama standartlarini
kullanin. Panther System i¢in 6nerilen Laboratuvar Kontaminasyonu Izleme Protokolu igin
bkz. Prosedtir Notlari.

Numuneyle ilgili

L.

Toplama kitleri Gzerinde belirtilen son kullanma tarihleri, test tesisine degil toplama yerine
iliskindir. Toplama kitinin son kullanma tarihinden 6nce herhangi bir zamanda toplanmis ve
prospektise uygun sekilde saklanmig érnekler, toplama tipd Gzerindeki son kullanma tarihi
gecmis olsa bile test edilmeye uygundur.

idrar tagima tiipiine idrar eklendikten sonra sivi diizeyi tip etiketindeki iki siyah gdsterge
cizgisi arasinda olmalidir. Aksi takdirde numune reddedilmelidir.

. Numunenin butinlidind korumak icin numunenin nakliyesi esnasinda uygun saklama

kosullarini saglayin. Numunenin 6nerilenler disindaki nakliye kosullarinda stabilitesi
degerlendiriimemigtir.

Capraz kontaminasyonu 6nlemek igin, kullaniimis malzemeleri bagka herhangi bir kabin
Uzerinden gecgirmeden atin.

Numuneler bulasici olabilir. Bu tahlili gergeklestirirken Genel Amach Onlemleri kullanin.
Laboratuvar yoneticisi tarafindan uygun kullanim ve imha yéntemleri belirlenmelidir. Yalnizca
bulasici materyallerle calisma konusunda yeterli egitime sahip personelin bu diagnostik
proseduru gerceklestirmesine izin verilmelidir.

Numune igsleme adimlari sirasinda g¢apraz kontaminasyondan kaginin. Numuneler son
derece yuksek dizeyde organizma igerebilir. Farkli hastalardan alinan numune kaplarinin
laboratuvarda numune isleme esnasinda birbiriyle temas etmemesine dikkat edin. Numuneyle
temas etmeleri durumunda eldivenleri degistirin.

Laboratuvara pamuklu ¢ubuk igermeyen, iki pamuklu ¢ubuk igeren, temizleme gubugdu iceren
veya Hologic tarafindan tedarik edilmeyen bir pamuklu gubuk igeren bir strlintl numunesi

Aptima Trichomonas vaginalis Assay 4 AW-31091-3601 Rev. 004
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tasima tlpu gelirse numune reddedilmelidir. Pamuklu gubuk icermeyen bir suriintl tasima
tlpund reddetmeden 6nce, bunun bir Aptima™ Numune Aktarim TUpd olmadigindan emin
olun, ¢lnkd bu numune tagima tipu, pamuklu ¢ubuk icermeyecektir.

S. PreservCyt Sollisyonlu Pap numunelerini Ureticinin talimatlarina gére toplayin. Daha sonra
Aptima TV Tahlili ile test edilmek Uzere PreservCyt flakonundan ¢ikarilan alikotlar, yalnizca
Aptima™ Numune Aktarim Kiti kullanilarak islenmelidir.

T. Delme sonrasinda belirli kosullar altinda Aptima aktarim tipU kapaklarindan sivi bosalabilir.
Daha fazla bilgi igin bkz. Panther System Test Prosed(irii.

Tahlille ilgili

U. Reaktiflerin kapagini kapatip bunlari belirtilen sicakliklarda saklayin. Uygun sekilde
saklanmamis reaktiflerin kullanimi, tahlil performansini etkileyebilir. Daha fazla bilgi igin bkz.
Reaktif Saklama ve Tasima Gereklilikleri ve Panther System Test Prosed(ird.

Kontrolleri kullanirken Genel Amagli Onlemleri uygulayin.
. Reaktiflerin mikrobiyal ve ribonikleaz kontaminasyonundan kaginin.

Son kullanma tarihlerinden sonra kiti veya kontrolt kullanmayin.

< X = <

Farkh ana lot numaralarina sahip kitlerdeki tahlil reaktiflerini birbiriyle degistirmeyin,
karistirmayin veya birlestirmeyin. Kontroller ve tahlil sivilari birbirinin yerine kullanilabilir.

Z. Ozel talimat olmadan higbir tahlil reaktif veya sivisini birlestirmeyin. Reaktifler veya sivilar
Uzerine ekleme yapmayin. Panther System reaktif seviyelerini dogrular.

AA. Bu kitteki bazi reaktifler tehlike bilgileriyle etiketlenmisgtir.

Not: Tehlike lletisimi, AB Giivenlik Veri Sayfalari (SDS) siniflandirmalarini yansitmaktadir. Bélgenize ézel
tehlike iletigimi bilgileri icin www.hologicsds.com adresindeki Giivenlik Veri Sayfasi Kitapliginda bulunan
bélgeye ézel SDS'ye bakin. Semboller hakkinda daha fazla bilgi i¢in, www.hologic.com/package-inserts
adresindeki sembol agiklamalarina bakin.

AB Tehlike Bilgileri

Amplifikasyon Reaktifi
HEPES %25-30

H402 - Sucul ortamda zararlidir.

H412 - Sucul ortamda uzun siire kalici, zararl etki.

P273 - Cevreye verilmesinden kaginin.

P501 - igerigi/kabi onayl bir atik bertaraf etme tesisinde bertaraf edin.
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Aptima™

Enzim Reaktifi
TRITON X-100 %1-5
HEPES %1-5

H412 - Sucul ortamda uzun sire kalici, zararh etki.
P273 - Cevreye verilmesinden kaginin.
P501 - Igerigi/kabi onayl bir atik bertaraf etme tesisinde bertaraf edin.

Prob Reaktifi
LAURIL SULFAT LITYUM TUZU %35-40
SUKSINIK ASIT %10-15

H412 - Sucul ortamda uzun sure kalici, zararl etki.
P273 - Cevreye veriimesinden kaginin.
P501 - igerigi/kabi onayl bir atik bertaraf etme tesisinde bertaraf edin.

Enzim Rekonstitlisyon Soliisyonu
GLISEROL %20-25

TRITON X-100 %5-10

HEPES %1-5

H412 - Sucul ortamda uzun sure kalici, zararl etki.
P273 - Cevreye veriimesinden kaginin.
P501 - Igerigi/kabi onayl bir atik bertaraf etme tesisinde bertaraf edin.

Sec¢im Reaktifi

BORIK ASIT %1-5

TRITON X-100 %1-5
SODYUM HIDROKSIT <%1

TEHLIKE

H315 - Cilt tahrigine yol agar.

H360FD - Uremeye zarar verebilir. Dogmamis cocukta hasara yol acabilir.

P264 - Elleglemeden sonra yuzu, elleri ve maruz kalan cildi iyice yikayin.

P280 - Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz koruyucu/yiz koruyucu kullanin.
P302 + P352 - CILT ILE TEMAS HALINDE ISE: Bol su ve sabun ile yikayin.
P332 + P313 - Ciltte tahris s6z konusu ise: Tibbi yardim/midahale alin.

P362 + P364 - Kirlenmis giysilerinizi gikarin ve yeniden kullanmadan énce yikayin.
P201 - Kullanmadan énce 6zel talimatlari okuyun.

P202 - Butlin 6nlem ifadeleri okunup anlasilmadan elleglemeyin.

P308 + P313 - Maruz kalinma veya etkilesme halinde ISE: Tibbi yardim/bakim alin.

P405 - Kilit altinda saklayin.
P501 - Igerigi/kabi onayli bir atik bertaraf etme tesisinde bertaraf edin.

Hedef Yakalama Reaktifi

HEPES %5-10

EDTA %1-5

LITYUM HIDROKSIT, MONOHIDRAT %1-5

H412 - Sucul ortamda uzun sire kalici, zararl etki.
P273 - Cevreye verilmesinden kaginin.
P501 - Igerigi/kabi onayl bir atik bertaraf etme tesisinde bertaraf edin.
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Reaktif Saklama ve Tagsima Gereklilikleri
A. Asagidaki tabloda reaktifler ve kontroller igin saklama kosullari ve stabilite gosterilmektedir:

Acik Kit (Rekonstitiiye Edilmig)

Acilmamis Halde

Reaktif Depolama Saklama Stabilite

Amplifikasyon Reaktifi 2°Cilag°C

Enzim Reaktifi 2°Cilag°C

Prob Reaktifi 2°Cilag°C

Hedef Yakalama Reaktifi B 2°Cilag8°C

ggggng‘zy"” Rekonstitisyon 2°C ila 30 °C 2°C ila8°C 60 giin

Enzim Rekonstitlisyon Sollisyonu 2°Cila30°C 2°Cilag8°C 60 glin

Prob Rekonstitlisyon Sollisyonu 2°Cila30°C 2°Cilag°C 60 glin

Secim Reaktifi 2°Cila30°C 2°Cila30°C 60 gin

Hedef Yakalama Reaktifi 15°Cila 30 °C 15°Cila 30 °C 60 gin

Pozitif Kontrol 2°Cilag°C Tek Kullanimlik Flakon
Negatif Kontrol 2°Cilag°C Tek Kullanimlik Flakon

. Rekonstitisyondan sonra Amplifikasyon Reaktifi, Enzim Reaktifi ve Prob Reaktifi 2 °C ila
8 °C'de saklandiginda 60 glin boyunca stabil kalir.

. Faaliyette olan Hedef Yakalama Reaktifi (WTCR), 15 °C ila 30 °C'de saklandiginda 60 gun
boyunca stabil kalir. Buzdolabina koymayin.

. Secim Reaktifi buzdolabinda saklaniyorsa Panther System'a yerlestirmeden 6nce oda
sicakligina gelmesini bekleyin.

. Kullanilmayan rekonstitiye reaktifleri ve wTCR'yi 60 glin sonra veya Ana Lotun son kullanma
tarihinden sonra (hangisi 6nce gelirse) atin.

Kontroller, flakonlar tzerinde belirtilen tarihe kadar stabil kalir.

G. Panther System'da depolanan reaktiflerin 72 saatlik yerlesik stabilitesi vardir.

. Reaktif kullanimi ve depolanmasi sirasinda ¢apraz kontaminasyondan kaginin. Rekonstitlye
edilmis tum reaktifleri saklamadan 6nce her seferinde yeni reaktif kapaklariyla tekrar kapatin.

Prob Reaktifi ve Rekonstitiiye Prob Reaktifi isiga duyarlidir. Reaktifleri isiktan koruyarak saklayin.

Reaktifleri dondurmayin.

Numune Toplama ve Saklama

Not: Tim numuneleri potansiyel enfeksiybz ajanlar igeriyormus gibi kullanin. Genel Amagli
Onlemleri uygulayin.

Not: Ornek isleme adimlari esnasinda ¢apraz kontaminasyondan kaginmaya ézen gésterin.
Ornegin kullanilmis materyalleri acik tiiplerin (izerinden gegirmeden atin.

Aptima TV Tahlili, klinisyen tarafindan toplanan endoservikal, klinisyen tarafindan toplanan ve

hasta tarafindan toplanan vajinal suriinti numunelerinde, kadin ve erkek idrar numunelerinde ve
PreservCyt Sollsyonlu Pap numunelerinde T. vaginalis varlidini tespit etmek Uzere tasarlanmigtir.
Asagidaki numune toplama Kkitleriyle toplananlar disindaki numuneler i¢in performans

degerlendiriimemigtir:

Aptima Trichomonas vaginalis Assay
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Genel Bilgiler AptimaTM

A.

B.

+ Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit

+ Erkek ve Kadin idrar Numuneleri igin Aptima idrar Toplama Kiti

« Endoservikal ve Erkek Uretral Striinti Numuneleri igin Aptima Unisex Surinti Numunesi
Toplama Kiti

* Aptima Numune Aktarim Kiti (PreservCyt Soliisyonunda toplanan jinekolojik érneklerle
kullanim igin)

Toplama Talimatlar
1. Ozel toplama talimatlari igin ilgili numune toplama kitinin prospektiisiine bakin.

Testten Once Numune Tasima ve Saklama

1. Urogenital Sirintd Numuneleri
a. Toplama igleminden sonra surintd numunesini test edilene kadar 2 °C ila 30 °C'de
surdntd numunesi tagima tupunde tasiyin ve saklayin.

b. Numuneleri toplandiktan sonraki 60 gln icinde tahlil edin. Daha uzun sireli saklama
gerektiginde numune tasima tupina < -20 °C'de 24 aya kadar dondurun.

2. idrar Numuneleri
a. Halen birincil toplama kabinda bulunan idrar numuneleri laboratuvara 2 °C ila 30 °C
sicaklikta tagsinmalidir. Toplanmasinin ardindan 24 saat ge¢gmeden &énce idrar
numunesini Aptima Idrar Numunesi Tagima TUpune aktarin.

b. lislenmis idrar numunelerini 2 °C ila 30 °C'de saklayin ve aktarimdan sonraki 30 giin
icinde tahlil edin. Daha uzun sureli saklama gerektiginde islenmis idrar numunesini
aktarimdan sonra < -20 °C'de 24 aya kadar saklayin.

3. PreservCyt Solisyonunda toplanan numuneler
a. PreservCyt Solusyonlu numuneyi 2 °C ila 30 °C'de 30 gune kadar taslyin ve saklayin.

b. PreservCyt Sollisyonunda toplanan numuneler, Aptima Numune Aktarim Kiti ve
Aptima Aktarim Sollsyonu prospektisiindeki talimatlara gére bir Aptima Numune
Aktarim tlpune aktariimalidir.

c. Aptima numune aktarim tipUne aktarildiktan sonra numuneler, 15 °C ila 30 °C'de
14 giin, 2 °C ila 8 °C'de ise 30 gin daha saklanabilir.

d. Daha uzun sureli saklama gerektiginde PreservCyt Sollisyonlu numune veya Aptima
Numune Aktarim TiUpUne seyreltiimis PreservCyt Sollisyonlu Pap numunesi,
aktarimdan sonra 24 aya kadar < -20 °C'de saklanabilir.

Test Sonrasi Numune Saklama

1. Tahlil edilen numuneler bir rafta dik olarak saklanmalidir.

2. Numune tasima tlpleri yeni, temiz bir plastik filmle, folyo bariyerle veya kapakla
kaplanmahdir.

Not: Tasima, isleme veya saklama sirasinda besiyerinin kaybina veya buharlasmasina
neden olan herhangi bir kosul, birden fazla alikotu pipetleme kapasitesini etkileyebilir.

3. Tahlil edilen 6rneklerin dondurulmasi veya nakledilmesi gerekiyorsa delinebilir kapagi
cikarin ve numune tasima tiplerine yeni, delinmez kapaklar yerlestirin. Numunelerin test
icin baska bir tesise gonderilmesi gerekiyorsa tavsiye edilen sicakliklar korunmalidir.
Kapaklari agilmadan 6énce numune tasima tupleri, 420 Relatif Santrifuj Kuvvetinde (RCF)
5 dakika santrifilj edilerek sivinin tamaminin tiputn dibine inmesi saglanmalidir.
Sigramalar ve gapraz kontaminasyondan kaginin.

Not: Numuneler gecerli ulusal ve uluslararasi nakliye dlizenlemelerine uygun olarak
nakledilmelidir.
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Panther System

Panther System

Panther System icin Aptima TV Tahliline yonelik reaktifler asagdida listelenmistir. Reaktif

Tanimlama Sembolleri, reaktif adinin yaninda da listelenir.

Saglanan Reaktifler ve Materyaller
Aptima Trichomonas vaginalis Assay (Panther System) Kit
250 test (2 kutu ve 1 Kontrol kiti) (Kat. No. 303163)
100 test (2 kutu ve 1 Kontrol kiti) (Kat. No. 303209)

Aptima Trichomonas vaginalis Assay Sogutmali Kutu (Kutu 1/2)
(alindiktan sonra 2 °C ila 8 °C'de saklayin)

Sembol Bilesen

Miktar

250 testlik kit 100 testlik kit

A Amplifikasyon Reaktifi 1 flakon 1 flakon
<%5 hacim arttirici ajan iceren tamponlu soliisyon iginde
kurutulmus primerler ve niikleotidler.
E Enzim Reaktifi 1 flakon 1 flakon
<%10 hacim arttirici reaktif iceren HEPES tamponlu
soliisyonda kurutulmus ters transkriptaz ve RNA polimeraz.
P Prob Reaktifi 1 flakon 1 flakon
<%5 deterjan iceren siiksinat tamponlu soliisyonda
kurutulmus kemiliiminesans DNA problari.
TCR-B  Hedef Yakalama Reaktifi B 1x0,56 mi 1x0,30 ml
<%5 deterjan igceren tamponlu soliisyon.
Aptima Trichomonas vaginalis Assay Oda Sicakligi Kutusu (Kutu 2/2)
(teslim aldiktan sonra 15 °C ila 30 °C'lik oda sicaklhiginda saklayin)
Miktar

Sembol Bilesen

250 testlik kit 100 testlik kit

AR Amplifikasyon Rekonstitiisyon Solilisyonu 1x27,7 ml 1x11,9 ml
Koruyucu maddeler igeren sulu sollisyon.

ER Enzim Rekonstitiisyon Solilisyonu 1Tx11,1ml 1x6,3ml
Bir siirfaktan ve gliserol iceren HEPES tamponlu soliisyon.

PR Prob Rekonstitiisyon Soliisyonu 1x35,4 ml 1x 15,2 ml
<%5 deterjan iceren siiksinat tamponlu soliisyon.

S Sec¢im Reaktifi 1x108 ml 1x43,0ml

Siirfaktan iceren 600 mM borat tamponlu sollisyon.

Aptima Trichomonas vaginalis Assay 9
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Panther System

Aptima™

Aptima Trichomonas vaginalis Assay Oda Sicakhgi Kutusu (Kutu 2/2)

(teslim aldiktan sonra 15 °C ila 30 °C'lik oda sicakhidinda saklayin) (devami)

TCR Hedef Yakalama Reaktifi 1x54,0 ml 1x 26,0 ml
Yakalama oligomerleri ve manyetik partikiiller iceren
tamponlu soliisyon.
Rekonstitiisyon Mansonlari 3 3
Ana Lot Barkod Sayfasi 1 sayfa 1 sayfa
Aptima Trichomonas vaginalis Kontrol Kiti
(alindiktan sonra 2 °C ila 8 °C'de saklayin)
Sembol Bilesen Miktar
NC Negatif Kontrol 5x1,7ml
<%5 deterjan iceren tamponlu soliisyon i¢inde bulasici olmayan, hedef
olmayan nlikleik asit.
PC Pozitif Kontrol 5x1,7ml

<%5 deterjan igeren tamponlu soliisyon i¢inde bulasici olmayan

Trichomonas vaginalis organizmalari.

Gerekli Olan Ancak Ayri Olarak Mevcut Materyaller

Not: Aksi belirtiimedigi siirece, Hologic'ten temin edilebilen materyallerin katalog numaralari listelenmistir.

Panther System

Panther Fusion System

Panther™ System, Siirekli Sivi ve Atik (Panther Plus)
Aptima™ Tahlil Sivilar Kiti

(Aptima Yikama Soliisyonu, Aptima Deaktivasyon Sivisi Tamponu ve
Aptima Yag Reaktifi)

Aptima™ Auto Detect Kiti
Coklu tap Uniteleri (MTU'lar)
Panther™ Atik Torbas! Kiti
Panther™ Cop Kutusu Kapag
Veya Panther™ Calisma Kiti

MTU'lar, atik torbalari, ¢op kutusu kapaklari, tahlil sivilari ve auto
detect'ler igerir

Uclar, 1000 ul filtreli, iletken, sivi algilamali ve tek kullanimlik.

Tum driinler her b6lgede mevcut dedildir. Bélgeye 6zgii bilgiler igin
temsilcinizle iletigime gegin.

Kat. No.

303095
PRD-04172
PRD-06067
303014 (1000 test)

303013 (1000 test)
104772-02

902731

504405

303096 (5000 test)

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

Aptima Trichomonas vaginalis Assay 10
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Aptima Numune Aktarim Kiti

PreservCyt Solution'daki numunelerle kullanim igin

Aptima Numune Aktarim Kiti — yazdirilabilir

PreservCyt Solution'daki numunelerle kullanim igin

Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit

Endoservikal ve Erkek Uretral Siiriinti Numuneleri icin Aptima

Unisex Surintd Numunesi Toplama Kiti

Erkek ve Kadin idrar Numuneleri igin Aptima™ idrar Numunesi

Toplama Kiti

Erkek ve Kadin idrar Numuneleri icin Aptima™ idrar Numunesi

Tasima Tapleri

Camasir suyu, %5 ila %8,25 (0,7 M ila 1,16 M) sodyum

hipokloriir sollisyonu
Tek kullanimlik eldivenler
Aptima delinebilir kapaklar

Delinmeyen yedek kapaklar

250'lik test kitleri icin Yedek Kapaklar

Amplifikasyon ve Prob reaktifi
rekonstitiisyon soltisyonlari

Enzim Reaktifi rekonstitlisyon soliisyonu

TCR ve Seg¢im reaktifi

100'lik test kitleri icin Yedek Kapaklar

Amplifikasyon, Enzim ve Prob reaktifi
rekonstitiisyon soltisyonlari
TCR ve Segim reaktifi

istege Bagh Materyaller

Aptima™ Trichomonas vaginalis Kontrol Kiti

CL0041 (100 kapak)
501616 (100 kapak)
CL0040 (100 kapak)

CL0041 (100 kapak)
501604 (100 kapak)

Hologic® Temizlik igin Camagir Suyu Geligtirici

ytizeylerin ve ekipmanlarin rutin temizligi icin

Tip Salincagi

301154C

PRD-05110

PRD-03546
301041

301040

105575

105668
103036A

Kat. No.
302807
302101

Aptima Trichomonas vaginalis Assay
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Aptima™

Panther System Test Prosediiriu

Not: Ek Panther System prosediir bilgileri icin Panther/Panther Fusion System Operator’s
Manual (Panther/Panther Fusion Sistemi Kullanici Kilavuzu) belgesine bakin.

A. Calisma Alani Hazirhgi

1. Reaktiflerin hazirlanacagdi galisma yuzeylerini temizleyin. Calisma ylzeylerini %2,5
ila %3,5 (0,35 M ila 0,5 M) sodyum hipoklorir solisyonuyla silin. Sodyum hipoklorit
solusyonunun yuzeylerle en az 1 dakika temas etmesini saglayin ve ardindan deiyonize
suyla (DI) durulayin. Sodyum hipoklorlr sollisyonunun kurumasina misaade etmeyin.
Reaktiflerin hazirlanacagi tezgah ylzeyini temiz, plastik destekli emici laboratuvar tezgah
oOrtlleriyle ortun.

2. Numunelerin hazirlanacagi ayri bir calisma yuzeyini temizleyin. Yukarida agiklanan
prosediru takip edin (Adim A.1).

3. Pipetleri temizleyin. Yukarida agiklanan temizlik prosedirini takip edin (Adim A.1).

B. Reaktif Rekonstitisyonu/Yeni Kit Hazirlama

Not: Reaktif rekonstitiisyonu, Panther System (lizerinde herhangi bir ¢alismaya baslamadan
once gercgeklestirilmelidir.

1. Testten dnce, liyofilize reaktif siselerinin igerigi uygun rekonstitiisyon ¢ozeltisiyle
birlestirilerek Amplifikasyon, Enzim ve Prob Reaktiflerinin rekonstitlisyonu yapilmalidir.

a.
b.

Kullanmadan 6nce liyofilize reaktiflerin oda sicakhigina (15°C ila 30°C) ulagsmasini bekleyin.

Her rekonstitlisyon sollisyonunu liyofilize reaktifiyle eslestirin. Rekonstitlisyon
mansonunu takmadan 6nce rekonstitlisyon sollisyonu ve reaktifin etiket renklerinin
uyumlu oldugundan emin olun. Rekonstitisyon mangsonunu takmadan énce
rekonstitisyon sollsyonu ve reaktifin etiket sembollerinin uyumlu oldugundan emin olun.
Uygun reaktiflerin eslestirildiinden emin olmak icin Ana Lot Barkod Sayfasindaki lot
numaralarini kontrol edin. Rekonstitiisyon sollisyonu siselerinin kapaklarini etiketleyin.
Liyofilize reaktif cam flakonunu acgin ve rekonstitiisyon mansonunun ¢entikli ucunu
cam flakon acikligina sikica yerlestirin (Sekil 1, Adim 1).

Eslesen rekonstitiisyon sollisyon sisesini acin ve kapagi temiz, kapali bir ¢calisma
ylzeyine yerlestirin.

Rekonstitiisyon sollsyonu sisesini tezgahin Gzerinde tutarken, rekonstitiisyon
mangonunun diger ucunu rekonstitlisyon sollsyonu sisesinin agikhgina sikica
yerlestirin (Sekil 1, Adim 2).

Birlestirilen siseleri yavasca ters cevirin. Solusyonun, rekonstitisyon sollisyonu
sisesinden cam flakona akmasina izin verin (Sekil 1, Adim 3).

Karistirmak igin sisedeki soliisyonu yavasca donduirin. Siseyi dondurirken kopuk
olusmasindan kaginin (Sekil 1, Adim 4).

Liyofilize reaktifin solisyona girmesini bekleyin, ardindan kdplirmeyi en aza indirmek
icin birlestirilen siseleri 45° agiyla egerek tekrar ters cevirin. (Sekil 1, Adim 5). Tim
sivinin rekonstitlisyon solisyonu sisesine geri akmasina izin verin.

Rekonstitisyon mangsonunu ve cam flakonu cikarin (Sekil 1, Adim 6).

Plastik siseyi, reaktife karsilik gelen saklanmis, etiketli kapakla veya yeni bir kapakla
kapatin. Kapaklari karigtirmayin. Operatoriin bas harflerini ve rekonstitiisyon tarihini
etikete kaydedin (Sekil 1, Adim 7).

Rekonstitiisyon mansonunu ve cam flakonu atin (Sekil 1, Adim 8).

Aptima Trichomonas vaginalis Assay 12 AW-31091-3601 Rev. 004



AptimaTM Panther System

m. Panther System'a ylklemeden énce her reaktifi yavascga ters cevirerek iyice karistirin.

Secenek: Amplifikasyon, Enzim ve Prob Reaktiflerinin ilaveten karistiriimasi, tekrar
kapaklanmis plastik siselerin orta hiz ve egimde ayarlanmig bir tiip salincadi lizerine
en az 5 dakika boyunca yerlestiriimesiyle saglanir. Reaktiflerin iyice karistirildigindan
emin olun.

Uyari: Reaktiflerin rekonstitiisyonunu yaparken kdpliik olusturmaktan kaginin. Koéplik, Panther
System'daki seviye algilamasini riske atar.

Uyari: Beklenen tahlil sonuglarinin elde edilebilmesi icin reaktiflerin yeterince karistiriimasi

gerekir.

(1
o
L3

(5 N (6 Y (7 8 B
/ & V l h

= 0|0 |98

RN A S

Sekil 1. Reaktif Rekonstitiisyon Islemi

2. Faaliyette olan Hedef Yakalama Reaktifi'ni (WTCR) Hazirlama
a. Uygun TCR ve TCR-B siselerini eslestirin.

b. Kitteki uygun reaktiflerin eslestirildiginden emin olmak icin Ana Lot Barkod
Sayfasindaki reaktif lot numaralarini kontrol edin.

TCR sisesini acin ve kapagi temiz, kapali bir calisma ylizeyine yerlestirin.

TCR-B sisesini acin ve tim icerigi TCR sisesine dokiin. TCR-B sisesinde az miktarda
sivi kalmasini bekleyin.

e. TCR sisesinin kapagini kapatin ve igindekileri karistirmak igin sollisyonu yavasca
doéndurin. Bu adimda képik olusturmaktan kaginin.

f. Operatorin bas harflerini ve guncel tarihi etikete kaydedin.
g. TCR-B sise ve kapagini atin.

3. Secim Reaktifi'ni Hazirlama
a. Reakiif sisesi Uzerindeki lot numarasini kontrol ederek Ana Lot Barkod Sayfasi
Uzerindeki lot numarasiyla eslestiginden emin olun.

b. Operatoriin bas harflerini ve glincel tarihi etikete kaydedin.
Not: Sisteme yliklemeden 6nce tliim reaktifleri yavasga ters cevirerek iyice karigtirin.
Reaktiflerin ters gevrilmesi sirasinda képlik olusturmaktan kaginin.

C. Onceden Rekonstitiisyonu Yapilan Reaktifler icin Reaktif Hazirlama
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1. Onceden rekonstitiiye edilmis Amplifikasyon, Enzim ve Prob Reaktifleri, tahlile
baslamadan 6nce oda sicakligina (15 °C ila 30 °C) ulasmalidir.

Secenek: Rekonstitiisyonu yapilmis Amplifikasyon, Enzim ve Prob Reaktiflerinin kapakii
plastik siseleri, reaktiflerin oda sicakligina ulasmasini ve iyice karismasini saglamak icin
en az 25 dakika stlireyle orta hiz ve egime ayarlanmig bir tiip salincagina yerlestirilebilir.

2. Rekonstitiye Prob Reaktifi oda sicakliginda sollisyona dénismeyen ¢okelti iceriyorsa
kapakl siseyi 62 °C'yi asmayan bir sicaklikta 1 ila 2 dakika isitin. Bu isitma adimindan
sonra ¢okelti kalsa bile Prob Reaktifi kullanilabilir. Sisteme ylklemeden énce kdpuk
olusturmamaya dikkat ederek Prob Reaktifini ters gevirerek karistirin.

3. Sisteme ylUklemeden 6nce her bir reaktifi yavasca ters gevirerek iyice karistirin.
Reaktiflerin ters gevrilmesi sirasinda kopuk olusturmaktan kaginin. Reaktiflerin tip
salincaginda karistirildiktan sonra dodrudan sisteme ylklenmesi durumunda bu adim
gerekli dedgildir.

4. Bos olmayan reaktif siseleri Uzerine ekleme yapmayin. Panther System, ekleme yapilan
siseleri tanir ve reddeder.

Uyari: Beklenen tahlil sonuglarinin elde edilebilmesi igin reaktiflerin yeterli sekilde
karistiriimasi gerekir.

D. Kontroli Hazirlama

1. Kontrolleri saklama alanindan (2°C ila 8°C) gikarin ve igslemeden 6nce oda sicakligina
(15°C ila 30°C) ulagmalarini bekleyin.

E. Numune igleme

1. Her numune tlpunin agagidaki kriterlerden birini kargiladigini gorsel olarak dogrulayin:
a. Unisex suruntd numunesi tasima tlupunde tek bir mavi Aptima toplama ¢ubugunun
bulunmasi.

b. Multitest surlinti numunesi tasima tiplnde tek bir pembe Aptima toplama ¢gubugunun
bulunmasi.

c. Son idrar hacminin, idrar numunesi tagsima tlpuntn siyah dolum gizgileri arasinda
olmasi.

d. PreservCyt Sollusyonlu Pap numuneleri i¢in Aptima Numune Aktarim Tlpinde gubuk
bulunmamasi.

2. Numuneleri islemeden dnce oda sicakhdina (15°C ila 30°C) ulagsmalarini bekleyin.

Not: Testten énce ve/veya numuneyle ilgili stipheli gegersiz sonuglari ¢bzmek icin numuneler
yliksek hizda en az 3 dakika boyunca, ardindan diisiik hizda 1 dakika boyunca (siviyi tiplin
icine ¢ekmek igin) vortekslenebilir.

3. Numune tuplerini rafa yliklemeden dnce inceleyin.

a. Bir numune tipinde sivi ile kapak arasindaki boslukta kabarciklar varsa kabarciklar
gidermek icin tipu 420 RCF'de 5 dakika santrifijleyin.

b. Bir numune tlpunin hacmi, toplama talimatlarina uyuldugunda tipik olarak
gozlemlenenden daha duslkse kapakta sivi olmadigindan emin olmak icin tlpu
420 RCF'de 5 dakika santriftijleyin.

c. idrar numunesi tiipindeki sivi seviyesi etiket izerindeki iki siyah gdsterge gizgisi
arasinda degilse numune reddedilmelidir. Asiri dolu bir tipU delmeyin.
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d. idrar numunesi tipi ¢okelti iceriyorsa numuneyi 37 °C'de en fazla 5 dakika isitin.
Cokelti solisyona donmiiyorsa numunenin teslim edilmesini engellemediginden gorsel
olarak emin olun.

Not: Adim 3a-c talimatlarina uyulmamasi numune tipid kapadgindan sivi bosalmasina neden
olabilir.

Not: Her numune tiipiinden en fazla 5 ayri alikot test edilebilir. Numune tiiplinden 5'ten fazla
alikot pipetlemeye ¢alismak isleme hatalarina yol agabilir.
F. Sistemi Hazirlama

1. Sistemi Panther/Panther Fusion System Operator’s Manual (Panther/Panther Fusion
Sistemi Kullanici Kilavuzu) ve Prosedlir Notlari igerisinde Panther System icin verilen
talimatlara gore ayarlayin.

Not: Uygun boyutlu reaktif raflarinin ve TCR adaptérlerinin kullanildigindan emin olun.
2. Ornekleri yikleyin.

Prosediir Notlari
A. Kontroller

1. Panther System yaziliminin Aptima TV protokollini kullanarak kullanarak dizgin
calisabilmesi icin bir ¢ift kontrol gereklidir. Trikomonas igin Pozitif Kontrol ve Trikomonas
icin Negatif Kontrol, Panther System'daki herhangi bir raf pozisyonuna veya herhangi bir
Ornek Yuvasi Hatti'na yiiklenebilir. Asagidaki iki kosuldan biri karsilandiginda hasta
numunesi pipetleme islemi baslar:

a. Bir ¢ift kontrolin o anda sistem tarafindan isleniyor olmasi.
b. Kontroller igin gecgerli sonuglarin sisteme kaydedilmis olmasi.

2. Kontrol tipleri pipetlendikten ve belirli bir reaktif kiti i¢in isleme alindiktan sonra hasta
numuneleri, ilgili kit kullanilarak 24 saate kadar c¢alistirilabilir ancak su durumlar harigtir:

a. Kontrol sonuglari gegersizdir.
b. llgili tahlil reaktif kiti sistemden gikariimigtir.
c. llgili tahlil reaktif kiti stabilite sinirlarini agmistir.
3. Her Aptima kontrol tlpl bir kez test edilebilir. Tlpten birden fazla pipetleme yapmaya
calismak islem hatalarina yol agabilir.
B. Sicaklik
Oda sicakhgi 15 °C ila 30 °C olarak tanimlanir.

C. Eldiven Pudrasi

Her reaktif sisteminde oldugu gibi, bazi eldivenlerdeki fazla pudra, acilan tlplerin
kontaminasyonuna neden olabilir. Pudrasiz eldivenler tavsiye edilir.

D. Panther System igin Laboratuvar Kontaminasyon izleme Protokolii

Test hacmi, is akisi, hastalik prevalansi ve diger cesitli laboratuvar faaliyetleri dahil olmak tzere
kontaminasyona katkida bulunabilecek laboratuvara 6zgl birgok faktor bulunur. Kontaminasyon
izleme sikligi belirlenirken bu faktorler dikkate alinmalidir. Kontaminasyon izleme araliklari her
laboratuvarin uygulamalarina ve prosedurlerine gore belirlenmelidir.
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Panther System AptimaTM

Laboratuvar kontaminasyonunu izlemek lzere endoservikal ve erkek uretral siiriintli numunelerine
yonelik Aptima Unisex Surlinti Numunesi Toplama Kiti veya Aptima Multitest Surinti Numunesi
Toplama Kiti. kullanilarak asagidaki prosedlr gergeklestirilebilir:

1.
2.

a

© N o

Surlintd tagima tiplerini test edilecek alanlara karsilik gelen numaralarla etiketleyin.

Numune toplama ¢ubugunu (Aptima Unisex Suriuntd Numunesi Toplama Kiti kullaniliyorsa
yesil baskili mavi safth ¢ubuk) ambalajindan ¢ikarip Aptima Numune Tasima Besiyeri'nde
(STM) 1slatin ve dairesel hareketlerle numarali alana sarun.

Pamuklu cubugu derhal tasima tiplne yerlestirin.

Cubuk saftini gentikli gizgiden dikkatlice kirin ve igerigin sigramasini dnlemeye 6zen
gOsterin.

Surdntd tagima tiplnin kapagini sikica kapatin.
Surlintd alinacak her alan igin 2 ile 5 arasindaki adimlari tekrarlayin.
Panther System Uzerinde Aptima TV Tahlili ile érnekleri test edin.

Herhangi bir 6rnedin pozitif sonug¢ vermesi halinde daha ileri incelemeler
gerceklestiriimelidir.

Sonuglar pozitifse bkz. Test Yorumlama - QC/Hasta Sonuclari. Panther System'a 6zgu
kontaminasyon izleme hakkinda daha fazla bilgi i¢in Hologic Teknik Destek ile iletisime gegin.
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AptimaTM Test Yorumlama - QC/Hasta Sonuglan

Test Yorumlama - QC/Hasta Sonuclari

A. Test Yorumlamasi

Tahlil test sonuglari Panther System yazilimi tarafindan Aptima TV Tahlili protokolu kullanilarak
otomatik olarak yorumlanir. Bir test sonucu, tespit adimindaki toplam RLU tarafindan belirlendigi
sekilde negatif, pozitif veya gecersiz olabilir (asagiya bakin). Normal beklenen araliklarin disindaki
RLU degerleri nedeniyle bir test sonucu gegersiz olabilir. ilk gegerli sonucu raporlayin. ilk gegersiz
test sonuclari yeniden test edilmelidir. Yeniden yapilan testte gegersiz bir sonug elde edilirse yeni
bir numune toplanmalidir.

Test Yorumlamasi Toplam RLU (x1000)
Negatif 0* ila <100
Pozitif 100 ila <2400

Gegersiz 0* veya 22400

*Panther System’da Olgiilen RLU 0 ile 999 arasindaysa calisma
raporundaki "Toplam RLU (000s)" sttununda "0" sonucu raporlanir.
690'In altinda o6lgulen RLU degerleri gegersiz olarak raporlanir. 690 ile
999 arasindaki RLU degerleri gegerli olarak raporlanir.

B. Kalite Kontrol Sonuglari ve Kabul Edilebilirlik

"NC CONTROL - TRICH" etiketli TV icin Negatif Kontrol ve "PC CONTROL + TRICH" etiketli TV
icin Pozitif Kontrol, tahlilin hedef yakalama, amplifikasyon ve tespit adimlarinda kontrol gérevi
gorur. Ulusal, bolgesel ve/veya yerel mevzuat ya da akreditasyon kuruluslarinin yénergeleri veya
gereklilikleri uyarinca hucre lizisi ve RNA stabilizasyonu igin ek kontroller dahil edilebilir. "PC
CONTROL + TRICH" etiketli TV icin Pozitif Kontrol, bulasici olmayan T. vaginalis rRNA'sI igerir.

Kontroller asagidaki test sonuglarini Gretmelidir:

Kontrol Toplam RLU (x1000) T. vaginalis Sonug
NC Control - TRICH 0* ve <20 Negatif
PC Control + TRICH 2500 ve <2400 Pozitif

*Panther System’da dlgllen RLU 0 ile 999 arasindaysa ¢alisma raporundaki "Toplam RLU
(000s)" stitununda "0" sonucu raporlanir. 690'in altinda 6lgllen RLU degerleri gegersiz olarak
raporlanir. 690 ile 999 arasindaki RLU degerleri gecerli olarak raporlanir.

Her laboratuvar yerel gereklilikleri karsilamak igin uygun kontrol prosedurlerini uygulamalidir. Aralik
digi kontrollerle ilgili yardim igin Hologic Teknik Destek ile iletisime gegin.
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Sinirlamalar AptimaTM

Sinirlamalar

A.

Bu tahlilin kullanimi, prosedur konusunda egitim almis personelle sinirlidir. Prospektiste
verilen talimatlara uyulmamasi hatali sonuglara yol agabilir.

Tampon kullanimi, dus ve numune toplama degiskenlerinin T. vaginalis tespiti Uzerindeki
etkileri degerlendirilmemistir.

TV pozitif mukoid érnekleri azalmig RLU degerleri sergileyebilir. Endoservikal érneklemenin
uygun sekilde yapilabilmesi i¢in gereginden fazla olan mukus giderilmelidir.

idrar, vajinal siiriintii ve PreservCyt Soliisyonlu Pap numunesi érneklemesi, kadin {rogenital
enfeksiyonlarinin tanisinda serviks muayenelerinin ve endoservikal numunelerin yerini almak
Uzere tasarlanmamistir. Diger nedenlere veya diger ajanlarla es zamanli enfeksiyonlara bagli
olarak hastalarda servisit, Uretrit, idrar yolu enfeksiyonlari veya vajinal enfeksiyonlar
gorulebilir.

Bu tahlil yalnizca belirtilen numune tdrleri kullanilarak test edilmistir. Diger numune turleriyle
performans degerlendirilmemistir.

Guvenilir sonuglar yeterli numune toplanmasina baghdir. Bu tahlil i¢in kullanilan tasima
sistemi, numune yeterliliginin mikroskobik olarak degerlendiriimesine olanak tanimadigindan
klinisyenlerin uygun numune toplama teknikleri konusunda egitiimesi gerekir. Talimatlar igin
bkz. Numune Toplama ve Saklama. Ayrintili bilgi igin ilgili kullanim talimatlarina bakin.

Uygun antimikrobiyal tedaviyi takiben nikleik asit varligi devam edebileceginden Aptima TV
Tahlili ile terapdtik basarisizlik veya basari belirlenemez.

. Aptima TV Tahlilinden elde edilen sonuglar, klinisyenin elindeki diger klinik verilerle birlikte

yorumlanmalidir.

Sonuglar yeterli numune toplanmasina bagh oldugundan negatif sonug¢ bir enfeksiyon
olasihgini dislamaz. Test sonuclari numunenin uygunsuz sekilde toplanmasi, teknik hata,
numune karismasi veya hedef seviyelerin Tahlil tespit sinirinin altinda kalmasindan
etkilenebilir.

Bir numunede Trichomonas tenax veya Pentatrichomonas hominis bulunmasi T. vaginalis
rRNA'sini tespit etme kabiliyetini etkileyebileceginden negatif sonug bir enfeksiyon olasihgini
diglamaz. Ayrintilar icin bkz. Mikroorganizma Varliginda Capraz Reaktivite.

Aptima TV Tahlili kalitatif sonuglar saglar. Bu nedenle pozitif tahlil sinyalinin buyuklugu ile
numunedeki organizma sayis! arasinda korelasyon kurulamaz.

idrar, vajinal surrlintii ve PreservCyt Soliisyonlu Pap numunelerinin performansi 14 yasindan
klguk ergenlerde degerlendiriimemistir.

PreservCyt Sollisyonu sisesinde toplanan ve ThinPrep™ Sistemleri ile islenen jinekolojik
numunelerin performansi Aptima TV Tahliliyle degerlendiriimemistir.

Panther System'in 2000 m (6561 fit) Gzerindeki rakimlarda gosterdigi performans
belirlenmemistir.
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AptimaTM Sinirlamalar

O. Bir numunede az sayida T. vaginalis organizmasi varsa bu trikomonadlarin dagilimi esit
olmayabilir ve bu da toplanan materyalde T. vaginalis rRNA'sInI tespit etme yetenegini
etkileyebilir. Numuneden alinan negatif sonuglar klinik izlenime uymuyorsa yeni bir numune

gerekli olabilir.

P. Masteriler LIS aktarim surecini bagimsiz olarak dogrulamalidir.
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Beklenen

Degerler

Aptima™

Beklenen Degerler

Farkli populasyonlarda T. vaginalis pozitifligine iliskin tahminler, testin enfeksiyonu saptamadaki
duyarlihdinin yani sira yas, yasam tarzi ve semptomlarin varligr veya yoklugu gibi hasta risk
faktorlerine baghdir. Panther System'da Aptima TV Tahliliyle belirlenen T. vaginalis pozitifliginin
bir 6zeti, iki cok merkezli calisma icin hem klinik merkeze gére hem de genel olarak Tablo 1
ve Tablo 2 iginde gdsterilmigtir.

Tablo 1:  Numune Tiirii ve Toplama Merkezine Gére Aptima TV Tahlili ile Belirlenen TV Pozitifligi
%
Numune (# pozitif / # test edilen)
Tiirii Tim
Merkez1 Merkez2 Merkez3 Merkez4 Merkez5 Merkez 6 Merkez 7 Merkez8 Merkez 9
Merkezler

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)
CvVs 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 = kadin idrari; CVS = klinisyen tarafindan toplanan vajinal suriintli; ES = endoservikal siriintli; PCyt = PreservCyt Sollsyonlu Pap.

Tablo 2:  Klinik Merkeze Gére Hasta Tarafindan Toplanan Vajinal Siiriintii, Kadin Idrari ve Erkek Idrari
Orneklerinde Aptima TV Tahlili ile Belirlenen TV Pozitifligi

Pozitiflik % (# pozitif / # gecerli sonuclarla test edilen)

Merkez
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)
11 6,7 (6/90) 3,7 (3/81) 0 (0/51)
Tumii 9,4 (167/1785) 8,9 (158/1782) 2,3 (45/1935)

FU = kadin idrari; MU = erkek idrari; NC = hesaplanabilir degil; PVS = hasta tarafindan toplanan vajinal sirtntu.

Varsayimsal Prevalans Oranlari igin Pozitif ve Negatif Ongérii Degerleri

Aptima TV Tahlilinin farkli varsayimsal prevalans oranlarinda tahmini pozitif 6ngéru degeri (PPV)
ve negatif dngori degeri (NPV), iki cok merkezli klinik ¢calisma i¢in her numune tiriine yonelik
olarak Tablo 3 ve Tablo 4 icinde gdsterilmistir. Bu hesaplamalar her numune tiru icin genel
tahmini duyarhlik ve 6zgullige dayalidir (bkz. Tablo 5 ve Tablo 6.).

Aptima Trich
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AptimaTM BeklenenDegerler

Tablo 3: Aptima TV Tahlilinin Numune Tiiriine gére varsayimsal PPV ve NPV'si

Numune Tiiri Prevalans (%) PPV (%) NPV (%)

1 52,2 99,9

2 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

1 354 100

2 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

2 51,8 100

5 73,5 100

ES 10 85,4 100
15 90,3 100

20 93,0 100

25 94,6 100

1 52,4 100

2 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 = pozitif 6ngért degeri; NPV = negatif 6ngori degeri; FU = kadin idrari; CVS = klinisyen tarafindan
toplanan vajinal suruntl; ES = endoservikal surunti; PCyt = PreservCyt Sollsyonlu Pap.

PPV ve NPV, klinik performans galismasindan elde edilen duyarlilik ve 6zgdllik tahminleri kullanilarak
farkli varsayimsal prevalans oranlari igin turetilmistir.
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Beklenen Degerler AptimaTM

Tablo 4: Aptima TV Tahlilinin Numune Tliriine gére varsayimsal PPV ve NPV'si

Numune Tiirii Prevalans (%) 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

100 100

5 100 100

FU 10 100 100
15 100 100

20 100 100

25 100 100

1 86,4 100

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 = pozitif 6ngori degeri; NPV = negatif 6ngori degeri; PVS = hasta tarafindan toplanan vajinal
suruntd; FU = kadin idrari; MU = erkek idrari.

PPV ve NPV, klinik performans galismasindan elde edilen duyarllik ve 6zgullik tahminleri kullanilarak
farkl varsayimsal prevalans oranlari igin tiretilmigtir.
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AptimaTM Panther System Klinik Performansi

Panther System Klinik Performansi

Klinik Caligma

iki klinik calisma yapilmistir. Aptima TV Tahlilinin klinik performansi Klinik Calisma 1'de klinisyen
tarafindan toplanan vaijinal sirintl, endoservikal surinti, kadin idrari ve PreservCyt Sollisyonlu
Pap numuneleriyle, Klinik Calisma 2'de ise hasta tarafindan toplanan vajinal sirunti, kadin ve
erkek idrar numuneleriyle dl¢iimustar.

Klinik Galigma 1. Klinisyen Tarafindan Toplanan Vajinal Suriintii, Kadin
Endoservikal Siriinti ve PreservCyt Sollisyonlu Pap Klinik Caligmasi

Panther System'da Aptima TV Tahlilinin klinik performansi, Tigris™ DTS™ System'de Aptima TV
Tahliline iliskin daha 6nce yapilan prospektif, cok merkezli bir klinik calisma esnasinda onay
veren gonullilerden toplanan artik numuneler kullanilarak degerlendirilmistir. Kadin dogum ve
jinekoloji, aile planlamasi ve STI kliniklerini kapsayacak sekilde ABD'deki 9 klinik merkezden
semptomatik ve asemptomatik kadinlar ¢alismaya dahil edilmistir. Her goénulliden bir ilk
yakalanan idrar, 3 vajinal strlintd, 1 endoservikal surintl ve 1 PreservCyt Soltisyonlu Pap
numunesi toplanmistir. idrar numuneleri hari¢ tim numuneler klinisyen tarafindan toplanmistir.

PreservCyt Sollisyonlu Pap numuneleri stiptirge tipi bir cihaz veya bir spatula ve sitobrush ile
toplanmistir. Vajinal surtinti numunelerinden ikisi, enfekte olma durumunu belirlemek amaciyla
ticari olarak satilan bir kiltir sistemi ve yas preparat mikroskobik incelemesiyle test edilmistir.
Kalan numuneler Aptima TV Tahlil testi icin uygun Aptima numune toplama kiti prospektis
talimatlarina gore hazirlanmistir.

Aptima TV Tahliliyle Panther System testi, prospektis talimatlarina uygun olarak 3 merkezde
(2 harici laboratuvar ve Hologic) yurGtiimustar.

Aptima TV Tahlilinin performans 6zellikleri, sonuglarin bir hasta enfekte durum algoritmasiyla
kiyaslanmasi yoluyla hesaplanmistir. Algoritmada bir gonullinian T. vaginalis ile enfekte olan
veya olmayan olarak belirlenmesi, kiltlir ve/veya yas preparat mikroskobik incelemesiyle test
edilen vajinal surintl numunelerinden elde edilen sonuglara dayandiriimistir. Enfekte hasta
durumunun belirlenmesi icin referans test sonuglarindan en az birinin pozitif olmasi
gerekmektedir. Enfekte olmayan hasta durumunun belirlenmesi icin her iki referans testinin de
negatif olmasi gerekmektedir.

Toplam 651 idrar, 689 vaijinal surintl, 737 endoservikal strinti ve 740 PreservCyt Sollsyonlu
Pap numunesi, Panther System'da Aptima TV Tahliliyle test edilmistir. ilk sonuclari gegersiz olan
numuneler yeniden test edilmigtir. Bir (1) idrar, 11 vajinal surtntl, 24 endoservikal sirunti ve

1 PreservCyt SolUsyonlu Pap numunesinin nihai sonuglari donanim veya yazilim hatalar
nedeniyle gegersiz oldugundan bu numuneler analizlerden ¢ikariimigtir.

Panther System'da idrar numuneleri kullanilarak yapilan Aptima TV Tahlilinin duyarhihdi, vajinal
surintd numuneleri kullanilarak belirlenen hasta enfekte durumu (PIS) ile karsilastiriidiginda bu
ornek turanun duyarhh@mnin diger ornek turlerinin duyarlihdindan biraz daha dusuk oldugu
gOrulmustar. Vajinal srtnttlerin kadinlarda trikomoniyaz tespiti igin tercih edilen érnek tiri
oldugu dusindldiginde bu beklenmedik bir durum olmamakla birlikte (12) ¢alisma tasariminin
bazi sinirlamalari da vardir. Yukarida da belirtildigi izere Panther System'da Aptima TV Tahlilinin
klinik performansi, Panther System'dan dnceki otomatik bir sistem olan Tigris DTS System'da
Aptima TV Tahliline iligkin daha 6nce yapilan prospektif, cok merkezli bir klinik ¢caligma
esnasinda onay veren gonullilerden toplanan artik numuneler kullanilarak degerlendirilmistir.
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Panther System Klinik Performansi Aptlma

Ornekler Panther testinden énce uzun siire donmus olarak saklanmis (-70 °C'de 18 aya kadar)
ve Tigris DTS System Uzerindeki ilk calismanin tamamlanmasinin ardindan ek testler icin hasta
onay! alinamamasl! nedeniyle ¢ok sayida érnek yeniden test edilememistir.

Asemptomatik hastalardan alinan pozitif idrar drneklerinden sadece 15'i Panther ¢alismasi
esnasinda tekrar teste tabi tutulabilmistir. Bu nedenle 6nceki Tigris DTS ¢alismasinda test edilip
pozitif sonu¢ veren ancak uzun sureli saklama sonrasinda negatif sonug veren tek bir 6rnegin,
Panther calismasinda asemptomatik idrar 6rnekleri igin bildirilen tahlil duyarliligi Gzerinde gbzle
gorulur bir etkisi olmustur. Test igin kullanilan yuksek hasta 6rnegdi sayisi, test dncesi uzun sure
saklanan numuneler yerine prospektif olarak toplanan numunelerin kullaniimasi ve sistemler
arasinda belirlenen esdegerlik g6z dnune alindiginda Aptima TV Tahlilinin Tigris DTS System
kullanilarak yapilan prospektif klinik calisma esnasinda belirlenen ilk duyarhlik ve 6zgulligu,
tahlilin idrar numuneleriyle olan gercek duyarlihigini muhtemelen daha iyi yansitmaktadir.

Tigris DTS System'da Aptima TV Tahlili ile toplam 738 idrar, 877 vajinal surintu,

922 endoservikal slrintd ve 813 PreservCyt Sollsyonlu Pap numunesi test edilmistir. Hem
Tigris DTS calismasinda hem de Panther ¢alismasinda vajinal sirintiler, endoservikal
surintiler ve PreservCyt Sollsyonunda toplanan érnekler icin duyarliik hem asemptomatik hem
de semptomatik hastalarda %100 olmus ancak idrar numuneleri kullanilarak yapilan tahlilin
performansi daha degisken olmustur.

Tigris DTS System ile Panther System Uzerinde yapilan bir karsilastirma ¢alismasi, kullanimi
endike olan tum o6rnek tdrleri icin iki sistem arasinda yiksek uyum oldugunu gostermistir
(>%95 pozitif ve negatif uyum). Test edilen 2.056 numune igin tim numune turlerinde genel
uyum %99,2 (%95 Cl 98,7-99,5) ve test edilen 495 idrar numunesi arasindaki uyum %99,6 (%95
Cl 98,5-99,9; pozitif uyum tim oérnek tarleri igin %99,0 ve idrar icin %96,2) olmustur. Panther
System'a gegisten 6nce tahlil formilasyonuna ilave bir hedef yakalama reaktifi eklenmis ve ayri
bir kargilastirma calismasi, ilave reaktifin Tigris DTS System'da klinik performansi etkilemedigini
gostermigtir. Bu galisma, test edilen 758 6rnegin tamami igin %99,5 (%95 CI 98,7-99,8) genel
uyum ve tahlilin her iki sturimuyle test edilen 160 idrar numunesi i¢cin %100 (%95 CI 98,1-100)
genel uyum gdstermistir (pozitif uyum idrar dahil tim drnek tirleri icin %100°dlr). Sistemler ve
tahlil strimleri arasindaki yliksek uyum géz dnlne alinarak tahlil tarafindan sergilenen ilk klinik
performans, yani Tigris DTS System'da daha buylk sayidaki idrar numuneleriyle yapilan ilk testle
belirlenen tahlil klinik performansi Tablo 5 iginde gdsterilmistir.

Ayrica Aptima TV Tahlilini idrar numuneleri icin FDA onayli iki NAAT ile karsilagtiran iki bilimsel
literatir calismasinda Aptima TV ile ylksek oranda performans karsilastirilabilirligi sergilenmistir
(13, 14). Bu raporlardan biri, 412 idrar numunesi kullanilarak yapilan Aptima TV Tahlili ile
karsilastirma testinin %100 pozitif ve negatif uyumunu goéstermistir (13). Diger raporda ise ¢ok
merkezli bir klinik ¢calisma esnasinda 1.793 kadin idrar numunesinin test edildigi ve Aptima TV
Tahlili ile karsilastirilan nikleik asit testi arasinda %99,4 pozitif uyum (%95 Cl 96,9-100, n=178/
179) ve %99,6 negatif uyum (%95 Cl 99,1-99,8, n=1.607/1.614) goruldigu belirtiimigtir (14).
Uglincli bir literatiir raporunda, 369 Kanadall kadindan alinan eslestiriimis endoservikal surinti
ve idrar numunelerinin Aptima TV tahlilleri karsilastirilmis ve 6rnek turleri arasinda %99,2
oraninda uyum bulunmustur (15). Bu nedenle, Aptima TV Tahlilinin idrar numunelerinden

T. vaginalis tespitinde piyasada bulunan diger testler kadar iyi ve diger 6rnek turlerine benzer
sekilde performans gosterdigi ve tahlilin Panther System'daki idrar numuneleri kullanimiyla
saptanan rapor edilen hassasiyetinin, ¢alisma tasariminin sinirlamalari nedeniyle muhtemelen
dusuk hesaplandigi sonucuna varilabilir.
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AptimaTM Panther System Klinik Performansi

Klinik Caligma 2. Hasta Tarafindan Toplanan Vajinal Siiriintii ve Kadin-Erkek idrari
Klinik Caligmasi

Aptima TV Tahlilinin Panther System'daki klinik performansi prospektif, cok merkezli bir klinik
calismada onay veren gonullilerden toplanan numuneler kullanilarak degerlendirilmistir.

Semptomatik ve asemptomatik erkek ve kadinlar; kadin dogum ve jinekoloji, aile planlamasi ve
STI kliniklerini kapsayacak sekilde cografi ve etnik agidan gesitlilik gosteren 11 ABD klinik
merkezinde ¢alismaya dahil edilmistir. Semptom bildiren goéniilliler semptomatik olarak
siniflandirilmistir. Semptom bildirmeyen gonilliler asemptomatik olarak siniflandiriimistir.

Her kadin génulliden en fazla 5 numune (4 hasta tarafindan toplanan vajinal surintd, 1 ilk
yakalanan idrar) ve her erkek gondlliden 1 ilk yakalanan idrar numunesi toplanmistir. Tim
numuneler klinik merkezlerde géndlliler tarafindan toplanmistir.

Numuneler Panther System (izerinde Aptima TV Tahlili ile test edilmistir. ilk Aptima TV Tahlil
sonugclari gecgersiz olan érnekler, miktar izin verdigi dl¢clide tekrar test edilmistir. Toplanan
numunelerden 5.922'si gecerli Aptima TV Tahlil ¢alismalarinda islenmistir. Bunlardan 5.833'U
(%98,5) nihai gecerli sonuglara sahipken nihai gecgersiz sonug veren 89 (%1,5) numune
analizlerden cikariimistir. idrar ve vajinal siiriintii numuneleri, numuneye 6zgii kompozit
karsilastirici algoritma (CCA) yorumunu asagidaki gibi olusturmak igin onayli NAAT'lerle en fazla
Uc kez olmak Uzere test edilmigstir:

» Erkek idrar CCA'si erkek idrar numunelerinden elde edilmistir.
* Kadin idrar CCA'sI kadin idrar numunelerinden elde edilmistir.

* Vajinal surlnti CCA'sI hasta tarafindan toplanan vajinal sirintlii numunelerinden elde
edilmigtir.

Numuneler, referans NAAT'lerden en az ikisinde pozitif sonu¢ ¢ikmasi halinde enfekte, referans
sonuglardan en az ikisinin negatif cikmasi halinde ise enfekte degil olarak kategorize edilmistir;
dclncu (esitligi bozan) referans sadece ilk 2 referans sonucunun uyumsuz olmasi durumunda
gereklidir. Enfekte veya enfekte dedil olarak kategorize edilemeyen numuneler performans
analizlerinden c¢ikariimistir. Aptima TV Tahlilinin performansi, numuneye 6zgii CCA yorumuna
gbre hesaplanmistir.

Aptima TV Tahlil sonuglarini numuneye 6zgli CCA yorumuyla karsilastiran analizlere 3.820
degerlendirilebilir génlliden toplam 5.502 numune dahil edilmistir: 1.785 hasta tarafindan
toplanan vajinal surintl, 1.782 kadin idrari ve 1.935 erkek idrarl numunesi.

Performans Sonuglar

Aptima TV Tahlilinin performans 6zellikleri her numune tiri icin hesaplanmis ve iki klinik
calismadan elde edilen veriler dahil edilerek Tablo 5, Tablo 6 ve Tablo 7 iginde gdsterilmigstir.
Enfekte durum algoritmasi iki ¢alisma arasinda farkhlik sergilemistir. Tablo 5, Aptima TV Tahlilinin
Panther System'daki duyarliidi, 6zgulligi, PPV ve NPV'sinin yani sira kadin klinisyen tarafindan
toplanan endoservikal sirinti ve PreservCyt Sollisyonlu Pap numunelerine gére T. vaginalis
prevalansini (enfekte durum temelinde) gdstermektedir.

Tablo 6, Aptima TV Tahlilinin Panther System'daki duyarlih@i, 6zgulligl, PPV ve NPV'sinin yani
sira servikal toplama cihaziyla alinan PreservCyt SolUsyonlu Pap numunelerinde T. vaginalis
prevalansini (enfekte durum temelinde) gostermektedir. PreservCyt Solliisyonlu Pap numuneleri
icin performans, toplama cihazlari arasinda benzerlik sergilemistir.
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Tablo 7, kadin hastalardan alinan vajinal sirinti ile kadin ve erkek idrar numunelerinde tahlilin
pozitif (PPA) ve negatif (NPA) ylizde uyumunu goéstermektedir. Semptomatik gondllilerde
prevalansin daha yiksek oldugu goérulmusgtar.

Tablo 5: Aptima TV Tahlilinin Semptom Durumuna Gére Performans Ozellikleri

T S w m e e UL T o e
Asemptomatik 274 12 72 255 0 4.4 (75,189(1)00) (94,967-58,7) (45738?’820,9) (98,189(1)00)
g,y‘:ftim) Somplomatk 33 57 4 2 o s 00 9 T wd w0
Tumd 667 69 M 87 0 103 (94,170-(1)00) (96?7%’929,0) (77,?52,6) (99,14(2(1)00)
Asemptomatik 309 16 54 288 0 5,2 (80,16(3(1)00) (96,91%59,3) (58,716-’920,8) (98,190-(1)00)
‘:,Etf*:n) Smplomatk 1 51 7 3 0 10 g T e o
Tamd 700 67 120 621 0 96 (94,160-(1)00) (96?7%18,9) (76,834-,981 5) (99,140-(1)00)
Asemptomatik 324 18 19 305 0 56 (82‘140_(1)00) (98?2?;979’9) (76?5?9‘9) (98‘19({(1’00)
(Sp:‘:tyh:n) Smplomatic 406 57 s a4 o w0 0 WE T els T
Tumd 730 75 6 649 0 103 (95,110-(1)00) (98?0?’919,6) (85,922-'5?7,1) (99,15(2(1)00)
- Asemptomatik 279 13 1 263 2m 54 (62’816_;376’3) (97?’:9’9) (71 %2-59,8) (97?8?,929,9)
ga:’tt% Smplomatk %1 46 4 0 2 s GO (BT T 0 o e8d
Tamd 640 59 58 572 40 98 (84?3??977,5) (98%%19,6) (84,%2-,927,1 ) (98,939-539,8)
psempomatic 324 213 200 1 68 o0 Voo R0 oo
idrar
S(;-;?:;) Semptomatik 411 59 4 345 3 15,1 (86?75-’928,3) (97,9359,6) (85?7?1’978,1 ) (97?7?;319,8)
Tuma 73580 7 644 4 14 (88215-58,1 ) (97%%’;9,5) (85,912-%;)6,4) (98?5?’;9,8)

Cl = gliven araligi; CVS = klinisyen tarafindan toplanan vajinal siriinti; ES = endoservikal siriinti; FN = yanhs negatif; FP = yanlis
pozitif, PCyt = PreservCyt Solusyonlu Pap; Prev = prevalans; TN = gercek negatif; TP = gergek pozitif, PPV = pozitif 6ngérti degeri;
NPV = negatif 6ngorl degeri.
'Onceki bir calismadan alinan T. vaginalis NAAT sonuglari (# pozitif sonug / # test edilen érnek): 24/7; °3/4; °7/11; 91/5; €2/7; 3/12;
90/1; M3/5; 13/6; 11/1; X4/4; '5/5.
2Onceki bir galismadan alinan T. vaginalis NAAT sonuglari (# negatif sonug / # test edilen érnek): ™1/2; "2/2; ve °3/4.
3Puan giiven aralig.
4Pozitif olabilirlik orani igin tam %95 giiven araliyindan hesaplanan PPV %95 giiven araliyi, negatif olabilirlik orani igin tam %95
glven aralidindan hesaplanan NPV %95 gliven aralidi.
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Tablo 6: PreservCyt Sollisyonlu Pap Numunelerinde Aptima TV Tahlilinin Toplama Cihazi Tiirine Gére

Performans Ozellikleri

. Duyarhhik Ozgiilliik PPV % NPV %

1 o,
Toplama Cihazi n TP FP TN Prev % (%95 ClI)?2 (%95 ClI)?2 (%95 CI)? (%95 CI)?
Suplrge Tipi Cihaz 391 48 340 12,3 100 (92,6-100) 99,1 (97,5-99,7) 94,1 (84,7-98,7) 100 (99,0-100)
Spatula/Sitobrush 339 27 309 100 (87,5-100) 99,0 (97,2-99,7) 90,0 (75,7-97,8) 100 (98,9-100)

Cl = glven araligi; FN = yanhs negatif; FP = yanlis pozitif; Prev = prevalans; TN = gercek negatif;, TP = gercek pozitif.

'Tim sonuglar Klinik Calisma 1'e aittir.
2Puan giiven araligi.

3Pozitif olabilirlik orani igin tam %95 gliven araliindan hesaplanan PPV %95 giiven arali§i, negatif olabilirlik orani igin tam %95

glven araligindan hesaplanan NPV %95 gliven araligi.

Tablo 7: Aptima TV Tahlilinin Kadin Hastalardan Toplanan Vajinal Siiriintiide ve Erkek-Kadin idrar

Numunelerinde Semptom Durumuna Gére Performans Ozellikleri

Nl.:_rir.::'une Semptom Durumu’ n TP FP? N FN?3 Prev % (;::g;)4 (o;:::g;’)‘;

Asemptomatik 932 59 32 868 2@ 6,5 96,7 (88,8-99,1) 99,7 (99,0-99,9)

PVS Semptomatik 853 99 62 748 0 11,6 100 (96,3-100) 99,2 (98,3-99,6)
TUm{ 1785 158 9 1616 2 9,0 98,8 (95,6-99,7) 99,4 (99,0-99,7)

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

FU Semptomatik 833 94 0 739 0 11,3 100 (96,1-100) 100 (99,5-100)
Tdma 1782 158 0 1624 0 8,9 100 (97,6-100) 100 (99,8-100)

Asemptomatik 1125 21 10 1103 0 1,9 100 (84,5-100) 99,9 (99,5-100)

MU Semptomatik 810 21 2 787 0 26 100 (84,5-100) 99,7 (99,1-99.9)
TUm{ 1935 42 3 1890 0 2,2 100 (91,6-100) 99,8 (99,5-99,9)

Cl = glven araligi; FN = yanlis negatif; FP = yanlis pozitif, FU = kadin idrari; MU = erkek idrari; NPA = negatif ylzdelik uyum;

PPA = pozitif ylzdelik uyum; Prev = prevalans; TN = gercek negatif; TP = gercek pozitif.

"Hastadan toplanan vajinal siiriintii ve kadin-erkek idrar érnegi sonuglar Klinik Calisma 2'den alinmistir.
2Hacim izin verdigi élgiide ve aksi belirtimedikce ayni tiirden érnekler alternatif bir T. vaginalis NAAT tahliliyle de test edilmis ve
asagidaki sonuglar elde edilmistir (# pozitif sonug / # test edilen 6rnek); 2PVS ornekleri igin uyumsuz ¢6ézinurlik testi sonucu

mevcut degildir; ®0/1; °0/1 (1 érnek igin uyumsuz gdziiniirlik testi sonucu mevcut degildir).

3Hacim izin verdigi élgiide ve aksi belirtimedikce ayni tiirden érnekler alternatif bir T. vaginalis NAAT tahliliyle de test edilmis ve
asagidaki sonuglar elde edilmistir (# negatif sonug / # test edilen 6rnek): 2PVS ornekleri igin uyumsuz ¢6zinurlik testi sonucu

mevcut degildir.
4Puan Cl.
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Aptima Trichomonas vaginalis Kontrollerinin RLU Dagilimi

Aptima TV Tahlil kontrolleri i¢cin RLU degerlerinin dagihmi, Klinik Calisma 1 ve Klinik Calisma 2
boyunca gercgeklestirilen tim gecerli Aptima TV Tahlil ¢galismalari igin Tablo 8 iginde sunulmustur.

Tablo 8: Aptima TV Negatif ve Pozitif Kontrollerinin RLU Dagilimi

Toplam RLU (x1000)

Kontrol istatistik
Klinik Galisma 1 Klinik Galigma 2
N 22 155
Ortalama 1,3 NC
SD 0,99 NC
Negatif Medyan 1,0 1,0
Asgari 0 1
Maksimum 5 12
%CV 75,5 91,60
N 22 155
Ortalama 1262,3 NC
SD 45,89 NC
Pozitif Medyan 1276,0 1400,0
Asgari 1168 1157
Maksimum 1322 1612
%CV 3,6 5,97

CV% = yuzdelik degisim katsayisi; NC = hesaplanmadi; RLU = relatif 11k Gniteleri.

Not: Yazilim tarafindan rapor edilen RLU degeri analizin temelini olusturmustur. Rapor edilen
RLU degeri, olcllen toplam RLU degerinin 1000'e bdlinmesi ve ondalik virgllden sonraki

rakamlarin atiimasiyla elde edilir.
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Analitik Duyarhilik

Duyarlilik panelleri iki adet T. vaginalis susu ile hazirlanmistir (bir Metronidazole duyarli sus ve bir
Metronidazole direngli sug). Testler, PreservCyt Sollisyonlu Pap numune matrisinde 0,008 TV/mi
iceren paneller, idrarda 0,003 TV/ml iceren paneller ve surinti numune matrisinde 0,001 TV/ml
iceren paneller i¢in her iki T. vaginalis susunda da %95'in Uzerinde pozitiflik géstermistir.

Mikroorganizma Varliginda Capraz Reaktivite

Ozgiilliik

Aptima TV Tahlilinin 6zgulligu; genitouriner sistemin ortak florasi, firsat¢i organizmalar ve
yakindan iligkili organizmalar dahil olmak Gzere gesitli mikroorganizmalarin test edilmesiyle
degerlendirilmistir. Testler STM'de, idrarda ve STM'deki PreservCyt Sollisyonunda her bir izolatin
25 tekrariyla gergeklestirilmistir. Organizma listesi ve test edilen konsantrasyonlar, Tablo 9 icinde
verilmistir. Test edilen organizmalarin higbiriyle ¢capraz reaktivite veya Aptima TV Tahlil 6zgulligu
uzerinde onemli bir etki gdzlenmemistir.

Duyarhhk

Aptima TV Tahlilinin duyarhli@i, T. vaginalis lizati ile 2,5 TV/ml nihai konsantrasyona kadar
zenginlestirilen STM'de ayni organizmalar (Tablo 9) test edilerek degderlendirilmigtir (her bir izolat
icin 25 tekrar). Ayrica T. vaginalis lizatit STM, idrar ve STM icindeki PreservCyt Sollisyonuna
0,01 TV/ml nihai konsantrasyona kadar eklenmistir (her bir izolat igin 25 tekrar). Aptima TV
Tahlilinin duyarhli@i, daha disuk sinyal ¢ikislarinin gézlemlendigi Trichomonas tenax ve
Pentatrichomonas hominis diginda test edilen mikroorganizmalarin varligindan dikkate deger
Olcide etkilenmemigtir. T. tenax agiz boslugunun, Pentatrichomonas hominis ise kalin bagirsagin
bir komensalidir.

Tahlil tespit sinirinda (0,01 TV/ml), beklenen RLU degerleri (izerinde Dientamoeba fragilis'in hafif
bir inhibitor etkisi oldugu gozlenmis olsa da tahlil duyarlihgi etkilenmemistir ve D. fragilis
gastrointestinal sistemde bulunmaktadir.
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Tablo 9: Aptima TV Tahlilinde test edilen mikroorganizmalar

Mikroorganizma Konsantrasyon Mikroorganizma Konsantrasyon
Acinetobacter Iwoffii 1x10¢ CFU/ml HPV 16 2,5x108 kopya/ml
Actinomyces israelii 1x108 CFU/mlI HPV 6 2,5x10% kopya/ml
Atopobium vaginae 1x108 CFU/mI Klebsiella pneumoniae 1x108 CFU/ml
Bacteroides fragilis 1x108 CFU/mI Lactobacillus acidophilus 1x108 CFU/ml
Bifidobacterium adolescentis 1x10€ CFU/ml Lactobacillus crispatus 1x10% CFU/ml
Campylobacter jejuni 1x108 CFU/mI Listeria monocytogenes 1x108 CFU/ml
Candida albicans 1x108 CFU/mI Mobiluncus curtisii 1x108 CFU/ml
Chlamydia trachomatis 1x108 IFU/mI Mycoplasma genitalium 2,5 x108 kopya/ml
Clostridium difficile 1x108 CFU/mI Mycoplasma hominis 1x108 CFU/ml
Corynebacterium genitalium 1x108 CFU/mI Neisseria gonorrhoeae 1x108 CFU/ml
Cryptococcus neoformans 1x108 CFU/ml Pentatrichomonas hominis 1x108 hiicre/ml
Cytomegalovirus 2x105 TCIDgo/ml Peptostreptococcus magnus 1x10® CFU/ml
Dientamoeba fragilis 1x108 CFU/mI Prevotella bivia 1x108 CFU/ml
Enterobacter cloacae 1x10® CFU/ml Propionibacterium acnes 1x10® CFU/ml
Enterococcus faecalis 1x10¢ CFU/ml Proteus vulgaris 1x10® CFU/ml
Escherichia coli 1x10¢ CFU/ml Pseudomonas aeruginosa 1x10® CFU/ml
Gardnerella vaginalis 1x108 CFU/mI Staphylococcus aureus 1x108 CFU/ml
Haemophilus ducreyi 1x108 CFU/mI Staphylococcus epidermidis 1x108 CFU/ml
Herpes simpleks virlisti | 2x105 TCIDgo/ml Streptococcus agalactiae 1x10® CFU/m
Herpes simpleks virusu Il 2x10% TCIDgg/ml Trichomonas tenax 1x10% hiicre/ml
HIV-1 2,5x108 kopya/ml Ureaplasma urealyticum 1x108 CFU/ml

Enterferans

Asagidaki maddeler STM'ye ve STM'deki PreservCyt Solisyonuna nihai konsantrasyon %1
(vol/vol veya wt/vol) olacak sekilde ayri ayri eklenmistir: kisisel kayganlastiricilar, kisisel
deodorantlar, spermisitler, antifungaller, intravajinal hormonlar, domuz gastrik mukusu, 25

dondrden alinan seminal sivi ve tam kan (%10 nihai konsantrasyon).

idrar metabolitlerinin etkileri, idrar Tagima Ortami (UTM) igine idrar yerine seyreltiimis
KOVA-Trol® | High Abnormal w/ Urobilinogen Urinalysis Control eklenerek test edilmistir. insan
idrari bazli bu idrar analiz kontrol materyali protein (albimin), bilirubin, glukoz, ketonlar, kirmizi
kan hucreleri, nitrit, Grobilinojen ve I6kositler gibi potansiyel enterferanslar icerir. Glasiyel asetik
asit, PreservCyt Solusyonlu STM'ye (%10 nihai konsantrasyon) eklenerek test edilmigtir.

Aptima TV Tahlilinde nihai konsantrasyon %1 (vol/vol veya wt/vol) oldugunda daha duguk sinyal
clkisi sergileyen domuz gastrik mukusu haricinde test edilen maddelerin higbiriyle herhangi bir
enterferans gozlenmemistir.
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Tekrarlanabilirlik Galigmasi

Panther System'da Aptima TV Tahlilinin tekrarlanabilirligi iki harici ABD laboratuvarinda ve
Hologic'te degerlendirilmigtir. Testler iki lot tahlil reaktifi ve toplam alti operator (her merkezde iki)
kullanilarak gergeklestiriimistir. Her merkezde en az 6 giin boyunca testler gergeklestirilmigtir.

Tekrarlanabilirlik paneli Gyeleri, idrar tasima besiyerinde negatif idrar numuneleri veya numune
tasima besiyerinde negatif PreservCyt Sollsyonlu Pap numuneleri kullanilarak olusturulmustur.
Pozitif panel Uyeleri, idrar matrisi veya PreservCyt Sollisyonlu Pap matrisine uygun miktarda
T. vaginalis lizati eklenerek olusturulmustur. Nihai T. vaginalis konsantrasyonlari 0,002 TV/ml
ile 1 TV/ml arasinda degismistir.

Tablo 10, her panel Gyesi icin RLU verilerini merkezler arasi, operatorler arasi, lotlar arasi,
calismalar arasi, galisma igi ve genel (Toplam) olarak ortalama, standart sapma (SD) ve
varyasyon katsayisi (CV) cinsinden sunmaktadir. Beklenen sonugclarla uyum ylzdesi de
gOsterilmistir. Analizlere gecerli sonuglari olan érnekler dahil edilmistir.

Tablo 10: Aptima TV Tahlili Tekrarlanabilirlik Calismasi

Sahalar Operatorler Lotlar Calismalar

Agmt Ortalama Arasinda Arasinda Arasinda Arasi Calisma lei Toplam
Cone N (%) RLU cv cv cv cv cv
SD (%) SD CV (%) SD %) SD (%) SD (%) SD (%)
PreservCyt Soliisyonlu Pap Matrisi Ornekleri
Neg 108 99,1 23,5 0,0 00 2,7 11,6 0,0 0,0 0,0 0,0 375 159,7 37,6 160,1
HNeg 108 90,7 69,3 50 73 4,5 6,5 6,1 8,8 14,8 214 16,0 23,1 23,6 34,1
MPos 108 97,2 348,1 30,3 87 33,1 9,5 331 95 77,0 221 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
idrar Matrisi Ornekleri
Neg 108 100 1,0 02 246 0,0 0,0 0,3 283 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 33,5 5,4 373 6,0 100,6 16,2 694 11,2 1349 21,7
HPos 108 100 1208,3 28,8 24 0,0 0,0 0,0 0,0 1404 11,6 415 34 1492 12,3

Agmt = uyum; Conc = konsantrasyon; CV = varyasyon katsayisi; HNeg = yiliksek negatif; HPos = yiiksek pozitif;

MPos = orta diizeyde pozitif; Neg = negatif; RLU = relatif isik Uniteleri; SD = standart sapma.

Not: Yazihm tarafindan rapor edilen RLU degeri, dlgllen toplam RLU degerinin 1000'e bélinmesi ve ondalik virgiilden sonraki
rakamlarin atiimasiyla elde edilir.

Bazi faktorlerden kaynaklanan degiskenlik sayisal olarak negatif olabilir. Bu durum, séz konusu faktérlerden kaynaklanan
degiskenligin ¢ok kiglik olmasi halinde ortaya gikar. Bdyle durumlarda SD ve CV 0 olarak gosterilir.

Tagsima

Panther System'in tasinan kontaminasyon kaynakh yanlis pozitif sonug riskini en aza indirdigini
dogrulamak amaciyla t¢ Panther sisteminde bir lot Aptima TV Tahlil reaktifi eklenen paneller
kullanilarak birka¢ ginlik bir analitik ¢galisma yaratilmastir. Calismada, STM igeren negatif
orneklerin arasina yerlestirilen 10.000 TV/ml iceren >%20 yuksek hedefli T. vaginalis drnekleri
kullanilmistir. Calisma suresince U¢ Panther sisteminde 698 ylksek hedefli 6rnek ve 2.266
negatif 6rnek test edilmistir. %0 tasinan kontaminasyon oraniyla 0 yanlis pozitif sonug elde
edilmistir. Bu sonuglar, Panther System'da tasinan kontaminasyonun en aza indirildigini
gOstermektedir.
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Revizyon Ge¢migi Tarih Aciklama

* Bu versiyon AW-31091-001 Rev. 003 ile uyumludur.
(This version aligns with AW-31091-001 Rev. 003.)

« Aptima TV Tahlili Kullanim Talimatlart AW-31091-
001 (ABD dis, Ingilizce) Rev. 003, Rev. 004 olarak
revize edildi. Giincel ingilizce Kullanim Talimatlari
revizyon numarasiyla uyumu saglamak igin AW-
31091-3601 (ABD digl, Turkge) Rev. 001, Rev. 004
olarak revize edildi.

» Tup basina her numune igin izin verilen ayri alikot
sayisi guincellendi.

+ Besiyerinin kaybinin veya buharlasmasinin etkisine

AW-31091-3601 Rev. 004 Mart 2026 lligkin bir bildirim eklendi.

+ SDS bolimd, en son yayimlanan SDS'lere gore
glncellendi.

» Belge genelinde kullanilan ifadelere agiklik getirildi.

+ Laboratuvar Kontaminasyonunu izleme bélimiine
uygun bir test izleme kiti eklendi.

* Numune Stabilitesi Calismalari bélim kaldirildi.
Agciklamalar icin Numune Toplama ve Saklama
bélimine bakin.

» Ruitin idari glincellemeler uygulandi.

AW-31091-3601 Rev. 001 Kasim 2024

Aptima Trichomonas vaginalis Assay 33 AW-31091-3601 Rev. 004


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

	Genel Bilgiler
	Kullanım Amacı
	Testin Özeti ve Açıklaması
	Prosedür Esasları
	Güvenlik ve Performans Özeti
	Uyarılar ve Önlemler
	Reaktif Saklama ve Taşıma Gereklilikleri
	Numune Toplama ve Saklama

	Panther System
	Sağlanan Reaktifler ve Materyaller
	Gerekli Olan Ancak Ayrı Olarak Mevcut Materyaller
	İsteğe Bağlı Materyaller
	Panther System Test Prosedürü
	Prosedür Notları

	Test Yorumlama - QC/Hasta Sonuçları
	Sınırlamalar
	Beklenen Değerler
	Varsayımsal Prevalans Oranları için Pozitif ve Negatif Öngörü Değerleri

	Panther System Klinik Performansı
	Klinik Çalışma
	Performans Sonuçları

	Aptima Trichomonas vaginalis Kontrollerinin RLU Dağılımı
	Panther System Analitik Performansı
	Analitik Duyarlılık
	Mikroorganizma Varlığında Çapraz Reaktivite
	Enterferans
	Tekrarlanabilirlik Çalışması
	Taşıma

	Kaynakça
	İletişim Bilgileri ve Revizyon Geçmişi

