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Visparéeja informacija

Paredzamais pielietojums

Aptima™ Chlamydia trachomatis Tests ir mérka amplifikacijas nukleinskabes zondes tests, kura tiek pielietota mérka satverSana in
vitro Chlamydia trachomatis (CT) ribosomalas RNS (rRNS) kvalitativai noteik$anai, lai atvieglotu hlamidialu urogenitalu slimibu
diagnostiku ar Tigris™ DTS™ Sistému vai Panther™ Sistému, vai arT izmantojot noradito DTS™ Sistémas pusautomatisko iekartu.
Tests var tikt lietots, lai parbaudttu sekojoSus paraugus no simptomatiskdm personam: kiiniski ievaktus endocervikalo, vaginalo un
virieSu uretralo uztriepju paraugus un virieSu un sievie$u urina paraugus. Testu var izmantot, lai parbauditu sekojoSus paraugus no
asimptomatiskdm personam: Kkiiniski ievaktus endocervikalo, vaginalo un virieSu uretralo uztriepju paraugus, pacientu ievaktus
vaginalo uztriepju paraugus’ un virieu un sieviedu urina paraugus. Tests ir paredzéts arT ginekologisko paraugu testésanai ka
simptomatiskiem, ta asimptomatiskiem pacientiem. PreservCyt™ Skiduma pudelités ievaktie cervikalie paraugi var tikt testéti ka ar
pirms-, ta art ar péc-Pap apstradi. Péc-Pap apstradatu paraugu testéSanai pastav ierobezojums, ka var tikt testéti tikai paraugi, kuri tika
apstradati tikai ThinPrep™ 2000 Sistema.

Pacientu ievakti vaginalo uztriepju paraugi ir papildus iesp&ja sievie$u visparéjai novéro$anai iegurna izpétes laika, ja nav noradits savadak.

Vaginalo uztriepju paraugu komplekts nav domats majas lietosanai.

Testa kopsavilkums un darbiba

Chlamydia trachomatis infekcijas ir visvairak izplatitas seksuali transmisivas infekcijas pasaulé. Tikai ASV 2010. gada Saslim$anu
Kontroles centra tika apstiprinati 1,307,893 (426.0 gadijumi uz 100,000 iedzivotajiem) jauni CT infekciju gadijumi (5).

Hlamdijas ir nekustigas, gram-negativas, obligati iek§§unu baktérijas. CT sugas atbilst piecpadsmit serovariem (A, B, Ba, C, D, E, F,
G, H, I, J, K, L1, L2 un L3), kuri var izraistt cilvéku saslim$anu (29). Serovari no D lidz K ir galvenais iemesls genitalo hlamidialo
infekciju iemesls virieSiem un sievietém (21). C. trachomatis var izraisit ne gonokoku izcelsmes uretritu, epididimttu, prokiitu, cervicitu,
akidtu salpingttu un iegurna iekaisuma slimibu (3, 13, 23, 24). C. trachomatis infekcijas biezi ir asimptomatiskas ka virieSiem ta
sievietém. Bérni, kuri ir dzimusi inficétdm matém, ir paklauti ievérojami augstakam riskam saslimt ar inkluzivu konjuktivitu (blenoreju)
un hlamidialo pneimoniju (1, 10, 22).

Veésturiski tika pielietotas vairakas CT noteikS§8anas metodes kliniskajas laboratorijas, ieskaitot Sdnu kultdras, tieSu fluorescento
antivielu testéSanu un enzimu imidntestu. Jaunakas CT noteikSanas metodikas ietver tieSos DNS zondes testus un nukleinskabes
amplifikacijas parbaudes (NAAT) DNS zondes testus. Kadreiz Stunu kultdra tika uzskatita par “zelta standartu” CT noteikSanai. Kultlra
ir loti specifiska, tacu zinatniskas publikacijas uzrada, ka NAAT DNS zondes tehnologijam ir augstaka kitniska jutiba, salidzinot ar
kultdru (2, 8, 14, 25). Nemot véra to, ka tai ir zemaka kliniska jutiba un atSkiriga veiktspéja dazadas laboratorijas, tad daudzas
laboratorijas kultlras testi tika aizvietoti ar tieSiem DNS zondes un NAAT testiem.

NAAT pirmajai paaudzei CT bija tehnologiskie ierobeZojumi, kuri atsaucas uz testu veiktsp&ju. Sie ierobeZojumi attiecas uz sarezgitu
paraugu apstradi un paraugu reakcijas partrauk$anu, kas izraisija nepatiesi negativus rezultatus (6, 12, 15, 20, 26, 28). Aptima
Chlamydia trachomatis Tests (Aptima CT Tests) ir otras paaudzes NAAT, kas izmanto mérka satver$anas, transkripcijas atbalsta
amplifikacijas (TMA™), un Hibridizacijas Aizsardzibas Testa (HPA) tehnologijas, lai virzitu parauga apstradi, pastiprinatu mérka rRNS,
un noteiktu atbilstoSo pastiprindSanas objektu. Pétijumi, kuros tika salidzinata veikisp&ja un paraugu reakciju partraukSana dazadas
pastiprina$anas sisttmas demonstréja mérka satver$anas priekSrocibas, TMA, un HPA tehnologijas (7, 11).

Saskana ar Chlamydia trachomatis un Neisseria gonorrhoeae 2002.gada uzraudzibas Rekomendacijam CDC iesaka rindu iespéju,
kuras pielietojamas pozitiva uzraudzibas testa gadijuma "ja ir paredzama zemi pozitiva prediktiva vértiba vai nepatiesi pozitivs
rezultats var izraistt nopietnas psihosocialas vai juridiskas sekas" (4). Viena no $adam iesp&jam papildus testu veikSanai var bt cits
FDA aprobéts nukleinskabes amplifikacijas tests, kur§ mérkéts uz citdm nukleTnskabes sekvencém salidzinot ar sdkotnéjo testu.
Aptima CT Tests mérkéts uz citdm nukleTnskabes sekvencém salidzinot ar citiem C. trachomatis NAAT, ieskaitot Aptima Combo 2™
Testu.

Procediras norise

Aptima CT Tests apvieno mérka satverSanas, TMA, un HPA tehnologijas.

Paraugi tiek ievakti un parnesti attiecigajas paraugu transporté$anas mégenés. Transporta $kidumi $ajas mégenés atbrivo rRNS
mérkus un pasarga tos no noardisanas uzglabasanas laika. Laboratorija veicamaja Aptima CT Testa laika mérka rRNS molekulas tiek
izoletas no paraugiem izmantojot satverSanas oligoméru ar metodi, kas pazistama ka ‘mérka satverSana’ izmantojot magnétiskas
mikrodalinas mérka satver§anai. Satver§anas oligoméri satur sekvences, kas atbilst noteiktiem mérka molekulu regioniem un virkni
deoksiadenozina atlieku. Hibridizacijas stadijas laika satver§anas oligoméru specifisko regionu sekvences piesaistds mérka molekulu
specifiskajiem regioniem. SatverSanas oligoméra:mérka komplekss tiek izdalits no $kiduma samazinot reakcijas temperattru idz
istabas temperatirai. Sada veida temperatiiras samazina$ana lauj notikt hibridizacijas procesam starp satver$anas oligoméra
deoksiadenozina regionu un polidioksitimidina molekulam, kuras ir kovalenti saistitas ar magnétiskajam dalindm. Mikrodalinas un tam
piesaistitas satvertds mérka molekulas tiek pievilktas reakcijas trauka sieninai ar magnétu palidzibu un supernatants tiek aspiréts.
Dalinas tiek skalotas, lai aizvaktu sakotn€ja parauga atliekas, kuras var saturét pastiprino$as reakcijas inhibitorus. Péc mérka
satverSanas darbibu veikSanas paraugi ir gatavi amplifikacijai.

Meérka amplifikacijas testi balstds uz komplementaru oligonukleotidu praimeru spéju specifiski sasaistit un atbrivot mérka
nukleinskabju pavedienu enzimatisko amplifikaciju. Hologic TMA reakcija replicé 16S rRNS specifisko regionu no CT ar DNS
starpniecibu. Katrai mérka molekulai tiek lietots Tpass praimeru komplekts. rRNS amplifikacijas produkta sekvenéu (amplikona)
noteik§ana tiek sasniegta ar nukleinskabes hibridizacijas palidzibu. Vienpavediena hemiluminiscentds DNS zondes, kuras ir
komplementaras katra mérka amplikona regionam, ir iezimétas ar dazadam akridinija estera molekulam. lezimétas DNS zondes
kombinéjas ar amplikonu, lai veidotu stabilus RNS:DNS hibridus. Selekcijas Reagents diferencé hibridizétas zondes no nehibridizétam,
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noveérsot signala generé$anu no nehibridizétas zondes. Noteik§anas stadijas laika gaisma, kura tiek izstarota no iezimétiem RNS:DNS
hibridiem tiek mérita ka fotonu signali ar luminometru un izteikta relativajas gaismas vienibas (RLU).

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
A. Lietot in vitro diagnostikai.

B. Papildus specifiskiem bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un procediram, kas attiecas uz Tigris DTS Sistémas piesarnojuma
kontroli, skatit Tigris DTS Sistémas Operatora rokasgramatu.

C. Papildus specifiskiem bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un proceddram, kas attiecas uz Panther Sistémas piesarnojuma
kontroli, skatit Panther Sistémas Operatora rokasgramatu.

Attieciba uz laboratoriju

D. Lietot tikai komplektos minétos vai nozZimétos vienreizéjos inventaru un materialus.

E. Janem véra laboratorijas ikdienas piesardzibas pasakumi. Darba zona nav pielaujama partikas un dzérienu lietoSana, smékésana.
Lietot vienreiz&jos bezpulvera cimdus, acu aizsardzibas lfdzek|us un laboratorijas aizsargapgérbu paraugu un komplekta reagentu
lietoSanas laika. Péc saskares ar paraugiem un komplekta reagentiem ripigi nomazgat rokas.

F. Bridinajums: Kairino$s un korozivs: Izvairities no Auto Detect 1 un Auto Detect 2 kontakta ar adu, acim un glotadam. Ja Sie
Skidrumi nonak kontakta ar adu vai acim, skalot ar Gdeni. Ja veidojas $o Skidrumu nopiléjumi, atSkaidit tos ar ddeni pirms
nosusinasanas.

G. Darba virsmas, pipetes un citu inventaru regulari jadekontaminé ar 2.5% lfdz 3.5% (0.35 M idz 0.5 M) nétrija hipohlorida $kidumu.

Attieciba uz DTS Sistémam

H. Lotiieteicams izveidot atsevisku zonu HPA veik$anai, lai samazinatu testa ampilkonu piesarnojumu. Sai zonai vajadzétu bt atdalitai
no reagentu sagatavo$anas, mérka satver§anas un amplifikacijas zonas.

I Lai pasargatu laboratorijas zonas no piesarnojuma ar amplikonu, laboratorija jablt organizétai vienvirziena darba pliasmai: no
reagentu sagatavo$anas lldz HPA. Paraugi, iekartas un reagenti nedrikst tikt atgriezti zona, kura tika veikts iepriek$&jais testa posms.
Personalam pielaujams atgriezties iepriekS€jo testa posmu darba zonas ievérojot atbilstoSus piesarnojuma kontroles pasakumus.

Attieciba uz paraugiem
J. Sis tests tika izméginats izmantojot tikai endocervikalos un virie$u uretralo iztriepju paraugus, PreservCyt Skiduma $kidros Pap

paraugus, vaginalo iztriepju paraugus, sievieSu un virieSu urina paraugus. Veiktspéja ar paraugiem, kuri atSkiras no minétajiem nodala
Paraugu ievak$ana un uzglabasana netika izvértéta.

Laboratorijam ir tiesibas apstiprinat citus paraugu ievak$anas instrumentus (16, 18)..

K. Deriguma termini, kuri noraditi uz paraugu ievakSanas komplektiem attiecas uz paraugu ievakSanas vietu, nevis uz testa veikSanas
vietu. Paraugi, kas tika ievakti laikd pirms parauga ievak$anas komplekta deriguma termina notecéSanas ir derigi art tada gadijuma,
kad deriguma termins parauga ievakSanas mégenei ir beidzies.

L. PreservCyt Skidums tika apstiprinata ka alternativa vide Aptima CT Testiem. PreservCyt Skiduma $kidrie Pap paraugi, kuri tika
apstradati ar ThinPrep 3000 Procesoru vai citam iekartam, netika izvértéti Chlamydia trachomatis testéSanai ar Aptima CT Testa
pielietoSanu.

M. Péc urina pievieno$anas $kidruma [fmenim urina transporta mégené jabat starp divam melnajam indikatora ITnijam uz mégenes.
Pretéja gadijuma paraugs jauzskata par nederigu.

N. Parauga parvietoSanas laika ir jaievéro atbilstoSi parauga uzglabaSanas nosacijumi, lai nodroSinatu parauga atbilstibu prastbam.
Paraugu stabilitate citos parvietoSanas apstaklos netika izvértéta.

O. Paraugi var bt infekciozi. Jaievéro visparéjie droSibas pasakumi ST testa veikS8anas laika. Laboratorijas vaditajs ir atbildigs par
atbilstoSu paraugu uzturéSanas un utilizacijas metozu noteik§anu. Diagnostikas procediras veikSana ir atlauta tikai personalam, kurs
ir atbilstoSi apmacits darbam ar infekcioziem materialiem.

P. lzvairities no savstarpéja piesarnojuma paraugu apstrades laika. Paraugi var saturét paaugstinatus organismu daudzumus.
Parliecinaties, ka paraugu konteineri nesaskaras sava starpa un izlietotie materiali jautilizé izvairoties no to parneSanas pari
atvértajiem konteineriem. Janomaina cimdi, ja tie nonak saskaré ar paraugiem.

Q. Ja laboratorija sanem uztriepes paraugu transportéSanas mégeni bez vates irbuli$a, ar diviem vates irbuli§iem, tiriSanas irbuliti vai
irbuliti, kas nav Hologic produkts, paraugs ir atmetams ka nederigs. Pirms vates irbuli§a transporta mégenes atmesanas, ja ta nesatur

R. PreservCyt Skiduma §kidrie Pap paraugi ir jaievac atbilsto$i raZotaja instrukcijam. Alikvotas, kas tika nemtas no PreservCyt trauka
testéSanai ar Aptima CT Testu ir jaapstrada izmantojot tikai Aptima paraugu parneSanas komplektu.

S. Noteiktos apstaklos pardurot aizvakojumu var izraisit $kidruma iz§laksti$anos no Aptima transporta mégenu vaciniem. Lai izvairitos no
Sadiem gadijumiem, sekot noradém instrukcijas nodala Testa proceddra.

Attieciba uz testu

T. Vaginalo uztriepju paraugu veiktspéja netika izvértéta gratniecém.

U. Endocervikalo, vaginalo un virieSi uretralo iztriepju, ka art virieSu un sievieSu urina paraugu veikispéja un PreservCyt Skiduma Skidro
Pap paraugu veiktspéja netika izvértéta pusaudziem, kuri ir jaunaki par 16 gadiem.

V. Nelietot So komplektu péc deriguma termina beigam.
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W. Nemainit vietam, nesajaukt un neapvienot testa reagentus no komplektiem ar atSkirigiem partiju numuriem. Aptima kontroles un testa
Skidrumi var bat ar dazadiem partiju numuriem.

Attieciba uz DTS Sistemam

X. Jalieto uzgali ar hidrofobiem ieliktniem. LietoSanai ar So testu ir nepiecieSami vismaz divi speciali Sim testam paredzétie pipetétaji:
viens lietoSanai mérka satverSanas un amplifikacijas procediram, otrs lietoSanai HPA procediram. Speciali $im testam japaredz divi
mikropipetétaji: viens lietoSanai pie paraugu parne$anas, otrs- reagentu sagatavo$anai. Visi pipetétaji regulari jatira atbilstosi
aprakstam DTS Sistému Testa Procedira, Instrukcijas procediras veikSanai.

Y. Izmantojot doz&joSos pipetétajus reagentu pievienoSanai, nepieskarties mégenei ar pipetes uzgali, lai izvairitos no parnesanas starp
mégeném.

Z. Ir nepiecieSama atbilstoSa mikséSana, lai iegUtu adekvatus testa rezultdtus. Detalizétam aprakstam skatit DTS Sistemu Testa
Proceddra, Instrukcijas procediras veikSanai.

AA. Mérka satverSanas, amplifikacijas un HPA testa stadijam japaredz atseviSkas Udens peldes.

AB. Testa atkartojamiba tika noteikta izmantojot uztriepju transporta vidi ar pievienotu rRNS. Atkartojamiba testéjot uztriepju un urina
paraugus, kuri satur mérka organismus, netika noteikta.

AC Aizvakosanas kartes jautilizé atkritumu konteinera nekavéjoties péc to nonemsanas no reakciju mégeném. Vienmér lietot jaunas
aizvakosanas kartes: tas nekad nedrikst lietot atkartoti péc iepriek$€jo solu veikSanas. Kartes drosi janostiprina visu reakcijas mégenu
augsdala.

Reagentu uzglabasanas un lietoSanas nosacijumi

Piezime: informaciju par jebkadiem riska un piesardzibas prieks$rakstiem, kas var bt saistiti ar reagentiem, skatit Dro$ibas datu lapu
bibliotéka (Safety Data Sheet Library) www.hologic.com/sds.

A. Sekojosi reagenti ir stabili, ja tiek uzglabati 2°C Iidz 8°C temperatira (atdzeséti):
Aptima Amplifikacijas reagents CT
Aptima enzimu reagents
Aptima zondes reagents CT
Aptima Mérka satverSanas reagents B
Aptima pozitiva kontrole, CT / negativa kontrole, GC
Aptima pozitiva kontrole, GC / negativa kontrole, CT
B. Sekojosi reagenti ir stabili, ja tiek uzglabati 2°C Ilidz 30°C temperatara:
Aptima Amplifikacijas rekonstitlcijas Skidums CT
Aptima Enzimu rekonstiticijas $kidums
Aptima Zondes rekonstitdcijas Skidums CT
Aptima Selektivais reagents
C. Sekojosi reagenti ir stabili, ja tiek uzglabati 15°C lidz 30°C temperatira (istabas temperatara):
Mérka satver$anas reagents CT
Aptima Skalo$anas §kidums
Aptima Buferis deaktivacijas Skidrumam
Aptima ellas reagents

D. Aktivs Mérka satver§anas reagents CT (WTCR CT) ir stabils lTdz 60 dienam uzglabajot to 15°C lidz 30°C temperattra. Nesasaldét.

E. Péc rekonstitlicijas Enzimu reagents, Amplifikacijas reagents CT un Zondes reagents CT ir stabili 60 dienas, ja tiek uzglabati 2°C idz
8°C temperatara.

F. Utilizét visus nelietotos rekonstituétos reagentus un wTCR péc 60 dienam vai péc Paraugpartijas deriguma termina beigam.

G. Kontroles ir stabilas I1dz uz pudelitém noradita termina beigam.

H. Atrodoties Tigris DTS Sistémas iekarta reagenti no 100 testu pudefitém ir stabili 96 stundas.

I.  Atrodoties Panther Sistémas iekarta reagenti ir stabili 72 stundas.

J.  Zondes reagents CT un rekonstituétais Zondes reagents CT ir gaismas jutigi. Uzglabat Sos reagentus tumsa vieta.

K. Lidz reagentu sasilSanai lidz istabas temperatirai dazas kontroles mégenés var paradities dulkes vai nogulsnes. Dulkainums vai
nogulsnes neietekmé kontrolu veiktsp&ju. Kontroles var lietot kad tas ir dzidras, vai ar dulkainas/ar nogulsném. Ja ir nepiecieSamas
dzidras kontroles, tas var méginat izturét tuvu aug$éjas uzglabasanas temperatlras robezai, lai panaktu nogul$nu iz§kisanu (15°C Iidz
30°C).

L. Nesasaldét reagentus.
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Paraugu ievaksana un uzglabasana

Aptima CT Tests ir paredzéts, lai noteiktu CT klatbdtni kiTniski ievaktajos endocervikalos un virieSu uretralajos paraugos, vaginalo uztriepju
paraugos, PreservCyt Skiduma $kidrajos Pap paraugos, ka ari sievieu un virie$u urina paraugos. Veiktspé&ja ar citiem paraugiem, kuri
ievakti ar citiem paraugu ievakSanas lidzekliem netika vértéta:

Aptima Unisex vates irbuliSu paraugu ievakSanas komplekts endocervikalu un virieSu uretralo uztriepju paraugiem
Aptima urina paraugu ievakSanas komplekts virieSu un sievieSu urina paraugiem

Aptima vaginalo vates irbuli$u paraugu ievak$anas komplekts

Aptima paraugu savakSanas komplekts ar multitesta tamponu

Aptima paraugu parne$anas komplekts (lieto$anai ar ginekologiskajiem paraugiem, kuri tika ievakti PreservCyt Skiduma)

A. Instrukcijas ievakSanai:

Skatit atbilstoSo paraugu ievaksanas komplekta anotaciju pareizam komplekta pielietojumam.

B. Paraugu transportéSana un uzglabasana pirms testa:

1.

2.

3.

Uztriepju paraugi:

a.

Péc ievaksanas transportét un uzglabat vates irbuliti ldz testam uztriepju paraugu transporta mégené temperatdra no 2°C
ldz 30°C. Paraugus jatesté ar Aptima CT Testu 60 dienu laika no ievak$anas dienas. Ja ir nepiecieSama ilgaka uzglabasana,
paraugi jasasaldé temperatira -20°C lidz -70°C, uzglabajot lTdz pat 12 méneSiem no ievaksanas briza (skatit Paraugu
stabilitates pétijumus).

Urina paraugi:

a. Urina paraugi, kuri ir sakotnéja ievakSanas konteinera jatransporté uz laboratoriju temperatirad no 2°C hdz 30°C.
Parnest urina paraugu Aptima urina paraugu transporta mégené 24 stundu laikd no ievakSanas briza. Uzglabat
temperatdra no 2°C Iidz 30°C un testét 30 dienu laika no ievakSanas dienas.

b. PécievakSanas transportét apstradatus urina paraugus Aptima urina paraugu transporta mégené temperatara no 2°C
ldz 30°C un jauzglaba Iidz apstradei temperatara no 2°C lidz 30°C. Apstradatos paraugus jatesté ar Aptima CT Testu
30 dienu laika no ievakSanas dienas. Ja ir nepiecieSama ilgaka uzglabasSana, paraugi jasasaldé temperatdra
-20°C Iidz -70°C, uzglabajot Tdz pat 12 ménesSiem no ievakSanas briza (skatit Paraugu stabilitates pétijumus).

PreservCyt Skiduma $kidrie Pap paraugi:

a.

PreservCyt Skiduma $kidrie Pap paraugi, kuri paredzéti CT testam ir jaapstrada citologijai un/vai japarnes Aptima paraugu
parneSanas mégené 30 dienu laikd no ievakSanas dienas, uzglabajot temperatira no 2°C lidz 30°C (skatit Paraugu
stabilitates pétijumus).

Ja tiek pielietota ThinPrep Alikvotu nem8anas procedira, skatit ThinPrep 2000 vai ThinPrep 3000 Procesora Lietotgja
rokasgramatu — Pielikumu, kur sniegti noradijumi alikvotu nemS$anai. Parnest 1 mL Skidruma no vielas, kas atrodas
PreservCyt Skiduma traukd Aptima paraugu parne$anas mégené atbilsto$i instrukcijam Aptima paraugu parne$anas
komplekta anotacija.

Ja tiek testéts paraugs péc apstrades pielietojot ThinPrep 2000 procesoru, apstradat PreservCyt Skiduma $kidro Pap
paraugu saskana ar ThinPrep 2000 Procesora Lietotgja rokasgramatu un Aptima Paraugu parneSanas komplekta anotacija

shiegrtajiem noradijumiem. Parnest 1.0 mL PreservCyt Skiduma pudelité atliku$a $kidruma Aptima paraugu parne$anas
mégené saskana ar Aptima Paraugu parneSanas komplekta anotacija sniegrtajiem noradijumiem.

Kad PreservCyt Skiduma $kidrais Pap paraugs ir parnests uz Aptima paraugu parne$anas mé&geni, paraugs ir jatestd ar
Aptima CT testu 30 dienu laika no ievak$anas dienas, uzglabajot temperatira no 2°C lidz 8°C vai 14 dienu laika, uzglabajot
temperatdra no 15°C lidz 30°C. Ja ir nepiecieSama ilgaka uzglabasana, paraugi jasasaldé temperatira -20°C lidz -70°C,
uzglabajot I1dz pat 12 méneSiem no parneSanas briza (skatit Parauga stabilitates pétijumi).

C. Paraugu uzglabasana péc testéSanas:

1.
2.
3.

Piezime:

Paraugi, kas tika testéti, ir jauzglaba stativa vertikala stavoklr.

Paraugu transporta mégenes janoslédz ar jaunu, tiru plastika plévi vai folijas parklaju.

Ja ir nepiecieSams sasaldét vai parsitit testétos paraugus, ir janonem caurduramais aizvakojums un janoslédz ar jaunu,
necaurduramu vaku paraugu transporté$anas mégenés. Ja paraugus ir nepiecieSams nostit uz citu laboratoriju testésanai, ir
ieteicams ievérot rekomendétas temperatiras. Pirms iepriekS testétu un atkal aizvakotu paraugu aizvakojuma atvérSanas
transporta mégenes ir jacentrifugé 5 mindtes 420 Relativa centrifigas spéka (RCF) apstaklos, lai panaktu visa mégené eso$a
$kidruma nonak$anu mégenes lejasdala. lzvairities no izS|akstiSanas un savstarpéja piesarpojuma.

Paraugu transporté$ana ir javeic saskana ar pastavo$ajiem nacionalajiem un starptuti skajiem transportésanas noteikumiem.
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DTS Sistemas

Reagenti Aptima CT Testam tiek piegadati DTS sisttmam ka noradits zemak. Pie reagentu nosaukumiem ir noraditi reagentu
identifikacijas simboli.

lek]autie reagenti un materiali

Piezime: informaciju par jebkadiem riska un piesardzibas priekSrakstiem, kas var bt saistiti ar reagentiem, skatit Drosibas datu lapu
biblioteka (Safety Data Sheet Library) www.hologic.com/sds.

Aptima Chlamydia trachomatis Testa komplekts, 100 testi (2 kastes) (kat. Nr. 301088)

Aptima Chlamydia trachomatis Testa Izotermiska (aukstuma) kaste (Kaste Nr. 1 no 2)
( uzglabat 2°C lidz 8°C temperatiira)

Simbols Komponente Apraksts Daudzums

Nukleinskabju sausais atlikums no buferéta

A Aptima Amplifikacijas Reagents CT skiduma, kas satur < 5% pildvielu.

1 pudelite

Apgrieztas transkriptazes un RNA
E Aptima enzimu reagents polimerazes sausais atlikums no HEPES 1 pudelite
buferéta skidruma, kas satur < 10% pildvielu.

Neinfekciozs hemiluminescentas DNS
P Aptima zondes reagents CT zondes sausais atlikums no ar sukcinatu 1 pudelite
buferéta $kiduma kas satur < 5% detergenta.

Neinfekcioza nukleinskabe buferéta

TCR-B Aptima Mérka satver$anas reagents B Skiduma, kas satur < 5% deterdenta. 1x0.35mL
Neinfekciozs CT nukleinskabe buferéta
eThGe AR OOE OT e ke o S TS axatm
ekvivalentu 1 CT IFU (5 fg/tests*).
Neinfekciozs GC nukleinskabe buferéta
oCNCT  ANTAPUINEKonle GO/l ko sy S TS axazm

ekvivalentu 50 GC $anam (250 fg/tests*).

* rRNS ekvivalenti tika aprékinati balstoties uz genoma izméru un paredzamo DNS:RNS proporciju katra organisma Sana.

lzotermiskaja aukstuma kasteé ir ieklauti ari sekojosi (Uzglabasanas paliktnis)
( uzglabat 2°C lidz 30°C temperatiira péc sanemsanas):

Simbols Komponente Apraksts Daudzums
AR Ap“”.“"i‘ 6mp|v|f|1< acljas Udenains 8kidums, kur$ satur konservantus. 1x9.3mL
rekonstitlcijas $kidums CT ® :
ER Aptima Enzimu HEPES buferéts Skidums, kur$ satur virsmas 1x33mL
rekonstitdcijas Skidums aktivo vielu un glicerolu. :
Aptima Zondes Ar sukcinatu buferéts Skidums, kur$ satur
PR rekonstitdcijas $kidums CT < 5% detergenta. 1x124mL
S Aptima Selektivais reagents 600 mM ar borath bufgrets Skidums, kurs 1x31mL
satur virsmas aktivo vielu.
Rekonstitlcijas parejas 3 gab.
NoslégSanas kartes 1 iepakojums
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Aptima Chlamydia trachomatis Testa Istabas temperatiras karba (Kaste Nr.2 no 2)
Suzglabét 15°C Iidz 30°C temperatiira péc sanemsanas):

Simbols Komponente Apraksts Daudzums

Buferéts sals skidums, kurs satur cieto fazi un

TCR Aptima Mérka satverSanas reagents CT satversanas oligomérus. 1x22mL
w Aptima SkaloSanas §kidums iozgzl\g;eErZE’i:uferets Skidums, kurs satur 1x 402 mL
DF Aptima Buferis deaktivacijas Skidrumam 800 mM bikarbonata buferéts Skidums. 1x 402 mL
(0] Aptima ellas reagents Silikona efla 1x24.6 mL
NepiecieSamie materiali, pieejami atseviski
Piezime: Materialiem ir noraditi Hologic kataloga numuri, ja nav citu norazu.
Leader HC+ Luminometrs (Kat. Nr. 104747-01)
Hologic Mérka satverSanas sistéma (TCS) (Kat. Nr. 104555)
Inkubatori un vorteks tipa mikseri:
» 2 daudzvietu vorteks tipa mikseri (Kat. Nr. 102160)
* 3cirkulgjosa adens peldes (62°C + 1°C, 42°C + 1°C, 62°C + 1°C) (Kat. Nr. 104586)
* 3ddens peldes starplikas (Kat. Nr. 104627)
vai:
* 2 SB100 karstas vides vorteks tipa mikseri (Kat. Nr. 1056524)
(papildus SB100 iekartas var bdt nepiecieSamas, palielinoties testu apjomiem)
Aptima automatiskas noteikSanas komplekts (Kat. Nr. 301048)
2 eppendorf Repeater Plus pipeté$anas iekartas (Kat. Nr. 105725)
2 pipetéSanas iekartas, 1000 pL RAININ PR1000 (Kat. Nr. 901715)
eppendorf pipetéSanas iekartas, 20 pL idz 200 pL (Kat. Nr. 105726)
DozéjoSo pipetéSanas iekartu uzgali (2.5 mL, 5.0 mL, 25.0 mL) (Kat. Nr. 21-381-329, 21-381-330, 21-381-115, attiecigi)
Uzgali, P1000 veida, speciala diametra uzgali pieejami tikai Hologic (Kat. Nr. 105049)
Pipesu uzgali 20 pL Iidz 200 pL (Kat. Nr. 705512) (Fisher)
Desmit mégenu vienibas (Ten Tube Units- TTU) (Kat. Nr. TU0022)
Desmit uzgalu kasetes (Ten Tip Cassettes- TTC) (Kat. Nr. 104578)
Aptima Unisex vates irbuli§u paraugu ievak$anas komplekts endocervikalu un
virieSu uretralo uztriepju paraugiem (kat. Nr. 301041)
Aptima urina paraugu ievakSanas komplekts virieSu un sievieSu urina paraugiem (Kat. Nr. 301040)
Aptima urina paraugu transporta mégenes virieSu un sievie$u urina paraugiem (Kat. Nr. 105575)
Aptima vaginalo vates irbuliSu paraugu ievakSanas komplekts (Kat. Nr. 301162)
Aptima paraugu savakSanas komplekts ar multitesta tamponu (Kat. Nr. PRD-03546)
Aptima paraugu parneSanas komplekts (Kat. Nr. 301154C)
SysCheck kalibracijas standarts (Kat. Nr. 301078)
Balinatajs, 5% Ndz 7% (0.7M hidz 1.0M) natrija hipohlorida $kidums
Liels aizvakojams konteiners
Standarta urina ievak$anas konteineri, bez konservantiem
Aptima caurduramie vacini (Kat. Nr. 105668)
Rezerves necaurduramie vacini (Kat. Nr. 103036A)
Papildus materiali
Aptima kontroju komplekts (Kat. Nr. 301110)
Aptima Testa fluids (Kat. Nr. 302002C)
Aptima skalo$anas $kidums, Aptima deaktivacijas Skidruma buferis un Aptima e|las reagents
Hologic Dezinfekcijas papildviela tiri§anai, regularai virsmu un iekartu tirisanai (Kat.Nr. 302101)
STD kvalifikacijas panelis (Kat. Nr. 102325)
Uzgali, 1000 pL vadosi, ar Skidruma kontroli, (Kat. Nr. 10612513 (TECAN))
TECAN Freedom EVO 100/4, kura ietilpst (Kat. Nr. 900932)
DTS 800 sistemas Aptima Combo 2 nosedzosa plate (Kat. Nr. 105200)
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Reagentu rezervuars (40 mL ceturtdalu modulis)
Dalitais reagentu rezervuars (19 mL x 2 ceturtdaju moduli)

(Kat. Nr. 104765)
(Kat. Nr. 104763)

DTS Sistemu Testa Procediira

A. lekartu sagatavos$ana

1.

leregulét vienu Gdens peldi temperatdra 62°C £ 1°C (mérka satverSanai un praimera normalizacijai), otru tdens peldi temperatiira
42°C + 1°C (amplifikacijai), un tre3o Gdens peldi temperatiira 62°C + 1°C (paredz&tu HPA). Lietojot SB100® karstas vides vorteks
tipa mikseri , skatit nodalu SB100 Karstd gaisa peldes/ Vorteks miksera pielietoSanas apraksts (SB100 PielietoSanas
dokumentaciju).

Pirms testa uzsakSanas notirit darba virsmas un pipetétajus ar 2.5% lidz 3.5% (0.35M I1dz 0.5M) natrija hipohlorida Skidumu. Laut
iedarboties natrija hipohlorida $kidumam kontaktd ar virsmam un pipetoriem vismaz vienu mindti, tad noskalot. Nepielaut
dezinfekcijas Ndzekla izzG8anu. Parsegt darba virsmu ar tiru absorb&jo$u laboratorijas darba virsmu parklaju ar plastikata
pamatni.

Izvietot atbilstoSu Desmit uzgalu kase$u (TTC) daudzumu Mérka satverSanas Sistéma (TCS). Parliecinaties, ka TCS skalo$anas
trauks ir piepildits ar Aptima Skalo$anas $kidumu un aspiracijas vads ir pievienots vakuuma stknim. (Skatit Mérka satver§anas
Sistémas Lietotaja rokasgramatu.)

B. Reagentu rekonstiticija

Piezime: Reagentu rekonstitiicija javeic pirms paraugu parnesanas uzsaksanas.

1. Lai rekonstituetu Amplifikacijas CT, Enzimu un Zondes CT reagentus, ir jaapvieno liofilizéta reagenta pudeles saturs ar
rekonstitdcijas Skidumu. Ja rekonstiticijas Skidumi ir atdzeséti, |aut tiem pirms lietoSanas sasniegt istabas temperatdru:
a. Pievienot atbilstoSo rekonstituéSanas skidumu liofilizétajam reagentam. Etiketes ir kodétas ar krasam, lai nodroSinatu
pareizu pievieno$anu.
b.  Atvért liofiliz&ta reagenta trauku un cieSi ievadit rekonstituéSanas pareju profiléto galu trauka atvéruma (skatit ziméjumu 1,
poz. 1).
c. Atvert atbilstoSo rekonstiticijas Skiduma pudeli un novietot vacinu uz tiras, nosegtas darba virsmas.
d. Rekonstiticijas Skiduma pudelei atrodoties uz darba virsmas, ievietot otru rekonstitlicijas parejas galu pudeles atvéruma
(skatit Ziméjumu 1, poz. 2).
e. Léni apgriezt savienoto pudeli un trauku. Laut Skidumam no pudeles iek|t trauka (skatit ziméjumu 1, poz. 3).
f.  Lénam saskalot Skildumu trauka. Izvairities no putu veidoSanas (skatit zim&jumu 1, poz. 4).
g. Nogaidt, Idz liofilizétais reagents iz$kist, apgriezt savienoto pudeli un trauku vélreiz, saverot 45° lenki, lai mazinatu putu
veido$anas iespéjas (skatlt Zim&jumu 1, poz. 5). Laut visam Skidrumam notecét atpakal pudel€.
h.  Nonemt no pudeles rekonstiticijas pareju (skatit zimé&jumu 1, poz. 6).
i Aizvakot pudeli. Uzrakstit laboranta inicialus, rekonstiticijas datumu uz etiketes (skatit ziméjumu 1, poz. 7).
j- Utilizeét rekonstitdcijas pareju un trauku (skatit ziméjumu 1, poz. 8).
1
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Ziméjums 1. DTS Sistémas rekonstitiicijas process
2. leprieks rekonstituétiem Zondes CT, Amplifikacijas CT un Enzimu reagentiem jasasniedz istabas temperatira (15°C Nidz 30°C)
pirms testa uzsdkSanas. Ja Zondes readents satur nogulsnes, kas neskist istabas temperatira, uzkarsét to 62°C temperatra 1
ll[dz 2 mindtes. Péc uzkarséSanas Zondes reagentu var izmantot pat tdda gadijuma, ja nogulsnes nav izSkiduSas. Péc
iz8kidinaSanas miksét |éni apgriezot, izvairoties no putu veidosanas.
Piezime: MikséSanu ar apgrieSanu javeic vienmér, kad ir nepiecieSama nogulSnu SkidinaSana, neatkarigi no ta, vai nogulsnes

tiek Skidinatas 62°C temperatra, vai uzsildot ITdz istabas temperatdrai.

3.

Sagatavot Darba Mérka satver§anas reagentu CT (WTCR CT)

a. Parnest 20 mL TCR CT uz atbilstoSa izméra, speciali tam paredzétu tiru, sausu konteineru.
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b.  Izmantojot mikropipetétaju pievienot 200 uL TCR-B pie TCR CT.
c. Rapigi samaisit Skidumu.
d. lzdarit atzimi uz konteinera etiketes. lerakstit laboranta inicialus, sagatavoSanas datumu un abu razoSanas partiju numurus.
Piezime: Nelielam analizu skaitam (paraugiem un kontrolém) lietot sekojosu formulu TCR CT un TCR-B tilpuma aprékinam:
TCR tilpums (mL) = (reakciju skaits + 5 papildus reakcijas) x 0.1 mL
TCR-B tilpums (mL) = TCR tilpums (mL) / 100
C. Meérka satver§ana

Dozéjosai pipetéSanas iekartai, kuru lieto mérka satverSanai un amplifikacijai jabat Tpasi paredzétai §im nolikam un konkréto darbibu
veik$anai. Skatit Bridingjumi un piesardzibas pasakumi papildus informacijai.

Paliktna sagatavoSana

1. Laut kontrolém un paraugiem sasniegt istabas temperatiru pirms to apstrades.

2. Neizmantot mikséSanas iekartu.

3. Parbaudtt katru transporta mégeni pirms tas atvér§anas péc sekojosiem kritérijiem:

a. Unisex iztriepju paraugu transporta mégené atrodas viens zils Aptima paraugu ievakSanas irbulttis.

=3

Viens Aptima paraugu savak$anas tampons (roza krasa) multitesta vai vaginalais tampons paraugu parvadasanas mégené

o

UrTna [Tmenis urina paraugu transporta mégené atrodas starp melnajam atzimém.
d. Iztriepes irbuli$a neesamiba Aptima parauga transporta mégené PreservCyt Skiduma $kidrajiem Pap paraugiem.
4. Parbaudit paraugu mégenes pirms vacinu caurdur$anas:

a. Japaraugu mégene satur gaisa burbulus starp $kidrumu un vacinu, centrifugét mégeni 5 mindtes pie 420 RCF, lai novérstu
burbulus.

b. Ja paraugu mégené ir mazaks Skidruma daudzums par paredzéto ievakSanas rekomendacijas, centrifugét mégeni 5
mindtes pie 420 RCF, lai pilniba atbrivotu vacinu no Skidruma.

c. Jaskidruma limenis urina parauga mégené neatrodas starp divam melnajam indikatora [inijam uz urina transporta mégenes
etiketes, paraugs jaatzist par nederigu. Neatvért mégeni, ja taja ir palielinats Skidruma tilpums.
d. Ja urina parauga mégene satur nogulsnes, tas ir jauzkarsé 37°C temperatdra 5 mindtes. Ja nogulsnes neiz$Kist, ir vizuali
japarliecinas, ka nogulsnes nesabiezina paraugu padarot to nelietojamu.
Piezime: Proceddras 4a-c punktu neievérosana var izraisit neparedzétu skidruma noplidi no parauga mégenes aizvakojuma.

5. Ja tiek testéti paraugi ar standarta (necaurduramiem) aizvakojumiem, tos jacentrifugé 5 mindtes pie 420 RCF (Relativais
Centrifugalais Spéks), lai viss $kidrums nonaktu mégenes lejasdala pirms atvérSanas. lzvairities no iz§lakstiSanas un
savstarpéja mégenu piesarpojuma.

Desmit meégenu vienibu (TTU) stativa ievietot pietiekoSu TTU daudzumu kontrolu un paraugu izvieto$anai.

Izveidot darba lapu, ja tas ir nepiecieSams. Darba lapas izveidoSanas noradijumus skatit Aptima Testa datorprogrammas
Operatora rokasgramata.

Rapigi sajaukt WTCR CT. Katra reakcijas mégené pievienot 100 pL, izmantojot doz&joso pipetéSanas iekartu.
Testa pirmajai reakcijas mégenei jasatur negativa kontrole un otrajai mégenei jasatur pozitiva kontrole.

a. Negativas kontroles etikete Aptima CT Testiem ir apziméta zili zala krasa. Etiketes teksts norada negativo kontroli ka
“CONTROL + GC PGC / CONTROL — CT NCT". Pozitivas kontroles etikete Aptima CT Testiem ir apziméta roza krasa.
Etiketes teksts norada pozitivo kontroli kd “CONTROL + CT PCT / CONTROL — GC NGC”.

b.  Turét negativas kontroles (zili-zala krasa apziméta mégene) viena roka vai ievietot to stativa Lietojot mikropipetésanas
iekartu, caurdurt aizvakojumu, uzmanoties, lai uzgalis nepieskartos mégenes dibenam. Pievienot 400 pL Negativas
kontroles reagenta (zili-zala krasa apzimétad mégene) pirmajai reakcijas mégenei. Tada pasa veida, izmantojot jaunu
pipetes uzgali, pievienot 400 pL Pozitivas kontroles (roza krasa apziméta mégene) otrajai reakcijas mégenei.

10. Turpinat mégenu izvietoSanas procedaru pievienojot 400 uL no katra parauga atliku$ajas reakcijas mégenés. Lietot jaunu pipesu
uzgali katram paraugam un kontrolei. Reakcijas mégenei pievienojamo paraugu vai kontro|u tilpumam jaatbilst 400 pL + 100 L.
Plasaku informaciju skatit nodala Procediras Instrukcijas, Kontrolu un paraugu pipetésana.

Mérka satverSana

Hologic Mérka satverSanas sistéma ir aprakstita Mérka satver$anas sistémas Operatora rokasgramata. Lietojot SB100 karstas vides
vorteks tipa mikseri, skatit SB100 PielietoSanas dokumentaciju.

11. Nosegt TTU vientbas ar vakiem un uzmanigi ar rokam sakratit paliktni. Neizmantot mikséSanas iekartu. Inkubét paliktni 62°C +
1°C temperatdra tdens peldé 30 + 5 mindtes.

12. Iznemt paliktni no Gdens peldes un nosusinat mégenu apak$éjo dalu ar absorbentu materialu.
13. Parliecinaties, ka vaki ir cie$i noslégti. Ja nepiecieSams, aizvietot tos ar jauniem un ciesi noslégt TTU vienibas.

14. levietot paliktni daudzvietu vorteks tipa mikserm un miksét 60 sekundes. Detalizéta lietoSana aprakstita nodala Procediras
Instrukcijas, Miksera lietoSana. Uzsakt mikséSanu 2 mindSu laika no briza, kad paliktnis tiek iznemts no Gdens peldes.

15. Inkubét paliktni istabas temperatdra 30 + 5 mindtes nenonemot vaku.
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16.
17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.
24.
25.

levietot paliktni TCS magnétiskaja pamatné uz 5 lidz 10 minatém.

Sagatavot dozéSanas iekartas Skidruma padeves Iiniju siknéjot Aptima Skalo$anas Skidumu cauri dozéSanas padeves vadam.
IzsUknét cauri sistémai pietiekoSu §kidruma daudzumu, lai caurulés nebdtu gaisa burbulu un visas desmit sprauslas nodrosinatu
nepartrauktu Skidruma plismu.

leslegt vakumsikni un atvienot aspiracijas vadu pirma savienojuma vieta starp aspiracijas vadu un uzkraSanas pudeli.
Parliecinaties, ka vakuuma iekarta ir paredzéta lietodanai ar $kidrumiem.? NolasTjumam var bt nepieciesamas 15 sekundes.
Pievienot aspiracijas vadu un parliecinaties, ka vakuuma iekarta nodroSina nepiecieSamo vakuuma spiediena limeni. Vakuuma
stkni atstat ieslegtu Tdz tiek paveiktas mérka satverSanas proceddras un aspiracijas iekartas mégenes ir sausas.

Rapigi pievienot aspiracijas vadu pie uzgalu pirma komplekta. Aspirét visu Skidrumu, iegremdéjot uzgalus pirmaja TTU lidz uzgali
pieskaras mégenu dibenam. Neturét uzgalus kontaktd ar mégenu dibenu.

Péc aspiracijas pabeigSanas uzgalus novietot to originalaja TTC. Atkartot aspiracijas procediru atlikusajam TTU vientbam,
lietojot jaunu uzgali katram paraugam.

Izvietot dozé$anas vadu virs katras TTU vienibas un, izmantojot dozé$anas iekartas sikni, ievadit 1.0 mL Aptima Skalo$anas
$kiduma katra TTU vieniba esosaja mégené.

Aizvakot mégenes ar noslédzo$o vaku un nonemt paliktni no TCS magnétiskds pamatnes. Vienu reizi miksét paliktni ar
daudzvietu vorteks tipa mikseri. Papildus informacijai skatit Procediras Instrukcijas, Miksera lietoSana.

levietot paliktni TCS magnétiskaja pamatné uz 5 idz 10 minatém.
Aspirét visu Skidrumu atbilstoSi p.p. 19 un 20.

P&c nosléguma aspiracijas izpemt paliktni no TCS magnétiskas pamatnes un vizuali parbaudit mégenes, lai parliecinatos, ka vis s
Skidrums ir aspiréts un visas mégenés ir atrodamas magnétisko dalinu atliekas. Ja ir redzams skidrums, novietot paliktni atpakal
uz magnétiskas pamatnes uz 2 minatém un atkartot aspiraciju, izmantojot tos pasSus uzgalus, kuri tika lietoti konkrétajiem TTU
vienibas paraugiem ieprieks.

Piezime: Ja magnétisko dalinu atliekas ir redzamas péc aspiracijas pabeig$anas, tad mégene var tikt akceptéta. Ja atliekas nav
redzamas, paraugs ir jatesté atkartoti. Ja paraugs péc atkartota testa nesatur magnétisko dalinu atliekas, ir Saubas par parauga
atbilstibu prastbam. Sada situacija ir ieteicams ievakt jaunu paraugu.

D. Amplifikacija

Lietojot SB100 karstas vides vorteks tipa mikseri, skatit SB100 PielietoSanas dokumentaciju.

1.

o o M w N

8.

Lietojot dozétas pipetéSanas iekartu, pievienot 75 pL rekonstituéta Amplifikacijas CT reagenta katra reakcijas mégené. Visiem
reakcijas maisTjumiem paliktnt jaiekrasojas sarkaniem.

Lietojot dozétas pipetéSanas iekartu, pievienot 200 pL Ellas reagenta katrai reakcijas mégenei.

Nosegt mégenes ar vaku un miksét tas daudzvietu vorteks tipa mikserT.

Inkubét paliktni Gdens peldé 62°C + 1°C temperatdra 10 + 5 mindtes.

Parnest paliktni Gdens peldé ar temperatlru 42°C + 1°C un inkubét 5 + 2 minates.

Kamer paliktnis atrodas Gdens peld&, uzmanigi nonemt aizvakojumu un, lietojot dozétas pipetéSanas ierici, pievienot 25 pL
rekonstituéta Enzimu reagenta katrai reakcijas mégenei. Visiem reakcijas maistjumiem paliktnT jaiekrasojas oranziem.

Nekavéjoties parsegt mégenes ar jaunu aizvakojumu, iznemt paliktni no Gdens peldes un veikt miksé$anu, uzmanigi pakratot
paliktni rokas.

Inkubét paliktni Gdens peldé 42°C + 1°C temperatira 60 + 15 mindtes.

E. Hibridizacijas Aizsardzibas Tests (HPA)

Lietojot SB100 karstas vides vorteks tipa mikseri, skatit SB100 PielietoSanas dokumentaciju.

Dozétas pipetéSanas ierici, kuru lieto hibridizacijas un izvéles stadijas, ir jalieto tikai Siem mérkiem. Skatit nodalu Bridingjumi un
piesardzibas pasakumi.

1.

2.

3.

Hibridizacija

a. lzpemt paliktni no Gdens peldes un parnest HPA zona. Izmantojot dozétas pipetéSanas ierici pievienot 100 pL rekonstituéta
Zondes CT reagenta katra reakcijas mégené. Visiem reakcijas maistjumiem paliktnT jaiekrasojas dzelteniem.

b.  Nosegt mégenes ar vaku un miksét tas daudzvietu vorteks tipa miksert.

c. Inkubét paliktni Gdens peldé 62°C + 1°C temperatdra 20 + 5 mindtes.

d. Iznemt paliktni no Gdens peldes un Inkubét to istabas temperatdra 5 + 1 mindtes.

Selekcija

a. Lietojot dozétas pipetéSanas iekartu, pievienot 250 pL Izlases reagenta katra reakcijas mégené. Visiem reakcijas
maistjumiem paliktnt jaiekrasojas sarkaniem.

b.  Nosegt mégenes ar vaku un miksét tas 10 sekundes, I1dz tas ieglst vienadu iekrasojumu; inkubét paliktni Gdens peldé 62°C
+ 1°C temperatdra 10 £ 1 mindtes.

C. lznemt paliktni no Gdens peldes.

NoteikSana

2 s _ « . s - . A =
Skatit Mérka satverSanas Sistémas Vakuuma datu lapu, kura atrodama Mérka satverSanas Sistémas Lietotaja rokasgramata vai sazinaties ar Tehniska
atbalsta dienestu.
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NoteikSanu javeic 18°C lldz 28°C temperatara.
a. Inkubét paliktni 18°C Iidz 28°C temperatira 15 + 3 minates.
Piezime: Sis temperatiras intervals ir [oti batisks sekmigai testa veik$anai.

b. Leader HC+ Luminometra un Aptima Testa datorprogrammas lietoSanas instrukcijas skatit Leader HC+ Luminometra
Operatora rokasgramata un Aptima Testa datorprogrammas Operatora rokasgramata.

c. Parliecinaties par nepiecieSamo testa veikSanai Auto Detect 1 un 2 tilpumu apjomu.

d. Sagatavot Leader HC+ Luminometru ievietojot vienu tukSu TTU vienibu kasetes pozicija Nr.1 un izpildit skaloSanas
protokolu.

e. levietot TTU vienibas luminometra.

f.  Veikt registré$anos datorsistéma. Izvéléties New Run, un Aptima CT Testa Protokolu un ievadit mégenu skaitu (kontroles
un paraugi). lzvéléties Next, lai uzsaktu procedaru.
Piezime: Proceddra javeic divu stundu laika péc izvéles procesa inkubacijas beigam.
g. Sagatavot deaktivacijas $kidrumu, sajaucot vienadus tilpumus 5% I1dz 7% (0.7M lidz 1.0M) natrija hipohlorida $kidumu un
Aptima Buferi deaktivacijas Skidrumam plastikata konteinera. Uz konteinera izdarit atzimi par saturu un deriguma termina

beigam. Deaktivacijas Skidrums ir stabils 4 nedélas istabas temperatira. Utilizét Deaktivacijas Skidrumu péc 4 nedélam vai
péc 100 apstradatajiem paraugiem (atkariba no apstakliem).

h. Péc izlietoto TTU vienibu iznemSanas no Luminometra, ievietot tas konteinera ar deaktivacijas Skidrumu. Laut TTU
vienibam atrasties konteinera 15 mindtes pirms utilizacijas. Laboratorijas vaditajs ir atbildigs par atbilstoSu uzturéSanas un
utilizacijas metozu pielietojumu.

Procediras instrukcijas
A. Kontroles

Lai atbilstosi pielietotu Aptima Testa datorprogrammu Negativai kontrolei CT, kura apziméta “CONTROL + GC PGC/CONTROL -CT
NCT,” jabit ievietotai pirmas TTU vienibas pirmaja pozicija. Pozitivai kontrolei CT, kura apziméta “CONTROL + CT PCT/ CONTROL
— GC NGC,” jabit ievietotai pirmas TTU vienibas otraja pozicija. Kontrolu novietoSana citas pozicijas uzradis klidainus rezultatus.
Citas kontroles jaievieto ka pacientu paraugi un laborantam jaizvérté to pielieto$anas nepiecieSamibu. Pozitiva kontrole, GC kalpo ka
Negativa kontrole Aptima CT Testam.

B. Kontrolu un paraugu pipetéSana

Kontroles vai parauga tilpumam, kur$ tiek pievienots reakcijas mégenei, jaatbilst 400 pL + 100 pL. Ir ieteicama reakcijas mégené
piketéjama tilpuma vizuala parbaude, lai nodroSinatu atbilstoSa tilpuma ievadiSanu. Lai nodroSinatu precizus rezultatus, ir vajadzigs
nepiecieSamais kontroles vai parauga tilpums. Ja netiek pipetéts nepiecieSamais tilpums, tad jauna reakcijas mégené japipeté wTCR
CT un kontrole vai paraugs.

C. Reagenti

Zondes rekonstiticijas $kidums var veidot nogulsnes uzglabasanas laika. Ja tas notiek, jakarsé Zondes rekonstiticijas Skidums 62°C
temperatdra 1 Tdz 2 mindtes. Péc karséSanas procediras Zondes rekonstitlcijas Skidumu var lietot, pat ja tur joprojam ir neSkistoSas

D. Temperatira

1. Merka satverSanas, amplifikacijas, hibridizacijas un izvéles proceddiras ir jutigas attieciba uz vides temperattru. Tadé| obligati
jauztur ddens peldes temperatiru diapazons noradttajas robezas.

2. Istabas temperatira ir noteikta ka 15°C lidz 30°C.
3. Noteik§anas procediras testam javeic temperatdru intervala no 18°C lidz 28°C.
E. Laiks

Mérka satver§anas, amplifikacijas, hibridizacijas un izvéles reakcijas ir atkarigas no norises ilguma. levérot reakciju norises laiku
noradijumus sniegtus nodala DTS Sistému Testa Proceddra.

F. MikséSana

AtbilstoSa mikséSana ir nozimiga, veicot Aptima CT Testu. Kad ir iegita nepiecieSama mikséSanas kustiba, Skidrums roté ar tadu
atrumu, ka tas celas ldz mégenes aug$éjai dalai. Sis process (miksé$ana) tiek veikts ievérojot nepiecieSamo laiku. Miksé$anas
reakcijam uzstadit daudzvietu vorteks tipa miksera atrumu uz zemako poziciju, iestiprinat paliktni un ieslégt iekartu. Lénam palielinat
atrumu, lfdz $kidrums sasniedz mégenes vidusdalu. Miksét 10 sekundes, noradito laiku, vai arT lidz bridim, kamér iekrasojums k|Ost
viendabigs. Parslégt atrumu uz zemako atzimi pirms izslégt daudzvietu vorteks tipa mikseri paliktna iznem8anai. Reakciju maistjumi
nedrikst nonakt saskaré ar aizvakojumu.

G. Udens peldes

1. Udens limenim Gdens peldés jabat 1.5 collas idz 2.0 collas (3.8 cm Iidz 5 cm) augstuma attieciba pret atbalsta plakni (vai idens
peldes pamatni). Tas nodroSina nepiecieSamo siltuma daudzumu.

2. Laiizvairitos no savstarpéja piesarnojuma, ddens peldes japaredz konkrétu testa proceddru veikSanai.
H. Dekontaminacija

1. Virsmas un pipetétaji
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Laboratorijas darba virsmas un pipetétaji jadekontaminé regulari ar 2.5% lidz 3.5% (0.35 M lidz 0.5 M) natrija hipohlorida $kidumu.
Laut natrija hipohloridam iedarboties kontakta ar virsmu vismaz vienu minditi, tad noskalot. Nepielaut natrija hipohlorida izz GSanu.
Hloru saturoSi $kidumi var Kimiski iedarboties uz inventaru un metalu. Rdpigi noskalot inventaru, lai izvairitos no turpmakas
iedarbibas.

TCS Aspiracijas vads

a. TTC turétaja ievietot jaunu TTC vienibu. leslégt vakuuma sikni. Aspirét visu atlikuSo SkaloSanas Skidumu priméjot ar
SkaloSanas Skiduma padeves iekartu. (Nonemot padeves vadu.)

b.  Pievienot vismaz 100 mL 0.5% Iidz 0.7% (0.07 M lidz 0.1 M), vai, ja nepiecieSams 2.5% lldz 3.5% (0.35 M lidz 0.5 M), natrija
hipohlorida $kiduma sagatavo$anas trauka. Aspirét visu $kidumu ar aspiracijas vadu.

c. Pievienot vismaz 100 mL dejonizéta Gdens sagatavoSanas trauka. Aspirét visu Gdeni ar aspiracijas vadu.
d.  Uzgalus novietot to originalaja TTC.

e. Atstat vakuuma sikni darbojoties, lidz vada iekSpuse ir sausa, lai izsargatos no Skidruma notecéSanas atpakal.

f.  Dekontaminét aspiracijas vada virsmas ka aprakstits TCS iekarta.

TCS Atkritumu konteiners

Ja atkritumu pudele ir piepildita par 25%, vai ari vienu reizi nedéla, iznemt atkritumu pudeli no Mérka satver§anas sistémas.
a. lzsléegt vakuuma sikni un Jaut stabilizéties vakuuma spiedienam.

b.  Atbrivot atras atvienoSanas savienojumus starp atkritumu pudeli un parplides pudeli, ka art atkritumu pudeli un aspiracijas
vadu.

c. lznemt atkritumu pudeli no vakuuma savaksanas nodalijuma.

d.  Nonemtvaku un uzmanigi pievienot 400 mL 5% lidz 7% (0.7M lidz 1.0M) natrija hipohlorida Skiduma pudeles saturam (vai 1
L, jatiek lietota 10 L atkritumu pudele).

Piezime:  To var izdarit gaisa nosikSanas skapi, lai izvairitos no izgarojumu izplati$anas laboratorijas telpa.

e. Aizvakot atkritumu pudeli un IEnam saskalot saturu, lai tas vienmérigi sajauktos.

—h

Atstat atkritumu pudeli uz 15 minaGtém nostavéties, péc tam utilizét tas saturu.

g. Noskalot atkritumu pudeli ar Gdeni, lai aizvaktu iespéjamos atkritumu atlikumus.

h.  Aizvakot tukSu atkritumu pudeli un novietot to vakuuma savak$anas nodalijuma. Pievienot atras atvienoSanas savienojumus
TCS iekartai. Uzmanigi novilkt un utilizét abus cimdus.

TCS iekarta

Noslaucit TCS iekartas, aspiracijas iekartu un skaloSanas bufera izvadiSanas mezgla uzgalus ar papira dvieliem, kuri samitrinati
ar 2.5% Iidz 3.5% (0.35 M Iidz 0.5 M) natrija hipohlorida Skidumu. levérot natrija hipohlorida apstradaSanas noradijumus un
noskaloSanu ar tdeni. Pilntba nozavét virsmas ar papira dvieliem.

Turétaji
legremdét turétajus 2.5% Idz 3.5% (0.35 M lidz 0.5 M) natrija hipohlorida Skiduma t3, lai tie batu pilnigi parklati ar natrija
hipohlorida Skidumu. Turétajus noturét iegremdéta stavokll 10 mindtes. ligaka noturéSana var izraistt turétaju bojajumus. Rapigi

noskalot turétajus ar Gdeni, novietot tos uz tira, absorbéjoSa materiala un |aut tiem pilnigi nozdt. Lai pagarinatu turétaju
kalpoSanas ilgumu, laut tiem zat normala stavokli, nevis apgrieztiem otradi.

|. Testa piesarnojums

1.

2.
3.
4

PiesarnojoSo materialu paradisanas var notikt, ja testa protokola laika netiek ievérota atbilstoSa rapiba.
TTU jadekontaminé Deaktivacijas Skidruma, ka aprakstits sadala Noteiksana. Nelietot TTU vienibas atkartoti.
Veikt regularu inventara un darba virsmu dekontaminaciju ka augstak minéts nodala Proceddras instrukcijas. Dekontaminacija.

Tapat ka citas reagentu sistémas, parmérigs cimdu pulvera daudzums var bat par iemeslu atvértu mégenu piesarpojumam. Ir
ieteicams izmantot bezpulvera cimdus.

J. Laboratorijas Piesarnojuma Uzraudzibas protokols DTS Sistémam

Laboratorija pastav daudzi piesarnojumu veicinosi faktori, piemé&ram, paraugu tilpumi, darba plismas organizacija, slimibas izraisoSu
agentu klatbatne, un daudzi citi apstakli. Sos faktorus janem véra, kad tiek izvértéta piesarnojuma kontroles pasakumu veik$anas
biezuma nepiecieSamiba. Intervali starp piesarnojuma uzraudzibas pasdkumiem janosaka balstoties uz katras laboratorijas praksi un
veicamajam proceddram.

Lai veiktu laboratorijas piesarnojuma uzraudzibu, var izmantot sekojoSu procediru, lietojot Aptima Unisex iztriepju paraugu
ievakSanas komplektu endocervikaliem un virieSu uretralo iztriepju paraugiem:

1.
2.

o o~ w

Markét iztriepju transporta mégenes ar numuriem, kuri atbilst kontroléjamo zonu numeracijai.

Iznemt paraugu ievakSanas vates irbuliti (zils katins ar zalu uzdruku) no iepakojuma, samitrinat to transportéSanas skidruma un ar
aplveida kustibu ievakt piesarnojuma kontroles paraugu no kontrol&jamas zonas virsmas.

Pé&c parauga nonemsanas, nekavéjoties ievietot irbuliti transporta mégené.
Uzmanigi nolauzt irbuliti pie atzimes; uzmanities no satura izS|akstiSanas.
Ciesi noslégt iztriepes transporta mégeni.

Katrai kontroléjamai zonai atkartot p.p.2-5 minétas darbibas.
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7. Testét paraugus izmantojot Aptima CT Testu atbilstoSi DTS Sistému Testa Procediirai.

Ja rezultati ir CT vai GC pozitivi vai nenoteikti (skatit Testa interpretacija - kvalitates kontrole/pacientu rezultati), virsma var bat
piesarnota un ta ir jadekontaminé apstradajot ar natrija hipohlorida Skidumu, k& noradits nodala DTS Sistému Testa procediira,
lekartas sagatavoS$ana.

Piezime: Ja ir aizdomas par GOdens peldes piesarnojumu, peldes tdeni var testét pielietojot urina paraugu testa procediru,
ievietojot 2.0 mL Gdens urina paraugu transporta mégeneé.
K. lespéjamas problémas
1. Zemu pozitivo kontrolu vértibas var bat sekas neatbilstoSu temperatiras reZimu pielietojumam dazadu testa etapu laika vai ar7
pielaujot ilgaku, neka noradits, iedarbibas laiku izvéles etapa.
2. Augsts fons var paradities, ja izvéles laiks izvéles etapa ir samazinats, izvéles temperatira neatbilst noteiktajam intervalam vai
veikta nepietickama miksé$ana péc Selektiva reagenta pievieno$anas.

3. JaAptima Pozitiva kontrole GC, apziméta “CONTROL + GC PGC/ CONTROL — CT NCT”, ir pozitiva vai apSaubama attieciba uz
CT, skatit nodalu Proceddras instrukcijas, Testa kontaminacija.
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Tigris DTS sistéema

Reagenti Aptima CT Testu veikSanai tiek piegadati Tigris DTS sistémam ka noradits zemak. Pie reagentu nosaukumiem ir noradtti
readgentu identifikacijas simboli.

lek]autie reagenti un materiali

Piezime: informaciju par jebkadiem riska un piesardzibas priekSrakstiem, kas var bt saistiti ar reagentiem, skatit Dro$Tbas datu lapu
bibliotéka (Safety Data Sheet Library) www.hologic.com/sds.

Aptima Chlamydia trachomatis testa komplekts
100 testi (2 kastes un 1 Kontrolu komplekts) (kat. Nr. 303091)

Aptima Chlamydia trachomatis Tests Izotermiska (aukstuma) kaste (kaste Nr.1 no 2)
(uzglabat 2°C lidz 8°C péc sanem$anas):

Daudzums
Simbols Komponente Apraksts 100 testi
. P . Nukleinskabju sausais atlikums no buferéta 1 pudelite
A Aptima Amplifikacijas reagents CT $kiduma, kas satur < 5% pildvielu.
Apgrieztas transkriptazes un RNA
E Apti - <ent polimerazes sausais atlikums no HEPES 1 pudelite
ptima enzimu reagents buferéta Skidruma, kas satur < 10%
pildvielu.
Neinfekciozs hemiluminescentas DNS
p Aptim d <ents CT zondes sausais atlikums no ar sukcinatu 1 pudelite
ptima zondes reagents buferéta Skiduma kas satur < 5%
detergenta.
. _ « . Neinfekcioza nukleinskabe buferéta 1x0.30 mL
TCR-B Aptima Mérka satverSanas reagents B $kiduma, kas satur < 5% detergenta.
Istabas temperatiiras karba (kaste Nr.2 no 2)
(uzglabat 15°C Iidz 30°C péc sanemsanas):
Daudzums
Simbols Komponente Apraksts 100 testi
AR Aptima Amlefl_kacuas rekonstitdcijas Udepains skidums, kur§ satur konservantus. 1x11.9mL
S§kidums CT
HEPE feréts Skit kurs i .
ER Aptima Enzimu rekonstiticijas $kidums aktivo “S/igﬁlirs tgﬁsc’;gt;fs’ urs satur virsmas 1x63mL
PR Aptima Zondes rekonstittcijas $kidums Ar sukcinatu buferéts $kidums, kur$ satur < 5% 1x15.2mL
CT detergenta.
S Aptima Selektivais Readent 600 mM ar boratu buferéts skidums, kur$ satur 1x43.0mL
ptima Selektivais Reagents detergenta.
. _ . \ Buferéts sals skidums, kurs satur cieto fazi un 1x26.0mL
TCR Aptima Mérka satverSanas reagents CT satversanas oligomérus.
Rekonstitlcijas aptveres 3
1 karte

Paraugpartijas svitrkodu karte

Aptima Tests Chlamydia trachomatis Noteik$anai 14 502184LV Rev. 004



Aptimam Tigris DTS sistéma

Aptima KontroJu komplekts
(uzglabat 2°C Iidz 8°C péc sanemsanas):

Simbols Komponente Apraksts Daudzums

Aptima pozitiva kontrole, CT / Neinfekcioza CT nukleinskabe buferéta Skiduma, kas satur

PCT/NGC fiva kontrole. GC < 5% detergenta. Katrs 400 pL paraugs satur aptuvenu rRNS ~ 5x 1.7 mL
negativa kontrole, ekvivalentu 1 CT IFU (5 fg/tests*).
Aptima pozitiva kontrole. GC / Neinfekciozs GC nukleinskabe buferéta $kiduma, kas satur
PGC/NCT P P y < 5% detergenta. Katrs 400 L paraugs satur aptuvenu rRNS ~ 5x 1.7 mL

negativa kontrole, CT ekvivalentu 50 GC $dnam (250 fg/tests*).

*rRNS ekvivalenti tika aprékinati balstoties uz genoma izméru un paredzamo DNS:RNS proporciju katra organisma §ina.

NepiecieSamie materiali, kas nav ieklauti komplekta

Piezime: Hologic kataloga numuri ir noraditi iekavas.

Tigris DTS sistéma (Kat. Nr. 105118)
Aptima testa Skidrumu komplekts (Kat. Nr. 302382)
(Aptima Skalo$anas $kidums, Aptima Buferis Deaktivacijas $kidrumam un Aptima Ellas reagents)
Aptima automatiskas noteikSanas komplekts (Kat. Nr. 301048)
Aptima Sistémas $kidro konservantu komplekts (Kat. Nr. 302380)
Uzgali, 1000 uL vadosi, ar Skidruma kontroli, (Kat. Nr. 10612513 (TECAN))
Tigris DTS Sistémas darbibas komplekts, kurs satur (Kat. Nr. 301191)

Daudzvietu mégenu vienibas (MTU) 104772-02

MTU/Tiplet Atkritumu maisu komplekts 900907

MTU Atkritumu vadotnes 900931

MTU Atkritumu vacini 105523
Aptima paraugu parnesanas komplekts (Kat. Nr. 301154C)

Izmanto§anai ar paraugiem PreservCyt Skiduma
Aptima vaginalo vates irbuliSu paraugu ievakSanas komplekts no pacientiem ievakto un kiiniski ievakto

vaginalo iztriepju paraugiem (Kat. Nr. 301162)
Aptima paraugu savakSanas komplekts ar multitesta tamponu (Kat. Nr. PRD-03546)
Aptima Unisex vates irbuliSu paraugu ievakSanas komplekts endocervikalu un virieSu uretralo iztriepju

paraugiem (Kat. Nr. 301041)
Aptima urina paraugu ievakSanas komplekts virieSu un sievieSu urina paraugiem (Kat. Nr. 301040)
Aptima urina paraugu transporta mégenes virieSu un sievie$u urina paraugiem (Kat. Nr. 105575)

Dezinfektants, 5% l1dz 7% (0.7M [idz 1.0M) natrija hipohlorida Skidums ---
Udens Tigris DTS Sistémai -
skatit Tigris DTS Sistémas Operatora rokasgramatu specifikacijas

Vienreizé&jas lietoSanas cimdi -

SysCheck kalibracijas standarts (Kat. Nr. 301078)
Aptima caurduramie vacini (Kat. Nr. 105668)
Rezerves necaurduramie vacini (Kat. Nr. 103036A)

Nomainas vacini 100 testa komplektiem
Pastiprinasanas, Enzimu un Zondes reagentu rekonstitiicijas skidumi CL0041 (100 vacini)
TCR un Izlases reagents 501604 (100 vacini)

Papildus materiali

Aptima kontroJu komplekts (Kat. Nr. 301110)
Hologic Dezinfekcijas papildviela tiri§anai, reqularai virsmu un iekartu tirisanai (Kat.Nr. 302101)
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Tigris DTS sistéma Aptimam

Tigris DTS Sistéemas Testa procedira
Piezime: Skatit Tigris DTS Sistémas Operatora rokasgramatu papildus Tigris DTS Sistémas proceddru informacijai.
A. Darba zonas sagatavo$ana

1. Pirms testa uzsakSanas notirit darba virsmas un pipetétajus ar 2.5% Iidz 3.5% (0.35M I1dz 0.5M) natrija hipohlorida $kidumu. Laut
natrija hipohlorida $kidumam iedarboties uz virsmam vismaz vienu minati, tad noskalot. Nepielaut natrija hipohlorida $kiduma
izz08anu. Parsegt darba virsmu ar tiru absorbéjosu laboratorijas darba virsmu parklaju ar plastikata pamatni.

B. Reagentu rekonstitdcija/ jauna komplekta sagatavo$ana
Piezime: Reagentu rekonstitdcija javeic pirms darba uzsak$anas ar Tigris DTS Sistému.

1. Lai iz§Kidinatu Amplification CT, Enzyme un Probe CT reagentus, sajauciet atlidenota reagenta pudelu saturu ar $kidinataju. Ja
Skidinatajs ieprieks tika sasaldéts, pirms lietoSanas uzgaidiet, lldz tas sasils l1dz telpas temperatdrai.

a. Pievienot atbilsto$o rekonstituéSanas skidumu liofilizétajam reagentam. Etiketes ir kodétas ar krasam, lai nodrosinatu
pareizu pievienoSanu.

b.  Parbaudit Paraugpartijas svitrkodu lapu, lai parliecinatos par atbilsto$o reagentu pievienosanu.

c  Atvert liofilizéta reagenta trauku un ciesi ievadit rekonstitué$anas pareju profiléto galu trauka atvéruma (skatit ziméjumu 2,
poz. 1).

d. Atvért atbilstoSo rekonstitlcijas Skiduma pudeli un novietot vacinu uz tiras, nosegtas darba virsmas.

e. Rekonstiticijas Skiduma pudelei atrodoties uz darba virsmas, ievietot otru rekonstitlicijas parejas galu pudeles atvéruma
(skattt Ziméjumu 2, poz. 2).

f.  Léni apgriezt savienotas pudeles. Laut Skidumam no pudeles iek|at stikla pudelité (skatit ziméjumu 2, poz. 3).
Lénam saskalot §kildumu trauka. Izvairities no putu veidoSanas pudelité saskalo$anas laika (skatit zim&jumu 2, poz. 4).

Nogaidit, lidz liofilizétais reagents izSkist, apgriezt savienotds pudeles vélreiz, sasverot 45° lenki, lai mazinatu putu
veidoSanas iespéju (skatit ziméjumu 2, poz. 5). Laut visam Skidrumam ietecét atpaka| plastikata pudelé.

i Nonemt rekonstitdcijas pareju un stikla pudefti (skatit Ziméjumu 2, poz. 6).
j- Aizvakot pudeli.

. 100 testu pudelém uzrakstit laboranta inicialus un rekonstitdcijas datumu tieSi uz etiketes (skatit zim&jumu 3).
k. Utilizét rekonstitdcijas pareju un stikla trauku (skatit Zzim&jumu 2, poz. 8).

Bridingjums: Izvairities no putu veidosanas rekonstituéjot reagentus. Putas ietekmé skidruma limepa nolasi$anu Tigris DTS
Sistéma.

o
4

& & =
Ja 0|

Ziméjums 2. Tigris DTS Sistémas Rekonstitiicijas Process
2. Sagatavot darbam TCR CT (WTCR CT) no 100 testu komplekta.

Apvienot atbilstoSo TCR CT un TCR-B pude]|u saturu.

S
jw C‘Hl:l;u

Parbaudtt Paraugpartijas svitrkodu lapu, lai parliecinatos par atbilstoSo komplekta reagentu apvieno$anu.
Atvért TCR CT pudeli un novietot vacinu uz tiras, nosegtas darba virsmas.
Atvért TCR-B pudeli un visu saturu pievienot TCR CT pudeles saturam, atstajot nelielu Skidruma daudzumu TCR-B pudelé.

Aizvakot pudeli TCR CT pudeli un Ienam saskalot Skidumu trauka. Izvairities no putu veidoSanas.

-~ 0 a0 TP

Uzrakstit laboranta inicialus un paSreizéjo datumu uz etiketes.

g. Utilizét TCR-B pudeli un vacinu.
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3. Izlases reagentu sagatavo$ana
a. Parbaudit partijas numuru uz reagenta pudeles, lai parliecinatos par ta atbilstibu partijas numuram Paraugpartijas svitrkoda
lapa.
b.  Uzrakstit operatora inicialus un eso$o datumu uz etiketes.

Piezime: Pirms ievietoSanas iekarta rapigi sajaukt visus reagentus uzmanigi apvérsot. Izvairities no putu veido$anas apvérsot
reagentus.

C. Reagentu sagatavo$ana iepriek$ rekonstituétiem reagentiem

1. lepriek$ rekonstituétiem Amplifikacijas CT, Enzimu, Zondes CT readentiem jasasniedz istabas temperatira (15°C Nidz 30°C)
pirms testa uzsakSanas.

2. Jarekonstituétais Zondes CT reagents satur nogulsnes, kuras neiz§Kist istabas temperatira, karsét aizvakotu pudeliti 1 Iidz 2
mindtes temperattra, kura neparsniedz 62°C. Péc karséSanas Zondes CT reagentu var izmantot arT tada gadijuma, ja tas
joprojam satur nogulsnes. Pirms ievietosanas iekarta sajaukt Zondes CT reagentu apvérsot, izvairoties no putu veidosanas.

3. Pirms ievietoSanas iekarta rlpigi sajaukt visus reagentus uzmanigi apvérsot. Izvairities no putu veidoSanas apvérsot reagentus.
4.  Neparpildit reagentu pudelites. Tigris DTS Sistéma atpazist un nepienem pudelites, kuras ir parpilditas.
D. Paraugu uzturéSana
1. Laut kontrolém un paraugiem sasniegt istabas temperatdru pirms apstrades.
Paraugus nemiksét.
Vizuali apstiprinat, ka katra transporta mégene atbilst vienam no zemak minétajiem kritérijiem:

a. Viens zils Aptima iztriepes ievakSanas irbulitis unisex iztriepju paraugu transporta mégené.
b.  Viens Aptima paraugu savak$anas tampons (roza krasa) multitesta vai vaginalais tampons paraugu parvada$anas mégené
c. Urina limenis atrodas starp melnajam ITnijam uz urina parauga transporta mégenes.

d. Irbuli$a neesamiba Aptima parauga transporta mégené PreservCyt Skiduma $kidrajos Pap paraugos.

4. Parbaudit paraugu mégenes pirms to novieto$anas paliktni:

a. Ja parauga mégene satur burbulus telpa starp Skidrumu un vacinu, ta ir jacentrifugé 5 mindtes pie 420 RCF, lai burbuli
izzustu.

b. Ja parauga mégené ir mazaks tilpums, neka parasti novérojams atbilstosi ievakSanas rekomendacijam, ta ir jacentrifugé
5 mindtes pie 420 RCF, lai viss $kidrums, kas var atrasties vacina, notecétu atpaka] mégené.
c. Jaskidruma limenis neatrodas starp divam melno [Tniju atzimém uz urina parauga mégenes, paraugs ir jaatmet ka nederigs.
Neatvért parpilditu mégeni.
d. Jaurina parauga mégene satur nogulsnes, karsét paraugu 37°C temperatara [TJdz 5 minatém. Ja nogulsnes neiz$kist, vizuali
japarliecinas, lai tas nekavétu parauga parnesanu.
Piezime: Punktos 4a-c minéto nosacijumu neievéro$ana var izraisit neparedzétu $kidruma noplddi no transporta mégenes
aizvakojuma.
Piezime: No katra parauga mégenes var testét lidz 3 atseviskam alikvotam. Mé&ginajumi pipetét no parauga mégenes vairak
neka 3 alikvotas, var radit nepietiekama apjoma k|tGdas.
E. Sistémas sagatavoSana
Uzstadit sistému un darba lapu saskana ar noradijumiem Tigris DTS Sistémas Operatora rokasgramata un Proceddras instrukcijas.
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Proceduras instrukcijas
A. Kontroles

1. Lai atbilstoSi pielietotu Aptima Testa datorprogrammu, ir nepiecieSamas sakuma un nosléguma kontroles. Pozitivai kontrolei, GC
/ Negativai kontrolei, CT jabiit ievietotam pirmaja un otraja no beigam darba lapas pozicija. ST kontrole ir apziméta zili za]a krasa.
Etiketé noradits “CONTROL + GC PGC / CONTROL — CT NCT". Pozitivai kontrolei, CT / Negativai kontrolei, GC jabat darba
lapas otraja un pédéja pozicija. Kontrole apziméta roza krasa. Etiketé noradits “CONTROL + CT PCT / CONTROL — GC NGC”.

2. Katra Aptima kontroles mégene var bat paklauta testam vienu reizi. Méginot pipetét no parauga mégenes at$kirigus daudzumus,
ka noradits, var novest pie nepietiekama apjoma kladam.

B. Temperatira
Istabas temperatira tiek noteikta kd 15°C lidz 30°C.
C. Cimdu pulveris

Tapat ka citas reagentu sistémas, parmérigs cimdu pulvera daudzums var bt par iemeslu atvértu mégenu piesarnojumam. Ir
ieteicams izmantot bezpulvera cimdus.

D. Laboratorijas piesarnojuma uzraudzibas protokols Tigris DTS Sistémai

Laboratorija pastav daudzi piesarnojumu veicinosi faktori, piemé&ram, paraugu tilpumi, darba plismas organizacija, slimibas izraisoSu
agentu klatbatne, un daudzi citi apstakli. Sos faktorus janem véra, kad tiek izvértéta piesarnojuma kontroles pasakumu veik$anas
biezuma nepiecieSamiba. Intervali starp piesarnojuma uzraudzibas pasdkumiem janosaka balstoties uz katras laboratorijas praksi un
veicamajam proceddram.

Lai veiktu laboratorijas piesarnojuma uzraudzibu, var izmantot sekojoSu procediru, lietojot Aptima Unisex iztriepju paraugu
ievakSanas komplektu endocervikaliem un virieSu uretralo iztriepju paraugiem:

1. Markét iztriepju transporta mégenes ar numuriem, kuri atbilst kontroléjamo zonu numeracijai.

2. lznemt paraugu nem$anas vates irbuliti (zils katin$ ar zalu uzdruku) no iepakojuma, samitrinat to transporté$anas Skidruma un ar
aplveida kustibu ievakt piesarnojuma kontroles paraugu no kontrol&jamas zonas virsmas.

Péc parauga nonem$anas nekavéjoties ievietot irbuliti transporta mégené.
Uzmanigi nolauzt irbuliti pie atzimes; uzmanities no satura izSlakstiSanas.

g »~ »

Ciesi noslégt iztriepes transporta mégeni.
6. Katrai kontroléjamai zonai atkartot pp.2 Iidz 5 minétas darbibas.

Ja rezultati ir CT pozitivi vai nenoteikti- skatit Testa interpretacija - Kvalitates Kontrole/Pacientu rezultati. Papildus informacijai par
kontaminacijas uzraudzibu, kas attiecas uz Tigris DTS Sistému, skatit Tigris DTS Sistémas Operatora rokasgramatu.
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Aptimam Panther Sistém:

Panther Sistema

Reagenti Aptima CT Testa veikSanai Panther Sistémai tiek noraditi zemak. Pie reagentu nosaukumiem ir noraditi reagentu identifikacijas
simboli.

lek]autie reagenti un materiali

Piezime: informaciju par jebkadiem riska un piesardzibas priekSrakstiem, kas var bt saistiti ar reagentiem, skatit Dro$ibas datu lapu
biblioteka (Safety Data Sheet Library) www.hologic.com/sds.

Aptima Chlamydia trachomatis testa komplekts, 100 testi (2 kastes un 1 kontrolu komplekts) (kat.Nr. 302925)

Aptima Chlamydia trachomatis testa Izotermiska (aukstuma) kaste (1. no 2)
(péc sanemsanas uzglabat 2°C Iidz 8°C temperatira)

Simbols Komponente Daudzums
A Aptima pastiprinosais reagents CT 1 pudelite
NukleTnskabju sausais atlikums no buferéta Skiduma, kas satur < 5%
pildvielu.
E Aptima enzimu reagents CT 1 pudelite

Apgrieztas transkriptazes un RNA polimerazes sausais atlikums no HEPES
buferéta Skidruma, kas satur < 10% pildvielu.

P Aptima zondes reagents CT 1 pudelite
Neinfekciozs hemiluminescentas DNS zondes sausais atlikums no ar
sukcinatu buferéta $kiduma kas satur < 5% detergenta.

TCR-B Aptima Mérka satver$anas reagents B CT 1x0.30 mL
Neinfekcioza nukleTnskabe buferéta $kiduma, kas satur < 5% detergenta.

Aptima Chlamydia trachomatis Istabas temperatiiras kaste (2. no 2)
(péc sanemsanas uzglabat 15°C Iidz 30°C temperatira):

Simbols Komponente Daudzums

AR Aptima Pastiprinasanas rekonstitucijas Skidums CT 1x11.9 mL
Udenains §kidums, kur$ satur konservantus.

ER Aptima Enzimu rekonstitucijas Skidums CT 1x6.3mL
HEPES buferéts $kidums, kurs satur virsmas aktivo vielu un glicerolu.

PR Aptima Zondes rekonstitucijas Skidums CT 1x152mL
Ar sukcinatu buferéts $kidums, kurs$ satur < 5% detergenta.

S Aptima lIzlases reagents CT 1x43.0 mL
600 mM ar boratu buferéts §kidums, kur$ satur virsmas aktivo vielu.

TCR Aptima Mérka satver§anas Reagents CT 1x26.0 mL
Buferéts sals Skidums, kur$ satur cirto fazi un satverSanas oligomérus.

Rekonstitucijas parejas 3

Paraugpartijas svitrkodu lapa 1 lapa

Aptima Tests Chlamydia trachomatis Noteik$anai 19 502184LV Rev. 004



Panther Sistéma

Aptimam

Aptima KontroJu komplekts
(péc sanemsanas uzglabat 2°C lidz 8°C temperatiira)

Simbols Komponente Daudzums
PCT/NGC Aptima Pozitiva Kontrole, CT / Negativa Kontrole, GC 5x1.7mL
Neinfekcioza CT nukleinskabe buferéta skiduma, kurs satur < 5% detergenta. Katrs
400 pL paraugs satur aptuvenu rRNS ekvivalentu 1 CT IFU (5 fg/tests*).
PGC/NCT Aptima Pozitiva Kontrole, GC / Negativa Kontrole, CT 5x1.7mL

Neinfekcioza GC nukleTnskabe buferéta Skiduma, kurs satur < 5% detergenta. Katrs
400 pL paraugs satur aptuvenu rRNS ekvivalentu 50 GC Sdnas (250 fg/tests®).

*RNS ekvivalenti tika aprékinati pamatojoties uz genoma izméru un aptuvenu DNS:RNS attiecTbu/$0na katram organismam.

NepiecieSamie materiali, kuri tiek piegadati atseviski

Piezime: Hologic kataloga numuri ir noraditi, ja nav citu noradijumu.

Panther Sistéma

Aptima Testa Skidrumu komplekts

(Aptima SkaloSanas Skidums, Aptima Buferis Deaktivacijas Skidrumam un Aptima E/las

reagents)
Aptima Auto Detect Komplekts
Multi-mégenu vienibas (MTU)
Panther Atkritumu maisa komplekts
Panther Atkritumu trauka parsegs

vai Panther Testa procesa komplekts

satur MTU, atkritumu maisus, atkritumu trauka parsegu, testa Skidrumus un auto

detect’komplektus
Uzgali, 1000 pL uznemsSanai, Skidruma jutigi

Aptima Paraugu Parne$anas komplekts
Izmanto$anai ar paraugiem PreservCyt Skiduma

Aptima Vaginali Iztriepju paraugu ievak$anas komplekts

Aptima paraugu savakSanas komplekts ar multitesta tamponu

Aptima Unisex Iztriepju paraugu ievakSanas komplekts endocervikalo un virieSu Uretralo

iztiepju paraugiem

Aptima Urina paraugu ievakSanas komplekts virieSu un sievieSu urina paraugiem

Aptima Urina paraugu Transporta mégenes virieSu un sieviesu urina paraugiem
Dezinfekcijas $kidums, 5% to 7% (0.7 M to 1.0 M) natrija hipohlorida $kidums
Vienreizéjas lietoSanas cimdi

SysCheck kalibracijas standarts

Aptima caurduramie vacini

Necaurdurami vacini aizvietoSanai

Kat Nr,

303095

303014 (1000 testiem)

303013 (1000 testiem)
104772-02

902731

504405

303096 (5000 testiem)

10612513 (Tecan)

301154C

301162
PRD-03546

301041

301040

105575

301078
105668

103036A
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Nomainas vacini 100 testa komplektiem —
Pastiprinasanas, Enzimu un Zondes reagentu rekonstiticijas $kidumi CL0041 (100 vacini)
TCR un /zlases reagents 501604 (100 vacini)

Papildus materiali

Kat Nr,
Aptima Kontro|u Komplekts 301110
Hologic Dezinfekcijas $kidruma piedeva tirisanai 302101
Regularai virsmu un iekartu tiriSanai
Panther Sistémas testa procediira
Piezime: Skatit Panther Sistémas Lietotaja rokasgramatu papildus Panther Sistémas procediru informacijai.

A. Darba virsmas sagatavo$ana

1. Notirt darba virsmas, kur tiks sagatavoti reagenti un paraugi. Darba virsmas apstradat ar 2.5% fidz 3.5% (0.35 M ldz 0.5 M)
natrija hipohlorida $kidumu. Laut natrija hipohlorida Skidumam iedarboties uz virsmam vismaz 1 mindti, péc tam noskalot ar

Gdeni. Nepielaut natrija hipohlorida izzGSanu. Darba virsmu uz kuras tiks sagatavoti reagenti un paraugi parklat ar firu,
absorbéjosu laboratorijas darba virsmu parklaju ar plastikata pamatni.

B. Reagentu rekonstitlcija/ Jauna komplekta sagatavo$ana
Piezime: Reagentu rekonstitiicija javeic pirms darba uzsak$anas ar Panther Sistému.

1. Lai rekonstituétu Amplifikacijas CT, Enzimu CT un Zondes CT reagentus, ir japievieno atbilstoSo rekonstituéSanas $kidumu
liofilizétajam reagentam. Ja Skidrumi ir bijusi atdzeséti, jalauj tiem sasniegt istabas temperatiru pirms lieto$anas..

a. Pievienot atbilstoSo rekonstituésanas skidumu liofilizétajam reagentam. Etiketes ir kodétas ar krasam, lai nodrosinatu
pareizu pievieno$anu.

b.  Parbaudit Paraugpartijas svitrkodu lapu, lai parliecinatos par atbilsto$o reagentu pievieno$anu.

Atvert liofilizéta reagenta trauku un precizi ievadit rekonstituéSanas parejas profiléto galu trauka atvéruma (skatit
ziméjumu 3, poz. 1).

Atvert atbilstoSo rekonstitiicijas $kiduma pudeli un novietot vacinu uz tiras, nosegtas darba virsmas.

Rekonstitlicijas $kiduma pudelei atrodoties uz darba virsmas, ievietot otru rekonstiticijas parejas galu pudeles
atvéruma (skatit ziméjumu 3, poz. 2).

f.  Léni apgriezt savienoto pudeli un trauku. Laut Skidumam no pudeles ieklit trauka (skatit ziméjumu 3, poz. 3).
g. Uzmanigi saskalot Skidumu trauka. Izvairities no putu veido$anas (skatit zimé&jumu 3, poz. 4).

h.  Nogaidtt, Iidz liofilizétais reagents iz8kist, apgriezt savienoto pudeli un trauku vélreiz, saverot 45° lenkT, lai mazinatu
putu veidoSanas iespéjas (skatit ziméjumu 3, poz. 5). Laut visam $kidrumam notecét atpaka] plastikata pudelé.

i Nonemt no pudeles rekonstitlcijas pareju (skatit ziméjumu 3, poz. 6).
j- Aizvakot pudeli. Uzrakstit laboranta inicialus un rekonstitlcijas datumu uz etiketes (skatit ziméjumu 3, poz. 7).
k. Utilizét rekonstitdcijas pareju un trauku (skatit ziméjumu 3 poz. 8).
Bridinajums: Izvairities no putu veidosanas rekonstituéjot reagentus. Putas ietekmé skidruma limena nolasisanu Panther

Sistéma.
' m 3 ] 4

740

Zimgjums 3: Panther Sistémas rekonstitiicijas process

2. Sagatavot Darba Mérka satver§anas reagentu CT (WTCR CT)

Aptima Tests Chlamydia trachomatis Noteik$anai 21 502184LV Rev. 004



Panther Sistéma Aptimam

Apvienot atbilstoSo TCR CT un TCR-B pude]u saturu.
Parbaudtt Paraugpartijas svitrkodu lapu, lai parliecinatos par atbilstoSo komplekta reagentu apvienosanu.
Atvért TCR CT pudeli un novietot vacinu uz tiras, nosegtas darba virsmas.

a0 op

Atvért TCR-B pudeli un visu saturu pievienot TCR CT pudeles saturam, atstajot nelielu Skidruma daudzumu TCR-B
pudelé.

e. Aizvakot pudeli TCR CT pudeli un lénam saskalot Skidumu trauka. lzvairities no putu veidoSanas.
f.  Uzrakstit laboranta inicialus un paSreizéjo datumu uz etiketes.
g. Utilizét TCR-B pudeli un vacinu.

3. Sagatavot Izlases reagentu

a. Parbaudtt partijas numuru uz reagenta pudeles, lai parliecinatos par ta atbilstibu partijas numuram Paraugpartijas
svitrkoda lapa.

b.  Uzrakstit operatora inicialus un eso$o datumu uz etiketes.

Piezime: Pirms ievieto$anas sistéma rapigi sajaukt reagentus uzmanigi apvérsot. Izvairities no putu veidosanas apvérsot
reagentus.

C. Reagdentu sagatavos$ana iepriek$ rekonstituétiem reagentiem

1. leprieks rekonstituétiem Zondes CT, Amplifikacijas CT un Enzimu CT reagentiem jaiegUst istabas temperatira (15°C Iidz
30°C) pirms testa uzsakSanas.

2. JaZondes reagents satur nogulsnes, kas neskist istabas temperatira, uzkarsét to 62°C temperatira 1 [i[dz 2 mindtes. Péc

CT reagentu miksét Iéni apgriezot, izvairoties no putu veido$anas, pirms ievietot reagentu sistéma.
3. Visus reagentus miksét Ieni apgriezot, izvairoties no putu veido$anas, pirms ievietot reagentus sistéema.
4.  Neparpildit reagentu pudelites. Panther Sistéma atpazist un nepienem pudelites, kuras ir parpilditas.
D. Paraugu uzturéSana
1. Laut kontrolém un paraugiem sasniegt istabas temperatiru pirms apstrades.
2. Paraugus nemiksét.
3. Vizuali apstiprinat, ka katra transporta mégene atbilst vienam no zemak minétajiem kritérijiem:
a. Viens zils Aptima iztriepes ievakSanas irbulitis unisex iztriepju paraugu transporta mégené.
b. Viens Aptima paraugu savak$anas tampons (roza krasa) multitesta vai vaginalais tampons paraugu parvadasanas
mégené
c.  Urina limenis atrodas starp melnajam Iinijam uz urina parauga transporta mégenes.
d. Irbuli$a neesamiba Aptima parauga transporta mégené PreservCyt Skiduma §kidrajos Pap paraugos.
4. Parbaudtt paraugu mégenes pirms to novieto$anas paliktnT:

a. Japarauga mégene satur burbulus telpa starp $kidrumu un vacinu, ta ir jacentrifugé 5 minates pie 420 RCF, lai burbuli
izzustu.

b. Ja parauga mégené ir mazaks tilpums, neka parasti novérojams atbilstosi ievakSanas rekomendacijam, ta ir
jacentrifugé 5 mindtes pie 420 RCF, lai viss $kidrums, kas var atrasties vacina, notecétu atpaka| mégené.

c. Jaskidruma limenis urina parauga mégené neatrodas starp divam melno Iiniju atzimém uz etiketes, paraugs ir jaatmet
ka nederigs. Neatvért parpilditu mégeni.
d. Ja urina parauga mégene satur nogulsnes, karsét paraugu 37°C temperatdra lidz 5 minGtém. Ja nogulsnes neiz$kist
vizuali japarliecinas, lai tas nekavétu parauga parnesanu.
Piezime: Kladaini veicot p.4 apak$punktu a—c prasibas var notikt Skidruma noplide no paraugu mégenes vacina.

Piezime: No katra parauga mégenes var testét lidz 3 atseviskam alikvotam. M&ginot pipetét no parauga mégenes vairak, ka 3
alikvotas var novest pie nepietiekama apjoma kladam.

E. Sistémas sagatavoSana

1. Uzstadit sisttmu un darba lapu saskana ar noradijumiem Panther Sistémas Lietotaja rokasgramata un Procediras
instrukcijas. Parliecinaties, ka tiek izmantoti atbilsto$a izméra reagentu turétaji un TCR adapteri.

2. levietot paraugus iekarta.

Procediras instrukcijas
A. Kontroles

1. Lai atbilstoSi pielietotu Panther Sisttma Aptima Testa datorprogrammu, ir nepiecieSamas sakuma un nosléguma kontroles.
Pozitivas kontroles, CT / Negativas kontroles, GC un Pozitivas kontroles, GC / Negativas kontroles, CT mégeném ir jabat
ievietotam jebkura stativa pozicija vai Paraugu novietoSanas vietné Panther Sistéma. Pacienta parauga pipetéSana tiks
uzsakta, kad tiks izpildits viens no sekojoSajiem nosacijumiem:

a. Sistéma Sobrid apstrada kontro|u pari.
b.  Kontrolu derigie rezultati ir ierakstiti sistémas registra.
2. Peéctam, kad kontroles mégenes tika pipetétas un apstradatas ar nepiecie§amo reagentu komplektu, nakamajas 24 stundas
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var veikt pacientu paraugu apstradi ar $o pasu reagentu komplektu, iznemot:

a. Kontrolu rezultati nav derigi.

b.  NepiecieSamais testa reagentu komplekts tika iznemts no iekartas.

c. NepiecieS8ama testa reagentu komplekta stabilitates raditaji atrodas arpus pienemama diapazona.

3. Katra Aptima kontroles mégene var bat paklauta testam vienu reizi. Méginot pipetét no parauga mégenes atskirigus
daudzumus, ka noradits, var novest pie nepietiekama apjoma kladam.

B. Temperatira
Istabas temperatira tiek noteikta kd 15°C to 30°C.
C. Cimdu pulveris

Tapat ka citas reagentu sistémas, parmérigs cimdu pulvera daudzums var bat par iemeslu atvértu mégenu piesarnojumam. Ir
ieteicams izmantot bezpulvera cimdus.

D. Laboratorijas piesarnojuma uzraudzibas protokols Panther Sistémai

Laboratorija pastav daudzi piesarnojumu veicino$i faktori, pieméram, paraugu tilpumi, darba plismas organizacija, slimibas
izraiso$u agentu klatbatne, un daudzi citi apstakli. Sos faktorus janem véra, kad tiek izvértata piesarnojuma kontroles pasakumu
veikS8anas biezuma nepiecieSamiba. Intervali starp piesarnojuma uzraudzibas pasakumiem janosaka balstoties uz katras
laboratorijas praksi un veicamajam proceddram.

Lai veiktu laboratorijas piesarnojuma uzraudzibu, var izmantot sekojoSu proceddru, lietojot Aptima Unisex iztriepju paraugu
ievakSanas komplektu endocervikaliem un virieSu uretralo iztriepju paraugiem:

1. Markét iztriepju transporta mégenes ar numuriem, kuri atbilst kontrol&jamo zonu numeracijai.

2. lzpemt paraugu nemsSanas vates irbuliti (zils katin$ ar zalu uzdruku) no iepakojuma, samitrinat to transportéSanas Skidruma
un ar aplveida kustibu ievakt piesarnojuma kontroles paraugu no kontroléjamas zonas virsmas.

Péc parauga nonemsanas nekavéjoties ievietot irbuliti transporta mégené.
Uzmanigi nolauzt irbuliti pie atzimes; uzmanities no satura izS|akstiSanas.

Ciesi noslégt iztriepes transporta mégeni.

o g~ w

Katrai kontrol€jamai zonai atkartot pp.2-5 minétas darbibas (no /znemt paraugu nemsanas vates irbuliti (zils katin$ ar zalu
uzdruku) no iepakojuma... ITdz Cie$i noslégt iztriepes transporta mégeni).

Jarezultati ir CT pozitivi vai nenoteikti- skatit Testa interpretacija- Kvalitates kontrole/Pacientu rezultati. Papildus informacijai, kas
attiecas uz piesarnojuma kontroli Panther Sistémai sazinaties ar Hologic Tehniska atbalsta dienestu.
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Testa interpretacija - Kvalitates kontrole/Pacientu rezultati

A. Testa interpretacija

Analizu testa rezultati tiek automatiski interpretéti ar Aptima Testa datorprogrammas palidzibu lietojot CT protokolu. Testa
rezultati var bat negativi, nenoteikti, pozitivi vai nederigi, atbilstoSi kopéjam RLU noteikSanas etapa (skatit zemak). Testa rezultati
var bat nederigi, ja to parametri atrodas arpus paredzéto normu robezam. Sakotnéji svarstigie un nederigie testu rezultati
japaklauj atkartotam testam.

Testa interpretacija Kopéjais RLU (x1000)
Negativs 0* dz < 50
Nenoteikts 50 lidz < 100
Zema RLU Pozitivs *** 100 Iidz < 5,000
Pozitivs -’ 5,000 lidz < 12,000
Nederigs 0* vai > 12,000

* Nulles (0 x 1000) RLU rezultats testa atskaité norada vértibu starp nulli un 999 RLU. RLU vértibas zem 160 DTS Sistema vai zem 690 Tigris DTS
Sistéma vai Panther Sistéma paradisies atskaité ka nederigas.

Saskana ar CDC rekomendacijam ,jaizvérté atkartotu standarta procediras testu veikS§ana personam ar pozitiviem CT vai GC parbauzu
rezultatiem gadijumos, kad aktudlo novérojumu riska faktors norada uz zemu prevalenci ar pazeminatu PPV (ti., <90%).” Skatit CDC
rekomendacijas papildus testu veik§anai un pacientu konsulté$anai pozitivu parbauzu rezultatu gadijuma (4).

Skatit Tabulu 3 RLU rezultatu sadalifjumam. RLU Itkne nenorada uz organisma klatbdtnes ITmeni parauga.
Zemu pozitivaja diapazona no datiem iegitie pozitivie rezultati ir jainterpreté ar piesardzibu un izpratni, ka nepatiesi pozitivu rezultatu paradisanai
ir lielaka iespéja, neka patiesi pozitivu rezultatu paradiSanai.

B. Kvalitates kontroles rezultati un to akceptéSana

Aptima Negativa kontrole CT, apziméta “CONTROL + GC PGC / CONTROL — CT NCT,” un Aptima Pozitiva kontrole CT,
apziméta “CONTROL + CT PCT / CONTROL — GC NGC,” kalpo ka kontroles mérka satver§anas, amplifikacijas un noteik§anas
stadijas. Saskana ar rekomendacijam vai prasibam, kuras izvirza vietgjas, regionalds un valsts kontrolés un akreditacijas
organizacijas, var bit ieklautas papildus kontroles $tnu lizes novéroSanai un RNS stabilizacijai. Negativa kontrole CT, apziméta
“CONTROL + GC PGC / CONTROL — CT NCT,” satur neinfekciozu GC rRNS. Ja nepiecieSams, alternativa negativa kontrole
péc lietotaja ieskatiem var tikt pievienota ka komplekts. Skatit nodalu Papildus materiali. Pareiza paraugu sagatavosana tiek
apstiprinata vizuali ar viena Aptima paraugu ievaksanas vates irbuli$a klatbltni transporta mégeng, urina lfmeni starp divam
melnam atzimém uz transporta mégenes, vates irbuliS§a neesamibu Aptima paraugu transportéSanas mégené skidriem Pap
paraugiem.

Pozitivajam kontrolém javeido sekojosi testa rezultati:

Kontrole Kopéjais RLU (x1000) CT Rezultats

Pozitiva kontrole, GC

INegativa kontrole, CT 0" un <50 Negativs

Pozitiva kontrole, CT

S .
INegativa kontrole, GC 2100 un < 12,000 Pozitivs

* Nulles (0 x 1000) RLU rezultats testa atskaité norada vértibu starp nulli un 999 RLU. RLU vértibas zem 160 DTS Sistema vai zem 690 Tigris DTS

Sistéma vai Panther Sistéma paradisies atskaité ka nederigas.

1. Aptima Testa datorprogramma automatiski izvérté kontroles atbilstoSi augstakminétajiem kritérijiem un zino par analizes
procesa statusu (Run Status) ar signalu PASS, analize atbilst kontroles kritérijiem un signalu FAIL, ja analize neatbilst
kontroles kritérijiem.

2. Ja analizes procesa statusa signals ir FAIL, visi testa rezultati, kuri ir paklauti analizei $aja procesa ir nederigi un tos
neatspogulo kopsavilkuma.

3. Katrai laboratorijai ir jaievie$ atbilstoSas kontroles proceddras, lai tas atbilstu CLIA prasibam (nodala 493.1256).

Piezime: Skatit nodalu Problému novérSana vai sazinaties ar Hologic Tehniska atbalsta dienestu saskaroties ar DTS
Sistémas kontrolém, kuras neieklaujas paredzamaja vértibu diapazona.

4. Tigris DTS Sistemas parametri pielauj katrai laboratorijai izveidot “kontro|u diapazonu”, kura papildus kontrolu komplekti var
bt izvietoti darba lapa ar noteiktu intervalu. Ja ir noraditi Sie parametri Tigris DTS Sistémai nepiecieSams kontrolu
komplekts, kurs tiek izvietots péc noteikta paraugu skaita kontrolu turétaja. Tigris DTS Sistéma automatiski izvérté katru
kontroli darba lapa atbilstoSi augstakminétajiem kritérijiem un atzist par nederigiem paraugus, kuri neatbilst noteiktajiem
kontrolu diapazoniem. Skatit Tigris DTS Sistémas lietotaja rokasgramatu papildus noradijumiem.

5.  Negativas kontroles var nebdt noderigas gadijuma parneSanas monitoringam. Skatit nodalu Tigris DTS Sistémas
analitiskas veiktspéjas raksturojums pétijumu rezultatiem par augsti pozicionétu analitisko parne$anu, lai atspogulotu
parneSanas kontroles iespéjas Tigris DTS Sistémai. Skatit nodalu Panther Sistémas Analitiskas Veiktspéjas raksturojums
rezultatiem attieciba uz parneSanas pétijumiem augstam mérku Tmenu saturam, kuri tika iegdti, lai paraditu parneSanas
kontroles iespéjas Panther Sistéma.
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C. Paraugu sagatavo$anas kontrole (papildus iesp€ja)

Aptima Negativa kontrole CT, apziméta “CONTROL + GC PGC / CONTROL — CT NCT,” un Aptima Pozitiva kontrole CT,
apziméta “CONTROL + CT PCT / CONTROL — GC NGC,” kuras atrodas komplekta, darbojas ka kontroles mérka satverSanas,
amplifikacijas un noteik§anas posmos testa procedird, ir ieklaujamas katra analizé. Ja nepiecieSams, kontroles $anu lizei un
RNS stabilizacijai var tikt testétas saskana ar akreditacijas organizaciju prasibam vai atseviSku laboratoriju proceduralo kartibu.
Garantéti pozitivi paraugi var tikt izmantoti ka kontroles, sagatavojot un testéjot kopa ar nezinamiem paraugiem. Paraugi, kuri tiek
lietoti ka sagatavoSanas kontroles, jauzglaba, jalieto un jatesté saskanad ar anotaciju. Paraugu sagatavoSanas kontroles
jainterpreté tada pasa veida ka pacientu parbaudamie paraugi. Skatit nodalu Testa Interpretacija - kvalitates kontrole/pacientu
rezultati, Pacientu testa rezultati.

D. Pacientu testu rezultati

1. Ja kontroles kada testa neuzrada paredzamos rezultatus, parbauzu rezultati pacientu paraugiem $aja testa netiek ieklauti
atskaité.

2. lztriepju, urina un $kiduma $kidrie Pap paraugu rezultati (skatit piezimi).
a. Sakotnéjie rezultati

CT Poz* Pozitivi uz CT rRNS.

CT Neg Domajams negativi uz CT rRNS.
CT Nenot Paraugs jatesté atkartoti.
Nederigs Paraugs jatesté atkartoti.

b. Atkartota testa rezultati

CT Poz* Pozitivi uz CT rRNS.

CT Neg Domajams negativi uz CT rRNS.
CT Nenot Nenosakams, ievakt jaunu paraugu.
Nederigs Nenosakams, ievakt jaunu paraugu.

* Zemi RLU Pozitivu paraugu rezultati ir iek|auti $aja kategorija. Skatit augstak Testa interpretacija.

Piezimes:

« Katra analita pirmais derigais, neapSaubamais rezultats ir ieklaujams atskaité.

» Veiktspéjas datu rlpiga izvértéSana ir ieteicama interpretéjot Aptima CT testa rezultatus asimptomatiskam personam vai
personam zemas prevalences populacijas.

* Negativs rezultats nenozimé CT infekcijas klatbatni, jo rezultati ir atkarigi no atbilstoSas paraugu ievakSanas, inhibitoru
klatbdtnes un pietiekama nosakdma rRNS daudzuma. Testa rezultatus var ietekmét neatbilstoSa paraugu ievaksana,
neatbilstoSa paraugu uzglabasana, tehniskas k|idas vai paraugu sajaukSanas.

* Endocervikala parauga testéSana ir ieteicama pacientiem - sievietém, kuram ir klfniskas aizdomas uz hlamidiju vai gonokoku
izraisTtu infekciju. Ja tiek ievakti abi divi paraugi — Pap un endocervikala iztriepe, PreservCyt $kiduma $kidrais Pap paraugs
jaievac pirms endocervikalas iztriepes parauga.
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A. So testu drikst lietot tikai speciali apmacits personals. Neseko$ana iepakojuma instrukcijam var izraisit klidainus rezultatus.
B. Tamponu lietoSanas, apskaloSanas, un paraugu ievakSanas variacijam netika novértéta ietekme uz CT noteikSanu.

C. Glotu klatbdtne endocervikalos paraugos neietekmé CT noteikS8anu ar Aptima CT testu. Tomér, lai nodroSinatu ar CT inficéto Sdnu
ievakSanu, parauga ir jabat endocervikalo cilindrisko epitélija Sanu klatbatnei. Ja netiek aizvakts parmérigais glotu apjoms, So Sinu
izmantoSana par paraugu nav ieteicama.

D. Urina, vaginalo iztriepju un PreservCyt Skiduma $kidro Pap paraugu ievak$ana nav domata cervikalo un endocervikalo paraugu
aizvietoSana sievieSu urogenitalo infekciju diagnostikai. Pacientiem var bat cerviktits, uretrits, urina trakta infekcijas vai vaginalas
infekcijas citu iemeslu dé|, vai arT lildzpastavosas citu agentu izraisitas infekcijas.

E. Aptima CT tests nav paredzéts izvértéSanai aizdomam par seksualu vardarbibu vai citam tiesiskds medicinas indikacijam. Pacientiem,
kuru psihosocialo stavokli var ietekmét nepatiesi pozitivs rezultats CDC iesaka atkartotu testéSanu ar alternativu tehnologiju
pielietoSanu (4).

F.  Uzticami rezultati ir atkarigi no korektas paraugu ievakSanas procediras realizacijas. Ta ka transporta sistéma, kura tiek lietota Sim

testam, nepielauj mikroskopisku parauga atbilstibas noteikSanu, ir nepiecieSama atbilstoSa medicinas personala apmaciba paraugu
ievakSanas proceddras veikSanai. Skatit anotaciju atbilstoSajam Aptima paraugu ievak$anas komplektam.

G. Terapijas veiksmiga vai neveiksmiga realizacija nevar tikt noteikta ar Aptima CT testu, jo nukleinskabes var bit atrodamas péc
atbilstoSas antimikrobu terapijas veikSanas.

H. Aptima CT testa rezultati jainterpreté kopa ar citiem arstéjoSajam personalam pieejamajiem laboratorajiem un kiiniskajiem datiem.

. Negativs rezultats neizslédz infekcijas iespéjas, jo rezultati ir atkarigi no atbilsto$as paraugu ievakSanas procediras veik§anas. Testa
rezultatus var ietekmét neprasmiga paraugu ievakSana, tehniskas klidas, paraugu sajaukSanas vai mérka Tmeni zem iespéjamas
testa noteikSanas robezveértibas.

J.  Aptima CT tests izvérté kvalitativu rezultatu. Tadéjadi, nevar noteikt korelaciju starp pozitiva testa signala skaitlisko izteiksmi un
parauga eso$o organismu skaitu.

K. Vaginalo iztriepju, endocervikalo iztriepju, virieSu uretralo iztriepju un urina paraugu kiiniskie pétijumi, veiktspéjas raksturojums CT
noteik§anai ir atvasinati atbilstoSi augstas prevalences populacijam. Pozitivi rezultati zemas prevalences populacijas jainterpreté ar
izpratni, ka nepatiesi pozitiviem rezultatiem var bt lielaka iespéja paradities neka patiesi pozitiviem rezultatiem.

L. PreservCyt Skiduma $kidro Pap paraugu kliniskajiem pétijumiem Aptima CT testa veiktsp&ja CT noteik§anai ir atvasinata populacijam
ar sakotnéji zemu prevalenci. Tomér pozitivi rezultati zemas prevalences populacijam jainterpreté ar piesardzibu un ar izpratni par to,
ka nepatiesi pozitiviem rezultatiem var bat lielaka iespéja paradities neka patiesi pozitiviem rezultatiem.

M. Aptima Paraugu Parne$anas komplekta veiktspéja netika izvértéta testéjot tos pasus PreservCyt Skiduma $kidros Pap paraugus
pirms un péc ThinPrep Pap apstrades.

N. Ar Aptima testiem netika izvértéti PreservCyt Skiduma $kidrie Pap paraugi, kuri tika apstradati ar no ThinPrep 2000 at$kirfigam
iekartam.

O. No pacientiem ievaktajiem vaginalo iztriepju paraugi ir papildus iespéja sievieSu novéroSanai iegurna izpétes laika, ja nav noteikts
savadak.

P. No pacientiem ievaktajiem vaginalo iztriepju paraugu pielietoSana ir ierobezota lietoSanai veselibas uzraudzibas iestadés, kur ir
iespéjams atbalsts/konsultacijas procedlru un piesardzibas pasakumu veikSanai.

Q. Aptima CT tests netika noveértéts lietoSanai ar vaginalo iztriepju paraugiem, kurus ievac pacienti majas kartiba.
R. Vaginalo iztriepju paraugu veiktspéja netika izvértéta sievietém gratniecibas stavokir.

S. Endocervikilo, vaginalo un virie$u uretralo iztriepju paraugu, ka arf virie$u un sievie$u urina paraugu un PreservCyt Skiduma $kidro
Pap paraugu veiktspéja netika izvértéta pusaudziem, jaunakiem par 16 gadiem.

T. Tigris DTS Sistémas veiktspéja netika noteikta augstuma virs 2240 metriem (7355 pédam). Papildus tilpuma mérijumu parbaudes un
testam specifiski pétijumi pirms un ka dala no adaptacijas procesa laboratorijam, kuras atrodas augstuma virs 2240 metriem (7355
pédam).

U. Panther Sistemas veiktspéja netika noteikta augstuma virs 2000 m (6561 pédas).

Nav pazimju tam, ka nukleTnskabes degradé PreservCyt Skiduma. Ja PreservCyt Skiduma $kidrajam Pap paraugam ir neliels skaits
CT $unu materiala, tad var tikt novérota $1 Stnu materiala nevienmériga izkliede. Tapat, salidzinajuma ar tieSu paraugu uznemsanu
Aptima iztriepju transporta vidé, PreservCyt Skiduma papildus apjoms izraisa lielaku atSkaidi$anas pakapi parauga materialam. Sie
faktori var ietekmét spéju noteikt nelielu organismu skaitu ievaktajos materialos. Ja negativi rezultati no parauga neatbilst kiniskajai
ainai, var bit nepiecieSams jauns paraugs.

W. Kilientiem patstavigi javeic LIS parneSanas procesa apstiprinaSana.
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Klinisko pétijumu rezultati

Veiktspéjas raksturojums Aptima CT testam tika noteikts divos decentralizétos kiTniskajos pétijumos, kuri tika veikti Ziemelamerika.
Pirmaja klTniskaja pétijuma tika veikti divi apaks$ pétijumi. Pirmaja kiTnisko paraugu apaks pétijuma tika noteikta Aptima CT Testa jutiba,
specifitdte un prediktivas vértibas ar kliniski ievaktajiem vaginalo iztriepju, endocervikalo iztriepju, virieSu uretralo iztriepju un urina
paraugiem, ka arT pacientu ievaktajiem virieSu un sievieSu urina paraugiem. Otraja apaks$ pétijuma tika noteikta Aptima CT Testa jutiba,
specifitate un novértéta precizitdte ar Aptima CT Testu, kas veikis saskana ar NCCLS Rekomendacijam (17). Otraja klniskaja
pétijuma tika noteikta Aptima CT Testa jutiba, specifitite un prediktivas vértibas ar PreservCyt Skidumu (ThinPrep 2000 Sistémas
komponente). PreservCyt Skiduma $kidrie Pap paraugi tika novértéti ar Aptima CT Testu uz precizitati laboratorijas ietvaros.
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DTS Sistemas paredzamas vértibas

Prevalence

CT slimibas prevalence pacientu populacijas ir atkariga no tadiem riska faktoriem ka vecums, dzimums, simptomu esamiba, kiinikas
veida un testa metodém. Kopsavilkums prevalencei CT slimibai atbilstoSi parauga veidam, kas noteikta ar CT Testa ir aplikots

Tabulas1a un 1b diviem decentralizétajiem kiTniskajiem pétijumiem atbilstoSi kiTnisko pétijumu vietai un kopuma.

Tabula 1a: C. trachomatis slimibas prevalence atbilstosi Aptima CT Testa rezultatiem péc kliniska izvietojuma

% (#pozitivi / #testeti)

Vieta MS MU FS FU PVS cvs
1 270 (68/252) 250  (63/252) 165  (38/230) 17.0  (39/229)  19.2  (42/219)  19.1  (44/230)
2 277 (98/354) 26.6  (94/354) 350  (70/200) 265  (53/200) 30.8  (61/198)  33.0  (66/200)
3 250 (1/4) 25.0 (1/4) 114  (13/114) 88  (10/113) 108  (12/111) 115  (13/113)
4 NA N/A N/A N/A 116  (31/267) 81  (22/271) 93  (25/268) 122  (33/270)
5 80 (162000 80  (16/200) 9.0  (18/199) 75  (15/199) 80  (16/199) 10.1  (20/199)
6 227 (69/304) 200 (61/305) 143  (42/294) 13.2  (39/295) 152  (44/290) 162  (48/296)
7 58  (12/207) 63  (13/207) 7.8 (8/102) 9.8  (10/102) 127  (13/102) 8.8 (9/102)
8 NA N/A N/A N/A 8.2 (4/49) 6.1 (3/49) 125 (6/48) 7.8 (a/51)
Kopa 20.0 (264/1321) 18.8 (248/1322) 154 (224/1455) 13.1 (191/1458) 153 (219/1435) 16.2 (237/1461)

MS = VirieSu uretralas iztriepes; MU = VirieSu urins; FS = SievieSu endocervikalas iztriepes; FU = SievieSu urins; PVS = Pacientu ievaktas vaginalas
iztriepes; CVS = Kliniski ievaktas vaginalas iztriepes.

Tabula 1b: C trachomatis slimibas prevalence atbilsto$i Aptima CT Testa

rezultatiem lietojot PreservCyt Skiduma $kidros Pap paraugus péc

kliniska izvietojuma

Vieta % (#pozitivi / #testéti)
1 17.0 (17/100)
2 3.2 (4/124)
3 7.4 (35/475)
4 42 (12/287)
5 5.4 (16/297)
6 55 (20/364)

Kopa 6.3 (104/1647)

Pozitivas un negativas prediktivas vértibas hipotétiskajam prevalences limenim Ziemelamerika

Paredzamas pozitivas un negativas prediktivas vértibas (PPV un NPV) dazadam prevalences pakapém izmantojot Aptima CT testu ir
noraditas tabula 2. Sie aprékini ir balstiti uz hipotétisku prevalenci un vispar&ju jutibu un specifitati, kura aprékinata nemot véra
pacientu inficéSanas datus divos decentralizétos kliniskajos pétijumos. Visparéjs jutigums un specifitate CT tika noteikta 96.7% un
96.8%, attiecigi (Tabula 2). Noraditas PPV un NPV kliiniski ievaktajiem endocervikalo, vaginalo un virieSu uretralo iztriepju un virieSu
un sievieSu urina paraugiem ir apkopoti Tabula 6 katrai kliniskajai vietai un kopuma. Noraditas PPV un NPV PreservCyt Skidrajiem
Pap paraugiem ir apkopoti Tabula 6a.
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Tabula 2:  Pozitivas un negativas prediktivas vértibas hipotétiskajam prevalences limenim

Hipotetiskais

prevalences limenis (%) Jutigums (%) Specifitate (%) PPV (%) NPV (%)
1 96.7 96.8 235 100.0
2 96.7 96.8 38.3 99.9
5 96.7 96.8 61.6 99.8
10 96.7 96.8 77.2 99.6
15 96.7 96.8 84.3 99.4
20 96.7 96.8 88.4 99.2
25 96.7 96.8 91.0 98.9
30 96.7 96.8 92.9 98.6

Aptima CT Testa RLU sadalijums

Ziméjums 4 parada RLU sadalijumu Aptima CT Testam visiem paraugu veidiem, kuri tika testéti kliniskajos pétijumos, iznemot
PreservCyt Skiduma §kidros Pap paraugus. Tabula 3 apkopots RLU sadalljums kopuma pozitiviem un kopuma negativiem rezultatiem
paraugu veidiem, ka arf nepatiesi pozitivi un nepatiesi negativi rezultitiem, iznemot PreservCyt Skiduma $kidros Pap paraugus,
atbilstosi pacientu inficéSanas statusam. Noteiktiem paraugu veidiem ir vérojama tendence uz patiesi pozitivu rezultatu, palielinoties

RLU vértibai.
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Ziméjums 4. RLU sadalijjuma kopsavilkums Aptima CT Testam
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Tabula 3: Aptima CT Testa RLU sadalijums

RLU (x 1000)
100 1000 - 2000 - |3000-<40| 4000- | 5000 -
0-<10 [10-<20|20-<30|30-<40 |40-<50|50-<100 <1000 <2000 <3000 00 <5000 | <6000 >6000
Kopa pozitivi 0 50 22 14 16 18 92 1035
Kopa
nepatiesi 0 43 17 7 11 10 25 126
pozitivi
CVS 0 18 4 1 4 4 6 28
PVS 0 7 5 2 1 2 2 6
FS 0 9 2 3 2 2 5 26
MS 0 3 4 0 1 0 3 32
FU 0 5 2 0 1 0 6 12
MU 0 1 0 1 2 2 3 22
Kopa | 5593 | 48 10 8 6 0
negativi
Kopa
nepatiesi 31 1 0 1 0 0
negativi
CVsS 4 0 0 1 0 0
PVS 1 0 0 0 0 0
FS 3 0 0 0 0 0
MS 4 1 0 0 0 0
FU 10 0 0 0 0 0
MU 9 0 0 0 0 0

CVS = Klniski ievaktas vaginalas iztriepes; PVS = Asimptomatisku pacientu ievaktas vaginalas iztriepes; FS = SievieSu endocervikalas iztriepes; MS =
VirieSu uretralas iztriepes; FU = SievieSu urins; MU = VirieSu urins.
lekrasota kolonna apzimé nenoteiktu rezultatu zonu.
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DTS Sistemas kliniskas veiktspéjas raksturojums

Skatit nodalu Tigris DTS Sistémas klinisko paraugu atbilstiba péc nodalas DTS Sistému analitiskas veiktspéjas raksturojums Tigris
DTS Sistémai raksturigo kliniskas veiktspéjas apskata.

Klinisko paraugu pétijumi - Endocervikalo iztriepju, virieSu uretralo iztriepju, vaginalo iztriepju un urina paraugi

Khiniski ievakti endocervikalo, vaginalo un virieSu uretralo iztriepju, pacientu ievakto vaginalo iztriepju un virieSu un sievieSu urina
paraugi tika ievakti no 2,787 simptomatiskiem un asimptomatiskiem virieSiem un sievietém, kuri apmekléja OB/GYN, seksuali
transmisivo slimibu (STS) pusaudzu un gimenes planosanas kiinikas astonas geografiski izkliedétas kinikas Ziemelamerika. Subjekti
tika uzskatiti ka simptomatiski gadijumos, kad tie izteica stdzibas par simptomiem, pieméram, izdalijumi, apgratinata urinéSana un
sapes iegurni. Subjekti tika uzskatiti kd asimptomatiski gadijumos, kad tiem nebija sidzibu. No 1392 asimptomatiskiem subjektiem,
kuri tika ieklauti pétijuma, 2 bija jaunaki par 16 gadiem, 237 bija vecuma starp 16 un 20 gadiem, 423 bija vecuma starp 21 un 25
gadiem, 730 bija vecuma virs 25 gadiem. No 1395 simptomatiskiem subjektiem, kuri tika ieklauti pétljuma, 211 bija vecuma starp 16 un
20 gadiem, 494 bija vecuma starp 21 un 25 gadiem, 690 bija vecuma virs 25 gadiem.

Katram no 1322 pétijuma ieklautajiem virieSu subjektiem tika ievakti tris paraugi. Pieci paraugi tika ievakti katram no 1465 pétijuma
ieklautajiem sievieSu subjektiem. VirieSiem izvéles karta tika ievakti divi uretralo iztriepju paraugi péc urina paraugu ievaksanas.
Sievietém péc viena urina parauga ievakSanas sekoja viena pacienta ievakta vaginalas iztriepes, viena kiiniski ievakta vaginalas
iztriepes un divu izvéles karta ievakto endocervikalo iztriepju paraugi. Aptima CT Testa un Aptima Combo 2 Testa CT rezultati tika
veidoti no divu vaginalo iztriepju, vienas endocervikalas iztriepes, vienas virieSu uretralas iztriepes un virieSu un sievieSu urina
alikvotas. Atlikust endocervikalo iztriepju, virieSu uretralo iztriepju un virieSu un sievieSu urina alikvota tika testéta, pielietojot citu
apgrozijuma esoSu NAAT. Endocervikalo un virieSu uretralo iztriepju paraugu un virieSu un sievieSu urina paraugu testi ar Aptima
Combo 2 Testu un citu apgrozijuma esoSu NAAT tika lietoti ka references NAAT testi, lai noteiktu katra subjekta inficéSanas stavokli.
Paraugu testéSana tika veikta subjekta uznems$anas vieta vai ar atseviska laboratorija.

Visi veiktspéjas aprékini tika balstiti uz Aptima CT Testu kopskaita rezultatiem endocervikalo, vaginalo un virieSu uretralo iztriepju un
virieSu un sievieSu urina paraugiem salidzinot ar inficéto pacientu stavok|a algoritmu katram dzimumam. Algoritma subjekta piederiba
bat vai nebdt inficétam ar CT tika balstita uz endocervikalo iztriepju un urina paraugu rezultatiem, kuri iegdti no apgrozijuma esos$a
Aptima Combo 2 Testa un cita apgrozijuma eso$a NAAT. Subjekti tika uzskatiti par inficétiem ar CT gadijumos, ja divi no Cetriem
endocervikalo iztriepju un urina paraugiem uzradija pozitivus rezultatus ar Aptima Combo 2 Testu un citu references NAAT (katra
NAAT viens paraugs uzradija pozitivu rezultatu). Subjekti tika uzskatiti par neinficétiem, ja mazak ka divi references NAAT rezultati
uzradija pozitivu reakciju.

Kopuma 8,406 Aptima CT Testa rezultati tika izmantoti lai aprékinatu jutigumu un specifitati. Jutigums un specifitate uz CT péc
dzimuma, parauga tipa un simptomiem, ir apkopoti Tabula 4. Tabula 6 apkopoti Aptima CT Testa jutiguma, specifitates un prediktivas
vértibas salidzinajuma ar pacienta inficéSanas stavokli katrai klTnikai un kopuma. Tabulas 7a-7d apkopoti rezultati no simptomatiskiem
vai asimptomatiskiem subjektiem, kuri tika iedaliti ka inficéti vai neinficéti ar CT saskana ar pacientu inficéSanas stavokla algoritmu.

No 2,787 pétijuma ieklautajiem subjektiem 13 subjekti bija ar nezinamu CT pacienta inficeSanas statusu. Subjekti tika iedalti
kategorija ar nezinamu pacienta inficé$anas stavokli, ja netika iegdti rezultati, kas apstiprina pacienta stavokli ka inficatu. So subjektu
rezultati netika ieklauti neviena veiktspéjas aprékina. No 8,452 Aptima CT Testa rezultatiem decentralizétaja kiiniskaja pétijuma neliels
skaits (8, 0.09%) paraugu sakotnéji tika uzskatiti par nederigiem. Péc atkartotas testéSanas tie uzradija nenosakamus vai nederigus
rezultatus.
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Aptimam

Tabula 4: Jutiba un specifitate Aptima CT Testa attieciba uz pacienta inficE$anas stavokli péc simptomu veida un kopuma
Simptomu Jutigums Specifitate
Paraugs veids NooTP R TN RN (95% C.1.) (95% C.1.)
Simptomatisks 576 131 23% 418 4 97.0 (92.6 - 99.2) 94.8 (92.3-96.7)
Iztriepe  Asimptomatisks 745 90 20" 634 1 98.9 (94.0 - 100) 96.9 (95.3-98.1)
Kopa 1321 221 43° 1052 5 97.8 (94.9 - 99.3) 96.1 (94.7 - 97.1)
VirieSi
Simptomatisks 576 127 14° 427 8 94.1 (88.7 - 97.4) 96.8 (94.7 - 98.3)
Urins Asimptomatisks 746 90 17° 638 1 98.9 (94.0 - 100) 97.4 (95.9 - 98.5)
Kopa 1322 217 31" 1065 9 96.0 (92.6 - 98.2) 97.2 (96.0 - 98.1)
Simptomatisks 807 114 28° 664 1 99.1 (95.3 - 100) 96.0 (94.2-97.3)
lztriepe  Asimptomatisks 636 59 22" 553 2 96.7 (88.7 - 99.6) 96.2  (94.3-97.6)
Kopa 1443 173 500 1217 3 98.3 (95.1-99.6) 96.1 (94.8-97.1)
Sievietes
Simptomatisks 809 107 13 682 7 93.9 (87.8-97.5) 98.1 (96.8 - 99.0)
Urins Asimptomatisks 639 58 13 565 3 95.1 (86.3-99.0) 97.8 (96.2 - 98.8)
Kopa 1448 165 26 1247 10 943 (89.7 - 97.2) 98.0  (97.0-98.7)
Pacienta  Vaginald . somatisks 629 60 25" 543 1 984  (91.2-100) 956  (93.6-97.1)
ievakts iztriepe
Simptomatisks 811 111 33" 663 4 96.5 (91.3-99.0) 95.3 (93.4-96.7)
Kliniski - Vaginala o\ s matisks 638 60 32° 545 1 984  (91.2-99.0) 945  (92.3- 96.2)
ievakts iztriepe
Kopa 1449 171 65" 1208 5 97.2 (93.5-99.1) 94.9 (93.5-96.0)

TP = Patiesi Pozitivs; FP = Nepatiesi Pozitivs; TN = Patiesi Negativs; FN = Nepatiesi Negativs.
Aptima Combo 2 Testa CT rezultati: # pozitivi rezultati / # testéti paraugi a: 9/23; b: 14/20; c: 23/43; d: 6/14; e: 6/17; f: 12/31;
g: 14/28; h:11/22; i: 25/50; j: 7/13; k: 5/13; I: 12/26; m: 15/25; n: 17/33; 0: 15/32; p: 32/65.

Klinisko paraugu pétijjums - PreservCyt Skiduma $kidrais Pap

Tika veikts perspektivs decentralizéts kiiniskais pétijums, lai novértétu PreservCyt Skiduma (ThinPrep 2000 Sistémas komponente)
lietoSanu ka alternativu vidi ginekologiskajiem paraugiem CT noteik$anai ar Aptima CT Testu. Saja pétijuma tika izvertéti viens
tukstotis sesi simti Cetrdesmit septini (1,647) simptomatiski un asimptomatiski sievieSu subjekti, kuri apmekléja OB/GYN, gimenes
plano$anas, arstniecibas, sievieSu un STS. No 1,647 subjektiem, 1,288 bija asimptomatiski subjekti un 359 bija simptomatiski subjekti.
Subjekti tika ieklauti no vietam ar CT prevalenci robezas no 2.8% ldz 14.0%

No katra pétijuma ieklauta subjekta tika ievakti divi paraugi: viens PreservCyt Skiduma $kidrais Pap paraugs un viena endocervikala
iztriepe. PreservCyt Skiduma $kidrie Pap paraugi tika ievakti ar lapstinu/citobirstiti vai birstites veida cervikalo paraugu nonemsanas
instrumentu.

Cervikalo paraugu nonems$anas instrumentu sadalljums péc paraugu nemsanas vietas un kopuma ir apkopots Tabula 5.

PreservCyt Skiduma $kidrie Pap paraugi tika apstradati saskana ar ThinPrep 2000 Procesora Lietotaja rokasgramatu un Aptima
Paraugu parnes$anas komplekta anotaciju. P&c apstrades PreservCyt Skiduma $kidrais Pap paraugs ar ThinPrep 2000 Procesoru tas
tika parnests Aptima Paraugu parne$anas komplekta testéSanai ar Aptima CT Testu.

Aptima CT Testa jutigums un specifitite PreservCyt Skiduma $kidrajiem Pap paraugiem tika aprékinata salidzinot rezultatus ar
pacientu inficeSanas stavok|a algoritmu. Algoritma ieklauti rezultati Aptima Combo 2 Testam un Aptima CT Testam endocervikalo
iztriepju paraugiem. Abu references NAAT testu rezultatiem bija jabat pozitiviem, lai pacienta inficéSanas stavokli noteiktu ka inficétu.
Vismaz vienam NAAT rezultdtam bija jabat negativam, lai pacienta stavokli uzskatitu par neinficétu. Tabuld 7e apkopots testa
rezultatu biezums diviem references NAAT.

Tabula 5a parada Aptima CT Testa jutibu un specifitdti péc simptomu veida un kopuma. Kopéja jutiba bija 95.6% (86/90).
Simptomatiskiem un asimptomatiskiem subjektiem jutibas bija 96.7% (29/30) un 95.0% (57/60), attiecigi. Kopé&ja specifitate bija 98.8%
(1539/1557). Simptomatiskiem un asimptomatiskiem subjektiem specifitate bija 98.8% (325/329) un 98.9% (1214/1228), attiecigi.

Tabula 6a parada Aptima CT Testa jutibu un specifitati péc paraugu ievak$anas vietas un kopuma. Jutibas diapazons robezas no
92.9% hdz 100%. Specifitates diapazons robezas no 96.5% lidz 100%.
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Tabula5: Sadalijums péc izmantota cervikalo paraugu nemsanas instrumenta PreservCyt Skiduma $kidro Pap paraugu nem&anai

lzmantotais cervikalo paraugu Kliniska ievaksanas vieta Koba
nemsanas instruments 1 2 3 4 5 6 P
Lapstina/citobirstite 0 124 475 287 57 364 1307
Birstites veida instruments 100 0 0 0 240 0 340

Tabula 5a: Jutigums un specifitate Aptima CT Testam attieciba pret pacienta inficé$anas stavokli péc simptomu veida un kopuma
PreservCyt $kiduma $Skidrajiem Pap paraugiem

Aptima CT
PreservCyt Jutigums (%) Specifitate (%)
P - +/+ +/- [+ -/-
araugs skiduma / / / / (95% CI) (95% CI)
rezultats
Pozitivs 29 0 1 3
. =i - 96.7 (29/30) 98.8 (325/329)
Simptomatisks Negativs 1 3 3 319 (82.8 - 99.9) (96.9 - 99.7)
Kopa 30 3 4 322
Pozitivs 57 0 1 13
. me: - 95.0 (57/60) 98.9 (1214/1228)
Asimptomatisks Negativs 3 2 11 1201 (86.1— 99.0) (98.1-99.4)
Kopa 60 2 12 1214
Pozitivs 86 0 2 16
- - 95.6 (86/90) 98.8 (1539/1557)
Kopa Negativs 4 5 14 1520 (89.0 - 98.8) (98.2 - 99.3)
Kopa 90 5 16 1536
+/+ =Pozitivs endocervikalas iztriepes parauga rezultats Aptima Combo 2 Testa/ Pozitivs endocervikalas iztriepes parauga rezultats Aptima CT
Testa.
+/- = Pozitivs endocervikalas iztriepes parauga rezultats Aptima Combo 2 Testa/ Negativs endocervikalas iztriepes parauga rezultats Aptima CT
Testa.
-/+ = Negativs endocervikalas iztriepes parauga rezultats Aptima Combo 2 Testa/ Pozitivs endocervikalas iztriepes parauga rezultats Aptima CT
Testa.
-I- = Negativs endocervikalas iztriepes parauga rezultats Aptima Combo 2 Testa/ Negativs endocervikalas iztriepes parauga rezultats Aptima CT
Testa.

Aptima Tests Chlamydia trachomatis Noteik$anai 33 502184LV Rev. 004



DTS Sistémas kliniskas veiktspéjas raksturojums Apti mam™

Tabula 6: Jutigums, specifitate un prediktivas vértibas Aptima CT Testam attieciba pret pacienta inficéSanas stavokli péc klinikas vietas un

kopuma
Paraugs Vieta N TP FP TN FN P(ZZ‘)’ Jutigums (95% C.l) Specifitate (95% C.1.) '?;\)/ 'E‘;);/
1 252 54 14 183 1 218 982 (90.3-100) 929 (88.4-96.1) 79.4 995
2 354 83 15 252 4 246 954 (88.6-98.7) 944 (90.9-96.8) 847  98.4
3 4 1 0 3 0 250 100 (25-100) 100  (29.2-100) 100 100
4 NA NA NA NA NA NA NA N/A N/A N/A NA  NA
lztriepe 5 200 12 4 184 O 60 100 (73.5-100) 97.9 (94.6-99.4) 750 100
6 304 59 10 235 0 194 100 (93.9-100) 959 (92.6-98.0) 855 100
7 207 12 0 195 O 58 100 (73.5-100) 100  (98.1-100) 100 100
8 NA NA NA NA NA NA NA N/A N/A N/A NA  NA
Kopa 1321 221 43 1052 5 17.1 97.8 (94.9-99.3) 961 (94.7-97.1) 837  99.4
Viriesi
1 252 54 9 188 1 218 982 (90.3-100) 954 (91.5-97.9) 857 995
2 354 8 9 258 2 246 977 (91.9-99.7) 966 (93.7-98.4) 90.4  99.2
3 4 1 0 3 0 250 100 (25-100) 100  (29.2-100) 100 100
4 NA NA NA NA NA NA NA N/A N/A N/A NA  NA
Uins 5 200 12 4 184 0 60 100 (73.5-100) 97.9 (94.6-99.4) 750 100
6 305 53 8 238 6 193 898 (79.2-96.2) 967 (93.7-98.6) 869 975
7 207 12 1 194 0 58 100 (73.5-100) 995 (97.2-100) 923 100
8 NA NA NA NA NA NA NA N/A N/A N/A NA  NA
Kopa 1322 217 31 1065 9 17.1 960 (92.6-98.2) 97.2 (96.0-98.1) 875  99.2
1 228 36 2 190 0 158 100 (90.3-100) 99.0 (96.3-99.9) 947 100
2 108 52 18 128 O 263 100 (93.2-100) 877 (8L.2-925) 743 100
3 114 9 4 101 0 7.9 100 (66.4-100) 962 (90.5-99.0) 69.2 100
4 260 19 11 229 1 7.7 950 (75.1-99.9) 954 (91.9-97.7) 633  99.6
lztriepe 5 199 13 5 181 O 65 100 (75.3-100) 97.3 (93.8-99.1) 722 100
6 294 33 9 252 0 112 100 (89.4-100) 96.6 (93.6-98.4) 786 100
7 102 8 0 92 2 98 800 (44.4-975) 100 (96.1-100) 100  97.9
8 48 3 1 44 0 63 100 (29.2-100) 97.8 (88.2-99.9) 750 100
Kopa 1443 173 50 1217 3 122 983 (95.1-99.6) 96.1 (94.8-97.1) 776  99.8
Sievietes
1 227 34 5 187 1 154 971 (85.1-99.9) 97.4 (94.0-99.1) 872 995
2 198 51 2 144 1 263 981 (89.7-100) 986 (95.1-99.8) 962  99.3
3 113 9 1 103 0 80 100 (66.4-100) 99.0 (94.8-100) 90.0 100
4 265 18 4 241 2 75 900 (68.3-98.8) 984 (95.9-99.6) 818  99.2
Uins 5 199 11 4 182 2 65 846 (54.6-98.1) 7.8 (94.6-99.4) 733 989
6 295 20 10 252 4 112 879 (71.8-96.6) 962 (93.1-98.2) 744 984
7 102 10 0 92 0 98 100 (69.2-100) 100  (96.1-100) 100 100
8 49 3 0 46 0 61 100 (29.2-100) 100  (92.3-100) 100 100
Kopa 1448 165 26 1247 10 121 943 (89.7-97.2) 980 (97.0-98.7) 864  99.2

Pacienta Vaginala 1 70 14 4 52 0 200 100 (76.8-100) 929 (827-98.0) 77.8 100

ievakts  iztriepe 5 46 13 4 20 0 283 100 (75.3-100) 87.9 (71.8-96.6) 765 100
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Paraugs Vieta N TP FP TN FN P(ZZ‘)’ Jutigums (95% C.l) Specifitate (95% C.1.) '22\)/ 'E‘(Z;/

3 45 4 2 39 0 89 100 (39.8-100) 951 (83.5-99.4) 667 100

4 152 6 3 142 1 46 857 (42.1-99.6) 97.9 (94.1-99.6) 667  99.3

5 130 7 3 120 0 54 100 (59.0-100) 97.6 (93.0-99.5 70.0 100

6 75 8 5 62 0 107 100 (63.1-100) 925 (83.4-97.5 615 100

7 68 5 2 61 0 74 100 (47.8-100) 96.8 (89.0-99.6) 714 100

8 43 3 2 38 0 70 100 (29.2-100) 950 (83.1-99.4) 600 100

Kopa 629 60 25 543 1 97 984 (91.2-100) 956 (93.6-97.1) 706  99.8

1 228 36 8 184 0 158 100 (90.3-100) 958 (92.0-98.2) 818 100

2 198 50 16 130 2 263 962 (86.8-99.5 89.0 (82.8-93.6) 758 985

3 113 9 4 100 0 80 100 (66.4-100) 962 (90.4-98.9) 692 100

4 263 18 14 229 2 7.6 900 (68.3-98.8) 942 (90.5-96.8) 563  99.1

Khiniski Vaginala o o0 13 7 179 o 65 100 (75.3-100) 962 (92.4-985) 650 100
ievakts iztriepe

6 206 33 15 248 0 111 100 (89.4-100) 943 (90.8-96.8) 688 100

7 102 9 0 92 1 98 900 (555-99.7) 100 (96.1-100) 100  98.9

8 50 3 1 46 0 60 100 (29.2-100) 97.9 (88.7-99.9) 750 100

Kopa 1449 171 65 1208 5 121 972 (93.5-99.1) 949 (93.5-96.0) 72.5 99.6

TP = Patiesi Pozitivs; FP = Nepatiesi Pozitivs; TN = Patiesi Negativs; FN = Nepatiesi Negativs.
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Tabula 6a: Jutigums, specifitate un prediktivas vértibas Aptima CT Testam attieciba pret pacienta infic€Sanas stavokli péc kitnikas
vietas un kopuma PreservCyt Skiduma $kidrajiem Pap paraugiem

Aptima CT
. PreservCyt Prev Jutigums (%) Specifitate (%) o o
Vieta Skiduma +/+ +/- I+ -I- (%) (95% C.1.) (95% C.1.) PPV (%) NPV (%)
rezultats
Pozitivs 14 0 1 2
- 100 (14/14) 96.5 (83/86)
1 Negativs 0 0 0 83 14.0 (76.8 — 100) (90.1- 99.3) 82.4 100
Kopa 14 0 1 85
Pozitivs 4 0 0 0
- 100 (4/4) 100 (120/120)
2 Negativs 0 0 2 118 3.2 (39.8 - 100) (97.0 - 100) 100 100
Kopa 4 0 2 118
Pozitivs 29 0 0 6
- 93.5 (29/31) 98.6 (438/444)
3 Negativs 2 0 2 436 6.5 (78.6 = 99.2) (97.1- 99.5) 82.9 99.5
Kopa 31 0 2 442
Pozitivs 8 0 0 4
- 100 (8/8) 98.6 (275/279)
4 Negativs 0 3 1 271 2.8 (63.1- 100) (96.4 — 99.6) 66.7 100
Kopa 8 3 1 275
Pozitivs 13 0 0 3
- 92.9 (13/14) 98.9 (280/283)
5 Negativs 1 1 4 275 4.7 (66.1— 99.8) (96.9 - 99.8) 81.3 99.6
Kopa 14 1 4 278
Pozitivs 18 0 1 1
- 94.7 (18/19) 99.4 (343/345)
6 Negativs 1 1 5 337 5.2 (74.0 - 99.9) (97.9 — 99.9) 90.0 99.7
Kopa 19 1 6 338
Pozitivs 86 0 2 16
. - 95.6 (86/90) 98.8 (1539/1557)
Visi Negativs 4 5 14 1520 5.5 (89.0 - 98.8) (98.2 - 99.3) 82.7 99.7
Kopa 90 5 16 1536
+/+ = Pozitivs endocervikalas iztriepes parauga rezultats Aptima Combo 2 Testa/Pozitivs endocervikalas iztriepes parauga rezultats Aptima CT
Testa.
+/- = Pozitivs endocervikalas iztriepes parauga rezultats Aptima Combo 2 Testd/Negativs endocervikalas iztriepes parauga rezultats Aptima CT
Testa.
-/+ = Negativs endocervikalas iztriepes parauga rezultats Aptima Combo 2 Testa / Pozitivs endocervikalas iztriepes parauga rezultats Aptima CT
Testa.
-I- = Negativs endocervikalas iztriepes parauga rezultats Aptima Combo 2 Testa / Negativs endocervikalas iztriepes parauga rezultats Aptima CT
Testa.
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Tabula 7a: Virie$u uretréalo iztriepju un urina rezultati ar C. trachomatis inficétiem vai neinficétiem subjektiem atbilsto$i pacienta
inficé$anas stavoklim

Pacienta NAAT 1
InficeSanas (Aptima Combo 2 NAAT 2 Aptima CT Tests Simptomu veids Kopa
stavoklis Tests)
MS MU MS MU MS MU Simpt. Asimpt.
Inficéts + + + + + + 96 68 164
Inficéts + + + + + - 5 1 6
Inficéts + + + - + + 11 7 18
Inficéts + + - + + + 13 11 24
Inficéts + + - + + - 1 0 1
Inficéts + + - + - + 1 0 1
Inficéts + - + + + + 2 0 2
Inficéts + - + + + - 1 0 1
Inficéts + - + - + - 1 0 1
Inficéts - + + + + + 1 0 1
Inficéts - + - + + + 0 2 2
Inficéts - + - + - + 3 1 4
Inficéts - + = + + + 0 1 1
Neinficéts + + - - + + 4 4 8
Neinficéts + + - - - + 1 0 1
Neinficéts + - - - + + 1 4 5
Neinficéts + - - - + - 4 6 10
Neinficéts + - - - - + 1 0 1
Neinficéts + - - - - - 3 0 3
Neinficéts - + - - + + 1 0 1
Neinficéts - + - - - + 0 2 2
Neinficéts - + - - - - 1 0 1
Neinficéts - - + + + + 1 0 1
Neinficéts - - - + - - 2 2 4
Neinficéts - - - - + + 1 1 2
Neinficéts - - - - + - 11 5 16
Neinficéts - - - - - + 4 4 8
Neinficéts - - - - - - 403 618 1021
Neinficéts - - - N/A - + 0 2 2
Neinficéts - - - N/A - - 1 2 3
Neinficéts - - - = - - 0 4 4
Neinficéts - - = - - - 2 0 2
Neinficéts N/A - - - N/A - 0 1 1
Kopa 576 746 1322

N/A = Paraugs netika iegtts vai nebija pieejams testéSanai. Vienadibas zZime (=) norada uz nenoteiktiem rezultatiem atkartota testéSana.
MS = Virie$u uretralas iztriepes; MU = VirieSu urins.
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Tabula 7b: SievieSu endocervikalo iztriepju un urina rezultati ar C. trachomatis inficétiem vai neinficétiem subjektiem atbilstoSi
pacienta inficéSanas stavoklim

Pacienta NAAT 1
inficeSanas (Aptima Combo NAAT 2 Aptima CT Tests Simptomu veids Kopa
stavoklis 2 Tests)
FS FU FS FU FS FU Simpt.  Asimpt.
Inficéts + + + + + + 80 43 123
Inficéts + + + + + - 1 1 2
Inficéts + + + - + + 10 5 15
Inficéts + + + = + + 1 0 1
Inficéts + + - + + + 9 3 12
Inficéts + - + + + + 3 1 4
Inficéts + - + + + - 2 2 4
Inficéts + - + - + + 2 0 2
Inficéts + - + - + - 4 0 4
Inficéts + - + - + N/A 1 0 1
Inficéts - + + + + + 0 1 1
Inficéts - + - + + + 1 3 4
Inficéts - + - + - + 1 2 3
Neinficéts + + - - + + 1 2 3
Neinficéts + + - N/A + + 1 0 1
Neinficéts + - - - + + 0 2 2
Neinficéts + - - - + - 12 7 19
Neinficéts + - - - - - 0 1 1
Neinficéts - + - - + + 1 0 1
Neinficéts - + - - - + 4 3 7
Neinficéts - + - - - - 0 1 1
Neinficéts - - + - - - 1 1 2
Neinficéts - - - + - - 1 2 3
Neinficéts - - - - + + 0 2 2
Neinficéts - - - - + - 11 9 20
Neinficéts - - - - - + 5 4 9
Neinficéts - - - - - - 636 526 1162
Neinficéts - - - - - N/A 1 0 1
Neinficéts - - - N/A - - 2 3 5
Neinficéts - - - = - - 12 10 22
Neinficéts - - = - - - 1 1 2
Neinficéts - N/A - - - N/A 1 1 2
Neinficéts N/A - - - N/A - 5 4 9
Neinficéts = - - - + + 1 0 1
Neinficéts = - - - + - 1 0 1
Kopa 812 640 1452

N/A = Paraugs netika ieglts vai nebija pieejams testé$anai. Vienadibas zZime (=) norada uz nenoteiktiem rezultatiem atkartota testé$ana.
FS = SievieSu endocervikalas iztriepes; FU = SievieSu urins. Simpt. = Simptomatisks; Asimpt. = Asimptomatisks.
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Tabula 7c: Asimptomatisku pacientu ievakto vaginalo iztriepju rezultati ar C. trachomatis inficétiem vai neinficétiem subjektiem
atbilstoSi pacienta inficéSanas stavoklim

Pacienta inficéSanas NAAT 1 NAAT 2 Aptima CT
stavoklis (Aptima Combo 2 Tests) Tests

FS FU FS FU PVS

+ + +

Kopa

Inficéts

S
S

Inficéts

Inficéts

+ |+ |+ |+

Inficéts

Inficéts -

+ [+ |+ ]+

Inficéts -

+
+

Inficéts - + -
+

Neinficéts

'
'
+

Neinficéts

Neinficéts

+
¥

Neinficéts + - - -
+
¥

Neinficéts

Neinficéts - + - - +

Neinficéts - + - - -

Neinficéts - - + - -

Neinficéts - - - + -

'
'
'
+
GOINFRPININWIN(RP|D NP |PIOW|W|O

Neinficéts - - - - +

Neinficéts - - - - + 10
Neinficéts - - - - - 15
Neinficéts - - - - - 500
Neinficéts - - - - -
Neinficéts - - - - N/A
Neinficéts - - - - N/A
Neinficéts - - - N/A -
Neinficéts - - - N/A N/A
Neinficéts - - - = -

Neinficéts - - - = -

Neinficéts - - - = -

Neinficéts - - = - -
Neinficéts - N/A - - -
Neinficéts N/A - - - +
Neinficéts N/A - - - -

Kopa 640

Wlkr|lkr|[RP|RP|o|Rr|R|IN|[O|R R

N/A = Paraugs netika ieglts vai nebija pieejams testé$anai. Vienadibas zZime (=) norada uz nenoteiktiem
rezultatiem atkartota testésana.

FS = SievieSu endocervikalas iztriepes; FU = SievieSu urins; CVS = klTniski ievaktas vaginalas iztriepes;
PVS = Asimptomatisku pacientu ievaktas vaginalas iztriepes.
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Tabula 7d: Kliniski ievaktu iztriepju rezultati ar C. trachomatis inficétiem vai neinficétiem subjektiem atbilsto$i pacienta infic€Sanas
stavoklim

Pacienta NAAT 1 NAAT 2 Aptima CT
inficesanas  (Aptima Combo 2 Tests) Tests

stavoklis FS FU CVs Simpt. Asimpt.
+ 76 44 120

Simptomu veids Kopa

'I'I
wn
T
C

Inficéts

Inficéts

Inficéts +

Inficéts

Inficéts 13

Inficéts

Inficéts
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'
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.
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Inficéts
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+ |+ |+ |+
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.
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.
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Neinficéts
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'
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'
'
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Neinficéts - - - - -
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Neinficéts - - - - +
Neinficéts - - - - - 614 500 1114
Neinficéts - - - - N/A 0
Neinficéts - - - - + 0

Neinficéts - - - - - 13
Neinficéts - - - N/A - 2
Neinficéts - - - N/A -
Neinficéts - - - = +

o
=

Neinficéts - - - = - 12
Neinficéts - - - = N/A
Neinficéts - - = - -
Neinficéts - N/A - - -
Neinficéts - N/A - - N/A
Neinficéts N/A - - - -
Neinficéts N/A - - - -
Neinficéts = - - - -
Kopa 812 640 1452

Ok |k |Rr [N~

o|lw|lr|olRr|kr|P|lo|R|FR|IN|O|FR|F

N |O|Rr|O|FR|O

N/A = Paraugs netika ieglts vai nebija pieejams testéSanai. Vienadibas zime (=) norada uz nenoteiktiem rezultatiem atkartota testéSana.
FS = SievieSu endocervikalas iztriepes; FU = SievieSu urins; CVS = klTniski ievaktas vaginalas iztriepes;
PVS = Asimptomatisku pacientu ievaktas vaginalas iztriepes, Simpt. = Simptomatisks; Asimpt. = Asimptomatisks.
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Tabula 7e: PreservCyt Skiduma $kidro Pap paraugu klinisko pétijumu rezultati atbilstosi pacienta inficé$anas stavoklim ar C. trachomatis

Endocervikala iztriepe Simptomu veids
Pacienta inficeéSanas stavoklis Aptima Combo Aptima CT Simptomatisks Asimptométisks
2Tests Tests

Inficéts Pozitivs Pozitivs 30 60

Neinficéts Negativs Negativs 322 1214
Neinficéts Negativs Pozitivs 4 12
Neinficéts Pozitivs Negativs 3 2

Kopa 359 1288

Aptima kontroJu RLU izkliede

RLU izkliedes dati Aptima Pozitivai kontrolei GC / Negativai kontrolei CT un Aptima Pozitivai kontrolei CT / Negativai kontrolei GC no
visiem veiktajiem Aptima CT Testiem, kas tika veikti kiTnisko paraugu pétijumu laika ir apkopoti Tabula 8.

Tabula 8: RLU izkliede Aptima kontrolém klinisko paraugu pétijumu laika, ieskaitot Endocervikalo, vaginalo un virieSu uretralo iztriepju,
virie$u un sievie$u urina paraugu un PreservCyt $kidro Pap paraugu pétijumi

RLU (x1000)

Kontrole Statistika Iztriepju un urina  PreservCyt Skidro
paraugu kliniskie Pap paraugu
pétijumi kliniskie pétijumi
N 198 209
Vidéejais 0.89 1.22
SD 2.94 2.63
Maksimums 26 36
Pozitiva kontrole, GC / Negativa kontrole, CT
75 procenti 1 1
Mediana 1
25 procenti 0 1
Minimums 0 0
N 198 209
Vidéjais 7007 6593
SD 776 709
Maksimums 8884 10383
Pozitiva kontrole, CT / Negativa kontrole, GC -
75 procenti 7440 7025
Mediana 7066 6661
25 procenti 6621 6205
Minimums 988 4419

Precizitates pétijjumi

Aptima CT Tests precizitate (t.i., atkartojamiba) tika izvértéta divas aréjas klinikas un Hologic laboratorija. Aptima CT Testa precizitate
tika izveértéta trijam Aptima CT Testa komplektu partijam, trijas pétijumu vietas, ar seSiem operatoriem un 108 Aptima CT Testa
procesiem. divi operatori katra no trijdm pétijumu veikSanas vietam veica katra komplekta partijai seSus Aptima CT Testa procesus,
kopa paveicot 36 procesus uz katru komplektu partiju. Katra testa procesa analizei tika paklauts precizs panelis no 12 komponentém,
kur$ satur 0 ldz 2,000 fg/tests CT rRNS. Atkartojamiba tika novértéta pievienojot rRNS iztriepju transporta videi. Atkartojamiba testéjot
iztriepju un urina paraugus, kas satur mérka organismus netika noteikta. Tabula 9 apkopoti precizitates RLU dati ka vidé&jais lielums,
standarta novirze, variacijas koeficients (CV), un procentuadlad atbilstiba ar paredzétajiem rezultatiem variaciju aprékiniem starp
laboratorijam, starp operatoriem, starp partijam, starp procesiem un procesa ietvaros.
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Tabula 9: Aptima CT Testa precizitates dati ar 12 komponenS$u precizu paneli, kurs satur 0 lidz 2,000 fg/tests CT rRNS

Testaietvaros Starp laboratorijam  Starp partijam  Starp operatoriem Starp procesiem

K tracii N V,iiéds % SD SD sD SD
oncentracija Atbilst cVv SD cvVv cVv
<1000 -~ (RLU CV (%) (RLU (RLU CV(@®%) (RLU
( ) x1000) (%) (RLUx1000) x1000) ®  x1000) x1000) (%)
Neg (0 fg/mL) 540 0.7 100 0.7 N/A 0.5 N/A 0.3 N/A 0.4 N/A 0 N/A

Zema (12 fg/mL) 216 7143.4 100 200.3 238 335.6 4.7 207.7 2.9 537.3 7.5 558.8 7.8

Vidéja (250 fg/mL) 108 7084.9 100 1622 2.3 2751 39 1595 23 5463 77 5782 82

Vidéja (2,500 fg/mL) 108 6991.1 100  150.7 22  279.4 40 1178 17 5323 76 5349 77

Augsta (5,000 -5,135
fg/mL)

324 7133.4 100 229.2 3.2 301.0 4.2 129.0 1.8 531.7 7.5 618.3 8.7

SD = Standarta novirze; CV (%) = variaciju koeficienta procents; % Atbilst. = Atbilstibas procents.

Piezime: Variacijas dazu faktoru ietekmé var bt skaitliski negativa, tas var notikt, ja variacijas So faktoru ietekme ir [oti mazas. Ja tas notiek, variacijas
ar standarta deviaciju un %CV ir noradttas ka 0 (17). N/A = nav pielietojams negativam analitam.

PreservCyt paraugu precizitate laboratorijas ietvaros ar Aptima CT Testu tika noteikta pievienojot PreservCyt traukos 20 CT IFU uz
trauku (0.1 IFU uz reakciju) un 100 CT IFU uz trauku (0.5 IFU uz reakciju). Trauki, kuri satur 1,000 CT IFU uz trauku (5 IFU uz reakciju)
un PreservCyt trauki bez pievienotam vielam tika testéti ka pozitivas un negativas kontroles. Desmit trauki ar pievienotam vielam
katram IFU Tmenim un desmit trauki bez pievienotam vielam tika sadaliti starp diviem operatoriem. Operatori mikséja traukus un
parnesa 14 alikvotas (1.0 mL katra) no trauka uz 14 Aptima parne$anas mégeném, ka aprakstits Aptima paraugu parne$anas
komplekta anotacija. Operatoriem nebija zinami paraugu titri. Katrs no rezultativajiem Pap-STM paraugiem tika vienu reizi testéts ar
Aptima CT Testu. Kopuma tika veikti devini testa procesi piecu dienu laika 140 rezultatiem katra IFU limeni. Rezultati apkopoti

Tabula 10.

Tabula 10: Aptima CT Testa precizitates dati laboratorijas ietvaros PreservCyt Skidumam, izmantojot 4 komponensu precizijas paneli, kurs

satur 0 lidz 1000 IFU/20 mL CT §dnu

; Vienam Starp dienam starp Kopa
Panela |- -0mL  IFU/ Sakrit % vid. operatoram P operatoriem P
kompo n - i RLU
nente Preseeryt rxn Tba Atbilst. (xlOOO) SD cV SD CcVv SD cVv SD oV (%)
(x1000) (%) (x1000) (%) (x1000) (%) (x1000)
A 20 0.1 140 140 100 6501.7 734.8 11.3 0 0.0 546.9 8.4 916 14.1
B 100 0.5 140 138* 98.6 6337.7 1054.7 16.6 0 0.0 947.2 149 1417.6 224
C 1000 5 140 140 100 6521.9 909 139 2471 3.8 393.9 6 1021 15.7
D 0 0 140 140 100 1.2 0.8 N/A 0 N/A 0.4 N/A 0.9 N/A

* ka nesavietojami rezultati tika iegati viens negativs rezultats un 1 nenoteikts rezultats

Piezime: Variacijas dazu faktoru ietekmé var bt skaitliski negativa, tas var notikt, ja variacijas $o faktoru ietekme ir [oti mazas. Ja tas notiek, variacijas
ar standarta deviaciju un %CV ir noraditas ka 0 (17). N/A = nav pielietojams negativajai panelu komponentei. Operators = Testa process. Paraugi ar
nesaderigiem rezultatiem tika ieklauti signala variaciju analizé.
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DTS Sistémas analttiskas veiktspéjas raksturojums

DTS Sistéemas analitiskas veiktspéjas raksturojums

Skatit nodalu Tigris DTS Sistémas analitiskas veiktspéjas raksturojums péc nodalas DTS Sistému analitiskds veiktspéjas

raksturojums Tigris DTS Sistémai raksturigo analitiskas veiktspéjas apskata.

Skatit nodalu Panther Sistémas analitiskas veiktspéjas raksturojums Panther Sistémai raksturigo analitiskas veiktsp€jas ieskatam.

Analitiska Jutiba

C. trachomatis analitiska jutiba (noteikSanas robezas) tika noteikta tieSi salidzinot CT organismu atSkaidijumu Sdnu kultdra un Aptima
CT testd. Analitiskds jutibas Mmenis testam — viena inklOzijas veidojo$a vieniba (Inclusion-Forming Unit - IFU) testam
(7.25 IFU/iztriepe, 5.0 IFU/mL urinam, 9.75 IFU/mL PreservCyt Skiduma $kidrais Pap) visiem 15 CT serovariem (A, B, Ba, C, D, E, F,
G, H, I, J, K, L1, L2 un L3). Tomér, at$kaidijumi koncentracija zem 1.0 IFU/tests visiem serovariem uzradija pozitivus rezultatus.

Analitiska Specifitate

Kopuma tika novértéti 154 kultdru izolati izmantojot Aptima CT Testu. Sie izolati ietvéra 86 organismus, kuri var tikt izol&ti urogenitalaja
trakta un 68 papildus organismus, kuri reprezenté organismu filogenétisko Skérsgriezumu. Testétajos organismos tika ieklautas
baktérijas, sénites, raugi, paraziti un virusi. Visi organismi, iznemot C. psittaci, C. pneumoniae, U. urealyticum un virusus tika testéti
pie 1.0 x 10° 8anas/ tests in KOVA-Trol/ urina transporta vidés un 60 organismi tika testéti iztriepju transporta vidé. Chlamydia un
Neisseria organismi tika testéti PreservCyt $kiduma vidé. C. psittaci VR601 tika testéts pie 8.0 x 10* $anas/ tests un C. psittaci VR125
tika testéts pie 1.0 x 10° 3dnas/ tests. C. pneumoniae tika testéts pie 4 x 10°% $tnas/ tests un U. urealyticum tika testéts pie
6.7 x 10° S0nas/ tests. Virusi tika testati sekojosi: (a) herpes simplex viruss I: 2.5 x 10* TCIDso/tests, (b) herpes simplex viruss II:
6.0 x 10* TCIDso/tests, (c) cilvéka papilomas viruss 16: 2.9 x 10° DNS kopijas/tests un (d) citomegaloviruss: 4.8 x 10° $dnas/tests.
Testéto organismu saraksts apkopots zemak Tabula 11.

Tabula 11: Analitiska Specifitate

Organisms

Organisms

Organisms

Achromobacter xerosis

Escherichia coli

Neisseria mucosa (3)

Acinetobacter calcoaceticus

Flavobacterium meningosepticum

Neisseria sicca (3)

Acinetobacter Iwoffi

Fusobacterium nucleatum

Neisseria subflava (14)

Actinomyces israelii

Gardnerella vaginalis

Neisseria perflava

Actinomyces pyogenes

Gemella haemolysans

Neisseria polysaccharea

Aerococcus viridans

Haemophilus ducreyi

Paracoccus denitrificans

Aeromonas hydrophila

Haemophilus influenzae

Peptostreptococcus anaerobius

Agrobacterium radiobacter

Herpes simplex viruss |

Peptostreptococcus productus

Alcaligenes faecalis

Herpes simplex viruss Il

Plesiomonas shigelloides

Bacillus subtilis

Cilvéka papilomas viruss 16

Propionibacterium acnes

Bacteriodes fragilis

Kingella dentrificans

Proteus mirabilis

Bacteriodes ureolyticus

Kingella kingae

Proteus vulgaris

Bifidobacterium adolescentis

Klebsiella oxytoca

Providencia stuartii

Bifidobacterium brevi

Klebsiella pneumoniae

Pseudomonas aeruginosa

Branhamella catarrhalis

Lactobacillus acidophilus

Pseudomonas fluorescens

Brevibacterium linens

Lactobacillus brevis

Pseudomonas putida

Campylobacter jejuni

Lactobacillus jensonii

Rahnella aquatilis

Candida albicans

Lactobacillus lactis

Rhodospirillum rubrum

Candida glabrata

Legionella pneumophila (2)

Saccharomyces cerevisiae

Candida parapsilosis

Leuconostoc paramensenteroides

Salmonella minnesota

Candida tropicalis

Listeria monocytogenes

Salmonella typhimurium

Chlamydia pneumoniae

Micrococcus luteus

Serratia marcescens

Chlamydia psittaci (2)

Moraxella lacunata

Staphylococcus saprophyticus

Chromobacterium violaceum

Moraxella osloensis

Staphylococcus aureus

Citrobacter freundii

Morganella morganii

Staphylococcus epidermidis

Clostridium perfringens

Mycobacterium smegmatis

Streptococcus agalactiae

Corynebacterium genitalium

Mycoplasma genitalium

Streptococcus bovis

Corynebacterium xerosis

Mycoplasma hominis

Streptococcus mitis

Cryptococcus neoformans

N. meningitidis Serogroup A

Streptococcus mutans

Citomegaloviruss

N. meningitidis Serogroup B

Streptococcus pneumoniae

Deinococcus radiodurans

N. meningitidis Serogroup C (4)

Streptococcus pyogenes
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Derxia gummosa N. meningitidis Serogroup D Streptococcus salivarius
Eikenella corrodens N. meningitidis Serogroup Y Streptococcus sanguis
Enterobacter aerogenes N. meningitidis Serogroup W135 Streptomyces griseinus
Enterobacter cloacae Neisseria cinerea (4) Trichomonas vaginalis
Entercoccus avium Neisseria dentrificans Ureaplasma urealyticum
Entercoccus faecalis Neisseria elongata (3) Vibrio parahaemolyticus
Entercoccus faecium Neisseria flava Yersinia enterocolitica
Erwinia herbicola Neisseria flavescens (2)

Erysipelothrix rhusiopathiae Neisseria lactamica (9)

(n) = norada testéto celmu skaitu. Visi testétie organismi uzradija negativu rezultatu Aptima CT testa.

Interferéjosas vielas

SekojoSas interferéjoSas vielas tika atseviSki ievaditas iztriepju, PreservCyt Skiduma Skidrajos Pap un/vai urina paraugos: 10% asinis,
kontraceptiva zeleja, spermicidi, mitrinatajs, hemoraidalais anestétikis, kosmétiska ella, pideris, pretséniSu ziede, vaginalie lubrikanti,
sieviedu higiénas lidzeklis un leikoctti (1.0 x 10° $anas/mL). Sekojodas interfergjosas vielas tika atseviski ievaditas urina paraugos:
30% asinis, urina analiti, proteins, glikoze, ketoni, bilirubins, nitrati, urobilinogéns, pH 4 (skaba vide), pH 9 (sdrmaina vide), leikoctti
(2.0 x 10° &anas /mL), §0nu atliekas, vitamini, minerali, acetaminoféns, aspirins un ibuproféns. Visi tika testéti uz potencialu testa
interferenci esot un neesot CT klatbdtnei un aptuveno rRNS ekvivalentu 1 Sana/tests (5 fg/tests). rRNS ekvivalenti tika aprékinati
balstoties uz genoma izméru un paredzamo DNA:RNA attieciba/$tna katram organismam. Ne ar vienu no testétajam vielam netika
novérota interference. Aptima CT testa netika noveéroti inhibicijas un amplifikacijas procesi .
IzSkirtspéeja

Escherichia coli, Gardnerella vaginalis, Lactobacillus acidophilus, Bacteroides ureolyticus, un Staphylococcus epidermidis
(1 x 10° 80nas / tests) tika pievienoti paraugiem, kuri satur rRNS ekvivalentu aptuveni vienu CT IFU (5 fg). Sie papildinajumi neuzradija
interferenci ar amplifikaciju un CT rRNS noteikSanu ar Aptima CT Testu.

Paraugu stabilitates pétijumi
A. lIztriepju un Urtna paraugi

Dati par ieteicamajiem transportéSanas un uzglabasanas apstakliem endocervikalo, uretralo un vaginalo iztriepju paraugiem tika
veidoti no negativo iztriepju paraugu kopuma. Paraugu kopums tika pievienots CT galigajas koncentracijas 1 IFU reakcija. Sagatavotie
paraugi tika izturéti -70°C, -20°C, 4°C un 30°C temperaturas. Paraugi tika testéti ‘in duplicate’ péc 0, 20, 77, un 117 dienam. Visi testa
nosacijumi bija pozitivi uz CT visos laikos un temperatiras.

Dati par ieteicamajiem transportéSanas un uzglabasanas apstakliem urina paraugiem tika veidoti no desmit sievieSu un desmit virieSu
negativiem urina paraugiem. Urina paraugiem attiecigi tika pievienoti CT galigajas koncentracijas 10 IFU reakcija. Divi sagatavoto
urina paraugu komplekti tika izturéti 4°C un 30°C temperatlra 24 stundas pirms pievienoSanas Urina Transporta videi (UTM). Divi
UTM paraugu komplekti tika izturéti 4°C un 30°C temperatira un testéti ‘in triplicate’ péc 0, 1, 5, 20, un 35 dienam. Visi paraugi bija
pozitivi uz CT visos kontroles laikos. Divi UTM paraugu komplekti tika testéti péc 116 uzglabasanas dienam -20°C un
-70°C temperatira . Visi testa nosacijumi bija pozitivi uz CT visos laikos un temperatiras.

B. PreservCyt Skiduma $kidrie Pap paraugi

Dati par ieteicamajiem transporté$anas un uzglaba$anas apstakliem PreservCyt Skiduma $kidrajiem Pap paraugiem tika veidoti ar
negativiem apstradatiem un neapstradatiem $kidrajiem Pap paraugiem. Neapstradatiem paraugiem tika testéti etri PreservCyt
Skiduma paraugu kopumi péc uzglabasanas PreservCyt Skiduma trauka. Katram paraugu kopumam tika pievienots 1 lidz 10 IFU
CThtests, izturéts 2°C, 10°C, un 30°C, péc tam testéts pamat temperatara un 5, 7, 8, 14, 18, 21, 25 un 36 diena. Visi paraugi bija
pozitivi uz CT visos laikos un temperatdras.

Apstradatiem paraugiem tika testéti &etri PreservCyt Skiduma paraugu kopumi, lai noteiktu apstradata parauga stabilitati temperatiiras
no 2°C lidz 30°C. Katram negativo paraugu kopumam tika pievienots 1 I1dz 10 IFU CT/tests, péc tam testéts pamat temperatdra. Pirms
apstrades PreservCyt Skiduma paraugi tika uzglabati 30°C temperatira septinas (7) dienas, lai simulétu aizkavé$anos starp parauga
savak$anas laiku, Pap apstradi un nosati$anu uz mikrobiologisko testu laboratoriju. Péc septinam dienam 30°C temperatara, 1 mL
alikvotu no katra kopuma tika parnesti Aptima Paraugu parneSanas mégené un testéts pamat temperatdra pirms ievietoSanas 2°C,
10°C, un 30°C temperatara. Péc tam apstradatie paraugi tika testéti 17 dienas uzglabajot 30°C un 36 dienas uzglabajot 2°C idz 10°C
temperatdra. Visi paraugi bija pozitivi uz CT visos laikos un temperatiras.

Dati, kuri atbilst ilgakiem uzglaba$anas laikiem tika iegti testéjot &etrus PreservCyt Skiduma paraugu kopumus temperatiras zem
sasalSanas robezas. Katram kopumam tika pievienots 1 lidz 10 IFU CT/tests, péc tam testéts pamat temperatdra. Katrs kopums
sakotnéji tika uzglabats 30°C temperatlra 14 dienas, péc tam uzglabats -20°C vai -70°C temperatira 106 dienas. Visi paraugi bija
pozitivi uz CT visos laikos un temperataras.

C. Sasaldétu (pie -20°C) paraugu stabilitates pétijums

Dati par ieteicamajiem uzglabasanas apstakliem -20°C temperatird endocervikalo iztriepju, uretralo iztriepju, vaginalo iztriepju,
sievie$u urina, viriedu urina, un PreservCyt Skiduma §kidrajiem Pap paraugiem tika veidoti no katra tipa 90 paraugiem ar negativu
rezultatu, kur 30 paraugiem tika pievienoti CT ar 1.0 IFU reakcija; 30 paraugiem tika pievienoti 0.1 IFU reakcija; un 30 paraugiem
netika pievienoti CT. Paraugi tika uzglabati -20°C temperatara un testéti 0, 200 dienas, un 400 dienas. Visiem paraugiem, kuriem tika
pievienots CT, atbilda pienemtajiem kritérijiem 95% saskana ar paredzétajiem rezultatiem.
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Tigris DTS Sistémas klinisko paraugu atbilstiba
Tigris DTS Sistémas atbilstiba

Atbilstiba Aptima CT Testa rezultatos tika veidota pilnigi automatiskaja Tigris DTS Sistéma un pusautomatiskaja DTS Sistéma,
izvértgjot endocervikalo iztriepju, virie$u uretralo iztriepju, virieSu un sievie$u urina, vaginalo iztriepju un PreservCyt S kiduma $kidros
Pap paraugus. Katrs no kiiniskajiem paraugiem tika individuali testéts ar Aptima CT Testu abas- Tigris DTS un DTS Sistémas Hologic
laboratorija. TestéSanas kartiba netika dazadota. Paraugi, kuri tika identificéti ka ieklaujami, tika testéti Tigris DTS Sistéma péc
testéSanas DTS Sistémas.

Klinisko paraugu atbilstibas pétijums - endocervikalo iztriepju, virieSu uretralo iztriepju, virieSu un sieviesu urina,
vaginalo iztriepju un PreservCyt Skiduma skidrie Pap paraugi

VirieSi un sievietes, kuri apmekléja STS, steidzamas apripes, visparéjas un gimenes planosanas kliniskas iestades, tika ieklauti
pétijuma astonos geografiski izkliedétos kliniskajos regionos ar zemu Iidz augstu CT prevalenci nodeva pétijuma veik$anai
endocervikalo iztriepju, virieSu uretralo iztriepju, sievieSu un virieSu urina, vaginalo iztriepju un PreservCyt Skidros Pap paraugus.
Paraugi testéSanai tika nogadati tiesi uz Hologic un PreservCyt Skiduma $kidrie Pap paraugi tika apstradati 2 citopatologiju
laboratorijas pirms nogadasanas. Hologic laboratorija endocervikalo iztriepju, virieSu uretralo iztriepju, sievieSu un virieSu urina
paraugi tika parbaudrti ar Aptima Combo 2 Testu Tigris DTS Sistéma un vaginalo iztriepju un PreservCyt Skiduma $kidrie Pap paraugi
tika parbaudtti ar Aptima Combo 2 Testu DTS Sistémas. Paraugi ar galigo nederigo vai nenosakamu rezultatu netika ieklauti Aptima
CT paraugu atbilstibas pétijuma.

Divi simti pieci sievieSu iztriepju (87 endocervikalo un 118 vaginalo), 120 virieSu uretralo iztriepju, 98 sievieSu urina, 115 virieSu urina
un 116 PreservCyt $kidrie Pap paraugi ar Aptima Combo 2 Testa CT pozitivu un negativu rezultatu tika izvéléti salidzino$ai testéSanai
starp Tigris DTS Sistému un DTS Sistemam Aptima CT Testam. Paraugi ar sakotnéji nederigiem vai nenosakamiem rezultatiem tika
testéti atkartoti izmantojot to pasu sistému, kura deva sakotnéjo rezultatu. Vienam sievieSu urina paraugam sakotnéjais rezultats bija
nenosakams DTS Sistémas, péc atkartotas testéSanas rezultats bija nosakams. Vienam virieSu urina paraugam sakotnéjais rezultats
bija nederigs Tigris DTS Sistéma, péc atkartotas testéSanas rezultats bija derigs. Vienam sievieSu urina paraugam sakotnéjais
rezultats bija nenosakams Tigris DTS Sistéma; paraugs tika testéts atkartoti, tam notecéja deriguma laiks un galigais rezultats tika
atzits ka nenosakams.

Tabula 12 parada pozitivo, negativo un kopé€jo atbilstibu visiem saparotajiem rezultatiem katram paraugu tipam péc simptomu veida.
Paraugi ir relativi disbalanséti péc simptomatiska un asimptomatiska veida, bet kop€ja atbilstiba simptomatiskajiem subjektiem bija
98.5% (131/133) sieviedu iztriepju (kopa endocervikalo un vaginalo iztriepju), 100% (60/60) virieSu uretralo iztriepju, 98.2% (55/56)
sievieSu urina paraugiem, 100% (60/60) virieSu urina paraugiem un 100% (81/81) PreservCyt Skidriem Pap paraugiem.
Asimptomatiskajiem subjektiem kopéja atbilstiba bija 100% 72 sievieSu iztriepju, 60 virieSu uretralo iztriepju, 42 sievieSu urina, 55
virieSu urina paraugiem un 35 PreservCyt Skidriem Pap paraugiem, attiecigi. ‘Visiem’ (simptomatiskiem un asimptomatiskiem kop a)
subjektiem kopéja atbilstiba bija 99.0% (203/205) sieviesu iztriepju (kopa endocervikalo un vaginalo iztriepju), 100% (120/120) virieSu
uretralo iztriepju, 99.0% (97/98) sievieSu urina, 100% (115/115) virieSu urina paraugiem un 100% (116/116) PreservCyt Skidriem Pap
paraugiem. Sakara ar to, ka no asimptomatiskiem subjektiem tika iegits relativi neliels paraugu skaits, Sos rezultatus nevar attiecinat
uz visiem Aptima CT Testa -Tigris DTS Sistémas testiem paraugiem no asimptomatiskiem subjektiem.

Skatit Tabulas 4 un 5a Aptima CT Testa jutibas un specifitates aplésém testéjot DTS Sistemas. Aptima CT Testa jutiba un specifitate
testéjot Tigris DTS Sistéma saskana ar atbilstibas pétijumiem ir paredzama ldziga.
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Tabula 12: Kiinisko paraugu atbilstibas pétijums: Pozitiva, negativa un kopéja atbilstiba péc simptomu veida

Hh 0, T 0, ala o
DTS+ DTS+ DTS- DTS- Pozitiva %  Negativa % Kopéja %

Simptomi  Paraugs Dzimums n Tigris+ Tigris-  Tigris+ Tigris- atbilstiba atbilstiba atbilstiba

(95% Cl) (95% Cl) (95% Cl)
o 98.4 98.6 98.5
Sievietes* 133 63 1 1 68 (91.6-100) (92.2-100) 94.7-99.8)
Iztriepe
o 100 100 100
Viriesi 60 42 0 0 18 (91.6-100)  (81.5-100)  (94.0-100)
. . . 100 95.7 98.2
Simpt. Sievietes 56 33 0 1 22 (89.4-100) (78.1-99.9) (90.4-100)
Urins
o 100 100 100
VireSi 60 41 0 0 19 (91.4-100)  (82.4-100)  (94.0-100)
- 100 100 100
PreservCyt Sievietes 81 39 0 0 42 (91.0-100) (91.6-100) (95.5-100)
. 100 100 100
Sievietes™ 72 4l 0 0 31 (91.4-100)  (88.8-100)  (95.0-100)
Iztriepe
- 100 100 100
Viriesi 60 23 0 0 37 (85.2-100)  (90.5-100)  (94.0-100)
. - 100 100 100
Asimpt. o Sievietes 42 23 0 0 19 (85.2-100) (82.4-100) (91.6-100)
rins
. 100 100 100
Viriesi 55 20 0 0 35 (83.2-100)  (90.0-100)  (93.5-100)
" 100 100 100
PreservCyt Sievietes 35 25 0 0 10 (86.3-100) (69.2-100) (90.0-100)
. 99.0 99.0 99.0
Sievietes* 205 104 ! 1 9 (94.8100)  (94.6-100)  (96.5-99.9)
Iztriepe
- 100 100 100
Virie$i 120 €5 0 0 55 (94.5-100)  (93.5-100)  (97.0-100)
i . . 100 97.6 99.0
Visi Stevietes 98 36 0 ! 4 (93.6-100)  (87.4-99.9)  (94.4-100)
Ur
rins
- 100 100 100
Viresi 115 61 0 0 54 (94.1-100)  (93.4-100)  (96.8-100)
PreservCyt Sievietes 116 64 0 0 52 100 100 100

(94.4-100)  (93.2-100)  (96.9-100)

“+” nozimé Pozitivu rezultatu, “-” Negativs rezultats, Cl = ticamibas intervals
*Endocervikalo un vaginalo iztriepju paraugi kopa
1Paraugam bija sakotnéji nenosakams rezultats Tigris DTS Sistéma

Precizitates pétijumi
Dazadu Aptima CT Testu ietekméjoSu faktoru iedarbiba Tigris DTS Sistéma tika izvértéta ar 12 komponenSu STD reproducéjamibas

panelus. Panelu komponentes saturéja 0 I1dz 5,000 fg CT rRNS/tests. Panell tika ieklautas komponentes ar CT koncentracijam pie
analitiskas jutibas robezas 5 fg CT rRNS/tests.

Paneli tika novértéti viena aréja kiiniskaja lokacija un uz vietas Hologic ar divu Aptima CT testa reagentu partijam. Hologic divi
operatori veica tris darba lapas ar katru komplekta partiju uz divam Tigris DTS Sistemam. Ar&ja kiiniskaja lokacija divi operatori veica
tris darba lapas (t.i., testus) ar katru komplekta partiju uz vienas Tigris DTS Sistémas. Viena darba lapa sastavéja no testa procesa
kontrolém un seSiem 12 komponenSu paneliem.

Reproducéjamiba (atkartojamiba) tika noteikta aprékinot atbilstibu starp galigajiem testa rezultatiem un paredzamo iznakumu katrai
panela komponentei. Reproducéjamiba tika arT aplésta aprékinot SD un variaciju koeficientu (CV) signalam, nemot véra testa
laboratorijas atraSanos, operatorus, partijas un darba lapas. CV vértibas netika aprékinatas CT negativam panela komponentém zemu
signala vértibu dé|, kuras teorétiski vienadas ar nulli. Tabula 13 parada Reproducéjamibas rezultatus. Visi Aptima CT Testa rezultati
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Tigris DTS Sistéma atbilst paredzamajiem rezultatiem. CV vértibas bija zemakas vai vienadas ar 3.4%. Sie dati norada uz teicamu
atkartojamibu Aptima CT Testam pielietojot Tigris DTS Sistému.

Tabula 13: Tigris DTS Sistémas precizitates dati

) Starp Starp
Konc Vid. Starp laboratorijam  operatoriem  Starp partijam testiem Testa robezas
(fg rRNS n RLU % Atbilst 1 . 1
uz testu) (x1000) SD CvV SD cv SD cv SD CcvVv SD cv
(x1000) (%) (x1000) (%) (x1000) (%) (x1000) (%) (x1000) (%)
0 863 29 100 1.4 N/A 0.3 N/A 0.0 N/A 0.2 N/A 2.2 N/A
5 432 7041 100 32.0 0.5 217 3.1 63.7 0.9 174 2.5 206 2.9
50 433° 7090 100 0.0 0.0 224 3.2 93.1 1.3 168 2.4 189 2.7
500 431° 7130 100 0.0 0.0 240 34 96.9 1.4 164 2.3 217 3.0
5,000 432 7152 100 0.0 0.0 208 2.9 85.7 1.2 179 25 211 3.0

Atbilst. = Atbilstiba, Konc. = koncentracija, CV = variacijas koeficients, N/A = nav pielietojams negativajiem paraugiem, RLU = Relativas gaismas vienibas, SD
= Standarta deviacija

1SD un CV vértibas ir noraditas 0 un 0.0%, attiecigi, saskana ar gadijuma ietekmes modeli, ja variacijas, nemot véra avota relativitati uzradtt gadijuma k|udas
un/vai citu avotu variacijas skaitliski negativas.

%Viena darba lapa ietvéra 1 papildus replikatu panela komponenti ar 50 fg rRNS/tests.
Vienai darba lapai pietrika 1 replikatu panela komponentes ar 500 fg rRNS/tests.
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Tigris DTS Sistémas analitiskas veiktspéjas raksturojums

Skatit nodalu Panther Sistémas analitiskas veiktspéjas raksturojums Panther Sistémai raksturigo analitiskas veiktsp€jas ieskatam.

Analitiskas jutibas ekvivalences pétijums

Endocervikalo iztriepju kopumam, vaginalo iztriepju kopumam, urina paraugu kopumam un PreservCyt Skiduma $kidro Pap paraugu
kopumam tika sagatavoti jutibas paneli ar CT rRNS ekvivalentu 1 IFU uz testu (7.25 IFU/iztriepe un 5 IFU/mL urina) un testéti 60
replikatos Tigris DTS Sistéma. Pozitivitates procents (95% C.1.) Tigris DTS Sistéma endocervikalo iztriepju paraugiem bija 100%
(95.1 - 100), vaginalo iztriepju paraugiem bija 100% (95.1 - 100), urina paraugiem bija 100% (95.1 - 100) un PreservCyt Skiduma
Skidrajiem Pap paraugiem bija 100% (95.1 - 100).

Ar CT rRNS papildinatu klinisko panelu pétijjums

Ar CT rRNS papildinatu kiinisko pane|u pétijuma tika izvértéta atbilstiba starp divam sistémam (Tigris DTS Sistému un DTS Sistémam)
ar seSiem Hologic sagatavotiem CT kliniskajiem paneliem, kas papildinati ar 0 fdz 5,000 fg rRNS/tests CT. CT kiiniskie paneli tika
izveidoti no endocervikalo iztriepju, vaginalo iztriepju, uretralo iztriepju, virie$u urina, sievie$u urina un PreservCyt Skiduma $kidrajiem
Pap paraugiem, kuriem bija negativi Aptima CT rezultati DTS Sistémas testu laika Hologic laboratorija. Negativie paraugi tika apkopoti
péc paraugu tipa, papildinati vai nepapildinati ar CT rRNS un alikvotéti ka katras panela komponentes replikati. Replikati katrai no 6
panela komponentém ar dazadu pievienoto rRNS ITmeni tika apvienoti, lai izveidotu vienu kitnisko paneli katram paraugu tipam. Katrs
panelis sastavéja kopuma no 132 replikatiem.

Tabula 14 parada atbilstibu procentos katram rRNS endocervikalo iztriepju, vaginalo iztriepju, uretralo iztriepju, virieSu urina, sievieSu
urina un PreservCyt Skiduma $kidrajiem Pap panelim, attiecigi, ar paredzamajiem CT rezultdtiem Tigris DTS Sistémai un DTS
Sistémas. Koncentraciju diapazons ir no 1 iedalu zem Iidz 3 iedalas virs 5 fg rRNS/tests CT. Tapat Tabula 14 apkopota kopéja
atbilstibas procentuala attieciba kiinisko paneju pétijumam starp Tigris DTS Sistému un DTS Sistéemam.

Tabula 14: Ar CT rRNS papildinatu klinisko panelu pétijums

Kopéja % atbilstiba

Panela Koncentracija Tigris % DTS %

Paraugs komponente (fg rRNS/tests) Replikati atbilstiba atbilstiba starp Tigris un DTS
(95% ClI)

Bez meérka 0 12 100 100
Loti zems 0.5 30 100 100

Endocervikals Zems 5 30 100 100 100 (97.2-100)
Vidéjs 50 30 100 100
Augsts 5,000 30 100 100
Bez meérka 0 12 100 100
Loti zems 0.5 30 100 100

Iztriepe Vaginals Zems 5 30 100 100 100 (97.2-100)
Vidéjs 50 30 100 100
Augsts 5,000 30 100 100
Bez meérka 0 12 100 100
Loti zems 0.5 30 100 100

Uretrals Zems 5 30 100 100 100 (97.2-100)
Videjs 50 30 100 100
Augsts 5,000 30 100 100
Bez meérka 0 12 91.7 (11/12) 100
Loti zems 0.5 30 100 100

ViriesSi Zems 5 30 100 100 99.2 (95.9-100)
Videjs 50 30 100 100
Augsts 5,000 30 100 100

Urins

Bez mérka 0 12 100 100
Loti zems 0.5 30 100 100

Sievietes Zems 5 30 100 100 100 (97.2-100)
Videjs 50 30 100 100
Augsts 5,000 30 100 100

PreservCyt Skidrais Pap Bez mérka 0 12 100 100 100 (97.2-100)
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Loti zems 0.5 30 100 100
Zems 5 30 100 100
Vidéjs 50 30 100 100

Augsts 5,000 30 100 100

Analitiskas specifitates ekvivalences pétijumi

NukleTnskabes amplifikacijas testos analitiska specifitate, nemot véra organismu individualas Tpatnibas, lielda méra tiek noteikta ar
testa sastava esoSo Kimisko vielu saturu (pieméram, oligonukleotidu sekvences), nevis ar platformas izvéli. Ta k& Aptima CT Testa
reagenti ir identiski Tigris DTS Sistémai un DTS Sistéemam, analitiskas specifitate eksperimenti Tigris DTS Sistéma tika veidoti t3, lai
pievérstu uzmanibu btiski ietekméjo$u kultdru izolatiem. So organismu skaita ieklauti tadi, kuri izraisa krusteniskas reakcijas citos
amplifikacijas testos. Divdesmit Cetri (25) kultdru izolati no organismu panela tika ieklauti kopsavilkuma Tabula 11, ieskaitot 3
organismus, kuri ir cieSi saistiti ar CT. Visi parbauditie organismi Tigris DTS Sistéma uzradija negativus rezultatus.

Interferéjosu vielu ekvivalences pétijumi

Asinis, kuras biezi vien var atrast urogenitalajos paraugos, var ietekmét atsevisku amplifikacijas testu rezultatus. Lai noteiktu asins
ietekmi uz Tigris DTS un ekvivalenci starp Tigris DTS Sistéemu un DTS Sistému, tika lietotas neapstradatas asinis, nemot véra to
interferences Tpatnibas. Kimnisko iztriepju, vaginalo iztriepju, pécapstradatu PreservCyt Skidumu $kidro Pap un urina paraugu
kopumam tika pievienotas svaigas asinis, tad paraugi tika testéti uz potencialu testa interferenci CT mérkiem. Tika lietots aptuvens
rRNS ekvivalents viena CT IFU/tests (5 fg/ tests). rRNS ekvivalenti tika aprékinati balstoties uz genoma izméru un DNA:RNA tuvinatu
attiecibu katra organisma $Una. Paraugi tika testéti divas Tigris DTS Sistémas. Visi paraugi, kuri satur mérka nukleinskabi uzradija
pozitivus rezultatus ar asins saturu iztriepju, vaginalo iztriepju, pécapstradatu PreservCyt Skidumu $kidro Pap paraugos 10%
(tilp./tilp.) un ar asins saturu 30% (tilp./tilp.) urina paraugos. Visi paraugi, kuri nesaturéja mérki, tika identificéti ki negativi uz CT. Sie
rezultati paradija, ka pie parbaudttajiem Tmeniem asinis neietekmé CT rezultatu Tigris DTS Sistema.
Parnesanas pétijumi Tigris Sistémai

Lai noteiktu Tigris DTS Sistémas iespéjas samazinat risku uzradot nepatiesi pozitivus rezultatus, kuri veidojas no parne$anas
kontaminacijas, tika veikti vairaku dienu analitiskie pétijumi izmantojot sagatavotus panelus trijas Tigris DTS Sistémas. Pétijuma tika
izmantoti 20% augsta satura paraugi, kuri satur 1 x 10° fg CT rRNS/mL, kuri tika brivi izvietoti starp 80% negativiem paraugiem, kas
sastavéja no iztriepju transporta vides. Pétijuma laika trijas Tigris DTS Sistémas tika parbauditi 576 augsta satura paraugi un 2,376
negativi paraugi. Tabula 15 parada, ka Kopéjais parneSanas raditajs uzradija vidéjo vértibu 0.21% (5/2364). Kopuma 12 negativi
paraugi tika atziti par nederigiem un netika ieklauti aprékinos. Tika veikts atsevisks pétijums populaciju pétijumuietvaros, kur$ attiecas
uz negativajiem paraugiem nepastarpinati sekojot augsta satura pozitivajiem paraugiem. ParneSanas raditajs Sai populacijas dalai
uzradija vidéjo vertibu 0.47% (2/424). Nepatiesi pozitiviem rezultatiem Sai dalai parneSanas raditajs varié 0% Iidz 1.43% starp trijam
Tigris DTS Sistemam. Sie rezultati norada, ka parnesanas kontaminacijas iespéjas Tigris DTS Sistema ir nelielas.

Tabula 15: Kopsavilkums kopéjai Tigris DTS Sistémas parne$anas iespéjai

- . Kopa # CT % CT nepatiesi . - . =
= # derigi Ao . . Ticamibas intervals
lekarta - . nepatiesi Pozitivi Pozitivi
Negativi testi iy g (95% CI)
rezultati rezultati
Tigris 1 789 28 0.25 0.03-0.91
Tigris 2 783 3 0.38 0.08 -1.12
Tigris 3 792 0° 0.00 0.00 - 0.38
Visas iekartas 2364 5 0.21 0.07 -0.49

a. Tigris DTS Sistéma 1 neuzradija nepatiesi CT pozitivu rezultatu tieSi péc augsta limena pozitiva.
b. Tigris DTS Sistéema 2 uzradija divus nepatiesi CT pozitivus rezultatus tieSi péc augsta fTmena pozitiva.
c. Tigris DTS Sistéma 3 neuzradija nepatiesi CT pozitivu rezultatu tieSi péc augsta liTmena pozitiva.
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Papildinata kliniska pane]a atbilstibas pétijjums

Individuali negativi urina paraugi tika papildinati ar CT serovaru G, lai izveidotu paneli ar 120 CT pozitivam komponentem. CT
pozitivas paneju komponentes tika papildinatas ar organismiem pie 0.25 IFU/mL, 2.5 IFU/mL vai 25 IFU/mL (0.5 fg/tests, 5 fg/tests vai
50 fg/tests). Papildus tam tika ievakti 120 CT negativi urina paraugi. Pozitivie un negativie paneli tika testéti trijas Panther Sistémas un
trijas Tigris DTS Sistémas. Pozitiva procentuala atbilstiba starp Panther Sistému un Tigris DTS Sistemu bija 100% ar CT zemako 95%
ticamibas intervala vértibu 98.9. Negativa procentuala atbilstiba starp Panther Sistému un Tigris DTS Sistemu bija 100% ar zemako
95% ticamibas intervala vértibu 98.9. Pétijuma rezultats atspogulots tabula 16.

Tabula 16: Papildinata kliniska panela atbilstibas pétjjums: Atbilstiba paredzétajiem CT rezultatiem

Panela komponentes IFUIj;rLcentraft;llj?ests Replikati %TA%E;S t OZT:;] i?srt
I .oti zems pozitivs 0.25 0.5 120 100 100
Zems pozitivs 2.5 5 120 100 100
Vidéjs pozitivs 25 50 120 100 100
360 100 100

Negativs 0 0
_

Visparéja Pozitiva procentuala atbilstiba starp Tigris DTS Sistema un Panther Sistéma (95% Cl): 100% (98.9-100).
Visparéja Negativa procentuala atbilstiba starp Tigris DTS Sistéma un Panther Sistéma (95% Cl): 100% (98.9-100).

Analitiskas jutibas pétijums

Aptima CT testa analitiska jutiba tika testéta izmantojot tris reprezentativas paraugu matrices. Urins tajas tika apstradats ar Urina
Transporta Vidi (UTM), PreservCyt Skidrais Pap Skidums atSkaidits ar Iztriepju Transporta Vidi (STM) un STM. CT un GC rRNS tika
papildinati ka So triju matricu apkopojums sekojo$as koncentracijas: 0.5 fg/tests, 5 fg/tests un 50 fg/tests (rRNS ekvivalenti 0.25 IFU/mL, 2.5
IFU/mL vai 25 IFU/mL). rRNA ekvivalenti tika aprékinati pamatojoties uz genoma izméru un paredzamo DNS:RNS attiecibu/Sinas katram
organismam. Sie paneli tika testéti trijas Panther Sistémas izmantojot tris reagentu partijas 96-os replikatos. Tika aprékinata atbilstiba
paredzamajam rezultatam. Atbilstiba paredzétajiem rezultatiem bija 100% (95% CIl 96.2-100%) visiem urina paneliem, 100% (95% CI
96.1-100%) visiem PreservCyt $kidrajiem Pap $kiduma paneliem un 100% (95% Cl 96.0—100%) visiem STM paneliem. ST testa analitiska
jutiba ir 2.5 IFU/mL.

Atkartojamibas pétijums

Aptima CT testa precizitate tika izvértéta trijas Panther Sistémas un ar divam Aptima CT testa komplektu partijam 24 dienu laika perioda.
Tika izveidoti paneli papildinot STM ar CT rRNS koncentracijas, kuras apkopotas tabula 17. Operatori veica divus testa procesus katru
dienu katrai panela komponentei divos replikatos katrd procesa. Tika aprékinata atbilstiba paredzétajam rezultdtam un precizitate tika
izvertéta saskana ar NCCLS Rekomendacijam EP5-A2 (19).Kopuma katram panelim tika testéti 93-96 replikati. Tabula 17 parada RLU datu
precizitati, izteiktus Vidéja, Standarta deviacijas, Variaciju koeficienta (CV) vértibas, ka ari procentualo atbilstibu paredzétajiem rezultatiem
un aprékiniem variacijam starp iekartam, starp partijam, starp procesiem un procesa ietvaros, ka art kopé&jo variaciju vértibu.

Tabula 17: Panther Sistéma Precizitate Aptima CT testam

) iei:r‘trgm Starp partijam proitzgf)em iPert?/(;?z: Kopa
Matrice cT N* vid. %

(IFU/mL) RLU Atbilst. sp cv SO cv SsD cv SD cv sD ¢V

(x1000) (%) (x1000) (%)  (x1000) (%)  (x1000) (%)  (x1000) (%)
o 9% 2 100 038 213 064 358 0 0 186 104.6 2 1123

025 93 7390 100 22174 3 26435 3.6 0 0 180.07 24 3892 53

ST™ 25 96 7478 100 22445 3 249.88 3.3 531 07 16457 22 3778 5.1
25 96 7482 100 22223 3 23336 31 4647 06 18029 24 3722 &

0o 9 2 100 023 127 038 207 052 285 13 71 15 819

i 025 96 6978 100 27694 4 33057 47 6636 1 264.73 38 5104 73
Urins 25 95 7291 100 1212 17 15463 2.1 7351 1 14813 2 256.8 35
25 95 7349 100 12157 17 18134 25 6687 09 16245 22  280.2 3.8
0O 9 7 979 336 461 029 4 0 0 2052 2814 208 2853

025 96 6996 100 22516 32  209.86 3 0 0 164.87 24 3492 5
PreseVCyl ™ 5 o5 7079 100 246.89 35 17255 2.4 0 0 151.67 21 3372 48
25 96 7050 100 26252 3.7  167.79 2.4 0 0 1925 27 3662 52

Piezime: Variacijas atseviSkiem koeficientiem var bt skaitliski negativa tada gadijuma, ja Sie faktori ir |oti nelieli. Tados gadijumos

SD=0 un CV=0%.

* Kopéjais replikatu skaits katram panelim = 96. Atsevi§kos procesos atseviski nederigi replikati netika testéti atkartoti.
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Analitiska Specifitate

Analttiska specifitate Panther Sistéema netika testéta. Skatit Tigris DTS Sistémas analitiskds veiktspéjas raksturojums Analitiskas
specifitates ekvivalences pétijumam.

Interféjosu vielu ekvivalences pétijums

Asinis, kuras biezZi ir urogenitalajos paraugos var interferét atseviSkos amplifikacijas testos. Lai noteiktu asinu interferenci Panther Sistéma
tika izmantotas pilnas asinis, nemot véra o interferéjo$o vielu. Svaigas asinis tika pievienotas vaginalo iztriepju, pécapstradatu PreservCyt
$kiduma Skidro Pap paraugu vai urina paraugu kliniskajiem kopumiem, p&c tam testéti uz potencialu testa interferenci ar CT un GT mérka
vielu klatbdtni un neesamibu. Paredzétie rRNS ekvivalenti viena (1) CT IFU/tests (5 fg/tests) tika izmantotas ka mérka koncentracijas, jo tas
reprezenté testa analitisko jutibu. Paraugi tika testéti Panther Sistéma. Visi paraugi, kuri saturéja mérka nukleinskabi tika atziti par
pozitiviem, kad tika test&ti ar 10% asinu saturu (tilp/tilp) iztriepju vai PreservCyt Skiduma §kidrajiem Pap paraugiem, vai 30% asinu saturu
(tilp/tilp) urina paraugos. Visi paraugi, kuri nesaturgja mérki, tika pareizi identificéti ka negativi uz CT. Sie rezultati ir identiski tiem, kurus
demonstréja Tigris DTS Sistéma, kad paraugi tika papildinati at tadu paSu asinu daudzumu. Asinis, kuras tika pievienotas iztriepju,
PreservCyt un urina paraugiem tados daudzumos, kas ievérojami parsniedz normalu paraugu ievakSanas gadijumos un neietekméja
rezultatus, kurus uzradija Panther Sistéma.

Parnesanas pétijumi Panther Sistémai

Lai noskaidrotu, vai Panther Sistéma samazina risku iegGt nepatiesi pozitivus rezultatus, kuru célonis ir parnestais piesarnojums, tika veikta
daudzprocesu analitiskais pétijums izmantojot papildinatus pane|us trijas Panther Sistémas. Parnesana tika simuléta izvietojot aptuveni par
20% paaugstinatu titru CT paraugus starp negativajiem paraugiem. Procesos tika pétiti lokaliz&ti augsti pozitivi paraugi kopa ar lokalizétiem
negativajiem paraugiem, ka arT atseviski augsti pozitivi paraugi, kuri tika izvietoti procesa specifiska izvietojuma. Augstu titru paraugi tika
izveidoti izmantojot STM ar CT rRNS papildinasanu, lai iegitu galigo koncentraciju 5 x 10° fg rRNS/reakcija (rRNS ekvivalents 2.5 x 10°
CFU/mL). TestéSana tika veikta 5 testa procesos uz katras no trijam Panther Sistémam, kopuma ar 2933 negativiem paraugiem. Kopé€jais
parneSanas raditajs bija 0% ar 95% ticamibas intervalu 0-0.1%. Kopuma 7 negativi paraugi tika atziti par nederigiem un tika izslégti no
aprékiniem.
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Hologic, Aptima, Aptima Combo 2, DTS, Leader, Panther, PreservCyt, SB100, ThinPrep, Tigris, un TMA ir Hologic, Inc. un/vai to
meitasuznémumu precu zimes un/vai registrétas precu zimes Amerikas Savienotajas Valstis un/vai citas valstis.

eppendorf (stilizéts) un REPEATER ir Eppendorf AG tirdzniecibas zimols.
KOVA-TROL ir Hycor Biomedical, Inc tirdzniecibas zimols.

RAININ ir Rainin Instrument, LLC. tirdzniectbas zimols.

TECAN un FREEDOM EVO ir Tecan Group AG tirdzniecibas zimols.

Visas citas pre¢u zimes, kas var bit pieminétas $aja iepakojuma lapin3, ir to attiecigo TpasSnieka TpaSums.
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