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Generel information Aptima™

Generel information

Tilsigtet anvendelse

Aptima Trichomonas vaginalis-analysen er en in vitro kvalitativ nukleinsyreamplifikationstest
(NAAT) til detektion af ribosom RNA (rRNA) fra Trichomonas vaginalis til hjeelp med
diagnosticering af trichomoniasis ved brug af Tigris DTS System eller Panther System.

Analysen kan bruges til at teste fglgende praver fra symptomatiske eller asymptomatiske
kvinder: endocervicale podninger udtaget af kliniker, vaginale podninger udtaget af kliniker,
urinprgver fra kvinder og prever indsamlet i PreservCyt™ opl@sning.

Resumé og forklaring af testen

Trichomonas vaginalis (TV) er i USA den mest almindeligt forekommende helbredelige
seksuelt overfgrte sygdom (STD) med estimerede 7,4 millioner nye tilfeelde hvert ar (1, 2).

Infektioner hos kvinder forarsager vaginit, urethrit eller cervicitis. Der kan vaere udflad og
sma hamoragiske lzesioner til stede i det urogenitale system. Komplikationer kan omfatte
preematur fadsel, afkom med lav fedselsvaegt, preematur membranruptur og infektion efter
abort eller hysterektomi. Der er rapporteret om en forbindelse mellem adnexinflammation,
tuba infertilitet samt livmoderhalskraeft og tidligere episoder af trichomoniasis. Symptomatiske
kvinder med trichomoniasis klager som regel over vaginalt udflad, vulvovaginal gmhed og/
eller irritation. Dysuri er ogsa almindelig. Det er imidlertid blevet estimeret, at 10 til 50 %

af T. vaginalis -infektioner hos kvinder er asymptomatiske, og forholdet kan endda veere
hagjere hos maend (3, 4, 5).

Detektion af T. vaginalis med traditionelle dyrkningsmetoder er teknisk udfordrende og
kraever op til 7 dage. Umiddelbar inokulering i medierne foretraekkes, og der kreeves
hensigtsmaessige inkubationsforhold foruden hyppige mikroskopiske undersggelser af
medierne for med held at dyrke protozoerne. Kulturens falsomhed er estimeret til at
variere fra 38 % til 82 % sammenlignet med molekylaere metoder pga. problemer med
at visualisere lave antal organismer eller protozoernes motilitet (6, 7).

T. vaginalis kan ogsa detekteres vha. praeparering af vadt preeparat ved at blande
vaginalsekreter med fysiologisk saltvand pa et objektglas og undersgge objektglasset
i mikroskop. Metoden med vadt preeparat er imidlertid kun 35 % til 80 % falsom
sammenlignet med dyrkning (7). Felsomheden ved metoden med vadt preeparat

er i hgj grad afheengig af mikroskopistens erfaring savel som af den tid, transporten
af praverne til laboratoriet tager.

Aptima Trichomonas vaginalis-analysen er en nukleinsyreamplifikationsstest, der anvender
target capture, transskriptionsmedieret amplifikation- (Transcription-Mediated Amplification,
TMA™) og hybridiseringsbeskyttelsesanalyse- (Hybridization Protection Assay (HPA))
teknikker.

Funktionsprincip

Aptima Trichomonas vaginalis-analysen involverer target capture, transkriptionsmedieret
amplifikation- (Transcription-Mediated Amplification, TMA) og hybridiseringsbeskyttelsesanalyse-
(Hybridization Protection Assay (HPA)) teknikker.

Prgver indsamles og overfgres til deres respektive transportrgr til praver. Transportoplgsningen
i disse rar frigagr rRNA target og beskytter det mod nedbrydning under opbevaring.
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Nar Aptima Trichomonas vaginalis-analysen udferes i laboratoriet, isoleres target rRNA

fra proverne ved brug af en specifik capture oligomer og magnetiske mikropartikler ved hjeelp
af en metode, der kaldes target capture. Capture oligomeren indeholder en sekvens, der er
komplementeer til en specifik region i target molekylet, samt en raekke deoxyadenosinrester.
Den sekvensspecifikke region i capture oligomeren bindes under hybridiseringstrinnet til

en specifik region i target molekylet. Capture oligomer- og target-komplekset indfanges
derneest fra oplgsningen ved at saette temperaturen pa reaktionen ned til stuetemperatur.
Denne temperaturreduktion bevirker, at der kan forekomme hybridisering mellem
deoxyadenosinregionen pa capture oligomeret og polydeoxythymidin-molekylerne,

der er kovalent forbundet til de magnetiske partikler. Mikropartiklerne, inkl. de indfangede
target molekyler, der er bundet til dem, traekkes til side i reaktionsbeholderen med magneter,
og supernatantet aspireres. Partiklerne vaskes, sa restprevematrix, der kan indeholde
amplifikationshaemmere, fiernes. Nar target capture trinnene er gennemfeart, er praverne
klar til amplifikation.

Target amplifikationsanalyserne baseres pa evnen af de komplementaere oligonukleotide primere
til specifikt at annealere og muliggere enzymatisk amplifikation af target nukleinsyrestrenge.
Hologic TMA reaktionen forstaerker en specifik region i den lille ribsomale underenhed fra T.
vaginalis via DNA- og RNA-mellemstoffer og genererer RNA-amplikonmolekyler. Detektion af
rRNA amplifikationsproduktsekvenserne opnas ved hjeelp af nukleinsyrehybridisering (HPA). En
enkeltstrenget kemiluminescent DNA-probe, som er komplementeer til en region i target
amplikonet, er maerket med et acridiniumestermolekyle. Den maerkede DNA-probe
kombineres med amplikonet og danner stabile RNA-DNA-hybrider. Selektionsreagenset
differentierer hybridiseret probe fra ikke-hybridiseret probe og eliminerer signaldannelsen

fra ikke-hybridiseret probe. Under detektionstrinnet méles lyset, der udsendes fra de
meerkede RNA-DNA-hybrider, som fotonsignaler i et luminometer og rapporteres som
relative lysenheder (RLU).
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Advarsler oqg forholdsregler

A.

Til in vitro diagnostisk brug.

B. Til professionel brug.

Der henvises til seerlige advarsler og forholdsregler i Tigris DTS System Operator's
Manual (brugervejledningen til Tigris DTS System).

Der henvises til seerlige advarsler og forholdsregler i Panther System Operator’s Manual
(brugervejledningen til Panther-systemet).

Vedr. laboratoriet

E. Brug kun medfglgende eller specificerede laboratorieartikler til engangsbrug.

F. Rutinemeessige laboratorieforholdsregler skal fglges. Der ma hverken spises, drikkes

eller ryges i arbejdsomradet. Brug engangshandsker uden pudder, beskyttelsesbriller
og laboratoriekittel ved handtering af prever og kitreagenser. Vask haenderne grundigt
efter handtering af prever og kitreagenser.

Advarsel: Irritanter og stsende stoffer. Undga, at Auto Detect 1 og Auto Detect 2
kommer i kontakt med huden, gjnene og slimhinderne. Hvis disse vaesker kommer

i kontakt med huden eller gjnene, vaskes det pagaeldende sted med vand. Hvis disse
vaesker spildes, skal den spildte veeske fortyndes med vand, inden den tarres op.

Arbejdsflader, pipetter og andet udstyr skal regelmaessigt dekontamineres med
2,5 % til 3,5 % (0,35 M til 0,5 M) natriumhypochloritoplgsning.

Vedr. prover

Udlgbsdatoerne for praveoverfgrselskittene vedrgrer praveindsamlingen/-overfarslen
og ikke pravetestning. Praver, der er indsamlet/overfgrt forud for disse udlgbsdatoer
er godkendt til testning, forudsat at de er blevet transporteret og opbevaret

i overensstemmelse med indlaegssedlen, selv hvis udlgbsdatoen pa overfgrselsraret
er overskredet.

Prover kan veere infektigse. Der skal tages generelle forholdsregler ved udfgrelse
af denne analyse. Korrekte handterings- og bortskaffelsesmetoder ber etableres af
laboratorielederen. Kun personale, der er korrekt oplaert i handtering af infektigse

materialer, bgr have tilladelse til at udfgre denne diagnostiske procedure.

Undga krydskontaminering under handtering af prgver. Prgver kan indeholde meget
hgje niveauer af organismer. Pas pa, at prevebeholdere ikke rgrer hinanden, og kassér
brugte materialer uden at fgre dem hen over beholdere. Skift handsker, hvis de kommer
i kontakt med prgvemateriale.

Under visse forhold kan der traenge vaeske ud af haetterne pa Aptima transportrar, nar de
gennembores. Der henvises til den relevante fremgangsmade ved testning for yderligere
oplysninger.

Efter at urin er blevet tilsat transportraret til urin skal vaeskeniveauet std mellem
de to sorte indikatorstreger pa etiketten pa rgret. Hvis det ikke er tilfeeldet,
skal prgven kasseres.
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N.

Under forsendelse af praver skal korrekte opbevaringsforhold bevares for at sikre
pravens integritet. Prgvestabilitet under forsendelsesforhold, der er anderledes end
de anbefalede forhold, er ikke blevet vurderet.

Hvis laboratoriet modtager et swab specimen transport-rer uden podepind, med to
podepinde, en renggringspodepind eller en podepind, der ikke er leveret af GenProbe,
skal prgven kasseres.

Vedr. analyse

P.

= o X O

Opbevar reagenserne ved de angivne temperaturer. Analysens preestation kan pavirkes,
hvis der anvendes forkert opbevarede reagenser.

Tag generelle forholdsregler ved handtering af kontroller.
Undga mikrobiel og ribonukleasekontaminering af reagenser.
Kittet ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Reagenser fra kit med forskellige lothumre ma ikke byttes om med hinanden, blandes
eller kombineres. Kontroller og analyseveesker kan udskiftes med hinanden.
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Krav til opbevaring og handtering af reagenser

A.

Folgende reagenser er stabile ved opbevaring ved 2 °C til 8 °C:

Aptima Trichomonas vaginalis Amplification Reagent (amplifikationsreagens)
Aptima Trichomonas vaginalis Enzyme Reagent (enzymreagens)

Aptima Trichomonas vaginalis Probe Reagent (probereagens)

Aptima Trichomonas vaginalis Assay Target Capture Reagent B (reagens B)
Aptima Trichomonas vaginalis Controls (kontroller)

Folgende reagenser er stabile ved opbevaring ved stuetemperatur (15 °C til 30 °C):

Aptima Trichomonas vaginalis Amplification Reconstitution Solution
(amplifikationsrekonstitutionsoplasning)

Aptima Trichomonas vaginalis Enzyme Reconstitution Solution
(enzymrekonstitutionsopl@sning)

Aptima Trichomonas vaginalis Probe Reconstitution Solution (proberekonstitutionsoplasning)
Aptima Trichomonas vaginalis Target Capture Reagent (reagens)
Aptima Trichomonas vaginalis Selection Reagent (selektionsreagens)

Efter rekonstituering er amplifikationsreagens, enzymreagens og probereagens stabile
i 60 dage ved opbevaring ved 2 °C til 8 °C.

Target capture arbejdsreagens (WTCR) er stabil i 60 dage ved opbevaring ved
15 °C til 30 °C. Ma ikke saettes i kaleskab.

Bortskaf alle ubrugte rekonstituerede reagenser og wTCR’er efter 60 dage eller efter
hovedkittets udlgbsdato (farst forekommende).

Kontroller er stabile indtil den dato, der er angivet pa haetteglassene.

Reagenser fra 250-testflasker, der opbevares ombord pa Tigris DTS System,
har 48 timers stabilitet ombord.

Reagenser fra 100-testflasker, der opbevares ombord pa Tigris DTS System,
har 96 timers stabilitet ombord.

Reagenser, der opbevares ombord Panther System, har 72 timers stabilitet ombord.

Undgé krydskontaminering under handtering og opbevaring af reagenser. Saet nye
reagenshaetter pa alle rekonstituerede reagenser hver gang inden opbevaring.

Probereagens og rekonstitueret probereagens er lysfalsomme. Reagenserne skal
opbevares beskyttet mod lys.

Reagenserne ma ikke fryses.
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Indsamling og opbevaring af prever

Indsamling og opbevaring af prover

Aptima Trichomonas vaginalis-analysen er beregnet til at pavise tilstedeveerelsen af

T. vaginalis i prover fra endocervical og vaginal podning udtaget af kliniker, urinprgver

fra kvinder, og PreservCyt Liquid Pap-praver. Praestationen i forbindelse med andre praver
end dem, der er indsamlet vha. fglgende preveudtagningskit, er ikke blevet evalueret:

+ Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit for Endocervical and Male Urethral
Swab Specimens (Aptima prgveudtagningskit) til unisex-podning til endocervikale og
mandlige uretrale podninger

» Aptima Urine Collection Kit for Male and Female Urine Specimens (Aptima
urinprgveudtagningskit) til urinprgver fra maend og kvinder

* Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit (Aptima pragveudtagningskit til
multitestpodning)

+ Aptima Specimen Transfer Kit (Aptima prgveoverfgrselskit) (til gynaekologiske praver
indsamlet i PreservCyt oplgsning)

A. Anvisning i prgveudtagning

1. Der henvises til anvisning i prgveudtagning i indlesegssedlen til det relevante
prgveudtagningskit.

B. Pragvetransport og -opbevaring inden testning:

1. Podningsprever

a.

b.

Efter udtagning transporteres og opbevares podepinden i swab specimen transport-
rgr ved 2 °C til 30 °C, indtil den bliver testet.

Praver skal analyseres i Igbet af 60 dage efter udtagning. Hvis laengere opbevaring
er ngdvendig kan pregvetransportrgret nedfryses til < —20 °C i op til 12 maneder.

2. Urinprgver

a.

Urinprgver, der stadigveek er i de primaere opsamlingsbaegre, skal transporteres til
laboratoriet ved 2 °C til 30 °C. Urinpraver skal overfares til Aptima transportrer il
urinpraver i lgbet af 24 timer efter opsamling.

Behandlede urinpragver skal opbevares ved 2 °C til 30 °C og analyseres i lgbet
af 30 dage efter overfgrslen. Hvis laengere opbevaring er ngdvendig kan den
behandlede urinprave opbevares ved < -20 °C i op til 12 maneder efter overfarsel.

3. Pragver opsamlet i PreservCyt oplgsning

a.

Pragver i PreservCyt oplgsning kan transporteres og opbevares ved 2 °C til 30 °C
i op til 30 dage.

Praver opsamlet i PreservCyt oplgsning skal overfares til et Aptima reagensglas
til preveoverfarsel iht. indleegssedlen til Aptima praveoverfarselskittet.

Nar praverne er overfart til et Aptima reagensglas til preveoverfarsel, kan de
opbevares i yderligere 14 dage ved 15 °C til 30 °C eller 30 dage ved 2 °C til 8 °C.

Hvis laengere opbevaring er nadvendig kan pragven i PreservCyt oplagsning eller
PreserveCyt Solution Liquid Pap-pr@ven, der er fortyndet i reagensglasset til
preveoverfarsel opbevares ved < —20 °C i op til 12 maneder efter overfarsel.
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C. Opbevaring af praver efter testning:

1. Prgver, der er blevet analyseret, skal opbevares lodret i et stativ.

2. Transportrar til prgver skal deekkes med en ny og ren plastfilm eller foliebarriere.

3. Hvis de analyserede praver skal fryses eller sendes, tages de gennemtraengelige haetter
af transportrarene til prgver, og der seettes nye uigennemtraengelige haetter pa. De
anbefalede temperaturer skal opretholdes, hvis prgverne sendes til testning et andet
sted. Inden haetten tages af, skal transportrgrene til praver centrifugeres i 5 minutter
ved 420 RCF (relativ centrifugalkraft) for at bringe al vaesken ned i bunden af rgret.
Undga staenkning og krydskontaminering.

Bemeaerk: Praver skal forsendes i henhold til geeldende nationale og internationale
transportregulativer.
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Tigris DTS System

Reagenser til Aptima Trichomonas vaginalis-analysen er angivet nedenfor for Tigris DTS
System. Der findes ogsa et symbol til identifikation af reagenset ud for reagensets navn.

De leverede reagenser og materialer

Bemaerk: For oplysninger om enhver fare og sikkerhedserkleeringer, der kan veere tilknyttet
reagenser, henvises til Safety Data Sheet Library (Arkivet med sikkerhedsdataark) pa

www. hologic.com/sds.

Aptima analysekit til Trichomonas vaginalis
250 test (2 zesker og 1 kontrolkit) (kat. nr. 303164)
100 test (2 sesker og 1 kontrolkit) (kat. nr. 303174)

Aptima Trichomonas vaginalis, nedkolet zeske (aske 1 af 2)
(opbevares ved 2 °C til 8 °C ved modtagelsen)

Symbol Komponent

Kvantum

Kit med
250 test

Kit med
100 test

A Aptima Trichomonas vaginalis Amplification
Reagent (amplifikationsreagens)
Primere og nukleotider tarret i bufferoplasning,
der indeholder < 5 % volumenforagende middel.

1 haetteglas

1 haetteglas

E Aptima Trichomonas vaginalis Enzyme Reagent
(enzymreagens)
Revers transkriptase og RNA-polymerase tarret
i HEPES bufferoplgsning, der indeholder < 10 %
volumenforggende middel.

1 heetteglas

1 haetteglas

P Aptima Trichomonas vaginalis Probe Reagent
(probereagens)
Kemiluminiscerende DNA-prober tarret
i succinatbufferoplgsning, der indeholder
< 5 % detergent.

1 heetteglas

1 heetteglas

TCR-B  PTIMA Trichomonas vaginalis Assay Target
Capture Reagent B (reagens B)
Bufferoplasning, der indeholder < 5 % detergent.

1x0,56 mL

1x0,30 mL
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Aptima Trichomonas vaginalis, @ske til stuetemperatur (aske 2 af 2)
(opbevares ved stuetemperatur, 15 °C til 30 °C ved modtagelsen)

Kvantum

Symbol

Komponent

Kit med
250 test

Kit med
100 test

AR

Aptima Trichomonas vaginalis
Amplification Reconstitution Solution
(amplifikationsrekonstitutionsoplgsning)

Vandig oplasning, der indeholder konserveringsmidler.

1x27,7mL

1x11,9mL

ER

Aptima Trichomonas vaginalis
Enzyme Reconstitution Solution
(enzymrekonstitutionsopl@sning)
HEPES bufferoplasning, der indeholder
overfladeaktivt stof og glycerol.

1x11,1mL

1x6,3mL

PR

Aptima Trichomonas vaginalis

Probe Reconstitution Solution
(proberekonstitutionsoplgsning)
Succinatbufferoplasning, der indeholder
< 5 % detergent.

1x35,4mL

1x15,2mL

Aptima Trichomonas vaginalis Selection Reagent
(selektionsreagens)

600 mM boratbufferoplasning, der indeholder
overfladeaktivt stof.

1x 108 mL

1x43,0 mL

TCR

Aptima Trichomonas vaginalis Target Capture
Reagent (reagens)

Bufferoplasning, der indeholder capture oligomerer
og magnetiske partikler.

1x54,0mL

1x26,0 mL

Rekonstitueringsmanchetter

Hovedlotstregkodeliste

1 liste

1 liste

Aptima kontrolkit til Trichomonas vaginalis
(opbevares ved 2 °C til 8 °C ved modtagelsen)

Symbol

Komponent

Kvantum

NC

Aptima negativ kontrol til Trichomonas vaginalis

Ikke-infektigs, ikke-target nukleinsyre i en bufferoplgsning,

der indeholder < 5 % detergent.

5x1,7mL

PC

Aptima positiv kontrol til Trichomonas vaginalis

Ikke-infektigse Trichomonas vaginalis organismer i bufferoplgsning,

der indeholder < 5 % detergent.

5x1,7mL
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Naodvendige materialer, der skal anskaffes separat

Bemeerk: For materialer, der fas fra Hologic, er katalognummeret anfert, med mindre
andet er angivet.

Kat. nr.

Tigris DTS System 105118
Aptima analysevaeskekit 302382

(Aptima vaskeoplasning, Aptima buffer til deaktiveringsvaeske

og Aptima oliereagens)

Aptima Auto Detect Kit 301048
Aptima konserveringsmiddelkit til systemveeske 302380
Spidser, 1000 pL ledende, der registrerer veeske 10612513 (Tecan)
Tigris DTS System - kerselskit 301191

Multireagensglasenheder (Multi-tube units, MTU) 104772-02

MTU/spidsaffaldsposekit 900907

MTU-affaldsdeflektorer 900931

MTU-affaldsafdeekning 105523

Aptima Specimen Transfer Kit (Aptima pr@veoverfgrselskit)

301154C

til brug med praver i PreservCyt oplgsning

Aptima Specimen Transfer Kit (Aptima prgveoverfarselskit) — kan PRD-05110
udskrives
til brug med praver i PreservCyt oplasning

Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit (Aptima PRD-03546
preveudtagningskit til multitestpodning)

Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit (Aptima 301041
pragveudtagningskit til unisex-podning) til endocervikale
og mandlige uretrale podninger

Aptima Urine Specimen Collection Kit (Aptima urinprgveudtagningskit) 301040
til urinpraver fra maend og kvinder

Aptima Urine Specimen Transport Tubes (Aptima 105575
urinprevetransportrgr) til urinprgver fra maend og kvinder

Blegemiddel, 5 % til 7 % (0,7 M til 1,0 M) natriumhypochloritoplgsning —

Vand til Tigris DTS System —

Jjf. Tigris DTS System Operator's Manual (brugervejledningen
til Tigris DTS systemet) vedrgrende specifikationer

Engangshandsker —
SysCheck kalibreringsstandard 301078
Aptima gennemtraengelige heetter 105668
Ekstra ikke-gennemtraengelige haetter 103036A

Ekstra hastter til kit med 250 test —

Amplifikations- og probereagensrekonstitutionsoplasninger

CL0041 (100 heetter)
501616 (100 heetter)
CL0040 (100 heetter)

Enzymreagensrekonstitutionsoplgsning
TCR- og selektionsreagensopl@sninger
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Kat. nr.
Ekstra hastter til kit med 100 test —
Amplifikations-, enzym- og probereagensrekonstitutionsoplasninger
CL0041 (100 heetter)
TCR- og selektionsreagens 501604 (100 heetter)
Valgfrie materialer
Kat. nr.
Aptima kontrolkit til Trichomonas vaginalis 302807
Hologic blegemiddelforsteerker til rengering 302101

til rutinerengering af overflader og udstyr

Fremgangsmade ved testning pa Tigris DTS System

Bemeerk: Der henvises til Tigris DTS System Operator’s Manual (brugervejledningen til
Tigris DTS-systemet) ang. yderligere oplysninger vedr. anvendelse af dette system.

A. Klargering af arbejdsomrade

1. Rengor de arbejdsoverflader, hvor reagenser og prgver skal klargeres.
Tar arbejdsoverfladerne af med 2,5 % til 3,5 % (0,35 M til 0,5 M)
natriumhypochloritoplgsning. Lad natriumhypochloritoplsningen blive
pa kontaktfladerne i mindst 1 minut, og skyl derneest efter med vand.
Natriumhypochloritoplgsningen ma ikke tgrre. Daek bordoverfladen,
hvor reagenserne og preverne skal klargres, med rene, absorberende
afdeekningsstykker med plastbagbeklaedning til laboratorieborde.

B. Reagensrekonstituering/klarggring af nyt kit

Bemaerk: Reagensrekonstituering skal udfares, inden der pabegyndes arbejde pa Tigris
DTS System.

1. Til rekonstituering af amplifikations-, enzym- og probereagenser kombineres flaskerne
med frysetgrret reagens og rekonstitutionsoplgsningen. Hvis rekonstitutionsoplgsningerne
er nedkglede, skal de opna stuetemperatur inden brug.

a.

Gruppér hver enkelt rekonstitutionsoplasning med det tilhgrende frysetgrrede
reagens. Kontrollér at rekonstitutionsoplgsningen og det frysetgrrede reagens
har matchende etiketfarver inden fastgering til rekonstitueringsmanchetten.

Kontrollér lotnumrene pa hovedlotstregkodelisten for at sikre, at de korrekte
reagenser er grupperet.

Abn det frysetarrede reagensheetteglas, og saet rekonstitueringsmanchettens ende
med fordybning i haetteglasabningen (Figur 1, trin 1).

Abn den tilhgrende flaske med rekonstitutionsoplgsning, og leeg laget pa et rent,
afdeekket arbejdsbord.

Hold flasken med rekonstitutionsopl@sning pa bordet, og seet den anden ende
af rekonstitureringsmanchetten i flasken med fast hand (Figur 1, trin 2).

Vend langsomt op og ned pa de samlede flasker. Vent pa, at oplgsningen gar fra
flasken over i haetteglasset (Figur 1, trin 3).
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g. Huvirvl forsigtigt oplgsningen i heetteglasset rundt, sa den blandes. Undga at der
dannes skum, nar haetteglasset hvirvles rundt (Figur 1, trin 4).

h. Vent pa, at det frysetarrede reagens gar i oplgsning; vend derngest de samlede
flasker igen, idet de tippes i en vinkel pa 45°, sa der dannes mindst muligt skum
(Figur 1, trin 5). Vent p4, at al vaesken gar tilbage i plastflasken.

i. Tag rekonstitueringsmanchetten og haetteglasset af (Figur 1, trin 6).

j-  Seetigen haetten pa plastflasken (Figur 1, trin 7). Skriv operatgrens initialer
og rekonstitueringsdato pa etiketten.

k. Bortskaf rekonstitueringsmanchetten og haetteglasset (Figur 1, trin 8).

Advarsel: Undga at der dannes skum, nar reagenserne rekonstitueres. Skum pavirker
niveauregistreringen i Tigris DTS System.

H’1 m ™ 3 . "\/4 ™~

7

Figur 1. Tigris DTS System eller Panther System -rekonstitueringsbehandling

2. Klarger target capture arbejdsreagenset (Working Target Capture Reagent, wTCR)
a. Gruppér de relevante flasker med TCR og TCR-B.

b. Kontrollér reagenslotnumrene pa hovedlotstregkodelisten for at sikre, at de korrekte
reagenser i kittet er grupperet.

Abn flasken med TCR, og laeg laget pa et rent, afdaekket arbejdsbord.

Abn flasken med TCR-B, og hzeld hele indholdet péa flasken med TCR. Det kan
forventes, at der bliver en lille maengde vaeske tilbage i flasken med TCR-B.

e. Seetlag pa flasken med TCR, og hvirvl forsigtigt oplgsningen rundt, sa den blandes.
Pas pa, at der ikke dannes skum i dette trin i processen.

f.  Skriv operatgrens initialer og dags dato pa etiketten.
g. Bortskaf TCR-B-flasken og laget.

3. Klargar selektionsreagens

a. Kontrollér reagenslotnumrene pa hovedlotstregkodelisten for at sikre, at de korrekte
reagenser i kittet er grupperet.

b. Skriv operatgrens initialer og dags dato pa etiketten.
Bemeerk: Bland alle regenserne omhyggeligt ved at vende dem forsigtigt om, inden
de seettes i systemet. Pas pa, der ikke dannes skum, mens reagenserne vendes om.

C. Klargering af reagens for allerede rekonstituerede reagenser
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1. Tidligere rekonstituerede amplifikations-, enzym- og probereagenser skal have
stuetemperatur (15 °C til 30 °C), inden analysen pabegyndes.

2. Huvis det rekonstituerede probereagens har udfeeldning, der ikke bliver oplgst ved
stuetemperatur, skal flasken med lag opvarmes til en temperatur pa hgjst 60 °C
i 1til 2 minutter. Efter dette varmetrin kan probereagenset bruges, ogsa selvom det
indeholder udfeeldning. Bland probereagenset ved at vende det om flere gange.

3. Bland hvert reagens omhyggeligt ved at vende det forsigtigt om, inden det saettes
i systemet. Pas pa, der ikke dannes skum, mens reagenserne vendes om.

4. Reagensflaskerne ma ikke fyldes helt op. Tigris DTS System bemaerker og afviser
flasker, der er helt fyldt op.

D. Prgvehandtering
1. Vent pa, at kontroller og pr@gver kommer pa stuetemperatur, inden behandlingen
pabegyndes.
2. Prover ma ikke blandes i vortexmixer.
3. Bekreeft ved eftersyn at hvert praeparatreagensglasopfylder et af falgende kriterier:
a. Tilstedeveerelse af en enkelt bla Aptima podepind til praveudtagning i et swab
specimen transport-rgr til unisex podning.

b. Tilstedeveerelse af en enkelt lysergd Aptima podepind til praveudtagning i en
multitest eller et swab specimen transportrgr til vaginal podning.

c. En endelig urinmaengde, der er mellem de sorte indikatorstreger pa transportrgret
til urinprgver.

d. Fraveer af podepind i Aptima pravetransportrgr til PreservCyt Solution Liquid
Pap-praver.

4. Efterse preeparatreagensglassene, inden de saettes i stativet:

a. Hvis der er bobler i rummet mellem vaesken og haetten pa praeparatreagensglasset,
skal reagensglasset centrifugeres i 5 minutter ved 420 RCF, sa boblerne elimineres.

b. Hvis der er en mindre maengde i praeparatreagensglasset, end der er normalt, nar
udtagningsanvisningen er blevet fulgt, centrifugeres reagensglasset i 5 minutter ved
420 RCF for at sikre, at der ikke er vaeske i haetten.

c. Hvis veeskemaengden i et praeparatreagensglas til urinprever ikke er mellem de to
sorte indikatorstreger, skal prgven afvises. Overfyldte rgr ma ikke gennembores.

d. Hvis der er udfeeldning i et preeparatreagensglas til urinprgver, skal praven
opvarmes til 37 °C i op til 5 minutter. Hvis udfaeldningen ikke bliver oplgst,
skal det sikres, at udfeeldningen ikke forhindrer, at prgven overfgres.

Bemaerk: Hvis trin 4a-4c ikke falges, kan det resultere i, at der spildes vaeske fra heetten
pa praeparatreagensglasset.

Bemaerk: Der kan testes op til tre separate aliquoter fra hvert preeparatreagensglas.
Forsag pa at pipettere mere end 3 aliquoter fra praeparatreagensglasset kan fore til
fejl pga. utilstreekkelig maengde.

E. Klarggring af systemet

Seet systemet og arbejdslisten op iht. Tigris DTS System Operator’s Manual
(brugervejledningen til Tigris DTS-systemet) og Bemeerkninger vedr. fremgangsmaden.
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Bemarkninger vedr. fremgangsmaden
A. Kontroller

1. For at kunne virke korrekt sammen med Aptima Trichomonas vaginalis Assay software
kraeves der kontroller i den forreste ende af en arbejdsliste. Aptima negativ kontrol
for Trichomonas skal veere i fgrste position og naestsidste prevergrsposition af
arbejdslistens sidste stativ. Aptima positiv kontrol for Trichomonas skal veere
i den anden position og den sidste pr@vergrsposition af arbejdslistens sidste stativ.

2. Hvert kontrolreagensglas kan testes én gang. Forsgg pa at pipettere mere end en gang
fra provergret kan fare til fejl pga. utilstreekkelig maengde.

B. Temperatur
Stuetemperatur defineres som 15 °C til 30 °C.

C. Handsker

Som i alle reagenssystemer kan for meget pudder pa visse handsker forarsage kontaminering
af abnede reagensglas. Det anbefales at bruge handsker uden pudder.

D. Overvagningsprotokol for laboratoriekontaminering til Tigris DTS System.

Der er mange laboratoriespecifikke faktorer, der kan bidrage til kontaminering, herunder
prevemaengde, arbejdsgang, sygdomspraevalens og flere andre laboratorieaktiviteter.

Disse faktorer bgr tages med i betragtning, nar hyppigheden af kontamineringsovervagningen
fastleegges. Intervallerne mellem kontamineringsovervagningen bgr fastlaegges baseret pa det
enkeltes laboratoriums praksis og procedurer.

Man kan til monitorering af laboratoriekontaminering udfagre fglgende procedure ved hjeelp
af Aptima praveudtagningskit til unisex-podning til endocervikale og mandlige uretrale
podninger:

1. Meerk podningstransportregrene med de numre, der tilsvarer de omrader,
der skal testes.

2. Fjern podepinden til praveudtagning (podepinden med blat skaft og gren skrift)
fra dens emballage, gar podepinden vad i podepindens transportmedium, og stryg
det designerede omrade med cirkuleere bevaegelser.

3. Seet straks podepinden i transportraret.

4. Kneaek forsigtigt podepinden af ved markeringslinjen. Udvis forsigtighed for at undga
steenkning af indholdet.

5. Seet heetten godt fast pa podningstransportrgret igen.

6. Gentag trin 2 til 5 for hvert omrade, der skal podes.

Se Fortolkning af test - kvalitetskontrol (QC)/patientresultater hvis resultatet er positivt.
Der henvises til Tigris DTS System Operator’s Manual (brugervejledningen til Tigris DTS-
systemet) for yderligere Tigris DTS system-specifikke oplysninger

om kontamineringsovervagning.
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Panther System

Reagenser til Aptima Trichomonas vaginalis-analysen er angivet nedenfor for Panther
System. Der findes ogsa et symbol til identifikation af reagenset ud for reagensets navn.

De leverede reagenser og materialer

Bemeerk: For oplysninger om enhver fare og sikkerhedserkleeringer, der kan veere tilknyttet
reagenser, henvises til Safety Data Sheet Library (Arkivet med sikkerhedsdataark) pa
www. hologic.com/sds.

Aptima analysekit til Trichomonas vaginalis
250 test (2 aesker og 1 kontrolkit) (kat. nr. 303163)
100 test (2 aesker og 1 kontrolkit) (kat. nr. 303209)

Aptima Trichomonas vaginalis, nedkolet aeske (eeske 1 af 2)
(opbevares ved 2 °C til 8 °C ved modtagelsen)

Symbol

Komponent

Kvantum

Kit med
250 test

Kit med
100 test

A

Aptima Trichomonas vaginalis

Amplification Reagent (amplifikationsreagens)
Primere og nukleotider tarret i bufferopl@sning,
der indeholder < 5 % volumenforggende middel.

1 haetteglas

1 haetteglas

Aptima Trichomonas vaginalis Enzyme Reagent
(enzymreagens)

Revers transkriptase og RNA-polymerase torret

i HEPES bufferoplasning, der indeholder < 10 %
volumenforagende middel.

1 haetteglas

1 heetteglas

Aptima Trichomonas vaginalis Probe Reagent
(probereagens)

Kemiluminiscerende DNA-prober tarret

i succinatbufferoplgsning, der indeholder

< 5 % detergent.

1 heetteglas

1 heetteglas

TCR-B

PTIMA Trichomonas vaginalis Assay Target
Capture Reagent B (reagens B)
Bufferoplgsning, der indeholder < 5 % detergent.

1x0,56 mL

1x0,30 mL
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Aptima Trichomonas vaginalis, a&ske til stuetemperatur (aske 2 af 2)
(opbevares ved stuetemperatur, 15 °C til 30 °C ved modtagelsen)

Kvantum

Symbol Komponent Kit med Kit med
250 test 100 test

AR Aptima Trichomonas vaginalis 1x27,7mL 1x11,9mL
Amplification Reconstitution Solution
(amplifikationsrekonstitutionsoplgsning)
Vandig oplasning, der indeholder konserveringsmidler.

ER Aptima Trichomonas vaginalis 1Tx11,1mL 1x6,3mL
Enzyme Reconstitution Solution
(enzymrekonstitutionsoplgsning)
HEPES bufferoplgsning, der indeholder
overfladeaktivt stof og glycerol.

PR Aptima Trichomonas vaginalis 1x354 mL 1x152mL
Probe Reconstitution Solution
(proberekonstitutionsopl@sning)
Succinatbufferoplasning, der indeholder
< 5 % detergent.

S Aptima Trichomonas vaginalis Selection Reagent 1x 108 mL 1x43,0mL
(selektionsreagens)
600 mM boratbufferopl@sning, der indeholder
overfladeaktivt stof.

TCR Aptima Trichomonas vaginalis Target Capture 1x54,0 mL 1x26,0mL
Reagent (reagens)
Bufferoplasning, der indeholder capture oligomerer
0og magnetiske partikler.

Rekonstitueringsmanchetter 3 3

Hovedlotstregkodeliste 1 liste 1 liste

Aptima kontrolkit til Trichomonas vaginalis
(opbevares ved 2 °C til 8 °C ved modtagelsen)

Symbol Komponent Kvantum

NC Aptima negativ kontrol til Trichomonas vaginalis 5x1,7mL

Ikke-infektigs, ikke-target nukleinsyre i en bufferoplgsning,
der indeholder < 5 % detergent.

PC Aptima positiv kontrol til Trichomonas vaginalis 5x1,7mL

Ikke-infektigse Trichomonas vaginalis organismer i bufferoplgsning,
der indeholder < 5 % detergent.
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Nadvendige materialer, der skal anskaffes separat

Bemeaerk: For materialer, der fas fra Hologic, er katalognummeret anfgrt, med mindre andet er anvist.

Kat. nr.
Panther System 303095
Aptima analyseveeskekit 303014 (1000 test)
(Aptima vaskeoplasning, Aptima buffer til deaktiveringsveeske
og Aptima oliereagens)
Aptima Auto Detect Kit 303013 (1000 test)
Multireagensglasenheder (Multi-tube units, MTU) 104772-02
Panther affaldsposekit 902731
Panther affaldsbeholderafdaekning 504405
Eller Panther karselskit 303096 (5000 test)
indeholder MTU’er, affaldsposer, affaldsbeholderafdeekninger,
analyseveesker og Auto Detect’er
Spidser, 1000 pL ledende, der registrerer veeske 10612513 (Tecan)
Aptima Specimen Transfer Kit (Aptima praveoverfarselskit) 301154C

til brug med praver i PreservCyt oplasning

Aptima Specimen Transfer Kit (Aptima prgveoverfgrselskit) — kan PRD-05110
udskrives
til brug med prover i PreservCyt oplasning

Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit (Aptima PRD-03546
praveudtagningskit til multitestpodning)

Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit (Aptima 301041
preveudtagningskit til unisex-podning) til endocervikale
og mandlige uretrale podninger

Aptima Urine Specimen Collection Kit (Aptima 301040
urinprgveudtagningskit) til urinprgver fra maend og kvinder

Aptima Urine Specimen Transport Tubes (Aptima 105575
urinprevetransportrgr) til urinprever fra maend og kvinder

Blegemiddel, 5 % til 7 % (0,7 M til 1,0 M) natriumhypochloritoplgsning —

Engangshandsker —
SysCheck kalibreringsstandard 301078
Aptima gennemtraengelige heetter 105668
Ekstra ikke-gennemtraengelige heetter 103036A

Ekstra heetter til kittet med 250 test —
Amplifikations- og probereagensrekonstitutionsoplasninger
CL0041 (100 heetter)
Enzymreagensrekonstitueringsopl@sning 501616 (100 heetter)
TCR og selektionsreagens CL0040 (100 heetter)
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Ekstra heetter til kit med 100 test —
Amplifikations-, enzym- og probereagensrekonstitutionsoplasninger

CL0041 (100 heetter)

TCR og selektionsreagens 501604 (100 heetter)

Valgfrie materialer

Kat. nr.
Aptima kontrolkit til Trichomonas vaginalis 302807
Hologic blegemiddelforsteerker til rengaring 302101

til rutinerengearing af overflader og udstyr

Fremgangsmade ved testning pa Panther System

Bemeerk: Der henvises til Panther System Operator’s Manual (brugervejledningen
til Panther-systemet) ang. yderligere oplysninger vedr. anvendelse af dette system.

A. Klarggring af arbejdsomrade

1. Renger de arbejdsoverflader, hvor reagenser og prgver skal klargares.
Tor arbejdsoverfladerne af med 2,5 % til 3,5 % (0,35 M til 0,5 M)
natriumhypochloritoplgsning. Lad natriumhypochloritoplsningen blive
pa kontaktfladerne i mindst 1 minut, og skyl dernaest efter med vand.
Natriumhypochloritoplgsningen ma ikke tgrre. Daek bordoverfladen,
hvor reagenserne og pragverne skal klargres, med rene, absorberende
afdaekningsstykker med plastbagbeklaedning til laboratorieborde.

B. Reagensrekonstituering/klargering af nyt kit

Bemaerk: Reagensrekonstituering skal udfgres, inden der pabegyndes arbejde
pé Panther System.

1. Til rekonstituering af amplifikations-, enzym- og probereagenser kombineres flaskerne
med frysetgrret reagens og rekonstitutionsoplgsningen. Hvis rekonstitutionsopl@sningerne
er nedkglede, skal de opna stuetemperatur inden brug.

a.

Gruppér hver enkelt rekonstitutionsoplgsning med det tilhgrende frysetarrede
reagens. Kontrollér at rekonstitutionsoplgsningen og reagenset har matchende
etiketfarver inden fastgering af rekonstitueringsmanchetten.

Kontrollér lotnumrene pa hovedlotstregkodelisten for at sikre, at de korrekte
reagenser er grupperet.

Abn det frysetarrede reagenshaetteglas, og saet rekonstitueringsmanchettens ende
med fordybning i haetteglasabningen (Figur 2, trin 1).

Abn den tilhgrende flaske med rekonstitutionsoplasning, og laeg laget pa et rent,
afdaekket arbejdsbord.

Hold flasken med rekonstitutionsoplgsningen pa bordet, og seet den anden ende
af rekonstitureringsmanchetten i flasken med fast hand (Figur 2, trin 2).

Vend langsomt op og ned pa de samlede flasker. Vent pa, at oplgsningen gar fra
flasken over i haetteglasset (Figur 2, trin 3).

Hvirvl forsigtigt oplgsningen i flasken rundt, sa den blandes. Undgéa at der dannes
skum, nar flasken hvirvles rundt (Figur 2, trin 4).
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h. Vent pa, at det fryseterrede reagens gar i oplgsning; vend dernaest de samlede
flasker igen, idet de tippes i en vinkel pa 45°, sa der dannes mindst muligt
skum (Figur 2, trin 5). Vent pa, at al vaesken gar tilbage i plastflasken.

i. Tag rekonstitueringsmanchetten og heetteglasset af (Figur 2, trin 6).

j- Seet igen haetten pa plastflasken. Skriv operatgrens initialer
og rekonstitueringsdato pa etiketten (Figur 2, trin 7).

k. Bortskaf rekonstitueringsmanchetten og haetteglasset (Figur 2, trin 8).

Advarsel: Undga at der dannes skum, nar reagenserne rekonstitueres. Skum pavirker
niveauregistreringen i Panther System.

-
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Figur 2. Tigris DTS System eller Panther System -rekonstitueringsbehandling

2. Klarger target capture arbejdsreagenset (Working Target Capture Reagent, wTCR)
a. Gruppér de relevante flasker med TCR og TCR-B.

b. Kontrollér reagenslotnumrene pa hovedlotstregkodelisten for at sikre,
at de korrekte reagenser i kittet er grupperet.

Abn flasken med TCR, og laeg laget pa et rent, afdsekket arbejdsbord.

d. Abn flasken med TCR-B, og heeld hele indholdet pa flasken med TCR. Det kan
forventes, at der bliver en lille maengde vaeske tilbage i flasken med TCR-B.

e. Seet lag pa flasken med TCR, og hvirvl forsigtigt oplgsningen rundt,
sa den blandes. Pas pa, at der ikke dannes skum i dette trin i processen.

f. Skriv operatgrens initialer og dags dato pa etiketten.
g. Bortskaf TCR-B-flasken og laget.

3. Klarger selektionsreagens

a. Kontrollér reagenslotnumrene pa hovedlotstregkodelisten for at sikre,
at de korrekte reagenser i kittet er grupperet.

b. Skriv operatgrens initialer og dags dato pa etiketten.
Bemaerk: Bland alle regenserne omhyggeligt ved at vende dem forsigtigt om, inden
de seetltes i systemet. Pas pa, der ikke dannes skum, mens reagenserne vendes om.
C. Klargering af reagens for allerede rekonstituerede reagenser

1. Tidligere rekonstituerede amplifikations-, enzym- og probereagenser skal have
stuetemperatur (15 °C til 30 °C), inden analysen pabegyndes.
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2.

Hvis det rekonstituerede probereagens har udfaeldning, der ikke bliver oplgst ved
stuetemperatur, skal flasken med lag opvarmes til en temperatur pa hgjst 62 °C

i 1til 2 minutter. Efter dette varmetrin kan probereagenset bruges, ogsa selvom det
indeholder udfeeldning. Bland probereagenset ved at vende det om. Udvis forsigtighed
for at undga skumdannelse, inden det saettes i systemet.

Bland hvert reagens omhyggeligt ved at vende det forsigtigt om, inden det sasttes
i systemet. Pas pa, der ikke dannes skum, mens reagenserne vendes om.
Reagensflaskerne ma ikke fyldes helt op. Panther System bemaerker og afviser
flasker, der er helt fyldt op.

D. Handtering af praver

1.

2.
3.

4.

Vent pa, at kontroller og praver kommer pa stuetemperatur, inden behandlingen

pabegyndes.

Prgver ma ikke blandes i vortexmixer.

Bekreeft ved eftersyn at hvert praeparatreagensglasopfylder et af fglgende kriterier:

a. Tilstedeveerelse af en enkelt bla Aptima podepind til prgveudtagning i et swab
specimen transport-rgr til unisex podning.

b. Tilstedeveerelse af en enkelt lyserad Aptima podepind til prgveudtagning i en
multitest eller et swab specimen transportrgr til vaginal podning.

c. En endelig urinmaengde, der er mellem de sorte indikatorstreger pa transportraret
til urinpragver.

d. Fraveer af podepind i Aptima prevetransportrer til PreservCyt Solution Liquid Pap-
praver.

Efterse preeparatreagensglassene, inden de saettes i stativet:

a. Hvis der er bobler i rummet mellem veesken og heetten pa preeparatreagensglasset,
skal reagensglasset centrifugeres i 5 minutter ved 420 RCF, sa boblerne elimineres.

b. Hvis der er en mindre maengde i preeparatreagensglasset, end der er normalt,
nar udtagningsanvisningen er blevet fulgt, centrifugeres reagensglasset
i 5 minutter ved 420 RCF for at sikre, at der ikke er vaeske i haetten.

c. Hvis vaeskemeengden i et preeparatreagensglas til urinpraver ikke er mellem de to
sorte indikatorstreger, skal praven afvises. Overfyldte rgr ma ikke gennembores.

d. Huvis der er udfeeldning i et preeparatreagensglas til urinprgver, skal prgven
opvarmes til 37 °C i op til 5 minutter. Hvis udfaeldningen ikke bliver oplgst,
skal det sikres, at udfeeldningen ikke forhindrer, at preven overferes.

Bemaerk: Hvis trin 4a-4c ikke falges, kan det resultere i, at der spildes vaeske fra haetten
pa preeparatreagensglasset.

Bemaerk: Der kan testes op til 4 separate aliquoter fra hvert preeparatreagensglas.
Forsag pa at pipettere mere end 4 aliquoter fra praeparatreagensglassene kan fgre
til fejl i behandlingen.

E. Klarggring af systemet

1.

2.

Seet systemet op iht. Panther System Operator’s Manual (brugervejledningen
til Panther-systemet) og Bemaerkninger vedr. fremgangsmaden.

Isaet prover.
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Bemaerkninger vedr. fremgangsmaden
A. Kontroller

1. Det er ngdvendigt med ét par kontroller for at kunne arbejde korrekt sammen med
Panther Aptima Assay software. Der kan isaettes Aptima positiv kontrol for
Trichomonas og Aptima negativ kontrol for Trichomonas i en vilkarlig stativposition
eller i en vilkarlig pravebasbane pa Panther System. Pipettering af patientprave
vil begynde, nar et af fglgende to forhold ger sig geeldende:

a. Der behandles i gjeblikket et par kontroller af systemet.
b. Systemet har registreret gyldige resultater for kontrollerne.

2. Nar kontrolrgrene er blevet pippeteret og behandles til et specifikt reagenskit,
kan patientprgverne kgres med det tilhgrende kit i op til 24 timer, medmindre:
a. Kontrolresultaterne er ugyldige.

b. Det tilhgrende analysereagenskit er blevet fiernet fra systemet.
c. Det tilhgrende analysereagenskit har overskredet stabilitetsgraenserne.

3. Hvert Aptima kontrolreagensglas kan testes én gang. Forsgg pa at pipettere mere end
en gang fra preovergret kan fare til fejl i behandlingen.

B. Temperatur
Stuetemperatur defineres som 15 °C til 30 °C.

C. Handskepudder

Som i alle reagenssystemer kan for meget pudder pa visse handsker forarsage
kontaminering af abnede reagensglas. Det anbefales at bruge handsker uden pudder.

D. Overvagningsprotokol for laboratoriekontaminering til Panther System.

Der er mange laboratoriespecifikke faktorer, der kan bidrage til kontaminering, herunder
prevemaengde, arbejdsgang, sygdomspreevalens og flere andre laboratorieaktiviteter.
Disse faktorer bgr tages med i betragtning, nar hyppigheden af kontaminer-
ingsovervagningen fastlaegges. Intervallerne mellem kontamineringsovervagningen

bar fastlaegges baseret pa det enkeltes laboratoriums praksis og procedurer.

Man kan til monitorering af laboratoriekontaminering udfgre fglgende procedure ved
hjeelp af Aptima prgveudtagningskit til unisex-podning til endocervikale og mandlige
uretrale podninger:

1. Meerk podningstransportrerene med de numre, der tilsvarer de omrader,
der skal testes.

2. Fjern podepinden til prgveudtagning (podepinden med blat skaft og gren skrift) fra
dens emballage, gor podepinden vad i podepindens transportmedium, og stryg det
designerede omrade med cirkuleere beveegelser.

3. Seet straks podepinden i transportrgret.

4. Knezk forsigtigt podepinden af ved markeringslinjen. Udvis forsigtighed for at undga
staenkning af indholdet.

5. Seet haetten godt fast pa podningstransportraret igen.
6. Gentag trin 2 til 5 for hvert omrade, der skal podes.
Se Fortolkning af test - kvalitetskontrol (QC)/patientresultater hvis resultatet er positivt.

Kontakt teknisk support hos Hologic for yderligere oplysninger om specifik
kontamineringsovervagning for Panther System.
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Fortolkning af test - kvalitetskontrol (QC)/patientresultater

A. Fortolkning af test

Analysetestresultater fortolkes automatisk af Tigris DTS System eller Panther System Aptima
Trichomonas Assay software. Et testresultat kan veere negativt, positivt eller ugyldigt bestemt
efter total RLU i detektionstrinnet (jf. nedenfor). Et testresultat kan vaere ugyldigt pga. RLU-
veerdier uden for de normalt forventede omrader. Tests, der fgrste gang er ugyldige, skal gares
om. Rapportér det farste gyldige resultat.

Fortolkning af test Total RLU (x 1000)
Negativ 0 til <100
Positiv 100 til <2400
Ugyldig 0* eller 2 2400

*Hvis RLU-malingen pa Tigris DTS System eller Panther System ligger
mellem 0 og 999, rapporteres der et resultat pa “0” i kolonnen “Total RLU
(x 1000)” i kerselsrapporten. Malte RLU-vaerdier pa under 690 rapporteres
som ugyldige. Malte RLU-veerdier pa mellem 690 og 999 rapporteres
som gyldige.

B. Kvalitetskontrolresultater og accept

Aptima negativ kontrol for Trichomonas, som er meerket “NC CONTROL - TRICH,” og Aptima
positiv kontrol for Trichomonas, som er meerket “PC CONTROL + TRICH,” er kontroller for
target capture-, amplifikations- og detektionstrinnene i analysen. Yderligere kontroller for
cellelyse og RNA-stabilisering kan inkluderes iht. nationale, regionale og/eller lokale
retningslinjer eller krav iht. gaeldende regulativer eller fra akkrediteringsorganisationer. Aptima
positiv kontrol for Trichomonas, som er meerket “PC CONTROL + TRICH” indeholder ikke-
infektigst T. vaginalis rRNA.

Aptima kontroller for Trichomonas vaginalis skal give falgende testresultater:

Kontrol Total RLU (x 1000) T. vaginalis resultat
NC Control — TRICH 0*og <20 Negativ
PC Control + TRICH =500 og < 2400 Positiv

*Hvis RLU-malingen pa Tigris DTS System eller Panther System ligger mellem 0 og 999,
rapporteres der et resultat pa “0” i kolonnen “Total RLU (x 1000)” i kerselsrapporten. Malte RLU-
veerdier pa under 690 rapporteres som ugyldige. Malte RLU-veerdier pa mellem 690 og 999
rapporteres som gyldige.

Hvert enkelt laboratorium skal implementere hensigtsmaessige kontrolmetoder, der opfylder
kravene iht. CLIA-reglerne (afsnit 493.1256).

Bemeerk: Kontakt teknisk support hos Hologic for at fa hjeelp med kontroller, der er uden
for omrédet.
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Begransninger

A.

Kun personale, som er opleert i fremgangsmaden til denne analyse, ma udfere analysen.
Hvis anvisningerne i denne indlaegsseddel ikke falges, kan det fgre til fejlagtige resultater.

Anvendelse af tamponer, douche og variabler ved pragveudtagning er ikke blevet vurderet
mht. indvirkning pa detektion af Trichomonas vaginalis.

TV-positive sekretpraver kan vise reducerede RLU-veerdier. For at sikre korrekt udtagning
af endocervikale prgver skal kraftigt slim fjernes.

Urinprgve, vaginal podning og PreservCyt Solution Liquid Pap-prave er ikke beregnet til
at erstatte cervixundersggelser og endocervikale prgver til diagnosticering af urogenital
infektion hos kvinder. Patienter kan have cervicit, urethrit, infektion i urinvejen eller
vaginale infektioner, der skyldes andre arsager, eller samtidige infektioner med

andre agenter.

Denne analyse er kun blevet testet ved brug af de angivne prgvetyper. Preestationen
i forbindelse med andre prgvetyper er ikke blevet evalueret.

Palidelige resultater afheenger af korrekt prgveudtagning. Da transportsystemet, der
anvendes til denne analyse, ikke tillader mikroskopisk vurdering af prgvens egnethed,
er det ngdvendigt at oplaere klinikerne i korrekt udtagning af praver. Se Indsamling og
opbevaring af prgver for instruktioner. Der henvises til de relevante brugervejledninger for
neermere oplysninger.

Om terapien slar fejl eller lykkes, kan ikke bestemmes med Aptima Trichonomas
vaginalis-analysen, da nukleinsyre kan vedvare efter hensigtsmaessig antimikrobiel terapi.

Resultater fra the Aptima Trichomonas vaginalis -analysen skal fortolkes sammen med
andre kliniske data, som klinikeren har til radighed.

Et negativt resultat udelukker ikke en mulig infektion, fordi resultaterne afthaenger af
korrekt prgveudtagning. Testresultaterne kan vaere pavirket af forkert prgveudtagning,
tekniske fejl, sammenblanding af praver og target-niveauer, der er under analysens
detektionsgraense.

Et negativt resultat udelukker ikke en mulig infektion, da tilstedeveerelsen af Trichomonas
tenax eller Pentatrichomonas hominis i en prgve kan pavirke evnen til at detektere
T. vaginalis rRNA. Se Indsamling og opbevaring af praver for oplysninger.

Aptima Trichomonas vaginalis -analysen giver kvalitative resultater. Der kan derfor
ikke pavises korrelation mellem starrelsen af et positivt analysesignal og antallet
af organismer i en prove.

Aptima Trichomonas vaginalis-analysen er ikke valideret til anvendelse med prover fra
vaginal podning, som patienten har udtaget.

Praestationen for pregver fra vaginal podning er ikke blevet evalueret hos gravide kvinder.

N. Preaestationen for prgver fra vaginal podning og PreservCyt Solution Liquid Pap-praver

er ikke blevet evalueret hos kvinder under 14 ar.

Preestationen af Tigris DTS System er ikke blevet bestemt i hgjder pa over 2240 meter
(7355 fod) over havets overflade. Yderligere volumetriske verifikationer og
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analysespecifikke undersagelser vil blive foretaget forud for eller som del af installations-
og accepteringsprocessen i laboratorier i hgjder over 2240 m (7355 fod) over
havets overflade.

P. Preestationen af Panther System er ikke blevet bestemt i hgjder pa over 2000 meter
(6561 fod) over havets overflade.

Q. Hvis en prave har et lille antal T. vaginalis -organismer, kan der forekomme uensartet
distribution af disse trichomonader, hvilket kan pavirke evnen til at detektere T. vaginalis
rRNA i det indsamlede materiale. Hvis negative resultater fra preven ikke stemmer
overens med det kliniske indtryk, kan det veere ngdvendigt at udtage en ny prgve.

R. Kunder skal uafheengigt godkende en LIS-overfarselsproces.

S. Preestationen mht. gynaekologiske prgver indsamlet i PreservCyt Solution-haetteglasset og
behandlet med ThinPrep 2000-systemet er ikke blevet bestemt for Aptima Trichomonas
vaginalis-analysen.
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Tigris DTS System - analysepreestation

Praevalens

Preevalensen af T. vaginalis i forskellige populationer afhaenger af patientens risikofaktorer,
som f.eks. alder, livsstil, tilstedevaerelse eller fravaer af symptomer og testens sensitivitet til at
detektere infektion. Der vises i Tabel 1 en opsummering af praevalensen af T. vaginalis efter
prevetype, der er pavist med Aptima Trichomonas vaginalis-analysen i det kliniske forsag.

Tabel 1: Preevalensen af T. vaginalis, der er pavist med Aptima Trichomonas vaginalis-analysen efter
provetype og indsamlingscenter

%

Provetype (antal positive/antal testede)
Alle centre Center1 Center2 Center3 Center4 Center5 Center6 Center7 Center8 Center9

Urin 11,8 19,0 6,8 14,3 16,5 0,7 20,5 7,6 12,2 21,2
(87/735) (11/58) (5/73) (2114) (16/97) (1/136) (18/88) (8/105) (12/98) (14/66)

cvs 13,6 22,0 9,5 16,7 20,1 0,7 23,2 10,5 12,6 21,9
(119/875) (13/59) (7174) (2112) (28/139) (1/146) (22/95) (20/191) (12/95) (14/64)

ES 12,9 19,4 9,5 17,6 21,1 0,6 22,4 9,8 11,3 19,4
(119/920) (12/62) (7174) (3/117) (31/147) (1/165) (22/98) (19/193) (11/97) (13/67)

PCyt 11,8 19,4 8,5 17,6 16,3 0,6 23,5 7,8 1,2 19,4
(96/813) (12/62) (6/71) (3/17) (17/104) (1/167) (23/98) (10/129) (11/98) (13/67)

CVS = vaginal podning udtaget af kliniker, ES = endocervikal podning, PCyt = PreservCyt oplasning Liquid Pap.

Klinisk praestation

Der blev gennemfart et pivotalt, prospektivt, klinisk multicenterforsag til pavisning af Aptima
Trichomonas vaginalis-analysens praestationskarakteristika. Der blev inkluderet
ettusindogfemogtyve (1.025) symptomatiske og asymptomatiske kvinder fra ni kliniske centre
i USA, herunder obstetriske og gyneekologiske klinikker, familieplanlaegningsklinikker og
venereaklinikker. Der blev indsamlet op til 6 prever fra hver forsggsperson (1 prave af fgrste
del af urinstrale, 3 vaginale podninger, 1 endocervikal podning og 1 PreservCyt opl@sning
Liquid Pap-pragve). Alle prgverne blev udtaget af en kliniker, med undtagelse af urinprgverne.
PreservCyt Liquid Pap-prgverne blev udtaget med et instrument af kostlignende type eller en
spatel og cytobgrste. To af de vaginale podningspraver blev testet med et kommercielt
tilgeengeligt kultursystem og mikroskopisk undersggelse af vadt objektglas til pavisning af
inficeret-status. De resterende 4 prgver blev forberedt til testning med Aptima Trichomonas
vaginalis-analysen i henhold til de relevante instruktioner i indlaegssedlen til Aptima
preveudtagningskittet. Testning med Aptima Trichomonas vaginalis-analysen blev gennemfart
pa tre eksterne laboratorier i henhold til instruktionerne i indlaegssedlen.

Aptima Trichomonas vaginalis-analysens preestationskarakteristika blev estimeret ved at
sammenligne resultaterne med en algoritme for patient inficeret-status. | algoritmen var
betegnelsen af en forsggsperson som vaerende inficeret eller ikke-inficeret med T. vaginalis
baseret pa resultaterne fra vaginale podningsprgver, der var testet med kultur og/eller
mikroskopisk undersggelse med vadt objektglas. Mindst ét af disse referencetestresultater
skulle veere positivt for at pavise en inficeret patient-status. Begge referencetest skulle vaere
negative for at pavise en ikke-inficeret patient-status.

Der blev, ud af de praver der var evaluerbare, testet i alt 738 urinprgver, 877 vaginale
podninger, 922 endocervikale podninger og 813 PreservCyt-oplgsning Liquid Pap-pr@ver med
Aptima Trichomonas vaginalis-analysen. Prgver, der i forste omgang have ugyldige resultater,
blev testet igen. Der var til sidst tre (3) urinpraver, to (2) vaginale podninger og to (2)
endocervikale podninger, hvis endelige resultat var ugyldigt grundet hardwarerelaterede
problemer eller prgverelaterede problemer, og disse prgver blev udelukket fra analyserne.
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Tabel 2 viser sensitiviteten, specificiteten, den positive praediktive veerdi (PPV) og
den negative praediktive veerdi (NPV) for Aptima Trichomonas vaginalis-analysen
og preevalensen af T. vaginalis (baseret pa inficeret-status) i hver pragvetype.
Praestationen var sammenlignelig pa tveers af prevetyperne.

Tabel 2: Aptima Trichomonas vaginalis-analysens preestationskarakteristika

Sensitivitet %  Specificitet % PPV % NPV %
Provetype n TP FP TN FN Prev%
(95 % Cl)! (95 % Cl)’ (95 % Cl)? (95 % CI)?
: 95,2 98,9 2.0 994
Urin 735 80 7 644 4 .4 (88,4-98,1) (97,8-99,5) (85,1-96,4) (98,5-99,8)
100 99,0 933 100
Ccvs 875 M1 8 756 0 127 957.100) (97,9-99,5) (87,6-97.0) (99,5-100)
100 99,4 958 100
ES 920 14 5 801 0 124 457400 (98,6-99.7) (90,7-98.6) (99,6-100)
100 99,6 9.9 100
PCyt 813 93 3 717 0 M4 45400 (98,8-99.9) (91,4-99.3) (99,5-100)

Cl = konfidensinterval, CVS = vaginal podning udtaget af kliniker, ES = endocervikal podning, FN = falsk negativ,

FP = falsk positiv, PCyt = PreservCyt-oplgsning Liquid Pap, Prev = preevalens, TN = sand negativ, TP = sand positiv.
Score for konfidensinterval.

2PPV 95 %-konfidensinterval beregnet fra det eksakte 95 %-konfidensinterval for positiv sandsynlighed-ratioen,

NPV 95 %-konfidensinterval beregnet fra det eksakte 95 %-konfidensinterval fra negativ sandsynlighed-ratioen.

Tabel 3 viser sensitiviteten, specificiteten, PPV og NPV for Aptima Trichomonas vaginalis-
analysen og preevalensen af T. vaginalis (baseret pa inficeret-status) i hver pravetype
efter symptomstatus. Forsggspersonerne blev klassificeret som symptomatiske, hvis
forsggspersonen rapporterede symptomer. Forsggspersonerne blev klassificeret som
asymptomatiske, hvis forsggspersonen ikke rapporterede symptomer. Praestationen

var for hver prgvetype sammenlignelig blandt de symptomatiske og asymptomatiske
forsggspersoner. Praevalensen var hgjere hos symptomatiske kvinder.

Tabel 3: Aptima Trichomonas vaginalis-analysens preestationskarakteristika efter symptomstatus

—
Provetype SysTa:)tLosm- n TP FP TN FN Prev% si;:i;,vgf):% sr:::i;fgf;% (9?;: :f;)z (;;i/\o/ Z;)Z
Urin Asymptomatisk 324 21 3 299 1 6,8 (78?25-59,2) (97’91%09’7) (71?217-56,9) (98?4?-’1700)
Symptomatisk 411 59 4 345 3 15,1 (86?7?‘928,3) (97?1%99,6) (85?7?‘978,1) (97?7?‘919,8)

ovs Asymptomatisk 345 24 4 317 0 70 (86,12(3(1)00) (96?8%89,5) (70%5-575,6) (98,19(3(1)00)
Symptomatisk 530 87 4 439 0 164 (95,180-(1)00) (97?7?’919,6) (89%5-538,8) (99,120-(1)00)

Es Asymptomatisk 372 26 1 345 0 7,0 (87,110-(1JOO) (98,%3;379,9) (82216:59,9) (99,100_?00)
Symptomatisk 548 8 4 456 0 16,1 (95,18??00) (97’989_;;9’7) (89%5_578’8) (99,12??00)

poyt Asymptomatisk 353 23 0 330 O 6,5 (85,170-(1)00) (98,18(2(1)00) (86?2—?\10) (99,10??00)

100 99,2 95,9 100

Symptomatisk 460 70 3 387 0 152 515400  (97.8.997)  (88.9-991)  (99.1-100)

Cl = konfidensinterval, CVS = vaginal podning udtaget af kliniker, ES = endocervikal podning, FN = falsk negativ,

FP = falsk positiv, NC = ikke beregnet, PCyt = PreservCyt-opl@sning Liquid Pap, Prev = praevalens, TN = sand negativ,
TP = sand positiv.

Score for konfidensinterval.

2PPV 95 %-konfidensinterval beregnet fra det eksakte 95 %-konfidensinterval for positiv sandsynlighed-ratioen,

NPV 95 %-konfidensinterval beregnet fra det eksakte 95 %-konfidensinterval fra negativ sandsynlighed-ratioen.

Der var nogle konfidensgreenser, der ikke kunne beregnes som felge af udefinerede resultater i formlerne.

Tabel 4 viser sensitiviteten, specificiteten, PPV og NPV for Aptima Trichomonas vaginalis-analysen
og praevalensen af T. vaginalis (baseret pa inficeret-status) i hver pravetype efter indsamlingscenter.
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Praestationen var for hver pravetype sammenlignelig pa tveers af indsamlingscentrene.
Praevalensen varierede pa tvaers af indsamlingscentrene, hvilket var forventet.

Tabel 4: Aptima Trichomonas vaginalis-analysens praestationskarakteristika efter indsamlingscenter

Contor Provetype 1 1P FP TN FN Provg SOSRNVESL%  Specificitet % PPV % NPV T
(95 % CI)! (95 % CI)" (95 % CI)2 (95 % CI)?

Uin 58 10 1 46 1 190 90,9 (62,3984) 97,9 (88,9-99.6) 90,9 (66,5-99,7) 97,9 (91,2-99,9)

) CVsS 59 12 1 46 0 203 100(758-100) 97,9 (88,9-99.6) 92,3 (69,3-99,8) 100 (93,7-100)
ES 62 12 0 50 0 194 100(758-100) 100 (92,9-100) 100 (77,1-NC) 100 (94,0-100)

PCyt 62 12 0 50 O 194 100 (758-100) 100 (92,9-100) 100 (77,1-NC) 100 (94,0-100)

Uin 73 5 0 67 1 82 833(436970) 100(94,6-100) 100 (60,0-NC) 98,5 (94,6-100)

, cvs 74 6 1 67 0 81  100(61,0-100) 985(92,1-99.7) 857 (52,7-99,6) 100 (96,1-100)
ES 74 6 1 67 0 81 100 (61,0-100) 985(921-99,7) 857 (52,7-99,6) 100 (96,1-100)

PCyt 71 6 0 65 0 85 100(61,0-100) 100 (94,4-100) 100 (62,6-NC) 100 (95,9-100)

Uin 14 1 1 12 0 74  100(20,7-100) 92,3 (66,7-98,6) 50,0 (3,0-97,5) 100 (92,1-100)

, cVS 12 2 0 10 0 167 100 (342-100)  100(72,2-100) 100 (321-NC) 100 (85,6-100)
ES 177 2 1 14 0 11,8 100(342-100) 93,3 (70,2-98.8) 66,7 (19,9-98,8) 100 (89,5-100)

PCyt 17 2 1 14 0 11,8 100 (342-100) 93.3(70,2-988) 66,7 (19,9-98,8) 100 (89,5-100)

Uin 97 15 1 80 1 165 938(71,7-989) 98,8(93,3-99.8) 938 (74,4-99,8) 98,8 (94,4-100)

. CVsS 139 27 1 111 0 194 100 (87,5100) 99,1 (951-99.8) 964 (83,2-99,9) 100 (97,0-100)
ES 147 30 1 116 0 204 100 (88,6-100) 99,1 (953-99,8) 96,8 (84,6-99,9) 100 (97,1-100)

PCyt 104 17 0 87 0 163 100 (81,6-100) 100 (958-100) 100 (82,5-NC) 100 (96,3-100)

Uin 136 1 0 135 0 07  100(20,7-100) 100 (97,2-100) 100 (64-NC) 100 (99,3-100)

] CVS 146 1 0 145 0 07  100(20,7-100) 100 (97,4-100) 100 (64-NC) 100 (99,3-100)
ES 165 1 0 164 0 06 100(20,7-100) 100 (97,7-100) 100 (6,4-NC) 100 (99,4-100)

PCyt 167 1 0 166 O 06 100 (20,7-100) 100 (97,7-100) 100 (6,4-NC) 100 (99,4-100)

Uin 88 17 1 69 1 205 944 (742:990) 986 (92,3-99.7) 944 (76,7-99,8) 98,6 (93,4-100)

] cVs 95 21 1 73 0 221 100 (84,5100) 98,6 (92,7-99.8) 955 (79,5-99,9) 100 (95,6-100)
ES 98 21 1 76 0 214 100 (845-100) 98,7 (93,0-99.8) 955 (79,599,9) 100 (95,8-100)

PCyt 98 22 1 75 0 224 100(851-100) 987 (92,9-99,8) 95,7 (80,3-99,9) 100 (95,7-100)

Uin 105 7 1 97 0 67 100 (64,6-100) 99,0 (94,4-99.8) 87,5 (56,3-99,6) 100 (97,2-100)

, cVsS 191 18 2 171 0 94 100 (82,4-100) 98,8 (959-99,7) 90,0 (71,7-98,7) 100 (98,1-100)
ES 193 18 1 174 0 93  100(824-100) 99,4 (96,8-99,9) 94,7 (76,6-99,9) 100 (98,1-100)

PCyt 1209 9 1 119 0 70 100 (70,-100) 99,2 (954-99,9) 90,0 (62,2-99,7) 100 (97,5-100)

Uin 98 1 1 8 0 11,2 100 (741-100) 989 (93,8-99,8) 917 (67,0-99,8) 100 (96,5-100)

. cVs 95 11 1 8 0 11,6 100 (741-100) 98,8 (93,6-99.8) 917 (67,0-99,8) 100 (96,4-100)
ES 97 M 0 8 0 11,3 100 (741-100) 100 (957-100) 100 (753-NC) 100 (96,5-100)

PCyt 98 1 0 8 0 11,2 100 (741-100) 100 (958-100) 100 (753-NC) 100 (96,5-100)

Uin 66 13 1 52 0 19,7 100 (77,2-100) 98,1 (90,1-99,7) 92,9 (70,9-99,8) 100 (94,3-100)

. CVS 64 13 1 50 0 203 100(77,2-100) 98,0 (89,7-99,7) 92,9 (70,9-99,8) 100 (94,1-100)
ES 67 13 0 54 0 194 100(77,2-100) 100 (93,4-100) 100 (78,5-NC) 100 (94,4-100)

PCyt 67 13 0 54 0 194 100(77,2100) 100 (93,4-100) 100 (78,5-NC) 100 (94,4-100)

ClI = konfidensinterval, CVS = vaginal podning udtaget af kliniker, ES = endocervikal podning, FN = falsk negativ, FP = falsk positiv,
NC = ikke beregnet, PCyt = PreservCyt-oplgsning Liquid Pap, Prev = praevalens, TN = sand negativ, TP = sand positiv.

"Score for konfidensinterval.

2PPV 95 %-konfidensinterval beregnet fra det eksakte 95 %-konfidensinterval for positiv sandsynlighed-ratioen,

NPV 95 %-konfidensinterval beregnet fra det eksakte 95 %-konfidensinterval fra negativ sandsynlighed-ratioen.

Der var nogle konfidensgreenser, der ikke kunne beregnes som fglge af udefinerede resultater i formlerne.
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Tabel 5 viser sensitiviteten, specificiteten, PPV og NPV for Aptima Trichomonas vaginalis-
analysen og preevalensen af T. vaginalis (baseret pa inficeret-status) i PreservCyt-oplgsning
Liquid Pap-prever efter det cervikale udtagningsinstrument. Praestationen var for PreservCyt-
oplgsning Liquid Pap-prgverne sammenlignelig pa tveers af udtagningsinstrumenter.

Tabel 5: Aptima Trichomonas vaginalis-analysens preestationskarakteristika i PreservCyt-oplgsning Liquid
Pap-praoverne efter typen af udtagningsinstrument

—
l:ldtagnings- n ™ FP TN EN  Prev% Sensitivitet %  Specificitet % PPV % NPV %
instrument (95 % CI)’ (95 % CI)" (95 % CI)? (95 % CI)?
Instrument af 100 99,7 98,4 100
kostlignende type 44762 1 384 0 13,9 (94,2-100) (98,5-100) (91,8-100) (99,1-100)
100 99,4 93,9 100

Spatel/cytobgrste 366 31 2 333 0 8,5 (89.0-100) (97.8-99.8) (81.2-99.2) (99.0-100)

Cl = konfidensinterval, FN = falsk negativ, FP = falsk positiv, Prev = praevalens, TN = sand negativ, TP = sand positiv.
Score for konfidensinterval.

2PPV 95 %-konfidensinterval beregnet fra det eksakte 95 %-konfidensinterval for positiv sandsynlighed-ratioen,
NPV 95 %-konfidensinterval beregnet fra det eksakte 95 %-konfidensinterval fra negativ sandsynlighed-ratioen.

Positive og negative praediktive veerdier for hypotetiske pravalensrater

Den estimerede PPV og NPV for Aptima Trichomonas vaginalis-analysen pa tveers af
forskellige hypotetiske praevalensrater er vist for hver prgvetype i Tabel 6. Disse beregninger
er baseret pa den samlede estimerede sensitivitet og specificitet for hver pragvetype.

Tabel 6: Den hypotetiske PPV og NPV for Aptima Trichomonas vaginalis-analysen efter pragvetype

Provetype F’raevalens (%) ﬁ’v (%) NEV (%)

1 47,2 100

2 64,4 99,9

5 82,3 99,7

Urin 10 90,8 99,5
12 92,4 99,3

15 94,0 99,2

20 95,7 98,8

25 96,7 98,4

1 49,1 100

2 66,1 100

5 834 100

10 91,4 100

cvs 12 92.9 100
15 94,4 100

20 96,0 100

25 97,0 100

1 62,0 100

2 76,7 100

5 89,5 100

10 94,7 100

ES 12 95,6 100
15 96,6 100

20 97,6 100

25 98,2 100

1 70,8 100

2 83,0 100

5 92,7 100

10 96,4 100

PCyt 12 97,0 100
15 97,7 100

20 98,4 100

25 98,8 100

CVS = vaginal podning udtaget af kliniker, ES = endocervikal podning, PCyt = PreservCyt oplgsning Liquid Pap.

PPV og NPV er udledt for forskellige hypotetiske praevalensrater ved brug af sensitivitets- og specificitetsestimaterne fra den
kliniske undersggelse af praestation. Sensitiviteten var 95,2 % i urinpraver og 100 % i vaginale podninger, endocervikale
podninger og PreservCyt-oplasning Liquid Pap-praver. Specificiteten var 98,9 % i urinprever, 99,0 % i vaginale podninger,
99,4 % i endocervikale podninger og 99,6 % i PreservCyt-oplgsning Liquid Pap-prgver.
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RLU-fordeling af Aptima Trichomonas vaginalis-kontroller

Fordelingen af RLU-veerdier for Aptima Trichomonas vaginalis Negative Control (negativ
kontrol) og Aptima Trichomonas vaginalis Positive Control (positiv kontrol) fra alle de gyldige
Aptima Trichomonas vaginalis-analysearbejdslister, der blev udfert under den kliniske
undersggelse af preestation kan ses i Tabel 7.

Tabel 7: RLU-fordeling af Aptima Trichomonas vaginalis Negative and Positive Controls (negative og
positive kontroller)

Kontrol Statistikker Total RLU (x 1000)
N 58
Middelveerdi 2,5
SD 1,93
Negativ Median 2,0
Minimum 1
Maksimum 10
CV % 78,3
N 58
Middelveerdi 1206,3
SD 91,37
Positiv Median 1191,5
Minimum 986
Maksimum 1381
CV % 7,6

RLU = relative lysenheder.
Bemaerk: Den af softwaren rapporterede RLU-veerdi dannede grundlag for analysen. Den rapporterede RLU-vaerdi er summen af
alle malte RLU er divideret med 1000 og rundet op/ned til nzermeste hele tal.

Analysens reproducerbarhed

Aptima Trichomonas vaginalis-analysens reproducerbarhed blev vurderet pa tre eksterne
laboratorier i USA ved brug af Tigris DTS System. Testningen fandt sted over seks dage ved
brug af 3 lot analysereagenser og seks operatarer (to pa hvert laboratorium).
Reproducerbarhedspanelerne blev lavet ved at injicere enten urinmatrix eller PreservCyt-
oplgsning Liquid Pap-matrix med den korrekte maengde T. vaginalis lysat. De endelige T.
vaginalis-koncentrationer & i omradet 0 til 1 TV/mL.

Tabel 8 viser for hvert panelmedlem RLU-data med hensyn til middelveerdi, standardafvigelse
(SD) og variationskoefficient (CV) mellem laboratorierne, mellem operatgrerne, mellem de
forskellige lot, mellem arbejdslisterne, inden for arbejdslisterne og i alt (totalen). Der vises
ogsa i procent overensstemmelsen med de forventede resultater. Praver med gyldige
resultater blev inkluderet i analyserne.
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Tabel 8: Undersggelse af Aptima Trichomonas vaginalis-analysens reproducerbarhed

Laboratorier = Operatorer . Arbejdslister Inden for
- h Lot imellem . s | alt
imellem imellem imellem arbejdslister
Over- Middel-
Ccv Ccv cv cv cv Ccv
Konc N enss verdi SD SD SD SD SD SD
(%) RLU (%) (%) (%) (%) (%) (%)
PreservCyt-oplesning Liquid Pap matrix-prever
Neg 106 100,0 2,0 1,1 56,8 0,0 0,0 0,0 0,0 04 213 0,8 425 1,5 741
HNeg 106 92,5 58,3 17,2 294 0,0 0,0 1,1 19,1 0,0 0,0 222 38,0 30,2 517

MPos 108 98,1 3670 32,8 8,9 0,0 0,0 57,5 157 51,0 139 140,6 38,3 163,6 44,6

HPos 107 100,0 11104 53,9 49 0,0 0,0 109,6 9,9 60,9 55 77,1 6,9 156,8 14,1

Urinmatrixprever

Neg 108 100,0 2,1 1,0 457 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 1,3 624 1,7 773

HNeg 107 97,2 602 11,2 187 0,0 0,0 9,6 15,9 9,8 16,2 12,0 199 21,4 356

MPos 107 100,0 7816 532 6,8 0,0 0,0 66,6 85 56,0 7,2 83,7 10,7 131,9 16,9

HPos 108 98,1 1122,8 495 44 15,0 1,3 119,3 10,6 109,2 9,7 106,9 9,5 200,7 17,9

Overenss = overensstemmelse, Konc = koncentration, CV = variationskoefficient, HNeg = hgj negativ, HPos = hgj positiv,

MPos = moderat positiv, Neg = negativ, RLU = relative lysenheder, SD = standardafvigelse.

Bemeerk: Den RLU-veerdi, der rapporteres af softwaren, er summen af alle malte RLU er divideret med 1000 og rundet op/ned til
nzermeste hele tal.

Variabiliteten var fra nogle faktorer numerisk negative. Dette forekom hvis variabiliteten grundet disse faktorer var meget lille.

| disse tilfeelde blev SD og CV angivet som 0.

Analytisk sensitivitet

Sensitivitetspanelmedlemmer indeholdende 0,1 TV/mL i urinprgvematrix, PreservCyt Liquid
Pap-prgvematrix og vaginalpodningmatrix (90 replikater pr. matrix) blev forberedt med to
stammer T. vaginalis (en metronidazol-felsom stamme og en metronidazol-resistent stamme).
Testningen viste 100 % positivitet i alle pravematricer og i begge T. vaginalis-stammer.

Krydsreaktivitet under tilstedevarelsen af mikroorganismer

Specificitet

Specificiteten af Aptima Trichomonas vaginalis-analysen blev vurderet ved at teste forskellige
mikroorganismer, herunder almindelige flora i det urogenitale system, opportunistiske
organismer og teet besleegtede organismer. Testningen blev foretaget i pravetransportmedium
(STM), PreservCyt Liquid Pap- og urinmatricer med 25 replikater af hvert isolat pr. matrix.
Der findes i Tabel 9 en liste over de organismer og koncentrationer, der blev testet. Der blev
ikke observeret nogen krydsreaktivitet eller signifikant virkning pa Aptima Trichomonas
vaginalis-analysens specificitet med nogle af de organismer, der blev testet.

Sensitivitet

Sensitiviteten af Aptima Trichomonas vaginalis-analysen blev vurderet ved at teste de
samme organismer (Tabel 9) i STM, PreservCyt Liquid Pap- og urinmatricer injiceret med T.
vaginalis-lysat til en endelig koncentration pa 2,5 TV/mL (25 replikater af hvert isolat pr.
matrix). Sensitiviteten af Aptima Trichomonas vaginalis-analysen var ikke signifikant pavirket
af tilstedeveerelsen af de testede mikroorganismer, undtagen under tilstedeveerelsen af
Trichomonas tenax og Pentatrichomonas hominis (hvor der blev observeret et lavere
signaloutput). T. tenax er en kommensal i mundhulen og Pentatrichomonas hominis er en
kommensal i tyktarmen.
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Tabel 9: Mikroorganismer testet i Aptima Trichomonas vaginalis-analysen

Testet koncentration

Mikroorganisme STM PreservCyt Urin

Acinetobacter Iwoffi 4,6x107 CFU/mL 4,6x107 CFU/mL 2,3x107 CFU/mL
Actinomyces israelii 2,1x108 CFU/mL 2,1x108 CFU/mL 1,1x108 CFU/mL
Atopobium vaginae 6,2x108 CFU/mL 6,2x106 CFU/mL 6,2x108 CFU/mL
Bacteroides fragilis 6,4x108 CFU/mL 6,4x108 CFU/mL 3,2x108 CFU/mL
Bifidobacterium adolescentis 7,2x107 CFU/mL 7,2x107 CFU/mL 3,6x107 CFU/mL
Campylobacter jejuni 7,2x107 CFU/mL 7,2x107 CFU/mL 3,6x107 CFU/mL
Candida albicans 1,2x108 CFU/mL 1,2x108 CFU/mL 5,9x107 CFU/mL
Candida glabrata 1,3x108 CFU/mL 1,4x108 CFU/mL 6,4x107 CFU/mL
Candida parapsilosis 9,2x107 CFU/mL 9,2x107 CFU/mL 4,6x107 CFU/mL

Candida tropicalis

1,8x107 CFU/mL

1,8x107 CFU/mL

9,1x10® CFU/mL

Chlamydia trachomatis

2,0x10% TCIDgg/mL

2,0x10% TCIDsg/mL

2,0x10% TCIDgg/mL

Clostridium difficile

2,6x107 CFU/mL

2,6x107 CFU/mL

1,3x107 CFU/mL

Clostridium perfringens

1,9x108 CFU/mL

1,9x108 CFU/mL

9,4x107 CFU/mL

Corynebacterium genitalium

2,8x107 CFU/mL

2,8x107 CFU/mL

1,4x107 CFU/mL

Cryptococcus neoformans 5,8x107 CFU/mL 5,8x107 CFU/mL 2,9x107 CFU/mL
Enterobacter aerogenes 1,5x10° CFU/mL 1,5x10° CFU/mL 1,0x108 CFU/mL
Enterococcus feacalis 9,2x107 CFU/mL 9,2x107 CFU/mL 9,2x107 CFU/mL
Escherichia coli 2,2x108 CFU/mL 2,2x108 CFU/mL 2,2x108 CFU/mL
Fusobacterium nucleatum 1,3x108 CFU/mL 1,3x108 CFU/mL 6,4x107 CFU/mL
Gardnerella vaginalis 8,2x108 CFU/mL 8,2x10% CFU/mL 4,1x10% CFU/mL

Haemophilus ducreyi

2,1x10° CFU/mL

2,1x10° CFU/mL

3,1x10° CFU/mL

Herpes simplex virus |

2,0x105 TCIDgg/mL

2,0x105 TCIDgo/mL

2,0x105 TCIDgg/mL

Herpes simplex virus Il

2,0x10° TCIDgg/mL

2,0x10% TCIDg/mL

2,0x10% TCIDgg/mL

HIV-1

3,0x107 kopier/mL

3,0x107 kopier/mL

3,0x107 kopier/mL

HPV 16 (SiHa)

1,0x105 celler/mL

1,0x105 celler/mL

1,0x105 celler/mL

Klebsiella oxytoca

9,6x108 CFU/mL

9,6x108 CFU/mL

4,8x108 CFU/mL

Lactobacillus acidophilus

1,0x108 CFU/mL

1,0x108 CFU/mL

5,2x107 CFU/mL

Lactobacillus jensenii

1,6x10° CFU/mL

1,6x10° CFU/mL

8,2x108 CFU/mL

Lactobacillus vaginalis

4,6x108 CFU/mL

4,6x108 CFU/mL

2,3x108 CFU/mL

Listeria monocytogenes

2,1x10° CFU/mL

2,1x10° CFU/mL

1,0x10° CFU/mL

Mobiluncus curtisii

4,1x107 CFU/mL

4,1x107 CFU/mL

4,1x107 CFU/mL

Mycoplasma hominis

1,0x108 CFU/mL

1,0x108 CFU/mL

1,0x108 CFU/mL

Neisseria gonorrhoeae

2,7x108 CFU/mL

2,7x108 CFU/mL

1,4x108 CFU/mL

Pentatrichomonas hominis

2,2x108 CFU/mL

2,2x108 CFU/mL

1,3x108 CFU/mL

Peptostreptococcus anaerobius

2,2x108 CFU/mL

2,2x108 CFU/mL

1,1x108 CFU/mL

Prevotella bivia

5,2x108 CFU/mL

5,2x108 CFU/mL

2,6x108 CFU/mL

Propionibacterium acnes

1,6x108 CFU/mL

1,6x108 CFU/mL

1,6x108 CFU/mL

Proteus mirabilis

1,2x10° CFU/mL

1,2x10° CFU/mL

6,0x108 CFU/mL

Pseudomonas aeruginosa

1,5x108 CFU/mL

1,5x108 CFU/mL

1,5x108 CFU/mL

Staphylococcus aureus

2,8x108 CFU/mL

2,8x108 CFU/mL

2,8x108 CFU/mL

Staphylococcus epidermidis

3,0x108 CFU/mL

3,0x108 CFU/mL

1,5x108 CFU/mL

Streptococcus agalactiae

1,0x108 CFU/mL

1,0x108 CFU/mL

1,0x108 CFU/mL

Streptococcus pyogenes

1,0x108 CFU/mL

1,0x108 CFU/mL

8,9x107 CFU/mL

Trichomonas tenax

2,7x10% CFU/mL

2,7x10% CFU/mL

1,3x105 CFU/mL

Ureaplasma urealyticum

1,6x108 CFU/mL

1,4x108 CFU/mL

1,3x108 CFU/mL
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Interferens

Nedenstaende substanser (ved en koncentration pa 1 % vol/vol eller veegt/vol) blev hver isger
injiceret i STM, PreservCyt Liquid Pap-, og urinmatricer og testet i Aptima Trichomonas
vaginalis-analysen: Handkgbstilgeengelig glidecreme, saeddraebende creme, deodorantspray/
pudder, svampedraebene medicin/medicin mod klge, intravaginale hormoner, gastrisk slim fra
grise, iseddike, eddike og saedvaeske. Fuldblod blev testet ved 10 % vol/vol og der blev brugt
KOVA-Trol | hgj anormal m/ urobilinogenurinanalysekontrol i stedet for urin til at teste for hgje
niveauer protein, glukose, ketoner, bilirubin, nitrit og urobilinogen. Der blev ikke observeret
interferens med nogle af de testede substanser i Aptima Trichomonas vaginalis-analysen
undtagen tyk gastrisk slim fra grise, som viste et lavere signaloutput, nar det fandtes ved en
endelig koncentration pa 1 % (vol/vol eller vaegt/vol).

Progvestabilitet

De data, der blev brugt til understattelse af de anbefalede forsendelses- og
opbevaringsforhold for vaginalpodninger, PreservCyt Liquid Pap- og urinprever, blev
genereret med negative kliniske prgver injiceret med T. vaginalis til en endelig koncentration
pa 250 TV/mL. Der blev observeret hgjere end 95 % positivitet i all matricer (vaginalpodning,
PreservCyt Liquid Pap og urin) pa alle de tidspunkter og ved alle de temperaturer, der blev
testet, hvilket bekrzeftede validiteten af de maksimale opbevaringstider og temperaturer, der
er beskrevet i Indsamling og opbevaring af praver.
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Undersggelse af klinisk overensstemmelse

Der blev gennemfgrt en undersggelse af klinisk overensstemmelse mellem Panther System og
Tigris DTS System, hvor der blev anvendt restprgver. Prgverne blev opbevaret ved -70 °C i op
til 18 maneder inden de blev testet pa Panther System. Der blev testet i alt 2.082 prgver pa tre
laboratorier, hvor der blev brugt to lot analysereagenser og overensstemmelsen med Tigris DTS
System blev beregnet. De 2.082 praver bestod af 501 vaginale podninger udtaget af kliniker,
540 endocervikale podninger, 495 urinprgver fra kvinder og 546 PreservCyt Liquid Pap-prover.
Ud af de 2.056 gyldige resultater var den samlede positive overensstemmelse mellem Panther
System og Tigris DTS System 99,0 %, den samlede negative overensstemmelse var 99,2 % og
den samlede kombinerede overensstemmelse var 99,2 %. Den samlede overensstemmelse i
procent efter prgvetype sammen med 95 %-konfidensintervaller er vist i Tabel 10. Den positive
overensstemmelse mellem de to instrumentplatforme var 100 % for alle prgver, undtagen urin.
Den positive overensstemmelse mellem Panther System og Tigris DTS System var 96,2 % for
urinprgvetypen. Den negative overensstemmelse mellem instrumentplatformene var 99,1 % for
vaginale podninger, 98,1 % for endocervikale podninger, 100 % for urinprgver og 99,6 % for
PreservCyt-prgver. Den samlede overensstemmelse mellem Panther System og Tigris DTS
System var 99,2 % for vaginale podninger, 98,3 % for endocervikal podning og 99,6 % for urin-
og PreservCyt-prover.

Tabel 10: Overensstemmelse mellem kliniske praver

Positiv Negativ Samlet
Tigris+ Tigris+ Tigris- Tigris- overensstemmelse overensstemmelse overensstemmelse

N Panther+ Panther- Panther+ Panther- (95 % ClI) (95 % CI) (95 % ClI)
100 % 99,1 % 99,2 %

cvs 492 53 0 4 435 (93,2 - 100) (97.7 - 99.,6) (97,9-99.7)
100 % 98,1 % 98,3 %

ES 525 48 0 9 468 (92,6 - 100) (96,5 - 99,0) (96,8-99,1)
. 96,2 % 100 % 99,6 %

Urin 495 50 2 0 443 (87,0 - 98,9) (99,1 - 100) (98,5-99,9)
100 % 99,6 % 99,6 %

PCyt 544 51 0 2 491 (93,0 - 100) (98,5 - 99,9) (98,7-99,9)
99,0 % 99,2 % 99,2 %

Samlet 2056 202 2 15 1837 (96.5-99.7) (98,7-99.5) (98.7-99.5)

CVS = vaginal podning udtaget af kliniker, ES = endocervikal podning, PCyt = PreservCyt oplgsning Liquid Pap.

Analysens reproducerbarhed

Aptima Trichomonas vaginalis-analysens reproducerbarhed blev vurderet pa tre laboratorier ved
brug af Panther System. Testningen fandt sted over seks dage ved brug af to lot
analysereagenser og seks operatgrer (to pa hvert laboratorium). Reproducerbarhedspanelerne
blev lavet ved at injicere enten urinmatrix eller PreservCyt-oplgsning Liquid Pap-matrix med
den korrekte maengde T. vaginalis lysat. De endelige T. vaginalis-koncentrationer la i omradet
0 til 1 TV/mL. Tabel 11 viser for hvert panelmedlem RLU-data med hensyn til middelvaerdi,
standardafvigelse (SD) og variationskoefficient (CV) mellem laboratorierne, mellem
operatgrerne, mellem de forskellige lot, mellem arbejdslisterne, inden for arbejdslisterne og i alt
(totalen). Overensstemmelsen med de forventede resultater vises ogsa i procent. Prgver med
gyldige resultater blev inkluderet i analyserne.
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Tabel 11: Undersagelse af reproducerbarhed: Reproducerbarhed af Aptima Trichomonas vaginalis-analysen
efter panelmedlem, herunder praver med afvigende testresultater

Laboratorier Operatorer Lot Korsler Inden for
imellem imellem imellem imellem korsler | alt
Konc. Mal- Stemmer Overenss Middel CcV CcV CcV CcV CV CcV

niveau konc.’ N overens (%) RLU SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%)

PreservCyt-oplesning Liquid Pap-matrix

Neg glake:egglli-g 108 107 99,1 235 00 0, 27 116 00 00 00 00 375 159,7 37,6 160,1
HNeg 0,003 108 98 90,7 69,3 50 7,3 45 65 6,1 88 148 214 16,0 23,1 23,6 341
MPos 0,02 108 105 97,2 348,17 30,3 87 331 95 331 95 770 221 629 181 1140 32,8
HPos 1 108 108 100 11855 0,0 0,0 17,0 1,4 00 00 280 24 342 29 474 40
Urinmatrix

Neg glaks;egglli-g 108 108 100 1,0 02 246 00 0,0 03 283 00 00 0,7 723 08 814
HNeg 0,002 107 107 100 33,1 15,9 48,1 49 148 00 00 71 216 93 280 203 615
MPos 0,03 108 108 100 6219 272 44 335 54 373 6,0 1006 16,2 694 11,2 1349 21,7
HPos 1 108 108 100 1208,3 28,8 24 0,0 0,0 0,0 0,0 1404 11,6 415 34 1492 123

Overenss = overensstemmelse, Konc = koncentration, CV = variationskoefficient, HNeg = hgj negativ, HPos = hgj positiv,

MPos = moderat positiv, Neg = negativ, RLU = relative lysenheder, SD = standardafvigelse.

TKoncentrationsenheder = TV/mL.

Bemazerk: Den RLU-veerdi, der rapporteres af softwaren, er summen af alle malte RLU’er divideret med 1000 og rundet op/ned til
nzermeste hele tal.

Variabiliteten var fra nogle faktorer numerisk negative. Dette forekom hvis variabiliteten grundet disse faktorer er meget lille.

| disse tilfeelde blev SD og CV angivet som 0.

Analytisk sensitivitet

Sensitivitetspaneler indeholdende 0,1 TV/mL i urinprevematrix, PreservCyt Liquid Pap-
prevematrix og vaginalpodningsmatrix (120 replikater pr. matrix) blev forberedt med to
stammer T. vaginalis (en metronidazol-falsom stamme og en metronidazol-resistent stamme).
Testningen viste 100 % positivitet i alle pravematricer og i begge T. vaginalis-stammer.

Krydsreaktivitet under tilstedevarelsen af mikroorganismer

Specificitet

Specificiteten af Aptima Trichomonas vaginalis-analysen blev vurderet ved at teste forskellige
mikroorganismer, herunder almindelige flora i det urogenitale system, opportunistiske
organismer og taet besleegtede organismer. Testningen blev foretaget i prevetransportmedium
(STM) med 25 replikater af hvert isolat. Der findes en liste over de organismer og
koncentrationer, der blev testet i Tabel 12. Der blev ikke observeret nogen krydsreaktivitet
eller signifikant virkning pa Aptima Trichomonas vaginalis-analysens specificitet med nogle af
de organismer, der blev testet.

Sensitivitet

Sensitiviteten af Aptima Trichomonas vaginalis-analysen blev vurderet ved at teste de
samme mikroorganismer (Tabel 12) i STM injiceret med T. vaginalis lysat til en endelig
koncentration pa 2,5 TV/mL (25 replikater af hvert isolat). Sensitiviteten af Aptima
Trichomonas vaginalis-analysen var ikke signifikant pavirket af tilstedevaerelsen af de testede
mikroorganismer, undtagen under tilstedeveerelsen af Trichomonas tenax og
Pentatrichomonas hominis (hvor der blev observeret et lavere signaloutput). T. fenax er en
kommensal i mundhulen og Pentatrichomonas hominis er en kommensal i tyktarmen.
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Tabel 12: Mikroorganismer testet i Aptima Trichomonas vaginalis-analysen pa Panther System

Mikroorganisme

Koncentration

Mikroorganisme

Koncentration

Acinetobacter Iwoffi 1x108 CFU/mL HPV 16 2,5x10° kopier/mL
Actinomyces israelii 1x108 CFU/mL HPV 6 2,5x108 kopier/mL
Atopobium vaginae 1x10® CFU/mL Klebsiella pneumoniae 1x108 CFU/mL
Bacteroides fragilis 1x10® CFU/mL Lactobacillus acidophilus 1x108 CFU/mL
Bifidobacterium adolescentis 1x108 CFU/mL Lactobacillus crispatus 1x10° CFU/mL
Campylobacter jejuni 1x10% CFU/mL Listeria monocytogenes 1x10% CFU/mL
Candida albicans 1x10% CFU/mL Mobiluncus curtisii 1x10% CFU/mL
Chlamydia trachomatis 1x108 CFU/mL Mycoplasma genitalium 2,5 x108 kopier/mL
Clostridium difficile 1x108 CFU/mL Mycoplasma hominis 1x10% CFU/mL
Corynebacterium genitalium 1x10® CFU/mL Neisseria gonorrhoeae 1x108 CFU/mL
Cryptococcus neoformans 1x10% CFU/mL Pentatrichomonas hominis 1x108 celler/mL

Cytomegalovirus

2x105 TCIDgg/mL

Peptostreptococcus magnus

1x108 CFU/mL

Dientamoeba fragilis 1x108 CFU/mL Prevotella bivia 1x108 CFU/mL
Enterobacter cloacae 1x10% CFU/mL Propionibacterium acnes 1x108 CFU/mL
Enterococcus feacalis 1x108 CFU/mL Proteus vulgaris 1x108 CFU/mL
Escherichia coli 1x108 CFU/mL Pseudomonas aeruginosa 1x108 CFU/mL
Gardnerella vaginalis 1x108 CFU/mL Staphylococcus aureus 1x108 CFU/mL
Haemophilus ducreyi 1x108 CFU/mL Staphylococcus epidermidis 1x108 CFU/mL

Herpes simplex virus |

2x10° TCIDg/mL

Streptococcus agalactiae

1x10® CFU/mL

Herpes simplex virus Il

2x105 TCID5g/mL

Trichomonas tenax

1x108 celler/mL

HIV-1

2,5x108 kopier/mL

Ureaplasma urealyticum

1x108 CFU/mL

Interferens

Nedenstaende substanser blev hver iseer injiceret i STM til en endelig koncentration pa 1 %
(vol/vol eller vaegt/vol): Glidecreme, deodoranter, saeddraebende creme, svampedraebende

medicin, intravaginale hormoner, gastrisk slim fra grise, saedvaeske fra 25 donorer og fuldblod
(10 % endelig koncentration).

Virkningen af urinmetabolitter blev testet ved at tilfgje KOVA-Trol | hgj anormal m/

urobilinogenurinanalysekontrol fortyndet i urintransportmedium (UTM) i stedet for urin. Dette
humane, urinbaserede, urinanalysekontrolmateriale indeholder potentielle interferenter, som f.eks.
protein (albumin), bilirubin, glukose, ketoner, rade blodlegemer, nitrit, urobilinogen og leukocytter.
Iseddikesyre blev testet ved at injicere den i PreservCyt-STM (10 % endelig koncentration).

Der blev ikke observeret interferens med nogle af de testede substanser i Aptima
Trichomonas vaginalis-analysen undtagen gastrisk slim fra grise, som viste et lavere
signaloutput, nar det fandtes ved en endelig koncentration pa 1 % (vol/vol eller vaegt/vol).

Overforsel for Panther System

For at pavise at Panther System minimerer risikoen for falsk positive resultater, som et
resultat af overfgrselskontaminering, blev der gennemfgrt en analytisk undersggelse over
flere dage, hvor der blev anvendt injicerede paneler pa tre Panther systemer med én batch
Aptima Trichomonas vaginalis-analysereagenser. Undersggelsen brugte > 20 % high-target
T. vaginalis-prgver indeholdende 10.000 TV/mL, som blev placeret mellem de negative
prever indeholdende STM. Der blev i Igbet af undersagelsen testet 698 high-target prgver og
2.266 negative prgver pa tre forskellige Panther systemer. Der var 0 falsk positive resultater
for en 0 % overfarselskontaminering. Disse resultater viser at overfarselskontaminering er
minimeret pa Panther System.
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