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Allmén information Apti ma™

Allman information

Avsedd anvandning

Aptima Trichomonas vaginalis Assay ar en in vitro kvalitativ nukleinsyreamplifieringsanalys
(nucleic acid amplification test, NAAT) for detekteringen av ribosom-RNA (rRNA) fran
Trichomonas vaginalis for att underlatta diagnosen av trikomonasinfektion med anvandning
av Tigris DTS System eller Panther System.

Assayen kan anvandas for att testa foljande prover fran symtomatiska eller asymtomatiska
kvinnor: endocervikala pinnprover tagna av kliniker, vaginala pinnprover tagna av Kliniker,
urinprover fran kvinnor och prover som tagits i PreservCyt™-l6sning.

Sammanfattning och foérklaring av analysen

Trichomonas vaginalis (TV) ar det vanligaste botbara sexuellt dverférda sjukdomsagenset
(sexually transmitted disease, STD) i USA, med uppskattningsvis 7,4 miljoner nya fall per
ar (1, 2).

Infektioner hos kvinnor leder till vaginit, uretrit och cervicit. Flytningar och sma hemorragiska
lesioner kan férekomma i fortplantningsorganen. Komplikationer kan vara for tidigt varkarbete,
lag fodelsevikt for barnet, for tidig ruptur av membran och infektion efter abort eller hysterektomi.
| samband med pelvisk inflammatorisk sjukdom har tubal infertilitet och cervixcancer med tidigare
episoder av trikomonasinfektion rapporterats. Symptomatiska kvinnor med trikomonasinfektion
har ofta problem med vaginala flytningar, vulvovaginal 6mhet och/eller irritation. Dysuri ar
ocksa vanligt. Man har dock uppskattat att 10 till 50 % av T. vaginalis -infektionerna hos
kvinnor ar asymtomatiska och hos man kan andelen vara annu stérre (3, 4, 5).

Detektering av T. vaginalis med traditionella odlingsmetoder ar tekniskt utmanande

och tar upp till 7 dagar. Omedelbar inokulation i medier ar att féredra och korrekta
inkubationsforhallanden kravs utover tata mikroskopundersdkningar av medier for att
protozoerna ska kunna odlas med framgang. Sensitiviteten for odlingen har uppskattats
ligga fran 38 till 82 % jamfért med molekyldra metoder, pa grund av problem med
visualisering av sma antal organismer eller motilitet for protozoerna (6, 7).

T. vaginalis kan aven detekteras med hjalp av beredning av vatutstryk genom blandning av
vaginalsekret med koksaltlosning pa ett objektglas och undersoékning av objektglaset under
ett mikroskop. Men vatutstrykmetoden har endast 35 till 80 % sensitivitet jamfort med odling
(7). Sensitiviteten for vatutstrykmetoden ar i hég grad beroende av mikroskopundersdkarens
erfarenhet samt hur lang tid provtransporten tar till laboratoriet.

Aptima Trichomonas vaginalis Assay ar ett nukleinsyretest som anvander teknikerna Target
Capture, transkriptionsmedierad amplifiering (TMA) och hybridiseringsskyddsanalys (HPA).

Metodprinciper

| Aptima Trichomonas vaginalis Assay ingar teknikerna for malsekvensinfangning (Target
Capture), transkriptionsmedierad amplifiering (transcription-mediated amplification, TMA) och
hybridiseringskyddsassay (hybridization protection assay, HPA).

Prover tas och overfors till respektive transportror. Transportlésningen i dessa ror frisatter
rRNA-malet och skyddar det fran nedbrytning under férvaring. Nar Aptima Trichomonas
vaginalis Assay utfors i laboratoriet, isoleras mal-rRNA fran proverna med hjalp av en
specifik infangningsoligomer och magnetiska mikropartiklar i en metod som kallas Target
Capture (malsekvensinfangning). Infangningsoligomeren innehaller en sekvens som
kompletterar en specifik region pa malmolekylen liksom en strdng av rester av
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deoxiadenosin. Under hybridiseringssteget binds den sekvensspecifika regionen pa
infangningsoligomeren till ett specifikt omrade pa malmolekylen. Komplexet
infangningsoligomer:malmolekyl infangas sedan ur I6sningen genom att temperaturen sanks
till rumstemperatur. Denna temperatursankning gor att hybridisering kan ske mellan
deoxiadenosinregionen pa infangningsoligomeren och de polydeoxitymidinmolekyler som ar
kovalent bundna till magnetpartiklarna. Mikropartiklarna, inklusive den infangade malmolekylen
som ar bunden till dem, dras mot sidan av reaktionskarlet med hjalp av magneter, och
supernatanten aspireras. Partiklarna tvattas for att kvarvarande provmatris som kan innehalla
amplifieringsreaktionshammare ska avlagsnas. Nar stegen for malsekvensinfangning (Target
Capture) ar fardiga, ar proverna redo for amplifiering.

Malamplifieringsassayer ar baserade pa formagan hos kompletterande oligonukleotida primrar
att specifikt binda primrar och mojliggoéra enzymatisk amplifiering av malnukleinsyrestrangarna.
Hologic TMA-reaktionen amplifierar en specifik region pa den lilla ribosomala subenheten fran
T. vaginalis via DNA- och RNA-mellanformer och genererar RNA-ampliconmolekyler.
Detektering av rRNA-amplifieringsproduktsekvenserna uppnas med anvandning av
nukleinsyrehybridisering (HPA). En enstrangad kemiluminescent DNA-prob, som kompletterar
en region pa malampliconet, ar markt med en acridiniumestermolekyl. Den markta DNA-
proben kombineras med amplicon for att bilda stabila RNA:DNA-hybrider. Selektionsreagenset
skiljer hybridiserad prob fran ohybridiserad prob, vilket eliminerar signalgenereringen fran
ohybridiserad prob. Under detekteringssteget mats det ljus som avges fran de markta
RNA:DNA-hybriderna som fotonsignaler i en luminometer, och uttrycks i relativa

ljusenheter (RLU).
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Varningar och forsiktighetsatgarder

A
B.
C.

For in vitro-diagnostiskt bruk.
For professionell anvandning.

For ytterligare specifika varningar och forsiktighetsatgarder, se Tigris DTS System
Operator’s Manual (anvéndarhandboken fér Tigris DTS System).

For ytterligare specifika varningar och forsiktighetsatgarder, se Panther System
Operator’s Manual (anvéndarhandboken fér Panther System).

Laboratorierelaterade

E.
F.

Anvand endast tillhandahallet eller specificerat laboratoriematerial for engangsbruk.

laktta sedvanliga sakerhetsrutiner fér laboratorier. At, drick och rok inte dar du arbetar.
Bar puderfria handskar, skyddsglaségon och laboratorierockar for engangsbruk vid
hantering av prover och satsreagenser. Tvatta handerna ordentligt efter hantering

av prover och satsreagenser.

Varning: Irriterande och fratande medel. Undvik hud-, 6gon och slemhinnekontakt med
Auto Detect 1 och Auto Detect 2. Om dessa vatskor kommer i kontakt med huden eller
ogonen, tvatta med vatten. Om du spiller ut dessa vatskor, spader du spillet med vatten
innan du torkar torrt.

Arbetsytor, pipetter och annan utrustning maste regelbundet dekontamineras med
2,51ill 3,5 % (0,35 till 0,5 M) natriumhypokloritlésning.

Provrelaterade

Utgangsdatum for provoverféringssatserna galler for provtagning/6verféring av proverna
och inte for provanalys. Proverna som tagits/Overforts nagon gang fore dessa
utgangsdatum ar giltiga fér analys forutsatt att de har transporterats och forvarats

i enlighet med bipacksedeln, aven om utgangsdatum for dverforingsroret har passerats.

Proverna kan vara smittférande. Anvand allmant vedertagna forsiktighetsatgarder vid
utférande av dessa analyser. Metoder for korrekt hantering och kassering ska faststallas
av laboratoriechefen. Endast personal med lamplig utbildning i hantering av smittférande
material ska tilldtas tillampa denna diagnostiska metod.

Undvik korskontamination under provhanteringen. Prover kan innehalla extremt héga
nivaer av organismer. Se till att provbehallare inte kommer i kontakt med varandra,

och kassera anvant material utan att forflytta dem 6ver nagon behallare. Byt ut handskar
om de kommer i kontakt med prov.

Om ett hal uppstar, kan vatska lacka ut ur Aptima 6éverforingsrorslock under vissa
forhallanden. Se relevant analysmetod fér mer information.

. Efter urintillsats i urintransportréret maste vatskenivan ligga mellan de tva svarta

indikatorstrecken pa réretiketten. Annars maste provet underkannas.

Uppratthall korrekta forvaringsforhallanden vid transport av prover for att sakerstalla
provernas kvalitet. Provernas stabilitet under andra transportférhallanden an de som
rekommenderas har inte utvarderats.
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O. Om laboratoriet erhaller ett transportror for pinnprover utan pinne, med tva pinnar,
en rengodringspinne eller med en pinne som inte tillhandahallits av Hologic, maste provet
underkannas.

Analysrelaterade

P. Forvara reagenser vid de angivna temperaturerna. Analysens prestanda kan paverkas
av felaktigt forvarade reagenser.

Anvand allméant vedertagna forsiktighetsatgarder vid hantering av kontroller.
Undvik mikrob- och ribonukleaskontamination av reagenser.

Anvand inte satsen efter utgangsdatum.

2 o X O

Byt inte ut, blanda eller kombinera reagenser fran satser med olika partinummer.
Kontroller och assayvatskor kan férvaxlas.
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Krav pa férvaring och hantering av reagens

A.

Foljande reagenser ar stabila vid forvaring vid 2 till 8 °C:

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

Aptima Trichomonas vaginalis Probe Reagent (probreagens)

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

Foljande reagenser ar stabila vid forvaring vid rumstemperatur (15 till 30 °C):

Aptima Trichomonas vaginalis Amplification Reconstitution Solution (Idsning for
amplifieringsrekonstitution)

Aptima Trichomonas vaginalis Enzyme Reconstitution Solution (enzymrekonstitutionsldsning)
Aptima Trichomonas vaginalis Probe Reconstitution Solution (probrekonstitutionsldsning)
Aptima Trichomonas vaginalis Target Capture Reagent (-reagens)

Aptima Trichomonas vaginalis Selection Reagent (selektionsreagens)

Efter rekonstitution ar amplifieringsreagens, enzymreagens och probreagens stabila
i 60 dagar vid forvaring vid 2 till 8 °C.

Arbetsmalsekvensinfangningsreagens (Working Target Capture Reagent, wTCR) ar stabilt
i 60 dagar vid forvaring vid 15 till 30 °C. Far ej forvaras i kylskap.

Kassera oanvanda rekonstituerade reagenser och wTCR efter 60 dagar, eller efter
huvudsatsens utgangsdatum, beroende pa vilket som intraffar forst.

Kontrollerna ar stabila fram till det datum som anges pa flaskorna.

Reagenser fran flaskor for 250 analyser som férvaras laddade pa Tigris DTS System har
48 timmars stabilitet som laddade.

. Reagenser fran flaskor for 100 analyser som forvaras laddade pa Tigris DTS System har

96 timmars stabilitet som laddade.

Reagenser som forvaras laddade pa Panther System har 72 timmars stabilitet som
laddade.

Undvik korskontaminering under reagenshantering och -forvaring. Satt en ny kork pa alla
rekonstituerade reagenser varje gang fore forvaring.

Probreagens och rekonstituerat probreagens ar ljuskansliga. Férvara reagenserna
skyddade fran ljus.

Frys inte reagenser.
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Provtagning och provforvaring

Aptima Trichomonas vaginalis Assay ar avsedd att detektera férekomst av T. vaginalis

i endocervikala och vaginala pinnprover som tagits av kliniker, urinprover fran kvinna och
vatskecytologiprover i PreservCyt-vatska. Prestanda med prover som tagits pa annat satt
an med féljande provtagningssatser har inte utvarderats:

Aptima unisexpinnprovtagningssats for endocervikala pinnprover och uretrapinnprover
frdn man

Aptima urinprovtagningssats for urinprover fran man och kvinnor
Aptima multitest provtagningssats for pinnprover

Aptima provdverféringssats (for anvandning med gynekologiska prover som tagits
i PreservCyt-l6sning)

A. Anvisningar for provtagning

1.

Se tillamplig bipacksedel fér provtagningssatsen for specifika anvisningar foér
provtagning

B. Transport och férvaring av prover fore analys:

1.

Pinnprover

a. Efter provtagning transporteras och férvaras pinnen i transportréret for pinnprover
vid 2 till 30 °C tills provet analyseras

b. Prover méaste analyseras inom 60 dagar efter provtagning. Om langre forvaringstid
behodvs, kan provtransportroret frysas vid < —20 °C i upp till 12 manader.

Urinprover

a. Urinprover som fortfarande ar i den primara provtagningsbehallaren maste
transporteras till labbet vid 2 till 30 °C. Overfér urinprovet till Aptima transportrér
for urinprover inom 24 timmar efter provtagning.

b. Forvara bearbetade urinprover vid 2 till 30 °C och analyser inom 30 dagar efter
overforingen. Om langre férvaringstid behdvs, férvaras det behandlade urinprovet
vid = =20 °C i upp till 12 manader efter éverféringen.

Prover som tagits i PreservCyt-l6sning

a. Transportera och férvara proverna i PreservCyt-losningen vid 2 till 30 °C i upp till
30 dagar.

b. Prover som tagits i PreservCyt-Il6sning maste dverféras till Aptima
provéverféringsror enligt instruktionerna i bipacksedeln till Aptima-
provoverféringssatsen.

c. Efter 6verféringen till ett Aptima provéverféringsror kan proverna férvaras
i ytterligare 14 dagar vid 15 till 30 °C eller 30 dagar vid 2 till 8 °C.

d. Om langre forvaringstid behdvs kan proverna i PreservCyt-l6sning eller
vatskecytologiproverna i PreservCyt-ldsning som spatts i provoverforingsroret
forvaras vid < —20 °C i upp till 12 manader efter 6verféringen.
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C. Provforvaring efter analys:

1. Prover som har analyserats maste foérvaras staende i et stall.

2. Provtransportroren ska tacktas med en ny, ren plastfilm eller foliebarriar.

3. Om analyserade prover behdver frysas eller fraktas, ska de genomtrangliga locken
tas av, och nya, ogenomtrangliga lock sattas pa transportréren. Om prover maste
skickas till ett annat laboratorium fér analys maste de rekommenderade temperaturerna
uppratthallas. Innan korkarna tas av maste provtransportroren centrifugeras i 5 minuter
vid 420 RCF (Relative Centrifugal Force, relativ centrifugalkraft) for att fa ned all vatskan
till botten av roret. Undvik stank och korskontamination.

Anm. Prover maste skickas i enlighet med géllande nationella och internationella
transportféreskrifter.
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Tigris DTS System

Reagenser for Aptima Trichomonas vaginalis Assay anges nedan for Tigris DTS System.
Reagensidentifieringssymboler anges ocksa bredvid reagensnamnet.

Tillhandahallna reagenser och material

Anteckning:Information om uttalanden om eventuella risker och forsiktighetsatgérder
som kan férekomma i samband med reagenser finns i Safety Data Sheet Library
(bibliotek med sdkerhetsdatablad) pa www.hologic.com/sds.

Aptima Trichomonas vaginalis Assay Kit
250 analyser (2 kartonger och 1 kontrollsats) (Kat. nr 303164)
100 analyser (2 kartonger och 1 kontrollsats) (Kat. nr 303174)

Aptima Trichomonas vaginalis, kyld kartong (kartong 1 av 2)
(forvaras vid 2 till 8 °C vid mottagandet)

Antal

Symbol  Komponent Sats for Sats fér

250 analyser 100 analyser

A Aptima Trichomonas vaginalis Amplification 1 ampull 1 ampull
Reagent (amplifieringsreagens)
Primrar och nukleotider som torkats i buffrad 16sning
som innehéller < 5 % bulkmedel.

E Aptima Trichomonas vaginalis Enzyme Reagent 1 ampull 1 ampull
(enzymreagens)
Omvént transkriptas och RNA-polymeras torkade
i HEPES-buffrad I6sning innehallande < 10 %
bulkreagens.

P Aptima Trichomonas vaginalis Probe Reagent 1 ampull 1 ampull
(probreagens)
Kemiluminiscerande DNA-prober som torkats
i succinatbuffrad I6sning som innehaller < 5 %
rengéringsmedel.

TCR-B  Aptima Trichomonas vaginalis Assay, Target 1x 0,56 mL 1x0,30 mL
Capture Reagent B (-reagens B)
Buffrad 16sning som innehaller < 5 % rengéringsmedel.

Aptima Trichomonas vaginalis, kartong i rumstemperatur (kartong 2 av 2)
(forvaras i rumstemperatur, 15 till 30 °C vid ankomst)

Antal

Symbol  Komponent Sats for Sats for

250 analyser 100 analyser

AR Aptima Trichomonas vaginalis Amplification 1x27,7mL 1x11,9mL
Reconstitution Solution (I6sning for
amplifieringsrekonstitution)
Vattenhaltig 16sning innehallande konserveringsmedel.
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Aptima Trichomonas vaginalis, kartong i rumstemperatur (kartong 2 av 2)
(forvaras i rumstemperatur, 15 till 30 °C vid ankomst) (forts)

ER

Aptima Trichomonas vaginalis Enzyme
Reconstitution Solution
(enzymrekonstitutionslosning)
HEPES-buffrad I6sning innehallande ett ytaktivt
dmne och glycerol.

1x11,1mL

1x6,3mL

PR

Aptima Trichomonas vaginalis Probe
Reconstitution Solution
(probrekonstitutionslosning)
Succinatbuffrad I6sning innehéllande < 5 %
reng6ringsmedel.

1x354mL

1x15,2mL

Aptima Trichomonas vaginalis Selection Reagent
(selektionsreagens)

600 mM boratbuffrad I6sning innehallande

ytaktivt dmne.

1x108 mL

1x43,0mL

TCR

Aptima Trichomonas vaginalis Target Capture
Reagent (-reagens)

Buffrad I16sning som innehéller infAdngningsoligomerer
och magnetiska partiklar.

1x54,0mL

1x26,0 mL

Rekonstitutionskragar

Streckkodsblad for huvudsats

1 blad

1 blad

Aptima Trichomonas vaginalis kontrollsats
(forvaras vid 2 till 8 °C vid mottagandet)

Symbol

Komponent

Antal

NC

Aptima Trichomonas vaginalis negativ kontroll

Ej smittférande icke-malnukleinsyra i en buffrad I6sning innehallande

< 5 % rengéringsmedel.

5x1,7mL

PC

Aptima Trichomonas vaginalis positiv kontroll

Ej smittférande Trichomonas vaginalis-organismer i buffrad 16sning

som innehaller < 5 % rengdéringsmedel.

5x1,7mL

Aptima Trichomonas vaginalis Assay 10
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Material som kravs men som inforskaffas separat

Anm. Material som kan inférskaffas fran Hologic har katalognumren listade, om inget
annat anges.

Kat. nr.
Tigris DTS System 105118
Aptima Assay Fluids Kit (-vatskesats) 302382
(Aptima-tvéttiésning, Aptima-buffert for inaktiveringsvétska och
Aptima-oljereagens)
Aptima Auto Detect Kit (-sats) 301048
Aptima System Fluid Preservative Kit (-sats med konserveringsmedel for 302380
systemvatska)
Spetsar, 1 000 pL, konduktiva, vatskeavkannande 10612513 (Tecan)
Tigris DTS System Run Kit (-kdrningssats) 301191
Multi-tube Units (MTUs) (Flerrérsenheter) 104772-02
MTU/Spetsavfallspase, sats 900907
MTU-avfallsavbérare 900931
MTU-avfallslock 105523
Aptima Specimen Transfer Kit (provoverforingssats) 301154C
fér anvéndning med prover i PreservCyt-I6sning
Aptima Specimen Transfer Kit (provoverféringssats) — utskrivbar PRD-05110
fér anvdndning med prover i PreservCyt-Iésning
Aptima multitest provtagningssats for pinnprover PRD-03546
Aptima unisexpinnprovtagningssats fér endocervikala pinnprover 301041

och uretrapinnprover fran man

Aptima Urine Specimen Collection Kit (urinprovtagningssats) for urinprover 301040
fran man och kvinnor

Aptima Urine Specimen Transport Tubes (transportror for urinprov) for 105575
urinprover frdn man och kvinnor

Blekmedel, 5 till 7 % (0,7 till 1,0 M) natriumhypokloritiésning —

Vatten for Tigris DTS System —
se Tigris DTS System Operator's Manual (anvédndarhandboken
for Tigris DTS System) for specifikationer

Engangshandskar —
SysCheck-kalibreringsstandard 301078
Aptima genomtrangliga lock 105668
Ogenomtrangliga reserviock 103036A

Reservlock for satser for 250 analyser —
Rekonstitutionslésningar for amplifierings- och probreagens
CL0041 (100 lock)
Rekonstitutionslésning fér enzymreagens 501616 (100 lock)
Lésningar fér TCR- och selektionsreagens CL0040 (100 lock)

Reservlock for satser for 100 analyser —
Rekonstitutionslésningar fér amplifierings-, enzym- och probreagens
CL0041 (100 lock)
TCR- och selektionsreagens 501604 (100 lock)
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Tillvalsmaterial

Kat. nr.
Aptima Trichomonas vaginalis kontrollsats 302807
Hologic blekmedelsforstarkare for rengdring 302101

fér rutinmdssig rengéring av ytor och utrustning

Analysmetod for Tigris DTS System

Anm. Se Tigris DTS System Operator’s Manual (anvédndarhandboken fér Tigris DTS
System) fér ytterligare metodinformation fér Tigris DTS System.

A. Forberedelse av arbetsomradet

1. Rengor arbetsytorna dar reagenser och prover kommer att beredas. Torka av
arbetsytorna med natriumhypokloritldsning pa 2,5 till 3,5 % (0,35 till 0,5 M). Lat
natriumhypokloritiésningen vara i kontakt med ytorna i minst 1 minut och skélj sedan
med vatten. Lat inte natriumhypokloritldsningen torka. Tack ytan pa banken dar
analysen ska beredas med rena, plastfodrade, absorberande laboratoriebankskydd.

B. Reagensrekonstitution/beredning av en ny sats

Anm. Reagensrekonstitution ska utféras innan nagot arbete pabérjas pa
Tigris DTS System.

1. For att rekonstituera amplifierings-, enzym- och probreagenser, ska flaskan
med frystorkad reagens kombineras med rekonstitutionslésningen.
Om rekonstitutionslésningarna ar kylda ska de rumstempereras fére anvandning.

a.

Para ihop varje rekonstitutionslésning med motsvarande frystorkade reagens.
Kontrollera att rekonstitutionslésningen och det frystorkade reagenset har
motsvarande etikettfarger innan rekonstitutionskragen ansluts.

Kontrollera partinumren pa huvudpartiets streckkodsblad sa att korrekta reagenser
paras ihop.

Oppna ampullen med det frystorkade reagenset och satt in rekonstitutionskragens
skarade ande ordentligt i ampulléppningen (Figur 1, steg 1).

Oppna motsvarande flaska med rekonstitutionsldsning och lagg locket pa en ren,
tackt arbetsyta.

Hall flaskan med rekonstitutionslosning pa banken och satt i rekonstitutionskragens
andra ande ordentligt i flaskdppningen (Figur 1, steg 2).

Vand forsiktigt pa de hopmonterade flaskorna. Lat I6sningen rinna ur flaskan ned
i ampullen (Figur 1, steg 3).

Snurra forsiktigt I6sningen i ampullen sa att den blandas. Undvik skumbildning nar
ampullen snurras (Figur 1, steg 4).

Vanta tills det frystorkade reagenset I0sts upp och invertera sedan de
hopmonterade flaskorna igen med en lutning pa 45° for att minimera skumbildning
(Figur 1, steg 5). Lat all vatska rinna tillbaka i plastflaskan.

Ta bort rekonstitutionskragen och glasampullen (Figur 1, steg 6).

Satt tillbaka locket pa plastflaskan (Figur 1, steg 7). Anteckna operatdrens initialer
och rekonstitutionsdatum pa etiketten.

Kassera rekonstitutionskragen och glasampullen (Figur 1, steg 8).
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Varning: Undvik skumbildning vid rekonstitution av reagenser. Skum &ventyrar
nivaavkénning i Tigris DTS System.

3.

=

A aimt

Figur 1. Rekonstitutionsprocess for Tigris DTS System eller Panther System

Bered Target Capture arbetsreagens (WTCR)
a. Para ihop korrekta flaskor med TCR och TCR-B.

b. Kontrollera reagensernas partinummer pa huvudpartiets streckkodsblad sa att
korrekta reagenser i satsen paras ihop.

c. Oppna TRC-flaskan och lagg locket pa en ren, tickt arbetsyta.

d. Oppna flaskan med TCR-B och hall hela innehéllet i flaskan med TCR. En liten
mangd vatska brukar bli kvar i TCR-B-flaskan.

e. Satt pa locket pa flaskan med TCR och virvla I6sningen forsiktigt for att blanda
innehallet. Undvik skumbildning under detta steg.

f. Anteckna operatérens initialer och dagens datum pa etiketten.
g. Kassera TCR-B-flaskan och locket.

Bered selektionsreagens.

a. Kontrollera reagensernas partinummer pa huvudpartiets streckkodsblad sa att
korrekta reagenser i satsen paras ihop.

b. Anteckna operatdrens initialer och dagens datum pa etiketten.

Anm. Blanda grundligt genom att forsiktigt vanda varje reagens upp och ned innan det
laddas i systemet. Undvik att skapa skum medan reagenserna inverteras.

C. Beredning av reagens for tidigare rekonstituerade reagenser

1.

2.

Tidigare rekonstituerade prob-, amplifierings- och enzymreagenser maste uppna
rumstemperatur (15 till 30 °C) innan analysen pabdrjas.

Om det rekonstituerade probreagenset innehaller en utfallning som inte atergar i I16sning
vid rumstemperatur ska den forslutna flaskan varmas upp vid en temperatur som inte
Overskrider 60 °C i 1 till 2 minuter. Efter detta uppvarmningssteg kan probreagens
anvandas aven om det finns utfallningsrester kvar. Blanda probreagens genom att
vanda det upp och ned.

Blanda varje reagens grundligt genom att forsiktigt vanda det upp och ned innan det
laddas i systemet. Undvik att skapa skum medan reagenserna inverteras.

Toppfyll inte reagensflaskorna. Tigris DTS System kanner av och avvisar alla flaskor
som toppfylits.
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D. Hantering av prover

1.
2.
3.

Lat kontrollerna och proverna uppna rumstemperatur fére behandling.
Vortexblanda inteproverna.
Bekrafta visuellt att varje provror uppfyller ett av foljande kriterier:

a.
b.

En enda bla Aptima provtagningspinne i ett unisextransportror fér pinnprover.

Det finns en rosa Aptima-provpinne i ett multitest- eller ett Swab Specimen
Transport-ror for vaginal anvandning.

En slutgiltig urinvolym som ligger mellan de svarta pafylinadslinjerna i ett
transportror for urinprover.

Ingen pinne i Aptima provtransportror fér vatskecytologiprover
i PreservCyt-I6sning.

Kontrollera provréren innan de laddas i ett stall:

a.

Om ett provrér innehaller bubblor i utrymmet mellan vatskan och locket, ska roret
centrifugeras i 5 minuter vid 420 RCF fér att eliminera bubblorna.

Om ett provrér innehaller mindre volym an det vanligtvis gér om
provtagningsinstruktionerna har féljts, ska roret centrifugeras i 5 minuter
vid 420 RCF for att sakerstalla att ingen vatska finns i locket.

Om vatskenivan i ett urinprovrdr inte ligger mellan de tva svarta indikatorlinjerna
pa etiketten maste provet underkannas. Gor inte hal i ett dverfylit rér.

Om ett urinprovrér innehaller utfallningar, ska provet varmas upp vid 37 °C i upp till
5 minuter. Om utfallningen inte I6ses upp igen, maste man kontrollera visuellt att
utfallningen inte hindrar éverféring av provet.

Anm. Underlatenhet att folja steq 4a—4c kan resultera i vatskeldckage frén provrérets lock.

Anm. Upp till tre separata alikvoter fran varje provrér kan analyseras. Férsék att pipettera
mer &n 3 alikvoter fran provréret kan leda till felmeddelanden om otillrécklig volym.

E. Systemférberedelse

Stéll in systemet och arbetslistan enligt instruktionerna i Tigris DTS System Operator’s Manual
(anvandarhandboken fér Tigris DTS System) och Metodanmérkningar.

Metodanmarkningar

A. Kontroller

1.

2.

Kontrollerna maste vara forst och sist i arbetslistan fér att de ska fungera korrekt med
programmet Aptima Trichomonas vaginalis Assay. Den negativa Aptima-kontrollen for
Trichomonas maste vara i den forsta positionen och den nast sista rorpositionen

i det sista stallet i arbetslistan. Den positiva Aptima-kontrollen for Trichomonas maste
vara i den andra positionen och den sista rorpositionen i det sista stéllet i arbetslistan.
Varje kontrollrér kan analyseras en gang. Foérsok att pipettera mer an en gang fran roret
kan leda till felmeddelanden om otillracklig volym.

B. Temperatur

Rumstemperatur definieras som 15 till 30 °C.

C. Handskar

Som med alla reagenssystem kan fér mycket puder pa vissa handskar orsaka kontamination
av 6ppna ror. Puderfria handskar rekommenderas.
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D. Protokoll 6ver labbkontaminationsdvervakning for Tigris DTS System

Det finns manga laboratoriespecifika faktorer som kan bidra till kontamination, daribland
analysvolym, arbetsfléde, sjukdomsprevalens och flera andra laboratorieaktiviteter. Dessa
faktorer maste tas med i berakningen nar frekvensen for kontaminationsdvervakning faststalls.
Intervall for kontaminationsdvervakning ska faststallas pa basis av varje laboratoriums praxis
och procedurer.

For att Overvaka laboratoriekontamination kan foljande procedur utféras med anvandning

av Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit for endocervikala och manliga

uretrala pinnprover:

1. Mark transportréren fér pinnprover med nummer som motsvarar omradena som ska
analyseras.

2. Ta ut provpinnen (bld provpinne med gront tryck) ur forpackningen, vat provpinnen
i transportmedium for pinnprover och svabba det utsedda omradet med
en cirkelformig rorelse.

Placera omedelbart provpinnen i transportroret.

Bryt forsiktigt av provpinnen vid skaran; var forsiktig sa att inte innehallet skvalpar ut.
Satt pa locket noga pa transportroret for pinnprover.

Upprepa steg 2 till 5 for varje omrade som ska svabbas.

o gk w

Om resultaten ar positiva, se Analystolkning - QC/patientresultat. Det finns mer information
om kontaminationsdvervakning specifikt for Tigris DTS System i Tigris DTS System
Operator’s Manual (anvéndarhandboken fér Tigris DTS System).
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Panther System

Reagenser for Aptima Trichomonas vaginalisAptima Assay anges nedan fér Panther System.
Reagensidentifieringssymboler anges ocksa bredvid reagensnamnet.

Tillhandahallna reagenser och material

Anteckning:Information om uttalanden om eventuella risker och férsiktighetséatgérder
som kan férekomma i samband med reagenser finns i Safety Data Sheet Library
(bibliotek med sdkerhetsdatablad) pa www.hologic.com/sds.

Aptima Trichomonas vaginalis Assay Kit

250 analyser (2 kartonger och 1 kontrollsats) (Kat. nr 303163)
100 analyser (2 kartonger och 1 kontrollsats) (Kat. nr 303209)

Aptima Trichomonas vaginalis, kyld kartong (kartong 1 av 2)
(forvaras vid 2 till 8 °C vid mottagandet)

Symbol Komponent

Antal

Sats for

250 analyser

Sats for
100 analyser

A Aptima Trichomonas vaginalis Amplification
Reagent (amplifieringsreagens)
Primrar och nukleotider som torkats i buffrad I6sning
som innehéller < 5 % bulkmedel.

1 ampull

1 ampull

E Aptima Trichomonas vaginalis Enzyme Reagent
(enzymreagens)
Omvént transkriptas och RNA-polymeras torkade
i HEPES-buffrad I6sning innehallande < 10 %
bulkreagens.

1 ampull

1 ampull

P Aptima Trichomonas vaginalis Probe Reagent
(probreagens)
Kemiluminiscerande DNA-prober som torkats
i succinatbuffrad 16sning som innehéller < 5 %
rengbringsmedel.

1 ampull

1 ampull

TCR-B  Aptima Trichomonas vaginalis Assay, Target
Capture Reagent B (-reagens B)

Buffrad 16sning som innehaller < 5 % reng6ringsmedel.

1x0,56 mL

1x0,30 mL
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Aptima Trichomonas vaginalis, kartong i rumstemperatur (kartong 2 av 2)
(forvaras i rumstemperatur, 15 till 30 °C vid ankomst)
Antal
Symbol  Komponent Sats for Sats for

250 analyser 100 analyser

AR Aptima Trichomonas vaginalis Amplification
Reconstitution Solution (I6sning for
amplifieringsrekonstitution)

Vattenhaltig I6sning innehallande konserveringsmedel.

1x27,7mL 1x11,9mL

ER Aptima Trichomonas vaginalis Enzyme
Reconstitution Solution
(enzymrekonstitutionslosning)
HEPES-buffrad I6sning innehallande ett ytaktivt
dmne och glycerol.

1x11,1mL 1x6,3mL

PR Aptima Trichomonas vaginalis Probe
Reconstitution Solution
(probrekonstitutionslosning)
Succinatbuffrad 16sning som innehéller < 5 %
rengdéringsmedel.

1x35,4 mL 1x15,2 mL

S Aptima Trichomonas vaginalis Selection Reagent
(selektionsreagens)
600 mM boratbuffrad 16sning innehallande
ytaktivt &mne.

1x108 mL 1x43,0 mL

TCR Aptima Trichomonas vaginalis Target Capture
Reagent (-reagens)
Buffrad I6sning som innehaller infdngningsoligomerer
och magnetiska partikiar.

1x54,0 mL 1x26,0 mL

Rekonstitutionskragar 3 3
Streckkodsblad fér huvudsats 1 blad 1 blad
Aptima Trichomonas vaginalis kontrollsats
(forvaras vid 2 till 8 °C vid mottagandet)
Symbol Komponent Antal
NC Aptima Trichomonas vaginalis negativ kontroll 5x1,7mL

Ej smittférande icke-malinukleinsyra i en buffrad I6sning innehallande

< 5 % rengéringsmedel.

PC Aptima Trichomonas vaginalis positiv kontroll

5x1,7mL

Ej smittférande Trichomonas vaginalis-organismer i buffrad I6sning

som innehéller < 5 % rengbringsmedel.
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Material som kravs men som inforskaffas separat

Anm. Material som kan inférskaffas fréan Hologic har katalognumren listade, om inget annat anges.

Kat. nr.
Panther System 303095
Aptima Assay Fluids Kit (-vatskesats) 303014 (1 000 analyser)
(Aptima-tvéttiésning, Aptima-buffert for inaktiveringsvétska och
Aptima-oljereagens)
Aptima Auto Detect Kit (-sats) 303013 (1 000 analyser)
Flerrérsenheter (MTU) 104772-02
Panther-sats med avfallspasar 902731
Panther-avfallskorgslock 504405
Eller Panther-kérningssats 303096 (5 000 analyser)
innehéller MTU, avfallspasar, avfallskorgslock, assayvétskor och
Auto Detect-reagens
Spetsar, 1 000 pL, konduktiva, vatskeavkdnnande 10612513 (Tecan)
Aptima Specimen Transfer Kit (provoverféringssats) 301154C
fér anvdndning med prover i PreservCyt-Iésning
Aptima Specimen Transfer Kit (provoverféringssats) — utskrivbar PRD-05110
fér anvdndning med prover i PreservCyt-Iésning
Aptima multitest provtagningssats for pinnprover PRD-03546

Aptima unisexpinnprovtagningssats for endocervikala pinnprover och 301041
uretrapinnprover fran man

Aptima Urine Specimen Collection Kit (urinprovtagningssats) 301040
for urinprover fran man och kvinnor

Aptima Urine Specimen Transport Tubes (transportrér for urinprov) for 105575
urinprover fran man och kvinnor

Blekmedel, 5 till 7 % (0,7 till 1,0 M) natriumhypokloritldsning —

Engangshandskar —
SysCheck-kalibreringsstandard 301078
Aptima genomtrangliga lock 105668
Ogenomtrangliga reserviock 103036A

Reservlock for satserna fér 250 analyser —
Rekonstitutionsiésningar for amplifierings- och probreagens
CL0041 (100 lock)
Rekonstitutionslésning for enzymreagens 501616 (100 lock)
TCR- och selektionsreagens CL0040 (100 lock)

Reservlock for satser for 100 analyser —
Rekonstitutionslésningar for amplifierings-, enzym- och
probreagens
CL0041 (100 lock)
TCR- och selektionsreagens 501604 (100 lock)
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Tillvalsmaterial

Kat. nr.
Aptima Trichomonas vaginalis kontrollsats 302807
Hologic blekmedelsforstarkare for rengoring 302101

fér rutinméssig rengéring av ytor och utrustning

Analysmetod for Panther System

Anm. Se Panther System Operator’'s Manual (anvdndarhandboken for Panther System)
fér mer information om Panther System-procedurer.

A. Forberedelse av arbetsomradet

1. Rengor arbetsytorna dar reagenser och prover kommer att beredas. Torka av
arbetsytorna med natriumhypokloritldsning pa 2,5 till 3,5 % (0,35 till 0,5 M).
Lat natriumhypokloritlésningen vara i kontakt med ytorna i minst 1 minut och skdlj
sedan med vatten. Lat inte natriumhypokloritiésningen torka. Tack ytan pa banken dar
analysen ska beredas med rena, plastfodrade, absorberande laboratoriebankskydd.

B. Reagensrekonstitution/beredning av en ny sats

Anm. Reagensrekonstitution ska utféras innan ndgot arbete pabérjas pa Panther System.

1. For att rekonstituera amplifierings-, enzym- och probreagenser, ska
flaskan med frystorkad reagens kombineras med rekonstitutionslésningen.
Om rekonstitutionsldsningarna ar kylda ska de rumstempereras fére anvandning.

a.

Para ihop varje rekonstitutionsldsning med motsvarande frystorkade reagens.
Kontrollera att rekonstitutionslésningen och reagenset har motsvarande
etikettfarger innan rekonstitutionskragen ansluts.

Kontrollera partinumren pa huvudpartiets streckkodsblad sa att korrekta reagenser
paras ihop.

Oppna ampullen med det frystorkade reagenset och sétt in rekonstitutionskragens
skarade ande ordentligt i ampulléppningen (figur 2, steg 1).

Oppna motsvarande flaska med rekonstitutionslésning och lagg locket pa en ren,
tackt arbetsyta.

Hall flaskan med rekonstitutionsldsning pa banken och satt i
rekonstitutionskragens andra ande ordentligt i flasképpningen (figur 2, steg 2).

Vand forsiktigt pA de hopmonterade flaskorna. Lat 16sningen rinna ur flaskan ned
i glasampullen (figur 2, steg 3).

Snurra forsiktigt 16sningen i flaskan sa att den blandas. Undvik skumbildning nar
flaskan snurras (figur 2, steg 4).

Vanta tills det frystorkade reagenset I6sts upp och invertera sedan de
hopmonterade flaskorna igen med en lutning pa 45° fér att minimera
skumbildning (figur 2, steg 5). Lat all vatska rinna tillbaka i plastflaskan.

Ta bort rekonstitutionskragen och glasampullen (figur 2, steg 6).

Satt tillbaka locket pa plastflaskan. Anteckna operatorens initialer och
rekonstitutionsdatum pa etiketten (figur 2, steg 7).

Kassera rekonstitutionskragen och glasampullen (figur 2, steg 8).
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Varning: Undvik skumbildning vid rekonstitution av reagenser. Skum &ventyrar
nivaavkdnning i Panther System.
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Figur 2. Rekonstitutionsprocess for Tigris DTS System eller Panther System

2. Bered Target Capture arbetsreagens (WTCR)
a. Para ihop korrekta flaskor med TCR och TCR-B.

b. Kontrollera reagensernas partinummer pa huvudpartiets streckkodsblad sa att
korrekta reagenser i satsen paras ihop.

c. Oppna TRC-flaskan och lagg locket pa en ren, tackt arbetsyta.

Oppna flaskan med TCR-B och héll hela innehallet i flaskan med TCR. En liten
mangd vatska brukar bli kvar i TCR-B-flaskan.

e. Satt pa locket pa flaskan med TCR och virvla I6sningen forsiktigt for att blanda
innehallet. Undvik skumbildning under detta steg.

f. Anteckna operatorens initialer och dagens datum pa etiketten.
g. Kassera TCR-B-flaskan och locket.

3. Bered selektionsreagens.

a. Kontrollera reagensernas partinummer pa huvudpartiets streckkodsblad sa att
korrekta reagenser i satsen paras ihop.

b. Anteckna operatdrens initialer och dagens datum pa etiketten.

Anm. Blanda grundligt genom att forsiktigt vénda varje reagens upp och ned innan
det laddas i systemet. Undvik att skapa skum medan reagenserna inverteras.

C. Beredning av reagens for tidigare rekonstituerade reagenser

1. Tidigare rekonstituerade prob-, amplifierings- och enzymreagenser maste uppna
rumstemperatur (15 till 30 °C) innan analysen pabdrjas.

2. Om det rekonstituerade probreagenset innehaller en utfallning som inte atergar
i I6sning vid rumstemperatur ska den forslutna flaskan varmas upp vid en temperatur
som inte Overskrider 62 °C i 1 till 2 minuter. Efter detta uppvarmningssteg kan
probreagens anvandas dven om det finns utfallningsrester kvar. Blanda probreagens
genom att vanda det upp och ned, forsiktigt for att undvika skumbildning, innan det
laddas i systemet.

3. Blanda varje reagens grundligt genom att férsiktigt védnda det upp och ned innan
det laddas i systemet. Undvik att skapa skum medan reagenserna inverteras.

4. Toppfyll inte reagensflaskorna. Panther System kanner av och underkanner
alla flaskor som toppfylits.
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D. Provhantering

1. Lat kontrollerna och proverna uppna rumstemperatur fore behandling.
2. Vortexblanda inteproverna.
3. Bekrafta visuellt att varje provrér uppfyller ett av féljande kriterier:
a. En enda bla Aptima provtagningspinne i ett unisextransportrér for pinnprover.

b. Det finns en rosa Aptima-provpinne i ett multitest- eller ett Swab Specimen
Transport-ror for vaginal anvandning.

c. En slutgiltig urinvolym som ligger mellan de svarta pafylinadslinjerna i ett
transportror for urinprover.

d. Ingen pinne i Aptima provtransportror for vatskecytologiprover i PreservCyt-
|6sning.
4. Kontrollera provréren innan de laddas i ett stall:

a. Om ett provror innehaller bubblor i utrymmet mellan vatskan och locket, ska roret
centrifugeras i 5 minuter vid 420 RCF for att eliminera bubblorna.

b. Om ett provror innehaller mindre volym &n det vanligtvis gér om
provtagningsinstruktionerna har féljts, ska roret centrifugeras i 5 minuter
vid 420 RCF for att sakerstalla att ingen vatska finns i locket.

c. Om vatskenivan i ett urinprovror inte ligger mellan de tva svarta indikatorlinjerna
pa etiketten maste provet underkannas. Gor inte hal i ett 6verfyllt ror.

d. Om ett urinprovror innehaller utfallningar, ska provet varmas upp vid 37 °C i upp
till 5 minuter. Om utfallningen inte |0ses upp igen, maste man kontrollera visuellt
att utfallningen inte hindrar 6verféring av provet.

Anm. Underlatenhet att folja steq 4a—4c kan resultera i vétskeldckage frén provrérets lock.
Anm. Upp till 4 separata alikvoter fran varje provrér kan analyseras. Forsék att pipettera
mer &n 4 alikvoter fran provréret kan leda till behandlingsfel.

E. Systemférberedelse

1. Stall in systemet enligt instruktionerna i Panther System Operator’s Manual
(anvéndarhandboken fér Panther System) och Metodanmérkningar.

2. Ladda prover.

Metodanmarkningar
A. Kontroller

1. For att fungera pa ratt satt med Panther Aptima Assay-programvaran kravs ett par
kontroller. Aptima positiv kontroll fér Trichomonas och Aptima negativ kontroll fér
Trichomonas kan laddas i valfri stallposition eller i valfri provfacksbana pa Panther
System. Pipettering av patientprov pabdrjas nar ett av foljande tva villkor har uppfylits:

a. Ett par kontroller behandlas just nu av systemet.
b. Giltiga resultat for kontrollerna ar registrerade pa systemet.

2. Nar kontrollréren har pipetterats och behandlas fér en specifik reagenssats,
kan patientprover kéras med den associerade satsen upp till 24 timmar savida inte:

a. Kontrollresultaten ar ogiltiga.
b. Den associerade assayreagenssatsen avlagsnas fran systemet.
c. Den associerade assayreagenssatsen har overskridit stabilitetsgranserna.
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3. Varje Aptima-kontrollrér kan analyseras en gang. Forsok att pipettera mer an en gang
fran roret kan leda till behandlingsfel.

B. Temperatur
Rumstemperatur definieras som 15 till 30 °C.

C. Handskpuder

Som med alla reagenssystem kan for mycket puder pa vissa handskar orsaka
kontamination av 6ppna ror. Puderfria handskar rekommenderas.

D. Protokoll éver labbkontaminationsdvervakning for Panther System

Det finns manga laboratoriespecifika faktorer som kan bidra till kontamination, daribland
analysvolym, arbetsflode, sjukdomsprevalens och flera andra laboratorieaktiviteter. Dessa
faktorer maste tas med i berakningen nar frekvensen for kontaminationsdvervakning
faststalls. Intervall for kontaminationsévervakning ska faststallas pa basis av varje
laboratoriums praxis och procedurer.

For att dvervaka laboratoriekontamination kan foljande procedur utféras med anvandning
av Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit for endocervikala och manliga
uretrala pinnprover:

1. Mark transportréren for pinnprover med nummer som motsvarar omradena som
ska analyseras.

2. Ta ut provpinnen (bla provpinne med gront tryck) ur férpackningen, vat provpinnen
i transportmedium for pinnprover och svabba det utsedda omradet med
en cirkelformig rorelse.

Placera omedelbart provpinnen i transportroret.

Bryt forsiktigt av provpinnen vid skaran; var forsiktig sa att inte innehallet skvalpar ut.
Satt pa locket noga pa transportroret for pinnprover.

Upprepa steg 2 till 5 for varje omrade som ska svabbas.

ook w

Om resultaten ar positiva, se Analystolkning - QC/patientresultat. Kontakta Hologic
tekniska support for mer information om kontaminationsévervakning specifikt fér Panther
System.
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Analystolkning - QC/patientresultat

A. Analystolkning

Analysresultaten tolkas automatiskt av programvaran for Tigris DTS System eller Panther
System Aptima Trichomonas Assay. Ett analysresultat kan vara negativt, positivt eller ogiltigt
baserat pa total-RLU i detekteringssteget (se nedan). Ett analysresultat kan vara ogiltigt
beroende pa RLU-varden utanfér det forvantade normalintervallet. Initialt ogiltiga analysresultat
ska medféra omanalys. Rapportera det forsta giltiga resultatet.

Analystolkning Total-RLU (x 1000)
Negativt 0* till < 100
Positivt 100 till <2400
Ogiltigt 0* eller 2 2400

*Om RLU som uppmatts pa Tigris DTS System eller Panther System ligger mellan 0 och 999
rapporteras resultatet "0” i kolumnen "Total RLU (000s)” i kdrningsrapporten. Uppmatta RLU-
varden som &r mindre @n 690 rapporteras som ogiltiga. RLU-varden mellan 690 och 999
rapporteras som giltiga.

B. Kvalitetskontrollresultat och accepterbarhet

Aptima negativ kontroll for Trichomonas, som ar markt "NC CONTROL - TRICH” och Aptima
positiv kontroll fér Trichomonas, som ar markt "PC CONTROL + TRICH” fungerar som
kontroller fér stegen Target Capture, amplifiering och detektering i assayen. | enlighet med
riktlinjer eller krav i gallande myndighetsféreskrifter eller bestdmmelser som ar utfardade av
ackrediteringsorganisationer kan ytterligare kontroller for cellysering och RNA-stabilisering
inkluderas. Aptima positiv kontroll for Trichomonas som ar markt "PC CONTROL + TRICH”
innehaller icke smittforande T. vaginalis -rRNA.

Aptima Trichomonas vaginalis kontroller maste producera féljande testresultat:

Kontroll Total-RLU (x 1000) T. vaginalis -resultat
NC Control — TRICH 0* och <20 Negativt
PC Control + TRICH = 500 och < 2400 Positivt

*Om RLU som uppmaétts pa Tigris DTS System eller Panther System ligger mellan 0 och
999 rapporteras resultatet "0” i kolumnen "Total RLU (000s)” i kérningsrapporten. Uppmatta
RLU-varden som ar mindre an 690 rapporteras som ogiltiga. RLU-varden mellan 690 och
999 rapporteras som giltiga.

Varje laboratorium ska inféra lampliga kontrollrutiner for att tillgodose kraven
i CLIA-foreskrifterna (avsnitt 493.1256).

Anm. Kontakta Hologic tekniska support for hjalp med kontroller utanfér intervallet.
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Begransningar

A.

Anvandning av denna analys forbehalls personal som har utbildning i forfarandet.
Underlatenhet att félja anvisningarna i denna bipacksedel kan ge felaktiga resultat.

Effekterna av tamponganvandning, anvandning av intimdusch samt provtagningsvariabler har
inte utvarderats med avseende pa deras inverkan pa detektering av Trichomonas vaginalis.

TV-positiva mukusprover kan uppvisa sankta RLU-varden. For att sakerstalla korrekt
endocervikal provtagning bor dverskottsmukus avlagsnas.

Urinprover, vaginala pinnprover och vatskecytologiproverna i PreservCyt ar inte avsedda
att ersatta cervixundersokningar och endocervikala prover for diagnos av urogenitala
infektioner hos kvinnor. Patienter kan ha cervicit, uretrit, urinvagsinfektioner eller vaginala
infektioner av andra orsaker eller samtidiga infektioner orsakade av andra agens.

. Denna assay har endast testats for anvandning pa de provtyper som anges. Prestanda

for andra provtyper har inte utvarderats.

Palitliga resultat ar beroende av korrekt provtagning. Eftersom transportsystemet som
anvands for denna analys inte medger att man mikroskopiskt bekraftar att provet

ar korrekt taget, ar det nédvandigt att kliniker utbildas i korrekt provtagningsteknik.

Se Provtagning och provférvaring for instruktioner. Detaljerad information finns i tillampliga
bruksanvisningar.

Misslyckad eller framgangsrik behandling kan inte faststallas med Aptima Trichomonas
vaginalis Assay, eftersom nukleinsyra kan kvarsta efter lamplig antimikrobiell behandling.

Resultat fran Aptima Trichomonas vaginalis Assay ska tolkas i kombination med andra
kliniska data som ar tillgangliga for klinikern.

Ett negativt resultat utesluter inte infektion, eftersom resultat ar beroende av korrekt
provtagning. Analysresultat kan paverkas av oriktig provtagning, tekniska fel, férvaxling
av prover eller av malnivaer understigande analysens detektionsniva.

Ett negativt resultat utesluter inte en mgjlig infektion eftersom forekomsten av
Trichomonas tenax eller Pentatrichomonas hominis i ett prov kan paverka férmagan
att detektera T. vaginalis -rRNA. Se Korsreaktivitet vid forekomst av mikroorganismer
for ndrmare information.

Aptima Trichomonas vaginalis Assay ger kvalitativa resultat. Styrkan hos en positiv
analyssignal kan darfér inte korreleras till antalet organismer i ett prov.

Aptima Trichomonas vaginalis Assay har inte validerats for anvandning tillsammans med
vaginala pinnprover som tagits av patienter.

Prestanda hos vaginala pinnprover har inte utvarderats for gravida kvinnor.

N. Prestanda hos vaginala pinnprover och vatskecytologiprover i PreservCyt-vatska har inte

utvarderats for kvinnor under 14 ar.

Prestandan for Tigris DTS System har inte faststallts vid hojder dver havet dver 2 240 m
(7 355 fot). Ytterligare volumetriska verifikationer och analysspecifika studier kommer att
genomfdras fore, eller som en del av, installations- och acceptansprocessen i laboratorier
over 2 240 meters (7 355 fot) hojd dver havet.
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P. Prestandan fér Panther System har inte faststallts vid hojder 6ver havet éver 2 000 m
(6 561 fot).

Q. Om ett prov har ett litet antal T. vaginalis -organismer kan ojamn fordelning av dessa
trichomonader intraffa, vilket kan paverka majligheten att detektera T. vaginalis -rRNA
i provtagningsmaterialet. Om negativa provresultat inte dverensstdmmer med den kliniska
bilden kan ett nytt prov behdva tas.

R. Kunder maste utféra oberoende validering av en LIS-6verforingsprocess.

S. Prestandan fér gynekologiska prover som tagits i PreservCyt-losningsampullen och
behandlats med ThinPrep 2000 System har inte faststallts for Aptima Trichomonas
vaginalis Assay.
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Prevalens

Prevalensen for T. vaginalis i olika populationer beror pa patientriskfaktorer som t.ex. alder,
livsstil, forekomst eller franvaro av symtom och sensitiviteten hos analysen som anvands
for att detektera infektionen. En sammanfattning av prevalensen for T. vaginalis, per provtyp,
sa som faststalldes med Aptima Trichomonas vaginalis Assay i den kliniska prévningen,
visas i Tabell 1.

Tabell 1: Prevalens fér T. vaginalis sa som faststélldes med Aptima Trichomonas vaginalis Assay per provtyp
och provtagningsklinik

%
(antal positiva/antal analyserade)

Provtyp

kI:\IiI:er Klinik 1 Klinik 2 Klinik 3 Klinik 4 Klinik 5 Klinik 6 Klinik 7 Klinik 8 Klinik 9

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) (2/14) (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) (7/74) (2/12) (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) (7/74) (3/17) (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 11,2 19,4

(96/813) (12/62) (6/71) (3/17) (17/104) (1/167) (23/98) (10/129) (11/98) (13/67)
CVS = vaginalt pinnprov taget av kliniker, ES = endocervikalt pinnprov, PCyt = PreservCyt-I6sning for vatskecytologi.

Klinisk prestanda

En pivotal, prospektiv, klinisk multicenterprévning utférdes for att faststalla
prestandaegenskaperna for Aptima Trichomonas vaginalis Assay. Ettusentjugofem (1 025)
symtomatiska och asymtomatiska kvinnor rekryterades fran nio kliniker i USA, daribland
kliniker for obstetrik och gynekologi, familjeplanering och sexuellt éverforbara sjukdomar.
Upp till 6 prover togs fran varje férsdksperson (1 prov pa den férsta urinportionen, 3 vaginala
pinnprover, 1 endocervikalt pinnprov och 1 prov i PreservCyt-I6sning for vatskecytologi). Alla
prover var tagna av kliniker utom urinproverna. PreservCyt-vatskecytologiprover togs med en
spatel av kvasttyp eller en spatel och provtagningsborste. Tva av de vaginala pinnproverna
analyserades med ett kommersiellt tillgangligt odlingssystem och mikroskopiundersékning av
vatutstryk for att faststalla infekterat status. De aterstdende 4 proverna bereddes for analys
med Aptima Trichomonas vaginalis Assay i enlighet med instruktionerna i bipacksedeln for
den relevanta Aptima-provtagningssatsen. Analys med Aptima Trichomonas vaginalis Assay
utférdes vid tre externa laboratorier i enlighet med instruktionerna i bipacksedeln.

Prestandaegenskaper for Aptima Trichomonas vaginalis Assay berdknades genom att resultaten
j@mférdes med en algoritm for ett patientinfekterat status. | algoritmen baserades beteckningen
av en forsdksperson som infekterad eller icke infekterad med T. vaginalis pa resultat fran
vaginala pinnprover som analyserats med odling och/eller mikroskopiundersdkning av vatutstryk.
Minst ett av referensanalysresultaten maste vara positivt for att faststalla ett infekterat
patientstatus. Bada referensanalyserna maste vara negativa for att faststalla ett icke infekterat
patientstatus.

Av de utvarderingsbara proverna analyserades totalt 738 urinprover, 877 vaginala pinnprover,
922 endocervikala pinnprover och 813 prover i PreservCyt-losning for vatskecytologi med
Aptima Trichomonas vaginalis Assay. Prover med inledande ogiltiga resultat analyserades
igen. Tre (3) urinprover, tva (2) vaginala pinnprover och tva (2) endocervikala pinnprover
hade slutgiltiga ogiltiga resultat pa grund av maskinvarufel eller problem med proverna;
dessa prover uteslots fran analyserna.
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Tabell 2 visar sensitivitet, specificitet, positivt prediktivt varde (PPV) och negativt prediktivt
varde (NPV) fér Aptima Trichomonas vaginalis Assay och prevalensen for T. vaginalis
(baserat pa infekterat status) i varje provtyp. Prestandan var likartad mellan olika provtyper.

Tabell 2: Prestandaegenskaper fér Aptima Trichomonas vaginalis Assay

Sensitivitet %  Specificitet % PPV % NPV %o
Provtyp n TP FP TN FN Prev%
(95 % KI)! (95 % KI)' (95 % KI)?2 (95 % KI)?2
: 952 989 92,0 99,4
Urin 735 80 7 644 4 .4 (88,4-98,1) (97,8-99,5) (85,1-96,4) (98,5-99,8)
700 99.0 933 700
Cvs &5 M1 8 7% 0 127 (96,7-100) (97,9-99,5) (87,6-97,0) (99,5-100)
100 99.4 9538 100
ES 920 14 5 81 0 124 (96,7-100) (98,6-99,7) (90,7-98,6) (99,6-100)
100 996 96,9 100
PCyt 813 98 3 717 0 M4 45440 (98,8-99,9) (91,4-99.3) (99,5-100)

KI = konfidensintervall, CVS = vaginalt pinnprov taget av kliniker, ES = endocervikalt pinnprov, FN = falskt negativt,

FP = falskt positivt, PCyt = PreservCyt-l6sning for vatskecytologi, Prev = prevalens, TN = &dkta negativt, TP = &kta positivt.
'Poéang fér konfidensintervall.

2PPV 95 % konfidensintervall berdknat fran det exakta 95-procentiga konfidensintervallet fér den positiva
sannolikhetskvoten, NPV 95 % konfidensintervall berdknat fran det exakta 95-procentiga konfidensintervallet fran

den negativa sannolikhetskvoten.

Tabell 3 visar sensitivitet, specificitet, PPV och NPV fér Aptima Trichomonas vaginalis Assay
och prevalensen for T. vaginalis (baserat pa infekterat status) i varje provtyp per
symtomstatus. ForsOkspersoner klassades som symtomatiska om de rapporterade symtom.
ForsOkspersoner klassades som asymtomatiska om de inte rapporterade symtom. For varje
provtyp var prestandan likartad fér symtomatiska och asymtomatiska férsdkspersoner.
Prevalensen var hégre hos symtomatiska kvinnor.

Tabell 3: Prestandaegenskaper fér Aptima Trichomonas vaginalis Assay per symtomstatus

Provt Symt tat ™ EP TN FN P % Sensitivitet % Specificitet % PPV % NPV %
rov miomstatus n rev
Py ° (95 % KI)! 95%KIl)'  (95%KI)Z (95 % KI)?
) 955 99,0 875 99,7
Uiy ymomatiskc 32421 3 29 1 88 (782092)  (97,1-997)  (714-969)  (98.4-100)
) 952 98,9 93,7 99,1
Symtomatisk 411 59 4 345 3 151 457983)  (97,199.6)  (857-981)  (97,7-99.8)
) 100 98,8 857 100
cyg L ymiomelisk 345 24 4 ST 0 7O (8621000 (96,8995  (703-956)  (98,9-100)
: 100 99,1 95,6 100
Symtomatisk 530 87 4 439 0 164 o545 40 (97,7-99,6)  (89,5-98,8)  (99,2-100)
: 100 99,7 96,3 100
Es Asymtomatisk 372 26 1 345 0 70 (87,1-100) (98,4-99,9)  (82,4-99,9)  (99,0-100)
) 100 99,1 95,7 100
Symtomatisk 548 88 4 456 0 161 o55400)  (97.8997)  (89,6-988)  (99,2-100)
) 100 100 100 100
bCyt Asymtomatisk 353 23 0 33 O 6,5 (85,7-100) (98,8-100) (86,2-NC) (99,0-100)
y 100 99,2 95,9 100

Symtomatisk 460 70 3 387 0 152 (915100)  (97.8.997)  (88.9-99.1) _ (99.1-100)

KI = konfidensintervall, CVS = vaginalt pinnprov taget av kliniker, ES = endocervikalt pinnprov, FN = falskt negativt,

FP = falskt positivt, NC = kan inte beraknas, PCyt = PreservCyt-l0sning for vatskecytologi, Prev = prevalens,

TN = akta negativt, TP = akta positivt.

'Poéang fér konfidensintervall.

2PPV 95 % konfidensintervall berdknat fran det exakta 95-procentiga konfidensintervallet fér den positiva sannolikhetskvoten,
NPV 95 % konfidensintervall beraknat fran det exakta 95-procentiga konfidensintervallet fran den negativa sannolikhetskvoten.
Vissa konfidensgranser kunde inte berdknas pa grund av odefinierade resultat i formlerna.

Tabell 4 visar sensitivitet, specificitet, PPV och NPV fér Aptima Trichomonas vaginalis Assay
och prevalensen for T. vaginalis (baserat pa infekterat status) i varje provtyp per
provtagningsklinik. For varje provtyp var prestandan likartad mellan provtagningsklinikerna.
Som vantat varierade prevalensen mellan provtagningsklinikerna.
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Tabell 4: Prestandaegenskaper fér Aptima Trichomonas vaginalis Assay per provtagningsklinik

Site Proviyp m 1P FP TN FN Preve, SOTSHVIeL%  Speciicitet % PPV % NPV
(95 % KI)! (95 % KI)! (95 % KI)2 (95 % K2

Uin 58 10 1 46 1 190 90,9(62,3-98,4) 97,0(88,9-99,6) 90,9 (66,5-99,7) 97,9 (91,2-99,9)

) CVS 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 0 194 100(758-100) 100(92,9-100) 100 (77,1-NC) 100 (94,0-100)

Uin 73 5 0 67 1 82 833(43697,0) 100(94,6-100) 100 (60,0-NC) 98,5 (94,6-100)

, cVsS 74 6 1 67 0 81 100(61,0100) 985(92,1-99.7) 857 (52,7-99,6) 100 (96,1-100)
ES 74 6 1 67 0 81 100(61,0100) 985(921-99,7) 85,7 (52,7-99,6) 100 (96,1-100)

PCyt 71 6 0 65 0 85 100(61,0100) 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 (32,-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(34,2-100) 93,3(70,2-98,8) 66,7 (19,0-988) 100 (89,5-100)

Uin 97 15 1 80 1 165 938(71,7-989) 988 (93,3-99.8) 93,8 (744-99.8) 98,8 (94,4-100)

. CVsS 139 27 1 111 0 194 100 (87,5100) 991 (951-99.8) 96,4 (83,2-99,9) 100 (97,0-100)
ES 147 30 1 116 0 204 100(88,6-100) 99,1(95399,8) 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 13 1 0 135 0 07  100(20,7-100) 100 (97,2-100) 100 (64-NC) 100 (99,3-100)

s 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 94,4 (74,2-99.0) 98,6(92,3-99,7) 944 (76,7-99,8) 98,6 (93,4-100)

] cVsS 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(84,5100) 987(93,0-99,8) 955 (79,5:99,9) 100 (95,8-100)

PCyt 98 22 1 75 0 224 100(851-100) 987 (929-99,8) 957 (80,3-99,9) 100 (957-100)

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)

, cVs 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(82,4-100) 99,4 (96,899,9) 94,7 (76,6-99,9) 100 (98,1-100)

PCyt 120 9 1 119 0 7,0  100(70,1-100) 992 (954-99,9) 90,0 (62,2-99,7) 100 (97,5-100)

Uin 98 1 1 8 0 11,2 100(74,1-100) 98,9(93,8-99.8) 917 (67,0-99,8) 100 (96,5-100)

. cVsS 95 1 1 8 0 11,6 100(741-100) 98,8(93,6-99.8) 91,7 (67,0-99,8) 100 (96,4-100)
ES 97 1 0 8 0 11,3 100(741-100) 100 (95,7-100) 100 (75,3-NC) 100 (96,5-100)

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

Uin 66 13 1 52 0 197 100(77,2100) 98,1(90,1-99,7) 92,9 (70,9-99,8) 100 (94,3-100)

. CVS 64 13 1 50 0 203 100(77,2100) 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 54 0 194 100(77,2100) 100 (93,4-100) 100 (78,5-NC) 100 (94,4-100)

KI = konfidensintervall, CVS = vaginalt pinnprov taget av kliniker, ES = endocervikalt pinnprov, FN = falskt negativt,
FP = falskt positivt, NC = kan inte berdknas, PCyt = PreservCyt-l6sning for vatskecytologi, Prev = prevalens, TN = akta negativt,
TP = &kta positivt.

'Poéng fér konfidensintervall.

2PPV 95 % konfidensintervall beréknat fran det exakta 95-procentiga konfidensintervallet fér den positiva sannolikhetskvoten,
NPV 95 % konfidensintervall beréknat fran det exakta 95-procentiga konfidensintervallet fran den negativa sannolikhetskvoten.
Vissa konfidensgranser kunde inte berdknas pa grund av odefinierade resultat i formlerna.
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Tabell 5 visar sensitivitet, specificitet, PPV och NPV fér Aptima Trichomonas vaginalis Assay
och prevalensen for T. vaginalis (baserat pa infekterat status) i prover fér PreservCyt-l6sning
for vatskecytologi per cervikal provtagningsanordning. For prover i PreservCyt-l6sning for
vatskecytologi var prestandan likartad mellan provtagningsanordningarna.

Tabell 5: Prestandaegenskaper fér Aptima Trichomonas vaginalis Assay fér prover i PreservCyt-I6sning for
vétskecytologi per typ av provtagningsanordning

_
Provtagnings- n ™ EP TN EN  Prev% Sensitivitet %  Specificitet % PPV % NPV %
anordning (95 % Ki)' (95 % Ki)' (95 % KI)? (95 % KI)?
700 99,7 98,4 100
Spatel av kvasttyp 447 62 1 384 0 13,9 (94,2-100) (98,5-100) (91,8-100) (99,1-100)
Spatel 100 99,4 93.9 100
provtagningsborste o0 31 2 338 0 85 (89,0-100) (97.8-99.8) (81,2-99.2) (99,0-100)

Kl = konfidensintervall, FN = falskt negativt, FP = falskt positivt, Prev = prevalens, TN = akta negativt, TP = akta positivt.
'Poéang fér konfidensintervall.

2PPV 95 % konfidensintervall beréknat fran det exakta 95-procentiga konfidensintervallet fér den positiva sannolikhetskvoten,
NPV 95 % konfidensintervall beraknat fran det exakta 95-procentiga konfidensintervallet fran den negativa sannolikhetskvoten.

Positiva och negativa prediktiva varden for hypotetiska prevalenssiffror

Beraknad PPV och NPV for Aptima Trichomonas vaginalis Assay 6ver olika hypotetiska
prevalenssiffror visas for varje provtyp i Tabell 6. Dessa berakningar baseras pa den totala
uppskattade sensitiviteten och specificiteten for varje provtyp.

Tabell 6: Hypotetisk PPV och NPV fér Aptima Trichomonas vaginalis Assay per provtyp

I . e .
Provtyp Prevalens (%) PPV (%) NPV (%)

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 = vaginalt pinnprov taget av kliniker, ES = endocervikalt pinnprov, PCyt = PreservCyt-I6sning for vatskecytologi.

PPV och NPV harleds for olika hypotetiska prevalenssiffror med anvandning av sensitivitets- och specificitetsuppskattningarna
fran studien av klinisk prestanda. Sensitivitet var 95,2 % i urinprover och 100 % i vaginala pinnprover, endocervikala pinnprover
och prover i PreservCyt-losning for vatskecytologi. Specificitet var 98,9 % i urinprover, 99,0 % i vaginala pinnprover, 99,4 % i
endocervikala pinnprover och 99,6 % i prover i PreservCyt-lsning for vatskecytologi.
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RLU-distribution av kontroller for Aptima Trichomonas vaginalis

Distributionen av RLU-vardena for Aptima Trichomonas vaginalis negativ kontroll och Aptima
Trichomonas vaginalis positiv kontroll fran alla giltiga arbetslistor for Aptima Trichomonas
vaginalis Assay som utférdes under studien av klinisk prestanda presenteras i Tabell 7.

Tabell 7: RLU-distribution fér Aptima Trichomonas vaginalis negativa och positiva kontroller

Kontroll Statistik Total RLU (%1000)
N 58
Medelvarde 2,5
SD 1,93
Negativt Median 2,0
Minimum 1
Maximum 10
CV% 78,3
N 58
Medelvarde 1206,3
SD 91,37
Positivt Median 1191,5
Minimum 986
Maximum 1381
CV% 7,6

RLU = relativ ljusenhet.
Anm. RLU-vardet som rapporterades av programvaran utgjorde grunden for analysen. Det rapporterade RLU-vardet ar totalt
uppmatt RLU delat med 1 000 med siffrorna efter decimalkommat avrundade.

Analysens reproducerbarhet

Reproducerbarhet for Aptima Trichomonas vaginalis Assay utvarderades vid tre externa
laboratorier i USA med Tigris DTS System. Analys utfordes under sex dagar med tre satser
av assayreagenser och sex operatorer (tva pa varje laboratorium). Reproducerbarhetspaneler
skapades genom att antingen matris for urin eller for PreservCyt-l6sning for vatskecytologi
tillsattes med lamplig mangd T. vaginalis-lysat. Slutgiltiga koncentrationer av T. vaginalis
varierade mellan 0 och 1 TV/mL.
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Tabell 8 presenterar, for varje panelmedlem, RLU-data i termer av medelvarde, standardavvikelse
(SD) och variationskoefficient (CV) mellan olika laboratorier, mellan operatorer, mellan satser,
mellan arbetslistor, inom arbetslistor och totalt (totalsumma). Aven procentuell dverensstammelse
med férvantade resultat visas. Prover med giltiga resultat ingick i analyserna.

Tabell 8: Reproducerbarhetsstudie av Aptima Trichomonas vaginalis Assay

Mellan Mella"n Mellan satser Mellan Inom Totalt
laboratorier  operatorer arbetslistor  arbetslistor
Konc N ov‘z‘;e)"s' Med::_‘frde ) (Co/:’) sD (C%V) ) (?/:I) ) ::0/:,) SD (Co/:') SD (f/:')
Matrisprover for PreservCyt-l6sning for viatskecytologi
Neg 106 100,0 2,0 1,1 56,8 00 0,0 00 00 04 213 0,8 425 1,5 7441
HNeg 106 92,5 58,3 17,2 29,4 00 0,0 11,1 19,1 00 0,0 222 38,0 30,2 517
MPos 108 98,1 367,0 32,8 89 00 0,0 575 157 51,0 13,9 140,6 383 163,6 44,6
HPos 107 100,0 1110,4 53,9 49 00 0,0 1096 9,9 60,9 5,5 771 69 156,8 14,1
Urinmatrisprover
Neg 108 100,0 2,1 1,0 457 00 0,0 0,0 0,0 00 0,0 1,3 624 1,7 773
HNeg 107 97,2 60,2 11,2 187 00 0,0 96 159 98 16,2 12,0 19,9 214 356
MPos 107 100,0 781,6 532 6,8 00 0,0 66,6 8,5 56,0 7,2 83,7 10,7 1319 16,9
HPos 108 98,1 1122,8 495 44 150 1,3 119,3 10,6 109,2 9,7 1069 9,5 200,7 17,9

Overens. = dverensstammelse, Konc = koncentration, CV = variationskoefficient, HNeg = hdgt negativt, HPos = hégt positivt,
MPos = mattligt positivt, Neg = negativt, RLU = relativa ljusenheter, SD = standardavvikelse.

Anm. RLU-vardet som rapporteras av programvaran ar totalt uppmatt RLU delat med 1 000 med siffrorna efter decimalkommat
avrundade.

Variabilitet fran vissa faktorer var numeriskt negativ. Detta uppkom om variabiliteten pa grund av dessa faktorer var mycket liten.
| dessa fall visas SD och CV som 0.

Analytisk sensitivitet

Sensitivitetspanelmedlemmar som innehéaller 0,1 TV/mL i urinprovsmatris, provmatris for
PreservCyt for vatskecytologi och matris for vaginala pinnprov (90 replikat per matris) bereddes
med tva stammar av T. vaginalis (en metronidazolkanslig stam och en metronidazolresistent
stam). Analys visade 100 % positivitet i alla provmatriser och i bada T. vaginalis-stammarna.

Korsreaktivitet vid forekomst av mikroorganismer

Specificitet

Specificitet for Aptima Trichomonas vaginalis Assay utvarderades genom analys av olika
mikroorganismer, t.ex. en vanlig flora av urogenitala, opportuna och nara beslaktade
organismer. Analys utférdes pa matriser for provtransportmedium (STM), PreservCyt for
vatskecytologi och urin med 25 replikat av varje isolat per matris. Listan med analyserade
organismer och koncentrationer finns i Tabell 9. Ingen korsreaktivitet eller signifikant effekt pa
specificiteten for Aptima Trichomonas vaginalis Assay sags med nagon av de analyserade
organismerna.

Sensitivitet

Sensitivitet for Aptima Trichomonas vaginalis Assay utvarderades genom analys av samma
organismer (Tabell 9) i matriser for STM, PreservCyt for vatskecytologi och urin som tillsatts
med T. vaginalis-lysat till en slutlig koncentration av 2,5 TV/mL (25 replikat av varje isolat per
matris). Sensitivitet for Aptima Trichomonas vaginalis Assay paverkades inte signifikant av
forekomsten av de analyserade mikroorganismerna, utom vid férekomsten av Trichomonas
tenax och Pentatrichomonas hominis (dar lagre signaluteffekter observerades). T. tenax ar en
kommensal organism i munhalan och Pentatrichomonas hominis ar en kommensal organism
i tjocktarmen.
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Tabell 9: Mikroorganismer som har analyserats i Aptima Trichomonas vaginalis Assay

Mikroorganismer

Testad koncentration

STM

PreservCyt

Urin

Acinetobacter Iwoffi

4,6x107 CFU/mL

4,6x10” 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

6,2x108 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

9,1x108 CFU/mL

Chlamydia trachomatis

2,0x10* TCIDg/mL

2,0x10* TCIDsg/mL

2,0x10* TCIDg/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

8,2x10% CFU/mL

8,2x10% CFU/mL

4,1x108 CFU/mL

Haemophilus ducreyi

2,1x10° CFU/mL

2,1x10° CFU/mL

3,1x10° CFU/mL

Herpes simplex virus |

2,0x10% TCIDgg/mL

2,0x105 TCIDsg/mL

2,0x10% TCIDgg/mL

Herpes simplex virus I

2,0x10% TCIDgg/mL

2,0x105 TCIDsg/mL

2,0x10% TCIDgg/mL

HIV-1

3,0x107 kopior/mL

3,0x107 kopior/mL

3,0x107 kopior/mL

HPV 16 (SiHa)

1,0x10° celler/mL

1,0x105 celler/mL

1,0x10° 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

4,1x10” 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

2,2x10% CFU/mL

2,2x10% 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

1,3x10% CFU/mL

Ureaplasma urealyticum

1,6x108 CFU/mL

1,4x108 CFU/mL

1,3x108 CFU/mL
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Interferens

Foéljande substanser (vid en koncentration pa 1 volym/volymprocent eller vikt/volymprocent)
tillsattes individuellt i matriser for STM, PreservCyt-vatskecytologi och urin och analyserades
i Aptima Trichomonas vaginalis Assay: receptfria glidmedel, spermiedédande medel,
deodorantsprayer/puder, lakemedel mot svamp/klada, intravaginala hormoner, porcin gastrisk
mukus, isattika, vinager och seminalvatska. Helblod analyserades vid 10 volym/volymprocent
och KOVA-Trol | High Abnormal w/ Urobilinogen Urinalysis Control utgjorde substitut for urin
for att testa for hoga nivaer av protein, glukos, ketoner, bilirubin, nitrit och urobilinogen. Ingen
interferens sags med nagon av de analyserade substanserna i Aptima Trichomonas vaginalis
Assay med undantag for porcin gastrisk mukus, vilken uppvisade lagre signaluteffekt nar den
forekom vid en slutlig koncentration pa 1 % (volym/volymprocent eller vikt/volymprocent).

Provstabilitet

Data till stoéd fér de rekommenderade frakt- och forvaringsvillkoren fér det vaginala pinnprovet,
PreservCyt-vatskecytologiprovet och urinprover genererades med negativa kliniska prover som
tillsatts med T. vaginalis till en slutlig koncentration pa 250 TV/mL. En positivitet pa mer an 95 %
sags i alla matriser (vaginalt pinnprov, PreservCyt-vatskecytologi och urin) vid alla analyserade
tidpunkter och temperaturer vilket bekraftade giltigheten fér de maximala férvaringstider och -
temperaturer som beskrivs i Provtagning och provférvaring.
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Analysprestanda for Panther System

Studie av klinisk overensstammelse

En studie av dverensstammelsen mellan Panther System och Tigris DTS System utférdes med
anvandning av kvarvarande prover. Prover forvarades vid -70 °C i upp till 18 manader innan de
analyserades i Panther System. Totalt 2 082 prover analyserades pa tre olika laboratorier med
anvandning av tva satser av assayreagenser och dverensstammelse med resultaten fran Tigris
DTS System beraknades. De 2 082 proverna bestod av 501 vaginala pinnprover tagna av
kliniker, 540 endocervikala pinnprover, 495 urinprover fran kvinnor och 546 PreservCyt
vatskecytologiprover. Av de 2 056 giltiga resultaten var den totala positiva dverensstammelsen
mellan Panther System och Tigris DTS System 99,0 %, den totala negativa
Overensstammelsen var 99,2 % och den totala kombinerade dverensstammelsen var 99,2 %.
De totala procentuella dverensstdmmelserna per provtyp presenteras tillsammans med de 95-
procentiga konfidensintervallen i Tabell 10. Foér alla provtyper utom urin var den positiva
Overensstammelsen mellan de tva instrumentplattformarna 100 %. Med urinprovtypen var den
positiva 6verensstdmmelsen mellan Panther System och Tigris DTS System 96,2 %. Den
negativa dverensstammelsen mellan instrumentplattformarna var 99,1 % fér vaginala
pinnprover, 98,1 % for endocervikala pinnprover, 100 % for urinprover och 99,6 % for
PreservCyt-prover. Den totala dverensstammelsen mellan Panther System och Tigris DTS
System var 99,2 % fér vaginala pinnprover, 98,3 % fér endocervikala pinnprover och 99,6 % for
urin- och PreservCyt-prover.

Tabell 10: Overensstdmmelse mellan kliniska prover

Positiv Negativ Total
Tigris+ Tigris+ Tigris- Tigris- overensstammelse overensstammelse dverensstammelse

N Panther+ Panther- Panther+ Panther- (95 % Kil) (95 % Kil) (95 % Ki)
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 %

Totalt 2056 202 2 15 1837 (96,5-99.7) (98.7-99.5) (98,7-99.5)

CVS = vaginalt pinnprov taget av kliniker, ES = endocervikalt pinnprov, PCyt = PreservCyt-l6sning for vatskecytologi.

Analysens reproducerbarhet

Reproducerbarheten for Aptima Trichomonas vaginalis Assay utvarderades vid tre laboratorier
med anvandning av Panther System. Analys utférdes under sex dagar med tva satser av
assayreagenser och sex operatorer (tva pa varje laboratorium). Reproducerbarhetspaneler
skapades genom att man tillsatte 1amplig mangd T. vaginalis-lysat till antingen matris for urin
eller matris for PreservCyt-l6sning for vatskecytologi. Slutgiltiga koncentrationer av T. vaginalis
varierade mellan 0 och 1 TV/mL. | Tabell 11 presenteras, for varje panelmedlem, RLU-data i
termer av medelvarde, standardavvikelse (SD) och variationskoefficient (CV) mellan olika
laboratorier, mellan operatérer, mellan satser, mellan arbetslistor, inom arbetslistor och totalt
(totalsumma). Aven procentuell dverensstammelse med forvantade resultat visas. Prover med
giltiga resultat ingick i analyserna.

Aptima Trichomonas vaginalis Assay 34 502536SV Rev. 007



AptimaTM Analysprestanda for Panther System

Tabell 11: Reproducerbarhetsstudie: Reproducerbarhet fér Aptima Trichomonas vaginalis Assay per
panelmedlem, inklusive prover med of6renliga analysresultat

Mellan Mellan Mellan Mellan Inom
laboratorier operatorer satser koérningar  korningar Totalt
Konc. Overens- Overens. Medel- cv cv cv cv cv cv

niva Malkonc! N stimde (%) RLU SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%)

Matris for PreservCyt-l6sning for vatskecytologi

Neg N/A 108 107 99,1 23,5 0,0 0,0 27 116 00 0,0 0,0 0,0 375 159,7 37,6 160,1
HNeg 0,003 108 98 90,7 69,3 50 7,3 45 6,5 6,1 88 148 214 16,0 23,1 23,6 34,1
MPos 0,02 108 105 97,2 348,1 30,3 87 331 95 331 95 770 221 629 18,1 114,0 32,8
HPos 1 108 108 100 11855 00 00 17,0 14 00 00 280 24 342 29 474 40
Urinmatris

Neg N/A 108 108 100 1,0 02 246 00 0,0 03 283 00 0,0 07 723 08 814
HNeg 0,002 107 107 100 331 159 481 49 148 0,0 0,0 71 21,6 93 280 203 615
MPos 0,03 108 108 100 6219 272 44 335 54 373 60 1006 16,2 694 11,2 1349 21,7
HPos 1 108 108 100 1208,3 28,8 24 0,0 0,0 00 0,0 1404 116 415 34 1492 123

Overens. = dverensstammelse, Konc = koncentration, CV = variationskoefficient, HNeg = hégt negativt, HPos = hégt positivt,
MPos = mattligt positivt, Neg = negativt, RLU = relativa ljusenheter, SD = standardavvikelse.

TKoncentrationsenheter = TV/mL.

Anm. RLU-vardet som rapporteras av programvaran ar totalt uppmatt RLU delat med 1 000 med siffrorna efter decimalkommat
avrundade.

Variabilitet fran vissa faktorer var numeriskt negativ. Detta uppkom om variabiliteten pa grund av dessa faktorer ar mycket liten.
| dessa fall visas SD och CV som 0.

Analytisk sensitivitet

Sensitivitetspaneler som innehaller 0,1 TV/mL i urinprovsmatris, provmatris for PreservCyt for
vatskecytologi och matris for vaginala pinnprover (120 replikat per matris) bereddes med tva
stammar av T. vaginalis (en metronidazolkanslig stam och en metronidazolresistent stam).
Analys visade 100 % positivitet i alla provmatriser och i bada stammarna av T. vaginalis.

Korsreaktivitet vid forekomst av mikroorganismer

Specificitet

Specificitet for Aptima Trichomonas vaginalis Assay utvarderades genom analys av olika
mikroorganismer, t.ex. en vanlig flora av urogenitala, opportuna och nara beslaktade
organismer. Analys utférdes i provtransportmedium (STM) med 25 replikat av varje isolat.
Listan med analyserade organismer och koncentrationer finns i Tabell 12. Ingen
korsreaktivitet eller signifikant effekt pa specificiteten for Aptima Trichomonas vaginalis Assay
sags med nagon av de analyserade organismerna.

Sensitivitet

Sensitiviteten for Aptima Trichomonas vaginalis Assay utvarderades genom analys av
samma organismer (Tabell 12) i STM med en tillsats av T. vaginalis-lysat till en slutlig
koncentration pa 2,5 TV/mL (25 replikat av varje isolat). Sensitivitet for Aptima Trichomonas
vaginalis Assay paverkades inte signifikant av férekomsten av de analyserade
mikroorganismerna, utom vid férekomsten av Trichomonas tenax och Pentatrichomonas
hominis (dar lagre signaluteffekter observerades). T. tenax ar en kommensal organism

i munhalan och Pentatrichomonas hominisar en kommensal organism i tjocktarmen.
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Tabell 12: Mikroorganismer som har analyserats i Aptima Trichomonas vaginalis Assay pa Panther System

Mikroorganismer

Koncentration

Mikroorganismer

Koncentration

Acinetobacter Iwoffi 1x108 CFU/mL HPV 16 2,5x108 kopior/mL
Actinomyces israelii 1x108 CFU/mL HPV 6 2,5x108 kopior/mL
Atopobium vaginae 1x108 CFU/mL Klebsiella pneumoniae 1x108 CFU/mL
Bacteroides fragilis 1x108 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 2,5x108 kopior/mL
Clostridium difficile 1x10% CFU/mL Mycoplasma hominis 1x10% CFU/mL
Corynebacterium genitalium 1x108 CFU/mL Neisseria gonorrhoeae 1x108 CFU/mL
Cryptococcus neoformans 1x108 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 1x108 CFU/mL Propionibacterium acnes 1x108 CFU/mL
Enterococcus feacalis 1x10% CFU/mL Proteus vulgaris 1x10% CFU/mL
Escherichia coli 1x10% CFU/mL Pseudomonas aeruginosa 1x108 CFU/mL
Gardnerella vaginalis 1x10% CFU/mL Staphylococcus aureus 1x10® CFU/mL
Haemophilus ducreyi 1x10% CFU/mL Staphylococcus epidermidis 1x10® CFU/mL

Herpes simplex virus |

2x10% TCIDgg/mL

Streptococcus agalactiae

1x10® CFU/mL

Herpes simplex virus I

2x105 TCIDg/mL

Trichomonas tenax

1x108 celler/mL

HIV-1

2,5x108 kopior/mL

Ureaplasma urealyticum

1x108 CFU/mL

Interferens

Féljande substanser tillsattes individuellt i STM fér en slutlig koncentration pa 1 % (volym/
volymprocent eller vikt/volymprocent): glidmedel, deodoranter, spermiedddande medel,

lakemedel mot svamp, intravaginala hormoner, porcin gastrisk mukus, seminalvatska fran
25 donatorer och helblod (10 % slutlig koncentration).

Effekterna av urinmetaboliter analyserades genom tillsats av KOVA-Trol | High Abnormal med
urobilinogen urinanalyskontroll utspadd i urintransportmedium (UTM) istéllet for i urin. Detta
humana urinbaserade urinanalyskontrollmaterial innehaller méjliga stérande substanser, t.ex.
protein (albumin), bilirubin, glukos, ketoner, réda blodceller, nitrit, urobilinogen och leukocyter.
Isattika analyserades genom att den tillsattes till PreservCyt-STM (10 % slutlig koncentration).

Ingen interferens sags med nagon av de analyserade substanserna i Aptima Trichomonas
vaginalis Assay med undantag for porcin gastrisk mukus, vilkken uppvisade lagre signaluteffekt nar
den férekom vid en slutlig koncentration pa 1 % (volym/volymprocent eller vikt/volymprocent).

Overféring for Panther System

For att faststalla att Panther System minimerar risken for att falskt positiva resultat

uppkommer genom overforingskontamination, utfordes en analysstudie over flera dagar med
anvandning av paneler med tillsatser pa tre Panther-systemen tillsammans med en sats av
Aptima Trichomonas vaginalis Assay-reagenser. | studien anvandes > 20 % prover med hég
malkoncentration av T. vaginalis som innehdll 10 000 TV/mL, vilka placerades bland negativa
prover som inneholl STM. Under studiens gang analyserades 698 prover med hog

malkoncentration och 2 266 negativa prover pa de tre Panther-systemen. Det fanns 0 falskt
positiva resultat for en frekvens pa 0 % for dverféringskontamination. Dessa resultat visar att
Overféringskontamination ar minimerad pa Panther System.
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