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Allman information

Avsedd anvandning

Aptima Mycoplasma genitalium assay ar en in vitro nukleinsyreamplifieringsanalys (Nucleic
Acid Amplification Test, NAAT) for kvalitativ detektering av ribosom-RNA (rRNA) fran
Mycoplasma genitalium i det helautomatiserade Panther System. Den ar avsedd att anvandas
som ett hjalpmedel vid diagnos av urogenitala infektioner av M. genitalium hos manliga och
kvinnliga patienter.

Analysen kan anvandas for att testa foljande: vaginala pinnprover som har tagits av kliniker
eller ar sjalvtagna, endocervikala pinnprover som har tagits av kliniker, endocervikala
pinnprover som har tagits av kliniker i PreservCyt"-I6sning, sjalvtagna first-catch-urinprover
fran kvinnor och man, manliga uretralpinnprover tagna av kliniker samt sjalvtagna
meatuspinnprover fran penis.

Sammanfattning och forklaring av analysen

M. genitalium ar en sexuellt dverforbar gramnegativ bakterie som hor till klassen Mollicutes.
M. genitalium har ett cellmembran men ingen cellvagg och lever pa och i epitelcellerna i urin-
och genitalvagarna hos man och kvinnor.

Hos populationer med Iagre risk har en forekomst pa ungefar 1 % till 3 % av M. genitalium
rapporterats hos bade man och kvinnor (1, 2, 3, 4). Hos populationer med hogre risk har en
forekomst pa 10 % till 41 % hos man och 7,3 % till 14 % hos kvinnor rapporterats (3, 5, 6, 7).
Foérekomsten av M. genitalium hos populationer med hégre risk dverstiger ofta férekomsten
av Neisseria gonorrhoeae och forekommer i liknande utstrackning som Chlamydia
trachomatis (8, 9, 10, 11, 12).

| en genomgang av publicerade studier visade sig infektion av M. genitalium vara i hég grad
férknippat med icke-gonococcal uretrit (NGU) hos man (13). For de personer som deltog i
studien detekterades M. genitalium hos 15 % till 25 % av man med symptomatisk NGU och
> 30 % av man med icke-gonococcal uretrit utan klamydiainfektion. Hos kvinnor har flera
studier rapporterat att M. genitalium ar férknippat med cervicit (P <,03; 8, 12, 14). En aktuell
metaanalys visar ocksa att infektion av M. genitalium ar forknippat med en ungefar dubbel
Okning av risken for cervicit, inflammatorisk sjukdom i backenet, for tidig fodelse, missfall och
infertilitet (15).

Infektioner av M. genitalium upptacks ofta inte och infekterade personer ar antingen
asymptomatiska eller har symptom som liknar dem som ar forknippade med andra bakteriella
infektioner i urogenitalkanalen. | samband med en utvardering av man som besotkte en
sexualhalsoklinik uppvisade 61 % (17/28) av mannen med M. genitalium-infektioner symptom;
93 % (26/28) uppvisade tecken pa uretrit (14). Hos kvinnor ar M. genitalium-infektioner ofta
asymptomatiska. | samband med en utvardering av kvinnor som besdkte en sexualhalsoklinik
i Sverige var 77 % (17/22) av kvinnor med M. genitalium-infektioner asymptomatiska, aven
om manga uppvisade kliniska tecken pa infektion. 50 % (11/22) uppvisade tecken pa cervicit:
2 uppvisade tecken pa endast uretrit, 6 uppvisade tecken pa endast cervicit och 3 uppvisade
tecken pa endast uretrit och cervicit (16).
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For patienter med relevanta tecken och symptom ar behandlingsrekommendationerna
inriktade pa klamydia- gonorré- och trikomonasinfektioner. En optimal antimikrobiell
behandling for bakterierelaterad uretrit och cervicit ar organismspecifik, och behandlingsplaner
mot dessa organismer ar inte effektiva som botemedel mot M. genitalium-infektioner.

Eftersom M. genitalium endast vaxer under sarskilda férhallanden och ar svarodlad
rekommenderar Centers for Disease Control and Prevention i USA anvandning av tester med
nukleinsyreamplifiering (NAAT) for detektering av M. genitalium (17). Aptima Mycoplasma
genitalium assay ar en NAAT som anvander teknik for Target Capture, transkriptionsmedierad
amplifiering (TMA) och hybridiseringsskyddsanalys (HPA) for detektering av 16s rRNA av
M. genitalium.

Metodprinciper

Aptima Mycoplasma genitalium assay involverar tre huvudsteg som alla sker i ett och samma
ror i Panther System: Target Capture, transkriptionsmedierad amplifiering (TMA) och
hybridiseringsskyddsanalys (HPA). Analysen anvander en intern kontroll (IC) for kontroll av
infangning, amplifiering och detektering av nukleinsyra, samt operators- eller instrumentfel.

Ett prov tas och 6verfors till [ampligt provtransportror. Transportlésningen i transportroret
frigor rRNA-malet och skyddar det fran nedbrytning under férvaring. Nar Aptima Mycoplasma
genitalium assay anvands i laboratoriet isoleras malsekvens-rRNA, om det férekommer, med
hjalp av en specifik infangningsoligomerer och magnetiska mikropartiklar genom en metod
som kallas Target Capture. Infangningsoligomern innehaller en sekvens som kompletterar ett
specifikt omrade av malmolekylen samt en strang av deoxyadenosindverskott. Under
hybridiseringssteget binder det sekvensspecifika omradet av infAngningsoligomern till ett
specifikt omrade av malmolekylen. Infangningsoligomer: mal-komplexet fadngas sedan ut ur
Idsningen genom att reaktionens temperatur minskas till rumstemperatur. Den har
temperaturminskningen mojliggor hybridisering mellan deoxyadenosinomradet pa
infangningsoligomern och polydeoxitymidinmolekyler som ar kovalent fasta vid
magnetpartiklarna. Mikropartiklarna, inklusive den infangade malmolekylen som ar bunden {ill
dem, dras till sidan av reaktionsbehallaren med hjalp av magneter, och supernatanten
aspireras. Partiklarna rengors i syfte att avlagsna restprovmatrix som kan innehalla
amplifieringshammare. Efter Target Capture ar rRNA redo for amplifiering.

Malamplifieringsanalyser ar baserade pa formagan hos komplementara oligonukleotida
primrar till specifik bindning och mdjliggéra enzymatisk amplifiering av
malnukleinsyrestrangar. Hologic TMA-reaktionen amplifierar ett specifikt omrade av den lilla
ribosomala underenheten fran M. genitalium via DNA- och RNA-intermediarer och genererar
RNA-ampliconmolekyler. Detektering av produktsekvenserna for rRNA-amplifieringen uppnas
med nukleinsyrehybridisering. En enkelstrangad kemiluminescent DNA-prob, som
kompletterar ett omrade av malampliconet, ar markt med en akridiniumestermolekyl. Den
markta DNA-proben férenas med ampliconet och bildar stabila RNA:DNA-hybrider.
Selektionsreagenset differentierar hybridiserade fran ohybridiserade prober och tar bort
signalgenereringen fran ohybridiserade prober. Under detekteringen mats ljus som emitteras
fran de markta RNA:DNA-hybriderna som fotonsignaler i en luminometer och rapporteras
som relativa ljusenheter (RLU).

Aptima Mycoplasma genitalium Assay 3 AW-14170-1601 Rev. 007



Panther” Aptima”

Varningar och forsiktighetsatgarder

A.
B.

For in vitro-diagnostik.
For professionell anvandning.

Minska risken for ogiltiga resultat genom att noggrant lasa bipacksedeln och
Anvéndarhandledning fér Panther System innan du utfor den har analysen.

Endast personal med adekvat utbildning i anvandningen av Aptima Mycoplasma
genitalium assay och hantering av potentiellt smittférande amnen bor utféra det har
momentet. | handelse av spill ska ytan omedelbart desinficeras enligt Iampliga lokala
rutiner.

. Varning: Irriterande och fratande medel: Undvik att Auto Detect 1 och Auto Detect 2

kommer i kontakt med hud, dgon och slemhinnor. Skélj med vatten om dessa vatskor
kommer i kontakt med hud och dgon. Vid vatskespill, spad med vatten innan du torkar
torrt. Se tillampligt sakerhetsdatablad for ytterligare information.

Se Anvéndarhandledning fér Panther System for ytterligare specifika varningar och
forsiktighetsatgarder.

Laboratorierelaterad information

. Anvand endast medféljande eller foreskriven laboratorieutrustning fér engangsbruk.

laktta sedvanliga sakerhetsrutiner for arbete i laboratorium. Pipettera inte med hjalp av
munnen. At, drick och rék inte inom anvisade arbetsytor. Anvand puderfria
engangshandskar, skyddsglasdgon och laboratorierockar vid hantering av prover och
reagenssatser. Tvatta hdnderna noga efter hantering av prover och reagenssatser.

Obs! Precis som i alla reagenssystem kan stora médngder puder pé vissa handskar
orsaka kontamination i 6ppna rér. Puderfria handskar maste anvéndas.

Arbetsytor, pipetter och annan utrustning maste regelbundet dekontamineras med 2,5 till
3,5 % (0,35 M till 0,5 M) natriumhypokloritlésning. Rengér och desinficera alla arbetsytor
noggrant.

Kassera alla material och amnen som har varit i kontakt med prover och reagens i
enlighet med tillampliga nationella, internationella och regionala bestammelser.

God standardpraxis for molekylarbiologiska laboratorier inbegriper miljdévervakning.
For kontroll av laboratoriemiljon rekommenderas féljande férfarande:

a. Anvand Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit for endocervikala pinnprover
samt uretralpinnprover fran man for varje omrade som ska analyseras.

Mark alla rér pa lampligt satt.
Ta ut provtagningspinnen (bla provpinne med gron text) ur emballaget.

Samla in prov pa ytan genom att fukta provtagningspinnen latt med nukleasfritt vatten.

® a0 o

Ta prov fran ytan av intresse med en vertikal rérelse uppifran och ned. Vrid provpinnen
ungefar ett halvt varv medan du tar provet.

f. Placera omedelbart pinnprovet i transportroret.
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g. Bryt forsiktigt provpinnens skaft vid skaran. Var forsiktig sa att innehallet inte plaskar.
h. Satt tillbaka locket ordentligt pa pinntransportroret.

i. Upprepa proceduren med 6vriga pinnprover.

j. Testa pinnproverna med en molekylar analys.

Provrelaterad information

L.

Utgangsdatum for provtransportsatserna galler tagning och 6verféring av prover, och inte
analys av prover. Prover som har tagits eller éverforts vid nagon tidpunkt fore dessa
utgangsdatum ar giltiga for analys forutsatt att de har transporterats i enlighet med
bipacksedelns anvisningar, aven om utgangsdatumet pa overféringsroret har passerat.

Proverna kan vara smittférande. Vidta allmant vedertagna forsiktighetsatgarder nar du
genomfor den har analysen. Korrekta hanterings- och kasseringsmetoder boérfaststallas i
enlighet med tilldmpliga nationella, internationella och regionala transportbestdmmelser.

Uppratthall korrekta férvaringsforhallanden vid transport av prover for att
sakerstallaprovernas kvalitet. Provernas stabilitet har inte utvarderats under andra
fraktférhallanden an de som rekommenderas.

Undvik korskontamination vid provhantering. Prover kan innehalla mycket hdga nivaer av
organismer. Se fill att olika provbehallare inte kommer i kontakt med varandra och
kassera anvanda material utan att flytta dem 6ver dppna behallare. Byt handskar om de
kommer i kontakt med prover.

Vid penetration kan vatska under vissa forhallanden tranga ut genom locken pa Aptima-
overforingsror. Se Analysmetod fér Panther System for mer information.

Nar urin har tillsatts i urintransportroret maste vatskenivan vara mellan de tva svarta
indikatorstrecken pa roretiketten. | annat fall maste provet avvisas.

Om laboratoriet tar emot ett Swab Specimen Transport-rér utan provpinne, med tva
provpinnar, en rengoringspinne eller en provpinne som inte kommer fran Hologic maste
provet avvisas.

Analysrelaterad information

S.

T.

Anvand inte reagens- eller kalibratorsatser efter utgangsdatumet.

Reagens ska forvaras med lock pa och i specificerade temperaturer. Analyserna kan
paverkas om du anvander reagens som har forvarats pa ett olampligt satt. Se Férvaring
och hantering av reagens och Analysmetod fér Panther System fér mer information.

Blanda inte analysreagens eller vatskor savida du inte har fatt sarskilda instruktioner att
gora det. Fyll inte behallare med ytterligare reagens och vatskor. Panther System
kontrollerar reagensnivaerna.

Undvik mikrobiell och ribonukleaskontamination av reagens.

Reagens fran satser med olika batchnummer far inte vaxlas, blandas eller kombineras.
Kalibratorer ar inte batchspecifika och analysvatskor kan komma fran olika batchnummer.
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Forvaring och hantering av reagens

Obs! Information om risker och skyddsangivelsersom kan vara relevanta fér reagens finns i
Safety Data Sheet Library (bibliotek med sékerhetsdatablad) pd www.hologic.com/sds.

A. Foéljande tabell visar forvaringsférhallanden och stabilitet fér reagens och kalibratorer.

Oppnad sats (rekonstituerad)

Reagens Foérvaring o6ppnat
Forvaring Stabilitet

Amplifieringsreagens 2-8°C

Enzymreagens 2-8°C

Probreagens 2-8°C

Reagens for intern kontroll 2-8°C

Amplifieringsrekonstitutionslésning 15-30 °C 2-8°C 30 dagar
Enzymrekonstitutionslésning 15-30 °C 2-8°C 30 dagar
Probrekonstitutionslésning 15-30 °C 2-8°C 30 dagar

Target Capture-reagens 15-30 °C 15-30 °C 30 dagar
Selektionsreagens 2-30°C 2-30 °C 30 dagar
Negativ kalibrator 2-8°C Ampull f6r engangsbruk
Positivkalibrator 2-8 °C Ampull fér engangsbruk

B. Om selektionsreagenset forvaras i kylskap bér det nd rumstemperatur innan det placeras
i Panther System.

C. Kassera eventuella oanvanda rekonstituerade reagens och arbets-Target Capture-reagens
(WTCR) efter 30 dagar eller efter huvudbatchens utgangsdatum, beroende pa vilket som
intraffar forst.

D. Ooppnade kalibratorer ar stabila fram till det datum som anges pa ampullerna.

E. Rekonstituerade reagens som férvaras i Panther System har 156 timmars hallbarhet i
instrumentet. Panther System loggar varje tillfalle da reagensen laddas.

F. Undvik korskontamination vid hantering och férvaring av reagens. Rekonstituerade
reagens ska alltid férses med nya lock innan de placeras i férvaring.

G. Probreagenset och det rekonstituerade probreagenset ar fotosensitiva. Skydda dessa
reagens fran ljus under forvaring.

H. Reagens far inte frysas.
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Provtagning och provforvaring

Obs! Hantera alla prover som om de innehaller potentiellt smittférande @mnen. Vidta
allmént vedertagna forsiktighetsatgéarder.

Obs! Undvik korskontamination under hantering av prover. Anvdnda material och d@mnen
ska till exempel kasseras utan att passera 6ver 6ppna ror.

Vaginala pinnprover som har tagits av kliniker eller ar sjalvtagna, endocervikala pinnprover
som har tagits av kliniker, endocervikala pinnprover som har tagits av kliniker i PreservCyt"
I6sning, sjalvtagna first-catch-urinprover fran kvinnor och man, uretralpinnprover som har
tagits av kliniker samt sjalvtagna meatuspinnprover fran penis kan analyseras med Aptima
Mycoplasma genitalium assay. Analysresultat har inte utvarderats med andra prover an de
som har tagits med féljande provtagningssatser:

* Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit fér endocervikala pinnprover samt
uretralpinnprover fran man

* Aptima Urine Collection Kit for urinprov fran man och kvinnor

* Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit for vaginala pinnprover och
meatuspinnprover fran penis

* Aptima Specimen Transfer Kit (for anvandning med gynekologiska prover som har
tagits i PreservCyt-l6sning)

A. Provtagning
Specifika provtagningsanvisningar finns i relevant bipacksedel fér provtagningssatsen.

B. Transport och forvaring av prover fore analys:

1. Pinnprover
a. Efter provtagning kan pinnprover i transportrér forvaras i 2—30 °C i upp till 60 dagar.
b. Om langre férvaring kravs kan pinnprover i transportror férvaras i -20 °C
eller -70 °C i upp till 90 dagar.
2. Urinprover
a. Innan urinprover kan analyseras maste urinen dverforas till ett Aptima-urintransportrér
i enlighet med anvisningarna i bipacksedeln for urinprovtagningssatsen.

b. Efterprovtagning kan urinprover i den primara provtagningsbehallaren férvaras vid
2-30 °C i upp till 24 timmar innan urinen overfoérs till transportroret.

c. Behandlad urin i transportréret kan férvaras i 2—30 °C i upp till 30 dagar (efter
overforing).

d. Om langre forvaring kravs kan behandlad urin i transportréret férvaras i -20 °C
eller -70 °C i upp till 90 dagar (efter 6verforing).

3. Prover tagnai PreservCyt-l6sning
a. Innan gynekologiska prover i PreservCyt-ldsning kan analyseras maste volymen
Overforas till ett Aptima-provoverforingsror i enlighet med anvisningarna i
bipacksedeln fér Aptima-provoverféringssatsen.

b. Efter provtagning kan gynekologiska prover i ampullen med PreservCyt-ldsning
férvaras vid 2-30 °C i upp till 30 dagar innan volymen 6verférs till Aptima-
provoverforingsror.

c. Behandlade gynekologiska prover i éverforingsroren kan forvaras i 2—30 °C i upp till
60 dagar (efter dverforing).
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d. Om langre forvaring kravs kan behandlade gynekologiska prover i 6verféringsroret
forvaras i -20 °C eller -70 °C i upp till 90 dagar (efter 6verforing).

C. Provforvaring efter analys:

1. Prover som har analyserats maste forvaras uppratt i ett stall.
2. Provtransportféren bor tadckas med en ny och ren plastfilm eller ett folieskydd.

3. Om analyserade prover behéver fraktas tar du av det penetrerbara locket och satter nya,
ogenomtrangliga lock pa provtransportroren. Om proverna behoéver fraktas for analys till
en annan anlaggning maste rekommenderade temperaturer uppratthallas. Innan locken
tas av maste provtransportror centrifugeras i 5 minuter vid 420 RCF (relativ
centrifugalkraft) sa att all vatska samlas pa botten av réret. Undvik plaskning och
korskontamination.

Transport av prover
Se till att félja de provfoérvaringsférhallanden som beskrivs i avsnitt Provtagning och
provférvaring.

Obs! Prover maste fraktas i enlighet med tilldmpliga nationella, internationella och
regionala transportbestdmmelser.
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Panther System

Reagens for Aptima Mycoplasma genitalium assay anges nedan fér Panther System.
Symboler for identifiering av reagens anges aven bredvid respektive reagensnamn.

Reagens och material

Obs! Information om risker och skyddsangivelser som kan vara relevanta for reagens finns
i Safety Data Sheet Library (bibliotek med sdkerhetsdatablad) pd www.hologic.com/sds.

Aptima Mycoplasma genitalium Assay Kit
100 analyser (2 boxar) (artikelnummer PRD-03374)
100 analyser (2 boxar och 1 kalibreringssats) (artikelnummer PRD-03919)

Kylbox fér Aptima Mycoplasma genitalium
(férvaras vid 2-8 °C efter leverans)

Symbol Komponent Antal

A Aptima Mycoplasma genitalium amplifieringsreagens 1 ampull
Icke smittférande nukleinsyror torkade i buffrad 16sning
innehallande < 5 % bulkmedel.

E Aptima Mycoplasma genitalium enzymreagens 1 ampull
Reverse transcriptase och RNA-polymeras som torkats i
HEPES-buffrad I6sning innehallande < 10 %
bulkmedelsreagens.

P Aptima Mycoplasma genitalium probreagens 1 ampull
Kemiluminescenta DNA-prober torkade i succinatbuffrad
16sning innehéllande < 5 % detergent.

IC Aptima Mycoplasma genitalium intern kontroll 1 ampull
Icke smittférande RNA-transkript i buffrad I6sning
innehallande < 5 % detergent.

Rumstemperaturbox fér Aptima Mycoplasma genitalium
(férvaras vid 15-30 °C efter leverans)

Symbol Komponent Antal

AR Aptima Mycoplasma genitalium 1 flaska
amplifieringsrekonstitutionslésning
Vattenlésning innehéllande med konserveringsmedel.

ER Aptima Mycoplasma genitalium 1 flaska
enzymrekonstitutionslésning
HEPES-buffrad I6sning innehéllande ett ytaktivt &mne och
glycerol.

PR Aptima Mycoplasma genitalium 1 flaska
probrekonstitutionslésning
Buffrad succinatlésning innehéllande < 5 % detergent.

* Kalibratorsatser saljs separat. Se enskilda boxartikelnummer nedan.
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Rumstemperaturbox for Aptima Mycoplasma genitalium
(forvaras vid 15-30 °C efter leverans) (forts)

Symbol Komponent Antal
S Aptima Mycoplasma genitalium selektionseagens 1 flaska
600 mM buffrad boratlésning med ytaktivt d&mne.
TCR Aptima Mycoplasma genitalium Target Capture- 1 flaska
reagens
Buffrad I6sning innehallande infdngningsoligomerer och
magnetiska partiklar.
Rekonstitutionskragar 3
Streckkodsblad fér huvudbatch 1 blad
Kalibreringssats for Aptima Mycoplasma genitalium (PRD-03393)
(forvaras vid 2-8 °C efter leverans)
Symbol Komponent Antal
NCAL Aptima Mycoplasma genitalium Negative Calibrator 5 ampuller
Buffrad I6sning innehallande < 5 % detergent.
PCAL Aptima Mycoplasma genitalium Positive Calibrator 5 ampuller

Icke smittférande Mycoplasma genitalium in vitro RNA-
transkript i buffrad 16sning innehéallande < 5 % detergent.

Nodvandiga material som inforskaffas separat

Obs! Material som finns tillgdngliga hos Hologic anges med respektive artikelnummer om inget annat

anges.

Panther System
Aptima Assay Fluids Kit

innehéller Aptima tvéttlésning, Aptima buffert fér inaktiveringsvétska och
Aptima oljereagens

Aptima Auto Detect Kit
Multirérsenheter (MTU-enheter)
Panther Waste Bag Kit
Panther Waste Bin Cover

Eller, Panther System Run Kit

innehéller MTU-enheter, avfallspasar, lock till avfallsfack,
analysvétskor och Auto Detect-I6sningar

Spetsar, 1 000 pl, konduktiva, vatskeavkannande
Kalibreringssats for Aptima Mycoplasma genitalium

Aptima Specimen Transfer Kit
fér anvéndning med prover i PreservCyt"-16sning

Artikelnummer
303095
303014 (1 000 analyser)

303013 (1 000 analyser)
104772-02

902731

504405

303096 (5 000 analyser)

10612513 (Tecan)
PRD-03393
301154C

Aptima Mycoplasma genitalium Assay 10

AW-14170-1601 Rev. 007



Panther” Aptima"

Aptima Specimen Transfer Kit — utskrivbar PRD-05110
fér anvéndning med prover i PreservCyt"-16sning
Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit PRD-03546

Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit for endocervikala 301041
pinnprover samt uretralpinnprover fran man.

Aptima Urine Specimen Collection Kit 301040
Eller, Aptima Urine Specimen Transport Tubes 105575
5 till 7 % (0,7 till 1,0 M) natriumhypokloritlésning —

Puderfria engangshandskar —

Aptima penetrerbara lock 105668

Utbyteslock till reagens for 100 analyssatser —
Rekonstitutionslésningar fér amplifierings-, enzym- och probreagens CL0041 (100 lock)
TCR- och selektionsreagens 501604 (100 lock)

Skyddspapper for laboratoriebank med plastad baksida —
Centrifug —

Valfri materiel
Artikelnummer

Hologic Bleach Enhancer for rengdring 302101

— for rutinrengdring av ytor och utrustning

Ogenomtrangliga utbyteslock 103036A
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Analysmetod for Panther System

Obs! Se Anvéndarhandledning fér Panther System for ytterligare information om
férfaranden.

A. Forbereda arbetsytan

1. Rengor arbetsytor dar reagens ska beredas. Torka av arbetsytorna med 2,5 till 3,5 %
(0,35 till 0,5 M) natriumhypokloritlésning. Lat natriumhypokloritidsningen verka minst
1 minut pa arbetsytorna och skdlj sedan med avjoniserat vatten (DI). Lat inte
natriumhypokloritlésningen torka. Tack bankytan med rena och absorberande
skyddspapper for laboratoriebank med plastad baksida.

2. Rengbér en separat bankyta for beredning av prover. Folj proceduren som beskrivs ovan
(steg A.1).

B. Rekonstituera reagens/bereda en ny sats

Obs! Innan du bérjar arbeta med Panther System ska reagensen rekonstitueras.

1. For att rekonstituera amplifierings-, enzym- och probreagensen kombinerar du det
frystorkade reagenset med lamplig rekonstitutionslésning. Om de
rekonstitutionslésningarna forvaras i kylskap ska de fa uppna rumstemperatur fére
anvandning.

a.

Ta ut frystorkade reagens (2-8 °C) och motsvarande rekonstitutionslésningar
(15-30 °C) fran férvaringen.

Innan rekonstitutionskragen appliceras ska du se till att rekonstitutionslésningen och
det frystorkade reagenset har matchande etikettfarger.

Kontrollera numret pa huvudbatchens streckkodsblad sa att korrekta reagens
paras ihop.

Oppna den frystorkade reagensampullen genom att ta bort metalltatningen och
gummistoppet. For bestamt in den skarade anden av rekonstitutionskragen (svart)
pa ampullen (Figur 1, steg 1).

Oppna motsvarande flaska med rekonstitutionslésning och I&agg locket pa en ren,
tackt arbetsyta.

Placera flaskan med rekonstitutionslésning pa en stabil yta (till exempel banken).
Invertera sedan ampullen med frystorkat reagens 6ver
rekonstitutionslésningsflaskan och anslut kragen ordentligt till
rekonstitutionslésningsflaskan (Figur 1, steg 2).

Invertera forsiktigt de hopmonterade flaskorna (ampull ansluten till flaskan med
I6sning) igen sa att I6sningen rinner in i glasampullen (Figur 1, steg 3).

Ta upp de hopmonterade flaskorna och snurra dem forsiktigt. Undvik skumbildning
nar du snurrar flaskan (Figur 1, steg 4).

Vanta tills det frystorkade reagenset har l6sts upp i I6sningen. Nar det frystorkade
reagenset ar i I6sningen snurrar du forsiktigt flaskan och inverterar sedan de
hopmonterade flaskorna igen sa att de lutar i 45° vinkel for att minimera skumningen
(Figur 1, steg 5). Luta ldngsamt de hopmonterade flaskorna péa nytt sa att all 16sning
rinner tillbaka in i flaskan med rekonstitutionslésning.

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

Satt tillbaka locket pa flaskan. Notera operatdrens initialer och rekonstitutionsdatum
pa etiketten (Figur 1, steg 7).
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I.  Kassera rekonstitutionskragen och glasampullen (Figur 1, steg 8).

Varning: Undvik skumbildning nédr du rekonstituerar reagens. Skummet férsédmrar
nivaavkdnningsfunktionen i Panther System.

)

/4 - ™y

Figur 1. Rekonstitution av reagens

2. Gor féljande for att forbereda wTCR:

a. Ta ut lampliga flaskor med TCR (1530 °C) och reagens for intern kontroll
(2-8 °C) fran férvaringen.

b. Kontrollera att batchnumren pa TCR-flaskan och flaskan med reagens for intern
kontroll motsvarar satsnumret pa huvudbatchens streckkodsblad.

Oppna TCR-flaskan och placera locket p& en ren och tackt arbetsyta.

Oppna flaskan med reagens for intern kontroll och hall hela innehéllet i TCR-
flaskan. Det &r normalt att en mindre mangd vatska blir kvar i flaskan med
reagens for intern kontroll.

e. Satt pa TCR-flaskans lock och snurra I6sningen forsiktigt sa att innehallet blandas.
Undvik skumbildning under det har steget.

f. Notera operatérens initialer och dagens datum pa etiketten.
g. Kassera flaskan med reagens for intern kontroll och dess lock.

3. Forbereda selektionsreagens

a. Ta ut selektionsreagenset fran forvaringen (2—30 °C). Kontrollera att batchnumret
pa selektionsreagensflaskan motsvarar satsnumret pa huvudbatchens
streckkodsblad.

b. Om selektionsreagenset forvaras i kylskap bor det na rumstemperatur innan det
placeras i Panther System.

c. Notera operatorens initialer och dagens datum pa etiketten.
Obs! Blanda noggrant alla reagens genom att invertera dem férsiktigt innan de laddas i
systemet. Undvik skumbildning nér reagensen inverteras.
C. Reagensberedning av tidigare beredda reagens

1. Ta ut tidigare beredda reagens fran férvaringen (2—8 °C). Tidigare rekonstituerade
amplifierings-, enzym- och probreagens maste na rumstemperatur 15-30 °C innan
analysen paborjas.
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2. Om det rekonstituerade probreagenset innehaller utfallningar vid rumstemperatur
(15-30 °C) varmer du upp den lockforsedda flaskan till en temperatur som inte
Overstiger 62 °C i 1-2 minuter. Efter uppvarmningssteget kan probreagenset
anvandas aven om det finns utfallningar kvar. Blanda probreagenset genom att
invertera det. Undvik skumbildning nar reagensen inverteras.

3. Invertera amplifierings-, enzym- och probreagensen s3 att de blandas ordentligt innan
de laddas i systemet. Undvik 6verdriven skumbildning nar reagensen inverteras.

4. Toppfyll inte reagensflaskor. Panther System kanner av och avvisar flaskor som ar

toppfyllda.

D. Kalibratorberedning

Ta ut kalibratorerna fran forvaringen (2—8 °C) och lat dem na 15-30 °C fére behandling.

E. Provhantering

1.
2.
3.

Lat proverna na 15 till 30 °C fére behandling.

Blanda inte proverna i vortexblandare.

Bekrafta visuellt att varje provror uppfyller ett av féljande kriterium:

a. Det finns en bla Aptima-provpinne i ett Swab Specimen Transport-rér av
unisextyp.

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

c. En slutlig urinvolym mellan de svarta fyllningslinjerna pa ett transportror for
urinprover.

d. Det finns en pinne eller annan provtagningsenhet i Aptima-provtransportréret fér
PreservCyt"-ldsningsprover.

e. Om provet inte uppfyller dessa kriterier maste det avvisas.

Inspektera provréren innan de laddas i provstallet:

a. Om ett provror innehaller bubblor i utrymmet mellan vatskan och locket avlagsnar
du bubblorna genom att centrifugera réret i 5 minuter vid 420 RCF.

b. Om ett provror har en lagre volym an vad som ar normalt da
provtagningsanvisningarna foljs centrifugerar du roret i 5 minuter vid 420 RCF sa
att det inte finns vatska i locket.

c. Om ett urinprovror innehaller utfallningar ska provet varmas upp till 37 °C i upp till
5 minuter.

Obs! Om steg 4a-4c inte fbljs finns det risk for vétskeutstrémning fran provrérslocket.

Obs! Upp till 4 separata provvolymer fran varje provrér kan testas. Férsék att pipettera
fler &n 4 provvolymer frdn provréret kan medféra behandlingsfel.

F. Systemforberedelse

1.

2.
3.

4.

Konfigurera systemet enligt anvisningarna i Anvdndarhandledning fér Panther System
och Metodanmaérkningar.

Ladda proverna i provstallet.

Nar alla prover ar laddade applicerar du provhallaren pa provstallet och laddar proverna
i provfacket.

Upprepa steg 2 till 3 med nasta provstall.
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Metodanmarkningar
A. Kalibratorer

1. Aptima positivkalibrator fér Mycoplasma genitalium och Aptima negativ kalibrator for
Mycoplasma genitalium-rér kan laddas i alla I&gen i provstallet och i alla
provfackbanor i Panther System. Provpipettering inleds nar ett av féljande tva villkor
ar uppfylit:

a. Ett par kalibratorer behandlas just nu av systemet.
b. Systemet registrerar giltiga resultat for kalibratorerna.

2. Nar kalibratorslangarna har pipetterats och behandlar for reagenssatsen for Aptima
Mycoplasma genitalium Assay kan proverna testas med motsvarande rekonstituerad
sats i upp till 48 timmar, savida inte:

a. kalibratorresultaten ar ogiltiga,
b. den tillhérande analysreagenssatsen avlagsnas fran systemet,
c. tillhérande analysreagenssats har passerat stabilitetsgransen.

3. Kalibratorslangarna far endast anvandas en gang. Om du férséker anvanda réret mer
an en gang kan behandlingsfel uppsta.
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Kvalitetskontroll

Kdrningar eller provresultat kan ogiltigférklaras av en operatdr om tekniska, operativa eller
instrumentrelaterade problem observeras och dokumenteras i samband med analysen.

Alla resultat som instrumentet eller operatéren har ogiltigférklarat maste analyseras pa nytt.

Analyskalibrering

For att fa fram giltiga resultat maste en analyskalibrering utféras. En positiv och negativ
kalibrator kors i duplikat varje gang en reagenssats laddas i Panther System.
Anvandarhandledning for Panther System anger en kalibratorstabilitet pa 24 timmar, men
kalibreringen for Aptima Mycoplasma genitalium assay kan vara giltiga i upp till 48 timmar.
Programvaran i Panther System meddelar operatéren nar ett nytt kalibratorset kravs.

Under behandlingen verifierar Panther System-programvaran automatiskt acceptanskriterier
for kalibratorn. Om tva replikat ar ogiltiga fér antingen den positiva eller den negativa
kalibratorn, ogiltigférklaras kérningen automatiskt av programvaran. Prover i ogiltigforklarade
korningar maste analyseras pa nytt med hjalp av en nyberedd kalibratoruppsattning.

Obs! Kontakta Hologics tekniska support om du behéver hjédlp med kalibratorer eller
utanfér-intervallet-indikatorer.

Intern kontroll

Varje prov innehaller en intern kontroll (IC). Under behandlingen verifierar Panther System
programvara automatiskt acceptanskriterier for IC. Om ett IC-resultat ar ogiltigt blir aven
provresultatet ogiltigforklarat. Alla prover med ogiltiga IC-resultat maste analyseras pa nytt.

Panther System-programvaran ar konstruerad for exakt verifiering av processer da
procedurerna utfors i enlighet med anvisningarna i den har bipacksedeln och
Anvéndarhandledning for Panther System.
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Tolkning av resultat

Analysresultaten tolkas automatiskt av Panther System-programvaran fér Aptima Mycoplasma
genitalium Assay. Ett testresultat kan vara negativt, positivt eller ogiltigt i enlighet med intern
kontroll (IC), relativ ljusenhet (RLU), och kvoten signal/cutoff (S/CO) for analyten i
detekteringssteget (se nedan). Ett testresultat kan vara ogiltigt pa grund av RLU-varden
utanfér de normala férvantade intervallen. Initiala ogiltiga analysresultat maste analyseras pa

nytt. Rapportera det forsta giltiga resultatet.
Tabell 1: Tolkning av resultat

Analysresultat Kriterier

Analyt S/CO < 1,0
Negativ IC 2 IC Cutoff
IC = 1200 000 RLU

Analyt S/CO 21,0
Positiv IC <1200 000 RLU
Analyt < 3 000 000 RLU

Analyt S/CO < 1,0 och IC < IC Cutoff
Eller
Ogiltigt IC > 1200 000 RLU
Eller
Analyt > 3 000 000 RLU

Kvalitetskontrollresultat och godtagbarhet

Validitetskriterier for korning

Programvaran faststaller automatiskt kérningsvaliditet. Programvaran ogiltigférklarar en
kérning om nagot av féljande férhallanden uppstar:

+ Bada negativa kalibratorreplikaten ar ogiltiga.
* Bada positiva kalibratorreplikaten ar ogiltiga.

Korningar kan ogiltigforklaras av en operator om tekniska, operativa eller
instrumentrelaterade problem observeras och dokumenteras nar analysen genomfors.

En ogiltig kérning maste upprepas. Avbrutna kérningar maste upprepas.

Acceptanskriterier for kalibrator

Aptima Mycoplasma genitalium-kalibratorer maste ge féljande analysresultat:
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Tabell 2: Acceptanskriterier

Kalibrator RLU M. genitalium - resultat
Analyt for negativ kalibrator 20 och <40 000 Valid (giltig)
Negativ kalibrator IC =120 000 och <425 000 Valid (giltig)
Analyt for positiv kalibrator = 650 000 och =2 700 000 Valid (giltig)
Positiv kalibrator IC = 0 och <800 000 Valid (giltig)

Berakning av IC Cutoff
IC Cutoff faststalls genom IC-signalen fran giltiga replikat for negativ kalibrator.

IC Cutoff = 0,5 x [IC RLU-medelvérde fér giltiga replikat for negativ kalibrator]

Berdkning av analyt-cutoff

Analyt-cutoff faststalls genom RLU-signalen fran giltiga replikat for negativ och positiv
kalibrator.

Analyt-cutoff = [1 * genomsnittlig analyt-RLU for giltiga replikat fér negativ kalibrator] +
[0,035 x genomsnittlig analyt-RLU fér giltiga replikat fér positiv kalibrator]

Berakning av analytsignal till cutoff (S/CO)

S/CO for analytens faststalls fran RLU for analyten for testprovet och analytens cutoff for
korningen.

S/CO fér analyt = testprovets RLU for analyten + analyt-cutoff
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Begransningar

A. Den har analysen far endast utféras av personal med utbildning i proceduren.
Om anvisningarna i bipacksedeln inte foljs finns det risk for felaktiga resultat.

B. Effekterna av tamponganvandning, skdljning och provtagningsvariabler for detektering av
M. genitalium har inte utvarderats.

C. Urinprovtagning, vaginalpinnprovtagning och provtagning med PreservCyt™-16sning ar inte
avsedda att ersatta cervixundersdkningar och endocervikal provtagning fér diagnos av
urogenitala infektioner hos kvinnor. Patienterna kan lida av cervicit, uretrit,
urinvagsinfektioner eller vaginala infektioner pa grund av andra orsaker eller samtidiga
infektioner av andra @mnen.

D. Den har analysen har testats enbart med de provtyper som anges. Resultat med andra
provtyper har inte utvarderats.

E. Palitliga resultat forutsatter att proverna samlas in, transporteras, férvaras och behandlas pa
ett korrekt satt. Eftersom transportsystemet som anvands for den har analysen inte tillater
mikroskopisk utvardering av provernas nojaktighet kravs det att vardpersonalen har
utbildning i lampliga provtagningstekniker. Se anvisningarna i Provtagning och
provférvaring. Se tillampliga anvisningar fér detaljerad information.

F. Det gar inte att faststdlla om en behandling ar framgangsrik eller ej med Aptima
Mycoplasma genitalium assay eftersom det kan finnas nukleinsyrerester efter
antimikrobiell behandling.

G. Resultaten fran Aptima Mycoplasma genitalium assay bor tolkas i kombination med andra
kliniska data som Kklinikern har tillgang till.

H. Ett negativt resultat utesluter inte en majlig infektion, eftersom resultaten forutsatter att
provtagningen har genomforts pa ett korrekt satt. Analysresultaten kan paverkas av
felaktig provtagning, tekniska fel, provsammanblandning eller malnivaer under analysens
detekteringsgrans.

I.  Aptima Mycoplasma genitalium assay ger kvalitativa resultat. Det ar darfor inte mojligt att
faststalla korrelationer mellan magnituden av positiva analysresultat och antalet
organismer i ett prov.

J. Resultat med provtyper fran kvinnor har inte utvarderats fér havande kvinnor.
K. Analysresultaten har inte utvarderats hos kvinnor under 19 ar.

L. Om ett prov har ett litet antal M. genitalium-organismer kan de komma att férdelas
ojamnt, vilket kan paverka majligheten att detektera M. genitalium rRNA i provmaterialet.
Om negativa resultat fran provet inte 6verensstammer med det kliniska intrycket kan det
vara ndédvandigt med en ny provtagning.

M. Kunderna maste sjalvstandigt validera en LIS-6verféringsprocess.

N. Resultaten av gynekologiska prover som har tagits i PreservCyt-ldsningsampullen och
behandlats med ThinPrep™-system har inte faststéllts fér Aptima Mycoplasma genitalium
assay.
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Analysresultat for Panther System

Resultat fran kliniska prover och artificiella positiva prover

Resultaten fran Aptima Mycoplasma genitalium assay jamférdes med en TMA-analys av

M. genitalium med ett alternativt mal. Totalt 1 422 prover samlades in fran férsdkspersoner i
Europa, Kanada och USA med Aptima-provtagningssatser. Av kliniker tagna eller sjalvtagna
vaginala pinnprover (n=173), endocervikala pinnprover (n=177), PreservCyt"-vatskebaserade
cytologiska prover (n=352), kvinnlig urin (n=302), manlig urin (n=133), uretralpinnprover fran
man (n=136) och sjalvtagna meatuspinnprover fran penis (n=149) testades pa plats med
bada analyserna. Dessutom anvandes aven artificiella kliniska prover av varje provtyp (med
undantag for manlig urin), med tillsats av M. genitalium-helcellslysat, i studien. Koncentrationen
av M. genitalium i proverna med tillsatser var 0,1 CFU/ml (0,025 CFU/reaktion), vilket
representerar en halv log under lagsta madjliga koncentration av M. genitalium i ett kliniskt
prov. De positiva och negativa éverensstdmmelserna beraknades for varje provtyp, genom
kombination av kliniska och artificiella prover, och presenteras i Tabell 3.

Tabell 3: Positiv och negativ éverensstdmmelse fér Aptima Mycoplasma genitalium assay (AMG) jamférdes
med en TMA-analys av M. genitalium med ett alternativt mal (ALT TMA)

AMG+ AMG+ AMG- AMG- .  Fositiv . Negativ . Total
dverensstammelse O6verensstimmelse 6verensstimmelse
Provtyp N
ALT ALT ALT ALT . . .
TMA+ TMA- TMA+ TMA- (95 % CI) (95 % CI) (95 % CI)

. : 100,0 ¢ 97,6 9 98,79
Mea}tuspmnprov fran 149* 64 2 0 83 %o % %o
penis (94,3100 %) (91,4-99,4 %) (95,2-99,6 %)

100,0 % 98,9 % 99,2 %

Manlig urin 133 45 1 0 87 > > >
(92,1-100 %) (93,8-99,8 %) (95,9-99,9 %)

i 100,0 % 100 % 100 %

Manligt 136* 39 0 0 97 i > ’
uretralpinnprov (91,0-100 %) (96,2—-100 %) (97,3-100 %)

100,0 % 100,0 % 100 %

Kvinnlig urin 302 59 0 0 243 i i >
(93,9-100 %) (98,4-100 %) (98,7-100 %)

PreservCyt- 100,0 % 99,7 % 99,7 %

vatskebaserat 352* 59 1 0 292

eytologiprov (93,9-100 %) (98,1-99,9 %) (98,4-100 %)

100,0 % 98,1 % 98,8 %

Vaginalt pinnprov 173* 69 2 0 102 > > 2
(94,7-100 %) (93,3-99,5%) (95,9-99,7%)

i 100 % 100 % 100 %

Endocervikalt 177 64 0 0 13 0 0 o

pinnprov

(94,3-100 %)

(96,7-100 %)

(97,9-100 %)

N
* Antal prover med tmsatser: Meatuspinnprover fran penis = 49; uretralpinnprover = 25; kvinnliga urinprover = 49; PreservCyt-prover = 52;

vaginala pinnprover = 46; endocervikala pinnprover = 50.

Analysens reproducerbarhet

Reproducerbarheten for Aptima Mycoplasma genitalium assay utvarderades med hjalp av
Panther System. Analyserna genomférdes under tre dagar med hjalp av tva satser analysreagens
och tre operatérer som anvande tre Panther System-enheter. Reproducerbarhetspaneler
skapades genom tillsatser i provtransportmedier (STM) av lamplig mangd RNA-transkript av

M. genitalium. Slutliga RNA-koncentrationer av M. genitalium var 0 och 100 kopior/ml. Tabell 4
visar, for varje panelmedlem, S/CO-data med avseende pa medelvarde, standardavvikelse (SD),
och variationskoefficient (CV) mellan operatérer, instrument, dagar, batcher och kérningar samt
inom koérningar och totalt. Tabell 5 visar positivitet och procentuell éverenskommelse for
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panelerna. Studien hade inga falska negativa resultat, dock ett falskt positivt resultat. Prover med
giltiga resultat inkluderades i analysen.

Tabell 4: Reproducerbarhetsstudie: Reproducerbarhet fér Aptima Mycoplasma genitalium Assay per panel

Mellan Mellan Mellan Mellan Mellan Inom Totalt
Genomsnittligt operatérer instrument dagar batcher kérningar kérningar
Panel N
S/CO CcVv cVv CcVv Ccv Ccv Ccv CcVv

SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%)
N;é?na;:v 1438 0,01 0 0 0 0 0 0 0,00 31,13 0 0 0,36 3699 0,36 3699
Positiv
panel 1434 25,73 0,22 0,85 0,30 1,16 0 0 0,12 045 0,80 3,11 1,23 4,79 1,52 590

N = nummer; SD = standardavvikelse; CV = variationskoefficient; S/CO = kvoten signal/cutoff.
Obs! Variabiliteten for vissa faktorer kan vara numeriskt negativ, vilket kan intraffa om variabiliteten pa grund av dessa faktorer ar mycket liten.
Nar detta sker &r SD =0 och CV = 0.

Tabell 5: Procentuell 6verensstdmmelse per paneltyp fér Aptima Mycoplasma genitalium Assay

Beskrivning Giltiga N % Positiv % Overensstammelse
Negativ panel 1438 0,07 % (0,01-0,39) 99,93 % (99,61-99,99)
Positiv panel 1434 100 % (99,73-100) 100 % (99,73-100)

Analytisk kanslighet

Kanslighetspaneler innehallande 0,01 CFU/ml i STM forbereddes med M. genitalium-lysat.
Testning visade 100 % positivitet vid 0,01 CFU/ml.

Overkorsningsreaktivitet i nirvaro av mikroorganismer

Specificitet

Specificiteten fér Aptima Mycoplasma genitalium assay utvarderades genom testning av olika
mikroorganismer, inklusive vanlig flora i de urogenitala organen, opportunistiska organismer
och nara relaterade organismer. Analyserna genomférdes i STM med 20 replikat av varje
isolat. Listan med organismer och analyserade koncentrationer tillhandahalls i Tabell 6. Ingen
overkorsningsreaktivitet i Aptima Mycoplasma genitalium assay observerades med nagon av
de analyserade organismerna.

Kéanslighet

Kansligheten for Aptima Mycoplasma genitalium assay utvarderades genom testning av
samma organismer (Tabell 6) i STM med tillsats av M. genitalium-lysat till en slutlig
koncentration pa 0,25 CFU/mI (20 replikat av varje isolat). Ingen interferens observerades i
narvaro av de analyserade mikroorganismerna.
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Tabell 6: Analyserade mikroorganismer i Aptima Mycoplasma genitalium Assay i Panther System

Mikroorganism

Koncentration

Mikroorganism

Koncentration

Acinetobacter Iwoffii

1 x 10% CFU/m

Humant papillomvirus typ 16
(SiHa-celler)

1 x 10 celler/ml

Actinomyces israelii

1 x 108 CFU/mI

Klebsiella pneumoniae

1 x 108 CFU/m

Alcaligenes faecalis

1 x 108 CFU/mI

Lactobacillus acidophilus

1 x 108 CFU/mI

Atopobium vaginae

1 x 10% CFU/m

Lactobacillus crispatus

1 x 108 CFU/ml

Bacteroides fragilis

1 x 10% CFU/m

Leptotrichia buccalis

1 x 108 CFU/ml

Bifidobacterium adolescentis

1 x 108 CFU/m

Listeria monocytogenes

1 x 108 CFU/ml

Campylobacter jejuni

1 x 108 CFU/ml

Mobiluncus curtisii

1 x 108 CFU/ml

Candida albicans

1 x 108 CFU/mI

Mycoplasma hominis

1 x 108 CFU/mI

Chlamydia trachomatis

1 x 108 CFU/ml

Mycoplasma pneumoniae

250 CFU/ml

Clostridium difficile

1 x 10% CFU/m

Neisseria gonorrhoeae

1 x 108 CFU/ml

Corynebacterium genitalium

1 x 10% CFU/ml

Peptostreptococcus magnus

1 x 108 CFU/ml

Cryptococcus neoformans

1 x 108 CFU/ml

Prevotella bivia

1 x 108 CFU/ml

Cytomegalovirus

-

x 10° TCID 50/ml

Propionibacterium acnes

1 x 108 celler/ml

Enterobacter cloacae

1 x 108 CFU/mI

Proteus vulgaris

1 x 108 CFU/mI

Enterococcus faecalis

1 x 108 CFU/mI

Pseudomonas aeruginosa

1 x 108 CFU/mI

Escherichia coli

1 x 10% CFU/m

Staphylococcus aureus

1 x 108 CFU/ml

Fusobacterium nucleatum

1 x 10% CFU/m

Staphylococcus epidermidis

1 x 108 CFU/ml

Gardnerella vaginalis

1 x 108 CFU/m

Streptococcus agalactiae

1 x 108 CFU/ml

Haemophilus ducreyi

1 x 108 CFU/ml

Streptococcus pyogenes

1 x 108 CFU/mI

Herpes simplex-virus typ 1

2,5 x 106 TCID 50/ml

Trichomonas vaginalis

1 x 108 CFU/mI

Herpes simplex-virus typ 2

2,5 x 106 TCID 50/ml

Ureaplasma parvum

1 x 108 CFU/mI

HIV-1

1 x 10% kopior/ml

Ureaplasma urealyticum

1 x 108 celler/ml

Interferens

Endogena och exogena dmnen tillsattes individuellt i STM till en slutlig koncentration pa 1 %
(vol/vol eller wt/vol) for personliga glidmedel, deodoranter, spermie- och svampdddande medel,
0,3 % for porcin gastrisk mucin och 5 % for helblod.

KOVA-Trol | High Abnormal med Urobilinogen Urinalysis Control spaddes ut i
urintransportmediet (UTM) istéllet for urin for att testa effekterna av urinmetaboliter. Det har
kontrollmaterialet for urinanalys ar baserat pa mansklig urin och amnen som eventuellt kan
paverka resultatet, som protein (albumin), bilirubin, glukos, ketoner, réda blodkroppar, nitrit,
urobilinogen och leukocyter. Isattiksyra testades genom tillsattning i PreservCyt"-STM

(1 % slutlig koncentration).

Ingen interferens observerades med nagot av @mnen vid blandning med M. genitalium
helcellslysat till en slutlig koncentration pa 0,25 CFU/ml och testades i Aptima Mycoplasma
genitalium assay.
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