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Generell informasjon

Tiltenkt bruk

Aptima Mycoplasma genitalium assay er en in vitro nukleinsyre-amplifikasjonstest (NAAT) til
kvalitativ deteksjon av ribosomal RNA (rRNA) fra Mycoplasma genitalium pa det fullt
automatiserte Panther-systemet. Den er beregnet brukt som en hjelp ved diagnostisering av
M. genitalium urogenitale infeksjoner hos mannlige og kvinnelige pasienter.

Analysen kan brukes som en test: tatt pa en klinikk eller tatt p& egen hand med vaginale
vattpinneprgver, tatt pa en klinikk med endocervikale vattpinneprever, tatt pa en klinikk med
cervikale praver i PreservCyt"-lgsning, tatt pa egen hand med den farste urinen med preve
fra mann og kvinne, tatt pa en klinikk med uretrale vattpinneprgver fra menn og tatt pa egen
hand med vattpinneprgver for urinveisadpningen.

Oppsummering og forklaring av testen

M. genitalium et seksuelt overfgrt gram-negativt bakterie som tilhgrer klassen Mollicutes.
M. genitalium, har cellemembran, men ikke cellevegg og lever pa eller i epitelialcellene i
urinveiene og kjgnnsveiene hos menn og kvinner.

| populasjoner med mindre risiko er det rapportert en forekomsten av M. genitalium pa omtrent
1 % til 3 % hos bade menn og kvinner (1, 2, 3, 4). | populasjoner med starre risiko er det
rapportert en forekomst pa 10 % til 41 % hos menn og 7,3 % til 14 % hos kvinner (3, 5, 6, 7).
Forekomsten av M. genitalium i populasjoner med stgrre risiko overstiger ofte Neisseria
gonorrhoeae og ligner pa forekomsten av Chlamydia trachomatis (8, 9, 10, 11, 12).

| en giennomgang av offentliggjorte studier viste infeksjon med M. genitalium seg a veere sterkt
forbundet med ikke-Gonococcal urinrgrsbetennelse (NGU) hos menn (13). Hos forsgkspersonen
som ble evaluert, ble M. genitalium pavist hos 15 % til 25 % av menn med symptomatisk NGU og
hos > 30 % av menn med ikke-klamydia NGU. Hos kvinner har flere studier rapportert at

M. genitalium er forbundet med cervicitt (P < ,03; 8, 12, 14). En fresk metaanalyse viste ogsa at
infeksjon med M. genitalium var forbundet med en omtrent dobbel gking i faren for cervicitt,
bekkeninfeksjon (PID), prematur fadsel, spontanabort og sterilitet (15).

De fleste M. genitalium-infeksjoner oppdages ikke, og infiserte personer er enten asymptomatiske
eller har symptomer som ligner pa dem som forbindes med andre bakterielle infeksjoner i
urinveiene. En evaluering av menn som deltok ved en STI-klinikk i Sverge, viste at 61 %
(17/28) av mennene med M. genitalium-infeksjoner var symptomatiske og 93 % (26/28)
hadde tegn til urinveisbetennelse (14). Hos kvinner er en M. genitalium-infeksjon ofte
asymptomatisk. En evaluering av kvinner som deltok ved en STI-klinikk i Sverge, viste at
77 % (17/22) av kvinnene med M. genitalium-infeksjoner var asymptomatiske selv. om mange
hadde kliniske tegn pa infeksjon; 50 % (11/22) hadde tegn til urinveisbetennelse og/eller
cervicitt: 2 hadde tegn til kun urinveisbetennelse, 6 hadde tegn til kun cervicitt og 3 hadde
tegn til urinveisbetennelse og cervicitt (16).

Hos pasienter med relevante tegn eller symptomer, fokuserer de naveerende
behandlingsanbefalingene pa klamydia-, gonoré- eller trikhomoninfeksjoner. Optimal
antimikrobiell behandling av bakterieassosiert urinveisbetennelse og cervicitit er imidlertid
organismespesifikk, behandlingsmetoder som er effektive mot disse organismene er ikke
effektive i & kurere M. genitalium-infeksjoner.

Fordi M. genitalium er fastidigs og vanskelig & dyrke anbefaler United States Centers for
Disease Control and Prevention at NAAT-er brukes til & pavise M. genitalium (17). Aptima
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Mycoplasma genitalium assay er en NAAT som benytter malinnfanging-,
transkripsjonsmediert amplifikasjon (TMA)- og hybridiseringsbeskyttelsesanalyse (HPA)-
teknologier til & pavise 16s rRNA til M. genitalium.

Prosedyrens prinsipper

Aptima Mycoplasma genitalium assay har tre hovedtrinn som alle skjer i et enkelt rgr pa
Panther-systemet: malinnfanging, transkripsjonsformidlet amplifikasjon (TMA) og
hybridiseringsbeskyttelsesanalyse (HPA). Analysen inkluderer en intern kontroll til &
kontrollere nukleinsyreinnfanging, -amplifikasjon og -deteksjon, i tillegg til operater- eller
instrumentfeil.

Det tas en prgve som overfgres til et egnet pravetransportrar. Transportlgsningen i
transportrgret frigir rRNA og beskytter det mot nedbrytning under oppbevaring. Nar Aptima
Mycoplasma genitalium assay utfgres pa et laboratorium, isoleres eventuell mal-rRNA ved
bruk av et spesifikt innfangingsoligomer og magnetiske mikropartikler i en metode som kalles
malinnfanging. Innfangingsoligomeret inneholder et sekvens som er komplementaer med et
bestemt omrade til malmolekylet samt en streng med deoksyadenosinrester. Under
hybridiseringstrinnet bindes det sekvensspesifikke omradet til innfangingsoligomeret til et
bestemt omrade til malmolekylet. Innfangingsoligomer-malkomplekset fanges deretter ut av
lasningen ved & redusere temperaturen til reaksjonen til romtemperatur. Denne
temperaturreduksjonen gjer at det skjer en hybridisering mellom deoksyadenosinomradet pa
innfangingsoligomeret og poly-deoksytymidinmolekyene som er kovalent festet til de
magnetiske partiklene. Mikropartiklene, inkludert det fangede malmolekylet som er bundet til
dem, trekkes til siden av reaksjonskaret ved bruk av magneter, supernatantet aspireres.
Partiklene vaskes for & fjerne rester av pregvematriks som kan inneholder
amplifikasjonsinhibitorer. rRNA er klar til amplifikasjon etter at malinnfangingstrinnene er
fullfart.

Malamplifikasjonsanalyser er basert pa evnen til de komplementeaere oligonukleotidprimere og
spesifikt kunne hybridisere og muliggjere enzymamplifikasjon av mal-nukleinsyretrader.
Hologic TMA-reaksjonen amplifiserer et bestemt omradet av den lille ribosomale
underenheten fra M. genitalium via DNA- og RNA-intermediater og genererer RNA-
amplikonmolekyler. Deteksjon av rRNA-amplifikasjonssekvenser oppnas ved bruk av
nukleinsyrehybridisering. En enkelttradet kjiemiluminescent DNA-probe som er komplementeer
med omradet til et malamplikon, merkes med et akridiniumester-molekyl. Den merkede DNA-
proben kombineres med amplikon for & danne stabile RNA:DNA-hybrider. Utvalgsreagensen
differensierer hybridisert fra ikke-hybridisert probe som eliminerer signalgenerasjonen fra den
ikke-hybridiserte proben. Under deteksjonstrinnet males det emitterte lyset fra de merkede
RNA:DNA-hybridene som fotonsignaler i et luminometer og rapporteres som relative
lysenheter (RLU).
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Advarsler og forholdsregler

A.
B.

Til in vitro-diagnostisk bruk.
Til bruk av fagfolk.

For a redusere risikoen for ugyldige resultater ma du lese hele pakningsvedlegget og
Handbok for Panther-systemet for du utfgrer denne analysen.

Bare personell med tilstrekkelig oppleering i bruken av Aptima Mycoplasma genitalium
assay og handtering av potensielt infeksigst materiale, skal utfere denne prosedyren. Hvis
det forekommer sgl, skal det desinfiseres umiddelbart i samsvar med egnede prosedyrer
for stedet.

. Advarsel: Irriterende stoffer og korrosive stoffer: Unnga at huden, gynene og

slimhinnene kommer i kontakt med Auto Detect 1 og Auto Detect 2. Vask med vann hvis
disse vaeskene kommer i kontakt med huden eller gynene. Hvis du saler vaeske, ma du
tynne ut veesken med vann for du terker opp sglet. Se det aktuelle sikkerhetsdatabladet
for & finne ytterligere informasjon.

Se Handbok for Panther-systemet for & finne flere spesifikke advarsler og forholdsregler.

Laboratorierelatert

Bruk bare medfglgende eller spesifiserte engangs laboratorievarer.

Bruk rutinemessige laboratorieforholdsregler. Ikke pipetter med munnen. lkke spis, drikk
eller rgyk i anviste arbeidsomrader. Bruk engangshansker uten pulver, gynevern og
laboratoriefrakker nar du handterer prgver og kitreagenser. Vask hendene grundig nar du
har handtert praver og kitreagenser.

Merk: Som ved alle reagenssystemer, kan for mye pulver pa noen hansker fare til
kontaminasjon av dpnede rar. Pulverfrie hansker anbefales.

Arbeidsflater, pipetter og annet utstyr skal jevnlig dekontamineres med 2,5 % til 3,5 %
(0,35 M til 0,5 M) natriumhypoklorittlasning. Rengjer og desinfiser alle arbeidsflatene
grundig.

Kast alle materialene som har veert i kontakt med prevene og reagensene, iht. de aktuelle
nasjonale, internasjonale og regionale forskrifter.

God standard praksis for molekyleerlaboratorier inkluderer miljgovervakning.
Laboratoriemiljget overvakes med fglgende anbefalte prosedyre:

a. Bruk et Aptima Unisex-prgvetakingskit med vattpinne som brukes ved endocervikale
vattpinneprgver og uretrale vattpinneprgver hos menn for hver omrade som skal
testes.

b. Merk hvert rgr godt.

c. Ta vattpinnen som skal brukes til prgvetaking (bla vattpinne med grenn skrift), ut av
emballasjen.

d. Overflateprgver samles ved a fukte pravetakingspinnen lett med nukleasefritt
deionisert vann.
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e. Far pinnen over overflaten med en opp-ned-bevegelse. Roter pinnen omtrent en
halv omdreining mens du fgrer den over stedet.

f. Plasser vattpinnepraven i transportrgret omgaende.

g. Veer ngye med a knekke vattpinnen pa stedet som er merket med en strek; Veer
forsiktig slik at innholdet ikke skvetter.

h. Pase at korken til vattpinne-transportrgret settes godt pa.
i. Gjenta trinnene for de andre pinneprgvene.
j. Test pinnen(e) med molekylzer analyse.

Proverelatert

L.

Utlgpsdatoene til praveoverfgringskitene gjelder pragvetaking/overfgring av pragver og ikke
pravetesting. Praver som tas/overfares nar som helst for disse utlgpsdatoene er gyldige
og kan testes hvis de er blitt transportert og oppbevart iht. pakningsvedlegget, selv om
dette er etter utlepsdatoen pa overfgringsroret.

Pravene kan veere infeksigse. Bruk globale forholdsregler nar du utfgrer denne analysen.
Riktig handterings- og avhendingsmetoder skal etableres iht. de gjeldende nasjonale,
internasjonale og regionale forskrifter.

Sarg for tilfredsstillende oppbevaringsforhold under praveforsendelsen for a sikre prgvens
kvalitet. Prgvestabiliteten under pragveforsendelsene, annet enn anbefalt, har ikke blitt
evaluert.

Unnga krysskontaminasjon under handteringen av preven. Prgver kan inneholde ekstremt
hay konsentrasjon av organismer. Sgrg for at prgvebeholderne ikke kommer i kontakt
med hverandre, og kast brukte materialer uten a fere dem over apne beholdere. Bytt
hansker hvis de kommer i kontakt med en prave.

Nar det lages et hull, kan det komme noen veeske fra korkene pa Aptima-overfgringsrarene
under visse forhold. Se Panther-systemets testprosedyre for a finne mer informasjon.

Etter at urintransportrgret er tilfgrt urin, ma vaeskenivaet vaere mellom de to svart
indikatorstrekene pa rgretiketten. Hvis ikke, ma prgven avvises.

Hvis laboratoriet mottar et transportrar til en vattpinneprave som ikke har en vattpinne,
har to vattpinner, en vattpinne til rengjaring eller en vattpinne som ikke er levert av
Hologic, ma pr@ven avvises.

Analyserelatert

S.

T.

Ikke bruk reagenskitet eller kalibratorkitet etter utlgpsdatoen.

Sett pa korken, og oppbevar reagensene ved bestemte temperaturer. Analysens ytelse
kan pavirkes av bruk av feil oppbevarte analysereagenser. Se Oppbevaring av reagenser
og héndteringskrav og Panther-systemets testprosedyre for a finne mer informasjon.

Ikke kombiner analysereagenser eller veesker uten spesifikk instruksjon. lkke fyll
reagenser eller veesker helt opp. Panther-systemet angir reagensnivaene.

Unnga mikrobiell og ribonukleasekontaminasjon av reagenser.
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W. Unnga a utveksle, blande eller kombinere analysereagenser fra kit med ulike lotnumre.
Kalibratorene er ikke lotspesifikke, og analysevaeskene kan vaere fra forskjellige lotnumre.
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Oppbevaring av reagenser og handteringskrav

Merk: For informasjon om eventuelle fare- og forholdsregelerkleeringer som kan veere
forbundet med reagenser, se sikkerhetsdatabladbiblioteket pa www.hologic.com/sds.

A. Folgende tabell viser oppbevaringsforholdene og stabiliteten for reagenser og kalibratorer.

Apent kit (rekonstituert)
Reagens Uapnet oppbevaring

Lagring Stabilitet
Amplifikasjonsreagens 2°Ctil8°C
Enzymreagens 2°Ctil8°C
Probereagens 2°Ctil8°C
Intern kontrollreagens 2°Ctil8°C
Amplifikasjonsrekonstitusjonslasning 15 °C il 30 °C 2°Ctilg°C 30 dager
Enzymrekonstitusjonslgsning 15 °C il 30 °C 2°Ctil8°C 30 dager
Proberekonstitusjonslasning 15 °C il 30 °C 2°Ctil8°C 30 dager
Malinnfangingsreagens 15 °C til 30 °C 15 °C il 30 °C 30 dager
Utvalgsreagens 2°Ctil 30 °C 2°Ctil30 °C 30 dager
Negativ kalibrator 2°Ctil8°C :f::f;ii:;('
Positiv kalibrator 2°Ctil8°C S:;:?;isr::(l

B. Huvis utvalgsreagensen lagres i kjgleskap, skal den na romtemperatur fgr den plasseres
pa Panther-systemet.

C. Kast eventuelle ubrukte rekonstituerte reagenser og arbeidende malinnfangingsreagens
(WTCR) som brukes, etter 30 dager, eller etter masterlotets utlgpsdato, det som kommer
forst gjelder.

D. Uapnede kalibratorer er stabile frem til datoen som star pa hetteglassene.

E. Rekonstituterte reagenser lagret pa Panther-systemet har 156 timers stabilitet ombord.
Panther-systemet logges hver gang reagensene lastes inn.

F. Unnga krysskontaminasjon under handtering og oppbevaring av reagenser. Sett nye
korker pa alle rekonsituerte reagenser for de settes til oppbevaring.

G. Probereagens og rekonstituert probereagens er fotosensitiv. Beskytt disse reagensene
mot lys under oppbevaring.

H. Ikke frys reagensene.
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Provetaking og oppbevaring

Merk: Héandter alle praver som om de inneholder potensielt infeksigse stoffer.
Bruk globale forholdsregler.

Merk: Péase at du unngar krysskontaminasjon under provehandteringstrinnene.
Brukt materiale skal for eksempel avhendes uten & fore dem over dpne ror.

Hvis tatt pa en klinikk og tatt pa egen hand med vaginale vattpinneprgver, tatt pa en klinikk
med endocervikale vattpinnepraver, tatt pa en klinikk med cervikal praver i PreservCyt"-
lgsning, tatt pa egen hand med den ferste urinen med prgve fra mann og kvinne, tatt pa en
klinikk med uretrale vattpinneprgver fra menn og vattpinneprgver fra urinveisapningen tatt pa
egen hand, kan disse testes med Aptima Mycoplasma genitalium assay. Analyseytelsen er
ikke evaluert med andre pragver enn prgvene som ble tatt med fglgende pravetakingskit:

» Aptima Unisex-prgvetakingskit med vattpinne som brukes ved endocervikale
vattpinnepragver og uretrale vattpinneprgver hos menn

» Aptima Urine-prgvetakingskit til urinprgver hos menn og kvinner

» Aptima Multitest-prgvetakingskit med vattpinne til vaginale vattpinneprgver og
vattpinneprgver fra urinveisapningen tatt pa egen hand

* Aptima-prgveoverfagringskit (brukes ved gynekologiske prgver som er tatt i PreservCyt
lasning)

A. Prgvetaking

Se pakningsvedlegget til det aktuelle pr@gvetakingskitet for a finne spesifikke
prgvetakingsinstruksjoner.

B. Transport og oppbevaring av prgver fgr testing:

1. Vattpinnepraver
a. Etter pravetaking kan vattpinnepraver lagres i transportrer ved 2 °C til 30 °C i inntil
60 dager.

b. Hvis det trengs lengre oppbevaring, kan vattpinneprgver lagres i transportrgr
ved -20 °C eller -70 °C i inntil 90 dager i tillegg.

2. Urinprover
a. Far urinpraver kan testes, ma urinen overfgres til et Aptima-urintransportrar iht.
instruksjonene i pakningsvedlegget som falger med urinprgvetakingskitet.

b. Etter prgvetaking kan den primaere provetakingsbeholderen oppbevares ved 2 °C il
30 °C i inntil 24 timer far urinen overferes til transportroret.

c. Behandlet urin i transportrar lagres i transportrer ved 2 °C til 30 °C i inntil 30 dager
(etter overfaring).

d. Hyvis det trengs lengre oppbevaring, kan behandlet urin lagres i transportrgr
ved -20 °C eller -70 °C i inntil 90 dager i tillegg (etter overfaring).

3. Praver tatt i PreservCyt-lgsning
a. Far gynekologiske praver i PreservCyt-lgsning kan testes, ma volumet overfgres til
et Aptima-prgveoverfgingsrar iht. instruksjonene i pakningsvedlegget som falger
med urinprgvetakingskitet.

b. Etter prgvetakingen kan gynekologiske praver i hetteglass med PreservCyt-lgsning,
oppbevares ved 2 °C til 30 °C i inntil 30 dager fgr volumet overfgres til Aptima
preveoverfgringsroret.
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c. Behandlede gynekologiske praver i overfaringsrar lagres i transportrar ved 2 °C il
30 °C i inntil 60 dager (etter overfaring).

d. Huvis det trengs lengre oppbevaring, kan behandlede gynekologiske prgver lagres i
transportrgr ved -20 °C eller -70 °C i inntil 90 dager i tillegg (etter overfaring).

C. Oppbevaring av prever etter testing:

1. Prever som er analysert, ma oppbevares vertikalt i et stativ.

2. Prgvetransportrgrene skal dekkes med ny, ren plastfilm eller foliesperre.

3. Hvis de analyserte prgvene ma sendes, skal den penetrerbare korken fiernes og nye
ikke-penetrerbare korker plasseres pa pragvetransportrgrene. Hvis pravene ma sendes
til et annet anlegg for a testes, anbefales det at temperaturene opprettholdes. Far
korkene fiernes, ma pravetransportrgrene sentrifugeres i 5 minutter ved 420 RCF
(relativ sentrifugalkraft) slik at all veeske havner i bunnen av rgret. Unnga skvetting
eller krysskontaminasjon.

Provetransport
Sarg for praveoppbevaringsforholdene som beskrevet i avsnittet Pravetaking og oppbevaring.

Merk: Pravene skal sendes i henhold til gjeldende statlige, internasjonale og regionale
transportregler.
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Panther-systemet

Reagenser for Aptima Mycoplasma genitalium assay er oppfert nedenfor for Panther-
systemet. Reagensidentifikasjons-symbolene er ogsa oppfart ved siden av reagensnavnet.

Reagenser og materialer

Merk: For informasjon om eventuelle fare- og forholdsregelerkleeringer som kan veere
forbundet med reagenser, se sikkerhetsdatabladbiblioteket p4 www.hologic.com/sds.

Aptima Mycoplasma genitalium assay-kit
100 tester (2 esker) (Kat. nr. PRD-03374)
100 tester (2 esker og 1 kalibratorkit) (Kat. nr. PRD-03919)

Aptima Mycoplasma genitalium-kit i kjsleskap
(oppbevares ved 2 °C til 8 °C ved mottak)

Symbol Komponent Mengde

A Aptima Mycoplasma genitalium- 1 hetteglass
amplifikasjonsreagens
Ikke-infeksiose nukleinsyrer tarket i bufret lasning som
inneholder < 5 % fyllmiddel.

E Aptima Mycoplasma genitalium-enzymreagens 1 hetteglass
Revers transkriptase og RNA polymerase tarket i HEPES
bufret losning som inneholder < 10 % fyllreagens.

P Aptima Mycoplasma genitalium-probereagens 1 hetteglass
Kiemiluminescent DNA-prober tarket i suksinatbufret
l@sning som inneholder < 5 % detergent.

IC Aptima Mycoplasma genitalium intern kontroll 1 hetteglass
Ikke-infeksias RNA-transkript i bufret Iasning som
inneholder < 5 % detergent.

Aptima Mycoplasma genitalium-romtemperatureske
(oppbevares ved 15 °C til 30 °C ved mottak)

Symbol Komponent Mengde

AR Aptima Mycoplasma genitalium- 1 flaske
amplifikasjonsrekonstitusjons-lgsning
Vannholdig lasning som inneholder konserveringsmidler.

ER Aptima Mycoplasma genitalium- 1 flaske
enzymrekonstitusjonslgsning
HEPES bufret losning som inneholder surfaktant og
glyserol.

PR Aptima Mycoplasma genitalium- 1 flaske
proberekonstitusjonslgsning
Suksinatbufret Iosning som inneholder < 5 % detergent.

* Kalibratorkit selges separat. Se de enkelte katalogeskenumrene nedenfor.
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Aptima Mycoplasma genitalium-romtemperatureske
(oppbevares ved 15 °C til 30 °C ved mottak) (fortsatt)

Symbol Komponent Mengde
S Aptima Mycoplasma genitalium-utvalgsreagens 1 flaske
600 mM boratbufret lasning som inneholder surfaktant.
TCR Aptima Mycoplasma genitalium- 1 flaske
malinnfangingsreagens
Bufret lasning som inneholder innfangingsoligomerer og
magnetiske partikler.
Rekonstitusjonskrager 3
Strekkodeark for masteriot 1 ark
Aptima Mycoplasma genitalium-kalibratorkit (PRD-03393)
(oppbevares ved 2 °C til 8 °C ved mottak)
Symbol Komponent Mengde

NCAL Aptima Mycoplasma genitalium negativ kalibrator
Bufret lgsning som inneholder < 5 % detergent.

5 hetteglass

PCAL Aptima Mycoplasma genitalium positiv kalibrator
Ikke-infeksigs Mycoplasma genitalium in vitro RNA-
transkript i bufret lasning som inneholder < 5 % detergent.

5 hetteglass

Nodvendige materialer som er tilgjengelige separat

Merk: Materialer tilgiengelig fra Hologic har oppfarte katalognumre, med mindre annet er angitt.

Panther-systemet

Aptima-analysevaeskekit

inneholder Aptima vaskeoppl@sning, Aptima buffer for deaktiveringsvaeske og
Aptima oljereagens

Aptima automatisk detektorkit
Multirgrenheter (MTU-er)
Panther avfallsposekit

Panther avfallsbeholder, deksel

Eller Panther-systemets kjaringskit

inneholder multirarenheter, avfallsposer, avfallsbeholderdeksler,
analysevaesker og autosgk

Spisser, 1000 pl ledende, veeskefaling
Aptima Mycoplasma genitalium-kalibratorkit

Aptima-prgveoverfgringskit
som brukes med prover i PreservCyt"-lasning

Kat. nr.
303095
303014 (1000 tester)

303013 (1000 tester)
104772-02

902731

504405

303096 (5000 tester)

10612513 (Tecan)
PRD-03393
301154C
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Aptima-prgveoverfgringskit — kan trykkes PRD-05110
som brukes med praver i PreservCyt"-lasning
Aptima Multitest-prgvetakingskit med vattpinne PRD-03546
Aptima Unisex-prgvetakingskit med vattpinne som brukes ved 301041
endocervikale vattpinneprgver og uretrale vattpinnepraver
hos menn
Aptima Urine-pregvetakingskit med vattpinne 301040
Eller transportrgr til Aptima Urine-praver 105575

Klorin, 5 % til 7 % (0,7 M til 1,0 M) natriumhypoklorittiasning —

Pulverfrie engangshansker —

Aptima penetrerbare korker 105668

Reservereagenskorker til 100-test-kitene —
Rekonstitusjonsflasker for amplifikasjons- enzym- og probereagenser CL0041 (100 korker)
TCR og utvalgsreagens 501604 (100 korker)

Plastbelagte overtrekk for laboratoriebenker —

Sentrifuge —

Alternative materialer

Kat. nr.
Hologic-klorinforsterker til rengjering 302101
til runtinemessig rengjaring av overflater og utstyr
Ekstra ikke-penetrerbare korker 103036A
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Panther-systemets testprosedyre

Merk: Se Handbok for Panther-systemet for mer informasjon om Panther-
systemprosedyren.

A. Klargjgre arbeidsomradet

1. Rengjer arbeidsflatene der reagenser skal tilberedes. Tgrk av arbeidsflatene med 2,5 %
til 3,5 % (0,35 M til 0,5 M) natriumhypoklorittigsning. La natriumhypoklorittigsningen
veere i kontakt med overflatene i minst 1 minutt, og felg deretter opp med deionisert (DI)
vann. Ikke la natriumhypoklorittlasningen terke inn. Dekk til benkeflatene med rene,
plastbelagte, absorberende laboratoriebenktrekk.

2. Rengjor separate arbeidsflatene der reagenser skal prepareres. Bruk prosedyren som
beskrives ovenfor (trinn A.1).

B. Reagensrekonstitusjon/preparering av et nytt kit

Merk: Rekonstitusjon av reagenser skal utfgres fgr du starter arbeidet pa Panther-
systemet.

1. Kombiner den lyofiliserte reagensen med den egnede rekonstitusjonslgsningen for a
rekonstituere amplifikasjons-, enzym- og probereagenser. Hvis de har veert oppbevart
nedkjglt, skal rekonstituerte lgsninger na romtemperatur fgr de brukes.

a.

Hent frem de lyofiliserte reagensene (2 °C til 8 °C) og tilsvarende
rekonstitusjonslgsningene (15 °C til 30 °C) fra oppbevaring.

Far rekonstitusjonskragen festes, skal du kontrollere at rekonstitusjonslgsningen og
den lyofiliserte reagensen har samsvarende etikettfarger.

Kontroller lot numrene pa strekkodearket for masterlotet for & sikre at riktige
reagenser blir sammenkoblet.

Apne det lyofiliserte reagensglasset ved & fierne metallforseglingen og
gummistopperen. Sett enden med hakk inn i rekonstitusjonskragen (svart) pa
hetteglasset (Figur 1, trinn 1).

Apne den samsvarende rekonstitusjonsflasken, og legg korken pé en ren, tildekket
arbeidsflate.

Sett flasken med rekonstitusjonslgsning pa en stabil flate (for eksempel en benk).
Deretter snus den frysetgrkede reagensflasken over flasken med
rekonstitusjonslgsning, og sett kragen fast pa flasken med rekonstitusjonsl@sning
(Figur 1, trinn 2).

Snu de monterte flaskene langsomt (hetteglasset festet til flasken med lgsning) for
a la lgsningen temmes inn i hetteglasset (Figur 1, trinn 3).

Plukk opp flaskene som er satt sammen, og virvle dem forsiktig. Unnga a danne
skum mens flasken virvles (Figur 1, trinn 4).

Vent pa at den lyofiliserte reagensen gar inn i lgsningen. Etter at den lyofiliserte
reagensen er i Igsningen, skal blandingen virvles forsiktig. Deretter snus de
samlede flaskene pa nytt med en helling pa 45° for i minimere skumdannelse
(Figur 1, trinn 5). Vipp de monterte flaskene langsomt pa nytt for & la all Igsning
tommes tilbake inn i rekonstitusjonslgsningsflasken.

Fjern rekonstitusjonskragen og hetteglasset forsiktig (Figur 1, trinn 6).

Sett korken pa flasken. Noter ned initialene til operataren og rekonstitusjonsdatoen
pa etiketten (Figur 1, trinn 7).

Aptima Mycoplasma genitalium Assay 13 AW-14170-1801 rev. 007



Panther” Aptima”

I. Kast rekonstitusjonskragen og glassflasken forsiktig (Figur 1, trinn 8).

Advarsel: Unngé a lage skum nar reagensene rekonstitueres. Skum vil @delegge
Panther-systemets nivafgling.

H’1 m ™ 3 . "\/4 ™~

=l

4 -
/3 0|1

Figur 1. Reagensrekonstitusjonsprosess

2. Gjer fglgende for & preparere wTCR:
a. Hent frem de aktuelle flaskene med TCR (15 °C til 30 °C) og tilsvarende intern
kontrollreagens (2 °C til 8 °C) fra oppbevaring.

b. Kontroller lot nummeret pa TCR-flasken og den interne kontrollreagensflasken for
a pase at det samsvarer med lot nummeret pa strekkodearket for masterlot.

Apne flasken med TCR, og sett korken pa en ren, tildekket arbeidsflate.

d. Apne flasken med intern kontrollreagens, og tem hele innholdet i flasken med TCR.
Forvent at det blir litt igjen i den interne kontrollflasken.

e. Sett korken pa flasken med TCR, og virvle den forsiktig for & blande innholdet.
Unnga at det dannes skum under dette trinnet.

f. Noter ned initialene til operatgren og den gjeldende datoen pa etiketten.
g. Kast den interne kontrollreagensflasken og korken.

3. Preparere utvalgsreagens

a. Ta utvalgsreagensen ut fra oppbevaring (2 °C til 30 °C). Kontroller lot nummeret
pa utvalgsreagensflasken for a pase at det samsvarer med lot nummeret pa
strekkodearket for masterlot.

b. Hvis utvalgsreagensen lagres i kjgleskap, skal den na romtemperatur fgr den
plasseres pa Panther-systemet.

c. Noter ned initialene til operatgren og den gjeldende datoen pa etiketten.

Merk: Bland den grundig ved & snu den forsiktig far den settes inn i systemet. Unngéa a
lage skum nér reagensene snus.

C. Preparere reagens for tidligere preparerte reagenser

1. Ta ut de tidligere tilberedte reagensene fra oppbevaringen (2 °C til 8 °C).
Amplifikasjons-, enzym- og probereagensene som er rekonstituert tidligere, ma na
romtemperatur (15 °C til 30 °C) fgr analysen startes.

2. Hvis den rekonstituerte probereagensen inneholder bunnfall ved romtemperatur (15 °C
to 30 °C), skal flasken med kork, varmes opp til en temperatur som ikke overstiger
62 °C i 1 til 2 minutter. Etter oppvarmingstrinnet kan probereagensen brukes selv om
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det finnes rester av bunnfall. Bland probereagensens ved a snu opp ned. Unnga a
lage skum nar reagensene snus.

3. Snu amplifikasjons-, enzym- og probereagensene for & blande grundig fer de lastes
pa systemet. Unnga a lage mye skum nar reagensene snus.
4. Ikke fyll reagenser helt opp. Panther-systemet vil gjenkjenne og avvise flasker som

har blitt overfylt.

D. Preparere kalibrator

Ta kalibratorene ut av oppbevaring (2 °C til 8 °C), og la kalibratorene na 15 °C til 30 °C for
prosessering.

E. Pravehandtering

1.
2.
3.

La pravene na 15 °C til 30 °C fer prosessering.

Ikke virvelblande prgvene.

Se for & bekrefte at hvert proverer tilfredsstiller ett av fglgende kriterier:

a. Tilstedeveerelse av en enkel bla Aptima-prevetakingsvattpinne i et Unisex-
pravetransportror.

b. Tilstedeveerelse av en enkel rosa Aptima-prgvetakingsvattpinne i et
prgvetransportrgr med Multitest- eller Vaginal-vattpinne.

c. At den endelige mengden urin ligger mellom de svarte pafyllingsstrekene pa
transportrgret med urinprgve.

d. At det mangler en vattpinne eller prgvetakingenhet i Aptima-prgvetransportrgret
ved PreservCyt™-lasningsprgvene.

e. Hovis praven ikke tilfredsstiller kriteriet, ma prgven avvises.

Inspiser pravergrene fgr de settes inn pa provestativet:

a. Hvis et praverer har bobler mellom vaesken og korken, skal raret sentrifugeres i
5 minutter 420 RCF for & eliminere bobler.

b. Hvis det finnes et mindre volum i prevergret enn det som vanligvis observeres nar
prgvetakingsinstruksjonene folges, skal rgret sentrifugeres i 5 minutter ved
420 RCF for & sikre at det ikke finnes vaeske i korken.

c. Hvis det finnes bunnfall i urinprgvergret, skal praven varmes opp til 37 °C i inntil
5 minutter.

Merk: Hvis ikke trinnene 4a-4c folges, kan det fare til at det strammer vaeske fra
provergrskorken.

Merk: Inntil 4 separate alikvoter kan testes for hvert prevergr. Forsgk pa at pipettere flere
enn 4 alikvoter fra pravergret kan fare til prosesseringsfeil.

F. Preparere systemet

1.

2.
3.

Sett opp systemet i henhold til instruksjonene i Handbok for Panther-systemet og
Prosedyrenotater.

Last pravene inn pa pravestativet.

Nar alle prgvene er lastet inn, festes praveholderen til prgvestativet, og pragvene lastes
inn i prgvebrgnnen.

Gjenta trinn 2 til 3 for neste prgvestativ.
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Prosedyrenotater
A. Kalibratorer

1. Aptima positiv kalibrator til Mycoplasma genitalium og Aptima negativ kalibrator til
Mycoplasma genitalium-rgr kan settes inn i en hvilken som helst stativposisjon eller
en hvilken som helst pravebrannsbane pa Panther-systemet. Pragvepipetteringen vil
begynne nar ett av fglgende to forhold er oppfylt:

a. Et par kalibratorer er i ferd med & prosesseres pa systemet.
b. Gyldige resultater for kalibratorene er registrert pa systemet.

2. Nar kalibratorrgrene har blitt pipettert og prosesseres for Aptima Mycoplasma
genitalium assay-reagenskitet, kan prgvene testes med det tilknyttede, rekonstituerte
kitet i inntil 48 timer med mindre:

a. Kalibratorresultatene er ugyldige.
b. Det tilknyttede analysereagenskitet er fjernet fra systemet.
c. Det tilknyttede analysereagenskitet har overskredet stabilitetsgrensene.

3. Hvert kalibratorrgr kan brukes én gang. Forsgk pa a bruke rgret mer enn én gang kan
fare til prosesseringsfeil.
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Kvalitetskontroll

En Kkjgring eller et prgveresultat kan ugyldiggjgres av en operatar hvis tekniske,
operatgrbaserte eller instrumentbaserte vanskeligheter observeres ved utfgrelsen av
analysen og er dokumentert.

Alle resultater som ugyldiggjares av instrumentet eller operataren, ma testes pa nytt.

Analysekalibrering

En analysekalibrering ma fullfgres for & generere gyldige resultater. En positiv og negativ
kalibrator kjgres to ganger hver gang et reagenskit settes inn i Panther-systemet. Panther-
handboken oppgir 24-timers kalibratorstabilitet, men Aptima Mycoplasma genitalium assay er
imidlertid gyldig i inntil 48 timer. Programvaren til Panther-systemet varsler operatgren nar et
nytt kalibratorsett er ngdvendig.

Under prosessering blir kriteriene for godkjenning av kalibratoren automatisk verifisert av
programvaren til Panther-systemet. Hvis to replikater er ugyldige ved enten den positive eller
negative kalibratoren, ugyldiggjgres kjgringen automatisk av programvaren. Prgver i en
ugyldiggjort kjgring ma testes pa nytt med en nytt tilberedt kalibratorsett.

Merk: Kontakt Hologic teknisk support for a fa hjelp med kalibratorer med feilflagg utenfor
omradet.

Intern kontroll

Hver pragve inneholder en intern kontroll (IC). Under prosesseringen blir akseptkriteriene for
den interne kontrollen automatisk verifisert av programvaren til Panther-systemet. Hvis et
intern kontroll-resultat er ugyldig, blir praveresultatet ugyldiggjort. Hver prgve med et ugyldig
intern kontroll-resultat ma testes pa nytt.

Programvaren til Panther-systemet er utarbeidet for & verifisere prosesser pa en ngyaktig
mate nar prosedyrene utfares i henhold til instruksjonene i dette pakningsvedlegget og
Handbok for Panther-systemet.
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Tolkning av resultater

Resultatene av analysetesten tolkes automatisk av Panther-systemets programvare til Aptima
Mycoplasma genitalium assay. Et testresultat kan veere negativt, positivt eller ugyldig
avhengig av intern kontroll (IC) relativ lysenhet (RLU) og forholdet mellom signal og
grenseverdi (S/CO) til analytten i deteksjonstrinnet (se nedenfor). Et testresultat kan veere
ugyldig pga. RLU-verdier som ligger utenfor de normale, forventede omradene. De farste
ugyldige resultatene ber testes pa nytt. Rapporter det fgrste gyldige resultatet.

Tabell 1: Resultattolkning

Analyseresultat Kriterier

Analytt S/CO < 1,0
Negativ IC 2 IC-grenseverdi
IC <1200 000 RLU

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

Analytt S/CO < 1,0 og IC < IC-grenseverdi
eller
Ugyldig IC >1200 000 RLU
eller
Analytt > 3 000 000 RLU

Kvalitetskontrollresultater og akseptabilitet

Kjor gyldighetskriterier

Programvaren bestemmer automatisk kjgregyldighet. Programvaren vil ugyldiggjere kjgringen
dersom noen av fglgende forhold oppstar:

* Begge negative kalibratorreplikatene er ugyldige.
* Begge positive kalibratorreplikatene er ugyldige.

En kjgring kan ugyldiggjeres av en operatgr hvis tekniske, operatgrbaserte eller
instrumentbaserte vanskeligheter observeres ved utfgrelsen av analysen og er dokumentert.

En ugyldig kjgring ma gjentas. Avbrutte kjgringer ma gjentas.

Kriterer ved kalibratoraksept
Aptima Mycoplasma genitalium-kalibratorene ma gi felgende resultater:
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Tabell 2: Akseptkriterier

Kalibrator RLU M. genitalium-resultat
Negativ kalibratoranalytt 20 0g <40000 Gyldig
Negativ kalibrator IC > 120 000 og < 425 000 Gyldig
Postiv kalibratoranalytt = 650 000 og <2 700 000 Gyldig
Positiv kalibrator IC =0 og < 800 000 Gyldig

Beregning av IC-grenseverdi
IC-grenseverdi bestemmes fra IC-signalet fra gyldige, negative kalibratorreplikater.

IC-grenseverdi = 0,5 x [gjennomsnittlig IC RLU av de gyldige, negative kalibratorreplikatene]

Beregning av analytt-grenseverdi

Analytt-grenseverdi bestemmes fra RLU-signalet fra gyldige, negative kalibratorreplikater og
gyldige, postive kalibratorreplikator.

Analytt-grenseverdi = [1 * giennomsnittlig analytt-RLU fil gyldige, negative
kalibratorreplikatorer] + [0,035 x gjennomsnittlig analytt-RLU til de gyldige, positive
kalibratorreplikatene]

Beregning av forholdet mellom analyttsignal og grenseverdi (S/CO)
Analytt-S/CO bestemmes fra analytt-RLU til praven og analytt-grenseverdi til kjgringen.

Analytt-S/CO = proveanalytt-RLU + analytt-grenseverdi
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Begrensninger

A. Bruk av denne analysen er begrenset til personell som har opplaering i prosedyren. Hvis
man unnlater a falge instruksjonene i dette pakningsvedlegget, kan dette fare til feil
resultater.

B. Pavirkningen som bruken av tampong, utskylling og pravetakingsvariabler har, er ikke
evaluert i forbindelse med deres pavirkning ved deteksjon av M. genitalium.

C. Pragvetaking av urin, vaginal vattpinne og PreservCyt"-lasning er ikke beregnet pa a
erstatte cervikale undersgkelser og endocervikale pragver for & diagnostisere urogentiale
infeksjoner hos kvinner. Pasienter kan ha cervicitt, uretritt, urinveisbetennelser eller
vaginale infeksjoner som har andre arsaker eller infeksjoner samtidig med andre agenser.

D. Denne analysen er testet kun ved bruk av prgvetypene som indikeres. Ytelsen med andre
provetyper er ikke evaluert.

E. Paélitelige resultater er avhengig av tilfredsstillende pregvetaking, transport, oppbevaring og
prosessering. Fordi transportsystemet som brukes ved denne analysen, ikke tillater
mikroskopisk vurdering av prgvens tilstrekkelighet, ma klinikerene har riktig opplaering i
provetakingsteknikker. Se Prgvetaking og oppbevaring for a finne instruksjoner. Se den
aktuelle bruksanvisningen for & finne detaljert informasjon.

F. Mislykket eller vellykket behandling kan ikke avgjgres med Aptima Mycoplasma
genitalium assay fordi nukleinsyre kan vedbli etter egnet antimikrobiell behandling.

G. Resultatene fra Aptima Mycoplasma genitalium assay ma ogsa tolkes sammen med
andre kliniske data som klinikeren har tilgjengelig.

H. Et negativt resultat utelukker ikke muligheten for infeksjon fordi resultatene er avhengig av
tilstrekkelig pravetaking. Testresultatene kan pavirkes av feil prevetaking, teknisk feil, rot
med prgvene eller malnivaer som ligger under deteksjonsgrensen til analysen.

I.  Aptima Mycoplasma genitalium assay gir kvalitative resultater. Derfor kan det ikke trekkes
en korrelasjon mellom styrken pa det positive analysesignalet og antall organismer i en
prove.

J. Ytelsen ved bruk av kvinnelige pravetyper er ikke fastslatt hos gravide kvinner.
K. Ytelsen til analysen er ikke evaluert hos kvinner pa under 19 ar.

L. Hvis en prgve har et lite antall M. genitalium-organismer, kan det skje en ujevn fordeling
av disse organismene, noe som kan pavirke muligheten til & pavise M. genitalium rRNA i
materialet som er tatt. Hvis negative resultater fra praven ikke passer inn i det kliniske
inntrykket, kan det bli ngdvendig med ny prgve.

M. Kunder ma foreta en uavhengig validering av en LIS-overfgringsprosess.

N. Ytelsen til gynekologiske praver tatt i hetteglass med PreservCyt-lgsning og prosessert
med ThinPrep™-systemene, er ikke fastslatt for Aptima Mycoplasma genitalium assay.
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Ytelsen ved Panther System-analysen

Ytelsen i kliniske prover og konstruerte positive praver

Ytelsen til Aptima Mycoplasma genitalium assay ble sammenlignet med en annen alternativ
mal-M. genitalium TMA-analyse. Det ble tatt tisammen 1422 prgve fra forsgkspersoner i
Europa, Canada og USA ved bruk av Aptima-prgvetakingskit. Kliniske pr@ver og prgver som
ble tatt pa egen hand med vaginale vattpinner (n=173), endocervikale vattpinner (n=177),
PreservCyt"-vaeskebaserte cytologipraver (n=352), urinprgver fra kvinner (n=302), urinpraver
fra kvinner (n=133), uretrale vattpinner fra menn (n=136), vattpinneprgver fra
urinveisapningen tatt pa egen hand (n=149), ble testet med begge analysene pa stedet.

| tillegg ble konstruerte kliniske praver av hver pragvetype, unntatt urin fra menn, tilsatt

M. genitalium-helcelle-lysat tatt med i studien. M. genitalium-konsentrasjonen til de tilsatte
prgvene var 0,1 CFU/ml (0,025 CFU per reaksjon), som representerer en halv logg under
den minste mulig konsentrasjon av M. genitalium i en klinisk prgve. De positive og negative
samsvarene ble regnet for hver type der de kliniske og konstruerte prgvene ble kombinert

som vist i Tabell 3.

Tabell 3: Positiv og negativ samsvar til Aptima Mycoplasma genitalium assay (AMG) ble sammenlignet med en

annen alternativ mal-M. genitalium TMA-analyse (ALT TMA)

AMG + AMG + AMG - AMG - Positivt Negativt Generelt
Provetype N samsvar samsvar samsvar
ALT TMA+ ALTTMA- ALTTMA + ALT TMA - (95 % Kil) (95 % Kil) (95 % Kil)

A 1 0, 7 0, 7 0,
Ve?ttplr.moer for prover fra . 64 9 0 83 00,0 % 97,6 % 98,7 %
urinveisapningen (94,3-100 %)  (91,4-99,4 %) (95,2-99,6 %)

1 0, 0, 2 0,
Urin fra mann 133 45 1 0 87 00.0 % 98,9 % 99.2 %
(92,1-100 %)  (93,8-99,8 %)  (95,9-99,9 %)
R i 100,0 % 100 % 100 %
Uretral-vattpinne fra 136* 39 0 0 o7 o o o
mann (91,0-100 %)  (96,2-100 %) _ (97,3-100 %)
1 9 1 9 100 ¢
Urin fra kvinne 302* 59 0 0 243 00.0 % 00.0 % e
(93,9-100 %)  (98,4-100 %) _ (98,7-100 %)
- 1 0, 7 0, 7 0,
Preser\{Cyt vaeskebasert 350 59 1 0 292 00,0 % 99,7 % 99,7 %
cytologiprave (93,9-100 %)  (98,1-99,9 %)  (98,4-100 %)
100,0 % 98,1 % 98,8 %
Vaginal vattpinne 173 69 2 0 102 ° > >
(94,7-100 %)  (93,3-99,5 %)  (95,9-99,7 %)
100 ¢ 100 ¢ 100 ¢
Endocervikal vattpinne 177* 64 0 0 113 00 % % %

(94,3-100 %)

(96,7-100 %)

(97,9-100 %)

N
* Antall tilsatte praver: Vattpinner for urinveisapningen = 49; Uretrale vattpinner = 25; Urinprgver fra kvinner = 49; PreservCyt-prgver = 52;

Vaginale vattpinner = 46; Endocervikale vattpinner = 50.

Reproduserbarhet til analysen

Reproduserbarheten til Aptima Mycoplasma genitalium assay ble evaluert ved bruk av

Panther-systemet. Testing ble utfart i lgpet av tre dager ved bruk av to loter med
analysereagenser og tre operatgrer pa tre Panther-systemer. Reproduserbarhetspaneler ble
opprettet ved & tilsette prevetransportmidlet (STM) en passende mengde M. genitalium RNA-
transkript. De endelige M. genitalium RNA-konsentrasjonene var 0 og 100 kopier/ml. Tabell 4
viser for hvert panelmedlem, S/CO-data som middelverdi, standardavvik (SD) og
variasjonskoeffisient (CV) mellom operatgrer, mellom instrumenter, mellom dager, mellom
loter, mellom kjgringer og generelt (samlet). Tabell 5 viser positiviteten og prosentvis samsvar
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til panelene. Det fantes ingen falske negative resultater og ett falskt positivt resultat i studien.
Prgver med gyldige resultater ble tatt med i analysene.

Tabell 4: Reproduserbarhetsstudie: Reproduserbarheten til Aptima Mycoplasma genitalium assay etter panel

Mellom Mellom Mellom Mellom Mellom Innen
. L. i Samlet
S/CO operategrer instrumenter dager loter kjeringer kjoringer
Panel N . .
middelverdi cv cv cv cv cv cv cv
SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%)
ng:‘i'l"t 1438 0,01 0 o 0 0 0O 0 0003113 0 0 036 3699 0,36 3699
Positivt

panel 1434 25,73 022 085 030 1,16 0 0 0,12 045 080 311 123 479 152 5,90

N = antall; SD = standardavvik; CV = variasjonskoeffisient; S/CO = forhold mellom signal og grenseverdi.
Merk: Variabilitet fra noen faktorer kan veere numerisk negative, noe som kan forekomme hvis variabiliteten som er forarsaket av disse
faktorene, er svaert liten. Nar dette skjer, SD =0 og CV = 0 %.

Tabell 5: Aptima Mycoplasma genitalium assay Panel Beskrivelse Prosent Samsvar

Beskrivelse Gyldig N % Positiv % Samsvar
Negativt panel 1438 0,07 % (0,01-0,39) 99,93 % (99,61-99,99)
Positivt panel 1434 100 % (99,73-100) 100 % (99,73-100)

Analytisk sensitivitet

Sensitivitetspanelene som inneholder 0,01 CFU/ml i STM, ble preparert med M. genitalium-lysat.
Testing viser 100 % positivitet ved 0,01 CFU/ml.

Kryssreaktivitet i naervaer av mikroorganismer

Spesifisitet
Spesifisiteten til Aptima Mycoplasma genitalium assay ble evaluert ved a teste forskjellige
mikroorganismer, inkludert vanlig flora i urogenitalsystemet, opportunistiske organismer og
naer beslektede organismer. Testing ble utfgrt i STM med 20 replikater i hvert isolat. Tabell 6
inneholder en liste med organismer og konsentrasjonene som ble testet. Ingen
kryssreaktivitet ble observert i Aptima Mycoplasma genitalium assay ved noen av
organismene som ble testet.

Sensitivitet

Sensitiviteten til Aptima Mycoplasma genitalium assay ble evaluert ved a teste de samme
organismene (Tabell 6) i STM som ble tilsatt M. genitalium-lysat der den endelige
konsentrasjonen var 0,25 CFU/ml (20 replikater av hvert isolat). Ingen interferens ble
observert i naerveer av mikroorganismene som ble testet.
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Tabell 6: Mikroorganismer testet i Aptima Mycoplasma genitalium assay pa Panther-systemet

Mikroorganisme

Konsentrasjon

Mikroorganisme

Konsentrasjon

Acinetobacter Iwoffii

1x10® CFU/ml

Humant papillomavirus type 16
(SiHa-celler)

1x104 celler/ml

Actinomyces israelii

1x108 CFU/m

Klebsiella pneumoniae

1x108 CFU/mI

Alcaligenes faecalis

1x108 CFU/m

Lactobacillus acidophilus

1x108 CFU/m

Atopobium vaginae

1x10® CFU/ml

Lactobacillus crispatus

1x10® CFU/m

Bacteroides fragilis 1x108 CFU/mI Leptotrichia buccalis 1x108 CFU/ml
Bifidobacterium adolescentis 1x108 CFU/mI Listeria monocytogenes 1x10% CFU/ml
Campylobacter jejuni 1x108 CFU/mI Mobiluncus curtisii 1x108 CFU/m
Candida albicans 1x108 CFU/ml Mycoplasma hominis 1x10% CFU/ml
Chlamydia trachomatis 1x108 CFU/mlI Mycoplasma pneumoniae 250 CFU/ml

Clostridium difficile 1x108 CFU/mI Neisseria gonorrhoeae 1x108 CFU/ml
Corynebacterium genitalium 1x108 CFU/ml Peptostreptococcus magnus 1x108 CFU/ml
Cryptococcus neoformans 1x108 CFU/mI Prevotella bivia 1x108 CFU/ml

Cytomegalovirus

1x10° TCID 50/ml

Propionibacterium acnes

1x10° celler/ml

Enterobacter cloacae

1x108 CFU/m

Proteus vulgaris

1x108 CFU/m

Enterococcus faecalis

1x108 CFU/m

Pseudomonas aeruginosa

1x108 CFU/m

Escherichia coli 1x108 CFU/mI Staphylococcus aureus 1x108 CFU/ml
Fusobacterium nucleatum 1x108 CFU/mI Staphylococcus epidermidis 1x108 CFU/ml
Gardnerella vaginalis 1x10% CFU/ml Streptococcus agalactiae 1x10% CFU/ml
Haemophilus ducreyi 1x10% CFU/ml Streptococcus pyogenes 1x108 CFU/ml

Herpes simplex virus type 1

2,5x108 TCID 50/ml

Trichomonas vaginalis

1x108 CFU/m

Herpes simplex virus type 2

2,5x108 TCID 50/ml

Ureaplasma parvum

1x108 CFU/m

HIV-1

1x10° kopier/ml

Ureaplasma urealyticum

1x108 celler/ml

Interferens

STM ble tilsatt endogene og eksogene stoffer enkeltvis der den endelige konsentrasjonen var
1 % (vol/vol eller vekt/vol) for personlige glidemidler, personlige deodoranter, saeeddrepende
midler og soppdrepende midler, 0,3 % for mageslimhinne fra gris og 5 % for helblod.

Urinanalysekontroll ble fortynnet i urintransportmidlet (UTM) istedenfor urin for & teste
virkningen av urinmetabolittene KOVA-Trol | High Abnormal med urobilinogen. Dette humant
urinbaserte urinanalysekontrolimaterialet inneholder mulige interferenter som protein (albumin),
bilirubin, glukose, ketoner, rgde blodceller, nitritt, urobilinogen og leukocytter. Ren eddiksyre ble
testet ved a tilsette den til PreservCyt"-STM (1 % sluttkonsentrasjon).

Ingen interferens ble observert ved noen av stoffene som ble tilsatt M. genitalium-helcellelysat
med en endelig konsentrasjon pa 0,25 CFU/ml og testet i Aptima Mycoplasma genitalium
assay.
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