HOLOGIC Aptima"

Aptima“-naytteensiirtopakkaus ja Aptima-siirtoliuos

Kayttdohjeet
In vitro -diagnostiseen kayttéon.
Ainoastaan USA:n vientia varten

Aiottu kaytto

Aptima Specimen Transfer Kit" (Aptima-naytteensiirtopakkaus) koostuu siirtoputkista, jotka sisaltavat
Specimen Transport Medium (STM) -naytteensiirtoainetta ja jotka on tarkoitettu kaytettaviksi
nestemaisen naytevaliaineen kanssa, jotta ne voidaan testata Aptima-maarityksilla ja muilla Hologicin
tuotteilla. Aptima-naytteensiirtopakkaus mahdollistaa gynekologisten naytteiden, jotka on keratty
PreservCyt-liuosta sisaltaviin ThinPrep Pap Test -pulloihin, seka gynekologisten naytteiden, jotka on
keratty Aptima Transfer Solution (Aptima-siirtoliuos) -liuoksella kasiteltyyn SurePath Preservative Fluid
-sdiléntaaineeseen, testauksen Aptima HPV -maarityksella ja Aptima HPV 16 18/45 -
genotyyppimaarityksella. Aptima-naytteensiirtopakkausta voidaan kayttaa myoés leesioiden
vanupuikkonaytteita sisaltavan Viral Transport Media (VTM) -viruksensiirtoaineen testaukseen. Katso
asiaankuuluvasta Hologicin pakkausselosteesta Aptima-naytteensiirtopakkauksen kayttdéaiheet kunkin
tuotteen osalta.

Reagenssit

Toimitetut materiaalit
Aptima Specimen Transfer Kit (luettelonumero 301154C)
Aptima Specimen Transfer Kit — tulostettava (tuotenro PRD-05110)

Osa Maara Kuvaus

Aptima-naytteensiirtoputket 100 putkea 1 putki x 2,9 ml STM:&4.

Tarvittavat materiaalit, jotka ovat saatavilla erikseen
Hologiclta saatavissa olevien materiaalien luettelonumerot on luetteloitu, ellei toisin mainita.
Aptima-siirtonestetarvikesarja (luettelonumero 303658) SurePath-potilasnaytteiden kasittelyyn
Pipetti ja karjet, jotka pystyvat pipetoimaan 300 pl
Pipetti ja karjet, jotka pystyvat pipetoimaan 25 ml
Vesihaude, joka pystyy yllapitamaan 90 °C:n lampdtilaa
20 mm:n lapimittaiset polypropyleenivesihaudepallot
Pipetti ja karjet, joilla voi pipetoida 1 000 ul
Valkaisuaine, 5—7-prosenttinen (0,7-1,0 M) natriumhypokloriittiliuos
Koeputkiteline
Muovitaustalla varustetut imukykyiset laboratorion tyétason suojukset
Erittain imukykyiset Fisherbrand BloodBloc-pyyhkeet (saatavissa Fisher Scientificilta)
Nukkaamattomat kertakayttoiset pyyhkeet

Valinnanvaraiset materiaalit
Gyn TransCyt™ -suodattimet (lapinakyvat) kaytettaviksi ThinPrep 2000 System -jarjestelman kanssa
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Tarvikkeiden siilytysvaatimukset Aptlma

Tarvikkeiden sailytysvaatimukset

Sailyta naytteensiirtoputkia huoneenlammaossa (15-30 °C).

Aptima-siirtonestetta sailytetdan 2—8 °C:ssa (jadkaapissa) sen vastaanottamisen jalkeen.

Varoitukset ja varotoimet

A

Tarkempia ohjeita ThinPrep-nestesytologianaytteiden kasittelystd on seuraavien jarjestelmien
kayttdohjeissa: ThinPrep 2000 System, ThinPrep 5000 Processor tai ThinPrep 5000 Processor
with AutoLoader (ThinPrep 5000 System) tai ThinPrep Genesis Processor.

Jos kaytetdan alikvootinpoistomenettelya, katso ThinPrep 2000 System- tai ThinPrep 5000
System -jarjestelman ohjeista lisatietoja alikvootin poistamisesta (ThinPrep Genesis Processor
suorittaa alikvootin poistamisen laitteen sisalla).

Kayta Aptima Specimen Transfer Kit vain Aptima Assay -maaritysten ja muiden Hologic-
tuotteiden kanssa. Suorituskykya ei ole maaritetty muiden kuin Hologicin tuotteiden kanssa.

Al4 lisda naytteensiirtoainetta suoraan iholle tai limakalvoille tai nauti siti sisaisesti.
Kayta ainoastaan toimitettuja tai maariteltyja kertakayttdisia laboratoriovalineita.

Kayta tavanomaisia laboratoriovarotoimia. Maaratyilla tydalueilla ei saa sydda, juoda tai polttaa
savukkeita. Kayta kertakayttoisia talkittomia kasineita, suojalaseja ja laboratoriotakkeja
kasitellessasi naytteitad ja reagensseja. Pese kadet perusteellisesti naytteiden ja reagenssien
kasittelyn jalkeen.

Naytteet saattavat olla tartuntavaarallisia. Kayta yleisia varotoimia naytteiden kasittelyn
yhteydessa. Tassa tuoteselosteessa kuvatut toimenpiteet saa suorittaa vain riittavan tarttuvia
materiaaleja koskevan kasittelykoulutuksen saanut laboratoriohenkildkunta.

Ole varovainen valttdaksesi ristikontaminaatiota naytteen kasittelyvaiheiden aikana. Naytteet
voivat sisaltdd suuren maaran organismeja. Vaihda kasineet usein ja aina, kun ne joutuvat
kosketuksiin naytteen kanssa. Kaytetyt materiaalit on havitettava siten, ettei niitd ojenneta
toiselle avoimissa sailidissa. Potilasnaytesailion kontaktia toisen kanssa on valtettava.

Ty6pinnat, pipetit ja muut laitteet on desinfioitava sdanndllisesti 0,5 %:n
natriumhypokloriittiliuoksella, joka on valmistettu deionisoitua (DI) vetta kayttaen. Jos
deionisoitua vetta ei kayteta 0,5 %:n natriumhypokloriittiliuoksessa, liuoksen tehokkuus voi
heikentya. Vesijohtoveden pH-arvo vaihtelee laboratorioittain. Eméaksinen vesi voi vahentaa
kaytettavissa olevaa klooria, mika tekee natriumhypokloriitista vahemman tehokasta laitteen
dekontaminaatiossa. Katso ThinPrep-nestesytologiandytetoimenpiteitd koskevia huomautuksia,
SurePath-nestesytologiandytetoimenpiteitd koskevia huomautuksia ja Dekontaminaatio-ohjeet.
ThinPrep 2000 System -jarjestelman dekontaminaatiotoimenpiteen tehokkuutta ei arvioitu
suhteessa sen vaikutukseen sytologisille tuloksille. Ennen dekontaminaatiotoimenpiteen
kayttamista laboratorioiden on vahvistettava, ettd dekontaminaatiotoimenpide ei vaikuta
sytologisiin tuloksiin.

Siirrettdessa naytteita siirtoputkiin tulisi kayttda ainoastaan pipetin karkia, joissa on hydrofobinen
tulppa.
Tarvikkeita ei saa kayttaa niiden viimeisen kayttdépaivan jalkeen.

Pida ylla oikeita lampdtilaolosuhteita naytteen kuljetuksen ja sailytyksen aikana varmistaaksesi
naytteen integriteetin. Katso tuotekohtaisia kuljetus- ja sailytysolosuhteita asianmukaisesta
Aptima assay -tuoteselosteesta tai muun Hologic-tuotteen tuoteselosteesta.

Kliiniset potilasnaytejaamat, kayttamattomat reagenssit ja jate on havitettava paikallisten
sdanndsten mukaan.

Jos testaat ThinPrep 2000 System -jarjestelmalla kasiteltyja gynekologisia naytteita, tietty
toimenpide on validoitu mahdollisen ristikontaminaation valttdmiseksi sytologisen kasittelyn
aikana. Toimenpiteen kaksi tarkeda vaihetta ovat: (1) suodatinkorkin liottaminen 0,5 %:n
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Naytteiden toimintakyky

natriumhypokloriittiliuoksessa 1 minuutin ajan naytteiden valilla ja (2) kasineiden vaihtaminen
jokaisen naytteen kasittelyn valissa. Katso protokollakohtaisia tietoja kohdasta
ThinPrep-nestesytologianéytteitd koskevia huomautuksia C.

Aptima HPV assayn ja Aptima HPV 16 18/45 genotype assayn SurePath-nestesytologianaytetta
ei saa siirtda eikd kayttaa, jos ampullissa ei ole kerayslaitetta.

Aptima-siirtonestetta (Pro K -uudelleenliuotusnestetta ja uudelleenliuotettua Pro K -siirtonestetta)
kasiteltdessa on noudattava varovaisuutta. Valta suoraa kontaktia seka ihon etta limakalvojen
kanssa ja valta nielemista. Pese vedelld, jos naitd reagensseja paasee iholle tai silmiin. Jos
niita roiskuu, laimenna vedella ja pyyhi kuivaksi.

Jotkin tdman pakkauksen reagenssit voi olla merkitty vaara- ja turvamerkinnailla.

Huomautus: Vaarailmoitukset vastaavat EU:n kéyttéturvallisuustiedotteiden Iluokituksia.
Aluekohtaisia vaaraviestintdtietoja on kohdan Safety Data Sheet Library
(kayttéturvallisuustiedotekirjasto) aluekohtaisessa kayttdturvallisuustiedotteessa, osoite
www.hologicsds.com.

Huomautus: Kaikkia ThinPrep Processoreita ei ole saatavissa kaikilla alueilla. Katso kunkin
ThinPrep Processorin soveltuvuus alueellasi saatavilla olevasta asianmukaisesta méaérityksen
pakkausselosteesta.

Naytteiden toimintakyky

Gynekologiset naytteet

ThinPrep- ja SurePath-nestesytologia-ampulleihin kerattyjen gynekologisten naytteiden
testisuorituskyky annetaan asianmukaisessa Aptima assay -tuoteselosteessa. Aptima assay
-tuoteselosteet ovat sivulla www.hologic.com. Alla olevassa taulukossa mainitaan hyvaksyttavat
alikvoottitoimenpiteet jokaiselle Aptima assaylle.

Aptima-maaritys

Jalkikasitelty alikvootti
SurePath-

nestesytolo-
giandytteet

Esikasitelty

ThinPrep
alikvootti

2000
System

ThinPrep
Genesis
Processor

ThinPrep
5000 System

Chlamydia trachomatis ja
Neisseria gonorrhoeae
(Aptima Combo 2™ -maaritys)

Kylla Kylla Ei Ei

Chlamydia trachomatis
(Aptima CT -maaritys)

Ei Ei

Neisseria gonorrhoeae
(Aptima GC -maaritys)

Kylla Ei

Mycoplasma genitalium
(Aptima Mycoplasma genitalium -maaritys)

Kylla

Ei Ei Ei

Trichomonas vaginalis
(Aptima Trichomonas vaginalis -maaritys)

Ei

Ihmisen papilloomavirus
(Aptima HPV -maaritys)

Kylla Kylla Kylla

Ihmisen papilloomavirus
(Aptima HPV 16 18/45 -genotyyppimaaritys)

Kylla

VTM-leesiovanupuikkondytteet tai muut nestemaisessa valiaineessa olevat naytteet

VTM-leesiovanupuikkonaytteiden tai muiden nestemaisten naytteiden toimintaominaisuudet on kerrottu
vastaavassa Aptima assayn tai muun Hologic-tuotteen pakkausselosteessa. Aptima assayn ja
Hologic-tuotteen pakkausselosteet voi lukea osoitteessa www.hologic.com.

Aptima-néytteensiirtopakkaus ja Aptima-siirtoliuos
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Niytteen kuljetus ja sailytys Aptlma

Naytteen kuljetus ja sailytys

Huomautus: Katso yksityiskohtaiset séilytys- ja késittelytiedot Aptima assay- tai Hologic-tuotteen
pakkausselosteesta.

Huomautus: Néytteet téytyy ldhettdd soveltuvien kansallisten ja kansainvélisten kuljetusmé&érgysten
mukaisesti.

ThinPrep-nestesytologianadytteet
Gynekologisia naytteitd voidaan sailyttdd ThinPrep-nestesytologia-ampulleissa vahintdan 30 paivaa
2-30 °C:ssa ennen Aptima-naytteensiirtoputkiin siirtdmista. Katso muita sailytys- ja kasittelytietoja
asianmukaisesta Aptima assay -tuoteselosteesta. Aptima-naytteensiirtoputkiin siirrettyja ThinPrep-
nestesytologianaytteitd voidaan sailyttda vahintdan 14 paivaa 2-30 °C:ssa. Katso muita sailytys- ja
kasittelytietoja asianmukaisesta Aptima assay -tuoteselosteesta.

SurePath-nestesytologianaytteet

Gynekologisia naytteitd voidaan sailyttdd SurePath-nestesytologia-ampulleissa 7 paivaa 2-25 °C:ssa
ennen Aptima-naytteensiirtoputkiin siirtdmista. Sen jalkeen, kun SurePath-nestesytologianaytteet on
siirretty Aptima-naytteensiirtoputkeen, potilasnaytettd voidaan sailyttda 7 paivaa 2-25 °C:ssa ennen
kasittelya Aptima-siirtonesteelld. SurePath-potilasnaytteet on kasiteltdva ennen testaamista Aptima
HPV assaylla ja Aptima HPV 16 18/45 genotype assaylla. Lisatietoja sailytyksesta ja kasittelysta on
Aptima HPV assayn ja Aptima HPV 16 18/45 genotype assayn tuoteselosteissa.

VTM-leesiovanupuikkonaytteet

Leesiovanupuikkonaytteitd voidaan sailyttda 3 paivan ajan VTM-putkessa 2—8 °C:ssa ennen niiden
siirtdmistd Aptima-naytteensiirtoputkiin. Katso sailytyksen ja kasittelyn lisdohjeet Aptima assay
-pakkausselosteesta. Aptima-naytteensiirtoputkeen siirrettyja VTM-leesiovanupuikkondytteitd voidaan
sailyttda enintdan 30 paivaa 2-30 °C:ssa ennen testausta. Jos niitd on sailytettava pidempaan,
jaadytd VTM-leesiovanupuikkonayte Aptima-naytteensiirtoputkessa enintdan 90 paivan ajaksi

< -20 °C:seen.

Muut nestemaiset naytteet

Katso hyvaksyttavat naytteen kuljetus- ja sailytysolosuhteet vastaavasta Aptima assayn tai muun
Hologic-tuotteen pakkausselosteesta.

ThinPrep-nestesytologianaytetoimenpiteita koskevia huomautuksia

A. Naytteensiirtoalueen valmistelu
1. Pue kateen puhtaat kasineet.

2. Pyyhi tyéskentelypinnat ja pipetointilaitteet 0,5 %:n natriumhypokloriittiluoksella. (Laimenna
natriumhypokloriittiliuos 5—7 %:iin [0,7—1,0 M] deionisoidulla vedella. Valmis 0,5 %:n
natriumhypokloriittiliuos on tehokasta 1 viikon ajan, jos sita sailytetdan oikein.)

3. Anna natriumhypokloriittiliuoksen olla kosketuksissa tyépintojen ja pipetointilaitteiden kanssa
vahintdan 1 minuutin ajan, ja huuhtele sitten vedelld. Kuivaa pinnat paperipyyhkeilla.

Peitad ty6taso puhtailla, muovitaustaisilla, imukykyisilla laboratoriotason suojuksilla.

Aseta naytteensiirtoalueelle ndyteputkiteline, johon mahtuu testattavia ThinPrep-
nestesytologianaytteitd vastaava maara Aptima-naytteensiirtoputkia.

Jos kaytetdan ThinPrep-alikvootinpoistomenettelya, katso System 2000 System- tai ThinPrep
5000 System -jarjestelman kayttdohjeista lisatietoja alikvootin poistamisesta ja noudata
Hologicin naytteensiirtomenettelyd, joka kuvataan kohdassa foimintaohjeessa B.

Huomautus: tdmé ei koske ThinPrep Genesis Processor -laitetta, silld se suorittaa alikvootin
poiston instrumentin sisélla.

Aptima-néytteensiirtopakkaus ja Aptima-siirtoliuos 4 AW-26505-1701 Rev. 001



Aptima"

ThinPrep-nestesytologianaytetoimenpiteitd koskevia huomautuksia

Jos ThinPrep-nestesytologianaytteet siirretddn Aptima-naytteensiirtoputkiin ThinPrep
2000 System -jarjestelmalla kasittelyn jalkeen, suorita ThinPrep 2000 System -kasittely
toimintaohjeessa C ja toimintaohjeessa D annettujen ohjeiden mukaisesti.

Jos ThinPrep-nestesytologiandytteet siirretddn Aptima-naytteensiirtoputkiin jompaakumpaa
ThinPrep 5000 System -jarjestelmaa kayttamalla, suorita ThinPrep 5000 System -jarjestelman
kasittely jarjestelman kayttdohjeiden mukaisesti.

Jos ThinPrep-nestesytologiandytteet siirretddn Aptima-naytteensiirtoputkiin ThinPrep Genesis
Processor -jarjestelmalla suoritetun kasittelyn jalkeen, kaytd ThinPrep Genesis Processor
-jarjestelmaa kohdan foimintaohjeessa D ohjeiden mukaisesti.

Naytteensiirtomenettely ThinPrep-nestesytologianaytteiden alikvooteille, jotka on poistettu ennen
ThinPrep 2000 System- tai ThinPrep 5000 System -jarjestelmalla kasittelya.

Huomautus: nédmé ohjeet eivét koske ThinPrep Genesis Processor -laitetta, silléd se suorittaa
alikvootin poiston instrumentin sisélla.

1. Pue kateen puhtaat kasineet ja siirrd testattavat naytteet naytteensiirtoalueelle.
2. Avaa Aptima-naytteensiirtoputki ja aseta korkki tydtasolle kierteet yléspain.

3. Pydrita ThinPrep-nestesytologianaytteesta poistettua alikvoottia sisaltavaa koeputkea
3-10 sekuntia. Poista korkki koeputkesta ja aseta suojus tydtasolle kierteet ylospain.

4. Siirrd 1 ml ThinPrep-nestesytologianaytteesta 1 minuutin sisalla pyorittamisesta Aptima-
naytteensiirtoputkeen.

Aseta kaytetty pipetinkarki asianmukaiseen biovaarallisten jatteiden astiaan.

Sulje Aptima-naytteensiirtoputken korkki uudelleen tiukasti. K&dnna putki varovasti 2-3 kertaa
ylBsalaisin, jotta nayte sekoittuu kunnolla.

7. Sulje koeputki, joka sisdltdd ThinPrep-nestesytologiandytteesta poistetun alikvootin ja sailyta
sitd haluttaessa 30 paivaa 2—-30 °C:ssa.

8. Laita puhtaat kasineet kasiisi ja toista ylla kuvatut vaiheet 1-7 myéhempien naytteiden
siirrolle. Muiden naytteiden kontaminaatioriskin pienentamiseksi tydskentele kerrallaan vain
yhden ThinPrep-nestesytologianaytteen parissa.

9. Siirry kohtaan Testimenetelmaé.
ThinPrep-nestesytologianaytteiden kasittely ThinPrep 2000 System -jarjestelmalla

Katso ThinPrep 2000 System -jarjestelman kayttdohjeista tietoa sytologisten
vakiokasittelyvaiheiden suorittamisesta ja suodatinkorkin alaosan O-renkaiden kunnossapidosta.

Huomautus: Aptima HPV -analyyseissé ei tarvita seuraavia puhdistustoimenpiteitd ThinPrep
2000 System -jérjestelméaé kéytettdessa. Lisdohjeita on jaliempéné ThinPrep-
nestesytologianéytteiden kontaminaatiota koskeva tutkimus Aptima HVP -analyysid kédytettdesséa
-kohdassa.

Pue kateen puhtaat kasineet.

2. Puhdista 2 suodatinkorkkia liottamalla niita 0,5 %:n natriumhypokloriittiliuoksessa vahintaan
1 minuutin ajan, huuhtele korkit deionisoidulla vedella ja kuivaa ne perusteellisesti
nukkaamattomalla kertakayttopyyhkeella. Havita pyyhe.

Huomautus: 2 suodatinkorkin kdytté antaa mahdollisuuden tyéskentelyn jatkamiseen 1
suodatinkorkin liottamisen aikana.

3. Aseta puhdas suodatinkorkki erittdin imukykyisen BloodBloc-pyyhkeen paalle.
4. Aseta fiksaatioainekylpy ThinPrep 2000 System -jarjestelmaan.
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SurePath-nestesytologianaytetoimenpiteiti koskevia huomautuksia Aptlma

5.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Luo suodatinrakenne asettamalla uusi Gyn TransCyt -suodatin puhtaaseen suodatinkorkkiin ja
tydnna suodatinrakenne ThinPrep 2000 System -jarjestelmaan. Katso ThinPrep 2000 System
-jarjestelman kayttdohjeista tietoa tdman vaiheen suorittamisesta.

Laita lasi pitimeen. Katso ThinPrep 2000 System -jarjestelman kayttdohjeista tietoa taman
vaiheen suorittamisesta.

Avaa ThinPrep-papakoeampulli ja aseta korkki ty6tasolle kierteet yléspain. Tarkista, etta
tyétaso on puhdas, eika siina ole valkaisuainetta tai vieraita hiukkasia.

Lataa ThinPrep-papakoeampulli ThinPrep 2000 System -jarjestelmaan. Valitse ThinPrep-
jarjestelman paavalikosta "4-GYN” painamalla 4 ndppaimistdssa.

Pue kateen puhtaat kasineet.

. Lasin preparoinnin jalkeen avaa luukku, poista ThinPrep-papakoeampulli ja sulje ampulli

uudelleen.
Poista fiksaatioainekylpy ja aseta lasi 95-prosenttiseen etanolikylpyyn.
Laita fiksaatioainekylpy takaisin jarjestelmaan.

Poista suodatin jarjestelmasta tarttumalla toisella kadella suodatinkorkkiin ja erottamalla
suodatin suodatinkorkista kayttaen nukkaamatonta kertakayttopyyhetta suojana. Havita
suodatin, kasineet ja kertakayttdopyyhe. Ala havita suodatinkorkkia.

Laita suodatinkorkki vahintdan 1 minuutiksi astiaan, joka sisaltaa 0,5 %:n
natriumhypokloriittiliuosta.

Kayttaen puhtaita kasineitd huuhtele suodatinkorkki deionisoidussa vedessa ja kuivaa se
sitten perusteellisesti nukkaamattomalla kertakayttopyyhkeella. Havita pyyhe.

Toista kasittely kullekin naytteelle aloittaen taman kasittelytoimenpiteen vaiheesta 3 ja
vaihtamalla kasineet jokaisen naytteen valilla, kunnes kaikki naytteet on kasitelty.

D. Naytteensiirtomenettely ThinPrep-nestesytologianaytteille ThinPrep 2000 System-, ThinPrep
5000 System- tai ThinPrep Genesis Processor -jarjestelmalla kasittelyn jalkeen

1.
2.
3.

9.

Pue kateen puhtaat kasineet ja siirra testattavat naytteet naytteensiirtoalueelle.
Avaa Aptima-naytteensiirtoputki ja aseta korkki tyétasolle kierteet yldspain.

Pyérita ThinPrep-papakoeampullia 3—10 sekuntia. Avaa ampulli ja aseta korkki ty6tasolle
kierteet ylospain.

Siirrda 1 ml kasitellysta ThinPrep-nestesytologianaytteesta 1 minuutin sisalla pyorittamisesta
Aptima-naytteensiirtoputkeen.

Aseta kaytetty pipetinkarki asianmukaiseen biovaarallisten jatteiden astiaan.

Sulje Aptima-naytteensiirtoputken korkki uudelleen tiukasti. Kaanna putki varovasti 2—3 kertaa
ylésalaisin, jotta nayte sekoittuu kunnolla.

Sulje ThinPrep-papakoeampulli haluttaessa sailytysta varten.

Laita puhtaat kasineet kasiisi ja toista ylla kuvatut vaiheet 1—-7 mydhempien naytteiden
siirrolle. Muiden naytteiden kontaminaatioriskin pienentédmiseksi tydskentele kerrallaan vain
yhden kasitellyn ThinPrep-nestesytologianaytteen parissa.

Siirry kohtaan Testimenetelmaé.

SurePath-nestesytologianaytetoimenpiteita koskevia huomautuksia

A.  Naytteensiirtoalueen valmistelu

1.
2.

Pue kateen puhtaat kasineet.

Pyyhi tydskentelypinnat ja pipetointilaitteet 0,5 %:n natriumhypokloriittiluoksella. (Laimenna
natriumhypokloriittiliuos 5-7 %:iin [0,7—1,0 M] deionisoidulla vedella. Valmis 0,5 %:n
natriumhypokloriittiliuos on tehokasta 1 viikon ajan, jos sita sailytetaan oikein.)
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SurePath-nestesytologiandytetoimenpiteitd koskevia huomautuksia

6.

Anna natriumhypokloriittiliuoksen olla kosketuksissa tydpintojen ja pipetointilaitteiden kanssa
vahintdan 1 minuutin ajan, ja huuhtele sitten vedelld. Kuivaa pinnat paperipyyhkeilla.

Peita tyotaso puhtailla, muovitaustaisilla, imukykyisilla laboratoriotason suojuksilla.

Aseta naytteensiirtoalueelle nayteputkiteline, johon mahtuu testattavia SurePath-
nestesytologianaytteitd vastaava maara Aptima-naytteensiirtoputkia.

Merkitse jokaiseen Aptima-naytteensiirtoputkeen jarjestysnumero tai ndytteen tunnusnumero.

B.  SurePath-nestesytologianadytteiden siitomenetelma

1.
2.
3.

9.

Pue kateen puhtaat kdsineet ja siirra testattava nayte naytteensiirtoalueelle.
Avaa Aptima-naytteensiirtoputki ja aseta korkki tyétasolle kierteet ylospain.

Pyoritd SurePath-nestesytologia-ampullia 3—10 sekuntia. Avaa ampulli ja aseta korkki
tyotasolle kierteet ylospain.

Kun vortex-sekoituksesta on kulunut 1 minuutti, siirrd 0,5 ml SurePath-nestesytologianaytetta
Aptima-naytteensiirtoputkeen. Katso lisatietoja kohdasta SurePath-nestesytologianéytteiden
késittelymenetelma.

Aseta kaytetty pipetinkarki asianmukaiseen biovaarallisten jatteiden astiaan.

Sulje Aptima-naytteensiirtoputken korkki uudelleen tiukasti. Kdanna putki varovasti 2—3 kertaa
ylésalaisin, jotta nayte sekoittuu kunnolla.

Sulje SurePath-ampulli haluttaessa sailytysta varten.

Pue kateen puhtaat kasineet ja toista ylla mainitut vaiheet 1-7 muiden naytteiden
siirtdmiseksi. Muiden naytteiden kontaminaatioriskin pienentamiseksi tydskentele kerrallaan
vain yhden SurePath-nestesytologianaytteen parissa.

Siirry kohtaan Testimenetelmaé.

C.  SurePath-nestesytologianaytteiden kasittelymenetelma

1.

Tybalueen valmisteleminen
a. Pue kateen puhtaat kasineet.

b. Pyyhi tydépdydan tai tydalueen pinnat 0,5 %:n natriumhypokloriittiliuoksella. (Laimenna
5-7 %:n [0,7—1,0 M] natriumhypokloriittiliuos deionisoidulla (Dl) vedella. Valmisteltu
0,5 %:n natriumhypokloriittiliuos sailyttda tehokkuutensa 1 viikon ajan asianmukaisesti
sailytettyna.)

c. Anna natriumhypokloriittiliuoksen olla kosketuksissa tyépintojen kanssa 1 minuutin ajan ja
huuhtele sitten vedella. Kuivaa pinnat paperipyyhkeilla.

d. Peita tydpdoyta puhtailla, muovivuoratuilla imukykyisilla laboratoriopdytasuojuksilla.

Uuden Aptima-siirtonesteen reagenssitarvikesarjan valmisteleminen

a. Avaa kylmakuivattu Pro K -injektiopullo (lasia).

b. Aseta liuotuskauluksen urallinen paa pitavasti lasisen injektiopullon aukkoon (Kuva 1,
vaihe 1).

c. Avaa Pro K -liuosliuospullo (muovia) ja aseta korkki puhtaalle, peitetylle
tyoskentelypinnalle.

d. Pida muovipulloa pdydalla ja aseta liuotuskauluksen toinen paa pitavasti pullon aukkoon
(Kuva 1, vaihe 2).

e. Kaanna pullon ja injektiopullon yhdistelma ylésalaisin. Anna liuoksen valua lasiseen
injektiopulloon (Kuva 1, vaihe 3). Nesteen maaran pitaisi ylittda lasisen injektiopullon
tilavuus niin, ettd osa nesteesta jaa liuotuskaulukseen.

f.  Pydrittele injektiopulloa varovasti, jotta liuos sekoittuu (Kuva 1, vaihe 4).
Odota, etta kylmakuivattu reagenssi menee liuokseen (noin 3 minuuttia).

h. Kaanna pullon ja injektiopullon yhdistelma ylésalaisin (Kuva 1, vaihe 5). Anna kaiken
nesteen valua takaisin pulloon.

@
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SurePath-nestesytologianaytetoimenpiteiti koskevia huomautuksia Aptlma

i. Ota liuotuskaulus ja lasinen injektiopullo pois (Kuva 1, vaihe 6).

j- Aseta korkki takaisin muovipullon paalle (Kuva 1, vaihe 7).

Sekoita kaantelemalla pulloa ylésalaisin 5-6 kertaa.

Merkitse kayttajan nimikirjaimet ja liuotuspaiva pulloon.

m. Havita seka liuotuskaulus etta lasinen injektiopullo (Kuva 1, vaihe 8).

- =
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Kuva 1. Sekoitusprosessi

n. Sailyta liuotettua Pro K -siirtoliuosta enintdan 30 paivan ajan 2—-8 °C:ssa. Ei saa antaa
jaatya.
0. Havita kaikki liuotettu Pro K -siirtoliuos 30 paivan kuluttua tai kun sarjan viimeinen
kayttépaiva on umpeutunut, kumpi tapahtuukin ennemmin.
3. Aiemmin uudelleenliuotetun Aptima-siirtonesteen reagenssitarvikesarjan valmisteleminen
a. Anna uudelleenliuotetun Pro K -siirtonesteen tasaantua huoneenlampdédén.
b. Sekoita perusteellisesti kdantamalla pullo yldsalaisin ennen kayttoa.
4. Reagenssin lisddminen

a. Aseta SurePath-nestesytologianaytteet sisaltava Aptima-naytteensiirtoputkiteline
peitetylle tydalueelle.

b. Avaa yhden nayteputken korkki ja aseta korkki puhtaalle, peitetylle tydalueelle kierteet
yléspain.

c. Lisaa 300 pl uudelleenliuotettua Pro K -siirtonestetta nayteputkeen.

Aseta nayteputken korkki taas kiinni ja sekoita kdantamalla putki ylésalaisin varovasti
5-6 kertaa.

e. Toista vaiheet b—d jaljella oleville nayteputkille.
5. Naytteen kasitteleminen

a. Anna vesihauteen saavuttaa 90 °C:n lampétila. Vesihauteen kantta voidaan kayttaa
vesihauteen esilammittamiseen, mutta sen on oltava pois koko inkuboinnin ajan. Erista
vesihauteen pinta-alue inkuboinnin ajaksi peittamalla se vesihaudepalloilla.

Huomautus: Jos vesihauteen kantta ei poisteta inkubointivaiheen ajaksi, Aptima-
néytteensiirtoputkien Korkit voivat rikkoutua.

b. Aseta uudelleenliuotetun Pro K -siirtonesteen sisaltava nayteputkiteline vesihauteeseen.
Vesihauteen veden pinnan on ulotuttava nayteputkien nestetasolle saakka.

Inkuboi nayteputkia 15 minuuttia.
d. Poista nayteputket vesihauteesta ja anna jaahtya huoneenlampdon.
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VTM-leesiovanupuikkondytteen kayttoa koskevia huomautuksia

e. Kasiteltyja naytteitd voidaan sailyttda enintdan 17 paivaa 2-8 °C:ssa ennen testaamista
Aptima HPV assaylla ja Aptima HPV 16 18/45 genotype assaylla.

VTM-leesiovanupuikkonaytteen kayttoa koskevia huomautuksia

A. Naytteensiirtoalueen valmistelu

1.
2.

6.

Laita kasiisi puhtaat, jauheettomat kasineet.

Pyyhi tydskentelypinnat ja pipetit 2,5-3,5-prosenttisella (0,35-0,5 M)
natriumhypokloriittiliuoksella.

Anna natriumhypokloriittiliuoksen koskea tydskentelypintoihin ja pipetteihin vahintaan
1 minuutin ajan ja tee sitten huuhtelu deionisoidulla vedella. Kuivaa pinnat puhtailla
paperipyyhkeilla.

Peitad poyta puhtailla, muovitaustaisilla, imukykyisilla tydpoytapeitteilla.

Aseta naytteensiirtoalueelle koeputkiteline, joka sisaltdd Aptima-naytteensiirtoputkia
testattavia VTM-naytteitad vastaavan maaran.

Merkitse jokaiseen Aptima-naytteensiirtoputkeen lahetenumero tai naytetunnus.

B. Naytteensiirtomenettely

1.
2.
3.

Kayta yhta VTM-naytetta kerrallaan muiden naytteiden kontaminaatioriskin valttamiseksi.
Laita puhtaat jauheettomat kasineet kasiisi ja aseta testattavat naytteet naytteensiirtoalueelle.

Ota yksi VTM-nayte. Poista vastaavasta Aptima-naytteensiirtoputkesta korkki ja aseta korkki
pdydalle kierteet yléspain.

Sekoita VTM-naytettd 3—10 sekunnin ajan vortex-sekoittimella. Poista putkesta korkki ja aseta
korkki pdydalle kierteet yldospain.

Pipetoi enintddn 1 minuutin kuluessa sekoituksesta 0,5 mL VTM-naytetta Aptima-
naytteensiirtoputkeen, jossa on 2,9 mL naytteensiirtoainetta.

Aseta kaytetty pipetinkarki asianmukaiseen biovaarallisten jatteiden astiaan.

Aseta korkki pitavasti takaisin Aptima-naytteensiirtoputkeen. Kaanna putkea varovasti
2-3 kertaa varmistaaksesi, ettad nayte on sekoittunut taysin.

Aseta korkki takaisin putkeen, joka sisaltaa jaljella olevan VTM-naytteen, ja aseta se
halutessasi sailytykseen < 70 °C:seen.

Toista ylla kuvatut vaiheet 3-8 myohempien naytteiden siirtdmiseksi. Vaihda jauheettomat
kasineet usein ja erityisesti, jos ne koskevat naytteeseen.

Muiden nestemaisten naytteiden toimenpiteita koskevia huomautuksia

Katso ohjeet naytteensiirtotoimenpiteeseen vastaavasta Hologic-tuotteen pakkausselosteesta.

Testimenetelma

Testaa ThinPrep-, SurePath-nestesytologia- tai VTM-leesiovanupuikko- tai muut nestenaytteet Aptima-
naytteensiirtoputkesta asianmukaisen Aptima assay -pakkausselosteen tai muun Hologic-tuotteen
pakkausselosteen ohjeiden mukaisesti.

Huomautus: Aptima-néytteensiirtoputkeen siirretyt SurePath-nestesytologianéytteet on kéasiteltdva
ennen testaamista Aptima HPV assaylla ja Aptima HPV 16 18/45 genotype assaylla. Lisétietoja on
Aptima HPV assayn ja Aptima HPV 16 18/45 genotype assayn tuoteselosteissa.

Dekontaminaatio-ohjeet

Huomautus: Jos ThinPrep-nestesytologianéytteet siirretddn Aptima-naytteensiirtoputkiin
ThinPrep 2000 System -jarjestelmélla késittelyn jalkeen, ThinPrep 2000 System -jarjestelmé on
dekontaminoitava 8 tunnin kdytén jélkeen.
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* On tarkeada puhdistaa jarjestelma koneen ylaosasta alaosaan pain ja vaihtaa kasineet
ohjeiden mukaan puhdistettujen pintojen uudelleenkontaminoitumisen valttadmiseksi.

« Valta koskettamasta jarjestelman sisaisia instrumenttijohtoja tdman prosessin aikana.

«  Dekontaminoi ThinPrep 2000 System -jarjestelma ainoastaan 0,5 %:n
natriumhypokloriittiliuoksella.

A.  ThinPrep 2000 System -jarjestelman dekontaminaatio

1. Pue kateen puhtaat kasineet.
Kostuta nukkaamaton kertakayttopyyhe 0,5 %:n natriumhypokloriittiluokseen.
Avaa nayteluukku, pyyhi lasinpidike kertakayttopyyhkeella ja havita pyyhe.
Sulje nayteluukku.

o M w D

Maarita jarjestelman sisdosat kunnossapitoasentoon painamalla 7 ja sitten 2 and Enter
nappaimistossa.

o

Avaa nayteluukku.
Pue kateen puhtaat kasineet.

Kostuta nukkaamaton kertakayttopyyhe 0,5 %:n natriumhypokloriittiluokseen ja pyyhi pinnat
ylhaalta alaspain. Puhdista perusteellisesti sellaiset pinnat, joita kasiteltiin prosessoinnin
aikana, kuten lasinpidike, fiksaatioainekylvyn pidike ja nayteampullin pidike. Muista myds
puhdistaa korkin tiiviste ja jarjestelman luukun sisapinta. Havita pyyhe.

9. Vaihda kasineet. Puhdista 0,5 %:n natriumhypokloriittiluokseen kostutetulla nukkaamattomalla
kertakayttopyyhkeella jarjestelman ulkopinta ylhaalta alaspain kiinnittden erityistd huomiota
luukun kahvaan ja nappaimistéon. Havita pyyhe.

10. Jata 0,5 %:n natriumhypokloriittiliuos laitteeseen 5 minuutiksi.

11. Palauta jarjestelma tydskentelyasentoon sulkemalla nayteluukku ja painamalla Enter
nappaimistossa.

12. Vaihda késineet ja pyyhi lasinpidike nukkaamattomalla kertakayttépyyhkeella, joka on kastettu
deionisoituun veteen. Havita pyyhe.

13. Sulje nayteluukku ja paina 7, 2 ja Enter nappaimistossa, jolloin jarjestelma palaa
kunnossapitoasentoon.

14. Avaa nayteluukku ja pyyhi sisdpuoli ylhaalta alaspain nukkaamattomalla
kertakayttopyyhkeelld, joka on kastettu deionisoituun veteen, poista perusteellisesti 0,5 %:n
natriumhypokloriittiliuos korkin tiivisteesta. Havita pyyhe.

15. Toista ylla kuvatut vaiheet 1-14 dekontaminoinnin valmistumisen varmistamiseksi.
B. Laboratorion kontaminaation valvontamenetelma

Monet laboratoriokohtaiset tekijat saattavat olla osallisina kontaminaatiossa, mukaan lukien
testien maara, tydnkulku, sairauksien esiintymistiheys ja monet muut laboratoriotoiminnot. Nama
tekijat tulee ottaa huomioon kun kontaminaation valvontatiheyttd asetetaan. Kontaminaation
valvontavalit tulee asettaa kunkin laboratorion kdytdnndn ja menettelyjen perusteella. Kunkin
sytologialaboratorion on toimittava yhteistydssa Aptima-testipaikan kanssa kontaminaation
valvontaa varten kerattyjen naytteiden testaamiseksi ja ndytetulosten saamiseksi.

Seuraava toimenpide voidaan suorittaa laboratoriokontaminaation valvomiseksi kayttamalla
kummallekin sukupuolelle tarkoitettuja Aptima-vanupuikkonaytteenottotarvikkeita
endoservikaalisia ja miehen virtsaputken vanupuikkonaytteita varten:

1. Merkitse vanupuikkojen kuljetusputket numeroilla, jotka vastaavat testattavaa laboratorion aluetta.

2. Ota naytteenottopuikko (sinivartinen vanupuikko, jossa on vihreaa tekstia) pakkauksesta,
kostuta vanupuikko vanupuikon kuljetusaineeseen ja pyyhi numeroitu alue puikolla
ympyraliikkein.
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Tyénna vanupuikko valittdmasti sitéd vastaavaan kuljetusputkeen.

Katkaise vanupuikon varsi varovasti merkitysta kohdasta. Valta laikyttamasta sisaltoa.
Aseta vanupuikon kuljetusputken korkki tiukasti paikalleen.

Toista vaiheet 2-5 kaikille alueille, joista on tarkoitus ottaa vanupuikkonayte.

N o o ke

Testaa vanupuikko asianmukaista assayta vastaavan tuoteselosteen Testitoimenpide-kohdan
ohjeiden mukaisesti.

Jos tulokset ovat positiivisia tai epaselvia (katso asianmukaisen assay-tuoteselosteen
Testin tulkinta -kohtaa), pinta saattaa olla kontaminoitunut ja se on dekontaminoitava

0,5 %:n natriumhypokloriittiliuoksella asianmukaisen kayttdoppaan tai assay-tuoteselosteen
suositusten mukaisesti.

Kontaminaatiotutkimukset

ThinPrep-nestesytologiandytteiden kontaminaatiota koskeva tutkimus
Aptima Combo 2 -analyysia kaytettaessa

Osoittaakseen, ettd suodatinkorkin liottaminen 0,5 %:n natriumhypokloriittiliuoksessa ("valkaisu”) on
tehokas keino vahentda kontaminaatiota, 200 negatiivista ja 200 korkean titterin (>1 x 10° CFU/ml)
GC-positiivista naytetta kasiteltiin vuorotellen ensin ilman valkaisuvaiheita ja sitten valkaisuvaiheita
kayttden. GC-positiiviset naytteet saatiin aikaan lisdamalld nestesytologiandytteeseen soluvastaavia
>5 x 10° fg GC rRNA. Huomaa, ettd kayttajat vaihtoivat kasineet kunkin naytteen kasittelyn jalkeen
seka tutkimuksen ensimmaisessa ettd toisessa vaiheessa. Samaa suodatinkorkkia kaytettiin kaikille
400 naytteelle. ThinPrep 2000 System -jarjestelmalla kasittelyn jalkeen 1 ml jaljella olevasta
ThinPrep-naytteesta siirrettiin Aptima-naytteensiirtoputkeen (tata kutsutaan nyt kasitellyksi
nestesytologianaytteeksi) ja kasiteltiin sitten Aptima Combo 2 assaylla. Nama olosuhteet toistavat
prosessit, joita odotetaan noudatettavan tyypillisessa kliinisessa ymparistossa.

Alikvootti poistettiin lisdksi kontrollinaytteeksi jokaisesta naytteestd ennen ThinPrep 2000 System
-jarjestelmalla kasittelya. Tama alikvootti testattiin, kun nayte tuotti virheellisen positiivisen tuloksen,
jotta voitiin maarittaa, esiintyikd kontaminaatio ennen naytteen kasittelya. 20 negatiivista ThinPrep-
nestesytologianaytetta lisattiin liséksi toisen vaiheen lopussa, jotta voitiin maarittda, voiko solujen
keraantyminen jarjestelmaan (johtuu mahdollisesti aerosolien syntymisestd) aiheuttaa negatiivisten
naytteiden kontaminaation.

llIman valkaisuvaihetta esiintyi 24 virheellista positiivista ja 17 epaselvaa tulosta ThinPrep-naytteissa,
mika tarkoittaa virheellisten positiivisten naytteiden osuuden olevan 20,5 %:n. Kun suodatinkorkki
valkaistiin naytteiden valilla, virheellisten positiivisten osuus oli 1,4 %:n (3 virheellista positiivista

220 negatiivisesta naytteestd). Mitkdan esikasitellyista alikvooteista, jotka tuottivat virheellisia tuloksia,
eivat olleet GC-positiivisia. Tama on yhdenmukainen sen kanssa, ettd kontaminaatio ei esiintynyt
ennen naytteen kasittelyd ThinPrep 2000 System -jarjestelmalld; kontaminaatio oli pikemminkin
syntynyt sytologiakasittelyn aikana.

Nama tutkimukset osoittavat, ettd kontaminaation vahentamismenetelman kayttdminen vahentaa
ristikontaminaation mahdollisuutta ThinPrep 2000 System -jarjestelmalla kasittelyn aikana >14-kertaisesti.

ThinPrep-nestesytologianaytteiden kontaminaatiota koskeva tutkimus
Aptima HVP -analyysia kaytettaessa

ThinPrep 2000 System -tutkimus

Tutkimus suoritettiin, jotta voitaisiin maarittda virheellisten positiivisten osuus Aptima HPV assaylla,
kun ThinPrep-nestesytologianaytteet, jotka sisaltdvat runsaasti papilloomaviruspositiivisia soluja,
kasiteltiin vuorotellen HPV-negatiivisten naytteiden kanssa ThinPrep 2000 System -jarjestelmassa.

Negatiiviset naytteet luotiin lisddmalla 20 ml PreservCyt-liuosta 3 x 10° HPV-negatiivisiin viljeltyihin
soluihin. Ennen ThinPrep 2000 System -jarjestelmalla kasittelya yksi millilitra kutakin negatiivista
naytetta siirrettiin Aptima-naytteensiirtoputkeen, joka toimi esikasiteltynd negatiivisena kontrollina.
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Korkean titterin HPV-positiiviset naytteet luotiin lisdamalla 7,5 x 10* HPV 16 -positiivista viljeltya
solua ja 2,25 x 10° HPV-negatiivista viljeltyad solua 20 millilitraan PreservCyt-liuosta. HPV-positiiviset
ja HPV-negatiiviset naytteet kasiteltiin vuorotellen ThinPrep 2000 System -jarjestelmassa ThinPrep
2000 System -jarjestelman kayttéohjeiden mukaan. Yksi joukko HPV-positiivisia ja HPV-negatiivisia
naytteitd kasiteltiin suodatinkorkin puhdistusmenetelman mukaisesti (katso ylla foimintaohjetta C) ja
yksi joukko kasiteltiin ilman suodatinkorkin puhdistustoimenpidetta. Alikvootti poistettiin jokaisesta
naytteestd ThinPrep 2000 System -jarjestelmalld kasittelyn jalkeen (jalkikasitellyt naytteet) ja siirrettiin
Aptima-naytteensiirtoputkeen. Esi- ja jalkikasitellyt naytteet testattiin Aptima HPV assaylla.

Virheellisten negatiivisten osuus laskettiin esikasitellyille negatiivisille kontrollindytteille ja kummallekin
jalkikasitellylle negatiivisten naytteiden joukolle (puhdistustoimenpiteen kanssa ja sité ilman), samoin
kuin kaksipuolinen 95 %:n luotettavuusvali. Jalkikasiteltyja negatiivisia naytteitd, joille suoritettiin
puhdistusmenetelma, testattiin 120 kappaletta, joista yhdelle havaittiin vaara positiivinen tulos. Nain
ollen vaarien positiivisten osuus oli 0,8 % (95 %:n luottamusvali 0,2—4,6 %, 99,2 %:n spesifisyys).
Jalkikasiteltyja negatiivisia naytteita, joille suoritettiin puhdistusmenetelma, testattiin 119 kappaletta,
joista kaksi antoi vaaran positiivisen tuloksen. Siten vaarien positiivisten osuus oli 1,7 % (95 %:n
luottamusvali 0,2-5,9 %, 98,3 %:n spesifisyys). Kaikki kolme virheellisen tuloksen naytetta olivat
negatiivisia esikasitellylle negatiivisen kontrollin naytteelle. Virheellisten positiivisten osuus ei ollut
merkittava; -0,85 %:n ero (95 %:n luotettavuusvali: -5,16 %:n — 3,00 %:n).

ThinPrep 5000 Processor with Autoloader (ThinPrep 5000 System-) -kasittelylaitteella
tehty tutkimus

Tutkimuksella selvitettiin Aptima HPV assay -maarityksessa havaittujen vaarien positiivisten tulosten
maara, kun ThinPrep-nestesytologianaytteet, jotka sisélsivat suurella pitoisuudella niihin lisattyja HPV-
positiivisia soluja, kasiteltiin vuorotellen HPV-negatiivisten naytteiden kanssa ThinPrep 5000 System-.

Jéljelle jdaneet HPV-negatiiviset ThinPrep-nestesytologianaytteet yhdistettiin HPV-negatiivisten
naytteiden luomiseksi. HPV-positiiviset naytteet valmistettiin yhdistamalla ensin jaljelle jddneet ThinPrep-
nestesytologianaytteet viiteen suureen negatiivisten naytteiden pooliin. HPV 16 -positiivisia soluja
(SiHa) ja HPV 18-positiivisia soluja (HeLa) lisattiin yhdessa pooleihin, jotta kullekin solulinjalle saatiin
pitoisuudeksi 1 x 10* solua/ml. HPV-posiitiviset ja sitten HPV-negatiiviset naytteet kasiteltiin vuorotellen
ThinPrep 5000 System -jarjestelmalla ThinPrep 5000 System -jarjestelman kayttdohjeiden mukaisesti.
Jokaisen naytteen alikvootti poistettiin ThinPrep 5000 System- kasittelyn jalkeen (jalkikasitellyt
naytteet) ja siirrettiin Aptima-naytteensiirtoputkeen. Esi- ja jalkikasitellyt naytteet testattiin Aptima HPV
assay -maarityksella.

Esi- ja jalkikasiteltyjen negatiivisten naytteiden vaarien positiivisten tulosten maara laskettiin. Seka esi-
ettd jalkikasitellyt naytteet antoivat yhden vaaran positiivisen tuloksen (1/250, 0,4 %).

ThinPrep Genesis System -jarjestelméan tutkimus

Kontaminaatioiden siirtymistutkimuksella selvitettiin Aptima HPV assay- ja Aptima HPV 16 18/45
genotype assay -maarityksissa havaittu kontaminaatioiden siirtymisosuus, kun ThinPrep-
nestesytologianaytteita, jotka sisalsivat suurella pitoisuudella niihin lisattyja HPV-positiivisia soluja,
kasiteltiin vuorotellen HPV-negatiivisten naytteiden kanssa ThinPrep Genesis Processor -
jarjestelmalla. Jaljelle jaaneet ThinPrep-nestesytologianaytteet seulottiin Aptima HPV assay -
maaritykselld, ja negatiiviseksi maaritettyja naytteitd kaytettiin kahden HPV-negatiivisen naytepoolin
luomiseen. Yhta poolia kaytettiin HPV-negatiivisten naytteiden luomiseen, ja toiseen pooliin lisattiin
HPV-16-positiivisia soluja (SiHa) ja HPV-18-positiivisia soluja (HelLa), jotta kummallekin solulinjalle
saatiin pitoisuudeksi 1 x 10* solua/ml. Tasta toisesta poolista luotiin HPV-positiiviset naytteet.

Kaikista HPV-negatiivisista naytteista luotiin manuaaliset alikvootit, ja sen jalkeen manuaaliset
alikvootit valmistetttiin erilldan kaikista HPV-positiivista naytteistd. Sen jalkeen HPV-positiiviset ja HPV-
negatiiviset naytteet kasiteltiin vuorotellen ThinPrep Genesis Processor -jarjestelmilla. Jokainen nayte
kasiteltiin aluksi "alikvootti + objektilasi” -prosessilla (alikvootti valmistettiin ennen sytologiaa), ja jaljelle
jéanyt pullon sisaltd kasiteltiin "alikvootti’-prosessilla (alikvootti valmisteltiin sytologian jalkeen). Kaikki
alikvootit testattiin Aptima HPV assay- ja Aptima HPV 16 18/45 genotype assay -maarityksilla.
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Aptima" Rajoitukset

Kolmen kustakin negatiivisesta naytteesta otetun alikvootin virheellisten positiivisten tulosten osuus
laskettiin Aptima HPV assay -maarityksen tuloksille. Manuaalisen alikvootin, sytologiaa edeltdvan
ThinPrep-alikvootin ja sytologian jalkeisen ThinPrep Genesis -alikvootin positiivisten tulosten osuudet
olivat vastaavasti 8/299 (2,7 %), 12/299 (4,0 %) ja 8/299 (2,7 %). Tilastollinen analyysi osoittaa, etta
naiden kolmen tapauksen valilla ei ole tilastollisesti merkitsevaa eroa positiivisten tulosten osuudessa.

Kolmen kustakin negatiivisesta ndytteestad otetun alikvootin virheellisten positiivisten tulosten osuus
laskettiin Aptima HPV 16 18/45 genotype assay -maéarityksen tuloksille. Manuaalisen alikvootin,
sytologiaa edeltavan ThinPrep-alikvootin ja sytologian jalkeisen ThinPrep Genesis -alikvootin
positiivisten tulosten osuudet olivat vastaavasti 2/299 (0,7 %), 1/299 (0,3 %) ja 0/299 (0,0 %).
Tilastollinen analyysi osoittaa, ettd ndiden kolmen tapauksen valilla ei ole tilastollisesti merkitsevaa
eroa positiivisten tulosten osuudessa.

Kontaminaatioiden siirtymistutkimuksen tulokset osoittavat, ettd ThinPrep Genesis System ei aiheuta
naytteiden ristikontaminaatiota.

Rajoitukset

A.  Aptima-maarityksen suorituskykya ei arvioitu testaamalla sama ThinPrep-nestesytologianayte
seka ennen ThinPrep 2000 System-, ThinPrep 5000 System- tai ThinPrep Genesis Processor
-jarjestelmalla kasittelya ettd kasittelyn jalkeen.

B. ThinPrep 5000 System -jarjestelmalla prosessoituja ThinPrep-nestesytologianaytteita ei ole
arvioitu Aptima GC- ja Aptima CT -maaritysten kanssa kaytettyina.

C.  Jalkikasiteltyjen ThinPrep-nestesytologiandytteiden kayttéa Aptiman Trichomonas vaginalis
-analyysin tai Aptiman Mycoplasma genitalium -analyysin kanssa ei ole arvioitu.

D. Aptima Specimen Transfer Kit on arvioitu kaytettavaksi ThinPrep-nestesytologianaytteiden
kanssa, jotka on keratty joko harjalla tai endoservikaalisella spatulalla. Muiden
naytteenottovalineiden kayttda ei ole arvioitu Aptima assayn kanssa.

E. ThinPrep 2000 System -jarjestelman dekontaminaatiotoimenpiteen tehokkuutta ei arvioitu
suhteessa sen vaikutukseen sytologisille tuloksille. Ennen dekontaminaatiotoimenpiteen
kayttamista laboratorioiden on vahvistettava, ettd dekontaminaatiotoimenpide ei vaikuta
sytologisiin tuloksiin.

F. Naita tuotteita saa kayttda vain henkildkunta, jolla on Aptima Specimen Transfer Kit -sarjaa ja/tai
Aptima-siirtonestetarvikesarjaa koskeva koulutus.

G. Aptima-valkaisuainetta ei ole validoitu ThinPrep 2000 System -jarjestelman
dekontaminaatiotoimenpidetta varten.

H. 1 ml:n SurePath-nestesytologiandytteen poistamista ennen sytologista kasittelya ei ole arvioitu
sen sytologiseen tulokseen tekevan vaikutuksen suhteen.

l. Jos nestesytologianaytteessa on pienia maarid solumateriaalia, tdma materiaali voi jakautua
epatasaisesti, mika voi vaikuttaa kykyyn tunnistaa kohdeorganismit keratyssa materiaalissa.
Jos naytteen negatiiviset tulokset eivat sovi yhteen kliinisen kuvan kanssa, uusi nayte voi olla
tarpeen. Verrattuna suoraan naytteenottoon Aptima- vanupuikon naytteen kuljetusaineella,
lismaara PreservCyt-nestettd aiheuttaa enemman naytemateriaalin laimentumista.

J. Virheellinen naytteen otto, sailytys tai kasittely voi vaikuttaa testituloksiin.
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Yhteystiedot ja versiohistoria Aptlma

Yhteystiedot ja versiohistoria

N c € Australialaisen toimeksiantajan osoite:

Hologic (Australia & New Zealand) Pty Ltd

Hologic, Inc. Hologic BV )
10210 Genetic Center Drive aVinclzan 5 Macquarie Park NSW 2113
San Diego, CA 92121 USA PSR,

Saat maakohtaisen teknisen tuen ja asiakaspalvelun sdhkopostiosoitteen ja puhelinnumeron sivustosta
www.hologic.com/support.

Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi vain ihmisten in vitro -diagnostiikassa.

Vakavan vaaratilanteen sattuessa ilmoita siitd valmistajalle ja alueesi toimivaltaiselle viranomaiselle.

Hologic, Aptima, Aptima Combo 2, Genesis, PreservCyt, ThinPrep ja TransCyt ovat Hologic, Inc. -yhtion ja/tai sen
tytaryhtididen tavaramerkkeja ja/tai rekisteroityja tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.

FISHERBRAND ja BLOODBLOC ovat Fisher Scientificin tavaramerkkeja.
RAININ on Rainin Instrument, LLC:n tavaramerkki.
SUREPATH on TriPath Imaging, Inc:n tavaramerkki.

Muut tassa pakkauksen tuoteselosteessa mahdollisesti esiintyvat tavaramerkit ovat niiden vastaavien omistajiensa
omaisuutta.

Tama tuote voi olla suojattu yhdella tai useammalla www.hologic.com/patents-sivustolla mainitulla US-patentilla.

©2005-2022 Hologic, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.

AW-26505-1701, versio 001
2022-05

Versiohistoria Paivamaara Kuvaus

+ Aptima-naytteensiirtopakkauksen ja Aptima-
siirtoliuoksen kayttdéohje AW-26505-001
versio 001 on laadittu AW-11586-001-version
005 pohjalta IVDR-asetuksen vaatimusten
tayttamiseksi

* Lisatty kayttdohjeet

AW-26505-001, versio 001 Toukokuu 2022 + Paivitetty ThinPrep System -jarjestelman
tiedot kauttaaltaan

+ Paivitetty Kayttdtarkoitus-osio

+ Lisatty maailmanlaajuinen GHS-ilmoitus

+ Paivitetyt yhteystiedot, mukaan lukien: EY-
edustaja, CE-merkinta, Australian edustajan
tiedot ja tekninen tuki
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