HOLOGIC Aptima"

Aptima” mintaatviteli készlet és Aptima mintaatviteli
oldat

Hasznalati utmutaté
In vitro diagnosztikai hasznalatra.
Kizardlag U.S. exportra

Alkalmazasi teriilet

Az Aptima”™ mintaszallitd készlet mintaszallito kozeget (STM) tartalmazo transzfercsévekbdl all,
folyékony mintakdzeggel valé hasznalatra szolgal, és lehetévé teszi az Aptima vizsgalatokkal és mas
Hologic termékekkel torténd tesztelést. Az Aptima mintaszallité készlet lehetévé teszi a PreservCyt
oldatot tartalmazé ThinPrep Pap-teszt-tivegekbe levett n6gydgyaszati vizsgalati mintak és a SurePath
tartosito folyadékba levett, Aptima mintaatviteli oldattal kezelt vizsgalati mintak Aptima HPV vizsgalatat
és az Aptima HPV 16 18/45 genotipus vizsgalatat. Az Aptima mintaszallité készlet hasznalhaté a
virusszallité kozeget (VTM) tartalmazo Iézidés tamponmintak vizsgalatahoz is. Az Aptima mintaszallito
készlet feltlintetett felhasznalasi modjai az egyes termékekhez tartozé Hologic termék hasznalati
utasitasaban talalhatok.

Reagensek

Mellékelt anyagok
Aptima mintaatviteli készlet (Kat. sz. 301154C)
Aptima mintaatviteli készlet — nyomtathat6 (Kat. sz. PRD-05110)

Osszetevé Mennyiség Leiras

Aptima mintaatviteli csévek 100 cs6 1cs6x2,9mL STM.

Sziikséges, de kiilon beszerezhetd anyagok

Ellenkez6 megjegyzés hianyaban a Hologic altal értékesitett anyagok mellett fel van tlintetve a
katalogusszam.

Aptima transzferoldat-készlet (Kat. sz. 303658), a SurePath mintak kezeléséhez
300 pL pipettazasara alkalmas pipettor és hegyek
25 mL pipettazasara alkalmas pipettor és hegyek
90 °C hémeérséklet fenntartasara alkalmas vizfiirdé
20 mm atmérgji polipropilén vizfirdégolyok
1000 pL pipettazasara alkalmas pipettor és hegyek
Fehéritészer, 5%—7%-os (0,7M-1,0M) natrium-hipoklorit-oldat
Tesztcs6 allvany
Mianyag hatlappal boritott, nedvszivé laboratériumi teritd
Fisherbrand szuper nedvszivo képességi torlékenddk (a Fisher Scientific-t6l szerezhetdék be)
Szdszmentes eldobhatd torlékenddk
Opcionalis anyagok

Gyn TransCyt™ sz(ir6k (atlatszé) a ThinPrep 2000 System-mel valé hasznalatra
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A készlet tarolasi kovetelményei Aptima”

A készlet tarolasi kovetelményei

A mintaszallité csévek szobahémérseékleten (15 °C és 30 °C kozott) tarolandok.

Az Aptima Transfer Solution oldatot a kézhezvételt kdvetden 2 °C és 8 °C kozott (hitve) tarolja.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A

A ThinPrep folyékony citoldgiai vizsgéalati mintak kezeléséhez lasd a ThinPrep 2000 rendszer,
ThinPrep 5000 Processor készllék vagy AutoLoaderrel ellatott ThinPrep 5000 Processor
késziilék (ThinPrep 5000 rendszerek) vagy a ThinPrep Genesis Processor készilékek
hasznélati utasitasat.

Ha az alikvotkimérési eljarast fogja elvégezni, olvassa el a ThinPrep 2000 rendszer vagy a
ThinPrep 5000 rendszer alikvotkimérésre vonatkozé utasitasait (a ThinPrep Genesis Processor
késziilék az alikvotkimérést a készlléken belll végzi).

Az Aptima mintatranszfer-készletet kizardlag Aptima vizsgalatokkal vagy mas Hologic-termékekkel
egyutt hasznélhatja. A teljesitményt nem értékelték nem Hologic termékekkel.

Ne vigye a mintaszallité kdzeget kdzvetlenul a bérre vagy a nyalkahartyara, és ne nyelje le.

Kizérdlag a gyart6tél beszerzett vagy a gyarté altal el8irt egyszer hasznélatos laboratériumi
eszk6zok hasznalhatok.

Tartsa be a rutinszer( laboratériumi ovintézkedéseket. A kijeldlt munkatertleteken tilos az
étkezés, ivas vagy dohanyzas. A mintak és a reagensek kezelése soran viseljen egyszer
hasznalatos, pudermentes kesztyiit, védészemlveget és laborkdpenyt. A mintak és a
reagensek kezelését kdvetben a kezet alaposan meg kell mosni.

A mintak fert6zéek lehetnek. Hasznalja az altalanos o6vintézkedéseket a mintak kezelése soran.
A jelen hasznalati utasitasban leirt eljarasokat csak a fert6z6 anyagok kezelésére megfeleléen
kiképzett laboratériumi személyzet végezheti.

A mintak kezelési Iépései soran Ugyeljen a keresztszennyezés elkerllésére. A mintdk nagy
mennyiségl mikroorganizmust tartalmazhatnak. Gyakran cseréljen keszty(t, és mindig cserélje
le, ha érintkezésbe kerll a mintaval. Dobja ki a hasznalt anyagokat anélkil, hogy nyitott
tartalyokon vinné at. Kerllje a mintatartalyok érintkezését egymassal.

A munkafelileteket, pipettakat és egyéb eszkdzoket rendszeresen dekontaminaini kell 0,5%-os
natrium-hipoklorit oldattal, amelyet deionizalt (DI) vizzel kell késziteni. Ha a 0,5%-os natrium-hipoklorit
oldathoz nem hasznélnak Dl-vizet, az oldat hatékonysaga csdkkenhet. A csapviz pH-értéke
laboratériumonként valtozik. A lugos viz csékkentheti a rendelkezésre all6 klort, igy a natrium-
hipoklorit kevésbé hatékony a berendezések fertétlenitésében. Lasd ThinPrep folyékony
citolégiai mintaval kapcsolatos eljarasi megjegyzések és SurePath folyékony citolégiai mintaval
kapcsolatos eljarasi megjegyzések, és Szennyezédésmentesitési utasitasok. A ThinPrep 2000
System dekontaminacids eljarasnak a citolodgiai eredményekre gyakorolt hatasat nem értékelték.
A szennyez&désmentesitési eljaras végrehajtasa elétt a laboratériumoknak validalniuk kell, hogy
a szennyezdédésmentesitési eljaras nem befolyasolja a citolégiai eredményeket.

Csak hidrofob dugéval ellatott pipettahegyeket szabad hasznalni a mintak atviteléhez a
transzfercsovekbe.

Ne hasznalja ezt a készletet a lejarati idején tul.

A minta épségének megdrzése érdekében megfeleld hémérsékleti viszonyokat kell biztositani a
minta szallitasa és tarolasa soran. A konkrét szallitasi és tarolasi feltételeket lasd a megfeleld
Aptima vizsgalat vagy mas Hologic termék hasznalati utasitasaban.

A visszamaradt klinikai mintakat, a fel nem hasznalt reagenseket és a hulladékot a helyi
el6irasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
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Aptima”

A minta teljesitménye

A minta

A ThinPrep 2000 System segitségével feldolgozott n8gydgyaszati mintak vizsgalata esetén egy
specialis eljarast validaltak a citolégiai feldolgozas soran a keresztszennyezés lehet6ségének
csokkentésére. Az eljaras két fontos Iépése a kovetkezé: (1) a szlrdsapkat a mintak kdzott 1
percig 0,5%-0s natrium-hipoklorit-oldatban aztatni, és (2) el6irni, hogy a kezel6 minden egyes
minta kezelése kdzott keszty(it cseréljen. A részletes protokollt 1asd itt: ThinPrep Liquid
folyékony citolégiai minta Megjegyzés az eljarashoz C.

Ne vigye at és ne hasznalja a SurePath folyékony citolégiai mintat Aptima HPV vizsgalathoz
vagy Aptima HPV 16 18/45 genotipus vizsgalathoz, ha az Gvegben nincs gyljtéeszkdz.

Legyen 6vatos az Aptima transzferoldat (Pro K rekonstitucios oldat és a rekonstitualt Pro K
Transfer transzferoldat) kezelésénél. Kerllje a bdr vagy a nydlkahartyak kozvetlen érintkezését,
és kerulje a lenyelést. Mossa le vizzel, ha ezek a reagensek bérrel vagy szemmel érintkeznek.
Ha kidémlik, higitsa fel vizzel és térdlje szérazra.

A készletben |év6 egyes reagensek R- és S-mondatokkal lehetnek ellatva.

Megjegyzés: A veszélyjelz6 mondatok megfelelnek az EU biztonségi adatlapokon (Safety Data

lasd a weboldalunkon — www.hologicsds.com — talalhaté biztonséagi adatlap kényvtar
régioéspecifikus biztonsagi adatlapjan (SDS).

Megjegyzés: Nem minden ThinPrep Processor készlilék érhet6 el minden régidban. Az egyes
ThinPrep Processor késziilekek alkalmazhatdsagat illetbéen, kérjlik, olvassa el a vonatkoz6

teljesitménye

Noégyogyaszati mintak

A ThinPrep és SurePath folyékony citolégiai Givegekbe gy(jtott négyodgyaszati mintak vizsgalatanak
teljesitményjellemzéit a megfeleld Aptima vizsgalat hasznalati utasitasa tartalmazza. Az Aptima
vizsgalat hasznalati utasitasai a www.hologic.com weboldalon talalhatok. Az alabbi tablazat az egyes
Aptima vizsgalatokhoz elfogadhato alikvoteljarast hatarozza meg.

Utéfeldolgozott alikvot SurePath
El6re . . ThinPrep folyékony
Aptima vizsgalat feldolgozott | ThinPrep ThinPrep Genesis citologiai
késziilek mintak
Chlamydia trachomatis és
Neisseria gonorrhoeae Igen Igen Nem Nem
(Aptima Combo 2™ vizsgalat)
Chlamydia trachomatis
(Aptima CT vizsgalat)
: i Igen Nem Nem Nem
Neisseria gonorrhoeae
(Aptima GC vizsgalat)
Mycoplasma genitalium
. I o Igen
(Aptima Mycoplasma genitalium vizsgalat)
- — Nem Nem Nem Nem
Trichomonas vaginalis
(Aptima Trichomonas vaginalis vizsgalat)
Human papillomavirus
(Aptima HPV vizsgalat)
Human papillomavirus lgen Igen Igen Igen
(Aptima HPV 16 18/45 genotipus
vizsgalat)
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Mintaszallitas és tarolas Aptima”

VTM léziés kenetmintak vagy mas folyékony kozegii mintak

A VTM lézids kenetmintak vagy mas folyékony kdzegbdl szarmazé mintak teljesitményjellemzéit a
megfelel6 Aptima vizsgalat vagy mas Hologic termék hasznalati utasitasa tartalmazza. Az Aptima
vizsgalat és a Hologic termék hasznalati utasitasai a www.hologic.com weboldalon talalhatok.

Mintaszallitas és tarolas

Megjegyzés: A teljes korii tarolasi és kezelési informaciokért olvassa el a megfelel6 Aptima vizsgalat
vagy Hologic termék hasznalati utasitasét.

Megjegyzés: A mintak szallitasat a vonatkozé nemzeti és nemzetkézi szallitasi rendeleteknek
megfeleléen kell végezni.

ThinPrep folyékony citologiai mintak

A négyogyaszati mintakat a ThinPrep folyékony citologiai ivegekben legalabb 30 napig lehet tarolni
2 °C és 30 °C kozott, mielétt az Aptima mintaatviteli csdvekbe helyezik at. A tarolassal és kezeléssel
kapcsolatos tovabbi informacidkért olvassa el a megfeleld Aptima vizsgalat hasznalati utasitasat. Az
Aptima mintaatviteli cs6be atvitt ThinPrep folyékony citoldgiai mintakat a vizsgalat el6tt legalabb 14
napig 2 °C és 30 °C kozott lehet tarolni. A tarolassal és kezeléssel kapcsolatos tovabbi informaciokért
olvassa el a megfeleld Aptima vizsgalat hasznalati utasitasat.

SurePath folyékony citolégiai mintak

A négyogyaszati mintakat a SurePath folyékony citoldgiai Gvegben 7 napig lehet tarolni 2 °C és 25 °C
kozott, mielétt az Aptima mintaatviteli csdvekbe helyezik at. Miutan a SurePath folyékony citologiai minta
atkerUlt az Aptima mintaatviteli cs6be, a minta az Aptima transzferoldat kezelése el6tt 7 napig tarolhato
2 °C és 25 °C kozott. A SurePath mintakat az Aptima HPV vizsgalattal és az Aptima HPV 16 18/45
genotipus vizsgalattal végzett teszt el6tt kezelni kell. Tovabbi tarolasi és kezelési informaciokért
olvassa el az Aptima HPV vizsgalat és az Aptima HPV 16 18/45 genotipus vizsgalat hasznalati utasitasat.

VTM lézios kenetmintak

A léziés kenetmintakat 3 napig lehet tarolni a VTM-cs6ben 2 °C és 8 °C kozott, mielétt az Aptima
mintaatviteli csdvekbe helyeznék at. A tarolassal és kezeléssel kapcsolatos tovabbi informaciokért
olvassa el a megfeleld Aptima vizsgalat hasznélati utasitasat. Az Aptima mintaatviteli cs6be atvitt
VTM lézios kenetmintak a vizsgalat el6tt legfeljebb 30 napig tarolhatok 2 °C és 30 °C kozott. Ha
hosszabb tarolasra van szikség, fagyassza le a VTM-lézios kenetmintat az Aptima mintaatvitel
cs6ben legfeljebb 90 napig < -20 °C-on.

Egyéb folyékony kozegii mintak

A mintak elfogadhat6 szallitasaval és tarolasaval kapcsolatos informaciokért olvassa el a megfeleld
Aptima vizsgalat vagy mas Hologic termék hasznalati utasitasat.

ThinPrep folyékony citolégiai mintaval kapcsolatos eljarasi megjegyzések
A. A mintatranszfer terllet el6készitése
1. Vegyen fel tiszta keszty(t.

2. Tordlje le a munkafeliileteket és a pipettorokat 0,5%-0s natrium-hipoklorit-oldattal. (Hasznaljon
Dl vizet az 5% és 7% (0,7M és 1,0M) k6z6tti natrium-hipoklorit oldat higitasahoz. Egy
elkészitett tétel 0,5%-os natrium-hipoklorit oldat 1 hétig hatékony, ha megfeleléen taroljak.)

3. Hagyja, hogy a natrium-hipoklorit oldat legalabb 1 percig érintkezzen a munkafellletekkel és a
pipettorokkal, majd ezt kdvetéen Oblitse le vizzel. Tordlje meg a fellleteket papirtorliével.

Fedje le a munkaasztalt tiszta, mlanyag hatlappal boritott, nedvszivé laboratériumi teritével.

A mintatranszfer terlleten helyezzen el egy tesztcséallvanyt, amely a vizsgalandé ThinPrep
folyékony citologiai mintak szamanak megfeleld szamu Aptima mintaatviteli csévet tartalmaz.
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Aptima”

ThinPrep folyékony citolégiai mintaval kapcsolatos eljarasi megjegyzések

Ha a ThinPrep alikvotkimérési eljarast fogja elvégezni, olvassa el a ThinPrep 2000 rendszer
vagy a ThinPrep 5000 rendszer hasznalati utasitdsat az alikvotkimérésrél, és kdvesse a
kévetkezd dokumentumban meghatarozott Hologic mintaatviteli eljarast: Megjegyzés az
eljarashoz B.

Megjegyzés: Ez nem vonatkozik a ThinPrep Genesis Processorra, mivel ez a készlilék az
alikvot eltavolitast a miiszeren beliil végzi.

Ha a ThinPrep folyékony citologiai mintakat a ThinPrep 2000 System segitségével térténd
feldolgozas utan Aptima mintaatviteli csdvekbe helyezik at, a ThinPrep 2000 System
feldolgozasat a kovetkez6k utasitasai szerint végezze el: Megjegyzés az eljarashoz C és a
Megjegyzés az eljarashoz D.

Ha a ThinPrep folyékony citologiai vizsgalati mintakat — valamely ThinPrep 5000 rendszerrel
torténd feldolgozas utan — az Aptima mintaszallité csébe viszi at, akkor a ThinPrep 5000
rendszerrel torténd feldolgozast a ThinPrep 5000 rendszer hasznalati utasitasa szerint végezze el.

Ha a ThinPrep folyékony citolégiai mintakat a ThinPrep Genesis Processor segitségével torténd
feldolgozas utan Aptima mintaatviteli csovekbe helyezik at, a ThinPrep Genesis Processor
feldolgozasat a kdvetkezdk utasitasai szerint végezze el: Megjegyzés az eljarashoz D.

ThinPrep 2000 rendszerrel vagy ThinPrep 5000 rendszerrel t6rténd feldolgozas el6tti
mintaatviteli eljaras a ThinPrep folyékony citoldgiai vizsgalati mintak alikvotkiméréséhez

Megjegyzés: Ezek az utasitasok nem vonatkoznak a ThinPrep Genesis Processorra, mivel az
a készlilék az alikvoteltavolitast a miszeren beliil végzi.

1. Vegyen fel tiszta keszty(t, és vigye a vizsgaland6 mintakat a mintaatviteli tertletre.

2. Vegye le a kupakot az Aptima mintaatviteli csérél, és helyezze a kupakot az asztalra ugy, hogy
a menetek felfelé nézzenek.

3. \Vortexelje a ThinPrep folyékony citolégiai minta eltavolitott alikvotjat tartalmazé csovet
3—-10 méasodpercig. Vegye le a kupakot a csérél, és helyezze a kupakot az asztalra ugy, hogy
a menetek felfelé nézzenek.

4. Avortexelést kdvetd 1 percen beliil vigyen at 1 mL ThinPrep folyékony citoldgiai mintat az
Aptima mintaatviteli cs6be.

5. Apipettahegyet a megfelel§ biolégiailag veszélyes anyagok tarolasara alkalmas taroléedényben
artalmatlanitsa.

6. Szorosan zarja vissza az Aptima mintaatviteli csdvet. Ovatosan forditsa meg a csovet
2-3 alkalommal, hogy a minta teljesen elkeveredjen.

7. AThinPrep folyékony citolégiai minta eltavolitott alikvotjat tartalmazé csévet dugaszolja
vissza, és tarolja azt 2 °C és 30 °C kozétt, ha sziikséges, legfeljebb 30 napig.

8. Vegyen fel tiszta keszty(t, és ismételje meg a fenti 1-7. Iépést a tovabbi mintak atviteléhez. A
tobbi minta szennyez6désének kockazatat csdkkentendd, egyszerre csak egy ThinPrep
folyékony citoldgiai mintaval dolgozzon.

9. Folytassa a Teszteljaras cimU szakasszal.
ThinPrep folyékony citolégiai mintak feldolgozasa a ThinPrep 2000 System hasznalataval

A standard citolégiai feldolgozasi Iépések elvégzéséhez és a szlir6sapka aljan l1évé O-gylrik
karbantartasahoz olvassa el a ThinPrep 2000 System hasznalati utasitasat.

Megjegyzés: A ThinPrep 2000 System kbvetkezé tisztitasi eljarasai nem sziikségesek az
Aptima HPV vizsgalatokhoz. Tovabbi informaciokért lasd: ThinPrep folyékony citologiai mintak
Sszennyezeltségi vizsgalata az Aptima HPV vizsgalathoz.
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ThinPrep folyékony citolégiai mintaval kapcsolatos eljarasi Apt|ma

11.
12.
13.

14.

15.

16.

Vegyen fel tiszta keszty(t.

Tisztitson meg 2 szilrdésapkat ugy, hogy legalabb 1 percig 0,5%-0s natrium-hipoklorit-oldatban
aztatja 6ket, majd Oblitse le a sapkakat Dl-vizzel, és alaposan szaritsa meg 6ket egy
szbszmentes, eldobhaté torl6kendbvel. Dobja ki a torl6kendét.

Megjegyzés: A 2 sziir6sapka hasznalata lehetévé teszi a munkafolyamat folytatasat,
mikbzben 1 szlir6sapka azik.

Helyezzen egy tiszta szlrésapkat egy BloodBloc szuperabszorbens térlékendbre.
Helyezze a fixal6furdét a ThinPrep 2000 System-be.

Hozzon létre egy szlir6egységet ugy, hogy egy Uj Gyn TransCyt sz(irét helyez egy tiszta
szlr6sapkaba, és helyezze a sziir6egységet a ThinPrep 2000 System-be. A ThinPrep 2000
System hasznalati utasitdsaban talalja meg az e Iépés végrehajtasaval kapcsolatos részleteket.

Tegyen egy targylemezt a targylemeztartéba. A ThinPrep 2000 System hasznalati utasitasaban
talalja meg az e lépés végrehajtasaval kapcsolatos részleteket.

Vegye le a kupakot a ThinPrep Pap teszt Givegérdl, és helyezze a kupakot az asztalra ugy,
hogy a menetek felfelé nézzenek. Gy6z6djon meg réla, hogy a munkaasztal tiszta, nincsenek
rajta fehéritészer-maradvanyok vagy idegen részecskék.

Toltse be a ThinPrep Pap teszt liveget a ThinPrep 2000 System-be. A ThinPrep rendszer
fémenuljében valassza a ,4-GYN” lehetdséget a billenty(izet 4-es gombjanak megnyomasaval.

Vegyen fel tiszta keszty(it.

. Atargylemez-el6készités befejezése utan nyissa ki az ajtét, vegye ki a ThinPrep Pap teszt

Uveget, és tegye vissza Ujra a kupakot az Uvegre.
Tavolitsa el a fixalofiirdét, és helyezze a targylemezt 95%-os etanolfiirdébe.
Helyezze vissza a fixalofiurd6t a rendszerbe.

Vegye ki a szlirbegyseget a rendszerbél ugy, hogy egyik kezével megragadja a szlrésapkat,
és egy sz0szmentes, eldobhaté torl6kendével, mint védéfeliilettel levalasztja a szlrét a
szlrésapkardl. Dobja ki a szlrét, a kesztylit és az eldobhaté téri6kendét. Ne dobja ki a
szlirdsapkat.

Helyezze a szlrésapkat egy 0,5%-0s natrium-hipoklorit-oldatot tartalmazé tartalyba legalabb
1 percre.

Tiszta kesztyliben Oblitse le a szlir6sapkat DI-vizzel, majd alaposan szaritsa meg egy
szbszmentes, eldobhaté torl6kendbvel. Dobja ki a torl6kendét.

Ismételje meg a folyamatot minden egyes mintaval, kezdve a feldolgozasi eljaras 3. 1épésével,
minden egyes minta k6zott keszty(t cserélve, amig az sszes mintat fel nem dolgozza.

D. ThinPrep 2000 rendszerrel, ThinPrep 5000 rendszerrel vagy ThinPrep Genesis Processor
készilékkel torténd feldolgozast kdvetd mintaatviteli eljards a ThinPrep folyékony citolégiai
vizsgalati mintak esetében

1.
2.

Vegyen fel tiszta keszty(t, és vigye a vizsgalandé mintadkat a mintaatviteli terlletre.

Vegye le a kupakot az Aptima mintaatviteli cs6rél, és helyezze a kupakot az asztalra ugy, hogy
a menetek felfelé nézzenek.

Vortexelje a ThinPrep Pap teszt Gveget 3-10 masodpercig. Vegye le a kupakot az tvegrél, és
helyezze a kupakot az asztalra gy, hogy a menetek felfelé nézzenek.

A vortexelést kovetd 1 percen belll vigyen at 1 mL feldolgozott ThinPrep folyékony citolégiai
mintat az Aptima mintatranszfer csébe.

A pipettahegyet a megfelel6 bioldgiailag veszélyes anyagok tarolasara alkalmas
taroléedényben artalmatlanitsa.
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SurePath folyékony citologiai mintaval kapcsolatos eljarasi megjegyzések

9.

Szorosan zarja vissza az Aptima mintaatviteli csévet. Ovatosan forditsa meg a csdvet
2-3 alkalommal, hogy a minta teljesen elkeveredijen.

Zarja vissza a ThinPrep Pap teszt Uveget tarolas céljabdl, ha szikséges.

Vegyen fel tiszta keszty(t, és ismételije meg a fenti 1-7. |épést a tovabbi mintak atviteléhez.
A t6bbi minta szennyezddésének kockazatat csokkentendd, egyszerre csak egy feldolgozott
ThinPrep folyékony citologiai mintaval dolgozzon.

Folytassa a Teszteljaras cim( szakasszal.

SurePath folyékony citolégiai mintaval kapcsolatos eljarasi megjegyzések

A. A mintatranszfer terilet el6készitése

1.
2.

Vegyen fel tiszta keszty(t.

Torolje le a munkafellleteket és a pipettorokat 0,5%-os natrium-hipoklorit-oldattal. (Hasznaljon
Dl vizet az 5% és 7% (0,7M és 1,0M) koz6tti natrium-hipoklorit oldat higitdsahoz. Egy
elkészitett tétel 0,5%-o0s natrium-hipoklorit oldat 1 hétig hatékony, ha megfeleléen taroljak.)

Hagyja, hogy a natrium-hipoklorit oldat legaldbb 1 percig érintkezzen a munkafellletekkel és a
pipettorokkal, majd ezt kévetéen Oblitse le vizzel. Tordlje meg a fellleteket papirtoriével.

Fedje le a munkaasztalt tiszta, mianyag hatlappal boritott, nedvszivé laboratériumi teritvel.

A mintaatviteli terlleten helyezzen el egy tesztcsdallvanyt, amely a vizsgalandé SurePath
folyékony citolégiai mintak szamanak megfeleld szamu Aptima mintaatviteli csovet tartalmaz.

Cimkézzen fel minden Aptima mintaatviteli csévet a hivatkozasi szammal vagy a minta
azonositészamaval.

B. Mintaatviteli eljaras a SurePath folyékony citolégiai mintakhoz

1.
2.

9.

Vegyen fel tiszta keszty(t, és vigye a vizsgalandd mintat a mintaatviteli teriletre.

Vegye le a kupakot az Aptima mintaatviteli csérél, és helyezze a kupakot az asztalra ugy, hogy
a menetek felfelé nézzenek.

Vortexelje a SurePath folyékony citologiai Uiveget 3-10 masodpercig. Vegye le a kupakot az
Uvegrél, és helyezze a kupakot az asztalra ugy, hogy a menetek felfelé nézzenek.

A vortexelést kdvetd 1 percen belll vigyen at 0,5 mL SurePath folyékony citolégiai mintat az
Aptima mintaatviteli cs6be. Tovabbi részletekért lasd: Mintakezelési eljarés a SurePath
folyékony citolégiai mintékhoz.

A pipettahegyet a megfeleld bioldgiailag veszélyes anyagok tarolasara alkalmas taroléedényben
artalmatlanitsa.

Szorosan zarja vissza az Aptima mintaatviteli csévet. Ovatosan forditsa meg a csdvet
2-3 alkalommal, hogy a minta teljesen elkeveredjen.

Zarja vissza a SurePath liveget tarolas céljabdl, ha sziikséges.

Vegyen fel tiszta keszty(t, és ismételje meg a fenti 1—7. Iépést a tovabbi mintak atviteléhez.
A t6bbi minta szennyezddésének kockazatat csokkentendd, egyszerre csak egy SurePath
folyékony citoldgiai mintaval dolgozzon.

Folytassa a Teszteljaras cim(i szakasszal.

C. Mintakezelési eljaras a SurePath folyékony citolégiai mintdkhoz

1.

Munkafelllet elékészitése
a. Vegyen fel tiszta keszty(t.

b. Tordlje le a munkaasztal vagy a munkaterilet fellleteit 0,5%-0s natrium-hipoklorit-oldattal.
(Hasznaljon DI vizet az 5% és 7% (0,7M és 1,0M) koz6tti natrium-hipoklorit oldat
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SurePath folyékony citolégiai mintaval kapcsolatos eljarasi Apt|ma

d.

higitasahoz. Egy elkészitett tétel 0,5%-o0s natrium-hipoklorit oldat 1 hétig hatékony, ha
megfelelGen taroljak.).

Hagyja, hogy a natrium-hipoklorit oldat 1 percig érintkezzen a munkafeliiletekkel, majd
oOblitse le vizzel. Tordlje meg a felilleteket papirtdriével.

Fedje le a munkaasztalt tiszta, mianyag hatlappal boritott, nedvszivé laboratériumi teritével.

2. Aptima transzferoldat-reagens Uj készlet elkészitése

a.
b.

Nyissa ki a liofilizalt Pro K uveget.

Hatarozott mozdulattal illessze be a rekonstituciés feltét bevagott végét az liveg nyilasaba
(1. abra, 1. 1épés).

Nyissa ki a Pro K rekonstitlicios oldatos palackot (mlianyag), és helyezze a kupakot egy
tiszta, lefedett munkafeliletre.

Tamassza meg a mlianyag palackot az asztalon, és hatarozott mozdulattal illessze be a
rekonstitucios feltét masik végét a palack nyilasaba (1. abra, 2. Iépés).

Forditsa fejjel lefelé az 6sszeszerelt palackot és liveget. Hagyja, hogy az oldat lefolyjon a
porlivegbe (1. abra, 3. Iépés). A folyadék mennyiségének meg kell haladnia a poriiveg
térfogatat, igy a folyadék egy része a rekonstitucios feltétben marad.

Ovatosan forgassa meg az oldatot az livegben, hogy dsszekeveredjen (1. bra, 4. 1épés).
Varja meg, amig a liofilizalt reagens oldatba kertl (kb. 3 perc).

Forditsa fejjel lefelé az dsszeszerelt palackot és Uveget. (1. abra, 5. 1épés). Hagyja, hogy
a folyadék lefolyjon a palackba.

Vegye le a rekonstitucios feltétet és a porliveget (1. abra, 6. 1€pés).
Helyezze vissza a mlianyag palack kupakjat.(1. abra, 7. [épés).

Keverje dssze a palackot 5—6-szor megforditva.

Jegyezze fel a kezel6 monogramjat és a rekonstitucié datumat a palackon.
Dobja ki a hasznalt rekonstitucios feltétet és poriiveget is (1. abra, 8. Iépés).
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1. abra. Rekonstitucios eljaras

A rekonstitualt Pro K transzferoldatot legfeljebb 30 napig tarolja 2 °C és 8 °C kdzott. Ne
fagyassza le.

Dobja ki a rekonstitualt Pro K transzferoldatot 30 nap vagy a készlet lejarati ideje utan,
attol fliggden, hogy melyik kovetkezik be elébb.

3. Aptima transzferoldat-reagens, korabban rekonstitualt készlet elkészitése

a.

Hagyja, hogy a rekonstitualt Pro K Transfer Solution elérje a szobahémérsékletet.
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Aptima” VTM léziés kenetmintak eljarasi megjegyzései

b. Hasznalat el6tt a palackot megforditva alaposan keverje dssze.
4. Reagens hozzdadasa

a. Helyezze a SurePath folyékony citolégiai mintakat tartalmazé Aptima mintaatviteli
csovek allvanyat a letakart munkafeliletre.

b. Vegye le az egyik mintacs6 kupakjat, és helyezze a kupakot egy tiszta, fedett
munkafellletre ugy, hogy a menetek felfelé nézzenek.

Adjon 300 pL rekonstitualt Pro K transzferoldatot a mintacsébe.

Fedje le ujra a mintacsovet, és 6vatosan forditsa meg a csdvet 5-6 alkalommal, hogy
Osszekeveredjen.

e. Ismételje meg a b—d. Iépéseket a tobbi mintacsdvel.
5. Vizsgalati minta kezelése

a. Hagyja, hogy a vizfurd6 elérje a 90 °C-ot. A vizfurdd fedele hasznalhaté a vizfurdd
elé6melegitésére, de azt az inkubacié soran le kell venni. Fedje le a vizfurd6 fellletét
vizfurdégolyokkal, hogy az inkubacié soran a fellletet szigetelje.

Megjegyzés: Ha az inkubacios Iépés soran nem tavolitia el a vizfiird6 fedelét, az Aptima
mintaatviteli csévek kupakja sértilhet.

b. Helyezze a vizfirdébe a rekonstitualt Pro K transzferoldatot tartalmazé mintacsvek
allvanyat. A vizfurdd vizszintjének el kell érnie a mintacsdvekben 1évd folyadékszintet.

Inkubalja a mintacséveket 15 percig.
Vegye ki a mintacsoveket a vizfiirdébdl, és hagyja kih{ilni szobahémérsékletre.

e. Akezelt mintak az Aptima HPV vizsgalattal és az Aptima HPV 16 18/45 genotipus
vizsgalattal torténé tesztelés el6tt legfeljebb 17 napig tarolhatdk 2 °C és 8 °C kozott.

VTM lézios kenetmintak eljarasi megjegyzései
A. A mintatranszfer teriilet el6készitése

1. Vegyen fel tiszta, pudermentes keszty(t.

2. Torolje le a munkafeliileteket és a pipettorokat 2,5-3,5%-o0s (0,35-0,5 M) natrium-hipoklorit
oldattal.

3. Hagyja, hogy a natrium-hipoklorit oldat legaldbb 1 percig érintkezzen a munkafellletekkel és a
pipettorokkal, majd ezt kdvetéen oblitse le DI vizzel. Tordlje meg a fellileteket tiszta papirtoriével.

4. Fedje le a munkaasztalt tiszta, mianyag hatlappal boritott, nedvszivé laboratériumi teritvel.

5. A mintaatviteli terlleten helyezzen el egy tesztcsdallvanyt, amely a vizsgalandé VTM mintak
szamanak megfeleld szamu Aptima mintaatviteli csdvet tartalmaz.

6. Cimkézzen fel minden Aptima mintaatviteli csdvet a hivatkozasi szammal vagy a minta
azonositészamaval.

B. Mintatranszfer eljaras

1. Atdbbi minta szennyez6désének kockazatat csdkkentendd, egyszerre csak egy VTM mintaval
dolgozzon.

2. Vegyen fel tiszta, pudermentes keszty(t, és helyezze a vizsgalandd mintakat a mintaatviteli
teruletre.

3. Vegyen egy VTM-mintat. Vegye le a kupakot az Aptima mintaatviteli csérdl, és helyezze a
kupakot az asztalra ugy, hogy a menetek felfelé nézzenek.

4. Vortexelje a VTM-mintat 3-10 masodpercig. Vegye le a kupakot a csérél, és helyezze a
kupakot az asztalra ugy, hogy a menetek felfelé nézzenek.

5. Avortexelést kdvetd 1 percen belll pipettazzon 0,5 mL VTM vizsgalati mintat a 2,9 mL
mintaszallité kdzeget tartalmazo Aptima mintaszallité csébe.
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Egyéb folyékony kozegii mintaval kapcsolatos eljarasi Apt|ma

A pipettahegyet a megfeleld bioldgiailag veszélyes anyagok tarolasara alkalmas taroléedényben
artalmatlanitsa.

Szorosan zarja vissza az Aptima mintaatviteli csdvet. Ovatosan forditsa meg a csdvet
2-3 alkalommal, hogy a minta teljesen elkeveredjen.

A visszamaradt VTM-mintat tartalmazé csovet zarja vissza, és tarolja < -70 °C-on, ha sziikséges.

Ismételje meg a fenti 3-8. Iépést a tovabbi mintak atviteléhez. Gyakran cserélje a
pudermentes keszty(t, kilondsen akkor, ha az érintkezésbe kerll a mintaval.

Egyéb folyékony kozegili mintaval kapcsolatos eljarasi megjegyzések

A mintaatvételi eljarast lasd a megfeleld Hologic termék haszndlati utasitasaban.

Teszteljaras

Tesztelje a ThinPrep, SurePath folyékony citolégiai, VTM léziés tampon vagy mas folyékony kdzegi
mintakat az Aptima mintaatviteli cs6bél a megfeleld Aptima vizsgalat vagy mas Hologic termék
hasznalati utasitasaban talalhaté utasitasoknak megfeleléen.

Megjegyzés: Az Aptima mintaéatviteli cs6be atvitt SurePath folyékony citolégiai mintakat az Aptima
HPV vizsgélattal és az Aptima HPV 16 18/45 genotipus vizsgalattal elézetesen kezelni kell. Tovabbi
részletekért olvassa el az Aptima HPV vizsgalat és az Aptima HPV 16 18/45 genotipus vizsgalat
hasznélati utasitasat.

Szennyez6édésmentesitési utasitasok

Megjegyzés: Ha a ThinPrep 2000 System segitségével térténd feldolgozas utan a ThinPrep folyékony
citologiai mintakat Aptima mintaatviteli csbvekbe helyezik at, a ThinPrep 2000 System-et 8 6ra hasznalat
utan dekontaminalni kell.

Fontos, hogy a rendszert a gép tetejétél az aljaig tisztitsa, és az utasitasoknak megfeleléen
cserélje a keszty(t, hogy megel6ézze a tisztitott fellletek Ujbdli szennyez&dését.

Kerllje a miszerek bels6 vezetékeinek érintését a folyamat soran.

A ThinPrep 2000 System szennyezésmentesitéséhez csak 0,5%-0s natrium-hipoklorit oldatot
hasznaljon.

A. A ThinPrep 2000 System szennyez6désmentesitése

1.
2.
3.

Vegyen fel tiszta keszty(t.
Nedvesitsen meg egy sz6szmentes, eldobhaté térl6kendét 0,5%-0s natrium-hipoklorit-oldattal.

Nyissa ki a mintaajtét, térdlje le a targylemeztartét az eldobhaté térlékenddvel, és dobja ki a
torlbkendét.

Zarja be a mintaajtét.

Allitsa a rendszer belsé szerkezetét karbantartasi helyzetbe a 7 majd a 2 és az Enter
megnyomasaval a billentylzeten.

Nyissa ki a mintaajtét.

Vegyen fel tiszta keszty(t.

Nedvesitsen meg egy szdszmentes, eldobhaté térl6kendét 0,5%-0s natrium-hipoklorit-oldattal,
és torolje at a fellleteket fellilrél lefelé. Ugyeljen arra, hogy alaposan megtisztitsa a feldolgozas
soran kezelt fellleteket, példaul a targylemeztartét, a fixalofurdé-tartot és a mintativeg-tartot.

Ugyeljen arra is, hogy megtisztitsa a kupak témitését és a rendszer ajtajanak belsé oldalat.
Dobja ki a torl6kendét.
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Szennyezettségi vizsgalatok

9. Cseréljen keszty(t. Egy 0,5%-0s natrium-hipoklorit oldattal megnedvesitett, szdszmentes,
eldobhato torl6kendével tisztitsa meg a rendszer kilsejét felllrél lefelé, kuldnds tekintettel az
ajtokilincsre és a billentylizetre. Dobja ki a torl6kendét.

10. Hagyja a 0,5%-0s natrium-hipoklorit oldatot 5 percig a berendezésen.

11. A mintaajtdé bezarasaval és a billentylizeten az Enter gomb megnyomasaval allitsa vissza a
rendszert munkapozicidba.

12. Valtson keszty(t, és tordlje le a targylemeztartét DI-vizzel atitatott, szoszmentes, eldobhaté
torl6kenddével. Dobja ki a torlékendét.

13. Zarja be a mintaajtét, és a billentylizeten nyomja meg a 7 majd a 2 és az Enter gombot, hogy
a rendszer visszatérjen a karbantartasi helyzetbe.

14. Nyissa ki a mintaajtét, és felllrél lefelé haladva tordlje at a belsejét Dl-vizzel atitatott,
szdszmentes, eldobhato tériékendével, Ggyelve arra, hogy a 0,5%-0s natrium-hipoklorit-
oldatot alaposan eltavolitsa a kupak témitésérdl. Dobja ki a térlékendét.

15. Ismételje meg a fenti 1 - 14. 1épést a fertdtlenités befejezésének biztositasa érdekében.
Laboratériumi szennyezddés-ellendrzési protokoll

Szamos laboratérium-specifikus tényez6 jarulhat hozza a szennyez6déshez, beleértve a
tesztelési mennyiséget, a munkafolyamatokat, a betegségek prevalenciajat és kiulonbdz6 egyéb
laboratériumi tevékenységeket. Ezeket a tényezdket figyelembe kell venni, amikor a
szennyez8dés ellenbrzési gyakorisagat megallapitjak. A szennyezddés ellendrzésének idékdzeit
az egyes laboratériumok gyakorlatai és eljarasai alapjan kell meghatarozni. Minden citolégiai
laboratériumnak egyeztetnie kell az Aptima tesztelési helyszinnel, hogy a szennyezddés
ellenérzése céljabdl levett mintakat megvizsgalhassa, és megkapja a mintaeredményeket.

A laboratériumi szennyezddés ellendrzésére a kdvetkezd eljaras végezhet6 el az Aptima Unisex
Specimen Collection Kit készlettel endocervikdlis és férfi hugycsémintakhoz:

1. Cimkézze fel a tamponszallité cséveket a laboratérium azon terlleteinek megfeleld szamokkal,
amelyeket vizsgalni fognak.

2. Vegye ki a vizsgalati mintavevé palcat (kék szaru, zéld nyomtatasu palca) a csomagolasabdl,
nedvesitse meg a tampont a mintaszallité kbzegben, és korkérés mozdulatokkal térdlje at a
szamozott teriletet.

Azonnal helyezze a palcat a megfelel6 szallitocsébe.
Ovatosan torje meg a palca szarat a toérévonalnal. Kerlilje a tartalom kifréccsenését.
Zarja vissza szorosan a mintaszallitd csovet.

Ismételje meg a 2-5. 1épést az dsszes megtisztitando terlleten.

S L

Vizsgélja meg a kenetet a megfeleld vizsgalat hasznélati utasitasanak Vizsgalati eljaras cimi
részében taldlhat6 utasitasok szerint.

Ha az eredmények pozitivak vagy nem egyértelmiiek (lasd a megfelel§ vizsgalat hasznalati
utasitasanak A vizsgélat értelmezése cimil részét), a felllet szennyezett lehet, és azt a
megfelel6 kezelSi kézikdnyvben és/vagy a vizsgalat hasznalati utasitdsaban ajanlott 0,5%-os
natrium-hipoklorit oldattal térténd kezeléssel kell dekontaminalni.

Szennyezettségi vizsgalatok

ThinPrep folyékony citolégiai mintak szennyezettségi vizsgalata az Aptima Combo 2
vizsgalathoz

Annak bizonyitasara, hogy a szlrésapka 0,5%-o0s natrium-hipoklorit-oldatban valé aztatasa (,fehérités”)
hatékonyan csokkenti a szennyezédést, 200 negativ és 200 magas titer(i (>1x10° CFU/mL) GC pozitiv
minta feldolgozasara kerllt sor felvaltva, el6szor fehéritési Iépések nélkil, majd fehéritési Iépésekkel.
A GC pozitiv mintak eléallitasa a folyékony citolégiai minta >5x10° fg GC rRNS sejtegyenértékkel vald
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adalékolasaval tortént. Megjegyzendd, hogy a kezel6k a vizsgalat elsd és masodik szakaszaban is
keszty(it cseréltek az egyes mintak kezelése kdz6tt. Mind a 400 mintdnal azonos szlir6sapka kerult
alkalmazasra. A ThinPrep 2000 rendszerrel t6rténé feldolgozas utan a fennmaradd ThinPrep-mintabdl
1 mL atkerUlt egy Aptima mintaatviteli cs6be (ennek neve a tovabbiakban a feldolgozott folyékony
citologiai minta lesz), majd az Aptima Combo 2 vizsgalatban kerdlt lefuttatasra. Ezek a kérilmények a
tipikus klinikai kérnyezetben varhatdéan végbemend folyamatokat reprodukaljak.

Ezenkivil minden mintabol a ThinPrep 2000 System segitségével tortén feldolgozas elétt egy alikvot
eltavolitasra kerult kontrollmintaként. Ez az alikvot tesztelésre kerilt, amikor egy minta hamis pozitiv
eredményt adott, annak megallapitasara, hogy a szennyezédés a minta feldolgozasa elétt tortént-e. A
masodik szakasz végén tovabbi 20 negativ ThinPrep folyadékcitologiai minta kerilt hozzaadasra,
annak megallapitasara, hogy a rendszerben felhalmoz6dé sejtek (esetleg az aeroszolok keletkezése
miatt) szennyezhetik-e a negativ mintakat.

A fehéritési lépés nélkil a ThinPrep mintak kézott 24 hamis pozitiv és 17 nem egyértelml eredmény
volt, ami 20,5%-0s hamis pozitiv gyakorisagot jelent. Amikor a sziir6sapka a mintak kézétt fehéritésre
kerult, a hamis pozitiv eredmények gyakorisaga 1,4% volt (220 negativ mintabdl 3 hamis pozitiv
eredmény sziletett). A hamis eredményt addé mintakbol szarmazo, elézetesen feldolgozott alikvotok
egyike sem volt GC-pozitiv. Ez 6sszhangban van azzal az elképzeléssel, hogy a szennyezédés nem
a mintanak a ThinPrep 2000 System segitségével torténé feldolgozasa elétt kertlt be, hanem a
szennyez6dés valodszinlileg a citoldgiai feldolgozas soran kertilt be.

Ezek a vizsgalatok azt mutatjak, hogy a szennyez6déscsdkkentd protokoll beépitése> 14-szeresére
csokkenti a ThinPrep 2000 rendszer feldolgozasi lépései altal okozott keresztszennyezés lehetdéségét.

ThinPrep folyékony citologiai mintak szennyezettségi vizsgalata az Aptima HPV
vizsgalathoz

ThinPrep 2000 System vizsgalat

Vizsgalatra kertilt sor az Aptima HPV vizsgalattal megfigyelt hamis pozitiv arany meghatarozasara,
amikor a ThinPrep 2000 Systemmel HPV-pozitiv sejteket tartalmazd, nagy koncentraciéban adalékolt
ThinPrep folyékony citolégiai mintak HPV-negativ mintakkal felvaltva kertltek feldolgozasra.

A negativ mintak ugy készlltek, hogy 20 mL PreservCyt oldat 3 x 10° HPV-negativ tenyésztett sejtekkel
lett adalékolva. A ThinPrep 2000 rendszerrel torténé feldolgozas elétt minden negativ mintabdl 1 mL
kerilt at egy Aptima mintaatviteli cs6be, amely ,el6feldolgozott” negativ kontrollként szolgalt. A magas
titer( HPV-pozitiv mintak 7,5 x 10* HPV 16-pozitiv tenyésztett sejt és 2,25 x 10° HPV-negativ tenyésztett
sejt 20 mL PreservCyt oldatba torténd adalékolasaval készultek. A HPV-pozitiv és HPV-negativ mintak
feldolgozasa felvaltva tortént a ThinPrep 2000 rendszeren a ThinPrep 2000 rendszer hasznalati
utasitdsanak megfelel6en. A HPV-pozitiv és HPV-negativ mintak egy csoportja a szirdsapka-tisztitasi
eljarast kdvetden kerllt feldolgozasra (a fenti Megjegyzés az eljarashoz C szerint), egy csoportja
pedig a sziir6sapka-tisztitasi eljaras nélkul kerilt feldolgozasra. A ThinPrep 2000 System-mel térténé
feldolgozas utan minden egyes mintabol egy alikvot mennyiség kertilt eltavolitasra (utéfeldolgozott
mintak), és egy Aptima mintaatviteli csébe kerllt. Az el6- és utofeldolgozott mintak tesztelése az
Aptima HPV vizsgalattal tortént.

Kiszamitasra keriilt az el6zetesen feldolgozott negativ kontrolimintak, valamint az utélagosan feldolgozott
negativ mintdk mindkét csoportjanak (tisztitasi eljarassal és anélkil) hamis pozitiv aranya, valamint a
2 oldalt 95%-o0s eredmény konfidenciaintervalluma. Az utdlagosan feldolgozott negativ mintak kdzdl,
amelyeknél a tisztitasi eljarasra sor kertilt, a 120 vizsgalt mintabdl egy hamis pozitiv eredmény sziletett,
ami 0,8%-0s hamis pozitiv aranyt eredményezett (95%-os CI 0,2—4,6%, 99,2%-o0s specificitas). Az
utdlagosan feldolgozott negativ mintak esetében, amelyeknél nem kerult sor a tisztitasi eljarasra, a
119 vizsgalt negativ mintabdl 6sszesen 2 hamis pozitiv eredmény szuletett, ami 1,7%-os hamis
pozitiv aranyt eredményezett (95%-os Cl 0,2%—-5,9%, 98,3%-0s specificitas). Mindharom hamis
eredményt mutaté minta negativ volt az elézetesen feldolgozott negativ kontroliminta esetében. A
hamis pozitiv aranyok kozotti kiildnbség nem volt szignifikans; -0,85%-0s kilénbség (95%-0s
konfidenciaintervallum: -5,16% és 3,00% kozott).
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ThinPrep 5000 Processor automatikus toltével (ThinPrep 5000 System) vizsgalat

Vizsgalatra kertilt sor az Aptima HPV vizsgalattal megfigyelt hamis pozitiv arany meghatarozasara,
amikor a ThinPrep 5000 Systemmel HPV-pozitiv sejteket tartalmazdé, nagy koncentraciéban adalékolt
ThinPrep folyékony citolégiai mintak HPV-negativ mintakkal felvaltva kertltek feldolgozasra.

A maradék, HPV-negativ, ThinPrep folyékony citologiai mintak a HPV-negativ mintak létrehozasahoz
egyesitésre kerlltek. A HPV-pozitiv mintak ugy készlltek, hogy elészér a ThinPrep folyékony citolédgiai
mintak maradvanyai 6t nagy negativ készletben kerlliek egyesitésre. A HPV 16-pozitiv sejtek (SiHa)
és a HPV 18-pozitiv sejtek (HelLa) egyiitt lettek adalékolva a készletekbe, hogy mindegyik sejtvonal
esetében 1 x 10* sejt/mL koncentracié legyen elérheté. A HPV-pozitiv és HPV-negativ mintak
feldolgozasa felvaltva tortént a ThinPrep 5000 rendszeren a ThinPrep 5000 rendszer hasznalati
utasitasanak megfeleléen. A ThinPrep 5000 System-mel térténd feldolgozas utan minden egyes
mintabdl egy alikvot mennyiség kerilt eltavolitasra (utéfeldolgozott mintak), és egy Aptima mintaatviteli
csbbe kerlilt. Az el6- és utofeldolgozott mintak tesztelése az Aptima HPV vizsgalattal tortént.

Az el6- és utdfeldolgozott negativ mintak hamis pozitiv aranya kiszamitasra kerult. Az el6- és
utofeldolgozott negativ mintak egy-egy hamis pozitiv eredményt adtak (1/250, 0,4%).

ThinPrep Genesis rendszer vizsgalat

Atviteli vizsgalat késziilt az Aptima HPV és az Aptima HPV 16 18/45 genotipus vizsgalatoknal
medgfigyelt atviteli szennyez8dési arany meghatarozasara, amikor a ThinPrep Genesis Processor-on
HPV-pozitiv sejteket nagy koncentraciéban tartalmazé ThinPrep folyékony citologiai mintak HPV-negativ
mintakkal felvaltva kertltek feldolgozasra. A fennmaraddé ThinPrep folyékony citolégiai mintak Aptima
HPV vizsgalattal keriltek szlirésre, és a negativnak bizonyult mintdk két HPV-negativ mintakészlet
létrehozasara kerultek felhasznalasra. Az egyik készlet HPV-negativ mintak elballitasara szolgalt, a
masodik készlet pedig HPV-16 pozitiv sejtekkel (SiHa) és HPV-18 pozitiv sejtekkel (HelLa) lett
adalékolva, hogy minden sejtvonal esetében 1 x 10* sejt/mL koncentracié legyen elérhetd. Ez a
masodik készlet HPV-pozitiv mintak elballitasara szolgalt.

Az dsszes HPV-negativ mintabdl kézi alikvotok, majd az 6sszes HPV-pozitiv mintabdl kuldén kézi
alikvotok késziltek. A HPV-pozitiv és HPV-negativ mintak ezutan felvaltva keriltek feldolgozasra a
ThinPrep Genesis Processor-okon. Minden egyes minta el6szor az ,alikvot + targylemez” eljarassal
kertlt feldolgozasra (a citologia el6tt készitett alikvot), a fennmaradé iveg tartalma pedig az ,alikvot”
eljarassal (a citoldgia utan készitett alikvot). Minden alikvot tesztelésére az Aptima HPV és az Aptima
HPV 16 18/45 genotipus vizsgalattal kerilt sor.

Az Aptima HPV vizsgalat eredményeihez kiszamitasra kerult az egyes negativ mintakbdl vett harom
alikvotra vonatkoz6 hamis pozitiv arany. A kézi alikvot, a citolégia elétti ThinPrep Genesis alikvot és a
citolégia utani ThinPrep Genesis alikvot 8/299 (2,7%), 12/299 (4,0%), illetve 8/299 (2,7%) pozitivitasi
aranyt eredményezett. A statisztikai elemzés azt mutatja, hogy nincs statisztikailag szignifikans
kuldnbség a pozitivitasi aranyban e harom korulmény kozott.

Az Aptima HPV 16 18/45 genotipus vizsgalat eredményeihez kiszamitasra kertlt az egyes negativ
mintakbadl vett harom alikvotra vonatkoz6 hamis pozitiv arany. A kézi alikvot, a citologia elétti ThinPrep
Genesis alikvot és a citologia utani ThinPrep Genesis alikvot 2/299 (0,7%), 1/299 (0,3%), illetve 0/299
(0,0%) pozitivitasi aranyt eredményezett. A statisztikai elemzés azt mutatja, hogy nincs statisztikailag
szignifikans kilénbség a pozitivitasi aranyban e harom koérilmény kozott.

Az atviteli vizsgalat eredményei azt mutatjak, hogy a ThinPrep Genesis System nem jarul hozza a
mintak keresztszennyezéséhez.
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Korlatozasok

A

Az Aptima vizsgalat teljesitményét nem értékelték ugyanazon ThinPrep folyékony citolégiai
vizsgalati minta vizsgalatakor a ThinPrep 2000 rendszerrel, a ThinPrep 5000 rendszerrel vagy a
ThinPrep Genesis Processor késziilékkel torténd feldolgozas el6tt és utan.

A ThinPrep 5000 rendszerrel feldolgozott ThinPrep folyékony citolégiai mintakat nem értékelték
az Aptima GC és Aptima CT vizsgalatokkal valé hasznalatra.

Az utdfeldolgozott ThinPrep folyékony citolégiai mintakat nem értékelték az Aptima Trichomonas
vaginalis vagy az Aptima Mycoplasma genitalium vizsgalathoz valé felhasznalasra.

Az Aptima Specimen Transfer Kit értékelése a sepriis vagy endocervikalis kefe/spatula
mintavételi eszkdzzel levett ThinPrep folyékony citoldgiai mintak felhasznalasaval tortént. Mas
mintavételi eszkdzok hasznalatat nem értékelték az Aptima vizsgalatokban valé felhasznalas
szempontjabaol.

A ThinPrep 2000 System dekontaminacids eljarasnak a citoldgiai eredményekre gyakorolt hatasat
nem értékelték. A szennyezédésmentesitési eljaras végrehajtasa el6tt a laboratériumoknak
validalniuk kell, hogy a szennyezddésmentesitési eljaras nem befolyasolja a citoldgiai
eredményeket.

Ezeket a termékeket csak olyan személyzet hasznalhatja, akiket kiképeztek az Aptima
mintatranszfer-készlet és/vagy az Aptima transzferoldat-készlet hasznalatara.

Az Aptima Bleach Enhancer (fehéritésfokozd) nem lett validalva a ThinPrep 2000 System
szennyezésmentesitési eljarasahoz.

Nem értékelték, hogy a SurePath folyadék alapu citolégiai mintabdl 1 mL eltavolitasa a citologiai
feldolgozas el6tt hatassal birna a citologiai eredményre.

Ha a folyékony citolégiai minta kis mennyiségl sejtes anyagot tartalmaz, el6fordulhat, hogy ez
az anyag egyenetlenil oszlik el, ami befolyasolhatja a célszervezetek kimutatasanak
képessegét a levett anyagban. Ha a minta negativ eredményei nem egyeztethetbk dssze a
klinikai benyomassal, Uj minta vételére lehet szlkség. Az Aptima kenetminta-szallité kdzeggel
torténd kozvetlen mintavételhez képest a PreservCyt oldat tovabbi mennyisége a mintaanyag
nagyobb higulasat eredményezi.

A teszteredményt befolyasolhatja a helytelen mintagydjtés, -tarolas vagy -feldolgozas.
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Kapcsolattartasi adatok és Fellilvizsgalati el6zmények

” c € Az Ausztral megbiz6 cime:

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,

Az orszagspecifikus Miiszaki tamogatas és Ugyfélszolgalat e-mail-ciméért és telefonszamaért latogasson el a kdvetkezé
honlapra: www.hologic.com/support.

Ez a termék kizardlag in vitro humandiagnosztikai felhasznalasra szolgal.

A Hologic, az Aptima, az Aptima Combo 2, a Genesis, a PreservCyt, a ThinPrep és a TransCyt a Hologic, Inc. vallalatnak
és/vagy leanyvallalatainak a védjegyei és/vagy bejegyzett védjegyei az Amerikai Egyesiilt Allamokban és/vagy mas
orszagokban.

A FISHERBRAND és a BLOODBLOC a Fisher Scientific védjegyei.
A RAININ a Rainin Instrument, LLC. védjegye.
A SUREPATH a TriPath Imaging, Inc. védjegye.

A jelen hasznalati utasitdsban esetlegesen megjelené minden tovabbi védjegy a mindenkori tulajdonosok tulajdonat
képezi.

Ezt a terméket egy vagy tébb, a www.hologic.com/patents cimen felsorolt egyesiilt allamokbeli szabadalom védheti.

©2005-2022 Hologic, Inc. Minden jog fenntartva.

AW-26505-2801 001. valt.
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Feliilvizsgalati el6zmények Datum Leiras

» Az Aptima mintaatviteli készlethez és az
Aptima mintaatviteli oldathoz tartozé
hasznalati utasitas AW-26505-001 001.
valtozata az AW-11586-001 005. valtozat
alapjan készilt az IVDR-nek valé megfelelés
érdekében

» Hasznalati utasitds hozzaadva

» ThinPrep rendszerinformaciok a
dokumentum egészén frissitve

» A Rendeltetésszerli hasznalat szakasz
frissitve

* Globalis GHS-értesités hozzaadva

» Kapcsolatfelvételi informaciok frissitve,
beleértve a kovetkezdket : EK-képviseld, CE-
jelolés, ausztral képviseldi informaciok és
miiszaki tamogatas
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