HOLOGIC Aptima

Zestaw do przenoszenia probek Aptima™ i roztwér do
przenoszenia Aptima

Instrukcja uzycia
Do uzytku diagnostycznego in vitro.
Tylko do sprzedazy poza USA.

Zastosowanie

Zestaw do przenoszenia probek Aptima~ sktada sie z probéwek transportowych zawierajgcych podioze do
przenoszenia probek (STM) i jest przeznaczony do zastosowania z cieklym podtozem do pobierania prébek w
celu umozliwienia przeprowadzania badan za pomocg testéw Aptima i innych produktow firmy Hologic. Zestaw do
przenoszenia probek Aptima umozliwia przeprowadzanie badan za pomocg testéw Aptima HPV i testow genotypu
Aptima HPV 16 18/45 prébek ginekologicznych pobieranych do fiolek testowych ThinPrep Pap zawierajgcych
roztwér PreservCyt oraz prébek pobieranych do ptynu konserwujgcego SurePath poddanych dziataniu Aptima
Transfer Solution (roztworu do przenoszenia Aptima). Zestaw do przenoszenia probek Aptima moze by¢
stosowany réwniez do badania podfoza transportowego do wiruséw (VTM) zawierajgcego probki wymazow ze
zmian. Wskazania dotyczgce zastosowanh zestawu do przenoszenia probek Aptima dla kazdego produktu mozna
znalez¢ w odpowiedniej ulotce dotgczonej do opakowania produktu firmy Hologic.

Odczynniki

Dostarczone materiaty
Aptima Specimen Transfer Kit (Nr kat. 301154C)
Aptima Specimen Transfer Kit — do druku (nr kat. PRD-05110)

Element Liczba Opis

Probowki do przenoszenia prébek Aptima 100 probowek 1 probéwka x 2,9 ml podtoza STM.

Materialy wymagane, ale oferowane oddzielnie
Materiaty dostarczane Hologic sg zaopatrzone w numery katalogowe, chyba ze podano inne dane.
Zestaw roztworéw do przenoszenia Aptima (Nr kat. 303658), do stosowania z probkami SurePath
Pipetor i koncéwki, ktérymi mozna pipetowac¢ 300 pl
Pipetor i koncéwki, ktérymi mozna pipetowac 25 ml
taznia wodna, mogaca utrzymac temperature 90 °C
Kulki polipropylenowe o $rednicy 20 mm do tazni wodne;j
Pipetor i koncowki, ktérymi mozna pipetowac¢ 1000 pl
Wybielacz, 5% do 7% (0,7 M do 1,0 M) roztwér podchlorynu sodu
Statyw na probowki testowe
Chtonne przykrycia stotow, z plastikowym podkladem
Chusteczki pochtaniajgce Fisherbrand BloodBloc (dostarczane przez Fischer Scientific)
Niepylace chusteczki jednorazowe

Materialy opcjonalne
Filtry Gyn TransCyt™ (przezroczyste), do stosowania z systemem ThinPrep 2000

Zestaw do przenoszenia probek Aptima i roztwor do przenoszenia Aptima 1 AW-26505-3401 Wer. 001



Wymagania dotyczace przechowywania zestawéw Aptlma"‘

Wymagania dotyczace przechowywania zestawow

Proboéwki do transportu prébek nalezy przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej (15°C do 30°C).

Po odebraniu, roztwor transportowy Aptima nalezy przechowywaé w temperaturze 2 °C do 8 °C (schtodzony).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

A

Sposoéb obstugi probek do badania cytologicznego na podiozu ptynnym ThinPrep mozna znalez¢é w instrukcji
uzycia systemu ThinPrep 2000, procesora ThinPrep 5000 lub ThinPrep 5000 z automatyczng fadowarkg
(AutoLoader) (systemy ThinPrep 5000) lub procesora ThinPrep Genesis.

Jesli przeprowadzona ma zosta¢ procedura usuwania alikwotéw, nalezy zapoznac sie z instrukcjg usuwania
alikwotéw dla systemu ThinPrep 2000 lub systemu ThinPrep 5000 (procesor ThinPrep Genesis
przeprowadza usuwanie alikwotéw w przyrzgdzie).

Aptima Specimen Transfer Kit mozna uzywac wytgcznie z testami Aptima lub innymi produktami firmy
Hologic. Nie oceniano rezultatu stosowania z produktami innymi niz firmy Hologic.

Nie dopuszczaé do bezposredniego kontaktu podtoza do transportu probek ze skorg lub btonami sluzowymi,
nie przyjmowac¢ wewnetrznie.

Stosowac wylgcznie dostarczone lub podane jednorazowe materiaty laboratoryjne.

Stosowac rutynowe laboratoryjne $rodki ostroznosci. W wyznaczonych miejscach do pracy nie jes¢, nie pic¢
i nie palic. W czasie pracy z prébkami i odczynnikami, nalezy nosi¢ jednorazowe, bezproszkowe rekawice,
okulary ochronne oraz fartuchy laboratoryjne. Po zakohczeniu pracy z probkami i odczynnikami nalezy
umy¢ rece.

Pobrane prébki mogg byé zakazne. W czasie pracy z prébkami nalezy stosowaé powszechnie
obowigzujgce srodki ostroznosci. Procedury opisane w ulotce dotgczonej do opakowania powinien
przeprowadzaé wylgcznie odpowiednio przeszkolony personel laboratoryjny.

Na kolejnych etapach postepowania z probkami nalezy unika¢ skazenia krzyzowego. W prébkach moze by¢
wysokie stezenie mikroorganizméw. Rekawice nalezy zmienia¢ czesto i zawsze po ich zetknieciu sie z
prébkg. Zuzyte materiaty nalezy wyrzucac, nie przenoszac ich nad otwartymi pojemnikami. Nie nalezy
dopuszczac, aby pojemniki z probkami stykaty sie ze soba.

Powierzchnie robocze, pipety i inny sprzet nalezy regularnie odkaza¢ 0,5% roztworem podchlorynu
sodowego, przygotowanego przy uzyciu wody dejonizowanej (DI). Jesli do sporzadzenia 0,5% roztworu
podchlorynu sodu nie zostanie uzyta woda dejonizowana, roztwor moze dziataé nieprawidtowo. Warto$é pH
wody wodociggowej rézni sie w zalezno$ci od laboratorium. Woda o odczynie zasadowym moze
spowodowac zmniejszenie ilosci dostepnego chloru, a tym samym spowodowac, ze podchloryn sodu bedzie
mniej skutecznie odkazac sprzet. Nalezy zapozna¢ sie z informacjami w czesci Informacje dotyczgce
procedur postepowania z probkami do cytologii ptynnej ThinPrep i Informacje dotyczgce procedur
postepowania z prébkami do cytologii ptynnej SurePath oraz Instrukcja odkazania. Nie oceniano wptywu
procedury odkazania systemu ThinPrep 2000 na wyniki badania cytologicznego. Przed wprowadzeniem
procedury odkazania, laboratoria powinny sprawdzié¢, czy nie ma ona wptywu na wyniki badan
cytologicznych.

Do przenoszenia pobranego materiatu do probéwek do przenoszenia nalezy uzywac wytgcznie koncéwek
pipet z zatyczkami hydrofobowymi.
Nie nalezy uzywaé zestawu po uptywie terminu waznosci.

W czasie transportu i przechowywania probek nalezy utrzymywaé odpowiednig temperature, pozwoli to
zapewni¢ ich dobry stan. Prawidtowe warunki transportu i przechowywania probek opisano w odpowiedniej
ulotce dotgczonej do odpowiedniego opakowania testow Aptima lub innego produktu firmy Hologic.

Pozostatosci probek klinicznych, niezuzyte odczynniki i odpady nalezy utylizowaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

W przypadku badania materiatu ginekologicznego poddanego obrébce przy zastosowaniu systemu
ThinPrep 2000, istnieje zatwierdzona odpowiednia procedura, ktéra zmniejsza mozliwos¢ zakazenia
krzyzowego w czasie pracy z materialem do badan cytologicznych. Dwoma waznymi etapami procedury sa:
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Aptima”

Parametry skutecznosci prébek

(1) nasgczanie pokrywki filtra 0,5% roztworem podchlorynu sodu przez 1 minute miedzy probkami oraz (2)
polecenie, aby osoba pracujgca z probkg zmieniata rekawice przed przetwarzaniem kazdej kolejnej probki.
Szczegodtowy protokot przedstawiono w czesci Uwaga dot. procedury C — prébki do badania cytologicznego
na podtozu ptynnym ThinPrep.

Nie przenosi¢ i nie uzywac prébki pobranej do badania cytologicznego SurePath na podtozu cieklym do
testu Aptima HPV lub badania genotypowego Aptima HPV 16 18/45, jesli w fiolce nie ma przyrzadu do
pobierania.

Pracujgc z roztworem do przenoszenia Aptima, nalezy zachowac¢ ostroznosé (roztwér do rekonstytuciji Pro K
oraz rekonstytuowany roztwér do przenoszenia Pro K). Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i blonami
Sluzowymi, nie potyka¢. W przypadku kontaktu skéry z tymi odczynnikami lub dostania sie ich do oka,
sptuka¢ woda. Jesli ptyn sie rozleje, nalezy rozcienczy¢ go wodg i wytrze¢ do sucha.

Niektore odczynniki w tym zestawie mogg by¢ oznakowane symbolami zagrozenia i bezpieczenstwa.

Uwaga: Stosowane informacje dotyczgce oznaczenia zagrozen sg okre$lone przez klasyfikacje kart
charakterystyki substancji (Safety Data Sheets, SDS) obowigzujgce w UE. Informacje dotyczgce oznaczenia
zagrozen dla konkretnych regionéw opisano w kartach SDS wtasciwych dla regionéw. Dokumenty te
znajdujg sie w bibliotece kart charakterystyki pod adresem www.hologicsds.com.

Uwaga: Nie wszystkie procesory ThinPrep sg dostepne we wszystkich regionach. Do okreSlenia
stosownos$ci kazdego z procesoréw ThinPrep nalezy zapoznac sie z wiasciwg ulotkg zatgczong do
opakowania testu dostepnego w danym regionie.

Parametry skutecznosci préobek

Prébki ginekologiczne

Charakterystyke wynikéw badan probek ginekologicznych pobranych do fiolek do cytologii ptynnej ThinPrep i
SurePath przedstawiono w odpowiednich ulotkach dotgczonych do opakowania testu Aptima. Z ulotkami
dotgczonymi do opakowan testow Aptima mozna zapoznac¢ sie na stronie www.hologic.com. W tabeli ponizej
przedstawiono zaakceptowang procedure postepowania z alikwotami dla kazdego z testow Aptima.

Alikwot po przetwarzaniu Prébki do badania
Test Aptima Alikwot prz.ed System System Procesor cytologicznego na
przetwarzaniem ThinPrep ThinPrep ThinPrep podtozu ptynnym
2000 5000 Genesis SurePath
Chlamydia trachomatis i
Neisseria gonorrhoeae Tak Tak Nie Nie
(test Aptima Combo 2™)
Chlamydia trachomatis
(test Aptima CT) ) )
. . Tak Nie Nie Nie
Neisseria gonorrhoeae
(test Aptima GC)
Mycoplasma genitalium Tak
(Test Aptima Mycoplasma genitalium) ) ) )
- — Nie Nie Nie Nie
Trichomonas vaginalis
(Test Aptima Trichomonas vaginalis)
Ludzki wirus brodawczaka (Papillomavirus)
(test Aptima HPV)
— - - Tak Tak Tak Tak
Ludzki wirus brodawczaka (Papillomavirus)
(test genetyczny Aptima HPV 16 18/45)

Prébki wymazéw ze zmian VTM lub inne prébki z ptynnym podiozem

Charakterystyke parametréw skutecznosci prébek wymazéw z miejsca zmian w podtozu transportowym do
przenoszenia wirusow lub innych probek w podtozach ptynnych zawiera odpowiednia ulotka dotgczona do
opakowania testu Aptima lub innego produktu firmy Hologic. Z ulotkami dotgczanymi do opakowania testu Aptima
lub innego produktu firmy Hologic mozna zapoznac sie online na stronie www.hologic.com.

Zestaw do przenoszenia probek Aptima i roztwor do przenoszenia Aptima 3

AW-26505-3401 Wer. 001



Transport i przechowywanie probek Aptima
Transport i przechowywanie prébek

Uwaga: Petne informacje na temat przechowywania i transportu probek zamieszczono w odpowiedniej wktadce
dotgczonej do odpowiedniego opakowania testéw Aptima lub innego produktu firmy Hologic.

Uwaga: Probki nalezy wysta¢ zgodnie z obowigzujgcymi krajowymi i miedzynarodowymi przepisami
transportowymi.

Prébki do badania cytologicznego na poditozu ptynnym ThinPrep

Przed przeniesieniem do probéwek do przenoszenia probek Aptima, probki ginekologiczne mozna przechowywacé
w fiolkach do cytologii ptynnej ThinPrep w temperaturze 2 °C do 30 °C co najmniej 30 dni. Dodatkowe informacje
na temat przechowywania i transportu prébek zamieszczono w odpowiedniej ulotce dotgczonej do opakowania
testow Aptima. Prébki do cytologii ptynnej ThinPrep przeniesione do proboéwek do przenoszenia probek Aptima
mogg by¢ przechowywane przed testem przez co najmniej 14 dni w temperaturze od 2 °C do 30 °C. Dodatkowe
informacje na temat przechowywania i transportu prébek zamieszczono w odpowiedniej ulotce dotgczonej do
opakowania testow Aptima.

Prébki do badania cytologicznego na podtozu ptynnym SurePath

Przed przeniesieniem do probéwek do przenoszenia Aptima, prébki ginekologiczne w fiolkach do cytologii ptynnej
SurePath mozna przechowywaé w temperaturze od 2 °C do 25 °C przez 7 dni. Po przeniesieniu prébki do
badania cytologicznego na podtozu ptynnym SurePath do probéwki do przenoszenia probek Aptima, przed
zastosowaniem roztworu transportowego Aptima, mozna jg przechowywacé przez 7 dni w temperaturze od 2 °C do
25 °C. Przed przeprowadzeniem testu Aptima HPV i testu genotypowego Aptima HPV 16 18/45 prébki SurePath
nalezy przygotowa¢. Dodatkowe informacje na temat przechowywania testu Aptima HPV i testu genotypowego
Aptima HPV 16 18/45 i postepowania z tymi testami zamieszczono w ulotkach dotgczonych do opakowania.

Wymazy z miejsca zmian VTM

Przed przeniesieniem do probdéwek transportowych Aptima wymazy z miejsca zmian VTM w proboéwce VTM
mozna przechowywac¢ w temperaturze od 2 °C do 8 °C przez 3 dni. Dodatkowe informacje na temat
przechowywania i transportu probek zamieszczono w odpowiedniej ulotce dotgczonej do opakowania testow
Aptima. Wymazy z miejsca zmian VTM przeniesione do prébek transportowych Aptima mogg by¢ przechowywane
przed testem przez maks. 30 dni w temperaturze od 2 °C do 30 °C. Jesli konieczne jest przechowywanie przez
diuzszy okres, wymazy z miejsca zmiany VTM nalezy zamrozi¢ w probowce transportowej Aptima w temperaturze
< -20 °C, mozna je wtedy przechowywa¢ do 90 dni.

Inne prébki w podtozach ptynnych

Akceptowalne warunki transportu i przechowywania zawiera odpowiednia ulotka dotgczona do opakowania testu
Aptima lub innego produktu firmy Hologic.

Informacje dotyczace procedur postepowania z probkami do cytologii ptynnej
ThinPrep

A. Przygotowanie strefy przenoszenia prébek
1. Zalozy¢ czyste rekawice.

2. Przetrze¢ powierzchnie robocze i pipetory 0,5% roztworem podchlorynu sodu. (uzy¢ wody dejonizowanej
do rozcienczenia 5% do 7% (0,7 M do 1,0 M) roztworu podchlorynu sodu. W przypadku prawidtowego
przechowywania, przygotowana partia 0,5% roztworu podchlorynu sodu zachowa wtasciwosci odkazajace
przez 1 tydzien).

3. Roztwdr podchlorynu sodu powinien oddziatywac na powierzchnie robocze i pipetory przez co najmniej
1 minute, potem nalezy sptukac¢ go wodg. Osuszy¢ powierzchnie recznikami papierowymi.

4. Nakry¢ blaty robocze czystymi, chtfonnymi i zaopatrzonymi w plastikowy podktad ostonami stotu
laboratoryjnego.

5. W strefie przenoszenia probek nalezy umiesci¢ statyw z dostateczng liczbg probéwek transportowych
Aptima, odpowiadajgcg liczbie poddawanych testom prébek do badania cytologicznego na podtozu
ptynnym ThinPrep.
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Aptima”

Informacje dotyczace procedur postepowania z probkami do cytologii ptynnej ThinPrep

Jesli przeprowadzona ma zosta¢ procedura usuwania alikwotéw ThinPrep, nalezy zapozna¢ sie z instrukcja
usuwania alikwotéw dla systemu ThinPrep 2000 lub systemu ThinPrep 5000 i postepowac zgodnie z
procedurg przenoszenia probek Hologic w sposdb opisany w Uwaga dot. procedury B.

Uwaga: Nie dotyczy to procesora ThinPrep Genesis, poniewaz za pomocg tego urzgdzenia
przeprowadzane jest usuwanie alikwot wewngtrz aparatu.

Jesli prébki do badania cytologicznego na podtozu ptynnym ThinPrep beda po obrébce przy uzyciu systemu
ThinPrep 2000 przenoszone do probdéwek transportowych Aptima, nalezy uzyé systemu ThinPrep 2000
zgodnie z instrukcjami zamieszczonymi w czesci Uwaga dot. procedury C oraz Uwaga dot. procedury D.

Jesli probki do badania cytologicznego na podtozu ptynnym ThinPrep majg zostaé przeniesione do
prébowek do przenoszenia prébek Aptima po przetworzeniu za pomocg dowolnego systemu ThinPrep
5000, wykona¢ przetwarzanie za pomocg systemu ThinPrep 5000 zgodnie z instrukcjg uzycia systemu
ThinPrep 5000.

Jesli ptynne prébki cytologiczne ThinPrep beda przenoszone do probdéwek do przenoszenia probek Aptima
po przetworzeniu za pomocg procesora ThinPrep Genesis, obrébke za pomocg procesora ThinPrep
Genesis nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjg zawartg w Uwaga dot. procedury D.

Procedura przenoszenia prébek dotyczgca usuwanych przed obrébka alikwotow probek do badania
cytologicznego na ciektym podtozu ThinPrep przy uzyciu systemu ThinPrep 2000 lub systemu ThinPrep
5000.

Uwaga: Instrukcje te nie dotyczg procesora ThinPrep Genesis, poniewaz za pomocg tego urzgdzenia
przeprowadzane jest usuwanie alikwot wewngtrz aparatu.

1. Zalozy¢ czyste rekawice i przeniesé probki, ktére majg byé badane, do obszaru do przenoszenia prébek.
2. Odkreci¢ nakretke probowki do przenoszenia probek Aptima i potozy¢ na blacie nakretke gwintem do gory.

3. Worteksowac¢ przez 3 do 10 sekund zawarty w probowce alikwot prébki do badania cytologicznego na
podtozu ptynnym ThinPrep. Odkreci¢ nakretke probowki i potozy¢ na blacie nakretke gwintem do gory.

4. W ciggu 1 minuty od worteksowania przenies¢ 1 ml prébki do badania cytologicznego na podtozu ptynnym
do probowki do przenoszenia probek Aptima.

5. Wyrzuci¢ koncéwke pipety do odpowiedniego pojemnika na materiaty stwarzajgce zagrozenie biologiczne.

6. Mocno zakreci¢ probowke do przenoszenia probek Aptima. Delikatnie odwréci¢ probowke 2 do 3 razy, aby
zapewni¢ doktadne wymieszanie prébki.

7. Zakreci¢ probéwke zawierajgca usunietg czesé probki do badania cytologicznego na podtozu ptynnym
Thinrep i, jesli trzeba, przechowywac¢ przez maks. 30 dni w temperaturze od 2 °C do 30 °C.

8. Zatozy¢ czyste rekawice i kolejno powtdrzy¢ opisane powyzej etapy 1-7 przenoszenia probek. Aby
zmniejszy¢ ryzyko skazenia innych probek, w danym momencie nalezy pracowac z jedng prébkg do
badania cytologicznego na ciektym podtozu.

9. Przejs¢ do czesci Procedura testowa.

Przetwarzanie prébek do badania cytologicznego na podtozu ptynnym przy zastosowaniu systemu
ThinPrep 2000

Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg stosowania systemu ThinPrep 2000, w ktérej opisano etapy przetwarzania
probki w standardowym badaniu cytologicznym i konserwacje pierscieni O-ring u podstawy pokrywki filtra.

Uwaga: Ponizsze procedury czyszczenia systemu ThinPrep 2000 nie sg wymagane w przypadku testow
Aptima HPV. Wiecej informacji zamieszczono w czesci Badanie skazenia prébek do badania cytologicznego
na ptynnym podtozu ThinPrep w odniesieniu do testu Aptima HPV ponizej.

1. Zatozy¢ czyste rekawice.

2. Oczysci¢ 2 pokrywki filtra przez zanurzenie ich na co najmniej 1 minute w 0,5% roztworze podchlorynu
sodu, przeptukaé w wodzie dejonizowane;j i starannie osuszy¢ niepylaca chusteczka jednorazowa.
Wyrzuci¢ chusteczke.

Uwaga: Uzycie 2 pokrywek filtra umozliwia kontynuowanie pracy, gdy 1 pokrywka filtra jest w trakcie
nasigkania.
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Informacje dotyczace procedur postepowania z préobkami do cytologii ptynnej SurePath Aptlmam

11.
12.
13.

14.
15.

16.

Umiesci¢ czystg pokrywke filtra na chusteczce BloodBloc Super Absorbency.
Umiesci¢ taznie utrwalajgcg w systemie ThinPrep 2000.

Utworzy¢ zespdt filtra, umieszczajgc nowy fitr Gyn TransCyt w czystej pokrywce filtra i wtozy¢ zespdt filtra
do systemu ThinPrep 2000. Szczegdtowe informacje na temat przeprowadzania tego etapu procedury
zamieszczono w Instrukcji stosowania systemu ThinPrep 2000.

Wiozy¢ szkietko do uchwytu. Szczegétowe informacje na temat przeprowadzania tego etapu procedury
zamieszczono w Instrukcji stosowania systemu ThinPrep 2000.

Odkreci¢ nakretke fiolki testu ThinPrep Pap i potozy¢ nakretke na blacie gwintem do goéry. Sprawdzi¢, czy
blat jest czysty, nie ma na nim pozostatosci wybielacza lub ciat obcych.

Wiozy¢ fiolke testu ThinPrep Pap do systemu ThinPrep 2000. W menu gtéwnym systemu ThinPrep wybraé
+4-GYN”, naciskajgc 4 na klawiaturze.

Zatozy¢ czyste rekawice.

. Po przygotowaniu preparatu szkietkowego nalezy otworzy¢ drzwiczki, wyjac fiolke testowg ThinPrep Pap i

ponownie jg zakrecic.
Wyjac taznie utrwalajgca i umiescic¢ preparat w tazni zawierajgcej 95% etanol.
Ponownie witozy¢ taznie utrwalajgcg do systemu.

Wyjac¢ zespdt filtra z systemu, chwytajgc jedng rekg pokrywke filtra i, uzywajgc niepylacej chusteczki
jednorazowej jako bariery, oddzieli¢ filtr od jego pokrywki. Wyrzuci¢ filtr, rekawice i chusteczke
jednorazowa. Nie wyrzuca¢ pokrywki filtra.

Umiesci¢ pokrywke filtra na co najmniej 1 minute w pojemniku z 0,5% roztworem podchlorynu sodu.

Majgc zatozone czyste rekawice, wyptukac pokrywke filtra w wodzie dejonizowanej, nastepnie osuszy¢
starannie pokrywke niepylgca chusteczkg jednorazowg. Wyrzucié¢ chusteczke.

Powtdrzyé procedure dla kazdej probki, zaczynajgc od 3 etapu tej procedury, zmieniac¢ rekawice po kazdej
prébce i kontynuowaé prace do czasu przetworzenia wszystkich probek.

D. Procedura przenoszenia probek dla ptynnych prébek cytologicznych ThinPrep po przetworzeniu za pomocg
systemu ThinPrep 2000, systemu ThinPrep 5000 lub procesora ThinPrep Genesis

1.
2.
3.

9.

Zatozy¢ czyste rekawice i przeniesé probki, ktére majg byé badane do strefy przenoszenia prébek.
Odkreci¢ nakretke probéwki do przenoszenia probek Aptima i potozy¢ nakretke na blacie gwintem do gory.

Worteksowac fiolke testu ThinPrep Pap przez 3 do 10 sekund. Otworzy¢ fiolke i potozy¢ zakretke gwintem
do goéry na blacie.

W ciggu 1 minuty od worteksowania przenies¢ 1 ml probki do badania cytologicznego na podtozu ptynnym
ThinPrep do probdéwki do przenoszenia prébek Aptima.

Wyrzuci¢ koncoéwke pipety do odpowiedniego pojemnika na materiaty stwarzajgce zagrozenie biologiczne.

Mocno zakreci¢ probéwke do przenoszenia prébek Aptima. Delikatnie odwrécié probdwke 2 do 3 razy, aby
zapewni¢ doktadne wymieszanie probki.

W razie koniecznosci przechowywania, ponownie zakrecic fiolke z testem ThinPrep Pap.

Zatozy¢ czyste rekawice i kolejno powtdrzy¢ opisane powyzej etapy 1-7 przenoszenia probek.
Aby zmniejszy¢ ryzyko skazenia innych prébek, w danym momencie nalezy pracowac z jedng
przetwarzang probkg do badania cytologicznego na ciektym podtozu.

Przej$¢ do czesci Procedura testowa.

Informacje dotyczace procedur postepowania z prébkami do cytologii ptynnej

SurePath

A.  Przygotowanie strefy przenoszenia probek

1.
2.

Zatozy¢ czyste rekawice.

Przetrze¢ powierzchnie robocze i pipetory 0,5% roztworem podchlorynu sodu. (uzy¢ wody dejonizowanej
do rozcienczenia 5% do 7% (0,7 M do 1,0 M) roztworu podchlorynu sodu. W przypadku prawidtowego
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Informacje dotyczace procedur postepowania z probkami do cytologii ptynnej SurePath

przechowywania, przygotowana partia 0,5% roztworu podchlorynu sodu zachowa wiasciwosci odkazajgce
przez 1 tydzien).

Roztwdr podchlorynu sodu powinien oddziatywac na powierzchnie robocze i pipetory przez co najmniej
1 minute, potem nalezy sptukac¢ go wodg. Osuszy¢ powierzchnie recznikami papierowymi.

Nakry¢ blaty robocze czystymi, chtonnymi i zaopatrzonymi w plastikowy podktad ostonami stotu
laboratoryjnego.

W strefie przenoszenia prébek nalezy umiescic¢ statyw z dostateczng liczbg probéwek do przenoszenia
prébek Aptima, odpowiadajaca liczbie poddawanych testom prébek do badania cytologicznego na podtozu
ptynnym SurePath.

Opatrzec¢ kazda probowke do przenoszenia probek Aptima numerem kolejnym badania lub numerem
identyfikacyjnym ID.

B. Procedura przenoszenia prébek dotyczgca probek do badania cytologicznego na podtozu ptynnym
SurePath

1.
2.
3.

9.

Zatozy¢ czyste rekawice i przeniesé probki, ktére majg byé badane do strefy przenoszenia prébek.
Odkreci¢ nakretke probdwki do przenoszenia probek Aptima i potozy¢ na blacie nakretke gwintem do gory.

Wortkesowa fiolke do badania cytologicznego na podtozu ptynnym przez 3 do 10 sekund. Otworzy¢ fiolke i
potozy¢ zakretke gwintem do goéry na blacie.

W ciggu 1 minuty od worteksowania przenies¢ 0,5 ml prébki do badania cytologicznego na podtozu
ptynnym SurePath do probowki do przenoszenia prébek Aptima. Wiecej informacji zamieszczono w
Procedura postepowania z probkami, dotyczgca probek do badania cytologicznego na podtozu ptynnym
SurePath.

Wyrzuci¢ koncowke pipety do odpowiedniego pojemnika na materiaty stwarzajgce zagrozenie biologiczne.
Mocno zakreci¢ probéwke do przenoszenia prébek Aptima. Delikatnie odwrécié probdwke 2 do 3 razy, aby
zapewni¢ doktadne wymieszanie probki.

W razie koniecznosci przechowywania, ponownie zakrecic fiolke SurePath.

Zatozy¢ czyste rekawice i kolejno powtdrzy¢ opisane powyzej etapy 1-7 przenoszenia probek.
Aby zmniejszy¢ ryzyko skazenia innych prébek, w danym momencie nalezy pracowac¢ z jedng prébkg
do badania cytologicznego na ciektym podtozu SurePath.

Przej$¢ do czesci Procedura testowa.

C. Procedura postepowania z prébkami, dotyczgca probek do badania cytologicznego na podtozu ptynnym
SurePath

1.

2.

Przygotowaé powierzchnie robocze

a. Zatozy¢ czyste rekawice.

b. Wytrzec¢ blat roboczy lub powierzchnie w strefie roboczej 0,5% roztworem podchlorynu sodu.
(Do rozcienczenia 5% do 7% (od 0,7 M do 1,0 M) roztworu podchlorynu sodu. W przypadku
prawidtowego przechowywania, przygotowana partia 0,5% roztworu podchlorynu sodu zachowa
wiasciwosci odkazajgce przez 1 tydzien).

c. Roztwdr podchlorynu sodu powinien mie¢ stycznos¢ z powierzchniami roboczymi przez 1 minute,
nastepnie nalezy sptuka¢ go wodg. Osuszy¢ powierzchnie recznikami papierowymi.

d. Nakry¢ blaty robocze czystymi, chtonnymi i zaopatrzonymi w plastikowy podktad ostonami stotu
laboratoryjnego.

Przygotowanie odczynnikdw roztworu do przenoszenia Aptima nowego zestawu odczynnikow

a. Otworzyc¢ liofilizowang fiolke Pro K (szklang).

b. Mocno wcisngé zgbkowang koncowke kotnierza rekonstytucyjnego w ujscie szklane;j fiolki (Rysunek 1
Etap 1).

c. Otworzy¢ buteleczke z roztworem do rekonstytuciji Pro K (plastikowg) i potozy¢ nakretke na czystej,
przykrytej powierzchni robocze;.

d. Trzymajac plastikowa buteleczke na blacie, mocno wcisng¢ drugi koniec kotnierza rekonstytucyjnego
w ujscie buteleczki (Rysunek 1 Etap 2).
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e. Odwrocic potgczone buteleczke i fiolke. Poczekaé, az roztwor sptynie do szklanej fiolki (Rysunek 1
Etap 3). llo$¢ ptynu powinna by¢ wieksza niz pojemnosc¢ szklanej fiolki i czes$¢é ptynu powinna pozostaé
w kotnierzu rekonstytucyjnym.

f. Delikatnie zataczac fiolkg kota w powietrzu, aby wymieszac jej zawartos¢. (Rysunek 1 etap 4).
g. Poczeka¢ dopdki liofilizowany odczynnik nie przejdzie do roztworu (okoto 3 minut).

h. Odwrdci¢ potgczone buteleczke i fiolke (Rysunek 1 etap 5). Poczekaé, az ptyn ponownie sptynie do
buteleczki.

i. Usuna¢ kotnierz rekonstytucyjny i szklang fiolke (Rysunek 1 etap 6).

j-  Ponownie zakreci¢ plastikowg buteleczke (Rysunek 1 etap 7).

k. Wymieszac¢, odwracajac buteleczke 5 lub 6 razy.

I.  Na buteleczce zapisa¢ inicjaty operatora i date rekonstytuc;ji.

m. Wyrzuci¢ kotnierz rekonstytucyjny oraz szklang fiolke (Rysunek 1 etap 8).

f1 \/2 '\f3 '\f4 ™

EENNT s
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Rysunek 1. Proces rekonstytucji
n. Przechowywac roztwor do przenoszenia Pro K przez maks. 30 dni w temperaturze od 2 °C do 8 °C.
Nie zamrazac.

0. Po 30 dniach lub po uptywie terminu waznosci zestawu, w zalezno$ci od tego, co nastapi wczesniej,
rekonstytuowany roztwor do przenoszenia Pro K nalezy wyrzucic.

3. Przygotowanie odczynnikéw roztworu do przenoszenia Aptima wczesniej rekonstytuowanego zestawu
odczynnikéw
a. Poczekac, az rekonstytuowany roztwor do przenoszenia Pro K osiggnie temperature pokojowa.

b. Przed uzyciem doktadnie wymieszac, odwracajgc buteleczke.
4. Dodawanie odczynnika

a. Umiesci¢ statyw z probéwkami Aptima, zawierajgcymi probki do badania cytologicznego na podtozu
ptynnym, na przykrytej powierzchni robocze;j.

b. Z jednejz probéwek z probka odkreci¢ nakretke i potozy¢ jg gwintem do gory na czystej, przykrytej
powierzchni roboczej.

c. Do probowki z probkg dodaé 300 ul rekonstytuowanego roztworu do przenoszenia Pro K.

d. Ponownie zakreci¢ probowke z prébka i delikatnie odwrdcié probowke 5-6 razy w celu wymieszania
zawartosci.

e. Powtdrzy¢ etapy od b do d dla pozostatych probéwek z prébkami.
5. Postepowanie z probkami
a. Poczeka¢, az faznia wodna osiggnie temperature 90 °C. Wstepnie podgrzewajgc wode mozna uzy¢

pokrywy fazni wodnej, ale na czas inkubacji nalezy jg zdjg¢. Pokry¢ powierzchnie tazni wodnej
przeznaczonymi do tego kulkami, aby w czasie inkubacji zapewnic¢ izolacje powierzchni.

Uwaga: Jesli na etapie inkubacji pokrywa nie zostanie zdjeta, mogg ulec uszkodzeniu zakretki
probowek do przenoszenia probek Aptima.
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Uwagi dotyczace procedury postepowania z probkami wymazéw z miejsca zmiany VTM

b. Umiesci¢ statyw z probdwkami na probki, zawierajgcymi rekonstytuowany roztwor do przenoszenia
Pro K w fazni wodnej. Poziom wody w tazni wodnej powinien by¢ taki sam, jak poziom ptynu w
probowkach z probkami.

c. Inkubowac¢ probdéwki z prébkami przez 15 minut.
Wyjac¢ probdéwki z prébkami z fazni wodnej i poczekaé, dopdki nie ostygng do temperatury pokojowe;j.

Przed przeprowadzeniem testu Aptima HPV i testu genotypowego Aptima HPV 16 18/45
przetwarzane prébki mozna przechowywac przez maks. 17 dni w temperaturze 2 °C do 8 °C.

Uwagi dotyczace procedury postepowania z probkami wymazoéw z miejsca
zmiany VTM

A.  Przygotowanie strefy przenoszenia probek

1.
2.
3.

Zatozy¢ czyste rekawice bezpudrowe.
Przetrze¢ powierzchnie robocze i pipetory 2,5% do 3,5% (0,35 M to 0,5 M) roztworem podchlorynu sodu.

Roztwér podchlorynu sodu powinien oddziatywac na powierzchnie robocze i pipetory przez co najmniej
1 minute, potem nalezy sptuka¢ go wodg dejonizowang. Osuszy¢ powierzchnie czystymi recznikami
papierowymi.

Nakry¢ blaty robocze czystymi, chtonnymi i zaopatrzonymi w plastikowy podktad ostonami stotu
laboratoryjnego.

W strefie przenoszenia prébek nalezy umiescic¢ statyw z dostateczng liczbg proboéwek transportowych
Aptima, odpowiadajgcg liczbie poddawanych testom probek do badania VTM.

Opatrze¢ kazda proboéwke do przenoszenia probek Aptima numerem kolejnym badania lub numerem
identyfikacyjnym ID.

B. Procedura przenoszenie prébek

1.
2.

Aby zmniejszy¢ ryzyko skazenia innych probek, w danym momencie nalezy pracowac z jedng probkg VTM.

Zatozy¢ czyste, bezpudrowe rekawice i przenie$¢ probki, ktére majg by¢ badane do strefy przenoszenia
probek.

Pobra¢ jedng probke VTM. Odkreci¢ nakretke probdwki transportowej Aptima i potozy¢ nakretke na blacie
gwintem do géry.

Worteksowaé prébke VTM przez 3 do 10 sekund. Odkreci¢ nakretke probowki i potozy¢ nakretke gwintem
do gory na blacie.

Po 1 minucie po worteksowaniu odpipetowa¢ 0,5 ml probki VTM do probowki do przenoszenia probek
Aptima, zawierajgcej 2,9 ml podtoza do transportu probek.

Wyrzuci¢ koncéwke pipety do odpowiedniego pojemnika na materiaty stwarzajgce zagrozenie biologiczne.

Mocno zakreci¢ probéwke do przenoszenia probek Aptima. Delikatnie odwréci¢ probowke 2 do 3 razy, aby
zapewni¢ doktadne wymieszanie prébki.

Zakreci¢ probowke zawierajgcg pozostatg czes¢ probki VTM, aby przygotowac jg do przechowywania

w temperaturze < -70 °C, jesli bedzie taka potrzeba.

Przenoszgc kolejne prébki, powtarza¢ powyzsze etapy 3 do 8. Zmienia¢ czesto rekawice bezpudrowe,
a zwilaszcza, jesli dojdzie do ich kontaktu z prébka.

Informacje dotyczgce procedur postepowania z innymi probki w podiozach

ptynnych

Procedure przenoszenia prébki zawiera odpowiednia ulotka dotgczona do opakowania testu Aptima lub innego
produktu firmy Hologic.

Procedura testowa

Wykona¢ badania cytologiczne na podtozu ptynnym ThinPrep lub SurePath, badanie wymazéw z miejsca zmiany
VTM lub innych prébek w podiozu ptynnym z probéwki do przenoszenia probek Aptima, zgodnie z instrukcjami
zamieszczonymi w odpowiedniej ulotce dotgczonej do opakowania testu Aptima lub innego produktu firmy Hologic.
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Uwaga: Przed przeprowadzeniem testu Aptima HPV i testu genotypowego Aptima HPV 16 18/45 probki do testu
cytologicznego na podtozu ptynnym przenoszone do probdowki Aptima nalezy wstepnie przygotowac. Dodatkowe
informacje na temat testu Aptima HPV i testu genotypowego Aptima HPV 16 18/45 zamieszczono w ulotkach
dotgczonych do opakowania.

Instrukcja odkazania

Uwaga: Jesli probki do badania cytologicznego na podtozu ptynnym ThinPrep bedg po obrébce przy uzyciu
systemu ThinPrep 2000 przenoszone do probéwek do przenoszenia Aptima, nalezy 8 godzin po uzyciu
przeprowadzi¢ odkazanie systemu ThinPrep 2000.

*  Wazne jest, aby czysci¢ system od gory urzgdzenia do dotu i aby zmieniaé rekawice zgodnie z
instrukcjami, aby zapobiec ponownemu skazeniu powierzchni roboczych.

* W czasie tej procedury unikaé dotykania przewoddéw wewnetrznego oprzyrzgdowania.

* W celu odkazenia systemu ThinPrep 2000 nalezy uzywac wytacznie 0,5% roztworu podchlorynu sodu.
A. Odkazanie systemu ThinPrep 2000

1. Natozy¢ czyste rekawice.

2. Zwilzy¢ bezpytowg chusteczke jednorazowg 0,5% roztworem podchlorynu sodu.

3. Otworzyc¢ drzwiczki na probki, przetrzeé uchwyt szkietek chusteczka jednorazows i wyrzuci¢ ja.

4. Zamkna¢ drzwiczki na prébki.

5. Przestawi¢ wewnetrzne mechanizmy systemu do potozenia konserwacji, naciskajgc na klawiaturze 7,
potem 2 i Enter.

6. Otworzy¢ drzwiczki na probki.

7. Zatozy¢ czyste rekawice.

Zwilzy¢ bezpylowg chusteczke jednorazowg 0,5% roztworem podchlorynu sodu i przetrze¢ nig od goéry do
dotu wszystkie powierzchnie. Nalezy pamietac, aby starannie oczysci¢ powierzchnie uzywane w czasie
przetwarzania probek, takie jak uchwyt szkietek, uchwyt wanienki utrwalajgcej oraz uchwyt fiolek na
prébki. Nalezy takze pamietaé o oczyszczeniu uszczelki nakretki i wnetrza drzwiczek systemu. Wyrzuci¢
chusteczke.

9. Zmieni¢ rekawiczki. Bezpylowg chusteczkg jednorazowg zwilzong 0,5% roztworem podchlorynu sodu
oczysci¢ zewnetrzne powierzchnie systemu od gory do dotu, zwracajagc szczegding uwage na klamke
drzwiczek i klawiature. Wyrzuci¢ chusteczke.

10. Pozostawi¢ 0,5% roztwor podchlorynu sodu w kontakcie z urzgdzeniem na 5 minut.
11. Przywrdci¢ system do potozenia roboczego, zamykajgc drzwiczki na prébki i naciskajgc na klawiaturze Enter.

12. Zmieni¢ rekawice i przetrze¢ uchwyt szkietek bezpytowg chusteczka jednorazowg, nasgczong woda
dejonizowang. Wyrzuci¢ chusteczke.

13. Zamkna¢ drzwiczki na prébki i nacisng¢ na klawiaturze 7, potem 2 i Enter, aby ponownie przestawic
system w potozenie konserwaciji.

14. Otworzy¢ drzwiczki na probki i, pracujac od gory do dotu, przetrze¢ wnetrze urzadzenia bezpylowg
chusteczkg jednorazowa, nasgczong wodg dejonizowang, aby doktadnie i usuna¢ z uszczelki nakretki
0,5% roztwér podchlorynu sodu. Wyrzuci¢ chusteczke.

15. Powtdrzy¢ powyzsze etapy 1 do 14, aby mie¢ pewnosc¢, ze odkazanie zostato doprowadzone do korica.
B. Protokét monitoringu skazenia laboratorium

Istnieje wiele zaleznych od laboratorium czynnikdw, ktére mogg przyczyniaé sie do skazenia, w tym liczba
badanych préobowek, przeptyw pracy, rozpowszechnienie chordb i r6zne inne dziatania laboratorium. Nalezy
uwzglednic te czynniki przy ustalaniu czesto$ci monitoringu. Nalezy ustali¢ odstepy miedzy kontrolami
skazenia na podstawie praktyk i procedur obowigzujgcych w danym laboratorium. Kazde laboratorium
cytologiczne musi skoordynowa¢ swojg prace z osrodkiem Aptima w celu badania pobranego materiatu pod
katem skazenia i uzyskania wynikéw badania.

W celu monitorowania skazenia laboratorium, mozna stosowaé¢ nastepujgcg procedure przy zastosowaniu
zestawu do pobierania wymazoéw Aptima Unisex do prébek wewnatrzszyjkowych oraz prébek z cewki
moczowej mezczyzn:
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1. Oznakowac prébowki transportowe z wymazami numerami odpowiadajgcymi obszarowi laboratorium,
ktére bedzie sprawdzane.

2. Wyjac¢ prébke wymazu (niebieska wymazdéwka z zielonym nadrukiem) z opakowania, zwilzy¢ wymazéwke
w podtozu transportowym i kolistym ruchem nanies¢ wymaz na numerowany obszar.

Natychmiast wiozy¢ wymazéwke do odpowiedniej probowki transportowe;.

Ostroznie odtamac trzonek wymazowki w linii naciecia. Unikac rozchlapania zawartosci.

Mocno zakrecic¢ probowke transportowg do wymazow.

Powtérzy¢ etapy 2 do 5 dla wszystkich obszardw, z ktérych ma byé pobrany wymaz.

S L

Sprawdzi¢ wymaz, postepujgc zgodnie z instrukcjami przedstawionymi w punkcie Procedura testowa
w ulotce dotgczonej do opakowania odpowiedniego testu.

Jesli wyniki sg dodatnie lub niejednoznaczne (zob. punkt Interpretacja wynikéw testu w odpowiedniej ulotce
dotgczonej do opakowania testu), powierzchni moze by¢ skazona i mozna jg odkazi¢, stosujac 0,5% roztwor
podchlorynu sodu, tak jak zalecono w odpowiedniej Instrukcji dla operatora i/lub w ulotce dotgczonej do
opakowania testu.

Badania dotyczace zanieczyszczen

Badanie skazenia probek do badania cytologicznego na ptynnym podtozu ThinPrep w
odniesieniu do testu Aptima Combo 2

Aby wykazac¢, ze nasaczenie pokrywki filtra 0,5% roztworem podchlorynu sodu (,wybielanie”) skutecznie
zmniejsza skazenie, badano na zmiang 200 ujemnych i 200 dodatnich prébek GC o wysokim mianie

(>1x10° CFU/ml), najpierw bez etapéw wybielania, a potem przy zastosowaniu tej procedury. Dodatnie prébki GC
zostaty przygotowane przez dodanie do prébki do badania cytologicznego na podtozu ptynnym komodrkowego fg
GC rRNA >5x10°. Operator powinien pamietaé o zmianie rekawic, zaréwno przed pierwszym, jak i drugim etapem
procedury obrébki kazdej z prébek. Przy analizie wszystkich 400 probek uzywano tej samej pokrywki filtra. Po
obrébce w systemie ThinPrep 2000, 1 ml pozostatej probki ThinPrep przeniesiono do probdéwki do przenoszenia
prébek Aptima (teraz jest ona okreslana jako przetworzona prébka do badania cytologicznego na podtozu
ptynnym), a nastepnie poddana testowi Aptima Combo 2. Warunki te symulujg procedury, ktore, jak sie oczekuje,
beda przeprowadzane w typowym $srodowisku klinicznym.

Ponadto, z kazdej prdbki przed poddaniem jej obrébce w systemie ThinPrep 2000, pobierano pewng ilos¢,
stuzaca za prébke kontrolng. Jesli prébka dawata fatszywie dodatni wynik, alikwote te poddawano testowi, aby
stwierdzi¢, czy do zanieczyszczenia doszto przed rozpoczeciem przetwarzania prébki. Poza tym, pod koniec
drugiego etapu, dodano dodatkowych 20 ujemnych prébek do badania cytologicznego na poditozu ptynnym
ThinPrep, aby stwierdzi¢, czy nagromadzenie sie komdrek w systemie (potencjalnie z powodu tworzenia sie
aerozoli), mogto spowodowac skazenie prébek ujemnych.

Bez etapu wybielania, wsréd probek ThinPrep byty 24 fatszywie dodatnie wyniki i 17 wynikow niejednoznacznych
wynikéw, co oznacza 20,5% wynikow falszywie dodatnich. Gdy stosowano wybielanie pokrywki filtra miedzy
kolejnymi prébkami, czestos¢ falszywie dodatnich wynikow wyniosta 1,4% (3 fatszywie dodatnie z 220 probek
ujemnych). Zadna z alikwot sprzed przetwarzania probek dajgcych fatszywe wyniki nie byta GC-dodatnia. Jest to
zgodne z obserwacjg, ze do skazenia nie doszto przed przetwarzaniem probki w systemie ThinPrep 2000;
nastgpito ono najprawdopodobniej w czasie obrébki prébki cytologicznej.

Badania te pokazujg, ze wprowadzenie protokotu ograniczajgcego skazenie zmniejsza mozliwo$¢ zakazenia
krzyzowego na poszczegodlnych etapach przetwarzania w systemie ThinPrep 2000 > 14 razy.
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Badania dotyczace zanieczyszczen Aptima

Badanie skazenia probek do badania cytologicznego na ptynnym podtozu ThinPrep w
odniesieniu do testu Aptima HPV

Badanie systemu ThinPrep 2000

Przeprowadzono badanie majgce na celu okreslenie czestosci falszywie dodatnich wynikow rejestrowanych przy
stosowaniu testu Aptima HPV, gdy probki do badania cytologicznego na podtozu ptynnym ThinPrep zawierajgce
znaczne stezenie komoérek HPV-dodatnich z dodatkiem analitu, byty przetwarzane w systemie ThinPrep 2000 na
zmiane z prébkami HPV-negatywnymi.

Probki ujemne byly otrzymywane przez dodanie do 20 ml roztworu PreservCyt 3 x 10° wyhodowanych komorek
HPV-ujemnych. Przed przetworzeniem w systemie ThinPrep 2000, 1 ml kazdej prébki ujemnej przeniesiono do
probéwki do przenoszenia probek Aptima, ta czesc¢ probki stanowita kontrole ujemng ,przed przetworzeniem”.
Probki HPV-dodatnie o wysokim mianie, zostaty utworzone przez dodanie do 20 ml roztworu PreservCyt 7,5 x 10*
dodatnich pod wzgledem HPV 16, wyhodowanych komorek i 2,25 x 10° wyhodowanych komorek HPV-ujemnych.
Prébki HPV-dodatnie i HPV-ujemne byty na zmiane przetwarzane w systemie ThinPrep 2000 zgodnie z instrukcjg
obstugi tego urzadzenia. Jeden zestaw probek HPV-dodatnich i HPV-ujemnych przetwarzano po przeprowadzeniu
procedury oczyszczania pokrywki filtra (opis zamieszczono w czesci Uwaga dot. procedury C), a jeden bez
zastosowania tej procedury. Z kazdej probki po przetworzeniu w systemie ThinPrep 2000 pobrano pewna ilo$¢
materiatu (,prébki po przetworzeniu”) i przeniesiono jg do probéwki do przenoszenia prébek Aptima. Probki ,przed
przetworzeniem” i ,po przetworzeniu” zostaty zbadane za pomoca testu Aptima HPV.

Obliczono czestos¢ fatszywie dodatnich wynikéw w przypadku prébek kontroli ujemnej ,przed przetworzeniem”,
a takze obu zestawdéw prébek ujemnych ,przed przetworzeniem” (przy stosowaniu procedury oczyszczania i bez
niej) oraz zastosowano dwustronny test mnoznika Lagrange’a przy poziomie ufnosci 95%. Sposréd poddanych
uprzednio przetwarzaniu probek ujemnych, w stosunku do ktérych zastosowano procedure oczyszczania,
stwierdzono jedng probke fatszywie dodatnig na 120 przebadanych, co odpowiadato czestosci falszywie dodatnich
probek na poziomie 0,8% (95% CI 0,2-4,6%, specyficzno$¢ 99,2%). W przypadku poddanych uprzednio
przetwarzaniu probek ujemnych, w stosunku do ktérych nie zastosowano procedury oczyszczania, stwierdzono
tacznie 2 dodatnie prébki na 119 prébek ujemnych, co odpowiadato czestosci fatszywie dodatnich prébek na
poziomie 1,7% (95% CI 0,2-5,9%, specyficznos¢ 98,3%). Wszystkie trzy probki dajgce fatszywe wyniki byly
ujemne w badaniu prébki kontroli ujemnej ,przed przetworzeniem”. Réznica czestosci fatszywie dodatnich
wynikéw byta nieistotna statystycznie; réznica -0,85% (95% przedziat ufnosci: -5,16% do 3,00%).

Badanie Aparatu ThinPrep 5000 z podajnikiem Autoloader (System ThinPrep 5000)

Przeprowadzono badanie majgce na celu okreslenie czestosci falszywie dodatnich wynikow rejestrowanych przy
stosowaniu testu Aptima HPV, gdy prébki do badania cytologicznego na podtozu ptynnym ThinPrep zawierajgce
znaczne stezenie komérek HPV-dodatnich z dodatkiem analitu byly przetwarzane w systemie ThinPrep 5000 na
zmiane z probkami HPV-negatywnymi.

Resztkowe, HPV-ujemne prébki do badania cytologicznego na podtozu ptynnym zostaty potgczone i utworzyty
prébki HPV-ujemne. Probki HPV-dodatnie zostaty przygotowane przez potgczenie pozostatosci prébek do badania
cytologicznego na podtozu ptynnym ThinPrep w pie¢ duzych pul ujemnych. Prébki dodatnie pod wzgledem HPV
typu 16 (SiHa) i prébki dodatnie pod wzgledem HPV typu 18 (HelLa) zostaty potaczone w pule, dajgc stezenie

1 x 10* komoérek/ml dla kazdej linii komdrek. Probki HPV-dodatnie i HPV-ujemne byly na zmiane przetwarzane w
systemie ThinPrep 5000 zgodnie z instrukcjg obstugi ThinPrep 5000. Z kazdej probki po przetworzeniu w
systemie ThinPrep 5000 pobrano pewng ilos¢ materiatu (,prébki po przetworzeniu”) i przeniesiono jg do probdowki
do przenoszenia prébek Aptima. Probki ,przed przetworzeniem” i ,po przetworzeniu” zostaty zbadane za pomocag
testu Aptima HPV.

Obliczono czestos¢ fatszywie dodatnich wynikéw dla probek ujemnych ,przed przetworzeniem” i ,po
przetworzeniu”. Prébki ujemne ,przed przetworzeniem” i ,po przetworzeniu” daty po jednym fatszywie dodatnim
wyniku (1/250, 0,4%).
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Aptima” Badania dotyczace zanieczyszczen

Badanie systemu ThinPrep Genesis

Przeprowadzono badanie dotyczgce przenoszenia majgce na celu okreslenie czestosci przenoszenia
zanieczyszczen rejestrowanego przy stosowaniu testow Aptima HPV i testéw genotypu Aptima HPV 16 18/45,
gdy probki do badania cytologicznego na podtozu ptynnym ThinPrep zawierajgce znaczne stezenie komérek HPV-
dodatnich z dodatkiem analitu, byly przetwarzane w procesorze ThinPrep Genesis na zmiane z prébkami HPV-
negatywnymi. Pozostate ptynne probki cytologiczne ThinPrep zostaly poddane badaniom przesiewowym przy
uzyciu testu Aptima HPV, a prébki o wyniku negatywnym zostaty wykorzystane do utworzenia dwoch puli probek
HPV-negatywnych. Jedng z puli wykorzystano do utworzenia probek HPV-negatywnych, a drugg pule
wzbogacono komérkami HPV-16 pozytywnymi (SiHa) i HPV-18-pozytywnymi (HelLa) w celu uzyskania stezenia
wynoszgcego 1 x 10 komérek/ml dla kazdej linii komodrkowej. Te drugg pule wykorzystano do utworzenia prébek
HPV-pozytywnych.

Alikwoty reczne zostaty przygotowane ze wszystkich probek HPV-negatywnych, a nastepnie alikwoty reczne
zostaty przygotowane oddzielnie ze wszystkich probek HPV-pozytywnych. Prébki HPV-pozytywne i HPV-
negatywne zostaty nastepnie naprzemiennie przetworzone za pomocg procesoréw ThinPrep Genesis. Kazda
probka zostata w pierwszej kolejnosci przetworzona na drodze procesu ,Alikwota + szkietko” (alikwota
przygotowana przed cytologig), a pozostata zawartos¢ fiolek przetworzona przy zastosowaniu procesu ,Alikwota”
(alikwota przygotowana po przeprowadzeniu cytologii). Wszystkie alikwoty zostaty przebadane za pomocg testow
Aptima HPV i testow genotypu Aptima HPV 16 18/45.

Czestos¢ wystepowania wynikow fatszywie pozytywnych dla trzech alikwot pobranych z kazdej prébki negatywnej
zostata obliczona dla wynikéw testu Aptima HPV. Alikwota reczna, alikwota przed cytologig ThinPrep Genesis i

alikwota po przeprowadzeniu cytologii ThinPrep Genesis daty czestotliwos¢é wystepowania wynikéw pozytywnych
wynoszgcg odpowiednio 8/299 (2,7%), 12/299 (4,0%) i 8/299 (2,7%). Analiza statystyczna wykazata, ze brak jest
statystycznie istotnej roznicy w czestotliwosci wystepowania wynikéw pozytywnych miedzy tymi trzema stanami.

Czestos¢ wystepowania wynikow fatszywie pozytywnych dla trzech alikwot pobranych z kazdej prébki negatywnej
zostata obliczona dla wynikéw testu Aptima HPV 16 18/45. Alikwota reczna, alikwota przed cytologig ThinPrep
Genesis i alikwota po przeprowadzeniu cytologii ThinPrep Genesis daty czestotliwo$¢ wystepowania wynikéw
pozytywnych wynoszgcg odpowiednio 2/299 (0,7%), 1/299 (0,3%) i 0/299 (0,0%). Analiza statystyczna wykazata,
ze brak jest statystycznie istotnej réznicy w czestotliwosci wystepowania wynikow pozytywnych miedzy tymi
trzema stanami.

Wyniki badania dotyczacego przenoszenia wykazaty, ze system ThinPrep Genesis nie przyczynia sie do
zanieczyszczenia krzyzowego prébek.
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Ograniczenia Aptima

Ograniczenia

A

Wyniki testu Aptima nie byty oceniane w badaniach tych samych prébek do cytologii, na podtozu ptynnym
ThinPrep, zaréwno przed, jak i po przetworzeniu w systemie ThinPrep 2000, systemie ThinPrep 5000, ani w
procesorze ThinPrep Genesis.

Prébki do badania cytologicznego na podtozu ptynnym ThinPrep przetwarzane w systemie ThinPrep 5000
nie byty oceniane pod katem stosowania z testami Aptima GC i Aptima CT.

Probki do badan cytologicznych na podtozu ptynnym ,po przetworzeniu” nie byty badane pod katem
stosowania z testem Aptima Trichomonas vaginalis, ani testem Aptima Mycoplasma genitalium.

Aptima Specimen Transfer kit oceniono przy uzyciu prébek do badania cytologicznego na podtozu ptynnym,
pobranych albo za pomocg urzgdzenia typu miotetki lub typu wewnatrzszyjkowa szczoteczka/szpatutka.
Mozliwos¢ zastosowania innych urzadzen do pobierania prébek nie byta oceniana w testach Aptima.

Nie oceniano wptywu procedury odkazania systemu ThinPrep 2000 na wyniki badania cytologicznego.
Przed wprowadzeniem procedury odkazania, laboratoria powinny sprawdzi¢, czy nie ma ona wptywu na
wyniki badan cytologicznych.

Produktéw tych moze uzywac¢ wytgcznie personel, ktdry zostat przeszkolony w zakresie stosowania zestawu
do przenoszenia préobek Aptima Specimen Transfer Kit oraz/lub zestawu roztworu do przenoszenia Aptima.

Wzmacniacz wybielacza Aptima nie byt oceniany pod katem procedury odkazania systemu ThinPrep 2000.

Nie przeprowadzono oceny wptywu usunigcia przed analiza cytologiczng 1 ml prébki do badania
cytologicznego na podtozu ptynnym SurePath na wynik badania.

Jesli w badaniu cytologicznym na podtozu ptynnym sg niewielkie ilosci materiatlu komérkowego, moze dojsé
do nierdwnomiernego rozkfadu materiatu, co moze mie¢ z kolei wplyw na mozliwo$¢ wykrycia organizmow
docelowych w zebranym materiale. Jesli ujemne wyniki badania probki nie sg zgodne z oceng kliniczna,
moze by¢ konieczne pobranie nowej prébki. W poréwnaniu z bezposrednim pobieraniem prébek przy uzyciu
podtoza transportowego do prébek wymazow Aptima, dodatkowa objetos¢ roztworu PreservCyt moze by¢
przyczyng wiekszego rozcienczenia materiatu probki.

Na wyniki badania mogg mie¢ wpltyw niewtasciwy sposob pobrania, przechowywania lub obroébki.
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Aptima”

Informacje kontaktowe i historia wersiji

N c € m Adres sponsora w Australii:

Hologic (Australia i Nowa Zelandia) Pty Ltd

Hologic, Inc. Hologic BV '
10210 Genetic Center Drive Da Vincilaan 5 Macquarie Park NSW 2113
1930 Zaventem

San Diego, CA 92121 USA Belgium

Adres e-mail i numer telefonu dziatu pomocy technicznej i obstugi klienta wtasciwe dla danego kraju mozna znalez¢ na stronie
www.hologic.com/support.

Ten produkt jest przeznaczony do uzytku wytgcznie w zakresie diagnostyki in vitro u ludzi.

W przypadku powaznego zdarzenia, poinformowac¢ producenta i wiasciwy organ w swoim regionie.

Hologic, Aptima, Aptima Combo 2, Genesis, PreservCyt, ThinPrep, i TransCyt i powigzane logo sg znakami towarowymi lub
zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Hologic, Inc. i/lub spétek zaleznych w Stanach Zjednoczonych i/lub innych panstwach.

FISHERBRAND i BLOODBLOC sg znakami handlowymi Fisher Scientific.

RAININ jest znakiem handlowym Rainin Instrument, LLC.

SUREPATH jest znakiem handlowym TriPath Imaging, Inc.

Wszystkie inne znaki towarowe, ktére moga pojawi¢ sie we wktadce do opakowania nalezg do ich odpowiednich wiascicieli.

Opisywany produkt moze by¢ objety co najmniej jednym patentem USA, przedstawionym na stronie www.hologic.com/patents.

© 2005-2022 Hologic, Inc. All rights reserved.
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Informacje kontaktowe i historia wersji Aptima

Historia wersji Data Opis

» Utworzono Instrukcje uzycia zestawu do przenoszenia probek
Aptima i roztworu do przenoszenia Aptima AW-26505-001 Wer.
001 na podstawie AW-11586-001 Wer. 005 w celu zapewnienia
zgodnosci prawnej z IVDR.

* Dodano Instrukcje uzycia

+ Zaktualizowano cato$¢ informacji dotyczgcych systemu
ThinPrep

« Zaktualizowano sekcje Przeznaczenie

» Dodano ogodlne powiadomienie GHS

+ Zaktualizowano informacje kontaktowe, w tym: przedstawiciela
WE, znak CE, informacje o przedstawicielu w Australii i
pomocy technicznej

AW-26505-001 Wer. 001 maj 2022 r.
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