HOLOGIC Aptima

Trusa de tranfer pentru esantioane Aptima™ si Solutie de
transfer Aptima

Instructiuni de utilizare
Pentru utilizare in diagnosticarea in vitro.
Exclusiv pentru export din SUA

Domeniu de utilizare

Aptima™ Specimen Transfer Kit este format din tuburi de transfer care contin Specimen Transport Medium (STM)
si este destinat utilizarii cu esantioane in mediu lichid, pentru a permite testarea cu testele Aptima si cu alte
produse Hologic. Aptima Specimen Transfer Kit permite, in cadrul testului Aptima HPV si al testului de genotipare
Aptima HPV 16 18/45, testarea esantioanelor ginecologice recoltate in flacoane ThinPrep Pap Test care contin
solutie PreservCyt, precum si a esantioanelor recoltate in SurePath Preservative Fluid tratat cu Aptima Transfer
Solution. De asemenea, Aptima Specimen Transfer Kit poate fi utilizat pentru a permite testarea mediilor de
transport viral (VTM) care contin esantioane prelevate cu un tampon de pe leziuni. Consultati prospectul din
ambalajul produsului Hologic adecvat pentru indicatiile de utilizare a Aptima Specimen Transfer Kit pentru fiecare
produs.

Reactivi

Materiale furnizate
Aptima Specimen Transfer Kit (Nr. cat. 301154C)

Trusa de transfer al esantioanelor Aptima — imprimabila (Nr. cat. PRD-05110)

Produs Cantitate Descriere

Tuburi pentru transferul esantionului Aptima 100 tuburi 1tub x 2,9 ml STM.

Materiale necesare dar disponibile separat

Materialele disponibile de la Hologic au numerele de catalog notate, cu exceptia cazului in care acestea se pot
comanda separat.

Trusa solutie de transfer Aptima (Nr. cat. 303658), pentru tratarea esantioanelor SurePath
Pipeta si varfuri de pipeta de 300 pL
Pipeta si varfuri de pipeta de 25 ml
Baie de apa capabila sa mentina o temperatura de 90 °C
Bile din polipropilena cu diametrul de 20 mm pentru baia de apa
Pipeta si varfuri de pipeta de 1000 uL
Clor, solutie hipoclorit de sodiu intre 5% si 7% (0,7M - 1,0M)
Stativ pentru eprubete
Huse absorbante captusite cu plastic pentru bancul de lucru din laborator
Servetele super absorbante Fisherbrand BloodBloc (disponibile de la Fischer Scientific)

Servetele de unica folosinta fara fibre

Materiale optionale
Filtre Gyn TransCyt™ (transparente) pentru utilizarea cu sistemul ThinPrep 2000

Cerinte de depozitare a setului

Depozitati tuburile pentru transferul esantioanelor la temperatura camerei (intre 15 °C si 30 °C).
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Avertismente si precautii Aptima

Depozitaii solutia de transfer Aptima intre 2 °C si 8 °C (refrigerata) in momentul primirii.

Avertismente si precautii

A

Pentru manipularea esantioanelor de citologie Tn mediu lichid ThinPrep, consultati instructiunile de utilizare
pentru Sistemul ThinPrep 2000, ThinPrep 5000 Processor sau ThinPrep 5000 Processor cu AutoLoader
(Sistem ThinPrep 5000) ori ThinPrep Genesis Processor.

Daca va fi utilizata procedura Eliminare parti alicote, consultati instructiunile pentru Sistemul ThinPrep 2000
sau Sistemul ThinPrep 5000 cu privire la eliminarea partilor alicote (ThinPrep Genesis Processor
efectueaza eliminarea partilor alicote in interiorul instrumentului).

Utilizati trusa de transfer al esantioanelor Aptima numai cu testele Aptima sau cu alte produse Hologic.
Performanta nu a fost evaluata la utilizarea cu produse non-Hologic.

Nu aplicati Specimen Transport Medium direct pe piele sau mucoase si nu il administrati la nivel intern.
Utilizati doar instrumentarul si consumabilele de laborator de unica folosinta prevazute sau specificate.

Respectati precautiile de laborator obignuite. Nu consumati alimente sau bauturi si nu fumati in zonele de
lucru desemnate. Purtati manusi de unica folosinta nepudrate, ochelari de protectie si halate de laborator
atunci cand manipulati esantioanele si reactivii. Spalati-va bine mainile dupa manipularea esantioanelor sau
a reactivilor.

Esantioanele prezinta potential contagios. Respectati precautiile universale atunci cand manipulati
esantioanele. Numai personalul de laborator cu o formare corespunzatoare in manipularea materialelor
infectante trebuie sa efectueze procedurile descrise Tn prospectul din ambalaj.

Evitati contaminarea Tncrucisatd pe parcursul etapelor de manipulare a esantionului. Esantioanele pot
contine niveluri ridicate de organisme. Schimbati-va manusile frecvent si intotdeauna atunci cand acestea
intra in contact cu esantioanele. Eliminati materialele utilizate fara a le trece pe deasupra recipientelor
deschise. Evitafi contactul dintre recipientele pentru esantioane.

Suprafetele de lucru, pipetele si celelalte echipamente trebuie decontaminate in mod regulat cu o solutie
hipoclorit de sodiu de 0,5% preparata cu apa deionizata (DI). Daca nu se foloseste apa deionizata la
prepararea solutiei hipoclorit de sodiu de 0,5%, eficacitatea solutiei poate fi compromisa. Ph-ul apei de la
robinet variaza in functie de laborator. Apa alcalina poate scadea clorul disponibil facand hipocloritul de
sodiu mai putin eficient in decontaminarea echipamentelor. Consultati Note de procedura privind esantionul
de citologie in mediu lichid ThinPrep si Note procedurale privind egantionul de citologie in mediu lichid
SurePath, si Instructiuni de decontaminare. Efectul procedurii de decontaminare a sistemului ThinPrep 2000
nu a fost evaluat cu privire la impactul acesteia asupra rezultatelor citologiei. Inainte de a implementa
procedura de decontaminare, laboratoarele trebuie sa confirme faptul ca procedura de decontaminare nu
afecteaza rezultatele citologiei.

Trebuie utilizate numai varfuri de pipeta cu tampoane hidrofobe pentru a transporta esantioanele la tuburile
de transfer.

Nu utilizati aceasta trusa dupa data expirarii.

Mentineti conditii de temperatura adecvate in timpul expedierii si depozitarii esantionului pentru a asigura
integritatea acestuia. Consultati prospectul testului Aptima adecvat sau al altui produs Hologic pentru a
vedea condiiile specifice de expeditie si depozitare.

Eliminati esantioanele clinice ramase, reactivii neutilizati si deseurile conform legislatiei locale.

In cazul testérii esantioanelor de tesut ginecologic de testare procesate in cadrul sistemului ThinPrep 2000,
o procedura specifica a fost validata pentru a reduce potentialul de contaminare incrucisata in timpul procesarii
citologiei. Cele doua etape importante ale procedurii includ: (1) scufundarea capacului filtrului intr-o solutie
de hipoclorit de sodiu de 0,5% timp de 1 minut intre esantioane si (2) obligarea operatorului de a Tsi
schimba manusile intre manipularea a fiecare doua esantioane. Consultati Nota procedurald C privind
esantionul de citologie in mediu lichid ThinPrep pentru un protocol detaliat.

Nu transferati si utilizati esantionul pentru citologie in mediu lichid SurePath pentru testarea in cadrul
testului Aptima HPV sau Aptima genotipare HPV 16 18/45 daca in flacon nu se afla un dispozitiv de
recoltare.
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Aptima”

Performanta esantionului

Manipulati cu precautie solutia de transfer Aptima (Solutia Pro K Reconstitution sau solutia reconstituted
Pro K Transfer). Evitati contactul direct atat pe piele cétﬁ si pe mucoase si evitafi ingerarea. Spalati cu apa
daca acesti reactivi intra in contact cu pielea sau ochii. In caz de imprastiere, diluati cu apa si apoi stergeti.

Este posibil ca anumiti reactivi din acest kit sa fie etichetati cu simboluri privind riscul si siguranta.

Nota: Comunicarea pericolelor reflecta clasificarile din fisele cu date de securitate (FDS) ale UE. Pentru
informatii privind comunicarea pericolelor specifice regiunii dvs., consultati FDS specifica regiunii in
Biblioteca de fise cu date de securitate la adresa www.hologicsds.com.

Nota: Nu toate instrumentele ThinPrep Processor sunt disponibile in toate regiunile. Pentru aplicabilitatea
fiecarui instrument ThinPrep Processor, consultati prospectul din ambalaj al testului corespunzator,
disponibil in regiunea dvs.

Performanta esantionului

Esantioane ginecologice

Caracteristicile de performanta ale testului esantioanelor ginecologice recoltate in flacoane de citologie in mediu

lichid

ThinPrep si SurePath sunt oferite in prospectul aferent testului Aptima. Prospectul testului Aptima poate fi

consultat online la www.hologic.com. Tabelul de mai jos indica procedura alicot acceptabila pentru fiecare din
testele Aptima.

Parte alicota post-procesata
Parte alicots - - - Esantioane pentru
Test Aptima 9 Sistem Sistem ThinPrep | citologie in mediu
pre-procesata | ThinPrep | ThinPrep Genesis lichid SurePath
2000 5000 Processor

Chlamydia trachomatis si
Neisseria gonorrhoeae Da Da Nu Nu
(Test Aptima Combo 2™)
Chlamydia trachomatis
(Test Aptima CT)

: i Da Nu Nu Nu
Neisseria gonorrhoeae
(Test Aptima GC)
Mycoplasma genitalium Da
(Test Aptima Mycoplasma genitalium)
Trichomonas vaginalis Nu Nu Nu Nu
(Test Aptima pentru Trichomonas
vaginalis)
Papilomavirus uman
(Test Aptima HPV)

: i Da Da Da Da
Papilomavirus uman
(Test Aptima de genotipare HPV 16 18/45)

Esantioanele prelevate cu un tampon de pe leziuni in mediu VTM sau alte esantioane in medii

lichide

Caracteristicile de performanta ale esantioanelor recoltate din leziuni, pe tampoane, pe VTM, sau altor esantioane
pe mediu lichid, sunt oferite In prospectul testului Aptima sau in prospectele altor produse Hologic. Prospectul
testului Aptima si prospectele produselor Hologic pot fi consultate online la adresa www.hologic.com.

Transportul si depozitarea esantionului

Nota:

Consultati prospectul testului Aptima sau prospectul produsului Hologic adecvat pentru informatii complete

despre depozitare si manipulare.

Nota:

Esantioanele trebuie expediate in conformitate cu legislatia nationala si internationala aplicabila privind

transporturile.
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Note de proceduri privind esantionul de citologie in mediu lichid ThinPrep Aptlma'"

Esantioane pentru citologie in mediu lichid ThinPrep

Esantioanele ginecologice pot fi depozitate in flacoane ThinPrep de citologie in mediu lichid pentru cel putin 30 de
zile intre 2 °C si 30 °C inainte de transferul acestora in tuburile de transfer al esantioanelor Aptima. Consultati
prospectul testului Aptima aferent pentru informatii suplimentare despre depozitare si manipulare. Esantioanele de
citologie in mediu lichid ThinPrep transferate in tub de transfer al esantionului Aptima pot fi depozitate pentru cel
putin 14 zile intre 2 °C si 30 °C inainte de testare. Consultati prospectul testului Aptima aferent pentru informatii
suplimentare despre depozitare si manipulare.

Esantioane pentru citologie in mediu lichid SurePath

Esantioanele ginecologice pot fi depozitate in flacoane de citologie in mediu lichid SurePath timp de 7 zile intre
2 °C si 25 °C inainte de transferul acestora in tuburile de transfer al esantionului Aptima. Dupa ce esantionul
pentru citologie in mediu lichid SurePath este transferat in tubul de transfer al esantionului Aptima, esantionul
poate fi stocat pentru 7 zile intre 2 °C si 25 °C inainte de tratarea cu solutia de transfer Aptima. Esantioanele
SurePath trebuie tratate inainte de testare cu testul Aptima HPV si cu testul Aptima genotipare HPV 16 18/45.
Consultati prospectele aferente testului Aptima HPV si testului Aptima genotipare HPV 16 18/45 pentru informatji
suplimentare privind depozitarea si manipularea.

Esantioane de tampon pentru recoltare din leziuni pe VTM

Esantioanele de tampon pentru recoltare din leziuni pot fi depozitate timp de 3 zile in tubul pentru mediu de
transport viral intre 2 °C si 8 °C Tnainte de a fi transferate in tuburile Aptima pentru transferul esantionului.
Consultati prospectul testului Aptima aferent pentru informatii suplimentare despre depozitare si manipulare.
Esantioanele de tampon pentru recoltare din leziuni pe VTM transferate in tubul Aptima pentru transferul
esantionului pot fi depozitate pentru maxim 30 zile intre 2 °C si 30 °C Tnainte de testare. Daca depozitarea pe o
perioada mai lunga este necesara, inghetati esantionul de tampon pentru recoltarea din leziune pe VTM in tubul
pentru transferul esantionului Aptima pana la 90 de zile la < -20 °C.

Alte esantioane pe mediu lichid

Consultati prospectul testului Aptima sau altui produs Hologic aferent pentru informatii privind conditiile
acceptabile de transport si depozitare.

Note de procedura privind esantionul de citologie in mediu lichid ThinPrep
A.  Pregatirea zonei de transfer a esantionului

1. Purtati manusi curate.

2. Stergeti suprafetele de lucru si pipetele cu o solutie de hipoclorit de sodiu de 0,5%. (Utilizati apa deionizata
pentru a dilua o solutie hipoclorit de sodiu intre 5% si 7% (0,7M - 1,0M). Un lot de solutie hipoclorit de
sodiu de 0,5% preparat va fi valabil timp de o saptamana daca este depozitat in mod corespunzator.)

3. Lasati solutia hipoclorit de sodiu pe suprafetele de munca si pipete timp de cel pufin 1 minut, apoi clatifi.
Stergeti suprafetele cu servetele din hartie.

4. Acoperiti bancul de lucru din laborator cu huse curate, absorbante, captusite cu plastic.

5. In zona de transfer al esantionului, asezati un stativ pentru eprubete care contine un numar suficient de
tuburi Aptima pentru transferul esantionului care corespunde numarului de esantioane de citologie n
mediu lichid ThinPrep care au fost testate.

Daca va fi utilizatéd procedura de eliminare a partilor alicote ThinPrep, consultati instructiunile sistemului
pentru Sistemul ThinPrep 2000 sau Sistemul ThinPrep 5000 cu privire la utilizarea unei proceduri de
eliminare a partilor alicote si urmati Procedura de transfer al esantioanelor Hologic dupa cum este definita
in Nota procedurala B.

Nota: Aceasta sectiune nu se aplica procesorului ThinPrep Genesis, deoarece dispozitivul respectiv
realizeaza eliminarea alicotului in interiorul instrumentului.

Daca esantioanele de citologie in mediu lichid ThinPrep vor fi transferate in tuburile de transfer al
esantionului Aptima dupa procesarea in sistemul ThinPrep 2000, efectuati procesarea in sistemul ThinPrep
2000 in conformitate cu instructiunile din Nota procedurala C si Nota procedurala D.
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Aptima”

Note de procedura privind esantionul de citologie in mediu lichid ThinPrep

Daca esantioanele de citologie in mediu lichid ThinPrep vor fi transferate in tuburi de transfer al
esantioanelor Aptima dupa procesarea in Sistemul ThinPrep 5000, efectuati procesarea in Sistemul
ThinPrep 5000 in conformitate cu instructiunile de utilizare pentru Sistemul ThinPrep 5000.

Daca esantioanele de citologie in mediu lichid ThinPrep vor fi transferate in tuburile de transfer al
esantioanelor Aptima dupa procesarea in procesorul ThinPrep Genesis, efectuati procesarea in procesorul
ThinPrep Genesis in conformitate cu instructiunile din Nota procedurala D.

Procedura de transfer al esantioanelor pentru parti alicote din esantioane de citologie in mediu lichid
ThinPrep eliminate Tnainte de procesarea cu Sistemul ThinPrep 2000 sau Sistemul ThinPrep 5000.

Nota: Aceste instructiuni nu se aplica procesorului ThinPrep Genesis, deoarece dispozitivul respectiv
realizeaza eliminarea alicotului in interiorul instrumentului.

1. Purtati manusi curate si transferati esantioanele care urmeaza sa fie testate in zona de transfer al
esantionului.

2. Inl&turati dopul tubului de transfer al esantionului Aptima, asezand dopul pe bancul de lucru cu filetul in sus.

Vortexati tubul care contine alicotul eliminat din esantionul de citologie in mediu lichid ThinPrep intre 3 si
10 secunde. Inlaturati capacul tubului, asezand capacul pe bancul de lucru cu filetul Tn sus.

4. La 1 minut de la vortexare, transferati 1 ml din esantionul de citologie in mediu lichid ThinPrep in tubul
pentru transferul esantionului Aptima.

5. Eliminati varful pipetei intr-un recipient adecvat pentru pericol biologic.

6. Puneti din nou capacul tubului de transfer al esantionului Aptima strans bine. Intoarceti usor tubul de
2 - 3 ori pentru a asigura amestecarea completa a esantionului.

7. Puneti din nou capacul tubului care contine alicotul eliminat din esantionul de citologie Th mediu lichid
ThinPrep pentru depozitarea pentru cel mult 30 de zile intre 2 °C si 30 °C, la nevoie.

8. Purtati manusi curate si repetati etapele 1 - 7 de mai sus pentru transferul esantioanelor urmatoare. Pentru
a reduce riscul de contaminare a altor esantioane, lucrati cu un singur esantion de citologie in mediu lichid
ThinPrep o data.

9. Continuati cu sectiunea Procedura de testare.
Procesarea esantioanelor de citologie Tn mediu lichid ThinPrep prin utilizarea sistemului ThinPrep 2000

Consultati instructiunile de utilizare ale sistemului ThinPrep 2000 pentru a efectua etapele standard de
procesare si intretinerea garniturilor inelare de la baza capacului filtrului.

Nota: Procedurile de curatare care urmeaza in cadrul sistemului ThinPrep 2000 nu sunt necesare pentru
testele Aptima HPV. Consultati Studiu privind contaminarea esantionului de citologie in mediu lichid
ThinPrep pentru testul Aptima HPV de mai jos pentru mai multe informatii.

1. Purtati manusi curate.

2. Curatati 2 capace ale filtrului prin scufundarea acestora intr-o solutie hipoclorit de sodiu 0,5% pentru cel
putin 1 minut, clatiti capacele in apa deionizata si stergeti-le bine cu un servetel de unica folosinta fara
scame. Aruncati servetelul.

Nota: Utilizarea a 2 capace ale filtrului permite continuarea fluxului de munca in timp ce 1 capac al
filtrului este scufundat.

3. Asezati un capac al filtrului curat pe un servetel super absorbant BloodBloc.

&

Asezati baia de fixare in sistemul ThinPrep 2000.

5. Creati un ansamblu cu filtru prin asezarea unui filtru Gyn TransCyt in capacul filtrului curat si introduceti
ansamblul cu filtru Tn sistemul ThinPrep 2000. Consultati instructiunile de utilizare ale sistemului ThinPrep
2000 pentru detalii privind efectuarea acestei etape.

6. Asezati o lama Tn suportul pentru lama. Consultati instructiunile de utilizare ale sistemului ThinPrep 2000
pentru detalii privind efectuarea acestei etape.

7. Inlaturati dopul flaconului pentru testul Papanicolau ThinPrep, asezand dopul pe bancul de lucru cu filetul
in sus. Asigurati-va ca bancul de lucru este curat, fara reziduuri de clor sau particule straine.

8. Incércati flaconul pentru testul Papanicolau ThinPrep in sistemul ThinPrep 2000. Din meniul principal al
sistemului ThinPrep, selectati ,4-GYN” apasand tasta 4 de pe tastatura.

Trusa de tranfer pentru esantioane Aptima si Solutie de transfer Aptima 5 AW-26505-3101 Rev. 001



Note procedurale privind esantionul de citologie in mediu lichid SurePath Aptlma'"

9.

10.

11.
12.
13.

14.
15.

16.

Purtati manusi curate.

Dupa ce pregatirea lamei este completa, deschideti usa, scoateti flaconul pentru testul Papanicolau
ThinPrep si puneti din nou dopul flaconului.

Scoateti baia de fixare si puneti o lama intr-o baie de etanol 95%.
Puneti din nou baia de fixare in sistem.

Scoateti ansamblul cu filtru din sistem utilizdnd o mana pentru a prinde capacul filtrului si, folosind drept
bariera un servetel de unica folosinta fara scame, separati filtrul de capacul acestuia. Aruncati filtrul,
manusile si servetelul de unica folosinta. Nu aruncati capacul filtrului.

Puneti capacul filtrului Tntr-un recipient cu solutie hipoclorit de sodiu 0,5% timp de cel putin 1 minut.
Cu manusi curate, clatiti capacul filtrului in apa deionizata, apoi stergeti-I bine cu un servetel de unica
folosinta. Aruncati servetelul.

Repetati procedeul pentru fiecare esantion, incepand cu etapa 3 a acestei proceduri de procesare,
schimband manusile intre esantioane pana cand toate esantioanele sunt procesate.

D. Procedura de transfer al esantioanelor pentru esantioane de citologie in mediu lichid ThinPrep dupa
procesarea cu Sistemul ThinPrep 2000, Sistemul ThinPrep 5000 sau ThinPrep Genesis Processor

1.

9.

Purtati manusi curate si transferati esantioanele care urmeaza sa fie testate in zona de transfer al
esantionului.

Inl&turati dopul tubului de transfer al esantionului Aptima, asezand dopul pe bancul de lucru cu filetul in sus.

Vortexati flaconul pentru testul Papanicolau ThinPrep intre 3 si 10 secunde. Inl&turati dopul flaconului,
asezand dopul pe bancul de lucru cu filetul in sus.

La 1 minut de la vortexare, transferati 1 ml din esantionul de citologie in mediu lichid ThinPrep procesat in
tubul pentru transferul esantionului Aptima.

Eliminati varful pipetei intr-un recipient adecvat pentru pericol biologic.

Puneti din nou capacul tubului de transfer al esantionului Aptima strans bine. intoarceti usor tubul de
2 - 3 ori pentru a asigura amestecarea completa a esantionului.

Puneti din nou capacul flaconului pentru testul Papanicolau ThinPrep pentru depozitare, la nevoie.

Purtati manusi curate si repetati etapele 1 - 7 de mai sus pentru transferul esantioanelor urmatoare.
Pentru a reduce riscul de contaminare a altor esantioane, lucrati cu un singur esantion de citologie in
mediu lichid ThinPrep procesat o data.

Continuati cu sectiunea Procedura de testare.

Note procedurale privind esantionul de citologie in mediu lichid SurePath

A.  Pregatirea zonei de transfer a esantionului

1.
2.

Purtati manusi curate.

Stergeti suprafetele de lucru si pipetele cu o solutie de hipoclorit de sodiu de 0,5%. (Utilizati apa deionizata
pentru a dilua o solutie hipoclorit de sodiu intre 5% si 7% (0,7M - 1,0M). Un lot de solutie hipoclorit de
sodiu de 0,5% preparat va fi valabil timp de o saptamana daca este depozitat in mod corespunzator.)

Lasati solutia hipoclorit de sodiu pe suprafetele de munca si pipete timp de cel putin 1 minut, apoi clatiti.
Stergeti suprafetele cu servetele din hartie.

Acoperiti bancul de lucru din laborator cu huse curate, absorbante, captusite cu plastic.

In zona de transfer al esantionului, asezati un stativ pentru eprubete care contine un numér suficient de
tuburi pentru transferul esantionului Aptima care corespunde numarului de esantioane de citologie n
mediu lichid SurePath care au fost testate.

Etichetati fiecare tub pentru transferul esantionului Aptima cu numarul de acces sau cu numarul de
identificare al esantionului.

B. Procedura de transfer a esantionului pentru esantioanele de citologie in mediu lichid SurePath

1.

Purtati manusi curate si transferati esantioanele care urmeaza sa fie testate in zona de transfer al
esantionului.
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Aptima”

Note procedurale privind esantionul de citologie in mediu lichid SurePath

9.

Tnl&turati dopul tubului de transfer al esantionului Aptima, asezand dopul pe bancul de lucru cu filetul in sus.

Vortexati flaconul de citologie in mediu lichid SurePath intre 3 si 10 secunde. inl&turati dopul flaconului,
asezand dopul pe bancul de lucru cu filetul in sus.

La 1 minut de la vortexare, transferati 0,5 ml din esantionul de citologie Tn mediu lichid SurePath in tubul
pentru transferul esantionului Aptima. Consultati Procedura de transfer al egsantionului pentru egsantioanele
de citologie in mediu lichid SurePath pentru mai multe detalii.

Eliminati varful pipetei intr-un recipient adecvat pentru pericol biologic.

Puneti din nou capacul tubului de transfer al esantionului Aptima strans bine. intoarceti usor tubul de
2 - 3 ori pentru a asigura amestecarea completa a esantionului.

Puneti din nou capacul flaconului SurePath pentru depozitare, la nevoie.

Purtati manusi curate si repetati etapele 1 - 7 de mai sus pentru transferul esantioanelor urmatoare.
Pentru a reduce riscul de contaminare a altor esantioane, lucrati cu un singur egantion de citologie n
mediu lichid SurePath o data.

Continuati cu sectiunea Procedura de testare.

Procedura de transfer al esantionului pentru esantioanele de citologie Tn mediu lichid SurePath

1.

Pregatiti suprafata de lucru.

a. Purtafi manusi curate.

b. Stergeti partea superioara a bancului de lucru sau suprafetele de lucru cu o solutie hipoclorit de sodiu
de 0,5%. (Utilizati apa deionizata pentru a dilua o solutie hipoclorit de sodiu intre 5% si 7% (intre 0,7M
si 1,0M). Un lot de solutie hipoclorit de sodiu de 0,5% preparat va fi valabil timp de 1 saptamana daca
este depozitat corespunzator.)

c. Lasati solutia de hipoclorit de sodiu sa intre in contact cu suprafetele de lucru timp de 1 minut, apoi
clatiti cu apa. Stergeti suprafetele cu servetele din hartie.

d. Acoperiti bancul de lucru din laborator cu huse curate, absorbante, captusite cu plastic.
Pregatirea reactivului solutiei de transfer Aptima dintr-o noua trusa.

a. Deschideti flaconul (din sticla) cu reactiv liofilizat Pro K.

b. Deschideti flaconul de reactiv liofilizat si introduceti cu fermitate capatul crestat al colierului de
reconstituire in apertura flaconului (Figura 1, Etapa 1).

c. Deschideti recipientul (din plastic) cu solutie de reconstituire Pro K si asezati capacul pe o suprafata
de lucru curata, protejata.

d. Tinand recipientul din plastic pe bancul de lucru, introduceti cu fermitate celalalt capat al colierului de
reconstituire Tn apertura flaconului (Figura 1, Etapa 2).

e. Intoarceti ansamblul format din recipient si flacon. Lasati solutia s& se scurga in recipientul de sticla
(Figura 1, Etapa 3). Volumul lichidului trebuie sa depaseasca volumul flaconului din sticla, fapt ce face
ca o parte din lichid sa ramana in colierul de reconstituire.

f.  Rotiti usor solutia in flacon pentru a se amesteca. (Figura 1, Etapa 4).
g. Asteptati ca reactivul liofilizat sa patrunda in solutie (timp de aproximativ 3 minute).

h. Tntoarceti ansamblul format din recipient si flacon (Figura 1, Etapa 5). Lasatj ca lichidul sa se scurga
inapoi n recipient.

i. Scoateti colierul de reconstituire si flaconul din sticla (Figura 1, Etapa 6).
j. Puneti din nou capacul recipientului din plastic (Figura 1, Etapa 7).

k. Amestecati prin intoarcerea recipientului de 5 sau 6 ori.

l. anegistrat,i initialele operatorului si data reconstituirii pe recipient.
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m. Scoateti atat colierul de reconstituire cat si flaconul din sticla (Figura 1, Etapa 8).

0.

f1 ™ f2 Ny f3 ™y f4 ™
o
L
L v LS S
G 8 N
_ o |
£ Gy
ot o
e - N i S

Figura 1. Procesul de reconstituire
Depozitati solutia de transfer reconstituita Pro K pentru pana la 30 de zile intre 2 °C si 8 °C.
Nu Tnghetati.

Aruncati orice solutie de transfer reconstituita Pro K dupa 30 de zile sau dupa data expirarii trusei,
indiferent de care intervine prima.

3. Pregatirea reactivului solufiei de transfer Aptima dintr-o trusa reconstituita anterior.

a.
b.

Lasati ca solutia de transfer reconstituita Pro K sa ajunga la temperatura camerei.

Amestecati bine prin intoarcerea recipientului inainte de utilizare.

4. Adaugarea reactivului

a.

®ao00

Asezati stativul tuburilor pentru transferul esantionului Aptima care contin esantioanele de citologie
in mediu lichid SurePath pe o suprafata de lucru protejata.

Scoateti capacul unui tub cu esantion si asezati capacul pe o suprafata de lucru protejata, cu filetul in sus.
Adaugati 300 uL de solutie de transfer reconstituita Pro K in tubul pentru esantion.

Puneti din nou capacul tubului pentru esantion si intoarceti tubul usor intre 5 si 6 ori pentru a amesteca.
Repetati etapele de la b la d pentru tuburile pentru esantion ramase.

5. Tratarea compartimentului de probe

a.

Lasati baia de apa sa atinga temperatura de 90 °C. Poate fi utilizat capacul pentru preincalzirea baii
de apa, dar acesta trebuie scos pe parcursul incubarii. Acoperiti suprafata baii de apa cu bile pentru
baia de apa pentru a asigura izolarea suprafetei in timpul incubarii.

Nota: Nerespectarea instructiunii de a scoate capacul béii de apa in timpul etapei de incubatie poate
duce la compromiterea tuburilor de transfer a esantionului Aptima.

b.

Introduceti stativul cu tuburi pentru esantioane care contin solutia de transfer reconstituita Pro K in
baia de apa. Nivelul apei din baia de apa trebuie sa atinga nivelul lichidului din tuburile pentru esantion.

Incubati tuburile pentru esantion timp de 15 minute.
Scoateti tuburile pentru esantion din baia de apa si Iasati-le sa se raceasca la temperatura camerei.

Probele tratate pot fi depozitate intre 2 °C si 8 °C timp de maxim 17 zile Tnainte de testarea cu testul
Aptima HPV si cu testul de genotipare HPV 16 18/45 Aptima.

Note de procedura pentru esantionul de tampon pentru recoltarea din leziune pe VTM

A. Pregatirea zonei de transfer a esantionului

1. Purtati manusi curate, nepudrate.

2. Stergeti suprafetele de lucru si pipetele cu o solutie de hipoclorit de sodiu intre 2,5% si 3,5% (0,35 M - 0,5 M).

3. Lasati solutia hipoclorit de sodiu sa intre in contact cu suprafetele de munca si pipetele timp de cel putin
1 minut, apoi clatiti cu apa deionizata. Stergeti suprafetele cu servetele din hartie curate.
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Note procedurale privind alte esantioane pe mediu lichid

Acoperiti bancul de lucru din laborator cu huse curate, absorbante, captusite cu plastic.

In zona de transfer al esantionului, asezati un stativ pentru eprubete care contine un numér suficient de
tuburi pentru transferul esantionului Aptima care corespunde numarului de esantioane VTM care sutt testate.

Etichetati fiecare tub pentru transferul esantionului Aptima cu numarul de acces sau cu numarul de
identificare al esantionului.

B. Procedura de transfer al esantionului

1.
2.

Pentru a reduce riscul de contaminare a altor esantioane, lucrati cu un singur esantion VTM o data.

Purtati manusi curate, nepudrate si asezati esantioanele care urmeaza sa fie testate in zona de transfer al
esantionului.

Obtineti un esantion VTM. Tnlaturati capacul tubului de transfer al esantionului Aptima, asezand capacul pe
bancul de lucru cu filetul in sus.

Vortexati esantionul VTM intre 3 si 10 secunde. Inlaturati capacul tubului, asezand capacul pe bancul de
lucru cu filetul in sus.

Tn decurs de 1 minut de la turbionare, pipetati 0,5 ml din esantionul VTM in tubul de transfer pentru
esantioane Aptima care contine 2,9 ml de Specimen Transport Medium.

Eliminati varful pipetei intr-un recipient adecvat pentru pericol biologic.

Puneti din nou capacul tubului de transfer al esantionului Aptima strans bine. Intoarceti usor tubul de
2 - 3 ori pentru a asigura amestecarea completa a esantionului.

Puneti din nou capacul tubului care contine esantionul VTM ramas pentru o depozitare la < -70 °C,
daca se doreste.

Repetati etapele 3 - 8 de mai sus pentru transferul esantioanelor urmatoare. Schimbati des manusile
nepudrate, in special daca intra in contact cu esantionul.

Note procedurale privind alte esantioane pe mediu lichid

Consultati prospectul produsului Hologic aferent pentru a vedea procedura de transfer al esantionului.

Procedura de testare

Testati esantioanele de citologie in mediu lichid ThinPrep, SurePath, cele recoltate din leziune, pe tampon, pe
VTM, sau alte esantioane pe mediu lichid din tubul de transfer al esantionului Aptima in conformitate cu
instructiunile din prospectul testului Aptima sau altui produs Hologic aferent.

Nota: Esantioanele de citologie in mediu lichid SurePath transferate intr-un tub pentru transferul esantionului
Aptima trebuie pre-tratate inainte de testarea cu testul Aptima HPV si cu testul genotipare HPV 16 18/45 Aptima.
Consultati prospectele aferente testului Aptima HPV si testului genotipare HPV 16 18/45 Aptima pentru detalii
suplimentare.

Instructiuni de decontaminare

Nota: Daca esantioanele ThinPrep de citologie in mediu lichid sunt transferate in tuburile Aptima de transfer al
esantionului dupa procesarea prin sistemul ThinPrep 2000, Sistemul ThinPrep 2000 trebuie decontaminat dupa
8 ore de utilizare.

Este important sa curatati sistemul din partea de sus a utilajului in partea de jos si schimbati manusile
conform instructiunilor pentru a preveni recontaminarea suprafetelor curatate.

Evitati atingerea cablurilor interne ale instrumentatiei in cadrul acestui procedeu.

Utilizati exlusiv o solutie de hipoclorit de sodiu de 0,5% pentru a decontamina sistemul ThinPrep 2000.

A. Decontaminarea sistemului ThinPrep 2000

1.
2.
3.

Purtati manusi curate.
imbibati un servetel de unic folosinta fara scame cu solutie hipoclorit de sodiu 0,5%.

Deschideti usa compartimentului de probe, stergeti suportul lamei cu servetelul de unica folosin{a, apoi
aruncati servetelul.
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4. Tnchideti usa compartimentului de probe.

5. Treceti activitatile interne ale sistemului in modul de intretinere apasand tasta 7 apoi tasta 2 si tasta Enter
(Introducere) de pe tastatura.

6. Deschideti usa compartimentului de probe.
Purtati manusi curate.

8. Imbibati un servetel de unica folosint4 cu solutie hipoclorit de sodiu de 0,5% si stergeti suprafetele de sus
n jos. Asigurati-va ca suprafetele care sunt manipulate in timpul procesarii, precum suportul lamei, suportul
baii de fixare si suportul pentru flaconul probei sunt curatate in detaliu. De asemenea, asigurati-va ca
sigiliul capacului si interiorul usii sistemului sunt curatate. Aruncati servetelul.

9. Schimbati manusile. Cu ajutorul unui servetel de unica folosinta fara scame imbibat intr-o solutie hipoclorit
de sodiu 0,5% curatati exteriorul sistemului, de sus in jos, acordand o atentie sporitd manerului usii si
tastaturii. Aruncati servetelul.

10. Lasatj solutia hipoclorit de sodiu de 0,5% sa intre In contact cu echipamentul timp de 5 minute.

11. Schimbati sistemul in pozitia de lucru prin inchiderea usii compartimentului de probe si apasarea tastei
Enter (Introducere) de pe tastatura.

12. Schimbati manusile si stergeti suportul lamei cu un servetel de unica folosinta fara scame imbibat in apa
deionizata. Aruncati servetelul.

13. Inchideti usa compartimentului de probe si introduceti tasta 7 apoi tasta 2 si Enter (Introducere) de pe
tastatura pentru a schimba sistemul Tn pozitia de intretinere.

14. Deschideti usa compartimentului de probe si, actionand de sus in jos, stergeti interiorul acesteia cu un
servetel de unica folosinta fara scame imbibat in apa deionizata, asigurandu-va ca indepartati in detaliu
solutia hipoclorit de sodiu 0,5% de pe sigiliul capacului. Aruncati servetelul.

15. Repetati etapele 1 - 14 de mai sus pentru a va asigura ca decontaminarea este completa.
B.  Protocolul de monitorizare a contaminarii laboratorului

Exista mai mulli factori specifici laboratoarelor care pot sa contribuie la contaminare, inclusiv volumul de
testare, fluxul de lucru, prevalenta bolii si diferite alte activitati de laborator. Acesti factori trebuie luati in
calcul atunci cand se stabileste frecventa de monitorizare a contaminarii. Intervalele pentru monitorizarea
contaminarii trebuie stabilite pe baza practicilor si a procedurilor ale fiecarui laborator. Fiecare laborator de
citologie trebuie sa colaboreze cu o unitate de testare Aptima pentru a testa probele recoltate pentru
monitorizarea contaminarii $i pentru a primi rezultatele probei.

Pentru a monitoriza contaminarea laboratorului, poate fi efectuata urmatoarea procedura folosind setul de
recoltare a esantionului de tampon unisex Aptima pentru esantioane de tampoane pentru recoltare
endocervicala si din uretra masculina:

1. Etichetati tuburile pentru transportul tampoanelor cu numerele corespunzatoare zonelor din laborator care
vor fi testate.

2. Inlaturati tamponul de recoltare a esantionului (tampon cu tij& albastra si imprimeu verde) din ambalaj,
imbibati tamponul in mediul de transport al acestuia si tamponati zona numerotata printr-o miscare
circulara.

Introduceti imediat tamponul n tubul de transport corespunzator.

Rupeti cu grija tija tamponului la linia de rupere. Evitati imprastierea continutului.
Puneti din nou capacul tubului de transport al tamponului.

Repetati etapele 2 - 5 pentru toate zonele care trebuie tamponate.

N o o~

Testati tamponul in conformitate cu instructiunile din sectiunea Procedura de testare din prospectul testului
aferent.

Daca rezultatele sunt pozitive sau ambigue (consultati sectiunea Interpretarea testului din prospectul testului
aferent), suprafata poate fi contaminata si trebuie decontaminata prin tratare cu solutie hipoclorit de sodiu
0,5%, dupa cum se recomanda in manualul de instructiuni corespunzator si/sau in prospectul testului.
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Studii privind contaminarea

Studiu privind contaminarea esantionului de citologie in mediu lichid ThinPrep pentru testul
Aptima Combo 2

Pentru a demonstra ca scufundarea capacului filtrului in solutie hipoclorit de sodiu 0,5% (,decontaminare”) este
eficienta in reducerea contaminarii, 200 de probe negative si 200 de probe cu GC pozitiv, cu incarcatura virala
mare (> 1x10° CFU/ml) au fost procesate in mod alternativ mai intai fara etapele de decontaminare, iar apoi cu
etapele de decontaminare. Probele pozitive GC au fost generate prin insamantarea probei de citologie in mediu
lichid cu celule echivalente cu > 5x10° fg GC rARN. Retineti ca operatorii au schimbat manusile intre manipularile
fiecarie probe atat pentru prima cat si pentru a doua etapa a studiului. Acelasi capac de filtru a fost utilizat pentru
toate cele 400 de probe. Dupa procesarea in sistemul ThinPrep 2000, 1 ml din proba ThinPrep ramasa a fost
transferat intr-un tub de transfer al esantionului Aptima (aceasta este denumita acum proba de citologie in mediu
lichid procesata) apoi efectuati testul Aptima Combo 2. Aceste conditii repeta procesele care urmeaza sa fie

in plus, un alicot a fost p&strat din fiecare proba inainte de procesarea in sistemul ThinPrep 2000 ca o prob& de
control. Acest alicot a fost testat atunci cand o proba a obtinut un rezultat fals pozitiv pentru a se stabili daca
contaminarea a aparut fnainte de procesarea probei. In plus, 20 de probe suplimentare de citologie in mediu
lichid ThinPrep au fost adaugate la finalul celei de-a doua etape pentru a se stabili daca o acumulare de celule de
pe sistem (posibila din cauza dezvoltarii de aerosoli) a putut contamina probele negative.

Fara etapa de decontaminare, au existat 24 de rezultate fals pozitive si 17 rezultate nesigure intre probele
ThinPrep pentru o frecventa fals pozitiva de 20,5%. Atunci cand capacul filtrului a fost Tnalbit intre probe,
frecventa fals pozitiva a fost de 1,4% (3 probe fals pozitive din 220 de probe negative). Niciunul dintre alicoturile
pre-procesate de la probele care au obtinut rezultate false nu au fost pozitive GC. Aceasta constatare concorda
cu notiunea ca contaminarea nu a fost introdusa Tnhainte de procesarea probei in sistemul ThinPrep 2000; ci mai
degraba aceasta a fost introdusa in timpul procesarii citologiei.

Aceste studii arata ca implementarea protocolului de reducere a contaminarii scade potentialul de contaminare
incrucisata introdus de etapele de procesare a sistemului ThinPrep 2000 cu > 14 ori.

Studiu privind contaminarea esantionului de citologie in mediu lichid ThinPrep pentru testul
Aptima HPV

Studiul sistemului ThinPrep 2000

S-a efectuat un studiu pentru a stabili o rata a rezultatelor fals pozitive observata in cazul testului Aptima HPV
atunci cand esantioanele de citologie in mediu lichid ThinPrep care contineau o concentratie ridicata de celule
insamantate cu HPV pozitiv au fost procesate in mod alternativ cu esantioane cu HPV negativ in sistemul
ThinPrep 2000.

Probele negative au fost create prin insaméantarea a 20 ml de solutie PreservCyt cu 3 x 10° celule de cultura cu
HPV negativ. Tnainte de procesarea in cadrul sistemului ThinPrep 2000, 1 ml din fiecare proba negativa a fost
transferat intr-un tub de transfer al esantionului Aptima care a servit drept control negativ ,pre-procesat”. Probele
de HPV pozitiv cu Tncarcatura virala mare au fost create prin insaméantarea a 16 celule de cultura pozitiva HPV
7,5 x 10* si a celulelor de culturad negativa HPV 2,25 x 10° in 20 ml de solutie PreservCyt. Probele cu HPV pozitiv
apoi cele cu HPV negativ au fost procesate ih mod alternativ in sistemul ThinPrep 2000, conform instructiunilor
de utilizare a sistemului ThinPrep 2000. Un set de probe cu HPV pozitiv si cu HPV negativ au fost procesate
respectand procedura de curatare a capacului filtrului (descrisa mai sus in Nota procedurald C), iar un set a fost
procesat fara respectarea procedurii de curatare a capacului filtrului. Un alicot din fiecare proba a fost pastrat
dupa procesarea in sistemul ThinPrep 2000 (probe post-procesate) si transferate intr-un tub pentru transferul
esantionului Aptima. Probele pre- si post-procesate au fost testate cu testul Aptima HPV.

Rata rezultatelor fals pozitive pentru probele de control negative pre-procesate, precum si pentru ambele seturi de
probe negative post-procesate (cu si fara procedura de curatare) a fost calculata precum si intervalul de incredere
cu un scor bilateral de 95%. Din probele negative post-procesate pentru care s-a respectat procedura de curatare,
a fost observat un sigur rezultat fals pozitiv din 120 de probe testate, fapt ce a dus la o rata a rezultatelor fals
pozitive de 0,8% (limitd de incredere de 95% in interval de 0,2-4,6%, specificitate de 99,2%). Din probele
negative post-procesate pentru care nu s-a respectat procedura de curafare, a fost observat un total de 2
rezultate fals pozitive din 119 probe negative testate, fapt ce a dus la o rata a rezultatelor fals pozitive de 1,7%
(limitd de incredere de 95% in interval de 0,2-5,9%, specificitate de 98,3%). Toate cele trei probe cu rezultate
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false au fost negative pentru proba de control negativa pre-procesata. Diferenta ratelor rezultatelor fals pozitive nu
a fost semnificative; diferenta de -0,85% (interval de incredere de 95%: -5,16% - 3,00%).

Studiu privind procesorul ThinPrep 5000 cu Autoloader (sistem ThinPrep 5000)

S-a efectuat un studiu pentru a stabili o rata a rezultatelor fals pozitive observata in cazul testului Aptima HPV
atunci cand esantioanele de citologie in mediu lichid ThinPrep care contineau o concentratie ridicata de celule
fnsamantate cu HPV pozitiv au fost procesate in mod alternativ cu esantioane cu HPV negativ in sistemul
ThinPrep 5000.

Esantioanele de citologie in mediu lichid ThinPrep ramase, cu HPV negativ au fost comasate pentru a crea probe
cu HPV negativ. Probele cu HPV pozitiv au fost preparate mai intai prin combinarea esantioanelor de citologie in
mediu lichid ThinPrep ramase in cinci loturi mari negative. 16 celule cu HPV pozitiv (SiHa) si 18 celule cu HPV
pozitiv (HeLa) au fost insamantate impreuna in loturi pentru a obtine o concentratie de 1 x 10* celule/ml pentru
fiecare linie celulara. Probele cu HPV pozitiv apoi cele cu HPV negativ au fost procesate in mod alternativ in
sistemul ThinPrep 5000, conform instructiunilor de utilizare a sistemului ThinPrep 5000. Un alicot din fiecare
proba a fost pastrat dupa procesarea in sistemul ThinPrep 5000 (probe post-procesate) si transferate intr-un tub
pentru transferul esantionului Aptima. Probele pre- si post-procesate au fost testate cu testul Aptima HPV.

A fost calculata rata rezultatelor fals pozitive pentru probele negative pre- si post-procesate. Esantioanele negative
procesate inainte si dupa au avut fiecare rezultate fals pozitive. (1/250, 0,4%).

Studiul sistemului ThinPrep Genesis

S-a efectuat un studiu privind transferul pentru a stabili rata de contaminare la transfer observata in cazul testelor
Aptima HPV si Aptima HPV 16 18/45 genotype assay (Test de genotipare HPV 16 18/45 Aptima) atunci cand
esantioanele de citologie in mediu lichid ThinPrep care contineau o concentratie ridicaté de celule insamantate cu
HPV pozitiv au fost procesate in mod alternativ cu esantioane cu HPV negativ in procesorul ThinPrep Genesis.
Esantioanele de citologie In mediu lichid ThinPrep reziduale au fost verificate cu testul Aptima HPV si au fost
utilizate esantioane cu rezultat negativ pentru a crea doua colectii de esantioane cu HPV negativ. O colectie a
fost utilizatd pentru a crea esantioane cu HPV negativ, iar cea de-a doua colectie a fost insamantata cu celule cu
HPV-16 pozitiv (SiHa) si cu celule cu HPV-18 pozitiv (HeLa) pentru a obtine o concentratie de 1 x 10* celule/ml
pentru fiecare linie celulara. Cea de-a doua colectie a fost utilizatéd pentru a crea esantioane cu HPV pozitiv.

Au fost preparate alicoturi manuale din toate esantioanele cu HPV negativ, iar apoi au fost preparate alicoturi
manuale din toate esantioanele cu HPV pozitiv. Apoi, esantioanele cu HPV pozitiv si HPV negativ au fost
procesate alternativ in procesoare ThinPrep Genesis. Fiecare esantion a fost procesat mai intai cu procesul
LAlicot + Lama” (alicot preparat inaintea procedurii de citologie), iar continutul ramas din recipient a fost procesat
cu procesul ,Alicot” (alicot preparat dupa procedura de citologie). Toate alicoturile au fost testate cu testele Aptima

HPV si Aptima HPV 16 18/45 genotype assay (Test de genotipare HPV 16 18/45 Aptima).

Rata rezultatelor fals pozitive pentru cele trei alicoturi prelevate din fiecare esantion negativ a fost calculata pentru
rezultatele testului Aptima HPV. Alicotul manual, alicotul preparat ihaintea procedurii de citologie in ThinPrep
Genesis si alicotul preparat dupa procedura de citologie in ThinPrep Genesis au generat rate de rezultate pozitive
de 8/299 (2,7%), 12/299 (4,0%), respectiv 8/299 (2,7%). Analiza statistica demonstreaza ca nu exista o diferenta
semnificativa din punct de vedere statistic a ratei rezultatelor pozitive intre aceste trei stari.

Rata rezultatelor fals pozitive pentru cele trei alicoturi prelevate din fiecare esantion negativ a fost calculata pentru
rezultatele testului Aptima HPV 16 18/45 genotype assay (Test de genotipare HPV 16 18/45 Aptima). Alicotul
manual, alicotul preparat Thaintea procedurii de citologie in ThinPrep Genesis si alicotul preparat dupa procedura
de citologie in ThinPrep Genesis au generat rate de rezultate pozitive de 2/299 (0,7%), 1/299 (0,3%), respectiv
0/299 (0,0%). Analiza statistica demonstreaza ca nu exista o diferenta semnificativa din punct de vedere statistic
a ratei rezultatelor pozitive intre aceste trei stari.

Rezultatele studiului privind transferul demonstreaza ca sistemul ThinPrep Genesis nu contribuie la contaminarea
incrucisata a esantioanelor.
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Limitari

Limitari
A

Performanta testului Aptima nu a fost evaluata pentru testarea aceluiasi esantion de citologie in mediu lichid
ThinPrep atat nainte, cat si dupa procesarea cu Sistemul ThinPrep 2000, Sistemul ThinPrep 5000 sau
ThinPrep Genesis Processor.

Probele de citologie in mediu lichid ThinPrep procesate pe Sistemul ThinPrep 5000 nu au fost evaluate
pentru utilizarea impreuna cu testele Aptima GC si Aptima CT.

Esantioanele de citologie Tn mediu lichid ThinPrep post-procesate nu au fost evaluate pentru utilizarea cu
testul pentru Aptima Thricomonas vaginalis sau pentru testul Aptima Mycoplasma genitalium.

Aptima Specimen Transfer Kit a fost evaluat prin utilizarea esantioanelor de citologie in mediu lichid
ThinPrep recoltate fie cu dispozitive de recoltare de tip perie sau spatula/perie endocervicala. Utilizarea altor
dispozitive de recoltare nu a fost evaluata pentru utilizarea in cadrul testelor Aptima.

Efectul procedurii de decontaminare a sistemului ThinPrep 2000 nu a fost evaluat cu privire la impactul
acesteia asupra rezultatelor citologiei. Inainte de a implementa procedura de decontaminare, laboratoarele
trebuie sa confirme faptul ca procedura de decontaminare nu afecteaza rezultatele citologiei.

Utilizarea acestor produse trebuie limitata la personalul instruit in utilizarea setului Aptima Specimen
Transfer Kit si/sau a setului Aptima Transfer Solution Kit.

Solutia de clor Aptima nu a fost validatd pentru procedura de decontaminare a sistemului ThinPrep 2000.

Scoaterea a 1 ml dintr-un esantion pentru citologie in mediu lichid SurePath Tnhainte de procesarea
citologica nu a fost evaluata cu privire la impactul asupra rezultatului citologiei.

Daca un esantion pentru citologie in mediu lichid prezinta cantitafi mici de material celular, poate avea loc o
distributie neregulata a acestui material, fapt care poate afecta capacitatea de a detecta organismele tinta in
materialul colectat. Daca rezultatele negative de la esantion nu corespund cu impresia clinica, poate fi
necesar un nou esantion. Prin comparatie cu recoltarea directa cu mediu de transport al esantioanelor
Aptima, volumul suplimentar al solutiei PreservCyt duce la 0 mai mare diluare a materialului probei.

Rezultatele testului pot fi afectate de recoltarea, depozitarea sau procesarea necorespunzatoare a
esantionului.
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Informatii de contact si istoricul revizuirilor Aptlma"‘

Informatii de contact si istoricul revizuirilor

N c € m Adresa sponsorului australian:

Hologic (Australia & New Zealand) Pty Ltd

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

San Diego, CA 92121 SUA Belgium

pentru adresa de e-mail si numarul de telefon ale Serviciului de asistenta tehnica si de asistentad pentru clienti specifice fiecarei tari,
accesati www.hologic.com/support.

Acest produs este destinat exclusiv utilizarii Tn diagnosticarea in vitro la pacienti umani.

Tn caz de incident grav, notificati producatorul si autoritatea competenta din regiunea dv.

Hologic, Aptima, Aptima Combo 2, Genesis, PreservCyt, ThinPrep si TransCyt sunt marci comerciale si/sau marci comerciale
inregistrate ale Hologic, Inc. si/sau ale sucursalelor sale in Statele Unite si/sau in alte tari.

FISHERBRAND si BLOODBLOC sunt marci comerciale ale Fisher Scientific.

RAININ este o marca comerciald a Rainin Instrument, LLC.

SUREPATH este o marca comerciala a TriPath Imaging, Inc.

Toate celelalte marci comerciale care apar in acest prospect apartin proprietarilor respectivi.

Este posibil ca acest produs sa fie acoperit de unul sau mai multe brevete S.U.A. identificate la adresa www.hologic.com/patents.

©2005-2022 Hologic, Inc. Toate drepturile rezervate.

AW-26505-3101 Rev. 001
2022-05

Istoric revizuiri Data Descriere

+ Au fost create instructiuni de utilizare (IU)
pentru Aptima Specimen Transfer Kit AW-
26505-001 Rev. 001 pe baza AW-11586-001
Rev. 005 pentru conformitatea de
reglementare cu IVDR

+ Au fost adaugate instructiuni de utilizare

* Informatii actualizate despre Sistemul
ThinPrep pe tot parcursul

+ Afost actualizatd sectiunea Utilizare
prevazuta

» Afost adaugata notificarea pentru GHS
global

+ Au fost actualizate informatiile de contact,
inclusiv: informatiile despre Rep. CE,
Marcajul CE, Rep. Australia si asistenta
tehnica

AW-26505-001 Rev. 001 Mai 2022
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