HOLOGIC Aptima”

Aptima” Specimen Transfer Kit and Aptima Transfer
Solution

Kullanim Talimatlari
In vitro diagnostik kullanim igin.
Sadece ABD'den ihracat igin

Kullanim Amaci

Aptima™ Numune Aktarim Kiti, Numune Tasima Besiyeri (STM) iceren aktarim tiiplerinden olusur;
Aptima tahlilleri ve diger Hologic Urlnleriyle test yapilmasini saglamak Uzere sivi numune besiyeri
ile birlikte kullanilmak UGzere tasarlanmistir. Aptima Numune Aktarim Kiti, PreservCyt sollisyonu
iceren ThinPrep Pap Test flakonlarinda toplanan jinekolojik numunelerin ve Aptima Aktarim
Solisyonu ile iglenen SurePath Koruyucu Sivisinda toplanan numunelerin Aptima HPV tahlili ve
Aptima HPV 16 18/45 genotip tahlili testine olanak tanir. Aptima Numune Aktarim Kiti, lezyon
surinti numuneleri iceren viral tagsima besiyerinin (VTM) test edilmesini saglamak i¢in de
kullanilabilir. Her Grin icin Aptima Numune Aktarim Kitinin belirtilen kullanimlarina yoénelik uygun
Hologic drin prospektisine bakin.

Reaktifler

Saglanan Materyaller
Aptima Numune Aktarim Kiti (Kat. No. 301154C)
Aptima Numune Aktarim Kiti — yazdirilabilir (Kat. No. PRD-05110)

Bilesen Miktar Aciklama
Aptima Numune Aktarim tupleri 100 tup 1 tip x 2,9 mL STM.

Gerekli Olan Ancak Ayri Olarak Mevcut Materyaller
Aksi belirtiimedigi surece, Hologic'ten temin edilebilen materyallerin katalog numaralari listelenmistir.
Aptima Aktarim Solisyonu Kiti (Kat. No. 303658), SurePath numunelerinin igslenmesi igin
300 pL pipetleme kapasitesine sahip pipetor ve uglar
25 mL pipetleme kapasitesine sahip pipetdr ve uclar
90 °C sicakhdi muhafaza edebilen su banyosu
20 mm capl polipropilen su banyosu toplari
1000 pL pipetleme kapasitesine sahip pipetdr ve uglar
Camasir suyu, %5 ila %7 (0,7 M ila 1,0 M) sodyum hipoklorir soliisyonu
Test tapu rafi
Plastik destekli emici laboratuvar tezgahi 6rtileri
Fisherbrand BloodBloc Super Emici Mendiller (Fisher Scientific'ten temin edilebilir)

Tay birakmayan tek kullanimlik mendiller

istege Bagl Materyaller
ThinPrep 2000 System ile kullanim igin Gyn TransCyt™ Filtreler (seffaf)
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Kit Depolama Gereksinimleri Aptima-

Kit Depolama Gereksinimleri

Numune aktarim tuplerini oda sicakliginda (15 °C ila 30 °C) saklayin.

Aptima Aktarim SolUsyonunu aldiktan sonra 2 °C ila 8 °C'de (sogutulmusg) saklayin.

Uyarilar ve Onlemler

A.

ThinPrep sivi sitoloji numunelerinin iglenmesi igin ThinPrep 2000 System, ThinPrep 5000
islemci veya Otomatik Ydikleyicili ThinPrep 5000 islemci (ThinPrep 5000 System) ya da
ThinPrep Genesis Islemci kullanim talimatlarina bakin.

Alikot Cikarma proseduri kullanilacaksa, ThinPrep 2_000 System veya ThinPrep 5000 System
alikot gikarma talimatlarina bakin (ThinPrep Genesis Islemci, alikot gikarma iglemini aletin iginde
gerceklestirir).

Aptima Numune Aktarim Kitini yalnizca Aptima tahlilleriyle veya diger Hologic Urtnleriyle birlikte
kullanin. Hologic harici Griinlerle performans degerlendiriimemistir.

Numune Tagima Besiyerini dogrudan cilde veya mukoza zarlarina uygulamayin ya da dahili
olarak almayin.

Yalnizca saglanan veya belirtilen tek kullanimlik laboratuvar malzemelerini kullanin.

Rutin laboratuvar énlemlerini kullanin. Belirlenen calisma alanlarinda herhangi bir sey yiyip
icmeyin veya sigara icmeyin. Numuneleri ve reaktifleri kullanirken tek kullanimlik, pudrasiz
eldivenler, koruyucu gozliik ve laboratuvar onlukleri kullanin. Numuneleri ve reaktifleri
kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.

Numuneler bulasici olabilir. Numuneleri kullanirken Genel Amagcli Onlemleri kullanin. Bu
prospektuste aciklanan proseddrleri yalnizca bulasici materyallerin kullanimi konusunda yeterli
editime sahip laboratuvar personeli gerceklestirmelidir.

Numune isleme adimlari sirasinda ¢apraz kontaminasyonu énlemeye dikkat edin. Numuneler
yuksek dlzeyde organizma icerebilir. Eldivenleri sik sik degistirin ve numuneyle temas ettiginde
eldivenleri daima degistirin. Kullaniimig materyalleri agik kaplarin Gzerinden gecirmeden atin.
Numune kaplarinin birbiriyle temasindan kaginin.

Calisma yuzeyleri, pipetler ve diger ekipmanlar, deiyonize (DI) su ile hazirlanan %0,5 sodyum
hipoklorur solusyonu ile dizenli olarak dekontamine edilmelidir. %0,5 sodyum hipoklorur
solusyonunda DI su kullaniimazsa, solisyonun etkinligi tehlikeye girebilir. Musluk suyunun pH'"
laboratuvardan laboratuvara degigsir. Alkali su, mevcut kloru azaltarak sodyum hipokloririn
ekipman dekontaminasyonu igin daha az etkili olmasini saglayabilir. Bkz. ThinPrep Sivi Sitoloji
Numunesi Prosediir Notlari, SurePath Sivi Sitoloji Numunesi Prosedlir Notlari ve
Dekontaminasyon Talimatlari. ThinPrep 2000 System dekontaminasyon prosedurinin etkisi,
sitoloji sonugclari Gzerindeki etkisi agisindan degerlendiriimemistir. Dekontaminasyon
prosedurind uygulamadan 6nce, laboratuvarlar dekontaminasyon prosedurinun sitoloji
sonuglarini etkilemedigini dogrulamahdir.

Numuneleri aktarim tiiplerine aktarmak igin yalnizca hidrofobik tikagh pipet uglari kullaniimalidir.
Son kullanma tarihi gegctikten sonra bu kiti kullanmayin.

Numunenin bitinlidind sagdlamak icin, numune nakliyesi ve saklanmasi sirasinda uygun
sicaklik kosullarini koruyun. Ozel nakliye ve saklama kosullari igin uygun Aptima tahlili veya
diger Hologic Urun prospektistne bakin.

Artik klinik numuneleri, kullaniimamis reaktifleri ve atiklari yerel diizenlemelere uygun olarak
atin.

ThinPrep 2000 System ile islenen jinekolojik numuneler test ediliyorsa, sitoloji islemi sirasinda
capraz kontaminasyon potansiyelini azaltmak icin 6zel bir prosedir dogrulanmigtir. Prosedirin
iki 6nemli adimi sunlari igerir: (1) filtre kapagini érnekler arasinda 1 dakika boyunca %0,5
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Aptima"

Numune Performansi

sodyum hipoklortr soliisyonuna batirmak ve (2) operatériin her érnegin islenmesi arasinda
eldiven degistirmesini zorunlu kilmak. Ayrintili bir protokol igin bkz. ThinPrep Sivi Sitoloji
NumunesiProsediir Notu C

Flakonda toplama cihazi yoksa, Aptima HPV tahlili veya Aptima HPV 16 18/45 genotip tahlili
testi igin SurePath sivi sitoloji numunesini aktarmayin ve kullanmayin.

Aptima Aktarim SolUsyonunu (Pro K Rekonstitisyon Sollisyonu ve rekonstitiye Pro K Aktarim
Solusyonu) kullanirken dikkatli olun. Hem cilt hem de mukoza zarlariyla dogrudan temastan
kacinin ve yutulmasindan kaginin. Bu reaktiflerin cilt veya gdzlerle temasi halinde suyla yikayin.
Doékulme meydana gelirse suyla seyreltin ve silerek kurulayin.

Bu kitin bazi reaktifleri, risk ve guvenlik sembolleriyle etiketlenmis olabilir.

Not: Tehlike letisimi, AB Giivenlik Veri Sayfalari (SDS) siniflandirmalarini yansitmaktadir.
Boélgenize 6zel tehlike iletisimi bilgileri icin www.hologicsds.com adresindeki Glivenlik Veri
Sayfasi Kitapliginda bulunan bélgeye 6zel SDS'ye bakin.

Not: ThinPrep islemcilerin tamami her bélgede mevcut dedildir. Her ThinPrep islemcinin
uygulanabilirligi icin litfen bdlgenizde mevcut olan uygun tahlil prospektiisiine bakin.

Numune Performansi

Jinekolojik Numuneler

ThinPrep ve SurePath sivi sitoloji flakonlarinda toplanan jinekolojik numunelerin tahlil performansi
Ozellikleri, uygun Aptima tahlili prospektlisunde saglanmaktadir. Aptima tahlili prospektislerine
www.hologic.com adresinden g¢evrimici olarak basvurulabilir. Asagidaki tablo, Aptima tahlillerinin her
biri icin kabul edilebilir alikot prosedurini tanimlar.

Aptima tahlili

Sonradan islenmis Alikot

ThinPrep
2000
System

Onceden
islenmisg
Alikot

SurePath
Sivi Sitoloji
Numuneleri

ThinPrep
Genesis
islemci

ThinPrep
5000 System

Chlamydia trachomatis ve Neisseria
gonorrhoeae
(Aptima Combo 2™ tahlili)

Evet Evet Hayir Hayir

Chlamydia trachomatis
(Aptima CT tahlili)

Evet

Neisseria gonorrhoeae
(Aptima GC tahlili)

Hayir Hayir Hayir

Mpycoplasma genitalium
(Aptima Mycoplasma genitalium tahlili)

Evet

Trichomonas vaginalis
(Aptima Trichomonas vaginalis tahlili)

Hayir Hayir Hayir Hayir

insan

(Aptima HPV tahlili)

papilloma virtsu

insan

(Aptima HPV 16 18/45 genotip tahlili)

Evet Evet Evet Evet

papilloma virlsi

VTM Lezyon Siiriintiit Numuneleri veya Diger Sivi Besiyeri Numuneleri

VTM lezyon sirintli numunelerinin veya diger sivi besiyeri numunelerinin performans 6zellikleri,
uygun Aptima tahlilinde veya diger Hologic Urln prospektisinde saglanmaktadir. Aptima tahlili ve
Hologic Urin prospektisine www.hologic.com adresinden g¢evrimigi olarak basvurulabilir.
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Numune Tagima ve Saklama Aptima-

Numune Tasima ve Saklama

Not: Tiim saklama ve kullanim bilgileri icin uygun Aptima tahlili veya Hologic (riin prospektiisiine
bakin.

Not: Numuneler gegerli ulusal ve uluslararasi nakliye diizenlemelerine uygun olarak nakledilmelidir.

ThinPrep Sivi Sitoloji Numuneleri

Jinekolojik numuneler, Aptima Numune Aktarim tuplerine aktariimadan énce ThinPrep sivi sitoloji
flakonlarinda 2 °C ila 30 °C'de en az 30 gun saklanabilir. EK saklama ve kullanim bilgileri icin uygun
Aptima tahlili prospektiisiine bakin. Aptima Numune Aktarim tipine aktarilan ThinPrep sivi sitoloji
numuneleri, test dncesinde 2 °C ila 30 °C'de en az 14 gun saklanabilir. Ek saklama ve kullanim
bilgileri icin uygun Aptima tahlili prospektistne bakin.

SurePath Sivi Sitoloji Numuneleri

Jinekolojik numuneler, Aptima Numune Aktarim tlplerine aktariimadan énce SurePath sivi sitoloji
flakonunda 2 °C ila 25 °C'de 7 gln saklanabilir. SurePath sivi sitoloji numunesi Aptima Numune
Aktarim tiplUne aktarildiktan sonra, numune Aptima Aktarim Sollsyonu isleminden 6nce 2 °C ila

25 °C'de 7 gln saklanabilir. SurePath numuneleri, Aptima HPV tahlili ve Aptima HPV 16 18/45 genotip
tahliliyle test edilmeden 6nce isleme tabi tutulmalidir. EK saklama ve kullanim bilgileri icin Aptima HPV
tahlili ve Aptima HPV 16 18/45 genotip tahlili prospektislerine bakin.

VTM Lezyon Siurinti Numuneleri

Lezyon surunti numuneleri, Aptima Numune Aktarim tuplerine aktariimadan dnce VTM tipunde 2 °C
ila 8 °C'de 3 gun saklanabilir. Ek saklama ve kullanim bilgileri icin uygun Aptima tahlili prospektustne
bakin. Aptima Numune Aktarim tiplne aktarilan VTM lezyon surintl numuneleri, test dncesinde 2 °C
ila 30 °C'de 30 gline kadar saklanabilir. Daha uzun sire saklama gerekiyorsa, VTM lezyon surinti
numunesini Aptima numune aktarim tiiptinde <-20 °C'de 90 giine kadar dondurun.

Diger Sivi Besiyeri Numuneleri

Kabul edilebilir numune tagsima ve saklama bilgileri i¢in uygun Aptima tahlili veya diger Hologic Urin
prospektisine bakin.

ThinPrep Sivi Sitoloji Numunesi Prosedur Notlar
A. Numune Aktarim Alaninin Hazirlanmasi
1. Temiz eldivenler takin.

2. Calisma yilzeylerini ve pipetorleri %0,5 sodyum hipoklorir sollisyonuyla silin. (%5 ila %7
(0,7 Miila 1,0 M) sodyum hipoklorir soliisyonunu seyreltmek i¢in DI su kullanin. Hazirlanan
%0,5'lik sodyum hipoklortir sollisyonu, uygun sekilde saklandigi takdirde 1 hafta boyunca etkili
olacaktir.)

3. Sodyum hipokloriir soliisyonunun galisma yuzeyleri ve pipetorler ile en az 1 dakika temas
etmesine izin verin, ardindan suyla durulayin. Yuzeyleri kagit havluyla kurulayin.

Tezgahi temiz, plastik destekli, emici laboratuvar tezgahi ortuleriyle orttn.

Numune aktarim alaninda, test edilen ThinPrep sivi sitoloji numunelerinin sayisina karsilik
gelen yeterli sayida Aptima Numune Aktarim tlp0 igeren bir test tipu rafi yerlestirin.

ThinPrep alikot gikarma prosedurl kullanilacaksa, ThinPrep 2000 System veya ThinPrep 5000
System alikot ¢ikarma kullanim talimatlarina bakin ve Hologic Numune Aktarim Prosedurini
Prosediir Notu B dahilinde tanimlandidi gibi izleyin.

Not: Bu durum ThinPrep Genesis Islemci igin gegerli degildir, ¢iinkii bu cihaz alikot ¢ikarma
islemini aletin icinde gerceklestirir.
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Aptima"

ThinPrep Sivi Sitoloji Numunesi Prosediir Notlari

ThinPrep sivi sitoloji numuneleri ThinPrep 2000 System kullanilarak islendikten sonra Aptima
Numune Aktarim tlplerine aktarilacaksa, Prosediir Notu C ve Prosediir Notu D dahilindeki
talimatlara gére ThinPrep 2000 System islemini gerceklestirin.

ThinPrep sivi sitoloji numuneleri ThinPrep 5000 System'dan herhangi biri kullanilarak islendikten
sonra Aptima Numune Aktarim tlplerine aktarilacaksa, ThinPrep 5000 System islemini ThinPrep
5000 System kullanim talimatina gére gergeklestirin.

ThinPrep sivi sitoloji numuneleri ThinPrep Genesis islemci kullanilarak iglendikten sonra Aptima
Numune Aktarim tiiplerine aktarilacaksa, ThinPrep Genesis islemci islemini Prosediir Notu D
dahilindeki talimatlara gére gerceklestirin.

ThinPrep 2000 System veya ThinPrep 5000 System ile islenmeden Once Cikarilan ThinPrep
Sivi Sitoloji Numune Alikotlar igin Numune Aktarim Prosedur(.

Not: Bu talimatlar ThinPrep Genesis islemci igin gegerli dedildir, ¢linkii bu cihaz alikot ¢ikarma
islemini aletin icinde gerceklestirir.

1. Temiz eldivenler takin ve test edilecek numuneleri numune aktarim alanina aktarin.

2. Aptima Numune Aktarim tipunin kapagini acin ve kapagdi digler yukari bakacak sekilde
tezgahin Uzerine yerlegtirin.

3. ThinPrep sivi sitoloji numunesinin gikarilan alikotunu igeren tiipi 3 ila 10 saniye boyunca
vorteksleyin. Tlpun kapagini agin ve kapagi disler yukari bakacak sekilde tezgahin tGzerine
yerlestirin.

4. Vortekslemeden sonraki 1 dakika icinde, ThinPrep sivi sitoloji numunesinin 1 mL'sini Aptima
Numune Aktarim tipune aktarin.

Pipet ucunu uygun bir biyolojik tehlike kabina atin.

Aptima Numune Aktarim tipinin kapagini tekrar sikica kapatin. Numunenin tamamen
karismasini saglamak icin tlpu 2 ila 3 kez yavasga ters gevirin.

7. Dilerseniz, ThinPrep sivi sitoloji numunesinin ¢ikarilan alikotunu igeren tlipun kapagini tekrar
kapatin ve 2 °C ila 30 °C'de 30 guine kadar saklayin.

8. Temiz eldiven takin ve sonraki numunelerin aktarimi igin yukaridaki 1 ila 7 adimlarini
tekrarlayin. Diger numunelerin kontaminasyon riskini azaltmak i¢in, ayni anda tek bir ThinPrep
sivi sitoloji numunesiyle ¢alisin.

9. Test Proseddirti bolimine ilerleyin.
ThinPrep Sivi Sitoloji Numunelerinin ThinPrep 2000 System Kullanilarak islenmesi

Standart sitoloji isleme adimlarini ve filire kapaginin tabanindaki O halkalarin bakimini
gerceklestirmek icin ThinPrep 2000 System kullanim talimatlarina bakin.

Not: ThinPrep 2000 System'da asagidaki temizleme prosediirleri Aptima HPV tahlilleri icin
gerekli dedildir. Daha fazla bilgi i¢in bkz. asadidaki Aptima HPV Tahlili igin ThinPrep Sivi Sitoloji
Numunesi Kontaminasyon Calismasi

1. Temiz eldivenler takin.

2. 2 filtre kapagini %0,5 sodyum hipoklortr soliisyonunda en az 1 dakika bekleterek temizleyin,
kapaklari DI su ile durulayin ve tly birakmayan, tek kullanimlik bir mendille iyice kurulayin.
Mendili atin.

Not: 2 adet filtre kapagdi kullaniimasi, 1 adet filtre kapag! sivida bekletilirken is akisinin
devam etmesini sagdlar.

BloodBloc Siper Emici Mendilin tGzerine temiz bir filtre kapagi yerlestirin.
Tespit banyosunu ThinPrep 2000 System'a yerlestirin.
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ThinPrep Sivi Sitoloji Numunesi Prosediir Notlari Aptima-

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Temiz bir filtre kapagdina yeni bir Gyn TransCyt Filtre yerlestirerek bir filtre tertibati olusturun ve
filtre tertibatini ThinPrep 2000 System'a takin. Bu adimin gergeklestiriimesine iliskin ayrintilar
icin ThinPrep 2000 System kullanim talimatlarina bakin.

Slayt tutucuya bir slayt yerlestirin. Bu adimin gergeklestiriimesine iligkin ayrintilar igin
ThinPrep 2000 System kullanim talimatlarina bakin.

ThinPrep Pap Test flakonunun kapagini agin ve kapagdi disler yukari bakacak sekilde tezgahin
Uzerine yerlestirin. Tezgahin temiz oldugundan, camasir suyu kalintisi veya yabanci partikil
bulunmadigindan emin olun.

ThinPrep Pap Test flakonunu ThinPrep 2000 System'a yukleyin. ThinPrep sistemi ana
menlsinden, tus takiminda 4 diigmesine basarak "4-GYN" 6gesini segin.

Temiz eldivenler takin.

. Slayt hazirligi tamamlandiktan sonra kapiyi agin, ThinPrep Pap Test flakonunu ¢ikarin ve

flakonun kapagini tekrar kapatin.
Tespit banyosunu gikarin ve slaydi %95 etanol banyosuna yerlestirin.
Tespit banyosunu sisteme geri koyun.

Filtre kapag@ini tutmak igin bir elinizi kullanarak filtre tertibatini sistemden ¢ikarin ve bariyer
olarak tliy birakmayan, tek kullanimlik bir mendil kullanarak filtreyi filire kapagindan ayirin.
Filtreyi, eldivenleri ve tek kullanimlik mendili atin. Filtre kapagini atmayin.

Filtre kapagdini en az 1 dakika boyunca %0,5 sodyum hipoklorir sollisyonu igceren bir kaba
yerlestirin.

Temiz eldivenlerle filtre kapagdini DI suyla durulayin ve ardindan tly birakmayan tek
kullanimlik bir mendille iyice kurulayin. Mendili atin.

Bu isleme prosedirtiniin 3 numarali adimindan baslayarak her numune igin islemi tekrarlayin
ve tUm numuneler iglenene kadar her numune arasinda eldiven degistirin.

D. ThinPrep 2000 System, ThinPrep 5000 System veya ThinPrep Genesis islemci ile islendikten
Sonra ThinPrep Sivi Sitoloji Numuneleri igin Numune Aktarim Prosediirii

1.
2.

Temiz eldivenler takin ve test edilecek numuneleri numune aktarim alanina aktarin.

Aptima Numune Aktarim tiipinin kapagini acin ve kapag! disler yukari bakacak sekilde
tezgahin Uzerine yerlegtirin.

ThinPrep Pap Test flakonunu 3 ila 10 saniye boyunca vorteksleyin. Flakonun kapagini agin ve
kapagi digler yukari bakacak sekilde tezgahin tzerine yerlestirin.

Vortekslemeden sonraki 1 dakika iginde, islenmis ThinPrep sivi sitoloji numunesinin 1 mL'sini
Aptima Numune Aktarim tipine aktarin.

Pipet ucunu uygun bir biyolojik tehlike kabina atin.

Aptima Numune Aktarim tipunun kapagini tekrar sikica kapatin. Numunenin tamamen
karismasini saglamak icin tlpu 2 ila 3 kez yavasga ters gevirin.

Dilerseniz, saklamak i¢in ThinPrep Pap Test flakonunun kapagini tekrar kapatin.

Temiz eldiven takin ve sonraki numunelerin aktarimi igin yukaridaki 1 ila 7 adimlarini
tekrarlayin. Diger numunelerin kontaminasyon riskini azaltmak igin, ayni anda tek bir islenmis
ThinPrep sivi sitoloji numunesiyle ¢alisin.

Test Prosediiri bélumane ilerleyin.
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Aptima" SurePath Sivi Sitoloji Numunesi Prosediir Notlari

SurePath Sivi Sitoloji Numunesi Prosedir Notlari
A. Numune Aktarim Alaninin Hazirlanmasi
1. Temiz eldivenler takin.

2. Calisma yizeylerini ve pipetorleri %0,5 sodyum hipoklorir solisyonuyla silin. (%5 ila %7
(0,7 Mila 1,0 M) sodyum hipoklorir solisyonunu seyreltmek i¢in DI su kullanin. Hazirlanan
%0,5'lik sodyum hipoklortr solisyonu, uygun sekilde saklandigi takdirde 1 hafta boyunca etkili
olacaktir.)

3. Sodyum hipoklorir solisyonunun galisma yuzeyleri ve pipetdrler ile en az 1 dakika temas
etmesine izin verin, ardindan suyla durulayin. Yuzeyleri kagit havluyla kurulayin.

Tezgahi temiz, plastik destekli, emici laboratuvar tezgahi értileriyle értin.

Numune aktarim alaninda, test edilen SurePath sivi sitoloji numunelerinin sayisina karsilik
gelen yeterli sayida Aptima Numune Aktarim tlipl igeren bir test tlpu rafi yerlestirin.

6. Her Aptima Numune Aktarim tipind erisim numarasi veya numune kimlik numarasiyla
etiketleyin.

B.  SurePath Sivi Sitoloji Numuneleri igin Numune Aktarim Proseduirii
1. Temiz eldivenler takin ve test edilecek numuneyi numune aktarim alanina aktarin.

2. Aptima Numune Aktarim tipundn kapagini acgin ve kapagi disler yukari bakacak sekilde
tezgahin Gzerine yerlestirin.

3. SurePath sivi sitoloji flakonunu 3 ila 10 saniye boyunca vorteksleyin. Flakonun kapagini agin
ve kapagi disler yukari bakacak sekilde tezgahin Gzerine yerlestirin.

4. \Vortekslemeden sonraki 1 dakika iginde, SurePath sivi sitoloji numunesinin 0,5 mL'sini Aptima
Numune Aktarim tiiptne aktarin. Daha fazla ayrinti i¢in bkz. SurePath Sivi Sitoloji Numuneleri
icin Numune isleme Prosediirii

Pipet ucunu uygun bir biyolojik tehlike kabina atin.

Aptima Numune Aktarim tlpinin kapagdini tekrar sikica kapatin. Numunenin tamamen
karismasini saglamak igin tlipu 2 ila 3 kez yavasga ters cgevirin.

Dilerseniz, saklamak icin SurePath flakonunun kapagini tekrar kapatin.

Temiz eldiven takin ve sonraki numunelerin aktarimi i¢in yukaridaki 1 ila 7 adimlarini
tekrarlayin. Diger numunelerin kontaminasyon riskini azaltmak i¢in, ayni anda tek bir SurePath
sivi sitoloji numunesiyle galisin.

9. Test Prosediirii bélumune ilerleyin.
C.  SurePath Sivi Sitoloji Numuneleri igin Numune isleme Prosediirii
1. CGalisma YUlzeyini Hazirlayin
a. Temiz eldivenler takin.

b. Tezgah Ustini veya galisma alani yuzeylerini %0,5 sodyum hipoklorur solliisyonuyla silin.
(%5 ila %7 (0,7 M ila 1,0 M) sodyum hipokloriir sollisyonunu seyreltmek igin DI su
kullanin. Hazirlanan %0,5'lik sodyum hipoklorir soliisyonu, uygun sekilde saklanirsa 1
hafta boyunca etkili olacaktir.)

c. Sodyum hipoklorir solliisyonunun galisma ylzeyleriyle 1 dakika temas etmesini saglayin
ve ardindan suyla durulayin. Ylzeyleri kagit havluyla kurulayin.

d. Tezgahi temiz, plastik destekli, emici laboratuvar tezgahi ortileriyle ortin.
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SurePath Sivi Sitoloji Numunesi Prosediir Notlari Aptima-

2. Yeni Bir Kitin Aptima Aktarim SolUsyonu Reaktifinin Hazirlanmasi
a. Liyofilize Pro K flakonunu (cam) agin.

b. Rekonstitlisyon mansonunun ¢entikli ucunu cam flakonun agikligina sikica yerlestirin
(Sekil 1, Adim 1).

c. Pro K Rekonstitlisyon Soliisyonu sisesini (plastik) agin ve kapagi temiz, 6rtull bir calisma
yuzeyine yerlestirin.

d. Plastik siseyi tezgahin Uzerinde tutarken, rekonstitisyon mansonunun diger ucunu sisenin
acikligina sikica yerlestirin (Sekil 1, Adim 2).

e. Birlestirilen sise ve flakonu ters ¢evirin. Solisyonun cam flakona akmasina izin verin
(Sekil 1, Adim 3). Sivinin hacmi cam flakonun hacmini agmali ve sivinin bir kisminin
rekonstitisyon mansonunda kalmasina neden olmaldir.

f. Karnigtirmak igin cam flakondaki solisyonu yavasga dondirin (Sekil 1, Adim 4).
g. Liyofilize reaktifin solisyona gegmesini bekleyin (yaklasik 3 dakika).

h. Birlestirilen sise ve flakonu ters c¢evirin (Sekil 1, Adim 5). Tim sivinin siseye geri
akmasina izin verin.

i. Rekonstitlisyon mansonunu ve cam flakonu ¢ikarin (Sekil 1, Adim 6).

j- Plastik sisenin kapagini tekrar kapatin (Sekil 1, Adim 7).

k. Plastik siseyi 5 veya 6 kez ters gevirerek karistirin.

I.  Operatoriin bas harflerini ve rekonstitisyon tarihini plastik sisenin Gzerine kaydedin.

m. Hem rekonstitisyon mansonunu hem de cam flakonu atin (Sekil 1, Adim 8).
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Sekil 1. Rekonstitiisyon iglemi

n. Rekonstitliye Pro K Aktarim Sollisyonunu 2 °C ila 8 °C'de 30 gline kadar saklayin.
Dondurmayin.

0. Rekonstitilye Pro K Aktarim Soltisyonunu 30 giin sonra veya kitin son kullanma tarihinden
sonra (hangisi 6nce gelirse) atin.

3. Daha Once Rekonstitiisyonu Yapilan Bir Kitin Aptima Aktarim Sollisyonu Reaktifinin
Hazirlanmasi

a. Rekonstitiye Pro K Aktarim Sollisyonunun oda sicakligina gelmesini bekleyin.

b. Kullanmadan dnce siseyi ters gevirerek iyice karistirin.
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Aptima"

VTM Lezyon Siiriintli Numunesi Prosediir Notlari

Reaktif Ekleme

a. SurePath sivi sitoloji numunelerini igeren Aptima Numune Aktarim tlplerinin rafini 6rtali
calisma ylzeyine yerlestirin.

b. Bir numune tipinin kapadini agin ve kapagdi disler yukari bakacak sekilde temiz, ortiill
bir calisma ylzeyine yerlestirin.

c. Numune tiptne 300 pL rekonstitliye Pro K Aktarim Sollisyonu ekleyin.

Numune tlipunin kapagini tekrar kapatin ve tlpl 5 ila 6 kez yavasga ters gevirerek
karistirin.

e. Geriye kalan numune tipleri icin b ila d adimlarini tekrarlayin.
Ornek isleme

a. Su banyosunun 90 °C'ye ulagmasina izin verin. Su banyosunun kapagi su banyosunu
énceden isitmak igin kullanilabilir, ancak inkiibasyon boyunca gikariimalidir. inkiibasyon
sirasinda yuzey yalitimi saglamak i¢in su banyosunun yiizey alanini su banyosu
toplariyla kaplayin.

Not: inkiibasyon adimi sirasinda su banyosu kapadinin ¢ikarilmamasi, Aptima Numune
Aktarim tlpld kapaklarinin bozulmasina neden olabilir.

b. Rekonstitliye Pro K Aktarim SolGsyonunu iceren numune tipleri rafini su banyosuna
yerlestirin. Su banyosundaki su seviyesi, numune tiplerindeki sivi seviyesine ulagsmalidir.

c. Numune tiplerini 15 dakika boyunca inkibe edin.
Numune tlplerini su banyosundan ¢ikarin ve oda sicakligina sogumaya birakin.

e. lIslenen drnekler, Aptima HPV tahlili ve Aptima HPV 16 18/45 genotip tahlili ile test
edilmeden 6nce 2 °C ila 8 °C'de 17 glne kadar saklanabilir.

VTM Lezyon Surunti Numunesi Proseduir Notlari

A. Numune Aktarim Alaninin Hazirlanmasi

1.
2.

6.

Temiz pudrasiz eldiven takin.

Calisma yuzeylerini ve pipetérleri %2,5 ila %3,5 (0,35 M ila 0,5 M) sodyum hipoklor(r
solusyonuyla silin.

Sodyum hipoklorir soliisyonunun galisma yuzeyleri ve pipetorler ile en az 1 dakika temas
etmesine izin verin, ardindan DI suyla durulayin. Ylzeyleri temiz kagit havlularla kurulayin.

Tezgahi temiz, plastik destekli, emici laboratuvar tezgahi ortuleriyle orttn.

Numune aktarim alaninda, test edilen VTM numunelerinin sayisina karsilik gelen yeterli
sayida Aptima numune aktarim tlpu i¢eren bir test tlpa rafi yerlestirin.

Her Aptima numune aktarim tipUnd erisim numarasi veya numune kimligi ile etiketleyin.

B. Numune Aktarim Prosediiri

1.

Diger numunelerin kontaminasyon riskini azaltmak i¢in, ayni anda tek bir VTM numunesi ile
calisin.

Temiz pudrasiz eldivenler takin ve test edilecek numuneleri numune aktarim alanina
yerlestirin.

Bir VTM numunesi alin. ilgili Aptima numune aktarim tiipiiniin kapagini agin ve kapag disler
yukari bakacak sekilde tezgahin tzerine yerlestirin.

VTM numunesini 3 ila 10 saniye boyunca vorteksleyin. Tlpln kapagini agin ve kapagi disler
yukari bakacak sekilde tezgahin Uzerine yerlestirin.
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Diger Sivi Besiyeri Numunesi Prosediir Notlar Aptima-

Vortekslemeden sonraki 1 dakika iginde, 0,5 mL VTM numunesini 2,9 mL Numune Tasima
Besiyeri iceren Aptima numune aktarim tiptne pipetleyin.

Pipet ucunu uygun bir biyolojik tehlike kabina atin.

Aptima numune aktarim tliptiniin kapagini tekrar sikica kapatin. Numunenin tamamen
karismasini saglamak igin tlipu 2 ila 3 kez yavasga ters cgevirin.

Dilerseniz, kalan VTM numunesini igeren tliptin kapagini tekrar kapatin ve <-70 °C'de
saklayin.

Sonraki numunelerin aktarimi igin yukaridaki 3 ila 8 adimlarini tekrarlayin. Pudrasiz eldivenleri
sik sik, 6zellikle de numuneyle temas halinde degistirin.

Diger Sivi Besiyeri Numunesi Prosediir Notlari

Numune aktarim proseduru i¢in uygun Hologic urin prospektisine bakin.

Test Prosediiru

Aptima Numune Aktarim tiptnden ThinPrep, SurePath sivi sitolojisi, VTM lezyon sirintisi veya
diger sivi besiyeri numunelerini, uygun Aptima tahlili veya diger Hologic Uriin prospektisindeki
talimatlara goére test edin.

Not: Aptima Numune Aktarim tiipline aktarilan SurePath sivi sitoloji numuneleri, Aptima HPV tahlili ve
Aptima HPV 16 18/45 genotip tahlili ile test edilmeden énce 6n isleme tabi tutulmalidir. Daha fazla
ayrinti icin Aptima HPV tahlili ve Aptima HPV 16 18/45 genotip tahlili prospektiislerine bakin.

Dekontaminasyon Talimatlari

Not: ThinPrep sivi sitoloji numuneleri ThinPrep 2000 System kullanilarak islendikten sonra Aptima
Numune Aktarim tiiplerine aktarilirsa, ThinPrep 2000 System 8 saatlik kullanimdan sonra
dekontamine edilmelidir.

Temizlenen ylzeylerin yeniden kontaminasyonunu énlemek i¢in sistemin makinenin Ustinden
altina kadar temizlenmesi ve eldivenlerin anlatildidi sekilde degistirilmesi dnemlidir.

Bu islem boyunca dahili alet kablolarina dokunmaktan kaginin.

ThinPrep 2000 System'i dekontamine etmek igin yalnizca %0,5 sodyum hipoklortr soltsyonu
kullanin.

A. ThinPrep 2000 System'in Dekontaminasyonu

1.

o M 0D

Temiz eldivenler takin.

Tuy birakmayan tek kullanimhk mendili %0,5 sodyum hipoklorir sollisyonuyla islatin.
Ornek kapagini agin, slayt tutucusunu tek kullanimlik mendille silin ve mendili atin.
Ornek kapagini kapatin.

Tus takiminda 7, ardindan 2 ve Enter tuslarina basarak sistemin dahili galismasini bakim
konumuna getirin.

Ornek kapagini agin.
Temiz eldivenler takin.

Tuy birakmayan tek kullanimlik mendili %0,5 sodyum hipoklorir soliisyonuyla islatin ve
yuzeyleri Ustten alta dogru silin. Slayt tutucusu, tespit banyosu tutucusu ve 6rnek flakonu
tutucusu gibi isleme sirasinda kullanilan yuzeyleri iyice temizlediginizden emin olun. Ayrica
kapak contasini ve sistem kapisinin i¢ini de temizlediginizden emin olun. Mendili atin.

Eldivenleri degistirin. %0,5 sodyum hipoklorir soliisyonuyla nemlendirilmis tiy birakmayan tek
kullanimlik bir mendil kullanarak, kapi koluna ve tus takimina dikkat etmek suretiyle sistemin
disini Ustten alta dogru temizleyin. Mendili atin.
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Aptima"

Test Prosediirii

10. %0,5 sodyum hipoklorur solisyonunun ekipman Uzerinde 5 dakika beklemesine izin verin.

11. Ornek kapagini kapatip tus takiminda Enter tusuna basarak sistemi galisma konumuna
dondurun.

12. Eldivenleri degistirin ve slayt tutucusunu DI suya batiriimis tiiy birakmayan, tek kullanimlik bir
mendille silin. Mendili atin.

13. Ornek kapagini kapatin ve sistemi bakim konumuna déndiirmek igin tus takiminda 7, ardindan
2 ve Enter tusuna basin.

14. Ornek kapagini agin ve Ustten alta dogru galisarak i¢ kismi DI suya batirilmis tily birakmayan,
tek kullanimlik bir mendille silin; %0,5 sodyum hipoklorir soliisyonunun kapak contasindan
tamamen ¢ikarildigindan emin olun. Mendili atin.

15. Dekontaminasyonun tamamlandigindan emin olmak igin yukaridaki 1 ila 14 adimlarini
tekrarlayin.

Laboratuvar Kontaminasyonu izleme Protokolii

Test hacmi, is akigl, hastalik prevalansi ve diger cesitli laboratuvar faaliyetleri dahil olmak Gzere
kontaminasyona katkida bulunabilecek laboratuvara 6zgu bir¢ok faktor vardir. Kontaminasyon
izleme siklig1 belirlenirken bu faktdrler dikkate alinmalidir. Kontaminasyon izleme araliklari her
laboratuvarin uygulamalarina ve prosedurlerine gére belirlenmelidir. Her sitoloji laboratuvari,
kontaminasyonu izlemek amaciyla toplanan érnekleri test etmek ve érnek sonuglarini almak igin
bir Aptima test sahasi ile koordineli ¢galismalidir.

Laboratuvar kontaminasyonunu izlemek igin, Endoservikal ve Erkek Uretral Surinti
Numunelerine yonelik Aptima Unisex Sirtinti Numunesi Toplama Kiti kullanilarak asagidaki
prosedur gerceklestirilebilir:

1. Sdrintd tasima tuplerini laboratuvarin test edilecek alanlarina karsilik gelen numaralarla
etiketleyin.

2. Numune toplama ¢ubugunu (yesil baskili mavi saftli gubuk) ambalajindan ¢ikarin, gubugu
surintd tagsima besiyerinde islatin ve gubugu dairesel hareketlerle numarali alana surdn.

Cubugu derhal ilgili tasima tlplne yerlestirin.

Cubuk saftini gentik cizgisinden dikkatlice kirin. icindekilerin sigramasindan kacinin.
Surdntu tasima tiplindn kapagini tekrar sikica kapatin.

Cubukla drnek alinacak tim alanlar igin 2 ila 5 adimlarini tekrarlayin.

N o g bk~ ow

Uygun tahlil prospektistnin Test Prosedliri béliminde bulunan talimatlar kullanarak
cubugu test edin.

Sonuglar pozitif veya stpheli ise (bkz. uygun tahlil prospektisindeki Test Yorumlamasi bélimi)
yuzey kontamine olabilir ve uygun Kullanici Kilavuzunda ve/veya tahlil prospektiusinde tavsiye
edildigi gibi %0,5 sodyum hipoklorir sollisyonu ile islenerek dekontamine edilmelidir.
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Kontaminasyon Galigmalari Aptima-

Kontaminasyon Caligmalari

Aptima Combo 2 Tahlili igin ThinPrep Sivi Sitoloji Numunesi Kontaminasyon
Caligsmasi

Filtre kapaginin %0,5 sodyum hipoklorir solliisyonunda bekletiimesinin ("agartma") kontaminasyonu
azaltmada etkili oldugunu gostermek igin, 200 negatif ve 200 yliksek titreli (>1x10° CFU/mL) GC
pozitif 6rnek, donlslimli olarak 6nce agartma adimlari olmadan ve ardindan agartma adimlariyla
islenmistir. GC pozitif 6rnekler, sivi sitoloji érnegine >5x10° fg GC rRNA hiicre es dederleri
eklenmesiyle olusturulmustur. Calismanin hem birinci hem de ikinci asamasi icin operatérlerin her
ornegdi ele alirken eldiven degistirdigini unutmayin. 400 6rnegin tamaminda ayni filtre kapagi
kullaniimigtir. ThinPrep 2000 System'da islendikten sonra, kalan ThinPrep érneginin 1 mL'si bir Aptima
Numune Aktarim tipune aktariimis (artik islenmis sivi sitoloji 6rnegi olarak adlandirilmaktadir) ve
ardindan Aptima Combo 2 tahlilinde ¢alistinimistir. Bu kosullar, tipik bir klinik ortamda yarttilimesi
beklenen islemlerin aynisidir.

Ek olarak, ThinPrep 2000 System'da kontrol drnegi olarak islenmeden dnce her érnekten bir alikot
cikariimistir. Bu alikot, kontaminasyonun érnek islemeden énce meydana gelip gelmedigini belirlemek
icin bir 6rnek yanlis pozitif sonug verdiginde test edilmistir. Ayrica, sistem Uzerinde hicre birikmesinin
(potansiyel olarak aerosol olusumundan dolayi) negatif érnekleri kontamine edip edemeyecegini
belirlemek igin, ikinci asamanin sonuna 20 negatif ThinPrep sivi sitoloji 6rnedi daha eklenmistir.

Agartma adimi olmadan, ThinPrep 6rnekleri arasinda %20,5'lik yanhs pozitif frekans igin 24 yanhg
pozitif ve 17 sipheli sonug vardi. Filtre kapadi érnekler arasinda agartildiginda, yanlis pozitif frekans
%1,4 olmustur (220 negatif drnekten 3 yanls pozitif). Yanlis sonuglar Ureten érneklerden alinan
Onceden islenmis alikotlarin higcbiri GC pozitif degildi. Bu da kontaminasyonun, érnegin ThinPrep 2000
System'da islenmesinden 6nce ortaya gikmadigi fikriyle tutarlidir; kontaminasyon muhtemelen sitoloji
islemi sirasinda ortaya gikmigtir.

Bu calismalar, bir kontaminasyon azaltma protokollnin dahil edilmesinin, ThinPrep 2000 System'in
isleme adimlarindan kaynaklanan ¢apraz kontaminasyon potansiyelini > 14 kat azalttigini
gOstermektedir.

Aptima HPV Tahlili icin ThinPrep Sivi Sitoloji Numunesi Kontaminasyon Galismasi
ThinPrep 2000 System Calismasi

Yuksek konsantrasyonda eklenmis HPV pozitif hiicreler iceren ThinPrep sivi sitoloji érnekleri ThinPrep
2000 System'da HPV negatif drneklerle déntsimli olarak islendiginde, Aptima HPV tahliliyle
g6zlemlenen yanls pozitiflik oranini belirlemek i¢in bir calisma yapilmistir.

Negatif 6rnekler, 20 mL PreservCyt sollisyonuna 3 x 10° HPV negatif kiiltiirlenmis hlicre eklenmesiyle
olusturulmustur. ThinPrep 2000 System'da islenmeden 6nce, her negatif érnedin 1 mL'si, "6énceden
islenmis" negatif kontrol goérevi géren bir Aptima Numune Aktarim tipline aktariimistir. Yiksek titreli
HPV pozitif érnekler, 7,5 x 10* HPV 16 pozitif kiltirlenmis hiicrenin ve 2,25 x 10° HPV negatif
kultdrlenmis hicrenin 20 mL PreservCyt solisyonuna eklenmesiyle olusturulmustur. HPV pozitif ve
ardindan HPV negatif érnekler, ThinPrep 2000 System kullanim talimatlarina gére ThinPrep 2000
System'da dénusumlu olarak islenmistir. Bir set HPV pozitif ve HPV negatif 6rnek, filtre kapagdi
temizleme prosediri (yukarida Prosedir Notu C dahilinde agiklanmistir) izlenerek islenmis ve bir set
de filtre kapag! temizleme proseduiru izlenmeden islenmistir. ThinPrep 2000 System'da islendikten
sonra her érnegin bir alikotu ¢ikariimis (sonradan islenmis érnekler) ve bir Aptima Numune Aktarim
tipiine aktariimistir. Onceden ve sonradan islenmis 6rnekler Aptima HPV tahliliyle test edilmistir.

Onceden islenmis negatif kontrol érnekleri ve ayrica her iki sonradan islenmis negatif érnek seti
(temizleme prosediru olan ve olmayan) i¢in yanhs pozitiflik orani ve ayni zamanda 2 tarafli %95 Skor
glven araligi hesaplanmistir. Temizleme prosedirinuin izlendigi sonradan islenmis negatif érnekler
arasindan, test edilen 120 6rnekten birinde yanlis pozitif gézlemlenmis ve bu da %0,8 yanhs pozitiflik
oraniyla sonuglanmistir (%95 Cl %0,2-%4,6, %99,2 6zgullik). Temizleme prosedirinin takip
edilmedigi sonradan islenmis negatif drneklerde, test edilen 119 negatif drnekten toplam 2 yanlis
pozitif gézlemlenmis ve bu da %1,7 yanlis pozitiflik oraniyla sonuglanmistir (%95 Cl %0,2-%5,9,
%98,3 6zgullik). Yanlis sonuglara sahip t¢ érnegin tamami, énceden islenmis negatif kontrol érnegi
icin negatifti. Yanlis pozitiflik oranlarindaki fark dnemli boyutta degildi; -%0,85 fark (%95 glven araligi:
-%5,16 ila %3,00).
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Aptima" Kontaminasyon Galismalari

Otomatik Yiikleyicili ThinPrep 5000 islemci (ThinPrep 5000 System) Calismasi

Yiksek konsantrasyonda eklenmis HPV pozitif hlicreler iceren ThinPrep sivi sitoloji 6rnekleri ThinPrep
5000 System'da HPV negatif érneklerle déniisimli olarak islendiginde, Aptima HPV tahliliyle
g6zlemlenen yanhs pozitiflik oranini belirlemek igin bir calisma yapilmistir.

Reziduel, HPV negatif, ThinPrep sivi sitoloji numuneleri, HPV negatif érnekler olusturmak igin
havuzlanmistir. HPV pozitif 6érnekler ilk énce rezidiel ThinPrep sivi sitoloji numunelerinin bes blylk
negatif havuzda birlestiriimesiyle hazirlanmistir. HPV 16 pozitif hicreler (SiHa) ve HPV 18 pozitif
hicreler (HelLa), her hicre hatti icin 1 x 10* hiicre/mL'lik bir konsantrasyon elde etmek lzere
havuzlara birlikte eklenmistir. HPV pozitif ve ardindan HPV negatif érnekler, ThinPrep 5000 System
kullanim talimatlarina gére ThinPrep 5000 System'da déntsumli olarak islenmistir. ThinPrep 5000
System'da islendikten sonra her drnegin bir alikotu ¢ikarilmis (sonradan islenmis 6rnekler) ve bir
Aptima Numune Aktarim tiipiine aktarilmigtir. Onceden ve sonradan iglenmis érnekler Aptima HPV
tahliliyle test edilmistir.

Onceden ve sonradan islenmis negatif érnekler igin yanlis pozitiflik orani hesaplanmistir. Onceden ve
sonradan islenmis negatif drneklerin her biri bir yanhs pozitifle sonuglanmistir (1/250, %0,4).

ThinPrep Genesis System Caligmasi

Yuksek konsantrasyonlarda eklenmis HPV pozitif hiicreler iceren ThinPrep sivi sitoloji numuneleri
ThinPrep Genesis islemcide HPV negatif numunelerle déniisiimlii olarak islendiginde, Aptima HPV ve
Aptima HPV 16 18/45 genotip tahlillerinde gdzlemlenen tagsima kontaminasyon oranini belirlemek igin
bir tasima calismasi yapilmigtir. Rezidlel ThinPrep sivi sitoloji numuneleri Aptima HPV tahliliyle
taranmis ve negatif oldugu belirlenen numuneler iki HPV negatif numune havuzu olusturmak igin
kullanilmigtir. Bir havuz, HPV negatif numuneler olusturmak igin kullaniimis ve ikinci havuza HPV

16 pozitif hiicreler (SiHa) ve HPV-18 pozitif hiicreler (HeLa) eklenerek her hiicre hatti igin 1 x 10*
hidcre/mL konsantrasyon elde edilmistir. Bu ikinci havuz, HPV pozitif numuneler olusturmak igin
kullanilmigtir.

Tdm HPV negatif numunelerden manuel alikotlar hazirlanmis ve ardindan tim HPV pozitif
numunelerden manuel alikotlar ayri olarak hazirlanmistir. HPV pozitif ve HPV negatif numuneler daha
sonra dénuistimli olarak ThinPrep Genesis islemcilerde islenmistir. Her numune ilk olarak "Alikot +
Slayt" islemiyle islenmis (sitolojiden énce hazirlanan alikot) ve kalan flakon igerigi "Alikot" islemiyle
islenmistir (sitolojiden sonra hazirlanan alikot). Tim alikotlar Aptima HPV ve Aptima HPV 16 18/45
genotip tahlilleriyle test edilmistir.

Aptima HPV tahlili sonuglari icin her negatif numuneden alinan (¢ alikotun yanlis pozitiflik orani
hesaplanmistir. Manuel alikot, sitoloji dncesi ThinPrep Genesis alikotu ve sitoloji sonrasi ThinPrep
Genesis alikotu sirasiyla 8/299 (%2,7), 12/299 (%4,0) ve 8/299 (%2,7) pozitiflik oranlariyla
sonuclanmistir. Istatistiksel analiz, bu (i durum arasinda pozitiflik oraninda istatistiksel olarak énemli
bir fark olmadigini gostermektedir.

Aptima HPV 16 18/45 genotip tahlili sonuglari i¢in her negatif numuneden alinan (¢ alikotun yanhs
pozitiflik orani hesaplanmigtir. Manuel alikot, sitoloji dncesi ThinPrep Genesis alikotu ve sitoloji sonrasi
ThinPrep Genesis alikotu sirasiyla 2/299 (%0,7), 1/299 (%0,3) ve 0/299 (%0,0) pozitiflik oranlariyla
sonuglanmistir. Istatistiksel analiz, bu (i¢ durum arasinda pozitiflik oraninda istatistiksel olarak énemli
bir fark olmadigini gostermektedir.

Tasima calismasinin sonuglari, ThinPrep Genesis System'in érneklerin ¢gapraz kontaminasyonuna
katkida bulunmadigini gdstermektedir.
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Sinirlamalar Aptima-

Sinirlamalar

A.  Aptima tahlil performansi, ayni ThinPrep sivi sitoloji numunesinin ThinPrep 2000 System,
ThinPrep 5000 System veya ThinPrep Genesis islemcide islenmeden énce ve sonra test
edilmesi icin degerlendirilmemigtir.

B. ThinPrep 5000 System'da iglenen ThinPrep sivi sitoloji drnekleri, Aptima GC ve Aptima CT
tahlilleriyle kullanim ac¢isindan degerlendiriimemistir.

C. Sonradan islenmis ThinPrep sivi sitoloji numuneleri, Aptima Trichomonas vaginalis tahlili veya
Aptima Mycoplasma genitalium tahliliyle kullanim agisindan degerlendirilmemigtir.

D. Aptima Numune Aktarim Kiti, stptirge tipi veya endoservikal firga/spatula toplama cihazlariyla
toplanan ThinPrep sivi sitoloji numuneleri kullanilarak degerlendirilmistir. Aptima tahlillerinde
diger toplama cihazlarinin kullanimi degerlendirilmemistir.

E. ThinPrep 2000 System dekontaminasyon prosedurinin etkisi, sitoloji sonuglari (izerindeki etkisi
acisindan degerlendiriimemistir. Dekontaminasyon proseduirini uygulamadan 6nce,
laboratuvarlar dekontaminasyon prosedirinin sitoloji sonuglarini etkilemedigini dogrulamalidir.

F. Bu urdnlerin kullanimi, Aptima Numune Aktarim Kiti ve/veya Aptima Aktarim Sollsyonu Kitinin
kullanimi konusunda egitim almis personel ile sinirlidir.

G. Aptima Camasir Suyu Gelistirici, ThinPrep 2000 System dekontaminasyon proseduri igin
dogrulanmamigtir.

H.  Sitolojik isleme 6ncesinde 1 mL SurePath sivi sitoloji numunesinin ¢ikariimasinin sitoloji
sonucuna etkisi degerlendirilmemistir.

l. Sivi sitoloji numunesinde az miktarda hiicresel materyal varsa, bu materyalin esit olmayan
dagilimi meydana gelebilir ve bu durum, toplanan materyalde hedef organizmalarin tespit
edilebilmesini etkileyebilir. Numuneden alinan negatif sonuglar klinik izlenime uymuyorsa yeni bir
numune gerekli olabilir. Aptima siriinti numunesi tasima besiyeri ile dogrudan numune almaya
kiyasla, PreservCyt Solisyonunun ek hacmi érnek materyalinin daha fazla seyreltiimesiyle
sonuglanir.

J. Test sonuglari, numunelerin uygunsuz toplanmasi, saklanmasi veya islenmesinden etkilenebilir.
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