HOLOGIC" Aptima”

Aptima Specimen Transfer Kit

For in vitro-diagnostiskt bruk.
Endast for USA-export.

Avsedd anvandning

Aptima Specimen Transfer kit (Aptima-provéverforingssats) ska endast anvandas med Aptima
analyser. Aptima Specimen Transfer kit medger analysering med Aptima assay av gynekologiska
prover insamlade i ThinPrep-ampuller innehallande PreservCyt™-16sning for Pap-test. Dessutom goér
Aptima Specimen Transfer kit det mdjligt att analysera gynekologiska prover som samlats in i
SurePath konserveringsvatska med Aptima HPV-assayen och Aptima HPV 16 18/45-genotypassayen.
Aptima Specimen Transfer kit kan ocksa anvandas for att 6verféra pinnprover fran virala
transportmedier (VTM).

Reagenser

Tillhandahallen material
Aptima Specimen Transfer kit (Art. nr 301154C)

Komponent Antal Beskrivning

Aptima-provéverforingsror 100 roér 1rérx 2,9 ml

Material som kravs men som inforskaffas separat

Anm. Material tillgangligt frdn Hologic anges med artikelnummer, savida det inte specificeras pa annat
satt.

Pipett och spetsar for pipettering av 1 000 pl
Blekmedel, 5 % till 7 % (0,7 M till 1,0 M) natriumhypokloritlésning
Provrorsstall
Absorberande skydd for laboratoriebankar med baksida av plast
Fisherbrand BloodBloc superabsorberande torkdukar (tillgangliga fran Fisher Scientific)
Luddfria torkdukar foér engangsbruk
Aptima-overféringslésningssats (Art. nr 303658), for behandling av SurePath-prover
Pipett och spetsar for pipettering av 300 pl
Pipett och spetsar for pipettering av 25 ml
Vattenbad som kan halla en temperatur pa 90 °C
Polypropenbollar med diametern 20 mm for anvandning i vattenbad
Valfritt material

Genomskinliga gynekologiska TransCyt"-filter fér anvandning med ThinPrep 2000-systemet

Satsens forvaringskrav
Forvara provoverforingsroren fore anvandning vid rumstemperatur (15 °C till 30 °C).
Forvara Aptima-6verforingslosning vid 2 °C till 8 °C (i kylskap) vid mottagandet.

Anvand inte reagens som har passerat det utgdngsdatum som anges pa reagensflaskorna.
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Varningar och forsiktighetsatgsrder Aptlma

Varningar och forsiktighetsatgarder

A

For hantering av ThinPrep-vatskecytologiprover, se bruksanvisningarna for ThinPrep 2000-
systemet, ThinPrep 3000-systemet*, ThinPrep 5000-processor eller ThinPrep 5000-processor
med AutoLoader (ThinPrep 5000-system).

Om avpipettering ska ske, se anvisningarna for avpipettering fér ThinPrep 2000-systemet,
ThinPrep 3000-systemet eller ThinPrep 5000-system.

Anvand endast Aptima Specimen Transfer kit med Aptima analyser. Prestanda har inte
utvarderats med andra produkter.

Applicera inte Aptima-provéverforingsmedium direkt pa hud eller slemhinnor eller inta via mun.
Anvand endast tillhandahallet eller specificerat laboratoriematerial for engangsbruk.

laktta sedvanliga sakerhetsrutiner for laboratorier. At, drick och rék inte dar du arbetar. Bar
puderfria engangshandskar, skyddsglaségon och laboratorierockar vid hantering av prover och
reagenser. Tvatta handerna ordentligt efter hantering av prover och reagenser.

Proverna kan vara smittforande. Anvand allmant vedertagna forsiktighetsatgarder vid hantering
av prover. Endast laboratoriepersonal med lamplig utbildning i hantering av smittférande
material far utféra de forfaranden som beskrivs pa bipacksedeln.

laktta forsiktighet for att undvika korskontamination under provhanteringsstegen. Prover kan
innehalla héga nivaer av organismer. Byt handskar ofta och byt alltid handskar nar de kommer
i kontakt med prov. Kassera anvant material utan att forflytta dem 6ver 6ppna behallare. Se till
att provbehallare inte kommer i kontakt med varandra.

Arbetsytor, pipetter och annan utrustning maste regelbundet dekontamineras med 0,5 %
natriumhypokloritlésning gjord med avjoniserat vatten. Om avjoniserat vatten inte anvands

i 0,5 % natriumhypokloritldsningen, kan Idsningens effektivitet ha komprometterats.
Kranvattnets pH-varde varierar fran labb till labb. Alkaliskt vatten kan minska tillgangligt

klorin och géra natriumkloritidsningen mindre effektiv vid dekontamination av utrustning.

Se Proceduranteckningar fér ThinPrep flytande cytologiprov och Proceduranteckningar for
SurePath flytande cytologiprov, och Instruktioner fér dekontamination. Effektiviteten av
ThinPrep 2000-systemets dekontaminationsprocedur bedémdes inte avseende dess inverkan
pa cytologiresultaten. Fére genomférandet av dekontaminationsproceduren, bér laboratorierna
validera att dekontaminationsproceduren inte inverkar pa cytologiresultaten.

Endast pipettspetsar med vattenavvisande proppar ska anvandas for att 6verféra prover fill
Overforingsroren.

Anvand inte satsen efter utgangsdatumet.

Uppratthall korrekta temperaturforhallanden vid transport och férvaring av prover for att
sakerstalla provernas kvalitet. Se tillamplig bipacksedel for Aptima assay avseende speciella
transport- och forvaringsférhallanden.

Kassera rester fran kliniska prover, oanvant reagens och avfall i enlighet med lokala foreskrifter.

En speciell procedur har validerats for att minska risken fér korskontamination under
cytologibehandling vid analysering av gynekologiska prover behandlade med ThinPrep 2000-
systemet. Tva viktiga steg i proceduren omfattar: (1) blétlaggning av filterlocket i 0,5 %
natriumhypokloritlésning under 1 minut innan nasta prov behandlas och (2) pabjuda att
operatdren byter handskar efter varje prov. Se Proceduranteckningar fér ThinPrep flytande
cytologiprov C for ett utforligt protokoll.

SurePath-vatskecytologiprover far inte transporteras och anvandas for analys med Aptima HPV-
assay eller Aptima HPV 16 18/45-genotypassay om det saknas ett provtagningsinstrument i
provflaskan.

*Endast for anvandning med Aptima HPV assay och Aptima HPV 16 18/45 genotypassay
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Prestanda av gynekologiskt prov

P. laktta forsiktighet vid hantering av Aptima-6verforingsldsning (Pro K rekonstitutionslésning och
rekonstituerad Pro K-Overféringslésning), undvik direktkontakt med bade hud och slemhinnor
och undvik fortaring. Om dessa reagens kommer i kontakt med huden eller 6gonen ska de
paverkade omradena tvattas med vatten. Om du spiller ut dessa vatskor, spader du spillet med
vatten innan du torkar torrt.

Q. Vissa av reagenserna i denna sats kan vara markta med risk- och sakerhetssymboler.

Obs! Informationen i farokommunikationen fér mérkning av globalt marknadsférda produkter
aterspeglar klassificeringar i USA- och EU-sdkerhetsdatablad (SDS). Fér farokommunikation
som &r specifik for din region, se regionsspecifikt SDS pa Safety Data Sheet Library pé

www.hologicsds.com.

Prestanda av gynekologiskt prov

Utmarkande assayprestanda for gynekologiska prover insamlade i ThinPrep och SurePath flytande
cytologiampuller presenteras i bipacksedeln fér respektive Aptima assay. Bipacksedlar for Aptima
assay kan hittas online pa www.hologic.com. Tabellen nedan identifierar acceptabel alikvotprocedur

for varje Aptima assay.

Aptima assay

Forbehandlad
alikvot

Efterbehandlad alikvot

ThinPrep
2000-system

ThinPrep
3000-system

ThinPrep
5000-system

SurePath
flytande
cytologiprover

Chlamydia trachomatis och
Neisseria gonorrhoeae Ja
(Aptima Combo 2™ assay)

Nej Ja Nej

Chlamydia trachomatis
(Aptima CT assay)

Ja Nej Nej Nej

Neisseria gonorrhoeae
(Aptima GC assay)

Mycoplasma genitalium
(Aptima Mycoplasma

o Ja
genitalium assay)

Nej

Nej Nej Nej

Trichomonas vaginalis
(Aptima Trichomonas
vaginalis assay)

Human papillomavirus
(Aptima HPV assay)
Human papillomavirus
(Aptima HPV16 18/45
Genotype assay)

Ja Ja Ja Ja

Provtransport och provforvaring
Anm. Se relevant Aptima-bipacksedel for fullstdndig information om forvaring och hantering.

ThinPrep-vatskecytologiprover

Gynekologiska prover kan forvaras i ThinPrep flytande cytologiampuller under minst 30 dagar vid 2 °C
till 30 °C innan de Overférs till Aptima-provéverféringsror. Se bipacksedel for tillamplig Aptima assay
avseende ytterligare forvarings- och hanteringsinformation. ThinPrep flytande cytologiprover dverférda
till Aptima-provéverforingsrér kan forvaras vid 2 °C till 30 °C under minst 14 dagar. Se bipacksedel for
tilamplig Aptima assay avseende ytterligare férvarings- och hanteringsinformation.
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Proceduranteckningar fér ThinPrep flytande cytologiprov Aptlma

SurePath-vatskecytologiprover

Gynekologiska prover kan forvaras i en SurePath flytande cytologiampull under 7 dagar vid 2 °C {ill

25 °C innan de 6verfors till Aptima-provoverforingsror. Nar SurePath-vatskecytologiprovet dverforts till
Aptima-provéverforingsroret kan provet forvaras vid 2 °C till 25 °C i 7 dagar fére behandlingen med
Aptima-6verforingsldsning. SurePath-prover maste behandlas fore analys med Aptima HPV-assayen och
Aptima HPV 16 18/45-genotypassayen. Se bipacksedlarna for Aptima HPV-assayen och Aptima HPV 16
18/45-genotypassayen for att f& mer information om férvaring och hantering.

Pinnprover fran lesioner med VTM

Pinnprover fran lesioner kan forvaras i 3 dagar i VTM-roret vid 2 °C till 8 °C innan de 6verfors till
Aptima-provoverforingsror. Se relevant bipacksedel for Aptima-assay for att fa mer information om
forvaring och hantering. Pinnprover fran lesioner med VTM som 6verfors till Aptima-
provoverfoéringsroret kan férvaras i 2 °C till 30 °C i upp till 30 dagar fére testning. Om det ar
nddvandigt med langre férvaring, frys pinnproverna fran lesioner med VTM i Aptima-
provéverforingsroret vid < —20 °C i upp till 90 dagar.

Anm. Prover maste skickas i enlighet med gallande nationella och internationella transportforeskrifter.

Proceduranteckningar for ThinPrep flytande cytologiprov
A. Forberedelse av provoverféringsomradet
1. Satt pa rena handskar.

2. Torka av arbetsytorna och pipetterna med 0,5 % natriumhypokloritldsning. (Anvand
avjoniserat vatten for att spada 5 % till 7 % (0,7 M till 1,0 M) natriumhypokloritldsning. En
férberedd sats med 0,5 % natriumhypokloritiésning kommer att vara effektiv under 1 vecka vid
korrekt forvaring.)

3. Lat natriumhypokloritldsningen vara i kontakt med arbetsytorna och pipetterna i minst 1 minut
och skdlj sedan med vatten. Torka ytorna med pappershanddukar.

4. Téack o6ver laboratoriebanken med absorberande skydd for laboratoriebdnkar med baksida
av plast.

5. | provoverféringsomradet, placera ett provrorsstall med ett tillrackligt antal Aptima-
provoverforingsror som motsvarar antalet analyserade ThinPrep flytande cytologiprover.

Om avpipettering till ThinPrep ska anvandas, se anvisningarna for avpipettering for ThinPrep
2000-systemet, ThinPrep 3000-systemet eller ThinPrep 5000-system och félj Hologic Specimen
Transfer Procedure som angivit i procedureanteckning B.

Om ThinPrep flytande cytologiprover kommer att overforas till Aptima-provéverforingsror efter
behandling med ThinPrep 2000-systemet, utfér behandling med ThinPrep 2000-systemet enligt
instruktionerna i procedureanteckning C och procedureanteckning D.

Om ThinPrep flytande cytologiprover kommer att overforas till Aptima-provéverforingsror efter
behandling med ThinPrep 3000-systemet, utfér behandling med ThinPrep 3000-systemet enligt
bruksanvisningen for ThinPrep 3000-systemet.

Om ThinPrep-vatskecytologiprover ska éverforas till Aptima-provoverféringsror efter behandling
med nagot av ThinPrep 5000-systemen, utfér behandling med ThinPrep 5000-system enligt
bruksanvisningarna for ThinPrep 5000-system.

B. Provéverfoéringsprocedur for cytologiska ThinPrep-vatskeprovsalikvoter som pipetteras fore
behandling med ThinPrep 2000-systemet, ThinPrep 3000-systemet eller ThinPrep 5000-system

1. Satt pa rena handskar och dverfor prover som ska analyseras till provoverféringsomradet.

2. Taav locket pa Aptima-provéverforingsror, placera locket pa laboratoriebanken med gangorna
uppat.
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Proceduranteckningar for ThinPrep flytande cytologiprov

9.

Vortexblanda roret innehallande den avlagsnade alikvoten med ThinPrep flytande cytologiprov
under 3 till 10 sekunder. Ta av locket pa roret och placera detta pa laboratoriebanken med
gangorna uppat.

Overfér 1 ml av ThinPrep flytande cytologiprov till Aptima-provéverféringsrér inom 1 minut
efter vortexblandningen.

Kassera pipettspetsen i en [amplig behallare for biologiskt riskavfall.

Satt tillbaka locket ordentligt pa Aptima-provéverforingsroret. Invertera roret forsiktigt 2 till
3 ganger sa att provet blandas fullstandigt.

Satt tillbaka locket pa réret med den avlagsnade alikvoten av ThinPrep flytande cytologiprov
for forvaring vid 2 °C till 30 °C under 30 dagar, vid behov.

Ta pa rena handskar och upprepa steg 1 till 7 ovan for éverforing av proverna. For att minska
risken for kontamination av andra prover, arbeta med ett ThinPrep flytande cytologiprov i
taget.

Fortsatt till avsnittet Analysprocedur.

Behandling av ThinPrep flytande cytologiprover med ThinPrep 2000-systemet

Se bruksanvisningen for ThinPrep 2000-systemet for att utfora behandlingsstegen for
standardcytologi och underhallet av O-ringarna vid filterlockets bas.

Anm. Féljande rengdringsprocedurer pa ThinPrep 2000-system kravs inte for Aptima HPV-
analyser. Se Kontaminationsstudie av ThinPrep-vétskecytologispecimen fér Aptima HPV Assay
nedan for mer information.

1.
2.

11.
12.
13.

Satt pa rena handskar.

Rengor 2 filterlock genom att blétlagga dem i 0,5 % natriumhypokloritiésning under minst
1 minut, skolj locken i avjoniserat vatten och torka dem noggrant med en luddfri, torktrasa
for engangsbruk. Kassera torkduken.

Anm. Anvandningen av tva filterlock mgjliggor fortsatt arbetsfldde medan ett filterlock blétlaggs.
Placera ett rent filterlock pa en BloodBloc superabsorberande torkduk.
Satt in fixativbadet i ThinPrep 2000-systemet.

Skapa en filterenhet genom att placera ett nytt gynekologiskt TransCyt-filter i ett rent filterlock
och for in filterenheten i ThinPrep 2000-systemet. (Se ThinPrep 2000-systemets
bruksanvisning fér information om utférandet av detta steg.)

Satt ett objektglas i objektglashallaren. (Se ThinPrep 2000-systemets bruksanvisning for
information om utférandet av detta steg.)

Ta av locket pa ThinPrep Pap-testampullen, placera locket pa laboratoriebdnken med
gangorna uppat. Sakerstall att laboratoriebanken ar ren utan nagra rester av blekmedel eller
frammande partiklar.

Satt in ThinPrep Pap-testampullen i ThinPrep 2000-systemet. Fran huvudmenyn i ThinPrep-
systemet, valj "4-GYN” genom att trycka pa 4 pa knappsatsen.

Satt pa rena handskar.

. Sa snart forberedelsen av objektglaset ar klar, 6ppna dorren, avldgsna ThinPrep Pap-

testampullen och satt tillbaka locket pa ampullen.
Avlagsna fixativbadet och placera objekiglaset i ett 95 % etanolbad.
Satt tillbaka fixativbadet i systemet.

Ta bort filterenheten fran systemet genom att gripa filterlocket med ena handen och, med hjalp
av en luddfri torkduk fér engangsbruk som en barriar, separera filtret fran filterlocket. Kassera
filtret, handskarna och torktrasan for engangsbruk. Kassera ej filterlocket.
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Proceduranteckningar fér SurePath flytande cytologiprov Aptlma

14. Placera filterlocket i en behallare med 0,5 % natriumhypokloritldsning under minst 1 minut.

15. Med rena handskar, skdlj filterlocket i avjoniserat vatten, torka sedan det noggrant med en
luddfri torktrasa for engangsbruk. Kassera torkduken.

16. Upprepa processen for varje prov fran och med steg 3 av behandlingsproceduren och byt
handskar mellan varje prov tills alla prover har behandlats.

D. Provéverféringsprocedur for ThinPrep-vatskecytologiprover efter behandling med ThinPrep
2000-system, ThinPrep 3000-system eller ThinPrep 5000-system

1. Satt pa rena handskar och dverfor prover som ska analyseras till provoverféringsomradet.

2. Taav locket pa Aptima-provoverforingsror, placera locket pa laboratoriebanken med gangorna
uppat.

3. Vortexblanda ThinPrep Pap-testampull under 3 till 10 sekunder. Ta av locket pa ampullen och
placera detta pa laboratoriebdnken med géngorna uppat.

4. Overfér 1 ml av det behandlade ThinPrep flytande cytologiprovet till Aptima-provéverféringsror
inom 1 minut efter vortexblandningen.

Kassera pipettspetsen i en 1amplig behallare for biologiskt riskavfall.

Satt tillbaka locket ordentligt pa Aptima-provoverféringsroret. Invertera roret forsiktigt 2 till
3 ganger sa att provet blandas fullstandigt.

Satt tillbaka locket pa ThinPrep Pap-testampull fér forvaring, vid behov.

Ta pa rena handskar och upprepa steg 1 till 7 ovan for 6verfoéring av proverna. For att minska
risken for kontamination av andra prover, arbeta med ett behandlat ThinPrep flytande
cytologiprov i taget.

9. Fortsatt till avsnittet Analysprocedur.

Proceduranteckningar for SurePath flytande cytologiprov
A.  Forberedelse av provoverfdringsomradet
1. Satt pa rena handskar.

2. Torka av arbetsytorna och pipetterna med 0,5 % natriumhypokloritldsning. (Anvand avjoniserat
vatten for att spada 5 % till 7 % (0,7 M till 1,0 M) natriumhypokloritlésning. En férberedd sats med
0,5 % natriumhypokloritldsning kommer att vara effektiv under 1 vecka vid korrekt forvaring.)

3. Lat natriumhypokloritiésningen vara i kontakt med arbetsytorna och pipetterna i minst 1 minut
och skdlj sedan med vatten. Torka ytorna med pappershanddukar.

4. Tack 6ver laboratoriebanken med absorberande skydd for laboratoriebankar med baksida
av plast.

5. | provoverforingsomradet, placera ett provrorsstall med ett tillréckligt antal Aptima-
provoverforingsrér som motsvarar antalet analyserade SurePath flytande cytologiprover.

6. Mark varje Aptima-provoverforingsrér med nummer i tilltagande ordning eller provets ID-nummer.
B.  Provoverféringsprocedur for SurePath flytande cytologiprover
1. Satt pa rena handskar och 6verfor prover som ska analyseras till provoverféringsomradet.

2. Taav locket pa Aptima-provoverforingsror, placera locket pa laboratoriebanken med gangorna
uppat.

3. Vortexblanda SurePath flytande cytologiampull under 3 till 10 sekunder. Ta av locket pa
ampullen och placera detta pa laboratoriebanken med gangorna uppat.

4. Inom 1 minuts vortexblandning ska 0,5 ml av SurePath-vatskecytologiprovet éverforas il
Aptima-provoverféringsroret. Se Provbehandling fér SurePath-vétskecytologiprover for mer
information.
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Proceduranteckningar for SurePath flytande cytologiprov

Kassera pipettspetsen i en 1amplig behallare for biologiskt riskavfall.

Satt tillbaka locket ordentligt pa Aptima-provoverféringsroret. Invertera roret forsiktigt 2 ill
3 ganger sa att provet blandas fullstandigt.

Satt tillbaka locket pa SurePath-ampullen for forvaring, vid behov.

Satt pa rena handskar och upprepa stegen 1 till och med 7 ovan for éverféring av efterféljande
prover. For att minska risken for kontamination av andra prover, arbeta med ett SurePath
flytande cytologiprov i taget.

9. Fortsatt till avsnittet Analysprocedur.

C. Provbehandling for SurePath-vatskecytologiprover

1. Forbered en arbetsyta

a.
b.

d.

Satt pa rena handskar.

Torka av arbetsytorna med en 0,5 % natriumhypokloritldsning (Anvand avjoniserat vatten
for att spada 5 % till 7 % natriumhypokloritlésning. En nyberedd batch 0,5 %
natriumhypokloritldsning &r hallbar i 1 vecka om den férvaras pa lampligt satt.)

Lat I6sningen sta i kontakt med ytorna i 1 minut och skélj sedan med vatten. Torka ytorna
med pappershanddukar.

Tack banken med rena, plastfodrade, absorberande laboratoriebankskydd.

2. Beredning av en ny sats av Aptima-6verforingslosning/reagens

a.
b.

Oppna den frystorkade Pro K-ampullen (glas).

For bestamt in den skarade anden av rekonstitutionskragen i glasampullens 6ppning
(figur 1, steg 1).

Oppna den rekonstituerade Pro K Transfer-flaskan (plast) och placera locket pa en ren
och tackt arbetsyta.

For bestamt in den andra anden av rekonstitutionskragen i flaskans 6ppning samtidigt
som du haller i plastflaskan pa banken (figur 1, steg 2).

Vand pa den ihopmonterade flaskan och ampullen. Lat I6sningen rinna ned i glasampullen
(figur 1, steg 3). Vatskevolymen bor éverskrida glasampullens volym sa att en del av
vatskan blir kvar i rekonstitutionskragen.

Blanda I6sningen genom att snurra ampullen forsiktigt. (figur 1, steg 4).
Vanta tills det frystorkade reagenset har I16sts upp i I6sningen (ungefar 3 minuter).

Vand pa den ihopmonterade flaskan och ampullen (figur 1, steg 5). Lat all vatska rinna
tillbaka i flaskan.

Ta bort rekonstitutionskragen och glasampullen (figur 1, steg 6).
Satt tillbaka locket pa plastflaskan (figur 1, steg 7).

Blanda genom att védnda pa flaskan 5 eller 6 ganger.

Notera operatorens initialer och rekonstitutionsdatumet pa flaskan.
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Proceduranteckningar fér SurePath flytande cytologiprov Aptlma

m. Kassera rekonstitutionskragen och glasampullen (figur 1, steg 8).

/1 \fz \/3 N

& AN J J

n. Lagra den rekonstituerade Pro K Transfer-ldsningen vid 2 °C till 8 °C i upp till 30 dagar.
Far gj frysas.

0. Kassera eventuell rekonstituerad Pro K Transfer-16sning efter 30 dagar eller efter lotens
utgangsdatum, beroende pa vilket som intraffar forst.

3. Beredning av en tidigare rekonstituerad sats av Aptima-Overféringslosning/reagens
a. Lat den rekonstituerade Pro K-6verforingsldésningen anta rumstemperatur.
b. Blanda grundligt genom att vanda pa flaskan fére anvandning.

4. Reagenstillsats

a. Placera stallet med Aptima-provéverféringsror innehallande SurePath-
vatskecytologiprover pa den tackta arbetsytan.

b. Ta av locket pa ett provror och lagg locket pa en ren, tackt arbetsyta med gangorna uppat.
Tillsatt 300 ul av den rekonstituerade Pro K-6verféringslosningen till provroret.

Satt tillbaka locket pa provroret och vand forsiktigt pa roret 5 till 6 ganger for att blanda
innehallet.

e. Upprepa steg b till d for aterstdende provror.
5. Provbehandling

a. Gor i ordning ett vattenbad med en temperatur pa 90 °C. Locket till vattenbadet kan
anvandas vid foruppvarmning av vattenbadet, men boér tas av under inkuberingen. Tack
vattenbadets yta med vattenbadsbollar for att isolera ytan under inkuberingen.

Anm. Om locket till vattenbadet inte tas av under inkubering kan locken till Aptima-
provoverforingsror utsattas for skador.

b. Placera stallet med provror innehallande den rekonstituerade Pro K-Overféringslosningen i
vattenbadet. Vattennivan i vattenbadet ska na upp till vatskenivan i provréren.

Inkubera provréren i 15 minuter.
Ta bort provréren fran vattenbadet och lat svalna till rumstemperatur.

e. Behandlade prover kan forvaras vid 2 °C till 8 °C i upp till 17 dagar fére analys med
Aptima HPV-assayen och Aptima HPV 16 18/45-genotypassayen.
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Metodanmarkningar for pinnprover fran lesion med VTM

Metodanmarkningar for pinnprover fran lesion med VTM

A. Forbereda provéverféringsomradet

1.
2.

6.

Ta pa rena, puderfria handskar.

Torka av arbetsytorna och pipetterna med 2,5 till 3,5 % (0,35 till 0,5 M)
natriumhypokloritldsning.

Lat natriumhypokloritidsningen verka minst 1 minut p& arbetsytorna och pipetterna och skalj
sedan med avjoniserat vatten. Torka ytorna med rena pappershanddukar.

Tack bankytan med rena och absorberande skyddspapper for laboratoriebank med plastad
baksida.

Placera ett provrorsstall i provéverféringsomradet som innehéller ett tillrackligt antal Aptima-
provéverféringsrér som motvarar antalet VTM-prover som ska testas.

Mark varje Aptima-provéverféringsror med atkomstnummer eller prov-ID.

B. Provéverféringsprocedur

1.

Arbeta med ett VTM-prov i taget. Det minskar risken for att andra prover kontamineras.

2. Ta parena puderfria handskar och placera proverna som ska testas i provéverféringsomradet.

3. Ta ett VTM-prov. Skruva bort motsvarande Aptima-provoverféringsror och placera locket pa
banken med gangorna vanda uppat.

4. Vortexblanda VTM-provet i 3 till 10 sekunder. Skruva bort locket fran roret och placera det pa
banken med gangorna vanda.

5. Inom 1 minuts vortexblandning, pipettera 0,5 ml av VTM-provet i Aptima-provéverforingsroret
som innehaller 2,9 ml av STM.

6. Kassera pipettspetsen i en Iamplig behallare for biologiskt riskavfall.

7. Satt tillbaka locket ordentligt pa Aptima-provoverforingsroret. Vand roret forsiktigt 2 till
3 ganger sa att provet blandas ordentligt.

8. Satt tillbaka locket pa réret med det 6verblivna VTM-provet for férvaring vid < —70 °C om sa
Onskas.

9. Upprepa steg 3 till 8 fér 6verféring av proverna. Byt puderfria handskar ofta, och sarskilt om de
kommer i kontakt med prover.

Analysprocedur

Testa de cytologiska ThinPrep-, SurePath-vatskecytologiproverna, eller pinnprover fran lesion med
VTM, fran Aptima-provoverforingsroret enligt anvisningarna i relevant Aptima assay-bipacksedel.

Anm. SurePath vatskecytologiprover som Overfors till ett Aptima-provoverféringsrér maste
forbehandlas fore analys med Aptima HPV-assayen och Aptima HPV 16 18/45-genotypassayen.
Se bipacksedlarna fér Aptima HPV-assayen och Aptima HPV 16 18/45-genotypassayen for att fa
mer information.

Instruktioner for dekontamination

Anm. Om ThinPrep flytande cytologiprover éverfors till Aptima-provoverféringsror efter behandling med
ThinPrep 2000-systemet, maste ThinPrep 2000-systemet dekontamineras efter 8 timmars anvandning.

Det ar viktigt att rengora systemet uppifran dverst pa maskinen och dnda ned samt att byta
handskar enligt instruktionerna for att férhindra férnyad kontamination av rengjorda ytor.

Undvik att roéra vid ledningar inuti instrumentet under denna process.

Anvand endast 0,5 % natriumhypokloritldsning for att dekontaminera ThinPrep 2000-systemet.
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A. Dekontamination av ThinPrep 2000-systemet
1. Satt pa rena handskar.
2. Fukta en luddfri torkduk fér engangsbruk med 0,5 % natriumhypokloritlésning.

3. Oppna provluckan, torka av objektglashallaren med torkduken fér engangsbruk, och kassera
torkduken.

Stang provluckan.

Konfigurera de inre systemkomponenterna till underhallslaget genom att trycka pa 7 sedan
2 och Enter pa knappsatsen.

Oppna provluckan.
Satt pa rena handskar.

Fukta en luddfri torkduk fér engangsbruk med 0,5 % natriumhypokloritlésning och torka av
ytorna uppifran och ned. Se till att noggrant rengdra ytor som hanterats under behandlingen
som t.ex. objektglashallaren, fixativbadets hallare och provampullens hallare. Sakerstall ocksa
att lockforseglingen rengors liksom systemluckans insida. Kassera torkduken.

9. Byt handskar. Med anvandning av en luddfri torkduk fér engangsbruk fuktad med 0,5 %
natriumhypokloritlésning, rengér systemets utsida uppifran och ned med speciell
uppmarksamhet pa luckans handtag och knappsatsen. Kassera torkduken.

10. Lat 0,5 % natriumhypokloritidsningen vara kvar pa utrustningen under 5 minuter.

11. Lat systemet aterga till arbetslaget genom att stanga provluckan och trycka pa Enter pa
knappsatsen.

12. Byt handskar och torka av objektglashallaren med en luddfri torktrasa for engangsbruk
blétlagd i avjoniserat vatten. Kassera torkduken.

13. Stang provluckan och ange 7 sedan 2 och Enter pa knappsatsen for att 1ata systemet aterga
till underhallslaget.

14. Oppna proviuckan och arbeta uppifran och ned, torka av insidan med en luddfri torkduk
for engangsbruk bldtlagd i avjoniserat vatten. Se till att noggrant avliagsna 0,5 %
natriumhypokloritlésningen fran lockforseglingen. Kassera torkduken.

15. Upprepa steg 1 till 14 for att sakerstalla att dekontaminationen ar fullstandig.
B. Protokoll éver labbkontaminationsdvervakning

Det finns manga laboratoriespecifika faktorer som kan bidra till kontamination, daribland
analysvolym, arbetsfléde, sjukdomsprevalens och flera andra laboratorieaktiviteter. Dessa
faktorer maste tas med i berdkningen nar frekvensen for kontaminationsdvervakning faststalls.
Intervall for kontaminationsévervakning ska faststallas pa basis av varje laboratoriums praxis och
procedurer. Varje cytologilabb maste samordna med ett Aptima analysstalle for att analysera
prover insamlade for kontaminationsGvervakning och for att fa provresultat.

For att 6vervaka laboratoriekontamination kan féljande procedur utféras med anvandning av
Aptima unisex pinnprovtagningssats for endocervikala och manliga uretrala pinnprover:

1. Mark transportréren innehallande provpinnarna med nummer som motsvarar omraden i labbet
som ska analyseras.

2. Ta ut provtagningspinnen (blaskaftad provpinne med gront tryck) ur forpackningen, vat
provpinnen i transportmedium fér pinnprover och svabba det numrerade omradet med en
cirkelformig rorelse.

Placera omedelbart provpinnen i motsvarande transportror.
Bryt provpinnens skaft forsiktigt vid skaran. Undvik att stanka omkring innehallet.

Satt tillbaka locket ordentligt pa pinnprovets transportror.
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6. Upprepa steg 2 till 5 for alla provtagningsytor.

7. Analysera pinnprovet med tillamplig Aptima assay enligt avsnittet Analysprocedur i
bipacksedeln for tillamplig assay.

Om resultaten ar positiva eller ovissa (se avsnittet Analystolkning i bipacksedeln for tillamplig
assay), kan ytan vara kontaminerad och bér dekontamineras genom behandling med 0,5 %
natriumhypokloritiésning som rekommenderas i tillamplig anvandarhandledning och/eller
assaybipacksedel.

Kontaminationsstudie av ThinPrep-vatskecytologispecimen for Aptima Combo 2
Assay

For att visa att blétlaggningen av filterlocket i 0,5 % natriumhypokloritiésning (*blekning”) ar effektiv i att
reducera kontamination, behandlades férst 200 negativa och 200 positiva GC-prover med hdg titer

(> 1 x 10° CFU/ml) vaxelvis utan blekmedelsstegen och, darefter, med blekmedelsstegen. De GC-positiva
proven genererades genom att tillsatta > 5 x 10° fg GC rRNA cellekvivalenter till det flytande
cytologiprovet. Observera att operatdrerna bytte handskar mellan hanteringen av varje prov i bade det
forsta och andra stadiet av studien. Samma filterlock anvandes for alla 400 proverna. Efter behandling pa
ThinPrep 2000-systemet, dverfordes den kvarvarande ThinPrep-provet pa 1 ml till ett Aptima-
provoverforingsror (detta kallades nu det behandlade flytande cytologiprovet) och kérdes i Aptima Combo
2 assay. Dessa forhallanden reproducerar processer som forvantas utforas i en typisk klinisk miljo.

Dessutom avlagsnades en alikvot fran varje prov fore behandlingen pa ThinPrep 2000-systemet som
ett kontrollprov. Denna alikvot analyserades nar ett prov gav ett falskt positivt resultat for att faststélla
om kontaminationen intraffade foére provbehandlingen. Vidare tillsattes ytterligare 20 negativa

ThinPrep flytande cytologiprover i slutet av det andra stadiet for att faststalla om en ackumulering av
celler pa systemet (eventuellt pa grund av bildande av aerosoler) kunde kontaminera negativa prover.

Utan blekmedelssteget erhdlls 24 falskt positiva och 17 ovissa resultat bland ThinPrep-proverna med
en falskt positiv frekvens pa 20,5 %. Nar filterlocket blekmedelsbehandlades mellan proverna var den
falskt positiva frekvensen 1,4 % (3 falskt positiva utav 220 negativa prover). Inga av de férbehandlade
alikvoterna fran proverna som gav falska resultat var GC-positiva. Detta ar dverensstdmmande med
uppfattningen att kontaminationen inte introducerades fore behandlingen av provet pa ThinPrep 2000-
systemet, utan snarare att kontaminationen sannolikt introducerades under cytologibehandlingen.

Dessa studier visade att inférlivandet av ett protokoll fér reduktion av kontamination minskar risken for
eventuell korskontamination som introduceras genom behandlingsstegen i ThinPrep 2000-systemet
med > 14 ganger.

Kontaminationsstudie av ThinPrep-vatskecytologispecimen for Aptima HPV Assay
ThinPrep 2000-systemets studie

En studie genomférdes for att faststalla observerad frekvens falskt positiva med Aptima HPV assay
nar ThinPrep flytande cytologiprover med en hdg koncentration tillsatta HPV-positiva celler
behandlades vaxelvis med HPV-negativa prover pa ThinPrep 2000-systemet.

Negativa prover skapades genom att tillsatta 20 ml PreservCyt-Iésning med 3 x 10° odlade HPV-
negativa celler. Fére behandlingen pa ThinPrep 2000-systemet, 6verfordes 1 ml av varje negativt
prov till ett Aptima-provéverforingsror, vilket fungerade som en férbehandlad negativ kontroll. HPV-
positiva prover med hog titer skapades genom att tillsatta 7,5 x 10* odlade HPV 16-positiva celler och
2,25 x 10° odlade HPV-negativa celler till 20 ml PreservCyt-l6sning. HPV-positiva och HPV-negativa
prover behandlades sedan vaxelvis pa ThinPrep 2000-systemet enligt bruksanvisningen fér ThinPrep
2000-systemet. En uppsattning av HPV-positiva och HPV-negativa prover behandlades efter
rengdringsproceduren av filterlocket (beskriven ovan i procedureanteckning C) och en uppsattning
behandlades utan genomférd rengéringsprocedur av filterlocket. En alikvot av varje prov avlagsnades
efter behandlingen pa ThinPrep 2000-systemet (efterbehandlade prover) och overférdes till ett
Aptima-provoverféringsror. De for- och efterbehandlade proverna analyserades med Aptima HPV
assay.
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Den falskt positiva frekvensen for forbehandlade negativa kontrollprover, liksom bada uppsattningarna
av efterbehandlade negativa proverna (med och utan rengéringsprocedur) beradknades, liksom det 2-
sidiga 95 % poangkonfidensintervallet. Av de efterbearbetade negativa proverna for vilka
rengoringsrutinerna foljdes, observerades ett falskt positivt resultat av 120 testade prover, vilket
innebar 0,8 % falska positiva resultat (95 % Kl 0,2-4,6 %, 99,2 % specificitet). For de efterbearbetade
negativa proverna for vilka rengdringsrutinerna inte féljdes, observerades totalt 2 falska positiva
resultat av 119 negativa prover, vilket innebar 1,7 % falska positiva resultat (95 % Kl 0,2-5,9 %,
98,3 % specificitet). Alla tre proverna med falska resultat var negativa for det férbehandlade negativa
kontrollprovet. Skillnaden mellan de falskt positiva frekvenserna var inte signifikant; -0,85 % skillnad
(95 % konfidensintervall: -5,16 % till 3,00 %).

ThinPrep 3000-systemets studie

En studie genomférdes for att faststalla observerad frekvens falskt positiva med Aptima HPV assay
nar ThinPrep flytande cytologiprover med en hdg koncentration tillsatta HPV-positiva celler
behandlades vaxelvis med HPV-negativa prover pa ThinPrep 3000-systemet.

Negativa prover skapades genom att tillsatta 20 ml PreservCyt-lésning med 3 x 10° odlade HPV-
negativa celler. Fére behandlingen pa ThinPrep 3000-systemet, dverfordes 1 ml av varje negativt prov
till ett Aptima-provoverforingsror, vilket fungerade som en forbehandlad negativ kontroll. HPV-positiva
prover med hog titer skapades genom att tillsatta 2 x 10° odlade HPV 16-positiva celler och 1 x 10°
odlade HPV-negativa celler till 20 ml PreservCyt-ldsning. HPV-positiva och HPV-negativa prover
behandlades sedan vaxelvis pa ThinPrep 3000-systemet enligt bruksanvisningen fér ThinPrep 3000-
systemet. En alikvot av varje prov avlagsnades efter behandlingen pa ThinPrep 3000-systemet
(efterbehandlade prover) och 6verfordes till ett Aptima-provoverforingsrér. De for- och efterbehandlade
proverna analyserades med Aptima HPV assay.

Den falskt positiva frekvensen for for- och efterbehandlade negativa prover beraknades, liksom det
2-sidiga 95 % poangkonfidensintervallet. De efterbearbetade negativa proverna resulterade i ett
falskt positivt resultat (1/120, 0,8 %, 95 % Kl 0,02—4,6 %), medan de forbearbetade negativa
proverna inte hade nagra falska positiva resultat (0/120, 0 %).

ThinPrep 5000 Processor med Autoloader (ThinPrep 5000-system) — studie

En studie genomférdes for att faststélla frekvensen av falska positiva resultat med Aptima HPV assay
nar ThinPrep-vatskecytologiprover som innehaller en hdg koncentration av HPV-positiva celler,
véxelvis behandlades med HPV-negativa prover pa ThinPrep 5000-system.

Residuala, HPV-negativa, ThinPrep-vatskecytologiprover poolades for att skapa HPV-negativa prover.
HPV-positiva prover bereddes genom att forst kombinera residuala ThinPrep-véatskecytologiprover till
fem stora negativa pooler. HPV 16-positiva celler (SiHa) och HPV 18-positiva celler (HeLa) spetsades
tillsammans i poolerna for att erhalla en koncentration pa 1 x 10* celler/mL for varje cellinje. HPV-
positiva och sedan HPV-negativa prover behandlades véaxelvis i ThinPrep 5000-systemet enligt
bruksanvisningarna for ThinPrep 5000-systemet. En alikvot for varje prov togs bort efter behandling i
ThinPrep 5000-system (efterbehandlade prover) och 6verfordes till ett Aptima-provéverforingsrér. De
for- och efterbehandlade proverna testades med Aptima HPV assay.

Forekomsten av falska positiva resultat for de for- och efterbehandlade negativa proverna
beraknades. De for- och efterbehandlade negativa proverna resulterade var for sig i ett positivt
resultat (1/250, 0,4 %).

Begransningar

A.  Aptima-testens prestanda utvarderades inte fér testning av samma ThinPrep-
vatskecytologiprover bade fore och efter behandling i ThinPrep 2000-systemet, ThinPrep 3000-
systemet eller ThinPrep 5000-system.

B.  ThinPrep-vatskecytologiproverna som bearbetades pa ThinPrep 3000 System har inte
utvarderats fér anvandning med Aptima Combo 2 Assay. ThinPrep-vatskecytologiprover som
har behandlats i ThinPrep 3000-systemet eller ThinPrep 5000-system har inte utvarderats for
anvandning med GC och Aptima CT Assay.
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C. Efterbehandlade cytologiska ThinPrep-vatskeprover har inte utvarderats foér anvandning med
Aptima Trichomonas vaginalis assay eller Aptima Mycoplasma genitalium assay.

D. Aptima Specimen Transfer kit utvarderades med ThinPrep flytande cytologiprover insamlades
antingen med kvasttyp eller endocervikalborste/spatulaprovtagare. Anvandningen av andra
provtagare har inte utvarderats for ndgon Aptima assay.

E. Effektiviteten av ThinPrep 2000-systemets dekontaminationsprocedur beddémdes inte avseende
dess inverkan pa cytologiresultaten. Fére genomférandet av dekontaminationsproceduren, bor
laboratorierna validera att dekontaminationsproceduren inte inverkar pa cytologiresultaten.

F. Anvandning av denna produkt ar begransad till personal som &ar utbildad i anvandningen av
Aptima Specimen Transfer kit och/eller Aptima-Gverféringsldsningssats.

G.  Aptima blekmedelsforstarkare har inte validerats for ThinPrep 2000-systemets
dekontaminationsprocedur.

H.  Avldgsnande av 1 ml SurePath flytande cytologiprov fére cytologisk behandling har inte
utvarderats vad gaéller inverkan pa cytologiresultatet.

l. Om ett flytande cytologiprov har smé& mangder cellulart material kan en ojamn férdelning av
detta material uppsta, vilket kan paverka mojligheten att detektera malorganismer i insamlat
material. Om negativa provresultat inte éverensstdmmer med den kliniska bilden kan ett nytt
prov behdva tas. Vid jamférelse med direktprovtagning med Aptima-provpinnens
transportmedium, resulterar ytterligare volym av PreservCyt-lésning i en stérre spadning av
provmaterialet.

J. Analysresultat kan paverkas av oldmplig provtagning, provfoérvaring eller provbehandling
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