HOLOGIC Aptima

Aptima Specimen Transfer Kit

LietoSanai in vitro diagnostika.
Tikai eksportéSanai ASV.

Paredzeétais lietojums

Komplekts Aptima Specimen Transfer Kit sastav no paraugu parneSanas mégeném, kas ietver
paraugu transportéSanas vidi (STM) un kas ir paredzétas lietoSanai ar Skidru paraugu vidi, lai
nodroSinatu testéSanu ar Aptima analizém un citiem Hologic izstradajumiem. Komplekts Aptima
Specimen Transfer Kit nodroSina Aptima HPV analizes un Aptima HPV genotipu 16, 18/45 analizes
testéSanu ginekologiska materiala paraugiem, kas savakti ThinPrep Pap testa flakonos ar PreservCyt
Skidumu, un paraugiem, kas savakti SurePath konservanta Skiduma. Komplektu Aptima Specimen
Transfer Kit var arT izmantot, lai nodroSinatu virusu transportéSanas vides (VTM), kas ietver bojajuma
uztriepes paraugus, testéSanu. Informaciju par komplekta Aptima Specimen Transfer Kit paredzéto
lietojumu attieciba uz katru izstradajumu skatiet attieciga Hologic izstradajuma lietoSanas instrukcija.

Reagenti

Nodrosinatie materiali
Aptima Specimen Transfer Kit (kat. nr. 301154C)
Aptima Specimen Transfer Kit — izdrukajams (kat. Nr. PRD-05110)

Komponents Daudzums Apraksts

Aptima paraugu parne$anas mégenes 100 mégenes 1 mégene x 2,9 mL STM.

NepiecieSamie materiali, kas pieejami atseviski
Hologic piedavatajiem materialiem ir pievienoti kataloga numuri, ja vien nav noradits citadi.
Mehaniska pipete un uzgali 1000 uL pipetésanai
Balinatajs, 5 %—7 % (0,7 M—1,0 M) natrija hipohlorita Skidums
TestéSanas mégenu stativs
Absorbéjosi laboratorijas galda parsegi ar plastmasas aizmuguri
Fisherbrand BloodBloc 1pasi absorbgjosas salvetes (piedava Fisher Scientific)
BezplUksnu vienreizlietojamas salvetes
Aptima parnesanas Skidumu komplekts (kat. nr. 303658) SurePath paraugu apstradei
Mehaniska pipete un uzgali 300 pL pipetéSanai
Mehaniska pipete un uzgali 25 mL pipetédanai
Udens vannina, kas nodro3ina 90 °C temperatiiras uzturé$anu
Polipropiléna bumbas ar 20 mm diametru Gdens vanninai

Papildu materiali
Gin. TransCyt™ filtri (caurspidigi) lietoSanai sistéma ThinPrep 2000

Komplekta uzglabasanas prasibas
Paraugu parne$anas mégenes pirms lietoSanas glab3jiet istabas temperatiira (15 °C-30 °C).
Aptima parnesSanas Skidumu péc sanems$anas uzglabajiet 2 °C—-8 °C temperatlra (atdzesétu).
Reagentus nedrikst lietot péc deriguma termina datuma, kas noradits uz flakoniem.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi Aptlma

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

A. Informaciju par ThinPrep $kidras citologijas paraugiem skatiet sistémasThinPrep 2000, sistémas
ThinPrep 3000*, apstradataja ThinPrep 5000, apstradataja ThinPrep 5000 ar automatisko
ieladétaju (ThinPrep 5000 sistému) vai apstradataja ThinPrep Genesis lietoSanas instrukcijas.

B. Ja paredzéts veikt alikvotu nonemsSanu, skatiet sistemas ThinPrep 2000, sistémas
ThinPrep 3000 vai ThinPrep 5000 sistému instrukcijas alikvotu nonemsanai. (Apstradatajs
ThinPrep Genesis veic alikvotu nonemsanu instrumenta.)

C. Ar Aptima analizém vai citiem Hologic izstradajumiem drikst izmantot tikai komplektu Aptima
Specimen Transfer Kit. Darbiba ar citiem izstradajumiem, kas nav uznémuma Hologic razoti,
nav noveértéta.

D. Aptima paraugu transportéSanas vide nedrikst tieSi saskarties ar adu vai glotadu, ka art to
nedrikst lietot ieksKigi.

E. Izmantojiet tikai komplektacija ieklautos vai tam paredzetos vienreiz lietojamos laboratorijas
izstradajumus.
F. levérojiet darbam laboratorija paredzétos ikdienas piesardzibas pasakumus. Darbam

paredzétajas vietas neédiet, nedzeriet un nesmékéjiet. Rikojoties ar paraugiem un reagentiem,
lietojiet vienreizéjas lietoSanas cimdus bez pldera, aizsargbrilles un laboratorijas halatu. Pec
rikoSanas ar paraugiem un reagentiem rlpigi nomazgajiet rokas.

G. E’araugi var bat infekciozi. Darba ar paraugiem ievérojiet visparéjos piesardzibas pasakumus.
Saja pavadlapina aprakstitas procediras drikst veikt tikai darbinieki, kas ir atbilstoSi apmactti
darbam ar infekcioziem materialiem.

H. Rapéjieties, lai paraugu apstrades darbibu laika nenotiktu savstarpéja piesarnosana. Paraugi
var saturét lielu daudzumu organismu. Cimdi jamaina biezi, turklat tie jamaina ikreiz péc
saskares ar paraugu. lzmetiet izlietotos materialus, neparnesot tos atvéertos konteineros.
NodroSiniet, lai paraugu konteineri savstarpéji nesaskartos.

l. Darba virsmas, pipetes un citi piederumi ir regulari jadezinficé ar 0,5 % natrija hipohlorita
Skiduma, kura pagatavoS$anai izmantots dejonizéts (DI) Gdens. Ja 0,5 % natrija hipohlorita
Skidumam netiek izmantots DI Gdens, var tikt mazinata Skiduma efektivitate. Katra laboratorija
krana Gdenim ir atSkirigs pH limenis. Sarmains Gdens var samazinat pieejamo hlora daudzumu,
tadéjadi padarot natrija hipohloritu mazak efektivu piederumu dezinfekcija. Skatiet sadalas
Piezimes par ThinPrep Skidras citologijas paraugu procediru, Piezimes par SurePath skidras
citologijas paraugu proceddru un Dezinfekcijas instrukcijas. Sistémas ThinPrep 2000
dezinfekcijas procediras ietekme uz citologijas rezultatiem nav novértéta. Pirms dezinfekcijas
procediras veikSanas laboratorijam ir japarliecinas, vai dezinfekcijas procedira neietekmé
citologijas rezultatus.

J. Paraugu parnes$anai uz parneSanas mégeném izmantojiet tikai pipeSu uzgalus ar hidrofobiskiem
aizbazniem.
K. Komplektu nedrikst izmantot péc ta deriguma termina beigam.

L. Lai nodroSinatu parauga integritati, paraugu parvadasanas un glabasanas laika nodroSiniet
atbilstoSu temperatiru. Konkrétos parvadasanas un uzglabasanas apstak|us skatiet attiecigas
Aptima analizes vai citu Hologic produktu pavadlapina.

M.  Kilmisko paraugu atlikumus, nelietotos reagentus un atkritumus izmetiet saskana ar vietgjiem
noteikumiem.

N.  Ar sisttemu ThinPrep 2000 apstradatu ginekologiskd materiadla paraugu testéSanai ir apstiprinata
konkréta procedira, kas mazina iespéjamo savstarpéjo piesarnosanu citologijas procesa laika.
Proceddira ietver $§adas divas nozimigas darbibas: (1) filtra vacina iemérkSana 0,5 % natrija
hipohlorita $kiduma uz 1 mindti pirms nakama parauga apstrades; (2) obligatas prasibas

*Paredzéts lietoSanai tikai ar Aptima HPV analizi un Aptima HPV genotipu 16, 18/45 analizi.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

izvirzisana operatoriem mainit cimdus pirms katra nakama parauga apstrades. Detalizétu
protokolu skatiet sadala Piezime par ThinPrep $kidras citologijas parauga proceddru C.

Neparnesiet un neizmantojiet SurePath $kidras citologijas paraugu Aptima HPV analizes vai
Aptima HPV genotipu 16, 18/45 analizes testéSanai, ja flakona nav savakSanas ierices.

pagatavotu Pro K parneSanas Skidumu). lzvairieties no tieSas saskares ar adu un glotadam,
ka arT nenorijiet to. Ja Sie reagenti nonak saskaré ar adu vai acim, skalojiet skarto vietu ar
ddeni. Ja reagents iz8|akstas, atSkaidiet to ar Gdeni un noslaukiet skarto vietu sausu.

Dazi reagenti Saja komplekta bar blt markéti ar riska vai drosibas simboliem.

Piezime. Informacija par bistamibu, ko ieklauj starptautiski pardodamo izstradajumu markéjuma,
atbilst ASV un ES drosibas datu lapu (DDL) klasifikacijas. Lai iegitu uz jisu regionu attiecinamo
informaciju par bistamibu, skatiet uz jasu regionu attiecinamo drosibas datu lapu, kas pieejama
droSibas datu lapu bibliotékas vietné www.hologicsds.com.
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Paraugu veiktspéja Aptlma

Paraugu veiktspéja

Ginekologiskie paraugi
ThinPrep un SurePath $kidras citologijas flakonos savakto ginekologiskd materiala paraugu analizes
veiktspéjas parametri ir noraditi atbilsto§as Aptima analizes pavadlapina. Aptima analiZzu pavadlapinas

ir pieejamas vietné www.hologic.com. Talak esosaja tabula ir noradita katrai Aptima analizei atbilsto$a
alikvotu proceddra.

leprieks Alikvota péc apstrades SurePath

Aptima analize apstradata Sistéma Sistéma ThinPrep Skidras
alikvota ThinPrep ThinPrep 5000 citologijas

2000 3000 sistémas paraugi

Chlamydia trachomatis un
Neisseria gonorrhoeae Ja Né Ja Né
(Aptima Combo 2™ Assay (analize))

Chlamydia trachomatis
(Aptima CT analize)

Neisseria gonorrhoeae
(Aptima GC analize)

Mpycoplasma genitalium Ja
(Aptima Mycoplasma genitalium analize)

Trichomonas vaginalis
(Aptima Trichomonas vaginalis analize)

Cilvéka papilomas viruss
(Aptima HPV analize)

Cilvéka papilomas viruss
(Aptima HPV genotipu 16, 18/45 analize)

VTM bojajuma uztriepes paraugi vai citi Skidras vides paraugi

VTM bojajuma vietas uztriepes paraugu vai citu Skidras vides paraugu veiktspé&jas raksturlielumi ir
noradrti attiecigo Aptima analizu vai citu Hologic produktu lietoSanas instrukcijas. Ar Aptima analizu
un Hologic produktu lietoSanas instrukcijam var iepazities viethé www.hologic.com.

Paraugu transportésana un uzglabasana

Piezime. Pilnu informaciju par uzglabaSanu un lietoSanu skatiet attiecigaja Aptima analizes vai
Hologic produktu pavadlapina.

Piezime. Paraugi ir janosita saskana ar attiecigajiem valsts un starptautiskajiem transportésanas
noteikumiem.

ThinPrep skidras citologijas paraugi

Ginekologiska materiala paraugus ThinPrep skidras citologijas flakonos pirms parne$anas uz Aptima
paraugu parnesSanas mégeném 2 °C-30 °C temperatiira var uzglabat vismaz 30 dienas.
Papildinformaciju par uzglabasanu un lietoSanu skatiet attiecigas Aptima analizes pavadlapina.

Uz Aptima paraugu parnesanas mégeném parnestos ThinPrep skidros citologijas paraugus pirms
testéSanas var uzglabat vismaz 14 dienas 2 °C-30 °C temperatura. Papildinformaciju par uzglabasanu
un lietoSanu skatiet attiecigas Aptima analizes pavadlapina.

SurePath skidras citologijas paraugi

Ginekologiska materiala paraugus SurePath $kidras citologijas flakonos pirms parnesanas uz Aptima
paraugu parnesanas mégeném 2 °C-25 °C temperatlra var uzglabat 7 dienas. Kad SurePath Skidrais
citologijas paraugs ir parnests uz Aptima paraugu parnes$anas mégeni, pirms Aptima parnesanas
Skiduma apstrades paraugu var uzglabat 7 dienas 2 °C-25 °C temperatira. SurePath paraugi pirms
testéSanas ar Aptima HPV analizi un Aptima HPV genotipu 16, 18/45 analizi ir jaapstrada.
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Piezimes par ThinPrep $kidras citologijas paraugu procediiru

Papildinformaciju par uzglabasanu un lietoSanu skatiet Aptima HPV analizes un Aptima HPV genotipu
16, 18/45 analizes pavadlapinas.

VTM bojajuma uztriepes paraugi

Bojajuma uztriepes paraugus VTM mégené pirms parnesanas uz Aptima paraugu parnesanas
mégeném 2 °C-8 °C temperatiira var uzglabat 3 dienas. Papildinformaciju par uzglabasanu un
lietoSanu skatiet attiecigas Aptima analizes pavadlapina. Uz Aptima paraugu mégeném parnestos
VTM bojajuma uztriepes paraugus pirms testéSanas var uzglabat [idz 30 dienam 2 °C-30 °C
temperatdra. Ja ir nepiecieSama ilgaka uzglabasana, sasaldéjiet VTM bojajuma uztriepes paraugu var
glabat Aptima paraugu parnesanas mégené < —20 °C temperattra glabasanai I1dz 90 dienam.

Citi skidras vides paraugi

Pienemamus paraugu transportéSanas un uzglabaSanas apstaklus skatiet attiecigajas Aptima analizu
vai citu Hologic produktu lietoSanas instrukcijas.

Piezimes par ThinPrep $kidras citologijas paraugu procediiru

A

Paraugu parne8anas zonas sagatavo$ana
1. Uzvelciet tirus cimdus.

2. Notiriet darba virsmas un mehaniskas pipetes, izmantojot 0,5 % natrija hipohlorita Skidumu.
(Izmantojiet dejoniz&tu Gdeni, lai atSkaidttu 5 %—7 % (0,7 M—1,0 M) natrija hipohlorita Skiduma.
Sagatavots 0,5 % natrija hipohlorita Skidums, to pareizi uzglabajot, bds efekfivs 1 nedélu.)

3. Laujiet natrija hipohlorita Skidumam iedarboties uz darba virsmam un mehaniskajam pipetém
vismaz 1 minati, péc tam noskalojiet apstradatas vietas ar Gdeni. Noslaukiet virsmas sausas,
izmantojot papira dvielus.

4. Parklajiet galdu, izmantojot tirus, absorbé&joSus laboratorijas galda parsegus ar plastmasas
aizmuguri.

5. Paraugu parne$anas zona novietojiet testéSanas mégenu stativu ar pietiekamu Aptima
paraugu parne$anas mégenu skaitu, kas atbilst testéto ThinPrep $kidras citologijas paraugu
skaitam.

Ja paredzéts izmantot ThinPrep alikvotu nonem$anas procediru, skatiet sistemas
ThinPrep 2000, sistémas ThinPrep 3000 vai ThinPrep 5000 sistému lietoSanas instrukcijas
alikvotu nonemsanai un veiciet Hologic paraugu parnesSanas procediru, k& noradits sadala
procediru B.

Piezime. Tas neattiecas uz apstradataju ThinPrep Genesis, jo ST ierice veic alikvotu nonemsanu
instrumenta iek$iené.

Ja ThinPrep $kidras citologijas paraugus paredzéts parnest uz Aptima paraugu parnesanas
mégeném péc apstrades ar sisttmu ThinPrep 2000, apstradi ar sistemu ThinPrep 2000 veiciet
saskana ar instrukcijam sadalas proceddru C un procediiru D.

Ja ThinPrep $kidras citologijas paraugus paredzéts parnest uz Aptima paraugu parnesanas
mégeném péc apstrades ar sisttmu ThinPrep 3000, apstradi ar sistemu ThinPrep 3000 veiciet
saskana ar sistémas ThinPrep 3000 lietoSanas instrukcijam.

Ja ThinPrep $kidras citologijas paraugus paredzéts parnest uz Aptima paraugu parnesanas
mégeném péc apstrades ar jebkuru ThinPrep 5000 sistému, apstradi ar ThinPrep 5000
sisttmam veiciet saskana ar ThinPrep 5000 sistému lietoSanas instrukcijam.

Ja ThinPrep $kidras citologijas paraugus paredzéts parnest uz Aptima paraugu parnesanas
meégeném péc apstrades ar apstradataju ThinPrep Genesis, apstradi ar apstradataju ThinPrep
Genesis veiciet saskana ar noradijumiem sadalad proceddru D.

Paraugu parne$anas procedira ThinPrep S$kidras citologijas paraugu nonemtajam alikvotam
pirms apstrades ar sistemu ThinPrep 2000, sistemu ThinPrep 3000 vai ThinPrep 5000 sistemam
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Piezimes par ThinPrep $kidras citologijas paraugu procediiru Aptlma

Piezime. Sie noradijumi neattiecas uz apstradataju ThinPrep Genesis, jo $T ierice veic alikvotu
nonems$anu instrumenta iekSiené.

1.
2.

9.

Uzvelciet tirus cimdus un testéjamos paraugus parvietojiet paraugu parneSanas zona.

Nonemiet Aptima paraugu parne$anas mégenes vacinu un novietojiet to uz galda ar vitnoto
pusi uz augsu.

Meégeni ar nonemto alikvotu no ThinPrep $kidras citologijas parauga maisiet vorteksa
3-10 sekundes. Nonemiet mégenes vacinu un novietojiet to uz galda ar vitnoto pusi uz
augsu.

1 mindtes laika, kad tiek veikta vorteksés$ana, parnesiet 1 mL ThinPrep $kidras citologijas
parauga Aptima paraugu parne$anas mégené.

Pipetes uzgali izmetiet atbilsto$a biologiski bistamo atkritumu tvertné.

Ciesi aizvakojiet Aptima paraugu parnesanas mégeni. Uzmanigi apgrieziet mégeni otradi
2-3 reizes, lai nodroSinatu pilnigu parauga samaisiSanos.

Uzlieciet atpakal vacinu mégenei, kura ir nonemta ThinPrep $kidra citologijas parauga
alikvota, lai to uzglabatu 2 °C-30 °C temperatura Iidz 30 dienas, ja tas ir nepiecieSams.
Uzvelciet tirus cimdus un atkartojiet iepriek$ aprakstito 1.—7. darbibu, lai parnestu ndkamos

paraugus. Lai samazinatu citu paraugu piesarnosanas risku, vienlaikus stradajiet ar vienu
ThinPrep $kidras citologijas paraugu.

Parejiet uz sadalu TestéSanas proceddra.

C. ThinPrep $kidras citologijas paraugu apstrade, izmantojot sistému ThinPrep 2000

Informaciju par standarta citologijas apstrades darbibam un filtra vacina pamatné esos$o
blivgredzenu apkopi skatiet sisttmas ThinPrep 2000 lietoSanas instrukcijas.

Piezime. Talak noraditas tiriSanas procediras sisttma ThinPrep 2000 nav nepiecieSamas
Aptima HPV analizém. Papildinformaciju skatiet talak esoSaja sadala ThinPrep Skidras
citologijas paraugu piesarnojuma pétijums Aptima HPV analizei.

1.
2.

Uzvelciet tirus cimdus.

Notiriet 2 filtra vacinus, iemércot tos 0,5 % natrija hipohlorita Skilduma vismaz uz 1 mindti, péc
tam noskalojiet vacinus dejonizéta Gdent un ripigi noslaukiet ar bezpliksnu vienreizlietojamo
salveti. |Izmetiet salveti.

Piezime. Izmantojot 2 filtra vacinus, var nodro$inat nepartrauktu darbplismu, jo, kamér 1
vacins ir iemérkts Skiduma, var lietot otru.

Novietojiet tiru filtra vacinu uz BloodBloc Tpasas absorbcijas salvetes.
levietojiet fiksativa vanninu sistéma ThinPrep 2000.

Izveidojiet filtra bloku, jaunu ginekologisko TransCyt filtru ievietojot tira filtra vacina, un
ievietojiet filtra bloku sistéma ThinPrep 2000. Informaciju par Sis darbibas veikSanu skatiet
sistémas ThinPrep 2000 lietoSanas instrukcijas.

PriekSmetstiklinu turétaja ievietojiet priekSmetstiklinu. Informaciju par 8is darbibas veikSanu
skatiet sistémas ThinPrep 2000 lietoSanas instrukcijas.

Nonemiet ThinPrep onkocitologiska testa flakona vacinu un novietojiet to uz galda ar vitnoto
pusi uz aug8u. Parliecinieties, vai galds ir tirs un uz ta nav balinataja atlieku vai svedkermenu.

levietojiet ThinPrep onkocitologiska testa flakonu sistéma ThinPrep 2000. ThinPrep sistémas
galvenaja izvélné atlasiet opciju 4-GYN, nospiezZot 4 uz papildtastatiras.

Uzvelciet tirus cimdus.

. Kad priekSmetstiklina sagatavoSana ir pabeigta, atveriet durtinas, iznemiet ThinPrep

onkocitologiska testa flakonu un uzlieciet tam atpakal vacinu.
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Piezimes par SurePath §kidras citologijas paraugu procediiru

11.
12.
13.

14.
15.

16.

Iznemiet fiksativa vanninu un ievietojiet priekSmetstiklinu vannina ar 95 % etanolu.
levietojiet fiksativa vanninu atpaka] sistéma.

Iznemiet filtra bloku no sistémas, ar vienu roku satverot filtra vacinu un, izmantojot bezpliksnu
vienreizlietojamu salveti ka barjeru, atvienoijiet filtru no filtra vacina. lzmetiet filtru, cimdus un
vienreizlietojamo salveti. Filtra vacinu neizmetiet.

levietojiet filtra vacinu tvertné ar 0,5 % nétrija hipohlorita Skiduma uz vismaz 1 mindti.

Tiros cimdos térptam rokam noskalojiet filtra vacinu dejonizéta ddent un péc tam rdpigi
noslaukiet to, izmantojot bezpllksnu vienreizlietojamo salveti. Izmetiet salveti.

Atkartojiet S0 procesu katram paraugam, sakot ar 81s apstrades proceduras 3. darbibu.
Pirms katra nakama parauga apstrades mainot cimdus, I1dz ir apstradati visi paraugi.

D. Paraugu parnesanas procedira ThinPrep s$kidras citologijas paraugiem péc apstrades ar
sistému ThinPrep 2000, sistému ThinPrep 3000, sistému ThinPrep 5000 vai apstradataju
ThinPrep Genesis

1.
2.

9.

Uzvelciet tirus cimdus un testéjamos paraugus parvietojiet paraugu parneSanas zona.

Nonemiet Aptima paraugu parneSanas mégenes vacinu un novietojiet to uz galda ar vitnoto
pusi uz augsu.

Maisiet ThinPrep onkocitologiska testa flakonu vorteksa 3—10 sekundes. Nonemiet flakona
vacinu un novietojiet to uz galda ar vitnoto pusi uz augsu.

1 mindtes laika, kad tiek veikta vortekséSana, parnesiet 1 mL apstradata ThinPrep Skidras
citologijas parauga Aptima paraugu parneSanas mégeneé.

Pipetes uzgali izmetiet atbilsto$a biologiski bistamo atkritumu tvertné.

Ciesi aizvakojiet Aptima paraugu parnesanas mégeni. Uzmanigi apgrieziet mégeni otradi
2-3 reizes, lai nodrosinatu pilnigu parauga samaisisanos.

Ja nepiecieSams, uzlieciet atpaka| vacinu ThinPrep onkocitologiska testa flakonam ta
uzglabasanai.

Uzvelciet tirus cimdus un atkartojiet iepriek$ aprakstito 1.—7. darbibu, lai parnestu nakamos
paraugus. Lai samazinatu citu paraugu piesarnosanas risku, vienlaikus stradajiet ar vienu
apstradato ThinPrep $kidras citologijas paraugu.

Parejiet uz sadalu TestéSanas proceddra.

Piezimes par SurePath skidras citologijas paraugu procediiru

A.  Paraugu parneSanas zonas sagatavoSana

1.
2.

Uzvelciet tirus cimdus.

Notiriet darba virsmas un mehaniskas pipetes, izmantojot 0,5 % natrija hipohlorita Skiduma.
(Izmantojiet dejoniz&tu Gdeni, lai at8kaiditu 5 %—7 % (0,7 M—1,0 M) natrija hipohlorita
Skiduma. Sagatavots 0,5 % natrija hipohlorita Skidums, to pareizi uzglabajot, bas efektivs

1 nedélu.)

Laujiet natrija hipohlorita Skidumam iedarboties uz darba virsmam un mehaniskajam pipetém
vismaz 1 minati, péc tam noskalojiet apstradatas vietas ar tdeni. Noslaukiet virsmas sausas,
izmantojot papira dvielus.

Parklajiet galdu, izmantojot tirus, absorbéjoSus laboratorijas galda parsegus ar plastmasas
aizmuguri.

Paraugu parnesanas zona novietojiet testéSanas mégenu stativu ar pietiekamu Aptima
paraugu parnesSanas mégenu skaitu, kas atbilst testéto SurePath $kidras citologijas paraugu
skaitam.
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Piezimes par SurePath $kidras citologijas paraugu procediiru Aptlma

6. Katru Aptima paraugu parnesanas mégeni markgjiet ar piekluves numuru vai parauga ID
numuru.

B.  Paraugu parnesanas procedira SurePath $kidras citologijas paraugiem
1. Uzvelciet tirus cimdus un testéjamo paraugu parvietojiet paraugu parneSanas zona.

2. Nonemiet Aptima paraugu parne$anas mégenes vacinu un novietojiet to uz galda ar vitnoto
pusi uz augsu.

3. Maisiet SurePath $kidras citologijas flakonu vorteksa 3—10 sekundes. Nonemiet flakona
vacinu un novietojiet to uz galda ar vitnoto pusi uz augsu.

4. 1 mindtes laika, kad tiek veikta vorteksé$ana, parnesiet 0,5 mL SurePath $kidras citologijas
parauga Aptima paraugu parne$anas mégené. Detalizétu informaciju skatit Seit: Paraugu
apstrades proceddra SurePath $kidras citologijas paraugiem.

Pipetes uzgali izmetiet atbilstos$a biologiski bistamo atkritumu tvertné.

Ciesi aizvakojiet Aptima paraugu parne$anas mégeni. Uzmanigi apgrieziet mégeni otradi
2-3 reizes, lai nodrosinatu pilnigu parauga samaisiSanos.

Ja nepiecieSams, uzlieciet atpaka| vacinu SurePath flakonam ta uzglabasanai.

Uzvelciet tirus cimdus un atkartojiet iepriek$ aprakstito 1.—7. darbibu, lai parnestu ndkamos

paraugus. Lai samazinatu citu paraugu piesarnosanas risku, vienlaikus stradajiet ar vienu
SurePath $kidras citologijas paraugu.

9. Parejiet uz sadalu TestéSanas proceddra.
C. Paraugu apstrades procedira SurePath $kidras citologijas paraugiem
1. Darba virsmas sagatavoSana

a. Uzvelciet tirus cimdus.

b. Notiriet galda virsmas vai darba zonas virsmas ar 0,5 % natrija hipohlorita Skiduma.
(Izmantojiet dejonizé&tu ddeni, lai atSkaiditu 5 %—7 % (0,7 M-1,0 M) natrija hipohlorita
skiduma; sagatavots 0,5 % natrija hipohlorita $kidums, to pareizi uzglabajot, bis efektivs
1 nedélu).

c. Laujiet natrija hipohlorita SkiJdumam uz darba virsmam iedarboties vismaz 1 minati un péc
tam noskalojiet tas ar ddeni. Noslaukiet virsmas sausas, izmantojot papira dvielus.

d. Parklajiet galdu, izmantojot tirus, absorbé&joSus laboratorijas galda parsegus ar
plastmasas aizmuguri.

2. Aptima parne$anas $kiduma reagenta sagatavo$ana no jauna komplekta

a. Atveriet liofilizéta Pro K flakonu (stikla).

pudeles atveré (1. attéls, 2. darbiba).

e. Apgrieziet otradi savienoto pudeliti un flakonu. Uzgaidiet, I1dz Skidums ieplast stikla
flakona (1. attéls, 3. darbiba). Skidruma tilpumam ir japarsniedz stikla flakona tilpumu t3,

f.  Veiciet vieglu virpulveida kustibu ar flakonu, lai samaisTttu Skidumu. (1. attéls, 4. darbiba).
g. Uzgaidiet, I1dz liofilizétais reagents ir sajaucies ar $kidumu (aptuveni 3 mindtes).

h. Apgrieziet otradi savienoto pudeltti un flakonu (1. attéls, 5. darbiba). Uzgaidiet, ldz viss
Skidrums ir ieplGdis atpakal pudelé.

j- Uzlieciet atpaka] plastmasas pudelites vacinu (1. attéls, 7. darbiba).
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Aptima"

Piezimes par SurePath §kidras citologijas paraugu procediiru

k.
l.

m.

n.

0.

Rup1gi samaisiet saturu, apgrieZot pudeliti otradi 5 vai 6 reizes.

f1 \fz N

& AN J AN J

1. Attels SagatavoSanas process
Pagatavoto Pro K parnesanas skidumu uzglabajiet 2 °C—8 °C temperatira l1dz 30 dienam.
Nesasaldét.

Péc 30 dienam vai komplekta deriguma termina beigdm (atkariba no ta, kas iestajas
pirmais) utiliz&jiet pagatavoto Pro K parneSanas Skidumu.

Aptima parne$anas $kiduma reagenta sagatavo$ana no iepriek$ pagatavota komplekta

a.
b.

Laujiet pagatavotajam Pro K parneSanas Skidumam sasniegt istabas temperataru.

Pirms lietoSanas rupigi samaisiet saturu, apgrieZot pudeliti otradi.

Reagentu pievieno$ana

a.

e.

Novietojiet stativu ar Aptima paraugu parnesanas mégeném, kuras ir SurePath $kidras
citologijas paraugi, uz parklatas darba virsmas.

Nonemiet vacinu vienai parauga mégenei un novietojiet to uz tiras, parklatas darba
virsmas ar vitnoto pusi uz augsu.

Parauga mégenei pievienojiet 300 UL pagatavota Pro K parne$anas skiduma.

Uzlieciet atpaka] vacinu parauga mégenei un uzmanigi apgrieziet mégeni otradi 5-6 reizes,
lai sajauktu saturu.

Atkartojiet darbibas b—d atlikusajam paraugu mégeném.

Paraugu apstrade

a.

Laujiet Gdens vanninai sasniegt 90 °C temperatiru. Udens vanninas vaku var izmantot,
lai veiktu iepriek$éju Gdens vanninas uzsildiSanu, tacu inkubacijas laika tam ir jabat
nonemtam. Udens vanninas virsmu noklajiet ar Gdens vanninas bumbam, lai inkubacijas
laika nodrosSinatu virsmas izolaciju.

Piezime. Ja Gdens vannipas vaks nav nopemts inkubacijas darbibas laika, var tikt bojati
Aptima paraugu parnesanas mégenu Vacini.

b.

levietojiet stativu ar paraugu mégeném, kuras ir pagatavotais Pro K parnesanas $kidums,
ddens vannina. Udens lTmenim ddens vannina ir jaatbilst paraugu mégenés esoso
Skidrumu ITmenim.

Inkubégjiet paraugu mégenes 15 mindites.

Iznemiet paraugu mégenes no tdens vanninas un |aujiet tdm atdzist I1dz istabas
temperatdrai.

Apstradatos paraugus pirms testéSanas ar Aptima HPV analizi un Aptima HPV genotipu
16, 18/45 analizi 2 °C—8 °C temperatira var uzglabat Iidz 17 dienam.
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Piezimes par VTM bojajuma uztriepes paraugu procediiru Aptlma

Piezimes par VTM bojajuma uztriepes paraugu procediru

A. Paraugu parne$anas zonas sagatavo$ana

1.
2.

6.

Uzvelciet tirus cimdus bez pudera.

Notiriet darba virsmas un mehaniskas pipetes ar 2,5-3,5 % (0,35-0,5 M) natrija hipohlorita
Skiduma.
Laujiet natrija hipohlortta Skidumam iedarboties uz darba virsmam un mehaniskajam pipetém

vismaz 1 minati, péc tam noskalojiet apstradatas vietas ar dejonizétu adeni. Noslaukiet
virsmas sausas, izmantojot tirus papira dvielus.

Parklajiet galdu, izmantojot tirus, absorbéjoSus laboratorijas galda parsegus ar plastmasas
aizmuguri.

Paraugu parnesanas zona novietojiet testéSanas mégenu stativu ar pietiekamu Aptima
paraugu parnes$anas mégenu skaitu, kas atbilst testéto VTM paraugu skaitam.

Katru Aptima paraugu parnesanas mégeni markéjiet ar piek|uves numuru vai parauga ID.

B. Paraugu parne8anas procedira

1.
2.

Lai samazinatu citu paraugu piesarnosanas risku, vienlaikus stradajiet ar vienu VTM paraugu.

Uzvelciet tirus cimdus bez pldera un testéjamos paraugus novietojiet paraugu parnesanas
zona.

legustiet vienu VTM paraugu. Nonemiet atbilsto$as Aptima paraugu parne$anas mégenes
vacinu un novietojiet to uz galda ar vitnoto pusi uz augsu.

Maisiet VTM paraugu vorteksa 3—10 sekundes. Nonemiet mégenes vacinu un novietojiet to uz
galda ar vitnoto pusi uz augsu.

1 minates laika, kad tiek veikta vortekséSana, pipetéjiet 0,5 mL VTM parauga Aptima paraugu
parne$anas mégené, kura ir 2,9 mL paraugu transporté$anas vides materiala.

Pipetes uzgali izmetiet atbilsto$a biologiski bistamo atkritumu tvertné.

Ciesi aizvakojiet Aptima paraugu parneSanas mégeni. Uzmanigi apgrieziet mégeni otradi
2-3 reizes, lai nodro8inatu pilnigu parauga samaisisanos.

Uzlieciet atpakal vacinu mégenei, kura ir atlikusais VTM paraugs, lai to uzglabatu < -70 °C
temperatdra, ja tas ir nepiecieSams.

Atkartojiet 3.—8. darbibu, lai parnestu ndkamos paraugus. Cimdi bez pidera jamaina biezi,
Tpasi tad, ja tie ir nonakusi saskaré ar paraugu.

Piezimes par citu Skidras vides paraugu procediiru

Paraugu parneSanas proceduras skatiet attiecigajas Hologic produktu lietoSanas instrukcijas.

Testésanas procedira

Testéjiet ThinPrep, SurePath $kidras citologijas, VTM bojajuma uztriepes vai citus $kidras vides
paraugus no Aptima paraugu parnesSanas mégenes saskana ar instrukcijam attiecigas Aptima
analizes vai citu Hologic produktu pavadlapina.

Piezime. SurePath $kidras citologijas paraugi, kas parnesti uz Aptima paraugu parne$anas mégeném,
pirms testéSanas ar Aptima HPV analizi un Aptima HPV genotipu 16, 18/45 analizi ir iepriek$
Jaapstrada. Papildinformaciju skatiet Aptima HPV analizes un Aptima HPV genotipu 16,

18/45 analizes pavadlapinas.

Aptima Specimen Transfer Kit 10 AW-11586-2901 Red. 005



Aptima" Testésanas procediira

Dezinfekcijas instrukcijas

Piezime. Ja ThinPrep $kidras citologijas paraugus ir paredzéts parnest uz Aptima paraugu
parne$anas mégeném péc apstrades ar sistemu ThinPrep 2000, sistéma ThinPrep 2000 péc
8 lietoSanas stundam ir jadezinficé.

« Irsvarigi notirit visu sistému no aug8dalas I1dz lejasdalai un mainit cimdus saskana ar
noradijumiem, lai novérstu notirito virsmu atkartotu piesarnosanu.

* Uzmanieties, lai 81 procesa laika nepieskartos iekartas iekd&jai elektroinstalacijai.

« Sistémas ThinPrep 2000 dezinficeSanai izmantojiet tikai 0,5 % natrija hipohlorita 8kiduma.
A. Sistémas ThinPrep 2000 dezinficESana

1. Uzvelciet tirus cimdus.

2. Samitriniet bezplUksnu vienreizlietojamo salveti 0,5 % natrija hipohlorita Skiduma.

3. Atveriet paraugu durtinas, notiriet priekSmetstiklinu turétaju ar vienreizlietojamo salveti un
izmetiet salveti.

Aizveriet paraugu durtinas.

Parvietojiet sistemas iek&&jos mehanismus apkopes pozicija, uz papildtastatiras nospiezot
taustinu 7, péc tam 2 un Enter.

Atveriet paraugu durtinas.
Uzvelciet tirus cimdus.

Samitriniet bezpliksnu vienreizlietojamo salveti 0,5 % natrija hipohlorita $kiduma un notiriet
virsmas no aug$as I1dz apaksai. Noteikti ripigi notiriet virsmas, ar kuram ir saskare apstrades
laika, pieméram, priekSmetstiklinu turétaju, fiksativa vanninas turétaju un paraugu flakonu
turétaju. Noteikti notiriet art vacina blivi un sistémas durtinu iekSpusi. Izmetiet salveti.

9. Nomainiet cimdus. Izmantojot bezpliksnu vienreizlietojamo salveti, kas samitrinata 0,5 %

durtinu rokturi un papildtastatiru. Izmetiet salveti.
10. Laujiet 0,5 % natrija hipohlorita $kidumam iedarboties uz iekartas virsmam 5 minates.

11. Atgrieziet sistému darba pozicija, aizverot paraugu durtinas un uz papildtastatiiras nospiezot
taustinu Enter.

12. Nomainiet cimdus un notiriet priekSmetstiklinu turétaju ar dejonizéta ddent iemérktu
bezpluksnu vienreizlietojamo salveti. lzmetiet salveti.

13. Aizveriet paraugu durtinas un uz papildtastatiras nospiediet taustinu 7, péc tam taustinus 2 un
Enter, lai sistému atgrieztu apkopes pozicija.

14. Atveriet paraugu durtinas, un, virzoties no augSpuses uz leju, nofiriet sistémas iekSpusi ar
dejonizéta Gdent iemérktu bezpliksnu vienreizlietojamo salveti, Tpasi ripigi 0,5 % natrija
hipohlorita Skidumu notirot no vacina blives. Izmetiet salveti.

15. Lai nodros$inatu pilnigu dezinfekciju, atkartojiet 1.—14. darbibu.
B. Laboratorijas piesarnojuma uzraudzibas protokols

Piesarnojumu var veicinat daudzi laboratorijai specifiski faktori, pieméram, testétais tilpums,
darbpliisma, slimibu izplatiba un dazadas citas laboratorija veiktas darbibas. Sie faktori ir janem
véra, nosakot piesarnojuma uzraudzibas darbibu biezumu. Piesarnojuma uzraudzibas intervali ir
janosaka, pamatojoties uz katras laboratorijas praksi un procedidram. Katrai citologijas
laboratorijai ar Aptima testéSanas centru ir jasaskano piesarnojuma uzraudzibai savakto
paraugu testéSana un paraugu rezultatu sanemsana.
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Pé&tijumi par piesarnojumu Aptlma

Lai nodro$inatu laboratorijas piesarnojuma uzraudzibu, var veikt talak noradito procedaru,
izmantojot komplektu Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit for Endocervical and Male
Urethral Swab Specimens.

1. Markgéjiet uztriepes transportéSanas mégenes ar numuriem, kas atbilst testéjamajiem
laboratorijas apgabaliem.

2. Iznemiet uztriepes parauga nemsanas vates kocinu (vates kocinu ar zilu katinu un zalu
uzdruku) no ta iepakojuma, samitriniet vates kocinu transportéSanas vidé un nemiet uztriepes
paraugu numurétaja apgabala, veicot aplveida kustibu.

Nekavéjoties ievietojiet vates kocinu atbilsto$aja transportéSanas mégeneé.

Uzmanigi nolauziet vates stobrina kata galu pie atzimétas Inijas. Nepielaujiet satura
iz8lakstiSanos.

Atkal cieSi noslédziet transportéSanas mégeni ar vacinu.
Atkartojiet 2.—5. darbibu katra apgabala, kura ir janem uztriepes paraugs.

Veiciet uztriepes testu, ievérojot instrukcijas attiecigas analizes pavadlapinas sadala Testa
proceddira.

Ja rezultati ir pozitivi vai apSaubami (skatiet attiecigas analizes pavadlapinas sadalu Testa rezultatu
interpretésana), iesp&jams, virsma ir piesarnota un ta ir jadezinficé ar 0,5 % natrija hipohlorita
Skidumu, ka tas ir ieteikts atbilstoSaja lietotaja rokasgramata un/vai analizes pavadlapina.

Pétijumi par piesarnojumu
ThinPrep s$kidras citologijas paraugu piesarnojuma pétijjums Aptima Combo 2 analizei

Lai pieraditu, ka piesarnojumu var efektivi samazinat, iemércot filtra vacinu 0,5 % natrija hipohlorita
Skiduma (,veicot balinaSanu”), tika parmainus apstradati 200 negativi un 200 augstu titru

(> 1 x 10° CFU/mL) GC pozitivi paraugi — vispirms bez balina$anas darbibam un péc tam ar
balinasanas darbibam. GC pozitivie paraugi tika izveidoti, $kidras citologijas paraugam pievienojot

> 5 x 10° fg GC rRNA s$inu ekvivalentus. Nemiet véra, ka operatori pirms katra nakama parauga
apstrades mainija cimdus gan pirmaja, gan otraja pétijuma posma. Visiem 400 paraugiem tika
izmantots viens filtra vacins. Péc apstrades sistéma ThinPrep 2000 1 mL atliku8ad ThinPrep parauga
tika parnests uz Aptima paraugu parnesanas mégeni (tas tagad tiek dévéts par apstradato skidras
citologijas paraugu) un péc tam apstradats Aptima Combo 2 analizé. Sie apstakli atdarina procediras,
kas parasti tiek veiktas tipiska klniskaja situacija.

Turklat pirms apstrades sistema ThinPrep 2000 no katra parauga tika nonemta alikvota ka
kontrolparaugs. ST alikvota tika testéta klGdaini pozitiva parauga rezultata gadijuma, lai noteiktu, vai
piesarnojums radas pirms parauga apstrades. Turklat otra posma beigas tika pievienots 20 negativu
papildu ThinPrep $kidras citologijas paraugu, lai noteiktu, vai $tnu uzkraSanas sistéma (iesp&jams,
aerosolu izveides dé|) varétu piesarnot negativos paraugus.

Bez balinaSanas darbibas ThinPrep paraugiem tika iegati 24 k|Gdaini pozitivi un 17 apSaubami
rezultati ar kladaini pozitivo rezultatu vértibu 20,5 %. Kad filtra vacin$ tika balinats starp dazadu
paraugu apstrades proceddram, klGdaini pozitivo rezultatu biezums bija 1,4 % (no 220 negativiem
paraugiem 3 bija klGdaini pozitivi rezultati). Neviena no iepriek$ apstradatajam alikvotam no
paraugiem, kas sniedza klddaini pozitivus rezultatus, nebija GC pozitiva. Tas atbilst uzskatam,

ka piesarnojums netika izplatits pirms parauga apstrades sistéma ThinPrep 2000, bet gan drizak tika
iegats citologijas apstrades laika.

Sie pétijumi liecina, ka piesarpojuma mazinasanas protokola ievieSana > 14 kartigi samazina ar
sistému ThinPrep 2000 veikto apstrades darbibu raditas savstarpéjas piesarnosanas iespéju.
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Aptlma Pétijumi par piesarpojumu

ThinPrep skidras citologijas paraugu piesarpojuma pétijums Aptima HPV analizei
Sistéemas ThinPrep 2000 pétijums

Tika veikts pétijums, lai noteiktu kladaini pozitivo rezultatu procentu Aptima HPV analizei, sistéma
ThinPrep 2000 parmainus apstradajot ThinPrep $kidras citologijas paraugus ar augstu pievienoto HPV
pozitivo Stnu koncentraciju un HPV negativos paraugus.

Negativie paraugi tika izveidoti, 20 mL PreservCyt §kidumam pievienojot 3 x 10° HPV negativo $inu
kultiras. Pirms apstrades sisttma ThinPrep 2000 1 mL no katra negativa parauga tika parnests uz
Aptima paraugu parne$Sanas mégeni, lai to izmantotu ka iepriek$ apstradatu negativo kontrolmaterialu.
Augstu titru HPV pozitivie paraugi tika izveidoti, 20 mL of PreservCyt Skidumam pievienojot

7,5 x 10* HPV 16 pozitivo $tnu kultdras un 2,25 x 10° HPV negativo $nu kultiras. HPV pozitivie un
péc tam HPV negativie paraugi tika parmainus apstradati sistema ThinPrep 2000 saskana ar sistémas
ThinPrep 2000 lietoSanas instrukcijam. Viens HPV pozitivu un HPV negativu paraugu komplekts tika
apstradats, veicot filtra vacina tiriSanas proceddru (aprakstita iepriek$ esoSaja sadala proceddru C),
un viens komplekts tika apstradats, neveicot filtra vacina tiriSanas procediru. Péc apstrades sistéma
ThinPrep 2000 katram paraugam (pécapstradatie paraugi) tika nonemta alikvota un parnesta uz
Aptima paraugu parneSanas mégeni. lepriek$ apstradatie un pécapstradatie paraugi tika testéti,
izmantojot Aptima HPV analizi.

Tika aprékinats k|tdaini pozitivo rezultatu procents iepriek$ apstradatajiem negativajiem
kontrolparaugiem un abiem pécapstradato negativo paraugu komplektiem (ar tiriSanas proceddru un
bez tas), ka art tika noteikts divpuséjais 95 % rezultatu ticamibas intervals. No pécapstradatajiem
negativajiem paraugiem, kuru apstradé tika izmantota tiriSanas procedira, no testétajiem

120 paraugiem tika ieguts viens k|Udaini pozitivs rezultats, tadejadi kludaini pozitivo rezultatu procents
ir 0,8 % (95 % TI 0,2-4,6 %, 99,2 % specifiskums). No pécapstradatajiem negativajiem paraugiem,
kuru apstradé netika izmantota tiriSanas procedira, no testétajiem 119 negativajiem paraugiem tika
ieglti 2 kludaini pozitivi rezultati, tadéjadi kladaini pozitivo rezultatu procents ir 1,7 % (95 % T1 0,2 %-—
5,9 %, 98,3 % specifiskums). Visi tris paraugi ar k|Gdaini pozitivajiem rezultatiem bija negativi ieprieks
apstradatajam negativajam kontrolparaugam. Atskiriba k|tdaini pozitivo rezultatu procentos bija
nenozimiga; —0,85 % atskirtba (95 % ticamibas intervals: —5,16 %-3,00 %).

Sistemas ThinPrep 3000 pétijums

Tika veikts pétijums, lai noteiktu klGdaini pozitivo rezultatu procentu Aptima HPV analizei, sistéma
ThinPrep 3000 parmainus apstradajot ThinPrep Skidras citologijas paraugus ar augstu pievienoto HPV
pozitivo Stnu koncentraciju un HPV negativos paraugus.

Negativie paraugi tika izveidoti, 20 mL PreservCyt Skidumam pievienojot 3 x 10° HPV negativo Sinu
kultdras. Pirms apstrades sisttma ThinPrep 3000 1 mL no katra negativa parauga tika parnests uz
Aptima paraugu parnesanas mégeni, lai to izmantotu ka iepriek$ apstradatu negativo kontrolmaterialu.
Augstu titru HPV pozitivie paraugi tika izveidoti, 20 mL PreservCyt Skiduma pievienojot 2 x 10°

HPV 16 pozitivo Stnu kultdras un 1 x 10° HPV negativas Sinas. HPV pozitivie un péc tam HPV
negativie paraugi tika parmainus apstradati sistema ThinPrep 3000 saskana ar sistémas

ThinPrep 3000 lietoSanas instrukcijam. Péc apstrades sistéma ThinPrep 3000 katram paraugam
(pécapstradatie paraugi) tika nonemta alikvota un parnesta uz Aptima paraugu parne$anas mégeni.
lepriekS apstradatie un pécapstradatie paraugi tika testéti, izmantojot Aptima HPV analizi.

Tika aprékinats kladaini pozitivo rezultatu procents iepriek$S apstradatajiem un pécapstradatajiem
negativajiem paraugiem, ka arT tika noteikts divpusé&jais 95 % rezultatu ticamibas intervals.
Pécapstradatajiem negativajiem paraugiem tika iegdts viens klddaini pozitivs rezultats (1/120, 0,8 %,
95 % TI 0,02—4,6 %), savukart iepriekS apstradatajiem negativajiem paraugiem netika iegits neviens
kladaini pozitivs rezultats (0/120, 0 %).
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Aptima”

Apstradataja ThinPrep 5000 ar automatisko ieladétaju (sistemas ThinPrep 5000) pétijums

Tika veikts pétijums, lai noteiktu kludaini pozitivo rezultatu procentu Aptima HPV analizei, sistema
ThinPrep 5000 parmainus apstradajot ThinPrep $kidras citologijas paraugus ar augstu pievienoto HPV
pozitivo Stnu koncentraciju un HPV negativos paraugus.

Tika apkopoti atlikusie HPV negativie ThinPrep $kidras citologijas paraugi, lai izveidotu HPV negativos
paraugus. HPV pozitivie paraugi tika sagatavoti, vispirms apvienojot atlikuSos ThinPrep Skidras
citologijas paraugus piecas lielas negativajas bankas. HPV 16 pozitivas Stnas (SiHa) un HPV 18
pozitivas $lnas (Hela) tika apvienotas bankas, lai iegltu 1 x 10* SGnas/mL koncentraciju katrai $tnu
[Tnijai. HPV pozitivie un péc tam HPV negativie paraugi tika parmainus apstradati sistema

ThinPrep 5000 saskana ar sistemas ThinPrep 5000 lietoSanas instrukcijam. Péc apstrades sistéema
ThinPrep 5000 katram paraugam (pécapstradatie paraugi) tika nonemta alikvota un parnesta uz
Aptima paraugu parneSanas mégeni. lepriek$ apstradatie un pécapstradatie paraugi tika testéti,
izmantojot Aptima HPV analizi.

Tika aprékinats klldaini pozitivo rezultatu procents iepriek$ apstradatajiem un pécapstradatajiem
negativajiem paraugiem. lepriek§ apstradatajiem un pécapstradatajiem negativajiem paraugiem
katram tika ieglts viens klGdaini pozitivs rezultats (1/250, 0,4 %).

Pétijums par sistému ThinPrep Genesis

Tika veikts paraugu parneses pétijums, lai noteiktu paraugu parneses piesarnojuma procentu Aptima
HPV un Aptima HPV genotipu 16, 18/45 analizém, apstradataja ThinPrep Genesis parmainus
apstradajot ThinPrep $kidras citologijas paraugus ar augstam pievienoto HPV pozitivo $inu
koncentracijam un HPV negativos paraugus. Atlikusos ThinPrep $kidras citologijas paraugus
parbaudija ar Aptima HPV analizi, un paraugi, kas tika atziti par negativiem, izmantoja, lai izveidotu
divas HPV negativas paraugu kopas. Vienu kopu izmantoja, lai izveidotu HPV negativus paraugus, un
otrai kopai pievienoja HPV-16 pozitivas Sinas (SiHa) un HPV-18 pozitivas Sunas (Hela), lai iegGtu
koncentraciju 1 x 10* $anas/ml katrai $anu rindai. So otro kopu izmantoja, lai izveidotu HPV pozitivus
paraugus.

No visiem HPV negativajiem paraugiem un atseviSki no visiem HPV pozitivajiem paraugiem manuali
nonéma alikvotas. Apstradataja ThinPrep Genesis parmainus apstradaja HPV pozitivos un HPV
negativos paraugus. Sakuma katru paraugu apstradaja rezima ,Aliquot + Slide” (Alikvota +
PriekSmetstiklins) (alikvota nonemta pirms citologijas) un péc tam atlikuso flakonu saturu apstradaja
rezZima ,Aliquot” (Alikvota) (alikvota nonemta péc citologijas). Visas alikvotas testéja ar Aptima HPV un
Aptima HPV genotipu 16, 18/45 analizém.

Aptima HPV analizes rezultatu iegi8anai aprékindja no katra negativa parauga nemto tris alikvotu
kladaini pozitivos rezultatus. Manuali iegato alikvotu un alikvotu, kas ar apstradataju ThinPrep
Genesis tika iegatas pirms un péc citologiskas izmeklésanas, pozitivie rezultati bija attiecigi 8/299
(2,7%), 12/299 (4,0%) un 8/299 (2,7%). Statistiska analize liecina, ka starp Siem trim nosacijumiem
nav statistiski batisku at3kiribu attieciba uz pozitivajiem rezultatiem.

Aptima HPV genotipu 16, 18/45 analizes rezultatu iegiSanai aprékinaja no katra negativa parauga
nemto tris alikvotu klGdaini pozitivos rezultatus. Manuali iegGto alikvotu un alikvotu, kas ar
apstradataju ThinPrep Genesis tika iegltas pirms un péc citologiskas izmeklé$anas, pozitivie rezultati
bija attiecigi 2/299 (0,7%), 1/299 (0,3%) un 0/299 (0,0%). Statistiska analize liecina, ka starp Siem trim
nosacijumiem nav statistiski batisku atSkiribu attieciba uz pozitivajiem rezultatiem.

No paraugu parneses pétijuma rezultatiem var secinat, ka sisttéma ThinPrep Genesis neveicina
paraugu savstarpéju piesarnosanos.
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A. Aptima analizes veiktspéja netika novértéta, testéjot vienu ThinPrep $kidras citologijas paraugu

gan pirms, gan péc apstrades sistema ThinPrep 2000, sistema ThinPrep 3000, sistémas
ThinPrep 5000 vai apstradataja ThinPrep Genesis.

Sistema ThinPrep 3000 apstradatie ThinPrep $kidras citologijas paraugi nav novértéti lietoSanai
ar Aptima Combo 2 analizi. Sisttma ThinPrep 3000 vai ThinPrep 5000 sistémas apstradatie
ThinPrep $kidras citologijas paraugi nav novértéti lietoSanai ar Aptima GC un Aptima CT
analizém.

Pécapstradatie ThinPrep Skidras citologijas paraugi nav novértéti lietoSanai ar Aptima
Trichomonas vaginalis analizi vai Aptima Mycoplasma genitalium analizi.

Komplekts Aptima Specimen Transfer Kit tika novértéts, izmantojot ThinPrep S$kidras citologijas
paraugus, kas savakti ar slotinas tipa vai endocervikalas birstites/plastmasas lapstinas
savaksanas iericém. LietoSanai ar Aptima analizém netika novértéta citu veidu savak$anas
ieri¢u izmantoSana.

Sistemas ThinPrep 2000 dezinfekcijas procediras ietekme uz citologijas rezultatiem nav
novértéta. Pirms dezinfekcijas procediras veikSanas laboratorijam ir japarliecinas, vai
dezinfekcijas procedira neietekmé citologijas rezultatus.

Sos izstradajumus drikst izmantot tikai darbinieki, kuri ir apmaciti komplekta Aptima Specimen
Transfer Kit un/vai Aptima parnesanas Skiduma komplekta lietoSanai.

Aptima balinataja pastiprinatajs nav apstiprinats sistémas ThinPrep 2000 dezinfekcijas
proceddrai.

Nav novértéts, kd 1 mL SurePath $kidras citologijas parauga nonemsana pirms citologiskas
apstrades ietekmé citologijas rezultatu.

Ja 8kidras citologijas parauga ir neliels $Gnu materidla daudzums, Sis materials var izplatities
nevienmeérigi un tadejadi ietekmét spéju noteikt mérka mikroorganismus savaktaja materiala. Ja
negativais parauga rezultats neatbilst kliniskajam iespaidam, iesp&jams, ir janem jauns paraugs.
Salidzinajuma ar tieSo paraugu nemsanu, izmantojot Aptima uztriepes parauga transportésanas
vidi, PreservCyt skiduma papildu tilpums izraisa parauga materiala atSkaidiSanu lielaka méra.

Testa rezultatus var ietekmét nepareiza paraugu nemsana, uzglabasana vai apstrade.
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Klientu atbalsts: +1 800 442 9892
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Tehniskais atbalsts: +1 888 484 4747
molecularsupport@hologic.com

Vairak kontaktinformacijas skatiet vietné www.hologic.com.

,Hologic”, ,Aptima”, ,Aptima Combo 2", ,Genesis”, ,PreservCyt’, ,ThinPrep” un ,TransCyt” ir uznémuma ,Hologic Inc.” un/vai ta
meitasuznémumu prec¢u zimes un/vai registrétas pre¢u zimes Amerikas Savienotajas Valstis un/vai citas valstis.

FISHERBRAND un BLOODBLOC ir ,Fisher Scientific” pre€u zZimes.
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