HOLOGIC Aptima"

Suprava na prenos preparatov Aptima

Len na diagnostické pouzitie in vitro.

Len pre U.S. export.

Uréené pouzitie
Suprava na prenos preparatov Aptima pozostava z prenosovych skumaviek obsahujucich prepravné
médium na vzorky (STM) a je ur€ena na pouzitie s tekutymi médiami na vzorky s cieflom umoznit
testovanie pomocou testov Aptima a inych produktov Hologic. Suprava na prenos preparatov Aptima
umoznuje zber testu Aptima HPV a genotypizaného testu Aptima HPV 16 18/45 gynekologickych
vzoriek odobranych to testovych liekoviek ThinPrep Pap obsahujucich roztok PreservCyt a vzoriek
odobranych do konzervaénej tekutiny SurePath. Supravu na prenos preparatov Aptima je mozné
takisto pouzit na testovanie virusovych prepravnych médii (VTM) obsahujucich vzorky steru z lézie.
Indikované pouzitia sipravy na prenos preparatov Aptima pre kazdy produkt najdete v prislusnej
pribalovej informacii produktu Hologic.

Reagencie

Dodané materialy
Suprava na prenos preparatov Aptima (kat. €. 301154C)

Suprava na prenos preparatov Aptima — ur¢ené na tla¢ (kat. €. PRD-05110)

Komponent Mnozstvo Popis

Skumavky na prenos preparatov

. 100 skimaviek 1 skiimavka x 2,9 ml STM.
Aptima

Nutné materialy dostupné samostatne
Materidly dostupné od spolo&nosti Hologic maju uvedené katalégové Cisla, pokial nie je uvedené inak.
Pipetor a Spi¢ky schopné pipetovania 1 000 pl.
Bielidlo, 5 % az 7 % (0,7 M az 1,0 M) roztok chlérnanu sodného
Stojan na testové skumavky
Absorpéné kryty s plastovou spodnou €astou na laboratérne stoly
Utierky Fisherbrand BloodBloc Super Absorbency (dostupné od spolo¢nosti Fisher Scientific)
Spotrebné utierky nepustajuce vlas
Suprava na prenos roztokov Aptima (kat. €. 303658), na oSetrenie vzoriek SurePath
Pipetor a Spic¢ky schopné pipetovania 300 pl
Pipetor a Spic¢ky schopné pipetovania 25 mi
Vodny kupel schopny udrzovat teplotu 90 °C.

Polypropylénové gul6Cky s priemerom 20 mm do vodného kupela

Volitel'né materialy
Filtre Gyn TransCyt~ (priehladné) na pouzitie so systémom ThinPrep 2000

Suprava na prenos preparatov Aptima 1 AW-11586-3201 Rev. 005



Poziadavky na uchovavanie stpravy Aptima”

Poziadavky na uchovavanie supravy

Skumavky na prepravu vzoriek uchovavajte pred pouzitim pri izbovej teplote (15 °C az 30 °C).

Od prevzatia uchovavaijte prepravny roztok Aptima pri teplote 2 °C az 8 °C (chladeny).

Nepouzivajte reagencie po datume exspiracie uvedenom na injek&nych liekovkach.

Varovania a bezpeénostné opatrenia

A

Pri manipulacii s tekutymi cytologickymi vzorkami ThinPrep postupujte podla navodu na pouzitie
systému ThinPrep 2000, ThinPrep 3000*, procesoru ThinPrep 5000 alebo procesoru s automatickym
podavac¢om ThinPrep 5000 (systémy ThinPrep 5000) alebo procesoru ThinPrep Genesis.

Ak pouzijete postup na odstranenie alikvétu, preStudujte si pokyny na odstranenie alikvétu pre
systém ThinPrep 2000, systém ThinPrep 3000 alebo systémy ThinPrep 5000. (Procesor
ThinPrep Genesis vykonava odstranenie alikvétu vnutri pristroja.)

Supravu na prenos preparatov Aptima pouzivajte iba s rozbormi Aptima a inymi produktami
Hologic. Vykon nebol hodnoteny u inych produktov nez Hologic.

Neaplikujte médium na transport preparatu Aptima priamo na pokozku, sliznice ani ho neuzivajte
vnutorne.

Pouzivajte iba dodané alebo Specifikované jednorazové laboratérne pomaocky.

Pouzite rutinné laboratérne opatrenia. Vo vyhradenych pracovnych oblastiach nejedzte, nepite
ani nefajcite. Pri manipulacii s preparatmi a reagenciami pouzivajte jednorazové, bezprasné
rukavice, ochranné okuliare a laboratérne plaste. Po manipulacii s preparatmi a reagenciami si
dokladne umyte ruky.

Vzorky mézu byt infekéné. Pri manipulacii s preparatmi dodrzujte univerzalne bezpecénostné
opatrenia. Postupy opisované v tejto pribalovej informacii by mal vykonavat iba laboratérny
personal adekvatne zaskoleny v praci s infekénymi materialmi.

Dévajte pozor, aby ste sa po€as krokov manipulacie s preparatmi vyhli krizovej kontaminacii.
Vzorky mézu obsahovat vysoké hladiny organizmov. Casto mefite rukavice a ked pridu do
kontaktu so vzorkou, vzdy ich vymerite. Pouzité materialy zlikvidujte bez toho, aby ste
prechadzali ponad otvorené nadoby. Zabrante vzajomnému kontaktu nadob na vzorky.

Pracovné povrchy, pipety a iné zariadenia je nutné pravidelne dekontaminovat 0,5 % roztokom
chlérnanu sodného vyrobeného z deionizovanej (DI) vody. Ak nepouzijete DI vodu v 0,5 % roztoku
chlérnanu sodného, efektivita roztoku méze byt narusena. pH vodovodnej vody sa u jednotlivych
laboratdrii lisi. Alkalicka voda méze znizit' hladinu dostupného chléru, v désledku ¢oho bude
chlérnan sodny menej efektivny na dekontaminaciu zariadeni. Pozri Poznamky k postupu pre
tekuté cytologické vzorky ThinPrep a Poznamky k postupu pre tekuté cytologické vzorky
SurePath a Pokyny k dekontaminacii. Efekt dekontaminacie systému ThinPrep 2000 nepresiel
hodnotenim na dopad na cytologické vysledky. Pred implementaciou dekontamina&ného postupu
musia laboratéria validovat, Ze dekontaminacny postup neovplyvni cytologické vysledky.

Na prenos preparatov do prenosovych skimaviek pouzivajte iba $pi¢ky pipety s hydrofébnymi
zatkami.

Tuto supravu nepouzivajte po datume exspiracie.

Poc&as prepravy a skladovania vzoriek udrziavajte spravne teplotné podmienky, aby ste zabezpedili
integritu vzorky. Specifické podmienky pre prepravu a uskladnenie najdete v prisluSnom rozbore
Aptima alebo pribalovej informacii iného produktu Hologic.

Rezidualne klinické vzorky, nepouZité reagencie a odpad zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.

*Vyhradne na pouzitie s testom Aptima HPV a genotypizacnym testom Aptima HPV 16 18/45.
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Aptima”

Vykon preparatov

Ak testujete gynekologické vzorky spracované so systémom ThinPrep 2000, bol validovany
Specificky postup na mitigaciu rizika krizovej kontaminacie v priebehu cytologického spracovania.
Dva dolezité kroky postupu zahffiaju: (1) namocenie filtraéného uzaveru v 0,5 % roztoku
chlérnanu sodného na 1 minutu medzi vzorkami a (2) nutnost menit rukavice obsluhy medzi
manipulaciami jednotlivych vzoriek. Podrobny protokol uvadza &ast' Tekuta cytologicka vzorka
ThinPrep Poznamky k postupu C.

Neprenasajte a nepouZivajte tekutu cytologicku vzorku SurePath pre test Aptima HPV alebo
genotypizacny test Aptima HPV 16 18/45, ak nie je odberové zariadenie pritomné vo flasticke.

Pri manipulacii s prenosovym roztokom Aptima (rekonstitu¢ny roztok Pro K a rekonstituovany
prenosovy roztok Pro K) postupujte opatrne. Zabrarite priamemu kontaktu koZe a sliznic a
pozitiu. V pripade kontaktu tychto €inidiel s koZzou alebo o€ami umyte vodou. V pripade uniku
tekutiny nariedte vodou a otrite dosucha.

Niektoré reagencie tejto supravy mdzu byt oznacené rizikovymi a bezpecnostnymi symbolmi.

Poznamka: Informacie o oznameniach o nebezpecenstve pre znacenie produktov dostupnych
na globéalnom trhu odrazaju klasifikacie bezpeénostnych datovych listov (SD) USA a EU.
Informécie o oznameniach o nebezpecenstve, ktoré su Specifické pre vas region, najdete v SDS
pre jednotlivé regidny v kniZnici bezpecnostnych tdajov na adrese www.hologicsds.com.

Vykon preparatov

Gynekologické vzorky

Vykonnostné charakteristiky rozboru gynekologickych vzoriek odobranych do liekoviek na tekuté
cytologické vzorky ThinPrep a SurePath najdete v prislusnom pribalovom letaku rozboru Aptima.
Pribalové letaky rozborov Aptima si mbézZete prezerat online na strdnkach www.hologic.com. Tabulka
nizSie identifikuje prijatelny alikvotany postup pre kazdy z testov Aptima.

Predbesne Nasledne spracovany alikvot Tekuté
. . cytologické
Test Aptima spracovany|  gystém Systém Systémy vzorky
alikvot | ThinPrep 2000 | ThinPrep 3000 | ThinPrep 5000 | surePath
Chlamydia trachomatis a
Neisseria gonorrhoeae Ano Nie Ano Nie
(test Aptima Combo 2™)
Chlamydia trachomatis
(test Aptima CT) Ano Nie Nie Nie
i

Neisseria gonorrhoeae
(test Aptima GC)
Mpycoplasma genitalium Ano
(test Aptima Mycoplasma genitalium) Ni Ni Ni N

ie ie ie i
Trichomonas vaginalis ©
(test Aptima Trichomonas vaginalis)
Ludsky papilomavirus
(test Aptima HPV) Ano Ano Ano Ano
Ludsky papilomavirus
(genotypizacny test Aptima HPV 16 18/45)

Vzorky steru VTM Lesion alebo iné tekuté vzorky

Vykonnostné charakteristiky vzoriek steru VTM lesion alebo inych tekutych vzoriek najdete v
prisluSnom teste Aptima alebo inej pribalovej informacii produktu Hologic. Pribalové informacie testov
Aptima a produktov Hologic si mbZete prezerat’ online na strankach www.hologic.com.
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Transport preparatov a skladovanie Aptlma’”

Transport preparatov a skladovanie

Poznamka: Kompletné informacie pre uskladnenie a manipulaciu najdete v pribalovej informacii testu
Aptima alebo produktu Hologic.

Poznamka: Vzorky sa musia prepravovat' v sulade s platnymi narodnymi a medzinarodnymi
prepravnymi predpismi.

Tekuté cytologické vzorky ThinPrep

Gynekologické vzorky je mozné uchovavat v liekovkach na tekuté cytologické vzorky ThinPrep po
dobu minimalne 30 dni pri teplote 2 °C az 30 °C pred prenosom do prenosovych skimaviek na vzorky
Aptima. DalSie informacie pre uskladnenie a manipuléciu najdete v pribalovej informacii testu Aptima.
Vzorky na tekuté cytologické vzorky ThinPrep prenasané do prenosovej skimavky na vzorky Aptima
je pred testovanim mozné uchovavat minimalne 14 dni pri teplote 2 °C az 30 °C. DalSie informacie
pre uskladnenie a manipulaciu najdete v pribalovej informacii testu Aptima.

Tekuté cytologické vzorky SurePath

Gynekologické vzorky je mozné uchovavat v liekovke na tekuté cytologické vzorky SurePath po dobu
7 dni pri teplote 2 °C az 25 °C pred prenosom do prenosovych skiumaviek na vzorky Aptima. Po
prenose tekutej cytologickej vzorky SurePath do prenosovej skimavky na vzorky Aptima je mozné
vzorku uchovavat po dobu 7 dni pri teplote 2 °C az 25 °C pred oSetrenim prenosovym roztokom
Aptima. Vzorky SurePath je nutné pred testovanim pomocou testu Aptima HPV a genotypizaéného
testu Aptima HPV 16 18/45 oSetrit. DalSie informacie o uskladneni a manipulacii uvadzaju pribalové
informacie testu Aptima HPV a genotypizacného testu Aptima HPV 16 18/45.

Vzorky steru VTM Lesion

Vzorky steru z Iézii je mozné uchovavat az 3 dni v skimavke VTM pri teplote 2 °C az 8 °C pred
prenosom do prenosovych skumaviek na vzorky Aptima. Dal$ie informacie pre uskladnenie a
manipulaciu najdete v pribalovej informacii testu Aptima. Vzorky steru VTM Lesion prenesené do
prenosovej skumavky na vzorky Aptima je pred testovanim mozné uchovavat az 30 dni pri teplote
2 °C az 30 °C. Ak je nutné dlhsie uskladnenie, zmrazte vzorky steru VTM Lesion v prenosovej
skumavke na vzorky Aptima po dobu 90 dni pri teplote < —20 °C.

Iné vzorky tekutych médii

Prijatefné informacie o preprave a uskladneni vzoriek najdete v prislusnom rozbore Aptima alebo
pribalovej informacii iného produktu Hologic.

Poznamky k postupu pre tekuté cytologické vzorky ThinPrep

A. Priprava oblasti na prenos preparatov
1. Nasadte si Cisté rukavice.

2. Otrite pracovné povrchy a pipetory 0,5 % roztokom chlérnanu sodného. (Na riedenie 5 % az
7 % (0,7 M az 1,0 M) roztoku chlérnanu sodného pouzite DI vodu. Pripravena sarza 0,5 %
roztoku chlérnanu sodného bude U¢inna po dobu 1 tyzdna, ak bude spravne uskladnena.)

3. Roztok chlérnanu sodného nechajte minimalne 1 mindtu v kontakte s pracovnymi povrchmi a
pipetormi a potom oplachnite vodou. Vysuste povrchy papierovymi utierkami.

4. Zakryte pracovny stol Cistymi absorpénymi krytmi na laboratérny stél podlepenymi plastom.

5. Do oblasti na prenos preparatov vliozte stojan na testové skimavky obsahujici dostato¢ny
pocet prenosovych skimaviek na vzorky Aptima podla poctu testovanych tekutych cytologickych
vzoriek ThinPrep.

Ak pouzijete postup odstranenia alikvétu ThinPrep, preStudujte si navod na pouZitie systému
ThinPrep 2000, ThinPrep 3000 alebo ThinPrep 5000 popisujuci odstranenie alikvotov a
dodrzujte postup pre prenos preparatov Hologic podla definicie v ¢asti Poznamky k postupu B.

Poznamka: Toto sa nevztahuje na procesor ThinPrep Genesis, kedZe toto zariadenie vykonava
odstranenie alikvotu vnutri pristroja.
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Aptima”

Poznamky k postupu pre tekuté cytologické vzorky ThinPrep

Ak budu tekuté cytologické vzorky ThinPrep prenesené do prenosovych skumaviek na vzorky
Aptima po spracovani pomocou systému ThinPrep 2000, vykonajte spracovanie na systéme
ThinPrep 2000 podla pokynov v &asti Poznamky k postupu C a Poznamky k postupu D.

Ak budu tekuté cytologické vzorky ThinPrep prenesené do prenosovych skumaviek na vzorky
Aptima po spracovani pomocou systému ThinPrep 3000, vykonajte spracovanie na systéme
ThinPrep 3000 podla navodu na pouZitie systému ThinPrep 3000.

Ak budu tekuté cytologické vzorky ThinPrep prenesené do prenosovych skumaviek na vzorky
Aptima po spracovani pomocou ktoréhokolvek zo systémov ThinPrep 5000, vykonajte
spracovanie na systéme ThinPrep 5000 podfa navodu na pouZzitie systému ThinPrep 5000.

Ak budu tekuté cytologické vzorky ThinPrep prenesené do prenosovych skumaviek na vzorky
Aptima po spracovani pomocou procesoru ThinPrep Genesis, vykonajte spracovanie na
procesore ThinPrep Genesis podla pokynov v &asti Poznamky k postupu D a.

Postup prenosu vzoriek pre alikvoty tekutych cytologickych vzoriek ThinPrep odstranenych pred
spracovanim pomocou systému ThinPrep 2000, ThinPrep 3000 alebo ThinPrep 5000.

Poznamka: Tento navod sa nevztahuje na procesor ThinPrep Genesis, kedZe toto zariadenie
vykonava odstranenie alikvotu vnuatri pristroja.

1. Nasadte si Cisté rukavice a preneste testované vzorky do oblasti na prenos preparatov.

2. Odstrante uzaver z prenosovej skimavky na vzorky Aptima, uzaver ulozte na pracovny stol
zavitmi oto€enymi nahor.

3. MieSajte skumavku obsahujucu odstraneny alikvot tekutej cytologickej vzorky ThinPrep 3 az
10 sekund v trepacke. Odstrarnte uzaver zo skumavky, uzaver ulozte na pracovny stél zavitmi
oto€enymi nahor.

4. Do 1 minuty od premieSani na trepacke preneste 1 ml tekutej cytologickej vzorky ThinPrep do
prenosovej skumavky na vzorky Aptima.

Zlikvidujte Spi¢ku pipety do prislusnej nadoby na biologicky odpad.

Znovu pevne uzavrite prenosovu skimavku na vzorky Aptima. Opatrne 2 az 3-krat skimavku
prevratte, aby ste zaistili UpIné zmieSanie preparatu.

7. 'V pripade potreby znovu uzatvorte skimavku obsahujicu odstraneny alikvot tekutej
cytologickej vzorky ThinPrep a v pripade potreby ju uloZte az 30 dni pri teplote 2 °C az 30 °C.

8. Nasadte si Cisté rukavice a podla krokov 1 az 7 uvedenych vySSie preneste nasledné vzorky.
Riziko kontaminacie inych vzoriek znizite, ak budete vzdy pracovat iba s jednou tekutou
cytologickou vzorkou ThinPrep.

9. Pokradujte na Cast’ Postup testovania.
Spracovanie tekutych cytologickych vzoriek ThinPrep pomocou systému ThinPrep 2000

Podla navodu na pouZitie systému ThinPrep 2000 vykonajte Standardné kroky cytologického
spracovania a udrzbu tesniacich krizkov na zakladni filtraéného uzaveru.

Poznamka: Nasledujuvce postupy cistenia v systémev ThinPrep 2000 nie su vyZadované pre
rozbory Aptima HPV. DalSie informacie uvadza ¢ast’ Studia kontaminacie tekutych cytologickych
vzoriek ThinPrep pre test Aptima HPV niZSie.

1. Nasadte si Cisté rukavice.

2. Vycistite 2 filtraCné uzavery — namocte ich do 0,5 % roztoku chlérnanu sodného minimalne na
1 minutu, oplachnite uzavery v DI vode a starostlivo ich vysusdte pomocou jednorazovej
handriCky nepustajucej vlas. Handri¢ku zlikvidujte.

Poznamka: Pouzitie 2 filtracnych uzaverov umoZzriuje pokracovat v pracovnom postupe,
kym je 1 filtracny uzaver namoceny.

3. Ulozte Cisty filtracny uzaver na absorpénu utierku BloodBloc Super.
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Poznamky k postupu pre tekuté cytologické vzorky ThinPrep Aptima”

11.
12.
13.

14.
15.

16.

Vlozte fixaény kupel do systému ThinPrep 2000.

Vytvorte zostavu filtra nasadenim nového filtra Gyn TransCyt do €istého filtracného uzaveru a
vlozZte zostavu filtra do systému ThinPrep 2000. Podrobnosti k tomuto kroku uvadza navod na
pouzitie systému ThinPrep 2000.

VloZte do drziaku skliCok sklicko. Podrobnosti k tomuto kroku uvadza navod na pouZitie
systému ThinPrep 2000.

Odstrarite uzaver z liekovky testu ThinPrep Pap, uzaver ulozte na pracovny stél zavitmi
otoCenymi nahor. Uistite sa, Ze stél je Cisty, bez zvySku bielidla ¢i cudzorodych Castic.

Vlozte liekovku ThinPrep Pap do systému ThinPrep 2000. Z hlavnej ponuky systému ThinPrep
zvolte polozku ,4-GYN* stlacenim klavesu 4 na klavesnici.

Nasadte si Cisté rukavice.

. Po ukongeni pripravy skli¢ka otvorte dvierka, odstrarite testovu liekovku ThinPrep Pap a

liekovku znovu uzatvorte.
Vytiahnite fixacny kupel a viozte sklicko do kupela s 95 % etanolom.
Vratte fixacny kupel do systému.

Odstrarite zostavu filtra zo systému — jednou rukou uchopte filtraény uzaver a jednorazovou
handri¢kou nepustajicou vlas pouzitou ako bariéra oddelte filter od filtracného uzaveru.
Zlikvidujte filter, rukavice a jednorazovu utierku. Filtraény uzaver nevyhadzujte.

Vlozte filtracny uzaver do nadoby s 0,5 % roztokom chlérnanu sodného minimalne na 1 minutu.

Cistymi rukavicami oplachnite filtragny uzaver v DI vode, nasledne ho vysuste jednorazovou
handri¢kou nepustajucou vlas. HandriCku zlikviduijte.

Zopakujte proces pre kazdu vzorku, zanite krokom 3 tohto postupu spracovania. Medzi
jednotlivymi vzorkami si vymiefiajte rukavice. Pokracujte, kym nebudu spracované vSetky vzorky.

D. Postup prenosu vzoriek pre tekuté cytologické vzorky ThinPrep po spracovani so systémom
ThinPrep 2000, ThinPrep 3000, systémami ThinPrep 5000 alebo procesorom ThinPrep Genesis

1.
2.

Nasadte si Cisté rukavice a preneste testované vzorky do oblasti na prenos preparatov.

Odstrante uzaver z prenosovej skimavky na vzorky Aptima, uzaver ulozte na pracovny stél
zavitmi oto€enymi nahor.

Premiesajte testovu liekovku ThinPrep Pap v trepacke 3 az 10 sekund. Odstrarite uzaver z
liekovky, uzaver ulozte na pracovny stol zavitmi otoenymi nahor.

Do 1 minuty od premieSani na trepaCke preneste 1 ml spracovanej tekutej cytologickej vzorky
ThinPrep do prenosovej skumavky na vzorky Aptima.

Zlikvidujte Spicku pipety do prislusnej nadoby na biologicky odpad.

Znovu pevne uzavrite prenosovu skimavku na vzorky Aptima. Opatrne 2 az 3-krat skimavku
prevratte, aby ste zaistili UpIné zmieSanie preparatu.

V pripade potreby znovu uzatvorte testovu liekovku ThinPrep Pap v priprave na skladovanie.

Nasadte si Cisté rukavice a podla krokov 1 az 7 uvedenych vy3Sie preneste nasledné vzorky.
Riziko kontaminacie inych vzoriek znizite, ak budete vzdy pracovat iba s jednou spracovanou
tekutou cytologickou vzorkou ThinPrep.

Pokracujte na €ast Postup testovania.
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Poznamky k postupu pre tekuté cytologické vzorky SurePath

Poznamky k postupu pre tekuté cytologické vzorky SurePath

A

Priprava oblasti na prenos preparatov

1.
2.

6.

Nasadte si Cisté rukavice.

Otrite pracovné povrchy a pipetory 0,5 % roztokom chlérnanu sodného. (Na riedenie 5 % az
7 % (0,7 M az 1,0 M) roztoku chlérnanu sodného pouZzite DI vodu. Pripravena Sarza 0,5 %
roztoku chlérnanu sodného bude u¢€inna po dobu 1 tyZdna, ak bude spravne uskladnena.)

Roztok chlérnanu sodného nechajte minimalne 1 minutu v kontakte s pracovnymi povrchmi a
pipetormi a potom oplachnite vodou. Vysuste povrchy papierovymi utierkami.

Zakryte pracovny stol €istymi absorp&nymi krytmi na laboratérny stél podlepenymi plastom.

Do oblasti na prenos preparatov vlozte stojan na testové skumavky obsahujuci dostatoény
pocet prenosovych skumaviek na vzorky Aptima podla poctu testovanych tekutych
cytologickych vzoriek SurePath.

Oznacte kazdu prenosovu skimavku na vzorky Aptima sekvenénym Cislom alebo &islom ID vzorky.

Postup prenosu vzoriek pre tekuté cytologické vzorky SurePath

1.
2.

9.

Nasadte si Cisté rukavice a preneste testované vzorky do oblasti na prenos preparatov.

Odstrarite uzaver z prenosovej skumavky na vzorky Aptima, uzaver ulozte na pracovny stél
zavitmi oto€enymi nahor.

PremieSajte liekovku s tekutou cytologickou vzorkou SurePath v trepacke 3 az 10 sekund.
Odstrarite uzaver z liekovky, uzaver ulozte na pracovny stol zavitmi oto€enymi nahor.

Do 1 minuty od premieSani na trepacke preneste 0,5 ml tekutej cytologickej vzorky SurePath
do prenosovej skimavky na vzorky Aptima. Dal$ie podrobnosti najdete v &asti Postup
oSetrenia vzoriek pre tekuté cytologické vzorky SurePath.

Zlikvidujte Spicku pipety do prisludnej nadoby na biologicky odpad.

Znovu pevne uzavrite prenosovu skiimavku na vzorky Aptima. Opatrne 2 az 3-krat skimavku
prevratte, aby ste zaistili uplné zmieSanie preparatu.

V pripade potreby znovu uzatvorte liekovku SurePath.

Nasadte si Cisté rukavice a podla krokov 1 az 7 uvedenych vyS$Sie preneste nasledné vzorky.
Riziko kontaminacie inych vzoriek znizite, ak budete vzdy pracovat iba s jednou tekutou
cytologickou vzorkou SurePath.

Pokracujte na ¢ast’ Postup testovania.

Postup osetrenia vzoriek pre tekuté cytologické vzorky SurePath

1.

2.

Pripravte pracovny povrch.
a. Nasadte si Cisté rukavice.

b. Otrite pracovny stdl alebo pracovné plochy 0,5 % roztokom chlérnanu sodného. (Na
riedenie 5 % az 7 % (0,7 M az 1,0 M) roztoku chlérnanu sodného pouzite DI vodu.
Pripravena Sarza 0,5 % roztoku chlérnanu sodného bude ucinna po dobu 1 tyzdna, ak
bude spravne uskladnena.)

c. Roztok chlérnanu sodného nechajte minimalne 1 minutu v kontakte s pracovnymi
povrchmi a potom oplachnite vodou. Vysu&te povrchy papierovymi utierkami.

d. Zakryte pracovny stél Cistymi absorpénymi krytmi na laboratérny stél podlepenymi plastom.
Priprava reagencie prepravného roztoku Aptima novej stpravy
a. Otvorte lyofilizovanu liekovku Pro K (sklo).

b. Pevne pripojte koniec rekonstitu¢nej objimky so zarezom do otvoru sklenenej liekovky
(Obrazok 1, krok 1).
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Poznamky k postupu pre tekuté cytologické vzorky SurePath Aptlma”

Otvorte flasu s rekonstitu€nym roztokom Pro K (plastovd) a uloZte uzaver na Cisty, zakryty
pracovny povrch.

Kym drzite plastovu ffasu na lavici, pevne zasurite druhy koniec rekonstitu¢nej objimky do
otvoru flaSe (Obrazok 1, krok 2).

Prevratte zostavenu flfasu a liekovku. Roztok nechajte vytiect do sklenenej liekovky
(Obrazok 1, krok 3). Objem tekutiny by mal prekroc€it objem sklenenej liekovky, takze cast’
tekutiny zostane v rekonstituénej objimke.

Roztok v liekovke jemne premiesajte kruzivym pohybom. (Obrazok 1, krok 4).

Pockajte, nez sa lyofilizovana reagencia dostane do roztoku (priblizne 3 minuty).
Prevratte zostavenu ffadu a liekovku (Obrazok 1, krok 5). Nechajte v8etku tekutinu odtiect
spat’ do flase.

Odstrarite rekonstitucny prstenec a sklenenu liekovku (Obrazok 1, krok 6).

Uzatvorte plastovu flasu.(Obrazok 1, krok 7).

PremieSajte prevratenim flase 5 alebo 6-krat.

Na ffasi zaznamenajte inicialy obsluhy a datum rekonstitucie.

. Zahodte rekonstituénu objimku i sklenenu liekovku (Obrazok 1, krok 8).
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Obrazok 1. Proces rekonstitucie

Uchovavajte rekonstituovany prenosovy roztok Pro K az 30 dni pri teplote 2 °C az 8 °C.
Nezmrazujte.

Zlikvidujte rekonstituovany prenosovy roztok Pro K po 30 drioch alebo po datume
exspiracie supravy (skorSie z uvedenych).

3. Priprava reagencie prepravného roztoku Aptima predtym rekonstituovanej supravy.

a.
b.

Ponechajte rekonstituovany prenosovy roztok Pro K zahriat’ na izbovu teplotu.

Starostlivo zmieSajte prevratenim flaSe pred pouzitim.

4. Pridanie reagencie

a.

VloZte stojan prenosovych skumaviek na vzorky Aptima obsahujuci tekuté cytologické
vzorky SurePath na zakryty pracovny povrch.

Odstrarite uzaver z jednej skimavky na vzorky a ulozte uzaver na Cisty zakryty pracovny
povrch zavitmi nahor.

Pridajte 300 pl rekonstituovaného prenosového roztoku Pro K do skumavky na vzorky.
Znovu zatvorte skumavku na vzorky a jemne ju premieSajte 5 az 6 prevrateniami.
Zopakujte kroky b az d pre zostavajuce skumavky na vzorky.
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Aptima”

Poznamky k postupu so sterovymi vzorkami VTM Lesion

5.

OsSetrenie vzoriek

a. Ponechajte vodny kupel dosiahnut 90 °C. Veko vodného kupefa je mozné pouZit na
predbezné zahriatie vodného kupefa, ale v priebehu inkubacie by malo byt odstranené.
Zakryte pracovnu oblast vodného kupela gulé&kami do vodného kupela, aby bola v
priebehu inkubacie zaistena povrchova izolacia.

Poznamka: Neodstranenie veka vodného kupela v priebehu inkubaéného kroku méze viest
k poSkodeniu uzaverov prenosovej skumavky na vzorky Aptima.

b. VloZte stojan so skimavkami na vzorky obsahujuci rekonstituovany prenosovy roztok Pro
K do vodného kupela. Hladina vody vo vodnom kupeli musi dosiahnut hladinu kvapaliny v
skumavkach na vzorky.

c. Inkubujte skimavky na vzorky po dobu 15 minut.
Vytiahnite skumavky na vzorky z vodného kupela a ponechajte vychladit pri izbovej teplote.

e. OsSetrené vzorky je mozné= uchovavat az 17 dni pri teplote 2 °C az 8 °C pred testovanim
pomocou testu Aptima HPV a genotypizaéného testu Aptima HPV 16 18/45.

Poznamky k postupu so sterovymi vzorkami VTM Lesion

A. Priprava oblasti na prenos preparatov

1.
2.
3.

Nasadte si Cisté bezpraskové rukavice.
Pracovné plochy a pipetory utrite 2,5 % az 3,5 % (0,35 M az 0,5 M) roztokom chlérnanu sodného.

Roztok chlérnanu sodného nechajte minimalne 1 mindtu v kontakte s pracovnymi povrchmi a
pipetormi a potom oplachnite DI vodou. Vysuste povrchy Cistymi papierovymi utierkami.

Zakryte pracovny stol Cistymi absorp&nymi krytmi na laboratérny stél podlepenymi plastom.

Do oblasti na prenos preparatov viozZte stojan na testové skiumavky obsahujuci dostatoény
pocet prenosovych skumaviek na vzorky Aptima podla poc&tu testovanych vzoriek VTM.

Oznacte kazdu prenosovu skimavku na vzorky Aptima sekvenénym ¢&islom alebo Cislom 1D
vzorky.

B. Postup prenosu vzoriek

1.
2.
3.

Riziko kontaminacie inych vzoriek znizite, ak budete vZdy pracovat iba s jednou vzorkou VTM.
Nasadte si Cisté bezpraskové rukavice a ulozZte testované vzorky do oblasti na prenos preparatov.

Ziskajte jednu vzorku VTM. Odstranite uzaver z prislusnej prenosovej skumavky na vzorky
Aptima, uzaver ulozte na pracovny stol zavitmi oto¢enymi nahor.

PremieSajte vzorku VTM v trepacke po dobu 3 az 10 sekund. Odstrante uzaver zo skumavky,
uzaver ulozte na pracovny stél zavitmi oto€enymi nahor.

Do 1 minuty od mieSania v trepacke na pipetujte 0,5 ml vzorky VTM do prenosovej skimavky
na vzorky Aptima s 2,9 ml prepravného média na vzorky.

Zlikvidujte Spi¢ku pipety do prislusnej nadoby na biologicky odpad.

Znovu pevne uzavrite prenosovu skimavku na vzorky Aptima. Opatrne 2 az 3-krat skimavku
prevratte, aby ste zaistili UpIné zmieSanie preparatu.

Znovu uzatvorte skimavku obsahujucu zostavajucu vzorku VTM a v pripade potreby ju
uchovaijte pri teplote < -70 °C.

Opakovanim krokov 3 aZ 8 uvedenych vyssie preneste nasledné vzorky. Casto si metite si
bezpraskové rukavice, hlavne, ak sa dostanu do kontaktu so vzorkou.

Poznamky k postupu pre iné tekuté vzorky

Postup prenosu vzorky najdete v pribalovej informacii prislusného produktu Hologic.
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Postup testovania Aptima”

Postup testovania

Otestujte vzorky ThinPrep, tekuté cytologické vzorky SurePath, sterové vzorky VTM Lesion alebo iné
tekuté vzorky z prenosovej skumavky na vzorky Aptima podla pokynov v prisluSnhom teste Aptima
lebo pribalovej informacii iného produktu Hologic.

Poznamka: Tekuté cytologické vzorky SurePath prenesené do prenosovej skumavky na vzorky
Aptima je nutné pred testovanim pomocou testu Aptima HPV a genotypizacného testu Aptima HPV
16 18/45 predbezne oSetrit. Dalsie podrobnosti uvadzaju pribalové informacie testu Aptima HPV a
genotypizacného testu Aptima HPV 16 18/45.

Pokyny k dekontaminacii

Poznamka: Ak su tekuté cytologické vzorky ThinPrep prenesené do prenosovych skimaviek na
vzorky Aptima po spracovani pomocou systému ThinPrep 2000, systém ThinPrep 2000 je nutné
dekontaminovat’ po 8 hodinach pouZitia.

Je dblezité Cistit systém od hornej ¢asti zariadenia smerom nadol a menit rukavice podla
pokynov, aby nedo$lo ku kontaminacii Cistenych povrchov.

V priebehu tohto procesu sa nedotykajte vnutornej kabelaze pristroja.

Na dekontaminaciu systému ThinPrep 2000 pouzivajte vyhradne 0,5 % roztok chlérnanu sodného.

A. Dekontaminacia systému ThinPrep 2000

1.

o & Db

10.
11.
12.

13.

14.

15.

Nasadte si Cisté rukavice.

Navlh¢ite jednorazovu handri¢ku nepustajucu vias 0,5 % roztokom chlérnanu sodného.
Otvorte dvierka na vzorky, otrite boény drziak jednorazovou handri¢kou a zlikvidujte utierku.
Zatvorte dvierka na vzorky.

Presunte vnutorné mechanizmy systému do udrzbovej pozicie stlacenim 7, nasledne 2 a Enter
na klavesnici.

Otvorte dvierka na vzorky.
Nasadte si Cisté rukavice.

Navlhgite jednorazovu handriCku nepusdtajucu vlas 0,5 % roztokom chlérnanu sodného a otrite
povrchy zhora nadol. Starostlivo vycistite povrchy, s ktorymi sa manipuluje v priebehu
spracovania, ako napr. drziak skli¢ok, drziak fixatného kupela a drziak liekoviek na vzorky.
VZdy vydistite tesnenie uzdveru a dvierka systému. Handricku zlikvidujte.

Vymente si rukavice. Pomocou jednorazovej handricky nepustajucej vlas navihéenej 0,5 %
roztokom chlérnanu sodného vydistite vonkajsi povrch systému odhora nadol, venuijte
pozornost rukovati dvierok a klavesnici. Handricku zlikviduijte.

Ponechajte 0,5 % roztok chlérnanu sodného pbsobit na zariadeni 5 minut.
Vratte systém do pracovnej polohy uzatvorenim dvierok na vzorky a stlacenim klavesu Enter.

Vymerite si rukavice a otrite drziak skli¢ok jednorazovou handri¢kou nepustajucou vlas
navlh&enou v DI vode. Handri¢ku zlikvidujte.

Zatvorte dvierka na vzorky a zadajte sekvenciu 7, 2 a Enter na klavesnici — systém sa vrati do
polohy udrzby.

Otvorte dvierka na vzorky a zhora nadol otrite vnutro pristroj jednorazovou handri¢kou
nepustajucou vlas navihéenou v DI vode. Starostlivo tak odstrante 0,5 % roztok chlérnanu
sodného z tesnenia uzaveru. Handricku zlikvidujte.

Zopakujte kroky 1 aZ 14 vysSie a uistite sa, Ze je dekontaminacia ukoncena.
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Aptima” Studie kontaminacie

B. Protokol monitorovania kontaminacie v laboratériu

Je mnoho pre laboratérium Specifickych faktorov, ktoré mézu prispievat’ ku kontaminacii, vratane
testovacieho objemu, pracovného postupu, prevalencie ochoreni a réznych dalSich laboratérnych
aktivit. Tieto faktory sa maju zohladnit’ pri stanovovani frekvencie monitorovania kontaminacie.
Intervaly monitorovania kontaminacie sa maju stanovit na zaklade praxe a postupov kazdého
laboratéria. Kazdé cytologické laboratérium musi spolupracovat’ s testovacim pracoviskom
Aptima a zaistit’ tak sledovanie kontaminacie odobranych vzoriek a prijem vysledkov vzoriek.

Na monitorovanie kontaminacie v laboratériu mozno pomocou supravy na odber preparatov vyterov
Aptima pre endocervikédlne a muzské uretralne preparaty vyterov vykonat nasledujuci postup:

1. Oznadte skimavky na prenos preparatov &islami zodpovedajucimi oblastiam laboratéria, ktoré
chcete testovat.

2. Vyberte tampoén na odber preparatov (modré drzadlo so zelenym napisom) z obalu, namocte
ho do média na transport tampdnu a krizivym pohybom vytrite uréené miesto.

Okamzite tampdn vlozte do prislusnej transportnej skiimavky.
Opatrne ulomte driek sterovej ty€inky na naznaéenom zareze. Davajte pozor, aby obsah nestriekal.
Znovu pevne zatvorte prepravnu skimavku na sterovu tycinku.

Zopakujte kroky 2 az 5 pre kazdu vytieranu oblast.

N o o kM ow

Otestujte sterové tyCinky podla pokynov v Casti Postup testu prislusnej pribalovej informécie
testu.

Ak su vysledky pozitivne alebo nejednoznacéné (pozri Cast' Interpretacia testu prislusnej
pribalovej informacie testu), povrch méze byt kontaminovany a je nutné vykonat
dekontaminaciu oSetrenim 0,5 % roztokom chlérnanu sodného podla odporucani v prislusnej
prevadzkovej priru¢ke a/alebo pribalovej informécii testu.

Studie kontaminacie
Studia kontaminacie tekutych cytologickych vzoriek ThinPrep pre test Aptima Combo 2

Efektivita namocenia filtracného uzaveru v 0,5 % roztoku chlérnanu sodného (,bielenie®) na znizenie
kontaminacie bola preukazana striedavym spracovanim 200 negativnych vzoriek a 200 GC-pozitivnych
vzoriek s vysokym titrom (> 1x10° CFU/ml) najskor bez krokov bielenia a nasledne s krokmi bielenia.
GC pozitivne vzorky boli vytvorené doplnenim tekutej cytologickej vzorky o bunkové ekvivalenty

> 5x10° fg GC rRNA. Obsluha si menila rukavice medzi manipulaciami s jednotlivymi vzorkami pre prvy
a druhy stupen Stadie. U vSetkych 400 vzoriek bol pouZity ten isty filtraény uzaver. Po spracovani na
systéme ThinPrep 2000 bol do prenosovej skumavky na vzorky Aptima preneseny 1 ml zostavajucej
vzorky ThinPrep (teraz oznacovana ako spracovana tekuta cytologicka vzorka) s naslednym spracovanim
v teste Aptima Combo 2. Tieto podmienky replikuju procesy, ktoré by mali prebiehat v typickych
klinickych podmienkach.

Okrem toho bol odobrany z kazdej vzorky pred spracovanim na systéme ThinPrep 2000 alikvét ako
kontrolna vzorka. Tento alikvot bol testovany, ked vzorka poskytla faloSne pozitivny vysledok s ciefom
overit, €i doslo pred spracovanim vzorky ku kontaminacii. Okrem toho bolo na konci druhého stupna
pridanych dalSich 20 negativnych tekutych cytologickych vzoriek ThinPrep s ciefom urcit, i by
nahromadenie buniek v systéme (potencialne v désledku vzniku aerosélu) mohlo kontaminovat
negativne vzorky.

Bez kroku bielenia bolo hlasenych 24 faloSne pozitivnych a 17 nejednoznaénych vysledkov spomedzi
vzoriek ThinPrep, s frekvenciou faloSne pozitivnych vysledkov na urovni 20,5 %. Ked bol filtracny
uzaver medzi vzorkami bieleny, frekvencia faloSne pozitivnych vysledkov bola 1,4 % (3 faloSne pozitivne
vysledky z 200 negativnych vzoriek). Ziadne zo spracovanych alikvétov zo vzoriek produkuijucich falogné
vysledky neboli GC pozitivne. Toto zodpoveda hapotéze, ze ku kontaminacii nedoslo pred spracovanim
vzorky v systéme ThinPrep 2000. Kontaminacia bola pravdepodobne zavedena v priebehu cytologického
spracovania.
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Tieto Studie ukazuju, Ze zaradenie protokolu na mitigaciu kontaminacie zniZuje riziko krizovej
kontaminacie zavedenej krokmi spracovania systému ThinPrep 2000 > 14-nasobne.

Studia kontaminacie tekutych cytologickych vzoriek ThinPrep pre test Aptima HPV
Studia systému ThinPrep 2000

Cielom studie bolo stanovit’ vyskyt faloSne pozitivhych vysledkov u testu Aptima HPV pri striedavom
spracovani tekutych cytologickych vzoriek ThinPrep s vysokou koncentraciou doplnenych HPV
pozitivnych buniek s HPV negativnymi vzorkami na systéme ThinPrep 2000.

Negativne vzorky boli vytvorené doplnenim 20 ml roztoku PreservCyt s 3 x 10° HPV negativnych
kultivovanych buniek. Pred spracovanim na systéme ThinPrep 2000 bol 1 ml kaZdej negativnej vzorky
preneseny do prenosovej skimavky na vzorky Aptima, ktora sluzila ako ,predspracovana“ negativna
kontrola. Vysoky titer HPV pozitivnych vzoriek bol vytvoreny doplnenim 7,5 x 10* HPV 16 pozitivnych
kultivovanych buniek a 2,25 x 10° HPV negativnych kultivovanych buniek do 20 ml roztoku PreservCyt.
HPV pozitivne a nasledne HPV negativne vzorky boli striedavo spracované na systéme ThinPrep
2000 podla navodu na pouzitie systému ThinPrep 2000. Jedna suprava HPV pozitivnych a HPV
negativnych vzoriek bola spracovana s postupom Cistenia filtraéného uzaveru (opisany vysSie v Casti
Poznamky k postupu C), jedna suprava bola spracovana bez tohoto postupu Cistenia filtraéného
uzaveru. Alikvét kazdej vzorky bol odobrany po spracovani na systéme ThinPrep 2000 (nasledne
spracované vzorky) a preneseny do prenosovej skimavky na vzorky Aptima. Predbezne a nasledne
spracované vzorky boli testované s testom Aptima HPV.

Vyskyt faloSne pozitivnych vysledkov pre predbezne spracované negativne kontrolné vzorky a obe
supravy nasledne spracovanych negativnych vzoriek (s postupom C&istenia a bez neho) bol vypocitany
spolu s 2-strannym 95 % intervalom spolahlivosti pre skére. Z nasledne spracovanych negativnych
vzoriek, kde bol dodrziavany postup Cistenia, bol jeden vysledok faloSne pozitivny zo 120 testovanych,
tzn. vyskyt faloSne pozitivhych vysledkov bol 0,8 % (95 % CIl 0,2 % — 4,6 %, 99,2 % Specificita). Z
nasledne spracovanych negativnych vzoriek, kde bol dodrziavany postup Cistenia, boli celkom

2 vysledky faloSne pozitivne zo 119 testovanych, tzn. vyskyt faloSne pozitivnych vysledkov bol 1,7 %
(95 % CI 0,2 % — 5,9 %, 98,3 % Specificita). VSetky tri vzorky s faloSnymi vysledkami boli negativne
pre nasledne spracovanu negativnu kontrolni vzorku. Rozdiel vo vyskyte faloSne pozitivhych
vysledkov nebol vyznamny: —0,85 % rozdiel (95 % interval spofahlivosti: —=5,16 % az 3,00 %).

Studia systému ThinPrep 3000

Cielom studie bolo stanovit vyskyt faloSne pozitivnych vysledkov u testu Aptima HPV pri striedavom
spracovani tekutych cytologickych vzoriek ThinPrep s vysokou koncentraciou doplnenych HPV
pozitivnych buniek s HPV negativnymi vzorkami na systéme ThinPrep 3000.

Negativne vzorky boli vytvorené doplnenim 20 ml roztoku PreservCyt s 3 x 10° HPV negativnych
kultivovanych buniek. Pred spracovanim na systéme ThinPrep 3000 bol 1 ml kazdej negativnej vzorky
preneseny do prenosovej skimavky na vzorky Aptima, ktora sluZila ako ,predspracovana“ negativna
kontrola. Vysoky titer HPV pozitivnych vzoriek bol vytvoreny doplnenim 2 x 10° HPV 16 pozitivnych
kultivovanych buniek a 1 x 10° HPV negativnych buniek do 20 ml roztoku PreservCyt. HPV pozitivne a
nasledne HPV negativne vzorky boli striedavo spracované na systéme ThinPrep 3000 podfa navodu
na pouzitie systému ThinPrep 3000. Alikvét kazdej vzorky bol odobrany po spracovani na systéme
ThinPrep 3000 (nasledne spracované vzorky) a preneseny do prenosovej skimavky na vzorky
Aptima. Predbezne a nasledne spracované vzorky boli testované s testom Aptima HPV.

Bol vypocitany vyskyt faloSne pozitivnych vysledkov pre predbezne a nasledne spracované negativne
vzorky spolu s 2-strannym 95 % intervalom spolahlivosti pre skére. Nasledne spracované negativne
vzorky poskytli jeden faloSne pozitivny vysledok (1/120, 0,8 %, 95 % CI 0,02 % — 4,6 %), kde
predbezne spracované negativne vzorky nevykazovali Ziadne faloSne pozitivne vysledky (0/120, 0 %).
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Aptima” Studie kontaminacie

Studia procesoru ThinPrep 5000 s automatickym podavaéom (systém ThinPrep 5000)

Cielom studie bolo stanovit vyskyt faloSne pozitivhych vysledkov u testu Aptima HPV pri striedavom
spracovani tekutych cytologickych vzoriek ThinPrep s vysokou koncentraciou doplnenych HPV
pozitivnych buniek s HPV negativhymi vzorkami na systéme ThinPrep 5000.

Rezidualne HPV negativne tekuté cytologické vzorky ThinPrep boli spojené, ¢im vznikli HPV negativne
vzorky. HPV pozitivne vzorky boli pripravené kombinaciou rezidualnych tekutych cytologickych vzoriek
ThinPrep do piatich velkych negativnych poolov. HPV 16 pozitivhe bunky (SiHa) a HPV 18 pozitivne
vzorky (HelLa) boli spojené do poolov s ciefom dosiahnut koncentraciu 1 x 10* buniek/ml pre kazdu
bunkovu liniu. HPV pozitivhe a nasledne HPV negativne vzorky boli striedavo spracované na systéme
ThinPrep 5000 podfa navodu na pouzitie systému ThinPrep 5000. Alikvot kazdej vzorky bol odobrany
po spracovani na systéme ThinPrep 5000 (nasledne spracované vzorky) a preneseny do prenosove;j
skumavky na vzorky Aptima. PredbezZne a nasledne spracované vzorky boli testované s testom
Aptima HPV.

Bol vypocitany vyskyt faloSne pozitivnych vysledkov pre predbezne a nasledne spracované negativne
vysledky. Predbezne a nasledne spracované negativne vzorky poskytli jeden faloSne pozitivhy
vysledok (1/250, 0,4 %).

Studia systému ThinPrep Genesis

Cielom Studie bolo stanovit mieru kontaminacie v désledku prenosu u testu Aptima HPV a
genotypizaéného testu Aptima HPV 16 18/45 pri striedavom spracovani tekutych cytologickych vzoriek
ThinPrep s vysokou koncentraciou doplnenych HPV pozitivnych buniek s HPV negativnymi vzorkami
na procesore ThinPrep Genesis. Rezidualne tekuté cytologické vzorky ThinPrep boli predbezne
otestované testom Aptima HPV a vzorky oznacené ako negativne boli pouzité na vytvorenie dvoch
poolov HPV negativnych vzoriek. Jeden pool bol pouzity na vytvorenie HPV negativnych vzoriek a
druhy pool bol doplneny o HPV-16 pozitivne vzorky (SiHa) a HPV-18 pozitivhe bunky (HelLa) s ciefom
dosiahnut koncentraciu 1 x 10* buniek/ml pre kazdu bunkovu liniu. Tento druhy pool bol pouzity na
vytvorenie HPV pozitivnych vzoriek.

Manualne alikvoty boli pripravené zo v8etkych HPV negativnych vzoriek a nasledne boli manualne
alikvéty samostatne pripravené pre vsSetky HPV pozitivne vzorky. HPV pozitivne a HPV negativne
vzorky boli striedavo spracované na procesoroch ThinPrep Genesis. Kazda vzorka bola najskor
spracovana procesom ,Aliquot + Slide* (Alikvot + sklicko) (alikvot pripraveny pred cytologiou) a
zostavajuci obsah liekovky bol spracovany procesom ,Aliquot® (Alikvot) (alikvot pripraveny po cytolégii).
VSetky alikvoty boli testované genotypizacnymi testami Aptima HPV a Aptima HPV 16 18/45.

Vyskyt faloSne pozitivnych vysledkov pre tri alikvoty z kazdej negativnej vzorky bol spocitany pre
vysledky testu Aptima HPV. Manualny alikvét, alikvét ThinPrep Genesis pred cytolégiou a alikvot
ThinPrep Genesis po cytoldgii poskytli mieru pozitivity na arovni 8/299 (2,7 %), 12/299 (4,0 %), resp.
8/299 (2,7 %). Statisticka analyza ukazuje, Ze miera pozitivity sa u tychto troch podmienok Statisticky
vyznamne neliSila.

Vyskyt faloSne pozitivnych vysledkov pre tri alikvéty z kazdej negativnej vzorky bol spocitany pre
vysledky testu Aptima HPV 16 18/45. Manualny alikvét, alikvét ThinPrep Genesis pred cytoldgiou a
alikvot ThinPrep Genesis po cytoldgii poskytli mieru pozitivity na arovni 2/299 (0,7 %), 1/299 (0,3 %),
resp. 0/299 (0,0 %). Statisticka analyza ukazuje, Ze miera pozitivity sa u tychto troch podmienok
Statisticky vyznamne nelisila.

Vysledky Studie prenosu ukazuju, ze systém ThinPrep Genesis neprispieva ku krizovej kontaminacii
vzoriek.
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Obmedzenia

A

Vykon testu Aptima nebol hodnoteny na testovanie rovnakych tekutych cytologickych vzoriek
ThinPrep pred spracovanim a po spracovani na systéme ThinPrep 2000, ThinPrep 3000,
systémoch ThinPrep 5000 alebo procesore ThinPrep Genesis.

Tekuté cytologické vzorky ThinPrep spracované na systéme ThinPrep 3000 nepresli hodnotenim
pouzitia s testom Aptima Combo 2. Tekuté cytologické vzorky ThinPrep spracované na systéme
ThinPrep 3000 alebo systémoch ThinPrep 5000 nepresli hodnotenim pouzitia s testami Aptima
GC a Aptima CT.

Nasledne spracované tekuté cytologické vzorky ThinPrep nepresli hodnotenim pouzitia s testom
Aptima Trichomonas vaginalis ani testom Aptima Mycoplasma genitalium.

Prenosova suprava na vzorky Aptima presla hodnotenim pomocou tekutych cytologickych
vzoriek ThinPrep odobranych za pouzitia odberovych pomécok typu kefky alebo endocervikalnej
kefky/Spachtle. Pouzitie inych odberovych pomécok nebolo hodnotené u testov Aptima.

Efekt dekontaminacie systému ThinPrep 2000 nepresiel hodnotenim na dopad na cytologické
vysledky. Pred implementaciou dekontaminaéného postupu musia laboratéria validovat, Ze
dekontaminacny postup neovplyvni cytologické vysledky.

Pouzitie tychto produktov je obmedzené na personal zaskoleny v pouZiti prenosovej supravy na
vzorky Aptima a/alebo supravy prepravného roztoku Aptima.

Roztok na zlepSenie bielenia Aptima nepreSiel validaciou dekontaminaéného postupu systému
ThinPrep 2000.

Odstranenie 1 ml tekutej cytologickej vzorky SurePath pred cytologickym spracovanim nebolo
vyhodnotené z hladiska vplyvu na vysledok cytologického vySetrenia.

Ak obsahuje tekuta cytologicka vzorka malé mnozstva bunkového materialu, méze dojst k
nerovnomernej distribucii tohoto materialu, ¢o méze ovplyvnit schopnost detegovat cielové
organizmy v odobranom materialu. Ak nezodpovedaju negativne vysledky zo vzorky klinickym
predpokladom, méze byt nutny novy odber vzoriek. Pri porovnani s priamym odberom pomocou
prepravného média na sterovu tyCinku Aptima vedie doplinkovy objem roztoku PreservCyt k
vacSiemu riedeniu materialu vzorky.

Vysledky testov m6zu byt ovplyvnené nespravnym odberom, skladovanim alebo spracovanim
vzorky.
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10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA 92121 USA

Zakaznicka podpora: +1 800 442 9892
customersupport@hologic.com

Technicka podpora: +1 888 484 4747
molecularsupport@hologic.com

Viac informacii najdete na www.hologic.com.

Hologic, Aptima, Aptima Combo 2, Genesis, PreservCyt, ThinPrep a TransCyt st ochranné znamky a/alebo registrované ochranné
znamky spoloénosti Hologic, Inc. a/alebo jej pobociek v Spojenych Statoch a/alebo inych krajinach.

FISHERBRAND a BLOODBLOC su ochranné znamky spolo¢nosti Fisher Scientific.
RAININ je ochranna znamka spolo¢nosti Rainin Instrument, LLC.
SUREPATH je ochranna znamka spolo¢nosti TriPath Imaging, Inc.
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