HOLOGIC" Aptima”

Aptima Specimen Transfer Kit

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.
Pouze pro export z USA.
Uréené pouziti
Aptima Specimen Transfer kit (Souprava Aptima pro pfenos vzorkud) je uréena vyhradné k pouziti s
testy Aptima. Aptima Specimen Transfer kit umoziuje pouzit test Aptima u gynekologickych vzork
odebranych do lahvi¢ek ThinPrep Pap Test obsahujicich roztok PreservCyt™. Dale Aptima Specimen
Transfer kit umozfiuje pouzit Aptima HPV test a Aptima HPV 16 18/45 genotype test pro testy

gynekologickych vzork(l odebranych do konzervantu kapalin SurePath. Aptima Specimen Transfer kit
se mlze pouzit také k pfenosu vzork( stérl z Iézi do virového transportniho média (VTM).

Reagencie

Poznamka: Informace o H-vétach a P-vétach, které mohou byt spojeny s reagenciemi, naleznete v
knihovné bezpecnostnich listd (Safety Data Sheet Library) na adrese www.hologic.com/sds.

Dodavané materialy
Aptima Specimen Transfer kit (kat. €. 301154C)

Polozka Mnozstvi Popis

Pfepravni zkumavka na vzorky Aptima 100 zkumavek 1 zkumavka x 2,9 ml

Potfebny material, ktery se dodava zvlast’
Poznamka: Materialy dostupné u Hologic maji uvedeno katalogové cislo, neni-li specifikovano jinak.
Pipetor a Spicky umoziujici pipetovani objemu 1000 pl
Bélidlo, 5 % az 7 % (0,7M az 1,0M) roztok chlornanu sodného
Stojan na zkumavky
Savé pokryvky na laboratorni stll s plastovym podkladem
Vysoce savé utérky Fisherbrand BloodBloc (Ize objednat u spole¢nosti Fisher Scientific)
Jednorazové utérky nepoustéjici vliakno
Souprava prepravniho roztoku Aptima (kat. ¢. 303658) pro oSetfeni vzork(l SurePath
Pipetor a Spic¢ky schopné pipetovani 300 pl
Pipetor a Spi¢ky schopné pipetovani 25 ml
Vodni lazen, ktera je schopna udrzovat teplotu 90 °C
Polypropylenové kulicky pro vodni lazef o prdméru 20 mm

VoliteIné materialy
Gyn. filtry TransCyt™ (prdhledné) pro pouziti s ThinPrep 2000 Systémem

Pozadavky na uchovavani soupravy
Pfepravni zkumavky na vzorky pfed pouzitim uchovavejte pfi pokojové teploté (15 °C az 30 °C).
Pfepravni roztok Aptima po pfijmu uchovavejte pfi teploté 2 °C az 8 °C (v chladnicce).

Reagencie nepouzivejte po datu exspirace, které je uvedeno na lahvi¢kach.
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Varovani a bezpeénostni opatieni Aptlma

Varovani a bezpec¢nostni opatreni

A

Pokyny pro manipulaci s tekutymi cytologickymi vzorky ThinPrep naleznete v navodech k
pouziti pro ThinPrep 2000 Systém, ThinPrep 3000 Systém*, ThinPrep 5000 Procesor, nebo
ThinPrep 5000 Procesor se systémem AutoLoader (ThinPrep 5000 Systémy).

Pokud bude pouzit postup pro odbér alikvotu, postupujte podle pokyn(i pro odbér alikvotu, ktery
je uveden v navodu k pouziti pro ThinPrep 2000 Systém, ThinPrep 3000 Systém, nebo
ThinPrep 5000 Systémy.

Aptima Specimen Transfer kit pouzivejte vyhradné s testy Aptima. Funk&nost s jinymi vyrobky
nebyla vyhodnocena.

Prepravni médium na vzorky Aptima nenanasejte pfimo na kuzi ani na sliznice, ani ho
neuzivejte vnitiné.
Pouzivejte pouze dodavané nebo specifikované jednorazové laboratorni materialy.

Pouzivejte rutinni laboratorni bezpecnostni opatfeni. V ur€enych pracovnich prostorech nejezte,
nepijte ani nekufte. Pfi manipulaci se vzorky a s reagenciemi pouZzivejte jednorazové rukavice
bez talku, ochranu oci a laboratorni plasté. Po manipulaci se vzorky a s reagenciemi si
dikladné umyijte ruce.

Vzorky mohou byt infekéni. Pfi manipulaci se vzorky respektujte univerzalni bezpe¢nostni
opatfeni. Postupy popsané v této pfibalové informaci sméji provadét pouze pracovnici
laboratofe dostate¢né proskoleni v zachazeni s infekénimi materialy.

Dbejte na to, aby béhem manipulace se vzorky nedoslo ke zkfizené kontaminaci. Vzorky
mohou obsahovat vysoké hladiny mikroorganismu. Vyménujte si ¢asto rukavice — zejména vzdy,
kdyz se dostanou do styku se vzorkem. Pouzité materialy zlikvidujte, aniz byste je pfenaseli nad
otevienymi nadobami. Nedovolte vzajemny kontakt nadob se vzorky.

Pracovni povrchy, pipety a jiné vybaveni musi byt pravidelné dekontaminovany pomoci 0,5 %
roztoku chlornanu sodného v deionizované (DI) vodé. Pokud se k pfipravé 0,5 % roztoku
chlornanu sodného pouzije jina nez DI voda, m{ize se snizit u¢innost roztoku. Vodovodni voda
ma v kazdé laboratofi jinou hodnotu pH. Alkalicka voda mlze snizovat obsah dostupného
chléru a tim i ucinnost chlornanu sodného jako dekontaminacniho €inidla. Viz Poznamky

k postupu s tekutym cytologickym vzorkem ThinPrep a Poznamky k postupu s tekutym
cytologickym vzorkem SurePath a Pokyny pro dekontaminaci. Uginek dekontaminaéniho
postupu nebyl u ThinPrep 2000 Systému hodnocen s ohledem na jeho vliv na vysledky
cytologie. Pfed provedenim dekontaminaéniho postupu si musi laboratof ovéfit, zda
dekontaminacni postup neovliviuje vysledky cytologie.

Pro pfenos vzorkd do pfepravnich zkumavek mohou byt pouzity pouze pipetové Spicky
s hydrofobnimi zatkami.

Tuto soupravu nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Vzorky prepravujte a uchovavejte pfi spravné teploté, aby byla zajisténa integrita vzorku.
Viz pfislusna pfibalova informace testu Aptima, kde jsou uvedeny konkrétni informace o
podminkach pfepravy a uchovavani.

Zbylé klinické vzorky, nepouzité reagencie a odpad zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

Pro testovani gynekologickych vzork( zpracovanych pomoci ThinPrep 2000 Systému byl
validovan specificky postup snizujici moznou zkfizenou kontaminaci pfi zpracovani
cytologickych vzorkl. Postup zahrnuje dva dulezité kroky: (1) maceni filtraéniho uzavéru mezi
jednotlivymi vzorky po dobu 1 minuty v 0,5 % roztoku chlornanu sodného a (2) nafizeni, aby si
obsluha mezi jednotlivymi vzorky vymeénovala rukavice. Podrobny protokol viz Poznamky k
postupu s tekutym cytologickym vzorkem ThinPrep C.

*Ur€eno k pouziti pouze s Aptima HPV testem a Aptima HPV 16 18/45 genotype testem.
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Funkénost gynekologickych vzorkl

Aptima"

O. Tekuté cytologické vzorky SurePath nepfenasejte a nepouzivejte pro testy Aptima HPV test
nebo Aptima HPV 16 18/45 genotype test, pokud v lahvi¢ce neni odbérové zafizeni.

P. Pfi manipulaci s pfepravnim roztokem Aptima (rekonstitu¢ni roztok Pro K a rekonstituovany
prepravni roztok Pro K) se vyhnéte pfimému kontaktu s pokoZkou a sliznicemi a zabrarite
poziti. Pokud se tyto reagencie dostanou do styku s kGzi nebo o¢ima, omyjte je vodou. Pokud
dojde k vyliti, nafedte je vodou a dosucha vytrete.

Funkénost gynekologickych vzorku

Funkéni charakteristiky testu gynekologickych vzorki odebranych do lahvi¢ek na tekuté cytologické
vzorky ThinPrep a SurePath jsou uvedeny v pfibalové informaci k pfislusSnému testu Aptima.
Pribalové informace testd Aptima Ize nalézt na webovych strankach www.hologic.com. V tabulce nize
je uvedena pouzitelnost postupu s alikvotnimi podily pro jednotlivé testy Aptima.

Alikvot odebrany po zpracovani Tekuté

Alikvot

Test Aptima

odebrany pred
zpracovanim

ThinPrep 2000
Systém

ThinPrep 3000
Systém

ThinPrep 5000
Systémy

cytologické
vzorky
SurePath

Chlamydia trachomatis a
Neisseria gonorrhoeae

Ano

Ne

Ano

Ne

(Aptima Combo 2™ test)

Chlamydia trachomatis
(Aptima CT test)

Neisseria gonorrhoeae
(Aptima GC test)

Mycoplasma genitalium
(Aptima Mycoplasma
genitalium test)

Ano Ne Ne Ne

Ano
Ne Ne Ne Ne

Trichomonas vaginalis
(Aptima Trichomonas
vaginalis test)

Lidsky papillomavirus
(Aptima HPV test)
Lidsky papillomavirus Ano Ano Ano Ano
(Aptima HPV 16 18/45
genotype test)

Preprava a uchovavani vzorku

Poznamka: Kompletni informace o uchovavani a manipulaci naleznete v pfibalové informaci pfislusného
testu Aptima.

Tekuté cytologické vzorky ThinPrep

Gynekologické vzorky je mozné uchovavat v lahvi¢kach na tekuté cytologické vzorky ThinPrep po
dobu nejméné 30 dnu pf¥i teploté 2 °C az 30 °C pred pfenesenim do pfepravnich zkumavek na vzorky
Aptima. Dal$i informace o uchovavani a manipulaci viz pfibalova informace pfislusného testu Aptima.
Tekuté cytologické vzorky ThinPrep pfenesené do pfepravnich zkumavek na vzorky Aptima Ize
uchovavat pfi teploté 2 °C az 30 °C po dobu nejméné 14 dna. Dal$i informace o uchovavani a
manipulaci viz pfibalova informace pfisluSného testu Aptima.

Tekuté cytologické vzorky SurePath

Gynekologické vzorky je mozné uchovavat v lahvicce na tekuté cytologické vzorky SurePath po dobu
7 dn0 pfi teploté 2 °C az 25 °C pred pienesenim do pfepravnich zkumavek na vzorky Aptima. Po
pfenosu tekutych cytologickych vzorkd SurePath do pfepravni zkumavky na vzorky Aptima mizete
vzorky skladovat pfi teploté 2 °C az 25 °C po dobu 7 dnl pred oSetfenim prepravnim roztokem
Aptima. Pred testem pomoci Aptima HPV testu a Aptima HPV 16 18/45 genotype testu musi byt
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Poznamky k postupu s tekutym cytologickym vzorkem ThinPrep Aptlma

vzorky SurePath oSetfeny. DalSi informace o skladovani a manipulaci viz pfibalové informace k testim
Aptima HPV test a Aptima HPV 16 18/45 genotype test.

Vzorky stéra z lézi ve virovém transportnim médiu (VTM)

Vzorky stéru z lézi je mozné uchovavat 3 dny ve virovém transportnim médiu (VTM) pfi teploté

2 °C az 8 °C pied pfenesenim do transferovych zkumavek na vzorky Aptima. DalSi informace o
uchovavani a manipulaci naleznete v pfibalové informaci pfislusného testu Aptima. Vzorky stérli z lézi
pfenesené do transferovych zkumavek na vzorky Aptima je mozné uchovavat pfi teploté 2 °C az

30 °C az 30 dni pfed vlastnim testovanim. Je-li potfeba delSi uchovavani, vzorky stérl z lézi
prfenesené do transferovych zkumavek na vzorky Aptima zamrazte pfi teploté < —20 °C; takové vzorky
je pak mozné uchovavat az 90 dni.

Poznamka: Vzorky se musi pfepravovat v souladu s pfisluSnymi statnimi a mezinarodnimi pfepravnimi
predpisy.

Poznamky k postupu s tekutym cytologickym vzorkem ThinPrep

A.  Pfiprava prostoru pro prfenos vzorku
1. Navléknéte si Cisté rukavice.

2. Offete pracovni povrchy a pipetory 0,5 % roztokem chlornanu sodného. (Pro fedéni na 5 % az
7 % [0,7M az 1,0M] roztok chlornanu sodného pouzijte deionizovanou vodu. Takto pfipravena
8arze 0,5 % roztoku chlornanu sodného bude pfi spravném skladovani G€inna po dobu 1 tydne.)

3. Roztok chlornanu sodného nechte v kontaktu s pracovnimi povrchy a pipetory po dobu
minimalné& 1 minuty a pak oplachnéte vodou. Povrchy osuste papirovym utérkami.

Zakryjte pracovni desku Cistymi savymi laboratornimi pokryvkami s plastovym podkladem.

Do prostoru pro prenos vzorku postavte stojan na zkumavky s dostate¢nym poctem
pfepravnich zkumavek na vzorky Aptima, odpovidajicim poctu testovanych tekutych
cytologickych vzorkd ThinPrep.

Pokud bude pouzit postup pro odbér alikvotu na pfistroji ThinPrep, postupujte podle pokyn(i pro
odbér alikvotu, ktery je uveden v navodu k pouziti pro ThinPrep 2000 Systém, ThinPrep 3000
Systém, nebo ThinPrep 5000 Systémy a dodrzujte postupy pfepravy vzork(l spole¢nosti
Hologic, jak jsou uvedeny v poznamce k postupu B.

Pokud budou tekuté cytologické vzorky ThinPrep pfenaseny do pfepravnich zkumavek na
vzorky Aptima po zpracovani pomoci ThinPrep 2000 Systému, postupuijte pfi zpracovani vzorku
v ThinPrep 2000 Systému podle pokynli v poznamce k postupu C a v poznamce k postupu D.

Pokud budou tekuté cytologické vzorky ThinPrep pfenaseny do pfepravnich zkumavek na
vzorky Aptima po zpracovani pomoci ThinPrep 3000 Systému, postupujte pfi zpracovani vzorku
v ThinPrep 3000 Systému podle navodu k pouziti ThinPrep 3000 Systému.

Pokud budou tekuté cytologické vzorky ThinPrep pfenaseny do transferovych zkumavek na
vzorky Aptima pro zpracovani pomoci nékterého z ThinPrep 5000 System, postupujte pfi
zpracovani vzorkl na ThinPrep 5000 Systemech podle navodu k pouziti ThinPrep 5000
Systema.

B. Postup pfenosu vzorku v pfipadé odbérl alikvotll tekutych cytologickych vzorkd ThinPrep prfed
zpracovanim v ThinPrep 2000 Systému, ThinPrep 3000 Systému, nebo ThinPrep 5000
Systémech

1. Navlecte si Cisté rukavice a preneste vzorky k testovani do prostoru pro prfenos vzorka.
2. Z pfepravni zkumavky na vzorky Aptima sejméte uzavér a polozte ho na stil zavitem nahoru.

3. Zkumavku s odebranym alikvotnim podilem tekutého cytologického vzorku ThinPrep
promichejte 3 az 10 sekund na tfepacce typu Vortex. Ze zkumavky sejméte uzavér a polozte
ho na stll zavitem nahoru.
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Aptima"

Poznamky k postupu s tekutym cytologickym vzorkem ThinPrep

9.

Po 1 minuté promichani na tfepa&ce Vortex pfeneste 1 ml tekutého cytologického vzorku
ThinPrep do pfepravni zkumavky na vzorky Aptima.

Pouzitou Spic¢ku pipety vyhodte do pfislusné nadoby na nebezpelny odpad.

Prepravni zkumavku na vzorky Aptima opét dikladné uzaviete. Jemné zkumavku 2krat nebo
3krat prevratte, aby se vzorek dokonale promichal.

Zkumavku s odebranym alikvotnim podilem tekutého cytologického vzorku ThinPrep opét
uzaviete a podle potfeby uchovavejte pfi teploté 2 °C az 30 °C po dobu 30 dna.

Navlecte si Cisté rukavice a opakovanim shora uvedenych krokd 1 az 7 pfenesete dalSi
vzorky. Aby se snizilo riziko kontaminace ostatnich vzorkd, pracujte sou¢asné vzdy jen s jednim
tekutym cytologickym vzorkem ThinPrep.

Prejdéte k &asti Postup testu.

C.  Zpracovani tekutych cytologickych vzorkd ThinPrep pomoci ThinPrep 2000 Systému

Postup standardniho zpracovani cytologického vzorku a informace o udrzbé tésnéni na
zakladné filtraéniho uzavéru naleznete v navodu k pouziti pro ThinPrep 2000 Systém.

Poznamka: Nasledujici uvedené postupy ¢&isténi pro ThinPrep 2000 Systém nejsou pozadovany
pro Aptima HPV Test. DalSi informace naleznete nizZe, viz Studie kontaminace kapalnych
cytologickych vzorka ThinPrep pro test Aptima HPV.

1.
2.

11.
12.
13.

14.
15.

Navléknéte si Cisté rukavice.

Ocistéte 2 filtracni uzavéry ponofenim do 0,5 % roztoku chlornanu sodného na dobu
minimalné 1 minuty, oplachnéte je deionizovanou vodou a osuste dikladné jednorazovou
utérkou nepoustéjici vlakno. Zlikvidujte utérku.

Poznamka: Pokud se pouzivaji dva filtraéni uzavéry, je mozné v pracovnim postupu
pokradovat i v dobg, kdy se jeden z nich namadi.

Cisty filtradni uzavér polozte na vysoce savou utérku BloodBloc.
Do ThinPrep 2000 Systému zalozte ustalovaci lazen.

Vlozenim nového filtru Gyn TransCyt do €istého filtracniho uzavéru vytvorte filtracni sestavu,
kterou viozte do ThinPrep 2000 Systému. (Podrobnosti o provedeni tohoto kroku viz navod
k pouziti pro ThinPrep 2000 Systém.)

Do drzaku skli¢ek vlozte sklicko. (Podrobnosti o provedeni tohoto kroku viz navod k pouziti
pro ThinPrep 2000 Systém.)

Sejméte uzavér z lahvicky ThinPrep Pap Test a polozZte ho na stlil zavitem nahoru. Dbejte na
to, aby byl stul Cisty, bez zbytkd bélidla a cizich ¢astic.

Vlozte lahvicku ThinPrep Pap Test do ThinPrep 2000 Systému. V hlavni nabidce systému
ThinPrep zvolte ,4-GYN* tak, ze stisknete Cislici 4 na klavesnici.

Navléknéte si Cisté rukavice.

. Kdyz je pfiprava skli¢ka hotova, otevfete dvifka, vyjméte lahvi¢ku ThinPrep Pap Test a znovu

ji uzavrete.
Vyjméte ustalovaci lazen a ulozte skli¢ko do 1azné s 95 % etanolem.
Vratte ustalovaci lazen do systému.

Vyjméte filtraéni soustavu ze systému tak, ze jednou rukou uchopite filtrani uzavér a za
pouziti jednorazové utérky nepoustéjici vlakno jako bariéry sejmete z filtracniho uzavéru filtr.
Filtr, rukavice i jednorazovou utérku zlikvidujte. Filtraéni uzavér nevyhazujte.

Filtracni uzavér vilozte alespor na 1 minutu do nadoby s 0,5 % roztokem chlornanu sodného.

Cistymi rukavicemi filtradni uzavér oplachnéte v deionizované vodé a pak jej dilkladné osuste
jednorazovou utérkou nepoustgjici vliakno. Zlikvidujte utérku.
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Poznamky k postupu s tekutym cytologickym vzorkem SurePath Aptlma

16. Tento postup opakujte pro kazdy vzorek od kroku 3 tohoto postupu pro zpracovani, mezi

jednotlivymi vzorky vyméniujte rukavice, pokracujte, dokud nezpracujete vSechny vzorky.

D. Postup prenosu tekutych cytologickych vzork( ThinPrep po zpracovani v ThinPrep 2000
Systému, ThinPrep 3000 Systému, nebo ThinPrep 5000 Systémech

1.
2.
3.

9.

Navlecte si Cisté rukavice a pfeneste vzorky k testovani do prostoru pro pfenos vzork(.
Z pfepravni zkumavky na vzorky Aptima sejméte uzavér a polozte ho na stdl zavitem nahoru.

Lahvic¢ku ThinPrep Pap Test promichejte 3 az 10 sekund na tfepacce typu Vortex. Z lahvicky
sejméte uzavér a polozte ho na stll zavitem nahoru.

Po 1 minuté promichani na tfepacce Vortex preneste 1 ml zpracovaného tekutého
cytologického vzorku ThinPrep do pfepravni zkumavky na vzorky Aptima.

Pouzitou Spi¢ku pipety vyhodte do pfislu§né nadoby na nebezpelny odpad.

Pfepravni zkumavku na vzorky Aptima opét dukladné uzavrete. Jemné zkumavku 2krat nebo
3krat pfevratte, aby se vzorek dokonale promichal.

Lahvi¢ku ThinPrep Pap Test podle potfeby opét uzaviete a uschovejte.

Navlecte si Cisté rukavice a opakovanim shora uvedenych kroku 1 az 7 pfenesete dalsi
vzorky. Aby se snizilo riziko kontaminace ostatnich vzorkU, pracujte sou¢asné vzdy jen s
jednim zpracovanym tekutym cytologickym vzorkem ThinPrep.

Prejdéte k Casti Postup testu.

Poznamky k postupu s tekutym cytologickym vzorkem SurePath

A.  Pfiprava prostoru pro pfenos vzorku

1.
2.

Navléknéte si Cisté rukavice.

Otrete pracovni povrchy a pipetory 0,5 % roztokem chlornanu sodného. (Pro fedéni na 5 % az
7 % [0,7M az 1,0M] roztok chlornanu sodného pouzijte deionizovanou vodu. Takto pfipravena
Sarze 0,5 % roztoku chlornanu sodného bude pfi spravném skladovani t¢inna po dobu 1 tydne.)

Roztok chlornanu sodného nechte v kontaktu s pracovnimi povrchy a pipetory po dobu
minimalné 1 minuty a pak oplachnéte vodou. Povrchy osuste papirovym utérkami.

Zakryjte pracovni desku Cistymi savymi laboratornimi pokryvkami s plastovym podkladem.

Do prostoru pro pfenos vzorkl postavte stojan na zkumavky s dostateénym pocétem
prepravnich zkumavek na vzorky Aptima, odpovidajicim poctu testovanych tekutych
cytologickych vzork( SurePath.

Jednotlivé prfepravni zkumavky na vzorky Aptima oznadte pfistupovym &islem nebo
identifikacnim &islem vzorku.

B. Postup prenosu tekutych cytologickych vzork(i SurePath

1.
2.
3.

Navlecte si Cisté rukavice a pfeneste vzorek k testovani do prostoru pro prenos vzorkd.
Z pfepravni zkumavky na vzorky Aptima sejméte uzavér a polozZte ho na stal zavitem nahoru.

Lahvicku s tekutym cytologickym vzorkem SurePath promichejte 3 az 10 sekund na tfepacce
typu Vortex. Z lahvicky sejméte uzavér a polozte ho na stll zavitem nahoru.

Do 1 minuty po promichani na tfepacce Vortex pfeneste 0,5 ml tekutého cytologického vzorku
SurePath do transferové zkumavky na vzorek Aptima. Dal$i informace naleznete v Postup
oSetreni vzorku pro tekuté cytologické vzorky SurePath.

Pouzitou Spi¢ku pipety vyhodte do pfislusné nadoby na nebezpelny odpad.

Prepravni zkumavku na vzorky Aptima opét dikladné uzaviete. Jemné zkumavku 2krat nebo
3krat prevratte, aby se vzorek dokonale promichal.
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Poznamky k postupu s tekutym cytologickym vzorkem SurePath

9.

Lahvi¢ku SurePath podle potfeby opét uzaviete a uschovejte.

Navlecte si Cisté rukavice a opakovanim krokl 1 az 7 pfeneste dalSi vzorky. Aby se snizilo riziko
kontaminace ostatnich vzork(, pracujte sou¢asné vzdy jen s jednim tekutym cytologickym
vzorkem SurePath.

Prejdéte k Casti Postup testu.

C. Postup osetfeni vzorku pro tekuté cytologické vzorky SurePath

1.

Pfiprava pracovniho povrchu

a.
b.

d.

Navléknéte si Cisté rukavice.

Otrete laboratorni stal nebo pracovni povrchy 0,5 % roztokem chlornanu sodného.

(Pro fedéni na 5 % az 7 % roztok chlornanu sodného pouzijte deionizovanou vodu. Takto
pfipravena Sarze 0,5 % roztoku chlornanu sodného bude pfi spravném skladovani ucinna
po dobu 1 tydne).

Roztok nechte v kontaktu s povrchy po dobu 1 minuty a pak oplachnéte vodou. Povrchy
osuste papirovymi utérkami.

Laboratorni stll pokryjte Cistymi savymi potahy s plastovym podkladem.

Pfiprava nové soupravy reagencie pfepravniho roztoku Aptima

a.
b.

-~

© = 3

Otevrete sklenénou lahvicku s lyofilizovanym Pro K.

Do usti sklenéné lahvi¢ky jemné zasurite vroubkovany konec rekonstituéni objimky
(Obrazek 1, Krok 1).

Oteviete rekonstituni roztok Pro K v plastové lahvi¢ce a uzavér polozte na Cisty zakryty
pracovni povrch.

Zatimco plastovou lahvi¢ku pfidrzujete na stole, do jejiho Usti zasurite jemné druhy konec
rekonstituéni objimky (Obrazek 1, Krok 2).

Obratte spojené lahvicky. PoCkejte, az roztok z plastové lahvicky preteCe do sklenéné
lahvicky (Obrazek 1, Krok 3). Objem roztoku mize byt vétsi, nez je objem sklenéné
lahvicky, proto mize ¢ast roztoku zlstat v rekonstitucni objimce.

Roztok v lahvi¢ce jemné promichejte. (Obrazek 1, Krok 4).
Pockejte, az se lyofilizovana reagencie rozpusti (pfiblizné 3 minuty).

Obratte zpét spojené lahvicky (Obrazek 1, Krok 5). Pockejte, az roztok pretece zpét do
plastové lahvicky.

Opakujte Krok h.

Odstrarite rekonstituéni objimku a sklené&nou lahvicku (Obrazek 1, Krok 6).
Plastovou lahvi¢ku znovu uzavrete (Obrazek 1, Krok 7).

Promichejte pfevracenim lahvicky 5-6krat.

. Na lahvi¢ce poznamenejte inicialy obsluhy a datum rekonstituce.

Rekonstituéni objimku a sklené&nou lahvi¢ku zlikvidujte (Obrazek 1, Krok 8).

Rekonstituovany transportni roztok Pro K skladujte pfi teploté 2 °C az 8 °C az 30 dnu.
Roztok nezmrazujte.

Rekonstituovany transportni roztok Pro K zlikvidujte po 30 dnech nebo po uplynuti
exspirace soupravy, podle toho, co nastane dfive.
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Poznamky k pfipravé vzorku stéru z 1ézi ve virovém transportnim médiu (VTM) Aptlma

f1 ) \/3 R

& AN J J

3. Pfiprava dfive rekonstituované soupravy reagencie pfepravniho roztoku Aptima
a. Rekonstituovany pfepravni roztok Pro K nechte vytemperovat na pokojovou teplotu.
b. PrFed pouzitim dukladné promichejte pfevracenim lahvicky.
4. Prfidavani reagencii
a. Stojan s pfepravnimi zkumavkami na vzorky Aptima obsahujicimi tekuté cytologické
vzorky SurePath polozte na zakryty pracovni povrch.

b. Zjedné zkumavky na vzorky sejméte uzavér a polozte jej na Cisty zakryty pracovni povrch
zavitem nahoru.

Do zkumavky na vzorky pfidejte 300 pl rekonstituovaného prepravniho roztoku Pro K.

Zkumavku na vzorky znovu uzaviete uzavérem a jemné ji prevratte 5Skrat az 6krat, aby se
obsah promichal.

e. Opakujte kroky b — d u zbyvajicich zkumavek se vzorky.
5. OSetfeni vzorkd

a. Vodni lazen nechte zahfat na 90 °C. Viko vodni lazné se mGze pouzit pfi pfedehfivani
vodni lazné, ale po celou dobu inkubace musi byt sundané. Povrchovou plochu vodni
lazné zakryjte kuliCkami pro vodni lazen, které poskytuji izolaci pfi inkubaci.

Poznamka: Pokud byste viko vodni lazné pfi inkubaci nesundali, mohlo by dojit
k poskozeni uzavérd prepravnich zkumavek na vzorky Aptima.

b. Stojan zkumavek se vzorky obsahujicimi rekonstituovany pfepravni roztok Pro K vlozte do
vodni lazné. Hladina vody ve vodni lazni by méla sahat k hladiné kapaliny ve zkumavkach
se vzorky.

Zkumavky se vzorky inkubujte 15 minut.
Vyjméte zkumavky se vzorky z vodni lazné a nechte je zchladit na pokojovou teplotu.

e. Osetfené vzorky se mohou skladovat pfi teploté 2 °C az 8 °C po dobu az 17 dnu pred
testy Aptima HPV test a Aptima HPV 16 18/45 genotype test.

Poznamky k pripravé vzorku stéra z lézi ve virovém transportnim médiu
(VTM)
A. Pfiprava pracovni plochy k pfenosu vzorku.
1. Navléknéte si Cisté rukavice bez talku.
2. Offete pracovni plochy a pipety 2,5 % — 3,5 % (0,35M — 0,5M) roztokem chlornanu sodného.

3. Nechte pusobit alespor 1 minutu, potom povrchy a pipety oplachnéte deionizovanou vodou.
Povrchy osuste Cistymi papirovymi utérkami.
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Postup testu

Pokryjte povrchy laboratornich stolu ¢istym absorpénim ubrusem podlozenym plastem.

Na pracovni plochu k pfenosu vzorkd umistéte stojan s dostateénym poctem transferovych
zkumavek na vzorek Aptima odpovidajicim poctu vzorkua stérd z 1ézi ve virovém transportnim
meédiu, které maji byt testovany.

Oznacte kazdou z transferovych zkumavek na vzorek Aptima Stitkem se schvalenym Cislem
nebo s identifikaCnim &islem vzorku.

Zplsob pfenosu vzorki

1.

Aby nedoslo ke kontaminaci ostatnich vzorkd, pracujte vzdy pouze s jednim vzorkem ve
virovém transportnim médiu.

Navléknéte si Cisté rukavice bez talku a polozte vzorky, které maji byt testovany na pracovni
plochu k pfenosu vzork.

Vezméte jeden vzorek ve virovém transportnim médiu. Z transferové zkumavky na vzorek
Aptima s korespondujicim Cislem sejméte uzavér a polozte jej na pracovni plochu zavitem
nahoru.

Vzorek ve virovém transportnim médiu promichejte 3 az 10 vtefin na tfepacce Vortex. Ze
zkumavky sejméte uzavér a polozte jej na pracovni plochu zavitem nahoru.

Do 1 minuty po promichani na tfepacce Vortex pfeneste 0,5 ml vzorku ve virovém
transportnim médiu do transferové zkumavky na vzorek Aptima obsahujici 2,9 ml STM.

Pouzitou SpiCku pipety vyhodte do pfislusné nadoby na nebezpeény odpad.

Transferovou zkumavku na vzorek Aptima znovu dobfe uzaviete. Zkumavku jemné prevratte
2 az 3krat, aby se obsah se vzorkem dobie promichal.

Zkumavku se zbylym vzorkem ve virovém transportnim médiu znovu uzaviete a je-li potfeba,
uchovaveite ji pfi teploté < —70 °C.

Opakovanim shora uvedenych krok(i 3 aZ 8 prenesete dalsi vzorky. Casto si méte rukavice
bez talku, zvlaté dojde-li ke kontaktu se vzorkem.

Postup testu

Pfi testovani tekutych cytologickych vzorki ThinPrep, SurePath nebo vzorkd stéri z lézi ve virovém
transportnim médiu z transferové zkumavky na vzorek Aptima postupujte podle pokynu v pFibalové
informaci k pfislusnému testu Aptima.

Poznamka: Tekuté cytologické vzorky SurePath pfenesené do pfepravni zkumavky na vzorky Aptima
musi byt pfed testem s Aptima HPV test a Aptima HPV 16 18/45 genotype test pfedem oSetfeny. DalSi
informace viz pfibalové informace k Aptima HPV testu a Aptima HPV 16 18/45 genotype testu.

Pokyny pro dekontaminaci

Poznamka: Pokud se tekuté cytologické vzorky ThinPrep pfenaseji do pfepravnich zkumavek na
vzorky Aptima po zpracovani pomoci ThinPrep 2000 Systému, musi se ThinPrep 2000 Systém po
8 hodinach pouzivani dekontaminovat.

A

Je dllezité, abyste systém (istili tahem shora dolll a podle pokynt si vyménovali rukavice;
predejdete tak opétovné kontaminaci ocisténych ploch.

Béhem této Cinnosti se nedotykejte vnitfnich kabeld pfistroje.

K dekontaminaci ThinPrep 2000 Systému pouzivejte pouze 0,5 % roztok chlornanu sodného.

Dekontaminace ThinPrep 2000 Systému

1.
2.
3.

Navléknéte si Cisté rukavice.
Navlhc¢ete jednorazovou utérku nepoustéjici viakno v 0,5 % roztoku chlornanu sodného.

Otevrete dvifka pro vzorek a jednorazovou utérkou otfete drzak skli¢ek; poté utérku zlikvidujte.
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Zavrete dvifka pro vzorek.

Na klavesnici stisknéte €islici 7, poté 2 a Enter; tim posunete vnitfni mechanismus systému
do polohy pro udrzbu.

Otevrete dvitka pro vzorek.
Navléknéte si Cisté rukavice.

Navlhete jednorazovou utérku nepoustéjici viakno v 0,5 % roztoku chlornanu sodného a
otfete plochy smérem shora dol(i. Nezapomerite dlikladné ocistit plochy, s nimiz se manipuluje
pfi zpracovani, jako je drzak skliCek, drzak ustalovaci lazné a drzak lahviCky se vzorkem. Také
nezapomente o istit t&€snéni vika a vnitifni stranu dvefi systému. Zlikvidujte utérku.

9. Vyméiite si rukavice. Pomoci jednordzové utérky nepoustéjici viakno navihéené v 0,5 %
roztoku chlornanu sodného ocistéte vnéjsi stranu systému shora dolt a dbejte hlavné na
ocisténi kliky dvefi a klavesnice. Zlikvidujte utérku.

10. 0,5 % roztok chlornanu sodného nechte na zafizeni pusobit 5 minut.

11. Zavfete dvitka pro vzorek a na klavesnici stisknéte tladitko Enter; tim systém vratite do
pracovni polohy.

12. Vyménte si rukavice a jednorazovou utérkou nepoustéjici viakno navihéenou deionizovanou
vodou otfete drzak sklicek. Zlikvidujte utérku.

13. Zavfete dvitka pro vzorek a na klavesnici stisknéte Cislici 7, poté 2 a Enter; tim se systém
vrati do polohy pro udrzbu.

14. Otevrete dvifka pro vzorek a smérem shora dolu otfete vnitfni plochy jednorazovou utérkou
nepoustgjici viakno navlh&enou v deionizované vodég; dbejte na to, abyste 0,5 % roztok
chlornanu sodného dokonale odstranili z t&snéni vika. Zlikvidujte utérku.

15. Pro dokoné&eni dekontaminace zopakujte kroky 1 az 14.
Protokol monitorovani kontaminace laboratore

Existuje mnoho faktor( specifickych pro laboratof, které mohou pfispivat ke kontaminaci, véetné
poctu provadénych testd, pribéhu prace, prevalence choroby a rlznych jinych laboratornich
aktivit. Tyto faktory je tfeba vzit v Gvahu pfi stanoveni frekvence monitorovani kontaminace.
Intervaly pro monitorovani kontaminace je tfeba uréit na zakladé postupl a praxe kazdé
laboratofe. K otestovani vzorkl odebranych k monitorovani kontaminace a k ziskani vysledku
se musi kazda cytologicka laborator zkoordinovat s testovacim pracovistém Aptima.

Chcete-li monitorovat laboratorni kontaminaci, je mozné provést nasledujici postup s pouzitim
soupravy pro odbér stérli Aptima Unisex pro odbér endocervikalnich stérd a stérd z muzské
mocové trubice:

1. Prepravni zkumavky na stér oznacte Stitky s Cisly odpovidajicimi oblastem laboratore, které se
budou testovat.

2. Vyjméte vytérovou ty€inku (ty€inka s modrou nasadou se zelenym potiskem) z obalu, namocte
ji do média na prepravu stérli a krouzivym pohybem provedte stér oislované oblasti.

Okamzité zasunte stér do odpovidajici pfepravni zkumavky.

Ty€inku na stér v misté nafiznuti opatrné odlomte. Dbejte na to, abyste nerozlili obsah.
Pfepravni zkumavku na stér opét neprodysné uzavfete.

Opakujte kroky 2 az 5 pro vS8echny oblasti, z nichz je potfeba provést stér.

N o g kM ow

Prislusnym testem Aptima stér otestujte, jak je popsano v &asti Postup testu v pfibalové
informaci k pfisluSnému testu.

Pokud jsou vysledky pozitivni nebo nejednoznacné (viz &ast Interpretace testu v pribalové
informaci k pFislusnému testu), maze byt plocha kontaminovana a musi se dekontaminovat
0,5 % roztokem chlornanu sodného, jak je doporuceno v pfislusném navodu k pouziti a/nebo
pfibalové informaci.
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Studie kontaminace kapalnych cytologickych vzorku ThinPrep pro test Aptima
Combo 2

Skute€nost, Ze je ponofeni filtratniho uzavéru do 0,5 % roztoku chlornanu sodného (,tzv. béleni®)
ucinné pro snizeni kontaminace, byla prokazana na zakladé stfidavého zpracovani 200 negativnich
a 200 GC pozitivnich vzork(l s vysokym titrem (> 1 x 10° CFU/mI) nejprve bez krokd béleni a
nasledné s kroky béleni. GC pozitivni vzorky byly ziskany standardnim pfidavkem (spikovanim)
tekutého cytologického vzorku bunéénymi ekvivalenty > 5 x 10° fg GC rRNA. Poznamenejme, ze si
obsluha v obou stadiich studie vZdy mezi jednotlivymi vzorky vyménovala rukavice. U vSech 400
vzork( byl pouzit tyz filtraéni uzavér. Po zpracovani vzorku v ThinPrep 2000 Systému byl 1 ml
zbyvajiciho tekutého vzorku ThinPrep pfenesen do pfepravni zkumavky na vzorky Aptima (nyni
oznacCovany jako zpracovany tekuty cytologicky vzorek) a nasledné podroben Aptima Combo 2 testu.
Tyto podminky odpovidaji procestim, které budou nejspiSe provadény v typickém klinickém prostredi.

Déle byl z kazdého vzorku pfed zpracovanim v ThinPrep 2000 Systému odebran alikvotni podil jako
kontrolni vzorek. Tento alikvotni podil by byl testovan v pfipadé, Ze by vzorek poskytl faleSné pozitivni
vysledek, aby se zjistilo, jestli ke kontaminaci nedoSlo pfed zpracovanim vzorku. Dale bylo na konci
druhé faze doplnéno dalSich 20 negativnich tekutych cytologickych vzork( ThinPrep za ucelem
zjisténi skutec€nosti, zda by se hromadénim bunék v systému (potencialné v disledku vzniku
aerosolu) mohly negativni vzorky kontaminovat.

Bez béliciho kroku bylo mezi vzorky ThinPrep 24 fale$né pozitivnich a 17 nejednoznacnych vysledku
s frekvenci faleSné pozitivnich vysledkd 20,5 %. Kdyz byl filtraéni uzavér mezi jednotlivymi vzorky
ponofovan do bélidla, €inila etnost faleSné pozitivnich vzorkld 1,4 % (3 faleSné pozitivni z

220 negativnich vzorkd). Zadny z pfedem zpracovanych alikvotnich podill ze vzork(l poskytujicich
faleSny vysledek nebyl pozitivni na GC. To je v souladu s pfedpokladem, ze kontaminace nebyla
zanesena pfed zpracovanim vzorku v ThinPrep 2000 Systému, nybrz zfejmé& az pfi zpracovani
cytologie.

Tyto studie prokazuji, Ze zavedenim protokolu pro snizeni kontaminace se nebezpeci zkfizené
kontaminace pfi zpracovani v ThinPrep 2000 Systému snizuje vice nez 14krat.

Studie kontaminace kapalnych cytologickych vzorku ThinPrep pro test Aptima HPV
Studie ThinPrep 2000 Systému

Byla provedena studie pro stanoveni poméru faleSné pozitivnich vzork(l detekovanych Aptima HPV
testem po stfidavém zpracovani tekutych cytologickych vzork( ThinPrep, které obsahovaly pfidané
HPV pozitivni buriky o vysoké koncentraci, a HPV negativnich vzork( pomoci ThinPrep 2000 Systému.

Negativni vzorky byly ziskany standardnim pfidavkem (spikovanim) 20 ml roztoku PreservCyt s
obsahem 3 x 10° HPV negativnich kultivovanych bunék. Pfed zpracovanim v ThinPrep 2000 Systému
byl z kaZzdého negativniho vzorku pfenesen 1 ml do pfepravni zkumavky na vzorky Aptima; tento
vzorek slouzil jako ,pfedem zpracovana“ negativni kontrola. HPV pozitivni vzorky s vysokym titrem
byly ziskany standardnim pfidavkem (spikovanim) 7,5 x 10* HPV 16 pozitivnich kultivovanych bunék a
2,25 x 10° HPV negativnich kultivovanych bunék do 20 ml roztoku PreservCyt. HPV pozitivni a
nasledné HPV negativni vzorky byly stfidavé zpracovany v ThinPrep 2000 Systému podle navodu k
pouziti pro ThinPrep 2000 Systém. Jedna sada HPV pozitivnich a HPV negativnich vzorkd byla
zpracovana po provedeni postupu cisténi filtraéniho uzavéru (popsaného vySe v poznamce k postupu
C) a jedna sada byla zpracovana bez provedeni Cisténi filtraéniho uzavéru. Z kazdého vzorku byl po
zpracovani v ThinPrep 2000 Systému odebran alikvotni podil (vzorek po zpracovani), ktery byl
pfenesen do pfepravni zkumavky na vzorky Aptima. Vzorky pfed zpracovanim a po zpracovani byly
zpracovany pomoci Aptima HPV testu.

Pro negativni kontrolni vzorky pfed zpracovanim a také pro obé sady negativnich vzork(l po zpracovani
(s postupem c¢isténi a bez néj) byl proveden vypocCet poméru faleSné pozitivnich vzork(l a vypocet
2stranného 95 % intervalu spolehlivosti. Z nasledné zpracovanych negativnich vzork(, pro které byl
proveden postup €isténi, byl z testovanych 120 shledan jeden fale$né pozitivni, coz mélo za nasledek
faleSné pozitivni hodnotu 0,8 % (95% CI 0,2—4,6 %, specificita 99,2 %). U nasledné zpracovanych
negativnich vzorkd, u kterych nebyl dodrzen postup €isténi, byly ze 119 testovanych negativnich
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vzorkd pozorovany celkem 2 faleSné pozitivni vysledky, coz vedlo k faleSné pozitivni hodnoté 1,7 %
(95% CI 0,2 % — 5,9 %, specificita 98,3 %). V8echny tfi vzorky s faledné pozitivnim vysledkem byly
negativni pro negativni kontrolni vzorek pfed zpracovanim. Rozdil v pomérech faleSné pozitivnich
vzorkll nebyl vyznamny; rozdil -0,85 % (95 % interval spolehlivosti: -5,16 % az 3,00 %).

Studie ThinPrep 3000 Systému

Byla provedena studie pro stanoveni poméru fale$né pozitivnich vzork(l detekovanych Aptima HPV
testem po stfidavém zpracovani tekutych cytologickych vzork( ThinPrep, které obsahovaly pfidané
HPV pozitivni buriky o vysoké koncentraci, a HPV negativnich vzorkd pomoci ThinPrep 3000
Systému.

Negativni vzorky byly ziskany standardnim pfidavkem (spikovanim) 20 ml roztoku PreservCyt s obsahem
3 x 10° HPV negativnich kultivovanych bunék. Pfed zpracovanim v ThinPrep 3000 Systému byl z
kazdého negativniho vzorku pfenesen 1 ml do pfepravni zkumavky na vzorky Aptima; tento vzorek
slouZil jako ,pfedem zpracovand“ negativni kontrola. HPV pozitivni vzorky s vysokym titrem byly
ziskany standardnim pFidavkem (spikovanim) 2 x 10° HPV 16 pozitivnich kultivovanych bunék a 1 x
10° HPV negativnich bunék do 20 ml roztoku PreservCyt. HPV pozitivni a nasledné HPV negativni
vzorky byly stfidavé zpracovany v ThinPrep 3000 Systému podle navodu k pouziti pro ThinPrep 3000
Systém. Z kazdého vzorku byl po zpracovani v ThinPrep 3000 Systému odebran alikvotni podil (vzorek
po zpracovani), ktery byl pfenesen do prepravni zkumavky na vzorky Aptima. Vzorky pfed
zpracovanim a po zpracovani byly zpracovany pomoci Aptima HPV testu.

Pro negativni vzorky pfed zpracovanim a po zpracovani byl proveden vypocet poméru faleSné
pozitivnich vzorkl a vypocet 2stranného 95 % intervalu spolehlivosti. Nasledné zpracované negativni
vzorky vedly k jedné faleSné pozitivni hodnoté (1/120, 0,8 %, 95% CI 0,02-4,6 %), zatimco pfedem
zpracované negativni vzorky nemeély zadné faleSné pozitivni vysledky (0/120, 0 %).

Studie na pfistroji ThinPrep 5000 se systémem Autoloader (ThinPrep 5000 Systém)

Byla provedena studie pro stanoveni poméru faleSné pozitivnich vzorkd detekovanych Aptima HPV
testem po alternativnim vySetfeni tekutych cytologickych vzork( ThinPrep obsahujicich pfidané HPV-
pozitivni buiky a HPV-negativnich vzork( pomoci ThinPrep 5000 Systému.

Rezidualni HPV-negativni tekuté cytologické vzorky ThinPrep byly shromazdény k pfipravé HPV-
negativnich vzorkd. HPV-pozitivni vzorky byly nejprve pfipraveny smichanim rezidualnich tekutych
cytologickych vzorkt ThinPrep do péti velkych negativnich zasobnikt. HPV 16-pozitivni (SiHa) a HPV 18-
pozitivni (HeLa) buriky byly smichany v zasobniku tak, aby bylo dosazeno koncentrace 1 x 10* bunék/ml
pro kazdou bunécnou linii. Jak HPV-pozitivni, tak HPV-negativni vzorky byly stfidavé zpracovany pomoci
ThinPrep 5000 Systému v souladu s navodem pro pouziti ThinPrep 5000 Systému. Po zpracovani
pomoci ThinPrep 5000 Systému byl z kazdého vzorku odebran alikvot do transferové zkumavky na
vzorek Aptima. Vzorky pfed zpracovanim a po zpracovani byly testovany pomoci testu Aptima HPV.

Byl proveden vypocet poméru faleSné negativnich vzorkd u vzorkd pfed i po zpracovani. U negativnich
vzorkU pfed i po zpracovani byl zaznamenan jeden faleSné pozitivni vysledek (1/250, 0,4 %).

Omezeni

A. Funkénost testu Aptima nebyla vyhodnocena pro testovani téhoz tekutého cytologického vzorku
ThinPrep prfed ani po zpracovani pomoci ThinPrep 2000 Systému, ThinPrep 3000 Systému, nebo
ThinPrep 5000 Systémd.

B. Kapalné cytologické vzorky ThinPrep zpracované v systému ThinPrep 3000 nebyly hodnoceny
pro pouziti s testem Aptima Combo 2 Assay. Kapalné cytologické vzorky ThinPrep zpracované
v systému ThinPrep 3000 nebo ThinPrep 5000 nebyly hodnoceny pro pouziti s testy GC
a Aptima CT.

C. Kapalné cytologické vzorky ThinPrep po zpracovani nebyly hodnoceny pro pouziti s testem
Aptima Trichomonas vaginalis ani Aptima Mycoplasma genitalium.
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D. Souprava Aptima Specimen Transfer kit byla hodnocena pomoci tekutych cytologickych vzorku
ThinPrep odebranych odbérovymi pomdckami, jako je $téteCek nebo endocervikalni kartacek/
Spachtle. Pouziti jinych odbérovych prostfedkl nebylo hodnoceno pro pouziti v testech Aptima.

E. Uginek dekontaminaéniho postupu nebyl u ThinPrep 2000 Systému hodnocen s ohledem na
jeho vliv na vysledky cytologie. Pfed provedenim dekontaminaéniho postupu si musi laboratof
ovéfit, zda dekontaminacni postup neovliviiuje vysledky cytologie.

F. Tyto vyrobky sméji pouzivat pouze osoby, které byly zaSkoleny v pouZiti soupravy Aptima
Specimen Transfer kit a soupravy prepravniho roztoku Aptima.

G Zesilovac béleni Aptima nebyl pro dekontaminacni postup ThinPrep 2000 Systému ovéren.

H.  Nebylo vyhodnoceno, zda ma odejmuti 1 ml tekutého cytologického vzorku SurePath pred
cytologickych zpracovanim vliv na vysledky cytologického vySetfeni.

l. Pokud tekuty cytologicky vzorek obsahuje malé mnozstvi bunééného materialu, mize dojit k
nerovnomeérné distribuci tohoto materialu, coz mize mit vliv na schopnost detekovat v odebraném
materialu cilové organismy. Pokud negativni vysledky ze vzorku neodpovidaji klinickému obrazu,
bude mozZna nutny novy vzorek. Ve srovnani s pfimym odbé&rem vzorku pomoci média Aptima na
prepravu stéri ma dodate¢ny objem roztok PreservCyt vzorku za nasledek vétsi nafedéni
materialu vzorku.

J. Vysledky mohou byt ovlivnény nespravnym odbé&rem vzorku, skladovanim nebo zpracovanim
vzorku.

[EC|REP]
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