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Genel Bilgi Aptima™

Genel Bilgi

Amaclanan kullanim

Aptima HPV ftesti, 14 yiiksek riskli insan papilloma viriisii (HPV) tipinden
(16/18/31/33/35/39/45/51/52/56/58/59/66/68) E6/E7 viral mesajc1 RNA'nin (mRNA) in vitro kalitatif
tespiti i¢in bir hedef amplifikasyon niikleik asit prob testidir. Aptima HPV testi 14 yiiksek riskli tip
arasinda ayrim yapmaz.

* Aptima HPV testi, kolposkopiye sevk ihtiyacini belirlemek igin ASC-US (6nemi belirlenmemis
atipik skuamoz hiicreler) Pap test sonuglar olan hastalarin taranmasimnda kullamm igin
tasarlanmigtir. Bu testin sonuglan kadinlarin kolposkopiye gitmesini énlemeye yonelik degildir.

* Aptima HPV testi, yiiksek riskli HPV tiplerinin varlifini1 veya yoklugunu degerlendirmek
iizere servikal sitoloji ile birlikte ek tarama (birlikte test) icin kullamlabilir. Bu bilgi,
doktorun sitoloji gegmisi, diger risk faktérleri ve profesyonel kilavuzlar hakkindaki
degerlendirmesiyle birlikte hasta yonetimini ydnlendirmek igin kullanilabilir.

* Aptima HPV testi, serviks kanseri gelisimi veya yiiksek dereceli hastalik varlig1 acisindan
yiiksek risk altindaki kadinlar: belirlemek icin servikal sitoloji ile birlikte veya tek bagina birinci
basamak birincil tarama testi olarak kullamlabilir. Bu bilgi, doktorun hastanin tarama ge¢misi,
diger risk faktorleri ve profesyonel kilavuzlara iliskin degerlendirmesiyle birlikte hasta
yonetimini yonlendirmek igin kullamlabilir.

Aptima HPV testi Panther sisteminde agagidaki numune tiirlerini test etmek igin kullamlabilir: Pap
islemi Oncesi veya sonrasi PreservCyt™ soliisyonu igeren ThinPrep™ Pap Test siselerinde toplanan
servikal numuneler, Aptima Servikal Numune Toplama ve Tagima Kiti ile toplanan servikal
numuneler veya SurePath Koruyucu Siv1 iginde toplanan servikal numuneler.

Testin Ozeti ve Agiklamasi

Serviks kanseri diinyada en sik goriilen kadin kanserlerinden biridir. HPV, tiim servikal kanserlerin
%99'undan fazlasindan sorumlu etiyolojik ajandir."%* HPV, 100'den fazla genotipten olusan, cinsel
yolla bulagan yaygin bir DNA viriisiidiir.*

HPV viral genomu yaklagik 7900 baz ¢ifti uzunlugunda cift sarmalli dairesel bir DNA'dir. Genomun
tist {iste binen sekiz agik okuma gergevesi vardir. Alt erken (E) gen, iki ge¢ (L) gen ve bir cevrilmemis
uzun kontrol bdlgesi vardir. L1 ve L2 genleri majér ve minor kapsid proteinlerini kodlar. Erken genler
HPYV viral replikasyonunu diizenler. Yiiksek riskli HPV genotiplerinden E6 ve E7 genleri bilinen
onkogenlerdir. E6/E7 polikistronik mRNA'dan eksprese edilen proteinler hiicresel p53 ve
retinoblastoma protein fonksiyonlarim degistirerek hiicre déngiisii kontrol noktalarinin bozulmasina ve
hiicre genomu instabilitesine yol agar.**

On dort HPV genotipi servikal hastalik igin patojenik veya yiiksek riskli olarak kabul edilir.5 Cok
sayida ¢aligma 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 ve 68 genotiplerini hastalifin
ilerlemesiyle iligkilendirmistir.>®” Bu tiplerden biriyle kalict enfeksiyonu olan kadinlarda siddetli
displazi veya servikal karsinom gelisme riski artmigtir.>*

HPV enfeksiyonlar ¢ok yaygindir ve gogu kadin HPV enfeksiyonlarini 6 ila 12 ay i¢inde
temizleyecektir.>°® HPV niikleik asidinin varlig1 servikal displazi veya servikal kanserin mevcut
oldugu anlamina gelmez. Bununla birlikte, servikal hastaligin tespiti i¢in etkili bir yaklagim, HPV'nin
kalici viral enfeksiyonu ve hiicresel déniigiimii tegvik eden onkojenik unsurlarini hedef almaktir.”
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Aptima~ Genel Bilgi

Aptima HPV Testi Serviks Kanseri i¢in Birincil Taramada Klinik Performans

Aptima HPV tahlilinin birincil tarama y6nteminde kullamldiginda klinik performansi bagimsiz
aragtirmacilar tarafindan ¢ok sayida ¢alismada arastirilmistir. 15 ayn klinik ¢alismadan elde edilen en
az 25 hakemli yaym11-35 Aptima HPV'nin on bir iilkede (Cin, Kanada, Fransa, Meksika, Ingiltere,
Danimarka, Hollanda, Amerika Birlesik Devletleri, Almanya, Isveg ve Tayland) kayith kadmnlarda
birincil taramadaki performansim rapor etmektedir. Bu ¢alismalardan elde edilen veriler, Aptima
HPV'nin servikal kanser 6ncesi ve kanser i¢in birincil tarama igin kullanildiginda klinik olarak
dogrulanmus diger HPV testlerine kiyasla benzer klinik performansa sahip oldugunu gdstermektedir.

Prosediir flkeleri

Aptima HPV testi tek bir tiipte gergeklesen ii¢ ana adimdan olusur: hedef yakalama, Transkripsiyon
Aracili Amplifikasyon (TMA) ile hedef amplifikasyonu,42 ve Hibridizasyon Koruma Testi (HPA) ile
amplifikasyon iiriinlerinin (amplikon) tespiti.43 Test, niikleik asit yakalama, amplifikasyon ve tespitin
yani sira operatdr veya cihaz hatasini izlemek i¢in bir Dahili Kontrol (IC) igerir.

Numuneler, hiicreleri lize eden, mRNA'y1 serbest birakan ve saklama sirasinda bozulmaya kars:
koruyan numune tagima ortami (STM) igeren bir tiipte toplanir veya bu tiipe aktarilir. Aptima HPV
tahlili yapildiginda, hedef mRNA manyetik mikropartikiillere bagli yakalama oligomerleri kullanilarak
numuneden izole edilir. Yakalama oligomerleri, HPV mRNA hedef molekiillerinin belirli bdlgelerine
tamamlayici dizilerin yan: sira bir dizi deoksiadenozin kalintisi igerir. Hibridizasyon adimi sirasinda,
yakalama oligomerlerinin sekansa 6zgii bolgeleri HPV mRNA hedef molekiiliiniin spesifik bélgelerine
baglanir. Yakalama oligomeri:hedef kompleksi daha sonra reaksiyonun sicakligini oda sicakligima
diigiirerek ¢ozeltiden yakalanir. Bu sicaklik diigiisii, yakalama oligomeri iizerindeki deoksiadenozin
bolgesi ile manyetik partikiillere kovalent olarak bagl poli-deoksitimidin molekiilleri arasinda
hibridizasyonun gergeklesmesini saglar. Yakalanan HPV mRNA hedef molekiillerinin bagli oldugu
mikropartikiiller miknatislar kullanilarak reaksiyon tiipiiniin kenarma gekilir ve siipernatent aspire
edilir. Partikiiller, amplifikasyon inhibitorleri igerebilecek kalinti numune matrisini uzaklastirmak i¢in
yikanir,

Hedef yakalama tamamlandiktan sonra HPV mRNA, iki enzim, MMLYV ters transkriptaz ve T7 RNA
polimeraz kullanan transkripsiyon tabanli bir niikleik asit amplifikasyon yontemi olan TMA
kullanilarak amplifiye edilir. Ters transkriptaz, T7 RNA polimeraz i¢in bir promotér dizisi iceren hedef
mRNA dizisinin bir DNA kopyasmi olusturmak igin kullamlir. T7 RNA polimeraz, DNA kopya
sablonundan birden fazla RNA amplikon kopyas iiretir.

Amplikonun tespiti, amplikona tamamlayici olan kemiliiminesan etiketli tek sarmalli niikleik asit
problan kullanilarak HPA ile gergeklestirilir. Etiketli niikleik asit problan spesifik olarak amplikona
hibridize olur. Se¢im Reaktifi, hibridize edilmemis problar iizerindeki etiketi inaktive ederek hibridize
edilmis ve edilmemis problar arasinda ayrim yapar.

Tespit adim sirasinda, etiketli RNA:DNA hibridlerinden yayilan 151k, bir liminometrede Bagil Isik
Birimi (RLU) ad1 verilen foton sinyalleri olarak olgiiliir. Nihai tahlil sonugclar1 analit sinyal-kesme
(S/CO) degerine goére yorumlanir.

IC, Hedef Yakalama Reaktifi araciliftyla her reaksiyona eklenir. IC, tahlilin hedef yakalama,
amplifikasyon ve tespit adimlarii izler. Her bir reaksiyondaki IC sinyali, farkl etiketlere sahip
problardan gelen 15tk emisyonunun farkl: kinetizi ile HPV sinyalinden ayrilir.44 IC'ye 6zgii amplikon,
hizl1 191k emisyonuna sahip bir prob (flagér) kullamlarak tespit edilir. HPV'ye &zgii amplikon, nispeten
daha yavas 151k emisyon kinetigine sahip problar kullamilarak tespit edilir (glower). Ikili Kinetik Test
(DKA), flasher ve glower etiketlerinden gelen sinyaller arasinda ayrim yapmak i¢in kullanilan bir
yontemdir.*
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Genel Bilgi Aptima~
Giivenlik ve Performans Ozeti

SSP (Giivenlik ve Performans Ozeti), cihaz tanimlayicilariyla (Temel UDI-DI) baglantil oldugu
Avrupa tibbi cihazlar veri tabaninda (Eudamed) mevcuttur. Aptima HPV'nin SSP'sini bulmak icin
Temel Benzersiz Cihaz Tamimlayicisina (BUDI) bakin: 54200455DIAGAPTHPVBR.

Uyarilar ve Onlemler

A. Invitro diagnostik kullamim icin.
B. Profesyonel kullanim igin.

C. Ek 6zel uyarilar ve 6nlemler igin Panther/Panther Fusion Sistemi Operatér Kilavuzlarina bakin.

Laboratuvar ile ilgili
D. Yalmzca tedarik edilen veya belirtilen tek kullanimlik laboratuvar gereglerini kullamn.

E. Rutin laboratuvar 6nlemlerini kullanin. Belirlenmig ¢alisma alanlarinda bir sey yemeyin, igmeyin
veya sigara igmeyin. Numuneleri ve kit reaktiflerini tutarken tek kullanimlik, pudrasiz eldivenler,
koruyucu gozliikler ve laboratuvar onliikleri giyin. Numuneler ve kit reaktiflerini tuttuktan sonra
ellerinizi iyice yikayin.

F. Uyar: Tahris Edici ve Asindirici: Auto Detect 2'nin cilt, géz ve mukoza ile temasindan kacinm.
Bu s1v1 cilt veya gozlerle temas ederse, etkilenen bolgeyi suyla yikaym. Bu siv1 dokiiliirse,
silmeden dnce dokiintiiyli suyla seyreltin.

G. Calisma yiizeyleri, pipetler ve diger ekipmanlar diizenli olarak %2,5 ila %3,5 (0,35 M ila 0,5 M)
sodyum hipoklorit ¢ozeltisi ile dekontamine edilmelidir. Daha fazla bilgi i¢in Panther Sistemi Test
Prosediiriine bakin.

Numune ile ilgili

H. Numunenin biitiinliigiinii saglamak i¢in numune nakliyesi ve depolanmasi sirasinda uygun sicaklik
kosullarim koruyun. Numune stabilitesi, 6nerilenler digindaki nakliye ve saklama kosullar1 altinda
degerlendirilmemisgtir.

I. Numune toplama/transfer kitleri ve tiipleri iizerinde belirtilen son kullanma tarihleri test tesisi ile
degil toplama/transfer yeri ile ilgilidir. Bu son kullanma tarihlerinden 6nce herhangi bir zamanda
toplanan/transfer edilen numuneler, bu son kullanma tarihleri gecmis olsa bile, uygun prospektiise
uygun olarak taginmig ve saklanmig olmalari koguluyla test igin gegerlidir.

J. Numuneler bulagici olabilir. Bu tahlili gergeklestirirken Evrensel Onlemleri kullanin. Uygun
kullamim ve imha yntemleri laboratuvar yoneticisi tarafindan belirlenmelidir. Yalnizca bulasic

materyallerin taginmasi konusunda yeterli egitim almi§ personelin bu prosediirii uygulamasina izin
verilmelidir.
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Aptima~ Genel Bilgi

K.

L.

M.

N.

Numune tagima adimlarn sirasinda ¢apraz kontaminasyondan kaginm. Numune kaplarinin birbirine
temas etmediginden emin olun ve kullanilmig malzemeleri acik kaplarin {izerinden gecirmeden
atn. Eldivenler numune ile temas ederse degistirin.

Delindiginde, belirli kosullar altinda tiip kapaklarindan sivi bosalabilir. Daha fazla bilgi i¢in Panther
Sistem Test Prosediiriine bakin.

ThinPrep s1v1 sitoloji ve Servikal Numune Toplama ve Tagima (CSCT) numuneleri, numune
tiipiinde bir toplama cihazi birakilmmgsa reddedilmelidir.

SurePath siv1 sitoloji numuneleri, flakonda bir toplama cihazi yoksa reddedilmelidir.

Test ile ilgili

0.

Reaktifleri belirtilen sicakliklarda saklaym. Testin performansi, uygun olmayan sekilde saklanan
reaktiflerin kullamimindan etkilenebilir.

Reaktiflerin mikrobiyal ve riboniikleaz kontaminasyonunu &nleyin.

Kiti son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

R. Farkli lot numaralarmna sahip kitlerdeki tahlil reaktiflerini veya Kalibratdrleri degistirmeyin,

kanstirmayin veya birlestirmeyin.

Aptima Assay Fluids ve Aptima Auto Detect Reaktifleri Ana Lotun bir parcas: degildir; herhangi
bir lot kullanilabilir.

T. Dogru tahlil sonuglar elde etmek igin tahlil reaktiflerinin iyice karigtirllmas: gerekir.

U. Hidrofobik tapali uclar kullanilmahdir.

V. Bu kitin bazi reaktifleri risk ve giivenlik sembolleri ile etiketlenmistir.

Not: Tehlike iletisimi AB Giivenlik Bilgi Formlart (SDS) sinflandirmalarim yansumaktadur.
Bélgenize dzgii tehlike iletisimi bilgileri icin www.hologicsds.com adresindeki Giivenlik Bilgi
Formu Kiitiiphanesinde bulunan bélgeye dzgii GBF'ye bakin. Semboller hakkanda daha fazla bilgi
icin https://'www.hologic.com/package-inserts adresindeki sembol aciklamasina bakn..

AB Tehlike Bilgileri

Sec¢im Reaktifi
BORIEK ASIT 1 - 5%

DIKKAT
H315 - Cilt tahrigine neden olur
H319 - Ciddi gz tahrigine neden olur

Hedef Yakalama Reaktifi
HEPES %5 - 10

EDTA %1 -5

Lityum Hidroksit, Monohidrat %1 - 5

H412 - Uzun siireli etkilerle sucul yagam icin zararhidir
P273 - Cevreye salmaktan kaginin
P280 - Goz korumasi/yiiz korumasi kullanin
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Genel Bilgi Aptima~

Amplifikasyon Reaktifi
HEPES % 25 - 30

H412 - Sucul yagam i¢in uzun siireli etkilerle zararlidir
P273 - Cevreye salinmasini dnleyin
P280 - Goz korumasy/yiiz korumas: kullanin

Enzim Realtifi
HEPES% 1-5

H412 - Uzun siireli etkileriyle suda yagayan canlilar icin zararlidir.
P273 - Cevreye salinmasindan kagmimn
P280 - Goz korumasy/yiiz korumasi kullanin,

Prob Reaktifi

LAURIL SULFAT LITYUM TUZU %35 — 40
SUKSINIK ASIT %10 - 15

LITYUM HIDROKSIT MONOHIDRAT %10 - 15

H412 - Sucul yagam i¢in uzun siireli etkilerle zararlidir
P273 - Cevreye salinmasini nleyin
P280 - Goz korumasy/yiiz korumas: kullanin

Reaktif Depolama ve Ellecleme Gereklilikleri
Reaktifleri flakonlarin {izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Ek saklama
talimatlari i¢in agagiya bakin.
A. Asapidaki reaktifler teslim alindiktan sonra 2°C ila 8°C'de (sogutulmus) saklanir:
HPV Amplifikasyon Reaktifi
HPV Enzim Reaktifi HPV Prob Reaktifi
HPV Dahili Kontrol Reaktifi
HPV Pozitif Kalibratdrler ve Negatif Kalibratorler

B. Asagidaki reaktifler 15°C ila 30°C'de (oda sicakhig1) saklamr:
HPV Amplifikasyon Rekonstitlisyon Cézeltisi
HPV Enzim Sulandirma Soliisyonu
HPV Probu Yeniden Yapilandirma Cozeltisi
HPV Hedef Yakalama Reaktifi
HPV Segim Reaktifi

C. Sulandinldiktan sonra, asagidaki reaktifler 2°C ila 8°C'de saklandiginda 30 giin boyunca stabildir:
HPV Amplifikasyon Reaktifi
HPV Enzim Reaktifi
HPV Prob Realktifi

D. D. Cahsma Hedefi Yakalama Reaktifi (WTCR) 15°C ila 30°C'de saklandiinda 30 giin boyunca
stabildir. Buzdolabinda saklamayin.

AW-22202-001 Rev. 001
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Aptima~ Genel Bilgi

E. Kullamlmamis sulandirilmig reaktifleri ve wTCR'yi 30 giin sonra veya Ana Lot son kullanma
tarihinden sonra (hangisi dnce gelirse) atin.

F. Aptima HPV tahlil reaktifleri Panther Sisteminde saklandiginda toplam 72 saat boyunca
stabildir.

G. Prob Reaktifi ve Sulandirilmig Prob Reaktifi 1;13a duyarhdir. Reaktifleri 1giktan koruyarak
saklayin.

H. Reaktifleri dondurmayin.

Numune Toplama ve Saklama
A. Numune toplama ve igleme
ThinPrep sivi sitoloji numuneleri
1. Servikal numuneleri PreservCyt soliisyonu igeren ThinPrep Pap test gigelerinde siipiirge tipi

veya sitobrush/spatula toplama cihazlanyla iireticinin talimatlarina gore toplayin.

2. ThinPrep 2000 iglemci, ThinPrep 5000 islemci, otomatik yiikleyicili ThinPrep 5000 islemci
veya ThinPrep Genesis islemci ile islemden dnce veya sonra, 1 mL ThinPrep siv1 sitoloji
numunesini Aptima Numune Transfer Kiti ve Aptima Transfer Soliisyonu prospektiisiindeki
talimatlara gére bir Aptima Numune Transfer tiipiine aktarn.

SurePath st sitoloji numuneleri
1. SurePath Pap Testi ve/veya PrepStain Sistemi kullanim talimatlarina gore bir SurePath siv1
sitoloji 6rnegi toplayin.
2. SurePath siv1 sitoloji 6rnegini Aptima Numune Transfer Kiti ve Aptima Transfer Soliisyonu
prospektiisiindeki talimatlara gore bir Aptima Numune Transfer tiipiine aktarin.
Aptima Servikal Numune Toplama ve Tasima Kiti numuneleri

Numuneyi Aptima CSCT Kiti kullanim talimatlarina gére toplayin.

B. Testten 6nce tasima ve depolama
ThinPrep st sitoloji numuneleri
1. ThinPrep sivi sitoloji numunelerini 2°C ila 30°C'de tagiyin.

2. Numuneler, alindiktan sonraki 105 giin icinde bir Aptima Numune Transfer tiipiine
aktarilmalidir.

3. Transfer dncesinde, ThinPrep siv1 sitoloji numuneleri 2°C ila 30°C'de saklanmali, 8°C'nin
iizerindeki sicakliklarda 30 giinden fazla tutulmamalidir.

4. Bir Aptima Numune Transfer tiipiine aktarilan ThinPrep siv1 sitoloji numuneleri 2°C ila
30°C'de 60 giine kadar saklanabilir.

5. Daha uzun siire saklama gerekiyorsa, ThinPrep siv1 sitoloji numunesi veya Numune Transfer
tiipiine seyreltilmis ThinPrep s1v1 sitoloji numunesi -20°C'de veya daha sogukta 24 aya kadar
saklanabilir.

SurePath svvi sitoloji numuneleri

1. SurePath siv1 sitoloji numunelerini 2°C ila 25°C'de tasiymn.
2. Numuneler, alindiktan sonraki 7 giin iginde bir Aptima Numune Transfer tiipiine aktarilmalidir.
3. SurePath sivi sitoloji numuneleri transfer edilmeden once 2°C ila 25°C'de saklanmalidr.
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Genel Bilgi Aptima~

4. Bir Aptima Numune Transfer tiipiine aktarilan SurePath s1v1 sitoloji numuneleri 2°C ila
25°C'de 7 giine kadar saklanabilir.

Aptima Servikal Numune Toplama ve Tasima Kiti numuneleri

1. Numuneleri 2°C ila 30°C'de 60 giine kadar tasiym ve saklayin.

2. Daha uzun siireli saklama gerekiyorsa, tagima kiti numuneleri -20°C'de veya daha sogukta 24
aya kadar saklanabilir.

C. SurePath Sivi Sitoloji Numune Islemi

Not: SurePath sivi sitoloji numuneleri Aptima HPV testi ile test edilmeden once Aptima Transfer
Soliisyonu ile muamele edilmelidir.

1. Aptima Transfer Cozeltisi

Islem gdrmiis numuneler Aptima HPV tahlili ile test edilmeden énce 17 giine kadar 2°C ila 8°C'de
saklanabilir. Daha fazla ayrinti igin Aptima Numune Transfer Kiti ve Aptima Transfer Soliisyonu
prospektiisiine bakin.

D. Testten sonra numunenin saklanmasi

1. Tahlil edilen numuneler bir rafta dik olarak saklanmalidir.

2. Numune tiipleri yeni, temiz bir plastik veya folyo bariyer ile kaplanmahdir.

3. Tahlil edilen numunelerin dondurulmasi veya gonderilmesi gerekiyorsa, delinebilir kapag
¢ikarin ve numune tiiplerine delinemez yeni kapaklar yerlestirin. Numunelerin bagka bir
tesiste test edilmek iizere gonderilmesi gerekiyorsa, belirtilen sicakliklar korunmalidir. Daha
once test edilmis ve yeniden kapatilmig numunelerin kapaklarin1 agmadan énce numune
tiipleri 420 Bagil Santrifiij Kuvvetinde (RCF) 5 dakika santrifiij edilerek tiim sivinin tiipiin
dibine inmesi saglanmalidir.

Not: Numuneler, gecerli ulusal ve uluslararasi nakliye yonetmeliklerine uygun olarak sevk
edilmelidir.
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Aptima~ Panther Sistemi

Panther Sistemi

Aptima HPV tahlili i¢in reaktifler Panther Sistemi icin agsagida listelenmistir. Reaktif Tamimlama
Sembolleri de reaktif adinin yaninda listelenmistir.

Saglanan Reaktifler ve Malzemeler
Aptima HPV testi, 250 test, Cat. No. 303093 (3 kutu)

Aptima HPV testi, 100 test, Cat. No. 302929 (3 kutu)

Kalibratérler ayr olarak satin alinabilir. Agagidaki katalog numaralarina bakimz.

Aptima HPV Sogutmalh Kutu
(teslim aldiktan sonra 2°C ila 8°C'de saklayin)
Sembol Bilesen Milktar
A HPV Amplifikasyon Reaktifi 1 flakon

Enfeksiydz olmayan niikleik asitler <%35 hacim arttirict madde
iceren tamponlu ¢ézelti icinde kurutulur.

E HPV Enzim Reaktifi 1 flakon
Ters transkriptaz ve RNA polimeraz, <%I10 hacim arttirict reaktif
iceren HEPES tamponlu ¢ozeltide kurutulmugstur.

P HPV Prob Reaktifi 1 flakon
Enfeksiyoz olmayan kemiliiminesan DNA problar (<500 ng/sise) <%5
deterjan iceren siiksinat tamponlu ¢ézeltide kurutulur.

IC HPV Dahili Kontrol Reaktifi 1 flakon

<%35 deterjan igeren tamponlu ¢ozeltide bulagici olmayan RNA
transkripti.

Aptima HPV Oda Sicakhg Kutusu
(teslim aldiktan sonra oda sicakh@mda, 15°C ila 30°C'de saklayin)

Sembol Bilesen Miktar
AR HPV Amplifikasyon Rekonstitiisyon Cozeltisi 1
Koruyucu iceren sulu ¢ozelti.
ER HPV Enzim Sulandirma Soliisyonu 1
Bir yiizey aktif madde ve gliserol iceren HEPES tamponlu ¢ézelti.
PR HPV Probu Yeniden Yapilandirma Cézeltisi 1
<% deterjan igeren siiksinat tamponlu ¢ozelii.
S HPV Secim Reaktifi 1
600 mM borat tamponlu yiizey aktif madde iceren ¢ézelti.
TCR HPV Hedef Yakalama Reaktifi 1

Kati faz ve yakalama oligomerleri (<0,5 mg/mL) iceren
tamponlanmig ¢ézelti.

Yeniden Yapilandirma Halkalari 3

Ana Lot Barkod Sayfas: 1 sayfa

;AJW.L
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Panther Sistemi Aptima~

Aptima HPV Kalibratér Kutusu (Kat. No. 302554)
(teslim aldiktan sonra 2°C ila 8°C'de saklayn)

Sembol Bilesen Quantity

PCAL HPV Pozitif Kalibrator 5 flakon
Bulagict olmayan HPV 16 in vitro transkripti, <%35 deterjan
igeren tamponlanmig bir ¢ozelti i¢inde mL basina 1000 kopya.

NCAL  HPV Negatif Kalibrator 5 flakon
<%3 deterjan iceren tamponlannug ¢ozelti.

Malzemeler Gerekli Ancak Ayr Olarak Temin Edilebilir

Not: Aksi belirtilmedikee, Hologic'ten temin edilebilen malzemelerin katalog numaralar: listelenmistir.

Materyal Cat. No.
Panther Sistem 303095
Panther Sistemi Siirekli S1v1 ve Atik (Panther Plus) PRD-06067
Panter Caligtirma Kiti 303096
Aptima Test Svilart Kiti 303014

(Aptima Yikama Soliisyonu, Aptima Dealdivasyon Sivist icin
Tampon ve Aptima Yag Reaktifi)

Aptima Otomatilk Algilama Kiti 303013
Cok tiiplii iiniteler (MTU'lar) 104772-02
Panther Atk Torbas: Kiti 902731
Panther Cop Kovast Kapagt 504405

Uglar, 1000 pL filtreli, iletken, siv1 algilayict ve tek kullammlik Tiim 901121 (10612513 Tecan)
diriinler tiim bolgelerde meveut degildir. Bélgeye dzgii bilgiler icin temsilcinizle 903031 (10612513 Tecan)

esigime g MME-04134 (30180117 Tecan)
MME-04128

Aptima Numune Transfer Kiti 301154C
Aptima Numune Transfer Kiti - yazdirilabilir PRD-05110
Aptima Servikal Numune Toplama ve Tasima Kiti 302657
Aptima Delinebilir Kapaklar 105668
Yedek delinmez kapaklar 103036A
250 test kiti i¢in Yedek Kapaklar: —

Amplifikasyon Reaktifi ve Prob Reaktifi sulandwma soliisyonlar: CLO041

Enzim Realktifi sulandirma soliisyonu 501616

TCR ve Secim Reaktifi CLO040

100 test kiti i¢in Yedek Kapaklar:
Amplifikasyon Reaktifi ve Prob Realktifi sulandirma soliisyonlart

Enzim Realtifi sulandirma ¢ézeltisi CLO041
TCR ve Secim Realtift CLO041
Camagir suyu %5,0 ila %8,25 (0,7 M ila 1,16 M) sodyum Ll
hipoklorit ¢izeltisi —_—
/“
\
oliisyon Kiti (sadece SurePath numuneleri igin) 303658
10 AW-22202-001 Rev. 001
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Aptima~ Panther Sistemi

Istege Bagh Malzemeler

Materyal Cat. No.
Temizlik icin Agartici Gliglendirici 302101

Panther Sistem Test Prosediirii

Not: Ek Panther Sistemi prosediir bilgileri icin Panther/Panther Fusion Sistemi Operator Kilavuzuna
bakan.

A. Calisma Alammm Hazirlanmas:
Reaktiflerin ve numunelerin hazirlanacagi ¢alisma yiizeylerini temizleyin. Calisma yiizeylerini %2,5
ila %3,5 (0,35 M ila 0,5 M) sodyum hipoklorit gézeltisi ile silin. Sodyum hipoklorit ¢ézeltisinin
yiizeylerle en az 1 dakika temas etmesine izin verin ve ardindan suyla durulayin. Sodyum hipoklorit

¢Ozeltisinin kurumasina izin vermeyin. Reaktiflerin ve numunelerin hazirlanacag) tezgah yiizeyini
temiz, plastik destekli emici laboratuvar tezgah értiileriyle drtiin.

B. Yeni Bir Kit I¢in Reaktif Hazirlama
Not: Panther Sistemi iizerinde herhangi bir calismaya baslamadan énce Reaktif Sulandirma
islemi gerceklegtirilmelidir.

1. Amplifikasyon, Enzim ve Prob Reaktiflerini sulandirmak i¢in liyofilize reaktif siselerini
sulandirma soliisyonuyla birlestirin. Sogutulmussa, kullanmadan énce sulandirma
soliisyonlarimin oda sicaklifina ulagmasini bekleyin.

a. Her bir sulandirma soliisyonunu liyofilize reaktifiyle eslestirin. Sulandirma halkasim
takmadan dnce sulandirma ¢zeltisi ve reaktifin etiket renklerinin eglestiginden emin olun.

b. Uygun reaktiflerin eglestirildiginden emin olmak icin Ana Lot Barkod
Sayfasindaki lot numaralarimi kontrol edin.

c. Liyofilize reaktif flakonunu agin ve sulandirma bileziginin ¢entikli ucunu
flakon agikligma sikica yerlestirin (Sekil 1, Adim 1).

d. Eslesen sulandirma soliisyonunu agin ve kapag temiz, kapali bir caisma yiizeyine
yerlestirin.

e. Cozelti sisesini tezgah iizerinde tutarken, sulandirma bileziginin diger ucunu sigeye
sikica yerlestirin (Sekil 1, Adim 2).

f.  Birlegtirilmis sigeleri yavagca ters ¢evirin. Cozeltinin sigseden cam siseye akmasma izin
verin ($ekil 1, Adim 3).

g lyice karigtirmak igin sisedeki ¢ozeltiyi yavasca dondiiriin. $iseyi dondiiriirken kopiik
olugturmaktan kacinun (Sekil 1, Adim 4).

h. Liyofilize reaktifin ¢6zelti haline gelmesini bekleyin, ardindan monte edilmis siseleri tekrar
ters gevirin ve kdpiiklenmeyi en aza indirmek i¢in 45° agiyla egin (Sekil 1, Adim 5). Tim
sivinin plastik gigseye geri akmasina izin verin.

i. Sulandirma halkasini ve cam siseyi gikarin (Sekil 1, Adim 6).

j- Plastik siseyi tekrar kapatin. Sulandirilan tiim reaktif siselerine operatdriin bag harflerini
ve sulandirma tarihini kaydedin (Sekil 1, Adim 7).

k. k. Sulandirma halkasim ve flakonu atin (Sekil 1, Adim 8).
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Panther Sistemi Aptima~

Uyarv: Reaktifleri sulandiirken képiik olusturmaktan kacimin. Kopiik, Panther Sistemindelki seviye
algilamasini tehlikeye atar.
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Sekil 1. Panther Sistemi Yeniden Olusturma Siireci

2. Calisan Hedef Yakalama Reaktifini (WTCR) hazirlaymn:
a. Uygun TCR ve IC sigelerini elestirin.

b. Kitteki uygun reaktiflerin eslestirildiginden emin olmak icin Ana Lot Barkod Sayfasindaki
reaktif lot numaralarini kontrol edin.
TCR sigesini agin ve kapag temiz, kapali bir galigma yiizeyine koyun.

d. Csisesini agin ve igeriginin tamamimi TCR sisesine dokiin. IC sisesinde az miktarda svi
kalmasin bekleyin.

e. TCR sisesinin kapagim kapatin ve icindekileri kanigtirmak i¢in ¢dzeltiyi hafifce dondiiriin.
Bu adim sirasinda képiik olugturmaktan kagimin.

f.  Etiketin iizerine operatériin bas harflerini ve gegerli tarihi kaydedin.

g. ICsisesini ve kapagini atin.

h.  wTCR'de ¢okelti olusabilir ve bu da hacim dogrulama hatalar1 nedeniyle gecersiz sonuclara
yol agabilir. Cokelti, wTCR'nin 42°C ila 60°C'de 90 dakikaya kadar 1sitilmasiyla

¢oziilebilir. Kullanmadan 6nce wTCR'nin oda sicakligina dengelenmesini bekleyin. Cokelti
devam ederse kullanmayn,

3. Segim Reaktifini Hazirlayin

a. Kite ait oldugundan emin olmak i¢in Ana Lot Barkod Sayfasindaki reaktif ot numarasini
kontrol edin.

b. Secim Reaktifi ¢okelti iceriyorsa, ¢okeltinin ¢oziinmesini kolaylagtirmak igin Segim
Reaktifini 60°C £ 1°C'de 45 dakikaya kadar 1sitin. Siseyi her 5 ila 10 dakikada bir hafifce
karigtirin. Kullanmadan 6nce Segme Reaktifinin oda sicakligina dengelenmesini bekleyin.
Cokelti veya bulaniklik devam ederse kullanmayin.

Not: Sisteme yiiklemeden énce tiim reaktifleri nazikge ters cevirerek yice karigtirin. Reaktiflerin
ters cevrilmesi sirasinda kipiik olusmasing onleyin.
C. Onceden Sulandirilmis Reaktifler i¢in Reaktif Hazirlama

1. Onceden sulandirlmis Amplifikasyon, Enzim ve Prob Reaktifleri, tahlil baglamadan 6nce oda
sicakligina (15°C ila 30°C) ulagmalidir.
» TERQQulandirilmis Prob Reaktifi oda sicakliginda ¢ozeltiye donmeyen gokelti igeriyorsa, 1 ila 2
DX a boyunca 60°C'yi asmayan bir sicaklikta 1s1tm. Cokelti veya bulaniklik varsa
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Aptima” Panther Sistemi

3. WTCR ¢okelti igeriyorsa, wTCR'yi 42°C ila 60°C'de 90 dakikaya kadar 1sitin. Kullanmadan
once wTCR'nin oda sicaklifma dengelenmesini bekleyin. Cokelti devam ederse kullanmayin.

4. Secim Reaktifi ¢okelti igeriyorsa, ¢okeltinin ¢oziinmesini kolaylastirmak icin Se¢im Reaktifini
60°C + 1°C'de 45 dakikaya kadar 1sitin. Siseyi her 5 ila 10 dakikada bir hafifce karistirin.
Kullanmadan 6nce Segme Reaktifinin oda sicakligina dengelenmesini bekleyin. Cokelti veya
bulaniklik devam ederse kullanmayin.

5. Sisteme yiiklemeden 6nce her bir reaktifi nazikge ters gevirerek iyice kanstirn. Reaktiflerin
ters gevrilmesi sirasinda kopiik olugmasim dnleyin.

6. Reaktif siselerini doldurmaym. Panther Sistemi doldurulmus siseleri tanryacak ve
reddedecektir.

D. Numune Ellecleme
1. Islemden &nce numunelerin (kalibratdrler ve numuneler) oda sicaklifina ulagmasini
bekleyin.
2. Numuneleri vortekslemeyin.

3. Rafa yerlestirmeden dnce numune tiiplerini inceleyin. Bir numune tiipii kabarciklar iceriyorsa
veya tipik olarak gézlemlenenden daha diisiik bir hacme sahipse, kapakta s1vi olmadigindan
emin olmak igin tiipii 420 RCF'de 5 dakika santrifiijleyin.

Not: Adim 3'e uyulmamasi numune tipii kapagindan sivi bosalmasina neden olabilir.

E. Sistem Hazirlig

1. Sistemi Panther Sistemi Operator El Kitabindaki talimatlara ve asagidaki Prosediir Notlan

boliimiine gore kurun. Uygun boyutta reaktif raflarmmn ve TCR adaptorlerinin kullanmildigindan
emin olun.

2. Numuneleri yiikleyin.

Prosediir Notlar:

A. Kalibratorler

1. Panther Sisteminde Aptima HPV tahlil yazilimiyla diizgiin calismak icin Pozitif Kalibratoriin
ti¢ kopyast ve Negatif Kalibratoriin ii¢ kopyas: gereklidir. Her kalibratérden bir sige Panther
Sistemindeki herhangi bir Numune B6lmesi Seridindeki herhangi bir raf konumuna
yiiklenebilir. Asagidaki iki koguldan biri kargilandiginda numune pipetleme iglemi
baslayacaltir:

a. Bir Pozitif ve Negatif Kalibrator su anda sistem tarafindan islenmektedir.
b. Kalibratorler igin gegerli sonuglar sisteme kaydedilir.

2. Kalibratdr tiipleri pipetlendikten ve belirli bir reaktif kiti igin islendikten sonra, numuneler
ilgili tahlil reaktif kiti ile 24 saate kadar ¢alistirlabilir.:

a. Kalibratér sonuglan gegersiz.
b. Tlgili tahlil reaktif kiti sistemden cikarilir.
c. Ilgili tahlil reaktif kiti stabilite limitlerini agmustar.
3. Bir kalibratér tiipiinden ligten fazla replikat pipetleme girigimleri iglem hatalarina yol
acabilir.
B. Sicaklik
Oda sicakligr 15°C ila 30°C olarak tammlanir.
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Panther Sistemi Aptima~

C. Eldiven Tozu

Her reaktif sisteminde oldugu gibi, bazi eldivenlerdeki fazla pudra agilan tiiplerin
kontaminasyonuna neden olabilir. Pudrasiz eldivenler tavsiye edilir.
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Aptima~ Kalite KontrolProsediirleri

Kalite Kontrol Prosediirleri

A, Calistirma Gegerlilik Kriterleri

Yazilim ¢aligtirma gegerliligini otomatik olarak belirler. Asagidaki kosullardan herhangi biri
gergeklesirse yazilim bir caligtirmay gecersiz kilacaktir:

* Birden fazla gegersiz Negatif Kalibrator replikasi.
* Birden fazla gegersiz Pozitif Kalibratér replikast.

Tahlil gerceklestirilirken teknik, operatdr veya cihaz zorluklar: gozlemlenir ve belgelenirse, bir ¢alisma
operatdr tarafindan gegersiz kilmabilir.

Gegersiz bir galigtirma tekrarlanmalidir. Iptal edilen caligtirmalar tekrarlanmaldir.

B. Kalibratér Kabul Kriterleri
Asagidaki tablo Negatif ve Pozitif Kalibrator replikalar: icin RLU kriterlerini tanimlamaktadir.

Negatif Kalibrator
Analit| >0 ve <45,000 RLU
IC| > 75,000 ve < 400,000 RLU

Pozitif Kalibrator
Analit] >480,000 ve < 1,850,000 RLU
IC| <450,000 RLU

C. IC Kesme Hesaplamas:
IC kesimi, gegerli Negatif Kalibratér kopyalarindan gelen IC (flagdr) sinyalinden belirlenir.

IC Kesme = 0.5 x [Gegerli Negatif Kalibrator replikalarimin ortalama IC RLU'su]

D. Analit Kesme Hesaplamas:
Analit kesme degeri, gegerli Negatif Kalibratér replikatlarindan gelen analit (parlama) sinyalinin yani
sira gecerli Pozitif Kalibrator replikatlarindan gelen analit sinyalinden belirlenir

[ gegerli Negatif Kalibratér replikatlarinn ortalama analit RLU suj +

Analit Kesme = [0,09 x gecerli Pozitif Kalibratér replikatlarinm ortalama analit RLU suf

E. Analit Sinyal-Kesme (S/CO) Hesaplamasi

Analit S/CO, test numunesinin analit RLU'sundan ve ¢alighrma icin analit kesme degerinden
belirlenir.

AnaliteS/CO = test numzfnest analit RLU
Analit kesme
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Aptima~ Kalite KontrolProsediirleri

Testin Yorumlamasi
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Tahlil test sonuglar tahlil yazilim tarafindan otomatik olarak belirlenir. Bir test sonucu, Analit i¢in
ICRLU ve 8/CO tarafindan belirlendigi sekilde negatif, pozitif veya gegersiz olabilir. Bir test
sonucu, diger parametrelerin (anormal kinetik egri sekli) normal beklenen araliklarin disinda olmasi
nedeniyle de gegersiz olabilir. Ik gegersiz test sonuglari tekrarlanmalidir.

Aptima CSCT Kiti numuneleri potansiyel inhibitér maddelerin iistesinden gelmek icin
seyreltilebilir. Gegersiz numunenin 1 pargasini 8 parga numune tagima ortamina (CSCT Kiti
tiiplerindeki ¢dzelti) seyreltin; drnegin 560 pL numuneyi 4,5 mL numune tagima ortami iceren yeni
bir CSCT Kiti tiipiine koyun. Karigtirmak igin seyreltilmig numuneyi yavasea ters ¢evirin; kdpiik
olugumundan kaginn. Seyreltilmis numuneyi standart tahlil prosediiriine gére test edin.

Not: Numunenin 1 alikotunu test etmek i¢cin minimum 1,7 mL hacim gereklidir. Gecersiz bir

seyreltilmis numuneyi seyreltmeyin. Seyreltilmis bir numune gecersiz bir sonug verirse, hastadan
yeni bir numune alinmalidir.

Aptima HPV

Test Sonucu Kriter

Analit §/CO < 0.50
Negatif IC = IC Kesme

I1C < 2,000,000 RLU
Analit S/C0O =0.50
Pozitif 1C <£2,000,000 RLU
Analit < 13,000,000 RLU
IC> 2,000,000 RLU
veya

Gegersiz Analit S/CO < 0.50 ve IC < IC Kesme
veya

Analit > 13,000,000 RLU
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