SurePath® Collection Product Insert
(for Use with the PREPSTAIN® System)

REF 490522 REF 490527

Intended Use for Gynecologic Applications

SurePath® Preservative Fluid is designed for use with the PrepStain® System. SurePath®
Preservative Fluid is an alcohol-based, preservation solution that serves as a transport, preservative
and antibacterial medium for gynecologic specimens.

SurePath® Preservative Fluid is an appropriate collection and transportation medium for
gynecologic specimens tested with BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis (CT) Q" and Neisseria
gonorrhoeae (GC) Q" Amplified DNA Assays. Refer to the assay package inserts for instructions
on using SurePath® Preservative Fluid to prepare specimens for use with these assays.

Limitations of Procedure

Always use good sampling techniques when collecting specimens. Poor sample collection
techniques will produce inadequate preparations. Gynecologic specimens should be collected
using a broom-type sampling device or an endocervical brush/plastic spatula combination device
with detachable head(s) according to the standard collection procedure provided by the
manufacturer. Wooden spatulas should not be used with the PrepStain® System. Endocervical
brush/plastic spatula combinations that are not detachable should not be used with the PrepStain®
System. A volume of 8.0 + 0.5 mL of the specimen collected in the SurePath® Preservative Fluid
Collection Vial is required for SurePath® LBC Test processing in the laboratory.

Summary and Explanation of the PrepStain® System

The PrepStain® System converts a liquid suspension of a cervical cell sample into a discretely
stained, homogeneous thin-layer of cells while maintaining diagnostic cell clusters.”” *'° The
process includes cell preservation, randomization, enrichment of diagnostic material, pipetting,
sedimentation, staining, and coverslipping to create a SurePath® slide for use in routine cytology
screening and categorization as defined by The Bethesda System."'' The SurePath® slide presents
a well-preserved population of stained cells present within a 13mm diameter circle. Air-drying
artifact, obscuring, overlapping cellular material and debris are largely eliminated. The numbers of
white blood cells are significantly reduced, allowing for easier visualization of epithelial cells,
diagnostically relevant cells and infectious organisms.

The SurePath® process begins with qualified medical personnel using a broom-type sampling
device (e.g., Cervex Brush® Rovers Medical Devices B.V., Oss - The Netherlands) or an
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endocervical brush/plastic spatula (e.g., Cytobrush® Plus GT and Pap Perfect® spatula, Medscand
(USA) Inc., Trumbull, CT) with detachable head(s) to collect a gynecologic specimen. Rather than
smearing cells collected by the sampling devices on a glass slide, the heads of the sampling
devices detach from the handle and are placed into a vial of SurePath® Preservative Fluid. The vial
is capped, labeled, and sent with appropriate paperwork to the laboratory for processing. The
heads of the sampling devices are never removed from the preservative vial containing the
collected sample.

In the laboratory, the preserved sample is mixed by vortexing* and then transferred onto
PrepStain® Density Reagent. An enrichment step, consisting of centrifugal sedimentation through
Density Reagent, partially removes non-diagnostic debris and excess inflammatory cells from the
sample. After centrifugation, the pelleted cells are resuspended, mixed and transferred to a
PrepStain® Settling Chamber mounted on a SurePath® PreCoat slide. The cells are sedimented by
gravity, then stained using a modified Papanicolaou staining procedure. The slide is cleared with
xylene or a xylene substitute and coverslipped. The cells, presented within a 13mm diameter
circle, are examined under a microscope by trained cytotechnologists and pathologists with access
to other relevant patient background information.

*Note: Sufficient volume is available in the SurePath® Preservative Fluid Collection Vial to allow
removal of up to 0.5 mL of homogenous mixture of cells and fluid for ancillary testing, prior to
processing the SurePath® Pap Test, while still allowing sufficient volume for Pap testing. The
aliquoting may be performed after this vortexing step in the SurePath® LBC Test process. Refer to
the PrepStain® or Manual Method Package Inserts for instructions on aliquot removal.

Reagents
é For In Vitro Diagnostic use. For laboratory use only.

Warnings

SurePath® Preservative Fluid contains an aqueous solution of denatured ethanol. The
mixture contains small amounts of methanol and isopropanol. Do not ingest.

Precautions

* Good laboratory practices should be followed and all procedures for use of the PrepStain®
System should be strictly observed.

* Avoid splashing or generating aerosols. Operators should use appropriate hand, eye and
clothing protection.

* SurePath® Preservative Fluid was tested for antimicrobial effectiveness against Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans, Mycobacterium
tuberculosis and Aspergillus niger and found to be effective. SurePath® Preservative samples
inoculated with 10° CFU/ml of each species yielded no growth after 14 days (28 days for
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Mycobacterium tuberculosis) of incubation under standard conditions. However, universal
precautions for safe handling of biological fluids should be practiced at all times.

General precautions on ancillary testing from SurePath® Preservative Fluid Collection
Vial

While there is no evidence that removal of an aliquot from the SurePath® Preservative Fluid
Collection Vial affects the quality of the specimen for cytology testing, rare instances of
misallocation of pertinent diagnostic material may occur during this process. Healthcare
providers may need to acquire a new specimen if the results do not correlate with the clinical
history of the patient. Furthermore, cytology addresses different clinical questions than sexually
transmitted disease (STD) testing; therefore, aliquot removal may not be suitable for all clinical
situations. If necessary, a separate specimen may be collected for STD testing rather than taking
an aliquot from the SurePath® Preservative Fluid Collection Vial.

Aliquot removal from low-cellularity specimens may leave insufficient material in the
SurePath® Preservative Fluid Collection Vial for preparation of a satisfactory SurePath® Pap
Test.

First Aid

Call a physician immediately. If swallowed, do not induce vomiting. Give plenty of water to
drink. Never give anything by mouth to an unconscious person. If inhaled, remove person to fresh
air. In case of contact, immediately flush skin with water; immediately flush eyes with plenty of
water for at least 15 minutes.

Storage

Store SurePath® Preservative Fluid without cytologic samples at room temperature (15° C to
30° C) in the vials provided.

SurePath® Preservative Fluid preserves cells for up to six months at refrigerated temperatures
(2° Cto 10° C) or up to 4 weeks at room temperature (15° to 30° C).

SurePath® Preservative Fluid containing cytologic sample intended for use with the
BD ProbeTec™ CT Q" and GC Q" Amplified DNA Assays can be stored and transported for up to
30 days at 2° — 30° C prior to transfer to the Liquid-Based Cytology Specimen (LBC) Dilution
Tubes for the BD ProbeTec™ Q Amplified DNA Assays.

Do not use SurePath® Preservative Fluid beyond the expiration date printed on the vial.

Sample Collection for Gynecologic Samples

Collect samples in the routine manner (e.g., NCCLS guideline GP-15A)" and follow appropriate
collection techniques.
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Sample Collection Using Cervical Sampling Device(s) with Detachable Head(s):

1 Obtain a sample from the cervix according to the standard collection procedure provided by the
manufacturer of the sampling device(s).

2 Using the thumb and forefinger of gloved hand(s), disconnect the head of the device from the
handle, insert the head in the collection vial. Discard the handle of the sampling device. Do not
touch head of device(s).

Cap the vial tightly.

Send the specimen containing the head(s) of the sampling device(s), with appropriate paperwork,
to the laboratory for PrepStain® processing.

Warranty

This product is warranted to perform as described in the labeling and in TriPath Imaging, Inc.
literature. TriPath Imaging disclaims any implied warranty of merchantability of fitness for any
other purpose and in no event will TriPath Imaging be liable for any inconsequential damages
arising out of the aforesaid express warranty.
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SurePath® Probenentnahme —
Produktbeilage (zur Verwendung mit dem
PREPSTAIN ° System)

REF 490522 REF 490527

Zur Verwendung bei gynikologischen Anwendungen

SurePath® Preservative Fluid (frither CytoRich®) (Konservierungslosung) ist zur Verwendung mit
dem PrepStain® System vorgesehen. SurePath® Preservative Fluid (Konservierungslosung) ist eine
Konservierungslosung auf Alkoholbasis, die bei gynédkologischen Proben als Transport-,
Konservierungs- und antibakterielles Mittel dient.

SurePath® Preservative Fluid (Konservierungslosung) ist ein geeignetes Entnahme- und
Transportmedium fiir gynédkologische Proben, die mit den amplifizierten BD ProbeTec™ DNA-
Assays fiir Chlamydia trachomatis (CT) Q" und Neisseria gonorrhoeae (GC) Q" getestet wurden.
Anweisungen zur Verwendung der SurePath® Preservative Fluid (Konservierungsldsung), um die
Proben fiir die Tests mit den Assays zu priparieren, sind in der Packungsbeilage der Assays enthalten.

Verfahrensbeschrinkungen

Bei der Entnahme von Probenmaterial sind stets gute Probenentnahmepraktiken anzuwenden.
Schlechte Probenentnahmepraktiken fithren zu mangelhaften Préiparaten. Gynidkologische Proben
sollten mit einer Abstrichbiirste oder einer Kombination aus Abstrichbiirste/Kunststoffspatel mit
abnehmbarem Kopf/Kopfen entsprechend dem vom Hersteller vorgegebenen Standardverfahren
zur Probenentnahme entnommen werden. Holzspatel diirfen in Verbindung mit dem PrepStain®
System nicht verwendet werden. Kombinationen aus Abstrichbiirste/Kunststoffspatel, deren Kopfe
nicht abnehmbar sind, sind ebenfalls nicht mit dem PrepStain® System zu verwenden. Ein
Volumen von 8,0 + 0,5 mL der im SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (Versandgefal fiir
Konservierungslosung) enthaltenen Probe ist fiir die Durchfiihrung des SurePath® LBC Test
(LBC-Tests) im Labor erforderlich.
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Zusammenfassung und Erkliarung des PrepStain® Systems

Das PrepStain® System wandelt eine fliissige Suspension einer Probe von Zervikalzellen in eine
diskret gefarbte, homogene diinne Schicht von Zellen um, wihrend die diagnostischen
Zellgruppen erhalten bleiben.””"*'° Zu diesem Verfahren gehdren Zellkonservierung,
Randomisierung, Anreicherung des diagnostischen Materials, Pipettieren, Sedimentation, Fiarben
und das Anbringen eines Deckglases, um einen SurePath®-Objekttriiger herzustellen, wie er in
routineméfBigem Zytologie-Screening und der Kategorisierung entsprechend dem Bethesda-System
verwendet wird.""" Der SurePath®-Objekttriiger zeigt eine gut erhaltene Population von gefirbten
Zellen, die in einem Kreis von 13 mm Durchmesser angeordnet sind. Artefakte durch
Lufttrocknung, triibendes und iiberlappendes Zellmaterial und Gewebereste werden groftenteils
eliminiert. Die Anzahl der weilen Blutkorperchen wird bedeutend verringert, was die Erkennung
von Epithelzellen, fiir die Diagnose relevanten Zellen und infektiosen Organismen vereinfacht.

Das SurePath® Verfahren beginnt, indem qualifiziertes medizinisches Personal mit einer
Abstrichbiirste (z. B. Cervex Brush® Rovers Medical Devices B.V., Oss — Niederlande) oder einer
Kombination aus Abstrichbiirste/Kunststoffspatel (z. B Cytobrush® Plus GT und Pap Perfect®
Spatel, Medscand (USA) Inc., Trumbull, CT) mit abnehmbarem Kopf eine gynikologische Probe
entnimmt. Anstatt die mit den Abstrichgeridten entnommenen Zellen auf einen Glasobjekttriger
auszustreichen, werden die Kopfe der Gerite vom Griff gelst und in eine Flasche mit SurePath®
Preservative Fluid (Konservierungslosung) gegeben. Die Flasche wird verschlossen, etikettiert und
mit den entsprechenden Unterlagen zur Bearbeitung an das Labor versandt. Die Kopfe der
Abstrichgerite werden zu keiner Zeit aus der Konservierungsflasche mit der entnommenen Probe
entfernt.

Im Labor wird die konservierte Probe durch Vortexieren* vermischt und in ein Rohrchen mit
PrepStain® Density Reagent (Dichtereagenz) gegeben. Durch Anreicherung mittels
Zentrifugalsedimentierung mit dem Dichtereagenz werden nicht-diagnostische Gewebereste und
iberschiissige Entziindungszellen teilweise aus der Probe entfernt. Nach der Zentrifugation
werden die Zellpellets resuspendiert, vermischt und in eine PrepStain® Settling Chamber
(Absetzkammer) iibertragen, die auf einem SurePath® PreCoat (beschichteten) Objekttriger
angebracht ist. Die Zellen werden durch Schwerkraft sedimentiert und anschlieend mit einem
abgednderten Papanicolaou-Firbeverfahren gefirbt. Der Objekttriger wird mit Xylol oder einem
addquaten Ersatz gereinigt und mit einem Deckglas versehen. Die innerhalb eines Kreises von
13 mm Durchmesser angeordneten Zellen werden von ausgebildeten Zytotechnikern und
Pathologen, die Zugang zu anderen wichtigen Hintergrundinformationen der Patientin haben,
unter dem Mikroskop untersucht.

*Hinweis: Das Volumen des SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (VersandgefiB fiir
Konservierungslosung) reicht aus, um bis zu 0,5 mL einer homogenen Zell-/Fliissigkeitsmischung
fiir Zusatztests entnehmen zu konnen, bevor der SurePath® Pap-Test durchgefiihrt wird, sodass fiir
diesen immer noch geniigend Volumen zur Verfiigung steht. Die Aliquot-Entnahme kann im
SurePath® LBC Test (LBC-Testverfahren) nach diesem Vortexier-Schritt durchgefiihrt werden.)
Anweisungen zur Aliquot-Entnahme sind in den jeweiligen Packungsbeilagen von PrepStain®
oder der manuellen Methode enthalten.
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Reagenzien

é Zur In-vitro-Diagnostik. Nur zur Verwendung im Labor.

Warnhinweise

SurePath® Preservative Fluid (Konservierungslosung) enthilt eine wissrige Losung aus
A denaturiertem Ethanol. Die Mischung enthilt geringe Mengen Methanol und Isopropanol.
Nicht einnehmen.

Sicherheitshinweise

* Es miissen gute Laborpraktiken eingehalten und alle Verfahren fiir die Anwendung des
PrepStain Systems strikt befolgt werden.

¢ Spritzer und Aerosolbildung sind zu vermeiden. Es ist ein entsprechender Hand-, Augen- und
Kleiderschutz zu tragen.

* Die SurePath® Preservative Fluid (Konservierungslosung) wurde auf eine antimikrobielle
Wirksamkeit gegen Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Candida albicans, Mycobacterium tuberculosis und Aspergillus niger getestet und als wirksam
befunden. SurePath® Preservative samples (Konservierungsproben), die mit 10° CFU/mL jeder
Spezies inokuliert wurden, zeigten nach 14 Tagen Inkubation (28 Tage fiir Mycobacterium
tuberculosis) unter Standardbedingungen kein Wachstum. Die allgemeinen Sicherheitshinweise
fiir einen sicheren Umgang mit biologischen Fliissigkeiten sind dennoch jederzeit einzuhalten.

Allgemeine Sicherheitshinweise bei Zusatztests mit dem SurePath® Preservative Fluid
Collection Vial (Versandgefif fiir Konservierungslosung)

Obwohl es keine Anzeichen dafiir gibt, dass das Entnehmen eines Aliquots aus dem SurePath®
Preservative Fluid Collection Vial (Versandgefi8 fiir Konservierungslosung) die Probenqualitit
fiir Zytologie-Tests beeintriachtigt, kann bei diesem Verfahren in seltenen Fillen eine Fehlallokation
von relevantem Probenmaterial entstehen. Der Mediziner muss moglicherweise eine neue Probe
entnehmen, wenn die Ergebnisse nicht mit der Krankengeschichte der Patientin iibereinstimmen.
Des Weiteren werden im Rahmen der Zytologie Tests hinsichtlich unterschiedlicher klinischer
Aspekte durchgefiihrt, nicht nur Tests auf sexuell iibertragene Krankheiten (STD), deshalb ist
die Aliquot-Entnahme nicht unbedingt fiir alle klinischen Situationen geeignet. Bei Bedarf sollte
eine separate Probe fiir STD-Tests und kein Aliquot aus dem SurePath® Preservative Fluid
Collection Vial (Versandgefif3 fiir Konservierungslosung) entnommen werden.

Die Aliquot-Entnahme von Proben mit niedriger Zellularitit kann dazu fithren, dass nur noch
unzureichendes Material im SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (VersandgefiB fiir
Konservierungslosung) vorhanden und somit die Préparation eines zufriedenstellenden
SurePath® Pap-Tests nicht moglich ist.
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Erste Hilfe

Sofort einen Arzt verstindigen. Bei Verschlucken kein Erbrechen einleiten. Reichlich Wasser zu
trinken geben. Einer bewusstlosen Person niemals etwas durch den Mund verabreichen. Falls
inhaliert, die Person an die frische Luft bringen. Bei Kontakt sofort Haut oder Augen mit viel
Wasser mindestens 15 Minuten lang spiilen.

Lagerung

SurePath® Preservative Fluid without cytologic samples (Konservierungslosung ohne zytologische
Proben) bei Zimmertemperatur (15 °C bis 30 °C) in den mitgelieferten Flaschen aufbewahren.

Die SurePath® Preservative Fluid (Konservierungslosung) konserviert Zellen im Kiihlschrank bei
Temperaturen zwischen 2 °C und 10 °C bis zu 6 Monate oder bei Zimmertemperatur (15 °C bis 30 °C)
bis zu 4 Wochen.

SurePath® Preservative Fluid containing cytologic sample (Konservierungslosung mit
zytologischen Proben) zur Verwendung mit den amplifizierten BD ProbeTec™ CT Q*- und GC
Q"-DNA-Assays kann bis zu 30 Tage bei einer Temperatur zwischen 2 °C und 30 °C gelagert und
transportiert werden, bevor sie in die Verdiinnungsrohrchen fiir zytologische Proben auf
Fliissigkeitsbasis (LBC) fiir die amplifizierten BD ProbeTec™ CT Q'- und GC Q*-DNA-Assays
iibertragen wird.

SurePath® Preservative Fluid (Konservierungslosung) nach dem auf der Flasche aufgedruckten
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Entnahme von gynikologischen Proben

Proben sind standardméBig zu entnehmen (z. B. nach NCCLS-Richtlinie GP-15A)7, und es sind
geeignete Probenentnahmepraktiken zu befolgen.

Probenentnahme mit Abstrichgerit(en) mit abnehmbarem Kopf/Kopfen:

1

Entsprechend dem vom Hersteller des Abstrichgerits vorgegebenen Standardverfahren eine Probe
aus der Zervix entnehmen.

Mit Daumen und Zeigefinger der mit einem Handschuh geschiitzten Hand/Hénde den Kopf des
Gerits vom Griff trennen und in das Versandgefall geben. Den Griff des Abstrichgerits entsorgen.
Den Kopf des Gerits nicht beriihren.

Die Flasche fest verschlief3en.

Die Probe mit dem Kopf/den Kopfen des Abstrichgerits mit den entsprechenden Unterlagen zur
PrepStain® Bearbeitung an das Labor versenden.
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Garantie

Es wird die Funktionalitit des Produkts garantiert, wie sie auf dem Etikett und in der
Begleitdokumentation von TriPath Imaging, Inc. beschrieben ist. TriPath Imaging lehnt alle
stillschweigenden Zusicherungen der Marktgédngigkeit oder Eignung fiir andere Zwecke ab und
iibernimmt keinerlei Haftung fiir Folgeschédden, die aus der oben genannten ausdriicklichen
Garantie entstehen.
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Notice du produit de prélevement SurePath®
(2 utiliser avec le systéme PREPSTAIN®)

REF 490522 REF 490527

Applications gynécologiques

Le SurePath® Preservative Fluid (liquide de conservation) (précédemment CytoRich®) est congu
pour étre utilisé avec le systéme PrepStain®. Le SurePath® Preservative Fluid (liquide de
conservation) est une solution de conservation & base d’alcool servant de milieu de transport, de
conservation et antibactérien pour les échantillons gynécologiques.

Le SurePath® Preservative Fluid (liquide de conservation) constitue un support de prélevement et de
transport adapté aux échantillons gynécologiques testés a 1’aide des tests a ADN amplifié

BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis (CT) Q" et Neisseria gonorrhoeae (GC) Q". Pour plus
d’instructions sur 1’utilisation du SurePath® Preservative Fluid (liquide de conservation) a des fins de
préparation des échantillons a utiliser avec ces tests, se reporter aux notices du test.

Limites de la procédure

Toujours appliquer des techniques de prélevement adaptées lors de la collecte des échantillons.
Toute technique de prélevement incorrecte entraine des préparations inadéquates. Les échantillons
gynécologiques doivent étre recueillis a I’aide d’un dispositif de prélevement de type balai ou d’un
dispositif combiné constitué d’une brosse endocervicale/spatule en plastique et d’une ou plusieurs
tétes amovibles, conformément a la procédure de prélevement standard indiquée par le fabricant. Les
spatules en bois ne doivent pas étre utilisées avec le systéme PrepStain®. Les dispositifs combinés de
brosse endocervicale/spatule en plastique non amovibles ne doivent pas étre utilisés avec le systeme
PrepStain®. Un volume de 8,0 0,5 ml d’échantillon gynécologique prélevé dans le SurePath®
Preservative Fluid Collection Vial (flacon de prélevement avec liquide de conservation) est nécessaire
pour traiter le test SurePath® LBC au laboratoire.
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Résumé et explication du systéme PrepStain®

Le systéme PrepStain® transforme la suspension liquide d’un échantillon de cellules cervicales en
une fine couche cellulaire homogene, 1égerement colorée, tout en maintenant les amas cellulaires
pour le diagnostic.”"'° Ce procédé intégre la conservation des cellules, la randomisation,
I’enrichissement du matériel diagnostique, le pipetage, la sédimentation, la coloration et le
recouvrement par lamelle, de maniére 2 créer une lame SurePath® adaptée au dépistage cytologique
de routine et au classement, tel qu’il est défini par le systéme Bethesda."!' La lame SurePath® offre
une population bien conservée de cellules colorées dans un cercle de 13 mm de diametre. Les
artefacts générés par le séchage a 1'air, masquant et recouvrant les amas cellulaires, ainsi que les
débris sont en grande partie éliminés. Le nombre de granulocytes est nettement réduit, ce qui facilite
la visualisation des cellules épithéliales, des cellules pertinentes du point de vue du diagnostic et des
organismes infectieux.

Le processus SurePath® commence par un prélévement d’échantillon gynécologique effectué par un
personnel médical qualifié, a I’aide d’un dispositif de prélevement de type balai (par ex.,

Cervex Brush®, Rovers Medical Devices B.V., Oss, Pays-Bas) ou d’une brosse
endocervicale/spatule en plastique (par ex., Cytobrush® Plus GT et spatule Pap Perfect®, Medscand
(Etats-Unis) Inc., Trumbull, CT) a téte(s) amovible(s). Il n’est plus nécessaire d’étaler les cellules
recueillies par les dispositifs de prélevement sur une lame de verre : désormais, les tétes de ces
dispositifs de prélevement peuvent étre détachées du manche pour étre placées dans un flacon de
liquide de conservation SurePath®. Le flacon est rebouché, étiqueté et envoyé au laboratoire, avec
les documents nécessaires a son traitement. Les tétes des dispositifs de prélevement ne sont jamais
retirées du flacon contenant la solution de conservation ou se trouve 1’échantillon prélevé.

En laboratoire, I’échantillon conservé est mélangé au vortex* puis transféré dans le PrepStain®
Density Reagent (réactif de densité). Une phase d’enrichissement, consistant en une sédimentation
par centrifugation réalisée avec le réactif de densité, permet d’éliminer partiellement de I’échantillon
les débris inutiles au diagnostic et I’exces de cellules inflammatoires. Apres centrifugation, les
cellules formant une pastille sont remises en suspension, mélangées et transférées vers une
PrepStain® Settling Chamber (chambre de décantation) montée sur une lame SurePath® PreCoat
(sous-couche). Les cellules sédimentent par gravité. Elles sont ensuite colorées & I’aide d’un procédé
de coloration Papanicolaou modifié. La lame est nettoyée avec du xylene, ou avec un substitut du
xylene, puis recouverte d’une lamelle. Les cellules, présentes dans un cercle de 13 mm de diametre,
sont examinées au microscope par des cytologistes et des pathologistes qualifiés, ayant acces a
d’autres informations pertinentes sur les antécédents médicaux de la patiente.

*Remarque : le volume présent dans le SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (flacon de
prélevement avec liquide de conservation) est suffisant pour permettre 1’extraction de 0,5 ml de
mélange homogene de cellules et de liquide a des fins de test complémentaire préalable au test
SurePath® Pap, qui peut toujours étre réalisé ensuite avec le volume restant. L’aliquotage peut étre
réalisé apres I’étape de mélange au vortex dans le cadre du processus de test SurePath® LBC. Pour
plus d’instructions sur ’extraction de 1’aliquote, se reporter aux notices PrepStain® ou de la méthode
manuelle.
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Réactifs

é Utilisation diagnostique in vitro. Pour une utilisation en laboratoire uniquement.

Avertissements

Le SurePath® Preservative Fluid (liquide de conservation) contient une solution aqueuse
composée d’éthanol dénaturé. Le mélange contient de petites quantités de méthanol et
d’isopropanol. Ne pas ingérer.

Précautions

* Les bonnes pratiques de laboratoire doivent étre respectées et toutes les procédures d’utilisation
du systeme PrepStain® doivent étre rigoureusement observées.

¢ Eyviter les éclaboussures ou 1’émission d’aérosols. Porter des gants, des lunettes et des vétements
de protection appropriés.

e Lefficacité antimicrobienne du SurePath® Preservative Fluid (liquide de conservation) a été
testée et validée contre les bactéries suivantes : Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus, Candida albicans, Mycobacterium tuberculosis et Aspergillus niger. Les
échantillons de SurePath® Preservative inoculés avec 10° CFU/ml de chaque espéce ne présentent
aucune évolution apres 14 jours (28 jours dans le cas du Mycobacterium tuberculosis)
d'incubation, dans des conditions normales. Il convient toutefois de toujours respecter les
précautions universelles de manipulation des liquides biologiques.

Précautions générales a respecter pour le test complémentaire sur un extrait du SurePath®
Preservative Fluid Collection Vial (flacon de prélévement avec liquide de conservation)

Méme si rien n’indique que 1’extraction d’une aliquote sur le SurePath® Preservative Fluid
Collection Vial (flacon de prélevement avec liquide de conservation) affecte la qualité de
I’échantillon pour I’analyse cytologique, il arrive parfois que le matériau de diagnostic approprié
soit égaré au cours du processus. Les personnels soignants doivent alors procéder a 1’acquisition
d’un nouvel échantillon si les résultats ne viennent pas corréler les antécédents cliniques de la
patiente. En outre, la cytologie fournit des informations cliniques différentes de celles des tests des
maladies sexuellement transmissibles (MST) ; par conséquent, le prélevement d’une aliquote peut
ne pas étre adapté a toutes les situations cliniques. Si nécessaire, un échantillon distinct peut étre
prélevé a des fins de dépistage des MST, au lieu d’extraire une aliquote du SurePath® Preservative
Fluid Collection Vial (flacon de prélevement avec liquide de conservation).

Le prélevement de I’aliquote sur des échantillons a faible cellularité risque de laisser un matériau
biologique insuffisant dans le SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (flacon de prélévement
avec liquide de conservation) adapté au test SurePath® Pap.
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Premiers soins

Contacter immédiatement un médecin. En cas d’ingestion, ne pas provoquer de vomissement. Faire
boire une grande quantité d’eau. Ne jamais faire ingérer quoi que ce soit a une personne inconsciente.
En cas d’inhalation, déplacer immédiatement la personne a I’air libre. En cas de contact avec la
peau, la rincer immédiatement a I’eau et en cas de contact avec les yeux, les rincer & grande eau
pendant au moins 15 minutes.

Conservation

Stocker le SurePath® Preservative Fluid (liquide de conservation) sans échantillon cytologique a
température ambiante (15 a 30 °C) dans les flacons fournis.

Le SurePath® Preservative Fluid (liquide de conservation) permet de conserver les cellules jusqu’a
six mois en réfrigérateur (2 a 10 °C) ou 4 semaines a température ambiante (15 a 30 °C).

Le SurePath® Preservative Fluid (liquide de conservation) avec échantillon cytologique 2 utiliser
avec les tests 8 ADN amplifié BD ProbeTec™ CT Q" et GC Q" peut étre conservé et transporté
pendant 30 jours (maximum) a une température comprise entre 2 et 30 °C, avant son transfert dans
les tubes de dilution des échantillons de cytologie a base liquide (LBC) pour les tests 2 ADN
amplifié BD ProbeTec™ Q.

Ne pas utiliser le SurePath® Preservative Fluid (liquide de conservation) aprés la date de péremption
figurant sur le flacon.

Prélevement d’échantillons gynécologiques

Prélever les échantillons en observant les procédures de routine (par ex., directives GP-15A de la
NCCLS)’ et respecter les techniques de prélévement appropriées.

Prélevement d’échantillons a I’aide de dispositifs de prélevement cervicaux équipés
de tétes amovibles :

1

Prélever un échantillon sur le col de I'utérus en respectant la procédure de prélevement en vigueur
indiquée par le fabricant des dispositifs de prélevement.

L’opérateur doit détacher (a 1’aide du pouce et de I’index protégés par des gants) la téte du manche,
puis insérer cette téte dans le flacon de prélevement. Mettre le manche du dispositif au rebut. Ne pas
toucher la téte des dispositifs.

Reboucher fermement le flacon.

Envoyer 1’échantillon contenant la ou les tétes des dispositifs de prélevement, accompagné des
documents appropriés, au laboratoire en vue du traitement par PrepStain®.
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Garantie

Le fonctionnement de ce produit est garanti conformément a la description de I’étiquette et a la
documentation TriPath Imaging, Inc. TriPath Imaging rejette toute garantie implicite de qualité
marchande, d’adaptation a tout autre usage et ne pourra nullement €tre tenu pour responsable de tout
dommage indirect résultant de la présente garantie explicite.
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Folleto de SurePath® Collection Product
(producto de recogida) (para utilizar con
PREPSTAIN® System)

REF 490522 REF 490527

Uso previsto para aplicaciones ginecologicas

El SurePath® Preservative Fluid (liquido conservante) (anteriormente CytoRich®) se ha
disefiado para su uso con el sistema PrepStain® System. El SurePath® Preservative Fluid
(liquido conservante) es una solucién de conservacién basada en alcohol que se utiliza
como medio antibacteriano, conservante y de transporte para muestras ginecolégicas.

El SurePath® Preservative Fluid (liquido conservante) es un medio de transporte y recogida
adecuado para muestras ginecoldgicas probadas con el BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis (CT)
Q" y Neisseria gonorrhoeae (GC) Q" Amplified DNA Assays (andlisis de ADN amplificado).
Consulte los folletos de la caja del andlisis para obtener instrucciones sobre el uso del SurePath
Preservative Fluid (liquido conservante) para preparar muestras para su uso con estos andlisis.

Limitaciones del procedimiento

Utilice siempre técnicas de muestreo correctas cuando recoja muestras. El empleo de
técnicas de recogida deficientes dara lugar a una preparacién inadecuada. Las muestras
ginecol6gicas deberdn recogerse con un dispositivo de muestreo de tipo escobilla o con un
dispositivo de combinacién de espatula de plastico/ cepillo endocervical con cabezal(es)
desmontable(s) segtin el procedimiento de recogida estandar proporcionado por el
fabricante. Con el sistema PrepStain® System, no deberan utilizarse espatulas de madera.
Tampoco deberan utilizarse combinaciones de espatula de plastico/cepillo endocervical que
no sean desmontables. Es necesario un volumen de 8,0 £ 0,5 mL de la muestra recogida en
el SurePath®Preservative Fluid Collection Vial (vial de recogida con liquido conservante)
para procesar la prueba SurePath® LBC Test en el laboratorio.
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Resumen y explicacion del sistema PrepStain® System
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El PrepStain® System convierte una suspensién liquida de una muestra de células
cervicales en una capa fina, homogénea y ligeramente tefiida de células, conservando al
mismo tiempo agrupamientos de células de diagnéstico?7 %10, E] proceso incluye la
conservacién de las células, la randomizacién, la potenciacion del material de diagnéstico, el
pipeteado, la sedimentacion, la tincién y el cubrimiento para crear un SurePath® slide
(portaobjetos) para utilizar en pruebas citolégicas rutinarias y su clasificacion segtin The
Bethesda System!1. El SurePath® slide (portaobjetos) presenta una poblacién de células
tefiidas bien conservadas dentro de un circulo de 13 mm de didmetro. Se eliminan en gran
medida artefactos de secado por aire, material celular que solapa u oculta el material de
diagndstico y detritos. La cantidad de leucocitos se reduce significativamente, facilitando
asi la visualizacion de células epiteliales, células de importancia diagndstica y organismos
infecciosos.

El proceso de SurePath® comienza con la recogida de una muestra ginecolégica por parte de
personal médico cualificado a través de un dispositivo de muestreo de tipo escobilla (p. €j.,
Cervex Brush®, Rovers Medical Devices B.V., Oss - Paises Bajos) o una espétula de
plastico/cepillo endocervical (p. €j., Cytobrush®Plus GT y espatula Pap Perfect®,
Medscand (EE.UU.) Inc., Trumbull, CT) con cabezal(es) desmontable(s). En lugar de
extender las células recogidas con los dispositivos de muestreo sobre un portaobjetos de
vidrio, los cabezales de los dispositivos de muestreo se desprenden del asa y se colocan en
un vial de SurePath® Preservative Fluid (liquido conservante). El vial se tapa, se etiqueta y
se envia, junto con la documentacién correspondiente, al laboratorio para su procesamiento.
Los cabezales de los dispositivos de muestreo nunca se retiran del vial conservante que
contiene la muestra recogida.

En el laboratorio, la muestra conservada se mezcla con vortex* y se transfiere a una probeta
que contiene un PrepStain® Density Reagent (reactivo de densidad). Un paso de
potenciacion, que consiste en la sedimentacion centrifuga a través de un reactivo de
densidad, elimina parcialmente los detritos y el exceso de células inflamatorias de la
muestra. Tras la centrifugacion, las células con pellet se vuelven a suspender, se mezclan y
se transfieren a una PrepStain® Settling Chamber (cdmara de sedimentacién) montada en
un SurePath® PreCoat Slide (portaobjetos prerrevestido). Las células se sedimentan por
gravedad y después se tifien mediante un procedimiento de tincién de Papanicolau
modificado. El portaobjetos se limpia con xileno o con un sustituto de xileno y se cubre. Las
células, presentadas dentro de un circulo de 13 mm de didmetro, son examinadas a través
de un microscopio por citotécnicos y patélogos cualificados con acceso a otros datos
relevantes del historial del paciente.
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*Nota: Se dispone de volumen suficiente en el SurePath® Preservative Fluid Collection Vial
(vial de recogida con liquido conservante) para retirar hasta 0,5 mL de mezcla homogénea
de células y fluido para las pruebas complementarias antes de procesar la prueba de
SurePath® Pap Test (prueba de Papanicolau), dejando suficiente volumen para realizar
dicha prueba. La retirada de parte alicuota puede realizarse después del paso de agitacién
con vértex en el proceso de prueba de SurePath® LBC Test. Consulte los folletos de la caja de
PrepStain® o del Manual Method para obtener instrucciones sobre la retirada de la parte
alicuota.

Reactivos
f Para uso diagndstico in vitro. Sélo para uso en laboratorio.

Advertencias

El SurePath® Preservative Fluid (liquido conservante) contiene una solucién acuosa
de etanol desnaturalizado. La mezcla contiene pequenas cantidades de metanol e
isopropanol. No ingerir.

Precauciones

* Deberan seguirse buenas practicas de laboratorio y cumplirse estrictamente todos los
procedimientos de uso del sistema PrepStain® System.

* Evite salpicaduras o la formacién de aerosoles. Los usuarios deberan utilizar un material
de proteccién adecuado para las manos, los ojos y la ropa.

* El SurePath® Preservative Fluid (liquido conservante) es bactericida y ha sido probado
con eficacia contra Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida
albicans, Mycobacterium tuberculosis y Aspergillus niger. Las muestras tratadas con el
SurePath® Preservative (liquido conservante) e inoculadas con 10° CFU/mL de cada
especie no presentaron ningin crecimiento después de 14 dias (28 dias en el caso de
Mycobacterium tuberculosis) de incubacién en condiciones estandar. No obstante, deberan
tomarse en todo momento las precauciones universales para la manipulacién segura de
fluidos biolégicos.

Precauciones generales en las pruebas complementarias del SurePath® Preservative Fluid
Collection Vial (vial de recogida con liquido conservante)

Aunque no existen pruebas de que la retirada de una parte alicuota del SurePath®
Preservative Fluid Collection Vial (vial de recogida con liquido conservante) afecte a la
calidad de la muestra para la prueba citolégica, pueden producirse en raras ocasiones
casos de asignaciones erréneas del material de diagnoéstico pertinente durante este
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proceso. Puede que sea necesario que los sanitarios adquieran una nueva muestra si los
resultados no estan correlacionados con el historial clinico del paciente. Ademas, la
citologia responde a cuestiones clinicas diferentes a las pruebas de enfermedades de
transmision sexual (ETS); por lo tanto, la retirada de una parte alicuota puede que no esté
indicada para todas las situaciones clinicas. Si fuera necesario, puede recogerse una
muestra diferente para la prueba de ETS en lugar de tomar una parte alicuota del
SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (vial de recogida con liquido conservante).

La retirada de una parte alicuota de muestras con bajo nivel de celularidad puede dejar
material insuficiente en el SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (vial de recogida
con liquido conservante) para la preparaciéon de una prueba de SurePath® Pap Test
(prueba de Papanicolau) satisfactoria.

Primeros auxilios

Llame a un médico inmediatamente. Si es ingerido, no provoque el vémito. Debera beberse
abundante agua. Nunca administre nada por via oral a una persona inconsciente. Si es
inhalado, lleve a la persona a respirar aire fresco. En caso de contacto con la piel, lave
inmediatamente la zona con agua; en caso de contacto con los ojos, lavelos inmediatamente
con agua abundante durante al menos 15 minutos.

Conservacion

Almacene el SurePath® Preservative Fluid (liquido conservante) sin muestras citologicas a
temperatura ambiente (15 °C a 30 °C) en los viales suministrados.

El SurePath® Preservative Fluid (liquido conservante) mantiene las células un maximo de 6
meses a temperaturas de refrigeracion (de 2 a 10 °C) o de 4 semanas a temperatura
ambiente (de 15 a 30 °C).

El SurePath® Preservative Fluid (liquido conservante) con muestra citolégica para su uso con los BD
ProbeTec™ CT Q" y GC Q" Amplified DNA Assays (andlisis de ADN amplificados) pueden
almacenarse y transportarse durante un miximo de 30 dias a 2 — 30 °C antes de transferirlo a los
tubos de dilucién de muestras de citologia basadas en liquido (LBC) para los BD ProbeTec™ Q"
Amplified DNA Assays.

No utilice el SurePath® Preservative Fluid (fluido conservante) después de la fecha de
caducidad que se indica en el vial.

Recogida de muestras ginecolégicas

Recoja las muestras del modo habitual (p. €j., directriz GP-15A de NCCLS)” y utilice
técnicas de recogida adecuadas.
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Recogida de muestras con dispositivo(s) de muestreo cervical con cabezal(es)
desmontable(s):

1 Obtenga una muestra cervical de acuerdo con el procedimiento de recogida estandar
recomendado por el fabricante del dispositivo(s) de muestreo.

2 Con los guantes puestos, utilice los dedos pulgar e indice para separar el cabezal del
dispositivo del asa; inserte el cabezal en el vial de recogida. Deseche el asa del dispositivo
de muestreo. No toque el cabezal del dispositivo(s).

Tape bien el vial.

4 Envie la muestra que contiene el/los cabezal(es) del dispositivo(s) de muestreo, junto con
la documentacién correspondiente, al laboratorio para su procesamiento con PrepStain®.

Garantia

Se garantiza que este producto funcionara segin se describe en la etiqueta y en la
documentacién de TriPath Imaging, Inc. TriPath Imaging a cualquier garantia implicita de
comerciabilidad o idoneidad para ningtn otro fin y, en ningtn caso, serd responsable de los
dafios intranscendentes derivados de la garantia expresa anteriormente mencionada.
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Foglietto illustrativo di SurePath®
Collection Product (prodotto per prelievo,
da utilizzare con il sistema PREPSTAIN®)

REF 490522 REF 490527

Uso previsto per applicazioni ginecologiche

11 SurePath® Preservative Fluid (conservante), in precedenza CytoRich®, viene utilizzato con il sistema
PrepStain®. SurePath® Preservative Fluid (conservante) & una soluzione conservante a base alcolica
utilizzata come mezzo per il trasporto, la conservazione e 1'azione antibatterica dei campioni
ginecologici.

I SurePath® Preservative Fluid (conservante) ¢ un mezzo appropriato per il prelievo e il trasporto di
campioni ginecologici da sottoporre a saggi di amplificazione del DNA BD ProbeTec™ Chlamydia

trachomatis (CT) Q" e Neisseria gonorrhoeae (GC) Q. Per istruzioni sull'uso di SurePath®
Preservative Fluid (conservante) per la preparazione dei campioni di utilizzare in questi saggi, fare
riferimento al foglietto illustrativo.

Limiti della procedura

Adottare sempre tecniche efficaci per il prelievo dei campioni. L'utilizzo di tecniche di prelievo non
appropriate determina la produzione di preparati inadeguati. I campioni ginecologici devono essere
prelevati utilizzando dispositivi di prelievo tipo cervex brush o dispositivi combinati tipo brush
endocervicale/spatola in plastica con teste smontabili, conformemente alla procedura di prelievo
standard indicata dal produttore. Non utilizzare spatole in legno con il sistema PrepStain®. Non
utilizzare dispositivi tipo brush endocervicale/spatola in plastica con teste non smontabili con il
sistema PrepStain®. Per l'esecuzione del test SurePath® LBC in laboratorio & necessario un volume
di 8,0 + 0,5 mL del campione ginecologico raccolto in SurePath® Preservative Fluid Collection Vial
(fiala per il prelievo con conservante).
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Sommario e spiegazione del sistema PrepStain®
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Il sistema PrepStain® converte una sospensione liquida di un campione di cellule cervicali in uno
strato sottile omogeneo di cellule di colorazione discreta mantenendo nel contempo i gruppi di
cellule diagnostici.”” >'* Tl processo comprendente conservazione cellulare, randomizzazione,
arricchimento del materiale diagnostico, pipettamento, sedimentazione, colorazione e applicazione di
coprioggetto consente di creare un SurePath® Slide (vetrino) da utilizzare nelle normali operazioni di
screening citologico e classificazione descritte dal sistema Bethesda."'" SurePath® Slide (vetrino)
presenta una popolazione di cellule colorate ben conservate contenute in una superficie circolare del
diametro di 13 mm. Gli artefatti derivanti dall'esposizione all'aria, il materiale cellulare indistinto e
sovrapposto e i detriti vengono in gran parte eliminati. Il numero di globuli bianchi viene notevolmente
ridotto per consentire una migliore visualizzazione delle cellule epiteliali, delle cellule rilevanti ai
fini diagnostici e degli organismi infettivi.

Il processo SurePath® ha inizio quando personale medico qualificato utilizza un dispositivo di
prelievo (per esempio, Cervex Brush® di Rovers Medical Devices B.V., Oss, Olanda) o dispositivi
endocervicali combinati del tipo brush/spatola in plastica (per esempio, la spatola

Cytobrush® Plus GT e Pap Perfect® di Medscand, USA, Inc., Trumbull, CT) con teste smontabili per
raccogliere campioni ginecologici. Anziché eseguire lo striscio delle cellule raccolte dai dispositivi
di prelievo su un vetrino, le teste dei dispositivi possono essere staccate dall'impugnatura e inserite
direttamente in una fiala contenente SurePath® Preservative Fluid (conservante). La fiala viene
quindi tappata, etichettata e inviata con la dovuta documentazione allegata al laboratorio di analisi.
Le teste dei dispositivi di prelievo non vengono mai rimosse dalla fiala di conservazione contenente
il campione raccolto.

In laboratorio, il campione conservato viene miscelato su vortex* e trasferito in PrepStain® Density
Reagent (reagente di densita). Mediante una fase di arricchimento consistente nella sedimentazione
centrifuga attraverso il reagente di densita vengono eliminati dal campione i detriti non rilevanti ai
fini diagnostici e le cellule infiammatorie in eccesso. Dopo la centrifugazione, le cellule precipitate
vengono risospese, miscelate e trasferite in una PrepStain® Settling Chamber (camera di sedimentazione)
fissata su un SurePath® PreCoat slide (vetrino). Le cellule vengono sedimentate per gravita e quindi
colorate con una procedura di colorazione Papanicolaou modificata. Il vetrino viene schiarito con
xylene o un sostituto dello xylene e quindi si applica il coprioggetto. Le cellule comprese entro una
superficie circolare del diametro di 13 mm vengono esaminate al microscopio da tecnici di citologia
e medici patologi qualificati, in grado di valutare eventuali altre informazioni generali di rilievo
riguardanti la paziente.

*Nota: SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (fiala per il prelievo con conservante) contiene
un volume di campione sufficiente a consentire il prelievo di 0,5 mL di miscela omogenea di cellule
e liquido per i test ausiliari prima del pap test SurePath® conservando ancora volume sufficiente per
questo test. L'aliquotazione puo essere eseguita dopo la fase di agitazione su vortex nel processo di
esecuzione del test SurePath® LBC. Per istruzioni sul prelievo dell'aliquota, fare riferimento ai
foglietti illustrativi acclusi alla confezione di PrepStain® o al Metodo manuale.
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Reagenti
A Per uso diagnostico in vitro. Esclusivamente per uso in laboratorio

Avvertenze

® . . . . .
SurePath™ Preservative Fluid (conservante) contiene una soluzione acquosa di etanolo
denaturato. La miscela contiene piccole quantita di metanolo e isopropanolo. Non ingerire.

Precauzioni

* E necessario seguire corrette pratiche di laboratorio e osservare scrupolosamente tutte le procedure
per l'uso del sistema PrepStain®.

¢ Evitare schizzi o la generazione di aerosol. Utilizzare mezzi di protezione adeguati per le mani,
gli occhi e gli indumenti.

* SurePath® Preservative Fluid (conservante) & battericida ed & stato sottoposto con esito positivo a
test di efficacia nei confronti di Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
aureus, Candida albicans, Mycobacterium tuberculosis e Aspergillus niger. I campioni di
SurePath® Preservative Fluid (conservante) inoculati con 10° CFU/mL di ciascuna specie non
hanno evidenziato alcuna crescita dopo 14 giorni (28 giorni per il Mycobacterium tuberculosis) di
incubazione in condizioni standard. Tuttavia, ¢ opportuno adottare sempre le precauzioni
standard per una manipolazione sicura dei liquidi biologici.

Precauzioni generali per test ausiliari con SurePath® Preservative Fluid Collection Vial
(fiala per il prelievo con conservante)

Non esistono prove che il prelievo di un'aliquota di campione da SurePath® Preservative Fluid
Collection Vial (fiala per il prelievo con conservante) influenzi la qualita del campione per il test
citologico, tuttavia durante questo processo possono verificarsi rari casi di errata collocazione del
materiale diagnostico pertinente. Se i risultati non sono correlati alla storia clinica della paziente,
puo essere necessario il prelievo di un altro campione da parte degli operatori sanitari. Inoltre, dato
che la citologia affronta problemi clinici diversi dai test sulle malattie sessualmente trasmissibili, il
prelievo di un'aliquota pud non essere adatto a tutte le situazioni cliniche. Se necessario, si pud
prelevare un altro campione per il test STD invece di prelevare un'aliquota da SurePath®
Preservative Fluid Collection Vial (fiala per il prelievo con conservante).

Il prelievo di un‘aliquota da campioni a bassa cellularita puo lasciare in SurePath® Preservative
Fluid Collection Vial (fiala per il prelievo con conservante) materiale insufficiente per la
preparazione di un pap test SurePath® soddisfacente.
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Primo soccorso

Chiamare immediatamente un medico. In caso di ingestione, non indurre il vomito. Fare
bere molta acqua. Se il soggetto € privo di sensi, non somministrare nulla per via orale. In
caso di inalazione, portare il soggetto all'aria aperta. In caso di contatto, lavare
immediatamente la cute con acqua; sciacquare immediatamente gli occhi con molta acqua
per almeno 15 minuti.

Stoccaggio

Stoccare SurePath® Preservative Fluid (conservante) privo di campioni citologici a temperatura
ambiente (tra 15 °C e 30 °C) nelle fiale fornite.

SurePath® Preservative Fluid (conservante) conserva le cellule per sei mesi a temperatura refrigerata
(tra2 °C e 10 °C) o 4 settimane a temperatura ambiente (tra 15 °C e 30 °C).

SurePath® Preservative Fluid (conservante) contenente campioni citologici da usare nei saggi di
amplificazione del DNA BD ProbeTec™ CT Q" e GC Q" pud essere stoccato e trasportato per un
massimo di 30 giorni a 2° C - 30° C prima di essere trasferito nelle provette di diluizione di campioni
citologici a base liquida (LBC) Dilution per i saggi di amplificazione del DNA BD ProbeTec™ Q.

Non utilizzare SurePath® Preservative Fluid (conservante) dopo la data di scadenza indicata sulla
fiala.

Prelievo di campioni ginecologici

Prelevare i campioni in base alla procedura standard (per esempio, direttiva NCCLS GP-15A)" e
seguire le tecniche di prelievo appropriate.

Prelievo di campioni mediante dispositivi di prelievo cervicale dotati di teste
smontabili

1

Prelevare un campione dalla cervice seguendo la procedura di prelievo standard indicata dal produttore
dei dispositivi di prelievo.

Utilizzando il pollice e I'indice di una mano protetta da un apposito guanto, staccare la testa del
dispositivo dall'impugnatura e inserirla nella fiala di raccolta. Smaltire 1'impugnatura del dispositivo
di prelievo. Non toccare la testa del dispositivo.

Chiudere ermeticamente la fiala con il tappo.

Inviare il campione contenuto nella testa del dispositivo di prelievo, insieme alla dovuta documentazione
allegata, al laboratorio di analisi per I'esecuzione del test con il sistema PrepStain®.

Garanzia

26

Si garantisce che il prodotto ¢ in grado di fornire le prestazioni descritte nelle etichette e nella
documentazione di TriPath Imaging, Inc. TriPath Imaging non riconosce alcuna garanzia implicita di
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commerciabilita o idoneita a scopi diversi e non potra in alcun caso essere ritenuta responsabile di
eventuali danni non significativi derivanti dalla suddetta garanzia espressa.
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Productbijlage bij SurePath®-collectie
(voor gebruik met het PREPSTAIN®-systeem)

REF 490522 REF 490527

Beoogd gebruik voor gynaecologische toepassingen

SurePath® Preservative Fluid (conserveervloeistof, voorheen CytoRich®) is ontwikkeld voor gebruik
met het PrepStain®-systeem. SurePath® Preservative Fluid (conserveervloeistof) is een
conserveervloeistof op alcoholbasis die dient als transport-, conserveer- en antibacterieel medium
voor gynaecologische monsters.

SurePath® Preservative Fluid (conserveervloeistof) is een geschikt medium voor afname en transport
van gynaecologische monsters die worden getest met behulp van BD ProbeTec™ Chlamydia
trachomatis (CT) Q" en Neisseria gonorrhea (GC) Q' geamplificeerde DN A-tests. Raadpleeg de
bijsluiters in de testverpakking voor instructies voor het gebruik van SurePath® Preservative Fluid
(conserveervloeistof) bij het prepareren van monsters voor het gebruik met deze tests.

Procedurebeperkingen

Gebruik altijd correcte afnametechnieken bij het verzamelen van monsters. Als de
monsterafnametechnieken slecht worden uitgevoerd, zullen de preparaten niet geschikt zijn.
Gynaecologische monsters moeten worden afgenomen met behulp van een borstelachtig afname-
instrument of een combinatie-instrument endocervicale borstel/plastic spatel met afneembare
kop(pen) conform de door de fabrikant geleverde standaardafnameprocedure. Spatels van hout
mogen niet worden gebruikt met het PrepStain®-systeem. Combinatie-instrumenten met endocervicale
borstel/plastic spatel die niet over een afneembare kop beschikken, mogen niet worden gebruikt met
het PrepStain®-systeem. Er is een volume van 8,0 + 0,5 mL van het in het SurePath® Preservative
Fluid Collection Vial (monsterpotje met conserveervloeistof) verzamelde monster vereist voor het
uitvoeren van de SurePath® LBC-test in het laboratorium.
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Samenvatting en uitleg van het PrepStain®-systeem

Het PrepStain®-systeem zet een vloeibare suspensie van een cervicaal celmonster om in een discreet
gekleurde, homogene, dunne laag cellen, terwijl de diagnostische celclusters behouden blijven.”” '
Het proces omvat celconservatie, randomisatie, verrijking van diagnostisch materiaal, pipettering,
sedimentatie, kleuring en afdekking om een SurePath®-objectglaasje te maken voor gebruik tijdens
routinematige cytologiescreening en categorisatie zoals gedefinieerd door het Bethesda-systeem.""!
Het SurePath®-objectglaasje toont een goed geconserveerde populatie gekleurde cellen die zich binnen
een cirkel met een diameter van 13 mm bevinden. Artefacten als gevolg van het drogen aan de lucht,
afdekking, overlappend celmateriaal en vuil worden grotendeels verwijderd. Het aantal witte
bloedcellen wordt aanzienlijk verminderd, waardoor epitheelcellen, diagnostisch relevante cellen en
besmettelijke organismen makkelijker zichtbaar kunnen worden gemaakt.

Het SurePath®-proces begint met het gebruik van een borstelachtig afname-instrument (bijvoorbeeld
Cervex Brush® Rovers Medical Devices B.V., Oss - Nederland) of een endocervicale borstel/plastic
spatel (bijvoorbeeld de Cytobrush® Plus GT en Pap Perfect®-spatel, Medscand (VS) Inc., Trumbull,
CT) met afneembare kop(pen) door getraind medisch personeel voor het verzamelen van
gynaecologische monsters. In plaats van de cellen die door het afname-instrument zijn verzameld,
uit te strijken over een objectglaasje, kunnen de koppen van de afhame-instrumenten van de
handgreep worden genomen en in een potje met SurePath® Preservative Fluid (conserveervlogistof)
worden geplaatst. Het potje wordt voorzien van een dop en etiketten en wordt voor verdere verwerking
met de juiste documenten naar het laboratorium verstuurd. De koppen van de afname-instrumenten
worden nooit verwijderd uit het potje met conserveervloeistof dat het verzamelde monster bevat.

In het laboratorium wordt het geconserveerde monster gemengd met behulp van een vortexer™ en
vervolgens overgebracht naar PrepStain® Density Reagent (dichtheidsreagens). Tijdens een
verrijkingsstap, bestaande uit centrifugale sedimentatie middels dichtheidsreagens, worden niet-
diagnostisch vuil en overmatige ontstekingscellen gedeeltelijk uit het monster verwijderd. Na
centrifugatie worden de celpellets geresuspendeerd, gemengd en overgebracht naar een PrepStain®
Settling Chamber (bezinkkamer) die is aangebracht op een SurePath® PreCoat-objectglaasje. De cellen
worden gesedimenteerd door de zwaartekracht en vervolgens gekleurd door middel van een aangepaste
Papanicolaou-kleuringsprocedure. Het objectglaasje wordt gereinigd met xyleen of een
xyleenvervangende stof en afgedekt. De cellen die zich binnen een cirkel met een diameter van

13 mm bevinden, worden microscopisch onderzocht door getrainde cytotechnologen en pathologen
die bovendien toegang hebben tot andere relevante patiéntgegevens.

*Opmerking: er is voldoende volume beschikbaar in het SurePath® Preservative Fluid Collection
Vial (monsterpotje met conserveervloeistof) om maximaal 0,5 mL van een homogeen mengsel van
cellen en vloeistof uit te nemen voor aanvullende tests, voorafgaand aan het uitvoeren van de
SurePath® Pap-test, en toch nog over voldoende volume te beschikken voor de Pap-test. Na deze
stap met de vortexer in het SurePath® LBC-testproces kan een aliquot worden uitgenomen. Raadpleeg
de bijsluiter in de PrepStain®-verpakking of de verpakking van de handmatige methode voor
instructies voor het uitnemen van een aliquot.
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Reagentia

é Voor in-vitrodiagnostiek. Uitsluitend voor gebruik in laboratoria.

Waarschuwingen

SurePath® Preservative Fluid (conserveervloeistof) bevat een waterige oplossing van
gedenatureerd ethanol. Het mengsel bevat kleine hoeveelheden methanol en isopropanol.
Niet inslikken.

Voorzorgsmaatregelen

* Er moeten correcte laboratoriummethoden worden toegepast en alle gebruiksprocedures van het

PrepStain®-systeem moeten strikt in acht worden genomen.

* Vermijd spatten en het creéren van aerosolen. Gebruikers moeten geschikte bescherming voor

handen, ogen en kleding dragen.

* SurePath® Preservative Fluid (conserveervloeistof) is getest op antimicrobiéle effectiviteit tegen

Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans,
Mycobacterium tuberculosis en Aspergillus niger, en is effectief bevonden. SurePath®
Preservative-monsters die werden ingeént met 10° CFU/mL van elke soort, toonden geen groei
na een incubatietijd van 14 dagen (28 dagen voor Mycobacterium tuberculosis) onder
standaardomstandigheden. Universele voorzorgsmaatregelen voor de veilige behandeling van
biologische vloeistoffen moeten echter te allen tijde worden toegepast.

Algemene voorzorgsmaatregelen voor aanvullende tests op het SurePath® Preservative
Fluid Collection Vial (monsterpotje met conserveervloeistof)

30

Hoewel er geen bewijs is dat het verwijderen van een aliquot uit het SurePath® Preservative Fluid
Collection Vial (monsterpotje met conserveervloeistof) de kwaliteit van het monster voor
cytologische tests beinvloedt, kunnen zich tijdens dit proces zeldzame gevallen van foutieve
toewijzing van relevant diagnostisch materiaal voordoen. Zorgverleners moeten mogelijk een
nieuw monster afnemen als de resultaten niet aansluiten bij de klinische voorgeschiedenis van de
patiént. Bovendien richt cytologie zich op andere klinische kwesties dan SOA-tests (seksueel
overdraagbare aandoeningen), wat betekent dat verwijdering van een aliquot mogelijk niet
geschikt is voor alle klinische situaties. In plaats van een aliquot uit het SurePath® Preservative
Fluid Collection Vial (monsterpotje met conserveervloeistof) te nemen, kan er zo nodig een
afzonderlijk monster voor SOA-tests worden afgenomen.

Bij verwijdering van een aliquot uit monsters met lage cellulariteit blijft er mogelijk onvoldoende
materiaal in het SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (monsterpotje met conserveervloeistof)
over voor de preparatie van een bevredigende SurePath® Pap-test.

Nederlands Productbijlage bij SurePath®-collectie — 779-07084-00 Rev F



Eerste hulp

Bel onmiddellijk een arts. Wek geen braakneigingen op bij opname door de mond. Geef veel water
te drinken. Dien een bewusteloos persoon nooit iets via de mond toe. Zorg bij inhaleren voor frisse
lucht. In geval van contact moet de huid onmiddellijk worden afgespoeld met water; ogen moeten
onmiddellijk minstens 15 minuten worden gespoeld met overvloedig water.

Opslag

Bewaar SurePath® Preservative Fluid (conserveervloeistof) zonder cytologische monsters op
kamertemperatuur (15 tot 30 °C) in de verstrekte potjes.

SurePath® Preservative Fluid (conserveervloeistof) conserveert cellen maximaal 6 maanden in
gekoelde toestand (2 tot 10 °C) of 4 weken bij kamertemperatuur (15 tot 30 °C).

SurePath® Preservative Fluid (conserveervloeistof) met cytologische monsters, bedoeld voor gebruik
met de BD ProbeTec CT Q" en GC Q" geamplificeerde DNA-tests, kan maximaal 30 dagen worden
opgeslagen en getransporteerd bij een temperatuur van 2 — 30 °C voordat deze wordt overgebracht
naar de LBC-verdunningsbuisjes (Liquid-Based Cytology) voor de BD ProbeTec™ Q"
geamplificeerde DNA-tests.

Gebruik SurePath® Preservative Fluid (conserveervloeistof) niet na de vervaldatum die op het potje
vermeld staat.

Monsterafname voor gynaecologische monsters

Verzamel monsters op de gebruikelijke wijze (bijvoorbeeld volgens NCCLS-richtlijn GP-15A) en
pas de juiste afnametechnieken toe.

Monsterafname met behulp van cervicale afname-instrumenten met afneembare
kop (pen):

1

Neem een monster af uit de baarmoederhals conform de standaardmonsterafnameprocedure, die is
gespecificeerd door de fabrikant van het afname-instrument.

Draag handschoenen en neem de kop van het instrument met de duim en wijsvinger van de handgreep;
plaats de kop in het monsterpotje. Werp de handgreep van het afname-instrument weg. Raak de kop
van het instrument niet aan.

Plaats de dop goed op het potje.

Stuur het monster met de kop van het afname-instrument en de bijbehorende documenten naar het
laboratorium voor PrepStain®-verwerking.
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Garantie

Dit product presteert gegarandeerd zoals beschreven op de etiketten en in de documentatie van
TriPath Imaging, Inc. TriPath Imaging verleent geen impliciete garanties betreffende
verkoopbaarheid of geschiktheid voor bepaalde toepassingen en TriPath Imaging is in geen geval
verantwoordelijk voor secundaire schade die voortkomt uit de bovenstaande expliciete garantie.
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SurePath® Collection — Indlaegsseddel
(til brug med PREPSTAIN®-systemet)

REF 490522 REF 490527

Beregnet anvendelse ved gynakologiske applikationer

SurePath® Preservative Fluid (konserveringsvaske) (tidligere CytoRich®) er udformet til brug
sammen med PrepStain®-systemet. SurePath® Preservative Fluid (konserveringsvaske) er et
alkoholbaseret fikseringsmedium, der fungerer som et transport-, konserverings- og antibakterielt
medium for gynekologiske prgver.

SurePath® Preservative Fluid (konserveringsveaske) er et egnet indsamlings- og transportmedium til
gynakologiske prgver, der er testet med BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis (CT) Q" og
Neisseria gonorrhoeae (GC) Q" amplificeret DN A-analyser. Se indlegssedlerne til analyserne for at
f4 oplysninger om, hvordan SurePath® Preservative Fluid (konserveringsvzaske) bruges til at
klarggre prgver til brug med disse analyser.

Procedurens begraensninger

Der skal altid anvendes en god prgvetagningsteknik, nar der tages prgver. Darlig prgvetagningsteknik
vil give utilstreekkelige preparater. Gynakologiske prgver skal indsamles ved brug af en bgrstelignende
prgvetagningsanordning eller en endocervikal bgrste/plastspatel med aftageligt hoved i henhold til
den procedure for prgvetagning, som producenten har angivet. Traespatler ma ikke bruges sammen
med PrepStain®-systemet. En endocervikal bgrste/plastspatel, der ikke kan afmonteres, ma ikke
bruges sammen med PrepStain®-systemet. Der krzves en mangde pa 8,0 + 0,5 mL af den
gynzkologiske prgve, som er indsamlet i SurePath® Preservative Fluid Collection Vial
(opsamlingshztteglas til konserveringsvzske), til behandling af SurePath®-LBC-testen i laboratoriet.

Resumé af og forklaring pa PrepStain®-systemet

PrepStain®-systemet konverterer en vandig suspension af en cervical celleprgve til et adskilt farvet,
homogent tyndt-lag celler, medens diagnostiske celleklynger bibeholdes.” *'* Processen omfatter
cellefiksering, randomisering, berigelse af diagnostisk materiale, pipettering, sedimentering, farvning
og pasatning af daekglas for at skabe et SurePath®-objektglas til brug ved rutinemzssig, cytologisk
screening og kategorisering som defineret af Bethesda System."'" SurePath®-objektglasset giver en
velfikseret population af farvede celler, som forekommer inden for en cirkel pa 13 mm i diameter.
Lufttgrringsartefakter, dekkende, overlappende cellulert materiale og debris bliver i det store og
hele elimineret. Antallet af hvide blodlegemer bliver signifikant reduceret, hvilket giver mulighed
for lettere visualisering af epitelieceller, diagnostisk relevante celler og infektigse organismer.
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SurePath®-processen begynder med, at uddannet medicinsk personale tager en gynzkologisk prgve
ved hjzlp af en anordning til prgvetagning af bgrstetypen (f.eks. Cervex Brush® Rovers Medical
Devices B.V., Oss - Nederlandene) eller en endocervikal bgrste/plastspatel (f.eks. Cytobrush®

Plus GT and Pap Perfect® spatula, Medscand (USA) Inc., Trumbull, CT) med aftageligt hoved. I
stedet for at udstryge celler indsamlet med anordninger til prgvetagning pa et objektglas adskilles
hele anordningens hoved fra handtaget og anbringes i et hatteglas med SurePath® Preservative Fluid
(konserveringsvaske). Der sattes lag og etiket pa heetteglasset, som sendes med tilhgrende dokumenter
til laboratoriet til behandling. Hovedet pa en prgvetagningsanordning ma aldrig tages af et haetteglas
med en indsamlet prgve.

Pa laboratoriet blandes den konserverede prgve efter vortex-metoden* og overfgres derefter til
PrepStain® Density Reagent (densitetsreagens). Et berigelsestrin, der omfatter centrifugal
sedimentering gennem Density Reagent, fjerner delvis ikke-diagnostisk debris og overskydende
inflammatoriske celler fra prgven. Efter centrifugering bliver kugleformede celler resuspenderet,
blandet og overfort til et PrepStain® Settling Chamber (bundfzldningskammer) monteret pa et
SurePath® PreCoat-objektglas. Cellerne sedimenteres ved tyngdekraft, hvorefter de bliver farvet ved
hjeelp af en modificeret Papanicolaou-farvningsprocedure. Objektglasset renses med xylen eller en
xylenerstatning og forsynes med dakglas. Celler, der forekommer inden for en cirkel pa 13 mm,
undersgges under mikroskop af uddannede cytoteknikere og patologer med adgang til anden relevant
baggrundsinformation om patienten.

*Bemark: Der er en tilstreekkelig mangde i SurePath® Preservative Fluid Collection Vial
(opsamlingshatteglas til konserveringsvaske) til, at man kan udtage op til 0,5 mL homogen blanding
af celler og vaske til ekstra test inden udfgrelse af SurePath® PapTesten og stadig have en tilstreekkelig
mangde tilbage til vere i stand til at foretage en PapTest. Udtagningen af aliquoten kan foretages
efter dette omrystningstrin i SurePath® LBC-testprocessen. Oplysninger om, hvordan man udtager en
aliquot, findes pa indlzegssedlerne til PrepStain® eller Manual Method.

Reagenser

CE Til in vitro-diagnostisk brug. Kun til laboratoriebrug.

Advarsler

SurePath® Preservative Fluid (konserveringsvzske) indeholder en vandig oplgsning af
A denatureret ethanol. Blandingen indeholder sma mangder methanol og isopropanol. Ma
ikke indtages.

Forholdsregler

* God laboratoriepraksis bgr fglges, og alle procedurer for brugen af PrepStain®-systemet bgr ngje
overholdes.
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* Undga plasken eller generering af aerosoler. Brugere bgr anvende passende hand-, gjen- og
bekledningsbeskyttelse.

e SurePath® Preservative Fluid (konserveringsvaske) er testet for antimikrobiel effektivitet mod
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans,
Mpycobacterium tuberculosis og Aspergillus niger og er fundet effektiv. SurePath®-
konserveringsprgver inokuleret med 10® CFU/mL organismer af hver art gav ingen vakst efter
inkubation under standardbetingelser i 14 dage (28 dage for Mycobacterium tuberculosis).
Universelle forsigtighedsregler for sikker handtering af biologiske vasker skal imidlertid altid
overholdes.

Generelle forholdsregler i forbindelse med ekstra test fra SurePath® Preservative Fluid
Collection Vial (opsamlingshzetteglas til konserveringsvaeske)

Der er ingen beviser for, at udtagning af en aliquot fra SurePath® Preservative Fluid Collection
Vial (opsamlingshztteglas til konserveringsveske) pavirker kvaliteten af prgven til cytologisk test,
men der kan i sjeldne tilfalde forekomme fejlallokering af vigtigt diagnostisk materiale i forbindelse
med denne proces. Sundhedspersonalet kan vaere ngdt til at tage en ny prgve, hvis resultaterne ikke
korrelerer med patientens kliniske baggrund. Derudover omfatter cytologi andre kliniske omrader
end test for seksuelt overfgrte sygdomme, hvilket betyder, at aliquotudtagning ikke ngdvendigvis
er velegnet i forbindelse med alle kliniske situationer. Om ngdvendigt kan der udtages en separat
prove til test for seksuelt overfgrte sygdomme i stedet for at udtage en aliquot fra SurePath®
Preservative Fluid Collection Vial (opsamlingshztteglas til konserveringsvaske).

Udtagning af aliquoter fra prgver med lav celleholdighed kan betyde, at der er for lidt materiale i
SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (opsamlingshatteglas til konserveringsvaske) til
klarggring af en tilfredsstillende SurePath®-PapTest.

Farstehjzelp

Tilkald straks en lege. Fremkald ikke opkastning i tilfelde af indtagelse. Giv masser af vand at
drikke. Giv aldrig noget gennem munden til en bevidstlgs person. Ved inhalation flyttes personen ud
i frisk luft. I tilfeelde af kontakt skylles hud eller gjne med rigeligt med vand i mindst 15 minutter.

Opbevaring
Opbevar SurePath® Preservative Fluid (konserveringsvaske) uden cytologiske prgver ved
stuetemperatur (15 °C til 30 °C) i de leverede hztteglas.

SurePath® Preservative Fluid (konserveringsvzske) fikserer celler i op til seks maneder ved
kgleskabstemperatur (2 °C til 10 °C) eller op til 4 uger ved stuetemperatur (15 °C til 30 °C).

SurePath® Preservative Fluid (konserveringsvaske) indeholdende cytologiske prgver, der er
beregnet til brug med BD ProbeTec™ CT Q" og GC Q" amplificeret DN A-analyser, kan opbevares
og transporteres i op til 30 dage ved 2 °C — 30 °C, inden de overfgres til fortyndingsglassene til
veskebaserede cytologiske prgve (LBC) til BD ProbeTec™ Q" amplificeret DN A-analyser.
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Anvend ikke SurePath® Preservative Fluid (konserveringsvzaske) efter udlgbsdatoen, der er trykt pa
hatteglasset.

Pregvetagning af gynakologiske prgver

Tag prover pa rutinemassig made (f.eks. NCCLS guideline GP-15A)’, og benyt passende
prgvetagningsteknik.

Prgvetagning med cervikal(e) prgvetagningsanordning(er) med aftageligt hoved:

1

Udtag en prgve fra cervix ved brug af den standardprocedure for prgvetagning, som producenten af
prgvetagningsanordningen anbefaler.

Adskil anordningens bgrstedel fra handtaget med tommel- og pegefinger (husk handsker), og st
hovedet i heatteglasset til prgven. Prgvetagningsanordningens handtag kasseres. Undlad at bergre
anordningens hoved.

Sat en hatte fast pa haetteglasset.

Send prgven med prgvetagningsanordningens hoved med tilhgrende dokumenter til laboratoriet til
PrepStain®-behandling.

Garanti

Dette produkt garanteres at fungere som beskrevet pa etiketten og i litteraturen fra TriPath Imaging,
Inc. TriPath Imaging fraskriver enhver underforstaet garanti for salgbarhed eller egnethed til ethvert
andet formal, og TriPath Imaging kan under ingen omstendigheder drages til ansvar for mindre
skader, der matte opsta i medfgr af foranstaende udtrykkelige garanti.
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SurePath® Collection - Documentacio do
produto (para utilizacao com o
PREPSTAIN® System)

REF 490522 REF 490527

Utilizacao Pretendida para Aplicacoes Ginecologicas

O conservante SurePath® Preservative Fluid (Fluido Conservante) (anteriormente designado CytoRich®)
destina-se a ser utilizado com o PrepStain® System. O SurePath® Preservative Fluid (Fluido
Conservante) ¢ uma solucdo conservante a base de dlcool, que serve como veiculo de transporte,
conservante € meio antibacteriano para amostras ginecolégicas.

O SurePath® Preservative Fluid (Fluido Conservante) constitui um meio de colheita e transporte
adequado a amostras ginecoldgicas testadas com Testes de ADN Amplificados BD ProbeTec™
Chlamydia trachomatis (CT) Q" e Neisseria gonorrhoeae (GC) Q". Consulte os folhetos informéticos
dos testes para obter instrugdes sobre a utilizagdo do SurePath® Preservative Fluid na preparagio de
amostras para utilizacdo com estes testes.

Limitacoes do Procedimento

Utilize sempre boas técnicas de amostragem ao colher as amostras. Técnicas mediocres de colheita
de amostras produzem preparagdes inadequadas. As amostras ginecoldgicas devem ser colhidas
utilizando um dispositivo de amostragem do tipo escova ou um dispositivo de combinagdo
escova/espdtula pldstica endocervical com cabega(s) amovivel(eis), de acordo com o procedimento
de colheita padrdo fornecido pelo fabricante. Nao devem ser utilizadas espétulas de madeira com o
PrepStain® System. Combinagdes escova/espatula plastica endocervical que nio sejam amoviveis
ndo devem ser empregues com o PrepStain® System. Um volume de 8,0 + 0,5 mL da amostra
ginecoldgica recolhida no SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (Frasco de Colheita de
Fluidos Conservantes) é necessério para o processamento do teste SurePath® LBC no laboratério.
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Resumo e explicacido do PrepStain® System

O PrepStain® System converte uma suspensio liquida de uma amostra de células cervicais numa
camada fina e homogénea de células coradas de modo discreto, mantendo as células agrupadas para
diagnéstico. > *'° O processo inclui preservagio celular, amostragem aleatéria, enriquecimento do
material de diagndstico, pipetagem, sedimentagdo, coloragdo e proteccdo com uma lamela, para criar
uma lamina SurePath® para utilizacio no rastreio e classificacio citolégica de rotina, conforme
definido pelo sistema Bethesda."'" A 1amina SurePath® apresenta uma bem preservada populagio de
células coradas dispostas num circulo com 13 mm de didmetro. O artefacto ligado a secagem ao ar,
a presenca de material estranho, bem como a sobreposi¢do de matéria celular e de residuos, sao
amplamente eliminados. O niimero de leucdcitos € significativamente reduzido, permitindo uma
mais facil visualizacdo das células epiteliais, das células relevantes para o diagndstico e dos
organismos infecciosos.

O processo SurePath® inicia-se com a utilizacdo, pelo pessoal médico qualificado, de um dispositivo
de amostragem do tipo escova (p. ex., Cervex Brush® Rovers Medical Devices B.V., Oss - Paises
Baixos) ou uma escova/espatula plastica endocervical (p. ex., Cytobrush® Plus GT e espétula

Pap Perfect®, Medscand (EUA) Inc., Trumbull, CT) com cabeca(s) amovivel(eis), para colheita de
uma amostra ginecoldgica. Em vez de espalhar as células colhidas pelos dispositivos de amostragem
numa lamina de vidro, as cabecas dos dispositivos de amostragem sdo destacadas do cabo e colocadas
num frasco de conservante SurePath® Preservative Fluid (Fluido Conservante). O frasco é tapado,
etiquetado e enviado com os documentos necessarios para processamento no laboratério. As cabegas
dos dispositivos de amostragem nunca sdo removidas do frasco de conservante que contém a amostra
colhida.

No laboratdrio, a amostra preservada é misturada por meio de vértex™* e depois transferida para o
reagente PrepStain® Density Reagent (Reagente de Densidade). Um passo de enriquecimento, que
consiste na sedimentacio centrifuga através do reagente Density Reagent, remove parcialmente da
amostra os residuos sem valor diagndstico e as células inflamatérias em excesso. Apds a
centrifugacdo, as células agrupadas sdo novamente suspensas, misturadas e transferidas para uma
cAmara de incubacdo PrepStain® Settling Chamber (Camara de Incubagio) montada numa lamina
previamente revestida SurePath® PreCoat (Previamente Revestida). As células sedimentam por
gravidade e depois sdo coradas utilizando um procedimento de coloracdo de Papanicolaou
modificado. A ldmina € limpa com xilol ou com um substituto de xilol e protegida com uma lamela.
As células, dispostas num circulo de 13 mm de didmetro, sdo examinadas ao microscopio por
técnicos de citologia e patologistas com a formag@o adequada e com acesso a outras informagdes
relevantes acerca dos antecedentes clinicos da paciente.

*Nota: O frasco de colheita SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (Frasco de Colheita de
Fluidos Conservantes) dispde de um volume suficiente para permitir a remog¢ado de até 0,5 mL de
mistura homogénea de células e fluidos para testes auxiliares, que antecedem o processamento do
teste Pap SurePath® Pap Test, a0 mesmo tempo que o volume restante ¢ suficiente para a execucio do
teste Pap. A remogdo de aliquotas pode ser executada apés a passagem pelo vértex no processo do
teste SurePath® LBC. Consulte os folhetos informaticos do PrepStain® ou do Manual Method para
obter instrucdes sobre a remocao de aliquotas.
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Reagentes

i Para utilizacdo em Diagndstico In Vitro. Para utilizacdo em laboratdrio apenas.

Adverténcias

O conservante SurePath® Preservative Fluid (Fluido Conservante) contém uma solugao
aquosa de etanol desnaturado. A mistura contém pequenas quantidades de metanol e
isopropanol. Nio ingerir.

Precaucoes

* Devem ser adoptadas boas préticas laboratoriais e todos os procedimentos para utilizagdo do
PrepStain® System devem ser rigorosamente respeitados.

¢ Evite salpicar ou gerar aerosséis. Os operadores devem utilizar equipamento protector adequado
para as maos, olhos e vestudrio.

O conservante SurePath® Preservative Fluid (Fluido Conservante) foi testado a nivel da sua eficdcia
antimicrobiana contra Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida
albicans, Mycobacterium tuberculosis e Aspergillus niger e revelou ser eficaz. As amostras de
SurePath® Preservative inoculadas com 10° CFU/ml de cada espécie ndo obtiveram qualquer
crescimento apds 14 dias (28 dias no caso da Mycobacterium tuberculosis) de incubacio em
condi¢des padrdo. Contudo, devem ser sempre adoptadas precaugdes universais para 0 manuseamento
seguro de fluidos bioldgicos.

Precaucoes gerais quanto aos teste auxiliares a partir do SurePath® Preservative Fluid
Collection Vial (Frasco de Colheita de Fluidos Conservantes)

40

Nio havendo evidéncia de que a remogio de uma aliquota a partir do SurePath® Preservative Fluid
Collection Vial (Frasco de Colheita de Fluidos Conservantes) afecta a qualidade da amostra para o
teste citoldgico, poderdao ocorrer raros casos de atribuicdo incorrecta de material de diagndstico
pertinente durante o processo. Os prestadores de cuidados de satide poderdo ter de adquirir uma
nova amostra se os resultados ndo estiverem correlacionados com a histdria clinica do paciente.
Além disso, a citologia aborda diferentes questdes clinicas diferentes dos testes a doencas sexualmente
transmitidas (DST); assim, a remog¢@o da aliquota pode ndo ser adequada a todas as situacdes
clinicas. Se necessario, deve ser recolhida uma amostra separada para testes de DST em vez de
retirar uma aliquota do SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (Frasco de Colheita de
Fluidos Conservantes).

A remocdo da aliquota de amostras de baixa celularidade poderd deixar material insuficiente no
SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (Frasco de Colheita de Fluidos Conservantes) para
preparagio de um Teste Pap SurePath® Pap test satisfatério.
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Primeiros-socorros

Consultar um médico de imediato. Em caso de ingestdo, ndo induzir o vomito. Dar bastante dgua a
beber. Nunca fazer ingerir nada a pessoas inconscientes. Em caso de inalagdo, levar o acidentado
para local arejado. Em caso de contacto, lavar a pele e/ou os olhos imediata e abundantemente com
dgua, durante pelo menos 15 minutos.

CONSERVACAO

Armazene o SurePath® Preservative Fluid (Fluido Conservante) sem amostras citolégicas 2 temperatura
ambiente (15° C a 30° C) nos frascos fornecidos.

O SurePath® Preservative Fluid (Fluido Conservante) conserva células até um méximo de seis meses
refrigerado (2° C a 10° C) ou até 4 semanas a temperatura ambiente (15° a 30° C).

SurePath® Preservative Fluid (Fluido Conservante) que contém uma amostra citolégica destinada a
utilizagdo com os Testes de ADN Amplificado BD ProbeTec™ CT Q" e GC Q" Amplified DNA
Assays podem ser conservados e transportados durante um médximo de 30 dias a temperaturas entre
2° — 30° C antes de serem transferidas para os Tubos de Diluicdo de Amostras Citoldgicas de Base
Liquida (LBC) para os testes de ADN BD ProbeTec™ Q" Amplified DNA Assays.

Nio utilizar o SurePath® Preservative Fluid (Fluido Conservante) depois de expirar a data de validade
indicada no frasco.

Colheita de Amostras Ginecolégicas

Efectuar a colheita das amostras do modo habitual (p. ex., directriz NCCLS GP-15A)’ e seguir as
técnicas de colheita adequadas.

Colheita de Amostras Utilizando o(s) Dispositivo(s) de Amostragem Cervical com
Cabeca(s) Amovivel(eis):

1

Colha uma amostra do colo do ttero de acordo com o procedimento de colheita padrdo fornecido
pelo fabricante do(s) dispositivo(s) de amostragem.

Utilizando o polegar e o indicador da mao(s) enluvada, destaque a cabega do dispositivo do cabo;
insira a cabega no frasco de colheita. Descarte o cabo do dispositivo de amostragem. Nao toque na
cabeca do(s) dispositivo(s).

Feche bem a tampa do frasco.

Envie o frasco contendo a(s) cabega(s) do(s) dispositivo(s) de amostragem, com os documentos
L. L . . ®
necessdrios, para o laboratério para processamento com o PrepStain .
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Garantia

Este produto oferece a garantia de desempenho conforme descrito na rotulagem e na literatura da
TriPath Imaging, Inc. A TriPath Imaging rejeita qualquer garantia implicita de comercializagdo ou
adequacdo a qualquer outra finalidade e em caso algum € responsavel por danos ndo consequenciais
decorrentes da supramencionada garantia expressa.
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"EvOcto mpoiovrog SurePath® Collection
Product (yio ypfion pe to cvotnuo PREPSTAIN®)

REF 490522 REF 490527

Ipooprlopevn (PN oN Y10 YOVOLKOAOYIKES EQUPUOYES
To SurePath® Preservative Fluid (Yypd covtiipnone, mponv CytoRich®) glval oyedloopévo yo
¥PNOM LE TO GVOTNUO PrepStain®. To SurePath® Preservative Fluid (Yypo cvvtipnone) eivat éva
dtdlvpo cuvtpnong e Péon v aAKodAn Tov Altovpyel G avTOKTNPLOKO HEGO LETOPOPAG KoL
GULVTIPTOTG Y10, YOVOUKOAOYIKE SelypLataL.

To SurePath® Preservative Fluid (Yypd cuvtipnong) eivor éva kotédAAnio péco culhoyng Kat
LETOPOPAG Y10 YOVALKOAOYIKG SelyLaTa Tov eAEYXOVTOL e TIG doKiacieg evioyvpuévov DNA BD
ProbeTec™ Chlamydia trachomatis (CT) Q" xat Neisseria gonorrhoeae (GC) Q". Avatpéére ota
évBeT0L TNG GVOKEVAGTOG TG doKpaciag Yo 08nyieg oxetikd pe | pion TovSurePath® Preservative
Fluid

(Yypd cvuvtipnong) ywo tnv Tpoetoipacio dSetypdtov mov 0o ypnoiporomfovy pe ovTés Tig
SOKIUOGTEG.

IIepropropoi g dorodkaciog

XPpNOIUOTOLEITE TAVTO GOOTEG TEYVIKEG OELYLUTOANYIG OTOV GVALEYETE TaL detypata. Ot Kokég
TEYVIKEG GLALOYNG SELYLATWOV 00N YOVV GE OVETAPKT] TAPUSKEVAGHATA. To YOVOIKoAOYIKd deiypoTo
B0 TpEmEL VO GLAAEYOVTOL YPNGILOTOIDVTOS GLOKELT] SELYLOTOANYIOG TOTOL OKOVTAG N L0l GLOKELN
OV GLVOLALEL EVOOTPOYMNAIKT YNKTPO/TAAGTIKY GTATOVAM LE OTOCTMUEVT(EG) KEPAA(EG), COUPWVOL
HE TNV TUTTIKN S1od1KaGio. GUAAOYNG TOV TEPLYPAPETUL OO TOV KOTOOKEVAGT. AgV TPEMEL VO,
XPNOWOTO0VVTaL EVAVEG GTATOLAES e TO ovoTpo PrepStain®. Aev mpémet va ypnopomotovvon
GLVOVOGOL EVOOTPAYNAMKNG BOVPTCAC/TAACTIKNG GTATOVANG TOV OEV £XOVV OTOCTAOLEVT] KEPUAT] LLE
10 cvotnpo PrepStain®. Ta ) tadikacio Tov eléyyov LBC SurePath® LBC Test 670 £pyaoctiipto
amarteitar dykog 8,0 + 0,5 mL tov Seiypatoc mov &xet cuihexdet oto SurePath® Preservative Fluid
Collection Vial (®1aAid10 GuALOYNHG VYPOD GUVTHPNCTG).
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Iepiinyn kot exenynon Tov GLGTHNATOG PrepStain®

To ovomua PrepStain® petatpémet £va vypd evaudpnpo TpaynAcod KVTTapLKod SefypaTog e
SLOKPLTE YPOUOTIGUEVO, OLOIOYEVES AETTO GTPAOLO, KVTTAPWV EVAD SLOTNPEL TA SL0YVOOTIKA
kottopikd opfvn.” 10 H Siaducooio mepthapPaver cuviipnon tov KuTTapov, Toyatonoinen,
EUTAOVTIGUO TOL SLYVOGTIKOD VAKOV, detypotoinyio pe mméta, Kabilnon, xpo’)c%lcou KGAvY.
Avtd ta fripato 0dnyovv 6N dnpovpyio Hog avTikellevo@opov midkog SurePath™ mov
YAPNOLOTOLEITAL GE TPOANTITIKY KLTTAPOAOYIKT €£€TOOT KOl KOTNYOPLOTTOiNGT POLTIVACS, OGS QLTN
opiCetan amd to cvotnuo Bethesda."!" H avrikeyevopdpog mhdika SurePath® eppaviCet évav kakd
StotnpnéEVO TANOVGO YPOUOTIGHEV®VY KVTTAP®OV 6€ KOKAO dtopétpov 13mm. Me to shoue avtd
LEWDVOVTOL GLLOVTIKG TO TEYVOVPYALOTO ard TNV ENPOVGT GTOV aéPa, 1] ATOKPLYT] KoL 1)
OAANAOETIKGAVYT] TOV KLTTOPIKOL VAIKOD Kat To, vitoAgippoto. Ot opBpol Tov AEVK®V aoc@olpioy
peudvovtal 6€ oNUavTiko Padud, emTpémovtag Ty EVKOAGTEPT ONTIKOTONGN TOV ETONALAKOV
KUTTAPOV, TOV SL0yVOGTIKOG CNUAVIIKOV KVTTAP®Y KOl TOV LOAVGUATIKOV [LIKPOOPYOVIGUMY.

H dwdikacio SurePath® Eekvé pe T GUALOYH TOV YOVOIKOAOYIKOD SEfYHOTOG, Ad EEEIBIKEDIEVO
TPIKO TPOGMTIKO, YPNCYLOTOLDVTAS Lo GVGKELT detypatoAnyiag tomov Povptooag (m.y.,

Cervex Brush® Rovers Medical Devices B.V., Oss - The Netherlands) 1 pia evéotpoynikn
Bovproa/mhactiki omdtovAa (1.)., Cytobrush® Plus GT kou Pap Perfect® spatula, Medscand (USA)
Inc., Trumbull, CT) pe onoondpeves keParéc. Avti vo TpayotomomOel ETiYPIGHO TOV KVTTAP®Y
OV GLAAEXONKAY OO TIG CLOKEVES SELYLOTOANYINS TAVE® GTN YOEALVY] AVTIKELEVOPOPO TAAKA, OL
KEPOAAEG TMV GLOKEVAOV OELYUATOANYIOG ATOCTOVTOL amtd TNV Aafh] Kot ToTobeTovVTOL GE PLUAISI0
1e vypbd cuvtipnong SurePath® Preservative Fluid. To guaAidio mopatiCetal, onpoivetol ko
OTOGTEALETOL LLE TO KATAAANAQ GUVOIEVTIKA £YYpapa 6TO £pyacTiplo Yo eneEepyacio. Ot KeQorég
TOV GVOKEVAV SELYLATOANYIOG OEV 0QULPOVVTOL GE KOVEVH XPOVIKO OTUEI0 amd TO PLAAId10
GUVTNPNONG TOV TEPLEXEL TO ey TOL GLAAEXONKE.

370 €PYAOTIPLO, TO GUVTNPTUEVO SElYLLO AvOLYVOETOL e TEPLOTVION® Kot €V GLVEXETD LETOQEPETAL
G€ aVTIOPAGTIPLO TUKVOTNTAG PrepStain® Density Reagent (Avtidpaotipto mokvdtnrag). Eva frpa
EUTAOVTIGHOD, TOV GuvicTatatl 6TV KaBilnon 614 pUYOKEVIPNCEMG LE XPTOT] TOV AVTIOPUGTNPIOV
TUKVOTNTOG, APALPEL EV HEPEL TA U OLOYVOOTIKA VTOAEILUATO KOL TNV TEPICTELN PAEYLOVOIDV
KUTTAP®V amd To Oeiypo. META TN GUYOKEVTIPON, TO KVTTOPIKE GOALPISIN ETAVOI®POVVTAL,
avoLyvoovtal Kot petapépovial oe PrepStain® Settling Chamber (@dhapog kabilnong) mov
otepedvetal oe mhdka SurePath® PreCoat (Avtiketpevopopog mhdia). To kottapo ko dvovy
péom g Papdmrog kKot ev cuveyeia ypopatiloval ypnoYLOTOUDVTAS TPOTOTOMULEVT dadikacia
xpoong [Homavikordov. H avtikeyevopdpog mAdka voiototot dtavyaot pe EWAEVIO 7| VTOKATACTATO
Euleviov kot gv cuveyeio kadvmtetat. Ta kdTTapa, Tov oynuatilovv kKoKho dtapétpov 13 mm,
e€etdlovTol 6TO HIKPOOGKOTLO Ol EKTAOELILEVOVS KVTTAPOTEYVOLOYOLS Kot TOHOAOYOUVATOUOVGS, OL
omoiot govv mpoOcPact Kot 6 GALEG GYETIKEG TANPOPOPIES OO TO IGTOPIKO TOV 0.GOEVOVG.
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*nueioon: to SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (®oAidio cvAloyic vypod cuvtipnonc)
VILAPYEL ETOPKNG TOCOTNTA OGTE VA etvort duvat) 1 agaipeon émg kat 0,5 mL opoyevovg piypotog
KUTTAP®OV KoL VYPOD Y10, GUUTANPOUATIKO EAEYYO, TPV amd TN dadikooio Tov 1€0T [lamavikoAdov
SurePath® Pap Test, evd eEakorovBel va vrdpyet apket mocdta Yo 1e0t [lanavikordov. H
My tov KAdopotog propel va mpaypatonomBel petd and avtd to Pripa mepdivnong om
drodicacio eréyxov LBC SurePath® LBC Test. Avatpééte ota EvOeta tov PrepStain® 1 g
ovokevaciog ylo T xepokiv pnéBodo yo 0dnyieg oyeTikd pe TV agaipeon KAAGULATOS.

AvTidpacTtiipro
f TMa in vitro doyvemotikn gpnor. Movo yia epyastnplakn xpion.

IIpogdomonjoeirg

To SurePath® Preservative Fluid (Yyp6 cuvtipnong) mepiéyet b3otikd dtivpa
petovstopévng abavoine. To pelypa mepiéyet pikpéc mocodTnteg pebavoins Kot
160mpomavOANG. No unv Kotomo0el.

Ipoguracerg

¢ [lpénet va epapudletor 1 opbN TPOKTIKN EPYASTNPION KOt VO THPOVVTAL CVGTNPA OAES Ol
dwdkaoieg ypriong Tov cvotnuatog PrepStain .

*  Amo@iyete TOVg TAOTOYIGHOVE ) T dnpovpyia agpoivpdtov. Ot xelplotés Ba tpénet va
APNOYWOTOLOHV TNV KATAAANAT TPOGTAGIO Y10 TO XEPLOL, TO LATIO KOL TO POVYIGHO.

* To SurePath® Preservative Fluid (Yyp6 cuvtipnonc) éxet dokipaotel yio tv aviiucpoBlakn
amotelespatikdTTo Evavtl Tov Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
aureus, Candida albicans, Mycobacterium tuberculosis xoi Aspergillus niger ka1 Ppébnke 011
givar amotedeopatikd. Astypota vypod cvvefipnong SurePath® Preservative mov
evopBatpiotniay pe pikpdPia oe svykévipwon 10° CFU/mL omd ke eidoc, dev mapovoiacay
avamtoén petd and 14 nuépeg (28 nuépeg yio 1o Mycobacterium tuberculosis) 6€ AN VIO
Kavovikég ouvinkes. Qotdco, TPEMEL VO TNPOVVTAL TAVTO O YEVIKEG TPOPVAGEELS Y10 TOV ACQOAN
XEPIGUO PLOAOYIKDV VYPDV.
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Ievikég TPOPUAGEELS Y10 GUPTANPORATIKO £heyyo 06 To SurePath® Preservative Fluid
Collection Vial (®waridto curihoyig vypod covtiipnong)

opdro mov Sev vapyovy oTolKEin 6T N Apaipeot evog KAGopatog and to SurePath®
Preservative Fluid Collection Vial (®10Aid10 6uAL0YNG VYPOV GuvTHpNoNG) ennpedlel v
TOLOTNTO, TOV OEIYLATOG Y10 KUTTOUPOAOYIKO EAEYYO, EVOEYETAL VO. TTAPOVCIAGTOVY KOTA TN
Stadtkooio VT OTAVIN TEPIGTATIKG AAVOAGHEVTG KATAVOLUTG TOV GYETIKOD Ol0YVAOGTIKOD DALKOV.
Ot mapoyeic vyelovopkng mepiBaiyng evdeyouévag va mpénet va Adfovv véo detypa edv ta
amoteAéoparta dev oyetilovtol pe T0 KAViKO 16Topikd tov acBevi|. Eniong, n kuttopoioyia
aoyoAEiTaL e d1APOPETIKA KAMVIKG ep@dTAHOTO 0d O,TL 1 €EETaoT Y100 6e£0VOAMKE PETASOOEVQL
voonpata (XMN), cuvendg 1 apaipeon KAAGHLATOG EVOEXOLEVMS VO UV etvorl KatdAANAn yio Oheg
T1G KMVIKES Tepumtdoets. Edv eivat anapaitmro, eivar duvat 1 cuAloyn evog Eexwpiotov
defyportog yia éheyxo EIMN avti yio Ay kKAGopatog and to SurePath® Preservative Fluid
Collection Vial (®1oridi0 cuALOYNG LYPOV GUVTINPNONG).

H agaipeon kAdopatog omd deiypata younAng KuttapoPpifelag evoEXEToL Vo APTVOLY OVETAPKEG
vAK6 oto SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (®1aAi810 GLALOYAS VYPOD GuVTHPNONS)
Y10, TNV IKavomomTiky enetepyacio evoc SurePath® Pap Test (Teot [Tamavikordov).

Hpdteg PonOereg

Koaléote apéons yatpo. Xe tepintwon katdmoons, unv npokarécete £neto. Katavolmote dopbovo
vepd. Mnyv yopnyeite tinote and 10 otdpa G€ ATOLO OV £XEL XACEL TIG MOoHNGELS TOV. e TePInTOON
ELOTVONG, LETOKIVIOTE TO ATOWO G KaBopod aépa. Xe mePInTmON EMAPTS, EEMAVVETE AUECHOS TO déPULAL
pe vepo, EemAovete apéomg Ta LaTo Le Gpbovo vepod enl TovAdyiotov 15 Aemtd.

AmoOnfkevon

Anobnkevote o SurePath® Preservative Fluid (Yypo GUVTIHPNONG) X®PIG KuTTapOoroYKd delypata
o¢ Beppoxpacio dmpatiov (15 ° C wg 30 ° C) ota @loAidio Tov TapEYovTaL.

To SurePath® Preservative Fluid (Yyp6 cuvtiipnonc) covinpet kottapo £€m¢ €61 unveg og Beppokpacieg
yoéne (2 °C éwg 10 °C) 1 émg 4 efdopadeg o Beprokpacio dopatiov (15 ° mg 30 °C).

To SurePath® Preservative Fluid (Yypd cuvtiipnonc) mov Teptéyel KuTTapoloyikd deiypo mov
npoopileton yo ypromn pe Tig Sokipaciss evioyvpévov DNA BD ProbeTec™ CT Q* kou GC Q°
umopel vo amobnkevtel kot va petapepBel yro Stdotpa £og kot 30 nuepdv otovg 2 ° — 30 °C pv
amod TN LETAPOPE TOV 08 COANVES aPaimoNG KLTTaPoAoYKoD detypatog vypng Baong (LBC) yia Tig
dokipocieg evioyvpévov DNA BD ProbeTec™ Q™.

Mnv ypnotponoteite o SurePath® Preservative Fluid (Yypd cuvtiipnonc) petd tv nuepopnvia
MEng mov avaypdeeTol 6To Praridio.

YVAAOYT] YOVOIKOAOYIKAOV OELYHATMV

ToAAéETe Tar Sefypota pe T0 GLVABN TPOTO (TL.)., KorevBuvThpta odnyia NCCLS GP-15A) kat
aKoAoVONoTE TIG KATAAANAEG TEXVIKESG GLALOYNG.
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YVAAOYT OELYRATOV (P OCLUOTOLAOVTOS CVOKEVES TPUYNAKIG OELYRATOANYING NE
OTTOCTTOUEVT] KEQOA:

1

AdPete detypo amd Tov TpAYNA0 COLEMVA LE TNV TPOTLAN S1OTIKOGI0 GLALOYNG TTOL TEPTY PAPETAL
Ao TOV KOTOOKEVLOOTH TNS(TOV) GLGKELNG(MV) detyLoTOAYi0G.

DopdVTOS YAVTIO KOt YPNCLLOTOIDVTOS TOV OVTIYXELPA KL TO OEIKTN, OTOGUVOESTE TNV KEPOAN TNG
GLOKEVTG 0O TN AP Kot EIGOYAYETE TNV KEPAAT GTO PLOAISI0 CLAAOYNG. ATtoppiyte Tn AoP1| TG
G6LoKeVNG detypatoinyiog. Mnv ayyilete v Ke@oAn Tg(TOV) GVGKEVNG(DV).

Hopatiote 6QKTd TO ELOASLO0.

AmooTteilete TO Selypa TOL TEPLEYEL TNV KEPOAT TOV SEIYUATOANTTIKOY GUOKEVADV, IE TO KATUAANAL
GUVOOEVTIKA £YYPOPO, GTO EPYACTIPLO Yo EneEepyncio PrepStain®.

Eyyinon

Mopéyeton eyydmon yio Ty omdd001 ToV TPOIOVTOG AVTOD OTWME TEPLYPAPETAL OTNV ETIKETA KOl OTN)
Broypagia tng TriPath Imaging, Inc. H TriPath Imaging amoroteitat kGO evvoovpevn yyomon
EUTOPEVOIUOTNTOG ] KATAAANAOTNTOG Y10 0OTOLOVONTOTE GALO GKOTO, Kol ovdepio evBVLVN PépeL N
TriPath Imaging ywo Toy6v dgvtepevovceg PAGPBEG TOV TPOKVTTOVY OO THV TPOAVAPEPOLEVT] PNTY|
gyyonon.
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SurePath® Toplama Sistemi Prospektiisii
(PREPSTAIN® Sistemiyle Kullanim icin)

REF 490522 REF 490527

Jinekolojik Uygulamalar icin Kullammm Amaci

SurePath® Preservative Fluid (Koruyucu Sivi) (eski adi CytoRich®), PrepStain® Sistemiyle kullanim
icin tasarlanmustir. SurePath® Preservative Fluid (Koruyucu Sivi), jinekolojik numuneler icin nakliye
ve saklama ortamina ek olarak antibakteriyel ortam sunan alkol bazli bir koruma ¢ozeltisidir.

SurePath® Preservative Fluid (Koruyucu Sivi), BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis (CT) Q" ve
Neisseria gonorrhoeae (GC) Q" Yiikseltilmis DNA Dizileri kullanilarak test edilen jinekolojik
numuneler i¢in uygun bir toplama ve tagima ortamidir. Bu dizilerle kullanmak iizere numune
hazirlamak icin SurePath® Preservative Fluid’in (Koruyucu Sivi) kullanimi hakkindaki talimatlar
i¢in dizi paketi belgelerine bakin.

Prosediiriin Kisith Oldugu Alanlar

Numune alirken her zaman iyi numune alma teknikleri kullanin. K6tii numune alma teknikleri
yetersiz preparatlara yol acacaktir. Jinekolojik numuneler, imalatci tarafindan saglanan standart
toplama prosediiriine gore, ¢ikarilabilen baglikli siipiirge tiirli numune alma cihazi veya endoservikal
firga/plastik spatiil kombinasyon cihazi kullanilarak toplanmalidir. Tahta spatiiller PrepStain®
Sistemiyle birlikte kullanilmamalidir. Cikarilabilir olmayan endoservikal firca/plastik spatiil
kombinasyonlari PrepStain® Sistemiyle birlikte kullanilmamalidir. SurePath® LBC testini
laboratuarda gerceklestirmek icin SurePath® Preservative Fluid Collection Vial’de (Koruyucu Sivi
Toplama Flakonu) 8,0 + 0,5 mL’lik bir jinekolojik numune toplanmasi gerekir.

PrepStain® Sisteminin Ozeti ve Aciklamasi

PrepStain® Sistemi, servikal hiicre numunesi siv1 siispansiyonunu, diyagnostik hiicre gruplar:
saglayarak farkli sekilde boyali, homojen ince hiicre katmanina déniistiiriir.*'° Proses, Bethesda
Sistemi tarafindan tanimlandig1 sekilde rutin sitoloji taramasi ve kategorizasyonunda kullanilmak
iizere SurePath® slaytlarmin olusturulmasi icin hiicre koruma, randomizasyon, diyagnostik
materyalin yogunlastirilmasi, pipetleme, sedimantasyon, boyama ve lamele yerlestirme islemlerini
icerir.""!'" SurePath® slayti, 13 mm ¢apinda bir daire i¢inde iyi korunmus boyali hiicre popiilasyonu
olusturur. Havayla kuruyan yapilar, engelleyici, iist iste binen hiicre maddeleri ve debris biiyiik
oranda elimine edilir. Akyuvarlarin sayis1 onemli oranda diisiiriilerek epitelyal hiicrelerin,
diyagnostik a¢idan yararl hiicrelerin ve enfeksiy6z organizmalarin daha kolay goriintiilenmesi
saglanir.
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SurePath® prosesi, jinekolojik drneklerin toplanmasi icin ¢ikarilabilen baglikl siipiirge tiirii numune
alma cihazi (6rn. Cervex Brush® Rovers Medical Devices B.V., Oss — Hollanda) veya endoservikal
firga/plastik spatiil (5rn. Cytobrush® Plus GT ve Pap Perfect® spatiil, Medscand (ABD) Inc., Trumbull,
CT) kullanan kalifiye saglik personeliyle baglar. Numune alma cihazlariyla toplanan hiicreleri cam
bir slayt iizerine yaymak yerine, numune alma cihazlarmin basliklar1 koldan ¢ikarilir ve SurePath®
Preservative Fluid (Koruyucu Siv1) flakonuna konur. Flakonun kapag: kapatilir, etiketlenir ve ilgili
belgelerle birlikte islenmek iizere laboratuara gonderilir. Numune alma cihazlarinin bagliklar1 toplanan
numuneyi i¢eren koruyucu flakondan asla ¢ikarilmaz.

Laboratuarda, korunan numune vorteks* cihaziyla karistirilir ve ardindan PrepStain® Density
Reagent’a (Dansite Reaktifi) aktarilir. Dansite Reaktifiyle santrifiijlii sedimantasyondan olusan
yogunlagtirma adiminda, diyagnostik olmayan debris ve fazla enflamatuvar hiicreler numuneden
kismen uzaklagtirilir. Santrifiij isleminden sonra paletli hiicreler tekrar bekletilir, karigtirilir ve
SurePath® PreCoat slaytina monte edilmis PrepStain® Durultma Odasina aktarilir. Hiicreler agirlik ile
cokeltilir, daha sonra modifiye edilmis Papanicolaou boyama prosediiriiyle boyanir. Slayt, ksilen
veya ksilen yerine kullanilan bir maddeyle temizlenir ve lamele yerlestirilir. 13 mm ¢apinda bir daire
icinde sunulan hiicreler, gerekli diger hasta bilgilerine erisimi olan egitimli sitoteknologlar ve
patologlar tarafindan mikroskopla incelenir.

*Not: SurePath® Pap Testi yapilmadan énce, SurePath® Preservative Fluid Collection Vial’de
(Koruyucu S1vi Toplama Flakonu), Pap testi i¢in yeterli hacmin yaninda yardimci testler icin

0,5 mL’ye kadar homojen hiicre karisimi ve sivisi ¢ikarilmasina yetecek hacim mevcuttur. Parca
¢ikarma islemi SurePath® LBC Test islemindeki bu vortekse tabi tutma isleminden sonra yapilabilir.
Parca ¢ikarma hakkindaki talimatlar icin PrepStain® veya Manuel Yontem Paketi Belgelerine bakin.

Reaktifler
ﬁ In Vitro Diyagnostik Kullanim i¢indir. Yalmzca laboratuarda kullanilmak i¢indir.

Uyarilar

SurePath® Preservative Fluid (Koruyucu Sivi) sulu denatiire etanol ¢ozeltisi icerir. Karigim
A kiigiik miktarlarda metanol ve izopropanol icerir. Yutmayin.

Onlemler

« lyi laboratuar uygulamalari izlenmelidir ve PrepStain® Sisteminin kullanim igin tiim
prosediirlere uyulmalidir.

¢ Sicramasini veya aerosollerin olusumunu 6nleyin. Kullanicilar uygun el, g6z ve giysi korumasi
kullanmalidir.
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o SurePath® Preservative Fluid (Koruyucu Siv1), Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus, Candida albicans, Mycobacterium tuberculosis ve Aspergillus niger’e
kars1 antimikrobiyal etkinlik agisindan test edilmistir ve etkili oldugu saptanmistir. Her bir tiiriin
10° CFU/ml’si ile inokiile edilen SurePath® Koruyucu numuneleri standart kosullar altinda 14
giin (Mycobacterium tuberculosis i¢in 28 giin) enkiibasyondan sonra higbir ¢cogalma
gostermemistir. Ancak, biyolojik sivilarin giivenli kullanimina yonelik genel 6nlemler her zaman
uygulanmalidir.

SurePath® Preservative Fluid Collection Vial’den (Koruyucu Sivi Toplama Flakonu) elde
edilen yardimci testler ile ilgili genel 6nlemler

Bir parcanin SurePath® Preservative Fluid Collection Vial’den (Koruyucu Sivi Toplama Flakonu)
cikarilmasinin sitoloji testleri agisindan numunenin kalitesini etkiledigine dair higbir kanit
olmamasina ragmen, bu islem sirasinda uygun diyagnostik materyalin yanlis tahsis edilmesinin
nadir 6rnekleri meydana gelebilir. Saglik hizmeti saglayicilari, sonuclar hastanin klinik ge¢misi ile
bagintili degilse yeni bir numune almaya ihtiya¢ duyabilir. Ayrica sitoloji cinsel yolla bulasan
hastalik (CYBH) testlerinden farkli sorulara yanit verir; bu nedenle parca ¢ikarma tiim klinik
durumlar i¢in uygun olmayabilir. Gerekirse, SurePath® Preservative Fluid Collection Vial’den
(Koruyucu S1vi Toplama Flakonu) bir parca almak yerine CYBH testleri i¢in ayr1 bir numune
alabilir.

Diisiik hiicreli numunelerden parca almmasi, tatmin edici bir SurePath® Pap Testinin hazirlanmasi
acisindan SurePath® Preservative Fluid Collection Vial’de (Koruyucu Sivi Toplama Flakonu)
yetersiz materyal birakabilir.

ilk Yardim

Derhal bir hekimi arayin. Yutulmasi durumunda, kusmaya tesvik etmeyin. Bol su i¢irin. Bilinci yerinde
olmayan kisiye agizdan bir sey vermeyin. Solunmas: durumunda, kisiyi temiz havaya ¢ikarin. Temas
halinde, deriyi derhal suyla yikayin; gozleri derhal bol suyla en az 15 dakika boyunca yikayn.

Saklama

Sitolojik numuneler icermeyen SurePath® Preservative Fluid’i (Koruyucu Sivi) verilen flakonlarda
oda sicakliginda (15 °C ila 30 °C) saklayn.

SurePath® Preservative Fluid (Koruyucu S1vi1), hiicreleri sogutucu kosullarinda (2 ° ila 10 °C) alti
aya kadar veya oda sicakliginda (15 ° ila 30 °C) 4 haftaya kadar korur.

BD ProbeTec™ CT Q" ve GC Q" Yiikseltilmis DNA Dizileri ile kullanilmasi amaglanan sitolojik
numune iceren SurePath® Preservative Fluid (Koruyucu S1v1) depolanabilir ve BD ProbeTecm™ CT
Q" ve GC Q" Yiikseltilmis DNA Dizileri i¢in kullanilan Stvi Bazli Sitoloji Numunesi (LBC)
Sulandirma Tiiplerine tasitmadan 6nce 2 ° — 30 °C’de 30 giine kadar saklanabilir.

SurePath® Preservative Fluid’i (Koruyucu S1v1), flakonda yazili son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.
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Jinekolojik Numuneler icin Numune Alma

Numuneleri rutin olarak alin (6rn. NCCLS kilavuzu GPS-15A)" ve uygun alma tekniklerini uygulayin.

Cikarilabilir Bashkh Servikal Numune Alma Cihaz(lar)1 Kullanarak Numune
Alma:

1

Numune cihazinin/cihazlarinin imalatgisi tarafindan saglanan standart numune alma prosediiriine
gore serviksten numune elde edin.

2 Eldivenli ellerinizin bas ve isaret parmagini kullanarak cihazin basligini koldan ¢ikarin, basligi
toplama flakonuna yerlestirin. Numune alma cihazinin kolunu atin. Cihazin/cihazlarin basgligina
dokunmayin.

Flakonu sikica kapatin.
Numune cihazlarinin basligini (basliklarini) iceren numuneyi, PrepStain® islemi i¢in uygun
dokiimantasyonla birlikte laboratuara génderin.
Garanti
Bu iiriiniin etiketinde ve TriPath Imaging, Inc. literatiiriinde anlatildig1 gibi islev gosterecegi garanti
edilmistir. TriPath Imaging, ticarete elverislilik veya baska bir amag¢ icin herhangi bir zimni garantiyi
kabul etmez ve sozii edilen agik garantiden dogan 6nemsiz hasarlardan higbir sekilde sorumlu tutulamaz.
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SurePath® Collection produktblad
(for anvindning med PREPSTAIN®-systemet)

Avsedd anvindning for gynekologiska applikationer

SurePath® Preservative Fluid (konserveringsmedelvitska) (tidigare CytoRich®) ar utformad for
anvindning med PrepStain®-systemet. SurePath® Preservative Fluid (konserveringsmedelviitska) ar
en alkoholbaserad konserveringslosning som tjdnar som ett transport-, konserverings- och antibakteriellt
medium for gynekologiska prover.

SurePath® Preservative Fluid (konserveringsmedelvitska) ir ett limpligt insamlings- och transportmedium
for gynekologiska prover som testas med DNA-amplifieringstesterna BD ProbeTec™ Chlamydia
trachomatis (CT) Q" och Neisseria gonorrhoeae (GC) Q". Se analysens bipacksedel for anvisningar
om anvindning av SurePath® Preservative Fluid (konserveringsmedelvitska) for preparering av
prover for anvindning med dessa tester.

Begrinsningar i proceduren

Anvind alltid god provtagningsteknik vid insamling av prover. Dalig sadan ger inadekvata preparat.
Gynekologiska prover skall samlas in med en provtagningsenhet av borsttyp eller en kombinerad
endocervikal borste/plastspatel med lostagbart/lostagbara huvud(en) enligt den standardprovtagningsmetod
som tillverkaren tillhandahaller. Trispatlar far inte anvindas med PrepStain®-systemet.
Endocervikala borst-/plastspatelkombinationer som inte dr 16stagbara far inte anvéindas med
PrepStain®-systemet. For att processa SurePath® LBC-test i laboratoriet krivs en volym pa 8,0 + 0,5
ml av provet som samlats i SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (provtagningsvial med
konserveringsmedel).
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Sammanfattning och forklaring av PrepStain®-systemet

PrepStain®-systemet omvandlar en viitskesuspension av ett cervikalt cellprov till ett diskret firgat,
homogent tunt cellager, samtidigt som diagnostiska cellkluster bibehélls.””*'° Processen omfattar
cellkonservering, randomisering, berikning av diagnostiskt material, pipettering, sedimentering,
firgning och tickning med tickglas for att skapa ett SurePath® objektglas for anvindning vid
rutinmiissig cytologisk screening och kategorisering enligt definitionerna i Bethesda-systemet."""
SurePath® objektglas ger en viilbevarad population av firgade celler i en cirkel med 13 mm
diameter. Lufttorkningsartefakter, skymmande, 6verlappande cellulirt material och rester elimineras
i hog utstrackning. Antalet vita blodkroppar reduceras signifikant, vilket gor det littare att
visualisera epitelceller, diagnostiskt relevanta celler och infektidsa organismer.

SurePath®-processen borjar med att kvalificerad medicinsk personal anvinder en provtagningsenhet
av borsttyp (t.ex. Cervex Brush® Rovers Medical Devices B.V., Oss - Nederlinderna) eller en
endocervikal borste/plastspatel (t.ex. Cytobrush® Plus GT och Pap Perfect® spatel, Medscand (USA)
Inc., Trumbull, CT) med lostagbart/Iostagbara huvud(en) for gynekologisk provtagning. Istillet for
att stryka ut cellerna som samlats in med provtagningsenheten pa ett objektglas, tas huvudena pa
provtagningsenheterna loss fran handtagen och placeras i en flaska med SurePath® Preservative
Fluid (konserveringsmedelvétska). Flaskan forses med lock, mérks och skickas med lampliga
dokument till laboratoriet for bearbetning. Huvudena pa provtagningsenheterna tas aldrig ut ur
flaskan med konserveringsmedel med det tagna provet.

I laboratoriet blandas det konserverade provet genom vortexning* och 6verfors sedan till PrepStain®
Density Reagent (densitetsreagens). Ett berikningssteg, som bestar av centrifugsedimentering genom
densitetsreagens, avldgsnar delvis icke-diagnostiska rester och overflodiga inflammatoriska celler
fran provet. Efter centrifugeringen atersuspenderas cellerna, som nu ir i pelletform, blandas och
overfors till en PrepStain® Settling Chamber (stagnationskammare) monterad pa ett SurePath®
PreCoat (forbeldggning) objektglas. Cellerna sedimenteras genom gravitation och firgas sedan med
en modifierad Papanicolaou fargningsprocedur. Objektglaset rensas med xylen eller ett
xylensubstitut och forses med tickglas. Cellerna, som presenteras inom en cirkel med 13 mm
diameter, undersdks under mikroskop av utbildade cytotekniker och patologer med tillgang till
annan relevant bakgrundsinformation om patienten.

*Obs! SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (provtagningsvial med konserveringsmedel)
innehaller tillrickligt stor volym for att medge att upp till 0,5 ml av en homogen blandning av celler
och viitska tas ut for patientnira testning innan SurePath® Pap-test utfors och tillricklig volym dnda
finns kvar for Pap-testningen. Alikvoteringen kan utforas efter detta vortexningssteg i SurePath®
LBC-testprocessen. Se bipacksedlarna for PrepStain® eller manuell metod for anvisningar om
alikvotuttagning.
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Reagenser

i For in vitro-diagnostik. Endast for anvidndning i laboratorium.

Varningar

SurePath® Preservative Fluid (konserveringsmedelvitska) innehaller en vattenbaserad
16sning med denaturerad etanol. Blandningen innehéller sma méngder av metanol och
isopropanol. Far ej fortiras.

Forsiktighetsbeaktanden

* God laboratoriepraxis bor iakttas och alla procedurer for anvindning av PrepStain®-systemet
skall foljas noggrant.

¢ Undvik stink och aerosolbildning. Anvénd ldmpliga skyddshandskar, 6gonskydd och skyddsrockar.

e SurePath® Preservative Fluid (konserveringsmedelvitska) har testats for antimikrobiell
effektivitet mot Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida
albicans, Mycobacterium tuberculosis samt Aspergillus niger och har visat sig vara effektiv.
SurePath®-konserverade prover, som ympats med 10° CFU/ml av varje art, uppvisade ingen
tillvéxt efter 14 dagars (28 dagars for Mycobacterium tuberculosis) inkubation under
standardforhéallanden. Vidta énda alltid allménna forsiktighetsbeaktanden for sidker hantering av
biologiska vitskor.

Allmiinna forsiktighetsatgirder vid patientniira testning fran SurePath® Preservative Fluid
Collection Vial (provtagningsvial med konserveringsmedel)

Det finns inga bevis for att uttagande av en alikvot fran SurePath® Preservative Fluid Collection
Vial (provtagningsvial med konserveringsmedel) paverkar provets kvalitet for cytologitestning.
I ovanliga fall kan dock felfordelning av relevant diagnostiskt material ske under denna process.
Vardpersonalen kan behGva ta ett nytt prov om resultaten inte korrelerar med patientens anamnes.
Cytologi riktar dessutom in sig pa andra kliniska fragor dn testning for sexuellt 6verférbara
sjukdomar (STD). Darfor kanske det inte dr lampligt att ta ut en alikvot i alla kliniska situationer.
Om det behovs kan ett separat prov tas for STD-testning, hellre dn att ta ut en alikvot fran
SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (provtagningsvial med konserveringsmedel).

En alikvot frén prover med lag cellularitet kan ge en otillréicklig mingd material i SurePath®
Preservative Fluid Collection Vial (provtagningsvial med konserveringsmedel) for att kunna
preparera ett tillfredsstillande SurePath® Pap-test.

Forsta hjéilpen

56

Tillkalla genast ldkare. Vid fortéring, framkalla ej krikning. Ge rikliga mingder vatten att dricka.
Ge aldrig nagot genom munnen till en medvetslds person. Vid inandning, flytta den drabbade till
frisk luft. Vid kontakt, skolj omedelbart huden med vatten; spola dgonen med rikliga méingder vatten
i minst 15 minuter.

Svenska SurePath Collection produktblad — 779-07084-00 Rev F



Forvaring

Forvara SurePath® Preservative Fluid (konserveringsmedelviitska) utan cytologiprov i
rumstemperatur (15 till 30 °C) i tillhandahéllna flaskor.

SurePath® Preservative Fluid (konserveringsmedelviitska) bevarar celler i upp till 6 manader vid
forvaring i kylskap (2 till 10 °C) eller i upp till 4 veckor i rumstemperatur (15 till 30 °C).

SurePath® Preservative Fluid (konserveringsmedelvitska) som innehller ett cytologiskt prov avsett
for anvindning med DNA-amplifieringstesterna BD ProbeTec™ CT Q* och GC Q* kan férvaras och
transporteras i upp till 30 dagar vid 2°-30 °C innan de Overfors till spadningsroér for prover for
viitskebaserad cytologi (LBC), for DNA-amplifieringstesterna BD ProbeTec™ Q.

Anviind inte SurePath® Preservative Fluid (konserveringsmedelvitska) efter det utgdngsdatum som
ar tryckt pa flaskan.

Provinsamling for gynekologiska prover
Ta proverna pa rutinmissigt sitt (dvs. NCCLS riktlinje GP-15A)’ och f&j korrekt provtagningsteknik.

Provinsamling med anviindning av en eller flera cervikala provtagningsenheter med
lostagbara huvuden:

1 Taett prov fran cervix enligt tillverkarens standardprocedurer for provtagning.

2 Lossa med den med plasthandske beklidda handens tumme och pekfinger enhetens huvud fran
handtaget och for in huvudet i provtagningsflaskan. Kassera provtagningsenhetens handtag. Vidror
inte enhetens huvud.

Forse vialen med lock.

Skicka provet med provtagningsenhetens huvud, tillsammans med ldmpliga dokument, till
laboratoriet for PrepStain®-bearbetning.

Garanti

Denna produkt garanteras fungera enligt beskrivningen pa etiketten och i TriPath Imaging,
Inc.-litteraturen. TriPath Imaging avséger sig alla underforstadda garantier om siljbarhet eller
lamplighet for annat indamal och TriPath Imaging ansvarar under inga omsténdigheter for
obetydliga skador som uppstatt ur ovannimnda uttryckliga garanti.
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JIMCTOK-BRJIAABIII JJI CUCTEMBI COOpa
oopaszuos SurePath® (1is1 mcnosiL3oBanus ¢
cucremoit PREPSTAIN®)

REF 490522 REF 490527

Hasnadenmne ajs NPUMECHCHUA B THHEKOJIOTUHA

SurePath® Preservative Fluid (xuaxuit koucepsanT) (mpeasiaymee Hasanue CytoRich®)
MpeIHa3HayeH JJIsl UCTIOIb30BAHUS C CUCTEMOM PrepStain®. SurePath® Preservative Fluid (KuaKui
KOHCEPBAHT) MPECTABISIET COO0H KOHCEPBUPYIOIINI pacTBOP HAa CITUPTOBOM OCHOBE, CITY KAl
JUTS TPAHCTIOPTUPOBKH, KOHCEPBUPOBAHIS M AHTHOAKTEPHAIHHON 00pabOTKH T'HMHEKOIOTHIECKAX
00pasIos.

SurePath® Preservative Fluid (koHCepBHpYIOIIMIA pacTBOP) SIBISIETCS CPEOil 11t c6opa i
TPAaHCTIOPTHUPOBKY THHEKOJOTHIECKUX 00pa3IoB, TECTUPYEMBIX B aHAIN3aX aMIUTH()UIIMPOBAHHBIX
JTHK BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis (CT) Q" u Neisseria gonorrhoeae (GC) Q.
WHCTpyKUMH 1O UCTIONIB30BAHUIO SurePath® Preservative Fluid (KMJIKOTO KOHCEpBaHTa) JJIs
MOJITOTOBKH 00PAa3IoOB, UCIOIb3yEMBIX B 3THX aHAJIH3aX, CM. Ha JIMCTKAX-BKJIAbINIAX B YIIAKOBKaX
HAOOPOB LTSI aHAITK3A.

Orpanunyenust npoueaypsl

Jiist B3aTHS 00pA3IOB CIIEAYET HCIOIB30BATh HAICkKAIUE METOTUKH. [IprMeHeHHEe HemOAXOISIIIUX
METOJMK B3STHS 00pa3lOB TacT HCKAYEeCTBCHHBIC MTPENapaThl. | HHEKOJIOTMYCCKHE Ma3KU JOJKHBI
3a0MPAaThCsI C MOMOIIBIO MPUCTIOCOOIEHUSI THIIA «METENIKA» UITH SHIOLEPBUKATLHOTO
KOMOWHHPOBAHHOTO YCTPONCTBA THIIA IIETOYKHU-IIIATENS CO ChEMHOM TOJIOBKO# (TOJIOBKaMH) B
COOTBETCTBHUH CO CTAHJAPTHOU MPOLEAYPOH B3SATHS Ma3Ka, ONPEICICHHOMN MPOU3BOIUTEIICM.

C cucremoii PrepStain® HE CIIeIyeT UCTIOIb30BaTh IEPEBAHHBIC IIMATEIN WK HEChEMHBIE
IIACTMACCOBBIE SHIOEPBHKATBHBIC IIETOUKH-IaTe i, Jis BeimoHenns Tecta SurePath® na
JKIIKOCTHOIT OCHOBE B aboparopuu TpeGyercs 8,0 + 0,5 i 06pasua, cobpansoro B SurePath®
Preservative Fluid Collection Vial (dhnakon mist 3a6opa Ma3Kka C )KUIKAM KOHCEPBAHTOM).
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Kparkuii 0630p 1 npuHIun paéoTbl CHCTEMbI PrepStain®

60

Cucrema PrepStain® mpespaiiaet suAKyIO CyCIICH3HIO B3STOr0 00pasiia ePBHKATBHBIX KICTOK B
JIMCKPETHO OKpAIICHHBIN, pPABHOMEPHO TOHKHH CJIOM KJIETOK, B TO € BpEMs HE pa3pylast
HEOOXOIMMBIE [Isl THATHOCTHKH KIeTOuHbIe cKoruterus . TIpomece BKIIOYACT KOHCEPBALIMIO
KJIIETOK, MX PaHIOMH3AINI0, 00OTalleHne THarHOCTHIECKOT0 MaTepraia, MMIETHPOBAHIE, OCAXKICHHE,
OKpAIINBAHHME 1 TIOKPBITHE TOKPOBHBIM cTekioM. ITomydennbiii Mukponpenapat SurePath® Moxer
HCTIOJIE30BATHCS TSI TPAHUIIIOHHOTO IIUTONIOTHYIECKOTO aHAIIN3a M KATeTOPHU3AINH 0 KIaCCH(HKAIIN
Berecna (k1accu(pUKaIis [epBHKATbHO-BATHHATBHBIX IIATONOTMYECKIX AHarHo30s)" .
MukponpenapaT MpeICTaBIsACT COO0M COXPAaHHYIO HOMYJIISIIMIO OKPAIIICHHBIX KIIETOK,
MPEJICTABICHHBIX B Kpyre quamerpoM 13 MM. Bo3nymiHeie apTedakThl, TOMEXH, 3aTPYIHSIOIINC
BUJUMOCTb, IEPEKPHITHE KIIETOUHOTO MaTepualla U HHOPOIHbIE TeJIa B OCHOBHOM YCTPAHEHBI.
KonundecTBo NEHKOUTOB CYIIECTBEHHO CHUKECHO, YTO 00ECIICUNBACT JIYYIIYIO BUIUMOCTb
SMUTEINATBHBIX KICTOK, MHQ)EKIIMOHHBIX MUKPOOPTaHU3MOB H KJICTOK, BAXKHBIX JUII HOCTAHOBKU
JIMarHo3a.

Ipouecc SurePath® HaunHaeTcst ¢ TOro, 4To KBaTH(HIMPOBAHHBINA MEIUIIMHCKHI IEPCOHAT GepeT
THMHEKOJIOTUYECKUH Ma30K C TOMOIIBIO IPHCIOCOOICHNS TUIIA «METENKa» (HarpuMep

Cervex Brush® komnanun Rovers Medical Devices B.V., Oss, Hunepnanabr) unu
9HJIOLEPBUKAIBHOTO KOMOMHUPOBAHHOTO YCTPOMCTBA THIIA METOUKHU-IINATENS (HAIPUMED
Cytobrush® Plus GT wm Pap Perfect® komnaruu Medscand (USA) Inc., r. Tpambam, mrat
Konnekrukyt, CIIIA) co cbeMHbIMU TosI0BKaMu. CoOpaHHBIE KJIETKH HE Pa3Ma3bIBalOT IO
HPEZIMETHOMY CTEKJIY; BMECTO 3TOT'O FOJIOBKY YCTPOHCTBA CHUMAIOT U IIOMEIIAIOT BO (DIAKOH C
SurePath® Preservative Fluid (xuaxum koucepBanTom). MIaKoH 3aKPhIBAIOT KPBILIKOH,
NPUKPEIUISIOT K HeW 3TUKETKY U OTIPABILIIOT B CONPOBOXICHUN COOTBETCTBYIOLIMX JOKYMEHTOB B
naboparopuio 11 00paboTku. ['00BKH ycTpOHCTB A1 3a00pa MPoO HE BEIHUMAIOT U3 (PIIAKOHOB C
KOHCEPBaHTOM, COJIEPIKAIINX B3STHII Ma30K.

B maGoparopun 3aKk0OHCEpBUPOBAHHBIN 00pa3ell MepeMEeNIuBaIOT TyTeM BCTPSIXUBAHUA, a 3aTeM
MIEPEHOCSAT Ha PrepStain® Density Reagent (tumotHsI peareHT). Ctaans o0orameHus,
3aKITIOYAOIIAsCS B OCAXICHUH IIperapara Ha IICHTpU(yTe Yepe3 MIIOTHBIH peareHT, 9acCTHIHO
yAaJsieT U3 IpernapaTa HeHy KHbIE TS TUaTHOCTUKY IPUMECH U H30BITOUHBIE KIIETKH 30HBI
Bocmasienus. [locne nenTpruyrupoBaHus ocaxIeHHBIE KICTKH BHOBb CYCIICHOUPYIOT,
nepeMeIBaoT i nepexocst B PrepStain® Settling Chamber (ocanousyio KaMepy), YCTaHOBICHHYIO
na SurePath® PreCoat Slide (mpenmetHoe ctekio PreCoat). KineTku ocaxnarot nmoa neiictBuemM
CHWIIBI TSDKECTH, a 3aTeM OKPAIIMBAIOT 110 MoauduuupoBaHHoil npoueaype [lananukonay.
[IpenMeTHOE CTEKIIO OCBETIISIIOT KCHIIOJIOM WJIM aHAJIOTMYHBIM PEAreHTOM, a 3aTe€M MOKPBIBAIOT
[IOKPOBHBIM cTeksioM. KieTku, npeacTaBieHHbIe B Kpyre AMaMeTpoM 13 MM, U3y4aeT nojg
MHUKPOCKOIIOM KBAJTU(DUIIMPOBAHHBIN IIATOTEXHOJIOT WK IATOJIOT, UMEIOIIHIN TOCTYII K APYrou
BaXHOH MH(pOPMAIMH O TIAIIHEHTE.
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*[Ipumeuanne. B SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (dakoHe st 3a60pa Maska ¢
YKUJIKUM KOHCEPBAHTOM) JOCTYIeH 00heM, TOCTaTOUYHBIHN 11t oTOopa 10 0,5 MIT TOMOTEHHOH CMEeCH
KJIETOK ¥ XKHAKOCTH JUTSl IOTIOJTHATEIHHOTO TECTHPOBAHMS TIEPe]T BEIMONHeHHeM Tecta SurePath®
Pap (tecra mo ITamanukonay). OcraBmrmiicst mocie oToopa 00beM JOCTaTOUEH I TECTa 0
[Mananukonay. OTOOp aqMKBOTHI MOXKET MPOU3BOUTHLCS MOCIE BCTPSIXUBAHUS B XOJIE TECTA C
KIIKAM KoHcepBanToM SurePath®. MHCTpYKIHY 110 0TGOPY aIMKBOTHI CM. Ha JTHCTKAX-BKJIabIIIAX
B ynakoBKax PrepStain® wiiu B yKazaHusX 10 Py4HOMY METOLY.

PearenTtnl

f Jiist nuarHocTuky in vitro. Todbpko Aiist 1TaG0paTOPHOTo HCIOIB30BAHUS.

Ipenynpexaenus

SurePath® Preservative Fluid (uxuii KOHCEPBAHT) COEPIKUT BOIHbIH PACTBOP
JICHATYPUPOBAHHOTO 3TUIOBOTO criupTa. CMECh COJIEpKUT HEOOJIbIIOE KOJINYECTBO
METHUIIOBOTO U U30MPOMIIOBOro CIUpTOB. He mpuHUMaTh BHYTpS.

Mepbl IpeIoCTOPOKHOCTH

e CrenyeT coOMonaTh yKa3aHus M0 HaIeXkaIel JabopaTopHOH MpaKTHKE, a TAKKE BCE
TIPOLIEAYPHI, PEKOMEHIOBAHHbIE IIPH HCIIOIB30BAHHH CHCTeMbI PrepStain®.

¢ U30Oeraiite pacIuieCKHBAHUS U PACTIBUICHHS KUAKOCTEH. TEXHOIOTH JOKHBI HCTIOJIb30BaTh
COOTBETCTBYIOIME CPEJCTBA 3aILUTHI PYK U I71a3, a TAKXKE 3aLIUTHYIO OJICHKLY.

* SurePath® Preservative Fluid (:umxuii koHCEpBaHT) GbUT IPOTECTHPOBAH Ha YD DEKTUBHOE
JIEHCTBUE TIPOTHB CIEAYIONINX MUKPOOPTaHu3MoB: Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus, Candida albicans, Mycobacterium tuberculosis v Aspergillus niger, u ero
3¢ peKTHBHOCTD MOATBEpAMIach. B 06pasuax koncepsanta SurePath®, kyna GbuUIH BHECEHBI
10° KOE/Mn KaXKI0TO BUA, HE HAOIIOMAI0Ch POCTa MOCie HHKyOanuu B TedeHue 14 nuei
(28 mueit mnst Mycobacterium tuberculosis) B CTaHIAPTHBIX ycloBHAX. OTHAKO CIIEAYET TIOCTOSTHHO
coOMIONAaTh YHUBEPCAIBHBIE MEPHI ITPEIOCTOPOKHOCTH TIO OOPAIICHHUIO ¢ OMOJIOTHISCKUMU
KHUJIKOCTSIMHU.
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OG6uIHe MepbI MPEIOCTOPOKHOCTH IIPH JOMOTHUTEILHOM TecTHpoBaHun u3 SurePath®
Preservative Fluid Collection Vial (¢g1akona s 3a6opa Ma3ka ¢ JKHIKHM KOHCEPBAHTOM)

HecMOTps Ha OTCYTCTBHE CBHICTE/ILCTB O BIMSHHE 0TO0pa anukBoTh u3 SurePath® Preservative
Fluid Collection Vial (¢nakona juis 3a0opa Ma3sKa ¢ JKUJIKMM KOHCEPBAaHTOM) Ha Ka4eCTBO 00pasia
JUIS HUTOJIOTHUECKOTO MCCIE0BaHUs, B PEAKUX CITy4yasiX B XOJ€ 9TOTO IIPOLECCa BO3MOXKHO
HEPaBHOMEPHOE paclpeesIeHIe COOTBETCTBYIOIIET0 JUarHOCTUYECKOro Marepuana. Eciau
PE3yIBTaThl HCCIIEOBAHNS HE COOTBETCTBYIOT HCTOPHUH OOJNE3HH MAIMEHTA, MEAUIIMHCKUM
paboTHHKaM MOXKET TIoTpeboBaThCst 3a00p HOBOro obpasna. bornee Toro, MUTOIOTrHIECKOE
HCCIIEIOBAHNE PEIIAeT KIMHUIECKUE 3aa9H, OTIIMYHBIC OT TECTUPOBAHMS Ha 3a00€BaHNS,
niepenatonuecs nojaosiM yteM (3IIIIIT), Takum 06pa3oM, 0TOOP AITMKBOTEI MOKET OBITH
HETIPUEMJIEMBIM JJIsI HEKOTOPBIX KIMHUYIECKUX CUTyanuid. [Ipn HeoOX0qMMOCTH MOXKHO 0TOOpaTh
OTJIeNBHBII 06pasel s TecTuposanus Ha 3IIIIII BMecTo 0TGOpa anukBoTH! U3 SurePath®
Preservative Fluid Collection Vial (¢iakona miist 3a6opa Ma3ka ¢ )KUAKHM KOHCEPBaHTOM).

IIpu 0T6OpE ATHKBOTHI M3 00PA3LOB C HU3KO HACKIEHHOCTHIO KieTkamu B SurePath® Preservative
Fluid Collection Vial (¢naxone s 3a00pa Ma3Ka ¢ JKUJIKUM KOHCEPBAHTOM) MOXET OCTaThCA
00beM MaTepraia, HeJOCTATOUHBIN JIJIS BEITIOTHEHUS TECTa SurePath® Pap (tect no ITanannkomnay).

MeTonbl oxazaHus NMePBOi MOMOIIHU

Hewmenienno Bei3oBUTE Bpaua. B ciiyuae mpornatelBaHUsS HE BBI3BIBAHTE PBOTY. 3aCTaBbTE
[IOCTPAJABILEro BEIMUTH MHOTO BOABI. HUKOI/Ia HE AaBaiiTe HUYero rioTaTh YEI0BEKY, KOTOPBIH
HaxonuTcs 0e3 co3HaHus. Eciu mocTpanaBiinii BIOXHYJ aphl, PEIOCTABBTE MY JOCTYII K
cBeXXeMy Bo3ayxy. [Ipu KOHTaKTe ¢ BeuecTBaMu HEMEJICHHO ITPOMOMTE KOXKY BOAOM, I1a3a
MPOMBIBaHTE OOJBIINM KOJTHMYCCTBOM BOJBI B TCUEHUE HE MCHEE 15 MUHYT.

XpaHeHnue

Xpannre SurePath® Preservative Fluid (kuakuii KOHCEPBAHT) 63 LHTOIOTHYECKIX 00PA3IOB IPH
koMHaTHOU Temmeparype (ot 15 no 30 °C) B mpemocTaBiIeHHBIX (IakoHaX.

Cpox xpanenns SurePath® Preservative Fluid (iIKoro KOHCEpBaHTa) C LATOIOIHYECKUMH
o0pasiamMu — 70 6 Mecsres B xonoamwibHuke (0T 2 1o 10 °C) wiu 1o 4 Hepeb Mpu KOMHATHON
temmeparype (ot 15 no 30 °C).

SurePath® Preservative Fluid (KUIKUH KOHCEPBAHT), COACPIKAIINN ITUTOJIOTHIESCKUI 00paser Iist
HCIIOJIB30BaHMs B aHanu3ax aMmiumnunuposandbix JJHK BD ProbeTec™ CT Q' u GC Q" moxeT
XPaHUTBCS U TpaHCTIOPTHpOoBaThes 10 30 aHel npu Temneparype ot 2 o 30 °C nepen mepeHocoM B
IPOOHPKH st pa3daBeHKs 00pasiia ¢ HEeNIbI0 MPOBEACHHUS [IUTOJOTHYSCKUX UCCICIOBAHNN Ha
XKHIKOCTHOM OCHOBE B aHaim3ax amminuiuposanusix JJHK BD ProbeTec™ Q™.

He cnenyer ucnonb3oBars SurePath® Preservative Fluid (>KMIIKUI KOHCEPBAHT) MOCJE UCTEUCHUS
CpOKa XpaHEHHUs, YKa3aHHOTO Ha ()IaKoHE.
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COop ruHeKkoI0rnYecKnuxX 00pas3nos

O6pasisl 6epyT OOBIYHEIM CIIOCOOOM (HAmpHMep, B cOOTBeTCTBIH ¢ yKazaumsimu NCCLS GP-15A)’
U C COOJIIOIEHUEM COOTBETCTBYIOLIMX METOIUK.

B3siTe Ma3ka ¢ MOMOIIbIO yCTpOﬁCTB CO0 Cb€MHBbIMHU I'0JIOBKaAMU:

1

Bo3bmuTte Ma30k ¢ mIeHKM MaTKK B COOTBETCTBUM CO CTAaHAAPTHOW MPOIIEAYPOU, ONPeaeICHHON
MIPOU3BOIUTEIIEM YCTPOUCTB() U1 B3ATHUS Ma3Ka.

BoubImM 1 yka3aTenbHbIM MaJIbIEM PYK B IIepYaTKax OTCOSANHUTE HAKOHEYHHK YCTPOMCTBA OT
PYYKH ¥ BBEANTE €ro BO (hi1akoH Aiist cOopa oOpasua. Y THIN3UpYHTE PYUKy YCTPOMCTBA JJISl B3SITUS
Maska. He cnenyeT norparuBatbes 10 FOJIOBOK YCTPOICTB.

[TnoTHO 3aKkpoiTe KPBIIIKO# (iakoH ¢ 00pa3mom.

OrmnpaBbTe 00paselr BMeCcTe C HAKOHCYHUKOM (HaKOHETHHKAMH) YCTPOHCTB(A) AJIs B3STHS Ma3Ka B
J1a00PaTOPHIO IJIs1 0OPaOOTKH TI0 CUCTEME PrepStain® B CONPOBOXKJIEHUU COOTBETCTBYIOMIEH
JIOKYMEHTAIIUH.

I'apanTus

I'apanTupyercst 3¢ eKTHBHOCTD TPUMEHEHHUS JAHHOTO MPOAYKTa B COOTBETCTBUY C ONMCAHUEM Ha
JTUKETKaxX U B JoKyMeHTanuu komnanuu TriPath Imaging, Inc. Komnanus TriPath Imaging
OTKa3bIBaeTCs OT JI0OOH 10Ipa3yMeBaeMOi rapaHTHH KOMMEPUYECKOI MPUTr0JHOCTH B JFOOBIX
JIPYTUX LIEJSX U HU B KAKOM Cllydae He HeCeT OTBETCTBEHHOCTD 3a JII000i1 KOCBEHHBIH yiepO,
SIBUBIIUICA CIEACTBUEM BhIIICYKa3aHHOM IOTOBOPHOM rapaHTHU.
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©2011 TriPath Imaging, Inc. Bee npaBa 3aiuineHsl.

BD, nororun BD u BD ProbeTec sBnstioTcst ToBapHBIMHE 3HaKamMu koMmnanuu Becton, Dickinson and Company. © BD,
2011

Pyccknit JIucTOK-BKIAABINI AT CUCTEMBI cOopa 00pa3oB SurePath® — 779-07084-00 Pex. F



Ulotka produktu do pobierania probek
SurePath® (do stosowania z systemem
PREPSTAIN®)

REF 490522 REF 490527

Przeznaczony do zastosowan ginekologicznych

SurePath® Preservative Fluid (ptyn konserwujacy) (dawniej CytoRich®) jest przeznaczony do
stosowania z systemem PrepStain®. SurePath® Preservative Fluid (ptyn konserwujacy) to oparty
na alkoholu roztwdr konserwujacy, ktéry stuzy do transportu, konserwacji oraz jako Srodek
przeciwbakteryjny dla prébek ginekologicznych.

SurePath® Preservative Fluid (ptyn konserwujacy) to podtoze odpowiednie do pobierania i
przenoszenia probek ginekologicznych badanych za pomoca BD ProbeTec™ Chlamydia
trachomatis (CT) Q" oraz Neisseria gonorrhoeae (GC) Q" wykorzystujacych amplifikacje DNA.
Nalezy zapoznac si¢

z ulotkami dotyczacymi przygotowania prébek do ww. oznaczen z zastosowaniem SurePath®
Preservative Fluid (ptynu konserwujacego).

Ograniczenia procedury

Zawsze nalezy stosowac si¢ do zasad dobrych technik pobierania prébek. Nieodpowiednie
techniki pobierania prébek prowadza do nienalezycie przygotowanych preparatéw. Prébki
ginekologiczne nalezy pobiera¢ przy uzyciu przyrzadu do pobierania typu miotetki lub
szczoteczki/plastikowej szpatulki z odtaczanymi gtéwkami zgodnie z dostarczong przez
producenta standardowa procedura pobierania prébek. Z systemem PrepStain® nie nalezy
stosowaé szpatutek drewnianych. Z systemem PrepStain® nie nalezy stosowaé potaczen
szczoteczki/plastikowej szpatutki bez odtaczanych gtéwek. Przetwarzanie testu SurePath® LBC w
laboratorium wymaga prébki o objetosci 8,0 + 0,5 mL pobranej z SurePath® Preservative Fluid
Collection Vial (fiolki z ptynem konserwujacym).
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Streszczenie i objasnienie systemu PrepStain®

66

System PrepStain® przeksztatca ptynne zawiesiny komérek szyjki macicy do indywidualnie barwionych,
jednorodnych cienkowarstwowych preparatéw zachowujacych diagnostyczne gniazda komérek.*
919 proces obejmuje konserwacje komérek, randomizacje, wzbogacanie materiatu diagnostycznego,
pipetowanie, sedymentacjg, barwienie oraz naktadanie szkietka nakrywkowego w celu stworzenia
szkietka podstawowego SurePath® do stosowania w rutynowych cytologicznych badaniach
przesiewowych oraz kategoryzacji okreslonej przez system Bethesda."'! Szkietko podstawowe SurePath®
reprezentuje dobrze zachowana populacj¢ wybarwionych komérek w krazku o $rednicy 13 mm.

W wigkszoséci wyeliminowane sg artefakty wywotane suszeniem na powietrzu, zmatowienie,
naktadanie si¢ materialu komérkowego oraz zanieczyszczenia. Znaczaco zmniejszona jest liczba
krwinek biatych, co utatwia wizualizacj¢ komdrek nabtonka, komérek istotnych diagnostycznie oraz
organizméw zakaznych.

Obrébka SurePath® rozpoczyna si¢ od pobrania prébki ginekologicznej przez wykwalifikowany
personel medyczny przy uzyciu przyrzadéw typu miotetki (np. Cervex Brush® Rovers Medical
Devices B.V., Oss — Holandia) lub przyrzadéw bgdacych potaczeniem wewnatrzszyjkowe;j
szczoteczki/plastikowej szpatutki (np. Cytobrush® Plus GT i szpatutka Pap-Perfect®, MedScand
(USA), Inc., Trumbull, CT) z odlaczanymi gtéwkami. Zamiast rozmazywania pobranych komérek
na szkietku podstawowym, od przyrzadéw odiaczane sa glowki, ktére umieszcza si¢ w fiolce z
SurePath® Preservative Fluid (ptynem konserwujacym). Fiolka jest zamykana, opisywana i wraz z
odpowiednia dokumentacja wysytana do laboratorium w celu obrébki. Gléwki przyrzadéw do
pobierania prébek nigdy nie sa wyjmowane z fiolki z ptynem konserwujacym.

W laboratorium zakonserwowane prébki sa mieszane na wytrzasarce*, a nastgpnie nanoszone na
PrepStain® Density Reagent (odczynnik do wirowania w gradiencie stezenia). Podczas etapu
wzbogacania obejmujacego sedymentacj¢ w czasie wirowania przez odczynnik do wirowania

w gradiencie st¢zenia, z prébki czg¢sciowo usuwane sg zanieczyszczenia oraz nadmiar komérek
zapalnych. Osad komérek po odwirowaniu jest resuspendowany, mieszany i przenoszony do komory
osadczej PrepStain® zamontowanej na szkietku podstawowym SurePath® PreCoat. Komérki ulegaja
sedymentacji grawitacyjnej, nastepnie sa barwione przy uzyciu zmodyfikowanej procedury
barwiacej Papanicolaou. Szkietko podstawowe jest nastgpnie przemywane ksylenem lub jego
odpowiednikiem i przykrywane szkietkiem nakrywkowym. Komoérki obecne w krazku o $rednicy 13
mm sa badane pod mikroskopem przez przeszkolonych cytologéw i patologéw majacych dostgp

do odpowiednich informacji dodatkowych o pacjentce.

*Uwaga: SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (fiolka z ptynem konserwujacym) zapewnia
wystarczajaca objetos¢, aby mozna bylo pobra¢ z niej do 0,5 mL jednorodnej mieszaniny komérek
i ptynu w celu przeprowadzenia dodatkowych badan przed testem SurePath® Pap przy zachowaniu
objetosci wystarczajacej do wykonania testu Pap. Pobierania porcji roztworu mozna wykonaé po
etapie mieszania na wytrzasarce podczas procesu testu SurePath® LBC. Instrukcje pobierania porcji
roztworu znajduja si¢ w ulotkach do zestawu PrepStain® lub metody manualne;.
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Odczynniki

i Do stosowania w diagnostyce in vitro. Wylacznie do uzytku laboratoryjnego.

Ostrzezenia

Srodk

A

i ostroznosci

Nalezy $cisle przestrzega¢ zasad dobrej praktyki laboratoryjnej oraz wszystkich procedur
uzytkowania systemu PrepStain®.

Unika¢ chlapania oraz wytwarzania aerozoli. Operatorzy powinni stosowac¢ odpowiednie Srodki
ochrony rak, oczu oraz odziez ochronna.

SurePath® Preservative Fluid (ptyn konserwujacy) ma dziatanie bakteriobéjcze i zostat
przebadany wobec: Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Candida albicans, Mycobacterium tuberculosis oraz Aspergillus niger. Probki ptynu
konserwujacego SurePath® inokulowane 10° CFU/mL kazdego ze szczep6éw, po 14 dniach (28
w przypadku Mycobacterium tuberculosis) nie wykazywaty wzrostu komoérek w warunkach
standardowych. Jednak przez caly czas nalezy stosowa¢ powszechne $rodki ostroznosci
dotyczace bezpiecznej pracy z ptynami biologicznymi.

Ogolne srodki ostroznosci dotyczace przeprowadzania dodatkowych badan z SurePath®
Preservative Fluid Collection Vial (fiolki z ptynem konserwujacym)

Chociaz brak dowodéw na to, ze pobranie porcji roztworu z SurePath® Preservative Fluid Collection
Vial (fiolki z ptynem konserwujacym) wptywa na jakos$¢ prébki do badan cytologicznych,
rzadkie przypadki nieprawidlowego podzialu materiatu diagnostycznego moga wystapi¢
podczas tego procesu. Jezeli wyniki badania nie zgadzaja sig z historig kliniczng pacjenta, wéwczas
moze wystapi¢ konieczno$¢ pobrania nowej prébki do badan przez pracownikéw opieki
zdrowotnej. Ponadto badanie cytologiczne odpowiada na inne pytania kliniczne niz te dotyczace
choréb przenoszonych droga ptciowa. Dlatego pobieranie porcji roztworu moze nie by¢
odpowiednie we wszystkich sytuacjach klinicznych. W razie potrzeby przeprowadzenia badan pod
katem choréb przenoszonych droga ptciowa, mozna pobra¢ oddzielng probke¢ zamiast pobierania
porcji roztworu z SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (fiolki z ptynem
konserwujacym).

Pobieranie porcji probek roztworu o niskiej komérkowosci moze doprowadzi¢ do nieodpowiedniego
przygotowania testu SurePath® Pap z powodu niewystarczajacej ilosci materiatu w SurePath®
Preservative Fluid Collection Vial (fiolce z ptynem konserwujacym).

Ulotka produktu do pobierania prébek SurePath® — 779-07084-00 Wer. F Polski

SurePath® Preservative Fluid (ptyn konserwujacy) zawiera wodny roztwér denaturowanego
etanolu. Mieszanina zawiera niewielkie ilo§ci metanolu oraz izopropanolu. Nie spozywac.
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Pierwsza pomoc

Natychmiast wezwac lekarza. W przypadku potknigcia nie wywotywaé wymiotéw. Podaé do picia
duza ilo$¢ wody. Osobie nieprzytomnej nigdy nie nalezy niczego podawa¢ doustnie. W przypadku
zatrucia przez drogi oddechowe osobg nalezy wynie$¢ na Swieze powietrze. W przypadku
kontaktu ze skora, nalezy ja natychmiast przemy¢ woda; oczy nalezy przemywacé duza iloscia
wody przez co najmniej 15 minut.

Przechowywanie

SurePath® Preservative Fluid (ptyn konserwujacy) bez prébek cytologicznych mozna
przechowywa¢ w dostarczonych fiolkach w temperaturze pokojowej (15° do 30°C).

SurePath® Preservative Fluid (ptyn konserwujacy) konserwuje komoérki w temperaturze
chtodni (2° do 10°C) przez sze$¢ miesigcy, natomiast w temperaturze pokojowej (15° do 30°C) do
4 tygodni.

SurePath® Preservative Fluid (ptyn konserwujacy) zawierajacy prébki cytologiczne przeznaczone
do uzycia z wykorzystujacymi amplifikacj¢ DNA oznaczeniami BD ProbeTec™ CT Q" i GC Q*
mozna przechowywac i transportowa¢ w temperaturze 2 — 30°C przez okres do 30 dni przed
przeniesieniem do probéwek do rozcieficzania prébek cytologii ptynnej (ang. Liquid-Based
Cytology, LBC) dla wykorzystujacych amplifikacjge DNA oznaczen BD ProbeTec™ Q.

SurePath® Preservative Fluid (ptynu konserwujacego) nie nalezy uzywac po uptywie daty
waznos$ci nadrukowanej na fiolce.

Pobieranie probek ginekologicznych

Prébki nalezy pobiera¢ rutynowo (np. zgodnie z wytycznymi NCCLS GP-15A)’ przestrzegajac
odpowiednich technik pobierania prébek.

Pobieranie probek przy uzyciu przyrzadéw z odlaczanymi giéwkami:

1 Pobraé prébke komorek szyjki macicy zgodnie ze standardowa procedura pobierania dostarczona
przez producenta przyrzadu.

2 Uzywajac kciuka oraz palca wskazujacego, nalezy w rekawiczkach odlaczy¢ gtéwkg od uchwytu
przyrzadu i umiesci¢ ja w fiolce. Uchwyt przyrzadu do pobierania prébek nalezy wyrzucié¢. Nie
nalezy dotyka¢ gtéwki przyrzadu.

Szczelnie zamkna¢ fiolke.

Préobke zawierajaca gldwke wysta¢ wraz z odpowiednia dokumentacja do laboratorium w celu
obrébki w systemie PrepStain®.
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Gwara

ncja

Na produkt udzielana jest gwarancja funkcjonowania zgodnie z oznaczeniami oraz

pi

$miennictwem firmy TriPath Imaging, Inc. Firma TriPath Imaging nie udziela zadnej gwarancji

przydatnosci produktu do jakiegokolwiek innego zastosowania oraz nie ponosi odpowiedzialno$ci
za zaistniale straty niezwiazane z warunkami wyrazonej tu gwarancji.
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,,SurePath®“ méginiy émimo produkto
informacija (naudoti su ,,PREPSTAIN®
sistema)

REF 490522 REF 490527

Ginekologiné naudojimo paskirtis

,,SurePath® Preservative Fluid“ (konservavimo skystis) yra skirtas naudoti su ,,PrepStain®“
sistema. ,,SurePath Preservative Fluid“ (konservavimo skystis) yra alkoholio pagrindu pagamintas
konservavimo tirpalas, naudojamas kaip transportavimo, konservavimo ir antibakteriné terpé
ginekologiniams méginiams.

,SurePath Preservative Fluid“ (konservavimo skystis) yra tinkama ginekologiniy méginiy, tiriamy
,-BD ProbeTec™* Chlamydia trachomatis (CT) Q" ir Neisseria gonorrhoeae (GC) Q" amplifikuoty
DNR tyrimais, émimo ir gabenimo terpé. Nurodymus, kaip naudoti ,,SurePath Preservative Fluid*

(konservavimo skysti) ruoSiant méginius {vairiems tyrimams, rasite tyrimo pakuotés informaciniuose
lapeliuose.

Procediiros apribojimai

70

Imdami méginius visada laikykités tinkamos méginiy émimo technikos. D¢l netinkamos méginiy
émimo technikos ruoSiniai bus netinkami. Ginekologiniai méginiai turi biiti imami naudojant
Sepetélio tipo méginiy émimo irankj arba jungtini endocervikalini / plastikinés mentelés iranki su
nuimama (-omis) galvute (-émis), laikantis standartinés gamintojo pateikiamos méginiy émimo
procediiros. Medinés mentelés su ,,PrepStain® sistema neturéty biiti naudojamos. Nenuimami
jungtiniai endocervikalinio Sepetélio / plastikinés mentelés jrankiai su ,,PrepStain® sistema
neturéty biiti naudojami. ,,SurePath* LBC tyrimui apdoroti laboratorijoje reikia 8,0 + 0,5 mL
ginekologinio méginio, paimto i§ ,,SurePath Preservative Fluid Collection Vial* (konservavimo
skys¢io méginiy émimo buteliuko).

Lietuviy k. ,SurePath“ méginiy émimo produkto informacinis lapelis. 779-07084-00 F perz.



»PrepStain‘ sistemos santrauka ir paaiskinimai

,PrepStain“ sistema skysta gimdos kaklelio lasteliy méginio suspensija pavercia | pavienius nudazytus,
homogeninius plonus lasteliy sluoksnius, i§laikydama diagnostines lasteliy sankaupas.”*'° Sis
procesas apima lasteliy konservavima, atsitiktini émima, diagnostinés medZiagos sodrinima, lasinima
pipete, nusédima, daZyma ir uZdengima dengiamuoju stikleliu, siekiant paruosti ,,SurePath slide*
(skaidre), naudojama atliekant jprasting citologijos atranka ir klasifikavima, kaip nurodo ,,Bethesda‘
sistema."!'" | SurePath slide* (skaidréje) pateikiama gerai i§saugota nudazyty lasteliy populiacija,
esanti 13 mm skersmens apskritime. PaSalinama didZioji dalis oro sausinimo artefakty, nerySkumuy,
persidengianciy lasteliy medziagy ir nuosédy. Gerokai sumaZinamas leukocity kiekis ir tai leidZia
lengviau vizualizuoti epitelio lasteles, diagnostiSkai susijusias lasteles ir infekcinius organizmus.

,surePath® procesa turi pradéti kvalifikuotas medicinos darbuotojas naudodamas Sepetélio tipo
méginiy émimo iranki (pvz., ,,Cervex Brush®“, ,,Rovers® Medical Devices B.V.%, Oss,
Nyderlandy Karalysté) arba endocervikalini Sepetéli / plastiking mentelg (pvz., ,,Cytobrush® Plus
GT“ir ,,Pap Perfect®: mentelg, ,,Medscand (USA) Inc.*, Trumbull, CT) su nuimama (-omis)
galvute (-émis), skirta (-omis) ginekologiniam méginiui paimti. Méginiy émimo jrankiu paimtos
Iastelés netepamos ant stiklelio. Méginiy émimo jrankio galvutés nuimamos nuo rankenos ir
idedamos i ,,SurePath Preservative Fluid* (konservavimo skyscio buteliuka). Buteliukas uzZdaromas
dangteliu, paZymimas etikete ir su atitinkamais dokumentais siun¢iamas apdoroti i laboratorija.
Méginiy émimo jrankio galvutés néra iSimamos i§ konservavimo buteliuky, kuriuose yra paimti
méginiai.

Laboratorijoje konservuotas méginys maiSomas sukamaisiais judesiais* ir perkeliamas i ,,PrepStain
Density Reagent* (tankio reguliavimo reagenta). Taikant sodrinima, kuri sudaro centrifuguojant
atliekamas nusésdinimas naudojant tankio reguliavimo reagenta, i§ méginio i§ dalies pasalinamos
nediagnostinés liekanos ir uzdegiminiy lasteliy perteklius. Po centrifugavimo granuliuotos lastelés
i§ naujo sustabdomos, maiSomos ir perkeliamos ant ,,PrepStain Settling Chamber* (nusésdinimo
kameroje) itaisytos ,,SurePath PreCoat slide* (skaidrés). Lastelés nusésdinamos veikiant sunkio
jégai ir dazomos atliekant modifikuota Papanicolaou dazymo procediira. Skaidré nuvaloma ksilenu
ar jo pakaitu ir uZdengiama dengiamuoju stikleliu. Lasteles, esancias 13 mm skersmens apskritime,
mikroskopu tiria specialiai apmokytas citopatologijos technologas ir patologas, atsizZvelgdami {
kita susijusia pacienty informacija.

*Pastaba: ,,SurePath Preservative Fluid Collection Vial“ (konservavimo skys¢io méginiy émimo
buteliuke) yra pakankamas kiekis méginio, kad biity galima paimti iki 0,5 mL homogeniS§ko
lasteliy ir skys¢io miSinio papildomam tyrimui, prie§ apdorojant ,,.SurePath* PAP tyrima, paliekant
uztektinai méginio PAP tyrimui. Bandinj galima paimti po sukimo ,,SurePath* LBC tyrimo procese.
Nurodymus apie bandinio paémima rasite ,,PrepStain‘ arba rankinio metodo pakuotés informaciniuose
lapeliuose.
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Reagentai

j Naudoti in vitro diagnostikai. Naudoti tik laboratorijoje.

Ispéjimai

f ,surePath Preservative Fluid“ (konservavimo skystyje) yra vandeninio denatiiruoto

etanolio tirpalo. MiSinyje yra nedideli metanolio ir izopropilo alkoholio kiekiai. Nenuryti.

Atsargumo priemonés

* Naudojant ,,PrepStain‘ sistema privaloma laikytis geros laboratorinés praktikos ir griezZtai

laikytis visy procediiry.

Venkite taSkymosi ar aerozoliy susidarymo. Operatoriai privalo naudoti tinkama ranky, akiy ir
drabuZziy apsauga.

,SurePath Preservative Fluid“ (konservavimo skyscio) antimikrobiniy medZiagy efektyvumas
buvo patikrintas tiriant Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Candida albicans, Mycobacterium tuberculosis bei Aspergillus niger ir nustatyta, kad jis yra
veiksmingas. IStyrus ,,SurePath* konservavimo méginius, inokuliuotus su kiekvienos atmainos 10°
CFU/mL, po 14 inkubavimo standartinémis salygomis dieny (Mycobacterium tuberculosis —
po 28 dieny) nebuvo pastebétas joks augimas. Taciau visada reikéty laikytis universaliy saugaus
darbo su biologiniais skys¢iais atsargumo priemoniy.

Bendros atsargumo priemonés papildomam tyrimui is ,,SurePath Preservative Fluid
Collection Vial“ (konservavimo skys¢io méginiy émimo buteliuko)
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Nors néra irodymuy, kad bandinio émimas i§ ,,SurePath Preservative Fluid Collection Vial*
(konservavimo skys¢io méginiy émimo buteliuko) paveikia méginio citologinio tyrimo kokybg,
§io proceso metu retkarciais gali pasitaikyti atitinkamos diagnostinés medZiagos paskirstymo
klaidy. Sveikatos prieZifiros specialistams gali prireikti paimti nauja mégini, jeigu rezultatai
neatitiks paciento sveikatos istorijos. Be to, citologiniai tyrimai skirti ir kitoms klinikinéms
problemoms, ne tik lytiniu keliu plintan¢ioms ligoms diagnozuoti, todél bandinio émimas gali
biiti netinkamas visoms klinikinéms situacijoms. Jeigu reikia, lytiniu keliu plintan¢ioms ligoms
tirti gali buti paimtas atskiras méginys, o ne bandinys i ,,SurePath Preservative Fluid Collection
Vial“ (konservavimo skys€io méginiy émimo buteliuko).

Paémus bandinj i§ mazai lasteliy turinCiy méginiy, gali likti nepakankamai medZziagos ,,SurePath
Preservative Fluid Collection Vial“ (konservavimo skys¢io méginiy émimo buteliuke) tinkamam
,SurePath” PAP tyrimui paruosti.

Lietuviy k. ,SurePath“ méginiy émimo produkto informacinis lapelis. 779-07084-00 F perz.



Pirmoji pagalba

Nedelsdami skambinkite gydytojui. Jei prarijote, neskatinkite vémimo. Duokite gerti daug vandens.
Asmeniui be samonés niekada neduokite nieko per burna. Jei asmuo jkvépé preparato, iSveskite ji
1 gryna ora. Jei pateko ant odos, nedelsdami nuplaukite vandeniu; akis iSkart plaukite dideliu vandens
kiekiu maziausiai 15 minuciy.

Laikymas

,SurePath Preservative Fluid“ (konservavimo skystj) pateiktuose buteliukuose be citologiniy
méginiy laikykite kambario temperattiroje (15 — 30 °C).

,SurePath Preservative Fluid“ (konservavimo skystyje) lastelés iSsaugomos iki Sesiy ménesiy
laikant atSaldytas (2 — 10 °C) arba kambario temperatiroje (15 — 30 °C) — iki 4 savai¢iy.

,surePath Preservative Fluid“ (konservavimo skystj) su citologiniais méginiais, skirta naudoti su
,BD ProbeTec” CT Q" ir GC Q" amplifikuoty DNR tyrimams, galima laikyti ir perveZti iki 30
dieny esant 2 — 30 °C temperatiirai pries perkeliant | skyscio pagrindo citologiniy méginiy (LBC)
skiedimo mégintuvélius ,,BD ProbeTec* Q" amplifikuoty DNR tyrimams.

Nenaudokite ,,SurePath Preservative Fluid* (konservavimo skys¢io), pasibaigus ant buteliuko
iSspausdintam galiojimo terminui.

Ginekologiniy méginiy émimas

Méginius paimkite nustatyta tvarka (pvz., NCCLS nurodymai GP-15A)’ ir laikykités atitinkamos
méginiy émimo technikos.

Méginiy émimas naudojant gimdos kaklelio méginiy émimo jranki (-ius) su
nuimama (-omis) galvute (-émis):

1

Paimkite méginj i gimdos kaklelio, laikydamiesi standartinés méginiy émimo procediiros, kuria
pateikia méginiy émimo jrankio (-iy) gamintojas.

Miuvédami pirStines nyksSciu ir smiliumi suimkite ir nuimkite jrankio galvute. [dékite ja | méginiy
émimo buteliukg. Nuimkite galvutg nuo méginiy émimo jrankio. Nelieskite jrankio (-iy) galvutés.

Sandariai uzdarykite buteliuka dangteliu.

Méginj su méginiy émimo irankio (-iy) galvute (-émis) ir atitinkamais dokumentais siyskite i
,,PrepStain® apdorojimo laboratorija.

Garantija

Garantuojama, kad §is produktas tinkamas naudoti taip, kaip apraSyta etiketéje ir

,»IriPath Imaging, Inc.“ literatiiroje. ,,TriPath Imaging* neprisiima atsakomybés uZ jokias
numanomas pirkimo garantijas dél produkto tinkamumo bet kokiam kitam tikslui ir jokiu atveju
,»IriPath Imaging® nebus atsakinga uZ bet kokias neesmines Zalas, kilusias d¢l anks¢iau minéty
garantijuy.
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Prospect colectare SurePath®
(pentru utilizarea cu sistemul PREPSTAIN®)

REF 490522 REF 490527

Utilizare specifica pentru aplicatii ginecologice

SurePath® Preservative Fluid (Lichid conservant) este conceput spre a fi utilizat cu sistemul
PrepStain®. SurePath Preservative Fluid (Lichid conservant) este o solutie de conservare pe bazi
de alcool care serveste drept mediu de transport, conservare si antibacterian pentru probe
ginecologice.

SurePath Preservative Fluid (Lichid conservant) este un mediu corespunzator de colectare si
transport pentru probele ginecologice testate cu BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis (CT) Q*
si Neisseria gonorrhoeae (GC) Q" Amplified DNA Assays (Analize ADN amplificat). Consultati
prospectul testului pentru instructiuni legate de utilizarea SurePath Preservative Fluid (Lichid
conservant) la pregétirea probelor spre a fi folosite cu aceste teste.

Limitarile procedurii
Utilizati Intotdeauna tehnici de prelevare bune pentru colectarea probelor. Tehnicile slabe de
colectare a esantioanelor vor produce preparate necorespunzdtoare. Probele ginecologice trebuie
colectate utilizand un dispozitiv de recoltare de tip perie sau un dispozitiv combinat perie/spatula
de plastic endocervicala cu cap(ete) detasabil(e), in conformitate cu procedura de recoltare standard
furnizata de producator. Nu trebuie utilizate spatule de lemn cu sistemul PrepStain. Combinatiile
perie/spatuld de plastic care nu sunt detasabile nu trebuie utilizate cu sistemul PrepStain. Un volum
de 8,0 £ 0,5 mL de proba colectata in SurePath Preservative Fluid Collection Vial (Fiold de colectare
cu lichid conservant) este necesar pentru procesarea SurePath LBC Test (Test PBL) in laborator.

Rezumat si explicatii pentru sistemul PrepStain

Sistemul PrepStain transforma o suspensie lichida a unui esantion de celule de col uterin intr-un
strat subtire si omogen de celule, colorat separat, pastrand, in acelasi timp, grupurile de celule de
diagnosticare.”*'° Procesul include conservarea celulelor, randomizarea, imbogtirea materialului
de diagnosticare, pipetarea, sedimentarea, colorarea si acoperirea cu lamele de sticld pentru a crea
o lameld SurePath pentru utilizare 1n screening si clasificare citologicd de rutind, conform definitiei
din sistemul Bethesda."'' Lamela SurePath prezinti o populatie de celule colorate bine conservate,
dispuse intr-un cerc cu diametrul de 13 mm. Artefactul de uscare in aer, ascunderea, suprapunerea
materialului celular si reziduurile sunt eliminate in mare parte. Numarul de leucocite este redus
semnificativ, permitind o vizualizare mai usoara a celulelor epiteliale, a celulelor relevante pentru
diagnosticare si a organismelor infectioase.
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Procesul SurePath incepe cu personal medical calificat care utilizeaza un dispozitiv de recoltare de
tip perie (de ex., Cervex Brush® Rovers® Medical Devices B.V., Oss - Olanda) sau o perie/spatuld
de plastic endocervicala (de ex., Cytobrush® Plus GT si spatula Pap Perfect®, Medscand (SUA)
Inc., Trumbull, CT) cu cap(ete) detasabil(e) pentru a colecta o proba ginecologica. in loc sa intinda
celulele colectate de dispozitivele de recoltare pe o lamela de sticld, capetele dispozitivelor de
recoltare sunt desprinse de maner si sunt plasate intr-o fiold de SurePath Preservative Fluid
(Lichid conservant). Fiola cu capac si etichetd este trimisd Impreuna cu documentele
corespunzatoare la laborator pentru procesare. Capetele dispozitivelor de recoltare nu sunt scoase
niciodata din fiola de conservant ce contine esantionul recoltat.

In laborator, esantionul conservat este amestecat prin centrifugare* si apoi transferat pe PrepStain
Density Reagent (Reactiv de densitate). O etapa de Tmbogatire, constand din sedimentarea
centrifugala prin Reactivul de densitate, indepérteaza partial din esantion reziduurile inutile pentru
diagnosticare si celulele inflamatorii Tn exces. Dupa centrifugare, tableta de celule este resuspendata,
amestecata si transferata Intr-o PrepStain Settling Chamber (Camera de decantare) montata pe o
lamelad SurePath PreCoat. Celulele se sedimenteaza gravitational, apoi sunt colorate utilizand o
procedura de colorare Papanicolaou modificatd. Lamela este curatata cu xilen sau cu un inlocuitor
de xilen si acoperitd cu o lamela de sticla. Celulele, dispuse intr-un cerc cu diametrul de 13 mm,
sunt examinate la microscop de tehnicieni citologi si patologi calificati, care au acces la alte
informatii relevante despre pacient.

*Notd: In SurePath Preservative Fluid Collection Vial (Fiola de colectare cu lichid conservant) exista
suficient volum pentru a permite extragerea a maximum 0,5 mL de amestec omogen de celule si
lichid pentru testare auxiliard, Tnainte de procesarea SurePath Pap Test (Test Pap), rimanand un
volum suficient si pentru testarea Pap. Extragerea partii alicote se poate face dupd aceasta etapa de
centrifugare din cadrul procesului SurePath LBC Test (Test PBL). Consultati prospectul PrepStain
sau al Metodei manuale pentru instructiuni legate de extragerea partii alicote.

Reactivi
j In scopul diagnosticului in vitro. Doar pentru uz de laborator.

Avertismente

SurePath Preservative Fluid (Lichid conservant) contine o solutie apoasa de etanol
denaturat. Amestecul contine cantitati mici de metanol si izopropanol. Nu ingerati.
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Precautii

* Trebuie urmate bunele practici de laborator si toate procedurile pentru utilizarea sistemului
PrepStain trebuie respectate cu strictete.

¢ Evitati Tmproscarea sau generarea de aerosoli. Operatorii trebuie sa utilizeze echipament adecvat
de protectie corporald, pentru méini §i ochi.

¢ SurePath Preservative Fluid (Lichid conservant) a fost testat pentru eficientd antimicrobiana
contra Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans,
Mycobacterium tuberculosis si Aspergillus niger si s-a stabilit ca este eficient. Esantioanele de
SurePath Preservative (Conservant) inoculate cu 10° CFU/mL din fiecare specie nu au prezentat
nicio crestere dupd 14 zile (28 de zile pentru Mycobacterium tuberculosis) de incubatie n
conditii standard. In orice caz, trebuie luate intotdeauna masuri de precautie universale pentru
manipularea 1n siguranta a lichidelor biologice.

Precautii generale pentru testarea auxiliara din SurePath Preservative Fluid Collection
Vial (Fiola de colectare cu lichid conservant)

Desi nu exista nicio dovadd a faptului ca extragerea unei parti alicote din SurePath Preservative
Fluid Collection Vial (Fiold de colectare cu lichid conservant) afecteaza calitatea probei pentru
testarea citologica, pot aparea cazuri rare de alocare gresitd a materialului de diagnosticare
corespunzator in cadrul acestui proces. Este posibil ca personalul medical sa fie nevoit sa obtina
o proba noud, daci rezultatele nu se coreleaza cu istoricul clinic al pacientului. In plus, citologia
abordeaza probleme clinice diferite decat testarea pentru boli cu transmisie sexuald (BTS); prin
urmare, este posibil ca extragerea partii alicote sa nu fie o practica potrivita pentru toate situatiile
clinice. Daca este necesar, se poate colecta o proba separata pentru testarea BTS, in loc sd se
extragd o parte alicotd din SurePath Preservative Fluid Collection Vial (Fiola de colectare cu
lichid conservant).

Extragerea partii alicote din probe cu compozitie celulard redusa poate lasa material insuficient
in SurePath Preservative Fluid Collection Vial (Fiold de colectare cu lichid conservant) pentru
pregédtirea unui test Pap SurePath satisfacator.

Primul ajutor

Apelati imediat la un medic. Daca a fost Tnghitit, nu induceti voma. Dati persoanei respective sa
bea multa apa. Nu administrati nimic pe cale orald unei persoane aflate in stare de inconstienta.

Daci a fost inhalat, scoateti persoana respectivi la aer curat. in cazul contactului, clatiti imediat
pielea cu apa; clatiti imediat ochii cu apa din abundenta timp de cel putin 15 minute.
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Depozitare

Depozitati SurePath Preservative Fluid (Lichid conservant) fara esantioane citologice la temperatura
camerei (intre 15° si 30° C), in fiolele furnizate.

SurePath Preservative Fluid (Lichid conservant) conserva celulele timp de maximum sase luni la
temperaturi scazute (intre 2° si 10° C) sau pana la 4 sdptamani la temperatura camerei (intre 15° i
30° O).

SurePath Preservative Fluid (Lichid conservant) continand esantion citologic, destinat utilizarii cu
BD ProbeTec™ CT Q" si GC Q" Amplified DNA Assays (Analize ADN amplificat) poate fi
depozitat si transportat timp de maximum 30 de zile la 2° — 30° C, inainte de transferarea in
Tuburile de diluare pentru proba citologicéd pe baza de lichid (PBL) pentru BD ProbeTec Q”
Amplified DNA Assays (Analize ADN amplificat).

Nu utilizati SurePath Preservative Fluid (Lichid conservant) dupa data de expirare imprimata pe
fiola.
Colectarea esantioanelor pentru probe ginecologice

Colectati esantioanele prin metoda obisnuita (de ex., indrumarile NCCLS GP-15A) si respectati
tehnicile de colectare corespunzatoare.

Colectarea esantioanelor utilizand dispozitiv(e) de recoltare cervicali cu cap(ete)
detasabil(e):

1 Obtineti un esantion din colul uterin, in conformitate cu procedura de recoltare standard furnizata
de producatorul dispozitivului (dispozitivelor) de recoltare.

2 Purtand manusi, cu degetul mare si cu aratatorul mainii scoateti capul dispozitivului din méner
si introduceti capul in fiola de colectare. Aruncati manerul dispozitivului de recoltare. Nu atingeti
capul dispozitivului (dispozitivelor).

Puneti capacul fiolei in mod etans.

Trimiteti proba ce contine capul (capetele) dispozitivului (dispozitivelor) de recoltare, impreuna
cu documentele corespunzatoare, la laborator, pentru procesare PrepStain.

Garantie

Acest produs este garantat sd functioneze dupa cum se descrie pe etichete si 1n literatura de
specialitate TriPath Imaging, Inc. TriPath Imaging nu ofera nicio garantie implicita pentru

vandabilitate sau potrivire cu orice alt scop si TriPath Imaging nu va raspunde 1n niciun fel
pentru daunele care nu rezultatd din garantia expresda mentionatd anterior.
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