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TILSIGTET BRUG

BD SurePath™ Manual Method (Manuel metode) er en metode til fremstilling af vaeskebaserede cellepraeparater (LBP’er).
BD SurePath Manual Method er beregnet som en erstatning for den konventionelle Pap smear-praeparationsmetode til brug ved
screening for cervikal cancer.

BD SurePath Preservative Fluid (konserveringsvaeske) er et velegnet indsamlings- og transportmedium til gynaekologiske prever,
der skal analyseres med BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis (CT) Q* og Neisseria gonorrhoeae (GC) Q*x Amplified DNA Assays
(amplificeret DNA-analyse). Se indlaegssedlerne til analyserne for at fa oplysninger om, hvordan BD SurePath Preservative Fluid
bruges til at klargere prgver til brug med disse analyser.

RESUME OG FORKLARING

Cervikal cytologisk screening efter Papanicolaou-metoden (Pap) omfatter mikroskopisk undersggelse af celleprgver, der er blevet
taget primeert fra ecto- og endocervix, straget ud pa objektglas og farvet ved brug af Pap-proceduren.’-3 Cervikal cytologisk
screening med Pap smear har nedbragt mortalitetsgraden ved invasiv, cervikal carcinoma med 50-70 procent.# Da cervikal cytologi
er en screeningstest, skal unormale fund bekraeftes histologisk.

Pravetagning og klarggring er yderst vigtig for ngjagtigheden ved Pap smears. Randomisering eller ensartet underprgvetagning er
veesentlig for fuldsteendig ngjagtighed. Den konventionelle teknik ved Pap smear giver ikke mulighed for blanding af praven forud
for udstrygning. Pa grund af sammenfiltringen af celler i mucus pa prevetagningsanordningen er de celler, der faktisk overferes til
objektglasset, ikke ngdvendigvis repreesentative for den totale opsamlede population. Cellerne overfgres til objektglasset i forhold til,
hvor de tilfeeldigvis befinder sig pa prevetagningsanordningen. Mange celler bliver tilbage pa anordningen.5

Den manglende homogenitet ved en typisk cervikal prgve kan ggre konventionelle udstrygninger vanskelige at preeparere, screene
og fortolke. Store omrader pa et konventionelt objektglas er ofte daekket med debris, inflammatoriske celler og strag af epitelceller,
der kan daekke over veerdifuldt, diagnostisk materiale. Derudover kan cellulzer morfologi blive forvansket, efterhanden som
udstrygningen terrer (lufttgrringsartefakt), hvis udstrygningen ikke bliver fikseret umiddelbart efter preeparation.

BD SurePath Manual Method er en metode til konvertering af en flydende suspension af en cervikal prove til et ensartet farvet,
homogent objektglas med BD SurePath Liquid-based Pap Test (veeskebaseret Pap-test), mens diagnostiske celleklynger
bibeholdes.® Processen omfatter cellekonservering, randomisering, berigelse af diagnostisk materiale, pipettering og
sedimentering for at skabe et celluleert preeparat. Resultatet af praeparationsprocessen er et BD SurePath Liquid-based Pap Test-
objektglas til brug ved rutinemaessig cytologisk screening og kategorisering som defineret af Bethesda System. 10

PROCEDURENS PRINCIPPER

BD SurePath Manual Method er en procedure til klarggring af LBP’er i cervikale celler. Gynzaekologiske prgver indsamles af
uddannet medicinsk personale ved hjeelp af anordninger til pravetagning af bgrstetypen (f.eks. Rovers Cervex-Brush, Rovers
Medical Devices B.V., Oss — Nederlandene) eller endocervikale barste/plastspateler (f.eks. Cytobrush Plus GT og Pap Perfect-
plastspatel, CooperSurgical Inc) med aftageligt hoved. Hovedet pa barsten fiernes fra handtaget og anbringes i et haetteglas med
BD SurePath Preservative Fluid. Der saettes 1ag og etiket pa haetteglasset, hvorefter det sendes med tilherende dokumenter til
laboratoriet til behandling.

Pa laboratoriet vortex-blandes den fikserede prgve og overferes til et glas indeholdende BD Density Reagent (densitetsreagens).

Et berigelsestrin, der omfatter sedimentering ved hjaelp af centrifugering gennem BD Density Reagent, fierner delvis ikke-
diagnostisk debris og overskydende inflammatoriske celler fra preven. Efter centrifugering bliver reagensglasset, der indeholder

den berigede cellulzere komponent, rekonstitueret med buffereret deioniseret vand, og det celluleere materiale resuspenderes

med en pipette ved brug af en aspirerings-/dispenseringssekvens. Prgvematerialet overfgres derefter til et BD Settling Chamber
(bundfeeldningskammer) monteret pa et BD SurePath PreCoat Slide (objektglas). Tyngdekraftsedimentering forekommer under

en kort inkubation. Overskydende materiale dekanteres. BD SurePath Liquid-based Pap Test-objektglasset farves, renses og
monteres med deekglas, hvor cellerne er anbragt i en cirkel pa 13 mm i diameter. BD SurePath Liquid-based Pap Test-objektglasset
undersgges af uddannede cytoteknikere og patologer i forbindelse med anden relevant patientinformation.



PROCEDURENS BEGRANSNINGER

*  Gynaekologiske praver, der skal klarggres med BD SurePath Manual Method, indsamles ved hjzelp af en anordning til
prevetagning af barstetypen eller en endocervikal barste/plastspatel med aftageligt hoved i henhold til den procedure for
prgvetagning, som producenten har angivet. Der méa ikke anvendes treespateler. En endocervikal berste/plastspatel, der ikke
kan afmonteres, ma ikke bruges.

»  Fremstillingen og evalueringen af BD SurePath Liquid-based Pap Test-praeparater bar kun udfgres af personale, der er blevet
uddannet af BD eller andre, der er autoriserede af BD til at give en saddan uddannelse.

»  Systemet vil kun fungere korrekt, hvis der udelukkende anvendes materialer, der understettes eller anbefales af BD. Anvendte
materialer og produkter skal bortskaffes korrekt i overensstemmelse med institutionens regler og den gaeldende lovgivning.

* Alle materialer er kun beregnet til engangsbrug og kan ikke genbruges.

* Der kreeves en maengde pa 8,0 +0,5 ml af den preve, som er indsamlet i BD SurePath Collection Vial (prevetagningshaetteglas),
til behandling af BD SurePath LBC-testen.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Cytologiske praver kan indeholde smitsomme stoffer. Brug seerligt arbejdstgj, egnede beskyttelseshandsker og briller/ansigtsskaerm.
Folg de relevante forholdsregler for biologisk risikomateriale ved handtering af prgver.

BD SurePath Preservative Fluid (konserveringsveeske) indeholder en vandig oplasning af denatureret ethanol. Blandingen
indeholder sma maengder methanol og isopropanol. Ma ikke indtages.
Advarsel H226 Brandfarlig vaeske og damp.
P210 Holdes vaek fra varme, varme overflader, gnister, aben ild og andre anteendelseskilder. Rygning forbudt.
P233 Hold beholderen teet lukket.
P240 Beholder og modtageudstyr jordforbindes/potentialudlignes.
P241 Anvend eksplosionssikkert [elektrisk/ventilations-/lys-/...] udstyr
P242 Anvend veerktgj, som ikke frembringer gnister.
P243 Traef foranstaltninger mod statisk elektricitet.
P280 Bzer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/ajenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.
P303+P361+P353 VED KONTAKT MED HUDEN (eller haret): Alt tilsmudset tgj tages straks af. Skyl [eller brus]
huden med vand.
P370+P378 Ved brand: Anvend vandspray, tage, CO,, pulver eller alkoholresistent skum til brandslukning.
P403+P235 Opbevares pa et godt ventileret sted. Opbevares kealigt.

P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i et egnet deponerings- og behandlingsanlaeg i henhold til de relevante
love og regulativer samt produktkarakteristikaene pa bortskaffelsestidspunktet.

BD Density Reagent indeholder natriumazid. Ma ikke indtages.

Advarsel H302 Farlig ved indtagelse.
P264 Vask grundigt efter brug.
P270 Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt.
P301+P310 | TILFALDE AF INDTAGELSE: Ring omgaende til en GIFTINFORMATION/lzege/....
P330 Skyl munden.
P405 Opbevares under Ias.
P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i et egnet deponerings- og behandlingsanlaeg i henhold til de relevante
love og regulativer samt produktkarakteristikaene pa bortskaffelsestidspunktet.
FORHOLDSREGLER
In vitro-diagnostik.
Kun til professionel brug.
God laboratoriepraksis skal falges, og alle procedurer for brugen af BD SurePath Manual Method skal ngje overholdes.
Reagenser bgr opbevares ved stuetemperatur (15-30 °C) og anvendes inden deres udlgbsdato for at sikre korrekt ydeevne.
Mikrobiel kontaminering af reagenser kan give ukorrekte resultater.
Substitution af andre end BD SurePath PreCoat-objektglas kan resultere i mindre end optimale resultater.
Undga spraijt eller aerosoldannelse. Anvend passende hand-, gjen- og beklaedningsbeskyttelse.
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BD SurePath Preservative Fluid er testet for antimikrobiel effektivitet mod: Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus, Candida albicans, Mycobacterium tuberculosis og Aspergillus niger og blev fundet effektiv. Prgverne
BD SurePath Preservative (konserveringsmiddel), der blev inokuleret med 10 CFU/ml organismer af hver art, gav ingen vaekst
efter inkubation under standardbetingelser i 14 dage (28 dage for Mycobacterium tuberculosis). Universelle forholdsregler for
sikker handtering af biologiske vaesker skal imidlertid altid overholdes.

VALGFRI UDTAGNING AF ALIQUOT

Den meaengde, der er i BD SurePath Collection Vial, er tilstraekkelig til, at der kan udtages op til 0,5 ml homogen blanding af
celler og veeske til ekstra test inden BD SurePath Liquid-based Pap Test og stadig have en tilstraekkelig maengde tilbage til
veere i stand til at foretage Pap-test.

Der er ingen beviser for, at udtagning af en aliquot fra BD SurePath Collection Vial pavirker kvaliteten af prgven til cytologisk
test, men der kan i sjeeldne tilfaelde forekomme fejlallokering af vigtigt diagnostisk materiale i forbindelse med denne

proces. Sundhedspersonalet kan vaere nadt til at tage en ny prave, hvis resultaterne ikke korrelerer med patientens kliniske
baggrund. Derudover omfatter cytologi andre kliniske omrader end test for seksuelt overfarte 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 BD SurePath Collection Vial.

Udtagning af aliquoter fra praver med lavt celleindhold kan medfere, at der er utilstrackkeligt materiale i BD SurePath Collection
Vial til klargering af en tilfredsstillende BD SurePath Pap Liquid-based Test.

Aliguot skal udtages inden behandling af BD SurePath Liquid-based Pap Test. Der ma kun udtages én aliquot fra BD SurePath
Collection Vial, inden BD SurePath Liquid-based Pap Test udfgres, uanset aliquotens volumen.

Procedure

1.

2.

For at sikre en homogen blanding skal BD SurePath Collection Vial omrystes i 10-20 sekunder ved 3.000 rpm, og aliquoten pa
0,5 ml skal udtages inden for ét minut efter omrystningen.

Til udtagningen af aliquoten skal der anvendes en polypropylenpipettespids med aerosolfilter, som har en passende starrelse
i forhold til den maengde, der skal udtages. Bemeerk: Der ma ikke anvendes serologiske pipetter. God laboratoriepraksis skal
folges for at forhindre, at der indfgres forurenende stoffer i BD SurePath Preservative Fluid Collection Vial eller i aliquoten.
Udtagning af aliquoten skal udfgres pa et passende sted uden for et omrade, hvor der udfgres amplifikation.

Undersgag aliquotmaterialet visuelt i pipetten for tegn pa store partikler eller halvfaste stoffer. Hvis der findes tegn pa sadanne
materialer under udtagning af aliquoten, bgr alt materialet returneres til pravehaetteglasset, og pragven diskvalificeres til ekstra
test inden udfgrelsen af Pap-test.

Oplysninger om behandling af aliquoten ved hjzelp af BD ProbeTec CT Qxog GC Q* Amplified DNA Assays findes pa
indleegssedlerne fra producenten af analysen.

NGDVENDIGE MATERIALER

Vedlagte materialer
2 x 240 — BD Settling Chambers
5 x 96 — BD SurePath PreCoat Slides

Ngdvendige materialer, der ikke er vedlagt
BD SurePath Collection Vials

BD Density Reagent

BD Centrifuge Tubes

BD Syringing Pipettes

BD Aspirator Tips

BD PrepMate Automated Accessory
Centrifuge

Objektglasstativer

Easy Aspirator (ekstraudstyr)

Barstelignende pragvetagningsanordning eller endocervikal barste/plastspatel med aftageligt hoved.
Vortex-mixer

Praecisionspipetter med engangsspidser
Deioniseret vand (pH 7,5-8,5)

Isopropanol og alkohol af reagenstype
Farvningsreagenser

Rensemiddel, monteringsmedia, deekglas



OPBEVARING

BD SurePath Preservative Fluid uden cytologiske praver kan opbevares ved stuetemperatur (15-30 °C) i op til 36 maneder

fra produktionsdatoen.

Graensen for opbevaring af BD SurePath Preservative Fluid med cytologiske praver er 6 maneder ved kgleskabstemperatur
(2-10 °C) eller 4 uger ved stuetemperatur (15-30 °C).

BD SurePath Preservative Fluid indeholdende cytologiske prgver, der er beregnet til brug med BD ProbeTec CT Q*og

GC Q*Amplified DNA Assays (amplificerede DNA-analyser), kan opbevares og transporteres i op til 30 dage ved 2-30 °C, inden
de overfares til fortyndingsglassene til den veeskebaserede cytologiske prgve (LBC) til BD ProbeTec Q* Amplified DNA Assays.

PROCEDURER

1.

10.

1.

12.

13.
14.

Efter at prgven er taget ved anvendelse af en Rovers Cervex-Brush eller tilsvarende pravetagningsanordning, skylles
berstehovedet direkte ned i vaesken, fiernes fra handtaget og anbringes i et BD SurePath Collection Vial. Der szettes lag og
etiket pa heetteglasset, hvorefter det sendes til laboratoriet.
Nar haetteglas med prever har faet adgang til laboratoriet, anbringes hvert haetteglas i en bakke med et centrifugeglas med
etiket, der pa forhand er fyldt med 4 ml BD Density Reagent (densitetsreagens) og et BD SurePath PreCoat Slide med etiket.
BD Density Reagent skal tilseettes glasset, inden praven bliver tilsat, ellers forringes ydeevnen.
Hvert prgvehaetteglas vortex-blandes kraftigt i 10-20 sekunder ved 3.000 rpm. (Der er en tilstreekkelig maengde i BD SurePath
Collection Vial til, at man kan udtage op til 0,5 ml homogen blanding af celler og veeske til ekstra test og stadig veere i stand til at
foretage en Pap-test. Udtagningen af aliquoten kan foretages efter dette omrystningstrin i behandlingen af BD SurePath LBC-
testen.
Anvend BD PrepMate Automated Accessory og BD Syringing Pipettes til at overfare 8 ml prave til det afmaerkede centrifugeglas
med BD Density Reagent. Se brugervejledningen til BD PrepMate for at fa instruktioner.
Saet glassene i et centrifugestativ. Anbring glassene i henhold til diagrammet for placeringssekvensen i brugervejledningen til
BD PrepMate.
Placeringssekvensen er afggrende og skal veere afbalanceret. Centrifugeglassene kan eventuelt justeres ved at tilsaette
BD SurePath Preservative Fluid.
Centrifugér preverne i 2 +0,25 minutter ved 200 +25 rcf.
Fjern centrifugeglasstativerne fra centrifugen.
Aspirer supertanant ved hjeelp af en af felgende metoder.
» Brug Easy Aspirator til at aspirere supertanant.
— Start Tube Vac til Easy Aspirator-systemet og juster trykket til 8—10 in. Hg pa en Schuco-vakuumpumpe eller 5.5 in. Hg pa
en KNF-vakuumpumpe. Lad pumpen na balancevakuumtryk, fgr aspirationen pabegyndes.
— Anbring Easy Aspirator-blokken pa et stativ med BD Aspirator Tips (sugespidser) (klare) til engangsbrug, sa
spidsadapterne pa blokken passer ned i 12 spidser. Tryk let for at saette spidserne pa Easy Aspirator-blokken.
Alle 12 spidser skal vaere pa aspiratorblokken, selvom centrifugeglasstativet ikke er fuldt.
— Hold Easy Aspirator-blokken med spidser over de centrifugeglas, der skal aspireres. Saenk langsomt sugespidserne ned
i supernatanten, og lad dem blive staende lige under det faldende veeskeniveau, indtil sugehovedet hviler jaevnt hen over
toppen af centrifugeglassene. Pa dette tidspunkt bagr du kunne hgre spidserne suge luft ind i vakuumslangen.
— Treek forsigtigt sugehovedet med spidser op af centrifugeglasstativet. BD Aspirator Tips er til engangsbrug og kasseres
efter overfgrsel af én prave.
— For at forhindre tilstopning skal du lade vand Igbe igennem aspiratoren, inden du slukker for vakuumpumpen. Udfer
denne skylning, efter det sidste centrifugeglasstativ er aspireret, og mens spidserne stadig sidder pa aspiratorblokken.
— Nar aspirationen er fuldfert, skal du seette Easy Aspirator-blokken pa spidsudkasteren. Hold sugehovedet foran og i plan
med den hvide Delrin-kile i toppen af spidsudkasteren. Skyd sugehovedet langs med toppen af kilen, sa stolperne er ud
for abningerne i spidsudkasteren.
— Nar aspiratorhovedet skydes ind i spidsudkasteren, bgr alle spidserne blive kastet ud i affaldsbakken. Traek
aspiratorhovedet op ved at traekke det op og ud af spidsudkasteren.
— Sluk for vakuum-anordningen ved hjeelp af on/off-kontakten pa vakuum-anordningen. Dette stopper vakuummet og friger
spidserne fra Easy-aspiratorblokken til affaldsspanden under spidsudkasteren.
eller
* Brug engangspipetter til at aspirere supertanant.
Centrifugér glassene i 10 £1 minutter ved 800 +50 rcf for at koncentrere den diagnostiske komponent til en lille cellekugle i
bunden af glasset.
Fjern glasstativet fra centrifugen. Dekanter supernatanten i en enkelt hurtig bevaegelse ved at invertere hvert glasstativ 180
grader, sa celle-pelleten ikke gdeleegges. Mens stativet holdes omvendt, aftrykkes glassene omhyggeligt pa absorberende
papir, idet du sikrer dig, at den lille cellekugle bliver i glasset. Vend stativet opad igen efter 3-5 sekunder.
Anbring objektglassene et objektglasstativ, og las et BD Settling Chamber pa hvert objektglas. Positionen af hvert nummereret
BD SurePath PreCoat Slide pa objektglasstativet skal passe sammen med positionen af det tilsvarende centrifugeglas.
Tilszet 4 ml bufferet deioniseret vand (pH 7,5-8,0) til hvert prgveglas.
Arbejd med et prgveglas ad gangen, og brug en ren engangspipettespids til at blande prgven otte (8) gange. Overfgr med
det samme 800 pl cellesuspension til det tilsvarende nummererede BD Settling Chamber/BD SurePath PreCoat Slide. Dette
gentages for hver prgve.



15.

16.

17.
18.

Vent i 10 minutter, for at der kan ske fuld sedimentering. Efter sedimentering vendes objektglasstativerne for at dekantere den
resterende vaeske. Aftryk overskydende vaeske pa absorberende papir.

Skyl hvert BD Settling Chamber med 500 pl denatureret ethanol, og dekanter. Gentag alkoholskylningen, dekantér den
tilbageblevne veeske, og aftryk overskydende veeske pa absorberende papir, idet BD Settling Chamber forbliver omvendte i
mindst 1 minut.

Fjern BD Settling Chamber fra hvert objektglas, og pas pa, at prevedeponeringsarealet ikke gdelaegges.
Farv og kom deekglas pa BD SurePath Liquid-based Pap Test-objektglas.

RESULTATER OG TOLKNING

Alle diagnostiske kriterier, der for gjeblikket anvendes pa cytologiske laboratorier til konventionelle Pap smears, gaelder for

BD SurePath Liquid-based Pap Test-preeparationer.

Alle anormale eller tvivisomme screeningsobservationer bgr henvises til en patolog til gennemsyn og diagnose. Enhver aendring
i cellulzer morfologi er signifikant og bar noteres.
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for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big aii ceitna / i it 5 't 4k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccién de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / MaatekTec cyTeri nainga 6onael / <=4 7k~ A4 % / 18skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beinenenue sogopopa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsm BoaHo / 27244
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Patient ID number / U] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBudég avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumnsnblk Hemipi /
g2} 1D W3 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / oeHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / & #FH FRil S
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Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoanmoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EuBpaucTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHpis. / =41 714171 418 # 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuartbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TengitHa, 3BepTatucs 3 obepesxHictio / 5 fit, /Ny
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