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AVSEDD ANVANDNING

BD SurePath™ Manual Method (manuell metod) &r en metod som anvands for att producera vatskebaserade cellpreparat
(LBP). BD SurePath manuell metod &r avsedd som ersattning fér den konventionella cellutstrykningsmetoden for anvandning vid
screening av cervixcancer.

BD SurePath Preservative Fluid (konserveringsvatska) ar ett lampligt insamlings- och transportmedium for gynekologiska prover
som testats med BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis (CT) Qx and Neisseria gonorrhoeae (GC) Qx Amplified DNA Assays
(BD ProbeTec Chlamydia trachomatis (CT) Qx- och Neisseria gonorrhoeae (GC) Qx-DNA-amplifieringstester). Se analysens
bipacksedel for anvisningar om anvandning av BD SurePath konserveringsvatska for preparering av prover for anvandning med
dessa tester.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Cytologisk screening med Papanicolaou-metoden (Pap) involverar mikroskopisk undersékning av cellprover som har tagits
framst fran ekto- och endocervix, utstrukna pa objektglas och fargade med anvandning av Pap-proceduren.’-3 Cervikal cytologisk
screening med Pap-utstryk har minskat dédligheten vid invasivt cervixkarcinom med 50 till 70 procent.# Eftersom cervixcytologi ar
ett screeningtest, maste onormala upptackter bekréaftas histologiskt.

Provtagning och beredning ar mycket viktiga fér noggrannhet i cellutstryk. Randomisering eller enhetlig subprovtagning ar viktig
for fullstdndig noggrannhet. Med den vanliga cellutstrykningsmetoden kan proverna inte blandas fore objektglasberedning. Pa
grund av cellernas hoptrasslande i slemhinnan pa provtagningsenheten ar de celler som overforts till objektglaset eventuellt
inte representativa for den totala cellpopulationen. Cellerna éverfors till objektglaset i férhallande till var de rakar befinna sig pa
provtagningsenheten. Manga celler blir kvar pa enheten.5

Icke-homogeniteten hos ett typiskt cervixprov kan géra konventionella utstryk svéra att bereda, screena och tolka. Stora omraden
av det konventionella objektglaset ar ofta tackta av rester, inflammatoriska celler och epitelceller som kan skymma vardefullt
diagnostiskt material. Om utstryket dessutom inte fixeras direkt efter beredning, kan den cellulara morfologin férvrangas nar
utstryket torkar (lufttorkningsartefakt).

BD SurePath manuell metod ar en metod for att omvandla en vatskesuspension av ett cervixprov till ett jamnt fargat, homogent
objektglas fér BD SurePath Liquid-based Pap Test (vatskebaserat pap-test), samtidigt som diagnostiska cellkluster bibehalls.6-2
Processen omfattar cellkonservering, randomisering, berikning av diagnostiskt material, pipettering och sedimentering for att skapa
ett cellulart preparat. Resultatet av beredningsprocessen ar ett objektglas for BD SurePath vatskebaserat pap-test for anvandning i
rutinmassig cytologisk screening och kategorisering enligt Bethesda-systemet.10

PRINCIPER FOR METODEN

BD SurePath manuell metod ar en procedur for beredning av vatskebaserade preparat (LBP) av cervixceller. Gynekologiska prover
samlas in av kvalificerad medicinsk personal med hjalp av en borstliknande provtagningsanordning (t.ex. Rovers Cervex Brush,
Rovers Medical Devices B.V., Oss — Nederlanderna) eller en endocervikal borste/plastspatelkombination (t.ex. Cytobrush Plus GT
och Pap Perfect spatel, CooperSurgical Inc.) med I6stagbara huvuden. Borstens huvud tas bort fran handtaget och placeras i en
flaska med BD SurePath konserveringsvatska. Flaskan férses med lock, marks och skickas med lampliga dokument till laboratoriet
fér bearbetning.

| laboratoriet blandas det konserverade provet genom vortexblandning och 6verfors sedan till ett provror med BD Density

Reagent (densitetsreagens). Ett anrikningssteg, som bestar av centrifugsedimentering genom BD densitetsreagens, avlagsnar
delvis icke-diagnostiska rester och dverflodiga inflammatoriska celler fran provet. Efter centrifugering rekonstitueras provroret

som innehaller den berikade celluldara komponenten med buffrat avjoniserat vatten och det cellulara materialet atersuspenderas
med en pipett genom en aspirerings-/dispenseringssekvens. Provmaterialet 6verfors darefter till en BD Settling Chamber
(stagnationskammare) monterad pa ett BD SurePath PreCoat Slide (forbelagt objektglas). Sedimentering genom gravitation sker
under en kort inkubation. Overskottsmaterial dekanteras. Objektglaset for BD SurePath vitskebaserat pap-test fargas, klargérs och
forses med tackglas, med cellerna placerade i en cirkel pa 13 mm i diameter. Objektglaset for BD SurePath vatskebaserat pap-test
undersoks av utbildade cytotekniker och patologer tillsammans med annan relevant patientinformation.



PROCEDURENS BEGRANSNINGAR

*  Gynekologiska prover for preparering med BD SurePath manuell metod ska samlas in med en borstliknande
provtagningsanordning eller en endocervikal borste/plastspatelkombination med I6stagbart(a) huvud(en) enligt
den standardprovtagningsmetod som tillverkaren tillhandahaller. Traspatlar far inte anvandas. Endocervikala
borst-/plastspatelkombinationer som inte ar I6stagbara far inte anvandas.

*  Framstalining och utvardering av BD SurePath vatskebaserade pap-test-preparat ska endast utféras av personal som utbildats
av BD eller av andra som godkéants av BD att tillhandahalla sadan utbildning.

»  For att anordningen ska fungera korrekt far endast de engangsmaterial som stods eller rekommenderas av BD anvandas.
Anvanda engangsmaterial och produkter ska kasseras i enlighet med institutionens och myndigheternas bestammelser.

» Allt material ar endast avsett for engangsbruk och far inte ateranvandas.

»  For att bearbeta BD SurePath LBC-test krévs en volym pa 8,0 + 0,5 ml av provet som samlats i BD SurePath Collection Vial
(provtagningsflaska).

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN

Cytologiska prover kan innehalla smittsamma material. Anvand lampliga skyddsklader, skyddshandskar samt skyddsglasdgon eller
ansiktsskydd. Folj tillampliga forsiktighetsbeaktanden for biologiskt riskavfall vid hantering av prover.

BD SurePath konserveringsvétska innehéller en vattenbaserad I6sning med denaturerad etanol. Blandningen innehéller smé
mangder av metanol och isopropanol. Far ej fortaras.

Varning H226 Brandfarlig vatska och anga.
P210 Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, 6ppen laga eller andra antédndningskallor. Rokning forbjuden.
P233 Behallaren ska vara val tillsluten.
P240 Jorda/potentialférbind behallare och mottagarutrustning.
P241 Anvand explosionssaker elektrisk/ventilations-/belysningsutrustning.
P242 Anvand endast verktyg som inte ger upphov till gnistor.
P243 Vidta atgarder mot statisk elektricitet.
P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

P303+P361+P353 VID HUDKONTAKT (aven haret): Ta omedelbart av alla nedstankta klader. Skolj huden med
vatten/duscha.

P370+P378 Vid brand: Slack med CO,, pulver eller vatten.
P403+P235 Forvaras pa val ventilerad plats. Forvaras svalt.

P501 Innehallet/behallaren ska kasseras i enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella bestammelser.

BD densitetsreagens innehaller natriumazid. Far ej fortaras.
Varning H302 Skadligt vid fortaring.

P264 Tvatta grundligt efter anvandning.
P270 At inte, drick inte och rok inte nér du anvander produkten.
P301+P310 VID FORTARING: Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller lakare.
P330 Skolj munnen.
P405 Forvaras inlast.
P501 Innehallet/behallaren ska kasseras i enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella bestammelser.

FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN
1. Endast avsedd for in vitro-diagnostik.

2. Endast for professionell anvandning.
3. God laboratoriepraxis bor iakttas och alla forfaranden for anvandning av BD SurePath manuell metod ska féljas noggrant.
4. Reagenser ska forvaras i rumstemperatur (15-30 °C) och anvandas fore sina utgangsdatum for att korrekt prestanda
ska garanteras.
5. Mikrobiell kontamination av reagenser kan ge felaktiga resultat.
6. Anvandning av andra an BD SurePath forbelagda objektglas kan ge samre resultat.
7. Undvik sténk och aerosolbildning. Anvand Iampliga skyddshandskar, 6gonskydd och skyddsrockar.
8. BD SurePath konserveringsvatska 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.
Prover i BD SurePath konserveringsvatska, som ympats med 106 CFU/ml av varje art, uppvisade ingen tillvaxt efter 14 dagars
(28 dagar for Mycobacterium tuberculosis) inkubation under standardférhallanden. Allmanna forsiktighetsatgarder for saker
hantering av biologiska vatskor ska emellertid alltid vidtas.



ALTERNATIVT ALIKVOTUTTAG

»  BD SurePath-provtagningsflaskan innehaller tillrackligt stor volym for att medge att upp till 0,5 ml av en homogen blandning
av celler och vatska tas ut for patientnara testning fore ett BD SurePath vatskebaserat pap-test och tillrécklig volym énda finns
kvar for pap-testningen.

» Det finns inga bevis for att uttagande av en alikvot fran BD SurePath-provtagningsflaskan paverkar provets kvalitet
for cytologitestning, men i ovanliga fall kan felférdelning av relevant diagnostiskt material ske under denna process.
Vardpersonalen kan behova ta ett nytt prov om resultaten inte korrelerar med patientens anamnes. Cytologi riktar dessutom
in sig pa andra kliniska fragor &n testning for sexuellt 6verforbara sjukdomar (STD). Darfér kanske det inte ar lampligt att ta ut
en alikvot i alla kliniska situationer. Om det behdvs kan ett separat prov tas for STD-testning, hellre &n att en alikvot tas ut fran
BD SurePath-provtagningsflaskan.

» Enalikvot fran prover med &g cellularitet kan ge en otillrdcklig mangd material i BD SurePath-provtagningsflaskan for att kunna
preparera ett tillfredsstéllande BD SurePath vatskebaserat pap-test.

»  Alikvoten maste tas ut innan BD SurePath vatskebaserat pap-test utférs. Endast en alikvot kan tas ut fran BD SurePath-
provtagningsflaskan innan BD SurePath vatskebaserat pap-test utfors, oavsett alikvotens volym.
Forfarande

1. For att sakerstalla att blandningen ar homogen maste BD SurePath-provtagningsflaskan vortexblandas i 10—20 sekunder vid
3 000 rpm. Alikvoten pa 0,5 ml maste tas ut inom en minut efter vortexblandningen.

2. Alikvoten maste tas ut med en pipettspets med polypropylenaerosolbarriar av lamplig storlek fér den aktuella volymen. Obs!
Serologipipetter ska inte anvandas. God laboratoriesed maste foljas for att undvika att kontaminanter fors in i BD SurePath-
provtagningsflaska med konserveringsvatska eller i alikvoten. Alikvoten ska tas ut pa en lamplig plats utanfér omraden dar
amplifiering utfors.

3. Kontrollera alikvotmaterialet i pipetten visuellt med avseende pa stora, grova partiklar eller halvfast material. Om sadant material
hittas nar alikvoten tas ut ska allt material genast foras tillbaka till provtagningsflaskan igen och provet diskvalificeras fran
patientnara testning innan pap-testet utfors.

4. For anvisningar om processning av alikvoten med hjalp av BD ProbeTec CT Q*- och GC Q*-DNA-amplifieringstesterna, se
analystillverkarens bipacksedel.

MATERIAL SOM BEHOVS

Tillhandahallet material
2 x 240 — BD Settling Chambers (stagnationskammare)
5 x 96 — BD SurePath PreCoat Slides (férbelagda objektglas)

Material som kravs men ej medfoljer

BD SurePath Collection Vials (provtagningsflaskor)

BD Density Reagent (densitetsreagens)

BD Centrifuge Tubes (centrifugror)

BD Syringing Pipettes (sprutpipetter)

BD Aspirator Tips (aspiratorspetsar)

BD PrepMate Automated Accessory (automatiserat tillbehor)
Centrifug

Objektglasstall

Easy Aspirator (valfritt)

Provtagningsenhet av borsttyp eller endocervikal borste/plastspatel med I6stagbart huvud
Vortexblandare

Precisionspipetter med engangsspetsar

Avjoniserat vatten (pH 7,5 till 8,5)

Isopropanol och reagensalkohol

Fargningsreagenser

Klarningsmedel, monteringsmedium, tackglas

FORVARING
+ BD SurePath konserveringsvatska utan cytologiska prover kan férvaras i rumstemperatur (15-30 °C) i upp till 36 manader
fran tillverkningsdatum.
*  Maximal férvaringstid for BD SurePath konserveringsvatska med cytologiska prover ar 6 manader i kylskap (2—10 °C) eller
4 veckor i rumstemperatur (15-30 °C).
+  BD SurePath konserveringsvatska som innehaller ett cytologiskt prov avsett for anvandning med BD ProbeTec CT Q*- och
GC Qx-DNA-amplifieringstester kan forvaras och transporteras i upp till 30 dagar vid 2-30 °C innan de 6verfors till spadningsror for
prover for vatskebaserad cytologi (Liquid-Based Cytology Specimen, LBC), for BD ProbeTec Q*x-DNA-amplifieringstesterna.



FORFARANDEN
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Nar provet har tagits med en Rovers Cervex-Brush eller liknande anordning, ska borsthuvudet skoljas direkt i vatskan, tas bort
fran handtaget och laggas i en BD SurePath-provtagningsflaska. Flaskan forses med tattslutande lock, marks och skickas
till laboratoriet.

Nar provflaskorna har kommit till laboratoriet, ska varje flaska placeras pa bearbetningsbrickan med ett markt centrifugror
fyllt med 4 ml BD densitetsreagens och ett markt BD SurePath forbelagt objektglas. BD densitetsreagens maste tillsattas till
centrifugroéret innan provet tillsatts, annars férsdmras prestandan.

Vortexblanda varje provflaska kraftigt i 10-20 sekunder vid 3 000 rpm. (BD SurePath-provtagningsflaskan innehaller
tillrackligt stor volym fér att medge att upp till 0,5 ml av en homogen blandning av celler och vatska tas ut for patientnara
testning och en tillracklig volym anda finns kvar for pap-testet. Alikvoteringen kan utféras efter detta vortexsteg i

BD SurePath LBC-testprocessen.)

Anvand BD PrepMate Automated Accessory (automatiserat tillbehor) och BD Syringing Pipettes (sprutpipetter) for att dverfora
8 ml av provet till ett pa lampligt satt markt centrifugror innehallande BD densitetsreagens. Se anvandarhandboken for

BD PrepMate for instruktioner.

Placera provroren i ett centrifugstall. Arrangera provrdren enligt placeringssekvensdiagrammet i anvandarhandboken for

BD PrepMate.

Placeringen ar viktig och maste vara balanserad. Balansera, vid behov, centrifugréren genom att tillsatta BD SurePath
konserveringsvatska.

Centrifugera proverna i 2 + 0,25 minuter vid 200 + 25 rcf.

Ta bort rorstallen fran centrifugen.

Aspirera supernatanten med nagon av féljande metoder.

* Anvand Easy Aspirator for att aspirera supernatanten.

— Starta Tube Vac-vakuumpumpen for Easy Aspirator-systemet och justera trycket till 20-25 cmHg fér en
Schuco-vakuumpump eller till 14 cmHg fér en KNF-vakuumpump. Lat pumpen na jamviktstryck innan du pabdrjar aspiration.

— Placera Easy Aspirator-blocket pa ett stall med genomskinliga BD Aspirator Tips (aspiratorspetsar) for engangsbruk, sa
att spetsadaptrarna pa blocket passar in i 12 spetsar. Tryck, men inte for hart, for att fasta spetsarna pa Easy Aspirator-
blocket. Alla 12 spetsarna behdvs i aspiratorblocket &ven om provrérsstallet i centrifugen inte ar fullt.

— Hall Easy Aspirator-blocket med spetsarna 6ver de centrifugrér som ska aspireras. Sank langsamt ned aspiratorspetsarna
i supernatanten precis under vatskenivan tills aspiratorhuvudet vilar jamnt pa éverkanten av centrifugréren. Vid denna
punkt bor du héra nar spetsarna drar in luft i vakuumslangarna.

— Dra forsiktigt tillbaka aspiratorhuvudet med spetsarna fran centrifugrorstallet. BD aspiratorspetsar ar endast avsedda for
engangsbruk och ska kasseras efter en provoverforing.

— Forhindra stopp genom att lata vatten rinna genom aspiratorn innan du stanger av vakuumpumpen. Utfér denna skéljning
nar det sista c-rorstéllet har aspirerats och medan spetsarna fortfarande sitter pa aspiratorblocket.

— Nar aspireringen ar klar, placera Easy Aspirator-blocket pa spetsutskjutaren. Hall aspiratorhuvudet framfor och pa samma
plan som den vita Delrin-kilen hdgst uppe pa spetsutskjutaren. Skjut aspiratorhuvudet langs kilens topp sa att pelarna
riktas in mot 6ppningarna i spetsutskjutaren.

— Nar du skjuter in aspiratorhuvudet i spetsutskjutaren bor alla spetsarna skjutas ut pa avfallsbrickan. Dra tillbaka
aspiratorhuvudet genom att dra det uppat och ut ur spetsutskjutaren.

— Stang av vakuumet med brytaren pa vakuumpumpen. Detta stoppar aspireringen och slépper ned spetsarna fran Easy
Aspirator-blocket i avfallsbehallaren nedanfér spetsutskjutaren.

Eller
» Anvand engangsoverforingspipetter for att aspirera supernatanten.
Centrifugera réren i 10 £ 1 minuter vid 800 £ 50 rcf for att koncentrera den diagnostiska komponenten till en cellpellet pa
rorets botten.
Ta bort rorstallet fran centrifugen. Med en enda snabb rorelse dekanteras supernatanten genom att varje rorstall vands upp och
ned 180 grader sa att inte cellpelleten forstors. Medan stallet &r vant upp och ned, torka forsiktigt av roren mot absorberande
papper och se samtidigt till att cellpelleten stannar kvar i réret. Vand tillbaka stéllet efter 3-5 sekunder.
Placera objektglasen i objektglasstall och satt fast en BD Settling Chamber (stagnationskammare) pa varje objektglas. Positionen
pa varje numrerat BD SurePath forbelagt objektglas pa plattan maste matcha positionen pa motsvarande centrifugror.
Tillsatt 4 ml buffrat avjoniserat vatten (pH 7,5-8,0) till varje provror.
Arbeta med ett provror at gangen och anvand en ren engangsoéverféringspipettspets for att blanda provet atta (8) ganger.
Overfor genast 800 pl cellsuspension till motsvarande numrerade BD-stagnationskammare/BD SurePath férbelagt
objektglas. Upprepa for varje prov.
Berakna 10 minuter for fullstandig sedimentering. Efter sedimentering, vand forsiktigt objektglasstallen upp och ned for att
dekantera aterstaende vatska och torka bort éverskottsvatska mot ett absorberande papper.
Skolj varje BD-stagnationskammare med 500 pl denaturerad etanol och dekantera. Upprepa alkoholskéljningen, dekantera
aterstdende vatska och torka av 6verskottsvatskan mot ett absorberande papper. Lamna BD-stagnationskammaren upp-
och nedvand i minst 1 minut.
Avlagsna BD-stagnationskammaren fran varje objektglas, och var forsiktig sa du inte rubbar provavlagringsomradet.
Farga och forse objektglasen for BD SurePath vatskebaserat pap-test med tackglas.



RESULTAT OCH TOLKNING

Alla diagnostiska kriterier i aktuell cytologisk laboratorieanvandning for konventionella cellutstryk ar tillampliga for BD SurePath
vatskebaserade pap-test-preparat.

Alla onormala eller tveksamma observationer vid screeningen ska remitteras till en patolog for granskning och diagnos.
Cellulara morfologiska férandringar ar viktiga och ska noteras.
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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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