MANUAL METHOD

A cell preparation process for gynecologic applications
REF 490529 REF 490635

INTENDED USE

For In Vitro Diagnostic Use

The Manual Method is a method for producing liquid-based cell
preparations (LBPs). The Manual Method is intended as a
replacement for the conventional Pap smear preparation method
for use in cervical cancer screening.

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.

SUMMARY AND EXPLANATION

Cervical cytology screening by the Papanicolaou (Pap) method
involves the microscopic examination of cell samples that have
been taken primarily from the ecto- and endocervix, smeared on
glass slides and stained using the Pap procedure."** Cervical
cytology screening with the Pap smear has decreased the mortality
rates of invasive cervical carcinoma by 50 to 70 percent.* Because
cervical cytology is a screening test, abnormal findings must be
confirmed histologically.

Specimen collection and preparation are extremely important to
accuracy in Pap smears. Randomization or uniform sub-sampling
is essential for complete accuracy. The conventional Pap smear
technique does not provide for mixing of the sample prior to slide
preparation. Due to the entanglement of cells in mucus on the
sampling device, the cells actually transferred to the slide may not
be representative of the total population collected. The cells are
transferred to the slide in relation to where they happen to be on
the sampling device. Many cells are left on the device.’

The non-homogeneity of a typical cervical sample can make
conventional smears difficult to prepare, screen and interpret.
Large areas of the conventional slide are often covered with
debris, inflammatory cells and sheets of epithelial cells that can
obscure valuable diagnostic material. In addition, if the smear is
not fixed immediately after preparation, cellular morphology can
be distorted as the smear dries (air-drying artifact).

The Manual Method is a method for converting a liquid
suspension of a cervical sample into a consistently stained,
homogeneous SUREPATH® slide while maintaining diagnostic cell
clusters.*”®*  The process includes cell preservation,
randomization, enrichment of diagnostic material, pipetting, and
sedimentation to create a cellular preparation. The result of the
preparation process is a SUREPATH® slide for use in routine
cytology screening and categorization as defined by the Bethesda
System."

PRINCIPLES OF THE PROCEDURE

The Manual Method is a procedure for the preparation of LBPs of
cervical cells. Gynecologic specimens are collected by qualified
medical personnel using broom-like devices (e.g. Cervex-Brush®)
or combination plastic spatula and endocervical brush devices
(e.g.Cytobrush® Plus GT and Pap-Perfect® spatula, MedScand
(USA), Inc.) with detachable heads. The head of the brush is
removed from the handle and placed into a vial of SUREPATH®
Preservative Fluid. The vial is capped, labeled and sent with
appropriate paperwork to the laboratory for processing.

In the laboratory, the preserved sample is mixed by vortexing, and
transferred into a tube containing PREPSTAIN® Density Reagent.
An enrichment step, consisting of centrifugal sedimentation
through PREPSTAIN® Density Reagent, partially removes non-
diagnostic debris and excess inflammatory cells from the sample.
After centrifugation, the tube containing the enriched cellular
component is reconstituted with D.I. water and the cellular
material is re-suspended with a pipettor, using an aspirate /
dispense sequence. The sample material is then transferred to a
PREPSTAIN® Settling Chamber mounted on a SUREPATH® PreCoat
slide. Gravity sedimentation occurs during a short incubation.
Excess material is decanted. The SUREPATH® PreCoat slide is
stained, cleared and coverslipped, with the cells presented in a
circle, 13 mm in diameter. The SUREPATH® Slide is examined by
trained cytotechnologists and pathologists in conjunction with
other relevant patient information.

LIMITATIONS

. Gynecologic specimens for preparation using the Manual
Method should be collected using a broom-type device
according to the standard collection procedure provided by
the manufacturer.

. The production and evaluation of TRIPATH Imaging®, Inc
liquid-based preparations should be performed only by
personnel who have been trained by TRIPATH or others
authorized by TRIPATH to provide such training.

. Proper performance of the device requires the use of only
those supplies supported by TRIPATH Imaging®, Inc, or
recommended by TRIPATH Imaging®, Inc. Used supplies
should be disposed of properly in accordance with
institutional and governmental regulations.

. All supplies are for single use only and cannot be reused.

. A volume of 8.0 = 0.5 mL of the sample collected in the
SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial is required
for the SUREPATH® LBC Test process.

WARNINGS

. SUREPATH® Preservative Fluid contains a dilute solution of
denatured ethanol and is not intended for human
consumption. The mixture contains small amounts of methanol
and isopropanol which can be harmful and cause blindness if
ingested.

. PREPSTAIN® Density Reagent contains sodium azide.
Sodium azide may react with lead or copper plumbing to

form highly explosive metal azides. On disposal, flush with
a large volume of water to prevent buildup of azide. For
further information, refer to the Manual Guide issued by the
Centers for Disease Control'".

PRECAUTIONS

. It is expected that good laboratory practices will be followed
and that all procedures for use of the Manual Method will be
strictly observed.

. All reagents are stable until stated expiration dates, provided
recommended storage conditions are followed and
maintained.

. Microbial contamination of reagents may give incorrect
results.

. Substitution of other than SUREPATH® PreCoat slides may
result in less than optimal results.

. Avoid splashing or generating aerosols. Use appropriate
hand, eye and clothing protection.

. SUREPATH® Preservative Fluid is bactericidal and has been
tested against: Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus, Candida albicans, Mycobacterium
tubculosis, and Aspergillus niger. However, universal
precautions for safe handling of biological fluids should be
practiced at all times.

OPTIONAL ALIQUOT REMOVAL

Sufficient volume is available in the SUREPATH® Preservative
Fluid Collection Vial to allow removal of up to 0.5 mL of
homogeneous mixture of cells and fluid for ancillary testing, prior
to the SUREPATH® Pap Test while still allowing sufficient volume
for Pap testing.

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.

Aliquot must be removed prior to processing the SUREPATH® Pap
Test. Only one aliquot may be removed from the SUREPATH®
Perservative Fluid Collection Vial prior to performing the PapTest,
regardless of the volume of the aliquot.

779-07083-00 Rev G

English

Page 1



Procedure

1.

In order to ensure a homogenous mixture, the SUREPATH®
Preservative Fluid Collection Vial must be vortexed for 10-
20 seconds and the 0.5 mL aliquot must be removed within
one minute of vortexing. .
A polypropylene aerosol barrier pipette tip that is sized
appropriately for the volume being withdrawn must be used
for aliquot removal. Note: Serological pipettes should not be
used. Good laboratory practices must be followed to avoid
introducing contaminants into the SUREPATH® Preservative
Fluid collection vial or the aliquot. Aliquot removal should
be performed in an appropriate location outside an area

where amplification is performed. 1.

Visually check the aliquot material in the pipette for
evidence of large gross particulates or semi-solids. Evidence
of such material encountered while withdrawing the aliquot
material should prompt return of all the material to the

specimen vial and disqualify the specimen for ancillary 2.

testing prior to performing the Pap test.

For instructions on processing the aliquot using the

BD ProbeTec™ CT Q" and GC Q" Amplified DNA Assays,
refer to the assay Package Inserts provided by the
manufacturer.

MATERIALS REQUIRED
Materials Provided

SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial
PREPSTAIN® Density Reagent

PREPSTAIN® Settling Chambers

SUREPATH® PreCoat slides

Centrifuge Tubes

PREPSTAIN® Syringing Pipettes

Aspirator Tips

Materials Required But Not Provided

Centrifuge

Slide Racks

Easy Aspirator (optional)

Processing Tray (optional)

Broom type sampling device or endocervical brush/plastic
spatula with detachable head(s)

Vortex Mixer

Precision Pipettes with Disposable Tips

Deionized Water (pH 7.5 to 8.5) 4.

Isopropanol and Reagent Grade Alcohol
Staining Reagents
Clearing Agent, Mounting Media, Coverslips

STORAGE

SUREPATH® Preservative Fluid without cytologic samples
may be stored at room temperature (15° to 30° C) for up to

36 months from date of manufacture.

The storage limit for SUREPATH® Preservative Fluid with
cytologic samples is 6 months at refrigerated temperatures
(2° to 10° C) or 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.

PROCEDURES

After the sample is collected using a Rovers Cervex-Brush®

or equivalent sampling device, the brush head is rinsed

directly into the fluid, removed from the handle and dropped

into a SUREPATH® Preservative Fluid vial. The vial is then

tightly capped, labeled, and sent to the laboratory.

When sample vials have been accessioned into the lab, place

each vial into the processing tray with a labeled centrifuge

tube pre-filled with 4 ml of PREPSTAIN® Density Reagent

and a labeled SUREPATH® PreCoat slide. PREPSTAIN®

Density Reagent must be added to the tube before the

sample is added or performance will be reduced.

Vigorously vortex each sample vial for 10 — 20 seconds.

(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,

while still allowing sufficient volume for Pap testing. The

aliquoting may be performed after this vortexing step in the

SUREPATH® LBC Test process.)

. Use the PREPMATE™ Automated Accessory and
PREPSTAIN® Syringing Pipettes to transfer the sample.
See the PREPMATE™ Operators Manual for
instructions. Or

o Remove vial cap. Hold a SUREPATH® Preservative
Vial in one hand, gently push a PREPSTAIN® Syringing
Pipettes into the vial until it stops, pointing the end of
the PREPSTAIN® Syringing Pipettes away from your
face. Invert the vial / PREPSTAIN® Syringing Pipettes
assembly into the appropriately numbered PREPSTAIN®
Density Reagent tube. Allow all of the sample solution
to completely drain from the PREPSTAIN® Syringing
Pipettes before proceeding. Or

. Remove vial cap. Slowly pour approximately 8 ml of
specimen onto PREPSTAIN® Density Reagent.

Place the tubes into the centrifuge racks according to the

placement sequence diagram in the Procedure Manual (each

tube rack has a capacity of 12 tubes). Placement sequence is

critical and must be balanced.

Balance the centrifuge tubes by adding Preservative Fluid if

necessary, and centrifuge specimens for 2 minutes at 200 x

g.

If the Easy Aspirator is used, turn on the Easy Aspirator

system and adjust pressure to 9 = 2 in Hg. Place clean tips
onto the Easy Aspirator aspirator.

7.  Remove centrifuge tube racks from the centrifuge. Slowly
lower the Easy Aspirator tips (or disposable transfer pipettes)
into the centrifuge tubes to aspirate supernatant. The
aspirate device should touch the top of the tubes at
completion. Rinse Aspirator Tips between samples with
water.

8. Centrifuge the tubes for 10 minutes at 800 x g to concentrate
the diagnostic component into a cell pellet at the bottom of
the tube.

9. Remove the tube rack from the centrifuge. Gently and
quickly decant into the sink. Keeping rack inverted, blot the
tubes carefully on absorbent paper making sure that the cell
pellet stays in the tube.

10. Label a SUREPATH® PreCoat slide with each specimen
number, being careful not to touch the surface of the
SUREPATH® PreCoat slide. Place slides into Slide Rack and
lock a PREPSTAIN® Settling Chamber onto each slide. The
position of each numbered SUREPATH® PreCoat slide on the
platter must match to the position of the corresponding
centrifuge tube.

11.  Add 4 ml of Deionized Water (pH 7.5-8.0) to each specimen
tube and mix well by vortexing.

12.  Working with one sample tube at a time, vortex tube and
immediately transfer 800 pl of cell suspension into the
correspondingly numbered PREPSTAIN® Settling Chamber/
SUREPATH® PreCoat slide. Repeat for each sample.

13.  Allow 10 minutes for full sedimentation to occur. After the
sedimentation, gently invert the slide platter(s) over the sink
to decant the remaining fluid and blot the excess liquid on
absorbent paper.

14. Rinse each PREPSTAIN® Settling Chamber with 500 pl of
denatured ethanol and decant. Repeat alcohol rinse and
decant the remaining fluid and blot the excess liquid on
absorbent paper, allowing them to remain inverted for at
least 1 minute.

15. Remove the PREPSTAIN®Settling Chamber.

16.  Stain and coverslip SUREPATH® Slides.

RESULTS AND INTERPRETATION

o All diagnostic criteria currently utilized in cytology
laboratories for conventional Pap smears are applicable to
TRIPATH Imaging®, Inc. liquid-based preparations.

o Any abnormal or questionable screening observations should
be referred to a pathologist for review and diagnosis. Any
cellular morphologic changes are significant and should be
noted.
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MANUELLE METHODE

Ein Verfahren zum Préparieren von Zellen fiir gyniikologische
Anwendungen

REF 490529 REF 490635

VERWENDUNGSZWECK

Zur In-vitro-Diagnostik

Die manuelle Methode ist eine Methode zur Herstellung von
Zellpréparationen auf Fliissigkeitsbasis (LBPs). Die manuelle
Methode wird als Ersatz fiir die herkommliche Pap-Abstrich-
Priparationsmethode beim Screening von Zervikalkarzinomen
eingesetzt.

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

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Das Zytologie-Screening der Zervix mit der Papanicolaou (Pap)-
Methode umfasst die mikroskopische Untersuchung von Zellproben,
die zuvor der Ekto- und Endozervix entnommen, auf einen
Objekttrager aus Glas ausgestrichen und anhand des Pap-Verfahrens
gefirbt wurden.'**Das Zytologie-Screening der Zervix mit dem Pap-
Abstrich hat die Mortalitdtsrate von invasiven Zervikalkarzinomen
um 50 bis 70 Prozent gesenkt.* Da es sich bei der Zervix-Zytologie
um einen Screening-Test handelt, miissen abnormale Befunde
histologisch abgeklirt werden.

Beim Pap-Abstrich ist die Genauigkeit bei der Probenentnahme und -
priparation von duflerster Wichtigkeit. Randomisierung bzw.
einheitliche Probenteilung sind fiir eine vollstindige Genauigkeit
unerlésslich. Die herkommliche Pap-Abstrich-Methode ermoglicht
kein Durchmischen der Probe vor der Préparation des Objekttrigers. Da
die Zellen auf dem Probenentnahmegerit mit Schleim vermischt sind,
sind die auf den Objekttriger tibertragenen Zellen moglicherweise
nicht représentativ fiir die insgesamt entnommene Population. Die
Zellen werden in Bezug auf ihre Position auf dem
Probenentnahmegerit auf den Objekttriger ausgestrichen. Viele
Zellen werden dabei auf dem Geriit zuriickgelassen.”

Die fehlende Homogenitit einer typischen Zervikalprobe kann die
Priparation, das Screening und die Interpretation eines herkommlichen
Abstrichs erschweren. Grofie Bereiche des konventionell préaparierten
Objekttriagers sind oft mit Geweberesten, entziindlichen Zellen und
Schichten von Epithelzellen bedeckt, die das zur Diagnose
notwendige Material verdecken konnen. Wird der Abstrich nach der
Préparation nicht sofort fixiert, kann aufierdem die Zellmorphologie
gestort werden, da der Abstrich austrocknet
(Lufttrocknungsartefakte).

Die manuelle Methode ist eine Methode zur Umwandlung einer
fliissigen Suspension einer Zervikalprobe in einen regelmifig
gefirbten, homogenen SUREPATH®-Objekttriiger, wihrend

diagnostische Zellgruppen erhalten bleiben.*™*® Zu diesem Verfahren
gehoren Zellkonservierung, Randomisierung, Anreicherung des
Diagnosematerials, Pipettieren und Sedimentieren, um ein
Zellpréparat zu erhalten. Das Ergebnis des Priaparationsverfahrens ist
ein SUREPATH®-Objekttriger) fiir routinemiBiges Zytologie-
Screening und Zytologiekategorisierung, wie sie durch das Bethesda
System'® definiert werden.

VERFAHRENSGRUNDLAGEN

Die manuelle Methode ist ein Verfahren fiir die Pridparation von
LBPs von Zervikalzellen. Gynékologische Proben werden von
qualifiziertem medizinischem Personal mit einer Abstrichbiirste

(z. B. Cervex Brush®) oder einer Kombination aus endozervikaler
Abstrichbiirste/Kunststoffspatel (z. B Cytobrush® Plus GT und Pap
Perfect® Spatula, MedScand (USA) Inc.) mit abnehmbaren Kopfen
entnommen. Der Biirstenkopf wird vom Griff getrennt und in eine
Kleine Flasche mit SUREPATH® Preservative Fluid (Konservierungslosung)
gelegt. Das Gefdll wird verschlossen, etikettiert und mit den
entsprechenden Unterlagen zur Bearbeitung an das Labor versandt.
Im Labor wird die konservierte Probe durch Vortexieren vermischt
und in ein Réhrchen mit PREPSTAIN® Density Reagent
(Dichtereagenz) transferiert. Ein Anreicherungsschritt bestehend aus
Zentrifugalsedimentierung mit dem PREPSTAIN® Density Reagent
(Dichtereagenz) entfernt nicht-diagnostische Gewebereste und
iiberschiissige Entziindungszellen teilweise von der Probe. Nach der
Zentrifugation wird das Rohrchen mit den angereicherten
Zellbestandteilen mit entionisiertem Wasser rekonstituiert, und das
Zellmaterial wird mit einem Pipettierer durch abwechselndes
Aspirieren und Dispensieren resuspendiert. AnschlieBend wird das
Probenmaterial in ein PREPSTAIN® Settling Chamber (Absetzkammer)
iibertragen, die auf einem SUREPATH® PreCoat (beschichteten)
Objekttriager angebracht ist. Wihrend einer kurzen Inkubationszeit
kommt es zur Schwerkraftsedimentierung. Das iiberschiissige
Material wird abgegossen. Der SUREPATH® PreCoat (beschichtete)
Objekttriager, auf dem die Zellen in einem Kreis von 13 mm
Durchmesser angeordnet sind, wird gefirbt, gereinigt und mit einem
Deckglas versehen. Der SUREPATH®-Objekttriger) wird von
ausgebildeten Zytotechnikern und Pathologen, die Zugang zu anderen
wichtigen Informationen der Patientin haben, untersucht.

EINSCHRANKUNGEN

o Die fiir die Préparation mit der manuellen Methode
vorgesehenen gynikologischen Proben sollten mit einer
Abstrichbiirste entnommen werden. Dabei ist das vom
Hersteller vorgeschriebene Verfahren zur
Standardprobenentnahme zu befolgen.

. Die Herstellung und Auswertung der TRIPATH Imaging, Inc
Priparate auf Fliissigkeitsbasis diirfen nur durch von TRIPATH
autorisiertem oder ausgebildetem Personal ausgefiihrt werden.

. Zur korrekten Funktion des Gerits darf nur von
TRIPATH Imaging®, Inc unterstiitztes oder von
TRIPATH Imaging®, Inc. empfohlenes Verbrauchsmaterial
verwendet werden. Gebrauchtes Verbrauchsmaterial muss
vorschriftsgeméf entsorgt werden.

o Alle Verbrauchsmaterialien sind fiir den Einmalgebrauch

konzipiert und diirfen nicht wiederverwendet werden.

. Ein Volumen von 8,0 + 0,5 mL der im SUREPATH® Preservative
Fluid Collection Vial (Versandgefif fiir Konservierungslosung)
enthaltenen Probe ist fiir den SUREPATH® LBC Test process
(LBC-Testverfahren) erforderlich.

WARNHINWEISE

. Die SUREPATH® Preservative Fluid (Konservierungslosung)
enthilt eine verdiinnte denaturierte Ethanollosung und darf nicht
konsumiert werden. Die Mischung enthélt kleine Mengen von
Methanol und Isopropanol, die schidlich sein und zu Blindheit
fithren konnen, wenn sie eingenommen werden.

. Das PREPSTAIN® Density Reagent (Dichtereagenz) enthilt
Natriumazid. Natriumazid kann mit Blei- oder Kupferrohren
reagieren und hochexplosive Metallazide bilden. Beim
Entsorgen stets mit viel Wasser nachspiilen, um eine
Ansammlung der Azide zu verhindern. Weitere Informationen
finden Sie in dem von den Centers for Disease Control"’
herausgegebenen Handbuch.

SICHERHEITSHINWEISE

o Es wird erwartet, dass gute Laborpraktiken eingehalten und alle
Verfahren fiir die Anwendung der manuellen Methode strikt
befolgt werden.

o Alle Reagenzien sind bis zum aufgedruckten Verfallsdatum
stabil, wenn sie entsprechend den Lagerungsbedingungen
aufbewahrt werden.

o Eine Verunreinigung der Reagenzien durch Mikroben kann zu
inkorrekten Ergebnissen fiihren.

. Wenn anstelle von SUREPATH® PreCoat (beschichtete)
Objekttriager andere Objekttriger verwendet werden, werden
keine optimalen Ergebnisse erzielt.

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

. SUREPATH® Preservative Fluid (Konservierungslosung) ist
bakterientétend und wurde gegen die folgenden Erreger
getestet: Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus, Candida albicans, Mycobacterium
tubculosis und Aspergillus niger. Die allgemeinen
Sicherheitshinweise fiir einen sicheren Umgang mit biologischen
Flissigkeiten sind dennoch jederzeit einzuhalten.
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OPTIONALE ALIQUOT-ENTNAHME

Das Volumen des SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial
(Versandgefal fiir Konservierungslosung) reicht aus, um bis zu 0,5
mL einer homogenen Zell-/Fliissigkeitsmischung fiir Zusatztests
entnehmen zu kénnen, bevor der SUREPATH® Pap-Test durchgefiihrt
wird, sodass fiir diesen immer noch geniigend Volumen zur
Verfiigung steht.

Obwohl es keine Anzeichen dafiir gibt, dass das Entnehmen eines
Aliquots aus dem SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial
(Versandgefil} fiir Konservierungslosung) die Probenqualitit fiir
Zytologie-Tests beeintrichtigt, 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 (VersandgefaB fiir Konservierungslgsung) entnommen
werden.

Die Aliquot-Entnahme von Proben mit niedriger Zellularitét kann
dazu fiihren, dass nur noch unzureichendes Material im SUREPATH®
Preservative Fluid Collection Vial (Versandgefaf fiir
Konservierungslosung) vorhanden und somit die Priparation eines
zufriedenstellenden SUREPATH® Pap-Tests nicht moglich ist.

Das Aliquot muss vor Durchfithrung des SUREPATH® Pap-Tests
entnommen werden. Vor Durchfiihrung des Pap-Tests darf
unabhingig vom Volumen des Aliquots nur ein Aliquot aus dem
SUREPATH® Perservative Fluid Collection Vial (Versandgefi fiir
Konservierungslosung) entnommen werden.

Verfahren

1. Um eine homogene Mischung sicherzustellen, muss das
SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial (Versandgefif
fiir Konservierungslosung) 10 — 20 Sekunden lang vortexiert,
und das Aliquot von 0,5 mL muss innerhalb von einer Minute
nach dem Vortexieren entnommen werden.

2. Fiir die Aliquot-Entnahme muss eine Polypropylen-
Pipettenspitze mit Aerosolbarriere verwendet werden, deren
GroBe dem zu entnehmenden Probenvolumen angepasst ist.
Hinweis: Serologische Pipetten diirfen nicht verwendet werden.
Es miissen gute Laborpraktiken eingehalten werden, um zu
verhindern, dass Verunreinigungen in das SUREPATH®
Preservative Fluid collection vial (Versandgefaf3 fiir
Konservierungslosung) oder das Aliquot gelangen. Die Aliquot-
Entnahme muss an einem angemessenen Ort aufierhalb von
Bereichen, in denen die Amplifikation durchgefiihrt wird,
stattfinden.

3. Das Aliquot in der Pipette muss visuell auf Vorhandensein von
grofien, groben Partikeln oder halbfesten Korpern iiberpriift
werden. Bei Vorhandensein solcher Materialien beim
Entnehmen des Aliquots muss das gesamte Material sofort

zuriick in die Probenflasche gegeben und die Probe vor dem
Durchfiihren des Pap-Tests vom Zusatztest ausgeschlossen
werden.

Anweisungen zum Bearbeiten des Aliquots mithilfe der
amplifizierten BD ProbeTec™ CT Q- und GC Q*-DNA-
Assays sind in den vom Hersteller bereitgestellten
Packungsbeilagen der Assays enthalten.

ERFORDERLICHES MATERIAL
Mitgeliefertes Arbeitsmaterial

SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial (Versandgefif
fiir Konservierungslgsung)

PREPSTAIN® Density Reagent (Dichtereagenz)
PREPSTAIN® Settling Chambers (Absetzkammern)
SUREPATH® PreCoat slides (beschichtete Objekttriger)
Zentrifugenrohrchen

PREPSTAIN® Syringing Pipettes (Spritzenpipetten)
Saugspitzen

Bendétigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial

Zentrifuge

Objekttragerhalter

Easy Aspirator (optional)
Bearbeitungstriger (optional)
Abstrichbiirste oder endozervikale Biirste/Kunststoffspatel mit
abnehmbarem Kopf/Kopfen
Vortex-Mixer

Prézisionspipetten mit Einwegspitzen
Entionisiertes Wasser (pH 7,5 bis 8,5)
Isopropanol und Reagenzalkohol
Fiarbereagenzien

Klarmittel, Eindeckmedien, Deckgldser

LAGERUNG

SUREPATH® Preservative Fluid without cytologic samples
(Konservierungslosung ohne zytologische Proben) kann bis zu
36 Monate nach dem Herstellungsdatum bei Zimmertemperatur
(15 °C bis 30 °C) gelagert werden.

SUREPATH® Preservative Fluid with cytologic samples
(Konservierungslosung mit zytologischen Proben) kann

6 Monate im Kiihlschrank bei einer Temperatur zwischen 2
°C und 10 °C oder 4 Wochen bei Zimmertemperatur (15 °C bis
30 °C) gelagert werden.

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.

VERFAHREN

1.

Nachdem die Probe mit einer Rovers Cervex-Brush® oder
einem dhnlichen Probenentnahme-Instrument entnommen
wurde, wird der Biirstenkopf direkt in der Fliissigkeit
ausgespiilt, vom Griff getrennt und in ein SUREPATH®
Preservative Fluid vial (Versandgefif} fiir Konservierungslosung)
gegeben. Das Gefil3 wird gut verschlossen, etikettiert und an
das Labor geschickt.

Sind die Probengefifle im Labor angekommen, wird jedes

GefdB mit einem etikettierten Zentrifugenrohrchen, das mit 4 ml

PREPSTAIN® Density Reagent (Dichtereagenz) vorgefiillt ist,

und mit einem etikettierten, SUREPATH® PreCoat (beschichteten)

Objekttriager in den Bearbeitungstriger gestellt. Bevor die Probe

ins Rohrchen gegeben wird, muss das PREPSTAIN® Density

Reagent (Dichtereagenz) zugegeben werden, da die Leistung

sonst beeintrachtigt wird.

Jede Probe 10 — 20 Sekunden lang heftig vortexieren.

(Das Volumen des SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial

(VersandgefiBes fiir Konservierungslgsung) reicht aus, um bis zu

0,5 mL einer homogenen Zell-/Fliissigkeitsmischung fiir

Zusatztests entnehmen zu kénnen, sodass immer noch geniigend

Volumen zur Verfiigung steht, um den Pap-Test durchzufiihren.

Die Aliquot-Entnahme kann im SUREPATH® LBC Test process

(LBC-Testverfahren) nach diesem Vortexier-Schritt durchgefiihrt

werden.)

. Die Probe wird mithilfe des PREPMATE™
Automatisierten Zusatzgerits und der PREPSTAIN®
Syringing Pipettes (Spritzenpipetten) tibertragen.
Anweisungen siche PREPMATE Benutzerhandbuch. Oder

. Den Deckel des Gefilies entfernen. Eine Flasche mit
SUREPATH® Preservative Vial (Konservierungslosung) in
einer Hand halten und vorsichtig eine PREPSTAIN®
Syringing Pipettes (Spritzenpipette) bis zum Anschlag in
die Flasche driicken, wobei das Ende der PREPSTAIN®
Syringing Pipettes (Spritzenpipette) vom Gesicht weg
zeigen muss. Die Flasche/PREPSTAIN® Syringing Pipettes
(Spritzenpipette) in das entsprechend nummerierte
Rohrchen mit PREPSTAIN® Density Reagent
(Dichtereagenz) invertieren. Bevor fortgefahren wird, muss
die gesamte Probenfliissigkeit aus der PREPSTAIN®
Syringing Pipettes (Spritzenpipette) abgeflossen sein.
Oder

. Den Deckel des Gefifes entfernen. Langsam etwa 8 ml
der Probe auf das PREPSTAIN® Density Reagent
(Dichtereagenz) gie3en.

Die Rohrchen wie im Verfahrenshandbuch dargestellt in die

Zentrifugenhalter stellen (jeder Zentrifugenhalter kann 12 Rohrchen

aufnehmen). Die Anordnung ist wichtig und muss gleichméBig

erfolgen.

Falls nétig, die Zentrifugenrohrchen mit zusétzlicher

Konservierungslosung ausgleichen und die Proben 2 Minuten

lang bei 200-facher Schwerkraft zentrifugieren.

Wenn der Easy Aspirator verwendet wird, das Easy Aspirator-

System einschalten und den Druck auf

229 + 51 mm Hg einstellen. Saubere Spitzen auf den Easy

Aspirator-Sauger aufsetzen.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.
16.

Die Zentrifugenréhrchenhalter aus der Zentrifuge entnehmen.
Die Easy Aspirator-Spitzen (oder Einweg-Transferpipetten)
langsam in die Zentrifugenrohrchen absenken, um den
Uberschuss abzusaugen. Nach Beenden dieses Schritts sollte
das Absauggerit die Oberkante der Rohrchen beriihren.
Zwischen den Proben die Saugspitzen mit Wasser spiilen.

Die Rohrchen 10 Minuten lang bei 800-facher Schwerkraft
zentrifugieren, damit die diagnostischen Bestandteile am Boden
des Rohrchens ein Zellpellet bilden.

Den Zentrifugenrohrchenhalter aus der Zentrifuge entnehmen.
Sorgfiltig und rasch in den Ausguss abgieflen. Bei umgekehrtem
Halter die Rohrchen sorgfiltig an absorbierendem Papier
abtupfen, wobei darauf zu achten ist, dass die Zellpellets in den
Roéhrchen verbleiben.

Einen SUREPATH® PreCoat slide (beschichteten Objekttriiger)
mit den einzelnen Probennummern etikettieren, wobei die
Oberfliche des SUREPATH® PreCoat slide (beschichteten
Objekttriagers) nicht beriihrt werden darf. Die Objekttriger in
den Objekttrigerhalter stellen und eine PREPSTAIN® Settling
Chamber (Absetzkammer) auf jeden Objekttriger aufsetzen.
Die Position eines jeden nummerierten SUREPATH® PreCoat
slide (beschichteten Objekttriagers) auf der Platte muss der
Position des entsprechenden Zentrifugenrohrchens entsprechen.
Jeder Probe 4 mL entionisiertes Wasser (pH 7,5 bis 8,5)
zugeben und durch Vortexieren gut vermischen.

Ein Rohrchen nach dem andern vortexieren und sofort 800 uL.
der Zellsuspension in die entsprechend nummerierte
PREPSTAIN® Settling Chamber/ (Absetzkammer) bzw. auf den
SUREPATH® PreCoat slide (beschichteten Objekttriger) geben.
Fiir jede Probe wiederholen.

Zehn Minuten warten, bis es zu einer vollstindigen
Sedimentierung gekommen ist. Nach der Sedimentierung die
Objekttriagerplatte(n) sorgfiltig iiber dem Ausguss umdrehen,
um die zuriickgebliebene Fliissigkeit abzugiefien, und die
iiberschiissige Fliissigkeit mit absorbierendem Papier
aufnehmen.

Jede PREPSTAIN® Settling Chamber (Absetzkammer) mit 500 ul
denaturiertem Ethanol spiilen und abschiitten. Das Spiilen mit
Alkohol wiederholen, die zuriickgebliebene Fliissigkeit
abgieBen und iiberschiissige Fliissigkeit mit absorbierendem
Papier aufnehmen, wobei die Kammern mindestens 1 Minute
lang umgedreht bleiben miissen.

Die PREPSTAIN®Settling Chamber (Absetzkammer) entfernen.
Die SUREPATH®-Objekttriger firben und mit einem Deckglas
versehen.

ERGEBNISSE UND INTERPRETATION

Alle diagnostischen Kriterien, die derzeit in Zytologielabors bei
herkommlichen Pap-Abstrichen angewendet werden, konnen
auch bei den TRIPATH Imaging®, Inc. Priparaten auf
Flissigkeitsbasis angewendet werden.

Jede abnormale oder fragliche Beobachtung bei einem
Screening sollte zur Uberpriifung und Diagnose an einen
Pathologen weitergeleitet werden. Alle zellmorphologischen
Verdanderungen sind von Bedeutung und sollten beachtet
werden.
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METHODE MANUELLE

Processus de préparation cellulaire pour les applications
gynécologiques

REF 490529 REF 490635

APPLICATION

Utilisation diagnostique in vitro

La méthode manuelle permet de produire des préparations cellulaires
liquides. Elle est destinée a remplacer la méthode de préparation
classique par frottis Pap, a des fins de dépistage du cancer du col de
I'utérus.

Le SUREPATH® Preservative Fluid (liquide de conservation) constitue
un support de prélevement et de transport adapté aux échantillons
gynécologiques testés a ’aide des tests a ADN amplifié BD
ProbeTec™ Chlamydia trachomatis (CT) Q" et Neisseria
gonorrhoeae (GC) Q. Pour plus d’instructions sur I’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.

RESUME ET EXPLICATION

Le dépistage cytologique cervical par la méthode Papanicolaou (Pap)
requiert I’examen au microscope d’échantillons cellulaires prélevés, a
I’origine, sur I’exocol et I’endocol, puis étalés sur des lames en verre
et colorés a 1’aide du procédé Pap.'*? Le dépistage cytologique
réalisé sur le col de I'utérus sur la base d’un frottis Pap a permis de
réduire les taux de mortalité due au cancer invasif du col de I’utérus,
de 50 2 70 %.* Etant donné que la cytologie cervicale constitue un
test de dépistage, les résultats anormaux doivent étre confirmés par
une analyse histologique.

La qualité du prélevement et de la préparation des échantillons est
déterminante pour la précision des frottis Pap. La randomisation ou le
sous-échantillonnage homogene est essentiel pour obtenir une
précision parfaite. La technique classique de réalisation des frottis
Pap ne permet pas de mélanger 1’échantillon avant la préparation des
lames. En raison de la présence de cellules dans le mucus sur le
dispositif de prélevement, il est possible que les cellules effectivement
transférées sur la lame ne soient pas représentatives de 1’ensemble de
la population prélevée. Les cellules sont transférées sur la lame en
fonction de leur emplacement sur le dispositif de prélevement. De
nombreuses cellules restent sur le dispositif.’

L’absence d’homogénéité du prélevement cervical type peut
compliquer la préparation, le dépistage et I’interprétation du frottis
classique. De grandes parties de la lame classique sont souvent
couvertes de débris, de cellules inflammatoires et de gros amas de
cellules épithéliales pouvant masquer des substances importantes
pour le diagnostic. En outre, si le frottis n’est pas fixé juste apres la
préparation, 1’aspect morphologique des cellules peut se dégrader a
mesure que le frottis seche (artefact de séchage a 1'air).

La méthode manuelle permet de transformer une suspension liquide
d’échantillon cervical en une lame SUREPATH® homogene,

a coloration uniforme, tout en conservant les amas cellulaires pour le
diagnostic.*”*’ Ce procédé integre la conservation des cellules,

la randomisation, 1’enrichissement du matériau de diagnostic,

le pipetage et la sédimentation de maniére a créer une préparation
cellulaire. On obtient ainsi une lame SUREPATH® servant pour le
dépistage cytologique de routine et le classement selon le systeéme
Bethesda. '

PRINCIPES DE LA METHODE

La méthode manuelle permet de produire des préparations de
produits cellulaires liquides. Les échantillons gynécologiques sont
prélevés par un personnel médical qualifié, qui utilise des dispositifs de
type balai (par ex., Cervex Brush®) ou une combinaison de spatule en
plastique et brosse endocervicale (par ex., Cytobrush®Plus GT et
spatule Pap—Perfect®, Medscand (Etats-Unis) Inc.,) 2 tétes amovibles.
La téte de la brosse est détachée du manche puis placée dans un
flacon contenant le SUREPATH® Preservative Fluid (liquide de
conservation). Le flacon est rebouché, étiqueté et envoyé au
laboratoire, avec les documents nécessaires a son traitement.

En laboratoire, I’échantillon conservé est mélangé au vortex puis
transféré dans un tube contenant le réactif de densité PREPSTAIN®
Density Reagent (réactif de densité). Une phase d’enrichissement,
consistant en une sédimentation par centrifugation réalisée avec le
réactif de densité PREPSTAIN® Density Reagent (réactif de densité),
permet d’éliminer partiellement de 1’échantillon les débris inutiles au
diagnostic et I’exces de cellules inflammatoires. Apres la
centrifugation, les composants cellulaires enrichis contenus dans le
tube sont mis en suspension avec de I’eau désionisée. Ce mélange est
resuspendu avec un pipetteur, au moyen d’une séquence
aspiration/distribution. L’échantillon est ensuite transféré dans une
chambre de décantation PREPSTAIN® Settling Chamber (chambre de
décantation) montée sur une lame SUREPATH® PreCoat (sous-couche). La
sédimentation par gravité se produit pendant une incubation de courte
durée. L excés de matériau est décanté. La lame SUREPATH® PreCoat
(sous-couche) est colorée, nettoyée et recouverte d’une lamelle : les
cellules sont présentées dans un cercle de 13 mm de diameétre. La
lame SUREPATH® est examinée par des cytologistes et des
pathologistes qualifiés, ayant acces a d’autres informations
pertinentes sur les antécédents médicaux de la patiente.

LIMITES

o Les échantillons gynécologiques a préparer suivant la méthode
manuelle doivent étre recueillis a ’aide d’un dispositif de
prélevement de type balai, conformément a la procédure de
prélevement standard indiquée par le fabricant.

o La production et I’évaluation des préparations liquides TRIPATH
Imaging®, Inc doivent étre effectuées uniquement par un
personnel formé par TRIPATH ou par d’autres personnes
habilitées par TRIPATH a fournir cette formation.

o Le dispositif ne fonctionne correctement qu’avec les accessoires
pris en charge par TRIPATH Imaging®, Inc ou recommandés par
TRIPATH Imaging®, Inc. Les fournitures et les produits usagés
doivent étre mis au rebut correctement, conformément aux
réglementations nationales en vigueur dans 1’établissement.

L Toutes les fournitures sont a usage unique et ne peuvent pas
étre réutilisées.

. Un volume de 8,0 +0,5 ml d’échantillon prélevé dans le
SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial (flacon de
prélevement avec liquide de conservation) est nécessaire pour le

processus SUREPATH® LBC Test.
AVERTISSEMENTS

. Le SUREPATH® Preservative Fluid (liquide de conservation)
contient une solution diluée composée d’éthanol dénaturé et ne
doit pas étre ingéré. Le mélange contient de petites quantités de
méthanol et d’isopropanol qui, en cas d’ingestion, peuvent
provoquer des blessures graves, voire une cécité.

. Le PREPSTAIN® Density Reagent (réactif de densité) contient de
I’acide de sodium. L’acide de sodium peut réagir avec les
conduits en cuivre ou en plomb et former des azides métalliques
tres explosifs. Lors de I’élimination, rincer a grande eau pour
éviter I’accumulation d’azides. Pour plus d’informations, se
reporter au guide des méthodes manuelles publié par les Centers
for Disease Control'".

PRECAUTIONS

o Les bonnes pratiques de laboratoire doivent étre respectées et
toutes les procédures relatives a I’utilisation de la méthode
manuelle doivent étre rigoureusement observées.

o Tous les réactifs sont stables jusqu’a leur date de péremption,
dans la mesure ol les conditions de conservation
recommandées sont respectées et maintenues.

o La contamination microbienne des réactifs peut fausser les
résultats.

o L’utilisation de lames autres que les lames SUREPATH® PreCoat
(sous-couche) peut produire des résultats médiocres.

. Eviter les éclaboussures ou I’émission d’aérosols. Porter des
gants, des lunettes et des vétements de protection appropriés.

. L’efficacité 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. 1l convient
toutefois de toujours respecter les précautions universelles de
manipulation des liquides biologiques.

EXTRACTION FACULTATIVE DE I’ALIQUOTE

Le volume présent dans le SUREPATH® Preservative Fluid Collection
Vial (flacon de prélevement avec liquide de conservation) est
suffisant pour permettre I’extraction de 0,5 ml de mélange homogene
de cellules et de liquide a des fins de test complémentaire préalable au
SUREPATH® Pap Test, qui peut toujours étre réalisé ensuite avec le
volume restant.

Meéme si rien n’indique que I’extraction d’une aliquote sur le
SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial (flacon de prélevement
avec liquide de conservation) affecte la qualité de 1’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 I’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
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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 1’aliquote sur des échantillons a faible cellularité

risque de laisser un matériau biologique insuffisant pour la préparation

d’un SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial (flacon de
prélevement avec liquide de conservation) adapté au test SUREPATH®

Pap.

L’aliquote doit étre extraite avant le traitement du test SUREPATH®

Pap. Une seule aliquote peut étre prélevée dans le SUREPATH®

Perservative Fluid Collection Vial (flacon de prélevement avec liquide

de conservation) avant de réaliser le test Pap, quel que soit le volume

de I’aliquote.

Procédure

1. Afin de garantir I’homogénéité du mélange, il convient de
vortexer le SUREPATH® Perservative Fluid Collection Vial
(flacon de prélevement avec liquide de conservation) pendant
10 a 20 secondes, et d’extraire 1’aliquote de 0,5 ml dans la
minute suivant le mélange au vortex.

2. Pour extraire I’aliquote, utiliser un embout de pipette avec
barriere aérosol en polypropyléne de taille adaptée au volume
prélevé. Remarque : ne pas utiliser de pipettes sérologiques.
Appliquer les bonnes pratiques de laboratoire afin d’éviter toute
contamination du SUREPATH® Perservative Fluid Collection
Vial (flacon de prélevement avec liquide de conservation) ou de
I’aliquote. L’extraction de 1’aliquote doit étre réalisée dans un
environnement adapté, en dehors de la zone d’amplification.

3. Inspecter visuellement les matériaux de I’aliquote dans la pipette
afin de déceler toute présence de grosses particules en suspension ou
de semi-solides. En cas de détection de la présence de ces
matériaux au cours de I’extraction de I’aliquote, reverser
immédiatement tous les matériaux dans le flacon de I’échantillon
et exclure I’échantillon des tests complémentaires préalables au test
Pap.

4. Pour plus d’instructions sur le traitement de I’aliquote a I’aide des
tests 2 ADN amplifié BD ProbeTec™ CT Q" et GC Q" se
reporter aux notices livrées par le fabricant du test.

MATERIEL REQUIS

Matériel fourni

. SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial (flacon de
prélevement avec liquide de conservation)

. PREPSTAIN® Density Reagent (réactif de densité)

. PREPSTAIN® Settling Chambers (chambres de décantation)

. Lames SUREPATH® PreCoat (sous-couche)

. Tubes de centrifugation

. PREPSTAIN® Syringing Pipettes (pipettes)

. Embouts d’aspiration

Matériel requis mais non fourni

o Centrifugeuse

o Portoirs de lames

o Aspirateur Easy (en option)

o Plateau de traitement (en option)

1.

Dispositif de prélevement de type balai ou brosse
endocervicale/spatule en plastique a téte(s) amovible(s)

Agitateur vortex

Pipettes de précision avec embouts jetables
Eau désionisée (pH 7,5 a 8,5)

Isopropanol et alcool de type réactif

Réactifs de coloration

Agent de nettoyage, milieu et lamelles de recouvrement
CONSERVATION

Le SUREPATH® Preservative Fluid (liquide de conservation)

sans échantillon cytologique peut étre conservé a température

ambiante (15 a 30 °C) jusqu’a 36 mois, a compter de la date de 4.
fabrication.

La durée limite de stockage du SUREPATH® Preservative Fluid

(liquide de conservation) avec des échantillons cytologiques est

de 6 mois en réfrigérateur (2 a 10 °C) ou 4 semaines a

température ambiante (15 a 30 °C). 5.

Le SUREPATH® Preservative Fluid (liquide de conservation)

avec échantillon cytologique a utiliser avec les tests a ADN

amplifié BD ProbeTec™ CT Q" et GC Q" peut étre conservé et 6.
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 7.
les tests 8 ADN amplifié BD ProbeTec™ Q.

PROCEDURES

Une fois I’échantillon prélevé a I’aide de la brosse Rovers

Cervex-Brush® ou d’un dispositif de prélévement équivalent, la

téte de la brosse doit étre rincée directement dans le liquide,

retirée du manche et placée dans un SUREPATH® Preservative 8.
Fluid Vial (flacon avec liquide de conservation). Le flacon est

ensuite fermement rebouché, étiqueté et envoyé au laboratoire,

avec les documents nécessaires a son traitement. 9.
Une fois que le laboratoire est entré en possession des flacons de
prélevement, placer chaque flacon dans le plateau de traitement

avec un tube de centrifugation étiqueté, rempli au préalable de

4 ml de PREPSTAIN® Density Reagent (réactif de densité) et une

lame étiquetée SUREPATH® PreCoat (sous-couche). Le 10.

PREPSTAIN® Density Reagent (réactif de densité) doit étre
ajouté au tube avant I’échantillon, afin d’en préserver
Iefficacité.

Mélanger énergiquement chaque flacon de prélevement au
vortex pendant 10 & 20 secondes. (Le volume présent dans le
SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial (flacon de
prélevement avec liquide de conservation) est suffisant pour

permettre 1’extraction de Syringing Pipettes 0,5 ml de mélange 11.

homogene de cellules et de liquide a des fins de test

complémentaire préalable au test SUREPATH® Pap, qui peut 12.

toujours étre réalisé ensuite avec le volume restant. L’aliquotage
peut étre réalisé apres 1I’étape de mélange au vortex dans le
cadre du processus de test SUREPATH® LBC.)

Utiliser I’accessoire PREPMATE™ Automated Accessory
et les pipettes PREPSTAIN® Syringing Pipettes pour
transférer 1’échantillon. Se reporter aux instructions du
manuel d’utilisation PREPMATE Ou

Retirer le bouchon du flacon. Tout en maintenant la

pipette PREPSTAIN® éloignée de votre visage, tenir le
SUREPATH® Preservative Vial d’une main puis, de I’autre,
enfoncer délicatement une pipette SUREPATH® dans le
flacon jusqu’a ce qu’elle s’arréte. Renverser I’ensemble
flacon/pipette SUREPATH® dans le tube PREPSTAIN®
Density Reagent (réactif de densité) correctement
numéroté. Laisser toute la solution d’échantillon se vider
complétement de la pipette SUREPATH® avant de
continuer. Ou
. Retirer le bouchon du flacon. Verser lentement environ
8 ml d’échantillon dans le PREPSTAIN® Density Reagent
(réactif de densité).
Placer les tubes dans les portoirs de centrifugation, en
respectant le schéma de positionnement indiqué dans le manuel
de procédure (chaque portoir peut accueillir jusqu’a 12 tubes).
La séquence de placement est primordiale et doit étre
équilibrée.
Equilibrer les tubes 2 centrifuger en ajoutant du liquide de
conservation, si nécessaire, et centrifuger les échantillons
pendant 2 minutes a 200 x g.
Si I’aspirateur Easy est utilisé, mettre le systeme d’aspirateur
Easy sous tension et régler la pression sur 9 £ 2 en Hg. Placer
des embouts propres sur 1’aspirateur Easy.
Retirer les portoirs de tubes de centrifugation de la
centrifugeuse. Abaisser lentement les embouts de I’ aspirateur
Easy (ou les pipettes de transfert jetables) dans les tubes de
centrifugation afin d’aspirer le surnageant. Le dispositif
d’aspiration doit toucher le haut des tubes a la fin du processus.
Rincer a I’eau les embouts de I’aspirateur entre les échantillons.
Centrifuger les tubes pendant 10 minutes a 800 x g pour
concentrer le composant diagnostique dans un culot cellulaire
au fond du tube.
Retirer le portoir de tubes de la centrifugeuse. Décanter
délicatement et rapidement dans 1’évier. En maintenant le
portoir renversé, absorber soigneusement le contenu des tubes a
I’aide d’un buvard tout en s’assurant que le culot cellulaire reste
dans le tube.
Etiqueter une lame SUREPATH® PreCoat (sous-couche) avec le
numéro de chaque échantillon, en prenant soin de ne pas
toucher la surface de la lame SUREPATH® PreCoat (sous-
couche). Placer les lames dans le portoir de lames et fixer une
PREPSTAIN® Settling Chamber (chambre de décantation) sur
chaque lame. La position de chaque lame numérotée
SUREPATH® PreCoat (sous-couche) sur le plateau doit
correspondre a la position du tube de centrifugation associé.
Ajouter 4 ml d’eau désionisée (pH 7,5 a 8) a chaque tube
d’échantillon et bien mélanger au vortex.
En travaillant avec un tube d’échantillon a la fois, mélanger le
tube au vortex et transférer immédiatement 800 pl de
suspension cellulaire dans la PREPSTAIN® Settling Chamber
(chambre de décantation)/lame SUREPATH® PreCoat (sous-
couche) portant le numéro correspondant. Répéter 1’opération
pour chaque échantillon.
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13.

14.

15.

16.

Attendre 10 minutes de maniére a ce que la sédimentation soit
complete. Apres la sédimentation, renverser délicatement le
plateau des lames au-dessus de 1’évier pour décanter le liquide
restant et absorber le surplus de liquide a ’aide d’un buvard.

Rincer chaque PREPSTAIN® Settling Chamber (chambre de
décantation) avec 500 ul d’alcool dénaturé et décanter.
Recommencer le ringage a I’alcool, décanter le liquide restant et
absorber le surplus de liquide a I’aide d’un buvard, en tenant le
matériel renversé pendant au moins 1 minute.

Retirer la PREPSTAIN® Settling Chamber (chambre de
décantation).

Colorer les lames SUREPATH® et les recouvrir de lamelles.

RESULTATS ET INTERPRETATION

Tous les criteres de diagnostic actuellement utilisés dans les
laboratoires de cytologie pour les frottis Pap classiques sont
applicables aux préparations liquides TRIPATH Imaging®, Inc.
Toute observation anormale ou suspecte doit étre signalée a un
pathologiste a des fins d’examen et de diagnostic. Toutes les
modifications morphologiques cellulaires sont importantes et
doivent étre relevées.
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MANUAL METHOD (Método manual)

Proceso de preparacion de células para aplicaciones
ginecoldgicas

REF 490529 REF 490635

USO PREVISTO

Para uso diagnoéstico in vitro

El Manual Method (método manual) se utiliza para obtener
preparaciones de células basadas en liquido (LBP). Sirve como
sustituto del método convencional de preparacion de extensiones de
pruebas de Papanicolaou para utilizar en la deteccion de cancer
cervical.

El SUREPATH® Preservative Fluid (liquido conservante) es un medio
de transporte y recogida adecuado para muestras ginecoldgicas
probadas con el andlisis BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis
(CT) Q" and Neisseria gonorrhoeae (GC) Q" Amplified DNA Assays
(analisis de ADN amplificado Chlamydia trachomatis (CT) Q"y
Neisseria gonorrhoeae (GC) Q). 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 analisis.

RESUMEN Y EXPLICACION

Un examen citolégico cervical con el método de Papanicolau (Pap)
implica un estudio microscépico de las muestras de células
principalmente ectocervicales y endocervicales extendidas en
portaobjetos de vidrio y tefiidas mediante el procedimiento de
Papanicolau'**. Los estudios citolégicos cervicales con el método de
extension de Papanicolau han reducido los indices de mortalidad por
carcinoma cervical invasivo entre un 50 y un 70%*. Debido a que la
citologia cervical constituye una prueba de deteccion, los resultados
anormales deberdn ser confirmados mediante estudios histolégicos.

La recogida y preparacion de las muestras son procesos sumamente
importantes para garantizar la precision de las extensiones de
Papanicolau. La randomizacion o el submuestreo uniforme resultan
esenciales para confirmar la exactitud. Las técnicas de extension de
Papanicolau convencionales no permiten mezclar la muestra antes de
preparar el portaobjetos. Debido a la presencia de células en las
mucosas en el dispositivo de muestreo, es posible que las células que
se transfieran al portaobjetos no sean representativas de todas las
células recogidas. Las células se transfieren al portaobjetos segtn la
posicién que ocupan en el dispositivo de muestreo. Muchas células se
quedan en el dispositivo’.

La falta de homogeneidad en una muestra cervical tipica puede
dificultar la preparacion, el estudio y la interpretacién de las
extensiones convencionales. A menudo, grandes zonas del
portaobjetos convencional estdn cubiertas de detritos, células
inflamatorias y capas de células epiteliales que pueden ocultar un
valioso material de diagnéstico. Ademads, si la extension no se fija
inmediatamente después de su preparacion, la morfologia celular
puede sufrir distorsiones a medida que se va secando la extension
(artefacto de secado por aire).

El Manual Method (método manual) convierte una suspension liquida
de una muestra cervical en un SUREPATH® slide (portaobjetos)

homogéneo y con tincién uniforme, mientras conserva agrupamientos
de células de diagnéstico®”™®. El proceso incluye la conservacién de
las células, la randomizacidn, la potenciacién del material de
diagndstico, el pipeteado y la sedimentacion para crear una
preparacion celular. El resultado del proceso de preparacion es un
SUREPATH® slide (portaobjetos) para utilizar en pruebas citolégicas
rutinarias y su clasificacién segiin The Bethesda System'”.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

El Manual Method (método manual) se utiliza para obtener
preparaciones de células basadas en liquido (LBP) de células
cervicales. El personal médico cualificado utiliza dispositivos de tipo
escobilla (p. ej., Cervex-Brush®) o dispositivos de combinacién de
espdtula de pldstico y cepillo endocervical (p. €j.,

Cytobrush® Plus GT y espatula Pap-Perfect®, MedScand (EE.UU.),
Inc.) con cabezales desmontables para recoger las muestras
ginecoldgicas.

El cabezal del cepillo se retira del asa y se coloca en un vial de
SUREPATH® Preservative Fluid (liquido conservante). El vial se tapa,
se etiqueta y se envia, junto con la documentacion correspondiente, al
laboratorio para su procesamiento.

En el laboratorio, la muestra conservada se mezcla con vortex y se
transfiere a una probeta que contiene PREPSTAIN® Density Reagent
(reactivo de densidad). Un paso de potenciacion, que consiste en la
sedimentacién centrifuga a través del PREPSTAIN® Density Reagent
(reactivo de densidad), elimina parcialmente los detritos y el exceso
de células inflamatorias de la muestra. Después de la centrifugacion,
la probeta que contiene el componente celular enriquecido se
reconstituye con agua desionizada y el material celular se vuelve a
suspender con una pipeta, mediante un proceso de
aspiracion/dispensacion. A continuacién, la muestra se transfiere a una
PREPSTAIN® Settling Chamber (cdmara de sedimentacién) montada
en un SUREPATH® PreCoat slide (portaobjetos revestidos). Se produce
una sedimentacion por gravedad durante una breve incubacion. El
exceso de material se decanta. El SUREPATH® PreCoat slide
(portaobjetos revestido) se tifie, se limpia y se recubre, ocupando las
células un circulo de 13 mm de didmetro. Posteriormente, es estudiado
por citotécnicos y patélogos cualificados junto con otra informacién
importante del paciente.

LIMITACIONES

. Las muestras ginecoldgicas para preparacion con el Manual
Method (método manual) deberdn recogerse con un dispositivo de
tipo escobilla segtin el procedimiento de recogida estandar
proporcionado por el fabricante.

. La produccién y evaluacion de las preparaciones basadas en
liquido de TRIPATH Imaging®, Inc sélo deberan ser realizadas por
personal formado por TRIPATH u otro personal autorizado por
TRIPATH para impartir dicha formacién.

. El dispositivo funcionard correctamente s6lo con productos
admitidos o recomendados por TRIPATH Imaging®, Inc. Los
productos utilizados deben eliminarse segtin las normativas
instituciones y gubernamentales.

. Todos los productos son de un solo uso y no podréan ser
reutilizados.

. 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 proceso de
prueba de SUREPATH® LBC Test.

ADVERTENCIAS

U El SUREPATH® Preservative Fluid (liquido conservante)
contiene una solucién de dilucién de etanol desnaturalizado y
no es apto para el consumo humano. La mezcla contiene
pequeiias cantidades de metanol e isopropanol, que son
perjudiciales y pueden causar ceguera en caso de ingestion.

. El PREPSTAIN® Density Reagent (reactivo de densidad)
contiene azida sddica. La azida s6dica puede reaccionar con las
tuberias de plomo o cobre y formar azidas de metal altamente
explosivas. Cuando la deseche, deje correr agua abundante para
evitar la acumulacion de azida. Para obtener més informacion,
consultar el documento Manual Guide (Gufa Manual) publicado
por Centers for Disease Control'’.

PRECAUCIONES

o Deberan seguirse buenas practicas de laboratorio y cumplirse
estrictamente todos los procedimientos de uso del Manual
Method (Método Manual).

. Todos los reactivos permaneceran estables hasta su fecha de
caducidad indicada, siempre y cuando se sigan y se mantengan las
condiciones de conservacién recomendadas.

o La contaminacién microbiana de los reactivos puede producir
resultados incorrectos.

. El uso de portaobjetos que no sean SUREPATH® PreCoat slides
(portaobjetos revestidos) puede dar lugar a resultados deficientes.

o Evite salpicaduras o la formacién de aerosoles. Utilice un
material de proteccion adecuado para las manos, los ojos y la
ropa.

. El SUREPATH® Preservative Fluid (liquido conservante) es
bactericida y ha sido probado contra: Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida
albicans, Mycobacterium tubculosis, y Aspergillus niger. No
obstante, deberdn tomarse en todo momento las precauciones
universales para la manipulacion segura de fluidos bioldgicos.
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RETIRADA OPCIONAL DE ALICUOTA

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 realizar la prueba de SUREPATH®
Pap Test (prueba de Papanicolau), dejando suficiente volumen para
realizar dicha prueba.

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
citoldgica, pueden producirse en raras ocasiones casos de
asignaciones erréneas del material de diagndstico pertinente durante
este proceso. Puede que sea necesario que los sanitarios adquieran
una nueva muestra si los resultados no estdn correlacionados con el
historial clinico del paciente. Ademds, 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 preparacion de una prueba de SUREPATH® Pap
test (prueba de Papanicolau) satisfactoria.

La parte alicuota debe retirarse antes de procesar la prueba de
SUREPATH® Pap Test (prueba de Papanicolau). Sélo puede retirarse
una parte alicuota del SUREPATH® Perservative Fluid Collection Vial
(vial de recogida con liquido conservante) antes de realizar la prueba
de Papanicolau, independientemente del volumen de la parte alicuota.

Procedimiento

1. Para garantizar una mezcla homogénea, el SUREPATH®
Preservative Fluid Collection Vial (vial de recogida con liquido
conservante) debe mezclarse con vértex durante 10 a 20 segundos y la
parte alicuota de 0,5 mL debe retirarse en el plazo de un minuto
tras la mezcla con vortex.

2.  Paralaretirada de la parte alicuota deberd utilizarse una punta de
pipeta de polipropileno resistente a aerosoles con el tamafio
adecuado para el volumen que se esté retirando. Nota: No
deberén utilizarse pipetas seroldgicas. Deberan seguirse las
buenas précticas del laboratorio para evitar la introduccién de
contaminantes en el SUREPATH® Preservative Fluid collection vial
(vial de recogida con liquido conservante) o la parte alicuota. La
retirada de la parte alicuota debe realizarse en una ubicacion
adecuada, fuera del drea en la que se realice la amplificacion.

3. Compruebe visualmente el material de la parte alicuota en la
pipeta por si existieran particulas de gran tamafio o semisélidas.
Si existe dicho material a la hora de retirar la parte alicuota,
deberd devolverse todo el material al vial de muestra y descartar la
muestra para las pruebas complementarias antes de realizar la
prueba de Papanicolau.

4.  Para obtener instrucciones sobre el procesamiento de la parte
alicuota con el andlisis BD ProbeTec™ CT Q" y GC Q*
Amplified DNA Assays (andlisis de ADN amplificado),
consulte los folletos de la caja suministrados por el fabricante
del andlisis.

MATERIALES NECESARIOS

Materiales suministrados

. SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial (vial de recogida con
liquido conservante)

. PREPSTAIN® Density Reagent (reactivo de densidad)

U PREPSTAIN® Settling Chambers (cdmaras de sedimentacién)

. SUREPATH® PreCoat slides (portaobjetos prerrevestidos)

o Tubos de centrifugado

. PREPSTAIN® Syringing Pipettes (pipetas para dispensar)

o Puntas de aspirador

Materiales necesarios pero no suministrados

. Centrifuga

. Gradillas

. Aspirador Easy Aspirator (opcional)

. Bandeja de procesado (opcional)

. Dispositivo de muestreo de tipo escobilla o espétula de
plastico/cepillo endocervical con cabezal(es) desmontable(s)

. Mezclador vortex

. Pipetas de precision con puntas desechables

. Agua desionizada (pH 7,5 a 8,5)

. Isopropanol y alcohol reactivo

. Reactivos de tincién

. Agente de limpieza, medios de montaje, cubreobjetos

CONSERVACION

. El SUREPATH® Preservative Fluid (liquido conservante) sin
muestras citoldgicas puede almacenarse a temperatura ambiente (de
15 a 30° C) durante un maximo de 36 meses desde la fecha de
fabricacion.

. El limite de conservacién del SUREPATH® Preservative Fluid
(liquido conservante) con muestras citoldgicas es de
6 meses a temperaturas de refrigeracién (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 citoldgica para su uso con BD ProbeTec™ CT Q" y GC
Q" Amplified DNA Assays (andlisis amplificado de ADN) se
pueden almacenar y transportar durante un maximo de 30 dfas a
2 —30 °C antes de transferirlo a los tubos de dilucién de
muestras de citologia basadas en liquido (LBC) para los BD
ProbeTec™ CT Q" y GC Q" Amplified DNA Assays (andlisis
de ADN amplificado).

PROCEDIMIENTOS

1. Una vez recogida la muestra con un Rovers Cervex-Brush® u
otro dispositivo de muestreo equivalente, el cabezal del cepillo
se lava directamente en el liquido, se retira del asa y se deposita

en un vial de SUREPATH® Preservative Fluid (liquido

conservante). El vial se cierra bien, se etiqueta y se envia al

laboratorio.

Cuando los viales con las muestras lleguen al laboratorio,

coloque cada vial en la bandeja de procesado con un tubo de

centrifugado etiquetado y llenado previamente con 4 mL de

PREPSTAIN® Density Reagent (reactivo de densidad) y un

SUREPATH® PreCoat slide (portaobjetos prerrevestido)

etiquetado. Deber4 afiadirse PREPSTAIN® Density Reagent

(reactivo de densidad) al tubo antes de introducir la muestra

para evitar que se reduzca el rendimiento.

Mezcle enérgicamente cada vial con vortex durante

10 — 20 segundos.

(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, dejando suficiente volumen
para realizar la prueba de Papanicolau. La retirada de parte alicuota
puede realizarse después del paso de agitacion con vértex en el
proceso de prueba de SUREPATH® LBC Test.)

. Utilice el PREPMATE™ Automated Accessory (accesorio
automatizado) y las PREPSTAIN® Syringing Pipettes
(pipetas para dispensar) para transferir la muestra. Consulte
el Manual del usuario de PREPMATE™ para obtener
instrucciones. O bien

. Retire el tapon del vial. Sostenga un SUREPATH®
Preservative Vial (vial conservante) con una mano e
introduzca en él con cuidado las PREPSTAIN® Syringing
Pipettes (pipetas para dispensar) hasta que se detengan,
con el extremo de las pipetas en la direccion opuesta a la
cara del usuario. Vierta el contenido del conjunto
vial/PREPSTAIN® Syringing Pipettes (pipetas para
dispensar) en el tubo de PREPSTAIN® Density Reagent
(reactivo de densidad) debidamente numerado. Deje que
se vacie completamente toda la solucién de la muestra de
las PREPSTAIN® Syringing Pipettes (pipetas para
dispensar) antes de continuar. O bien

o Retire el tapon del vial. Vierta lentamente unos 8 mL de la
muestra en el PREPSTAIN® Density Reagent (reactivo de
densidad).

Coloque los tubos en las gradillas de centrifugado segtin el

diagrama de la secuencia de colocacién que aparece en el

Manual de procedimientos (cada gradilla tiene una capacidad

para 12 tubos). La secuencia de colocacion resulta fundamental y

deber4 ser equilibrada.

Equilibre los tubos de centrifugado afiadiendo liquido

conservante si es necesario y centrifugue las muestras durante 2

minutos a 200 x g.

Si se utiliza el Easy Aspirator, encienda el sistema Easy

Aspirator y ajuste la presién a 228 + 50 mm de Hg. Coloque

puntas limpias en el aspirador Easy Aspirator.

Retire las gradillas de los tubos de centrifugado de la centrifuga.

Baje lentamente las puntas del Easy Aspirator (o las pipetas de

transferencia desechables) e introdizcalas en los tubos de

centrifugado para aspirar el sobrenadante. El dispositivo de
aspiracion deberd estar en contacto con la parte superior de los
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

tubos cuando finalice el proceso. Lave con agua las puntas del
aspirador entre las muestras.

Centrifugue los tubos durante 10 minutos a 800 x g para
concentrar el componente de diagndstico en un pellet en el
fondo del tubo.

Retire la gradilla de los tubos de la centrifuga. Decante el
liquido con cuidado y rapidamente en la pila. Manteniendo la
gradilla en posicion invertida, seque con cuidado los tubos con
papel absorbente y asegirese de que el pellet no salga del tubo.
Etiquete un SUREPATH® PreCoat slide (portaobjetos
prerrevestido) con el nimero de cada muestra con cuidado de
no tocar su superficie. Coloque los portaobjetos en la gradilla y
fije una PREPSTAIN® Settling Chamber (cdmara de
sedimentacion) en cada portaobjetos. La posicion de cada
SUREPATH® PreCoat slide (portaobjetos prerrevestido)
numerado debera coincidir con la posicion del tubo de
centrifugado correspondiente.

Afiada 4 mL de agua desionizada (pH 7,5 — 8,0) a cada tubo
con muestra y mézclelo bien con vortex.

Trabajando con un tubo de muestra cada vez, mezcle con vortex
el contenido del tubo y transfiera inmediatamente

800 pL de suspensién de células a la PREPSTAIN® Settling
Chamber (cdmara de sedimentacién)/ SUREPATH® PreCoat
slide (portaobjetos prerrevestido) correspondientemente
numerados. Repita el proceso con cada muestra.

Deje transcurrir 10 minutos para obtener una sedimentacion
completa. Después de la sedimentacion, invierta con cuidado
las bandejas de los portaobjetos sobre la pila para decantar el
fluido restante y seque el exceso de liquido con papel
absorbente.

Lave cada PREPSTAIN® Settling Chamber (cdmara de
sedimentacion) con 500 UL de etanol desnaturalizado y decante
el liquido. Repita el proceso de lavado con alcohol, decante el
fluido restante y seque el exceso de liquido con papel
absorbente, dejando las bandejas invertidas durante al menos 1
minuto.

Retire la PREPSTAIN® Settling Chamber (cimara de
sedimentacion).

Tifia y cubra los SUREPATH® Slides (portaobjetos).

RESULTADOS E INTERPRETACION

Todos los criterios de diagnéstico utilizados actualmente en
laboratorios citolégicos para extensiones de Papanicolau
convencionales son aplicables a las preparaciones de basadas en
liquido de TRIPATH Imaging®, Inc.

Cualquier resultado anormal o dudoso deberd remitirse a un
patdlogo para que proceda a su estudio y diagndstico. Cualquier
alteracion morfoldgica celular es importante y debera ser
anotada.
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METODO MANUALE

Procedimento di allestimento del preparato cellulare per
applicazioni ginecologiche

REF 490529 REF 490635

USO PREVISTO

Per uso diagnostico in vitro

Il metodo manuale & una metodica per l'allestimento di preparati
cellulari con base liquida (LBP). Il metodo manuale deve essere
utilizzato in sostituzione della tradizionale metodica di allestimento
del Pap smear utilizzata nello screening del carcinoma della cervice.

11 SUREPATH® Preservative Fluid (conservante) & una soluzione
adatta alla raccolta e al trasporto di campioni ginecologici da
sottoporre ai saggi di amplificazione del DNA BD ProbeTec™
Chlamydia trachomatis (CT) Q" e Neisseria gonorrhoeae (GC) Q.
Per istruzioni sull'uso del SUREPATH® Preservative Fluid (conservante)
per la preparazione dei campioni da utilizzare in questi saggi, fare
riferimento al foglietto illustrativo.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

Lo screening citologico cervicale con test di Papanicolaou (Pap)
comprende l'analisi al microscopio dei campioni di cellule prelevate
principalmente dall'esocervice e dall'endocervice, strisciate su vetrini
e colorate mediante la procedura di colorazione di Papanicolaou.'*
Lo screening citologico cervicale con Pap smear ha ridotto i tassi di
mortalita per carcinoma cervicale invasivo del 50 - 70%.* Dato che la
citologia cervicale ¢ un test di screening, & necessaria la conferma
istologica dei risultati anomali.

1l prelievo e la preparazione dei campioni sono estremamente
importanti per l'accuratezza nei Pap smear. La randomizzazione o il
sottocampionamento uniforme ¢ indispensabile per una totale
accuratezza. La tradizionale tecnica di Pap smear non prevede il
mescolamento del campione prima dell'allestimento del vetrino.

A causa della legatura delle cellule nel muco nel dispositivo per il
prelievo, & possibile che le cellule effettivamente trasferite sul vetrino
non rappresentino il totale della popolazione cellulare prelevata. Le
cellule vengono trasferite sul vetrino in rapporto alla loro collocazione
sul dispositivo per il prelievo. Molte cellule vengono lasciate sul
dispositivo.’

La disomogeneita di un tipico campione cervicale puod rendere
difficile I'allestimento, lo screening e l'interpretazione degli strisci
convenzionali. Ampie aree del vetrino convenzionale vengono spesso
coperte di detriti, cellule infiammatorie e strati di cellule epiteliali che
possono oscurare il prezioso materiale diagnostico. Inoltre, se non si
fissa lo striscio subito dopo l'allestimento,

¢ possibile che la morfologia cellulare risulti alterata a causa
dell'essiccazione dello striscio (artefatto per essiccazione all'aria).

1l metodo manuale converte una sospensione liquida di un campione
di cellule cervicali in un BD SUREPATH® slide (vetrino) omogeneo
con colorazione uniforme mantenendo nel contempo i gruppi di
cellule diagnostici.*”*° Il procedimento per la creazione del preparato
cellulare comprende la conservazione delle cellule,

la randomizzazione, l'arricchimento del materiale diagnostico,

la pipettatura e la sedimentazione. 1l risultato del procedimento & un
SUREPATH® slide (vetrino) da usare nello screening citologico di
routine e nella categorizzazione definita dal sistema Bethesda.'’

PRINCIPI DELLA PROCEDURA

Il metodo manuale ¢ una tecnica di allestimento LBP delle cellule
cervicali. I campioni ginecologici vengono prelevati da personale
medico qualificato utilizzando dispositivi del tipo cervex brush (per
esempio, Cervex-Brush®) o dispositivi combinati del tipo brush
endocervicale/spatola in plastica (per esempio, spatole

Cytobrush® Plus GT e Pap—Perfect®, MedScand USA, Inc.) con teste
smontabili. La testa del dispositivo di prelievo viene tolta
dallimpugnatura e inserita in una fiala di BD SUREPATH® Preservative
Fluid (conservante). La fiala viene quindi chiusa con il tappo,
etichettata e inviata con la dovuta documentazione allegata al
laboratorio di analisi.

In laboratorio, il campione conservato viene mescolato su vortex e
trasferito in una provetta contenente PREPSTAIN® Density Reagent
(reagente di densita). La fase di arricchimento, consistente nella
sedimentazione centrifuga mediante PREPSTAIN® Density Reagent
(reagente di densita), rimuove parzialmente dal campione i detriti non
diagnostici e l'eccesso di cellule infiammatorie. Dopo la
centrifugazione la provetta contenente il componente cellulare
arricchito viene ricostituita con acqua deionizzata e il materiale
cellulare viene risospeso con una pipettatrice, praticando una
sequenza di aspirazione e di erogazione. Il materiale campione viene
quindi trasferito nella PREPSTAIN® Settling Chamber (camera di
decantazione) montata su un SUREPATH® PreCoat Slide (vetrino). La
sedimentazione per gravita avviene nel corso di una breve
incubazione. Il materiale in eccesso viene decantato. Le cellule
vengono disposte sul SUREPATH® PreCoat Slide (vetrino)
precedentemente colorato e schiarito, in modo da ricoprire un'area
circolare del diametro di 13 mm, quindi viene montato il relativo
coprioggetto. Qualificati tecnici di citologia e medici patologi
esamineranno il SUREPATH® Slide (vetrino), insieme ad altre
informazioni pertinenti relative alla paziente.

LIMITAZIONI

. I campioni ginecologici per I'allestimento con il metodo
manuale devono essere prelevati utilizzando un dispositivo del
tipo cervex brush secondo la tecnica di prelievo standard
prevista dal produttore.

. La produzione e l'esame dei preparati con base liquida TRIPATH
Imaging®, Inc devono essere eseguiti solamente da personale
opportunamente addestrato da BD Diagnostics - TriPath o da
terzi autorizzati da BD Diagnostics - TriPath a fornire tale
formazione.

o Per il corretto funzionamento del dispositivo & necessario utilizzare
esclusivamente forniture TRIPATH Imaging®, Inc o prodotti
consigliati da TRIPATH Imaging®, Inc. Le forniture usate
dovrebbero essere smaltite correttamente in conformita con le
normative istituzionali e governative vigenti.

o Tutte le forniture sono monouso e non sono riutilizzabili.

. Per l'esecuzione del test SUREPATH® LBC & necessario un
volume di 8,0 + 0,5 mL del campione raccolto in una
SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial (fiala per il
prelievo con conservante).

AVVERTENZE

. 11 SUREPATH® Preservative Fluid (conservante) contiene una
soluzione diluita di etanolo denaturato e non ¢ destinato al
consumo umano. La miscela contiene piccole quantita di
metanolo e isopropanolo che, se ingerite, possono risultare
pericolose e provocare cecita.

. 1 PREPSTAIN® Density Reagent (reagente di densita) contiene
sodio azide. La sodio azide pud reagire con il piombo e il rame
delle tubature, formando azidi metalliche altamente esplosive.
Al momento dello smaltimento, sciacquare le tubature con
abbondante acqua per evitare I'accumulo di azide. Per ulteriori
informazioni, consultare la Manual Guide pubblicata dai Centers
for Disease Control (CDC).""

PRECAUZIONI

. Si richiede la stretta osservanza delle buone pratiche di
laboratorio e di tutte le procedure per I'uso del metodo manuale.

. Tutti i reagenti sono stabili fino alle date di scadenza indicate,
purché si seguano e si mantengano le condizioni di conservazione
raccomandate.

o La contaminazione microbica dei reagenti pud dare origine a
risultati errati.

. La sostituzione di vetrini diversi dai SUREPATH® PreCoat Slide
(vetrini) puo inficiare il livello ottimale dei risultati.

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

. Il SUREPATH® Preservative Fluid (conservante) & battericida ed
¢ stato sottoposto a test di efficacia nei confronti di Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Candida albicans, Mycobacterium tuberculosis e Aspergillus
niger. Tuttavia, ¢ necessario adottare sempre misure
precauzionali standard per una manipolazione sicura dei liquidi
biologici.

PRELIEVO OPZIONALE DI UN'ALIQUOTA

La SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial (fiala per il prelievo
con conservante) pud contenere un volume di campione sufficiente a
consentire il prelievo di 0,5 mL di miscela omogenea di cellule e
liquido per test ausiliari prima dell'esecuzione del pap test SUREPATH®
conservando ancora un volume sufficiente per questo test.
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Non esistono prove che il prelievo di un'aliquota di campione dalla
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
sulla malattie sessualmente trasmissibili (STD), il prelievo di
un'aliquota puo non essere adatto a tutte le situazioni cliniche. Se
necessario, si puo 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).

11 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.

L'aliquota deve essere prelevata prima dell'esecuzione del pap test
SUREPATH®. Prima dell'esecuzione di questo test, & possibile prelevare
una sola aliquota da SUREPATH® Perservative Fluid Collection Vial
(fiala per il prelievo con conservante), indipendentemente dal volume
dell'aliquota.

Procedura

1. Per garantire una miscela omogenea, SUREPATH® Preservative
Fluid Collection Vial (fiala per il prelievo con conservante) deve
essere agitata in vortex per 10 - 20 secondi e l'aliquota da 0,5
mL deve essere prelevata entro un minuto.

2. Peril prelievo dell'aliquota & necessario usare una punta per
pipette di polipropilene provvista di barriera antiaerosol di
misura appropriata al volume da prelevare. Nota.: non usare
pipette sierologiche. Seguire le corrette pratiche di laboratorio
per non rischiare di introdurre contaminanti in SUREPATH®
Preservative Fluid collection vial (fiala per il prelievo con
conservante) o nell'aliquota. Il prelievo dell'aliquota dovrebbe
essere effettuato in un'area adeguata, fuori dalla zona in cui
viene eseguita l'amplificazione.

3. Verificare visivamente che il materiale dell'aliquota presente
nella pipetta non presenti particolati grossolani di grandi
dimensioni o semisolidi. Il riscontro di questo materiale durante
il prelievo dell'aliquota del campione dovrebbe consigliare di
reinfondere il materiale nella fiala e scartare il campione per i
test ausiliari prima dell'esecuzione del pap test.

4. Per istruzioni per il trattamento dell'aliquota con i test di
amplificazione del DNA BD ProbeTec™ Chlamydia
trachomatis (CT) Q" e Neisseria gonorrhoeae (GC) Q*, fare
riferimento al foglietto illustrativo del saggio fornito dal
produttore.

MATERIALI NECESSARI

Materiali forniti

. SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial (fiala per il
prelievo con conservante)

. PREPSTAIN® Density Reagent (reagente di densita)

. PREPSTAIN® Settling Chambers (camere di sedimentazione)

. SurePath® PreCoat slides (vetrini)

. Provette per centrifuga

. PREPSTAIN® Syringing Pipettes (pipette di erogazione)

*  Punte per aspiratore

Materiali necessari ma non forniti

o Centrifuga

o Rack per vetrini

o Aspiratore Easy Aspirator (opzionale)

. Vaschetta di analisi (opzionale)

o Dispositivo di prelievo tipo cervex brush o brush/spatola di
plastica endocervicale con una o pil teste staccabili

o Miscelatore vortex

o Pipette di precisione con punte monouso

. Acqua deionizzata (pH 7,5 - 8,5)

. Isopropanolo e alcool per reagente

o Reagenti di colorazione

o Diafanizzante, mezzo di montaggio, vetrini coprioggetti

STOCCAGGIO

. 11 SUREPATH® Preservative Fluid (conservante) privo di
campioni citologici puo essere stoccato a temperatura ambiente
(tra 15 °C e 30 °C) per un massimo di 36 mesi dalla data di
produzione.

. La durata massima di stoccaggio del SUREPATH® Preservative
Fluid (conservante) contenente campioni citologici ¢ di 6 mesi a
temperatura refrigerata (tra 2 °C e 10 °C) o 4 settimane a
temperatura ambiente (tra 15 °C e 30 °C).

] Il 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° - 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.

PROCEDURE

1. Dopo il prelievo del campione con un Rovers Cervex-Brush® o
un dispositivo di prelievo equivalente, la testa del dispositivo viene
sciacquata direttamente nel fluido, rimossa dallimpugnatura e
immersa nella fiala di SUREPATH® Preservative Fluid
(conservante). La fiala viene quindi chiusa ermeticamente con il
tappo, etichettata e inviata al laboratorio di analisi.

Dopo la registrazione delle fiale dei campioni nel laboratorio,
collocare ogni fiala nella vaschetta di analisi con una provetta
per centrifuga etichettata preriempita con 4 ml di PREPSTAIN®
Density Reagent (reagente di densita) e un SUREPATH® PreCoat
slide (vetrino) etichettato. Per evitare una riduzione del livello di
prestazioni, aggiungere PREPSTAIN® Density Reagent (reagente
di densita) nella provetta prima dell'aggiunta del campione.
Mescolare energicamente su vortex ciascuna fiala di campione per
10 - 20 secondi.

(La 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 le prove ausiliarie prima del pap test

conservando ancora volume sufficiente per il pap test.

L'aliquotazione puo essere eseguita dopo la fase di agitazione su

vortex nella procedura per il test SUREPATH® LBC.

. Per il trasferimento del campione, utilizzare PREPMATE™
Automated Accessory (accessorio automatico) e
PREPSTAIN® Syringing Pipettes (pipette di erogazione).
Per le istruzioni, consultare il manuale per l'operatore
PREPMATE™, In alternativa,

. Rimuovere il tappo della fiala. Tenendo in una mano una
SUREPATH® Preservative Vial (fiala di conservante),
inserire delicatamente una PREPSTAIN® Syringing Pipette
(pipetta di erogazione) nella fiala fino al suo arresto
orientando I'estremita della PREPSTAIN® Syringing Pipette
(pipetta di erogazione). Capovolgere l'insieme
fiala/PREPSTAIN® Syringing Pipette (pipetta di erogazione)
nella provetta con PREPSTAIN® Density Reagent (reagente
di densita) opportunamente numerata. Prima di procedere,
lasciar scorrere completamente la soluzione campione fuori
dalla PREPSTAIN® Syringing Pipette (pipetta di
erogazione). In alternativa,

o Rimuovere il tappo della fiala. Versare lentamente circa 8
ml di campione nel PREPSTAIN® Density Reagent
(reagente di densita).

Sistemare le provette nei rack di centrifugazione secondo lo

schema della sequenza di collocamento riportato nel manuale

delle procedure (ciascun rack pud contenere 12 provette).

La sequenza di collocamento ¢ fondamentale e deve essere

controbilanciata.

Controbilanciare le provette per centrifuga aggiungendo

eventualmente del conservante, quindi centrifugare per

2 minuti a 200 x g.

Se viene utilizzato l'aspiratore Easy Aspirator, accendere il

sistema dell'aspiratore e regolare la pressione a 225 + 50 mmHg.

Applicare punte pulite all'aspiratore Easy Aspirator.

Rimuovere i rack delle provette dalla centrifuga. Abbassare

lentamente le punte dell'aspiratore Easy Aspirator (o le pipette per

trasferimento monouso) nelle provette di centrifugazione, in
modo da aspirare il supernatante. Il dispositivo di aspirazione deve
toccare la parte superiore delle provette. Tra un campione e l'altro,
sciacquare le punte di aspirazione con acqua.

Centrifugare le provette per 10 minuti a 800 x g per concentrare il

componente diagnostico in un precipitato cellulare sul fondo

della provetta.
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9. Rimuovere il rack delle provette dalla centrifuga. Far decantare
attentamente e rapidamente nel lavello. Tenendo il rack
capovolto, asciugare con cura le provette su carta assorbente
assicurandosi che il precipitato cellulare rimanga nelle provette.

10. Etichettare un SUREPATH® PreCoat slide (vetrino) con il

numero di ogni campione prestando attenzione a non toccare la
superficie del SUREPATH® PreCoat slide (vetrino). Sistemare i
vetrini nel rack per vetrini e bloccare una PREPSTAIN® Settling

Chamber (camera di sedimentazione) su ciascun vetrino. La
posizione di ciascun SUREPATH® PreCoat Slide (vetrino)
numerato sul piatto deve corrispondere alla posizione della
provetta di centrifugazione corrispondente.

11. Aggiungere 4 ml di acqua deionizzata (pH 7.5 - 8,0) a ciascuna
provetta e miscelare su vortex.

12.  Procedendo con una provetta di campione alla volta, miscelare

la provetta su vortex e trasferire subito 800 pl di sospensione
cellulare nella PREPSTAIN® Settling Chamber (camera di

sedimentazione) numerata/SUREPATH® PreCoat Slide (vetrino)

numerato corrispondente. Ripetere l'operazione per ciascun
campione.

13.  Attendere 10 minuti per consentire la sedimentazione completa.
Al termine della sedimentazione, capovolgere con cura i piatti

dei vetrini sul lavello per far decantare il liquido rimanente e
asciugare l'eccesso di liquido su carta assorbente.

14.  Sciacquare ciascuna PREPSTAIN® Settling Chamber (camera di

sedimentazione) con 500 pl di etanolo denaturato e far
decantare. Ripetere il risciacquo con alcool e far decantare il

liquido residuo, quindi asciugare l'eccedenza di liquido su carta

assorbente, lasciando le camere capovolte per almeno
1 minuto.

15. Rimuovere la PREPSTAIN® Settling Chamber (camera di
sedimentazione).

16. Colorare i SUREPATH® PreCoat Slide (vetrini) e montare i
relativi coprioggetto.

RISULTATI E INTERPRETAZIONE

o Tutti i criteri diagnostici attualmente in uso nei laboratori di
citologia per i Pap smear convenzionali sono applicabili ai
preparati per pap test con base liquida TRIPATH Imaging®, Inc.

o L'eventuale osservazione di screening anomalo o incerto deve

essere indirizzata a un tecnico di patologia per I'esame e la
diagnosi. Gli eventuali mutamenti della morfologia cellulare
sono significativi e devono essere valutati.
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HANDMATIGE METHODE

Een celpreparatieproces voor gynaecologische toepassingen
REF 490529 REF 490635

BEOOGD GEBRUIK

Voor in-vitrodiagnostiek

De handmatige methode is een methode voor het produceren van
celpreparaten op vloeistofbasis (LBP’s, Liquid-Based cell
Preparations). De handmatige methode is bedoeld als vervanging van
de conventionele preparatiemethode voor uitstrijkjes bij het screenen
op baarmoederhalskanker.

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 DNA-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.

SAMENVATTING EN UITLEG

Screening op baarmoederhalskanker door middel van de Pap-
methode (Papanicolaou) omvat microscopisch onderzoek van
celmonsters die hoofdzakelijk zijn genomen van de ecto- en
endocervix; deze monsters worden op glazen objectglaasjes
uitgestreken en gekleurd door middel van de Pap-procedure.
Dankzij screening op baarmoederhalskanker door middel van het
Pap-uitstrijkje is het sterftecijfer van invasieve baarmoederhalskanker
met 50 tot 70 procent gedaald.* Omdat cervicale cytologie een
screeningtest is, moeten abnormale resultaten histologisch worden
bevestigd.

2.3

Het verzamelen en prepareren van monsters is uitermate belangrijk
voor de nauwkeurigheid van Pap-uitstrijkjes. Randomisatie of
uniforme subafname is essentieel voor volledige nauwkeurigheid. De
conventionele techniek voor uitstrijkjes voorziet niet in het mengen
van monsters voorafgaand aan de preparatie van de objectglaasjes.
Door het contact van cellen met slijm op het afname-instrument zijn
de cellen die daadwerkelijk naar het objectglaasje worden
overgebracht, niet representatief voor de totale verzamelde populatie.
De cellen worden naar het glaasje overgebracht op basis van hun
locatie op het afname-instrument. Veel cellen blijven achter op het
instrument.’

Aangezien een typisch cervicaal monster niet homogeen is, kan een
conventioneel uitstrijkje moeilijk te prepareren, te screenen en te
interpreteren zijn. Vaak zijn grote delen van het conventionele
objectglaasje bedekt met vuil, ontstekingscellen en epitheelcellen,
waardoor waardevol diagnostisch materiaal verborgen is. Als het
uitstrijkje na preparatie niet onmiddellijk wordt gefixeerd, kan
bovendien de morfologie van de cellen verstoord worden bij het
uitdrogen van het uitstrijkje (artefact als gevolg van drogen aan de
lucht).

De handmatige methode is een methode voor het omzetten van een
vloeibare suspensie van een cervicaal monster in een consistent
gekleurd, homogeen SUREPATH®-objectglaasje waarbij de
diagnostische celclusters bewaard blijven.®”*? Het proces omvat

celconservatie, randomisatie, verrijking van diagnostisch materiaal,
pipettering en sedimentatie voor het maken van een celpreparaat. Het
resultaat van het preparatieproces is een SUREPATH®-objectglaasje voor
gebruik tijdens routinematige cytologiescreening en categorisatie
zoals gedefinieerd door het Bethesda-systeem. '

PRINCIPES VAN DE PROCEDURE

De handmatige methode is een procedure voor de preparatie van
LBP’s van baarmoederhalscellen. Gynaecologische monsters worden
verzameld door getraind medisch personeel met behulp van
borstelachtige instrumenten (bijvoorbeeld de Cervex-Brush®) of
combinatie-instrumenten endocervicale borstel/plastic spatel
(bijvoorbeeld de Cytobrush® Plus GT en Pap-Perfect®-spatel,
MedScand (VS), Inc.) met afneembare koppen. De kop van de borstel
wordt verwijderd van de handgreep en in een potje met SUREPATH®
Preservative Fluid (conserveervloeistof) geplaatst. Het potje wordt
voorzien van een dop en etiketten en wordt voor verdere verwerking
met de juiste documenten naar het laboratorium verstuurd.

In het laboratorium wordt het geconserveerde monster gemengd op
een vortexer en overgebracht naar een buisje met PREPSTAIN®
Density Reagent (dichtheidsreagens). Tijdens een verrijkingsstap,
bestaande uit centrifugale sedimentatie door middel van PREPSTAIN®
Density Reagent (dichtheidsreagens), worden niet-diagnostisch vuil
en overmatige ontstekingscellen gedeeltelijk uit het monster
verwijderd. Na centrifugatie wordt het buisje met de verrijkte
celcomponent gereconstitueerd met gedeioniseerd water en wordt het
celmateriaal geresuspendeerd met een pipet, waarbij gebruik wordt
gemaakt van een aspireren/afgeven-reeks. Het monstermateriaal wordt
vervolgens overgebracht naar een PREPSTAIN® Settling Chamber
(bezinkkamer) die is aangebracht op een SUREPATH® PreCoat-
objectglaasje. Tijdens een korte incubatieperiode vindt sedimentatie
door zwaartekracht plaats. Overtollig materiaal wordt gedecanteerd.
Het SUREPATH® PreCoat-objectglaasje wordt gekleurd, gereinigd en
afgedekt, waarbij de cellen een cirkel met een diameter van 13 mm
vormen. Het SUREPATH®-objectglaasje wordt onderzocht door
getrainde cytotechnologen en pathologen in combinatie met andere
relevante patiéntgegevens.

BEPERKINGEN

. Gynaecologische monsters voor preparatie met behulp van
de handmatige methode moeten worden verzameld met een
borstelachtig instrument conform de
standaardmonsterafnameprocedure, die is gespecificeerd door
de fabrikant.

o De productie en evaluatie van TRIPATH Imaging®, Inc-
preparaten op vloeistofbasis mogen uitsluitend worden
uitgevoerd door personeel dat is getraind door TRIPATH of
anderen die toestemming hebben van TRIPATH om een
dergelijke training te geven.

o Voor een goede werking van het instrument mogen uitsluitend
instrumenten worden gebruikt die worden ondersteund of
aanbevolen door TRIPATH Imaging®, Inc. Gebruikte instrumenten
moeten worden afgevoerd in overeenstemming met de wet- en
regelgeving van de instelling en de overheid.

o Alle instrumenten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik en kunnen
niet worden hergebruikt.

. 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
SUREPATH® LBC-testproces.

WAARSCHUWINGEN

. SUREPATH® Preservative Fluid (conserveervloeistof) bevat een
verdunde oplossing van gedenatureerd ethanol en is niet bedoeld
voor menselijke consumptie. Het mengsel bevat kleine
hoeveelheden methanol en isopropanol, die schadelijk kunnen
zijn en blindheid kunnen veroorzaken bij opname door de mond.

. PREPSTAIN® Density Reagent (dichtheidsreagens) bevat
natriumazide. Natriumazide kan reageren met loden en koperen
afvoerbuizen, waarbij zeer explosieve metaalaziden worden
gevormd. Bij het afvoeren moet met ruime hoeveelheden water
worden nagespoeld om ophoping van aziden te voorkomen.
Voor nadere informatie raadpleegt u de Manual Guide die is
uitgegeven door de Centers for Disease Control."!

VOORZORGSMAATREGELEN

. Er moeten correcte laboratoriummethoden worden nageleefd en
alle gebruiksprocedures van de handmatige methode moeten strikt
in acht worden genomen.

o Alle reagentia blijven tot de aangegeven uiterste gebruiksdatum
stabiel, mits de aanbevolen opslagvoorwaarden worden
opgevolgd en onderhouden.

o Microbiéle contaminatie van reagentia kan leiden tot onjuiste
resultaten.

. Substitutie door andere objectglaasjes dan de SUREPATH®
PreCoat-objectglaasjes kan leiden tot minder dan optimale
resultaten.

o Vermijd spatten en het creéren van aerosolen. Draag geschikte
bescherming voor handen, ogen en kleding.

. SUREPATH® Preservative Fluid (conserveervloeistof) is
bacteriedodend en is getest op: Escherichia coli, Pseudomonas
aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans,
Mycobacterium tuberculosis en Aspergillus niger. Universele
voorzorgsmaatregelen voor de veilige behandeling van
biologische vloeistoffen moeten echter te allen tijde worden
toegepast.

OPTIONELE VERWIJDERING VAN ALIQUOT

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 de SUREPATH®
Pap-test, en toch nog over voldoende volume te beschikken voor de
Pap-test.

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
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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.

Een aliquot moet worden verwijderd voordat de SUREPATH® Pap-test
wordt verwerkt. Er mag slechts één aliquot uit het SUREPATH®
Preservative Fluid Collection Vial (monsterpotje met
conserveervloeistof) worden verwijderd voordat de Pap-test wordt
uitgevoerd, ongeacht het volume van het aliquot.

Procedure

1. Om voor een homogeen mengsel te zorgen, moet het SUREPATH®
Preservative Fluid Collection Vial (monsterpotje met
conserveervloeistof) 10 — 20 seconden in de vortexer worden
geplaatst en moet het aliquot van 0,5 mL binnen één minuut na
gebruik van de vortexer worden uitgenomen.

2. Voor het verwijderen van het aliquot moet een pipettip van
polypropyleen met aerosolbarriere worden gebruikt met een
geschikte maat voor het af te nemen volume. Opmerking: er
mogen geen serologische pipetten worden gebruikt. Er moeten
correcte laboratoriummethoden worden toegepast om te
vermijden dat er verontreinigingen in het SurePath® Preservative
Fluid Collection Vial (monsterpotje met conserveervloeistof) of
het aliquot terechtkomen. Verwijdering van een aliquot moet
worden uitgevoerd op een geschikte locatie buiten een zone
waar amplificatie wordt uitgevoerd.

3. Voer een visuele inspectie van het aliquotmateriaal in de pipet
uit op de aanwezigheid van grote deeltjes of halfvaste stoffen.
Als dergelijk materiaal wordt waargenomen bij het afnemen
van het aliquotmateriaal, moet al het materiaal in het
monsterpotje worden geretourneerd en moet het monster
worden afgekeurd voor aanvullende tests voor uitvoering van
de Pap-test.

4. Voor instructies voor het verwerken van het aliquot met de BD
ProbeTec™ CT Q" en GC Q" geamplificeerde DNA-tests
raadpleegt u de bijsluiters in de testverpakking die door de
fabrikant zijn geleverd.

BENODIGDE MATERIALEN

Meegeleverde materialen
. SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial (monsterpotje
met conserveervloeistof)

. PREPSTAIN® Density Reagent (dichtheidsreagens)
. PREPSTAIN® Settling Chambers (bezinkkamers)

. SUREPATH® PreCoat-objectglaasjes

U Centrifugeerbuisjes

. PREPSTAIN® Syringing Pipettes (injectiepipetten)

o Aspiratietips

Benodigde materialen die niet zijn meegeleverd

. Centrifuge

. Glaasjesrekken

. Easy Aspirator (optioneel)

. Verwerkingshouder (optioneel)

. Borstelachtig afname-instrument of endocervicale
borstel/plastic spatel met afneembare kop(pen)

. Vortexer

. Precisiepipetten met wegwerptip

. Gedeioniseerd water (pH 7,5 tot 8,5)

. Isopropanol en alcohol van reagenskwaliteit

. Kleurreagentia

. Reinigingsmiddel, preparatiemedia, dekglaasjes

OPSLAG

. SUREPATH® Preservative Fluid (conserveervloeistof) zonder
cytologische monsters kan maximaal 36 maanden na de
productiedatum bij kamertemperatuur (15 °C tot 30 °C) worden
bewaard.

o De opslaglimiet voor SUREPATH® Preservative Fluid
(conserveervloeistof) met cytologische monsters is 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.

PROCEDURES

1. Nadat het monster is verzameld met behulp van een Rovers
Cervex-Brush® of een equivalent afname-instrument, wordt de
borstelkop onmiddellijk afgespoeld in de vloeistof, van de
handgreep genomen en in een potje met SUREPATH® Preservative
Fluid (conserveervloeistof) geplaatst. Het potje wordt goed
afgesloten, voorzien van etiketten en naar het laboratorium
verstuurd.

2. Wanneer de monsterpotjes zijn aangekomen in het laboratorium,
moet elk potje in de verwerkingshouder worden geplaatst met
een gelabeld centrifugeerbuisje dat vooraf is gevuld met 4 mL
PREPSTAIN® Density Reagent (dichtheidsreagens) en een
gelabeld SUREPATH® PreCoat-objectglaasje. PREPSTAIN®
Density Reagent (dichtheidsreagens) moet aan het buisje
worden toegevoegd voordat het monster wordt toegevoegd;
anders neemt de prestatie af.

3. Mix elk monsterpotje krachtig gedurende 10 — 20 seconden.
(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

10.

11.

tests, 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.)

o Gebruik de geautomatiseerde accessoire PREPMATE™ en
PREPSTAIN® Syringing Pipettes (injectiepipetten) om het
monster over te brengen. Zie de gebruikershandleiding bij
de PREPMATE voor instructies. Of

. Verwijder de dop van het potje. Houd een SUREPATH®
Preservative Vial (conserveerpotje) in een hand en druk
voorzichtig een PREPSTAIN® Syringing Pipette (injectiepipet)
in het potje totdat deze stopt, waarbij het uiteinde van de
PREPSTAIN® Syringing Pipette (injectiepipet) van uw
gezicht weg wijst. Keer het geheel (potje/PREPSTAIN®
Syringing Pipette (injectiepipet)) om in het correct
genummerde buisje met PREPSTAIN® Density Reagent
(dichtheidsreagens). Laat alle monsteroplossing uit de
PREPSTAIN® Syringing Pipette (injectiepipet) lopen
voordat u verder gaat. Of

o Verwijder de dop van het potje. Laat ongeveer 8§ mL van
het monster op het PREPSTAIN® Density Reagent
(dichtheidsreagens) lopen.

Plaats de buisjes in de centrifugerekken aan de hand van het

plaatsingsvolgordeschema in de procedurehandleiding (elk rek

heeft plaats voor 12 buisjes). De plaatsingsvolgorde is uitermate
belangrijk en moet uitgebalanceerd zijn.

Breng de centrifugeerbuisjes in evenwicht door, indien nodig,

conserveervloeistof toe te voegen en centrifugeer de monsters

gedurende 2 minuten bij 200 x g.

Als de Easy Aspirator wordt gebruikt, moet het Easy Aspirator-

systeem worden ingeschakeld en moet de druk worden ingesteld

op 9 +2 inHg (230 = 50 mmHg). Plaats schone tips op de Easy

Aspirator.

Neem de rekken met de centrifugeerbuisjes uit de centrifuge.

Laat de Easy Aspirator-tips (of wegwerppipetten) langzaam in

de centrifugeerbuisjes zakken om het supernatant te aspireren.

Het aspiratie-instrument moet bij voltooiing de bovenzijde van

de buisjes raken. Spoel de aspiratortips tussen monsters af met

water.

Centrifugeer de buisjes gedurende 10 minuten bij 800 x g om

de diagnostische component te concentreren tot een celpellet

onder in het buisje.

Neem het rek met de buisjes uit de centrifuge. Decanteer de

vloeistof voorzichtig en snel in de wasbak. Houd het rek

omgekeerd en droog de buisjes voorzichtig op absorberend
papier, maar zorg ervoor dat de celpellet in het buisje blijft.

Voorzie SUREPATH® PreCoat-objectglaasjes van de

monsternummers en raak daarbij het oppervlak van de

SUREPATH® PreCoat-objectglaasjes niet aan. Plaats de

objectglaasjes in een objectglaasjesrek en bevestig een

PREPSTAIN® Settling Chamber (bezinkkamer) op elk van de

glaasjes. De positie van elk genummerd SUREPATH® PreCoat-

objectglaasje op de plaat moet overeenkomen met de positie
van het bijbehorende centrifugeerbuisje.

Voeg 4 mL gedeioniseerd water (pH 7,5 — 8,0) toe aan elk

monsterbuisje en meng dit goed met behulp van een vortexer.
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12.

13.

14.

15.
16.

Werk met één monsterbuisje tegelijkertijd, meng het buisje met
behulp van een vortexer en breng onmiddellijk 800 uL
celsuspensie over naar de PREPSTAIN® Settling Chamber
(bezinkkamer)/het SUREPATH® PreCoat-objectglaasje met het
juiste nummer. Herhaal dit voor elk monster.

Neem 10 minuten de tijd om een volledige sedimentatie te laten
plaatsvinden. Keer de plaat met objectglaasjes na de
sedimentatie om boven de wasbak om de resterende vloeistof te
decanteren en laat het teveel aan vloeistof wegvloeien op
absorberend papier.

Spoel elke PREPSTAIN® Settling Chamber (bezinkkamer) af met
500 puL gedenatureerd ethanol en decanteer de vloeistof.
Herhaal het spoelen met alcohol en het decanteren van de
resterende vloeistof en laat het teveel aan vloeistof wegvloeien
op absorberend papier; laat de bezinkkamers minstens 1 minuut
omgekeerd staan.

Verwijder de PREPSTAIN® Settling Chamber (bezinkkamer).
Kleur de SUREPATH® PreCoat-objectglaasjes en voorzie deze
van afdekglaasjes.

RESULTATEN EN INTERPRETATIE

Alle diagnostische criteria die momenteel worden gebruikt in
cytologielaboratoria voor conventionele uitstrijkjes, zijn van
toepassing op TRIPATH Imaging®, Inc.-preparaten op
vloeistofbasis.

Alle abnormale of twijfelachtige screeningresultaten moeten
worden doorgestuurd naar een patholoog voor verdere analyse
en diagnose. Alle cellulaire morfologische wijzigingen zijn van
belang en moeten worden vermeld.
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MANUEL METODE

En proces til cellepraeparation ved gynakologiske
applikationer

REF 490529 REF 490635

TILSIGTET BRUG

In vitro-diagnostik

Manual Method er en metode til frembringelse af vaeskebaserede
cellepreparater (LBP'er). Manual Method er beregnet som en
erstatning for den konventionelle Pap smear-praparationsmetode til
brug ved screening for cervikal cancer.

SUREPATH ® Preservative Fluid (konserveringsvaske) er et egnet
indsamlings- og transportmedium til gynekologiske prgver, der er
testet med BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis (CT) Q" og
Neisseria gonorrhoeae (GC) Q" amplificeret DNA-analyser. Se
indleegssedlerne til analyserne for at fa oplysninger om, hvordan
SurePath® Preservative Fluid (konserveringsvzske) bruges til at
klarggre 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
primert fra ecto- og endocervix, strgget ud pa objektglas og farvet
ved brug af Pap-proceduren.'** Cervikal cytologisk screening med
Pap smear har nedbragt mortalitetsgraden ved invasiv, cervikal
carcinoma med 50 til 70 %.* Da cervikal cytologi er en
screeningstest, skal unormale fund bekraftes histologisk.
Prgvetagning og praeparation er yderst vigtig for ngjagtigheden ved
Pap smears. Randomisering eller ensartet underprgvetagning er
veasentlig for fuldstndig ngjagtighed. Den konventionelle teknik ved
Pap smear giver ikke mulighed for blanding af prgven forud for
udstrygning. Pa grund af sammenfiltringen af celler i mucus pa
prevetagningsanordningen er de celler, der faktisk overfgres til
objektglasset, ikke ngdvendigvis reprasentative for den totale
opsamlede population. Cellerne overfgres til objektglasset i forhold
til, hvor de tilfeeldigvis befinder sig pa prgvetagningsanordningen.
Mange celler bliver tilbage pa anordningen.

Den manglende homogenitet ved en typisk cervikal prgve kan ggre
konventionelle udstrygninger vanskelige at preparere, screene og
fortolke. Store omrader pa et konventionelt objektglas er ofte daekket
med debris, inflammatoriske celler og strgg af epitelceller, der kan
dzkke over vardifuldt, diagnostisk materiale. Derudover kan celluler
morfologi blive forvansket, efterhanden som udstrygningen tgrrer
(lufttgrringsartefakt), hvis udstrygningen ikke bliver fikseret
umiddelbart efter preparation.

Manual Method er en metode til konvertering af en flydende
suspension af en cervical prgve til et ensartet farvet, homogent
SUREPATH®-objektglas, medens diagnostiske celleklynger
bibeholdes.®”®° Processen omfatter cellefiksering, randomisering,
berigelse af diagnostisk materiale, pipettering og sedimentering for at
skabe et cellulert preeparat. Resultatet af praparationsprocessen er et
SUREPATH®-objektglas til brug ved rutinemzassig cytologisk
screening og kategorisering som defineret af Bethesda System. '

PROCEDURENS PRINCIPPER

Manual Method er en procedure til praeparation af LBP'er i cervikale
celler. Gynakologiske prgver tages af uddannet medicinsk personale
ved brug af anordninger af bgrstetypen (f.eks. Cervex-Brush®) eller
en endocervikal bgrste/plastspatel (f.eks. Cytobrush® Plus GT og Pap-
Perfect®-spatel fra MedScand (USA), Inc.) med aftageligt hoved.
Hovedet pa bgrsten fjernes fra handtaget og anbringes i et hatteglas
med SUREPATH® Preservative Fluid (konserveringsvzaske). Der sattes
lag og etiket pa hetteglasset, hvorefter det sendes med tilhgrende
dokumenter til laboratoriet til behandling.

Pa laboratoriet blandes den fikserede prgve efter vortex-metoden og
overfgres til et reagensglas indeholdende PREPSTAIN® Density
Reagent (densitetsreagens). Et berigelsestrin, bestaende af centrifugal
sedimentering gennem PREPSTAIN® Density Reagent
(densitetsreagens), fjerner delvis ikke-diagnostisk debris og
overskydende inflammatoriske celler fra prgven. Efter centrifugering
bliver reagensglasset, der indeholder den berigede cellulere
komponent, rekonstitueret med deioniseret vand, og det cellulere
materiale resuspenderes med en pipette ved brug af en en aspirerings-
/dispenseringssekvens. Prgvematerialet overfgres derefter til et
PREPSTAIN® Settling Chamber (bundfzeldningskammer) monteret pa et
SUREPATH® PreCoat-objektglas. Tyngdekraftsedimentering
forekommer under en kort inkubation. Overskydende materiale
dekanteres. SUREPATH®

PreCoat-objektglasset farves, renses og far dekglas pa, med cellerne
anbragt i en cirkel pa 13 mm i diameter. SUREPATH®-objektglasset
undersgges af uddannede cytoteknikere og patologer i forbindelse
med anden relevant patientinformation.

BEGRANSNINGER

. Gynakologiske prgver til preparation med Manual Method bgr
tages ved hjelp af en anordning af bgrstetypen i henhold til
producentens standardprgvetagningsprocedure.

. Fremstillingen og evalueringen af veskebaserede praparater fra
TRIPATH Imaging®, Inc bgr kun udfgres af personale, der er
blevet uddannet af TRIPATH eller andre, der er autoriserede af
TRIPATH til at give en sadan uddannelse.

. Korrekt ydeevne af anordningen kraver, at der udelukkende
bruges de artikler, der understgttes af TRIPATH Imaging®, Inc eller
anbefales af TRIPATH Imaging®, Inc. Brugte artikler skal bortskaffes
korrekt i henhold til institutionelle eller statslige regler.

. Alle artikler er kun til engangsbrug og kan ikke genanvendes.

. Der kreves en mangde pa 8,0 + 0,5 mL af den prgve, som er
indsamlet i SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial
(opsamlingshztteglas til konserveringsvaske), til behandling af
SUREPATH®-LBC-testen.

ADVARSLER

. SUREPATH® Preservative Fluid (konserveringsvaeske)
indeholder en fortyndet oplgsning af denatureret ethanol og er
ikke beregnet til human fortering. Blandingen indeholder sma
mangder methanol og isopropanol, hvilke kan vere skadelige
og medfgre blindhed, hvis de indtages.

. PREPSTAIN® Density Reagent (densitetsreagens) indeholder
natriumazid. Natriumazid kan reagere med bly- eller kobberrgr og
danne yderst eksplosive metalazider. Ved bortskaffelsen skylles

med store mangder vand for at forhindre ophobning af azid.
For yderligere information henvises der til Manual Guide
udgivet af Centers for Disease Control'.

FORHOLDSREGLER

. Det forventes, at god laboratoriepraksis overholdes, og at alle
procedurer ved brug af Manual Method vil blive ngje overholdt.

. Alle reagenser er stabile indtil den angivne udlgbsdato, hvis de
anbefalede opbevaringsbetingelser fglges og opretholdes.

. Mikrobiel kontaminering af reagenser kan give ukorrekte
resultater.

. Substitution af andre end SUREPATH® PreCoat-objektglas kan
resultere i mindre end optimale resultater.

. Undga plasken eller generering af aerosoler. Anvend passende
hand-, gjen- og bekledningsbeskyttelse.

. SUREPATH® Preservative Fluid (konserveringsvaske) er
baktericidt og er blevet testet overfor: Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida
albicans, Mycobacterium tubculosis og Aspergillus niger.
Universelle forsigtighedsregler for sikker handtering af
biologiske vasker skal imidlertid altid overholdes.

VALGFRI UDTAGNING AF ALIQUOT

Der er en tilstrekkelig 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 tilstrekkelig mangde tilbage til vaere i stand til at foretage en
PapTest.

Der er ingen beviser for, at udtagning af en aliquot fra SurePath®
Preservative Fluid Collection Vial (opsamlingshtteglas til
konserveringsvaske) pavirker kvaliteten af prgven til cytologisk test,
men der kan i sjeldne tilfelde forekomme fejlallokering af vigtigt
diagnostisk materiale i forbindelse med denne proces.
Sundhedspersonalet kan vare 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 prgve 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 til
Klarggring af en tilfredsstillende SurePath®-PapTest.

Aliquot skal udtages, inden SUREPATH®-PapTesten behandles. Der
ma kun udtages én aliquot fra SUREPATH® Preservative Fluid
Collection Vial (opsamlingshztteglas til konserveringsvaske), inden
PapTest-processen udfgres, uanset hvor stor en mangde aliquoten
indeholder.
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Procedure

1.

For at sikre en homogen blanding skal SUREPATH® Preservative
Fluid Collection Vial (opsamlingshztteglas til
konserveringsvaske) omrystes i 10-20 sekunder, 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 stgrrelse i forhold til den mangde, der skal udtages.
Bemeerk: Der ma ikke anvendes serologiske pipetter. God
laboratoriepraksis skal fglges for at forhindre, at der indfgres
forurenende stoffer i SUREPATH® Preservative Fluid Collection
Vial (opsamlingshatteglas til konserveringsvaske) eller i
aliquoten. Udtagning af aliquoten skal udfgres pa et passende
sted uden for et omrade, hvor der udfgres amplifikation.
Undersgg 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 prgvehztteglasset, og prgven diskvalificeres til
ekstra test inden udfgrelsen af PapTest.

Oplysninger om behandling af aliquoten ved hjzlp af BD
ProbeTec™ CT Q" og GC Q" amplificeret DNA-analyse findes
pé indleegssedlerne fra producenten af analysen.

NODVENDIGE MATERIALER
Vedlagte materialer

SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial
(opsamlingshztteglas til konserveringsvaske)

PREPSTAIN® Density Reagent (densitetsreagens)
PREPSTAIN® Settling Chambers (bundfzldningskamre)
SUREPATH® PreCoat-objektglas

Centrifugeglas

PREPSTAIN® Syringing Pipettes (sprgjtepipetter)
Sugespidser

Ngdvendige materialer, der ikke er vedlagt

Centrifuge

Objektglasstativer

Easy Aspirator (ekstraudstyr)
Behandlingsbakke (ekstraudstyr)
Bgrstelignende prgvetagningsanordning eller endocervikal
bgrste/plastspatel med aftageligt hoved.
Vortex Mixer

Pracisionspipetter med engangsspidser
Deioniseret vand (pH 7,5 til 8,5)
Isopropanol og alkohol af reagenstype
Farvningsreagenser

Rensemiddel, monteringsmedia, dekglas

OPBEVARING

SUREPATH® Preservative Fluid (konserveringsvaske) uden
cytologiske prgver kan opbevares ved stuetemperatur (15 °C til
30 °C) i op til 36 maneder fra fremstillingsdatoen.
Opbevaringsgransen for SUREPATH® Preservative Fluid
(konserveringsvaske) med cytologiske prgver er 6 maneder ved

kgleskabstemperatur (2 °C til 10 °C) eller 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 DNA-analyser,
kan opbevares og transporteres i op til 30 dage ved 2 °C — 30 °C,
inden de overfgres til fortyndingsglassene til veeskebaserede
cytologiske prgve (LBC) til BD ProbeTec™ Q" amplificeret
DNA-analyser.

PROCEDURER

1.

Efter at prgven er taget ved anvendelse af en Rovers
Cervex-Brush® eller tilsvarende prgvetagningsanordning,
skylles bgrstehovedet direkte ned i vasken, fjernes fra
handtaget og anbringes i et SUREPATH® Preservative Fluid
Collection Vial (opsamlingshztteglas til konserveringsvaske).
Der settes lag og etiket pa hatteglasset, hvorefter det sendes til
laboratoriet.

Nar heetteglas med prgver har faet adgang til laboratoriet,

anbringes hvert hatteglas i behandlingsbakken med et

centrifugeglas med etiket, der pa forhand er fyldt med 4 ml

PREPSTAIN® Density Reagent (densitetsreagens) og et

SUREPATH® PreCoat-objektglas med etiket. PREPSTAIN®

Density Reagent (densitetsreagens) skal tils@ttes glasset, inden

prgven bliver tilsat, ellers forringes ydeevnen.

Hvert prgveglas vortexes kraftigt i 10-20 sekunder.

(Der er en tilstrekkelig mangde i SUREPATH® Preservative

Fluid Collection Vial (opsamlingshzatteglas til

konserveringsvaske) til, at man kan udtage op til 0,5 mL

homogen blanding af celler og vaske til ekstra test og stadig

vare i stand til at foretage en PapTest. Udtagningen af

aliquoten kan foretages efter dette omrystningstrin i

SUREPATH® LBC-testprocessen).

° Anvend PREPMATE™ Automated Accessory og
PREPSTAIN® Syringing Pipettes (sprgjtepipetter) til at
overfgre prgven. Se PREPMATE™.-brugervejledningen for
at fa instruktioner. eller

° Fjern hztten pa hatteglasset. Hold et SUREPATH®
Preservative Vial (konserverende hatteglas) i den ene
hénd, og skub forsigtigt en PREPSTAIN® Syringing Pipette
(sprgjtepipette) ind i haetteglasset, indtil det stopper, idet
enden af PREPSTAIN® Syringing Pipettes (sprgjtepipetter)
skal pege vk fra ansigtet. Invertér samlingen af hatteglas
og PREPSTAIN® Syringing Pipettes (sprgjtepipetter) i de
dertil nummererede PREPSTAIN® Density Reagent-glas
(densitetsreagensglas). Lad hele prgveoplgsningen lgbe ud
af PREPSTAIN® Syringing Pipettes (sprgjtepipetter), inden
der fortsattes. eller

° Fjern hztten pa heetteglasset. Held langsomt cirka 8 mL
af prgven pa PREPSTAIN® Density Reagent
(densitetsreagens).

Anbring glassene i centrifugestativerne i henhold til

diagrammet for placeringssekvensen i procedurevejledningen

(hvert glasstativ har en kapacitet pa 12 glas).

Placeringssekvensen er afggrende og skal vere afbalanceret.

10.

11.

12.

13.

14.

15.
16.

Centrifugeglassene afbalanceres om ngdvendigt ved tilsetning af
konserveringsvaske. Centrifuger prgverne i 2 minutter ved 200
Xg.

Hvis Easy Aspirator anvendes, t&ndes der for Easy Aspirator-
systemet, og trykket justeres til 9 + 2 i Hg. Anbring rene spidser
pa Easy Aspirator-aspiratoren.

Fjern stativerne med centrifugeglas fra centrifugen. Seenk
langsomt Easy Aspirator-spidserne (eller engangspipetterne)
ned i centrifugeglassene for at aspirere supernatant.
Aspirationsanordningen skal bergre toppen af glassene, néar du
er feerdig. Skyl aspiratorspidserne med vand mellem prgver.
Centrifuger glassene i 10 minutter ved 800 x g for at koncentrere den
diagnostiske komponent til en lille cellekugle i bunden af
glasset.

Fjern glasstativet fra centrifugen. Dekanter forsigtigt og hurtigt
ned i vasken. Mens stativet holdes omvendt, aftrykkes glassene
omhyggeligt pa absorberende papir, idet du sikrer dig, at den
lille cellekugle bliver i glasset.

Et SUREPATH® PreCoat-objektglas etiketteres med hvert
prgvenummer, idet man passer pa ikke at bergre overfladen pa
SUREPATH® PreCoat-objektglasset. Anbring objektglassene i
holderen og 14s et PREPSTAIN® Settling Chamber
(bundfzldningskammer) pa hvert objektglas. Positionen af
hvert nummereret SUREPATH® PreCoat-objektglas pa pladen
skal passe sammen med positionen af det tilsvarende
centrifugeglas.

Tilset 4 mL deioniseret vand (pH 7,5-8,0) til hvert prgveglas,
og bland grundigt ved hjelp af vortexing.

Arbejd med ét prgveglas ad gangen, vortex glasset og overfgr
med det samme 800 pl cellesuspension til det tilsvarende
nummererede PREPSTAIN® Settling Chamber
(bundfzldningskammer)/SUREPATH® PreCoat-objektglas. Dette
gentages for hver prgve.

Vent i 10 minutter, for at der kan ske fuld sedimentering. Efter
sedimentering vendes objektglaspladen(erne) over vasken for at
dekantere den resterende veske. Aftryk overskydende vaske pa
absorberende papir.

Skyl hvert PREPSTAIN® Settling Chamber (bundfzldningsglas)
med 500 pl denatureret ethanol, og dekantér. Gentag
alkoholskylningen, dekantér den tilbageblevne vaske, og aftryk
overskydende veske pa absorberende papir, idet de forbliver
omvendte i mindst 1 minut.

Fjern PREPSTAIN® Settling Chamber (bundfzldningskammer).
Farv og kom dzkglas pd SUREPATH®-objektglassene.

RESULTATER OG FORTOLKNING

Alle diagnostiske kriterier, der for gjeblikket anvendes pa
cytologiske laboratorier til konventionelle Pap smears, er
gzldende for TRIPATH Imaging®, Inc. veskebaserede
praeparationer.

Alle unormale eller tvivlsomme screeningsobservationer bgr
henvises til en patolog til gennemsyn og diagnose. Enhver
@ndring i celluler morfologi er signifikant og bgr noteres.
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METODO MANUAL

Um processo de preparacio de células para aplicacoes
ginecoldgicas

REF 490529 REF 490635

UTILIZACAO PRETENDIDA

Para Utilizacao em Diagnéstico In Vitro

O Manual Method é um método para produzir prepara¢des de células
em base liquida (LBPs). Este método vem substituir o método de
preparagio de esfregaco convencional utilizado no rastreio do cancro
do colo do ttero.

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 informaticos dos testes para obter instru¢des sobre a utilizagdo
do SUREPATH® Preservative Fluid na preparagdo de amostras para
utilizacdo com estes testes.

RESUMO E EXPLICACAO

O rastreio citolégico do colo do ttero através do método de
Papanicolaou consiste na andlise microscopica de amostras de células
retiradas principalmente das regides ectocervical e endocervical, e
com as quais se efectuou um esfregago em lamina de vidro com
posterior coloragio de Papanicolaou.'*? O rastreio citolégico do colo
do ttero permitiu reduzir 50 a 70 porcento as taxas de mortalidade
devido a carcinoma cervical invasivo.* Uma vez que a citologia cervical
constitui um exame de rastreio, quaisquer resultados anormais devem
ser confirmados histologicamente.

A colheita e a preparacdo das amostras sdo de extrema importancia
para a qualidade dos esfregacos citolégicos. A amostragem aleatdria
ou a sub-amostragem uniforme € essencial para uma exactiddo maxima. A
técnica de esfregaco citolégico convencional ndo permite a
homogeneizacdo da amostra antes da preparacdo das laminas. As
células transferidas para a lamina podem nao ser representativas da
populagdo total colhida, pois muitas células ficam “presas” no muco
no dispositivo amostragem. As células s3o transferidas para a 1dmina em
relagéio ao local onde se encontram no dispositivo de amostragem.
Muitas células ficam no dispositivo.’

A falta de homogeneidade de uma amostra cervical tipica pode
dificultar a preparagio, leitura e interpretagdo dos esfregagos
convencionais. Grandes dreas da ldmina convencional estido
frequentemente cobertas por detritos, células inflamatérias e camadas
de células epiteliais que podem ocultar material de diagndstico valioso.
Além disso, se o esfregaco ndo for imediatamente fixado apds a
preparagdo, a morfologia celular pode ficar distorcida a medida que a
lamina vai secando (artefacto da secagem ao ar).

O Manual Method é um método que permite converter uma
suspensio liquida de uma amostra cervical numa Iamina SUREPATH®
homogénea com uma coloragéo consistente, que preserva os
agrupamentos celulares para diagnéstico.*”** O processo inclui a
conservacdo das células, amostragem aleatdria, enriquecimento do
material de diagndstico, pipetagem e sedimentacdo para a criacdo de uma
preparacdo celular. O resultado deste procedimento é uma lamina
SUREPATH®, para utilizagdo no rastreio citolégico de rotina e

classificagdo por categorias,
de acordo com a classificagdo do sistema Bethesda.'’

PRINCIPIOS DO PROCEDIMENTO

O Manual Method é um procedimento para a preparagdo de células
cervicais em base liquida (LBPs). As amostras ginecoldgicas sdo
recolhidas por pessoal médico qualificado utilizando dispositivos tipo
escova (por ex., Cervex-Brush®) ou uma combinagio de dispositivos
de espitula plastica e escovas endocervicais (por ex., Cytobrush® Plus
GT e espatula Pap-Perfect®, MedScand (USA), Inc.) com cabegas
amoviveis. A cabeca da escova € destacada e colocada num frasco de
SUREPATH® Preservative Fluid (Fluido Conservante). O frasco é
tapado, etiquetado e enviado com os documentos necessdrios para
processamento no laboratério.

No laboratério, a amostra preservada é homogeneizada por meio de
vértex e depois transferida para um tubo contendo PREPSTAIN®
Density Reagent (Reagente de Densidade). Um passo de enriquecimento
celular, que consiste na sedimentac@o centrifuga através do reagente
PREPSTAIN® Density Reagent (Reagente de Densidade), remove
parcialmente da amostra os residuos sem valor diagndstico e as
células inflamatdrias em excesso. Apds a centrifugagio, o tubo que
contém o componente celular enriquecido é reconstituido com dgua
desionizada e o material celular é novamente colocado em suspensao
com um pipetador, empregando uma sequéncia de aspiragao/distribuicdo.
A amostra € entdo transferida para uma caAmara de incubagio
PREPSTAIN® Settling Chamber (Camara de Incubagio) montada sobre
uma limina previamente revestida SUREPATH® PreCoat (Previamente
Revestida). A sedimentag@o por gravidade ocorre durante um curto
periodo de incubagdo. O material em excesso é decantado. A lamina
BD SurePath® PreCoat (Previamente Revestida) € corada, limpa e
protegida com uma lamela, ficando as células dispostas num circulo
de 13 mm de didmetro. A lAmina SUREPATH® Slide é examinada por
técnicos de citologia e patologistas experientes e analisada juntamente
com outras informagdes relevantes da paciente.

LIMITACOES

. As amostras ginecoldgicas para preparacdo utilizando o Manual
Method devem ser colhidas utilizando um dispositivo tipo
escova de acordo com o procedimento de colheita normal
indicado pelo fabricante.

. A produgido e avaliacdo das preparagdes de base liquida
TRIPATH Imaging®, Inc devem ser realizadas apenas por
pessoal com formacdo ministrada pela TriPath ou por outros
agentes autorizados pela TriPath a dar essa formacao.

. O correcto funcionamento do dispositivo requer a utilizagdo
exclusiva de material fornecido pela TRIPATH Imaging®, Inc, ou
recomendado pela TRIPATH Imaging®, Inc. O material utilizado
deve ser correctamente descartado em conformidade com as
regulamentagdes institucionais e governamentais.

. Todo o material se destina a uma unica utilizacdo e ndo pode
ser reutilizado.

. Um volume de 8,0 + 0,5 mL da amostra recolhida no SurePath®
Preservative Fluid Collection Vial (Frasco de Colheita de
Fluidos Conservantes) € necessdrio para o processamento do
teste SUREPATH® LBC.

ADVERTENCIAS

. SUREPATH® Preservative Fluid (Fluido Conservante) contém
uma solug@o diluida de etanol desnaturado e ndo se destina ao
consumo humano. A mistura contém pequenas quantidades de
metanol e isopropanol que pode ser prejudicial e causar
cegueira quando ingerido.

. O reagente PREPSTAIN® Density Reagent (Reagente de Densidade)
contém azida de sédio. A azida de sédio pode reagir com as
canalizagdes de chumbo ou de cobre, formando azidas metdlicas
altamente explosivas. Ao eliminar o produto, adicionar dgua
abundante para evitar a acumulagdo de azidas. Para obter mais
informagdes, consulte 0 Manual Guide publicado pelos Centers
for Disease Control'".

PRECAUCOES

o Devem ser adoptadas boas priticas laboratoriais e todos os
procedimentos para utilizacdo do Manual Method devem ser
rigorosamente respeitados.

. Todos os reagentes permanecem estaveis até aos prazos de
validade indicados, desde que as condi¢des de armazenamento
recomendadas sejam respeitadas e mantidas.

o A contaminagio microbiana dos reagentes pode dar origem a
resultados falseados.

o A substituicio por outras liminas que nfio as liminas SUREPATH®
PreCoat (Previamente Revestida) pode reduzir a qualidade dos
resultados.

. Evite salpicar ou gerar aerossdis. Utilizar equipamento protector
adequado para as mios, olhos e vestudrio.

. SUREPATH® Preservative Fluid (Fluido Conservante) é bactericida e
foi testada para verificar a existéncia de: Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida
albicans, Mycobacterium tubculosis, and Aspergillus niger.
Contudo, devem ser sempre adoptadas precaucdes universais
para o manuseamento seguro de fluidos bioldgicos.
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REMOCAO OPCIONAL DE ALIQUOTAS

O frasco de colheita SurePath® Preservative Fluid Collection Vial
(Frasco de Colheita de Fluidos Conservantes) dispde de um volume
suficiente para permitir a remocao de até 0,5 mL de mistura homogénea de
células e fluidos para testes auxiliares, que antecedem o teste Pap
SUREPATH® Pap Test, 20 mesmo tempo que o volume restante é
suficiente para a execucao do teste Pap.

Naio havendo evidéncia de que a remogao 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, poderdo ocorrer raros casos de atribui¢do incorrecta de
material de diagndstico pertinente durante o processo. Os prestadores de
cuidados de satide poder@o ter de adquirir uma nova amostra se 0s
resultados ndo estiverem correlacionados com a histéria clinica do
paciente. Além disso, a citologia aborda diferentes questdes clinicas
diferentes dos testes a doengas sexualmente transmitidas (DST);
assim, a remogdo da aliquota pode ndo ser adequada a todas as
situagdes 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 remocao da aliquota de amostras de baixa celularidade podera
deixar material insuficiente no SurePath® Preservative Fluid
Collection Vial (Frasco de Colheita de Fluidos Conservantes) para
preparacio de um teste Pap SurePath® satisfatério.

A aliquota deve ser removida antes de processar o teste Pap
SurePath®. Apenas uma aliquota pode ser removida do SurePath®
Preservative Fluid Collection Vial (Frasco de Colheita de Fluidos
Conservantes) antes de executar o teste Pap, independentemente do
volume da aliquota.

Procedimento

1. Para garantir uma mistura homogénea, o SurePath® Preservative
Fluid Collection Vial (Frasco de Colheita de Fluidos
Conservantes) deve ser misturado por meio de vortex durante
10-20 segundos e a aliquota de 0,5 mL deve ser removida no
maéximo um minuto depois de ser misturada no vortex.

2. Uma ponta de pipeta com barreira para aerossdis em polipropileno
com o tamanho correcto para o volume que estd a ser retirado
deve ser utilizada para a remogao da aliquota. Nota: Nao devem
ser utilizadas pipetas seroldgicas. As boas priticas laboratoriais
devem ser seguidas para evitar a introdugio de contaminantes
no frasco de colheita SurePath® Preservative Fluid collection vial
(Frasco de Colheita de Fluidos Conservantes) ou na aliquota. A
remogao da aliquota devem ser executadas numa localizacdo
adequada fora de uma drea em que a amplificacdo é executada.

3. Verificar visualmente o material da aliquota na pipeta se
existem particulas ou semi-sélidas de grandes dimensdes.

A evidéncia deste material encontrado durante a remocao do
material da aliquota deve implicar a devolugdo de todo o
material para o frasco da amostra e desqualificar a amostra para
testes auxiliares antes de executar o teste Pap.

4.  Para obter instru¢des sobre o processamento da aliquota
utilizando os Testes de ADN Amplificado BD ProbeTec™ CT
Qe GC Q" Amplified DNA Assays, consulte os Folhetos
Informativos dos testes fornecidos pelo fabricante.

MATERIAIS NECESSARIOS

Material Fornecido
. Frasco de colheita SurePath® Preservative Fluid Collection Vial

. Reagente PREPSTAIN® Density Reagent (Reagente de
Densidade)

. PREPSTAIN® Settling Chambers (Camaras de Incubagio)

] Laminas SUREPATH® PreCoat (Previamente Revestidas)

. Tubos de Centrifugagdo

. PREPSTAIN® Syringing Pipettes (Pipetas com Efeito de Seringa)

. Pontas de Aspiracdo

Material Necessario Mas Nao Fornecido

o Centrifuga

. Suportes de laminas

o Aspirador Easy Aspirator (opcional)

o Tabuleiro de processamento (opcional)

o Dispositivo de amostragem do tipo escova ou escova/espatula
plastica endocervical com cabeca(s) amovivel(eis)

o Agitador vortex

o Pipetas de precisdo com pontas descartdveis

. Agua desionizada (pH 7,5 a 8,5)

. Isopropanol e dlcool com grau adequado para reagente

. Reagentes de coloragdo

o Agente de limpeza, meio de montagem, lamelas

CONSERVACAO

. SUREPATH® Preservative Fluid (Fluido Conservante) sem
amostras citolégicas pode ser conservado a temperatura
ambiente (15 °C a 30 °C) até 36 meses, a contar da data de
fabrico.

. O limite de conservagio do SUREPATH® Preservative Fluid
(Fluido Conservante) com amostras citoldgicas € de 6 meses
refrigerado (2 °C a 10 °C) ou 4 semanas a temperatura
ambiente (15 °C a 30 °C).

. SUREPATH® Preservative Fluid (Fluido Conservante) que
contém uma amostra citoldgica 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 méximo de 30 dias a temperaturas entre 2°
—30° C antes de serem transferidas para os Tubos de Dilui¢io
de Amostras Citoldgicas de Base Liquida (LBC) para os testes
de ADN BD ProbeTec™ Q* Amplified DNA Assays.

PROCEDIMENTOS

1. Uma vez colhida a amostra utilizando uma Rovers
Cervex-Brush® ou um dispositivo de amostragem equivalente, a
cabeca da escova € lavada directamente no fluido, retirada do
cabo e deitada num frasco de conservante SUREPATH®
Preservative Fluid vial (Frasco de Fluido Conservante). Em
seguida, o frasco € fechado, etiquetado e enviado para o laboratério.

2. Quando os frascos com amostra derem entrada no laboratdrio,
coloque cada um deles no tabuleiro de processamento com um
tubo de centrifugacdo etiquetado previamente cheio com 4 ml de
PREPSTAIN® Density Reagent (Reagente de Densidade) e uma
lamina etiquetada SUREPATH® PreCoat (Previamente
Revestida). O reagente PREPSTAIN® Density Reagent (Reagente

de Densidade) deve ser adicionado ao tubo antes de adicionar a
amostra, sob pena de reduzir o desempenho da técnica.
Cada um dos frascos deve ser vigorosamente agitado num vortex
durante 10 a 20 segundos.
(O frasco de colheita SurePath® Preservative Fluid Collection Vial
(Frasco de Colheita de Fluidos Conservantes) dispde de um
volume suficiente para permitir a remogdo de até 0,5 mL de
mistura homogénea de células e fluidos para testes auxiliares, ao
mesmo tempo que o volume restante é suficiente para a execucdo do
teste Pap. A remogdo de aliquotas pode ser executada apds a
passagem pelo vértex no processo do teste SUREPATH® LBC.)
. Utilize o acessério PREPMATE™ Automated Accessory
(Acessério Automatizado) e as pipetas PREPSTAIN®
Syringing Pipettes (Pipetas com Efeito de Seringa) para
transferir a amostra. Para instrugGes, consulte 0 PREPMATE™
Operators Manual (Manual de Instru¢des). Ou
. Retire a tampa do frasco. Segure num frasco de
SUREPATH® Preservative Vial com uma das maos,
introduza cuidadosamente as pipetas PREPSTAIN®
Syringing Pipettes (Pipetas com Efeito de Seringa) no
frasco até parar, apontando a extremidade das PREPSTAIN®
Syringing Pipettes (Pipetas com Efeito de Seringa) na
direcc@o contrdria a sua cara. Inverta o conjunto
frasco/PREPSTAIN® Syringing Pipettes (Pipetas com
Efeito de Seringa) para dentro do tubo de PREPSTAIN®
Density Reagent (Reagente de Densidade) devidamente
numerado. Deixe escoar completamente toda a solugdo de
amostra das PREPSTAIN® Syringing Pipettes (Pipetas com
Efeito de Seringa) antes de prosseguir. Ou
o Retire a tampa do frasco. Deite lentamente cerca de 8 ml
de amostra sobre o PREPSTAIN® Density Reagent
(Reagente de Densidade).
Coloque os tubos nos suportes da centrifuga de acordo com o
diagrama da sequéncia de coloca¢do no Manual de Procedimento
(cada suporte para tubos tem capacidade para 12 tubos). A
sequéncia de colocagdo ¢ essencial e tem de ser equilibrada.
Equilibre os tubos de centrifugacio acrescentando Preservative
Fluid se for necessario, e centrifugue as amostras durante
2 minutos a 200 x g.
Se o Easy Aspirator for utilizado, ligue este sistema e regule a
pressdo para 9 + 2 em Hg. Coloque pontas limpas no aspirador
Easy Aspirator.
Retire os suportes dos tubos de centrifugacdo da centrifuga.
Desga lentamente as pontas do Easy Aspirator (ou pipetas de
transferéncia descartdveis) para dentro dos tubos de centrifugagio
para aspirar o sobrenadante. O dispositivo de aspiracao deve
tocar no topo dos tubos quando acabar. Passe por dgua as
Pontas do aspirador entre amostras.
Centrifugue os tubos durante 10 minutos a 800 x g de modo a
concentrar o componente de diagnéstico num aglomerado de
células no fundo do tubo.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Retire o suporte de tubos da centrifuga. Decante de forma
rdpida e cuidadosa para o lavatdrio. Mantenha o suporte
invertido, empape os tubos cuidadosamente com papel
absorvente, certificando-se de que o aglomerado de células se
mantém no tubo.

Rotule uma limina SUREPATH® PreCoat (Previamente Revestida)
com o nimero da amostra, tendo o cuidado de néo tocar na
superficie da mesma. Coloque as ldminas no Suporte de
Laminas e prenda uma cimara PREPSTAIN® Settling Chamber
(Camara de Incubac@o) a cada lamina. A posi¢do de cada
lamina SUREPATH® PreCoat (Previamente Revestida) numerada
na bandeja deve corresponder a posi¢ao do tubo de centrifugacdo
correspondente.

Adicione 4 ml de dgua desionizada (pH 7,5-8,0) a cada tubo de
amostra e misture bem utilizando para isso um vortex.
Trabalhando com um tubo de amostra de cada vez, coloque o
tubo em vortex e transfira imediatamente 800 pl de suspensio
celular para a cimara PREPSTAIN® Settling Chamber (Cimara
de Incubagio)/lamina SUREPATH® PreCoat (Previamente
Revestida) com a numeragao correspondente. Repita o
procedimento para cada uma das amostras.

Deixe passar 10 minutos para permitir a sedimentagio completa.
Ap6s a sedimentagdo, inverta cuidadosamente a(s) bandeja(s)
de 1aminas sobre o lavatdrio para decantar o fluido remanescente e
empape o liquido em excesso com papel absorvente.

Lave cada uma das cAmaras PREPSTAIN® Settling Chamber
(Céamara de Incubacdo) com 500 pl de etanol desnaturado e
decante. Repita a lavagem com dlcool, decante o fluido
remanescente e empape o liquido em excesso com papel
absorvente, mantendo-as invertidas durante pelo menos um
minuto.

Retire as cimaras de incubagio PREPSTAIN®Settling Chamber
(Camara de Incubacio).

Proceda 4 coloragio das laminas SUREPATH® Slides.

RESULTADOS E INTERPRETACAO

Todos os critérios de diagndstico actualmente utilizados nos
laboratdrios de citologia para os esfregacos citoldgicos
convencionais se aplicam as prepara¢des de base liquida
TRIPATH Imaging®, Inc.

Quaisquer observacdes de rastreio anémalas ou questionaveis
devem ser comunicadas a um patologista para analise e
diagnéstico. Quaisquer alteragdes morfoldgicas celulares sao
significativas e devem ser anotadas.
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XEIPOKINHTH ME®OAOX

Mo 51001K0GI0 KVTTOPIKOV TUAPUCKEVUCPUATAOV Y10
YUVOIKOAOYIKT] EQUPpROYN
REF 490529 REF 490635

XPHXH I'TA THN OIIOIA NPOOPIZONTAI

I in vitro dwayvoetuda gprion

H yepoxivnn pébodog amotedet o péBodo mapaymyng KuTTapIk®dV
TOPACKEVASUATOV e vypr Pdon (LBP).

H yepoxivn pébodog mpoopiletat yio avrikatdotaon g
mapadoclokng uebddov mpoetopaciog entypicpatog [amavikordov
Yo XpNON GTNV TPOANTTIKY e&€TAIGT Y0l Kapkivo Tov TpayAov g
pizpag.

To SUREPATH® Preservative Fluid (Yypd cuvtipnong) ivat évo,
KOTOAANAO HEGO GVAAOYNG KOl LETAPOPES YL YOVOLKOALOYLKE
detypoto mov eléyyovtan pe Tig dokipacieg evioyvpuévov DNA BD
ProbeTec™ Chlamydia trachomatis (CT) Q" ko Neisseria
gonorrhoeae (GC) Q*. AvatpéEte oto £vOeTa TG GLGKEVOGING TNG
Sokaciog y1o 0dnyieg oxeTikd pe 1 xpRon Tov SUREPATH®
Preservative Fluid (Yypo cuvtiipnong) yie v apoetoacio
detypdtmv mov Ha xpnoponombovv pe ovTtég TIg SOKIUAGTES.

HNEPIAHYH KAI ENIEEHTHXH

H xvttaporoyikn e€€taon tov tpayniov g witpog pe Tt pébodo
Hamavicordov (teot [TAIT) meplapfavel ) pkpookomiky e&€taomn
Setypdtmv and Kuttaptkd VA mov Exet Anedel kuping omd Tov
£Em- Ko evO0-TpayMAo, £xel emotpbel og yodhiveg
OVTIKEWEVOPOPOLG TAUKES KO EXEL VTOGTEL YPAOCT| UE TN SLOSIKAGT0L
katd Momovikohdov.' > O polikdg mpocvumtopoTikds ELeyyog yio
TO Kapkivo Tov TpayAov TG UiTPog He To emiypiopa [omavikoidov,
£YEL HELDOEL TOL TOGOGTE BvNodOTTOS TV SMONTIKAV KOPKIVOUATEOV
0V TPayAoL Katd 50 wc 70%.* Kabhdg 1 kuttapoloyuen e&étaon
TOL TPOYNAOL ATOTEAEL LOPPY) TPOGVUTTOUATIKOD EAEYYOV, T [N
@VGoLoYIKE evprpata Ba Tpénet va emPefardvovTal IGTOAOYIKA.

H ovAdoyn ko ) Tpogtotpacio derypdtov sivar eEapeTikd
OMUOVTIKES Y10 TNV S0yVOOTIKY akpifela ota emypiopata
Tomaviucoddov. o mAnpn dryveotikn akpifela, ivor omapaitnn n
TUYXOLOTTOINGT 1| 1] OLOLOHOPPic TNV VITO-SetyoToAyia Tov VAKoV. H
TOPadOCLOKY TEYVIKNY emypicpatog ITomavikohdov dev entTpénel TNV
AVAUEEN TOV BEIYHLOTOG TPV TNV TPOETOLLOGIO TNG
AVTIKEWEVOPOPOV TAGKAG. AOY® TNG OVAUEIENS TV KVTTAPWOV LE
BAEVva AV 6T GUOKELT SELYLOTOANYIOG, TO KUTTOPO TTOV
OVGLUOTIKG LETAPEPOVTAL GTNV AVTIKEILEVOPOPO TAGKO EVOEYETAL VOL
UMV €ivol oVTITPOCOTEVTIKE Y10L TO GOVOAO TOV KLTTUPIKOD
0o mov cLAAEONKE. H Béomn emtl g avTikeluevopopov
TAGKOG OTTOV HETOPEPOVTOL TOL KOTTAPA Eival avaloyn Tng Homng Tov
£TUYE Vo BpioKovTal €Ml TG CLOKEVNG SEIYLATOAWIOGC.

oA KOTTAPO TAPAUEVOVY GTT GUGKEVT.”

H avopotoyévetla tov ouviBovug tpoyniiko detyporog pmopel va
KOTOOTHGEL SUGKOAN TNV TPOETOLUAGIN KOL THV AVAALCT TOV
TOPUSOCLOKMY EXLYPIOHATOV, KOOMS Kot TNV epunveia Tmv
amotekeopdtov g e&étoong. Meydleg meployés g mopadoctokig
OVTIKEYLEVOPOPOL TAAKAG GLYVE KAADTTOVTOL 0O VITOAEINALTOL,
PAEYHOVAOIM KOTTOPO Kot EMONALKE GOALE, TTOVL HTOPOVV VO
AmoKPOYOLV TOAVTILO S1aryvmoTikd VAKO. EmmAfov, av to emiypiopa
dev otabeponomBel apécwg HETE TNV TPOETOAGIE, 1| KUTTAPLIKY

poporoyia evdéyetar vo mopapopembet katd mv Efpavon tov
emypioparog (Texvodpynua and ENPAVeT GTov 0épay).

H yepoxivnn pébodog amoterei néBodo petatpomng evog vypon
EVOLOPTLOTOG TOV TPOYNALKOD SEIYHOTOG GE OLOLOLOPPOL
YPOUUTIGUEVT], OLLOLOYEV OVTIKELLEVOQOPO TAGKe SUREPATH®,
evod Statnpel ta Slayveotikd kuttapikd opqvn.*”* H Siadikosio
TEPLOUPAVEL GUVTNPNON TOV KVTTAPWY, TVYALOTOMOT), ELTAOVTIOUO
TOL JL0YVOCTIKOD VAIKOD, detyotoAnyia e mméta Ko kabilnon pe
GKOTO TN NLOVPYIC TOL KVTTOPIKOD TOPOCKELAGHATOG. T
amoTéLES O TG SLdIKOGI0G TAPAGKELTG Elvat 1) dnpovpyia (g
AVTIKEEVOPOPOL TAGKaG SUREPATH®, 1) omoia mpoopiletat yia
xpMon 610 palikd TPOCLUATOUATIKO EAEYYO TG KVTTAPOAOYIOG TOV
TPOXNAOL KO Y10 KOTIYOPLOTOINGT TOV ATOTEAEGUATOV, OTWOG
opitetar omd o Tvopa Bethesda. '

APXEYX THX AIAAIKAZXIAX

H yepoxivntn pébodog amotedei dodikacio yio TNV TpoETOILATTiOL
LBP tpayniikédv kuttapov. H culloyn T@V yOvaKoAoytKev
detypdtmv yivetor omo eEEISIKEVUEVO ULTPIKO TPOCHOTIKO, LE TN
XPNOT) CLGKEVAOV SELYUATOANYIAG TOTOV GKOVTOG (TT.X.

Cervex Brush®) 1} 6uvvoo1100 TAAGTIKNG GTATOVANS KOl GUGKEVMV
gvdotpoymAikng yixtpag (m.y. Cytobrush® Plus GT kot orétovio.
Pap Perfect®, MedScand (HITA), Inc.) pie omoondpeves KeQuréc.

H xepol g Bovptoog agarpeitot omd T Aof) kot torobeteiton o€
QoAiS10 pe vYPS cuvtRpnong SUREPATH® Preservative Fluid.

To gudidio Topatiletol, onpuaivetol Kot 0mocTELLETOL IE TOL
KOTOAANAOQ GUVOSEVTIKG £YYPOPO OTO EPYACTNPLO Yo Eneéepyacia.
210 £PYOOTNPLO, TO SLOTNPNUEVO SELYHOL OVOLLLYVOETOL LLE GTPOPIAGHO
KO HETAQEPETAL GE SOKILAGTIKG GOAVA TToV TePLE el PREPSTAIN®
Density Reagent (Avtidpaotiptlo mokvotrog). Eva fripa
EUTAOVTIGHOV TTOV GLVIGTUTOL 0O PLYOKEVTPIKT KaBilnon péow tov
PREPSTAIN® Density Reagent (AvTiSpaotipto mokvOTToC), opotpei
£V HEPEL TOL U1 SLOYVOOTIKE VITOAEIHATO KoL TNV TEPICTELRL
PAEYHOVOI®V KLTTAP®Y 0o TO defypa. Metd T Quyokévipnon, o
GOMVOG OV TEPLEYEL TO EUTAOVTIGUEVO KVTTAPIKO GTOLNElo
avooLVTIBETOL IE OTOVIGHEVO VEPO KOl TO KVTTAPIKO VAKO
vopiotatol Exavoidpnomn pe dadoyn avappoenons/amofoing i pe
xpnon mmétag. To VAKO Tov SelypoTog 6T CUVEXELD HETAPEPETOL
o& PREPSTAIN® Settling Chamber (©d\apog kabilnonc) otepsouévo
o& SUREPATH® PreCoat (AvTikeluevopopog mhdica). Katd )
Subpkela cVVTOUNG Mo TpokvTEL kabilnon Adym Bapvtnrog.
H nepiooeta tov vAkod amoppintetar. H mhdko SUREPATH® PreCoat
(Avtikeyevopdpog Thaka) ypopatifetor, dtavyaleto kot
KOAOTTTETOL e KoAvTTpida, pe o KOTTOpa o€ GYHo KUKAOV,
Sopétpov 13 mm. H avrikeipevopdpog mhiko SUREPATH® Slide
e&etaleTon omd EKTAOEVUEVOVG KVTTUPOTEYVOAOYOLS KO
TaHOAGYOVG GE GLVOVOGHO He GAAEG OYETIKES TANPOPOPIES TOV
aQOpOvV ToV acevn.

HNEPIOPIEMOI

. Ta yovoukoloyikd deiypota Yo TpOETOLOCIio e YPNON TG
XEWPOKIVNTNG HEBOBOV TPETEL VO GUAAEYOVTOL [LE GLOKEVT
TOMov PovPToOG COUPMVE e TV TUTIKY Slodtkacio GLALOYNG
OV TEPLYPAPETOL OO TOV KOTOGKEVAOTT.

. H mapayoyn kot a&loAdynon Tov vypdv TopacKEVOCSUATOV
g TRIPATH Imaging®, Inc mpénet vo exteleiton poévo amd
TPOSOTIKO TOL €xel eknoudevtel and v TRIPATH 1 amd
Tpitovg mov £xovv e&ovotodotnBei and v TRIPATH va
TOPEYOLY TETOLOV £100V¢ eKTaidEVOT).

. H cwot amddoon TG 6uoKeLng Tpoimobétet T ypnon nuovo
eKEVOV TOV avVoAOOIOV ToL VITooThpilovton amd TV
TRIPATH Imaging®, Inc, Y| ov GuVIGTOVTOL 0md TV
TRIPATH Imaging®, Inc. Ta avaldotya ov £xovy
xpnoiporom0ei Tpémet vo amoppinToviatl Kotd to dSEova
GUHPMOVO. [LE TOVG BEGUIKOVG Kot KUBEPYNTIKOVG KAVOVIGHOVG.

e 'Olo to VAIKG givan povo piog xpnomng Kot dev LTopovv vo.
xpnoporomBodv Eava.

o o Srdikacio ehéyyov LBC SUREPATH® amoiteitan 6ykog
8,0 £ 0,5 mL tov deiypatog mov £xet cuireydel oto
SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial (Q1oAidio
GUALOYNG VYPOV GLUVTHPNGTG).

NPOEIAOIIOIHXEIZ

. To SUREPATH® Preservative Fluid (Yypé cuvtipnone) nepiéxet
OPULOTIKO SIAVLLO. LETOLGIOUEVNG oBovOING Kot dev mpoopileton
Yo avBpdmvn katavdioon. To piypo mepiéyet pukpés mocomTes
HeBAVOANG KoL LoOTPOTAVOANG TTOL EVOEYETON Vat givat emPBAaPeig
KO VO TPOKOAEGOVV TOPAWO) GE MEPIMTOGT KOTATOGNG.

. To PREPSTAIN® Density Reagent (AviiSpactiipto mokvomog)
meptéxetl vatpalidro. To vatpalidio evdéyetat va avtidpd pe
HOADBAVES 1) YAAKIVEG VIPUVAIKEG EYKATAGTAGELS KOl VOL
oynpotiler modd ekpnkTikd petaAiikd alotiow. Katd v
amoppLy, EEMAVVETE UE PEYGAEG TOGOTNTES VEPOD Y10L VO
eunodicete T cvoompevon aloTidimy. ['a neplocodTepeg
mAnpopopiec, avatpéére 6o Manual Guide ov exdideTan omd
10 Kévipa EAéyyov kou TTpoAnymg AcBeveidv'.

MNPOD®YAAEEIZ

. E&umoxovetar 6t epoprdlovton ot EVOEIELYIEVES EPYIOTIPLUKEG
TPOKTIKES KoL TNPOVVTOL GVGTNPA OAEG Ol SLOBIKOGIES XPTIONG
™G xepokivnTng pedodov.

e 'Olo To OVTIOPACTNPLOL TOPAUEVOLY GTAOEPA PEXPL TNV
avaypapopevn nuepopunvio AnEng, vrd tov 6po OTL
akoAoVOOVVTOL KaL SLOTNPOVVTUL Ol GUVIGTMHEVES GUVOTKEG
amobnkevonge.

o H pukpofiakn poAvuven temv aviidpaotnpiov evogyetar va £xet
®G amOTEAEG A AoVOOTUEVOL ATOTEAEGHALTOL

. H avtikatdotacn tov mhakdv SUREPATH® PreCoat
(AvTikeylevoQOpoL TAGKES) e GALES EVOEYETOL VOL 0N YCEL OE
VI0SEEGTEPQ OMOTEAEGHOTO OO TOL BEATIOTOL.

. ATOPEDYETE TOVG TAATAYIGHOVG 1) T1 SNHLOVPYIC: AEPOAVUATMV.
Xpnoylomoteite TV KATAAANAN TPOGTAGIO Yo TOL YEPLOL, TO.
HATLOL KO TO POVYLGHO.

o To SUREPATH® Preservative Fluid (Yyp6 cuvtipnone) eivat
Baktnproktovo kot £xet Sokyaotel Evavtl: Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida
albicans, Mycobacterium tubculosis, ko1 Aspergillus niger.
Q016060, TPETEL VAL TNPOVVTOL TAVTO OL YEVIKEG TPOPUAGEELS
YL TOV AGQUAT| XEPIOUO BLOAOYIKAVY VYPDV.

INPOAIPETIKH A®AIPEXH KAAXMATOX

Z10 SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (®oiSio cuiioyig
VYPOV GLVTHPNONG) VILAPYEL APKETH TOGATNTO OYKOG DOTE VoL efvart
duvarth n agaipeon éwg kat 0,5 mL opoyevoig piypatog KLTTapOY
KOL DYPOV Y10, GUUTANPOUOTICS EXeyy0 TPty omd To SurePath® Pap
Test (Teot [Tanovikoddov) evd eEakorovdel vo VILGPYEL ETAPKT
ToGOTNTA Yo T€0T [TomaviKoAdov.
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IMoporo mov dev vVaPYoVV GToLKElD OTL 1) APaipeEST) EVOG KAAGUATOG
a6 10 SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial (®uaidio
GLAAOYNG VYPOV GLVTAPNOTNG) EXNPEALEL TNV TOLOTNTO TOV JELYUOTOG
Y10 KUTTOPOAOYIKO £XeYXO0, EVIEYETUL VO TOPOVGLACTODV KOTH TN
Sradkooio aV T GTAVIN TEPIGTATIKA AAVOAGUEVIG KATAVOLG TOV
GYETIKOV S0LYVOGTIKOD DVAIKOV.

O1 mapoyeic vyetovopkng mepiBaiymg evOeXoUEVOG Vo TPETEL VoL
MaBovv véo detypa edv Ta amoteréopata dev oxetiCovtal pe TO
KAMviKo 16topikd tov acbev. Emiong, n kuttapoloyio acyoreitar pe
SrapopeTikd KAMVIKG epoTpata amd 0,TL 1 e£€Taom Yo 6eE0VOAKE
petadidopeva voofpata (EMN), cuvenmg 1 apaipeon KAAGHOTOG
EVOEXOHEVOG VOL NV Efvat KATAAANAO Yo OAEG TIG KMVIKEG
nmeputdoeis. Eqv etvar anapaitnto, givor duvorn 1 cuAdoyn evog
Eeyoploto delypatog yo Edeyyo ZMN avti yio Mjyn KAAGHATOG
and to SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (OwaAidio
GLALOYNG VYPOV GLUVTHPNGTG).

H agaipeon khdopatog and detypota yopning kvttapoppifetag
EVO£ETAL VOL AQVOLY aveETapkE VAIKS oTo SurePath® Preservative
Fluid Collection Vial (O1aAidto cuALoyG VYPOL GLVTIHPNONG) Yo TNV
IKAVOTTOWTIKT TTpoeTolLacio evog SUREPATH® Pap test (Teot
Tomavikordov).

To kKhdopa Ba mpémet va apapedei Tpv amd tn dradikacio Tov TE6T

Homovikoldov SurePath® Pap Test. Movo éva kAGopo, Tov deiypatog
umopei vo aparpedet and to SurePath® Preservative Fluid Collection

Vial (O1aAidio GLALOYHG VYPOD GLVTIPNONG) TPV OO TNV EKTELEST

Tov teot [amavikordov, ave&dptnta amd Tov 6yKo ToL KAAGHOTOS.

Awdikooio

1. T'a v e£00paMGOTEL opoyevEg Liypa, To SurePath® Preservative
Fluid Collection Vial (PuAidio cuAloymg vypod cuvtiipnong)
0a mpémet va vrootei mepidivion yia 10 - 20 devtepdrenta
kot To kKAGopa Tav 0,5 mL 0o npénet va aparpedel péca oe
Srdotnpo evog Aemtod amd Ty Tepdivnon.

2. T v agaipeon tov Khdopotog Oa mpénet vo ypnopomom el
POYYOG TUTETOS PPAYLOTOG 0EPOADLOTOS TOAVTPOTVAEVIOV [E
péyebog KaTdAAnio yio Tov OyKo Tov apapeitat. Zyusicoon:
Agv empénetor 1 ¥p1on OporOYIKOV TMETOV. T v
amopuyy emudluveng oto SurePath® Preservative Fluid
(OwAidto cVALOYNG VYPOL GuVTIHPNONG) N} 6TO KAGGHO Bo
TPETEL VOL EQAPUOCOVTUL OL EVOEIELYHEVES EPYUCTNPLUKEG
npoktikés. H agaipeon khdopatog Oa npémet va
TPAYUOTOTOLEITAL 58 KATAAANAO HEPOG EE® 0O TNV TTEPLOXN
omov ekteleiTon 1| gvioyvon.

3. TIpaypatomonote onTikO EAEYYO GTO VAKO KAAGNOTOS OTHV
TETOL Yo, EVOEIEELS LEYOAMY CUCCOUATOUATMV 1) NHUCTEPEDV.
Edv vapyovv evidei&elg mapovsiog T£To10v LAKOY Katd TV
APaiPEST TOL VAKOV KAAGHATOG, OAO TO VAIKO O Tpémet va
emoTpapel 610 PLaAidLo delypatog kot To delypa va
YOPAKTNPLOTEL OKATAAANLO Y10 GUUTAN POUOTIKO EAEYYO TPV
amd v ektéheon tov teot [anavikordov.

4. T 0dnyieg oyetikd pe v enegepyoosio Tov KAAGHATOG HE
xpNon Tov Sokactdv evioyvpévov DNA BD ProbeTec™
CT Q" xar GC Q°, avarpéére ota 'Evbeta cuokevaoiog mov
TOPEXOVTUL OO TOV KATAGKEVAGTN TNG SOKILAGTIOG.

AITAITOYMENA YAIKA

Hopeybpeva vk

. SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial (®wAidio
GLAAoYTiG LYPOY GLVTPNGNG)

PREPSTAIN® Density Reagent (AviiSpaotiipto mokvoTntac)
PREPSTAIN® Settling Chambers (@dAapot kabilnone)
SUREPATH® PreCoat (AVTIKEEVOPOPOL TAGKES)
AOKIHLOOTIKOL GOANVEG PLYOKEVTPNONG

PREPSTAIN® Syringing Pipettes ([Turéteg - cOptyyec)
Mvrteg avappoenong

Yhkd ov omartodvror aAld dev wapsyovrol

. DuyokevtpnTig

ZTOTNPEG OVTIKEYLEVOPOP®Y TAUKDV

IIméto petapopds (mpoarpetucd)

Aiokog enegepyaciog (TpootpeTié)

ZVOKELN SELYHATOANYIOG TOTTOV GKOVTTOG 1) EVOOTPOYNALKN
YHKTPA/TAAGTIKY) GTATOVAC [LE OTOCTIAOUEVT KEQOAT (£C)
ZtpofhioTig

IMinéteg axpiPeiog pe poTeg piog xprong

Amovicpévo vepo (pH 7,5 éwg 8,5)

Ioonpomavoin kot akkodin Babuod avtidpactnpiov
Avtidpactiplo ypaong

Hapdyovtag dtadyaong, VAKE KGALYNG, KOAVTTPIdES

AIIOOHKEYXH

. To xpovikd 6pto omobrikevong yia 1o SUREPATH® Preservative
Fluid (Yypd cuvtipnong) ympig kuttaporoytkd deiypota givor
36 wiveg amd v nuepopnvia Tapaywyns, oe Beppokpacio
dopatiov (15 ° wg 30 °C).

. To 6pto amobikevong yo to SUREPATH® Preservative Fluid
(Yypo ocvvtipnong) He KuTtapoloyikd detypota eival 6 iveg oe
Beproxpacieg yoEng (2 ° wg 10 °C) N 4 eBdonddeg oe
Beppokpacio dopatiov (15 ° £mg 30 °C).

. To SurePath® Preservative Fluid (Yypd cuvtipnong) mov
TEPLEXEL KLTTAPOAOYIKO delypa Tov TpoopileTat yia ypnon pe
115 Aokipacieg evioyvpévov DNA BD ProbeTec™ CT Q* kot
GC Q" pmopet vo. omobnkevtei kot va petapepbet yio drdotnpo
£m¢ kot 30 nuepmv otovg 2 ° — 30 °C mtpv and ) HETOPOPE
TOL G& COANVEG OPAIGTIG KVTTAPOAOYLKOV SelYLLOTOG VYPNG
Baong (LBC) yu t1g Aokipacieg evioyvpuévov DNA BD
ProbeTec™ Q.

ATAAIKAXIEX

1. Metd ) cvALoyT Tov delypatog ypnotponoidvTag Rovers
Cervex-Brush™ 1 mapopota cuokevn detypatornyiog, n
Kke@aAn g Bovptoog Eemrévetat angvbeiog oTo VYPO,
agapeitot and ™ Aapr kot tomobeteitar o PLOAISIO pe
SUREPATH® Preservative Fluid (Yyp6 cuvtipnong). To
QuAidio, ev cuveyeia, TopaTIlETOl GOIKTA, OMHAIVETOL KoL
OMOCTEAAETAL GTO EPYACTNPLO.

2. Ortav ta eraAidia tov deiypatog OGcoLY 6TO EpYOSTIPLO,
tomobethote KGbe ProAidio oto dioko emelepyaciog pe Evav
TPOCTHOGHEVO COAVE PVYOKEVTPNONG TOL TEPLEXEL 4 ml
PREPSTAIN® Density Reagent (AvTiSpactiipio mkvoTnToc)
Ko pa Tpoonpacyuévn Thdka SUREPATH® PreCoat
(Avtikepevopopog mhaka). To PREPSTAIN® Density Reagent

(AVTI3pAGTIPLO TUKVOTNTOG) TPETEL VO TPOoTEDEL 6TO
oMV TPV TO delypa, aAMdOS Oa pewbdel n amddoon.
Tepivnote Lonpd kdBe praridio detypatog eni 10 — 20
devtepodento. (Zto SUREPATH® Preservative Fluid Collection
Vial (D1oridio GVALOYNG VYPOD GLUVINPNONG) VITAPYEL APKETN
TOGOTNTO OOTE va. givan duvath 1 apaipeon wg kot 0,5 mL
OHOYEVONG LEYLOTOS KUTTAP®Y KoL VYPOD Y10, GUUTAN POUOTIKO
£leyyo, eved e&akorovbel va vTapyet Emapkg TOGOHTNTA VLU
teot [omavikoddov. H Ay tov kKAdopotog pmopet vo
mpaypotonom el petd amd avtd To Prpa tepdivions ot
dodikacio gréyyov LBC SurePath® LBC Test.)
®  Xpnoonomote o PREPMATE™ Automated Accessory
(AVTOHOTOOMEVO TAPEAKOHEVO) Kot TG PREPSTAIN®
Syringing Pipettes (ITutéteg - cOptyyes) Yo va
petopépete to deiypa. BA. Eyyepidio yeiprot tov
PREPMATE yo odnyiec. ' H
®  Agoipéote T0 TOH TOV QroAdiov. Kpatiote éva
SUREPATH® Preservative Vial (d1aAidto covtipnong) pe
0 &va. Y£pL Kol GTPDETE amad pio amd Tig PREPSTAIN®
Syringing Pipettes (ITitéteg — ovpiyyec) evidg Tov
QLOA310V AGTOVL VO GTAUATIOEL, EVD TO GKPO TOV
PREPSTAIN® Syringing Pipettes (ITutéteg — ovptyyec) Oo
elvot oTPOUPEVO HOKPLE 0O TO TPOSHOTO GOG.
Avanodoyvpicte ™ Stdradn eroddiov / PREPSTAIN®
Syringing Pipettes (ITutéteg — oOptyyec) oTOV KATAAANAL
ap1OuNpEVO SoKIHACTIKG GOAVe Tov PREPSTAIN®
Density Reagent (AvTidpactipto mokvotntag). Agnote
6L0 10 dtdAvpa detypotog va amopakpuvOel eviehds and
11¢ PREPSTAIN® Syringing Pipettes (ITutéteg — c0ptyyeq)
npwv va cvveyioete. ' H
®  A@oipéote TO TOUA TOV PLaddiov. Adsidote apyd
nepimov 8 ml Sefypartog néve oto PREPSTAIN® Density
Reagent (AvTI3pacTiplo TUKVOTNTAG).
TomoBeToTE TOVG SOKIUACTIKOVG GOANVEG GTOVG GTUTNPES
TOV PUYOKEVTIPNTH COLPOVA LE TO SIALYPOLLIE TNG CkoAOLOiaG
Tomobétnong oto eyyelpidio dwudikaciog (kabe otoTnpag
SOAMVOV £xel xopnTikéTTa Yo 12 colveg). H akolovbio
TomobETnong €xet kpioyn onpacio Kot 0L GOANVESG TPETEL VO
tomobeTnOovV 16oppona.
E&ic0ppomnote TOUG GOAVEG PUYOKEVTPNONG TPOGHETOVTOG
VYPO GuVTNPNONG, GV lvar anapaitnTo Kot ev cuveyeia
puyokevtpnote ta detypota eni 2 Aentd ota 200 X g.
Eav ypnowonoteite Ty mméta HeTOQOpAG, avoi&Te To
ouoTNpa TG Tmétag petapopdg (Easy Apsirator) kot
pubpiote v micon ota 9 £ 2 oe Hg. TomoBetnote kabopég
HOTEG GTNV TUMETO. HETAPOPUG.
AQuIpESTE TOVG GTATIPEG TMOV COANVAV PUYOKEVTPNONG Od
0 puyokevtpnTy. Katefdote apyd tig poteg e mmétag
HeTapopds (N TG MIETES LETAPOPAS piag XPOEWDS) HEGH
GTOVG COAVEG PUYOKEVTPTONG YL VOL AVOPPOPT|CETE TO
vrepkeipevo. H cvokevn avoppdenong Bo mpénet va ayyilet
TO TAV® HEPOG TOV COAMVOV KATE TNV OAOKAP®GT TNG
Swdkaoiog. Eemhdvete pe vepod Tig HOTEG ovappoOenong
HeTAED TV JELYHATOV.
Duyokevipnote Tovg coinveg ent 10 Aentd ota 800 x g Y
v, GLYKEVTPWOEL TO d1ryvmoTikd ototyelo evidg KLTTOPIKOD
uatog 6Tov ThUEVE TOV COAVA.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

AQupEcTe TO GTATIPA TOV COANVAV OO TO GUYOKEVIPNTH.
Amoppiyte 610 vepoyhTN Npepa kot ypriyopa. Kpatdvtag to
GTATIPA AVATOS0YVPIGHEVO, GTUTMGTE TPOGEKTIKA TOVG
GOMVEG e AmoppoPNTIKO Xopti, emPePardvovtog 0Tt T0
KUTTOPIKO ICnpa Topapével Eviog Tov GOANVA.

Entonuévete kGde mhdica SUREPATH® PreCoat
(AvTtikeevopopog TAdKa) pe Evav apBuo deiypotog,
TPOGEYOVTAG VO PNV 0yYIEETE TNV EMPAVELL TNG TALKOG
SUREPATH® PreCoat. TomoBETNOTE TIG OVTIKEWEVOPOPOLS
TAGKEG GE GTATIPO OVTIKEWEVOPOP®Y TAAKMY KoL 0GPOAIGTE
évav PREPSTAIN® Settling Chamber (@dAopiog kadilnong) oe
kG0e avtikeevopdpo mhdka. H 8éon kdbe apBunuévng
mAGkag SUREPATH® PreCoat (AVTIKEEVOPOPOS TAGKE) GTNV
TAGKa TPETEL VoL ovTIoTOLEL 6T BE0M TOL AVTIGTOYO0V GOANRVL
PUYOKEVTPNONG.

IIpocBéote 4 ml amoviouévov vepod (pH 7,5 - 8,0) oe kabe
coMva delypotog Kot avapei&te Kald pe mepdivnon.
Epyalopevor pe éva cornva detypatog kabe popd,
TMEPOVIGTE TO COMVA Kot apécng petapépete 800 ul tov
KUTTOPIKOV EVOLOPNHOTOS GTOV OVTIGTOLXOL 0ptOpnpéVo
PREPSTAIN® Settling Chamber (@d¢Aapiog kaditnong)/ mhdia
SUREPATH® PreCoat (AVTIKEWEVOPOPOS TAGK).
EnmavoAddaBote yio ka0 deiypa.

Agpnote va tepaoovy 10 Aemtd yioo TNV 0OAOKANp®ON TNG
mApovg kabilnone. Metd v kabilnon, avarodoyvpiote
amaAd To(0vg) dioko(0VG) UE TIG OVTIKEYLEVOPOPOVS TAGKEG
TAVO A6 TO VEPOYVTN Y10 Ve amoppLpbel To VIOLOUTO VYPO
KOl GTUTACTE TNV TEPIGGELD VYPOD LE ATOPPOPNTIKO YOPTL.
Eemlbvete k6ds PREPSTAIN® Settling Chamber (@dAapog
kaBilnong) pe 500 pl petovouwpévng atbovoing Kot
amoppiyte. Enovarafate tnv ékmivomn pe aAkooAn,
ATOPPIYTE TO VYPO TOV ATOUEVEL KOl GTUTMCTE TNV
TEPIGGELRL VYPOV LE ATOPPOPNTIKO YOPTi, OPTVOVTAG TOVG
oA povg AvaTod0yVPIGHEVOLE Yot TOVAGYLGTOV 1 AemTo.
Agaipéote Tov PREPSTAIN®Settling Chamber (@dapog
kaBilnong).

Xpopatiote kar koAdyte T1¢ Thdkeg SUREPATH® Slides
(Avtikeylevo@Opot TAGKEC).

AIIOTEAEXMATA KAI EPMHNEIA

‘Ola T0. S10yVOOTIKA KPLTIPLOL TTOV YPT|GUOTOOVVTAL ETTL TOV
TOPOVTOG GTO KUTTAPOAOYIKE EPYUCTHPLOL Y10, TO TAPASOG LKA
emypiopato Iomavikohdov 16yHovy Kot Yo To vypd
nopackevdopata g TRIPATH Imaging®, Inc.

OmnoleadnmoTe [N UGIOAOYIKEG 1) AUPLEPNTOVUEVES
TOPUTNPNOELS KOTA TNV dLApKELR TG £EETAONG TOV
TPOGVUTTOUATIKOD EAEYXOV B0 TPEMEL VOL TAPOUTEUTOVTOL OE
THOAOYOOVOTOHO Yl ETAVEEETAGT KO SLAYVOON.
Omnotecdnnote oAlayég GuUPOOV GTN KVTTAPIKY LOPPOAOYioL
elvol onpavTikés Kot 0o TPETEL VoL GIHELOVOVTOL.
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MANUEL YONTEM

Jinekolojik uygulamalar icin hiicre hazirlama islemi
REF 490529 REF 490635

KULLANIM AMACI

in Vitro Diyagnostik Kullanim icindir

Manuel Yo6ntem, sivi bazli hiicre preparatlar1 (LBP’ler) iiretmek i¢in
kullanilan bir yontemdir. Manuel Yontem, servikal kanser
taramalarinda geleneksel Pap smiri preparatinin yerine kullanilabilir.

SUREPATH® Preservative Fluid (Koruyucu Sivi1), 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 tasima ortamidir. Bu dizilerle
kullanmak iizere numune hazirlamak icin SUREPATH® Preservative
Fluid’in (Koruyucu Siv1) kullanimi hakkindaki talimatlar i¢in dizi
paketi belgelerine bakin.

OZET VE ACIKLAMA

Papanicolaou (Pap) yontemiyle servikal sitoloji taramasinda, 6nceden
ektoserviks ve endoserviksten alinan hiicre numuneleri cam slaytlara
yayilarak ve Pap prosediiriiyle boyanarak mikroskobik a¢idan
incelenir.'** Pap smiriyle servikal sitoloji taramas1, invaziv servikal
karsinomunun mortalite oranint yiizde 50 ila 70 diisiirmiistiir.* Servikal
sitoloji bir tarama testi oldugu i¢in, anormal bulgular histolojik olarak
dogrulanmalidir.

Numune toplama ve hazirlama, Pap smirlerinin dogrulugunda biiyiik
bir 6neme sahiptir. Randomizasyon veya tekdiize alt numune alma, tam
dogruluk icin gereklidir. Geleneksel Pap smiri teknigi, slaytin
hazirlanmasindan 6nce numunenin karigtirilmasina izin vermez.
Numune alma cihazindaki mukusta hiicrelerin karismasi nedeniyle
slayta aktarilan hiicreler alinan popiilasyonun tiimiinii temsil
etmeyebilir. Hiicreler, numune alma cihazinda bulunduklar yere gére
slayta aktarilirlar. Cogu hiicre cihazda birakilir.’

Tipik bir servikal numunenin homojen olmayisi, geleneksel smirlerin
hazirlanmasini, taranmasini ve yorumlanmasini zorlastirabilir. Biiyiik
geleneksel slayt alanlar1 cogu zaman degerli diyagnostik materyalleri
engelleyen debris, enflamatuvar hiicreler ve epitelyal hiicrelerle dolar.
Ayrica smir hazirliktan sonra hemen sabitlenmezse, smir kurudukc¢a
hiicre morfolojisi bozulabilir (havayla kuruyan yapr).

Manuel Yontem, servikal numunenin sivi stispansiyonunu
diyagnostik hiicre gruplar saglayarak uygun sekilde boyali, homojen
SUREPATH® slaytina doniistiiren bir yontemdir.*”** Proses, bir hiicre
preparati olusturulmasi igin hiicre koruma, randomizasyon, diyagnostik
materyalin yogunlastirilmasi, pipetleme ve sedimantasyon iglemlerini
kapsar. Hazirlama siirecinin sonucu, Bethesda Sistemi tarafindan
tanimlanan sekilde rutin sitoloji taramasinda ve kategorizasyonda
kullamlan SUREPATH® slaytidur. '

PROSEDUR iLKELERI

Manuel Yo6ntem, servikal hiicrelerin LBP’lerini hazirlamak i¢in
kullanilan bir prosediirdiir. Jinekolojik numuneler, kalifiye saghk
personeli tarafindan ¢ikarilabilen bashkl siipiirgeye benzeyen
cihazlar (6rn. Cervex-Brush®) veya plastik spatiil ve endoservikal
firga cihazlari kombinasyonu (6rn. Cytobrush® Plus GT ve
Pap-Perfect® spatiil, MedScand (ABD), Inc.) kullamlarak toplanr.
Firganin baslig1 koldan ¢ikarihr ve SUREPATH® Koruyucu Stvinin
flakonuna yerlestirilir. Flakonun kapagi kapatilir, etiketlenir ve ilgili
belgelerle birlikte islenmek iizere laboratuara gonderilir.

Laboratuarda, korunan numune vorteks cihaziyla karigtirtlir ve
PREPSTAIN® Dansite Reaktifi iceren bir tiipe aktarilir. PREPSTAIN®
Dansite Reaktifiyle santrifiijlii sedimantasyondan olugan
yogunlastirma adiminda, diyagnostik olmayan debris ve fazla
enflamatuvar hiicreler numuneden kismen uzaklastirilir. Santrifiij
isleminden sonra, yogunlastirilmis hiicre bilesenini iceren tiip D.I.
suyla sulandirilarak hazirlanir ve hiicre materyali aspirasyon/bosaltma
sekansi kullanilarak bir pipetor ile tekrar siispansiyona alinir. Daha
sonra numune materyal SurePath® PreCoat slaytina monte edilmis
PREPSTAIN® Durultma Odasina aktarilir. Kisa inkiibasyon sirasinda
agirlik sedimantasyonu olusur. Fazla materyal dokiiliir. SUREPATH®
PreCoat slayt1 boyanir, temizlenir ve lamele yerlestirilir; hiicreler
13 mm capinda bir daire icinde sunulur. SUREPATH® Slayt1, diger
ilgili hasta bilgileriyle baglantili olarak egitimli sitoteknologlar ve
patologlar tarafindan incelenir.

KISITLAMALAR

o Manuel Yo6ntem kullanarak hazirlamaya yonelik jinekolojik
numuneler, imalatgi tarafindan saglanan standart toplama
prosediiriine gore siipiirge tipi bir cihazla toplanmalidir.

o TRIiPATH Imaging®, Inc s1v1 bazli preparatlarin iiretimini ve
degerlendirmesini yalnizca TRIPATH tarafindan egitilmis veya
boyle bir egitimi vermek icin TRIPATH’in gérevlendirdigi kisiler
tarafindan egitilen personel yapmalidir.

o Cihazin uygun performans gostermesi, yalnizca
TRIiPATH Imaging, Inc® tarafindan desteklenen veya
TRIiPATH Imaging, Inc® tarafindan tavsiye edilen malzemelerin
kullanilmasini gerektirir. Kullanilan malzemeler kurumsal ve
resmi diizenlemelere uygun olarak dogru sekilde atilmalidir.

. Tiim malzemeler tek kullanimliktir ve tekrar kullanilamaz.

. SurePath® LBC Test islemini gergeklestirmek igin SurePath®
Preservative Fluid Collection Vial’de (Koruyucu S1vi Toplama
Flakonu) 8,0 + 0,5 mL’lik bir numune toplanmasi gerekir.

UYARILAR

. SUREPATH® Preservative Fluid (Koruyucu Sivi) seyreltilmis
denatiire etanol ¢ozeltisi icerir ve insan tiiketimi i¢in degildir.
Karigim, zararl olabilecek ve yutuldugu takdirde korliige yol
acabilecek az miktarda metanol ve izopropanol igerir.

. PREPSTAIN® Density Reagent (Dansite Reaktifi) sodyum azit
igerir. Sodyum azit, kursun veya bakir tesisat ile reaksiyona
girerek son derece patlayici metal azitler olusturabilir. Atmadan
once azitlerin birikmesini nlemek igin bol suyla yikayin. Daha
fazla bilgi i¢in, Centers for Disease Control (Hastalik Kontrol
Merkezleri) tarafindan yayinlanan Kullanim Kilavuzu’na
bakin."

ONLEMLER

. Iyi laboratuar uygulamalari izlenmelidir ve Manuel Y6ntemin
kullanimu igin tiim prosediirlere uyulmalidir.

. Tiim reaktifler, onerilen saklama kogullari izlendigi ve
uygulandig siirece belirtilen son kullanma tarihlerine kadar
stabildir.

. Reaktiflerin mikrobik kontaminasyonu yanlis sonuglar verebilir.

. SUREPATH® PreCoat slaytlarindan baska bir ikame, en iyi
sonuglarin altinda sonuclara yol agabilir.

. Sicramasini veya aerosollerin olusumunu 6nleyin. Uygun el,
g6z ve giysi korumasi kullanin.

o SUREPATH® Preservative Fluid (Koruyucu Siv1), bakterisittir ve
sunlara kars1 test edilmistir: Escherichia coli, Pseudomonas
aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans,
Mycobacterium tubculosis ve Aspergillus niger. Ancak,
biyolojik sivilarin giivenli kullanimina yonelik genel 6nlemler
her zaman uygulanmalidir.

ISTEGE BAGLI PARCA CIKARMA

SUREPATH® Pap Testi yapilmadan 6nce, SUREPATH® Preservative
Fluid Collection Vial’de (Koruyucu Sivi Toplama Flakonu), Pap testi
icin yeterli hacmin yaninda yardimcr testler i¢in 0,5 mL’ye kadar
homojen hiicre karigimi ve sivisi ¢ikarilmasina yetecek hacim
mevcuttur.

Bir parcanin SurePath® Preservative Fluid Collection Vial’den
(Koruyucu S1vi Toplama Flakonu) ¢ikarilmasinin sitoloji testleri
acisindan numunenin kalitesini etkiledigine dair hicbir kanit
olmamasina ragmen, bu islem sirasinda uygun diyagnostik materyalin
yanlis tahsis edilmesinin nadir 6rnekleri meydana gelebilir. Saglik
hizmeti saglayicilari, sonuglar hastanin klinik ge¢cmisi ile bagintil
degilse yeni bir numune almaya ihtiya¢ duyabilir. Ayrica sitoloji
cinsel yolla bulagan 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 Sivi Toplama Flakonu) bir par¢a almak yerine
CYBH testleri i¢in ayr1 bir numune alinabilir.

Diisiik hiicreli numunelerden parga alinmas, tatmin edici bir SurePath®
Pap testinin hazirlanmas: agisindan SurePath® Preservative Fluid
Collection Vial’de (Koruyucu S1vi Toplama Flakonu) yetersiz materyal
birakabilir.

Parca SUREPATH® Pap testini gerceklestirmeden once ¢ikarilmalidur.
Parcanin hacminden bagimsiz olarak, Pap Testini yapmadan 6nce
SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial’den (Koruyucu Sivi
Toplama Flakonu) yalnizca bir numune pargasi ¢ikarilabilir.
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Prosediir

1.

Homojen bir karisim elde edilebilmesi igin SUREPATH®
Preservative Fluid Collection Vial (Koruyucu Sivi Toplama
Flakonu) 10-20 saniye boyunca vortekse tabi tutulmali ve

0,5 mL’lik parca vortekse tabi tutulduktan sonra bir dakika
icinde ¢ikarilmalidir.

Parca ¢ikarma icin ¢ekilmekte olan hacme uygun boyuttaki bir
polipropilen aerosol bariyer pipeti kullanilmahdir. Not:
Serolojik pipetler kullaniimamalidir. SUREPATH® Preservative
Fluid (Koruyucu Sivi) toplama flakonuna veya parcaya
kirleticilerin girmesini nlemek i¢in iyi laboratuar uygulamalari
kullanilmahidir. Parga ¢ikarma islemi yiikseltme yapilan bir
alanin diginda uygun bir konumda yapilmalidir.

Pipetteki parca materyalini biiyiik sulu partikiillerin veya yar1
katilarin varligini belirlemek tizere gorsel olarak kontrol edin.
Parca materyalini ¢ekerken bu tiir materyallerin varligina iliskin
kanitlarla karsilagilmasi tiim materyalin numune flakonuna geri
gonderilmesini ve numunenin Pap testi yapmadan 6nce
yardimet testler acisindan reddedilmesini gerektirir.

BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis (CT) Q* ve Neisseria
gonorrhoeae (GC) Q* Yiikseltilmis DNA Dizileri kullanilarak
yapilan parca isleme hakkindaki talimatlar i¢in dizi tireticisi
tarafindan saglanan Paket Belgelerine bakin.

GEREKLi MALZEMELER
Saglanan Malzemeler

SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial (Koruyucu Sivi
Toplama Flakonu)

PREPSTAIN® Density Reagent (Dansite Reaktifi)
PREPSTAIN® Durultma Odalart

SUREPATH® PreCoat slaytlari

Santrifiij Tiipleri

PREPSTAIN® Syringing Pipettes (Siringa Pipetleri)
Aspirator Uglart

Gerekli fakat saglanmamis malzemeler

Santrifiij

Slayt Raflari

Easy Aspirator (istege bagli)

Isleme Tepsisi (istege bagl)

Cikarilabilen baslikli siipiirge tiirii numune alma cihazi veya
endoservikal fir¢a/plastik spatiil

Vorteks Karistiric

Atlabilir U¢lu Hassas Pipetler

Deiyonize Su (pH 7.5 ila 8,5)

Izopropanol ve Reaktif Sinifi Alkol

Boyama Reaktifleri

Temizlik Ajani, Sabitleme Ortami, Lameller

SAKLAMA

Iginde sitolojik numuneler bulunmayan SUREPATH® Preservative
Fluid (Koruyucu Sivi) imal tarihinden itibaren oda sicakhiginda
(15 ©ila 30 °C) 36 aya kadar saklanabilir.

Sitolojik numuneler ieren SUREPATH® Preservative Fluid

(Koruyucu S1v1) i¢in saklama sinirt sogutucu kosullarinda

(2 °ila 10 °C) 6 ay veya oda sicakliginda (15 ° ila 30 °C)

4 haftadr.

BD ProbeTec™ CT Q" ve GC Q" Yiikseltilmis DNA Dizileri ile
kullaniimas1 amagclanan sitolojik numune iceren SUREPATH®
Preservative Fluid (Koruyucu Sivi) depolanabilir ve BD
ProbeTec™ CT Q" ve GC Q" Yiikseltilmis DNA Dizileri i¢in
kullanilan S1vi Bazh Sitoloji Numunesi (LBC) Sulandirma
Tiiplerine tasimadan 6nce 2 ° — 30 °C’de 30 giine kadar
saklanabilir.

PROSEDURLER

1.

Rovers Cervex-Brush® veya benzeri numune alma cihazi
kullanilarak numune alindiktan sonra, fir¢a baghg: dogrudan
stviyla yikanir, koldan ¢ikarihir ve SUREPATH® Preservative
Fluid (Koruyucu Sivi) flakonuna atilir. Flakonun kapag sikica
kapatilir, etiketlenir ve laboratuara gonderilir.

Numune flakonlar1 laboratuara ulastiginda, her flakonu 6nceden

4 ml PREPSTAIN® Density Reagent (Dansite Reaktifi) ve etiketli

SUREPATH® PreCoat slaytiyla doldurulmus etiketli santrifiij

tiipiiyle beraber igleme tepsisine yerlestirin. Numune

eklenmeden 6nce PREPSTAIN® Density Reagent (Dansite

Reaktifi) tiipe eklenmelidir aksi halde performans diisebilir.

Her numune flakonunu 10 — 20 saniye kuvvetli bir sekilde

vortekse tabi tutun. (SurePath® Preservative Fluid Collection

Vial’de (Koruyucu S1vi Toplama Flakonu) Pap testleri i¢in hala

yeterli hacim varken, yardime testler i¢cin homojen hiicre

karigimi ve sivisindan en ¢ok 0,5 mL ¢ikarilabilecek yeterli
hacim mevecuttur. Parca ¢ikarma islemi SurePath® LBC Test
islemindeki bu vortekse tabi tutma isleminden sonra
yapilabilir.)

o Numuneyi aktarmak icin PREPMATE Otomatik
Aksesuarini ve PREPSTAIN® Syringing Pipettes’i (Siringa
Pipetleri) kullanin. Talimatlar i¢in PREPMATE Kullanici
Kilavuzu’na bakin. Veya

. Flakon kapagini gikarin. SUREPATH® Preservative Vial’i
(Koruyucu Flakon) bir elinizde tutun, PREPSTAIN®
Syringing Pipettes’in (Siringa Pipetleri) ucu artik
yiiziiniizden uzakta olmayacak duruma gelene kadar
PREPSTAIN® Syringing Pipettes’i (Siringa Pipetleri)
hafifce flakona itin. Flakonu / PREPSTAIN® Syringing
Pipettes (Siringa Pipetleri) tertibatin1 uygun numaral
PREPSTAIN® Density Reagent (Dansite Reaktifi) tiipiine
ters gevirin. Devam etmeden 6nce tiim numune
cozeltisinin PREPSTAIN® Syringing Pipettes’ten (Siringa
Pipetleri) tamamen akmasini saglaymn. Veya

. Flakon kapagini ¢ikarin. Yaklasik 8 ml numuneyi
PREPSTAIN® Density Reagent’a (Dansite Reaktifi)
yavagca dokiin.

Prosediir Kilavuzundaki yerlestirme sirasi semasina gore tiipleri

santrifiij raflarina yerlestirin (her tiip rafinin kapasitesi 12

tiiptiir). Yerlestirme siras1 onemlidir ve dengeli olmalidir.

Gerekirse Koruyucu Sivi ekleyerek santrifiij tiiplerini dengeleyin ve

numuneleri 2 dakika boyunca 200 x g ile santrifiijleyin.

Easy Aspirator kullaniliyorsa, Easy Aspirator sistemini a¢in ve

10.

11.

12.

13.

14.

15.
16.

basinct Hg cinsinden 9 + 2’ye ayarlayin. Easy Aspirator
aspiratoriine temiz uglar yerlestirin.

Santrifiij tiipii raflarmi santrifiijden ¢ikarmn. Ust fazi aspire
etmek icin Easy Aspirator uglarini (veya atilabilir aktarma
pipetlerini) yavasca santrifiij tiiplerine indirin. Sonunda
aspirator cihazi, tiiplerin ucuna temas etmelidir. Numuneler
arasinda Aspirator Uglarini suyla yikayim.

Diyagnostik bilesenleri konsantre hale getirerek tiipiin dibinde
hiicre pelleti olusturmak igin tiipleri 800 x g ile 10 dakika
santrifiijleyin.

Tiip rafin1 santrifiijden ¢ikarin. Hafif ve hizli bir hareketle
havuza dokiin. Rafi ters ¢evrili halde tutun, hiicre pelletini tiipte
birakarak tiipleri dikkatli bir sekilde emici kagitta kurutun.
Her numune numarasiyla bir SUREPATH® PreCoat slaytt
etiketleyin, SUREPATH® PreCoat slaytinin yiizeyine
dokunmamaya dikkat edin. Slaytlar1 Slayt Rafina yerlestirin ve
her slayt iizerine bir PREPSTAIN® Durultma Odasi kilitleyin.
Plaktaki numarali her SUREPATH® PreCoat slaytinin konumu
ilgili santrifiij tiipiiniin konumuyla eslesmelidir.

Her numune tiipiine 4 mL Deiyonize Su (pH 7.5 — 8,0) ekleyin ve
vorteksleyerek iyice karistirin.

Bir kerede bir numune tiipityle ¢alisarak tiipii vorteksleyin ve
hemen 800 pl hiicre siispansiyonunu ayni numarali PREPSTAIN®
Durultma Odasina/ SUREPATH® PreCoat slaytina aktarin. Her
numune igin islemi tekrar edin.

Tam sedimantasyonun olusmast icin 10 dakika bekletin.
Sedimantasyondan sonra, kalan siviy1 dokmek ve fazla siviy1
emici kagitta kurutmak icin slayt plagini/plaklarini havuzun
iizerinde yavasca ters gevirin.

Her PREPSTAIN® Durultma Odasini 500 pl denatiire etanol ile
yikayin ve bosaltin. Alkolle yikamayi tekrar edin, kalan siviy1
dokiin ve en az 1 dakika ters ¢evrili halde birakarak fazla siviy1
emici kagitta kurutun.

PREPSTAIN® Durultma Odasini ¢ikarin.

SUREPATH® Slaytlarini boyayin ve lamele yerlestirin.

SONUCLAR VE YORUMLAMA

Sitoloji laboratuarlarinda geleneksel Pap smirleri igin kullanilan
mevecut tiim diyagnostik kriterler, TRIPATH Imaging®, Inc. sivi
bazli preparatlari icin de gegerlidir.

Her tiirlti anormal veya siipheli tarama gozlemleri yeniden
inceleme ve tani icin patologa gonderilmelidir. Tiim hiicresel
morfolojik degisimler 6nemlidir ve bildirilmelidir.
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MANUELL METOD

En cellberedningsprocess for gynekologiska applikationer
REF 490529 REF 490635

AVSEDD ANVANDNING

For in vitro-diagnostik

Den manuella metoden &r en metod som anvinds for att producera
vitskebaserade cellpreparat (LBP). Den manuella metoden &r avsedd
som ersittning for den konventionella cellutstrykningsmetoden for
anvindning vid screening av cervixcancer.

SUREPATH® Preservative Fluid (konserveringsmedelvitska) dr ett
lampligt 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.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Cytologisk screening med Papanicolaou-metoden (Pap) involverar
mikroskopisk undersokning av cellprover som har tagits framst fran
ekto- och endocervix, utstrukna pa objektglas och firgade med
anvindning av Pap-proceduren.'** Cervikal cytologisk screening med Pap-
utstryk har minskat dodligheten vid invasivt cervixkarcinom med 50
till 70 procent.” Eftersom cervixcytologi 4r eft screeningtest, méste
onormala upptéckter bekriftas histologiskt.

Provtagning och beredning dr mycket viktiga for noggrannhet i
cellutstryk. Randomisering eller enhetlig subprovtagning r viktig for
fullstéindig noggrannhet. Med den vanliga Pap-utstrykningsmetoden kan
proverna inte blandas fore objektglasberedning. Pa grund av cellernas
hoptrasslande i slemhinnan pa provtagningsenheten &r de celler som
overforts till objektglaset eventuellt inte representativa for den totala
cellpopulationen. Cellerna 6verfors till objektglaset i férhéllande till
var de rakar befinna sig pa provtagningsenheten. Manga celler blir
kvar pa enheten.’

Icke-homogeniteten hos ett typiskt cervixprov kan gora konventionella
utstryk svara att bereda, screena och tolka. Stora omraden av det
konventionella objektglaset dr ofta téckta av rester, inflammatoriska
celler och epitelceller som kan skymma vérdefullt diagnostiskt
material. Om utstryket dessutom inte fixeras direkt efter beredning,
kan den celluldra morfologin forvrangas nér utstryket torkar
(lufttorkningsartefakt).

Den manuella metoden &r en metod for att omvandla en vétskesuspension
av ett cervixprov till ett jamnt firgat, homogent SUREPATH®-objektglas,
samtidigt som diagnostiska cellkluster bibehalls.®”*’ Processen
omfattar cellkonservering, randomisering, berikning av diagnostiskt
material, pipettering och sedimentering for att skapa ett celluldrt preparat.
Resultatet av beredningsprocessen ir ett SUREPATH®-objektglas for
anvindning i rutinméssig cytologisk screening och kategorisering
enligt Bethesda System. '’

PRINCIPER FOR METODEN

Den manuella metoden &r en procedur for beredning av vitskebaserade
preparat (LBP) av cervixceller. Gynekologiska prover samlas in av
kvalificerad medicinsk personal med borstliknande enheter (t.ex.

Cervex-Brush®) eller en kombinerad endocervikal borste/plastspatel (t.ex.
Cytobrush® Plus GT och Pap-Perfect®-spatel, MedScand (USA), Inc.)
med lostagbara huvuden. Borstens huvud tas bort fran handtaget och
placeras i en flaska med SUREPATH® Preservative Fluid
(konserveringsmedelvitska). Flaskan forses med lock, mérks och
skickas med limpliga dokument till laboratoriet for bearbetning.

I laboratoriet blandas det konserverade provet genom vortexing och
overfors sedan till ett provrér med PREPSTAIN® Density Reagent
(densitetsreagens). Ett berikningssteg, som bestar av
centrifugsedimentering genom PREPSTAIN® Density Reagent
(densitetsreagens), avldgsnar delvis icke-diagnostiska rester och
overflodiga inflammatoriska celler fran provet. Efter centrifugering
rekonstitueras provroret som innehéller den berikade cellulira
komponenten med avjoniserat vatten och det celluldra materialet
atersuspenderas med en pipett genom en aspirerings-
/dispenseringssekvens. Provmaterialet 6verfors direfter till en
PREPSTAIN® Settling Chamber (stagnationskammare) monterad pé ett
SUREPATH® PreCoat (forbelidggning) objektglas. Sedimentering
genom gravitation sker under en kort inkubation. Overskottsmaterial
dekanteras. SUREPATH® PreCoat (forbeliggning) objektglaset firgas,
klargors och forses med tidckglas, med cellerna placerade i en cirkel
pé 13 mm i diameter. SUREPATH® objektglaset underscks av utbildade
cytotekniker och patologer tillsammans med annan relevant
patientinformation.

BEGRANSNINGAR

. Gynekologiska prover for beredning med den manuella
metoden skall tas med en enhet av borsttyp i enlighet med den
standardprocedur for provtagning som tillverkaren
tillhandahaller.

. Proceduren och utvirderingen av TRIPATH Imaging®, Inc.
vitskebaserade cellpreparat skall endast utforas av personal som
utbildats av TRIPATH eller av andra som godkénts av TRIPATH
att utfora detta.

. For att enheten skall fungera ritt far endast de material som
godkiints av TRIPATH Imaging®, Inc. eller som rekommenderats
av TRIPATH Imaging®, Inc. anvindas. Anvint material skall
bortskaffas i enlighet med institutionella och kommunala
foreskrifter.

e Allt material &r avsett for engangsbruk och far inte
ateranvindas.

. For att processa SUREPATH® LBC-test krivs en volym pé
8,0 £ 0,5 ml av provet som samlats i SUREPATH® Preservative
Fluid Collection Vial (provtagningsvial med
konserveringsmedel).

VARNINGAR

. SUREPATH® Preservative Fluid (konserveringsmedelvitska)
innehaller en utspidd viitska av denaturerad etanol och ér inte
avsedd for fortiring. Blandningen innehaller sma méngder
metanol och isopropanol, som kan vara skadliga och orsaka
blindhet vid fortiring.

. PREPSTAIN® Density Reagent (densitetsreagens) innehaller
natriumazid. Natriumazid kan reagera med bly- eller kopparror
och bilda hogexplosiva metallazider. Vid bortskaffning spolar
man med stora mingder vatten for att forhindra aziduppbyggnad.

For vidare information, se den handbok som utfirdats av
Centers for Disease Control (den centrala myndigheten i USA
for kontroll och forebyggande av sjukdomar)''.

FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN

. God laboratoriepraxis bor iakttas och alla procedurer dir den
manuella metoden anvinds noggrant f6ljas.

. Alla reagenser ir stabila till det utgangsdatum som angivits vid
rekommenderade forvaringsvillkor.

. Mikrobiell kontamination av reagenser kan ge felaktiga resultat.

. Anviindning av andra in SUREPATH® PreCoat (frbeliggning)
objektglas kan ge sdmre resultat.

. Undvik stink och aerosolbildning. Anvind lampliga
skyddshandskar, 6gonskydd och skyddsrockar.

. SUREPATH® Preservative Fluid (konserveringsmedelvitska) dr
bakteriedodande och har testats mot: Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida
albicans, Mycobacterium tubculosis och Aspergillus niger.
Vidta @nda alltid allménna forsiktighetsbeaktanden for séiker
hantering av biologiska vitskor.

ALTERNATIVT ALIKVOTUTTAG

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 vitska tas
ut for patientnira testning fore SUREPATH® Pap-testet och en tillréicklig
volym édnda finns kvar for Pap-testet.

Det finns inga bevis for att uttagande av en alikvot frin SUREPATH®
Preservative Fluid Collection Vial (provtagningsvial med
konserveringsmedel) paverkar provets kvalitet for cytologitestning. I
ovanliga fall kan dock 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 4n testning for sexuellt
overforbara sjukdomar (STD). Dérfor 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 #n att ta ut en alikvot frin SUREPATH®
Preservative Fluid Collection Vial (provtagningsvial med
konserveringsmedel).

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

Alikvoten méste tas ut innan SUREPATH® Pap-test utfors. Endast en
alikvot kan tas ut frin SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial
(provtagningsvial med konserveringsmedel) innan Pap-testet utfors,
oavsett alikvotens volym.
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Procedur

1.

For att sikerstilla att blandningen #ir homogen méste SUREPATH®
Preservative Fluid Collection Vial (provtagningsvial med
konserveringsmedel) vortexas i 10-20 sekunder. Alikvoten pa
0,5 ml maste tas ut inom en minut efter vortexningen.
Alikvoten maste tas ut med en pipettspets med
polypropylenaerosolbarridr av lamplig storlek for den aktuella
volymen. Obs! Serologipipetter ska inte anvéndas. God
laboratoriesed maste f6ljas for att undvika att kontaminanter
fors in i SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial
(provtagningsvial med konserveringsmedel) eller i alikvoten.
Alikvoten ska tas ut pa en liamplig plats utanfér omraden dér
amplifiering utfors.

Kontrollera alikvotmaterialet i pipetten visuellt med avseende
pa stora, grova partiklar och halvfast material. Om sadant
material hittas nér alikvoten tas ut material ska allt material
genast foras tillbaka till provtagningsflaskan igen och provet
diskvalificeras fran patientnira testning innan Pap-testet utfors.
For anvisningar om processning av alikvoten med hjilp av
DNA-amplifieringstesterna BD ProbeTec™ CT Qx och GC Q¥,
se analystillverkarens bipacksedel.

TILLHANDAHALLET MATERIAL
Material som medfoljer

SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial
(provtagningsvial med konserveringsmedel)
PREPSTAIN® Density Reagent (densitetsreagens)
PREPSTAIN® Settling Chambers (stagnationskammare)
SUREPATH® PreCoat (forbeliggning) objektglas
Centrifugror

PREPSTAIN® Syringing Pipettes (sprutpipetter)
Aspiratorspetsar

Material som kréivs men ej medfoljer

Centrifug

Objektglasstill

Easy Aspirator (valfritt)

Bearbetningsbricka (valfritt)
Provtagningsenhet av borsttyp eller endocervikal
borste/plastspatel med lostagbart huvud
Vortexblandare

Precisionspipetter med engéngsspetsar
Avijoniserat vatten (pH 7,5 till 8,5)
Isopropanol och reagensalkohol
Fargningsreagenser

Klarningsmedel, monteringsmedium, tickglas

FORVARING

SUREPATH® Preservative Fluid (konserveringsmedelvitska)
utan cytologiska prover kan forvaras upp i rumstemperatur

(15 till 30 °C) till 36 méanader fran tillverkningsdatum.
SUREPATH® Preservative Fluid (konserveringsmedelvitska)
med cytologiska prover kan forvaras i 6 manader i kylskap (2
till 10 °C) eller 4 veckor i rumstemperatur (15 till 30 °C).

SUREPATH® Preservative Fluid (konserveringsmedelvitska)
som innehéller ett cytologiskt prov avsett fér anvindning med
DNA-amplifieringstesterna BD ProbeTec™ CT Q* och GC Q*
kan f6rvaras och transporteras i upp till 30 dagar vid 2°-30°C
innan de Sverfors till spadningsror for prover for vitskebaserad
cytologi (LBC), for DNA-amplifieringstesterna

BD ProbeTec™ Q.

PROCEDURER

1.

Nir provet har tagits med en Rovers Cervex-Brush® eller
liknande anordning, skall borsthuvudet skoljas direkt i vitskan,
tas bort frin handtaget och liggas i SUREPATH® Preservative
Fluid (konserveringsmedelvitska) vial. Flaskan forses med
tittslutande lock, mérks och skickas till laboratoriet.

Nir provflaskorna har kommit till laboratoriet, skall varje flaska

placeras pa bearbetningsbrickan med ett mérkt centrifugrér fyllt

med 4 ml PREPSTAIN® Density Reagent (densitetsreagens) och
ett mirkt SUREPATH® PreCoat (forbeliggning) objektglas.

PREPSTAIN® Density Reagent (densitetsreagens) maste tillsiittas

till roret innan provet tillsétts, annars nedsitts prestandan.

Skaka kraftigt varje provflaska i 10 — 20 sekunder. (SurePath®

Preservative Fluid Collection Vial (provtagningsvial med

konserveringsmedel) innehaller tillrdckligt stor volym for att

medge att upp till 0,5 ml av en homogen blandning av celler och
vitska tas ut for patientnira testning och en tillricklig volym
anda finns kvar for Pap-testet. Alikvoteringen kan utforas efter
detta vortexningssteg i SurePath® LBC-testprocessen.)

. Anvind PREPMATE™ automatiserade tillbehor och
PREPSTAIN® Syringing Pipettes (sprutpipetter) for Sverforing av
provet. Se PREPMATE™ anvindarhandbok for
instruktioner. Eller

] Ta av flasklocket. Hill en SUREPATH® Preservative Vial
(konserveringsvial) i en hand, skjut forsiktigt ned en
PREPSTAIN® Syringing Pipette (sprutpipett) i flaskan tills
det tar stopp, med inden pa PREPSTAIN® Syringing Pipette
(sprutpipett) vind bort fran ditt ansikte. Vind flaskan och
PREPSTAIN® Syringing Pipettes (sprutpipetter) upp och ned i
det korrekt numrerade PREPSTAIN® Density Reagent
(densitetsreagens)-roret. Lat all provvitska rinna ut ur
PREPSTAIN® Syringing Pipettes (sprutpipetter) innan du
gar vidare. Eller

. Ta av flasklocket. Héll sakta ca 8 ml av provet pa
PREPSTAIN® Density Reagent (densitetsreagens).

Placera roren i centrifugstillen enligt

placeringssekvensdiagrammet i procedurhandboken (varje

rorstill har plats for 12 ror). Placeringen #r viktig och maste
vara balanserad.

Balansera centrifugroren genom att vid behov tillsétta

konserveringsvitska och centrifugera proverna i 2 minuter vid

200 x g.

Om Easy Aspirator anvinds, sla pa Easy Aspirator-systemet

och justera trycket till 9 + 2 in Hg. Sitt rena spetsar pa Easy

Aspiratorns aspirator.

Ta bort rorstillen fran centrifugen. Sénk sakta ned Easy

Aspirator-spetsarna (eller 6verforingspipetter for engangsbruk) i

centrifugroren for att aspirera supernatant. Aspireringsenheten

10.

11.

12.

13.

14.

15.
16.

skall vidrora rorens Gversta kant nér det #r klart. Skolj
aspiratorspetsarna med vatten mellan proverna.

Centrifugera réren i 10 minuter vid 800 x g for att koncentrera
den diagnostiska komponenten till en cellpellet pa rorets botten.
Ta bort rorstillet fran centrifugen. Dekantera forsiktigt och
snabbt i vasken. Hall stillet upp och ned och torka forsiktigt
roren mot absorberande papper och se samtidigt till att cellpelleten
stannar kvar i roret.

Mirk ett SUREPATH® PreCoat (forbeliggning) objektglas med
varje provnummer. Se till att inte vidrora ytan pA SUREPATH®
PreCoat (forbeldggning) objektglas. Placera objektglasen i
objektglasstill och sitt fast en REPSTAIN Settling Chamber
(stagnationskammare) pa varje objektglas. Positionen pa varje
numrerat SUREPATH® PreCoat (forbeliggning) objektglas pa
plattan maste matcha positionen pa motsvarande centrifugror.
Tillsétt 4 ml avjoniserat vatten (pH 7,5-8,0) till varje provror
och blanda vil genom vortexblandning.

Arbeta med ett provror i taget, vortexblanda roret och 6verfor
genast 800 pl cellsuspension till motsvarande numrerade
PREPSTAIN® Settling Chamber (stagnationskammare)/SUREPATH®
PreCoat (forbeldggning) objektglas. Upprepa for varje prov.
Berikna 10 minuter for fullstindig sedimentering. Efter
sedimentering, vind forsiktigt objektglasplattan (-plattorna) upp
och ned 6ver vasken for att dekantera aterstaende vitska och
torka overskottsvitska mot ett absorberande papper.

Skolj varje PREPSTAIN® Settling Chamber (stagnationskammare)
med 500 pl denaturerad etanol och dekantera. Upprepa
alkoholskoljningen, dekantera éterstaende vitska och torka
overskottsvitska mot ett absorberande papper. Lamna
stagnationskammarna upp- och nedvinda i minst 1 minut.

Ta bort PREPSTAIN® Settling Chamber (stagnationskammare).
Firga och forse SUREPATH® objektglas med tickglas.

RESULTAT OCH TOLKNING

Alla diagnostiska kriterier i aktuell cytologisk
laboratorieanvindning for konventionella cellutstryk &r
tillimpliga for TRIPATH Imaging®, Inc. vitskebaserade preparat.
Alla onormala eller tveksamma observationer vid screeningen
skall remitteras till en patolog for granskning och diagnos.
Celluldra morfologiska forandringar ér viktiga och skall noteras.

779-07083-00 Rev G

Svenska

Page 32



LITTERATURFORTECKNING

1.

2.

10.

11.

Papanicolaou GN: A New Procedure for Staining Vaginal
Smears. Science 1942; 95: 438-439.

King A, Clay K, Felmar EG, Heustis DG, Karns RM, Krahl P,
Tench WD: The Papanicolaou Smear. West J Med 1992; 156:
202-204.

Mandelblatt J, Gopaul I, Wistreich M: Gynecological Care of
Elderly Women: Another Look at Papanicolaou Smear Testing.
J Am Med Assoc 1986; 256: 367-371.

Koss LG: The Papanicolaou Test for Cervical Cancer Detection:
A Triumph and a Tragedy. J] Am Med Assoc 1989; 261: 737-743.

Hutchinson ML, Isenstein LM, Goodman A, Hurley AA,
Douglass KL, Mui KK, Patten FW, Zahniser DJ: Homogeneous
Sampling Accounts for the Increased Diagnostic Accuracy
Using the ThinPrep® Processor. Am J Clin Pathol 1994; 101:
215-219.

McGoogan E, Reith A: Would Monolayers Provide More
Representative Samples and Improved Preparations for Cervical
Screening? Overview and Evaluation of Systems Available.
Acta Cytol 1996; 40: 107-119.

Bishop JW: Comparison of the CytoRich System with
Conventional Cervical Cytology: Preliminary Data on 2,032
Cases from a Clinical Trial Site. Acta Cytol 1997; 41: 15-23.

Geyer JW, Hancock F, Carrico C, Kirkpatrick M: Preliminary
Evaluation of CytoRich: An Improved Automated Cytology
Preparation. Diagn Cytopathol 1993; 9: 417-422.

Grohs HK, Zahniser DJ, Geyer JW: Standardization of
Specimen Preparation Through Mono/Thin-Layer Technology
in Automated Cervical Cancer Screening. Edited by HK Grohs,
OAN Husain. New York, Igaku-shoin, 1994, pp 176-185.
Kurman RJ, Solomon D: The Bethesda System for Reporting
Cervical/Vaginal Cytologic Diagnoses. Springer-Verlag, 1994.
Manual Guide--Safety Management No. CDC-22,
Decontamination of Laboratory Sink Drains to Remove Azide
Salts, Center for Disease Control, Atlanta, Georgia, April 30, 1976.

Technical Support
USA

Telephone: 1-877-822-7771
Fax: 1-336-290-8333

Europe
Telephone: +32 (0)53 720 673
Fax: +32 (0)53 720 678

sl

TriPath Imaging, Inc.
780 Plantation Drive
Burlington, NC 27215 USA

[EC[REP]
Benex Limited
Rineanna House
Shannon Free Zone
Shannon, County Clare
Ireland

Ce

©2011 TRIPATH IMAGING, INC.
ALLA RATTIGHETER FORBEHALLES.

BD, BD-logotypen och BD ProbeTec ar varumirken tillhér
Becton, Dickinson and Company. © 2011 BD

779-07083-00 Rev G

Svenska

Page 33



PYYHOM METO/I

Hpouecc MOATrOTOBKH KJIETOK JJIfl THHEKOJIOTHYIECKHUX
Hnccae10BaHUi

REF 490529 REF 490635

HA3HAYEHUE

Jl1st TMarHoCTUKH in vitro

Py4Hoit MeTox nipeicTaBiIseT COOO0M MPOLECC NPUTOTOBICHHS
KJICTOYHBIX [IPEMapaToB Ha KUIKOI OCHOBe. PydHOI MeTox npu3Ban
3aMEHHUTH TPAJULHUOHHBIA METO/I IIPUTOTOBICHUSI MHKPOIIPEIIapaTOB
Ma3KoB 110 [lanaHukonay, NPUMEHSIONMXCS B CKPHHHHTOBOM
HCCIICIOBAHUH VISl BBISIBIICHHS paKa ICHKH MaTKH.

SUREPATH® Preservative Fluid (xumxnit KOHCEPBAHT) SABJISCTCA
cpeoii utst coopa i TPaHCIIOPTUPOBKH THHEKOIOTHYECKUX
00pas1oB, TECTUPYEMBIX B aHanu3ax amiuinduuuposansbix JJHK BD
ProbeTec™ Chlamydia trachomatis (CT) Q" u Neisseria
gonorrhoeae (GC) Q*. IHCTpYyKIMH 11O HCIIOIB30BAHHIO SurePath®
Preservative Fluid (>xunkoro koHcepBaHTa) JUisi IOATOTOBKU
00pasIioB, HCHOIB3yeMBIX B OTHX aHAIH3aX, CM. Ha JIHCTKaX-
BKJIQJIBIIIAX B YTAKOBKAX HAOOPOB IS aHATIH3A.

KPATKHAM OB30P M OIIMCAHUE

CKpHHHHIOBOE HCCIIEJOBaHUE JUIS BBISIBICHHUS PaKa MIEHKH MaTKHU C
ucnone3oBanueM Meroa Ilananukonay (Pap) Bxiouaer
MHKPOCKOITHYECKOE HCCIIE0BAHHE IKTO- M SHIOLEPBUKAIBHBIX
KJIETOYHBIX 00Pa3IloB, HAHECEHHBIX Ha MPEIMETHBIE CTEKIIA U
OKpaIlleHHbIX 1o MeToxy [amanukonay' . LlepBukanbHoe
IUTOJIOTHIECKOE CKPUHUHTOBOE HCCIIEIOBAHUE C TIOMOLIBIO Ma3Ka 0
INTananukonay Mo3BOIMIO COKPATHTh YPOBEHb CMEPTHOCTH OT
HHBA3MBHON KapIHHOMbI 1reiiki MaTku Ha 50 — 70 %*. Tlockombky
LEPBUKAJIBHOE IIUTONIOrUYECKOE UCCIIEIOBAaHUE NIPEICTABIISIET COOOM
CKPHHHMHIOBOE HCCIIEZI0BaHHeE, Bce OOHAPYKEHHbIE MaTOIOTHU
JIOJDKHBI TOATBEPKAATHCS THCTOJIOTMYECKUM HCCIIEOBAHUEM.

Jlnst TogHOCTH TarHo3a no MaskaM [lamanukornay xpaifHe BaXxHO
co0III0IaTh IPOLEAYPE! 0TOOPa U IPUTOTOBIEHUS 00pa3noB. J{ist
TIOJTHOI TOYHOCTH UPE3BBIYAiHO BaXKHA PAHJOMU3AINS 1
PpaBHOMEpHBIH 0TOOp YacTu obpasua. TpaguiuonHas mpouexypa
B3ATUS Ma3Ka 110 [lananukonay He peaycMaTpuBaeT
nepeMelInBaHus 00pasia nepes MPUroTOBICHUEM MUKpOIIpenapara.
ITockonbKy KICTKH Ha YCTPOHCTBE AJIsL B3ATHS IPOO HOTPYKEHEI B
CIIH3b, T€ KIETKH, KOTOPbIE IEPEHOCATCS Ha MUKPOIIPENapaT, MOTyT
He OBITh PENPe3eHTATUBHON BEIOOPKOH BCEX KIETOK B3STOTO Ma3Ka.
KiteTky mepeHocATCs Ha MPEIMETHOE CTEKIIO B 3aBHCHMOCTH OT TOTO,
B KaKOM MECTE YCTPOMCTBA JUIS B3ATUS IIPOO OHU HAXOIUIIHCh.
MHOTO KJIETOK OCTaeTcs Ha YCTpoHcTBe s 3a60pa mpo6°.

HeonHOpogHOCTh THIIMYHOTO 00pa3iia HEPBUKAIBHOIO Ma3Ka BEAET K
TOMY, YTO Ma3KH, IPUTOTOBJICHHBIC TPAAUIIMOHHBIM CIIOCOOOM,
TPYIHO FOTOBHTb, HCCIIE0BATh M HHTEPNpPETHpoBath. Yacto
OouibIie 001aCTH MUKPOIPENAPATOB, IIPUTOTOBICHHBIX
TPaJANLHOHHBIM CHOCOOOM, TTOKPHITHI IPHUMECAMH, KICTKAMU
BOCHAJICHUS Y IUIACTHMHAMH SMUTENHAIBHBIX KJIETOK, KOTOPBIC MOTYT
CKpBIBATH LICHHBIIT IHarHoCTHYeCKuit MaTepuan. Kpome Toro, ecim
Ma30K He 3a()MKCHPOBAaH HEMEIJICHHO MOCIIC IPHIOTOBIICHNS,
KJICTOYHAst MOP(HOIOrUst MOXKET HCKA3UTBCS IO MEPE BBICHIXAHHS
(BO3ty1LIHBIE apTE(aAKThI).

Py4Hoit MeToz nipecTaBisieT COO0N METOI IS IPEBPaLICHHS
JKHUIKOM CYCIICH3HMH B3STOTO Ma3Ka LEPBUKAIBHBIX KIICTOK B
PaBHOMEPHO OKpAIIEHHBI FOMOI€HHBI MUKpOIIpEnapaT
SUREPATH® 6e3 paspylicHHs CKOILICHHIT KIETOK, HEOOXOIMMBIX s
muarsoctuku®. TIpouece BKIIOYACT KOHCEPBALMIO KIIETOK, HX
PaHZIOMU3ALHIO, 00OTaICHHE TUArHOCTUYECKOTO MaTepHaa,
TUNETHPOBAHKE U OCAXKICHUE /I CO3JaHHs KJICTOUYHOTO Mperapara.
TTomydeHHBI B pe3ysbTaTe 3TOro Mpouecca MUKpoIpernapar
SurePath® MoeT HCIIONB30BATHCS 1St OOBIMHOIO LIHTOIOrMYECKOro
CKPHHHHIOBOT'O UCCIICI0BAHMS U KAaTETOPU3ALMH 10 KIaCCH(PHUKALI
Berecna'’.

MNPUHIOUIIBI METOAUKHN

PyuHoit MeToz npencTaBisieT coO0i MPOLEcC NPUIOTOBICHUS
KJIETOYHBIX IPENapaToB [EPBHKAIBHBIX KIE€TOK Ha )KUIKOH OCHOBE.
I'muexonoruyeckue oOpasiibl COOMPAOTCs KBATU(PUIMPOBAHHBIM
MEIMIIMHCKUM TIEPCOHAIOM C MOMOIIBIO NTPHCIIOCOOICHHS THIIA
«meTtenka» (Hanpumep, Cervex Brush®) mmm sHmonepsukansHoro
KOMOMHHMPOBAHHOTO YCTPONCTBA THIIA IETOYKU-IITIATEIs
(nanpumep, Cytobrush® Plus GT umu Pap Perfect® kommamuu
MedScand (USA) Inc.) co cbeMHbIMHU rosioBKamu. I'010BKy
YCTPOICTBA CHUMAIOT C PYUKH M MOMEIIAIOT BO (akon ¢ SUREPATH®
Preservative Fluid (kunxum koHcepBanToM). DIakoH 3aKpbIBAIOT
TIPOOKOH, IPUKPETUISIOT STUKETKY U OTIPABJISIOT B COMPOBOMKICHUN
COOTBETCTBYIOLIMX JJOKYyMEHTOB B JJa0OpaTOpHIO U1l 00pabOTKH.

B nabopaTopun 3akOHCEPBUPOBAHHEIN 00pa3el] epeMeNIHBalOT
TyTeM BCTPAXMBAHHS, A 3aTEM MEPEHOCAT B MPOGUPKY ¢ PREPSTAIN®
Density Reagent (ruiotHbsiM pearenToM). CTaaus oborameHus,
cocTosIIast U3 OCAXKJICHHS IperapaTa Ha HeHTpUdyre depes
PREPSTAIN® Density Reagent (TToTHBIH peareHT), JacTHIHO ylayisieT
U3 Ipenapara HeHy)XKHbIe UL AUarHOCTHKH IIPUMECH U H30BITOUHbIC
xi1eTku Bocnanenus. [Tocie neHTpudyrupoBanus mpoOUpKy ¢
00O0TaIeHHBIM KJICTOYHBIM KOMIIOHCHTOM BOCCTaHABIHBAIOT
JIEMOHM3UPOBAHHOM BOJIOH, U KJIIETOUHBIN MaTepHa
PECYCIIEHAMUPYIOT € MIOMOLIBIO IUIIETOYHOI0 J03aTOpa IIyTeEM
IIOCIIEIOBATEILHOTO OTOOPA U BBITYCKa XKHUAKOCTH. 3aTeM MaTepHall
o6pasma nepenocutcs B PREPSTAIN® Settling Chamber (ocaoumyio
KaMepy), TOMEIIEHHYI0 Ha TIpeIMeTHOe cTekno SUREPATH® PreCoat.
Knerku ocaxaarorcs 1moJ JeHCTBHEM CHIIbI TSIKECTH B TEUSHHE
KOPOTKOTO Neproja HHKyOanuy. M305ITOUHbII MaTepHall CIUBAIOT.
Muxkponpernapar SUREPATH® PreCoat OKpammBaior, oCBETIISIOT 1
HaKpBIBAIOT OKPOBHBIM cTekiIoM. KileTkn pacnonaratorcs B Kpyre
muametpom 13 M. Mukponpertapar SUREPATH® w3yaaetcs mon
MHKPOCKOIIOM KBaIH()HIIMPOBAHHBIM IIUTOTEXHOJIOTOM HIII
IATOJIOTOM, C Y4ETOM APYroi HH(MOPMAaIUH O IHalUCHTE.

OI'PAHMYEHMUA

. I'muexonormgeckue 0opasibl UL IIPHTOTOBICHIS IPENapaToB,
MOJIy4aEMBIX C IOMOLIBIO PYYHOTO METO/A, IOKHBI
COOHMPATHCS C IIOMOIIBIO OOOPEHHOr0 YCTPOICTBA THIIA
«METeJIKa» B COOTBETCTBUM CO CTaHJAPTHOM IpoLexypoit
B3STUS Ma3Ka, OLPEIEIICHHOIN IPOU3BOUTEIEM.

. ITpuroroBIeHNEM U UCCICIOBAHUEM IIPENapaToB
TRIPATH Imaging®, Inc Ha ¥IKoif OCHOBE MOTYT 3aHHMAThCS
TOJIBKO JIUIA, TIpolIenre 00ydeHue B komnanuu TRIPATH
WY UHBIX OPraHU3alysIX, YIOJTHOMOYEHHbIX KOMIIAHUEH
TRIPATH Ha IpoBe/ieHHE MOJO0OHOr0 00yICHHSI.

o Jlns obecnieuenns Tpedyemoit 3 GEeKTHBHOCTH YCTPOUCTBA
CJIe/lyeT MCIOIb30BaTh TOJILKO MAaTEPUAJIbl, IIOCTABIISCMbIC WU
pekoMenyeMble kommanueii TRIPATH Imaging®, Inc.
Vcronb30BaHHBIE MaTepHAIIBI JOJKHBI OBITH HAJICKAIIUM
00pa3oM yTHIN3HUPOBAHBI B COOTBETCTBUH C HOPMAaTHBAMHU
OpraHu3aly U JISHCTBYIOIIMM 3aKOHOAATEIIECTBOM.

. Bce marepualsl IpeiHa3HAuCHBI IS OIHOPA30BOr0
HCIIONB30BAHUS U HE MOTYT OBITh MCIIONB30BAHBI TIOBTOPHO.

o J1J1s1 BBITIOJTHEHHST LIMTOJIOTMYECKOT0 CCIISJOBAHHS
SUREPATH® Ha 5KHKOCTHOI OCHOBE Tpedyercs 8,0 + 0,5 mi
obpasia, COOpaHHOTO B SUREPATH® Preservative Fluid
Collection Vial (¢hnakon asst 3a00pa Ma3Ka ¢ KHIKHM
KOHCEPBaHTOM).

NPEAYIPEXIEHUA

. SUREPATH® Preservative Fluid (xumxnit KOHCEPBaHT)
COJIEP’KUT BOHBIN PAacTBOpP AE€HATYPHPOBAHHOTO ATHIOBOTO
CNHUPTa U HE NIpeHa3HayYeH A1 yrnoTpebienus BHyTpb. CMech
COJIEPKUT HEOOIBIINE H0TU METHIOBOTO U H30NPOIMIOBOTO
CIUPTOB, KOTOPHIE NIPH IIPHEME BHYTPb MOTYT OBITh OIACHBI
JUISl 37I0POBBSI M IIPUBECTH K CIIETIOTE.

. PREPSTAIN® Density Reagent (I10THBI peareHT) COAepHKHT
a3y HaTpusl. A3HI HaTPUsI MOXKET PearupoBaTh ¢ MEJHBIMU U
CBHHIIOBBIMH TpyOaMH, 00pa3ysi BEICOKOB3PBIBUATHIE a3HIbI
MeTaioB. I1py yTuan3auu cMoiiTe OONBIIMM KOJIHIECTBOM
BOJIBI, YTOOBI PEJOTBPATHTH HAKOILICHHE a3Ha.
JlononHuTenbHy0 HHGOPMAIIUIO CM. B PyKOBOJICTBE,
BBITyckaeMoM LleHTpamu kouTpost 3aGonepanuii’ .

MEPBI IPEJOCTOPOXKHOCTHU

o Crienyer coOFOAaTh yKa3aHUs 110 HaJJIeKAIIeH 1ab0opaTOpHOi
MIPAKTUKE, a TAKXKE BCE MPOLETYPbI, PEKOMEHI0BaHHBIC TIPH
HCIIONB30BAaHUH PYYHOTO METOJA.

o Bce peareHTbI CTaOWIIBHBI 10 HCTEYCHHS YKa3aHHOTO CPOKa
TOJTHOCTH TIPH YCJIOBHH COOJIOJICHHS PEKOMEHIOBAHHBIX
YCJIOBUIT XpaHEHHUSI.

o BakTepuanbHas KOHTAMUHALMS PEareHTOB MOXKET MIPUBECTH K
HENPaBHIBHBIM PE3yJIbTaTaM.

. 3amena SUREPATH® PreCoat Slides (IIpeIMETHBIX CTEKOI
PreCoat) Ha Ipyrue MOXET IPUBECTH K HEOITUMAIIbHBIM
pe3yabTaTtam.

o W36eraiite paciuieCKUBaHUs U PACIIBUICHUS KHUIKOCTEH.
Vcnonp3yiiTe COOTBETCTBYIOLIME CPEICTBA 3aIIUTHI PYK H IJ1a3,
a TaKKe 3alIUTHYIO OJCKIY.

. SUREPATH® Preservative Fluid (xuxuii koHcepBaHT)
obsagaeT GakTepHUIMIHBIM JEHCTBHEM U OBbLT IIPOBEPEH Ha
NIEWCTBHUE TIPOTUB CIICYIOIUX MUKPOOOB: Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida
albicans, Mycobacterium tuberculosis v Aspergillus niger.
OniHaKO ClIeyeT MMOCTOSIHHO COOJIF0/IaTh YHUBEPCAIbHBIC MEPBI
MIPEIOCTOPOKHOCTH O OOPAIICHUIO C OHOIOrHYECKUMU
JKHKOCTSIMU.
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OTBOP JIOMMOJHUTEJBbHOM ATAKBOTBI

B SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial (¢pnaxone s
3a00pa Ma3Ka ¢ KUJKHM KOHCEPBAaHTOM) JJOCTYIIEH 00bEM,
JIOCTATO4HBIH 1315t 0T00pa 10 0,5 MII OTHOPOJTHOW CMECH KIIETOK U
JKUJIKOCTH JUIS TOTIOJIHUTEIFHOIO TECTHPOBAHMS MEpe]]
BhIONHEHHeM Tecta SurePath® Pap (tecta no INananukonay).
OcraBuuiics nocie or6opa 00beM JJOCTATOUECH /I TECTA 110
ITananuxomay.

HecMotpst Ha OTCYTCTBHE CBHICTEIBCTB O BIMSIHUHE 0TOOpa
anukBoTel 13 SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial
(pmakona nyist 3a060pa Ma3ka € KHJKHMM KOHCEPBAHTOM) Ha Ka4e€CTBO
00pasia JUIst HUTONOTHYECKOT0 UCCIICI0BAHNUS, B PEJIKMX CIIy4asx B
XOJIe 3TOTO MPOLIECCca BO3MOKHO HEPABHOMEPHOE PacIpesieicHHe
COOTBETCTBYIOILIETO JUATHOCTHYECKOrO Marepuana. Eciu pesynbrarst
HCCIIe/IOBAHNS HE COOTBETCTBYIOT HCTOPHH OOJIC3HNU MALHCHTA,
MEJMLMHCKUM PabOTHUKAM MOXET NOTpeOoBaThCs 3a00p HOBOTO
oOpasua. Boee Toro, HUTONOrHYECKOE MCCIICI0BAHHUE PeIacT
KJIMHUYECKHE 33/1a4H, OTIIMYHBIC OT TECTHPOBAHMS Ha 3a00JICBaHus,
nepenatomrecs nonosbiM myrem (3I1I1IT), Takum o6pasom, or6op
QIMKBOTBI MOXET OBITh HEIIPUEMIICMbIM Il HEKOTOPBIX
KIMHUYECKMX CUTyauuid. ITpi HeoOX0MMMOCTH MOXHO 0TOOpaTh
oT/IeNbHBIN 00paser i TectupoBanus Ha 3I1IIIT BMecTo oT6opa
anukBoTH M3 SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial ((raxona
JUIs 3a00pa Ma3Ka C )KUJIKUM KOHCEPBAHTOM).

ITpu oTGope aIUKBOTEI H3 00Pa3LOB ¢ HU3KOH HACHIIIEHHOCTHIO
KTeTkamu B SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial (¢maxone
JuIst 3a60pa MasKa C KHIKAM KOHCEPBAHTOM) MOXET OCTaThCs 00beM
Marepuala, HeIoCTaTOYHBIN JUIsl BBIIIOJIHCHHUS TecTa SUREPATH® Pap
(tect no ITananukonay).

AJHKBOTY CllelyeT OTOHpaTh Mepe/l BhIMOTHeHneM TecTa SUREPATH®
Pap (tecra no Iananukonay). Jlomyckaercst oT0Op TOIBKO OJHON
anukBoTel 13 SUREPATH® Perservative Fluid Collection Vial
(pmakona nyst 3a00pa Mazka € KHUIKUM KOHCEPBAHTOM) 10
BBINOJHEHUS TecTa 1o IlamaHukosay, He3aBUCUMO OT 00beMa
QIMKBOTBL.

MeTtoauka

1. Jlns obecrieyeHus OXHOPOAHOCTU CMECH HEOOXOAUMO
Berpsxusath SurePath® Preservative Fluid Collection Vial
(pmaxon st 3a6opa Ma3ka ¢ )KUJIKUM KOHCEPBAaHTOM) B
Teyenue 10 — 20 c. 3arem B TeueHUE OJTHOI MUHYTHI ClIEAyeT
orobparh anmukBoTy 0,5 M.

2.  HakOHEeYHHK NMUIMETKH JUisi 0TOOpa ATMKBOTHI JIOJDKEH UMETh
a’pO30JIbHBIN Oapbep, a 00BEM MUNETKU JOIKEH
COOTBETCTBOBATh 00bEMY OTOMPAEMON aTMKBOTHI.
Ipumeuarnue. He crneyer UCHOIB30BATH CEPOJIOTUYESCKUEC
nuneTky. Bo u3bexanue nonaaanus 3arps3HeHUil B SurePath®
Preservative Fluid Collection Vial (¢naxon st 3a6opa Ma3ka ¢
JKUIKMM KOHCEPBAaHTOM) HJIH B aTUKBOTY HEOOXOIUMO
co0r0aTh TpeOOBaHUS HaJJIeKaIIeH 1a0b0opaTOpHOI
npakTuku. OTOOpP AITUKBOTHI JIOJDKEH BBINONHATHCS B
COOTBETCTBYIOLIIEM MECTE 3a IpeJieliaMi IOMEICHUSI, B
KOTOPOM BBINOJHACTCS aMILTH(DUKALHS.

3.  BwusyanbHO MpoBepbTE MaTEpUall ATMKBOTHI B UIIETKE HA
HaJIM4Me KPYIHBIX TBEP/IBIX MM OIYyTBepAbIX YacTull. [Tpu

00HapyKEHHH! TaKuX HpUMeceil B X0/ie 3a00pa aliuKBOTHI
ClIe/lyeT HEMEIICHHO BEPHYTh BCIO OTOOPAHHYO )KHIKOCTH BO
(hirakoH ¢ 06pa3oM 1 0TOpaKoBaTh oOpaser s
JIOTIOJIHUTEIIBHOTO TECTHPOBAHUS [IEPE]] TECTOM I10
[Tananukomnay.

4.  MHcrpykuuu 1o 00paboTKe aliKBOTHI B aHATIN3aX
ammumuduimposannsix JJTHK BD ProbeTec™ CT Q" u GC Q*
CM. Ha JINCTKaX-BKJIAJIBIIIAX B YIIAKOBKaX HAOOPOB JIIs
aHaJIN3a, IIPEIOCTABICHHBIX HX IPOH3BOANUTEIISIMHL.

HEOBXO/IMUMBIE MATEPHAJIbIL

IpenocTaBisieMble MaTEPHAJIbI
. SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial (pmaxon st
3abopa Ma3Ka C )KUJIKUM KOHCEPBaHTOM)

. PREPSTAIN® Density Reagent (IToTHEIH pearenT)

. PREPSTAIN® Settling Chambers (ocamounsie KamMepsr)

. SUREPATH® PreCoat Slides (npenmetnslie crekia PreCoat)
o HenTpudyxHbie TPOOUPKU

. PREPSTAIN® Syringing Pipettes (mmpr-TiimeTkin)

. HakoHeuHUKH acmupaTopa

Heo6xoaumple, HO He MPEJOCTABICHHbIC MATEPHAIBI

. Henrtpudyra

. IITaTuBEI Ut MUKPOIIPENapaToB

. MopnynbHblH acniupaTop (He00A3aTeNIbHO)

. JloTok nu1st 06paboTkM (HEOOs3aTETBHO)

. IpucnocoGiienne TMIA «METENKa» MM 3HI0LEPBUKATIBHOE
KOMOMHHMPOBAHHOE YCTPOWCTBO THUIIA IETOUKHU-IIIIATENS CO
CHEMHOM TrOJIOBKOH (TOJIOBKAMM) JIJIS B3ATHS Ma3Ka

. YcTpoiCTBO 111 BCTPSIXUBAHHS

. TouHbIE MUNETKH CO CheMHBIMU HAKOHEUHUKAMHU

. Jenonnsuposannas Boga (pH 7,5 — 8,5)

. M3onponunoBsiil COMPT U XUMUYECKH YHCTBIN STHIIOBBIN CIIUPT

. PeareHThI 17151 OKpalIUBaHUS

. OcgeTsioniee CpesICTBO, CPpesia VISl 3aIMBKH U TOKPOBHbIC
CTeKIa

XPAHEHUE

. SUREPATH® Preservative Fluid (xuxuii koceppanT) 6e3
LUTOJIOTMYECKUX 00pa3iOB MOXKET XPAHUTHCS MPH KOMHATHOU
Temneparype (ot 15 1o 30 °C) no 36 mecsues co aHs
H3TOTOBJICHUSL.

. Cpox xpanernst SUREPATH® Preservative Fluid (xmmxoro
KOHCEPBAHTa) C LIUTOJIOTMYECKMMH 00pa3LiaMu — JI0 6 MECSIIIeB B
xonomuibHuKe (0T 2 10 10 °C) mim 4 Hezeny npyu KOMHATHOM
temneparype (ot 15 go 30 °C).

. SUREPATH® Preservative Fluid (xumxnit KOHCEpPBAHT),
CcoJIepIKaILHil IIUTOTOTMYECKHI 00pa3ell ISl HCIONb30BaHuUs B
ananmu3ax ammnguimposannsx JJHK BD ProbeTec™ CT Q*
1 GC Q" MOXKET XPaHHTBCS U TPAHCIIOPTUPOBATHCs 10 30 IHEi
nipu Temneparype ot 2 110 30 °C nepes; nepeHocoM B IPOOUPKH JUIst
pasbaBieHus 00pasia ¢ HEsbIo MPOBEACHUS IUTOIOTHYECKUX
HCCIIE/IOBAaHNH Ha JKUJIKOCTHOH OCHOBE B aHAIM3aX
ammumnduimpoannsix JJHK BD ProbeTec™ Q.

NPOLENYPBI

1.

IMocute B3sTHs Maska ¢ omoisio Cervex-Brush® kommamm
Rovers niti aHaIOTUYHOTO YCTPOUCTBA JUIS B3STHS Ma3Ka
CHUMUTE TOJIOBKY YCTPOMCTBA C PYYKH M IIOMECTHUTE BO ()IaKOH
¢ SUREPATH® Preservative Fluid (’KU/IKMM KOHCEPBAHTOM).
3akpoiite (pIakoH IPOOKOH, IPUKPENHUTE ITUKETKY H OTIPABHTE
B J1a0OPATOPHUIO.

ITocne perucrpanun (rakoHOB ¢ 00pa3aMu B IaOOPATOPUH

MIOMECTHTE KaXK/BIH (pIIAKOH B IITATUB AT 00pabOTKH B

KOMIUIEKTE ¢ MapKHPOBAHHOU LEHTPU]YKHOU IPOOHPKOH,

B KOTOPYIO 3apaHee romernteno 4 i PREPSTAIN® Density

Reagent (ITOTHOTO pearenTa) ¥ MapKHpOBAHHOTO SUREPATH®

PreCoat Slide (Muxponpenapata PreCoat). PREPSTAIN®

Density Reagent (III0THEI peareHtT) cienyer 100aBHTb B

poOHPKY 10 TOrO, KaK Tyaa OyaeT nqodaBieH oOpasel, nHaue

KaueCTBO IPOILIEYPhI CHU3UTCSL.

OHepruyHO BCTPSXHUTE KAXKABIH (IakoH ¢ 00pa3noM B

Tedyenue 10 — 20 cexyH.

B SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial (pnaxone must

3a00pa Ma3Ka ¢ )KUJKHM KOHCEPBAHTOM) JIOCTYIICH 00beM,

JIOCTATOYHBIN [y1s 0TO0pa 10 0,5 MII OJHOPOIHOM CMECH KIIETOK U

JKUJKOCTH JJIs1 IOIOTHUTEIFHOTO TeCTUpoBaHusL. OcTaBImiics

nocie oToopa 00beM JOoCTaToueH Ui Tecta Ho Ilananukomnay.

OT160p aMKBOTHI MOJKET POH3BOAUTHCS MOCIIE BCTPSXUBAHUS B

XOJ€ TeCTa C KUJKUM KOHCEPBAaHTOM SUREPATH®.)

. Iepenecure obpaser ¢ momousr0 PREPMATE™
Automated Accessory (JIONOTHUTEIBHOTO
aBTOMATHYECKOTO yCTpoiicTBa) 1 PREPSTAIN® Syringing
Pipettes (mmpui-numnerox). CM. HHCTPYKIUH B
PYKOBOZCTBE 110 3KCILTyaTaluu ycTpoiictBa PREPMATE.
nin

. CHuMuTE KpBIIKY ¢ (riakoHa. Jleprka SUREPATH®
Preservative Vial (¢1akoH ¢ KOHCEpPBAaHTOM) B OIHOI
pyKe, akkypaTHo BBenuTe PREPSTAIN® Syringing Pipettes
(UnpuL-nUneTky) Bo ¢uiakoH 1o ynopa. [Ipu sTom KoHer
PREPSTAIN® Syringing Pipettes (IITpHII-THITETOK)
clieflyeT HalpaBJIATh B IPOTHBOIOJIOKHYIO CTOPOHY OT
cobcTBeHHOro snia. [lepeBepuuTe akoH BMeCTe ¢
PREPSTAIN® Syringing Pipettes (mmpHu-numnerkamu) B
IIPOHYMEPOBAHHYIO COOTBETCTBYIOIIHM 00pazoM
npobupky ¢ PREPSTAIN® Density Reagent (ruioTHbiM
pearentom). JloskanTech, oKa pacTBop oodpasia
MOTHOCTBIO BhITeueT 3 PREPSTAIN® Syringing Pipettes
(LINPUL-TIUIIETOK), MPEK/IE YEM MPOJOIDKUTE paboTy.
nim

. CHuMUTE KpBIIKY ¢ htakoHa. MemIeHHO BbUIeiTe
npumepHo 8 MiT o6pasia Ha PREPSTAIN® Density Reagent
(TIIOTHBIN peareHr).

ITomecTrTe MPOOUPKHU B IITATUBBI IEHTPU(YTU B IIOPSIIKE,

yKa3aHHOM Ha JHarpaMMe I0CIe[0BaTeIbHOCTH PaCIION0KCHUS

B PYKOBOZICTBE IO dKCIUTyaTaluy (KaKABIi IITATUB BMEIAaeT

110 12 pobupok). ITocienoBaTeibHOCTh pa3MEILCHUS.

POOHPOK OUeHb BaxkHa. JlommKeH cobaronaTees bananc.

ITpu HeoOXoxMMOCTH cOallaHCUPYHTE EHTPU Y KHBIS

pOOUpPKU T0OABICHIEM KOHCEPBHPYIONIEH SKHIKOCTU U

neHTpudyrupyiire o6pasusl B Teuenue 2 MunyT npu 200 g.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.
16.

ITpu BCTIONB30BaHUK MOYIIBHOTO ACIIHPATOPa BKIIIOUHTE
cucreMy Easy Aspirator u ycraHoBute nasinenue 230 £ 50 MM
pT. c1. Hanensre Ha actmparop cucrems! Easy Aspirator
YHCTHIE HAKOHEYHHKH.

V3BneKuTe ITAaTUBBI HEHTPU(YKHBIX TPOOHPOK H3
neHTpudyry. MeajaeHHo OMyCTUTe HAKOHEYHUKH CHCTEMBI
Easy Aspirator (uI1 0{HOpa30BbIe ITHIIETKU IS IIEPEHOCA) B
LeHTpU(yKHbIe IPOOHPKHU IS yaIeHUs Ha[0CaJ09IHON
¢paxmun. ITo 3aBepHIeHNH yCTPOUCTBO aCIUPAIMH JODKHO
KacaTbcsl Bepxa IpoOoupku. Mexry o6pa3liaMu IpoMbIBaliTe
HAKOHEYHUKH aCIIHPaTopa BOMOML.

Lenrpudyrupyiire npobupku B Tedenne 10 munyt mpu 800 g,
9YTOOBI CKOHIIEHTPHPOBATh TUATHOCTHIECKUH KOMIIOHEHT B
KJICTOYHBIN 0CaJOK Ha JHE HIPOOHPKH.

V3Bnekure MTATUB C IPOOUPKAMHE U3 LIEHTPH(YTH.
OcCTOpOKHO H OBICTPO CIIEHTE KUIKOCTh B pakoBUHY. Jlepika
IITaTHB HEePEeBEPHYTHIM, OCTOPOKHO IIPOMOKHHTE IIPOOUPKH
(unpTpoBaNBHON OyMaroii Tak, YT00bI KIIETOYHBINH 0CAI0K
ocTaics B IpoOupKe.

IMomersre SUREPATH® PreCoat Slide (IpeaMeTHOe CTEeKIIO
PreCoat) HOMepoM KaxJ10ro odpasia, cTapasich He KacaThCst
nosepxHocTH SUREPATH® PreCoat Slide (mpemeTHoro crexma
PreCoat). [TomecTuTe npeMeTHbIE CTEKIIa B IITATUB U
YCTAaHOBHTE Ha KaK/IO0€ TIPEIMETHOE CTek/o PREPSTAIN®
Settling Chamber (ocagounyio xamepy). [TonoxkeHne kaxa0ro
HymepoBanHoro SUREPATH® PreCoat Slide (mpenmetroro
crexina PreCoat) OIDKHO COOTBETCTBOBATH MOJIOKCHHIO
COOTBETCTBYIONIEH IEHTPH(DYKHOI IPOOUPKHL.

Jlo6aBbTe 4 Mi1 tenoHn3upoBanHoOi Bozsl (pH 7,5 — 8,0) B
Kak/TyI0 IIPOOHPKY U XOPOLIO IIepeMeIIaliTe BCTPSXHBAHHEM.
O6pabatsIBast IPOOUPKH ¢ 00pa3LaMy 10 OHOM,
HepeMelINBaiiTe UX BCTPSIXUBAHUEM H HEME/JICHHO [IepeHeCcHTe
800 MKJI KJIETOYHOM CYCHIEH3UH B COOTBETCTBEHHO
nporymeposanHyio PREPSTAIN® Settling Chamber (ocafodnyio
kamepy) Ha SUREPATH® PreCoat Slide (mpesMeTHOM cTekie
PreCoat). [ToBTOpHTE OMEpaIHIO IS KaXI0ro o0pasua.
IMonoxaure 10 MUHYT, YTOOBI IIPOU3OILIO IIOITHOE OCAXKICHHE.
ITocne ocaxaeHUst OCTOPOIKHO IIEPEBEPHHUTE JIOTKH C
IPEIMETHBIME CTEKJIAMH HaJl PAKOBHHOMU, YTOOBI CIIUTh
OCTaBIIYIOCS KUIKOCTh, M IPOMOKHHTE JIHIITHIOIO )KHIKOCT
(unpTpOBaNEHON OyMaroii.

Tpomoiite kaxyio PREPSTAIN® Settling Chamber (ocanodmyio
kamepy) 500 MKJI JeHaTYpUPOBAHHOIO STUIIOBOTO CIIUPTA U
celiTe KuAKoCcTh. II0BTOpUTE IPOMBIBAaHUE CIUPTOM, ClIeiTe
JIMIIHIOKO )KUJIKOCTh M IIPOMOKHHTE (pUIIbTPOBAIBHON OyMaroii,
Jiepaka 00pasIibl IePeBEPHYTEIMU HE MEeHee 1 MUHYTHL.

V namite PREPSTAIN®Settling Chamber (ocayounyro kamepy).
OxpachTe MUKpoTpenapaThl SUREPATH® i 3akpoiite mx
MIOKPOBHBIMU CTEKJIAMU.

PE3YJIbTATBI U MTHTEPIIPETAIIUA

K npenapaTtam Ha *HAKOH OCHOBE, IPUTOTOBIEHHBIM 10
mertony kommanuu TriPath Imaging®, Inc., MOKHO MPUMEHSTH
BCE JIMarHOCTUYECKUE KPUTEPUH, IPHMEHAEMBIEC B HACTOSIIIIEE
BpeMs B IIUTOJIOTHYECKUX Ja00PaTOPHAX JUIS TPAIUIIMOHHBIX
Ma3koB 1o [Tananukonay.

JI106b1e MaTONOrM4ECKHEe NIIH COMHUTENbHbIE SBJICHHUS,
0OHapy»KeHHbIE IPH CKPUHUHTOBOM HCCIIEIOBAHUH, JIOJKHBI
OBbITH HAaNPaBJICHbI IATONOTY JUISl O3HAKOMJICHUS H THarHO3a.
JItoOble MOp(oIOrnyecKkne N3MEHEHHs KJICTOK BaXKHbI 1
JIOJKHBI OBITH OTMEUEHBI.
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METODA MANUALNA

Proces przygotowywania komérek do zastosowan
ginekologicznych

REF 490529 REF 490635

PRZEZNACZENIE

Do stosowania w diagnostyce in vitro

Metoda manualna to metoda wytwarzania ptynnych preparatéw
komérkowych (ang. liquid-based cell preparations — LBP). Metoda
manualna ma zastapi¢ w badaniach przesiewowych raka szyjki
macicy konwencjonalng metodg przygotowywania rozmazu.

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
amplifikacj¢ DNA. Nalezy zapozna¢ si¢ z ulotkami dotyczacymi
przygotowania prébek do ww. oznaczen z zastosowaniem
SUREPATH® Preservative Fluid (ptynu konserwujacego).

STRESZCZENIE I OBJASNIENIE

Badania przesiewowe cytologii szyjki macicy metoda Papanicolaou
(Pap) obejmuja mikroskopowe badanie probek komérek pobranych
gléwnie z czg$ci pochwowej szyjki macicy oraz z szyjki macicy,
wykonywanie rozmazu na szklanym szkietku podstawowym oraz
barwienie przy uzyciu procedury Pap.'** Badanie przesiewowej cytologii
szyjki macicy przy uzyciu rozmazéw metoda Pap zmniejszyto o 50 do
70 procent $miertelno$¢ wywotang inwazyjnym rakiem szyjki
macicy.* Poniewaz cytologia szyjki macicy jest badaniem
przesiewowym, wyniki nieprawidlowe nalezy potwierdzi¢
histologicznie.

W przypadku rozmazéw Pap niezwykle istotne jest pobieranie oraz
preparatyka prébek. Do uzyskania petnej doktadnosci niezbgdna jest
randomizacja lub prawidlowe pobranie podréb (ang. sub-sampling) —
wyodrebnionych z jednej, catkowitej proby. Konwencjonalna
technika rozmazoéw Pap nie wymaga mieszania probki przed
przygotowaniem szkietka podstawowego. Ze wzgledu na przyleganie
komérek do $luzu w przyrzadzie do pobierania prébek, komorki
przeniesione na szkietko podstawowe moga nie by¢ reprezentatywne
dla ogdtu pobranej populacji. Komérki sa przenoszone na szkietko
podstawowe w zaleznosci od miejsca,

w ktérym sig¢ znajdowaly na przyrzadzie do pobierania probek. Wiele
komérek pozostaje na przyrzadzie.’

Brak jednorodnosci typowej probki komoérek szyjki macicy moze
utrudni¢ przygotowywanie, oceng oraz interpretacj¢ rozmazu. Duze
powierzchnie konwencjonalnego szkietka podstawowego sa czgsto
pokryte zanieczyszczeniami, komérkami zapalnymi oraz ptatami
komérek nabtonka, ktére moga zaciemni¢ materiat warto$ciowy
diagnostycznie. Jezeli ponadto rozmazy nie zostang utrwalone
natychmiast po przygotowaniu, morfologi¢ komérek moze zaburzy¢
wysychanie rozmazu (artefakty wywotane suszeniem na powietrzu).

Metoda manualna ma na celu przeksztatcenie ptynnej zawiesiny
probki komdrek szyjki macicy w réwnomiernie zabarwione,
jednorodne szkietko podstawowe SUREPATH® zachowujace
diagnostyczne gniazda komérek.®”*? Obrébka obejmuje konserwacje

komérek, randomizacjg, wzbogacanie materiatu diagnostycznego,
pipetowanie oraz sedymentacj¢ w celu utworzenia preparatu
komoérkowego. Rezultatem procesu preparatyki jest szkietko
podstawowe SUREPATH® stosowane w rutynowych cytologicznych
badaniach przesiewowych oraz kategoryzacjach zdefiniowanych
przez system Betesda."’

ZASADY PROCEDURY

Metoda manualna to procedura przygotowywania LBP komérek
szyjki macicy. Probki ginekologiczne sa pobierane przez
wykwalifikowany personel medyczny przy uzyciu przyrzadéw typu
miotetka (np. Cervex-Brush®) lub przyrzadéw bedacych pofaczeniem
plastikowej szpatulki oraz szczoteczki (np. Cytobrush® Plus GT i
szpatutka Pap—Perfect®, MedScand (USA), Inc.)

z odlaczanymi gléwkami. Gléwka szczoteczki jest zdejmowana

z uchwytu i umieszczana w fiolce z SUREPATH® Preservative Fluid
(ptynem konserwujacym). Fiolka jest zamykana, opisywana i wraz

z odpowiednia dokumentacja wysylana do laboratorium w celu
obrobki.

W laboratorium zakonserwowane probki sa mieszane na wytrzasarce
i przenoszone do probéwek zawierajacych PREPSTAIN® Density
Reagent (odczynnik do wirowania

w gradiencie st¢zenia). Podczas etapu wzbogacania obejmujacego
sedymentacje podczas wirowania przez PREPSTAIN® Density Reagent
(odczynnik do wirowania w gradiencie st¢zenia) z prébki czgsciowo
usuwane sg zanieczyszczenia oraz nadmiar komérek zapalnych. Po
odwirowaniu probowka zawierajaca wzbogacone komorki jest
rekonstytuowana w wodzie dejonizowanej (DI),

a material komoérkowy jest resuspendowany przy uzyciu pipety

i sekwencji odsysania / dozowania. Nastgpnie materiat probki jest
przenoszony do komory osadczej PREPSTAIN® zamontowanej na
SUREPATH® PreCoat (szkietku podstawowym). Podczas krétkiego
okresu inkubacji ma miejsce sedymentacja grawitacyjna. Nadmiar
materiatu jest dekantowany. SUREPATH® PreCoat (szkietko
podstawowe) jest barwione, przemywane i nakrywane szkietkiem
nakrywkowym. Komérki znajduja si¢ w krazku o $rednicy 13 mm.
Szkietko podstawowe SUREPATH® jest oceniane przez przeszkolonych
diagnostow (cytologéw i patologdéw) w potaczeniu z odpowiednimi
informacjami na temat pacjentki.

OGRANICZENIA

o Probki ginekologiczne do przygotowywania w metodzie
manualnej nalezy pobiera¢ przy uzyciu przyrzadu typu miotetki
zgodnie z dostarczona przez producenta standardowa procedura
pobierania prébek.

. Produkcja oraz ocena ptynnych preparatow przy uzyciu
wyposazenia firmy TRIPATH Imaging®, Inc powinna by¢
wykonywana wylacznie przez personel przeszkolony przez
firmg TRIPATH lub inne organizacje upowaznione przez firmg¢
TRIPATH do prowadzenia takich szkolen.

o W celu uzyskania prawidtowych wynikéw nalezy stosowac
wylacznie materiaty dostarczane lub zalecane przez firmg
TRIPATH Imaging®, Inc. Zuzyte materiaty nalezy poddac¢
odpowiedniej utylizacji zgodnie z przepisami danej instytucji
oraz kraju.

. Wszystkie materiaty sa przeznaczone do jednorazowego uzytku
i nie nalezy ich uzywa¢ ponownie.

o Przeprowadzenie testu SUREPATH® LBC wymaga prébki
o objetosci 8,0 + 0,5 mL pobranej do SUREPATH® Preservative
Fluid Collection Vial (fiolki z ptynem konserwujacym).

OSTRZEZENIA

. SUREPATH® Preservative Fluid (ptyn konserwujacy) zawiera
roztwér denaturowanego etanolu i nie jest przeznaczony do
spozycia przez ludzi. Mieszanina zawiera niewielkie ilosci
metanolu oraz izopropanolu, ktére w przypadku spozycia moga
by¢ szkodliwe oraz powodowac Slepote.

. PREPSTAIN® Density Reagent (odczynnik do wirowania
w gradiencie st¢zenia) zawiera azydek sodu. Azydek sodu moze
reagowac z otowiem lub miedzia zawartymi w instalacjach
wodociagowych, tworzac bardzo wybuchowe azydki metali.
Podczas utylizacji mieszaning nalezy sptuka¢ duza ilo$cia
wody, aby zapobiec osadzaniu si¢ azydku. Dodatkowe
informacje znajduja si¢ w broszurach wydawanych przez
Centers for Disease Control.""

SRODKI OSTROZNOSCI

. Oczekuje sig, ze przestrzegane bgda zasady dobrej praktyki
laboratoryjnej oraz wszystkie procedury stosowania metody
manualne;j.

o Wszystkie odczynniki sg stabilne do czasu uptywu ich terminéw
przydatno$ci pod warunkiem przestrzegania
i zachowywania zalecanych warunkow przechowywania.

o Mikrobiologiczne skazenie odczynnikéw moze dawaé wyniki
nieprawidlowe.

o Zastosowanie szkietek podstawowych innych niz SUREPATH®
PreCoat moze dawa¢ wyniki ponizej optymalnych.

. Unika¢ chlapania oraz wytwarzania aerozoli. Stosowac
odpowiednie $rodki ochrony rak, oczu oraz odziez ochronna.

. SUREPATH® Preservative Fluid (ptyn konserwujacy) ma
dziatanie bakteriobdjcze i zostat przetestowany wobec:
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
aureus, Candida albicans, Mycobacterium tuberculosis oraz
Aspergillus niger. Jednak przez caly czas nalezy stosowac
powszechne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznej pracy z
plynami biologicznymi.
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OPCJONALNE POBRANIE PORCJI ROZTWORU

SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial (fiolka z ptynem
konserwujacym) zapewnia wystarczajaca objgtos¢, aby mozna byto
pobrac¢ z niej do 0,5 mL jednorodnej mieszaniny komorek

i ptynu w celu przeprowadzenia dodatkowych badan przed testem
SUREPATH® Pap przy zachowaniu objgtosci wystarczajacej do
wykonania testu Pap.

Chociaz brak dowodéw na to, ze pobranie porcji roztworu

z SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial (fiolki z ptynem
konserwujacym) wplywa na jako$¢ probki do badan cytologicznych,
rzadkie przypadki nieprawidlowego podziatu materiatu
diagnostycznego moga wystapi¢ podczas tego procesu. Jezeli wyniki
badania nie zgadzaja si¢ z historig kliniczng pacjenta, wowczas moze
wystapi¢ konieczno$¢ pobrania nowej probki do badan przez
pracownikéw opieki zdrowotnej. Ponadto badanie cytologiczne
odpowiada na inne pytania kliniczne niz te dotyczace choréb
przenoszonych droga piciowa. Dlatego pobieranie porcji roztworu
moze nie by¢ odpowiednie we wszystkich sytuacjach klinicznych. W
razie potrzeby przeprowadzenia badan pod katem choréb
przenoszonych droga piciowa, mozna pobra¢ oddzielna probke
zamiast pobierania porcji roztworu z SUREPATH® Preservative Fluid
Collection Vial (fiolki z ptynem konserwujacym).

Pobieranie porcji prébek 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).

Porcjg nalezy pobraé przed wykonaniem testu SUREPATH® Pap. Przed
wykonaniem testu Pap mozna pobra¢ tylko jedna porcjg preparatu z
fiolki z ptynem konserwujacym SurePath®, niezaleznie od jej
objetosci.

Procedura

1. W celu uzyskania jednorodnej mieszaniny, SUREPATH®
Preservative Fluid Collection Vial (fiolkg z ptynem
konserwujacym) nalezy wytrzasa¢ przez 10 — 20 sekund,

a porcjg o objgtosci 0,5 mL nalezy pobra¢ w przeciagu 1 minuty od
wytrzasania.

2. Do pobierania prbki nalezy uzy¢ polipropylenowej koncowki
pipety z bariera dla aerozolu o objgtosci odpowiedniej do
pobieranej objgtosci. Uwaga: Nie nalezy stosowac pipet
serologicznych. Aby uniknaé zanieczyszczenia SUREPATH®
Preservative Fluid Collection Vial (fiolki z ptynem
konserwujacym) lub pobranej porcji roztworu, nalezy
przestrzega¢ zasad dobrej praktyki laboratoryjnej. Pobieranie
porcji roztworu powinno odbywac si¢ w odpowiednim miejscu
poza obszarem wykonywania amplifikacji.

3. Nalezy wizualnie skontrolowa¢ pobrana porcj¢ roztworu
w pipecie pod katem obecnosci duzych czastek lub elementéw
poistatych. Obecnos¢ wyzej wymienionych czastek oznacza
natychmiastowe przeniesienie pobranej porcji roztworu do
fiolki z prébka i jej dyskwalifikacj¢ do badan dodatkowych
przed wykonaniem testu Pap.

4.  Instrukcje dotyczace przetwarzania pobranej porcji roztworu za
pomoca BD ProbeTec™ CT Q* i GC Q" wykorzystujacych

amplifikacj¢ DNA znajduja si¢ w ulotkach dotaczonych do
pakietu przez producenta.

MATERIALY WYMAGANE
Dostarczane materiaty

U SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial (fiolka
z ptynem konserwujacym)

. PREPSTAIN® Density Reagent (odczynnik do wirowania
w gradiencie stgzenia)

. Komory osadcze PREPSTAIN®

] SUREPATH® PreCoat (szkietka podstawowe )

o Probéwki do wirowania

. PREPSTAIN® Syringing Pipettes (pipety strzykawkowe)

o Koncowki aspiratora

Materialy wymagane, ale niedostarczane

. Wiréwka

. Statywy szkielek podstawowych

. Przyrzad ,,Easy Aspirator” (opcja)

. Podajnik do obrébki (opcja)

. Przyrzad do pobierania probek typu miotetki lub
szczoteczka/plastikowa szpatutka z odtaczanymi gtéwkami

. Wiytrzasarka

. Precyzyjne pipety z koncéwkami jednorazowymi

. Woda dejonizowana (pH 7,5 do 8,5)

. Izopropanol oraz alkohol o czystosci do analiz

. Odczynniki do barwienia

. Srodek czyszczacy, medium do zatapiania oraz szklane szkietka
nakrywkowe

PRZECHOWYWANIE

. SUREPATH® Preservative Fluid (ptyn konserwujacy) bez prébek
cytologicznych mozna przechowywac w temperaturze pokojowej (15°
do 30°C) przez okres do 36 miesigcy od daty produkcji.

. SUREPATH® Preservative Fluid (ptyn konserwujacy) z prébkami
cytologicznymi mozna przechowywac¢ w chiodni (od 2° do 10°C)
przez 6 miesigcy, natomiast w temperaturze pokojowej (od 15° do
30°C) przez okres do 4 tygodni.

. SUREPATH® Preservative Fluid (ptyn konserwujacy) zawierajacy
probki 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
rozcienczania probek cytologii ptynnej (ang. Liquid-Based
Cytology, LBC) dla wykorzystujacych amplifikacj¢ DNA oznaczen
ProbeTec™ Q.

PROCEDURY

1.

Po pobraniu prébki przyrzadem Rovers Cervex-Brush® lub
podobnym, gtéwka szczoteczki jest zmywana bezposrednio do
plynu, uchwyt jest zdejmowany, a gtéwka wpada do fiolki z
SUREPATH® Preservative Fluid (ptynem konserwujacym).
Fiolka jest zamykana, opisywana i wysylana do laboratorium.
Po dotarciu prébek do laboratorium kazda fiolka jest
umieszczana na podajniku obrébki wraz z odpowiednio
opisanymi probéwkami do wirowania zawierajacymi 4 mL
PREPSTAIN® Density Reagent (odczynnika do wirowania

w gradiencie st¢zenia) oraz SUREPATH® PreCoat (szkietkami

podstawowymi). PREPSTAIN® Density Reagent (odczynnik do

wirowania w gradiencie st¢zenia) musi by¢ dodany do
probowki przed umieszczeniem tam prébki lub nastapi spadek
wydajnosci metody.

Fiolki z prébkami nalezy wytrzasa¢ przez 10 — 20 sekund.

SUREPATH® Preservative Fluid Collection Vial (fiolka z ptynem

konserwujacym) zapewnia wystarczajaca objgto$¢, aby mozna bylo

pobrac z niej do 0,5 mL jednorodnej mieszaniny komérek

i ptynu w celu przeprowadzenia dodatkowych badan przy

zachowaniu objgtosci wystarczajacej do wykonania testu Pap.

Pobierania porcji roztworu mozna wykona¢ po etapie mieszania na

wytrzasarce podczas procesu testu SUREPATH® LBC.

. Do przenoszenia prébki nalezy uzy¢ automatycznego
urzadzenia PREPMATE™ oraz PREPSTAIN® Syringing
Pipettes (pipet strzykawkowych). Szczegétowe instrukcje
postgpowania znajduja si¢ w podrgczniku operatora
PREPMATE™. Lub

o Zdja¢ zatyczke fiolki. Trzymajac w jednej rece
SUREPATH® Preservative Vial (fiolke), delikatnie wsunaé
do fiolki PREPSTAIN® Syringing Pipettes (pipete
strzykawkowa), kierujac koniec PREPSTAIN® Syringing
Pipettes (pipety strzykawkowej) z dala od twarzy.
Przenies¢ zawartoé¢ fiolki / PREPSTAIN® Syringing
Pipettes (pipety strzykawkowej) do odpowiednio
ponumerowanej probéwki z PREPSTAIN® Density Reagent
(odczynnikiem do wirowania w gradiencie stg¢zenia).
Przed przejsciem do kolejnego punktu nalezy poczekac,
az z PREPSTAIN® Syringing Pipettes (pipety
strzykawkowej) odcieknie calo$¢ roztworu probki. Lub

. Zdja¢ zatyczkg fiolki. Powoli zla¢ okoto 8 mL prébki na
PREPSTAIN® Density Reagent (odczynnik do wirowania w
gradiencie st¢zenia).

Umiesci¢ probéwki na statywie wiréwki zgodnie ze schematem

sekwencji rozmieszczania w podrgezniku procedury (kazdy

statyw miesci 12 probéwek). Sekwencja rozmieszczania ma
istotne znaczenie i musi by¢ odpowiednio zréwnowazona.

Probéwki do wirowania nalezy zréwnowazy¢ poprzez dodanie

do nich w razie koniecznosci ptynu konserwujacego i wirowac

przez 2 minuty (200 x g).
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10.

11.

12.

13.

14.

15.
16.

Jezeli stosowany jest Easy Aspirator, nalezy go wlaczy¢

i ustawi¢ ci$nienie na 23 =5 mmHg (9 + 2 cala Hg).

Na aspiratorze Easy Aspirator nalezy umiescic czyste
koncowki.

Wyjaé z wiréwki statywy do wirowania. Powoli opuscic¢
koncowki aspiratora Easy Aspirator (lub jednorazowe pipety do
przenoszenia) do probéwek do wirowania w celu odessania
supernatantu. Po zakonczeniu koncéwka aspiratora powinna
dotyka¢ szczytu probéwek. Koncowki aspiratora pomigdzy
odsysaniem kolejnych probek nalezy przemywac woda.
Odwirowa¢ probéwki przez 10 minut (800 x g) w celu
zaggszczenia elementu diagnostycznego do osadu na dnie
probowki.

Wyjaé z wiréwki statywy do wirowania. Delikatnie i szybko
zdekantowaé do zlewu. Odwracajac statyw odsaczy¢ probowki
na papierze pochlaniajacym zwracajac uwagg, aby osad
komorek pozostat w probéwece.

Opisa¢ SUREPATH® PreCoat (szkietko podstawowe) numerem
probki zwracajac uwagg, aby nie dotkna¢ powierzchni
SUREPATH® PreCoat (szkietka podstawowego). Umiesci¢
szkietka podstawowe na statywie szkietek podstawowych i
zablokowa¢ na kazdym szkietku komore osadcza PREPSTAIN®.
Potozenie kazdego ponumerowanego SUREPATH® PreCoat
(szkietka podstawowego) musi odpowiada¢ potozeniu
odpowiedniej probéwki do wirowania.

Do kazdej probowki doda¢ 4 mL wody dejonizowanej

(pH od 7,5 do 8,0) i doktadnie wymiesza¢ na wytrzasarce.
Pracowac z jedna probéwka jednocze$nie, wytrzasa¢ probowke
i natychmiast nanosi¢ 800 pL zawiesiny komérek na
odpowiednio ponumerowana komore osadcza PREPSTAIN® /
SUREPATH® PreCoat (szkietko podstawowe). Czynnosé
powtdrzy¢ dla kazdej prébki.

Umozliwi¢ petng sedymentacjg trwajaca 10 minut.

Po zakonczeniu sedymentacji delikatnie odwrécié¢ ptytke nad
zlew w celu zdekantowania pozostatego ptynu, a nastgpnie
odsaczy¢ resztki ptynu na papierze pochtaniajacym.

Przemy¢ kazda komore osadcza PREPSTAIN® 500 pL
denaturowanego etanolu i zdekantowaé. Powtorzy¢
przemywanie alkoholem oraz dekantowanie nadmiaru ptynu

oraz odsaczanie pozostatosci ptynu na papierze pochtaniajacym.

Ptytki powinny pozosta¢ odwrécone przez co najmniej 1
minute.

Zdja¢ komore osadcza PREPSTAIN®.

Szkietka podstawowe SUREPATH® wybarwi¢ oraz przykryé
szkietkami nakrywkowymi.

WYNIKI ORAZ INTERPRETACJA

. Wszystkie kryteria, jakie laboratorium cytologiczne aktualnie
stosuje wobec konwencjonalnych rozmazéw Pap, maja takze
zastosowanie wobec cieklych preparatow firmy TRIPATH Imaging®.

. Wszelkie nieprawidlowe lub kwestionowane wyniki badania
przesiewowego nalezy przekaza¢ do oceny i diagnozy patologa.
Wszelkie zmiany morfologiczne sg istotne i naleZy je notowac.
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RANKINIS METODAS
Lasteliy paruosimo procesas ginekologiniam naudojimui
REF 490529 REF 490635

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Naudoti in vitro diagnostikai

Rankinis metodas — tai lasteliy skys¢iy ruosiniy (LBP) gaminimo
metodas. Rankinis metodas naudojamas kaip jprasto PAP tepinélio
paruo§imo metodo, naudojamo atliekant patikra dél gimdos kaklelio
vézio, pakaitas.

»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 skystj) ruoSiant
meéginius {vairiems tyrimams, rasite tyrimo pakuotés informaciniuose
lapeliuose.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Atliekant gimdos kaklelio citologing patikra, Papanicolaou (PAP)
metodu, mikroskopiSkai tiriami Iasteliy méginiai, anks¢iau paimti i$
gimdos kaklelio iSorés ir vidaus, uZtepti ant stikliniy skaidriy ir daZomi
taikant PAP procediira*®. Atliekant gimdos kaklelio citologines
patikras paimant PAP tepin¢lj 50 — 70 proc. sumazéjo mirtingumas
nuo invazinés gimdos kaklelio karcinomos.* Gimdos kaklelio
citologija yra patikros testas, tod¢l rezultatus, kai jtariamas nenormaliy
lasteliy buvimas, biitina patvirtinti atlikus histologinj tyrima.
Meéginiy paémimas ir paruo§imas yra itin svarbios procediiros,
uztikrinancios PAP tepinéliy tiksluma. Kad buty uZtikrintas visiskas
tikslumas, bitinos atsitiktinio émimo arba vienodos papildomo
méginiy émimo procediros. Taikant jprasta PAP tepinélio technika
méginio negalima maiSyti prie§ paruoSiant ji perkelti ant skaidrés.
Lastelés ant méginiy émimo jrankio yra susimai$iusios su gleivémis,
todeél ant skaidrés perkeliamos lastelés gali neatspindéti visos paimty
lasteliy populiacijos. Lastelés ant skaidrés perkeliamos atitinkamai
pagal tai, kur jos yra ant méginiy émimo jrankio. Daug lasteliy
paliekama ant jrankio.’

Dél jprasto gimdos kaklelio méginio nevienodumo jprastus tepinélius
gali biiti sunku paruosti, tikrinti ir interpretuoti gautus rezultatus.
Didelé¢ dalis jprastos skaidrés daznai padengta nuosédomis,
uzdegiminémis lastelémis ir epitelio lasteliy sluoksniais — tai gali
kliudyti gauti patikimus diagnostikos duomenis. Be to, jei tepinélis
nefiksuojamas iSkart ji paruosus, gali biiti deformuojama lasteliy
Rankinis metodas — tai skystos gimdos kaklelio lasteliy méginio
suspensijos konvertavimo | nuosekliai nudazyta homogeninj sluoksni
ant ,,SUREPATH slide* (skaidrés), iSlaikant diagnostines lasteliy
sankaupas, metodas.®”* Sis procesas apima lasteliy konservavima,
atsitiktini émima, diagnostinés medZiagos sodrinima, lasinima pipete
ir nusédima, siekiant paruosti lasteliy ruosini. ParuoSimo proceso
rezultatas — ,,SUREPATH slide* (skaidré), naudojama atliekant
iprasting citologing patikra ir klasifikavima, kaip nurodo ,,.Bethesda‘
sistema.'

PROCEDUROS PRINCIPAI

Rankinis metodas — tai gimdos kaklelio lasteliy LBP paruo§imo
procediira. Ginekologinius méginius paima kvalifikuoti medicinos
darbuotojai, naudojantys Sepetélio tipo jrankius (pvz., ,.Cervex-Brush')
arba jungtinius plastikinés mentelés ir endocervikalinius Sepetélio
irankius (pvz., ,,Cytobrush Plus GT* ir ,,Pap-Perfect” mentelg,
,MedScand Inc.“ (JAV) su nuimamomis galvutémis. Sepetélio galvuté
nuimama nuo rankenélés ir idedama i ,,SUREPATH Preservative fluid*
(konservavimo skys¢io) buteliuka. Buteliukas uzdaromas dangteliu,
pazymimas etikete ir su atitinkamais dokumentais siun¢iamas apdoroti i
laboratorija.

Laboratorijoje konservuotas méginys maiSomas sukamaisiais judesiais ir
perkeliamas | mégintuvélj, kuriame yra ,,PREPSTAIN Density Reagent
(tankio reguliavimo reagento). Taikant sodrinimo procediira, kurig
sudaro centrifuguojant atliekamas nusésdinimas naudojant
,.PREPSTAIN Density Reagent (tankio reguliavimo reagenta),

i§ méginio i§ dalies paSalinamos nediagnostinés liekanos ir uzdegiminiy
lasteliy perteklius. Baigus centrifugavima mégintuvélis, kuriame yra
pagerintas lasteliy komponentas, atkuriamas dejonizuotu vandeniu ir
lasteliy medZiaga i$ naujo sustabdoma naudojant pipetg, pakaitomis
atliekant i§siurbima / paskirstyma. Tada méginio medZiaga perkeliama
ant ,,PREPSTAIN SETTLING CHAMBER® (nusésdinimo kameroje)
itaisytos ,,SUREPATH PreCoat slide** (skaidrés). Trumpos inkubacijos
metu jvyksta nusésdinimas, veikiant sunkio jégai. Perteklinés
medziagos dekantuojamos. ,,SUREPATH PreCoat slide* (skaidre)
daZoma, valoma ir uzdengiama dengiamuoju stikleliu, o Iastelés yra
13 mm skersmens apskritime. ,,SUREPATH slide* (skaidrg) tiria
specialiai apmokyti citopatologijos technologai ir patologai,
atsizvelgdami i kit susijusia pacienty informacija.

APRIBOJIMAI

. Ginekologiniai méginiai, paruo§iami naudojant
rankinj metoda, turi biiti imami naudojant Sepetélio tipo jrankj
laikantis standartinés gamintojo pateikiamos méginiy émimo
procediiros.

. ,» TRIPATH Imaging, Inc* skys¢iy ruoSinius gaminti ir jvertinti
gali tik tokie darbuotojai, kuriuos moké ,, TRIPATH* arba kitos
imonés, ,,TRIPATH" jgaliotos rengti tokius mokymus.

. Kad prietaisas tinkamai veikty, reikia naudoti tik ,, TRIPATH
Imaging, Inc* teikiamus arba rekomenduotus priedus.
Naudojamus priedus reikia tinkamai Salinti pagal imonés ir
vietines taisykles.

. Visi priedai yra vienkartinio naudojimo ir jy negalima naudoti
pakartotinai.

. »SUREPATH LBC tyrimui apdoroti reikia 8,0 + 0,5 mL
méginio, paimto i§ ,,SUREPATH Preservative Fluid Collection
Vial* (konservavimo skys¢io méginiy émimo buteliuko).

ISPEJIMALI

. SUREPATH Preservative Fluid* (konservavimo skystis) — tai
skiestas denatiiruoto etanolio tirpalas, jis néra skirtas vartoti
zmonéms. MiSinyje yra nedideli kiekiai metanolio ir
izopropanolio, kurie prarijus gali buti kenksmingi ir sukelti akluma.

o ,PREPSTAIN Density Reagent (tankio reguliavimo reagente)
yra natrio azido. Natrio azidas gali reaguoti su §vino ir vario
dariniais ir sudaryti itin sprogius metaly azidus. PaSalindami
nuplaukite dideliu kiekiu vandens, kad nesusikaupty azido.
I$samesnés informacijos rasite Ligy kontrolés ir prevencijos
centry iSleistame vadove.

ATSARGUMO PRIEMONES

. Biitina laikytis geros laboratorinés praktikos ir grieZtai
vadovautis visomis rankinio metodo produkto naudojimo
procediiromis.

. Visus reagentus galima laikyti iki ju galiojimo laikotarpio
pabaigos, jei laikomasi rekomenduojamy laikymo salygy.

. Jei reagentai yra uZterSti mikroorganizmy, rezultatai gali biiti
netiksliis.

. Jei skaidrés pakeic¢iamos kitomis nei ,,SUREPATH PreCoat
slides* (skaidrémis), rezultatai gali biti ne tokie optimalis.

. Venkite taskymosi ar aerozoliy susidarymo. Naudokite tinkama
ranky, akiy ir drabuZiy apsauga.

. »SUREPATH Preservative Fluid* (konservavimo skystis) yra
baktericidinis ir jis buvo patikrintas tiriant: Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida
albicans, Mycobacterium tubculosis bei Aspergillus niger.
Taciau visada reikéty laikytis universaliy saugaus darbo su
biologiniais skysciais atsargumo priemoniy.

PASIRENKAMO BANDINIO PAEMIMAS

,.SUREPATH Preservative Fluid Collection Vial“ (konservavimo
skys¢io méginiy émimo buteliuke) yra pakankamas kiekis méginio,
kad biity galima paimti iki 0,5 mL homogenisko lasteliy ir skyscio
miSinio papildomam tyrimui atlikti prie$ ,,SUREPATH* PAP tyrima,
paliekant pakankamai méginio PAP tyrimui.

Nors néra jrodymy, kad bandinio émimas i§ ,,SUREPATH Preservative
Fluid Collection Vial“ (konservavimo skys¢io méginiy émimo
buteliuko) paveikia méginio citologinio tyrimo kokybg, Sio proceso
metu retkarCiais gali pasitaikyti atitinkamos diagnostinés medZiagos
paskirstymo klaidy. Sveikatos prieZitiros specialistams gali prireikti
paimti nauja méginj, 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
biiti paimtas atskiras méginys, o ne bandinys iS ,,SUREPATH
Preservative Fluid Collection Vial“ (konservavimo skys¢io méginiy
émimo buteliuko).

Paémus bandinj i§ mazai lasteliy turin¢iy méginiy, gali likti
nepakankamai medZiagos ,,.SUREPATH Preservative Fluid Collection
Vial“ (konservavimo skys¢io méginiy émimo buteliuke) tinkamam
»SUREPATH* PAP tyrimui paruosti.

Bandinj reikia paimti prie§ apdorojant ,,.SUREPATH PAP tyrima. Prie§
PAP tyrima galima i§ ,,SUREPATH Preservative Fluid Collection Vial*
(konservavimo skys¢io méginiy émimo buteliuko) paimti tik viena
bandinj, nepaisant bandinio kiekio.
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Procediira

1.

Siekiant uztikrinti homogeniska miSinj ,,SUREPATH
Preservative Fluid Collection Vial* (konservavimo skysc¢io
méginiy émimo buteliukas) turi buti sukamas 10 — 20 sekundZiy ir
0,5 mL bandinj reikia paimti per vieng sukimo minutg.

Imant bandinj reikia naudoti polipropileno aerozolius
sulaikan¢ius mikrodozatorius, kuriy dydis atitikty imama kieki.
Pastaba: serologiniy pipeciy naudoti negalima. Reikia laikytis
geros laboratorinés praktikos, kad { ,,SUREPATH Preservative
Fluid* (konservavimo skys¢io) méginiy émimo buteliukg arba
bandinj nepatekty terSaly. Bandinj reikia imti tinkamoje vietoje,
ne tame plote, kur atliekama amplifikacija.

Vizualiai patikrinkite bandinio medZiaga pipetéje, ar néra
dideliy daleliy arba pusiau kietyjy daleliy. Radus $iy medziagy
imant bandinj, visa medziaga reikia grazinti { méginiy buteliuka
ir nenaudoti méginio papildomam tyrimui prie§ atlieckant PAP
tyrima.

Nurodymus apie bandinio apdorojima naudojant

,,BD ProbeTec” CT Q" ir GC Q" amplifikuoty DNR tyrimus
rasite tyrimo gamintojo pakuotés informaciniame lapelyje.

BUTINOS MEDZIAGOS
Tiekiamos medZiagos

,.SUREPATH Preservative Fluid Collection Vial“ (konservavimo
skys¢io méginiy émimo buteliukas)

,,PREPSTAIN Density Reagent (tankio reguliavimo reagentas)
,PREPSTAIN Settling Chambers* (nusésdinimo kameros)
,.SUREPATH PreCoat slides* (skaidrés)

Centrifugavimo mégintuvéliai

,.,PREPSTAIN Syringing Pipettes (SvirkStimo pipetés)
Aspiratoriaus antgaliai

Biitinos, bet netiekiamos medZiagos

Centrifuga

Skaidriy stoveliai

Paprastasis aspiratorius (pasirenkama)

Apdorojimo déklas (pasirenkama)

Sepetélio tipo méginiy émimo jrankis arba endocervikalinis
Sepetelis / plastikiné mentelé su nuimama (-omis) galvute (-€émis)
Sukamasis maiSytuvas

Tikslios pipetés su nuimamais antgaliais

Dejonizuotas vanduo (pH 7,5 - 8,5)

Izopropilo ir analiziSkai grynas alkoholis

Dazymo reagentai

Valymo medZiaga, tvirtinimo terpé, dengiamieji stikleliai

LAIKYMAS

,.SUREPATH Preservative Fluid* (konservavimo skystj) be
citologiniy méginiy kambario temperatiiroje (15 — 30 °C)
galima laikyti iki 36 ménesiy nuo pagaminimo datos.
»SUREPATH Preservative Fluid* (konservavimo skystj) su
citologiniais méginiais galima laikyti uzsaldytus (2 — 10 °C)
iki 6 ménesiy, o kambario temperatiiroje (15 — 30 °C) —iki 4
savaiiy.

»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 prie§
perkeliant | skyscio pagrindo citologiniy méginiy (LBC)
skiedimo mégintuvélius ,,BD ProbeTec* Q* amplifikuoty DNR
tyrimams.

PROCEDUROS

1.

Paémus méginj naudojant ,,Rovers Cervex-Brush*” arba
atitinkama méginiy émimo jrankj, Sepetélio galvuté imerkiama
tiesiai i skysti, nuémus ja nuo rankenélés ir idéjus i ,,SUREPATH
Preservative Fluid* (konservavimo skyscio) buteliuka. Tada
buteliukas sandariai uzdaromas dangteliu, paZymimas etikete ir
siun¢iamas { laboratorija.

Kai méginiy buteliukai patenka | laboratorija, idékite kiekvieng
buteliuka { apdorojimo déekla su pazymétu centrifugavimo
meégintuvéliu, i§ anksto pripildytu 4 mL ,,PREPSTAIN Density
Reagent™ (tankio reguliavimo reagento), ir paZyméta ,,.SUREPATH
PreCoat slide (skaidre). ,,PREPSTAIN Density Reagent™ (tankio
reguliavimo reagento) reikia ipilti { mégintuvelj prie§ idedant
meginj; kitu atveju pablogés veikimas.

Smarkiai sukite kiekviena méginio buteliuka 10 — 20 sekundZiy.

(Yra pakankamas kiekis ,,SUREPATH Preservative Fluid Collection
Vial* (konservavimo skys¢io méginiy émimo buteliuke), kad bty

galima paimti iki 0,5 mL homogenisko lasteliy ir skys¢io miSinio

papildomam tyrimui, paliekant pakankamai méginio PAP tyrimui.

Bandinj galima paimti po sukimo ,,SUREPATH* LBC tyrimo

procese.)

. Norédami perkelti mégini, naudokite ,,PREPMATE
Automated Accessory* (automatizuota prieda) ir
. PREPSTAIN Syringing Pipettes* (Svirk§timo pipetes).
Instrukcijas Zr. ,,PREPMATE" operatoriaus vadove. Arba

o Nuimkite buteliuko dangteli. Vienoje rankoje laikykite
,.SUREPATH Preservative Vial“ (konservavimo buteliuka),
nukreipg ,,PREPSTAIN Syringing Pipettes* (Svirk§timo
pipeciy) gala nuo saves, Svelniai stumkite ,,PREPSTAIN
Syringing Pipettes* (SvirkStimo pipetes) i buteliuka, kol
jos sustos. Apverskite ir jdékite buteliuka / ,,PREPSTAIN
Syringing Pipettes* (Svirkstimo pipeciy) rinkinj i atitinkamu
numeriu pazyméta ,,PREPSTAIN Density Reagent* (tankio
reguliavimo reagento) mégintuveéli. Prie§ tgsdami darba
palaukite, kol visas méginio tirpalas visiskai iStekés i$
,PREPSTAIN Syringing Pipettes (Svirk§timo pipeciy).
Arba

. Nuimkite buteliuko dangtelj. Létai uzpilkite mazdaug
8 mL méginio ant ,,PREPSTAIN Density Reagent™ (tankio
reguliavimo reagento).

Idekite mégintuvélius i centrifugos stovelius, vadovaudamiesi

iSdeéstymo seka, pateikta procediiros vadovo diagramoje

(kiekviename mégintuvéliy stovelyje telpa 12 mégintuvéliy).

Idéjimo seka yra labai svarbi ir turi bti iSlaikyta pusiausvyra.

Subalansuokite centrifugavimo mégintuvélius, ipylg daugiau

konservavimo skyscio, jei reikia; centrifuguokite méginius

2 min. 200 x g.

Jei naudojamas paprastasis aspiratorius, jjunkite jo sistema ir

sureguliuokite slégj, kad buity 9 £ 2 Hg. Nuvalykite paprastojo

10.

12.

13.

14.

15.
16.

aspiratoriaus antgalius.

I§ centrifugos iSimkite centrifugavimo mégintuvéliy stovelius.
Létai jleiskite paprastojo aspiratoriaus antgalius (arba vienkartines
perkélimo pipetes) | centrifugavimo meégintuvélius, kad biity
galima aspiruoti supernatantg. Kai procesas baigiamas,
aspiravimo prietaisas turéty prisiliesti prie mégintuvéliy virSaus.
Aspiratoriaus antgalius tarp méginiy skalaukite vandeniu.
Centrifuguokite mégintuvelius 10 min. 800 x g, kad diagnostikos
komponentas susikoncentruoty { lasteliy granulg mégintuvélio
apacioje.

I§ centrifugos isimkite mégintuvélio stoveli. Svelniai ir greitai
dekantuokite | kriauklg. Palikg stovelj apversta, atsargiai
nusausinkite mégintuvélius sugeriamuoju popieriumi ir
uztikrinkite, kad lasteliy granulé liecka mégintuvélyje.
Pazymeékite ,,SUREPATH PreCoat slide* (skaidrg) kiekvieno
méginio numeriu, tatiau nepalieskite ,,SUREPATH PreCoat*
skaidrés. [statykite skaidres i skaidriy stovelj ir uzfiksuokite

. PREPSTAIN Settling Chamber* (nusésdinimo kamera) ant
kiekvienos skaidrés. Kiekvienos sunumeruotos ,,SUREPATH
PreCoat slide* (skaidrés) 1€kstéje padétis turi atitikti atitinkamo
centrifugavimo mégintuvélio padéti.

I kiekviena méginj ipilkite 4 mL dejonizuoto vandens

(pH 7.5 - 8,0) ir sukamaisiais judesiais gerai iSmaiSykite.
Vienu metu apdorodami vieng méginio mégintuvelj, sukite
meégintuvélj ir nedelsdami perkelkite 800 ul lasteliy suspensijos
ant atitinkamu numeriu paZymeétos ,,PREPSTAIN Settling
Chamber* (nusésdinimo kameros) / ,,SUREPATH PreCoat slide*
(skaidrés). Pakartokite tai su kiekvienu méginiu.

Palaukite 10 minuciy, kol bus visiSkai nusésdinta. Po
nusésdinimo atsargiai apverskite skaidrés 1ekstg (-es) vir$
kriauklés, kad biity dekantuotas visas likgs skystis, ir
nusausinkite perteklinj skystj sugeriamuoju popieriumi.
Kiekviena ,,PREPSTAIN Settling Chamber* (nusésdinimo
kamera) i§skalaukite 500 pl denatiiruoto etanolio ir ji iSpilkite.
Dar kartg i$skalaukite alkoholiu ir dekantuokite likusi skysti bei
nusausinkite skyscio pertekliy sugeriamuoju popieriumi,
palikdami kamera apversta maziausiai 1 min.

ISimkite ,,PREPSTAIN Settling Chamber™ (nusésdinimo kamera).
Nudazykite ir uzdenkite dengiamuoju stikleliu ,,SUREPATH
SLIDES* (skaidres).

REZULTATAI IR INTERPRETAVIMAS

Visi diagnostikos kriterijai, kurie §iuo metu taikomi citologijos
laboratorijose jprastiems PAP tepinéliams, yra taikomi

L TRIPATH Imaging, Inc* skys¢io ruo$iniams gaminti.

Visus nejprastus ar abejotinus patikros pastebéjimus reikéty
perduoti patologui perzitiréti ir {vertinti. Bet kokie lasteliniai
morfologiniai pakitimai yra svarbiis ir { juos bitina atkreipti
démesi.
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METODA MANUALA

Un proces de pregitire a celulelor pentru aplicatii ginecologice
REF 490529 REF 490635

UTILIZARE SPECIFICA

in scopul diagnosticului in vitro

Metoda manuala este o metoda pentru producerea de preparate de
celule pe baza de lichid (PBL). Metoda manuala are drept scop
inlocuirea metodei conventionale de pregatire a frotiului Pap pentru
utilizarea la depistarea cancerului de col uterin.

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
pregatirea probelor spre a fi folosite cu aceste teste.

REZUMAT SI EXPLICATII

Screening-ul citologic de col uterin prin metoda Papanicolaou (Pap)
presupune examinarea microscopica a probelor de celule ce au fost
prelevate in principal din exocervix si endocervix, intinse pe lamele
de sticla si colorate prin procedura Pap.'** Screening-ul citologic de
col uterin cu frotiu Pap a dus la scaderea ratelor de mortalitate cauzata
de carcinomul de col uterin invaziv cu intre 50 si 70 de procente.*
Deoarece citologia de col uterin este un test de screening, rezultatele
anormale trebuie confirmate histologic.

Colectarea si pregatirea probelor sunt extrem de importante pentru
acuratetea frotiurilor Pap. Randomizarea sau sub-esantionarea
uniforma este esentiald pentru acuratete absoluta. Tehnica frotiului
Pap conventionald nu prevede amestecarea esantionului inainte de
pregatirea lamelei. Din cauza prinderii celulelor in mucusul de pe
dispozitivul de prelevare, celulele transferate efectiv pe lamela pot sa nu
fie reprezentative pentru totalul populatiei colectate. Celulele sunt
transferate pe lamela in raport cu locul unde se aflau pe dispozitivul
de prelevare. Multe celule riméan pe dispozitiv.’

Lipsa omogenittii unui esantion de col uterin tipic poate face dificila
pregatirea, screening-ul si interpretarea frotiurilor conventionale. Zone
mari ale lamelei conventionale sunt acoperite adesea cu reziduuri, celule
inflamatoare i straturi de celule epiteliale ce pot ascunde vederii
material de diagnosticare valoros. In plus, daca frotiul nu este fixat
imediat dupa pregatire, morfologia celulara se poate distorsiona,
deoarece frotiul se usuca (artefact de uscare in aer).

Metoda manuala este o metoda pentru convertirea unei suspensii lichide a
unui esantion de col uterin intr-o lameld SUREPATH omogena si
colorata complet, pastrand, in acelasi timp, grupurile de celule de
diagnosticare.("7'8'9 Procesul include conservarea celulelor, randomizarea,
imbogatirea materialului de diagnosticare, pipetarea si sedimentarea
pentru a crea un preparat celular. Rezultatul procesului de pregatire
este o lamelda SUREPATH pentru utilizare in screening si clasificare
citologica de rutind, conform definitiei din sistemul Bethesda."

PRINCIPIILE PROCEDURII

Metoda manuala este o procedura pentru pregatirea de PBL de celule
de col uterin. Probele ginecologice sunt colectate de personal medical
calificat, utilizdnd dispozitive tip perie (de ex. Cervex-Brush) sau o
combinatie formata dintr-o spatula de plastic si dispozitive tip perie
endocervicala (de ex. Cytobrush Plus GT si spatula Pap-Perfect,
MedScand (SUA), Inc.) cu capete detasabile. Capul periei este scos
de pe méner si plasat intr-o fiola de SUREPATH Preservative Fluid
(Lichid conservant). Se pune capacul fiolei, fiola este etichetata si
trimisd Impreund cu documentele corespunzatoare la laborator pentru
procesare.

in laborator, esantionul conservat este amestecat prin centrifugare si
transferat intr-un tub ce contine PREPSTAIN Density Reagent (Reactiv de
densitate). O etapa de imbogdtire, constand din sedimentarea
centrifugala prin PREPSTAIN Density Reagent (Reactiv de densitate),
indeparteaza partial din esantion reziduurile inutile pentru diagnosticare
si celulele inflamatoare in exces. Dupa centrifugare, tubul ce contine
componenta celulard imbogatita este reconstituit cu apa D.I., iar
materialul celular este resuspendat cu o pipetd, utilizdnd o secventa
de aspirare/distribuire. Materialul esantionului este apoi transferat
intr-o PREPSTAIN Settling Chamber (Camera de decantare) montata
pe o lameld SUREPATH PreCoat. Sedimentarea gravitationala are loc
n timpul unei incubatii scurte. Materialul in exces se decanteaza.
Lamela SUREPATH PreCoat este coloratd, curdtatd si acoperitd cu o
lamela de sticla, cu celulele dispuse in forma de cerc, cu un diametru
de 13 mm. Lamela SUREPATH este examinata de tehnicieni citologi si
patologi calificati, impreuna cu alte informatii relevante despre pacient.

LIMITARI

. Probele ginecologice pentru pregatirea cu ajutorul Metodei
manuale trebuie recoltate utilizand un dispozitiv de tip perie,
in conformitate cu procedura de recoltare standard furnizata de
producétor.

. Preparatele pe baza de lichid TRIPATH Imaging, Inc trebuie
produse si evaluate doar de personal instruit de TRIPATH sau de
catre alte persoane autorizate de TRIPATH sa ofere o astfel de
instruire.

. Functionarea corespunzétoare a dispozitivului necesitd utilizarea
exclusiv a acelor consumabile acceptate de TRIPATH Imaging,
Inc sau recomandate de TRIPATH Imaging, Inc. Consumabilele
folosite trebuie eliminate in mod corespunzétor, in conformitate cu
reglementarile institutionale i guvernamentale.

. Toate consumabilele sunt de unica folosinta si nu pot fi reutilizate.

. Un volum de 8,0 £ 0,5 mL de esantion colectat in SUREPATH
Preservative Fluid Collection Vial (Fiola de colectare cu lichid
conservant) este necesar pentru procesul SUREPATH LBC Test.

AVERTISMENTE

. SUREPATH Preservative Fluid (Lichid conservant) contine o
solutie diluata de etanol denaturat si nu este destinat consumului
uman. Amestecul contine cantitati mici de metanol si izopropanol,
ce pot fi ddunatoare si care pot cauza orbirea daca sunt ingerate.

. PREPSTAIN Density Reagent (Reactiv de densitate) contine
azida de sodiu. Azida de sodiu poate reactiona cu plumbul
sau cu tevile de cupru si poate forma azide de metal puternic
explozive. Cand sunt eliminate, clatiti-le cu un volum mare
de apa pentru a preveni formarea azidelor. Pentru informatii
suplimentare, consultati Ghidul Manual emis de Centrele de
control si prevenire a bolilor''.

PRECAUTII

. Se asteapta ca bunele practici de laborator sa fie urmate si ca
toate procedurile pentru utilizarea Metodei manuale sa fie
respectate cu strictete.

. Toti reactivii sunt stabili pana la datele de expirare mentionate,
cu conditia respectarii i mentinerii conditiilor de depozitare
recomandate.

. Contaminarea microbiana a reactivilor poate duce la rezultate
incorecte.

. Inlocuirea cu altfel de lamele decét lamelele SUREPATH PreCoat
poate duce la rezultate care sa nu fie optime.

. Evitati improgcarea sau generarea de aerosoli. Utilizati
echipament adecvat de protectie corporald, pentru maini si ochi.

. SUREPATH Preservative Fluid (Lichid conservant) este
bactericid si a fost testat contra urmatoarelor: Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida
albicans, Mycobacterium tubculosis si Aspergillus niger.
in orice caz, trebuie luate intotdeauna masuri de precautie
universale pentru manipularea in siguranta a lichidelor biologice.

EXTRAGERE OPTIONALA A PARTII ALICOTE

n SUREPATH Preservative Fluid Collection Vial (Fiold 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 auxiliara, inainte de SUREPATH Pap Test, raimanand un
volum suficient §i pentru testarea Pap.

Desi nu exista nicio dovada a faptului ca extragerea unei parti alicote
din SUREPATH Preservative Fluid Collection Vial (Fiola de colectare
cu lichid conservant) afecteaza calitatea probei pentru testarea
citologica, pot apdrea cazuri rare de alocare gresitd a materialului de
diagnosticare corespunzator in cadrul acestui proces. Este posibil ca
personalul medical sa fie nevoit sd obtind o proba noud, daca rezultatele
nu se coreleaza cu istoricul clinic al pacientului. In plus, citologia
abordeaza probleme clinice diferite decét testarea pentru boli cu
transmisie sexuald (BTS); prin urmare, este posibil ca extragerea
partii alicote sd nu fie o practica potrivitd pentru toate situatiile clinice.
Daca este necesar, se poate colecta o proba separatd pentru testarea
BTS, in loc sd se extraga o parte alicota din SUREPATH Preservative
Fluid Collection Vial (Fiola de colectare cu lichid conservant).
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Extragerea partii alicote din probe cu compozitie celulara redusa
poate lasa material insuficient in SUREPATH Preservative Fluid
Collection Vial (Fiola de colectare cu lichid conservant) pentru
pregatirea unui test Pap SUREPATH satisfacator.

Partea alicotd trebuie extrasa inainte de procesarea SUREPATH Pap
Test (Test Pap). O singura parte alicotd se poate extrage din
SUREPATH Perservative Fluid Collection Vial (Fiola de colectare cu
lichid conservant) inainte de efectuarea testului Pap, indiferent de
volumul partii alicote.

Procedura

1. Pentru a asigura un amestec omogen, SUREPATH Preservative
Fluid Collection Vial (Fiola de colectare cu lichid conservant)
trebuie centrifugata timp de 10-20 de secunde, iar partea alicota de
0,5 mL trebuie extrasd in maximum un minut de la centrifugare.

2. Pentru extragerea partii alicote trebuie utilizat un varf de pipeta
cu bariera de aerosoli din polipropilend, dimensionat in mod
corespunzator pentru volumul extras. Notd: Nu trebuie utilizate
pipete serologice. Trebuie respectate bunele practici de laborator
pentru a evita introducerea de contaminanti in SUREPATH
Preservative Fluid collection vial (Fiola de colectare cu lichid
conservant) sau in partea alicota. Extragerea partii alicote
trebuie sa se faca intr-o locatie adecvata, in afara zonei in care
se executd amplificarea.

3. Verificati vizual materialul partii alicote din pipeta pentru a
detecta particule mari sau semisolide. Prezenta unor astfel de
materiale in timpul extragerii materialului partii alicote necesita
returnarea intregului material in fiola cu proba si descalificarea
probei respective pentru testare auxiliard, inainte de efectuarea
testului Pap.

4. Pentru instructiuni legate de procesarea partii alicote utilizand
BD ProbeTec CT Q" si GC Q" Amplified DNA Assays (Analize
ADN amplificat), consultati prospectul testului furnizat de
producator.

MATERIALE NECESARE

Materiale furnizate

U SUREPATH Preservative Fluid Collection Vial (Fiola de colectare
cu lichid conservant)

. PREPSTAIN Density Reagent (Reactiv de densitate)

. PREPSTAIN Settling Chambers (Camere de decantare)

. Lamele SUREPATH PreCoat

o Tuburi centrifuge

. PREPSTAIN Syringing Pipettes (Pipete cu seringa)

o Varfuri de aspirare

Materiale necesare, dar nefurnizate

. Centrifuga

. Rackuri pentru lamele

. Aspirator simplu (optional)

. Tava de procesare (optional)

. Dispozitiv de prelevare tip perie sau perie/spatula de plastic
endocervicald cu cap(ete) detagabil(e)

Mixer de centrifugare

Pipete de precizie cu varfuri de unica folosinta

Apa deionizata (pH intre 7,5 si 8,5)

Izopropanol si alcool de clasa reactiv

Reactivi de colorare

Agent de curatare, mediu de montare, lamele de acoperire

DEPOZITARE

SUREPATH Preservative Fluid (Lichid conservant) fara
esantioane citologice poate fi depozitat la temperatura camerei
(intre 15° si 30° C) timp de maximum 36 de luni de la data
fabricatiei.

Limita de depozitare pentru SUREPATH Preservative Fluid
(Lichid conservant) cu esantioane citologice este de 6 luni la
temperaturi scazute (intre 2° i 10° C) sau de 4 saptaméani la
temperatura camerei (intre 15° i 30° C).

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 citologicd pe baza de lichid (PBL) pentru BD ProbeTec
Q" Amplified DNA Assays (Analize ADN amplificat).

PROCEDURI

1.

Dupa ce esantionul este colectat utilizind Rovers Cervex-Brush
sau un echipament de prelevare echivalent, capul periei este
clatit direct in lichid, scos de pe maner si lasat intr-o fiola de
SUREPATH Preservative Fluid (Lichid conservant). Apoi se
pune etans capacul fiolei, fiola este etichetatd i trimisa la
laborator.

Cand fiolele de esantion sunt primite in laborator, plasati fiecare
fiold n tava de procesare cu un tub centrifug etichetat, umplut
in prealabil cu 4 mL de PREPSTAIN Density Reagent (Reactiv
de densitate) si cu o lamela SUREPATH PreCoat etichetata.
PREPSTAIN Density Reagent (Reactiv de densitate) trebuie
adaugat in tub fnainte de addugarea esantionului, altfel
performanta va fi redusa.

Centrifugati puternic fiecare fiola de esantion, timp de 10 — 20 de
secunde. (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, rimanand un
volum suficient §i pentru testarea Pap. Extragerea partii alicote
se poate face dupa aceasta etapa de centrifugare din cadrul
procesului SUREPATH LBC Test.)

®  Utilizati PREPMATE Automated Accessory (Accesoriu
automat) si PREPSTAIN Syringing Pipettes (Pipete cu
seringd) pentru a transfera esantionul. Consultati Manualul
operatorului PREPMATE pentru instructiuni. Sau

10.

11.

12.

13.

®  Scoateti capacul fiolei. Tineti o SUREPATH Preservative
Vial (Fiola de conservant) Intr-o ména, impingeti usor o
PREPSTAIN Syringing Pipettes (Pipeta cu seringd) in fiola,
pana se opreste, orientdnd capatul PREPSTAIN Syringing
Pipettes (Pipeta cu seringd) astfel incat sa nu fie indepartat
spre fata dumneavoastra. Rasturnati ansamblul
fiola/PREPSTAIN Syringing Pipettes (Pipeta cu seringd) in
tubul cu PREPSTAIN Density Reagent (Reactiv de densitate)
numerotat corespunzator. Permiteti scurgerea completd a
solutiei esantionului din PREPSTAIN Syringing Pipettes
(Pipeta cu seringd) inainte de a continua. Sau

®  Scoateti capacul fiolei. Turnati incet aproximativ 8 mL de
probad pe PREPSTAIN Density Reagent (Reactiv de
densitate).
Plasati tuburile in rackurile centrifuge, conform diagramei
secventei de plasare din Manualul procedurii (fiecare rack
pentru tuburi are o capacitate de 12 tuburi). Secventa de plasare
este critica si trebuie sa fie echilibrata.
Echilibrati tuburile centrifuge prin adaugarea de Lichid
conservant daca este necesar si centrifugati probele timp de
2 minute la 200 x g.
Daca se utilizeazd Aspiratorul simplu, porniti sistemul
Aspiratorului simplu si reglati presiunea la 9 £ 2 in Hg. Puneti
varfuri curate pe sistemul de aspirare al Aspiratorului simplu.
Scoateti rackurile pentru tuburile centrifuge din centrifuga.
Coborati incet varfurile Aspiratorului simplu (sau pipetele de
transfer de unica folosintd) in tuburile centrifuge pentru a aspira
supernatantul. Diapozitivul de aspirare trebuie sa atingd partea
de sus a tuburilor in momentul finalizarii. Clatiti cu apa
varfurile aspiratorului Intre esantioane.
Centrifugati tuburile timp de 10 minute la 800 x g pentru a
concentra componenta de diagnosticare intr-o tabletd de celule
la fundul tubului.
Scoateti rackul pentru tuburi din centrifuga. Decantati usor si
rapid 1n chiuveta. Mentinand rackul rasturnat, tamponati cu
grija tuburile pe hartie absorbanta, asigurandu-va ca tableta de
celule ramane 1n tub.
Etichetati cate o lamela SUREPATH PreCoat cu fiecare numar de
proba, avand grija sd nu atingeti suprafata lamelei SUREPATH
PreCoat. Puneti lamelele in rackul pentru lamele si fixati cate o
PREPSTAIN Settling Chamber (Camera de decantare) pe fiecare
lamela. Pozitia fiecarei lamele SUREPATH PreCoat numerotate
pe tava trebuie sa se potriveasca cu pozitia tubului centrifug
corespunzator.
Adaugati 4 mL de apa deionizata (pH 7,5 — 8,0) in fiecare tub
cu proba si amestecati bine prin centrifugare.
Lucrand cu cate un tub cu proba pe rand, centrifugati tubul si
transferati imediat 800 pl de suspensie de celule iIn PREPSTAIN
Settling Chamber (Camera de decantare)/lameld SUREPATH
PreCoat numerotata corespunzator. Repetati pentru fiecare
esantion.
Lasati 10 minute sa aibd loc sedimentarea completd. Dupa
sedimentare, rasturnati ugor tava (tavile) cu lamele peste chiuveta
pentru a decanta lichidul rdmas si transferati lichidul in exces pe
hartie absorbanta.
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14. Clatiti fiecare PREPSTAIN Settling Chamber (Camera de
decantare) cu 500 ul de etanol denaturat si decantati. Repetati
clatirea cu alcool si decantati lichidul ramas si transferati
lichidul in exces pe hirtie absorbanta, ldsandu-le sa stea
rasturnate cel putin
1 minut.

15. Indepirtati PREPSTAIN Settling Chamber (Cameri de decantare).

16. Colorati si acoperiti cu lamele de sticld lamelele SUREPATH.

REZULTATE SI INTERPRETARE

. Toate criteriile de diagnosticare utilizate in prezent in
laboratoarele citologice pentru frotiurile Pap conventionale sunt
valabile si pentru preparatele pe baza de lichid TRIPATH
Imaging, Inc.

. Toate observatiile de screening anormal sau indoielnic trebuie
adresate unui patolog pentru examinare si diagnosticare. Orice
modificare morfologica celulard este importanta si trebuie notata.
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