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SurePath® Collection Product Insert 
(for Use with the PREPSTAIN ® System) 
REF 490522 REF 490527  
 
Intended Use for Gynecologic Applications 

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

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

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

Summary and Explanation of the PrepStain® System 
The PrepStain® System converts a liquid suspension of a cervical cell sample into a discretely 
stained, homogeneous thin-layer of cells while maintaining diagnostic cell clusters.2–7, 9,10 The 
process includes cell preservation, randomization, enrichment of diagnostic material, pipetting, 
sedimentation, staining, and coverslipping to create a SurePath® slide for use in routine cytology 
screening and categorization as defined by The Bethesda System.1,11 The SurePath® slide presents 
a well-preserved population of stained cells present within a 13mm diameter circle. Air-drying 
artifact, obscuring, overlapping cellular material and debris are largely eliminated. The numbers of 
white blood cells are significantly reduced, allowing for easier visualization of epithelial cells, 
diagnostically relevant cells and infectious organisms. 

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

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

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

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

Warnings 

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

Precautions 
�   Good laboratory practices should be followed and all procedures for use of the PrepStain® 

System should be strictly observed. 

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

�    SurePath® Preservative Fluid was tested for antimicrobial effectiveness against Escherichia 
coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans, Mycobacterium 
tuberculosis and Aspergillus niger and found to be effective. SurePath® Preservative samples 
inoculated with 106 CFU/ml of each species yielded no growth after 14 days (28 days for 
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Mycobacterium tuberculosis) of incubation under standard conditions. However, universal 
precautions for safe handling of biological fluids should be practiced at all times. 

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

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

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

First Aid 

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

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

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

SurePath® Preservative Fluid containing cytologic sample intended for use with the 
BD ProbeTec™ CT Qx and GC Qx 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™ Qx Amplified DNA Assays. 

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

Sample Collection for Gynecologic Samples 
Collect samples in the routine manner (e.g., NCCLS guideline GP-15A)7 and follow appropriate 
collection techniques. 
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Sample Collection Using Cervical Sampling Device(s) with Detachable Head(s): 
1 Obtain a sample from the cervix according to the standard collection procedure provided by the 

manufacturer of the sampling device(s). 

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

3 Cap the vial tightly. 

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

Warranty 
This product is warranted to perform as described in the labeling and in TriPath Imaging, Inc. 
literature. TriPath Imaging disclaims any implied warranty of merchantability of fitness for any 
other purpose and in no event will TriPath Imaging be liable for any inconsequential damages 
arising out of the aforesaid express warranty. 
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SurePath® Probenentnahme – 
Produktbeilage (zur Verwendung mit dem 
PREPSTAIN  ® System) 
REF 490522 REF 490527 

Zur Verwendung bei gynäkologischen Anwendungen 
SurePath® Preservative Fluid (früher CytoRich®) (Konservierungslösung) ist zur Verwendung mit 
dem PrepStain® System vorgesehen. SurePath® Preservative Fluid (Konservierungslösung) ist eine 
Konservierungslösung auf Alkoholbasis, die bei gynäkologischen Proben als Transport-, 
Konservierungs- und antibakterielles Mittel dient.  

SurePath® Preservative Fluid (Konservierungslösung) ist ein geeignetes Entnahme- und 
Transportmedium für gynäkologische Proben, die mit den amplifizierten BD ProbeTec™ DNA-
Assays für Chlamydia trachomatis (CT) Qx und Neisseria gonorrhoeae (GC) Qx getestet wurden. 
Anweisungen zur Verwendung der SurePath® Preservative Fluid (Konservierungslösung), um die 
Proben für die Tests mit den Assays zu präparieren, sind in der Packungsbeilage der Assays enthalten. 
 

Verfahrensbeschränkungen 
Bei der Entnahme von Probenmaterial sind stets gute Probenentnahmepraktiken anzuwenden. 
Schlechte Probenentnahmepraktiken führen zu mangelhaften Präparaten. Gynäkologische Proben 
sollten mit einer Abstrichbürste oder einer Kombination aus Abstrichbürste/Kunststoffspatel mit 
abnehmbarem Kopf/Köpfen entsprechend dem vom Hersteller vorgegebenen Standardverfahren 
zur Probenentnahme entnommen werden. Holzspatel dürfen in Verbindung mit dem PrepStain® 
System nicht verwendet werden. Kombinationen aus Abstrichbürste/Kunststoffspatel, deren Köpfe 
nicht abnehmbar sind, sind ebenfalls nicht mit dem PrepStain® System zu verwenden. Ein 
Volumen von 8,0 ± 0,5 mL der im SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (Versandgefäß für 
Konservierungslösung) enthaltenen Probe ist für die Durchführung des SurePath® LBC Test  
(LBC-Tests) im Labor erforderlich. 
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Zusammenfassung und Erklärung des PrepStain® Systems 
Das PrepStain® System wandelt eine flüssige Suspension einer Probe von Zervikalzellen in eine 
diskret gefärbte, homogene dünne Schicht von Zellen um, während die diagnostischen 
Zellgruppen erhalten bleiben.2–7, 9,10 Zu diesem Verfahren gehören Zellkonservierung, 
Randomisierung, Anreicherung des diagnostischen Materials, Pipettieren, Sedimentation, Färben 
und das Anbringen eines Deckglases, um einen SurePath®-Objektträger herzustellen, wie er in 
routinemäßigem Zytologie-Screening und der Kategorisierung entsprechend dem Bethesda-System 
verwendet wird.1,11 Der SurePath®-Objektträger zeigt eine gut erhaltene Population von gefärbten 
Zellen, die in einem Kreis von 13 mm Durchmesser angeordnet sind. Artefakte durch 
Lufttrocknung, trübendes und überlappendes Zellmaterial und Gewebereste werden größtenteils 
eliminiert. Die Anzahl der weißen Blutkörperchen wird bedeutend verringert, was die Erkennung 
von Epithelzellen, für die Diagnose relevanten Zellen und infektiösen Organismen vereinfacht. 

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

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

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

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

Warnhinweise 

 SurePath® Preservative Fluid (Konservierungslösung) enthält eine wässrige Lösung aus 
denaturiertem Ethanol. Die Mischung enthält geringe Mengen Methanol und Isopropanol. 
Nicht einnehmen. 

Sicherheitshinweise 
�  Es müssen gute Laborpraktiken eingehalten und alle Verfahren für die Anwendung des 

PrepStain Systems strikt befolgt werden. 

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

�  Die SurePath® Preservative Fluid (Konservierungslösung) wurde auf eine antimikrobielle 
Wirksamkeit gegen Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, 
Candida albicans, Mycobacterium tuberculosis und Aspergillus niger getestet und als wirksam 
befunden. SurePath® Preservative samples (Konservierungsproben), die mit 106 CFU/mL jeder 
Spezies inokuliert wurden, zeigten nach 14 Tagen Inkubation (28 Tage für Mycobacterium 
tuberculosis) unter Standardbedingungen kein Wachstum. Die allgemeinen Sicherheitshinweise 
für einen sicheren Umgang mit biologischen Flüssigkeiten sind dennoch jederzeit einzuhalten. 

Allgemeine Sicherheitshinweise bei Zusatztests mit dem SurePath® Preservative Fluid 
Collection Vial (Versandgefäß für Konservierungslösung) 

Obwohl es keine Anzeichen dafür gibt, dass das Entnehmen eines Aliquots aus dem SurePath® 
Preservative Fluid Collection Vial (Versandgefäß für Konservierungslösung) die Probenqualität 
für Zytologie-Tests beeinträchtigt, kann bei diesem Verfahren in seltenen Fällen eine Fehlallokation 
von relevantem Probenmaterial entstehen. Der Mediziner muss möglicherweise eine neue Probe 
entnehmen, wenn die Ergebnisse nicht mit der Krankengeschichte der Patientin übereinstimmen. 
Des Weiteren werden im Rahmen der Zytologie Tests hinsichtlich unterschiedlicher klinischer 
Aspekte durchgeführt, nicht nur Tests auf sexuell übertragene Krankheiten (STD), deshalb ist 
die Aliquot-Entnahme nicht unbedingt für alle klinischen Situationen geeignet. Bei Bedarf sollte 
eine separate Probe für STD-Tests und kein Aliquot aus dem SurePath® Preservative Fluid 
Collection Vial (Versandgefäß für Konservierungslösung) entnommen werden. 

Die Aliquot-Entnahme von Proben mit niedriger Zellularität kann dazu führen, dass nur noch 
unzureichendes Material im SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (Versandgefäß für 
Konservierungslösung) vorhanden und somit die Präparation eines zufriedenstellenden 
SurePath® Pap-Tests nicht möglich ist. 
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Erste Hilfe 

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

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

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

SurePath® Preservative Fluid containing cytologic sample (Konservierungslösung mit 
zytologischen Proben) zur Verwendung mit den amplifizierten BD ProbeTec™ CT Qx- und GC 
Qx-DNA-Assays kann bis zu 30 Tage bei einer Temperatur zwischen 2 °C und 30 °C gelagert und 
transportiert werden, bevor sie in die Verdünnungsröhrchen für zytologische Proben auf 
Flüssigkeitsbasis (LBC) für die amplifizierten BD ProbeTec™ CT Qx- und GC Qx-DNA-Assays 
übertragen wird. 

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

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

Probenentnahme mit Abstrichgerät(en) mit abnehmbarem Kopf/Köpfen: 
1 Entsprechend dem vom Hersteller des Abstrichgeräts vorgegebenen Standardverfahren eine Probe 

aus der Zervix entnehmen. 

2 Mit Daumen und Zeigefinger der mit einem Handschuh geschützten Hand/Hände den Kopf des 
Geräts vom Griff trennen und in das Versandgefäß geben. Den Griff des Abstrichgeräts entsorgen. 
Den Kopf des Geräts nicht berühren. 

3 Die Flasche fest verschließen. 

4 Die Probe mit dem Kopf/den Köpfen des Abstrichgeräts mit den entsprechenden Unterlagen zur 
PrepStain® Bearbeitung an das Labor versenden. 
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Garantie 
Es wird die Funktionalität des Produkts garantiert, wie sie auf dem Etikett und in der 
Begleitdokumentation von TriPath Imaging, Inc. beschrieben ist. TriPath Imaging lehnt alle 
stillschweigenden Zusicherungen der Marktgängigkeit oder Eignung für andere Zwecke ab und 
übernimmt keinerlei Haftung für Folgeschäden, die aus der oben genannten ausdrücklichen 
Garantie entstehen. 
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Notice du produit de prélèvement SurePath®  
(à utiliser avec le système PREPSTAIN ®) 

REF 490522 REF 490527 
 
Applications gynécologiques 

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

Le SurePath® Preservative Fluid (liquide de conservation) constitue un support de prélèvement et de 
transport adapté aux échantillons gynécologiques testés à l’aide des tests à ADN amplifié 
BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis (CT) Qx et Neisseria gonorrhoeae (GC) Qx. Pour plus 
d’instructions sur l’utilisation du SurePath® Preservative Fluid (liquide de conservation) à des fins de 
préparation des échantillons à utiliser avec ces tests, se reporter aux notices du test. 
 

Limites de la procédure 
Toujours appliquer des techniques de prélèvement adaptées lors de la collecte des échantillons. 
Toute technique de prélèvement incorrecte entraîne des préparations inadéquates. Les échantillons 
gynécologiques doivent être recueillis à l’aide d’un dispositif de prélèvement de type balai ou d’un 
dispositif combiné constitué d’une brosse endocervicale/spatule en plastique et d’une ou plusieurs 
têtes amovibles, conformément à la procédure de prélèvement standard indiquée par le fabricant. Les 
spatules en bois ne doivent pas être utilisées avec le système PrepStain®. Les dispositifs combinés de 
brosse endocervicale/spatule en plastique non amovibles ne doivent pas être utilisés avec le système 
PrepStain®. Un volume de 8,0 ±0,5 ml d’échantillon gynécologique prélevé dans le SurePath® 

Preservative Fluid Collection Vial (flacon de prélèvement avec liquide de conservation) est nécessaire 
pour traiter le test SurePath® LBC au laboratoire. 
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Résumé et explication du système PrepStain® 
Le système PrepStain® transforme la suspension liquide d’un échantillon de cellules cervicales en 
une fine couche cellulaire homogène, légèrement colorée, tout en maintenant les amas cellulaires 
pour le diagnostic.2–7, 9,10 Ce procédé intègre la conservation des cellules, la randomisation, 
l’enrichissement du matériel diagnostique, le pipetage, la sédimentation, la coloration et le 
recouvrement par lamelle, de manière à créer une lame SurePath® adaptée au dépistage cytologique 
de routine et au classement, tel qu’il est défini par le système Bethesda.1,11 La lame SurePath® offre 
une population bien conservée de cellules colorées dans un cercle de 13 mm de diamètre. Les 
artefacts générés par le séchage à l'air, masquant et recouvrant les amas cellulaires, ainsi que les 
débris sont en grande partie éliminés. Le nombre de granulocytes est nettement réduit, ce qui facilite 
la visualisation des cellules épithéliales, des cellules pertinentes du point de vue du diagnostic et des 
organismes infectieux. 

Le processus SurePath® commence par un prélèvement d’échantillon gynécologique effectué par un 
personnel médical qualifié, à l’aide d’un dispositif de prélèvement de type balai (par ex., 
Cervex Brush®, Rovers Medical Devices B.V., Oss, Pays-Bas) ou d’une brosse 
endocervicale/spatule en plastique (par ex., Cytobrush® Plus GT et spatule Pap Perfect®, Medscand 
(États-Unis) Inc., Trumbull, CT) à tête(s) amovible(s). Il n’est plus nécessaire d’étaler les cellules 
recueillies par les dispositifs de prélèvement sur une lame de verre : désormais, les têtes de ces 
dispositifs de prélèvement peuvent être détachées du manche pour être placées dans un flacon de 
liquide de conservation SurePath®. Le flacon est rebouché, étiqueté et envoyé au laboratoire, avec 
les documents nécessaires à son traitement. Les têtes des dispositifs de prélèvement ne sont jamais 
retirées du flacon contenant la solution de conservation où se trouve l’échantillon prélevé. 

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

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

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

Avertissements 

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

Précautions 
�  Les bonnes pratiques de laboratoire doivent être respectées et toutes les procédures d’utilisation 

du système PrepStain® doivent être rigoureusement observées. 

�  Éviter les éclaboussures ou l’émission d’aérosols. Porter des gants, des lunettes et des vêtements 
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. Les 
échantillons de SurePath® Preservative inoculés avec 106 CFU/ml de chaque espèce ne présentent 
aucune évolution après 14 jours (28 jours dans le cas du Mycobacterium tuberculosis) 
d'incubation, dans des conditions normales. Il convient toutefois de toujours respecter les 
précautions universelles de manipulation des liquides biologiques. 

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

Même si rien n’indique que l’extraction d’une aliquote sur le SurePath® Preservative Fluid 
Collection Vial (flacon de prélèvement avec liquide de conservation) affecte la qualité de 
l’échantillon pour l’analyse cytologique, il arrive parfois que le matériau de diagnostic approprié 
soit égaré au cours du processus. Les personnels soignants doivent alors procéder à l’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 prélèvement d’une aliquote peut 
ne pas être adapté à toutes les situations cliniques. Si nécessaire, un échantillon distinct peut être 
prélevé à des fins de dépistage des MST, au lieu d’extraire une aliquote du SurePath® Preservative 
Fluid Collection Vial (flacon de prélèvement avec liquide de conservation). 

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

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

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

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

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

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

Prélèvement d’échantillons gynécologiques 
Prélever les échantillons en observant les procédures de routine (par ex., directives GP-15A de la 
NCCLS)7 et respecter les techniques de prélèvement appropriées. 

Prélèvement d’échantillons à l’aide de dispositifs de prélèvement cervicaux équipés 
de têtes amovibles : 

1 Prélever un échantillon sur le col de l’utérus en respectant la procédure de prélèvement en vigueur 
indiquée par le fabricant des dispositifs de prélèvement. 

2 L’opérateur doit détacher (à l’aide du pouce et de l’index protégés par des gants) la tête du manche, 
puis insérer cette tête dans le flacon de prélèvement. Mettre le manche du dispositif au rebut. Ne pas 
toucher la tête des dispositifs. 

3 Reboucher fermement le flacon. 

4 Envoyer l’échantillon contenant la ou les têtes des dispositifs de prélèvement, accompagné des 
documents appropriés, au laboratoire en vue du traitement par PrepStain®. 
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Garantie 
Le fonctionnement de ce produit est garanti conformément à la description de l’étiquette et à la 
documentation TriPath Imaging, Inc. TriPath Imaging rejette toute garantie implicite de qualité 
marchande, d’adaptation à tout autre usage et ne pourra nullement être tenu pour responsable de tout 
dommage indirect résultant de la présente garantie explicite. 
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!��"�
����# ®��
���
$���$��%�����&�'����	��	���
$����(�&����
�	
 ���������	)��# * (����#��
����+��	���
�������	��	��������������
��"���� * �"�������!��"�
����# ®��
���
$���$��%�����
&�'����	��	���
$����(���������	����,������	���
$��� ,���������������	#	��������������-��
�	�	�����	����������
���	���	���
$�����������
����	 
�����
�������
���
����	�,
�������

El SurePath® Preservative Fluid (líquido conservante) es un medio de transporte y recogida 
adecuado para muestras ginecológicas probadas con el BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis (CT) 
Qx y Neisseria gonorrhoeae (GC) Qx Amplified DNA Assays (análisis de ADN amplificado). 
Consulte los folletos de la caja del análisis para obtener instrucciones sobre el uso del SurePath® 
Preservative Fluid (líquido conservante) para preparar muestras para su uso con estos análisis. 
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Resumen y explicación del sistema PrepStain® System 
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Precauciones generales en las pruebas complementarias del SurePath® Preservative Fluid 
Collection Vial (vial de recogida con líquido conservante) 
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El SurePath® Preservative Fluid (líquido conservante) con muestra citológica para su uso con los BD 
ProbeTec™ CT Qx y GC Qx Amplified DNA Assays (análisis de ADN amplificados) pueden 
almacenarse y transportarse durante un máximo de 30 días a 2 – 30 °C antes de transferirlo a los 
tubos de dilución de muestras de citología basadas en líquido (LBC) para los BD ProbeTec™ Qx 
Amplified DNA Assays. 
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Recogida de muestras con dispositivo(s) de muestreo cervical con cabezal(es) 
desmontable(s): 
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Uso previsto per applicazioni ginecologiche 
Il SurePath® Preservative Fluid (conservante), in precedenza CytoRich®, viene utilizzato con il sistema 
PrepStain®. SurePath® Preservative Fluid (conservante) è una soluzione conservante a base alcolica 
utilizzata come mezzo per il trasporto, la conservazione e l'azione antibatterica dei campioni 
ginecologici.  

Il SurePath® Preservative Fluid (conservante) è un mezzo appropriato per il prelievo e il trasporto di 
campioni ginecologici da sottoporre a saggi di amplificazione del DNA BD ProbeTec™ Chlamydia 
trachomatis (CT) Qx e Neisseria gonorrhoeae (GC) Qx. Per istruzioni sull'uso di SurePath® 
Preservative Fluid (conservante) per la preparazione dei campioni di utilizzare in questi saggi, fare 
riferimento al foglietto illustrativo. 

Limiti della procedura 
Adottare sempre tecniche efficaci per il prelievo dei campioni. L'utilizzo di tecniche di prelievo non 
appropriate determina la produzione di preparati inadeguati. I campioni ginecologici devono essere 
prelevati utilizzando dispositivi di prelievo tipo cervex brush o dispositivi combinati tipo brush 
endocervicale/spatola in plastica con teste smontabili, conformemente alla procedura di prelievo 
standard indicata dal produttore. Non utilizzare spatole in legno con il sistema PrepStain®. Non 
utilizzare dispositivi tipo brush endocervicale/spatola in plastica con teste non smontabili con il 
sistema PrepStain®. Per l'esecuzione del test SurePath® LBC in laboratorio è necessario un volume 
di 8,0 ± 0,5 mL del campione ginecologico raccolto in SurePath® Preservative Fluid Collection Vial 
(fiala per il prelievo con conservante). 
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Sommario e spiegazione del sistema PrepStain® 
Il sistema PrepStain® converte una sospensione liquida di un campione di cellule cervicali in uno 
strato sottile omogeneo di cellule di colorazione discreta mantenendo nel contempo i gruppi di 
cellule diagnostici.2–7, 9,10 Il processo comprendente conservazione cellulare, randomizzazione, 
arricchimento del materiale diagnostico, pipettamento, sedimentazione, colorazione e applicazione di 
coprioggetto consente di creare un SurePath® Slide (vetrino) da utilizzare nelle normali operazioni di 
screening citologico e classificazione descritte dal sistema Bethesda.1,11 SurePath® Slide (vetrino) 
presenta una popolazione di cellule colorate ben conservate contenute in una superficie circolare del 
diametro di 13 mm. Gli artefatti derivanti dall'esposizione all'aria, il materiale cellulare indistinto e 
sovrapposto e i detriti vengono in gran parte eliminati. Il numero di globuli bianchi viene notevolmente 
ridotto per consentire una migliore visualizzazione delle cellule epiteliali, delle cellule rilevanti ai 
fini diagnostici e degli organismi infettivi. 

Il processo SurePath® ha inizio quando personale medico qualificato utilizza un dispositivo di 
prelievo (per esempio, Cervex Brush® di Rovers Medical Devices B.V., Oss, Olanda) o dispositivi 
endocervicali combinati del tipo brush/spatola in plastica (per esempio, la spatola 
Cytobrush® Plus GT e Pap Perfect® di Medscand, USA, Inc., Trumbull, CT) con teste smontabili per 
raccogliere campioni ginecologici. Anziché eseguire lo striscio delle cellule raccolte dai dispositivi 
di prelievo su un vetrino, le teste dei dispositivi possono essere staccate dall'impugnatura e inserite 
direttamente in una fiala contenente SurePath® Preservative Fluid (conservante). La fiala viene 
quindi tappata, etichettata e inviata con la dovuta documentazione allegata al laboratorio di analisi. 
Le teste dei dispositivi di prelievo non vengono mai rimosse dalla fiala di conservazione contenente 
il campione raccolto. 

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

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

Avvertenze 

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

Precauzioni 
�   È necessario seguire corrette pratiche di laboratorio e osservare scrupolosamente tutte le procedure 

per l'uso del sistema PrepStain®. 

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

�   SurePath® Preservative Fluid (conservante) è battericida ed è stato sottoposto con esito positivo a 
test di efficacia nei confronti di Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus 
aureus, Candida albicans, Mycobacterium tuberculosis e Aspergillus niger. I campioni di 
SurePath® Preservative Fluid (conservante) inoculati con 106 CFU/mL di ciascuna specie non 
hanno evidenziato alcuna crescita dopo 14 giorni (28 giorni per il Mycobacterium tuberculosis) di 
incubazione in condizioni standard. Tuttavia, è opportuno adottare sempre le precauzioni 
standard per una manipolazione sicura dei liquidi biologici. 

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

Non esistono prove che il prelievo di un'aliquota di campione da SurePath® Preservative Fluid 
Collection Vial (fiala per il prelievo con conservante) influenzi la qualità 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, 
può essere necessario il prelievo di un altro campione da parte degli operatori sanitari. Inoltre, dato 
che la citologia affronta problemi clinici diversi dai test sulle malattie sessualmente trasmissibili, il 
prelievo di un'aliquota può non essere adatto a tutte le situazioni cliniche. Se necessario, si può 
prelevare un altro campione per il test STD invece di prelevare un'aliquota da SurePath® 
Preservative Fluid Collection Vial (fiala per il prelievo con conservante). 

Il prelievo di un'aliquota da campioni a bassa cellularità può lasciare in SurePath® Preservative 
Fluid Collection Vial (fiala per il prelievo con conservante) materiale insufficiente per la 
preparazione di un pap test SurePath® soddisfacente. 
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Stoccaggio 
Stoccare SurePath® Preservative Fluid (conservante) privo di campioni citologici a temperatura 
ambiente (tra 15 °C e 30 °C) nelle fiale fornite. 

SurePath® Preservative Fluid (conservante) conserva le cellule per sei mesi a temperatura refrigerata 
(tra 2 °C e 10 °C) o 4 settimane a temperatura ambiente (tra 15 °C e 30 °C). 

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

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

Prelievo di campioni ginecologici 
Prelevare i campioni in base alla procedura standard (per esempio, direttiva NCCLS GP-15A)7 e 
seguire le tecniche di prelievo appropriate. 

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

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

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

3 Chiudere ermeticamente la fiala con il tappo. 

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

Garanzia 
Si garantisce che il prodotto è in grado di fornire le prestazioni descritte nelle etichette e nella 
documentazione di TriPath Imaging, Inc. TriPath Imaging non riconosce alcuna garanzia implicita di 
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commerciabilità o idoneità a scopi diversi e non potrà in alcun caso essere ritenuta responsabile di 
eventuali danni non significativi derivanti dalla suddetta garanzia espressa. 
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Productbijlage bij SurePath®-collectie 
(voor gebruik met het PREPSTAIN ®-systeem) 
REF 490522 REF 490527 

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

SurePath® Preservative Fluid (conserveervloeistof) is een geschikt medium voor afname en transport 
van gynaecologische monsters die worden getest met behulp van BD ProbeTec™ Chlamydia 
trachomatis (CT) Qx en Neisseria gonorrhea (GC) Qx 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. 

Procedurebeperkingen 
Gebruik altijd correcte afnametechnieken bij het verzamelen van monsters. Als de 
monsterafnametechnieken slecht worden uitgevoerd, zullen de preparaten niet geschikt zijn. 
Gynaecologische monsters moeten worden afgenomen met behulp van een borstelachtig afname-
instrument of een combinatie-instrument endocervicale borstel/plastic spatel met afneembare 
kop(pen) conform de door de fabrikant geleverde standaardafnameprocedure. Spatels van hout 
mogen niet worden gebruikt met het PrepStain®-systeem. Combinatie-instrumenten met endocervicale 
borstel/plastic spatel die niet over een afneembare kop beschikken, mogen niet worden gebruikt met 
het PrepStain®-systeem. Er is een volume van 8,0 ± 0,5 mL van het in het SurePath® Preservative 
Fluid Collection Vial (monsterpotje met conserveervloeistof) verzamelde monster vereist voor het 
uitvoeren van de SurePath® LBC-test in het laboratorium. 
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Samenvatting en uitleg van het PrepStain®-systeem 
Het PrepStain®-systeem zet een vloeibare suspensie van een cervicaal celmonster om in een discreet 
gekleurde, homogene, dunne laag cellen, terwijl de diagnostische celclusters behouden blijven.2–7, 9,10 
Het proces omvat celconservatie, randomisatie, verrijking van diagnostisch materiaal, pipettering, 
sedimentatie, kleuring en afdekking om een SurePath®-objectglaasje te maken voor gebruik tijdens 
routinematige cytologiescreening en categorisatie zoals gedefinieerd door het Bethesda-systeem.1,11 
Het SurePath®-objectglaasje toont een goed geconserveerde populatie gekleurde cellen die zich binnen 
een cirkel met een diameter van 13 mm bevinden. Artefacten als gevolg van het drogen aan de lucht, 
afdekking, overlappend celmateriaal en vuil worden grotendeels verwijderd. Het aantal witte 
bloedcellen wordt aanzienlijk verminderd, waardoor epitheelcellen, diagnostisch relevante cellen en 
besmettelijke organismen makkelijker zichtbaar kunnen worden gemaakt. 

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

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

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

Voor in-vitrodiagnostiek. Uitsluitend voor gebruik in laboratoria. 

Waarschuwingen 

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

Voorzorgsmaatregelen 
�  Er moeten correcte laboratoriummethoden worden toegepast en alle gebruiksprocedures van het 

PrepStain®-systeem moeten strikt in acht worden genomen. 

�  Vermijd spatten en het creëren van aerosolen. Gebruikers moeten geschikte bescherming voor 
handen, ogen en kleding dragen. 

�  SurePath® Preservative Fluid (conserveervloeistof) is getest op antimicrobiële effectiviteit tegen 
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans, 
Mycobacterium tuberculosis en Aspergillus niger, en is effectief bevonden. SurePath® 
Preservative-monsters die werden ingeënt met 106 CFU/mL van elke soort, toonden geen groei  
na een incubatietijd van 14 dagen (28 dagen voor Mycobacterium tuberculosis) onder 
standaardomstandigheden. Universele voorzorgsmaatregelen voor de veilige behandeling van 
biologische vloeistoffen moeten echter te allen tijde worden toegepast. 

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

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 beïnvloedt, 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 
patiënt. Bovendien richt cytologie zich op andere klinische kwesties dan SOA-tests (seksueel 
overdraagbare aandoeningen), wat betekent dat verwijdering van een aliquot mogelijk niet 
geschikt is voor alle klinische situaties. In plaats van een aliquot uit het SurePath® Preservative 
Fluid Collection Vial (monsterpotje met conserveervloeistof) te nemen, kan er zo nodig een 
afzonderlijk monster voor SOA-tests worden afgenomen. 

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

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

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

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

SurePath® Preservative Fluid (conserveervloeistof) met cytologische monsters, bedoeld voor gebruik 
met de BD ProbeTec CT Qx en GC Qx 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™ Qx 
geamplificeerde DNA-tests. 

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

Monsterafname voor gynaecologische monsters 
Verzamel monsters op de gebruikelijke wijze (bijvoorbeeld volgens NCCLS-richtlijn GP-15A)7 en 
pas de juiste afnametechnieken toe. 

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

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

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

3 Plaats de dop goed op het potje. 

4 Stuur het monster met de kop van het afname-instrument en de bijbehorende documenten naar het 
laboratorium voor PrepStain®-verwerking. 
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Garantie 
Dit product presteert gegarandeerd zoals beschreven op de etiketten en in de documentatie van 
TriPath Imaging, Inc. TriPath Imaging verleent geen impliciete garanties betreffende 
verkoopbaarheid of geschiktheid voor bepaalde toepassingen en TriPath Imaging is in geen geval 
verantwoordelijk voor secundaire schade die voortkomt uit de bovenstaande expliciete garantie. 
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SurePath® Collection – Indlægsseddel 

(til brug med PREPSTAIN ®-systemet) 
REF 490522 REF 490527 

Beregnet anvendelse ved gynækologiske applikationer 
 SurePath® Preservative Fluid (konserveringsvæske) (tidligere CytoRich®) er udformet til brug 
sammen med PrepStain®-systemet. SurePath® Preservative Fluid (konserveringsvæske) er et 
alkoholbaseret fikseringsmedium, der fungerer som et transport-, konserverings- og antibakterielt 
medium for gynækologiske prøver.  

SurePath® Preservative Fluid (konserveringsvæske) er et egnet indsamlings- og transportmedium til 
gynækologiske prøver, der er testet med BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis (CT) Qx og 
Neisseria gonorrhoeae (GC) Qx amplificeret DNA-analyser. Se indlægssedlerne til analyserne for at 
få oplysninger om, hvordan SurePath® Preservative Fluid (konserveringsvæske) bruges til at 
klargøre prøver til brug med disse analyser. 

Procedurens begrænsninger 
Der skal altid anvendes en god prøvetagningsteknik, når der tages prøver. Dårlig prøvetagningsteknik 
vil give utilstrækkelige præparater. Gynækologiske prøver skal indsamles ved brug af en børstelignende 
prøvetagningsanordning eller en endocervikal børste/plastspatel med aftageligt hoved i henhold til 
den procedure for prøvetagning, som producenten har angivet. Træspatler må ikke bruges sammen 
med PrepStain®-systemet. En endocervikal børste/plastspatel, der ikke kan afmonteres, må ikke 
bruges sammen med PrepStain®-systemet. Der kræves en mængde på 8,0 ± 0,5 mL af den 
gynækologiske prøve, som er indsamlet i SurePath® Preservative Fluid Collection Vial 
(opsamlingshætteglas til konserveringsvæske), til behandling af SurePath®-LBC-testen i laboratoriet. 

Resumé af og forklaring på PrepStain®-systemet 
PrepStain®-systemet konverterer en vandig suspension af en cervical celleprøve til et adskilt farvet, 
homogent tyndt-lag celler, medens diagnostiske celleklynger bibeholdes.2–7, 9,10 Processen omfatter 
cellefiksering, randomisering, berigelse af diagnostisk materiale, pipettering, sedimentering, farvning 
og påsætning af dækglas for at skabe et SurePath®-objektglas til brug ved rutinemæssig, cytologisk 
screening og kategorisering som defineret af Bethesda System.1,11 SurePath®-objektglasset giver en 
velfikseret population af farvede celler, som forekommer inden for en cirkel på 13 mm i diameter. 
Lufttørringsartefakter, dækkende, overlappende cellulært materiale og debris bliver i det store og 
hele elimineret. Antallet af hvide blodlegemer bliver signifikant reduceret, hvilket giver mulighed 
for lettere visualisering af epitelieceller, diagnostisk relevante celler og infektiøse organismer. 
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SurePath®-processen begynder med, at uddannet medicinsk personale tager en gynækologisk prøve 
ved hjælp af en anordning til prøvetagning af børstetypen (f.eks. Cervex Brush® Rovers Medical 
Devices B.V., Oss - Nederlandene) eller en endocervikal børste/plastspatel (f.eks. Cytobrush®  

Plus GT and Pap Perfect® spatula, Medscand (USA) Inc., Trumbull, CT) med aftageligt hoved. I 
stedet for at udstryge celler indsamlet med anordninger til prøvetagning på et objektglas adskilles 
hele anordningens hoved fra håndtaget og anbringes i et hætteglas med SurePath® Preservative Fluid 
(konserveringsvæske). Der sættes låg og etiket på hætteglasset, som sendes med tilhørende dokumenter 
til laboratoriet til behandling. Hovedet på en prøvetagningsanordning må aldrig tages af et hætteglas 
med en indsamlet prøve. 

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

*Bemærk: Der er en tilstrækkelig mængde i SurePath® Preservative Fluid Collection Vial 
(opsamlingshætteglas til konserveringsvæske) til, at man kan udtage op til 0,5 mL homogen blanding 
af celler og væske til ekstra test inden udførelse af SurePath® PapTesten og stadig have en tilstrækkelig 
mængde tilbage til være i stand til at foretage en PapTest. Udtagningen af aliquoten kan foretages 
efter dette omrystningstrin i SurePath® LBC-testprocessen. Oplysninger om, hvordan man udtager en 
aliquot, findes på indlægssedlerne til PrepStain® eller Manual Method. 

Reagenser 
 

Til in vitro-diagnostisk brug. Kun til laboratoriebrug. 

Advarsler 

 SurePath® Preservative Fluid (konserveringsvæske) indeholder en vandig opløsning af 
denatureret ethanol. Blandingen indeholder små mængder methanol og isopropanol. Må 
ikke indtages. 

Forholdsregler 
�   God laboratoriepraksis bør følges, og alle procedurer for brugen af PrepStain®-systemet bør nøje 

overholdes. 
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�   Undgå plasken eller generering af aerosoler. Brugere bør anvende passende hånd-, øjen- og 
beklædningsbeskyttelse. 

�    SurePath® Preservative Fluid (konserveringsvæske) er testet for antimikrobiel effektivitet mod 
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans, 
Mycobacterium tuberculosis og Aspergillus niger og er fundet effektiv. SurePath®-
konserveringsprøver inokuleret med 106 CFU/mL organismer af hver art gav ingen vækst efter 
inkubation under standardbetingelser i 14 dage (28 dage for Mycobacterium tuberculosis). 
Universelle forsigtighedsregler for sikker håndtering af biologiske væsker skal imidlertid altid 
overholdes. 

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

Der er ingen beviser for, at udtagning af en aliquot fra SurePath® Preservative Fluid Collection 
Vial (opsamlingshætteglas til konserveringsvæske) påvirker kvaliteten af prøven til cytologisk test, 
men der kan i sjældne tilfælde forekomme fejlallokering af vigtigt diagnostisk materiale i forbindelse 
med denne proces. Sundhedspersonalet kan være nødt til at tage en ny prøve, hvis resultaterne ikke 
korrelerer med patientens kliniske baggrund. Derudover omfatter cytologi andre kliniske områder 
end test for seksuelt overførte sygdomme, hvilket betyder, at aliquotudtagning ikke nødvendigvis 
er velegnet i forbindelse med alle kliniske situationer. Om nødvendigt kan der udtages en separat 
prøve til test for seksuelt overførte sygdomme i stedet for at udtage en aliquot fra SurePath® 
Preservative Fluid Collection Vial (opsamlingshætteglas til konserveringsvæske). 

Udtagning af aliquoter fra prøver med lav celleholdighed kan betyde, at der er for lidt materiale i 
SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (opsamlingshætteglas til konserveringsvæske) til 
klargøring af en tilfredsstillende SurePath®-PapTest. 

Førstehjælp 

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

Opbevaring 
Opbevar SurePath® Preservative Fluid (konserveringsvæske) uden cytologiske prøver ved 
stuetemperatur (15 °C til 30 °C) i de leverede hætteglas. 

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

SurePath® Preservative Fluid (konserveringsvæske) indeholdende cytologiske prøver, der er 
beregnet til brug med BD ProbeTec™ CT Qx og GC Qx amplificeret DNA-analyser, kan opbevares 
og transporteres i op til 30 dage ved 2 °C – 30 °C, inden de overføres til fortyndingsglassene til 
væskebaserede cytologiske prøve (LBC) til BD ProbeTec™ Qx amplificeret DNA-analyser. 
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Anvend ikke SurePath® Preservative Fluid (konserveringsvæske) efter udløbsdatoen, der er trykt på 
hætteglasset. 

Prøvetagning af gynækologiske prøver 
Tag prøver på rutinemæssig måde (f.eks. NCCLS guideline GP-15A)7, og benyt passende 
prøvetagningsteknik. 

Prøvetagning med cervikal(e) prøvetagningsanordning(er) med aftageligt hoved: 
1 Udtag en prøve fra cervix ved brug af den standardprocedure for prøvetagning, som producenten af 

prøvetagningsanordningen anbefaler. 

2 Adskil anordningens børstedel fra håndtaget med tommel- og pegefinger (husk handsker), og sæt 
hovedet i hætteglasset til prøven. Prøvetagningsanordningens håndtag kasseres. Undlad at berøre 
anordningens hoved. 

3 Sæt en hætte fast på hætteglasset. 

4 Send prøven med prøvetagningsanordningens hoved med tilhørende dokumenter til laboratoriet til 
PrepStain®-behandling. 

Garanti 
Dette produkt garanteres at fungere som beskrevet på etiketten og i litteraturen fra TriPath Imaging, 
Inc. TriPath Imaging fraskriver enhver underforstået garanti for salgbarhed eller egnethed til ethvert 
andet formål, og TriPath Imaging kan under ingen omstændigheder drages til ansvar for mindre 
skader, der måtte opstå i medfør af foranstående udtrykkelige garanti. 
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SurePath® Collection - Documentação do 
produto (para utilização com o 
PREPSTAIN ® System) 

REF 490522 REF 490527 

Utilização Pretendida para Aplicações Ginecológicas 
O conservante SurePath® Preservative Fluid (Fluido Conservante) (anteriormente designado CytoRich®) 
destina-se a ser utilizado com o PrepStain® System. O SurePath® Preservative Fluid (Fluido 
Conservante) é uma solução conservante à base de álcool, que serve como veículo de transporte, 
conservante e meio antibacteriano para amostras ginecológicas.  

O SurePath® Preservative Fluid (Fluido Conservante) constitui um meio de colheita e transporte 
adequado a amostras ginecológicas testadas com Testes de ADN Amplificados BD ProbeTec™ 
Chlamydia trachomatis (CT) Qx e Neisseria gonorrhoeae (GC) Qx. Consulte os folhetos informáticos 
dos testes para obter instruções sobre a utilização do SurePath® Preservative Fluid na preparação de 
amostras para utilização com estes testes. 
 

Limitações do Procedimento 
Utilize sempre boas técnicas de amostragem ao colher as amostras. Técnicas medíocres de colheita 
de amostras produzem preparações inadequadas. As amostras ginecológicas devem ser colhidas 
utilizando um dispositivo de amostragem do tipo escova ou um dispositivo de combinação 
escova/espátula plástica endocervical com cabeça(s) amovível(eis), de acordo com o procedimento 
de colheita padrão fornecido pelo fabricante. Não devem ser utilizadas espátulas de madeira com o 
PrepStain® System. Combinações escova/espátula plástica endocervical que não sejam amovíveis 
não devem ser empregues com o PrepStain® System. Um volume de 8,0 ± 0,5 mL da amostra 
ginecológica recolhida no SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (Frasco de Colheita de 
Fluidos Conservantes) é necessário para o processamento do teste SurePath® LBC no laboratório. 
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Resumo e explicação do PrepStain® System 
O PrepStain® System converte uma suspensão líquida de uma amostra de células cervicais numa 
camada fina e homogénea de células coradas de modo discreto, mantendo as células agrupadas para 
diagnóstico. 2–7, 9,10 O processo inclui preservação celular, amostragem aleatória, enriquecimento do 
material de diagnóstico, pipetagem, sedimentação, coloração e protecção com uma lamela, para criar 
uma lâmina SurePath® para utilização no rastreio e classificação citológica de rotina, conforme 
definido pelo sistema Bethesda.1,11 A lâmina SurePath® apresenta uma bem preservada população de 
células coradas dispostas num círculo com 13 mm de diâmetro. O artefacto ligado à secagem ao ar,  
a presença de material estranho, bem como a sobreposição de matéria celular e de resíduos, são 
amplamente eliminados. O número de leucócitos é significativamente reduzido, permitindo uma 
mais fácil visualização das células epiteliais, das células relevantes para o diagnóstico e dos 
organismos infecciosos. 

O processo SurePath® inicia-se com a utilização, pelo pessoal médico qualificado, de um dispositivo 
de amostragem do tipo escova (p. ex., Cervex Brush® Rovers Medical Devices B.V., Oss - Países 
Baixos) ou uma escova/espátula plástica endocervical (p. ex., Cytobrush® Plus GT e espátula 
Pap Perfect®, Medscand (EUA) Inc., Trumbull, CT) com cabeça(s) amovível(eis), para colheita de 
uma amostra ginecológica. Em vez de espalhar as células colhidas pelos dispositivos de amostragem 
numa lâmina de vidro, as cabeças dos dispositivos de amostragem são destacadas do cabo e colocadas 
num frasco de conservante SurePath® Preservative Fluid (Fluido Conservante). O frasco é tapado, 
etiquetado e enviado com os documentos necessários para processamento no laboratório. As cabeças 
dos dispositivos de amostragem nunca são removidas do frasco de conservante que contém a amostra 
colhida. 

No laboratório, a amostra preservada é misturada por meio de vórtex* e depois transferida para o 
reagente PrepStain® Density Reagent (Reagente de Densidade). Um passo de enriquecimento, que 
consiste na sedimentação centrífuga através do reagente Density Reagent, remove parcialmente da 
amostra os resíduos sem valor diagnóstico e as células inflamatórias em excesso. Após a 
centrifugação, as células agrupadas são novamente suspensas, misturadas e transferidas para uma 
câmara de incubação PrepStain® Settling Chamber (Câmara de Incubação) montada numa lâmina 
previamente revestida SurePath® PreCoat (Previamente Revestida). As células sedimentam por 
gravidade e depois são coradas utilizando um procedimento de coloração de Papanicolaou 
modificado. A lâmina é limpa com xilol ou com um substituto de xilol e protegida com uma lamela. 
As células, dispostas num círculo de 13 mm de diâmetro, são examinadas ao microscópio por 
técnicos de citologia e patologistas com a formação adequada e com acesso a outras informações 
relevantes acerca dos antecedentes clínicos da paciente.  

*Nota: O frasco de colheita SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (Frasco de Colheita de 
Fluidos Conservantes) dispõe de um volume suficiente para permitir a remoção de até 0,5 mL de 
mistura homogénea de células e fluidos para testes auxiliares, que antecedem o processamento do 
teste Pap SurePath® Pap Test, ao mesmo tempo que o volume restante é suficiente para a execução do 
teste Pap. A remoção de alíquotas pode ser executada após a passagem pelo vórtex no processo do 
teste SurePath® LBC. Consulte os folhetos informaticos do PrepStain® ou do Manual Method para 
obter instruções sobre a remoção de alíquotas. 
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Reagentes 
 Para utilização em Diagnóstico In Vitro. Para utilização em laboratório apenas. 

Advertências 

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

Precauções 
�  Devem ser adoptadas boas práticas laboratoriais e todos os procedimentos para utilização do 

PrepStain® System devem ser rigorosamente respeitados. 

�  Evite salpicar ou gerar aerossóis. Os operadores devem utilizar equipamento protector adequado 
para as mãos, olhos e vestuário. 

�  O conservante SurePath® Preservative Fluid (Fluido Conservante) foi testado a nível da sua eficácia 
antimicrobiana contra Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida 
albicans, Mycobacterium tuberculosis e Aspergillus niger e revelou ser eficaz. As amostras de 
SurePath® Preservative inoculadas com 106 CFU/ml de cada espécie não obtiveram qualquer 
crescimento após 14 dias (28 dias no caso da Mycobacterium tuberculosis) de incubação em 
condições padrão. Contudo, devem ser sempre adoptadas precauções universais para o manuseamento 
seguro de fluidos biológicos. 

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

Não havendo evidência de que a remoção de uma alíquota a partir do SurePath® Preservative Fluid 
Collection Vial (Frasco de Colheita de Fluidos Conservantes) afecta a qualidade da amostra para o 
teste citológico, poderão ocorrer raros casos de atribuição incorrecta de material de diagnóstico 
pertinente durante o processo. Os prestadores de cuidados de saúde poderão ter de adquirir uma 
nova amostra se os resultados não estiverem correlacionados com a história clínica do paciente. 
Além disso, a citologia aborda diferentes questões clínicas diferentes dos testes a doenças sexualmente 
transmitidas (DST); assim, a remoção da alíquota pode não ser adequada a todas as situações 
clínicas. Se necessário, deve ser recolhida uma amostra separada para testes de DST em vez de 
retirar uma alíquota do SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (Frasco de Colheita de 
Fluidos Conservantes). 

A remoção da alíquota de amostras de baixa celularidade poderá deixar material insuficiente no 
SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (Frasco de Colheita de Fluidos Conservantes) para 
preparação de um Teste Pap SurePath® Pap test satisfatório. 
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Primeiros-socorros 

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

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

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

SurePath® Preservative Fluid (Fluido Conservante) que contém uma amostra citológica destinada a 
utilização com os Testes de ADN Amplificado BD ProbeTec™ CT Qx e GC Qx Amplified DNA 
Assays podem ser conservados e transportados durante um máximo de 30 dias a temperaturas entre 
2° – 30° C antes de serem transferidas para os Tubos de Diluição de Amostras Citológicas de Base 
Líquida (LBC) para os testes de ADN BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assays. 

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

Colheita de Amostras Ginecológicas 
Efectuar a colheita das amostras do modo habitual (p. ex., directriz NCCLS GP-15A)7 e seguir as 
técnicas de colheita adequadas. 

Colheita de Amostras Utilizando o(s) Dispositivo(s) de Amostragem Cervical com 
Cabeça(s) Amovível(eis): 

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

2 Utilizando o polegar e o indicador da mão(s) enluvada, destaque a cabeça do dispositivo do cabo; 
insira a cabeça no frasco de colheita. Descarte o cabo do dispositivo de amostragem. Não toque na 
cabeça do(s) dispositivo(s). 

3 Feche bem a tampa do frasco. 

4 Envie o frasco contendo a(s) cabeça(s) do(s) dispositivo(s) de amostragem, com os documentos 
necessários, para o laboratório para processamento com o PrepStain®. 
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Garantia 
Este produto oferece a garantia de desempenho conforme descrito na rotulagem e na literatura da 
TriPath Imaging, Inc. A TriPath Imaging rejeita qualquer garantia implícita de comercialização ou 
adequação a qualquer outra finalidade e em caso algum é responsável por danos não consequenciais 
decorrentes da supramencionada garantia expressa. 
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�
�  
 ������ /�
����
�  ������
�  (� .� ., Cytobrush® Plus GT 
��  Pap Perfect® spatula, Medscand (USA) 
Inc., Trumbull, CT) ��  �����������  
�"�
�� . ����  ��  ���������������  ���������  �!�  
�����!�  
���  ��

����
��  ���  ���  ���
����  ��������
�%���  ���!  ���  ���
���  ����
������"���  �
�
� , ��  

�"�
��  �!�  ���
����  ��������
�%���  ����������  ���  ���  
� �  
��  �������������  ��  "��
����  
��  ����  ����������  SurePath®� Preservative Fluid. ��  "��
����  �!����'���� , ����������  
��  
������

����  ��  ��  
���

�
�  ���������
�  �����"�  ���  ����������  ���  ���#������� . &� 
�"�
��  
�!�  ���
����  ��������
�%���  ���  �"���������  ��  
�����  �����
�  ������  ���  ��  "��
����  
����������  ���  ��������  ��  ������  ���  ��

����
� . 

-��  ���������� , ��  �����������  ������  ������������  ��  ���������� * 
��  ��  ��������  ����"������  
��  �������������  ��
�������  PrepStain® Density Reagent (�������������  ��
������� ). ���   ���  
���
�������� , ���  ����������  ����  
���'���  ���  "���
�������!�  ��  �����  ���  ��������������  
��
������� , �"�����  ��  �����  ��  ��  �����!���
�  ���
�������  
��  ���  ���������  "
�����!���  

�����!�  ���  ��  ������ . ,���  ��  "���
������� , ��  
������
�  �"�������  ������!������� , 
�������������  
��  ����"�������  ��  PrepStain® Settling Chamber (.�
����  
���'���� ) ���  
�����������  ��  �
�
�  SurePath®� PreCoat (����
������"����  �
�
� ). ��  
������  
���'�����  
���!  ���   ��������  
��  ��  ��������  ��!����'�����  ���������������  �������������  �����
����  
������  /�����
�
��� . +  ����
������"����  �
�
�  �"�������  ��������  ��  #�
����  �  ���
��������  
#�
�����  
��  ��  ��������  
�
������� . ��  
������ , ���  �������'���  
�

�  ���������  13 mm, 
�#���'�����  ���  ��
���
����  ���  �
������������  
�����������
�����  
��  ����
������������ , ��  
������  �����  ���� ���  
��  ��  �

��  �����
��  �
���"�����  ���  ��  ������
�  ���  �������� .  
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*-����!�� : -��  SurePath®� Preservative Fluid Collection Vial (*��
����  ��

����  �����  ���������� ) 
�������  ����
��  ��������  ����  ��  �����  ������  �  �"������  �!�  
��  0,5 mL ���������  ��������  

�����!�  
��  �����  ���  ����
��!����
�  �
���� , ����  ���  ��  �����
����  ���  ����  /�����
�
���  
SurePath®� Pap Test, ���  �#�
�
�����  ��  �������  ��
���  ��������  ���  ����  /�����
�
��� . +  

�%�  ���  

�������  ������  ��  ���������������  ����  ���  ����  ��   ���  �����������  ���  
�����
����  �
�����  LBC SurePath®� LBC Test. ������#��  ���  ������  ���  PrepStain® �  ���  
���
�������  ���  ��  �����
�����  ������  ���  �������  �����
�  ��  ���  �"������  

������� . 

 ��
�������
�  
 )��  in vitro �����!���
�  ����� . ,���  ���  ����������
�  ����� . 

����
����
���
�  

 ��  SurePath®� Preservative Fluid (����  ���������� ) ��������  �����
�  ���
���  
�������!�����  ������
�� . ��  ������  ��������  ��
���  ���������  ������
��  
��  
����������
�� . 0�  ���  
�������� . 

������!��
�  
�   /�����  ��  �"����'����  �  ����  ���
��
�  �����������  
��  ��  ���������  �������  �
��  ��  

�����
�����  ������  ���  ����������  PrepStain®. 

�   ���"�����  ����  �
����������  �  ��  ����������  ����
����!� . &� ���������  ��  ������  ��  
�������������  ���  
���

�
�  ���������  ���  ��  ����� , ��  �����  
��  ��  �������� . 

�   ��  SurePath®� Preservative Fluid (����  ���������� ) ����  ��
�������  ���  ���  ������
�� ��
�  
�����
������
�����  ������  �!�  Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus 
aureus, Candida albicans, Mycobacterium tuberculosis 
��  Aspergillus niger 
��   ����
�  ���  
�����  �����
������
� . (�������  �����  ����������  SurePath®� Preservative ���  
���"��
�����
��  ��  ��
�� ��  ��  ���
����!��  106 CFU/mL ���  
���  ����� , ���  �����������  
������#�  ����  ���  14 ������  (28 ������  ���  ��  Mycobacterium tuberculosis) ��  ������  ���  

�����
��  �����
�� . 1����� , ������  ��  ���������  �����  ��  ����
��  ���"�
�#���  ���  ���  ��"�
�  
��������   ��
���
��  ����� . 
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"��
���  ������!��
�  �
�  �������#���
�
  ������  ��
  ��  SurePath®� Preservative Fluid 
Collection Vial ($
����
�  ��������  �����  ���������� ) 

/���
�  ���  ���  ��������  ��������  ���  �  �"������  ����  

�������  ���  ��  SurePath®� 
Preservative Fluid Collection Vial (*��
����  ��

����  �����  ���������� ) ������'��  ���  
��������  ���  ���������  ���  
������
���
�  �
���� , ���������  ��  �������������  
���  ��  
�����
����  ����  ������  ���������
�  
����������  
��������  ���  �����
��  �����!���
��  �
�
�� . 
&� ��������  ���������
��  ������
%��  ���������!�  ��  ������  ��  
� ���  ���  ������  ���  ��  
�����
������  ���  �����'�����  ��  ��  

���
�  ������
�  ���  ������ . 	����� , �  
������
����  
����
�����  ��  ���"�����
�  

���
�  ��!������  ���  � ,��  �  �#�����  ���  ��#���
�
�  ������������  
��������  (-,0 ), �������  �  �"������  

�������  ���������!�  ��  ���  �����  
���

�
�  ���  �
��  
���  

���
��  ����������� . 	��  �����  ���������� , �����  ������  �  ��

���  ����  #��!������  
���������  ���  �
����  -,0  ����  ���  
�%�  

�������  ���  ��  SurePath®� Preservative Fluid 
Collection Vial (*��
����  ��

����  �����  ���������� ). 

+  �"������  

�������  ���  ��������  ����
��  
������ �������  ���������  ��  �"�����  ������
��  
�
�
�  ���  SurePath®� Preservative Fluid Collection Vial (*��
����  ��

����  �����  ���������� ) 
���  ���  �
���������
�  ���#�������  ����  SurePath®� Pap Test (����  /�����
�
��� ). 

��%���  &����
��  

2�
����  ����!�  ������ . -�  ������!��  
�������� , ���  ���
�
�����  ����� . 2�����
����  �"����  
���� . ,��  ���������  ������  ���  ��  �����  ��  �����  ���  ����  �����  ���  ���������  ��� . -�  ������!��  
�������� , ����
������  ��  �����  ��  
�����  ���� . -�  ������!��  ���"�� , #��
�����  ����!�  ��  �����  
��  ���� , #��
�����  ����!�  ��  �����  ��  �"����  ����  ���  ���
�������  15 
���� . 

 ���������  
�����
�����  ��  SurePath®� Preservative Fluid (����  ���������� ) �!���  
������
���
�  ��������  
��  �����
�����  �!������  (15 ° C !�  30 ° C) ���  "��
����  ���  ���������� . 

��  SurePath®� Preservative Fluid (����  ���������� ) ��������  
������  �!�  �#� �����  ��  �����
������  
%�#��  (2 °C �!�  10 °C) �  �!�  4 � �������  ��  �����
�����  �!������  (15 ° �!�  30 °C). 

��  SurePath®  Preservative Fluid (����  ���������� ) ���  ��������  
������
���
�  ������  ���  
������'����  ���  �����  ��  ���  ��
�������  �����������  DNA BD ProbeTec™ CT Qx 
��  GC Qx 
������  ��  �����
�����  
��  ��  ����"�����  ���  ��������  �!�  
��  30 ������  �����  2 ° – 30 °C ����  
���  ��  ����"���  ���  ��  �!
����  ����!���  
������
���
��  ���������  �����   ����  (LBC) ���  ���  
��
�������  �����������  DNA BD ProbeTec™ Qx. 

,��  ��������������  ��  SurePath®� Preservative Fluid (����  ���������� ) ����  ���  ����������  

�#��  ���  ������"����  ���  "��
���� . 

'������  ����
�����
�%�  ��
��!�#�  
-�

�#��  ��  ��������  ��  ��  ������  �����  (� .� ., 
������������  ������  NCCLS GP-15A)7 
��  
�
�
�������  ���  
���

�
��  �����
��  ��

���� . 
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'������  ��
��!�#�  ����
����
%����  ��������  ������
���  ��
�����������  ��  
�����%����  ������ : 

1 3� ���  ������  ���  ���  �����
�  ���"!��  ��  ���  �������  �����
����  ��

����  ���  �������"����  
���  ���  
����
������  ��� (�!� ) ���
���� (�� ) ��������
�%��� . 

2 *�������  ������  
��  ���������������  ���  ���������  
��  ��  ���
�� , �����������  ���  
�"�
�  ���  
���
����  ���  ��  
� �  
��  ����������  ���  
�"�
�  ���  "��
����  ��

���� . ������%��  ��  
� �  ���  
���
����  ��������
�%��� . ,��  ����'���  ���  
�"�
�  ��� (�!� ) ���
���� (�� ). 

3 /!�������  �"�
��  ��  "��
���� . 

4 �������
���  ��  ������  ���  ��������  ���  
�"�
�  �!�  ��������
����
��  ���
���� , ��  ��  
���

�
�  
���������
�  �����"� , ���  ����������  ���  ���#�������  PrepStain®. 

(������  
/��������  �������  ���  ���  �������  ���  ���4�����  �����  ��!�  �������"����  ����  ���
���  
��  ���  
 � 
�����"��  ���  TriPath Imaging, Inc. +  TriPath Imaging �����������  
���  ����������  �������  
����������������  �  
���

�
������  ���  ������������  �

�  �
��� , 
��  �������  ������  "����  �  
TriPath Imaging ���  �����  �������������   
� ��  ���  ���
������  ���  ���  ������"�������  ����  
������� . 

)
&�
�������  
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SurePath® Toplama Sistemi Prospektüsü 
(PREPSTA*N® Sistemiyle Kullan�m için) 

REF 490522 REF 490527 

Jinekolojik Uygulamalar için Kullan�m Amac� 
SurePath® Preservative Fluid (Koruyucu S�v�) (eski ad� CytoRich®), PrepStain® Sistemiyle kullan�m 
için tasarlanm�5t�r. SurePath® Preservative Fluid (Koruyucu S�v�), jinekolojik numuneler için nakliye 
ve saklama ortam�na ek olarak antibakteriyel ortam sunan alkol bazl� bir koruma çözeltisidir.  

SurePath® Preservative Fluid (Koruyucu S�v�), BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis (CT) Qx ve 
Neisseria gonorrhoeae (GC) Qx Yükseltilmi5 DNA Dizileri kullan�larak test edilen jinekolojik 
numuneler için uygun bir toplama ve ta5�ma ortam�d�r. Bu dizilerle kullanmak üzere numune 
haz�rlamak için SurePath® Preservative Fluid’in (Koruyucu S�v�) kullan�m� hakk�ndaki talimatlar 
için dizi paketi belgelerine bak�n. 

Prosedürün K�s�tl� Oldu+u Alanlar 
Numune al�rken her zaman iyi numune alma teknikleri kullan�n. Kötü numune alma teknikleri 
yetersiz preparatlara yol açacakt�r. Jinekolojik numuneler, imalatç� taraf�ndan sa6lanan standart 
toplama prosedürüne göre, ç�kar�labilen ba5l�kl� süpürge türü numune alma cihaz� veya endoservikal 
f�rça/plastik spatül kombinasyon cihaz� kullan�larak toplanmal�d�r. Tahta spatüller PrepStain® 
Sistemiyle birlikte kullan�lmamal�d�r.  Ç�kar�labilir olmayan endoservikal f�rça/plastik spatül 
kombinasyonlar� PrepStain® Sistemiyle birlikte kullan�lmamal�d�r. SurePath® LBC testini 
laboratuarda gerçekle5tirmek için SurePath® Preservative Fluid Collection Vial’de (Koruyucu S�v� 
Toplama Flakonu) 8,0 ± 0,5 mL’lik bir jinekolojik numune toplanmas� gerekir. 

PrepStain® Sisteminin Özeti ve Aç�klamas� 
PrepStain® Sistemi, servikal hücre numunesi s�v� süspansiyonunu, diyagnostik hücre gruplar� 
sa6layarak farkl� 5ekilde boyal�, homojen ince hücre katman�na dönü5türür.2–7, 9,10 Proses, Bethesda 
Sistemi taraf�ndan tan�mland�6� 5ekilde rutin sitoloji taramas� ve kategorizasyonunda kullan�lmak 
üzere SurePath® slaytlar�n�n olu5turulmas� için hücre koruma, randomizasyon, diyagnostik 
materyalin yo6unla5t�r�lmas�, pipetleme, sedimantasyon, boyama ve lamele yerle5tirme i5lemlerini 
içerir.1,11 SurePath® slayt�, 13 mm çap�nda bir daire içinde iyi korunmu5 boyal� hücre popülasyonu 
olu5turur. Havayla kuruyan yap�lar, engelleyici, üst üste binen hücre maddeleri ve debris büyük 
oranda elimine edilir. Akyuvarlar�n say�s� önemli oranda dü5ürülerek epitelyal hücrelerin, 
diyagnostik aç�dan yararl� hücrelerin ve enfeksiyöz organizmalar�n daha kolay görüntülenmesi 
sa6lan�r. 
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SurePath® prosesi, jinekolojik örneklerin toplanmas� için ç�kar�labilen ba5l�kl� süpürge türü numune 
alma cihaz� (örn. Cervex Brush® Rovers Medical Devices B.V., Oss – Hollanda) veya endoservikal 
f�rça/plastik spatül (örn. Cytobrush® Plus GT ve Pap Perfect® spatül, Medscand (ABD) Inc., Trumbull, 
CT) kullanan kalifiye sa6l�k personeliyle ba5lar. Numune alma cihazlar�yla toplanan hücreleri cam 
bir slayt üzerine yaymak yerine, numune alma cihazlar�n�n ba5l�klar� koldan ç�kar�l�r ve SurePath® 
Preservative Fluid (Koruyucu S�v�) flakonuna konur. Flakonun kapa6� kapat�l�r, etiketlenir ve ilgili 
belgelerle birlikte i5lenmek üzere laboratuara gönderilir. Numune alma cihazlar�n�n ba5l�klar� toplanan 
numuneyi içeren koruyucu flakondan asla ç�kar�lmaz. 

Laboratuarda, korunan numune vorteks* cihaz�yla kar�5t�r�l�r ve ard�ndan PrepStain® Density 
Reagent’a (Dansite Reaktifi) aktar�l�r. Dansite Reaktifiyle santrifüjlü sedimantasyondan olu5an 
yo6unla5t�rma ad�m�nda, diyagnostik olmayan debris ve fazla enflamatuvar hücreler numuneden 
k�smen uzakla5t�r�l�r. Santrifüj i5leminden sonra paletli hücreler tekrar bekletilir, kar�5t�r�l�r ve 
SurePath® PreCoat slayt�na monte edilmi5 PrepStain® Durultma Odas�na aktar�l�r. Hücreler a6�rl�k ile 
çökeltilir, daha sonra modifiye edilmi5 Papanicolaou boyama prosedürüyle boyan�r. Slayt, ksilen 
veya ksilen yerine kullan�lan bir maddeyle temizlenir ve lamele yerle5tirilir. 13 mm çap�nda bir daire 
içinde sunulan hücreler, gerekli di6er hasta bilgilerine eri5imi olan e6itimli sitoteknologlar ve 
patologlar taraf�ndan mikroskopla incelenir.  

*Not: SurePath® Pap Testi yap�lmadan önce, SurePath® Preservative Fluid Collection Vial’de 
(Koruyucu S�v� Toplama Flakonu), Pap testi için yeterli hacmin yan�nda yard�mc� testler için  
0,5 mL’ye kadar homojen hücre kar�5�m� ve s�v�s� ç�kar�lmas�na yetecek hacim mevcuttur. Parça 
ç�karma i5lemi SurePath® LBC Test i5lemindeki bu vortekse tabi tutma i5leminden sonra yap�labilir. 
Parça ç�karma hakk�ndaki talimatlar için PrepStain® veya Manuel Yöntem Paketi Belgelerine bak�n. 

Reaktifler 
 In Vitro Diyagnostik Kullan�m içindir. Yaln�zca laboratuarda kullan�lmak içindir. 

Uyar�lar 

 SurePath® Preservative Fluid (Koruyucu S�v�) sulu denatüre etanol çözeltisi içerir. Kar�5�m 
küçük miktarlarda metanol ve izopropanol içerir. Yutmay�n. 

Önlemler 
�   7yi laboratuar uygulamalar� izlenmelidir ve PrepStain® Sisteminin kullan�m� için tüm 

prosedürlere uyulmal�d�r. 

�   S�çramas�n� veya aerosollerin olu5umunu önleyin. Kullan�c�lar uygun el, göz ve giysi korumas� 
kullanmal�d�r. 



 

SurePath® Toplama Ürünü Prospektüsü — 779-07084-00 Rev F Türkçe 51 

�   SurePath® Preservative Fluid (Koruyucu S�v�), Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, 
Staphylococcus aureus, Candida albicans, Mycobacterium tuberculosis ve Aspergillus niger’e 
kar5� antimikrobiyal etkinlik aç�s�ndan test edilmi5tir ve etkili oldu6u saptanm�5t�r. Her bir türün 
106 CFU/ml’si ile inoküle edilen SurePath® Koruyucu numuneleri standart ko5ullar alt�nda 14 
gün (Mycobacterium tuberculosis için 28 gün) enkübasyondan sonra hiçbir ço6alma 
göstermemi5tir. Ancak, biyolojik s�v�lar�n güvenli kullan�m�na yönelik genel önlemler her zaman 
uygulanmal�d�r. 

SurePath® Preservative Fluid Collection Vial’den (Koruyucu S�v� Toplama Flakonu) elde 
edilen yard�mc� testler ile ilgili genel önlemler 

Bir parçan�n SurePath® Preservative Fluid Collection Vial’den (Koruyucu S�v� Toplama Flakonu) 
ç�kar�lmas�n�n sitoloji testleri aç�s�ndan numunenin kalitesini etkiledi6ine dair hiçbir kan�t 
olmamas�na ra6men, bu i5lem s�ras�nda uygun diyagnostik materyalin yanl�5 tahsis edilmesinin 
nadir örnekleri meydana gelebilir. Sa6l�k hizmeti sa6lay�c�lar�, sonuçlar hastan�n klinik geçmi5i ile 
ba6�nt�l� de6ilse yeni bir numune almaya ihtiyaç duyabilir. Ayr�ca sitoloji cinsel yolla bula5an 
hastal�k (CYBH) testlerinden farkl� sorulara yan�t verir; bu nedenle parça ç�karma tüm klinik 
durumlar için uygun olmayabilir.  Gerekirse, SurePath® Preservative Fluid Collection Vial’den 
(Koruyucu S�v� Toplama Flakonu) bir parça almak yerine CYBH testleri için ayr� bir numune 
al�nabilir. 

Dü5ük hücreli numunelerden parça al�nmas�, tatmin edici bir SurePath® Pap Testinin haz�rlanmas� 
aç�s�ndan SurePath® Preservative Fluid Collection Vial’de (Koruyucu S�v� Toplama Flakonu) 
yetersiz materyal b�rakabilir. 

*lk Yard�m 

Derhal bir hekimi aray�n. Yutulmas� durumunda, kusmaya te5vik etmeyin. Bol su içirin. Bilinci yerinde 
olmayan ki5iye a6�zdan bir 5ey vermeyin. Solunmas� durumunda, ki5iyi temiz havaya ç�kar�n. Temas 
halinde, deriyi derhal suyla y�kay�n; gözleri derhal bol suyla en az 15 dakika boyunca y�kay�n. 

Saklama 
Sitolojik numuneler içermeyen SurePath® Preservative Fluid’i (Koruyucu S�v�) verilen flakonlarda 
oda s�cakl�6�nda (15 °C ila 30 °C) saklay�n. 

SurePath® Preservative Fluid (Koruyucu S�v�), hücreleri so6utucu ko5ullar�nda (2 ° ila 10 °C) alt� 
aya kadar veya oda s�cakl�6�nda (15 ° ila 30 °C) 4 haftaya kadar korur. 

BD ProbeTec™ CT Qx ve GC Qx Yükseltilmi5 DNA Dizileri ile kullan�lmas� amaçlanan sitolojik 
numune içeren SurePath® Preservative Fluid (Koruyucu S�v�) depolanabilir ve BD ProbeTec™ CT 
Qx ve GC Qx Yükseltilmi5 DNA Dizileri için kullan�lan S�v� Bazl� Sitoloji Numunesi (LBC) 
Suland�rma Tüplerine ta5�madan önce 2 ° – 30 °C’de 30 güne kadar saklanabilir. 

SurePath® Preservative Fluid’i (Koruyucu S�v�), flakonda yaz�l� son kullanma tarihinden sonra 
kullanmay�n. 
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Jinekolojik Numuneler için Numune Alma 
Numuneleri rutin olarak al�n (örn. NCCLS k�lavuzu GPS-15A)7 ve uygun alma tekniklerini uygulay�n. 

Ç�kar�labilir Ba , l�kl� Servikal Numune Alma Cihaz(lar)� Kullanarak N umune 
Alma: 

1 Numune cihaz�n�n/cihazlar�n�n imalatç�s� taraf�ndan sa6lanan standart numune alma prosedürüne 
göre serviksten numune elde edin. 

2 Eldivenli ellerinizin ba5 ve i5aret parma6�n� kullanarak cihaz�n ba5l�6�n� koldan ç�kar�n, ba5l�6� 
toplama flakonuna yerle5tirin. Numune alma cihaz�n�n kolunu at�n. Cihaz�n/cihazlar�n ba5l�6�na 
dokunmay�n. 

3 Flakonu s�k�ca kapat�n. 

4 Numune cihazlar�n�n ba5l�6�n� (ba5l�klar�n�) içeren numuneyi, PrepStain® i5lemi için uygun 
dokümantasyonla birlikte laboratuara gönderin. 

Garanti 
Bu ürünün etiketinde ve TriPath Imaging, Inc. literatüründe anlat�ld�6� gibi i5lev gösterece6i garanti 
edilmi5tir. TriPath Imaging, ticarete elveri5lilik veya ba5ka bir amaç için herhangi bir z�mni garantiyi 
kabul etmez ve sözü edilen aç�k garantiden do6an önemsiz hasarlardan hiçbir 5ekilde sorumlu tutulamaz. 
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SurePath® Collection produktblad 
(för användning med PREPSTAIN ®-systemet) 
REF 490522 REF 490527 

Avsedd användning för gynekologiska applikationer 
SurePath® Preservative Fluid (konserveringsmedelvätska) (tidigare CytoRich®) är utformad för 
användning med PrepStain®-systemet. SurePath® Preservative Fluid (konserveringsmedelvätska) är 
en alkoholbaserad konserveringslösning som tjänar som ett transport-, konserverings- och antibakteriellt 
medium för gynekologiska prover.  

SurePath® Preservative Fluid (konserveringsmedelvätska) är ett lämpligt insamlings- och transportmedium 
för gynekologiska prover som testas med DNA-amplifieringstesterna BD ProbeTec™ Chlamydia 
trachomatis (CT) Qx och Neisseria gonorrhoeae (GC) Qx. Se analysens bipacksedel för anvisningar 
om användning av SurePath® Preservative Fluid (konserveringsmedelvätska) för preparering av 
prover för användning med dessa tester. 
 

Begränsningar i proceduren 
Använd alltid god provtagningsteknik vid insamling av prover. Dålig sådan ger inadekvata preparat. 
Gynekologiska prover skall samlas in med en provtagningsenhet av borsttyp eller en kombinerad 
endocervikal borste/plastspatel med löstagbart/löstagbara huvud(en) enligt den standardprovtagningsmetod 
som tillverkaren tillhandahåller. Träspatlar får inte användas med PrepStain®-systemet. 
Endocervikala borst-/plastspatelkombinationer som inte är löstagbara får inte användas med 
PrepStain®-systemet. För att processa SurePath® LBC-test i laboratoriet krävs en volym på 8,0 ± 0,5 
ml av provet som samlats i SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (provtagningsvial med 
konserveringsmedel). 
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Sammanfattning och förklaring av PrepStain®-systemet 
PrepStain®-systemet omvandlar en vätskesuspension av ett cervikalt cellprov till ett diskret färgat, 
homogent tunt cellager, samtidigt som diagnostiska cellkluster bibehålls.2–7, 9,10 Processen omfattar 
cellkonservering, randomisering, berikning av diagnostiskt material, pipettering, sedimentering, 
färgning och täckning med täckglas för att skapa ett SurePath® objektglas för användning vid 
rutinmässig cytologisk screening och kategorisering enligt definitionerna i Bethesda-systemet.1,11 
SurePath® objektglas ger en välbevarad population av färgade celler i en cirkel med 13 mm 
diameter. Lufttorkningsartefakter, skymmande, överlappande cellulärt material och rester elimineras 
i hög utsträckning. Antalet vita blodkroppar reduceras signifikant, vilket gör det lättare att 
visualisera epitelceller, diagnostiskt relevanta celler och infektiösa organismer. 

SurePath®-processen börjar med att kvalificerad medicinsk personal använder en provtagningsenhet 
av borsttyp (t.ex. Cervex Brush® Rovers Medical Devices B.V., Oss - Nederländerna) eller en 
endocervikal borste/plastspatel (t.ex. Cytobrush® Plus GT och Pap Perfect® spatel, Medscand (USA) 
Inc., Trumbull, CT) med löstagbart/löstagbara huvud(en) för gynekologisk provtagning. Istället för 
att stryka ut cellerna som samlats in med provtagningsenheten på ett objektglas, tas huvudena på 
provtagningsenheterna loss från handtagen och placeras i en flaska med SurePath® Preservative 
Fluid (konserveringsmedelvätska). Flaskan förses med lock, märks och skickas med lämpliga 
dokument till laboratoriet för bearbetning. Huvudena på provtagningsenheterna tas aldrig ut ur 
flaskan med konserveringsmedel med det tagna provet. 

I laboratoriet blandas det konserverade provet genom vortexning* och överförs sedan till PrepStain® 
Density Reagent (densitetsreagens). Ett berikningssteg, som består av centrifugsedimentering genom 
densitetsreagens, avlägsnar delvis icke-diagnostiska rester och överflödiga inflammatoriska celler 
från provet. Efter centrifugeringen återsuspenderas cellerna, som nu är i pelletform, blandas och 
överförs till en PrepStain® Settling Chamber (stagnationskammare) monterad på ett SurePath® 
PreCoat (förbeläggning) objektglas. Cellerna sedimenteras genom gravitation och färgas sedan med 
en modifierad Papanicolaou färgningsprocedur. Objektglaset rensas med xylen eller ett 
xylensubstitut och förses med täckglas. Cellerna, som presenteras inom en cirkel med 13 mm 
diameter, undersöks under mikroskop av utbildade cytotekniker och patologer med tillgång till 
annan relevant bakgrundsinformation om patienten.  

*Obs! SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (provtagningsvial med konserveringsmedel) 
innehåller tillräckligt stor volym för att medge att upp till 0,5 ml av en homogen blandning av celler 
och vätska tas ut för patientnära testning innan SurePath® Pap-test utförs och tillräcklig volym ändå 
finns kvar för Pap-testningen. Alikvoteringen kan utföras efter detta vortexningssteg i SurePath® 
LBC-testprocessen. Se bipacksedlarna för PrepStain® eller manuell metod för anvisningar om 
alikvotuttagning. 
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Reagenser 
 För in vitro-diagnostik. Endast för användning i laboratorium. 

Varningar 

 SurePath® Preservative Fluid (konserveringsmedelvätska) innehåller en vattenbaserad 
lösning med denaturerad etanol. Blandningen innehåller små mängder av metanol och 
isopropanol. Får ej förtäras. 

Försiktighetsbeaktanden 
�  God laboratoriepraxis bör iakttas och alla procedurer för användning av PrepStain®-systemet 

skall följas noggrant. 

�  Undvik stänk och aerosolbildning. Använd lämpliga skyddshandskar, ögonskydd och skyddsrockar. 

�  SurePath® Preservative Fluid (konserveringsmedelvätska) har testats för antimikrobiell 
effektivitet mot Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida 
albicans, Mycobacterium tuberculosis samt Aspergillus niger och har visat sig vara effektiv. 
SurePath®-konserverade prover, som ympats med 106 CFU/ml av varje art, uppvisade ingen 
tillväxt efter 14 dagars (28 dagars för Mycobacterium tuberculosis) inkubation under 
standardförhållanden. Vidta ändå alltid allmänna försiktighetsbeaktanden för säker hantering av 
biologiska vätskor. 

Allmänna försiktighetsåtgärder vid patientnära testning från SurePath® Preservative Fluid 
Collection Vial (provtagningsvial med konserveringsmedel) 

Det finns inga bevis för att uttagande av en alikvot från SurePath® Preservative Fluid Collection 
Vial (provtagningsvial med konserveringsmedel) påverkar provets kvalitet för cytologitestning. 
I ovanliga fall kan dock felfördelning av relevant diagnostiskt material ske under denna process. 
Vårdpersonalen kan behöva ta ett nytt prov om resultaten inte korrelerar med patientens anamnes. 
Cytologi riktar dessutom in sig på andra kliniska frågor än testning för sexuellt överförbara 
sjukdomar (STD). Därför kanske det inte är lämpligt att ta ut en alikvot i alla kliniska situationer. 
Om det behövs kan ett separat prov tas för STD-testning, hellre än att ta ut en alikvot från 
SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (provtagningsvial med konserveringsmedel). 

En alikvot från prover med låg cellularitet kan ge en otillräcklig mängd material i SurePath® 
Preservative Fluid Collection Vial (provtagningsvial med konserveringsmedel) för att kunna 
preparera ett tillfredsställande SurePath® Pap-test. 

Första hjälpen 

Tillkalla genast läkare. Vid förtäring, framkalla ej kräkning. Ge rikliga mängder vatten att dricka. 
Ge aldrig något genom munnen till en medvetslös person. Vid inandning, flytta den drabbade till 
frisk luft. Vid kontakt, skölj omedelbart huden med vatten; spola ögonen med rikliga mängder vatten 
i minst 15 minuter. 
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Förvaring 
Förvara SurePath® Preservative Fluid (konserveringsmedelvätska) utan cytologiprov i 
rumstemperatur (15 till 30 °C) i tillhandahållna flaskor. 

SurePath® Preservative Fluid (konserveringsmedelvätska) bevarar celler i upp till 6 månader vid 
förvaring i kylskåp (2 till 10 °C) eller i upp till 4 veckor i rumstemperatur (15 till 30 °C). 

SurePath® Preservative Fluid (konserveringsmedelvätska) som innehåller ett cytologiskt prov avsett 
för användning med DNA-amplifieringstesterna BD ProbeTec™ CT Qx och GC Qx kan förvaras och 
transporteras i upp till 30 dagar vid 2°–30 °C innan de överförs till spädningsrör för prover för 
vätskebaserad cytologi (LBC), för DNA-amplifieringstesterna BD ProbeTec™ Qx. 

Använd inte SurePath® Preservative Fluid (konserveringsmedelvätska) efter det utgångsdatum som 
är tryckt på flaskan. 

Provinsamling för gynekologiska prover 
Ta proverna på rutinmässigt sätt (dvs. NCCLS riktlinje GP-15A)7 och följ korrekt provtagningsteknik. 

Provinsamling med användning av en eller flera cervikala provtagningsenheter med 
löstagbara huvuden: 

1 Ta ett prov från cervix enligt tillverkarens standardprocedurer för provtagning. 

2 Lossa med den med plasthandske beklädda handens tumme och pekfinger enhetens huvud från 
handtaget och för in huvudet i provtagningsflaskan. Kassera provtagningsenhetens handtag. Vidrör 
inte enhetens huvud. 

3 Förse vialen med lock. 

4 Skicka provet med provtagningsenhetens huvud, tillsammans med lämpliga dokument, till 
laboratoriet för PrepStain®-bearbetning. 

Garanti 
Denna produkt garanteras fungera enligt beskrivningen på etiketten och i TriPath Imaging,  
Inc.-litteraturen. TriPath Imaging avsäger sig alla underförstådda garantier om säljbarhet eller 
lämplighet för annat ändamål och TriPath Imaging ansvarar under inga omständigheter för 
obetydliga skador som uppstått ur ovannämnda uttryckliga garanti. 
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FE;<A9= >ID;9D <GH@IJ<> A@E; OE=@RE:;>EOOBE PHEP@H@;B. ̂ 9OE=<?<U9RE:=9E F@I=9 A<?NOB 
I@G9H@;S:D :  P<F<QST PH9:P<:<G?EO9D ;9P@ «FE;E?=@» 9?9 \OA<JEH>9=@?SO<U< 
=<FG9O9H<>@OO<U< L:;H<M:;>@ ;9P@ QE;<R=9-CP@;E?D :< :_EFO<M U<?<>=<M (U<?<>=@F9) > 
:<<;>E;:;>99  :< :;@OA@H;O<M PH<JEALH<M >ID;9D F@I=@, <PHEAE?EOO<M PH<9I><A9;E?EF.  
`  :9:;EF<M PrepStain® OE :?EALE; 9:P<?SI<>@;S AEHE>DOOBE CP@;E?9 9?9 OE:_EFOBE 
P?@:;F@::<>BE \OA<JEH>9=@?SOBE QE;<R=9-CP@;E?9. X?D >BP<?OEO9D ;E:;@ SurePath® O@ 
N9A=<:;O<M <:O<>E > ?@G<H@;<H99 ;HEGLE;:D 8,0 ± 0,5 F? <GH@IJ@, :<GH@OO<U< > SurePath® 

Preservative Fluid Collection Vial (W?@=<O A?D I@G<H@ F@I=@ :  N9A=9F =<O:EH>@O;<F). 
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I=502.C  1<>1= .  @=.B?.@ =5<107 /./0:;7  PrepStain® 
`9:;EF@ PrepStain® PHE>H@Q@E; N9A=LT :L:PEOI9T >ID;<U< <GH@IJ@ JEH>9=@?SOBV =?E;<= > 
A9:=HE;O< <=H@CEOOBM, H@>O<FEHO< ;<O=9M :?<M =?E;<=, > ;< NE >HEFD OE H@IHLC@D 
OE<GV<A9FBE A?D A9@UO<:;9=9 =?E;<ROBE :=<P?EO9D2-7, 9, 10. ]H<JE::  >=?TR@E; =<O:EH>@J9T 
=?E;<=, 9V H@OA<F9I@J9T, <G<U@QEO9E A9@UO<:;9RE:=<U< F@;EH9@?@, P9PE;9H<>@O9E, <:@NAEO9E, 
<=H@C9>@O9E 9 P<=HB;9E P<=H<>OBF :;E=?<F. ]<?LREOOBM F9=H<PHEP@H@; SurePath® F<NE; 
9:P<?SI<>@;S:D A?D ;H@A9J9<OO<U< J9;<?<U9RE:=<U< @O@?9I@ 9 =@;EU<H9I@J99 P< =?@::9W9=@J99 
aE;E:A@ (=?@::9W9=@J9D JEH>9=@?SO<->@U9O@?SOBV J9;<?<U9RE:=9V A9@UO<I<>)1, 11. 
b9=H<PHEP@H@; PHEA:;@>?DE; :<G<M :<VH@OOLT P<PL?DJ9T <=H@CEOOBV =?E;<=, 
PHEA:;@>?EOOBV > =HLUE A9@FE;H<F 13 FF. c<IALCOBE @H;EW@=;B, P<FEV9, I@;HLAODTQ9E 
>9A9F<:;S, PEHE=HB;9E =?E;<RO<U< F@;EH9@?@ 9 9O<H<AOBE ;E?@ > <:O<>O<F L:;H@OEOB. 
Z<?9RE:;>< ?EM=<J9;<> :LQE:;>EOO< :O9NEO<, R;< <GE:PER9>@E; ?LRCLT >9A9F<:;S 
\P9;E?9@?SOBV =?E;<=, 9OWE=J9<OOBV F9=H<<HU@O9IF<> 9 =?E;<=, >@NOBV A?D P<:;@O<>=9 
A9@UO<I@. 

]H<JE::  SurePath® O@R9O@E;:D :  ;<U<, R;< =>@?9W9J9H<>@OOBM FEA9J9O:=9M PEH:<O@? GEHE; 
U9OE=<?<U9RE:=9M F@I<= :  P<F<QST PH9:P<:<G?EO9D ;9P@ «FE;E?=@» (O@PH9FEH 
Cervex Brush® =<FP@O99 Rovers Medical Devices B.V., Oss, Y9AEH?@OAB) 9?9 
\OA<JEH>9=@?SO<U< =<FG9O9H<>@OO<U< L:;H<M:;>@ ;9P@ QE;<R=9-CP@;E?D (O@PH9FEH 
Cytobrush® Plus GT 9?9 Pap Perfect® =<FP@O99 Medscand (USA) Inc., U. dH@FG@??, C;@; 
Z<OOE=;9=L;, `ef ) :< :_EFOBF9 U<?<>=@F9. ̀ <GH@OOBE =?E;=9 OE H@IF@IB>@T; P< 
PHEAFE;O<FL :;E=?L; >FE:;< \;<U< U<?<>=L L:;H<M:;>@ :O9F@T; 9 P<FEQ@T; >< W?@=<O :  
SurePath® Preservative Fluid (N9A=9F =<O:EH>@O;<F). g?@=<O I@=HB>@T; =HBC=<M, 
PH9=HEP?DT; = OEM \;9=E;=L 9 <;PH@>?DT; > :<PH<><NAEO99 :<<;>E;:;>LTQ9V A<=LFEO;<> > 
?@G<H@;<H9T A?D <GH@G<;=9. ̂ <?<>=9 L:;H<M:;> A?D I@G<H@ PH<G OE >BO9F@T; 9I  W?@=<O<> :  
=<O:EH>@O;<F, :<AEHN@Q9V >ID;BM F@I<=. 

c  ?@G<H@;<H99 I@=<O:EH>9H<>@OOBM <GH@IEJ PEHEFEC9>@T; PL;EF >:;HDV9>@O9D*, @ I@;EF 
PEHEO<:D; O@ PrepStain® Density Reagent (P?<;OBM HE@UEO;). ̀ ;@A9D <G<U@QEO9D, 
I@=?TR@TQ@D:D > <:@NAEO99 PHEP@H@;@ O@ JEO;H9WLUE REHEI P?<;OBM HE@UEO;, R@:;9RO< 
LA@?DE; 9I  PHEP@H@;@ OEOLNOBE A?D A9@UO<:;9=9 PH9FE:9 9 9IGB;<ROBE =?E;=9 I<OB 
><:P@?EO9D. ]<:?E  JEO;H9WLU9H<>@O9D <:@NAEOOBE =?E;=9 >O<>S :L:PEOA9HLT;, 
PEHEFEC9>@T; 9 PEHEO<:D; > PrepStain® Settling Chamber (<:@A<ROLT =@FEHL), L:;@O<>?EOOLT 
O@ SurePath® PreCoat Slide (PHEAFE;O<E :;E=?< PreCoat). Z?E;=9 <:@NA@T; P<A AEM:;>9EF 
:9?B ;DNE:;9, @ I@;EF <=H@C9>@T; P< F<A9W9J9H<>@OO<M PH<JEALHE ]@P@O9=<?@L. 
]HEAFE;O<E :;E=?< <:>E;?DT; =:9?<?<F 9?9 @O@?<U9ROBF HE@UEO;<F, @ I@;EF P<=HB>@T; 
P<=H<>OBF :;E=?<F. Z?E;=9, PHEA:;@>?EOOBE > =HLUE A9@FE;H<F 13 FF, 9ILR@E; P<A 
F9=H<:=<P<F =>@?9W9J9H<>@OOBM J9;<;EVO<?<U 9?9 P@;<?<U, 9FETQ9M A<:;LP = AHLU<M 
>@NO<M 9OW<HF@J99 < P@J9EO;E.  
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* ]H9FER@O9E. c  SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (W?@=<OE A?D I@G<H@ F@I=@ :  
N9A=9F =<O:EH>@O;<F) A<:;LPEO <G_EF, A<:;@;<ROBM A?D <;G<H@ A< 0,5 F? U<F<UEOO<M :FE:9 
=?E;<= 9 N9A=<:;9 A?D A<P<?O9;E?SO<U< ;E:;9H<>@O9D PEHEA >BP<?OEO9EF ;E:;@ SurePath® 
Pap (;E:;@ P< ]@P@O9=<?@L). h:;@>C9M:D P<:?E <;G<H@ <G_EF A<:;@;<REO A?D ;E:;@ P< 
]@P@O9=<?@L. h;G<H @?9=><;B F<NE; PH<9I><A9;S:D P<:?E >:;HDV9>@O9D > V<AE ;E:;@ :  
N9A=9F =<O:EH>@O;<F SurePath®. [O:;HL=J99  P< <;G<HL @?9=><;B :F . O@ ?9:;=@V->=?@ABC@V 
> LP@=<>=@V PrepStain® 9?9 > L=@I@O9DV P< HLRO<FL FE;<AL. 

J:5F:B07  
 X?D A9@UO<:;9=9 in vitro. d<?S=< A?D ?@G<H@;<HO<U< 9:P<?SI<>@O9D. 

K=:6H@=:L6:B.9  

 SurePath® Preservative Fluid (N9A=9M =<O:EH>@O;) :<AEHN9; ><AOBM H@:;><H 
AEO@;LH9H<>@OO<U< \;9?<><U< :P9H;@. ̀ FE:S :<AEHN9; OEG<?SC<E =<?9RE:;>< 
FE;9?<><U< 9 9I<PH<P9?<><U< :P9H;<>. YE PH9O9F@;S >OL;HS. 

M:=7  @=:61/01=1LB1/0. 
�  `?EALE; :<G?TA@;S L=@I@O9D P< O@A?EN@QEM ?@G<H@;<HO<M PH@=;9=E, @ ;@=NE >:E 

PH<JEALHB, HE=<FEOA<>@OOBE PH9 9:P<?SI<>@O99 :9:;EFB  PrepStain®. 

�  [IGEU@M;E H@:P?E:=9>@O9D 9 H@:PB?EO9D N9A=<:;EM. dEVO<?<U9 A<?NOB 9:P<?SI<>@;S 
:<<;>E;:;>LTQ9E :HEA:;>@ I@Q9;B HL= 9 U?@I, @ ;@=NE I@Q9;OLT <AENAL. 

�  SurePath® Preservative Fluid (N9A=9M =<O:EH>@O;) GB? PH<;E:;9H<>@O O@ \WWE=;9>O<E 
AEM:;>9E PH<;9> :?EALTQ9V F9=H<<HU@O9IF<>: Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, 
Staphylococcus aureus, Candida albicans, Mycobacterium tuberculosis 9 Aspergillus niger, 9 EU< 
\WWE=;9>O<:;S P<A;>EHA9?@:S. c  <GH@IJ@V =<O:EH>@O;@ SurePath®, =LA@ GB?9 >OE:EOB 
106 Zhi /F? =@NA<U< >9A@, OE O@G?TA@?<:S H<:;@ P<:?E 9O=LG@J99 > ;EREO9E 14 AOEM  
(28 AOEM A?D Mycobacterium tuberculosis) > :;@OA@H;OBV L:?<>9DV. hAO@=< :?EALE; P<:;<DOO< 
:<G?TA@;S LO9>EH:@?SOBE FEHB PHEA<:;<H<NO<:;9 P< <GH@QEO9T :  G9<?<U9RE:=9F9 
N9A=<:;DF9. 
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G<N.:  ;:=7  @=:61/01=1LB1/0. @=. 61@14B.0:4AB1; 0:/0.=135B..  .>  SurePath® 
Preservative Fluid Collection Vial (O4521B5 649 >5<1=5 ;5>25  /  L.62.;  21B/:=35B01; ) 

YE:F<;HD O@ <;:L;:;>9E  :>9AE;E?S:;> < >?9DO99 <;G<H@ @?9=><;B 9I  SurePath® Preservative 
Fluid Collection Vial (W?@=<O@ A?D I@G<H@ F@I=@ :  N9A=9F =<O:EH>@O;<F) O@ =@RE:;>< <GH@IJ@ 
A?D J9;<?<U9RE:=<U< 9::?EA<>@O9D, > HEA=9V :?LR@DV > V<AE \;<U< PH<JE::@ ><IF<NO< 
OEH@>O<FEHO<E H@:PHEAE?EO9E :<<;>E;:;>LTQEU< A9@UO<:;9RE:=<U< F@;EH9@?@. i:?9  
HEIL?S;@;B 9::?EA<>@O9D OE :<<;>E;:;>LT;  9:;<H99 G<?EIO9 P@J9EO;@, FEA9J9O:=9F 
H@G<;O9=@F F<NE; P<;HEG<>@;S:D I@G<H O<><U< <GH@IJ@. a<?EE ;<U<, J9;<?<U9RE:=<E 
9::?EA<>@O9E HEC@E; =?9O9RE:=9E I@A@R9, <;?9ROBE <; ;E:;9H<>@O9D O@ I@G<?E>@O9D, 
PEHEA@TQ9E:D P<?<>BF PL;EF (j]]] ), ;@=9F <GH@I<F, <;G<H @?9=><;B F<NE; GB;S 
OEPH9EF?EFBF A?D OE=<;<HBV =?9O9RE:=9V :9;L@J9M. ]H9  OE<GV<A9F<:;9 F<NO< <;<GH@;S 
<;AE?SOBM <GH@IEJ A?D ;E:;9H<>@O9D O@ j]]]  >FE:;< <;G<H@ @?9=><;B 9I  SurePath® 

Preservative Fluid Collection Vial (W?@=<O@ A?D I@G<H@ F@I=@ :  N9A=9F =<O:EH>@O;<F). 

]H9  <;G<HE @?9=><;B 9I <GH@IJ<> :  O9I=<M O@:BQEOO<:;ST =?E;=@F9 > SurePath® Preservative 
Fluid Collection Vial (W?@=<OE A?D I@G<H@ F@I=@ :  N9A=9F =<O:EH>@O;<F) F<NE; <:;@;S:D 
<G_EF F@;EH9@?@, OEA<:;@;<ROBM A?D >BP<?OEO9D ;E:;@ SurePath® Pap (;E:;  P< ]@P@O9=<?@L). 

M:0167  125>5B.9 @:=31C @1;1N.  

YEFEA?EOO< >BI<>9;E >H@R@. c  :?LR@E PH<U?@;B>@O9D OE >BIB>@M;E H><;L. j@:;@>S;E 
P<:;H@A@>CEU< >BP9;S FO<U< ><AB. Y9=<UA@ OE A@>@M;E O9REU< U?<;@;S RE?<>E=L, =<;<HBM 
O@V<A9;:D GEI :<IO@O9D. i:?9  P<:;H@A@>C9M >A<VOL? P@HB, PHEA<:;@>S;E EFL A<:;LP = 
:>ENEFL ><IALVL. ]H9  =<O;@=;E :  >EQE:;>@F9 OEFEA?EOO< PH<F<M;E =<NL ><A<M, U?@I@ 
PH<FB>@M;E G<?SC9F =<?9RE:;><F ><AB > ;EREO9E OE FEOEE 15 F9OL;. 

P=5B:B.:  
kH@O9;E SurePath® Preservative Fluid (N9A=9M =<O:EH>@O;) GEI J9;<?<U9RE:=9V <GH@IJ<> PH9 
=<FO@;O<M ;EFPEH@;LHE (<; 15 A< 30 °C) > PHEA<:;@>?EOOBV W?@=<O@V. 

`H<= VH@OEO9D SurePath® Preservative Fluid (N9A=<U< =<O:EH>@O;@) :  J9;<?<U9RE:=9F9 
<GH@IJ@F9 — A< 6 FE:DJE> > V<?<A9?SO9=E (<; 2 A< 10 °C) 9?9 A< 4 OEAE?S PH9 =<FO@;O<M 
;EFPEH@;LHE (<; 15 A< 30 °C). 

SurePath® Preservative Fluid (N9A=9M =<O:EH>@O;), :<AEHN@Q9M J9;<?<U9RE:=9M <GH@IEJ A?D 
9:P<?SI<>@O9D > @O@?9I@V @FP?9W9J9H<>@OOBV XYZ BD ProbeTec™ CT Qx 9 GC Qx F<NE; 
VH@O9;S:D 9 ;H@O:P<H;9H<>@;S:D A< 30 AOEM PH9 ;EFPEH@;LHE <; 2 A< 30 °C PEHEA PEHEO<:<F > 
PH<G9H=9 A?D H@IG@>?EO9D <GH@IJ@ :  JE?ST PH<>EAEO9D J9;<?<U9RE:=9V 9::?EA<>@O9M O@ 
N9A=<:;O<M <:O<>E > @O@?9I@V @FP?9W9J9H<>@OOBV XYZ BD ProbeTec™ Qx. 

YE :?EALE; 9:P<?SI<>@;S SurePath® Preservative Fluid (N9A=9M =<O:EH>@O;) P<:?E 9:;EREO9D 
:H<=@ VH@OEO9D, L=@I@OO<U< O@ W?@=<OE. 
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Q<1= F.B:2141F.E:/2.R  1<=5>?13 
hGH@IJB GEHL; <GBROBF :P<:<G<F (O@PH9FEH, > :<<;>E;:;>99  :  L=@I@O9DF9 NCCLS GP-15A)7 
9 :  :<G?TAEO9EF :<<;>E;:;>LTQ9V FE;<A9=. 

S>90.:  ;5>25  /  @1;1NAT H/0=1C/03 /1  /U:;B7;.  F141325;. : 
1 c<ISF9;E F@I<= :  CEM=9 F@;=9 > :<<;>E;:;>99  :< :;@OA@H;O<M PH<JEALH<M, <PHEAE?EOO<M 

PH<9I><A9;E?EF L:;H<M:;>(@) A?D >ID;9D F@I=@. 

2 a<?SC9F 9 L=@I@;E?SOBF P@?SJEF HL= > PEHR@;=@V <;:<EA9O9;E O@=<OERO9= L:;H<M:;>@ <; 
HLR=9 9 >>EA9;E EU< >< W?@=<O A?D :G<H@ <GH@IJ@. l;9?9I9HLM;E HLR=L L:;H<M:;>@ A?D >ID;9D 
F@I=@. YE :?EALE; A<;H@U9>@;S:D A< U<?<><= L:;H<M:;>. 

3 ]?<;O<  I@=H<M;E =HBC=<M W?@=<O :  <GH@IJ<F. 

4 h;PH@>S;E <GH@IEJ >FE:;E :  O@=<OERO9=<F (O@=<OERO9=@F9) L:;H<M:;>(@) A?D >ID;9D F@I=@ > 
?@G<H@;<H9T A?D <GH@G<;=9 P< :9:;EFE PrepStain® > :<PH<><NAEO99 :<<;>E;:;>LTQEM 
A<=LFEO;@J99. 

V5=5B0.9 
^@H@O;9HLE;:D \WWE=;9>O<:;S PH9FEOEO9D A@OO<U< PH<AL=;@ > :<<;>E;:;>99  :  <P9:@O9EF O@ 
\;9=E;=@V 9 > A<=LFEO;@J99 =<FP@O99 TriPath Imaging, Inc. Z<FP@O9D TriPath Imaging 
<;=@IB>@E;:D <; ?TG<M P<AH@ILFE>@EF<M U@H@O;99 =<FFEHRE:=<M PH9U<AO<:;9 > ?TGBV 
AHLU9V JE?DV 9 O9 > =@=<F :?LR@E OE OE:E; <;>E;:;>EOO<:;S I@ ?TG<M =<:>EOOBM LQEHG, 
D>9>C9M:D :?EA:;>9EF >BCEL=@I@OO<M A<U<><HO<M U@H@O;99. 

Q@./12 4.0:=50H=7  
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Ulotka produktu do pobierania próbek 
SurePath® (do stosowania z systemem 
PREPSTAIN ®) 

REF 490522 REF 490527 

Przeznaczony do zastosowaW ginekologicznych 
SurePath® Preservative Fluid (p
yn konserwujmcy) (dawniej CytoRich®) jest przeznaczony do 
stosowania z systemem PrepStain®. SurePath® Preservative Fluid (p
yn konserwujmcy) to oparty 
na alkoholu roztwór konserwujmcy, który s
uny do transportu, konserwacji oraz jako orodek 
przeciwbakteryjny dla próbek ginekologicznych.  

SurePath® Preservative Fluid (p
yn konserwujmcy) to pod
one odpowiednie do pobierania i 
przenoszenia próbek ginekologicznych badanych za pomocm BD ProbeTec™ Chlamydia 
trachomatis (CT) Qx oraz Neisseria gonorrhoeae (GC) Qx wykorzystujmcych amplifikacjp DNA. 
Naleny zapoznaq sip  
z ulotkami dotyczmcymi przygotowania próbek do ww. oznaczer  z zastosowaniem SurePath® 
Preservative Fluid (p
ynu konserwujmcego). 
 

Ograniczenia procedury 
Zawsze naleny stosowaq sip do zasad dobrych technik pobierania próbek. Nieodpowiednie 
techniki pobierania próbek prowadza do nienalenycie przygotowanych preparatów. Próbki 
ginekologiczne naleny pobieraq przy unyciu przyrzmdu do pobierania typu miote
ki lub 
szczoteczki/plastikowej szpatu
ki z od
mczanymi g
ówkami zgodnie z dostarczonm przez 
producenta standardowm procedurm pobierania próbek. Z systemem PrepStain® nie naleny 
stosowaq szpatu
ek drewnianych. Z systemem PrepStain® nie naleny stosowaq po
mczer  
szczoteczki/plastikowej szpatu
ki bez od
mczanych g
ówek. Przetwarzanie testu SurePath® LBC w 
laboratorium wymaga próbki o objptooci 8,0 ± 0,5 mL pobranej z SurePath® Preservative Fluid 
Collection Vial (fiolki z p
ynem konserwujmcym). 
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Streszczenie i objaXnienie systemu PrepStain® 
System PrepStain® przekszta
ca p
ynne zawiesiny komórek szyjki macicy do indywidualnie barwionych, 
jednorodnych cienkowarstwowych preparatów zachowujmcych diagnostyczne gniazda komórek.2–

7,9,10 Proces obejmuje konserwacjp komórek, randomizacjp, wzbogacanie materia
u diagnostycznego, 
pipetowanie, sedymentacjp, barwienie oraz nak
adanie szkie
ka nakrywkowego w celu stworzenia 
szkie
ka podstawowego SurePath® do stosowania w rutynowych cytologicznych badaniach 
przesiewowych oraz kategoryzacji okreolonej przez system Bethesda.1,11 Szkie
ko podstawowe SurePath® 
reprezentuje dobrze zachowanm populacjp wybarwionych komórek w krmnku o orednicy 13 mm.  
W wipkszooci wyeliminowane sm artefakty wywo
ane suszeniem na powietrzu, zmatowienie, 
nak
adanie sip materia
u komórkowego oraz zanieczyszczenia. Znaczmco zmniejszona jest liczba 
krwinek bia
ych, co u
atwia wizualizacjp komórek nab
onka, komórek istotnych diagnostycznie oraz 
organizmów zakasnych. 

Obróbka SurePath® rozpoczyna sip od pobrania próbki ginekologicznej przez wykwalifikowany 
personel medyczny przy unyciu przyrzmdów typu miote
ki (np. Cervex Brush® Rovers Medical 
Devices B.V., Oss – Holandia) lub przyrzmdów bpdmcych po
mczeniem wewnmtrzszyjkowej 
szczoteczki/plastikowej szpatu
ki (np. Cytobrush® Plus GT i szpatu
ka Pap-Perfect®, MedScand 
(USA), Inc., Trumbull, CT) z od
mczanymi g
ówkami. Zamiast rozmazywania pobranych komórek 
na szkie
ku podstawowym, od przyrzmdów od
mczane sm g
ówki, które umieszcza sip w fiolce z 
SurePath® Preservative Fluid (p
ynem konserwujmcym). Fiolka jest zamykana, opisywana i wraz z 
odpowiednim dokumentacjm wysy
ana do laboratorium w celu obróbki. G
ówki przyrzmdów do 
pobierania próbek nigdy nie sm wyjmowane z fiolki z p
ynem konserwujmcym. 

W laboratorium zakonserwowane próbki sm mieszane na wytrzmsarce*, a nastppnie nanoszone na 
PrepStain® Density Reagent (odczynnik do wirowania w gradiencie stpnenia). Podczas etapu 
wzbogacania obejmujmcego sedymentacjp w czasie wirowania przez odczynnik do wirowania  
w gradiencie stpnenia, z próbki czpociowo usuwane sm zanieczyszczenia oraz nadmiar komórek 
zapalnych. Osad komórek po odwirowaniu jest resuspendowany, mieszany i przenoszony do komory 
osadczej PrepStain® zamontowanej na szkie
ku podstawowym SurePath® PreCoat. Komórki ulegajm 
sedymentacji grawitacyjnej, nastppnie sm barwione przy unyciu zmodyfikowanej procedury 
barwimcej Papanicolaou. Szkie
ko podstawowe jest nastppnie przemywane ksylenem lub jego 
odpowiednikiem i przykrywane szkie
kiem nakrywkowym. Komórki obecne w krmnku o orednicy 13 
mm sm badane pod mikroskopem przez przeszkolonych cytologów i patologów majmcych dostpp 
do odpowiednich informacji dodatkowych o pacjentce.  

*Uwaga: SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (fiolka z p
ynem konserwujmcym) zapewnia 
wystarczajmcm objptooq, aby monna by
o pobraq z niej do 0,5 mL jednorodnej mieszaniny komórek  
i p
ynu w celu przeprowadzenia dodatkowych badar  przed testem SurePath® Pap przy zachowaniu 
objptooci wystarczajmcej do wykonania testu Pap. Pobierania porcji roztworu monna wykonaq po 
etapie mieszania na wytrzmsarce podczas procesu testu SurePath® LBC. Instrukcje pobierania porcji 
roztworu znajdujm sip w ulotkach do zestawu PrepStain® lub metody manualnej. 
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Odczynniki 
 Do stosowania w diagnostyce in vitro. Wy
mcznie do unytku laboratoryjnego. 

OstrzeYenia 

 SurePath® Preservative Fluid (p
yn konserwujmcy) zawiera wodny roztwór denaturowanego 
etanolu. Mieszanina zawiera niewielkie ilooci metanolu oraz izopropanolu. Nie sponywaq. 

Zrodki ostroYnoXci 
�  Naleny ociole przestrzegaq zasad dobrej praktyki laboratoryjnej oraz wszystkich procedur 

unytkowania systemu PrepStain®. 

�  Unikaq chlapania oraz wytwarzania aerozoli. Operatorzy powinni stosowaq odpowiednie orodki 
ochrony rmk, oczu oraz odzien ochronnm. 

�  SurePath® Preservative Fluid (p
yn konserwujmcy) ma dzia
anie bakteriobójcze i zosta
 
przebadany wobec: Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, 
Candida albicans, Mycobacterium tuberculosis oraz Aspergillus niger. Próbki p
ynu 
konserwujmcego SurePath® inokulowane 106 CFU/mL kandego ze szczepów, po 14 dniach (28 
w przypadku Mycobacterium tuberculosis) nie wykazywa
y wzrostu komórek w warunkach 
standardowych. Jednak przez ca
y czas naleny stosowaq powszechne orodki ostronnooci 
dotyczmce bezpiecznej pracy z p
ynami biologicznymi. 

Ogólne Xrodki ostroYnoXci dotycz[ ce przeprowadzania dodatkowych badaW z SurePath® 
Preservative Fluid Collection Vial (fiolki z p
ynem konserwuj[ cym) 

Chocian brak dowodów na to, ne pobranie porcji roztworu z SurePath® Preservative Fluid Collection 
Vial (fiolki z p
ynem konserwujmcym) wp
ywa na jakooq próbki do badar  cytologicznych, 
rzadkie przypadki nieprawid
owego podzia
u materia
u diagnostycznego mogm wystmpiq 
podczas tego procesu. Jeneli wyniki badania nie zgadzajm sip z historim klinicznm pacjenta, wówczas 
mone wystmpiq koniecznooq pobrania nowej próbki do badar  przez pracowników opieki 
zdrowotnej. Ponadto badanie cytologiczne odpowiada na inne pytania kliniczne nin te dotyczmce 
chorób przenoszonych drogm p
ciowm. Dlatego pobieranie porcji roztworu mone nie byq 
odpowiednie we wszystkich sytuacjach klinicznych. W razie potrzeby przeprowadzenia badar  pod 
kmtem chorób przenoszonych drogm p
ciowm, monna pobraq oddzielnm próbkp zamiast pobierania 
porcji roztworu z SurePath® Preservative Fluid Collection Vial (fiolki z p
ynem 
konserwujmcym). 

Pobieranie porcji próbek roztworu o niskiej komórkowooci mone doprowadziq do nieodpowiedniego 
przygotowania testu SurePath® Pap z powodu niewystarczajmcej ilooci materia
u w SurePath® 
Preservative Fluid Collection Vial (fiolce z p
ynem konserwujmcym). 
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Pierwsza pomoc 

Natychmiast wezwaq lekarza. W przypadku po
knipcia nie wywo
ywaq wymiotów. Podaq do picia 
dunm ilooq wody. Osobie nieprzytomnej nigdy nie naleny niczego podawaq doustnie. W przypadku 
zatrucia przez drogi oddechowe osobp naleny wynieoq na owiene powietrze. W przypadku 
kontaktu ze skórm, naleny jm natychmiast przemyq wodm; oczy naleny przemywaq dunm iloocim 
wody przez co najmniej 15 minut. 

Przechowywanie 
SurePath® Preservative Fluid (p
yn konserwujmcy) bez próbek cytologicznych monna 
przechowywaq w dostarczonych fiolkach w temperaturze pokojowej (15° do 30°C). 

SurePath® Preservative Fluid (p
yn konserwujmcy) konserwuje komórki w temperaturze 
ch
odni (2° do 10°C) przez szeoq miesipcy, natomiast w temperaturze pokojowej (15° do 30°C) do 
4 tygodni. 

SurePath® Preservative Fluid (p
yn konserwujmcy) zawierajmcy próbki cytologiczne przeznaczone 
do unycia z wykorzystujmcymi amplifikacjp DNA oznaczeniami BD ProbeTec™ CT Qx i GC Qx 
monna przechowywaq i transportowaq w temperaturze 2 – 30°C przez okres do 30 dni przed 
przeniesieniem do probówek do rozcier czania próbek cytologii p
ynnej (ang. Liquid-Based 
Cytology, LBC) dla wykorzystujmcych amplifikacjp DNA oznaczer  BD ProbeTec™ Qx. 

SurePath® Preservative Fluid (p
ynu konserwujmcego) nie naleny unywaq po up
ywie daty 
wannooci nadrukowanej na fiolce. 

Pobieranie próbek ginekologicznych 
Próbki naleny pobieraq rutynowo (np. zgodnie z wytycznymi NCCLS GP-15A)7 przestrzegajmc 
odpowiednich technik pobierania próbek. 

Pobieranie próbek przy uYyciu przyrz[ dów z od
[ czanymi g
ówkami: 
1 Pobraq próbkp komórek szyjki macicy zgodnie ze standardowm procedurm pobierania dostarczonm 

przez producenta przyrzmdu. 

2 Unywajmc kciuka oraz palca wskazujmcego, naleny w rpkawiczkach od
mczyq g
ówkp od uchwytu 
przyrzmdu i umieociq jm w fiolce. Uchwyt przyrzmdu do pobierania próbek naleny wyrzuciq. Nie 
naleny dotykaq g
ówki przyrzmdu. 

3 Szczelnie zamknmq fiolkp. 

4 Próbkp zawierajmcm g
ówkp wys
aq wraz z odpowiednim dokumentacjm do laboratorium w celu 
obróbki w systemie PrepStain®. 
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Gwarancja 
Na produkt udzielana jest gwarancja funkcjonowania zgodnie z oznaczeniami oraz 
piomiennictwem firmy TriPath Imaging, Inc. Firma TriPath Imaging nie udziela nadnej gwarancji 
przydatnooci produktu do jakiegokolwiek innego zastosowania oraz nie ponosi odpowiedzialnooci 
za zaistnia
e straty niezwimzane z warunkami wyranonej tu gwarancji. 
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„SurePath®“  m\ gini]  \ mimo produkto 
informacija (naudoti su „PREPSTAIN ®“  
sistema) 
REF 490522 REF 490527 

Ginekologin\  naudojimo paskirtis 
„SurePath® Preservative Fluid“ (konservavimo skystis) yra skirtas naudoti su „PrepStain®“ 
sistema. „SurePath Preservative Fluid“ (konservavimo skystis) yra alkoholio pagrindu pagamintas 
konservavimo tirpalas, naudojamas kaip transportavimo, konservavimo ir antibakterint  terpt  
ginekologiniams mt giniams.  

„SurePath Preservative Fluid“ (konservavimo skystis) yra tinkama ginekologiniu mt giniu, tiriamu 
„BD ProbeTec™“  Chlamydia trachomatis (CT) Qx ir Neisseria gonorrhoeae (GC) Qx amplifikuotu 
DNR tyrimais, t mimo ir gabenimo terpt . Nurodymus, kaip naudoti „SurePath Preservative Fluid“ 
(konservavimo skystv) ruošiant mt ginius vvairiems tyrimams, rasite tyrimo pakuott s informaciniuose 
lapeliuose. 

Proced̂ ros apribojimai 
Imdami mt ginius visada laikykitt s tinkamos mt giniu t mimo technikos. Dt l netinkamos mt giniu 
t mimo technikos ruošiniai bus netinkami. Ginekologiniai mt giniai turi bwti imami naudojant 
šepett lio tipo mt giniu t mimo vrankv arba jungtinv endocervikalinv / plastikint s mentelt s vrankv su 
nuimama (-omis) galvute (-t mis), laikantis standartint s gamintojo pateikiamos mt giniu t mimo 
procedwros. Medint s mentelt s su „PrepStain“ sistema neturt tu bwti naudojamos. Nenuimami 
jungtiniai endocervikalinio šepett lio / plastikint s mentelt s vrankiai su „PrepStain“ sistema 
neturt tu bwti naudojami. „SurePath“ LBC tyrimui apdoroti laboratorijoje reikia 8,0 ± 0,5 mL 
ginekologinio mt ginio, paimto iš „SurePath Preservative Fluid Collection Vial“ (konservavimo 
skysxio mt giniu t mimo buteliuko). 
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„PrepStain“ sistemos santrauka ir paaiškinimai 
„PrepStain“ sistema skystm gimdos kaklelio lmsteliu mt ginio suspensijm paverxia v pavienius nuda�ytus, 
homogeninius plonus lmsteliu sluoksnius, išlaikydama diagnostines lmsteliu sankaupas.2–7, 9,10 Šis 
procesas apima lmsteliu konservavimm, atsitiktinv t mimm, diagnostint s med�iagos sodrinimm, lašinimm 
pipete, nust dimm, da�ymm ir u�dengimm dengiamuoju stikleliu, siekiant paruošti „SurePath slide“ 
(skaidrp), naudojamm atliekant vprastinp citologijos atrankm ir klasifikavimm, kaip nurodo „Bethesda“ 
sistema.1,11 „SurePath slide“ (skaidrt je) pateikiama gerai išsaugota nuda�ytu lmsteliu populiacija, 
esanti 13 mm skersmens apskritime. Pašalinama did�ioji dalis oro sausinimo artefaktu, neryškumu, 
persidengianxiu lmsteliu med�iagu ir nuost du. Gerokai suma�inamas leukocitu kiekis ir tai leid�ia 
lengviau vizualizuoti epitelio lmsteles, diagnostiškai susijusias lmsteles ir infekcinius organizmus. 

„SurePath“ procesm turi pradt ti kvalifikuotas medicinos darbuotojas naudodamas šepett lio tipo 
mt giniu t mimo vrankv (pvz., „Cervex Brush®“, „Rovers® Medical Devices B.V.“, Oss, 
Nyderlandu Karalystt ) arba endocervikalinv šepett lv / plastikinp mentelp (pvz., „Cytobrush® Plus 
GT“ ir „Pap Perfect®“ mentelp, „Medscand (USA) Inc.“, Trumbull, CT) su nuimama (-omis) 
galvute (-t mis), skirta (-omis) ginekologiniam mt giniui paimti. Mt giniu t mimo vrankiu paimtos 
lmstelt s netepamos ant stiklelio. Mt giniu t mimo vrankio galvutt s nuimamos nuo rankenos ir 
vdedamos v „SurePath Preservative Fluid“ (konservavimo skysxio buteliukm). Buteliukas u�daromas 
dangteliu, pa�ymimas etikete ir su atitinkamais dokumentais siunxiamas apdoroti v laboratorijm. 
Mt giniu t mimo vrankio galvutt s nt ra išimamos iš konservavimo buteliuku, kuriuose yra paimti 
mt giniai. 

Laboratorijoje konservuotas mt ginys maišomas sukamaisiais judesiais* ir perkeliamas v „PrepStain 
Density Reagent“ (tankio reguliavimo reagentm). Taikant sodrinimm, kurv sudaro centrifuguojant 
atliekamas nust sdinimas naudojant tankio reguliavimo reagentm, iš mt ginio iš dalies pašalinamos 
nediagnostint s liekanos ir u�degiminiu lmsteliu perteklius. Po centrifugavimo granuliuotos lmstelt s 
iš naujo sustabdomos, maišomos ir perkeliamos ant „PrepStain Settling Chamber“ (nust sdinimo 
kameroje) vtaisytos „SurePath PreCoat slide“ (skaidrt s). Lmstelt s nust sdinamos veikiant sunkio 
jt gai ir da�omos atliekant modifikuotm Papanicolaou da�ymo procedwrm. Skaidrt  nuvaloma ksilenu 
ar jo pakaitu ir u�dengiama dengiamuoju stikleliu. Lmsteles, esanxias 13 mm skersmens apskritime, 
mikroskopu tiria specialiai apmokytas citopatologijos technologas ir patologas, atsi�velgdami v 
kitm susijusim pacientu informacijm.  

*Pastaba: „SurePath Preservative Fluid Collection Vial“ (konservavimo skysxio mt giniu t mimo 
buteliuke) yra pakankamas kiekis mt ginio, kad bwtu galima paimti iki 0,5 mL homogeniško 
lmsteliu ir skysxio mišinio papildomam tyrimui, prieš apdorojant „SurePath“ PAP tyrimm, paliekant 
u�tektinai mt ginio PAP tyrimui. Bandinv galima paimti po sukimo „SurePath“ LBC tyrimo procese. 
Nurodymus apie bandinio pat mimm rasite „PrepStain“ arba rankinio metodo pakuott s informaciniuose 
lapeliuose. 
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Reagentai 
 Naudoti in vitro diagnostikai. Naudoti tik laboratorijoje. 

_sp\ jimai 

 „SurePath Preservative Fluid“ (konservavimo skystyje) yra vandeninio denatwruoto 
etanolio tirpalo. Mišinyje yra nedideli metanolio ir izopropilo alkoholio kiekiai. Nenuryti. 

Atsargumo priemon\ s 
�   Naudojant „PrepStain“ sistemm privaloma laikytis geros laboratorint s praktikos ir grie�tai 

laikytis visu procedwru. 

�   Venkite taškymosi ar aerozoliu susidarymo. Operatoriai privalo naudoti tinkamm ranku, akiu ir 
drabu�iu apsaugm. 

�   „SurePath Preservative Fluid“ (konservavimo skysxio) antimikrobiniu med�iagu efektyvumas 
buvo patikrintas tiriant Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, 
Candida albicans, Mycobacterium tuberculosis bei Aspergillus niger ir nustatyta, kad jis yra 
veiksmingas. Ištyrus „SurePath“ konservavimo mt ginius, inokuliuotus su kiekvienos atmainos 106 
CFU/mL, po 14 inkubavimo standartint mis smlygomis dienu (Mycobacterium tuberculosis –  
po 28 dienu) nebuvo pastebt tas joks augimas. Taxiau visada reikt tu laikytis universaliu saugaus 
darbo su biologiniais skysxiais atsargumo priemoniu. 

Bendros atsargumo priemon\ s papildomam tyrimui iš „SurePath Preservative Fluid 
Collection Vial“ (konservavimo skys̀ io m\ gini]  \ mimo buteliuko) 

Nors nt ra vrodymu, kad bandinio t mimas iš „SurePath Preservative Fluid Collection Vial“ 
(konservavimo skysxio mt giniu t mimo buteliuko) paveikia mt ginio citologinio tyrimo kokybp, 
šio proceso metu retkarxiais gali pasitaikyti atitinkamos diagnostint s med�iagos paskirstymo 
klaidu. Sveikatos prie�iwros specialistams gali prireikti paimti naujm mt ginv, jeigu rezultatai 
neatitiks paciento sveikatos istorijos. Be to, citologiniai tyrimai skirti ir kitoms klinikint ms 
problemoms, ne tik lytiniu keliu plintanxioms ligoms diagnozuoti, todt l bandinio t mimas gali 
bwti netinkamas visoms klinikint ms situacijoms. Jeigu reikia, lytiniu keliu plintanxioms ligoms 
tirti gali bwti paimtas atskiras mt ginys, o ne bandinys iš „SurePath Preservative Fluid Collection 
Vial“ (konservavimo skysxio mt giniu t mimo buteliuko). 

Pat mus bandinv iš ma�ai lmsteliu turinxiu mt giniu, gali likti nepakankamai med�iagos „SurePath 
Preservative Fluid Collection Vial“ (konservavimo skysxio mt giniu t mimo buteliuke) tinkamam 
„SurePath“ PAP tyrimui paruošti. 
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Pirmoji pagalba 

Nedelsdami skambinkite gydytojui. Jei prarijote, neskatinkite vt mimo. Duokite gerti daug vandens. 
Asmeniui be smmont s niekada neduokite nieko per burnm. Jei asmuo vkvt pt  preparato, išveskite jv 
v grynm orm. Jei pateko ant odos, nedelsdami nuplaukite vandeniu; akis iškart plaukite dideliu vandens 
kiekiu ma�iausiai 15 minuxiu. 

Laikymas 
„SurePath Preservative Fluid“ (konservavimo skystv) pateiktuose buteliukuose be citologiniu 
mt giniu laikykite kambario temperatwroje (15 – 30 °C). 

„SurePath Preservative Fluid“ (konservavimo skystyje) lmstelt s išsaugomos iki šešiu mt nesiu 
laikant atšaldytas (2 – 10 °C) arba kambario temperatwroje (15 – 30 °C) – iki 4 savaixiu. 

„SurePath Preservative Fluid“ (konservavimo skystv) su citologiniais mt giniais, skirtm naudoti su 
„BD ProbeTec“ CT Qx ir GC Qx amplifikuotu DNR tyrimams, galima laikyti ir perve�ti iki 30 
dienu esant 2 – 30 °C temperatwrai prieš perkeliant v skysxio pagrindo citologiniu mt giniu (LBC) 
skiedimo mt gintuvt lius „BD ProbeTec“ Qx amplifikuotu DNR tyrimams. 

Nenaudokite „SurePath Preservative Fluid“ (konservavimo skysxio), pasibaigus ant buteliuko 
išspausdintam galiojimo terminui. 

Ginekologini]  m\ gini]  \ mimas 
Mt ginius paimkite nustatyta tvarka (pvz., NCCLS nurodymai GP-15A)7 ir laikykitt s atitinkamos 
mt giniu t mimo technikos. 

M\ gini]  \ mimas naudojant gimdos kaklelio m\ gini]  \ mimo aranka (-ius) su 
nuimama (-omis) galvute (-\ mis): 

1 Paimkite mt ginv iš gimdos kaklelio, laikydamiesi standartint s mt giniu t mimo procedwros, kurim 
pateikia mt giniu t mimo vrankio (-iu) gamintojas. 

2 Mwvt dami pirštines nykšxiu ir smiliumi suimkite ir nuimkite vrankio galvutp. ydt kite jm v mt giniu 
t mimo buteliukm. Nuimkite galvutp nuo mt giniu t mimo vrankio. Nelieskite vrankio (-iu) galvutt s. 

3 Sandariai u�darykite buteliukm dangteliu. 

4 Mt ginv su mt giniu t mimo vrankio (-iu) galvute (-t mis) ir atitinkamais dokumentais siuskite v 
„PrepStain“ apdorojimo laboratorijm. 

Garantija 
Garantuojama, kad šis produktas tinkamas naudoti taip, kaip aprašyta etikett je ir 
„TriPath Imaging, Inc.“ literatwroje. „TriPath Imaging“ neprisiima atsakomybt s u� jokias 
numanomas pirkimo garantijas dt l produkto tinkamumo bet kokiam kitam tikslui ir jokiu atveju 
„TriPath Imaging“ nebus atsakinga u� bet kokias neesmines �alas, kilusias dt l anksxiau mint tu 
garantiju. 
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Prospect colectare SurePath® 
(pentru utilizarea cu sistemul PREPSTAIN ®) 

REF 490522 REF 490527 

Utilizare specificb pentru aplicacii ginecologice 
SurePath® Preservative Fluid (Lichid conservant) este conceput spre a fi utilizat cu sistemul 
PrepStain®. SurePath Preservative Fluid (Lichid conservant) este o soluzie de conservare pe baz{  
de alcool care serve5te drept mediu de transport, conservare 5i antibacterian pentru probe 
ginecologice.  

SurePath Preservative Fluid (Lichid conservant) este un mediu corespunz{ tor de colectare 5i 
transport pentru probele ginecologice testate cu BD ProbeTec™ Chlamydia trachomatis (CT) Qx  
5i Neisseria gonorrhoeae (GC) Qx Amplified DNA Assays (Analize ADN amplificat). Consultazi 
prospectul testului pentru instrucziuni legate de utilizarea SurePath Preservative Fluid (Lichid 
conservant) la preg{ tirea probelor spre a fi folosite cu aceste teste. 

Limit brile procedurii 
Utilizazi întotdeauna tehnici de prelevare bune pentru colectarea probelor. Tehnicile slabe de 
colectare a e5antioanelor vor produce preparate necorespunz{ toare. Probele ginecologice trebuie 
colectate utilizând un dispozitiv de recoltare de tip perie sau un dispozitiv combinat perie/spatul{  
de plastic endocervical{  cu cap(ete) deta5abil(e), în conformitate cu procedura de recoltare standard 
furnizat{  de produc{ tor. Nu trebuie utilizate spatule de lemn cu sistemul PrepStain. Combinaziile 
perie/spatul{  de plastic care nu sunt deta5abile nu trebuie utilizate cu sistemul PrepStain. Un volum 
de 8,0 ± 0,5 mL de prob{ colectat{  în SurePath Preservative Fluid Collection Vial (Fiol{  de colectare 
cu lichid conservant) este necesar pentru procesarea SurePath LBC Test (Test PBL) în laborator. 

Rezumat , i explicacii pentru sistemul PrepStain 
Sistemul PrepStain transform{  o suspensie lichid{  a unui e5antion de celule de col uterin într-un 
strat subzire 5i omogen de celule, colorat separat, p{strând, în acela5i timp, grupurile de celule de 
diagnosticare.2–7, 9,10 Procesul include conservarea celulelor, randomizarea, îmbog{zirea materialului 
de diagnosticare, pipetarea, sedimentarea, colorarea 5i acoperirea cu lamele de sticl{  pentru a crea 
o lamel{  SurePath pentru utilizare în screening 5i clasificare citologic{  de rutin{ , conform definiziei 
din sistemul Bethesda.1,11 Lamela SurePath prezint{  o populazie de celule colorate bine conservate, 
dispuse într-un cerc cu diametrul de 13 mm. Artefactul de uscare în aer, ascunderea, suprapunerea 
materialului celular 5i reziduurile sunt eliminate în mare parte. Num{rul de leucocite este redus 
semnificativ, permizând o vizualizare mai u5oar{  a celulelor epiteliale, a celulelor relevante pentru 
diagnosticare 5i a organismelor infeczioase. 
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Procesul SurePath începe cu personal medical calificat care utilizeaz{  un dispozitiv de recoltare de 
tip perie (de ex., Cervex Brush® Rovers® Medical Devices B.V., Oss - Olanda) sau o perie/spatul{  
de plastic endocervical{  (de ex., Cytobrush® Plus GT 5i spatula Pap Perfect®, Medscand (SUA) 
Inc., Trumbull, CT) cu cap(ete) deta5abil(e) pentru a colecta o prob{ ginecologic{. În loc s{  întind{ 
celulele colectate de dispozitivele de recoltare pe o lamel{  de sticl{ , capetele dispozitivelor de 
recoltare sunt desprinse de mâner 5i sunt plasate într-o fiol{  de SurePath Preservative Fluid 
(Lichid conservant). Fiola cu capac 5i etichet{  este trimis{  împreun{  cu documentele 
corespunz{ toare la laborator pentru procesare. Capetele dispozitivelor de recoltare nu sunt scoase 
niciodat{  din fiola de conservant ce conzine e5antionul recoltat. 

În laborator, e5antionul conservat este amestecat prin centrifugare* 5i apoi transferat pe PrepStain 
Density Reagent (Reactiv de densitate). O etap{  de îmbog{zire, constând din sedimentarea 
centrifugal{  prin Reactivul de densitate, îndep{rteaz{  parzial din e5antion reziduurile inutile pentru 
diagnosticare 5i celulele inflamatorii în exces. Dup{ centrifugare, tableta de celule este resuspendat{ , 
amestecat{  5i transferat{  într-o PrepStain Settling Chamber (Camer{  de decantare) montat{  pe o 
lamel{  SurePath PreCoat. Celulele se sedimenteaz{  gravitazional, apoi sunt colorate utilizând o 
procedur{  de colorare Papanicolaou modificat{ . Lamela este cur{zat{  cu xilen sau cu un înlocuitor 
de xilen 5i acoperit{  cu o lamel{  de sticl{ . Celulele, dispuse într-un cerc cu diametrul de 13 mm, 
sunt examinate la microscop de tehnicieni citologi 5i patologi calificazi, care au acces la alte 
informazii relevante despre pacient.  

*Not{ : În SurePath Preservative Fluid Collection Vial (Fiol{  de colectare cu lichid conservant) exist{  
suficient volum pentru a permite extragerea a maximum 0,5 mL de amestec omogen de celule 5i 
lichid pentru testare auxiliar{ , înainte de procesarea SurePath Pap Test (Test Pap), r{mânând un 
volum suficient 5i pentru testarea Pap. Extragerea p{ rzii alicote se poate face dup{  aceast{  etap{  de 
centrifugare din cadrul procesului SurePath LBC Test (Test PBL). Consultazi prospectul PrepStain 

sau al Metodei manuale pentru instrucziuni legate de extragerea p{ rzii alicote. 

Reactivi 
 În scopul diagnosticului in vitro. Doar pentru uz de laborator. 

Avertismente 

 SurePath Preservative Fluid (Lichid conservant) conzine o soluzie apoas{  de etanol 
denaturat. Amestecul conzine cantit{zi mici de metanol 5i izopropanol. Nu ingerazi. 
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Precaucii 
�   Trebuie urmate bunele practici de laborator 5i toate procedurile pentru utilizarea sistemului 

PrepStain trebuie respectate cu stricteze. 

�   Evitazi împro5carea sau generarea de aerosoli. Operatorii trebuie s{  utilizeze echipament adecvat 
de proteczie corporal{ , pentru mâini 5i ochi. 

�   SurePath Preservative Fluid (Lichid conservant) a fost testat pentru eficienz{ antimicrobian{  
contra Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans, 
Mycobacterium tuberculosis 5i Aspergillus niger 5i s-a stabilit c{  este eficient. E5antioanele de 
SurePath Preservative (Conservant) inoculate cu 106 CFU/mL din fiecare specie nu au prezentat 
nicio cre5tere dup{  14 zile (28 de zile pentru Mycobacterium tuberculosis) de incubazie în 
condizii standard. În orice caz, trebuie luate întotdeauna m{suri de precauzie universale pentru 
manipularea în siguranz{ a lichidelor biologice. 

Precaucii generale pentru testarea auxiliarb din SurePath Preservative Fluid Collection 
Vial (Fiol b de colectare cu lichid conservant) 

De5i nu exist{  nicio dovad{  a faptului c{  extragerea unei p{ rzi alicote din SurePath Preservative 
Fluid Collection Vial (Fiol{  de colectare cu lichid conservant) afecteaz{  calitatea probei pentru 
testarea citologic{ , pot ap{ rea cazuri rare de alocare gre5it{  a materialului de diagnosticare 
corespunz{ tor în cadrul acestui proces. Este posibil ca personalul medical s{  fie nevoit s{  obzin{  
o prob{  nou{ , dac{  rezultatele nu se coreleaz{  cu istoricul clinic al pacientului. În plus, citologia 
abordeaz{  probleme clinice diferite decât testarea pentru boli cu transmisie sexual{  (BTS); prin 
urmare, este posibil ca extragerea p{rzii alicote s{  nu fie o practic{  potrivit{  pentru toate situaziile 
clinice. Dac{  este necesar, se poate colecta o prob{  separat{  pentru testarea BTS, în loc s{  se 
extrag{  o parte alicot{  din SurePath Preservative Fluid Collection Vial (Fiol{  de colectare cu 
lichid conservant). 

Extragerea p{ rzii alicote din probe cu compozizie celular{  redus{  poate l{sa material insuficient 
în SurePath Preservative Fluid Collection Vial (Fiol{  de colectare cu lichid conservant) pentru 
preg{ tirea unui test Pap SurePath satisf{c{ tor. 

Primul ajutor  

Apelazi imediat la un medic. Dac{  a fost înghizit, nu inducezi voma. Dazi persoanei respective s{  
bea mult{  ap{ . Nu administrazi nimic pe cale oral{  unei persoane aflate în stare de incon5tienz{. 
Dac{  a fost inhalat, scoatezi persoana respectiv{  la aer curat. În cazul contactului, cl{ tizi imediat 
pielea cu ap{ ; cl{ tizi imediat ochii cu ap{  din abundenz{ timp de cel puzin 15 minute. 
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Depozitare 
Depozitazi SurePath Preservative Fluid (Lichid conservant) f{ r{  e5antioane citologice la temperatura 
camerei (între 15° 5i 30° C), în fiolele furnizate. 

SurePath Preservative Fluid (Lichid conservant) conserv{  celulele timp de maximum 5ase luni la 
temperaturi sc{zute (între 2° 5i 10° C) sau pân{  la 4 s{pt{mâni la temperatura camerei (între 15° 5i 
30° C). 

SurePath Preservative Fluid (Lichid conservant) conzinând e5antion citologic, destinat utiliz{ rii cu 
BD ProbeTec™ CT Qx 5i GC Qx Amplified DNA Assays (Analize ADN amplificat) poate fi 
depozitat 5i transportat timp de maximum 30 de zile la 2° – 30° C, înainte de transferarea în 
Tuburile de diluare pentru proba citologic{  pe baz{  de lichid (PBL) pentru BD ProbeTec Qx 
Amplified DNA Assays (Analize ADN amplificat). 

Nu utilizazi SurePath Preservative Fluid (Lichid conservant) dup{  data de expirare imprimat{  pe 
fiol { . 

Colectarea e,antioanelor pentru probe ginecologice 
Colectazi e5antioanele prin metoda obi5nuit{  (de ex., îndrum{rile NCCLS GP-15A)7 5i respectazi 
tehnicile de colectare corespunz{ toare. 

Colectarea e,antioanelor utilizând dispozitiv(e) de recoltare cervicalb cu cap(ete) 
deta,abil(e): 

1 Obzinezi un e5antion din colul uterin, în conformitate cu procedura de recoltare standard furnizat{  
de produc{ torul dispozitivului (dispozitivelor) de recoltare. 

2 Purtând m{nu5i, cu degetul mare 5i cu ar{ t{ torul mâinii scoatezi capul dispozitivului din mâner  
5i introducezi capul în fiola de colectare. Aruncazi mânerul dispozitivului de recoltare. Nu atingezi 
capul dispozitivului (dispozitivelor). 

3 Punezi capacul fiolei în mod etan5. 

4 Trimitezi proba ce conzine capul (capetele) dispozitivului (dispozitivelor) de recoltare, împreun{  
cu documentele corespunz{ toare, la laborator, pentru procesare PrepStain. 

Garancie 
Acest produs este garantat s{  funczioneze dup{  cum se descrie pe etichete 5i în literatura de 
specialitate TriPath Imaging, Inc. TriPath Imaging nu ofer{  nicio garanzie implicit{  pentru 
vandabilitate sau potrivire cu orice alt scop 5i TriPath Imaging nu va r{spunde în niciun fel  
pentru daunele care nu rezultat{  din garanzia expres{  menzionat{  anterior. 
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