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

REF 490522 REF 490527

Intended Use for Gynecologic Applications

SurePatfi Preservative Fluid is designed for use with thepBtaif System. SurePath
Preservative Fluid is an alcohol-based, presemadution that serves as a transport, preservative
and antibacterial medium for gynecologic specimens.

SurePatfi Preservative Fluid is an appropriate collectiond amansportation medium for
gynecologic specimens tested with BD ProbeTeChtamydia trachomati€CT) Q‘ andNeisseria
gonorrhoeagGC) Q° Amplified DNA Assays. Refer to the assay packageiits for instructions
on using SurePathPreservative Fluid to prepare specimens for usfe these assays.

Limitations of Procedure

Always use good sampling techniques when collectspgcimens. Poor sample collection
techniques will produce inadequate preparationsne@glogic specimens should be collected
using a broom-type sampling device or an endocaindoush/plastic spatula combination device
with detachable head(s) according to the standasiiection procedure provided by the
manufacturer. Wooden spatulas should not be us#d the PrepStafh System. Endocervical
brush/plastic spatula combinations that are naatetble should not be used with the PrepStain
System. A volume of 8.0 = 0.5 mL of the specimelected in the SurePattPreservative Fluid
Collection Vial is required for SureP&thBC Test processing in the laboratory.

Summary and Explanation of the PrepStaiff System

The PrepStaif System converts a liquid suspension of a cendedll sample into a discretely
stained, homogeneous thin-layer of cells while naaning diagnostic cell clustefs” *° The
process includes cell preservation, randomizatemwjchment of diagnostic material, pipetting,
sedimentation, staining, and coverslipping to @eaSurePathslide for use in routine cytology
screening and categorization as defined by TheeReih Systerh'* The SurePathslide presents

a well-preserved population of stained cells presdthin a 13mm diameter circle. Air-drying
artifact, obscuring, overlapping cellular mateaald debris are largely eliminated. The numbers of
white blood cells are significantly reduced, allagiifor easier visualization of epithelial cells,
diagnostically relevant cells and infectious organms.

The SurePafh process begins with qualified medical personnéhgis broom-type sampling
device (e.g., Cervex Bru8hRovers Medical Devices B.V., Oss - The Netherlnds an
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endocervical brush/plastic spatula (e.g., CytobtuBlus GT and Pap Perf@cspatula, Medscand
(USA) Inc., Trumbull, CT) with detachable head@)xbllect a gynecologic specimen. Rather than
smearing cells collected by the sampling devicesaoglass slide, the heads of the sampling
devices detach from the handle and are placediintal of SurePathPreservative Fluid. The vial
is capped, labeled, and sent with appropriate pap&rto the laboratory for processing. The
heads of the sampling devices are never removenh fiee preservative vial containing the
collected sample.

In the laboratory, the preserved sample is mixedvbytexing* and then transferred onto
PrepStaifi Density Reagent. An enrichment step, consistingeoitrifugal sedimentation through
Density Reagent, partially removes non-diagnostiorig and excess inflammatory cells from the
sample. After centrifugation, the pelleted cell® aesuspended, mixed and transferred to a
PrepStaifi Settling Chamber mounted on a SureP&heCoat slide. The cells are sedimented by
gravity, then stained using a modified Papanicolsimining procedure. The slide is cleared with
xylene or a xylene substitute and coverslipped. Téks, presented within a 13mm diameter
circle, are examined under a microscope by tragyotechnologists and pathologists with access
to other relevant patient background information.

*Note: Sufficient volume is available in the Suré#®aPreservative Fluid Collection Vial to allow
removal of up to 0.5 L of homogenous mixture of cells and fluid for diacy testing, prior to
processing the SureP&tPap Test, while still allowing sufficient volumerfPap testing. The
aliquoting may be performed after this vortexingpsin the SurePatH_BC Test process. Refer to
the PrepStaifior Manual Method Package Inserts for instructiomsliquot removal.

Reagents
é For In Vitro Diagnostic use. For laboratory useyonl

Warnings

SurePatfi Preservative Fluid contains an aqueous solutiodesfatured ethanol. The
mixture contains small amounts of methanol andrigpanol. Do not ingest.

Precautions

Good laboratory practices should be followed afichacedures for use of the PrepSfain
System should be strictly observed.

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

SurePath Preservative Fluid was tested for antimicrobideetfveness againdEscherichia

coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aur€asdida albicans, Mycobacterium
tuberculosisand Aspergillus nigerand found to be effective. SurePafPreservative samples
inoculated with 16 CFU/mI of each species yielded no growth afterdbgs (28 days for

2 English SurePath® Collection Product Insert — 779-07084-00 RevF



Mycobacterium tuberculogisof incubation under standard conditions. Howeueriversal
precautions for safe handling of biological flugt®uld be practiced at all times.

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

While there is no evidence thatmoval of an aliquot from the SurePatRreservative Fluid
Collection Vial affects the quality of the speciméor cytology testing, rare instances of
misallocation of pertinent diagnostic material magcur during this process. Healthcare
providers may need to acquire a new specimen ifekalts do not correlate with the clinical
history of the patient. Furthermore, cytology addes different clinical questions than sexually
transmitted disease (STD) testing; therefore, aliggmoval may not be suitable for all clinical
situations. If necessary, a separate specimerbmaypllected for STD testing rather than taking
an aliquot from the SureP&tRreservative Fluid Collection Vial.

Aliquot removal from low-cellularity specimens madgave insufficient material in the
SurePatfi Preservative Fluid Collection Vial for preparatioh a satisfactory SureP&tiPap
Test.

First Aid

Call a physician immediately. If swallowed, do riotluce vomiting. Give plenty of water to
drink. Never give anything by mouth to an unconssiperson. If inhaled, remove person to fresh
air. In case of contact, immediately flush skinhwitater; immediately flush eyes with plenty of
water for at least 15 minutes.

Storage

Store SurePath Preservative Fluid without cytologic samples apmotemperature (15° C to
30° C) in the vials provided.

SurePatfi Preservative Fluid preserves cells for up to sbnths at refrigerated temperatures
(2° Cto 10° C) or up to 4 weeks at room tempegaflb° to 30° C).

SurePatfi Preservative Fluid containing cytologic sample eimted for use with the
BD ProbeTec™ CT Qand GC @ Amplified DNA Assays can be stored and transpoftedip to
30 days at 2° — 30° C prior to transfer to the idgBased Cytology Specimen (LBC) Dilution
Tubes for the BD ProbeTec™ @mplified DNA Assays.

Do not use SureP4dtiPreservative Fluid beyond the expiration datetpdron the vial.

Sample Collection for Gynecologic Samples

Collect samples in the routine manner (e.g., NC@u&leline GP-15A) and follow appropriate
collection techniques.
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Sample Collection Using Cervical Sampling Device(s)ith Detachable Head(s):

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

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

3 Cap the vial tightly.

Send the specimen containing the head(s) of thmpléag device(s), with appropriate paperwork,
to the laboratory for PrepSt&iprocessing.

Warranty

This product is warranted to perform as descrirethée labeling and in TriPath Imaging, Inc.

literature. TriPath Imaging disclaims any impliedmanty of merchantability of fithess for any

other purpose and in no event will TriPath Imagbw 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 gynakologischen Anwendungen

SurePatfi Preservative Fluid (frilher CytoRi{&h(Konservierungslésung) ist zur Verwendung mit
dem PrepStafhSystem vorgesehen. SurePaktreservative Fluid (Konservierungslésung) ist eine
Konservierungslosung auf Alkoholbasis, die bei dyégischen Proben als Transport-,
Konservierungs- und antibakterielles Mittel dient.

SurePatfi Preservative Fluid (Konservierungslésung) istggrignetes Entnahme- und
Transportmedium fur gynakologische Proben, diedwit amplifizierten BD ProbeTec™ DNA-
Assays furChlamydia trachomatiéCT) Q‘ undNeisseria gonorrhoea@C) @ getestet wurden.
Anweisungen zur Verwendung der SurePd®heservative Fluid (Konservierungslésung), um die
Proben fur die Tests mit den Assays zu praparieied,in der Packungsbeilage der Assays enthalten.

Verfahrensbeschrankungen

Bei der Entnahme von Probenmaterial sind stets Buibenentnahmepraktiken anzuwenden.
Schlechte Probenentnahmepraktiken fihren zu maafgethPraparaten. Gynakologische Proben
sollten mit einer Abstrichburste oder einer Kombiima aus Abstrichburste/Kunststoffspatel mit
abnehmbarem Kopf/Képfen entsprechend dem vom Hierst®rgegebenen Standardverfahren
zur Probenentnahme entnommen werden. Holzspatirdiir Verbindung mit dem PrepSt&in
System nicht verwendet werden. Kombinationen austridhbuirste/Kunststoffspatel, deren Kopfe
nicht abnehmbar sind, sind ebenfalls nicht mit dnepStaifi System zu verwenden. Ein
Volumen von 8,0 + 0,5 mL der im SurePaBreservative Fluid Collection Vial (VersandgefaR fii
Konservierungslésung) enthaltenen Probe ist fliDdieehfilhrung des SureP&thBC Test
(LBC-Tests) im Labor erforderlich.
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Zusammenfassung und Erklarung des PrepStafh Systems

Das PrepStafhSystem wandelt eine fliissige Suspension einereProh Zervikalzellen in eine
diskret gefarbte, homogene diinne Schicht von Zeilenwéahrend die diagnostischen
Zellgruppen erhalten bleibén” °'°Zu diesem Verfahren gehéren Zellkonservierung,
Randomisierung, Anreicherung des diagnostischeréds, Pipettieren, Sedimentation, Farben
und das Anbringen eines Deckglases, um einen SiifePdjekttrager herzustellen, wie er in
routinemaRigem Zytologie-Screening und der Katagmiing entsprechend dem Bethesda-System
verwendet wird:*! Der SurePathObjekttrager zeigt eine gut erhaltene Population gefarbten
Zellen, die in einem Kreis von 13 mm Durchmessegreandnet sind. Artefakte durch
Lufttrocknung, tribendes und Uberlappendes Zellrisdtend Gewebereste werden gréf3tenteils
eliminiert. Die Anzahl der weif3en Blutkdrpercherrdvbedeutend verringert, was die Erkennung
von Epithelzellen, fir die Diagnose relevanten &elind infektiésen Organismen vereinfacht.

Das SurePathVerfahren beginnt, indem qualifiziertes medizihies Personal mit einer
Abstrichbiirste (z. B. Cervex Bru$iRovers Medical Devices B.V., Oss — Niederlanderaner
Kombination aus Abstrichbiirste/Kunststoffspatel§Zytobrusfi Plus GT und Pap Perfé&ct
Spatel, Medscand (USA) Inc., Trumbull, CT) mit abmdarem Kopf eine gyndkologische Probe
entnimmt. Anstatt die mit den Abstrichgeraten enminenen Zellen auf einen Glasobjekttrager
auszustreichen, werden die Képfe der Gerate vorifi @fiost und in eine Flasche mit SurePath
Preservative Fluid (Konservierungslésung) gegebamFlasche wird verschlossen, etikettiert und
mit den entsprechenden Unterlagen zur Bearbeitordpa Labor versandt. Die Kdpfe der
Abstrichgerate werden zu keiner Zeit aus der Kansaingsflasche mit der entnommenen Probe
entfernt.

Im Labor wird die konservierte Probe durch Vortegie vermischt und in ein R6hrchen mit
PrepStaifi Density Reagent (Dichtereagenz) gegeben. Durckiémerung mittels
Zentrifugalsedimentierung mit dem Dichtereagenzdearnicht-diagnostische Gewebereste und
Uberschiissige Entziindungszellen teilweise ausrderentfernt. Nach der Zentrifugation
werden die Zellpellets resuspendiert, vermischtinreine PrepStafhSettling Chamber
(Absetzkammer) Uibertragen, die auf einem SuréFRtaCoat (beschichteten) Objekttrager
angebracht ist. Die Zellen werden durch Schwerlgadimentiert und anschlieRend mit einem
abgeanderten Papanicolaou-Farbeverfahren gefaebtObjekttrager wird mit Xylol oder einem
adaquaten Ersatz gereinigt und mit einem Deckglasehen. Die innerhalb eines Kreises von
13 mm Durchmesser angeordneten Zellen werden vegehildeten Zytotechnikern und
Pathologen, die Zugang zu anderen wichtigen Hintexdjnformationen der Patientin haben,
unter dem Mikroskop untersucht.

*Hinweis: Das Volumen des SureP&tRreservative Fluid Collection Vial (VersandgeféR f
Konservierungslosung) reicht aus, um bis zu 0,5amler homogenen Zell-/Flissigkeitsmischung
fur Zusatztests entnehmen zu kénnen, bevor delPatifePap-Test durchgefiihrt wird, sodass fiir
diesen immer noch geniigend Volumen zur VerflugualtsDie Aliquot-Entnahme kann im
SurePatfi LBC Test (LBC-Testverfahren) nach diesem Vorte8ehritt durchgefiihrt werden.)
Anweisungen zur Aliquot-Entnahme sind in den jeigeih Packungsbeilagen von PrepStain
oder der manuellen Methode enthalten.
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Reagenzien

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

Warnhinweise

SurePatfi Preservative Fluid (Konservierungslésung) entbile wassrige Losung aus
denaturiertem Ethanol. Die Mischung enthélt gerikigangen Methanol und Isopropanol.
Nicht einnehmen.

Sicherheitshinweise

Es missen gute Laborpraktiken eingehalten und/elifahren fir die Anwendung des
PrepStain Systems strikt befolgt werden.

Spritzer und Aerosolbildung sind zu vermeiden. E®in entsprechender Hand-, Augen- und
Kleiderschutz zu tragen.

Die SurePath Preservative Fluid (Konservierungsldsung) wurdieeine antimikrobielle
Wirksamkeit gegeicscherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Stapbglass aureus,
Candida albicans, Mycobacterium tuberculosisl Aspergillus nigelgetestet und als wirksam
befunden. SurePdttPreservative samples (Konservierungsproben), di¢6hCFU/mL jeder
Spezies inokuliert wurden, zeigten nach 14 Tagknbation (28 Tage filMycobacterium
tuberculosi¥ unter Standardbedingungen kein Wachstum. Dieal&gnen Sicherheitshinweise
fur einen sicheren Umgang mit biologischen Flissiigh sind dennoch jederzeit einzuhalten.

Allgemeine Sicherheitshinweise bei Zusatztests miem SurePatlf Preservative Fluid
Collection Vial (Versandgefal fir Konservierungsléang)

Obwobhl es keine Anzeichen dafiir gibt, dass dasdéfmten eines Aliquots aus dem SurePath
Preservative Fluid Collection Vial (VersandgefaRKionservierungslosung) die Probenqualitat
fur Zytologie-Tests beeintrachtigt, kann bei diedérfahren in seltenen Fallen eine Fehlallokation
von relevantem Probenmaterial entstehen. Der Meeliznuss moglicherweise eine neue Probe
entnehmen, wenn die Ergebnisse nicht mit der Knagdéschichte der Patientin Gbereinstimmen.
Des Weiteren werden im Rahmen der Zytologie Tastsdhtlich unterschiedlicher klinischer
Aspekte durchgefihrt, nicht nur Tests auf sexuadirtragene Krankheiten (STD), deshalb ist
die Aliquot-Entnahme nicht unbedingt fur alle kiohen Situationen geeignet. Bei Bedarf sollte
eine separate Probe fiir STD-Tests und kein Aliqustdem SureP&tiPreservative Fluid
Collection Vial (Versandgefaf? fur Konservierungsiitg) entnommen werden.

Die Aliquot-Entnahme von Proben mit niedriger Zkhitat kann dazu fiihren, dass nur noch
unzureichendes Material im SurePaBreservative Fluid Collection Vial (VersandgeféR f
Konservierungslosung) vorhanden und somit die R&dioa eines zufriedenstellenden
SurePatfi Pap-Tests nicht moglich ist.
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Erste Hilfe

Sofort einen Arzt verstandigen. Bei Verschluckem lerbrechen einleiten. Reichlich Wasser zu
trinken geben. Einer bewusstlosen Person niemakssedurch den Mund verabreichen. Falls
inhaliert, die Person an die frische Luft bringBei Kontakt sofort Haut oder Augen mit viel
Wasser mindestens 15 Minuten lang spilen.

Lagerung

SurePatfi Preservative Fluid without cytologic samples (Kemvierungslésung ohne zytologische
Proben) bei Zimmertemperatur (15 °C bis 30 °C)an dhitgelieferten Flaschen aufbewahren.

Die SurePath Preservative Fluid (Konservierungsldsung) konsetellen im Kihlschrank bei
Temperaturen zwischen 2 °C und 10 °C bis zu 6 Moodér bei Zimmertemperatur (15 °C bis 30 °C)
bis zu 4 Wochen.

SurePatfi Preservative Fluid containing cytologic sample if&ervierungslésung mit
zytologischen Proben) zur Verwendung mit den arizpiften BD ProbeTee CT Q- und GC
Q*DNA-Assays kann bis zu 30 Tage bei einer Tempemtischen 2 °C und 30 °C gelagert und
transportiert werden, bevor sie in die Verdinnudlysrhen fir zytologische Proben auf
Flussigkeitsbasis (LBC) fur die amplifizierten BboBeTec" CT Q- und GC Q-DNA-Assays
Ubertragen wird.

SurePatfi Preservative Fluid (Konservierungslésung) nach dafrder Flasche aufgedruckten
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Entnahme von gynakologischen Proben

Proben sind standardmaRig zu entnehmen (z. B.M&EH_S-Richtlinie GP-15A) und es sind
geeignete Probenentnahmepraktiken zu befolgen.

Probenentnahme mit Abstrichgerat(en) mit abnehmbaren Kopf/Képfen:

1 Entsprechend dem vom Hersteller des Abstrichgeritgegebenen Standardverfahren eine Probe
aus der Zervix entnehmen.

2 Mit Daumen und Zeigefinger der mit einem Handscheschiltzten Hand/Hénde den Kopf des
Gerats vom Griff trennen und in das Versandgefd@geDen Griff des Abstrichgerats entsorgen.
Den Kopf des Gerats nicht beriihren.

3 Die Flasche fest verschlieRen.

Die Probe mit dem Kopf/den Kdpfen des Abstrichggeréit den entsprechenden Unterlagen zur
PrepStaifi Bearbeitung an das Labor versenden.
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Garantie

Es wird die Funktionalitdt des Produkts garantigie, sie auf dem Etikett und in der
Begleitdokumentation von TriPath Imaging, Inc. besben ist. TriPath Imaging lehnt alle
stillschweigenden Zusicherungen der Marktgangigkeér Eignung fur andere Zwecke ab und
Ubernimmt keinerlei Haftung fiir Folgeschaden, dis der oben genannten ausdriicklichen
Garantie entstehen.

Bibliografie

10

1.

10.

11.

Kurman RJ, Solomon D (editors): The BethesdaeBysor Reporting Cervical/Vaginal Cytologic Diagres:
Definitions, Criteria and Explanatory Notes for m@énology and Specimen Adequacy. New York, Springenag,
1994

Bishop JW: Comparison of the CytoRicBystem with conventional cervical cytology: Pretiary data on 2,032
cases from a clinical trial site. Acta Cytol 19917;15-23

Bishop JW, Bigner SH, Colgan TJ, Husain M, Howeél, McIintosh KM, Taylor DA, Sadeghi M: Multicentenasked
evaluation of AutoCyte PREP thin layers with mattbenventional smears: Including initial biopsyules Acta
Cytol 1998; 42:189-197

Geyer JW, Hancock F, Carrico C, Kirkpatrick Melminary Evaluation of CytoRi¢h An improved automated
cytology preparation. Diagn Cytopathol 1993; 9:4P2-

Grohs HK, Zahniser DJ, Geyer JW: Standarizatiospecimen preparation through mono/thin-layehmetogy in
Automated Cervical Cancer Screening. Edited by HEhS, OAN Husain. New York, Igaku-Shoin, 1994, pp6-
185

Howell LP, Davis RL, Belk TI, Agdigos R, Lowe The AutoCyte preparation system for gynecologiology. Acta
Cytol 1998; 42:171-177

McGoogan E, Reith A: Would monolayers provideen@presentative samples and improved prepardtons
cervical screening? Overview and evaluation ofesystavailable. Acta Cytol 1996; 40:107-119

Papanicolaou techniques: Approved guidelinesege Laboratory Practice 15A. NCCLS, 1994.

Vassilakos P, Cossali D, Albe X, Alonso L, HobeR, Puget E: Efficacy of monolayer preparatiarscervical
cytology: Emphasis on suboptimal specimens. Actly996; 40:496-500

Wilbur DC, Facik MS, Rutkowski MA, Mulford OKatkison KM: Clinical trials of the CytoRichspecimen-
preparation device for cervical cytology: Prelimipaesults. Acta Cytol 1997; 41:24-29

Solomon D, Nayar R (editors): The Bethesdae®ygor Reporting Cervical Cytology. New York, Sgrar Verlag,
2004

Deutsch SurePath® Probenentnahme Produktbeilage — 779-07084-00 Rev F



poo | [EC|REP]

TriPath Imaging, Inc. Benex Limited

780 Plantation Drive Rineanna House

Burlington, NC 27215 Shannon Free Zone

USA Shannon, County Clare
Ireland

Technical Support

USA

Telephone: 1-877-822-7771

Fax: 1-336-290-8333

Email: tripathtechsupport@bd.com

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

3

©2011 TriPath Imaging, Inc. Alle Rechte vorbehalten

BD, das BD-Logo und BD ProbeTec sind Marken vontBecDickinson and Company. © 2011 BD

SurePath® Probenentnahme Produktbeilage — 779-07084-00 Rev. F Deutsch

11



Notice du produit de prélévement SurePatfi
(a utiliser avec le systeme REPSTAIN ©)

REF 490522 REF 490527

Applications gynécologiques

Le SurePath Preservative Fluid (liquide de conservation) (poEmment CytoRic}) est concu
pour étre utilisé avec le systtme PrepStdie SurePathPreservative Fluid (liquide de
conservation) est une solution de conservatiorsa Halcool servant de milieu de transport, de
conservation et antibactérien pour les échantilipm®cologiques.

Le SurePath Preservative Fluid (liquide de conservation) cibmstun support de prélévement et de
transport adapté aux échantillons gynécologiquetéden I'aide des tests a ADN amplifié

BD ProbeTec™Chlamydia trachomati€CT) Q' et Neisseria gonorrhoea@C) G Pour plus
d'instructions sur I'utilisation du SureP&ttPreservative Fluid (liquide de conservation) afiresde
préparation des échantillons a utiliser avec csts tse reporter aux notices du test.

Limites de la procédure

Toujours appliquer des techniques de prélevemeaytads lors de la collecte des échantillons.
Toute technique de prélévement incorrecte entr@désepréparations inadéquates. Les échantillons
gynécologiques doivent étre recueillis a I'aiderddispositif de prélévement de type balai ou d’'un
dispositif combiné constitué d’'une brosse endocateispatule en plastique et d’'une ou plusieurs
tétes amovibles, conformément a la procédure dévadent standard indiquée par le fabricant. Les
spatules en bois ne doivent pas étre utiliséeslav@stéme PrepStiinLes dispositifs combinés de
brosse endocervicale/spatule en plastique non dotesvine doivent pas étre utilisés avec le systéme
PrepStaifi. Un volume de 8,0 +0,5 ml d’échantillon gynécotpg prélevé dans le SurePath
Preservative Fluid Collection Vial (flacon de préénent avec liquide de conservation) est nécessaire
pour traiter le test SureP&thBC au laboratoire.
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Résumé et explication du systéme PrepStéin

Le systéme PrepStdirransforme la suspension liquide d’un échantitlercellules cervicales en
une fine couche cellulaire homogene, Iégéremeiatrée| tout en maintenant les amas cellulaires
pour le diagnostié:" °**°Ce procédé intégre la conservation des celludessidomisation,
I'enrichissement du matériel diagnostique, le m@get la sédimentation, la coloration et le
recouvrement par lamelle, de maniére & créer une BurePathadaptée au dépistage cytologique
de routine et au classement, tel qu'il est défarile systéme Bethesd&: La lame SurePathoffre
une population bien conservée de cellules coladéas un cercle de 13 mm de diameétre. Les
artefacts générés par le séchage a l'air, masqtiegtouvrant les amas cellulaires, ainsi que les
débris sont en grande partie éliminés. Le nombrgraeulocytes est nettement réduit, ce qui facilite
la visualisation des cellules épithéliales, dekited pertinentes du point de vue du diagnostiest
organismes infectieux.

Le processus SureP&thommence par un prélévement d’échantillon gynégqle effectué par un
personnel médical qualifié, a I'aide d’'un dispdsig prélevement de type balai (par ex.,

Cervex Brusf, Rovers Medical Devices B.V., Oss, Pays-Bas) ome'brosse
endocervicale/spatule en plastique (par ex., CysiBiPlus GT et spatule Pap Perfédvledscand
(Etats-Unis) Inc., Trumbull, CT) a téte(s) amov{sle Il n’est plus nécessaire d’étaler les cellules
recueillies par les dispositifs de préléevementse lame de verre : désormais, les tétes de ces
dispositifs de préléevement peuvent étre détachéesathche pour étre placées dans un flacon de
liquide de conservation SurePathe flacon est rebouché, étiqueté et envoyé anrdabire, avec

les documents nécessaires a son traitement. lessdés dispositifs de prélévement ne sont jamais
retirées du flacon contenant la solution de cors@m ou se trouve I'échantillon prélevé.

En laboratoire, I'échantillon conservé est mélaagé&ortex* puis transféré dans le PrepStain
Density Reagent (réactif de densité). Une phaseridieissement, consistant en une sédimentation
par centrifugation réalisée avec le réactif de déngermet d’éliminer partiellement de I'écharmtl

les débris inutiles au diagnostic et I'excés déuted inflammatoires. Aprés centrifugation, les
cellules formant une pastille sont remises en suspr, mélangées et transférées vers une
PrepStaift Settling Chamber (chambre de décantation) monpéers lame SureP4#ttPreCoat
(sous-couche). Les cellules sédimentent par grawilés sont ensuite colorées a I'aide d’un procédé
de coloration Papanicolaou modifié. La lame esioyée avec du xyléne, ou avec un substitut du
xyléne, puis recouverte d’'une lamelle. Les cellupggsentes dans un cercle de 13 mm de diamétre,
sont examinées au microscope par des cytologistissepathologistes qualifiés, ayant acces a
d’autres informations pertinentes sur les antécsdegdicaux de la patiente.

*Remarque : le volume présent dans le SuréPRtkservative Fluid Collection Vial (flacon de
prélévement avec liquide de conservation) estgarifipour permettre I'extraction de 0,5 ml de
mélange homogéne de cellules et de liquide & desif test complémentaire préalable au test
SurePatfi Pap, qui peut toujours étre réalisé ensuite aveolume restant. L’aliquotage peut étre
réalisé aprés I'étape de mélange au vortex dacedee du processus de test SurePRBC. Pour
plus d’instructions sur I'extraction de I'aliquote reporter aux notices PrepStain de la méthode
manuelle.
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Réactifs

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

Avertissements

Le SurePath Preservative Fluid (liquide de conservation) cemttiune solution aqueuse
composée d'éthanol dénaturé. Le mélange contiepetiees quantités de méthanol et
d’isopropanol. Ne pas ingérer.

Précautions

Les bonnes pratiques de laboratoire doivent égectées et toutes les procédures d’utilisation
du systéme PrepStAimloivent étre rigoureusement observées.

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

L'efficacité antimicrobienne du SureP&tRreservative Fluid (liquide de conservation) a été
testée et validée contre les bactéries suivaftesherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus, Candida albicans, Mycobagtetuberculosigt Aspergillus nigerLes
échantillons de SureP&tPreservative inoculés avec’XDFU/mI de chaque espéce ne présentent
aucune évolution aprés 14 jours (28 jours danadedcMycobacterium tuberculogis
d'incubation, dans des conditions normales. Il @mvoutefois de toujours respecter les
précautions universelles de manipulation des liggidiologiques.

Précautions générales a respecter pour le test colémentaire sur un extrait du SurePatl?
Preservative Fluid Collection Vial (flacon de prél@ement avec liquide de conservation)

14

Méme si rien n'indique que I'extraction d’une alkide sur le SurePattPreservative Fluid

Collection Vial (flacon de prélevement avec liquike conservation) affecte la qualité de
I'échantillon pour I'analyse cytologique, il arriyrfois que le matériau de diagnostic approprié
soit égaré au cours du processus. Les personigiests doivent alors procéder a lI'acquisition
d’un nouvel échantillon si les résultats ne vierins corréler les antécédents cliniques de la
patiente. En outre, la cytologie fournit des infations cliniques différentes de celles des tests de
maladies sexuellement transmissibles (MST) ; paséquent, le prélévement d’une aliquote peut
ne pas étre adapté a toutes les situations clisicdienécessaire, un échantillon distinct peut étre
prélevé a des fins de dépistage des MST, au liextrdire une aliquote du SurePaBreservative
Fluid Collection Vial (flacon de prélévement avapide de conservation).

Le prélevement de I'aliquote sur des échantillofeléle cellularité risque de laisser un matériau
biologique insuffisant dans le SurePaffreservative Fluid Collection Vial (flacon de grément
avec liquide de conservation) adapté au test Sth@Pap.
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Premiers soins

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

Conservation

Stocker le SurePattPreservative Fluid (liquide de conservation) s&ctsantillon cytologique a
température ambiante (15 a 30 °C) dans les flafmnsis.

Le SurePathPreservative Fluid (liquide de conservation) perdetonserver les cellules jusqu'a
six mois en réfrigérateur (2 a 10 °C) ou 4 semainesnpérature ambiante (15 a 30 °C).

Le SurePath Preservative Fluid (liquide de conservation) ageltantillon cytologique & utiliser
avec les tests a ADN amplifié BD ProbeTec™ CTeQGC J peut étre conservé et transporté
pendant 30 jours (maximum) a une température campmtre 2 et 30 °C, avant son transfert dans
les tubes de dilution des échantillons de cytolédimse liquide (LBC) pour les tests a ADN
amplifié BD ProbeTew Q.

Ne pas utiliser le SureP&tiPreservative Fluid (liquide de conservation) apaédate de péremption
figurant sur le flacon.

Prélevement d’échantillons gynécologiques

Prélever les échantillons en observant les proesdie routine (par ex., directives GP-15A de la
NCCLSY et respecter les techniques de prélévement ap@espr

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

1 Prélever un échantillon sur le col de l'utérugespectant la procédure de prélévement en vigueur
indiquée par le fabricant des dispositifs de prétéent.

2 L'opérateur doit détacher (a I'aide du pouce ekiddex protégés par des gants) la téte du manche,
puis insérer cette téte dans le flacon de prélémenvettre le manche du dispositif au rebut. Ne pas
toucher la téte des dispositifs.

3 Reboucher fermement le flacon.

Envoyer I'échantillon contenant la ou les tétes dispositifs de prélevement, accompagné des
documents appropriés, au laboratoire en vue dietaint par PrepStdin
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Garantie
Le fonctionnement de ce produit est garanti conforrent a la description de I'étiquette et a la
documentation TriPath Imaging, Inc. TriPath Imagiapette toute garantie implicite de qualité
marchande, d’adaptation a tout autre usage et megnoullement étre tenu pour responsable de tout
dommage indirect résultant de la présente gararpécite.
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REF 490522 REF 490527

Uso previsto para aplicaciones ginecoldgicas
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El SurePatf Preservative Fluid (liguido conservante) es unimed transporte y recogida
adecuado para muestras ginecoldgicas probadas BinRrobeTec™Chlamydia trachomatiéCT)
Q*y Neisseria gonorrhoea@C) @ Amplified DNA Assays (analisis de ADN amplificado).
Consulte los folletos de la caja del analisis fpdiner instrucciones sobre el uso del SuréPath
Preservative Fluid (liquido conservante) para prapauestras para su uso con estos analisis.

Limitaciones del procedimiento
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Resumen y explicacion del sistema PrepStdirSystem
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Precauciones generales en las pruebas complemensaridel SurePatf Preservative Fluid
Collection Vial (vial de recogida con liquido conswante)
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El SurePatfi Preservative Fluid (liquido conservante) con nmaesitoldgica para su uso con los BD
ProbeTec™ CT Qy GC @ Amplified DNA Assays (analisis de ADN amplificadqsueden
almacenarse y transportarse durante un maximo dé3@ 2 — 30 °C antes de transferirlo a los
tubos de diluciéon de muestras de citologia basauldisjuido (LBC) para los BD ProbeTed*
Amplified DNA Assays.
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Recogida de muestras con dispositivo(s) de muestreervical con cabezal(es)
desmontable(s):
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Uso previsto per applicazioni ginecologiche

Il SurePatfi Preservative Fluid (conservante), in precedenzaRigt’, viene utilizzato con il sistema
PrepStaifi. SurePath Preservative Fluid (conservante) & una soluziomservante a base alcolica
utilizzata come mezzo per il trasporto, la conseore e I'azione antibatterica dei campioni
ginecologici.

Il SurePatfi Preservative Fluidconservante) € un mezzo appropriato per il preley trasporto di
campioni ginecologici da sottoporre a saggi di aficplzione del DNA BD ProbeTec™hlamydia

trachomatis(CT) Q‘ e Neisseria gonorrhoea@C) . Per istruzioni sull'uso di SureP8th
Preservative Fluidconservante) per la preparazione dei campioniiliizare in questi saggi, fare
riferimento al foglietto illustrativo.

Limiti della procedura

Adottare sempre tecniche efficaci per il preliewd campioni. L'utilizzo di tecniche di prelievo non
appropriate determina la produzione di preparati@guati. | campioni ginecologici devono essere
prelevati utilizzando dispositivi di prelievo tigervex brush o dispositivi combinati tipo brush
endocervicale/spatola in plastica con teste smditatnformemente alla procedura di prelievo
standard indicata dal produttore. Non utilizzaratsfe in legno con il sistema PrepStaiNon
utilizzare dispositivi tipo brush endocervicalefgpa in plastica con teste non smontabili con il
sistema PrepStdinPer I'esecuzione del test SurePdtBC in laboratorio & necessario un volume
di 8,0 + 0,5 mL del campione ginecologico raccaitGurePatfi Preservative Fluid Collection Vial
(fiala per il prelievo con conservante).
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Sommario e spiegazione del sistema PrepSt&in

24

Il sistema PrepStafnconverte una sospensione liquida di un campioweltile cervicali in uno
strato sottile omogeneo di cellule di coloraziomsekta mantenendo nel contempo i gruppi di
cellule diagnostict=" **°Il processo comprendente conservazione cellularelomizzazione,
arricchimento del materiale diagnostico, pipettatmesedimentazione, colorazione e applicazione di
coprioggetto consente di creare un SurePatite (vetrino) da utilizzare nelle normali opecai di
screening citologico e classificazione descrittesitgiema Bethesda* SurePatfi Slide (vetrino)
presenta una popolazione di cellule colorate b&sewate contenute in una superficie circolare del
diametro di 13 mm. Gli artefatti derivanti dall'esjzione all'aria, il materiale cellulare indistire
sovrapposto e i detriti vengono in gran parte elatii Il numero di globuli bianchi viene notevolnten
ridotto per consentire una migliore visualizzaziaiedle cellule epiteliali, delle cellule rilevarati

fini diagnostici e degli organismi infettivi.

Il processo SurePdttha inizio quando personale medico qualificatda#d un dispositivo di

prelievo (per esempio, Cervex Bristii Rovers Medical Devices B.V., Oss, Olanda) gasstivi
endocervicali combinati del tipo brush/spatolalespica (per esempio, la spatola

Cytobrusf Plus GT e Pap Perféctli Medscand, USA, Inc., Trumbull, CT) con testeosiabili per
raccogliere campioni ginecologici. Anziché eseglorstriscio delle cellule raccolte dai dispositivi
di prelievo su un vetrino, le teste dei dispositiessono essere staccate dall'impugnatura e mserit
direttamente in una fiala contenente SurePRiteservative Fluid (conservante). La fiala viene
quindi tappata, etichettata e inviata con la dodataumentazione allegata al laboratorio di analisi.
Le teste dei dispositivi di prelievo non vengona nraosse dalla fiala di conservazione contenente
il campione raccolto.

In laboratorio, il campione conservato viene miatebu vortex* e trasferito in PrepStaibensity
Reagent (reagente di densita). Mediante una faagidchimento consistente nella sedimentazione
centrifuga attraverso il reagente di densita vengeliminati dal campione i detriti non rilevanti ai
fini diagnostici e le cellule infiammatorie in ess®. Dopo la centrifugazione, le cellule precigitat
vengono risospese, miscelate e trasferite in ugSRaifl Settling Chamber (camera di sedimentazione)
fissata su un SureP&tPreCoat slide (vetrino). Le cellule vengono seditate per gravita e quindi
colorate con una procedura di colorazione Papaaacoiodificata. Il vetrino viene schiarito con
xylene o un sostituto dello xylene e quindi si &pll coprioggetto. Le cellule comprese entro una
superficie circolare del diametro di 13 mm vengesaminate al microscopio da tecnici di citologia
e medici patologi qualificati, in grado di valutareentuali altre informazioni generali di rilievo
riguardanti la paziente.

*Nota: SurePath Preservative Fluid Collection Vial (fiala per ilglievo con conservante) contiene
un volume di campione sufficiente a consentirgélipvo di 0,5 mL di miscela omogenea di cellule
e liquido per i test ausiliari prima del pap testePatfi conservando ancora volume sufficiente per
questo test. L'aliquotazione pud essere eseguita ldofase di agitazione su vortex nel processo di
esecuzione del test SurePattBC. Per istruzioni sul prelievo dell'aliquotardaiferimento ai

foglietti illustrativi acclusi alla confezione dr&Staiff o al Metodo manuale.
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Reagenti
A Per uso diagnostico in vitro. Esclusivamente perindaboratorio

Avvertenze

SurePatfi Preservative Fluid (conservante) contiene unazsme acquosa di etanolo
denaturato. La miscela contiene piccole quantitaetanolo e isopropanolo. Non ingerire.

Precauzioni

E necessario seguire corrette pratiche di labooagoosservare scrupolosamente tutte le procedure
per l'uso del sistema PrepSfain

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

SurePatfi Preservative Fluid (conservante) & battericida sthto sottoposto con esito positivo a
test di efficacia nei confronti discherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Stapbyglocs
aureus, Candida albicans, Mycobacterium tubercsl@sAspergillus niged campioni di

SurePatfi Preservative Fluid (conservante) inoculati coh@BU/mL di ciascuna specie non
hanno evidenziato alcuna crescita dopo 14 gio@igi@arni per ilMycobacterium tuberculogigli
incubazione in condizioni standard. Tuttavia, éapmo adottare sempre le precauzioni
standard per una manipolazione sicura dei liqulblgici.

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

Non esistono prove che il prelievo di un‘aliquotaampione da SureP4tiPreservative Fluid
Collection Vial (fiala per il prelievo con consenta) influenzi la qualita del campione per il test
citologico, tuttavia durante questo processo passenificarsi rari casi di errata collocazione del
materiale diagnostico pertinente. Se i risultati sono correlati alla storia clinica della paziente
puo essere necessario il prelievo di un altro cangda parte degli operatori sanitari. Inoltrepdat
che la citologia affronta problemi clinici diveidi test sulle malattie sessualmente trasmissibili,
prelievo di un'aliquota pud non essere adattota tatsituazioni cliniche. Se necessario, si pud
prelevare un altro campione per il test STD invéigerelevare un‘aliquota da SureFath
Preservative Fluid Collection Vial (fiala per ilglievo con conservante).

Il prelievo di un‘aliquota da campioni a bassautatita puo lasciare in SureP&tRreservative
Fluid Collection Vial (fiala per il prelievo con neervante) materiale insufficiente per la
preparazione di un pap test SurePathddisfacente.
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Stoccaggio

Stoccare SurePdtiPreservative Fluid (conservante) privo di campimtilogici a temperatura
ambiente (tra 15 °C e 30 °C) nelle fiale fornite.

SurePatfi Preservative Fluid (conservante) conserva le lesfiar sei mesi a temperatura refrigerata
(tra 2 °C e 10 °C) o 4 settimane a temperatura @am#i(tra 15 °C e 30 °C).

SurePatfi Preservative Fluid (conservante) contenente campitologici da usare nei saggi di
amplificazione del DNA BD ProbeTec™ CT'® GC J pud essere stoccato e trasportato per un
massimo di 30 giorni a 2° C - 30° C prima di essersferito nelle provette di diluizione di campion
citologici a base liquida (LBC) Dilution per i sagtji amplificazione del DNA BD ProbeTecQ".

Non utilizzare SurePattPreservative Fluid (conservante) dopo la dat@atienza indicata sulla
fiala.

Prelievo di campioni ginecologici

Prelevare i campioni in base alla procedura stah(imr esempio, direttiva NCCLS GP-134)
seguire le tecniche di prelievo appropriate.

Prelievo di campioni mediante dispositivi di preli&o cervicale dotati di teste
smontabili
1 Prelevare un campione dalla cervice seguendmtzedura di prelievo standard indicata dal prodettor
dei dispositivi di prelievo.

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

3 Chiudere ermeticamente la fiala con il tappo.

Inviare il campione contenuto nella testa delabstpvo di prelievo, insieme alla dovuta documeittiag
allegata, al laboratorio di analisi per I'esecugidel test con il sistema PrepSfain

Garanzia

Si garantisce che il prodotto € in grado di forhér@restazioni descritte nelle etichette e nella
documentazione di TriPath Imaging, Inc. TriPathdimg non riconosce alcuna garanzia implicita di

26 Italiano Foglietto illustrativo di SurePath® Collection Product (prodotto per prelievo) - 779-07084-00 Rev F



commerciabilitd o idoneita a scopi diversi e notrg@ alcun caso essere ritenuta responsabile di
eventuali danni non significativi derivanti dalladsletta 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

SurePatfi Preservative Fluid (conserveervloeistof, voorhégtoRicl) is ontwikkeld voor gebruik
met het PrepStafrsysteem. SureP4ttPreservative Fluid (conserveervloeistof) is een
conserveervloeistof op alcoholbasis die dientralsgport-, conserveer- en antibacterieel medium
voor gynaecologische monsters.

SurePatfi Preservative Fluid (conserveervloeistof) is eeschikt medium voor afname en transport
van gynaecologische monsters die worden getesbettip van BD ProbeTec ®hlamydia
trachomatig(CT) Q‘ enNeisseria gonorrheéGC) Q' geamplificeerde DNA-tests. Raadpleeg de
bijsluiters in de testverpakking voor instructiesw het gebruik van SureP&tPreservative Fluid
(conserveervloeistof) bij het prepareren van maasteor het gebruik met deze tests.

Procedurebeperkingen

Gebruik altijd correcte afnametechnieken bij hezaenelen van monsters. Als de
monsterafnametechnieken slecht worden uitgevoeti&rzde preparaten niet geschikt zijn.
Gynaecologische monsters moeten worden afgenomehehalp van een borstelachtig afname-
instrument of een combinatie-instrument endoceleibarstel/plastic spatel met afneembare
kop(pen) conform de door de fabrikant geleverdadaardafnameprocedure. Spatels van hout
mogen niet worden gebruikt met het PrepStaiysteem. Combinatie-instrumenten met endocervicale
borstel/plastic spatel die niet over een afneemkapebeschikken, mogen niet worden gebruikt met
het PrepStaiftsysteem. Er is een volume van 8,0 + 0,5 mL varirhket SurePafhPreservative

Fluid Collection Vial (monsterpotje met conservdeeistof) verzamelde monster vereist voor het
uitvoeren van de SureP&thBC-test in het laboratorium.
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Samenvatting en uitleg van het PrepStaiftsysteem

Het PrepStaiftsysteem zet een vioeibare suspensie van een aargielmonster om in een discreet
gekleurde, homogene, dunne laag cellen, terwiglidgnostische celclusters behouden blij§ér:*°
Het proces omvat celconservatie, randomisatiejjkieig van diagnostisch materiaal, pipettering,
sedimentatie, kleuring en afdekking om een SuréPaitiectglaasje te maken voor gebruik tijdens
routinematige cytologiescreening en categorisat@szgedefinieerd door het Bethesda-syste&m.
Het SurePathobjectglaasje toont een goed geconserveerde pipgékleurde cellen die zich binnen
een cirkel met een diameter van 13 mm bevinderefécten als gevolg van het drogen aan de lucht,
afdekking, overlappend celmateriaal en vuil wordestendeels verwijderd. Het aantal witte
bloedcellen wordt aanzienlijk verminderd, waardepitheelcellen, diagnostisch relevante cellen en
besmettelijke organismen makkelijker zichtbaar lkemworden gemaakt.

Het SurePafhproces begint met het gebruik van een borstelgetitiame-instrument (bijvoorbeeld
Cervex Brusfi Rovers Medical Devices B.V., Oss - Nederland)ef endocervicale borstel/plastic
spatel (bijvoorbeeld de CytobrifsRlus GT en Pap Perféespatel, Medscand (VS) Inc., Trumbull,
CT) met afneembare kop(pen) door getraind mediscsomeel voor het verzamelen van
gynaecologische monsters. In plaats van de celeedabr het afname-instrument zijn verzameld,
uit te strijken over een objectglaasje, kunnenaglen van de afname-instrumenten van de
handgreep worden genomen en in een potje met StfeP@servative Fluid (conserveervloeistof)
worden geplaatst. Het potje wordt voorzien vandmmen etiketten en wordt voor verdere verwerking
met de juiste documenten naar het laboratoriuntwers. De koppen van de afname-instrumenten
worden nooit verwijderd uit het potje met conserveeeistof dat het verzamelde monster bevat.

In het laboratorium wordt het geconserveerde momggmengd met behulp van een vortexer* en
vervolgens overgebracht naar PrepStddensity Reagent (dichtheidsreagens). Tijdens een
verrijkingsstap, bestaande uit centrifugale sedtatemmiddels dichtheidsreagens, worden niet-
diagnostisch vuil en overmatige ontstekingscelledegltelijk uit het monster verwijderd. Na
centrifugatie worden de celpellets geresuspendgerdengd en overgebracht naar een PregStain
Settling Chamber (bezinkkamer) die is aangebragletem SurePattPreCoat-objectglaasje. De cellen
worden gesedimenteerd door de zwaartekracht eolgens gekleurd door middel van een aangepaste
Papanicolaou-kleuringsprocedure. Het objectglaasjelt gereinigd met xyleen of een
xyleenvervangende stof en afgedekt. De cellenidlel@nnen een cirkel met een diameter van

13 mm bevinden, worden microscopisch onderzocht detrainde cytotechnologen en pathologen
die bovendien toegang hebben tot andere relevatitnpyegevens.

*Opmerking: er is voldoende volume beschikbaaréh$urePathPreservative Fluid Collection
Vial (monsterpotje met conserveervloeistof) om maal 0,5 mL van een homogeen mengsel van
cellen en vloeistof uit te nemen voor aanvullereftd, voorafgaand aan het uitvoeren van de
SurePatfi Pap-test, en toch nog over voldoende volume tetildeen voor de Pap-test. Na deze
stap met de vortexer in het SurePatBC-testproces kan een aliquot worden uitgenorReadpleeg
de bijsluiter in de PrepStdirverpakking of de verpakking van de handmatige ohvoor
instructies voor het uitnemen van een aliquot.
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Reagentia

é Voor in-vitrodiagnostiek. Uitsluitend voor gebruiklaboratoria.

Waarschuwingen

SurePatfi Preservative Fluid (conserveervloeistof) bevatwaterige oplossing van
gedenatureerd ethanol. Het mengsel bevat kleinedetieeden methanol en isopropanol.
Niet inslikken.

Voorzorgsmaatregelen

Er moeten correcte laboratoriummethoden wordeneioast en alle gebruiksprocedures van het
PrepStaifi-systeem moeten strikt in acht worden genomen.

Vermijd spatten en het creéren van aerosolen. @alseumoeten geschikte bescherming voor
handen, ogen en kleding dragen.

SurePatfi Preservative Fluid (conserveervloeistof) is getgsantimicrobiéle effectiviteit tegen
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Stapbglags aureus, Candida albicans,
Mycobacterium tuberculosinAspergillus nigeren is effectief bevonden. SurePath
Preservative-monsters die werden ingeént meCEU/mL van elke soort, toonden geen groei
na een incubatietijd van 14 dagen (28 dagen Mbamobacterium tuberculogi®nder
standaardomstandigheden. Universele voorzorgsngadgrevoor de veilige behandeling van
biologische vloeistoffen moeten echter te allegetivorden toegepast.

Algemene voorzorgsmaatregelen voor aanvullende tesbp het SurePath Preservative
Fluid Collection Vial (monsterpotje met conserveerloeistof)

30

Hoewel er geen bewijs is dat het verwijderen vamaiguot uit het SurePadttPreservative Fluid
Collection Vial (monsterpotje met conserveerviasistle kwaliteit van het monster voor
cytologische tests beinvlioedt, kunnen zich tijddihproces zeldzame gevallen van foutieve
toewijzing van relevant diagnostisch materiaal do@n. Zorgverleners moeten mogelijk een
nieuw monster afnemen als de resultaten niet aigarslbij de klinische voorgeschiedenis van de
patiént. Bovendien richt cytologie zich op anddiri&che kwesties dan SOA-tests (seksueel
overdraagbare aandoeningen), wat betekent datjdenivrig van een aliquot mogelijk niet
geschikt is voor alle klinische situaties. In ptae&n een aliquot uit het SurePagPreservative
Fluid Collection Vial (monsterpotje met conservdeeistof) te nemen, kan er zo nodig een
afzonderlijk monster voor SOA-tests worden afgenome

Bij verwijdering van een aliquot uit monsters rmeggé cellulariteit blijft er mogelijk onvoldoende
materiaal in het SurePé&tiPreservative Fluid Collection Vial (monsterpotjetrmonserveervlogistof)
over voor de preparatie van een bevredigende SifePap-test.
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Eerste hulp

Bel onmiddellijk een arts. Wek geen braakneigingprbij opname door de mond. Geef veel water
te drinken. Dien een bewusteloos persoon nooiviatde mond toe. Zorg bij inhaleren voor frisse

lucht. In geval van contact moet de huid onmidglelliorden afgespoeld met water; ogen moeten

onmiddellijk minstens 15 minuten worden gespoeld overvioedig water.

Opslag

Bewaar SurePafhPreservative Fluid (conserveervloeistof) zondéologische monsters op
kamertemperatuur (15 tot 30 °C) in de verstrektpepo

SurePatfi Preservative Fluid (conserveervloeistof) consetweslen maximaal 6 maanden in
gekoelde toestand (2 tot 10 °C) of 4 weken bij kaemeperatuur (15 tot 30 °C).

SurePatfi Preservative Fluid (conserveervloeistof) met aygische monsters, bedoeld voor gebruik
met de BD ProbeTec CT*@n GC @ geamplificeerde DNA-tests, kan maximaal 30 dagerden
opgeslagen en getransporteerd bij een temperatun? v 30 °C voordat deze wordt overgebracht
naar de LBC-verdunningsbuisjes (Liquid-Based Cyggjovoor de BD ProbeTec Q"

geamplificeerde DNA-tests.

Gebruik SurePafhPreservative Fluid (conserveervloeistof) niet aavervaldatum die op het potje
vermeld staat.

Monsterafname voor gynaecologische monsters

Verzamel monsters op de gebruikelijke wijze (bijsweeld volgens NCCLS-richtlijn GP-15A&n
pas de juiste afnametechnieken toe.

Monsterafname met behulp van cervicale afname-instrmenten met afneembare
kop (pen):
1 Neem een monster af uit de baarmoederhals corderstandaardmonsterafnameprocedure, die is
gespecificeerd door de fabrikant van het afnametingent.

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

3 Plaats de dop goed op het potje.

Stuur het monster met de kop van het afname-im&mnt en de bijbehorende documenten naar het
laboratorium voor PrepStdirverwerking.
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Garantie

Dit product presteert gegarandeerd zoals beschigvele etiketten en in de documentatie van
TriPath Imaging, Inc. TriPath Imaging verleent g@apliciete garanties betreffende
verkoopbaarheid of geschiktheid voor bepaalde ®®@pgen en TriPath Imaging is in geen geval
verantwoordelijk voor secundaire schade die voantkoit de bovenstaande expliciete garantie.
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SurePath® Collection — Indlaegsseddel
(til brug med PREPSTAIN ®-systemet)

REF 490522 REF 490527

Beregnet anvendelse ved gynaekologiske applikationer

SurePatfi Preservative Fluid (konserveringsvaeske) (tidligeyeoRiclf) er udformet til brug
sammen med PrepSt&8isystemet. SureP4ttPreservative Fluid (konserveringsveeske) er et
alkoholbaseret fikseringsmedium, der fungerer sbtre@s