SUREPATH® Collection Product Insert
(for Use with the PREPSTAIN® System)

Intended Use for Gynecologic Applications

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

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.

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.” " *!'° 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."!! 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 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
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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.

Reagents
é 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 10° CFU/ml of each species yielded no growth after 14 days (28 days for
Mycobacterium tuberculosis) of incubation under standard conditions. However, universal
precautions for safe handling of biological fluids should be practiced at all times.

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.
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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° Cto 10° C) or up to 4 weeks at room temperature (15° to 30° C).

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)’ and follow appropriate
collection techniques.

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.

Manufactured by TriPath Imaging, Inc. - 780 Plantation Drive - Burlington, NC « 27215 « PrepStain®
information: 1-800-426-2176 or 336 222-9707 - Fax: 336-222-8819
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SUREPATH® Probenentnahme —

Produktbeilage (zur Verwendung mit dem
PREPSTAIN® System)

Zur Verwendung bei gynikologischen Anwendungen

SurePath ® Konservierungslosung (friiher CytoRich®) ist zur Verwendung mit dem PrepStain®
System (frither AutoCyte” PREP System) vorgesehen. Die SurePath® Konservierungslosung ist eine
Konservierungslosung auf Alkoholbasis, die bei gynédkologischen Proben als Transport-,
Konservierungs- und antibakterielles Mittel dient.

Einschrinkungen beim Verfahren

Beim Entnehmen von Untersuchungsmaterial sind stets gute Probenentnahmetechniken
anzuwenden. Gynikologisches Untersuchungsmaterial sollten mit einer Abstrichbiirste oder einer
Kombination aus einer endozervikalen Biirste/einem Plastikspatel mit abnehmbaren Kopfen
entsprechend dem vom Hersteller vorgegebenen Verfahren zur standardisierten Probeentnahme
entnommen werden. Holzspatel sollen mit dem_PrepStain® System nicht verwendet werden.
Kombinationen aus endozervikalen Biirsten/Plastikspateln, deren Kpfe nicht abnehmbar sind,
sollten mit dem PrepStain® System nicht verwendet werden.

Zusammenfassung und Erklirung des PrepStain® Systems

Das PrepStain® System wandelt eine fliissige Suspension einer Probe von Zervikalzellen in eine
diskret gefarbte, homogene diinne Schicht von Zellen um, wihrend die diagnostischen Zellgruppen
erhalten bleiben.””*'° Zu diesem Verfahren gehoren Zellkonservierung, Randomisierung,
Anreicherung des diagnostischen Materials, Pipettieren, Sedimentation, Farben und das Anbringen
eines Deckglases, um einen SurePath™ Objekttriger herzustellen, wie er in routinemiBigem Zytologie-
Screening und der Kategorisierung entsprechend dem Bethesda System verwendet wird."'" Der
SurePath® Objekttriger zeigt eine gut erhaltene Population von geférbten Zellen, die in einem Kreis
von 13 mm Durchmesser angeordnet sind. Artefakte durch Lufttrocknung, triilbendes und
iberdeckendes Zellmaterial und Gewebereste werden grofitenteils eliminiert. Die Anzahl der weillen
Blutzellen wurde bedeutend verringert, was die Erkennung von Epithelzellen, fiir die Diagnose
relevanten Zellen und infektiosen Organismen vereinfacht.
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Das SurePath® Verfahren beginnt, indem qualifiziertes medizinisches Personal mit einer
Abstrichbiirste (z.B. Cervex Brush® Rovers Medical Devices B.V., Oss — Niederlande) oder einer
Kombination aus einer endozervikalen Biirste/einem Plastikspatel (z.B. Cytobrush® Plus GT und Pap
Perfect”-Spatel, Medscand (USA) Inc., Trumbull, CT) mit abnehmbaren Képfen eine gynikologische
Probe entnimmt. Anstatt die mit dem Probenentnahme-Instrument entnommenen Zellen auf einen
Glasobjekttrager auszustreichen, werden die Kopfe der Probeentnahme-Instrumente vom Griff gelost
und in ein kleines VersandgefiB mit SurePath ® Konservierungslosung gegeben. Das Gefa wird
verschlossen, etikettiert und mit den entsprechenden Unterlagen zur Verarbeitung an das Labor
versandt. Die Kopfe der Probeentnahme-Instrumente werden nie aus dem Konservierungsgefaf3
entfernt, das die entnommene Probe enthélt.

Im Labor wird die konservierte Probe durch Vortexieren vermischt und in ein R6hrchen mit
PrepStain® Dichtereagenz gegeben. Ein Anreicherungsschritt bestehend aus Zentrifugalsedimentierung
mit Dichtereagenz entfernt nicht-diagnostische Gewebereste und {iberschiissige Entziindungszellen
teilweise von der Probe. Nach der Zentrifugation werden die Zellpellets resuspendiert, vermischt und
in eine PrepStain® Absetzkammer iibertragen, die auf einem vorbeschichteten SurePath® Objekttriger
angebracht ist. Die Zellen werden durch Schwerkraft sedimentiert, dann mit einem abgeénderten
Papanicolaou-Féarbeverfahren gefarbt. Der Objekttrager wird mit Xylol oder einem Xylolersatz
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 Patienten haben, unter dem Mikroskop untersucht.

Reagenzien
é Zur In-vitro-Diagnostik . Nur fiir den Laborgebrauch.

Warnung

SurePath® Konservierungslosung enthilt eine verdiinnte Losung von denaturiertem
Ethanol. Die Mixtur enthilt einen geringen Anteil von Methanol und Isopropanol. Nicht
einnehmen.

Warnhinweise

* Es miissen gute Laborpraktiken eingehalten und alle Verfahren fiir die Anwendung des
PrepStain® System strikt befolgt werden.

¢ Spritzer und Aerosolbildung sind zu vermeiden. Benutzer sollten einen entsprechenden Hand-,
Augen- und Kleiderschutz tragen.

* Die SurePath™ Konservierungslosung wurde auf antimikrobielle Wirksamkeit gegen Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans, Mycobacterium
tuberculosis und Aspergillus niger getestet und als wirksam befunden. SurePath® Preservative-
monsters die waren geinoculeerd met 10° CFU/ml van elke soort gaven na 14 dagen incubatie
onder standaard omstandigheden (28 dagen bij Mycobacterium tuberculosis) geen groei te
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zien.Es sollte jedoch jederzeit entsprechend den allgemeinen VorsichtsmaBnahmen fiir einen
sicheren Umgang mit biologischen Fliissigkeiten gehandelt werden.

Erste Hilfe

Sofort drztliche Hilfe einholen. Bei Verschlucken kein Erbrechen herbeifiihren. Reichlich Wasser zu
trinken geben. Einer bewusstlosen Person niemals etwas in den Mund geben. Bei Inhalation die
Person an die frische Luft bringen. Bei Berithrung sofort die Haut mit Wasser abspiilen bzw. sofort
die Augen mit reichlich Wasser ausspiilen — mindestens fiir 15 Minuten.

Lagerung

SurePath ® Konservierungslosung ohne zytologische Proben bei Zimmertemperatur (15 °C bis
30 °C) in den mitgelieferten Gefdflen aufbewahren.

SurePath®™ Konservierungslosung konserviert Zellen bis zu 6 Monate im Kiihlschrank bei
Temperaturen zwischen 2 °C und 10 °C oder bei Zimmertemperatur (15 °C bis 30 °C) bis zu
4 Wochen.

SurePath® Konservierungslosung nach dem auf dem Gefi aufgedruckten Verfallsdatum nicht mehr
verwenden.

Probenentnahme fiir gynikologische Proben

Proben sind standardméBig zu entnehmen (z.B. NCCLS Guideline GP-15A)" und es sind geeignete
Probenentnahmetechniken zu befolgen.

Probenentnahmetechnik mit einer Abstrichbiirste:

1 Mit dem vom Hersteller des Probeentnahme-Instruments vorgegebenen Verfahren zur
standardisierten Probeentnahme eine Probe von der Zervix entnehmen.

2 Mit Daumen und Zeigefinger der mit einem Handschuh geschiitzten Hand den Biirstenteil des
Gerites durch Ziehen vom Griff abtrennen und die Biirste im Sammelgefal lassen. Den Griff des
Probenentnahme-Instruments entsorgen.

Das Gefal} gut verschlieBen und schiitteln.

Das Untersuchungsmaterial mit dem Kopf/den K&pfen des/der Probeentnahme-Instruments/e mit
den entsprechenden Unterlagen zur Verarbeitung ans Labor versenden.

Garantie

Es wird die Leistung des Produkts garantiert, wie sie auf dem Etikett und in der Begleitliteratur von
TriPath Imaging®, Inc. beschrieben ist. TriPath Imaging lehnt alle stillschweigenden
Gewihrleistungen der Eignung fiir andere Zwecke ab, und unter keinen Umstédnden kann TriPath
Imaging fiir Ersatzforderungen fiir Folgeschédden, die aus der obengenannten ausdriicklichen Garantie
hervorgehen, verantwortlich gemacht werden.
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Hergestellt von TriPath Imaging, Inc. « 780 Plantation Drive « Burlington, NC « 27215 « PrepStain®
Information: 1-800-426-2176 oder 336 222-9707 - Fax: 336-222-8819
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Notice du produit de prélévement SUREPATH®
(2 utiliser avec le systéme PREPSTAIN®)

Usage prévu pour des applications gynécologiques

Le SurePath® Preservative Fluid (précédemment CytoRich™) est congu pour une utilisation avec le
systéme PrepStain® (précédemment le systéme AutoCyte®™ PREP). Le SurePath® Preservative Fluid
est une solution de conservation a base d'alcool servant de milieu de transport, de conservation et
anti-bactérien pour les échantillons gynécologiques.

Limites de la procédure

Toujours utiliser des techniques adéquates lors du prélévement des échantillons. De mauvaises
techniques de prélévement d'échantillons produisent des préparations inadéquates. Les échantillons
gynécologiques doivent étre prélevés a l'aide d'un dispositif de prélévement de type « brosse » ou
d'une combinaison de spatule en plastique/broche endocervicale a téte(s) amovible(s) conformément
a la procédure d'échantillonnage standard fournie par le fabricant. Ne pas utiliser de spatules en bois
avec le systéme PrepStain”. Les combinaisons de spatule en plastique/broche endocervicale non
amovibles ne doivent pas étre utilisées avec le systéme PrepStain®.

Résumé et explication du systéme PrepStain®

Le systéme PrepStain® convertit une suspension liquide d'un échantillon de cellules cervicales en une
fine couche cellulaire homogéne Iégérement colorée tout en maintenant les amas cellulaires importants
pour le diagnostic.> 7 *'° Ce procédé comprend la préservation des cellules, la randomisation,
l'enrichissement du matériau de diagnostic, le pipetage, la sédimentation, la coloration et le la mise en
place d'une lamelle permettant ainsi de créer une lame SurePath” & utiliser dans le cadre du dépistage
cytologique de routine et le classement, tel que défini par le systéme Bethesda."'' La lame SurePath®
présente une population bien conservée de cellules colorées dans un cercle de 13mm de diamétre. Les
artefacts de disséquation, les amas cellulaires masquant et recouvrant, ainsi que les débris sont
largement éliminés. Le nombre de granulocytes est nettement réduit, ce qui permet une meilleure
visualisation des cellules épithéliales, des cellules pertinentes du point de vue du diagnostique et des
agents infectieux.
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Le processus SurePath® commence par un prélévement gynécologique effectué par un personnel
médical qualifié a I'aide d'un dispositif de prélévement de type « brosse » (par ex., Cervex Brush®
Rovers Medical Devices B.V., Oss - Pays-Bas) ou une spatule en plastique/brosse endocervicale (par
ex., Cytobrush® Plus GT et une spatule Pap Perfect”, Medscand (Etats-Unis) Inc., Trumbull, CT) a
téte(s) amovible(s). Plutot que d'étaler les cellules prélevées par les dispositifs d'échantillonnage sur
une lame de verre, les tétes des dispositifs de préleévement, détachées du manche, sont placées dans un
flacon de SurePath® Preservative Fluid. Le flacon est rebouché, étiqueté et envoyé au laboratoire avec
les documents nécessaires a son traitement. Les tétes des dispositifs de prélévement ne sont jamais
retirées du flacon contenant la solution de conservation ou se trouve 1'échantillon prélevé.

En laboratoire, 1'échantillon préservé est mélangé au vortex puis transféré sur le PrepStain® Density
Reagent. Une phase d'enrichissement, consistant a sédimenter par centrifugation au travers du réactif
Density Reagent, supprime partiellement de 1'échantillon les débris inutiles au diagnostic et I'exces de
cellules inflammatoires. Aprés centrifugation, les culots cellulaires sont remis en suspension,
mélangées et transférées vers une chambre de décantation PrepStain® montée sur une lame SurePath®
PreCoat. Les cellules sédimentent par gravité, puis elles sont colorées a 1'aide d'un procédé de
coloration « Papanicolaou modifié ». La lame est nettoyée au xyléne ou avec un substitut du xyléne et
recouverte d'une lamelle. Les cellules, présentées dans un cercle de 13mm de diamétre, sont examinées
au microscope par des cytotechniciens et des pathologistes formés, ayant accés a d'autres informations
pertinentes sur les antécédents médicaux de la patiente.

Réactifs

é Pour usage diagnostique in vitro. Pour utilisation en laboratoire uniquement.

Avertissements

Le SurePath® Preservative Fluid contient une solution aqueuse d’alcool dénaturé. Le
mélange contient de petite quantité de méthanol et d’isopropanol. Ne pas ingérer.

Précautions

10

. Les bonnes pratiques de laboratoire doivent étre respectées et toutes les procédures
concernant I'emploi du systéme PrepStain® doivent étre rigoureusement observées.

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

. L'efficacité antimicrobienne de SurePath® Preservative Fluid a été testée et
démontrée contre les organismes Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
aureus, Candida albicans, Mycobacterium tuberculosis ainsi que Aspergillus niger. Les
échantillons de fluide de conservation SurePath® innoculés avec 10°de CFU/ml de chacune des
especes ne présentent aucune évolution aprés 14 jours (28 jours dans le cas du Mycobactérium
tuberculosis) apres incubation dans des conditions normales. Les précautions universelles de
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prudence en matiére de manipulation des liquides biologiques doivent toutefois toujours étre de
respectées.

Premiers soins

Appeler un médecin immédiatement. En cas d’ingestion, ne pas provoquer de vomissement. Faire
boire une grande quantité d’eau. Ne jamais faire ingérer quoi que cela soit a une personne
inconsciente. En cas d’inhalation, déplacer la personne a I’air libre. En cas de contact avec la peau
ou les yeux, immédiatement rincer abondamment pendant 15 minutes au moins.

Conservation

Conserver le SurePath ® Preservative Fluid sans échantillons cytologiques a température ambiante
(15 °C a 30 °C) dans les flacons fournis.

Le SurePath®™ Preservative Fluid conserve les cellules jusqu'a six mois a température réfrigérée (2 °C
a 10 °C) ou jusqu'a 4 semaines a température ambiante (15 °C a 30 °C).

Ne pas utiliser le SurePath”™ Preservative Fluid au-dela de la date de péremption imprimée sur le
flacon.

Prélevement d’échantillons gynécologiques

Prélever les échantillons de maniére routiniére (par ex. directives NCCLS GP-15A)’ et suivre les
techniques de prélévement appropriées.

Prélevement d'échantillons a I'aide de dispositifs de prélevement du type « brosse » :

1  Obtenir un échantillon du col conformément a la procédure d'échantillonnage standard fournie par le
fabricant du(des) dispositif(s) d'échantillonnage.

2 A l'aide du pouce et de I'index de la(des) main(s) gantée(s), séparer la téte de la brosse du manche et
I’insérer dans le flacon de prélévement. Jeter le manche. Ne pas toucher la téte de la brosse du(des)
dispositif(s).

Bien refermer le flacon.

Envoyer 1’échantillon contenant la(les) téte(s) du(des) dispositif(s) d’échantillonnage avec les
documents nécessaires au laboratoire en vue du traitement par PrepStain®.

Garantie

Le fonctionnement de ce produit est garanti conformément a la description de 1'étiquette et a la
documentation de TriPath Imaging®, Inc. TriPath Imaging rejette toute garantie implicite de qualité
marchande, d'adaptation a un but particulier et TriPath Imaging ne serait en aucun cas étre tenu pour
responsable de tous dommages indirects résultant de la présente garantie explicite.

Fabriqué par TriPath Imaging, Inc. - 780 Plantation Drive « Burlington, NC « 27215 « Informations
relatives a PrepStain® : 1-800-426-2176 ou 336 222-9707 - Télécopie : 336-222-8819
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Prospecto de recogida de SUREPATH®
(para uso con el sistema PREPSTAIN®)

Para uso en aplicaciones ginecoldgicas

El liquido de conservacién SurePath® (anteriormente conocido como CytoRich®™) esta disefiado para
su uso con el sistema PrepStain® (anteriormente conocido como sistema AutoCyte™ PREP). El
liquido de conservacién SurePath® es una solucién conservante cuyo componente principal es
alcohol, que actia como medio de transporte, conservante y antibacteriano para las muestras
ginecologicas.

Limitaciones del procedimiento

Seguir siempre buenas técnicas en la recogida de las muestras. El uso de técnicas deficientes dara
como resultado preparaciones inadecuadas. Las muestras ginecoldgicas deben recolectarse mediante
un dispositivo de muestreo de tipo escobilla o una combinacion de cepillo/espatula plastica
endocervicales con cabezas separables de acuerdo con el procedimiento de recogida recomendado
por el fabricante. Con el sistema PrepStain® no deben utilizarse espatulas de madera. Con el sistema
PrepStain® tampoco deben utilizarse combinaciones de cepillo/espétula plastica endocervicales no
separables.

Resumen y explicacion del sistema PrepStain®

El sistema PrepStain® convierte una suspension en liquido de muestras de células cervicales en una
capa fina y homogénea de células ligeramente tefiidas, conservando al mismo tiempo los
agrupamientos de células para fines diagnésticos” " *'°. El proceso incluye la conservacion de las
células, su randomizacion, potenciacion del material de diagnostico, pipeteado, sedimentacion, tincion
y cubrimiento para crear un portaobjetos SurePath®™ para uso en pruebas citoldgicas rutinarias, y su
clasificacion segin The Bethesda System"''. El portaobjetos SurePath® presenta una poblacion de
células bien conservadas y tefiidas dentro de un circulo de 13 mm de diametro. Se eliminan en gran
medida artefactos por secado con aire, células que solapan u ocultan el material de diagnostico y
detritos. La cantidad de leucocitos se reduce de forma importante, facilitando la deteccion de las
células epiteliales, células de importancia diagndstica y microorganismos infecciosos.

El proceso con el SurePath® empieza con la recogida de una muestra ginecoldgica por parte de
personal médico cualificado, utilizando un dispositivo de tipo cepillo (p. ¢j., Cervex-Brush®” de Rovers
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Medical Devices, B.V., Oss — Holanda) o una combinacion de cepillo/espatula plastica endocervicales
(p. ¢j., Cytobrush® Plus GT y espatula Pap Perfect® de Medscan (USA) Inc., Trumbull, CT) con
cabezas separables para recolectar una muestra ginecologica. En lugar de efectuar un frotis con las
células recogidas mediante los dispositivos de muestreo sobre un portaobjeto de vidrio, las cabezas del
dispositivo de muestreo se desprenden del mango y se colocan en un frasco de liquido de conservacion
SurePath®. El frasco es tapado, rotulado y enviado al laboratorio para su procesamiento con la orden
correspondiente. Las cabezas de los dispositivos de muestreo en ningiin momento se retiran del frasco
de liquido de conservacion que contiene la muestra recolectada.

En el laboratorio, la muestra conservada se mezcla con vortex y luego se transfiere a una probeta que
contiene reactivo de densidad PrepStain®. Un paso de potenciacion, que cosiste en la sedimentacion
centrifuga utilizando un reactivo de densidad, elimina parcialmente los detritos y el exceso de
células inflamatorias de la muestra. Tras la centrifugacion, las células con pellet se vuelven a
suspender, se mezclan y se transfieren a una camara de sedimentacion PrepStain® montada en un
portaobjetos prerrevestido SurePath®. Las células se sedimentan por gravedad y luego se tifien
mediante un procedimiento de tincion de Papanicolaou modificado. El portaobjetos se limpia con
xileno, o con un sustituto del xileno, y se cubre. Las células, presentes dentro de un circulo de 13
mm de diametro, son examinadas con microscopio por citotécnicos y patdlogos con acceso a la
historia de la paciente.

Reactivos

C Para uso diagnostico in vitro. Para uso en laboratorio exclusivamente.

Advertencias

El liquido de conservacion SurePath® contiene una solucién diluida de etanol
desnaturalizado. La mezcla contiene cantidades pequefias de metanol y de isopropanol. No
ingerir.

Precauciones

. Deben seguirse las buenas practicas de laboratorio y observarse estrictamente todos
los procedimientos correspondientes al uso del sistema PrepStain®.

. Evitar salpicaduras y la formacion de aerosoles. Utilizar material de proteccion
adecuado para las manos, los ojos y el cuerpo.

. La efectividad antimicrobiana del liquido de conservacion SurePath® ha sido
comprobada frente a Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Candida albicans, Mycobacterium tuberculosis y Aspergillus niger, obteniéndose resultados
positivos. Las muestras de conservacion SurePath® inoculadas con 10° CFU/ml de cada especie
no presentaron ningun crecimiento después de 14 dias (28 dias en el caso de Mycobacterium
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tuberculosis) de incubacion en condiciones estandar. Sin embargo, en todo momento deben
tomarse las precauciones universales para la manipulacion segura de fluidos biologicos.

Primeros auxilios

Llame a un médico inmediatamente. Si es tragado, no provoque vomitar. Darle bastante agua para
tomar. Nunca le de nada por via oral a una persona inconsciente. Si se ha inhalado, saque a la
persona al aire fresco. En caso de contacto con la piel, lave inmediatamente la piel con bastante
agua; lave inmediatamente los ojos con bastante agua por lo menos 15 minutos.

Conservacion

Conservar el liquido de conservacion SurePath” sin muestras citologicas a temperatura ambiente
(entre 15 y 30 °C) en los viales suministrados.

El liquido de conservacion SurePath™ conserva las células hasta un maximo de seis meses a
temperaturas entre 2 y 10° C, o hasta cuatro semanas a temperatura ambiente (entre 15 y 30 °C).

No usar el liquido de conservacion SurePath® después de la fecha de caducidad indicada en el vial.

Recogida de muestras ginecoldgicas

Utilizar los métodos habituales para recoger las muestras (p.ej., directriz GP-15A del NCCLS)' y
emplear técnicas adecuadas para la recogida.

Recogida de muestras con un dispositivo de muestreo cervical con cabeza separable:

1 Obtener una muestra cervical de acuerdo con el procedimiento de recoleccion estandar recomendado
por el fabricante del dispositivo de muestreo.

2 Llevando guantes, utilizar los dedos pulgar e indice para separar el cepillo del asa. Dejar el cepillo en
el vial. Tirar el vastago del dispositivo de recogida. No tocar la cabeza del dispositivo.

3 Cerrar el vial firmemente y agitar.

4 Enviar la muestra con las cabezas del dispositivo de muestreo, junto con la documentacion apropiada,
a un laboratorio para el procesamiento con PrepStain®.

Garantia

Se garantiza que este producto funcionara segun se describe en la etiqueta y en la documentacion de
TriPath Imaging®, Inc. TriPath Imaging no reconoce ninguna garantia implicita de comerciabilidad o
idoneidad para ningun otro fin, y en ninglin caso TriPath Imaging sera responsable de los dafios sin
consecuencias surgidos a raiz de la garantia expresa antes mencionada.

Fabricado por TriPath Imaging, Inc. - 780 Plantation Drive » Burlington, NC - 27215, EE.UU. « Para
obtener informacion sobre PrepStain®, llamar al: 1-800-426-2176 6 336 222-9707 « Fax: 336-222-8819
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Foglietto illustrativo SUREPATH® per
dispositivo di prelievo
(da usare con il sistema PREPSTAIN®)

Uso previsto: per applicazioni ginecologiche

11 SurePath® Preservative Fluid (precedentemente chiamato CytoRich®) & destinato all'utilizzo con il
sistema PrepStain® (precedentemente conosciuto come sistema AutoCyte™ PREP). Il SurePath®
Preservative Fluid ¢ una soluzione conservante battericida a base di alcool utilizzata per il trasporto e
la conservazione dei campioni ginecologici.

Limiti della procedura

Usare sempre buone tecniche di campionamento per il prelievo di campioni. Tecniche di prelievo di
campioni inefficienti daranno origine a preparati inadeguati. I campioni ginecologici dovrebbero
essere raccolti usando un dispositivo di prelievo del tipo cervex brush o una combinazione spazzola
endocervicale/spatola di plastica con una o piu teste staccabili secondo la procedura di prelievo
prevista dal produttore del dispositivo. Con il sistema PrepStain”, non usare spatole di legno né
combinazioni spazzola endocervicale/spatola di plastica non staccabili.

Riepilogo e spiegazione del sistema PrepStain®

11 sistema PrepStain® converte la sospensione liquida di un campione di cellule cervicali in un sottile
strato omogeneo di cellule, colorato in modo discreto pur mantenendo cluster di cellule
diagnostiche. 27.910] procedimento prevede la conservazione delle cellule, la randomizzazione,
l'arricchimento del materiale diagnostico, la pipettatura, la sedimentazione, la colorazione e il
montaggio dei vetrini coprioggetti per creare un SurePath®™ Slide da usare nello screening citologico di
routine e nella categorizzazione secondo quanto definito dal Bethesda System."'" Il SurePath® Slide
presenta una popolazione ben conservata di cellule colorate disposte su di un'area circolare del
diametro di 13 mm. L'artefatto per essiccazione all'aria, ['oscuramento, la sovrapposizione del
materiale cellulare e i detriti sono ampiamente eliminati. I numeri di leucociti si riducono
sensibilmente, consentendo una visualizzazione piu agevolata delle cellule epiteliali, delle cellule
diagnosticamente pertinenti e di organismi infettanti.
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11 procedimento SurePath® ha inizio con il prelievo di un campione ginecologico da parte di personale
medico qualificato che utilizza un dispositivo di prelievo del tipo cervex brush (ad esempio, Cervex
Brush® Rovers Medical Devices B.V., Oss — Paesi Bassi) 0 una combinazione spazzola
endocervicale/spatola di plastica (per esempio, Cytobrush® Plus GT e spatola Pap Perfect”, Medscand
(USA) Inc., Trumbull, CT) con una o piu teste staccabili per prelevare il campione ginecologico.
Anziché strisciare le cellule prelevate con i dispositivi di prelievo su un vetrino, le teste dei dispositivi
di prelievo si staccano dall'impugnatura e vengono messe in una fiala di SurePath® Preservative Fluid.
La fiala viene chiusa, etichettata ed inviata unitamente alla documentazione appropriata al laboratorio
per la processazione. Le teste dei dispositivi di prelievo non sono mai rimosse dalla fiala conservante
che contiene il campione prelevato.

In laboratorio, il campione conservato viene miscelato su vortex e quindi trasferito nel PrepStain®
Density Reagent. La fase di arricchimento, consistente nella sedimentazione centrifuga mediante
Density Reagent, rimuove parzialmente i detriti non diagnostici e 1'eccesso di cellule inflammatorie dal
campione. Dopo la centrifugazione, le cellule precipitate vengono risospese, miscelate e trasferite nella
PrepStain® Settling Chamber fissata su un SurePath® PreCoat slide. Le cellule sono sedimentate per
gravita, quindi sono colorate mediante procedura di colorazione di Papanicolaou adattata. Il vetrino
viene chiarificato con xilene o un sostituto dello xilene e quindi viene montato il coprioggetto. Le
cellule, disposte in un cerchio del diametro di 13 mm, vengono esaminate al microscopio da tecnici di
citologia e da medici patologi qualificati che analizzano anche altre informazioni di base pertinenti alla
paziente.

Reagenti

é Per uso diagnostico in vitro. Esclusivamente per uso in laboratorio.

Avvertenze

SurePath® Preservative Fluid contiene una soluzione diluita di etanolo denaturato. La
miscela contiene piccole quantita di metanolo ed isopropanolo. Non ingerire.

Precauzioni

18

Si devono seguire adeguate pratiche di laboratorio ed ¢ richiesta la stretta osservanza di tutte le
procedure per l'uso del sistema PrepStain®.

Evitare schizzi o generazione di acrosol. Gli operatori devono utilizzare indumenti di protezione
adeguati nonché dispositivi di protezione per le mani e gli occhi.

11 SurePath® Preservative Fluid ¢ stato analizzato per determinare I'efficacia antimicrobica contro
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans,
Mycobacterium tuberculosis e Aspergillus niger ed ¢ risultato efficace. I campioni SurePath®
Preservative inoculati con 10° di CFU/ml di ciascuna specie non hanno prodotto alcuna crescita
dopo 14 giorni (28 giorni per il Mycobacterium tuberculosis) di incubazione in condizioni
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standard. Tuttavia, si devono sempre adottare le misure precauzionali standard per la
manipolazione sicura dei fluidi biologici.

Misure di pronto soccorso

Consultare immediatamente un medico. Se ingerito, non indurre il vomito. Somministrare
abbondante quantita di acqua da bere. Non somministrare alcunché per bocca se la persona ¢ in stato
d'incoscienza. Se inalato portare la persona all'aperto. In caso di contatto, sciacquare subito la pelle
con acqua; sciacquare immediatamente gli occhi con un'abbondante quantita di acqua per almeno 15
minuti.

Conservazione

Conservare il SurePath” Preservative Fluid senza campioni citologici a temperatura ambiente
(15° C-30° C) nelle fiale fornite.

11 SurePath®™ Preservative Fluid conserva le cellule fino a sei mesi in frigorifero (2° C-10°C) o fino a
4 settimane a temperatura ambiente (15°-30°C).

Non utilizzare il SurePath® Preservative Fluid oltre la data di scadenza indicata sulla fiala.

Prelievo dei campioni ginecologici

Prelevare i campioni secondo la normale prassi (ad esempio, secondo quanto indicato nel documento
NCCLS GP-15A) e seguire le tecniche di prelievo appropriate.

Prelievo dei campioni con dispositivi di prelievo cervicale con una o piu teste
staccabili

1 Prelevare un campione cervicale seguendo la procedura di prelievo standard del produttore del
dispositivo di prelievo.

2 Con il pollice e I'indice della mano protetta dal guanto, staccare la testa (brush) dall'impugnatura,
lasciandola nell'apposita fiala. Eliminare 'asta del dispositivo di prelievo. Non toccare la testa del
dispositivo.

Chiudere la fiala e agitarla.

Inviare il campione insieme alle teste del dispositivo di prelievo, unitamente alla documentazione
appropriata, al laboratorio per 1'elaborazione.

Garanzia

Il presente prodotto ¢ garantito per l'utilizzo secondo quanto descritto nell'etichettatura e nella
documentazione TriPath Imaging”™, Inc. La TriPath Imaging declina ogni garanzia implicita di
idoneita per qualsiasi altro uso e in nessun caso la TriPath Imaging sara ritenuta responsabile di
danni indiretti derivanti al di fuori della succitata garanzia espressa.
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Bijsluiter SUREPATH® Collection
(voor toepassing met PREPSTAIN®-systeem)

Beoogd gebruik voor gynaecologische toepassingen

SurePath® Preservative Fluid (vroeger CytoRich®) is ontworpen voor gebruik met het PrepStain®-

systeem (vroeger het AutoCyte® PREP-systeem). SurePath® Preservative Fluid is een oplossing op
basis van alcohol die dient als transport- en conserveringsmedium met antibacteriéle werking voor
gynaecologisch materiaal.

Beperkingen van de procedure

Gebruik altijd een goede afnametechniek bij het afnemen van monsters. Verkeerde
afnametechnieken leveren ongeschikte preparaten op. Gynaecologische monsters moeten met een
borstelachtig afname-instrument of een gecombineerde endocervicale borstel / plastic spatel met
losmaakbare kop(pen) volgens de standaardafthameprocedure van de fabrikant worden afgenomen.
Gebruik geen houten spatels met het PrepStain®-systeem. Gebruik evenmin gecombineerde
endocervicale borstels / plastic spatels waarvan de koppen niet losmaakbaar zijn.

Samenvatting en uitleg van het PrepStain®-systeem

Het PrepStain® systeem vormt een vloeibare suspensie van cervixcellen om tot een afzonderlijk
gekleurde, homogene dunne laag cellen terwijl diagnostische celclusters intact blijven.””*'" De
procedure bestaat o.a. uit celconservering, randomisering, verrijking van diagnostisch materiaal,
pipetteren, sedimentatie, kleuring en afdekken voor het maken van een SurePath®-glaasje voor gebruik
bij routinematige cytologische screening en classificering zoals gedefinieerd door het Bethesda
System." ! Het SurePath®-glaasje presenteert een goed geconserveerde populatie van gekleurde cellen
binnen een cirkel met een diameter van 13 mm. Uitdrogingsartefacten, overlappend celmateriaal en
debris worden grotendeels ge€limineerd. Het aantal witte bloedcellen wordt aanzienlijk gereduceerd,
wat visualisering van epitheelcellen, diagnostisch relevante cellen en infectieuze organismen
vereenvoudigt.

De SurePath®-procedure begint met afname door daartoe bevoegd medisch personeel van een
gynaecologisch monster met een borstelachtig afname-instrument (bijv. Cervex Brush® Rovers
Medical Devices B.V., Oss - Nederland) of een gecombineerde endocervicale borstel / plastic spatel
(bv. een Cytobrush® Plus GT- en Pap Perfect” spatel, Medscand (USA) Inc., Trumbull, CT) met
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losmaakbare kop(pen). In plaats van de met de instrumenten afgenomen cellen op een objectglaasje uit
te strijken, komen de koppen van de afname-instrumenten los van de steel en worden deze in een
monsterpotje met SurePath® Preservative Fluid gedeponeerd. Het monsterpotje wordt met een dop
afgesloten, gelabeld en samen met de benodigde formulieren voor verwerking naar het laboratorium
gezonden. De koppen van de afname-instrumenten blijven altijd in het monsterpotje met
conserveringsmiddel.

In het laboratorium wordt het gefixeerde monster gemengd op een vortex-mixer en vervolgens
overgebracht op PrepStain” Density Reagent. Niet-diagnostisch materiaal en een deel van de
ontstekingscellen wordt uit het monster verwijderd door middel van een verrijkingsstap die bestaat uit
sedimentatie van het monster door middel van centrifugatie door Density Reagent. Na centrifugatie
worden de celpellets geresuspendeerd, gemengd en overgebracht naar een PrepStain” Settling
Chamber die is aangebracht op een SurePath® PreCoat-objectglaasje. De cellen worden o.i.v. de
zwaartekracht gesedimenteerd en vervolgens gekleurd door een gemodificeerde Papanicolaou-
kleuringprocedure. Het glaasje wordt met xyleen of een xyleen vervangende vloeistof opgehelderd en
afgedekt met een dekglaasje. De cellen, gepresenteerd in een cirkel met een diameter van 13 mm,
worden onder een microscoop onderzocht door daartoe opgeleide cytodiagnostische medewerkers en
pathologen die toegang hebben tot andere relevante achtergrondinformatie van de patiénte.

Reagentia

é Voor in-vitro diagnostiek. Aleen voor laboratoriumgebruik.

Warnings
SurePath® Preservative Fluid bevat een verdunde oplossing van gedenatureerde ethanol.
Het mengsel bevat kleine hoeveelheden methanol en isopropanol. Niet innemen.
Voorzorgsmaatregelen

22

* Men dient een goede laboratoriumpraktijk na te leven en zich strikt aan alle procedures voor
gebruik van het PrepStain®-systeem te houden.

* Voorkom spatten of vernevelen. Bij het uitvoeren van de procedures dienen handen, ogen en
kleding afdoende te worden beschermd.

* SurePath” Preservative Fluid werd onderzocht op anti-bacteriéle effectiviteit tegen Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans, Mycobacterium
tuberculosis en Aspergillus niger en bleck effectief te zijn. SurePath® Preservative-monsters die
waren geinoculeerd met 10° CFU/ml van elke soort gaven na 14 dagen incubatie onder standaard
omstandigheden (28 dagen bij Mycobacterium tuberculosis) geen groei te zien.Algemene
voorzorgsmaatregelen voor het veilig omgaan met biologische vloeistoffen dienen echter altijd in
acht te worden genomen.
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Eerste Hulp

Bel onmiddelijk een arts. Bij inslikken geen braken opwekken. Geef veel water te drinken. Nooit iets
via de mond aan een bewusteloos persoon geven. Bij inhaleren, de persoon direct naar de frisse lucht
verplaatsen. Bij direct contact de huid direct afspoelen met water, de ogen gedurende minstens 15
minuten met veel water spoelen.

Opslag

SurePath® Preservative Fluid zonder cytologische monsters bewaren bij kamertemperatuur
(15 tot 30 °C) in de geleverde monsterpotjes.

SurePath® Preservative Fluid conserveert cellen tot zes maanden bij lagere temperatuur
(2 tot 10 °C) of tot 4 weken bij kamertemperatuur (15 tot 30 °C).

Gebruik SurePath® Preservative Fluid niet na de op het monsterpotje gedrukte vervaldatum.

Monsterafname voor gynaecologisch materiaal

Neem de monsters af op de gebruikelijke wijze (bijv. NCCLS-richtlijn GP-15A)’ volgens de
aangewezen afnametechniek.

Monsterafname met behulp van borstelachtig afname-instrument

1

Neem een monster van de baarmoederhals volgens de standaardafnameprocedure van de fabrikant
van het afname-instrument.

Trek met duim en wijsvinger van de gehandschoende hand de borstel van het instrument van de steel
af en deponeer de borstel in het monsterpotje. Gooi de steel van het afname-instrument weg.

De dop stevig op het monsterpotje plaatsen en schudden.

Stuur het monster met de kop(pen) van het/de afname-instrument(en) en de benodigde formulieren
voor verwerking naar het laboratorium.

Garantie

Dit product werkt gegarandeerd zoals beschreven op het etiket en in de documentatie van TriPath
Imaging®, Inc. TriPath Imaging wijst elke geimpliceerde garantie van verkoopbaarheid of
geschiktheid voor enig ander doel af en in geen geval zal TriPath Imaging aansprakelijk zijn voor
enige irrelevante schade die voortkomt uit voornoemde uitdrukkelijke garantiebepalingen.

Vervaardigd door: TriPath Imaging, Inc. - 780 Plantation Drive « Burlington, NC « 27215, VS -
PrepStain” informatie: 1-800-426-2176 of (+1) 336-222-9707 « Fax: (+1) 336-222-8819
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Indlegsseddel til SUREPATH® prevetagning
(til brug med PREPSTAIN® systemet)

Beregnet anvendelse ved gynaekologiske applikationer

SurePath® Preservative Fluid (tidligere CytoRich®) er udformet til brug sammen med PrepStain®
systemet (tidligere AutoCyte® PREP System). SurePath® Preservative Fluid er et alkoholbaseret
fixeringsmedie, der fungerer som et transport-, konserverings- og antibakterielt medium for
gynaekologiske prover.

Procedurens begransninger

Der skal altid anvendes en god prevetagningsteknik, nér der tages prever. Darlig
prevetagningsteknik vil give utilstreekkelige preeparater. Gynaekologiske prever ber tages med en
anordning af berstetypen eller en kombineret intracervikal berste/plasticspatel med aftageligt
hoved/aftagelige hoveder i overensstemmelse med standard prevetagningsproceduren fra
producenten. Traspatler ber ikke anvendes med PrepStain® systemet. Kombinerede intracervikale
borster/plasticspatler, der ikke kan aftages ber ikke anvendes med PrepStain® systemet.

Resumé af og forklaring pi PrepStain® systemet

PrepStain® systemet konverterer en vandig suspension af en cervical celleprove til et adskilt farvet,
homogent tyndt-lag celler, medens diagnostiske celleklynger bibeholdes.” " *'° Processen omfatter
cellefixering, randomisering, berigelse af diagnostisk materiale, pipettering, sedimentering, farvning og
pasetning af daekglas for at skabe et SurePath® objektglas til brug ved rutinemaessig, cytologisk
screening og kategorisering som defineret af Bethesda System."'' SurePath® objektglasset giver en
velfixeret population af farvede celler, tilstede indenfor en cirkel p& 13 mm i diameter. Luftterrings-
artefakter, dekkende, overlappende cellulert materiale og debris bliver i det store og hele elimineret.
Antallet af hvide blodlegemer er signifikant nedsat, hvilket giver mulighed for lettere visualisering af
epitelceller, diagnostisk relevante celler og infektigse organismer.

SurePath®™ processen begynder med, at uddannet medicinsk personale anvender en anordning til
provetagning af berstetypen (e.g., Cervex Brush® Rovers Medical Devices B.V., Oss - The
Netherlands) eller en kombineret intracervikal berste/plasticspatel (f.eks. Cytobrush® Plus GT og Pap
Perfect®-spatel, Medscand (USA) Inc., Trumbull, CT) med aftageligt hoved/aftagelige hoveder til at
tage en gynekologisk prove. I stedet for at udstryge celler indsamlet med anordningerne til
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provetagning pé et objektglas, adskilles anordningernes hoveder fra handtaget og bliver anbragt i et
hatteglas med SurePath® Preservative Fluid. Hatteglasset far hatte pa, etiketteres og sendes med
tilherende papirer til laboratoriet til behandling. Hovederne af pravetagningsanordningerne fjernes
aldrig fra det konserverende hatteglas indeholdende den indsamlede prove.

P4 laboratoriet blandes den fixerede prove efter vortexmetoden og overfores derefter til PrepStain®
Density Reagent. Et berigelsestrin, bestdende af centrifugal sedimentering gennem Density Reagent,
fjerner delvis ikke-diagnostisk debris og overskydende inflammatoriske celler fra proven. Efter
centrifugering resuspenderes de pelleterede celler, hvorefter de blandes og overfores til et PrepStain®
Settling Chamber monteret pa et SurePath® PreCoat objektglas. Cellerne sedimenteres ved tyngdekraft,
og farves derefter ved brug af en modificeret Papanicolaou farvningsprocedure. Objektglasset renses
med xylen eller en xylenerstatning og far deekglas pa. Cellerne, der forekommer indenfor en cirkel pa
13 mm, underspges under mikroskop af uddannede cytoteknikere og patologer med adgang til anden
relevant baggrundsinformation om patienten.

Reagenser
é Til in vitro diagnostisk brug. Kun til laboratoriebrug.

Advarsler

SurePath® Preservative Reagens indeholder en oplosning af denatureret etanol. Oplesningen
indeholder sma mangder at metanol og isopropanol. Ber ikke drikkes.

Forsigtighedsregler

. God laboratoriepraksis ber felges og alle procedurer for brugen af PrepStain®
systemet ber ngje overholdes.

. Undgé plasken eller generering af aerosoler. Brugere ber anvende passende hand-,
gjen- og bekladningsbeskyttelse.

. SurePath® Preservative Fluid blev testet for antimikrobiel effektivitet mod Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans, Mycobacterium
tuberculosis og Aspergillus niger og blev fundet effektiv. SurePath” Preservative prever inokuleret
med 10° CFU/ml af hver art gav ingen vaekst efter 14 dages inkubation (28 dage for Mycobacterium
tuberculosis) under standardbetingelser. Imidlertid ber generelle forsigtighedsregler for sikker
héndtering af biologiske vaesker altid iagttages.

Forstehjzelp

Kontakt straks laege. Hvis indtaget undga opkastning. Giv rigeligt med vand at drikke. Giv aldrig en
bevidstles person noget gennem mund. Hvis inhaleret flyt til omrade med frisk luft. I tilfeelde af
kontakt skyl hud eller gjne med rigeligt med vand i mindst 15 minutter.
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Opbevaring

Opbevar SurePath” Preservative Fluid uden cytologiske prover ved stuetemperatur (15° C til 30° C)
i de leverede haetteglas.

SurePath® Preservative Fluid fixerer celler i op til seks maneder ved keleskabstemperatur
(2° C il 10° C) eller op til 4 uger ved stuetemperatur (15° til 30° C).

Anvend ikke SurePath® Preservative Fluid efter udlebsdatoen, der er trykt pa hztteglasset.

Prevetagning af gynakologiske prover

Tag prover pa rutinemaessig made (f.eks. NCCLS guideline GP-15A)’ og folg passende
provetagningsteknik.

Teknik ved provetagning med anordning af kostetypen:

1

Tag en preve fra cervix i overeensstemmelse med standardproceduren for indsamling fra
producenten af anordningen.

Anvendende tommel- og pegefinger pa den behandskede hand adskilles berstedelen af anordningen
fra handtaget ved at treekke dem fra hinanden, efterladende bersten i heetteglasset til preoven. Stilken
fra anordningen til provetagning kasseres.

Set en heette fast pa hatteglasset og ryst.

Send preven indeholdende hovederne fra provetagningsanordningen, med tilherende papirer, til
laboratoriet til behandling.

Garanti

Dette produkt garanteres at fungere som beskrevet pa etiketten og i litteraturen fra TriPath Imaging”, Inc.
TriPath Imaging fraleegger sig enhver underforstaet garanti for salgbarhed som passende til ethvert andet
formal og under ingen omstandigheder vil TriPath Imaging vaere ansvarlig for inkonsekvente skader
opstaet ud fra foranstdende udtrykkelige garanti.

Fremstillet af TriPath Imaging, Inc. - 780 Plantation Drive « Burlington, NC + 27215 « PrepStain®
information: 1-800-426-2176 eller 336-222-9707 - Fax: 336-222-8819
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Folheto informativo de Citologia de Base
Liquida SUREPATH® (para utilizacao com o
sistema PREPSTAIN®)

Destina-se a aplica¢des ginecologicas

O SurePath® Preservative Fluid (anteriormente CytoRich®™) é concebido para utilizagdo com o
sistema PrepStain® (anteriormente o sistema AutoCyte®™ PREP). O SurePath” Preservative Fluid é
uma solucdo de conservagdo a base de alcool que serve de meio antibacteriano, conservante e de
transporte para as amostras ginecologicas.

Limitacées do procedimento

A qualidade da colheita reflecte-se no esfregaco citologico. Uma colheita citologica deficiente ira
resultar em resultado insuficiente ou falseado. A amostra ginecoldgica deve ser coletada utilizando-
se um dispositivo de amostragem com forma de escova/espatula plastica endocervical combinados
com cabega(s) destacavel(eis) de acordo com o procedimento padrdo fornecido pelo fabricante.
Espétulas de madeira ndo devem ser utilizadas com o PrepStain® System. Combinagdes de
escova/espatula plastica endocervical que ndo sejam descartaveis ndo devem ser utilizadas com o
PrepStain” System.

Resumo e explicacio do sistema PrepStain®

O sistema PrepStain® converte uma suspensio liquida de uma amostra de células do colo do utero numa
camada fina, discretamente colorada e homogénea de células, mantendo as células agrupadas para
diagnostico.” - *'° O processo inclui a conservagio, amostragem, enriquecimento do material de
diagnéstico, pipetagem, sedimentagdo, coloragdo e protec¢do com lamela de modo a criar uma lamina
Citologica SurePath®™, também designada de Citologia de Base Liquida SurePath®, para utilizagio no
rastreio citologico de rotina e classificagdo em categorias, conforme define o Bethesda System."'" A
citologia SurePath” apresenta uma populagiio bem conservada de células coradas, dispostas num circulo
com 13 mm de diametro. O artefacto da secagem ao ar, os detritos e o material celular sobreposto ou
oculto sdo factores que, em grande parte, ficam eliminados por utilizagdo da tecnologia de Citologia de
Base Liquida - LBC. A quantidade de leucdcitos ¢ significativamente reduzida, permitindo uma
visualizacdo mais facil das células epiteliais, das células relevantes para efeitos de diagnostico e dos
organismos infecciosos.
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O processo de Citologia SurePath® inicia-se com a colheita da amostra ginecologica por parte de
pessoal médico qualificado utilizando um dispositivo de amostragem com forma de escova (ex: Cervex
Brush® Rovers Medical Devices B.V., Oss - Holanda) ou uma escova/espatula plastica endocervical
combinados (ex: Cytobrush® Plus GT e espétula Pap Perfect® , Medscand (EUA) Inc., Trumbull, CT)
com cabega(s) destacavel(eis). Em vez de esfregar as células colhidas pelo dispositivos de amostragem
numa ldmina de vidro, as cabegas do dispositivo de amostra destacam-se da pega e sdo colocadas num
frasco contendo SurePath ® Preservative Fluid. O frasco ¢ tapado, etiquetado e enviado com os
documentos apropriados para processamento no laboratério. As cabegas do dispositivo de amostragem
nunca sdo removidas do frasco de conservante que contém a amostra colhida.

No laboratério, a amostra preservada ¢ misturada por meio de vortex e transferida para o PrepStain®
Density Reagent. Uma fase de enriquecimento, que consiste numa sedimentagéo centrifuga através do
Reagente de densidade, remove parcialmente da amostra os detritos que ndo servem para o diagnéstico
bem como o excesso de células inflamatorias. Apods a centrifugagdo, as células agrupadas sdo
novamente suspensas, misturadas e transferidas para uma cimara de incubagdo PrepStain” Settling
Chamber montada numa limina previamente revestida SurePath® PreCoat. Estas sio sedimentadas pelo
efeito da gravidade, sendo, em seguida, submetidas a coloragdo utilizando um processo de coloracao de
Papanicolaou modificado. A ldmina ¢ limpa com xilol ou um substituto do xilol e protegida com lamela.
As células, dispostas num circulo com 13 mm de didmetro sdo examinadas ao microscopio por técnicos
de citologia e patologistas experientes que t€m acesso a outras informagdes relevantes dos antecedentes
clinicos do doente.

Reagentes
f Para utilizagdo em diagnostico in vitro. Somente para utilizagdo em laboratério

Avisos

SurePath® Preservative Fluid Contém uma solugio diluida de etanol desnaturado. A mistura
A contém pequenas quantidades de metanol e isopropanol. Nao ingerir.

Precaucoes

* Devem respeitar-se as boas praticas laboratoriais e todos os procedimentos para utilizagdo do sistema
PrepStain® devem ser rigorosamente cumpridos.

* Evite salpicos ou a geragdo de aerossois. Os operadores devem utilizar proteccdo manual, ocular e de
vestuario apropriada.

O SurePath® Preservative Fluid foi testado em relagdo a sua eficacia antimicrobiana contra
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans,
Mycobacterium tuberculosis e Aspergillus niger, tendo sido considerado eficaz. As amostras de
SurePath® Preservative inoculadas com 10° CFU/ml de cada espécie nio produziram qualquer
crescimento apos 14 dias (28 dias para Mycobacterium tuberculosis) de incubagdo em condigdes
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normais. Contudo, as precaugdes universais para o manuseamento seguro de fluidos biologicos
devem ser sempre respeitadas.
Primeiros socorros

Chame um médico imediatamente. Em caso de ingestao ndo induza o vomito. Ingerir muita agua.
Nunca introduzir nada pela boca a uma pessoa inconsciente. Em caso de inalagdo desloque a pessoa
para um local arejado. No caso de contacto lave imediatamente a pele com agua, os olhos com agua
corrente pelo menos durante 15 minutos.

Conservacao

Conservar o SurePath® Preservative Fluid sem amostras citologicas a temperatura ambiente
(15°C a 30°C) nos frascos fornecidos.

O SurePath® Preservative Fluid conserva as células durante um méximo de seis meses a
temperaturas refrigeradas (2°C a 10°C) ou durante um maximo de 4 semanas a temperatura ambiente
(15°C a 30°C).

Nao utilizar o SurePath” Preservative Fluid depois de ultrapassada a data de validade impressa no
frasco.

Colheita para amostras ginecoldgicas

As amostras devem ser colhidas da forma habitual (ex: Directiva NCCLS GP-15A)’, seguindo as
técnicas de colheita apropriadas.

Técnica de colheita de amostras utilizando o dispositivo(s) de amostra cervical com
cabeca(s) destacavel(eis):
1 Obter uma amostra do colo do ttero de acordo com o procedimento padrdo fornecido pelo
fabricante do dispositivo.

2 Utilizando o polegar ¢ o indicador da mao com luva, separar a parte da escova do dispositivo
da pega, puxando em direcgdes contrarias, colocando a escova dentro do frasco de colheita.
Eliminar a haste do dispositivo de colheita.

3  Tapar bem o frasco e agitar.

4  Enviar a amostra contendo a(s) cabega(s) do(s) dispositivo(s) de colheita, com os documentos
apropriados, para processamento no laboratorio.

Garantia

Este produto possui garantia de funcionamento para um desempenho descrito na rotulagem e na
literatura da TriPath Imaging®, Inc. A TriPath Imaging rejeita qualquer garantia implicita de
comercializa¢do ou adequagdo para qualquer outro fim, nao se responsabilizando, em circunstancia
alguma, por quaisquer danos ndo consequenciais resultantes da supracitada garantia expressa.
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Fabricado por TriPath Imaging, Inc. - 780 Plantation Drive - Burlington, NC - 27215 - Informag&o
PrepStain™: 1-800-426-2176 ou 336 222-9707 - Fax: 336-222-8819
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IIpooprlopevn ypfion Y10, YOVOIKOAOYIKES EQUPUOYES
To vypd dwtpnong SurePath® (mpénv CytoRich®) sivot oyediacpévo yio xprion e to sHoT o
PrepStain® (mpdnv cvotnuo AutoCyte® PREP). To vypd dtatfipnong SurePath® eivon éva Siéhvpo
dwatnpnong pe Baomn v aAkodAn Tov Aettovpyel mg avtifaxtmplokd PEGO PETAPOPES KoL
S10TNPNONG Y10 TO YOVOUIKOAOYIKE OELYOTOL.

IIepropopoi tng dwedikaciog

XpNoonoleite TAvTa cOCTES TEYVIKEG deyHaTOANYiog Otav cLAAEYETE Ta delypota. Ot Kakég
TEYVIKEG GLAAOYNG JELYUAT@V 00N YOV G aveEmaPKT Topackevdopata. Ta yuvatkoloykd delypoto
TPEMEL VO GUAAEYOVTOL YPNCILOTOIDVTOG GLOKEVT] SEIYLOTOAN WIS TOTTOL BOVPTCAG 1] 0t GUGKELT
OV GVVOLALEL EVOOTPOYNAIKY fOVPTCA/TAACTIKT CTATOVA LLE ATOCTAOUEVT] KEPUAT], COLOMVA LLE
TNV TUTIKT] S10SIKOGT0 GVALOYNG TOL TTEPLYPAPETAL GO TOV KOTOOKELOOTY. AgV TPENEL VOl
YPNGLLOTOI00VTOL EVAVEG OTATOVAEG e TO choTnua PrepStain®. Aev mpémet vo ypnoyonotodvrat
cLVOLAGHOT EVEOTPaYNAMKNG BOVPTCOC/TAAGTIKNG CTATOVANSG TTOV OV £XOVV TOCTAOEVT] KEQUAN LLE
70 vt PrepStain”.

Mepilqyn ko exlijynon Tov cvetiporog PrepStain®

To ovompa PrepStain® petatpémet évo vypd evaudpnua TpoymAkod KVTTapLcoD SEiypaTog oe
SLOKPLTA YPOUATIGUEVO, OLLOLOYEVEG AETTO GTPMLLO KUTTAP®Y EVH Slatnpel T0 S1oyvmOTIKE KUTTAPIKA
cuﬁvn.”’ *1H Srodikaocia nepAapPavel S1aTPNoN TOV KVTTAPWOV, TUYOLOTOINGT), ELTAOVTIGHO TOV
doyveoTikod VAo, detypotoinyia pe mméta, kadilnon, xpoon kot kGAvymn mov 0dnyovv otV
povpyio pog ovtikeevopdpov SurePath® mov ypnowonoteital 6e TPOATTICH KUTTAPOAOYIKY
gEétaon kat katnyoptomoinon povtivag, 6mmg auth opiletat amd to cvotua Bethesda."!' H
avTikeevo@dpog SurePath® epgaviel évav ko SaTnpnpévo TANBVGHO YPOUOTICHEVGY KUTTEPMV
og koK o dwapétpov 13mm. Ta teyvovpynuata and v ENpaven oty atudSEAPA, 1| CLGKOTION, 1|
OAANAOETIKAADYN TOV KVTTOPIKOV DAIKOD KOl TO VITOAEILLOTO pLetd@vovTal Katd peydio fadpd. Ot
apOLOl TOV AEVKAV CLOGPALPIOY LEIDOVOVTOL OTLOVTIKE, EXLTPETOVTIOG TNV EVKOAOTEPT| EMOMTIKY|
TOPOVCINCT TV EMONAAKOV KOTTAPOV, TOV KLTTAP®V oL oyeTi{ovTat Le T diéyvmon Kot Tov
HOAVGUOTIKMV LKPO-0PYOVIGHMV.
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H odkacio SurePath® Egkvd pe T T GLAROYH TOV YUVOIKOAOYLKOD SElYILATOC, 0O EEEISIKEVIEVO
LOTPIKO TPOCMOTIKO, YPTCULOTOLDVTAS L0, GLOKELT derypatoAnyiag Tomov fovptoag (m.y., Cervex
Brush® Rovers Medical Devices B.V., Oss - The Netherlands) 1} o evdotpogmiikii Bovproo/mhactiky
ondrovha (.y., Cytobrush® Plus GT kou Pap Perfect” spatula, Medscand (USA) Inc., Trumbull, CT)
LLE OTOCTIAOUEVEG KEQPOUAEG. AVTL VoL TPy LATOTOMOEL ETLYPIGHO TOV KVTTAP®OV TOV GUAAEXONKAY 0o
TIG GLOKEVEG SELYLOTOAN WIS TAV® GTNV YUAALVN AVTIKELLEVOPOPO, Ol KEPAAES TOV GUOKEVDV
detypatolnyiog omootmvtol amd Ty AaP1] Kot Torofetovvtat oe PLoAidlo VYPOL SlaThpPNoNG
SurePath®. To @ioAidio mopaTiieTon, oNpAiveTal Kot 0TOGTEAAETOL [E Ta KATOAANAL GUVOSEVTIKG.
£€yypaga 610 gpyaotiplo yio eneEepyacio. Ot KEPOAEG TOV CLOKELOV detypaToANYiag Oev
aeapoHVTOL og KovEVa xpovikd onpeio amd to eraiidio dtotipnomng mov TepEyel To delypa Tov
GLAAEYONKe.

210 £pYACTIPLO, TO SoTNPNUEVO delypa ovopryvoeto Le mepdivnon kat ev cvveyeia petapépetal oe
avTdpactiplo mukvotntag PREPSTAIN® . ‘Eva Bripo epmAovTiopod, 1o GuvicTaToL 6TV QUYOKEVTPIKT
KkaBilnomn pécm Tov aVTIOPAGTNPIOL TVKVOTNTAG, APLPEL EV LEPEL TO LT SLOYVOGTIKG DITOAEILLLOTO KOl
NV TePIcoE PAEYLOVOIDOV KUTTAP®V amd To deiypa. Metd T QuyokEvIpno, To KOTTOPLKE
oPAPIdIOL ETAVAIMPODVTAL, AvaLyVOOVTAL Kot PeTopépovTal oe Bdhapo kadilnong PrepStain® mov
oTepedvETaL 68 ovTiKeevoedpo SurePath® PreCoat. Ta khttapa kabildvovy pésm e PapiTntag
Kot v ocuveyeia ypopatiCovral ypnoyLomomvTag Tpomomompévn dadikacio ypmong Iamavicoidov.
H avtikeipevopdpog dtovydleton pe EvAEvio 1 vokatdotato EuAeviov kot kaAvmtetal. Ta kdttapa,
mov oynpatifovv kuxkho dwopétpov 13mm, e€eTalovTol 6TO HIKPOOSKOTLO OO EKTOLOEVLLEVOVG
KLTTAPOTEYVOLHYOLGS Kot TaBoAGYOVE, Ot omtoiot £xovv TPdGPacT) Kol 6€ AAAES GYETIKEG TANPOPOPIES
amod TO 16ToPLKO TOL 0ohevn.

AvTidpacTipro
i’i I'oa in vitro Stayveotikn| gprion. Mdovo yia epyastnplokn xpnon.

IIpocidomonoeig

To pilypa mepiéyet pkpéc moodtnres pebavoing Kot ioonponavoins. Mnv Aappdvete and to

t To vyp6 SurePath® Srotipnong mepiéyet VEUTIKO SIEAVLLA LETOVGIMUEVING ABAVOANC.
oToU.

Ipopuracerg
. [pémer va epappoletar ) opf TpakTiky spyaomptov KOl VOL TPOVVTOL QVGTNPY
Ohec ot draducacies ypong Tov cvoThuatog PrepStain®.
. ATo@VYETE TOVG TAATAYIGLLOVG 1| TN dnpovpyia agpoivpdrmv. Ot yprotes Tpémet va
APNOLOTOL0DV TNV KATAAANAN TPOGTAGIO Y10 TO. XEPLAL, TO. LLOTLOL KOL TO POVYICHO.
. To vypd drothpnong SurePath® éyet Sokipaotel yia v oviykpoPlaki

anoterecpatikdtnTa Evavtt tov Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
aureus, Candida albicans, Mycobacterium tuberculosis kot Aspergillus niger kot Bpénke ot
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glvar amoteleopaticd. Astypota vypod Sarfipnong SurePath® mov eppoidotniay pe 10°
CFU/ml (povadeg oynuUatioiod omotkidv) Kafevog amd ta €101 avTd dev Tapovsiooay ovamtuén
Tovg petd amd 14 nuépeg (28 nuépeg yioo to Mycobacterium tuberculosis) endaong Vo Kavovikég
ouvOnkes. QotdOG0, TPETEL VoL TNPOVVTOL TAVTO, Ol YEVIKEG TPOPVAGEELS Y10 TOV AGOOAT XEIPLOUO
Blodoykdv vypdv.

Mpoteg PonOereg

KoAéote apéoms yratpd. e Tepintmon KaTdmoons, Uy Tpokarécete Eleto. Adote apbovo vepo.
Mnv bivete Timote 0O TO GTOLO GE ATOWO OV EYEL YAOEL TIG OO GELS TOV. e TEPIMTMON EIGTVONG,
LETOKLVEIOTE TO ATOWO GTOV KOBOpO aépa. Xe TePINT®ON ENAPNG, EEMAVVETE OUECHG TO OEPLLOL LUE
vepo, Eemhivete apécwms ta pdtia pe apbovo vepd emi Tovddyiotov 15 Aemtd.

AmoOnfkevon

Amobnkevote 10 LYPO SoTpPNoNg SurePath® xopig xutToporoykd delypota oe Beprokpocio
dopoatiov (15° C wg 30° C) ota plaAidia Tov TapéyovTal.

To vypd drtnpnong SurePath® drotnpei kbtrapa émg £&1 pfvec o Beppokpacics YHENG
(2° C ¢m¢ 10° C) 1 g 4 efdopadeg oe Beppoxpacio dopatiov (15° Emg 30° C).

Mnv gpnotpomnotsite o vypd draripnong SurePath® petd v nuepopmvia AENG mov avaypdpetat
GTO PLUAIDIO.

X VALOYT] YOVOLKOAOYIKAV dE1YRATOV

ToMAEETE oL Sefypota pe Tov suvn Tpémo (T.y., karevBuvipto 0dnyio NCCLS GP-15A) ko
aKoAlovBnoTe TIg KATAAANAES TEXVIKEG GUAAOYNG.

XvALoY1] GEIYHATOV YPNCLUOTOLAOVTES GVOKEVES TPOUYNAIKIG OELYROTOAYING 1
OTTOCTTMNEVI] KEQUAN:

1  AdPete detlypo and Tov TpdynAio cOUE@VO LE TNV TPOTLAN SL0SIKAGT0 GVALOYNG TOL TTEPLYPAPETOL
a7t0 TOV KOTOOKELOOTN TNG CLOKELNG SELYHUTOANWIOG.

2 DopdvTog YAvTIo Kot YPNOLUOTOIDVTOS TOV OVTIIXELPO KOl TOV OEIKTY, OTOCVVIESTE TV KEQOAT TNG
OLOKEVNG OO TV AaP1| Kot ELGAYETE TNV KEPAAT 6TO QLOAIdI0 GLAAOYNG. AToppiyTe Tn AaPr] TG
OEYLOTOANTTIKNG GLOKELNG. MnV ayyilete TV KEPAAN TNG CLCKELNG.

3 Topotiote o@iKtd 10 PLoAidL0.

4  Amooteilete 10 delypa OV TEPLEYEL TNV KEPOAT TOV SELYLOUTOANTTIKOV GUGKEVMV, LIE TO, KATAAAN A
GUVOBEVTIKG £YYPOIpa, GTO EPYOSTAPLO Y10, emelepyacia PrepStain®.

Eyyimon
[opéyeton eyyvmon yo TNV 003061 TOV TPOIOVTOC QVTOL OTME TEPLYPAPETAL TNV ETIKETA KOl GTN
Biproypagio tng TriPath Imaging®, Inc. H TriPath Imaging amomotsitan kdfe vvooduevn yydnon
EUTOPEVCIUOTNTOG TNG KATAAANAOTNTOG Y10, OTOLOVONTOTE AAAO OKOTO, KOt OVdEia evBOVI PépeL
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TriPath Imaging yio 6moteg Toyov devtepevovoeg PAGPEG OV TPOKVITOLY OO TV TPOAVAUPEPOLEVT
pntH eyyomon.

Koataokevaleton and v TriPath Imaging, Inc. + 780 Plantation Drive » Burlington, NC - 27215 «
[IAnpogopieg oxeTikd pe o PrepStain®: 1-800-426-2176 1 336 222-9707 - Fax: 336-222-8819
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SurePath® Collection Uriin Prospektiisu
(PREPSTAIN® Sistemiyle Kullanim i¢in)

Jinekolojik Uygulamalar icin Kullanim Amaci

SurePath® Koruyucu Sivi (eski adi CytoRich®), PrepStain® Sistemiyle (eski adi AutoCyte® PREP
Sistemi) kullanim igin tasarlanmustir. SurePath® Koruyucu Sivi, jinekolojik numuneler igin tagima ve
saklama ortamina ek olarak antibakteriyel ortam sunan alkol bazli bir koruma ¢ozeltisidir.

Prosediir Kisitlamalari

Numune alirken her zaman iyi numune alma teknikleri kullanin. K6tii numune alma teknikleri
yetersiz preparatlara yol agacaktir. Jinekolojik numuneler, imalat¢i tarafindan saglanan standart
toplama prosediiriine gore, ¢ikarilabilen baglikli siipiirge tiirii numune alma cihazi veya endoservikal
fira/plastik spatiil kombinasyon cihazi kullanilarak toplanmaldir. PrepStain® Sistemiyle tahta
spatiiller kullanilmamalidir. Cikarilabilir olmayan endoservikal fir¢a/plastik spatiil kombinasyonlari
PrepStain” Sistemiyle kullanilmamalidir.

PrepStain® Sisteminin Ozeti ve Aciklamasi

PrepStain® Sistemi, servikal hiicre numunesi siv1 siispansiyonunu, diyagnostik hiicre gruplari
saglayarak farkli sekilde boyali, homojen ve ince bir hiicre katmanima doniistiiriir.”"*'° Proses,
Bethesda Sistemi tarafindan tanimlandigi sekilde rutin sitoloji taramasi ve kategorizasyonda
kullamlmak iizere SurePath® slaytlarinin olusturulmas igin hiicre koruma, randomizasyon, diyagnostik
materyalin yogunlastirilmasi, pipetleme, sedimantasyon, boyama ve lamele yerlestirme islemlerini
icerir."!" SurePath® slayti, 13 mm ¢apinda bir daire iginde iyi korunmus boyali hiicre popiilasyonu
olusturur. Havayla kurumus yapilar, engelleyici, iist tiste binen hiicre maddeleri ve debris biiyiik
oranda elimine edilir. Akyuvarlarin sayis1 6nemli oranda diisiiriilerek epitelyal hiicrelerin, diyagnostik
acidan yararli hiicrelerin ve enfeksiydz organizmalarin daha kolay goriintiilenmesi saglanir.

SurePath® prosesi, jinekolojik 6rneklerin toplanmasi igin ¢ikarilabilen baslikli siipiirge tiirii numune

alma cihazi (6rn. Cervex Brush® Rovers Medical Devices B.V., Oss — Hollanda) veya endoservikal
firga/plastik spatiil (6rn. Cytobrush® Plus GT ve Pap Perfect” spatiil, Medscand (ABD) Inc.,
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Trumbull, CT) kullanan kalifiye saglik personeliyle baslar. Numune alma cihazlariyla toplanan
hiicreleri cam bir slayt lizerine yaymak yerine, numune alma cihazlarinin basliklart koldan ¢ikarilir ve
SurePath® Koruyucu Sivi flakonuna konur. Flakonun kapag: kapatilir, etiketlenir ve islenmek iizere
uygun dokiimantasyonla birlikte laboratuvara gonderilir. Numune alma cihazlarinin basliklari toplanan
numuneyi i¢eren koruyucu flakondan asla ¢ikarilmaz.

Laboratuvarda, korunan numune vorteks cihaziyla karistirilir ve ardindan PrepStain® Dansite
Reaktifi’ne aktarilir. Dansite Reaktifiyle santrifiijlii sedimantasyondan olusan yogunlagtirma adiminda,
diyagnostik olmayan debris ve fazla enflamatuvar hiicreler numuneden kismen uzaklastirilir.

Santrifiij isleminden sonra pelletli hiicreler tekrar bekletilir, karistirilir ve SurePath™ PreCoat slaytina
monte edilmis PrepStain® Durultma Odasina aktarilir. Hiicreler agirlik ile ¢okeltilir, daha sonra
modifiye edilmis Papanicolaou boyama prosediiriiyle boyanir. Slayt, ksilen veya ksilen yerine
kullanilan bir maddeyle temizlenir ve lamele yerlestirilir. 13 mm ¢apinda bir daire i¢cinde sunulan
hiicreler, gerekli diger hasta bilgilerine erigimi olan egitimli sitoteknologlar ve patologlar tarafindan
mikroskopla incelenir.

Reaktifler

C In Vitro Diyagnostik kullanima yoneliktir. Yalnizca laboratuvarda kullanima yéneliktir.

Uyarilar

CE SurePath® Koruyucu Sivi sulu denatiire etanol ¢ozeltisi igerir. Karisim az miktarda metanol
ve isopropanol igerir. Yutmayin.

Onlemler

* lyi laboratuvar uygulamalar izlenmeli ve PrepStain™ Sisteminin kullanimi igin tiim prosediirlere
uyulmalidir.

¢ Sigramasini veya aerosollerin olusumunu 6nleyin. Kullanicilar uygun el, gz ve giysi korumasi
kullanmalidir.

* SurePath® Koruyucu Sivi, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Candida albicans, Mycobacterium tuberculosis ve Aspergillus niger’e kars1 antimikrobiyal
etkinlik agisindan test edilmis ve etkili oldugu saptanmustir. Her bir tiiriin 10° CFU/mI’si ile
inokiile edilen SurePath® Koruyucu numuneleri standart kosullar altinda 14 giin (Mycobacterium
tuberculosis i¢in 28 giin) enkiibasyondan sonra hi¢bir gogalma gostermemistir. Ancak, biyolojik
stvilarin giivenli kullanimina yonelik genel 6nlemler her zaman uygulanmalidir.

ilk Yardim

38

Derhal bir hekimi arayin. Yutulmasi durumunda, kusmaya tesvik etmeyin. Bol su igirin. Bilinci
yerinde olmayan kisiye agizdan bir sey vermeyin. Solunmasi durumunda, kisiyi temiz havaya
¢ikarin. Temas halinde, cildi derhal suyla yikayin; gozleri derhal bol suyla en az 15 dakika
boyunca yikayin.
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Saklama

Sitolojik numuneler igermeyen SurePath™ Koruyucu Siviy1 verilen flakonlarda oda sicakliginda
(15° C ila 30° C) saklayin.

SurePath® Koruyucu Sivi, hiicreleri sogutucu kosullarinda (2° ila 10°C) alt1 aya kadar veya oda
sicakliginda (15° ila 30°C) 4 haftaya kadar korur.

SurePath® Koruyucu Siviy1, flakonda yazili son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Jinekolojik Numuneler icin Numune Alma

Numuneleri rutin olarak alin (6rn. NCCLS kilavuzu GPS-15A)’ ve uygun alma tekniklerini

uygulayin.

Cikarilabilir Bashkh Servikal Numune Alma Cihaz(lar) Kullanarak
Numune Alma:

1

Numune cihaz(lar)inin imalat¢isi tarafindan saglanan standart numune alma prosediiriine gore
serviksten numune elde edin.

Eldivenli el(ler)inizin bas ve isaretparmagini kullanarak cihazin basligini koldan ¢ikarin, baslig:
toplama flakonuna yerlestirin. Numune alma cihazinin kolunu atin. Cihaz(lar)in basligima
dokunmayin.

Flakonu sikica kapatin.

Numune cihaz(lar)inin bashigim (basliklarini) igeren numuneyi, PrepStain® islemi igin uygun
dokiimantasyonla birlikte laboratuvara gonderin.

Garanti

Bu iiriiniin, etikette ve TriPath Imaging®, Inc. literatiiriinde belirtildigi gibi ¢alismasi garanti
edilmistir. TriPath Imaging, ticarete elverislilik veya bagska bir amag¢ igin herhangi bir zimni garantiyi
kabul etmez ve s6zii edilen agik garantiden dogan 6nemsiz hasarlardan higbir sekilde sorumlu
tutulamaz.

TriPath Imaging, Inc. - 780 Plantation Drive - Burlington, NC - 27215 tarafindan imal edilmistir «
PrepStain” hakkinda bilgi igin: 1-800-426-2176 veya 336222-9707-9707 « Faks: 336-222-8819
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SurePath® Collection produktblad
(for anvandning med PREPSTAIN®-systemet)

Avsedd anvindning for gynekologiska applikationer

SurePath®™ konserveringsvitska (tidigare CytoRich®™) ar utformad for anvindning med PrepStain®-
systemet (tidigare AutoCyte” PREP-systemet). SurePath® konserveringsvitska ar en alkoholbaserad
konserveringslosning som tjénar som ett transport-, konserverings- och antibakteriellt medium for
gynekologiska prover.

Begrinsningar i proceduren

Anvind alltid god provtagningsteknik vid insamling av prover. Dalig provtagningsteknik ger
inadekvata preparat. Gynekologiska prover skall samlas in med en provtagningsenhet av borsttyp
eller en kombinerad endocervikal borste/plastspatel med l6stagbart(a) huvud(en) enligt den
standardprovtagningsmetod som tillverkaren tillhandahaller. Tréspatlar far inte anvindas med
PrepStain®-systemet. Endocervikala borst-/plastspatelkombinationer som inte ér 1ostagbara far inte
anvindas med PrepStain®-systemet.

Sammanfattning och forklaring av PrepStain®-systemet

PrepStain®-systemet omvandlar en vitskesuspension av ett cervikalt cellprov till ett diskret fargat,
homogent tunt cellager, samtidigt som diagnostiska cellkluster bibehalls.> " *'° Processen omfattar
cellkonservering, randomisering, berikning av diagnostiskt material, pipettering, sedimentering,
firgning och tickning med tickglas for att skapa ett SurePath® objektglas for anvindning vid
rutinmissig cytologisk screening och kategorisering enligt definitionerna i Bethesda-systemet.
SurePath®™ objektglas ger en vilbevarad population av fargade celler i en cirkel med 13 mm diameter.
Lufttorkningsartefakter, skymmande, 6verlappande celluldrt material och rester elimineras i hog
utstrackning. Antalet vita blodkroppar reduceras signifikant, vilket ger enklare visualisering av
epitelceller, diagnostiskt relevanta celler och infektidsa organismer.

1,11

SurePath®-processen borjar med att kvalificerad medicinsk personal anvinder en provtagningsenhet
av borsttyp (t.ex. Cervex Brush®” Rovers Medical Devices B.V., Oss - Nederlinderna) eller en

endocervikal borste/plastspatel (t.ex. Cytobrush” Plus GT och Pap Perfect” spatel, Medscand (USA)
Inc., Trumbull, CT) med l6stagbart(a) huvud(en) for gynekologisk provtagning. Istillet for att stryka
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ut cellerna som samlats in med provtagningsenheten pé ett objektglas, tas huvudena pé
provtagningsenheterna loss fran handtagen och placeras i en flaska med SurePath®
konserveringslosning. Flaskan forses med lock, mérks och skickas med lampliga dokument
till laboratoriet for bearbetning. Huvudena pa provtagningsenheterna tas aldrig ut ur
konserveringsflaskan med det tagna provet.

I laboratoriet blandas det konserverade provet genom vortexblandning och verfors sedan till
PrepStain” densitetsreagens. Ett berikningssteg, som bestér av centrifugsedimentering genom
densitetsreagens, avlagsnar delvis icke-diagnostiska rester och dverflodiga inflammatoriska celler fran
provet. Efter centrifugeringen atersuspenderas cellerna, som nu &r i pelletform, blandas och &verfors
till en PrepStain® stagnationskammare monterad pa ett SurePath” PreCoat objektglas. Cellerna
sedimenteras genom gravitation och férgas sedan med en modifierad Papanicolaou fargningsprocedur.
Objektglaset rensas med xylen eller ett xylensubstitut och forses med tackglas. Cellerna, som
presenteras inom en cirkel med 13 mm diameter, undersoks under mikroskop av utbildade cytotekniker
och patologer med tillgang till annan relevant bakgrundsinformation om patienten.

Reagenser
C For in vitro-diagnostik. Endast for anviandning i laboratorium.

Varningar

CE SurePath® konserveringsvitska innehaller en vattenbaserad 16sning med denaturerad etanol.
Blandningen innehéller sma méngder av metanol och isopropanol. Fér ej fortaras.

Forsiktighetsatgarder

* God laboratoriepraxis bor iakttas och alla procedurer for anvindning av PrepStain®-systemet
skall foljas noggrant.

¢ Undvik stink och aerosolbildning. Anvéndarna skall anvidnda ldmpliga skyddshandskar,
ogonskydd och skyddsrockar.

¢ SurePath® konserveringsvitska har testats for antimikrobiell effekt 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 10° CFU/ml av varje art, uppvisade ingen tillvixt efter 14 dagars
(28 dagar for Mycobacterium tuberculosis) inkubation under standardforhallanden. Allménna
forsiktighetsatgérder for siker hantering av biologiska vitskor skall emellertid alltid vidtas.

Forsta hjilpen

Tillkalla genast lakare. Vid fortaring, framkalla ej krakning. Ge rikliga mingder vatten att dricka.

Ge aldrig nagot genom munnen till en medvetslds person. Vid inandning, flytta den drabbade till
frisk luft. Vid kontakt, skolj omedelbart huden med vatten; spola 6gonen med rikliga mangder vatten
i minst 15 minuter.
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Forvaring

Férvara SurePath® konserveringsvétska utan cytologiprov i rumstemperatur (15 till 30 °C) i
tillhandahallna flaskor.

SurePath® konserveringsvitska bevarar celler i upp till 6 manader vid forvaring i kylskap
(2 till 10 °C) eller i upp till 4 veckor i rumstemperatur (15 till 30 °C).

Anvind inte SurePath® konserveringsvitska efter det utgangsdatum som ir tryckt pa flaskan.

Provinsamling for gynekologiska prover

Samla in prover pa rutinméssigt sitt (d.v.s. NCCLS riktlinje GP-15A)’ och f5lj korrekt
insamlingsteknik.

Provinsamling med anviindning av en eller flera cervikala provtagningsenheter med
lostagbara huvuden:

1
2

Ta ett prov fran cervix enligt tillverkarens standardprocedurer for provinsamling.

Lossa med den med plasthandske beklddda handens tumme och pekfinger enhetens huvud
fran handtaget och for in huvudet i insamlingsflaskan. Kassera provtagningsenhetens handtag.
Vidror inte enhetens huvud.

Forse flaskan med lock.

Skicka provet med provtagningsenhetens huvud, tillsammans med ldmpliga dokument, till
laboratoriet for PrepStain®-bearbetning.

Garanti

Denna produkt garanteras uppfylla de krav som beskrivs pa etiketten och i TriPath Imaging®, Inc.-
litteraturen. TriPath Imaging avsdger sig alla underforstadda garantier angaende séljbarhet eller
lamplighet for annat andamal och TriPath Imaging ansvarar under inga omsténdigheter for
foljdskador som uppstatt ur ovanndmnda uttryckliga garanti.

Tillverkat av TriPath Imaging, Inc. * 780 Plantation Drive * Burlington, NC ¢ 27215 « USA
PrepStain”-information: 1-800-426-2176 eller +1 336 222-9707 « Fax: +1 336-222-8819
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JIMCTOBKA-BKIAALIII AJI CHCTEMBI cOopa
00pa3uoB SUREPATH® (1J1s1 HCIIOJIL30BAHHSA
COBMECTHO ¢ cucTemMoii PREPSTAIN®)

l'[pe[ma:sﬂaqeno AJIsi IPUMECHECHUSA B THHEKOJIOI'MHA

Koncepupyrotas sxuakocts SurePath® (mpeapimyiiee naspanue CytoRich®) npeamasnauena wis
9 . ® ®

UCIIOJIB30BaHus ¢ cucteMoii PrepStain” (npeapiayinee Haspanne AutoCyte~ PREP).

KoHcepBupyromiast >kujiKoCcTh SurePath® MIPeJICTaBISET COO0N KOHCEPBUPYIOIIUN PACTBOP HA

CIIMPTOBOM OCHOBE, CITYKAIlIM{ JJIST TPAHCIIOPTHPOBKH, KOHCEPBUPOBAHUS M aHTHOAKTEPUATEHON

00pabOTKH THHEKOJIOTHYECKUX 00pa3IioB.

Orpannyenus npoueaypsl

Jlis B34THS Ma3KOB CleAyeT UCIOIb30BaTh HalexKallue TexHonorun. [IpuMenenre Henoaxoasmux
TEXHOJIOTHH J]aeT HeKaueCTBEHHBIE TIpenapaThl. | MHeKoIornyeckre Ma3Ky JI0JDKHBI 3a0MpaThes ¢
TIOMOIIBIO TIPUCIIOCOOJICHHS THIIA «METEJKa» WIH 3HAOIEPBUKAIBHOTO KOMOWMHUPOBAHHOTO
yCTpOCcTBa THUIA IETOYKHU-IINATENSI CO CbEMHOM TOJIOBKOH (TOJIOBKAMH) B COOTBETCTBUH CO
CTaHAAPTHOH MPOIEAYPOH B3ATHS Ma3Ka, OIpeAeIeHHoN nponsBoauteneM. C cucremoii PrepStain®
HE CJIeAyEeT UCIIOIb30BaTh ACPEBSHHbIC IIMATEIN UM HECHEMHBIE YHIOLCPBUKAIBHBIC IIETOUKHU-
IINATENH.

KpaTkuii 0630p 1 npuHIMN padoThbl CHCTEMbI PrepStain®

Cucrema PrepStain® npespariaer KHUJIKYIO CYCIIEH3HIO B3ATOT0 00pa3ia IepBUKaIbHBIX KIETOK B
JIUCKPETHO OKPALLEHHBIN, pABHOMEPHO TOHKHM CJIOW KIIETOK, B TO K€ BPEMsI HE paspyLiast
HEOOXOIMMBIE JUIsl TMATHOCTHKH Kietounsie ckomrerns.” ” '° TIponece BKmouaer B cebs
KOHCEPBAIIMIO KJIETOK, MX PaHJI0MHU3aIMI0, 000rallleHne TUarHOCTUYECKOro MaTepHaia,
IMUTNICTUPOBAHUC, OCAKICHHUE, OKpAallIMBAHUC U MTOKPBITUE MTOKPOBHBIM CTCKJIOM. HOJ’Iy'—{I/IBIIJI/II‘/IICH
mukponpernapat SurePath® MoxeT HCIONB30BaTHCS ISl TPAIUIHOHHOTO HTOIOTHYECKOr0 aHATH3a 1
KaTeropu3alyy 1o kiaccudukanuu berecna (kmaccudukaiys epBUKaIbHO-BarHHAIBHBIX
LMTONOrMYecKHX Auaruo3os).” ' Mukponpenapar npeacTapiser co60i COXpaHHYO MOMyIISALIO
OKpAILICHHBIX KJIETOK, IIPEJICTABICHHBIX B Kpyre nuaMeTpoM 13 Mm. BozaymiHsie apredakTsl, TOMEXH,
3aTPYIHSIONIEE BUIUMOCTD, IEPEKPHITHE KJICTOYHOTO MaTepraja U HHOPOIHBIC Tella B OCHOBHOM
ycTpaHeHbl. KomTn4ecTBO JIEHKOIMTOR CYIIECTBEHHO CHIKEHO, UTO BEACT K JIYUIIeH BUANMOCTH
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SIUTCIINAJIBHBIX KIICTOK, l/IHq)eK]_II/IOHH])lX MI/leOOpFaHI/ISMOB " KJICTOK, BA’)KHBIX JJI ITOCTAHOBKH
JIMar"osa.

[Ipouecc HauMHAETCS C TOTO, YTO KBAIU(UINPOBAHHBIN MEIUIIMHCKHUN TIepcoHa oeper
TMHEKOJIOIHUECKHil Ma30K C IOMOIIBIO IPUCIOCOOIEHNs THITa «MeTenkay (Hanpumep, Cervex Brush®
komnanuu Rovers Medical Devices B.V., Oss, Hunepianipl) wiiv 5HI0IEPBUKAITEHOTO
KOMOMHHPOBAHHOTO YCTPONHCTBA THIIA IeTOUKH-ImaTess (Hampumep, Cytobrush® Plus GT wmm Pap
Perfect” kommannu Medscand (USA) Inc., r. Tpam6ann, urrat Konnextukyt, CILIA). Cobpanubie
KJICTKH HE pa3Ma3bIBAIOTCA 110 PEIMETHOMY CTEKITY; BMECTO 3TOTO T'OJIOBKA YCTPOHCTBA CHUMACTCS U
TIOMeIIaeTCs B MPOGHPKY C JKHAKMM KoHCepBanToM SurePath®. TIpoGHpKY 3aKpIBAIOT IPOGKOA,
HPUKPEIUIAIOT 3THKETKY M OTIIPABIIAIOT B COPOBOXICHUH COOTBETCTBYIOIINX JOKYMEHTOB B
nabopaTtopuro 11 00paboTKH. ['0I0BKH YCTPOMCTB A B3ATHS Ma3Ka HE BRIHIMAIOTCS M3 IPOOHPOK ¢
KOHCEPBAHTOM, COJIEPIKAIINX B3STHII Ma30K.

B naboparopun 3akoHCEpBUPOBaHHBIH 00pa3el NepeMEIINBaIOT Ha YCTPOHCTBE BCTPSIXUBAHHUS, &
3aTeM TEepPEHOCAT Ha IIOTHBI pearenT cucTeMsl PrepStain®. Craus oboramenns, CoCToAIAs 13
OCaXKJICHUS ITpenapara Ha HeHTpudyre depes INIOTHBIN peareHT, YaCTHYHO yJallsieT U3 mpenapara
HEHY>KHBIE JJIsl TUarHOCTUKH NPUMECH 1 M30BITOYHBIE KIIETKH 30HbI BocnasieHust. [Tocie
HEHTPU(YTHPOBAHUS OCAKICHHBIE KIIETKH BHOBb CYCIICHIUPYIOTCSI, CMEIINBAIOTCS M TIEPEHOCATCS B
0caI0uHyI0 Kamepy cucTeMbl PrepStain®, ycranoBneHHyro Ha npeaMeTHoe crekio SurePath® PreCoat.
Knetkn ocaxknaroTes o AeHCTBUEM CHIIBI TSDKECTH, @ 3aT€M OKPAIINBAIOTCS 110 MOJU(UIIMPOBAHHON
meronuke [Tanmannkonay. [IpeqmMeTHOE CTEKIIO OCBETISIETCSI KCHIIOIOM MIIM BEIIECTBOM,
SKBUBAJICHTHBIM KCHJIOIY, @ 3aTE€M MOKPBIBACTCS TIOKPOBHBIM CTEKJIOM. KiieTku, npencraBiieHHbIE B
Kpyre auaMeTpoM 13 MM, H3y4aeT oA MUKPOCKOIIOM KBATHM(UIIMPOBAHHBIN IUTOTEXHOJIOT HIIH
naroMop¢oJI0T, UMEFOIHH JOCTYI K JPYrod BaKHOW MH(OPMALIUK O allUeHTe.

PeakTuBbl

é Jl1st muarHoCTHKY in vitro. Toabko 1715 1aGOpaTOPHOTO UCIIOJIb30BAHMUS.

IMpenynpexnennst

V3 ® o
JKuxuit koucepsanT SurePath® conepuT BOHBI pacTBOP JEHATYPHPOBAHHOTO
STHIIOBOTO criipTa. CMech COAEPKUT HEOOIBIIOE KOINIECTBO METHIIOBOTO H
H30MPOIUIOBOrO CIMPTOB. He mpuHUMAaTh BHYTpPb.

Mepbl Ipe0CTOPOKHOCTH

¢ Crenyet coONrOaTh TEXHUKY O€30MMaCHOCTH IPpH padoTe B T1ab0OpaTopuy, a TAKKe BCE
o (R
TPOLEY Db, PEKOMEHI0BAHHbIE IIPH HCTIONB30BAHUH CHCTeMBI PrepStain”.

o Kuakoctn HENMB3sI paciuI€CKuBaTh U pacCIbUIATh. TexHonoru 10mKHBI
HCIOJIB30BAaTh COOTBETCTBYIOIIUEC CPEACTBA 3alIUTHI PYK U IT1a3, a TAKIKE 3allIUTHYIO OCKY.
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. Kunxuii koncepBaHT SurePath® 6bu1 MpoBepeH Ha 3 heKTUBHOE AeCTBHE
npoTHB cheayrommx Mukpo6os: Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
aureus, Candida albicans, Mycobacterium tuberculosis u Aspergillus niger, u ero
s dexTHBHOCTH OATBEpAMIAch. B 06pasuax xoncepanTa SurePath”, kyna Gbiim BHECEHBI
10° KOE/M1 kas1oro Bu/1a, He HaG/II0IAN0Ch POCTA MOC/IE HHKYOAIMOHHOTO nepuoaa 14 gHeit
(28 nneii gst Mycobacterium tuberculosis) B craHIapTHBIX yciaoBusx. OfHaKoO ciemyer
MOCTOSTHHO COOMIOAATh TEXHUKY OE301acHOCTH 110 0OPAIIEHHIO ¢ OMOIIOTHYECKIMH JKHJIKOCTSIMH.

MeToabl OKa3aHus NEePBOil MOMOLIH

Hemennenno Bei3oBuTe Bpaya. Eciy BeniecTBO OBIJIO MPOTJIOYEHO, HE BBI3BIBAMTE PBOTY. 3acTaBbTe
MOCTPa/IaBILIETO BHIITUTH MHOTO BObl. HUKOTJa He MaBaiiTe HUYETo III0TaTh YEI0BEKY, KOTOPBIHA
HaxoauTcs 6e3 co3HaHus. Ecim nmoctpanaBmmii BIOXHYI Mapsl, IPEJOCTaBBTE €My JIOCTYI K
CBEXKEMy BO31yXy. [Ip KOHTaKTe C BEleCTBAMH HEMEAJICHHO IIPOMOTE KOXY BOAOM, Ti1asza
MPOMBIBaiTE OOJIBIINM KOJHMYECTBOM BOJBI B TEUEHUE HE MCHEE 15 MHUHYT.

XpaHeHue

Kunkuit korcepsanT SurePath® 0e3 UTOIOrHUeCKUX 00pa3I0B XPAHUTCS MPH KOMHATHOM
temreparype (ot 15 o 30°C) B npenocTaBiIeHHBIX TPOOHPKAX.

Cpok XpaHeHHs KUIKOTo KoucepeanTa SurePath® ¢ nuromoruuecknmu oGpasamu — 10 6 MecsIeB
B xonoamwibHuKe (0T 2 10 10°C) wu 1o 4 Hexenb mpu KoMHAaTHOU Temmeparype (ot 15 go 30°C).

He cnenyer ncrionp3oBath kKU KoHCepBaHT SurePath® mocie ucTedeHns cpoka XpaHeHusl,
YKa3aHHOTO Ha MPOOHUPKE.

CO00p ruHeKo10rn4ecKnux 00pa3nos

O06pa3irs! cobmparoTcst 00BIYHBIM CTIOCOO0M (Hampumep, B cooTBeTcTBUH ¢ ykazaHusMu NCCLS GP-
15A)" 11 ¢ TOMOIIBIO OBBIYHBIX METOIHIK.

B3sitne Ma3ka ¢ MOMOIIbIO YCTPOHCTBA (YCTPOICTB) CO CheMHBIM HAKOHEYHHKOM
(HAKOHeYHMKaMM)

1 Bo3bmuTte Ma3ok ¢ MK MaTKU B COOTBETCTBHU CO CTaHIAPTHOM MPOLIEYpPOil, onpeeseHHOM
MIPOU3BOIUTEIIEM YCTPOUCTB(A) sl B3SATHS Ma3Ka.

2 BonpmmM M yKazaTeIbHBIM NalbLEM PyK(H) B epUaTKax OTCOSANHUTE HAKOHEYHHUK yCTPOMCTBA OT
PYUKH ¥ BBEIUTE €r0 B MPOOHPKY ATt cOopa oOpasua. Y THim3upyiTe pydKy ycTpoicTBa IS B3SATUS
Ma3zka. He cnexyer morparuBaThes 10 HAaKOHEUHHKA (HAKOHEUHUKOB) yCTPOUCTBA.

[TnoTHO 3aKkpoiiTe MPoOKOiT MPOOHPKY ¢ 0OPA3IIOM.

4  OrnpaBbTe 00pa3el BMECTE C HAKOHEYHHKOM (HAKOHEYHUKAMHM) YCTPOICTB(a) [UIsl B3STHS Ma3Ka B
naboparopuro s 06paboTKH Mo cucTeMe PrepStain® B compoBoXk/IeHHH COOTBETCTBYOLIEH
JOKYMEHTaIUH.
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I'apanTus

I'apanTHpyeTCs, 9TO JaHHBIH MPOIYKT OymeT paboTaTh, KaK OMHMCAHO HAa STHKETKAaX U B
JIOKYMEHTAIIUH, BBITyIeHHOH Komnanuei TriPath Imaging®, Inc. Komnauus TriPath Imaging®
OTKa3bIBaeTCs OT JIIO00# M0Ipa3yMeBaeMoil rapaHTHH IIPUTOHOCTH JUIS IPOJIaXKH B JIFOOBIX JPYTHX
LEeNSIX ¥ HU B KAKOM Clly4ae He OyJieT HECTH OTBETCTBEHHOCTH 3a JIF000i KOCBEHHBIN yIepo,
SIBUBIINICS CJICJICTBHEM BbIIIICYKa3aHHOW JIOTOBOPHOI rapaHTHH.

[pousBeneno komnanwueit TriPath Imaging, Inc. « 780 Plantation Drive « Burlington, NC « 27215 «
Undopmanus o cucreme PrepStain®: 1-800-426-2176 umu 336 222-9707 -
daxc: 336-222-8819
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JIMCTOBKA-BKIAALIII AJI CHCTEMBI cOopa
00pa3uoB SUREPATH® (1J1s1 HCIIOJIL30BAHHSA
COBMECTHO ¢ cucTemMoii PREPSTAIN®)

l'[pe[ma:sﬂaqeno AJIsi IPUMECHECHUSA B THHEKOJIOI'MHA

Koncepupyrotas sxuakocts SurePath® (mpeapimyiiee naspanue CytoRich®) npeamasnauena wis
9 . ® ®

UCIIOJIB30BaHus ¢ cucteMoii PrepStain” (npeapiayinee Haspanne AutoCyte~ PREP).

KoHcepBupyromiast >kujiKoCcTh SurePath® MIPeJICTaBISET COO0N KOHCEPBUPYIOIIUN PACTBOP HA

CIIMPTOBOM OCHOBE, CITYKAIlIM{ JJIST TPAHCIIOPTHPOBKH, KOHCEPBUPOBAHUS M aHTHOAKTEPUATEHON

00pabOTKH THHEKOJIOTHYECKUX 00pa3IioB.

Orpannyenus npoueaypsl

Jlis B34THS Ma3KOB CleAyeT UCIOIb30BaTh HalexKallue TexHonorun. [IpuMenenre Henoaxoasmux
TEXHOJIOTHH J]aeT HeKaueCTBEHHBIE TIpenapaThl. | MHeKoIornyeckre Ma3Ky JI0JDKHBI 3a0MpaThes ¢
TIOMOIIBIO TIPUCIIOCOOJICHHS THIIA «METEJKa» WIH 3HAOIEPBUKAIBHOTO KOMOWMHUPOBAHHOTO
yCTpOCcTBa THUIA IETOYKHU-IINATENSI CO CbEMHOM TOJIOBKOH (TOJIOBKAMH) B COOTBETCTBUH CO
CTaHAAPTHOH MPOIEAYPOH B3ATHS Ma3Ka, OIpeAeIeHHoN nponsBoauteneM. C cucremoii PrepStain®
HE CJIeAyEeT UCIIOIb30BaTh ACPEBSHHbIC IIMATEIN UM HECHEMHBIE YHIOLCPBUKAIBHBIC IIETOUKHU-
IINATENH.

KpaTkuii 0630p 1 npuHIMN padoThbl CHCTEMbI PrepStain®

Cucrema PrepStain® npespariaer KHUJIKYIO CYCIIEH3HIO B3ATOT0 00pa3ia IepBUKaIbHBIX KIETOK B
JIUCKPETHO OKPALLEHHBIN, pABHOMEPHO TOHKHM CJIOW KIIETOK, B TO K€ BPEMsI HE paspyLiast
HEOOXOIMMBIE JUIsl TMATHOCTHKH Kietounsie ckomrerns.” ” '° TIponece BKmouaer B cebs
KOHCEPBAIIMIO KJIETOK, MX PaHJI0MHU3aIMI0, 000rallleHne TUarHOCTUYECKOro MaTepHaia,
IMUTNICTUPOBAHUC, OCAKICHHUE, OKpAallIMBAHUC U MTOKPBITUE MTOKPOBHBIM CTCKJIOM. HOJ’Iy'—{I/IBIIJI/II‘/IICH
mukponpernapat SurePath® MoxeT HCIONB30BaTHCS ISl TPAIUIHOHHOTO HTOIOTHYECKOr0 aHATH3a 1
KaTeropu3alyy 1o kiaccudukanuu berecna (kmaccudukaiys epBUKaIbHO-BarHHAIBHBIX
LMTONOrMYecKHX Auaruo3os).” ' Mukponpenapar npeacTapiser co60i COXpaHHYO MOMyIISALIO
OKpAILICHHBIX KJIETOK, IIPEJICTABICHHBIX B Kpyre nuaMeTpoM 13 Mm. BozaymiHsie apredakTsl, TOMEXH,
3aTPYIHSIONIEE BUIUMOCTD, IEPEKPHITHE KJICTOYHOTO MaTepraja U HHOPOIHBIC Tella B OCHOBHOM
ycTpaHeHbl. KomTn4ecTBO JIEHKOIMTOR CYIIECTBEHHO CHIKEHO, UTO BEACT K JIYUIIeH BUANMOCTH
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SIUTCIINAJIBHBIX KIICTOK, l/IHq)eK]_II/IOHH])lX MI/leOOpFaHI/ISMOB " KJICTOK, BA’)KHBIX JJI ITOCTAHOBKH
JIMar"osa.

[Ipouecc HauMHAETCS C TOTO, YTO KBAIU(UINPOBAHHBIN MEIUIIMHCKHUN TIepcoHa oeper
TMHEKOJIOIHUECKHil Ma30K C IOMOIIBIO IPUCIOCOOIEHNs THITa «MeTenkay (Hanpumep, Cervex Brush®
komnanuu Rovers Medical Devices B.V., Oss, Hunepianipl) wiiv 5HI0IEPBUKAITEHOTO
KOMOMHHPOBAHHOTO YCTPONHCTBA THIIA IeTOUKH-ImaTess (Hampumep, Cytobrush® Plus GT wmm Pap
Perfect” kommannu Medscand (USA) Inc., r. Tpam6ann, urrat Konnextukyt, CILIA). Cobpanubie
KJICTKH HE pa3Ma3bIBAIOTCA 110 PEIMETHOMY CTEKITY; BMECTO 3TOTO T'OJIOBKA YCTPOHCTBA CHUMACTCS U
TIOMeIIaeTCs B MPOGHPKY C JKHAKMM KoHCepBanToM SurePath®. TIpoGHpKY 3aKpIBAIOT IPOGKOA,
HPUKPEIUIAIOT 3THKETKY M OTIIPABIIAIOT B COPOBOXICHUH COOTBETCTBYIOIINX JOKYMEHTOB B
nabopaTtopuro 11 00paboTKH. ['0I0BKH YCTPOMCTB A B3ATHS Ma3Ka HE BRIHIMAIOTCS M3 IPOOHPOK ¢
KOHCEPBAHTOM, COJIEPIKAIINX B3STHII Ma30K.

B naboparopun 3akoHCEpBUPOBaHHBIH 00pa3el NepeMEIINBaIOT Ha YCTPOHCTBE BCTPSIXUBAHHUS, &
3aTeM TEepPEHOCAT Ha IIOTHBI pearenT cucTeMsl PrepStain®. Craus oboramenns, CoCToAIAs 13
OCaXKJICHUS ITpenapara Ha HeHTpudyre depes INIOTHBIN peareHT, YaCTHYHO yJallsieT U3 mpenapara
HEHY>KHBIE JJIsl TUarHOCTUKH NPUMECH 1 M30BITOYHBIE KIIETKH 30HbI BocnasieHust. [Tocie
HEHTPU(YTHPOBAHUS OCAKICHHBIE KIIETKH BHOBb CYCIICHIUPYIOTCSI, CMEIINBAIOTCS M TIEPEHOCATCS B
0caI0uHyI0 Kamepy cucTeMbl PrepStain®, ycranoBneHHyro Ha npeaMeTHoe crekio SurePath® PreCoat.
Knetkn ocaxknaroTes o AeHCTBUEM CHIIBI TSDKECTH, @ 3aT€M OKPAIINBAIOTCS 110 MOJU(UIIMPOBAHHON
meronuke [Tanmannkonay. [IpeqmMeTHOE CTEKIIO OCBETISIETCSI KCHIIOIOM MIIM BEIIECTBOM,
SKBUBAJICHTHBIM KCHJIOIY, @ 3aTE€M MOKPBIBACTCS TIOKPOBHBIM CTEKJIOM. KiieTku, npencraBiieHHbIE B
Kpyre auaMeTpoM 13 MM, H3y4aeT oA MUKPOCKOIIOM KBATHM(UIIMPOBAHHBIN IUTOTEXHOJIOT HIIH
naroMop¢oJI0T, UMEFOIHH JOCTYI K JPYrod BaKHOW MH(OPMALIUK O allUeHTe.

PeakTuBbl

é Jl1st muarHoCTHKY in vitro. Toabko 1715 1aGOpaTOPHOTO UCIIOJIb30BAHMUS.

IMpenynpexnennst

V3 ® o
JKuxuit koucepsanT SurePath® conepuT BOHBI pacTBOP JEHATYPHPOBAHHOTO
STHIIOBOTO criipTa. CMech COAEPKUT HEOOIBIIOE KOINIECTBO METHIIOBOTO H
H30MPOIUIOBOrO CIMPTOB. He mpuHUMAaTh BHYTpPb.

Mepbl Ipe0CTOPOKHOCTH

¢ Crenyet coONrOOaTh TEXHUKY O€30MMaCHOCTH IPpH padoTe B T1ab0OpaTopuy, a TAKKe BCE
o (R
TPOLETY Db, PEKOMEHI0BAHHbIE IPH HCIIONB30BAHUH CHCTEMBI PrepStain”.

o Kuakoctn HENMB3sI paciuI€CKuBaTh U pacCIbUIATh. TexHonoru 10mKHBI
HCIOJIB30BAaTh COOTBETCTBYIOIIUEC CPEACTBA 3alIUTHI PYK U IT1a3, a TAKIKE 3allIUTHYIO OCKY.
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. Kunxuii koncepBaHT SurePath® 6bu1 MpoBepeH Ha 3 heKTUBHOE AeCTBHE
npoTHB cheayrommx Mukpo6os: Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
aureus, Candida albicans, Mycobacterium tuberculosis u Aspergillus niger, u ero
s dexTHBHOCTH OATBEpAMIAch. B 06pasuax xoncepanTa SurePath”, kyna Gbiim BHECEHBI
10° KOE/M1 kas1oro Bu/1a, He HaG/II0IAN0Ch POCTA MOC/IE HHKYOAIMOHHOTO nepuoaa 14 gHeit
(28 nneii gst Mycobacterium tuberculosis) B craHIapTHBIX yciaoBusx. OfHaKoO ciemyer
MOCTOSTHHO COOMIOAATh TEXHUKY OE301acHOCTH 110 0OPAIIEHHIO ¢ OMOIIOTHYECKIMH JKHJIKOCTSIMH.

MeToabl OKa3aHus NEePBOil MOMOLIH

Hemennenno Bei3oBuTe Bpaya. Eciy BeniecTBO OBIJIO MPOTJIOYEHO, HE BBI3BIBAMTE PBOTY. 3acTaBbTe
MOCTPa/IaBILIETO BHIITUTH MHOTO BObl. HUKOTJa He MaBaiiTe HUYETo III0TaTh YEI0BEKY, KOTOPBIHA
HaxoauTcs 6e3 co3HaHus. Ecim nmoctpanaBmmii BIOXHYJ Mapsl, IPEJOCTaBBTE €My JIOCTYI K
CBEKeMy BO31yXy. [Ip KOHTaKTe C BeleCcTBAMH HEMEIJICHHO IIPOMOITE KOXY BOAOM, Ti1asa
MIPOMBIBAHTE OOJIBIIUM KOJMYECTBOM BOJBI B TEUEHUE HE MEHEE 15 MHUHYT.

XpaHeHue

Kunkuit korcepsanT SurePath® 0e3 UTOIOrHUeCKUX 00pa3I0B XPAHUTCS MPH KOMHATHOM
temreparype (ot 15 o 30°C) B npenocTaBiIeHHBIX TPOOHPKAX.

Cpok XpaHeHHs KUIKOTo KoucepeanTa SurePath® ¢ nuromoruuecknmu oGpasamu — 10 6 MecsIeB
B xonoamwibHuKe (0T 2 10 10°C) wu 1o 4 Hexenb mpu KoMHAaTHOU Temmeparype (ot 15 go 30°C).

He cnenyer ncrionp3oBath kKU KoHCepBaHT SurePath® mocie ucTedeHns cpoka XpaHeHusl,
YKa3aHHOTO Ha MPOOHUPKE.

CO00p ruHeKo10rn4ecKnux 00pa3nos

O06pa3irs! cobmparoTcst 00BIYHBIM CTIOCOO0M (Hampumep, B cooTBeTcTBUH ¢ ykazaHusMu NCCLS GP-
15A)" 11 ¢ TOMOIIBIO OBBIYHBIX METOIHIK.

B3sitne Ma3ka ¢ MOMOIIbIO YCTPOHCTBA (YCTPOICTB) CO CheMHBIM HAKOHEYHHKOM

(HAKOHEYHUKAMM)

1 Bo3bmuTte Ma3ok ¢ MK MaTKU B COOTBETCTBHU CO CTaHIAPTHOM MPOLIEYpPOil, onpeeseHHOM
MIPOU3BOIUTEIIEM YCTPOUCTB(A) sl B3SATHS Ma3Ka.

2 BompmmM U ykazaTelbHBIM HaJbIeM PyK(M) B TIepUYaTKaX OTCOCTUHUTE HAKOHECUYHUK YCTPOMCTBA OT
PYYKH ¥ BBETUTE €TO B MIPOOHUPKY 1uis cOopa oOpasia. Y THIH3UPYHTE pydKY YCTPOWCTBA IS B3SITUS
Maska. He cienyer morparuBaThes 10 HAKOHEUHUKA (HAKOHEYHUKOB) YCTPOWCTBA.

[TnoTHO 3aKkpoiiTe MPoOKOiT MPOOHPKY ¢ 0OPA3IIOM.
4  OtnpaBbTe 00pa3el] BMECTE ¢ HAKOHCYHUKOM (HAKOHCYHUKAMH) YCTPOHCTB(a) JUTS B3ATHS Ma3Ka B

naboparopuro s 06paboTKH Mo cucTeMe PrepStain® B compoBoXk/IeHHH COOTBETCTBYOLIEH
JOKYMEHTaIUH.
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I'apanTus

I'apanTHpyeTCs, 9TO JaHHBIH MPOIYKT OymeT paboTaTh, KaK OMHMCAHO HAa STHKETKAaX U B
JIOKYMEHTAIIUH, BBITyIeHHOH Komnanuei TriPath Imaging®, Inc. Komnauus TriPath Imaging®
OTKa3bIBaeTCs OT JIIO00# M0Ipa3yMeBaeMoil rapaHTHH IIPUTOHOCTH JUIS IPOJIaXKH B JIFOOBIX JPYTHX
LEeNSIX ¥ HU B KAKOM Clly4ae He OyJieT HECTH OTBETCTBEHHOCTH 3a JIF000i KOCBEHHBIN yIepo,
SIBUBIINICS CJICJICTBHEM BbIIIICYKa3aHHOW JIOTOBOPHOI rapaHTHH.

[pousBeneno komnanwueit TriPath Imaging, Inc. « 780 Plantation Drive « Burlington, NC « 27215 «
Undopmanus o cucreme PrepStain®: 1-800-426-2176 umu 336 222-9707 -
daxc: 336-222-8819
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