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° organism of each species yielded no growth after 1 day 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° C to 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 (friiher AutoCyte® PREP System) vorgesehen. Die SurePath Konservierungsldsung ist eine
Konservierungslosung auf Alkoholbasis, die bei gynidkologischen Proben als Transport-,
Konservierungs- und antibakterielles Mittel dient.

Einschrinkungen beim Verfahren

Beim Entnehmen von Untersuchungsmaterial sind stets gute Probenentnahmetechniken
anzuwenden. Gynékologisches 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 Kopfe nicht abnehmbar sind,
sollten mit dem PrepStain® System nicht verwendet werden.

Zusammenfassung und Erklarung des PrepStain® Systems

Das PrepStain System wandelt eine fliissige Suspension einer Probe von Zervikalzellen in eine diskret
gefdrbte, homogene diinne Schicht von Zellen um, wihrend die diagnostischen Zellgruppen erhalten
bleiben.”*!° Zu diesem Verfahren gehdren Zellkonservierung, Randomisierung, Anreicherung des
diagnostischen Materials, Pipettieren, Sedimentation, Farben und das Anbringen eines Deckglases, um
einen SurePath Objekttrager herzustellen, wie er in routineméfigem Zytologie-Screening und der
Kategorisierung entsprechend dem Bethesda System verwendet wird."'' Der SurePath Objekttriger
zeigt eine gut erhaltene Population von geféarbten Zellen, die in einem Kreis von 13 mm Durchmesser
angeordnet sind. Artefakte durch Lufttrocknung, triibendes und iiberdeckendes Zellmaterial und
Gewebereste werden grofBitenteils eliminiert. Die Anzahl der wei3en 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 Kpfen eine gyndkologische Probe entnimmt.
Anstatt die mit dem Probenentnahme-Instrument entnommenen Zellen auf einen Glasobjekttriger
auszustreichen, werden die Kopfe der Probeentnahme-Instrumente vom Griff geldst und in ein kleines
Versandgefd mit SurePath ® Konservierungslosung gegeben. Das Gefi wird verschlossen, etikettiert
und mit den entsprechenden Unterlagen zur Verarbeitung an das Labor versandt. Die Kopfe der
Probeentnahme-Instrumente werden nie aus dem Konservierungsgefal3 entfernt, das die entnommene
Probe enthilt.

Im Labor wird die konservierte Probe durch Vortexieren vermischt und in ein Rohrchen mit
PrepStain” Dichtereagenz gegeben. Ein Anreicherungsschritt bestehend aus Zentrifugalsedimentierung
mit Dichtereagenz entfernt nicht-diagnostische Gewebereste und tiberschiissige 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 abgednderten
Papanicolaou-Farbeverfahren 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® Konservierungslésung enthilt eine verdiinnte Losung von denaturiertem
Ethanol. Die Mixtur enthélt einen geringen Anteil von Methanol und Isopropanol. Nicht
einnehmen.

Warnhinweise

* Es miissen gute Laborpraktiken eingehalten und alle Verfahren filir 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
Konservierungslosungsproben, die mit 10° Organismen inokuliert worden waren, zeigten nach
eintdgiger Inkubation unter Standardbedingungen kein Wachstum. Es sollte jedoch jederzeit
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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 Beriihrung 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 Gefédflen autbewahren.

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 Gefal3 aufgedruckten Verfallsdatum nicht mehr
verwenden.

Probenentnahme fir gynikologische Proben

Proben sind standardmiBig 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
Gerétes durch Ziehen vom Griff abtrennen und die Biirste im Sammelgefal3 lassen. Den Grift des
Probenentnahme-Instruments entsorgen.

Das Gefal3 gut verschlieBen und schiitteln.

Das Untersuchungsmaterial mit dem Kopf/den Kopfen 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 Umstinden 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 syst¢éme 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 systeme PrepStain convertit une suspension liquide d'un échantillon de cellules cervicales en une
fine couche cellulaire homogene 1égérement colorée tout en maintenant les amas cellulaires importants
pour le diagnostic.> " *'® 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 a 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 '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., Cy‘[obrush® Plus GT et une spatule Pap Perfect”, Medscand (Etats-Unis) Inc., Trumbull, CT) &
téte(s) amovible(s). Plutdt que d'étaler les cellules prélevées par les dispositifs d'échantillonnage sur
une lame de verre, les tétes des dispositifs de prélévement, 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, I'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 l'excés de
cellules inflammatoires. Apres 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 acces 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 systeme 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. Des échantillons de
SurePath Preservative inoculés avec 10° organismes de chaque espéce n'ont fait preuve d'aucune
croissance apres le jour 1 d'incubation dans des conditions normales. Les précautions universelles
de prudence en matiere de manipulation des liquides biologiques doivent toutefois toujours étre
de respectées.
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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 & 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.

Prélévement d’échantillons gynécologiques

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

Prélévement d'échantillons a 1'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 prélevement. Jeter le manche. Ne pas toucher la téte de la brosse du(des)
dispositif(s).

3 Bien refermer le flacon.

4 Envoyer I’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 I'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 ginecologicas

El liquido de conservacion SurePath® (anteriormente conocido como CytoRich®) est4 disefiado para
su uso con el sistema PrepStain® (anteriormente conocido como sistema AutoCyte® PREP). El
liquido de conservacion SurePath es una solucion 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 combinacién 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/espatula 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 diagnosticos” " *'°. 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 citologicas 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 didmetro. 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. ej., Cervex-Brush® de Rovers Medical
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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 ginecoldgica. 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 ninglin momento se retiran del frasco
de liquido de conservacidn 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 cdmara de sedimentacion PrepStain montada en un
portaobjetos prerrevestido SurePath®. Las células se sedimentan por gravedad y luego se tifien
mediante un procedimiento de tincidén 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 didmetro, son examinadas con microscopio por citotécnicos y patélogos con acceso a la
historia de la paciente.

Reactivos

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

Advertencias

El liquido de conservacion SurePath® contiene una solucion 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 0jos 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° de microorganismos de
cada especie no presentaron ningun crecimiento después de 1 dia de incubacién en condiciones
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estandar. Sin embargo, en todo momento deben tomarse las precauciones universales para la
manipulacion segura de fluidos bioldgicos.
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 15y 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 estdndar 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 ningln otro fin, y en ninglin caso TriPath Imaging seré 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®

Il 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. > *!'° Il 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, 1'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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Il 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) o 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 1 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 aerosol. Gli operatori devono utilizzare indumenti di protezione
adeguati nonché dispositivi di protezione per le mani e gli occhi.

I1 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 organismo di ciascuna specie non hanno prodotto alcuna crescita
dopo 1 giorno di incubazione in condizioni standard. Tuttavia, si devono sempre adottare le misure
precauzionali standard per la manipolazione sicura dei fluidi biologici.
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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.

Con il pollice e I'indice della mano protetta dal guanto, staccare la testa (brush) dall'impugnatura,
lasciandola nell'apposita fiala. Eliminare 1'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 'elaborazione.

Garanzia

Il presente prodotto ¢ garantito per 1'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.

Prodotto dalla TriPath Imaging, Inc. « 780 Plantation Drive « Burlington, NC - 27215 « USA -
Informazioni su PrepStain: 1-800-426-2176 0 336 222-9707 - Fax: 336-222-8819
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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 antibacteri€le werking voor
gynaecologisch materiaal.

Beperkingen van de procedure

Gebruik altijd een goede afhametechniek bij het afnemen van monsters. Verkeerde
afnametechnieken leveren ongeschikte preparaten op. Gynaecologische monsters moeten met een
borstelachtig athame-instrument of een gecombineerde endocervicale borstel / plastic spatel met
losmaakbare kop(pen) volgens de standaardafnameprocedure 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 geélimineerd. Het aantal witte bloedcellen wordt aanzienlijk gereduceerd,
wat visualisering van epitheelcellen, diagnostisch relevante cellen en infectieuze organismen
vereenvoudigt.

De SurePath-procedure begint met athame 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
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(bv. een Cytobrush® Plus GT- en Pap Perfect” spatel, Medscand (USA) Inc., Trumbull, CT) met
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

ﬁ 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-bacteri€le effectiviteit tegen Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans, Mycobacterium
tuberculosis en Aspergillus niger en bleek effectief te zijn. SurePath Preservative-monsters die
werden geinoculeerd met 10° organismen van elke soort gaven na 1 dag incubatie onder
standaardomstandigheden 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.

2 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 afhame-instrument weg.
De dop stevig op het monsterpotje plaatsen en schudden.

4  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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Indlzegsseddel til SUREPATH® prevetagning
(til brug med PREPSTAIN® systemet)

Beregnet anvendelse ved gynakologiske 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
gynakologiske prover.

Procedurens begransninger

Der skal altid anvendes en god prevetagningsteknik, nar der tages prover. Dérlig
provetagningsteknik vil give utilstreekkelige praeparater. Gynakologiske prover 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
berster/plasticspatler, der ikke kan aftages ber ikke anvendes med PrepStain® systemet.

Resumé af og forklaring pa 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
pasatning af dekglas for at skabe et SurePath objektglas til brug ved rutinemassig, cytologisk
screening og kategorisering som defineret af Bethesda System."'' SurePath objektglasset giver en
velfixeret population af farvede celler, tilstede indenfor en cirkel pd 13 mm 1 diameter. Luftterrings-
artefakter, dekkende, overlappende cellulaert 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
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tage en gynekologisk prove. I stedet for at udstryge celler indsamlet med anordningerne til
provetagning pa et objektglas, adskilles anordningernes hoveder fra handtaget og bliver anbragt i et
hztteglas med SurePath © Preservative Fluid. Hatteglasset far hatte pa, etiketteres og sendes med
tilherende papirer til laboratoriet til behandling. Hovederne af provetagningsanordningerne fjernes
aldrig fra det konserverende hetteglas 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 preven. 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 dekglas pa. Cellerne, der forekommer indenfor en cirkel pé
13 mm, undersoges 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 oplesning af denatureret etanol. Oplesningen
indeholder sma mangder at metanol og isopropanol. Ber ikke drikkes.

Forsigtighedsregler

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

. Undga plasken eller generering af aerosoler. Brugere ber anvende passende hind-,
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 prover inokuleret med
10° organismer af hver art gav ingen vaekst efter 1 dags inkubation under standardbetingelser.
Imidlertid ber generelle forsigtighedsregler for sikker handtering af biologiske vaesker altid iagttages.

Forstehjeelp

Kontakt straks leege. Hvis indtaget undgé 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 hatteglas.

SurePath Preservative Fluid fixerer celler 1 op til seks méneder ved keleskabstemperatur
(2° Ctil 10° C) eller op til 4 uger ved stuetemperatur (15° til 30° C).

Anvend ikke SurePath Preservative Fluid efter udlebsdatoen, der er trykt pd haetteglasset.

Provetagning af gynakologiske prever

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

Teknik ved provetagning med anordning af kostetypen:

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

2 Anvendende tommel- og pegefinger pa den behandskede hand adskilles berstedelen af anordningen
fra handtaget ved at treekke dem fra hinanden, efterladende bersten i1 hatteglasset til proven. Stilken
fra anordningen til provetagning kasseres.

3 Sat en heatte fast pa hetteglasset og ryst.

4 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 fralaegger sig enhver underforstaet garanti for salgbarhed som passende til ethvert andet
formal og under ingen omstaendigheder vil TriPath Imaging vare ansvarlig for inkonsekvente skader
opstéet 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 utilizacio com o
sistema PREPSTAIN®)

Destina-se a aplicacdes ginecologicas

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

Limitacoes do procedimento

A qualidade da colheita reflecte-se no esfregaco citologico. Uma colheita citoldgica deficiente ira
resultar em resultado insuficiente ou falseado. A amostra ginecologica deve ser coletada utilizando-
se um dispositivo de amostragem com forma de escova/espatula plastica endocervical combinados
com cabeca(s) destacavel(eis) de acordo com o procedimento padrao fornecido pelo fabricante.
Espatulas 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 explicaciio do sistema PrepStain®

O sistema PrepStain converte uma suspensao liquida de uma amostra de células do colo do ttero numa
camada fina, discretamente colorada e homogénea de células, mantendo as células agrupadas para
diagnéstico.” *'’ O processo inclui a conservagio, amostragem, enriquecimento do material de
diagndstico, pipetagem, sedimentacao, coloracio e proteccdo com lamela de modo a criar uma lamina
Citologica SurePath, também designada de Citologia de Base Liquida Surepath, para utilizagao no
rastreio citologico de rotina e classificagdo em categorias, conforme define o Bethesda System."'' A
citologia SurePath apresenta uma populagdo bem conservada de células coradas, dispostas num circulo
com 13 mm de didmetro. O artefacto da secagem ao ar, os detritos e o material celular sobreposto ou
oculto sdo factores que, em grande parte, ficam eliminados por utilizacdo da tecnologia de Citologia de
Base Liquida - LBC. A quantidade de leucdcitos ¢ significativamente reduzida, permitindo uma
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visualizagdo mais fécil das células epiteliais, das células relevantes para efeitos de diagnostico e dos
organismos infecciosos.

O processo de Citologia SurePath inicia-se com a colheita da amostra ginecoldgica 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/espétula plastica endocervical
combinados (ex: Cytobrush® Plus GT e espatula Pap Perfect” , Medscand (EUA) Inc., Trumbull, CT)
com cabeca(s) destacavel(eis). Em vez de esfregar as células colhidas pelo dispositivos de amostragem
numa lamina de vidro, as cabecas do dispositivo de amostra destacam-se da pega e sdo colocadas num
frasco contendo SurePath ® Preservative Fluid. O frasco é tapado, etiquetado e enviado com os
documentos apropriados para processamento no laboratorio. As cabecas 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 sedimentacgao centrifuga através do
Reagente de densidade, remove parcialmente da amostra os detritos que nao servem para o diagndstico
bem como o excesso de células inflamatorias. Apds a centrifugacao, as células agrupadas sao
novamente suspensas, misturadas e transferidas para uma camara de incubagdo PrepStain Settling
Chamber montada numa 1amina previamente revestida SurePath® PreCoat. Estas sdo sedimentadas pelo
efeito da gravidade, sendo, em seguida, submetidas a colora¢ao utilizando um processo de coloragdo de
Papanicolaou modificado. A 1amina ¢ 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€ém acesso a outras informagdes relevantes dos antecedentes
clinicos do doente.

Reagentes

f Para utilizacdo em diagnostico in vitro. Somente para utilizacdo em laboratério

Avisos

SurePath® Preservative Fluid Contém uma solugio diluida de etanol desnaturado. A mistura
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 protec¢do manual, ocular e de
vestudrio apropriada.

* O SurePath Preservative Fluid foi testado em relacao 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
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SurePath Preservative inoculadas com 10° organismos de cada uma das espécies ndo revelaram
qualquer desenvolvimento apos 1 dia de incubagdao em condi¢des normais. Contudo, as precaugdes
universais para o0 manuseamento seguro de fluidos bioldgicos devem ser sempre respeitadas.

Primeiros socorros

Chame um médico imediatamente. Em caso de ingestdo ndo induza o vomito. Ingerir muita dgua.
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.

Conservacio

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 maximo 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 utero de acordo com o procedimento padrao fornecido pelo
fabricante do dispositivo.

2 Utilizando o polegar e o indicador da mao com luva, separar a parte da escova do dispositivo
da pega, puxando em direc¢des 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¢dao ou adequacao para qualquer outro fim, ndo 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 « Informacao
PrepStain: 1-800-426-2176 ou 336 222-9707 - Fax: 336-222-8819
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"EvOgto mpoiovtog cvihoyic SurePath®
(1o ypfion pe To cvoTnua PREPSTAIN®)

IIpoopilopevn (p1Non Y10 YOVOIKOAOYIKES EQUPUOYES
To vypd datipnong SurePath® (rpdnv CytoRich®) eivat oyedioopévo yio xpion He To cHoTNHO
PrepStain® (mpédmnv cvompa AutoCyte® PREP). To vypd Statipnong SurePath givon éva Stéhvpo
dlatnpnong pe Péon v aAKoOAn Tov Aeltovpyel ¢ avTIPakTPloKd HEGO HETAPOPAS KoL
dITNPNONGS Yol TO YOVOLKOAOYIKA SEtyLorTaL.

Ilepropropoi g dradIKaGlOC

XpNoonoleite TAVTO COGTEG TEYVIKEG dElYATOANYiog OTav GVAAEYETE Ta Oetypata. Ot kaKEg
TEXVIKES GUAAOYNG OEYUAT®V 00N YOUV GE aveEmOPKN Tapackevdopota. Ta yovarkoloyud oelypato
TPETEL VAL GUAAEYOVTOL YPNCILOTOIMVTOS GUOKEVT OELYLaTOANYiag TOToV BovpToag 1) Hio GLOKELN
OV GLVOLALEL EVOOTPUYNAMKY POVPTCO/TAAGTIKN GTATOVAN, LLE OTTOCTIMOUEVT] KEQAAT, COLPOVO UE
TNV TUTIKY J10OIKAGT0 GLAAOYNG TTOV TEPLYPAPETOL OO TOV KOTAGKELOOTI. AV TPEMEL VAL
xpNnopomotovvTon EHAMVES GTATOVAES e To cOoTpa PrepStain®. Aev mpémet va ypnoipomoovvTal
oLVOVOGOL EVOOTPaYNAKNG POVPTGOG/TAACTIKNG CTATOVANG TOV JEV £XOVV ATOCTAOUEVT) KEPUAT [LE
t0 ovotnua PrepStain .

Mepiinyn Kon emxeéiynon tov svetiporog PrepStain®

To cvotua PrepStain petatpénet Eva vypd evaidprnpo TpoynAkKod KLTToPIKoD JEIYUATOS GE S1OKPLTA
YPOLATIGLUEVO, OLOIOYEVES AEMTO GTPOLLA KLTTAPMVY VD Statnpel Ta Stayveotucd Kuttapikd opfvn.>
*10H Swoducasio mepthapPavetl Stotipnon tov KuTTEpmVY, TUYOL0TO0MNGT, ELTAOVTIGHO TOV
SoyveoTikoh VAIKOD, detypatonyio e mméta, kabilnomn, xpmon Kot KAALYN Tov 001 yovV TNV
onuovpyio pag avrikeevoeopov SurePath mov ypnoomoteiton € TPOANTTIKY| KLTTOPOAOYIKY
gEéTaon Ko KoTnyoptomoinon povtivag, dmmg avth opileton amd 0 ovotnua Bethesda."!' H
avtikelpevoopog SurePath gpeavilet évav kodd dtatnpnuévo TAnBLGUE ¥POUATIGUEVEOV KVTTAP®OV CE
KOKAO dtopétpov 13mm. Ta teyvovpynuata amd v ENpavon otny aTHdcEopa, N GVCKAOTION, N
AAANAOETIKAALYT TOV KVTTOPIKOD VALKOD KO TO VITOAEIIATO LEIOVOVTOL KATO HeyaAo Babpo. Ot
ap1BUol TOV AEVKOV ALLOGPAPIOV LELOVOVTOL CTIUOVTIKA, ETTPETOVTAG TNV EVKOAOTEPT) ETOTTIKN
TOPOLGIAoT) TOV ETONAOKOV KVTTAPOV, TOV KVTTAP®V TOV oYeTICoVTaL e TN O1lyVmOOoT| Kol TOV
LOAVGLOTIKAOV UIKPO-0PYOVIGUAOV.
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H dwdwasio SurePath Egkivd pe n ) GLAAOYY| TOV YLVOUKOAOYIKOV OELYHOTOG, OO EEEIOIKEVUEVO
0TPIKO TPOGMTIKO, YPTCLUOTOIDVTOS LU0 GLOKELT dElYpaTOANYiog TVTTOL PovpToag (w.y., Cervex
Brush® Rovers Medical Devices B.V., Oss - The Netherlands) 1 pa evdotpaymhiki Bovproo/mAactiky
ondtovia (m.y., Cytobrush® Plus GT kou Pap Perfect” spatula, Medscand (USA) Inc., Trumbull, CT)
LLE OTTOGTIMUEVES KEPOUAES. AVTi va TparyLaTOTOm Ol ENYPIGHO TOV KVTTAP®OV TOV GLAAEXON KOV ad
TIG GVOKEVEG OEIYUATOANYIOC TAV® GTNV YOOAIVY OVTIKELEVOPOPO, Ol KEPAAEG TOV CLGKELDV
derypotoAnyiog amootdvTot omd Ty Ao Kot Tomofetodvion 6 ELOAISI0 VYPOV dLTHPNONG
SurePath®. To puaAidio mopatiCeton, onuoivetat Kot amooTEAAETAL LE TO KATEAANAL GLVOSEVTIKG
£yypapa 6To £pyastnplo Yo enelepyocio. Ol KEPAAES TV GLOKEVAOV detypaTtoAnyiog dev
aPAPOVVTOL GE KOVEVO YPOVIKO OTUEID 0O TO PLAAIdL0 S10TPNOTG TOL TTEPLEYEL TO Oty TTOV
GUAAEYONKE.

210 €PYOCTNPLO, TO OLOTNPNUEVO OETY LA OVOULYVOETOL LE TTEPLOTVIOT KOL EV CLVEYELN LETAPEPETOL GE
avTdpactiplo mukvoTToe PREPSTAIN . ‘Eva Bripo pmAovTIGHOY, TOV GUVIGTOTOL GTIV GUYOKEVTPIKH
KaBilnon Hécm Tov avTOPAsTNPIoL TLKVOTNTAG, APUIPEL EV LEPEL T UT) LOYVOOTIKE DITOAEILLLLOTO, KO
NV TEPICOELN PAEYUOVOIMV KVTTAP®V amd TO detypo. META T QUYOKEVTPNOTN, TO KUTTOPIKA
cQAIPIOIN ETOVOLMPOVVTOL, AVAULYVDOVTOL Kol LeTapEPpovTaL o€ BaAapo kabilnong PrepStain mov
oTepedveTal o8 avTIKeEvopopo SurePath® PreCoat. To. khttapa kadildvovy pécm g Papdmmtag
KoL v ovveyeia ypopatiloviot ypnoLUOTOIDOVTAS TPOTOTOMUEVT dtadikacia ypmong [amavikoddov.
H avtkeipevopopog dtavydleton pe EuAévio 1 vmokatdototo Euieviov Kou kalvmtetal. Ta kotTapa,
oL oynuatilovv kKHxAo dtopéTpov 13mm, eeTalovtal 6To LIKPOOKOTIO 0md EKTOOEVUEVOVG
KLTTOPOTEXVOAOYOLG Kot TaBoAdYOVC, 01 0Toiol £x0VV TPOGPOT Kol G AAAEG OYETIKEG TANPOPOPIES
amto TO 10TOPIKO TOL 0chevN.

AvTiopaoctipro
ﬁ IMa in vitro dtyvootikn xpnon. Movo yio epyactnplokn xpron.

IIpogidomonocerg
To vypd SurePath® Swotipnong mepiéyet LIOTIKO SIGAVIA LETOVGLOUEVNG AOAVOANC.
To piypa mepi€yet pkpég mocotTES LeBavOANg Kot 160mpomavoing. Mnv Aapfavete and to
GTOUOL.

Ipopuviacerg

. [Tpénet va epappoletar 1 0pOn TPAKTIKN EPYAGTNPION KOL VO TIPOVVIOL VGTIPA

OAEG 01 dladtKacisg ypnong tov cvetnuatog PrepStain.

. Amo@UYyeTE TOVG TAOTAYIGHOVG 1) TN dnuovpyia agpoivpdtwv. Ot xpnoteg Tpénel va
YPNOYLOTOLOVV TV KATAAANAN TpocTacio Yo Ta XEPLA, TO LATLO KOl TO POVYLIGUO.
. To vypd datrpnong SurePath £yel Sokyaotel yio v avtipkpoiokn

amoTELECUATIKOTNTA EvavTL TV Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
aureus, Candida albicans, Mycobacterium tuberculosis xon Aspergillus niger kou Bp€dnke otu
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efvon amotedeopotikd. Asiypata vypod dworfpnong SurePath mov epfordotnray pe 10° pkpo-
0PYOVIGLOVG KaBEVOC amd Ta €101 0Td deV Tapovsiocay avamtuén Tovg pHetd omd 1 nuépa
EMMOGCNG VO KAVOVIKES GLVONKEC. 26TOG0, TPEMEL VAL TNPOVVTOL TAVTO Ol YEVIKES TPOPLALEELS
Y10 TOV G POAN YEPIGUO PLOAOYIKAOV VYP®V.

Ipotec fonOereg
KoAéote apéomg yoTpd. Xe mepintmon KoTamoong, Unv tpokoAésete £UeT0. AOote ApbBovo vepo.
Mnv divete timote omd 10 6TOHN GE ATOUO TOV £XEL YACEL TIC MGHNCELS TOV. XE TEPIMTMOT ELGTVON|G,

petaxiveiote To ATopo 6ToV KoBupd aépa. Xe mepinton enapns, CEMADVETE AUECOS TO dEPUA LE
vepo, Eemlivete apésmg Ta patio pe dpBovo vepod emi TovAdyiotov 15 Aemtd.

AmoOnkevon

Anofnkedote To vypod Sratipnong SurePath® ywpic kuttapoloyucd deiypota os Beppokpasio
dopatiov (15° C wg 30° C) ota raridio Tov TapEyoval.

To vypd datnpnong SurePath dtotnpel kOTTOPO E¢ €61 Uveg o€ Bepprokpacies YyoEng
(2° C émc 10° C) M émc 4 efdouddec o Beppokpacia dopatiov (15° Emg 30° C).

Mnyv ypnopomnoteite to vypd dwutrpnong SurePath petd v nuepounvia ANENG mov avaypapeTon
GTO QLOAI10.

2X0AA0YT] YUVOIKOAOYIK®DV SEYPATOV

YoAAEETE Ta Sefypata pe Tov GLVABN TpOTO (T.y., KatevBuvtipla 0dnyio NCCLS GP-15A) kat
aKOAOVONGTE TIG KATAAANAEG TEYVIKEG GUAAOYNC.

YAV OELYRATOV YPNCIUOTOLDVTAS GVOKEVES TPOUYNALKIG OEIYROTOANYIOS HE
OTTOGTAOUEVI] KEQUAN:
1 AdPete delypa amd tov TpdynAo cOpemva pe TV TpdTLM SOdIKAGI0 GLAALOYNG TOV TEPTYPAPETAL
a0 TOV KOTOOKEVAGTH TNG CUGKELNG OELYLATOANWING.

2 Dop®VTOC YAVTLO KO YPNCILOTOLOVTOS TOV OVTIXELPO KOl TOV OEIKTT), OTOGVVOEGTE TNV KEPOAN TNG
GLGKELNG Ao TNV AafN Kot ELGAYETE TNV KEPAAT 6TO PLaAidlo GVALOYNG. Amoppiyte T AaPn TG
OEYHOTOANTTIKNG GLOKELNC. MNV ayyilete TV KEQAAY| TNG CLGKELT|G.

3 Tlopotiote cQikTd TO LOAISL0.

4 Amoocteilete TO delypa TOL TEPIEYXEL TNV KEPOAT] TOV OELYLOTOANTTIKOV GLGKELAV, LE TO KATAAANAQ

GUVOSEVTIKG £YYPaQO, GTO EPYASTAPLO Yia emelepyooia PrepStain®.

Eyyomon
[Mapéyetar eyyimon yia v amdo0G1 ToV TPOIOVTOG ALTOV OTMG TEPTYPAPETAL GTNV ETIKETO KO GTN
BipAtoypoepio T TriPath Imaging®, Inc. H TriPath Imaging omomoteiton kéfe evvoovpevn eyydmon
EUTOPEVCIUOTNTOG TNG KOTAAANAOTNTOGS Y10 OTTOIOVONTOTE AAAO GKOTO, Kol 0LOEUior EDOHVN PEPEL N
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TriPath Imaging yio 6moteg Tuydv devtepevovoeg PLAPES TOV TPOKVTTOVY OO TNV TPOOVOUPEPOLLEVN
pnTh £yyomon.

Kotaokevdleton amd v TriPath Imaging, Inc. « 780 Plantation Drive « Burlington, NC « 27215 -
[TAinpopopieg oyetikd pe 1o PrepStain: 1-800-426-2176 1 336 222-9707 - Fax: 336-222-8819
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