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Nastroj .U.M.C. pro odbér vzorki endometria
Navod k Eouz’it\

1.U.M.C. endometrieprgvetager

Brugsanvismng

Instrument zur Entnahme von Endometriumproben nach dem IUMC
Gebrauchsanweisung

Zuokeun detypatoAnyiag evéopntpiov 1L.U.M.C.
0dnyiec xprionc

Muestreador endometrial 1.U.M.C.

Echantillonneur endométrial .U.M.C.

1.U.M.C. endometrialis mintavételi eszk6z

Hasznalati utasitas

Dispositivo per prelievo endometriale 1.U.M.C.

I.U.M.C. endometriale monsternemer

Gebruiksaanww'zmg

1.U.M.C. endometrial provetaker

Bruksanvismnﬁ

Probnik endometrium I.U.M.C.

lostikciagyda,

Dispositivo de colheita de amostras endometriais 1.U.M.C.

Instrucoes de utilizacdo
—_—

IUMC provtagningsanordning for endometriet

Bruksanvisning
—
T _ J-ESL _ REVODO




Figure C
Figure E

Figure A

Figure B
Figure D

Figure - Obrézek « Figur « Abbildung « Ewéva « Figura - Figure « Abra « Figura « Afbeelding « Figur « Rysunek « Figura « Figur « B



1. Sample Specimen Preparation

1. part physiologic saline

<2 parts CytoRich® Red

4. Allowed to set

5. Bottom 2 ml
/ \ 6. Upper 6 ml

m wl
0

l 3. Inverted several times

»|__ 8.6 mlcell sample

7. 10% buffered

formalin — 9. 30 ml CytoRich® Yellow

10. For cell block
reparations
prep 11.5 ml sample

abx

13. Hettich Universal

12.26-30 ml Cytocentrifuge 14.8 ml
) . i chamber
sample 16. Air-drying 15-20 min
17.95% ethanol 10 min
-

15. For additional testing or 18- Washing 1-2 min

teaching slides 19. Pap staining ‘1’
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1. Sample specimen
preparation

Priklad pripravy vzorku
Klargering af preeparat
Beispiel fur die
Probenvorbereitung
Mpogtopaoia SokipacTikoy
Seiypatog

Preparacion de las muestras
Préparation des échantillons
Minta el6készitése
Preparazione dei campioni
Klaarmaken van een monster
Prgvepreparering
Przygotowanie preparatu
prébki

Preparacdo de amostras
Provberedning

2.8 ml: 1 part physiologic
saline, 2 parts CytoRich®
Red

8 ml: 1 dil fyziologicky roztok,
2 dily CytoRich® Red

8 ml: 1 del fysiologisk
saltvand, 2 dele CytoRich®
Red

8 ml: 1 Teil physiologische
Kochsalzlésung, 2 Teile
CytoRich® Rot

8 ml: 1 uépog uatohoyikou
0pov, 2 uépn epubpol
CytoRich®

8 ml: 1 parte de solucién
salina fisioldgica, 2 partes de
rojo CytoRich®

8ml: 1 volume de sérum
physiologique, 2 volumes de
CytoRich® rouge

8 ml: 1 rész fiziologias séoldat,
2 rész CytoRich® voros

8 ml: 1 parte di soluzione
fisiologica, 2 parti di
CytoRich® Red

8 ml: 1 deel fysiologisch zout,
2 delen CytoRich® rood
8 ml: 1 del fysiologisk
saltvann, 2 deler
CytoRich® red

8ml: 1 czes¢ soli
fizjologicznej, 2 czesci
czerwonego odczynnika
CytoRich®

8 ml: 1 parte de soro
fisiologico, 2 partes de
CytoRich® vermelho

8 ml: 1 del fysiologisk
koksaltlésning, 2 delar
CytoRich®, rod

3. Inverted several times
Neékolikrat pfevratte

Vendes op og ned mange
gange

Mehrmals umwenden
AvaoTPEPTE QPKETEC POPEC
Se invierte varias veces
Retourner plusieurs fois
Tobbszor fejjel lefelé forditva
Capovolgere diverse volte
Enkele keren zwenken
Vendes opp-ned flere ganger
Odwracac kilka razy
Invertido varias vezes
Inverteras flera ganger

4. Allowed to set

Nechte usadit

Far lov til at bundfeelde sig
Absetzen lassen

A@rioTe To va npepnoel
Se deja que se deposite
Laisser reposer

Ulepitve

Lasciare sedimentare

Tot rust laten komen

La den bunnfalle
Odczekac do utwardzenia

Ficou em repouso
Lat det sta

5. Bottom 2 ml
Spodni 2 ml
Nederste 2 ml
Untere 2 ml
Katwtepa 2 ml
2 ml del fondo
2 ml inférieurs
Alsé 2 ml

2 ml inferiori
Onderste 2 ml
Nedre 2-ml
Dolne 2 ml

2 ml do fundo
2 mlibotten

6. Upper 6 ml
Hornich 6 ml
@verste 6 ml
Obere 6 ml
Avwtepa 6 ml
6 ml superiores
6 ml supérieurs
Felsé 6 ml

6 ml superiori
Bovenste 6 ml
@vre 6-ml
Gorne 6 ml

6 ml de cima
Oversta 6 ml

7.10% buffered formalin
10% pufrovany formalin

10 % formalin tilsat buffer
10%iges gepuffertes Formalin
PuBpioTiKS SidAupa
POpPHOANG 10%

Formalina tamponada al 10%
Formol tamponné a 10 %
10%-os pufferolt formalin



Formalina tamponata al 10%
10% gebufferde formaline
10% bufret formalin

10% buforowana formalina
Formalina tamponada a 10%
10 % buffrat formalin

8.6 ml cell sample

6 ml bunécného vzorku

6 ml celleprove

6 ml Zellprobe

6 ml Seiypatog KuTtapwy
6 ml de muestra celular

6 ml d'échantillon de cellules
6 ml sejtminta

Campione cellulare di 6 ml
6 ml celmonster

6-ml celleprove

Prébka komorek 6 ml
Amostra de células de 6 ml
6 ml cellprov

9. 30 ml CytoRich® Yellow
30 ml CytoRich® Yellow

30 ml CytoRich® Yellow

30 ml CytoRich® Gelb

30 ml kitptvo CytoRich®

30 ml de amarillo CytoRich®
30 ml de CytoRich® jaune
30 ml CytoRich® sérga

30 ml di CytoRich® Yellow
30 ml CytoRich® geel

30-ml CytoRich® gul

30 ml zéttego odczynnika
CytoRich®

30 ml de CytoRich® amarelo
30 ml CytoRich® gul

10. For cell block
preparations

Pro piipravu buné¢nych blokd
Til celleblokpraeparationer
Zur Anfertigung von

Zellblocks

Mo TapACKEVEG KUTTAPIKWY
TeMayiwv

Para preparaciones de
bloques celulares

Pour les préparations de bloc
cellulaire

Sejtblokk preparatumokhoz
Per le preparazioni di blocchi
cellulari

Voor celblokpreparaten

For celleblokk-prepareringer
Do przygotowania blokow
komorkowych

Para preparagdes de blocos
de células

For cellblockberedning

11. 5 ml sample
5 ml vzorku

5 ml prove

5 ml-Probe

5 ml Seiypatog

5 ml de muestra
Echantillon de 5 ml
5 ml minta
Campione di 5 ml
5 ml monster
5-ml prove
Prébka 5 ml
Amostra de 5 ml
5 ml prov

5ml B

12. 26-30 ml sample
26-30 ml vzorku

26-30 ml prove

26-30 ml Probe

26-30 ml Seiypatog
26-30 ml de muestra
Echantillon de 26 4 30 ml
26-30 ml minta
Campione di 26-30 ml
26-30 ml monster

26-30-ml prove
Prébka 26-30 ml
Amostra de 26-30 ml
26-30 ml prov

13. Hettich Universal
Cytocentrifuge
Cytocentrifuga Hettich
Universal

Hettich universal
cytocentrifuge

Hettich Universal-
Zytozentrifuge
Kuttapogpuydkevtpog Hettich
Universal

Citocentrifuga Hettich
Universal
Cytocentrifugeuse Hettich
Universal

Hettich univerzalis
citocentrifuga
Citocentrifuga universale
Hettich

Hettich Universal
cytocentrifuge

Hettich universal
cytosentrifuge
Cytowiréwka uniwersalna
Hettich

Citocentrifuga Universal
Hettich

Hettich Universal
Cytocentrifuge (cytocentrifug)

14. 8 ml chamber
8ml komora

8 ml kammer

8 ml-Kammer
OdAapog Twv 8 ml
Camara de 8 ml
Chambre de 8 ml
8 ml-es kamra
Camera da 8 ml

8 ml kamer

8-ml kammer

ng « Figur « Rysunek - Figura - Figur « B
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Komora 8 ml
Camara de 8 ml
8 ml kammare

15. For additional testing or
teaching slides

Pro dalsi testovaci nebo
vyukova sklicka

Til ekstra test- eller
undervisningsobjektglas
Fiir weitere Tests oder Lehr-
Objektglaser

Ma mpdoOeTeG SOKIMAOTIKEG
1) EKTTAIGEVTIKEG
QVTIKEINEVOPOPEC TTAAKEG
Para pruebas adicionales o
para preparar portaobjetos
para ensefianza

Pour analyses
supplémentaires ou lames
pédagogiques

Tovabbi teszlelési vagy
oktatési célu tiveglapokhoz
Vetrini per ulteriori analisi o a
scopo didattico

Voor extra test- of
onderwijsglaasjes

For objektglass til ytterligere
testing eller undervisning
Na dodatkowe badania lub
preparaty szkoleniowe

Para testes adicionais ou
laminas para ensino

For ytterligare test eller
objektglas for undervisning

16. Air-drying 15-20 min
Schnuti na vzduchu 15-20 min
Luftterring 15-20 minutter
15-20 Min. Lufttrocknung
ZTéyvwpa oTov aépa,

15-20 Aemrtdt

Secado al aire, 15-20 min
Séchage a I'air 15 & 20 min.
Széritas levegén 15-20 percig

Asciugatura ad aria di
15-20 min

Aan de lucht drogen
15-20 min

Luftterking 15-20 min
Suszenie na powietrzu
15-20 min.

Deixe secar ao ar por
15-20 min

Lufttorka 15-20 min

17.95% ethanol 10 min
95% etanol 10 min

95 % ethanol 10 minutter
95%iges Ethanol, 10 Min.
ABavoin 95%, 10 Aemtd
Etanol al 95%, 10 min
Ethanol & 95 % 10 min.
95%-o0s etanol 10 percig
Etanolo al 95% per 10 min
95% ethanol 10 min

95 % etanol 10 min

95% etanol 10 min.

Etanol a 95% durante 10 min

95 % etanol, 10 min

18. Washing 1-2 min
Promyvani 1-2 min
Vask 1-2 minutter

1-2 Min. waschen
MA\OonN, 1-2 Nemtd
Lavado, 1-2 min
Lavage 1 a2 min.
Mosas 1-2 percig
Lavaggio di 1-2 min
Wassen 1-2 min
Vasking 1-2 min
Przemywanie 1-2 min.
Lavagem durante 1-2 min
Tvdtta 1-2 min

19. Pap staining

Barveni PAP

Papanicolaous farvemetode
Papanicolaou-Farbung
Xpwon MamavikoAdou
Tincion de Papanicolau
Coloration Pap

Pap-festés

Colorazione Pap
Pap-kleuring

Pap-farging

Barwienie metoda Pap
Coloragéo de Papanicolaou
Papanicolaou-fargning



1.U.M.C. ENDOMETRIAL SAMPLER

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician (or a properly
licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION

Set Contains (set components may vary)
« Stainless steel shaft, 20 cm long with nylon brush and plastic handle with reference mark
9.0 French vinyl sheath, 16 cm long

INTENDED USE

Used to obtain endometrial cell samples.

NOTE: The most reliable method for the detection of endometrial carcinoma is a formal dilation of the
cervix, endometrial curettage and exploration of the uterine cavity under general anesthesia. However,
there are situations when a simpler sampling technique is adequate, and the healthcare provider is willing
to accept the limitations of the sampling technique. This endometrial sampler is intended for use in various
endometrial cytological cell sampling procedures including early detection of occult endometrial carcinoma
among asymptomatic patients for whom curettage is not indicated, e.g., screening of patients at risk of
endometrial carcinoma, follow-up of patients receiving estrogen replacement therapy or Tamoxifen, follow-
up of treated and untreated patients with endometrial hyperplasia, as well as evaluation of postmenopausal
women whose cervico-vaginal smears show a high estrogen effect and endometrial cells.

CONTRAINDICATIONS

This device should not be used during pregnancy or following a recent uterine perforation. In patients with
a history of Cesarean section, use this device with caution. The Tao Brush™ is not intended to be used if the
cervix is infected or inflamed.

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS

« In patients with postmenopausal bleeding who are at known increased risk of carcinoma, and when
an inadequate tissue sample has been removed by a biopsy device, consider 1) obtaining additional
transcervical cytologic samples by an endometrial sampler in a physician’s office, or, 2) dilation and
curettage under general anesthesia in a hospital.

* The patient should experience only mild discomfort and little or no pain during the procedure. If the
patient experiences significant pain, the endometrial sampler should be withdrawn immediately.

« Insertion of a vaginal speculum and dilation of the cervix is unnecessary; however, if the brush and sheath
do not pass into the endometrial cavity with gentle pressure, it is possible that there is cervical stenosis,
and dilation and curettage under general anesthesia should be considered.

 The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women or children have not been fully
characterized and there may be concern for reproductive and developmental effects.

INSTRUCTIONS FOR USE
Using The Tao Brush™
1. Position screw-cap test tube containing 8 ml of CytoRich® Brush Cytology Preservative (AutoCyte, Inc.,
Elon College, NC) in a test-tube rack at the site of the procedure.
2. Place patient in lithotomy position.
3. Retract the brush sampler completely into the outer sheath. (Figure A)

7
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. Gently insert the device to the level of the fundus. (Figure B)
. Pull back the outer sheath all the way to the handle. Amply rotate the brush sampler. (Figure C) Two

methods are suggested: 1) Rotate brush sampler in a clockwise manner until reference mark on the
handle indicates completion of a 360° turn, then rotate counterclockwise the (opposite direction) until
the reference mark on the handle indicates completion of a 360° turn; 2) Rotate the brush sampler in
only one direction by completing 4 or 5 360° rotations. NOTE: Reference mark on handle indicates
completion of a 360° rotation.

. In order to trap endometrial material in situ, push the outer sheath over the brush to the tip and

remove the device. (Figure D) The normal endometrial cavity is in a collapsed state, so the brush will
have direct contact with the entire endometrial surface.

. Immediately immerse the device into 8 ml of CytoRich® Brush Cytology Preservative.
8.
9.

Retract the sheath to expose the brush to preservative solution.

Hold the sheath firmly and move the brush in and out of the sheath to clean it of adherent cells and
tissue. (Figure E)

NOTE: Collections are stable in preservative for periods of up to several weeks.

10.

Remove the brush assembly from the test-tube, replace the screw cap, and submit the tube to the
laboratory for processing.

To Obtain U i d End ial Cultures

N

w

o

. After insertion of a sterile, nonlubricated vaginal speculum, swab the ectocervix and the endocervical

canal with povidone iodine solution. NOTE: Insert the swab about 1.5 cm into the endocervical canal to
ensure adequate swabbing of the endocervix with the povidone.

. Insert the brush into the endometrial cavity following steps 3-6 from the INSTRUCTIONS FOR USE

section preceding these instructions. The reference mark on the handle indicates completion of a 360°
turn.

. Remove sampler.
. Wipe the rounded tip of the brush with 95% alcohol gauze.
. Pull back the sheath. Prepare morphologic evaluation (if required) by preparing a direct smear on a

sterile glass slide and spray-fix immediately.

. For culture studies, place the brush into sterile Stuarts Transportation Medium and agitate for 5

seconds.

Lab Instructions For Sample Processing

NOTE: This process will yield several sample slides with an 18.5 mm diameter circle of cell material.
(Generally, only two slides are prepared for diagnostic purposes.) Experience shows that because cells and
their aggregates are homogeneously suspended in the dispersal solution, only representative slides are
needed for diagnosis.

NOTE: Pre-coat glass slides used in processing with poly-L-lysine (CytoRich® Slide Coat Reagent; AutoCyte

Inc.,

, Elon College, NC). Pre-soaking the glass slides in a weak (e.g., 0.01 Normal) ammonium hydroxide

solution for about 10 minutes (rinse in deionized water) before coating them with poly-L-lysine enhances
cell material adherence to the slide and facilitates slide storage.

EN

w

. Vortex the CytoRich® brush cytology tube to mix well.
. Place in a test rack for 1T minute to allow tissue fragments to settle to the bottom of the tube.
. Using a polyethylene transfer pipette, transfer the upper 6 ml of sample to a clean 50 ml centrifuge

tube with cap.

. Transfer the microbiopsies remaining in the residual suspension bottom 2 ml to formalin fixative for cell

block processing, using Histoscreen® (Perk® Scientific Inc., Yeadon, PA) and submit to histology lab.

. Add 30 ml of CytoRich® Yellow to the 6 ml cytology suspension in the 50 ml centrifuge tube.
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. Allow the suspension to equilibrate for 10 minutes.

. Use the Hettich Universal Cytocentrifuge (AutoCyte Inc., Elon College, NC) fitted with 8 ml sample
chambers to prepare slides.

. Depending on sample cellularity, add 3 to 5 ml of the suspension from step 5 to each of the two
chambers.
9. Set the time switch to 15 minutes.

10. Set the speed regulator to 30%.

11. After cytocentrifugation, aspirate supernate off the monolayer preparation and disassemble sample

chambers.

12. Air dry the slides for 15-20 minutes.

13. Post fix the slides in 95% ethanol for 10 minutes.

14. Wash in warm running water for 1-2 minutes.

15. Stain using the Papanicolaou stain or its variants.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if
package is unopened or undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product is
sterile. Store in a dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from the package,
inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCE

J. A. Maksem: “Ciliated Cell Adenocarcinoma of the Endometrium Diagnosed by Endometrial Brush Cytology
and Confirmed by Hysterectomy: A Case Report Detailing a Highly Efficient Cytology Collection and
Processing Technique,” Diagnostic Cytopathology, 16 (1997), 78-82.

NASTROJ L.U.M.C. PRO ODBER VZORKU ENDOMETRIA

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaitim nebo na piedpis
lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS ZARIZENI
Obsah soupravy (komponenty soupravy se mohou lisit)
« Diik z nerezové oceli 20 cm dlouhy, opatieny nylonovym kartackem a plastovou rukojeti s referenéni
znackou
* Vinylovy sheath velikosti 9,0 French 16 cm dlouhy

URCENE POUZITI

Pouziva se k odbéru vzorkd bunék délozni sliznice.

POZNAMKA: Nejspolehlivéjsi metodou detekce rakoviny délozni sliznice je dilatace délozniho hrdla, kyretaz
endometria a vysetfeni délozni dutiny v celkové anestézii. Jsou viak situace, kdy postacuje jednodussi
technika odbéru vzork( a Iékaf je ochoten pfijmout omezeni dané metody odbéru vzorkd. Tento nastroj pro
odbér vzork endometria je urcen k pouziti pfi riiznych odbérech endometrialnich bunék pro cytologické
vysetieni pro ¢asné zjistovani okultniho karcinomu endometria u asymptomatickych pacientek, pro které
neni indikivana kyretaz, napt. pfi screeningu pacientek s rizikem karcinomu endometria, pfi kontrolach
pacientek uzivajicich estrogenovou substitu¢ni terapii nebo Tamoxifen, pfi kontrolach pacientek s
hyperplazii endometria (Iécenych i nelécenych) a také pii vysetieni postmenopauzalnich Zen, u kterych vytér
zdélozniho hrdla nebo pochvy vykazuje vysoké plsobeni estrogenu a endometrialni buriky.

~
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KONTRAINDIKACE

Tento nastroj se nesmi pouzivat v priibéhu téhotenstvi nebo po nedavné perforaci délohy. U pacientek
s anamnézou cisaiského fezu pouzivejte tento nastroj opatrné. Kartacek Tao Brush™ se nesmi pouzivat
v pfipadé infekce nebo zanétu délozniho hrdla.

VAROVANI
Nejsou znamy

UPOZORNENI

* Pokud byl u pacientek s postmenopauzalnim krvacenim a se zndmym zvysenym rizikem vzniku rakoviny
odebran nedostatecny vzorek tkané bioptickym nastrojem, uvazte 1) dalsi transcervikalni odbér
cytologickych vzorkd néstrojem pro odbér vzork endometria, provedeny v ordinaci Iékare, anebo
2) dilataci a kyretdz v celkové anestézii v nemocnici.

« Pacientka by méla pfi zakroku pocitovat pouze mirné nepohodli a malou nebo zadnou bolest. Pokud
pacientka pocituje zna¢nou bolest, ihned nastroj pro odbér vzorkii endometria vytdhnéte z téla.

* Neni nutné zavadét posevni zrcadlo a dilatovat délozni hrdlo, pokud v3ak kartacek a sheath neprojdou
do endometrialni dutiny pfi vyvinuti jemného tlaku, je mozné, ze délozni hrdlo je zizené, a méla by byt
zvazena dilatace a kyretaz v celkové anestézii.

* Mozné ucinky ftalati na téhotné nebo kojici Zeny a na déti nebyly plné popsany a mohou existovat obavy
z Gcinkd na reprodukci a vyvoj.

NAVOD K POUZITI

Pouziti kartacku Tao Brush™
1. Vlozte zkumavku se Sroubovacim uzavérem, obsahujici 8 ml cytologického konzerva¢niho ¢inidla
CytoRich® Brush (AutoCyte, Inc., Elon College, Severni Karolina, USA) do stojanku na zkumavky pobliz
mista vykonu.

. Ulozte pacientku do litotomické polohy.

. Stahnéte cely odbérovy kartacek zpét do vnéjsiho sheathu. (Obrazek A)

. Setrné zavedte zafizeni do Urovné fundu. (Obrazek B)

. Stahnéte vnéjsi sheath zpét az k rukojeti. Dostatecné kartackem otécejte. (Obrazek C) Doporucuji se
dvé metody: 1) Otacejte odbérovym kartackem po sméru hodinovych rucicek, az referenéni znacka
na rukojeti ukaze dokonceni jedné otacky (o 360 stupntl), potom kartackem otacejte proti sméru
hodinovych rucicek (opacnym smérem), az referencni znacka na rukojeti ukaze dokonceni jedné otacky
(0 360 stupnil). 2) Otacejte odbérovym kartackem pouze jednim smérem a provedte 4 nebo 5 otécek o
360 stupiiti. POZNAMKA: Referené¢ni znacka na rukojeti oznacuje dokonéeni otacky o 360 stupfidi.

. Aby byla endometrialni tkan zachycena in situ, zatlacte vnéjsi sheath pres kartacek az k hrotu a pak
néstroj vyjméte. (Obrazek D) Normalni endometrialni dutina neni rozsifend a kartacek tedy bude v
piimém kontaktu s celym endometrialnim povrchem.

7. lhned néstroj ponoite do 8 ml konzervacniho ¢inidla pro kartacovou cytologii CytoRich®.

8. Stahnéte sheath zpét, aby byl kartacek vystaven konzerva¢nimu ¢inidlu.

9. Drzte pevné sheath a pohybujte kartackem dovniti a ven ze sheathu, aby se z kartacku uvolnily
zachycené bunky a tkan. (Obrazek E)

POZNAMKA: Odebrané vzorky budou stabilni v konzerva¢nim ¢inidle po dobu az nékolika tydn(.

10. Vytdhnéte sestavu kartacku ze zkumavky, zasroubujte uzavér a odeslete zkumavku do laboratofe ke

zpracovani.

“AwWwN

o

Odbér nek i ych end ialnich kultivaénich vzorkd
1. Po zavedeni sterilniho nelubrikovaného posevniho zrcadla otfete Cipek a kanél délozniho hrdla
roztokem jédovaného povidonu. POZNAMKA: P¥i otirdni zasufite tampén pfiblizné 1,5 cm do
délozniho hrdla, aby povidon dosahl dostate¢né hluboko.

10
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. Zavedte kartacek do endometrialni dutiny podle krok 3-6 v ¢asti NAVOD K POUZITI, kter4 predchazi
témto pokyntm. Referen¢ni znacka na rukojeti oznacuje dokonceni otacky o 360 stupnd.

. Vyjméte odbérovy nastroj.

. Otiete zaobleny hrot kartacku gazou navlhéenou 95% alkoholem.

. Stahnéte sheath zpét. Pfipravte morfologicky vzorek (pokud je pozadovan). Provedte pfimy natér na
sterilni sklenéné sklicko a ihned jej postiikejte fixaénim sprejem.

. Pfi odbéru vzorkd ke kultivaci vlozte kartacek do sterilniho pfepravniho média Stuarts a po dobu
5 sekund prottepavejte.
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Laboratorni pokyny pro zpracovani vzorku

POZNAMKA: Timto postupem ziskate nékolik skli¢ek s kruhovym vzorkem bunééného materialu o praméru

18,5 mm. (Pro diagnostické tcely se obvykle pfipravuji pouze dvé sklicka.) Zkusenosti ukazuji, ze vzhledem

k homogenité suspenze bunék a jejich agregatt v disperznim roztoku jsou pro diagnézu potiebna pouze

reprezentativni skli¢ka.

POZNAMKA: Potéhnéte skli¢ka uréena ke zpracovani poly-L-lysinem (potahovaci reagencie na sklicka

CytoRich®; AutoCyte, Inc., Elon College, Severni Karolina, USA). Bunécny material bude na sklickach lépe

ulpivat a skladovani sklicek bude zjednoduseno, pokud pfed potazenim poly-L-lysinem skli¢ka namocite

do slabého roztoku ¢pavku ve vodé (napt. 0,01 normélu) na dobu pfiblizné 10 minut a poté oplachnete
deionizovanou vodou.

. Cytologickou zkumavku s ¢inidlem CytoRich® Brush dobfe promichejte v tfepacce Vortex.

2. Vlozte zkumavku do stojanku na 1 minutu, aby se ¢astecky tkané usadily na dné.

3. Polyetylénovou transferovou pipetou peneste hornich 6 ml vzorku do ¢isté 50ml centrifugovaci
zkumavky s uzavérem.

. Pfeneste mikrobiopticky material zbyvajici ve spodnich 2 ml reziduélni suspenze do formalinového
fixacniho ¢inidla ke zpracovani na bunécny blok (pouzijte Histoscreen®, Perk® Scientific Inc., Yeadon,
Pensylvanie, USA) a odeslete do histologické laboratore.

. Pridejte 30 ml reagencie CytoRich® Yellow k 6 ml cytologické suspense v 50ml cetrifugovaci zkumavce.

. Nechte suspenzi stat po dobu ekvilibrace (10 minut).

. K pfipravé vzorkl pouzijte cytocentrifugu Hettich Universal (AutoCyte, Inc., Elon College, Severni
Karolina, USA), vybavenou 8ml vzorkovymi komorami.

.V zavislosti na stupni bunécné hustoty vzorku pfidejte 3 az 5 ml suspenze z kroku 5 do kazdé ze dvou
komor.

9. Nastavte ¢asovy spina¢ na 15 minut.

10. Nastavte regulator rychlosti na 30 %.

11. Po cytocentrifugaci odsajte supernatant z jednovrstevného preparatu a vyjméte vzorkové komory.

12. Nechte skli¢ka schnout na vzduchu po dobu 15-20 minut.

13. Poté fixujte sklicka v 95% ethanolu po dobu 10 minut.

14. Promyvejte v tekouci vlazné vodé po dobu 1-2 minut.

15. Obarvéte postupem Papanicolaou nebo jeho variantami.

STAV PRI DODANI

Zatizeni se doddva v odtrhovacim obalu, sterilizované ethylenoxidem. Ur¢eno pro jednorazové pouziti.
Sterilni, pokud obal neni otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti o jeho
sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po
odstranéni obalu vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.
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1.U.M.C. ENDOMETRIEPR@VETAGER

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges af en lage eller efter
en leges ordination.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Seettet indeholder (saetdele kan variere)
 Skaft af rustfrit stal, 20 cm langt med nylonberste og plasthandtag med referencemaerke
9,0 French vinylsheath, 16 cm lang

TILSIGTET ANVENDELSE

Bruges til at tage celleprgver fra endometriet.

BEMZARK: Den mest palidelige metode til pavisning af endometriecarcinom er en formel dilatation

af cervix, curettage af endometriet og eksploration af uterus under generel anastesi. Der findes

dog situationer, hvor en enklere provetagningsteknik er tilstreekkelig, og hvor lzegen er villig til at
acceptere begraensningerne ved prgvetagningsteknikken. Denne endometrieprovetager er beregnet

til anvendelse i forskellige prevetagningsprocedurer for cytologiske celler i endometriet, der bruges til
tidlig pavisning af okkult endometriecarcinom hos asymptomatiske patienter, hvor curettage ikke er
indiceret, f.eks. screening af patienter med risiko for endometriecarcinom, opfelgning af patienter, der far
ostrogensubstitionsbehandling eller tamoxifen, opfelgning af behandlede og ubehandlede patienter med
endometriehyperplasi, samt evaluering af postmenopausale kvinder, hvis cervikale-vaginale smears viser en
hej estrogeneffekt og endometrieceller.

KONTRAINDIKATIONER

Anordningen ber ikke anvendes under graviditet eller efter en nylig perforation af uterus. Hos patienter
med kejsersnit i anamnesen, skal denne anordning bruges med forsigtighed. Tao Brush™ er ikke beregnet til
anvendelse, hvis cervix er inficeret eller betaendt.

ADVARSLER

Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

* Hos patienter med postmenopausal bledning, som har en kendt aget risiko for carcinom, og nar en
utilstreekkelig vaevsprave er blevet fiernet med en biopsianordning, skal det overvejes 1) at tage ekstra
transcervikale cytologiprgver med en endometriepravetager i laegens konsultation eller 2) at foretage
dilatation og curettage under generel anzestesi pa et hospital.

« Patienten bor kun f& mildt ubehag og fa eller ingen smerter under proceduren. Hvis patienten far staerke
smerter, skal endometrieprovetageren straks traekkes ud.

« Indfering af et vaginalspekulum og dilatation af cervix er ikke nedvendigt. Hvis barsten og sheathen
imidlertid ikke passerer ind i endometriet med et forsigtigt tryk, er det muligt, at der er cervikal stenose, og
dilatation og curettage under generel anzestesi skal overvejes.

* Den potentielle virkning af phthalater p& gravide/ammende kvinder eller bern er ikke undersegt til fulde,
og der kan vaere risiko for pavirkning af reproduktion og udvikling.
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BRUGSANVISNING

Brug af Tao Brush™

. Anbring et proveglas med skrueldg indeholdende 8 ml CytoRich® konserveringsmiddel til
berstecytologi (AutoCyte, Inc., Elon College, North Carolina, USA) i et prgveglasstativ ved stedet
for proceduren.

. Lejr patienten i litotomileje.

. Treek borsteprovetageren helt ind i den ydre sheath. (Figur A)

. For forsigtigt anordningen frem til fundus niveau. (Figur B)

. Treek den ydre sheath hele vejen tilbage til handtaget. Drej bersteprgvetageren rigeligt. (Figur C)
Der foreslas to metoder: 1) Drej borsteprovetageren med uret, indtil referencemaerket pa
héandtaget angiver fuldferelse af en 360° omdrejning. Drej dernzest i retning mod uret (modsat
retning), indtil referencemaerket p& handtaget angiver fuldferelse af en 360° omdrejning. 2) Drej
kun bersteprovetageren i én retning ved at fuldfere 4 eller 5 360° omdrejninger. BEMARK:
Referencemaerket pa handtaget angiver fuldfgrelse af en 360° omdrejning.

. Tryk den ydre sheath over barsten til spidsen for at indfange endometriemateriale in situ og fiern
anordningen. (Figur D) Den normale endometriekavitet er i sammenfaldet tilstand, s& bersten vil have
direkte kontakt med hele endometrieoverfladen.

. Leeg ojeblikkeligt anordningen i blad i 8 ml CytoRich® konserveringsmiddel til barstecytologi.

. Traek sheathen tilbage, sa borsten eksponeres for konserveringsmidlet.

. Hold fast om sheathen og bevaeg bersten ind og ud af sheathen for at rense den for vedhzengende
celler og veev. (Figur E)

BEMZARK: Opsamlinger er stabile i konserveringsmiddel i perioder pa op til flere uger.

10. Fjern berstesamlingen fra proveglasset, seet skruehaetten pa igen og send glasset til laboratoriet

til behandling.
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Sadan opnas uk inerede dyrkninger fra endometriet

. Efter indfering af et sterilt, ikke-smurt vaginalspekulum renses ectocervix og endocervikalkanalen
med povidonjodoplasning. BEMARK: Indfer tamponen ca. 1,5 cm i endocervikalkanalen for at sikre
tilstraekkelig afvaskning af endocervix med gazetamponen med povidonjod.

. For bersten ind i endometriet og folg trin 3-6 i afsnittet i BRUGSANVISNINGEN, der gér forud for disse
anvisninger. Referencemaerket pa handtaget angiver fuldferelse af en 360° omdrejning.

. Fjern provetageren.

. Tor den afrundede spids af bersten af med gaze vaedet i 95 % alkohol.

. Treek sheathen tilbage. Klarger morfologisk evaluering (hvis pakreevet) ved at klargere et direkte smear
pa et sterilt objektglas og fiksere med spray straks.

6. Ved undersggelse af dyrkningen anbringes bersten i sterilt Stuarts transportmedium og omrystes i

5 sekunder.

N
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Laboratori inger for pr dling

BEMARK: Denne proces vil give mange proveobjektglas med cirkel af cellemateriale pa 18,5 mm i diameter.
(Generelt klargeres der kun to objektglas til diagnostiske formal.) Erfaringen viser, at da celler og deres
aggregater suspenderes homogent i dispergeringsoplesningen, er der kun behov for repraesentative
objektglas til diagnosticering.

BEMARK: Preecoat objektglassene i behandlingen med poly-L-lysin (CytoRich® objektcoatingreagens;
AutoCyte Inc., Elon College, North Carolina, USA). Hvis objektglassene lzegges i bled forud i en svag (f.eks.
0,01 normal opl@sning) ammoniumhydroxidoplesning i ca. 10 minutter (skyl med afioniseret vand), inden
de coates med poly-L-lysin, fremmes cellematerialets tilhaftning til objektglasset, og det bliver lettere at
opbevare objektglassene.



. Slyng CytoRich® berstecytologiglasset i vortexer for at blande godt.

. Seet glasset i et provestativ i T minut, s& vaevsfragmenter kan falde til bunden af glasset.

. Overfor ved hjelp af en overfgringspipette af polyethylen de gverste 6 ml af proven til et rent 50 ml
centrifugeglas med haette.

. Overfor de resterende mikrobiopsier i de nederste 2 ml af den resterende suspension til
formalinfikseringen mhp. celleblokbehandling ved hjaelp af Histoscreen® (Perk® Scientific Inc., Yeadon,
Pennsylvania, USA), og send det til histologisk laboratorium.

. Tilsaet 30 ml CytoRich® Yellow til 6 ml cytologioplgsningen i 50 ml centrifugeglasset.

6. Lad suspensionen komme i ligeveegt i 10 minutter.

. Brug Hettich universal cytocentrifuge (AutoCyte Inc., Elon College, North Carolina, USA) monteret med
8 ml provekamre til at klargere objektglassene.

8. Afhaengig af prevens cellularitet tilsaettes 3 til 5 ml af suspensionen fra trin 5 til hvert af de to kamre.
9. Indstil tidsafbryderen til 15 minutter.

10. Indstil hastighedsregulatoren til 30 %.

11. Efter cellecentrifugering aspireres overste fase af enkeltlagspreeparationen, og prevekamrene adskilles.

12. Luftter objektglassene i 15-20 minutter.

13. Fikser dernaest objektglassene i 95 % ethanol i 10 minutter.

14. Vask i varmt, rindende vand i 1-2 minutter.

15. Farv med Papanicolaous farvemetode eller en variant deraf.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxidgas i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis
pakningen er uabnet eller ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet.
Opbevares meorkt, tort og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter udtagning fra
pakningen for at sikre, at det ikke er beskadiget.

LITTERATUR
J. A. Maksem: “Ciliated Cell Adenocarcinoma of the Endometrium Diagnosed by Endometrial Brush Cytology

and Confirmed by Hysterectomy: A Case Report Detailing a Highly Efficient Cytology Collection and
Processing Technique,” Diagnostic Cytopathology, 16 (1997), 78-82.

DEUTSCH

INSTRUMENT ZUR ENTNAHME VON ENDOMETRIUMPROBEN NACH
DEM IUMC

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Set-Inhalt (die Set-Bestanditeile konnen variieren)
 Edelstahlschaft, 20 cm lang mit Nylonbiirste und Kunststoffgriff mit Referenzmarke
¢ 9,0-French-VinylauBenhiille, 16 cm lang

VERWENDUNGSZWECK

Zur Entnahme von Zellproben aus dem Endometrium.

HINWEIS: Die zuverlassigste Methode zur Diagnostizierung eines Korpuskarzinoms erfordert eine
sachgemaBe Zervixdilatation, Endometriumkiirettage und Untersuchung der Gebarmutterhdhle unter
Vollnarkose. In manchen Situationen kann jedoch eine einfachere Methode der Probenentnahme adaquate
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Aussagen zulassen, vorausgesetzt, der Arzt ist sich der Einschrankungen der Methode bewusst. Dieses
Instrument zur Entnahme von Endometriumproben ist fiir die Verwendung bei verschiedenen Eingriffen
zur Entnahme von zytologischen Endometriumproben vorgesehen, einschlieBlich Fritherkennung von
okkulten Korpuskarzinomen bei asymptomatischen Patientinnen, bei denen keine Kiirettage indiziert

ist, sowie z.B. Screening von Patientinnen mit Korpuskarzinomrisiko, Nachsorge von mit einer Ostrogen-
Ersatztherapie oder Tamoxifen behandelten Patientinnen, Nachsorge von behandelten und unbehandelten
Patientinnen mit Endometriumhyperplasie sowie Beurteilung bei postmenopausalen Frauen, deren
Zervikovaginalabstrich einen hohen Ostrogeneffekt und Endometriumzellen aufweist.

KONTRAINDIKATIONEN

Dieses Instrument darf nicht wahrend der Schwangerschaft oder nach einer rezenten Uterusperforation
verwendet werden. Bei Patientinnen mit Kaiserschnittanamnese ist dieses Instrument mit Vorsicht zu
verwenden. Die Tao Brush™ ist nicht zur Verwendung bei infektioser oder entziindeter Zervix vorgesehen.

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

 Bei Patientinnen mit postmenopausalen Blutungen, bei denen ein erhdhtes Karzinomrisiko bekannt ist, ist
Folgendes zu erwdgen, wenn sich eine mit einer Biopsievorrichtung entnommene Probe als unzuldnglich
erwiesen hat: 1) In der Arztpraxis weitere transzervikale Zellproben mit einem Instrument zur Entnahme
von Endometriumproben gewinnen oder 2) Dilatation und Kiirettage unter Vollnarkose im Krankenhaus.

* Wéhrend des Eingriffs sollte die Patientin nur leichtes Unbehagen bzw. leichte oder keine Schmerzen
spuren. Sollten bei der Patientin starke Schmerzen auftreten, ist das Instrument zur Entnahme von
Endometriumproben unverziglich zurlickzuziehen.

o Das Einflihren eines Vaginalspekulums und die Dilatation der Zervix sind nicht erforderlich. Lassen sich
Biirste und AuBenhiille jedoch nicht mit leichtem Druck in die Endometriumhéhle vorschieben, liegt
mdglicherweise eine Zervixstenose vor und eine Dilatation und Kirettage unter Vollnarkose sollte in
Betracht gezogen werden.

* Die méglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende Frauen sowie Kinder sind nicht
vollstandig erforscht. Eventuell sind Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Anwendung der Tao Brush™

. Ein Reagenzglas mit Schraubdeckel mit 8 ml CytoRich® Konservierungsmittel fir Zytologiebtirsten
(AutoCyte, Inc., Elon College, North Carolina [USA]) in einem Reagenzglashalter am Ort des Verfahrens
bereitstellen.

. Die Patientin in die Steinschnittlage bringen.

. Die Zytologieblrste ganz in die Auenhiille zuriickziehen. (Abbildung A)

. Das Instrument vorsichtig bis zum Fundus einfiihren. (Abbildung B)

. Die AuBenhiille ganz bis zum Griff zurlickziehen. Die Zytologiebiirste groziigig drehen. (Abbildung C)
Zwei Methoden werden empfohlen: 1) Die Zytologiebiirste im Uhrzeigersinn drehen, bis die
Referenzmarke am Griff eine vollstandige 360°-Drehung anzeigt, dann gegen den Uhrzeigersinn (in
die entgegengesetzte Richtung) drehen, bis die Referenzmarke am Griff abermals eine vollstandige
360°-Drehung anzeigt; 2) Die Zytologiebiirste mit 4 oder 5 360°-Drehungen in nur eine Richtung drehen.
HINWEIS: Die auf dem Griff befindliche Referenzmarke zeigt eine vollstandige 360°-Drehung an.

. Um Endometriummaterial in situ zu gewinnen, AuBenhiille tiber die Burste zur Spitze driicken und
das Instrument entfernen. (Abbildung D) Die normale Endometriumhéhle befindet sich in einem
kollabierten Zustand, sodass die Burste die gesamte endometriale Oberfldche unmittelbar beriihrt.

. Das Instrument umgehend in 8 ml CytoRich® Konservierungsmittel fiir Zytologiebtrsten eintauchen.
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8.
9.

Die Hiille zuriickziehen, um die Biirste in der Konservierungslosung freizulegen.
Die Hiille festhalten und die Biirste in die Huille hinein und aus der Hiille heraus bewegen, um
anhaftende Zellen und Gewebe von der Hiille zu entfernen. (Abbildung E)

HINWEIS: In der Konservierungslésung ist das Probenmaterial bis zu mehreren Wochen lang haltbar.

10.

Die Zytologieblirste aus dem Reagenzglas ziehen, den Schraubdeckel wieder aufsetzen und das
Reagenzglas zur Untersuchung ins Labor schicken.
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. Ein steriles, gleitmittelfreies Vaginalspekulum einfiihren und anschlieBend Ektozervix und

Endozervixkanal mit einer Povidon-lod-Lésung abtupfen. HINWEIS: Den Tupfer etwa 1,5 cm tief in den
Endozervixkanal einfiihren, um eine addquate Benetzung mit der Povidon-lod-Lésung zu erzielen.

. Die Biirste unter Befolgung der vor diesem Abschnitt in der GEBRAUCHSANWEISUNG aufgefiihrten

Schritte 3-6 in die Endometriumhahle einfiihren. Die auf dem Griff befindliche Referenzmarke zeigt
eine vollstandige 360°-Drehung an.

. Das Instrument zur Probenentnahme entfernen.
. Die abgerundete Biirstenspitze mit alkoholgetranktem (95%) Mull abwischen.
. Die Hiille zurtickziehen. Falls erforderlich, eine morphologische Beurteilung vornehmen, indem ein

direkter Abstrich auf ein steriles Objektglas gebracht und sofort mit einem Spray fixiert wird.

. Die Biirste zur Untersuchung der Kulturen in ein steriles Transportmedium nach Stuart einbringen und

5 Sekunden riihren.

Laboranweisungen zur Probenaufbereitung

HINWEIS: Dieses Vorgehen ergibt mehrere Objektglaser mit Zellprobenmaterial in einem Kreis mit

18,5 mm Durchmesser. (Ublicherweise werden fiir diagnostische Zwecke nur zwei Objektglaser prapariert.)
Es hat sich gezeigt, dass die Zellen und Zellaggregate in der Suspension homogen verteilt sind, sodass
reprasentative Objektgléser fuir die Diagnose ausreichen.

HINWEIS: Die verwendeten Objektglaser mit Poly-L-Lysin (CytoRich® Objektglasbeschichtung; AutoCyte
Inc., Elon College, North Carolina [USA]) vorbehandeln. Objektgléser vor der Behandlung mit Poly-L-Lysin ca.
10 Minuten in einer schwachen Ammoniumhydroxidlésung (z.B. 0,01 normal) einweichen (mit deionisiertem
Wasser spiilen). Dadurch haftet Zellmaterial besser am Objektglas an und erleichtert dessen Lagerung.
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. Das Reagenzglas mit CytoRich® Konservierungsmittel fiir Zytologiebirsten im Vortex gut mischen.
. Reagenzglas in einem Reagenzglasstander 1 Minute ruhen lassen, damit sich die Gewebefragmente am

Boden des Reagenzglases absetzen kénnen.

. Mit einer Transferpipette aus Polyethylen die oberen 6 ml der Probe in ein sauberes

50-ml-Zentrifugenréhrchen mit Deckel transferieren.

. Mittels Histoscreen® (Perk® Scientific Inc., Yeadon, Pennsylvania [USA]) die Mikrobiopsien in den unteren

2 ml der restlichen Suspension zur Zellblockanfertigung in ein Formalinfixativ transferieren und an ein
Histologielabor tibergeben.

. 30 ml CytoRich® Gelb zu den 6 ml Zytologiesuspension im 50-ml-Zentrifugenréhrchen geben.
. Die Suspension 10 Minuten lang dquilibrieren lassen.
. Zur Vorbereitung der Objektglaser die Hettich Universal-Zytozentrifuge (AutoCyte Inc., Elon College,

North Carolina [USA]) mit Probenkammern von 8 ml Volumen einsetzen.

. Je nach Zellgehalt der Probe 3 bis 5 ml der Suspension aus Schritt 5 in jede der beiden Kammern

geben.

. Den Zeitschalter auf 15 Minuten stellen.
. Den Geschwindigkeitsregler auf 30% stellen.
. Nach der Zytozentrifugation den Uberstand von der erhaltenen Monolage aspirieren und die

Probenkammern demontieren.

. Die Objektglaser 15 bis 20 Minuten lang an der Luft trocknen lassen.
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13. Die Objektglaser danach 10 Minuten in Ethanol 95% fixieren.
14. 1 bis 2 Minuten lang mit flieBend warmem Wasser waschen.
15. Mit Papanicolaou-Farbstoff bzw. einer Variante davon anfarben.

LIEFERFORM

Mit Ethylenoxidgas sterilisiert, in Aufreiverpackungen geliefert. Nur fiir den Einmalgebrauch vorgesehen.
Bei ungeoffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der
Sterilitdt bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Ldngere Lichteinwirkung méglichst
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen tberprifen.

LITERATUR

J. A. Maksem: “Ciliated Cell Adenocarcinoma of the Endometrium Diagnosed by Endometrial Brush Cytology
and Confirmed by Hysterectomy: A Case Report Detailing a Highly Efficient Cytology Collection and
Processing Technique,” Diagnostic Cytopathology, 16 (1997), 78-82.

EAAHNIKA

2YZKEYH AEITMATOAHWIAZ ENAOMHTPIOY I.U.M.C.

MPOZOXH: H opoomnovdiakn vopoBeosia twv H.M.A. emTpénel TNV MWANGH TNG GUOGKEVNG AUTHG
HOvVoV O 1aTpo 1} Katomiv eVTOANG tatpov (1} emayyeApartia vyeiag, o omoiog va éxet Aapet tnv
KatdAAnAn adeia).

MEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ
To OET MEPIEXEL (T E€QPTHATA TOU OET EVEXETAI VA TTOIKIAAOUY)
* STéhexoc amod avoleidwto Xahufa, prikoug 20 cm pe vathov Bouptoa Kat TAaoTikr Aapn e
Seiktn avagpopdg
* Onkapt Twv 9,0 French amo Bivohio, prikoug 16 cm

XPHZH FIA THN OMNOIA NPOOPIZETAI

Xpnotpomolgital yia T Aqn KUTTapwv Tou evéopnTpiou.

IHMEIQZH: H mo afiomotn uéBodog yia Tov EVIOTOHO KAPKIVWHATOG TOU EVEOUNTPIOU gival pia TUTTIKA
S1aotoln Tou Tpayniou, andéeon Tou evdopnTpiou Kat SlEpelVNON TN KOINGTNTAG TNG MATPAG UTTO YEVIKNA
avaioBnaoia. QoT600, UIAPXOUV KATACTACEIG KATA TIG OTIOIEG APKE( pla amAoVoTEPN TEXVIKY SelypatoAnyiog
Kal 0 TTAPOXOG UTINPECIWV LYEIAG Eival TPOBUHOG va AmOSEXTEL TOUG TIEPIOPIOHOUG TNG TEXVIKAG
SetypatoAnpiag. Auto To epyaleio SetypatoAnyiag evdopntpiou mpoopiletal yia xprion o€ SIaQopeg
KUTTAPOAOYIKEG S1aSIKAGiES SElyPATOANPIAg KUTTAPWY TOU EVEOHNTPIOU, CUMITEPINAMBAVOUEVWY TOU
TIPWIHOU EVTOTIOHOU AaVBAVOVTOG KAPKIVIWHATOG TOU EVEOUNTPIOU HETAEY ACUUMTTWHATIKWY ACOEVWY OTOUG
omoioug dev evdeikvutal N amé&eon, m.x. NG Staloyrig acBevwv mou SlaTPEXOLV KiVEUVO KAPKIVWHATOG TOU
evbountpiou, TN mapakoAovBnong acbeviv mou Aappdvouy Bepareia UTOKATACTACNG HE OloTPOoYdVa 1y
Tapo&ipévn, TG mapakoAoUBnong aobeviv e avTideTwmobEioa fj pn umepmAacia Tou evéountpiou, KaBWS
£MM(ONG KAl TNG A§IOAGYNONG HETEUUNVOTTAUCIOK®MY YUVAIKWY TWV OTIO{wV Ta TPAXNAOKOATTIKA EMXpiopaTa
gppaviCouv uPnAn eMiGpacn ol1oTPOYOVWVY Kat KUTTAPA Tou evSopnTpiou.

ANTENAEIZEIZ

Auth n cuokeun Sev Ba PETEL va XPNOIHOTTOLETAL KATA TN SIGPKEL TN EYKUHOOUVNG 1) HETA oo TPoopatn

Siatpnon UATPAC. Z€ A0BEVEIC e 1I0TOPIKS KAIoAPIKAG TOUNG, XPNOIHOTIOIEITE AUTH T CUCKEUN LE TTPOCOXH.
H Bouptoa Tao Brush™ Sev evdeikvutat yia xprion otov TpdxnAo, eav autdg éxel TAPOUCIAEL Aoipwén

1} @Aeypovn.

MPOEIAOMNOIHZEIZ
Kapia yvwotn



NMPO®YAAZEIZ

® Y& A0OEVEIQ PE PETEUUNVOTTAUCIAKT Atoppayia Tou SIatpéxouy auénpévo Kivuvo KapKIVWHATOG Kat
tav €xel apapebei avemapké Seiypa 10ToU pe pia cuokeun Blogiag, e€etaote 1) Tn Ayn mpdobeTwy
SlaTPAXNAIKWY KUTTAPOAOYIKWY SelYpATWV HE éva epyaleio SetypatoAnpiag evdounTtpiou o€ éva 1aTpEio 1y
2) Tn S1a0TOAN| Kal TNV amdEeon UM yeviky avaionoia o€ éva VOGOKOUEIO.

* H aoBevni Ba mpémet va aicBavBei Hovo pia ima evoxAnon kat ENAXIoTo 1 KaBoAou ovo Katd Tn SidpKeta
¢ Stadikaciac. Edv n acBevrc atloBavOei onpavtiko movo, To epyaleio detypatohnpiag evdountpiov Ba
TipEMel va anooupBei dpeoa.

* H elcaywyr koAmookoriou Kat n S1acTolr| Tou Tpayriou Sev gival amapaitntes. QoTooo, v n fovptoa
Kalt To OnKdapt Sev el0£pXovTal 0TV KOIAGTNTA TOU EVEOUNTPIOU ME Ha Triean, ivat mOavo va uTapxet
oTévwon Tou TpaxfiAou Kat Ba el va eEETAOTE TO EVOEXOUEVO SIAOTOANG Kat anmd&eong uno
Yeviki avaioOnaia.

* O mBavég emSPACEIS TwV PBANKWY Ot £yKUEE/ONAG{OUCES yuvaikeg i maudia Sev €xouv mMPoadloploTei
TARPWE Kat eveéxeTal va vpioTtatal {ATnUa EmMSPAcEWY TNV avamapaywyr| Kat oty avantuén.

OAHFIEZ XPHEHZ

Xprion tn¢ Bovuptoag Tao Brush™

. TomoBeTOTE TO SOKIHACTIKO GWANVAPIO HE TO BISWTS WA TIOU TIEPIEXEL 8 M| GUVTNPENTIKO
KUTTApPOAOYIKNAG e&€Ttaong pe Bouptoa CytoRich® (AutoCyte, Inc., Elon College, NC, H.M.A.) o€ éva gopéa
SOKIHAOTIKWY CWANVaPiwV 0To ONUEIO TNG EMEUBaAoNG.

. TomoBetriote Tov acBevn} oe B£on NBoTounG.

. ATTooUpETE MANPWG T cuoKewn SetypatoAnyiag pe Bovptoa péoa oto e§wTePIkd BnkdpL. (Ekéva A)

. ElodyeTe P NTIES KIVIOELG TN CUOKEUN oTo eminedo Tou mubpéva. (Eikéva B)

. TpaPnéte mMinpwe 1o e§WTEPIKO BNKAPL TTIPOG Ta THow éwg TN AaPr|. MePIOTPEPTE APKETA TN CUOKELN
SetypatoAnyiag pe Bouptoa. (Eikéva C) Mpoteivovtal Svo pébodot: 1) MeptotpéPte T0 Epyareio
Setypatohnpiag pe ouptoa Se€I00TPOPA, péxPL va uToSei§el 0 SikTNG avapopdg tng Aaphg
TNV OAOKAPWON HIag 6TPOPG 360°, KATOTIV TTEPICTPEPTE APIOTEPOOTPOPA (POG TNV avTiBeTn
katevbuvon) péxpt va umodeifel o Seiktng avapopdg TN AaBrig TV oAokApwon Hiag oTpong 360°.
2) NeploTpéPTe To epyaleio SetypatoAnPiag pe BoUPTOA TPOG pia HOVO KATELBUVON OAOKANPWVOVTAG
41\ 5 MEPIOTPOPEG Twv 360°. EHMEIQZH: O Sgiktng avagopdg TG AaPr¢ umoSelkvUEL TNV ONOKAipwon
Hlag oTPoPrg 360°.

6. TMpokelpévou va maydEPeTe To UAIKO Tou evéountpiou in situ, wBroTe To eEWTEPIKO BNKAPL EMEVW

and ) Bouptoa Kat To dKPo Kat agaipéoTe T ouokeur. (Eikdva D) H @uaotoloyikri KoGTnTa Tou
evopntpiou gival o€ KATAOTAON CUUMTUENG TWV TOLXWHATWY TNG, omdTe N BoupToa Ba épxeTal oe
Gueon emar pe OAOKANPN TNV EM@AVELR TOL evEounTpiou.

7. Eppartiote apéowg T ouokeur og 8 ml ouvTNPENTIKOL KUTTAPONOYIKNG e§€Tacng pe Bouptoa CytoRich®.

8. AVaoUPETE To BNnKAp! yia va ekBECETE TN BoUPToa 0TO SIGAUPA TOU CUVTNPNTIKOU.

. Kpatrjote 0taBepd 1o OnKApL Kat HETAKIVAOTE TN BovpToa péoa Kat é§w amod Tto Bnkap!t yla va v
KaBapioeTe amé KUTTAPA Kal OTO TIOU MMTOPE va £xouv TPOOKOAANBEL. (Etkéva E)

IHMEIQZH: Ot cuNoY£C Tapapévouy oTaBepEG O CUVTNPENTIKO YIa TIEPIOSO APKETWY eBSOHASWV.

10. Agaipéote T Siatagn g foupToag amod To SOKIMACTIKO OWANVAPLO, TOMOBETHOTE €K VEOU TO BISWTO

TIWHA KAt AMOCTEINETE TO CWANVAPIO GTO EPYAOTAPIO Yia EMESEPYATIQL.

VoA WN
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lNa ™ ARPn pn poAvopévwv KahAtepyelwv evopntpiov
1. MeTd Tnv e10aywyr} OTEIPOU KOATOOKOTTIOU XWPIg NITAVTIKO, GKOUTTIOTE ToV £§WTPAXNAO Kal Tov
evoTpaynAikd cwhriva pe StdAuvpa twdovxou moBidovne. EHMEIQZH: Elodyete T0 HAKTPO TiEPITOU
Katd 1,5 cm oTov auho Tou evooTpaxiAou yia va SIac@aNicETe To EMAPKES BOUPTOIOUA TOU
evdotpaynhou pe mofidovn.
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. Elodyete Tn BoupToa oTnv KOINGTNTA Tou evéopnTpiou, akodoubBwvtag Ta Brpata 3-6 Tng evotnTag
«OAHTIEX XPHZHZ» mou Bpioketal mpiv amd auTég Tig odnyieg. O Seiktng avapopdg tng Adaprg
UTTOSEIKVUEL TNV OAOKAPWON HIAG TIEPIOTPOPHG 360°.

3. AQQaIp£OTE TN GUOKELN SetypatoAnyiag.

. ZKOUTT{OTE TO OTPOYYUAEUEVO dKPO TG BolpTtoag pe pia yala pe ovomveupa 95%.

. TpaPnéte o Bnkdpt mPog ta Tiow. MPOETOIHACTE TN HOPPOAOYIKY EKTIUNON (edv amarteital)
TPoETOIPAloVTaG £va APECO ETTXPIOUA OF éva OTEIPO YUANIVO TIAGKISIO Kat YEKAOTE HE
otabepomoinTikd Apesa.

. Tl peNETEC KAMIEPYELAG, TOMTOBETAOTE TN BOUPTOA OTO OTEIPO BPEMTIKO HECO HETAPOPAC Stuarts Kat
avakivioTe emi 5 SeutepOAenTa.
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Epyaoctnplakég odnyieg emefepyaoiag Seiyparwv

THMEIQZH: Autr n Sladikacia Ba anodwoel SIAPOPES AVTIKEIHEVOPOPES TTAAKEG SelyHaTOq HE SIAPETPO

KUKAOU KUTTAPIKOU UAIKOU 18,5 mm. (FeviKd, Hovo SU0 QVTIKEIHEVOPOPEG TAAKES TapackevalovTal yia

SlayvwoTikoUg okommoUE.) H epmelpia uToSeIkvUEL OTL EMEISH TA KUTTAPA KAl TA CUCCWHATWHATE TOUG

£VAIWPEOVVTAL OHOIOYEVWE 0TO SIdAUpA SIacTIOPAG, AmaITOUVTAL HOVO AVTITPOOWTTEVTIKEG AVTIKEIHEVOPOPES

TINAKEG Yia Tn Sidyvwon.

THMEIQZH: KaOAOYTE €K TWV TTIPOTEPWV TIG YUANIVES QVTIKEIMEVOPOPEG TTAGKEG TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAL 0TV

enegepyaoia pe moAu-L-Aucivn (avTiSpaoTriplo emMKAAUYNG avTiKeevo@opwy mAakwv CytoRich®, AutoCyte

Inc., Elon College, NC, H.M.A.). H mpo&iaBpoxr Twv YUEAIVWY QVTIKEILEVOQOPWY TTAAKWY O éva aoBEeVEG

Stahupa vdpoéeldiov Tou appwviou (mr.x., 0,01 PUGIOAOYIKO) Yia TIEPITOU 10 AeTTTA (EKTTAUVETE HE ATTIOVIOUEVO

VEPO) TPV amd TV KAAUYPN pe moAu-L-Auaivn evioyUel TNV TPOOKOAANGN TOU KUTTAPIKOU UMKOU 0TnV

QVTIKEIUEVOPOPO TAAKA Kal SIEVKOAUVEL TN QUAAEN TNG AVTIKEIMEVOPOPOU TTAGKAG.

. Mepidiviote To cwAnvdplo Tng Kuttapoloyikrg Bouptoag CytoRich® yia va avapeiete kad.

2. TomoBetrioTe 0€ Popéa e€£Taong yla 1 AemTd yia va eMTPEPETE 0TA TEPdXIA 10TOU va KaBi{avouv oTov

muBuéva Tou cwAnvapiou.

3. XpnOolHoToIWVTAG TTUTETA HETAPOPAG armd TOAUAIBUAEVIO, HETAPEPETE Ta avwTepa 6 ml Tou Seiypatog
o€ éva Kabapd cwANVAPLo YUYOKEVTPNONG Twv 50 ml pe mwpa.

. MeTa@épeTe TIC MIKPOPBIOYIES TTOU TTAPAPEVOUY OTA KATWTEPA 2 M| TOU EVATIOUEIVAVTOC EVAIWPNHATOG
O€ PECO HOVIHOTIOINONG HE YOPHOAN YIa TNV EMEEEPYATIN TEPAXIWY KUTTAPWY, XPNOIMOTIOIWVTAG
Histoscreen® (Perk® Scientific Inc., Yeadon, PA, H.I.A.) kat amooTeiAeTé Ta 0TO €EpYACTHPLO IOTONOYIAG.

. MpooBéote 30 ml kitpivo CytoRich® 0To KUTTAPOAOYIKG EvalWpnua Twv 6 Ml péoa 0To owAnVapio
QuUYOKEvTpNnong Twv 50 ml.

. AQiOTE TO EvalWPNHA Va looppomoeL €M 10 AemTd.

. XpNOIHOTIOIOTE TNV KUTTapo@uyokevTpo Hettich Universal (AutoCyte Inc., Elon College, NC, H.M.A.) mou
gival epodiacpévn pe Baldpoug Seiyplatog Twv 8 ml yla va TPOETOIMATETE TIG TTAAKEG.

. Av@oya pE TNV KUTTAPIKOTNTA Tou Seiypatog, mpooBéote 3 £w¢ 5 ml Tou evaiwpripatog and 1o Brpa 5
o€ kaBéva amd Toug Svo Badpoug.

9. PuBpioTe To XpovoSlakomTn ota 15 Aemta.
10. PuBpiote 10 puBUIOTA TAXUTNTAG 0TO 30%.
11. Metd amd KUTTapo@uYoKEVTPNOT, AVAPPOPHOTE TO UTIEPKEIUEVO aTd TO HOVOSTPWHATIKO
TIAPACKEVACHA KAl ATOCUVAPHOAOYHROTE TOoug Baldpoug Seiypatog.

12. STEYVWOTE TIG AVTIKEIUEVOPOPEG TTAAKEG OTOV aépa € 15-20 AemTd.

13. METE, HOVIHOTIOIOTE TIG AVTIKEIMEVOPOPOUG TTAAKEG O aldavoAn 95% emi 10 Aemtd.

14. MAUveTe pe {€0TO TPEXOUHEVO VEPD ETTi 1-2 NeMTA.

15. Alevepynote xpwon, pe xpwon Mamavikohdou 1 mapalayEg tne.
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TPOMNOZX AIAGEZIHZ

MNapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo o&eidlo Tou albuleviou o€ amokoAoUHEVEG GLUOKeVATiEG. MpoopileTal
yla pia xprion Hovo. ZTeipo, EpOoov n cuokeuacia Sev £xel avolxTei 1 Sev €xel umooTei {nuid. Mn
XPNOILOTIOIETE TO TPOTOV €AV UTTAPXEL ap@IBoAia yia T oTelpdTNTA Tou. DUAACCETE OE OKOTEIVS, OTEYVO Kall
Spooepd Xwpo. ATOPEVYETE TNV TAPATETANEVN €KBEON OTO PwE. KaTtd TNV agaipgon amod Tn CUCKEVAsia,
€MBOEWPNOTE TO TTPOTOV yia va BePaiwBeite 0TI Sev €xel uooTe( (NG,

ANA®OPA

J. A. Maksem: “Ciliated Cell Adenocarcinoma of the Endometrium Diagnosed by Endometrial Brush Cytology
and Confirmed by Hysterectomy: A Case Report Detailing a Highly Efficient Cytology Collection and
Processing Technique,” Diagnostic Cytopathology, 16 (1997), 78-82.

PANOL

MUESTREADOR ENDOMETRIAL L.U.M.C.

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profesionales con la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Contenido del equipo (los componentes del equipo pueden variar)
* Cuerpo de acero inoxidable de 20 cm de longitud con cepillo de nailon y mango de plastico con marca
de referencia
« Vaina de vinilo de 9,0 Fry 16 cm de longitud

INDICACIONES

Para la obtencién de muestras de células endometriales.

NOTA: El método més fiable para la deteccion del carcinoma endometrial consiste en dilatacion formal del
cuello uterino, legrado endometrial y exploracién de la cavidad uterina bajo anestesia general. No obstante,
hay situaciones en las que es adecuada una técnica de muestreo mas sencilla, y el profesional sanitario esta
dispuesto a aceptar las limitaciones de la técnica de muestreo. Este muestreador endometrial esta indicado
para utilizarse en varios procedimientos citoldgicos de muestreo de células endometriales, como la deteccion
precoz de carcinomas endometriales ocultos en pacientes asintométicas para las que no esté indicado el
legrado, p. ej., para el cribado de pacientes con riesgo de carcinoma endometrial, el seguimiento de pacientes
que estén recibiendo tratamiento de sustitucion de estrégenos o tamoxifeno, el seguimiento de pacientes
tratadas y no tratadas con hiperplasia endometrial, asi como la evaluacién de mujeres posmenopausicas
cuyas citologias cervicovaginales muestren células endometriales y un gran efecto de los estrégenos.

CONTRAINDICACIONES

Este dispositivo no debe utilizarse durante el embarazo ni después de una perforacion uterina reciente.
Utilice este dispositivo con cuidado en pacientes con antecedentes de cesareas. El cepillo Tao Brush™ no
estd indicado para utilizarse en cuellos uterinos infectados o inflamados.

ADVERTENCIAS

No se han descrito

PRECAUCIONES
« En pacientes con hemorragias posmenopausicas que se sepa que tengan un mayor riesgo de carcinoma, y
cuando se haya extraido una muestra de tejido inadecuada mediante un dispositivo de biopsia, considere
la posibilidad de: 1) obtener muestras citoldgicas transcervicales adicionales mediante un muestreador
endometrial en la consulta de un médico, o 2) realizar una dilatacion y un legrado bajo anestesia general
en un hospital.
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* La paciente solo debe sentir ligeras molestias y poco o ningtn dolor durante el procedimiento. En caso de

que la paciente sienta un dolor considerable, el muestreador endometrial debera extraerse de inmediato.

* No es necesario introducir un espéculo vaginal y dilatar el cuello uterino; no obstante, si el cepillo y la

vaina no pasan al interior de la cavidad endometrial con una ligera presion, es posible que haya una
estenosis cervical y que deba considerarse la posibilidad de realizar una dilatacion y un legrado bajo
anestesia general.

« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y en nifos no se han establecido

por completo, y pueden afectar a la funcion reproductora y al desarrollo.

INSTRUCCIONES DE USO
Utilizacién del cepillo Tao Brush™

“oAWwN

o

©

. Coloque el tubo de ensayo con tapa de rosca con 8 ml de conservante para citologia con cepillo

CytoRich® (AutoCyte, Inc. [Elon College, Carolina del Norte, EE.UU.]) en una gradilla de tubos de ensayo
en el lugar del procedimiento.

. Coloque a la paciente en posicion de litotomia.

. Retraiga el muestreador de cepillo por completo al interior de la vaina exterior. (Figura A)

. Introduzca con cuidado el dispositivo hasta el nivel del fondo uterino. (Figura B)

. Tire hacia atras de la vaina exterior todo lo posible hasta el mango. Gire bastante el muestreador de

cepillo. (Figura C) Se sugieren dos métodos: 1) gire el muestreador de cepillo en el sentido de las
agujas del reloj hasta que la marca de referencia del mango indique que se ha completado un giro de
360°; a continuacion, girelo en sentido contrario al de las agujas del reloj (direccién opuesta) hasta que
la marca de referencia del mango indique que se ha completado un giro de 360°; 2) gire el muestreador
de cepillo en una sola direccion hasta que se hayan dado 4 o 5 giros de 360°. NOTA: La marca de
referencia del mango indica que se ha completado un giro de 360°.

. Para atrapar material endometrial in situ, empuje la vaina exterior sobre el cepillo hasta la punta y

extraiga el dispositivo. (Figura D) La cavidad endometrial en condiciones normales esté colapsada, de
modo que el cepillo tendra contacto directo con toda la superficie endometrial.

. Sumerja inmediatamente el dispositivo en 8 ml de conservante para citologia con cepillo CytoRich®.
. Retraiga la vaina para exponer el cepillo a la solucién conservante.
. Sostenga firmemente la vaina y desplace el cepillo hacia dentro y hacia fuera de la vaina para limpiarlo

de células y tejidos adheridos. (Figura E)

NOTA: Los productos de las recogidas se mantienen estables en conservante durante periodos de hasta
varias semanas.

10.

Retire el conjunto del cepillo del tubo de ensayo, vuelva a poner la tapa de rosca y envie el tubo al
laboratorio para su procesamiento.

Obtencion de cultivos endometriales no contaminados

N

[ Nt

. Tras la introduccién de un espéculo vaginal estéril no lubricado, aplique solucién de povidona yodada

en el ectocérvix y en el canal endocervical mediante una torunda. NOTA: Introduzca la torunda
aproximadamente 1,5 cm en el canal endocervical para asegurarse de aplicar correctamente la
povidona en el endocérvix.

. Introduzca el cepillo en la cavidad endometrial siguiendo los pasos del 3 al 6 del apartado

INSTRUCCIONES DE USO que precede a estas instrucciones. La marca de referencia del mango indica
que se ha completado un giro de 360°.

. Extraiga el muestreador.
. Limpie la punta redondeada del cepillo con una gasa empapada en alcohol al 95%.
. Tire de la vaina hacia atras. Prepare la evaluacién morfoldgica (si es necesaria) realizando un frotis

directo sobre un portaobjetos de cristal estéril y aplicando inmediatamente fijador en aerosol.
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6. Para los estudios de cultivo, ponga el cepillo en medio de transporte Stuarts estéril y agite durante
5 segundos.

Instrucciones de laboratorio para el pr i de as

NOTA: Este proceso permitird obtener varios portaobjetos de muestras con un circulo de material

celular de 18,5 mm de diametro. (Por lo general, para propésitos diagndsticos solamente se preparan

dos portaobjetos). La experiencia muestra que, como las células y sus agregados estan suspendidos
homogéneamente en la solucién de dispersion, para el diagndstico sélo son necesarios los
portaobjetos representativos.

NOTA: Recubra previamente los portaobjetos de cristal empleados en el procesamiento con poli-L-lisina

(CytoRich® Slide Coat Reagent; AutoCyte Inc. [Elon College, Carolina del Norte, EE.UU.)). Si los portaobjetos de

cristal se ponen previamente en remojo en una solucién de hidréxido aménico débil (p. ej., 0,01 N) durante

unos 10 minutos (enjuague en agua desionizada) antes de recubrirlos con poli-L-lisina, se potenciara la
adherencia del material celular al portaobjetos y se facilitara el almacenamiento de los portaobjetos.

. Mezcle bien el contenido del tubo de citologia con cepillo CytoRich® en una agitadora vorticial.

2. Péngalo en una gradilla de pruebas durante 1 minuto para permitir que los fragmentos de tejido se
depositen en el fondo del tubo.

. Empleando una pipeta de transferencia de polietileno, transfiera los 6 ml superiores de la muestra a un
tubo de centrifuga de 50 ml limpio con tapa.

. Transfiera las microbiopsias restantes en los 2 ml del fondo de la suspensién residual a un fijador de
formalina para el procesamiento de bloques celulares, empleando Histoscreen® (Perk® Scientific Inc.,
[Yeadon, Pensilvania, EE.UU.]) y envielas al laboratorio de histologia.

. Anada 30 ml de amarillo CytoRich® a los 6 ml de suspension citoldgica en el tubo de centrifuga de
50 ml.

. Deje que la suspension se equilibre durante 10 minutos.

. Utilice la citocentrifuga Hettich Universal (AutoCyte Inc. [Elon College, Carolina del Norte, EE.UU.])
equipada con cdmaras de muestras de 8 ml para preparar los portaobjetos.

. Dependiendo de la celularidad de la muestra, anada de 3 a 5 ml de la suspension del paso 5 a cada una
de las dos camaras.

9. Ajuste el interruptor del tiempo a 15 minutos.

10. Ajuste el regulador de la velocidad al 30%.

11. Tras la citocentrifugacion, aspire el sobrenadante de la preparacion monocapa y desensamble las

camaras de muestras.

12. Seque al aire los portaobjetos durante 15-20 minutos.

13. Fije posteriormente los portaobjetos en etanol al 95% durante 10 minutos.

14. Lavelos en agua corriente tibia durante 1-2 minutos.

15. Tina empleando tincion de Papanicolau o sus variantes.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura pelable. Producto
indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esté abierto y no ha sufrido
ningun dano. No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco,
seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto
para asegurarse de que no haya sufrido ningtin dano.
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Processing Technique,” Diagnostic Cytopathology, 16 (1997), 78-82.

22



FRANCAIS

ECHANTILLONNEUR ENDOMETRIAL L.U.M.C.

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin (ou un praticien autorisé) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Contenu du set (les composants du set peuvent varier)
* Une tige en acier inoxydable de 20 cm de long avec une brosse en nylon et un manche en plastique
arepére
* Une gaine 9,0 Fr. en vinyle de 16 cm de long

UTILISATION

Utilisé pour obtenir des échantillons de cellules endométriales.

REMARQUE : La méthode la plus fiable pour détecter un carcinome endométrial comprend une
dilatation formelle du col de I'utérus, suivi d'un curetage endométrial et d’'une exploration de la cavité
utérine sous anesthésie générale. Il existe cependant des cas ou une technique d'échantillonnage plus
simple est adéquate, et le prestataire de soins est en mesure d'accepter les limitations de la technique
d’échantillonnage. Cet échantillonneur endométrial est destiné a étre utilisé pour diverses procédures
d’échantillonnage des cellules cytologiques endométriales, notamment pour la détection précoce d'un
carcinome endométrial occulte chez des patientes asymptomatiques pour lesquelles un curetage n’est
pas recommandé, par ex., pour le dépistage des patientes a risque d’'un carcinome endométrial, pour le
suivi des patientes recevant une cestrogénothérapie de substitution ou du tamoxiféne, pour le suivi des
patientes ayant une hyperplasie endométriale traitée ou non traitée, ainsi que pour I'évaluation des femmes
post-ménopausées dont le frottis cervico-vaginal démontre un effet cestrogénique élevé et la présence de
cellules endométriales.

CONTRE-INDICATIONS

Ce dispositif ne doit pas étre utilisé pendant la grossesse ou aprés une perforation utérine récente. Il
convient d'utiliser ce dispositif avec précaution chez les patientes ayant des antécédents de césarienne. Le
Tao Brush™ n’est pas destiné a étre utilisé en présence d’une lésion ou d'une inflammation du col de l'utérus.

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE

« Chez les patientes avec un saignement post-ménopausal exposées a un risque accru documenté de
carcinome, et lorsqu’un échantillon tissulaire insuffisant a été prélevé par un dispositif de biopsie,
envisager : 1) l'obtention d'échantillons cytologiques transcervicaux supplémentaires avec un
échantillonneur endométrial au cabinet d’'un médecin ou 2) une dilatation et un curetage sous anesthésie
générale a I'hopital.

« La patiente ne doit ressentir qu'un léger inconfort et peu ou aucune douleur pendant la procédure. Si la
patiente ressent une douleur importante, retirer immédiatement I'échantillonneur endométrial.

* L'introduction d’un spéculum vaginal et la dilatation du col de I'utérus ne sont pas nécessaires ; cependant,
s'il est impossible d'introduire la brosse et la gaine dans la cavité endométriale avec une légére pression,
la présence d’une sténose cervicale est possible et une dilatation avec curetage sous anesthésie générale
doit étre envisagée.

« Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitant ou chez les enfants n'ont pas été
entiérement examinés et des effets sur la reproduction et le développement sont concevables.
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MODE D’EMPLOI
Utilisation du Tao Brush™
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. Sur le lieu de la procédure, placer dans un portoir pour tubes a essai une éprouvette avec bouchon a

vis contenant 8 ml de liquide de conservation pour cytologie a la brosse CytoRich® (AutoCyte, Inc., Elon
College, Caroline du Nord, Etats-Unis).

. Placer la patiente en position de lithotomie.

. Rengainer complétement I'échantillonneur a brosse dans la gaine externe. (Figure A)

. Introduire délicatement le dispositif jusqu’au niveau du fond. (Figure B)

. Tirer en arriére la gaine externe jusqu‘au manche. Effectuer plusieurs rotations de I'échantillonneur a

brosse. (Figure C) Deux méthodes sont recommandées : 1) Tourner I'échantillonneur a brosse dans

le sens horaire jusqu’a ce que le repére sur le manche indique qu'un tour de 360° a été effectué, puis
tourner dans le sens anti-horaire (sens opposé) jusqu’a ce que le repére sur le manche indique qu'un
tour de 360° a été effectué. 2) Tourner I'échantillonneur a brosse dans un sens seulement en effectuant
4 ou 5 tours de 360°. REMARQUE : Le repére sur le manche indique qu’un tour de 360° a été effectué.
Pour piéger le matériau endométrial in situ, pousser la gaine externe par-dessus la brosse jusqu’a
I'extrémité et retirer le dispositif. (Figure D) A état normal la cavité endométriale est affaissée, de sorte
que la brosse sera en contact direct avec toute la surface endométriale.

. Immerger immédiatement le dispositif dans 8 ml de liquide de conservation pour cytologie a la

brosse CytoRich®.

. Rengainer la gaine pour exposer la brosse au liquide de conservation.
. Tenir fermement la gaine et effectuer un va-et-vient de la brosse dans la gaine pour en éliminer les

cellules et tissus adhérents. (Figure E)

REMARQUE : Les prélévements sont stables pendant des périodes maximum de plusieurs semaines dans le
liquide de conservation.

10.

Obtention de cultures
. Aprés l'introduction d’'un spéculum vaginal non lubrifié stérile, badigeonner I'exocol et le canal
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Retirer 'assemblage de la brosse de I'éprouvette, remettre le bouchon a vis et envoyer le prélévement
au laboratoire pour analyse.

d

endocervical avec une solution a base de polyvidone iodée. REMARQUE : Introduire I'écouvillon
d'environ 1,5 cm dans le canal endocervical pour assurer un écouvillonnage adéquat de I'endocol avec
la polyvidone.

. Introduire la brosse dans la cavité endométriale, en observant les étapes 3 a 6 de la section « MODE

D’EMPLOI » qui précede ces recommandations. Le repére sur le manche indique qu’un tour de 360° a
été effectué.

. Retirer I'échantillonneur.
. Essuyer l'extrémité arrondie de la brosse avec une compresse de gaze imbibée d'alcool a 95 %.
. Tirer la gaine en arriére. Préparer une évaluation morphologique (selon les besoins) en préparant un

frottis direct sur une lame de verre stérile et fixer immédiatement au spray.

. Pour les analyses de cultures, placer la brosse dans du milieu de transport de Stuart stérile et agiter

pendant 5 secondes.

Instructions pour I'analyse de I’échantillon au laboratoire

REMARQUE : Ce procédé produit plusieurs lames d'échantillons avec une pastille de matériel cellulaire d'un
diameétre de 18,5 mm. (En général, une ou deux lames seulement sont préparées a des fins diagnostiques.)
L'expérience montre qu’en raison d’une suspension homogéne des cellules et de leurs agrégats dans la
solution de dispersion, seules des lames représentatives sont nécessaires pour effectuer un diagnostic.
REMARQUE : Pré-enduire les lames de verre utilisées pour |'analyse avec de la poly-L-lysine (réactif pour
enduction de lames CytoRich® ; AutoCyte Inc., Elon College, Caroline du Nord, Etats-Unis). Prétremper les
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lames de verre dans une solution d’hydroxyde d'ammonium faible (par ex., 0,01 normale) pendant environ

10 minutes (rincer a I'eau déminéralisée) avant de les enduire de poly-L-lysine pour améliorer 'adhérence du

matériel cellulaire aux lames et en faciliter I'entreposage.

. Passer I'éprouvette pour cytologie a la brosse CytoRich® au vortex pour bien mélanger.

2. La placer ensuite dans un portoir pour tubes pendant 1 minute pour permettre aux fragments
tissulaires de se déposer au fond de I'éprouvette.

. Alaide d’une pipette de transfert en polyéthyléne, transférer les 6 ml supérieurs de I'échantillon dans
un tube a centrifuger de 50 ml propre avec bouchon.

. Transférer les microbiopsies qui restent dans les 2 ml inférieurs de la suspension résiduelle dans un
fixateur au formol pour’la préparation d'un bloc cellulaire, avec Histoscreen® (Perk® Scientific Inc.,
Yeadon, Pennsylvanie, Etats-Unis), et envoyer au laboratoire d’histologie.

. Ajouter 30 ml de CytoRich® jaune aux 6 ml de suspension cytologique dans le tube a centrifuger de
50 ml.

. Laisser la suspension séquilibrer pendant 10 minutes.

. Préparer les lames avec une cytocentrifugeuse Hettich Universal (AutoCyte Inc,, Elon College, Caroline
du Nord, Etats-Unis) dotée de chambres a échantillon de 8 ml.

. En fonction de la cellularité des échantillons, ajouter 3 a 5 ml de la suspension de I'étape 5 a chacune
des deux chambres.

9. Régler la durée a 15 minutes.

10. Régler le controle de vitesse a 30 %.

11. Aprés la cytocentrifugation, aspirer le surnageant de la préparation monocouche et désassembler les

chambres a échantillon.

12. Sécher les lames a I'air pendant 15 a 20 minutes.

13. Effectuer une post-fixation des lames dans de I'éthanol a 95 % pendant 10 minutes.

14. Laver a l'eau courante tiéde pendant 1 a 2 minutes.

15. Effectuer une coloration de Papanicolaou ou une de ses variantes.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a I'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Destiné a un usage unique. Contenu
stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas
I'utiliser. Conserver a I'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée a la lumiére. A 'ouverture
de I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

J. A. Maksem: “Ciliated Cell Adenocarcinoma of the Endometrium Diagnosed by Endometrial Brush Cytology
and Confirmed by Hysterectomy: A Case Report Detailing a Highly Efficient Cytology Collection and
Processing Technique,” Diagnostic Cytopathology, 16 (1997), 78-82.
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VIGYAZAT: Az U.S.A. 526 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy
gfelels déllyel rendelkezd egészségiigyi szakember) ltal, vagy rendeletére f h
AZ ESZKOZ LEIRASA

A készlet tartalma (a készlet komponensei vdltozhatnak)
* 20 cm hosszu, rozsdamentes acél nyél nylon kefével és referenciajelzéssel ellatott miianyag fogantyuval
* 16 cm hosszd, 9,0 Fr atmérdj vinil hiively
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RENDELTETES

Endometridlis sejtmintak vételére hasznalatos.

MEGJEGYZES: Az endometriélis karcinoma kimutatésanak legmegbizhatébb médszere a méhnyak formalis
tagitasa, és a méhiireg altalanos érzéstelenités alatt végzett endometridlis kiiretje valamint feltarasa. Egyes
esetekben azonban egyszeriibb mintavételi technika is elegendd, és a gyogyintézmény hajlandé elfogadni
a mintavételi technika korlatait. Ez az endometrialis mintavételi eszkoz kiilénféle, az okkult endometrialis
karcinoma korai kimutatasara alkalmazott endometridlis citologiai sejtmintavételi eljarasokban hasznalatos
olyan tiinetmentes betegeknél, akiknél nem javallott a kiiret, példaul az endometrialis karcinoma
veszélyének kitett betegek sztirésére, sztrogénpdtlo terapiaval vagy Tamoxifennel kezelt betegek
utdnkovetésére, endometridlis hiperplazidval rendelkezé kezelt és nem kezelt betegek utdnkovetésére,
valamint olyan poszt-menopauzalis nék értékelésére, akiknek a cervico-vaginélis kenetei magas
Osztrogénhatést és endometridlis sejteket mutatnak.

ELLENJAVALLATOK

Az eszkdzt nem szabad terhesség idején, vagy ujkeletl méhperforacié utan hasznalni. Csaszarmetszésen
atesett betegeknél az eszk6z dvatossaggal hasznalandé. A Tao Brush™ fert6zott vagy gyulladt méhnyak
esetében nem hasznalhatd.

FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK

* Olyan posztmenopauzlis vérzéses betegeknél, akiknél ismerten fokozottan fennall a karcinoma
veszélye és nem kielégité szovetminta lett eltdvolitva egy biopszias eszkdzzel, mérlegelni kell 1) tovabbi,
endometridlis mintavevével orvosi rendelében, méhnyakon keresztiil végzett citoldgiai mintak vételét,
vagy, 2) kérhazban altaldnos érzéstelenités alatt végzett tagitast és kiretet.

* A betegnek az eljaras soran mindossze kisfoku kényelmetlenséget és kevés, vagy semmilyen fajdalmat
sem szabad éreznie. Ha a beteg erds fajdalmat érez, az endometrialis mintavételi eszkozt azonnal vissza
kell hazni.

o Hiivelytiikor behelyezése és a méhnyak tagitdsa nem sziikséges; ha azonban a kefe és a hiively enyhe
nyomassal nem juttathato be az endometrialis tiregbe, akkor lehetséges, hogy méhnyaksz(ikiilet all fenn,
és mérlegelni kell az ltalanos érzéstelenités alatt végzett tagitast és kiiretet.

« A ftalatoknak terhes ill. szoptaté nékre és gyermekekre gyakorolt lehetséges hatdsa még nincs teljesen
felderitve, és tartani lehet a reproduktiv és fejlédési hatasoktol.

HASZNALATI UTASITAS
A Tao Brush™ hasznalata
1. A 8 ml CytoRich® kefecitoldgias tartésitdszert (AutoCyte, Inc., Elon College, NC, Amerikai Egyestilt
Allamok) tartalmazo, csavaros kupakkal ellatott kémcsdvet helyezze a kémcséallvanyba az
eljaras helyszinén.
. Helyezze a beteget kémetsz6 helyzetbe.
. A kefés mintavevét hiizza vissza teljesen a kiilsé hiivelybe. (A dbra)
. Ovatosan helyezze fel az eszkdzt a fundus szintjébe. (B abra)
Huzza vissza teljesen a kiils6 hiivelyt a fogantyuig. Béségesen forgassa korbe a kefés mintavevét.
(C abra) Két mddszer ajanlatos: 1) Forgassa a kefés mintavevét az éramutatoé jarasaval megegyezé
iranyba addig, amig a fogantyun |évé referenciajelzés egy teljes 360°-os fordulat végrehajtasat
nem jelzi, majd forgassa az 6ramutatd jarasaval ellentétes (azaz az ellenkezé) iranyba addig, amig
a fogantyun Iévé referenciajelzés egy teljes 360°-os fordulat végrehajtasat nem jelzi; 2) A kefés
mintavevét csak az egyik irdnyba forgatva végezzen 4 vagy 5 360°-os fordulatot. MEGJEGYZES: A
fogantyun lévé referenciajelzés egy teljes 360°-os fordulat végrehajtasat jelzi.

[EE NN
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. Az endometridlis anyag in situ felfogasa érdekében tolja a kiilsé hivelyt a kefén &t a végéig, és tavolitsa

el az eszkozt. (D abra) A normalis endometridlis tireg 6sszecsukodott allapotban van, igy a kefe a teljes

endometridlis feltlettel kozvetlen érintkezésbe kertil.
7. Azonnal meritse az eszkdzt 8 ml CytoRich® kefecitoldgias tartdsitdszerbe.
8. Huzza vissza a hivelyt, hogy a kefe érintkezésbe Iépjen a tartdsitoszeres oldattal.

9. A huvelyt szildrdan tartva mozgassa a kefét a hiivelybdl ki-be, hogy megtisztitsa azt a ratapadt sejtektdl

és szovettdl. (E abra)
MEGJEGYZES: A mintagy(jtemények a tartésitdszerben tébb hétig terjedd idétartamon at
stabilak maradnak.

10. Tavolitsa el a kefeegységet a kémcs6bdl, helyezze vissza a csavaros kupakot, és a kémcsovet
feldolgozasra adja be a laboratériumba.

< sda d

ialis tenyé k nyerése

és az endocervikélis csatornat. MEGJEGYZES: Az endocervix povidonnal térténé megfelelé
bekenésének a biztositasara a vattapalcat kb. 1,5 cm-re helyezze be az endocervicélis csatornaba.
. Helyezze be a kefét az endometrialis tiregbe a HASZNALATI UTASITAS el6z6 részében talalhato
3.-6. [épés szerint. A fogantyun |évé referenciajelzés egy teljes 360°-os fordulat végrehajtasat jelzi.
. Tavolitsa el a mintavevét.
. A kefe lekerekitett végét tordlje le 95%-os alkohollal megnedvesitett gézdarabbal.
. Huzza vissza a hiivelyt. Készitse elé a morfologiai kiértékelést (amennyiben sziikséges) egy kozvetlen
kenet steril Giveglapra torténé elkészitésével és rogzitéspray-vel térténé azonnali rogzitésével.
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. Helyezzen be egy steril, nem sikositott hiivelytiikrét, majd kenje be povidon-jéd oldattal az ectocervixet

6. Tenyészetvizsgalatok céljara helyezze a kefét steril Stuarts szallitokdzegbe, és kevertesse 5 masodpercig.

Utasitasok a mintak laboratoériumi feldolgozasahoz
MEGJEGYZES: Ez a miivelet tébb, 18,5 mm-es atméréjl sejtanyag-kérbél &ll6 minta-tiveglapot allit elé.

(Diagnosztikai célra altaldban csak két targylemezt szoktak késziteni.) A tapasztalat azt mutatja, hogy mivel a
sejtek és aggregatjaik homogén modon szuszpendalva vannak a diszperzios oldatban, a diagnézishoz csak

reprezentativ liveglapok sziikségesek.

MEGJEGYZES: A feldolgozésra hasznélt liveglapokat el6zetesen lassa el poli-’L-IizinneI (CytoRich®

tiveglapbevond reagens; AutoCyte Inc., Elon College, NC, Amerikai Egyesult Allamok). A targylemezeknek

a poli-L-lizinnel t6rténé bevonast megel6z6, kb. 10 perces bedztatasa hig (pl. 0,01 normal) amménium-

hidroxid oldatba (amelyet ionmentes vizzel torténé oblités kovet) fokozza a sejtek tapadasat a

targylemezhez és megkonnyiti a targylemezek tarolasat.

. Ajo keverés érdekében vortexelje a CytoRich® kefés citologias kémcsovet.

2. Helyezze kémcséaéllvanyba 1 percre, hogy a szévetfoszlanyok letilepedhessenek a kémcsé aljara.

3. Polietilén transzferpipettaval helyezze at a minta felsé 6 ml-ét egy tiszta, 50 ml-es, kupakkal ellatott
centrifuga-kémcsébe.

. A maradék szuszpenzi alsé 2 ml-ében maradt mikrobiopszidkat tegye at formalinos fixaldoldatba
sejtblokként valo feldolgozashoz, Histoscreen® alkalmazasaval (Perk® Scientific Inc., Yeadon, PA,
Amerikai Egyesiilt Allamok), és kiildje be a hisztolégiai laboratériumba.

. Adjon 30 ml CytoRich® sérgéat az 50 ml-es centrifuga-kémcsében levé 6 ml citolégias szuszpenzidhoz.

6. A szuszpenziét hagyja 10 percig kiegyensulyozodni.

. Az liveglapok elkészitésére hasznalja a 8 ml-es, mintakamrakkal ellatott Hettich univerzalis
citocentrifugét (AutoCyte Inc., Elon College, NC, Amerikai Egyesiilt Allamok).

. A minta sejtességétdl figgéen adjon 3-5 ml, az 5. 1épésbdl szarmazoé szuszpenziot a két
kamra mindegyikéhez.

. Az id6kapcsolét allitsa be 15 percre.

10. Allitsa a sebességszabalyzét 30%-ra.
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. A citocentrifugalas utan szivassa le a szupernatenst az egyrétegl preparatumrdl, és szerelje szét
a mintakamrakat.

12. Szaritsa az tiveglapokat levegdén 15-20 percig.

13. Utdfixalja a targylemezeket 95%-os etanolban 10 percig.

14. Mossa folyé melegvizben 1-2 percig.

15. Fesse meg a Papanicolaou festékanyaggal, vagy annak variansaival.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gdzzal sterilizalva, széthuzhaté csomagoldsban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan
vagy sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Széraz, s6tét, hlivos
helyen tartandé. Tartés megvilagitasa kertilendé. A csomagolasbél vald eltavolitas utan vizsgalja meg a
terméket annak ellenérzésére, hogy az nem sérilt-e meg.

HIVATKOZASOK

J. A. Maksem: “Ciliated Cell Adenocarcinoma of the Endometrium Diagnosed by Endometrial Brush Cytology
and Confirmed by Hysterectomy: A Case Report Detailing a Highly Efficient Cytology Collection and
Processing Technique,” Diagnostic Cytopathology, 16 (1997), 78-82.

ITALIANO

DISPOSITIVO PER PRELIEVO ENDOMETRIALE I.U.M.C.

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del presente dispositivo
a medici, a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Contenuto del set (i componenti del set possono variare)
o Stelo in acciaio inossidabile lungo 20 cm con spazzolino in nylon e impugnatura in plastica con indicatore
di riferimento
¢ Guaina in vinile da 9,0 French lunga 16 cm

USO PREVISTO

Utilizzato per il prelievo di cellule endometriali per esame citologico.

NOTA - Il metodo piu affidabile per il rilevamento del carcinoma endometriale consiste nella classica
dilatazione della cervice, nel raschiamento endometriale e nell'esplorazione della cavita uterina in anestesia
generale. Esistono tuttavia situazioni in cui una tecnica di prelievo piu semplice & adeguata e in cui il medico
curante e disposto ad accettarne le limitazioni. Il presente dispositivo per prelievo endometriale & destinato
all'uso nel corso di svariate procedure per il prelievo di cellule endometriali ai fini dell’esame citologico
volto, tra I'altro, al rilevamento precoce del carcinoma endometriale occulto in pazienti asintomatiche

per le quali il raschiamento sia controindicato, come ad esempio nello screening di pazienti a rischio per

il carcinoma endometriale, nel follow-up di pazienti in terapia ormonale sostitutiva o con tamoxifene, nel
follow-up di pazienti affette da iperplasia endometriale trattata o non trattata, nonché nella valutazione
delle donne in postmenopausa il cui striscio cervico-vaginale indichi un elevato effetto estrogenico e la
presenza di cellule endometriali.

CONTROINDICAZIONI
Il presente dispositivo non deve essere utilizzato durante la gravidanza o a seguito di una perforazione
uterina recente. Nelle pazienti precedentemente sottoposte a taglio cesareo, il dispositivo deve essere usato
con cautela. Il dispositivo Tao Brush™ non ¢ previsto per essere utilizzato in una cervice infetta o inflammata.
AVVERTENZE
Nessuna nota
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PRECAUZIONI

* Nelle pazienti in postmenopausa affette da sanguinamento e notoriamente a maggior rischio di
carcinoma, e nei casi in cui il campione tessutale prelevato mediante un dispositivo per biopsia sia
risultato inadeguato, prendere in considerazione 1) l'ottenimento di ulteriori campioni citologici per via
transcervicale mediante un dispositivo per prelievo endometriale in sede ambulatoriale, oppure 2) la
dilatazione e il raschiamento in anestesia generale in sede ospedaliera.

* Durante la procedura, la paziente dovrebbe accusare solo un leggero disagio; non dovrebbe accusare
alcun dolore o solo un dolore leggerissimo. Se la paziente accusa un forte dolore, il dispositivo per prelievo
endometriale deve essere ritirato immediatamente.

« Linserimento di uno speculum vaginale e la dilatazione della cervice non sono necessari; tuttavia, se lo
spazzolino e la guaina non riescono a raggiungere la cavita endometriale solo con una leggera pressione,
& possibile che vi sia una stenosi cervicale e che sia quindi necessario prendere in considerazione
l'esecuzione della dilatazione e del raschiamento in anestesia generale.

« | potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o sui bambini non sono stati
esaurientemente caratterizzati e vanno quindi considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla
riproduzione e lo sviluppo.

ISTRUZIONI PER L'USO

Uso del dispositivo Tao Brush™

. Posizionare una provetta con tappo a vite contenente 8 ml di conservante citologico CytoRich®
(AutoCyte, Inc., Elon College, NC, USA) in un portaprovette presso il sito dove si svolgera la procedura.

. Collocare la paziente in posizione da litotomia.

. Ritirare lo spazzolino interamente all'interno della guaina esterna. (Figura A)

. Inserire delicatamente il dispositivo fino al livello del fondo uterino. (Figura B)

. Tirare indietro la guaina esterna fino a raggiungere l'impugnatura. Fare ruotare ampiamente
il dispositivo di prelievo a spazzolino. (Figura C) | metodi consigliati sono due: 1) fare ruotare
il dispositivo di prelievo a spazzolino in senso orario fino a quando l'indicatore di riferimento
sull'impugnatura non indica il completamento di una rotazione di 360 gradi, quindi farlo ruotare in
senso antiorario (nella direzione opposta) fino a quando l'indicatore di riferimento sullimpugnatura
non indica il completamento di una nuova rotazione di 360 gradi; 2) fare ruotare il dispositivo di
prelievo a spazzolino in una sola direzione completando 4 o 5 rotazioni di 360 gradi. NOTA - Lindicatore
di riferimento sullimpugnatura indica il completamento di una rotazione di 360 gradi.

. Per mantenere intrappolato il materiale endometriale prelevato, spingere la guaina esterna sullo
spazzolino fino alla punta, quindi estrarre il dispositivo dalla paziente. (Figura D) La cavita endometriale
normale é collassata, percio lo spazzolino verra a contatto diretto con la sua intera superficie.

7. Immergere immediatamente il dispositivo in 8 ml di conservante citologico CytoRich®.

. Ritirare la guaina per esporre lo spazzolino alla soluzione conservante.

Tenere ben ferma la guaina e spostare lo spazzolino facendolo uscire e rientrare ripetutamente nella

guaina stessa per staccare le cellule e i tessuti ad esso aderiti. (Figura E)

NOTA - Il materiale prelevato rimane stabile nel conservante per svariate settimane.

10. Estrarre il dispositivo di prelievo dalla provetta, tapparla e inviarla al laboratorio per I'analisi.
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Per ottenere colture ialinon
1. Dopo l'inserimento di uno speculum vaginale sterile e non lubrificato, disinfettare l'ectocervice e
il canale endocervicale con un tampone imbevuto di soluzione di povidone-iodio. NOTA - Inserire
il tampone di 1,5 cm circa nel canale endocervicale per garantire una disinfezione adeguata
dell'endocervice con la soluzione di povidone-iodio.
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2. Inserire quindi lo spazzolino nella cavita endometriale in base ai passaggi da 3 a 6 della precedente
sezione ISTRUZIONI PER L'USO. Lindicatore di riferimento sullimpugnatura indica il completamento di
una rotazione di 360 gradi.

3. Estrarre il dispositivo di prelievo.

4. Strofinare la punta arrotondata del dispositivo di prelievo a spazzolino con un tampone di garza
imbevuto di alcol al 95%.

5. Tirare indietro la guaina. Preparare il campione ai fini della valutazione morfologica (se richiesta)
preparando uno striscio diretto su un vetrino sterile e spruzzando immediatamente del fissatore
spray apposito.

6. Per gli studi in coltura, inserire lo spazzolino nella soluzione di trasporto sterile Stuarts e agitare per

5 secondi.

Istruzioni per il laboratorio per il trattamento dei campioni

NOTA - Il presente trattamento permette di ottenere svariati vetrini con materiale cellulare su un'area

circolare di 18,5 mm di diametro (generalmente, per fini diagnostici vengono preparati solo due vetrini).

L'esperienza dimostra che, poiché le cellule e i rispettivi aggregati sono sospesi in modo omogeneo nella

soluzione di dispersione, solo vetrini rappresentativi sono necessari ai fini della diagnosi.

NOTA - Rivestire in via preliminare i vetrini usati per la preparazione dei campioni con poli-L-lisina (reagente

per rivestimento di vetrini CytoRich®; AutoCyte Inc., Elon College, NC, USA). L'immersione preliminare

dei vetrini in una blanda (ad esempio, 0,01 N) soluzione di idrossido di ammonio per 10 minuti circa

(risciacquando in acqua deionizzata) prima di rivestirli con poli-L-lisina, migliora I'aderenza del materiale

cellulare al vetrino e facilita la conservazione del vetrino stesso.

. Per miscelare bene, agitare mediante vortex la provetta contenente il conservante citologico CytoRich®.

2. Collocarla in un portaprovette per 1 minuto per consentire la sedimentazione dei frammenti di tessuto
sul fondo della provetta.

3. Usando una pipetta di trasferimento in polietilene, trasferire i 6 ml superiori di campione in una
provetta per centrifuga da 50 ml con tappo pulita.

4. Trasferire le microbiopsie rimanenti nei 2 ml di sospensione residua sul fondo della provetta in fissativo
di formalina per il trattamento dei blocchi cellulari con Histoscreen® (Perk® Scientific Inc., Yeadon, PA,
USA) e inviarle al laboratorio di istologia.

5. Aggiungere 30 ml di CytoRich® Yellow ai 6 ml di sospensione citologica nella provetta per centrifuga
da 50 ml.

6. Lasciare equilibrare la sospensione per 10 minuti.

7. Per preparare i vetrini, usare la citocentrifuga universale Hettich (AutoCyte Inc., Elon College, NC, USA)
dotata di camere per campione da 8 ml.

8. A seconda della cellularita dei campioni, aggiungere da 3 a 5 ml della sospensione di cui al passaggio 5

a ciascuna delle due camere.
9. Impostare l'interruttore a timer su 15 minuti.

10. Impostare il regolatore della velocita sul 30%.

11. Dopo la citocentrifugazione, aspirare il supernatante dalla preparazione monostrato e smontare le
camere dei campioni.

12. Lasciare asciugare i vetrini all'aria per 15-20 minuti.

13. Fissare quindi i vetrini in etanolo al 95% per 10 minuti.

14. Lavarli in acqua corrente tiepida per 1-2 minuti.

15. Eseguire la colorazione mediante colorante di Papanicolaou o una sua variante.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezioni con apertura a strappo. Il
prodotto & esclusivamente monouso. Il prodotto & sterile se la sua confezione & chiusa e non danneggiata.
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Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo
dalla luce. Evitarne I'esposizione prolungata alla luce. Dopo I'estrazione dalla confezione, esaminare il
prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

J. A. Maksem: “Ciliated Cell Adenocarcinoma of the Endometrium Diagnosed by Endometrial Brush Cytology
and Confirmed by Hysterectomy: A Case Report Detailing a Highly Efficient Cytology Collection and
Processing Technique,” Diagnostic Cytopathology, 16 (1997), 78-82.

NEDERLANDS

1.U.M.C. ENDOMETRIALE MONSTERNEMER

LET OP: Krachtens de federale geving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel
uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts (of een naar behoren
gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De set bevat (onderdelen van set kunnen variéren)
* Roestvrijstalen schacht, 20 cm lang, met een nylon borstel en een plastic handgreep
met referentiemarkering
¢ 9,0 French vinyl sheath, 16 cm lang

BEOOGD GEBRUIK

Wordt gebruikt voor het verkrijgen van endometriumcellen.

NB: De betrouwbaarste methode voor detectie van endometriumcarcinoom is formele cervixdilatatie,
endometriumcurettage en exploratie van de uterusholte onder algehele anesthesie. Er zijn echter situaties
waarin een eenvoudiger monsterafnametechniek toepasselijk is, waarbij de zorgverlener bereid is de
beperkingen van de monsterafnametechniek te accepteren. Deze endometriale monsternemer is bestemd
voor gebruik bij diverse endometriale cytologische celafnameprocedures, onder meer voor vroege detectie
van occult endometriumcarcinoom bij asymptomatische patiénten met een contra-indicatie voor curettage,
bijvoorbeeld screening van patiénten met risicofactoren voor endometriumcarcinoom, follow-up van
patiénten die een oestrogeenvervangende behandeling of tamoxifen krijgen, follow-up van behandelde en
onbehandelde patiénten met endometriumhyperplasie, en evaluatie van postmenopauzale vrouwen van
wie de cervicovaginale uitstrijkjes een hoog oestrogeeneffect en endometriale cellen laten zien.

CONTRA-INDICATIES

Dit hulpmiddel mag niet worden gebruikt tijdens de zwangerschap of na een recente uterusperforatie.
Gebruik dit hulpmiddel met de nodige voorzichtigheid bij patiénten met een keizersnede in de
voorgeschiedenis. De Tao Brush™ mag niet worden gebruikt als de cervix geinfecteerd of ontstoken is.

WAARSCHUWINGEN

Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN
« Bij patiénten met een postmenopauzale bloeding die bekend zijn met een verhoogd carcinoomrisico en
bij wie een inadequaat monster genomen is met een biopteur: overweeg 1) poliklinische afname van extra
transcervicale cytologiemonsters met een endometriummonsternemer, of 2) dilatatie en curettage onder
algehele anesthesie in een ziekenhuis.
* De patiénte mag tijdens de procedure slechts licht ongemak en weinig tot geen pijn bemerken. Als de
patiénte veel pijn krijgt, dient de endometriummonsternemer onmiddellijk te worden verwijderd.
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* Inbrengen van een vaginaspeculum en dilatatie van de cervix is niet nodig; als de borstel en de sheath
echter niet met lichte druk de uterusholte in te brengen zijn dan is er mogelijk sprake van cervixstenose en
dienen dilatatie en curettage onder algehele anesthesie te worden overwogen.

« De potentiéle effecten van ftalaten op vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven, zijn niet volledig
onderzocht en bezorgdheid over de effecten op voortplanting en ontwikkeling is mogelijk.

GEBRUIKSAANWUZING

De Tao Brush™ gebruiken
1. Zorg ervoor dat er een reageerbuisje met schroefdop met 8 ml CytoRich® borstelcytologisch
conserveermiddel (AutoCyte, Inc., Elon College, NC, VS) in een rek aanwezig is op de plaats waar de
procedure plaatsvindt.

. Leg de patiénte in lithotomiehouding.

. Trek de monsterborstel helemaal terug in de buitenste sheath. (Afbeelding A)

. Breng het hulpmiddel voorzichtig in tot aan de fundus. (Afbeelding B)

. Trek de buitenste sheath helemaal terug tot aan de handgreep. Draai de monsterborstel ruimschoots
rond. (Afbeelding C) Er zijn twee aanbevolen methoden: 1) Draai de monsterborstel rechtsom rond
tot de referentiemarkering op de handgreep aangeeft dat de borstel 360° rondgedraaid is en draai
de monsterborstel vervolgens linksom (in de omgekeerde richting) tot de referentiemarkering op de
handgreep opnieuw een draai van 360° aangeeft. 2) Draai de monsterborstel 4 of 5 keer 360° in één
richting rond. NB: De referentiemarkering op de handgreep geeft aan wanneer de monsterborstel 360°
rondgedraaid is.

6. Houd endometriummateriaal in situ vast door de buitenste sheath tot aan de tip over de borstel te
schuiven en verwijder het hulpmiddel. (Afbeelding D) Normaliter is de uterusholte samengevallen,
zodat de borstel direct contact maakt met het gehele endometriumoppervlak.

7. Steek het hulpmiddel onmiddellijk in 8 ml CytoRich® borstelcytologisch conserveermiddel.

8. Trek de sheath terug zodat de borstel in de conserveeroplossing ligt.

9. Houd de sheath stevig vast en beweeg de borstel in en uit de sheath om de borstel te ontdoen van
aanhangende cellen en weefsels. (Afbeelding E)

NB: Het materiaal blijft in het conserveermiddel verscheidene weken stabiel.

10. Haal de borstel en de sheath uit het reageerbuisje, doe de schroefdop op het buisje en stuur het buisje

voor verdere verwerking naar het laboratorium.
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Niet-gecontamineerd materiaal voor endometriumkweken verkrijgen

1. Breng een steriel, niet-gladgemaakt vaginaspeculum in en maak de ectocervix en het cervixkanaal
schoon met povidonjodiumoplossing. NB: Breng de wattenstok ongeveer 1,5 cm in het cervixkanaal
zodat ook de endocervix goed met povidonjodium wordt gereinigd.

2. Breng de borstel in de uterusholte in volgens de stappen 3-6 in de GEBRUIKSAANWIJZING
voorafgaande aan deze instructies. De referentiemarkering op de handgreep geeft aan wanneer de
monsterborstel 360° rondgedraaid is.

3. Verwijder de monsternemer.

4. Veeg de afgeronde tip van de borstel af met een gaasje met 95% alcohol.

5. Trek de sheath terug. Bereid morfologisch onderzoek (indien gewenst) voor door een uitstrijkje te
maken op een steriel objectglaasje en dit onmiddellijk met spray te fixeren.

6. Voor het kweken van het materiaal moet de borstel in een buis met steriel Stuarts transportmedium
worden geplaatst; zwenk de buis daarna gedurende 5 seconden rond.

Laboratoriuminstructies voor monsterverwerking
NB: Dit proces levert verscheidene objectglaasjes op met celmateriaal met een diameter van 18,5 mm. (Voor
diagnostische doeleinden worden in het algemeen slechts twee objectglaasjes geprepareerd.) Ervaring leert
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dat cellen en hun aggregata homogeen gesuspendeerd zijn in de dispersieoplossing, reden waarom voor

diagnostiek slechts representatieve objectglaasjes nodig zijn.

NB: Breng een voorcoating aan van poly-L-lysine (CytoRich® objectglaasjescoating met reagens; AutoCyte

Inc., Elon College, NC, VS) op objectglaasjes die bij de verwerking gebruikt worden. Het celmateriaal blijft

beter aan de objectglaasjes kleven en de glaasjes blijven beter bewaard wanneer de objectglaasjes circa

10 minuten in een zwakke (bijv. 0,01 normaal) ammoniumhydroxideoplossing worden geweekt (afspoelen

met gedeioniseerd water) voordat ze met poly-L-lysine worden gecoat.

. Schud de CytoRich® borstelcytologiebuis om de inhoud goed te mengen.

2. Zet de buis gedurende 1 minuut in een testrekje zodat weefselfragmenten naar de bodem van de buis
kunnen zakken.

. Breng de bovenste 6 ml van het monster met een polyethyleen transferpipet over naar een schone
50 ml centrifugeerbuis met dop.

. Breng de microbiopten die in de onderste 2 ml van de resterende suspensie overblijven over in
formalinefixeer voor verwerking in een celblok; gebruik daarvoor Histoscreen® (Perk® Scientific Inc.,
Yeadon, PA, VS) en stuur het materiaal naar het histologielaboratorium.

. Voeg 30 ml CytoRich® geel toe aan de 6 ml cytologiesuspensie in de 50 ml centrifugeerbuis.

. Laat de suspensie 10 minuten equilibreren.

. Gebruik de Hettich Universal cytocentrifuge (AutoCyte Inc., Elon College, NC, VS) voorzien van 8 ml
monsterkamers om de objectglaasjes te prepareren.

. Voeg, afhankelijk van de cellulariteit van het monster, 3 a 5 ml van de suspensie uit stap 5 toe aan elk
van de twee kamers.

9. Stel de tijdschakelaar in op 15 minuten.

10. Stel de snelheidsregelaar in op 30%.

11. Aspireer na het cytocentrifugeren het supernatant van het eenlagige preparaat en demonteer

de monsterkamers.

12. Laat de objectglaasjes 15 tot 20 minuten aan de lucht drogen.

13. Fixeer de objectglaasjes daarna gedurende 10 minuten in 95% ethanol.

14. Gedurende 1 a 2 minuten in warm stromend water wassen.

15. Kleuren volgens Papanicolaou of een variant daarvan.

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken verpakkingen geleverd.
Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het
product niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en droog bewaren.
Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Haal het product uit de verpakking en controleer of het niet
beschadigd is.

LITERATUUR

J. A. Maksem: “Ciliated Cell Adenocarcinoma of the Endometrium Diagnosed by Endometrial Brush Cytology
and Confirmed by Hysterectomy: A Case Report Detailing a Highly Efficient Cytology Collection and
Processing Technique,” Diagnostic Cytopathology, 16 (1997), 78-82.

1.U.M.C. ENDOMETRIAL PROVETAKER

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet bare selges av eller forskrives
av en lege (eller en autorisert behandler).
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BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Settet inneholder (komponentene i settet kan variere)
o Skaft av rustfritt stal, 20 cm langt med nylonberste og plasthandtak med referansemerke
9,0 French vinylhylse, 16 cm lang

TILTENKT BRUK

Anvendes til 4 ta celleprover fra endometriet.

MERKNAD: Den mest palitelige metoden for deteksjon av endometriekarsinom er en formell dilatasjon av
cervix, endometriekyrettasje og eksplorasjon av livmorhulen under generell bedgvelse. Det fins imidlertid
situasjoner der en enklere provetakingsteknikk er tilstrekkelig, og legen er villig il & godta begrensningene
provetakingsteknikken innebzerer. Denne endometriale provetakeren er beregnet pa bruk under diverse
prosedyrer for provetaking av endometriale cytologiske celler, herunder tidlig deteksjon av okkult
endometriekarsinom hos asymptomatiske pasienter hvor kyrettasje ikke er indisert, f.eks. undersekelse av
pasienter utsatt for endometriekarsinom, oppfelging av pasienter pa estrogenbehandling eller tamoksifen,
oppfelging av behandlede og ubehandlede pasienter med endometrial hyperplasi og evaluering av
postmenopausale kvinner med cerviko-vaginale smearprgver som viser en hoy gstrogeneffekt og
endometriale celler.

KONTRAINDIKASJONER

Dette utstyret ma ikke brukes under svangerskapet eller etter nylig perforering av livmoren. Hos pasienter
som har hatt keisersnitt, skal utstyret brukes med forsiktighet. Tao Brush™ ma ikke brukes hvis cervix er
infisert eller betent.

ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER

* Hos pasienter med postmenopausal bledning der det er kjent at de er utsatt for oket karsinomrisk og
nar en utilstrekkelig vevsprave har blitt fiernet av en biopsienhet, skal det vurderes 1) & oppna ytterligere
transcervikale cytologiske prover fra en endometrial provetaker pa legens kontor, eller 2) dilatasjon og
kyrettasje under generell bedovelse pa sykehus.

« Pasienten skal kjenne bare mildt ubehag og fa eller ingen smerter under inngrepet. Hvis pasienter kjenner
store smerter, skal den endometriale provetakeren trekkes ut umiddelbart.

o Det er ikke nedvendig a sette inn et vaginalt spekulum og dilatere cervix. Men hvis bersten og hylsen
ikke passerer inn i det endometriale hulrommet med forsiktig press, er det mulig at det foreligger cervikal
stenose. Dilatasjon og kyrettasje under generell anestesi ber i sa fall vurderes.

* Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos barn er ikke fullstendig kartlagt, og
innvirkingen pa reproduksjon og utvikling er forelopig ukjent.

BRUKSANVISNING

Bruk av Tao Brush™

. Sett et preveror med skruhette inneholdende 8 ml CytoRich®-preservativ for berstecytologi (AutoCyte,
Inc., Elon College, NC, USA) i et provergrstativ ved stedet prosedyren skal utferes.

. Plasser pasienten i litotomileie.

. Trekk berste-provetakeren fullstendig inn i ytre hylse. (Figur A)

. Innsett enheten forsiktig inntil det er pa hgyde med fundus. (Figur B)

. Trekk den ytre hylsen tilbake helt opp til handtaket. Roter berste-pravetakeren utferlig. (Figur C)

Det foreslas to metoder: 1) Roter borste-provetakeren med klokken til referansemerket pa

héndtaket angir at det er foretatt en omdreining pa 360°. Roter deretter mot klokken (motsatt

retning) til referansemerket pa handtaket angir at det er foretatt en omdreining pa 360°. 2) Roter
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berste-provetakeren i bare én retning ved & foreta 4 eller 5 omdreininger pa 360°. MERKNAD:
Referansemerket pa handtaket angir at det er foretatt en omdreining pa 360°.

6. Skyv den ytre hylsen over borsten til spissen og fjern utstyret for a fange endometrialt materiale in situ.
(Figur D) Det normale endometriale hulrommet er trukket sammen slik at barsten kommer i kontakt
med hele den endometriale overflaten.

7. Legg utstyret umiddelbart i 8 ml CytoRich® konserveringsmiddel til barstecytologi.

8. Trekk hylsen ut for a eksponere bersten for konserveringsmiddelet.

9. Hold hylsen hardt, og skyv bersten inn og ut av hylsen for a rense den for tilhgrende celler og vev.
(Figur E)

MERKNAD: Samlingene er stabile i preservativ i perioder opp til flere uker.
10. Fjern barsteenheten fra provergret, sett pa skruhetten igjen og send roret til laboratoriet
for prosessering.

Slik oppnas uk inerte end iale kulturer

. Etter at et sterilt, ikke-smurt vaginalt spekulum er satt inn, skal ektocervix og den endocervikale
kanalen pensles med povidoniodinlgsning. MERKNAD: Innsett vattpinnen omtrent 1,5 cm i endocervix-
kanalen for a sikre tilstrekkelig pensling av endocervix med povidon.

. Sett borsten inn i det endometriale hulrommet etter trinn 3-6 fra avsnittet BRUKSANVISNING for disse
instruksjonene. Referansemerket pa handtaket angir at det er foretatt en omdreining pa 360°.

. Fjern provetakingsenheten.

. Terk den avrundede spissen pa bersten med gas fuktet med 95 % alkohol.

. Trekk tilbake hylsen. Gjor klar morfologisk evaluering (hvis pakrevd) ved a preparere et direkte utstryk
pa et sterilt objektglass og fikser med spray syeblikkelig.

6. Ved kulturstudier skal bersten plasseres i et sterilt Stuarts transportmedium og ristes i 5 sekunder.
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Instruksjoner for prgvebehandling i laboratorium

MERKNAD: Denne prosessen vil yte flere objektglass med prever med en 18,5 mm diametersirkel av

cellemateriale. (Generelt klargjores bare to objektglass til diagnostiske formal.) Erfaring har vist at fordi

celler og deres aggregater er suspendert homogent i dispersjonslasningen, er det bare nedvendig med
representative objektglass for diagnose.

MERKNAD: Forhandsbelegg objektglassene anvendt i prosesseringen med poly-L-lysin (CytoRich®-

reagensbelegg for objektglass; AutoCyte Inc., Elon College, NC, USA). Legg objektglassene i en svak (f.eks.

0,01 normal) ammoniumhydroksidlesning i cirka 10 minutter pé forhand (skyll med deionisert vann) for

overtrekking med poly-L-lysin forbedrer cellematerialets adherans til objektglasset og letter oppbevaring

av objektglasset.

. Virvelbland CytoRich®-reret for berstecytologi slik at det blandes godt.

2. Lastdiet teststativ i 1 minutt slik at vevsfragmentene legger seg pa bunnen av roret.

3. Ved bruk av en overferingspipette av polyetylen, overfgr de gvre 6 ml av prgven til et rent 50-ml
sentrifugerer med hette.

. Overfer mikrobiopsiene som er igjen i de nedre 2 ml av restsuspensjonen til formalinfikseringsmiddel
for celleblokkbehandling ved hjelp av Histoscreen® (Perk® Scientific Inc., Yeadon, PA, USA), og send
til histologilaboratoriet.

. Tilsett 30 ml med CytoRich® Yellow (gul) til de 6 ml med suspensjon i 50-ml sentrifugeroret.

. La suspensjonen komme i likevekt i 10 minutter.

. Bruk Hettich universal cytosentrifuge (AutoCyte Inc., Elon College, NC, USA) tilpasset med 8-ml
provekamre for & preparere objektglassene.

. Avhengig av prevens cellularitet, tilfay 3-5 ml av suspensjonen fra trinn 5 til hvert av de to kamrene.

. Sett tidsbryteren til 15 minutter.
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10. Innstill hurtigregulatoren til 30 %.

11. Etter cytosentrifugering, aspirer supernatant fra ettlags (monolayer) prepareringen og
demonter prgvekamrene.

12. Luftterk objektglasene i 15-20 minutter.

13. Etterfikser objektglassene i 95 % etanol i 10 minutter.

14. Vask i varmt rennende vann i 1-2 minutter.

15. Farg ved bruk av Papanicolaou-farge eller dets varianter.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksid i peel-open-innpakning. Bare til engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke
er apnet eller skadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et morkt, tort

og kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Etter utpakking ma du kontrollere at det ikke har
oppstatt skader pa produktet.

HENVISNINGER

J. A. Maksem: “Ciliated Cell Adenocarcinoma of the Endometrium Diagnosed by Endometrial Brush Cytology
and Confirmed by Hysterectomy: A Case Report Detailing a Highly Efficient Cytology Collection and
Processing Technique,” Diagnostic Cytopathology, 16 (1997), 78-82.

PROBNIK ENDOMETRIUM I.U.M.C.

PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
urzadzenia moze by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej
Cod adni lanie)

e

osoby posiadajacej odp

OPIS URZADZENIA
Zawarto$¢ zestawu (sktad zestawu moze sie zmieniac)
 Trzon ze stali nierdzewnej, dtugosci 20 cm, z nylonowg szczoteczka i plastikowym uchwytem, ze
znacznikiem referencyjnym
* Winylowa koszulka 9,0 F dtugosci 16 cm

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Stuzy do pobierania probek komérek endometrium.

UWAGA: Najbardziej wiarygodng metoda wykrywania raka endometrium jest tradycyjne poszerzenie kanatu
szyjki macicy, wytyzeczkowanie endometrium i badanie jamy macicy w znieczuleniu ogdlnym. Zdarzaja

sie jednak sytuacje, w ktorych wystarczajace jest zastosowanie prostszej techniki pobierania probek, przy
akceptacji przez lekarza ograniczen techniki prébkowania. Prébnik endometrium jest przeznaczony do
stosowania w réznych zabiegach pobierania probek komérek endometrium do badan cytologicznych, w
tym we wczesnym wykrywaniu ukrytego raka endometrium u pacjentek bezobjawowych, u ktérych nie jest
zalecane tyzeczkowanie, np. przy badaniu przesiewowym pacjentek zagrozonych rakiem endometrium,
badan kontrolnych pacjentek przyjmujacych estrogenowa terapie zastepcza lub Tamoxifen, badan
kontrolnych pacjentek z przerostem endometrium, leczonych i nieleczonych, a takze do oceny kobiet

po menopauzie, ktérych rozmazy szyjkowo-pochwowe wykazujg efekt wysokich stezen estrogenow i
komérki endometrium.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie nalezy stosowac tego urzadzenia podczas cigzy ani po niedawno przebytej perforacji macicy. Stosujac

urzadzenie u pacjentek z cesarskim cieciem w wywiadzie nalezy zachowac ostroznos¢. Szczoteczka Tao
Brush™ nie jest przeznaczona do stosowania w przypadku zakazenia lub zapalenia szyjki macicy.

36



OSTRZEZENIA
Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI

U pacjentek z krwawieniem pomenopauzalnym ze zwiekszonym ryzykiem raka i w przypadku pobrania
niewystarczajacej probki tkankowej urzadzeniem do biopsji, nalezy rozwazy¢ 1) pobranie przezszyjkowe
dodatkowych prébek cytologicznych przy uzyciu probnika endometrium w gabinecie lekarskim, lub 2)
rozszerzenie kanatu szyjki i wylyzeczkowanie jamy macicy w znieczuleniu ogdélnym w szpitalu.

Pacjentka podczas zabiegu powinna odczuwac tylko lekki dyskomfort i nieznaczne objawy boélowe lub
brak bolu. Jedli pacjentka odczuwa znaczny bdl, nalezy natychmiast usuna¢ probnik endometrium.
Wprowadzenie do pochwy lusterka i rozszerzenie szyjki macicy nie jest konieczne, jesli jednak nie da sie
wprowadzi¢ szczoteczki i koszulki do jamy macicy stosujac delikatny nacisk, zachodzi podejrzenie zwezenia
szyjki macicy i nalezy rozwazyc¢ wykonanie rozszerzenia i fyzeczkowania w znieczuleniu ogélnym.
Potencjalny wptyw ftalanéw na kobiety w ciazy, karmigce piersig lub dzieci nie zostat catkowicie zbadany i
moga istnie¢ obawy dotyczace wptywu na ukfad rozrodczy i rozwdj.

INSTRUKCJA UZYCIA
Stosowanie szczoteczki Tao Brush™

[G I N IN
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. Umiesci¢ w stojaku na probéwki w miejscu wykonywania zabiegu zakrecana probéwke zawierajaca

8 ml srodka konserwujacego do cytologii szczoteczkowej CytoRich® (AutoCyte, Inc., Elon College,
NC, USA).

. Utozy¢ pacjentke w pozycji litotomijnej.

. Wycofa¢ prébnik szczoteczkowy catkowicie do koszulki zewnetrznej. (Rysunek A)

. Delikatnie wprowadzi¢ urzadzenie do wysokosci dna macicy. (Rysunek B)

. Wycofac koszulke zewnetrzna az do uchwytu. Wykonac obszerny obrét probnikiem szczoteczkowym.

(Rysunek C) Zalecane sg dwie metody: 1) Obrdci¢ szczoteczke prébnika w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara az do chwili, gdy znacznik referencyjny na uchwycie wskaze wykonanie obrotu

0 360 stopni, po czym obraca¢ w kierunku przeciwnym az do chwili, gdy znacznik referencyjny na
uchwycie wskaze wykonanie obrotu o 360 stopni; 2) Obracac szczoteczke prébnika tylko w jednym
kierunku, wykonujac 4 lub 5 obrotéw o 360 stopni. UWAGA: Znacznik referencyjny na uchwycie
wskazuje wykonanie obrotu o 360 stopni.

. Aby uchwyci¢ materiat z endometrium in situ, nacisng¢ zewnetrzna koszulke na szczoteczke az do

koncowki i wyjac urzadzenie. (Rysunek D) Normalnym stanem jamy macicy jest obkurczenie, zatem
szczoteczka znajdzie sie w bezposrednim kontakcie z cata powierzchnig endometrium.

. Natychmiast zanurzy¢ urzadzenie w 8 ml konserwantu do szczoteczek cytologicznych CytoRich®.
. Wycofac koszulke, aby szczoteczka weszta w kontakt z roztworem konserwantu.
. Przytrzymac nieruchomo koszulke i wykonywac ruchy szczoteczka, wprowadzajac ja i cofajac, aby

usunac osadzone na niej komorki i tkanki. (Rysunek E)

UWAGA: Pobrane materiaty pozostaja stabilne w srodku konserwujacym przez kilka tygodni.

10.

Aby uzyskac ieczy 3 probke
1.

Usunac¢ zespdt szczoteczki z probowki, zatozyc nakretke i przesta¢ probéwke do laboratorium do badania.

d

iumnap
Po wprowadzeniu sterylnego lusterka pochwowego, bez uzycia $rodka poslizgowego, posmarowac
zewnetrzna szyjke macicy oraz kanat wewnetrzny szyjki wacikiem nasgczonym roztworem jodyny
powidonowej. UWAGA: Wprowadzi¢ wacik do kanatu szyjki macicy na gtebokos¢ 1,5 cm, aby zapewnic¢
wiasciwe wypedzlowanie kanatu szyjki powidonem.

. Wprowadzic¢ szczoteczke do jamy macicy, wykonujac czynnosci 3-6 wymienione w rozdziale

INSTRUKCJA UZYCIA poprzedzajacym niniejsze instrukcje. Znacznik referencyjny na uchwycie wskazuje
wykonanie obrotu o 360 stopni.
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. Usunac prébnik.

. Przetrze¢ zaokraglong koncéwke szczoteczki gazikiem nasgczonym 95% alkoholem.

. Wycofac koszulke. Przygotowac preparat do oceny morfologicznej (jesli wymagany), wykonujac
bezposredni rozmaz na jatowym szkietku podstawowym i utrwalajgc natychmiast utrwalaczem w
aerozolu.

[N

6. Do badan na posiew umiesci¢ szczoteczke w sterylnej pozywce transportowej Stuarts i potrzasac przez
5 sekund.

Instrukcje przetwarzania prébek w laboratorium

UWAGA: Niniejszy proces pozwala na przygotowanie kilku preparatéw mikroskopowych z materiatem

komoérkowym rozprowadzonym na powierzchni o srednicy 18,5 mm. (Na ogét w celach diagnostycznych

przygotowuje sie tylko dwa preparaty mikroskopowe.) Doswiadczenie uczy, ze do postawienia rozpoznania
konieczne sa wytacznie reprezentatywne preparaty mikroskopowe, poniewaz komérki i ich skupiska tworza
homogenna zawiesine w roztworze dyspersyjnym.

UWAGA: Wstepnie powlekane szkietka podstawowe stosowane do przetwarzania z poli-L-lizyng (odczynnik

do powlekania szkietek CytoRich®; AutoCyte Inc., Elon College, NC, USA). Wstepne namoczenie szkietek

podstawowych w stabym roztworze wody amoniakalnej (np. 0,01 normalnego) przez okoto 10 minut

(przemy¢ wodga dejonizowang) przed powleczeniem poli-L-lizyng poprawia przyleganie materiatu

komorkowego do szkietka i utatwia przechowywanie preparatow.

. Wirowac probdéwka ze szczoteczkowym materiatem cytologicznym CytoRich®, aby uzyskac
dobre wymieszanie.

. Umiescic¢ na stojaku na prébki na 1 minute, aby umozliwi¢ osadzenie sie fragmentéw tkanki na
dnie probowki.

. Przenie$c gérne 6 ml prébki do czystej 50 ml probéwki do wirowania z zatyczka, uzywajac
polietylenowej pipety transportowej.

. Przenies¢ pozostate mikroprébki z biopsji znajdujace sie w dolnych 2 ml zawiesiny do utrwalacza
formalinowego, celem wykonania przetwarzania blokéw prébek, za pomoca Histoscreen® (Perk®
Scientific Inc,, Yeadon, PA, USA) i przekazac¢ do laboratorium histologicznego.

. Dodac 30 ml zéttego odczynnika CytoRich® do 6 ml zawiesiny cytologicznej w 50 ml probdwce
do wirowania.
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. Odczekac 10 minut na osiagniecie przez zawiesine stanu rbwnowagi.

. Do przygotowania preparatéw mikroskopowych nalezy uzywac wirdwki uniwersalnej Hettich (AutoCyte
Inc., Elon College, NC, USA) wyposazonej w 8-mililitrowe komory probek.
8. W zaleznosci od liczby komoérek w prébce dodac 3 do 5 ml zawiesiny z kroku 5 do kazdej z dwdch komor.
9. Ustawi¢ przefacznik czasu na 15 minut.

10. Ustawic regulator szybkosci na 30%.

11. Po odwirowaniu komérek zaaspirowac supernatant z preparatu monowarstwowego i zdemontowac

komory prébek.

12. Odczekac¢ do wyschniecia prébek przez 15-20 minut.

13. Nastepnie utrwali¢ preparaty w 95% etanolu przez 10 minut.

14. Przemywac pod ciepta biezaca woda przez 1-2 minuty.

15. Wybarwi¢ metoda Papanicolaou lub zblizona.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Dostarczony produkt jest sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu i umieszczony w rozrywalnych
opakowaniach. Przeznaczony do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowo$¢, jesli opakowanie
nie jest otwarte ani uszkodzone. Jesli jatowo$¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywaé produktu.
Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unikac przedtuzonej ekspozycji na swiatto. Po
wyjeciu z opakowania sprawdzi¢ produkt, aby upewnic sig, ze nie doszto do uszkodzenia.
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J. A. Maksem: “Ciliated Cell Adenocarcinoma of the Endometrium Diagnosed by Endometrial Brush Cytology
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PORTUGUES

DISPOSITIVO DE COLHEITA DE AMOSTRAS ENDOMETRIAIS L.U.M.C.

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou um profissional
de saude licenciado ou mediante prescri¢ao de um destes profissionais.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
O conjunto contém (os componentes do conjunto podem variar)
* Haste em ago inoxidavel, 20 cm de comprimento com escova de nylon e punho de plastico com marca
de referéncia
 Bainha de vinil de 9,0 Fr com 16 cm de comprimento

UTILIZAGAO PREVISTA

Utilizado para obter amostras de células endometriais.

NOTA: O método mais fidvel para detecgao do carcinoma do endométrio consiste numa dilatagao formal do
colo do Utero, na curetagem endometrial e na exploragdo da cavidade uterina sob anestesia geral. Contudo, ha
situagdes em que é adequada uma amostragem mais simples e o profissional de satide estd disposto a aceitar
as limitagoes dessa técnica de amostragem. Este dispositivo de colheita de amostras endometriais destina-se
a utilizagdo em varios procedimentos de colheita de amostras de células citolégicas endometriais, incluindo a
deteccao precoce do carcinoma endometrial oculto em pacientes assintomaticas para as quais a curetagem
nao esteja indicada, rastreio de pacientes em risco de carcinoma endometrial, acompanhamento de pacientes
tratadas com terapia de substituicao de estrogénios ou tamoxifeno, acompanhamento de pacientes com
hiperplasia endometrial tratadas e nao tratadas, bem como avaliagao de mulheres em idade p6s-menopausa
cujos esfregagos cervico-vaginais apresentem um elevado efeito estrogénico e células endometriais.

CONTRA-INDICACOES

Este dispositivo nao deve ser utilizado durante a gravidez nem apds recente perfuracao uterina. Nas
pacientes com histdria de cesariana, utilize este dispositivo com cuidado. A Tao Brush™ néo se destina a
utilizagdo em caso de infec¢do ou inflamagéo do colo do ttero.

ADVERTENCIAS

Né&o sao conhecidas

PRECAUCOES

* Em pacientes com hemorragia pés-menopausa que se saiba terem risco aumentado de carcinoma e
quando tiver sido removida pelo dispositivo de biopsia uma amostra de tecido inadequada, considere
1) a obtengao de amostras citoldgicas transcervicais adicionais através de um dispositivo de colheita
de amostras endometriais num gabinete médico ou 2) a dilatagéo e curetagem sob anestesia geral
num hospital.

A paciente deve sentir apenas um ligeiro desconforto e pouca ou nenhuma dor durante o procedimento.
Se a paciente sentir uma dor significativa, o dispositivo de colheita de amostras endometriais deve ser
retirado imediatamente.

* Ndo ha necessidade de inser¢ao de um espéculo vaginal nem de dilatagdo do colo do Utero; todavia, se
a escova e a bainha ndo passarem para a cavidade endometrial mediante uma ligeira pressao, é possivel
que exista estenose do colo do Utero, devendo considerar-se a possibilidade de dilatagdo e curetagem sob
anestesia geral.
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* Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo de amamentagdo ou em criangas
nao foram totalmente investigados e poderao suscitar preocupagao relativamente a efeitos reprodutivos e
no desenvolvimento.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Utilizagao do Tao Brush™

. Posicione o tubo de ensaio com tampa de rosca contendo 8 ml de conservante de citologias em escova
CytoRich® (AutoCyte, Inc., Elon College, Carolina do Norte, EUA) num suporte de tubos de ensaio no
local do procedimento.

. Ponha a paciente em posicao de litotomia.

. Recolha totalmente o dispositivo de colheita de amostras da escova para dentro da bainha externa.
(figura A)

. Insira suavemente o dispositivo até ao nivel do fundo. (figura B)

. Puxe a bainha externa totalmente para tras, até ao punho. Rodar amplamente o dispositivo de colheita
de amostras da escova. (figura C) Séo sugeridos dois métodos: 1) Rode o dispositivo de colheita de
amostras da escova no sentido dos ponteiros do reldgio até a marca de referéncia do punho indicar a
concluséo de uma rotagao de 360°, depois rode no sentido oposto ao dos ponteiros do relégio (sentido
oposto) até a marca de referéncia do punho indicar a concluséo de uma rotacao de 360°; 2) Rode o
dispositivo de colheita de amostras da escova apenas num sentido, realizando 4 ou 5 rotacdes de 360°.
NOTA: A marca de referéncia no punho indica a conclusao de uma rotagao de 360°.

. No intuito de prender o material endometrial in situ, empurre a bainha externa sobre a escova na
direccao da ponta e remova o dispositivo. (figura D) A cavidade endometrial normal encontra-se
colapsada, pelo que a escova tera um contacto directo com toda a superficie endometrial.

. Mergulhe imediatamente o dispositivo em 8 ml de conservante de citologias em escova CytoRich®.

8. Recolha a bainha de modo a expor a escova a solugdo conservante.
9. Segure a bainha com firmeza e desloque a escova para dentro e para fora da bainha para eliminar as
células e os tecidos aderentes. (figura E)

NOTA: O material colhido mantém-se estavel no conservante por periodos de até vérias semanas.

10. Retire o conjunto de escova do tubo de ensaio, volte a por a tampa de rosca e entregue o tubo ao

laboratério para ser processado.
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Para obter culturas iais sem ¢ inacao

. Apds a insercao de um espéculo vaginal estéril e sem lubrificacao, passe uma zaragatoa com solucéo de
iodopovidona no ectocérvix e no canal endocervical. NOTA: Insira a zaragatoa cerca de 1,5 cm no canal
endocervical para garantir uma limpeza adequada do canal endocervical com a solugao de povidona.

. Insira a escova na cavidade endometrial seguindo os passos 3-6 da secgdo INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
que antecede estas instrugdes. A marca de referéncia do punho indica a conclusao de uma rotagéo de 360°.

. Retire o dispositivo de colheita de amostras.

4. Limpe a ponta arredondada da escova com gaze impregnada em alcool a 95%.

. Puxe a bainha para trés. Prepare a avaliagdo morfoldgica (se necessario) preparando um esfregaco
directo numa lamina de vidro estéril e fixando-a de imediato com spray.

. Para estudos de culturas, coloque a escova em meio de transporte Stuart estéril e agite durante
5 segundos.
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Instrucdes laboratoriais para proc de t

NOTA: Este processo produzira varias ldminas de amostras com um circulo de material celular com 18,5 mm
de diametro. (De um modo geral, s6 séo preparadas duas laminas para fins de diagndstico.) A experiéncia
mostra que, devido ao facto de as células e respectivos agregados se suspenderem homogeneamente na
solugdo de dispersao, sao necessarias apenas laminas representativas para o diagnéstico.
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NOTA: Revista previamente as laminas de vidro usadas no processamento com poli-L-lisina (reagente de

revestimento de laminas CytoRich®, AutoCyte Inc., Elon College, Carolina do Norte, EUA). A pré-impregnacao

das laminas de vidro numa solugdo fraca de hidréxido de amoénio (p. ex., solugao 0,01 N) durante

aproximadamente 10 minutos (enxaguamento em agua desionizada) antes do posterior revestimento com

poli-L-lisina melhora a aderéncia do material celular a lamina e facilita a respectiva conservagéo.

. Agite o tubo de citologia em escova CytoRich® no vértex, para misturar bem.

2. Coloque numa rack de testes durante 1 minuto para permitir que os fragmentos de tecido assentem no
fundo do tubo.

. Transfira os 6 ml superiores da amostra para um tubo de centrifuga limpo de 50 ml com tampa, usando
uma pipeta de transferéncia em polietileno.

. Transfira as microbiopsias restantes nos 2 ml do fundo da suspensao residual para o fixador
formalina, para processamento do bloco celular, utilizando Histoscreen® (Perk® Scientific Inc., Yeadon,
Pennsylvania, EUA) e envie para o laboratério de histologia.

. Adicione 30 ml de CytoRich® amarelo aos 6 ml de suspensao citoldgica no tubo de centrifuga de 50 ml.

6. Deixe a suspensao equilibrar durante 10 min.

. Utilize a citocentrifuga Hettich Universal (AutoCyte Inc., Elon College, Carolina do Norte, EUA) equipada
com camaras de amostras de 8 ml para preparagao de laminas.

. Dependendo da celularidade da amostra, adicione 3 a 5 ml da suspensdo do passo 5 a cada uma das
duas camaras.
9. Regule o temporizador para 15 minutos.

10. Defina para 30% o regulador de velocidade.

11. Apos a citocentrifugacgao, aspire o sobrenadante da preparagdo em monocamada e desmonte as

camaras de amostras.

12. Deixe as laminas secarem ao ar por 15-20 min.

13. Fixe posteriormente as laminas em etanol a 95% durante 10 minutos.

14. Lave em agua corrente tépida durante 1-2 min.

15. Core usando a coloragao de Papanicolaou ou respectivas variantes.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado por gas 6xido de etileno em embalagens de abertura facil. Destinado a uma Unica
utilizagdo. Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto
a esterilidade do produto, nao o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposicao
prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para se certificar que nao
ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

J. A. Maksem: “Ciliated Cell Adenocarcinoma of the Endometrium Diagnosed by Endometrial Brush Cytology
and Confirmed by Hysterectomy: A Case Report Detailing a Highly Efficient Cytology Collection and
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SVENSKA

IUMC PROVTAGNINGSANORDNING FOR ENDOMETRIET

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa
ordination fran en lakare (eller korrekt legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING
Setet innehéller (setkomponenterna kan variera)
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o Skaft i rostfritt stal, 20 cm langt med nylonborste och plasthandtag med referensmarkering
9,0 Fr. hylsa av vinyl, 16 cm lang

AVSEDD ANVANDNING

Anvands for cellprovtagning i endometriet.

OBS! Den palitligaste metoden for detektering av carcinom i endometriet ar formell dilatation av cervix,
skrapning av endometriet och undersékning av livmoderhalan under narkos. Det finns dock situationer
under vilka en enklare provtagningsteknik ar tillracklig, och da lakaren &r villig att godta begransningarna
med provtagningstekniken. Denna provtagningsanordning for endometriet ar avsedd for anvandning vid
olika cytologiska cellprovtagningar i endometriet, for tidig detektion av ockult carcinom i endometriet bland
asymtomatiska patienter for vilka skrapning inte &r indikerad, t.ex. vid screening av patienter med risk for
carcinom i endometriet, uppféljning av patienter som far 6strogenerséttningsbehandling eller Tamoxifen,
uppféljning av behandlade och obehandlade patienter med endometriehyperplasi, samt utvérdering

av postmenopausala kvinnor vars utstryk fran cervikovaginala prover uppvisar en hog dstrogeneffekt

och endometrieceller.

KONTRAINDIKATIONER

Denna anordning ska inte anvandas under graviditet eller efter en nylig uterin perforation. Anvand denna
anordning med forsiktighet pa patienter med ett kejsarsnitt i anamnesen. Tao Brush™ &r inte avsedd for
anvéandning om cervix dr infekterad eller inflammerad.

VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER

 For patienter med postmenopausal blodning som har kand 6kad carcinomrisk, samt nar ett otillrackligt
vdvnadsprov har tagits med biopsianordning, dvervag 1) ytterligare transcervikal cytologisk provtagning
med provtagningsanordning for endometriet pa en ldkarmottagning eller 2) dilatation och skrapning
under narkos pa ett sjukhus.

« Patienten ska endast uppleva milt obehag och lite eller ingen smarta under ingreppet. Om patienten
upplever betydande smérta ska provtagningsanordningen for endometriet omedelbart dras ut.

« Inforsel av vaginalspekulum och dilatation av cervix &r inte nddvandigt. Om emellertid borste och hylsa
inte kommer in i livmoderhalan vid latt tryck &r det mojligt att det foreligger cervixstenos, och da ska
dilatation samt skrapning under narkos Gvervagas.

« Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor och barn har inte utvarderats fullsténdigt och
det kan finnas anledning till oro betraffande effekter pa reproduktion och utveckling.

BRUKSANVISNING

Anvinda Tao Brush™
1. Placera provréret med skruvkork som innehaller 8 ml CytoRich® Brush Cytology Preservative
(cytologikonserveringsmedel for borste) (AutoCyte, Inc., Elon College, NC, USA) i ett provrorsstall dar
proceduren utfors.

. Placera patienten i litotomildge.

. Dra in provtagningsanordningens borste helt i ytterhylsan. (Figur A)

. For forsiktigt in anordningen till fundusniva. (Figur B)

. Dra ytterhylsan bakat hela vagen till handtaget. Vrid provtagningsanordningens borste ordentligt.
(Figur C) Tva metoder foreslas: 1) Rotera provtagningsborsten medurs tills referensmarkeringen
pa handtaget anger att en rotation pa 360° ar slutford, rotera sedan moturs (motsatt riktning) tills
referensmarkeringen anger att en rotation pa 360° ar slutford. 2) Rotera provtagningsborsten endast i
en riktning genom att slutfora 4 eller 5 rotationer pa 360°. OBS! Referensmarkering pa handtaget anger
att rotationen pé 360° &r slutford.

“oAwWwN

42



6. Skjut den yttre hylsan 6ver borsten mot spetsen for att fainga endometriematerial in situ och ta bort
anordningen. (Figur D) Den normala livmoderhalan har en kollapsad form, s& borsten har direktkontakt
med hela endometrieytan.

. Sdnk omedelbart ned anordningen i 8 ml CytoRich® Brush Cytology Preservative
(cytologikonserveringsmedel for borste).

. Dra tillbaka hylsan sé att borsten exponeras for konserveringsmedlet.

. Hall fast hylsan ordentligt och ror borsten in i och ut ur hylsan for att rengéra den fran vidhaftande
celler och vévnad. (Figur E)

OBS! Proven ar stabila i konserveringsmedlet under en tidsperiod pa upp till flera veckor.

10. Ta ut borstenheten ur provroret, sdtt tillbaka skruvkorken och skicka provroret till laboratoriet

for behandling.

~
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Att erhalla ok inerad end iekulturer

. Nar ett sterilt, osmarjt vaginalspekulum har férts in ska ektocervix och den endocervikala kanalen
penslas med povidonjodlésning. OBS! For in vaddpenseln ca 1,5 cm i endocervikala kanalen for att
sakerstalla tillrécklig povidonprovtagning av inre cervix.

. For in borsten i livmoderhdlan genom att f6lja steg 3-6 i avsnittet BRUKSANVISNING som kommer fore
dessa instruktioner. Referensmarkeringen pa handtaget anger att rotationen pa 360° ar slutford.

. Avldgsna provtagningsanordningen.

. Torka av borstens rundade spets med kompresser med 95 % sprit.

. Dra tillbaka hylsan. Forbered for morfologisk bedémning (om sadan behovs) genom att forbereda ett
direkt utstryksprov pa ett sterilt objektglas och omedelbart sprejfixera.

6. For odlingsstudier ska borsten placeras i sterilt Stuart-transportmedium och skakas i 5 sekunder.

N
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Laboratorieanvisningar for provberedning
OBS! Denna behandling ger flera objektglas med en 18,5 mm diameters cirkel med cellamne. (I allmédnhet
prepareras endast tva objektglas for diagnostiska andamal.) Erfarenheter visar att eftersom celler och
cellaggregat suspenderas homogent i spridningslosningen behovs endast representativa objektglas
for diagnos.
OBS! Forbered objektglasen som anvénds for behandlingen genom att beldagga dem med poly-L-lysin
(CytoRich® Slide Coat Reagent (reagensbeldggning for objektglas); AutoCyte Inc., Elon College, NC, USA). Att
blétldagga objektglasen i férvdg i en svag (t.ex. 0,01 normal I16sning) ammoniumhydroxidlsning under cirka
10 minuter (skolj i avjoniserat vatten) innan de beldggs med poly-L-lysin, 6kar cellmaterialets formaga att
fastna pa objektglaset och underlattar férvaring av objektglas.
. Virvla CytoRich® cytologiprovréret for borsten kraftigt.
2. Placerai ett provstall i 1T minut for att lata vavnadsfragment ldgga sig pa botten av roret.
3. Anvand en Sverforingspipett av polyeten for att Gverféra provets Gversta 6 ml till ett rent 50 ml-provrér
for centrifug med lock.
. For 6ver de mikrobiopsier som ar kvar i restsuspensionens understa 2 ml till formalinfixering for
cellblockberedning, med hjalp av Histoscreen® (Perk® Scientific Inc., Yeadon, PA, USA) och skicka
till histologilab.
. Tillsétt 30 ml CytoRich®, gul till 6 ml-cytologisuspensionen i 50 ml-provréret for centrifug.
6. Lat suspensionen ekvilibreras i 10 minuter.
. Anvénd Hettich Universal Cytocentrifuge (cytocentrifug) (AutoCyte Inc., Elon College, NC, USA) som
anpassats med 8 ml provkammare for forberedelse av objektglasen.
. Beroende pa provets cellularitet ska 3 till 5 ml av suspensionen fran steg 5 hallas i var och en av de
tva kamrarna.
. Stéll in tidtagaren pa 15 minuter.
10. Stéllin hastighetsreglaget pa 30 %.
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. Efter cytocentrifugering ska den 6verstaende I6sningen aspireras bort fran monolagerberedningen och
provkamrarna monteras bort.

12. Lat objektglasen lufttorka i 15-20 minuter.

13. Efterfixera objektglasen i 95 % etanol under 10 minuter.

14. Tvétta dem i varmt rinnande vatten i 1-2 minuter.

15. Farga dem med hjalp av Papanicolaou-fargsystemet eller liknande.

LEVERANSFORM

Levereras steriliserade med etylenoxidgas i “peel-open”-forpackningar. Avsedd for engangsbruk. Steril
savida forpackningen &r odppnad och oskadad. Anvénd inte produkten om det &r tveksamt att produkten
ar steril. Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok produkten vid
uppackningen for att sakerstdlla att den inte ar skadad.

REFERENS

J. A. Maksem: “Ciliated Cell Adenocarcinoma of the Endometrium Diagnosed by Endometrial Brush Cytology
and Confirmed by Hysterectomy: A Case Report Detailing a Highly Efficient Cytology Collection and
Processing Technique,” Diagnostic Cytopathology, 16 (1997), 78-82.

44



This symbol on the label indicates that this device c ins phthal
in the device are identified beside or below the symbol by the foll
BBP: Benzyl butyl phthalate

DBP: Di-n-butyl phthalate

DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

DIDP: Diisodecyl phthalate

DINP: Diisononyl phthalate

DIPP: Diisopentyl phthalate

DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

DNOP: Di-n-Octyl phthalate

DNPP: Di-n-pentyl phthalate

Tento symbol na stitku znamend, Ze toto zafizeni obsahuje ftalaty. Konkrétni ftalaty obsazené v
tomto zafizeni jsou identifikovany vedle symbolu nebo pod nim za pouziti nasledujicich zkratek:

BBP: benzylbutylftalat

DBP: di-n-butylftalat

DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalat
DIDP: odecylftalat

DINP: diisononylftalat

DIPP: diisopentylftalat
DMEP: di(methoxyethyl)ftalat
DNOP: di-n-oktylftalat

DNPP: di-n-pentylftalat

Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produk indeholder phthal. Specifikke phthalater, som
dette produkt indeholder, identificeres ved siden af eller under ymbolet vha. folgende akrony

BBP: Benzylbutylphthalat

DBP: Di-n-butylphthalat

DEHP: Di(2-ethylhexyl)- phthalat
DIDP: Diisodecylphthalat

DINP: Diisononylphthalat

DIPP: Diisopentylphthalat

DMEP: Di(methoxyethyl)- phthalat
DNOP: Di-n-octylphthalat

DNPP: Di-n-pentylphthalat




Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate enthilt. Spezifische in diesem
Produkt enthaltene Phthalate sind neben bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akronyme
gekennzeichnet:

« BBP: Benzylbutylphthalat

« DBP: Di-n-butylphthalat

« DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

« DIDP: Diisodecylphthalat

« DINP: Diisononylphthalat

« DIPP: Diisopentylphthalat

« DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

« DNOP: Di-n-octylphthalat

« DNPP: Di-n-pentylphthalat
AuTo 10 GUpBOAO OTNV ETIKETA SnAwvel 6Tt auth n | TEPIEXEL POANIKEG EVWTELG.
TUYKEKPINEVEG POANIKEG EVWOELG TTOU Tal G€ AUTH) TN CUCKEUH avayvwpilovtat Simha fj KaTw
and o GUUPOA

« BBP: ®0aAikog Bev{uloBoutuleoTépag

« DBP: ®0aAikog S1-n-BoutulecTtépag

« DEHP: ®8aAikog 81(2-a1Buloegulo) eatépag

« DIDP: ®8aliké¢ Si-1c08ekuleatépag

« DINP: ®8alikd¢ Si-looevveileoTtépag

« DIPP: ®BaAikd¢ Si-1o0omevTuAeoTéPag

« DMEP: ®08aAikdc¢ Si(pebofuaiBulo) eotépag

« DNOP: ®Baliké¢ S1-n-okTUleoTépaG

« DNPP: ®0aAikdg Si-n-mevtuleotépag

PLEX

HE Ta TTAPAKATW AKPWVOH

Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo conti ftal. Los ftalatos concretos
C idos en el dispositivo se identifican al lado o debajo del simbol. di las sig
siglas:

BBP: Butil bencil ftalato
DBP: Di-n-butil ftalato
DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato
DIDP: Diisodecil ftalato
DINP: Diisononil ftalato
DIPP: Diisopentil ftalato
DMEP: Di metoxi etil ftalato
DNOP: Di-n-Octil ftalato
DNPP: Di-n-pentil ftalato



La présence de ce symbole sur I'étiquette indique que ce dispositif contient des phtalates. Les
phtalates spécifiques contenus dans ce dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a l'aide
des acronymes suivants :

« BBP: Phtalate de butyle et de benzyle
« DBP : Phtalate de di-n-butyle

« DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]
« DIDP : Phtalate de di-isodécyle

« DINP : Phtalate de di-isononyle

« DIPP : Phtalate de di-isopentyle

« DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle
« DNOP : Phtalate de di-n-octyle

« DNPP : Phtalate de di-n-pentyle

Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkoz ftalatokat tartalmaz. Az eszkozben talalhaté konkrét
ftalatok azonositasara a jel mellett vagy alatt talalhaté kovetkez6 roviditések szolgalnak:

« BBP: benzil-butil-ftalat

« DBP: di-n-butil-ftalat

« DEHP: di-(2-etil-hexil)-ftalat
odecil-ftalat

ononil-ftalat

« DIPP: diizopentil-ftalat
« DMEP: di-(metoxi-etil)-ftalat
« DNOP: di-n-oktil-ftalat
« DNPP: di-n-pentil-ftalat
Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo conti ftalati. Specifici

ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati accanto al simbolo o sotto di esso mediante i
seguenti acronimi:

BBP: Benzil-butilftalato

DBP: Di-n-butil ftalato
DEHP: Di(2-etilesil) ftalato
DIDP: Di-isodecil ftalato
DINP: Di-isononil ftalato
DIPP: Di-isopentil ftalato
DMEP: Di(metossietil) ftalato
DNOP: Ftalato di diottile
DNPP: Ftalato di dipentile




Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmlddel ftalaten bevat. De specifieke ftalaten in het
hulpmiddel staan naast of onder het symb geduid met de volgende afkorti

BBP: benzylbutylftalaat

DBP: di-n-butylftalaat

DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat
DIDP: di-isodecylftalaat

« DINP:
DIPP: di-isopentylftalaat
DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat
DNOP: di-n-octylftalaat

DNPP: di-n-pentylftalaat

Dette symbolet pa etiketten betyr at anordningen inneholder ftal. Spesifikke ftalater i
anordningen er identifisert ved siden av eller under symbolet med folgende forkortelser:

BBP: benzyl-butyl-ftalat

i-isononylftalaat

« DBP: di-n-butyl-ftalat
« DEHP: di(-2-etylheksyl)-ftalat
- DIDP: odecyl-ftalat

DINP: diisononyl-ftalat

DIPP: diisopentyl-ftalat
DMEP: di(-metoksyetyl)-ftalat
DNOP: di-n-oktyl-ftalat
DNPP: di-n-pentyl-ftalat

Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany. Specyficzne, zawarte w urzadzeniu
ftalany okreslone sa z boku symbolu lub pod nim przez nastepujace skrétowce:

BBP: ftalan benzylu-butylu

DBP: ftalan dibutylu

DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)
DIDP: ftalan diizodecylu

DINP: ftalan diizononylu

DIPP: ftalan diizopentylu

DMEP: ftalan bis(2-metoksyetylu)
DNOP: ftalan di-n-oktylu

DNPP: ftalan di-n-pentylu




Este simbolo no rétulo indica que este disp
no dispositivo sao identificados ao lado ou por baixo do sil

BBP: ftalato de benzilo e butilo
DBP: ftalato de di-n-butilo

DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)
DIDP: ftalato de diisodecilo

DINP: ftalato de diisononilo

DIPP: ftalato de diisopentilo
DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)
DNOP: ftalato de di-n-octilo
DNPP: ftalato de di-n-pentilo

contém f . Os ftalatos especificos contidos

elos i acr
p

hol

Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater. Specifika ftalater som ingar i
produkten identifieras bredvid eller under symbolen med féljande akronymer:

BBP: Benzylbutylftalat
DBP: Di-n-butylftalat
DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat
DIDP: Diisodekylftalat
DINP: Diisononylftalat
DIPP: Diisopentylftalat
DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat
DNOP: Di-n-oktylftalat
DNPP: Di-n-pentylftalat
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