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HASZNALATI JAVASLAT

A BD Totalys SlidePrep egy olyan automatizalt folyadékalapu,
vékonyrétegl sejtpreparaciés rendszer, amelynek hasznalataval
BD SurePath Liquid-based Pap Test (folyadékalapu Pap-teszt)
lemezeket hozhat létre, amellyel kivalthaté a hagyomanyos
négyogyaszati Pap-kenet. A BD SurePath folyadékalapu Pap-
teszt lemezek (korabbi néven AutoCyte PREP lemezek) hasznalati
célja a méhnyakrak, a rakot megel6z6 1ézidk, az atipikus sejtek

és a méhnyaki/hlivelyi citolégiai diagnézisok felallitasat szolgald
Bethesda rendszer altal egyéb citoldgiai kategoriakként definialt
esetek szlirése és felismerése.

OSSZEGZES ES MAGYARAZAT

A BD Totalys SlidePrep a méhnyaki sejtmintabdl képzett folyékony
szuszpenzidt alakitja at diszkréten festett, homogén, vékonyréteg
sejtmintava, mikézben a diagnosztikai sejtcsoportokat megtartja.2-9
a diagnosztikai anyag dusitasat, a pipettazast, az llepitést,

a festést és a fed6lemezelést, ami a rutin citolégiai szliréshez

és a Bethesda rendszer alapjan val6 kategorizalashoz hasznalt

BD SurePath folyadékalapu Pap-teszt lemez elkészitéséhez
szlikséges.! A BD SurePath folyadékalapu Pap-teszt lemez a festett
koérben. A levegén szaradé mitermékek, a zavaro, atfedésben levé
sejtanyagok és a tormelék jorészt eltlintethetdk. A fehérvérsejtek
szama jelentdsen lecsokkenthetd, ezaltal jobban lathatok az
epithelsejtek, a diagnosztikai szempontbdl jelentSs sejtek és a fert6z6
organizmusok.

A BD SurePath folyamat kezdetén az egészséguligyi szakember kefés
tipusu mintavételi eszkdzzel (mint a Rovers Cervex Brush, gyarto:
Rovers Medical Devices B.V., Oss, Hollandia) vagy levalaszthaté fejl
endocervicalis kefe/mlanyag spatula tipusi kombinaciéval (mint a
Cytobrush Plus GT és a Pap Perfect spatula, gyart6: CooperSurgical
Inc., Trumbull, CT, USA) négyégyaszati mintat vesz. Az ilyen
megoldasnal nem sziikséges a mintavevd eszkdzzel begydjtott
sejteket a targylvegre kenni, mert az eszkoz feje levalik a nyelérél,
és azonnal egy BD SurePath tartositofolyadék-fiolaba helyezhetd.
Afiola lezarasa és felcimkézése utan a sziikséges dokumentacioval
tovabbkuldhetd feldolgozasra a laborba. A mintavevd eszkdzok végeét
a tovabbiakban egyaltalan nem kell eltavolitani a begydjtott mintat
tartalmazo tartositofiolabal.

A laboratériumban a tartésitott mintat vortexeléssel* vegyitik el, majd
BD Density Reagent (slriiségi reagens) k6zegbe helyezik. A dusitasi
|épés, amelyben a BD siirliségi reagens hasznalataval centrifugalis
Ulepitésre kerul sor, részben eltavolitja a mintabol a nem diagnosztikai
célu tormeléket és a felesleges gyulladasos sejteket. A centrifugalas
végeén a sejtuledéket Ujra kell szuszpendalni, felkeverni, majd egy
BD SurePath el6re bevont lemezre régzitett BD Settling Chamber
Ulepit6kamraba atvinni. A sejtek gravitacios Uledékesitése utan
maodositott Papanicolau-eljarassal festheték meg. A targylemezt
xilénnel vagy megfeleld xilénhelyettesitével kell megtisztitani, majd
rahelyezni a fedélemezt. A 13 mm atmérdji kérben prezentalt
sejteket képzett citotechnoldgus és patologus vizsgalhatja, az adott
pacienshez tartozé egyéb relevans hattérinformaciok egyuttes
figyelembevételével.

* Megjegyzés: Kiegészitd vizsgalati célokra a BD SurePath
folyadékalapu Pap-tesztfolyamat elékészitésének vortexelési lépése
utan eltavolithatdé egy max. 0,5 mL térfogatu alikvot.

1 Magyar

KORLATOZASOK

* A BD Totalys SlidePrep rendszerrel val6 preparalasra szant
négyogyaszati mintakat kefés tipusu mintavételi eszkdzzel
vagy levalaszthaté feji endocervicalis kefe/mlanyag spatula
kombinacioval kell levenni, a gyarto altal el6irt standard mintavételi
eljarasnak megfeleléen. Faspatula nem hasznalhat6é a BD Totalys
SlidePrep rendszerrel. Ne hasznaljon olyan endocervicalis kefe/
mianyag spatula kombinaciot a BD Totalys SlidePrep rendszerrel,
amelynek nem tavolithat¢ el a feje.

* A BD SurePath folyadékalapu Pap-teszt lemezek preparaciéjahoz
és értékeléséhez alapkdvetelmény a szakérté személyektd|
kapott megfelel képzettség. A citotechnolégusok és patologusok
is el kell végezzék a BD SurePath folyadékalapu Pap-teszt
targylemezek morfoldgiai elemzését célzd képzést. A képzés része
az alkalmassagi vizsga is. A laboratoriumi felhasznalok szamara
gyakorldlemezekbdl és tesztekbdl allo készleteket is biztositunk.
A BD Life Sciences emellett segitséget nyujt a gyakorlélemezeknek

» A BD Totalys SlidePrep megfelel6 teljesitményéhez fontos, hogy
csak a BD Life Sciences altal biztositott vagy ajanlott kellékeket
hasznalja a BD Totalys SlidePrep rendszerrel. A hasznalt
kellékeket és termékeket az intézményi és orszagos szabalyok
alapjan kell artalmatlanitani.

* Minden kellék egyszer hasznalatos kivitell, nem hasznalhato fel Ujra.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A citologiai mintak fert6z6 agenseket tartalmazhatnak. Hasznaljon
megfeleld védéruhazatot, keszty(t, védészemiiveget és arcvédd
felszerelést. A mintak kezelése soran mindig kdvesse a bioldgiai
veszélyekre vonatkozé 6vintézkedéseket.

A BD SurePath tartésitéfolyadék denaturalt etanol vizes oldatat
tartalmazza. A keverék kis mennyiségben metanolt és izopropanolt is
tartalmaz. Kerllje a folyadék lenyelését.

Figyelem

H226 Tiizveszélyes folyadék és gbz.

P210 H6t6l, forro fellletektdl, szikratol, nyilt langtdl és mas
gyuijtéforrastol tavol tartandé. Tilos a dohanyzas. P241 Robbanasbiztos
elektromos/szell6ztetd/vilagitd berendezés hasznalandoé.

P280 VVédbkesztyl/véddruha/szemveédd/arcvédd hasznalata kotelezd.
P240 A taroloedényt és a fogadoedényt le kell foldelni/at kell kotni.
P233 Az edény szorosan lezarva tartandd. P242 Szikramentes
eszkdzok hasznalanddk. P243 Az elektrosztatikus kislilés
megakadalyozasara ovintézkedéseket kell tenni. P303+P361+P353
HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az ésszes szennyezett ruhadarabot
azonnal le kell vetni. A bért le kell dbliteni vizzel/zuhanyozas.
P370+P378 T(iz esetén: Az oltashoz CO,, por vagy vizsugar
hasznalando. P403+P235 Jol szell6z6 helyen tarolandé. Hiivos helyen
tartand6. P501 A tartalom/edény hulladékként torténd kezelése soran
tartsa be a helyi/regionalis/orszagos/nemzetkozi eléirasokat!

A BD s(riiségi reagens natrium-azidot tartalmaz. Kerllje a
folyadék lenyelését.

Figyelem

H302 Lenyelve artalmas.

P264 A hasznalatot kdvetéen a kezet alaposan meg kell mosni.
P270 A termék hasznalata kdzben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
P301+P312 LENYELES ESETEN: Rosszullét esetén forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. P330 A szajat ki kell
Obliteni. P501 A tartalom/edény hulladékként torténd kezelése soran
tartsa be a helyi/regionalis/orszagos/nemzetkozi eléirasokat!
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A BD EA/OG Combo Stain (kombinalt festék) etanolt, metanolt és
ecetsavat tartalmaz. Kerllje a folyadék lenyelését.

Veszély

H225 Fokozottan tlizveszélyes folyadék és g6z. H312+H332 Bérrel
érintkezve vagy belélegezve artalmas H370 Karositja a szerveket.
P210 H6tdI, forro fellletektdl, szikratol, nyilt langtél és

mas gyujtoforrastol tavol tartando. Tilos a dohanyzas.

P241 Robbanasbiztos elektromos/szellztetd/vilagité berendezés
hasznalandd. P260 A por/fust/gaz/kdd/gézok/permet belélegzése
tilos. P280 Véd&kesztyl/vedbéruha/szemvédé/arcvédd hasznalata
kotelez6. P240 A taroloedényt és a fogaddedényt le kell foldelni/at kell
kotni. P233 Az edény szorosan lezarva tartandd. P242 Szikramentes
eszkdzok hasznalandok. P243 Az elektrosztatikus kisUlés
megakadalyozasara ovintézkedéseket kell tenni. P264 A hasznalatot
kovetéen a kezet alaposan meg kell mosni. P270 A termék hasznalata
kdzben tilos enni, inni vagy dohanyozni. P271 Kizarolag szabadban
vagy jol szell6z6 helyiségben hasznalhaté. P303+P361+P353 HA
BORRE (vagy hajra) KERUL: Az sszes szennyezett ruhadarabot
azonnal le kell vetni. A bdrt le kell dbliteni vizzel/zuhanyozas.

P321 Szakellatas (lasd a cimkén). P304+P340 BELELEGZES
ESETEN: Az érintett személyt friss levegdre kell vinni, és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon Iélegezni.
P312 Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ
vagy orvoshoz. P370+P378 T(iz esetén: Az oltashoz CO2, por vagy
vizsugar hasznalando. P362+P364 A szennyezett ruhadarabot le kell
vetni és Ujbdli hasznalat el6tt ki kell mosni. P405 Elzarva tarolando.
P403+P235 Jol szell6z6 helyen tarolando. Hivos helyen tartando.
P501 A tartalom/edény hulladékként torténd kezelése soran tartsa be
a helyi/regionalis/orszagos/nemzetkdzi eldirasokat!

A BD Hematoxylin Stain 0,75 (hematoxilin festék 0,75) etilén-glikolt
tartalmaz. Kertlje a folyadék lenyelését.

Figyelem

H302 Lenyelve artalmas. H315 Bérirritalé hatasu. H319 Sulyos
szemirritaciot okoz. H335 Léguti irritaciét okozhat.

P261 Kertlje a por/fiust/gaz/kdd/gézok/permet belélegzését.

P280 Veédokesztyl/védbruha/szemveédd/arcvedd hasznalata kotelezd.
P264 A hasznalatot kdvetéen a kezet alaposan meg kell mosni.

P270 A termék hasznalata kdzben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
P271 Kizarodlag szabadban vagy jol szell6z6 helyiségben hasznalhato.
P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tébb percig tartd
ovatos Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha
kénnyen megoldhatd. Az 6blités folytatdsa. P301+P312 LENYELES
ESETEN: Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ
vagy orvoshoz. P304+P340 BELELEGZES ESETEN: Az érintett
személyt friss levegdre kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe

kell helyezni, hogy kénnyen tudjon Iélegezni. P332+P313 Bdrirritacié
esetén: orvosi ellatast kell kérni. P337+P313 Ha a szemirritacio

nem mulik el: orvosi ellatast kell kérni. P330 A szajat ki kell dbliteni.
P302+P352 HA BORRE KERUL: Lemosas b6 szappanos vizzel.
P405 Elzarva tarolando6. P403+P233 Jol szell6z6 helyen tarolando. Az
edény szorosan lezarva tartandé. P501 A tartalom/edény hulladékként
torténd kezelése soran tartsa be a helyi/regionalis/orszagos/
nemzetkozi elbirasokat!

OVINTEZKEDESEK
* In vitro diagnosztizalashoz.
* Hasznalata szakértelmet igényel.

* A BD Totalys SlidePrep hasznalata soran minden eljarasnal
kotelezd a helyes laboratériumi gyakorlatok kdvetése.
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* Areagenseket az optimalis teljesitmény érdekében
szobahémérsékleten (15-30 °C) kell tarolni és a lejarati datum el6tt
felhasznalni.

« Ugyeljen ra, hogy a folyadék ne fréccsenjen és ne keletkezhessen
belble aeroszol. A kezelének megfelelé védbkeszty(t, -szemiiveget
és -ruhazatot kell viselnie.

« A BD SurePath tartositofolyadék antimikrobialis hatékonysagat
az alabbi agensekkel szemben tesztelték: Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida
albicans, Mycobacterium tuberculosis és Aspergillus niger. Ezekkel
szemben hatasosnak bizonyult. Az egyes fajokbdl 106 CFU/mL
mennyiséggel beoltott BD SurePath tartositéfolyadékos mintak
standard kortilmények k6z6tt végzett inkubacio mellett 14 napig
nem mutattak sejtndvekedést (a Mycobacterium tuberculosis
esetében 28 napig sem). Azonban a bioldgiai agenseket tartalmazo
folyadékok biztonsagos kezelésének altalanos elévigyazatossagi
el6irasait mindig be kell tartani.

* A BD Totalys SlidePrep hasznalati dtmutatojaban lévé eljarasi
javaslatok nem kovetése ronthatja a rendszer teljesitményét.

ELJARAS
A BD SurePath folyadékalapu Pap-teszt lemezek preparalasanak teljes
eljarasa a BD Totalys SlidePrep felhasznaléi utasitasaban talalhato.

ALIKVOT OPCIONALIS KIVETELE

« A BD SurePath gyt(jtéfiola térfogata elegend6 ahhoz, hogy
a BD SurePath folyadékalapu Pap-teszt el6tt kiegészitd vizsgalatok
céljara eltavolithato legyen bel6le egy max. 0,5 mL-es, homogén
sejtfolyadék-keverék, és még mindig elég anyag maradjon benne
a Pap-teszthez.

« Bar nincs ra bizonyiték, hogy egy alikvot eltavolitasa a
BD SurePath gy(jtéfiolabdl befolyasolhatna a minta citolégiai
vizsgalati szempontu mindségét, ritka esetben eléfordulhat a
kérdéses diagnosztikai anyag elmozdulasa. Egyes esetekben ezért
az egészségugyi személyzetnek Uj mintat kell begyUjtenie, ha az
eredmények nem felelnek meg a paciens kortorténetének. Emellett
a citolégia mas klinikai feltevéseket vizsgal, mint a nemibetegségek
vizsgalata, ezért az alikvot eltavolitdsa nem minden klinikai
esetben helyes. Ha sziikséges, érdemes inkabb egy kiilén mintat
begyijteni a nemibetegségek vizsgalatara, ahelyett, hogy kulén
alikvotot kulonitene el a BD SurePath gydjt&fiolabol.

* Ha alacsony sejtszamu mintabdl tavolit el egy alikvotot, akkor
eléfordulhat, hogy nem marad elég anyag a BD SurePath
gylijtéfiolaban a BD SurePath folyadékalapu Pap-teszt megfelel6
preparalasahoz.

* Az alikvotot a BD SurePath folyadékalapu Pap-teszt feldolgozasa
el6tt kell eltavolitani. Egy BD SurePath gyUjt6fiolabdl csak egy
alikvot vehet6 ki a Pap-teszt végrehajtasa el6tt.

ELJARAS
1. Ahhoz, hogy homogén keveréket kapjon, a BD SurePath

gyujtéfiolat 10-20 masodpercen at vortexelni kell, a 0,5 mL
alikvotot pedig a vortexelés utan egy percen belll el kell tavolitani.

2. Az alikvot eltavolitasahoz a felszivni kivant térfogatnak megfelel
meéretd, polipropilén, aerosol barrier pipettahegyet hasznaljon.
Megjegyzés: Ne hasznaljon szerologiai pipettat. A BD SurePath
gy(jtéfiola és az alikvot szennyez6désének elkerilése érdekében
kovesse a helyes laboratériumi gyakorlatokat. Az alikvot
eltavolitasat az amplifikaciéhoz hasznalt helyiségen kivil, egy
megfeleld helyszinen kell elvégezni.

3. Apipettaba felszivott alikvotot vizualisan is ellenérizze, hogy nem
tartalmaz-e nagyobb részecskéket vagy félszilard anyagokat.

Ha az alikvot eltavolitdsa soran ilyen anyagrészeket tapasztal,
azonnal juttassa vissza az anyagot a mintavételi fiolaba, és a Pap-
teszt végrehajtasa el6tt vonja vissza a minta kiegészit6 vizsgalatra
valé alkalmasséagat.
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TAROLAS

A BD SurePath tartositofolyadék citolégiai mintak nélkali
eltarthatésaga szobahémérsékleten (15-30 °C) a gyartas idépontjatol
szamitott 36 hénap.

A BD SurePath tartositofolyadék eltarthatdésaga citoldgiai mintakkal
hitve (2—10 °C) 6 honap, szobahémérsekleten (15-30 °C) 4 hét.
SZUKSEGES FELSZERELESEK

Ha a BD SurePath folyadékalapu Pap-teszt lemezeket manualisan
(a BD Totalys SlidePrep nélkiil) dolgozza fel, akkor nincs sziikség
valamennyi lent felsorolt kellékre. Az eszkdzok teljes listajat

a BD Totalys SlidePrep hasznalati Utmutatéjaban talalja.
SZALLITOTT ANYAGOK

+ BD Totalys SlidePrep and accessories

» BD SurePath Collection Vials (includes BD SurePath
Preservative Fluid)

» Levehet6 feji méhnyaki mintavételi eszk6z(6k)
+ BD Density Reagent

» BD Cytology Stain Kit

+ BD Settling Chambers

+ BD SurePath PreCoat Slides

+ BD Totalys Transfer Tips

« BD Centrifuge Tubes

« BD Syringing Pipettes

» BD Aspirator Tips

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

+ BD PrepMate Automated Accessory

» [Easy Aspirator

» Centrifuga és tartozékai

* 4 mL Density Reagent Dispenser

» Contrad 70

» Vortex-keverd

* loncserélt viz (7,5-8,5 pH)

» Trispufferolt séoldat csomag (Tris Buffered Saline)
» BD Alcohol Blend Rinse or Isopropanol and Reagent Grade Alcohol
+ BD SurePath Preservative Fluid

+ Tisztité anyag, felvevékozeg és lveg fedblemezek

A KESZLET TARTALMA

BD Totalys SlidePrep fogyoeszkoz-készlet

* 2 x 240 — BD Settling Chambers (Ulepit6ékamrak)

*  5x96 — BD SurePath PreCoat Slides (el6re bevont targylemezek)
* 6x96 — BD Totalys Transfer Tips (atvivbhegyek)

BD PrepMate Consumables Kit

* 4 — BD Density Reagent (strliségi reagens), 480 mL
+ 480 - BD Centrifuge Tubes (centrifugacsovek)

* 2 x 240 - BD Syringing Pipettes (fecskend&pipettak)
*  5x96 — BD Aspirator Tips (felszivohegyek)

DIAGNOSZTIKAI ERTELMEZES ES PREPARACIOS
ALKALMASSAG

A Bethesda 2001 jelentéstételi rendszerben javasolt iranyelvek kitérnek
a folyadékalapu preparatumokra is, és el6irjak, hogy konkrétan az ilyen
preparaciokra hogyan hatarozhaté meg a helyes cellularitas.
Rendellenes sejtek hianyaban a preparatum akkor tekintheté nem
kielégitének, ha az alabbi feltételek kozul legalabb egy igaz ra:

(1) Nincs elegendd diagnosztizalhato sejt (5 000-nél kevesebb
laphamseijt egy preparatumon belll). A helyesen tartdsitott
laphamsejtek szamanak felbecsuléséhez a BD SurePath
folyadékalapu Pap-teszt lemezein az alabbi eljarasok javasolhatok:

* Aszirésben hasznalt minden mikroszképmodellnél olvassa
el a gyarté hasznalati Utmutatdjat, vagy Iépjen kapcsolatba
a mikroszkop gyartéjaval, hogy meghatarozhassa a latéteret
a megfeleld lencse és a 40-szeres objektiv hasznalataval.

3 Magyar

Alternativ megoldasként hemocitométerrel vagy hasonlé
mikroszkdpos lemezméretskala hasznalataval kiszamithatja
a mezéteret (mez6tér = 1rr2, ahol r a mez6 sugarat jeloli).

* A 40x objektiv Iatdbmezejére jutd sejtek minimalis atlagat
ugy kell meghatarozni, hogy elosztjuk a BD SurePath
folyadékalapl Pap-teszt lemez 130 mm2 kozelit6 sejtlerakddasi
terlletét az adott mikroszkép mezdterével. Az ebbdl kapott
szamot osztjuk eztan a minimalis 5 000-es sejtszamra.
Az ebbdl kapott szam lesz a 40x objektiv latdbmezejéhez ajanlott
minimalis atlagosan alkalmas lapsejtszam. Jegyezze fel ezt
a szamot, és referenciaként tartsa meg, hogy a citotechnolégus
is hozzaférjen. A Bethesda 2001 iranyelvekben is megtalalja
a 13 mm-es preparatumhoz felbecsult mezénkénti sejtszamot.

* Legalabb tiz mezét kell figgblegesen vagy vizszintesen
megszamolni a preparatum legszélesebb atmeérdjének kézepén.

* Acellularitas felbecslésének gyakorlati médszeréhez
a festett preparatum vizualis sir(iségét makroszkoépikusan is
vizsgalhatja, ezzel ellendrizheti az egyes sorozatban eléallitott
preparatumok megfelel6ségét. A szlirési folyamatban azonban
semmi nem helyettesitheti a citotechnologus altal végzett
elsédleges mikroszkopos értékelést.

(2) A sejtosszetevok tobb mint 75%-at gyulladas, vér, baktérium,
nyalka vagy mitermék takarja, ami akadalyozza a lemez
citolégiai értelmezését.

Minden rendellenes vagy problémas szlrési észlelést ellenérzés

és diagnozis céljabol jelezni kell egy patolégusnak. A patologusnak

kell felismernie az esetleges diagnosztikai szempontbdl jelentés

sejtmorfologiai elvaltozasokat.

A BD TOTALYS SLIDEPREP RENDSZERT HASZNALO
TELJESITMENYVIZSGALATOK

BD SUREPATH OSZTOTT MINTAS OSSZEHASONLITO VIZSGALAT

Egy retrospektiv, osztott mintas, illesztett par alapu 6sszehasonlitd
vizsgalat tortént tobb helyszin bevonasaval a BD Totalys SlidePrep
rendszerrel |étrehozott BD SurePath folyadékalapu Pap-teszt lemezek
és a BD PrepStain lemezfeldolgozdval létrehozott BD SurePath
folyadékalapu Pap-teszt lemezek diagnosztikai eredményeinek
Osszehasonlitasara. E vizsgalat célja annak bizonyitasa volt, hogy

a BD Totalys SlidePrep rendszerrel létrehozott BD SurePath
folyadékalapu Pap-teszt lemezek morfologiai interpretacidja klinikailag
vagy statisztikailag nem kulénbozétt a BD PrepStain lemezfeldolgozéval
létrehozott BD SurePath folyadékalapu Pap-teszt lemezekétdl.

Ez a vizsgalat 1 005 esetet értékelt egy véletlenszerl és vak
Osszehasonlitasban, elsédleges mérésként a Bethesda rendszert, mig
masodlagos mérésként a lemezmindségi jellemz&k pontozasat alapul
véve (sejteloszlas, cellularitas, sejttarolas és festés minésége).
Minden helyszin egy osztott minta rezidualis kohorszat kapta, egy
mintaval, amelyet a BD Totalys SlidePrep rendszerrel, és egy masik
mintaval, amelyet a BD PrepStain lemezfeldolgozéval dolgoztunk

fel. A kapott BD SurePath folyadékalapu Pap-teszt lemezeket
véletlenszerlien és vakon egy fluggetlen laboratériumba kildtik
értékelésre. A lemezeket egyenld aranyban osztottuk el harom
bizottsagi citotechnolégus kéz6tt a fliggetlen laboratériumban, és a
Bethesda rendszer alapjan, valamint a lemezminéségi jellemzék alapjan
manualisan pontoztak azokat. Tovabba minden lemezt egy harom
citopatolégusbal &llé Citoldgiai Ertékeld Bizottsag (CAC — Cytology
Adjudication Committee) értékelt a Bethesda rendszer alapjan.

Az eredmény értékelésekor nem volt sziikség tovabbi kiértékelésre,

ha a citopatologus 1 és a citopatolégus 2 eredményei egyeztek.

Ha a citopatolégus 1 és a citopatolégus 2 eredményei kiilonbdzéek
voltak, a citopatologus 3 fellilvizsgalta a lemezt, és amennyiben az 6
eredményei megegyeztek vagy a citopatologus 1, vagy a citopatologus
2 eredményeivel, nem volt sziikség tovabbi kiértékelésre. Amennyiben

a harom citopatolégus eredményei mind eltéréek voltak, a lemez teljes
kord felllvizsgalata tortént (mindharom citopatolégus részvételével),

és ennek eredmeényét tekintették az értékelés igazolt eredményének.

A CAC legkomolyabb diagnézisat egy lemezpar esetében ,citologiai
igazsagként” hasznaltak (végleges, igazolt referencia) az elemzés soran.
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AZ OSSZEHASONLITO VIZSGALAT EREDMENYEI

Az 1. tdblazatban lathato a kdézvetlen 6sszehasonlitas a BD Totalys
SlidePrep rendszerrel létrehozott BD SurePath folyadékalapu Pap-
teszt lemezek és a BD PrepStain lemezfeldolgozéval Iétrehozott
BD SurePath folyadékalapi Pap-teszt lemezek Osszesitett,

igazolt eredményeire vonatkoz6an az aldbbi diagnosztikai kezelési
kategoriakban: NILM, ASC-US/AGUS, LSIL, ASC-H és HSIL/Rak.
A medfigyelt NKIE eredmények szamat szintén jeloltik.

1. tablazat BD SurePath osztott mintas vizsgalat: Osszesitett
CAC-eredmények 6sszehasonlitasa
BD Totalys BD PrepStain Bethesda Osztalyozas (CAC)
SlidePrep
022:2,32‘:25 NILM A:gl-juss LSIL | ASC-H | HSIL+ | NKIE | Osszesen
(CAC)
NILM 488 42 19 1 1 1 552
ASC- US/AGUS | 49 39 29 3 10 0 130
LSIL 18 29 177 1 4 0 229
ASC-H 3 3 1 1 1 0 9
HSIL+ 0 4 1 5 74 0 84
NKIE 0 0 0 0 0 1 1
Osszesen 558 117 227 1 90 2 1005

A Pozitiv szazalékos egyezést (PPA) az igazolt Bethesda osztalyozas
és a végleges igazolt eredmények alapjan szamitottak ki. A torzitas
kizarasa érdekében a Negativ szazalékos egyezést (NPA) a nem-
igazolt citotechnoldgiai Bethesda osztalyozas és a végleges igazolt
eredmények alapjan szamitottak ki.

A 2. téblazat a PPA 6sszehasonlitasat mutatja a 95% melletti
konfidencia-intervallumokkal (Cl) az ASC-US+, az LSIL+ és a HSIL+
esetében. A 3. tablazat a NPA 0sszehasonlitasat mutatja a 95%
melletti konfidencia-intervallumokkal (Cl) a NILM, az <LSIL és a
<HSIL esetében. A 4. tablazat a lemezminéségi jellemz&kre vonatkozé
elfogadasi aranyokat mutatja (sejteloszlas, sejttarolas és festés
minésége). Az 5. tablazat a cellularitas konkordancia-aranyat mutatja.

5. tablazat Konkordancia-arany cellularitas-6sszehasonlitasa
95% melletti Cl-vel a BD Totalys SlidePrep és

a BD PrepStain kozott

Lemezminéségi Konkordancia-arany —
jellemzék Minden helyszin 6sszesitve
100,0%
Cellularitas (1 005/1 005)
(99,6%, 100,0%)
REPRODUKALHATOSAG

A vizsgalat célja annak bizonyitasa volt, hogy a BD Totalys SlidePrep
folyamatosan létre tud hozni BD SurePath folyadékalapu Pap-

teszt lemezeket ismételheté eredményekkel a BD PrepStain
lemezfeldolgozéhoz képest. A vizsgalat harom laboratériumban zajlott,
helyszinenként egy tipusu készuléket vizsgaltak. NILM, LSIL és

HSIL egyesitett citologiai mintakat hasznaltak e vizsgalathoz. Minden
készlet négy ismétlédését tesztelték naponta kétszer 6t nem egymast
kévetd napon minden egyes késziiléktipuson. Az egyesitett panel
mintainak lemezpreparalasi sorrendje véletlenszer( volt.

A kapott BD SurePath folyadékalapu Pap-teszt lemezeket
véletlenszerilien és vakon egy fliggetlen laboratériumba kuildtuk
értékelésre. A lemezeket egyenld aranyban osztottuk el harom
bizottsagi citotechnolégus kozétt a fliggetlen laboratériumban,
elsédleges mérésként a Bethesda rendszert, mig masodlagos
mérésként a lemezminéségi jellemz6k pontozasat alapul véve
(sejteloszlas, cellularitas, sejttarolas és festés minésége).

REPRODUKALHATOSAGI EREDMENYEK

A 6-8. tablazatok a 95% CI melletti konkordancia-aranyokat jelenitik
meg helyszinenként, valamint minden helyszinen 0sszesitve az NILM,
LSIL és HSIL kategdriakra vonatkozdan. A 9. tablazat a konkordancia-
aranyok 6sszehasonlitdsat mutatja 95% melletti Cl-vel a BD Totalys
SlidePrep és a BD PrepStain lemezfeldolgozé kézott minden
helyszinen dsszesitve a Bethesda osztalyozas alapjan. A 10. tablazat
a lemezmindségi jellemzbkre vonatkozo elfogadasi aranyokat mutatja
(sejteloszlas, cellularitas, sejttarolas és festés minésége) az NILM,

2. tablazat PPA 6sszehasonlitasa 95% melletti Cl-vel a BD Totalys . -~ .
. . N LSIL és HSIL kategériakra vonatkozdan.
SlidePrep és a BD PrepStain kozott a Bethesda T ) L . .
osztalyozas hasznalataval (CAC) 6. tablazat Reprodukalhatésag — 95% CI melletti konkordancia-
— aranyok az NILM kategoriara vonatkozéan
) PPA Kiilénbség 95% CI helyszinenként és minden helyszinen sszesitve
Végleges mellett (BD Totalys
eredmény BSIIJid.I;’tf;{)s BD PrepStain SlidePrep és NILM Készlet Rendszer
BD PrepStain) BD Totalys SlidePrep BD PrepStain
ASC-US+ 87,8% (452/515) | 86,4% (445/515) 1,4% (-3,0%, 5,8%) 95.0% 95.0%
LSIL+ 83,6% (322/385) | 85,2% (328/385) | -1,6% (-7,1%, 4,0%) Helyszin 1 (38/40) (38/40)
HSIL+ 84,0% (84/100) 90,0% (90/100) | -6,0% (-16,1%, 4,1%) (83,5%, 98,6%) (83,5%, 98,6%)
P .. s . 97,5% 97,5%

3. tablazat NPA 6sszehasonlitdsa 95% melletti Cl-vel a BD Totalys Helyszin 2 (39/40) (39/40)
SlidePrep és a BD PrepStain koz6tt a Bethesda (87,1%, 99,6%) (87,1%, 99,6%)
osztalyozas hasznalataval 97,5% 100%

— Helyszin 3 (39/40) (40/40)
Véal NPA K“:;"::’(S;g ?_5tﬁ'lc' (87,1%, 99,6%) (91,2%, 100%)
égleges melle otalys
eredmény BD Totalys BD PrepStain SlidePrep és Minden helyszin 96,7% 97,5%
SlidePrep BD PrepStain) Ssszesitve (116/120) (117/120)
(91,7%, 98,7%) (92,9%, 99,1%)
NILM 97,3% (475/488) | 97,7% (477/488) | -0,4% (-2,3%, 1,5%)
<LSIL 97,4% (602/618) | 98,1% (606/618) -0,6% (-2,1%, 0,7%) 7. tablazat Reprodukalhatésag — 95% Cl melletti konkordancia-
<HSIL 99,3% (897/903) | 99,3% (897/903) 0,0% (-0,8%, 0,8%) aranyok az LSIL kategoriara vonatkozdan
. . N . ) helyszinenként és minden helyszinen 6sszesitve

4. tablazat Elfogadasi aranyok 6sszehasonlitasa 95% melletti ¥ y
Cl-vel a BD Totalys SlidePrep és a BD PrepStain LSIL Kkészlet : Rendszer .
kozott lemezminbségi jellemzdk alapjan BD Totalys SlidePrep BD PrepStain

P " — - 100,0% 100,0%

Lemezmindségi Elfogadasi aranyok — Minden helyszin 6sszesitve Helyszin 1 (40/40) (40/40)

jellemzék BD Totalys SlidePrep BD PrepStain (91,2%, 100,0%) (91,2%, 100,0%)
100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
Sejteloszlas (1 005/1 005) (1 004/1 004) Helyszin 2 (40/40) (40/40)
(99,6%, 100,0%) (99,6%, 100,0%) (91,2%, 100,0%) (91,2%, 100,0%)
100,0% 100,0% 100,0% 100%
Sejttarolas (1 005/1 005) (1 004/1 004) Helyszin 3 (4040) (4040)
(99,6%, 100,0%) (99,6%, 100,0%) (91,2%, 100,0%) (81,2%, 100%)
Festés 99,9% 100,0% Minden helyszin (1138/’:);/8) (;38/?;/8)
mindsége (9(91 234/ 110%052/ ) (1004/1 004) Gsszesitve (96,9%, 100,0%) (96,9%. 100,0%)
) 0, y (]

(99,6%, 100,0%)

Magyar
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8. tablazat Reprodukalhatésag — 95% konfidencia intervallum
melletti konkordancia-aranyok a HSIL kategoériara
vonatkozéan helyszinenként és minden helyszinen
Osszesitve

Rendszer
HSIL készlet
eszle BD Totalys SlidePrep BD PrepStain
100,0% 95,0%
Helyszin 1 (40/40) (38/40)
(91,2%, 100,0%) (83,5%, 98,6%)
92,5% 94,9%
Helyszin 2 (37/40) (37/39)*
(80,1%, 97,4%) (83,1%, 98,6%)
97,5% 97,5%
Helyszin 3 (39/40) (39/40)
(87,1%, 99,6%) (87,1%, 99,6%)
. . 96,7% 95,8%
M";’;’;:;lﬁ"“ (116/120) (114/119)
(91,7%, 98,7%) (90,5%, 98,2%)

* Egy, a 2-es szamu helyszinen preparalt HSIL lemezt nem talaltak kielégitének, ezért
az attekintésben nem szerepel.
9. tablazat Reprodukalhatésag — A konkordancia-aranyok
Osszehasonlitasa 95% melletti Cl-vel a BD Totalys
SlidePrep és a BD PrepStain k6zott minden helyszinen
Osszesitve a Bethesda osztalyozas alapjan

Rendszer Kiilonbség 95% CI
Paneltag BD Total mellett (BD Totalys
Slid %a vs BD PrepStain SlidePrep és

\detrep BD PrepStain)
A 96,7% 97,5% o ) )

NILM készlet (116/120) (1171120) -0,8% (-6,0%, 4,2%)
5 100,0% 100,0% o o .

LSIL készlet (120/120) (120/120) 0,0% (-3,1%, 3,1%)
5 96,7% 95,8% o o .

HSIL készlet (116/120) (114/119) 0,9% (-4,6%, 6,5%)

10. tablazat Reprodukalhatosag — Elfogadasi aranyok
Osszehasonlitasa 95% melletti Cl-vel a BD Totalys
SlidePrep és a BD PrepStain k6zott lemezmindségi
jellemzék alapjan

Lemezmi- EIfogad;IT-iNalrényok EIfogadf;:Larényok EIfogadS;ilfrényok
néségi

'eIIengﬁk BD Totalys BD PrepStai BD Totalys BD PrepStai BD Totalys BD PrepStai

] SlidePrep repStain| - sjidePrep repStain|  gjidePrep repStain

100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%

Sejt (120/120) | (120/120) | (120/120) | (120/120) | (120/120) | (120/120)

eloszlas | (95.9%, | (96,9%, | (96,9%, | (96,9%, | (96,9%, | (96,9%,

100,0%) | 100,0%) | 100,0%) | 100,0%) | 100,0%) | 100,0%)

100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 97,5%

Cellularitas | (120/120) | (120/120) | (120/120) | (120/120) | (120/120) | (117/120)

(96,9%, | (96,9%, | (96,9%, | (96,9%, | (96,9%, | (92,9%,

100,0%) | 100,0%) | 100,0%) | 100,0%) | 100,0%) | 99,1%)

100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%

Sejt (120/120) | (120/120) | (120/120) | (120/120) | (120/120) | (120/120)

tarolas | (96.9%, | (96,9%, | (96.9%, | (96.9%, | (96,9%, | (96,9%,

100,0%) | 100,0%) | 100,0%) | 100,0%) | 100,0%) | 100,0%)

100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%

Festés | (120/120) | (120/120) | (120/120) | (120/120) | (120/120) | (120/120)

mindsége | (959%, | (96,9%, | (96,9%, | (96,9%, | (96,9%, | (96,9%,

100,0%) | 100,0%) | 100,0%) | 100,0%) | 100,0%) | 100,0%)

5 Magyar

PONTOSSAG

A vizsgalat célja annak bizonyitasa volt, hogy a BD Totalys
SlidePrep folyamatosan létre tud hozni BD SurePath folyadékalapu
Pap-teszt lemezeket ismételhetd eredményekkel a BD PrepStain
lemezfeldolgozéhoz képest. A vizsgalat egyetlen laboratériumban
zajlott, ahol mindegyik tipus egy készulékét megvizsgaltak. NILM,
LSIL és HSIL egyesitett citologiai mintakat hasznaltak e vizsgalathoz.
Minden készlet négy ismétlédését tesztelték naponta kétszer
tizenkét nem egymast kévetd napon minden egyes készuléktipuson.
Az egyesitett panel mintainak lemezpreparalasi sorrendje
véletlenszer( volt. A véletlenszerlien és vakon kiosztott BD SurePath
folyadékalapu Pap-teszt lemezeket egy bizottsagi citotechnolégus
értékelte. A lemezeket manualisan pontoztak, els6dleges mérésként
a Bethesda rendszert, mig masodlagos mérésként a lemezminéségi
jellemz6k pontozasat alapul véve (sejteloszlas, cellularitas, sejttarolas
és festés mindsége).

PONTOSSAGI EREDMENYEK
A 11. tablazat a konkordancia-aranyok dsszehasonlitasat mutatja
95% melletti Cl-vel a BD Totalys SlidePrep és a BD PrepStain
lemezfeldolgozé kézott a Bethesda osztalyozas alapjan. A 12. tablazat
a lemezmindségi jellemzbkre vonatkozo elfogadasi aranyokat mutatja
(sejteloszlas, cellularitas, sejttarolas és festés minésége) az NILM,
LSIL és HSIL kategoriakra vonatkozoan.
11. tablazat Pontossag — Konkordancia-aranyok 6sszehasonlitasa
95% melletti Cl-vel a BD Totalys SlidePrep és a
BD PrepStain kézott a Bethesda osztalyozas alapjan

Rendszer Kiilonbség 95% CI
Panelta BD Total mellett (BD Totalys
9 e BD PrepStain SlidePrep és
ideFrep BD PrepStain)
) 100,0% 100,0% 0.0%
NILM készlet (96/96) 96/96) (-3,9%, 3,9%)
) 100,0% 100,0% 0.0%
LSIL készlet (96/96) (96/96) (-3,9%, 3,9%)
) 100,0% 100,0% 0.0%
HSIL készlet (96/96) (96/96) (-3,9%, 3,9%)
Sesres oamel 100,0% 100,0% 0.0%
p (288/288) (288/288) (1,3%, 1,3%)

12. tablazat Pontossag — Elfogadasi aranyok 6sszehasonlitasa
95% melletti Cl-vel a BD Totalys SlidePrep és a
BD PrepStain kozott lemezminéségi jellemzdk alapjan

.| Elfogadasi aranyok | Elfogadasi aranyok | Elfogadasi aranyok
Lemezmi NILM LSIL HSIL
néségi
jellemzék Z?i dTe‘::fe'f BD PrepStain ';[I: dL"sf;f BD PrepStain 2ﬁ dz‘;‘f;‘;s BD PrepStain
100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
Sejt (96/96) | (96/96) | (96/96) | (96/96) | (96/96) | (96/96)
eloszlas | (96.2%, | (96,2%, | (96,2%, | (96.2%, | (96.2%, | (96,2%,
100,0%) | 100,0%) | 100,0%) | 100.0%) | 100,0%) | 100,0%)
100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
.| (o6196) | (96196) | (96/96) | (96/96) | (96/96) | (96/96)
Cellularitas | o6 50, | (96.2%, | (96.2%, | (96,2%, | (96.2%, | (96.2%,
100,0%) | 100,0%) | 100,0%) | 100.0%) | 100,0%) | 100,0%)
100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
Sejt (96/96) | (96/96) | (96/96) | (96/96) | (96/96) | (96/96)
tarolas (96,2%, (96,2%, (96,2%, (96,2%, (96,2%, (96,2%,
100,0%) | 100,0%) | 100,0%) | 100.0%) | 100,0%) | 100,0%)
100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
Festés | (96/96) | (96/96) | (96/96) | (96/96) | (96/96) | (96/96)
minésége (96,2%, (96,2%, (96,2%, (96,2%, (96,2%, (96,2%,
100,0%) | 100,0%) | 100,0%) | 100,0%) | 100,0%) | 100,0%)
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ATVITEL

Vizsgalatot végeztiink annak érdekében, hogy meghatarozzuk a
sejtatvitel kockazatat a BD Totalys SlidePrep, illetve a BD PrepStain
lemezfeldolgozé esetén. Negativ/vak mintak 6sszetétele: kizarolag
BD SurePath Preservative Fluid tartdsitéfolyadék. Pozitiv mintak
Osszetétele: SiHa sejtekkel oltott NILM cervikalis mintakészlet. Minden
rendszeren nyolc teljes futtatast hajtottunk végre. Elészor két ,teljesen
negativ” futtatast végeztink el alap kontrolként (48 minta/futtatas).

Ot futtatas soran valtakoztattuk a negativ és a pozitiv mintakat

(24 pozitiv és 24 negativ) sakkmintaszer(l elhelyezésben, majd ezt
kovette az utolsé futtatas 48 negativ mintaval. Minden negativ lemezt
(168/készuléktipus) egy bizottsagi citotechnolégus értékelt aszerint,
hogy tartalmaz-e SiHa sejteket (példaul: atviteli esemény).

Nem érzékeltek SiHa sejteket a BD Totalys SlidePrep vagy
a BD PrepStain lemezfeldolgozo egyetlen negativ/vak lemezén sem.

ZAVARO ANYAGOK

Elemzési vizsgalatokat végeztiink annak meghatarozasara, hogy az
exogén és endogén anyagok jelenléte hatassal van-e vagy interferal-e
a BD SurePath folyadékalapu Pap-teszt hatékonysagara annak
a BD Totalys SlidePrep rendszeren térténé végrehajtasa soran.
Az exogén anyagok kozé tartoznak a recept nélkil kaphaté (OTC)
és receptre kaphat6 orvossagok, az endogén anyagok kdzé pedig az
emberi teljes vér és emberi nyalkahartya tartozik. A feldolgozas el6tt
mindegyik mintat tartalmazo fiolaba interferenciakoktélokat oltottak.
Minden tesztelt interferencia esetén 6sszesen nyolc BD SurePath
folyadékalapu Pap-teszt lemezt dolgoztak fel két készletbdl
(4 NILM, 4 HSIL). A lemezeket egy bizottsagi citotechnologus
manualisan értékelte és pontozta a Bethesda osztalyozas és a
lemezmindségi jellemzdk (sejteloszlas, cellularitas, sejttarolas és
festés minésége) alapjan. A vizsgalt koncentracidok mellett nem
észleltek interferenciat a BD SurePath folyadékalapu Pap-teszttel
szemben. A 13. tdblazatban a BD SurePath folyadékalapu Pap-
teszttel szemben interferenciat nem mutaté vizsgalt anyagok
koncentracidja lathato.
13. tablazat A BD SurePath folyadékalapu Pap-teszttel szemben
interferenciat nem mutaté, vizsgalt, potencialisan
interferal6 anyagok koncentracioja

Termékkategoria

Termék markaja vagy tipusa

A BD SurePath
folyadékalapu Pap-teszttel
szemben
interferenciat nem mutato,
vizsgalt koncentracio

Fogamzasgatlo

VCF fogamzasgatl6é hab

0,66% v/v valodi interferencia

VCF fogamzasgatlo folia

0,66% v/v valodi interferencia

Conceptrol fogamzasgatlo zselé

0,66% v/v valodi interferencia

Gombaolé /
hiivelyi kenécs

Clotrimazole 3

0,50% v/v valodi interferencia

Gyne-Lotrimin 3

0,50% v/v valodi interferencia

Monistat 3

0,50% v/v valodi interferencia

Tioconazole 1

0,50% v/v valodi interferencia

OTC / sikosité

Vagisil viszketés elleni krém

0,66% v/v valodi interferencia

E-Z sikosito gél

0,66% v/v valodi interferencia

Surgilube — sebészeti sikosito

0,66% v/v valodi interferencia

Virusolé (Zovirax-Acyclovir)

0,66% v/v valodi interferencia

nyalkahartya

Recept Protozoal-616 (Metronidazole) | 0,66% v/v valddi interferencia

2% Clindamycin-foszfat 0,66% v/v valodi interferencia

Telj?s . N/A 2,0% v/v valédi interferencia
emberi vér

Emberi N/A 2,0% viv valodi interferencia

TELJESITMENY JELLEMZOK: KLINIKAI VIZSGALATI

BESZAMOLOK

A BD PrepStain System rendszerrel végzett korabbi klinikai

tanulmanyok

A BD Totalys SlidePrep késziilék a BD PrepStain Slide Processor
egy modositasat tartalmazza, amely a BD PrepStain rendszer részét
képezi. Eredeti klinikai vizsgalatokat végeztink a BD PrepStain
Slide Processor lemezfeldolgozé hasznalataval, és a kapott klinikai
eredmények tovabbra is vonatkoznak a BD Totalys SlidePrep
rendszerre. A klinikai adatok 6sszegzése alabb talalhaté.

Magyar

Els6 osztott mintas vizsgalat

Egy prospektiv, vak, osztott mintas, illesztett par alapu klinikai vizsgalat
tortént tobb helyszin bevonasaval a BD SurePath folyadékalapu Pap-
teszt lemezek (amelyek a BD PrepStain rendszerrel lettek létrehozva)
diagnosztikai eredményeinek 6sszehasonlitasara. A tanulmany

a BD SurePath és a hagyomanyos Pap-kenet teljesitményének
Osszehasonlitasara iranyult, a méhnyakrak, a rakot megel6z6 1ézidk
és az atipikus sejtek kilénbdzd pacienspopulaciokban és eltérd
laboratériumi kérnyezetekben valé felismerése szempontjabdl.

A vizsgalat mindkét preparatum alkalmassagat is felmérte.

Az amerikai élelmiszer- és gyogyszeripari hatésag (FDA)
méhnyakcitologiai eszk6z0khoz kiadott ,,Figyelembevételre ajanlott
pontok” (Points to consider) cim{ dokumentumaban'0 foglalt javaslatai
alapjan el6szdr a hagyomanyos Pap-kenetek kerlltek preparalasra,
majd a kefés mintavételi eszk6z6n megmaradt maradék mintat
helyezték BD SurePath gydjtéfiolaba.

A laboratériumba valo felvétel utan a tartdsitott sejtszuszpenziokat
a BD PrepStain rendszer protokolljanak megfeleléen dolgoztak fel.
Az ennek eredményeként kapott BD SurePath folyadékalapu Pap-
teszt targylemezeket és az azokhoz parositott hagyomanyos Pap-
kenetes lemezeket manualisan szirték, majd egymastdl fliggetlendl
diagnosztizaltak 6ket a Bethesda rendszer diagnosztikai kategoriai
alapjan. Minden helyszinen patologus értékelte a rendellenes
lemezek eredményét.

Ez a vizsgalat a Shatzkin! altal leirt modszer alapjan fliggetlen
referenciapatolégust alkalmazott egy kijel6lt hivatkozasi helyszinen,
aki felllvizsgalt minden rendellenes és eltéré eredményt mutatéd
esetet, reparativ eseteket és a normal esetek 5%-at, valamennyi
helyszinrél, vak modszerrel, hogy ezaltal diagnosztikai ,igazsagot”
szolgaltasson valamennyi esetrdl.

Paciensjellemzék

A tanulmanyban részt vevd nék életkora 16 és 87 év kdzé esett,

ezek kdzul 772 posztmenonpauza eset volt. A tanulmanyban vizsgalt
8 807 paciensbdl 1 059 koértdrténetében szerepelt Pap-kenetben talalt
rendellenesség. A vizsgalt paciensek rasszbeli hovatartozasuk alapjan
az alabbi csoportokra oszthatok: Fehér bérl (44%), barna béri (30%),
azsiai (12%), amerikai spanyolajku (10%), amerikai 6slakos (3%) és
egyéb (1%).

Kizarasokra hibas dokumentacié, 16 év alatti paciensek,
histerectomian atesett paciensek és citoldgiai szempontbdl nem
kielégité vagy hibas mintak esetén kertlt sor. A vizsgalatot végz6k az
emelkedett kockazati tényezdk, a ritkan szlrt és a referalt paciensek
bevalogatasaval megprobaltak a lehetd legtdbb méhnyakrakos és
rakot megel6zé betegséget mutatd esetet bevalogatni a mintaba.

Az Osszesitett 10 335 esetbdl 9 046 lett elfogadva és kiértékelve a
nyolc kilénbdzd vizsgalati helyszin egyikén. Ebbél a 9 046 esetbdl
8 807 olyan volt, amely teljesitette a Bethesda rendszernek a
preparatum alkalmassagara vonatkozo kévetelményeit és elegendd
volt mindkét preparacio elkészitéséhez.

A vizsgalat eredményei

Aklinikai vizsgalat célja a BD PrepStain rendszerrel eléallitott

BD SurePath folyadékalapu Pap-teszt lemezek és a hagyomanyosan
preparalt n6gydgyaszati Pap-kenet teljesitményének 0sszehasonlitasa
volt. Mindkét tipusu preparatum targylemezeit a Bethesda rendszer
kritériumai alapjan osztalyoztak. A vizsgalati protokoll a hagyomanyos
Pap-kenet javara torzitott, mert minden esetben ezt a fajta kenetet
készitették el elséként, ezzel a BD SurePath folyadékalapu Pap-teszt
targylemezek eredményét a kefés mintavevé eszkdzon hatramaradt
anyagra korlatoztak (vagyis arra a részre, amely normal esetben
kidobasra kertilne).'2 A BD SurePath folyadékalapu Pap-teszt
hasznalati javaslata alapjan azt kozvetlenil a fiolaba kell helyezni,

igy ugyanis a mintaval levett valamennyi sejt bekeriil a BD PrepStain
rendszerbe.
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A BD SurePath és a hagyomanyos Pap-kenet lemezeinek manualis
kiértékelése érzékenységének 6sszehasonlitasahoz az esetek
rendellenességének szintjét a referenciapatologus hatarozta

meg, és ezt 6sszehasonlitottak a vizsgalati helyszineken felallitott
diagndzisokkal. A referenciadiagnézis alapjat a kétfajta preparacidoban
talalt legkomolyabb rendellenességnek szamité diagnézis adta, amely
a fliggetlen referenciapatologustol szarmazott. Ezt az eredményt
hasznaltak ,igaz” diagnozisként avagy referenciaértékként a

BD PrepStain rendszerrel preparalt BD SurePath folyadékalapu Pap-
tesztes lemezek és a hagyomanyos Pap-kenet preparacio helyszini
eredményeinek 0sszehasonlitasaban. A nullhipotézist, miszerint a két
lemezpreparacios modszer érzékenysége megegyezik, a parositott
adatok McNemar-féle khi-négyzet probajaval vizsgaltak.!3 Ezen
statisztikai vizsgalattal a két preparacios modszer eltéré eredményeit
hasonlitottak 6ssze.

Az 14. tablazat a BD SurePath folyadékalapu Pap-teszt lemezek

és a hagyomanyos targylemezek dsszes helyszini eredményeinek
kdzvetlen dsszehasonlitasat mutatja be, a normalis hatarok kézotti
(WNL), bizonytalanul megitélheté atipusos laphamsejtek / bizonytalanul
megitélhetd atipusos mirigyhamsejtek (ASCUS/AGUS), enyhe foku
intraepithelialis laphamlézié (LSIL), sulyos foku intraepithelialis
laphamlézio (HSIL), illetve rak (CA) tipusu diagnosztikai kezelési
kategoriakra lebontva.

14. tablazat Els6 osztott mintas vizsgalat: 8 807 illesztett
minta — Helyszini eredmények 6sszehasonlitasa —
Referenenciapatolégus nélkul

Eredmények helyszinek szerint

Helyszin | Lemez | \\\, | Ascus| AGUS | LSIL | HSIL | CA | Osszesen
szama tipusa
Sp | 873 | 56 2 [ 42 | 5 [0 978
! Ha | 881 | 46 2 | 29| 20 | 0 978
) P [ 1514 | 47 4 | 81 | 24 | 0 | 1670
Ha | 1560 | 33 6 | 40 | 31 | 0 | 1670
s sP_| 668 | 15 1 B 7 |0 704
Ha | 673 | 1 0 3] 6 | 1 704
. SP_ [ 1302 60 2 79 | 5 | 0 | 1388
Ha | 1326 | 37 2 19 | 4 | 0 | 1388
. SP | 465 | 25 1 5 | 1 | 0 497
Ha | 444 | 45 1 4 | 3 |0 497
. SP [ 1272 | 119 6 | 83 | 35 | 1 1576
Ha | 1258 | 209 9 | 68 | 30 | 2 | 1576
§ SP | 438 | 66 17 | 13 | 14 | 23 571
Ha | 417 | 93 19 | 4 | 22 | 16 571
. SP | 1227 | 61 3 | 86 | 44 | 2 | 1423
Ha | 1209 | 57 0 | 9 | &1 | 2 | 1423
. SP | 7759 | 509 | 36 | 342 | 135 | 26 | 8807
' Ha | 7768 | 531 | 39 | 271 | 177 | 21 | 8807

SP = BD SurePath

Ha = Hagyomanyos

A 15. tablazat a BD SurePath preparacidés médszer és

a hagyomanyos Pap-kenet preparaciok helyszini eredményeinek
kdzvetlen dsszehasonlitasat mutatja be diagnosztikai kezelési
kategériak szerint felosztva.

16. tablazat Els6 osztott mintas vizsgalat: A referenciamodszer
alapjan ASCUS/AGUS kategoriaként megjel6lt minden
helyszini eredmény 6sszehasonlitasa — Diszkordans
hibak elemzése

Hagyomanyosan preparalt lemezek

Sikeres Hibas
BD PrepStain .
rendszerrel Sikeres s 208 318
preparalt
BD SurePath Pap- Hibas 180 229 409
teszt lemez
293 434 727

Sikeres = ASCUS/AGUS
Hibas = WNL és reaktiv/reparativ

A McNemar préba eredménye: X2 mc = 1,62, p = 0,2026

Hibak, hagyomanyos: 205

Hibak, BD SurePath: 180

A 16. tabla a referenciapatolégus altal ASCUS vagy AGUS

kategoriaba sorolt esetek eredményeit mutatja be. Ez az értékelés

a diszkordans hibak elemzését teszi lehetévé, ezaltal felmérhetd az

osztott mintas vizsgalati tervbe bevont médszerek érzékenysége.

A hibak kozé tartozik a WNL és a reaktiv/reparativ kategoéria is.

Mivel a McNemar-préba altal meghatarozott p-érték meghaladta a

0,05-6t, a BD SurePath és a hagyomanyos Pap-kenet eredményei

egyenértékiek voltak.

17. tablazat Els6 osztott mintas vizsgalat: A referenciamodszer alapjan
LSIL kategdriaként megjelolt minden helyszini eredmény
Osszehasonlitasa — Diszkordans hibak elemzése

Hagyomanyosan preparalt lemezek

Sikeres Hibas
BD PrepStain .
rendszerrel Sikeres 140 63 203
preparalt
BD SurePath Pap- Hibas 54 86 140
teszt lemez
194 149 343
Sikeres = LSIL

Hibas = WNL, reaktiv/reparativ és ASCUS/AGUS

A McNemar préba eredménye: X2 mc = 0,69, p = 0,4054

Hibak, hagyomanyos: 63

Hibak, BD SurePath: 54

A 17. tabla a referenciapatolégus altal LSIL kategériaba sorolt esetek

eredményeit mutatja be. A hibak kozé tartozik a WNL, a reaktiv/

reparativ és az ASCUS/AGUS kategoéria. Mint az ASCUS/AGUS

esetében, a két modszer érzékenysége az osztott mintas vizsgalatban

statisztikailag egyenértéki volt, miel a p értéke meghaladta a 0,05-6t.

18. tablazat Els6 osztott mintas vizsgalat: A referenciamodszer
alapjan HSIL+ kategoriaként megjeldlt minden helyszini
eredmény 6sszehasonlitdsa — Diszkordans hibak
elemzése (az LSIL nem szamit hibanak)

Hagyomanyosan preparalt lemezek

15. tablazat Els6 osztott mintas vizsgalat: 8 807 illesztett Sikeres Hibas
minta — Osszes helyszini eredmény 6sszehasonlitasa — BD PrepStain .
. . P d | Sikeres 160 28 188
Referenenciapatologus nélkdl rendszerre
i i preparalt
Hagyomanyosan preparalt Pap-kenet _ BD SurePath Pap- Hibas 36 38 74
WNL [ASCUS [AGUS [ LSIL | HSIL | CA | Osszesen teszt lemez
WNL | 7290 [ 361 20 [ 63 [ 24 | 1 7759 196 66 262
ASCUS | 343 | 101 4 4 | 15 | 2 509 i
BD PrepStain [ AGUS | 26 6 4 0| o | o 36 Sikeres = HSIL+ o
":::::(:;:I LSIL 87 52 2 127 | 53 1 342 Hibas = WNL, reaktiv/reparativ és ASCUS/AGUS
BD SurePath | HSIL 20 10 7 7 1 79 | 2 135 A McNemar préba eredménye: X2 mc =1,00, p =0,3173
Hibak, hagyomanyos: 28
CcA 2 ! L L L % Hibak, BD SurePath: 36
Osszesen | 7768 | 531 39 [271 [ 177 | 21 8807

A 14. és a 15. tablazat nem tartalmazzak a fliggetlen
referenciapatolégus altal adott eredményeket.

7 Magyar
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A 18. tabla a referenciapatologus altal HSIL+ kategdriaba sorolt
esetek eredményeit mutatja be. Ebben az 6sszehasonlitasban az LSIL
eseteket nem hibanak, hanem eltérésnek tekintették.10.14.15 A hibak
kozé tartoznak a WNL, a reaktiv/reparativ és az ASCUS/AGUS esetek
is. A diszkordans hibak érzékenységi elemzése az osztott mintas
vizsgalat modszereit statisztikai egyenértékiinek mutatta ki.
19. tablazat Els6 osztott mintas vizsgalat: Diszkordans hibak
elemzése rakos eseteknél (a HSIL nem hiba, az
LSIL hibanak minésiil)

Hagyomanyosan preparalt lemezek

Sikeres Hibas
BD PrepStain )
rendszerrel Sikeres 19 2 21
preparalt
BD SurePath Hibas 5 1 6
Pap-teszt lemez
24 3 27

Sikeres = Rak

Hibas = WNL, reaktiv/reparativ és ASCUS/AGUS és LSIL

A McNemar préba eredménye: X2 mc = 1,645, p = 0,1980

Hibak, hagyomanyos: 2

Hibak, BD SurePath: 5

A 19. tabla a referenciamodszer altal (minden helyszinen) rakosként

meghatarozott esetek eredményeit mutatja. A hibak k6zé tartozik

a WNL, a reaktiv/reparativ, az ASCUS/AGUS és az LSIL kategoria.

A diszkordans hibak érzékenységi elemzése a modszereket

statisztikai egyenértékiinek mutatta ki. Ez a 27 rakos eseté kerlilt be

az Ujraértékelési vizsgalatba. Ezeket az adatokat a 22. tablazatban
talalja.

20. tablazat Els6 osztott mintas vizsgalat: A referenciamédszer
alapjan HSIL+ kategoriaként megjeldlt minden helyszini
eredmény 6sszehasonlitasa — Diszkordans hibak
elemzése (ebben az elemzésben az LSIL hibanak szamit)

Hagyomanyosan preparalt lemezek

Sikeres Hibas
BD PrepStain i
rendszerrel Sikeres 94 33 127
preparalt
BD SurePath Hibas 67 68 135
Pap-teszt lemez
161 101 262

Sikeres = (HSIL+)

Hibas = WNL, reaktiv/reparativ ASCUS/AGUS és LSIL

A McNemar préba eredménye: X2 mc = 11,56, p = 0,0007
Hibak, hagyomanyos: 33

Hibak, BD SurePath: 67

A 20. tabla a referenciapatolégus altal HSIL+ kategoriaba sorolt
esetek eredményeit mutatja be. A hibak kézé tartozik a WNL,

a reaktiv/reparativ, az ASCUS/AGUS és az LSIL kategoria. Bar

ez nem konzisztens az eredeti vizsgalati protokollal, 0 statisztikai
Osszehasonlitas készilt a két médszerrdl, ahol az LSIL-t
diagnosztikai hibanak tekintették egy, az egyeddili, figgetlen
referenciapatologus altal HSIL+ kategdriaként meghatarozott
esetnél. Ebben a diagnosztikai érzékenységet 6sszevetd
statisztikai 6sszehasonlitasban, ahol az LSIL-t hibanak tekintették,
nem pedig aprébb eltérésnek, a BD PrepStain rendszerrel
preparalt BD SurePath folyadékalapu Pap-teszt lemezek nem
voltak egyenértékliek a hagyomanyosan preparalt Pap-kenetes
vizsgalatoknal a HSIL+ abnormalitas felismerésére vonatkoz6an az
osztott mintas vizsgalatban.

8 Magyar

HSIL+ ESETEK VAK UJRAERTEKELESE

Uj értékelés végrehajtasaval keriilt meghatarozasra, hogy
befolyasolta-e az eredményeket a preparacié minésége vagy az
értelmezés szubjektivitasa. A 262 eset felméréséhez, amelyet

az eredeti vizsgalatban HSIL+ kategdriaként hataroztak meg

(20. tablazat), kiegészit6 értékelést hajtottak végre, a citologiai

szakszemélyzet Uj képzési programjanak végrehajtasa utan,

melyben a f& hangsuly a Bethesda rendszer diagnosztikai csoportjai
kozotti konzisztens értelmezésen volt. Ezeket a HSIL+ eseteket

Ujbdl vak adatokként dolgoztak fel egy Ujraértékelésben, amelyben

Osszesen 2 438 mintat preparaltak ugyanazzal az osztott mintas

protokollal. A két preparatum vizsgalati helyszini eredményeit ezutan

Osszehasonlitottak egy Uj referenciaértékkel, amelyet a harombaol

legalabb két flggetlen referenciapatolégus legkomolyabb rendellenes

citologiai diagnozisanak megegyezése alapjan kaptak.

Az Ujraértékelés referenciafolyamataban a diszkordans esetek

mindkét targylemez-preparaciojat (BD PrepStain rendszerrel preparalt

BD SurePath folyadékalapu Pap-teszt lemezek és hagyomanyosan

preparalt targylemezek) egy masodik citotechnolégus szakember

szlrte Ujra, és az Ujonnan meghatarozott rendellenességeket
hozzaadtak az eredeti sz(irés eredményéhez. Ezt kbvetéen harom
referencia-citopatologus értékelte ki a diszkordans eseteket,

vak protokoll alapjan. Ennek a szigorubb referenciamédszernek

kdszdnhetéen az eredeti vizsgalatban meghatarozott 262-rél

az ujraértékelésben 209-re csokkent a HSIL+ referenciaesetek

szama. Az 53 esetes klldnbséget az alabbiak okozzak: 48 esetben

a szigorubb referenciamddszer LSIL vagy annal enyhébb

kategoriaként azonositott; az Ujraértékelés 3 eset megfelel6ségét

nem elégségeskeént itélte meg; a fennmarado 2 eset pedig nem volt
elérhetd a vak Ujraértékelési vizsgalatban valé felméréshez.

21. tablazat Ujraértékelési vizsgalat: Diszkordans hibak elemzése
a 209 eredeti HSIL+ esetekre vonatkozdan, Ujraértékelés
szigorubb referenciakritériumokkal, harom fliggetien
referenciapatologus bevonasaval.

Hagyomanyosan preparalt lemezek

Sikeres Hibas
BD PrepStain )
rendszerrel Sikeres 153 26 179
preparalt
BD SurePath Hibas 2 6 30
Pap-teszt lemez
177 32 209

Sikeres = HSIL+

Hibas = WNL, reaktiv/reparativ ASCUS/AGUS és LSIL

A McNemar proba eredménye: X2 mc = 0,02, p = 0,8875
Hibak, hagyomanyos: 26

Hibak, BD SurePath: 24

A 21. tabla a referenciapatolégus altal HSIL+ kategoriaba sorolt
esetek eredményeit mutatja be. A hibak kézé tartozik a WNL,

a reaktiv/reparativ, az ASCUS/AGUS és az LSIL kategodria. Ebben
az 6sszehasonlitdsban az LSIL-t diagnosztikai hibanak tekintették
az egyediili, fliggetlen referenciapatolégus altal HSIL+ kategériaként
meghatarozott eseteknél. A diagnosztikai érzékenység 6sszehasonlitasa
a két modszert statisztikai egyenértéklinek mutatta ki.
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22. tablazat Ujraértékelési vizsgalat: Diszkordans hibak elemzése
rakos eseteknél (a HSIL nem hiba, az LSIL hibanak

mindsil)
Hagyomanyosan preparalt lemezek
Sikeres Hibas

BD PrepStain )

rendszerrel Sikeres 32 3 35
preparalt
BD SurePath Hibas 3 0 3
Pap-teszt lemez

35 3 38

Sikeres = Rak

Hibas = WNL, reaktiv/reparativ és ASCUS/AGUS és LSIL

A McNemar préba eredménye: X2 mc = 0,00, p = 1,0000

Hibak, hagyomanyos: 3

Hibak, BD SurePath: 3

A 22. tabla az Uj referenciamddszer altal rakosként meghatarozott
esetek eredményeit mutatja (minden helyszinen). A hibak kézé tartozik
a WNL, a reaktiv/reparativ, az ASCUS/AGUS és az LSIL kategoria.
Egy hiba egy LSIL értelmezésbdl eredt. A tobbi hiba oka egyes
lemezek ASCUS/AGUS vagy WNL kategoriaba val6 értelmezése volt.
A diszkordans hibak érzékenységi elemzése a modszereket statisztikai
egyenértékiinek mutatta ki.

A vak Ujraértékelés 2 097 uj esetet foglal magaba, amelyeket az
eredeti HSIL+ mintak djra vakka tételéhez hasznaltak. Ezen Uj esetek
preparatumainak elemzése és 0sszehasonlitasa a 23. tablazatban
lathato.

23. tablazat Ujraértékelési vizsgalat: 2 097 kdzvetlen helyszini
eredmény 6sszehasonlitasa — Referenciapatoldgus nélkul

Hagyomanyosan preparalt Pap-kenet

WNL |ASCUS | AGUS | LSIL | HSIL | CA | Osszesen
WNL 1561 128 0 47 30 0 1766
BD PrepStain
rendszerrel ASCUS 80 37 1 6 8 1 133
preparalt AGUS 9 7 0 0 1 0 17
BD SurePath LSIL 33 " 1 33 1 1 90
Pap-teszt HSIL 26 18 1 18 | 19 | 3 85
lemez
CA 1 2 0 0 1 2 6
Osszesen| 1710 203 3 104 | 70 7 2097

A 25. tablazat az 0sszes helyszinen talalt jéindulatu leletek leird

diagndzisat foglalja 6ssze.

25. tablazat Els6 osztott mintas vizsgalat: Jéindulatu sejtelvaltozasok
Osszefoglalasa

BD PrepStain
(paciensek szama: 8807) Pap-teszt lemez
N % N %
Joindulatu sejtelvaltozasok
* Fert6zés:
Candida fajok 440 5,0 445 5,1
Trichomonas vaginalis 118 1,3 202 2,3
Herpes 8 0,1 6 0,1
Gardnerella 85 1,0 44 0,5
Actinomyces fajok 6 0,1 2 <0,1
Baktérium (egyéb) 52 0,6 191 2,2
** Reaktiv reparativ elvaltozasok 424 4.8 319 3,6

* Afenti fert6zési kategdriaba a kilonbozé fertézést okozo agensek keriltek be. Egy adott
esetet tobbféle organizmusosztaly is jellemezhet.

** Areaktiv reparativ elvaltozasok kozé tartozhatnak a gyulladashoz, atréfias vaginitishez,
sugarzashoz és méhen beliili fogamzasgatlé eszk6z6khoz kothetd reaktiv elvaltozasok,
illetve a laphamsejteket, a metaplasztikus vagy az oszlopos laphamsejteket érintd tipikus
reparativ esetek.

Ateljes szamot kitevé 8 807 esetbdl egy sem bizonyult ,nem kielégits”

felmérésnek, sem a vizsgalati, sem a referenciahelyszinen. Ezen kivil

es6 239 olyan minta volt, amelyet a vizsgalati helyszinen és/vagy a

referenciahelyszinen ,nem kielégitéként” értékeltek, egy vagy mindkét

preparatum szempontjabdl. A 239 nem kielégitd esetbdl 151 esetben

csak a hagyomanyos modszerrel volt probléma, 70 esetben csak a

BD SurePath lemezekkel, 18 esetben pedig mind a hagyomanyos,

mind a BD SurePath folyadékalapt Pap-teszt esetében. A nem

kielégité eseteket kizartak a Bethesda rendszer kategériai alapjan valo
diagnosztikai 6sszehasonlitasbdl, de a preparatum alkalmassaganak

Osszehasonlitasahoz ujbol felvették 6ket a vizsgalatba.

A 26-29. tablazatok a preparaciok alkalmassaganak eredményeit

mutatjak be az 6sszes helyszinre kiterjedéen.

26. tablazat Els6 osztott mintas vizsgalat: preparatumok
alkalmassaganak eredményei

Afent leirt 2 097 Uj esetbdl 77-nél volt a referenciapatolégusok
diagndzisa HSIL+. A 24. tdbla ezen 77 HSIL+ eset érzékenységi
elemzését mutatja be.

24. tablazat Ujraértékelési vizsgalat: A referenciamodszer alapjan
HSIL+ kategoriaként megjelolt minden helyszini
eredmény 6sszehasonlitasa — Diszkordans hibak
elemzése (ebben az elemzésben az LSIL hibanak szamit)

Hagyomanyosan preparalt lemezek

Sikeres Hibas
BD PrepStain i
rendszerrel Sikeres 25 21 46
preparalt
BD SurePath Hibas 21 10 31
Pap-teszt lemez
46 31 77

Sikeres = HSIL+

Hibas = WNL, reaktiv/reparativ ASCUS/AGUS és LSIL

A McNemar préba eredménye: X2 mc = 0,00, p =1,0000
Hibak, hagyomanyos: 21

Hibak, BD SurePath: 21

A 24. tablazat diszkordans hibainak elemzése azt mutatta, hogy
mindkét preparaciés mdédszernél azonos volt a HSIL+ tévesztések
szama. A hibak kozé tartozik a WNL, a reaktiv/reparativ, az ASCUS/
AGUS és az LSIL kategoria. A statisztikai vizsgalat a megosztott mintas
vizsgalatban egyenértékiinek mutatta a két médszert, még akkor is,
ha az LSIL-t hibanak tekintették a HSIL+ referenciaértékkel szemben.
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BD Prep§tain rendszerrel Hagyoményosan
Preparatumok alkalmassaga preparalt BD SurePath preparalt lemezek
(paciensek szama: 9046) Pap-teszt lemez
N % N %
Kielégitd 7 607 84,1 6 468 71,5
Kielégitd, de korlatozottan: 1385 15,3 2489 27,5
Eir;(ri](;gemcahs komponens 1283 142 1118 124
Levegdn szaraddé mitermék 0 0 17 0,2
Vastag kenet 1 <0, 0 0
Zavar6 vér 53 0,6 121 1,3
Zavaro gyulladas 102 1.1 310 3,4
Tul kevés laphamseijt 4 <0,1 7 0,1
Citolizis 10 0,1 " 0,1
Kortorténet hianya 0 0 0 0
Nincs meghatarozva 60 0,7 1018 11,3
llfir;iékgeilg? szempontjabdl nem 54 06 89 1.0
rI?ir;(ri]t));:]ervicaIis komponens 42 05 42 05
Levegén szarad6 mitermék 0 0 0 0
Vastag kenet 0 0 2 <0,1
Zavaro ver 7 0,1 6 0,1
Zavaro6 gyulladas 6 0,1 6 0,1
Tul kevés laphamseijt 6 0,1 0 0
Citolizis 0 0 1 <0,1
Kortorténet hianya 0 0 0 0
Nincs meghatarozva 37 0,4 32 0,5

Megjegyzés: Egyes paciensek egynél tébb alkategodriaba is
bekertiltek.
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Az eredeti mintat kiegészit6, nem kielégité eseteket a
referenciapatologus vizsgalta meg, és a nem kielégitd esetek teljes
szamat a 28. tablazat mutatja be. A tablazatban a KIE = kielégité,
KDK = kielégit6é de korlatozott (valamilyen, meghatarozott kérilmény
altal), és a NKIE= nem kielégitd.

A 27. tablazat a preparacio alkalmassaganak 6sszehasonlitasat
mutatja be, mindkét preparaciés médszerre. A BD SurePath
folyadékalapu Pap-teszt lemezek esetében a hagyomanyos
targylemezekhez képest jelentésen alacsonyabb volt a nem kielégitd
és a kielégitd de korlatozott esetek szama.

27. tablazat Els6 osztott mintas vizsgalat: Preparacié alkalmassagi
eredményeinek 0sszefoglalasa valamennyi vizsgalati
helyszinrél

Hagyomanyosan preparalt lemezek

A méhnyaki sejtek észlelésének eredménye (29. tablazat) eltért

a kilénbdzd helyszineken. Osszefoglalva: 1,8%-0s kiilénbség

volt az endocervicalis sejtek hagyomanyos Pap-kenetben val6 és

a BD SurePath modszerrel vald észlelése k6zo6tt, amely hasonld

a korabbi osztott mintds modszer( tanulmanyok eredményeihez.16.17

A BD PrepStain rendszerrel preparalt BD SurePath folyadékalapu
Pap-teszt lemezek osztott mintaju dsszehasonlitasban, kilénbdzé
pacienspopulaciok és laboratoriumi kérilmények kdzétt hasonld
eredmeényeket adnak, mint a hagyomanyos Pap-kenet. Emellett

a BD SurePath folyadékalapu Pap-teszt lemezek esetében

a hagyomanyos Pap-kenethez képest jelentdsen alacsonyabb

a nem kielégitd és a kielégit6 de korlatozott esetek szama. Ezért

a BD SurePath folyadékalapu Pap-teszt megfelelének bizonyul

a hagyomanyos Pap-kenet kivaltdsara az atipikus sejtek, a rakot
megel6z6 1ézidk, a méhnyakrak és a Bethesda rendszer altal definialt

- KIE KDK NKIE egyéb citologiai kategdriak felismerésében.
BD PrepStain KIE 5868 1693 46 |7607 -
rendszel:rel A BD PREPMATE RENDSZERREL ELOALLITOTT BD SUREPATH
Bg’s"s;‘*e’;:m KDK 57 7 a 1585 FOLYADEKALAPU PAP-TESZT LEMEZEK PREPARACIOJANAK
Pap-teszt lemez ES A BD SUREPATH MANUALIS MODSZEREK ERTEKELESE
NKIE 21 24 9 54 Egy prospektiv, tobb kdzpontu klinikai vizsgalat tortént a BD SurePath
6 468 2489 89 9046 lemezekre vonatkozéan az amerikai élelmiszer- és gyogyszeripari

NKIE: A McNemar X2 préba eredménye: mc = 9,33, p = 0,0023
KDK: A McNemar X2 préba eredménye: mc = 546,21, p = 0,0000
A 28. tablazat a vizsgalati helyszinek és a referenciahelyszin
értékelésébdl kielégitének és a nem kielégitének meghatarozott
preparatumok 6sszehasonlitdsat mutatja be. A BD SurePath
folyadékalapu Pap-teszt lemezek esetében a hagyomanyos

Ugynokség (FDA) altal jévahagyott preparacios eljaras két
modositasanak kiértékelésére. A BD SurePath folyadékalapu Pap-teszt
lemezek jovahagyott preparacios eljarasanak modositasai az alabbiak:
A BD PrepMate készilék hozzaadasa (BD PrepMate modszer),
ami automatizalja a BD PrepStain laboratériumi eljaras kezdeti
manualis |épéseit. A BD PrepMate mddszer automatikusan
keveri fel és tavolitja el a mintat BD SurePath Preservative

targylemezkhez képest statisztikailag szignifikans mértékben csokkent Vials tartositofiolakbol, és azt a BD siirliségi reagensre rétegezi

a nem kielégit6 esetek szama.

28. tablazat Els6 osztott mintas vizsgalat: A klinikai vizsgalati
helyszinekrdl és a referenciahelyszinrél szarmaz6 nem
kielégité eredmények 6sszehasonlitasa

Hagyomanyosan preparalt lemezek

egy tesztcsében.

* A BD SurePath Manual Method manualis moédszer hozzaadasa,
igy ahelyett, hogy a BD PrepStain lemezfeldolgozot
hasznalna a sejtek szuszpendalasara és a lemezek festésére,
a sejtszuszpenzidt egy laboratériumi technikus manualisan

rétegezheti a targylemezre és festheti meg.

Ez a vizsgalat tdbb mint 400 esetet értékelt egy vak
Osszehasonlitasban, amely a két alternativ médszert a BD SurePath

folyadékalapu Pap-teszt lemezek jelenleg jévahagyott preparacios
eljarasaval veti 6ssze. Az 6sszehasonlitas alapjat az egyes

KIE NKIE
BD PrepStain
rendszerrel KIE 8 807 151 8958
preparalt
BD SurePath NKIE 70 18 85
Pap-teszt lemez
8 877 169 9 046

modszerekkel preparalt lemezekre alkalmazott morfolégiai és

A McNemar X2 préba eredménye: mc = 29,69, p = 0,0000

29. tablazat Preparacio alkalmassagi eredményei helyszinek szerint —
Endocervicalis komponens (ECC) hianya jellegli KDK
eredmények aranya

min&ségi kritériumok adjak.

A vizsgalat elsédleges céljai:

+ A BD PrepMate rendszerrel preparalt BD SurePath folyadékalapu
Pap-teszt lemezek morfologiai és minéségi aspektusainak
kiértékelése, a BD PrepStain rendszerrel (mas néven

BD PrepStain modszerrel) valé sszehasonlitasban.
* A BD SurePath manualis médszerrel preparalt BD SurePath

folyadékalapu Pap-teszt lemezek morfoldgiai és mindségi
aspektusainak kiértékelése, a jévahagyott BD PrepStain

modszerrel valé 6sszehasonlitasban.

A vizsgalat tovabbi kiegészitd céljai:

* Annak meghatarozasa, hogy a jovahagyott BD PrepStain modszer

és a BD PrepMate modszer kézotti megegyezés nagyobb-e, mint

azt a véletlen indokolna.

» Annak meghatarozasa, hogy a jévahagyott BD PrepStain médszer
és a BD SurePath manualis modszer kéz6tti megegyezés

Helyszin | Esetek | ol o'y oy 'ECE hiémya, N ()
1 995 60 (6,0) 85 (8,5)
2 1712 121 (7.1) 54 (3,2)
3 712 180 (25,3) 141 (19,8)
4 1395 165 (11,8) 331 (23.7)
5 500 58 (11,6) 56 (11,2)
6 1695 473 (28,2) 238 (14,2)
7 589 19 (3.3) 3(0,5)
8 1448 207 (14,3) 210 (14,5)

:’ssze,s 9046 1283 (14,2) 1118 (12,4)

elyszin
10

nagyobb-e, mint azt a véletlen indokolna.

* Aminta alkalmassaganak felmérése a BD PrepStain rendszernek
a BD SurePath folyadékalapu Pap-teszt lemezek BD PrepMate

* A minta alkalmassaganak felmérése a BD PrepStain
rendszernek a BD SurePath folyadékalapu Pap-teszt lemezek
BD SurePath manualis modszerrel valé preparacidjara vonatkozo
standardjai alapjan.
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BD PREPMATE ACCESSORY

A BD PrepMate a BD PrepStain rendszer kiegészit6je, amely

a BD PrepStain laboratoriumi eljaras két manualis 1épését

(a minta keverését és rétegezését) automatizalja. A BD PrepMate
alaposan felkeveri és precizen eltavolitja a mintat a BD SurePath
tartositofiolakbdl, és azt a BD sirliségi reagensre rétegezi egy
tesztcsében. A mintafiolakkal, fecskenddpipettakkal és (a BD siriségi
folyadékot tartalmazo) tesztcsovekkel elére feltdltott mintatartd rekeszt
helyeznek a miszer talcajaba. A rekesz 12 fiola, ugyanennyi csé

és fecskenddpipetta elhelyezésére alkalmas, amelyek egyenként
négy egységet tartalmazo, harom sorban helyezheték el. A fiolak,

a fecskenddpipettak és a csévek eldobhato kivitelliek. A minta
fert6zésének elkeriilése érdekében csak egyszer hasznalhatok.

BD SUREPATH MANUALIS MODSZER

A BD SurePath manuadlis médszer manudlis eljarast alkalmaz

a sejtszuszpenzié lemezekre val6 rétegezéséhez és a

preparatum megfestéséhez. A né6gydgyaszati minta levétele

és feldolgozasa a manualis és a jévahagyott BD PrepStain
modszer esetében megegyezik, egészen a BD PrepStain eszkdz
hasznalatanak pillanataig.

A BD PrepStain modszer esetében a centrifugalt sejtiledék
kdzvetlentl a BD PrepStain eszkdzbe helyezhetd, amely azt
automatikusan feldolgozza, és festett BD SurePath folyadékalapu
Pap-teszt lemezeket allit el6 beléle.

A BD SurePath manualis médszer esetében ioncserélt vizet adnak
a centrifugalt sejtiledékhez, ezutan vortexalassal szuszpendaljak és
randomizaljak a mintat. A minta ezutan atviheté egy BD SurePath
elére bevont lemezre rogzitett tlepitékamraba. Miutan a minta
lelilepedett a targylemezre, a minta tételes Papanicolaou festési
eljarassal festhetd.

A LEMEZEK FELHASZNALHATOSAGA

A 30. tablazat a klinikai vizsgalatba bevonhaté lemezek
felhasznalhatésagat mutatja be. Fontos megjegyezni, hogy a vizsgalati
készlet minden esetnél harom lemezbdl allt.

30. tablazat A lemezek felhasznalhatésaga

Esetek Lemezek
A vizsgalatba bevont teljes szam 471 1413
Az elemzésbél kizart teljes szam -68 -204
Hianyos dokumentacio -39 -117
Helytelenll preparalt lemezek -24 -72
Egyéb kizaro okok * -5 -15
Az elemzése bevont teljes szam 403 1209

* Hidnyzé mintak, ismétlédé paciensszamok stb.

A POPULACIO DEMOGRAFIAI MEGOSZLASA

A 31. tablazat a vizsgalati populaciéba bevont esetek kor szerinti
felosztasat mutatja.

31. tablazat Paciensek demografiai felosztasa

Eletkor Esetek szama
19 vagy fiatalabb 3
20-29 73
30-39 158

40 - 49 105

50 + 64
Osszesen 403

A 32. tablazat a vizsgalati populaciéba bevont esetek aktualis
klinikai informacidit, a 33. tablazat pedig kértorténetiiket mutatja be.
Figyelembe kell venni, hogy egynél tdbb elemet is megjeldlhettek,
igy az esetek 6sszesitett szama nem all korrelaciéban a vizsgalati
populacioba bevont esetek teljes szamaval.
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32. tablazat Aktualis klinikai informaciok

Klinikai informaciok Esetek szama
Normal ciklus 241
Szabalytalan ciklus 69
Hysterectomia 16
Terhes 9
Abortusz utani 0
Sziilés utani 9
Menopauza utani 58
Menopauza koruli 1
Immunoszupresszalt 0
Rendellenes négydgyaszati eredmény 0
Hivelyi folyas 137
Osztrogénhelyettesité terapia 19
Méhen beliili fogamzasgatlé eszkdz 2
Oralis fogamzasgatlo / Implantatum 20
Fogamzasgatlas nélkuli 181
Nincs informacio 22

33. tablazat Kortorténet

Kortorténet Esetek szama
Korabbi rendellenes citologiai lelet 13
Rendellenes vérzési el6zmények
Biopszia

Korabbi rak

Kemoterapia

Sugarzas

Colposcopia

HIV/AIDS

HPV

Herpes

Korabbi BTL*

Korabbi PID**

Nincs feljegyzés

w
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* Kétoldali petevezeték elkotése
** Kismedencei gyulladas

A VIZSGALAT EREDMENYEI

A vizsgalat célja megallapitani, hogy a BD PrepMate mddszerrel
preparalt BD SurePath folyadékalapu Pap-teszt lemezek és

a BD SurePath manualis modszer eljarasai kedvezden hasonlithatok
Ossze a jovahagyott BD PrepStain modszerrel preparalt

mintakkal. A klinikai adatok azt mutatjak, hogy a BD PrepMate és

a BD SurePath manualis mddszerrel preparalt lemezek morfolégiai
és min&ségi szempontbdl 6sszehasonlithatok a jovahagyott

BD PrepStain modszerrel preparalt mintakkal.

A klinikai adatok azt is megmutatjak, hogy a BD PrepMate modszer
és a BD SurePath manualis modszerrel diagnosztikai teljesitménye
az 6sszehasonlitdsban megegyezik a jovahagyott BD PrepStain
maédszerrel. Emellett a BD PrepMate modszerrel és a BD SurePath
manualis médszerrel preparalt lemezek alkalmassaga nem tér el

a jovahagyott BD PrepStain mddszerrel preparalt mintakétél. Ezek
az eredmények alatamasztjak, hogy a BD PrepMate mddszer és

a BD SurePath manualis médszerrel 6sszehasonlithaté a jévahagyott
BD PrepStain modszerrel.

A MINTAK MORFOLOGIAJA ES MINOSEGE

A 34. tablazat az elsédleges célok eredményeit mutatja be. Az egyes
maodszerekkel preparalt lemezek alkalmassagat a tablazatban vazolt
morfolégiai és mindségi kritériumok alapjan értékelték ki. Minden
kritériumra vonatkozoéan kiszamitasra kerult az elfogadhat6 lemezek
aranya, valamint az ehhez kapcsol6do egzakt 95%-os konfidencia-
intervallum.
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34. tablazat Az elfogadasi kritériumokra vonatkozo aranyok és
konfidencia-intervallumok (Cl) 6sszehasonlitasa

Lemezpreparalasi médszer

35. tablazat A BD PrepStain és a BD PrepMate modszerekkel
felallitott diagnozisok kereszttablazata

BD PrepStain modszerrel kapott diagnozis

BD PrepStain BD PrepMate BD SurePath NKIE|WNL|BEC"| Atipusos| LSIL |HSIL|DYSPL| AIS | CA|Osszesen
Manualis médszer RR
Arany Egzakt Arany Egzakt Arany Egzakt » NKIE 2 1 0 0 0 0 0 olo 3
(n/N) 95% ClI (n/N) 95% ClI (n/N) 95% ClI N
Festés 0,9876 | 0,9713, | 0,9926 | 0,9784, | 0,9901 | 0,9748, S| WNL 2 334 2 7 210 0 010 347
(398/403) | 0,9960 | (400/403) | 0,9985 | (399/403)| 0,9973 £ BCoRR| 0 | 6 s o 11 o 0 ol o 15
< Tisztasag 0,9876 | 0,9713, | 0,9876 | 0,9713, | 0,9975 | 0,9863, ¥
E (398/403) | 0,9960 | (398/403) | 0,9960 | (402/403)| 0,9999 E- Atipusos | 1 3 2 6 0| o0 0 0|0 12
5 Magvas 0,9901 | 0,9748, | 0,9901 | 0,9748, | 0,9975 | 0,9863, 3| L1 o | 3 o 5 s | o 0 o 1o "
£ (399/403) | 0,9973 |(399/403) | 0,9973 | (402/403)| 0,9999 s
7| Citologia 0,9950 | 0,9822, | 0,9901 | 0,9748, | 1,0000 | 0,9909, g HSIL o | 1 0 ] o | 11 0 oo 1
£ [Geopor | 0992 [0o7es | ogrs [osme | osem | omes | &
‘O sopor- B B N B B N s s s ]
5 tosnflés (400/403) | 0,9985 | (402/403) | 0,9999 | (387/403)| 0,9771 S| DYSPL | 0100 0 )0} 0 [0]o0 1
o
Cellularitas (30f§/3f053) %,2?313’ (3?5?;215;3) %,%16%55' (307’32%43) %,%162175' § As Jojoo 0 oo ojojop o
A BD PrepMate modszer és a BD SurePath manualis moédszer @ CA 0 0 0 0 o]0 0 01 1
elfogadhatosagi aranyai szinte minden esetben megegyeznek, Osszesen| 5 | 348 | 12 17 o | 1 0 o |1 403
vagy jobbak, mint a BD PrepStain médszer esetében. Emellett

a BD PrepMate modszer és a BD SurePath manuadlis médszer 95%-
os konfidencia-intervallumai minden kritérium esetében jelentésen
atfedésben vannak a jovahagyott BD PrepStain modszerével. Ez azt
mutatja, hogy a BD PrepMate mddszerrel és a BD SurePath manualis
maodszerrel preparalt lemezek morfoldgiai és minéségi szempontbol
Osszehasonlithatok a jovahagyott BD PrepStain modszerrel preparalt
mintakkal. Ezért a preparacio minésége a jovahagyott médszer és

a két vizsgalt modszer esetében is megegyezik.

DIAGNOSZTIKAI EGYEZES

Ez az elemzés az egyes mddszerekkel preparalt lemezek diagnozisat
hasonlitja 6ssze. Mivel ezek az adatok osztott mintakbdl szarmaznak, a
35. és 36. tablaban lathato diagnozismatrixok alapjat a parositott mintak
adjak, amelyeknél az egyes tesztlemezek preparaciés médszerét (a
BD PrepMate és a BD SurePath manualis modszert) hasonlitottak
Ossze a jovahagyott BD PrepStain modszernél. Idealis esetben a két
kilébnbdz6 modszerrel preparalt lemezekrdl ugyanazt a diagnozist kell
kapni. Ezt a megegyez&en diagnosztizalt lemezek szamra mutatja meg,
amely mindkeét tablanal a k6zépsd féatlé mutatja meg.

A megegyezés elsé mértékét a féatloba esd lemezek aranya és

az ehhez tartozé egzakt 95% konfidencia-intervallumok adjak.

A megegyezés masodik mértékét a kappastatisztika adja, amelyet
mindegyik 6sszehasonlitashoz kiszamitottak és megvizsgaltak.

A vizsgalat meghatarozta, hogy a két modszer kézotti megegyezés
mértéke nagyobb-e, mint amit a véletlen indokolna. Mivel a
megfigyelések sorrendbe vannak rendezve, ezért a féatlon talalhato
vagy ahhoz kozel es6 megfigyelésekkel fontosabbak. A sulyozott
kappa statisztika nagyobb sulyt rendel hozza azon megfigyelésekhez,
amelyek a tablazat féatlojan vagy ahhoz kézel esnek.

A JOVAHAGYOTT BD PREPSTAIN ES A BD PREPMATE
MODSZEREK OSSZEHASONLITASA

A 35. tablazat féatlojaba esé lemezek szama

367 (2+334+8+6+5+11+1), mig ugyanezen halmaz aranya 0,9107
(367/403), ahol a egzakt 95% konfidencia hatarai 0,8785 és 0,9366.
Ha a nem kielégitd lemezeket kizarjuk a tablazatbdl (vagyis toroljik
az els6 oszlopot és sort), 397 lemez marad. A féatléba esé lemezek
aranya 0,9194 (365/397), a 95% konfidenciahatarok pedig 0,8881
és 0,9442.

A 35. tablazatban lathato eredmények azt mutatjak, hogy a
jovahagyott BD PrepStain mddszer és a BD PrepMate modszer
altal produkalt lemezei k6z6tt nagyaranyu a diagnosztikai egyezés,
ahogyan azt a tablazat féatlojaban talalhaté lemezek aranya jelzi.
Emellett a sulyozott kappa elemzés is azt mutatja, hogy az egyezés
joval nagyobb, mint azt a véletlen indokolhatna.
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A JOVAHAGYOTT BD PREPSTAIN ES A BD SUREPATH
MANUALIS MODSZEREK OSSZEHASONLITASA

A 36. tablazat féatlojaba esé lemezek szama

353 (3+315+6+10+7+11+1). A féatldba es6 lemezek aranya 0,8759

(353/403). Ezen aranyrész egzakt binomialis 95% konfidencia hatarai

0,8397 és 0,9065.

Ha a nem kielégité lemezeket kizarjuk a tablazatbdl (vagyis toroljuk

az els6 oszlopot és sort), 398 lemez marad. A féatléba es6 lemezek

aranya 0,8794 (350/398), a 95% konfidenciahatarok pedig 0,8433

és 0,9097. A 36. tablazatban lathaté eredmények azt mutatjak, hogy

a jovahagyott BD PrepStain modszer és a BD SurePath manualis

madszer altal produkalt lemezei k6z6tt nagyaranyu a diagnosztikai

egyezeés, ahogyan azt a tablazat féatlojaban talalhaté lemezek

aranya jelzi. Emellett a sulyozott kappa elemzés is azt mutatja, hogy

az egyezés joval nagyobb, mint azt a véletlen indokolhatna. Ezért

a diagnosztikai teljesitmény a jévahagyott modszer és a két vizsgalt

maodszer esetében is megegyezik.

36. tablazat A BD PrepStain modszerrel és a BD SurePath
manualis médszerrel feldllitott diagndzisok
kereszttablazata

BD PrepStain modszerrel kapott diagnézis

NKIE| WNL B'glg' Atipusos|LSIL|HSIL|DYSPL| AIS | CA |Osszesen

:é' NKIE 3010 0 0o 0 010 3
c
2| wnL 11315 1 3 110 0 010 321
% BCC-RR| 0 | 19 | 6 0 0o 0 010 25
E Atipu-sos| 0 | 12 | 4 10 0o 0 010 26
g LSIL 0| 1 1 3 710 0 010 12
% HSIL 1 1 0 1 11 0 010 15
S DYSPL | 0 | 0 | © 0 0o 0 010 0
§ AlS oo o0 0 0o 0 010 0
E CA o0 o0 0 0o 0 0|1 1

Osszesen| 5 | 348 | 12 17 9 | M 0 0|1 403
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A LEMEZEK ALKALMASSAGA

A lemezek alkalmassagat minden preparaciés modszernél felmérték.

Az adatokat kétoldali McNemar-prébaval elemezték.18

A 37. tablazat a BD PrepStain modszer és a BD PrepMate modszer

alkalmassagi eredményeinek 6sszehasonlitasat mutatja be.

37. tablazat A BD PrepMate és a BD PrepStain modszerrel
eléallitott lemezek alkalmassagi eredményei

BD PrepStain médszer eredménye

KIE vagy KDK NKIE
BD PrepMate KIE vagy KDK 398 3 401
modszer
eredménye NKIE 0 2 2
398 5 403

A 38. tablazat a BD PrepStain modszer és a BD SurePath manualis
maodszer alkalmassagi eredményeinek 6sszehasonlitasat mutatja be.

38. tablazat A BD SurePath manualis modszerrel és

amelyek ugyanazokrol a klinikakrol érkeztek, mint a BD SurePath
folyadékalapu Pap-teszt lemezek. A visszamendleges populacio
Osszegylijtését a BD SurePath alkalmazasara atallt klinikak
legfrissebb lemezeivel kezdték, majd innen indulva haladtak
visszafelé az id6ben addig a pontig, amikor az egyes klinikakon
hozzavetdlegesen megegyezett a BD SurePath folyadékalapu
Pap-teszttel és a hagyomanyos médszerrel végzett kenetek szama.

A vizsgalat eredményei alapjan a BD SurePath folyadékalapu
Pap-teszt lemezeknél 405/58 580, mig a hagyomanyosan preparalt
lemezeknél 248/58 988 volt a HSIL+ észlelési arany, igy rendre
0,691% és 0,420% volt az észlelési arany (lasd: 39. tablazat). Ezen
klinikai helyszineken és ezen vizsgalati populaciokra levetitve ez a

BD SurePath folyadékalapu Pap-teszt lemezeknél 64,4% (p<0,00001)
novekedést mutatott a HSIL+ [ézidk észlelésében.

39. tablazat Az egyes helyszinek észlelési aranyainak
Osszehasonlitasa

a BD PrepStain médszerrel el@allitott lemezek HSIL -
alkalmassagi eredményei . Hagyomanyos — BD SurePath —
L . Helyszin Osszesen | HSIL+ | SZ2316K | & esen | HsiL+ | Szazalék
BD PrepStain médszer eredménye (%) (%)
KIE vagy KDK NKIE 1 41274 216 0,523 40735 300 0,736
2 10 421 19 0,182 10 676 78 0,731
BD SurePath | KIE vagy KDK 398 2 400 3 7293 13 0178 | 7169 27 0,377
ma’:::'c;;?:;:zer e 3 S ; Osszesen | 58 988 248 0,420 58 580 405 0,691
LSIL+
398 5 403 Hagyomanyos BD SurePath
Ez a két 6sszehasonlitas azt mutatja meg, hogy a BD PrepMate HelVsZin | gsszesen | LsiL+ sz?oz/slek Osszesen| LSIL+ Sz?;?)lek
modszer és a BD Su_rePath manualis médszer a lemezek 1 41 274 765 1,853 40735 1501 3,685
alkalmasség_émak tekintetében nem tér el a jovahagyott 2 10 421 % 0,921 10676 347 3.250
BD PrepStain modszertdl. 3 7293 99 1357 7169 127 1,772
. N i , i Osszesen | 58988 960 1,627 58 580 1975 3,371
KOZVETLENUL FIOLABA HELYEZETT MINTAK VIZSGALATA
Azt kévetden, hogy az FDA elészér jovahagyta a BD PrepStain ASCUS+
rendszert, egy kiterjedt, tébb kdzpontu vizsgalat folyt le ) Hagyomanyos BD SurePath
a BD PrepStain rendszer értékelése érdekében, annak Helyszin | 5 czesen | Ascus+ szaf/a'ek Osszesen | ASCUS+ szaf/a'e"
rendeltetésszer(, kdzvetlenll fiolaba helyezett mintak esetén , 1274 1439 3(426 10735 5612 6(4"1)2
valé hasznalatakor. A korabbi klinikai vizsgalatokban olyan osztott > 10421 37 3'330 10676 89 6'454
mintas modszert alkalmaztak, amelynél egy adott mintabdl elészér 3 7293 76 3’784 7769 285 3’975
hagyomanyos Pap-kenetet vettek, majd a megmaradt anyagot Beszesern | Sa 988 5062 3'496 5530 3560 6’ 2
helyezték BD SurePath gy(jtéfolyadékba és dolgoztak fel a : .
BD PrepStain rendszerrel, ezaltal BD SurePath folyadékalapu Pap- Nem kielégito
teszt lemezeket Iétrehozva. A megalapozott tapasztalatok alapjan az Hagyomanyos BD SurePath
osztott mintas vizsgalatok alulbecstlik a hatramaradt sejtanyagbdl Helyszin Osszesen | Nkigs | Szézalék | o o | kigs | Szazalék
preparalt tesztek valodi teljesitményét.12 (%) (%)
Avizsgalat a kdzvetleniil fiolaba helyezett mintakbol nyert 1 41274 132 0,320 40735 37 0,091
BD SurePath lemezeket hasonlitotta ssze és a hagyomanyosan 2 10 421 163 1,564 10676 89 0834
preparalt Pap-kenetekkel. A BD SurePath rendszerrel kapott _ 3 7293 20 0,274 7169 4 0,056
eredményeket a hagyomanyosan preparalt Pap-kenetek Osszesen | 58 988 315 0,534 58 580 130 0,222

visszamendleges kohorszabdl nyert eredményekkel hasonlitottak
Ossze. A vizsgalat konkrét célja azt kiértékelni, hogy a BD SurePath
folyadékalapu Pap-teszt lemezek javitjak-e a sulyos foku
intraepithelialis laphamlézié (HSIL), az in situ adenocarcinoma és
arak (HSIL+) észlelését. Mindkét lemezpopulaciordl begyjtottek
minden rendelkezésre all6 biopszias adatot.

A BD SurePath populacié 58 580 lemezbdl allt, amelyek prospektiven

57 olyan klinikarol kerlltek beszerzésre, ahol mar szinte 100%-
ban atvaltottak a hagyomanyos Pap-kenetvételrél a BD SurePath
mintavételi eljarasra. Az ezen klinikakon begyjtott mintakat harom
klinikai helyszinen dolgoztak fel.
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Megjegyzeés: A teljesitmény helyszinek kdzotti eltérése varhato
eredmeény. Minden laboratériumnak szigortan kell nyomon kévetnie
sajat munkajat
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IVD / Numai pentru evaluarea performantei VD / Tonbko ans oueHku kayecta
AnarHocTvky in vitro / Ur€ené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka
u in vitro dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvandning in vitro

/ Yalnizca IVD Performans degerlendirmesi igin / Tinbkv Ans ouiHIOBaHHS SKOCTI
giarHocTuky in vitro / {XFR IVD PEREPEAL
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Lower limit of temperature / Jlonex numunT Ha Temnepartypata / Dolni hranice
teploty / Nedre temperaturgraense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio
Beppokpaaiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite
inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Als6 hémérsékleti
hatar / Limite inferiore di temperatura / TemnepaTypaHbIH TOMeHri pykcar Lueri

/ 83+ 2= | Zemiausia laikymo temperatira / Temperatiiras zemaka robeza /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury
/ Limite minimo de temperatura / Limitad minima de temperatura / HwkHuid npegen
Temnepatypbl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre
temperaturgréns / Sicaklik alt siniri / MinimansHa Temnepatypa / i /% T

Control / KoHtponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Méptupag / Kontroll /
Contréle / Controllo / Bakbinay / 713 / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KoHTposb / kontroll / KoHTporb / X HE

Positive control / MonoxwuTteneH koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol /
Positive Kontrolle / ©€Tik6g paptupag / Control positivo / Positiivne kontroll /
Contréle positif / Pozitivha kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH
6akbinay / ¥4 1 EE / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle /
Kontrola dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoXxuTenbHbIN KOHTPOMb
| Pozitif kontrol / MoauTuBHWIA KOHTPOMb / FH 1 X6 HE 7

Negative control / OTpuuateneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol /
Negative Kontrolle / Apvntikég pdptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll
/ Controle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo

/ HeratueTik 6akbinay / 4 Z1 =% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole

/ Negatieve controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ /
OtpuuarensHbii koHTporb / Negatif kontrol / HeratneHuii koHTposs / BH YT
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STERILE [£0] Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunusauvsi: eTuneHos
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okewg / ZpUsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog amoaoTeipwong: ailBuAevoteidio /
Método de esterilizacion: 6xido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid

/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid /
Sterilizalas médszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
CTepunnsaumns afici — aTuneH ToTbifbl / 25 W3 o Bl 22 ALo] = / Sterilizavimo
bidas: etileno oksidas / Sterilizésanas metode: etilénoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji:
tlenek etylu / Método de esterilizagao: éxido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilena / Metop ctepunusauuu: atunerokeua / Metdda sterilizacie:
etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid /
Sterilizasyon yontemi: etilen oksit / MeTon crepunisadii: eTunexokeuaom / Ki# 7
i HE LK

Method of sterilization: irradiation / MeTog Ha cTepunuaauusi: upagmaums / Zplisob
sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog atrooTeipwong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion:
irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation

/ Metoda sterilizacije: zracenje / Sterilizalas moédszere: besugarzas / Metodo di
sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus agici — ceyne Tycipy / 2% Wi
WA} / Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizésanas metode: apstaro$ana /
Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling /
Metoda sterylizacji: napromienianie / Método de esterilizagdo: irradiagéao / Metoda
de sterilizare: iradiere / Metoa ctepunusauum: obnyyenve / Metéda sterilizacie:
oziarenie / Metoda sterilizacije: ozraavanje / Steriliseringsmetod: stralning /
Sterilizasyon yontemi: irradyasyon / Metop ctepunisauii: onpomiHeHHsM / K i 77
Wi i

Biological Risks / Buonoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare /
Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvor / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid /
Risques biologiques / Biolo$ki rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico /
Buonorusneik Toyekenaep / A= 34 $1 9 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski
/ Biologisch risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo biolégico /
Riscuri biologice / Buonorudeckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici /
Biologisk risk / Biyolojik Riskler / Bionoriuna He6eaneka / “E )24 A

Caution, consult accompanying documents / BHumaHnwve, HanpaseTte cnpaska B
npuapyxasaiwyute gokymeHTun / Pozor! Prostudujte si pfilozenou dokumentaci!

| Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten

/ Mpoooyxr, cupBoUAeUTEITE Ta CUVODEUTIKG €yypaga / Precaucion, consultar

la documentacion adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni

[ Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi pratecu
dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatot / Attenzione:
consultare la documentazione allegata / AGainaHpl3, TUICTi KyxxaTTapmeH
TaHbiCbIHbI3 / 2], B35 A A 3 / Démesio, Zilrékite pridedamus
dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg
bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac¢
sie z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagéo fornecida
/ Atentie, consultati documentele insotitoare / BHumanue: cm. npunaraemyto
nokymeHTauwmio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte
prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte
verilen belgelere bagvurun / Ysara: avB. cynyTHio JokyMeHTauito / /N0, 1523 [
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Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypata / Horni hranice
teploty / @vre temperaturgraense / Temperaturobergrenze / AvwTepo 6pio
Beppokpaaiag / Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir /
Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé
hémérsékleti hatar / Limite superiore di temperatura / TemnepatypaHbiH pykcat
eTinreH xoraprbl weri / 4 <%= / Auk$ciausia laikymo temperatira / Augséja
temperatiras robeza / Hoogste temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense /
Gdrna granica temperatury / Limite méximo de temperatura / Limitad maxima de
temperatura / BepxHuii npegen Temnepatypsl / Horna hranica teploty / Gornja
granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik (ist sinir / MakcumansHa
Temnepartypa / { /% LR

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tort /
Trocklagern / ®uA&gre To oTeyvO / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver
au sec / Drzati na suhom / Szaraz helyen tartand6 / Tenere all’asciutto / Kyprak
Kyninge ycta / 73 2FE] #-4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog
houden / Holdes tgrt / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri
de umezeala / He gonyckate nonagaHus Bnaru / Uchovavajte v suchu / Drzite
na suvom mestu / Forvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertu Big
Bonory / 1 {RFF T4

Collection time / Bpeme Ha cb6upare / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt /
Entnahmeuhrzeit / Qpa cuMoyng / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XXunay
yakbIThl / =3 A]ZF [ Paémimo laikas / Savak$anas laiks / Verzameltijd / Tid
provetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectérii / Bpems cbopa
/ Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3abopy / KA [H]

Peel / O6enere / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATtokoAroTe / Desprender /
Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTblH anbin
Tacra/ Y17]7] / Plésti Gia / Atiimét / Schillen / Trekk av / Oderwaé / Destacar / Se
dezlipeste / Otknents / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / i
Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aidrpnon / Perforacion

| Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik tecy / 2341

| Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare /
Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon / Mepcbopauisi / % 4L
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Do not use if package damaged / He usnonaseaiite, ako onakoBkata e nospeaeHa
/ Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / M ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoigoTroieite
€av n ouokeuaaia €xel utrooTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado /

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas [I'utiliser si 'emballage

est endommagé / Ne koristiti ako je oste¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a
csomagolas sérllt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket
GyabinFaH Gonca, nanganaw6a / 3 7] A 7} 4248 29 A8 A [ Jei pakuoté
pazeista, nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de
verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone / Nao usar se a embalagem estiver danificada / A
nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonb3osatb npu noBpexaeHnmn
ynakoBku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje
osteceno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He BUKopuCTOBYBaTM 3a NOLLIKOKEHOT ynakoskm / U1 AL R i 45t ,

Rk 3l

Keep away from heat / MNa3ete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu /

Ma ikke udszettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatrioTe 10 gakpid amo

T BeppoTnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest /
Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere
lontano dal calore / CankbiH xepae cakra / 92 3] & oF ¢ / Laikyti atokiau nuo
Silumos $Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Ma ikke
utsettes for varme / Przechowywac z dala od zrédet ciepta / Manter ao abrigo

do calor / A se feri de caldura / He HarpesaTb / Uchovavajte mimo zdroja tepla /
Drzite dalje od toplote / Far ej utsattas fér varme / Isidan uzak tutun / Bepertu Bia
o Tenna / i 1 2 FR

Cut/ Cpexerte / Odstiihnéte / Klip / Schneiden / Kéyre / Cortar / Loigata /
Découper / ReZi / Vagja ki / Tagliare / Kecinia / 22} 7] / Kirpti / Nogriezt /
Knippen / Kutt / Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Iseci / Klipp /
Kesme / Poapizatin / B

Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato /
Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrg / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev
/ Date de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta

/ XuHaraH TisbekyHi / =3 @ / Paémimo data / Savaksanas datums /
Verzameldatum / Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data
colectarii / lata cbopa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum /
Toplama tarihi / lata 3a6opy / *R4E [ #

uL/test / uL/tect / uL/Test / uL/e€étaon / uL/prueba / pl/teszt / pL/E| 2~ E / mkn/
Tect / yL/tyrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/anania / ML/l
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Keep away from light / Masete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétiu / Ma ikke
udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatiioTe 10 pakpié atmé 1o ¢wg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a 'abri de la lumiéere / Drzati
dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinasrax
xepae yera / WS 3] &) oF g} / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no
gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for lys / Przechowywaé¢
z dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / Xparutb

B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej
utsattas for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big aii ceitna / it 5 4k

Hydrogen gas generated / O6pasyBaH e Bogopog raa / Moznost tniku plynného
vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoyovou / Produccién de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de
I'hydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / lastekTec cyTeri nanga 6onasl / 54> 7k~ A2 [ I$skiria
vandenilio dujas / Rodas tdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgéo de gas de hidrogénio /
Generare gaz de hidrogen / Boigenexue Bogopopa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3
BUAINEHHAM BoaHIO / 2377 A4/

Patient ID number / [} Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer
/ Patienten-ID / ApiBudg avayvwpiong acBevoug / Numero de ID del paciente

/ Patsiendi ID / No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta /

Beteg azonositdé szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH naeHTUdukaumnansik
HeMmipi / $k#} ID W % / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs /
Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta

/ Numero da ID do doente / Numar ID pacient / aeHTUUKALMOHHbI HOMep
nauuenTa / Identifikaéné ¢islo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta
kimlik numarasi / lgeHTudikatop nauienta / & bRl S

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, Pa6oTeTe ¢ HE06X0AMMOTO BHUMAHWE.

/ Kiehké. Pfi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. /
Zerbrechlich, vorsichtig handhaben. / ElBpauaTo. XeipioTeiTe To pe Tpoooxn. /
Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, késitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler
avec précaution. / Lomljivo, rukujte pazljivo. / Torékeny! Ovatosan kezelendd. /
Fragile, maneggiare con cura. / CbinfbiL, aBaiinan nanaanabiHbIa. / =4 71 % 7]
41 A€ / Trapu, elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar,
voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢
ostroznie. / Fragil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie.

/ Xpynkoe! OBpaluatbesi ¢ octopoxHocTblo. / Krehké, vyzaduje sa opatrna
manipulécia. / Lomljivo - rukujte pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay
Kirilir, Dikkatli Tagtyin. / TenaitHa, 3septatuca 3 obepexHicTio / 51, /MUK
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