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TILSIGTET BRUG

BD Totalys MultiProcessor bruges sammen med BD Totalys
SlidePrep til at klarggre BD SurePath Liquid-based Pap Test
(veeskebaseret Pap-test), der er beregnet som erstatning for det
konventionelle gynaekologiske Pap-smear. BD SurePath-testen er
beregnet til brug ved screening for og pavisning af cervikal cancer,
prae-cancergse cervikalleesioner, atypiske celler og alle andre
cytologiske kategorier, som der er defineret af The Bethesda System
for Reporting Cervical/Vaginal Cytologic Diagnoses.

BD Totalys MultiProcessor automatiserer klarggringen af en

beriget cellepellet fra en cervikal cytologisk prave, der er indsamlet

i et BD SurePath Collection Vial (indsamlingsglas). Cellepelletten
produceres i BD Totalys MultiProcessor og overfgres til BD Totalys
SlidePrep til videre behandling i forbindelse med klargering af

et BD SurePath-objektglas. BD Totalys MultiProcessor kan
programmeres til at udfgre valgfri udtagning af en aliquot pa

0,5 mL fra BD SurePath Collection Vial til ekstra test, som det

er indiceret for brug med BD Totalys MultiProcessor, inden far
celleberigelsesprocessen.

Hvis der ikke udtages en aliquot pa 0,5 mL far cytologisk behandling
og klargering objektglas, kan BD Totalys MultiProcessor overfgre
0,25 til 1,5 mL aliquot af det resterende materiale fra BD SurePath
Collection Vial til ekstra test, som det er indiceret for brug med

BD Totalys MultiProcessor. Desuden kan BD Totalys MultiProcessor
anvendes til at genbehandle arkiverede BD SurePath-cytologipraver
i cellepellets.

BD Totalys MultiProcessor kan levere oplysninger om korrekt
behandling, som keeder output-cellepellets og molekyleglas sammen
med det oprindelige BD SurePath Collection Vial.

RESUME OG FORKLARING

BD Totalys MultiProcessor konverterer en cervikal celleprgve, der er
indsamlet i et BD SurePath Collection Vial i en beriget cellepellet til

videre behandling i BD Totalys SlidePrep, til et adskilt farvet, homogent

tyndt cellelag, mens diagnostiske celleklynger bibeholdes.2-°

Processen for at producere et BD SurePath-testresultat

begynder med, at uddannet medicinsk personale anvender en
provetagningsanordning af barstetypen (f.eks. Rovers Cervex

Brush, Rovers Medical Devices B.V., Oss - Nederlandene) eller en
endocervikal barste/plastspatel (f.eks. Cytobrush Plus GT og Pap
Perfect-spatel, CooperSurgical Inc., Trumbull, CT) med aftageligt
hoved til at indsamle en gynaekologisk preve. Hovedet pa hver enkelt
prgvetagningsanordning adskilles fra handtaget og anbringes i et

BD SurePath Collection Vial. Der seettes lag og etiket pa glasset,
som sendes med tilhgrende dokumenter til laboratoriet til behandling.
Hovedet pa prgvetagningsanordningen fiernes aldrig fra glasset med
den indsamlede prgve.
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Pa laboratoriet vortex-blandes den konserverede prave, hvorefter
den overfgres til BD Totalys MultiProcessor. MultiProcessor
automatiserer berigelsen af diagnostiske celler i prgven ved at
udfere fglgende processer: lagdeling af preven pa BD Density
Reagent (densitetsreagens), centrifugal sedimentering gennem

BD Density Reagent og delvis fiernelse af ikke-diagnostisk debris og
overskydende inflammatoriske celler fra prgven. Efter gennemfart
berigelsesproces overfgres cellepelletterne fra BD Totalys
MultiProcessor til BD Totalys SlidePrep.

Gennemse indleegssedlen til BD Totalys SlidePrep for yderligere
oplysninger om BD SurePath Liquid-based Pap Test.

BEGRANSNINGER

» Uddannelse forestaet af autoriserede personer er en forudsaetning
for fremstillingen og evalueringen af BD SurePath-objektglas.
Cytoteknikere og patologer vil blive uddannet i vurdering af
morfologi pa BD SurePath-objektglas. Uddannelsen vil omfatte
en feerdighedsprgve. Laboratoriekunder far adgang til at anvende
objektglas til instruktionsbrug og testseet. BD Diagnostics yder ogsa
hjeelp i forbindelse med klargering af uddannelsesobjektglas fra
den enkelte kundes egne patientpopulationer.

« BD Totalys MultiProcessor vil kun fungere korrekt, hvis
der udelukkende anvendes materialer, der understoattes
eller anbefales af BD Diagnostics til brug sammen med
BD Totalys MultiProcessor.

» Standardindstillingen for praeparatets overfgrselsvolumen til
cytologiprocessen pa BD Totalys MultiProcessor er 8 mL.
Alternative cytologiindstillinger (f.eks. 6 mL overfgrselsvolumen for
praeparatet) kan kun aktiveres af autoriseret BD-personale pa de
markeder, hvor lovkravene overholdes.

BD Totalys MultiProcessor kan programmeres til at overfgre
en aliquot fra BD SurePath Collection Vial pa en volumen
mellem 0,25 mL til 1,5 mL i trin pa 0,25 mL. De faktiske
preeparatoverfgrselsvolumener er begraensede af den maengde
vaeske, der er tilbage i BD SurePath Collection Vial.

Udtagning af en aliquot for kegrsel af BD SurePath-testen mindsker
sandsynligheden for, at kvaliteten af det tilbagevaerende materiale
i pravebeholderen er tilstreekkeligt til understottelse af yderligere
post-cytologitest af den relevante prgve (dvs. reflekstest).
* Pregver med overskydende fast materiale ma ikke behandles
med MultiProcessor, da sadanne prever skal klargeres med
BD PrepMate Automated Accessory (automatiseret tilbehar).
« Alle materialer er kun beregnet til engangsbrug og kan
ikke genbruges.
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ADVARSLER

Cytologiske praver kan indeholde smitsomme stoffer. Brug seerligt
arbejdstgj, egnede beskyttelseshandsker og briller/ansigtsskaerm.
Folg de relevante forsigtighedsregler for biologisk risikomateriale ved
handtering af praver.

BD SurePath Preservative Fluid (konserveringsvaeske) indeholder en
vandig oplgsning af denatureret ethanol. Blandingen indeholder sma
meengder methanol og isopropanol. Ma ikke indtages.

Advarsel

H226 Brandfarlig vaeske og damp.

P210 Holdes vaek fra varme, varme overflader, gnister, aben ild og
andre antaendelseskilder. Rygning forbudt. P233 Hold beholderen
teet lukket. P240 Beholder og modtageudstyr jordforbindes/
potentialudlignes. P241 Anvend eksplosionssikkert elektrisk/
ventilations-/lysudstyr. P242 Anvend kun veerktgj, som ikke
frembringer gnister. P243 Treef foranstaltninger mod statisk elektricitet.
P280 Bzer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/sjenbeskyttelse/
ansigtsbeskyttelse. P303+P361+P353 VED KONTAKT MED HUDEN
(eller haret): Alt tilsmudset tgj tages straks af. Skyl/brus huden med
vand. P370+P378 Ved brand: Anvend CO,, pulver eller vandspray

til brandslukning. P403+P235 Opbevares pa et godt ventileret sted.
Opbevares kgligt. P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i henhold til
alle lokale, regionale, nationale og internationale regulativer.

BD Density Reagent indeholder natriumazid. Ma ikke indtages.
Advarsel

H302 Farlig ved indtagelse.

P264 Vask grundigt efter brug. P270 Der ma ikke spises, drikkes eller
ryges under brugen af dette produkt. P301+P312 | TILFALDE AF
INDTAGELSE: | tilfeelde af ubehag, ring til en GIFTINFORMATION
eller en laege. P330 Skyl munden. P501 Indholdet/beholderen
bortskaffes i henhold til alle lokale, regionale, nationale og
internationale regulativer.

Tris Buffered Saline

Advarsel

H315 Forarsager hudirritation. H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.
P264 Vask grundigt efter brug. P280 Baer beskyttelseshandsker/
beskyttelsestaj/ajenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

P305+P351+P338 VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med
vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan
gores let. Fortsaet skylning. P321 Seerlig behandling (se pa denne
etiket). P332+P313 Ved hudirritation: Sag leegehjeelp. P337+P313 Ved
vedvarende gjenirritation: Sag leegehjeelp. P362+P364 Alt tilsmudset
tej tages af og vaskes inden genanvendelse.

FORHOLDSREGLER
 Til in vitro-diagnostik.
»  Kun til professionel brug.

» God laboratoriepraksis skal fglges, og alle procedurer for brugen af
BD Totalys MultiProcessor skal ngje overholdes.

* Undga sprgijt eller aerosoldannelse. Brugerne skal anvende
passende hand-, gjen- og beklaedningsbeskyttelse.
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« BD SurePath Preservative Fluid er testet for antimikrobiel
effektivitet mod: Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus, Candida albicans, Mycobacterium
tuberculosis og Aspergillus niger og blev fundet effektiv.

Prgverne BD SurePath Preservative (konserveringsmiddel),

der blev inokuleret med 108 CFU/mL organismer af hver art,

gav ingen vaekst efter inkubation under standardbetingelser i

14 dage (28 dage for Mycobacterium tuberculosis). Universelle
forsigtighedsregler for sikker handtering af biologiske veesker skal
imidlertid altid overholdes.

» Beveegelse af aliquotglas, der pa forhand er fyldt med et
fortyndingsmiddel, der indeholder et overfladeaktivt stof, kan
danne bobler, der interfererer med bekreeftelsen af MultiProcessor-
aliquotoverfarselsvolumenet.

* Manglende overholdelse af de anbefalede procedurer som
angivet i brugervejledningen til BD Totalys MultiProcessor kan
forringe ydeevnen.

PROCEDURE

Procedurer for behandling af prever ved hjaelp af
BD Totalys MultiProcessor findes i brugervejledningen til
BD Totalys MultiProcessor.

VALGFRI UDTAGNING AF ALIQUOT

» Den maengde, der er i BD SurePath Collection Vial, er tilstraekkelig
til, at der kan udtages op til 0,5 mL homogen blanding af celler og
vaeske til ekstra test inden BD SurePath-testen og stadig have
en tilstreekkelig maengde tilbage til veere i stand til at foretage
en Pap-test.

* Der eringen beviser for, at udtagning af en aliquot fra
BD SurePath Collection Vial pavirker kvaliteten af prgven
til cytologisk test, men der kan i sjeeldne tilfaelde forekomme
fejlallokering af vigtigt diagnostisk materiale i forbindelse med
denne proces. Sundhedspersonalet kan veere ngdt til at tage en
ny pragve, hvis resultaterne ikke korrelerer med patientens kliniske
baggrund. Derudover omfatter cytologi andre kliniske omrader
end test for seksuelt overfgrte sygdomme, hvilket betyder, at
aliquotudtagning ikke ngdvendigvis er velegnet i forbindelse med
alle kliniske situationer. Om ngdvendigt kan der udtages en separat
prove til test for seksuelt overfgrte sygdomme i stedet for at udtage
en aliquot fra BD SurePath Collection Vial.

» Udtagning af aliquoter fra prgver med lavt celleindhold kan
medfgre, at der er utilstreekkeligt materiale i BD SurePath
Collection Vial til klargering af en tilfredsstillende
BD SurePath-test.

» Der ma kun udtages én aliquot fra BD SurePath Collection Vial,
inden BD SurePath-testen udferes, uanset hvor stor en maengde
aliquoten indeholder.

Procedure

1. For at sikre en homogen blanding skal BD SurePath Collection
Vial omrystes i 10—20 sekunder inden behandling med
BD Totalys MultiProcessor.

2. BD Totalys MultiProcessor kan programmeres til at overfgre
en aliquot pa op til 0,5 mL materiale fra heetteglasset med
den cytologiske prave til aliquotglasset ved behandlingen
af BD SurePath Liquid-based Pap Test. Der henvises
til brugervejledningen til BD Totalys MultiProcessor for
yderligere anvisninger.

3. Hvis aliquotglas pa forhand er fyldt med et fortyndingsmiddel,
der indeholder et overfladeaktivt stof, skal glasset inspiceres for
bobler over veesken. Ethvert glas, der indeholder bobler, ber ikke
indseettes i MultiProcessor, fgr boblerne er forsvundet.

4. Efter at have fijernet aliquotglasset fra BD Totalys MultiProcessor
skal det vendes 3—4 gange for at sikre, at prgve og diluent er
helt blandet.

5. Oplysninger om behandling af aliquoten til ekstra test findes pa
indlaegssedlerne fra producenten af analysen.
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OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE AF REAGENS

» Opbevaringsbetingelserne for BD SurePath Collection Vial uden
cytologiske praver er op til 36 maneder fra fremstillingsdatoen ved
stuetemperatur (15-30 °C).

* Graensen for opbevaring af BD SurePath Collection Vial med
cytologiske praver er 6 maneder ved kgleskabstemperatur
(2—10 °C) eller 4 uger ved stuetemperatur (15-30 °C).

+ BD Density Reagent kan opbevares i op til 24 maneder fra
fremstillingsdatoen ved stuetemperatur (15-30 °C).

+ Udlgbne og brugte materialer og produkter skal bortskaffes
korrekt i overensstemmelse med institutionens regler og den
geeldende lovgivning.

NGDVENDIGE MATERIALER

Der henvises til brugervejledningen til BD Totalys MultiProcessor for
fuldsteendig information med hensyn til reagenser, komponenter og
tilbehgr. Der henvises til indlaegssedlen til BD Totalys SlidePrep for
en liste over de materialer, der kraeves til downstream-behandling pa
BD Totalys SlidePrep.

Vedlagte materialer

REAGENSER

» BD SurePath Collection Vials

+ BD Density Reagent

+ Sigma Tris Buffer Packets (til klarggring af probevaskoplgsning)

INSTRUMENTER, UDSTYR OG TILBEH@R

» BD Totalys MultiProcessor-instrument og tilbehar

» Vortexmixer til flere heetteglas

+ Cervikal(e) prevetagningsanordning(er) med aftageligt hoved
« BD Centrifuge Tubes

« BD Syringing Pipettes

» BD aliquot tubes, f.eks. BD Totalys Aliquot Tubes

» Boks og pose til fast affald

Ngdvendige materialer, der ikke er vedlagt
» Vortex-mixer

DIAGNOSTISK TOLKNING OG PRAPARATTILSTRAKKELIGHED

Efter BD Diagnostics-autoriseret brugeruddannelse i BD Totalys
MultiProcessor, BD Totalys SlidePrep og BD SurePath Liquid-based
Pap Test geelder de cytologiske diagnosticeringskriterier i Bethesda
System, der aktuelt anvendes i cytologilaboratorier for konventionelle
Pap-smears for BD SurePath-objektglas.! Der henvises il
indlzegssedlen til BD Totalys SlidePrep for yderligere oplysninger.

Tabel 1 Kriterier for objektglasevaluering

FUNKTIONSDATA: RAPPORTERING AF
KLINISKE UNDERS@GELSER

Se indlaegssedlerne til BD Totalys SlidePrep for at fa
kliniske ydelsesdata for BD Totalys SlidePrep-systemet og
tilherende historiske kliniske undersggelsesdata opnaet med
BD PrepStain-systemet.

Undersggelser af ydeevnen ved brug af BD Totalys Multiprocessor

UNDERS@GELSE MED DOBBELTINDSAMLING

BD gennemfarte en prospektiv undersggelse for at sammenligne
BD Totalys MultiProcessor med BD PrepMate Automated Accessory
i forbindelse med klarggring af berigede cellepellets som et led i
behandlingen af BD SurePath Liquid-based Pap Test. Formalet
med denne undersggelse var at vise, at objektglassenes kvaliteter
med hensyn til cellularitet, cellefordeling, farvekvalitet og celluleer
holdbarhed ved brug af BD SurePath-objektglas, der var klargjort
med prgver behandlet med BD Totalys MultiProcessor, ikke var
klinisk eller statistisk forskellig i forhold til BD SurePath-objektglas,
der var klargjort med prgver behandlet med BD PrepMate
Automated Accessory. Der blev indsamlet to cervikale prgver fra
hver patient (dobbeltindsamling), sa den fgrste indsamling praver
var jeevnt fordelt mellem det nye BD SurePath Collection Vial og
det oprindelige BD SurePath Preservative Fluid Vial. Pa grund af
den iboende diagnostiske varians ved et undersggelsesdesign med
dobbeltindsamling blev der kun indsamlet Bethesda-klassificeringer
til informationsformal.

Denne undersggelse blev opdelt i to arme. | den forste
undersggelsesarm blev prgver, der var indsamlet i det nye

BD SurePath Collection Vial, behandlet i cellepellets pa BD Totalys
MultiProcessor og farvet ved hjaelp af BD Totalys SlidePrep,
sammenlignet med prever, der var indsamlet i det oprindelige

BD SurePath Preservative Fluid Vial, behandlet i cellepellets ved
hjeelp af BD PrepMate Automated Accessory/laboratoriecentrifuge
og derefter farvet ved hjeaelp af BD PrepStain Slide Processor. |

den anden undersggelsesarm blev der indsamlet praver bade i det
nye BD SurePath Collection Vial og i det oprindelige BD SurePath
Preservative Fluid Vial, men alle prgver blev behandlet i cellepellets
ved hjaelp af BD PrepMate Automated Accessory/laboratoriecentrifuge
og derefter farvet ved hjeelp af BD PrepStain Slide Processor.

Alle objektglas fra hver arm blev randomiseret, maskeret og evalueret
af en certificeret cytotekniker, der gjorde brug af kvalitetsmalinger til
objektglas og standard Bethesda-klassificering som vist i tabel 1.

Kriterier for godkendelse

Dobbeltindsamlede prgver blev anset for at vaere konkordante, hvis
cellularitetsresultatet for begge objektglas i det matchede par la
inden for samme niveau. Cellulaer holdbarhed, celluleer fordeling,
farvekvalitet blev anset for at vaere konkordante, hvis resultatet

for begge objektglas i det matchede par var 1 eller 2. Bethesda-
klassificeringer fremleegges udelukkende til informationsformal.

Cellularitet Cellulzer holdbarhed

Celluleer fordeling

Bethesda

LI Klassifikation

Procentdel af celler, der viser
tydelig kerne and cytoplasmiske
funktioner i enkeltceller og klynger

Antal celler inden for det
diagnostiske omrade

Jaevnt celluleert
fordelingsomrade

Farveuregelmaessighed, klar
kerne/cytoplasmisk kontrast.
Ikke for lys eller mark

Diagnose

0 = Utilfredsstillende

_ 1=NILM
; ; :28‘888—(;3103%‘)()81—180 hp) 1 = Optimal: >90 % 1 = Optimal: >75 % 1 = Optimal: >90 % 2 = ASC-US/AGUS
3=5 060_40 0(50(10—80h ) p 2 = Acceptabel: 75-90 % 2 = Acceptabel: 50-75 % 2 = Acceptabel: 75-90 % 3=LSIL
_ ) P 3 = Sub-optimal <75 % 3 = Sub-optimal <50 % 3 = Sub-optimal <75 % 4 = ASC-H
4 =<5.000 (8-10 hp) 5=HSIL
6 = Cancer
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Undersggelsens resultater Arm 2: Konkordanshyppigheden for objektglassenes kvaliteter er

Arm 1: Konkordanshyppigheden for objektglassenes kvaliteter er opsFiIIe.t i tabel 4. Sammenligningen mellem Bethesda-klassificeringer
opstillet i tabel 2. Sammenligningen mellem Bethesda-klassificeringer er vist i tabel 5.
er vist i tabel 3. Tabel 4 Konkordanshyppighed med 95 % konfidensinterval
Tabel 2 Konkordansrate med 95 % CI mellem prgver, der var mellem prover, der var indsamlet i det nye BD SurePath
indsamlet i det nye BD SurePath Collection Vial, behandlet Collection Vial, sammenlignet med prgver, der var indsamlet
i cellepellets pa BD Totalys og farvet ved hjeelp af i det oprindelige BD SurePath Preservative Fluid Vial.
BD Totalys SlidePrep, sammenlignet med prgver, der var Alle prgver blev behandlet i cellepellets ved hjf_ﬁlp af _
indsamlet i det oprindelige BD SurePath Preservative Fluid BD PrepMate Automated Accessory/laboratoriecentrifuge
Vial, behandlet i cellepellets ved hjzelp af BD PrepMate og farvet ved hjeelp af BD PrepStain Slide Processor.
Automated Accessory/laboratoriecentrifuge og derefter
farvet ved hjzelp af BD PrepStain Slide Processor. Objektglassenes kvalitet| Konkordanshyppighed |95 % konfidensinterval
it [ [ 0
Objektglassenes kvalitet| Konkordanshyppighed |95 % konfidensinterval Cellularitet 99.8 % (431/432) (98.7 %, 1000 %)
0, 0, ()
Cellularitet 100,0 % (442/442) (99.1 %, 100,0 %) Celluleer holdbarhed 100,0 % (432/432) (99,1 %, 100,0 %)
i 0, 0, [
Celluleer holdbarhed 100,0 % (442/442) (99,1 %, 100,0 %) Celluleer fordeling 100.0 % (4321432) (99.1 %, 1000 %)
H 0, [ 0
Cellulzer fordeling 100,0 % (442/442) (99,1 %, 100,0 %) Farvekvalitet 100.0% (432/432) (99.1 %, 100.0%)
Farvekvalitet 100,0 % (442/442) (99,1 %, 100,0 %)

Tabel 3 Vurderet Bethesda-klassificering (kun til informationsformal) for arm 1 i undersggelsen med dobbeltindsamling. Negativ for intraepitelial
leesion og malignitet (NILM), atypiske pladeceller, usikker signifikans (ASC-US), let intraepitelial pladecellelaesion (LSIL), atypiske
pladeceller sveer intraepitelial pladecelleleesion (ASC-H), sveer intraepitelial pladecellelaesion og cancer (HSIL+) og utilfredsstillende.

Prover, der er indsamlet i det nye BD SurePath Collection Vial, behandlet i cellepellets ved hjalp af
BD Totalys MultiProcessor og farvet ved hjzlp af BD Totalys SlidePrep
NILM ASC-US/AGUS LSIL ASC-H HSIL+ Utilfreds. I alt
Rieysriderer NILM 331 15 8 0 1 1 356
indsamlet i det
oprindelige ASC-US/AGUS 10 3 4 0 2 0 19
BD SurePath
Preservative Fluid LSIL 11 4 30 0 1 0 46
Vial, behandlet i
cellepellets ved ASC-H 2 5 0 1 0 0 8
hjaelp af BD PrepMate
Automated Accessory/- HSIL+ 2 1 0 1 9 0 13
laboratoriecentrifuge )
og farvet ved hjzlp Utilfreds. 0 0 0 0 0 0 0
af BD PrepStain
S Eiesaesar 1 alt 356 28 42 2 13 1 442

Tabel 5 Vurderet Bethesda-klassificering (kun til informationsformal) for arm 2 i undersggelsen med dobbeltindsamling. Negativ for intraepitelial
leesion og malignitet (NILM), atypiske pladeceller, usikker signifikans (ASC-US), let intraepitelial pladecellelaesion (LSIL), atypiske
pladeceller sveer intraepitelial pladecelleleesion (ASC-H), sveer intraepitelial pladecelleleesion og cancer (HSIL+) og utilfredsstillende.

Prover, der er indsamlet i det nye BD SurePath Collection Vial, behandlet i cellepellets ved hjzelp af
BD PrepMate Automated Accessory/-laboratoriecentrifuge og farvet ved hjalp af BD PrepStain Slide Processor
NILM ASC-US/AGUS LSIL ASC-H HSIL+ Utilfreds. | alt
Prover, der er NILM 338 10 13 0 1 0 362
indsamlet i det
oprindelige ASC-US/AGUS 6 7 4 1 0 0 18
BD SurePath
Preservative Fluid LSIL 6 3 27 0 0 0 36
Vial, behandlet i
cellepellets ved ASC-H 2 0 0 0 3 0 5
hjaelp af BD PrepMate
Automated Accessory/- HSIL+ 0 2 0 0 9 0 1
laboratoriecentrifuge
og farvet ved hjzlp Utilfreds. 0 0 0 0 0 0 0
af BD PrepStain
SlidelProcessor 1 alt 352 22 44 1 13 0 432
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REPRODUCERBARHED

Formalet med denne undersggelse var at bestemme BD Totalys
MultiProcessors evne til konsistent at behandle cervikale prgver med
reproducerbare resultater ved sammenligning med BD PrepMate
Automated Accessory og en stand alone-laboratoriecentrifuge. Alle
cellepellets blev behandlet pa objektglas og farvet ved hjeelp af

BD Totalys SlidePrep. Objektglas blev klassificeret i henhold til The
Bethesda System. Undersggelsen blev udfgrt pa tre laboratorier med
ét instrument af hver type pr. sted. Poolede NILM-, LSIL- og HSIL-
cytologiprever blev anvendt til undersggelsen. Der blev testet fire
kopier af hver pool to gange pr. dag i fem pa hinanden falgende dage
pa hver instrumenttype.

Tabel 6-8 viser konkordanshyppigheden med 95 % konfidensinterval
for NILM-, LSIL- og HSIL-kategorierne.

PRACISION

Formalet med preecisionsundersggelsen var at bestemme

BD Totalys MultiProcessors evne til konsistent at behandle cervikale
praver med reproducerbare resultater ved sammenligning med

BD PrepMate Automated Accessory. Cellepellets blev derefter
behandlet pa objektglas og farvet ved hjaelp af BD Totalys SlidePrep.
Objektglas for begge instrumenter blev klassificeret i henhold til

The Bethesda System. Undersggelsen blev udfert pa et enkelt
laboratorium pa ét instrument af hver type. Poolede NILM-, LSIL- og
HSIL-cytologiprgver blev anvendt til undersggelsen. Der blev testet
fire kopier af hver pool to gange pr. dag i tolv pa hinanden fglgende
dage pa hver instrumenttype.

Tabel 9 viser den estimerede konkordansforskel mellem BD Totalys
MultiProcessor og BD PrepMate-systemer for alle pools som beregnet.

Tabel 6 Konkordanshyppighed med 95 % konfidensinterval for NILM-kategorien

Forsggssted
NILM-pool 1 2 3 Konkordanshyppighed 95 %
(n=40) (n=40) (n=40) Hyppighed Konfidensinterval
0,
BD PrepMate 40 39 40 ( P 2/"0) 95,4 %, 99,9 %
. 99,2 % o o
BD Totalys MultiProcessor 39 40 40 (119/120) 95,4 %, 99,9 %

Tabel 7 Konkordanshyppighed med 95 % konfidensinterval for LSIL-kategorien

Forsegssted
LSIL-pool 1 2 3 Konkordanshyppighed 95 %
(n=40) (n=40) (n=40) Hyppighed Konfidensinterval
0,
BD PrepMate 40 40 39 (19199’/212/‘6) 95,4 %, 99,9 %
0,
BD Totalys MultiProcessor 40 40 40 (128/(1)22) 96,9 %, 100,0 %

Tabel 8 Konkordanshyppighed med 95 % konfidensinterval for HSIL-kategorien

Forsagssted
HSIL-pool 1 2 3 Konkordanshyppighed 95 %
(n=40) (n=40) (n=40) Hyppighed Konfidensinterval
0,
BD PrepMate 36 36 39 (19121’?12/%) 86,4 %, 96,0 %
. 95,8 % o o
BD Totalys MultiProcessor 38 38 39 (115/120) 90,6 %, 98,2 %

Tabel 9 Konkordanshyppighed med 95 % konfidensinterval for en kombination af alle pools

System
Panelmedlem BD PrepMate BD Totalys MultiProcessor Fo?:llkt‘:lltinlg::cgeisaﬁrks:.ffrzr:)sl;lr;tt(:;vaI
NILM-pool 100,0 % (96/96) 100,0 % (96/96) 0,0 % (-3,9 %, 3,9 %)
LSIL-pool 99,0 % (95/96) 100,0 % (96/96) 1,0 % (-2,8 %, 5,7 %)
HSIL-pool 100,0 % (96/96) 100,0 % (96/96) 0,0 % (-3,9 %, 3,9 %)
Alle pools 99,7 % (287/288) 100,0 % (288/288) 0,3 % (-1,0 %, 1,9 %)
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KONTAMINERING - CYTOLOGI

Der blev gennemfart en undersggelse for at evaluere risikoen for
krydskontaminering (celleoverfarsel) pa BD Totalys MultiProcessor.
Negative praver var peen BD SurePath Preservative Fluid. Positive
prever bestod af samlede, praekvalificerede NILM BD SurePath-
prever opspaedet med SiHa-celler. Den omtrentlige koncentration

af SiHa-celler i forhold til cervikale celler var 1000:75000. To kersler
med skiftevis negative og positive prgver opstillet i form som skaktern
blev gennemfgrt pa BD Totalys MultiProcessor efterfulgt af en

karsel med negative praver. Alle resulterende negative prgver blev
behandlet i objektglas af en BD Totalys SlidePrep. Alle resterende
cellepellets, bade de positive og negative prever, blev behandlet i

BD Totalys MultiProcessor, og et andet saet objektglas blev genereret
ud fra alle genbehandlede negative cellepellets. Alle objektglas blev
derefter evalueret af en certificeret cytotekniker for tilstedevaerelse af
SiHa-celler (dvs. tilfeelde af krydskontaminering eller celleoverfarsel).
Krydskontamineringsdata for BD Totalys MultiProcessor er
sammenfattet i tabel 10.

KONTAMINERING - EKSTRA TEST

Der blev gennemfart en undersggelse for at evaluere risikoen for

at producere et falsk positivt resultat, nar prgvealiquoten overfgres

til aliquotglasset (m-rer) ved hjeelp af BD Totalys MultiProcessor.
Der blev gennemfart én karsel med “helt negativ”’ (96 praver/

karsel) efterfulgt af fire karsler med skiftevis negative og positive
prover opstillet i form som skaktern pa hver af de to BD Totalys
MultiProcessor-instrumenter. De behandlede m-glasaliquoter

blev overfort til analysetestinstrumentet til evaluering. Negative
prover bestod af BD SurePath Collection Vials, der kun indeholdt
BD SurePath Preservative Fluid. Positive prgver bestod af en
repraesentativ analyt opspaedet ved en hgj klinisk koncentration

i BD SurePath Collection Vials med kendte kliniske prgver. Alle

BD Totalys MultiProcessor-karsler blev gennemfart i BD SurePath
plus aliquottilstand. Behandlede m-glas blev vurderet for
tilstedeveerelse af malanalyt. Den samlede kontamineringshyppighed
(dvs. med et vekslende manster med positive og negative prgver og
en preevalens pa 50 %) var 0,29 % (2/672). Kontamineringsdataene er
sammenfattet i tabel 11 nedenfor.
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Teknisk service og support: skal De kontakte den lokale
BD repreesentant eller besgg www.bd.com.

Tabel 10 Kontamineringshyppighed med 95 % konfidensinterval for alle kategorier

Kontamineringshandelser

Praeparattype
Negative praeparater Positive resultater Procent positive
Oprindelige preeparater 240 0 0,0 %
Genbehandlede cellepellets 240 0 0,0 %

Tabel 11 Kontamineringshyppighed med 95 % konfidensinterval for alle kategorier

Kontamineringshandelser

BD Totalys MultiProcessor

Negative preeparater Positive resultater

Procent positive

1 336 2 0,59 % (2/336)
2 336 0 0,0 % (0/336)
| alt 672 2 0,29 % (2/672)
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Biological Risks / Buionoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare /
Biogefahrdung / Biohoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid /
Risques biologiques / Bioloski rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico /
Buonorusineik Toyekenaep / A= 3F4 13l / Biologinis pavojus / Biologiskie riski

/ Biologisch risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico /

Biologisk risk / Biyolojik Riskler / Bionoriuna He6eaneka / 4472 X %

Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaseTe crnpaska B
npuapyxasatumte aokymeHT / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci!

/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten

/ Mpoooxr], CUYBOUAEUTEITE Ta CUVODEUTIKG £yypaga / Precaucion, consultar la
documentacion adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni /
Attention, consulter les documents joints / Upozorenije, koristi prate¢u dokumentaciju
/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatot / Attenzione: consultare la
documentazione allegata / AGaiinaHbi3, TUICTi KyKaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / 2],
%% A = [ 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 / BHmaHwe: cm. npunaraemyto JokymeHTaumio / Vystraha,
pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte priloZzena dokumenta / Obs! Se
medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / ¥Yeara: avs.

1

CynyTHIO foKyMeHTawito / /Ly, 1752 [ B i SCRS o

Upper limit of temperature / lopeH numnT Ha Temnepatypata / Horni hranice
teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Avitepo 6pio
Beppokpaoiag / Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir /
Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé
hémeérsékleti hatar / Limite superiore di temperatura / TemneparypaHblH pykcat
eTinreH xorapfbl weri / ¢+ == / Auk$ciausia laikymo temperatdra / Aug3éja
temperatdras robeza / Hoogste temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense /
Gorna granica temperatury / Limite méximo de temperatura / Limitd maxima de
temperatura / BepxHuit npeaen Temnepartypsl / Horna hranica teploty / Gornja
granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik (ist siniri / MakcumansHa
Temnepatypa / i R

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tort /
Trocklagern / ®uAagTe To oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver
au sec / Drzati na suhom / Széraz helyen tartand6 / Tenere all’asciutto / Kyprak
kyninge ycra / 213 e -4 / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog
houden / Holdes tert / Przechowywa¢ w stanie suchym / Manter seco / A se feri
de umezeald / He fonyckatb nonaganus snaru / Uchovavajte v suchu / Drzite
na suvom mestu / Forvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertu Big
Bonory / I {RHF T4

Collection time / Bpeme Ha cbbupate / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt /
Entnahmeuhrzeit / Qpa ouAoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XXunay
yakbiTbl / =3 A1 7} / Paémimo laikas / Savak$anas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpemsi c6opa
/ Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / FAEHT ]

Peel / O6enete / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ArokoMroTe / Desprender /
Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTtbiH anbin
Tacta/ H17]7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se
dezlipeste / Otkneuts / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitv / #i

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiatpnon / Perforacion
| Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / %] 41
| Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare /
MNepdopauws / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % fL

Do not use if package damaged / He usnonaeaiite, ako onakoBkarta e nospefeHa
/ Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoigotoigite
edv 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 sériilt / Non usare se la confezione € danneggiata / Erep naket
6yabinfaH 6onca, nanaananba / 9 7] #| 7} &4k 749 AF8- 4] [ 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 / Ndo usar se a embalagem estiver
danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonbsosatb
npu nospexaeHun ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny / Ne koristite
ako je pakovanje oStec¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj
hasar gérmiigse kullanmayin / He BukopucToBYBaTH 3@ NOLLKOXKEHOI YNaKoBKM
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Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfilisnému teplu /

Ma ikke udseettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatrioTe 1o pakpid amd

Tn BeppdtnTa / 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 / CarnkbiH xepae cakta / &2 3] 8] oF g/ Laikyti atokiau nuo
Silumos $altiniy / 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 narpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla /
Drzite dalje od toplote / Far ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertv Big
aii Tenna / 5t 2 AR
Cut / Cpexete / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéyre / Cortar / Loigata /
Découper / ReZi / Vagja ki / Tagliare / Kecinia / Z-2}u] 7] / Kirpti / Nogriezt /
Knippen / Kutt / Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesatb / Odstrihnite / Ise¢i / Klipp /
Kesme / Poapisatu / B

Collection date / lata Ha cb6upaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato /
Entnahmedatum / Huepounvia cuAhoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupaev
/ Date de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta

/ XuHaraH TisbekyHi / =% 24} / Paémimo data / Savak$anas datums /
Verzameldatum / Dato prgvetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data
colectarii / lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum /
Toplama tarihi / [lata sa6opy / %4 H 1]

uL/test / uL/tect / uL/Test / uL/egétaon / pL/prueba / pl/teszt / nl/El 2~ E [ mkn/
TecT / pL/tyrimas / pL/parbaude / plL/teste / mkn/anania / KL/l

Keep away from light / Masete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke
udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatioTe 10 pakpié atmé 1o ewg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati
dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinasraH
xepge ycra / W& 3] & oF g} / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no
gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for lys / Przechowywa¢
z dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / Xpanutb

B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej
utsattas for ljus / Isiktan uzak tutun / Bepertu Big aii ceitna / i it Y6 4k

Hydrogen gas generated / O6pa3yBaH e Bogopog raa / Moznost tniku plynného
vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoyovou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de
I'hydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / laatekTec cyTeri nanga 6onasl / 54~ 7k~ A28 [ I8skiria
vandenilio dujas / Rodas tdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgédo de gas de hidrogénio /
Generare gaz de hidrogen / Boigenexue Bogopopa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad véatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3
BUAINEHHAM BoaHIo / £ A4/

Patient ID number / U] Homep Ha nauwueHTa / 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 azonositd szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH naeHTUdukaumnansik
Hewmipi / $H4 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 / i aeHTUUKaLMOHHbI HOMep
nauuenTa / Identifikaéné ¢islo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta
kimlik numarasi / lneHTudikatop nauienta / £ #H RS

Fragile, Handle with Care / Yynnuso, PaGoTeTe ¢ He06X0AMMOTO BHUMaHMeE.

/ Kiehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. /
Zerbrechlich, vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeiTte T0 pe Tpocoxn. /
Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, késitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler
avec précaution. / Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelends. /
Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiL, abannan nanganaHbiHeIa. / =41 71 4] 7]
18- #2] / Trapu, elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar,
voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢
ostroznie. / Fragil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentje.

/ Xpynkoe! OBpaluarbesi ¢ octopoxHocTblo. / Krehké, vyzaduje sa opatrna
manipulécia. / Lomljivo - rukujte pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay
Kirilir, Dikkatli Taglyin. / TeHpitHa, 3BepTatucs 3 o6epexHicTio / HitiE, /NI
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