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KULLANIM AMACI

BD Totalys MultiProcessor, geleneksel jinekolojik Pap smirlerinin
yerine gegmesi amaglanan BD SurePath Liquid-based Pap Test'ini
(BD SurePath Sivi Bazli Pap Testi) hazirlamak icin BD Totalys
SlidePrep ile birlikte kullanilir. BD SurePath testinin The Bethesda
System for Reporting Cervical/Vaginal Cytologic Diagnoses
kaynaginda tanimlandigi sekilde servikal kanser, prekanserdz servikal
lezyonlar, atipik hiicreler ve diger tim sitolojik kategorilerin tarama ve
saptamasinda kullanimi amaglanmaktadir.

BD Totalys MultiProcessor, BD SurePath Collection Vial'da

(BD SurePath Toplama Flakonu) toplanan sevikal sitoloji
numunesinden alinan yogunlastiriimis hiicre paletinin hazirlanmasini
otomatik hale getirir. BD Totalys MultiProcessor tarafindan olusturulan
hiicre paletleri, BD SurePath slaydini hazirlamak igin ayrica islenmek
Uzere BD Totalys SlidePrep’e aktarilir. BD Totalys MultiProcessor,
hiicre zenginlestirme sirecinin 6ncesinde BD Totalys MultiProcessor
ile kullanimda endike yardimci test icin BD SurePath Collection
Vial'dan (BD SurePath Toplama Flakonu) alinmis 0,5 mL'lik bir
parcanin istege bagli olarak geri cekilmesiyle programlanabilir.

Sitoloji isleme ve slayt hazirlamadan énce 0,5 mL parca geri
cekilmediyse, BD Totalys MultiProcessor, BD Totalys MultiProcessor
ile kullanimi endike olan yardimci test icin BD SurePath Collection
Vial'dan 0,25 ila 1,5 mL kalinti madde aktarabilir. Ayrica, BD Totalys
MultiProcessor arsivienen BD SurePath sitoloji numunelerini hiicre
paletlerinde yeniden islemek icin de kullanilabilir.

BD Totalys MultiProcessor, ¢ikis hiicre paletleri ve molekdler tipler ile
orijinal BD SurePath Toplama Flakonu arasindaki baglantiyr saglayan,
koruma zinciri bilgilerini verebilir.

OZET VE AGIKLAMA

BD Totalys MultiProcessor, BD SurePath Toplama Flakonunda
toplanmis servikal bir hiicre numunesini ayrica islemek igin
yogunlastiriimis hiicre paletine, BD Totalys SlidePrep ile de tamamen
boyanmis, homojen ince hiicre katmanina dénusturirken, diyagnostik
hiicre kiimesini korur.2-9

BD SurePath test sonucu olusturma prosesi, jinekolojik numunelerin
toplanmasi icin ¢ikarilabilir baglikl stpurge tipi numune alma

cihazi (6rn. Rovers Cervex Brush, Rovers Medical Devices B.V.,
Oss — Hollanda) veya endoservikal firga/plastik spatul kombinasyonu
(6rn. Cytobrush Plus GT ve Pap Perfect spatul, CooperSurgical

Inc., Trumbull, CT) kullanan kalifiye saglk personeliyle baslar. Her
bir numune alma cihazinin bashgi koldan ¢ikarilir ve BD SurePath
Collection Vial'a (BD SurePath Toplama Flakonu) yerlestirilir.

Flakonun kapagi kapatilir, etiketlenir ve ilgili belgelerle birlikte islenmek

Uzere laboratuvara génderilir. Numune alma cihazlarinin bagliklari,
toplanan numunenin bulundugu flakondan hicbir zaman ¢ikariimaz.
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Laboratuvarda, korunan numune vorteks cihaziyla karistirihir ve
ardindan BD Totalys MultiProcessor’e aktarilir. MultiProcessor,
asagidaki adimlari gergeklestirerek numunedeki diyagnostik huicrelerin
yogunlasmasini otomatik hale getirir. numunenin BD Density

Reagent'a (BD Yogunluk Reaktifi) daldiriimasi, BD Density Reagent

ile (BD Yogunluk Reaktifi) santriflij sedimentasyonu ve diyagnostik
olmayan kalintinin ve fazlalik inflamatuar hiicrelerin numuneden kismen
alinmasi. Yogunlastirma prosesi tamamlandiktan sonra, hiicre paletleri
BD Totalys MultiProcessor'dan BD Totalys SlidePrep'e aktarilir.

BD SurePath Liquid-based Pap Test (BD SurePath Sivi Bazl
Pap Testi) ile ilgili daha fazla bilgi igin, BD Totalys SlidePrep
Prospektuslnu inceleyin.

KISITLAMALAR

» BD SurePath slaytlarinin tretimi ve degerlendirilmesi igin yetkili
kisilerden egitim almak bir dnkosuldur. Sitoteknolog ve patologlar
BD SurePath slaytlari (izerinde morfoloji degerlendirmesi
icin egitim alacaktir. Egitim, yeterlilik sinavini kapsayacaktir.
Laboratuvar musterileri egitici slayt ve test setlerinin kullanimi
hakkinda bilgilendirilecektir. BD Diagnostics ayrica her musterinin
kendi hasta populasyonundan egitim slaytlarinin hazirlanmasinda
destek sagdlayacaktir.

« BD Totalys MultiProcessor’iin diizgiin performans gdstermesi,
BD Totalys MultiProcessor ile yalnizca BD Diagnostics
tarafindan desteklenen veya tavsiye edilen malzemelerin
kullanilmasini gerektirir.

» BD Totalys MultiProcessor lzerinde sitoloji isleme igin varsayilan
numune aktarim hacim ayari 8 mL'dir. Alternatif sitoloji isleme
ayarlan (6r. 6 mL numune aktarim hacmi) yalnizca dizenleyici
gereksinimlerin yerine getirildigi pazarlarda yetkili olan
BD personeli tarafindan etkinlestirilebilir.

- BD Totalys MultiProcessor, 0,25 mL artislarla 0,25 mLila 1,5 mL
arasinda degisen hacimlerdeki parcayl BD SurePath Toplama
Flakonundan aktarmak igin programlanabilir. Fiili numune aktarim
hacimleri, BD SurePath Toplama Flakonu iginde kalan sivi miktari
ile sinirlidir.

« BD SurePath testinin gergeklestiriimesinden énce bir parcanin
cikariimasi, flakon iginde kalan miktarin o numunenin ek sitoloji
sonrasi testini (yani refleks testi) desteklemek igin yeterli olma
olasihgini azaltir.

* Asir katt madde bulunan numuneler, MultiProcessor kullanilarak
basarili bigimde islenmeyebilir; bu tir numuneler BD PrepMate
Automated Accessory (BD PrepMate Otomatik Aksesuar)
kullanilarak hazirlanmalidir.

e Tdm malzemeler yalnizca tek kullanimliktir ve tekrar kullanilamaz.
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UYARILAR

Sitolojik numuneler enfeksiy6z ajanlar igerebilir. Uygun, koruyucu
kiyafet, eldiven ve goz/yiiz koruyucu kullanin. Numunelerle galisirken
ilgili biyolojik tehlike dnlemlerine uyun.

BD SurePath Preservative Fluid (BD SurePath Koruyucu Sivi) akéz
bir denature alkol ¢ozeltisi icermektedir. Karisim az miktarda metanol
ve izopropanol icermektedir. Yutmayin.

Uyan

H226 Alevlenir sivi ve buhar.

P210 Isidan/kivilcimdan/alevden/sicak ylizeylerden uzak tutun. —
Sigara igilmez. P233 Kabi sikica kapali tutun. P240 Kabi ve alici
ekipmani topragda oturtun/baglayin. P241 Patlamaya dayanikli
elektrikli’/havalandirma/tutusturucu malzeme kullanin. P242 Sadece
ates almayan aletler kullanin. P243 Statik bosalmaya karsi 6nleyici
tedbirler alin. P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz koruyucu/
yiiz koruyucu kullanin. P303+P361+P353 DERI (veya sag) ILE
TEMAS HALINDE ISE: Kirlenmis tim giysilerinizi hemen kaldirin/
ctkartin. Cildinizi su/dus ile durulayin. P370+P378 Yangin durumunda:
Séndiirme igin CO,, kdpiiklii veya sulu sprey kullanin. P403+P235 lyi
havalandiriimis bir alanda depolayan. Soguk tutun. P501 igerigi/kabi
ulusal/bolgesellyerel/uluslararasi yonetmeliklere gére atin.

BD Density Reagent (BD Dansite Reaktifi) sodyum azit igerir. Yutmayin.
Uyan

H302 Yutulmasi halinde zararlidir.

P264 Elleclemeden sonra ile iyice yikayin. P270 Bu trinl
kullanirken higbir sey yemeyin, icmeyiniz veya sigara igmeyin.
P301+P312 YUTULDUGUNDA: kendinizi iyi hissetmiyorsaniz
ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU
veya doktoru/hekimi arayin. P330 A§zinizi calkalayin. P501 icerigi/
kabi ulusal/bolgesellyerel/uluslararasi yonetmeliklere gore atin.

Tris Buffered Saline

Uyan

H315 Cilt tahrisine yol agar. H319 Ciddi goz tahrisine yol agar.

P264 Elleclemeden sonra ile iyice yikayin. P280 Koruyucu
eldiven/koruyucu kiyafet/gdz koruyucu/yliiz koruyucu kullanin.
P305+P351+P338 GOZ ILE TEMASI HALINDE: Su ile birkag dakika

dikkatlice durulayin. Takili ve yapmasi kolaysa, kontak lensleri ¢ikartin.

Durulamaya devam edin. P321 Ozel miidahale gerekli (etikete bakin)
P332+P313 Ciltte tahris s6z konusu ise: Tibbi yardim/mudahale

alin. P337+P313 Goz tahrisi kalici ise: Tibbi yardim/bakim alin.
P362+P364 Kirlenmis giysilerinizi ¢cikarin ve yeniden kullanmadan
once yikayin.

ONLEMLER

* In vitro diyagnostik kullanim igindir.

* Yalnizca profesyonel kullanima yonelik.

+ lyi laboratuvar uygulamalari izlenmeli ve BD Totalys
MultiProcessor’iin tum kullanim proseddurlerine tam
olarak uyulmalidir.

+ Sigramalari veya aerosollerin olusumunu 6nleyin. Kullanicilar
uygun el, g6z ve kiyafet korumasi kullanmahdir.
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+ BD SurePath Preservative Fluid (BD SurePath Koruyucu Sivi),
sunlara karg! antimikrobiyal etkinlik agisindan test edilmis ve etkili
oldugu saptanmistir: Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus, Candida albicans, Mycobacterium
tuberculosis ve Aspergillus niger ve etkili oldugu bulundu. Her bir
tiirlin 108 CFU/mLsi ile inokiile edilen BD SurePath Koruyucu
numuneleri standart kosullar altinda 14 giin (Mycobacterium
tuberculosis igin 28 glin) inklibasyondan sonra higbir cogalma
gostermemistir. Ancak, biyolojik sivilarin givenli kullanimina
yonelik genel dnlemler her zaman uygulanmalidir.

* Ylzey aktif madde iceren bir seyrelticiyle dnceden doldurulmus
parca tuplerinin calkalanmasi, MultiProcessor parca aktarim hacmi
onayina engel olan kabarciklar olusturabilir.

« BD Totalys MultiProcessor Kullanici Kilavuzunda belirtilen
Onerilen prosedurlerin izlenmemesi cihazin performansini
olumsuz etkileyebilir.

PROSEDUR

BD Totalys MultiProcessor kullanarak numuneleri isleme prosedurleri
BD Totalys MultiProcessor Kullanici Kilavuzunda saglanmistir.

iISTEGE BAGLI PARGA GIKARMA

» BD SurePath testi yapiimadan 6nce, BD SurePath Toplama
Flakonunda, Pap testi igin yeterli hacmin yaninda yardimci testler
icin 0,5 mL’ye kadar homojen hiicre karigsimi ve sivisi ¢ikariimasina
yetecek hacim mevcuttur.

* Bir parcanin BD SurePath Collection Vial'dan (BD SurePath
Toplama Flakonu) ¢ikariimasinin sitoloji testleri agisindan
numunenin kalitesini etkiledigine dair hicbir kanit olmamasina
ragmen, bu islem sirasinda uygun diyagnostik materyalin yanlis
tahsis edilmesinin nadir érnekleri meydana gelebilir. Sagdlik hizmeti
sagdlayicilari, sonuglar hastanin klinik gegmisi ile bagintili degilse
yeni bir numune almaya ihtiya¢ duyabilir. Ayrica sitoloji, cinsel
yolla bulasan hastalik (STD) testlerinden farkh klinik sorulara
yanit verir; bu nedenle parca ¢ikarma tum klinik durumlar icin
uygun olmayabilir. Gerekirse, BD SurePath Collection Vial'dan
(BD SurePath Toplama Flakonu) bir parca almak yerine STD
testleri icin ayri bir numune alinabilir.

» DusuUk hiicreli numunelerden parga alinmasi, tatmin edici bir
BD SurePath testinin hazirlanmasi agisindan BD SurePath
Toplama Flakonunda yetersiz materyal birakabilir.

» Parcanin hacminden bagimsiz olarak, BD SurePath testini
yapmadan 6nce BD SurePath Toplama Flakonundan yalnizca bir
numune pargasi ¢ikarilabilir.

Prosediir

1. Homojen bir karigim elde edilebilmesi igin, BD Totalys
MultiProcessor ile igslemeden énce BD SurePath Toplama Flakonu
10-20 saniye boyunca vortekse tabi tutulmahdir.

2. BD SurePath Liquid-based Pap Test'ini (BD SurePath Sivi Bazli
Pap Testini) islerken, sitoloji numunesi flakonundan en fazla
0,5 mL'lik bir pargayi parga tupune aktarmak icin BD Totalys
MultiProcessor programlanabilir. Ayrintili talimatlar icin BD Totalys
MultiProcessor Kullanici Kilavuzuna bakin.

3. Parga tlpu ylUzey aktif madde iceren bir seyrelticiyle dnceden
doldurulmussa, tipl sivinin tst kismindaki kabarciklar agisindan
inceleyin. Kabarcik igceren herhangi bir tiip, kabarciklar giderilene
kadar MultiProcessor'a yiiklenmemelidir.

4. Parca tupini BD Totalys MultiProcessor'dan cikardiktan sonra,
numunenin ve seyrelticinin iyice karistigindan emin olmak i¢in
3—-4 kes tersylz edin.

5. Yardimci test pargasini isleme hakkindaki talimatlar icin, test
Ureticisi tarafindan saglanan Prospektus(ler)e bakin.
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REAKTIF SAKLAMA VE ATMA

+ Sitolojik numuneler olmadan BD SurePath Toplama Flakonu
icin saklama kosullari imal tarihinden itibaren oda sicakliginda
(15 °C ila 30 °C) 36 aya kadardr.

» Sitolojik numuneler iceren BD SurePath Toplama Flakonu igin
saklama limiti sogutucu kosullarinda (2 °C ila 10 °C) 6 ay veya oda
sicakliginda (15 °C ila 30 °C) 4 haftadur.

+ BD Density Reagent (BD Dansite Reaktifi) igin raf dmri imal
tarihinden itibaren oda sicakhginda (15 °C ila 30 °C) 24 aydr.

* Kullanim suresi dolan ve kullanilan malzemeler ve trinler kurumsal
ve idari dizenlemelere uygun olarak duzgin sekilde atiimalidir.

GEREKLI MALZEMELER

Reaktifler, bilesenler ve aksesuarlara iligkin tam bilgiler icin BD Totalys
MultiProcessor Kullanici Kilavuzuna bakin. BD Totalys SlidePrep
Uzerinde asagi akis islemi icin gereken maddelerin bir listesi igin,

BD Totalys SlidePrep Prospektusine bakin.

Saglanan Malzemeler

REAKTIFLER

» BD SurePath Collection Vials (BD SurePath Toplama Flakonlari)
« BD Density Reagent (BD Dansite Reaktifi)

» Sigma Tris Buffer Packets (Probe Wash sollisyonu hazirlamak igin)

ALETLER, EKIPMANLAR VE AKSESUARLAR

+ BD Totalys MultiProcessor aleti ve aksesuarlari

* Coklu Flakon Vorteks Cihazi

» Cikarilabilir bashkl servikal numune alma cihazi/cihazlar
« BD Centrifuge Tubes (BD Santriftij Tupleri)

« BD Syringing Pipettes (BD $iringa Pipetleri)

* BD parca tupleri, 6r. BD Totalys Aliquot Tubes

» Kati Atik Kutusu ve Torbasi

Gerekli Fakat Saglanmamig Malzemeler
» Vorteks Karistirici

TANISAL YORUMLAMA VE PREPARAT YETERLILIGi

BD Totalys MultiProcessor, BD Totalys SlidePrep ve BD SurePath
Liquid-based Pap Test'indeki (BD SurePath Sivi Bazli Pap Testi)

BD Diagnostics-onayli kullanici egitiminden sonra, su anda geleneksel
Pap smirleri igin sitoloji laboratuvarlarinda kullanilan Bethesda System
sitolojik diyagnostik kriterleri BD SurePath slaytlari icin de gegerlidir."
Daha fazla bilgi icin, BD Totalys SlidePrep Prospektistine bakin.

Tablo 1 Slayt puanlandirma kriterleri

PERFORMANS OZELLIKLERI: KLINIK GALISMALAR RAPORU

BD Totalys SlidePrep sistemi klinik performans verileri ve
BD PrepStain System ile elde edilen ilgili tarihsel klinik calisma verileri
icin, BD Totalys SlidePrep Prospektiisiine bakin.

BD Totalys Multiprocessor Kullanarak Performans Galismalari

iKiLI TOPLAMA GALISMASI

BD SurePath Liquid-based Pap Test'i (BD SurePath Sivi Bazli

Pap Testi) prosesinin bir pargasi olarak yogunlastiriimis hiicre
paletleri hazirlamak icin, BD Totalys MultiProcessor't BD PrepMate
Otomatik Aksesuarla karsilastirmak amaciyla prospektif bir calisma
gerceklestirmistir. Bu calismanin amaci, numunelerin BD Totalys
MultiProcessor ile islenmesiyle hazirlanan BD SurePath slaytlarinin
Selularite, Selller Dagilim, Boyama Kalitesi ve Seliler Koruma
slayt kalite 6zelliklerinin BD PrepMate Automated Accessory

(BD PrepMate Otomatik Aksesuar) ile islenen numunelerden
hazirlanan BD SurePath slaytlarindan klinik veya istatistiksel olarak
farkli olmadigini géstermektir. Her bir hastadan iki servikal numune
alinmistir (ikili toplama), ilk alinan numuneler yeni BD SurePath
Toplama Flakonu ve orijinal BD SurePath Koruyucu Sivi Flakonu
arasinda esit bir sekilde dagitilmistir. ikili toplama calisma
tasarimindaki dogal diyagnostik degiskenlik nedeniyle, Bethesda
siniflandirmalari yalnizca bilgi amagli olarak alinmistir.

Bu calisma iki kola ayrilmistir. ilk galisma kolunda, yeni

BD SurePath Collection Vial'da (BD SurePath Toplama Flakonu)
toplanan, BD Totalys MultiProcessor'daki hiicre paletlerinde islenen
ve BD Totalys SlidePrep kullanilarak boyanan numuneler, orijinal
BD SurePath Koruyucu Sivi Flakonunda toplanan, BD PrepMate
Otomatik Aksesuar/laboratuvar santrifiju kullanilarak hicre
paletlerine islenen ve BD PrepStain slayt isleyici kullanilarak
boyanan numunelerle karsilastirilmistir. ikinci calisma kolunda,
numuneler hem yeni BD SurePath Toplama Flakonunda hem de
orijinal BD SurePath Koruyucu Sivi Flakonunda toplanmistir, ancak
tum numuneler BD PrepMate Otomatik Aksesuar/laboratuvar
santriflju kullanilarak hicre paletlerine islenmistir ve BD PrepStain
slayt isleyici kullanilarak boyanmistir.

Her bir calisma kolundan alinan slaytlar, slayt kalite 6lgiimleri

ve Tablo 1'de listelenen standart Bethesda siniflandirmasi
kullanilarak kurul onayli sitoteknolog tarafindan randomize edilmistir,
maskelenmistir ve puanlanmistir.

Kabul edilebilirlik kriterleri

ikili olarak toplanan numuneler, eslesen ciftteki her iki slayt igin
selllarite puanlari 1 derece dahilindeyse uyumlu olarak kabul edilmistir.
Seluler koruma, selller dagilim ve boyama kalitesi, eslesen ciftteki her
iki slaydin puani 1 veya 2'yse uyumlu olarak kabul edilmistir. Bethesda
siniflandirmalari yalnizca bilgi amagli olarak sunulmustur.

Seliilarite Seliiler Koruma

Seliiler Dagilim

Bethesda

Boyama Kalitesi Siniflandirma

Tek tek huicrelerde ve kimelerde
keskin nikleer ve sitoplazmik
ozellikler ortaya koyan hiicre %'si

Diyagnostik alandaki hicre sayisi

Esit selller dagilim alani

Boya tekdiizelidi, net nlikleer/
sitoplazmik kontrast. Tani
Asiri derecede acik veya koyu degil

0 = Tatmin Edici Degil

_ 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 00'0 (10-80 hp) P) | 2 = Kabul edilebilir: %75-%90 2 = Kabul edilebilir: %50-%75 | 2 = Kabul edilebilir: %75-%90 3=LSIL
_ ’ P 3 = Yetersiz <%75 3 = Yetersiz <%50 3 = Yetersiz <%75 4 = ASC-H
4 =<5.000 (8-10 hp) 5 = HSIL
6 = Kanser
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Calisma sonuglari

Kol 1: Slayt kalite 6zellikleri icin uyumluluk oranlari Tablo 2'de
gosterilmistir. Bethesda siniflandirmalarinin karsilastirmasi

Tablo 3'te sunulmustur.

Tablo 2 Yeni BD SurePath Collection Vial'da (BD SurePath
Toplama Flakonunda) toplanan, BD Totalys
MultiProcessor'deki hiicre paletlerinde islenen ve
BD Totalys SlidePrep kullanilarak boyanan numuneler ve
orijinal BD SurePath Koruyucu Sivi Flakonunda toplanan,
BD PrepMate Otomatik Aksesuar/laboratuvar santrifiji
kullanilarak htcre paletlerine islenen ve BD PrepStain
slayt islemcisi kullanilarak boyanan numuneler arasindaki
%95 ClI'hk uyumluluk orani.

Slayt Kalite Ozellikleri

Uyum Orani

%95 Cl

Selllarite

%100,0 (442/442)

(%99,1, %100,0)

Selller Koruma

%100,0 (442/442)

(%99,1, %100,0)

Seliler Dagihm

%100,0 (442/442)

(%99,1, %100,0)

Boyama Kalitesi

%100,0 (442/442)

(%99,1, %100,0)

Tablo 3

Kol 2: Slayt kalite 6zellikleri icin uyumluluk oranlari Tablo 4'de
gosterilmistir. Bethesda siniflandirmalarinin karsilastirmasi

Tablo 5'te sunulmustur.

Tablo 4 Yeni BD SurePath Toplama Flakonunda toplanan
numuneler ve orijinal BD SurePath Koruyucu Sivi
Flakonunda toplanan numuneler arasindaki %95 Cl'lik uyum
orani. Tim numuneler BD PrepMate Otomatik Aksesuar/
laboratuvar santrifiju kullanilarak hiicre paletlerine islenmistir
ve BD PrepStain slayt islemcisi kullanilarak boyanmistir.

Slayt Kalite Ozellikleri

Uyum Orani

%95 ClI

Selllarite

%99, 8 (431/432)

(%98,7, %100,0)

Selller Koruma

%100,0 (432/432)

(%99,1, %100,0)

Seliiler Dagihm

%100,0 (432/432)

(%99,1, %100,0)

Boyama Kalitesi

%100,0 (432/432)

(%99,1, %100,0)

ikili toplama galismasi kol 1 igin hiikiim verilen Bethesda siniflandirmasi (yalnizca bilgi amaghdir). intraepitelyal Lezyon veya Kétii

Huyluluk icin Negatif (NILM), Onemli Belirsiz Atipik Skuaméz Hiicreler (ASC-US), Diisiik Dereceli Skuaméz Intraepitelyal Lezyon
(LSIL), Atipik Skuaméz Hiicreler Yilksek Dereceli Skuaméz intraepitelyal Lezyon (ASC-H), Yiiksek Dereceli Skuaméz intraepitelyal
Lezyon ve Kanser (HSIL+) ve Tatmin Edici Degil.

Yeni BD SurePath Collection Vial'da (BD SurePath Toplama Flakonunda) toplanan, BD Totalys MultiProcessor
kullanilarak hiicre paletlerine islenen ve BD Totalys SlidePrep kullanilarak boyanan érnekler
NILM ASC-US/AGUS LSIL ASC-H HSIL+ Ta"g':gﬁd'c' Toplam
NILM 331 15 8 0 1 1 356
Orijinal BD SurePath
Koruyucu Sivida IASC-US/AGUS 10 3 4 0 2 0 19
toplanan, BD PrepMate
Otomatik Aksesuar/ LSIL 11 4 30 0 1 0 46
laboratuvar santrifiijii ASC-H 2 5 0 1 0 0 8
kullanilarak hiicre
paletlerine iglenen ve HSIL+ 2 1 0 1 9 0 13
BD PrepStain slayt _ _
islemcisi kullanilarak Tatmin Edici 0 0 0 0 0 0 0
boyanan érnekler Degil
Toplam 356 28 42 2 13 1 442

Tablo 5 Ikili toplama galismasi kol 2 igin hiikiim verilen Bethesda siniflandirmasi (yalnizca bilgi amaglidir). intraepitelyal Lezyon veya Kétii
Huyluluk igin Negatif (NILM), Onemli Belirsiz Atipik Skuaméz Hiicreler (ASC-US), Diisiik Dereceli Skuaméz Intraepitelyal Lezyon
(LSIL), Atipik Skuamdz Hiicreler Yiiksek Dereceli Skuaméz Intraepitelyal Lezyon (ASC-H), Yiiksek Dereceli Skuaméz intraepitelyal
Lezyon ve Kanser (HSIL+) ve Tatmin Edici Degil.

Yeni BD SurePath Toplama Flakonunda toplanan, BD PrepMate Otomatik Aksesuar/laboratuvar santrifiijii
kullanilarak hiicre paletlerine iglenen ve BD PrepStain slayt igleyici kullanilarak boyanan numuneler
NILM ASC-USIAGUS LSIL ASC-H HSIL+ Ta‘"[‘)'e"gﬁd'c' Toplam
NILM 338 10 13 0 1 0 362
Orijinal BD SurePath
Koruyucu Sivida IASC-US/AGUS 6 7 4 1 0 0 18
toplanan, BD PrepMate
Otomatik Aksesuar/ LSIL 6 3 27 0 0 0 36
laboratuvar santrifiijii
kullanilarak hiicre . 2 0 0 0 8 0 5
paletlerine islenen ve o
BD PrepStain slayt H_S"' _ 0 2 0 0 ° 0 1
islemcisi kullanilarak Tatmin Edici 0 0 0 0 0 0 0
boyanan 6rnekler Degil
Toplam 352 22 44 1 13 0 432
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TEKRARLANABILIRLIK

Bu galismanin amaci, BD Totalys MultiProcessor'in servikal
numuneleri BD PrepMate Otomatik Aksesuara ve bagimsiz
laboratuvar santriftjiine kiyasla yeniden uretilebilir sonuglarla tutarh
olarak igleme becerisini belirlemektir. TUm hlcre paletleri slaytlara
islenmis ve BD Totalys SlidePrep kullanilarak boyanmistir. Slaytlar
Bethesda Sistemi kriterlerine gore siniflandiriimistir. Calisma, her
sahada her turden bir aletin bulundugu Ug laboratuvar tesisinde
gerceklestirildi. Bu ¢alisma igin NILM, LSIL ve HSIL havuzlanmis
sitoloji numuneleri kullanildi. Her bir havuzun kopyasi dort kopyasi
glinde iki defa bes ardisik olmayan bes glin boyunca her bir alet
turiinde test edildi.

Tablo 6-8 NILM, LSIL ve HSIL Kategorileri igin %95 Cl Uyum Oranini
temsil etmektedir.

Tablo 6 %95 Cl ile NILM Kategorisi icin Uyum Orani

HASSASIYET

Bu hassasiyet ¢calismanin amaci, BD Totalys MultiProcessor'in
servikal numuneleri BD PrepMate Otomatik Aksesuara kiyasla
yeniden Uretilebilir sonuglarla tutarli olarak igsleme becerisini
belirlemektir. Ardindan, hicre paletleri slaytlara islenmis ve BD Totalys
SlidePrep kullanilarak boyanmistir. Her iki alet igin slaytlar Bethesda
Sistemi kriterlerine gore siniflandinimistir. Calisma, her sahada her
tirden bir aletin bulundugu tek bir laboratuvar tesisinde gerceklestirildi.
Bu calisma igin NILM, LSIL ve HSIL havuzlanmis sitoloji numuneleri
kullanildi. Her bir havuzun kopyasi dort kopyasi giinde iki defa bes
ardigik olmayan on iki gin boyunca her bir alet tiriinde test edildi.

Tablo 9, hesaplanan tim havuzlar igin BD Totalys MultiProcessor ve
BD PrepMate sistemleri arasindaki tahmini uyum farkini gdstermektedir.

Bolge
NILM Havuzu 1 2 3 Uyum %95
(n=40) (n=40) (n=40) Guven Aralig
%99,2
BD PrepMate 40 39 40 (119/120) %95,4, %99,9
. %99,2 o o
BD Totalys MultiProcessor 39 40 40 (119/120) %95,4, %99,9
Tablo 7 %95 Cl ile LSIL Kategorisi igin Uyum Orani
Bolge
LSIL Havuzu 1 2 3 Uyum %95
(n=40) (n=40) (n=40) Glven Araligi
%99,2 . 0
BD PrepMate 40 40 39 (119/120) %95,4, %99,9
. %100,0 o o
BD Totalys MultiProcessor 40 40 40 (120/120) %96,9, %100,0
Tablo 8 %95 Cl ile HSIL Kategorisi igin Uyum Orani
Bolge
HSIL Havuzu 1 2 3 Uyum %95
(n=40) (n=40) (n=40) Guven Araligi
%92,5 . .
BD PrepMate 36 36 39 (111/120) %86,4, %96,0
- %95,8 o o
BD Totalys MultiProcessor 38 38 39 (115/120) %90,6, %98,2
Tablo 9 %95 Cl ile Tum Birlestirilen Havuzlar igin Uyum Orani
Sistem
. 0 i i
Panel Uyesi BD PrepMate BD Totalys MultiProcessor e
ve PrepMate)
NILM Havuzu %100,0 (96/96) %100,0 (96/96) %0,0 (%-3,9, %3,9)
LSIL Havuzu %99,0 (95/96) %100,0 (96/96) %1,0 (%-2,8, %5,7)
HSIL Havuzu %100,0 (96/96) %100,0 (96/96) %0,0 (%-3,9, %3,9)
Tim Havuzlar %99,7 (287/288) %100,0 (288/288) %0,3 (%-1,0, %1,9)
500019393(01) 2017-02 Turkce 5



KONTAMINASYON - SITOLOJI

BD Totalys MultiProcessor lizerinde gapraz kontaminasyon (hlcre
tasimasi) riskini degerlendirmek icin bir calisma gerceklestirilmistir.
Negatif numuneler, saf BD SurePath Koruyucu Sividan olusur.
Pozitif numuneler, SiHa hiicreleriyle bozundurulmus, havuzlanmis,
onceden nitelendirilmis NILM BD SurePath numunelerinden olusur.
SiHa hucrelerinin servikal hiicrelere yaklasik konsantrasyonu
1000:75000'dir. Bir dama tahtasi diizeninde negatif ve pozitif
numuneler degistirilerek BD Totalys MultiProcessor'da islenmistir ve
ardindan negatif numunelerin bir déngisu islenmistir. Meydana gelen
tim negatif numuneler bir BD Totalys SlidePrep tarafindan slaytlara
islenmistir. Hem pozitif hem de negatif numuneler olmak tzere tim
kalinti hiicre paletleri BD Totalys MultiProcessor ile islenmistir ve
tim islenen negatif hiicre paletlerinden ikinci bir slayt seti Gretilmistir.
Daha sonra, tim slaytlar herhangi bir SiHa hiicresi varligi agisindan
kurul onayli bir sitoteknolog tarafindan degerlendirilmistir (6rn. capraz
kontaminasyon veya hiicre tagima vakasi). BD Totalys MultiProcessor
icin gapraz kontaminasyon verileri Tablo 10'da 6zetlenmistir.

KONTAMINASYON - YARDIMCI TEST

Numune parcgasi BD Totalys MultiProcessor kullanilarak parca
tuplne (m-tlipl) aktarildiginda yanhs pozitif sonug elde etme

riskini degerlendirmek icin bir calisma gercgeklestirilmistir. Bir “timu
negatif” dongu (96 numune/ddngu) gergeklestiriimis, ardindan her iki
BD Totalys MultiProcessor cihazinda dama tahtasi diizeninde negatif
ve pozitif numuneler degistirilerek bes déngl gerceklestiriimistir.
islenen m-tiipli parcalari, degerlendirme icin test cihazina
aktariimistir. Negatif numuneler, yalnizca BD SurePath Koruyucu
Sivi igeren BD SurePath Collection Vial'dan (BD SurePath Toplama
Flakonu) olugsmaktadir. Pozitif numuneler, bilinen negatif klinik
numuneler iceren BD SurePath Collection Vial'da (BD SurePath
Toplama Flakonu) yiksek bir klinik konsantrasyonda bozundurulan
temsili bir analitten olusmaktadir. Tum BD Totalys MultiProcessor
donguleri BD SurePath plus pargca modunda gergeklestiriimistir.
islenen m-tiipleri, hedef analit varlii agisindan degerlendirilmistir.
Genel kontaminasyon orani (6rn., pozitif ve negatif numunelerin
degisen bigimiyle ve %50'lik prevalansla) %0,29'dur (2/672).
Kontaminasyon verileri asagidaki Tablo 11'de 6zetlenmisgtir.

Tablo 10 %95 Cl ile Tum Kategoriler igin Kontaminasyon
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Kontaminasyon Vakalari
Numune Tiirii
Negatif Numuneler Pozitif Sonuglar Pozitif Yuzde
Orijinal numuneler 240 0 %0,0
Yeniden islenen hiicre 240 0 %0.0
paletleri
Tablo 11 %95 Cl ile Tum Kategoriler igin Uyum Orani
Kontaminasyon Vakalari
BD Totalys MultiProcessor
Negatif Numuneler Pozitif Sonuglar Pozitif Yizde
1 336 2 %0,59 (2/336)
2 336 0 %0,0 (0/336)
Genel 672 2 %0,29 (2/672)
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Positive Kontrolle / @¢Tikog pdptupag / Control positivo / Positiivne kontroll /
Contréle positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH
Gakbinay / ¥4 #1E% / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle /
Kontrola dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxuTenbHbI KOHTPOMb
| Pozitif kontrol / MoauTnsHWin koHTponb / FH X HE 3]

[controL[ =] Negative control / Otpuuatenen koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol /

Negative Kontrolle / Apvntikdg péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll

/ Contréle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo

/ Heratusrik 6akbinay / /3 71 =% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole

/ Negatieve controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ /
OtpuuatensHbiit koHTponb / Negatif kontrol / Heratuehmi kontpons / [ 5% i 751

STERILE [ EO] Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunusauus: eTuneHos

okeupa / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog atooTeipwong: aiBuhevogeidio /
Método de esterilizacion: 6xido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid

/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne / Metoda sterilizacije: etilen oksid /
Sterilizalas médszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
CTepunuaauus aici — sTuneH Totbifbl / 2% W o 'l @8- Ako] = / Sterilizavimo
bidas: etileno oksidas / SterilizéSanas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji:
tlenek etylu / Método de esterilizagédo: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare: oxid
de etilend / Metop ctepunusaumun: atunerokens / Metéda sterilizacie: etylénoxid

/ Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / MeToa ctepunisauii: etuneHokeugom / K i Jjidi: A 45



Method of sterilization: irradiation / Metog Ha cTepunuaaums: npagmauus / Zptisob
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sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog amoaoTeipwong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion:
irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation

/ Metoda sterilizacije: zraCenje / Sterilizalas moédszere: besugarzas / Metodo di
sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus agici — coyne Tycipy / 45 W WAL/
Sterilizavimo badas: radiacija / Sterilizésanas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd
met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagado: irradiacdo / Metoda de sterilizare: iradiere
/ MeTog ctepunusaumu: obnyyeHue / Metdda sterilizacie: oZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozracavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yontemi:
irradyasyon / MeToa ctepuniaaii: onpoMiHeHHsM / K 757k Fi

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
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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 / Otkneutb / 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 nanganambiHela. / =41 71 4] 7]
18- 2 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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