& BD Totalys MultiProcessor
Cce

Laboris segatakse sailitatud proov keerisseguriga® ja kantakse siis
Ule BD Totalys MultiProcessorisse. MultiProcessor automatiseerib
proovi diagnostiliste rakkude rikastamise jargmiste etappidega:

proovi paigutamine kihtidena BD tihedusreagendile, tsentrifugaalne

491310 BD Totalys MultiProcessor Consumables Kit \/ 480

sadestamine BD tihedusreagendi kaudu ja mittediagnostiliste jadkide
ning Ulemaaraste poletikuliste rakkude osaline eemaldamine proovist.
Rikastamisprotsessi I6petamisel kantakse rakugraanulid BD Totalys

SIHTOTSTARVE

BD Totalys MultiProcessorit kasutatakse koos BD Totalys
SlidePrepiga analtiiisi BD SurePath Liquid-based Pap Test

(BD SurePath vedelikupohine PAP-test) ettevalmistamiseks, mis on
mdeldud asendama tavaparaseid glinekoloogilisi PAP-aigeid. Anallus
BD SurePath on méeldud emakakaelavahi, emakakaela vahieelsete
lesioonide, atulipiliste rakkude ja muude tsitoloogiliste kategooriate
sdelumiseks ja avastamiseks vastavalt Bethesda emakakaela/tupe
tsttoloogiliste diagnooside aruandluse ststeemis maaratletule.

BD Totalys MultiProcessor automatiseerib rikastatud rakugraanuli
prepareerimise BD SurePathi kogumisviaali voetud emakakaela
tsutoloogilisest proovist. BD Totalys MultiProcessoriga saadud
rakugraanul kantakse tle BD Totalys SlidePrepi edasiseks
tootlemiseks, et prepareerida BD SurePathi valmistis. BD Totalys
MultiProcessori saab programmeerida soovi korral 0,5 mL alikvoodi
eemaldamiseks BD SurePathi kogumisviaalist, enne raku rikastamise
protsessi, tdiendavaks analuisimiseks BD Totalys MultiProcessori
kasutamisel ettenahtud viisil.

Kui enne tsutoloogilist té6tlemist ja valmistise prepareerimist 0,5 mL
alikvooti ei eemaldata, saab BD Totalys MultiProcessor kanda

Ule 0,25-1,5 mL jaakaine alikvooti BD SurePathi kogumisviaalist
taiendavaks analutsimiseks BD Totalys MultiProcessori kasutamisel
ettenahtud viisil. Lisaks vdib BD Totalys MultiProcessorit

kasutada arhiivitud BD SurePathi tsiitoloogiaproovide
Umbertddtlemiseks rakugraanuliteks.

BD Totalys MultiProcessor suudab edastada tarneahela
teavet, sidudes saadud rakugraanulid ja molekulikatsutid algse
BD SurePathi kogumisviaaliga.

KOKKUVOTE JA SELGITUS

BD Totalys MultiProcessor muundab BD SurePathi kogumisviaali
kogutud emakakaela rakuproovi rikastatud rakugraanuliks
edasiseks to6tlemiseks BD Totalys SlidePrepiga vedelsuspensiooni
varvunud homogeenseks dhukeseks rakukihiks, séilitades samas
diagnostilised rakukobarad.29

BD SurePathi analuisitulemuse saamise protseduuri alguses kasutab
vastava valjadppega meditsiinitdotaja harjasarnast proovivétuinstrument
(nt Rovers Cervex-Brush, Rovers Medical Devices B.V., Oss — Holland)
vOi emakakaelaproovide votmiseks ette nahtud harja/plastspaatlit

(nt CytobrushPlus GT ja Pap Perfect spaatlit, CooperSurgical

Inc., Trumbull, CT), millel on gtinekoloogilise proovi kogumiseks
eemaldatav(ad) pea(d). Iga proovivétuseadme pea eemaldatakse
kaepideme kiljest ja pannakse BD SurePathi kogumisviaali. Viaal
suletakse korgiga, margistatakse ja saadetakse koos asjakohaste
dokumentidega laborisse t66tlemiseks. Proovivétuinstrumentide paid ei
tohi véetud proovi sisaldavast viaalist eemaldada.
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MultiProcessorist Gle BD Totalys SlidePrepi.

Vt BD Totalys SlidePrepi pakendi teabelehelt lisateavet BD SurePathi
vedelikupdhise PAP-testi kohta.

PIIRANGUD

BD SurePathi valmistisi voivad valmistada ja hinnata Gksnes
sobiva valjadppega meditsiinitddtajad. BD SurePathi valmististe
morfoloogiliseks hindamiseks koolitatakse tsiitotehnikuid ja
patolooge. Koolitus sisaldab tasemeeksamit. Laboriklientidele
antakse valmistise ja katsejuhiste testkomplektid. BD Diagnostics
osutab abi ka koolitusvalmististe ettevalmistamisel iga kliendi enda
patsiendi populatsioonidest.

BD Totalys MultiProcessori stisteemi dige resultatiivsus nduab
susteemiga BD Totalys MultiProcessor ainult nende tarvikute
kasutamist, mida toetab v6i soovitab BD Diagnostics.

Proovi Ulekandemahu sate BD Totalys MultiProcessori
tsttoloogiaprotsessi puhul on vaikimisi 8 mL. Alternatiivsed
tsutoloogiaprotsessi satted (nt proovi Glekandemaht 6 mL) saab
aktiveerida ainult vastavate digustega BD t66taja nendel turgudel,
kus reguleerimisnéuded on taidetud.

BD Totalys MultiProcessori saab programmeerida kandma
alikvooti lile BD SurePath kogumisviaalist mahuga 0,25 mL kuni
1,5 mL, vahemikega 0,25 mL. Tegelikud proovi tlekandemahud on
piiratud vedeliku hulgaga, mis jadb BD SurePathi kogumisviaali.
Alikvoodi eemaldamine enne BD SurePathi anallusi vahendab
téendosust, et viaali jadva materjali kogus on piisav selle

proovi taiendavateks tsttoloogiajargseteks analutsideks

(nt kordusanaluusid).

Liigselt tahkeid aineid sisaldavaid proove ei saa MultiProcessoriga
edukalt toddelda; sellised proovid tuleb prepareerida lisaseadmega
BD PrepMate Automated Accessory.

Kadik tarvikud on ainult Ghekordseks kasutamiseks, neid ei tohi
kasutada korduvalt.
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HOIATUSED

Tsutoloogilised proovid voivad sisaldada nakkusohtlikke aineid.
Kandke sobivat kaitseriietust ja -kindaid ning silma- ja ndokaitset.
Proovide kasitsemisel jargige asjakohaseid biojaatmete kaitlemise
ettevaatusabindusid.

BD SurePathi sailitusvedelik sisaldab denatureeritud etanooli
vesilahust. Segu sisaldab vahesel maaral metanooli ja isopropanooli.
Mitte alla neelata.

Ettevaatust

H226 Tuleohtlik vedelik ja aur.

P210 Hoida eemal soojusallikast, kuumadest pindadest, sademetest,
leekidest ja muudest stuteallikatest. Mitte suitsetada. P233 Hoida
pakend tihedalt suletuna. P240 Mahuti ja vastuvotuseade maandada/
Uhendada. P241 Kasutada plahvatuskindlaid elektri-/ventilatsiooni-/
valgustus-seadmeid. P242 Mitte kasutada seadmeid, mis voivad
tekitada sddemeid. P243 Rakendada ettevaatusabindusid staatilise
elektri vastu. P280 Kanda kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitseprille/
kaitsemaski. P303+P361+P353 NAHALE (vdi juustele) SATTUMISE
KORRAL: vobtta viivitamata kdik saastunud rdivad seljast. Loputada
nahka veega/loputada dusi all. P370+P378 Tulekahju korral:
kasutada kustutamiseks CO,, pulbrit voi vett. P403+P235 Hoida
hasti ventileeritavas kohas. Hoida jahedas. P501 Kdrvaldada

sisu / mahuti vastavalt kohalikele / piirkondlikele / riiklikele /
rahvusvahelistele eeskirjadele.

BD Density Reagent (BD tihedusreaktiiv) sisaldab naatriumasiidi. Mitte
alla neelata.

Ettevaatust

H302 Allaneelamisel kahjulik.

P264 Parast kaitlemist pesta hoolega. P270 Toote kaitlemise ajal
mitte stlia, juua ega suitsetada. P301+P312 ALLANEELAMISE
KORRAL: halva enesetunde korral vétta Gihendust
MURGISTUSTEABEKESKUSE vai arstiga. P330 Loputada suud.
P501 Kdrvaldada sisu / mahuti vastavalt kohalikele / piirkondlikele /
riiklikele / rahvusvahelistele eeskirjadele.

Tris Buffered Saline

Ettevaatust

H315 Pdhjustab nahaérritust. H319 Pdhjustab tugevat silmade &rritust.
P264 Parast kaitlemist pesta hoolega. P280 Kanda kaitsekindaid/
kaitserdivastust/kaitseprille/kaitsemaski. P305+P351+P338 SILMA
SATTUMISE KORRAL: loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult
veega. Eemaldada kontaktldatsed, kui neid kasutatakse ja kui neid

on kerge eemaldada. Loputada veel kord. P321 Nouab eriravi (vt
kaesoleval etiketil). P332+P313 Nahaarrituse korral: p66rduda

arsti poole. P337+P313 Kui silmade arritus ei méodu: pédrduda

arsti poole. P362+P364 Votta seljast saastunud réivad ja pesta

enne korduskasutust.

ETTEVAATUSABINOUD
+ Kasutamiseks in vitro diagnostikas.
» Ainult professionaalseks kasutamiseks.

« Jargige haid laboritavasid ja taitke rangelt sisteemi BD Totalys
MultiProcessor kasutamise koiki protseduure.

+ Valtige pritsmeid vdi aerosoolide tekkimist. To6tajad peavad
kasutama sobivaid kate-, silma- ja riidekaitsevahendeid.
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« BD SurePathi sailitusvedeliku mikroobidevastast tShusust
kontrolliti jargmiste haigustekitajate suhtes: Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Candida albicans, Mycobacterium tuberculosis ja Aspergillus
niger ning see osutus tdhusaks. BD SurePath Preservative
samples (BD SurePathi sailitusproovid), mis olid nakatatud
kogusega 108 CFU/mL igast nimetatud liigist, ei ndidanud
standardtingimustel parast 14-paevast inkubatsiooni (28-paevast
inkubatsiooni bakteri Mycobacterium tuberculosis puhul) mingit
kasvu. Sellegipoolest tuleb alati taita bioloogiliste vedelike ohutu
kaitlemise (ldisi ettevaatusabindusid.

» Pindaktiivset ainet sisaldava lahjendiga eeltaidetud
alikvoodikatsutite segamine voib tekitada mulle, mis takistavad
MultiProcessori alikvoodi tlekandemahu kontrollimist.

« Susteemi BD Totalys MultiProcessor kasutusjuhendis margitud
soovituslike protseduuride mittetaitmine véib halvendada t6okindlust.

PROTSEDUUR

Protseduurid proovide t66tlemiseks BD Totalys MultiProcessoriga on
antud BD Totalys MultiProcessori kasutusjuhendis.

VALIKULINE ALIKVOODI EEMALDAMINE

» Viaalis BD SurePath Collection Vial (BD SurePath kogumisviaal)
on piisavalt suur kogus alikvooti, mis véimaldab kuni
0,5 mL rakkude ja vedeliku homogeense segu eemaldamist
lisauuringuteks enne BD SurePathi anallilsi, jattes siiski piisava
koguse PAP-testi tarbeks.

* Ehkki puuduvad téendid, et alikvoodi eemaldamine BD SurePath
kogumisviaalist tsttoloogiauuringute proovi kvaliteeti méjutaks,
vdib méningatel juhtudel iimneda vastava diagnostilise materjali
ebauhtlast jagunemist. Kui tulemused ei ole patsiendi haiguslooga
vastavuses, vbib meditsiinitd6tajatel olla vajalik uue proovi
vodtmine. Kuna tsutoloogia kasitleb ka muid kliinilisi kiisimusi
lisaks sugulisel teel levivate haiguste testimisele, ei pruugi
alikvoodi eemaldamine sobida kdikide kliiniliste olukordade jaoks.
Vajaduse korral vdib sugulisel teel levivate haiguste testimiseks
BD SurePath kogumisviaalist alikvoodi eemaldamise asemel vétta
eraldiseisva proovi.

* Alikvoodi eemaldamine vaherakulistest proovidest voib rahuldava
BD SurePath analliusi ettevalmistamiseks jatta BD SurePath
kogumisviaali ebapiisavalt materjali.

* Enne BD SurePathi anallilsi tegemist voib BD SurePathi
kogumisviaalist eemaldada vaid the alikvoodi, olenemata
selle mahust.

Protseduur

1. Homogeense segu tagamiseks tuleb BD SurePathi kogumisviaali
enne BD Totalys MultiProcessoriga to6tlemist 10-20 sekundit
vibratsioonsegistil segada.

2. BD Totalys MultiProcessori saab programmeerida kandma
BD SurePathi vedelikupbhise PAP-testi toéotlemisel
tsutoloogiaproovi viaalist alikvoodikatsutisse Ule kuni 0,5 mL
alikvooti. Uksikasjalike juhiste saamiseks vt BD Totalys
MultiProcessori kasutusjuhendit.

3. Kui alikvoodikatsuti on eeltdidetud pindaktiivset ainet sisaldava
lahjendiga, kontrollige, et katsutis poleks vedeliku peal mulle.
MultiProcessorisse ei tohi laadida Uihtegi mulle sisaldavat katsutit,
enne kui mullid on kadunud.

4. Pérast alikvoodikatsuti eemaldamist BD Totalys MultiProcessorist
pdorake neid 3—4 korda Umber, et tagada proovi ja lahjendi
hea segunemine.

5. Juhiseid alikvoodi t66tlemise kohta tdiendavaks analtlsimiseks
vaadake tootja antud anallusi teabelehtedelt.
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REAGENDI HOIUSTAMINE JA KORVALDAMINE

» BD SurePathi kogumisviaal iima tsutoloogiliste proovideta on
toatemperatuuril (1530 °C) sailituskdlbulik kuni 36 kuud, alates
valmistamiskuupaevast.

» BD SurePathi kogumisviaali sailivusaeg koos tsutoloogiliste
proovidega on kuni 6 kuud kulmikutemperatuuril (2—10 °C) voi
4 nadalat toatemperatuuril (15-30 °C).

+ BD tihedusreagendi kdlblikkusaeg on 24 kuud parast
valmistamiskuupaeva, kui seda hoitakse toatemperatuuril
(15-30 °C).

* Aegunud ja kasutatud tarvikud ja tooted tuleb kasutuselt
kdrvaldada asutusesiseste ja riiklike eeskirjade jargi.

NOUTAVAD MATERJALID

Taieliku teabe reaktiivide, komponentide ja lisaseadmete kohta leiate
BD Totalys MultiProcessori kasutusjuhendist. Ststeemil BD Totalys
SlidePrep allavoolu toétlemiseks vajalike materjalide loendi leiate
BD Totalys SlidePrepi pakendi teabelehelt.

Komplekti kuuluvad materjalid

REAGENDID
« BD SurePath Collection Vials (BD SurePathi kogumisviaalid)
+ BD Density Reagent (BD tihedusreagent)

» Sigma Tris Buffer Packets (to prepare Probe Wash solution)
(Sigma Tris Bufferi pakid (katsuti pesulahuse valmistamiseks))

INSTRUMENDID, SEADMED JA TARVIKUD

« BD Totalys MultiProcessor instrument and accessories
(BD Totalys MultiProcessori instrument ja tarvikud)

» Multi-Vial Vortexer (Mitme viaali keerissegur)

» Cervical sampling device(s) with detachable head(s)
(Emakakaelaproovide vétmise instrument voi instrumendid, millel
on eemaldatav(ad) pea(d))

« BD Centrifuge Tubes (BD tsentrifuugikatsutid)
« BD Syringing Pipettes (BD slstimispipetid)
» BD aliquot tubes, e.g. BD Totalys Aliquot Tubes
(BD alikvoodikatsutid, nt BD Totalysi akilvoodikatsutid)
+ Solid Waste Box and Bag (Tahkete jaatmete kast ja kott)

Noutavad, kuid komplekti mittekuuluvad materjalid
» Vortex Mixer (Vibratsioonsegisti)

DIAGNOSTILINE TOLGENDAMINE JA VALMISTISE SOBIVUS
Parast BD Diagnosticsi volitatud kasutajakoolitust BD Totalys
MultiProcessori, BD Totalys SlidePrepi ja BD SurePathi
vedelikupdhise PAP-testi kohta rakenduvad BD SurePathi

valmististele Bethesda siisteemi tsiitoloogilise diagnostika kriteeriumid,

mida praegu kasutatakse tsitoloogialaborites tavaparaste PAP-adiete
puhul.! Vt lisateavet BD Totalys SlidePrepi pakendi teabelehelt.

Tabel 1 Valmististe hindamiskriteeriumid

RESULTATIIVSUSE KARAKTERISTIKUD: KLIINILISTE
UURINGUTE ARUANNE

Kliinilise resultatiivsuse andmed suisteemi BD Totalys SlidePrep
kohta ja seotud ajaloolised kliiniliste uuringute andmed, mis on
saadud siisteemiga BD PrepStain, leiate BD Totalys SlidePrepi
pakendi teabelehelt.

Resultatiivsuse uuringud BD Totalys Multiprocessoriga

KAHEKORDSE KOGUMISEGA UURING

BD viis labi prospektiivse uuringu BD Totalys MultiProcessori
vordlemiseks tarvikuga BD PrepMate Automated Accessory rikastatud
rakugraanulite valmistamiseks BD SurePathi vedelikupdhise PAP-testi
tootlemise kaigus. Selle uuringu eesmark oli naidata, et BD SurePathi
valmististe puhul, mis prepareeriti BD Totalys MultiProcessoriga
téodeldud proovidest, ei erinenud valmistise kvaliteedi omadused
(tsellulaarsus, rakkude jaotus, varvumise kvaliteet ja rakkude sailimine)
kliiniliselt ega statistiliselt BD SurePathi valmististest, mis prepareeriti
susteemiga BD PrepMate Automated Accessory téddeldud proovidest.
Igalt patsiendilt voeti kaks emakakaelaproovi (kahekordne kogumine),
nii et esimesed kogutud proovid jaotati vordselt uue BD SurePathi
kogumisviaali ja algse BD SurePathi sailitusvedeliku viaali vahel.
Kahekordse kogumisega uuringule omase diagnostilise varieeruvuse
tottu koguti Bethesda klassifikatsioonid ainult informatiivsel eesmargil.

See uuring oli jagatud kaheks haruks. Uuringu esimeses harus
vorreldi uude BD SurePathi kogumisviaali kogutud proove,

mis t66deldi BD Totalys MultiProcessoriga rakugraanuliteks ja

varviti BD Totalys SlidePrepiga, proovidega, mis koguti algsesse

BD SurePathi sailitusvedeliku viaali, téddeldi rakugraanuliteks
susteemiga BD PrepMate Automated Accessory / laboritsentrifuugiga
ja varviti BD PrepStaini valmististe to6tlemisseadmega. Uuringu
teises harus koguti proovid nii uude BD SurePathi kogumisviaali

kui ka algsesse BD SurePathi sailitusvedeliku viaali, kuid k&ik
proovid t66deldi rakugraanuliteks susteemiga BD PrepMate
Automated Accessory / laboritsentrifuugiga ja varviti BD PrepStaini
valmististe td6tlemisseadmega.

Ko&iki kummagi haru valmistisi randomiseerisid, maskisid ja hindasid
atesteeritud tsttotehnoloogid, kasutades valmistise kvaliteedi médtmisi
ja tabelis 1 antud standardset Bethesda klassifikatsiooni.

Vastuvoetavuskriteeriumid

Kahekordselt kogutud proove kasitleti vastavana, kui paari
tsellulaarsuse tulemus oli 1 taseme piirides. Rakkude sailimist,
rakkude jaotust ja varvumise kvaliteeti kasitleti vastavana, kui
moblemad paari valmistised said tulemuseks 1 voi 2. Bethesda
klassifikatsioonid on esitatud ainult infoks.

Tsellulaarsus Rakkude sailimine

Rakkude jaotus

Bethesda

Varvumise kvaliteet Klassifikatsioon

Uksikutes rakkudes ja kobarates
teravaid tuuma ja tsttoplasma
omadusi eksponeerivate rakkude %

Rakkude arv
diagnostilises piirkonnas

Uhtlane rakkude jaotuse ala

Varvi Uhtlus, selge tuuma/
tsttoplasma kontrast.
Pole liiga hele ega tume

Diagnoos

0 = mitterahuldav

_ 1=NILM
; ; : Zg 888—%3103;(‘)8)1—180 hp) 1 = optimaalne: > 90% 1 = optimaalne: > 75% 1 = optimaalne: > 90% 2 = ASC-US/AGUS
3= 5000 — 40 000 (10-80 hp) Pl 2 = vastuvéetav: 75-90% 2 = vastuvdetav: 50-75% 2 = vastuvdetav: 75-90% 3=LSIL
_ p 3 = mitte optimaalne < 75% 3 = mitte optimaalne < 50% 3 = mitte optimaalne < 75% 4 = ASC-H
4 =<5000 (8-10 hp) 5 = HSIL
6 = vahk
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Uuringutulemused

1. haru. Valmistise kvaliteedi omaduste vastavusmaarad on antud
tabelis 2. Bethesda klassifikatsioonide vordlus on antud tabelis 3.

Tabel 2 Vastavusmaar 95% Cl-ga uude BD SurePathi
kogumisviaali kogutud proovidega, mis t6ddeldi
BD Totalys MultiProcessoriga rakugraanuliteks ja
varviti BD Totalys SlidePrepiga, proovidega, mis koguti
algsesse BD SurePathi sailitusvedeliku viaali, tdodeldi
rakugraanuliteks siisteemiga BD PrepMate Automated
Accessory / laboritsentrifuugiga ja varviti BD PrepStaini
valmististe to6tlemisseadmega.

Valmistise
kvaliteediomadused

Vastavusmaar

95% CI

Tsellulaarsus

100,0% (442/442

(99,1%, 100,0%

Rakkude sailimine

Rakkude jaotus

100,0% (442/442

(99,1%, 100,0%

Varvumise kvaliteet

)
100,0% (442/442)
)
)

100,0% (442/442

)
(99,1%, 100,0%)
)
)

(99,1%, 100,0%

2. haru. Valmistise kvaliteedi omaduste vastavusmaarad on antud
tabelis 4. Bethesda klassifikatsioonide vordlus on antud tabelis 5.

Tabel 4 Vastavusmaar 95% CI proovide vahel, mis koguti uude
BD SurePathi kogumisviaali, vorreldes proovidega, mis
koguti algsesse BD SurePathi sailitusvedeliku viaali.
Kdik proovid toddeldi rakugraanuliteks, kasutades
stusteemi BD PrepMate Automated Accessory /
laboritsentrifuugi, ja varviti, kasutades BD PrepStaini
valmististe t66tlemissiisteemi.

Valmistise

kvaliteediomadused

Vastavusmaar

95% Cl

Tsellulaarsus

99,8% (431/432)

(98,7%, 100,0%)

Rakkude sailimine

100,0% (432/432)

(99,1%, 100,0%)

Rakkude jaotus

100,0% (432/432)

(99,1%, 100,0%)

Varvumise kvaliteet

100,0% (432/432)

(99,1%, 100,0%)

Tabel 3 Hinnatud Bethesda klassifikatsioon (ainult infoks) kahekordse kogumisega uuringu 1. haru kohta. Negatiivne intraepiteliaalse lesiooni ja
pahaloomulise kasvaja suhtes (NILM), mdaramata olulisusega atlilipiliste soomusjate rakkude (ASC-US), vaikesemahulise soomusja
epiteelisisese lesiooni (LSIL), atllpiliste soomusjate rakkude suuremahulise soomusja epiteeli lesiooni (ASC-H), suuremahulise
soomusja epiteelisisese lesiooni ja vahi (HSIL+) suhtes ning mitterahuldav.

Uude BD SurePathi kogumisviaali kogutud proovid toodeldi BD Totalys MultiProcessoriga rakugraanuliteks ja
varviti siisteemiga BD Totalys SlidePrep
NILM ASC-US/AGUS LSIL ASC-H HSIL+ UnSat Kokku
Rroovidikoguti NILM 331 15 8 0 1 1 356
algsesse BD SurePathi
séilitusvedeliku  |ASC-US/AGUS 10 3 4 0 2 0 19
viaali, toodeldi
rakugraanuliteks, LSIL 11 4 30 0 1 0 46
kasutades siisteemi
BD PrepMate ASC-H 2 5 0 1 0 0 8
Automated Accessory
| laboritsentrifuugi, HSIL+ 2 1 0 1 9 0 13
ja varviti, kasutades
BD PrepStaini UnSat 0 0 0 0 0 0 0
valmististe
téotlemissiisteemi Kokku 356 28 42 2 13 1 442

Tabel 5 Hinnatud Bethesda klassifikatsioon (ainult infoks) kahekordse kogumisega uuringu 2. haru kohta. Negatiivne intraepiteliaalse lesiooni ja
pahaloomulise kasvaja suhtes (NILM), maaramata olulisusega atuipiliste soomusjate rakkude (ASC-US), vaikesemahulise soomusja
epiteelisisese lesiooni (LSIL), atlupiliste soomusjate rakkude suuremahulise soomusja epiteeli lesiooni (ASC-H), suuremahulise
soomusja epiteelisisese lesiooni ja vahi (HSIL+) suhtes ning mitterahuldav.

Proovid koguti algsesse BD SurePathi kogumisviaali, to6deldi rakugraanuliteks, kasutades siisteemi BD PrepMate
Automated Accessory / laboritsentrifuugi, ja varviti, kasutades BD PrepStaini valmististe to6tlemissiisteemi
NILM ASC-US/AGUS LSIL ASC-H HSIL+ UnSat Kokku
Rroovidikoguti NILM 338 10 13 0 1 0 362
algsesse BD SurePathi
séilitusvedeliku  |ASC-US/AGUS 6 7 4 1 0 0 18
viaali, toodeldi
rakugraanuliteks, LSIL 6 3 27 0 0 0 36
kasutades siisteemi
BD PrepMate ASC-H 2 0 0 0 3 0 5
Automated Accessory
/ laboritsentrifuugi, HSIL+ 0 2 0 0 9 0 11
ja varviti, kasutades
BD PrepStaini UnSat 0 0 0 0 0 0 0
valmististe
tébtlemissiisteemi Kokku 352 22 44 1 13 0 432
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KORRATAVUS

Selle uuringu eesmark oli maaratleda, kas BD Totalys MultiProcessor
on voimeline t66tlema emakakaelaproove jarjepidevalt ja korratavate
tulemustega vorreldes stusteemiga BD PrepMate Automated
Accessory ja eraldiseisva laboritsentrifuugiga. Kéik rakugraanulid
toodeldi valmististeks ja varviti sisteemiga BD Totalys SlidePrep.
Valmistised klassifitseeriti Bethesda slsteemi kriteeriumide alusel.
Uuring viidi I&bi kolmes laboris, igas laboris Uks igast instrumendi
tulbist. Selle uuringu jaoks kasutati NILM-i, LSIL-i ja HSIL-i Ghendatud
tsutoloogiaproove. Iga kogumiku nelja replikaati testiti kaks korda
paevas viiel mittejarjestikusel paeval igat tulpi instrumendiga.

Tabelites 6-8 on esitatud vastavusmaar 95% Cl-ga NILM-i, LSIL-i ja
HSIL-i kategooriate puhul.

Tabel 6 Vastavusmaar 95% Cl-ga NILM-i kategooria puhul

TAPSUS

Selle tapsuse uuringu eesmark oli maaratleda, kas BD Totalys
MultiProcessor on vdimeline td6tlema emakakaelaproove jarjepidevalt
ja korratavate tulemustega vorreldes sisteemiga BD PrepMate
Automated Accessory. Rakugraanulid té6deldi seejarel valmististeks
ja varviti susteemiga BD Totalys SlidePrep. Mdlema instrumendi
valmistised klassifitseeriti Bethesda slisteemi kriteeriumide alusel.
Uuring viidi 1abi Ghes laboris mdlema seadmega. Selle uuringu jaoks
kasutati NILM-i, LSIL-i ja HSIL-i Gthendatud tsiitoloogiaproove. Iga
kogumiku nelja replikaati testiti kaks korda paevas kaheteistkiimnel
mittejarjestikusel paeval mélemat tlupi seadmega.

Tabelis 9 on antud hinnangulised vastavuse erinevused slsteemide
BD Totalys MultiProcessor ja BD PrepMate vahel kdigi arvutatud
kogumite puhul.

Koht
NILM-i kogum 1 2 3 Vastavus 95%
(n=40) | (n=40) | (n=40) maar Usaldusintervall
99,2%
BD PrepMate 40 39 40 (191 200) 95,4%, 99,9%
0,
BD Totalys MultiProcessor 39 40 40 (152%’/21 g)O) 95,4%, 99,9%
Tabel 7 Vastavusmaar 95% Cl-ga LSIL-i kategooria puhul
Koht
LSIL-i kogum 1 2 3 Vastavus 95%
(n=40) | (n=40) | (n=40) maar Usaldusintervall
99,2% . .
BD PrepMate 40 40 39 (119/120) 95,4%, 99,9%
0,
BD Totalys MultiProcessor 40 40 40 (:38/2)2/6) 96,9%, 100,0%
Tabel 8 Vastavusmaar 95% Cl-ga HSIL-i kategooria puhul
Koht
HSIL-i kogum 1 2 3 Vastavus 95%
(n=40) | (n=40) | (n=40) maar Usaldusintervall
92,5% o .
BD PrepMate 36 36 39 (111/120) 86,4%, 96,0%
0,
BD Totalys MultiProcessor 38 38 39 ( o8 200) 90,6%, 98,2%

Tabel 9 Vastavusmaar 95% Cl-ga kdigi liidetud kogumite puhul

Siisteem

Erinevus 95% CI puhul
Paneeli liige BD PrepMate BD Totalys MultiProcessor (MultiProcessor vorreldes

siisteemiga PrepMate)
NILM-i kogum 100,0% (96/96) 100,0% (96/96) 0,0% (-3,9%, 3,9%)
LSIL-i kogum 99,0% (95/96) 100,0% (96/96) 1,0% (-2,8%, 5,7%)
HSIL-i kogum 100,0% (96/96) 100,0% (96/96) 0,0% (-3,9%, 3,9%)
Koik kogumid 99,7% (287/288) 100,0% (288/288) 0,3% (-1,0%, 1,9%)
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SAASTUMINE — TSUTOLOOGIA

Viidi 1abi uuring ristsaastumise (rakkude tlekandumise) ohu
hindamiseks sisteemil BD Totalys MultiProcessor. Negatiivsed
proovid koosnesid puhtalt BD SurePath sailitusvedelikust. Positiivsed
proovid koosnesid Uhendatud eelkvalifitseeritud NILM BD SurePathi
proove, kuhu oli lisatud SiHa rakke. Ligikaudne SiHa rakkude
kontsentratsioon emakakaela rakkude suhtes oli 1000:75000. Seejérel
toodeldi BD Totalys MultiProcessoril kahte seeriat vaheldumisi
negatiivsete ja positiivsete proovidega malelaua paigutuse jargi, millele
jargnes Uks seeria negatiivsete proovidega. Kéik saadud negatiivsed
proovid téddeldi valmististeks slisteemiga BD Totalys SlidePrep.

Kaiki Ulejadanud rakugraanuleid, nii positiivseid kui ka negatiivseid
proove, téddeldi uuesti BD Totalys MultiProcessoriga ja kdigist uuesti
t66deldud negatiivsetest rakugraanulitest tekitati teine valmististe
kogum. Koiki valmistisi hindasid seejarel atesteeritud tsttotehnoloogid,
et tuvastada SiHa rakke (st ristsaastumist v6i rakkude Ulekandumist).
Suisteemi BD Totalys MultiProcessor ristsaastumise andmed on
voetud kokku tabelis 10.

SAASTUMINE — TAIENDAV ANALUUSIMINE

Viidi labi uuring valepositiivse tulemuse saamise ohu hindamiseks,
kui proovi alikvoot kantakse Ule alikvoodikatsutisse (m-katsutisse),
kasutades susteemi BD Totalys MultiProcessor. Viidi 1abi Uks "ainult
negatiivne” seeria (96 proovi seeria kohta), millele jargnes viis
seeriat vaheldumisi negatiivsete ja positiivsete proovidega malelaua
paigutuse jargi kummalgi kahest BD Totalys MultiProcessori
instrumendist. T66deldud m-katsuti alikvoodid edastati hindamiseks
analuusi instrumentidesse. Negatiivsed proovid koosnesid

BD SurePathi kogumisviaalidest, mis sisaldasid ainult BD SurePathi
sailitusvedelikku. Positiivsed proovid koosnesid naidisanalttdist,
mida lisati suure kliinilise kontsentratsiooniga BD SurePathi
kogumisviaalidesse, mis sisaldasid teadaolevalt negatiivseid

kliinilisi proove. Kdik BD Totalys MultiProcessori seeriad viidi l1abi

BD SurePathi pluss alikvoodi reziimis. T6ddeldud m-katsuteid hinnati
sihtanaliiiidi olemasolu suhtes. Uldine saastumismaar (st vahelduvate
positiivsete ja negatiivsete proovide mustriga ja esinemismaaraga
50%) oli 0,29% (2/672). Saastumise andmed on véetud kokku all
tabelis 11.

Tabel 10 Saastumismaar 95% Cl-ga koigi kategooriate puhul
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Saastumissiindmused
Proovi tiilip
Negatiivsed proovid Positiivsed tulemused Positiivsete protsent
Algsed proovid 240 0 0,0%
Umbertoodelgud 240 0 0.0%
rakugraanulid

Tabel 11 Vastavusmaar 95% Cl-ga kodigi kategooriate puhul

Saastumissiindmused

BD Totalys MultiProcessor

Negatiivsed proovid

Positiivsed tulemused

Positiivsete protsent

1 336 2 0,59% (2/336)
2 336 0 0,0% (0/336)
Uldine 672 2 0,29% (2/672)
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Kontrola dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxuTenbHbln KOHTPOMb
| Pozitif kontrol / MoauTuBHWIA kKoHTPORb / FH 446 HE 5]

Negative control / Otpuuatenen koHntpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol /
Negative Kontrolle / ApvnTikdg paptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll

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

/ Heratusrik 6akbinay / <73 71 =% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole

/ Negatieve controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ /
OTpuuatensHbii koHTponb / Negatif kontrol / Heratuerui kontpons / ¥ 4% 1 i 751

Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunusaums: eTuneHos
okeup, / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog atmooTeipwaong: aiBuhevogeidio /
Método de esterilizacion: ¢xido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid

/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne / Metoda sterilizacije: etilen oksid /
Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
CTepunuaaums aaici — sTuneH ToTbifbl / 5 HHH: of Bl @8- Afo] = / Sterilizavimo
bidas: etileno oksidas / SterilizéSanas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji:
tlenek etylu / Método de esterilizagdo: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare: oxid
de etilena / MeTop ctepunuaauum: atuneHokeng, / Metdda sterilizacie: etylénoxid

/ Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / MeToq ctepunizauii: eTuneHokenaom / Ki# Jiidk: HAE Lk



Method of sterilization: irradiation / Metog Ha cTepunuaaums: npaguauus / 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 / 25 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: onpomiHeHHsaM / 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.
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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 / 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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