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BRUKSOMRADE

BD Totalys MultiProcessor brukes sammen med BD Totalys
SlidePrep til a klargjgre BD SurePath Liquid-based Pap Test
(veeskebasert Pap-test) som er beregnet som en erstatning for det
tradisjonelle gynekologiske Pap-utstryket. BD SurePath-testen

er beregnet for bruk i screening og pavisning av livmorhalskreft,
pre-cancer-lesjoner i livmorhalsen, atypiske celler og alle andre
cytologiske kategorier som angitt i Bethesda-systemet for rapportering
av cervikale/vaginale cytologiske diagnoser.

BD Totalys MultiProcessor automatiserer klargjaringen av en anriket
cellepellet fra en livmorhalscytologiprgve som er innhentet i et

BD SurePath Collection Vial (preveglass). Cellepelleten som dannes
i BD Totalys MultiProcessor, blir overfgrt til BD Totalys SlidePrep
for videre behandling for & klargjere et BD SurePath-objektglass.

BD Totalys MultiProcessor kan programmeres til & utfgre valgfritt
uttak av en alikvot pa 0,5 mL fra BD SurePath Collection Vial far
celleanrikningsprosessen for tilleggstesting indisert for bruk med

BD Totalys MultiProcessor.

Hvis en alikvot pa 0,5 mL ikke blir tatt ut fer cytologibehandling og
preparering av objektglass, kan BD Totalys MultiProcessor overfagre
en alikvot pa 0,25 til 1,5 mL av restmaterialet fra BD SurePath
Collection Vial for tilleggstesting indisert for bruk med BD Totalys
MultiProcessor. | tillegg kan BD Totalys MultiProcessor brukes til &
reprosessere arkiverte BD SurePath-cytologiprover til cellepelleter.

BD Totalys MultiProcessor kan sgrge for
oppbevaringskjedeinformasjon som knytter utgaende cellepelleter og
molekylaerrgr til det opprinnelige BD SurePath Collection Vial.

SAMMENDRAG OG FORKLARING

BD Totalys MultiProcessor omdanner en livmorhalscelleprgve som
er innhentet i BD SurePath Collection Vial, til en anriket cellepellet
for videre behandling i BD Totalys SlidePrep, til et diskret farget,
homogent tynt cellelag der diagnostiske celleklynger opprettholdes.2-2

Prosessen for & oppna et BD SurePath-testresultat begynner med

at kvalifisert medisinsk personell bruker et innsamlingsredskap av
kost-typen (f.eks. Rovers Cervex Brush, Rovers Medical Devices B.V.,
Oss — Nederland) eller en endocervikal barste-/plastspatelkombinasjon
(f.eks., Cytobrush Plus GT og Pap Perfect-spatel, CooperSurgical

Inc., Trumbull, CT) med avtakbart hode for & innhente en gynekologisk
preve. Hodet pa hvert innsamlingsredskap tas av handtaket og
plasseres i et BD SurePath Collection Vial. Prgveglasset lukkes,
merkes og sendes sammen med relevant dokumentasjon til
laboratoriet for behandling. Hodene pa innsamlingsenhetene fiernes
aldri fra preveglasset som inneholder den innhentede proven.
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| laboratoriet blir den konserverte prgven blandet med virvelblander og
overfort til BD Totalys MultiProcessor. MultiProcessor automatiserer
anrikningen av diagnostiske celler i praven ved & utfgre falgende
trinn: Lagdeling av prgven pa BD Density Reagent (densitetsreagens),
sedimentering ved sentrifugering i BD Density Reagent samt delvis
fierning av ikke-diagnostisk avfall og overfladige betennelsesceller

fra praven. Etter fullfgring av anrikningsprosessen blir cellepelletene
overfort fra BD Totalys MultiProcessor til BD Totalys SlidePrep.

Se pakningsvedlegget for BD Totalys SlidePrep for videre informasjon
om BD SurePath Liquid-based Pap Test.

BEGRENSNINGER

» Oppleering av autoriserte personer er pakrevd for produksjon
og evaluering av BD SurePath-objektglass. Cytoteknikere
og patologer ma leeres opp i evaluering av morforlogien pa
BD SurePath-objektglass. Opplaeringen skal omfatte en
ferdighetseksamen. Laboratoriekunder skal motta objektglass og
testsett til oppleering. BD Diagnostics vil ogsa yte assistanse ved
klargjering av objektglass til opplaering fra pasientpopulasjonen hos
hver kunde.

« Tilfredsstillende ytelse fra BD Totalys MultiProcessor krever at
det bare brukes forbruksmateriell som stattes eller anbefales av
BD Diagnostics for bruk sammen med BD Totalys MultiProcessor.
» Standard innstilling for preveoverfaringsvolum for cytologiprosessen
pa BD Totalys MultiProcessor er 8 mL. Alternative
cytologiprosessinnstillinger (bl.a. 6 mL prgveoverfgringsvolum)
kan bare aktiveres av autorisert BD-personell i markedene der
regulatoriske krav er oppfylt.

» BD Totalys MultiProcessor kan programmeres til & overfare
en alikvot fra BD SurePath Collection Vial, som kan variere
i volum fra 0,25 mL til 1,5 mL i trinn pa 0,25 mL. Faktiske
preveoverfgringsvolumer er begrenset av mengden vaeske som er
igien i BD SurePath Collection Vial.

« Uttak av en alikvot far BD SurePath-testen utfares, reduserer
sannsynligheten for at mengden av materiale som er igjen i
prevebeholderen, vil vaere tilstrekkelig til & stette ytterligere post-
cytologitesting av den pragven (dvs. reflekstesting).

» Det kan hende prgver med mye fast materiale ikke kan
behandles korrekt ved bruk av MultiProcessor. Slike prgver bar
klargjgres ved bruk av BD PrepMate Automated Accessory
(automatisert tilbehear).

» Alt forbruksmateriell er bare beregnet til engangsbruk og kan
ikke gjenbrukes.
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ADVARSLER

Cytologiske praver kan inneholde smittsomme stoffer. Bruk egnede
beskyttelsesklaer, hansker og gye-/ansiktsbeskyttelse. Folg egnede
forholdsregler for biologisk risiko ved handtering av praver.

BD SurePath Preservative Fluid (konserveringsvaeske) inneholder en
opplgsning av denaturert etanol i vann. Blandingen inneholder sma
mengder metanol og isopropanol. Ma ikke svelges.

Advarsel

H226 Brannfarlig vaeske og damp.

P210 Holdes vekk fra varme/gnister/apen flamme/varme overflater. —
Reyking forbudt. P233 Hold beholderen tett lukket. P240 Beholder og
mottaksutstyr jordes/potensialutlignes. P241 Bruk elektrisk materiell /
ventilasjonsmateriell/belysningsmateriell som er eksplosjonssikkert.
P242 Bruk bare verktay som ikke avgir gnister. P243 Treff tiltak

mot statisk elektrisitet. P280 Benytt vernehansker/verneklaer/
vernebriller/ansiktsskjerm. P303+P361+P353 VED HUDKONTAKT
(eller haret): Tilsglte klaer ma fiernes straks. Skyll/dusj huden med
vann. P370+P378 Ved brann: Slukk med CO,, pulver eller vanntake.
P403+P235 Oppbevares pa et godt ventilert sted. Oppbevares kjglig.
P501 Innhold/beholder skal kasseres i henhold til lokale/regionale/
nasjonale/internasjonale retningslinjer.

BD Density Reagent inneholder natriumazid. Ma ikke svelges.
Advarsel

H302 Farlig ved svelging.

P264 Vask grundig etter bruk. P270 Ikke spis, drikk eller rayk

ved bruk av produktet. P301+P312 VED SVELGING: Kontakt et
GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege ved ubehag. P330 Skyll
munnen. P501 Innhold/beholder skal kasseres i henhold til lokale/
regionale/nasjonale/internasjonale retningslinjer.

Tris Buffered Saline

Advarsel

H315 Irriterer huden. H319 Gir alvorlig gyeirritasjon.

P264 Vask grundig etter bruk. P280 Benytt vernehansker/verneklzer/
vernebriller/ansiktsskjerm. P305+P351+P338 VED KONTAKT

MED @YNENE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjere. Fortsett
skyllingen. P321 Seerlig behandling (se pa etiketten). P332+P313 Ved

hudirritasjon: Sgk legehjelp. P337+P313 Ved vedvarende gyeirritasjon:

Sok legehjelp. P362+P364 Tilsglte kleer ma fiernes, og vaskes for de
brukes pa nytt.

FORHOLDSREGLER
« Til in vitro-diagnostisk bruk.
» Bare til profesjonell bruk.

» God laboratoriepraksis skal falges, og alle prosedyrer for bruk av
BD Totalys MultiProcessor skal overholdes naye.

* Unnga sprut eller aerosolisering. Operatgrer skal bruke egnet
hand-, gye- og klesbeskyttelse.
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+ BD SurePath Preservative Fluid er testet for antimikrobiell virkning
mot: Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
aureus, Candida albicans, Mycobacterium tuberculosis og
Aspergillus niger og er funnet & veere effektiv. Praver med
BD SurePath Preservative inokulert med 108 CFU/mL av hver art
medfgrte ingen vekst etter inkubering under standardbetingelser
i 14 dager (28 dager for Mycobacterium tuberculosis) under
standardbetingelser. Allmenne forholdsregler for trygg handtering
av biologiske vaesker skal allikevel alltid tas.

» Huvis du rister et alikvotrgr som er ferdigfylt med fortynningsveaeske
som inneholder en surfaktant, kan det bli dannet bobler som
forstyrrer bekreftelsen av alikvotoverfgringsvolumet i MultiProcessor.

* Hvis de anbefalte prosedyrene som er beskrevet i
brukerhandboken for BD Totalys MultiProcessor ikke fglges, kan
det redusere ytelsen.

PROSEDYRE

Prosedyrene for behandling av prgver med BD Totalys MultiProcessor
finnes i brukerhandboken for BD Totalys MultiProcessor.

VALGFRI FJERNING AV ALIKVOT

» Det er nok volum i BD SurePath Collection Vial til at det kan
fiernes opptil 0,5 mL homogen blanding av celler og vaeske til
tilleggstesting, for BD SurePath-testen, samtidig som det beholdes
stort nok volum til Pap-testing.

» Selv om det ikke foreligger bevis pa at fierning av en alikvot fra
BD SurePath Collection Vial pavirker kvaliteten til preven som skal
brukes til cytologiske tester, kan det i sjeldne tilfeller forekomme
feilallokering av relevant diagnostisk materiale under denne
prosessen. Helsepersonell ma kanskje innhente en ny pregve hvis
resultatene ikke stemmer overens med pasientens kliniske historikk.
Videre bergrer cytologi andre kliniske spgrsmal enn testing for
seksuelt overfgrbare sykdommer (STD), og alikvotfjerning vil derfor
kanskje ikke veere egnet for alle kliniske situasjoner. Dersom det er
ngdvendig, kan en separat prgve innhentes for testing for seksuelt
overfgrbare sykdommer (STD), istedenfor innhenting av en alikvot
fra et BD SurePath Collection Vial.

» Huvis det fjernes en alikvot fra prever med lav cellularitet, kan
det bli igjen for lite materiale i et BD SurePath Collection Vial il
klargjering for en tilfredsstillende BD SurePath-test.

» Kun én alikvot kan fiernes fra BD SurePath Collection Vial for
gjennomfering av BD SurePath-testen uansett volumet til alikvoten.

Prosedyre

1. For a sikre en homogen blanding ma BD SurePath Collection
Vial virvelblandes i 10-20 sekunder fgr behandling med
BD Totalys MultiProcessor.

2. BD Totalys MultiProcessor kan programmeres til & overfgre
en alikvot pa opptil 0,5 mL fra cytologipreveglasset til et
alikvotrgr ved behandling av BD SurePath Liquid-based Pap-
testen. Du finner detaljerte instruksjoner i brukerhandboken for
BD Totalys MultiProcessor.

3. Hvis alikvotrgret er ferdigfylt med en fortynningsvaeske som
inneholder en surfaktant, ma du inspisere rgret for bobler over
veesken. Etrgr som inneholder bobler, skal ikke settes inn i
MultiProcessor fgr boblene er borte.

4. Etter at alikvotrgret er fiernet fra BD Totalys MultiProcessor, skal
det vendes 3—-4 ganger for & sikre at praven og fortynningsvaesken
er godt blandet.

5. Du finner instruksjoner for behandling av alikvoten til ekstra testing
i analysepakningsvedleggene fra produsenten.
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LAGRING OG KASSERING AV REAGENS

» Lagringsbetingelsen for BD SurePath Collection Vial uten
cytologiske prgver er opptil 36 maneder fra produksjonsdatoen ved
romtemperatur (15 °C til 30 °C).

» Lagringsgrensen for BD SurePath Collection Vial med cytologiske
prover er 6 maneder ved kjgletemperatur (2 °C til 10 °C) eller 4
uker ved romtemperatur (15 °C til 30 °C).

« BD Density Reagent har en holdbarhet pa 24 maneder
fra produksjonsdatoen nar den lagres ved romtemperatur
(15 °C til 30 °C).

+ Utgatt og brukt forbruksmateriell og produkt ma kasseres pa riktig
mate i samsvar med institusjonens og myndighetenes retningslinjer.

NGDVENDIGE MATERIALER

Se brukerhandboken for BD Totalys MultiProcessor for fullstendig
informasjon om reagenser, komponenter og tilbehar. Du finner en liste
over ngdvendig materiell for nedstreamsbehandling pa BD Totalys
SlidePrep i pakningsvedlegget for BD Totalys SlidePrep.

Materialer som medfalger

REAGENSER
* BD SurePath Collection Vials
+ BD Density Reagent

+ Sigma Tris Buffer Packets (trisbufferpakker) (for & klargjere
probevaskoppl@sning)

INSTRUMENTER, UTSTYR OG TILBEH@R

» BD Totalys MultiProcessor-instrument og tilbehar

» Multi-Vial Vortexer (virvelblander for flere praveglass)

* Preveinnsamlingsenheter med avtakbart hode for livmorhalsprgver
» BD Centrifuge Tubes (sentrifugergar)

» BD Syringing Pipettes (sproytepipetter)

+ BD-alikvotrer, f.eks. BD Totalys Aliquot Tubes

» Beholder og pose for fast avfall

Materialer som er pakrevd, men som ikke medfelger
» Virvelblander

DIAGNOSTISK TOLKNING OG PREPARATETS
TILSTREKKELIGHET

Etter BD Diagnostics-autorisert brukeroppleering i BD Totalys
MultiProcessor, BD Totalys SlidePrep og BD SurePath Liquid-based
Pap Test vil Bethesda-systemets kriterier for cytologisk diagnostisering
som for tiden brukes i cytologilaboratorier for konvensjonelle
Pap-utstryk, ogsa gjelde for BD SurePath-objektglass.! Se
pakningsvedlegget for BD Totalys SlidePrep for mer informasjon.

Tabell 1 Kriterier for skaring av objektglass

YTELSESKARAKTERISTIKK: RAPPORT FRA KLINISKE STUDIER

Nar det gjelder kliniske ytelsesdata for BD Totalys SlidePrep-
systemet og tilknyttede historiske data fra kliniske studier
innhentet med BD PrepStain-systemet, se pakningsvedlegget for
BD Totalys SlidePrep.

Studier av ytelse ved bruk av BD Totalys MultiProcessor

STUDIE MED DOBBEL INNHENTING

BD gjennomfgrte en prospektiv studie for 8 sammenligne BD Totalys
MultiProcessor med BD PrepMate Automated Accessory for
klargjering av anrikede cellepelleter som en del av utfgrelsen av

BD SurePath Liquid-based Pap Test. Malet med denne studien var
a vise at objektglasskvalitetsegenskapene cellularitet, cellefordeling,
fargingskvalitet og cellekonservering hos BD SurePath-objektglass
fremstilt fra prgver behandlet med BD Totalys MultiProcessor

ikke var klinisk eller statistisk forskjellige fra egenskapene hos

BD SurePath-objektglass som var fremstilt fra prgver behandlet
med BD PrepMate Automated Accessory. To livmorhalspraver ble
innhentet fra hver pasient (dobbel innhenting), slik at prever fra
ferste innhenting ble fordelt jevnt mellom det nye BD SurePath
Collection Vial og det opprinnelige BD SurePath Preservative Fluid
Vial (konserveringsveeskeglass). Pa grunn av inherent diagnostisk
variabilitet i en studiedesign med dobbel innhenting, ble Bethesda-
klassifikasjoner innhentet kun for informasjonsformal.

Denne studien ble delt i to grener. | den forste studiegrenen ble
prgver som var innhentet med det nye BD SurePath Collection
Vial, bearbeidet til cellepelleter pa BD Totalys MultiProcessor og
farget med BD Totalys SlidePrep, sammenlignet med prgver som
var innhentet med det opprinnelige BD SurePath Preservative
Fluid Vial, bearbeidet til cellepelleter med BD PrepMate Automated
Accessory / laboratoriesentrifuge og farget med BD PrepStain-
objektglassbehandler. | den andre studiegrenen ble praver
innhentet med bade det nye BD SurePath Collection Vial og det
opprinnelige BD SurePath Preservative Fluid Vial, men alle prgver
ble bearbeidet til cellepelleter ved bruk av BD PrepMate Automated
Accessory / laboratoriesentrifuge og farget med BD PrepStain-
objektglassbehandler.

Alle objektglass fra hver gren ble randomisert, maskert og skaret av en
komitésertifisert cytotekniker ved bruk av objektglasskvalitetsmalinger
og standard Bethesda-klassifikasjon som vist i tabell 1.

Akseptanskriterier

Dobbelt innhentede prgver ble ansett som samsvarende hvis
cellularitetsskar for begge objektglass i det matchede paret var
innenfor 1 grad. Skar for cellekonservering, cellefordeling og
fargingskvalitet ble ansett som samsvarende hvis begge objektglass
i det matchede paret fikk skar 1 eller 2. Bethesda-klassifisering er
presentert kun for informasjonsformal.

Cellularitet Cellekonservering

Cellefordeling

Bethesda-

Fargingskvalitet klassifisering

% av celler som viser klare
kjerne- og cytoplasmatrekk i
enkeltceller og klynger

Antall celler i det
diagnostiske omradet

Omrade med jevn cellefordeling

Jevn farging, klar kontrast mellom
kjerne og cytoplasma.
Ikke sveert lys eller mark

Diagnose

0 = ikke tilfredsstillende

_ 1=NILM
; ; Z ?18 888—(;81&)87)81—180 hp) 1 = optimalt: > 90 % 1 = optimalt: > 75 % 1 = optimalt: > 90 % 2 = ASC-US/AGUS
3 = 5 000-40 000 (10-80 hp) p 2 = akseptabelt: 75-90 % 2 = akseptabelt: 50-75 % 2 = akseptabelt: 75-90 % 3=LSIL
_ P 3 = suboptimalt < 75 % 3 = suboptimalt < 50 % 3 = suboptimalt < 75 % 4 = ASC-H
4 =<5000 (8-10 hp) 5= HSIL
6 = cancer
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Studieresultater

Gren 1: Konkordansratene for objektglasskvalitetsegenskaper er
oppgitt i tabell 2. Sammenligningen med Bethesda-klassifisering er

oppgitt i tabell 3.

Tabell 2 Konkordansrate med 95 % Kl mellom prgver innhentet
i det nye BD SurePath Collection Vial, bearbeidet til
cellepelleter pa BD Totalys MultiProcessor og farget ved
bruk av BD Totalys SlidePrep sammenlignet med praver

innhentet i det opprinnelige BD SurePath Preservative Fluid

Vial, bearbeidet til cellepelleter ved bruk av BD PrepMate
Automated Accessory / laboratoriesentrifuge og farget med
BD PrepStain-objektglassbehandler.

Gren 2: Konkordansratene for objektglasskvalitetsegenskaper er
oppgitt i tabell 4. Sammenligningen med Bethesda-klassifiseringer er

oppgitt i tabell 5.

Tabell 4 Konkordansrate med 95 % Kl mellom prgver innhentet
med det nye BD SurePath Collection Vial sammenlignet
med praver innhentet med det opprinnelige BD SurePath
Preservative Fluid Vial. Alle prgver ble bearbeidet
til cellepelleter med BD PrepMate Automated
Accessory / laboratoriesentrifuge og farget med
BD PrepStain-objektglassbehandler.

Objektglasskvalitetsegenskaper

Konkordansrate

95 % Ki

Objektglasskvalitetsegenskaper

Konkordansrate

95 % Ki

Cellularitet

99, 8 % (431/432)

(98,7 %, 100,0 %)

Cellularitet

100,0 % (442/442)

(99,1 %, 100,0 %)

Cellekonservering

100,0 % (432/432)

(99,1 %, 100,0 %)

Cellekonservering

100,0 % (442/442)

(99,1 %, 100,0 %)

Cellefordeling

100,0 % (432/432)

(99,1 %, 100,0 %)

Cellefordeling

100,0 % (442/442)

(99,1 %, 100,0 %)

Fargingskvalitet

100,0 % (432/432)

(99,1 %, 100,0 %)

Fargingskvalitet

100,0 % (442/442)

(99,1 %, 100,0 %)

Tabell 3 Tildelt Bethesda-klassifisering (kun for informasjonsformal) for gren 1 av studien med dobbel innhenting. Negative for NILM
(Intraepithelial Lesion and Malignancy), ASC-US (Atypical Squamous Cells Undetermined Significance), LSIL (Low-grade Squamous
Intraepithelial Lesion), ASC-H (Atypical Squamous Cells High Grade Squamous Epithelial Lesion), HSIL+ (High-grade Squamous

Intraepithelial Lesion and Cancer) og Ikke tilfredsstillende.

Prover innhentet i det nye BD SurePath Collection Vial, bearbeidet til cellepelleter med BD Totalys MultiProcessor
og farget med BD Totalys SlidePrep
NILM ASC-US/AGUS LSIL ASC-H HSIL+ Ikke tilf. Totalt
Prover innhentet NILM 331 15 8 0 1 1 356
i det opprinnelige
BD SurePath ASC-US/AGUS 10 3 4 0 2 0 19
Preservative Fluid
Vial, bearbeidet LSIL 11 4 30 0 1 0 46
til cellepelleter
med BD PrepMate LRI 2 5 0 ! 0 0 8
Automated Accessory HSIL+ 2 1 0 1 9 0 13
I laboratoriesentrifuge
og farget med Ikke tilf. 0 0 0 0 0 0 0
BD PrepStain-
objektglassbehandler Totalt 356 28 42 2 13 1 442

Tabell 5 Tildelt Bethesda-klassifisering (kun for informasjonsformal) for gren 2 av studien med dobbel innhenting. Negative for NILM
(Intraepithelial Lesion and Malignancy), ASC-US (Atypical Squamous Cells Undetermined Significance), LSIL (Low-grade Squamous
Intraepithelial Lesion), ASC-H (Atypical Squamous Cells High Grade Squamous Epithelial Lesion), HSIL+ (High-grade Squamous

Intraepithelial Lesion and Cancer) og lkke tilfredsstillende.

Prover innhentet med det nye BD SurePath Collection Vial, bearbeidet til cellepelleter med BD PrepMate
Automated Accessory / laboratoriesentrifuge og farget med BD PrepStain-objektglassbehandler
NILM ASC-US/AGUS LSIL ASC-H HSIL+ Ikke tilf. Totalt
Prover innhentet NILM 338 10 13 0 1 0 362
i det opprinnelige
BD SurePath ASC-US/AGUS 6 7 4 1 0 0 18
Preservative Fluid
Vial, bearbeidet =il B 3 2 0 0 B 56
til cellepelleter
med BD PrepMate LR 2 0 0 0 8 0 5
Automated Accessory HSIL+ 0 2 0 0 9 0 11
[/ laboratoriesentrifuge
og farget med Ikke tilf. 0 0 0 0 0 0 0
BD PrepStain-
objektglassbehandler Totalt 352 22 44 1 13 0 432
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REPRODUSERBARHET

Malet med denne studien var & fastsla evnen hos BD Totalys
MultiProcessor til & behandle livmorhalspraver konsekvent med
reproduserbare resultater sammenlignet med BD PrepMate
Automated Accessory og frittstdende laboratoriesentrifuge. Alle
cellepelleter ble plassert pa objektglass og farget med BD Totalys
SlidePrep. Objektglass ble klassifisert i henhold til Bethesda-systemet.
Studien ble gjennomfert ved tre laboratoriesteder med ett instrument
av hver type per sted. Poolede NILM-, LSIL- og HSIL-cytologiprever
ble benyttet i denne studien. Fire replikater av hver pool ble testet to
ganger daglig fem ikke-pafelgende dager for hver instrumenttype.

Tabellene 6-8 viser konkordansraten med 95 % KI for kategoriene
NILM, LSIL og HSIL.

Tabell 6 Konkordansrate med 95 % KI for kategorien NILM

PRESISJON

Malet med presisjonsstudien var a fastsla evnen hos BD Totalys
MultiProcessor til & behandle livmorhalspraver konsekvent med
reproduserbare resultater sammenlignet med BD PrepMate
Automated Accessory. Cellepelleter ble plassert pa objektglass

og farget med BD Totalys SlidePrep. Objektglass for begge
instrumentene ble klassifisert i henhold til Bethesda-systemet. Studien
ble gjennomfert ved ett enkelt laboratoriested med ett instrument av
hver type. Poolede NILM-, LSIL og HSIL-cytologipr@ver ble benyttet i
denne studien. Fire replikater av hver pool ble testet to ganger daglig
tolv ikke-pafglgende dager pa hver instrumenttype.

Tabell 9 viser beregnet konkordansdifferanse mellom BD Totalys
MultiProcessor- og BD PrepMate-systemer for alle beregnede pooler.

Sted
NILM-pool 1 2 3 Konkordans- 95 %
(n=40) | (n=40) | (n=40) Konfidensintervall
0,
BD PrepMate 40 39 40 (19199’/21 2A’0) 95,4 %, 99,9 %
. 99,2 % o o
BD Totalys MultiProcessor 39 40 40 (119/120) 95,4 %, 99,9 %
Tabell 7 Konkordansrate med 95 % KI for kategorien LSIL
Sted
LSIL-pool 1 2 3 Konkordans- 95 %
(n=40) | (n=40) | (n=40) Konfidensintervall
0,
BD PrepMate 40 40 39 ( oy 2/"0) 95,4 %, 99,9 %
[
BD Totalys MultiProcessor 40 40 40 (138}?2& 96,9 %, 100,0 %
Tabell 8 Konkordansrate med 95 % KI for kategorien HSIL
Sted
HSIL-pool 1 2 3 Konkordans- 95 %
(n=40) | (n=40) | (n=40) Konfidensintervall
0,
BD PrepMate 36 36 39 (19121’/51 ZA’O) 86,4 %, 96,0 %
) 95,8 % o o
BD Totalys MultiProcessor 38 38 39 (115/120) 90,6 %, 98,2 %
Tabell 9 Konkordansrate med 95 % KI for alle pooler kombinert
System
. Differanse med 95 % Ki
Panelmedlem BD PrepMate BD Totalys MultiProcessor (MultiProcessor vs. PrepMate)
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 % (-39 %, 3,9 %)
Alle pooler 99,7 % (287/288) 100,0 % (288/288) 0,3 % (-1,0 %, 1,9 %)
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KONTAMINASJON — CYTOLOGI

Det ble utfgrt en studie for & evaluere risikoen for krysskontaminasjon
(celleoverfaring) i BD Totalys MultiProcessor. Negative prgver var
ren BD SurePath Preservative Fluid. Positive prever bestod av
poolede, prekvalifiserte NILM-BD SurePath-prgver tilsatt SiHa-
celler. Den omtrentlige konsentrasjonen av SiHa-celler i forhold

til livmorhalsceller var 1000 : 75000. To kjgringer av vekslende
negative og positive prgver i en sjakkbrettlayout ble behandlet pa

BD Totalys MultiProcessor etterfulgt av én kjering av negative
praver. Alle resulterende negative prgver ble behandlet og plassert
pa objektglass med en BD Totalys SlidePrep. Alle resterende
cellepelleter, bade positive og negative praver, ble reprosessert i

BD Totalys MultiProcessor, og et sett nummer to med objektglass
ble generert fra alle reprosesserte negative cellepelleter. Alle
objektglass ble deretter evaluert av en komitésertifisert cytotekniker
for forekomst av eventuelle SiHa-celler (dvs. krysskontaminasjon eller
celleoverfaringshendelse). Krysskontaminasjonsdata for BD Totalys
MultiProcessor er oppsummert i tabell 10.

KONTAMINASJON - TILLEGGSTESTING

Det ble utfert en studie for & evaluere risikoen for & generere et falskt
positivt resultat nar prgvealikvoten blir overfert til alikvotrgret (m-raret)
under bruk av BD Totalys MultiProcessor. En kjgring med "bare
negative” (96 praver/kjaring) ble gjennomfert etterfulgt av fire kjgringer
av vekslende negative og positive prgver i en sjakkbrettlayout pa
hvert av to BD Totalys MultiProcessor-instrumenter. De behandlede
m-rgralikvotene ble overfgrt til analysetestinstrumentene for
evaluering. Negative prgver bestod av BD SurePath Collection

Vials som inneholdt bare BD SurePath Preservative Fluid. Positive
praver bestod av en representativ analytt som ble tilsatt med

hgy konsentrasjon i BD SurePath Collection Vials som inneholdt
kliniske prgver med kjent negativitet. Alle kjgringer med BD Totalys
MultiProcessor ble utfgrt i BD SurePath pluss alikvotmodus.
Behandlede m-rgr ble evaluert for forekomst av malanalytten. Den
samlede kontaminasjonsraten (dvs. med et alternerende manster
med positive og negative pregver og en prevalens pa 50 %) var 0,29 %
(2/672). Kontaminasjonsdata er oppsummert i tabell 11 nedenfor.

Tabell 10 Kontaminasjonsrate med 95 % KI for alle kategorier
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Kontaminasjonshendelser

Provetype
Negative praver Positive resultater Prosent positive
Opprinnelige praver 240 0 0,0 %
Reprosesserte cellepelleter 240 0 0,0 %

Tabell 11 Konkordansrate med 95 % KiI for alle kategorier

Kontaminasjonshendelser

BD Totalys MultiProcessor

Negative praver Positive resultater

Prosent positive

1 336 2 0,59 % (2/336)
2 336 0 0,0 % (0/336)
Samlet 672 2 0,29 % (2/672)
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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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