& BD Totalys MultiProcessor
Cce

491310 BD Totalys MultiProcessor Consumables Kit \/ 480

AVSEDD ANVANDNING

BD Totalys MultiProcessor anvands tillsammans med BD Totalys
SlidePrep for att bereda ett BD SurePath Liquid-based Pap Test
(vatskebaserat pap-test), som ar avsett att ersatta det konventionella
gynekologiska cellprovsutstryket. BD SurePath-testet ar avsett for
anvandning vid screening och detektion av livmoderhalscancer,
cervikala lesioner som utgor forstadier till cancer, onormala celler

och alla andra cytologiska kategorier som definierats i The Bethesda
System for Reporting Cervical/Vaginal Cytologic Diagnoses (Bethesda-
systemet for rapportering av cervikala/vaginala cytologiska diagnoser).

BD Totalys MultiProcessor automatiserar beredningen av en anrikad
cellpellet fran ett cervikalt cytologiprov som samlats i en BD SurePath
Collection Vial (provtagningsflaska). Cellpelleten som produceras av
BD Totalys MultiProcessor 6verfors till BD Totalys SlidePrep for vidare
bearbetning for att bereda ett BD SurePath-objektglas. BD Totalys
MultiProcessor kan programmeras till att utfora valfri uppdragning av
en delvolym pa 0,5 mL fran en BD SurePath-provtagningsflaskan, fére
cellanrikningsprocessen, for patientnara testning som &r indikerad for
anvandning med BD Totalys MultiProcessor.

Om en delvolym pa 0,5 mL for patientnara molekylar testning inte

dras upp fére cytologisk bearbetning och preparering av objektglas

kan BD Totalys MultiProcessor dverfora 0,25 till 1,5 mL delvolym av
residualmaterial fran BD SurePath-provtagningsflaskorl for patientnara
testning indikerad fér anvandning med BD Totalys MultiProcessor.

BD Totalys MultiProcessor kan dessutom anvandas till att ombearbeta
arkiverade BD SurePath-cytologiprover till cellpellets.

BD Totalys MultiProcessor kan tillhandahalla information om
processkedjan, sa att utmatade cellpellets och molekylarrér lankas till
ursprunglig BD SurePath provtagningsflaska.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

BD Totalys MultiProcessor konverterar ett cervikalt cellprov som
samlats i en BD SurePath-provtagningsflaska till en anrikad cellpellet
for vidare bearbetning av BD Totalys SlidePrep till ett diskret

fargat, homogent tunt lager av celler samtidigt som diagnostiska
cellkluster bibehalls.2-2

Processen for att producera ett BD SurePath-testresultat borjar

med att kvalificerad medicinsk personal anvander en borstliknande
provtagningsenhet (t.ex. Rovers Cervex Brush Rovers Medical
Devices B.V., Oss — Nederlanderna) eller en endocervikal borste/
plastspatelkombination (t.ex. Cytobrush Plus GT och Pap Perfect
spatel, CooperSurgical Inc., Trumbull, CT) med I6stagbart huvud for
gynekologisk provtagning. Vardera provtagningsenhets huvud lossas
fran handtaget och placeras i en BD SurePath-provtagningsflaska.
Flaskan forses med lock, marks och skickas med ldmpliga dokument
till laboratoriet for bearbetning. Huvudena pa provtagningsenheterna
tas aldrig ut ur flaskan med det insamlade provet.

500019393(01) 2017-02

| laboratoriet vortexblandas det konserverade provet och dverfors
sedan till BD Totalys MultiProcessor. MultiProcessor automatiserar
anrikningen av diagnostiska celler i provet genom foljande steg:
skiktning av provet pa BD Density Reagent (Densitetsreagens),
centrifugsedimentering genom BD Density Reagent och delvis
avlagsnande av icke-diagnostiska rester och dverflédiga
inflammatoriska celler fran provet. Nar anrikningsprocessen ar
slutford overfors cellpelletarna fran BD Totalys MultiProcessor till
BD Totalys SlidePrep.

Se bipacksedeln till BD Totalys SlidePrep for vidare information om
BD SurePath vatskebaserat pap-test.

BEGRANSNINGAR

» Utbildning av auktoriserade personer ar ett krav for produktion
och utvardering av BD SurePath-objektglas. Cytotekniker och
patologer utbildas i morfologibeddmning pa BD SurePath-
objektglas. Denna utbildning innehaller &ven ett fardighetsprov.
Laboratoriekunder far méjlighet att anvanda traningsobjektglas och
testset. BD Diagnostics erbjuder ocksa assistans med beredning
av tréaningsobjektglas fran varje kunds egna patientpopulationer.

» For att BD Totalys MultiProcessor ska fungera korrekt far endast de
engangsmaterial som stods eller rekommenderas av BD Diagnostics
anvandas tillsammans med BD Totalys MultiProcessor.

» Standardinstallningen for provoverforingsvolym for
cytologiprocessen pa BD Totalys MultiProcessor ar 8 mL.
Alternativa installningar for cytologiska processer (t.ex. en
provoverforingsvolym pa 6 mL) kan endast aktiveras av
auktoriserad BD-personal pa marknader dar de regulatoriska
kraven ar uppfyllda.

» BD Totalys MultiProcessor kan programmeras till att dverféra
en delvolym fran en BD SurePath-provtagningsflaska i volymer
fran 0,25 mL till 1,5 mL i steg om 0,25 mL. Faktiska provvolymer
som 6verfors begransas av mangden vatska som aterstar i
BD SurePath-provtagningsflaskan.

¢ Om en delvolym tas bort innan BD SurePath-testet utfors
minskar sannolikheten for att den mangd material som ar kvar i
flaskan ar tillracklig for ytterligare postcytologitester av det provet
(t.ex. reflextestning).

* Prover med omfattande mangder fast material kanske inte
kan bearbetas pa korrekt satt med MultiProcessor. Saddana
prover bor beredas med BD PrepMate Automated Accessory
(automatiserat tillbehor).

» Allt material ar endast avsett for engangsbruk och far
inte ateranvandas.
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VARNINGAR

Cytologiska prover kan innehalla smittsamma material. Anvand
lampliga skyddsklader, skyddshandskar samt skyddsglasdgon eller
ansiktsskydd. Folj tillampliga forsiktighetsbeaktanden for biofarligt
material vid hantering av prover.

BD SurePath konserveringsvatska innehaller en vattenbaserad

I6sning med denaturerad etanol. Blandningen innehaller sma mangder

av metanol och isopropanol. Far ej fortaras.

Varning

H226 Brandfarlig vatska och anga.

P210 Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, 6ppen laga
eller andra antandningskallor. R6kning férbjuden.” P233 Behallaren
ska vara val tillsluten. P240 Jorda/potentialférbind behallare och
mottagarutrustning. P241 Anvand explosionssaker elektrisk/
ventilations-/belysningsutrustning. P242 Anvand endast verktyg
som inte ger upphov till gnistor. P243 Vidta atgarder mot statisk
elektricitet. P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/
ansiktsskydd. P303+P361+P353 VID HUDKONTAKT (&ven haret):
Ta omedelbart av alla nedstankta klader. Skélj huden med vatten/
duscha. P370+P378 Vid brand: Slack med COg, pulver eller vatten.
P403+P235 Forvaras pa val ventilerad plats. Forvaras svalt.

P501 Innehallet/behallaren ska kasseras i enlighet med lokala/
regionala/nationella/internationella bestammelser.

BD Density Reagent innehaller natriumazid. Far ej fortaras.

Varning

H302 Skadligt vid fortaring.

P264 Tvatta grundligt efter anvéndning. P270 At inte, drick inte och
rok inte nar du anvander produkten. P301+P312 VID FORTARING:
Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller
lakare. P330 Skolj munnen. P501 Innehallet/behallaren ska kasseras

i enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella bestammelser.

Tris Buffered Saline

Varning

H315 Irriterar huden. H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.

P264 Tvatta grundligt efter anvandning. P280 Anvand
skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt
med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar
latt. Fortsatt att skolja. P321 Sarskild behandling (se pa etiketten).
P332+P313 Vid hudirritation: Sok lakarhjalp. P337+P313 Vid

bestaende ogonirritation: Sok lakarhjalp. P362+P364 Ta av nedsténkta

klader och tvatta dem innan de anvands igen.

FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN
» Avsedd for in vitro-diagnostik.
» Endast for professionell anvandning.

* God laboratoriepraxis bor iakttas och alla férfaranden for
anvandning av BD Totalys MultiProcessor ska foljas noggrant.

* Undvik stank och aerosolbildning. Anvand lampliga
skyddshandskar, 6égonskydd och skyddsrockar.
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BD SurePath-konserveringsvatskan har testats for antimikrobiell
effektivitet mot: Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus, Candida albicans, Mycobacterium
tuberculosis samt Aspergillus niger och har visat sig vara effektiv.
BD SurePath-prover i konserveringsvatska, som ympats med
108 CFU/mL av varije art, uppvisade ingen tillvaxt efter 14 dagars
(28 dagars for Mycobacterium tuberculosis) inkubation under
standardférhallanden. Allmanna forsiktighetsatgarder for saker
hantering av biologiska vatskor ska emellertid alltid vidtas.

Vid skakning av molekylarrér som ar forfyllda med en
spadningsvatska som innehaller surfaktant kan det bildas bubblor
som orsakar storningar i bekréaftelsen av 6verféringsvolymen

i MultiProcessor.

Om rekommenderade forfaranden i bruksanvisningen till BD Totalys
MultiProcessor inte foljs kan prestanda paverkas negativt.

FORFARANDE

Forfarandena for bearbetning av prover med BD Totalys MultiProcessor
finns i anvandarhandboken fér BD Totalys MultiProcessor.

ALTERNATIVT ALIKVOTUTTAG

BD SurePath-provtagningsflaskan innehaller tillrackligt stor volym
for att upp till 0,5 mL av en homogen blandning av celler och vatska
ska kunna tas ut for patientnara testning fére BD SurePath-testet
medan tillracklig volym finns kvar fér pap-testningen.

Det finns inga bevis for att uttagande av en delvolym fran

BD SurePath-provtagningsflaskan paverkar provets kvalitet for
cytologitestning, men i ovanliga fall kan felférdelning av relevant
diagnostiskt material ske under denna process. Vardpersonalen
kan behdva ta ett nytt prov om resultaten inte korrelerar med
patientens anamnes. Cytologi riktar dessutom in sig pa andra
kliniska fragor an testning for sexuellt dverforbara sjukdomar
(STD). Darfor kanske det inte ar Iampligt att ta ut en alikvot i alla
kliniska situationer. Om det behdvs kan ett separat prov tas for
STD-testning, hellre &n att en delvolym tas ut fran BD SurePath-
provtagningsflaskan.

En delvolym fran prover med |&g cellularitet kan innebara att
mangden material i BD SurePath-provtagningsflaskan blir for liten
for att ett tillfredsstallande BD SurePath-test ska kunna beredas.
Endast en delvolym kan tas ut fran BD SurePath-
provtagningsflaskan innan BD SurePath-testet utfors, oavsett hur
stor delvolymen ar.

Forfarande

1.

Svenska

For att sékerstélla att blandningen &r homogen maste
BD SurePath-provtagningsflaskan vortexblandas i 10-20
sekunder innan den bearbetas med BD Totalys MultiProcessor.

BD Totalys MultiProcessor kan programmeras till att dverféra
en delvolym pa upp till 0,5 mL material fran cytologiprovsflaskan
till ett molekylarror nar ett BD SurePath vatskebaserat pap-test
bearbetas. Se anvandarhandboken till BD Totalys MultiProcessor
for ndrmare anvisningar.

Om molekylarréret ar forfyllt med en spadningsvatska som
innehaller surfaktant ska du kontrollera om det finns bubblor
ovanfor vatskan. Rér som innehaller bubblor ska inte laddas i
MultiProcessor forran bubblorna har férsvunnit.

Invertera 3—4 ganger for att se till att provet och
spadningsvatskan ar val blandade efter att molekylarroret tas
bort fran BD Totalys MultiProcessor.

For anvisningar om bearbetning av alikvoten for patientnara
testning, se analystillverkarens bipacksedel.



FORVARING OCH KASSERING AV REAGENS

» Forvaringsforhallandena for BD SurePath Collection Vial utan
cytologiska prover ar upp till 36 manader fran tillverkningsdatum i
rumstemperatur (15 °C till 30 °C).

+ BD SurePath Collection Vial med cytologiska prover kan foérvaras i
6 manader i kylskap (2 °C till 10 °C) eller 4 veckor i rumstemperatur
(15 °C till 30 °C).

+ BD Density Reagent har en férvaringstid pa upp till 24
manader fran tillverkningsdatum vid férvaring i rumstemperatur
(15 °C till 30 °C).

» Utgangna och anvanda material och produkter ska kasseras i
enlighet med institutionens och myndigheters bestdmmelser.

MATERIAL SOM BEHOVS

Se anvandarhandboken till BD Totalys MultiProcessor for fullstandig
information om reagenser, komponenter och tillbehdr. Se bipacksedeln
till BD Totalys SlidePrep for en lista 6ver material som behdvs for
nedstroms bearbetning pa BD Totalys SlidePrep.

Tillhandahallet material

REAGENSER
« BD SurePath Collection Vials (provtagningsflaskor)
+ BD Density Reagent (densitetsreagens)

» Sigma Tris Buffer Packets (Forpackningar med Tris-buffert, for
beredning av sondtvattldsning)

INSTRUMENT, UTRUSTNING OCH TILLBEHOR

« BD Totalys MultiProcessor-instrumentet och tillbehor

» Vortexblandare for flera flaskor

» En eller flera cervikala provtagningsenheter med I6stagbara huvuden
« BD Centrifuge Tubes (centrifugror)

« BD Syringing Pipettes (sprutpipetter)

* BD molekylarror, t. ex. BD Totalys molekylarror

» Behallare och pase for fast avfall

Material som kravs men ej medféljer
» Vortexblandare

DIAGNOSTISK TOLKNING OCH BEREDNINGENS LAMPLIGHET

Efter BD Diagnostics-auktoriserad anvandarutbildning i BD Totalys
MultiProcessor, BD Totalys SlidePrep och BD SurePath
vatskebaserat pap-test ar de cytologiska diagnostiska kriterier

enligt Bethesda-systemet som for narvarande anvands i cytologiska
laboratorier for konventionella utstryk tillampliga aven pa

BD SurePath-objektglas.! Se bipacksedeln till BD Totalys SlidePrep
for vidare information.

Tabell 1 Kriterier for poangsattning av objektglas

KLINISKA PRESTANDA: RAPPORT OM KLINISKA STUDIER

Se bipacksedeln till BD Totalys SlidePrep for vidare information om
BD Totalys SlidePrep-systemets kliniska prestanda och associerade
historiska studiedata som erhallits med BD PrepStain-systemet.

Prestandastudier dar BD Totalys Multiprocessor anvands

STUDIE MED DUBBEL INSAMLING

BD-utférde en prospektiv studie for att jamfora BD Totalys
MultiProcessor med BD PrepMate automatiserat tillbehor for
beredning av anrikade cellpelletar som del i bearbetningen av

BD SurePath vatskebaserat pap-test. Syftet med denna studie var
att demonstrera att objektglasens kvalitetsegenskaper for cellularitet,
celldistribution, fargning och cellbevarande pa BD SurePath-
objektglas som beretts fran prover som bearbetats med BD Totalys
MultiProcessor inte skilde sig vare sig kliniskt eller statistiskt fran de
BD SurePath-objektglas som beretts fran prover som bearbetats
med BD PrepMate automatiserat tillbehor. Tva cervikala prover
samlades in fran varje patient (dubbel insamling) sa att de forst
insamlade proverna distribuerades jamnt mellan BD SurePath-
provtagningsflaskan och den ursprungliga BD SurePath Preservative
Fluid Vial (flaska med konserveringsmedel). Pa grund av den naturliga
diagnostiska foranderligheten i en studie med dubbel insamling
samlades Bethesda-klassifikationer in endast for informationsandamal.
Denna studie delades in i tva armar. | den forsta studiearmen
jamfoérdes prover som samlats in i den nya BD SurePath-
provtagningsflaskan, bearbetats till cellpelletar pa BD Totalys
MultiProcessor och fargats med BD Totalys SlidePrep med prover
som samlats in i den ursprungliga BD SurePath Preservative Fluid
Vial, bearbetats till cellpelletar med BD PrepMate automatiserat
tillbehor/laboratoriecentrifug och fargats med BD PrepStain Slide
Processor (objektglasinstrument). | den andra studiearmen samlades
prover in i bade den nya BD SurePath-provtagningsflaskan och

den ursprungliga BD SurePath-flaskan med konserveringsmedel,
men alla prover bearbetades till cellpelletar med BD PrepMate
automatiserat tillbehér/laboratoriecentrifug och fargades med

BD PrepStain-objektglasinstrumentet.

Alla objektglas fran bada armarna randomiserades, maskerades och
poangsattes av en namndcertifierad cytotekniker som tillampade
objektglaskvalitetsmatt och Bethesda-standardklassifikation som
anges i Tabell 1.

Acceptanskriterier

Dubbelt insamlade prover bedémdes vara dverensstammande

om poangsattningen for cellularitet for bada objektglasen i det

matchade paret lag inom 1 grad. Poangsattningen for cellbevarande,
celldistribution och fargningskvalitet beddmdes vara 6verensstammande
om bada objektglasen i det matchade paret fick poangen 1 eller 2.
Bethesda-klassifikationer presenteras endast for informationsandamal.

Cellularitet Cellbevarande

Celldistribution

Bethesda

Fargningskvalitet Klassificering

Procent av celler som uppvisar
skarpa nukledra och cytoplasmiska
egenskaper i enstaka celler

Antal celler inom det
diagnostiska omradet

Omrade med jamn
celldistribution

Fargningsenhetlighet, klar
nuklear/cytoplasmisk kontrast
Inte for ljus eller mork

Diagnos

och kluster
0 = Ctillfredsstallande
1=>90 000 (181+hp) 1=NILM
2 = >40 000-90 000 (81-180 hp) 1 = Optimalt: >90 % 1 = Optimalt: >75 % 1 = Optimalt: >90 % 2 = ASC-US/AGUS
3= 5 000-40 000 (10-80 hp) PH 2= Acceptabelt: 75-90 % 2 = Acceptabelt: 50-75 % 2 = Acceptabelt: 75-90 % 3=LSIL
_ P 3 = Under optimalt <75 % 3 = Under optimalt <50 % 3 = Under optimalt <75 % 4 = ASC-H
4 =<5000 (8-10 hp) 5= HSIL
6 = Cancer
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Studiens resultat Arm 2: Overrensstammelsekvoten for objektglasens

Arm 1: Overrensstammelsekvoten for objektglasens kvalitetsegenskaper visas i Tabell 4. Jamférelsen av Bethesda-
kvalitetsegenskaper visas i Tabell 2. Jamférelsen av Bethesda- klassifikationer presenteras i Tabell 5.
klassifikationer presenteras i Tabell 3. Tabell 4 Overrensstammelsekvot med 95 % CI mellan prover
Tabell 2 Overensstammelsekvot med 95 % K| mellan prover tagna som samlats in i den nya BD SurePath Collection Vial
i den nya BD SurePath provtagningsflaskan, bearbetats jamfort med prover som samlats in i den ursprungliga
till cellpellets pa BD Totalys MultiProcessor,och fargats BD SurePath Preservative Fluid Vial. Alla prover
med BD Totalys SlidePrep, jamfort med prover som tagits bearbetades till cellpelletar med BD PrepMate
i den ursprungliga BD SurePath Preservative Fluid Vial, automatiserat tillbehor/laboratoriecentrifug och fargades
bearbetats till cellpellets med anvandning av BD PrepMate med BD PrepStain-objektglasinstrumentet.
automatlsereat t|IIb.ehorllaporatorlecentrlfug, och fargats med Objekigiasens R %0l
BD PrepStain objektglasinstrument. kvalitetsegenskaper g
Objektglasens O ST el 95 % ClI Cellularitet 99,8 % (431/432) (98,7 %, 100,0 %)
kvalitetsegenskaper
Cellb d 100,0 % (432/432 99,1 %, 100,0 ¢
Cellularitet 100,0 % (442/442) (99,1 %, 100,0 %) eTbevarande D% ¢ ) (981 %, 100.0%)
H 1 1 0, 0, 0,
Cellbevarande 100,0 % (442/442) (99,1 %, 100,0 %) Celldistribution 100,0 % (432/432) (99,1 %, 100,0 %)
Fargningskvali 1 % (432/432 1%, 1 9
Celldistribution 100,0 % (442/442) (99,1 %, 100,0 %) argningskvalitet 00.0 % (432/432) (99.1 %, 100.0%)
Fargningskvalitet 100,0 % (442/442) (99,1 %, 100,0 %)

Tabell 3 Obeddmd Bethesda-klassifikation (endast for informationsandamal) for arm 1 i studien med dubbel insamling. Negativ for intraepitelial
lesion eller malignitet (NILM), atypiska skvamdsa celler av icke faststalld signifikans (ASC-US), laggradig intraepitelial lesion (LSIL),
atypiska celler med hdggradig skvamdos epitelial lesion (ASC-H), hoggradig skvamés intraepitelial lesion och cancer (HSIL+) samt
otillfredsstéllande (UnSat).

Prover som samlats in i den nya BD SurePath Collection Vial, bearbetats till cellpelletar med BD Totalys
MultiProcessor och fargats med BD Totalys SlidePrep
NILM ASC-US/AGUS LSIL ASC-H HSIL+ UnSat Totalt
Prover som samlats in NILM 331 15 8 0 1 1 356
i den ursprungliga BD
SurePath-flaskan med [ASC-US/AGUS 10 3 4 0 2 0 19
k i del,
e e botae il LSIL 11 4 30 0 1 0 46
°§g";‘:§f&£§d ASC-H 2 5 0 1 0 0 8
automatise_rat tillb.ehérl HSIL+ 2 1 0 1 9 0 13
laboratoriecentrifug
el e e UnsSat 0 0 0 0 0 0 0
BD PrepStain-
objektglasinstrumentet Totalt 356 28 42 2 13 1 442

Tabell 5 Obedémd Bethesda-klassifikation (endast for informationsandamal) for arm 2 i studien med dubbel insamling. Negativ for intraepitelial
lesion eller malignitet (NILM), atypiska skvamdsa celler av icke faststalld signifikans (ASC-US), laggradig intraepitelial lesion (LSIL),
atypiska celler med hoggradig skvamos epitelial lesion (ASC-H), hdggradig skvamds intraepitelial lesion och cancer (HSIL+) samt
otillfredsstallande (UnSat).

Prover som samlats in i nya BD SurePath-provtagningsflaskan, bearbetats till cellpelletar med BD PrepMate
automatiserat tillbehor/laboratoriecentrifug och fargats med BD PrepStain-objektglasinstrumentet
NILM ASC-US/AGUS LSIL ASC-H HSIL+ UnSat Totalt
Prover som samlats in NILM 338 10 13 0 1 0 362
i den ursprungliga BD
SurePath-flaskan med [ASC-US/AGUS 6 7 4 1 0 0 18
konserveringsmedel,
bearbetats till LSIL 6 3 27 0 0 0 36
°§:§’§1§f&$§d ASC-H 2 0 0 0 3 0 5
automatiserat tillbehor/ HSIL+ 0 2 0 0 9 0 1
laboratoriecentrifug
e UnsSat 0 0 0 0 0 0 0
BD PrepStain-
objektglasinstrumentet Totalt 352 22 44 1 13 0 432
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REPRODUCERBARHET

Syftet med denna studie var att faststalla formagan hos BD Totalys
MultiProcessor att konsekvent bearbeta cervikala prover med
reproducerbara resultat vid jamférelse med BD PrepMate
automatiserat tillbehdr och fristdende laboratoriecentrifug. Alla
cellpelletar bearbetades pa objektglas och fargades med BD Totalys
SlidePrep. Objektglas klassificerades enligt Bethesda-systemet.
Studien genomférdes vid tre laboratoriekliniker, ett instrument av
respektive typ per klinik. NILM-, LSIL- och HSIL-poolade cytologiprover
anvandes | denna studie. Fyra replikat fran respektive pool testades tva
ganger per dag i fem utspridda dagar pa respektive instrumenttyp.

| tabellerna 6-8 presenteras éverensstdmmelsekvoten med 95 % Cl
for NILM-, LSIL- och HSIL-kategorier.

Tabell 6 Overensstammelsekvot med 95 % CI fér NILM-kategorin

PRECISION

Syftet med denna precisionsstudie var att faststalla formagan hos

BD Totalys MultiProcessor att konsekvent bearbeta cervikala prover
med reproducerbara resultat vid jamférelse med BD PrepMate
automatiserat tillbehor. Cellpelletar bearbetades sedan pa objektglas
och fargades med BD Totalys SlidePrep. Objektglas for bada
instrumenten klassificerades enligt Bethesda-systemet. Studien
genomfordes vid en laboratorieklinik pa ett instrument av respektive
typ. NILM-, LSIL- och HSIL-poolade cytologiprover anvandes | denna
studie. Fyra replikat fran respektive pool testades tva ganger per dag i
tolv spridda dagar pa respektive instrumenttyp.

| tabell 9 visas den uppskattade skillnaden i dverensstammelse mellan
BD Totalys MultiProcessor- och BD PrepMate-systemen for alla
pooler som beraknat.

Klinik
NILM-pool 1 2 3 Overensstammelse- 95 %
n=40 n=40 n=40 kvot Konfidensintervall
(
0,
BD PrepMate 40 39 40 (19199’/21 ZA)O) 95,4 %, 99,9 %
. 99,2 % o o
BD Totalys MultiProcessor 39 40 40 (119/120) 95,4 %, 99,9 %

Tabell 7 Overensstammelsekvo

t med 95 % CI for LSIL-kategorin

Klinik
LSIL-pool 1 2 3 Overensstammelse- 95 %
(n=40) (n=40) (n=40) kvot Konfidensintervall
0,
BD PrepMate 40 40 39 (19%/21 2"0) 954 %, 99,9 %
. 100,0 %
BD Totalys MultiProcessor 40 40 40 (120/120) 96,9 %, 100,0 %
Tabell 8 Overensstammelsekvot med 95 % Cl fér HSIL-kategorin
Klinik
HSIL-pool 1 2 3 Overensstammelse- 95 %
(n=40) (n=40) (n=40) kvot Konfidensintervall
[
BD PrepMate 36 36 39 (19121'/51 2/"0) 86,4 %, 96,0 %
0,
BD Totalys MultiProcessor 38 38 39 ( o 2/"0) 90,6 %, 98,2 %

Tabell 9 Overensstammelsekvot med 95 % CI fér alla pooler i kombination

System
Panelmedlem BD PrepMate BD Totalys MultiProcessor (Multi’kricl::::s?re;gts ;/;"e(r:)ll\llate)
NILM-pool 100,0 % (96/96) 100,0 % (96/96) 0,0 % (-3,9 %, 3,9 %)
LSIL-pool 99,0 % (95/96) 100,0 % (96/96) 1,0 % (-2,8 %, 5,7 %)
HSIL-pool 100,0 % (96/96) 100,0 % (96/96) 0,0 % (-3,9 %, 3,9 %)
Alla pooler 99,7 % (287/288) 100,0 % (288/288) 0,3 % (-1,0 %, 1,9 %)
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KONTAMINATION — CYTOLOGI

En studie utférdes for att utvardera risken for korskontamination
(celloverforing) pa BD Totalys MultiProcessor. Negativa prover

var ren BD SurePath-konserveringsvatska. Positiva prover bestod

av poolade, forkvalificerade NILM BD SurePath-prover spetsade

med SiHa-celler. Den ungefarliga koncentrationen av SiHa-celler

i forhallande till cervikala celler var 1000:75000. Tva korningar

med omvaxlande negativa och positiva prover i schackrutsmonster
bearbetades pa BD Totalys MultiProcessor foljt av en kérning med
negativa prover. Alla resulterande negativa prover bearbetades till
objektglas med BD Totalys SlidePrep. Alla restcellpelletar, bade
positiva och negativa prover, ombearbetades genom BD Totalys
MultiProcessor, och en andra uppsattning objektglas genererades fran
alla ombearbetade negativa cellpelletar. Alla objektglas utvarderades
av en namndcertifierad cytotekniker for narvaro av eventuella
SiHa-celler (d.v.s. fall av korskontamination eller celléverforing).
Korskontaminationsdata for BD Totalys MultiProcessor sammanfattas
i tabell 10.

KONTAMINATION — PATIENTNARA TESTNING

En studie utférdes for att utvardera risken for att producera ett falskt
positivt resultat nar provdelvolymen 6verférs till molekylarroret
(m-réret) med BD Totalys MultiProcessor. En kérning med "bara
negativa” (96 prover/kérning) utférdes foljt av fem kérningar med
omvaxlande negativa och positiva prover i schackrutsmoénster pa
vardera av tva BD Totalys MultiProcessor-instrument. De bearbetade
m-rorsdelvolymerna 6verfordes till analysinstrumentet for utvardering.
Negativa prover bestod av BD SurePath-provtagningsflaskor

som endast innehdll BD SurePath-konserveringsvatska. Positiva
prover bestod av en representativ analyt spetsad vid en hog klinisk
koncentration i BD SurePath-provtagningsflaskor som innehdll kant
negativa kliniska prover. Alla BD Totalys MultiProcessor-kdrningar
utférdes i BD SurePath- plus molekylardelvolymslage. Bearbetade
m-ror utvarderades for forekomst av malanalyten. Den samlade
kontaminationskvoten (d.v.s. med ett omvaxlande ménster av positiva
och negativa prover och en utbredning pa 50 %) var 0,29 % (2/672).
Kontaminationsdata sammanfattas i Tabell 11 nedan.

Tabell 10 Kontaminationskvot med 95 % ClI for alla kategorier
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Kontaminationsfall

Provtyp
Negativa prover Positiva resultat Procent positiva
Ursprungliga prover 240 0 0,0 %
Aterbearbetning av 240 0 0.0%
cellpelletar

Tabell 11 Overensstammelsekvot med 95 % CI fér alla kategorier

Kontaminationsfall

BD Totalys MultiProcessor
Negativa prover

Positiva resultat

Procent positiva

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