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NUMATYTOJI NAUDOJIMO PASKIRTIS

»ThinPrep 5000 procesorius yra , ThinPrep* sistemos dalis. Jis naudojamas ,,ThinPrep*
mikroskopo objektiniams stikleliams is , ThinPrep PreservCyt” flakony paruosti, kad juos bty
galima naudoti kaip jprasto PAP tepinélio preparaty metodo pakaitalg atliekant atipiniy Igsteliy,
gimdos kaklelio vézio arba jo pirmtaky pazeidimy (mazo laipsnio ploksciyjy intraepiteliniy
pazeidimy, didelio laipsnio ploksciyjy intraepiteliniy pazeidimy), taip pat visy kity citologiniy
kategorijy, apibrézty ,Bethesda” sistemos, skirtos pranesti apie gimdos kaklelio citologijq,
tyrimus. Be to, jis yra naudojamas ruoSiant ,, ThinPrep* objektinius stiklelius i$ neginekologiniy
meéginiy, jskaitant Slapimo méginius. Skirta naudoti specialistams.

SISTEMOS SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

»1hinPrep“ procesas pradedamas, kai gydytojas, naudodamas gimdos kaklelio méginiy émimo
prietaisg, paima pacientés ginekologinj méginj, kuris, uzuot tepamas ant mikroskopo objektinio
stiklelio, panardinamas ir iSskalaujamas flakone, pripildytame 20 ml ,,PreservCyt™ tirpalo
(,PreservCyt“). Paskui ,ThinPrep“ méginio flakonas uzdaromas, pazymimas etikete ir siunciamas

™EE

j laboratorija, kurioje jrengtas ,, ThinPrep 5000 procesorius.

Laboratorijoje ,PreservCyt“ meéginio flakonas yra pazymimas briksniniu kodu kartu su tyrimo
uzklausos forma, kad bty sukurta méginio gamybos grandiné, ir jdedamas j ,,ThinPrep 5000
procesoriy. Objektinis stiklelis su tuo paciu méginio identifikavimo numeriu, kaip ir ant méginio
flakono, jdedamas j procesoriy. Atliekant Svelny dispersijos etapg lastelés méginys sumaiSomas
su skyscCio srovémis, kurios yra pakankamai stiprios, kad atskirty liekanas ir iSsklaidyty gleives,
taciau pakankamai Svelnios, kad neturéty neigiamo poveikio lasteliy iSvaizdai.

Tada lastelés surenkamos j ginekologinj , ThinPrep Pap“ tyrimo filtrg, kuris yra specialiai sukurtas
lgsteléms rinkti. , ThinPrep 5000* per rinkimo procesg nuolat stebi srauto per ,ThinPrep Pap*
tyrimo filtra greitj, kad lgsteliy pateikimas nebity per menkas arba per tirStas. Tada plonas lasteliy
sluoksnis 20 mm skersmens apskritimu perkeliamas ant objektinio stiklelio, o objektinis stiklelis
automatiskai nuséda j fiksavimo tirpala.
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»ThinPrep“ méginio paruosimo procesas

A

el

(1) Dispersija (2) Lasteliy surinkimas (3) Lasteliy perkélimas
Meginio flakonas sukamas ir taip »ThinPrep* filtre, kuris surenka Kai lastelés surenkamos ant
sukuriamos skyscio srovés, kurios  lasteles nuo iSorinio membranos membranos, ,, ThinPrep Pap“
yra pakankamai stiprios, kad pavirsiaus, susidaro nedidelis tyrimo filtras apverciamas ir
atskirty liekanas ir iSsklaidyty vakuumas. Lasteliy surinkima Svelniai prispaudziamas prie
gleives, taciau pakankamai kontroliuoja ,, ThinPrep 5000 »ThinPrep“ mikroskopo objektinio
Svelnios, kad neturéty neigiamo procesoriaus programiné jranga, stiklelio. Dél naturalios traukos ir
poveikio lasteliy iSvaizdai. kuri stebi srauto per ,, ThinPrep nedidelio teigiamo oro slegio
Pap® tyrimo filtrg greit]. lgstelés prilimpa prie , ThinPrep*®

mikroskopo objektinio stiklelio,
todél Iastelés tolygiai pasiskirsto
nustatytoje apskritimo srityje.

Kaip ir jprasty PAP tepinéliy atveju, objektiniai stikleliai, paruosti su ,ThinPrep™ 5000 sistema,
tiriami atsizvelgiant | pacientés klinikine anamneze ir informacijag, gauta atliekant kitas
diagnostines procediras, pvz., kolposkopijg, biopsija ir Zmogaus papilomos viruso (ZPV) tyrima,
kad bty nustatytas pacientés gydymas.

»ThinPrep 5000 sistemos ,,PreservCyt™ tirpalo komponentas yra alternatyvi surinkimo ir
transportavimo terpé ginekologiniams méginiams, tiriamiems naudojant ,,Digene Hybrid
Capture™* sistemos ZPV DNR ir ,Hologic APTIMA COMBO 2™ CT/NG tyrimus. Kaip $iose
sistemose naudoti ,,PreservCyt” tirpala méginiams paimti, transportuoti, laikyti ir paruosti,
Zr. atitinkamo gamintojo pakuotés lapelio instrukcijas.
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»ThinPrep 5000“ sistemos ,PreservCyt” tirpalo komponentas yra alternatyvi surinkimo ir
transportavimo terpé ginekologiniams méginiams, tiriamiems naudojant ,Roche Diagnostics
COBAS AMPLICOR™* CT/NG tyrima. ,Hologic” etiketéje (dokumentas Nr. MAN-02063-001)
pateikiamos instrukcijos, kaip naudoti ,PreservCyt* tirpalg méginiams rinkti, transportuoti, laikyti
ir paruosti, o ,Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR* CT/NG pakuotés lapelyje — tos sistemos
naudojimo nurodymai.

Jvykus rimtam incidentui, susijusiam su Siuo prietaisu ar komponentais, naudojamais su Siuo
prietaisu, praneskite apie tai ,Hologic” techninés priezitros tarnybai ir naudotojo ir (arba)
pacientés regione esanciai vietinei kompetentingai institucijai.

APRIBOJIMAI

Ginekologiniai méginiai, imami ir ruoSiami su ,, ThinPrep 5000 sistema, turi buti paimti
naudojant Sluotelés tipo endocervikalinio Sepetélio / plastikinio skétiklio derinio méginiy
émimo jtaisa. Jspéjimus, kontraindikacijas ir apribojimus, susijusius su méginiy émimu,

Zr. kartu su émimo prietaisu pateiktose instrukcijose.

Mikroskopo objektinius stiklelius naudodami ,, ThinPrep 5000 sistema turi paruosti tik
darbuotojai, kuriuos instruktavo ,Hologic* arba ,Hologic“ paskirtos organizacijos

ar asmenys.

Mikroskopo objektinius stiklelius, pagamintus su , ThinPrep 5000 sistema, turi vertinti tik
citotechnologai ir patologai, kuriuos , ThinPrep“ paruostus objektinius stiklelius vertinti
moké ,Hologic“ arba ,Hologic“ paskirtos organizacijos ar asmenys.

»ThinPrep 5000“ sistemoje naudojami reikmenys yra ,Hologic* specialiai

»ThinPrep 5000“ sistemai sukurti ir tiekiami reikmenys. Tai yra ,,PreservCyt* tirpalo
flakonai, ,, ThinPrep Pap* tyrimo filtrai ir ,, ThinPrep“ mikroskopo objektiniai stikleliai.
~Hologic* nepatvirtino alternatyviy surinkimo terpiu, filtry ir objektiniy stikleliy, kuriuos
naudojant rezultatai gali bati klaidingi. ,Hologic“ nesuteikia garantijos rezultatams,
gautiems naudojant tokias alternatyvas. Jei naudojami ,Hologic“ nepatvirtinti reikmenys,
gaminio eksploatacinés savybés gali biti blogesnés. Panaudotus reikmenis reikia tvarkyti
laikantis vietiniy, Salies ir federaliniy taisykliy.

»ThinPrep Pap* tyrimo filtras turi biti naudojamas tik vieng karta ir negali buti naudojamas
pakartotinai.

Papildomy ZPV DNR ir CT/NG tyrimy su méginiy flakonais, pakartotinai apdorotais
naudojant ledine acto riigstj (GAA), atlikimas nebuvo jvertintas.
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KONTRAINDIKACIJOS

Chlamydia trachomatis ir Neisseria gonorrhoeae tyrimo naudojant ,Hologic APTIMA
COMBO 2™ CT/NG ir ,Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR* tyrimus nereikéty atlikti
su méginiu, kuris jau buvo apdorotas ,, ThinPrep 5000 procesoriumi.

ISPEJIMAI

In vitro diagnostikos reikmems

Pavojus. ,PreservCyt” tirpalo sudétyje yra metanolio. Toksiska prarijus. ToksiSka jkvépus.
Kenkia organams. Degus skystis ir garai. Laikyti atokiai nuo karscio, kibirksciy, atviros
liepsnos ir karsty pavirsiy. Vietoje ,PreservCyt* tirpalo negalima naudoti kity tirpaly.
~PreservCyt“ tirpalas turi biti laikomas ir Salinamas laikantis visy galiojanciy taisykliy.
~Hologic* nepatvirtino alternatyviy surinkimo terpiy, filtry ir objektiniy stikleliy, todél juos
naudojant rezultatai gali buti klaidingi.

ATSARGUMO PRIEMONES

Si jranga generuoja, naudoja ir gali spinduliuoti radijo dazniy energija ir, jei ji sumontuota
ir naudojama nesilaikant eksploatavimo vadovo reikalavimuy, ji gali trikdyti radijo rys;j.
Naudojant Sig jranga gyvenamojoje zonoje, gali atsirasti kenksmingy trukdziy, kuriuos
naudotojas turés pasalinti savo saskaita.

~PreservCyt® tirpalas su citologiniais méginiais, skirtais , ThinPrep Pap* tyrimams, turi bati
laikomas nuo 15 °C (59 °F) iki 30 °C (86 °F) temperatiroje ir iStirtas per 6 savaites nuo
meginio paémimo.

~PreservCyt” tirpalas su citologiniais méginiais, skirtais CT/NG tyrimui naudojant

~Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR* CT/NG tyrima, turi biti laikomas nuo 4 °C (39 °F)
iki 25 °C (77 °F) temperaturoje ir istirtas per 6 savaites nuo méginio paémimo.
,PreservCyt* tirpalas uzkréstas jvairiais mikroby ir virusy organizmais. Sioje lenteléje
pateikiamos pradinés gyvybingy organizmy koncentracijos ir gyvybingy organizmy
logaritminis sumazéjimas, nustatytas po 15 minuciy ,PreservCyt” tirpale. Kaip ir atliekant
visas laboratorines proceddras, reikia laikytis universaliy atsargumo priemoniy.

. ) L. . Logaritminis sumazéjimas
Mikroorganizmas Pradiné koncentracija .
po 15 minuciy
Candida albicans 5,5 x 105 KFV/ml >4,7
Candida auris 2,6 x 10% KFV/ml >5,4
Aspergillus niger 4,8 x 10° KFV/ml 2,7*
Escherichia coli 2,8 x 105 KFV/ml >4,4
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Mikroorganizmas Pradiné koncentracija Logaritminis S}Jm?.iéjimas
po 15 minuciy
Staphylococcus aureus 2,3 x 10% KFV/ml 24,4
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x 10° KFV/ml >4.4
Mycobacterium tuberculosis’ 9,4 x 105 KFV/ml 4,9*
Triusiy raupy virusas 6,0 x 108 PFV/mlI 5,5%*
Z2Iv-1 3,2 x 107 TCIDso/ml 27,0
Hepatito B virusas' 2,2 x 108 TCIDso/ml >4,25
SARS-CoV-2 virusas 1,8 x 108 TCIDso/ml >3,75

Po 1valandos 4,7 logaritminis sumaZzéjimas.

Po 1valandos 5,7 logaritminis sumazéjimas

Duomenys yra 5 minutéms

Mikroorganizmai buvo istirti su tokio paties geno panasiais mikroorganizmais, kad
buty jvertintas antimikrobinis veiksmingumas.

Pastaba. Visos logaritminio sumazéjimo vertés su > Zenklu reiSkia neaptinkama bakterijy buvima po
poveikio ,PresevCyt“ tirpalu. Sarase pateiktos vertés reiSkia maziausia leisting reikalavima,
atsizvelgiant j pradine koncentracijg ir kiekybinio metodo aptikimo riba.
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VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS KLINIKINIY TYRIMY ATASKAITA

~ThinPrep 5000“ sistema technologiSkai panasi j sistemga , ThinPrep 2000“. Per iSsamig
~ThinPrep 5000 sistemos perzilirg nustatyta, kad klinikinis ,, ThinPrep 2000“ sistemos jvertinimas
galioja ,, ThinPrep 5000 sistemai; jis aprasSytas toliau.

» ThinPrep 2000“ sistema, palyginus su jprastu PAP tepinéliu

Buvo atliktas perspektyvinis daugiacentris klinikinis tyrimas, siekiant jvertinti ,ThinPrep 2000*
sistemos veikima, tiesiogiai lyginant su jprastu PAP tepinéliu. ,ThinPrep* klinikinio tyrimo tikslas
buvo jrodyti, kad naudojant ,, ThinPrep 2000“ sistema paruosti ginekologiniai méginiai buvo bent
jau tokie pat veiksmingi, kaip ir jprasti PAP tepinéliai, siekiant aptikti atipines Igsteles ir gimdos
kaklelio vézj arba jo pirmtaky pazeidimus jvairiose pacienciy populiacijose. Be to, buvo atliktas
meginio adekvatumo vertinimas.

Pradinis klinikinio tyrimo protokolas buvo aklas, padalytas méginys, suderintas poros tyrimas,
kuriam pirmiausia buvo paruostas jprastas Pap tepinélis, o likusi méginio dalis (ta dalis, kuri
paprastai buty iSmesta) buvo panardinta ir iSskalauta j ,PreservCyt“ tirpalo flakona. Laboratorijoje
~PreservCyt“ méginio flakonas buvo jdétas j ,, ThinPrep 2000“ procesoriy ir i$ pacientés méginio
buvo paruostas objektinis stiklelis. ,ThinPrep® ir jprasti Pap tepinéliy objektiniai stikleliai buvo
iStirti ir diagnozuoti atskirai. Atrankos rezultatams registruoti buvo naudojamos ataskaitos

formos su pacientés istorija ir kontrolinis visy galimy ,Bethesda“ sistemos kategorijy sgrasas.
Vienas nepriklausomas patologas aklu btidu perzitréjo visus priestaringus ir teigiamus
objektinius stiklelius i$ visy centry, kad pateikty tolesne objektyvia rezultaty apzvalga.

Laboratorinés ir pacientés charakteristikos

Klinikiniame tyrime dalyvavo trijy atrankinés patikros centry (Zymimy S1, S2 ir S3) ir trijy ligoniniy
centry (zymimy H1, H2 ir H3) citologijos laboratorijos. Tyrimo atrankinés patikros centrai
aptarnauja pacienciy populiacijas (atrankinés patikros populiacijas), kuriy anomalijy (zemo
laipsnio plokscialastelinio intraepitelinio pakitimo (LSIL) ir sunkesniy pakitimy) daznis yra panasus
j Jungtiniy Amerikos Valstijy vidurkj, kuris yra mazesnis nei 5 %.2 Tyrimo ligoniniy centrai
aptarnauja didelés rizikos nukreipty pacienciy populiacija (ligoniniy populiacijas), kuriai blidingas
didelis (>10 %) gimdos kaklelio anomalijy daznis. Duomenys apie rasés demografinius duomenis
gauti is 70 % tyrime dalyvavusiy pacienciy. Tyrimo populiacijg sudaré Sios rasiy grupés:
baltaodziai (41,2 %), azijieCiai (2,3 %), ispanakalbiai (9,7 %), afroamerikieciai (15,2 %), indénai (1,0 %)
ir kitos grupés (0,6 %).
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1 lenteléje apraSomos laboratorijos ir pacienciy populiacijos.

1 lentelé. Centro charakteristikos

Labaratorinés charakteristikos

Klinikinio tyrimo demografiniai duomenys

Centras| Pacienciy Laboratorijos Atvejai Pacienciy Po menopauzés | Ankstesnis |prastas
populiacijos | turis — tepinéliai amziaus nenormalus paplitimas
tipas per metus diapazonas PAP tepinélis LSIL+
S1 Atranka 300 000 1386 18,0-84,0 10,6 % 8,8 % 23%
S2 Atranka 100 000 1668 18,0-60,6 0,3 % 10,7 % 29%
S3 Atranka 96 000 1093 18,0-48,8 0,0 % 71% 3,8%
H1 Ligonine 35000 1046 18,1-89,1 8,1% 40,4 % 9,9 %
H2 Ligoniné 40 000 1049 18,1-84,4 21% 18,2 % 12,9 %
H3 Ligoniné 37 000 981 18,2-78,8 11,1 % 382% 242 %

Klinikinio tyrimo rezultatai

~Bethesda® sistemos diagnhostinés kategorijos buvo naudojamos kaip jprasty ir ,,ThinPrep

™

tyrimy rezultaty palyginimo pagrindas. Visy klinikiniy jstaigy diagnostinés klasifikacijos duomenys
ir statistinés analizés pateikti 2—11 lentelése. | Sig analize nebuvo jtraukti atvejai, kai dokumentai

buvo neteisingi, pacientés amzius buvo mazesnis nei 18 metuy, objektiniai stikleliai buvo

citologiskai nepatenkinami arba pacientéms buvo atlikta histerektomija. Per klinikinj tyrima buvo
nustatyti keli gimdos kaklelio vézio atvejai (0,02 %3), kaip bldinga JAV pacienciy populiacijai.
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2 lentelé. Diagnostinés klasifikacijos lentelé, visos kategorijos

Iprastas ]
NEG | ASCUS | AGUS | LSIL | HSIL | SQCA | GLCA | ISVISO
»ThinPrep“ | NEG |5224| 295 3 60 1 0 0 5593
ASCUS | 318 125 2 45 7 0 0 497
AGUS 13 2 3 o 1 (0] 1 20
LSIL 14 84 (0] 227 | 44 o (0] 469
HSIL 1 15 (0] 35 | 104 2 o 167
SQ CA (0] 0 (0] o o 1 o 1
GL CA (] (o] (0] (0] o 0 o 0
ISVISO (5680| 521 8 367 | 167 3 1 6747

Diagnoziy santrumpos: NEG = normalios arba neigiamos, ASCUS = netipinés nenustatyto reiksmingumo
plokscialgstelines Igstelés, AGUS = netipinés nenustatyto reiksmingumo liaukinés Igsteles, LSIL = Zemo
laipsnio plokscialgstelinis intraepitelinis pakitimas, HSIL = auksto laipsnio plokscialgstelinis intraepitelinis
pakitimas, SQ CA = plokscialgsteliné karcinoma, GL CA = liaukiné adenokarcinoma

3 lentelé. Trijy kategorijy diagnostinés klasifikacijos lentelé

Iprastas _
NEG ASCUS / AGUS+ LSIL+ IS VISO
»ThinPrep“ NEG 5224 298 71 5593
ASCUS / AGUS+ 331 132 54 154
LSIL+ 125 99 413 637
IS VISO 5680 529 538 6747
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4 lentelé. Dviejy kategorijuy diagnostinés klasifikacijos lentelé, LSIL ir kitos
sunkesnés diagnozés

»ThinPrep“

prastas
NEG / ASCUS / LSIL+ IS VISO
AGUS+
NEG / ASCUS / 5985 125 6110
AGUS+
LSIL+ 224 413 637
IS VISO 6209 538 6747

5 lentelé. Dviejy kategorijy diagnostinés klasifikacijos lentelé, ASCUS / AGUS ir kitos
sunkesnés diagnozés

»ThinPrep“

» ThinPrep™ 5000“ sistema

NEG ASCUS / AGUS+ IS VISO
NEG 5224 369 5593
ASCUS/ 456 698 1154
AGUS+
IS VISO 5680 1067 6747
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Centry diagnostiniy duomeny analizés suvestiné pateikta 6 ir 7 lenteléje. Kai p reikSmé yra
reikSminga (p < 0,05), pasirinktas metodas nurodomas lentelése.

6 lentelé. Rezultatai pagal centrag, LSIL ir sunkesnius pakitimus

Centras Atvejai »ThinPrep* |prastas Padidejes p verté Pageidaujamas
LSIL+ LSIL+ aptikimas* metodas
S1 1336 46 3 48 % 0,027 »ThinPrep®
S2 1563 78 45 73 % <0,001 »ThinPrep®
S3 1058 67 40 68 % <0,001 »ThinPrep®
H1 o7 125 96 30 % <0,001 »ThinPrep®
H2 1010 m 130 (15 %) 0,135 | Nei vienas, nei
kitas.
H3 809 210 196 7% 0,374 | Nei vienas, nei
kitas.

* Padidéjes aptikimas =, ThinPrep™ LSIL+ — jprastas LSIL+ x 100 %
Jprastas LSIL+

LSIL ir sunkesniy paZeidimy diagnostinis palyginimas statistiskai buvo palankus ,, ThinPrep

keturiuose centruose ir buvo statistiskai lygiavertis dviejuose centruose.

™

7 lentelé. Rezultatai pagal centra, ASCUS / AGUS ir sunkesnius pakitimus

Centras | Atvejai | ,ThinPrep*“ | |prastas Padidéjes p verté Pageidaujamas
ASCUS ASCUS+ | aptikimas* metodas
S1 1336 117 93 26 % 0,067 Nei vienas, nei kitas.
S2 1563 124 80 55 % <0,001 »ThinPrep“
S3 1058 123 81 52 % <0,001 »ThinPrep“
H1 971 204 173 18 % 0,007 »ThinPrep*
H2 1010 259 282 (8 %) 0,360 | Neivienas, nei kitas.
H3 809 327 359 (9 %) 0,102 Nei vienas, nei kitas.

* Padidéjes aptikimas =, ThinPrep“ ASCUS+ — jorastas ASCUS+ x 100 %
Jprastas ASCUS+
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ASCUS/AGUS ir sunkesniy pazeidimy diagnostinis palyginimas statistiSkai buvo palankus
»ThinPrep“ metodui trijuose centruose ir buvo statistiskai lygiavertis trijuose centruose.

Vienas patologas dirbo nepriklausomu Sesiy klinikiniy centry vertintoju ir gavo abu objektinius
stiklelius i$ atvejy, kai abu metodai buvo nenormalls arba priestaringi. Kadangi tokiuose
tyrimuose negalima nustatyti tikrosios pamatinés vertés ir todél negalima apskaiciuoti tikrojo
jautrumo, eksperty citologinés perzitiros naudojimas yra alternatyva histologiniam patvirtinimui
biopsijos arba zmogaus papilomos viruso (ZPV) tyrimais kaip pamatinés diagnozés

nustatymo priemone.

Atskaitiné diagnozé buvo sunkesné diagnozé, nustatyta naudojant ,ThinPrep* arba jprastus Pap
objektinius stiklelius, kaip nustaté nepriklausomas patologas. Kiekviename centre diagnozuoty
nenormaliy objektiniy stikleliy skaifius, palyginti su nepriklausomo patologo atskaitine diagnoze,
pateikia LSIL arba sunkesniy pazeidimy santykj (8 lentelé) ir ASCUS/AGUS arba sunkesniy
pazeidimy santykj (9 lentelé). Statistiné analizé leidzia palyginti du metodus ir nustatyti, kuriam
metodui teikiama pirmenybeé, kai galutines diagnozes sprendimui atlikti naudojamas
nepriklausomas patologas, atliekantis ekspertine citologine perzitra.

8 lentelé. Nepriklausomo patologo rezultatai pagal centra, LSIL ir sunkesnius pakitimus

Centras | Nepriklausomo »ThinPrep* |prasti teigiami p verté Pageidaujamas
patologo teigiamas metodas
teigiami atvejai
S1 50 33 25 0,170 Nei vienas, nei kitas.
S2 65 48 33 0,042 »ThinPrep®
S3 77 54 33 <0,001 »ThinPrep®
H1 16 102 81 <0,001 »ThinPrep*
H2 15 86 90 0,876 Nei vienas, nei kitas.
H3 126 120 112 0,170 Nei vienas, nei kitas.

LSIL ir sunkesniy paZeidimy diagnostinis palyginimas statistiskai buvo palankus , ThinPrep“ metodui
trijuose centruose ir buvo statistiskai lygiavertis trijuose centruose.
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9 lentelé. Nepriklausomo patologo rezultatai pagal centrg, ASCUS / AGUS ir
sunkesnius pakitimus

Centras | Nepriklausomo »ThinPrep™« |prasti p verté Pageidaujamas
patologo teigiamas teigiami metodas
teigiami atvejai
S1 92 72 68 0,900 Nei vienas, nei kitas.
S2 101 85 59 0,005 » 1 hinPrep*
S3 109 95 65 <0,001 »ThinPrep®
H1 170 155 143 0,237 Nei vienas, nei kitas.
H2 171 143 154 0,330 Nei vienas, nei kitas.
H3 204 190 191 1000 Nei vienas, nei kitas.

ASCUS / AGUS ir sunkesniy paZeidimy diagnostinis palyginimas statistiSkai buvo palankus , ThinPrep*
metodui dviejuose centruose ir buvo statistiskai lygiavertis keturiuose centruose.
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10 lenteléje pateikta visy ,,Bethesda“ sistemos kategorijy apraSomosios diagnozés viety suvestiné.

10 lentelé. ApraSsomosios diagnozés santrauka

Aprasomoji diagnozé »ThinPrep® Iprastas
Pacienciy skaicius: 6747 N % N %
Gerybiniai lasteliy pokyciai: 1592 23,6 1591 23,6
Infekcija:
Trichomonas Vaginalis 136 2,0 185 2,7
Candida spp. 406 6,0 259 3,8
Kokobacilos 690 10,2 608 9,0
Actinomyces spp. 2 0,0 3 0,0
Herpes (pusleliné) 3 0,0 8 0,1
Kita 155 2,3 285 4,2

Reaktyviis lasteliy pokyc¢iai, susije su
toliau nurodytais dalykais:

Uzdegimas 353 5,2 385 57
Atrofinis vaginitas 32 0,5 48 0,7
Spinduliuoté 2 0,0 1 0,0

Kita 25 0,4 37 0,5

Epitelio Iasteliy anomalijos: 1159 17,2 1077 16,0
Suragéjusios lastelés:

ASCUS 501 7.4 521 7,7
palankus reaktyvus 128 1,9 131 1,9
palankus neoplastinis 161 2,4 140 21
neapibréztas 213 3,2 250 3,7

LSIL 469 7,0 367 54

HSIL 167 25 167 2,5

Karcinoma 1 0,0 3 0,0

Liaukiné Iastelé:

Gerybinés endometriumo lastelés 7 0,1 10 0,1

moterims po menopauzés

Atipinés liaukinés lastelés (AGUS) 21 0,3 9 01
palankus reaktyvus 9 0,1 4 0,1
palankus neoplastinis 0 0,0 3 0,0
neapibréztas 12 0,2 2 0,0

Kaklo vidinés dalies adenokarcinoma 0 0,0 1 0,0

Pastaba. Kai kurios pacienteés turéjo daugiau nei vieng diagnostine subkategorijq.
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11 lenteléje pateikti infekcijos, reaktyviy pokyciy ir visy gerybiniy lasteliy pokyciy aptikimo dazniai
visuose centruose naudojant ,, ThinPrep™“ ir jprastus metodus.

11 lentelé. Gerybiniy lasteliy pokyc¢iy rezultatai

»ThinPrep*“ |prastas
N % N %
s Infekcija
Gerybiniai 1392 20,6 1348 20,0
Iastevlfq' Reaktyvis
pokyciai pakeitimai 412 6,1 471 7.0
IS viso 1592 23,6 1591 23,6

* IS viso apima kai kurias pacientes, kurios galéjo turéti ir infekcijq, ir reaktyvy Igsteliy pokyt.

12, 13 ir 14 lentelése parodyti méginiy tinkamumo rezultatai, gauti naudojant ,, ThinPrep“ metodsq ir
jprasta tepinélio metoda visose tyrimo vietose. IS 7360 pacienciy, jtraukty j tyrimg, 7223 buvo
jtrauktos j Sig analize. | Sig analize nebuvo jtraukti atvejai, kai pacientés amzius buvo mazesnis nei
18 mety arba pacientéms buvo atlikta histerektomija.

meéginiai buvo dedami tiesiai j ,PreservCyt™ flakona, pries tai nepadarius jprasto PAP tepinélio.
Si méginiy paémimo metodika yra skirta naudoti su , ThinPrep 2000 sistema. 15 ir 16 lentelése
pateikiamas suskaidytas meéginys ir tiesioginiai flakono rezultatai.
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12 lentelé. Méginio adekvatumo rezultaty suvestiné

Méginio adekvatumas ,»ThinPrep* |prastas
Pacienciy skaicius: 7223 N % N %
Patenkinama 5656 78,3 5101 70,6
Patenkinama vertinimui, bet ribota: 1431 19,8 2008 27,8
Oro dZiovinimo artefaktas 1 0,0 136 1,9
Storas tepinélis 9 01 65 0,9
~Endocervical Component
Absent“ (néra endocervikinio 1140 15,8 681 9,4
vidinio komponento)
Nepakankamas ploksc¢iojo
epi'taelio kompon:ntas J 150 21 47 0.7
Kraujo stebéjimas 55 0,8 339 4,7
Uzdegimo uzuomazga 141 2,0 1008 14,0
Néra klinikinés istorijos 12 0,2 6 01
Citolizé 19 0,3 19 1,6
Kita 10 0,1 26 0,4
Nepatenkinamas vertinimas: 136 1,9 14 1,6
Oro dzZiovinimo artefaktas 0 0,0 13 0,2
Storas tepinélis 0 0,0 7 0,1
sEndocervical Component
Absent“ (néra endocervikinio 25 0,3 " 0,2
vidinio komponento)
Nepakankamas ploksciojo
epi'taelio kompon:ntas J 106 15 47 0.7
Kraujo stebéjimas 23 0,3 58 0,8
Uzdegimo uzuomazga 5 0.1 41 0,6
Néra klinikinés istorijos 0 0,0 0 0,0
Citolizé 0 0,0 4 0,1
Kita 31 0,4 9 0,1

Pastaba. Kai kurios pacienteés turéjo daugiau nei vieng subkategorijq.

13 lentelé. Méginio adekvatumo rezultatai

|prastas
SAT SBLB UNSAT IS VISO
SAT 4316 1302 38 5656
»ThinPrep“ SBLB 722 665 44 1431
UNSAT 63 41 32 136
IS VISO 5101 2008 14 7223

SAT = patenkinama, SBLB = patenkinama, bet ribota, UNSAT = nepatenkinama
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14 lentelé. Méginio adekvatumo rezultatai pagal centrg

Centras Atvejai |,ThinPrep“| |prasti |,ThinPrep“| |prasti [, ThinPrep*“| Iprasti

SAT SAT SBLB SBLB UNSAT UNSAT

atvejai atvejai atvejai atvejai atvejai atvejai
$1 1386 1092 178 265 204 29 4
s2 1668 1530 1477 130 178 8 13

s3

1093 896 650 183 432 14 1
H1 1046 760 660 266 375 20 1
H2 1049 709 712 323 330 17 7
H3 981 669 424 264 489 48 68
Visi centrai | 2553 5656 5101 1431 2008 136 14

Patenkinama, bet ribota (SBLB) kategorija gali bti suskirstyta j daug subkategorijy, i$ kuriy viena
yra endocervikalinio komponento nebuvimas. 15 lenteléje pateikta , ThinPrep™“ ir jprasty
objektiniy stikleliy patenkinama, bet ribota kategorija ,No ECC's“ (néra ECC).

15 lentelé. Méginio adekvatumo rezultatai pagal centrg, SBLB rodikliai be
endocervikalinio komponento

SBLB dél to, kad néra ECC

Centras Atvejai »ThinPrep* »ThinPrep* |prastas |prastas
SBLB — SBLB — SBLB — SBLB —
néra ECC |néra ECC (%)| néra ECC |[néra ECC (%)
S1 o o
1386 237 17,1 % 162 1,7 %
S2 1668 104 6,2 % 73 4,4 %
s3 1093 145 13,3 % 84 7,7 %
H1
1046 229 21,9 % 15 11,0 %
H2 1049 305 29.1% 150 14,3 %
H3 981 120 12,2% 97 9.9%
Visi centrai
7223 1140 15,8 % 681 9,4 %

Klinikinio tyrimo, kuriame buvo naudojamas iSskaidyto méginio protokolas, rezultatai parodé
6,4 procento skirtuma tarp jprasty ir ,,ThinPrep“ metody, aptinkant endocervikalinj komponenta.
Tai panasu j ankstesnius tyrimus, atliktus taikant iSskaidytos imties metodika.
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Endocervikinio komponento (ECC) tyrimai tiesiogiai su flakonu

Naudojant ,,ThinPrep™ 2000* sistema pagal paskirtj, gimdos kaklelio méginiy émimo prietaisas
bus skalaujamas tiesiai j ,PreservCyt™ flakong, o ne skaidomas j lasteliy méginius. Tikétasi, kad
dél to padaugés endocervikiniy ir metaplaziniy lgsteliy. Siekiant patikrinti Sig hipoteze, buvo atlikti
du tyrimai, naudojant tiesioginio rysio su flakonu metoda, ir jie apibendrinti 16 lenteléje. Apskritai,
atliekant Siuos du tyrimus, skirtumo tarp ,, ThinPrep“ ir jprasty metody nenustatyta.

16 lentelé. Tiesioginio endocervikalinio komponento (ECC) tyrimo su flakonu suvestiné

Vertinamy SBLB dél Palyginamasis jprasto
Tyrimas pacienciy endocervikinio vidinio PAP tepinélio
skaicius komponento nebuvimo procentinis dydis
Tiesioginio sujungimo
su flakonu galimybé 299 9,36 % 9,43 %'
Tiesioginis klinikinis
tyrimas su flakonu 484 4,96 % 4,38 %2

1. Tiesioginio kontakto su flakonu galimybiy tyrimas, palyginus su bendro klinikinio tyrimo jprastu
Pap tepinéliu SBLB be endocervikinio vidinio komponento dazniu.

2. Tiesioginis klinikinis tyrimas su flakonu, palyginus su S2 centro klinikinio tyrimo jprastu PAP
tepinéliu SBLB be endocervikinio vidinio komponento dazniu.

Tiesioginis HSIL+ tyrimas su flakonu

Gavusi pradinj FDA patvirtinima dél ,, ThinPrep“ sistemos, ,Hologic“ atliko keliy centry tiesioginj
klinikinj tyrima, kad jvertinty ,, ThinPrep 2000 sistema, palyginti su jprastu PAP tepinéliu, siekiant
aptikti didelio laipsnio plokscialgstelinius intraepitelinius ir sunkesnius pazeidimus (HSIL+). Dviejy
tipy pacienciy grupés buvo jtrauktos j tyrima i§ deSimties (10) pirmaujanciy akademiniy ligoniniy
didziuosiuose didmiesciuose Jungtinése Amerikos Valstijose. IS kiekvieno centro vieng grupe
sudaré pacientés, reprezentuojancios jprastg PAP tyrimo atrankinés patikros populiacijg, o kitg
grupe sudaré pacientés, reprezentuojancios nukreipiamajg populiacijg, jtrauktg kolposkopinio
tyrimo metu. ,,ThinPrep® méginiai buvo paimti perspektyviai ir palyginti su retrospektyvine
kontroline kohorta. Retrospektyvine kohortg sudaré duomenys, surinkti i$ ty paciy kliniky ir
gydytojy (jei yra), kurie buvo naudojami , ThinPrep“ méginiams rinkti. Sie duomenys buvo
nuosekliai surinkti i$ pacienciy, kurios buvo stebimos prie$ pat tyrimo pradzia.

Sio tyrimo rezultatai parodé, kad jprasto Pap tepinélio aptikimo daznis yra 511/ 20 917,

o, ThinPrep* objektiniy stikleliy — 399 /10 226. Siose klinikinése jstaigose ir $iose tyrimo
populiacijose tai rodo 59,7 % padidéjusia HSIL pazeidimy aptikimo tikimybe ,ThinPrep*®
meginiuose. Sie rezultatai apibendrinti 17 lenteléje.

, ThinPrep™ 5000 sistema  Naudojimo instrukcija  Lietuviy k. AW-22289-3001 Rev. 001  2021-11  18/36



17 lentelé. Tiesioginio HSIL+ tyrimo su flakonu suvestiné

Centras | IS viso CP (n) o Proce?tinis

HSIL+ Procentas (%) || IS viso TP (n) HSIL+ Procentas (%) pokytis (%)
s1 2439 51 21 1218 26 2,1 +2,1
S2 2075 44 21 1001 57 5,7 +168,5
S3 2034 7 0,3 1016 16 1,6 +357,6
S4 2043 14 0,7 1000 19 1,9 +177,3
S5 2040 166 8,1 1004 98 9,8 +20,0
S6 20M 37 1,8 1004 39 3,9 +111,1
S7 2221 58 2,6 1000 45 4,5 +72,3
S8 2039 61 3,0 983 44 45 +49,6
S9 2000 4 0,2 1000 5 0,5 +150,0
S10 2015 69 3,4 1000 50 5,0 +46,0
IS viso 20 917 51 2,4 10 226 399 39| 59,7 (p<0,001

Procentinis pokytis (%) = (TP HSIL+ / TP is viso) / (CP HSIL+ / CP is viso) — 1) * 100

Liauky ligy aptikimas — paskelbti tyrimai

Endocervikaliniy liauky pazeidimy aptikimas yra esminé PAP tyrimo funkcija. TaCiau nenormalios
liauky lastelés PAP méginyje taip pat gali biti kilusios iS gimdos gleivinés arba ne gimdos viety.
PAP tyrimas néra skirtas tokioms pazaidoms tirti.

Nustacius jtariamas liauky anomalijas, svarbu jas tiksliai klasifikuoti kaip tikras liauky ir

plokScialgstelines pazaidas, kad buty galima tinkamai jvertinti ir toliau gydyti (pvz., pasirinkti

ekscizinés biopsijos metoda, palyginus su konservatyviu tolesniu tyrimu). Keli recenzuojami
leidiniai*® pranesa apie geresnj ,, ThinPrep 2000“ sistemos gebeéjima aptikti liauky ligas, palyginus
su jprastu PAP tepinéliu. Nors Sie tyrimai nenuosekliai nagrinéja skirtingy PAP tyrimo metody
jautruma nustatant specifinius liauky ligy tipus, pateikti rezultatai atitinka daznesnj nenormaliy
liauky radiniy biopsijos patvirtinima ,, ThinPrep Pap® tyrimu, palyginus su jprastais

citologiniais tyrimais.

Taigi , ThinPrep Pap*® tyrimo objektiniame stiklelyje nustacius liauky anomalija, reikia
skirti daugiau démesio, kad buty galima galutinai jvertinti galima endocervikaline ar

endometriumo patologija.

» ThinPrep 5000“ procesorius, palyginus su ,,ThinPrep 2000 sistema

Tyrimas buvo atliktas siekiant jvertinti teigiama procentinj sutapima (PPA) ir neigiama procentinj
sutapima (NPA) méginiams, apdorojamiems naudojant ,,ThinPrep 5000 procesoriy, palyginus su

apdorojimu naudojant , ThinPrep 2000“ sistema.
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°

Klinikinis tyrimas

Tyrimas buvo perspektyvinis, daugiacentris, padalyty meginiy, koduotas , ThinPrep* objektiniy
stikleliy su zinomomis diagnozémis, gautomis i$ likusiy citologiniy méginiu, jvertinimas. Tyrima
atliko ,Hologic, Inc.“ (Marlboras, Masacusetsas) ir dvi iSorinés laboratorijos Jungtinése
Amerikos Valstijose.

TuUkstantis du Simtai SeSiasdesimt (1260) méginiy buvo paimta ir atrinkta i$ ,Hologic* liekamujy
meéginiy inventoriaus, skirto ,Hologic* laboratorijai. ISoriniuose tyrimo centruose méginiai buvo
paimti i$ likusiy citologiniy meéginiy is klinikinés laboratorijos (po to, kai laboratorija paruosé
objektinj stiklelj i$ flakono ir uzregistravo atvejj pagal standartine praktika). Laboratorijos méginiai
buvo papildyti tik i$ ,Hologic* inventoriaus su reciausiy citologiniy diagnoziy kategorijomis
(AGUS ir vézZio), jei reikéjo. Tyrimui paruosti objektiniai stikleliai buvo pagaminti iS méginiy,
apdoroty per 6 savaites nuo méginio paémimo.

Visi tyrimo méginiai buvo apdoraoti tiek ,, ThinPrep 5000 procesoriuje, tiek ,, ThinPrep 2000
sistemoje. Objektiniy stikleliy apdorojimo tvarka buvo keiCiama grupémis po 20. Visi objektiniai
stikleliai buvo nudazyti, uzdengti dengiamaisiais stikleliais ir nuskaityti rankiniu btidu pagal
standartines laboratorijos proceddras; visus centre paruostus objektinius stiklelius nepriklausomai
perzitréjo kiekviena is trijy (3) citotechnology / patology pory. Visos citologinés diagnozés buvo
nustatytos pagal 2001 m. ,Bethesda“ sistemos kriterijus visiems objektiniams stikleliams'.

18 lentelé. Laboratorijos ,,ThinPrep 5000“ diagnozé ir laboratorijos ,,ThinPrep 2000“ diagnozé
iS pirmos citotechnology / patology poros (kombinuoti centrai)

Laboratorijos Laboratorijos ,,ThinPrep 2000 diagnozé
»ThinPrep 5000%

diagnoze UNSAT | NILM |ASC-US| AGUS | LSIL | ASC-H | HSIL | Vézys | 18 viso
UNSAT 31 9 1 1 42
NILM 9 624 32 2 4 3 2 676
ASC-US 3 23 59 3 33 10 1 132
AGUS 1 5 7 1 3 3 20
LSIL 6 19 1 m 9 14 160
ASC-H 6 7 2 9 27 12 63
HSIL 2 12 16 109 2 141
Vézys 3 23 26

1$ viso 44 673 19 16 170 66 144 28 1260
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Atskaitos diagnozé pagal sprendziamajq perziara

Po to, kai visi tyrimo objektiniai stikleliai buvo perzitréti, visiems ,ThinPrep 2000 ir

~ThinPrep 5000 objektiniams stikleliams buvo atlikta sprendziamoji perzitra. Sprendimas buvo
priimtas jstaigoje, kuri nebuvo viena is tyrima atliekanciy tyrimo centry. Objektiniai stikleliai
sprendimui buvo po lygiai padalyti tarp trijy (3) vertinimo grupiy, kuriy kiekviena sudaré vienas
(1) citotechnologas ir trys (3) nepriklausomi patologai. Kiekviena vertinimo grupé nezinojo
pradinés visy objektiniy stikleliy perzitros diagnozés, o kiekvienas nepriklausomas patologas
kiekvienoje grupéje taip pat nezinojo kity vertintojy diagnoziy visiems objektiniams stikleliams.
Kiekvienam perzitrétam objektiniam stikleliui buvo pasiektas bendras sutarimas dél sprendimo.
Bendras sutarimas buvo pasiektas, kai bent du (2) i$ trijy (3) patology i$ grupés nustaté identiska
diagnoze. Tais atvejais, kai bendras sutarimas nebuvo pasiektas, grupés nariai buvo pakviesti
prie keliy galvuciy mikroskopo, kad kartu perzitréty objektinius stiklelius ir nustatyty bendra
diagnoze. Kiekvienam méginiui buvo nustatyta sprendziamoji ,,ThinPrep 2000* objektinio stiklelio
diagnozé ir sprendziamoji , ThinPrep 5000 objektinio stiklelio diagnozé.

19 lentelé. Sprendziamoji ,,ThinPrep 5000 diagnozé ir sprendziamoji ,,ThinPrep 2000“
diagnozé (kombinuoty centry)

Sprendziamoji Sprendziamoji ,, ThinPrep 2000 diagnozé
,ThinPrep 5000¢
diagnoze UNSAT | NILM | ASC-US | AGUS | LSIL | ASC-H | HSIL | Veézys | IS viso
UNSAT 14 8 1 23
NILM 12 696 39 8 9 2 4 770
ASC-US 33 48 4 26 7 4 122
AGUS 4 1 6 4 3 18
LSIL 12 20 135 3 10 180
ASC-H 7 4 2 6 7 1 37
HSIL 7 1 9 8 66 1 92
Vézys 2 16 18
I$ viso 26 760 19 21 185 28 101 20 1260
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Kiekvienam méginiui atskaitos diagnozé (RD) buvo laikoma kaip nenormaliausia diagnozé is

sprendziamujy ,, ThinPrep 2000 ir ,,ThinPrep 5000 objektiniy stikleliy diagnoziy. Tyrimo metu

buvo 22 veézio, 124 HSIL, 39 ASC-H, 202 LSIL, 23 AGUS, 120 ASC-US ir 696 NILM meginiai.

TrisdeSimt keturi (34) méginiai turéjo UNSAT iStyrus arba su , ThinPrep 2000, arba su
»ThinPrep 5000, arba su abiem. Klinikinio jautrumo ir specifiSkumo (pvz., remiantis histologine
diagnoze) per §j tyrima, kuris buvo pagrijstas tik citologiniu tyrimu, iSmatuoti negalima. Vietoje to
buvo palygintos laboratorinés teigiamos ir neigiamos diagnozés abiem metodais, ,,ThinPrep 5000
ir ,ThinPrep 2000, méginiams, kuriems buvo nustatyta ASC-US+ (kombinuota ASC-US, AGUS,
LSIL, ASC-H, HSIL ir vézio), LSIL+ (kombinuota LSIL, ASC-H, HSIL ir vezio), ASC-H+ (kombinuota
ASC-H, HSIL ir véZio) ir HSIL + (kombinuota HSIL ir vézio) atskaitos diagnozé.

Klinikinio tyrimo rezultatai

20-23 lentelése pateikiamas laboratoriniy teigiamy ir neigiamy ASC-US+, LSIL+, ASC-H+ ir HSIL+
verciy palyginimas.

20 lentelé. Laboratorijos ,,ThinPrep 5000 rezultatai ir laboratorijos ,,ThinPrep 2000“
rezultatai, gauti tiriant méginius su ASC-US+ atskaitos diagnoze

Tyrimo metu buvo 530 méginiy su ASC-US+ (kombinuota ASC-US, AGUS, LSIL, ASC-H,
HSIL ir vézio) atskaitos diagnoze ir 696 méginiai su NILM atskaitos diagnoze.

Sioje lenteléje ,teigiamas® reiskia ASC-US+ arba UNSAT, o ,neigiamas“ — NILM. Visi
procentai suapvalinami 0,1 % tikslumu.

Teigiamas procentinis sutapimas

Neigiamas procentinis sutapimas

ASC-US+
Laboratorijos CT /| ,,ThinPrep 5000“ | ,,ThinPrep 2000* Skirtumas »ThinPrep 5000“ | ,,ThinPrep 2000 Skirtumas
patologas (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI)
90,9 % 89,4 % 1,5 % 89,1% 87,9 % 11%
Nr. 1 (4825 530) (474 i3 530) (88 530) (620 i5 696) (612 i 696) (815 696)
r.
(nuo 88,2 % iki (nuo 86,5 % iki (nuo -0,7 % iki (nuo 86,5 % iki (nuo 85,3 % iki (nuo —1,1% iki
93,1 %) 91,8 %) 3,8 %) 91,2 %) 90,1 %) 3,5 %)
87,0 % 86,6 % 0,4 % 88,6 % 90,7 % -2,0%
Nr. 2 (46118 530) (4598 530) (218 530) (617 i3 696) (631iS 696) (14 i$ 696)
r.
(nuo 83,8 % iki (nuo 83,4 % iki (nuo -2,7 % iki (nuo 86,1 % iki (nuo 88,3 % iki (nuo —4,4 % iki
89,6 %) 89,2 %) 3,4 %) 90,8 %) 92,6 %) 0,3 %)
87,5 % 88,5 % -0,9% 87,6 % 88,1% -0,4 %
Nr. 3 (464 iS 530) (469 is 530) (-5i8 530) (610 iS 696) (613 i5 696) (-3 iS5 696)
r.
(nuo 84,5 % iki (nuo 85,5 % iki (nuo -3,7 % iki (nuo 85,0% iki (nuo 85,5 % iki (nuo —2,9 % iki
90,1 %) 90,9 %) 1,8 %) 89,9%) 90,3 %) 2,0 %)
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21 lentelé. Laboratorijos ,,ThinPrep 5000 rezultatai ir laboratorijos ,,ThinPrep 2000
rezultatai, gauti tiriant méginius su LSIL+ atskaitos diagnoze

Tyrimo metu buvo 387 méginiai su LSIL+ (kombinuota LSIL, ASC-H, HSIL ir vézio) atskaitos
diagnoze ir 839 méginiai su atskaitos diagnoze (kombinuota NILM, ASC-US ir AGUS).

Sioje lenteléje ,teigiamas* reikia LSIL+ arba UNSAT, o ,neigiamas*“ — NILM arba ASC-US /
AGUS. Visi procentai suapvalinami 0,1 % tikslumu.

Teigiamas procentinis sutapimas

Neigiamas procentinis sutapimas

LSIL+
Laboratorijos CT /| ,,ThinPrep 5000“ | ,,ThinPrep 2000 Skirtumas »ThinPrep 5000% | ,, ThinPrep 2000“ Skirtumas
patologas (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI)
84,8 % 86,8 % -2.1% 90,3 % 89,5 % 0,8 %
Nr. 1 (3285 387) (33615 387) (-85 387) (758 i8 839) (75118 839) (7 15 839)
r.
(nuo 80,8 % iki (nuo 83,1 % iki (nuo -5,9 % iki (nuo 88,2 % iki (nuo 87,3 % iki (nuo 1,1 % iki
88,0 %) 89,8 %) 1,7 %) 92,2 %) 91,4 %) 2,8 %)
84,0 % 83,5 % 0,5 % 91,7 % 91,4 % 0,2%
Nr. 2 (3255 387) (3238 387) (218 387) (769 is 839) (767 is 839) (28 839)
r.
(nuo 80,0 % iki (nuo 79,4 % iki (nuo -3,6 % iki (nuo 89,6 % iki (nuo 89,3 % iki (nuo -1,7 % iki
87,3 %) 86,8 %) 4,6 %) 93,3 %) 93,1%) 2,2 %)
84,0 % 87,3 % -3,4% 88,6 % 89,4 % -0,8 %
Nr. 3 (32518 387) (3385 387) (—13i5 387) (74315 839) (750 i$ 839) (-7 18 839)
r.
(nuo 80,0 % iki (nuo 83,7 % iki (nuo 7,4 % iki (nuo 86,2 % iki (nuo 87,1 % iki (nuo -2,9 % iki
87,3 %) 90,3 %) 0,6 %) 90,5 %) 91,3 %) 1,2 %)
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22 lentelé. Laboratorijos ,,ThinPrep 5000“ rezultatai ir laboratorijos ,,ThinPrep 2000“
rezultatai, gauti tiriant méginius su ASC-H+ atskaitos diagnoze

Tyrimo metu buvo 185 méginiai su ASC-H+ (kombinuota ASC-H, HSIL ir vézio) atskaitos

diagnoze ir 1041 méginys su atskaitos diagnoze (kombinuota NILM, ASC-US / AGUS

ir LSIL).

Sioje lenteléje ,teigiamas® reikia ASC-H+ arba UNSAT, o ,neigiamas* — NILM,
ASC-US / AGUS arba LSIL. Visi procentai suapvalinami 0,1 % tikslumu.

Teigiamas procentinis sutapimas Neigiamas procentinis sutapimas
ASC-H+
Laboratorijos CT /| ,,ThinPrep 5000 | ,,ThinPrep 2000 Skirtumas »ThinPrep 5000¢ | ,,ThinPrep 2000* Skirtumas
patologas (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI)
81,6 % 84,3 % -2,7% 90,6 % 90,6 % 0,0 %
Nr. 1 (151is 185) (156 is 185) (-5i$185) (9435 1041) (9435 1041) (015 1041)
r.
(nuo 75,4 % iki (nuo 78,4 % iki (nuo -8,6 % iki (nuo 88,7 % iki (nuo 88,7 % iki (nuo -1,6 % iki
86,5 %) 88,9 %) 3,2 %) 92,2 %) 92,2 %) 1,6 %)
81,6 % 81,1% 0,5% 91,7 % 911 % 0,7 %
Nr. 2 (1518 185) (150 is 185) (1i$185) (955 i$ 1041) (948 i5 1041) (7 15 1041)
r.
(nuo 75,4 % iki (nuo 74,8 % iki (nuo -6,0 % iki (nuo 89,9 % iki (nuo 89,2 % iki (nuo -1,0 % iki
86,5 %) 86,1 %) 7.1 %) 93,3 %) 92,7 %) 2,3 %)
85,4 % 84,9 % 0,5% 89,8 % 90,6 % -0.8 %
Nr. 3 (158 i 185) (157 i5 185) (115 185) (935 i5 1041) (9435 1041) (-85 1041)
r.
(nuo 79,6 % iki (nuo 79,0 % iki (nuo -5,4 % iki (nuo 87,8 % iki (nuo 88,7 % iki (nuo -2,5 % iki
89,8 %) 89,3 %) 6,5 %) 91,5 %) 92,2 %) 0,9 %)
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23 lentelé. Laboratorijos ,,ThinPrep 5000 rezultatai ir laboratorijos ,,ThinPrep 2000
rezultatai, gauti tiriant méginius su HSIL+ atskaitos diagnoze

Tyrimo metu buvo 146 méginiai su HSIL+ (kombinuota HSIL ir véZzio) atskaitos diagnoze
ir 1080 méginiy su atskaitos diagnoze (kombinuota NILM, ASC-US / AGUS ir ASC-H).
Sioje lenteléje ,teigiamas® rei$kia HSIL+ arba UNSAT, o ,neigiamas“ — NILM,
ASC-US / AGUS, LSIL arba ASC-H. Visi procentai suapvalinami 0,1 % tikslumu.

Teigiamas procentinis sutapimas

Neigiamas procentinis sutapimas

HSIL+
Laboratorijos CT /| ,,ThinPrep 5000“ | ,,ThinPrep 2000 Skirtumas »ThinPrep 5000“ | ,,ThinPrep 2000 Skirtumas
patologas (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI)
77,4 % 80,1% -2,7% 93,2 % 93,2 % 0,0%
Nr. 1 (138 146) (117 i$ 146) (—4 i 146) (1007 i 1080) (1007 i5 1080) (0 i$1080)
r.
(nuo 70,0 % iki (nuo 72,9 % iki | (nuo —-9,8 % iki (nuo 91,6 % iki (nuo 91,6 % iki (nuo -1,4 % iki
83,4 %) 85,8 %) 4,3 %) 94,6 %) 94,6 %) 1,4 %)
69,9 % 74,7 % -4,8 % 94,3 % 94,7 % -0,5%
Nr. 2 (102 i 146) (109 i$ 146) (-7i$ 146) (1018 i$ 1080) (1023 i5 1080) (-5i51080)
r.
(nuo 62,0 % iki (nuo 67,0 % iki | (nuo —11,8 % iki (nuo 92,7 % iki (nuo 93,2 % iki (nuo —1,9 % iki
76,7 %) 81,0 %) 2,3 %) 95,5 %) 95,9 %) 1,0 %)
781 % 82,9 % -4,8 % 91,9 % 92,3 % -0,5%
Nr. 3 (114 iS 146) (12115 146) (-7 5 146) (992 i5 1080) (997 i$ 1080) (-5i51080)
r.

(nuo 70,7 % iki
84,0 %)

(nuo 75,9 % iki
88,1%)

(nuo —12,6 % iki
3,1%)

(nuo 90,1 % iki
93,3 %)

(nuo 90,6 % iki
93,8 %)

(nuo -2,1 % iki
1,2 %)

Tyrimo metu buvo 2,06 % (26 i$ 1260) , ThinPrep 2000“ objektiniy stikleliy su UNSAT rezultatais
pagal sprendima ir 1,83 % (23 i$ 1260) , ThinPrep 5000“ objektiniy stikleliy su UNSAT rezultatais
pagal sprendima.
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Laboratorijos citotechnology / patology sutarimas

Toliau pateiktose lentelése nurodyta, kokiu mastu laboratorijos citotechnologai / patologai tam
tikrame centre sutaré del diagnozés, lygindami ,, ThinPrep 5000* procesoriy su ,, ThinPrep 2000
sistema. Pateiktos ASC-US+ ir ASC-H+ skirtos lentelés.

24 lenteléje, skirtoje ASC-H+, rodomas méginiy, dél kuriy CT sutaré jvairiais lygiais, skaicius. Kaip
teigiama (ASC-H+) objektinj stiklel] jvertino visi trys CT, du is trijy, vienas i$ trijy arba né vienas is juy.

24 lentelé. Laboratorijos citotechnology / patology sutarimas, visi rezultatai, ASC-H+

»ThinPrep 2000“ sistema
Trys laboratorijos CT nuskaité tg patj ,,ThinPrep 2000¢
objektinj stiklelj is flakono
.. Du CT turéjo Vienas CT turéjo Trys CT
Trys CT turéjo L L, .. . .
ASC-H+ ASC-H+ ir vienas | ASC-H+ ir vienas turéjo IS viso
ASC-H+ turéjo <ASC-H turéjo <ASC-H <ASC-H
»ThinPrep 5000“ | Trys CT turéjo ASC-H+ 21 6 0 138
procesorius Du CT turéjo ASC-H+ ir
" 21 7 20
Trys laboratorijos CT | vienas turéjo <ASC-H 30
nuskaité ta patj Vienas CT turéjo
»ThinPrep 5000“ | ASC-H+ ir vienas turéjo 9 43 28 87
objektinj stiklelj <ASC-H
i$ flakono Trys CT turéjo <ASC-H 8 37 898 945
IS viso 68 107 933 1260
»ThinPrep 2000“ sistema
Trys laboratorijos CT nuskaité ta patj
»ThinPrep 2000“ objektinj stiklelj i$ flakono
Trys arba du CT turéjo Trys arba du CT turéjo I viso
ASC-H+ ASC-H+ <ASC-H
»ThinPrep 5000¢ Trys arba du
procesorius CT turéjo 194 34 242
Trys laboratorijos CT ASC-H+
nuskaité tgq patj
Trys arba du
»ThinPrep 5000
jnrrep SRS CT turéjo 26 1006 1032
objektinj stiklelj is
<ASC-H
flakono
IS viso 220 1040 1260
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~ThinPrep 5000 rezultato ir , ThinPrep 2000 rezultato i$ ankstesnés lentelés sutapimo laipsnis
pateikiamas toliau. PPA yra teigiamas procentinis sutarimas, ASC-H+ diagnozés su ,, ThinPrep
5000 objektiniais stikleliais méginiy procentas, nustatytas daugelio laboratorijos CT / patology
tarp visy ASC-H+ diagnozés su ,, ThinPrep 2000% objektiniais stikleliais méginiy, nustatyty daugelio
laboratorijos CT / patology. NPA yra neigiamas procentinis sutarimas, <ASC-H diagnozés su
»ThinPrep 5000“ objektiniais stikleliais méginiy procentas, nustatytas daugelio laboratorijos CT /
patology tarp visy <ASC-H diagnozés su ,, ThinPrep 2000“ objektiniais stikleliais méginiy, nustatyty
daugelio laboratorijos CT / patologuy.

25 lentelé. CT / patology sutarimo verté, ASC-H+

ASC-H+

PPA 882 % (194 i§ 220) (nuo 83,3 % iki 91,8 %)
NPA 96,7 % (1006 i& 1040) (nuo 95,5 % iki 97,7 %)
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26 lenteléje, skirtoje ASCUS+, rodomas méginiy, dél kuriy CT sutaré jvairiais lygiais, skaicius. Kaip
teigiama (ASCUS+) objektinj stiklelj jvertino visi trys CT, du is trijy, vienas i$ trijy arba né vienas is juy.

26 lentelé. CT sutarimas, visi rezultatai, ASCUS+

»ThinPrep 2000“ sistema
Trys laboratorijos CT nuskaité ta patj ,,ThinPrep 2000“
objektinj stiklelj i$ flakono
.. Du CT turéjo Vienas CT turéjo Trys CT
Trys CT turéjo L, ., .. . .
ASC-H+ ASCUS+ ir vienas ASCUS+ irdu turéjo IS viso
ASCUS+ turéjo <ASCUS turéjo <ASCUS <ASCUS
»ThinPrep 5000“ | Trys CT turéjo ASCUS+ 393 36 8 4 441
procesorius Du CT turéjo ASCUS+ ir
Trys laboratorijos CT | vienas turéjo <ASCUS 31 24 13 10 78
nuskaité ta patj Vienas CT turéjo
»ThinPrep 5000* ASCUSH ir du turéjo " 8 34 53 106
objektinj stiklelj <ASCUS
i$ flakono Trys CT turéjo <ASCUS 3 13 56 563 635
IS viso 438 81 m 630 1260
»ThinPrep 2000“ sistema
Trys laboratorijos CT nuskaité ta patj
»ThinPrep 2000“ objektinj stiklelj i$ flakono
Trys arba du CT turéjo Trys arba du CT turéjo I viso
ASCUS+ ASCUS <ASCUS
»ThinPrep 5000¢ Trys arba du
procesorius CT turéjo 484 35 519
Trys laboratorijos CT ASCUS+
nuskaité tg patj
,ThinPrep 5000* Trys arba du
e CT turéjo 35 706 741
objektinj stiklelj
i$ flakono <ASCUS
IS viso 519 741 1260
27 lentelé. CT / patology sutarimo verté, ASCUS+
ASCUS+
PPA 93,3 % (484 is 519) (nuo 90,8 % iki 95,1 %)
NPA 95,3 % (706 i8 741) (nuo 93,5 % iki 96,6 %)
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~ThinPrep 5000 rezultato ir , ThinPrep 2000 rezultato i$ ankstesnés lentelés sutapimo laipsnis
pateikiamas toliau. PPA yra teigiamas procentinis sutarimas, ASC-US+ diagnozés su , ThinPrep
5000 objektiniais stikleliais méginiy procentas, nustatytas daugelio laboratorijos CT / patology
tarp visy ASC-US+ diagnozés su ,, ThinPrep 2000“ objektiniais stikleliais méginiu, nustatyty
daugelio laboratorijos CT / patology. NPA yra neigiamas procentinis sutarimas, <ASC-US diagnozés
su ,, ThinPrep 5000“ objektiniais stikleliais méginiy procentas, nustatytas daugelio laboratorijos CT /
patology tarp visy <ASC-US diagnozeés su ,,ThinPrep 2000 objektiniais stikleliais meginiy,

nustatyty daugelio laboratorijos CT / patologu.

Tikslumo tyrimai

»ThinPrep 5000 procesoriaus tikslumas prietaise ir tarp prietaisy buvo jvertintas laboratoriniais

tyrimais, naudojant padalyto méginio metoda.

Tikslumas prietaise

Tyrimas buvo skirtas istirti ,ThinPrep 5000 sistemos gebéjimui paruosti atkuriamus tos pacios
pacientés méginio objektinius stiklelius naudojant tg patj prietaisa. ] tyrima i$ viso buvo jtraukta

80 meginiy. Kiekvienas méginys buvo padalytas j tris dalis ir apdorotas trimis atskirais paleidimais
viename prietaise. Objektiniai stikleliai buvo nudazyti, uzdengti dengiamaisiais stikleliais, o tada
perzitréti citotechnology. Gautos diagnozés ir méginio adekvatumo nustatymo rezultatai pateikti
toliau. Septyniasdesimt astuoniy (78) méginiy visi trys , ThinPrep 5000* objektiniai stikleliai buvo
patenkinami, o 2 meéginiy visi objektiniai stikleliai buvo su UNSAT rezultatais. Siekiant palyginti, ta
pati procediira buvo atlikta naudojant ,, ThinPrep 2000 sistema; rezultatai taip pat pateikiami toliau.

28 lentelé. Tikslumas prietaise

,ThinPrep 5000*

»ThinPrep 2000“*

Méginiy, kuriuose yra trys sutampantys NILM
kartotiniai arba trys sutampantys ASC-US+ kartotiniai,
procentiné dalis

97,4 %
(76 i& 78)
(nuo 91,1 % iki 99,3 %)

97,2 %
(69 i& 71)
(nuo 90,3 % iki 99,2 %)

Meginiy, kuriuose yra trys sutampantys <LSIL
kartotiniai arba trys sutampantys LSIL+ kartotiniai,
procentiné dalis

98,7 %
(77 i& 78)
(nuo 93,1% iki 99,8 %)

97,2 %
(69 i& 71)
(nuo 90,3 % iki 99,2 %)

Meginiy, kuriuose yra trys sutampantys <HSIL
kartotiniai arba trys sutampantys HSIL+ kartotiniai,
procentineé dalis

98,7 %
(77 i& 78)
(nuo 93,1% iki 99,8 %)

100 %
(7118 71)
(nuo 94,9 % iki 100 %)

Meginiy, kuriuose yra trys sutampantys patenkinami
kartotiniai arba trys sutampantys UNSAT kartotiniai,
procentiné dalis

100 %
(80 i& 80)
(nuo 95,4 % iki 100 %)

100 %
(7118 71)
(nuo 94,9 % iki 100 %)

* | tyrimg buvo jtraukta 80 méginiy, bet 9 buvo pasalinti dél objektiniy stikleliy ItzZiy ir kity klaidy.
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Tikslumas tarp prietaisy

Tyrimas buvo skirtas istirti ,ThinPrep 5000 sistemos gebéjimui paruosti atkuriamus tos pacios
pacientés méginio objektinius stiklelius naudojant kelis prietaisus. ] tyrima i$ viso buvo jtraukta
120 méginiy. Kiekvienas meginys buvo padalytas | tris dalis ir apdorotas trimis prietaisais.
Objektiniai stikleliai buvo nudazyti, uzdengti dengiamaisiais stikleliais, o tada perzitréti
citotechnologuy. Gautos diagnozés ir méginio adekvatumo nustatymo rezultatai pateikti toliau.
Simtas septyniolika (117) méginiy turéjo visus tris patenkinamus , ThinPrep 5000“ objektinius
stiklelius, viename meéginyje buvo du objektiniai stikleliai su UNSAT rezultatais ir vienas objektinis
stiklelis su patenkinamais rezultatais, viename méginyje buvo du objektiniai stikleliai su
patenkinamais rezultatais ir vienas objektinis stiklelis su UNSAT rezultatais ir vienas meginys
buvo pasSalintas iS analizés dél sultzusio objektinio stiklelio. Siekiant palyginti, ta pati procedtra
buvo atlikta naudojant ,,ThinPrep 2000 sistema; rezultatai taip pat pateikiami toliau.

29 lentelé. Tikslumas tarp prietaisy

»ThinPrep 5000¢

»ThinPrep 2000“*

Méginiy, kuriuose yra trys sutampantys NILM
kartotiniai arba trys sutampantys ASC-US+ kartotiniai,

procentiné dalis

94,0 %
(110 i& 117)
(nuo 88,2 % iki 97,1 %)

NMN1%
(102 i& 112)
(nuo 84,3 % iki 95,1 %)

Méginiy, kuriuose yra trys sutampantys <LSIL
kartotiniai arba trys sutampantys LSIL+ kartotiniai,

procentiné dalis

97,4 %
(114 i§ 17)
(nuo 92,7% iki 99,1 %)

94,6 %
(106 i& 112)
(nuo 88,8 % iki 97,5 %)

Méginiy, kuriuose yra trys sutampantys <HSIL
kartotiniai arba trys sutampantys HSIL+ kartotiniai,

procentiné dalis

(nuo 94,0 % iki 99,5 %)

98,3 %
(15 i§ 117)

100 %
(112 i§ 12)
(nuo 96,7 % iki 100 %)

Méginiy, kuriuose yra trys sutampantys patenkinami
kartotiniai arba trys sutampantys UNSAT kartotiniai,

procentiné dalis

98,3 %
(117 i& 119)
(nuo 94,1% iki 99,5 %)

98,3 %
(113 i& 115)
(nuo 93,9% iki 99,5%)

* | tyrimg buvo jtraukta 120 meginiy, bet 5 buvo pasalinti dél objektiniy stikleliy 1Gziy ir kity klaidy.
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Lasteliy skai¢iavimo tyrimas

Ant objektiniy stikleliy perkeltos Igstelinés medziagos kiekis, lyginant ,,ThinPrep 5000 su
»1hinPrep 2000%, buvo jvertintas laboratoriniu tyrimu, naudojant padalyto méginio metoda.

] tyrima buvo jtraukta du Simtai deSimt (210) méginiy (139 NILM, 28 ASC-US, 28 LSIL ir 15 HSIL).
Kiekvienas meginys buvo padalytas j dvi dalis, apdorotas , ThinPrep 2000* ir ,, ThinPrep 5000
sistemoje, tada nudazytas ir uzdengtas dengiamuoju stikleliu. Visi objektiniai stikleliai buvo
apdoroti ,, ThinPrep*“ vaizdy gavimo sistemoje, kad buty gauti vaizdy gavimo jrenginio objekty
skaicCiaus duomenys, kurie, kaip jrodyta, glaudziai koreliuoja su citotechnology lgsteliy skaiciaus
vertinimais. Skirtingy klinikiniy méginiy lasteliy skaicius skiriasi, todél buvo gautas Igsteliy
skaiciaus diapazonas.

Toliau pateiktoje diagramoje nurodomas skaicCiavimo duomeny, gauty is Siame tyrime sutapdinty
objektiniy stikleliy pory, sklaidos grafikas. Kontrolés asis yra , ThinPrep 2000“ objektiniy stikleliy
skailiaus verté, o tyrimo aSis yra sutampantis , ThinPrep 5000“ objektiniy stikleliy skaicius.
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Buvo atlikta Demingo regresijos analizé — polinkis buvo 0,98 su 95 % PI: nuo 0,94 iki 1,01, o
sankirta buvo 300 su 95 % PI: nuo —300 iki 897. Duomenys rodo panasias lgsteliy skaitiaus
vertes ,,ThinPrep 2000 ir ,ThinPrep 5000% objektiniuose stikleliuose.
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Lasteliy pernasos tyrimas

Lasteliy pernasa tarp objektiniy stikleliy buvo jvertinta laboratoriniu tyrimu, lyginant
»ThinPrep 5000 procesoriy ir ,ThinPrep 2000*.

Kiekvienoje sistemoje buvo apdorota 200 nenormaliy klinikiniy méginiy, pakaitomis apdorojant
200 nepapildyty ,PreservCyt” flakony, kuriuose néra Igsteliy. Apdorojus, i$ nepapildyty flakony
pagaminti objektiniai stikleliai buvo atskirti nuo objektiniy stikleliy su Igstelémis, nudazyti ir
uzdengti dengiamaisiais stikleliais, o tada perzitréti citotechnology. Buvo pazymétos visos
objektiniame stiklelyje rastos lastelés. Buvo laikoma, kad objektiniai stikleliai, kurie buvo
pagaminti iS nepapildyto flakono ir kuriuose buvo bent viena lgstelé, turi Igsteliy pernasa.

Pernasos tyrimo rezultatai pateikiami 30 lenteléje.

30 lentelé. Lasteliy pernasa

»ThinPrep 5000“ »ThinPrep 2000¢
IS viso objektiniy stikleliy 200 200
Objektiniy stikleliy su pernasa skaicius 4 38
Objektiniy stikleliy su pernasa procentas 2,0 % 19,0 %
Lasteliy skaicius objektiniuose stikleliuose 1 2
su perkélimu: mediana (min., maks.)
(1,5) (1,28)

ISVADOS

»ThinPrep™ 2000 sistema yra tokia pat veiksminga, kaip ir jprastinis PAP tepinélis jvairiose
pacienciy grupése, ir gali blti naudojama kaip jprastinio PAP tepinélio metodo pakaitalas
netipinéms lasteléms, gimdos kaklelio véziui ar jo pirmtakams aptikti, taip pat visoms kitoms
citologinéms kategorijoms, kaip apibrézta ,Bethesda“ sistemoje. Kadangi ,ThinPrep 5000
sistema yra technologiskai panasij ,, ThinPrep 2000 sistema, darome iSvada, kad
»ThinPrep 5000“ sistema taip pat yra tokia pat veiksminga, kaip ir jprastinis PAP tepinélis
jvairiose pacienciy grupése, ir gali blti naudojama kaip jprastinio PAP tepinélio metodo
pakaitalas netipinéms lgsteléms, gimdos kaklelio véziui ar jo pirmtakams aptikti, taip pat
visoms kitoms citologinéms kategorijoms, kaip apibrézta ,,Bethesda“ sistemoje.

»ThinPrep 2000 sistema yra daug veiksmingesné nei jprastinis PAP tepinélis aptinkant Zzemo
laipsnio ploksciojo intraepitelio (LSIL) ir sunkesnius pazeidimus jvairiose pacienciy grupése.
Kadangi , ThinPrep 5000“ sistema yra technologiSkai panasi j ,, ThinPrep 2000 sistema, darome
iSvada, kad ,, ThinPrep 5000 taip pat yra gerokai veiksmingesné uz jprastinj PAP tepinélio tyrima
nustatant Zemo laipsnio ploksciojo intraepitelio (LSIL) ir sunkesnius pazeidimus jvairiose
pacienciy grupése.
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Méginio kokybé naudojant ,, ThinPrep 2000 sistema reikSmingai pageréjo, palyginus su jprastiniu
PAP tepinélio paruoSimu, jvairiose pacienciy populiacijose. Kadangi ,,ThinPrep 5000 sistema yra
technologiskai panasi j ,,ThinPrep 2000 sistema, darome iSvada, kad méginio kokybé naudojant
~ThinPrep 5000 sistema taip pat reikSmingai pageréjo, palyginus su jprastinio PAP tepinélio
paruoSimu, jvairiose pacienciy populiacijose.

REIKIAMOS MEDZIAGOS

REIKIAMOS MEDZIAGOS
»ThinPrep 5000 procesorius

e _ThinPrep 5000“ procesoriaus prietaisas

e Maitinimo laidas

e _ThinPrep 5000“ procesoriaus eksploatavimo vadovas

e Vonelés fiksavimui su garinimo dangteliais (3)

e Karuselé (1)

e Karuselés dangtis (1)

e Atlieky buteliuko saranka, kurig sudaro buteliukas, buteliuko dangtelis, vamzdeliy
rinkinys, jungiamosios detalés, atlieky filtras

e Dazymo stovai (10 vnt. pakuoté)

e Absorbuojamojo filtro kamscio jklotas

e Absorbuojamojo garinimo dangtelio jklotas

»ThinPrep 5000 procesorius su ,,AutoLoader”

e ThinPrep 5000“ procesorius su ,AutoLoader”

e ThinPrep 5000“ procesoriaus su ,,AutoLoader” eksploatavimo vadovas
e Maitinimo laidas

e Sistemos priedy rinkinys

e Pasirenkami elementai (spausdintuvas, LIS tinklas)
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REIKALINGOS, BET NEPRISTATYTOS MEDZIAGOS

e Objektiniy stikleliy dazymo sistema ir reagentai

T™MEE

e 20 ml ,PreservCyt™ tirpalo flakonas

e _ThinPrep™ Pap* tyrimo filtras ginekologinéms paskirtims
e Standartinis laboratorinis fiksatorius

e Dengiamieji stikleliai ir padengimo terpé

e Gimdos kaklelio méginiy surinkimo jtaisas

e ThinPrep“ mikroskopo objektiniai stikleliai

LAIKYMAS

e PreservCyt™ tirpalg laikykite nuo 15 °C (59 °F) iki 30 °C (86 °F) temperaturoje.
Nenaudokite pasibaigus tinkamumo laikui, iSspausdintam ant talpyklos.

e  PreservCyt® tirpalg su citologiniais méginiais, skirtais ,,ThinPrep® Pap tyrimams, laikykite
nuo 15 °C (59 °F) iki 30 °C (86 °F) temperaturoje iki 6 savaiciy.

e _PreservCyt“ tirpala su citologiniais meginiais, skirtais CT/NG tyrimui naudojant ,Roche
Diagnostics COBAS AMPLICOR* CT/NG tyrima, laikykite nuo 4 °C (39 °F) iki 25 °C (77 °F)
temperatiroje iki 6 savaiciy.
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TECHNINIO APTARNAVIMO IR PRODUKTO INFORMACUJA

Del techninio aptarnavimo ir pagalbos, susijusios su ,ThinPrep 5000* sistemos naudojimu,
kreipkités j ,Hologic".

Telefonas 1-800-442-9892
Faks. 1-508-229-2795
Dél tarptautiniy ar nemokamy blokuoty skambuciy kreipkités telefonu 1-508-263-2900.

El. pastas info@hologic.com

Hologic, Inc., 250 Campus Drive, Marlborough, MA 01752
1-800-442-9892, www.hologic.com

[EC][Rep] Hologic BV, Da Vincilaan 5, 1930 Zaventem, Belgija

JK atsakingas asmuo Hologic, Ltd., Oaks Business Park, Crewe Road, Wythenshawe
Manchester M23 9HZ Jungtiné Karalyste

Dalies Nr. AW-22289-3001 Rev. 001

©2021 Hologic, Inc. Visos teisés saugomos.
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Perziury istorija

Perzitra Data Apibtdinimas

AW-22289-3001 Rev. 001 2021-1 Pridéti tikslumo tyrimo ir lasteliy
skaiciaus tyrimo informacija.
Jtraukti duomenis | mikroby /
virusiniy mikroorganizmy lentele.
Pakoreguoti 1-2 pav. Pridéti JK CA
zyma. Administraciniai pakeitimai.
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