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KAVANDATUD KASUTUSOTSTARVE

ThinPrep™ Genesis™-e t66tlusseade kuulub siisteemi ThinPrep™ hulka. Seda kasutatakse
ThinPrep mikroskoobi alusklaaside ettevalmistamiseks ThinPrep™ PreservCyt™-i viaalidest,
et neid saaks kasutada tavaparaste Pap-testi preparaatide meetodi asendamiseks atilpiliste
rakkude, emakakaelavéhi voi selle prekursorkahjustuste (madalaastmelised lamerakulised
intraepiteelsed kahjustused, kdrgeastmelised lamerakulised intraepiteliaalsed kahjustused)
tuvastamiseks, aga ka kdik muud tsitoloogilised kategooriad, nagu on mé&éaratlenud
Bethesda slisteemis emakakaela tsiitoloogiast teatamiseks’.

Lisaks ThinPrep™-i mikroskoobi alusklaaside valmistamiseks mitteglinekoloogilistest (non-gyn)
proovidest (sealhulgas uriiniproovidest) ning seda saab kasutada alikvoodi pipeteerimiseks
prooviviaalist proovi transpordikatsutisse. Professionaalseks kasutamiseks.

SUSTEEMI KOKKUVOTE JA SELGITUS

ThinPrepi protsess algab sellega, et arst kogub emakakaela proovivotuvahendi abil patsiendilt
gunekoloogilise proovi, mis selle asemel, et seda mikroskoobi alusklaasile mé&é&rida, kastetakse
ja loputatakse 20 ml PreservCyti lahusega (PreservCyt) tdidetud viaalis. Seejarel kaetakse
ThinPrepi prooviviaal korgiga, mérgistatakse ja saadetakse laborisse, kus on t86tlusseade
ThinPrep Genesis.

Laboris asetatakse prooviviaal to6tlusseadmesse ThinPrep Genesis. Labor v3ib valida
tootlusseadme ThinPrep Genesise seadistamise, et jalgida proovi jarelevalveahelat ja seadistada
igale mikroskoobi alusklaasile printimise ID. Orn dispersioonietapp segab rakuproove
vedelikuvoogudega, mis on piisavalt tugevad prahi eraldamiseks ja lima hajutamiseks,

kuid piisavalt 6rnad, et rakkude vélimusele see negatiivselt ei mdju.

Rakud kogutakse seejarel glinekoloogilise ThinPrepi PAP-testi filtrisse, mis on mdeldud
spetsiaalselt rakkude kogumiseks. To6tlusseade ThinPrep Genesis jalgib kogumisprotsessi ajal
pidevalt voolukiirust [&bi ThinPrep Pap-testi filtri, et véltida raku esitus poleks liiga vaike voi tihe.
Seejarel kantakse 8huke rakukiht 20 mm labim3dduga ringjale klaasist alusklaasile ja see
sadestatakse automaatselt fikseerivasse lahusesse.
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ThinPrepi proovi ettevalmistamise protsess
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(1) Dispersioon (2) Rakkude kogumine (3) Rakkude iilekandmine
alusklaasile
ThinPrepi PAP-testi filter poorab ThinPrepi PAP-testi filtris tekib Parast rakkude membraanile
prooviviaali tekitades vedelikus orn vaakum, mis kogub rakke kogumist pooratakse ThinPrepi
voolud, mis on piisavalt tugevad membraani valispinnale. Rakkude PAP-testi filter imber ja surutakse
prahi eraldamiseks ja lima kogumist juhib t66tlusseadme ornalt vastu ThinPrepi mikroskoobi
hajutamiseks, kuid piisavalt drnad, ThinPrep Genesis tarkvara, mis alusklaasi. Looduslik kiilgetdmme
et rakkude véalimusele see jalgib ThinPrepi PAP-testi filtrit ja kerge positiivne Shurdhk
negatiivselt ei moju. |abivat voolukiirust. pohjustavad rakkude kinnitumise

ThinPrepi mikroskoobi alusklaasile,
mille tulemuseks on rakkude Uhtlane
jaotumine maaratletud ringikujulises

piirkonnas.

Patsiendi ravi maaramiseks uuritakse sarnaselt tavapéaraste PAP-testidega to6tlusseadmega
ThinPrep™ Genesis ettevalmistatud alusklaase patsiendi kliinilise anamneesi ja teiste

diagnostiliste protseduuride, nagu kolposkoopia, biopsia ja inimese papilloomiviiruse (HPV)

test, kontekstis.

Tootlusseadme ThinPrep Genesis komponent PreservCyt™ lahus on alternatiivne kogumis- ja

transportimisvahend inimese papilloomiviiruse (HPV) ja sugulisel teel levivate infektsioonide (STI)

testimiseks glinekoloogilistes proovides, sealhulgas, kuid mitte ainult:

Chlamydia trachomatis ja Neisseria gonorrhoeae (Aptima Combo 2™ analus),

Chlamydia trachomatis (Aptima™ CT analls),
Neisseria gonorrhoeae (Aptima™ GC anallls),

Mycoplasma genitalium (Aptima™ Mycoplasma genitalium anallts),

Trichomonas vaginalis (Aptima™ Trichomonas vaginalis anallis),
inimese papilloomiviirus (Aptima™ HPV analiius) ja

inimese papilloomiviirus (Aptima™ HPV 16 18/45 genotliibi anallils)

Lahuse PreservCyt kasutamise kohta nendes slisteemides proovimaterjalide kogumise,

transportimise, hoiustamise ja ettevalmistamise eesmargil vaadake tootja juhistest.
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Lisaks alusklaasi ettevalmistamisele prooviviaalist PreservCyt on saab t66tlusseade
ThinPrep Genesis eemaldada prooviviaalist 1 ml alikvoot ja kanda alikvoot proovimaterjali
transpordikatsutisse.

Selle seadmega v0i sellega kasutatavate komponentidega seotud tdsiste juhtumite korral
teatage sellest ettevdtte Hologic tehnilisele toele ning kasutaja ja/voi patsiendi kohalikule
pdadevale asutusele.

PIIRANGUD

e Tootlusseadmega ThinPrep Genesis kogutud glinekoloogilised ettevalmistavad proovid
peaks koguma kasutades harja tlilipi vOi endotservikaalseid harja / plastikspaatli
kombineeritud kogumisvahendeid Proovide kogumisega seotud hoiatuste,
vastundaidustuste ja piirangute kohta lugege kogumisvahendiga kaasasolevatest juhistest.

e Mikroskoobi alusklaaside ettevalmistamine t66tlusseadmega ThinPrep Genesis on
lubatud ainult Hologicu véljadppe saanud to6tajatele v8i Hologicu maaratud
organisatsioonidele vdi isikutele.

e Tootlusseadmega ThinPrep Genesis loodud mikroskoobi alusklaaside hindamine on
lubatud ainult Hologicu ThinPrepiga ettevalmistatud alusklaasidega seotud véljadppe
saanud tstlitotehnoloogiatele ja patoloogidele voi Hologicu maaratud organisatsioonidele
vOi isikutele.

e Tootlusseadmes ThinPrep Genesis kasutatavad tarvikud on need, mille on spetsiaalselt
tootlusseadme ThinPrep Genesis jaoks valja todtanud ja tarninud Hologic. Nende hulka
kuuluvad PreservCyti lahuse viaalid, ThinPrepi PAP-testi filtrid, ThinPrepi mikroskoobi
alusklaasid ja alikvoodi katsutid. Hologic ei ole valideerinud alternatiivseid
andmekandjaid, filtreid ja alusklaase, mis vBivad pdhjustada valetulemusi. Hologic ei anna
garantiid nende alternatiivide kasutamisel saadud tulemustele. Kui kasutatakse Hologicu
poolt valideerimata tarvikuid, v3ib toote joudlus halveneda. P&arast kasutamist tuleb
tarvikud havitada vastavalt kohalikele, riiklikele ja foderaalsetele eeskirjadele.

e ThinPrepi PAP-testi filtrit tohib kasutada ainult Ghe korra ja ei tohi kaaskasutada.

e ThinPrepi mikroskoobi alusklaasi saab kasutada ainult Uks kord. Alusklaasile saab rakke
panna ainult ihe korra.

e Tootlusseadmega ThinPrep Genesis vOetud alikvoote ei ole spetsiifiliste analliliside jaoks
hinnatud. Palun vaadake konkreetse anallilisiga kaasasolevaid juhiseid.

e HPV ja STl lisaanalllside tegemist veevaba ddadikhappega tdddeldud prooviviaalidega ei
ole hinnatud.
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HOIATUSED

e In vitro diagnostiliseks kasutamiseks

e Oht. PreservCyti lahus sisaldab metanooli. Allaneelamisel mirgine. Sissehingamisel
mirgine. Kahjustab elundeid. Tuleohtlik vedelik ja aur. Hoidke eemale kuumusest /
sddemetest / lahtisest leegist / kuumadest pindadest. PreservCyt lahust tuleb séilitada ja
utiliseerida vastavalt kdigile kehtivatele eeskirjadele.

e Hologic ei ole valideerinud alternatiivseid andmekandjaid, filtreid ja alusklaase, mis vdivad
pohjustada valetulemusi. Hologic ei anna garantiid nende alternatiivide kasutamisel
saadud tulemustele.

ETTEVAATUSABINOUD

e See seade toodab, kasutab ja voib kiirata raadiosageduslikku energiat ning kui seda ei
paigaldata ega kasutata kasutusjuhendi kohaselt, v3ib see pdhjustada raadioside haireid.
Seadme kasutamine elamurajoonis v8ib pohjustada kahjulikke haireid, mille korral peab
kasutaja need omal kulul kdrvaldama.

e PreservCyti lahust koos ThinPrep PAP-testi tegemiseks mdeldud tstitoloogilise prooviga
tuleb hoida temperatuuril 15-30 °C kuni 6 nadalat.

e V3ib labi viia teatud sugulisel teel levivate infektsioonide (STI) ja inimese papilloomiviiruse
(HPV) testimise koos tsutoloogiaga. Vaadake anallUusispetsiifilisi juhiseid proovide
kogumise, transpordi ja sdilitamistingimuste kohta nendes slisteemides kasutamiseks.

e PreservCyti lahust katsetati paljude mikroobide ja viirustega. Jargnevas tabelis on
esitatud eluvdimeliste organismide algkontsentratsioonid ja eluv@imeliste organismide
logaritmiline vahenemine 15 minuti pérast PreservCyti lahuses olemist. Nagu kdigi
laboratoorsete protseduuride puhul, tuleb jargida universaalseid ettevaatusabindusid.

Organism Esialgne kontsentratsioon Logaritmil.ine .vé‘r‘ienemine
15 minuti parast
Candida albicans 5,5 x 10° CFU/ml >4,7
Candida auris 2,6 x 10° CFU/m >5,4
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/mlI 2,7
Escherichia coli 2,8 x 10° CFU/ml >44
Staphylococcus aureus 2,3 x 10° CFU/ml >4.4
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x 10° CFU/ml >4.4
Mycobacterium tuberculosis’ 9,4 x 10° CFU/ml 4,9*
Kiitilikuréuge viirus 6,0 x 108 PFU/m 5,5
HIV-1 3,2 x 107 TCIDso/ml >7,0"*
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. . ) Logaritmiline vihenemine
Organism Esialgne kontsentratsioon .
15 minuti parast
B-hepatiidi viirus’ 2,2 x 108 TCIDso/ml > 4,25
SARS-CoV-2 viirus 1,8 x 108 TCIDso/ml > 3,75

*

1tunni parast 4,7-kordne logaritmiline vahenemine

1tunni pérast 5,7-kordne logaritmiline véhenemine

o Andmed on 5 minuti kohta

Antimikroobse efektiivsuse hindamiseks testiti organisme sama perekonna

sarnaste organismidega

sk

Midirkus: Koik logaritmilise vahenemise vaartused téhisega ,>” andsid parast kokkupuudet
PreservCyti lahusega tuvastamatu mikroobide olemasolu. Loetletud vaartused
tahistavad kvantitatiivse meetodi algkontsentratsiooni ja avastamispiiri minimaalset
lubatavat nduet.

TOIMIVUSNAITAJAD: KLIINILISTE UURINGUTE ARUANNE

Tootlusseade ThinPrep Genesis kasutab sarnast rakkude kogumise ja alusklaaside
ettevalmistamise tehnoloogiat kui stisteem ThinPrep 2000. To6tlusseadme ThinPrep Genesis
joudlusomadused pdhinevad siisteemi ThinPrep 2000 omadustel. Jargmistes jaotistes
kirjeldatakse nii ThinPrep 2000 stisteemi kliinilisi uuringuid kui ka t66tlusseadme ThinPrep
Genesis ja ThinPrep 2000 slisteemi vdrdlevaid uuringuid.

Siisteem ThinPrep 2000 vorreldes tavalise PAP-testiga

Viidi |&bi perspektiivne mitme keskusega Kliiniline uuring, et hinnata ThinPrep 2000 siisteemi
toimivust vOrreldes tavaparast PAP-testiga. ThinPrepi kliinilise uuringu eesmaérk oli ndidata,
et ThinPrep 2000 slisteemiga valmistatud glinekoloogilised proovid olid atllipiliste rakkude
ja emakakaelavahi voi selle eelkdija kahjustuste avastamiseks erinevates patsientide
populatsioonides vdhemalt sama t8husad kui tavalised PAP-testid. Lisaks hinnati

proovi adekvaatsust.

Esialgne kliinilise uuringu protokoll oli pimendatud, jagatud prooviga sobitatud paarisuuring,
mille jaoks valmistati esmalt tavaline PAP-test ning llejaanud proovi (osa, mis tavaliselt oleks
ara visatud) kasteti ja loputati viaali lahuses PreservCyt. Laboris paigutati prooviviaal PreservCyt
ThinPrep 2000 anallisaatorisse ja seejarel valmistati patsiendiproovist ette alusklaas.
ThinPrep ja tavapdrased PAP-testi digepreparaadi alusklaasid uuriti ja diagnoositi sdltumatult.
Skriiningu tulemuste salvestamiseks kasutati patsiendi anamneesi sisaldavaid aruandevorme ja
Bethesda siisteemi k8igi vdimalike kategooriate kontroll-loendit. Uks sdltumatu patoloog vaatas
pimendatud meetodil 1dbi kdik lahknevad ja positiivsed alusklaasid koigist kohtadest, et anda
tulemuste edasine objektiivne llevaade.

P&rast ThinPrep 2000 sisteemiuuringu labiviimist muudeti Bethesda siisteemi kategooriate
terminoloogiat. Alltoodud andmed séilitavad algse uuringu terminoloogia.
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LABORATOORSED JA PATSIENDI TUNNUSED

Kliinilises uuringus osalesid tsiitoloogialaborid kolmest sdeluuringukeskusest (tdhised S1, S2 ja S3)
ja kolmest haiglakeskusest (tdhised H1, H2 ja H3). Sdeluuringukeskused teenindavad
patsiendipopulatsioone (sdelumispopulatsioone), mille anomaaliate maar (madala astme
lamerakuline intraepiteliaalne kahjustus [LSIL] ja raskemad kahjustused) sarnaneb Ameerika
Uhendriikide keskmisega vahem kui 5%.2 Uuringu haiglakeskused teenindavad k&rge riskiga
patsiendipopulatsioone (haiglapopulatsioone), mida iseloomustab emakakaela anomaaliate suur
esinemissagedus (> 10%). Andmed rassi demograafiliste andmete kohta saadi 70% uuringus
osalenud patsientidest. Uuringupopulatsioon koosnes jargmistest rassirihmadest: Kaukaasia
(41,2%), Aasia (2,3%), Hispaania (9,7%), Afroameerika (15,2%), POlisameerika (1,0%) ja muud

rihmad (0,6%).

Tabelis 1 kirjeldatakse laboreid ja patsiendipopulatsioone.

Tabel 1. Piirkonna omadused (siisteemi ThinPrep 2000 uuring)

Laboratoorsed tunnused Kliinilise uuringu demograafilised andmed
Piirkond Patsiendi- Labori maht - | Juhtumid Patsiendi Post Eelmine Konvent-
populatsiooni | digepreparaate vanusevahemik | menopaus | ebanormaalne | sionaalne Levimus

tiitp aastas PAP-test LSIL+
S1 Séeluuring 300 000 1386 18,0-84,0 10,6% 8,8% 2,3%
S2 Sdeluuring 100 000 1668 18,0-60,6 0,3% 10,7% 2,9%
S3 Séeluuring 96 000 1093 18,0-48,8 0,0% 7.1% 3,8%
H1 Haigla 35000 1046 18,1-89,1 8,1% 40,4% 9,9%
H2 Haigla 40 000 1049 18,1-84,4 2,1% 18,8% 12,9%
H3 Haigla 37 000 981 18,2-78,8 11,1% 38,2% 24,2%
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KLIINILISTE UURINGUTE TULEMUSED

Kliinilise uuringu tavaparaste ja ThinPrep™-i leidude virdlemisel kasutati Bethesda slisteemi

diagnostilisi kategooriaid. Diagnostilised klassifikatsiooniandmed ja statistilised anallitisid k&ikide
kliiniliste kohtade kohta on esitatud tabelites 2-11. Anallilsist jdeti valja vale paberimajanduse, alla
18-aastase patsiendi vanuse, tsutoloogiliselt ebarahuldavate alusklaaside v3i hiisterektoomiaga

patsiendid. Kliinilises uuringus esines vdhe emakakaelavahi juhtumeid (0,02%2), mis on tllpiline

Ameerika Uhendriikide patsientide populatsioonile.

Tabel 2. Diagnostika klassifikatsioonitabel, koik kategooriad (siisteemi ThinPrep 2000 uuring)

Tavaparane
NEG | ASCUS | AGUS | LSIL | HSIL | SQCA | GLCA | KOKKU
ThinPrep NEG |5224| 295 3 60 " 0 0 5593
ASCUS | 318 125 2 45 7 0 0 497
AGUS 13 2 3 o 1 () 1 20
LSIL 114 84 (0] 227 | 44 o (0] 469
HSIL 1 15 o 35 | 104 2 o 167
SQCA (0] o o o (0] 1 o 1
GLCA (0] (0] o (0] (0] o o o
KOKKU (5680 521 8 367 | 167 3 1 6747

Diagnooside liihendid: NEG = normaalne véi negatiivne, ASCUS = ebatlilipilised médramata tédhtsusega
lamerakud, AGUS = ebatlilipilised médramata tGhtsusega nddrmerakud, LSIL = madala astme

lamerakuline intraepiteliaalne kahjustus, HSIL = kérge astme lamerakuline intraepiteliaalne kahjustus,
SQ CA = lamerakuline kartsinoom, GL CA = nddrmerakuline adenokartsinoom
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Tabel 3. Kolme kategooriaga diagnostika klassifikatsioonitabel
(siisteemi ThinPrep 2000 uuring)

Tavapdarane
NEG ASCUS/AGUS+ LSIL+ KOKKU
ThinPrep NEG 5224 298 Al 5593
ASCUS/AGUS+ 331 132 54 517
LSIL+ 125 99 413 637
KOKKU 5680 529 538 6747

Tabel 4. Kahe kategooriaga diagnostika klassifikatsioonitabel,
LSIL ja tosisemad diagnoosid (siisteemi ThinPrep 2000 uuring)

Tavapdarane
NEG/ASCUS/ LSIL+ KOKKU
AGUS+
ThinPrep NEG/ASCUS/ 5985 125 6110
AGUS+
LSIL+ 224 413 637
KOKKU 6209 538 6747

Tabel 5. Kahe kategooriaga diagnostika klassifikatsioonitabel,
ASCUS/AGUS ja tosisemad diagnoosid (siisteemi ThinPrep 2000 uuring)

ThinPrep

Too6tlusseade ThinPrep™ Genesis™

NEG ASCUS/AGUS+ KOKKU
NEG 5224 369 5593
ASCUS/AGUS+ 456 698 1154
KOKKU 5680 1067 6747
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Piirkondade diagnostiliste andmete anallitis on kokku vetud tabelis 6 ja 7. Kui p-vaartus on

oluline (p < 0,05), on eelistatud meetod naidatud tabelites.

Tabel 6. Tulemused piirkonna, LSIL-i ja raskemate kahjustuste jargi

(siisteemi ThinPrep 2000 uuring)

Piirkond Juhtumid ThinPrep Konvent- Tuvastuse p-vaartus Eelistatud
LSIL+ sionaalne suurenemine* meetod
LSIL+
S$1 1336 46 31 48% 0,027 ThinPrep
S2 1563 78 45 73% <0,001 ThinPrep
S3 1058 67 40 68% < 0,001 ThinPrep
H1 971 125 96 30% < 0,001 ThinPrep
H2 1010 m 130 (15%) 0,135 Ei kumbki
H3 809 210 196 7% 0,374 Ei kumbki

*Suurenenud tuvastus =

ThinPrep™ LSIL+ - tavapérane LSIL+ x 100%

Tavapdrane LSIL+

LSIL-i ja raskemate kahjustuste puhul eelistas diagnostiline vordlus statistiliselt ThinPrep™-i meetodit

neljas kohas ja oli statistiliselt samavdiéirne kahes kohas.

Tootlusseade ThinPrep™ Genesis™
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Tabel 7. Tulemused piirkonna, ASCUS/AGUS-i ja raskemate kahjustuste jargi
(siisteemi ThinPrep 2000 uuring)

Piirkond Juhtumid ThinPrep Konvent- Tuvastuse p-vaartus Eelistatud
ASCUS+ sionaalne suurenemine* meetod
ASCUS+
s1 1336 17 93 26% 0,067 Ei kumbki
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 Ei kumbki
H3 809 327 358 (9%) 0,102 Ei kumbki

*Suurenenud tuvastus = ThinPrep™ ASCUS+ - tavapdérane ASCUS+ x 100%
Tavapdrane ASCUS+

ASCUS/AGUS-i ja raskemate kahjustuste puhul eelistas diagnostiline vérdius statistiliselt ThinPrepi
meetodit kolmas kohas ja oli statistiliselt samavdéirne kahes kohas.

Uks patoloog oli kuue Kliinilise piirkonna s&ltumatu tilevaataja, saades m&lemad alusklaasid
juhtudel, kui need kaks meetodit olid kas ebanormaalsed voi lahknevad. Kuna sellistes
uuringutes ei ole v8imalik kindlaks m&éarata tegelikku etalonvaértust ja seega ei ole vdimalik
vélja arvutada tegelikku tundlikkust, siis annab eksperttsitoloogilise |&bivaatuse kasutamine
alternatiivse vbimaluse histoloogiliseks kinnitamiseks biopsia v3i inimese papilloomiviiruse (HPV)
testimise teel vordlusdiagnoosi maaramise vahendina.

Vordlusdiagnoosiks oli séltumatu patoloogi poolt maaratud raskem diagnoos kas ThinPrepi voi
tavaparaste PAP-testi alusklaaside pohjal. Igas kohas ebanormaalseks diagnoositud slaidide arv,
vorreldes soltumatu patoloogi vérdlusdiagnoosiga, nditab LSIL-i voi raskemate kahjustuste
osakaalu (tabel 8) ja ASCUS/AGUS-i véi raskemate kahjustuste osakaalu (tabel 9). Statistiline
analils vdimaldab vorrelda kahte meetodit ja maarata kindlaks, millist meetodit eelistatakse,

kui s8ltumatu patoloog kasutab 16pliku diagnoosi hindajana eksperttsiitoloogilist I&bivaatust.
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Tabel 8. Soltumatu patoloogi tulemused piirkonna, LSIL-i ja raskemate kahjustuste jargi
(siisteemi ThinPrep 2000 uuring)

Piirkond Soltumatu Positiivhe Tavaparaselt p-vaartus Eelistatud
patoloogi slisteemiga positiivhe meetod
positiivsed ThinPrep
juhtumid

S1 50 33 25 0,0614 Ei kumbki
S2 65 48 33 0,019 ThinPrep
S3 77 54 33 < 0,001 ThinPrep
H1 116 102 81 < 0,001 ThinPrep
H2 115 86 90 0,607 Ei kumbki
H3 126 120 112 0,061 Ei kumbki

LSIL-i ja raskemate kahjustuste puhul eelistas diagnostiline vordlus statistiliselt ThinPrepi meetodit
kolmas kohas ja oli statistiliselt samavdéiéirne kahes kohas.

Tabel 9. Soltumatu patoloogi tulemused piirkonna, ASCUS/AGUS-i ja
raskemate kahjustuste jargi (siisteemi ThinPrep 2000 uuring)

Piirkond Soltumatu Positiivhe Tavaparaselt p-vaartus Eelistatud
patoloogi slisteemiga positiivhe meetod
positiivsed ThinPrep™
juhtumid

S1 92 72 68 0,051 Ei kumbki
S2 101 85 59 0,001 ThinPrep
S3 109 95 65 < 0,001 ThinPrep
H1 170 155 143 0,090 Ei kumbki
H2 17 143 154 0,136 Ei kumbki
H3 204 190 191 1,000 Ei kumbki

ASCUS/AGUS-i ja raskemate kahjustuste puhul eelistas diagnostiline vérdlus statistiliselt ThinPrepi

meetodit kahes kohas ja oli statistiliselt samavddrne neljas kohas.
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Allolevas tabelis 10 on toodud kdigi Bethesda slisteemi kategooriate kirjeldava diagnoosi
kokkuvdtted koikide piirkondade kohta.

Tabel 10. Kirjeldava diagnoosi kokkuvéte (siisteemi ThinPrep 2000 uuring)

Kirjeldav diagnoos ThinPrep Tavaparane
Patsientide arv: 6747 N | % N | %
Healoomulised rakumuutused: 1592 23,6 1591 23,6
Infektsioon:

Trichomonas Vaginalis 136 2,0 185 2,7

Candida spp. 406 6,0 259 3,8

Coccobacilli 690 10,2 608 9,0

Actinomyces spp. 2 0,0 3 0,0

Herpes 3 0,0 8 0,1

Muu 155 2,3 285 4,2

Reaktiivsed rakumuutused,
mis on seotud jargmisega.

Poletik 353 5,2 385 5,7

Atroofiline vaginiit 32 0,5 48 0,7

Kiiritushaigus 2 0,0 1 0,0

Muu 25 0,4 37 0,5

Epiteelrakkude anomaaliad: 1159 17,2 1077 16,0
Lamerakk:

ASCUS 501 7.4 521 7,7
pigem reaktiivne 128 19 131 1,9
pigem neoplastiline 161 2,4 140 21
madratlemata 213 3,2 250 3,7

LSIL 469 7,0 367 54

HSIL 167 2,5 167 2,5

Kartsinoom 1 0,0 3 0,0

Naarmerakk:

Healoomulised 7 01 10 0.1

endomeetriumi rakud

menopausijargses eas naistel

Ebatlitipilised naarmerakud 21 0,3 9 0,1

(AGUS)
pigem reaktiivne 9 0,1 4 0,1
pigem neoplastiline 0 0,0 3 0,0
madadratlemata 12 0,2 2 0,0

Emakakaela adenokartsinoom 0 0,0 1 0,0

Mdérkus. Ménel patsiendil oli rohkem kui (iks diagnostiline alamkategooria.

Tabelis 11 on naidatud infektsiooni tuvastamise maarad, reaktiivsed muutused ja kdik
healoomuliste rakkude muutused nii ThinPrep™-i kui ka tavaliste meetodite puhul

koikides kohtades.
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Tabel 11. Healoomuliste rakumuutuste tulemused (siisteemi ThinPrep 2000 uuring)

ThinPrep Tavaparane
N % N %
Healoomulised | Infektsioon 1392 20,6 1348 20,0
rakumuutused ?neuaukc::‘t’j::d a1 61 471 70
Kokku* 1592 23,6 1591 23,6

* Kokku arvestatakse méningaid patsiente, kellel vois olla nii infektsioon kui ka reaktiivne rakumuutus.

Tabelites 12, 13 ja 14 on naidatud ThinPrep meetodi ja tavapédrase digepreparaadi meetodi
proovimaterjali sobivuse tulemused kdigi uuringukohtade kohta. Uuringusse kaasatud 7360
patsiendist on sellesse anallilisi kaasatud 7223 patsienti. Anallilsist jaeti vdlja alla 18-aastase
patsiendi vanuse voi hlisterektoomiaga patsiendid.

Proovi adekvaatsuse tulemuste hindamiseks viidi ldbi kaks tdiendavat kliinilist uuringut,
kui proovid paigutati otse PreservCyt™-i viaali, tegemata esmalt tavaparast PAP-testi.
See proovivotutehnika on mdeldud ThinPrep 2000 slisteemi jaoks. Tabelites 15 ja 16 on
esitatud jagatud proovimaterjal ja otse viaali tulemused.

Tabel 12. Proovi adekvaatsuse tulemuste kokkuvote (siisteemi ThinPrep 2000 uuring)

Proovi adekvaatsus ThinPrep Tavaparane
Patsientide arv: 7223 N % N %
Rahuldav 5656 78,3 5101 70,6
Rahuldav hindamiseks,
ahuicav hindamiseks 1431 19,8 2008 27,8
kuid piiratud:
Ohukuivatamise artefakt 1 0,0 136 1,9
Paks digepreparaat 9 0,1 65 0,9
Emakakaelakomponendi
. 1140 15,8 681 9,4
puudumine
Vahene lameepiteeli
150 2,1 47 0,7
komponent
Varjav veri 55 0,8 339 47
Varjav poletik 141 2,0 1008 14,0
Kliinili
iiniline anamnees 12 0.2 6 01
puudub
Tsutollls 19 0,3 19 1,6
Muu 10 0,1 26 0,4
Mitterahuldav hindamiseks: 136 1,9 114 1,6
Ohukuivatamise artefakt 0 0,0 13 0,2
Paks digepreparaat 0 0,0 7 0,1
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Proovi adekvaatsus ThinPrep Tavaparane
Patsientide arv: 7223 N % N %
Emakakaelakomponendi
. 25 0,3 " 0,2
puudumine
Vahene lameepiteeli
106 1,5 47 0,7
komponent
Varjav veri 23 0,3 58 0,8
Varjav poletik 5 01 41 0,6
Kliinili
iiniline anamnees o 0.0 o 0.0
puudub
Tsutollls 0 0,0 4 0,1
Muu 31 0,4 9 0,1

Mdérkus. Ménel patsiendil oli rohkem kui liks alamkategooria.

Tabel 13. Proovi adekvaatsuse tulemused (siisteemi ThinPrep 2000 uuring)

Tavapdrane
SAT SBLB UNSAT KOKKU
SAT 4316 1302 38 5656
ThinPrep SBLB 722 665 44 1431
UNSAT 63 41 32 136
KOKKU 5101 2008 114 7223

SAT=rahuldav, SBLB=rahuldav, kuid piiratud, UNSAT=ebarahuldav
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Tabel 14. Proovi adekvaatsuse tulemused piirkonniti (siisteemi ThinPrep 2000 uuring)

Piirkond Juhtumid | ThinPrep | Konvent- | ThinPrep | Konvent- | ThinPrep Konvent-
SAT-i sionaalne SBLB-i sionaalne | UNSAT-i sionaalne
juhtumid SAT-i juhtumid SBLB-i juhtumid UNSAT-i
juhtumid juhtumid juhtumid
S1 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
Koik
.. 7223 5656 5101 1431 2008 136 14
piirkonnad

Kategooria ,Rahuldav, kuid piiratud” (SBLB) vbib jagada paljudeks alamkategooriateks, millest
Uks on emakakaelakomponendi puudumine. Tabelis 15 on naidatud ThinPrep™-i ja tavaliste
alusklaaside puhul kategooriaga ,No ECC 's” tahistatud rahuldavad, kuid piiratud vaartused.

Tabel 15. Proovi adekvaatsuse tulemused piirkonniti, SBLB maarad
endotservikaalse komponendi puudumisel (siisteemi ThinPrep 2000 uuring)

SBLB ECC-de puudumise tottu

Piirkond Juhtumid ThinPrep ThinPrep Tavapdrane Tavapdarane
SBLB- SBLB- SBLB- SBLB-
ECC-d ECC-d ECC-d ECC-d

puuduvad puuduvad (%) puuduvad puuduvad (%)
S1 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%

Koik
. 7223 1140 15,8% 681 9,4%
piirkonnad

Jagatud valimi protokolli hdlmava kliinilise uuringu tulemuste puhul oli endotservikaalse
komponendi tuvastamisel tavapéraste ja ThinPrepi meetodite vahel 6,4 protsenti erinevust.
See on sarnane varasematele uuringutele, milles kasutati osadeks jaotatud valimi metoodikat.
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OTSE VIAALI EMAKAKAELAKOMPONENDI (ECC) UURINGUD

Sisteemi ThinPrep™ 2000 sihtotstarbeliseks kasutamiseks loputatakse emakakaela
proovivotuseade otse PreservCyt™-i viaali, mitte ei jagata rakuproovi pooleks. Eeldati, et see
suurendab kogutud emakakaelarakkude ja metaplastiliste rakkude arvu. Selle hiipoteesi
kontrollimiseks viidi 1abi kaks uuringut, milles kasutati otsest meetodit ja mis on kokku v8etud
tabelis 16. Nendes kahes uuringus ei leitud ThinPrepi ja tavapéaraste meetodite vahel erinevust.

Tabel 16. Kokkuvote otse viaali emakakaela komponendi uuringutest
(ThinPrep 2000 siisteemi uuring)

SBLB
Uurin Hinnatavate emakakaelakompo | Vorreldav tavaparase
uri
. patsientide arv nendi puudumise PAP-testiga, protsent
tottu
Otse viaali
299 9,36% 9,43%"
teostatavus
Otse viaali
- . 484 4,96% 4,38%2
kliiniline uuring

1. Otse viaali teostatavusuuring vorreldes lldise kliinilise uuringuga tavapdrase
PAP-testi SBLB- endotservikaalse komponendi puudumise mdédraga.

2. Otse viaali kliiniline uuring vérreldes piirkonna S2 kliinilise uuringuga tavapdrase
PAP-testi SBLB- endotservikaalse komponendi puudumise mdédraga.

OTSE VIAALI HSIL+ UURING

Parast ThinPrepi slisteemi esialgset heakskiitu FDA poolt viis Hologic labi mitmest kohast

otse viaali viidava kliinilise uuringu, et hinnata ThinPrep 2000 siisteemi vorreldes tavaparase
PAP-testiga kdrge astme lamerakujuliste intraepiteliaalsete ja raskemate kahjustuste (HSIL+)
tuvastamiseks. Uuringusse kaasati kahte tulupi patsiendirihmi kiimnest (10) juhtivast
akadeemilisest haiglast suurlinnades kogu Ameerika Uhendriikides. Igast uuringupunktist
koosnes Uiks riihm patsiente, kes esindasid tavapéarast PAP-testide sdeluuringute populatsiooni,
ja teine riihm patsiente, kes esindasid kolposkoopilise uuringu ajal uuringusse kaasatud
saatepopulatsiooni. ThinPrepi proovid koguti prospektiivselt ja vdrreldi ajaloolise
kontrollrihmaga. Ajalooline kohort koosnes samadelt kliinikutelt ja arstidelt (kui need on olemas)
kogutud andmetest, mida kasutati ThinPrepi proovide kogumiseks. Need andmed koguti jarjest
patsientidelt, keda nahti vahetult enne uuringu alustamist.

Selle uuringu tulemused néitasid tavaliste PAP-testide tuvastamise maaraks 511/20 917 ja
ThinPrepi alusklaaside maaraks 399/10 226. Nende kliiniliste kohtade ja nende
uuringupopulatsioonide puhul nditab see HSIL+ kahjustuste tuvastamise suurenemist
ThinPrep proovide puhul 59,7%. Need tulemused on kokku v3etud tabelis 17.
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Tabel 17. Otses viaali HSIL+-uuringu kokkuvéte (siisteem ThinPrep 2000)

Protsent

Piirkond | CP kokku (n) HSIL+ Protsent (%) || TP kokku (n) HSIL+ Protsent (%) muutus (%)
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 39 +111,1
S7 2221 58 2,6 1000 45 4,5 +72,3
S8 2039 61 3,0 983 44 4,5 +49,6
S9 2000 4 0,2 1000 5 0,5 +150,0
S10 2015 69 34 1000 50 5,0 +46,0
Kokku 20917 51 24 10 226 399 39 59,7 (p < 0,001

Protsentuaalne muutus (%) = ((TP HSIL+/TP kokku)/(CP HSIL+/CP kokku)-1) *100

NAARMEHAIGUSTE AVASTAMINE - AVALDATUD UURINGUD

Emakakaelandarmete kahjustuste tuvastamine on PAP-testi oluline funktsioon. Siiski voivad
PAP-testi ebanormaalsed ndaarmerakud parineda ka endomeetriumist voi emakavalistest
kohtadest. PAP-test ei ole mdeldud selliste kahjustuste sGeluuringuks.

Kui tuvastatakse kahtlustatavad naarmete kdrvalekalded, on nende tapne klassifitseerimine
tdelisteks naarmelisteks ja lamerakujulisteks kahjustusteks digeks hindamiseks ja jargnevaks
raviks (nt ekstsisioonibiopsia meetodi valik versus konservatiivne jalgimine). Mitu eelretsenseeritud
véljaannet*? annavad aru ThinPrep 2000 siisteemi paremast véimest avastada ndarmehaigusi
vOrreldes tavaparase PAP-testiga. Kuigi need uuringud ei kasitle jarjekindlalt erinevate PAP-testi
meetodite tundlikkust teatud tiilipi nddrmehaiguse tuvastamisel, on teatatud tulemused kooskdlas
tavaparase tslitoloogiaga vdrreldes sagedasema biopsia kinnitusega naarmete ebanormaalsetele
leidudele ThinPrepi PAP-testiga.

Seega vaarib ThinPrepi PAP-testi alusklaasil ndaarmete kdrvalekalde leidmine suuremat
tdhelepanu potentsiaalse endotservikaalse voi endomeetriumi patoloogia 16plikuks hindamiseks.
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Tootlusseade ThinPrep Genesis vorreldes siisteemiga ThinPrep 2000

Prospektiivne mitmekeskuseline Kliiniline uuring viidi 18bi, et hinnata to66tlusseadme ThinPrep
Genesise joudlust otseses vordluses ThinPrep 2000 siisteemiga. ThinPrepi kliinilise uuringu
eesmark oli ndidata, et to6tlusseadmega ThinPrep Genesise valmistatud glinekoloogilised
proovid olid atliiipiliste rakkude ja emakakaelavédhi voi selle eelkéija kahjustuste tuvastamiseks
vahemalt sama tohusad kui ThinPrep 2000 silisteemiga valmistatud proovid.

KLIINILINE UURINGU DISAIN

See uuring oli prospektiivhe, mitmekeskuseline, randomiseeritud, tihekordselt pimendatud
ThinPrep alusklaaside paaride hindamine, mis loodi sama tstitoloogilise jadkproovi kontroll- ja
uuringu tédtlusseadmest. Uuring viidi 1dbi kolmes (3) laboris Ameerika Uhendriikides.

Kdiki uuringuproove toodeldi nii siisteemis ThinPrep 2000 (TP-2000) kui ka to6tlusseadmes
ThinPrep Genesis (Genesis) ja pildistati pildindusslisteemis ThinPrep. K3iki alusklaase analiisisid
igas kohas kolm (3) tsutotehnoloogi (KT) ja kolm (3) patoloogi. Esimene Ulevaatus viidi l1abi
ThinPrep Imaging Review Scopes (TIS) abil igas kohas, millele jargnes samade alusklaaside
késitsi Ulevaatamine. Ulevaataja subjektiivsuse minimeerimiseks pimestati KT-d ja patoloogid
algselt l1abivaadatud TIS-I diagnoosi suhtes. Kahen&adalane intervall TIS-i lilevaatuse ja kasitsi
l[&bivaatamise vahel vdhendas dratundmise subjektiivsust. Parast TIS-I ja kasitsi Ulevaatust hinnati
kdiki alusklaase s8ltumatus, neljandas kohas. Kdik tsiitoloogilised diagnoosid maarati kdigi
alusklaaside jaoks vastavalt Bethesda Systemi kriteeriumidele

Uuringusse kaasati 1260 patsiendi ThinPrep PAP-testi proovi. Ajavahemikul veebruarist 2019 kuni
juunini 2020 kaasati 1260 proovi. Igasse uuringukohta registreeriti 420 uut proovi, mis valiti
nende jarelejddnud inventari hulgast (glinekoloogiliste ThinPrep PAP-testi proovide populatsioon,
mis saadeti uuringukohtade tslitoloogia laborisse). Uuringu proovid sisaldasid proove igas
hinnatavas diagnostikakategoorias. Iga uuringukoht tootis 2 alusklaasi proovi kohta, lihe
tootlusseadmel ThinPrep Genesis ettevalmistatud alusklaasi ja Uihe t66tlusseadmel TP-2000
ettevalmistatud alusklaasi ehk kokku 840 alusklaasi diagnostiliseks llevaatamiseks (420 paari
alusklaase). Uuringu jaoks anallitsiti kokku 2520 alusklaasi.
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LABORATOORSED JA PATSIENDI TUNNUSED

Tabelis 18 kirjeldatakse iga uuringukoha patsiendipopulatsioone.

Tabel 18. Kiliiniliste uuringute tunnused

Koik
Koht 1 Koht 2 Koht 3 tegevuskohad
Parameeter Statistika (N=412) (N=415) (N=415) (N=1242)
Vanus (aastates) n 412 415 415 1242
Keskmine 38,7 39,7 38,6 39,0
SD 12,93 12,67 13,96 13,20
Mediaan 36,0 37,0 34,0 36,0
Min—Max 20-78 18-82 15-82 15-82
Postmenopaus
Jah n (%) 19 (4,6) 31(7,5) 35 (8,4) 85 (6,3)
Ei n (%) 393 (95,4) 384 (92,5) 380 (91,6) 1157 (93,2)
Husterektoomia
Jah n (%) 5(1,2) 3(0,7) 18 (4,3) 26 (2,1)
Ei n (%) 407 (98,8) 412 (99,3) 397 (95,7) 1216 (97,9)

KLIINILISTE UURINGUTE TULEMUSED

Siin on valja toodud t66tlusseadme ThinPrep Genesis ja slisteemi ThinPrep 2000 jéudlust
vordleva uuringu tulemused. KT-de ja patoloogide poolt uuringus kasitsi tile vaadatud

alusklaaside tulemustele jargnevad KT-de ja patoloogide poolt lile vaadatud alusklaaside
tulemused pildistajapoolse llevaatusega.

Asukoha diagnoos tehti KT ja patoloogide meeskonna l&bivaatamise tulemusel, jargides KT
Ulevaatuse ja patoloogi suunamise kliinilisi laboritavasid.

P&rast koigi uuringu alusklaaside Ulevaatamist viidi alusklaasid labi otsuse Ule. Kohtuotsus tehti
asutuses, mis ei kuulunud uuringu labiviimise kohtadesse. Alusklaasid otsustamiseks jaotati
vordselt kolme kohtunike paneeli vahel, millest igaiiks koosnes lihest (1) tsiitotehnoloogist ja
kolmest (3) sGltumatust patoloogist. Iga hindamiskomisjon vaatas labi (ihe kolmandiku igast
uuringukohast ettevalmistatud alusklaasidest, kokku 840 alusklaasi iga paneeli kohta.

Iga ldbivaadatud alusklaasi kohta saavutati iiksmeelne otsus. Konsensuskokkulepe saavutati,
kui vdhemalt kaks kolmest paneeli patoloogist andsid identse diagnoosi.
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Juhtudel, kui patoloogide l&bivaatamise protsess ei saavutanud konsensust, koondati

patoloogide paneel mitme otsaga mikroskoobi juurde, et need alusklaasid konsensusliku

diagnoosi saamiseks kasitsi Ule vaadata. Hologic esitas igale hindamiskomisjonile

Ulevaatamiseks loendi ,konsensuseta” alusklaasidest mitmepealise lUlevaatamise jaoks.
Iga mitmepealises Ulevaatuses osalenud patoloogide riihm pimestati kdigi eelnevate
Ulevaatuse kaigus saadud diagnooside suhtes.

Kasutades diagnostilise tulemuse raskusastme jarjekorda (UNSAT, NILM, ASC-US, LSIL, ASC-H,
AGUS, HSIL, vahk), moodustati iga prooviviaali jaoks ks virdlusdiagnoos, valides igas diagnoos
raskema diagnoosi. paari, et luua iga proovi v3i alusklaasi paari jaoks otsuse viite (,t0de”) tulemus.

Esitatakse sobitatud tulemuste 8 x 8 situatsioonitabelid. Lisaks esitatakse diagnostiliste
tooparameetrite hinnangud koos nende 95% usaldusvahemikega.

Tabel 19. Asukoha iilevaated: Siisteem ThinPrep 2000 vs t66tlusseade ThinPrep Genesis:

kasitsi lilevaade

Tootlussea  UNSAT
de ThinPrep NILM

Genesis ASCUS

AGUS
LSIL
ASC-H
HSIL
Vahk
Kokku

Slisteem ThinPrep 2000

UNSAT

NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL
7 0] 0] 1 0] 1
2052 125 12 27 22 7
143 172 0] 66 31 5
15 1 6 1 3 3
30 59 0] 308 14 19
18 24 1 8 49 4
12 13 1 24 30 282
0] 1 1 0] 4 17
2277 395 21 435 153 375

Vahk Kokku
0] 13
3 2258
0] 417
3 32
0] 430
2 143
17 379
64 87
89 3759

Tabelis 19 vOrreldakse siisteemil ThinPrep 2000 ettevalmistatud alusklaaside ja t66tlusseadmel
ThinPrep Genesis ettevalmistatud samade proovide alusklaaside kasitsi kontrollimise tulemusi.
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Tabel 20. Asukoha lilevaated: siisteem ThinPrep 2000 vs. to6tlusseade ThinPrep Genesis:
lilevaade kuvamisseadme abil

Slsteem ThinPrep 2000

UNSAT NILM  ASCUS AGUS  LSIL ASC-H HSIL  Vahk  Kokku

Tootlussea UNSAT 6 10 2 0 1 1 0 20
de ThinPrep NjLM 10 2111 108 4 32 16 6 4 2291
Genesis  Ascus 0 135 139 1 48 24 8 1 356
AGUS 0 4 0 2 0 5 3 16

LSIL 0 36 64 0 302 6 23 0 431

ASC-H 0 20 20 2 11 65 43 5 166

HSIL 0 10 15 3 21 43 288 10 390

Vihk 0 3 0 3 0 3 12 68 89
Kokku 16 2329 348 15 415 160 385 91 3759

Tabelis 20 vorreldakse stisteemil ThinPrep 2000 ettevalmistatud alusklaaside ja t66tlusseadmel
ThinPrep Genesis ettevalmistatud samade proovide alusklaaside kuvamisseadmega kontrollimise
tulemusi.

Tabel 21. Hinnatud siisteem ThinPrep 2000 vs hinnatud t66tlusseade ThinPrep Genesis

Hinnatud tulemused (stisteem ThinPrep 2000)
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Vahk Kokku

Hinnatud UNSAT 2 2 0 0 0 0 1 0 5
tulemused NILM 3 593 65 4 10 1 4 1 691
(todtlusseade g -jg 1 69 48 2 25 2 2 1 150
ThinPrep
s . AGUS 0 2 0 0 0 1 1 1 5
enesis)
LSIL 0 10 27 0 143 2 18 0 200
ASC-H 0 6 2 2 6 9 1 32
HSIL 0 1 1 10 13 13 6 148
Viahk 0 0 0 2 0 2 4 14 22
Kokku 6 683 150 1 190 37 152 24 1253

Tabelis 21 vorreldakse siisteemis ThinPrep 2000 koostatud alusklaaside otsustusiilevaate ja
tootlusseadmega ThinPrep Genesis valmistatud alusklaaside otsustustlevaate tulemusi.
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Tabel 22. Hinnatud tulemused vs siisteem ThinPrep 2000: kasitsi lilevaatus,
koik hinnatud kategooriad

Hinnatud tulemused, kdik tegevuskohad

UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Vahk Kokku

Siisteem  UNSAT 2 10 2 0 0 0 0 0 14

ThinPrep  NiLM 4 1683 403 14 100 47 24 2 2277

2000 ASCUS 0 63 99 4 167 24 36 2 395
AGUS 0 12 2 0 0 6 1 21
LSIL 0 7 23 0 350 4 50 1 435
ASC-H 0 15 17 3 19 20 74 5 153
HSIL 0 2 3 1 9 18 323 19 375
Vihk 0 2 0 2 0 1 18 66 89
Kokku 6 1794 549 24 645 114 531 96 3759

Tabelis 22 vOrreldakse alusklaaside lilevaatuse tulemusi ja samade alusklaaside uuringukohtade
tulemusi, mis on koostatud stisteemis ThinPrep 2000 ja lle vaadatud kasitsi.

Tabel 23. Hinnatud tulemused vs siisteem ThinPrep 2000: lilevaade kuvamisseadme abil

Hinnatud tulemused, kdik tegevuskohad

UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Vahk Kokku

UNSAT 0 12 4 0 0 0 0 0 16
Sisteem  NjLM 5 1705 425 13 109 49 21 2 2329
;gigoPrep ASCUS 1 45 74 1 163 23 39 2 348
AGUS 0 1 2 0 1 4 2 15
LSIL 0 23 0 347 1 36 2 15
ASC-H 0 16 17 5 17 24 77 4 160
HSIL 0 2 5 1 9 16 333 19 385
Vihk 0 3 0 2 0 0 21 65 91
Kokku 6 1794 549 24 645 14 531 96 3759

Tabelis 23 vdrreldakse alusklaaside llevaatuse tulemusi ja samade alusklaaside uuringukohtade
tulemusi, mis on koostatud stisteemis ThinPrep 2000 ja lle vaadatud kuvamissiisteemiga
ThinPrep.

Tootlusseade ThinPrep™ Genesis™ Kasutusjuhend  Eesti keeles ~ AW-23047-2701 Rev. 001 11-2021 23/35



Tabel 24. Hinnatud tulemused vs to66tlusseade ThinPrep Genesis: kasitsi lilevaatus,
koik hinnatud kategooriad

Hinnatud tulemused, kdik tegevuskohad

UNSAT NILM ASCUS AGUS  LSIL ASC-H HSIL  Vahk  Kokku

Tootlusseade UNSAT 1 6 4 0 1 0 1 0 13
ThinPrep NILM 5 1696 388 14 89 49 15 2 2258
Genesis ASCUS O 65 12 2 174 28 35 1 417
AGUS 0 11 3 5 0 6 5 32

LSIL 0 1 22 0 352 4 49 2 430

ASC-H 0 12 16 1 15 13 81 5 143

HSIL 0 2 4 2 14 17 322 18 379

Vahk 0 1 0 0 0 1 22 63 87

Kokku 6 1794 549 24 645 114 531 96 3759

Tabelis 24 vorreldakse alusklaaside llevaatuse tulemusi ja samade alusklaaside uuringukohtade
tulemusi, mis on koostatud t66tlussiisteemis ThinPrep Genesis ja lle vaadatud kasitsi.

Tabel 25. Hinnatud tulemused vs to6tlusseade ThinPrep Genesis: kuvamisseadmega
lilevaatus, koik hinnatud kategooriad

Hinnatud tulemused, k&ik tegevuskohad

UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Vahk Kokku

Tootlusseade UNSAT 1 8 8 0 2 0 1 0 20

ThinPrep NILM 5 1708 399 16 102 46 14 1 2291

Genesis ASCUS 0 52 95 0 155 26 26 2 356
AGUS 0 1 1 0 0 1 10 3 16
LSIL 0 2 25 0 354 2 45 3 431
ASC-H 0 17 16 3 12 23 90 5 166
HSIL 0 4 4 3 20 13 323 23 390
Vahk 0 2 1 2 0 3 22 59 89
Kokku 6 1794 549 24 645 14 531 % 3759

Tabelis 25 voOrreldakse alusklaaside llevaatuse tulemusi ja samade alusklaaside uuringukohtade
tulemusi, mis on koostatud t6otlusseadmes ThinPrep Genesis ja Ule vaadatud kuvamissilisteemiga
ThinPrep.
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Tabel 26. Joudluse kokkuvote: tootlusseadme ThinPrep Genesis tulemused vs siisteemi
ThinPrep 2000 tulemused kasitsi labivaatusega alusklaaside puhul: tundlikkus ja spetsiifilisus

Kasitsi lilevaade

Tundlikkus Spetsiifilisus
Lavi TP-2000 Genesis Erinevus TP-2000 Genesis Erinevus
(95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl)
ASCUS+ 70% 72% 2% 94% 95% 1%
(66% kuni 75%) (68% kuni 75%) (0% kuni 3%) (92% kuni 97%) (92% kuni 98%) (0% kuni 1%)
LSIL+ 70% 71% 0% 97% 97% 1%
(65% kuni 76%) (66% kuni 75%) (-2% kuni 2%) (96% kuni 98%) | (97% kuni 98%) (0% kuni 1%)
ASC-H+ 73% 73% 0% 98% 98% 0%
(65% kuni 81%) (66% kuni 80%) (-2% kuni 2%) (96% kuni 99%) | (97% kuni 99%) (0% kuni 1%)
HSIL+ 68% 68% 0% 99% 99% 0%
(63% kuni 73%) (61% kuni 74%) (-4% kuni 4%) (98% kuni 99%) | (98% kuni 99%) (-1% kuni 0%)

Tootlusseadme ThinPrep Genesis tundlikkus ja spetsiifilisus sarnanevad kasitsi tile vaadatud

alusklaaside jaoks md&eldud siisteemi ThinPrep 2000 tundlikkusele ja spetsiifilisusele.

Uuringus ei esinenud todtlusseadme ThinPrep Genesis ja stisteemi ThinPrep 2000 vahel

statistiliselt olulisi erinevusi.

Tabel 27. Joudluse kokkuvote: tootlusseadme ThinPrep Genesis tulemused vs siisteemi ThinPrep
2000 tulemused kuvamisseadmega ldabivaatusega alusklaaside puhul: tundlikkus ja spetsiifilisus

Kuvamissiisteemi ThinPrep lilevaatus

Tundlikkus Spetsiifilisus
Lavi TP-2000 Genesis Erinevus TP-2000 Genesis Erinevus
(95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl)
ASCUS+ 68% 70% 2% 96% 96% 0%
(65% kuni 72%) | (66% kuni 74%) (1% kuni 3%) (95% kuni 97%) | (94% kuni 98%) (1% kuni 1%)
LSIL+ 70% 72% 2% 97% 97% 0%
(64% kuni 76%) (66% kuni 78%) (0% kuni 4%) (96% kuni 97%) | (96% kuni 98%) (0% kuni 1%)
ASC-H+ 75% 76% 0% 97% 97% 0%
(68% kuni 83%) (68% kuni 84%) (-3% kuni 4%) (97% kuni 98%) (96% kuni 98%) (-1% kuni 0%)
HSIL+ 70% 68% -2% 99% 98% 0%
(62% kuni 77%) (59% kuni 77%) (-8% kuni 4%) (98% kuni 99%) | (98% kuni 99%) (-1% kuni 0%)

Tootlusseadme ThinPrep Genesis tundlikkus ja spetsiifilisus sarnanevad kuvamissiisteemiga
ThinPrep Ule vaadatud alusklaaside jaoks mdeldud slisteemi ThinPrep 2000 tundlikkusele ja
spetsiifilisusele. Ainus kategooria, kus oli statistiliselt oluline erinevus, oli ASCUS+ kategooria,
kus tundlikkuse erinevus oli 2%.
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Reprodutseeritavuse uuringud

Tootlusseadme ThinPrep Genesis anallisaatorisisest ja anallisaatoritevahelist reprodutseeritavust
hinnati laboratoorsetes uuringutes kasutades jagatud proovi meetodit.

SEADMESISENE REPRODUTSEERITAVUS

Uuringu eesmark oli uurida té6tlusseadme ThinPrep Genesise vGimet valmistada samast
patsiendiproovist sama seadmega ette reprodutseeritavad alusklaasid. Uuringusse kaasati kokku
160 proovi. Iga proov jaotati kolmeks osaks ja toodeldi kolmel eraldi katsel iihe seadmega.
Alusklaasid varviti, katted asetati peale ja tstitotehnikud vaatasid need ile kuvaseadme abil
tehtud Ulevaadet Bethesda tservikaalse tsitoloogia aruandlusststeemi jargi. Kuus proovi jaeti
analuisist valja, kuna vdahemalt Uks alusklaas ei olnud KT Ulevaatuseks saadaval. Saadud
diagnoosid on kokku voetud tabelis 28.

Tabel 28. Seadmesisene reprodutseeritavus

Seame diagnostikatase
Kolme sobiva kordusega isendite arv

Proovi to6tlemise kditamine
to6tlusseadmega NILM ASCUS voi ASC-H LSIL voi AGUS HSIL voi vahk

ThinPrep Genesis

1. tsiikkel 109 13 18 13
(n =154)
2. tsiikkel 1 12 16 14
(n =154)
3. tstikkel 109 12 19 13
(n =154)

Viidi 18bi hii-ruut statistiline analliiis, mis andis p-vdartuse 0,9989, mis néitab, et diagnoos ei
sOltu anallusist.

SEADMETE VAHELINE REPRODUTSEERITAVUS

Uuringu eesmark oli uurida t66tlusseadme ThinPrep Genesise vBimet valmistada samast
patsiendiproovist erinevate seadmetega ette reprodutseeritavad alusklaasid. Uuringusse kaasati
kokku 160 proovi. Iga proov jagati kolmeks osaks ja to6deldi kolmes erinevas to6tlusseadmes
ThinPrep Genesis Alusklaasid varviti, katted asetati peale ja tslitotehnikud vaatasid need (ile
kuvaseadme abil tehtud Ulevaadet Bethesda tservikaalse tsutoloogia aruandlussiisteemi jargi.
Kimme proovi jaeti valja, kuna vahemalt Uks alusklaas ei olnud KT Ulevaatuseks saadaval.
Diagnoosid on toodud tabelis 29.
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Tabel 29. Seadmetevaheline reprodutseeritavus

Seame diagnostikatase
Kolme sobiva kordusega isendite arv

Tootlusseade NILM ASCUS v6i ASC-H | LSIL véi AGUS HSIL v&i vahk
ThinPrep Genesis

Tootlusseade
ThinPrep Genesis 1 12 5 22 1
(n = 150)

Tootlusseade
ThinPrep Genesis 2 109 6 23 12
(n = 150)

Tootlusseade
ThinPrep Genesis 3 i 6 21 12
(n = 150)

Viidi labi hii-ruut statistiline analtils, mis andis p-vaartuse 0,9995, mis naitab, et diagnoos ei
sOltu seadmest.

Rakkude arvu uuring

Alusklaasidele kantud rakulise materjali koguse hindamiseks viidi 1abi uuring, milles vorreldi
tootlusseadet ThinPrep Genesis slisteemiga ThinPrep 2000.

Tehti kaks vordlust. Siisteemil ThinPrep 2000 ettevalmistatud alusklaase vorreldi alusklaasidega,
mis valmistati ette to6tlusseadmel ThinPrep Genesis protsessi Aliquot + Slide (Alikvoot +
alusklaas) abil. Ja slisteemiga ThinPrep 2000 ettevalmistatud alusklaase vdrreldi alusklaasidega,
mis valmistati ette t66tlusseadmel ThinPrep Genesis protsessi Slide (Alusklaas) abil.

Kasutati jagatud proovi tehnikat. Uuringusse kaasati kokku 300 proovi. Iga proov jagati
kolmeks osaks. Proove t6ddeldakse lihel kolmest meetodist (ThinPrep 2000, ThinPrep Genesis
LAlikvoot + alusklaas” vdi ThinPrep Genesis ,Alusklaas”). Alusklaasid varviti, katted pandi peale
ja seejarel pildistati kuvamissiuisteemiga ThinPrep, et arvutada igal alusklaasil oleva rakulise
materjali kogus. Joonistel 1ja 2 vorreldakse rakkude arvu ThinPrep 2000 ja iga Genesise
tootlemismeetodi vahel iga proovi kohta.
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Joonis 1. Demingi regressioon
ThinPrep Genesise protsess ,,Alusklaas” vs. siisteem ThinPrep 2000
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Stisteem ThinPrep 2000
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Joonis 2. Demingi regressioon
ThinPrep Genesise protsess ,,Alikvoot + alusklaas” vs. silisteem ThinPrep 2000
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Tootlusseade ThinPrep Genesis (Aliquot + Slide)

0 1 2 3 4 5
x10%

Siisteem ThinPrep 2000

Uuringu tulemused néitavad, et tootlusseadme ThinPrep Genesis toodetud alusklaaside
epiteelrakkude arv, kui neid kasutatakse protsessis ,Alusklaas 'i” vdi ,Alikvoot + alusklaas
on vorreldav slisteemiga ThinPrep 2000.

(e
|

DIAGNOSTILINE VORDLUS RAKKUDE ARVU UURINGUST

Lisaks vaatasid tsuitotehnoloogid lle rakkude arvu uuringus valmistatud alusklaasid ja liigitasid
need vastavalt Bethesda emakakaela tstitoloogia aruandlussisteemile. M&&ratud diagnoosid on
toodud tabelites 30 ja 31.
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Tabel 30. Diagnostiline vordlus rakuarvu uuringust
tootlusseadmes ThinPrep Genesis toodeldud alusklaasid (protsess Alusklaas) vs. siisteem
ThinPrep 2000

Siisteem ThinPrep 2000

ASCUS+ <ASCUS
Tootlusseade ThinPrep Genesis ASCUS+ 66 13
(protsess Slide)
<ASCUS 12 195

Viidi labi proportsioonide statistiline test, mis andis p-vaartuseks <104, mis naitab kahe seadme
vahelist ASCUS+ ekvivalentsust.

Tabel 31. Diagnostiline vordlus rakuarvu uuringust
tootlusseadmes ThinPrep Genesis t6odeldud alusklaasid (protsess Alikvoot + alusklaas)
vs. siisteem ThinPrep 2000

Siisteem ThinPrep 2000

ASCUS+ <ASCUS
Tootlusseade ThinPrep Genesis ASCUS+ 70 15
(protsess Alikvoot + alusklaas)
<ASCUS 8 192

Viidi 14bi proportsioonide statistiline test, mis andis p-vdartuseks < 104, mis naitab kahe seadme
vahelist ASCUS+ ekvivalentsust.

Raku iilekandumise uuring

Alusklaaside vahelist rakulilekannet hinnati laboratoorses uuringus, kus vdrreldi t66tlusseadet
ThinPrep Genesis ja siisteemi ThinPrep 2000.

Iga suisteemiga t6ddeldi 350 ebanormaalset kliinilist proovi, vaheldumisi 350 rakke mitte
sisaldava PreservCyt viaaliga (,rakuvabad viaalid”). To6tlusseadmega ThinPrep Genesis
toodeldud proovid kasutasid protsessi ,Alikvoot + alusklaas”. Parast to6tlemist eraldati
rakuvabadest viaalidest tehtud alusklaasid rakulistest alusklaasidest, varviti ja katted pandi
peale ning seejdrel vaatasid tslitotehnikud need Ule. K3ik alusklaasidelt leitud rakud loetleti.
Alusklaasid, mis on valmistatud rakuvabast viaalist, kuid sisaldavad vahemalt Uihte rakku, loeti
raku Ulekande juhtumiks. Kasutaja vea tottu jaeti siisteemist ThinPrep 2000 vdlja liks alusklaas.
Tabelis 32 on esitatud tulemused.
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Tabel 32. Raku ililekandumine

Siisteem ThinPrep 2000 Tootlusseade ThinPrep Genesis
Kokku # alusklaasi 349 350
# alusklaasi tilekandunud rakkudega 89 20
% alusklaasi iilekandunud rakkudega 25,5% 5,7%
Ulekandega alusklaaside rakkude arv: 2 2
Mediaan
(Min, Max) (1,96) (1, 43)

Uuring naditas, et rakkude ristsaastumine Uhelt alusklaasilt teisele seadmel ThinPrep Genesis ei
ole halvem kui stisteemi ThinPrep 2000 joudlus.

Molekulaarse lilekandumise uuring

Uuringu eesmark oli hinnata to6tlusseadme ThinPrep Genesis alikvoodifunktsiooni tlekandmist.
Kasutati sintmargiga amplifitseeritud analiilsi. Uuringus vorreldi kasitsi valmistatud proovi
alikvootide molekulaarseid tulemusi to6tlusseadmega ThinPrep Genesise valmistatud alikvootide
tulemustega nii enne kui ka pérast tsiitoloogilise alusklaasi ettevalmistamist. Kokku valmistati 600
prooviviaali m&lemast kliinilisest proovikogumist, millele oli lisatud 1 osa rakke (1 x 10*ml SiHa ja
1x 10/ ml HelLa rakke (300 HPV®°s viaalid)) v&i lisandita Kliiniliste proovide kogumit (300 HPV"e9
viaalid). HPV"¢¢ prooviviaalidest valmistati k&sitsi alikvoodid, millele jargnesid HPV/Pes
prooviviaalid. Seejarel toodeldi viaale to6tlusseadmetes Genesis positiivseid ja negatiivseid
vaheldumisi. Iga proovi to6deldi esmalt reziimis ,Alikvoot + alusklaas” (alikvoot valmistati enne
tslitoloogiat) ja llejadnud viaali sisu toodeldi ,,Alikvoot” reziimis (alikvoot valmistatud péarast
tslitoloogiat). K3iki alikvoote testiti molekulaarse HPV testiga kdrge riskiga alatlilipide suhtes ja
molekulaarse anallitisiga HPV 16, 18 ja 45 suhtes. Kasutaja vea tottu jaeti Giks HPV"™9 viaal vélja.
Tabelites 33 ja 34 on naidatud nii HPVP®s kui ka HPV"®9 viaalide positiivsuse maarad iga alikvoodi
valmistamise meetodi puhul iga molekulaarse analilsi jaoks.

Tootlusseade ThinPrep™ Genesis™

Kasutusjuhend  Eesti keeles

AW-23047-2701 Rev. 001

11-2021  31/35



Tabel 33. Molekulaarne iilekandumine — HPV korge riskiga analiiiis

Alikvoodi HPV negatiivsed proovid HPV positiivsed proovid
ettevalmistamise # negatiivsed | # positiivsed Protsent | # negatiivsed | # positiivsed Protsent
meetod tulemused tulemused | positiivseid | tulemused tulemused | positiivseid
Kisitsi alikvoot 291 8 2,7% 0] 300 100,0%
Seadme Genesis
alikvoot, mis on ette
. 287 12 4,0% 0 300 100,0%
valmistatud enne
tsiitoloogiat
Seadme Genesis
alikvoot, mis on ette 291 8 2.7% 0 300 100,0%
valmistatud parast
tsiitoloogiat

Tabel 34. Molekulaarne iilekandumine — HPV 16/18/45 spetsiifiline analiilis

Alikvoodi HPV negatiivsed proovid HPV positiivsed proovid
ettevalmistamise # negatiivsed | # positiivsed Protsent | # negatiivsed | # positiivsed Protsent
meetod tulemused tulemused | positiivseid | tulemused tulemused | positiivseid
Késitsi alikvoot 297 2 0,7% 0] 300 100,0%
Seadme Genesis
alikvoot, mis on ette 298 1 0.3% 0 300 100.0%
valmistatud enne ’ ’
tsiitoloogiat
Seadme Genesis
alikvoot, mis on ette 299 0 0,0% 0 300 100,0%
valmistatud parast
tsiitoloogiat

Viidi |abi statistilised testid kasitsi ja Genesise (eeltsiitoloogia) voi Genesise (posttsilitoloogia)
sobituspaaride positiivse protsendi ja negatiivse protsendi kokkuleppe kohta. Testid andsid
molema testiga testitud prooviriihma jaoks p-vaartused < 10-3, mis néitab, et Genesis ei aita
kaasa sihtmargi v3i inhibiitori saastumisele.

Tootlusseadmega ThinPrep Genesis vOetud alikvoote ei ole spetsiifiliste analliliside jaoks
hinnatud. Palun vaadake konkreetse anallilisiga kaasasolevaid juhiseid.
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Alikvoodi kohaletoimetamise uuring

Laboratoorses uuringus hinnati té6tlusseadme ThinPrep Genesise voimet véljastada alikvooti
ThinPrepi viaalist valjundkatsutisse. Uuringu jaoks kogutud andmed néitavad, et todtlusseade
ThinPrep Genesise jaotab 1 ml £ 4% ThinPrepi viaalist valjundkatsutisse.

Jareldused

Tootlusseadme ThinPrep Genesis ja stisteemi ThinPrep 2000 joudlust vdrdleva uuringu
tulemused naitavad, et to6tlusseade ThinPrep Genesis on vdhemalt sama téhus kui siisteem
ThinPrep 2000 alusklaaside ettevalmistamisel glinekoloogilistest proovidest atlipiliste rakkude,
emakakaelavahi voi eelkahjustuste avastamiseks, aga ka koiki muid tsiitoloogilisi kategooriaid,
sealhulgas adenokartsinoom, nagu on maaratlenud Bethesda emakakaela tsiitoloogiast
teatamise slsteemis.

Slsteem ThinPrep™ 2000 on sama téhus kui tavaline PAP-test erinevates patsientide
populatsioonides ja seda vdib kasutada tavapdrase PAP-testi meetodi asendajana atlilipiliste
rakkude, emakakaelavahi voi eelkahjustuste tuvastamiseks, aga ka kdik muud tsiitoloogilised
kategooriad, nagu on maéaratlenud Bethesda siisteemis. Kuna t66tlusseade ThinPrep Genesis
kasutab sarnaseid rakkude kogumise ja alusklaasi ettevalmistamise tehnoloogiat nagu sisteem
ThinPrep 2000, on to6tlusseade ThinPrep Genesis sama tdhus kui tavaline PAP-test erinevates
patsientide populatsioonides ja seda voib kasutada tavaparase PAP-testi meetodi asendajana
atllpiliste rakkude, emakakaelavahi voi eelkahjustuste tuvastamiseks, aga ka kdik muud
tsttoloogilised kategooriad, nagu on maéaratlenud Bethesda slsteemis.

Siisteem ThinPrep 2000 on markimisvaarselt tohusam kui tavaline PAP-test madala astme
lameepiteeli (LSIL) ja raskemate kahjustuste tuvastamisel erinevates patsientide populatsioonides.
Kuna to6tlusseade ThinPrep Genesis kasutab sarnaseid rakkude kogumise ja alusklaasi
ettevalmistamise tehnoloogiat nagu slisteem ThinPrep 2000, on t66tlusseade ThinPrep Genesis
ka markimisvaarselt tdhusam kui tavaline PAP-test madala astme lameepiteeli (LSIL) ja raskemate
kahjustuste tuvastamisel erinevates patsientide populatsioonides.

Proovide kvaliteet slisteemiga ThinPrep 2000 on oluliselt paranenud vorreldes tavaparase PAP-
testi valmistamise omaga erinevates patsientide populatsioonides. Kuna t66tlusseade ThinPrep
Genesise kasutab sarnast rakkude kogumise ja alusklaasi ettevalmistamise tehnoloogiat nagu
stisteem ThinPrep 2000, on ka to6tlusseadmega ThinPrep Genesis proovi kvaliteet oluliselt
paranenud vorreldes tavapadrase PAP-testi ettevalmistamisega erinevates patsientide
populatsioonides.

VAJALIKUD MATERJALID

KAASASOLEVAD MATERJALID

e Tootlusseade ThinPrep Genesis
e ThinPrep Genesis tootlusseadme kasutusjuhend
e Toitejuhe
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e Katsutirakmete ja transpordikaanega jaégtmepudeli komplekt

e Fiksaatorivannid (10)

e Pipetiotsaku jagtmeanum (2)

e Absorbendipadi filterkorgile (4)

e Absorbendipadjad filtri punktsioonialaga (4)

e Pipetiotsaku hoidja (2, alikvoodi eemaldamist teostavatele klientidele)

e Mitmekanalilise pipetiotsaku haarats (alikvoodi eemaldamist teostavatele klientidele)
e Alusklaasi printer (valikuline)

e Katsuti printer (valikuline)

e USB-pulk (1)

VAJALIKUD, KUl MITTE KAASASOLEVAD MATERJALID

e 20 ml PreservCyt™-ij lahuse viaal

e ThinPrep™-i PAP-testi filter

e ThinPrep™-i mikroskoobi alusklaas

e Pipetiotsakud (juhtivad, Uhekordselt kasutatavad, aerosoolikindla filtriga plastikust
pipetiotsakud, 1 ml (klientidele, kes eemaldavad alikvooti)

e Proovi llekandekatsuti (klientidele, kes eemaldavad alikvooti)

e Emakakaela kogumise seade

e Alusklaaside varvimissiusteem ja reaktiivid

e Standardsed laboratoorsed fiksaatorid

e Katted ja kinnitusained

e Kiuvabad salvratikud

e Isikukaitsevahendid

e Naatriumhupokloriti lahus (0,5% lahus klientidele, kes eemaldavad alikvooti)

SAILITAMINE

e Hoidke PreservCyt™-i lahust temperatuuril 15—30 °C. Arge kasutage parast topsile
prinditud kolblikkusaega.

e Hoidke PreservCyti lahust koos ThinPrep PAP-testi tegemiseks moeldud tsiitoloogilise
prooviga temperatuuril 15-30 °C kuni 6 nadalat.
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TEHNILINE TEENUS JA TOOTETEAVE

Tehnilise teenuse ja t66tiu
uhendust Hologicuga:

Telefon:

Faks:

sseade ThinPrep Genesis kasutamisega seotud abi saamiseks votke

1-800-442-9892

1-508-229-2795

Rahvusvaheliste voi lisatasuta blokeeritud kdnede korral votke tthendust numbril 1-508-263-2900.

E-post: info@hologic.com

[EC[REP)

Uhendkuningriigi
vastutav uksus

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

Hologic BV, Da Vincilaan 5, 1930 Zaventem, Belgia

Hologic, Ltd., Oaks Business Park, Crewe Road, Wythenshawe
Manchester M23 9HZ Uhendkuningriik

©2021 Hologic, Inc. Kdik digused kaitstud.
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