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PAREDZETA LIETOSANA

ThinPrep™ Genesis™ apstradatajs ir dala no ThinPrep™ sistémas. To izmanto, lai sagatavotu
ThinPrep mikroskopa priekSmetstiklinus no ThinPrep™ PreservCyt™ flakoniem ar noltku aizstat
Pap uztriepju, kas paredzéetas atipisku Stinu, dzemdes kakla véza vai ta prekursoru bojajumu
(zemas pakapes daudzkartaina plakana epitélija bojajumu, augstas pakapes daudzkartaina
plakana epitélija bojajumu), ka arT visu citu citologisko kategoriju, kas definétas The Bethesda
System for Reporting Cervical Cytology' (Bethesda sistema zinoSanai par dzemdes kakla
citologiju), skriningam, sagatavos$anas standarta metodi.

Tas paredzéts arT ThinPrep™ mikroskopa priekSmetstiklinu no neginekologiskajiem paraugiem,
tostarp urina paraugiem, sagatavosanai, un to var izmantot, lai ar pipeti iepilinatu alikvoto dalu
no parauga flakona parauga parneses stobrina. Profesionalai lietoSanai.

SISTEMAS KOPSAVILKUMS UN SKAIDROJUMS

ThinPrep process sakas, kad arsts ar dzemdes kakla parauga panemsanas ierici panem pacienta
ginekologisko paraugu, kas netiek uzlikts uz mikroskopa priekSmetstiklina, bet gan tiek iegremdéts
un noskalots flakona ar 20 ml PreservCyt Skidumu (PreservCyt). Péc tam ThinPrep parauga
flakonam uzliek vacinu, to marké un nosuta uz laboratoriju, kura ir ThinPrep Genesis apstradatajs.

Laboratorija PreservCyt parauga flakons tiek ievietots ThinPrep Genesis apstradataja.
Laboratorija var izvél&ties iestatit ThinPrep Genesis procesoru, lai izsekotu parauga piegades
kedi, un iestatit drukasanas ID uz katra stikla mikroskopa priekSmetstiklina. Saudziga dispersijas
darbiba sajauc Stinu paraugu ar plusmam s$kiduma, kas ir pietiekami stipras, lai atdalitu dalinas
un izkliedetu glotas, bet pietiekami saudzigas, lai neietekmétu Stnu izskatu.

P&c tam $0nas tiek uztvertas ginekologiska ThinPrep Pap testésanas filtra, kas Tpasi paredzéts
diagnostikas sunu panemsanai. ThinPrep Genesis apstradatajs pastavigi uzrauga plismas atrumu
caur ThinPrep Pap testa filtru panemsanas procesa laika, lai uzturétu vienmerigu stnu daudzumu.
Tad plans sunu slanis tiek parnests uz stikla priekSmetstiklinu 20 mm diametra aplt, un
priekSmetstiklins tiek automatiski ievietots fiksativa Skiduma.
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ThinPrep parauga sagatavosSanas process
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(1) Dispersija (2) Stunu panemsana (3) Stinu parnesana
ThinPrep Pap testésanas filtrs roté ThinPrep Pap testésanas filtra Kad $linas ir savaktas uz membranas,
parauga flakona, sSkiduma radot tiek radits saudzigs vakuums, ThinPrep Pap testa filtrs tiek apgriezts
plismas, kas ir pietiekami stipras, lai  kas savac $linas uz membranas un viegli piespiests pie ThinPrep
atdaltu dalinas un izklied&tu glotas, ~ ar&jas virsmas. Stvu panemsanu mikroskopa priekSmetstiklina.
bet pietiekami saudzigas, lai kontrolé ThinPrep Genesis Dabiska pievilkS§anas sp&ka un neliels
neietekmétu stinu izskatu. apstradataja programmatira, pozifiva gaisa spiediena iedarbiba
kas uzrauga plusmas atrumu Stinas piesaistas pie ThinPrep
cauri ThinPrep Pap testa filtram. mikroskopa priekSmetstiklina,

nodrosinot vienmérigaku Stinu
izkliedi defineta aplveida laukuma.

Tapat ka ar parastajam Pap uztriepem, priekSmetstiklini, kas sagatavoti ar ThinPrep™ Genesis
apstradataju, tiek parbaudtti konteksta ar pacienta klinisko vésturi un informaciju, ko sniedz citas
diagnostikas procediras, piem&ram, kolposkopija, biopsija un cilveka papilomas virusa (HPV)
tests, lai noteiktu pacienta arstésanu.

ThinPrep Genesis apstradataja PreservCyt™ Skiduma komponents ir alternativa panemsanas
un transporta barotne cilvéka papilomas virusa (HPV) un seksuali transmisivo infekciju (STI)
testésanai ginekologiskajos paraugos, kas ietver, bet ne tikai:

Chlamydia trachomatis un Neisseria gonorrhoeae (Aptima Combo 2™ analize);
Chlamydia trachomatis (Aptima™ CT analize);

Neisseria gonorrhoeae (Aptima™ GC analize);

Mycoplasma genitalium (Aptima™ Mycoplasma genitalium analize);
Trichomonas vaginalis (Aptima™ Trichomonas vaginalis analize);

cilvéka papilomas virusu (Aptima™ HPV analize);

cilveka papilomas virusu (Aptima™ HPV 16 18/45 genotipa analize).

Attieciga razotaja lietoSanas pamaciba skatiet noradijumus par PreservCyt paraugu panemsanas
barotnes lietoSanu paraugu panemsanai, transportésanai, glabasanai un sagatavosanai
izmantoSanai Sajas sistemas.
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Papildus priekSmetstiklina sagatavosanai no PreservCyt parauga flakona ThinPrep Genesis
apstradatajs sp&j iznemt 1 ml alikvoto dalinu no parauga flakona un parnest alikvoto dalinu
uz paraugu parneses stobrinu.

Ja rodas nopietns negadijums, kas ir saistits ar ierici vai kopa ar ierici izmantotajiem
komponentiem, zinojiet par to Hologic tehniska atbalsta dienestam un pacienta un/vai lietotgja
regiona esosajai kompetentajai iestadei.

IEROBEZOJUMI

e Ginekologiskie paraugi, kas paredzéeti sagatavosanai ar ThinPrep Genesis apstradataju,
japanem ar paraugu panemsanas ierici ar sariem vai paraugu panemsanas ierices
komplektu, kas satur endocervikalo birstiti un plastmasas lapstinu. Bridingjumus,
kontrindikacijas un ar parauga panemsanu saistitos ierobeZojumus skatiet kopa ar paraugu
panemsanas ierici nodrosinataja lietoSanas instrukcija.

e Mikroskopa priekSmetstiklinu sagatavosanu, izmantojot ThinPrep Genesis apstradataju,
drikst veikt tikai Hologic vai Hologic nozimé&tu organizaciju vai personu apmacits personals.

* Mikroskopa priekSmetstiklinu novertésanu, izmantojot ThinPrep Genesis apstradataju,
drikst veikt tikai citologiskas laboratorijas laboranti un patologi, kurus uznémums
Hologic vai Hologic noZimétas organizacijas vai personas ir apmacijusas novertét ar
ThinPrep sagatavotus priekSmetstiklinus.

e ThinPrep Genesis apstradataja tiek izmantoti materiali, ko uznémums Hologic izstradajis
un piegadajis lietoSanai tieSi ThinPrep Genesis apstradataja. Tie ietver PreservCyt
skidumu flakonus, ThinPrep Pap testu filtrus, ThinPrep mikroskopa priekSmetstiklinus un
alikvotajam dalam paredzetos stobrinus. Uznémums Hologic nav apstipringjis alternativas
paraugu nemsanas barotnes, filtrus un priekSmetstiklinus, kas var radit kludainus
rezultatus. Uznemums Hologic nesniedz rezultatu garantiju, izmantojot kadu no Sim
alternativam. Ja tiek izmantoti materiali, kurus Hologic nav apstipringjis, tas var negativi
ietekmét izstradajuma veiktsp&ju. Pec lietoSanas materiali jalikvide saskana ar vietgjiem,
valsts un federalajiem noteikumiem.

e ThinPrep Pap testésanas filtru nedrikst izmantot atkartoti.

e ThinPrep mikroskopa priekSmetstiklinu var izmantot tikai vienu reizi. Uz priekSmetstiklina
drikst but tikai vienreiz parnestas stinas.

* ThinPrep Genesis apstradataja panemtas alikvotas dalas nav novertétas konkretam
analizeém. Ludzu, skatiet noradijumus, kas pievienoti konkrétai analizei.

¢ Nav novértéta HPV un STI papildu testu veiktspg&ja paraugu flakoniem, kas atkartoti
apstradati, izmantojot ledus etikskabi.
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BRIDINAJUMI

LietoSanai in vitro diagnostika.

Bistami! PreservCyt skidums satur metanolu. Toksisks, ja norij. Toksisks ieelpojot.
Rada organu bojajumus. Uzliesmojo$s Skidrums un tvaiki. Sargat no karstuma,
dzirkstelem, atklatas uguns un karstam virsmam. PreservCyt Skidums jaglaba un
jalikvide saskana ar piemérojamajiem noteikumiem.

Uznemums Hologic nav apstipringjis alternativas paraugu nemsanas barotnes, filtrus
un priekSmetstiklinus, kas var radtt kludainus rezultatus. Uzneémums Hologic nesniedz
rezultatu garantiju, izmantojot kadu no S§im alternativam.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

ThinPrep™ Genesis™ apstradatajs

Stiekarta generg, izmanto un var izstarot radiofrekvences energiju. Ja ta nav uzstadita un
netiek izmantota saskana ar lietotaja rokasgramatu, ta var radit radiosakaru trauc&jumus.
Sis iekartas darbinasana dzivojamaja rajona var izraistt kaifigus trauc&jumus.

Sada gadijuma lietotajam bis janovers traucéjumi uz sava rékina.

PreservCyt SKidums ar citologijas paraugu, kas paredzéts ThinPrep Pap testésanai,

ir jaglaba temperattra no 15 °C (59 °F) Iidz 30 °C (86 °F). Testésana javeic 6 nedélu laika
pEc parauga panemsanas.

Var veikt noteiktu seksuali transmisivo infekciju (STI) un cilvéka papilomas virusu (HPV)

testéSanu kopa ar citologiju. Lai iegTtu informaciju par $ajas sistémas izmantojamo
paraugu panemsanas, transportésanas un glabasanas apstakliem, skatiet ar analizi

saistitos noradjumus.

PreservCyt Skidums tika parbaudits ar dazadiem mikroorganismiem un virusiem.
Turpmakaja tabula noraditas sakotnégjas dzivotspé&jigu organismu koncentracijas un
logaritmiskais samazinajums, kas noteikts péc 15 minatém PreservCyt Skiduma. Tapat ka
visas laboratorijas proceduras, art Saja jaievero visparpienemtie piesardzibas pasakumi.

Organisms Sakotnéja koncentracija L.o?.aritmisl_(ais )
samazinajums péec 15 min.
Candida albicans 5,5 x 10% KVV/ml 47
Candida auris 2,6 x 105 KVV/ml >5,4
Aspergillus niger 4,8 x 105 KVV/ml 2,7*
Escherichia coli 2,8 x 105 KVV/ml 24,4
Staphylococcus aureus 2,3 x10% KVV/mI >4.4
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x 10° KVV/ml >4.4
Mycobacterium tuberculosis’ 9,4 x 10° KVV/ml 4,9**
Trusu baku viruss 6,0 x 10® PVV/ml 5,5
HIV-1 3,2 x 107 TCIDso/ml 27,0
B hepatita viruss' 2,2 x 108 TCIDso/ml >4,25
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Logaritmiskais

Organisms Sakotné&ja koncentracija L. _ )
samazinajums péc 15 min.

SARS-CoV-2 viruss 1,8 x 10 TCIDso/ml 23,75

*

4,7 logaritmiskais samazingjums péc 1 stundas

5,7 logaritmiskais samazingjums péc 1 stundas

Dati par 5 mintatém

Lai novertetu antimikrobialo iedarbibu, organismi tika parbauditi ar lidzigiem

*k

organismiem no tas pasas gints

Piezime. Visas logaritmiska samazinajuma veértibas ar > simbolu norada uz nenosakamu mikrobialo
klatbltni péc paklausanas PreservCyt Skiduma. Nemot véra sakotné&jo koncentraciju un
kvantitativas metodes noteikSanas robezvértibu, noraditas vertibas atspogulo minimalas
pielaujamas prasibas.

VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI: ZINOJUMS PAR KLINISKAJIEM PETIJUMIEM

ThinPrep Genesis apstradatajs izmanto lldzigu Sinu panemsanas un priekSmetstiklinu
sagatavosanas tehnologiju ka ThinPrep 2000 sistéma. ThinPrep Genesis apstradataja veiktspé&jas
raksturlielumi ir balstiti uz ThinPrep 2000 sistémas raksturlielumiem. Turpmakajas sadalas ir
aprakstiti gan ThinPrep 2000 sisteémas kliniskie p&tijumi, gan ThinPrep Genesis apstradataja

un ThinPrep 2000 sisteémas salidzingjuma p&tjumi.

Sistéma ThinPrep 2000 salidzinajuma ar parasto Pap uztriepi

Tika veikts perspektivs vairaku centru kiniskais petijums, lai novértétu ThinPrep 2000 sistémas
veiktsp&ju salidzinajuma ar parasto Pap uztriepi. ThinPrep kliniska p&tijuma mérkis bija pieradit, ka
ginekologiskie paraugi, kas sagatavoti, izmantojot ThinPrep 2000 sistému, ir vismaz tikpat efekfivi
ka standarta Pap uztriepes atipisku Stinu un dzemdes kakla v&za vai ta prekursoru bojajumu
noteikSanai dazadas pacientu populacijas. Turklat tika veikts paraugu atbilstibas novértéjums.

Sakotnegjais kiniska péetijuma protokols bija maskéts, sadalita parauga, saskanots paru petjums,
kuram vispirms tika sagatavota parasta Pap uztriepe, un atlikusi parauga dala (dala, kas parasti
batu jaizmet) tika iegremdéta un izskalota PreservCyt Skiduma flakona. Laboratorija PreservCyt
parauga flakons tika ievietots ThinPrep 2000 sistéma, un no pacienta parauga tika sagatavots
priekSmetstiklins. ThinPrep un standarta Pap uztriepes priekSmetstiklini tika izmekléti un
diagnosticéti neatkarigi. Lai registrétu skrininga rezultatus, tika izmantotas parskata veidlapas,
kas sature€ja pacienta slimibas vesturi, ka art visu iespejamo Bethesda sistémas kategoriju
kontrolsarakstu. Viens neatkarigs patologs maskéta veida parbaudija visus neatbilstoSos

un pozitivos priekSmetstiklinus no visiem centriem, lai nodrosinatu turpmaku objektivu

rezultatu parbaudi.

Kops ThinPrep 2000 sistémas pétijuma ir parskatita terminologija Bethesda sistémas kategorijas.
Talak sniegtajos datos ir saglabata sakotng&ja p&tfjuma terminologija.
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LABORATORIJU UN PACIENTU RAKSTURLIELUMI

Klniskaja péffjluma piedalijas citologijas laboratorijas tris skrininga centros (apzimé&ti ar S1, S2 un
S3) un tris slimnicu centros (apziméti ar H1, H2 un H3). Petijuma ieklautie skrininga centri apkalpo
pacientu populacijas (skrininga populacijas), kuru patologiju (zemas pakapes daudzkartaina
plakana epitélija bojajumu [Low grade Squamous Intraepithelial Lesion — LSIL] un smagaku
bojajumu) raditaji ir fdzigi Amerikas Savienoto Valstu vid&jiem raditajiem, kas ir mazaki par 5 %.2
Petijuma ieklautie slimnicu centri apkalpo augsta riska nosutijuma pacientu populaciju (slimnicu
populacijas), kam raksturigs augsts (>10 %) dzemdes kakla patologiju raditajs. Dati par rases
demografiskajiem datiem tika ieguti par 70 % pacientu, kas piedalijas pétfjuma. Petijuma
populacija sastaveja no Sadam rasu grupam: Baltas rases parstavji (41,2 %), aziati (2,3 %), spani
(9,7 %), afroamerikani (15,2 %), Amerikas pamatiedzivotaji (1,0 %) un citas grupas (0,6 %).

1. tabula ir aprakstitas laboratorijas un pacientu populacijas.

1. tabula. Centru raksturlielumi (ThinPrep 2000 sistémas pétijjums)

Laboratoriju raksturlielumi

Kliniska péetijuma demografiskie dati

Centrs| Pacientu Laboratorijas Gadijumi Pacientu | Pécmenopauzes lepriekségja Standarta
populacijas kapacitate — vecuma vecuma patologiska LSIL+ izplatiba
veids uztriepes gada diapazons Pap uztriepe
S1 Atlase 300 000 1386 18,0-84,0 10,6 % 8,8 % 23%
S2 Skrinings 100 000 1668 18,0-60,6 0,3% 10,7 % 29%
S3 Skrinings 96 000 1093 18,0-48,8 0,0 % 71 % 38%
H1 Slimnica 35000 1046 18,1-89,1 8,1% 40,4 % 9,9 %
H2 Slimnica 40 000 1049 18,1-84,4 21% 18,8 % 12,9 %
H3 Slimnica 37 000 981 18,2-78,8 1,1 % 382 % 242 %
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KLINISKA PETIJUMA REZULTATI

Bethesda sistémas diagnostikas kategorijas tika izmantotas ka pamats, lai salidzinatu parastos

un ThinPrep™ kliniska pétijuma konstatejumus. Diagnostiskas klasifikacijas dati un statistiskas
analizes visiem kiiniskajiem centriem ir paradrtas 2.—11. tabula. Saja analizé netika ieklauti gadijumi
ar nepareizu dokumentaciju, pacienta vecumu Iidz 18 gadiem, citologiski neapmierinoSiem
priekSmetstikliniem vai pacientiem, kam veikta histerektomija. Kliniskaja petijuma tika noveroti
dazi dzemdes kakla vé&za gadijumi (0,02 %°), ka tas ir raksturigi Amerikas Savienoto Valstu
pacientu populacijai.

2. tabula. Diagnostikas klasifikacijas tabula, visas kategorijas
(ThinPrep 2000 sistémas pétijjums)

Standarta
NEG | ASCUS | AGUS | LSIL | HSIL [ SQCA | GLCA | KOPA
ThinPrep| NEG |5224| 295 3 60 1 0 0 5593
ASCUS | 318 125 2 45 7 0 0 497
AGUS 13 2 3 (0] 1 (0] 1 20
LSIL 114 84 (0] 227 | 44 o o 469
HSIL 1 15 (0] 35 | 104 2 (0] 167
SQCA (0] o 0 (¢} o 1 (0] 1
GL CA (0] o (0] (0] o (¢} o o
KOPA |5680| 521 8 367 | 167 3 1 6747

Diagnozu saisingjumi: NEG = normala vai negativa, ASCUS = netipiskas nenoteiktas nozimes
plakansinas, AGUS = netipiskas nenoteiktas nozimes dziedzeru sinas, LSIL = zemas pakdpes
daudzkartaind plakana epitélija bojajums, HSIL = augstas pakapes daudzkadrtaind plakand epitélija
bojajums, SQ CA = plakansinu karcinoma, GL CA = dziedzeru Sinu adenokarcinoma

ThinPrep™ Genesis™ apstradatajs LietoSanas instrukcija  Latviski ~ AW-23047-2901Rev. 001  11-2021 8/35



3. tabula. Tris kategoriju diagnostikas klasifikacijas tabula (ThinPrep 2000 sistémas pétijums)

ThinPrep

Standarta _
NEG ASCUS/AGUS+ LSIL+ KOPA
NEG 5224 298 7 5593
ASCUS/AGUS+ 331 132 54 517
LSIL+ 125 99 413 637
KOPA 5680 529 538 6747

4, tabula. Divu kategoriju diagnostikas klasifikacijas tabula,
LSIL un smagakas diagnozes (ThinPrep 2000 sistémas pétijums)

ThinPrep

Standarta
NEG/ASCUS/ LSIL+ KOPA
AGUS+
NEG/ASCUS/ 5985 125 6110
AGUS+
LSIL+ 224 413 637
KOPA 6209 538 6747

5. tabula. Divu kategoriju diagnostikas klasifikacijas tabula,
ASCUS/AGUS un smagakas diagnozes (ThinPrep 2000 sistémas pétijums)

NEG ASCUS/AGUS+ KOPA

ThinPrep NEG 5224 369 5593
ASCUS/AGUS+ 456 698 1154
KOPA 5680 1067 6747
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Centru diagnostikas datu analize ir apkopota 6. un 7. tabula. Ja p vértiba ir nozimiga (p < 0,05),
vélama metode ir noradita tabulas.

6. tabula. Rezultati péc centra, LSIL un smagakiem bojajumiem
(ThinPrep 2000 sistémas pétijjums)

Centrs | Gadijumi ThinPrep Standarta Paaugstinata p vértiba Velama

LSIL+ LSIL+ noteiksana* metode
$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 Neviena
H3 809 210 196 7% 0,374 Neviena

*Paaugstindta noteiksana = ThinPrep™ LSIL+ — standarta LSIL+ x 100 %
Standarta LSIL+

LSIL un smagakiem bojajumiem diagnostikas salidzingjuma statistiski labaki raditdji bija ThinPrep™
metodei cetros centros un statistiski lidzvértigi divos centros.
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7. tabula. Rezultati pec centra, ASCUS/AGUS un smagakiem bojajumiem
(ThinPrep 2000 sistémas pétijjums)

Centrs Gadijumi ThinPrep Standarta Paaugstinata p vertiba Velama
ASCUS+ ASCUS+ noteiksana* metode

$1 1336 17 93 26 % 0,067 Neviena
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 Neviena
H3 809 327 358 (9 %) 0,102 Neviena

*Paaugstindta noteiksana = ThinPrep™ ASCUS+ — standarta ASCUS+ x 100 %
Standarta ASCUS+

ASCUS/AGUS un smagdkiem bojajumiem diagnostikas salidzinGjuma statistiski labaki radrtdji bija
ThinPrep metodei tris centros un statistiski lidzvertigi tris centros.

Viens patologs darbojas ka neatkarigs sesu kiinisko centru parbauditgjs, sanemot abus
priekSmetstiklinus no gadijumiem, kuros abas metodes bija patologiskas vai nesakritigas.
Ta ka sados pétijumos nevar noteikt patiesu atsauci un tapec nevar aprékinat patiesu jutibu,
eksperta citologiskas parbaudes izmanto$sana nodrosina alternafivu histologiskajam
apstiprinajumam ar biopsiju vai cilvéka papilomas virusa (HPV) testu ka dzekli atsauces
diagnozes noteikSanai.

Atsauces diagnoze bija smagaka diagnoze, ko noteica neatkarigais patologs, izmantojot
ThinPrep vai parastos Pap prieksmetstiklinus. PriekSmetstiklinu skaits, kas diagnosticéti ka
patologiski katra centra, salidzinot ar neatkariga patologa atsauces diagnozi, sniedz LSIL vai
smagaku bojajumu proporciju (8. tabula) un ASCUS/AGUS vai smagaku bojajumu proporciju
(9. tabula). Statistiska analize lauj salidzinat abas metodes un noteikt, kura metode ir
vélama, izmantojot neatkarigo patologu eksperta citologiskaja parbaudé ka galigas
diagnozes apstiprinataju.
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8. tabula. Neatkariga patologa rezultati péc centra, LSIL un smagakiem bojajumiem
(ThinPrep 2000 sistémas pétijjums)

Centrs Neatkariga ThinPrep Standarta p vertiba Velama
patologa pozitivie pozitivs pozitivs metode
gadijumi

S1 50 33 25 0,0614 Neviena
S2 65 48 33 0,0119 ThinPrep
S3 77 54 33 <0,001 ThinPrep
H1 16 102 81 <0,001 ThinPrep
H2 15 86 90 0,607 Neviena
H3 126 120 12 0,061 Neviena

LSIL un smagakiem bojajumiem diagnostikas salidzindjuma statistiski labaki radritdji bija ThinPrep
metodei tris centros un statistiski lidzvértigi tris centros.

9. tabula. Neatkariga patologa rezultati pec centra, ASCUS/AGUS un smagakiem bojajumiem
(ThinPrep 2000 sistémas pétijjums)

Centrs Neatkariga ThinPrep™ Standarta p vertiba Velama
patologa pozitivie pozitivs pozitivs metode
gadijumi

$1 92 72 68 0,051 Neviena
S2 101 85 59 0,001 ThinPrep
S3 109 95 65 <0,001 ThinPrep
H1 170 155 143 0,090 Neviena
H2 171 143 154 0,136 Neviena
H3 204 190 191 1,000 Neviena

ASCUS/AGUS un smagdkiem bojajumiem diagnostikas salidzindjuma statistiski labaki raditdji bija
ThinPrep metodei divos centros un statistiski lidzvértigi cetros centros.

ThinPrep™ Genesis™ apstradatajs LietoSanas instrukcija  Latviski ~ AW-23047-2901Rev. 001  11-2021 12/35



10. tabula ir sniegts kopsavilkums par visiem aprakstosas diagnozes centriem visam Bethesda
sisteémas kategorijam.

10. tabula. Aprakstosas diagnozes kopsavilkums (ThinPrep 2000 sistémas pétijjums)

Aprakstosa diagnoze ThinPrep Standarta

Pacientu skaits: 6747 N | % N | %
Labdabigas sunu izmainas: 1592 23,6 1591 23,6
Infekcija:

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

Herpe 3 0,0 8 01

Cita 155 2,3 285 4,2

Reaktivas Stinu izmainas,
ko izraisijis:

lekaisums 353 5,2 385 5,7

Atrofisks vaginits 32 0,5 48 0,7

Starojums 2 0,0 1 0,0

Cits 25 0,4 37 0,5

Epitéelija SGnu anomalijas: 1159 17,2 1077 16,0
Plakansiinu:

ASCUS 501 7.4 521 7,7
drizak reakfivas 128 1,9 131 1,9
drizak laundabigas 161 24 140 21
nenoteiktas 213 3,2 250 3,7

LSIL 469 7,0 367 5,4

HSIL 167 2,5 167 2,5

Karcinoma 1 0,0 3 0,0

Dziedzeru Sitinas:
Labdabigas endometrijas 7 0,1 10 0,1

SUnas sievietém
peécmenopauzes perioda

Netipiskas dziedzeru 21 0,3 9 01
Stinas (AGUS)
drizak reaktivas 9 01 4 01
drizak laundabigas 0 0,0 3 0,0
nenoteiktas 12 0,2 2 0,0
Endocervikala 0 0,0 1 0,0

adenokarcinoma

Piezime. DaZiem pacientiem bija vairdk nekd viena diagnostikas apakskategorija.
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11. tabula paradtti infekcijas, reaktivo izmainu un kopé&jo labdabigo Stinu izmainu noteikSanas
raditaji gan ThinPrep™, gan standarta metodém visos centros.

11. tabula. Labdabigu siinu izmainu rezultati (ThinPrep 2000 sistemas pétijums)

ThinPrep Standarta
N % N %
Labdabigas Infekeija 1392 20,6 1348 20,0
sand Reaktivas 412 6.1 471 7.0
IZmalﬂaS izmail:las s ,
KOPA 1592 236 1591 236

* Kopsavilkums ietver dazZus pacientus, kam varétu bat bijusi gan infekcija un reaktivo $dnu izmainas.

12.,13. un 14. tabula paradtti paraugu atbilstibas rezultati ThinPrep metodei un standarta uztriepes
metodei visos pétijuma centros. No 7360 kopa ieklautajiem pacientiem Saja analize tika
ieklauti 7223. Saja analizé netika ieklauti gadijumi ar pacienta vecumu [idz 18 gadiem vai

pacientiem, kam veikta histerektomija.

Tika veikti divi papildu Kkliniskie petijumi, lai novertetu paraugu atbilstibas rezultatus, kad paraugi

tika tieSi ievietoti PreservCyt™ flakona, pirms tam neveicot standarta Pap uztriepi. St paraugu
nemsanas metode ir paredzéta lietosanai ThinPrep 2000 sistema. 15. un 16. tabula ir paradits
sadalitais paraugs un tieSas flakona ievietoSanas rezultati.

12. tabula. Paraugu atbilstibas rezultatu kopsavilkums (ThinPrep 2000 sistémas pétijjums)

Paraugu atbilstiba ThinPrep Standarta
Pacientu skaits: 7223 N % N %
Apmierinosa 5656 78,3 5101 70,6
Pietiek ertes i,
ietie .ama n?ver eSanai 1431 19.8 2008 27.8
bet to ierobezo:
Gaisa zavésSanas
1 0,0 136 19
artefakts
Bieza uztriepe 9 0,1 65 0,9
End ikal
ndocervikaia 1140 15,8 681 94
komponenta trukums
Neliels daudzkartaina
plakana epitélija 150 2.1 47 0,7
komponents
Asinu piejaukums 55 0,8 339 4,7
lekaisuma Stinu
. 141 2,0 1008 14,0
piejaukums
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Paraugu atbilstiba ThinPrep Standarta
Pacientu skaits: 7223 N % N %
Nav kliniskas véstures 12 0,2 6 0,1
Citolize 19 0,3 19 1,6
Cits 10 0,1 26 0,4

Nepietiekama vértésanai: 136 1,9 114 1,6
Gaisa zavésSanas
artefakts ° 0.0 3 0.2
Bieza uztriepe 0 0,0 7 0,1
Endocervikala
komponenta trakums 25 0.3 " 0.2
Neliels daudzkartaina
plakana epitélija 106 1,5 47 0,7
komponents
Asinu piejaukums 23 0,3 58 0,8
lekaisuma Stinu
piejaukums > 0.1 41 0.6
Nav kliniskas véstures 0 0,0 0 0,0
Citolize 0 0,0 4 0.1
Cits 31 0,4 9 0,1

ThinPrep™ Genesis™ apstradatajs

Piezime. DaZiem pacientiem bija vairdk nekd viena apakskategorija.

13. tabula. Paraugu atbilstibas rezultati (ThinPrep 2000 sistémas pétijums)

Standarta
SAT SBLB UNSAT KOPA
SAT 4316 1302 38 5656
ThinPrep SBLB 722 665 44 1431
UNSAT 63 41 32 136
KOPA 5101 2008 14 7223

LietoSanas instrukcija  Latviski

AW-23047-2901 Rev. 001

SAT = apmierinosa, SBLB = apmierinosa, bet ierobezo, UNSAT = neapmierinosa
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14. tabula. Paraugu atbilstibas rezultati (ThinPrep 2000 sistémas pétijjums)

Centrs Gadijumi | ThinPrep | Standarta | ThinPrep | Standarta | ThinPrep | Standarta
SAT SAT SBLB SBLB UNSAT UNSAT
gadijumi | gadijumi | gadijumi | gadijumi | gadijumi | gadijumi
S1 1386 1092 178 265 204 29 4
S2 1668 1530 1477 130 178 8 13
S3 1093 896 650 183 432 14 "
H1 1046 760 660 266 375 20 11
H2 1049 709 712 323 330 17 7
H3 981 669 424 264 489 48 68
Visicentri | 7223 5656 5101 1431 2008 136 14

Kategoriju “Apmierinosa, bet ierobezo” (SBLB) var iedaltt vairakas apakskategorijas, no kuram
viena ir endocervikala komponenta trikums. 15. tabula ir paradita ThinPrep™ un standarta
priekSmetstiklinu kategorija “Apmierinosa, bet ierobezo ECC triikums”.

15. tabula. Paraugu atbilstibas rezultati pec centra, SBLB biezums endocervikala
komponenta triikumam (ThinPrep 2000 sistémas pétijums)

SBLB ECC trukuma dél

Centrs Gadijumi ThinPrep ThinPrep Standarta Standarta
SBLB SBLB SBLB SBLB
ECC trukums ECC trukums ECC trukums | ECC trukums
(%) (%)

S1 1386 237 171% 162 1,7 %
S2 1668 104 6,2 % 73 4.4 %
S3 1093 145 13,3% 84 7,7 %
H1 1046 229 219 % 15 11,0 %
H2 1049 305 29,1% 150 14,3 %
H3 981 120 12,2 % 97 9,9%
Visi centri 7223 140 15,8 % 681 9,4 %

Kiiniska péetijuma, kas ietvera dalita parauga protokolu, rezultatiem endocervikala komponenta
noteiksana bija 6,4 procentu atskiriba starp standarta un ThinPrep metodem. Tas ir ldzigi
ieprieksgjiem pétijumiem, kuros izmantota dalita parauga metode.
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ENDOCERVIKALO KOMPONENTU (ECC) TIESAS SASKARES AR FLAKONU METODES PETIJUMI

ThinPrep™ 2000 sistemas paredzéetajai lietoSanai kakla paraugu nemsanas ierice tiks izskalota
tieSi PreservCyt™ flakona, ta vietd, lai sadalitu Stinu paraugu. Tika sagaidits, ka tas izraisis
endocervikalo Stnu un metaplastisko Stnu skaita palielinasanos. Lai parbauditu So hipotézi,

tika veikti divi peétijumi, izmantojot tieSas saskares ar flakonu metodi, un tie ir apkopoti 16. tabula.
Kopuma Sajos divos péetijumos netika konstatéta atskiriba starp ThinPrep un standarta metodém.

16. tabula. Kopsavilkums par endocervikalo komponentu (ECC) tieSas saskares
ar flakonu metodes pétijumiem (ThinPrep 2000 sistémas pétijums)

. SBLB endocervikala Salidzinams standarta
. Novertejamo .
Péetijums . ) komponenta Pap uztriepes
pacientu skaits _ _ .,
trikuma de| procentualais daudzums

Tiesas saskares ar
flakonu metodes 299 9,36 % 9,43 %'
prieksizpéte

TieSas saskares ar
flakonu metodes 484 4,96 % 4,38 %2
kliniskais pétijums

1. Tiesds saskares ar flakonu metodes prieksizpétes pétijums, salidzinot ar vispdréjo klinisko
pétijumu par standarta Pap uztriepes SBLB bez endocervikald komponenta bieZumu.

2. Tiesas saskares ar flakonu metodes kliniskais pétijums, salidzinot ar S2 centra klinisko
pétijumu par standarta Pap uztriepes SBLB bez endocervikdld komponenta bieZumu.

TIESAS SASKARES AR FLAKONU METODES HSIL+ PETIJUMS

Pec sakotngja ThinPrep sistémas FDA apstiprinajuma Hologic veica tieSas saskares ar flakonu
metodes kinisko p&tijumu vairakos centros, lai novertétu ThinPrep 2000 sistému salidzingjuma
ar standarta Pap uztriepi augstas pakapes daudzkartaina plakana epitelija bojajumu un smagaku
bojajumu (HSIL+) noteikSanai. Pétijuma tika ieklautas divu veidu pacientu grupas no desmit

(10) vadosajam akadémiskajam slimnicam lielakajas lielpils€tu teritorijas visas Amerikas
Savienotajas Valstis. No katra vietas viena grupa sastavéja no pacientiem, kas bija reprezentativi
standarta Pap testéSanas skrininga populacijai, un otra grupa sastavéja no pacientiem, kas bija
reprezentativi nosutitajai populacijai, kas bija ieklauti kolposkopiskas izmekléSanas laika.
ThinPrep paraugi tika ieguti perspektivi un salidzinati ar vésturisko kontroles grupu. Vesturiska
grupa sastavéja no datiem, kas savakti no tam pasam klinikam un arstiem (ja pieejami), kas tika
izmantoti ThinPrep paraugu iegt$anai. Sos datus secigi ieguva no pacientiem, kurus pienéma
tiesSi pirms pétijjuma sakuma.
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ST pétijuma rezultati paradija, ka standarta Pap uztriepes noteik$anas biezums ir 511/ 20 917,
salidzinot ar 399 /10 226 ThinPrep priekSmetstikliniem. Siem klTniskajiem centriem un §im
pétijuma populacijam tas norada uz HSIL+ bojgjumu noteikSanas pieaugumu par 59,7 %
ThinPrep paraugiem. Sie rezultati ir apkopoti 17. tabula.

17. tabula. TieSas saskares ar flakonu metodes HSIL+ pétijjuma kopsavilkums
(ThinPrep 2000 sistéma)

Procentualas

Centrs Kopa CP (n) HSIL+ Procenti (%) Kopa TP (n) HSIL+ Procenti (%) izmainas (%)
s1 2439 51 21 1218 26 2,1 +2,1
S2 2075 44 21 1001 57 57 +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 4,5 +49,6
S9 2000 4 0,2 1000 5 0,5 +150,0
S$10 2015 69 34 1000 50 5,0 +46,0
Kopa 20917 51 24 10 226 399 3,9 59,7(p<0,001)

Procentualas izmainas (%) = (TP HSIL+/TP kopd)/(CP HSIL+/CP kopa)-1) *100

DZIEDZERU SLIMIBU NOTEIKSANA — PUBLICETIE PETIJUMI

Endocervikalo dziedzeru bojajumu noteikSana ir butiska Pap testéSanas funkcija. Tomeér,
patologiskas dziedzeru Slinas Pap parauga var arf rasties no endometrijas vai arpusdzemdes
apgabaliem. Pap testéSana nav paredzeta ka skrininga tests $adu bojajumu noteikSanai.

Ja ir konstatétas aizdomas par dziedzeru patologijam, to preciza klasifikacija ka patiesiem
dziedzeru vai plakanstinu bojajumiem ir svariga pareizai novértésanai un turpmakai arstéSanai
(pieméram, ekscizialas biopsijas metodes izvelei, salidzinot ar konservativu novérosanu).
Vairakas zinatniski recenzétas publikacijas*® zino par uzlaboto ThinPrep 2000 sistémas sp&ju
noteikt dziedzeru slimibas salidzingjuma ar standarta Pap uztriepi. Lai gan $ajos pé&tjjumos nav
konsekventi pievérsta uzmaniba dazadu Pap testéSanas metozu jutigumam, nosakot specifiskus
dziedzeru slimibu veidus, zinotie rezultati atbilst bieZakam biopsijas apstiprinajumam par
patologiskam dziedzeru atradém ar ThinPrep Pap testu, salidzinot ar parasto citologiju.

Tadgjadi, konstat&jot dziedzeru patologiju ThinPrep Pap testéSanas priekSmetstiklina, japievers
pastiprinata uzmaniba iesp&jamas endocervikalas vai endometrija patologijas galigai novértésanai.
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ThinPrep Genesis apstradataja un ThinPrep 2000 sistémas salidzinajums

Tika veikts perspektivs vairaku centru kiiniskais petijums, lai novértétu ThinPrep Genesis
apstradataja veiktspgju salidzinajuma ar ThinPrep 2000 sistemu. ThinPrep kiiniska péetijuma
mérkis bija pieradt, ka ginekologiskie paraugi, kas sagatavoti, izmantojot ThinPrep Genesis
apstradataju, ir vismaz tikpat efektivi atipisku Stinu un dzemdes kakla véZa vai ta prekursoru
bojajumu noteikSanai ka paraugi, kas sagatavoti ar ThinPrep 2000 sistemu.

KLINISKA PETIJUMA PLANS

Sis petijums bija perspekfivs, vairaku centru, randomizéts, vienkarsi maskéts novert&jums, kura
tika apskatiti ThinPrep priekSmetstiklinu pari, kas ieguti no kontroles un pétama apstradataja

no viena atlikusa citologiska parauga. P&ffjums tika veikts tris (3) laboratorijas Amerikas
Savienotajas Valstis. Visi pétijuma paraugi tika apstradati gan ThinPrep 2000 sistéma (TP-2000),
gan ThinPrep Genesis apstradataja (Genesis) un attéloti ThinPrep attélveidoSanas sistéma.
Visus priek8metstiklinus nolasija tris (3) citologiskas laboratorijas laboranti un tris (3) patologi
katra centra. Pirma parbaude tika veikta, izmantojot ThinPrep attélveidoSanas parbaudes
endoskopus (ThinPrep Imaging Review Scopes — TIS) katra centra, kam sekoja manuala to pasu
priekSmetstiklinu parbaude. Lai samazinatu parbauditaju neobjektivitati, citologiskas laboratorijas
laborantiem un patologiem nebija pieejama sakotng&jas parbaudes TIS diagnoze. Divu nedé&|u
intervals starp TIS parbaudes grupu un manualas parbaudes grupu samazinaja atpaziSanas
neobjektivitates iesp&jamibu. Péc TIS un manualas parbaudes visi priekSmetstiklini tika
apstiprinati neatkariga ceturtaja centra. Visas citologiskas diagnozes visiem priekSmetstikliniem
tika noteiktas saskana ar Bethesda sistémas kritérijiem

Saja petijuma tika ieklauti 1260 pacientu ThinPrep Pap testéSanas paraugi. 1260 paraugi tika
ieklauti no 2019. gada februara lidz 2020. gada junijam. Katra pé&tjjuma centra tika ieklauti

420 jauni paraugi, kas tika atlasiti no to atlikusas inventarizacijas (uz p&ffjuma centru citologijas
laboratorijam nosifito ginekologisko ThinPrep Pap testa paraugu populacijas). PEtljuma paraugi
ietvéra paraugus katra no izvértéjamajam diagnostikas kategorijam. Katra petijjuma centra tika
ieguti 2 priekSmetstiklini katram paraugam, 1 priekSmetstiklins, kas sagatavots ThinPrep Genesis
apstradataja, un 1 priekSmetstiklins, kas sagatavots TP-2000 apstradataja, katra centra iegustot
840 priekSmetstiklinus (420 priekSmetstiklinu parus) diagnostiskai parbaudei. Petijuma kopuma
tika analizéti 2520 priekSmetstiklini.
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LABORATORIJU UN PACIENTU RAKSTURLIELUMI

18. tabula ir aprakstitas pacientu populacijas katra pétijjuma centra:

18. tabula. Kliniska pétijuma raksturojums

1. centrs 2. centrs 3. centrs Visi centri
Parametrs Statistika (N=412) (N=415) (N=415) (N=1242)
Vecums (gadi) n 412 415 415 1242
Vidgjais 38,7 39,7 38,6 39,0
SD 12,93 12,67 13,96 13,20
Mediana 36,0 37,0 34,0 36,0
Min.—maks. 20-78 18-82 15-82 15-82
Pécmenopauzes
periods
Ja n (%) 19 (4,6) 31(7,5) 35 (8,4) 85 (6,8)
Né n (%) 393 (95,4) 384 (92,5) 380 (91,6) 157 (93,2)
Histerektomija
Ja n (%) 5(1,2) 3(0,7) 18 (4,3) 26 (2,1)
Né n (%) 407 (98,8) 412 (99,3) 397 (95,7) 1216 (97.9)

KLINISKA PETIJUMA REZULTATI

Seit ir sniegti pétjuma rezultati, kas lauj salidzinat ThinPrep Genesis apstradataja un

ThinPrep 2000 sistemas veiktsp&ju. Pec to priekSmetstiklinu rezultatiem, kurus citologiskas
laboratorijas laboranti un patologi pétjjuma parbaudija manuali, seko to priekSmetstiklinu rezultati,
kurus citologiskas laboratorijas laboranti un patologi parbaudija ar attéldiagnostikas palidzibu.

Vietas diagnoze tika noteikta p&c citologiskas laboratorijas laborantu un patologu grupas
parbaudes, kas tika veikta saskana ar kitnisko laboratoriju praksi attieciba uz citologiskas
laboratorijas laboranta parbaudi un patologa nosutijumu.

Péc visu petijuma priekSmetstiklinu parbaudes priekSmetstikliniem tika veikta apstiprinasanas
parbaude. Apstiprinasana tika veikta iestadg, kas nebija viens no pétijjuma norises centriem.
PriekSmetstiklini apstiprinasanai tika vienmeérigi sadaltti starp trim apstiprinasanas grupam,
katra no kuram bija viens (1) citologiskas laboratorijas laborants un tris (3) neatkarigi patologi.
Katra grupa parbaudija vienu treSdalu no priekSmetstikliniem, kas sagatavoti no katra petijuma
centra, kopa 840 priekSmetstiklinus katrai grupai. Par katru parbaudito priekSmetstiklinu tika
panakta vienpratiga apstiprinasanas vienoSanas. Vienpratiba tika panakta, kad vismaz divi no
trijiem grupas patologiem sniedza identisku diagnozi.
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Gadijumos, kad patologu parbaudes procesa netika panakta vienpratiba, patologu grupa

tika sapulcinata pie daudzgalvu mikroskopa, lai manuali parbaudrtu Sos priekSmetstiklinus
vienpratigai diagnozes noteikSanai. Hologic katrai apstiprinaSanas Zurijai nodroSingja
“nevienpratigo” priekSmetstiklinu sarakstu daudzgalvu mikroskopa parbaudei. Visam patologu
grupam, kas piedalijas daudzgalvu mikroskopa parbaudé, nebija pieejamas visas ieprieksgjas
diagnozes, kas tika iegtitas apstiprinasanas parbaudeé.

Izmantojot diagnostikas rezultata smaguma secibu (UNSAT, NILM, ASC-US, LSIL, ASC-H, AGUS,
HSIL, vezis), katram parauga flakonam tika izveidota viena atsauces diagnoze, izvéloties smagako
no diagnozém katra part, lai katram paraugam vai priekSmetstiklinu parim izveidotu sprieduma
atsauces (“patiesibas”) rezultatu.

Sakritigajiem rezultatiem ir paraditas 8 x 8 kontingences tabulas. Turklat ir paraditas
diagnostikas veiktspé&jas raditaju apléses kopa ar to 95 % ticamibas intervaliem.

19. tabula. Centru parbaudes: ThinPrep 2000 sistémas un ThinPrep Genesis
apstradataja salidzinajums: Manuala parbaude

ThinPrep 2000 sistema
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Vezis Kopa

ThinPrep  UNSAT 4 7 0 0 1 0 1 0 13

Genesis  NILM 10 2052 125 12 27 22 7 3 2288

apstradatajs  agcys 0 143 172 0 66 31 5 0 417
AGUS 0 15 1 6 1 3 3 3 32
LSIL 0 30 59 0 308 14 19 0 430
ASC-H 0 18 24 1 8 49 #1 2 143
HSIL 0 12 13 1 24 30 282 17 379
Vezis 0 0 1 1 0 4 17 64 87
Kopa % 2277 395 21 435 153 375 89 3759

19. tabula ir salidzinati ThinPrep 2000 sistema sagatavoto priekSmetstiklinu un ThinPrep Genesis
apstradataja sagatavoto to pasu paraugu priekSmetstiklinu manualas parbaudes rezultati.
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20. tabula. Centru parbaudes: ThinPrep 2000 sistémas un ThinPrep Genesis
apstradataja salidzinajums: Parbaude ar attéldiagnostikas palidzibu

ThinPrep 2000 sistéma
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Veézis Kopa

ThinPrep  UNSAT 6 10 2 0 1 1 0 20

Genesis NILM 10 2111 108 4 32 16 6 2291

apstradatdjs  \gcyg 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 o 431
ASC-H 0 20 20 2 1 65 43 5 166
HSIL 0 10 15 3 21 43 288 10 390
Vazis 0 3 0 3 0 3 2 68 89
Kopa 16 2329 348 15 415 160 385 91 3759

20. tabula ir salidzinati ThinPrep 2000 sistema sagatavoto priekSmetstiklinu un ThinPrep Genesis
apstradataja sagatavoto to pasu paraugu priekSmetstiklinu parbaudes ar attéldiagnostikas
palidzibu rezultati.

21. tabula. Aptiprinatas ThinPrep 2000 sistemas un apstiprinata ThinPrep Genesis
apstradataja salidzinajums

Apstiprinatie rezultati (ThinPrep 2000 sisteéma)
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Vezis Kopa

Apstiprinatie  UNSAT 2 2 0 0 0 0 1 0 5
rezultati NILM 3 593 65 4 10 1 4 1 691
(ThinPrep  Ascus 1 69 48 2 25 2 2 1 150
Genesis
... . AGUS 0 2 0 0 0 1 1 1 5
apstradatgjs)
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
Vazis 0 0 0 2 0 2 4 14 22
Kopa 6 683 150 11 190 37 152 24 1253

21. tabula ir salidzinati ThinPrep 2000 sistéma sagatavoto priekSmetstiklinu un ThinPrep Genesis
apstradataja sagatavoto to pasu paraugu priekSmetstiklinu apstiprinaSanas rezultati.
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22. tabula. Apstiprinato rezultatu un ThinPrep 2000 sistémas salidzinajums:
Manuala parbaude, visas apstiprinatas kategorijas

Apstiprinatie rezultati, visi centri

UNSAT

ThinPrep  UNSAT

2000 NILM

sistéma ASCUS
AGUS
LSIL
ASC-H
HSIL

VEézis

o O O O O © O &N

Kopa

NILM  ASCUS
10 2

1683 403
63 99
12 2
7 23
15 17
2 3
2 0]

1794 549

AGUS

24

LSIL

100
167

350
19
9
0]
645

ASC-H

47
24

20
18
1

14

HSIL

0]
24
36

6
50
74

323
18
531

VEézis

N N O

—_

19
66
96

Kopa

14
2277
395
21
435
153
375
89
3759

22. tabula ir salidzinati ThinPrep 2000 sistéma sagatavoto un manuali parbaudito

priekSmetstiklinu apstiprinasSanas rezultati un to pasu priekSmetstiklinu rezultati petfjuma centros.

23. tabula. Apstiprinato rezultatu un ThinPrep 2000 sistémas salidzinajums:
Parbaude ar atteldiagnostikas palidzibu

Apstiprinatie rezultati, visi centri
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Vezis Kopa
UNSAT 12 4 0 0 0 0 0 16
ThinPrep NjLM 1705 425 13 109 49 21 2 2329
2000 ASCUS 1 45 74 1 163 23 39 2 348
sistéma
AGUS 0 1 2 0 1 4 2 15
LSIL 0 23 0 347 1 36 2 415
ASC-H 0 16 17 5 17 24 77 4 160
HSIL 0 2 5 1 9 16 333 19 385
Vezis 0 3 0 2 0 0 21 65 91
Kopa 6 1794 549 24 645 114 531 96 3759
23. tabula ir salidzinati ThinPrep 2000 sistéma sagatavoto un ar ThinPrep attélveidoSanas
sistemu parbaudrto priekSmetstiklinu apstiprinasSanas rezultati un to pasu priekSmetstiklinu
rezultati pétijuma centros.
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24, tabula. Apstiprinato rezultatu un ThinPrep Genesis apstradataja salidzinajums:
Manuala parbaude, visas apstiprinatas kategorijas

Apstiprinatie rezultati, visi centri

UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Vezis Kopa

ThinPrep  UNSAT 1 6 4 0 1 0 1 0 13
Genesis  NILM 5 1696 388 14 89 49 15 2 2258
apstradatd)s ascys 0 65 12 2 174 28 35 1 417
AGUS 0 1 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 32 18 379

Vézis 0 1 0 0 0 1 2 63 87

Kopa 6 1794 549 24 645 14 531 96 3759

24. tabula ir salidzinati ThinPrep Genesis apstradataja sagatavoto un manuali parbaudito
priekSmetstiklinu apstiprinaSanas parbaudes rezultati un to pasu priekSmetstiklinu rezultati
pétijuma centros.

25. tabula. Apstiprinato rezultatu un ThinPrep Genesis apstradataja salidzinajums:
Parbaude ar atteldiagnostikas palidzibu, visas apstiprinatas kategorijas

Apstiprinatie rezultati, visi centri
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL VEezis Kopa

ThinPrep UNSAT 1 8 8 0 2 0 1 0 20

Genesis  NLM 5 1708 399 16 102 46 14 1 2201

apstradatals s eys 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
Vézis 0 2 1 2 0 3 22 59 89
Kopa 6 1794 549 24 645 14 531 96 3759

25. tabula ir salidzinati ThinPrep Genesis apstradataja sagatavoto un ar ThinPrep attélveidosSanas
sistemu parbaudrto priekSmetstiklinu apstiprinaSanas parbaudes rezultati un to pasu
priekSmetstiklinu rezultati petjuma centros.
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26. tabula. Veiktspéjas kopsavilkums: ThinPrep Genesis apstradataja rezultati

salidzinajuma ar ThinPrep 2000 sistémas rezultatiem priekSmetstikliniem ar manualu
parbaudi: Jutigums un specifiskums

Manuala parbaude
Jutigums Specifiskums
Robesvariiba TP-2000 Genesis Atskiriba TP-2000 Genesis Atskirba
(95 % TI) (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI)
ASCUS+ 70 % 72 % 2% 94 % 95 % 1%
(66-75 %) (68-75 %) (0-3 %) (92-97 %) (92-98 %) (0-1%)
LSIL+ 70 % 71% 0% 97 % 97 % 1%
(65-76 %) (66—75 %) (-2-2 %) (96-98 %) (97-98 %) (0-1%)
ASC-H+ 73 % 73 % 0 % 98 % 98 % 0 %
(65—81%) (66—80 %) (-2-2 %) (96-99 %) (97-99 %) (0-1%)
HSIL+ 68 % 68 % 0 % 99 % 99 % 0 %\
(63-73 %) (61-74 %) (-4-4 %) (98-99 %) (98-99 %) (-1-0 %)

ThinPrep Genesis apstradataja jutigums un specifiskums ir lidZigs ThinPrep 2000 sistémas
jutigumam un specifiskumam manuali parbauditiem priekSmetstikliniem. Pétjuma netika konstatétas
statistiski nozimigas veiktspé&jas atskiribas starp ThinPrep Genesis un ThinPrep 2000 sistemu.

27. tabula. Veiktspéjas kopsavilkums: ThinPrep Genesis apstradataja rezultati salidzinajuma
ar ThinPrep 2000 sistémas rezultatiem priekSmetstikliniem ar parbaudi ar attéldiagnostikas
palidzibu: Jutigums un specifiskums

ThinPrep attelveidosanas sistémas parbaude

Jutigums Specifiskums
Robesvartiba TP-2000 Genesis Atskiriba TP-2000 Genesis Atskiriba
(95 % TI) (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI)
ASCUS+ 68 % 70 % 2% 96 % 96 % 0%
(65—72 %) (6674 %) (1-3 %) (95-97 %) (94-98 %) (-1-1%)
LSIL+ 70 % 72 % 2% 97 % 97 % 0%
(64-76 %) (66—78 %) (04 %) (96-97 %) (96-98 %) (0-1%)
ASC-H+ 75 % 76 % 0% 97 % 97 % 0%
(68—83 %) (68—84 %) (-3-4 %) (97-98 %) (96-98 %) (-1-0 %)
HSIL+ 70 % 68 % 2% 99 % 98 % 0%
(6277 %) (59-77 %) (-8—4 %) (98-99 %) (98-99 %) (-1-0 %)

ThinPrep Genesis apstradataja jutigums un specifiskums ir lidZigs ThinPrep 2000 sistémas
jutigumam un specifiskumam ar ThinPrep attélveidoSanas sistemu parbauditiem priekSmetstikliniem.
Vieniga kategorija, kura bija statistiski noZimiga atskiriba, bija ASCUS+ kategorija, kura jutiguma

atskiriba bija 2 %.
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Reproducé&jamibas pétijjumi

ThinPrep Genesis apstradataja reproduc&jamiba ierices iekSiené un starp iericém tika novértéta
laboratorijas petjumos, izmantojot dalita parauga metodi.

IERICES IEKSEJA REPRODUCEJAMIBA

Péetijums tika izstradats, lai parbauditu ThinPrep Genesis apstradataja sp€ju sagatavot
reproducé&jamus viena pacienta parauga priekSmetstiklinus, izmantojot to pasu instrumentu.
Kopuma petijuma bija ieklauti 160 paraugi. Katrs paraugs tika sadalits tris dalas un apstradats
tris atseviskos izpildes ciklos ar vienu instrumentu. PriekSmetstiklini tika iekrasoti un apsegti ar
segstikliniem. P&c tam citologiskas laboratorijas laboranti tos parbaudija ar attéldiagnostikas
palidzibu saskana ar Bethesda sistému zinoSanai par dzemdes kakla citologiju. No analizes tika
izslegti sesi paraugi, jo vismaz viens priekSmetstiklin$ nebija pieejams citologiskas laboratorijas
laboranta parbaudei. leglitas diagnozes ir apkopotas 28. tabula.

28. tabula. lerices iek$éja reproducéjamiba

Paraugu diagnostikas Tmenis
Paraugu skaits ar trim atbilstoSiem atkartojumiem
Paraugu apstrades izpildes cikls ) ) .
., . . NILM ASCUS vai ASC-H LSIL vai AGUS HSIL vai vezis
ThinPrep Genesis apstradataja
1. izpildes cikls
(n=154) 109 13 18 13
2. izpildes cikls
(n = 154) 1 12 16 14
3. izpildes cikls
n = 154) 109 12 19 13

Tika veikts hT kvadrata statistiskais tests, iegtstot p vértibu 0,9989, kas norada, ka diagnoze nav
atkariga no izpildes cikla.

IERICES IEKSEJA REPRODUCEJAMIBA

Péetijums tika izstradats, lai parbauditu ThinPrep Genesis apstradataja sp€ju sagatavot
reproducé&jamus viena pacienta parauga priekSmetstiklinus, izmantojot vairakus instrumentus.
Kopuma péetijuma bija ieklauti 160 paraugi. Katrs paraugs tika sadalits tris dalas un apstradats
tris dazados ThinPrep Genesis apstradatajos. PriekSmetstiklini tika iekrasoti un apsegti ar
segstikliniem. P&c tam citologiskas laboratorijas laboranti tos parbaudija ar attéldiagnostikas
palidzibu saskana ar Bethesda sistému zinosanai par dzemdes kakla citologiju. Tika izslegti
desmit paraugi, jo vismaz viens priekSmetstikling nebija pieejams citologiskas laboratorijas
laboranta parbaudei. legtitas diagnozes ir paraditas 29. tabula.
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29. tabula. lerices iek$éja reproducéjamiba

Paraugu diagnostikas Tmenis
Paraugu skaits ar trim atbilstoSiem atkartojumiem
ThinPrep Genesis . . R
. NILM ASCUS vai ASC-H LSIL vai AGUS HSIL vai vezis
apstradatajs
ThinPrep Genesis
apstradatajs 1 12 5 22 1
(n =150)
ThinPrep Genesis
apstradatajs 2 109 6 23 12
(n =150)
ThinPrep Genesis
apstradatajs 3 m 6 21 12
(n =150)

Tika veikts ht kvadrata statistiskais tests, iegustot p vértibu 0.9995, kas norada, ka diagnoze nav
atkariga no instrumenta.

Siinu skaita pétijjums

Tika veikts petijums, lai novertétu uz priekSmetstikliniem parnesto Sinu materiala daudzumu,
salidzinot ThinPrep Genesis apstradataju ar ThinPrep 2000 sistému.

Tika veikti divi salidzinajumi. ThinPrep 2000 sistema sagatavotie priekSmetstiklini tika salidzinati
ar priekSmetstikliniem, kas sagatavoti, izmantojot procesu “Alikvota dala + priekSmetstiklins”
ThinPrep Genesis apstradataja. Turklat, ThinPrep 2000 sistéma sagatavotie priekSmetstiklini tika
salidzinati ar priekSmetstikliniem, kas sagatavoti, izmantojot procesu “Slide” (PriekSmetstiklins)
ThinPrep Genesis apstradataja.

Tika izmantota dalita parauga metode. Kopuma pétijuma bija ieklauti 300 paraugi. Katrs paraugs
tika sadalits tris dalas. Paraugi, kas apstradati ar vienu no trim metodem (ThinPrep 2000,
ThinPrep Genesis “Alikvota dala + priekSmetstiklins” vai ThinPrep Genesis “PriekSmetstiklins”).
PriekSmetstiklini tika iekrasoti, apsegti ar segtstikliniem un pec tam attélveidoti ar ThinPrep
attélveidosanas sistemu, lai kvantitativi noteiktu Stinu materiala daudzumu katra priekSmetstiklina.
1. un 2. attéla salidzinats Stunu skaits starp ThinPrep 2000 un katru Genesis apstrades metodi
katram paraugam.
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1. attéels. Deminga regresija ThinPrep Genesis process
“Slide” (PriekSmetstiklins) salidzinajuma ar ThinPrep 2000 sistema
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ThinPrep 2000 sistema
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2. attels. Deminga regresija ThinPrep Genesis process “Alikvota dala + priekSmetstiklins”
salidzinajuma ar ThinPrep 2000 sistéma
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ThinPrep 2000 sistema

Pétfjuma rezultati liecina, ka priekSmetstikliniem, kas apstradati ar ThinPrep Genesis

apstradataju, darbojoties procesa “PriekSmetstiklins” vai “Alikvota dala + priekSmetstiklins”,
epitélija Stnu skaits ir salldzinams ar sistémas ThinPrep 2000 epitélija Stnu skaitu.

DIAGNOSTIKAS SALIDZINAJUMS NO SUNU SKAITA PETIJUMA

Turklat SUnu skaita pétijuma sagatavotos priekSmetstiklinus parbaudija citologiskas laboratorijas
laboranti un iedalfja kategorijas saskana ar Bethesda sistemu zinoSanai par dzemdes kakla
citologiju. legttie diagnozes rezultati ir paraditi 30. un 31. tabula.
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30. tabula. Diagnostikas salidzinajums no siinu skaita pétijuma priekSmetstikliniem,

kas apstradati ThinPrep Genesis apstradataja (procesa “Slide”),

salidzinot ar ThinPrep 2000 sistéma

ThinPrep 2000 sistéma

ASCUS+ <ASCUS
ThinPrep Genesis apstradatajs ASCUS+ 66 13
(process “Slide”)
<ASCUS 12 195

Tika veikts statistisks tests attieciba uz proporcijam, iegtstot p vértibu <104, kas liecina par
abu instrumentu ASCUS+ lidzvertibu.

31. tabula. Diagnostikas salidzinajums no stinu skaita pétijuma priekSmetstikliniem,
kas apstradati ThinPrep Genesis apstradataja (procesa “Alikvota dala + priekSmetstiklins”),
salidzinot ar ThinPrep 2000 sistéma

ThinPrep 2000 sistéma

ASCUS+ <ASCUS
ThinPrep Genesis apstradatajs ASCUS+ 70 15
(process “Alikvota dala +
priekSmetstiklins”) <ASCUS 8 192

Tika veikts statistisks tests attiectba uz proporcijam, ieglstot p vértibu <10, kas liecina par abu
instrumentu ASCUS+ lidzvertibu.

Siinu parneses pétijjums

Laboratorijas petfjuma tika novérteta Stunu parnese starp priekSmetstikliniem, salidzinot ThinPrep

Genesis apstradataju un ThinPrep 2000 sistému.

Katra sistema tika apstradati 350 patologiski kilniskie paraugi, parmainus izmantojot

350 PreservCyt flakonus, kuros nav stinu (“acelularie flakoni”). ThinPrep Genesis apstradataja
apstradatie paraugi izmantoja procesu “Alikvota dala + priekSmetstiklins”. Pec apstrades no
acelularajiem flakoniem izgatavotie priekSmetstiklini tika atdaliti no Stinas saturoSajiem
priekSmetstikliniem, iekrasoti un apsegti ar segstikliniem. Péc tam tos parbaudija citotehnologi.
Tika atZiméetas visas priekSmetstikling atrastas Stnas. Tika uzskatits, ka priekSmetstikliniem, kas
izgatavoti no acelulara flakona, bet satur vismaz vienu sunu, ir Stnu parnese. Lietotaja kltdas
del tika izslegts viens priekSmetstiklins no ThinPrep 2000 sistemas. Rezultati ir atspoguloti

32. tabula.
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32. tabula. Sinu parnese

ThinPrep 2000 sistema ThinPrep Genesis apstradatajs
Priek$metstiklinu kop@&jais skaits 349 350
Priek$metstiklinu ar parnesi skaits 89 20
Priek$metstiklinu ar parnesi % 255 % 57%

Sainu skaits prieksmetstiklinos ar

parnesi: 2 2

Mediana (1, 96) (1, 43)

(min., maks.)

Petijums liecina, ka Stinu savstarpé&ja piesarnojuma raditgji starp priekSmetstikliniem ThinPrep
Genesis apstradataja nav sliktaki par ThinPrep2000 sistémas veiktspéju.

Molekularas parneses pétijjums

Petijums tika izstradats, lai izvértétu ThinPrep Genesis apstradataja alikvotas dalas funkcijas
parnesi. Tika izmantota mérka amplifikacijas analize. P&tljuma tika salidzinati manuali sagatavoto
paraugu alikvoto dalu un ar ThinPrep Genesis apstradataju sagatavoto alikvoto dalu molekularie
rezultati, gan pirms, gan péc citologisko priekSmetstiklinu sagatavosanas. Pavisam kopa tika
sagatavoti 600 paraugu flakoni no kiinisko paraugu kopam, kas papildinati ar 1 x 104/ml SiHa un
1 x 10%/ml HeLa stinam (300 HPV?°Z flakoni), vai no klinisko paraugu kopam bez papildinaumiem
(300 HPV"ee flakoni). Manualas alikvotas dalas vispirms tika sagatavotas no HPV"®¢ paraugu
flakoniem un p&c tam no HPVP°% paraugu flakoniem. Péc tam Genesis apstradatajos tika
parmainus apstradati pozitivie/negativie flakoni. Katrs paraugs vispirms tika apstradats reZzima
“Alikvota dala + priekSmetstiklins” (alikvota dala sagatavota pirms citologijas) un atlikusais flakona
saturs tika apstradats rezZima “Alikvota dala” (alikvota dala sagatavota péc citologijas). Visas
alikvotas dalas tika testetas ar augsta riska HPV apakstipu molekularo analizi un HPV 16, 18 un
45 molekularo analizi. Viens HPV"9 flakons tika izslegts lietotaja klidas del. 33. un 34. tabula ir
demonstréeti pozitivie raditaji gan HPVP?%, gan HPV"®d flakonos katrai alikvotas dalas
sagatavoSanas metodei, katrai molekularajai analizei.
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33. tabula. Molekulara parnese — HPV augsta riska analize

HPV negativie paraugi HPV pozitivie paraugi
Alikvotas dalas Negativo Pozitivo Pozitivo Negativo Pozitivo Pozitivo
sagatavosanas metode rezultatu rezultatu raditaju rezultatu rezultatu raditaju
skaits skaits procenti skaits skaits procenti
Manuala alikvota dala 291 8 2,7 % 0 300 100,0 %
Genesis alikvota dala
sagatavota pirms 287 12 4,0 % 0] 300 100,0 %
citologijas
Genesis alikvota dala
sagatavota péc 291 8 2,7 % 0] 300 100,0 %
citologijas
34. tabula. Molekulara parnese — HPV 16/18/45 konkréta analize
HPV negativie paraugi HPV pozitivie paraugi
Alikvotas dalas Negativo Pozitivo Pozitivo Negativo Pozitivo Pozitivo
sagatavosanas metode rezultatu rezultatu raditaju rezultatu rezultatu raditaju
skaits skaits procenti skaits skaits procenti
Manuala alikvota dala 297 2 0,7 % 0 300 100,0 %
Genesis alikvota dala
sagatavota pirms 298 1 0,3% 0] 300 100,0 %
citologijas
Genesis alikvota dala
sagatavota péc 299 0 0,0% 0] 300 100,0 %
citologijas

Tika veikti statistiskie testi gan pozitivas procentualas atbilstibas, gan negativas procentualas
atbilstibas statistiskie testi atbilstoSajiem pariem no manualas metodes un Genesis (pirms
citologijas) un Genesis (pé&c citologijas). Testos tika iegttas p vértibas <10 abam paraugu
grupam, kas tika testétas ar abam analizém, kas norada, ka Genesis neveicina mérka vai
inhibitoru piesarnosanu.

ThinPrep Genesis apstradataja panemtas alikvotas dalas nav novertétas konkretam analizem.
Lddzu, skatiet noradijumus, kas pievienoti konkrétajai analizei.

Alikvoto dalu iepildes pétijums

ThinPrep Genesis apstradataja spéja iepildit alikvoto dalu no ThinPrep flakona izvades stobrina
tika novértata laboratorijas p&tijuma. Saja petjuma iegtie dati liecina, ka ThinPrep Genesis
apstradatajs iepilda 1 ml £ 4 % no ThinPrep flakona izvades stobrina.
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Secinajumi

Petijuma, kura tika salidzinata ThinPrep Genesis apstradataja un ThinPrep 2000 sisteémas
veiktspéja, rezultati liecina, ka ThinPrep Genesis apstradatajs ir vismaz tikpat efektivs ka
ThinPrep 2000 sistéma priekSmetstiklinu sagatavo$ana no ginekologiskiem paraugiem
atipisku $tinu, dzemdes vé&za vai ta prekursoru bojajumu, ka arT citu citologisko kategoriju,
ieskaitot adenokarcinomu, noteikSanai, ka noteikts Bethesda sistémai zinosanai par dzemdes
kakla citologiju.

ThinPrep™ 2000 sistéma ir tikpat efektiva ka standarta Pap uztriepes dazadas pacientu
populacijas un var tikt izmantota ka aizstaSanas metode standarta Pap uztriepém atipisku
$nu, dzemdes vE&za vai ta prekursoru bojajumu, ka arf citu citologisko kategoriju, ieskaitot
adenokarcinomu, noteikSanai, ka noteikts Bethesda sistema. Ta ka ThinPrep Genesis
apstradatajs izmanto lTdzigu $tinu panemsanas un priekSmetstiklinu sagatavosanas tehnologiju
ka ThinPrep 2000 sistéma, ThinPrep Genesis apstradatajs ar ir tikpat efektivs ka standarta Pap
uztriepes dazadas pacientu populacijas un var tikt izmantots ka aizstasanas metode standarta
Pap uztriepém atipisku $tinu, dzemdes v&Za vai ta prekursoru bojajumu, ka arT citu citologisko
kategoriju, ieskaitot adenokarcinomu, noteikSanai, ka noteikts Bethesda sistema.

ThinPrep 2000 sistema ir ieverojami efekfivaka par standarta Pap uztriepém zemas pakapes
daudzkartaina plakana epitélija bojajumu (LSIL) un smagaku bojajumu noteikSanai dazadas
pacientu populacijas. Ta ka ThinPrep Genesis apstradatgjs izmanto lldZigu Sunu panemsanas
un priekSmetstiklinu sagatavosanas tehnologiju ka ThinPrep 2000 sistéma, ThinPrep Genesis
apstradatajs art ir ievérojami efektivaks par standarta Pap uztriepém zemas pakapes
daudzkartaina plakana epitélija bojajumu (LSIL) un smagaku bojajumu noteikSanai dazadas
pacientu populacijas.

Ar ThinPrep 2000 sistemu tiek ievérojami uzlabota paraugu kvalitate, salidzinot ar standarta
Pap uztriepju sagatavoSanu dazadas pacientu populacijas. Ta ka ThinPrep Genesis apstradatajs
izmanto Tdzigu $Unu panemsSanas un priekSmetstiklinu sagatavosanas tehnologiju ka ThinPrep
2000 sistema, art ar ThinPrep Genesis apstradataju tiek ievérojami uzlabota paraugu kvalitate,
salidzinot ar standarta Pap uztriepju sagatavoSanu dazadas pacientu populacijas.

NEPIECIESAMIE MATERIALI

KOMPLEKTACIJA IEKLAUTIE MATERIALI

e ThinPrep Genesis apstradatajs

e ThinPrep Genesis apstradataja lietotaja rokasgramata

e Stravas vads

e Atkritumu pudele ar caurulu aizsargiem un transportesanas parsegu
¢ Fiksativa vannas (10)

® Pipesu uzgalu likvidéSanas trauks (2)

e Absorbg&joss paliktnis filtra aizbaznim (4)

e Absorbg&joss paliktnis filtra pardurSanas zonai (4)
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® PipesSu uzgalu turetajs (2, klientiem, kas veic alikvoto dalu iegusanu)

e Daudzkanalu pipesu uzgalu satvéerejs (klientiem, kas veic alikvoto dalu iegusanu)
® PriekSmetstiklinu printeris (papildu)

® Stobrinu printeris (papildu)

e USB zibatminas disks (1)

NEPIECIESAMIE MATERIALI, KAS PIEEJAMI ATSEVIéI,(I

e 20 ml PreservCyt™ Skiduma flakons

e ThinPrep™ Pap testésanas filtrs

e ThinPrep™ mikroskopa priekSmetstikling

e Pipesu uzgali (vaditspejigi, vienreizé&jas lietoSanas, plastmasas pipesu uzgali ar filtru,
kas ir izturigs pret aerosolu, 1 ml, klientiem, kas veic alikvoto dalu iegusanu)

e Paraugu parneses stobrins (klientiem, kas veic alikvoto dalu iegtusanu)

e Dzemdes paraugu panemsanas ierice

* PriekSmetstiklinu iekrasoSanas sistema un reagenti

e Standarta laboratorijas fiksators

® Segstikli un fikséSanas lidzekli

¢ Bezpluksnu salvetes

® Individualie aizsardZzibas lidzekli

¢ Natrija hipohlorita Skidums (0,5 % skidums, klientiem, kas veic alikvoto dalu iegUsanu)

GLABASANA

* Glabgjiet PreservCyt Skidumu temperatura no 15 °C (59 °F) lidz 30 °C (86 °F).
Nelietojiet péc deriguma termina beigam, kas uzdrukats uz tvertnes.

* Glabgjiet PreservCyt SKidumu ar ThinPrep Pap testésanai paredzétu citologisko
paraugu lidz 6 nedelam temperattra no 15 °C (59 °F) lidz 30 °C (86 °F).
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TEHNISKA APKOPE UN IZSTRADAJUMA INFORMACIJA

Lai sanemtu tehnisko apkopi un palidzibu saistiba ar ThinPrep Genesis procesora izmantosanu,
sazinieties ar Hologic:

Talrunis:  1-800-442-9892
Fakss: 1-508-229-2795

Starptautiskajiem zvaniem vai blokétu bezmaksas numuru gadijuma zvaniet uz talruni
1-508-263-2900.

E-pasts: info@hologic.com

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

[Ec]rRep] Hologic BV, Da Vincilaan 5, 1930 Zaventem, Belgija

Atbildiga persona Hologic, Ltd., Oaks Business Park, Crewe Road, Wythenshawe
Apvienotaja Karaliste Manchester M23 9HZ Apvienota Karaliste

©2021 Hologic, Inc. All rights reserved.
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