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PRZEZNACZENIE

Procesor ThinPrep™ Genesis™ jest czescig systemu ThinPrep™. Stuzy on do przygotowania
szkietek mikroskopowych ThinPrep z fiolek ThinPrep™ PreservCyt™ do stosowania jako
zamiennik konwencjonalnych preparatéw do metody Papanicolaou (Pap) w badaniach
przesiewowych pod katem komérek atypowych, raka szyjki macicy lub stanéw przedrakowych
(zmiany srédptaskonabtonkowe matego stopnia, zmiany srédptaskonabtonkowe duzego stopnia)
oraz wszystkich innych kategorii cytologicznych zgodnie z definicjg systemu Bethesda

(The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology".

Stuzy réwniez do przygotowania szkietek mikroskopowych ThinPrep™ prébek nieginekologicznych,
w tym prébek moczu, i moze by¢ uzywany do przenoszenia pipeta porcji z fiolki na préobke do
probdéwki do transportu prébek. Do uzytku specjalistycznego.

PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE SYSTEMU

Proces ThinPrep rozpoczyna sie od pobrania probki ginekologicznej przez lekarza za pomoca
urzadzenia do pobierania probek z szyjki macicy. Prébka nie jest rozprowadzana na szkietku
mikroskopowym, lecz zanurzana i przeptukiwana w fiolce z 20 ml roztworu PreservCyt
(PreservCyt). Fiolka na probke ThinPrep jest nastepnie zamykana, oznaczana i wysytana

do laboratorium wyposazonego w procesor ThinPrep Genesis.

W laboratorium fiolke na prébke PreservCyt umieszcza sie w procesorze ThinPrep Genesis.
Laboratorium moze zdecydowac sie na skonfigurowanie procesora ThinPrep Genesis w celu
Sledzenia kontroli pochodzenia prébki i na skonfigurowanie drukowania identyfikatoréw (ID) na
kazdym szkietku mikroskopowym. Podczas etapu delikatnej dyspersji nastepuje wymieszanie
komdrek prébki przez prady w ptynie wystarczajgco silne, aby oddzieli¢ zanieczyszczenia

i przeprowadzi¢ dyspersje $luzu, ale wystarczajgco delikatne, aby nie miaty negatywnego
wptywu na wyglad komoérek.

Komérki sg nastepnie zbierane na filtrze ginekologicznym ThinPrep Pap Test specjalnie
zaprojektowanym do zbierania komérek. Procesor ThinPrep Genesis stale monitoruje predkosé
przeptywu przez filtr testu ThinPrep Pap Test podczas procesu zbierania, aby zapobiec zbyt
rozproszonej lub zbyt zageszczonej prezentacji komérek. Cienka warstwe komérek przenosi sie
nastepnie na szkietko w pole o srednicy 20 mm, po czym szkietko automatycznie umieszczane
jest w roztworze utrwalajgcym.
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Proces przygotowania probki ThinPrep
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(1) Dyspersja

Filtr ThinPrep Pap Test obraca sie
w fiolce na prébke, wytwarzajac

w ptynie prady wystarczajgco silne,
aby oddzieli¢ zanieczyszczenia

i przeprowadzic¢ dyspersje $luzu,
ale wystarczajgco delikatne,

aby nie miaty negatywnego
wptywu na wyglad komérek.

(2) Zebranie komérek

W filtrze ThinPrep Pap Test
wytwarzana jest delikatna préznia,
dzieki ktérej komérki zbierane

sg na zewnetrznej powierzchni
membrany. Zbieraniem komoérek
steruje oprogramowanie procesora
ThinPrep Genesis, ktére monitoruje
predkosc przeptywu przez filtr
ThinPrep Pap Test.

(3) Transfer komérek

Po zebraniu komdrek na membranie
filtr ThinPrep Pap Test jest
odwracany i delikatnie dociskany do
szkietka mikroskopowego ThinPrep.
Naturalne przycigganie i niewielkie
dodatnie cisnienie powietrza
powodujg przyleganie komdrek do
szkietka mikroskopowego ThinPrep,
co skutkuje réwnomiernym
rozmieszczeniem komoérek na
przeznaczonym do tego

okragtym obszarze.

Podobnie jak w przypadku konwencjonalnych wymazéw cytologicznych Pap szkietka
przygotowane za pomocg systemu ThinPrep™ Genesis sa badane w kontekscie historii klinicznej
pacjentki i informacji dostarczanych z innych procedur diagnostycznych, takich jak kolposkopia,
biopsja i test w kierunku wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV, human papillomavirus), w celu
ustalenia sposobu postepowania z pacjentka.

Roztwér PreservCyt™ stanowigcy element procesora ThinPrep Genesis to alternatywny srodek
do pobierania i transportu w przypadku przeprowadzania badan z prébek ginekologicznych
w kierunku HPV i zakazen przenoszonych drogg ptciowa (STI, sexually transmitted infection),

takich jak miedzy innymi:

Chlamydia trachomatis i Neisseria gonorrhoeae (test Aptima Combo 2™),
Chlamydia trachomatis (test Aptima™ CT),
Neisseria gonorrhoeae (test Aptima™ GC),

Mycoplasma genitalium (test Aptima™ Mycoplasma genitalium),
Trichomonas vaginalis (test Aptima™ Trichomonas vaginalis),

wirus brodawczaka ludzkiego (test Aptima™ HPV) i

wirus brodawczaka ludzkiego (test genotypowy Aptima™ HPV 16 18/45).
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Instrukcje uzywania roztworu PreservCyt do pobierania, transportu, przechowywania
i przygotowywania prébek do uzycia w tych systemach znajduja sie w odpowiednich
ulotkach informacyjnych producenta.

Oprécz przygotowania szkietka z fiolki na prébke PreservCyt procesor ThinPrep Genesis
ma mozliwos¢ pobrania porcji 1 ml z fiolki na prébke i przeniesienia tej porcji do probdéwki
do transportu prébek.

W razie wystgpienia jakiegokolwiek powaznego incydentu w zwigzku z niniejszym urzgadzeniem
lub jakimikolwiek uzywanymi z nim komponentami nalezy dokonac zgtoszenia do dziatu pomocy
technicznej firmy Hologic oraz odpowiednich miejscowych wtadz wtasciwych dla uzytkownika
i/lub pacjenta.

OGRANICZENIA

e Probki ginekologiczne do przygotowania w procesorze ThinPrep Genesis nalezy pobierad
za pomocy szczoteczki typu wachlarz lub szczoteczki/plastikowej szpatutki do pobierania
préobek z kanatu szyjki macicy. Nalezy zapoznac sie z ostrzezeniami, przeciwwskazaniami
i ograniczeniami zwigzanymi z pobieraniem prébek zamieszczonymi w instrukcjach
dostarczonych z urzadzeniem do pobierania prébek.

* Przygotowanie szkietek mikroskopowych przy uzyciu procesora ThinPrep Genesis
powinno by¢ wykonywane wytgcznie przez personel przeszkolony przez firme Hologic
lub przez osrodki albo przez osoby wyznaczone przez firme Hologic.

¢ Ocena szkietek mikroskopowych przygotowanych w procesorze ThinPrep Genesis
powinna by¢ przeprowadzana wytacznie przez technikéw cytologicznych i patologéw
przeszkolonych przez firme Hologic w zakresie oceny szkietek przygotowanych
w ThinPrep lub przez osrodki albo przez osoby wyznaczone przez firme Hologic.

* Materiaty eksploatacyjne uzywane podczas pracy procesora ThinPrep Genesis sg
materiatami zaprojektowanymi i dostarczanymi przez firme Hologic specjalnie do
procesora ThinPrep Genesis. Naleza do nich fiolki z roztworem PreservCyt, filtry
ThinPrep Pap Test, szkietka mikroskopowe ThinPrep i probéwki na porcje. Inne srodki
do pobierania, filtry i szkietka nie zostaty zatwierdzone przez firme Hologic i moga
prowadzi¢ do btednych wynikéw. Firma Hologic nie udziela gwarancji na wyniki
uzyskane przy uzyciu ktéregokolwiek z tych innych srodkdéw. Dziatanie produktu moze
by¢ nieprawidtowe, jesli uzywane sg materiaty, ktére nie zostaty zatwierdzone przez
firme Hologic. Po uzyciu materiaty eksploatacyjne nalezy zutylizowac zgodnie
z przepisami lokalnymi, regionalnymi i krajowymi.

e Filtra ThinPrep Pap Test mozna uzyc¢ tylko raz i nie wolno go uzywac ponownie.

e Szkietka mikroskopowego ThinPrep mozna uzyc tylko raz. Komdrki mozna nanies¢ na
szkietko tylko raz.
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Porcje pobierane przez procesor ThinPrep Genesis nie zostaty ocenione pod katem
konkretnych testéw. Nalezy zapoznac sie z instrukcjami dostarczonymi z konkretnym
testem.

Nie przeprowadzono oceny wynikéw testéw pomocniczych HPV i STI na fiolkach na
prébki poddanych ponownemu przetworzeniu przy uzyciu kwasu octowego lodowatego.

OSTRZEZENIA

Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Niebezpieczenstwo. Roztwér PreservCyt zawiera metanol. Dziata toksycznie po
potknieciu. Dziata toksycznie w nastepstwie wdychania. Powoduje uszkodzenie
narzadow. Latwopalna ciecz i pary. Przechowywac z dala od zrédet ciepta, zrodet
iskrzenia, otwartego ognia i gorgcych powierzchni. Roztwér PreservCyt nalezy
przechowywac i utylizowac zgodnie ze wszystkimi obowigzujgcymi przepisami.

Inne $rodki do pobierania, filtry i szkietka nie zostaty zatwierdzone przez firme Hologic
i moga prowadzi¢ do btednych wynikdéw. Firma Hologic nie udziela gwarancji na wyniki
uzyskane przy uzyciu ktéregokolwiek z tych innych srodkdéw.

SRODKI OSTROZNOSCI

To urzadzenie generuje, wykorzystuje i moze emitowac energie o czestotliwosci
radiowej, a jesli nie zostanie zainstalowane i nie bedzie uzywane zgodnie z instrukcjg
obstugi, moze powodowac zaktécenia w komunikacji radiowej. Eksploatacja tego sprzetu
w obszarze mieszkalnym moze powodowac szkodliwe zaktdcenia, w takim przypadku
uzytkownik bedzie zobowigzany do usuniecia zaktécen na wtasny koszt.

Roztwor PreservCyt wraz z probka cytologicznag przeznaczong do testéw ThinPrep Pap
Test nalezy przechowywac w temperaturze od 15°C (59°F) do 30°C (86°F) i poddacd
badaniu w ciggu 6 tygodni od pobrania.

Mozna wykona¢ badanie w kierunku niektérych zakazen przenoszonych drogg ptciowa
(STI) oraz wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV) w potgczeniu z cytologia. Nalezy
zapoznac sie ze szczegdtowymi wytycznymi dotyczacymi testu w zakresie warunkow
pobierania, transportu i przechowywania prébek do uzytku w tych systemach.

Roztwor PreservCyt przetestowano pod katem eliminacji réznych mikroorganizméw

i wiruséw. W ponizszej tabeli przedstawiono stezenia poczatkowe zywotnych
drobnoustrojow i redukcje logarytmiczna zywotnych drobnoustrojéw stwierdzong

po 15 minutach w roztworze PreservCyt. Tak jak w przypadku wszystkich procedur
laboratoryjnych nalezy przestrzegac uniwersalnych srodkéw ostroznosci.
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- .. Redukcja logarytmiczna
Drobnoustré Stezenie poczatkowe
J ¢ pocza po 15 minutach

Candida albicans 5,5 x 105 CFU/mlI >4,7

Candida auris 2,6 x 105 CFU/ml >5,4

Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/ml 2,7*

Escherichia coli 2,8 x 10° CFU/ml >4.4

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**

Wirus ospy kréliczej 6,0 x 108 PFU/mI 5,5%**

HIV-1 3,2 x 107 TCIDso/ml >7,0%**

Wirus zapalenia watroby typu B* 2,2 x 108 TCIDso/ml >4,25

Wirus SARS-CoV-2 1,8 x 108 TCIDso/ml >3,75

* Po uptywie 1 godziny redukcja logarytmiczna wynosi 4,7.

* Po uptywie 1 godziny redukcja logarytmiczna wynosi 5,7.

o Dane po 5 minutach.

f Na potrzeby oceny skutecznosci dziatania przeciwdrobnoustrojowego
drobnoustroje zbadano wraz z podobnymi drobnoustrojami z tego
samego rodzaju.

Uwaga: Wszystkie wartosci redukcji logarytmicznej z symbolem > wigzaty sie z brakiem
wykrywalnosci drobnoustrojow po kontakcie z roztworem PreservCyt. Podane wartosci
oznaczajg minimalne dopuszczalne o$wiadczenie po uwzglednieniu stezenia
poczatkowego i limitu wykrywalnosci metoda ilosciowa.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA: RAPORT Z BADAN KLINICZNYCH

Procesor ThinPrep Genesis wykorzystuje podobng technologie zbierania komérek

i przygotowywania szkietek co system ThinPrep 2000. Charakterystyka dziatania procesora
ThinPrep Genesis opiera sie na wtasciwosciach systemu ThinPrep 2000. W ponizszych czesciach
opisano zaréwno badania kliniczne dotyczace systemu ThinPrep 2000, jak i te poréwnujgce
procesor ThinPrep Genesis z systemem ThinPrep 2000.
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System ThinPrep 2000 w poréwnaniu z konwencjonalnym rozmazem Pap

Przeprowadzono prospektywne, wieloosrodkowe badanie kliniczne, aby oceni¢ dziatanie
systemu ThinPrep 2000 w bezposrednim poréwnaniu z konwencjonalnym rozmazem Pap.

Celem badania klinicznego ThinPrep byto wykazanie, ze prébki ginekologiczne przygotowane
przy uzyciu systemu ThinPrep 2000 byty co najmniej tak samo skuteczne w wykrywaniu komdrek
atypowych i raka szyjki macicy lub stanéw przedrakowych w réznych populacjach pacjentek jak
konwencjonalne rozmazy Pap. Ponadto przeprowadzono ocene adekwatnosci prébki.

Poczatkowy protokdét badania klinicznego byt badaniem klinicznym prowadzonym metoda
Slepej proby, z dopasowanymi parami, typu split sample, gdzie najpierw przygotowywano
konwencjonalny rozmaz Pap, a pozostatg czes¢ prébki (czesé, ktdra normalnie zostataby
wyrzucona) zanurzano i przeptukiwano w fiolce z roztworem PreservCyt. W laboratorium fiolke
na prébke PreservCyt umieszczano w systemie ThinPrep 2000, a nastepnie z prébki pacjentki
przygotowywano szkietko. Szkietka ThinPrep i z konwencjonalnymi rozmazami Pap badano

i diagnozowano niezaleznie. Do zapisywania wynikéw badan przesiewowych wykorzystano
formularze zgtoszeniowe zawierajace historie pacjentki oraz liste kontrolng wszystkich
mozliwych kategorii systemu Bethesda. Jeden niezalezny patolog dokonat przegladu
wszystkich rozbieznych i pozytywnych szkietek ze wszystkich osrodkdw w sposdb zaslepiony,
aby zapewnic¢ dalszy obiektywny przeglad wynikdw.

Od czasu badania systemu ThinPrep 2000 zmieniono terminologie w kategoriach systemu
Bethesda. Ponizsze dane zachowujg terminologie z oryginalnego badania.

CHARAKTERYSTYKA LABORATORIOW | PACJENTEK

W badaniu klinicznym wziety udziat laboratoria cytologiczne w trzech osrodkach badan
przesiewowych (oznaczonych jako S1, S2 i S3) oraz trzech osrodkach szpitalnych
(oznaczonych jako H1, H2 i H3). Osrodki badan przesiewowych w badaniu obstugujg populacje
pacjentek (populacje badan przesiewowych) ze wskaznikami nieprawidtowosci — zmiany
srédptaskonabtonkowe matego stopnia (LSIL, low-grade squamous intraepithelial lesion)

i powazniejsze zmiany — podobnymi do Sredniej w Stanach Zjednoczonych wynoszacej mniegj
niz 5%2. Osrodki szpitalne objete badaniem obstuguja skierowang populacje pacjentek
wysokiego ryzyka (populacje szpitalne) charakteryzujgcg sie wysokim odsetkiem (>10%)
nieprawidtowosci w obrebie szyjki macicy. Dane demograficzne dotyczace rasy uzyskano dla
70% pacjentek, ktére wziety udziat w badaniu. Badana populacja sktadata sie z nastepujacych
grup rasowych: kaukaska (41,2%), Azjatki (2,3%), Latynoski (9,7%), Afroamerykanki (15,2%),
rdzenne Amerykanki (1,0%) i inne grupy (0,6%).
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W tabeli 1 opisano laboratoria i populacje pacjentek.

Tabela 1: Charakterystyka osrodka (badanie systemu ThinPrep 2000)

Charakterystyka laboratoryjna

Dane demograficzne badania klinicznego

Osrodek Rodzaj Liczba badan Przypadki | Przedziat Po Poprzedni Konwenc.
populacji w laboratorium wiekowy menopauzie |[nieprawidtowy | wystepowanie
pacjentek (rozmazy rocznie) pacjentek rozmaz Pap LSIL+

S1 Przesiewowa 300 000 1386 18,0-84,0 10,6% 8,8% 2,3%
S2 Przesiewowa 100 000 1668 18,0-60,6 0,3% 10,7% 2,9%
S3 Przesiewowa 96 000 1093 18,0-48,8 0,0% 71% 3,8%
H1 Szpitalna 35000 1046 18,1-89,1 8,1% 40,4% 9,9%
H2 Szpitalna 40 000 1049 18,1-84,4 2,1% 18,8% 12,9%
H3 Szpitalna 37 000 981 18,2-78,8 11,1% 38,2% 24,2%
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WYNIKI BADANIA KLINICZNEGO

Kategorie diagnostyczne systemu Bethesda zostaty wykorzystane jako podstawa do poréwnania
wynikéw badan konwencjonalnych i wynikéw ThinPrep™ z badania klinicznego. Dane klasyfikacji
diagnostycznej i analizy statystyczne dla wszystkich osrodkéw klinicznych przedstawiono

w tabelach 2-11. Z analizy wykluczono przypadki z nieprawidtowg dokumentacja, pacjentki

w wieku ponizej 18 lat, nieodpowiednie szkietka cytologiczne lub pacjentki po histerektomii.

W badaniu klinicznym wystapito kilka przypadkow raka szyjki macicy (0,02%9), co jest typowe

dla populacji pacjentek w Stanach Zjednoczonych.

Tabela 2: Tabela klasyfikacji diagnostycznej, wszystkie kategorie
(badanie systemu ThinPrep 2000)

Konwencjonalne

NEG | ASCUS | AGUS | LSIL | HSIL | SQCA | GLCA | RAZEM
ThinPrep | NEG |5224| 295 3 60 | 11 0 0 5593
Ascus | 318 | 125 2 | 45 | 7 0 0 497
AGUS | 13 2 3 0 1 0 1 20
LS. | 114 | 84 0 |227| 44 0 0 469
HSIL | M 15 0O |35 |104]| 2 0 167
SQCA | 0 0 0 o| o 1 0 1
GLCA | © 0 0 o| o 0 0 ()
RAZEM |5680| 521 8 |367|167 | 3 1 6747

Skroty dotyczqgce rozpoznania: NEG = normalne lub negatywne, ASCUS = atypowe komodrki nabtonka
wielowarstwowego ptaskiego o nieokreslonym znaczeniu, AGUS = atypowe komadrki nabtonka
gruczotowego o nieokreslonym znaczeniu, LSIL = zmiana srodptaskonabtonkowa matego stopnia,
HSIL = zmiana srodptaskonabtonkowa duzego stopnia, SQ CA = rak ptaskonabtonkowy,

GL CA = gruczolakorak.
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Tabela 3: Tabela klasyfikacji diagnostycznej, trzy kategorie

(badanie systemu ThinPrep 2000)

Konwencjonalne

NEG ASCUS/AGUS+ LSIL+ RAZEM
ThinPrep NEG 5224 298 71 5593
ASCUS/AGUS+ 331 132 54 517
LSIL+ 125 99 413 637
RAZEM 5680 529 538 6747

Tabela 4: Tabela klasyfikacji diagnostycznej, dwie kategorie

LSIL i powazniejsze rozpoznania (badanie systemu ThinPrep 2000)

ThinPrep

Konwencjonalne

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

Tabela 5: Tabela klasyfikacji diagnostycznej, dwie kategorie
ASCUS/AGUS i powazniejsze rozpoznania (badanie systemu ThinPrep 2000)

NEG ASCUS/AGUS+ RAZEM
ThinPrep NEG 5224 369 5593
ASCUS/AGUS+ 456 698 1154
RAZEM 5680 1067 6747
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Analize danych diagnostycznych z osrodkéw podsumowano w tabelach 6 i 7. Gdy wartos¢ p jest

znaczaca (p < 0,05), preferowana metoda jest wskazana w tabelach.

Tabela 6: Wyniki wedtug osrodka, LSIL i powazniejsze zmiany

(badanie systemu ThinPrep 2000)

Osrodek Przypadki ThinPrep Konwenc. Zwiekszona Wartos¢ p Preferowana
LSIL+ LSIL+ wykrywalnos¢* metoda
S1 1336 46 31 48% 0,027 ThinPrep
S2 1563 78 45 73% <0,001 ThinPrep
S3 1058 67 40 68% <0,001 ThinPrep
H1 97 125 96 30% <0,001 ThinPrep
H2 1010 M 130 (15%) 0,135 Zadna
H3 809 210 196 7% 0,374 Zadna

* Zwiekszona wykrywalnosc = ThinPrep™ LSIL+ — konwencjonalne LSIL+ x 100%

konwencjonalne LSIL+

W przypadku zmian LSIL i bardziej powaznych poréwnanie diagnostyczne statystycznie faworyzowato
metode ThinPrep™ w czterech osrodkach i byto statystycznie rownowazne w dwdch osrodkach.
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Tabela 7: Wyniki wedtug osrodka, ASCUS/AGUS i bardziej powazne zmiany
(badanie systemu ThinPrep 2000)

Osrodek Przypadki ThinPrep Konwenc. Zwiekszona Wartos¢ p Preferowana
ASCUS+ ASCUS+ wykrywalnos¢* metoda
S1 1336 17 93 26% 0,067 Zadna
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 Zadna
H3 809 327 358 (9%) 0,102 Zadna

* Zwiekszona wykrywalnos¢ = ThinPrep™ ASCUS+ — konwencjonalne ASCUS+ x 100%
konwencjonalne ASCUS+

W przypadku zmian ASCUS/AGUS i bardziej powaznych poréwnanie diagnostyczne statystycznie
faworyzowato metode ThinPrep w trzech osrodkach i byto statystycznie rownowazne w trzech
osrodkach.

Jeden patolog petnit funkcje niezaleznego recenzenta w szesciu osrodkach klinicznych,
otrzymywat oba szkietka z przypadkow, w ktérych obie metody daty wynik nieprawidtowy

lub rozbiezny. Poniewaz w takich badaniach nie mozna ustali¢ rzeczywistego odniesienia,

a zatem nie mozna obliczy¢ rzeczywistej czutosci, skorzystanie z ekspertyzy cytologicznej
stanowi alternatywe dla potwierdzenia histologicznego za pomoca biops;ji lub testéw w kierunku
wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV) jako sposobu ustalenia rozpoznania referencyjnego.

Rozpoznaniem referencyjnym byto bardziej powazne rozpoznanie na podstawie szkietka
ThinPrep lub szkietka z konwencjonalnym rozmazem Pap okreslone przez niezaleznego
patologa. Liczba szkietek zdiagnozowanych jako nieprawidtowe w kazdym osrodku,

w poréwnaniu z rozpoznaniem referencyjnym niezaleznego patologa, podaje odsetek LSIL lub
bardziej powaznych zmian (tab. 8) oraz odsetek ASCUS/AGUS lub bardziej powaznych zmian
(tab. 9). Analiza statystyczna pozwala na poréwnanie obu metod i ustalenie, ktéra metoda jest
preferowana w przypadku korzystania z ekspertyzy cytologicznej niezaleznego patologa jako
arbitra przy ostatecznym rozpoznaniu.

Procesor ThinPrep™ Genesis™ Instrukcja obstugi Polski AW-23047-3401 Rev. 001 11-2021 12/37



Tabela 8: Wyniki niezaleznego patologa wedtug osrodka, LSIL i bardziej powazne zmiany
(badanie systemu ThinPrep 2000)

Osrodek Przypadki pozytywne ThinPrep Konwenc. Wartos¢ p Preferowana
w ocenie niezaleznego pozytywne pozytywne metoda
patologa

S1 50 33 25 0,0614 Zadna

S2 65 48 33 0,0119 ThinPrep

S3 77 54 33 <0,001 ThinPrep

H1 116 102 81 <0,001 ThinPrep

H2 15 86 90 0,607 Zadna

H3 126 120 12 0,061 Zadna

W przypadku zmian LSIL i bardziej powaznych poréwnanie diagnostyczne statystycznie faworyzowato
metode ThinPrep w trzech osrodkach i byto statystycznie rownowazne w trzech osrodkach.

Tabela 9: Wyniki niezaleznego patologa wedtug osrodka, ASCUS/AGUS
i bardziej powazne zmiany (badanie systemu ThinPrep 2000)

Osrodek Przypadki pozytywne ThinPrep™ Konwenc. Wartosé p Preferowana
w ocenie niezaleznego pozytywne pozytywne metoda
patologa

S1 92 72 68 0,051 Zadna

S2 101 85 59 0,001 ThinPrep

S3 109 95 65 <0,001 ThinPrep

H1 170 155 143 0,090 Zadna

H2 171 143 154 0,136 Zadna

H3 204 190 191 1,000 Zadna

W przypadku zmian ASCUS/AGUS i bardziej powaznych porownanie diagnostyczne statystycznie
faworyzowato metode ThinPrep w dwodch osrodkach i byto statystycznie rownowazne w czterech
osrodkach.
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Tabela 10 ponizej przedstawia podsumowanie kazdej diagnozy opisowej w przypadku wszystkich
kategorii systemu Bethesda.

Tabela 10: Podsumowanie diagnozy opisowej (badanie systemu ThinPrep 2000)

Diagnoza opisowa ThinPrep Konwencjonalne
Liczba pacjentek: 6747 N | % N | %
tagodne zmiany komoérkowe: 1592 23,6 1591 23,6
Zakazenie:

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

Opryszczka 3 0,0 8 0,1

Inne 155 2,3 285 4,2

Reaktywne zmiany komoérkowe —
przyczyna:

Stan zapalny 353 5,2 385 5,7

Zanikowe zapalenie pochwy 32 0,5 48 0,7

Promieniowanie 2 0,0 1 0,0

Inne 25 0,4 37 0,5

Nieprawidtowosci komérek nabtonka: 1159 17,2 1077 16,0
Komérka ptaska nabtonka:

ASCUS 501 7.4 521 7,7
odczynowe 128 1,9 131 1,9
nowotworowe 161 2,4 140 2,1
nieokreslone 213 3,2 250 3,7

LSIL 469 7,0 367 5,4

HSIL 167 2,5 167 2,5

Rak 1 0,0 3 0,0

Komérki gruczotowe:

tagodne komérki endometrialne 7 0,1 10 0,1

u kobiet po menopauzie

Atypowe komorki nabtonka 21 0,3 9 0,1

gruczotowego (AGUS)
odczynowe 9 0,1 4 0,1
nowotworowe 0 0,0 3 0,0
nieokreslone 12 0,2 2 0,0

Gruczolakorak wewnatrzszyjkowy 0 0,0 1 0,0

Uwaga: Niektdre pacjentki miaty wiecej niz jedng podkategorie diagnostyczng.

Tabela 11 przedstawia wskazniki wykrywalnosci zakazenia, zmian odczynowych i catkowitej liczby
tagodnych zmian komérkowych zaréwno dla metody ThinPrep™, jak i metod konwencjonalnych
we wszystkich osrodkach.
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Tabela 11: Wyniki dla tagodnych zmian komérkowych (badanie systemu ThinPrep 2000)

ThinPrep Konwencjonalne
N % N %
tagodne Zakazenie 1392 20,6 1348 20,0
zmiany
komérkowe Zmiany odczynowe 412 6,1 471 7,0
Razem* 1592 23,6 1591 23,6

* Suma obejmuje niektdre pacjentki, u ktdrych wystgpito zarowno zakazenie, jak i odczynowa
zmiana komorkowa.

Tabele 12, 13 i 14 przedstawiaja wyniki jakosci rozmazu prébki dla metody ThinPrep

i konwencjonalnej metody rozmazu w odniesieniu do wszystkich osrodkéw badawczych.
Sposréd 7360 wszystkich wiaczonych pacjentek, 7223 zostaty objete ta analiza. Z tej analizy
wykluczono pacjentki w wieku ponizej 18 lat oraz pacjentki po histerektomii.

Przeprowadzono dwa dodatkowe badania kliniczne, aby oceni¢ jakos¢ rozmazu prébek, gdy
probki zostaty umieszczone bezposrednio w fiolce PreservCyt™, bez uprzedniego wykonywania
konwencjonalnego rozmazu Pap. Ta technika pobierania prébek jest zamierzonym
postepowaniem w przypadku systemu ThinPrep 2000. Tabele 15 i 16 przedstawiajg wyniki
dotyczace poréwnania ,split sample” i ,direct to vial”.

Tabela 12: Podsumowanie jakosci rozmazu probki (badanie systemu ThinPrep 2000)

Jakos$é rozmazu prébki ThinPrep Konwencjonalne
Liczba pacjentek: 7223 N % N %
Nadaje sie do oceny 5656 78,3 5101 70,6
Nadaje sie do oceny,
X 1431 19,8 2008 27,8
ale ograniczona przez:
Podsuszone artefakty 1 0,0 136 1,9
Zbyt gruby rozmaz 9 0,1 65 0,9
Brak komérek
) 1140 15,8 681 9,4
wewnatrzszyjkowych
Ubogonabtonkowy
w zakresie komérek 150 2,1 47 0,7
ptaskonabtonkowych
Nieczyteln owod
Vieczytelny z powodu 55 08 339 47
licznych erytrocytow
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Jakos¢ rozmazu proébki

ThinPrep

Konwencjonalne

Liczba pacjentek: 7223 N % N %

Nieczytelny z powodu

Iiczny)cflc'l koyméFr)ek zapalnych at 20 1008 14,0

Brak historii klinicznej 12 0,2 6 0,1

Cytoliza 19 0,3 19 1,6

Inne 10 0,1 26 0,4
Nieodpowiednie do oceny: 136 1,9 114 1,6

Podsuszone artefakty 0 0,0 13 0,2

Zbyt gruby rozmaz 0 0,0 7 0,1

Brak komérek

wewnatrzszyjkowych 25 03 " 0.2

Ubogonabtonkowy

w zakresie komdrek 106 1,5 47 0,7

ptaskonabtonkowych

Nieczytelny z powodu

Iiczny)cflc'l eril/tropcytéw 23 03 °8 0.8

Nieczytelny z powodu

IicznyZh koymo":r)ek zapalnych ° O/ 4 0.6

Brak historii klinicznej 0 0,0 0 0,0

Cytoliza 0 0,0 4 0,1

Inne 31 0,4 9 0,1

Uwaga: Niektdre pacjentki miaty wiecej niz jednq podkategorie.

Tabela 13: Wyniki adekwatnosci probki (badanie systemu ThinPrep 2000)

ThinPrep

Konwencjonalne

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

SAT = nadaje sie do oceny, SBLB = nadaje sie do oceny, ale ograniczona przez,
UNSAT = nieodpowiednie do oceny.
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Tabela 14: Wyniki jakosci rozmazu prébki wedtug osrodka
(badanie systemu ThinPrep 2000)

Osrodek Przypadki | Przypadki | Konwenc. | Przypadki | Konwenc. | Przypadki | Konwenc.
ThinPrep przypadki ThinPrep przypadki ThinPrep przypadki
SAT SAT SBLB SBLB UNSAT UNSAT
S1 1386 1092 1178 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 "
H2 1049 709 712 323 330 17 7
H3 981 669 424 264 489 48 68
Wszystkie | 2553 5656 5101 1431 2008 136 14
osrodki

Kategorie ,Nadaje sie do oceny, ale ograniczona przez (SBLB)” mozna podzieli¢ na wiele
podkategorii, z ktérych jedng jest brak komdérek wewnatrzszyjkowych (ECC, endocervical
component). Tabela 15 przedstawia kategorie ,Nadaje sie do oceny, ale ograniczona przez”
~Brak ECC” dla szkietek ThinPrep™ i konwencjonalnych.

Tabela 15: Wyniki jakosci rozmazu prébki wedtug osrodka, ocena SBLB z powodu
braku komérek wewnatrzszyjkowych (badanie systemu ThinPrep 2000)

SBLB z powodu braku ECC

Osrodek Przypadki ThinPrep ThinPrep Konwenc. Konwenc.
SBLB- SBLB- SBLB- SBLB-
brak ECC |[brak ECC (%)| brak ECC |brak ECC (%)
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%
Wszystkie
) R 7223 140 15,8% 681 9,4%
osrodki

W przypadku wynikéw badania klinicznego z zastosowaniem protokotu typu split sample
stwierdzono wynoszacg 6,4% réznice miedzy metodami konwencjonalnymi a ThinPrep

w wykrywaniu komdrek wewnatrzszyjkowych. Jest to wynik podobny do poprzednich badan
z wykorzystaniem metodologii split sample.
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BADANIA ,,DIRECT-TO-VIAL” DOTYCZACE KOMOREK WEWNATRZSZYJKOWYCH

W przypadku zgodnego z przeznaczeniem uzycia systemu ThinPrep™ 2000 urzadzenie do
pobierania prébek z szyjki macicy zostanie przeptukane bezposrednio do fiolki PreservCyt™
zamiast podziatu probki komérkowej. Oczekiwano, ze spowoduje to zwiekszenie wychwytu
komdrek wewnatrzszyjkowych i komdrek metaplastycznych. Aby zweryfikowac te hipoteze,
przeprowadzono dwa badania metoda ,direct-to-vial”, ktére podsumowano w tabeli 16.
Ogodlnie ujmujac, w obu badaniach nie stwierdzono réznic miedzy ThinPrep a metodami
konwencjonalnymi.

Tabela 16: Podsumowanie badan ,,direct-to-vial” dotyczacych komorek
wewnatrzszyjkowych (ECC) (badanie systemu ThinPrep 2000)

Liczba mozliwych

SBLB z powodu

Poréwnywalna wartos¢

wdirect-to-vial”

Badanie ) braku komoérek proc. konwenc.
do oceny pacjentek .
wewnatrzszyjkowych rozmazu Pap

Wykonalnos¢

. - 299 9,36% 9,43%!
wdirect-to-vial
Badanie kliniczne

484 4,96% 4,38%?2

1. Badanie dotyczgce wykonalnosci ,direct-to-vial” w poréwnaniu z catosciowym badaniem
klinicznym dotyczgcym konwencjonalnego rozmazu Pap SBLB — odsetek braku komorek
wewngqtrzszyjkowych.

2. Badanie kliniczne ,direct-to-vial” w porownaniu z badaniem klinicznym w osrodku
S2 dotyczqgcym konwencjonalnego rozmazu Pap SBLB — odsetek braku komorek
wewngqtrzszyjkowych.

BADANIE HSIL+ ,,DIRECT-TO-VIAL”

Po wstepnym zatwierdzeniu przez FDA systemu ThinPrep, firma Hologic przeprowadzita
wieloosrodkowe badanie kliniczne ,direct-to-vial” majace na celu ocene systemu ThinPrep 2000

w poréwnaniu z konwencjonalnym rozmazem Pap w celu wykrycia zmian srédptaskonabtonkowych
duzego stopnia i powazniejszych (HSIL+). Do badania wtgczono dwa rodzaje grup pacjentek

z dziesieciu (10) wiodacych szpitali akademickich w gtéwnych aglomeracjach w catych Stanach
Zjednoczonych. W kazdym osrodku jedna grupa sktadata sie z pacjentek reprezentatywnych dla
populacji rutynowego, przesiewowego testu Pap, a druga z pacjentek reprezentatywnych dla
populacji odniesienia wigczonej w momencie badania kolposkopowego. Probki ThinPrep zostaty
pobrane prospektywnie i pordwnane z historycznag kohortg kontrolna. Historyczna kohorta obejmuje
dane zebrane z tych samych klinik i od tych samych klinicystéw (jesli sa dostepne) co w przypadku
pobrania prébek ThinPrep. Dane te zostaty zebrane sekwencyjnie od pacjentek konsultowanych
bezposrednio przed rozpoczeciem badania.
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Wyniki tego badania wykazaty wskaznik wykrywalnosci 511/ 20 917 w przypadku
konwencjonalnego rozmazu Pap w poréwnaniu z 399 /10 226 w przypadku szkietek ThinPrep.
W przypadku tych osrodkdéw klinicznych i populacji badanych oznacza to 59,7% wzrost

wykrywania zmian HSIL+ w prébkach ThinPrep. Wyniki te podsumowano w tabeli 17.

Tabela 17: Podsumowanie badania HSIL+ ,,direct-to-vial” (system ThinPrep 2000)

, Popul. konw. P.Opul. )

Osrodek (PK) () ThinPrep Zmiana

HSIL+ Procent (%) (PT) (n) HSIL+ Procent (%) proc. (%)
S1 2439 51 21 1218 26 21 +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
S10 2015 69 34 1000 50 5,0 +46,0
Razem 20917 51 2,4 10 226 399 3,9 59,7 (p <0,001)

Zmiana procentowa (%) = ((PT HSIL+/PT (n)/(PK HSIL+/PK (n)) — 1) x 100

WYKRYWANIE ZMIAN GRUCZOLOWYCH - BADANIA PUBLIKOWANE

Istotng funkcja testu Pap jest wykrywanie wewnatrzszyjkowych zmian gruczotowych.

Nieprawidtowe komérki gruczotowe w prébce Pap moga jednak réwniez pochodzié¢

z endometrium lub lokalizacji pozamacicznej. Test Pap nie jest testem przesiewowym dla

takich zmian.

W przypadku zidentyfikowania podejrzanych zmian gruczotowych ich doktadna klasyfikacja jako
rzeczywistych zmian gruczotowych w odréznieniu od ptaskonabtonkowych jest wazna dla
wiasciwej oceny i pézniejszego leczenia (np. wybdr miedzy biopsjg wycinajaca a obserwacja
zachowawczg). W wielu recenzowanych publikacjach*° doniesiono o lepszych wynikach systemu
ThinPrep 2000 w zakresie wykrywania zmian gruczotowych w poréwnaniu z konwencjonalnym
rozmazem Pap. Chociaz badania te nie uwzgledniaja w spdjny sposdb czutosci réznych metod
badania Pap w wykrywaniu okreslonych rodzajéw zmian gruczotowych, raportowane wyniki sg
zgodne z czestszym potwierdzaniem w biopsji nieprawidtowych zmian gruczotowych wykrytych
za pomoca testu ThinPrep Pap Test w poréwnaniu z konwencjonalng cytologia.

W zwigzku z tym stwierdzenie nieprawidtowosci gruczotowych na szkietku ThinPrep Pap Test
zastuguje na wiekszg uwage w celu definitywnej oceny potencjalnej patologii szyjki macicy
lub endometrium.
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Procesor ThinPrep Genesis w poréwnaniu z systemem ThinPrep 2000

Przeprowadzono prospektywne, wieloosrodkowe badanie kliniczne, aby oceni¢ dziatanie
procesora ThinPrep Genesis w bezposrednim poréwnaniu z systemem ThinPrep 2000.

Celem badania klinicznego ThinPrep byto wykazanie, ze prébki ginekologiczne przygotowane
przy uzyciu procesora ThinPrep Genesis byty co najmnigj tak samo skuteczne w wykrywaniu
komérek atypowych i raka szyjki macicy lub stanéw przedrakowych jak prébki przygotowane
w systemie ThinPrep 2000.

SCHEMAT BADANIA KLINICZNEGO

Pary szkietek ThinPrep wygenerowanych z procesora kontrolnego i badanego z tej samej
pozostatosci probki cytologicznej byty oceniane w badaniu prospektywnym, wieloosrodkowym,
randomizowanym, jednostronnie zaslepionym. Badanie przeprowadzono w trzech (3)
laboratoriach w Stanach Zjednoczonych. Wszystkie badane prébki zostaty przetworzone
zaréwno w systemie ThinPrep 2000 (TP-2000), jak i w procesorze ThinPrep Genesis (Genesis)
oraz zobrazowane w systemie obrazowania ThinPrep. Wszystkie szkietka zostaty odczytane
przez trzech (3) technikéw cytologicznych i trzech (3) patologéw w kazdym osrodku. Pierwsza
ocene przeprowadzono z wykorzystaniem ThinPrep Imaging Review Scopes (TIS) w kazdym
osrodku, a nastepnie przeprowadzono ocene reczng tych samych szkietek. Aby zminimalizowacd
stronniczos$¢ recenzentdw, technicy cytologiczni i patolodzy byli zaslepieni wzgledem
wyjsciowego rozpoznania TIS. Dwutygodniowa przerwa miedzy ramieniem oceny TIS

a ramieniem oceny recznej minimalizowata mozliwos¢ rozbieznosci rozpoznawania. Po TIS

i ocenie recznej wszystkie szkietka byty oceniane przez niezalezny czwarty osrodek.

Wszystkie rozpoznania cytologiczne okreslono zgodnie z kryteriami systemu Bethesda

dla wszystkich szkietek.

Do badania wtgczono 1260 prébek ThinPrep Pap Test od pacjentek. 1260 prébek wtgczono od
lutego 2019 r. do czerwca 2020 r. W kazdym osrodku badawczym wigczono 420 nowych prébek
wybranych z pozostatego zasobu (populacja prébek ginekologicznych ThinPrep Pap Test
przestanych do laboratoriéw cytologicznych osrodkéw badawczych). Probki do badania
obejmowaty probki w kazdej z ocenianych kategorii diagnostycznych. W kazdym osrodku
badawczym przygotowano 2 szkietka na prébke, 1 szkietko przygotowano w procesorze
ThinPrep Genesis i 1 szkietko przygotowano w systemie TP-2000, co dato 840 szkietek

(420 par szkietek) na osrodek do przegladu diagnostycznego. W badaniu przeanalizowano
tacznie 2520 szkietek.
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CHARAKTERYSTYKA LABORATORIOW | PACJENTEK

Tabela 18 opisuje populacje pacjentek w kazdym z osrodkéw badawczych.

Tabela 18: Charakterystyka badania klinicznego

Wszystkie
Osrodek 1 Osrodek 2 Osrodek 3 osrodki
Parametr Statystka (N =412) (N = 415) (N = 415) (N =1242)
Wiek (lata) n 412 415 415 1242
Srednia 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
Po menopauzie
Tak n (%) 19 (4,6) 31(7,5) 35(8,4) 85 (6,8)
Nie n (%) 393(95,4) 384 (92,5) 380 (91,6) 1157 (93,2)
Histerektomia
Tak n (%) 5 (1,2) 3(0,7) 18 (4,3) 26 (2,1)
Nie n (%) 407 (98,8) 412 (99,3) 397 (95,7) 1216 (97,9)

WYNIKI BADANIA KLINICZNEGO

Ponizej przedstawiono wyniki badania poréwnujacego wydajnos¢ procesora ThinPrep Genesis
i systemu ThinPrep 2000. Najpierw przedstawiono wyniki dla szkietek, ktére zostaty recznie
ocenione przez technikdéw cytologicznych i patologéw w badaniu, a nastepnie wyniki dla
szkietek, ktére ocenili oni za pomoca wspierajgcego przeglad systemu Imager.

Diagnoza w osrodku byta wynikiem oceny zespotu technika cytologicznego i patologa, zgodnie
z klinicznymi praktykami laboratoryjnymi w zakresie oceny przez technika cytologicznego
i skierowania do patologa.

Po ocenie wszystkich szkietek w badaniu zostaty one poddane ocenie rozstrzygajacej. Ocene
rozstrzygajaca przeprowadzono w placéwce, ktéra nie byta zadnym z osrodkdw prowadzacych
badanie. Szkietka do oceny rozstrzygajgcej zostaty rdowno podzielone miedzy trzy zespoty
rozstrzygajace, z ktorych kazdy sktadat sie z jednego (1) technika cytologicznego i trzech (3)
niezaleznych patologéw. Kazdy zespét rozstrzygajacy dokonat przegladu jednej trzeciej
przygotowanych szkietek z kazdego osrodka badawczego, tgcznie po 840 szkietek na zespot.

W przypadku kazdego ocenianego szkietka uzyskano konsensus rozstrzygajgcy. Konsensus
osiggnieto, gdy co najmniej dwdch z trzech patologdw z zespotu ustalito identyczne rozpoznanie.
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W przypadkach, w ktérych w procesie oceny patologa nie osiggnieto konsensusu, zespot
patologdéw byt zbierany przy wielookularowym mikroskopie, aby recznie przejrze¢ dane szkietka
w celu uzyskania zgodnego rozpoznania. Kazdy zespét rozstrzygajgcy otrzymat od firmy Hologic
do oceny liste szkietek ,bez konsensusu” do przegladu wielookularowego. Kazdy zespdt
patologdéw bioragcych udziat w przegladzie wielookularowym byt zaslepiony wzgledem
wczesniejszych diagnoz uzyskanych w ocenie rozstrzygajace;j.

Stosujgc uporzadkowanie wyniku diagnostycznego wedtug stopnia ciezkosci (UNSAT, NILM,
ASC-US, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, rak), dla kazdej fiolki na prébke sformutowano jedno
rozpoznanie referencyjne, wybierajgc bardziej powazng diagnoze w kazdej parze, aby utworzyé
referencyjny wynik oceny rozstrzygajgcej (,prawda”) w przypadku kazdej préobki lub pary
szkietek.

Przedstawiono tabele mozliwosci 8 x 8 dla dopasowanych wynikéw. Ponadto przedstawiono
szacunkowe wskazniki wydajnosci diagnostycznej wraz z ich 95% przedziatami ufnosci.

Tabela 19: Oceny osrodkow: System ThinPrep 2000 w poréwnaniu
z procesorem ThinPrep Genesis
Ocena reczna

System ThinPrep 2000
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Rak Razem

Procesor UNSAT 4 7 0 0 1 0 1 0 13
ThinPrep  NjLm 10 2052 125 12 27 22 7 3 2258
Genesis  ascus 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 4 2 143
HSIL 0 12 13 1 24 30 282 17 379
Rak 0 0 1 1 0 4 17 64 87
Razem 14 2277 395 21 435 153 375 89 3759

W tabeli 19 poréwnano wyniki recznej oceny szkietek przygotowanych w systemie ThinPrep 2000
oraz szkietek przygotowanych z tych samych prébek w procesorze ThinPrep Genesis.
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Tabela 20: Oceny osrodkéw: System ThinPrep 2000 w poréwnaniu z procesorem
ThinPrep Genesis Ocena za pomocga wspierajacego przeglad systemu Imager

System ThinPrep 2000
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Rak Razem

Procesor UNSAT 6 10 2 0 1 1 0 20
ThinPrep  NjLM 10 21M 108 4 32 16 6 2291
Genesis  rscus 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 1 65 43 5 166
HSIL 0 10 15 3 21 43 288 10 390
Rak 0 3 0 3 0 3 12 68 89
Razem 16 2329 348 15 415 160 385 91 3759

W tabeli 20 poréwnano wyniki oceny szkietek za pomoca wspierajgcego przeglad systemu
Imager przygotowanych w systemie ThinPrep 2000 oraz szkietek przygotowanych z tych samych
prébek w procesorze ThinPrep Genesis.

Tabela 21: Rozstrzygniete wyniki systemu ThinPrep 2000 w poréwnaniu
z rozstrzygnietymi wynikami procesora ThinPrep Genesis

Rozstrzygniete wyniki (system ThinPrep 2000)
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Rak Razem

Rozstrzy- UNSAT 2 2 0 0 0 0 1 0 5
gniete NILM 3 593 65 4 10 1 4 1 691
z’gzic";sor ASCUS 1 69 48 2 25 2 2 1 150
Thinprep  AGUS 0 2 0 0 0 1 1 1 5
Genesis)  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
Rak 0 0 0 2 0 2 4 14 22
Razem 6 683 150 1 190 37 152 24 1253

W tabeli 21 poréwnano wyniki oceny rozstrzygajacej dla szkietek przygotowanych w systemie
ThinPrep 2000 oraz szkietek przygotowanych w procesorze ThinPrep Genesis.
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Tabela 22: Rozstrzygniete wyniki w poréwnaniu z systemem ThinPrep 2000 — ocena reczna
Wszystkie rozstrzygniete kategorie

System  UNSAT
ThinPrep NiILM

2000 ASCUS

AGUS
LSIL
ASC-H
HSIL
Rak

Razem

Rozstrzygniete wyniki, wszystkie osrodki

UNSAT

2
4
0
0
0
0
0
0
6

NILM

10
1683
63

12

7

15

2

2
1794

ASCUS AGUS

403
99
2
23
17
3
0]
549

w O O »

—_

2

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

Rak Razem
0] 14
2 2277
2 395
1 21
1 435
5 153
19 375
66 89
96 3759

W tabeli 22 poréwnano wyniki oceny rozstrzygajacej dla szkietek z wynikami z osrodka

badawczego dla tych samych szkietek przygotowanych w systemie ThinPrep 2000
i ocenionych recznie.

Tabela 23: Rozstrzygniete wyniki w poréwnaniu z systemem ThinPrep 2000 —

ocena za pomoca wspierajgcego przeglad systemu Imager

System  UNSAT
ThinPrep NILM

2000 Ascus

AGUS
LSIL
ASC-H
HSIL
Rak

Razem

Rozstrzygniete wyniki, wszystkie osrodki

UNSAT

—_

o O O O O O

NILM

12
1705
45

16

2

3
1794

ASCUS AGUS

425

74
1
23
17
5
0]

549

24

LSIL

109
163

347
17
9
0]
645

ASC-H

14

HSIL

0
21
39

4
36
77

333
21
531

Rak Razem
0] 16
2 2329
2 348
2 15
2 415
4 160
19 385
65 91
96 3759

W tabeli 23 poréwnano wyniki oceny rozstrzygajacej dla szkietek z wynikami z osrodka
badawczego dla tych samych szkietek przygotowanych w systemie ThinPrep 2000 i poddanych

ocenie w systemie obrazowania ThinPrep.
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Tabela 24: Rozstrzygniete wyniki w poréwnaniu z procesorem
ThinPrep Genesis — ocena reczna
Wszystkie rozstrzygniete kategorie

Rozstrzygniete wyniki, wszystkie osrodki
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Rak Razem
Procesor UNSAT 1 6 4 0 1 0 1 0 13
ThinPrep  NjLM 5 1696 388 14 89 49 15 2 2258
Genesis  ascus 0 65 112 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 17 322 18 379
Rak 0 1 0 0 0 1 22 63 87
Razem 6 1794 549 24 645 114 531 96 3759
W tabeli 24 poréwnano wyniki oceny rozstrzygajacej dla szkietek z wynikami z osrodka
badawczego dla tych samych szkietek przygotowanych w procesorze ThinPrep Genesis
i ocenionych recznie.
Tabela 25: Rozstrzygniete wyniki w poréwnaniu z procesorem ThinPrep Genesis —
ocena za pomoca wspierajacego przeglad systemu Imager
Wszystkie rozstrzygniete kategorie
Rozstrzygniete wyniki, wszystkie osrodki
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Rak Razem
Procesor  UNSAT 1 8 8 0 2 0 1 0 20
ThinPrep  NiLMm 5 1708 399 16 102 46 14 1 2291
Genesis  pAscus 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
Rak 0 2 1 2 0 3 22 59 89
Razem 6 1794 549 24 645 14 531 96 3759

Procesor ThinPrep™ Genesis™ Instrukcja obstugi Polski AW-23047-3401 Rev. 001 11-2021 25/37




W tabeli 25 poréwnano wyniki oceny rozstrzygajacej dla szkietek z wynikami z osrodka
badawczego dla tych samych szkietek przygotowanych w procesorze ThinPrep Genesis

i poddanych ocenie w systemie obrazowania ThinPrep.

Tabela 26: Podsumowanie wydajnosci. Wyniki procesora ThinPrep Genesis w poréwnaniu
z wynikami systemu ThinPrep 2000 dla szkietek z ocena reczna — czutos¢ i swoistos¢

Ocena reczna

Czutosé Swoistosé
Pré TP-2000 Genesis Roéznica TP-2000 Genesis Réznica
9 (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl)
ASCUS+ 70% 72% 2% 94% 95% 1%
(0d 66% do 75%) | (od 68% do75%) | (od 0% do3%) | (od 92% do 97%) | (od 92% do 98%) (od 0% do 1%)
LSIL+ 70% 71% 0% 97% 97% 1%
(od 65% do 76%) | (od 66% do 75%) | (od -2% do 2%) | (od 96% do 98%) | (od 97% do 98%) | (od 0% do 1%)
ASC-H+ 73% 73% 0% 98% 98% 0%
(od 65% do 81%) | (od 66% do 80%) | (od -2% do 2%) | (od 96% do 99%) | (od 97% do 99%) | (od 0% do 1%)
HSIL+ 68% 68% 0% 99% 99% 0%
(0d 63% do 73%) | (od 61% do 74%) | (od-4% do 4%) | (od 98% do 99%) | (od 98% do 99%) | (od -1% do 0%)

Czutosc i swoistos¢ procesora ThinPrep Genesis sg podobne do czutosci i swoistosci systemu
ThinPrep 2000 w przypadku szkietek ocenianych recznie. W badaniu nie stwierdzono statystycznie
istotnych réznic w zakresie wydajnosci pomiedzy procesorem ThinPrep Genesis a systemem
ThinPrep 2000.

Procesor ThinPrep™ Genesis™

Instrukcja obstugi

Polski

AW-23047-3401 Rev. 001

11-2021

26/37




Tabela 27: Podsumowanie wydajnosci. Wyniki procesora ThinPrep Genesis w poréwnaniu
z wynikami systemu ThinPrep 2000 dla szkietek z oceng za pomoca wspomagajacego
przeglad systemu Imager — czutos¢ i swoistosc

Ocena systemu obrazowania ThinPrep

Czutosé Swoistosé
Pré TP-2000 Genesis Rdéznica TP-2000 Genesis Roéznica
9 (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl)
ASCUSH 68% 70% 2% 96% 96% 0%
(od 65% do 72%) | (od 66% do 74%) (0d 1% do 3%) | (od 95% do 97%) | (od 94% do 98%) | (od -1% do 1%)
LSIL+ 70% 72% 2% 97% 97% 0%
(0od 64% do 76%) | (od 66% do 78%) | (od 0% do 4%) | (od 96% do 97%) | (od 96% do 98%) (od 0% do 1%)
ASC-H+ 75% 76% 0% 97% 97% 0%
(0d 68% do 83%) | (0od 68% do 84%) | (od-3% do 4%) | (od 97% do 98%) | (od 96% do 98%) | (od -1% do 0%)
HSIL+ 70% 68% -2% 99% 98% 0%
(0d 62% do 77%) | (od 59% do 77%) | (od-8% do 4%) | (od 98% do 99%) | (od 98% do 99%) | (od -1% do 0%)

Czutosc i swoistosé procesora ThinPrep Genesis sg podobne do czutosci i swoistosci systemu
ThinPrep 2000 w przypadku szkietek ocenianych w systemie obrazowania ThinPrep. Jedyna
kategoria, w ktorej wystapita statystycznie istotna réznica, byta kategoria ASCUS+, w ktérej réznica
w zakresie czutosci wyniosta 2%.

Badania odtwarzalnosci

Odtwarzalnos¢ procesora ThinPrep Genesis w ramach urzadzenia i pomiedzy urzgdzeniami
zostata oceniona w badaniach laboratoryjnych przy uzyciu techniki ,split sample”.

ODTWARZALNOSC W RAMACH URZADZENIA

Badanie zostato zaprojektowane w celu oceny zdolnosci procesora ThinPrep Genesis do
przygotowania odtwarzalnych szkietek z tej samej probki pacjentki przy uzyciu tego samego
urzadzenia. Do badania wtgczono w sumie 160 prébek. Kazda probke podzielono na trzy porcje
i poddano przetwarzaniu w trzech oddzielnych seriach na jednym urzadzeniu. Szkietka zostaty
poddane barwieniu, przykryte szkietkami nakrywkowymi, a nastepnie ocenione przez technikéw
cytologicznych za pomocg wspomagajacego przeglad systemu Imager zgodnie z systemem
Bethesda do klasyfikacji obrazéw cytologicznych szyjki macicy. Szes¢ probek zostato
wykluczonych z analizy, poniewaz co najmniej jedno szkietko byto niedostepne do oceny

przez technika cytologicznego. Otrzymane rozpoznania podsumowano w tabeli 28.
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Tabela 28: Odtwarzalnos¢ w ramach urzadzenia

Poziom diagnostyczny probki
Liczba prébek z trzema zgodnymi powtérzeniami
Przetwarzanie prébki ASCUS lub
. . NILM LSIL lub AGUS HSIL lub Rak
w procesorze ThinPrep Genesis ASC-H

Seria 1
(n = 154) 109 13 18 13
Seria 2
(n=154) 1 12 16 14
Seria 3
= 154) 109 12 19 13

Przeprowadzono statystyczny test zgodnosci chi-kwadrat, ktéry dat wartos¢ p wynoszacg 0,9989
wskazujgca, ze rozpoznanie jest niezalezne od serii.

ODTWARZALNOSC MIEDZY URZADZENIAMI

Badanie zostato zaprojektowane w celu oceny zdolnosci procesora ThinPrep Genesis do
przygotowania odtwarzalnych szkietek z tej samej prébki pacjentki przy uzyciu réznych urzadzen.
Do badania wtgczono w sumie 160 prébek. Kazda prébka zostata podzielona na trzy porcje

i przetworzona w trzech réznych procesorach ThinPrep Genesis. Szkietka zostaty poddane
barwieniu, przykryte szkietkami nakrywkowymi, a nastepnie ocenione przez technikéw
cytologicznych za pomocg wspomagajacego przeglad systemu Imager zgodnie z systemem
Bethesda do klasyfikacji obrazéw cytologicznych szyjki macicy. Dziesieé prébek zostato

wykluczonych, poniewaz co najmnigj jedno szkietko byto niedostepne do oceny przez technika
cytologicznego. Otrzymane rozpoznania podsumowano w tabeli 29.
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Tabela 29: Odtwarzalnos¢ miedzy urzadzeniami

Poziom diagnostyczny probki
Liczba prébek z trzema zgodnymi powtdérzeniami

Procesor ThinPrep Genesis NILM ASCUS lub ASC-H LSIL lub AGUS HSIL lub rak
Procesor 1;:|:I:;; Genesis 1 12 5 22 1
Procesor 'I'(:lr;:;e(; Genesis 2 109 6 23 12
Procesor 'I'(:lzl:;e(; Genesis 3 111 6 21 12

Przeprowadzono statystyczny test zgodnosci chi-kwadrat, ktéry dat wartos¢ p wynoszaca 0.9995
wskazujgca, ze rozpoznanie jest niezalezne od urzadzenia.

Badanie liczby komérek

Przeprowadzono badanie w celu oceny ilosci materiatu komérkowego przeniesionego na
szkietka, poréwnujac procesor ThinPrep Genesis z systemem ThinPrep 2000.

Dokonano dwéch poréwnan. Szkietka przygotowane w systemie ThinPrep 2000 poréwnano
ze szkietkami przygotowanymi w procesie ,Porcja + Szkietko” w procesorze ThinPrep Genesis.
Poréwnano réwniez szkietka przygotowane w systemie ThinPrep 2000 ze szkietkami
przygotowanymi w procesie ,Szkietko” w procesorze ThinPrep Genesis.

Zastosowano technike ,split sample”. Do badania wtgczono w sumie 300 prébek. Kazda prébka
zostata podzielona na trzy porcje. Prébki przetworzono jedna z trzech metod (ThinPrep 2000,
ThinPrep Genesis ,Porcja + Szkietko” lub ThinPrep Genesis ,Szkietko”). Szkietka poddano
barwieniu, przykryto szkietkami nakrywkowymi, a nastepnie zbadano za pomocg systemu
obrazowania ThinPrep w celu ilosciowego okreslenia materiatu komdrkowego na kazdym
szkietku. Na rycinach 1i 2 poréwnano liczbe komérek miedzy ThinPrep 2000 i kazdg metoda
przetwarzania w Genesis dla kazdej probki.
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Rycina 1: Regresja Deminga
Proces ,,Szkietko” ThinPrep Genesis a system ThinPrep 2000
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Rycina 2: Regresja Deminga
Proces ,,Porcja + Szkietko” ThinPrep Genesis a system ThinPrep 2000
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Wyniki badania pokazuja, ze szkietka wytworzone przez procesor ThinPrep Genesis
w procesie ,Szkietko” lub ,Porcja + Szkietko” maja liczbe komérek nabtonkowych
poréwnywalng z tymi z systemu ThinPrep 2000.

POROWNANIE DIAGNOSTYCZNE Z BADANIA LICZBY KOMOREK

Ponadto szkietka przygotowane w badaniu liczby komérek zostaty ocenione przez technikéw
cytologicznych i sklasyfikowane zgodnie z systemem Bethesda do klasyfikacji obrazow
cytologicznych. Otrzymane rozpoznania przedstawiono w tabelach 30 31.
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Tabela 30: Poréwnanie diagnostyczne z badania liczby komérek
Szkietka przetworzone w procesorze ThinPrep Genesis (proces ,,Szkietko”)
a te z systemu ThinPrep 2000

System ThinPrep 2000

ASCUS+ <ASCUS
Procesor ThinPrep Genesis ASCUS+ 66 13
(proces ,,Szkietko”)
<ASCUS 12 195

Przeprowadzono test statystyczny dla proporcji, uzyskujgc wartos¢ p <10* wykazujaca
réwnowaznosé ASCUS+ miedzy dwoma urzadzeniami.

Tabela 31: Poréwnanie diagnostyczne z badania liczby komoérek
Szkietka przetworzone w procesorze ThinPrep Genesis (proces Porcja + Szkietko)
a te z systemu ThinPrep 2000

System ThinPrep 2000

ASCUS+ <ASCUS
Procesor ThinPrep Genesis ASCUS+ 70 15
(proces ,Porcja + Szkietko”)
<ASCUSs 8 192

Przeprowadzono test statystyczny dla proporgji, uzyskujgc warto$¢ p <10 wykazujaca
réwnowaznos¢ ASCUS+ miedzy dwoma urzadzeniami.

Badanie przenoszenia materiatu komérkowego

Przenoszenie komdrek miedzy szkietkami oceniano w badaniu laboratoryjnym, poréwnujac
procesor ThinPrep Genesis i system ThinPrep 2000.

W kazdym z urzadzen przetworzono 350 nieprawidtowych prébek klinicznych na przemian

z 350 fiolkami PreservCyt niezawierajacymi komorek (,fiolki bezkomérkowe”). W przypadku
prébek przetwarzanych w procesorze ThinPrep Genesis wykorzystano proces ,Porcja + Szkietko”.
Po przetworzeniu szkietka wykonane z fiolek bezkomérkowych oddzielono od szkietek
komdrkowych, poddano barwieniu i przykryto szkietkiem nakrywkowym, a nastepnie zostaty one
ocenione przez technikéw cytologicznych. Odnotowano wszelkie komaérki znalezione na szkietku.
Szkietka wykonane z fiolki bezkomdrkowej, ale zawierajgce co najmniej jedng komérke, uznano
za posiadajgce materiat komérkowy z przeniesienia. Jedno szkietko z systemu ThinPrep 2000

zostato wykluczone z powodu btedu operatora. Tabela 32 przedstawia wyniki.
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Tabela 32: Przenoszenie materiatu komérkowego

System ThinPrep 2000 Procesor ThinPrep Genesis

Catkowita liczba szkietek 349 350

Liczba szkietek z przeniesieniem 89 20
% szkietek z przeniesieniem 25,5% 5,7%

Liczba komérek na szkietkach
Z przeniesieniem: 2 2
mediana (1, 96) (1,43)
(min., maks.)

Badanie wykazato, ze zanieczyszczenie krzyzowe komorek ze szkietka na szkietko w przypadku
procesora ThinPrep Genesis nie jest gorsze niz w systemie ThinPrep 2000.

Badanie przenoszenia materiatlu molekularnego

Badanie opracowano w celu oceny przenoszenia dla funkcji porcji w procesorze ThinPrep
Genesis. Zastosowano test amplifikacji docelowej. W badaniu poréwnywano wyniki testu
molekularnego miedzy porcjami prébek przygotowanymi recznie z wynikami prébek
przygotowanych w procesorze ThinPrep Genesis, zaréwno przed, jak i po przygotowaniu
szkietek cytologicznych. Lacznie przygotowano 600 fiolek na prébki z puli prébek klinicznych
wzbogaconych 1x 104/ml komérek SiHa i 1 x 10%/ml HelLa (300 fiolek HPV???) lub z puli prébek
klinicznych niewzbogaconych (300 fiolek HPV"9). Porcje reczne przygotowano z fiolek

z prébkami HPV"9, a nastepnie z fiolek z probkami HPVPZ, Fiolki byty nastepnie przetwarzane
w procesorach Genesis naprzemiennie (dodatnia/ujemna). Kazda prébka zostata najpierw
przetworzona w trybie ,Porcja + Szkietko” (porcja przygotowana przed cytologig), a pozostata
zawartosc fiolki zostata przetworzona w trybie ,Porcja” (porcja przygotowana po cytologii).
Wszystkie préobki zostaty przebadane za pomoca testu molekularnego HPV dla podtypéw
wysokiego ryzyka oraz testu molekularnego HPV 16, 18 i 45. Jedna fiolka HPV"®9 zostata
wykluczona z powodu btedu operatora. Tabele 33 i 34 przedstawiajg wskazniki dodatniosci
dla fiolek HPVP°z i HPV"®9 w przypadku kazdej metody przygotowania porcji kazdego

testu molekularnego.
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Tabela 33: Przenoszenie molekularne — test wysokiego ryzyka HPV

Prébki ujemne HPV

Prébki dodatnie HPV

Metoda
przygotowania porcji L. wynikéw L. wynikéw Odsetek L. wynikéw L. wynikéw Odsetek
ujemnych dodatnich dodatniosci ujemnych dodatnich dodatniosci
Porcja reczna 291 8 2,7% 0] 300 100,0%
Porcja Genesis
przygotowana przed 287 12 4,0% 0] 300 100,0%
cytologia
Porcja Genesis
przygotowana po 291 8 2,7% 0] 300 100,0%

cytologii

Tabela 34: Przenoszenie molekularne — test swoisty HPV 16/18/45

Prébki ujemne HPV

Prébki dodatnie HPV

cytologii

Metoda
przygotowania porcji L. wynikéw L. wynikéw Odsetek L. wynikéw L. wynikéw Odsetek
ujemnych dodatnich dodatniosci ujemnych dodatnich dodatniosci
Porcja reczna 297 2 0,7% 0] 300 100,0%
Porcja Genesis
przygotowana przed 298 1 0,3% 0] 300 100,0%
cytologia
Porcja Genesis
przygotowana po 299 0] 0,0% 0] 300 100,0%

Przeprowadzono testy statystyczne zgodnosci odsetka dodatniosci i zgodnosci odsetka
ujemnosci dotyczace odpowiednich par miedzy przygotowaniem recznym i za pomoca Genesis
przed cytologig lub za pomocg Genesis po cytologii. Testy daty wartosci p <103 w przypadku obu
grup prébek badanych w obu testach, co wskazuje, ze procesor Genesis nie przyczynia sie do

zanieczyszczenia produktu docelowego ani zanieczyszczenia inhibitorem.

Porcje pobierane przez procesor ThinPrep Genesis nie zostaty ocenione pod katem konkretnych
testow. Nalezy zapoznac sie z instrukcjami dostarczonymi z konkretnym testem.

Badanie podawania porcji

Zdolnos¢ procesora ThinPrep Genesis do dozowania porcji z fiolki ThinPrep do probdwki wyjsciowe;j
zostata oceniona w badaniu laboratoryjnym. Dane wygenerowane dla tego badania pokazuja,
ze procesor ThinPrep Genesis dozuje 1 ml £ 4% z fiolki ThinPrep do probdwki wyjsciowe).
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Whioski

Wyniki badania poréwnujacego wydajnos¢ procesora ThinPrep Genesis z systemem

ThinPrep 2000 wykazuja, ze procesor ThinPrep Genesis jest co najmniej tak samo skuteczny
jak system ThinPrep 2000 w przygotowywaniu preparatéw z prébek ginekologicznych do
wykrywania komérek atypowych, raka szyjki macicy lub standéw przedrakowych, a takze
wszystkich innych kategorii cytologicznych, w tym gruczolakoraka, zgodnie z definicjg systemu
Bethesda do klasyfikacji obrazdw cytologicznych.

System ThinPrep™ 2000 jest tak samo skuteczny jak konwencjonalny rozmaz Pap w réznych
populacjach pacjentek i moze byc¢ stosowany jako zamiennik konwencjonalnego rozmazu Pap
do wykrywania komérek atypowych, raka szyjki macicy lub standéw przedrakowych, jak

réwniez wszystkich innych kategorii cytologicznych zgodnie z definicjg systemu Bethesda.
Poniewaz procesor ThinPrep Genesis wykorzystuje podobna technologie zbierania komérek

i przygotowywania szkietka jak system ThinPrep 2000, procesor ThinPrep Genesis jest tak
samo skuteczny jak konwencjonalny rozmaz Pap w réznych populacjach pacjentek i moze by¢
stosowany jako zamiennik konwencjonalnego rozmazu Pap do wykrywania komérek atypowych,
raka szyjki macicy lub stanéw przedrakowych, jak réwniez wszystkich innych kategorii
cytologicznych zgodnie z definicjg systemu Bethesda.

System ThinPrep 2000 jest znaczaco skuteczniejszy niz konwencjonalny rozmaz Pap

w wykrywaniu zmian srédptaskonabtonkowych matego stopnia (LSIL) i powazniejszych

zmian w réznych populacjach pacjentek. Poniewaz procesor ThinPrep Genesis wykorzystuje
podobna technologie zbierania komérek i przygotowywania szkietka jak system ThinPrep 2000,
réwniez jest znacznie skuteczniejszy niz konwencjonalny rozmaz Pap w wykrywaniu zmian
Srédptaskonabtonkowych matego stopnia (LSIL) i powazniejszych zmian w réznych

populacjach pacjentek.

Jakos¢ prébki w systemie ThinPrep 2000 jest znaczgco lepsza w poréwnaniu z konwencjonalnym
rozmazem Pap w réznych populacjach pacjentek. Poniewaz procesor ThinPrep Genesis
wykorzystuje podobng technologie zbierania komérek i przygotowywania szkietka jak system
ThinPrep 2000, jako$¢ prébki w procesorze ThinPrep Genesis jest réwniez znaczgco lepsza niz
w przypadku konwencjonalnego rozmazu Pap w réznych populacjach pacjentek.

WYMAGANE MATERIALY

DOSTARCZONE MATERIALY

® Procesor ThinPrep Genesis

¢ |Instrukcja obstugi procesora ThinPrep Genesis

* Przewdd zasilajacy

e Zespdt butelki na odpady z przewodem i pokrywa transportowg
e Kapiele utrwalajace (10)

® Pojemnik na zuzyte koncowki pipety (2)

e Wktadka chtonna do zatyczki filtra (4)
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Wktadka chtonna do obszaru naktucia filtra (4)

Magazynek koncéwek pipety (2, dla klientéw wykonujgcych pobieranie porcji)

Chwytak koncéwki pipety wielokanatowej (dla klientéw wykonujgcych pobieranie porcji)
Drukarka szkietek (opcja)

Drukarka probéwek (opcja)

Dysk USB (1)

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

Fiolka z roztworem PreservCyt™ 20 ml

Filtr ThinPrep™ Pap Test

Szkietko mikroskopowe ThinPrep™

Koncéwki pipety (przewodzace, jednorazowe, plastikowe koncowki pipety z filtrem
odpornym na aerozol, 1 ml, dla klientéw wykonujgcych pobieranie porcji)

Probdwki do transportu prébek (dla klientéw wykonujacych pobieranie porcji)
Urzadzenie do pobierania probek z szyjki macicy

System barwienia szkietka i odczynniki

Standardowy utrwalacz laboratoryjny

Szkietka nakrywkowe i sSrodki do zaklejania preparatéw

Niestrzepigce sie chusteczki

Sprzet ochrony osobistej

Roztwdr podchlorynu sodu (roztwér 0,5%, dla klientéw wykonujgcych pobieranie porcji)

PRZECHOWYWANIE

Roztwér PreservCyt nalezy przechowywacd w temperaturze od 15°C (59°F) do 30°C (86°F).
Nie nalezy uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na pojemniku.

Roztwér PreservCyt wraz z prébka cytologiczng przeznaczong do testéw ThinPrep Pap
Test mozna przechowywac w temperaturze od 15°C (59°F) do 30°C (86°F) przez
maksymalnie 6 tygodni.
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SERWIS TECHNICZNY | INFORMACJE O PRODUKCIE

Aby uzyskac pomoc serwisowa i techniczng zwigzang z uzytkowaniem procesora
ThinPrep Genesis, nalezy skontaktowac sie z firma Hologic.

Telefon: 1-800-442-9892
Faks: 1-508-229-2795

W przypadku potaczen miedzynarodowych lub bezptatnych zablokowanych nalezy zadzwonic
pod numer 1-508-263-2900.

E-mail: 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, Belgia

Podmiot odpowiedzialny Hologic, Ltd., Oaks Business Park, Crewe Road, Wythenshawe
w Wielkiej Brytanii Manchester M23 9HZ Wielka Brytania

©2021 Hologic, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

Historia wersji Data Opis

AW-23047-3401 Rev. 001 11-2021 Dodano informacje o badaniu
klinicznym. Dodano dane

w tabeli drobnoustrojéw/wiruséw.
Dodano oznaczenie UK CA.
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