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UCEL POUZITIA

Procesor ThinPrep™ Genesis™ je slicastou systému ThinPrep™. Pouziva sa na pripravu
mikroskopickych skli¢ok z flastiCiek ThinPrep™ s roztokom PreservCyt™ na pouzitie ako ndhrada
konvencnej metddy pripravy sterov Pap testu na skrining na pritomnost atypickych buniek,
rakoviny kréka maternice alebo jej prekurzorovych Iézii (skvamdznych intraepitelidinych 1ézii
nizkeho stupna, skvamdznych intraepitelidlnych 1ézii vysokého stupna), ako aj vsetkych ostatnych
cytologickych kategorii definovanych systémom Bethesda na hidsenie cervikdlnej cytoldgie'.

Taktiez na pripravu mikroskopickych sklicok ThinPrep™ z negynekologickych (non-gyn) vzoriek
vratane vzoriek mocu a mdze sa pouzit na pipetovanie alikvotnej ¢asti z flasticky so vzorkou do
skimavky na prenos vzoriek. Len na odborné pouzitie.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE SYSTEMU

Proces ThinPrep zacina tym, ze lekar pacientke odoberie gynekologickl vzorku pomocou
pomocky na odber cervikalnej vzorky, ktord sa namiesto nateru na podlozné skli¢cko ponori a
oplachne vo flasticke s 20 ml roztokom PreservCyt (PreservCyt). Flasticka so vzorkou ThinPrep
sa potom uzavrie, oznaci a odosle do laboratéria vybaveného procesorom ThinPrep.

V laboratériu sa flastiCka so vzorkou s roztokom PreservCyt umiestni do procesora

ThinPrep Genesis. Laboratérium sa moze rozhodnut nastavit procesor ThinPrep Genesis, tak aby
pri vzorke sledoval spracovatelsky retazec, a nastavit tla¢ ID na kazdé mikroskopické skli¢ko.
Krokom jemného rozptylu sa vzorka miesa v kvapaline pradmi, ktoré su dostatocne silné na to,
aby oddelili necistoty a rozptylili hlien, ale dostato¢ne jemné na to, aby nemali nepriaznivy Gc¢inok
na vzhlad buniek.

Bunky sa potom zachytia na gynekologickom filtri testu ThinPrep Pap, ktory je urCeny Speciélne
na zber buniek. Procesor ThinPrep Genesis nepretrzite monitoruje prietok cez filter testu
ThinPrep Pap pocas procesu zberu s cielom zabranit tomu, aby bola bunkova prezentacia prilis
chudobna alebo prili§ husta. Tenka vrstva buniek sa potom prenesie na sklicko v kruhu s
priemerom 20 mm a sklicko sa automaticky vlozi do fixacného roztoku.
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(1) Rozptyl

Filter testu ThinPrep Pap sa toci vo
flasticke so vzorkou, ¢im vytvara
prady v kvapaline, ktoré su
dostatocne silné na to, aby oddelili
necistoty a rozptylili hlien, ale

dostatocne jemné na to, aby nemali

nepriaznivy Ucinok na vzhlad
buniek.

Proces pripravy vzorky ThinPrep

(2) Zber buniek

Vytvori sa jemné vadkuum vo filtri
testu ThinPrep Pap, ktory zbera
bunky na vonkajSom povrchu
membrany. Zber buniek je riadeny
softvérom procesora ThinPrep
Genesis, ktory monitoruje prietok
cez filter testu ThinPrep Pap.

(3) Prenos buniek

Po zbere buniek na membréne sa
filter testu ThinPrep Pap obrati a
jemne sa pritlaci na mikroskopické
sklicko ThinPrep. Prirodzenou
pritazlivostou a pozitivnym tlakom
vzduchu bunky prilnd k
mikroskopickému sklicku ThinPrep,
vysledkom ¢oho je rovnhomerné
rozlozenie buniek na vymedzenej
kruhovej ploche.

Tak ako v pripade beznych sterov testu Pap sa sklicka pripravované procesorom
ThinPrep™ Genesis preskimavaju v kontexte klinickej anamnézy pacientky a informacii
poskytnutych inymi diagnostickymi postupmi, ako su kolposkopia, biopsia a testovanie na
ludsky papilomavirus (HPV), aby sa mohol zvolit spravny pristup k pacientke.

Roztok PreservCyt"™ ako sucast procesora ThinPrep Genesis je alternativnym zbernym a
prenosovym médiom na testovanie ludského papilomavirusu (HPV) a pohlavne prenosnych
infekcii (STI) v gynekologickych vzorkach, okrem iného vratane nasledovnych:

Chlamydia trachomatis a Neisseria gonorrhoeae (test Aptima Combo 2™),
Chlamydia trachomatis (test Aptima™ CT),
Neisseria gonorrhoeae (testAptima™ GC),
Mycoplasma genitalium (test Aptima™ Mycoplasma genitalium),
Trichomonas vaginalis (test Aptima™ Trichomonas vaginalis),

Ludsky papilomavirus (test Aptima™ HPV) a

Ludsky papilomavirus (test genotypu Aptima™ HPV 16 18/45)

Pokyny na pouzitie roztoku PreservCyt na odber, prepravu, uchovavanie a pripravu vzoriek na
pouzitie v konkrétnych systémoch néjdete v pisomnej informacii prislusnych vyrobcov.
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Okrem pripravy sklicka z flasticky so vzorkou s roztokom PreservCyt dokaze procesor
ThinPrep Genesis z flasticky so vzorkou odobrat 1 ml alikvotnu Cast a preniest alikvotnu ¢ast

do skumavky na prenos vzoriek.

Ak déjde k vaznemu incidentu v slvislosti s touto pomdckou alebo akymikolvek stc¢astami
pouzivanymi s touto poméckou, ozndmte to technickej podpore spolo¢nosti Hologic
a prislusnému uradu, miestom prislusSnému pouzivatelovi a/alebo pacientovi.

OBMEDZENIA

Gynekologické vzorky odoberané na pripravu pomocou procesora ThinPrep Genesis by
sa mali odoberat odberovou pomockou typu metlicky alebo kombinovanou odberovou
pomockou typu kefka/Spachtla. Varovania, kontraindikacie a obmedzenia tykajlce sa
odberu vzoriek ndjdete v pokynoch dodanych s odberovou pomédckou.

Pripravu mikroskopickych skli¢ok pomocou procesora ThinPrep Genesis by mali
vykondvat len pracovnici, ktori boli vyskoleni spolo¢nostou Hologic alebo organizaciami
alebo jednotlivcami ur¢enymi spolo¢nostou Hologic.

Vyhodnocovanie mikroskopickych skli¢ok vytvorenych pomocou procesora

ThinPrep Genesis by mali vykonavat len cytotechnolégovia a patoldgovia, ktori boli
vyskoleni na vyhodnocovanie pripravenych sklicok ThinPrep spolo¢nostou Hologic
alebo organizaciami alebo jednotlivcami uréenymi spolo¢nostou Hologic.

Spotrebny materidl pouzivany v procesore ThinPrep Genesis je spotrebny materidl
vyrobeny a dodavany spolo¢nostou Hologic Speciédlne pre procesor ThinPrep Genesis.
Zahfna flasti¢ky s roztokom PreservCyt, filtre testu ThinPrep Pap, mikroskopické sklicka
ThinPrep a skiimavky na alikvotnua ¢ast. Alternativne odberové média, filtre a sklicka
spolo¢nost Hologic neschvalila a mézu viest k chybnym vysledkom. Spolo¢nost Hologic
neruci za vysledky dosiahnuté s pouzitim ktorejkolvek z tychto alternativ. Pri pouzivani
spotrebného materidlu neschvaleného spoloc¢nostou Hologic méze dojst k naruseniu
fungovania zariadenia. Po pouziti sa spotrebny materidl musi zlikvidovat v sulade s
miestnymi, Statnymi a federdlnymi predpismi.

Filter testu ThinPrep Pap sa musi pouzit iba raz a nesmie sa pouzit znova.
Mikroskopické sklicko ThinPrep sa mdze pouzit iba raz. Na sklicko mozno preniest bunky
iba raz.

Alikvotné Casti odobraté procesorom ThinPrep Genesis neboli hodnotené pre Specifické
testy. Pozrite si pokyny poskytnuté s konkrétnym testom.

Vykonavanie doplnkového testovania HPV a STI na flastickach so vzorkami spracovanych
na opatovné pouzitie s pouzitim ladovej kyseliny octovej sa nehodnotilo.
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VAROVANIA

Iba na Ucely diagnostiky in vitro.

Nebezpecenstvo. Roztok PreservCyt obsahuje metanol. Toxicky pri poziti. Toxicky pri
vdychnuti. Spésobuje posSkodenie orgédnov. Horlava kvapalina a pary. Uchovavajte mimo
dosahu tepla, iskier, otvoreného ohna a horlcich povrchov. Roztok PreservCyt sa musi
skladovat a zlikvidovat v stlade so vSetkymi platnymi predpismi.

Alternativne odberové média, filtre a sklicka spolo¢nost Hologic neschvalila a mézu viest
k chybnym vysledkom. Spoloc¢nost Hologic nerudi za vysledky dosiahnuté s pouzitim
ktorejkolvek z tychto alternativ.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Toto zariadenie generuje, pouziva a moze vyzarovat vysokofrekvenénu energiu

a moze spbsobit rusenie radiovych komunikacii, ak sa nenainstaluje a nepouziva

v sllade s ndvodom na pouZzitie. Pouzivanie tohto zariadenia v obytnych priestoroch
pravdepodobne spdsobi Skodlivé rusenie, pricom v takom pripade bude musiet
pouzivatel rusenie odstranit na vliastné néaklady.

Roztok PreservCyt s cytologickou vzorkou ur¢enou na testovanie testom ThinPrep Pap
sa musi uchovévat pri teplote 15 ‘C az 30 ‘C a testovat do 6 tyZzdriov od odberu.

Moéze sa vykonat testovanie na urcité pohlavne prenosné infekcie (STI) a na ludsky
papilomavirus (HPV) v spojeni s cytolégiou. Informacie o odbere, preprave a
podmienkach skladovani vzoriek uréenych na pouzitie v tychto systémoch néjdete

v pokynoch Specifickych pre dany test.

Roztok PreservCyt bol vystaveny pésobeniu r6znych mikrobialnych a virusovych
organizmov. V nasledujlcej tabulke su uvedené pociatocné koncentracie
Zivotaschopnych organizmov a logaritmické zniZzenie Zivotaschopnych organizmov po
15 mindtach v roztoku PreservCyt. Rovnako ako pri vsetkych laboratérnych postupoch
sa musia dodrziavat univerzdlne bezpecnostné opatrenia.

Organizmus Povodna koncentracia Log:;i:r:i;l;j:tr:f:nie
Candida albicans 5,5 x 10 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/mI >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
Virus Rabbitpox 6,0 x 108 CFU/ml 5,5%**
HIV-1 3,2 x 107 TCIDso/ml 27,0
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. . ; L. Logaritmické znizenie
Organizmus Povodna koncentracia .
po 15 minutach
Virus hepatitidy typu B’ 2,2 x 10® TCIDso/ml >4,25
Virus SARS-CoV-2 1,8 x 108 TCIDso/ml >3,75

*

Po 1 hodine sa zaznamenalo logaritmické znizenie o 4,7

Po 1 hodine sa zaznamenalo logaritmické znizenie o0 5,7

Udaje su pre 5 mindt

Organizmy boli testované s podobnymi organizmami z rovnakého rodu, aby sa
vyhodnotila antimikrobidlna efektivita

*k

Pozndmka: VSetky zaznamenané hodnoty logaritmického zniZzenia s ozna¢enim > sa preukdzali
s nezistitel/nou mikrobidlnou pritomnostou po vystaveni roztoku PreservCyt.
Uvedené hodnoty predstavuju minimdlne povolené ndroky s ohlfadom na pévodnu
koncentrdciu a limit detekcie kvantitativnej metddy.

VYKONNOSTNE PARAMETRE SPRAVA O KLINICKYCH STUDIACH

Procesor ThinPrep Genesis pouziva podobnu technoldgiu zberu buniek a pripravy snimok ako
systém ThinPrep 2000. Vykonnostné parametre procesora ThinPrep Genesis su zaloZzené na
vykonnostnych parametroch systému ThinPrep 2000. V nasledujucich ¢astiach su opisané
klinické studie systému ThinPrep 2000, ako aj Studie porovnéavajlce procesor ThinPrep Genesis
so systémom ThinPrep 2000.

Systém ThinPrep 2000 v porovnani s konvenénym sterom Pap testu

Vykonala sa prospektivha multicentrickd klinickd studia na vyhodnotenie vykonnosti systému
ThinPrep 2000 pri priamom porovnani s konvenénym sterom Pap testu. Cielom klinickej Stidie
ThinPrep bolo preukazat, Ze gynekologické vzorky pripravené pomocou systému ThinPrep 2000
boli prinajmensom rovnako Uc¢inné ako konvencné stery Pap testu na detekciu atypickych buniek
a rakoviny krcka maternice alebo jej prekurzorovych Iézii v réznych populdciach pacientov.
Okrem toho sa vykonalo posldenie primeranosti vzoriek.

Pociatoc¢nym protokolom klinickej Studie bola zaslepena studia zalozend na rozdelenych
vzorkach a sparovanych dvojiciach, pri ktorej bol najprv pripraveny konvencny ster Pap testu a
zvys$ok vzorky (Cast, ktord by sa za normalnych okolnosti zlikvidovala) bol ponoreny a oplachnuty
do flastiCky s roztokom PreservCyt. V laboratériu sa flastiCka so vzorkou s roztokom PreservCyt
vlozila do systému ThinPrep 2000 a zo vzorky pacienta sa potom pripravilo sklicko. Sklicka
ThinPrep a sklicka s konvenc¢nymi stermi Pap testu boli nezavisle preskiimané a diagnostikované.
Na zaznamenanie vysledkov skriningu boli pouzité formuldre hldseni obsahujuce anamnézu
pacientov, ako aj kontrolny zoznam vsetkych moznych kategérii systému Bethesda. Jeden
nezavisly patoldg zaslepenym sposobom preskimal vSetky odchylujlce sa a pozitivne sklicka

zo vsetkych pracovisk, aby poskytol dalSie objektivne preskimanie vysledkov.
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Od vykonania studie systému ThinPrep 2000 bola revidovana terminoldgia v kategdriach
systému Bethesda. V nizSie uvedenych Udajoch sa zachovava terminolégia z povodnej studie.

CHARAKTERISTIKY LABORATORIA A PACIENTA

Klinickej Studie sa zucastnili cytologické laboratdrid v troch skriningovych centrach (ozna¢enych
ako S1, S2 a S3) a troch nemocni¢nych centrach (oznacenych ako H1, H2 a H3). Skriningové
centrd v Studii poskytuju sluzby populdciam pacientov (skriningovym populdcidm) s mierami
abnormality (skvamdzna intraepitelidlna |ézia nizkeho stupra [LSIL] a zavaZnejSie |1ézie)
podobnymi priemeru Spojenych statov menej ako 5 %.2 Nemocni¢né centrd v studii poskytuju
sluzby vysoko rizikovej odporuicanej populacii pacientov (nemocni¢né populacie), ktora sa
vyznaduje vysokymi mierami (>10 %) cervikalnej abnormality. Udaje o rasovej demografii sa
ziskali u 70 % pacientov, ktori sa Studie zucastnili. Populacia Stidie pozostévala z nasledujlcich
rasovych skupin: Belosi (41,2 %), Azijci (2,3 %), Hispanci (9,7 %), Afroameri¢ania (15,2 %), domorodi
Americania (1,0 %) a iné skupiny (0,6 %).

V tabulke 1 sU opisané laboratérid a populécie pacientov.

Tabulka 1: Charakteristika pracoviska (Studia systému ThinPrep 2000)

Charakteristiky laboratoéria Demografia klinickej studie
Pracovisko|Typ populacie| Laboratérny | Pripady Vekovy Po Predchadzajici Konv.
pacientov objem - rozsah menopauze abnormalny prevalencia
stery za rok pacientov ster Pap LSIL +
S1 Skriningovd | 300 000 1386 | 18,0 -84,0 10,6 % 8,8 % 23%
S2 Skriningova 100 000 1668 | 18,0 -60,6 0.3% 10,7 % 29 %
S3 Skriningové 96 000 1093 | 18,0 -48,8 0,0 % 71% 3.8%
H1 Nemocni¢na 35000 1046 | 18,1-89,1 8,1% 40,4 % 9,9 %
H2 Nemocni¢na 40 000 1049 | 181-84,4 21% 18,8 % 12,9 %
H3 Nemocni¢né 37 000 981 18,2 -78,8 1,1% 382 % 242 %
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VYSLEDKY KLINICKEJ STUDIE

Ako zaklad porovnania medzi zisteniami dosiahnutymi z klinickej studie pri konvenénych
metddach a pri systéme ThinPrep™ boli pouzité diagnostické kategérie systému Bethesda.
Diagnostické klasifikacné Udaje a Statistické analyzy pre vSetky klinické pracoviska su uvedené
v tabulkdch 2 az 11. Z tejto analyzy boli vylucené pripady s nespravnou dokumentéciou,

vekom pacienta menej ako 18 rokov, cytologicky neuspokojivymi sklickami alebo pacienti

s hysterektdmiou. V klinickej Studii bolo zastipenych malo pripadov rakoviny kr¢ka maternice
(0,02 %3), Co je typické v populacii pacientov Spojenych statov.

Tabul'ka 2: Tabul'ka diagnostickej klasifikacie, vSetky kategérie
(Studia systému ThinPrep 2000)

Konvenéné
NEG | ASCUS | AGUS | LSIL | HSIL | SQCA | GL CA | CELKOVE
ThinPrep NEG 5224 295 3 60 1 0 0 5593
ASCUS 318 125 2 45 7 0 0 497
AGUS 13 2 3 (] 1 (0] 1 20
LSIL 114 84 (] 227 | 44 (0] (0] 469
HSIL 1 15 (0] 35 | 104 2 (0] 167
SQCA (] o o o o 1 (¢} 1
GLCA (] o o o o (o] (0] o
CELKOVE |5 680 521 8 367 | 167 3 1 6747

Skratky pre diagnozy: NEG = normdlny alebo negativny, ASCUS = atypické skvamozne bunky neurceného
vyznamu, AGUS = atypické glanduldrne bunky neuréeného vyznamu, LSIL = skvamozna intraepitelidina
lézia nizkeho stupria, HSIL = skvamdzna intraepitelidina Iézia vysokého stupria, SQ CA = skvamoceluldrny
karcindm, GL CA = glanduldrny bunkovy adenokarcinom
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Tabul'ka 3: Tabul'ka diagnostickej klasifikacie, tri kategorie (Stidia systému ThinPrep 2000)

ThinPrep

ASCUS/AGUS a zavaznejsie diagnodzy (studia systému ThinPrep 2000)

Procesor ThinPrep™ Genesis™

Konvenéné
NEG ASCUS/AGUS+ LSIL+ CELKOVE
NEG 5224 298 71 5593
ASCUS/AGUS+ 331 132 54 517
LSIL+ 125 99 413 637
CELKOVE 5680 529 538 6747
Tabulka 4: Tabulka diagnostickej klasifikacie, dve kategérie,
LSIL a zavaznejSie diagnozy (Studia systému ThinPrep 2000)
Konvencné
NEG/ASCUS/ LSIL+ CELKOVE
AGUS+
ThinPrep | NEG/ASCUS/ 5 985 125 6 110
AGUS+
LSIL+ 224 413 637
CELKOVE 6209 538 6 747

Tabulka 5: Tabul'ka diagnostickej klasifikacie, dve kategérie,

NEG ASCUS/AGUS+ CELKOVE
ThinPrep NEG 5224 369 5593
ASCUS/AGUS+ 456 698 1154
CELKOVE 5680 1067 6 747
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Analyza diagnostickych udajov z pracovisk je zhrnutd v tabulkéch 6 a 7. Ak je p-hodnota
vyznamna (p <0,05), uprednostiiovand metdda je uvedena v tabulkach.

Tabulka 6: Vysledky podla pracoviska, LSIL a zdvaznejSie lézie
(Studia systému ThinPrep 2000)

Pracovisko Pripady ThinPrep Konv. Zvysena p-hodnota | Uprednostihovana
LSIL+ LSIL+ detekcia* metdda
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 971 125 96 30% <0,001 ThinPrep
H2 1010 m 130 (15 %) 0,135 Ani jedno
H3 809 210 196 7% 0,374 Ani jedno

*Zvysend detekcia = ThinPrep™ LSIL+ - konvencnd LSIL x 100 %
Konvencnd LSIL+

V pripade LSIL a zdvazZnejsich Iézii diagnosticke porovndvanie statisticky uprednostriovalo metodu
ThinPrep™ na styroch pracoviskdch a bolo Statisticky ekvivalentné na dvoch pracoviskdch.
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Tabul'ka 7: Vysledky podla pracoviska, ASCUS/AGUS a zavaznejsie lézie
(Studia systému ThinPrep 2000)

Pracovisko Pripady ThinPrep Konv. Zvysena p-hodnota | Uprednostriovana
ASCUS+ ASCUS+ detekcia* metoda
S1 1336 17 93 26 % 0,067 Ani jedno
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 Ani jedno
H3 809 327 358 (9 %) 0,102 Ani jedno

*Zvysend detekcia = ThinPrep™ ASCUS+* - konvencné ASCUS+ x 100 %
Konvencné ASCUS+

V pripade ASCUS/AGUS a zdvaznejsich Iézii diagnostické porovndvanie statisticky uprednostiovalo
metodu ThinPrep na troch pracoviskdch a bolo statisticky ekvivalentné na troch pracoviskdch.

Jeden patoldg sluzil ako nezavisly kontroloér pre tychto Sest klinickych pracovisk, pricom dostal
obidve skli¢ka z pripadov, kde tieto dve metddy boli bud abnormdlne alebo odlisné. Kedze

v takychto stadiach nie je mozné urcit skuto¢nu referenciu, a preto nie je mozné vypocitat
skutoénu citlivost, pouzitie odborného cytologického preskimania poskytuje alternativu

k histologickému potvrdeniu biopsiou alebo testovanim na ludsky papilomavirus (HPV) ako
prostriedku na stanovenie referencnej diagndézy.

Referen¢nou diagndzou bola zdvaznejSia diagndza bud zo sklic¢ok ThinPrep, alebo konvenénych
skli¢ok Pap testu, tak ako to urcil nezavisly patoldg. Pocet sklicok diagnostikovanych ako
abnormalne na kazdom pracovisku, v porovnani s referen¢nou diagndézou nezavislého patoldga,
udava podiel LSIL alebo zavaznejSich Iézii (tabulka 8) a podiel ASCUS/AGUS alebo zavaznejSich
|ézif (tabulka 9). Statisticka analyza umoziuje porovnat tieto dve metddy a urcit, ktord metdda je
uprednostriovanad, pri pouziti nezavislého patoléga na odborné cytologické preskimanie ako
rozhodcu konecnej diagndzy.
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Tabul'ka 8: Vysledky nezdvislého patoléga podla pracoviska, LSIL a zdvaznejsie lézie

(Studia systému ThinPrep 2000)

Pracovisko | Pripady pozitivne ThinPrep | Konvencné p-hodnota Uprednostinovana
podla nezavislého | pozitivhe pozitivne metéda
patoléga
S1 50 33 25 0,0614 Ani jedno
S2 65 48 33 0,0119 ThinPrep
S3 77 54 33 <0,001 ThinPrep
H1 16 102 81 <0,001 ThinPrep
H2 115 86 90 0,607 Ani jedno
H3 126 120 12 0,061 Ani jedno

V pripade LSIL a zdvazZnejsich I€zii diagnosticke porovndvanie statisticky uprednostriovalo metodu
ThinPrep na troch pracoviskdch a bolo statisticky ekvivalentné na troch pracoviskdch.

Tabulka 9: Vysledky nezavislého patoléga podla pracoviska,
ASCUS/AGUS a zavaznejsie lézie (Studia systému ThinPrep 2000)

Pracovisko | Pripady pozitivhe ThinPrep™ | Konvencné p-hodnota Uprednostnovana
podl'a nezavislého pozitivne pozitivne metéda
patoléga
S1 92 72 68 0,051 Ani jedno
S2 101 85 59 0,001 ThinPrep
S3 109 95 65 <0,001 ThinPrep
H1 170 155 143 0,090 Ani jedno
H2 171 143 154 0,136 Ani jedno
H3 204 190 191 1,000 Ani jedno

V pripade ASCUS/AGUS a zdvaznejsich Iézii diagnostické porovndvanie statisticky uprednostriovalo
metodu ThinPrep na dvoch pracoviskdch a bolo Statisticky ekvivalentné na Styroch pracoviskdch.
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V nasledujlcej tabulke 10 je uvedeny suhrn popisnej diagndzy pre vsetky pracoviskd pre vSetky
kategodrie systému Bethesda.

Tabulka 10: Suhrn deskriptivnej diagnozy (Studia systému ThinPrep 2000)

Popisnd diagnéza ThinPrep Konvencné
Pocet pacientov: 6 747 N | % N | %
Benigne zmeny buniek: 1592 23,6 1591 23,6
Infekcia:
Trichomonas Vaginalis 136 2,0 185 2,7
Candida spp. 406 6,0 259 3,8
Coccobacilli 690 10,2 608 9,0
Actinomyces spp. 2 0,0 3 0,0
Herpes 3 0,0 8 0,1
Iné 155 2,3 285 4,2

Reaktivne bunkové zmeny
spojené s/so:

zapalom 353 5,2 385 57

atrofickou vaginitidou 32 0,5 48 0,7

Ziarenim 2 0,0 1 0,0

Iné 25 0,4 37 0,5

Abnormality epitelovych 1159 17,2 1077 16,0
buniek:
Skvamézna bunka:

ASCUS 501 7.4 521 7.7
uprednostnuje 128 1,9 131 1,9
reaktivne
uprednostnuje 161 2,4 140 21
neoplastické
neurcené 213 3,2 250 3,7

LSIL 469 7,0 367 54

HSIL 167 25 167 2,5

Karciném 1 0,0 3 0,0

Glandularna bunka:

Benigne endometridine 7 0.1 10 0.1

bunky u zZien po

menopauze

Atypické glandularne 21 0,3 9 0,1

bunky (AGUS)
uprednostriuje 9 0,1 4 0,1
reaktivne
uprednostriuje 0 0,0 3 0,0
neoplastické
neuréené 12 0,2 2 0,0

Endocervikdlny 0 0,0 1 0,0

adenokarcinédm

Pozndamka: Niektori pacienti mali viac ako jednu diagnostickd podkategariu.
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V tabulke 11 sU uvedené miery detekcie infekcie, reaktivnych zmien a celkovych benignych
bunkovych zmien pri metdédach ThinPrep™ a konvencnych metdédach na vSetkych pracoviskach.

Tabul'ka 11: Vysledky benignych bunkovych zmien (Studia systému ThinPrep 2000)

Benigne
bunkové
zmeny

ThinPrep Konvencné
N % N %
Infekcia 1392 20,6 1348 20,0
ZR;Z:";V"e 412 6.1 471 7.0
Celkove* 1592 23,6 1591 23,6

* Celkove zahrria niektorych pacientov, ktori mohli mat infekciu aj reaktivnu bunkovd zmenu.

V tabulkdch 12, 13 a 14 s uvedené vysledky primeranosti vzorky pre metdédu ThinPrep a
konvencnu sterovd metddu pre vSetky pracoviskd zahrnuté do Stddie. Z celkového poctu 7 360
zaregistrovanych pacientov je do tejto analyzy zahrnutych 7 223. Z tejto analyzy boli vylic¢ené
pripady s vekom pacienta menej ako 18 rokov alebo pacientov s hysterektémiou.

Vykonali sa dve dodatoc¢né klinické studie na vyhodnotenie vysledkov primeranosti vzoriek,
ked sa vzorky vloZili priamo do flastiCky s roztokom PreservCyt™ bez toho, aby sa najprv vytvoril
konvencny ster Pap testu. Tato technika odberu vzoriek je ur¢end na pouzitie v systéme
ThinPrep 2000. V tabulkdch 15 a 16 su uvedené vysledky rozdelenych vzoriek a vzoriek
vlozenych priamo do flasticky.

Tabulka 12: Suhrn vysledkov primeranosti vzoriek (Stidia systému ThinPrep 2000)

Primeranost vzoriek ThinPrep Konvencné
Pocet pacientov: 7 223 N % N %
Uspokojivé 5656 78,3 5101 70,6
Uspokojivé na hodnotenie,
) 1431 19,8 2008 27,8
ale obmedzené:
artefaktom zo susenia
1 0,0 136 1,9
na vzduchu
hrubym sterom 9 0,1 65 0,9
chybajldcou
L . 1140 15,8 681 9,4
endocervikalnou zlozkou
nedostato¢nym
skvaméznym epitelovym 150 21 47 0,7
komponentom
zatemnujlcou krvou 55 0,8 339 4,7
zatemnujldcim zdpalom 141 2,0 1008 14,0
nepritomnou klinickou
. 12 0,2 6 0.1
anamnézou
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Primeranost vzoriek ThinPrep Konvencné
Pocet pacientov: 7 223 N % N %
cytolyzou 19 0,3 19 1,6
Iné 10 0,1 26 0,4
Neuspokojivé na
; 136 1,9 14 1,6
hodnotenie:
tefakt Seni
artefaktom zo susenia o 0.0 3 02
na vzduchu
hrubym sterom 0 0,0 7 0.1
chybajldcou
. . 25 0,3 " 0,2
endocervikalnou zlozkou
nedostato¢nym
skvaméznym epitelovym 106 1,5 47 0,7
komponentom
zatemnujlcou krvou 23 0,3 58 0,8
zatemnujldcim zdpalom 5 0.1 41 0,6
it klinick
nepri omnou inickou o 0.0 o 0.0
anamnézou
cytolyzou 0 0,0 4 0,1
Iné 31 0,4 9 0,1

Poznamka: Niektori pacienti mali viac ako jednu podkategdriu.

Tabul'ka 13: Vysledky primeranosti vzoriek (Studia systému ThinPrep 2000)

Konvenéné
SAT SBLB UNSAT CELKOVE
SAT 4 316 1302 38 5656
ThinPrep SBLB 722 665 44 1431
UNSAT 63 41 32 136
CELKOVE 5101 2008 14 7 223

SAT = uspokojivé, SBLB = uspokojivée, ale obmedzené, UNSAT = neuspokojivé
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Tabul'ka 14: Vysledky primeranosti vzoriek podla pracoviska (Studia systému ThinPrep 2000)

Pracovisko| Pripady Pripady Konv. Pripady Konv. Pripady Konv.
ThinPrep | Pripady | ThinPrep | Pripady | ThinPrep | Pripady
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 il
H2 1049 709 712 323 330 17 7
H3 981 669 424 264 489 48 68
Vsetk
St | 7203 | 5656 | 5101 | 1431 | 2008 | 136 14
pracoviska

Kategdriu uspokojivé, ale obmedzené (SBLB) mozno rozdelit do mnohych podkategédrii, z ktorych
jedna je absencia endocervikalnej zlozky. V tabulke 15 je uvedend kategéria Uspokojivé, ale
obmedzené ,Ziadne ECC* pre ThinPrep™ a konvenéné skli¢ka.

Tabul'ka 15: Vysledky primeranosti vzoriek podla pracoviska, miery SBLB pre ziadnu
endocervikalnu zlozku (Stidia systému ThinPrep 2000)

SBLB z dovodu ziadnej ECC

Pracovisko Pripady ThinPrep SBLB- |ThinPrep SBLB-(Konvencné SBLB-| Konvencné SBLB-
Ziadne ECC Ziadne ECC (%) Ziadne ECC Ziadne ECC (%)
S1 1386 237 17.1% 162 1,7 %
S2 1668 104 6,2 % 73 44 %
S3 1093 145 13,3% 84 77 %
H1 1046 229 219 % 15 11,0 %
H2 1049 305 29,1% 150 14,3 %
H3 981 120 12,2 % 97 9,9%
Vsetky
o, 7 223 1140 15,8 % 681 9,4%
pracoviska

Pri vysledkoch klinickej studie zahfhajucej protokol rozdelenej vzorky bol pri detekcii
endocervikalnej zlozky 6,4-percentny rozdiel medzi konvencnymi metédami a metddami
ThinPrep. Je to podobné ako v predchdadzajlcich studidch s pouzitim metodiky
rozdelenej vzorky.
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STUDIE ENDOCERVIKALNYCH ZLOZIEK (ECC) S METODOU PRIAMO DO FLASTICKY

Na zamyslané pouzitie systému ThinPrep™ 2000 sa namiesto rozdelenia bunkovej vzorky
pomdcka na odber cervikalnej vzorky oplachne priamo do flasti¢ky s roztokom PreservCyt™.
Predpokladalo sa, Ze to bude mat za nasledok zvysenie odberu endocervikalnych buniek a
metaplastickych buniek. Na overenie tejto hypotézy sa vykonali dve Studie s pouZzitim metddy
priamo do flasticky, ktoré su zhrnuté v tabulke 16. Celkovo sa v tychto dvoch studidch nezistil
Ziadny rozdiel medzi metédou ThinPrep a konvenc¢nou metddou.

Tabulka 16: Zhrnutie studii ,,endocervikdlna zlozka (ECC) priamo do flasticky*
(Studia systému ThinPrep 2000)

Stadia Pocet hodnotitel'nych SBLB z dévodu zZiadnej Percento porovnatelného
pacientov endocervikdlnej zlozky konvencného steru Pap testu

Uskutoénitelnost

metédy priamo do 299 9,36 % 9,43 %!

flrasticky

Klinicka studia

metédy priamo 484 4,96 % 4,38 %2

do flasticky

1. Studia uskutocnitelnosti metddy priamo do flasticky v porovnani's celkovym pomerom klinického
skumania konvencnym sterom Pap testu SBLB-Ziadna endocervikdina zloZka.

2. Studia uskutocnitelnosti metddy priamo do flasticky v porovnani' s pomerom S2 klinického
skumania konvencnym sterom Pap testu SBLB-Ziadna endocervikdina zloZka.

STUDIA METODY PRIAMO DO FLASTICKY HSIL+

Po prvotnom schvéleni systému ThinPrep zo strany FDA spolo¢nost Hologic vykonala klinicku
Studiu metddy priamo do flastiCky na viacerych pracoviskdch zameranu na vyhodnotenie
systému ThinPrep 2000 v porovnani s konvencnym sterom Pap testu na zistenie skvamdznych
intraepitelidlnych Iézii vysokého stupnia a zavaznejsSich Iézii (HSIL ). Do skusania boli zaradené
dva typy skupin pacientov z desiatich (10) poprednych akademickych nemocnic v hlavnych
metropolitnych oblastiach po celych Spojenych Statoch. Z kazdého pracoviska pozostavala jedna
skupina z pacientov reprezentujlcich skriningovu populdciu testovand rutinnym Pap testom a
druhd skupina pozostavala z pacientov reprezentujlcich referenénu populdciu zaradenu v Case
kolposkopického vysetrenia. Vzorky ThinPrep boli prospektivhe odobraté a porovnané s
historickou kontrolnou kohortou. Historickd kohorta pozostavala z Udajov zozbieranych od tych
istych klinik a lekdrov (ak su k dispozicii), ktoré sa pouzili na zozbieranie vzoriek ThinPrep. Tieto
Udaje sa zbierali postupne od pacientov pozorovanych bezprostredne pred zacatim Studie.

Vysledky tejto Studie ukdazali mieru detekcie 511720 917 pre konvencny ster Pap testu oproti
399/10 226 pre sklicka ThinPrep. Pre tieto klinické pracoviskd a tieto populdacie, ktoré boli
predmetom Studie, to naznacuje 59,7 % narast detekcie lézii HSIL+ pre vzorky ThinPrep.
Tieto vysledky su zhrnuté v tabulke 17.
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Tabul'ka 17: Suhrn Stidie metédy priamo do flasticky HSIL+ (systém ThinPrep 2000)

Pracovisko | CP celkove (n) AL
HSIL+ | Percento (%) || TP celkove (n) HSIL+ Percento (%) zmena (%)
s1 2439 51 21 1218 26 21 +2,1
S2 2075 44 21 1001 57 5,7 +168,5
S3 2034 7 0,3 1016 16 1,6 +357,6
S4 2043 14 0,7 1000 19 1,9 +177,3
S5 2 040 166 8,1 1004 98 9,8 +20,0
S6 201 37 1,8 1004 39 39 +111,1
S7 2221 58 2,6 1000 45 4,5 +72,3
S8 2039 61 3,0 983 44 4,5 +49,6
S9 2 000 4 0,2 1000 5 0,5 +150,0
S10 2015 69 3,4 1000 50 5,0 +46,0
Celkove 20 917 51 2,4 10 226 399 3,9 59,7 (p<0,001)

Percentudina zmena (%) = (TP HSIL /TP celkove)/(CP HSIL /CP celkove)-1) *100

DETEKCIA GLANDULARNYCH OCHORENI — PUBLIKOVANE STUDIE

Detekcia endocervikalnych glandularnych Iézii je zakladnou funkciou Pap testu. Abnormélne

glanduldrne bunky vo vzorke Pap testu vSak m6zu pochadzat aj z endometria alebo

z mimomaternicovych miest. Pap test nie je urCeny na to, aby bol skriningovym testom

na takéto lézie.

Ak sa zisti podozrenie na glandularne abnormality, ich presna klasifikacia ako skuto¢ne
glanduldrne verzus skvamdzne lézie je dblezitad pre spravne vyhodnotenie a naslednu lieCbu
(napr. vyber metddy odobratia celej Iézie verzus konzervativne sledovanie). Viaceré partnersky
recenzované publikacie*® referuju o zlepsenej schopnosti systému ThinPrep 2000 odhalit
glandularne ochorenie oproti konvencnému steru Pap testu. Hoci sa tieto Studie désledne
nezaoberaju citlivostou réznych metdd Pap testovania pri zistovani $pecifickych typov
glandularnych ochoreni, hldasené vysledky su v sulade s ¢astejSim bioptickym potvrdenim
abnormalnych glandularnych néalezov pomocou testu ThinPrep Pap v porovnani s

konvencnou cytoldgiou.

Preto si ndlez glanduldrnej abnormality na skli¢ku testu ThinPrep Pap zasluzi zvySenu
pozornost z hladiska kone¢ného vyhodnotenia potencidlnej endocervikalnej alebo

endometridlnej patoldgie.
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Procesor ThinPrep Genesis v porovnani so systémom ThinPrep 2000

Vykonala sa prospektivha multicentricka klinickd studia na vyhodnotenie vykonnosti procesora
ThinPrep Genesis na zéklade priameho porovnania so systémom ThinPrep 2000. Cielom
klinickej $tudie ThinPrep bolo preukazat, ze gynekologické vzorky pripravené pomocou
procesora ThinPrep Genesis boli prinajmensom rovnako Gcinné ako vzorky pripravené pomocou
systému ThinPrep 2000, pokial ide o detekciu atypickych buniek a rakoviny kr¢ka maternice
alebo jej prekurzorovych Iézii.

PLAN KLINICKEJ STUDIE

Tato Studia bola prospektivnym, multicentrickym, randomizovanym, jednoducho zaslepenym
hodnotenim parov sklicok ThinPrep vygenerovanych z kontrolného a vyskumného procesora

z tej istej rezidudlnej cytologickej vzorky. Stidia sa uskutoénila v troch (3) laboratéridch

v Spojenych Statoch. VSetky vzorky studie boli spracované na systéme ThinPrep 2000 (TP-2000)
aj na procesore ThinPrep Genesis (Genesis) a zobrazené na zobrazovacom systéme ThinPrep.
Vsetky skli¢ka si na kazdom pracovisku precitali traja (3) cytotechnoldégovia (CT) a traja (3)
patoldgovia. Prva kontrola sa na kazdom pracovisku vykonala pomocou kontrolnych
zobrazovacich mikroskopov ThinPrep Review Scope (TIS), za ¢im nasledovala vetva manualneho
preskdmania tych istych sklicok. Aby sa minimalizovala zaujatost kontroléra, CT a patoldgovia
boli zaslepeni voci pdvodne preskimanej diagnéze TIS. DvojtyZzdiiovym intervalom medzi vetvou
preskimania TIS a vetvou manudlneho preskidmania sa minimalizovala moznost zaujatosti pri
rozpoznavani. Po TIS a manualnom preskimani boli vSetky sklicka posudené nezavislym
pracoviskom, Stvrtym pracoviskom. VSetky cytologické diagndzy boli pre vSetky sklicka
stanovené v sulade s kritériami systému Bethesda.

Do tejto Studie bolo zaradenych 1 260 vzoriek pacientov z testu ThinPrep Pap. Od februdra 2019
do juna 2020 bolo zaradenych 1260 vzoriek. Kazdé pracovisko Stldie zaradilo 420 novych
vzoriek vybranych z ich rezidudlnych zasob (populdcia gynekologickych vzoriek z testu
ThinPrep Pap odoslanych do cytologického laboratéria pracoviska studie). Vzorky pre Stidiu
zahfnali vzorky v kazdej z hodnotenych diagnostickych kategérii. Kazdé pracovisko studie
vytvorilo 2 sklicka na vzorku, 1 skli¢cko pripravené na procesore ThinPrep Genesis a 1 sklicko
pripravené na procesore TP-2000, ¢im sa ziskalo 840 skliCok (420 péarov podloznych skli¢ok)

na jedno pracovisko na diagnostické preskimanie. Pre Stidiu bolo analyzovanych celkovo

2 520 skli¢ok.

CHARAKTERISTIKY LABORATORIi A PACIENTOV

V tabulke 18 su opisané populdcie pacientov v kazdom z pracovisk studie:
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Tabul'ka 18: Charakteristiky klinickej studie

Vsetky
Pracovisko 1 | Pracovisko 2 | Pracovisko 3 | pracoviska
Parameter Statistika (N =412) (N = 415) (N = 415) (N =1242)
Vek (roky) n 412 415 415 1242
Priemer 38,7 39,7 38,6 39,0
Standardna
, 12,93 12,67 13,96 13,20
odchylka
Median 36,0 37,0 34,0 36,0
Min. — Max. 20-78 18 — 82 15 -82 15 -82
Po menopauze
Ano 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)
Hysterektémia
Ano 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)

VYSLEDKY KLINICKEJ STUDIE

Tu su uvedené vysledky stadie porovnavajlcej vykonnost procesora ThinPrep Genesis a

systému ThinPrep 2000. Za vysledkami sklicok, ktoré v rdmci $tidie manuélne preskimali CT a
patoldgovia, nasleduju vysledky sklicok, ktoré preskimali CT a patolégovia v rdmci preskimania
s pomocou zobrazovaca.

Diagndéza pracoviska bola vysledkom preskimania timom CT a patologickym timom v sulade
klinickymi laboratérnymi postupmi pre postlpenie na CT a patologické preskimanie.

Po preskimani vsetkych sklicok studie boli sklicka podrobené posudkovému preskdmaniu.
Posudok sa vykonal v zariadeni, ktoré nebolo jednym zo pracovisk Stldie vykonavajucich studiu.
Sklicka na posudenie boli rovhomerne rozdelené medzi tri posudkové komisie, z ktorych kazda
pozostdvala z jedného (1) cytotechnoléga a troch (3) nezévislych patoldgov. Kazda posudkova
komisia preskimala jednu tretinu skliCok pripravenych z kazdého pracoviska Studie pri pocte
celkovo 840 sklicok na komisiu. Pre kazdé preskimané sklicko sa dosiahla konsenzualna

dohoda o posudku. Konsenzualna dohoda sa dosiahla vtedy, ked aspon dvaja z troch patolégov
z komisie stanovili rovnaku diagndzu.

V pripadoch, ked' sa procesom preskimania patologmi nedosiahol konsenzus, komisia patolégov
sa ziSla pri viachlavom mikroskope, aby manudlne preskimali tieto sklicka na dosiahnutie
konsenzudlnej diagndzy. Spolo¢nost Hologic poskytla kazdej posudkovej komisii zoznam
~hekonsenzudlnych” sklicok na viachlavé preskimanie. Kazda skupina patolégov, ktord sa
zUcastnila na viachlavom preskimani, bola zaslepena voci vSetkym predchadzajicim diagnézam
ziskanym v posudkovom preskimani.
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S pouZitim poradia zavaznosti diagnostického vysledku (UNSAT, NILM, ASC-US, LSIL, ASC-H,
AGUS, HSIL, Rakovina) sa vytvorila jedna referené¢na diagnéza pre kazdu flasticku so vzorkou
vyberom zévaznejSej z diagnéz v kazdom pére, aby sa vytvoril referencny vysledok posudku

(,pravda®) pre kazdu vzorku alebo dvojicu sklicok.

Uvadzaju sa kontingencné tabul'ky 8 x 8 pre zhodné vysledky. Okrem toho sa uvadzaju aj
metrické odhady diagnostickej vykonnosti spolu s ich 95 % intervalmi spol'ahlivosti.

Tabul'ka 19: Preskimania pracovisk: Systém ThinPrep 2000
v porovnani s procesorom ThinPrep Genesis:

Manudlne preskimanie

Systém ThinPrep 2000

UNSAT
Procesor UNSAT 4
ThinPrep  NILM 10
Genesis ASCUS 0
AGUS 0]
LSIL 0]
ASC-H 0]
HSIL 0]
Rakovina 0
Celkove 14

NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Rakovina Celkove

7 0 0 1 0] 1 0] 13
2052 125 12 27 22 7 3 2258
143 172 0 66 31 5 0 417
15 1 6 1 3 3 3 32

30 59 0 308 14 19 0 430
18 24 1 8 49 4 2 143
12 13 1 24 30 282 17 379
0] 1 1 0] 4 17 64 87
2277 395 21 435 153 375 89 3759

V tabulke 19 su porovnané vysledky manualneho preskimania skliCok pripravenych na systéme
ThinPrep 2000 a sklicok z tych istych vzoriek pripravenych na procesore ThinPrep Genesis.
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Tabul'ka 20: Preskiimania pracovisk: Systém ThinPrep 2000
v porovnani s procesorom ThinPrep Genesis:
Preskimanie pomocou zobrazovaca

Systém ThinPrep 2000
UNSAT NILM ASCUS AGUS  LSIL ASC-H HSIL Rakovina Celkove

Procesor UNSAT 6 10 2 0 1 1 0 20
ThinPrep  NjLMm 10 21M 108 4 32 16 6 2 291
Genesis  Ascus 0 135 139 1 48 24 8 1 356

AGUS 0 4 0 2 0 5 3 16

LSIL 0 36 64 0 302 6 23 0 431

ASC-H 0 20 20 2 1 65 43 5 166

HSIL 0 10 15 3 21 43 288 10 390

Rakovina 0 3 0 3 0 3 12 68 89

Celkove 16 2329 348 15 415 160 385 91 3759

V tabulke 20 su porovnané vysledky preskimania pomocou zobrazovaca skliC¢ok pripravenych
na systéme ThinPrep 2000 a skli¢ok z tych istych vzoriek pripravenych na procesore
ThinPrep Genesis.

Tabul'ka 21: Posudok systému ThinPrep 2000 vs. procesor ThinPrep Genesis:

Vysledky posudku (systém ThinPrep 2000)
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Rakovina Celkove

Vysledky UNSAT 2 2 0 0 0 0 1 0 5
posudku NILM 3 593 65 4 10 1 4 1 691
(procesor  \geyg 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 9 1 32
HSIL 0 1 4 1 10 13 13 6 148
Rakovina 0 0 2 0 2 4 14 22
Celkove 6 683 150 1 190 37 152 24 1253
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V tabulke 21 sU porovnané vysledky posudkového preskimania sklicok pripravenych na
systéme ThinPrep 2000 a posudkového preskumania skli¢ok pripravenych na procesore
ThinPrep Genesis.

Tabulka 22: Vysledky posudku vs. systém ThinPrep 2000: Manualne preskimanie,
vSetky posudzované kategoérie

Vysledky posudku, vSetky pracoviska
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Rakovina Celkove

Systém  UNSAT 2 10 2 0 0 0 0 0 14
ThinPrep  NjLm 4 1683 403 14 100 47 24 2 2277
2000 ASCUS 0 63 99 4 167 24 36 2 395
AGUS 0 12 2 0 0 6 1 21
LSIL 0 7 23 0 350 4 50 1 435
ASC-H 0 15 17 3 19 20 74 5 153
HSIL 0 2 3 1 9 18 323 19 375
Rakovina 0 2 0 2 0 1 18 66 89
Celkove 6 1794 549 24 645 114 531 96 3759

V tabulke 22 si porovnané vysledky posudkového preskimania sklicok a vysledky
pracovisk Studie tych istych skliCok, ktoré boli pripravené na systéme ThinPrep 2000
a preskimané manudlne.

Tabul'ka 23: Vysledky posudku vs. systém ThinPrep 2000: Preskimanie
pomocou zobrazovaca

Vysledky posudku, vSetky pracoviska
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Rakovina Celkove

UNSAT 0 12 4 0 0 0 0 0 16
Systém  NILM 5 1705 425 13 109 49 21 2 2329
;gicr;grep ASCUS 1 45 74 1 163 23 39 2 348
AGUS 0 1 2 0 1 4 2 15
LSIL 0 23 0 347 1 36 2 415
ASC-H 0 16 17 5 17 24 77 4 160
HSIL 0 2 5 1 9 16 333 19 385
Rakovina 0 3 0 2 0 0 21 65 o1
Celkove 6 1794 549 24 645 14 531 96 3759

Procesor ThinPrep™ Genesis™  Navod na pouzitie — Sloven¢ina  AW-23047-3201 Rev. 001 11-2021 23/35




V tabulke 23 su porovnané vysledky posudkového preskimania skliCok a vysledky pracovisk
Studie tych istych skli¢ok pripravenych na systéme ThinPrep 2000, preskimanych zobrazovacim

systémom ThinPrep.

Tabul'ka 24: Vysledky posudku vs. procesor ThinPrep Genesis Manualne preskimanie,

vSetky posudzované kategodrie

Procesor
ThinPrep
Genesis

UNSAT

NILM

ASCUS

AGUS
LSIL
ASC-H
HSIL

Rakovina

Celkove

Vysledky posudku, vSetky pracoviska

1

5
0]
0
0]
0
0]
0]
6

6 4
1696 388
65 12
1 3

1 22

12 16

2 4

1 0
1794 549

UNSAT NILM ASCUS AGUS

N = O 01 N

0
24

LSIL

89
174

352
15
14

0]

645

ASC-H

0]
49
28

4
13
17

1

114

HSIL

1
15
35

6
49
81

322
22
531

Rakovina Celkove

0] 13

2 2 258
1 417

5 32

2 430
5 143

18 379
63 87
96 3759

V tabulke 24 su porovnané vysledky posudkového preskimania sklicok a vysledky
pracovisk studie tych istych skliCok, ktoré boli pripravené na systéme ThinPrep Genesis
a preskimané manudlne.

Tabul'ka 25: Vysledky posudku vs. procesor ThinPrep Genesis Preskiimanie pomocou

zobrazovaca, vsetky posudzované kategédrie

Vysledky posudku, vSetky pracoviska

UNSAT NILM ASCUS AGUS  LSIL ASC-H HSIL Rakovina Celkove
Procesor UNSAT 1 8 8 0 2 0 1 0 20
ThinPrep  NILM 5 1708 399 16 102 46 14 1 2291
Genesis  Ascus 0 52 95 0 155 26 26 2 356
AGUS 0 1 1 0 0 1 10 3 16
LSIL 0 2 25 0 354 2 45 3 431
ASC-H 0 17 16 3 12 23 90 5 166
HSIL 0 4 4 3 20 13 323 23 390
Rakovina 0 2 1 2 0 3 22 59 89
Celkove 6 1794 549 24 645 14 531 96 3759
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V tabulke 25 su porovnané vysledky posudkového preskimania sklicok a vysledky pracovisk

Stddie tych istych skli¢ok pripravenych na procesore ThinPrep Genesis, preskimanych

zobrazovacim systémom ThinPrep.

Tabul'ka 26: Zhrnutie vykonnosti: Vysledky procesora ThinPrep Genesis vs. vysledky systému

ThinPrep 2000 pre manudlne preskimané sklicka: Citlivost a Specifickost

Manudlne preskimanie

Citlivost Specifickost
Prahova TP-2000 Genesis Rozdiel TP-2000 Genesis Rozdiel
hodnota (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl)
ASCUSH 70 % 72 % 2% 94 % 95 % 1%
(66 % az 75 %) (68 % az 75 %) (0 % az 3 %) (92 % az 97 %) (92 % az 98 %) (0% az1%)
LSIL+ 70 % 71% 0% 97 % 97 % 1%
(65 % az 76 %) (66 % az 75 %) (-2 % az 2 %) (96 % az 98 %) (97 % az 98 %) (0% az1%)
ASC-H+ 73 % 73 % 0% 98 % 98 % 0%
(65 % az 81%) (66 % az 80 %) (-2 % az 2 %) (96 % a7 99 %) (97 % az 99 %) (0% az1%)
HSIL+ 68 % 68 % 0% 99 % 99 % 0%
(63 % az 73 %) (61% az 74 %) (-4 % az 4 %) (98 % a7 99 %) (98 % a7 99 %) (-1% az 0 %)

Pri manudlne preskimavanych sklickach su citlivost a $pecifickost procesora ThinPrep Genesis
podobné ako pri systéme ThinPrep 2000. V studii neboli Ziadne Statisticky vyznamné rozdiely
vo vykonnosti medzi procesorom ThinPrep Genesis a systémom ThinPrep 2000.

Tabul'ka 27: Zhrnutie vykonnosti: Vysledky procesora ThinPrep Genesis vs. vysledky systému

ThinPrep 2000 pre skli¢ka preskimané pomocou zobrazovaéa: Citlivost a $pecifickost

Preskiimanie zobrazovacim systémom ThinPrep:

Citlivost Specifickost
Prahova TP-2000 Genesis Rozdiel TP-2000 Genesis Rozdiel
hodnota (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl)
ASCUS+ 68 % 70 % 2% 96 % 96 % 0%
(65 % az 72 %) (66 % az 74 %) (1% az 3 %) (95 % az 97 %) (94 % az 98 %) (1% az 1%)
LSIL+ 70 % 72 % 2% 97 % 97 % 0%
(64 % az 76 %) (66 % az 78 %) (0% az 4 %) (96 % az 97 %) (96 % az 98 %) (0% az1%)
ASC-H+ 75 % 76 % 0% 97 % 97 % 0%
(68 % az 83 %) (68 % az 84 %) (-3% az 4 %) (97 % az 98 %) (96 % a7 98 %) (1% az 0 %)
HSIL+ 70 % 68 % 2% 99 % 98 % 0%
(62 % az 77 %) (59 % az 77 %) (-8 % az 4 %) (98 % az 99 %) (98 % az 99 %) (1% az 0 %)
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Pri sklickach preskimavanych zobrazovacim systémom ThinPrep su citlivost a Specifickost
procesora ThinPrep Genesis podobné ako pri systéme ThinPrep 2000. Jedind kategdria, v ktorej
bol statisticky vyznamny rozdiel, bola kategdria ASCUSH+, v ktorej bol rozdiel v citlivosti 2 %.

Studie reprodukovatelnosti

Reprodukovatelnost procesora ThinPrep Genesis v rdmci pristroja a medzi pristrojmi sa hodnotila
v laboratérnych studidch s pouzitim techniky rozdelenej vzorky.

REPRODUKOVATELNOST V RAMCI PRISTROJA

Cielom studie bolo preskimat schopnost procesora ThinPrep Genesis pripravovat
reprodukovatelné sklicka z tej istej vzorky pacienta pomocou toho istého pristroja. Do Studie
bolo zaradenych celkovo 160 vzoriek. Kazda vzorka bola rozdelend na tri Casti a spracovand v
rdmci troch samostatnych cyklov na jednom pristroji. Sklicka boli zafarbené, prekryté krycim
sklickom a potom preskimané cytotechnolégmi pomocou zobrazovaca podla systému Bethesda
System for Reporting Cervical Cytology (Systém Bethesda pre hldsenie cervikalnej cytoldgie).

Z analyzy bolo vylucenych Sest vzoriek, pretoze najmenej jedno sklicko nebolo k dispozicii na
CT preskumanie. Vysledné diagnézy su zhrnuté v tabulke 28.

Tabulka 28: Reprodukovatelnost v rdmci pristroja

Diagnosticka troven vzorky
Pocet vzoriek s tromi zhodnymi sa replikatmi
Spracovanie vzorky vykonané na NILM ASCUS alebo LSIL alebo HSIL alebo
procesore ThinPrep Genesis ASC-H AGUS rakovina
Cyklus 1
1 1 1 1

= 154) 09 3 8 3
Cyklus 2

(n = 154) 1 12 16 14
Cyklus 3

(n = 154) 109 12 19 13

Uskutocnil sa chi-kvadrat Statisticky test, z ktorého vziSla p-hodnota 0,9989, ¢o naznacduje,
Ze diagnédza je nezavisla od cyklu.
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REPRODUKOVATELNOST MEDZI PRISTROJMI

Cielom tejto Studie bolo preskimat schopnost procesora ThinPrep Genesis pripravovat
reprodukovatelné sklicka z tej istej vzorky pacienta pomocou viacerych pristrojov. Do Studie bolo
zaradenych celkovo 160 vzoriek. Kazdéa vzorka bola rozdelena na tri Casti a spracovana na troch
réznych procesoroch ThinPrep Genesis. Sklicka boli zafarbené, prekryté krycim sklickom a potom

preskimané cytotechnolégmi pomocou zobrazovaca podla systému Bethesda System for
Reporting Cervical Cytology (Systém Bethesda pre hldsenie cervikalnej cytoldgie). Z analyzy
bolo vylicenych desat vzoriek, pretoze najmenej jedno sklicko nebolo k dispozicii na CT
preskimanie. Vysledné diagndzy su uvedené v tabulke 29.

Taburka 29: Reprodukovatelnost medzi pristrojmi

Diagnosticka troven vzorky
Pocet vzoriek s tromi zhodnymi sa replikatmi

Procesor ThinPrep Genesis NILM ASCUS alebo ASC-H | LSIL alebo AGUS | HSIL alebo rakovina
Procesor 'I;:lz:';; Genesis 1 12 5 22 n
Procesor ThinPrep Genesis 2 109 6 23 12

(n =150)
Procesor 'I'(:lzl:;e(; Genesis 3 1M 6 21 12

Uskutocnil sa chi-kvadrét Statisticky test, z ktorého vzisla p-hodnota 0,9995, ¢o naznacluje, Ze
diagndéza je nezavislad od pristroja.

Studia poétu buniek

Uskutocnila sa Studia na vyhodnotenie mnozstva bunkového materidlu preneseného na sklicka,
pri ktorej sa porovnal procesor ThinPrep Genesis so systémom ThinPrep 2000.

Uskutocnili sa dve porovnania. Sklicka pripravené na systéme ThinPrep 2000 boli porovnané
so sklickami pripravenymi pomocou procesu ,Alikvotna Cast + sklicko“ na procesore

ThinPrep Genesis. A sklicka pripravené na systéme ThinPrep 2000 boli porovnané so skli¢kami
pripravenymi pomocou procesu ,,Sklicko“ na procesore ThinPrep Genesis.

Pouzila sa metdda rozdelenia vzorky. Do studie bolo zaradenych celkovo 300 vzoriek. Kazda

vzorka bola rozdelend na tri ¢asti. Vzorky spracované jednou z troch metdd (ThinPrep 2000,
ThinPrep Genesis ,Alikvotna Cast + sklicko* alebo ThinPrep Genesis ,Sklicko*). Snimky boli
zafarbené, prekryté krycim sklickom a potom zobrazené pomocou zobrazovacieho
systému ThinPrep, aby sa kvantifikovalo mnozstvo bunkového materidlu na kazdej snimke.
Na obrazkoch 1a 2 su porovnané pocty buniek medzi ThinPrep 2000 a kazdou metédou

spracovania na Genesis pre kazdu vzorku.
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Obrazok 1: Demingova regresia
Proces ,,Sklicko“ na ThinPrep Genesis vs. systém ThinPrep 2000
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Systém ThinPrep 2000
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Obrazok 2: Demingova regresia
Proces ,,Alikvotna ¢ast + sklicko“ na ThinPrep Genesis vs. systém ThinPrep 2000
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Systém ThinPrep 2000

Vysledky Studie ukazuju, Ze sklicka vytvorené procesorom ThinPrep Genesis, ked sa
prevadzkuje bud v procese ,Sklicko*, alebo ,Alikvotna Cast + sklicko“, maju pocet
epitelidlnych buniek porovnatelny so systémom ThinPrep 2000.

DIAGNOSTICKE POROVNANIE 2O STUDIE POCGTU BUNIEK

Sklicka pripravené v studii poctu buniek boli dalej preskimané cytotechnolégmi a
kategorizované podla systému Bethesda System for Reporting Cervical Cytology
(Systém Bethesda pre hlasenie cervikalnej cytoldgie). Vysledné determinanty diagndzy
sU uvedené v tabulkach 30 a 31.
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Tabul'ka 30: Diagnostické porovnanie zo studie poctu buniek
Sklicka spracované na procesore ThinPrep Genesis (proces Sklicko)
vs. systém ThinPrep 2000

Systém ThinPrep 2000

ASCUS+ <ASCUS
ASCUS+ 1
Procesor ThinPrep Genesis 66 3
oces ,,Sklicko*
(pr icko’) <ASCUS 12 195

Uskutocnil sa Statisticky test pomerov, z ktorého vzisla p-hodnota <10* preukazujlica
rovnocennost ASCUS+ medzi tymito dvoma pristrojmi.

Tabulka 31: Diagnostické porovnanie zo studie poc¢tu buniek
Skli¢cka spracované na procesore ThinPrep Genesis (proces Alikvotna éast + skli¢ko)
vs. systém ThinPrep 2000

Systém ThinPrep 2000

ASCUS+ <ASCUS
ASCUS+
Procesor ThinPrep Genesis 70 5
roces ,,Alikvotna ¢ast + skli¢ko*
P ) <ascus 8 192

Uskutocdnil sa Statisticky test pomerov, z ktorého vzisla p-hodnota <10# preukazujlca
rovnocennost ASCUS+ medzi tymito dvoma pristrojmi.

Studia bunkového prenosu

Bunkovy prenos medzi sklickami bol hodnoteny v laboratdrnej Studii porovnanim procesora
ThinPrep Genesis a systému ThinPrep 2000.

V kazdom systéme sa spracovalo 350 abnormalnych klinickych vzoriek, ktoré sa striedali s 350
flastickami s roztokom PreservCyt neobsahujldcimi Ziadne bunky (,bezbunkové flasti¢ky*). Pri
vzorkach spracovanych na procesore ThinPrep Genesis sa pouZil proces ,Alikvotna Cast +
sklicko®. Po spracovani boli sklicka vytvorené z bezbunkovych flastiCiek oddelené od bunkovych
sklicok, zafarbené a prekryté krycim sklickom a nasledne preskimané cytotechnolégmi. VSetky
bunky nachadzajuice sa na sklicku boli zaznamenané. Sklicka vytvorené z bezbunkovej flasticky,
ale obsahujuce aspon jednu bunku sa povazovali za sklicka s bunkovym prenosom. Jedno
skli¢ko zo systému ThinPrep 2000 bolo vyli¢ené z dévodu chyby operatora. V tabulke 32 su
uvedené vysledky.
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Tabul'ka 32: Bunkovy prenos

Systém ThinPrep 2000 Procesor ThinPrep Genesis
Celkovy pocet skli¢ok 349 350
Pocet skli¢ok s prenosom 89 20
% skli¢ok s prenosom 255 % 5,7 %
Pocet buniek na sklickach s prenosom: 2 2
Median
(Min., Max.) (1, 96) (1,43)

Zo studie vyplynulo, ze bunkova krizové kontaminacia zo sklicka na sklicko na systéme
ThinPrep Genesis nepredstavuje zhorSenie kvality oproti systému ThinPrep 2000.

Studia molekularneho prenosu

Vypracovala sa Studia na vyhodnotenie prenosu prvku alikvotnej ¢asti procesora

ThinPrep Genesis. Pouzil sa test s amplifikdciou cielovej sekvencie. V rdmci Studie sa porovnali
molekuldrne vysledky alikvotnych Casti vzoriek pripravenych manudlne s vysledkami z
alikvotnych Casti pripravenych na procesore ThinPrep Genesis, a to pred aj po priprave
cytologického skli¢ka. Pripravilo sa celkove 600 flastiCiek so vzorkami z klinickych rezerv
vzoriek s pridanim 1 x 10%/ml buniek SiHa a 1 x 10%/ml buniek Hela (ffasticky 300 HPV?°s) alebo

z klinickych rezerv vzoriek bez pridania buniek (flasticky 300 HPV"e9). Pripravili sa manualne
alikvotné Casti z flastiCiek so vzorkami HPV"9, za ¢im nasledovali flasti¢ky so vzorkami HPVP®s,
Flrasticky sa potom spracovali na procesore Genesis striedavo pozitivnym/negativnym sposobom.
Kazda vzorka sa najprv spracovala v rezime ,Alikvotnd Cast + sklicko“ (alikvotna cast pripravena
pred cytolégiou) a zvy$ny obsah flasticky sa spracoval v rezime , Alikvotna ¢ast” (alikvotna cast
pripravena po cytoldgii). VSetky alikvotné Casti boli otestované molekularnym HPV testom na
vysoko rizikové podtypy a molekuldrnym testom pre HPV 16, 18 a 45. Jedna flasticka HPV"9 bola
vyli¢end z dévodu chyby operatora. V tabulkdch 33 a 34 sa uvadzaju miery pozitivity pred
frasticky HPVP°s aj HPV"®9 pre kazdu metddu alikvotnej Casti, pre kazdy molekuldrny test.
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Tabul'ka 33: Molekuldrny prenos — HPV vysoko rizikovy test

HPV negativne vzorky HPV pozitivhe vzorky
Metéda pripravy Pocet Pocet Percento Pocet Pocet Percento
alikvotnej Casti negativnych | pozitivnych oxitivit negativnych | pozitivnych ozitivity
vysledkov vysledkov P Y vysledkov vysledkov P
Manualna 291 8 27% 0 300 100,0 %
alikvotna ¢ast ’ ’
Genesis alikvotna
éast pripravena 287 12 4,0 % 0] 300 100,0 %
pred cytolégiou
Genesis alikvotna
¢ast pripravena 291 8 2,7 % 0] 300 100,0 %
po cytologii
Tabul'ka 34: Molekuldrny prenos — HPV $pecificky test 16/18/45
HPV negativne vzorky HPV pozitivhe vzorky
Metéda pripravy Pocet Pocet Percento Pocet Pocet Percento
alikvotnej casti negativnych | pozitivnych ozitivit negativnych | pozitivnych ozitivit
vysledkov vysledkov P Y vysledkov vysledkov P y
Manuaina 297 2 07 % 0 300 100,0 %
alikvotna ¢ast ’ ’
Genesis alikvotna
¢ast pripravena 298 1 0,3% 0] 300 100,0 %
pred cytolégiou
Genesis alikvotna
éast pripravena 299 0] 0,0 % 0] 300 100,0 %
po cytologii

Vykonali sa testy na pozitivhu percentualnu zhodu a negativnu percentualnu zhodu pre zhodné
pary medzi manudlnymi a bud Genesis (pred cytolégiou), alebo Genesis (po cytoldgii). Z testov
vzisli p-hodnoty <10 pre obidve skupiny vzoriek testované obidvoma testmi, z ¢oho vyplyva,
Zze Genesis neprispieva ku kontamindcii cielom alebo inhibitorom.

Alikvotné Casti odobraté procesorom ThinPrep Genesis neboli hodnotené pre Specifické testy.
Pozrite si pokyny poskytnuté s konkrétnym testom.

Studia dodavania alikvotnej ¢asti

Laboratérnou Stludiou sa vyhodnotila schopnost procesora ThinPrep Genesis davkovat alikvotnu
&ast z flasti¢ky ThinPrep do vystupnej skimavky. Udaje vygenerované pre tato $tidiu ukazuju,
ze procesor ThinPrep Genesis davkuje z flasticky ThinPrep do vystupnej skiimavky 1 ml £ 4 %.
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Zavery

Vysledky studie porovnavajlicej vykonnost procesora ThinPrep Genesis so systémom

ThinPrep 2000 ukazuju, ze procesor ThinPrep Genesis je aspon taky U¢inny ako systém
ThinPrep 2000 pri priprave skliCcok z gynekologickych vzoriek na detekciu atypickych buniek,
rakoviny kréka maternice alebo jej prekurzorovych I1ézii, ako aj dalSich cytologickych kategérii
vratane adenokarcindmu podla definicie systémom The Bethesda System for Reporting Cervical
Cytology (Systém Bethesda pre hldsenie cervikdlnej cytoldgie).

Systém ThinPrep™ 2000 je rovnako Uc¢inny ako konvencény ster Pap testu u réznych populdcii
pacientov a moze sa pouzit ako ndhrada za konvencéni metddu steru Pap testu na detekciu
atypickych buniek, rakoviny kr¢ka maternice alebo jej prekurzorovych |ézii, ako aj dalSich
cytologickych kategérii podla definicie systému Bethesda. Ked'ze na procesore ThinPrep
Genesis sa pouziva podobna technoldgia odberu buniek a pripravy skli¢ok ako v systéme
ThinPrep 2000, je procesor ThinPrep Genesis takisto rovnako ucinny ako konvencny ster Pap
testu u réznych populécii pacientov a mbze sa pouzit ako ndhrada za konvencéni metddu steru
Pap testu na detekciu atypickych buniek, rakoviny kr¢ka maternice alebo jej prekurzorovych |ézii,
ako aj dalSich cytologickych kategérii podla definicie systémom Bethesda.

Systém ThinPrep 2000 je vyrazne Ucinnejsi ako konvencny ster Pap testu pri detekcii
skvaméznych intraepitelidinych 1ézii nizkeho stupria (LSIL) a zédvaznejSich 1ézii v rbznych
populdcidch pacientov. Ked'ze na procesore ThinPrep Genesis sa pouziva podobnd technoldgia
odberu buniek a pripravy sklicok ako v systéme ThinPrep 2000, je procesor ThinPrep Genesis
takisto vyrazne ucinnejsi ako konvencny ster Pap testu pri detekcii skvamdznych
intraepitelidlnych Iézii nizkeho stupna (LSIL) a zavaznejsich Iézii v réznych populaciach pacientov.

Kvalita vzoriek na systéme ThinPrep 2000 je vyrazne lepSia ako u konvenc¢ného steru Pap testu
v réznych populdcidch pacientov. Kedze na procesore ThinPrep Genesis sa pouziva podobna
technoldgia odberu buniek a pripravy sklicok ako v systéme ThinPrep 2000, je kvalita vzoriek

u procesora ThinPrep Genesis takisto vyrazne lepSia ako kvalita pri priprave v rdmci
konvencného steru Pap testu v réznych populdcidch pacientov.

POTREBNE MATERIALY

DODAVANE MATERIALY

® Procesor ThinPrep Genesis

e Navod na obsluhu procesora ThinPrep Genesis

¢ Napajaci kabel

e Zostava flaSe na odpad so zvdazkom hadiCiek a prepravnym krytom

e Fixac¢né kupele (10)

e Pohar na likvidaciu hrotov pipiet (2)

e Absorpc¢nd podlozka pre zatku filtra (4)

e Absorpcéna podlozka pre oblast prepichnutia filtra (4)

e Drziak hrotov pipiet (2, pre zdkaznikov vykonavajlcich odoberanie alikvotnej ¢asti)
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e Viackanalovy upinac hrotu pipety (pre zdkaznikov vykondvajucich odoberanie
alikvotnej ¢asti)

e Tlaciaren stitkov na sklicka (volitelné vybavenie)

e Tlaciaren Stitkov na skimavky (volitelné vybavenie)

e USB k¢ (1)

POTREBNE MATERIALY, KTORE SA NEDODAVAJU

e 20-ml flasticka s roztokom PreservCyt™

¢ Filter testu ThinPrep™ Pap

e  Mikroskopické sklicko ThinPrep™

e Hroty pipiet (vodivé, jednorazové, plastové hroty pipiet s filtrom odolnym voci aerosélu,
1 ml, pre zédkaznikov vykonavajlcich odoberanie alikvotnej Casti)

e Skumavka na prenos vzoriek (pre zdkaznikov vykondvajlcich odoberanie alikvotnej Casti)

e Pomobcka na odber cervikalnej vzorky

e Systém farbenia sklicok a cinidla

e Standardny laboratérny fixaény prostriedok

e Krycie sklicka a upevnovacie média

e Utierky neuvolfiujlice vldkna

e (Osobné ochranné prostriedky

e Roztok chlérnanu sodného (0,5 % roztok, pre zdkaznikov vykondvajlcich odoberanie
alikvotnej ¢asti)

SKLADOVANIE

® Roztok PreservCyt uchovavajte pri teplote 15 °C az 30 °C. Nepouzivajte po datume
exspiracie vytlacenom na nadobe.

e Roztok PreservCyt s cytologickou vzorkou ur¢enou na testovanie testom ThinPrep Pap
sa musi uchovavat pri teplote 15 °C az 30 °C do 6 tyzdriov od odberu.
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INFORMACIE O TECHNICKYCH SLUZBACH A PRODUKTE

Informacie o technickych sluzbach a podpore v slvislosti s pouzivanim procesora ThinPrep

Genesis vam poskytne spolo¢nost Hologic:
Telefén: 1-800-442-9892

Fax: 1-508-229-2795

Pristup k medzinarodnym alebo bezplatnym blokovanym hovorom ziskate prostrednictvom

cisla 1-508-263-2900.

E-mail: info@hologic.com
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