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PAREDZETA LIETOSANA

BD FocalPoint™ Slide Profiler (iepriek§ AutoPap® sistéma) ir automatiska dzemdes kakla citologijas skrininga ierice, kas paredzéta
lietoSanai dzemdes kakla citologijas priekSmetstiklinu sakotn&jam skriningam. BD FocalPoint Slide Profiler identificé I1dz 25 %
sekmigi apstradato priekSmetstiklinu ka tadus, kuriem nav nepiecieSama turpmaka parskatiSsana. BD FocalPoint Slide Profiler
identificé arT vismaz 15 % no visiem sekmigi apstradatajiem priekSmetstikliniem otrai manualai parskatisanai.

lerici ir paredzéts lietot gan ierasti sagatavotiem, gan BD SurePath™ (iepriek$ AutoCyte® PREP) dzemdes kakla véZa citologijas
priekSmetstikliniem. Abam sagatavoSanas metodém ir paredzéts, ka ierice noteiks priekSmetstiklinus ar plakanstnu karcinomas
un adenokarcinomas, ka arf to ierasto prekursoru pieradijumiem; to nav paredzéts lietot priekSmetstikliniem, kurus laboratorija
noradijusi ka augsta riska.

Paredzétie lietotaji ir apmaciti citologijas laboratorijas darbinieki, kas strada kvalificéta citologijas uzrauga vai laboratorijas
vaditaja/direktora tie$a uzraudziba.

IEROBEZOJUMI

Nav paredzams, ka BD FocalPoint Slide Profiler veiktd dzemdes kakla citologijas priekSmetstiklinu analize aizstas laboratorijas
priekSmetstiklinu parskatiSanas procesu augsta riska priekSmetstikliniem. Augsta riska priekSmetstiklini ir tie, kuriem primarais
veselibas apripes specialists ir pieprasijis Tpasu analizi konkrétu bazu novértéSanai vai kuriem kliniska laboratorija, veicot savas
proceddras, ir noteikusi nepiecieSamibu péc gadijuma papildu skrininga.

BD FocalPoint Slide Profiler klasificeé l1dz 25 % priekSmetstiklinu k& No Further Review (Turpmaka parskatiSana nav
nepiecie$ama). Sads ieraksts No Further Review (Turpmaka parskati$ana nav nepiecie$ama) priekSmetstikliniem var ietvert
patologiskus vai neapmierinoSus priekSmetstiklinus. Turklat priekSmetstiklini ar klatesosu infekciju var tikt klasificéti ka No Further
Review (Turpmaka parskatiSsana nav nepiecieSama).

BD FocalPoint Slide Profiler veiktspgjas Tpasibas nav izstradatas talak noradito Bethesda sistémas diagnostikas kategoriju
noteikSanai.

» Endometrija $linas, citologiski labdabigas sievietei péc menopauzes.

* Reakcijas izmainas, kas saistitas ar starojumu vai atrofiju ar iekaisumu.

» Reti laundabigi audzéji, pieméram, arpusdzemdes un metastatiskas karcinomas un sarkomas.

BD FocalPoint Slide Profiler ir paredzéts to ierasto un BD SurePath dzemdes kakla citologijas priek$metstiklinu apstradei, kas
atbilst priek8metstiklina, segstiklina un iekrasoSanas Tpasibam, kas noraditas lietotaja rokasgramata.

Lai gan BD FocalPoint Slide Profiler ir saderigs ar plasu iekraso$anas procediru klastu, kas ir pasreiz ieviestas kliniskajas
laboratorijas, ierice nav saderiga ar visam $obrid praksé izmantotajam iekraso$anas metodém. BD Life Sciences var palidzét
laboratorijai nodroSinat, ka iekrasoSanas metode ir saderiga ar ierici.

Viss personals, kas lieto BD FocalPoint Slide Profiler, ir jaapmaca ierices lietoSana. BD Life Sciences apmacis laboratorijas
personalu ierices lietoSana.

Lai gan BD FocalPoint Slide Profiler ir apliecinata ta efektivitate ierasto un BD SurePath priekSmetstiklinu apstradé, veiktspéja
starp laboratorijam at3kiras.
BD FOCALPOINT SLIDE PROFILER APKOPOJUMS UN IZSKAIDROJUMS

BD FocalPoint Slide Profiler ir automatiska dzemdes kakla citologijas skrininga ierice, kas klasificé priek§metstiklinus, izmantojot
lielatruma video mikroskopu, attélu interpretacijas programmattiru un morfologijas datorus, lai attélotu un analizétu sarezgitus
attélus uz dzemdes kakla citologijas priekSmetstiklina.

lerice ir paredzéta tam, lai noteiktu priekSmetstiklinus ar plakansdinu karcinomas un adenokarcinomas, ka arf to ierasto prekursoru
pieradijumus. STs patologijas ir iedalitas talak noraditajas Bethesda sistémas diagnostikas kategorijas.

Epitélija $Gnu patologijas

Plakansdnas

* Nenoteikta nozimiguma atipiskas plakansinas (ASCUS)

» Zemas pakapes plakana intraepitélija bojajumi (LSIL)

» Augstas pakapes plakana intraepitélija bojajumi (HSIL)

* Plakansinu karcinoma



Glandularas Sanas

» Nenoteikta nozimiguma atipiskas glandularas Sunas (AGCUS), tostarp adenokarcinoma in situ (AIS)
» Endocervikala adenokarcinoma

» Endometrija adenokarcinoma

BD FocalPoint Slide Profiler sastav no §adiem diviem galvenajiem komponentiem: darbstacija (lietotaja interfeiss) un instruments
(priekSmetstiklinu apstradatajs). Darbstacijas komponenti ir dators, monitors, tastatdra, pele, modems un printeris. Instruments

ir savrupi uz gridas stavos$a ierice, kas novietojama arpus kustibas zonas. Instruments un darbstacija ir savstarpégji savienoti ar
Ethernet lokalo tiklu.

BD FOCALPOINT SLIDE PROFILER APSTRADE

Katram sagatavotajam dzemdes kakla citologijas priekSmetstiklinam ir piestiprinata priek§metstiklina svitrkoda uzlime, un tas tiek
ievietots BD FocalPoint Slide Profiler priekSmetstiklinu paplaté, kas notur l1dz astoniem priekSmetstikliniem. Paplates (lidz 36) tiek
ievietotas BD FocalPoint Slide Profiler instrumenta, kas péc tam automatiski analizé priekSmetstiklinus.

Péc priekSmetstiklinu paplates ievietoSanas BD FocalPoint Slide Profiler instrumenta, tas tiek automatiski parvietotas no
ievietoSanas nodalijuma uz mikroskopisko posmu. Katram priekSmetstiklinam paplaté ierice parbauda priekSmetstiklina fizikalo
integritati, nolasa priekSmetstiklina svitrkoda uzlimi, skené un analizé priekSmetstiklinu zema jauda un péc tam skené un analizé ka
prioritati noteiktos lieljaudas laukus.

Pirms pirmas paplates apstrades un péc katras paplates apstrades instrumenta visparigais sistémas integritates novéertéjums tiek
veikts automatiski, lai apliecinatu kvalitati un tadéjadi nodrosinatu, ka visi datu apkopo$anas un analizéSanas mehanismi darbojas
noraditajas robezas. Visu So testu rezultati tiek salidzinati ar konkrétiem veiktspéjas ierobezojumiem, lai apstiprinatu paplates katra
priekSmetstiklina apstrades rezultatu.

Priek8metstiklin$ ir pilniba apstradats, ja priekSmetstiklinam ir parbaudita fizikala integritate, tas ir skenéts un novértéts, ka art
kvalificéts ar sistémas integritates parbaudi. Ja priekSmetstiklinu apstrade tiek partraukta (pieméram, rodas stravas padeves
parravums), ierice saglaba priekSmetstiklinu daléjos, nekvalificétos rezultatus. Sie priekSmetstiklini tiek noteikti k& nepilnigi
apstradati, netiek apstiprinati, ka art netiek uzradtti priekSmetstiklinu apstrades rezultati. Laboratorija var izdrukat zinojumu, kura ir
redzami to priekSmetstiklinu svitrkodi, kuriem instrumenta ir javeic atkartota apstrade.

PilnTgi un nepilnigi apstradato priekSmetstiklinu rezultati tiek apstiprinati un apkopoti priekSmetstiklinu apstrades rezultatos.
PriekSmetstiklinu apstrades rezultati tiek aprékinati; tos var izdrukat priekSmetstiklinu apstrades zinojumos no darbstacijas.

BD FOCALPOINT SLIDE PROFILER PRIEKSMETSTIKLINU KLASIFIKACIJA

BD FocalPoint Slide Profiler algoritmi ir apmaciti noteikt to morfologisko izmainu pieradijumus, kas ir saistitas ar epitélija Stnu
patologijam, paraugu atbilstibu un labdabigo $Unu izmainas un infekcijas. Katram apstradatajam priek§metstiklinam BD FocalPoint
Slide Profiler izmanto morfologisko informéciju, lai klasificétu priekSmetstiklinus k& No Further Review (Turpméaka parskati$sana nav
nepiecieSama), Review (ParskatiS8ana) vai QC Review (Kvalitates kontroles parskatisana).

BD FocalPoint Slide Profiler katrs priekSmetstiklin$ tiek apstradats tikai vienu reizi. Katram sekmigi apstradatajam priekSmetstiklinam
tiek pieskirts rezultats, kuru ierice izmanto, lai ranzétu priekSmetstiklinus atbilstosi iesp&jamibai, ka priekSmetstikling satur patologijas,
neapmierinoSus apstaklus vai labdabigo $anu izmainas. DaZi priekSmetstiklini var nebat pieméroti apstradei iericé, jo pastav
problémas ar priekSmetstiklinu, segstiklinu vai parauga sagatavoSanu; Siem priekSmetstikliniem ir javeic manuals skrinings.
Turpmak neparskatamo priekSmetstiklinu klasifikacija

BD FocalPoint Slide Profiler klasificé Tdz 25 %, bet ne vairak, no visiem sekmigi apstradatajiem priekSmetstikliniem k& No Further
Review (Turpmaka parskatiSana nav nepiecieSama).

PriekSmetstikliniem ar statusu No Further Review (Turpmaka parskatiSana nav nepiecieSama) ir vislielaka iesp&jamiba uzradit
normalus rezultatus, un laboratorija tos var arhivét normalos ierobezojumos (WNL).

Parskatamo priekSmetstiklinu klasifikacija

AtlikuSo priekSmetstiklinu grupa, kas ir vismaz 75 %, visticamak, bls patologiskie vai neapmierinoSie priekSmetstiklini. Sos
priekSmetstiklinus BD FocalPoint Slide Profiler klasificé ar statusu Review (ParskatiSana), un tiem ir javeic manuala parskatisana.
Visi priekSmetstiklini ar statusu Review (ParskatiSana), kurus citotehnologs ir klasificgjis ka WLN, ir pieméroti atkartotam
skriningam.

Kvalitates kontroles parskatamo (atkartojami skriningojamo) priekSmetstiklinu klasifikacija

BD FocalPoint Slide Profiler klasificeé arT vismaz 15 % no visiem sekmigi apstradatajiem priekSmetstikliniem ka piemérotus
atkartotam skriningam. Priek8metstikliniem $aja bagatinataja grupa ir vislielaka iespé&jamiba uzradit patologiskus rezultatus.
PriekSmetstiklinu bagatinata grupa var tikt izmantota ka aizvietojums 10 % nejausi izvélétu priekSmetstiklinu grupai, kas ietver
laboratorijas kvalitates kontroles parskatiSanu.

BD FOCALPOINT SLIDE PROFILER ZINOJUMI

BD FocalPoint Slide Profiler zinojumos, tostarp Archive Report (Arhiva zinojums), Ranked Review Report (Ranzétas parskatiS8anas
zinojums) un Quality Control (QC) Ranked Review Report (Kvalitates kontroles ranzétas parskatisanas zinojums), ir noradita talak
minéta informacija.



Ranzésanas informacija

Lai palidzétu citotehnologam manualas parskati$anas laika, ierice ranzé priekSmetstiklinus péc iespéjamas patologijas. Katrs
priekSmetstiklin$ tiek individuali ranZéts no 1 ITdz n, kur 1. pozicija norada, ka priekSmetstiklin$, visticamak, saturés patologiju,
bet n norada, ka maz ticams, ka priek§metstiklin$ saturés patologiju (n ir priekSmetstiklinu numurs drukas kopa). Papildus katram
priekSmetstiklinam pieskir grupas ranzéjumu no 1 Iidz 5, kur 1. pozicija norada grupu, kura, visticamak, bis patologijas.

BD FocalPoint Slide Profiler arhiva zinojuma priekSmetstikliniem ar statusu No Further Review (Turpmaka parskatisana

nav nepiecie§ama) nav noradits priek8metstiklinu ranZejums attieciba uz iespéjamo patologiju vai neapmierino$o rezultatu
priekSmetstiklinu atbilstoSu novertéjumu, jo Sie priekSmetstiklini ir klasificéti ka WLN un arhiveéti.

PriekSmetstiklinu piemérotibas novértéjums

lerice noverté priekSmetstiklinu piemérotibu atbilstosi Bethesda sistéemas priekSmetstiklinu piemérotibas kritérijiem. Parastajiem
un BD SurePath priekSmetstikliniem ierice uzrada $adus tris piemérotibas parametrus: plakansunas komponents (noteikts,
nenoteikts), endocervikalais komponents (noteikts, nenoteikts) un iekaisums/aptumsojums (procenti parauga zona). Citotehnologi
manualas parskatisanas laika var izmantot Sos parametrus ka priekSmetstiklinu piemérotibas indikatorus. Citotehnologiem ir
detalizeti japarskata BD FocalPoint Slide Profiler arhiva zinojums, lai noteiktu, vai statusa No Further Review (Turpmaka
parskatiSana nav nepiecieSama) grupa ir kads mazak neka apmierino$s priekSmetstiklins.

Apstrades informacija

lerice apstiprina, ka priekSmetstikling ir pilntlba un sekmigi apstradats.

NORADIJUMI UN INSTRUMENTI

PriekSmetstiklinu sagatavosana

Kopuma laboratorijai nav javeic Tpasa to parasto un BD FocalPoint dzemdes kakla citologijas priekSmetstiklinu apstrade, kas
tiek apstradati ar BD SurePath Slide Profiler. Noradijumus par priekSmetstiklinu marké&Sanu un ievietoSanu skatiet lietotaja
rokasgramata.

Pirms laboratorija uzsak ierices klinisko lietojumu, BD Life Sciences noveértés laboratorijas iekraso$anas procesa saderibu, ka

aprakstits lietotaja rokasgramata.

Nodrosinatie materiali

BD FocalPoint Slide Profiler sastav no talak noraditajiem komponentiem.

» BD FocalPoint Slide Profiler instruments

» PriekSmetstiklinu paplate

« BD FocalPoint Slide Profiler darbstacija

+ Elektroniskie interfeisa kabeli

» Stravas vadi

Papildu piegadatie komponenti (dazi no tiem ir izvéles un iegadajami par papildu maksu)

» Printera papirs (sakumkomplekts)

* Galvinas tiriSanas lente

» PriekSmetstiklinu svitrkodu uzlimes (sakumkomplekts)

» Dublésanas lentes (sakumkomplekts)

* Mainas priekSmetstiklini dazadu priekSmetstiklinu sagatavoSanas veidu (BD SurePath vai parastie) un/vai segstiklinu veidu
(stikls vai plastmasa) apstradei viena un taja pasa instrumenta

NepiecieSamie materiali, kas nav ietverti komplekta

» Instruments: jaudas specifikacijas skatiet lietotaja rokasgramata

» Darbstacija: jaudas specifikacijas skatiet lietotaja rokasgramata

» Noradrtta analoga talruna Iinija

» Putekldrosa glabatava

* 70 % izopropilspirts

* Vates tamponi

» Bezpliksnu draninas

+ Stikla tiriSanas Skidums

BRIDINAJUMI

Saplésta stikla apdraudéjums priekSmetstiklinu apstrades laika

Nemetiet zemé un neplésiet priekSmetstiklinus, sagatavojot tos, ka arf ievietojot tos paplatés un iznemot no paplatém.
SapléSot priekSmetstiklinus, var gat traumas.

Kustigo dalu apdraudéjums, ievietojot/iznemot paplates

Pirms paplasu ievieto$anas vai iznem$anas nonemiet visas iesp&jamas traucgjosas rotaslietas un apgérbu. Péc
nodalijuma durtinu atvérS8anas un pirms paplates ievietoSanas vai iznem8anas parliecinieties, ka visas kustigas detalas ir
apstajusas. Ja paplates tiek ievietotas, pirms visas kustigas detalas ir apstajusas, var gat traumas vai ierice var iesprast.



ElektroSoka iesp&jamiba, tirot monitoru

Ja pirms procediras veik§anas monitoram netiek atslégta stravas padeve, var git elektroSoku. Skatiet lietotaja
rokasgramatu.

ElektroSoka iespéjamiba nepareizi padotas stravas dél

Simbols I1dzas stravas padeves savienotajam norada iesp&jamo elektroSoka apdraud€jumu. Nodrosiniet, ka sistéma
ir pievienota tadai kontaktligzdai, kas padod sistémas noradito nominalu diapazona ietilpstoSu spriegumu un stravu.
Lietojot nesaderigu kontaktligzdu, var rasties elektroSoka vai aizdegSanas apdraud&jums.

ElektroSoka iespéjamiba nepareiza zeméjuma dé|

Primaras jaudas padevei sistémai nekad nelietojiet divzaru kontaktdakSas adapteri. Lietojot divzaru kontaktdakSas
adapteri, tiek atvienots elektrozemé&jums, radot potencialu elektroSoka apdraud&jumu. Vienmeér pievienojiet sistémas
stravas vadu tieSi pie atbilstosas kontaktligzdas ar funkcionalo zemé&jumu.

ElektroSoka iespéjamiba, veicot tiriSanu ar pieslégtu stravas padevi

Lai izvairitos no potenciala elektroSoka apdraud&juma, vienmér izslédziet baroSanas slédzi un atvienojiet stravas vadu
pirms ierices aréjo virsmu vai iek$&jo komponentu tirisanas.

ElektroSoka iespéjamiba no iz$|akstitiem Skidrumiem

Nenovietojiet konteinerus ar Skidrumiem uz ierices vai darbstacijas ratiniem. Nes|akstiet Skidrumus uz sistémas;
Skidrumu iekldSana iek$&jos komponentos rada potencialu elektroSoka apdraudéjumu. Nekavéjoties izslédziet ierici,
atvienojiet to no stravas padeves avota un saslaukiet visu iz§lakstito Skidrumu. Nedarbiniet sistému, ja iekSé&jie
komponenti ir paklauti Skidrumu iedarbibai.

Elektromagnétiskie lauki

Sis ir A klases produkts. Majsaimniecibas vidé $is produkts var radit radio traucéjumus citam elektroniskajam iericém,
pieméram, talruniem un citam medicinas iericém; $ada gadijuma lietotajam ir javeic $adus trauc&jumus mazinosi
pasakumi.
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PIESARDZIBAS PASAKUMI

Prasibas par priekSmetstikliniem un segstikliniem

So ierici nav ieteicams lietot ar priekSmetstikliniem un segstikliniem, kas neatbilst lietotaja rokasgramata noraditajam specifikacijam,
it ipasi ar parpléstiem priekSmetstikliniem, netiriem vai markétiem priekSmetstikliniem un nestandarta izméra priekSmetstikliniem vai
segstikliniem.

lekrasosanas procediiras

lekrasoSanas proceddras ir javeic uzmanigi, lai iericé tiktu apstradats péc iespéjas lielaks priekSmetstiklinu daudzums.
Papildinformaciju skatiet lietotaja rokasgramata.

Dublésanas procediiras

Veicot dubléSanas procediras, BD Life Sciences iesaka parmainus izmantot divas lentes; viena lente tiek izmantota katru otro
dienu. Sadi tiek garantéts minimals datu zudums mazticama gadijuma, kad rodas darbstacijas klime.

IzslégSanas procediras

Lai izvairitos no datu zaudésanas, BD FocalPoint Slide Profiler izslégSanu drikst veikt tikai ta, ka aprakstits lietotaja rokasgramata,
iznemot arkartas situaciju, pieméram, tadu, kas aprakstita sadala Bridinajumi. Ja arkartas situacija nepastayv, ierices izslegSanas
atbilstoSo procediru skatiet lietotdja rokasgramata vai sazinieties ar BD Life Sciences vai td noziméto parstavi.

Stravas padeves atslégSanas procediras

Ir svarigi izslégt sisttmas komponentus atbilsto$a seciba. Papildinformaciju skatiet lietotaja rokasgramata.

Uzstadisana un apkalposana

lerici drikst uzstadtt tikai uzn@émuma pilnvarotais personals. lek$&jo komponentu probléemu novérSanas un apkalpoSanas procediras
drikst veikt tikai tehniski kvalificéts personals, kuru apmacijis BD Life Sciences.

KLINISKO PETIJUMU ZINOJUMI

Prospektivs paredzétas lietoSanas pétijums tika veikts piecas citologijas laboratorijas, lai novértétu BD FocalPoint Slide Profiler
efektivitati, nosakot patologiskas un normalas parastas Pap (Papanicolaou) uztriepes, kad ierice tiek izmantota ka primara skrininga
ierice un kvalitates kontroles atkartota skrininga ierice.

Papildu paredzétas lietosanas pétijums tika veikts tris citologijas laboratorijas, lai novértétu BD FocalPoint Slide Profiler efektivitati
BD SurePath skrininga.

Parastie priekSmetstiklini: prospektivs paredzétas lietoSanas pétijums

Pétijuma 25 124 Pap uztriepju priekSmetstiklini no 31 507 tika novertéti divu grupu pétijuma, salidzinot pasreizéjo praksi ar

BD FocalPoint asistéto praksi. STs divas pétijuma grupas tika definétas, ka noradits talak.

» Pasreizéja prakse sastavéja no 100 % manualas priekSmetstiklinu sakotnéjas skriningoSanas un 10 % no nejausu
priekSmetstiklinu atkartotas skriningo$anas (noradita ka kvalitates kontrole)
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» BD FocalPoint asistéta prakse sastavéja no 100 % BD FocalPoint Slide Profiler sakotnéjas skriningosanas, vismaz 75 %
BD FocalPoint Slide Profiler asistétas manualas skriningo$anas un 15 % BD FocalPoint Slide Profiler asistétas manualas
atkartotas skriningosanas
No analizes tika izslégti priek8metstiklini, kas neatbilda pétijuma ieklausanas kritérijiem, pieméram, augsta riska priekSmetstiklini.
Nav paredzams, ka BD FocalPoint Slide Profiler aizstas atseviskas laboratorijas veikto augsta riska priekSmetstiklinu skriningoSanu.
Kliniska pétijuma mérkis bija paradit, ka salidzinajuma ar pasreizéjo praksi BD FocalPoint Slide Profiler noteica vairak
priek$metstiklinu ar epitélija $tnu patologiju talak noraditajas diagnostikas kategorijas.
ASCUS+ (kombinéti visi priekSmetstiklini ar patologiju): nenoteikta nozimiguma atipiskas plakanstnas un vairak; papildus
ietver AGUS, LSIL, HSIL, AIS un véza kategoriju
LSIL: zemas pakapes plakana intraepitélija bojajums
LSIL+: papildus LSIL ietver HSIL, AIS un véza kategoriju
Papildu mérkis bija pieradtt, ka salidzinajuma ar pasreizé&jo praksi ierice noteica apmierinosus, bet ierobeZotus (satisfactory but
limited by, SBLB), un neapmierinoSus priekSmetstiklinus lidzvértiga skaita.
PriekSmetstiklinu izsekojamiba
Ka redzams 1. tabula, kiiniskaja pétijuma kopuma analiz€ja 25 124 priekSmetstiklinu.

1. tabula. Parasto priekSmetstiklinu izsekojamiba

PriekSmetstiklinu skaits pétijuma 31507
Izslégti (augsts risks) -3200
Izslégti (ierices izslégtie)* -1132
Izslégti (laboratorijas izslégtie)t -1004
Uznemti pétijuma 26 171
Neveiksmiga apstrade BD FocalPoint Slide Profiler -963
Apstradati BD FocalPoint Slide Profiler 25208
Izslégti no analizes (netika noteikta patiesiba)* -84

Analizéto priekSmetstiklinu kopskaits 25124

* Saplisusi priekSmetstiklini, prieckSmetstiklini ar plastmasas segstikliniem utt.

T Vairaki priekSmetstiklini no viena pacienta, punktéti priekSmetstiklini utt.

I Laboratorijas nenodroSina priekSmetstiklinus patiesibas noteikSanai

Pétijuma patiesiba (patiesibas noteikSanas process)

Pétijuma patiesiba tika noteikta ar citologisko apstiprindjumu, nevis histologisko biopsiju. Kliniskaja pétjjuma analizéto

priekSmetstiklinu patiesa diagnoze tika noteikta, ka aprakstits talak.

» Kad citotehnologu skrininga diagnozes no BD FocalPoint asistétas prakses un pasreizéjas prakses sakrita, So diagnozi
uzskatija par patieso citologijas diagnozi priekSmetstiklinam jeb patiesibu.

» Kad citotehnologu skrininga diagnozes no BD FocalPoint asistétas prakses un pasreizéjas prakses nesakrita, tika sasaukts
aréjais neatbilstibu panelis (EDP). EDP sastavéja no tris citopatologu grupas, kuri neatkarigi noteica diagnozi priekSmetstiklinam.
Ja divu no trim viedoklis sakrita, diagnoze tika apstjprinéta; pretéja gadijuma priekSmetstiklinu parskatija ar vairaku galvinu
mikroskopu, ITdz tika iegita vienpratiga diagnoze. Saja procesa kopa piedalijas 24 citopatologi, 8 grupas pa 3.

« Ja piemérotiba tika noteikta starp divam pétijuma grupam, to ari uzskatija par patiesibu.

» Ja piemérotiba netika noteikta starp divam pétijuma grupam, viens neatkarigs vecakais citotehnologs parskatija priekSmetstiklinu,
lai noteiktu patiesibu.

Augsta riska definicija

Pétijuma laika katra laboratorija izmantoja savu augsta riska definiciju. Augsta riska definicija ietvéra vienu vai vairakus talak
noraditos iemeslus.
Arsta nozimétie augsta riska pacienti; patologiska ginekologija anamnézé; asino$ana péc menopauzes vai patologiska
vaginala asino$ana; DES pacienti; krits vézis vai laundabigs audzé&js anamnézé; HPV iepriekSé&ja audu vai Pap diagnoze vai
HIV infekcija, vairaki dzimumattiecibu partneri; redzams bojajums; agrina dzimumdzive; smékeétajs.



Visi zinamie augsta riska priekSmetstiklini tika izslégti no pétjjuma visos centros. 2. tabula ir redzama priekSmetstiklinu procentuala
vértiba, kas katra centra izslégta augsta riska iemeslu dél.

2. tabula. Augsta riska izslégSanas procenti péc centra

Centrs Augsta riska izslegsana, %
1 57 %
2 6,1 %
3 71%
4 11,8 %
5 14,3 %

Kliniska pétijuma rezultati

Saja kiiniskaja pétijuma tika analizati 25 124 priek8metstiklini, salidzinot §adas divas pétijuma grupas: BD FocalPoint asistéta
prakse un pasreizéja prakse. PriekSmetstiklini tika iesniegti iepriek$ aprakstitajam patiesibas noteik§8anas procesam, Iidz ar to
katram priek8metstiklinam tika noteikta gala citologiska diagnoze (pétijuma patiesiba). Citotehnologu diagnozes no vienas pétijuma
grupas varégja salidzinat ar citu pétijuma grupu, ka arf pétijuma patiesibu. So 25 124 priek§metstiklinu sadalijums ir redzams 3. un
4. tabula.

3. tabula. Parasto pétijuma priekSmetstiklinu sadalijums

Diagnoze PriekSmetstiklinu skaits
Neapmierinosi 171
WNL 23 556
Visi ar patologiju 1397
Kopa 25124

4. tabula. Parasto priek$metstiklinu ar patologiju sadalijums

Diagnoze Priek8metstiklinu skaits

ASCUS 998
AGUS 51
LSIL 278
HSIL 67
AlS 1
Vezis 2
Kopa 1397

DIAGNOZES KATEGORIJU ANALIZES KOPSAVILKUMS

Saja pétijuma BD FocalPoint Slide Profiler tika izmantots, lai noteiktu Pap uztriepes ar patologiju un normalas Pap uztriepes, kur
[1dz 25 % priekSmetstiklinu var klasificét ka No Further Review (Turpmaka parskatiSana nav nepiecieS$ama) un arhivét laboratorija.

ST pétijuma rezultati uzradija, ka BD FocalPoint asistéta prakse uzlaboja laboratorijas sp&ju noteikt dzemdes kakla $nas un
prekursorus ar patologiju, vienlaikus efektivi novértéjot paraugu piemérotibu. BD FocalPoint Slide Profiler uzlaboja jutigumu,
palielinot iespéju noteikt patologijas priek8metstikliniem ar statusu Review (Parskati$ana) un uzlabojot patologiju atklaganu, kas
varéja tikt nepamanitas sakotnéjas manualas skriningoSanas laika atkartoti skriningojamiem priekSmetstikliniem (statuss QC Review
(Kvalitates kontroles parskati$ana)), nesamazinot specifiskumu.

5. tabula tiek salidzinata BD FocalPoint asistéta prakse ar pasreizéjo praksi visam diagnostikas kategorijam. leénotas vértibas pa
diagonali uvzréda, kur abas pétijuma grupas sakrita diagnoze. Vértibas arpus diagonales uzrada, kur abas pétijuma grupas nesakrita
diagnoze. Sis diskordances tika izmantotas, lai salidzinatu diagnostisko veiktsp&ju starp abam pétijuma grupam.

Tabulas kolonnas Kopa uzrada katras diagnostikas kategorijas priekSmetstiklinu ar patologiju skaitu, kas tika pareizi klasificéti katra
pétijuma grupa. lekavas ieklautas vértibas ir priekSmetstiklinu kopskaits katra diagnostikas grupa, kas noteikti ka patiesi.



5. tabula. BD FocalPoint asistétas prakses diagnoze salidzinajuma ar pasreiz&jas prakses diagnozi: (N) = parasto priekSmetstiklinu
kopskaits diagnostikas kategorija, kas noteikti ka patiesi

Pasreizéjas prakses diagnoze
Unsat WNL ASCUS | AGUS LSIL HSIL AIS Vézis (2)| Kopa
(171) | (23566) | (998) (51) (278) (67) [t
Unsat (171) 99 38 0 0 0 0 0 0 137
WNL (23 566) 34 23 556 163 8 25 1 1 0 23788
BD FocalPolnt ASCUS (998) 0 232 603 0 0 0 0 0 835
asistétas prakses | AGUS (51) 0 9 0 34 0 0 0 0 43
diagnoze LSIL (278) 0 45 0 208 0 0 0 253
HSIL (67) 0 3 0 63 0 0 66
AIS (1) 0 0 0 0 0 0 0
Vézis (2) 0 2 0 0 0 2
Kopa 133 23 885 766 42 233 64 1 0 25124

Epitélija $Gnu patologijas

Saja sadala ir sniegti ASCUS+, ASCUS/AGUS, LSIL, LSIL+ un HSIL+ epitélija $anu patologiju kategoriju rezultati. Lai noteiktu, vai
BD FocalPoint asistétas prakses grupas citotehnologi noteica STm kategorijam statistiski nozimigu lielaku priekSmetstiklinu skaitu;
tika izmantots vienpuséjs precizs nosacijumu binomialais tests.

Piezime. Apak3éjas labas puses Sinas talak redzamajas 2 x 2 tabulas ir tuksas, jo veiktspéjas analizei nem véra tikai
priek$metstiklinus ar patologiju.
ASCUS+

6. tabula ir redzami parasto priekSmetstiklinu rezultati, kas identificéti ar patiesibas noteikS§anas procesu kd ASCUS+ (ietver ASCUS,
AGUS, LSIL, HSIL, AIS un vézi). Laboratorijas noteica statistiski nozimigu lielaku ASCUS+ priekSmetstiklinu skaitu BD FocalPoint
asistétas prakses grupa, salidzinot ar pasreiz€jas prakses grupu.

6. tabula. Parasto ASCUS+ priekSmetstiklinu klasifikacija
Pasreizeja prakse
Patologija WNL
(+) )

Patologija | gq 291 1199
BD FocalPoint *)
asistéta WNL 198 198
prakse (-)
1106 291 1397

ASCUS/AGUS

7. un 8. tabula ir redzami parasto priekSmetstiklinu rezultati, kas identificéti ar patiesibas noteikS8anas procesu ka attiecigi ASCUS un
AGUS. Ja ASCUS un AGUS ir apvienoti analizei, laboratorijas noteica statistiski nozimigu lielaku ASCUS/AGUS priekSmetstiklinu
skaitu BD FocalPoint asistétas prakses grupa, salidzinot ar pasreizéjas prakses grupu.

7. tabula. Parasto ASCUS priekSmetstiklinu klasifikacija
Pasreizéja prakse
Patologija WNL
*) ()

Pat‘(’gg“a 603 232 835
BD FocalPoint
asistéta WNL 163 163
prakse (-)
766 232 998




8. tabula. Parasto AGUS priekSmetstiklinu klasifikacija
Pasreizéja prakse
Patologija WNL
(+) ()

Pat‘(’l‘;g”a 34 9 43
BD FocalPoint
asistéta WNL
8 8
prakse (-)
42 9 51

LSIL

9. tabula ir redzami parasto priekSmetstiklinu rezultati, kas identificéti ar patiesibas noteikSanas procesu ka LSIL. Laboratorijas
noteica statistiski nozimigu lielaku LSIL priekSmetstiklinu skaitu BD FocalPoint asistétas prakses grupa, salidzinot ar pasreizéjas
prakses grupu.

9. tabula. Parasto LSIL priekSmetstiklinu klasifikacija
Pasreizéja prakse
Patologija WNL
(+) )

Patologija 208 45 253
BD FocalPoint *)
asistéta WNL 25 25
prakse (-)
233 45 278

LSIL+

10. tabula ir redzami parasto priekSmetstiklinu rezultati, kas identificéti ar patiesibas noteikSanas procesu ka LSIL+, kas ietver
LSIL, HSIL, AIS un véza kategoriju. Laboratorijas noteica statistiski nozimigu lielaku LSIL+ priekS8metstiklinu skaitu BD FocalPoint
asistétas prakses grupa, salidzinot ar pasreizéjas prakses grupu.

10. tabula. Parasto LSIL+ priek8metstiklinu klasifikacija
Pasreizéja prakse
Patologija WNL
*) ()

Pat‘(’L‘;Q”a 271 50 321
BD FocalPoint
asistéta WNL 27 97
prakse )
298 50 348

HSIL+

Prospektiva pétijuma ar 25 100 parastajiem priekSmetstikliniem tikai 70 HSIL+ priekSmetstiklini bija pieejami analizei. HSIL+ ietver
HSIL, AIS un véZa kategoriju. 11. tabula ir redzams, ka laboratorijas noteica vairak HSIL+ priekSmetstiklinu BD FocalPoint asistétas
prakses grupa, salidzinot ar pasreizéjas prakses grupu. 70 HSIL+ paraugu lielums nebija pietiekams, lai noteiktu, vai $1 palielinata
noteikSana bija statistiski nozimiga.

11. tabula. Parasto HSIL+ priekSmetstiklinu klasifikacija
Pasreizéja prakse
Patologija WNL
(+) ()

Patologija
63 5 68
(+)
BD FocalPoint
asistéta prakse V\il\;l' 2 2
65 5 70




Paraugu piemérotiba

Saja sadala ir sniegti rezultati apmierino$u, bet ierobeZotu (satisfactory but limited by, SBLB), un neapmierino$u paraugu
piemérotibas kategorijam. BD FocalPoint Slide Profiler novérté priekSmetstiklinu piemérotibu atbilstosi Bethesda sistémas
kritérijiem. lerice uzrada $adus tris piemérotibas parametrus: plakansiinas komponents (noteikts, nenoteikts), endocervikalais
komponents (noteikts, nenoteikts) un iekaisums/aptumsojums (procenti segstiklina zona).

Apmierinosi, bet ierobezoti (satisfactory but limited by, SBLB)

No 5873 parastajiem priekSmetstikliniem, kas identificéti ar patiesibas noteikSanas procesu ka SBLB, laboratorijas noteica 5059
priekSmetstiklinus BD FocalPoint asistétas prakses grupa, salidzinot ar 4728 priekSmetstikliniem pasreizéjas prakses grupa.
BD FocalPoint asistéta prakse ir [ldzvértiga pasreizéjai praksei, nosakot SBLB priekSmetstiklinus.

NeapmierinosSi (Unsat)
No 171 parastajiem priekSmetstikliniem, kas identificéti ar patiesibas noteikSanas procesu ka neapmierinosi, laboratorijas noteica

137 priekSmetstiklinus BD FocalPoint asistétas prakses grupa, salidzinot ar 133 priekSmetstikliniem pasreizéjas prakses grupa.
BD FocalPoint asistéta prakse ir [idzvértiga pasreizé&jai praksei, nosakot neapmierinoSos priekSmetstiklinus.

Labdabigo Sunu izmainas (BCC)

Citotehnologi katra pétfjuma grupa noveértéja priekSmetstiklinos epitélija $tnu patologiju esamibu un labdabigo $lnu izmainu
esamibu vai neesamibu.

Rezultati tika salidzinati ar pétijuma patiesibu priekSmetstikliniem un uzradija, ka BCC, reakcijas izmainu un infekcijas noteikSana
bija lTdzvértiga pétljuma BD FocalPoint asistétas prakses un pasreizéjas prakses grupa. No 5156 parastajiem priekSmetstikliniem,
kas identificéti ar patiesibas noteikS8anas procesu ka BCC, BD FocalPoint asistétaja praksé noteica 3276 priekSmetstiklinus,
salidzinot ar 3431 priekSmetstiklinu pasreizéjas prakses grupa.

Reakcijas izmainas

WLN priek8metstiklinu grupai noveértéja reakcijas izmainu esamibu. No 23 556 WLN parastajiem priekSmetstikliniem

3037 citotehnologi noteica reakcijas izmainas kada no pétijuma grupam. 3037 priekSmetstikliniem bija reakcijas izmainas, bet
2978 uzradija iekaisumu (bez atrofijas).

Infekcijas
Pétijuma citotehnologi abas pétljuma grupas noteica priekSmetstiklinos infekciju, tostarp aktinomicitu, herpes, kokobacila, trihomonu
un Candida esamibu. Ja citotehnologs kada vai abas pétijuma grupas nosaka infekcijas esamibu Pap uztriepé, tas tiek uzskatits

par patiesibu priekSmetstiklinam. 12. tabula ir noradits infekciju kategoriju sadalijums 2925 parastajiem priekSmetstikliniem, kuriem
noteiktas infekcijas.

12. tabula. Infekciju noteik§ana: (N) = parasto priekSmetstiklinu kopskaits katrai infekciju kategorijai

BD FocalPoint

Infekcijas asistéta prakse Pasreizéja prakse
Visas infekcijas (2925) 1985 2141
Aktinomictti (17) 12 8
Candida (1282) 865 983
Kokobacilis (1375) 869 897
Herpes (14) 11 9
Trihomonas (343) 275 293

CENTRAM RAKSTURIGAIS JUTIGUMA VEIKTSPEJAS SALIDZINAJUMS
Saja sadala ir salidzinati jutiguma rezultati péc diagnostikas kategorijas katrai pétfjuma grupai. Sie rezultati ir uzraditi katram
centram. Jutigumu apréekina $adi:

Visi priek8metstiklini, ko citotehnologs noradijis
ka patologiskus

Visi pétljuma patiesie priekSmetstiklini ar
patologiju

Saja patijuma visu priekSmetstiklinu ar patologiju, ASCUS+ (tostarp ASCUS, AGUS, LSIL, HSIL, AIS un véza kategorija), jutigums
katrai pétijuma grupai bija:

BD FocalPoint 1199 / o
asistéta prakse: 1397 =858%

Pasreizéja prakse: 1106/1 397 =792%



13. tabula ir noradtti centram raksturigie ASCUS+, ASCUS/AGUS, LSIL, LSIL+ un HSIL+ kategoriju rezultati. BD FocalPoint
asistétas prakses jutigums ir lielaks par paSreizéjas prakses jutigumu visiem centriem visam diagnostikas kategorijam, iznemot
HSIL+ 5. centra.

13. tabula. Centram raksturigie jutiguma rezultati (jutigums %, [N])

1. centrs 2. centrs 3. centrs 4. centrs 5. centrs Kopa
BD FocalPoint 90,6 % 81,3% 90,3 % 83,5 % 87,6 % 85,8 %
A(S_6_US+ asistéta prakse  (163/180) (169/208) (93/103) (406/486) (368/420)  (1199/1397)
visli ar
patolodiiy) | pasreizsiz rakse 800 % 76,4 % 67,0 % 80,7 % 81,4 % 79,2 %
1ap (144/180) (159/208) (69/103) (392/486) (342/420)  (1106/1397)
BD FocalPoint 88,4 % 78,1 % 85,1 % 81,9 % 86,1 % 83,7 %
ASCUS/ | asistéta prakse (114/129) (114/146) (57/67) (307/375) (286/332)  (878/1049)
AGUS Pakreizéla prakse 775% 76,7 % 58,2 % 78,7 % 78,9 % 77,0 %
1ap (100/129) (112/146) (39/67) (295/375) (262/332)  (808/1049)
BD FocalPoint 95,7 % 87,0 % 100 % 86,5 % 93,1 % 91,0 %
LsiL asistéta prakse (45/47) (47/54) (30/30) (77/89) (54/58) (253/278)
Pasreizsia prakse 821 % 75,9 % 86,7 % 85,4 % 86,2 % 83,8 %
1ap (40/47) (41/54) (26/30) (76/89) (50/58) (233/278)
BD FocalPoint 96,1 % 88,7 % 100 % 89,2 % 93,2 % 92,2 %
LSIL asistéta prakse (49/51) (55/62) (36/36) (99/111) (82/88) (321/348)
+
Pagreizsis prakse  863% 75,8 % 83,3 % 87,4 % 90,9 % 85,6 %
jap (44/51) (47/62) (30/36) (97/111) (80/88) (298/348)
BD FocalPoint 100 % 100 % 100 % 100 % 93,3 % 97,1 %
HSIL asistéta prakse (4/4) (8/8) (6/6) (22/22) (28/30) (68/70)
+
Pasreizsia prakse 100 % 75 % 66,7 % 95,5 % 100 % 92,8 %
1ap (4/4) (6/8) (4/6) (21/22) (30/30) (65/70)

CENTRAM RAKSTURIGAIS KLUDAINI NEGATIVAS VEIKTSPEJAS SALIDZINAJUMS

BD FocalPoint Slide Profiler klasificéja 5109 priekSmetstiklinus k& No Further Review (Turpmaka parskatiSana nav nepiecieSama).
No tiem 21 bija ar neatrisinatas diagnostikas vai piemérotibas patiesibu (attiecigi 1 un 20 priekSmetstiklini), l1dz ar to pari paliek
5088 priekSmetstiklini. 14. tabula ir redzami kladaini negativie (false negative, FN) raditaji Saja populacija, ka noteikts péc
patiesibas.

5036 WLN priekSmetstiklinu grupa 4800 priekSmetstiklini tika klasificéti k& WLN péc citotehnologu noteikta pasreizéjas prakses
grupa un ka No Further Review (Turpmaka parskatiSana nav nepiecieSama) péc BD FocalPoint Slide Profiler. Kad pétijums tika
pabeigts, vecakais citopatologs atkartoti skriningoja Sos priekSmetstiklinus. Ja vecakais citopatologs noteica, ka priekSmetstikling
nebija WLN, priekSmetstiklin$ tika nosatits apstiprinasanai patologam.

Sis atkartotas skriningo$anas un apstiprind$anas rezultati uzradija, ka 11 neapmierinosi, 10 ASCUS, 1 AGUS un 3 LSIL
priekSmetstiklini tika noteikti ar statusu No Further Review (Turpmaka parskatiSana nav nepiecieSama). Vecakais citotehnologs
neatrada nevienu HSIL, AIS vai véza kategorijas priekSmetstiklinu.

14. tabula. KlGdaini negativa veiktspéja populacija ar statusu No Further Review (Turpmaka parskatiS8ana nav nepiecieSama) (ka
noteikts péc pétijuma patiesibas)

Diagnoze Statusa No Further Review
(Turpmaka parskatiSana nav
nepiecieSama) FN raditaji
Unsat 9
WNL 5036
ASCUS 31
AGUS 1
LSIL 11
HSIL 0
AlIS 0
Veézis 0
Kopa 5088
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15. tabula tiek salidzinata BD FocalPoint asistétas prakses k|Gdaini negativa veiktspéja ar pasreizéjo praksi. Tabula ir redzams
kladaini negativo priekSmetstiklinu kopskaits katrai pétfjuma grupai. Visas diagnostikas kategorijas (iznemot AlS) BD FocalPoint
asistétajai praksei bija mazak kladaini negativo, t.i., BD FocalPoint asistéta prakse noteica vairak priekSmetstiklinu ar patologiju.

15. tabula. K|Gdaini negativas veiktspéjas salidzinajums 25 124 pétijuma priekSmetstikliniem

BD FocalPoint .o
. P Pasreizéjas prakses
Diagnoze asistétas prakses s -
. . kladaini negativie
kladaini negativie ’
Unsat 34 38
ASCUS 163 232
AGUS 8 9
LSIL 25 45
HSIL 1
AIS 1
Vézis 0
Kopa 232 329

* letver kludaini negativos ar statusu No Further Review (Turpmaka parskatiS8ana nav nepiecieSama); redzami 14. tabula

CENTRAM RAKSTURIGAIS SPECIFISKUMA VEIKTSPEJAS SALIDZINAJUMS

Saja pétijuma specifiskums tika noteikts ka to WLN priekSmetstiklinu procentuala vértiba, kas noteikti k& normali un adekvati
atbilstosi patiesibas noteik§anas procesam, kas definéts ka:

Visi priekSmetstiklini, ko citotehnologs noradijis ka
WLN un kas apstiprinati ka WLN péc patiesibas

Visi pétijuma patiesie WLN priekSmetstiklini

Tadéjadi specifiskuma izmainas ir definétas ka:

BD FocalPoint asistétas prakses
specifiskuma %

)-(

Pasreizéjas prakses
specifiskuma %

Pasreizéjas prakses specifiskuma %

Kliniskaja pétijuma 23 556 priekSmetstikliniem tika noteikta WLN diagnoze atbilstosi pétijuma patiesibai. 16. tabula ir redzams
specifiskuma rezultatu salidzinajums katrai pétijuma grupai. Specifiskuma pozitivas izmainas procentos uzrada BD FocalPoint
asistétas prakses grupas uzlaboto specifiskumu; negativas izmainas procentos uzrada pasreizéjas prakses grupas uzlaboto

specifiskumu.

16. tabula. Centram raksturigais specifiskuma salidzinajums

BD FocaIPoin_t_asistétés Paéreiz_é_jés prakses Specifiskuma izmainu %
prakses specifiskuma % specifiskuma % ’
1. centrs 96,1 (3544/3689) 97,1 (3583/3689) -1,1
2. centrs 97,8 (3862/3950) 98,0 (3870/3950) -0,2
3. centrs 96,0 (3652/3803) 97,9 (3725/3803) -1,9
4. centrs 94,9 (5459/5751) 93,7 (5387/5751) +1,3
5. centrs 93,1 (5926/6363) 89,1 (5669/6363) +4,5
Kopa 95,3 (22 443/23 556) 94,4 (22 233/23 556) +1,0

Izmantojot 16. tabulas datus, specifiskuma izmainu kombinétie procenti visiem centriem ir:

95,3 -94,4

94,4

x 100 =+1,0%

Sie dati uzrada, ka visiem pétijumu centriem kopa BD FocalPoint asistéta prakse uzlaboja specifiskumu par 1,0 %.
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CENTRAM RAKSTURIGAIS KLUDAINI POZITIVAS VEIKTSPEJAS SALIDZINAJUMS
Saja pétijuma kladaini pozitivais tika definéts ka WLN priek§metstikling, ko citotehnologs nepareizi klasificgja ka patologisku un
nodeva citopatologam, kas definéts ka:

Visi priekSmetstiklini, kas péc citotehnologa noradtti ka
patologiski un apstiprinati k& WLN péc patiesibas

Visi pétijuma patiesie WLN priekSmetstiklini

Tadéjadi kludaini pozitivas vértibas izmainas ir definétas ka:

PaSreizéjas prakses BD FocalPoint asistétas prakses
kltdaini pozitiva vertiba J ~— kladaini pozitiva vértiba

Pasreizéjas prakses kludaini pozitiva vértiba

Kopuma 23 556 priekSmetstikliniem tika noteikta WLN diagnoze atbilstoSi pétijuma patiesibai. 17. tabula ir redzams klGdaini pozitivo
rezultatu salidzinajums katrai pétijuma grupai. KlGdaini pozitivas vértibas pozitivas izmainas procentos uzrada kludaini pozitivo
samazinajumu BD FocalPoint asistétas prakses grupa; negativas izmainas procentos uzrada pasreizéjas prakses grupas kludaini
pozitivo samazinajumu.

17. tabula. Centram raksturigais kladaini pozitivo vértibu salidzingjums

BD FocalPoint asistétas s o oL e o

L .-~ PaSreizéjas prakses kludaini Kladaini pozitivas

prakses klidaini pozitivas oA 2 . s

i o pozitivas vertibas % vértibas izmainu %

veértibas % ’

1. centrs 3,9 (145/3689) 2,9 (106/3689) -36,9
2. centrs 2,2 (88/3950) 2,0 (80/3950) -9,8
3. centrs 4,0 (151/3803) 2,1 (78/3803) -91,8
4. centrs 5,1 (292/5751) 6,3 (364/5751) +19,7
5. centrs 6,9 (437/6363) 10,9 (694/6363) +37,0
Kopa 4,7 (1113/23 556) 5,6 (1323/23 556) +16,0

Izmantojot 17. tabulas datus, kombinéta k|Gdaini pozitiva vértiba visiem centriem ir:
56-47
5,6

x 100 = +16 %

Sie dati uzrada, ka visiem pétijumu centriem kopa BD FocalPoint asistéta prakse samazinaja kladaini pozitivos priekSmetstiklinus
par 16 %.
PARSKATISANAS ZINOJUMA ANALIZE PEC RANGA

18. tabula ir redzama pétijuma patiesibas patologisko priekSmetstiklinu izplatiba pa saistitajiem grupu rangiem. Ka redzams tabula,
BD FocalPoint Slide Profiler ievietoja priekSmetstiklinu lielako dalu aug$éjos rangos visam diagnostikas kategorijam. Pieméram,
54 no 70 HSIL+ priekSmetstikliniem tika ievietoti aug$éja ranga.

18. tabula. EDP apstiprinatie un saskanotie patologiskie priekSmetstiklini p&c ranga

Grupas rangs ASCUS AGUS LSIL HSIL+
1 465 20 153 54
2 169 8 48 8
3 139 8 31 3
4 88 5 16 3
5 106 9 19 2
Kopa 967 50 267 70

Sie dati uzrada, ka BD FocalPoint Slide Profiler bija efektivs, ranzgjot parastos priekSmetstiklinus atbilstosi patologijas potencialam.
Ir svarigi noradit, ka visiem priekSmetstikliniem, kuriem ierice noradijusi statusu Review (Parskati$ana), ir nepiecieSsama
skriningo$ana, ta ka visos grupu rangos ir patologijas potencials.
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BD SurePath priekSmetstiklini: BD FocalPoint Slide Profiler veiktspéja

Kliniskais pétijums tika veikts, lai novértétu BD FocalPoint Slide Profiler veiktspéju, klasificéjot BD SurePath priekSmetstiklinus
ka Review (ParskatiSana), QC Review (Kvalitates kontroles parskatiS8ana) un No Further Review (Turpmaka parskatiSsana nav
nepiecieSama). Kopuma 3638 BD SurePath priekSmetstiklini tika atlasiti no BD FocalPoint Slide Profiler kliniska pétijuma ar

BD SurePath priekSmetstikliniem, un trijas kliniskajas laboratorijas tika veikts jauns paredzétas lietoSanas pétijums, lai salidzinatu
manualo skriningu ar BD FocalPoint asistéto praksi. No 3638 pétijuma iesaistitajiem BD SurePath priekSmetstikliniem 3621 tika
novértéts divu grupu pétijuma projekta. Sis divas pétijuma grupas tika definétas, ka noradits talak.

BD SurePath prakse: BD SurePath priekSmetstiklinu 100 % manualais skrinings standarta laboratorijas praksé, lai iegutu
priekSmetstiklinu centra diagnozes. STs centra diagnozes tika nemtas no BD PrepStain sisttmas PMA lietojumprogrammas —
ierices, kas apstrada un izveido BD SurePath priekSmetstiklinus.

BD FocalPoint asistéta prakse: BD FocalPoint Slide Profiler, kas tiek izmantots standarta laboratorijas darbplisma, lai

iegltu priekSmetstiklinu centra diagnozes. Paredzéta lietoSana ietver 100 % BD FocalPoint Slide Profiler priekSmetstiklinu
sakotnéjo skriningoSanu, vismaz 75 % BD FocalPoint Slide Profiler asistétas priekSmetstiklinu manualo skriningoSanu un 15 %
BD FocalPoint Slide Profiler asistéto manualo atkartoto skriningo$anu.

Pétijuma meérkis bija salidzinat BD FocalPoint asistétas prakses un BD SurePath prakses diagnostikas veiktspéju. BD PrepStain
sistémas sakotngjos PMA pétijumos netiek noskirti augsta riska priek§metstiklini no priek§metstikliniem bez augsta riska. Sie
priekSmetstiklini tika apstradati BD FocalPoint Slide Profiler kiinisko pétijumu laika. lerices veiktspé&ja tika novértéta, salidzinot
priekSmetstiklinu procentus katra pétijuma grupa, kur diagnozes sakrita. Turklat WLN diagnozu, kas iegitas ar BD FocalPoint
asistéto praksi, uzticamiba tika novertéta, izskatot abu pétijuma grupu priekSmetstiklinu, kas klasificéti ka WLN, apakSkopas nejausi
izvelétu paraugu.

PriekSmetstiklinu izsekojamiba
Ka redzams 19. tabula, $aja pétijuma kopuma analizéja 3621 BD SurePath priekSmetstiklinu.

19. tabula. PriekSmetstiklinu izsekojamiba

PriekSmetstiklini

Pétijjuma uznemto kopskaits 3638
No analizes izslegto kopskaits -17
Nav patiesibas diagnozes* -1
TrakstosSie priekSmetstiklini -10
Nepilnigs skrinings -4

Sallzis priekSmetstikling —1
Burbuli zem segstiklina -1
Analizé ieklauto kopskaits 3621

* lzslégts, jo priekSmetstikling bija pretrunigs starp divam pétijuma grupam un tam netika sanemta patiesibas diagnoze no EDP

Pétijjuma lemsSanas process

Pétijuma lemSanas procesa salidzinaja priekSmetstiklinu diagnozes starp abam pétijuma grupam. Ja centru skrininga diagnozes no
abam pétijuma grupam sakrita, T diagnoze tika uzskatita par gala diagnozi. Ja tas nesakrita, priekSmetstiklini tika nosatiti aréjam
neatbilstibu panelim (EDP) diagnozes noteikSanai. EDP sastavéja kopuma no deviniem citopatologiem, kas atlasiti grupas pa trim.
EDP arT pienéma lémumu par abu pétijuma grupu priekSmetstiklinu, kas klasificéti k& WLN, apakSkopas nejausi izvelétu paraugu.
Ja piemérotiba tika noteikta starp divam pétijuma grupam, to uzskatija par gala piemérotibas novértéjumu. Ja radas nesakritiba,
viens neatkarigs vecakais citotehnologs noteica priek8metstiklina piemeérotibu.

Kliniska pétijuma rezultati

Saja kiiniskaja pétijuma tika analizéts 3621 priekSmetstiklins, salidzinot $adas divas pétijuma grupas: BD FocalPoint asistéta
prakse un BD SurePath prakse. Centra diagnozes no BD FocalPoint asistétas prakses pétijuma grupas tika salidzinatas ar

centra diagnozém no BD SurePath prakses. Tapat katra pétijuma grupa tika salidzinata ar gala diagnozém, kas noteiktas pétijuma
lemSanas procesa. Sie rezultati ir aprakstiti sadalas talak katram no trim kiiniskajiem pétijumu centriem.
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PETIJUMA GRUPU SALIDZINAJUMS DIAGNOZES KATEGORIJAM

20.-22. tabula ir salidzinata BD SurePath prakse ar BD FocalPojnt asistéto praksi Bethesda sistémas neapmierino$o (Unsat),
WNL, ASCUS, AGUS, LSIL, HSIL, AIS un véza (CA) kategorijai. Sie rezultati tiek paraditi katram no trim pétijumu centriem.

leénotas vértibas pa diagonali tabulas uzrada, kur bija diagnozes sakritiba starp BD FocalPoint asistétas prakses un BD SurePath
prakses pétijuma grupam. Vértibas arpus diagonales uzrada atskirigas diagnozes starp abam pétijuma grupam.

20. tabula. BD FocalPoint asistéta prakse salidzinadjuma ar BD SurePath praksi — 801. centrs

BD SurePath prakses diagnoze
Unsat WNL ASCUS | AGUS LSIL HSIL AIS Veézis Kopa
Unsat ) 5 0 0 0 0 0 1 15
WNL 1 802 68 15 21 2 0 0 909
ASCUS 0 63 &3 3 9 2 0 0 110
BD FocalPoint | Agus 0 3 2 1 0 0 1 10
asistétas prakses
diagnoze LSIL 0 23 12 0 49 8 0 0 92
HSIL 0 2 20 27 0 4 63
AIS 0 2 1 1 0 0 3 7
Vézis 0 0 1 0 11 15
Kopa 10 903 121 23 102 42 0 20 1221
21. tabula. BD FocalPoint asistéta prakse salidzinajuma ar BD SurePath praksi — 802. centrs
BD SurePath prakses diagnoze
Unsat WNL ASCUS | AGUS LSIL HSIL AIS Veézis Kopa
Unsat 3 25 0 0 0 0 0 0 28
WNL 0 765 35 2 10 1 0 0 813
ASCUS 0 116 31 1 3 1 0 0 152
BD FocalPoint AGUS 0 1 0 0 0 0 0 0 1
asistétas prakses
diagnoze LSIL 0 35 33 1 62 2 0 0 133
HSIL 0 12 0 19 39 0 0 76
AIS 0 1 0 0 1 0 0 2
Vézis 0 0 0 0 0 0 2 2
Kopa 3 948 112 4 94 44 0 2 1207
22, tabula. BD FocalPoint asistéta prakse salidzinajuma ar BD SurePath praksi — 803. centrs
BD SurePath prakses diagnoze
Unsat WNL ASCUS | AGUS LSIL HSIL AIS Vézis Kopa
Unsat 4 75 11 1 1 0 0 0 92
WNL 0 616 157 5 23 3 0 0 804
ASCUS 0 74 42 1 24 6 0 0 147
BD FocalPoint AGUS 0 0 0 0 0 0 5
asistéetas prakses
diagnoze LSIL 0 19 13 0 54 5 0 0 91
HSIL 0 1 12 25 0 1 52
AIS 0 0 0 0 0 0 0
Vézis 0 0 0 0 0 2
Kopa 4 792 233 8 114 41 0 1 1193
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PETIJUMA GRUPU AR NOTEIKTAJIEM REZULTATIEM SALIDZINAJUMS DIAGNOZES KATEGORIJAM
Saja sadala ir sniegti BD SurePath priekSmetstiklinu rezultati, kurus pétijuma lemsanas procesa identificéja ka ASCUS+, LSIL+
vai HSIL+ atbilstoSi iepriek$ aprakstitajam lemSanas procesam. Sos lem$anas rezultatus nevar tiesi korelét ar priekSmetstiklinu
rezultatiem, kas redzami 20.—22. tabula, kur salidzina abas pétijuma grupas bez Iémumiem par priekSmetstikliniem.
Pétijuma lem$anas procesa priekSmetstiklinus identificéja ka ASCUS+, LSIL+ vai HSIL+. ASCUS+ ir definéta k& ASCUS un augstak
un papildus ietver AGUS, LSIL, HSIL, AIS un véza kategoriju. LSIL+ ir definéta ka zemas pakapes plakana intraepitélija bojajums
un augstak un papildus ietver HSIL, AIS un véza kategoriju. HSIL+ ir definéta ka augstas pakapes plakana intraepitélija bojajums un
augstak un papildus ietver AIS un véza kategoriju.
801., 802. un 803. centriem pétijuma lemSanas procesa noteica attiecigi 248, 216 un 229 ASCUS+ priekSmetstiklinus; 178, 144 un
139 LSIL+ priekSmetstiklinus un 81, 63 un 44 HSIL+ priekSmetstiklinus. No visiem Siem raditajiem EDP pienéma [émumu par visiem
priekSmetstikliniem ar atSkirigam diagnozém starp abam pétijuma grupam. Lémums par priekSmetstikliniem ar vienu un to pasu
diagnozi abas pétijuma grupas netika pienemts.
Katra pétijuma grupa tika salidzinata ar EDP pienemtajiem rezultatiem ASCUS+, LSIL+ un HSIL+ kategorijai katra centra.
BD FocalPoint asistéta prakse noteica skaitliski vairak HSIL+ priekSmetstiklinu visos tris centros un skaitliski vairak LSIL+ un
ASCUS+ priekSmetstiklinu divos no trim centriem:
ASCUS+
No 123 (801. centrs), 82 (802. centrs) un 108 (803. centrs) BD SurePath priekSmetstikliniem, kurus EDP noteica ka ASCUS+,
BD FocalPoint asistéta prakse noteica attiecigi 109, 74 un 81. BD SurePath prakse noteica attiecigi 81, 57 un 83.
LSIL+
No 88 (801. centrs), 41 (802. centrs) un 60 (803. centrs) BD SurePath priekSmetstikliniem, kurus EDP noteica ka LSIL+,
BD FocalPoint asistéta prakse noteica attiecigi 65, 37 un 33. BD SurePath prakse noteica attiecigi 44, 22 un 34.
HSIL+
No 40 (801. centrs), 22 (802. centrs) un 19 (803. centrs) BD SurePath priekSmetstikliniem, kurus EDP noteica ka HSIL+,
BD FocalPoint asistéta prakse noteica attiecigi 30, 19 un 12. BD SurePath prakse noteica attiecigi 10, 2 un 6.

PETIJUMA GRUPU SALIDZINAJUMS NEAPMIERINOSU UN SBLB PIEMEROTIBAS KATEGORIJAM

Katram no trim pétijumu centriem tabulas talak salidzinata BD SurePath prakses un BD FocalPoint asistétas prakses
neapmierino$a un SBLB piemérotibas kategorija.

23. tabula. BD SurePath neapmierino$o priekSmetstiklinu klasifikacija — 801. centrs
BD SurePath prakse

Unsat Bez Unsat

BD FocalPoint Unsat 9 6 15
asistéta prakse o, jngat 1 1205 1206
10 1211 1221

24. tabula. BD SurePath neapmierinoSo priekSmetstiklinu klasifikacija — 802. centrs
BD SurePath prakse
Unsat  Bez Unsat

BD FocalPoint Unsat 3 25 28
asistéta prakse g, jneat| 0 1179 1179
3 1204 1207

25. tabula. BD SurePath neapmierinoSo priekSmetstiklinu klasifikacija — 803. centrs
BD SurePath prakse

Unsat Bez Unsat

BD FocalPoint Unsat 4 88 92
asistéta prakse g, jheat 0 1101 1101
4 1189 1193

26. tabula. BD SurePath SBLB priekSmetstiklinu klasifikacija — 801. centrs
BD SurePath prakse
SBLB  Bez SBLB

BD FocalPoint SBLB 61 43 104
asistéta prakse Bez SBLB 35 0 35
96 43 139
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27. tabula. BD SurePath SBLB priekSmetstiklinu klasifikacija — 802. centrs
BD SurePath prakse
SBLB  Bez SBLB

BD FocalPoint SBLB 82 124 206
asistéta prakse Bez SBLB 21 8 29
103 132 235

28. tabula. BD SurePath SBLB priekSmetstiklinu klasifikacija — 803. centrs
BD SurePath prakse
SBLB  Bez SBLB

BD FocalPoint SBLB 68 17 85
asistéta prakse Bez SBLB 48 2 50
116 19 135

WLN UZTICAMIBAS ANALIZE

Lai novertetu WLN diagnozu uzticamibu kliniskaja pétijuma, 299 priekSmetstiklini, kuriem noteikta WLN diagnoze abas pétijuma
grupas (aptuveni 5 %), tika nejausi izvéléti un iedaliti priekSmetstiklinu populacija, kas nosatita EDP diagnozei. 29. tabula ir redzami
to noteik§anas rezultati.

29. tabula. WLN diagnozu uzticamiba

Patiesiba
Unsat WNL ASCUS HSIL Kopa
3 287 8 1 299

WLN diagnozu uzticamibu var aplést, ka noradits talak.

287
100X ———— =95,98%=96,0%
299

Sie dati uzrada, ka visiem pétijumu centriem kopa BD FocalPoint asistétas prakses uzticamiba, nosakot WLN priek$metstiklinus,
bija 96,0 %. 95 % precizais ticamibas intervals bija no 93,2 % Iidz 97,9 %.

BD FOCALPOINT SLIDE PROFILER PRIEKSMETSTIKLINU RANZESANAS ANALIZE

BD FocalPoint Slide Profiler parskatiS8anas zinojumos péc ranga ir ieklauts kvintiles rangs katram priekSmetstiklinam ar statusu
Review (Parskati$ana), kas atbilst priekSmetstiklina patologijas iesp&jamibai. Kvintiles rangs tiek izteikts k& skaitlis no 1 1idz 5, kur
1. kvintile norada, ka priekSmetstikling ir ranzéts priekSmetstikliniem ar statusu Review (Parskati$ana) ar visaugstako rezultatu

20 %. Jo zemaks kvintiles rangs, jo lieldka iesp&jamiba, ka priek8metstiklinam ir patologija.

30. tabula ir redzams patologisko priek8metstiklinu skaits, ka noteikts ar p&tijuma lemsanas procesu ar to saistitajiem rangiem.

Sie dati uzrada, ka ar slimibas palielindtu smaguma pakapi patologisko priek8metstiklinu dala zemakos rangos (lielaks patologijas
potencials) palielinas: 51,2 % (350/683) no patologiskajiem priekSmetstikliniem ievietoja 1. kvintiles ranga. Lidz ar to BD FocalPoint
Slide Profiler ir efektivs, ranzé&jot BD SurePath priekSmetstiklinus atbilstosi patologijas iesp&jamibai.

30. tabula. Patologiskie priek8metstiklini péc ranga ar statusu Review (Parskati$ana)

Grupas rangs ASCUS AGUS LSIL HSIL AIS CA* Kopa

1 93 1 137 104 0 15 350
2 56 0 58 27 1 6 148
3 32 2 33 11 0 1 79
4 18 1 25 11 0 0 55
5 23 1 16 10 0 1 51

Kopa 222 5 269 163 1 23 683

* CA = vézis
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KLUDAINI NEGATIVA VEIKTSPEJA

BD FocalPoint Slide Profiler klasificgja 1184 priekSmetstiklinus kd No Further Review (Turpmaka parskatiSana nav nepiecieSama).
No 1184 priekSmetstikliniem divi tika izslégti priekSmetstiklinu fizikalo Tpasibu dél. 31. tabula ir redzama BD FocalPoint asistétas
prakses klasifikacija atlikusajiem 1182 priekSmetstikliniem:

31. tabula. BD FocalPoint asistétas prakses veiktspéja populacija ar statusu No Further Review (Turpméaka parskatiSana nav

nepiecieSama)
Pétijjuma diagnoze No Further Review
(Turpmaka parskatiSana nav
nepiecieSama)
Unsat 3
WNL 1169
ASCUS 5
AGUS 0
LSIL 4
HSIL 1
AIS 0
Vézis 0
Kopa 1182

BD FocalPoint Slide Profiler klasificgja 10 patologiskos priek3metstiklinus (5 ASCUS, 4 LSIL un 1 HSIL) k& No Further Review
(Turpmaka parskatiSana nav nepiecieS§ama). Patologisko BD SurePath priekSmetstiklinu kopskaits bija 693 (683 priekSmetstiklini
no 30. tabulas + 10 priekSmetstiklini ar statusu No Further Review (Turpmaka parskatiS8ana nav nepiecieS$ama)). Lidz ar to
kladaini negativa frakcija bija 10/693 jeb 1,4 %. NeapmierinoSajiem BD SurePath priekSmetstikliniem BD FocalPoint Slide Profiler
klasificja 3 ka No Further Review (Turpmaka parskatiS8ana nav nepiecieS$ama) klGdaini negativai frakcijai 3/106 jeb 2,8 %.

TURPMAK NEPARSKATAMO PRIEKSMETSTIKLINU ATTIECIBU SALIDZINAJUMS

BD FocalPoint Slide Profiler ir paredzéts lietot statusu Review/No Further Review (ParskatiSana/Turpmaka parskatiSana nav
nepiecieSama) attieciba 75 %/25 % ar vismaz 15 % kvalitates kontroles atkartoto skriningu (QC) visiem sekmigi apstradatajiem
priekSmetstikliniem. Dati tabulas talak uzrada BD FocalPoint Slide Profiler kiinisko veiktsp&ju pie statusu Review/No Further
Review (ParskatiSana/Turpmaka parskatiSana nav nepiecieS§ama) attiecibas I1dz 50 %/50 %. Kvalitates kontroles atkartota skrininga
Sie dati uzradija, ka BD FocalPoint Slide Profiler veiktspéja ir skaitliski un statistiski lldzvértiga pasSreizé&jai praksei. Laboratorija, kas
izvélas neveikt kvalitates kontroles atkartotu skriningu ar BD FocalPoint Slide Profiler, var nesasniegt noradito veiktspé&ju.

32.-36. tabula tiek salidzinata BD FocalPoint asistéta prakse ar pasreizéjo praksi, ja izmanto dazadas statusa No Further
Review (Turpmaka parskatidana nav nepiecie$ama) attiecibas. ST informacija tika iegiita no papildu analizes, kas veikta datiem
no prospektiva paredzétas lietoSanas pétijuma. Tabulas nominalie 25 % uzrada BD FocalPoint priekSmetstiklinu profilétaja
demonstréto veiktspéju kliniska pétijuma, kad statusa No Further Review (Turpmaka parskatiS8ana nav nepiecieSama) attieciba
tika iestatita uz 25 % un statusa QC Review (Kvalitates kontroles parskatiSana) attieciba tika iestatita uz 15 %. Citas attiecibas —
no 30 % Iidz 50 % — uzrada ierices veiktsp&jas modeli pie lielakam statusa No Further Review (Turpmaka parskatiSana nav
nepiecieSama) attiecibam.

32. tabula. BD FocalPoint asistéta prakse ar kvalitates kontroli, kas salidzinata ar pasreiz&jo praksi ar kvalitates kontroli LSIL+*
kategorijai

Statusa No Further . s .
. = BD FocalPoint asistétas S Papildu patologijas,
Review (Turpmaka - . s Pasreizéjas prakses .
~ s Patologiju kopskaits prakses noteiktas s e kas noteiktas ar
parskati$ana nav c noteiktas patologijas X
Ly .- patologijas BD FocalPoint
nepiecieSama) attieciba
Nominalie 25 % 348 321 298 23
30 % 348 308 298 10
35% 348 305 298 7
40 % 348 303 298 5
45 % 348 299 298 1
50 % 348 298 298 0

* LSIL+ ietver Bethesda LSIL (low-grade squamous intraepithelial lesion), HSIL (high-grade intraepithelial lesion), AIS (adenocarcinoma in-situ) un
véza diagnostikas kategorijas. The Bethesda System for Reporting Cervical/Vaginal Cytologic Diagnoses (Springer-Verlag New York, Inc. 1994.)
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Piezime. 32.-36. tabulu skaitli ir veiktspéjas ipaSibu apléses, un tie vél nav neatkarigi apstiprinati. Rezultati var at$kirties starp
laboratorijam.

32. tabula ieprieks ir redzamas statusa No Further Review (Turpmaka parskatiS8ana nav nepiecieS§ama) attiecibas LSIL+ diagnostikas
kategorijai, kad kvalitates kontroles parskatiSana ir veikta ka dala no laboratorijas pasreizéjas prakses. BD FocalPoint asistétas
prakses noteiktais patologiju skaits pie nominalas 25 % attiecibas — 321 — tiek izglts no 10. tabulas, tapat ka patologiju skaits
pasreizéjai praksei — 298.

33. tabula ir redzams to priekSmetstiklinu skaits, kas panemti vai ieguti katra pétijuma grupa. Saja tabula un 23. tabula

BD FocalPoint asistétas prakses ieguvums nozimé, ka BD FocalPoint asistéta prakse ir pareizi klasificéjusi Sos priekSmetstiklinus
ka patologiskus, bet pasreizéja prakse tos ir nepareizi klasificgjusi ka WLN.

Lidzigi — pasreizéjas prakses ieguvums nozimé, ka pasreiz&ja prakse ir pareizi klasificgjusi Sos priekSmetstiklinus ka patologiskus,
bet BD FocalPoint asistéta prakse tos ir nepareizi klasificéjusi k& WLN. Nominalie 25 % ieguvumi ir faktiskie skaitli, kas izgati no
10. tabulas (pieméram, ieguvums 50 ir redzams 2 x 2 matricas aug$éja labaja starT un 27 — apak$éja kreisaja start). Ka iepriek$
noradtts, citi skaitli diapazonam no 30 % 1dz 50 % uzrada ierices veiktsp&jas modeli.

33. tabula. leguvuma salidzinajums starp BD FocalPoint asistéto praksi ar kvalitates kontroli un pasreizéjo praksi ar kvalitates

kontroli
LSIL+
(.?::_Luns]gk’:"p’;:;:(:{g:‘a"i:v BD FocalPoint asistétas Pasreizéjas prakses
nepiecieSama) attieciba prakses ieguvums ieguvums

Nominalie 25 % 50 27

30 % 43 33

35% 43 36

40 % 43 38

45 % 41 40

50 % 41 41

BD FocalPoint asistéto praksi ar 25 % statusa No Further Review (Turpmaka parskatiSana nav nepiecieSama) attiecibu un 15 %
statusa QC Review (Kvalitates kontroles parskatiSana) attiecibu var art salidzinat ar paSreizéjo praksi bez WLN priekSmetstiklinu
kvalitates kontroles atkartota skrininga. 34. tabula ir redzami So salidzinajumu rezultati priekSmetstikliniem, kas identificéti ar
patiesibas noteikSanas procesu ka LSIL+. 34. tabula ir identiska 10. tabulai ar $adu iznémumu: sakotné&ja skrininga laika vienu
priekSmetstiklinu nenoteica pasreizéja prakse, bet to noteica kvalitates kontroles atkartota skrininga. Tadéjadi pasreizéjas prakses
noteikto patologiju kopskaits ir samazinats no 298 uz 297. Attiecigi BD FocalPoint asistéta prakse tiek kreditéta ar vienu papildu
noteiktu patologiju (palielinot skaitu no 50 uz 51). Statistiski nozimigu lielaku LSIL+ priekSmetstiklinu skaitu noteica BD FocalPoint
asistétaja praksé ar kvalitates kontroli, salidzinot ar pasreizéjo praksi bez kvalitates kontroles.

34. tabula. LSIL+ priekSmetstiklinu klasifikacija, salidzinot BD FocalPoint asistéto praksi ar kvalitates kontroli un pasreizéjo praksi
bez kvalitates kontroles

Pasreizéja prakse
Patologija WNL
(+) ()

Patologija 270 51 321
(+)
BD FocalPoint
asistéta prakse V\ﬁ\;l' 27 27
297 51 348

35. tabula ir redzama veiktspéja pie dazadam statusa No Further Review (Turpmaka parskatiSana nav nepiecieSama) attiecibam
LSIL+ diagnostikas kategorijai, kad WLN priekSmetstiklinu kvalitates kontroles parskatiSana nav veikta ka dala no laboratorijas
pasreizéjas prakses.

TieSi tada pasa veida, ka redzams 33. tabula, 36. tabula ir redzams to priekSmetstiklinu skaits, kas panemti un iegati katra pétijuma
grupa, pienemot pasreizéjo praksi bez kvalitates kontroles atkartota skrininga. Ta ka viens no priekSmetstikliniem atSkiras, ka
aprakstits ieprieks, BD FocalPoint asistéta prakse ir kreditéta ar vienas noteiktas patologijas papildu ieguvumu visa statusa No
Further Review (Turpmaka parskati$ana nav nepiecieS§ama) attiecibu diapazona.
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35. tabula. BD FocalPoint asistéta prakse ar kvalitates kontroli, kas salidzinata ar pasreizéjo praksi bez kvalitates kontroles LSIL+

kategorijai
Statysa No Furt_her BD FocalPoint asistétas oo Papildu patologijas,
Review (Turpmaka - . . Pasreizéjas prakses -

- - Patologiju kopskaits prakses noteiktas e - kas noteiktas ar
parskatiSana nav P noteiktas patologijas .
L L patologijas BD FocalPoint

nepiecieSama) attieciba

Nominalie 25 % 348 321 297 24

30 % 348 308 297 11
35% 348 305 297 8
40 % 348 303 297 6
45 % 348 299 297 2
50 % 348 298 297 1
36. tabula. leguvuma salidzinajums starp BD FocalPoint asistéto praksi ar kvalitates kontroli un paSreiz€jo praksi bez kvalitates
kontroles
LSIL+
Statusa No Further Review BD FocalPoint R
= = — P Pasreizéjas
(Turpmaka parskatiSana asistétas prakses .
L L . prakses ieguvums
nav nepiecieSama) attieciba ieguvums
Nominalie 25 % 51 27
30 % 44 33
35% 44 36
40 % 44 38
45 % 42 40
50 % 42 41

BD FOCALPOINT GS IMAGING SYSTEM VEIKTSPEJA

BD Life Sciences veica nekliniskos validacijas pétijumus, lai novértétu BD FocalPoint Slide Profiler veiktspéju, kad to izmanto
kombinétaja primaraja skrininga un vaditaja skrininga.

BD FocalPoint GS Imaging System identificé l1dz 25 % no sekmigi apstradatiem priekSmetstikliniem ka tadus, kuru statuss ir

No Further Review (Turpmaka parskati$ana nav nepiecieS§ama), vienlaikus nodrosinot elektronisko iespéju atrast diagnostiski
saistoSas vietas uz priekSmetstikliniem, kas klasificéjami k& Review (ParskatiSana). PriekSmetstiklinu apstrades laika

BD FocalPoint Imaging System nosaka iesp&jami patologiskas $tnas un saglaba atbilstosas priek§metstiklinu vietas (skata

lauki jeb FOV). Katram priekSmetstiklinam, kas klasificéts ar statusu Review (ParskatiSsana), BD FocalPoint GS Imaging System
nodro$ina lidz 15 skata laukiem, lai noteiktu, vai priek$§metstikling ir normals vai patologisks. Ja noteikts, ka visi skata lauki ir
normali, priek8metstiklina diagnoze ir normalos ierobezojumos (WNL). Ja kads no skata laukiem noteikts ka iesp&jami patologisks
vai neatbilsto$s, citotehnologs parskata visu priekSmetstiklinu.

Citotehnologs pieklist FOV atraSanas vietam viena no diviem talak noraditajiem veidiem.

» PapMaps — izdrukas, kuras ir redzami precizi priekSmetstiklinu segstiklinu malu izméri un BD FocalPoint GS Imaging System
atlasito skata lauku apvilktas vietas. PriekSmetstiklins tiek novietots pari PapMap izdrukai, un skata lauki tiek izsekoti uz
priekSmetstiklina segstiklina parskatisanai.

» Darbstacija un motorizéta mikroskopa posms (BD FocalPoint GS Review Station) — mikroskopa posms automatiski parvietojas
uz katra skata lauka x, y koordinatam. Stnu materiala attéls skata lauka var bt skatams darbstacija, lai apstiprinatu atraganas
vietu.

BD FOCALPOINT GS IMAGING SYSTEM VEIKTSPEJA UZ PARASTAJIEM PRIEKSMETSTIKLINIEM

BD FocalPoint GS Imaging System tika noveértéta tris citologijas laboratorijas Apvienotaja Karalisté. Aptuveni 6000 parasti

sagatavotie Pap uztriepju priekSmetstiklini tika ieklauti prospektiva divu grupu pétijuma, kura salidzinata pasreizéja citologiska

prakse ar BD FocalPoint GS asistéto praksi. Pétijuma mérki ir noradtti talak.

» BD FocalPoint GS asistéta prakse ir [l[dzvértiga pasreizé&jai praksei, kad nosaka visus kombinétos patologiskos
priekSmetstiklinus (Borderline+). Borderline+ ir definétas ka kodola izmainas, kas robezojas ar diskariozi un augstak, un ietver
robeZlinijas plakansinu un glandularo $tnu; vieglas, vidéjas un smagas diskariozes; AIS un véza kategoriju.

+ BD FocalPoint GS asistéta prakse ir [idzvértiga pasreizéjai praksei, kad nosaka priekSmetstiklinus, kas nav pieméroti
novértésanai.

Piezime. RobeZzlinija ir lldzvértiga Bethesda sistémas ASCUS kategorijai. Diskarioze ir sinonims displazijai. Vaja un mérena
diskarioze ir lidzvértiga attiecigi Bethesda sistémas LSIL un HSIL kategorijam.

BD FocalPoint GS asistétaja praksé priekSmetstiklini, kas klasificéti ar statusu Review (ParskatiSana), tika skriningoti, izmantojot

PapMap zinojumus. Laboratorijas personals izsekoja PapMap skata laukus atbilstoSajos pétijuma priekSmetstiklinos. Citotehnologi

parskatija visus skata laukus katra priekSmetstiklina ar statusu Review (ParskatiSana), lai noteiktu, vai priekSmetstiklinam bija

nepiecieSama pilna priekSmetstiklina parskatisana.
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Pilna priekSmetstiklina parskati$ana bija nepiecieSama, ja citotehnologi konstatéja atipiskas Stnas viena vai vairakos skata laukos.
Lai noteiktu priekSmetstiklina piemérotibu, citotehnologs parskatija art visu priekSmetstiklinu, ja skata laukos bija neatbilstoss Stnu
materials.

Priek8metstiklini, kuriem bija patologiju konstat&joSas diagnozes, kas nesakrita starp abam grupam, tika nodoti aréjai neatbilstibu
parskatiSanai atsaucei vai gala patiesibas diagnozes noteik8anai. PriekSmetstiklini ar piemérotibas interpretaciju, kas nesakrita
starp abam pétijuma grupam, tika nodoti iek$&jai piemérotibas parskatiSanai atsaucei vai gala piemérotibas noteikSanai.
PriekSmetstiklinu izsekojamiba

Saja kiiniskaja pétijuma tika analizéts 5531 priekSmetstiklin$, kur§ apstradats abas pétijuma grupas. PriekSmetstiklini tika iesniegti
patiesibas noteikSanas procesam, lidz ar to katram priekSmetstiklinam tika noteikta gala citologiska diagnoze (pétijuma patiesiba).
So priekSmetstiklinu iedaliSana péc diagnozes un izslégSanas no pétijuma iemesliem ir redzama attiecigi 37. un 38. tabula.

37. tabula. Pétijuma priekSmetstiklinu sadalijums

Diagnoze Kopa
Neatbilstoss 6,7 % (370/5531)
Negativs 85,9 % (4753/5531)
Patologija 7,4 % (408/5531)
38. tabula. Analizéto priekSmetstiklinu kopskaits
Pétijuma ieklautie priekSmetstiklini 6070
Izslégtie (nevar nolasit svitrkodu) 40
Izslégtie (nepilnveértigi dati) 12
Izslégti (apstrades parskatiSana) 482
Izslégti (ar laboratoriju saistitas problémas) 5
Izsleégto priekSmetstiklinu kopskaits 539
Analizéto priekSmetstiklinu kopskaits 5531

DIAGNOSTIKAS VEIKTSPEJAS REZULTATI

Saja sadala ir sniegti Borderline+, Mild Dyskaryosis+, Moderate Dyskaryosis+ un Inadequate rezultati. Datu analize tika veikta,
izmantojot nosacijumu binomialo testu, lai noteiktu statistisko nozimigumu at8kiribam starp abam pétijuma grupam, nosakot
patologiskos un neatbilsto$os priek8metstiklinus.! Nosacijumu binomialais tests bija McNemar precizais tests, ar ko noteica
pretrunigo dalu kvalitati saskanoto paru pétijuma projekta.2

Borderline+

39. tabula ir redzami priekSmetstiklinu rezultati, kas noteikti ar patiesibas noteikSanas procesu ka Borderline+. Sie dati uzradija
to, ka BD FocalPoint GS Imaging System noteica statistiski l[dzvértigu skaitu Borderline+ priekSmetstiklinu, kad salidzinaja ar
pasreizéjo praksi (p vértiba = 0,0047).

39. tabula Borderline+ priekSmetstiklinu klasifikacija
Pasreizéja prakse

Patologija Neatbilsto§s Negativs Kopa

Patologija 248 6 66 320

BD FocalPoint GS  Negathilstoss 10 - 0 10
asistéta prakse

Negativs 78 0 - 78

336 6 66 408

Mild Dyskaryosis+

40. tabula ir redzami priekSmetstiklinu rezultati, kas noteikti ar patiesibas noteik8anas procesu ka Mild Dyskaryosis+. Sie dati
uzradija to, ka BD FocalPoint GS Imaging System noteica statistiski l[dzvértigu skaitu Mild Dyskaryosis+ priekSmetstiklinu, kad
salidzinaja ar pasreizé&jo praksi (p vértiba = 0,0014).

1. Breslow, N.E., and N.E. Day. The Analysis of Case-Control Studies Statistical Methods in Cancer Research. Volume 1, International Agency for
Research on Cancer. Lyon: (1980): 167.
2. Fleiss, Joseph L. Statistical Methods for Rates and Proportions. 2nd Ed. New York: John Wiley and Sons, 1981.

20



40. tabula. Mild Dyskaryosis+ priekSmetstiklinu klasifikacija
Pasreizéja prakse

Patologija Neatbilsto§s  Negativs Kopa
Patologija 153 2 45 200
BD FocalPoint GS  Ngathilstoss 2 - 0 2
asistéta prakse
Negativs 43 - 43
198 2 45 245

Moderate Dyskaryosis+

41. tabula ir redzami priekSmetstiklinu rezultati, kas noteikti ar patiesibas noteikSanas procesu ka Moderate Dyskaryosis+. Sie dati
uzradija to, ka BD FocalPoint GS Imaging System noteica statistiski lidzvértigu skaitu Moderate Dyskaryosis+ priekSmetstiklinu,

kad salidzinaja ar pasreizé&jo praksi (p vértiba = 0,0124).

41. tabula Moderate Dyskaryosis+ priekSmetstiklinu klasifikacija

Pasreizéja prakse

Patologija Neatbilsto§s Negativs Kopa
Patologija 71 1 10 82
BD FocalPoint GS Neatbilstoss _ 0 2
asistéta prakse
Negativs 0 -
78 1 10 89

Paraugu piemérotiba

Ar otro mérki novértéja, vai BD FocalPoint GS asistéta prakse ir [ldzvértiga pasreizéjai praksei, kad nosaka neatbilstoSus
priekSmetstiklinus. PriekSmetstiklini tika noteikti ka neatbilstoSi saskana ar citotehnologu noradito iemeslu kombinaciju:

» trdciga Sdnu koncentracija;

* iekaisums vai aptumsojums;

» nepietiekami $Gnu pieradijumi no transformacijas zonas.

Tabulas talak ir redzama pétijuma grupu veiktspé&ja, kad katrs piemérotibas iemesis tiek novértéts atseviski. Kopuma péc patiesibas
370 priekSmetstiklini tika noteikti ka neatbilstoSi. No tiem 254 bija neatbilstosi dalgji vai pilntba triicigas Sunu koncentracijas dél;

297 bija neatbilstosi dal€ji vai pilniba iekaisuma/aptumsojuma dé|, un 70 bija neatbilstosi dal€ji vai pilniba transformacijas zonu Sinu

trikuma dél.

42, tabula. NeatbilstoSi trlicigajai $0nu koncentracijai

Traciga Sanu

Pasreizéja prakse

AtbilstoSa Stnu

koncentracija koncentracija Kopa
BD I_=ot_:a_IPomt GS Traciga S_Ur_m_u 71 83 154
asisteta prakse koncentracija
Atbllstosa_sflj.nu 65 35 100
koncentracija
136 118 254
43. tabula. NeatbilstoSi iekaisumam/aptumsSojumam
Pasreizéja prakse
lek./apt. Beziek./apt. Kopa
BD FocalPoint GS lek./apt. 42 130 172
asistéta prakse  po, ol ant 56 69 125
98 199 297

44. tabula. NeatbilstosSi transformacijas zonas (TZ) $tnu trikumam

Pasreizéja prakse
NeatbilstoSa TZ AtbilstoSa TZ Kopa

BD FocalPoint GS Neatbilstosa TZ 70 0 70
asistéta prakse  \yuct085 T2 0 0 0
70 0 70
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Piezime. Kopuma 21 priekSmetstiklinu, kas bija neatbilsto$s transformacijas zonas $tnu trdkumam, BD FocalPoint Slide Profiler
klasificéja ar statusu No Further Review (Turpmaka parskati§8ana nav nepiecieSama). lerice konstatéja nepietiekamu endocervikalo
komponentu 8 no Siem priekSmetstikliniem.

BD FOCALPOINT GS IMAGING SYSTEM VEIKTSPEJA UZ BD SUREPATH™ PRIEKSMETSTIKLINIEM

lek$éjs, neklinisks validacijas pétijums tika veikts, lai novértétu BD FocalPoint GS Imaging System paredzamo jutigumu un
specifiskumu BD SurePath priekSmetstikliniem. Kopuma 1665 pétijuma priekSmetstiklini tika apstradati BD FocalPoint GS Imaging
System, lai noteiktu skata laukus parskatisanai citotehnologam. Skata laukiem novértéja to diagnostikas un piemérotibas saturu,
izmantojot BD FocalPoint GS Review Station.

BD FocalPoint GS Imaging System praksé BD SurePath priekSmetstiklini tika apstradati BD FocalPoint Slide Profiler, un

[Tdz 15 skata laukiem tika arhivéti katram priekSmetstiklinam, kas klasificéts ar statusu Review (ParskatiSana). Skata lauku
koordinatas un attéli katram priekSmetstiklinam tika parsatiti no BD FocalPoint Slide Profiler uz BD FocalPoint GS Review Station.
Citotehnologi izmantoja BD FocalPoint GS Review Station motorizéto posmu, lai parvietotu, parskatitu un elektroniski markétu
katru identificéto skata lauku. Pilna priekSmetstiklina parskatiSana bija nepiecieSama, ja citotehnologi markéja vienu vai vairakus
skata laukus ka patologiskus, neatbilstoSus vai reagéjoSus. Pret&ja gadijuma priekSmetstiklinu uzskatija par WLN.

Gala diagnoze vai patiesiba katram priekSmetstiklinam tika noteikta no iepriek3éjas priekSmetstiklinu raksturoSanas atseviSkos

BD Life Sciences citotehnologu panelos. Saskanota diagnoze starp paneliem tika uzskatita par patiesibas diagnozi. Ja diagnozes
nebija saskanotas, neatkarigs patologs parskatija priekSmetstiklinu, lai noteiktu patiesibu.

PriekSmetstiklinu sadalijums

45. tabula ir redzams 1665 pétijuma priekSmetstiklinu sadalfjums péc BD FocalPoint GS Imaging System klasifikacijas un gala
priekSmetstiklinu diagnozes.

45. tabula. PriekSmetstiklinu sadalijums

WNL ASCUS AGUS LSIL HSIL Veézis Kopa
Apstrades 84 37 2 11 6 1 141
parskatiSana
ParskatiSana 813 334 15 76 74 1 1313
No Further Review
_ (Turpmaka 183 18 3 6 1 0 211
parskatiSana nav
nepiecieSama)
Kopa 1080 389 20 93 81 2 1665

Jutiguma rezultati

46. tabula ir redzams jutigums un atbilstoSie 95 % ticamibas intervali BD FocalPoint GS Imaging System ASCUS+ (ietver ASCUS,
AGUS, LSIL, HSIL un vézi), LSIL+ (ietver LSIL, HSIL un vézi) un HSIL+ (ietver HSIL un vézi) diagnostikas kategorija.

46. tabula. BD FocalPoint GS Imaging System jutigums

Diagnoze Jutigums

ASCUS+ 381/5287(%5,2, 75,9)
LSIL+ 149/1589(%3,4, 97,1)
HSIL+ 75/76 (99%,2, 99,9)

Piemérotibas rezultati

PriekSmetstiklinu piemérotibas analizé novértéja BD FocalPoint GS Imaging System veiktsp&ju attieciba uz apmierinatibu ar
endocervikalo komponentu priekSmetstikliniem. Netika apsvérti tadi paraugu piemérotibas parametri ka iekaisuma aptumsojums.

Pétijuma populacija bija 996 WLN priekSmetstiklini, no kuriem 16 bija atrofiski, 2 bija bez endocervikala komponenta un 978 bija
apmierinosi ar endocervikalo komponentu. No tiem BD FocalPoint GS Imaging System noteica 751 jutigumam 76,8 % (751/978).
95 % ticamibas intervals bija no 74,0 Iidz 79,4.

Uzglabasana un lietoSana
Nepaklaujiet sisteému tieSai saules gaismai vai parmérigai temperatdrai (t.i., gaisa plismai no sildiSanas vai dzeséSanas sistémam).
Darba temperatiras diapazons ir 18-30 °C, 64—86 °F.

Tehniskais serviss un informacija par produktiem
Tehniskajam servisam un palidzibai saistiba ar BD FocalPoint Slide Profiler lietoSanu sazinieties ar BD Life Sciences.

Tehniskais dienests un atbalsts: lGdzu, sazinieties ar vietéjo BD parstavi vai www.bd.com.
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prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie
medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MegnuuHckuii npuéop ans
[anarHocTuky in vitro / Medicinska pomécka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / In Vitro
Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeanuHuii npucTpir Ans AiarHocTuky in vitro / A4M2 Wi 97 1 #

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHunyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / Hémérsékleti hatar / Limiti di temperatura / TemneparypaHbi wekTey /-2
) gk / Laikymo temperattira / Temperataras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite

de temperatura / OrpaHuyenne Temnepatypsbl / Ohranicenie teploty / Ograni¢enje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypu

/i EBR

Batch Code (Lot) / Kon Ha naptupata / Kéd (islo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikég mraprtidag (maptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / ¥ x| 5 =(5E) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer
/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Cédigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kon naptum (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)

/ Kog naprii / it CIE#tE)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaHneTo e AocTaTbyHo 3a <n> TecTta / Dostatec¢né mnozstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend flir <n> Tests / Mepiéxer emrapkn ToodtnTa yia <n> e&etdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant
pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yLuiH xeTkinikTi / <n> H| = E 7} S5-3] F3+35

/ Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilos¢
wystarczajgcg do <n> testéw / Contetdo suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / [loctatouHo ans <n> Tectos(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / SadrZaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans aHanisis: <n>/ 28547 <n>
YA

Consult Instructions for Use / HanpaseTe cnpaBka B MHCTpykuuuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouleuTeite Tig 08nyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a hasznélati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaiiganaHy HyckaysbiFbIMEH TaHbICkIN anbiHe3 / AH-& A % 3% | Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrucdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTso no akcnnyartaumm / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlari’na basvurun / us. iHCTpyKuii 3 BUkopucTanHs / 152 [ fii i1 35t W

Do not reuse / He usnonaeaite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emavaypnoigotroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Manganan6ania / 248 %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtdrnie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ncnonsaosats nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvéndas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoBysatv nosTopHo / i 7] i & 1 ]

Serial number / Cepuen Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBudg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / ¢ & W3 / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Numero de série / Numar de
serie / CepuitHbiii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / 7315
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For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka kayecTBoTo Ha pabota Ha VD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Moévo yia agloAdynon amédoaong IVD / Sélo para la evaluacién del rendimiento en diagndstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikdhoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHnab! xafaariaa «npobupka iliHae», AnarHocTukaaa Tek XyMblCTel 6aranay ywin / IVD A5 3 7}ell th el A vk AL / Tik IVD
prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novértésanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse /
Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagdo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Anst OLeHKV kayecTBa ANarHOCTUKY in
vitro / Ur€ené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast fér utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbku Ans ouiHoBaHHA SKOCTi giarHocTukw in vitro / (LR VD #RELEAS

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / Jonexn numuT Ha Temnepatyparta / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgreense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio
Beppokpaaiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Alsé hémérsékleti
hatar / Limite inferiore di temperatura / TemnepatypaHblH TemeHri pykcar weri / 313 & / Zemiausia laikymo temperattra / Temperattras zemaka robeza /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limitd minima de temperatura / HuxHuit npegen
Temnepartypsbl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgrans / Sicaklik alt siniri / MiHimansHa Temneparypa / /%~ i

Control / KontponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Baksinay / 71 E-& / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KoHTpons / kontroll / Kontpons / X}

Positive control / Monoxutenen koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©¢Tik6g pdptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Controle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH 6akeinay / 44 71 E & / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxuTtenbHbii kOHTponb / Pozitif kontrol / MoauTtneHWit KoHTPOMb / H X HE A7)

Negative control / OtpuuateneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contrdle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / &7 71 =% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatentHbii koHTposb / Negatif kontrol / HeratusHunin kontponb / [ 14 46} HE ]

Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunusauus: etuneHos okeua / Zplsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog amoaTeipwong: aiBulevogeidio / Método de esterilizacion: dxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid

1 Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne / Metoda sterilizacije etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusaums agici — atuneH ToTbiFbl / A% ¥R of & gl A} o] = / Sterilizavimo bidas: etileno oksidas / Sterilizésanas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagéo: oxido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilenad / Metop ctepunusauum: atunerokeuns / Metoda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / Metoa ctepunisauii: eTuneHokeugom / K Jik: ALk

Method of sterilization: irradiation / Meton Ha cTepunusauus: npaguaums / Zpusob sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog atrooTeipwong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation /
Metoda sterilizacije: zragenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusaums sgici — cayne Tycipy / 225 W5 : WAL/
Sterilizavimo budas: radiacija / SterilizéSanas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagdo: irradiacdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metoa ctepunusauumn: obnyyenune / Metdda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / MeToa ctepunizauii: onpomiHeHHsM / K & J7i%:  fabt

Biological Risks / Buonornynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / Biohoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusinbik Toyekenaep / A =314 214l / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Brionornyeckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna Hebeaneka / 442 KUK

Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaseTe cnpaska B NpuapyxasalyuTe AokymeHTy / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci!

/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpogoxr, cupBouleuTeite Ta ouvodeuTIKA £yypaga / Precaucion, consultar la
documentacion adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi pratecu dokumentaciju

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaitnaHpia, TUICTi KyKaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / 5-2], &5-%
g 33 | Démesio, ziarékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapozna¢ si¢ z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagao fornecida / Atentie, consultati documentele
insotitoare / BHumaHue: cM. npunaraemyto gokymeHTauuio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: avs. cynyTHio gokymeHTauiio / /Ly, %2 s SR

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypata / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / AvwTepo 6pio Beppokpaciog
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemnepaTypaHbiH pyKcaT eTinreH xoraprbl weri / -3 <= / Auk$ciausia laikymo temperatira / Aug$éja temperatiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limita maxima de temperatura / BepxHuii npegen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgrans / Sicaklik tist siniri / MakcumanbHa Temnepartypa / i) 1 [

Keep dry / MNasete cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdgte To oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Széraz helyen tartandé / Tenere all'asciutto / Kyprak kyitinge ycra / 713 %3] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckate nonaganusi Bnaru / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin sonorw / i {75 1 f

Collection time / Bpeme Ha cubupaHe / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa ouMoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XKunay yaksiTsl / <=3 A7t / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpemsi c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3abopy / KA (]

Peel / O6enete / Oteviete zde / Abn / Abziehen / AmrokoAMroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin Tacta /
H17]7] / Plésti Gia / Atiimét / Schillen / Trekk av / Oderwaé / Destacar / Se dezlipeste / Otkneuts / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isér / Ayirma / Bigkneitv / i

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiarpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 2341 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauus / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % fL

Do not use if package damaged / He usnonseaiite, ako onakoBkata e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipotroigite edv n cuokeuaoia €xel utrooTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt/ Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeT 6yabinfaH 6onca, naitganan6a / #7121 71 =48 7 $- A8 54 / Jei pakuoté paZeista, nenaudoti
/ Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnons3oeatb Npu noBpexaeHUn ynakosku /
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oStec¢eno / Anvéand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse kullanmayin / He
BUKOPMCTOBYBATU 3a MOLIKOKEHOT ynakoskw / W FL AL i 45t, 15204l il

Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatroTe 1o pakpid amé
BeppoTNTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano
dal calore / CankbiH xepae cakra / - 3|3l of 3} / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Méa ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrodet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / i izt & #4J5

Cut / Cpexere / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwrte / Cortar / Léigata / Découper / ReZi / Végja ki / Tagliare / Kecitia / 2-2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Ise¢i / Klipp / Kesme / Poapizatu / 8§



Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouMoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXuHaraH Tis6ekyHi / 55 &% / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / flata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata
3abopy / X4 H M

O ul/test / uL/tect / uL/Test / uL/e&étaon / ul/prueba / uL/teszt / nl/€l 2~ = / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/anania / ML/ il

Keep away from light / Masete ot ceeTnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmé 1o gwg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH
xepae ycra / 215 ¥ &) of §} / Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / M4 ikke utsettes for lys / Przechowywac z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big aii ceitna / 153z 25 Y64k

udpoyodvou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Fa3tekTec cyTeri naitaa Gonabl / =42 7F2~ A3 % / 1$skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beigenenue sogopopa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vétgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BUAineHHsam BogHio / 437 A 41

o Patient ID number / U] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-1D / ApiBu6g avayvwpiong acBevoug / Nimero de ID del paciente /

In'l # Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumnanblk Hemipi /
gk#} 1D ¥ 3. / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Namero da
ID do doente / Numar ID pacient / MaeHTudukaumoHHbIii Homep naumnenTa / Identifikaéné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
|neHTudikaTop nauieHTa / HFE RIS

H, '» Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
®@
X)

Fragile, Handle with Care / YynnuBo, PaGoTeTe ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kiehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite 1o e rpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte pazljivo. / Torékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiLl, abaiinan naiigananeinsia. / 241 7121 7] 5 A2 / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLyatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TengitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / 5, /Ny
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