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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-20975-13-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia IMédica
(ANMAT), vy i

CONSIDERANDO: ‘

Que por las presentes actuaciones ACCESS MEDICAL SYSTEMS S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM)" de esta Administracién Nacional, de un’- nuevo
producto médico. |

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion N:acional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el Icontroi
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las a’reejs técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa ;figente en la materia.

Que corresbonde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1886/14.
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Por ello; .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
HOLOGIC INC., nombre descriptivo SISTEMA DE DETECCION DE CANCER
CERVICAL y nombre técnico SISTEMAS DE PREPARACION DE MUESTRAS
MONOCAPA PARA FROTIS VAGINALES, de acuerdo a lo solicitado por ACCESS
MEDICAL SYSTEMS S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de
la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 125 y 126 a 163 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante

de la misma.

~ ARTICULO 3°© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos

precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

" ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1107-26, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus

i
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Anexos I, II y IIl. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el [egajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-20975-13-0
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 7906 .......
Nombre descriptivo: SISTEMA DE DETECCION DE CANCER CERVICAL.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-249 - SISTEMAS DE
PREPARACION DE MUESTRAS MONOCAPA PARA FROTIS VAGINALES.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HOLOGIC INC.

Clase de Riesgo: Clase IV, 5
Indicaciéon/es autorizada/s: Procesamiento por lotes de muestras citolégicas
basadas en liquidos para obtener una preparacion fina y uniforme de células que
se transfieren y se fijan en un portaobjetos de vidrio. Preparacion de muestras
ginecolégicas para analisis citologico ginecolégico, Preparacion de muestras no
ginecoldgicas para andlisis citolégico general, Preparacion de muestras de orina.
Modelo/s: Fabricados en: 1) HOLOGIC INC., 2) COOPERSURGICAL, INC. y 3)
ROVERS MEDICAL DEVICES B.V.:

Procesador ThinPrep 2000,

Procesador ThinPrep 3000.

Sistema de transferencia de muestra ThinPrep 5000.

Procesador ThinPrep 5000.

Botella de solucién ThinPrep PreservCyt 946 ml pack x 4unidades.
Pack de 50 viales.

Pack de 50 viales UroCyte PreservCyt.

Kit de solucidén PreservCyt.

Botella de solucion CytoLyt 946 ml pack x 4 unidades.

Tubo de centrifugacidén CytoLyt pack x 80 unidades.

Copas Cytolyt pack x 50 unidades.

Filtros Non-Gyn (azul} pack x 100 unidades. '
Filtros Gyn (transparente) pack x 500 unidades.
Filtros Gyn (transparente) pack x 100 unidades.
Filtros ThinPrep UroCyte pack x 100 unidades.

4
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Portaobjetos ThinPrep para Microscopio (Non-Gyn) pack x 100 unidades.
Kit de portaobjetos ThinPrep para Microscopio (Gyn).

Portaobjetos ThinPrep para Microscopio {Gyn) pack x 100 unidades.
Portaobjetos ThinPrep UroCyte para Microscopio pack x 100 unidades.
Kit de Cepilio Rovers Cervex.

Kit de cepillo citoldgico / espatula CooperSurgical (Mendscand).
Escobilla Wallach Papette.

Paquete de ThinPrep Test x 500 unidades (Solucion PreservCyt, Filtros,
portaobjetos para microscopios y escobillas Wallach Papettes).

Paquete de ThinPrep Test x 500 unidades (Solucién PreservCyt, Filtros).
Paguete de ThinPrep Test x 500 unidades (Solucién PreservCyt, Filtros,

Portachjetos para microscopios y cepillo citoldgico/espatula). |
Paguete de ThinPrep Test x 500 unidades (Solucién PreservCyt, Filtros,
Portaobjetos para microscopios y cepillo Rovers Cervex).

Paguete de ThinPrep Test x 500 unidades (Solucién PreservCyt, Filtros,
Portaobjetos para microscopios y cepillo Combi).

Kit de laboratorio x 500 unidades (Filtros Gyn y portaobjetos para microsc‘-‘opio
ThinPrep).

Kit para consulta médica x 500 unidades (Solucién PreservCyt y escobilla Wallach
Papette). |
Kit para consulta médica x 500 unidades (Solucién PreservCyt y cepillo Rovers
Cervex). '
Kit para consulta médica x 500 unidades (Solucidbn PreservCyt y cepillo
citologico/espatula).
Kit para consulta médica x 500 unidades (Solucién PreservCyt y cepillo Rovers
Combi).

Kit inicial para consulta médica (Viales PreservCyt y escobilla Papette).

Kit inicial para consulta médica (Viales PreservCyt y cepilto citoldgico/espatula);
Kit de recoleccidon UroCyte pack x 20 unidades (solucic’)h PreservCyt y copa para

toma de muestra).
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Kit UroCyte pack x 100 unidades (Filtro, Portaobjeto para microscopio, viales

PreservCyt y copa CytolLyt). {
Kit inicial UroCyte (Filtro, Portaobjeto para microscopio, viales PreservCyt :y copa
CytolLyt). !
Fabricados en: 1) HOLOGIC INC.:

Estacion de Imégenes ThinPrep.

Sistema de Revision de Imagenes.

Sistema Manual de Revision de Imagenes.
Sistema de Control de Procesos de Imdagenes.
Servidor,

Sistema de Tefido automatico.

Solucién Nuclear ThinPrep de Tefido.
Solucién ThinPrep de Enjuague.
Solucién ThinPrep Orange G. {
Solucion ThinPrep EA.

Solucidn ThinPrep Bluing.

Set de Tefiido.

Portaobjetos para el Sistema de Imagenes ThinPrep (TIS).

* Periodo de vida Gtil: 5 afios.
Condiciéon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitar!;ias.
Nombre del fabricante: 1) HOLOGIC INC.

2) COOPERSURGICAL, INC.

3) ROVERS MEDICAL DEVICES B.V.

Lugar/es de elaboracién: 1) 250 -Campus Drive, Malborough, MA 01752, Estatdos

Unidos. ‘
/,»é 2) 95 Corporate Drive, Trumball, CT 06611, Estados Unidos.

3) Lekstraat 10, Oss, 5347 KV, Holanda.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

ZFEDERICO KASKI
dmtivistrador Naolanwl
ANAD
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SISTEMA DE DETECCION DE CANCERY
CCESS d
MEDICAL SYBTEMS MARCA HOLOGIC, INC. PM-1107-26=
MODELOQ: SERIE THINPREP //: % oo

Sistema de Deteccion de Cancer Cervical

Marca: Hologic Inc.

P . Autorizado por la ANMAT: PM -1107-26

Importado por: Access Medical Systems S.A.

Av. Maipi 2233 - 1° Piso - Of.1/2 - Olivos. Prov. de Buenos Aires — Argentina.
Director Técnico: ING. RUBEN ALBERTO TELMO (MAT. N° 10994)
Modelo: X000

Nro. de Serie: Yo0000000X

Fabricado por:
Hologic, Inc.
[ 250 Campus Drive, Malborough, MA 01752, Estados Unidos

CooperSurgical, inc.
95 Corporate Drive, Trumball, CT 06611, Estados Unidos

Rovers Medical Devices B.V.
Lekstraat 10, Oss, 5347 KV, Holanda

“Wenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”™ i

Fig. 2.1 - Ratulo con los datos del importador

Mi» 10884
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MEDICAL SYSTEMS MARCA HOLOGIC, INC. |
MODELO: SERIE THINPREP
ANEXO Ili.B.

PROYECTO DE INSTRUCCIONES
UsOPrevisto ... T IR s 2
Precauciones ESPeCIales ... ... .o s ... 8
Requisitos de MatErIAl ...........cccoivirireeerimicce s e e ba e e s r e r et e 9
Instrucciones de FUNCIONAMIENTO .......ocuuiiiiirinr et e e s e e rn s e s .12
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Instalacion del Producto METICO ........cceieiirireeer et et e e e et s s e s nnnn s 18
Riesgos de interferencia reCiprota ..........eveien i ... 20
Limpieza, acondicionamiento, desinfeccién y eSteriizacion..... ..o . 21
Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional ... | e 24
Carartarictinac ds Eunrinnamianta Infarma de Fetiidine Mlinicne 1 27
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1 - Uso Previsto

El sistema ThinPrep® 2000, 3000, 5000 es una altemativa al método convencional de
preparacion de extensiones de Papanicolaou utilizadas para la deteccion de células aripi::as,
céncer cervical 0 sus lesiones precursoras (lesiones intraepiteliales escamosas de bajo g}ado
{LSIL}, lesiones intraepiteliales escamosas de alto grado [HSIL}]), asi como olras categorias
citolbégicas segun se define en The Bethesda System for Reporting Cervical/Vaginal Cytologic
Diagnoses.

1.1 — ThinPrep Pap Test

El'pmceso con ThinPrep comienza con la recogida de la muestra ginecolgica por el médico,
utilizando un dispositivo de muestreo cervical. En Jugar de colocarse sobre un portaobjetas, la
. mye.étm se sumerge y se lava en un vial con 20 mi de PreservCyt® Solution (PreservCyt). A
continuacién, ef vial con la muestra de ThinPrep se tapona, se etiqueta y se envia a un
!aboratorio equipado con un procesador ThinPrep 2000.

El proceso de preparacién de los portaobjetos en el procesador
ThinPrep también requiére la solucidén PreservCyt para el transporte y

la conservacién de las muestras antes de iniciar su procesamiento.

ATENCION _ o
' La solucién PreservCyt estd optimizada para el proceso de
preparaci6n del portaobjetos del procesador ThinPrep y no se puede
sustituir por ningun otro reactivo.
1.2 - Embalaje

« Cada ThinPrep Pap Test contiene viales (20 mi) de solucion PreservCyt.

1.3 - Composicién

E.a solucion PreservCyt contiene metanol tamponado. No incluye ingredientes reactivos. No

contiene ingredientes aclivos.

"

ACCESS MEDICAL FIFTENS SA.
! SUSANA REMERO
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i ADVERTENCIA | se puede neutralizar su toxicidad. Maniténigala alejada del fuego,

2
La solucidn PreservCyt contiene metanol. Peligro. Veneno. Vap‘df-:
nocivo. Si se ingiere puede ser mortal o puede producir ceguera. No

calor, chispas y flamas. No se pueden utilizar otras soluciones en
lugar de solucién PreservCyt.

1.4 - Transporte

Al transportar un vial de la solucién PreservCyt que contenga células, asegurese de que

esté cemrado herméticamente. Alinee la marca del tapén con la marca del vial ;::a.t.aral

derrames, tal como se indica en la Figura 3-1.

1’55 lineas del tapén y el vial deberian coincidir o

Figura 1.8. Alingacion de! tapén def vial

La categoria de envio para la solucion PreservCyt es la siguiente:

el vial

evilar

“liquidos inflamables, no especificado de ofra manera (metanol)” (s6lo en EE. UU.) “liquidos

inflamables, téxico, no especificado de otra manera (metanol)” (fuera de f:'E. uu.)

La categoria de envio para la solucién PreservCyt que contiene células es “muestra de

diagnostico”.

ACGESS WEDICAL QL
SUSANA RQMERO
FRESIDERTE

SIRECTOR TRCNICe




1.5 — Estabilidad

No use fa solucion PreservCyt después de la fecha de caducidad de fa etiqueta dei recipiente.
Si va a preparar varios portaobjefos con el mismo vial de muestras, compruebe siempre fa
fecha de caducidad del vial antes de iniciar el procesamiento de los portaobjetos. Los viales
caducados se deben desechar mediante los procedimientos de laboratorio adecuados. |

1.6 — Técnicas de recogida de ThinPrep i
El objetivo principal de la recogida de muestras de células cervicales es la deteccion del cancer
cervical y de sus lesiones precursoras, ademas de ofras anomalias ginecologicas. Las
siguientes directrices han sido obtenidas del documento GP15-A3 " de NCCLS y se
recomiendan para el proceso de recogida de muestras para ThinPrep Pap Test (TPPT). De
manera general, las directrices afirman la importancia de obtener una muestra que no presente
hemorragia, mucosidad, exudado inflamatorio o lubricante.

1.7 — Informacion de la paciente

« La paciente debe somelerse a una prueba dos semanas después del primer dia de la dltima
menstruacién, pero nunca mientras esté menstruando.

Aunque el TPPT reduce la hemorragia, diversas investigaciones clinicas han demostrado
que una cantidad excesiva de sangre puede interferir en la prueba y provocar fa obtencion
de un resultado insatisfactorio.”

« La paciente no debe utilizar medicacion, anticonceptivos ni duchas vaginales 48 horas antes
del examen.

1.8 — Preparacién de la recogida de la muestra

bl

- No deben utilizarse geles lubricantes para lubricar el espéculo.

Aunque los geles lubricantes son solubles en agua, una cantidad excesiva de gel puede

! Papanicolaou Technigue Approved Guidelines (NCCLS Document GPI5-A3)
Zleeetal. Comparison of Conventional Papanicolaou Smears and Fluid-Based, Thin-Layer System for Cervical Cancer Screening. O
Gyn 1997; 90: 275-284.
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interferir en la prueba y provocar la obtencion de resuftados insatisfactorios.
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Quite el exceso de mucosidad u otras secreciones antes de recoger la muestra. Para éllo,
utilice unas pinzas de anillos con una gasa doblada y retire con suavidad.

El exceso de mucosidad cervical carece de maternial celular relevante para el diagnostico y
si esta presente en el vial con la muestra, puede hacer que el portaobjetos no disponga de
material de diagndstico suficiente.

» Extraiga el exudado inflamatorio del canal cervical antes de tomar la muestra. Pas]fa ello,
coloque una gasa seca de 5 x 5 cm sobre el cuello uterino y retirela después de qué haya

absorhido et exudado o bien utilice un escobilion proctoldgico seco. ,
|

|
El exceso de exudado inflamatorio carece de material celular relevante para el diagnostico

y si esta presente en el vial con la muestra, puede causar que el portacbjetos no disponga
de material de diagnéstico suficiente.

» Ef cuello uterino no debe limpiarse con solucion salina o, de lo contrario, se obtendra una
muestra relativamente acelular.

- La muestra debe obtenerse antes de aplicar el 4cido acético.

1.9 - Recogida de muestras ginecolégicas mediante et dispositivo con forma de

escobilla

Instrucciones para médicos y faculltativos clinicos para la recogida de muestras ginecologicas.
|

1. Obtenga una muesira adecuada del cuello uterino mediante un
dispositivo con forma de escobilla. Introduzca las cerdas centrales de la
escobilla en el canal endocervical con la suficiente profundidad para que
- las cerdas més cortas puedan estar totalmente en contacto con el

™ oxocérvix. Empuje ligeramente y gire la escobilla cinco veces en sentido

horario.

2. Enjuague la escobilla tan rdpidamente como le sea posible en ef vial /
de solucién PreservCyt, oprimiéndola contra el fondo def vial 10 veces

SUSANA ROGERO
ERESIDEN]E

DIRECTOR TECNICH
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¢ para que las cerdas se separen. Finalmente, gire vigorosamente la
4 escobilla para liberar mas material. Deseche ef dispositivo de recogida.

|

3. Apriete el tapon de modo que Ia linea de torsion del mismo sobrepase
la linea de torsion del vial.

4. Anote el nombre y el numero de identificacion de la paciente en el
vial.

“dx) Anote la informacion en la historial clinica de la paciente en el formulario

' de solicitud citolégica.

NOTA: si la muestra se debe procesar inmediatamente, manténgala en
el vial de solucion PreservCyt durante 15 minutos como minimo antes
de procesarla.
Si la muestra se debe enviar a cualquier otro lugar para procesaria,
contintie con el siguiente paso.

5. Coloque el vial y la solicitud en una bolsa para muesltras para su
transporte al laboratorio.

1.0 — Recogida de muestras ginecoldgicas mediante el dispositivo de cepillo/espatula

endocervical

Instrucciones para médicos y facultativos clinicos para la recogida de muesiras ginecoldgicas.

1. Obtenga una muestra adecuada del exocérvix mediante una espatula
de plastico.

AC
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en el vial. &g

2. Enjuague la espatula tan rapidamente como Je sea posible en el vial
& de solucion PreservCyt, girandola vigorosamente en el vial diez veces.
Deseche la espétula.

3. Obtenga una muestra adecuada del endocérvix mediante un
dispositive de cepillo endocervical. Introduzca ef cepillo en el
cuello uterino hasta que s6lo queden expuestas las fibras

inferiores. Girelo lentamente 1/4 6 1/2 vuelta en una direccion.
NO GIRE EN EXCESO.
4. Enjuague el cepilio tan répidamente como le sea posible en solucion

PreservCyt girando el dispositivo en la solucion diez veces y
oprimiéndolo al mismo tiempo contra la pared del vial de solucion

PreservCyt. Gire vigorosamente para liberar mas material. Deseche el
cepiffo.

5. Apriete el tapon de modo que la linea de torsion del mismo
sobrepase ia linea de torsitén del vial.

6. Anote el nombre y el numero de identificacién de la paciente en el
vial.

2 Anole fa informacion en 1a historial clinica de fa paciente en el formulario
de solicitud citologica.

NOTA: si la muestra se debe procesar inmediatamente, manténgala en
el vial de solucién PreservCyt durante 15 minutos como minimo antes
de procesaria.
Si la muestra se debe enviar a cualquier otro lugar para procesaria,

contintie con el siguiente paso.

7. Coloque ef vial y la solicitud en una bolsa para muesiras para su

transporte al laboratorio.

LMW [/// | 7
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2 — Precauciones Especiales

2.1 — Solucién PreservCyt l
Después de transferir la muestra al vial de Solucion PreservCyt, eslta
O ' muestra se debe dejar reposar durante 15 minutos como minimo antes
: de procesaria.
2.2 — Sustancias interferentes I

|
Las directrices del “Clinical and Laboratory Standard Tnstitute” (anferiormente NCCLS)

recomiendan que no se use lubricante durante la prueba de Papanfcolaou.3 I

ACOG recomienda que se tenga cuidado de no contaminar la muestra con el lubricante, ya que
puede causar resultados insatisfactorios.? Esto se aplica tanto a las pruebas convencionales de
Papanicolaou como a citologias con muestras liquidas.

Si utiliza un espéculo de plastico o en los casos en los que debe usarse lubricante, tenga
cuidado de no contaminar el cuello uterino o los dispositivos de recogida con el lubricante.
Puede utilizarse una cantidad minima de lubricante suficiente como para cubrir con moderacion
el espéculo con el dedo (use guantes), sin cubrir la punta del espéculo.

1 as directrices del “Clinical and Laboratory Standard Tnstitute” y ACOG recomiendan que no
realice una prueba de Papanicolaou durante la menstruacion.®*

i

En las muestras gue se van a procesar con el procesador ThinPrep 2000, los lubricantes se
pueden adherir a la membrana del filiro y pueden causar una mala transferencia de las células

3 Papanicolaou Technique Approved Guidelines (CLST Document GP15-A3, third edition, 2008}
4 ACOG Practice Bulletin, no. 45, August 2003
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3 — Requisitos de Material

Manual del usuaric Solucion
-~ PreservCyt
Vial de fijador
Guantes e 1al de 1y

Portaohjetos
ThinPrep

Tapbn del fittro 4

Gradilla de
tincidn y bario
de alcohal

Figura 2.a. Materiales entregados con ef ThinPrep 2000 y 3000
Procesador ThinPrep® 5000 l|

Frasco para residucs

Filtros ThinPrep

Portaohietos ThinPrep

Muestra en viales de _;T
solucién Preserveyt® |G| e

|
Baiio fijador  Contenedor
con gradillas de desechos_

de tincidn _
- T . Fi

Figura 2.b. Mateniales entregados con ¢! ThinPrep 5000 y 5000 con Autocarga 1

b
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Menitor, Teclado y Mouse

LEElL L]

=, 43333317

Estacién Imaging

V.
"\:::?

N7 3 MPortaobjetos ThinPrep

Fay
- (]

LA

Figura 2.c. Materiales entregados con el ThinPrep Imaging System

El vial de solucion PreservCyt es un vial de plastico que contiene una solucion conservanteé
con base de alcohol que conserva las células de todas las zonas corporales hasta tres

semanas a lemperatura ambiente. Para obtener mas informacién sobre la solucion Preseeryt.H

E! fittro ThinPrep es un cilindro de plastico desechable con una abertura en un extremo y una!
membrana filirante en ef otro. La membrana posee una supefficie plana, lisa y porosa. Ef

i
tamafio de los poros es diferente en funicion de la aplicacion del procesamierto:

» Filtros ThinPrep Pap Test (transparentes)’

- Filtros ThinPrep para muesiras no ginecologicas (azules)®

5 ThinPrep 2000/5000

& ThinPrep 5000
it
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« Filtros ThinPrep UroCyle (amarﬂfos)}' 7 g @ @]

%"’r m:m\"t‘ W
El tapén del filtro es un fapén de pidstico que encaja en el extremo abierto del filtro ThmPrgp

Pap Test y lo ajusta en el procesador.
! El vial de fijador es un vial de plastico que debe llenarse con alcohol fijador esténdar de
laboratorio. Una vez que el procesador ThinPrep ha transferido fas células hasta el portacbjetos,

. introduce el portacbjetos automaticamente en el vial de fijador.
' EI portaobjetos ThinPrep es un portaobjetos microscopico de vidrio prelimpiado de gran
l calidad, con una &rea de andlisis definida y una éarea de etiquetado de gran tamafio. El
: portacbjetos se ha disefiado especificamente para utilizarlo con el procesador ThinPrep y, en
| funcion de la aplicacion de procesamiento, hay tres tipos diferentes de portaobjetos:

« Los portaobjetos ThinPrep para su uso con los procesadores ThinPrep se uﬁﬁz‘!an para
procesar muestras ginecolbgicas y no ginecoldgicas.

« Los portaobjetos ThinPrep Imaging System para portacbjetos ginecolégicos de los qué se van

a obtener imagenes posteriormente con el ThinPrep Imaging System. (Llevan las marcas de

referencia preimpresas necesarias para el sistema de adquisicién de imagenes.)

« Los portaobjetos ThinPrep UroCyte para su uso con el procesamiento de muestras de orina
ThinPrep UroCyte. (Los portaobjetos Hlevan una 4rea de la mancha celular especiaimente
definida para el procesamiento de las muestras de orina.)

Si se utilizaran ofros productos, el funcionamiento del mismo se podria ver afectado
negativamente. Después de su uso, los productos se deben desechar conforme a las| normas
focales, provinciales, regionales y nacionales.

El Manual del usuario del sistema ThinPrep contiene informacion pormenorizada acerca del
sistema ThinPrep, tal como principios de funcionamiento, instrucciones de operacidn

especificaciones e inforracion para el mantenimiento. Esle manual también facilita mfonnac:on
sobre las soluciones y los malteriales necesarios para preparar portaobjetos con el procesador
ThinPrep.

Guantes de laboratorio desechables: se recomienda utilizar guantes sin taico.

? Th.l'a!:Pmp 5000 (

« N® 10684
SGIRECYOR TECNICS




portaobjetos.®
Panos sin pelusa.

Banio de alcohol con gradilla de tincion de portaobjetos y alcohol fijador estandar de

laboratorio.
ThinPrep ThinPrep + Imaging UroGyle
Muestra de Ginecolbgica No ginecolégica Ginecoldgica Orina para el uso con
PreservCyt tas pruebas moleculares
UroVysion de Vysis
Filtro Transparente Azul Transparente Amarillo
Portaohjetos Arco de la mancha celular | Arco de la mancha celular | Arco de fa mancha Circule de la mancha
0 sinarco celular con marcas celular
de referencia

21 el Bl (e
e | IS R

Tabla 3.a. Imégenes de Filtros, Portaobejtos y Muestra PreservCyct

4 — Instrucciones de Funcionamiento

En el laboratorio, el vial con la muestra con PreservCyt se coloca en un procesador ThinP{ep
2000/3000/5000, y un proceso de dispersion desintegra la sangre, la mucosa y los detritos no
utitizados en el diagnéstico, para mezclar finalmente las células.

% ThinPrep 5000

hinw
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Controlador/expulsor del portaobietos
/

/a4

| Via! de fijador

batio filador ™
! Cierre del tapon ﬂ '
/]

! pribne - . 2 p Portachietos

Bobinas —

i Conjunto de! filtro
Via de muestras ;
PreservOyt ) /

‘ Soporta del via! y
de muestras —

?»andeiﬂ

Figura 4.b. interior ThinPrep 3000
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Puerta principal (puerta de entrada)

7 [
T
J

Brazo de transporte “ﬂ
de los portaohjetos

\.:I, % _
Brazo de transporte ! = A
de los filtros/viales ins 1
Conexién del filiro ?

Pinza para viales

Cubierta antievaporacion
para el bafio fijador

[ ) Puerta del bafic

Figura 4.c. Interior ThinPrep 5000

Ty
SR
Casete para
| Casete para | A Portaobietos
F [
Portaobjetos U 3
/ . f |
FE_‘_:"'—- w
R =S iataforma
Divisores __— W _—
e
G

Figura 4.d. Interior ThinPrep Imaging System
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Estas se recogen en un filtro ThinPrep para pruebas de Papanicolaou preparado espec:a!mente
para la recogida de células para diagnostico. EI procesador ThinPrep 2000 supervisa
constantemente el flujo a través del filtro ThinPrep para pruebas de Papanicolaou durante el
proceso y evitar asi una recogida de células demasiado escasa o demasiado densa. A
continuacion, se coloca una fina capa de células sobre un portaobjetos de vidrio, dentro de un

circulo de 20 mm de diametro, y el portaobjetos queda automaticamente depositado en una

solucién fijadora.

Proceso de preparacion de muestras con ThinPrep

1. Dispersién

(1) Dispersion

El Ao ThinPrep para
pruebas de Papanicolacu gira
dentro del vial de muestras y crea
commientes dentro del fluido, Ias
cuales son lo suficientemente
infensas como para separar los
detritos y dispersar la mucosa,
pero lo suficientemente suaves

para no modificar negativamente of

aspecto de las células

2. Recogida de células

(2) Recogida do células

Se crea un figero vacio
dentro del filtro ThinPrep para
pruebas de Papanicolaou que sirve
para acumnular las células en la
superficie exterior de la membrana.
La recogida de célufas se confrola

con ef soffware del procesador

ThinPrep 2000, el cual

supervisa la velocidad del flujo a

3. Transferencia

de células

\

(3}  Transferencia de

células

Una vez recogidas Ilas
células de fa membrana, se invierte
el filtro ThinPrep para pruebas de
Papanicolaou y se  presiona

ligeramente contra ef portaobjetos

ThinPrep. La atraccion natural y

una figera presié:f positiva del aire

hacen que las células se adhieran

al portaobjetos ThinPrep, con lo

BUBRN TZLMOD
BATI NY 10084
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través del filtro. que se produce una distribucion

uniforme en un é&rea circular

definida.

Al igual que con las extensiones de Papanicolaou convencionales, los portaobjefos preparados
con ef sisterna ThinPrep® se examinan dentro del contexto de la historia clinica de la paciente y
de fa informacion oblenida con otros procedimientos de diagnéstico, tales como colposcopias,
biopsias y pruebas de papilomavirus humano (PVH) para determinar el tratamiento de la
paciente.

La solucién PreservCyt® Solution del sistema ThinPrep es un medio de fransporte y recogida
altenativo para las muestras ginecologicas examinadas con las pruebas Digene Hybrid
Capture™ System HPV DNA y Gen-Probe APTIMA COMBO 2® CT/NG.

La solucién PreservCyt Solution del sistema ThinPrep es también un medio de recogida y
transporte alternativo para las muestras ginecologicas examinadas con la prueba COBAS
AMPLICORTM CT/NG de Roche Diagnostics. Consuite la ficha técnica de Hologic, Inc.
(documento n° 86013-001) para obtener instrucciones sobre el uso de PreservCyt Solution para
la recogida, transporte, almacenamiento y preparacién de muestras, y el prospecio de COBAS
AMPLICOR CT/NG de Roche Diagnostics para obtener instrucciones sobre el uso de dicho
sistema.

5 — Limitaciones

» Las muestras ginecoldgicas para preparacion con el sistema ThinPrep deben obtenerse : on
un dispositivo de recogida de muestras de tipo escobilla o con un dispositivo combinado de
cepillo/espétula de plastico para muestras endocervicales.

if

|

« La preparacién de los portaobjetos con el sistema ThinPrep sélo debe ser realizada por
personal formado por Hologic, Inc. o por organizaciones o personas designadas por Hologic,
inc. i
« L a evaluacién de los portaobjetos preparados con el sistema ThinPrep solo debe ser realizada
por citotécnicos y patblogos preparados para elic por Hologic, Inc. o por organizaciones 0

personas designadas por Hologic, Inc.. {
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* Los productos utilizados en el sistema ThinPrep son los indicados y suministrados\bg{:_'l,-?éféggcf;f'
Inc.. Dichos productos incluyen viales de PreservCyt Solution, filtros ThinPrep para ;;nj}é ‘E-Ef&ef
Papanicolaou y portacbjetos ThinPrep. Estos productos son necesarios para el buen
funcionamiento del sistema y no pueden ser sustituidos. Si se utilizaran otros productos, el
funcionamiento del mismo se podria ver afectado negativamente. Después de su uso, los

prodictos se deben desechar conforme a las normas locales, federales y estalales.
« L os filtros ThinPrep para pruebas de Papanicolaou son de un solo uso y no deben reutilizarse.

* No se ha evaluado ef funcionamiento de las pruebas HPV DNA y CI/NG con viales para
muestras procesadas nuevamente,

6 — Advertencias

* Para uso diagnéstico in vitro.

— L

7 - Precauciones

» Se deben seguir unos pasos de procesamiento especificos antes y durante el ulso del
procesador ThinPrep si se tiene la intencién de realizar las pruebas Chlamydia trachor:natis y
Neisseria gonorrhoeae mediante la prueba COBAS AMPLICOR CT/NG de Roche Diag!lnostfcs
sobre la muestra residual después de haber preparado un portaobjetos utilizando un
procesador ThinPrep. ' "

- Este equipo genera, utiliza y puede emitir energia de radiofrecuencia y, si no se instala y
utiliza conforme al manual del usuario, puede causar interferencias en las comunicaciones
‘radiofonicas. El funcionamiento de este equipo en una zona residencial puede p.;"ovocar
interferencias perjudiciales, en cuyo caso el usuario tendré la obligacién de solucionar la
interferencia por sus propios medios.

+ La solucion Pre:seeryt Solution con la muestra citolégica indicada para prueBas de
Papanicolaou de ThinPrep se debe almacenar entre 15 °C (59 °F) y 30 °C (86 °F) y examinar
en un plazo de 6 semanas desde la recogida.

« La solucion PreservCyt Solution con la muestra citologica indicada para pruebas 1 CT/NG
mediante la prueba COBAS AMPLICOR CT/NG de Roche Diagnostics se debe almacenar entre
4 °C (39 °F) y 25 °C (77 °F) y examinar en un plazo de 6 semarnas desde la recogida. ;

e
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8 — Instalacion del Producto Médico

8.1 — Requerimientos de la Instalacién:

« La solucién PreservCyt Solution ha sido sometida a pruebas con una variedad de organismos:

R aa -

microbianos y virgles. La tabla siguiente presenta las concentraciones iniciales “de
microorganismos viables y el nimero de microorganismos viables encontrado después de 15
minutos en la solucion PreservCyt Solution. Se indica también la reduccidn logaritmica de los
organismos viables. Se deben adoptar las precauciones habituales de los procedimientos
realizados en el laboratorio.

Oirganismo Concentracion inicial jConcentracién tras 15 min. Reducctén

logaritica
Candida albicans 1.1x 10° CFU/ml <10 CFU/ml >5.0
Aspergilius niger 6.7 x 105 CFU/ml <10 CFU/ml >4.8
Escherichia coli 5,5 x 10° CFU/ml <10 CFU/ml >5.7
Staphvlocoecns anrens 5.0 x 10° CFU/ml <10 CFU/ml >5.7
Pseundomonas aeruginosa 2.1x 10° CFU/ml <10 CFU/mi >53
Mycobacterium tuberculosis 7.0 x 10° CFU/ml <100 CFU/ml >4 8
Rabbitpox virus 1.2 x 10" PFU/ml <20 PFU/m} >6.8
VIH-1 5.6 x 10" TCIDgw/ml <3 TCIDsp/ml >73

. »Evite lugares con mucha humedad.

=Lvite luz solar directa.

sEvite lugares con variaciones extremas de temperatura.

~Condiciones de temperaturas 6ptimas para el sistema son de 10° ~ 40° C y una humedad de
30% ~ 75%.

Evite que el equipo se encuentre cerca de superficies calientes.

«Evite el polvo y dreas poco ventiladas.

=Evite lugares en donde el sistema pueda ser expuesto 8 goipes y vibraciones excesivas.

=Evite lugares en donde el sistema sea expuesto a sustancias quimicas 0 gases.

«El producto a sido disefiado para 100-120Vac y 200-240Vac; seleccione ef voltaje correcto.
=Verifique que todos los cables estén conectados correctamente.

sInspeccione las cajas de embalsje para comprobar que no estén dafiadas. Si observa algun
* dafio, notifiquelo inmediatamente al transportista y/o al servicio de asistencia de Hologic lo antes

posible.
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Antes de continuar con la instalacién del procesador ThinPrep, compare el conienido.del /
contenedor de envio con la siguiente lista de comprobacién. Péngase en corntacto con ;}\“serwc:of}/’{‘
técnico de Hologic si algiin elemento falfa o presenta dafios. Los usuarios que no residan en EE.

UU. deberan ponerse en contacto con su distribuidor de Hologic.
Lista de comprobacion del contenido def contenedor de envio y juego de accesorios.

ThinPrep 2000

» Manual del usuario del ThinPrep 2000

» Tarjeta de memoria del programa

« Cable de alimentacion eléctrica, 1,8 m

+ 2 tapones de filtro

* 2 juntas toricas de recambio para el cierre del filtro

« Conjunto de frasco para residuos: frasco, tapén, tubos, acoplamientos y fiftro

ThinPrep 3000
« Manual del usuario del ThinPrep 3000
» Tarjeta de mermoria del programa

» Cable de alimentacion eléctrica, 1,8 m

- 2 tapones de filtro

» 2 juntas téricas de recambio para el cierre del filtro

- Conjunto de frasco para residuos: frasco, tapén, tubos, acoplamientos y filtro

ThinPrep 5000

» Manual del usuario del ThinPrep 5000 |
« Tarjeta de memoria del programa 1
« Cable de alimentacion eléctrica, 1,8 m |
« 2 tapones de filtro i
2 J\uunt.as toricas de recambio para el cierre del filtro

. Conjunto de frasco para residuos: frasco, tapon, tubos, acoplamientos y filtro |

« Carrusel para viales l

" ThinPrep Imaging System ;
« Manual de usuario '
» Software de Instalacion

)
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« Monitor, Teclado, Mouse, PC y Servidor
« Cable de alimentacion eléctrica, 1,8 m

» Sistema de Microscopio Electronico
» Casete para Portaobjetos
» Fiftro HEPA

8.2 - Encendido y apagado del sistema

- El equipo se enciende, accionando e! interruptor de “Alimentacién’, que se encuentra en el
pane} posterior (verificar que el cable de alimentacién esté conectado a la red eléctrica)

- . Aseglrese de que el cable de alimentacién esté en buenas condiciones. Un cable de
alimentacién dafiado puede suponer un fiesgo de descarga eléctrica. Cuando desenchufe la
unidad, agarre siempre el enchufe por el punto de insercién y tire suavemente. NUNCA tire

del cable para desenchufar la unidad.

La conexién a tiera sblo seréd completamente fiable cuando este
equipo se conecte a un receptdculo equivalente con la marca

ATENCION .
“Calidad hospitalaria”. Compruebe regularmente la continuidad de fa

conexion a tierra. ‘
1
|

9 - Riesgos de interferencia reciproca

» La solucion PreservCyt Solution contiene metanol, que es venenoso y puede producir ceguers
o Ja muerte si se ingiere. El vapor de metanol puede ser pefjudicial. PreservCyt es inflamable y
debe mantenerse alejado del fuego, focos de calor, chispas y lamas. No utilice otras so!ucionebs
en lugar de PreservCyt Solution. La solucion PreservCyt Solution se debe almacenar y
desechar conforme a las normas locales, federales y estatales.

« No procese muestras de liquido cefalorraquideo (LCR) u otro tipo de muestra si sospecha qu:a
poseen proteinas prionicas infectivas (PrPsc) derivadas de una persona con EET
(encefalopatia espongiforme transmisible), como la enfermedad de Creulzfeldi-Jakob, en el
procesador ThinPrep 2000. Un procesador contaminado con EET no se puede descontammar
de forma eficaz y por lo tanto se debe desechar de forma adecuada para evitar causar daﬁos

SOCEIBEDICAR STEM SA. N roLMO

SUSANA
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potenciales a los usuarios del procesador o al personal de servicio.

10 — Limpieza, acondicionamiento, desinfeccion y esterilizacion o

10.1 - Instrucciones de limpieza

Los elementos desechables para usar en un solo paciente no se deben reutilizarse, por lo que no
se deben limpiar ni volver a esterilizar.
Todos los componentes desechables asociados con fa Sistema de muestreo cervical son para

|
uso con una sola paciente y no se pueden reesterilizar para su uso posterior

10.1.1 — Sistema Procesador ThinPrep

- Para limpiar la consola es necesario desconectaria de la fuente de suministro eléctrico.
Limpielo peribdicamente con un pafio suave y himedo, y un detergente suave. Séquelo con
un pafo. jNo lo sumerja en agua!

- Las manchas rebeldes se pueden eliminar froténdolas con un pafio ligeramenite humedecido
con una solucion de detergente suave. Nunca use disolventes fuertes ni limpiadores
abrasivos, ya que causarian dafios en la carcasa de la consola.

- La consola nunca se debe limpiar sin haber desconectado antes el cable de alimentacion,

tanto de la toma eléctrica como de la propia consolfa.

10.1.2 - Frasco para Residuos

Los residuos resultantes del procesamiento de muestras se envian al frasco para residuos para

su almacenamiento.

Tubo para residuocs
Tapdn del frasco para residuos

Frasca para residues

SO0TER RDICAY SesTige ) FLMe :
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1. Para retirar el tap6n del frasco para residuos, gire el tapén con una mano mientras suje?a-,,er{” 4
‘\:;‘, B

frasco en su posicién con la otra.
Si el tubo para residuos se sale del tapon del frasco para residuos durante este proceso, vuelva al

conectario antes de continuar.

Figura 10.b. Apertura/cierre del frasco pare residuos

| ADVERTENCIA | Suslancia toxica

Residuos peligrosos

Liquido inflamable

2. Si se desea, se puede utilizar lejia para descontaminar el contenido del frasco para residuos.
- Antes de desechar los residuos, afiada al frasco la cantidad de lgjia deseada.
3. Coloque la cubierta de transporte en el frasco para residuos para transportario al érea de

eliminacion de residuos.
4. Deseche el residuo liquido del frasco para residuos conforme a las directrices del laboralorio.

£l frasco para residuos no debe contener lejia cuando esté conectado
PRECAUCION

al procesador.

. Si ha afadido lejla, enjuague el frasco para residuos con agua hasta eliminar totaimente

cualquier resto.

[

——NOTA | La eliminacion incorrecta de la lejia puede dafiar el instrumento..

5. Antes de volver a instalar el frasco, inspeccione la junta térica del interior del tapon para

comprobar si hay detritos. (Ver la Fig. 3.7.3.c.)

22

FO0ESREDIGAL SER 1A SA,
SUSANA ROUEERD
I FRESIDDETE

biReCYOR TECNICE




7906 /-
« Silos hubiera, limpie Ia junta con un pafio que no suelte pelusa humedecido en aguéf

« Aplique una fina capa de grasa de vacio en la junta torica.

Junta lorica

Junta térica

Figura 10.c. Comprobacion de la junta t6rica del frasco para residuos |

6. Devuelva el frasco para residuos a su posicion original y ajuste de nuevo el tapon en el frasco.

Compruebe que el tapén esté bien apretado y que el tubo no esté estrangulado ni retorcflf'fo.

;
E 1)
10.1/3 — Pantalta

Cuando sea necesario, limpie la pantalla de la interfaz de usuario con un pafio humedecido que

no suelte pelusa.

10.1\4 - Carrusel de Entrada’

Cuando sea necesario, limpie el carrusel de entrada con agua y jabén. Deje que se seque bien

antes de usario.

10.1.5 — Guardapolvo®

Limpie el guardapolvo del carrusel con un pafio limpio con agua y jabon.

11 - Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional '

1

Las' muestras ginecoldgicas para preparacion con el sistema ThinPrep deben obtenerse con un
dispositivo de recogida de muestras de tipo escobilla o con un dispositivo combinado de

7
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cepillo/espatula de plastico para muestras endocervicales.

Escobilla Cepillo/Espatuia

11.1 - Para la aplicacién Ginecoldgica utilice los siguientes suministros:

Componente Descripcion Nimero de pedido

Material para 500 pruebas de ThinPrep Pap Test
Contiene:

500 viales de solucion PreservCyt para utilizar con
ThinPrep Pap Test

500 filtros ThinPrep Pap Test (transparentes}

500 portaobjetos ThinPrep

Kit ThinPrep Pap Test
500 dispositivos de recogida

Configurado comn:
500 dispositivos de recogida con forma de escohilla 70096-001
500 dispositivos de recogida de cepillo citolégico 70096-003

fespatula

Componente Descripcion Nimerc de pedido

Material para 500 pruebas de ThinPrep Pap Test
Contiene:

500 viales de solucion PreservCyt para utilizar con
ThinPrep Pap Test

500 filtros ThinPrep Pap Test (transparentes)

Kit ThinPrep Pap Test
{para su uso con ThinPrep

Imaging System
aing =y ) 500 portaobjetos para ThinPrep imaging System

500 dispositivos de recogida

'I'f, - :,\-" .
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Configurado con:
500 dispositivos de recogida con forma de escobilla
500 dispositivos de recogida de cepillo citoldgico

fespatula

70662-001 °} -,
70662003 L'

U
HTR W

Kit ThinPrep Pap Test para

consuita médica

Contiene:
500 viales de solucion PreservCyt para

GINECOLOGIA

Configurado con:

500 dispositivos de recogida con forma de escobiila 70136-001
; 500 dispositivos de recogida de cepillo citolégico 70136-002
: lespatula
Contiene:
Kit ThinPrep Pap Test de
500 filtros ThinPrep Pap Test (transparentes)
laboratorie )
500 portaobjetos ThinPrep 70137-001
It
Kit ThinPrep Pap Test para
] Contiene:
el laboratorio (para su uso
500 filtros ThinPrep Pap Test (fransparentes)
con ThinPrep Imaging
500 portaobjetos para ThinPrep Imaging System 70664-001
System)
Kit de dispositivos de Contiene:
!
recogida con forma de 500 dispositivos de recogida con forma de escobilla (20 70101-001
escobilla bolsas de 25 unidades)
Contiene:
Kit de cepillo citologico/ 500 dispositivos de recogida de cepillo citologico
P 9 pos 9 P % 70124-001
espatula de plastico lespatula
! (20 bolsas de 25 pares de dispositivos)
Configurado con:
Agitadora Vortictal 70800-001
Soporte para viales
Componente Descripcidn Numero de pedido
Por!“aobjetos ThinPrep para { Contiene:
70303-001
Microscopio 500 portacbjetos ThinPrep
946 ml en un frasco de 946 ml
Solucion PreservCyt 0234004
4 frascos/caja
Casete para portacbjetos del Imaging Systems (10 u.) 70733-001

Casete para Portaobjetos
!

11.2 - Para la aplicacion NO Ginecolégica utilice los siguientes suministros:
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NUumero de pedido t\

NP

Componente Descripcion i
20 ml en un vial de 59 ml 0234005
50 viales/caja
Solucion PreseryCyt
846 ml en un frasco de 946 mi 0234004
4 frascos/caja
946 mi en un frasco de 946 ml 0236004
4 frascos/caja
30 mi en un tubo de centrifugacion de 50 m! 0236080
Solucidn Cytolyt
80 tubos/caja
30 ml en una copa de 120 ml 0236050
' 50 copas/caja
Solucion CellFyx 6 frascos y 6 reemplazos de fijadores de campo 70207-001
Portaobjetos ThinPrep para | Contiene;
70372-001
Microscopio 100 portaobjetos ThinPrep
1 bomba para frasco de CytoLyt de 946 ml Dispensa 30
Bomba dispensadora 50705-001
' ml aproximadamente.
Filtros no ginecologicos
Caja de 100 70205-001
{azules)
100 filtros ThinPrep UroCyte 71003-001

Kit de sistema ThinPrep
UroCyte®

(amarillos)

100 portacbjetas UroCyte

2 viales PreservCyt, paquetes de 50

5 cajas de kits de recogida de orina ThinPrep
UroCyte de 20 unidades

Componente

Descripcion

Nimero de pedido

Filtros ThinPrep UroCyte

100 filtros por cubeta 70472-001
(amarillios)
Portaobjetos ThinPrep _

100 portaobjetos por caja {70471-001
UraCyte
Copas ThinPrep UroCyte

: 50 copas por caja 70991-001

PreservCyt

12 kits por caja 70474-001
Kit de recogida de orina
ThinPrep UroCyte *

20 kits por caja 70908-001

BIRECroRr THNCNICS
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Portaobjetos sin arco (para ,\
[3
<)
tinciones de Caja, 1/2 grueso 70126-002 4

inmunohistoquimica)

12 — Caracteristicas de Funcionamiento: Informe de Estudios Clinicos I

ﬂ 1
Se realizaron estudios clinicos en varios centros para evaluar el funcionamiento del sistema
ThinPrep en comparacion directa con fa extension de Papanicolaou convencional. Los
estudios clinicos del ThinPrep tenian como objetivo demostrar que las muestras ginecoldgicas
preparadas con el sistema ThinPrep eran tan eficaces como las extensiones de Papanicolaou
convencionales en la deteccion de célufas atipicas y cancer cervical o sus lesiones precurs.'oras, en
varias poblaciones de pacientes. Asimismo, se realizé una evaluacion de la idoneidaci de las
muestras.
Eil p"rotoco!o inicial era un estudio clinico ciego, con muestras divididas y emparejadas, en €l que se
prepard en primer lugar una extensién de Papanicolaou convencional, y el resto de la mu:astra (la
parte que normalmente se desecha) fue sumergido y lavado en un vial con PreservCyt Soléﬁon. En
el laboratorio, el vial con la muestra con PreservCyt se colocé en un procesador ThijnPrep y
seg!lufdamente se preparé un porlaobjetos con la muestra de la pacienfe. Se examinaron los
portaobjetos con extensiones del ThinPrep y las de Papanicolaou convenciona!esl, y se
diagnosticaron de forma independiente. Se utilizaron hojas de informe con la historia de la péciente y
una lista de comprobacion de todas las categorfas posibles segun el Bethesda Sysfem para‘lregistrar
los II resultados del estudio. Un patdlogo independiente realizd un estudio ciego de tc')dos los
portaobjetos discrepantes y positivos de todos los centros para aportar una evaluacion adicional y
objetiva de los resuftados

!
12.1 — Caracteristicas del Laboratorio y de las Pacientes

En el estudio clinico participaron laboratorios citolégicos de tres ceniros de anélisis {designados
como 81, 82 y 83) y de tres centros hospitalarios (designados como H1, H2 y H3). Los czlentros de
analisis que participaron en el estudio fratan poblaciones de pacientes (poblaciones de est%;dfo) con
indices de anormalidad (lesiones intraepiteliales escamosas de bajo grado y lesiones mas graves)
parecidos al promedio de los Estados Unidos que es inferior al 5%. Los centros hospftal%wrfos que
patticiparon en el estudio tratan poblaciones de pacientes de alfto riesgo (poblaciones de énfennas)
caracterizadas por altos indices (>10%) de anormalidad cervical. Se obtuvieron datos demlogréﬁcos

raciales del 70% de las pacientes que participaron en el estudio.

27
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La poblacién sometida a estudio estaba formada por los siguientes grupos étnicos: Catcs
(41,2%), asiaticas {2,3%), hispanicas (9,7%), afroamericanas (15,2%), indigenas
norteamericanas (1,0%} y ofros grupos (0,6%). En la tabla 1 se indican los laboratorios y a.fas
poblaciones de pacientes.

Tabla 12.a: Caracleristicas del centro

Carncteristicas del laboratorio Diatos demogrficos ded estudio clinico .
[Ceniro Tipo de | Volumen del Casos Intervalo Post- Extensién de LSIL+ 1
poblacién| laboratorio - de edades de | menopausis | Pap. snormal | de prevalencin
de Extensiones pacientes anterior convenrional
pacientes por afio
S} | Andlisis 300.000 1.386 18.0 - 84.0 10.6% 8.8% 2.3%
52 | Anélisis 100.000 1.668 18,0 - 60.6 0.3% 10.7%% 2.9%
83 | Analisis 96.000 1.093 18.0 - 48.8 0.0%% 7.1% 3.8% \
H1 | Hospital 35.000 1.046 18.1-89.1 8.1% 40.4% 9.9%
H2 | Hospital 40.000 1.049 16,1 -84.4 2.1% 18.2% 12.9%
H3 | Hospial 37.000 981 182-78.8 11.1% 38.2% 24,2% l

12.2 - Resultados del Estudio Clinico |

Se utilizaron las categorias de diagnbstico del Bethesda System como base para la comparacion
entre los resultados de las extensiones convencionales y las del ThinPrep® del estudio clinico.

Los datos de la clasificacion diagnéstica y los anélisis estadisticos de todos los centros se indican en
las tablas “12.b a 12.I" Fueron excluidos del estudio los casos con datos incorrectos, las pacientes
menores de 18 afios, las extensiones citolégicas no satisfactorias, o las pacientes con histerectomia.
En el estudio clinico se dieron pocos casos de cancer cervical (0,02%3), como es normal en !z;
poblacién de pacientes en Estados Unidos.

Tabla 12.b: Clasificacion diagnéstice - Todas las categorias

Convencional
NEG |ASCUS | AGUS | LSIL |HSIL [SQ CA [GL CA | TOTAL
ThinPrep | NEG | 5224{ 295 3 60 | 11 0 0 5593 ,
ASCUS| 318 | 125 { 2 45 7 0 0 497 -
AGUS | 13 2 3 0 1 0 1 20
LSIL | 114 | 84 0 |227| 44 | O 0 469 \
HSIL | 11 15 0 35 | 104 2 0 167
SQCA| 0 0 0 0 0 1 0 1
GLCA| © 0 0 0 0 0 0 0
TOTAL| 5680 | 521 8 367 | 167 3 1 6747
28
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Abrevisturas de Jos disgndsticos: NEG = Nommal o negalivo, ASCUS =

Cé!ufas escamosas atlp S\e

Tabla 12.c: Clasificacion diagnostica de tres categorias

Convencional
NEG ASCUS/AGUSH LSIL+ TOTAL
ThinPrep NEG 8224 298 71 5593
ASCUS/IAGUSH ] 3 132 5 1154
LSILA+ 125 .99 413 637
TOTAL 5680 529 538 6747

Tabla 12.d: Clasificacién diagnéstica de dos categorias — LSIL y diagnésticos més graves

ThinPrep

Tabla 12.e: Clasificacién diagndstica de dos categddas - ASCUS/AGUS y diagnésticos méas graves

ThinPrep

E£1 anélisis de los datos de los diagnésticos de los distintos centros se resume en las tablas

Convencional
NEG/ASCUS/ LSIL+ TOTAL
AGUS+
NEG/ASCUS/ 5985 | 125 6110
AGUS+ |
LSIL+ 224 413 637
TOTAL 6209 538 6747

NEG  |ASCUS/AGUSH TOTAL
NEG 5224 369 5593
ASCUS/AGUS+ as6 | 698 1154
TOTAL 5680 1067 6747

Cuando el valor p es significativo (p < 0,05), en las tablas se indica el método preferido.

AO0ESI WEDICAL
SUSANA

Tabla 12.f: Resultados por centro - LSIL y lesiones mas graves

Y Tw# -
MERD

FRAESISENTE

54

srgmﬁcado'
indeterminado, AGUS = Células glandulares allpicas de significado indeterminado, LSIL = Lesién mtm}zprteﬂaf escanmsa

de bsjo grado, HSIL = Lesidn intraepitelial escamosa de afto grado, SQ CA = Carcinoma de células escamosas GL CA=
Adenocarcinoma de células glandulares

Al

6y7

29



790...\

Centro Casos LSIL+ LSIL+ Mayor Valor p Método

ThiaPrep | convencional | deteccién* preferido
S1 1.336 46 31 48% 0.027 ThinPrep
$2 1.563 78 45 73% <000t | ThipPrep
53 1.058 67 40 68%5 <0.001 ThinPrep
Hi o7 125 96 30% <0.001 ThinPrep
H2 1.010 111 130 (15%2) 0,135 Ninguno
H3 809 210 196 7% 0.374 Ninguno

*Mayor defeccion = LSIL+ ThinPrep® - LSH.+ convencional x 100%

LSIL+ convencional

En el caso de LSiL. y lesiones més graves, la comparacién diagnéstica favorecid estadisticamente al
método ThinPrep® en cuatro centros, siendo estadisticamente igual en los otros dos.

Tabla 12.g: Resultados por contro — ASCUS/AGUS y lesiones mas graves

Cenfro | Casos ASCUS+ ASCUS+ Mayor Valor p Meétodo
ThinPrep | convencional | deteccién® prefevido

.81 1.336 117 93 26% 0.067 Ninguno
§2 1.563 124 80 55% <0.001 ThinPrep
$a 1.058 123 81 52% <0,001 ThinPrep
H1 971 204 173 18% 0.007 ThinPrep
H2 1.010 259 282 (8%) 0.360 Ninguno
H3 809 327 359 {9%) 0.102 Ninguno

*Mayor deteccion = ASCUS+ Thin - ASCUS+ convencional x 100%
ASCUS+ convencional

En el caso de ASCUS/AGUS y lesiones més graves, la comparacién diagnostica favorecit
estadisticamente al método ThinPrep en tres centros, siendo estadisticamente igual en los otros tres.
Un pat6logo ejerci6 de evaluador independiente en los seis centros, y recibia ambos portaobjetos :fe
aquellos casos en los que los dos métodos daban resultados anormales o discrepantes. Dada fa
imposibilidad de determinar una referencia verdadera en tales estudios y, consecuentemente, de
calcular un nivel de sensibilidad exacto, una revisién por un experto en citologla constituye una
alternativa a la confirmacion histolégica mediante biopsia o prueba de papilornavirus humano (Pw':f),
como medio de determinar el diagnéstico de referencia.

Se utiliz6 como diagndstico de referencia el més grave, determinado por el patélogo independiente,
de entre los portaobjetos preparados con ThinPrep y los convencionales. EIl nimero de portaobjet:cas
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diagnosticados como anormales en cada centro, al compararse corn el dfagésﬁco de referen!fa de!\ \ i
patdlogo independiente, indica la proporcién de LSIL o lesiones mas graves (tabla 8) y Ia p;bpgric\n'bn
de ASCUS/AGUS o lesiones mas graves (tabla 9). El andlisis estadistico permite comparar fos dos
métodos y determinar cudl es el mas idéneo al utilizar los servicios de un patblogo independiente

para que realice la evaluacion citolégica determinante del diagnéstico final.

Tabfa 12.h: Resultados def patélogo independiente por centro — LSIL y lesiones mas graves

Ceniro Casos ThinPrep Convencional Valor p Método preferido
pesitivos positives positivos
por patologo
independientr
51 50 33 25 0.170 Ninguno
52 65 48 33 0,042 ThinPrep
83 77 54 33 <0.001 ThmPrep
Hi 116 102 81 <0.001 ThinPrep
B2 s 86 o0 0.876 Ninguno
H3 126 120 112 0.170 Ninguno

En el caso de LSIL y lesiongs mas graves, la comparacién diagnostica favoreci6 estadfsticamente al método
ThinPrep en tres centros, siendo estadlsticamente igusal en los otros tres.

Tabla 12.i: Resultados del patblogo independiente por centro — ASCUS/AGUS y lesiones més graves

Centro Casos ThinPrep” Convencional \’nloriﬁ Método preferido
positivos positivos positivos
porel
patdlozo
{ndependients

51 92 72 68 0.900 Ninguno
S2 101 85 59 0.005 ThinPrep
S3 109 95 65 <0.001 ThinPrep
Hi 170 155 143 0.237 Ninguno
H2 171 143 154 0.330 Ninguno
H3 204 190 191 1.000 Ninguno

En el caso de ASCUS/AGUS y lesiones méas graves, la comparacion diagnéstica favorecit estadisticamente al
método ThinPrep en dos centros, siendo estadisticamente igual en los otros cuatro.

i
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categorias del Bethesda System.

Tabla 1?.]: Resumen de los diagnésticos descriptivas

"9

La tabla "12§" muestra el resumen de los diagnésticos descriptivos de todos los centros;

Diagnbstico descriptive ThionFPrep Copvencional
N"de paclentes: 6747 N ki N %o
Cambior celnlnres benignos: 1592 M6 1591 )6
Infeccidn:

Trichomonas Vaginalis 136 20 185 23

Candida spp. 406 6.0 259 is

Coccobacillt 690 10.2 608 9.0

Actinomyces spp. 2 0.0 3 0.0

Herpes 3 0.0 8 0.1

Otros 155 23 285 4.2

Cambios celulares reactivos
nsociados con:

Inflamacién 333 5.2 385 5.7

Vaginitis nréficn 32 0.5 48 0.7

Radiacibn 2 0.0 1 0.0

Otros 25 0.4 37 0.5

Anormallindes de a4 células eplitellnles: 1159 17.2 1077 16.0
Céluln escnmosn: '

ASCUS 501 7.4 521 N
favorece cambio reactive 128 1.9 131 1.9
favorece cambio neoplésico 161 2.4 140 21
sin determinar 213 32 250 3.7

LSIL 469 7.0 367 54

HSIL 167 2.5 167 2.5

Carcinoma 1 0.0 3 0.0

Cétula glandulay:

Célules endometriales bemignas en

nrujeres postnenophusicns 7 0.1 10 0.1

Céhulns glandulares niipicas (AGUS) 21 0.3 9 0.1
favorece cambio reactivo 9 0.1 4 0.t
favorece cambio neopldsico 0 0.0 3 0.0
sin determinar 12 0.2 2 0.0

Adenocarcinoma endocenvical 0 0.0 1 0.0

Nota: Algunas pacientas presentaron més de una subcategorfa diagnéstica.

En la tabla "12.k" se muestran los indices de deteccitn de infeccién, cambios reactivos y el total

'
u'fs -

eg

B AN

cambios de células benignas con ios métodos ThinPrep® y convencional en todos los centros.

Cambios
celulares
benignos

* F1 total incluye algunas pacientes que pueden haber presentado infeccién y cambio celular reactivo.

Tabia 12.k: Resultados de los cambios celulares benignos

ThinPrep Convencional
N %% N %
Infeccién 1392 20,6 1348 20,0
Cambios 412 6.1 471 7.0
reactivos
Total* 1592 23.6 1591 23.6
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Las tablas "12.1, 12.m y 12.n" muestran los resultados de las pruebas de idoneidad de
para los métodos ThinPrep y de extension convencional utilizados en fodos los centros. De ua_t_g_t_g! P
de 7.360 pacientes reclutadas, 7.223 estan incluidas en este andlisis. Se excluy6 de dicho analisis a
fas pacientes menores de 18 afios o con histerectomia. I
Se llevaron a cabo dos estudios clinicos adicionales para evaluar la idoneidad de las mu;.zstras al
colocar éstas directamente en el vial de PreservCyl®, sin antes realizar una extension de
Papanicolaou convencional. Esta técnica de recogida de muestras se utiliza con el sistema fhinPrep.

i
Las fablas “12.1y 12.m" indican los resuitados de las muestras divididas y de las muestras colocadas

directamente en el vial.
Tabla 12.1: Resumen de los resultados de ia idoneidad de las muesfras
Idoneidad de In muestya ThinPrep Convenclonal
N de pacientes: 7223 X % N %
Satlslactorias 5656 78,3 5101 0.6
Satisfactorins para evaluacién
pero limitadas por: 1431 19,8 2008 27.8
Artefacto de secado con aire 1 0.0 136 19
Extension espesa 9 0.1 65 0.9
Componente endocervical ausente 1140 158 681 9.4
Conponente epitelial
25CON0S0 &5CA50 150 2.1 47 0.7
Hemonagia 55 0.8 339 4.7
Inflamacion 141 2.0 1008 14.0
Sin historia clinica 12 0.2 6 0.1
Citblisis 19 0.3 119 1.6
Otros 10 0.1 26 0.4
No satisfactorias para evaluacién: 136 1,9 114 1.6
Artefacte de secado con aire 0 ot 13 0.2
Extension espesa 0 0.0 ¥ 0.1
Componente endecervical ansente 25 0.3 11 0.2
Componente epitelial
S5CANIDSC E5CASD 106 1.5 47 0.7
Hemomagia 23 0.3 58 0.8
Inflamacién 5 0.1 41 0.6
Sin historia clinica 0 0.0 ¢ 0.0
Citolisis 0 0.0 4 0,1
Ohos il 0.4 9 0.1
Tabla 12.m: Resultados de la idoneidad de las mueslras
Convencional
SAT SBLE TUNSAT TOTAL
ThinPrep SAT 4316 1302 38 5656
SBLB 722 | 665 - 44 1431
TUNSAT 63 4 1 32 136
TOTAL 5101 2008 114 7223

SAT = Safisfactorias, SBLB = Satisfactorias pero limitadas por, UNSAT = No satisfactorias

. Tabla 12.n: Resultados de fa idoneidad de las muestras por centro

33

ZEBHEDCALBYSTRM3 SA
SUW’\‘\!«" /'«FEF%O

DIRECFOR THCNICS

L
8

¢
{

!anmuestras !



306

Centro | Casos Cnasos Cnsos Casos Casos Casos Casos
SAT SAT SBLB SBLB UNSAT | UNSAT
con conven- con conven- con convel-
ThinPrep | cionales | ThinFrep | clonates | ThinPrep | clonales
51 1.386 1092 1178 265 204 29 4
52 1.668 1530 1477 130 178 ) 13
S3 1.093 896 650 183 432 14 11
H1 1.046 760 660 266 375 20 11
H2 1.0.49 709 712 323 330 17 7
H} 951 669 424 264 489 48 68
Todos los | 7.223 5656 5101 1431 2008 136 114
centros

La categorfa SBLB (Satisfactorias pero fimitadas por) se puede desglosar en vanas subcalegorfas,

una de las cuales es la ausencia del componente endocervical. La tabla “12.0" muestra la categoria

Satisfactorias pero limitadas por la ausencia de componentes endocervicales (ECC) para

portaobjetos de ThinPrep® y convencionales.

Tabla 12.0: Rasultados de fa idoneidad de fas muestras por centro - Indices SBLB con ausencia de

componente endocervical.
* SBLB debido n ausencin de componente endocervical (ECC)
Cenilro Casoy SBLB SBLB SBLB SBLB
ThinPrep ThinPrep convencional convencionm
sin ECC sin ECC (*w) sin ECC sin ECC (%)
51 1.186 237 17.1% 162 11.7%
52 1.668 104 2% 73 4.4%
53 1.093 145 13.3% &4 7.7%
Hi 1.046 229 21.9% 1158 §1.0%
H2 1.049 205 29.1%% 150 14.3%
H3 981 120 12,29 97 9.9%
Todos loy| 7.223 1140 15.8% 681 9.4%
centros

——

0s

Los resultados del estudio clinico con un protocolo de muestras divididas presentaron una diferencia
del 6,4% entre los métodos convencionales y ThinPrep, en la deteccion del componente endocervical.

Lo que es similar a estudios anteriores utilizando una metodologla de muestras divididas.

12.3 - Estudios de Componentes Endocervicales (Ecc) con el Método “Directo Al Vial”

Para el uso con el sistema ThinPrep®, el dispositivo de muestreo cervical se debe lavar directame nte
en un vial de PreservCyt®, en lugar de dividir la muestra celular. Se esperaba que el resultado ﬂ{era
un aumento de la recogida de células endocervicales y metaplasicas. Para comprobar esta h;pétes:s
se llevaron a cabo dos estudios con el método "Directo al vial", que se resumen en la tabla '12 p.”

Ninguno de los estudios presenté diferencia alguna entre los métodos ThinPrep y convencional.
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Tabla 12.p: Resumen de estudios de componentes endocervicales (ECC) con el método “Directo al {'al" Fbo
]

1. Estudio de viabilidad del método “Directo al vial” en comparacion con la investigacitn clinica global; ;'ndfce de

extensién de Papanicolau convencional-SBLB con ausencia de componente endocervical. |

2. Estudio clinico de tipo "Directo af vial® en comparacion con la investigacién clinica del centro 2; Indice de
axtension de Papanicolau convencional-SBLB con ausencia de componente endocervical.

12.4 - Estudio de HSIL+ con El Método "Directo Al Vial®

Conforme a la aprobacién inicial del sistema ThinPrep por parte de la FDA, Hologic, inc. llevo a cabo
un estudio clinico utilizando el método “Directo al vial” en varios centros para evaluar el [sistema
ThinPrep frente & la extension de Papanicolaou convencional para uso en ia deteccion de lesiones

intraepiteliales escamosas de alto grado y lesiones mas graves (HSIL+). Se utilizaron en la prueba
dos tipos de pacientes procedentss de diez (10) importantes hospitales universitarios en importantes
zonas metropolitanas de Estados Unidos. De cada centro, un grupo constaba de pacientes que
representaban una poblacién somefida a pruebas de Papanicolaou rutinarias y el otro grupo de
pacientes que representaban una poblacion de referencia enrolada en el momento del 'examen
colposcopico. Se recogieron muestras para preparacién con ef ThinPrep, que luego se compararon
con un grupo de control histérico. Dicha grupo consistia en datos recopilados en las mismas clinicas
y de los mismos médicos (si estaban disponibles) que los que participaron en la recogida de fas
muestras ThinPrep. Se obluvieron estos datos secuencialmente de pacientes visitadas
inmediatamente antes del inicio del estudio.

Los resuftados de este estudio indicaron un indice de deteccidn de 511/ 20.917 para la exfe::sién de
Papanicolaou convencional frente a 399 / 10.226 para los portacbjetos ThinPrep. Para estos‘ centros
clinicos y estas poblaciones de estudio, esta diferencia indica un aumento del 59,7% en la deteccion
de lesiones HSIL+ con las muestras ThinPrep. Estos resultados se indican en la tabla “12.r."

Tabla 12.r- Resumen def estudio de HSIL+ con el método “Directo al vial”
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CP total Porcentaje | TP total Porcentaje Cambio l ﬂﬁ)’
Centro {n} HSIL+ (%) {n) HSIL+ (2%0) povcentusl (%) ¢ ~
S1 2.439 51 2.1 1.218 26 2.1 +21 4o
52 2.075 44 2.1 1.001 57 5.7 +168.5 -
83 2.034 7 0.3 i.0i6 16 1.6 +357.6
S4 2.043 14 0.7 1.000 19 1.9 +177.3 ]
S8 2.040 166 8.1 1.004 98 9.8 +20.0
56 2.011 37 1.5 1.004 39 3.9 +111.1
87 2.221 58 2.6 1.000 45 4.5 +72.3
S8 2.039 61 3.0 983 44 4.5 +49.6
59 2.000 4 0.2 1.000 S 0.5 +150.0

3.4 . 5.0 +46.0

Cambio porcentual (%) = (TP HSIL+/TP total) (CP HSIL+/CP total)-1)*100

12.5 — Deteccion de Enfermedades Glandulares — Estudios Publicados

La deteccion de lesiones de las gléndulas endocervicales es una funcién fundamental de la prueba
de Papanicolaou. Sin embargo, las células glandulares anormales de la muestra para la prueb:a de
Papanicolaou también pueden proceder del endometrio o de zonas extrauterinas. La pruebzfa de
Papanicolaou no esté indicada para el anélisis de dichas lesiones. |

Al identificar anormalidades glandulares polenciales, es necesario hacer una clasificacion prec.vsa
entre una lesién glandular verdadera y una lesibn escamosa para realizar una evaluacion comecta y
el tratamiento comrespondiente (por ejemplo, la eleccion del método de biopsia escisional frenfe al
seguimiento conservador). Las publicaciones supervisadas por numerosos profesionales mfofrman
sobre la capacidad mejorada del sistema ThinPrep para detectar enfermedades glandulares frente a
la extensién de Papanicolaou convencional. A pesar de que estos estudios no cubren de fonna
coherente la prueba de sensibilidad de los distintos metodos para pruebas de Papamcofaou con
respecto a la deteccién de tipos especificos de enfermedades glandulares, los resu!tados
presentados son coherentes con la confirmacion de la biopsia mas comun de deteccién g!andular
anormal obtenidos por la prueba de Papanicolaou mediante ThinPrep en comparacion con la
citologia convencional.

Por tanto, la deteccidn de una anormalidad glandular mediante el portaobjetos para la prueba de
Papanicolaou mediante ThinPrep merece especial atencion en lo relativo a la evaluacion deﬁnff}va de

patologfas endocervicales o endometriales potenciales.
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12.6 — Conclusiones

El sistema ThinPrep® tiene la misma eficacia que el método convencional de extensiones de
Papanicolaou en una amplia gama de pobiaciones de pacientes y puede sustituir a este método para
fa deteccion de células atipicas, cancer cervical o sus lesiones precursoras, asi como oftras
categorias citolbgicas segun define el Bethesda System.

E! sistema ThinPrep es considerablemente mas eficaz que la exfension de Papanicolaou
convencional en la deteccion de lesiones intraepiteliales escamosas de bajo grado (LSIL) y lesiones
més graves en una amplia gama de poblaciones de pacientes.

Con el sistema ThinPrep, la calidad de las muestras es considerablemente superior a la calidad de la
preparacion de extensiones de Papanicolaou convencionales en una amplia gama de poblaciones de

pacientes.
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Modeio: Segdn corresponda (Estacion de Imagenes ThinPrep/ Procesador ThinPrep 2000/

Procesador ThinPrep 3000/ Sistema de transferencia de muestra ThinPrep 5000/ Procesad

ThinPrep 5000)

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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ANEXOQO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-20975-13-0
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
No 7906 y de acuerdo a lo solicitado por ACCESS MEDICAL SYSTEMS
S.A,, se autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: |
Nombre descriptivo: SISTEMA DE DETECCION DE CANCER CERVICAL, !
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-249 - SISTEMAS DE
PREPARACION DE MUESTRAS MONQCAPA PARA FROTIS VAGINALES.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HOLOGIC INC.
Clase de Riesgo: Clase IV.
Indicacion/es autorizada/s: Procesamiento por lotes de muestras citologicas
basadas en liquidos para obtener una preparacion fina y uniforme de células que
se transfieren y se fijan en un portaobjetos de vidrio. Preparacion de muestras
ginecoldgicas para analisis citoldgico ginecolégico, Preparacién de muestras no
ginecoldgicas para analisis citologico general, Preparacion de muestras de orina.
Modelo/s: Fabricados en: 1) HOLOGIC INC., 2) COOPERSURGICAL, INC.:y 3)
ROVERS MEDICAL DEVICES B.V.:
Procesador ThinPrep 2000.
Procesador ThinPrep 3000.
Sistema de transferencia de muestra ThinPrep 5000.
Procesador ThinPrep 5000.
Botella de solucién ThinPrep PreservCyt 946 ml pack x 4unidades.
Pack de 50 viales.

- Pack de 50 viales UroCyte PreservCyt.

Kit de solucién PreservCyt.
Botella de solucién CytolLyt 946 mi pack x 4 unidades.
Tubo de centrifugacion CytolLyt pack x 80 unidades.
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Copas Cytolyt pack x 50 unidades.

Filtros Non-Gyn (azul) pack x 100 unidades.

Filtros Gyn (transparente) pack x 500 unidades.

Filtros Gyn (transparente) pack x 100 unidades.

Filtros ThinPrep UroCyte pack x 100 unidades.

Portaobjetos ThinPrep para Microscopio (Non-Gyn) pack x 100 unidades.

Kit de portaobjetos ThinPrep para Microscopio {Gyn).

Portaobjetos ThinPrep para Microscopio (Gyn) pack x 100 unidades,

Portacbjetos ThinPrep UroCyte para Microscopio pack x 100 unidades.

Kit de Cepillo Rovers Cervex.

Kit de cepillo citolégico / espatula CooperSurgical (Mendscand).

Escobilla Wallach Papette.

Paquete de ThinPrep Test x 500 unidades (Solucién PreservCyt, Filtros,
portaobjetos para microscopios y escobillas Wallach Papettes).

Paquete de ThinPrep Test x 500 unidades (Solucién PreservCyt, Filtros).

Paquete de ThinPrep Test x 500 unidades (Solucion PreservCyt, Filtros,
Portaobjetos para microscopios y cepillo citoldgico/espatula).

Paquete de ThinPrep Test x 500 unidades (Solucién PreservCyt, Fiitros,
Portacbjetos para microscopios y cepillo Rovers Cervex).

Paquete de ThinPrep Test x 500 unidades (Solucién PreservCyt, Filtros,
Portaobjetos para microscopios y cepillo Combi).

Kit-de laboratorio x 500 unidades (Filtros Gyn y portaobjetos para microscopio
ThinPrep).

Kit para consulta médica x 500 unidades (Solucién PreservCyt y escobilla Wallach
Papette).

Kit para consulta médica x 500 unidades (Solucién PreservCyt y cepillo Rovers
Cervex).

Kit para consulta médica x 500 unidades (Solucién PreservCyt y cepillo

citoldgico/espatula).
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Kit para consulta médica x 500 unidades (Solucion PreservCyt y cepillo Rovers
Combi).

Kit inicial para consulta médica (Viales PreservCyt y escobilla Papette).

Kit inicial para consulta médica (Viales PreservCyt y cepillo citoldégico/espatula).
Kit de recoleccion UroCyte pack x 20 unidades (solucion PreservCyt y copa para
toma de muestra),

Kit UroCyte pack x 100 unidades (Filtro, Portaobjeto para microscopio, viales
PreservCyt y copa CytolLyt).

Kit inicial UroCyte (Filtro, Portaobjeto para microscopio, viales PreservCyt y copa
Cytolyt). '
Fabricados en: 1) HOLOGIC INC.: | |
Estacion de Imagenes ThinPrep.

Sistema de Revision de Imagenes.

Sistema Manual de Revisién de Imagenes. |
Sistema de Control de Procesos de Imagenes.

Servidor.,

Sistema de Tefiido automatico.

Solucién Nuclear ThinPrep de Teifiido,

Solucion ThinPrep de Enjuague.

Solucidn ThinPrep Orange G.

Solucidén ThinPrep EA.

Solucion ThinPrep Bluing.

Set de Tefido.

Portaobjetos para el Sistema de Imagenes ThinPrep (TIS).

Periodo de vida util: 5 afos.

Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) HOLOGIC INC.

2) COOPERSURGICAL, INC.

3) ROVERS MEDICAL DEVICES B.V.

Lugar/es de elaboracion: 1) 250 Campus Drive, Malborough, MA 01752, Estados

Unidos.



"
2) 95 Corporate Drive, Trumball, CT 06611, Estados Unidos.
3) Lekstraat: 10, Oss, 5347 KV, Holanda.

Se extiende a ACCESS MEDICAL SYSTEMS S.A. el Certificado PM-1107-26, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ... 13 X0 8K siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emisién.
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