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Certificat

Paris, le 11 décembre 2019

L'étude pilote indépendante publiée dans le Journal of Clinical Research and Medecine
(Nodjikouambaye et al. Acceptability and Accuracy of Cervical Cancer Screening Using a Self-
Collected Veil for HPV DNA Testing by Multiplex Real-Time PCR among Adult Women in sub-
Saharan Africa. J Clin Res. Med, Volume 2(5):1-17, 2019), démontre les 3 points suivant:

- Une acceptabilité supérieure de |'utilisation du voile (V-Veil-Up Gyn Collection Device)
en auto-prélevement par rapport a un prélevement réalisé par un médecin sur table
gynécologique ;

- Une satisfaction générale élevée de I'utilisation du voile (V-Veil-Up Gyn Collection
Device) en auto-prélévement ;

- Une capacité de détecter par PCR en temps reel multiplex les papillomavirus oncogenes
de haut risque (HPV-HR) en utilisant le voile en auto-prélévement preés de 2 fois
supérieure par rapport au prélevement de reference par écouvillonnage réalisé par un
médecin sur table gynécologique. De facon remarquable, I'utilisation du voile
permettait de détecter chez 1 femme sur 8 plus de 12 fois plus de HPV-HR oncogénes
que l'utilisation d'un écouvillonnage standard réalisé par un gynécologue.

Les auteurs recommandent l'utilisation du voile (V-Veil-Up Gyn Collection Device) a titre
individuel (auto-prélevement) et dans les programmes de santé publique pour réaliser de
fagon aisée et fiable le depistage moléculaire primaire des HPV-HR oncogeénes.
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Certificate

Paris, 11 December 2019

The independent pilot study published in the Journal of Clinical Research and Medicine
(Nodjikouambaye et al. Acceptability and Accuracy of Cervical Cancer Screening Using a Self-
Collected Veil for HPV DNA Testing by Multiplex Real-Time PCR among Adult Women in sub-
Saharan Africa. J Clin Res. Med, Volume 2(5):1-17, 2019), shows the following 3 aspects:

- Greater acceptability of the use of the veil (V-Veil-Up Gyn Collection Device) in self-
sampling compared to the sampling carried out by a gynaecologist;

- High general satisfaction with the use of the veil (V-Veil-Up Gyn Collection Device) in
self-sampling;

- Almost twice greater ability to detect high risk oncogenic papillomaviruses (HPV-HR) by
multiplex real-time PCR using the self-sampling veil compared to the reference
sampling performed by a gynaecologist using the standard swab. Remarkably, the use
of the veil made it possible to detect in 1 in 8 women more than 12 times more
oncogenic HPV-HR than the use of a standard swab performed by a gynecologist.

The authors recommend the use of the veil (V-Veil-Up Gyn Collection Device) both
individually (self-sampling) and in public health programmes to easily and reliably perform
primary molecular screening for oncogenic HPV-HR.
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Certificat

Paris, 11 decembrie 2019

Studiul pilot independent publicat in Journal of Clinical Research and Medicine
(Nodjikouambaye et al. Acceptability and Accuracy of Cervical Cancer Screening Using a Self-
Collected Veil for HPV DNA Testing by Multiplex Real-Time PCR among Adult Women in sub-
Saharan Africa. J Clin Res. Med, Volume 2(5):1-17, 2019), demonstreaza urmatoarele 3
aspecte:

- O acceptabilitate mai mare a utilizarii voalului (V-Veil-Up Gyn Collection Device) in
auto-recoltare in comparatie cu recoltarea efectuata de un medic ginecolog;

- Satisfactie generala crescuta cu utilizarea voalului (V-Veil-Up Gyn Collection Device) in
auto-recoltare;

- Satisfactie generala crescuta cu utilizarea voalului (V-Veil-Up Gyn Collection Device) in
auto-recoltare;

- Capacitate de a detecta prin PCR in timp real multiplex papilomavirusurile oncogene cu
risc ridicat (HPV-HR) prin utilizarea voalului in auto-recoltare de aproape 2 ori mai mare
in comparatie cu recoltarea standard cu spatuld efectuatd de un medic ginecolog. in
mod remarcabil, utilizarea voalului a permis detectarea la 1 din 8 femei a de 12 ori mai
multe HPV-HR oncogene decat metoda standard de recoltare cu spatula efectuata de
un medic ginecolog.

Autorii recomanda utilizarea voalului (V-Veil-Up Gyn Collection Device) atat individual
(auto-recoltare), cat si in programele de sanatate publica pentru a efectua cu usurinta si in
mod fiabil screeningul molecular primar pentru HPV-HR oncogen.
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Ceptudukar

MNapwxk, 11 pekemspu 2019r.

HeszaBucnmo nunoTtHo npoyysaHe, nybamkysaHo B Journal of Clinical Research and Medicine
(Nodjikouambaye et al. Acceptability and Accuracy of Cervical Cancer Screening Using a Self-
Collected Veil for HPV DNA Testing by Multiplex Real-Time PCR among Adult Women in sub-
Saharan Africa. J Clin Res. Med, Volume 2(5):1-17, 2019), noKka3Ba cnefiHuTe 3 acnekKra:

- Mo-ronama npnemnmuBOCT Ha M3Nos3BaHeTo Ha Boana (V-Veil-Up Gyn Collection Device)
NPW CaMOCTOATENHO B3eMaHe Ha Npoba B CpaBHEHME CbC B3eMaHeTOo Ha npoba,
M3BbPLLUEHO OT TMHEKOOT;

- 06woTo Yya0BNAETBOPEHUE HAPACTBA NPKU M3non3BaHe Ha Boana (V-Veil-Up Gyn
Collection Device), npu camocToaTeNIHO B3eMaHe Ha npoba;

- Bb3MOKHOCT 33 OTKpMBaAHE Ha BUCOKOPUCKOBM OHKOreHHM nannaomasupycu (HPV-HR)
ype3 PCR, B peanHO MyNTUNNEKCHO Bpeme, Ypes 13noa3BaHe Ha Boana Npu
CaMOCTOATENHO B3eMaHe Ha Npoba, NoYTH 2 NbTU NO-BUCOKA, B CPaBHEHME CbC
CTaHAAPTHOTO B3eMaHe Ha Npoba C TaMNoH, U3BbPLUEHO OT TMHEKONOr. 3abenexntenHo
€, Ye U3MN0JI3BaHeTO Ha BOa/s1a N03BONABA Aa ce OoTKpue npu 1 ot 8 XeHun, 12 nbTH
nose4ye HPV-HR oHKoOreH oT cTaHAapTHUA MeTo/, 3a B3eMaHe Ha npoba c TaMnoH,
M3BBbPLLUEHO OT TMHEKONOT.

ABTOpUTE NpenopbyBaT M3N0n3BaHeTo Ha Boana (V-Veil-Up Gyn Collection Device) Kakto
NooTAeNHOo (CaMoCToATeNIHO B3eMaHe Ha Npoba), Taka u B obwectBeHUTe 34paBHU
nporpamu, 3a IECHO U HAAEXAHO U3BbPLUBAHE HA MbPBUYEH MOJIEKYNE€H CKPUHUHT 32 HPV-
HR oHKoreH.
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HOPITAUX
DE PARIS

Osvedceni

Pafiz, 11 prosinca 2019

Nezavislé pilotni studie zverejnéné v Journal of Clinical Research and Medicine

(Nodjikouambaye et al. Acceptability and Accuracy of Cervical Cancer Screening Using a Self-
Collected Veil for HPV DNA Testing by Multiplex Real-Time PCR among Adult Women in sub-
Saharan Africa. J Clin Res. Med, Volume 2(5):1-17, 2019), demonstruje nasledujici 3 aspekty:

- Vétsi prijatelnost pouziti zavoje (V-Veil-Up Gyn Collection Device) odobéru sebe sama
ve srovnani se odobéru provadénou gynekologem;

- 2ZvySena celkova spokojenost s pouZitim zavoje (V-Veil-Up Gyn Collection Device) ve
sebe sama prebrani;

- Schopnost detekovat pomoci PCR v redlném case multiplex vysoce rizikové onkogenni
papilomaviry (HPV-HR) s pouZitim zdvoje ve sebe sama odobéru témér 2krat vétsi ve
srovnani se standardnim odobéru pomoci Spachtli provedenou gynekologem.
Pozoruhodné, pouZiti zavoje umoznilo detekci u 1 z 8 Zen 12 krat vice HPV-HR onkogeny
nez standardni metodou odobéru Spachtli provedenou gynekologem.

Autofi doporucuji pouzivat zavoj (V-Veil-Up Gyn Collection Device) jak jednotlivé (sebe
sama odobéru), jakoz i v v programech verejného zdravi za ucelem snadno a spolehlivé
provadét primarni molekuldrni screening pro onkogeny HPV-HR.
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HOPITAUX
DE PARIS

Certifikat

Paris den 11. december 2019

Uafhaengig pilotundersggelse offentliggjort i Journal of Clinical Research and Medicine
(Nodjikouambaye et al. Acceptabilitet og ngjagtighed af livmoderhalskraeftscreening ved hjaelp
af en selvopsamlet slgr til HPV DNA-test ved Multiplex Real-Time PCR blandt voksne kvinder i
Afrika syd for Sahara. J Clin Res. Med, bind 2 (5): 1-17, 2019), demonstrerer fglgende 3
aspekter:

- Ste@rre acceptabilitet ved at bruge slgret (V-Veil-Up Gyn Collection Device) til
selvhgsting sammenlignet med hgstning af en gynaekolog;

- Den generelle tilfredshed steg med brugen af slgret (V-Veil-Up Gyn Collection Device)
til selvhgst;

- Evne til at pavise hgjrisiko-onkogene papillomavirus (HPV-HR) ved realtid multiplex PCR
ved at bruge slgret i selvhgst naesten 2 gange hgjere sammenlignet med standard
bufferhgstning udfgrt af en gynaekolog. Bemeerkelsesveerdigt gjorde brugen af slgret
detektering hos 1 ud af 8 kvinder med 12 gange mere HPV-HR-onkogen end
standardmetoden til bufferhgstning udfert af en gynaekolog.

Forfatterne anbefaler brugen af slgret (V-Veil-Up Gyn Collection Device) bade individuelt
(selvhgstende) og i folkesundhedsprogrammer til let og palideligt at udfgre primzer
molekylaer screening for HPV-HR-oncogen.
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Zertifikat

Paris, 11. Dezember 2019

Die unabhangige, im Journal of Clinical Research and Medicine veroffentlichte Pilotstudie
(Nodjikouambaye et al. Acceptability and Accuracy of Cervical Cancer Screening Using a Self-
Collected Veil for HPV DNA Testing by Multiplex Real-Time PCR among Adult Women in sub-
Saharan Africa. J Clin Res. Med, Band 2(5):1-17, 2019) beweist folgende drei Aspekte:

- Eine hohere Akzeptanz bei der Verwendung des Schleiers (V-Veil-Up Gyn Collection
Device) fiir die Selbstentnahme im Vergleich zur Entnahme durch einen Gyndkologen;

- Erhohte allgemeine Zufriedenheit bei der Verwendung des Schleiers (V-Veil-Up Gyn
Collection Device) fur die Selbstentnahme;

- Fast zweimal hohere Fahigkeit zur Detektion der krebserregenden Hochrisiko-
Papillomaviren (HPV-HR) mittels Multiplex-Echtzeit-PCR bei der Verwendung des
Schleiers fiir Selbstentnahme im Vergleich zur Standard-Abstrichentnahme durch einen
Gynakologen. Bemerkenswerterweise hat die Verwendung des Schleiers bei jeder
achten Frau die Detektion von zwo6lfmal mehr krebserregenden HPV-HR ermdoglicht als
die Standard-Abstrichentnahme durch einen Gynakologen.

Die Autoren empfehlen, dass der Schleier (V-Veil-Up Gyn Collection Device) sowohl
individuell (Selbstentnahme) als auch in Gesundheitsprogrammen verwendet wird, damit
das primare molekulare Screening fiir krebserregende HPV-HR einfach und zuverlassig
durchgefiihrt werden kann.
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HOPITAUX
DE PARIS

Certificacion

Paris, 11 de diciembre de 2019

El estudio piloto independiente publicado en el Journal of Clinical Research and Medecine

(Nodjikouambaye et al. Acceptability and Accuracy of Cervical Cancer Screening Using a Self-
Collected Veil for HPV DNA Testing by Multiplex Real-Time PCR among Adult Women in sub-
Saharan Africa. J Clin Res. Med, Volume 2(5):1-17, 2019), demuestra los siguientes 3 puntos:

- Mayor aceptacion del uso del velo (V-Veil-Up Gyn Collection Device) en la autotoma
vaginal en comparacion con la toma hecha por un ginecdlogo;

- Alta satisfaccion general con el uso del velo (V-Veil-Up Gyn Collection Device) en la
autotoma vaginal;

- La capacidad de detectar el virus del papiloma oncogénico de alto riesgo (HPV-HR)
mediante PCR multiplex en tiempo real utilizando el velo de autotoma vaginal es casi
dos veces mayor que la de la toma de muestra de referencia realizada por un
ginecodlogo con el hisopo estandar. Cabe destacar que el uso del velo permitié detectar
en 1 de cada 8 mujeres mas de 12 veces mas HPV-HR oncogénico que el uso de un
hisopo estandar realizado por un ginecélogo.

Los autores recomiendan el uso del velo (V-Veil-Up Gyn Collection Device) tanto
individualmente (autotoma) como en programas de salud publica para realizar de forma
facil y fiable el cribado molecular primario del VPH-HR oncogénico.
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Miotonowntiko

Maplot, 11 AekepPpiov 2019

H mlotikn) peAétn mou dnuootevBnke oto Journal of Clinical Research and Medicine
(Nodjikouambaye et al. Acceptability and Accuracy of Cervical Cancer Screening Using a Self-
Collected Veil for HPV DNA Testing by Multiplex Real-Time PCR among Adult Women in sub-
Saharan Africa. J Clin Res. Med, Volume 2(5):1-17, 2019), anod&lkvUEeL TIC akOAOUBEC 3 MTUXEC:

Mua peyalAutepn anodoyxn tng xpriong tov udpaocuatog (V-Veil-Up Gyn Collection
Device) otnv auto-detypatoAnyio cuyKpLTkA pe tn detypatoAnyia mou
TIPAYLLOTOTIOLE(TOL ATtO TOV YUVALKOAGYO.

Au&nuévn yeviki tkavomoinon twv xpnotwv tou updaopatog (V-Veil-Up Gyn
Collection Device) pe tnv avto-detypatoAnyia.

Avvatotnta avixveuvonc péow PCR og mpayUaTko Xpovo o€ TTOAUTTAEE LDl TWV OYKOYOVWY
OnAwpatoiwv avénpévou kivduvou (HPV-HR) pe tn xprion Tou upAoHaTog KATA TV
auto-6elypatoAnyia touAdxiotov 2 GopEC LeYAAUTEPN O OXEDN UE TNV TUTIKNA
SeypatoAnyia pe omatouAa otov yuvalkoAoyo. Eival a&lo avadopdg to yeyovog otLn
XPON ToU UPACUATOG EXEL ETITPEYPEL TNV avixveuon o€ 1 otig 8 yuvaikeg 12 dopég
TIEPLOCOTEPWYV OYKOyOvwV HPV-HR cuykpLtika pe tTnv turikn detypatoAnyia pe
OTIATOUAQL OTOV YUVOILKOAGYO.

OL MeAetntég cuotrivouv th Xprion tov udpacpatog (V-Veil-Up Gyn Collection Device) toco
atopKa (avto-SetypatoAndia), 600 Kal ota MPOYPAHATA SNUOCLAG UYELOG yLa pLa
€UKOAN Kot a§LOmLoTN IpayaTOToinoN TOU NPwToyevh EAEyXou (screening) yia tnv
avixveuon twv oykoyovwv HPV-HR.
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Srtifikaat
Pariis, 11. detsember 2019

Ajakirjas Journal of Clinical Research and Medicine avaldatud séltumatu pilootuuring
(Nodjikouambaye jt. Emakakaelavéhi sbeluuringute aktsepteeritavus ja tdpsus, kasutades
isekogutud loori HPV DNA testimiseks multipleksse reaalaja PCR abil tdiskasvanud naiste seas
Sahara-taguses Aafrikas. J Clin Res. Med, 2. kéide (5): 1-17, 2019) naitab jargmist kolme
aspekti:

- Loori (V-Veil-Up Gyn kogumisseade) kasutamise isekorje ajal suurem vastuvoetavus
vorreldes glinekoloogi koristamisega;

- Uldine rahulolu suurenes loori (V-Veil-Up Gyn kogumisseade) kasutamisega
isekorjamisel;

- Voimalus tuvastada korge riskiga onkogeensete papilloomiviiruste (HPV-HR) reaalajas
multipleksse PCR-i abil, kasutades loori isekorjamisel peaaegu kaks korda suurem kui
glinekoloogi tavalisel puhvrikorral. Vaarib markimist, et loori kasutamine voimaldas
tuvastada Uhe kaheksast naisest, kellel on 12 korda rohkem HPV-HR onkogeeni, kui
glinekoloogi poolt labi viidud puhvri koristamise standardmeetodil.

Autorid soovitavad kasutada loori (V-Veil-Up Gyn kogumisseade) nii individuaalselt
(isekorjamine) kui ka rahvatervise programmides, et HPV-HR onkogeeni esmase
molekulaarse s6eluuringu holpsalt ja usaldusvaarselt l3bi viia.
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HOPITAUX
DE PARIS

Todistus

Pariisi, 11. joulukuuta 2019

Journal of Clinical Research and Medicine -julkaisussa julkaistu riippumaton pilottitutkimus
(Nodjikouambaye et al. Kohdunkaulan syévén seulonnan hyvdéksyttdvyys ja tarkkuus
kéyttamdilld itse kerdttyd verhoa HPV-DNA -testaukseen multiplex-reaaliaikaisella PCR-
menetelmdllé aikuisten naisten keskuudessa Saharan eteldpuolisessa Afrikassa. J Clin. Res.
Med, osa 2 (5): 1 - 17, 2019) osoittaa seuraavat 3 ndakdkohtaa:

- Verhon (V-Veil-Up Gyn -kokoonpanolaitteen) kayton parempi hyvaksyttavyys
itsekorjuussa verrattuna gynekologin suorittamaan sadonkorjuuseen.

- Yleinen tyytyvaisyys lisdantyi verhon (V-Veil-Up Gyn -kokoonpanolaitteen) kaytolla
itsekorjuussa;

- Kyky havaita korkean riskin onkogeeniset papilloomavirukset (HPV-HR) reaaliaikaisella
multipleksoidulla PCR: lla kayttamalla verhoa itsekorjuussa lahes kaksinkertaisesti
verrattuna gynekologin suorittamaan normaaliin puskurinkeraykseen. Huomattavana
on, ettad verhon kaytté antoi mahdolliseksi havaita yhdesta kahdeksasta naisesta 12
kertaa enemman HPV-HR-onkogeenia kuin gynekologin suorittama standardi
puskurinkerdaysmenetelma.

Kirjoittajat suosittelevat verhon (V-Veil-Up Gyn -kokoonpanolaitteen) kayttoa seka yksittain
(itsekorjuu) etta kansanterveysohjelmissa ensisijaisen molekyyliseulonnan suorittamiseksi
helposti ja luotettavasti HPV-HR-onkogeenille.
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Potvrda

Pariz 11 Prosinac 2019 godine

Samostalna pilot studija objavljena u Journal of Clinical Research and Medicine
(Nodjikouambaye et al. Acceptability and Accuracy of Cervical Cancer Screening Using a Self-
Collected Veil for HPV DNA Testing by Multiplex Real-Time PCR among Adult Women in sub-
Saharan Africa. J Clin Res. Med, Volume 2(5):1-17, 2019), pokazuje sljedeéa:

- Povecano prihvacanje upotrebe veo (V-Veil-Up Gyn Collection Device) u samo
preuzimanju u komparaciji sa izvrSenim preuzimanjem od strane ljekara ginekologa;

- Opce povecano zadovoljstvo sa upotrebom vela (V-Veil-Up Gyn Collection Device) u
samo preuzimanju;

- Kapacitet pronalaska preko PCR u realno vrijeme, onkogene multiplex papiloma viruse
(HPV-HR) kroz upotrebu vela u samo preuzimanju, skoro 2 puta je veci u komparaciji sa
standardnim preuzimanjem sa uloScima; od strane ljekara ginekologa. Na nevjerojatan
nacin, upotreba vela je omogucilo pronalazak kod 1 od 8 Zena 12 puta viSe onkogene
HPV-HR nego kroz standardno preuzimanje sa uloScima; od strane ljekara ginekologa.

Autori preporucuju upotrebu vela (V-Veil-Up Gyn Collection Device) individualno (samo
preuzimanje) kao i u programima za javno zdravlje radi lakog i efektivnog vrSenja
molekularnog screening-a za onkogene HPV-HR.
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HOPITAUX
DE PARIS

Certificato

Parigi, I’11 dicembre 2019

Lo studio pilota indipendente pubblicato nel Journal of Clinical Research and Medicine
(Nodjikouambaye et al. Acceptability and Accuracy of Cervical Cancer Screening Using a Self-
Collected Veil for HPV DNA Testing by Multiplex Real-Time PCR among Adult Women in sub-
Saharan Africa. J Clin Res. Med, Volume 2(5):1-17, 2019), rileva i seguenti 3 aspetti:

- Una piu grande accettabilita dell’'uso del velo (V-Veil-Up Gyn Collection Device) di auto-
prelievo rispetto al prelievo effettuato da un ginecologo;

- Soddisfazione generale cresciuta utilizzando il velo (V-Veil-Up Gyn Collection Device) di
auto-prelievo;

- Capacita dirilevare, attraverso PCR in tempo reale multiplex, i papillomavirus oncogeni
ad alto rischio (HPV-HR) utilizzando il velo di auto-prelievo, 2 volte piu grande circa
rispetto al prelievo standard con spatola effettuato da un ginecologo. Notevolmente,
I"'uso del velo ha permesso di rilevare, in 1 su 8 donne, 12 volte piu HPV-HR oncogeni
rispetto al metodo standard di prelievo con spatola effettuato da un ginecologo.

Gli autori raccomandano l'uso del velo (V-Veil-Up Gyn Collection Device) sia
individualmente (auto-prelievo), che nei programmi di salute pubblica per effettuare in
modo facile e affidabile lo screening molecolare primario per il HPV-HR oncogeno.
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Aplieciba
Parize, 2019. gada 11. decembris

Neatkarigs izméginajuma pétijums, kas publicéts Zurnala Journal of Clinical Research and
Medicine (Nodjikouambaye et al. Dzemdes kakla véZa skrininga pienemamiba un precizitate,
izmantojot passavaktu plivuru HPV DNS testésanai ar multipla reala laika PCR starp
pieaugusam sievietém Subsahdras Afrika. J Clin. Res. Med, 2. séjums (5): 2019. gada 1.-17.)
Demonstre sadus tris aspektus:

- Lielaka plivuru (V-Veil-Up Gyn savaksanas ierices) izmantoSanas pasnovaksana
pienemamiba salidzinajuma ar ginekologa veiktu novaksanu;

- Visparéja apmierinatiba palielinajas, izmantojot plivuru (V-Veil-Up Gyn savaksanas
ierici) pasnovaksanai;

- Spéja noteikt augsta riska onkogéno papilomas virusu (HPV-HR), izmantojot reala laika
multipleksu PCR, izmantojot plivuru pasnovaksana, kas ir gandriz 2 reizes augstaka,
salidzinot ar ginekologa parasto bufera novaksanu. Jaatzime, ka plivura izmantosana
lava vienai no astonam sievietém atklat 12 reizes vairak HPV-HR onkogéna neka
standarta bufera novaksanas metode, ko veica ginekologs.

Autori iesaka izmantot plivuru (V-Veil-Up Gyn kolekcijas ierici) gan individuali
(pasSnovaksana), gan sabiedribas veselibas programmas, lai viegli un ticami veiktu primaro
molekularo skriningu HPV-HR onkogénam.
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Pazymeéjimas

ParyZius, 2019 m. Gruodzio 11 d

Nepriklausomas bandomasis tyrimas, paskelbtas Zurnale ,,Clinical Research and Medicine“
(Nodjikouambaye ir kt.) Gimdos kaklelio véZio patikros priimtinumas ir tikslumas naudojant
savikreipg Sydg ZPV DNR tyrimui, naudojant daugialypj realaus laiko PGR, suaugusiy motery
tarpe Afrikoje j pietus nuo Sacharos. Res. Med, 2 tomas (5): 2019 m. Sausio 1-17 d.) Parodo
Siuos 3 aspektus:

- Didesnis Sydo (V-Veil-Up Gyn surinkimo jtaiso) panaudojimas savaiminio derliaus
nuémimui, palyginti su derliaus nuémimu pas ginekologg;

- Bendras pasitenkinimas padidéjo naudojant Sydg (,,V-Veil-Up Gyn Collection Device®)
savaiminiam derliaus nuémimui;

- Gebéjimas aptikti didelés rizikos onkogeniniy papilomos virusy (ZPV-HR) realiojo laiko
multipleksiniu PGR, naudojant savaiminio derliaus Sydg, beveik dvigubai didesnj nei
jprastas ginekologo buferinis derlius. Pazymétina, kad naudojant Sydg, vienai i$ 8
motery buvo galima nustatyti 12 karty daugiau ZPV-HR onkogeno nei standartiniu
ginekologo atliktu buferio surinkimo metodu.

Autoriai rekomenduoja naudoti Sydg (,,V-Veil-Up Gyn Collection Device”) tiek atskirai
(savaiminis derliaus nuémimas), tiek visuomenés sveikatos programose, kad bty galima
lengvai ir patikimai atlikti pirminj molekulinj HPV-HR onkogeno patikrinima.
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Bizonylat

Parizs, 2019. december 11.

A Journal of Clinical Research and Medicine (Nodjikouambaye et al. Acceptability and
Accuracy of Cervical Cancer Screening Using a Self-Collected Veil for HPV DNA Testing by
Multiplex Real-Time PCR among Adult Women in sub-Saharan Africa. J Clin Res. Med, Volume
2(5):1-17, 2019) kiadvanyban kozzétett fliggetlen kisérleti tanulmany a kdvetkez6 3 aspektust
bizonyitja:

- Afatyol (V-Veil-Up Gyn Collection Device) hasznalatanak fokozottabb elfogadasa az
onmintavételes szlirésben a n6gyodgyasz altal végzett mintavétellel szemben;

- Fokozott altalanos elégedettség az 6nmintavételben a fatyol (V-Veil-Up Gyn Collection
Device) haszndlataval;

- A daganatot okozd, magas rizikdju human papiloma virus (HPV-HR) PCR sz(irésének
lehet6sége a fatyol hasznalataval 6nmintavétel soran szinte kétszer nagyobb a
négyodgyasz altal tampon segitségével végzett standard szliréssel szemben. Meglepd
maodon a fatyol hasznalata lehet6vé tette, hogy 8 n6bdl 1 esetében 12-szer tobb
daganatot okozd HPV-HR-t felfedezzenek, mint a n6gydgyasz altal tampon segitségével
végzett standard sz(irés utjan.

A szerz6k a fatyol (V-Veil-Up Gyn Collection Device) haszndlatat ajanljak ugy az
onmintavétel, mint az kozegészségi programok keretében, hogy a daganatot okozé HPV-HR
kapcsan konnyen és megbizhatdan elvégezzék az els6dleges molekuldris screening-et.
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Certificaat

Parijs, 11 december 2019

De onafhankelijke pilotstudie die in Journal of Clinical Research and Medicine
(Nodjikouambaye et al. Acceptability and Accuracy of Cervical Cancer Screening Using a Self-
Collected Veil for HPV DNA Testing by Multiplex Real-Time PCR among Adult Women in sub-
Saharan Africa. J Clin Res. Med, Volume 2(5):1-17, 2019) is gepubliceerd, toont de volgende 3
aspecten aan:

- Grotere inwilliging voor het gebruik van de sluier (V-Veil-Up Gyn Collection Device) bij
zelfafname, vergeleken met de afname uitgevoerd door een gynaecoloog;

- Verhoogde algemene tevredenheid met het gebruik van de sluier (V-Veil-Up Gyn
Collection Device) bij zelfafname;

- Het vermogen om hoog-risico oncogene papillomavirussen (HPV-HR) door real-time
multiplex PCR te ontdekken door gebruik van de sluier in zelfafname is bijna 2 keer
hoger in vergelijking met de standaard afname met een staafje, uitgevoerd door een
gynaecoloog. Opmerkelijk genoeg, maakte het gebruik van de sluier de ontdekking
mogelijk bij 1 op de 8 vrouwen van 12 keer meer oncogene HPV-HR dan de standaard
afnamemethode met een staafje uitgevoerd door een gynaecoloog.

De auteurs bevelen aan om de sluier (V-Veil-Up Gyn Collection Device) zowel individueel
(zelfafname) als in volksgezondheidsprogramma's te gebruiken om eenvoudig en
betrouwbaar de primaire moleculaire screening op oncogene HPV-HR uit te voeren.
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Certyfikat

Paris, 11 grudnia 2019r.

Badanie pilotazowe niezalezne opublikowane w Journal of Clinical Research and Medicine
(Nodjikouambaye et al. Acceptability and Accuracy of Cervical Cancer Screening Using a Self-
Collected Veil for HPV DNA Testing by Multiplex Real-Time PCR among Adult Women in sub-
Saharan Africa. J Clin Res. Med, Volume 2(5):1-17, 2019), wykaza nastepujgce 3 aspekty:

- Lepsza akceptowalnos¢ uzywania gazy (V-Veil-Up Gyn Collection Device) z
samodzielnym pobraniem w poréwnaniu do pobrania przez ginekologa;

- Woyiszy poziom ogolnej satysfakcji z uzywania gazy (V-Veil-Up Gyn Collection Device) z
samodzielnym pobraniem;

- Wykrywanie metodg multipleksowego PCR w czasie rzeczywistym wysokoonkogennych
wiruséw brodawczaka ludzkiego (HPV-HR) za pomocg gazy z samodzielnym pobraniem
dwa razy skuteczniejsze od standardowego pobrania wymazowkg przez ginekologa.
Warto podkresli¢, ze uzycie gazy umozliwito wykrywanie u 1 z 8 kobiet 12 razy wiecej
onkogennych HPV-HR niz przy stosowaniu standardowej metody pobrania wymazéwka
przez ginekologa.

Autorzy polecajg uzycie gazy (V-Veil-Up Gyn Collection Device) tak indywidualnie (z
samodzielnym pobraniem), jak i w programach zdrowia publicznego aby tatwo i
wiarygodnie wykonac¢ pierwsze badanie przesiewowe molekularne dla onkogennych HPV-
HR.
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Certidao

Paris, 11 de Dezembro de 2019

O estudo piloto independente publicado no Journal of Clinical Research and Medecine
(Nodjikouambaye et al. Acceptability and Accuracy of Cervical Cancer Screening Using a Self-
Collected Veil for HPV DNA Testing by Multiplex Real-Time PCR among Adult Women in sub-
Saharan Africa. J Clin Res. Med, Volume 2(5):1-17, 2019), demonstra os 3 pontos seguintes:

- Maior aceita¢ao do uso do véu (V-Veil-Up Gyn Collection Device) na auto-amostragem
em comparag¢ao com a amostragem realizada por um ginecologista;

- Alta satisfacao geral com o uso do véu (V-Veil-Up Gyn Collection Device) na auto-
amostragem;

- A capacidade de detectar papilomavirus oncogénico de alto risco (HPV-HR) por PCR
multiplex em tempo real usando o véu vaginal na auto-amostragem é quase o dobro de
uma amostragem de referéncia colhida por um ginecologista com a escova padrao.
Notavelmente, o uso do véu tornou possivel detectar em 1 em 8 mulheres mais de 12
vezes mais HPV-HR oncogénico do que o uso de um esfregaco padrao realizado por um
ginecologista.

Os autores recomendam o uso do véu (V-Veil-Up Gyn Collection Device) tanto
individualmente (auto-amostragem) como em programas de saude publica para realizar a
triagem molecular primdria para HPV-HR oncogénico de forma facil e confiavel.
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Certifikat

Pariz, 11. decembra 2019

Nezavisla pilotnd studia publikovana v ¢asopise Journal of Clinical Research and Medicine
(Nodjikouambaye et al.) Accuracy of Cervical Cancer Screening Using a Self-Collected Veil for
HPV DNA Testing by Multiplex Real-Time PCR among Adult Women in sub-Saharan Africa. J
Clin Res. Med, Volume 2- Prijatelnost a presnost skriningu rakoviny krcka maternice s pouZitim
samoobsluZného zdvoje na testovanie DNA HPV pomocou multiplexnej PCR v redlnom case u
dospelych Zien v subsaharskej Afrike. J Clin Res. Med, zvidzok 2 (5): 1-17, 2019), demonstruje
nasledujuce 3 aspekty:

- Vyssia akceptovatelnost/prijatelnost pouZitia zavoja (zariadenie na odber V-Veil Up
Gyn) pri sebazbere v porovnani so so zberom/ odoberanie gynekolégom;

- VSeobecna spokojnost sa zvysila s pouzitim zavoja (zariadenie na zber V-Veil-Up Gyn)
pri sebazbere;

- Schopnost detegovat vysokorizikové onkogénne papilomavirusy (HPV-HR) multiplexnou
PCR v redlnom ¢ase pomocou takmer dvojnasobného samoobsluzného zavoja v
porovnani so Standardnym zberom Spachtle gynekolégom. Je pozoruhodné, Ze pouZitie
zavoja umoznilo detekciu u 1 z 8 zZien 12-krat viac HPV-HR onkogénu ako Standardna
metdda odoberania Spachtle gynekolégom.

Autori odporucaju pouzitie zavoje (V-Veil-Up Gyn Collection Device) jednotlivo (sebazber) aj
v programoch verejného zdravia na Iahké a spolahlivé vykonanie primarneho
molekularneho skriningu pre HPV-HR onkogén.
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HOPITAUX
DE PARIS

Potrdilo

Pariz, 11. decembra 2019

Neodvisna pilotna Studija, objavljena v Journal of Clinical Research and Medicine
(Nodjikouambaye et al. Sprejemljivost in natancnost presejanja raka maternicnega vratu s
pomocjo samozbranega tancice za testiranje DNK na HPV z veckratnim PCR v realnem casu
med odraslimi Zenskami v podsaharski Afriki. J Clin Res. Med, zvezek 2 (5): 1-17, 2019)
prikazuje naslednje tri vidike:

- Vecja sprejemljivost uporabe tancice (V-Veil-Up Gyn naprava za zbiranje) pri
samoprebiranju v primerjavi z ginekologom;

- SploSno zadovoljstvo se je povecalo z uporabo tancice (V-Veil-Up Gyn naprava za
zbiranje) pri samoprebiranju;

- Sposobnost odkrivanja visoko tveganih onkogenih papiloma virusov (HPV-HR) s
multipleksnim PCR v realnem ¢asu z uporabo tancice pri samoprebiranju skoraj 2-krat
vecja v primerjavi s standardnim nabiranjem puferja pri ginekologu. Izjemno je, da je
uporaba tancice omogocila odkrivanje pri 1 od 8 Zensk 12-krat ve¢ onkogena HPV-HR
kot standardna metoda nabiranja puferjev, ki jo izvaja ginekolog.

Avtorji priporocajo uporabo tancice (V-Veil-Up Gyn Collection Device) tako posamicno
(samoniklo) kot v javnozdravstvenih programih za enostavno in zanesljivo izvajanje
primarnega molekularnega presejanja onkogena HPV-HR.
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HOPITAUX
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Certifikat

Paris den 11 december 2019

Oberoende pilotstudie publicerad i Journal of Clinical Research and Medicine
(Nodjikouambaye et al. Acceptabilitet och noggrannhet vid livmoderhalscancerscreening med
anvdndning av en sjdlvinsamlad sléja for HPV-DNA-testning av multiplex realtids-PCR bland

vuxna kvinnor i Afrika séder om Sahara. J Clin Res. Med, volym 2 (5): 1-17, 2019), visar foljande
tre aspekter:

- Storre accept av anvandningen av sl6jan (V-Veil-Up Gyn Collection Device) vid
sjalvskord jamfort med skord av en gynekolog;

- Allman tillfredsstallelse 6kade med anvandningen av sldjan (V-Veil-Up Gyn Collection
Device) vid sjalvskord;

- Formaga att upptacka hogrisk onkogena papillomavirus (HPV-HR) genom realtids
multiplex PCR genom att anvanda sl6jan i sjalvskord nastan tva ganger hogre jamfort
med standard buffertskord utford av en gynekolog. Det dar anmarkningsvart att
anvandningen av sl6jan tillat detektering av 1 av 8 kvinnor med 12 ganger mer HPV-HR-
onkogen an standardmetoden for buffertskord utférd av en gynekolog.

Forfattarna rekommenderar att sléjan (V-Veil-Up Gyn Collection Device) anvands bade

individuellt (sjdlvskord) och i folkhalsoprogram for att enkelt och palitligt utféra primar
molekylscreening for HPV-HR-onkogen.
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Certifikate

Paris, 11 dhjetor 2019

Studim pilot i pavarur i botuar né Journal of Research Clinical and Medicine (Nodjikouambaye
et al. Pranueshméria dhe saktésia e shfaqjes sé kancerit té gafés sé mitrés duke pérdorur njé
vello té veté-mbledhur pér testimin e ADN-sé me HPV nga Multiplex PCR né kohé reale midis
grave té rritura né Afrikén Sub-Sahariane. J Clin Res. Med, Véllimi 2 (5): 1-17, 2019), tregon tre
aspektet e méposhtme:

- Pranim mé i madh i pérdorimit té perdes (V-Veil-Up Gyn Collection Equipment) né veté
korrje né krahasim me korrjen nga njé gjinekolog;

- Kénaqésia e pérgjithshme u rrit me pérdorimin e perdes (V-Veil-Up Gyn Collection
Collection) né veté korrije;

- Aftésia pér té zbuluar papillomaviruset onkogjene me rrezik té larté (HPV-HR) me ané té
PCR multiplex né kohé reale duke pérdorur vello né veté-korrje pothuajse 2 heré mé té
larté né krahasim me vjeljen standarde té tamponave nga njé gjinekolog. Arkuditérisht,
pérdorimi i velit lejoi zbulimin e 1 né 8 gra me 12 heré mé shumé onkogjen HPV-HR sesa
metoda standarde e korrjes tampon, e kryer nga njé gjinekolog.

Autorét rekomandojné pérdorimin e mbulesés (Pajisja e Grumbullimit té Gyn V-Veil-Up) si
individualisht (veté-vjelja) ashtu edhe né programet e shéndetit publik pér té kryer me
lehtési dhe besueshmeéri kontrollimin parésor molekular pér onkogjenin HPV-HR.
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HOPITAUX
DE PARIS

Potvrda

Pariz, 11. decembra 2019

Neovisna pilot studija objavljena u ¢asopisu Clinical Research and Medicine (Nodjikouambaye
i dr. Prihvatljivost i preciznost probira raka grlica materice pomocu samostalno prikupljenog
vela za testiranje DNK na HPV pomocu multipleplera u stvarnom vremenu PCR medu odraslim
Zenama u subsaharskoj Africi. J. Clin Res. Med, svezak 2 (5): 1-17, 2019), pokazuje sledeca 3
aspekta:

- Vece prihvacanje upotrebe vela (V-Veil-Up Gyn uredaj za prikupljanje) u samoniklosti u
usporedbi s berbom od strane ginekologa;

- Opce zadovoljstvo povecalo se upotrebom vela (V-Veil-Up Gyn uredaj za prikupljanje) u
samoniklosti;

- Sposobnost otkrivanja visoko rizicnih onkogenih papiloma virusa (HPV-HR) pomodéu
multiplex PCR-a u stvarnom vremenu pomocu vela u samoniklosti gotovo 2 puta veéa u
odnosu na standardnu berbu pufera koju je obavio ginekolog. Neobicno je da je veo
omogucio otkrivanje 1 od 8 Zena s 12 puta vise HPV-HR onkogena od standardne
metode skupljanja pufera koju je izvodio ginekolog.

Autori preporucuju uporabu vela (V-Veil-Up Gyn uredaj za prikupljanje) kako pojedina¢no
(samoniklo), tako i u javnozdravstvenim programima za lako i pouzdano provodenje
primarnog molekularnog probira za HPV-HR onkogena.
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HOPITAUX
DE PARIS

Sertifikat

Paris 11. desember 2019

Uavhengig pilotstudie publisert i Journal of Clinical Research and Medicine (Nodjikouambaye
et al. Akseptabilitet og ngyaktighet av livmorhalskreft screening ved hjelp av en selvsamlet slgr
for HPV DNA-testing av Multiplex Real-Time PCR blant voksne kvinner i Afrika s@r for Sahara. J
Clin Res. Med, bind 2 (5): 1-17, 2019), demonstrerer fglgende tre aspekter:

- Stgrre aksept for a bruke slgret (V-Veil-Up Gyn Collection Device) i selvhgsting
sammenlignet med hgsting av en gynekolog;

- Generell tilfredshet gkte med bruken av slgret (V-Veil-Up Gyn Collection Device) ved
selvhgsting;

- Evne til 3 oppdage hayrisiko onkogene papillomavirus (HPV-HR) ved sanntid multiplex
PCR ved a bruke slgret i selvh@st nesten 2 ganger hgyere sammenlignet med standard
bufferhgsting av en gynekolog. Bemerkelsesverdig muliggjorde bruk av slgret
deteksjonen hos 1 av 8 kvinner med 12 ganger mer HPV-HR-onkogen enn
standardmetoden for bufferhgsting utfgrt av en gynekolog.

Forfatterne anbefaler a bruke slgret (V-Veil-Up Gyn Collection Device) bade individuelt
(selvhgstende) og i folkehelseprogrammer for enkelt og palitelig a utfgre primazer molekylaer
screening for HPV-HR-onkogen.
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Nezavisna pilot studija objavljena u Journal of Clinical Research and Medicine
(Nodjikouambaye et al. Acceptability and Accuracy of Cervical Cancer Screening Using a Self-
Collected Veil for HPV DNA Testing by Multiplex Real-Time PCR among Adult Women in sub-
Saharan Africa. J Clin Res. Med, Volume 2(5):1-17, 2019), pokazuje sledeéa:

- Vece prihvatanje upotrebe veo (V-VEIL-UP GYN COLLECTION DEVICE) u samo
preuzimanju u komparaciji sa izvrSenim preuzimanjem od strane lekara ginekologa;

- Opste povecano zadovoljstvo sa upotrebom vela (V-Veil-Up Gyn Collection Device) u
samo preuzimanju;

- Kapacitet pronalaska preko PCR u realno vreme, onkogene multiplex papiloma viruse
(HPV-HR) kroz upotrebu vela u samo preuzimanju, skoro 2 puta je veéi u komparaciji sa
standardnim preuzimanjem sa ulozacima od strane lekara ginekologa. Na neverovatan
nacin, upotreba vela je omogucilo pronalazak kod 1 od 8 Zena 12 puta vise onkogene
HPV-HR nego kroz standardno preuzimanje sa ulozacima; od strane lekara ginekologa.

Autori preporucuju upotrebu vela (V-Veil-Up Gyn Collection Device) individualno (samo
preuzimanje) kao i u programima za javno zdravlje radi lakog i efektivnog vrSenja
molekularnog screening-a za onkogene HPV-HR.
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	FR - French 
	EN - English
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	EΛΛ - Greek
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	IT - Italian
	LV - Latvian
	LT - Lithuanian
	HU - Hungarian
	NL - Dutch
	PL - Polish
	PT - Portuguese
	SK - Slovak
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