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KULLANIM AMACI

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi, ThinPrep™ Sisteminin bir parcasidir. Servikal Sitoloji Raporlamasina
Yonelik Bethesda Sistemi' kaynaginda tanimlandigi sekilde atipik hticrelerin, servikal kanserin
veya prekiirsér lezyonlarinin (Disiik Dereceli Skuaméz intraepitelyal Lezyonlar, Yiiksek Dereceli
Skuamoz intraepitelyal Lezyonlar) ve diger tiim sitolojik kategorilerin taranmasinda kullaniimak
Uzere geleneksel Pap smear preparatinin yerine kullaniimasi amacglan ThinPrep™ PreservCyt™
flakonlarindan ThinPrep mikroskop slaytlarini hazirlamakta kullanilir.

Ayrica idrar numuneleri de dahil olmak lizere jinekolojik olmayan (Jin Olmayan) numunelerden
ThinPrep™ mikroskop slaytlarinin hazirlanmasi icin kullanilir ve numune flakonundan numune
transfer tlipline bir alikot pipetlemek igin kullanilabilir. Profesyonel kullanim igindir.

SiSTEM OZETi VE ACIKLAMASI

ThinPrep islemi, klinisyen tarafindan bir servikal numune alma aleti yardimiyla hastanin jinekolojik
numunesinin alinmasiyla baslar; burada numuneleri bir mikroskop slaytinin tzerine yaymak yerine
numune alma aleti 20 ml PreservCyt Cozelti (PreservCyt) ile doldurulmus bir flakona daldirilir ve
calkalanir. Ardindan ThinPrep numune flakonunun kapagi kapatilir, flakon etiketlenir ve

ThinPrep Genesis cihazi donanimina sahip bir laboratuvara gonderilir.

Laboratuvarda, PreservCyt numune flakonu ThinPrep Genesis cihazina yerlestirilir.

Bir laboratuvar, numunenin gdzetim zincirini takip etmek ve her bir cam mikroskop slayti
Uzerinde yazdirma kimliklerini ayarlamak icin ThinPrep Genesis cihazini ayarlamayi secebilir.
Bir nazik dagitma adimi, numune flakonunu déndurerek sivida kalintilari ayristiracak ve mukusu
dagitacak kadar kuvvetli fakat hiicre gorinimu Gzerinde zararll etki olusturmayacak kadar hafif
akimlar olusturur.

Ardindan hiicreler hiicre toplamak Ulizere 6zel olarak tasarlanmis bir jinekolojik ThinPrep Pap testi
filtresi tzerinde toplanir. ThinPrep Genesis cihazi, hiicre miktarinin gok yetersiz veya ¢ok yogun
olmasini 6nlemek amaciyla toplama islemi boyunca ThinPrep Pap testi filtresi lizerindeki akis
hizini siirekli olarak izler. Ardindan ince bir hiicre katmani 20 mm capinda bir daire seklinde cam
slayta aktarilir ve slayt otomatik olarak fiksatif bir ¢dzeltiye bosaltilir.
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ThinPrep Numune Hazirlama islemi
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(1) Dagitma (2) Hiicre Toplama (3) Hiicre Aktarma
ThinPrep Pap testi filtresi, numune ThinPrep Pap testi filtresi icinde Hiicreler membranda toplandiktan
flakonu icinde donerek sivida hafif bir vakum olusturularak sonra, ThinPrep Pap testi filtresi
kalintilari ayristiracak ve mukusu hiicreler membranin dis ylizeyinde ters gevrilir ve ThinPrep mikroskop
dagitacak kadar kuvvetli fakat hiicre  toplanir. Hiicre toplama islemi, slayti Gizerine hafifce bastirilir.
gorinumi tzerinde zararl etki ThinPrep Pap testi filtresi Uzerindeki  Dogal gcekim kuvveti ve dislk pozitif
olusturmayacak kadar hafif akis hizintizleyen ThinPrep Genesis  hava basinci, hiicrelerin ThinPrep
akimlar olusturur. cihazinin yazihmi tarafindan mikroskop slaytina yapismasina
kontrol edilir. neden olur ve bdylece hiicrelerin

belirli bir dairesel alana esit sekilde
dagilmasi saglanir.

Geleneksel Pap smearlerinde oldugu gibi, ThinPrep® Genesis cihaziyla hazirlanan slaytlar, hasta
tedavisini belirlemek icin hastanin klinik dykist ve kolposkopi, biyopsi ve insan papillom virtsu
(HPV) testi gibi diger tanisal prosedirlerinin sagladigi bilgiler baglaminda incelenir.

ThinPrep Genesis cihazinin PreservCyt® Cozelti bileseni, bunlarla sinirli olmamak Uzere jinekolojik
numunelerde insan Papilloma Viriisii (HPV) ve cinsel yolla bulasan enfeksiyonlarin (CYBE) test
edilmesine yonelik alternatif bir toplama ve tagima ortamidir:

Chlamydia trachomatis ve Neisseria gonorrhoeae (Aptima Combo 2® tahlili),
Chlamydia trachomatis (Aptima® CT tahlili),

Neisseria gonorrhoeae (Aptima® GC tahlili),

Mycoplasma genitalium (Aptima® Mycoplasma genitalium tahlili),
Trichomonas vajinalis (Aptima® Trichomonas vajinalis tahlili),

insan papilloma viriisii (Aptima® HPV tahlili) ve

insan papilloma viriisii (Aptima® HPV 16 18/45 genotip tahlili)

Yukarida bahsedilen sistemlerde numune alma, tasima, saklama ve hazirlama proseddrleri icin
PreservCyt Cozeltinin kullanimiyla ilgili talimatlar i¢in ilgili Ureticinin prospektislerine basvurun.

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi  Kullanim Talimatlan Tlrkee AW-23047-3601 Rev. 001 11-2021 3/35



ThinPrep Genesis cihazi, PreservCyt numune flakonundaki bir slayt hazirlamanin yani sira,

numune flakonundan 1 ml'lik bir kismi ¢cikarma ve bu kismi bir numune transfer tiiptine

aktarma yetenegine de sahiptir.

Bu cihazla veya bu cihazla birlikte kullanilan herhangi bir bilesenle ilgili ciddi bir olay meydana
gelirse, bunu Hologic Teknik Destek birimine ve kullanici ve/veya hastanin yerel yetkili
makamina bildirin.

SINIRLAMALAR

ThinPrep Genesis cihazi kullanilarak numune hazirlama igin toplanan jinekolojik numuneler,
suplrge tirl veya endoservikal firga/plastik spatiil kombinasyonu kullanilarak
toplanmahdir. Numune toplamayla ilgili uyarilar, kontrendikasyonlar ve sinirlamalar icin
toplama aletiyle birlikte verilen talimatlara bakin.

Mikroskop slaytlarinin ThinPrep Genesis cihazi kullanilarak hazirlanmasi islemi, yalnizca
Hologic'in veya Hologic tarafindan atanan kisi veya kuruluslarin egitim verdigi personel
tarafindan yurttilmelidir.

ThinPrep Genesis cihaziyla uretilen mikroskop slaytlarinin degerlendirilmesi islemi,
ThinPrep ile hazirlanan slaytlarin degerlendirilmesi konusunda Hologic'in veya Hologic
tarafindan atanan kisi veya kuruluslarin egitim verdigi sitoteknologlar ve patologlar
tarafindan ytrttilmelidir.

ThinPrep Genesis cihazinda kullanilan sarf malzemeleri, Hologic tarafindan 6zellikle
ThinPrep Genesis cihazi icin tasarlanmis ve saglanmis olanlardir. Bunlar arasinda
PreservCyt Cozelti flakonlari, ThinPrep Pap testi filtreleri, ThinPrep mikroskop slaytlari
ve alikot igin tupler yer alir. Alternatif toplama ortamlari, filtreler ve slaytlar, Hologic
tarafindan onaylanmamistir ve hatali sonuclara yol acabilir. Hologic, bu alternatiflerden
herhangi birinin kullanildigi sonuglar icin bir garanti saglamaz. Uygunlugu Hologic
tarafindan onaylanmamis sarf malzemeleri kullanilirsa, Grlin performansinda disus
olabilir. Kullanilmis sarf malzemeleri yerel, ulusal ve federal diizenlemelere uygun
olarak atiimalidir.

ThinPrep Pap testi filtresi yalnizca bir kez kullaniimalidir; yeniden kullanilamaz.
ThinPrep mikroskop slayti yalnizca bir kez kullaniimalidir. Slayta yalnizca bir kez

hlcre aktarilabilir.

ThinPrep Genesis cihazi tarafindan alinan alikotlar belirli testler icin degerlendirilmemistir.
Lutfen belirli bir testle birlikte verilen talimatlara bakin.

Glasiyal asetik asit kullanilarak yeniden islenen numune flakonlari tizerinde HPV ve
CYBE yardimci testinin performansi degerlendirilmemigtir.
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UYARILAR

in Vitro Tani Amacli Kullanim icindir

Tehlike. PreservCyt Cozelti metanol icerir. Yutulmasi halinde zehirlidir. Solunmasi halinde
zehirlidir. Organ hasarina yol acar. Yanici sivi ve buhar. Isi, kivilcim, acik alevler ve sicak
ylizeylerden uzak tutun. PreservCyt Cozelti, tim gecerli ydnetmeliklere uygun olarak
saklanmali ve atilmahdir.

Alternatif toplama ortamlari, filtreler ve slaytlar, Hologic tarafindan onaylanmamistir ve
hatali sonuclara yol acabilir. Hologic, bu alternatiflerden herhangi birinin kullanildigi
sonuglar i¢in bir garanti saglamaz.

ONLEMLER

Bu cihaz radyo frekansi enerjisi Uretir, kullanir ve yayabilir; ayrica kullanim kilavuzuna
gore kurulup kullaniimadigi takdirde radyo iletisimi ile interferansa yol acabilir.

Bu cihazin yerlesim alanlarinda kullaniimasi zararli interferansa neden olabilir, bu
durumda kullanicinin masraflari kendisi karsilayarak interferansi diizeltmesi gerekir.
ThinPrep Pap testi icin hazirlanan sitolojik numune iceren PreservCyt Cozelti, 15 °C (59 °F)
ile 30 °C (86 °F) arasinda saklanmali ve toplama isleminden sonraki 6 hafta icinde

test edilmelidir.

Cinsel yoldan bulasan belirli hastaliklar (CYBE) ve Human Papilloma Virlst (HPV) igin
sitolojiyle baglantili testler yapilabilir. Bu sistemlerde kullanilacak humunelerin toplanmasi,
tasinmasi ve saklanmasi kosullari igin teste 6zel kilavuza bakin.

PreservCyt Cozelti, ¢esitli mikrobiyal ve viral organizmalarla test edilmistir. Asagidaki
tabloda, canl organizmalarin baslangi¢ konsantrasyonlari ve PreservCyt Cozeltide

15 dakika sonra bulunan canli organizmalarin log azalmasi gdsterilmektedir. Tim
laboratuvar prosedurlerinde oldugu gibi, genel dnlemlere uyulmalidir.

Organizma Baslangi¢c Konsantrasyonu 15 Dakika Sonraki
Log Azalmasi
Candida albicans 5,5 x 105 CFU/ml >4,7
Candida auris 2,6 x 105 CFU/ml >54
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/ml 2,7
Escherichia coli 2,8 x 10° CFU/ml >4,4
Staphylococcus aureus 2,3 x 10° CFU/ml >4.4
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x 10° CFU/ml >4.4
Mycobacterium tuberculosis' 9,4 x 10° CFU/ml 4,9*
Rabbitpox virlisii 6,0 x 108 PFU/m 5,65%*
HIV-1 3,2 x 107 TCIDso/ml > 7,00
Hepatit B viriisii’ 2,2 x 108 TCIDso/ml > 4,25
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15 Dakika Sonraki

Organizma Baslangic Konsantrasyonu
. . H Log Azalmasi

SARS-CoV-2 viriisii 1,8 x 108 TCIDso/m >3,75

*

1saat sonra 4,7 log azalmasi

* 1saat sonra 5,7 log azalmasi

***  Veriler 5 dakikaliktir

t Organizmalar, antimikrobiyal etkinligi degerlendirmek i¢in ayni cinsten benzer

organizmalarla test edilmistir

Not: >isaretli tim log azalmasi degerleri, PreservCyt Cozeltiye maruz kaldiktan sonra
saptanamaz mikrobiyal mevcudiyet saglamistir. Listelenen degerler, kantitatif
yontemin baslangi¢ konsantrasyonu ve saptama siniri verildiginde izin verilen
minimum degeri temsil eder.

PERFORMANS OZELLIKLERi: KLiINiK CALISMALAR RAPORU

ThinPrep Genesis cihazi, ThinPrep 2000 sistemiyle benzer hiicre toplama ve slayt hazirlama
teknolojisini kullanir. ThinPrep Genesis cihazinin performans 6zellikleri ThinPrep 2000 sisteminin
performans ozelliklerine dayanmaktadir. ThinPrep 2000 sistemi icin yapilan klinik ¢calismalar

ve ThinPrep Genesis cihazini ThinPrep 2000 sistemiyle karsilastiran ¢calismalar asagidaki
bélimlerde anlatiimaktadir.

ThinPrep 2000 Sisteminin Geleneksel Pap Smear ile Karsilastiriimasi

Dogrudan geleneksel Pap smear ile karsilastirildiginda ThinPrep 2000 sisteminin performansini
degerlendirmek lizere prospektif cok merkezli bir klinik galisma gergeklestirilmistir.

ThinPrep klinik calismasinin amaci, ThinPrep 2000 sistemi kullanilarak hazirlanan jinekolojik
numunelerin, cesitli hasta popltlasyonlarindaki atipik hiicrelerin ve servikal kanserin veya
prektirsor lezyonlarinin saptanmasinda en az geleneksel Pap smear kadar etkili oldugunu
gostermektir. Buna ek olarak, numune yeterliligi degerlendiriimesi de yapilmigtir.

Ik klinik calismada, énce geleneksel bir Pap smearin hazirlandigi ve geriye kalan numunenin
(numunenin normalde atilacak bolim) PreservCyt Cozelti flakonuna daldirlip durulandigi
kdrlenmis, bolinmus numuneli, ikili eslestiriimis bir calisma protokolt kullaniimistir.
Laboratuvarda, PreservCyt numune flakonu bir ThinPrep 2000 sistemine konulmus ve hasta
numunesinden bir slayt hazirlanmistir. ThinPrep ve geleneksel Pap smear slaytlari bagimsiz
olarak incelenmis ve tani konulmustur. Tarama sonuclarini kaydetmek icin hasta dykusuni ve
Bethesda Sisteminin olasi tiim kategorilerinin onay listesini iceren rapor formlari kullaniimistir.
Bagimsiz bir patolog, sonuglar icin tamamen objektif bir inceleme saglamak tizere kdrleme
teknigiyle tim merkezlerden gelen tutarsiz ve pozitif slaytlari incelemistir.

ThinPrep 2000 sistemi calismasinin yapildigi zamandan bu yana, Bethesda Sistemi kategorilerindeki
terminoloji revize edilmistir. Asagidaki veriler orijinal calismanin terminolojisini korumaktadir.
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LABORATUVAR VE HASTA OZELLIKLERI

Klinik calismaya U¢ tarama merkezindeki (S1, S2 ve S3 olarak adlandiriimaktadir) sitoloji
laboratuvarlari ve (i¢ hastane merkezi (H1, H2 ve H3 olarak adlandiriimaktadir) katiimistir.
Calismaya katilan tarama merkezleri, %5'in altindaki Amerika Birlesik Devletleri ortalamasina
yakin anormallik (Dusiik Dereceli Skuamdz intraepitelyal Lezyonlar [LSIL] ve daha ciddi lezyonlar)
oranlari bulunan hasta poptlasyonlarina (tarama poptilasyonlari) hizmet sunmaktadir.?

Calismaya katilan hastane merkezleri, yiiksek dereceli servikal anormallik (> %10) gdsteren
yliksek riskli referans hasta popilasyonuna hizmet sunmaktadir. Calismaya katilan hastalarin
%70'i icin etnik demografi verileri elde edilmistir. Calisma popllasyonu su etnik gruplardan
olusmustur: Beyaz (%41,2) Asyal (%2,3), Hispanik (%9,7), Afrikall Amerikali (%15,2) ve Amerikan
Yerlileri (%1,0) ve diger gruplar (%0,6).

Tablo 1'de laboratuvarlar ve hasta poplulasyonlari aciklanmaktadir.

Tablo 1: Merkez Ozellikleri (ThinPrep 2000 Sistemi Calismasi)

Laboratuvar Ozellikleri Klinik Calisma Demografik Ozellikleri
Merkez Hasta Laboratuvar Vakalar Hasta Menopoz Onceki Geleneksel
Poplilasyonu is Hacmi - Yas Araligi Sonrasi Anormal Pap | Prevalans LSIL+
Tiiri Yil Basina Smear
Smear Sayisi
S1 Tarama 300.000 1.386 18,0-84,0 %10,6 %8,8 %2,3
S2 Tarama 100.000 1.668 18,0-60,6 %0,3 %10,7 %2,9
S3 Tarama 96.000 1.093 18,0-48,8 %0,0 %71 %3,8
H1 Hastane 35.000 1.046 18,1-89,1 %8,1 %40,4 %9,9
H2 Hastane 40.000 1.049 18,1-84,4 %21 %18,8 %12,9
H3 Hastane 37.000 981 18,2-78,8 %111 %38,2 %24,2
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KLINIK CALISMA SONUCLARI

Klinik calismada geleneksel yontemle ve ThinPrep® ydntemiyle elde edilen bulgular
karsilastirmak icin Bethesda Sisteminin tanisal kategorileri esas alinmistir. Tim klinik merkezler
icin tanisal siniflandirma verileri ve istatistiksel analizler Tablo 2'den 11'e kadar sunulmaktadir.
Evraklarinin hatali oldugu, hastanin yasinin 18'den kiiclik oldugu, sitolojik acidan yetersiz slaytlar
veya histerektomi gecirmis hastalar bu analizin disinda tutulmustur. Amerika Birlesik Devletleri
hasta poptlasyonunun tipik bir 6zelligi olarak klinik calismada ¢ok az sayida servikal kanser
vakasi (%0,023) temsil edilmistir.

Tablo 2: Tanisal Siniflandirma Tablosu, Tiim Kategoriler (ThinPrep 2000 Sistemi Calismasi)

Geleneksel
NEG | ASCUS | AGUS | LSIL | HSIL | SQCA | GL CA | TOPLAM
ThinPrep| NEG |5.224| 295 3 60 " 0 0 5.593
ASCUS | 318 125 2 45 7 0 0 497
AGUS 13 2 3 0 1 o 1 20
LSIL 114 84 o 227 | 44 o (0] 469
HSIL 1 15 o 35 | 104 2 (0] 167
SQCA (o] o o 0 o 1 (0] 1
GLCA (o] o o (0] o o o o
TOPLAM |5.680| 521 8 367 | 167 3 1 6.747

Tani Kisaltmalari: NEG = Normal veya negatif, ASCUS = Onemi Belirsiz Atipik Skuaméz Hiicreler,
AGUS = Onemi Belirsiz Atipik Glandtiler Hiicreler, LSIL = Diisiik Dereceli Skuaméz intraepitelyal
Lezyon, HSIL = Yiiksek Dereceli Skuaméz Intraepitelyal Lezyon, SQ CA = Skuaméz Hiicre Karsinomu,
GL CA = Glandliler Hiicre Adenokarsinomu
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ThinPrep

Tablo 3: Uc Kategorili Tanisal Siniflandirma Tablosu

(ThinPrep 2000 Sistemi Calismasi)

Geleneksel
NEG ASCUS/AGUS+ LSIL+ TOPLAM
NEG 5.224 298 A 5.593
ASCUS/AGUS+ 331 132 54 517
LSIL+ 125 99 413 637
TOPLAM 5.680 529 538 6.747

Tablo 4: iki Kategorili Tanisal Siniflandirma Tablosu,
LSIL ve Daha Ciddi Tanilar (ThinPrep 2000 Sistemi Calismasi)

ThinPrep

Geleneksel
NEG/ASCUS/ LSIL+ TOPLAM
AGUS+
NEG/ASCUS/ 5.985 125 6.110
AGUS+
LSIL+ 224 413 637
TOPLAM 6.209 538 6.747

Tablo 5: iki Kategorili Tanisal Siniflandirma Tablosu,
ASCUS/AGUS ve Daha Ciddi Tanilar (ThinPrep 2000 Sistemi Calismasi)

ThinPrep

ThinPrep™ Genesis™ Cihaz

NEG ASCUS/AGUS+ TOPLAM
NEG 5.224 369 5.593
ASCUS/AGUS+ 456 698 1.154
TOPLAM 5.680 1.067 6.747
Kullanim Talimatlari Turkce AW-23047-3601 Rev. 001
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Merkezlerden alinan tanisal veri analizi Tablo 6 ve 7'de 6zetlenmistir. P degeri anlamli oldugunda
(p <0,05), tercih edilen yontem tablolarda gosterilmektedir.

Tablo 6: Merkeze, LSIL'ye ve Daha Siddetli Lezyonlara Gére Sonuclar

(ThinPrep 2000 Sistemi Calismasi)

Merkez Vakalar ThinPrep | Geleneksel Artan p-Degeri Onerilen
LSIL+ LSIL+ Algilama* Yoéntem

S1 1.336 46 31 %48 0,027 ThinPrep

S2 1.563 78 45 %73 <0,001 ThinPrep

S3 1.058 67 40 %68 < 0,001 ThinPrep

H1 971 125 96 %30 < 0,001 ThinPrep
H2 1.010 M 130 (%15) 0,135 Hicbiri
H3 809 210 196 %7 0,374 Hicbiri

*Artan algilama =

ThinPrep® LSIL+ - Geleneksel LSIL+ x %100
Geleneksel LSIL+

LSIL ve daha ciddi lezyonlarda, tanisal karsilastirmalar istatistiksel acidan ThinPrep® yéntemini dért
merkezde desteklemektedir ve iki merkezde istatistiksel olarak esit durumda bulunmaktadir.
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Tablo 7: Merkeze, ASCUS/AGUS'a ve Daha Siddetli Lezyonlara Gére Sonuclar
(ThinPrep 2000 Sistemi Calismasi)

Merkez Vakalar ThinPrep Geleneksel Artan p-Degeri Onerilen
ASCUS+ ASCUS+ Algilama* Yoéntem
S1 1.336 17 93 %26 0,067 Hicbiri
S2 1.563 124 80 %55 < 0,001 ThinPrep
S3 1.058 123 81 %52 < 0,001 ThinPrep
H1 971 204 173 %18 0,007 ThinPrep
H2 1.010 259 282 (%8) 0,360 Hicbiri
H3 809 327 358 (%9) 0,102 Hicbiri

*Artan algilama = ThinPrep® ASCUS+ - Geleneksel ASCUS+ x %100
Geleneksel ASCUS+

ASCUS/AGUS ve daha ciddi lezyonlarda, tanisal karsilastirmalar istatistiksel agcidan ThinPrep yéntemini
lic merkezde desteklemektedir ve lic merkezde istatistiksel olarak esit durumda bulunmaktadir.

Alti klinik merkez icin bagimsiz inceleme yapan bir patolog, bu iki yontemin anormal veya tutarsiz
oldugu vakalardan slaytlar almistir. Bu gibi calismalarda gercek bir referans belirlenemeyecedi
ve dolayisiyla gercek duyarliik hesaplanamayacadi icin, bir uzmanin sitolojik incelemesinin
kullaniimasi, referans taniyi tespit etmek lizere biyopsi veya insan papilloma virlis (HPV) testiyle
histolojik dogrulamaya bir alternatif saglar.

slaytlarindan elde edilen daha ciddi tani olmustur. Her merkezde anormal olarak tani konulan
slayt sayisi, bagimsiz patolog tarafindan saglanan referans taniyla karsilastinidiginda, LSIL veya
daha ciddi lezyonlarin oranini (Tablo 8) ve ASCUS/AGUS veya daha ciddi lezyonlarin oranini
(Tablo 9) verir. Istatistiksel analiz, iki ydntemin karsilastirilabilmesine ve nihai taniyi belirleyecek
uzman sitolojik inceleme icin bagimsiz bir patolog kullanilirken hangi yontemin dnerileceginin
belirlenmesine olanak tanimaktadir.
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Tablo 8: Merkeze, LSIL'ye ve Daha Siddetli Lezyonlara Gére Bagimsiz Patolog Sonuclari
(ThinPrep 2000 Sistemi Calismasi)

Merkez Bagimsiz ThinPrep Geleneksel p-Degeri Onerilen
Patologa Gore Pozitif Pozitif Yoéntem
Pozitif Vakalar
S1 50 33 25 0,0614 Hicbiri
S2 65 48 33 0,0119 ThinPrep
S3 77 54 33 < 0,001 ThinPrep
H1 116 102 81 < 0,001 ThinPrep
H2 15 86 90 0,607 Hicbiri
H3 126 120 12 0,061 Higbiri

LSIL ve daha ciddi lezyonlarda, tanisal karsilastirmalar istatistiksel agidan ThinPrep yéntemini li¢
merkezde desteklemektedir ve lic merkezde istatistiksel olarak esit durumda bulunmaktadir.

Tablo 9: Merkeze, ASCUS/AGUS'a ve Daha Siddetli Lezyonlara Gore Bagimsiz
Patolog Sonuclari
(ThinPrep 2000 Sistemi Calismasi)

Merkez Bagimsiz ThinPrep Geleneksel p-Degeri Onerilen
Patologa Gore Pozitif Pozitif Yoéntem
Pozitif Vakalar
S1 92 72 68 0,051 Higbiri
S2 101 85 59 0,001 ThinPrep
S3 109 95 65 < 0,001 ThinPrep
H1 170 155 143 0,090 Higbiri
H2 171 143 154 0,136 Higbiri
H3 204 190 191 1,000 Higbiri

ASCUS/AGUS ve daha ciddi lezyonlarda, tanisal karsilastirmalar istatistiksel agcidan ThinPrep yéntemini
iki merkezde desteklemektedir ve dort merkezde istatistiksel olarak esit durumda bulunmaktadir.
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Asagidaki Tablo 10'da, tiim Bethesda Sistemi kategorilerinin tanimlayici tanilariicin tim merkezlerin
Ozeti verilmektedir.

Tablo 10: Tanimlayici Tani Ozeti (ThinPrep 2000 Sistemi Calismasi)

Tanimlayici Tani ThinPrep Geleneksel
Hasta Sayisi: 6.747 N | % N | %
Benign Hiicresel Degisiklikler: 1.592 23,6 1.591 23,6
Enfeksiyon:
Trichomonas Vaginalis 136 20 185 2,7
Candida spp. 406 6,0 259 3,8
Coccobacilli 690 10,2 608 9,0
Actinomyces spp. 2 0,0 3 0,0
Herpes 3 0,0 8 0,1
Diger 155 23 285 4,2

Asagidakilerle iligkili Reaktif
Hiicresel Degisiklikler:

Enflamasyon 353 5,2 385 5,7

Atrofik Vajinit 32 0,5 48 0,7

Radyasyon 2 0,0 1 0,0

Diger 25 0,4 37 0,5

Epitel Hiicre Anormallikleri: 1.159 17,2 1.077 16,0
Skuamoz Hiicre:

ASCUS 501 7.4 521 7,7
reaktif lehine 128 1,9 131 1,9
neoplastik lehine 161 2,4 140 2,1
belirsiz 213 3,2 250 3,7

LSIL 469 7,0 367 5,4

HSIL 167 2,5 167 2,5

Karsinom 1 0,0 3 0,0

Glandiiler Hiicre:

Postmenopozal Kadinlarda 7 0,1 10 0,1

Benign Endometriyal Hiicreler

Atipik Glanduler Hicreler (AGUS) 21 0,3 9 0.1
reaktif lehine 9 01 4 0,1
neoplastik lehine 0 0,0 3 0,0
belirsiz 12 0,2 2 0,0

Endoservikal Adenokarsinom 0 0,0 1 0,0

Not: Bazi hastalarda birden ¢ok tanisal alt kategori bulunmaktadir.

Tablo 11'de, ThinPrep® ve geleneksel yontemler i¢in tim merkezlerdeki enfeksiyon, reaktif
degisiklikler ve toplam benign hucresel degisikliklerin algilanma oranlari gosterilmektedir.
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Tablo 11: Benign Hiicresel Degisiklik Sonuglar (ThinPrep 2000 Sistemi Calismasi)

ThinPrep Geleneksel
N % N %
Benign Enfeksiyon 1.392 20,6 1.348 20,0
Hiicresel - .
Degisiklikler Reaktif Degisiklikler 412 6,1 47 7,0
Toplam* 1.592 23,6 1.591 23,6

* Toplam sayi, hem enfeksiyon hem de reaktif hiicresel degisiklik gbsteren bazi hastalari da icerir.

Tablo 12, 13 ve 14'te, tim calisma merkezlerinde ThinPrep yontemi ve geleneksel smear yontemi
icin numune yeterliligi sonuclarn gosterilmektedir. Kayitli toplam 7.360 hastadan, 7.223'l bu
analize dahil edilmistir. 18 yas altindaki hastalar iceren vakalar veya histerektomi yapiimis
hastalar bu analizin disinda birakiimistir.

Numunelerin énce geleneksel bir Pap smear yapiimadan dogrudan PreservCyte flakonuna
konuldugu durumlarda numune yeterliligi sonuclarini degerlendirmek icin iki ek klinik calisma
yapilmistir. Bu numune toplama tekniginin, ThinPrep 2000 Sisteminde kullanilmasi amacglanmaktadir.
Tablo 15 ve 16, bolinmis numune ve dogrudan flakon sonuclarini gostermektedir.

Tablo 12: Numune Yeterliligi Sonugclarinin Ozeti (ThinPrep 2000 Sistemi Calismasi)

Numune Yeterliligi ThinPrep Geleneksel
Hasta Sayisi: 7.223 N % N %
Tatmin edici 5.656 78,3 5.101 70,6
Degerlendirme icin Tatmin Edici Ancak
Sunlarla Sinirl: 1431 19,8 2.008 27,8
Havayla Kuruma Artefakti 1 0,0 136 1,9
Kalin Smear 9 0,1 65 0,9
Endoservikal Hiicre Yoklugu 1.140 15,8 631 9,4
Yetersiz Skuamoz Epitel Bileseni 150 21 47 0,7
Engelleyici Kan 55 0,8 339 47
Engelleyici Enflamasyon 141 2,0 1.008 14,0
Klinik Oyki Yoklugu 12 0,2 6 0,1
Sitoliz 19 0,3 19 1,6
Diger 10 0,1 26 0,4
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Numune Yeterliligi ThinPrep Geleneksel
Hasta Sayisi: 7.223 N % N %
Degerlendirme icin Tatmin Edici Degil: 136 1,9 114 1,6
Havayla Kuruma Artefakti 0 0,0 13 0,2
Kalin Smear 0 0,0 7 0,1
Endoservikal Hiicre Yoklugu 25 0,3 1 0,2
Yetersiz Skuamoz Epitel Bileseni 106 1,5 47 0,7
Engelleyici Kan 23 0,3 58 0,8
Engelleyici Enflamasyon 5 0,1 41 0,6
Klinik Oyki Yoklugu 0 0,0 0 0,0
Sitoliz 0 0,0 4 0,1
Diger 31 0,4 9 0,1

Not: Bazi hastalarda birden ¢ok alt kategori bulunmaktadir.

Tablo 13: Numune Yeterliligi Sonuclari (ThinPrep 2000 Sistemi Calismasi)

Geleneksel
SAT SBLB UNSAT TOPLAM
SAT 4.316 1.302 38 5.656
ThinPrep SBLB 722 665 44 1431
UNSAT 63 41 32 136
TOPLAM 5.101 2.008 14 7.223

SAT=Tatmin Edici, SBLB=Tatmin Edici Ancak Sunlarla Sinirli, UNSAT=Tatmin Edici Degil

Tablo 14: Merkeze Gore Numune Yeterliligi Sonuclan (ThinPrep 2000 Sistemi Calismasi)

Merkez Vakalar ThinPrep |Geleneksel| ThinPrep [Geleneksel| ThinPrep |Geleneksel
SAT SAT SBLB SBLB UNSAT UNSAT
Vakalari Vakalari Vakalari Vakalari Vakalari Vakalari
S1 1.386 1.092 1178 265 204 29 4
S2 1.668 1.530 1.477 130 178 8 13
S3 1.093 896 650 183 432 14 1
H1 1.046 760 660 266 375 20 1
H2 1.049 709 712 323 330 17 7
H3 981 669 424 264 489 48 68
Tam 7223 | 5656 5.101 1.431 2.008 136 14
Merkezler

Tatmin Edici Ancak Sunlarla Sinirli (SBLB) kategorisi, Endoservikal Hiicre Yoklugunu da iceren
bircok alt kategoriye ayrilabilir. Tablo 15, ThinPrep® ve geleneksel slaytlar i¢cin "ECC Yok" Tatmin
Edici Ancak Sunlarla Sinirli kategorisini gostermektedir.
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Yoklugu icin SBLB Oranlari
(ThinPrep 2000 Sistemi Calismasi)

ECC Yoklugu Nedeniyle SBLB

Tablo 15: Merkeze Gére Numune Yeterliligi Sonuclari, Endoservikal Hiicre

Merkez Vakalar ThinPrep ThinPrep Geleneksel | Geleneksel
SBLB- SBLB- SBLB- SBLB-

ECC yok ECC yok (%) ECC yok ECC yok (%)
S1 1.386 237 %171 162 %1,7
S2 1.668 104 %6,2 73 %4,4
S3 1.093 145 %13,3 84 %7,7
H1 1.046 229 %21,9 15 %11,0
H2 1.049 305 %29,1 150 %14,3
H3 981 120 %12,2 97 %9,9
Tim 7.223 1140 %15,8 681 %9,4

Merkezler

Bolinmus-numune protokoline iliskin klinik ¢calisma sonuclari, endoservikal hiicre algilamada
geleneksel yontemler ve ThinPrep yontemleri arasinda ylzde 6,4'llk bir fark oldugunu
gostermektedir. Bu sonug, boliinmis numune metodolojisinin kullanildigi énceki

calismalara benzemektedir.

DOGRUDAN FLAKON ENDOSERVIKAL BiLESEN (ECC) GALISMALARI

ThinPrep® 2000 Sisteminin kullanim amaci dogrultusunda, servikal numune alma aleti hiicresel
numuneyi bélmek yerine dogrudan bir PreservCyt® flakonuna daldirilacaktir. Bu yontemin,
toplanan endoservikal hiicre ve metaplastik hiicre sayisini artiracagi beklenmistir. Bu hipotezi
dogrulamak icin dogrudan flakon yontemi kullanilarak iki calisma gerceklestirilmis ve

Tablo 16'da 6zetlenmistir. Genel olarak bu iki calismada ThinPrep ile geleneksel yontemler
arasinda bir fark bulunamamistir.

ThinPrep™ Genesis™ Cihazi  Kullanim Talimatlari Tlrkce AW-23047-3601 Rev. 001 11-2021 16/35



Tablo 16: Dogrudan Flakon Endoservikal Bilesen (ECC) Calismalarinin Ozeti
(ThinPrep 2000 Sistemi Calismasi)

_ e Endoservikal Hiicre Karsilastirilabilir
Degerlendirilebilir N X
Calisma Yoklugu Nedeniyle Geleneksel Pap
Hasta Sayisi . .
SBLB Smear Yizdesi
Dogrudan Flakon
el 299 %9,36 %9,43"
Fizibilitesi
Dogrudan Flakon
. 484 %4,96 %4,382
Klinik Calismasi

1. Genel klinik arastirma geleneksel Pap smear SBLB-Endoservikal Hiicre Yoklugu Orani ile
Dogrudan Flakon Fizibilitesi calismasinin karsilastiriimasi.

2. S2 merkezi klinik arastirmasi geleneksel Pap smear SBLB-Endoservikal Hiicre Yoklugu Orani
ile Dogrudan Flakon Klinik Calismasinin karsilastiriimasi.

DOGRUDAN FLAKON HSIL+ CALISMASI

ThinPrep sisteminin ilk FDA onayinin ardindan Hologic, Yiiksek Dereceli Skuaméz intraepitelyal
ve daha ciddi lezyonlarin (HSIL+) saptanmasinda ThinPrep 2000 Sistemi ile geleneksel Pap
smeari karsilastirarak degerlendirmek amaciyla cok merkezli bir dogrudan flakon klinik ¢calismasi
yapmistir. Arastirmaya Amerika Birlesik Devletleri genelinde biylk sehirlerdeki 6nde gelen on
(10) akademik hastaneden iki tlirde hasta grubu katilmistir. Her bélgeden bir grup rutin Pap testi
tarama populasyonunu temsil ederken diger grup da kolposkopik muayene sirasinda kaydolan
referans hasta populasyonunu temsil eden hastalardan olusmustur. Ardindan ThinPrep
numuneleri toplanmis ve gec¢mis bir kontrol kohortu ile karsilastinimistir. Gegmisteki kohort,
ThinPrep numunelerini toplamak icin kullanilanlarla ayni kliniklerden ve klinisyenlerden (varsa)
toplanan verilerden olugsmaktadir. Bu veriler, calisma baslangicindan hemen énce gorilen
hastalardan sirali olarak toplanmistir.

Bu galismadan elde edilen sonugclar, geleneksel Pap smearde 511/20.917'lik ve ThinPrep
slaytlarinda 399/10.226'lik bir algilama orani oldugunu gdstermistir. Bu klinik merkezler ve
calisma popllasyonlariicin bu durum, ThinPrep numuneleri i¢cin HSIL+ lezyonlarinin
algilanmasinda %59,7’lik bir artis oldugunu gostermektedir. Bu sonuclar Tablo 17'de
Ozetlenmektedir.
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Tablo 17: Dogrudan Flakon HSIL+ Calismasinin Ozeti (ThinPrep 2000 Sistemi)

Yiizde
Merkez | Toplam CP (s) HSIL+ Yiizde (%) || Toplam TP (n) HSIL+ Yiizde (%) Degisikligi (%)
S1 2439 51 21 1.218 26 2,1 +2,1
S2 2.075 44 2,1 1.001 57 57 +168,5
S3 2.034 7 0,3 1.016 16 1,6 +357,6
S4 2.043 14 0,7 1.000 19 1,9 +177,3
S5 2.040 166 8.1 1.004 98 9,8 +20,0
S6 2.0M 37 1,8 1.004 39 3,9 +111,1
S7 2.221 58 2,6 1.000 45 4,5 +72,3
S8 2.039 61 3,0 983 44 4,5 +49,6
S9 2.000 4 0,2 1.000 5 0,5 +150,0
S10 2.015 69 34 1.000 50 5,0 +46,0
Toplam 20.917 5N 24 10.226 399 3,9 59,7 (p<0,001)

Yiizde Degisikligi (%) = (TP HSIL+/TP Toplam)/(CP HSIL+/CP Toplam)-1) *100

GLANDULER HASTALIK ALGILAMASI - YAYINLANAN GALISMALAR

Endoservikal glanduler lezyonlarin saptanmasi, Pap testinin dnemli bir islevidir. Ancak, Pap
numunesindeki anormal glandduler hiicrelerin endometriyum veya ekstrauterin bdlgelerinden
kaynaklanmasi da mumkundur. Pap testinin bu lezyonlar icin bir tarama testi olarak

kullanimi amac¢lanmamistir.

Sipheli glandiler anormallikler tespit edildiginde, bunlarin gercek glandiler veya skuamoz
lezyon olarak dogru siniflandiriimasi uygun bir degerlendirme ve destek tedavisi (6rnegin,
eksizyonel biyopsi ydntemi veya dlcull takip) icin onem tasimaktadir. Cok sayida hakem

onayl yayin*-%, geleneksel Pap smear ile karsilastirildiginda ThinPrep 2000 Sisteminin glanduler
hastaliklarn ¢ok daha iyi saptadigini belirtmektedir. Bu ¢alismalar farkh Pap testi ydontemlerinin
belirli glandiler hastalik tirlerini saptamadaki duyarlilifina atifta bulunmasa da, bildirilen sonuclar,
geleneksel sitolojiyle karsilastirildiginda ThinPrep Pap Testinden elde edilen anormal granduler
bulgularin biyopsi dogrulamasiyla daha tutarhdir.

Dolayisiyla, ThinPrep Pap Testi slaytindan elde edilen bir glandiler anormallik bulgusu,
olasi endoservikal veya endometriyal patolojinin kesin dederlendirmesinde daha fazla
dikkat cekmektedir.
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ThinPrep Genesis Cihazinin ThinPrep 2000 Sistemiyle Karsilastirilmasi

ThinPrep Genesis cihazinin performansini ThinPrep 2000 sisteminin performansiyla dogrudan
karsilastirmak lizere prospektif cok merkezli bir klinik calisma gerceklestirilmistir. ThinPrep klinik
calismasinin amaci, ThinPrep Genesis cihazi kullanilarak hazirlanan jinekolojik numunelerin,
atipik hicrelerin ve servikal kanserin veya prekirsor lezyonlarinin saptanmasinda en az
ThinPrep 2000 sistemi kullanilarak hazirlananlar kadar etkili oldugunu gostermektir.

KLiNiK CALISMA TASARIMI

Bu calisma, ayni reziduel sitolojik numuneden kontrol ve arastirma asamasindaki cihazdan
olusturulan ThinPrep slayt ciftlerinin prospektif, cok merkezli, randomize, tek kor bir
degerlendirmesidir. Calisma Amerika Birlesik Devletleri'ndeki ti¢ (3) laboratuvarda
gerceklestirilmistir. Tim ¢alisma numuneleri hem ThinPrep 2000 sistemi (TP-2000) hem de
ThinPrep Genesis cihazi (Genesis) Uizerinde islenmis ve ThinPrep Gorilintlileme Sisteminde
goriuntllenmistir. Tim slaytlar, her merkezde U¢ (3) sitoteknolog (CT) ve U¢ (3) patolog
tarafindan okunmustur. ilk inceleme, her tesiste ThinPrep Gériintiileme inceleme Kapsamlari
(TIS) kullanilarak gerceklestiriimis ve ardindan ayni slaytlarin manuel inceleme kolu takip
edilmistir. Incelemecinin yanliligini en aza indirmek icin BT'ler ve patologlar baslangicta incelenen
TIS tanisi konusunda korlestirilmistir. TIS inceleme kolu ile manuel inceleme kolu arasindaki

iki haftalik aralik, tanima yanliligi potansiyelini en aza indirmigtir. TIS ve manuel incelemenin
ardindan tim slaytlar bagimsiz bir merkez olan dérdincl merkez tarafindan degerlendirilmigtir.
Tum slaytlar icin tim sitolojik tanilar Bethesda Sistemi kriterlerine uygun olarak belirlenmistir.

Bu calismaya 1.260 hastanin ThinPrep Pap Test numunesi kaydedilmistir. Subat 2019'dan Haziran
2020'ye kadar 1.260 numune kaydedilmistir. Her calisma merkezi, kendi kalan envanterinden
secilen 420 yeni numuneyi kaydetmistir (calisma merkezlerinin sitoloji laboratuvarina

gonderilen jinekolojik ThinPrep Pap Testi numunelerinin popilasyonu). Calismanin numuneleri,
degerlendirilen tani kategorilerinin her birindeki numuneleri iceriyordu. Her calisma merkezi
ornek basina 2 slayt dretmis; ThinPrep Genesis cihazinda hazirlanan 1 slayt ve TP-2000
cihazinda hazirlanan 1 slayt, tani incelemesi icin merkez basina 840 slayt (420 cift slayt)
saglamistir. Calisma icin toplam 2.520 slayt analiz edilmistir.
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LABORATUVAR VE HASTA OZELLIKLERI

Tablo 18'de calisma merkezlerinin her birindeki hasta poplilasyonlari aciklanmaktadir:

Tablo 18: Klinik Calisma Ozellikleri

Merkez 1 Merkez 2 Merkez 3 | Tim Merkezler
Parametre istatistik (N=412) (N=415) (N=415) (N=1242)
Yas (yil) n 412 415 415 1.242
Ortalama 38,7 39,7 38,6 39,0
SD 12,93 12,67 13,96 13,20
Medyan 36,0 37,0 34,0 36,0
Min - Maks 20-78 18—-82 15-82 15-82
Menopoz sonrasi
Evet n (%) 19 (4,6) 31(7,5) 35(8,4) 85 (6,8)
Hayir n (%) 393 (95,4) 384 (92,5) 380 (91,6) 1157 (93,2)
Histerektomi
Evet n (%) 5 (1,2) 3(0,7) 18 (4,3) 26 (2,1)
Hayir n (%) 407 (98,8) 412 (99,3) 397 (95,7) 1.216 (97,9)

KLINIiK CALISMA SONUCLARI

ThinPrep Genesis cihazi ile ThinPrep 2000 sisteminin performansini karsilastiran calismanin
sonugclari burada sunulmaktadir. Calismadaki BT'ler ve patologlar tarafindan manuel olarak
incelenen slaytlara iliskin sonuclarin ardindan, Gorlintileyici destekli incelemeyle BT'ler ve
patologlar tarafindan incelenen slaytlara iliskin sonuclar gelmektedir.

Merkez tanisi, BT incelemesi ve patolog yonlendirmesi icin klinik laboratuvar uygulamalari
izlenerek BT ve patolog ekibinin incelemesinin sonucudur.

Tdm calisma slaytlar incelendikten sonra slaytlar bir karar incelemesine tabi tutulmustur.

Karar, calismanin yurutuldigu ¢alisma merkezlerinden biri olmayan bir kurumda verilmigtir.
Karar slaytlari, her biri bir (1) sitoteknolog ve (i¢ (3) bagimsiz patologdan olusan l¢ karar paneli
arasinda esit olarak bollinmustir. Her karar paneli, panel basina toplam 840 slayt olacak sekilde
her calisma merkezinde hazirlanan slaytlarin iicte birini incelemistir. incelenen her slayt icin
kararda fikir birligi anlasmasi saglanmistir. Bir paneldeki i¢ patologdan en az ikisinin ayni taniyi
vermesiyle fikir birligi anlagsmasi saglanmistir.
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Patolog inceleme siirecinin bir fikir birliine varamadigi durumlarda, patologlardan olusan panel,
fikir birligi tanisi icin bu slaytlari manuel olarak incelemek lizere ¢ok basl bir mikroskopta bir
araya getirildi. Hologic, cok bash inceleme icin "fikir birligi disi" slaytlarin bir listesini incelemek

Uzere her karar paneline saglanmistir. Cok bash incelemeye katilan patologlardan olusan her bir

panel, karar incelemesinde elde edilen dnceki tim tanilara karsi korlestirilmistir.

Tanisal sonucun ciddiyet siralamasi (UNSAT, NILM, ASC-US, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, Kanser)
kullanilarak, her numune flakonu i¢in her bir ¢iftte tanilardan daha siddetli olani secilerek her

numune veya slayt cifti icin karar referansi ("gercek") sonucunu olusturmak amaciyla tek bir

referans tanisi olusturulmustur.

Eslesen sonuclar icin 8 x 8 beklenmedik durum tablosu sunulmaktadir. Ayrica tanisal
performans metrik tahminleri %95 giiven araliklariyla birlikte sunulmaktadir.

Tablo 19: Merkez incelemeleri: ThinPrep 2000 Sisteminin ThinPrep Genesis Cihaziyla

Karsilastiriimasi: Manuel inceleme

ThinPrep 2000 Sistemi

UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Kanser Toplam
ThinPrep  UNSAT 4 7 0 0 1 0 1 0 13
Genesis NILM 10 2.052 125 12 27 22 7 3 2.258
Cihazi - Ascus 0 ¥ 172 0 66 31 5 0 417
AGUS 0 15 1 6 1 3 3 3 32
LSIL 0] 30 59 0] 308 14 19 0] 430
ASC-H 0 18 24 1 8 49 41 2 143
HSIL 0 12 13 1 24 30 282 17 379
Kanser 0 0 1 1 0 4 17 64 87
Toplam 14 2.277 395 21 435 153 375 89 3.759
Tablo 19, ThinPrep 2000 sisteminde hazirlanan slaytlarin manuel inceleme sonuclarini ve
ThinPrep Genesis cihazinda hazirlanan ayni 6rneklerden alinan slaytlarin sonuclarini
karsilastirmaktadir.
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Tablo 20: Merkez incelemeleri: ThinPrep 2000 Sisteminin ThinPrep Genesis Cihaziyla
Karsilastinlmasi: Goriintiileyici Destekli inceleme

ThinPrep 2000 Sistemi
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Kanser Toplam

ThinPrep UNSAT 6 10 2 0 1 1 0 20
Genesis  NILM 10 2.1M 108 4 32 16 6 4 2291
Cihazi Ascus 0 135 139 1 48 24 8 1 356
AGUS 0 4 0 2 0 5 3 16
LSIL 0 36 64 0 302 6 23 0 431
ASC-H 0 20 20 2 1 65 43 5 166
HSIL 0 10 15 3 21 43 288 10 390
Kanser 0 3 0 3 0 3 12 68 89
Toplam 16 2329 348 15 45 160 385 91 3759

Tablo 20, ThinPrep 2000 Sisteminde hazirlanan slaytlarin Goriintileyici destekli incelemesinin
sonuglarini ve ThinPrep Genesis cihazinda hazirlanan ayni 6érneklerden alinan slaytlarin
sonuclarini karsilastirmaktadir.

Tablo 21: ThinPrep 2000 Sistemindeki Kararlarin ThinPrep Genesis Cihazindaki
Kararlarla Karsilastirilmasi

Kararlastirilan Sonugclar (ThinPrep 2000 Sistemi)
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Kanser Toplam

Kararlastirilan UNSAT 2 2 0 0 0 0 1 0 5

Sonuglar NILM 3 593 65 4 10 11 4 1 691

gg:‘ez:‘(’:iham) ASCUS 1 69 48 2 25 2 2 1 150
AGUS 0 2 0 0 0 1 1 1 5
LSIL 0 10 27 0 143 2 18 0 200
ASC-H 0 6 2 2 6 9 1 32
HSIL 0 1 1 10 13 13 6 148
Kanser 0 0 0 2 0 2 4 14 22
Toplam 6 683 150 11 190 37 152 24 1253

Tablo 21, ThinPrep 2000 sisteminde hazirlanan slaytlarin karar incelemesinin ve ThinPrep
Genesis cihazinda hazirlanan slaytlarin karar incelemesinin sonuclarini kargilastirmaktadir.
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Tablo 22: Kararlastirilan Sonuclar ve ThinPrep 2000 Sistemi: Manuel inceleme
karsilastirmasi, Kararlastirilan Tiim Kategoriler

Kararlastirilan Sonuglar, Tim Bolgeler

UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL  Kanser Toplam
ThinPrep UNSAT 2 10 2 0 0 0 0 0 14
2000 NILM 4 1.683 403 14 100 47 24 2 2277
Sistemi Ascus 0 63 99 4 167 24 36 2 395
AGUS 0 12 2 0 0 6 1 21
LSIL 0 7 23 0 350 50 1 435
ASC-H 0 15 17 3 19 20 74 5 153
HSIL 0 2 3 1 9 18 323 19 375
Kanser 0 2 0 2 0 1 18 66 89
Toplam 6 1794 549 24 645 14 531 96 3759

Tablo 22, slaytlara iliskin karar incelemesinin sonuclarini ve ThinPrep 2000 sisteminde hazirlanan
ve manuel olarak incelenen ayni slaytlarin calisma merkezi sonugclarini karsilastirmaktadir.

Tablo 23: Kararlastirilan Sonuclar ve ThinPrep 2000 Sistemi karsilastirmasi:
Goriintiileyici Destekli inceleme

Kararlastirilan Sonuclar, Tum Merkezler

UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL  Kanser Toplam
UNSAT 0 12 4 0 0 0 0 0 16

ThinPrep  NjLM 1.705 425 13 109 49 21 2 2.329
égfeomi ASCUS 1 45 74 1 163 23 39 2 348
AGUS 0 1 2 0 1 4 2 15
LSIL 0 23 0 347 1 36 2 415
ASC-H 0 16 17 5 17 24 77 4 160
HSIL 0 2 5 1 9 16 333 19 385
Kanser 0 3 0 2 0 0 21 65 91

Toplam 6 1.794 549 24 645 114 531 96  3.759

Tablo 23, slaytlara iliskin karar incelemesinin sonuglarini ve ThinPrep 2000 sisteminde hazirlanan
ve ThinPrep Gorlntlleme Sistemiyle incelenen ayni slaytlarin calisma merkezi sonugclarini
karsilastirmaktadir.
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Tablo 24: Kararlastirilan Sonuclar ve ThinPrep Genesis Cihazi: Manuel inceleme
karsilastirmasi, Kararlastirilan Tiim Kategoriler

Kararlastirilan Sonugclar, Tum Merkezler
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Kanser Toplam
ThinPrep  UNSAT 1 6 4 0] 1 0] 1 0 13
Genesis NILM 5 1.696 388 14 89 49 15 2 2.258
Cihazi — ascus 0 65 12 2 174 28 35 1 417
AGUS 0] " 3 5 0] 6 5 32
LSIL 0 1 22 0 352 4 49 2 430
ASC-H 0] 12 16 1 15 13 81 5 143
HSIL 0 2 4 2 14 17 322 18 379
Kanser 0 1 0 0 0 1 22 63 87
Toplam 6 1.794 549 24 645 14 531 96 3.759

Tablo 24, slaytlara iliskin karar incelemesinin sonuclarini ve ThinPrep Genesis cihazinda hazirlanan
ve manuel olarak incelenen ayni slaytlarin calisma merkezi sonugclarini karsilastirmaktadir.

Tablo 25: Kararlastirilan Sonuclar ve ThinPrep Genesis Cihazi: Goriintii Destekli inceleme
karsilastirmasi, Kararlastirilan Tiim Kategoriler

Kararlastirilan Sonuclar, Tum Merkezler

UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Kanser Toplam

ThinPrep UNSAT 1 8 8 0 2 0 1 0 20

Genesis  NILM 5 1708 399 16 102 46 14 1 2.291

Cihaz ASCUS 0 52 95 0 155 26 26 2 356
AGUS 0 1 1 0 0 1 10 3 16
LSIL 0 2 25 0 354 2 45 3 431
ASC-H 0 17 16 3 12 23 90 5 166
HSIL 0 4 4 3 20 13 323 23 390
Kanser 0 2 1 2 0 3 22 59 89
Toplam 6 1794 549 24 645 14 531 96 3.759

Tablo 25, slaytlara iliskin karar incelemesinin sonuclarini ve ThinPrep Genesis cihazinda
hazirlanan ve ThinPrep Gorluntileme Sistemiyle incelenen ayni slaytlarin calisma merkezi
sonuglarini karsilastirmaktadir.
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Tablo 26: Performans Ozeti: Manuel incelemeli Slaytlar icin ThinPrep Genesis Cihazi

Sonuglari ve ThinPrep 2000 Sistemi Sonuglari: Duyarlilik ve Ozgiilliik

Manuel inceleme

Duyarhhk Ozgiilliik
Esik TP-2000 Genesis Fark TP-2000 Genesis Fark
¥ (%95 GA) (%95 GA) (%95 GA) (%95 GA) (%95 GA) (%95 GA)
ASCUS+ %70 %72 %2 %94 %95 %1
(%66 ila %75) | (%68 ila %75) (%0 ila %3) (%92 ila %97) | (%92 ila %98) (%0 ila %1)
LSIL+ %70 %71 %0 %97 %97 %1
(%65 ila %76) | (%66 ila %75) (-%2 ila %2) (%96 ila %98) | (%97 ila %98) (%0 ila %1)
ASC-H+ %73 %73 %0 %98 %98 %0
(%65 ila %81) | (%66 ila %80) (-%2 ila %2) (%96 ila %99) | (%97 ila %99) (%0 ila %1)
HSIL+ %68 %68 %0 %99 %99 %0

(%63 ila %73)

(%61 ila %74)

(-%4 ila %4)

(%98 ila %99)

(%98 ila %99)

(-%1 ila %0)

ThinPrep Genesis cihazinin duyarlihgi ve 6zgulligu, manuel olarak incelenen slaytlar icin

ThinPrep 2000 sistemininkine benzer. Calismada ThinPrep Genesis ile ThinPrep 2000 sistemi
arasinda performans acisindan istatistiksel olarak anlamli bir fark bulunamamistir.

Tablo 27: Performans Ozeti: Goriintii Destekli incelemeli Slaytlar icin ThinPrep Genesis

Cihazi Sonuclari ve ThinPrep 2000 Sistemi Sonuclari: Duyarlilik ve Ozgiilliik

ThinPrep Gériintiileme Sistemi incelemesi

Duyarhilk Ozgiilliik

Esik TP-2000 Genesis Fark TP-2000 Genesis Fark
* (%95 GA) (%95 GA) (%95 GA) (%95 GA) (%95 GA) (%95 GA)

ASCUS+ %68 %70 %2 %96 %96 %0
(%65 ila %72) | (%66 ila %74) (%1ila %3) (%95 ila %97) | (%94 ila %98) (-%1 ila %1)

LSIL+ %70 %72 %2 %97 %97 %0
(%64 ila %76) | (%66 ila %78) (%0 ila %4) (%96 ila %97) | (%96 ila %98) (%0 ila %1)

ASC-H+ %75 %76 %0 %97 %97 %0
(%68 ila %83) | (%68 ila %84) (-%3 ila %4) (%97 ila %98) | (%96 ila %98) (-%1 ila %0)

HSIL+ %70 %68 %-2 %99 %98 %0

(%62 ila %77)

(%59 ila %77)

(-%8 ila %4)

(%98 ila %99)

(%98 ila %99)

(-%1 ila %0)

ThinPrep Genesis cihazinin duyarliigi ve 6zgulltigi, ThinPrep Gorlintiileme Sistemi ile incelenen

slaytlar icin ThinPrep 2000 sistemininkine benzer. istatistiksel olarak anlamli farkin oldugu tek
kategori, duyarllik farkinin %2 oldugu ASCUS+ kategorisi olmustur.
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Tekrarlanabilirlik Calismalari

ThinPrep Genesis cihazinin cihaz ici ve cihazlar arasi tekrarlanabilirligi, bolinmis numune
teknigi kullanilarak laboratuvar calismalarinda degderlendirildi.

CiHAZ iCi TEKRARLANABILIRLIK

Calisma, ThinPrep Genesis cihazinin ayni cihazi kullanarak ayni hasta drneginden tekrarlanabilir

slaytlar hazirlama yetenegini incelemek lzere tasarlanmistir. Calismaya toplam 160 numune
kaydedilmistir. Her numune Uc¢ parcaya boliinmUs ve tek bir cihazda Ui¢ ayr seferde islenmistir.
Slaytlar boyanmis, lamellerle kapatiimis ve ardindan Bethesda Servikal Sitoloji Raporlama
Sistemine gore Gorlintlleyici destekli inceleme kullanilarak sitoteknologlar tarafindan
incelenmistir. Alti érnek, CT incelemesi igin en az bir slaytin mevcut olmamasi nedeniyle

analizin disinda birakilmistir. Ortaya ¢ikan tanilar Tablo 28'de 6zetlenmistir.

Tablo 28: Cihaz ici Tekrarlanabilirlik

Ug eslesen kopyaya sahip numune sayisi

Numune Tani Diizeyi

ThinPrep Genesis cihazinda

calistinlan numune isleme NILM ASCUS veya ASC-H LSIL veya AGUS HSIL veya Kanser
((;: IEEZ; 109 13 18 13
63"52151)2 " 12 16 14
33"52151,3 109 12 19 13

Taninin ¢alistirmadan bagimsiz oldugunu gosteren 0,9989'luk bir p degeri veren ki-kare

istatistiksel testi yapiimistir.
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CIiHAZLAR ARASI TEKRARLANABILIRLIK

Bu calisma, ThinPrep Genesis cihazinin birden ¢ok cihaz kullanarak ayni hasta érneginden
tekrarlanabilir slaytlar hazirlama yetenegdini incelemek lzere tasarlanmistir. Calismaya toplam
160 numune kaydedilmistir. Her numune Uc¢ parcaya boliinmus ve (g farkh ThinPrep Genesis
cihazinda islenmistir. Slaytlar boyanmis, lamellerle kapatilmis ve ardindan Bethesda Servikal
Sitoloji Raporlama Sistemine gore Goriuntileyici destekli inceleme kullanilarak sitoteknologlar
tarafindan incelenmistir. On drnek, CT incelemesi i¢in en az bir slaytin mevcut olmamasi
nedeniyle hari¢ tutulmustur. Ortaya ¢ikan tanilar Tablo 29'da sunulmaktadir.

Tablo 29: Cihazlar Arasi Tekrarlanabilirlik

Numune Tani Diizeyi
Uc eslesen kopyaya sahip numune sayisi

ThinPrep Genesis Cihazi NILM ASCUS veya ASC-H LSIL veya AGUS HSIL veya Kanser
ThinPrep( :::‘5*;';‘ Cihazi1 12 5 22 n
ThinPrep(:il';ess(;: Cihaz1 2 109 6 23 12
ThinPrep(firjle;g: Cihazi 3 M 6 21 12

Taninin cihazdan bagimsiz oldugunu gosteren 0,9995'lik bir p degeri veren ki-kare istatistiksel
testi yapiimigstir.

Hiicre Sayimi Calismasi

ThinPrep Genesis cihazini ThinPrep 2000 sistemiyle karsilastirarak slaytlara aktarilan hiicresel
materyal miktarini degerlendirmek icin bir calisma yurttilmuastar.

iki karsilastirma yapilmistir. ThinPrep 2000 sisteminde hazirlanan slaytlar, ThinPrep Genesis
cihazinda "Alikot + Slayt" islemi kullanilarak hazirlanan slaytlarla karsilastiriimistir.

Ve ThinPrep 2000 sisteminde hazirlanan slaytlar, ThinPrep Genesis cihazinda "Slayt" islemi
kullanilarak hazirlanan slaytlarla karsilastiriimistir.

Bolinmis numune teknigi kullaniimistir. Calismaya toplam 300 numune kaydedilmistir.
Her numune U¢ parcaya boltinmustiir. Numuneler ti¢ yontemden (ThinPrep 2000,
ThinPrep Genesis "Alikot + Slayt" veya ThinPrep Genesis "Slayt") biriyle islenmistir.
Slaytlar boyanmis, lamellerle kapatiimis ve ardindan her bir slayttaki hiicresel materyalin
miktarini 6lcmek icin ThinPrep Gorlintlileme Sistemi ile gorlintllenmistir. Sekil 1 ve 2, her
bir numune icin ThinPrep 2000 ile Genesis isleme yontemleri arasindaki hiicre sayimlarini
karsilastirmaktadir.
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Sekil 1: Deming Regresyonu
ThinPrep Genesis "Slayt" islemi ve ThinPrep 2000 Sistemi

x104
5 ] T T I
3
1
o
©
1o
o
1
o
= ~4
= o
= S
£ 1N
(’5‘ ke
_C 1l
O o
©0
0 o
)]
Q 7
0]
U]
o
g
a
£
e |
|_
5
x104

ThinPrep 2000 Sistemi
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Sekil 2: Deming Regresyonu
ThinPrep Genesis "Alikot + Slayt" islemi ve ThinPrep 2000 Sistemi

x104
T T T T
3
I
o
©
— ©
sS4 1o
o 1
2 N
+ [}
3 S
< . 5
N [
2 o
3] )4
R
0
c 2 -
[}
o
a
g
o
C
£ -
0 I I i
0 1 2 3 4 5
x10*

ThinPrep 2000 Sistemi

Calsmanin sonuclar, ThinPrep Genesis cihazi ile Uretilen slaytlarin, "Slayt" veya "Alikot +
Slayt" islemiyle ¢cahlstirldiginda, ThinPrep 2000 sistemiyle karsilastirilabilir epitel hiicre
sayimlarina sahip oldugunu géstermektedir.

HUCRE SAYIMI GALISMASINDAN TANISAL KARSILASTIRMA

Ayrica hicre sayimi calismasinda hazirlanan slaytlar sitoteknologlar tarafindan incelenmis ve
Bethesda Servikal Sitoloji Raporlama Sistemine gore kategorize edilmistir. Ortaya ¢ikan tanilar

Tablo 30 ve 31'de sunulmustur.
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Tablo 30: Hiicre Sayimi Calismasindan Tani Karsilastirmasi
ThinPrep Genesis Cihazinda islenen Slaytlar (Slayt islemi) ve ThinPrep 2000 Sistemi

ThinPrep 2000 Sistemi

ASCUS+ <ASCUS
ASCUS+
ThinPrep Genesis Cihazi 66 13
"Slayt" islemi
("Slayt" islemi <ASCUS 12 195

Oranlar igin istatistiksel bir test gerceklestiriimis ve iki cihaz arasinda ASCUS+ esdegerligini
go6steren <104 p degeri elde edilmistir.

Tablo 31: Hiicre Sayimi Calismasindan Tani Karsilastirmasi ThinPrep Genesis Cihazinda
islenen Slaytlar (Alikot + Slayt islemi) ve ThinPrep 2000 Sistemi

ThinPrep 2000 Sistemi

ASCUS+ <ASCUS
ASCUS+ 7 1
ThinPrep Genesis Cihazi 0 5
"Alikot + Slayt" islemi
( yt' islemi) <ASCUS 8 192

Oranlar icin istatistiksel bir test gerceklestirilmis ve iki cihaz arasinda ASCUS+ esdegerligini
gosteren <104 p degeri elde edilmistir.

Hiicresel Tasinim Calismasi

Slaytlar arasindaki hiicresel tasinim, ThinPrep Genesis cihazi ve ThinPrep 2000 sisteminin
karsilastiriimasiyla bir laboratuvar calismasinda degerlendirilmistir.

Her sistemde, hiicre icermeyen 350 PreservCyt flakonu ("aselller flakonlar") ile dontsimli
olarak 350 anormal klinik numune islenmistir. ThinPrep Genesis cihazinda islenen 6rneklerde
"Alikot + Slayt" islemi kullaniimistir. islemden sonra, aseliiler flakonlardan hazirlanan slaytlar
hlicresel slaytlardan ayrilmis, boyanmis ve lamelle kapatiimis ve ardindan sitoteknologlar
tarafindan incelenmistir. Bir slaytta bulunan hiicreler not edilmistir. Aseliler bir flakondan
yapilan ancak en az bir hiicre iceren slaytlarin hiicresel taginima sahip oldugu kabul
edilmistir. ThinPrep 2000 sisteminden bir slayt kullanici hatasi nedeniyle hari¢ tutulmustur.
Tablo 32 sonuclar gostermektedir.
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Tablo 32: Hiicresel Tasinimi

ThinPrep 2000 Sistemi ThinPrep Genesis Cihazi
Toplam Slayt Sayisi 349 350
Tasinimli Slayt Sayisi 89 20
Tasimimh Slayt %'si %25,5 %5,7
Tasinimh slaytlardaki hiicre sayisi: 2 2
Medyan
(Min, Maks) (1,96) (1, 43)

Calisma, ThinPrep Genesis lizerinde slayttan slayta hiicresel capraz kontaminasyonun
ThinPrep 2000 sisteminin performansindan daha disik olmadigini gostermistir.

Molekiiler Tasinim Calismasi

ThinPrep Genesis cihazinin alikot 6zelliginin tasinimini degerlendirmek icin bir calisma
tasarlanmistir. Hedef amplifiye edilmis bir analiz kullanilmistir. Calisma, sitolojik slayt hazirhginin
hem dncesinde hem de sonrasinda, manuel olarak hazirlanan nhumune alikotlari arasindaki
molekiler sonuclar ThinPrep Genesis cihazinda hazirlanan alikotlardan elde edilen sonuclarla
karsilastirmistir. 1 x 10%/ml SiHa ve 1 x 10%/ml HeLa hicreleri (300 HPVP°ztf flakon) eklenmis klinik
numune havuzlarindan veya eklenmemis klinik 6rnek havuzlarindan (300 HPV"%tf flakon)
toplam 600 numune flakonu hazirlanmis. Manuel alikotlar, HPV"9 numune flakonlarindan ve
ardindan HPVP°z humune flakonlarindan hazirlanmistir. Daha sonra flakonlar, Genesis
cihazlarinda pozitif/negatif sekilde doniisimli olarak islenmistir. Her numune ilk 6nce "Alikot +
Slayt" modunda (sitolojiden 6nce hazirlanan alikot) islenmis ve kalan flakon icerikleri "Alikot"
modunda (sitolojiden sonra hazirlanan alikot) islenmistir. Tim alikotlar, yliksek riskli alt tipler
icin bir molekiler HPV tahlili ve HPV 16, 18 ve 45 icin bir molekdiler tahlil ile test edilmistir.
Kullanici hatasi nedeniyle bir HPVe%tf flakon harig tutulmustur. Tablo 33 ve 34, her bir molekler
analiz icin her bir alikot hazirlama yontemi icin hem HPVP°Z2 hem de HPV"®? flakonlarin pozitiflik
oranlarini géstermektedir.
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Tablo 33: Molekiiler Tasinim — HPV Yiiksek Risk Testi

HPV Negatif Numuneler HPV Pozitif Numuneler
Alikot Hazirlama Negatif Pozitif . Negatif Pozitif .
Yéntemi Yiizde Yiizde
Sonug Sonug . Sonug Sonug .
Pozitiflik Pozitiflik
Sayisi Sayisi Sayisi Sayisi
Manuel alikot 291 8 %2,7 0 300 %100,0
Sitolojiden 6nce
hazirlanan Genesis 287 12 %4,0 0] 300 9%100,0
alikotu
Sitolojiden sonra
hazirlanan Genesis 291 8 %2,7 0 300 %100,0
alikotu
Tablo 34: Molekiiler Tasinim — HPV 16/18/45 Spesifik Testi
HPV Negatif Numuneler HPV Pozitif Numuneler
Alikot Hazirlama Negatif Pozitif . Negatif Pozitif .
Yontemi Sonug Sonug Yizde Sonug Sonug Yizde
Pozitiflik Pozitiflik
Sayisi Sayisi Sayisi Sayisi
Manuel alikot 297 2 %0,7 0 300 %100,0
Sitolojiden 6nce
hazirlanan Genesis 298 1 %0,3 0 300 %100,0
alikotu
Sitolojiden sonra
hazirlanan Genesis 299 0 %0,0 0] 300 9%100,0
alikotu

Manuel ile Genesis (sitoloji dncesi) veya Genesis (sitoloji sonrasi) arasindaki eslesen ciftler icin
pozitif yizdelik uyum ve negatif ylizdelik uyum icin istatistiksel testler gerceklestirilmistir.
Testler, her iki testle de test edilen her iki numune grubu icin de <10 p degerleri vermistir;
bu, Genesis'in hedef veya inhibitdér kontaminasyonuna katkida bulunmadigini géstermektedir.

ThinPrep Genesis cihazi tarafindan alinan alikotlar belirli testler icin de§erlendiriimemistir.
Lutfen belirli bir testle birlikte verilen talimatlara bakin.

Alikot Aktarim Calismasi

ThinPrep Genesis cihazinin ThinPrep flakonundan bir alikotu ¢ikti tiiptine dagitma yetenegdi bir
laboratuvar calismasinda degerlendirildi. Bu ¢alisma icin olusturulan veriler, ThinPrep Genesis
cihazinin ThinPrep flakonundan bir ¢ikti tipline 1 ml £%4 dagittigini gostermektedir.
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Sonuclar

ThinPrep Genesis cihazinin performansini ThinPrep 2000 sistemiyle karsilastiran ¢calismanin
sonuclari, ThinPrep Genesis cihazinin; atipik hiicrelerin, servikal kanserin veya prekiirsor
lezyonlarinin yani sira adenokarsinom da dahil olmak tzere Servikal Sitoloji Raporlamasina
Yénelik Bethesda Sisteminde tanimlanan diger tim sitolojik kategorilerin saptanmasi icin
jinekolojik numunelerden slaytlar hazirlamada en az ThinPrep 2000 sistemi kadar etkili
oldugunu gdstermektedir.

ThinPrep® 2000 sistemi, ¢esitli hasta popllasyonlarinda geleneksel Pap smear kadar etkilidir

ve atipik hiicrelerin, servikal kanserin veya prekirsor lezyonlarinin yani sira Bethesda Sistemi
tarafindan tanimlanan diger tim sitolojik kategorilerin saptanmasinda geleneksel Pap smear
yonteminin yerine kullanilabilir. ThinPrep Genesis cihazi, ThinPrep 2000 sistemiyle benzer
hiicre toplama ve slayt hazirlama teknolojisi kullandidi icin, ThinPrep Genesis cihazi ¢cesitli hasta
populasyonlarinda geleneksel Pap smear kadar etkilidir ve atipik hlicrelerin, servikal kanserin
veya prekirsor lezyonlarinin yani sira Bethesda Sistemi tarafindan tanimlanan diger tim sitolojik
kategorilerin saptanmasinda geleneksel Pap smear yonteminin yerine kullanilabilir.

ThinPrep 2000 sistemi, cesitli hasta popiilasyonlarinda Diisiik Dereceli Skuaméz intraepitelyal
Lezyon (LSIL) ve daha ciddi lezyonlarin saptanmasinda, geleneksel Pap smearden dnemli 6lclide
daha etkilidir. ThinPrep Genesis cihazi, ThinPrep 2000 sistemiyle benzer hiicre toplama ve slayt
hazirlama teknolojisi kullandidi icin, ThinPrep Genesis cihazi, ¢esitli hasta populasyonlarinda
Diisiik Dereceli Skuamdz intraepitelyal Lezyon (LSIL) ve daha ciddi lezyonlarin saptanmasinda,
geleneksel Pap smearden dnemli 6l¢cide daha etkilidir.

Cesitli hasta poplilasyonlarinda, geleneksel Pap smear preparatina oranla ThinPrep 2000
sisteminin numune kalitesi belirgin dl¢lide daha gelismis durumdadir. ThinPrep Genesis cihazi,
ThinPrep 2000 sistemiyle benzer hiicre toplama ve slayt hazirlama teknolojisi kullandigi igin,
ThinPrep Genesis cihazinda numune kalitesi de ¢esitli hasta poptlasyonlarinda geleneksel
Pap smearden onemli dl¢iide daha gelismistir.

GEREKLI MALZEMELER

SAGLANAN MALZEMELER

e ThinPrep Genesis Cihazi

e ThinPrep Genesis Cihazi Kullanim Kilavuzu

e Giic kablosu

e Tup techizati ve tasima kapagdiyla birlikte atik sisesi

o Fiksatif kaplari (10)

e Pipet ucu bertaraf kabi (2)

e Filtre tapasi icin emici ped (4)

e Filtre delme alani icin emici ped (4)

e Pipet ucu tutucu (2, alikot cikarma yapan musteriler icin)
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e Cok kanalli pipet ucu kavrayici (alikot cikarma yapan miusteriler icin)
e Slayt yazicisi (istege bagh)

e Tup yazicisi (istege bagh)

e USB anahtari (1)

GEREKLIi OLAN FAKAT SAGLANMAYAN MALZEMELER

e 20 ml PreservCyt® Cozelti flakonu

e ThinPrep® Pap Testi filtresi

e ThinPrep® mikroskop slayti

e Pipet uclar (aerosol direngli filtreli, iletken, tek kullanimlik, plastik pipet uglari, 1 ml, alikot
cikarma yapan misteriler icin)

e Numune aktarma tlipU (alikot cikarma yapan miusteriler icin)

e Servikal numune toplama aleti

e Slayt boyama sistemi ve reaktifleri

e Standart laboratuvar fiksatifi

e Lameller ve sabitleme ortami

e Havsiz mendiller

e Kisisel koruyucu ekipman

e Sodyum hipoklorit ¢ozeltisi (%0,5 ¢ozelti, alikot cikarma yapan musteriler igin)

SAKLAMA

o PreservCyt Cozeltiyi 15 °C (59 °F) ila 30 °C (86 °F) sicaklikta saklayin. Kap lizerinde
yazili son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

e ThinPrep Pap testi icin amaclanmis sitolojik numune iceren PreservCyt Cozeltiyi
15 °C (59 °F) ile 30 °C (86 °F) arasindaki sicakliklarda en fazla 6 hafta saklayin.
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TEKNIiK SERVIiS VE URUN BILGILERi

ThinPrep Genesis cihazin kullanimina iliskin teknik servis ve yardim icin Hologic ile
iletisime gecin:

Telefon: 1-800-442-9892
Faks: 1-508-229-2795
Uluslararasi veya Ucretsiz hat engelli aramalar igin, lGtfen 1-508-263-2900 numarali hatta basvurun.

E-posta: info@hologic.com

Hologic, Inc., 250 Campus Drive, Marlborough, MA 01752
1-800-442-9892, www.hologic.com

[EC[Rep] Hologic BV, Da Vincilaan 5, 1930 Zaventem, Belgika

Birlesik Krallik'taki Hologic, Ltd., Oaks Business Park, Crewe Road, Wythenshawe
Sorumlu Kisi Manchester M23 9HZ Birlesik Krallik
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