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AMACLANAN KULLANIM

ThinPrep™ PreservCyt™ Soliisyonu, jinekolojik olmayan numuneler igin bir tagima, koruyucu ve
antibakteriyel ortamdir ve ThinPrep™ Sisteminin bir pargasi olarak bir ThinPrep™ islemci kullanarak
sitoloji slaytlarim hazirlamak igin kullanilir. Profesyonel kullanim igin.

OZET VE ACIKLAMA

PreservCyt Soliisyonu, mikroskobik inceleme igin slaytlar iireten bir sitolojik hazirlama cihazi olan
ThinPrep islemciyle birlikte kullamiimak iizere tasarlanmistir. PreservCyt Soliisyonu, hiicrelerin oda
sicakliginda ii¢ haftaya kadar tasinmasini ve korunmasin saglar.

PROSEDUR ILKELERI

PreservCyt Soliisyonu hasta numunelerinin hiicrelerinin ve DNA'sinin toplanmasi ve korunmast igin
kullanilan bir besiyeridir. ThinPrep islemcide kullanildiginda hiicrelerin bir mikroskop lamu iizerine
aktarilmasina olanak tanir ve sitolojik degerlendirmeye uygun ince, tek tip bir hiicre katmani saglar.

KOMPOZISYON
Metanol bazli, tamponlu koruyucu soliisyon. %35-55 Metanol. CAS67-56-1
UYARILAR

Tehlike. Yanici. Metanol igerir.

H301. Yutulmasi halinde toksiktir.

H311. Cilt ile temas1 halinde toksiktir.

H331. Solunmasi halinde toksiktir.

H370. Organlarda hasara neden olur.

H226. Yanici sivi ve buhar.

in Vitro Diagnostik kullanim igindir. Insanlarda veya hayvanlarda harici veya dahili kullanim i¢in
degildir. Zehirsiz hale getirilemez. Yeterli havalandirmayla kullanin.
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ONLEMLER

P210. Issdan/kivilcimdan/agik alevden/sicak yiizeylerden uzak tutun.

P210. Isidan/kivilcimdan/agik alevden/sicak yiizeylerden uzak tutun.

P260. Tozunu/dumanini/gaziny/sisini/buharint/spreyini solumayin.

P280. Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/goéz koruyucu/yiiz koruyucu kullamn.

P301 + P310. YUTULMASI HALINDE: Derhal ZEHIR MERKEZINI veya doktoru/hekimi arayin.
P303 + P361 + P353. CILT (veya sag) ILE TEMAS HALINDE ISE: Kirlenmis tiim giysilerinizi
hemen kaldirin/¢ikarm. Cildi su/dus ile durulayn.

P305 + P351 + P338. GOZ ILE TEMASI HALINDE: Su ile birkag dakika dikkatlice durulayin. Varsa
ve yapilmasi kolaysa kontakt lensleri ¢ikarin. Durulamaya devam edin.

P308 + P311. Maruz kalinmas veya etkilenmesi halinde: ZEHIR MERKEZINI veya doktoru arayin.
P370 + P378. Yangin durumunda: Séndiirmek igin kuru kum, kuru kimyasal veya alkole dayanikh
koptik kullanin.

P403 + P233. Iyi havalandimlms bir yerde saklaymn. Kabi sikica kapali tutun.

P501. igerigi/kab: yerel/bdlgesel/ulusal/uluslararasi mevzuata uygun olarak atin.

Elleglemeden sonra ellerinizi iyice yikayin.

Sisenin iizerindeki kurcalanmayi gésteren miihiir kirik veya eksikse ya da ana ambalaji hasar
gormiigse kullanmayin.

Hiicreleri igeren bir PreservCyt Soliisyonu flakonunu tagirken flakonun sikica kapatildigindan emin
olun. Sizintiy1 Snlemek igin kapaktaki isareti sisedeki isaretle hizalaymn. (Bkz. Sekil 1.)

Kapaktaki ¢izgi ile
flakondaki ¢izgi ile
hizalayin veya hafifce iist
iiste gelmelidir

Sekil 1 Sekil 2

PreservCyt Soliisyonu gesitli mikrobiyal ve viral organizmalarla tehdit edildi. Tablo 1, PreservCyt
Soliisyonunda 15 dakika sonra bulunan canh organizmalarin baslangi¢ konsantrasyonlarim ve yasayan
organizmalarin sayisim gostermektedir. Yasayan organizmalarin log azaltim da sunulmaktadir. Tiim
laboratuvar prosediirlerinde oldugu gibi evrensel 6nlemlere uyulmalidir.

ON ISLEM
Sulandirma, karigtirma veya seyreltme gerekmez
MUHAFAZA

Sitolojik numuneler olmadan PreservCyt Soliisyonunu 15°C ila 30°C (59°F ila 86°F) sicaklikta
saklayimn. PreservCyt Soliisyonunu flakon iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanmayimn. Her kullanimdan sonra 946 mL'lik siseyi kapatin.

GORUNUM VE BUTUNLUK
Seffaf, steril olmayan soliisyon

Jinekolojik olmayan numuneleri rutin bir gekilde toplayin ve hazirlama talimatlari i¢in ThinPrep
islemci operatér kilavuzuna bakin. Gerekli hasta bilgilerini saglanan alana kaydedin. (Bkz. Sekil 2.)

Bilinen Engelleyici Maddeler

Numune toplama 6ncesinde yaglayicilarin (6rn. KY® Jelly) kullanimi en aza indirilmelidir.
Yaglayicilar filtre membranina yapisabilir ve slayta hiicre transferinin zayif olmasina neden olabilir.
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Depolama ve Tagima
PreservCyt Soliisyonu hiicreleri 4°C (39°F) ile 37°C (98°F) arasindaki sicakliklarda ii¢ haftaya kadar korur.
ISLEME TALIMATLARI

PreservCyt Soliisyonunda toplanan sitolojik numuneler, ThinPrep iglemci kullanici kilavuzundaki talimatlara
gore bir ThinPrep islemcide islenecektir.

PROSEDURUN KISITLAMALARI

PreservCyt Coziimii, herhangi bir ThinPrep iglemcide numune toplama, hazirlama veya isleme icin bagka bir
¢ozlimle degistirilemez.

GUVENLIK VE PERFORMANS OZELLIKLERI{
ThinPrep islemci operatr kilavuzuna bakin.

Bu cihazla veya bu cihazla birlikte kullanilan herhangi bir bilesenle ilgili ciddi bir olay meydana gelirse, durumu
Hologic Teknik Destek'e ve hastanin ve/veya kullanicinin bulundugu yerel yetkili makama bildirin.

BERTARAF
Yiirtirliikteki tim yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.
ILK YARDIM TEDBIRLERI

YUTULMASI HALINDE: Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz ZEHIR MERKEZINI veya doktoru/hekimi arayin.
Bkz. www. Giivenlik Veri Sayfasinin tamam i¢in hologicsds.com

TABLO 1
Organizma [k Konsantrasyon 15 Dakika Sonra Log Azaltma
Candida albicans 5.5 x 105 CFU/ml >4.7
Candida auris 2.6 x 105 CFU/ml >5.4
Aspergillus niger 4.8 x 105 CFU/ml 2.7*
Escherichia coli 2.8 x 105 CFU/ml >4.4
Staphylococcus aureus 2.3 x 105 CFU/ml >4.4
Pseudomonas aeruginosa 2.5 x 105 CFU/ml >4.4
Mycobacterium tuberculosist 9.4 x 105 CFU/ml 4.9%*
Rabbitpox virlisii 6.0 x 106 PFU/ml RS
HIV-1 3.2 x 107 TCID50/ml 7.0 %**
Hepatit B viriisiit 2.2 x 106 TCID50/ml >4.25
SARS-CoV-2 viriisii 1.8 x 106 TCID50/ml >3.75

P 5 S, ¢
{ ( 0264796707\

* 1 saat sonra 4,7 log azalma

** ] saat sonra 5,7 log azalma

*** Veriler 5 dakika i¢indir

+ Antimikrobiyal etkinligi degerlendirmek igin organizmalar aym cinsten benzer organizmalarla test
edildi.

[Not : > isaretine sahip tiim log azaltma degerleri, PreservCyt Sollisyonuna maruz kaldiktan sonra tespit
dilemeyen mikrobiyal varli1 ortaya ¢ikard:. Listelenen degerler, baslangic konsantrasyonu ve
antitatif yontemin tespit limiti dikkate alindiginda izin verilen minimum istemi temsil eder.

Revizyon gegmis

Revizyon Tarih Agiklama
AW-22939-001 Rev. 001 | 3-2021 Talimatlarin agiklanmasi. Ciddi olaylarm bildirilmesine
iligkin talimatlan eklendi.

AW-22939-001 Rev. 001
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ThinPrep

PreservCyt™ Solution
INSTRUCTIONS FOR USE

INTENDED UBE

ThinPrep™ PreservCyl™ Solution e a lransporl, preservative, and antibacterial madium for non-
mwmmmumwmmwmm-mwpwu

part of the ThinPrep™ System. For professional uss.

BUMMARY AND EXPLANATION

ProsarGyt Solution s designad for Liss with the ThinPrep processor, a cytologhs preparation

devios thal producea eides for micascopic examination. PreservCyl Solution enablea the

vrensport and of cells for up to  room

PRINCIPLES OF PROCEDURE

PreservCyl Solution ia a media used for collection and preservation of cells and DNA of patient

sampls. Ahen usad on the TiPrap procasor, R dlowsrarstrofcallsorto 2 microscope

providing a thin, uniform Layor of colls suitable for cytologic evaluati

COMPOSITION
Methanot-based, buffered preservative solullon, 35-55% Msthanol CAS 67-56-1
WARNINGS

H311. Toxic In contact with skin,

H391, Toxic if inhaled.

HO70. Causas damage to organs,

H226. Flammatils fguid and vapour,

For In Vitro Diagricstic usa. Met for external o Iernal use in humans or animals. Cannot be mada
non-poisanous, Use with adequate ventilation.

PRECAUTIONS

P210. Kaap away from heat/sparka/open flames/hot surfaces,

P210, Keap away from heal/sparks/open flames/hol surfaces.

P280. Do

PW‘QP@“D IFSWAI.LDMEMW-MEII POISONCWMM’IMM

P303 + P361 + P353, IF ON SKIN (or hai): Ramova/Take off immeciaiely all conlaminated

clothing, Rinsa ekin with water/shower,

P305 + P351 + Pa38. IF N EYES: Rinse cautiously wilh weter for sevars} minutes. Remove contact

lanses, if presert and sasy to do. Continue rinsing.

P308 + P311. IF exposad or concarmed: GaﬁlPOISONCENTEFlMdomr

Pa70 +P378. In case of fre: Use dry sand, dry chemical or alcohal-resistastt foam lo extinguish.
tigirty closed..

P403 + P233. Su
PS01, Dispose of
roquigtion.

Wash hards thoroughly after handling.

Do ot use if tampar-evident seal on viaiIs brokan ar missing, of i primary packaging Is damaged.
Whon transporting & PreeenCyt Soktion vial containing calls, make surs tha vial s tightly sseled.
Align the mark on the cap with the mask on the vial to prevert feakage. (Ses Figwe 1.}

# or cap and line on vial should
frosst o slightly overiap.
Figure 1 Flgure 2
el * & variny o gar Tabsle 1

presants ihe starting and the numbes &l b
ianed attr 15 Gyt Solution. The loy
presanted. As with ul laboratory prooodures, mmml precautions mﬂnnnhlh“d,
PRETREATMENT
No recorstitution, mixing or dilution la required.
STORAGE
Stoew PresenCyt Solution winout cysologic samples a1 15°C Lo 30°C (69°F to 86°F). Do not use
FresareCyl beend the axpimition date marked on the conainer. Close tha 946 mL bottle
after each use.
APPEARANCE AND INTEGRITY

Clear, non-steriie sohution.
EPECIMEN COLLEGTION AND PREPARATION
Collect nan-gynecologic samples In a routine manner and fafor Lo the ThinPrep pmcenor

. K Jslly) shoukd be minimized prior to specimen collection, Lubticants
can adhere to the fiiter membrane and may cause poor cell transfer (o the slide,

Storage and Handiing

PraservCyt Salution preserves calls for up Lo three weaks at temperatures batwoen 4°C (38°F) and
37°C 98°F).

PAOCESSING mtmucnom

Cytalogic ep & ThinPrep
processor according |nlm|mmkm in the TrrFrep mwrm
LIMITATIONS OF PROCEDURE

PrassrvOyt Solution cannol be subatituled with any other solution far epecimen collection,
preparation, or procesaing on any ThinPrep processor.

GAFETY AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Reter to the ThinPrap processor operator's manual,

It any sefious incldent occuts ralated Inﬂ!hﬂnnunran\fmw'uué win ihiy device,
repont it to Hologic ha pasiers and/or user.
DISPOSAL

Dispose in accordance with &l applicable regulations,

FIRST AID MEASURES

W SWALLOWED: Cal a POISON GENTER or doclor/physician if you feal unweil See www.
hologicsds.com for the entire Safwty Data Sheet

TABLE 1
eganism initial Conoertratian | Log Redustion After 18 Minutes
Candita abicans 5.5 10° CFU/mI 24,7
Candisa s 2.6 % 10° CRW/m) 254
Aspargitus nigar 4.8 x 105 CFUImI 27
Eachericiun coll 2.8 % 10° CFU/ml 244
Staphyococrrs s 2.3 x 10 GFUAmI 44
Freudomanas s 2.5 x 10° CRm) 24.4
Mycoacterium tuberculosis! 9.4 % 10F CFU/mI 497
Flabbiipox vius 6.0 x 10* PFU/ml 55—
HIV-1 3.2 x 107 TCID,/mi 7.0
Hepaitis B virus 2,20 10° TGID,/ml 24.25
SARS-CoV-2 virus 1.8 % 10 TCID, /mJ 2375
* At 4 hour 4.7 log reduction
= After 1 hour 5.7 log reduction
= Data is for § minutea
¥ Organisma were tested with similar organiams from the eams garus to assess animicroblal
sffectivenasa.
ke with & = designidion
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Rovision History
Revision Date ‘Desoription
AW-22939-001 Rev, 007 | 3-2021 | Claxify insructions, Add inetructions regarding repariing
serious Incidents.

AW-22939-001 Rev. 001




