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PROSEDUR ILKELERI
PreservCyt Soliisyonu hasta numunelerinin hiicrelerinin ve DNA'sinin toplanmasi ve
korunmast i¢in kullanilan bir besiyeridir. ThinPrep Processor'da kullanildiginda hiicrelerin bir
mikroskop lam1 iizerine aktarilmasina olanak tanir ve sitolojik degerlendirmeye uygun ince,
tekdiize bir hiicre katmani saglar. Molekiiler testlerde kullanildiginda PreservCyt Soliisyonu
hedefin tespitine olanak saglar.

KOMPOZISYON
Metanol bazlh, tamponlu koruyucu soliisyon. %35-55 Metanol. CAS65-56-1

UYARILAR
Tehlike. Yanici. Metanol igerir.

H301. Yutulmas: halinde toksiktir.
H311. Cilt ile temasi halinde toksiktir.
H331. Solunmasi halinde toksiktir.
H370. Organlarda hasara neden olur.

H226. Yanic1 s1vi ve buhar.

AMACLANA KULLANIM

ThinPrep™ Pap Test PreservCyt™ Soliisyonu, jinekolojik
numuneler i¢in bir tasima, koruyucu ve antibakteriyel ortamdir ve
ThinPrep Sisteminin bir par¢asi olarak bir ThinPrep iglemci
kullanarak sitoloji slaytlarini hazirlamak i¢in kullanilir.

ThinPrep Pap Test PreservCyt Soliisyonu ayrica Insan Papilloma
Viriisit (HPV) ve diger cinsel yolla bulasan enfeksiyonlara
yonelik belirli testler i¢in jinekolojik numuneler toplama ve
tasima ortamidir. Kullanim i¢in iireticinin talimatlarina bakin

Bu testler i¢in numunelerin toplanmasi, tasinmasi ve
hazirlanmasina y6nelik PreservCyt Soliisyonu. Profesyonel
kullanim ig¢in.

OZET VE ACIKLAMA

PreservCyt Soliisyonu mikroskobik inceleme i¢in slaytlar tireten
bir sitolojik hazirlama cihazi olan ThinPrep Processor ile birlikte
kullanilmak iizere tasarlanmistir. PreservCyt Soliisyonu hiicrelerin
tasinmasini ve korunmasini saglar.

ThinPrep siireci, hastanin jinekolojik numunesinin klinisyen
tarafindan bir mikroskop lami iizerine bulastirmak yerine bir
PreservCyt Soliisyonu sigesine batirilip durulanan bir servikal
numune alma cihazi kullanilarak toplanmasiyla baglar. ThinPrep
numune sigesi daha sonra kapatilir, etiketlenir ve ThinPrep
Islemciyle donatilmig bir laboratuvara génderilir.

In Vitro Diagnostik kullanim igindir. Insanlarda veya hayvanlarda harici veya dahili kullanim
icin degildir. Zehirsiz hale getirilemez. Uygun havalandirmayla kullanin.

ONLEMLER
P210. Isidan/kivileimdarn/agik alevden/sicak yiizeylerden uzak tutun.

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

P280. Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/goz koruyucu/yiiz koruyucu kullanin.

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.

“argym.

f~—--P308 + P311. Maruz kalinmasi veya etkilenmesi halinde: ZEHIR MERKEZINI veya doktoru

P37k P378. Yangin durumunda: Séndiirmek i¢in kuru kum, kuru kimyasal veya alkole
dayqaxyl{ili kopiik kullanin.

17

I
1§
f

=nin tarafime Jan\(\&%
-T:Lu_ ve

Vit ederim.

o Sl

Wreime

Uz/,Ag_\

edildigi

Yemin i Miter



P403 + P233. lyi havalandirilmis bir yerde saklayin. Kabi sikica kapali tutun.

P501. Igerigi/kabi yerel/bolgesel/ulusal/uluslararasi mevzuata uygun olarak atin,
Elleclemeden sonra ellerinizi iyice yikayin.

Sisenin lizerindeki kurcalanmayi gosteren miihiir kirik veya eksikse ya da ana ambalaji hasar
gérmiigse kullanmayin.

Numune toplamak i¢in ahsap veya plastik olmayan diger cihazlar1 kullanmayn. Siipiirge tipi
toplama cihazinin baghgim s6kmeyin ve baglig1 flakonun igine yerlestirmeyin veya toplama
cihazint soliisyonun iginde birakmayin.

Hiicreleri igeren bir PreservCyt Soliisyonu flakonunu tagirken flakonun sikica kapatildigindan
emin olun. S1zint1y1 6nlemek i¢in kapaktaki isareti sisedeki isaretle hizalayin. (Bkz. Sekil 1.)

Kapaktaki ¢izgi ile flakondaki
¢cizgi ile hizalayin veya hafif¢e
ust iiste gelmelidir

PreservCyt Soliisyonu gesitli mikrobiyal ve viral organizmalarla tehdit edildi. Tablo 1, PreservCyt
Soliisyonunda 15 dakika sonra bulunan canli organizmalarin baglangi¢ konsantrasyonlarim ve yasayan
organizmalarin sayism gostermektedir. Yasayan organizmalarin log azaltimi da sunulmaktadir. Tiim
laboratuvar prosediirlerinde oldugu gibi evrensel Snlemlere uyulmalidir.
ON ISLEM
Sulandirma, karnigtirma veya seyreltme gerekmez
MUHAFAZA
Sitolojik numuneler olmadan PreservCyt Soliisyonunu 15°C ila 30°C (59°F ila 86°F) sicaklikta
saklayin. PreservCyt Soliisyonunu flakon iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanmayn.
GORUNUM VE BUTUNLUK
Seffaf, steril olmayan soliisyon
NUMUNE TOPLAMA VE HAZIRLAMA
Siipiirge tipi servikal toplama aletleri veya endoservikal firga/spatula kombinasyonlu toplama aletleri
kullanarak jinekolojik numuneleri toplayin. Gerekli hasta bilgilerini saglanan alana kaydedin. (Bkz.
Sekil 2.)

Sekil 2

Firca/Spatula Toplama Aletleri

Numuneleri, kullamlan firga/spatula numune alma aletlerinin gegerli kullanim talimatlarina gore
toplayn.

Siipiirge Tipi Toplama Aletleri

Numuneleri, kullamilan siipiirge tipi numune alma aletlerinin kullanim talimatlarina gére toplayin.
Bilinen Engelleyici Maddeler

Numune toplama 6ncesinde yaglayicilarin (6rn. KY® Jelly) kullanimi en aza indirilmelidir.
Yaglayicilar filtre membranma yapisabilir ve slayta hiicre transferinin zayif olmasina neden olabilir
Depolama ve Ellegleme

ThinPrep Pap testi i¢in amaglanan sitolojik numune ile birlikte PreservCyt Soliisyonunu 15°C (59°F)
ile 30°C (86°F) arasinda 6 haftaya kadar saklayin.

ISLEME TALIMATLARI

PreservCyt Soliisyonunda toplanan sitolojik numuneler ThinPrep iglemcinin kullanim kilavuzundaki
talimatlara gore ThinPrep islemcide islenecektir.

PROSEDURUN KISITLAMALARI
,Breser% Soliisyonu, numune toplama, hazirlama veya ThinPrep Islemcide isleme i¢in bagka bir
**sol%%tm degistirilemez.

1 / Tfun"Pw QOOO Islemcide halihazirda islenmis numuneler belirli molekiiler testler igin
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Numune toplamayla ilgili uyarilar, kontrendikasyonlar ve sinirlamalar i¢in toplama cihaziyla birlikte
verilen talimatlara bakin.

GUVENLIK VE PERFORMANS OZELLIKLERI

ThinPrep islemcinin kullanim kilavuzuna bakn.

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

BERTARAF

Yiiriirliikteki tiim yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.

LK YARDIM TEDBIRLERI

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

TABLO 1
Organizma Ik Konsantrasyon 15 Dakika Sonra Log Azaltma
Candida albicans 5.5 x 10° CFU/ml >4.7
Candida auris 2.6 x 10° CFU/ml >5.4
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 9.4 x 10° CFU/ml 4.9**
tuberculosist
Rabbitpox viriisii 6.0 x 10° PFU/ml 5.5%%*
HIV-1 3.2 x 107 TCID50/ml >T7.0Q%**
Hepatit B viriisiit 2.2 x 10° TCID50/ml >4.25
SARS-CoV-2 viriisii 1.8 x 105 TCID50/ml >3.75

* 1 saat sonra 4,7 log azalma

** ] saat sonra 5,7 log azalma

*%* Veriler 5 dakika i¢indir

+ Antimikrobiyal etkinligi degerlendirmek i¢in organizmalar ayni cinsten benzer

organizmalarla test edildi.

Not : > isaretine sahip tiim log azaltma degerleri, PreservCyt Soliisyonuna maruz kaldiktan
sonra tespit edilemeyen mikrobiyal varhigi ortaya ¢ikardi. Listelenen degerler, baslangig
konsantrasyonu ve kantitatif ySntemin tespit limiti dikkate alindiginda izin verilen
minimum istemi temsil eder.

Revizyon Gegmisi

Revizyon Tarih Aciklama

IAW-22719-001 Rev. 001 3-2021 Talimatlarin agiklanmasi. Ciddi olaylarin
bildirilmesine iligkin talimatlar eklendi

AW-22719-001 Rev. 001
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INTENDED USE
ThinPrep™ Pap Tost PreservCyi™ Soltion

processor as part of the ThinPrep Gystemn,
ThinPrep Pap Test Prasanvoy Solubon is
ai50 & Goflaction and transport medium for

- gynecologic samples for certain lests for
PrasarvCyl™ Solution Human Papiloma Virus (HPV) and ather
senually ransmitied infections. Refer 1o
INSTRUCTIONS FOR USE the manufacturer's inslruclions for using
PrasenCyt Solution for collection, transport,
and preparation of specimens for these tests.
For prafessional uss,
BUMMARY AND EXPLANATION
PrasarvCy! Solution i designad for use with
the ThinPrep Processor, a cytologic preparation
device that produces skdes for microscopic
axamination. PreservOyt Solution enables the
tramsport and preservallon of cella
The ThinPrep proceas begine with the patient’s
Gynecologic sample baing collected by the
clincian using a carvical sampling device

Iaboralory equipped with & Thinfrap Processor.
PRINCIPLES OF PROCEDURE

PreservCy! Solution i & medla used for
collection and preservabion of catls end DNA of
patiart samples. Whon used on the TrinPrep
Procassor, il allows transter of cells onto &

microscope slide, providing a thin, uniform Layer of cells sltable tor cytologle eveluation. When
used in molecular Losting, PraservCyt Solution aflaws for the dtection of the targel.
COMPOSITION

Methanal-based, buffered preservative solution. 35-55% Mathanal, CAS 65-56-1

WARNINGS

Danger. Flammabls, Contains MethanoL.

H301. Tozic i swallowad.

Ha11. Tokic in comact with skin.

H331, Toxic it inhaled.

H370. Causes damage to orgarrs.

H226. Flammable liquid and vepaur,

Far In Vitro Diagnosllc use. Not for external or Intsmal usa in humans or animals, Carmol be made
non-poisanous, Use with proper ventiation.

PRECAUTIONS

P210. Keap away from muspmyopmmmmwm.

P250. Do not breathe d-wmmwmwmw

P280. Wear

P301 + P10, IF SWALLOWED: immeditay caf a POISON CENTER o ﬂm:mrlphydcun.
P203 + P361 + P353, IF ON SKIN {or hai;:
clothing, Rinse skin with watet/showes.
Pa05 + P3ST + P39B, IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes, Remove contact
lonssa, il present and easy Lo do. Conbino nnsing.

£308 + P311, IF exposed or concarned: Call a FOISON CENTER or doctor.

P70 + P378. In case of fire: Use dry sand. dry chemnical or alsohokrosistent foam to extinguish.
P4 + P33, Store n a web-ventlated paca. Keep container okl cosed.

P501, Dispose of
regulation.
Wesh handis thoroughly after handling.

Do nat use if tamper-evident seal on vialis broken of missing or if the primary packaging is
damagsd,

0o not use wooden and other nor-plastic devices for spacimen collectian, Do not detach

the head of a broom-type coflection device and place the hsad kTto the vial o leave the
eolection device standim in the solution.

When transporting a PraservCyt Solution vial contaning cells, maka sure fhe viel is tightly sealed
Allgn the mark on tha cap with the mark on the vial to prever leakage. (Soe Figure 1)

Figura 1 o sk sheaikl meat or
Wightly owariag.

PrazervCyi Solution waa challsngad with a vanety of microbial and viral organisms. Tablo 1

presants the concentrations of iabla organisms end the number of viable organisms
found after 15 mlnulal In PresanvCyt Sﬂllmon. The loq reduciion of viable arganisms ks ako
presented, As with

Y iveraal should be followsd.
PRETREATMENT
No reconsiitution, mixing or diiution is required.
STORAGE

Store PreservCyt Salution without cyiclogic samples at 15°C I 30°G (59°F 1o 86°F). Do not usa
PreservCyt Solution beyond the expiratian date marked on the vial

APPEARANCE AND INTEGRITY

Claar, non-storile sohution.

SPECIMEN COLLEGTION AND Puemmou

Collect samples usin vica) collection device or andacervical brush/
spalula chmbination sallction device. Record raqured pefiat informetion I Ihe space provided.
(See Figure 2.)

Figura 3

Brush/Spatula Callsction Davices
Collect specimens according to appicable Instructiona for use for the brusivspatuia sampling
davioe being used,
Broom-Type Collsction Device

Collect specimens acoording lo applicable instrullons far use for the braom-type sampling devica
baing Used,
Known imerfering Substances
The use of Libricants (6.9., KY® Jally) should bs minkmized prior 1o specimen collection, Lubricarts
can adhere to the fiter membrane and may cause poor cefl transfer to the slide
Storsge and Handiing
Stors PreservCyt Solution with cytologic sampla Intended for ThinProp Pap testing batwaen 15°C
{59°F) and 30°C (86°F] for up to & weeks,
PROGESSING INSTRUCTIONS
Cytologic specimens collected In PreservCyt Solution are la be processed on a ThinPrep
Processor according to Instrucbons i the ThinPrep procassor’s operator's menual.
LIMITATIONS OF PROCEDURE

PresenCyt Solution cannal be substituted with any other solution kor specimen callection,
preparation, of processing on a ThinProp Processor.
Samples atready processed on a ThinPrep 3000 Processar ahould not be used for certain
moleculr testa.
Refer lo ths instructions pmvldnd with lha collaction device for wamings, contraindications, and
limitations associated with specimen caflection,
SAFETY AND PERFORMANCE GHARACTERISTICS
Reter to tha ThinPre, procesgora operator's manul,
It any serious incident ocours ralated to this device o any components used wih this device,
report t to Hologic Technizal Suppon and the competent authority local (o the patient and/or user,
DISPOSAL
Dispose in eccordance with ll applicable reguiatians,
FIRST AID MEASURES
IF SWALLOWED: Call & POISON CENTFLE or doctor/physician if you feel unwel, See www.
hologicsds.com Sheet,

com for the entlre Safety Data

TABLE 1

Organism tnitial Concentration | Log Reduction After 15 Minutes
Candida aicans 5.5 x 105 CFU/ml 247
Candida ars 2.6 105 GFU/ml 254
Asperpiius riger 4.8 x 10* CFU/ml 2.7
Escherichia cof 2.8 105 GFU/ml 244
Stashfacormis awmus 23 x 10° GFU/mI 244
Prsudumons asnuginosa 2.5 x 10> GFU/ml 244
Myrosacterum hubercufasis™ 9.4 x 10° CFU/m| 48
Anbbétpon virus 6.0 % 10° PFU/mi 55~
HIV-1 2.2 x 10 TCID, /mil 27.0™
Hepatitis B vinus’ 2.2 x 10 TCID, /mi 2425
SARS-CoV-2 virus 1.6 x 10° TCID, /ml 2375

- Afler 1 hour 4.7 log reduction
** Afler 1 hour 5.7 log reduction
™ Dala ia lor § minutes

1 Organtsms were tested with simRar arganisma hrom the same genus ta asseas antimicrobial
wftectivenass,

Mot A log reduction velires with 8 2 designation yialded Undelsctable micsubisl prasance aflsr
roservOyt Sokuton.

exposurs T o Vils ropesent the miimum doutio ok
given the
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