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ThinPrep™ PreservCyt™ Cozeltisi

Kullanim Talimatlari c €
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ThinPrep™ PreservCyt™ Cozeltisi, jinekolojik olmayan numuneler icin tasima amacli, koruyucu ve antibakteriyel bir ortamdir ve ThinPrep™
Sisteminin bir parcasi olarak bir ThinPrep™ cihaz kullanarak sitoloji slaytlarini hazirlamak igin kullanilir. Profesyonel kullanim igindir.

KULLANIM AMACI

OZET VE ACIKLAMA

PreservCyt Cozelti, mikroskobik inceleme icin slaytlar olusturan bir sitolojik hazirlik cihazi olan ThinPrep cihaziyla birlikte kullaniimak tizere
tasarlanmistir. PreservCyt Cozelti, hiicrelerin tasinmasina ve oda sicakliginda ¢ haftaya kadar korunmasina olanak saglar.

PROSEDUR iLKELERi

PreservCyt Cozelti, hasta numunelerinden hiicre ve DNA toplamak ve korumak icin kullanilan bir ortamdir. ThinPrep cihazinda kullanildiginda,
hicrelerin bir mikroskop slaytina aktarilarak sitolojik degerlendirme icin elverisli, ince, esit dagitiimis bir hiicre katmani elde edilmesini saglar.

BILESIM

Metanol bazli, tamponlanmis koruyucu ¢ozelti. %35-55 Metanol. CAS 67-56-1

UYARILAR

Tehlike. Yanici. Metanol icerir.

H301. Yutulmasi halinde toksiktir.

H311. Ciltle temasi halinde toksiktir.

H331. Solunmasi halinde toksiktir.

H370. Organ hasarina yol acar.

H226. Yanici sivi ve buhar.

in Vitro Tani Amacl kullanim icindir. insanlarda veya hayvanlarda harici veya dahili kullanima yénelik degildir. Zehirsiz hale getirilemez.

Yeterli havalandirmayla kullanin.

ONLEMLER

P210. Isidan/kivilcimlardan/acik alevierden/sicak ylzeylerden uzak tutun.

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

P280. Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz koruyucu/yiz koruyucu kullanin.

P301 + P310. YUTULMASI HALINDE: Derhal bir ZEHIR MERKEZINI veya bir doktoru/hekimi arayin.

P303 + P361+ P353. CILTLE (veya sacla) TEMAS ETMESI HALINDE: Kontamine olmus tiim giysilerinizi derhal ¢ikarin/uzaklastirin.
Cildi suyla/dusla durulayin.

P305 + P351+ P338. GOZLE TEMAS ETMESI HALINDE: Birkac dakika boyunca suyla dikkatlice durulayin. Varsa ve yapilmasi kolaysa kontakt
lensleri ¢cikarin. Durulamaya devam edin.

P308 + P311. Maruz kalinmasl veya kaygilaniimasi HALINDE: Bir ZEHIR MERKEZINI veya doktoru arayin.
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P370 + P378. Yangin durumunda: Sondirmek icin kuru kum, kuru kimyasal veya alkole dayanikli kopuk kullanin.
P403 + P233. lyi havalandiriimis bir yerde saklayin. Kabi sikica kapali tutun.

P501. icerigi/kabi yerel/bdlgesel/ulusal/uluslararasi mevzuata uygun olarak bertaraf edin.

Kullanimdan sonra ellerinizi iyice yikayin.

Flakon tzerindeki emniyet bandi zarar gérmisse veya yoksa ya da birincil ambalaj hasarlysa trtind kullanmayin.

Htcre iceren bir PreservCyt Cozelti flakonunu tasirken, flakonun sikica kapatildigindan emin olun. Sizintiyr dnlemek icin kapaktaki isareti
flakondaki isaretle ayni hizaya getirin. (Bkz. Sekil 1.)

y— Kapaktaki ¢izgi ile flakon
Uzerindeki cizgi denk gelmeli
veya hafifce st tste binmelidir.

Sekil 1 Sekil 2

PreservCyt Cozelti, gesitli mikrobiyal ve viral organizmalarla test edilmistir. Tablo 1'de, canli organizmalarin baslangi¢ konsantrasyonlari
ve PreservCyt Cozeltide 15 dakika sonra bulunan canli organizmalarin sayisi gosterilmektedir. Canli organizmalarin log azalmasi
da gosterilmektedir. TUm laboratuvar prosedurlerinde oldugu gibi, genel dnlemlere uyulmalidir.

ON iSLEME

Sulandirma, karistirma veya seyreltme gerekmez.

SAKLAMA

Sitolojik numune icermeyen PreservCyt Cozeltiyi 15 °C ile 30 °C (59 °F ile 86 °F) arasindaki sicakliklarda saklayin. PreservCyt Cozeltiyi,
kap uzerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Her kullanimdan sonra 946 ml'lik siseyi kapatin.

GORUNUM VE BUTUNLUK

Berrak, steril olmayan ¢ozelti.

NUMUNE TOPLAMA VE HAZIRLAMA

Jinekolojik olmayan numuneleri rutin bir sekilde toplayin ve hazirlama talimatlari icin ThinPrep cihazi kullanim kilavuzuna basvurun.
Ayrilan alana gerekli hasta bilgilerini kaydedin. (Bkz. Sekil 2.)

Bilinen Etkilesen Maddeler

Numune toplama isleminin 6ncesinde kayganlastirici madde (6rnegdin, KY® Jelly) kullanimi en aza indirimelidir. Kayganlastiricilar,
filtre membranina yapisarak hiicrelerin slayta diizgn bir bicimde transfer edilmesini engelleyebilir.

Saklama ve isleme
PreservCyt Cozelti, hicreleri 4 °C (39 °F) ile 37 °C (98 °F) arasindaki sicakliklarda t¢ haftaya kadar korur.

iSLEME TALIMATLARI

PreservCyt Cozeltide toplanan sitolojik numuneler, ThinPrep cihazi kullanim kilavuzundaki talimatlar izlenerek bir ThinPrep cihazinda islenmelidir.

PROSEDUR KISITLAMALARI

Numuneleri toplamak, hazirlamak veya bir ThinPrep cihazinda islemek igin PreservCyt Cozelti disinda herhangi bir ¢ozelti kullanilamaz.
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GUVENLIK VE PERFORMANS OZELLIKLERI

ThinPrep cihazinin kullanim kilavuzuna basvurun.

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

BERTARAF ETME

Yururlikteki tim yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.

iLK YARDIM ONLEMLERI

YUTULMASI HALINDE: Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz bir ZEHIR MERKEZINI veya doktoru/hekimi arayin. Giivenlik Veri Sayfasinin tamami igin
www.hologicsds.com adresini ziyaret edin.

TABLO 1
Organizma Baslangic 15 Dakika Sonraki Log Azalmasi
Konsantrasyonu

Candida albicans 5,5 x 105 CFU/m! >47

Candida auris 2,6 x 105 CFU/m! >54

Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/m! 2,7*

Escherichia coli 2,8 x 10 CFU/m! >4.4

Staphylococcus aureus 2,3 x10° CFU/ml >4.4

Pseudomonas aeruginosa 2,5 x 105 CFU/m >4.4

Mycobacterium tuberculosis’ 9,4 x 10° CFU/ml 4,9*

Rabbitpox virlst 6,0 x 108 PFU/m! 55"

HIV-1 3,2 x 107 TCIDso/ml 27,0

Hepatit B virtisu® 2,2 x 108 TCIDso/m! >4,25

SARS-CoV-2 virlsU 1,8 x 108 TCIDso/ml >3,75

*1saat sonra 4,7 log azalmasi

**1saat sonra 5,7 log azalmasi

*** Veriler 5 dakikaliktir

* Organizmalar, antimikrobiyal etkinligi degerlendirmek icin 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.

Revizyon Gegmisi
Revizyon Tarih Tanim
AW-22939-3602 Rev. 001 3-2021 Talimatlar netlestirildi. Ciddi olaylarin bildirilmesiyle ilgili talimatlar eklendi.
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Yanici

u Imalate E Son kullanma tarihi
DE Kullanim talimatlarina bakin Parti kodu
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