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Roche Cell Collection Medium

Kullanim amaci

Roche Cell Collection Medium, molekiiler testlerde kullanilacak hiicrelerin korunmasi ve taginmasi ve/veya sitoloji
slaytlarinin hazirlanmasi igin tasarlanmstir.

Ozet ve aciklama

Roche Cell Collection Medium, cobas® 6800/8800 Sistemlerinde (cobas® HPV) kullamlmak iizere cobas® 4800 HPV
Test, cobas® HPV, CINtec® PLUS Cytology testi* ve Pap sitoloji testi dahil olmak tizere, molekiler PCR testleri ile test
edilecek numuneleri toplamak i¢in kullanilir. Roche PCR diagnostik trunleri ile birlikte kullanildiginda, hedef niikleik
asidin saptanmasim saglar. CINtec® PLUS Cytology testi ile birlikte kullanildiginda, rahim agz1 kanseri taramasina
yonelik jinekolojik preparatlarda yiiksek riskli inatgi HPV enfeksiyonunun bir sonucu olarak doniisiimden gegen
hiicrelerin gorsellestirilmesini saglar. Pap sitoloji testi ile birlikte kullanildiginda, rahim agzi kanseri taramasina yonelik
jinekolojik preparatlarda hiicrelerin gorsellestirilmesini saglar.

Hastanin numunesi, Roche Cell Collection Medium flakonu i¢ine daldirilan ve flakon iginde sallanarak karistirilan bir
servikal 6rnekleme cihazi kullanilarak klinisyen tarafindan alinir.

Ardindan Roche Cell Collection Medium flakonunun kapagi kapatilir ve flakon igleme ve test icin laboratuvara gonderilir.

NOT: Ulkenizde Roche Cell Collection Medium Uriiniiniin bulunup bulunmadigini dgrenmek icin liitfen yerel Roche
temsilcinize danigin.

*CINtec® PLUS Cytology testi hakkinda daha fazla bilgi i¢in CINtec® PLUS Cytology kiti, Rev E veya Uzeri,
P/N 06889565001 Kullanim Talimatlarina bakin.
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Roche Cell Collection Medium

Malzemeler ve reaktifler

Roche Cell Collection Medium
Acilmamus kiti, Tablo 1 ile Tablo 4arasi tablolarda 6nerildigi sekilde saklayin.

Tablo 1 Roche Cell Collection Medium Kit

Roche Cell Collection Medium Kit
15-30°C'de saklayin

250 Flakon (P/N 07994745190)

Bilesen Reaktif icerigi Kit bagina Giivenlik sembolleri ve uyanlan*
miktar
Roche Cell Metanol bazli, koruyucu ¢ozelti 250 x 20 mL
Collection
Medium %
Tehlike

H226: Yanici sivi ve buhar.

H301 + H311 + H331: Yutulmasi, ciltle temas etmesi
veya solunmasi halinde toksiktir.

H370: Organlarda hasara neden olur.

P210: Isidan, sicak yiizeylerden, kivilcimlardan, agik

alevlerden ve diger tutusma kaynaklarindan uzak tutun.
Sigara icilmez.

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

P280: Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz
koruyucu/ylz koruyucu kullanin.

P301 + P310 + P330: YUTULDUGUNDA: Hemen ZEHIR
DANISMA MERKEZiNi/doktoru arayin. Agzinizi
calkalayin.

P308 + P311: Maruz kalmaniz veya endiselenmeniz
durumunda: ZEHIR DANISMA MERKEZIiNi/doktoru
arayin.

P370 + P378: Yangin durumunda: Séndiirme igin kuru
kum, kuru kimyasal veya alkole dayanikh képiik kullanin.
P403 + P233: lyi havalandinimig bir yerde saklayin. Kabi
sikica kapali tutun.

*Uriin giivenlik etiketi 6ncelikli olarak AB GHS kilavuzlarina tabidir
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Roche Cell Collection Medium

Tablo 2 Roche Cell Collection Medium Replacement Caps

Roche Cell Collection Medium Replacement Caps
15-30°C'de saklayin

250 Kapak (P/N 08037230190)

Bilesen Reaktif icerigi Kit basina Giivenlik sembolleri ve uyanlan
miktar

Roche Cell Gegerli degil 250 Gegerli degil

Collection

Medium

Replacement

Caps

Tablo 3 Roche Cell Collection Medium Bottle

Roche Cell Collection Medium Bottle

15-30°C'de saklayin

4 Sise (P/N 07994753190)

Bilesen Reaktif icerigi Kit basina Giivenlik sembolleri ve uyanlan*
miktar

Roche Cell Metanol bazli, koruyucu ¢ozelti 4 x 945 mL

Collection

Medium Bottle

Tehlike

H226: Yanici sivi ve buhar.

H301 + H311 + H331: Yutulmasi, ciltle temas etmesi
veya solunmasi halinde toksiktir.

H370: Organlarda hasara neden olur.

P210: Isidan, sicak yiizeylerden, kivilcimlardan, agik
alevlerden ve diger tutusma kaynaklarindan uzak tutun.
Sigara igilmez.

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

P280: Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz
koruyucu/ytiz koruyucu kullanin.

P301 + P310 + P330: YUTULDUGUNDA: Hemen

ZEHIR DANISMA MERKEZiNi/doktoru arayin.

Agzinizi ¢alkalayin.

P308 + P311: Maruz kalmaniz veya endigelenmeniz
durumunda: ZEHIR DANISMA MERKEZIiNi/doktoru
arayin.

P370 + P378: Yangin durumunda: Séndiirme igin kuru
kum, kuru kimyasal veya alkole dayanikh képiik kullanin.
P403 + P233: lyi havalandinimig bir yerde saklayin. Kabi
sikica kapali tutun.

*Uriin giivenlik etiketi 6ncelikli olarak AB GHS kilavuzlarina tabidir
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Roche Cell Collection Medium

Tablo 4 Dispenser for Roche Cell Collection Medium Bottle

Dispenser for Roche Cell Collection Medium Bottle
15-30°C'de saklayin

1 Dagitici (P/N 07994788190)

Bilesen Reaktif icerigi Kit basina Giivenlik sembolleri ve uyanlan
miktar

Dispenser for Gegerli degil 1 Gegerli degil

Roche Cell

Collection

Medium Bottle

Onlemler ve islem gereklilikleri

Uyarila

r ve onlemler
Sadece in vitro diagnostik kullanim igindir.
Uriin oldukca yanicidir ve normal oda sicakliklarinda bile patlayici buhar/hava karisimlari olusabilir.

Roche Cell Collection Medium iiriiniiniin cilt veya gozlerle temasindan kaginin. Temas etmesi durumunda,
vakit kaybetmeden bol miktarda suyla yikayin.

Insanlar veya hayvanlarda harici veya dahili kullanim icin degildir.
Giivenlik Bilgi Formlar1 (SDS) talep halinde bolge Roche temsilcinizden temin edilebilir.

Numuneler, Mikrobiyoloji ve Biyomedikal Laboratuvarlarinda Biyogiivenlik! ve CLSI Belgesi M29-A4 icinde
agiklandig1 sekilde giivenli laboratuvar prosediirleri kullanilarak enfeksiyoz madde gibi degerlendirilmelidir.?

Bu Urlinu kullanirken meydana gelebilecek tiim ciddi olaylar yerel yetkili makama bildirin.

lyi laboratuvar uygulamalan

Her zaman lyi Laboratuvar Uygulamalariny/lyi Klinik Uygulamalarini (GLP/GCP) izleyin.

Numuneler ve reaktiflerle islem yaparken koruyucu tek kullanimlik eldiven, laboratuvar 6nliigii ve goz
korumasi kullanin. Numuneler ve reaktiflerle islem yaptiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.

Reaktif kullanimi ve saklama

Kabi serin ve iyi havalandirilmis bir yerde sikica kapali tutun.

Son kullanma tarihi gectikten sonra kullanmayn.

Yalnizca yeterli 6l¢iide havalandirilan bir yerde kullanin.

Yanici sivilara iligkin kurallart izleyin. Uyumsuz malzemelerden uzakta saklayin.
15°C ila 30°C'de dik olarak tastyin ve saklayin.

Roche Cell Collection Medium flakonu sadece bir kez kullanilmak igindir. Bir Roche Cell Collection Medium
flakonunu tekrar kullanmayin.

Hasarli veya sizint1 yapan bir Roche Cell Collection Medium flakonunu veya Sisesini kullanmayn.

Bertaraf

Kullanilmamis reaktifleri, atiklar1 ve numuneleri yiirtirliikteki tiim diizenlemelere uygun sekilde bertaraf edin.
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Roche Cell Collection Medium

Dokiilme ve temizleme

«  Roche Cell Collection Medium bir cihaz iizerine dokiiliirse temizlik talimatlari i¢in cihazin Operatér Kullanier
Kilavuzuna veya Kullanici Kilavuzuna bakin. Diger tiim yiizeylerde, ONCELIKLE uygun bir laboratuvar
deterjan1 ve suyla ve ardindan %0,5 sodyum hipoklorit ile temizleyin.

Numune toplama ve hazirlama

Numune toplama
Numuneleri, cihaza 6zgi talimatlar dogrultusunda, siipiirge tipi bir servikal toplama cihazi veya endoservikal firga/spatula
kombinasyon toplama cihazi kullanarak alin. Gerekli hasta bilgilerini flakon etiketinde verilen alana not edin.

Sizintiy1 6nlemek i¢in kapagin iizerindeki ¢izgi ile flakon Uzerindeki ¢izgi bir araya gelene veya bir miktar tst tste binene
kadar kapagi sikin ve dik olarak saklayin.

Firca/spatula tipi toplama cihazi
Numuneleri, kullanilan fir¢a/spatula tipi 6rnekleme cihazinin gecerli Kullanim Talimatlari dogrultusunda alin.

Siipiirge tipi toplama cihazi
Numuneleri, kullanilan siipiirge tipi ornekleme cihazinin (6rn. P/N 08399832190) gecerli Kullanim Talimatlar
dogrultusunda alin.

Numune tasima ve saklama

e  Toplamanin ardindan, Roche Cell Collection Medium i¢inde toplanan numuneyi 2°C ila 30°C sicaklikta
tasryin.

«  Roche Cell Collection Medium i¢inde numune stabilitesi hakkinda bilgi almak i¢in cobas® 4800 HPV Test ve
cobas® HPV Kullanim Talimatlarma bakin.
«  Sitoloji slayt hazirligina yonelik numuneler, 6 haftaya kadar 15°C ila 30°C'de saklanabilir.

o  Dik olarak tagiyin ve saklayin.

o  Toplanan numunelerin taginmasinda, etiyolojik ajanlarin taginmasina yonelik tiim gecerli diizenlemelere
uyulmalidir.®

Etkilesime girdigi bilinen maddeler

Numune toplama éncesinde kaydirici (6rn. K-Y® Jelly) kullanimi en aza indirilmelidir. Metronidazole Vaginal Gel,
Replens™, RepHresh™ Vaginal Gel ve RepHresh™ Clean Balance™ Kit gibi regetesiz iiriinlerin kullanimi, molekiiler
testlerde gegersiz veya yanlis negatif sonuglara yol agabilir. Etkilesime giren maddeler hakkinda bilgi almak i¢in
cobas® 4800 HPV Test ve cobas® HPV Kullanim Talimatlarina bakin.

Isleme talimatlan

Roche Cell Collection Medium iginde toplanan hiicresel numuneler, Roche iiriinii Kullanim Talimatlar1 ve Roche
Operator Kullanici Kilavuzu veya Kullanict Kilavuzu dogrultusunda, Roche PCR iiriinleriyle kullanim i¢in iglenecektir.

Roche Cell Collection Medium iginde toplanan hiicresel numuneler, Hologic ThinPrep Operatér Kullanic1 Kilavuzlar
dogrultusunda, Hologic ThinPrep 2000 veya ThinPrep 5000 cihaz1 kullanilarak sitoloji i¢in islenebilir. Gerekirse numune
flakonlarina hacim eklemek i¢in 945 mL sisede Roche Cell Collection Medium kullanilabilir.

07994770001-01TR
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Roche Cell Collection Medium

Klinik olmayan performans degerlendirmesi

cobas® 4800 HPV Test

Roche Cell Collection Medium ve PreservCyt® Solution icinde toplanan servikal numune ciftlerinin elde edilmesi icin
toplam 1462 goniillii ¢alismaya kaydolmustur. Her servikal numune ¢ifti, sonu¢ uyumunu degerlendirmek iizere
cobas® 4800 HPV Test kullanilarak test edilmistir. Tablo 5 iginde, iic HPV saptama kanalindan herhangi birinde
(Kanal 1: 12 Diger HR HPV, Kanal 2: HPV 16, Kanal 3: HPV18) pozitif sonuglara sahip olan numuneler pozitif olarak
kabul edilmig, HPV saptama kanallarinin iiciinde de negatif sonuglara sahip olan numuneler negatif olarak kabul
edilmistir. Roche Cell Collection Medium ve PreservCyt® Solution numuneleri ile elde edilen sonuglar arasindaki pozitif
uyum %92,1; negatif uyum %96,8 ve genel uyum %95,3 olmustur.

Tablo 5 "HPV yiiksek risk paneli" test sonucu kullanilarak Roche Cell Collection Medium ve PreservCyt® Solution iginde birlikte
toplanan servikal numuneler igin cobas® 4800 HPV Test sonugclarinin ézeti

Servikal Numune Ciftleri PreservCyt® Solution
N = 1462 Pozitif Negatif Toplam
Pozitif 408 33 441
Roche Cell Collection Medium Negatif 35 986 1021
Toplam 443 1019 1462

Pozitif Uyum = 408/443 = %92,1 (%95 CI: %89,2, %94,4)

Negatif Uyum = 986/1019 = %96,8 (%95 Cl: %95,5, %97,8)
Genel Uyum = 1394/1462 = %95,3 (%95 Cl: %94,1, %96,4)

Bu 1462 goniilliiden elde edilen calisma sonuglar1 ayrica, iic HPV saptama kanalindan elde edilen sonuglar bir araya
getirilerek analiz edilmistir. Bu analizde (Tablo 6), 1-3 HPV saptama kanallarinm her birinden elde edilen sonuglar bir
araya getirilmistir. Roche Cell Collection Medium ve PreservCyt® Solution numuneleri arasindaki pozitif uyum %91,8;
negatif uyum %99,1 ve genel uyum %98,3 olmustur.

Tablo 6 "HPV yiiksek risk paneli arti genotipleme" test sonucu kullanilarak Roche Cell Collection Medium ve PreservCyt®
Solution icinde birlikte toplanan servikal numuneler i¢in cobas® 4800 HPV Test sonuclarinin ézeti

Servikal Numune Ciftleri PreservCyt® Solution
N = 4386 Pozitif Negatif Toplam
Pozitif 428 35 463
Roche Cell Collection Medium Negatif 38 3885 3923
Toplam 466 3920 4386

Pozitif Uyum = 428/466 = %91,8 (%95 CI: %89,0, %94,2)
Negatif Uyum = 3885/3920 = %99,1 (%95 CI: %98,6, %99,5)
Genel Uyum = 4313/4386 = %98,3 (%95 Cl: %97,5, %98,9)

07994770001-01TR
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Roche Cell Collection Medium

cobas® 6800/8800 Sistemlerinde kullanim igin cobas® HPV

cobas® 6800/8800 System icinde cobas® HPV ile klinik olmayan performans degerlendirmesi verileri igin testin Kullanim
Talimatlaria bakin.

Pap sitoloji testi

Roche Cell Collection Medium (RCCM) tiriiniiniin PreservCyt® (PC) Solution ile karsilastirmali performansi, Papanicolau
(Pap) boyama kullanilarak 606 servikal numune (vaka) ciftinin morfolojik boyamasi ile degerlendirilmistir. Bir PC ve bir
RCCM olmak iizere her bir vakadan iki slayt hazirlanmig ve Once bir sitoteknolog, ardindan bir patolog tarafindan
okunmustur. PC'nin RCCM ile karsilastirildigi Pap diagnostik sonuglar1 Tablo 7 iginde 6zetlenmistir. Toplama ortamina
gore her kategori icin kiimiilatif yiizdeler, kategorideki toplam vaka sayis1 alimip calismada yer alan toplam vaka sayisina
boliinerek hesaplanmistir. Sonuglar, %5,2'lik 1 tarafli %95 giiven iist limiti ile, iki kiimiilatif yiizde seti arasindaki
maksimum mutlak farki %2,2 olarak gostermektedir.

Tablo 7 Roche Cell Collection Medium ve PreservCyt® Solution icinde birlikte toplanan servikal numuneler igin Pap testi
sonuclarinin ézeti

PC icinde korunan érneklerden hazirlanan slaytlar
ASC-US / ASC-H /AGC
PAP Teshisi NILM AGC reaktif LSIL neoplastik Toplam
lehine lehine /HSIL
NILM 94 42 5 7 148 (27,5)
RCCM icind - i
k iginde | ASC-US/AGC reaktif 39 115 30 16 200 (64,7)
orunan lehine
orneklerden | | gy 8 2% 66 19 117 (86,4)
hazirlanan
slaytlar ASC-H/AGC neoplastik
lehine/HSIL 6 13 11 43 73 (100)
Toplam 147 (27,3) 194 (63,4) 112 (84,2) 85 (100) 538
1 Tarafli %95 Ust
Limit (%) ile % 22(52)

Teshis Kisaltmalari: NILM = intraepitelyal lezyon veya malignite bakimindan negatif, ASC-US = Onemi Belirsiz Atipik Skuaméz Hiicreler,
AGC = Atipik Glanduler Hiicreler, LSIL = Diigiik Dereceli Skuaméz Tntr.aepitelyal Lezyon, HSIL = Yiiksek Dereceli Skuaméz intraepitelyal
Lezyon, ASC-H = Atipik Skuamoz Hiicreler, Yiiksek Dereceli Skuamoz Intraepitelyal Lezyon ekarte edilemez

Not: S1vi bazli Pap testlerinde karsinomlar goriilebilir.*”

PC ile RCCM arasinda ornek yeterliligi® bakimindan esdegerlik, yeterlilik oranlarmin farki hesaplanarak degerlendirilmistir.
Tablo 8 igindeki sonuglar, PC ve RCCM igin yeterlilik oranlar1 arasindaki farkin 0,0 (-2,3, 2,3) oldugunu géstermektedir.

Tablo 8 Roche Cell Collection Medium ve PreservCyt® Solution iginde birlikte toplanan servikal numuneler icin érnek yeterliligi
sonuclarinin dzeti

L PC igin Ornek Yeterliligi
RCCM Igin Ornek
Yeterliligi

Yeterli Yetersiz Toplam

Yeterli 538 23 561
Yetersiz 23 22 45
Toplam 561 45 606
n/N, 2 Tarafli %95 CI: 0/606 (0,0) (-2,3, 2,3)

07994770001-01TR

Doc Rev. 4.0 9



Roche Cell Collection Medium

Tablo9 PC ve RCCM icin neoplastik olmayan bulgularin dagilimi*

Neoplastik Olmayan Bulgular PC RCCM
Trikomonas 29 26
Kandida 70 79
Kokobasiller 287 276
Herpes 2 2
Reaktif degisimler 310 337
Radyasyon 2 2
Atrofi 3 5
Enflamasyon 593 602

*Sivi bazli Pap testlerinde aktinomisetler de tanimlanabilir.®

Tablo 10 PC ve RCCM icin endometriyal hiicrelerin saptanmasi

07994770001-01TR

PC icin Endometriyal Hiicreler

RCCM igin

Endometriyal Hiicreler Mevcut Mevcut Degil Toplam
Mevcut 9 24 33
Mevcut Degil 24 549 573
Toplam 33 573 606

n/N, 2 Tarafli %95 CI:

0/606 (0,0) (-2,3, 2,3)
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Ek bilgiler

Semboller

Asagidaki semboller Roche PCR diagnostik Grtinlerinin etiketlenmesinde kullanilir.
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Teknik destek
Teknik destek (yardim) igin liitfen yerel bagl sirket ile iletisime gegin:

https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

Uretici

Adina Uretim yapilan kurulus:

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany
www.roche.com

ABD'de imal edilir

Ticari markalar ve patentler
Bkz. http://www.roche-diagnostics.us/patents

Telif hakk
©2022 Roche Molecular Systems, Inc.

C€ [wo]
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Belge revizyonu

Belge Revizyonu Bilgileri

Doc Rev. 4.0 IVDR gerekliliklerine uygun sekilde glincellenmistir.

03/2022 Kullaniciya yerel yetkili makama ulasmasini snermek igin Onlemler ve islem bolimii
glincellenmistir.

Roche Cell Collection Medium triintintn tek kullanimlik oldugu bilgisi eklenmistir. Bir
Roche Cell Collection Medium flakonunu tekrar kullanmayin.

Hasarli veya sizinti yapan bir Roche Cell Collection Medium flakonunu veya Sisesini
kullanmamak gerektigi bilgisi eklenmistir.

Guvenlik ve performans raporu icin Eudamed baglantn eklenmistir.
Uyumlulastinimis sembol sayfasi glincellenmistir.

imal edildigi yer ile ilgili ifade eklenmistir.

Teknik destek bolimu eklenmigtir

ilk sayfaya Rx Only sembolii eklenmistir.

Referans 3 daha glincel olan versiyona glincellenmistir.
Ekonomik operatérlere gére glincellenmistir.

Herhangi bir sorunuz varsa litfen Roche Temsilciniz ile iletisime gegin.

Giivenlik ve performans raporunun 6zeti, agagidaki baglanti adresi kullanilarak bulunabilir:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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