HOLOGIC

»1 hinPrep™ Pap Test PreservCyt™“ tirpalas

Naudojimo instrukcijos

Sk

LThinPrep™ Pap Test PreservCyt™ tirpalas yra transportavimo, konservavimo ir antibakterine terpe ginekologiniams meginiams. Jis skirtas
citologiniams objektiniams stikleliams paruosti naudojant ,ThinPrep™ apdorojimo jrenginj kaip ,ThinPrep™ sistemos dalj.

PASKIRTIS

™

,ThinPrep Pap Test PreservCyt” tirpalas taip pat yra ginekologiniy méginiy, skirty tam tikriems Zzmogaus papilomos viruso (ZPV) ir kity lytiniu
keliu plintanciy infekcijy tyrimams, paémimo ir transportavimo terpé. Zr. gamintojo instrukcijas, kaip naudoti ,PreservCyt” tirpalg Siy tyrimy
méginiams paimti, transportuoti ir paruosti. Skirta naudoti specialistams.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

.PreservCyt“ tirpalas yra skirtas naudoti su ,ThinPrep“ apdorojimo jrenginiu (citologinio paruosimo jrenginiu), kuris gamina mikroskopy
stiklelius mikroskopiniam tyrimui. ,PreservCyt” tirpalas leidzia transportuoti ir konservuoti lgsteles.

,IhinPrep® procesas pradedamas, kai gydytojas, naudodamas gimdos kaklelio meginiy émimo prietaisg, paima pacientes ginekologinj
méginj, kuris panardinamas ir nuplaunamas j ,PreservCyt* tirpalo buteliuka, uzuot tepus jj ant mikroskopo stiklelio. Paskui ,ThinPrep®
méginio buteliukas uzdaromas, pazenklinamas etiketemis ir siunciamas j laboratorijg, kurioje jrengtas ,ThinPrep“ apdorojimo jrenginys.

PROCEDUROS PRINCIPAI

~PreservCyt” tirpalas yra terpe, naudojama pacienty meginiy lastelems ir DNR imti bei konservuoti. Naudojamas ,ThinPrep® apdorojimo
jrenginyje jis leidzia lasteles perkelti ant mikroskopo stiklelio, sudarant plona, vienoda Iasteliy sluoksnj, tinkama citologiniam vertinimui
atlikti. Atliekant molekulinius tyrimus, ,PreservCyt* tirpalas leidZia nustatyti tikslinius rodinius.

SUDETIS

Metanolio pagrindu pagamintas buferinis konservavimo tirpalas. 35-55 % metanolio. CAS 65-56-1

ISPEJIMAI

Pavojus: degus. Sudeétyje yra metanolio.
H301. Toksiskas prarijus.

H31. Toksiskas susilietus su oda.

H331. Toksiskas jkvepus.

H370. Kenkia organams.

H226. Degus skystis ir garai.

In vitro diagnostikai. Neskirta iSorinio ar vidinio vartojimo Zzmonéms ar gyviinams reikmems. Negalima padaryti nenuodingo.
Naudoti tinkamai vedinant.
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ATSARGUMO PRIEMONES

P210. Laikyti atokiau nuo silumos Saltiniy, karsty pavirsiy, ziezirby, atviros liepsnos arba kity degimo Saltiniy. Nertkyti.

P260. Nejkvepti dulkiy / dumy / dujy / riko / gary / aerozolio.

P280. MUveti apsaugines pirstines / dévéti apsauginius drabuzius / naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

P301 + P310. PRARIJUS: nedelsiant skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA / kreiptis | gydytoja.

P303 + P361+ P353. PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): nedelsiant nuvilkti / pasalinti visus uzterstus drabuzius. Oda nuplauti vandeniu / Ciurksle.

P305 + P351 + P338. PATEKUS | AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. ISimti kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima
tai padaryti. Toliau plauti akis.

P308 + P311. ESANT salyciui arba jeigu numanomas salytis: skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA / kreiptis
I gydytoja.

P370 + P378. Gaisro atveju: gesinti naudojant sausg smelj, sausas chemines medziagas ar alkoholiui atsparias putas.

P403 + P233. Laikyti gerai vedinamoje vietoje. Talpykla laikyti sandariai uzdaryta.

P501. Turinj / talpykla Salinti laikantis vietos / regiono / nacionaliniy / tarptautiniy taisykliy.

Po darbo kruops$ciai nusiplauti rankas.

Nenaudoti, jei buteliuko sandarinimo antspaudas sulauzytas ar jo néra arba jei pazeista pirmine pakuote.

Méginiams imti nenaudokite mediniy ar kity neplastikiniy prietaisy. Neatskirkite Sluotelés tipo surinkimo jtaiso galvutés ir nedékite jos
j buteliukg, o émimo jrenginio nepalikite stovéti tirpale.

Transportuodami ,PreservCyt” tirpalo buteliuka su lastelémis, jsitikinkite, kad buteliukas yra sandariai uzdarytas. Norédami iSvengti iSteké&jimo,
sulygiuokite dangtelio Zenkla su buteliuko Zzyma. (Zr. 1 pav.)

Ant dangtelio esanti linija ir ant
buteliuko esanti linija turi sutapti
arba Siek tiek uzeiti viena uz kitos.

1 paveikslas 2 paveikslas

LPreservCyt” tirpalas uzkréstas jvairiais mikroby ir virusy organizmais. 1 lenteléje pateikiamos pradinés gyvybingy organizmy koncentracijos
ir gyvybingy organizmy skaicius, nustatytas po 15 minuciy ,PreservCyt* tirpale. Taip pat pateikiamas gyvybingy organizmy logaritminis
sumazejimas. Kaip ir atliekant visas laboratorines procedras, reikia laikytis universaliy atsargumo priemoniy.

PASIRENGIMAS
Tirpinti, maisyti ar skiesti nereikia.
LAIKYMAS

LPreservCyt* tirpalg be citologiniy meginiy laikykite 15-30 °C (59-86 °F) temperaturoje. ,PreservCyt” tirpalo nenaudokite pasibaigus
tinkamumo laikui, nurodytam ant buteliuko.

ISVAIZDA IR VIENTISUMAS

Skaidrus, nesterilus tirpalas.
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MEGINIU EMIMAS IR PARUOSIMAS

Ginekologinius méginius imkite naudodami Sluotelés tipo gimdos kaklelio méginiy émimo prietaisg arba sudetinj endocervikalinio Sepetelio /
mentelés tipo émimo prietaisa. Tam skirtoje vietoje uzrasykite reikiama pacientés informacija. (Zr. 2 pav.)

Sepetélio / mentelés tipo méginiy émimo prietaisai

Méginius imkite laikydamiesi galiojanciy Sepetélio / mentelés tipo méginiy émimo prietaiso naudojimo instrukcijy.

Sluotelés tipo méginiy émimo prietaisas

Meginius imkite laikydamiesi galiojanciy Sluotelés tipo meginiy émimo prietaiso naudojimo instrukcijy.

Zinomos saveikaujanéios medziagos

Prie$ imant méginius, reikéty sumazinti lubrikanty (pvz., KY* zelés) naudojima. Lubrikantai gali prilipti prie filtro membranos ir pabloginti
lasteliy pernesima ant objektinio stiklelio.

Laikymas ir tvarkymas

LPreservCyt* tirpala su citologiniais meginiais, skirtais ,ThinPrep Pap“ tyrimams, laikykite nuo 15 °C (59 °F) iki 30 °C (86 °F) temperatiroje
iki 6 savaiciy.

APDOROJIMO INSTRUKCIJOS

| ,PreservCyt® tirpalg paimti citologiniai meginiai turi buti apdorojami ,,ThinPrep® apdorojimo jrenginyje pagal ,ThinPrep® apdorojimo
jrenginio naudotojo instrukcijas.

PROCEDUROS APRIBOJIMAI

.PreservCyt" tirpalo negalima maisyti su jokiu kitu tirpalu méginiams imti, ruosti ar apdoroti ,ThinPrep“ apdorojimo jrenginyje.
Méginiai, jau apdoroti , ThinPrep 3000 apdorojimo jrenginyje, neturety buti naudojami atliekant tam tikrus molekulinius tyrimus.

Perspéjimus, kontraindikacijas ir apribojimus, susijusius su méginiy émimu, zr. kartu su émimo prietaisu pateiktose instrukcijose.

SAUGA IR NAUDOJIMO PARAMETRAI

Zr. . ThinPrep“ apdorojimo jrenginio naudotojo vadova.

Jvykus rimtam incidentui, susijusiam su Siuo prietaisu ar komponentais, naudojamais su Siuo prietaisu, praneskite apie tai ,Hologic" techninés
prieziliros tarnybai ir paciento ir (arba) naudotojo regione esanciai vietinei kompetentingai institucijai.

SALINIMAS
Salinkite laikydamiesi visy galiojanciy taisykliy.

PIRMOSIOS PAGALBOS PRIEMONES

PRARIJUS: skambinkite ] APSINUODIJIMU KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA / kreipkités | gydytoja, jeigu pasijutote blogai.
Visg saugos duomeny lapa rasite svetaineje www.hologicsds.com.
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1LENTELE

Mikroorganizmas Pradiné koncentracija Log sumazéjimas po 15 minuciy
Candida albicans 5,5 x 10° KFV/ml >47
Candida auris 2,6 x 105 KFV/ml >5,4
Aspergillus niger 4,8 x 10° KFV/ml 2,7F
Escherichia coli 2,8 x 10° KFV/ml >4.4
Staphylococcus aureus 2,3 x 105 KFV/m! >4.4
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x 10° KFV/ml >4.4
Mycobacterium tuberculosis? 9,4 x 10° KFV/ml 4,9
Triudiy raupy virusas 6,0 x 106 PFV/mi 5,5
ZIV-1 3,2 x 107 TCIDso/ml >7,0"
Hepatito B virusas' 2,2 x 108 TCIDso/ml >4,25
SARS-CoV-2 virusas 1,8 x 10® TCIDso/m! >375

*Po 1valandos 4,7 log sumazé&jimas.
**Po 1valandos 5,7 log sumazéjimas.
“** Duomenys yra 5 minutéms.

metodo aptikimo riba.

* Mikroorganizmai buvo istirti su tokio paties geno panasiais mikroorganizmais, kad bty jvertintas antimikrobinis veiksmingumas.

Pastaba: Visos log sumazejimo vertés su > zenklu reiskia neaptinkama bakterijy buvima po poveikio ,PresevCyt* tirpalu.
Sarase pateiktos vertés reiskia maziausig leisting reikalavima, atsizvelgiant j prading koncentracijg ir kiekybinio

Perziury istorija
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Perzitira Data

Apibudinimas

AW-22719-3002 Rev. 001 | 2021 m. kovas

Patikslintos instrukcijos. Pridétos instrukcijos, kaip pranesti apie rimtus incidentus.

u Gamintojas

I:E_l Zr. naudojimo instrukcijas
In vitro diagnostikos

medicinos prietaisas

|galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje

Katalogo numeris

E Tinka iki ®

Partijos kodas @

Jf Temperaturos apribojimas

(YYYY-MM-DD) Data mety, ménesio ir dienos @
formatu: MMMM-MM-DD
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L,Hologic, Inc“ .« 250 Campus Drive -« Marlborough, MA 01752 JAV

Tel. +1(508) 263-2900 - www.hologic.com
[EC[REP] ,Hologic BV* « Da Vinciaan 5 « 1930 Zaventem « Belgija - Tel. + 32 2 71146 80

Australijos remeéjas:

,Hologic (Australia and New Zealand) Pty Ltd“ - Suite 302, Level 3 - 2 Lyon Park Road
Macquarie Park NSW 2113 . Australija - Tel. + 02 9888 8000
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Nenaudoti pakartotinai

Degus

Uminis toksiskumas

Kvepavimo taky jautriklis,
toksiSkumas tiksliniam organui
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