HOLOGIC

Papa test ThinPrep® s otopinom PreservCyt®

Upute za uporabu

Sk

Otopina PreservCyt® osmisljena je za uporabu s procesorima ThinPrep®. Otopina PreservCyt reagens je na bazi metanola koji sluzi kao
transportni i antibakterijski medij za cuvanje ginekoloskih uzoraka.

NAMJENA

Otopina PreservCyt sluzi i kao medij za prikupljanje i transport ginekoloskih uzoraka za odredene testove na humani papiloma virus (HPV) i
druge spolno prenosive infekcije. Pogledajte upute proizvodaca za uporabu otopine PreservCyt za prikupljanje, transport i pripremu uzoraka
za takve testove.

SAZETAK | OBJASNJENJE

Otopina PreservCyt osmisljena je za uporabu s procesorom ThinPrep, uredajem za citoloSku pripremu kojim se stvaraju stakalca za pregled
pod mikroskopom. Otopina PreservCyt omogucduje transport i uvanje stanica.

Postupak za ThinPrep pocinje tako da lije¢nik uzima ginekoloski uzorak pacijenta s pomocu pribora za uzimanje uzorka s vrata maternice
koji se zatim ne nanosi na mikroskopsko stakalce, vec¢ se uranja i ispire u bocici otopine PreservCyt. Zatim se bocica s uzorkom za ThinPrep
zatvara, oznacava i Salje u laboratorij opremljen procesorom ThinPrep.

NACELA POSTUPKA

Otopina PreservCyt medij je za prikupljanje i Cuvanje stranica i DNK-a pacijentovih uzoraka. Kada se upotrebljava na procesoru ThinPrep,
ona omogucava prijenos stanica na mikroskopsko stakalce, pruzajuci tanak i ravnomjeran sloj stanica pogodan za citoloSku procjenu.
Prilikom uporabe u molekularnom testiranju otopina PreservCyt omogucuje prepoznavanje ciljnog elementa.

SASTAV

Puferirana otopina za ¢uvanje na bazi metanola. 35 — 55 % metanola. CAS 65-56-1

UPOZORENJA

Opasnost. Zapaljivo. Sadrzi metanol.
H301 - Otrovno ako se proguta.
H311 — Otrovno u dodiru s kozom.
H331 — Otrovno ako se udahne.
H370 — Uzrokuje ostecenje organa.
H226 — Zapaljiva tekucina i para.

Za in vitro dijagnosti¢ku uporabu. Nije za vanjsku ili unutrasnju uporabu u ljudi ili Zivotinja. Ne moze se uciniti neotrovnim. Upotrebljavati
uz odgovarajuce prozracivanje.
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MJERE OPREZA

P210 — Cuvati podalje od topline / iskri / otvorenih plamena / vrucih povrina.

P233 — Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.

P264 — Nakon uporabe temeljito oprati ruke.

P280 — Nositi zastitne rukavice / zastitno odijelo / zastitu za oci / zastitu za lice.

Ne upotrebljavati ako je zatvarac za zastitu od neovlastenog otvaranja ostecen ili nedostaje ili ako je primarna ambalaza oStecena.

Ne upotrebljavati drveni ili drugi pribor koji nije od plastike za prikupljanje uzorka. Nemojte odvajati vrh pribora za prikupljanje u obliku
metlice i staviti vrh u bocicu ili ostaviti pribor da stoji u otopini.

Prilikom transporta bocice otopine PreservCyt koja sadrZi stanice potrebno je provjeriti da je bocica ¢vrsto zatvorena. Potrebno je poravnati
oznaku na c¢asici s oznakom na bocici da bi se sprijecilo istjecanje. (Pogledati sliku 1)

Linija na Casici i linija na bocici
trebale bi biti u ravnini ili se
malo preklapati.

Slika 1 Slika 2

Otopina PreservCyt ispitana je na niz mikrobnih i virusnih organizama. U tablici 1 navedene su pocetne koncentracije Zivih organizama i broj
Zivih organizama nakon 15 minuta u otopini PreservCyt. Navodi se i logaritamsko smanjenje Zivih organizama. Kao sto je to slucaj sa svim
laboratorijskim postupcima, potrebno je pridrzavati se univerzalnih mjera opreza.

PREDOBRADA
Nema potrebe za rekonstitucijom, mijesanjem ili razrjedivanjem.
CUVANJE

Otopinu PreservCyt bez citoloskih uzoraka ¢uvati na temperaturi od 15 °C do 30 °C (od 59 °F do 86 °F). Ne upotrebljavati otopinu PreservCyt
nakon datuma isteka trajanja oznacenog na bocici.

IZGLED | INTEGRITET

Bistra, nesterilna otopina.

PRIKUPLJANJE | PRIPREMA UZORAKA

Prikupite ginekoloSke uzorke s pomocu pribora za prikupljanje uzorka s vrata maternice u obliku metlice ili kombiniranog pribora za
prikupljanje u obliku endocervikalne Cetkice/Spatule. ZabiljeZite potrebne podatke o pacijentu na predvidenom mjestu. (Pogledati sliku 2.)

Pribor za prikupljanje u obliku cetkice/Spatule

Prikupite uzorke u skladu s primjenjivim uputama za uporabu za pribor za uzorkovanje u obliku Cetkice/Spatule koji rabite.
Pribor za prikupljanje u obliku metlice

Prikupite uzorke u skladu s primjenjivim uputama za uporabu za pribor za uzorkovanje u obliku metlice koji rabite.
Poznate interferirajuce tvari

Prije prikupljanja uzorka potrebno je $to manje upotrebljavati lubrikante (npr. KY® gel). Lubrikanti mogu prianjati uz membranu filtra i uzrokovati
lo$ prijenos stanica na stakalce.
Cuvanje i rukovanje

Otopinu PreservCyt s citoloskim uzorkom namijenjenim za Papa test ThinPrep Cuvati na temperaturi od 15 °C (59 °F) do 30 °C (86 °F)
do 6 tjedana.
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UPUTE ZA OBRADU

Citoloski uzorci prikupljeni u otopini PreservCyt obraduju se na procesoru ThinPrep u skladu s uputama u priru¢niku za uporabu
procesora ThinPrep.

OGRANICENJA POSTUPKA

Otopina PreservCyt ne moze se zamijeniti nijednom drugom otopinom za prikupljanje, pripremu i obradu uzorka na procesoru ThinPrep.
Uzorci koji su vec obradeni na procesoru ThinPrep 3000 ne smiju se upotrebljavati za odredena molekularna ispitivanja.

Pogledajte upute isporu¢ene s priborom za prikupljanje za upozorenja, kontraindikacije i ograni¢enja povezana s prikupljanjem uzoraka.

RADNE ZNACAJKE

Pogledati priru¢nik za uporabu procesora ThinPrep.
ZBRINJAVANJE

Zbrinjavati sukladno svim vazecim propisima.
MJERE PRVE POMOCI

U SLUCAJU GUTANJA: nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA ili lje¢nika ako se ne osjecate dobro. Potpuni sigurnosno-tehnicki list
potrazite na adresi www.hologicsds.com.

TABLICA 1

Organizam Pocetna koncentracija Logaritamsko smanjenje nakon

15 minuta

Candida albicans 5,5 x 10% CFU/m! >47

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

Escherichia coli 2,8 x10° CFU/m! >4,4

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

Pseudomonas aeruginosa 2,5 x10° CFU/m >4.4

Mycobacterium tuberculosis** 9,4 x 10° CFU/ml 49

Virus zedjih boginja 6,0 x 10° PFU/mI 5,5%

HIV-1 1,0 x 1075 TCIDso/ml 7,07

*> 47 logaritamsko smanjenje nakon 1sata **> 57 log smanjenje nakon 1sata *** Podaci za 5 minuta
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u Proizvodac g Upotrijebiti do @ Zapaljivo
Dz Pogledati upute za uporabu Lot Broj serije Akutna toksi¢nost
In vitro dijagnosticki Uzrokuje preosjetljivost
medicinski proizvod /ﬁ Ogranicenje temperature dwsngg sustava, toksicnost
za ciljne organe
Ovlasteni predstavnik Datum u obliku godina-mjesec-dan:
EC|REP (YYYY-MM-DD
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Kataloski broj

Hologic, Inc. - 250 Campus Drive - Marlborough, MA 01752 SAD
Tel.: 41508 263-2900 - www.hologic.com

[ECIREP] Hologic BVBA « Da Vinciaan 5 « 1930 Zaventem - Belgija
Narucitelj za Australiju: Hologic (Australia) Pty Ltd « Suite 302, Level 3 . 2 Lyon Park Road
Macquarie Park NSW 2113 . Australija - Tel.: 02 9888 8000 THE
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