HOLOGIC

ThinPrep® pap test PreservCyt® roztok

Navod k pouziti

Sk

Roztok PreservCyt® je urcen k pouZiti s procesory ThinPrep®. Roztok PreservCyt je reagencie na bazi metanolu, kterd slouzi jako prenosové,
konzervacni a antibakteridlni médium na gynekologické vzorky.

UCEL POUZITI

Roztok PreservCyt se pouziva také jako médium pro sbér a prenos gynekologickych vzorkd pro nékteré testy na lidsky papillomavirus (HPV)
a jiné sexudlné prenosné infekty. Pokyny k pouzivani roztoku PreservCyt k odbéru, prenosu a pfiprave vzork( pro tyto testy ziskate v ndvodu
k pouziti vyrobce.

SHRNUTI A VYSVETLENI

Roztok PreservCyt je uréen k pouZiti s procesorem ThinPrep, coZ je cytologicky prostfedek na pfipravu sklicek pro mikroskopické vysetient.
Roztok PreservCyt umoznuje pfepravu a uchovavani bunék.

Proces ThinPrep zacind odbérem gynekologického vzorku pacientky, ktery provadi Iékaf pomoci prostfedku na cervikalni odbér. Tento vzorek
nasledné neni natfen na mikroskopické sklicko, ale ponofen do lahvicky s roztokem PreservCyt. Lahvicka ThinPrep je néasledné opatfena
vickem a zasléna do laboratofe vybavené procesorem ThinPrep.

PRAVIDLA POSTUPU

Roztok PreservCyt je médium pouzivané k odbéru a uchovavani bunék a DNA pacientskych vzorkd. Pfi pouziti na procesoru ThinPrep
umoznuje pfenos bunék na mikroskopické sklicko, pficemz vytvaii tenkou, jednotnou vrstvu bunék vhodnych pro cytologické posouzent.
V pfipadé pouZiti v molekuldrnim testovani umozfuje roztok PreservCyt detekci cile.

SLOZENI

Pufrovany roztok pro uchovavani na bazi metanolu. 35-55% metanol. CAS 65-56-1

VAROVANI

Nebezpedi. Hoflavina. Obsahuje metanol.
H301 — Toxicky pfi poziti.

H311 — Toxicky pfi styku s k{Zzi.

H331 — Toxicky pfi vdechovani.

H370 — Zplsobuje poskozeni organd.
H226 — Horlavéa kapalina a péra.

Pro diagnostické pouZitf in vitro. Neni ur¢eno pro interni nebo externi pouZiti na lidech nebo zvifatech. Nelze vyrobit netoxické. PouZzijte pfi
fadném odvétravani.
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BEZPECNOSTNIi OPATRENI

P210 — Chrante pfed teplem, horkymi povrchy, jiskrami a otevienym ohneém.

P233 — Uchovéavejte obal tésné uzavreny.

P264 — Po manipulaci si diikladné umyjte ruce.

P280 — Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy Stit.

Nepouzivejte, pokud je viditelné poSkozené tésnéni na lahvicce, pokud tésnéni chybi nebo je poskozené primarni baleni.

K odbéru vzorkll nepouzivejte dievéné a jiné neplastové nddoby. Nesundavejte hlavu odbérového prostiedku metlickového typu
a nasad'te ji na lahvicku nebo nechejte odbérovy prostredek stat v roztoku.

PFi prepraveé lahvicky s roztokem PreservCyt, kterd obsahuje buriky, dbejte na to, aby byla lahvicka pevné utésnéna. Vyrovnejte znacku na
vicku se znackou na lahvicce, aby se zabranilo Uniku. (Viz obrazek 1.)

Je tfeba respektovat nebo
mirné presahnout rysku na
lahvi¢ce a na vicku.

Obrazek 1 Obrazek 2

Roztok PreservCyt byl napaden rliznymi mikroby a viry. Tabulka 1 uvadi vychozi koncentrace Zivych organizm( a pocet Zivych organizm(
zjisténych po 15 minutdch v roztoku PreservCyt. Je také uvedena logaritmicka redukce Zivotaschopnych organism(. Stejné jako u vsech
laboratornich postupl je nutné dodrzovat univerzalni bezpecnostni opatrent.

PREDBEZNE OSETRENI
Neni potfeba Zadné rozpousténi, michani ani redénit.
SKLADOVANI

Roztok PreservCyt bez cytologickych vzork( uchovavejte pfi teplotdch 15 az 30 °C (59 az 86 °F). Roztok PreservCyt nepouzivejte po datu
exspirace vyznaceném na lahvicce.

VZHLED A INTEGRITA

Ciry, nesterilni roztok.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Gynekologické vzory odeberte pomoci cervikalniho odbérného zafizeni metlickového typu nebo kombinovaného odbérového prostfedku
endocervikélniho kartacku/stérky. Do vyznaceného prostoru zaznamenejte pozadované informace o pacientce. (Viz obrazek 2.)

Odbérové zafizeni kartacek/stérka

Vzorky odebirejte podle pfislusného navodu k pouziti pouzivaného odbérového prostfedku kartacek/stérka.
Odbérové zafizeni metlickového typu

Vzorky odebirejte podle pfislusného navodu k pouziti odbérového zafizeni metlickového typu.

Znamé interferujici latky

Pfed odbé&rem vzorku je vhodné minimalizovat pouZiti lubrikantd (nap¥. gel KY®). Lubrikanty mohou pfilnout k filtra¢ni membréné a zplsobit
nedostatecny prfenos bunék na skli¢ko.
Skladovéani a manipulace

Roztok PreservCyt s cytologickym vzorkem urceny k testovani v ThinPrep Pap uchovavejte pfi teplotach mezi 15 °C (59 °F) a 30 °C (86 °F) po
dobu az 6 tydn(.
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POKYNY KE ZPRACOVANI

Cytologické vzorky shromazdéné v roztoku PreservCyt je tfeba zpracovat na procesoru ThinPrep podle pokyn( v ndvodu k obsluze
procesoru ThinPrep.

OMEZENi POSTUPU

Roztok PreservCyt nelze nahradit jinym roztokem pro odbér, pfipravu nebo zpracovani vzorkd na procesoru ThinPrep.
Vzorky, které jiz byly zpracovany na procesoru ThinPrep 3000, by se nemély pouzivat k urcitym molekuldrnim testlim.

V pokynech dodanych s odbérovym prostfedkem jsou uvedena varovéani, kontraindikace a omezeni spojené s odbérem vzorku.

VYKONNOSTNIi VLASTNOSTI

Viz ndvod k obsluze procesoru ThinPrep.
LIKVIDACE
Likvidujte v souladu s veskerou platnou legislativou.

OPATRENI PRVNi POMOCI

V PRIPADE POLKNUTI: Pokud se necitte dobte, obratte se na CENTRUM PRO OTRAVY nebo vyhledejte Iékate. Cely bezpe&nostni list je
k dispozici na strankdch www.hologicsds.com.

TABULKA 1

Organismus Pocatecni koncentrace Logaritmicka redukce po 15 minutdch

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

Rabbitpox virus 6,0 x 106 PFU/m 5,5

HIV-1 1,0 x 1075 TCIDso/ml 70"

*Po 1 hodiné > redukce kmenti o 4,7 **Po 1 hodiné redukce kmenti 0 >5,7 ***(idaje jsou po 5 minutach
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Katalogové cislo

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

[ECIREP|] Hologic BVBA « Da Vinciaan 5 « 1930 Zaventem - Belgie

Zadavatel v Australii: Hologic (Australia) Pty Ltd « Suite 302, Level 3« 2 Lyon Park Road

Macquarie Park NSW 2113 . Austrélie - Tel: 02 9888 8000 THE
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