HOLOGIC

Roztok PreservCyt® pre test ThinPrep® Pap Test

Navod na pouzitie

Sk

Roztok PreservCyt® je urceny na pouZitie so systémami na spracovanie vzoriek ThinPrep®. Roztok PreservCyt je Cinidlo na baze metanolu,
ktoré slizi ako transportné, konzervacné a antibakteridlne médium pre gynekologické vzorky.

URCENE POUZITIE

Roztok PreservCyt je tieZ zbernym a transportnym médiom pre gynekologické vzorky v pripade niektorych testov ludského papilomavirusu
(HPV) a inych pohlavne prenosnych infekcil. Informacie o pouzivani roztoku PreservCyt na odber, prenos a pripravu vzoriek na tieto testy
najdete v pokynoch vyrobcu.

SUHRN A VYSVETLENIE

Roztok PreservCyt je urceny na pouzitie so zariadenim na spracovanie vzoriek ThinPrep, o je zariadenie na pripravu cytologickych vzoriek,
ktoré vytvori preparaty na mikroskopické vysetrenie. Roztok PreservCyt umoznuje prenos a konzervaciu buniek.

Proces ThinPrep zacina odobratim gynekologickej vzorky pacienta klinickym lekdrom pomocou pomdécky na odber vzoriek z kr¢ka maternice,
ktora sa namiesto rozmazania na mikroskopickom sklicku ponori a oplachne vo flasticke s roztokom PreservCyt. Flasticka so vzorkou
ThinPrep sa nésledne uzavrie, oznaci a odosle do laboratéria vybaveného zariadenim na spracovanie vzoriek ThinPrep.

PRINCIPY POSTUPU

Roztok PreservCyt je médium, ktoré sa pouziva na odber a konzervéciu buniek a DNA vzoriek pacienta. Ak sa pouZzije v zariadeni na spracovanie
vzoriek ThinPrep, umozni prenos buniek na mikroskopické skli¢ko, ¢im sa zabezpedi tenkd, rovnomerné vrstva buniek vhodna na cytologické
vysetrenie. Ak sa roztok PreservCyt pouzije pri molekuldrnom testovani, umoznuje zistit ciel.

ZLOZENIE

Pufrovany konzervacny roztok na bdze metanolu. Metanol 35 — 55 %. CAS 65-56-1

VYSTRAHY

Nebezpecenstvo. Horlavé. Obsahuje metanol.
H301 - Toxicky pri poziti.

H311 - Toxicky pri kontakte s pokoZkou.

H331 - Toxicky pri vdychnuti.

H370 — Spbésobuje poskodenie organov.
H226 - Horlava kvapalina a pary.

Na diagnostické pouzitie in vitro. Nie je uréeny na externé alebo interné pouzitie u ludf alebo zvierat. Nemdze sa zmenit na nejedovaty.
Pouzivajte pri primeranom vetrani.
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PREVENTIVNE OPATRENIA

P210 - Uchovavajte mimo dosahu tepla/iskier/otvoreného ohna/hortcich povrchov.

P233 - Nadobku uchovévajte tesne uzavretd.

P264 - Po manipulécii si dokladne umyte ruky.

P280 — Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.

Nepouzivajte, ak je poSkodené alebo chyba tesnenie odolné voci manipuldcii na flasticke alebo ak je poskodeny hlavny obal.

Na odber vzoriek nepouzivajte drevené a iné neplastové pomocky. Neodpajajte hlavicu pomocky na odber vzoriek s kefkou, neumiestiuje
hlavicu do flasticky ani nenechavajte pomocku na odber vzoriek v roztoku.

Pri prenose flasticky s roztokom PreservCyt obsahujlcej bunky sa uistite, ze je flasticka dokladne uzavretd. Zarovnajte znacku na uzavere so
znackou na flasticke, aby sa zabranilo Uniku. (Pozrite si obrézok 1.)

Ciara na uzévere a flasticke
sa musia stretn(t alebo
mierne prekryvat.

Obrazok 1 Obrazok 2

Roztok PreservCyt bol vystaveny réznym mikrobiologickym a virusovym organizmom. Tabulka 1 uvadza vychodiskové koncentracie Zivych
organizmov a pocet Zivych organizmov zistenych po 15 minudtach v roztoku PreservCyt. Uvadza sa aj logaritmicka redukcia zivych organizmov.
Rovnako ako u vsetkych laboratérnych postupov sa musia dodrziavat vseobecné preventivne opatrenia.

PREDBEZNA PRIPRAVA
NevyZaduje sa Ziadna rekonstitlcia, miesanie alebo riedenie.
SKLADOVANIE

Roztok PreservCyt bez cytologickych vzoriek uchovavajte pri teplote od 15 °C do 30 °C (59 °F az 86 °F). Roztok PreservCyt nepouzivajte po
datume exspiracie vyzna¢enom na flasticke.

VZHLAD A INTEGRITA

Ciry nesterilny roztok.

ODBER A PRiPRAVA VZORIEK

Odoberte gynekologickd vzorku pomocou pomocky na odber vzoriek z kréka maternice s kefkou alebo pomécky na odber vzoriek z krcka
maternice s kombinéaciou kefky/Spachtle. Na ur¢ené miesto zaznamenajte pozadované informacie o pacientovi. (Pozrite si obrazok 2.)

Pomédcky na odber vzoriek s kefkou/$pachtlou

Odoberte vzorky podla platnych pokynov na pouzitie pouzivanej pomécky na odber vzoriek s kefkou/Spachtlou.
Pomoécka na odber vzoriek s kefkou

Odoberte vzorky podla platnych pokynov na pouzitie pouzivanej pomocky na odber vzoriek s kefkou.

Zname rusivé latky

Pred odberom vzorky obmedzte pouZitie maziv (napr. gél KY® Jelly). Maziva mozu prifnat k membréne filtra a mézu spdsobit zIly prenos buniek
na preparat.
Skladovanie a manipuldcia

Roztok PreservCyt s cytologickou vzorkou uréenou na testovanie ThinPrep Pap uchovavajte pri teplote 15 °C (59 °F) az 30 °C (86 °F) maximalne

6 tyzdhov.
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POKYNY NA SPRACOVANIE

Cytologické vzorky odobraté v roztoku PreservCyt sa spracuju v zariadeni na spracovanie vzoriek ThinPrep podla pokynov v navode na
obsluhu zariadenia na spracovanie vzoriek ThinPrep.

OBMEDZENIA POSTUPU

Roztok PreservCyt sa neméze nahradit ziadnym inym roztokom na odber, pripravu alebo spracovanie vzoriek v zariadeni na spracovanie
vzoriek ThinPrep.

Vzorky spracované v zariadeni na spracovanie vzoriek ThinPrep 3000 sa nesmu pouzit na urcité molekuldrne testy.

Vystrahy, kontraindikacie a obmedzenia tykajlce sa odberu vzoriek ndjdete v pokynoch dodanych s poméckou na odber vzoriek.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Pozrite si ndvod na obsluhu zariadenia na spracovanie vzoriek ThinPrep.
LIKVIDACIA
Zlikvidujte v sulade so vsetkymi platnymi predpismi.

OPATRENIA PRVEJ POMOCI

V PRIPADE POZITIA: Ak sa necitite dobre, kontaktujte TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekéra. Kompletnu kartu bezpeénostnych tidajov
najdete na internetovej stranke www.hologicsds.com

TABULKA 1

Organizmus Vychodiskova koncentracia | Logaritmicka redukcia po 15 mindtach

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 >44

Mycobacterium tuberculosis** 9,4 x 105 CFU/mI 49

Virus kralicich kiahni 6,0 x 108 PFU/m! 5,55

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

*Logaritmicka redukcia po 1 hodine > 47 L ogaritmicka redukcia po 1 hodine > 57 **Udaje sti za 5 min(it.
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Katalogoveé 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 - Belgicko

Austrélsky zadavatel: Hologic (Australia) Pty Ltd - Suite 302, Level 3+ 2 Lyon Park Road

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