HOLOGIC

Roztok ThinPrep® PreservCyt®

Navod na pouzitie c €
liiba

Sk

Roztok PreservCyt”® je uréeny na pouzitie so systémom na spracovanie vzoriek ThinPrep. Roztok PreservCyt je transportné médium na béze
metanolu a konzervacné ¢inidlo pre cytologické vzorky.

URCENE POUZITIE

Pozndmka: Roztok PreservCyt na negynekologické vzorky sa neméze pouzit so zariadenim na spracovanie vzoriek ThinPrep® 3000.
SUHRN A VYSVETLENIE

Roztok PreservCyt je uréeny na pouzitie so zariadenim na spracovanie vzoriek ThinPrep, o je zariadenie na pripravu cytologickych vzoriek,
ktoré vytvori prepardty na mikroskopické vysetrenie. Roztok PreservCyt umoznuje prenos a konzervéaciu buniek po dobu aZ troch tyzdnov pri
izbovej teplote.

PRINCIPY POSTUPU

Roztok PreservCyt je médium, ktoré sa pouziva na odber a konzervéaciu buniek a DNA vzoriek pacienta. Ak sa pouzije v zariadeni na
spracovanie vzoriek ThinPrep, umozni prenos buniek na mikroskopické sklicko, ¢im sa zabezpedi tenkd, rovnomernd vrstva buniek vhodna
na cytologické vysetrenie.

ZLOZENIE

Pufrovany konzervacny roztok na baze metanolu. Metanol 35 — 55 %. CAS 67-56-1

VYSTRAHY

Nebezpecenstvo. Horlavé. Obsahuje metanol.

H301 - Toxicky pri poZiti.

H311 - Toxicky pri kontakte s pokozkou.

H331 - Toxicky pri vdychnuti.

H370 - Spbsobuje poskodenie orgdnov.

H226 - Horlava kvapalina a pary.

Na diagnostické pouzitie in vitro. Nie je ur¢eny na externé alebo interné pouzitie u fudf alebo zvierat. Nembze sa zmenit na nejedovaty.

Pouzivajte pri dostato¢nom vetrani.

PREVENTIVNE OPATRENIA

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

P233 - Nadobku uchovavajte tesne uzavretd.

P264 - Po manipulacii si dokladne umyte ruky.

P280 - Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvére.

NepouZzivajte, ak je poskodené alebo chyba tesnenie odolné voci manipulécii na flasticke alebo ak je poskodeny hlavny obal.

Pri prenose flasticky s roztokom PreservCyt obsahujlcej bunky sa uistite, ze je flasticka ddkladne uzavreta. Zarovnajte znacku na uzdvere so
znackou na flasticke, aby sa zabranilo Uniku. (Pozrite si obrézok 1.)
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Roztok PreservCyt bol vystaveny rédznym mikrobiologickym a virusovym organizmom. Tabulka 1 uvadza vychodiskové koncentracie zZivych
organizmov a pocet zivych organizmov zistenych po 15 mindtach v roztoku PreservCyt. Uvadza sa aj logaritmicka redukcia zivych organizmov.
Rovnako ako u vsetkych laboratérnych postupov sa musia dodrziavat véeobecné preventivne opatrenia.

PREDBEZNA PRIPRAVA
Nevyzaduje sa ziadna rekonstitlicia, 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 exspirdcie vyznacenom na nddobke. Flasti¢ku s objemom 946 ml zatvorte po kazdom pouZiti.

VZHLAD A INTEGRITA

Ciry nesterilny roztok.

Ciara na uzévere a flasti¢ke
sa musia stretnit alebo
mierne prekryvat.

Obrazok 1 Obrazok 2
ODBER A PRIPRAVA VZORIEK

Beznym spdsobom odoberte negynekologické vzorky. Pokyny na pripravu ndjdete v ndvode na obsluhu zariadenia na spracovanie vzoriek
ThinPrep. Na ur¢ené miesto zaznamenajte pozadované informacie o pacientovi. (Pozrite si obrazok 2.)

Zname rusivé latky

Pred odberom vzorky obmedzte pouzitie maziv (napr. gél KY® Jelly). Mazivd méozu prilnit k membréne filtra a mézu spdsobit zIy prenos buniek
na preparat.
Skladovanie a manipulacia

Roztok PreservCyt uchovava bunky az tri tyzdne pri teplote od 4 °C (39 °F) do 37 °C (98 °F).

POKYNY NA SPRACOVANIE

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

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

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

OPATRENIA PRVEJ POMOCI

V PRIPADE POZITIA: Ak sa necitite dobre, kontaktujte TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekéra. Kompletnt kartu bezpeénostnych tidajov
ndjdete na webovej lokalite www.hologicsds.com.
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TABULKA 1
Organizmus Vychodiskova koncentracia | Logaritmicka redukcia po 15 minatach
Candida albicans 5,5 x 10° CFU/ml >47
Aspergillus niger* 4,8 x 105 CFU/ml 2,7
Escherichia coli 2,8 x 105 CFU/mI >4.4
Staphylococcus aureus 2,3 x10° CFU/mlI > 44
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x10° CFU/ml >4.4
Mycobacterium tuberculosis** 9,4 x 10° CFU/mI 4.9
Virus krali¢ich kiahnf 6,0 x 108 PFU/m! 5,5
HIV-1 1,0 x 1075 TCIDso/ml 7,0%**
*Logaritmicka redukcia po 1hodine > 47 **Logaritmicka redukcia po 1 hodine > 57 **Udaje sti za 5 min(it.
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Autorizovany zastupca

v Eurépskom spolocenstve

Katalégové ¢&islo

Hologic, Inc. « 250 Campus Drive « Marlborough, MA 01752 USA
Tel.: +1 508 263-2900 - www.hologic.com

Hologic BVBA .« Da Vinciaan 5 « 1930 Zaventem « Belgicko

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

Macquarie Park NSW 2113 . Austrélia - Tel.: 02 9888 8000 Th ’
inPrep

Roztok ThinPrep PreservCyt
N&vod na pouzitie
Slovensky AW-19166-3202 Rev. 001 6-2019 3/3



