HOLOGIC

ThinPrep™ Pap Test PreservCyt™ -liuos

Kayttoohjeet

Sk

ThinPrep™ Pap Test PreservCyt™ -liuos on gynekologisille naytteille tarkoitettu antibakteerinen kuljetus- ja sailytysaine, jota kaytetdan
sytologisten objektilasien valmisteluun ThinPrep™-kasittelylaitteella osana ThinPrep™-jarjestelmaa.

KAYTTOTARKOITUS

ThinPrep Pap Test PreservCyt -liuosta kaytetadn myads tiettyja ihmisen papilloomaviruksen (HPV) ja muiden sukupuoliteitse tarttuvien
infektioiden testeja varten otettujen gynekologisten naytteiden kerdys- ja kuljetusaineena. Katso valmistajan ohjeet PreservCyt-liuoksen
kaytosta naytteiden keraamiseen, kuljetukseen ja valmisteluun kyseisia testeja varten. Ammattikayttoon.

YHTEENVETO JA SELITYS

PreservCyt-liuos on suunniteltu kaytettdvaksi ThinPrep-kasittelylaitteen kanssa. Se on sytologinen valmistelulaite, jolla tuotetaan objektilaseja
mikroskooppitutkimusta varten. PreservCyt-liuoksessa voidaan kuljettaa ja sailyttaa soluja.

ThinPrep-prosessi alkaa, kun kliinikko ottaa potilaalta kohdunkaulandytteen keruulaitteella gynekologisen naytteen, joka mikroskoopin
objektilasille sivelemisen sijaan upotetaan PreservCyt-liuospulloon ja huuhdellaan siind. Taman jalkeen ThinPrep-naytepullo suljetaan,
merkitaan ja lahetetdan laboratorioon, jossa on ThinPrep-kasittelylaite.

MENETELMAN TOIMINTAPERIAATTEET

PreservCyt-liuos on potilasnaytteiden solujen ja DNA:n keradmiseen ja sdilyttémiseen kaytettava aine. Kun liuosta kaytetaan ThinPrep-
kasittelylaitteessa, sen avulla solut voidaan siirtdéd mikroskoopin objektilasille ohuena, tasaisena solukerroksena sytologista arviointia
varten. Molekyylitestauksessa kaytettdessa PreservCyt-liuos mahdollistaa kohteen tunnistamisen.

KOOSTUMUS

Metanolipohjainen, puskuroitu sailytysliuos. 35—55 % metanolia. CAS 65-56-1

VAROITUKSET

Vaara. Syttyvaa. Sisaltaa metanolia.
H301. Myrkyllista nieltyna.

H311. Myrkyllista joutuessaan iholle.
H331. Myrkyllista hengitettyna.
H370. Vahingoittaa elimia.

H226. Syttyva neste ja hoyry.

In vitro -diagnostiseen kayttoon. Ei ulkoiseen tai sisdiseen kayttoon ihmisille tai eldimille. Ei voida tehdd myrkyttomaksi. Kayta riittavaa
iimanvaihtoa.
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ThinPrep™ Pap Test PreservCyt™ -liuos

VAROTOIMET

P210. Suojaa lammaoltd, kipinailta, avotulelta ja kuumilta pinnoilta.

P260. Ala hengita polyd/savua/kaasua/sumua/hdyryd/suihketta.

P280. Kayta suojakasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.

P301+ P310. JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Ota valittomasti yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai la&akariin.

P303 + P361 + P353. JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE (tai hiuksiin): Riisu saastunut vaatetus valittomésti. Huuhdo/suihkuta iho vedella.

P305 + P351+ P338. JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi
tehda helposti. Jatka huuhtomista.

P308 + P311 — Altistumisen tapahduttua tai jos epaillaédn altistumista: Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai ladkariin.
P370 + P378. Tulipalon sattuessa: Kayta palon sammuttamiseen kuivaa hiekkaa, sammutusjauhetta tai alkoholinkestavaa vaahtoa.
P403 + P233. Varastoi paikassa, jossa on hyva ilmanvaihto. Sailyta tiiviisti suljettuna.

P501. Havita sisaltd/pakkaus paikallisten/alueellisten/kansallisten/kansainvalisten maaraysten mukaisesti.

Pese kadet huolellisesti kasittelyn jalkeen.

Ei saa kayttad, jos pullon suojasinetti on rikkoutunut tai puuttuu tai jos myyntipakkaus on vaurioitunut.

Puisia ja muita ei-muovisia laitteita ei saa kayttaa naytteiden keraamiseen. Harjatyyppisen keruulaitteen paata ei saa irrottaa ja asettaa
pulloon eika keruulaitetta saa jattaa seisomaan liuokseen.

Soluja siséltavaa PreservCyt-liuospulloa kuljetettaessa pullon taytyy olla tiukasti suljettu. Kohdista korkin merkki pullossa olevaan merkkiin
vuotojen valttamiseksi. (Katso kuva 1.)

4= Korkin ja pullon viivojen
tulee olla kohdakkain tai
hieman limittain.

Kuva 1 Kuva 2

PreservCyt-liuokselle on tehty altistuskoe useilla eri mikrobi- ja virusorganismeilla. Taulukossa 1 esitetaan elinkelpoisten organismien
alkupitoisuudet ja 15 minuuttia kestaneen PreservCyt-liuoksessa sailytyksen jalkeen havaittu elinkelpoisten organismien maara.
Lisaksi esitellaan elinkelpoisten organismien logaritminen vahenema. Kuten kaikissa laboratoriomenetelmissa, yleisia varotoimia

on noudatettava.

ESIKASITTELY
Ei vaadi ennalleen palauttamista, sekoittamista tai laimentamista.

SAILYTYS

PreservCyt-liuoksen séilytyslampétila iiman sytologisia néytteitd on 15 °C — 30 °C (59 °F — 86 °F). Ala kayta PreservCyt-liuosta pulloon
merkityn viimeisen kayttopdivan jalkeen.

ULKOASU JA EHEYS

Kirkas, ei-steriili liuos.

NAYTTEEN KERAYS JA VALMISTELU

Kerda gynekologiset néytteet kayttdmalla harjatyyppistd kohdunkaulanéytteen keruulaitetta tai endoservikaalista harja-/lastakeruulaitetta.
Merkitse tarvittavat potilastiedot niille varattuun kohtaan. (Katso kuva 2.)
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ThinPrep™ Pap Test PreservCyt™ -liuos

Harja-/lastakeruulaitteet

Kerad naytteet noudattaen kaytettavan harja-/lastakeruulaitteen kéyttéohjeita.

Harjatyyppinen keruulaite

Keraa naytteet noudattaen kaytettavan harjatyyppisen keruulaitteen kayttdohjeita.

Tunnetut héiritsevét aineet

Liukasteaineiden (esim. KY® Jelly) kaytté on minimoitava ennen naytteen kerdamista. Liukasteaineet voivat kiinnittya suodatinkalvoon ja
heikentaa solujen siirtymista objektilasiin.

Sailytys ja késittely

Sailytd ThinPrep-papakokeeseen tarkoitettua PreservCyt-liuoksessa olevaa sytologista naytettd 15 °C:n — 30 °C:n (59 °F — 86 °F) lampdtilassa
enintdan kuusi viikkoa.

KASITTELYOHJEET

PreservCyt-liuokseen kerdtyt sytologiset naytteet on kasiteltdva ThinPrep-kasittelylaitteessa ThinPrep-kasittelylaitteen kayttboppaan
ohjeiden mukaisesti.

MENETELMAAN LITTYVAT RAJOITUKSET

PreservCyt-liuosta ei voi korvata milladn muulla liuoksella ThinPrep-kasittelylaitteella tehtdvassa naytteiden keraamisessa, valmistelussa
tai kdsittelyssa.

Jos néaytteet on jo kasitelty ThinPrep 3000 -kasittelylaitteessa, niitd ei saa kayttaa tiettyihin molekyylitesteihin.

Katso naytteenottoon liittyvat varoitukset, vasta-aiheet ja rajoitukset keruulaitteen mukana toimitetuista ohjeista.

TURVALLISUUS- JA SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Lisatietoa on ThinPrep-kasittelylaitteen kayttooppaassa.

Jos tdhan laitteeseen tai sen kanssa kaytettyjen osien kayton yhteydessa ilmenee vakavia vaaratilanteita, ilmoita siitd Hologicin tekniselle
tuelle ja potilaan ja/tai kayttdjan oleskelupaikan toimivaltaiselle viranomaiselle.

HAVITTAMINEN
Noudata havittamisessa kaikkia soveltuvia maarayksia.

ENSIAPUTOIMET

JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai lagkariin, jos iimenee pahoinvointia. Katso koko kayttoturvallisuustiedote
osoitteesta www.hologicsds.com.
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TAULUKKO 1

Organismi Alkupitoisuus Logaritminen vahenema 15 minuutin kuluttua

Candida albicans 5,5 x 105 pmy/ml >47

Candida auris 2,6 x 105 pmy/ml >54

Aspergillus niger 4,8 x 10° pmy/ml 2.7*

Escherichia coli 2,8 x 10° pmy/m >4.4

Staphylococcus aureus 2,3 x 10% pmy/ml >4.4

Pseudomonas aeruginosa 2,5 x10° pmy/m| >4.4

Mycobacterium tuberculosis? 9,4 x 10° pmy/m| 4,9

Rabbitpox-virus 6,0 x 106 pfu/ml 5,57

HIV-1 3,2 x 107 TCIDso/ml > 70"

Hepatiitti B -virus' 2,2 x 108 TCIDso/ml >425

SARS-CoV-2-virus 1,8 x 108 TCIDso/ml 2375

* Log-vahenemad 4,7 yhden tunnin kuluttua

** Log-véhenema 5,7 yhden tunnin kuluttua

*** Tiedot ovat 5 minuutin ajalta

* Organismit testattiin saman suvun samanlaisten organismien kanssa antimikrobisen tehokkuuden arvioimiseksi.

Huomautus: Kaikki symbolilla > merkityt log-vaheneman arvot tuottivat havaitsemattomissa olevia mikrobiesiintymia PreservCyt-liuokselle
altistamisen jalkeen. Luetellut arvot edustavat vahimmaistulosta, kun alkupitoisuus ja kvantitatiivisen menetelman havaitsemisraja
otetaan huomioon.
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