HOLOGIC

Roztwor ThinPrep™ Pap Test PreservCyt™

Instrukcja uzycia

Sk

Roztwér ThinPrep™ Pap Test PreservCyt™ jest podtozem transportowym, konserwujacym i przeciwbakteryjnym do prébek ginekologicznych.
Stuzy do przygotowywania preparatow cytologicznych przy uzyciu procesora ThinPrep™ stanowigcego czesc systemu ThinPrep™.

PRZEZNACZENIE

Roztwor ThinPrep Pap Test PreservCyt to takze podtoze do pobierania i transportu probek ginekologicznych na potrzeby niektérych
testéw na obecnos¢ wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV) i innych zakazen przenoszonych droga ptciowa. Nalezy zapoznac sie

z instrukcjami producenta dotyczacymi stosowania roztworu PreservCyt do pobierania, transportu i przygotowywania prébek do tych
testéw. Do uzytku profesjonalnego.

PODSUMOWANIE | OBJASNIENIA

Roztwor PreservCyt jest przeznaczony do stosowania z procesorem ThinPrep. Jest to urzadzenie stuzace do przygotowywania
preparatéw cytologicznych do badania mikroskopowego. Roztwoér PreservCyt umozliwia transport i konserwacje komaorek.

Proces ThinPrep rozpoczyna sie od pobrania prébki ginekologicznej przez lekarza za pomoca urzadzenia do pobierania préobek z szyjki
macicy. Probka nie jest rozprowadzana na szkietku mikroskopowym, lecz zanurzana i przeptukiwana w fiolce z roztworem PreservCyt.
Fiolka z prébka ThinPrep jest nastepnie zamykana, oznaczana i wysytana do laboratorium wyposazonego w procesor ThinPrep.

ZASADY PROCEDURY

Roztwor PreservCyt jest podtozem stuzacym do pobierania i konserwacji komoérek i DNA z prébek pacjentéw. W przypadku uzywania
z procesorem ThinPrep umozliwia przenoszenie komdrek na szkietko mikroskopowe, tworzac cienka, jednorodng warstwe komérek,
ktéra jest odpowiednia do oceny cytologicznej. W przypadku stosowania w badaniach molekularnych roztwér PreservCyt umozliwia
wykrycie materiatu docelowego.

SKLAD

Buforowany roztwoér konserwujacy na bazie metanolu. Stezenie metanolu: 35-55%. CAS 65-56-1

OSTRZEZENIA

Niebezpieczenstwo. Srodek tatwopalny. Zawiera metanol.
H301. Dziata toksycznie po potknieciu.

H311. Dziata toksycznie w kontakcie ze skéra.

H331. Dziata toksycznie w nastepstwie wdychania.

H370. Powoduje uszkodzenie narzadow.

H226. tatwopalna ciecz i pary.

Do stosowania w diagnostyce in vitro. Produkt nie jest przeznaczony do stosowania zewnetrznego ani wewnetrznego u ludzi i zwierzat.
Nie mozna sprawi¢, aby byt nietrujgcy. Uzywacé w odpowiednio wentylowanym miejscu.
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HOLOGIC

Roztwor ThinPrep™ Pap Test PreservCyt™

SRODKI OSTROZNOSCI

P210. Przechowywac z dala od zrédet ciepta / zrodet iskrzenia / otwartego ognia / goracych powierzchni.
P260. Nie wdychac pytu / dymu / gazu / mgty / par / rozpylonej cieczy.

P280. Stosowac rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrone oczu / ochrone twarzy.

P301+ P310. W PRZYPADKU POLKNIECIA: natychmiast skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

P303 + P361 + P353. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE NA SKORE (lub na wiosy): natychmiast zdja¢ cata zanieczyszczona odziez.
Sptukac skore pod strumieniem wody / prysznicem.

P305 + P351+ P338. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: ostroznie ptukac¢ woda przez kilka minut. Wyjac¢ soczewki kontaktowe,
jezeli sa i mozna je tatwo usunac. Kontynuowac ptukanie.

P308 + P311. W przypadku narazenia lub stycznoéci: skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

P370 + P378. W przypadku pozaru: do gaszenia uzy¢ suchego piasku, suchego srodka gasniczego lub piany gasniczej odpornej na
dziatanie alkoholu.

P403 + P233. Przechowywac w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.
P501. Zawartosc¢ / pojemnik usuwac zgodnie z lokalnymi / regionalnymi / krajowymi / miedzynarodowymi przepisami.
Po uzyciu umyc¢ doktadnie rece.

Nie uzywac, jesli plomba zabezpieczajgca przed manipulacjg na fiolce jest uszkodzona lub jej brakuje, lub jesli opakowanie bezposrednie
jest uszkodzone.

Do pobierania prébek nie nalezy uzywac drewnianych ani innych nieplastikowych urzadzen. Nie odtgczac¢ koncéwki miotetkowego urzadzenia
do pobierania probek, aby wtozyc¢ ja do fiolki, ani nie pozostawia¢ urzadzenia do pobierania w roztworze.

Przed transportem fiolki z roztworem PreservCyt zawierajgcym komaorki nalezy sie upewnié, ze fiolka jest szczelnie zamknieta.
Aby zapobiec wyciekowi, wyréwnac znacznik na nakretce ze znacznikiem na fiolce. (Patrz Rysunek 1).

Linia na nakretce i linia na fiolce
powinny sie stykac lub nieznacznie
naktadac sie na siebie.

Rysunek 1 Rysunek 2

Roztwér PreservCyt przetestowano pod katem eliminacji réznych mikroorganizméw i wiruséw. W tabeli 1 przedstawiono stezenia
poczatkowe zywotnych drobnoustrojéw i liczbe zywotnych drobnoustrojéw stwierdzong po 15 minutach w roztworze PreservCyt.
Przedstawiono réwniez redukcje logarytmiczng zywotnych drobnoustrojow. Tak jak w przypadku wszystkich procedur laboratoryjnych,
nalezy przestrzegac uniwersalnych srodkéw ostroznosci.

PRZYGOTOWANIE

Odtworzenie, wymieszanie ani rozpuszczenie nie sg wymagane.

PRZECHOWYWANIE

Roztwor PreservCyt bez préobek cytologicznych przechowuje sie w temperaturze od 15°C do 30°C (od 59°F do 86°F). Nie nalezy uzywac
roztworu PreservCyt po uptywie terminu waznosci podanego na fiolce.

WYGLAD | STAN

Przezroczysty, niejatowy roztwor.
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Roztwor ThinPrep™ Pap Test PreservCyt™

POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK

Pobrac prébki ginekologiczne za pomocag miotetkowego urzadzenia do pobierania probek z szyjki macicy lub urzadzenia do pobierania
probek z kombinacjag szczoteczki / szpatutki. Wymagane dane pacjenta nalezy zapisa¢ w przeznaczonym do tego miejscu. (Patrz Rysunek 2).
Urzadzenia do pobierania probek ze szczoteczka / szpatutka

Pobrac¢ prébki zgodnie z odpowiednia instrukcjg uzycia stosowanego urzadzenia do pobierania probek ze szczoteczka / szpatutka.

Miotetkowe urzadzenie do pobierania prébek
Pobrac prébki zgodnie z odpowiednig instrukcjg uzycia stosowanego miotetkowego urzadzenia do pobierania probek.

Znane substancje zaktocajace

Przed pobraniem probki nalezy zminimalizowac stosowanie srodkéw poslizgowych (np. KY® Jelly). Lubrykanty moga przywiera¢ do membrany
filtrujgcej i utrudniac przenoszenie komorek na szkietko.

Przechowywanie produktu i postepowanie z nim

Roztwor PreservCyt wraz z prébka cytologiczng przeznaczong do testéw ThinPrep Pap przechowywac w temperaturze od 15°C (59°F)
do 30°C (86°F) przez maksymalnie 6 tygodni.

INSTRUKCJE PRZETWARZANIA

Prébki cytologiczne pobrane do roztworu PreservCyt nalezy przetworzy¢ w procesorze ThinPrep zgodnie z wytycznymi zawartymi
w instrukcji obstugi tego procesora.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Na potrzeby pobierania, przygotowywania lub przetwarzania probek przy uzyciu procesora ThinPrep nie mozna zastapi¢ roztworu
PreservCyt zadnym innym roztworem.

Prébki juz przetworzone za pomocg procesora ThinPrep 3000 nie powinny by¢ uzywane do okreslonych badan molekularnych.
Nalezy zapoznac sie z ostrzezeniami, przeciwwskazaniami i ograniczeniami zwigzanymi z pobieraniem probek zamieszczonymi
w instrukcjach dostarczonych z urzadzeniem do pobierania probek.

BEZPIECZENSTWO | CHARAKTERYSTYKA ROBOCZA

Patrz instrukcja obstugi procesora ThinPrep.

W razie wystapienia jakiegokolwiek powaznego incydentu w zwigzku z wyrobem lub jakimikolwiek uzywanymi z nim komponentami,
nalezy dokonac zgtoszenia do dziatu pomocy technicznej firmy Hologic oraz odpowiednich miejscowych wtadz wtasciwych dla pacjenta
i/lub uzytkownika.

USUWANIE
Produkt nalezy usuwac zgodnie ze wszystkimi obowigzujgcymi przepisami.
PIERWSZA POMOC

W PRZYPADKU POLKNIECIA: w przypadku ztego samopoczucia skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC Iub lekarzem. Cata karta
charakterystyki znajduje sie w witrynie www.hologicsds.com.
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Roztwor ThinPrep™ Pap Test PreservCyt™

TABELA 1

Drobnoustréj Stezenie poczatkowe Redukcja logarytmiczna po 15 minutach
Candida albicans 5,5 x 10° CFU/ml >47
Candida auris 2,6 x 105 CFU/m! >54
Aspergillus niger 4,8 x 105 CFU/ml 2,7*
Escherichia coli 2,8 x 105 CFU/m >44
Staphylococcus aureus 2,3 x10% CFU/ml >44
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x10° CFU/m >44
Mycobacterium tuberculosis? 9,4 x 10° CFU/ml 4,9%*
Wirus ospy kréliczej 6,0 x 10° PFU/ml 5,5%
HIV-1 3,2 x 107 TCIDso/ml >70"*
Wirus zapalenia watroby typu B* 2,2 x 108 TCIDso/m! >425
Wirus SARS-CoV-2 1,8 x 108 TCIDso/m! >375

* Po uptywie 1 godziny redukcja logarytmiczna wynosi 4,7
** Po uptywie 1 godziny redukgcja logarytmiczna wynosi 5,7
*** Dane dla okresu 5 minut

samego rodzaju.
Uwaga:

i limitu wykrywalnosci metoda ilosciows .

*Na potrzeby oceny skutecznosci dziatania przeciwdrobnoustrojowego drobnoustroje zbadano wraz z podobnymi drobnoustrojami z tego

Wszystkie wartosci redukcji logarytmicznej z symbolem > wigzg sie z niewykrywalng obecnoscia drobnoustrojow po kontakcie
z roztworem PreservCyt. Podane wartosci reprezentujg minimalne dopuszczalne dane po uwzglednieniu stezenia poczatkowego

Historia wersji

Wersja Data Opis

AW-22719-3402 Wer. 001 | 03.2021

Wyjasnienie instrukgcji. Dodanie instrukgcji dotyczacych zgtaszania powaznych incydentéw.

EC

. B g K
Ez“ﬁU

Producent
Zapoznac sie z Instrukcjg uzycia

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

Autoryzowany przedstawiciel na
terenie Wspdlnoty Europejskiej

Numer katalogowy

Sponsor w Australii:

5
{

(YYYY-MM-DD)

Termin waznosci

Kod partii

Ograniczenia temperatury

Data w formacie
rok-miesigc-dzien:
RRRR-MM-DD

Wyprodukowano w USA

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

Hologic BV « Da Vinciaan 5 « 1930 Zaventem « Belgia - Tel.: +32 2 711 46 80

Hologic (Australia i Nowa Zelandia) Pty Ltd - Suite 302, Level 3 - 2 Lyon Park Road
Macquarie Park NSW 2113 . Australia - Tel.: +02 9888 8000
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Nie uzywac ponownie

Srodek tatwopalny

Ostra toksycznosc¢

Dziatanie uczulajgce na drogi
oddechowe, dziatanie toksyczne
na narzady docelowe
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