HOLOGIC

Roztok ThinPrep™ Pap Test PreservCyt™

Navod na pouzitie

Sk

Roztok ThinPrep™ Pap Test PreservCyt™ je transportné, konzervacné a antibakteridlne médium pre gynekologické vzorky a pouZiva sa
na pripravu cytologickych prepardtov na sklickach pomocou procesora ThinPrep™ ako sucasti systému ThinPrep™.

UCEL POUZITIA

Roztok ThinPrep Pap Test PreservCyt je tiez odberové a transportné médium pre gynekologické vzorky pre urcité testy na ludsky papilomavirus
(HPV) a iné sexudlne prenosné infekcie. Pokyny na pouzitie roztoku PreservCyt a odber, prepravu a pripravu vzoriek na tieto testy najdete
v ndvode na pouzitie vyrobcu. Len na odborné pouZitie.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

Roztok PreservCyt je navrhnuty na pouZitie s procesorom ThinPrep, cytologickym pripravnym zariadenim, ktoré produkuje sklicka na
mikroskopické vysetrenie. Roztok PreservCyt umoznuje transport a konzervéaciu buniek.

Proces ThinPrep zacina tym, Ze lekéar pacientovi odoberie gynekologicky vzorku pomocou pomécky na odber cervikalnej vzorky, ktora
sa namiesto nateru na podlozné sklicko ponori a oplachne v ampulke s roztokom PreservCyt. Ampulka so vzorkou sa potom uzavrie,
oznaci a odosle do laboratéria vybaveného procesorom ThinPrep.

ZASADY POSTUPU

Roztok PreservCyt je médium pouzivané na odber a konzervaciu buniek a DNA vzoriek pacientov. Pri pouziti na procesore ThinPrep
umoznuje prenos buniek na sklicko mikroskopu a poskytuje tenkd, rovnomernu vrstvu buniek vhodnych na cytologické hodnotenie.
Ak sa roztok PreservCyt pouzije pri molekuldrnom testovani, umoznuje detekciu ciela.

ZLOZENIE

Pufrovany konzervacény roztok na bdze metanolu. 35 — 55 % metanol. CAS 65-56-1

VYSTRAHY

Nebezpecenstvo. Horlavy. Obsahuje metanol.
H301. Toxicky po poziti.

H311. Toxicky pri kontakte s pokozkou.

H331. Toxicky pri vdychnuti.

H370. Spbsobuje poskodenie organov.

H226. Horlava kvapalina a pary.

Iba na Ucely diagnostiky in vitro. Nie je uréené na vonkajsie ani vnutorné pouzitie u fudi alebo zvierat. Nemozno urobit netoxickym.
PouZivajte pri sprdvnom vetrani.
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Roztok ThinPrep™ Pap Test PreservCyt™
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Bezpecnostné opatrenia

P210. Uchovavajte mimo dosahu tepla, iskier, otvoreného ohna a hortcich povrchov.

P260. Nevdychujte prach/dym/plyn/hmliu/pary/aerosély.

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

P301+ P310. PO POZITI: OkamZite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

P303 + P361 + P353. PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo viasmi): Vyzleéte véetky kontaminované ¢asti odevu. Pokozku ihned oplachnite
vodou alebo sprchou.

P305 + P351+ P338. PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko min(t ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné $o$ovky a je to mozné,
odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P308 + P311 - PRI expozicii alebo podozrenf z nej: Volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekéra.

P370 + P378. V pripade poziaru: Na hasenie pouzite suchy piesok, sucht chemickd latku alebo penu odolnu voci alkoholu.
P403 + P233. Uchovavajte na dobre vetranom mieste. Nadobu uchovavajte tesne uzavretu.

P501. Zneskodnite obsah/néddobu v stlade s miestnymi/regionalnymi/ ndrodnymi/medzindrodnymi predpismi.

Po manipulacii si dokladne umyte ruky.

Nepouzivajte, ak je uzaver na ampulke poskodeny alebo chyba, alebo ak je poskodeny primarny obal.

Na odber vzoriek nepouzivajte drevené a iné neplastové pomdcky. Neodpajajte hlavicu odberovej pomocky typu metlicky a viozte
hlavicu do ampulky alebo nechajte odberovi pomécku stat v roztoku.

Pri preprave ampulky s roztokom PreservCyt obsahujlcou bunky sa uistite, Ze je ampulka tesne uzavretd. Zarovnajte znacku na uzavere
so znackou na ampulke, aby ste zabranili Uniku. (Pozri obrézok 1)

Ciara na uzévere a &iara na
ampulke by sa mali stretavat
alebo mierne prekryvat.

Obrazok 1 Obrazok 2

Roztok PreservCyt bol vystaveny pdsobeniu réznych mikrobialnych a virusovych organizmov. Tabulka 1 uvadza pociato¢né koncentracie
Zivotaschopnych organizmov a pocet Zivotaschopnych organizmov najdenych po 15 minttach v roztoku PreservCyt. Uvadza sa tiez
logaritmickéa redukcia Zivotaschopnych organizmov. Rovnako ako pri vetkych laboratérnych postupoch sa musia dodrziavat univerzaine
bezpecnostné opatrenia.

PRIPRAVA
Rekonstitlicia, mieSanie alebo riedenie sa nevyzaduje.
SKLADOVANIE

Roztok PreservCyt uchovévajte bez cytologickych vzoriek pri teplote 15 °C az 30 °C (59 °F az 86 °F). Roztok PreservCyt nepouzivajte po
datume exspiracie vyznacenom na ampulke.

VZHLAD A INTEGRITA

Ciry, nesterilny roztok.
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ODBER VZORKY A PRIPRAVA

Odoberte gynekologické vzorky pomocou cervikalnej odberovej pombcky typu metlicky alebo endocervikalnej kombinovanej odberovej
pomodcky typu kefky/Spachtle. Zaznamenajte pozadované informacie o pacientovi na ur¢ené miesto. (Pozri obrézok 2.)

Odberova pomoécka typu kefka/Spachtla

Vzorky odoberte podla prislusného ndvodu na pouzitie pre pouzitd odberovi pomdcku typu kefky/Spachtle.

Odberova pomécka typu metlicky
Vzorky odoberajte podla prislusného navodu na pouzitie pre pouzité odberové zariadenie typu metlicky.

Zname interferujuce latky

Pred odberom vzorky by sa malo minimalizovat pouzitie lubrikantov (napr. KY® Jelly). Lubrikanty sa mézu zachytit na membrane filtra a mézu
sposobit zly prenos buniek na skli¢ko.

Skladovanie a manipulacia

Roztok PreservCyt s cytologickou vzorkou ur¢enou na testovanie ThinPrep Pap sa musi uchovavat pri teplote medzi 15 °C (59 °F) a 30 °C
(86 °F) do 6 tyzdnov od odberu.

POKYNY NA SPRACOVANIE

Cytologické vzorky odobraté v roztoku PreservCyt sa maju spracovat na procesore ThinPrep podla pokynov v ndvode na pouzitie
procesora ThinPrep.

OBMEDZENIA POSTUPU

Roztok PreservCyt nemoéze byt nahradeny inym roztokom na odber, pripravu alebo spracovanie vzoriek na procesore ThinPrep.
Vzorky uz spracované v procesore ThinPrep 3000 by sa nemali pouzivat na urcité molekuldrne testy.

Varovania, kontraindikacie a obmedzenia tykajlce sa odberu vzoriek najdete v navode dodanom s odberovou pomdckou.

BEZPECNOST A VYKONNOSTNE PARAMETRE

Precitajte si navod na pouzitie procesora ThinPrep.

Ak doéjde k vaznemu incidentu v slvislosti s touto poméckou alebo akymikolvek stc¢astami pouzivanymi s touto pomodckou, oznamte to
technickej podpore spolo¢nosti Hologic a prislusSnému Uradu, miestom prislusnému pacientovi/pouzivatelovi.

LIKVIDACIA
Zlikvidujte v stlade s platnymi predpismi.

OPATRENIA PRVEJ POMOCI

PO POZITI: Ak sa necitite dobre, volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara. Cell kartu bezpeénostnych Gdajov
najdete na lokalite www.hologicsds.com.
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TABULKA 1

Organizmus Povodna koncentracia Logaritmické znizenie 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%*
Virus Rabbitpox 6,0 x 10 CFU/ml 5,5
HIV-1 3,2 x 107 TCIDso/ml > 70"
Virus hepatitidy typu B* 2,2 x 108 TCIDso/m! >4.25
Virus SARS-CoV-2 1,8 x 108 TCIDso/m! >375

“* (Jdaje st pre 5 min(t

Pozndmka:

*Po 1 hodine sa zaznamenalo logaritmické znizenie o 4,7
** Po 1 hodine sa zaznamenalo logaritmické znizenie o 5,7

* Organizmy boli testované s podobnymi organizmami z rovnakej triedy, aby sa vyhodnotila antimikrobidlna efektivita.

Vsetky zaznamenané hodnoty logaritmického znizenia s oznacenim > sa preukézali s nezistite/nou mikrobidlnou pritomnostou
po vystaveni roztoku PreservCyt. Uvedené hodnoty predstavuju minimalne povolené naroky s ohladom na pévodnu koncentraciu
a limit detekcie kvantitativhej metddy.
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Objasnite pokyny. Pridajte pokyny tykajlce sa hlasenia zavaznych udalosti.
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Precitajte si ndvod na pouZitie
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Eurépske spolocenstvo

Katalogoveé cislo

Zdravotnicka pomocka na
diagnostiku in vitro
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Vyrobené v USA

Hologic, Inc. - 250 Campus Drive « Marlborough, MA 01752 USA

Tel.: +1(508) 263-2900 - www.hologic.com
[EC[REP] Hologic BV « Da Vinciaan 5 « 1930 Zaventem « Belgicko - Tel.: +32 2 711 46 80

Zaddvatel pre Australiu:
Hologic (Australia and New Zealand) Pty Ltd - Suite 302, Level 3 - 2 Lyon Park Road
Macquarie Park NSW 2113 . Austrdlia - Tel.: +02 9888 8000
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Nepouzivajte opakovane

Horlavy

Akutna toxicita

Senzibilizétor dychacich ciest,
toxicita pre cielové organy

Mnozstvo
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