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

KAYTTOTARKOITUS

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 sailyttad soluja huoneenlammaossé korkeintaan kolmen viikon ajan.

MENETELMAN TOIMINTAPERIAATTEET

PreservCyt-liuos on potilasnaytteiden solujen ja DNA:n keraamiseen ja sailyttamiseen kaytettava aine. Kun liuosta kaytetaan ThinPrep-
kasittelylaitteessa, sen avulla solut voidaan siirtdéd mikroskoopin objektilasille ohuena, tasaisena solukerroksena sytologista arviointia varten.
KOOSTUMUS

Metanolipohjainen, puskuroitu sailytysliuos. 35-55 % metanolia. CAS 67-56-1

VAROITUKSET

Vaara. Syttyvaa. Sisaltdd metanolia.

H301. Myrkyllista nieltyna.

H311. Myrkyllista joutuessaan iholle.

H331. Myrkyllistd hengitettyna.

H370. Vahingoittaa elimia.

H226. Syttyva neste ja hoyry.

In vitro -diagnostiseen kayttoon. Ei ulkoiseen tai sisdiseen kayttoon inmisille tai eldimille. Ei voida tehda myrkyttomaksi. Kayta tilassa,

jossa on riittava ilmanvaihto.

VAROTOIMET

P210. Suojaa lammoltd, kipindilta, avotulelta ja kuumilta pinnoilta.

P260. Ala hengita polyéd/savua/kaasua/sumua/hdyryéd/suihketta.

P280. Kayta suojakdasineitd/suojavaatetusta/siimiensuojainta/kasvonsuojainta.

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

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

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

P308 + P311. Altistumisen tapahduttua tai jos epéillaan altistumista: Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai l1aakariin.
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P370 + P378. Tulipalon sattuessa: Kayta palon sammuttamiseen kuivaa hiekkaa, sammutusjauhetta tai alkoholinkestdavaa 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.

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

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.
Lisdksi esitelldan elinkelpoisten organismien logaritminen véhenema. Kuten kaikissa laboratoriomenetelmissa, yleisia varotoimia

on noudatettava.

ESIKASITTELY
Ei vaadi ennalleen palauttamista, sekoittamista tai laimentamista.

SAILYTYS

PreservCyt-liuoksen séilytyslampétila iiman sytologisia naytteitd on 15 °C — 30 °C (59 °F — 86 °F). Ala kaytd PreservCyt-liuosta s&ilioodn
merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen. Sulje 946 ml:n pullo jokaisen kayttokerran jalkeen.

ULKOASU JA EHEYS
Kirkas, ei-steriili liuos.

NAYTTEEN KERAYS JA VALMISTELU

Ota ei-gynekologiset naytteet rutiinimenetelmin ja noudata ThinPrep-kasittelylaitteen kayttdoppaassa annettuja valmisteluohjeita.
Merkitse tarvittavat potilastiedot niille varattuun kohtaan. (Katso kuva 2.)

Tunnetut héiritsevit aineet

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

Sdilytys ja kasittely

PreservCyt-liuoksessa voi sailyttaa soluja korkeintaan kolmen viikon ajan lampdtilassa 4 °C — 37 °C (39 °F — 98 °F).

KASITTELYOHJEET

PreservCyt-liuokseen keratyt sytologiset naytteet on kasiteltava ThinPrep-kasittelylaitteessa ThinPrep-kasittelylaitteen kayttdoppaan
ohjeiden mukaisesti.
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MENETELMAAN LITTYVAT RAJOITUKSET

PreservCyt-liuosta ei voi korvata milladn muulla liuoksella ThinPrep-kasittelylaitteilla tehtdvdssa naytteiden keraamisessa, valmistelussa
tai kdasittelyssa.

TURVALLISUUS- JA SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Lisatietoa on ThinPrep-kasittelylaitteen kayttooppaassa.

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

HAVITTAMINEN
Noudata havittdmisessa kaikkia soveltuvia maarayksia.

ENSIAPUTOIMET

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

TAULUKKO 1

Organismi Alkupitoisuus Logaritminen vahenema 15 minuutin kuluttua

Candida albicans 5,5 x 10° pmy/ml >47

Candida auris 2,6 x 10° pmy/ml >54

Aspergillus niger 4,8 x 10° pmy/ml 2,7*

Escherichia coli 2,8 x10° pmy/ml >4.4

Staphylococcus aureus 2,3 x10° pmy/ml >44

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/m 5,5

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

Hepatiitti B -virus® 2,2 x 10% TCIDso/ml >4.25

SARS-CoV-2-virus 1,8 x 108 TCIDso/ml >375

* Log-vahenema 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-véheneman arvot tuottivat havaitsemattomissa olevia mikrobiesiintymia PreservCyt-liuokselle altistamisen

jalkeen. Luetellut arvot edustavat vahimmaistulosta, kun alkupitoisuus ja kvantitatiivisen menetelman havaitsemisraja otetaan huomioon.

Versiohistoria

Versio Paivamaara Kuvaus

AW-22939-1702 Rev. 001 3-2021 Ohjeita selvennetty. Lisétty ohjeita vakavien vaaratilanteiden ilmoittamisesta.
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Valmistaja
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In vitro -diagnostinen
ladkinnallinen laite
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Viimeinen kayttopaiva

Erakoodi

Lampdotilarajat

Valmistettu Yhdysvalloissa

Ei saa kayttaa uudelleen

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

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

Australialainen toimeksiantaja: Hologic (Australia and New Zealand) Pty Ltd - Suite 302,
Level 3. 2 Lyon Park Road

Macquarie Park NSW 2113 . Australia - Puh.: +02 9888 8000
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Syttyvaa
Akuutti myrkyllisyys

Hengitysteita herkistava aine,
myrkyllinen kohde-elimille

Maara



