HOLOGIC

ThinPrep™ PreservCyt™ oldat

Hasznalati utasitas c E
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A ThinPrep™ PreservCyt™ oldat nem négydgyészati mintdkhoz hasznalt szallitd-, tartésitd- és antibakteridlis kozeg, amelyet citoldgiai
targylemezek el6készitésére haszndlnak ThinPrep™ feldolgozdeszkdzzel a ThinPrep™ rendszer részeként. Professziondlis hasznélatra.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

A PreservCyt oldat a ThinPrep feldolgozdeszkozzel, egy citoldgiai elékészité eszkdzzel vald hasznélatra készilt, amely targylemezeket
allit elé mikroszkdpos vizsgélatokhoz. A PreservCyt oldat szobahémérsékleten legfeljebb harom hétig lehetévé teszi a sejtek szallitdsat
és megdrzését.

AZ ELJARAS ALAPELVEI

A PreservCyt oldat a sejtek és a betegmintdak DNS-ének levételére és megdbrzésére hasznalt kézeg. A ThinPrep feldolgozdeszkdzben
lehetdvé teszi a sejtek mikroszkdpos targylemezre torténd atvitelét, és vékony, egyenletes sejtréteget biztosit a citoldgiai vizsgalathoz.
OSSZETETEL

Metanolalapu, tartésité pufferoldat. 35—-55% metanol. CAS 67-56-1

FIGYELMEZTETESEK

Veszély. Gyulékony. Metanolt tartalmaz.

H301. Lenyelve mérgezd.

H311. Bbrrel érintkezve mérgezd.

H331. Belélegezve mérgezé.

H370. Karositja a szerveket.

H226. Tlizveszélyes folyadék és gdz.

In vitro diagnosztikai hasznalatra. Embereken vagy allatokon tilos kiilséleg vagy belséleg hasznélni. Nem lehet nem mérgezdvé alakitani.
Megfeleléen szell§z8 kornyezetben hasznalja.

OVINTEZKEDESEK

P210. Hétél/szikratol/nyilt langtél/forro fellletektdl tavol tartando.

P260. A por/flist/gaz/kod/gézok/permet belélegzése tilos.

P280. Védbkesztyli/védbruha/szemvédd/arcvédd hasznélata kotelezd.

P301+ P310. LENYELES ESETEN: Azonnal hivjia a TOXIKOLOGIAI KOZPONTOT, vagy forduljon orvoshoz.

P303 + P361+ P353. HA BORRE (vagy hajra) kertil: Azonnal tavolitsa el/vegye le az dsszes szennyezett ruhdzatot. Oblitse le a bért
vizzel/zuhannyal.

P305 + P351+ P338. SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatosan 6blitse vizzel tébb percig. Tavolitsa el az esetleges kontaktlencséket,
ha egyszerlien megteheti. Folytassa az 6blitést.
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P308 + P311. Expozicié vagy annak gyantija esetén: Hivja a TOXIKOLOGIAI KOZPONTOT, vagy forduljon orvoshoz.
P370 + P378. Tlz esetén: Az oltdshoz hasznaljon szaraz homokot, szaraz vegyi anyagot vagy alkoholallé habot.

P403 + P233. JOl szell6z6 helyen tarolandd. Az edény szorosan lezéarva tartando.

P501. A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: 6sszhangban a helyi/regionalis/orszagos/nemzetkdzi szabalyokkal.
A hasznalatot kdvetéen a kezeket alaposan meg kell mosni.

Ne hasznadlja az oldatot, ha a fiolan 1évé, illetéktelen felnyitas ellen védd zarofélia szakadt vagy hianyzik, vagy ha az elsédleges
csomagolas sérilt.

Sejteket tartalmazé PreservCyt oldat széllitdsakor gondoskodjon a fiola szoros lezardséarol. A szivargéds elkerllése érdekében illessze
a kupakon 1évé jelzést a fioldn 1évé jelzéshez. (Lasd 1. &bra)

A kupakon lévé vonalnak a fiolan
lévé vonalhoz kell igazodnia,
vagy kissé fednie kell.

1. dbra 2. 4bra

A PreservCyt oldatot kiilonb6z8 mikrobakkal és virusokkal tesztelték. Az 1. tablazat az életképes organizmusok kiinduldsi koncentraciojat
és a PreservCyt oldatban 15 perc utan taldlt életképes organizmusok szamat tartalmazza. Szintén tartalmazza az életképes organizmusok
logaritmikus csokkenését. Mint minden laboratoriumi eljaras soran, itt is be kell tartani az altalanos évintézkedéseket.

ELOKESZITES
Nem kell feloldani, keverni vagy higitani.
TAROLAS

Citolégiai mintak nélkll a PreservCyt oldatot 15 °C és 30 °C kodzott tarolja. Ne hasznalja a PreservCyt oldatot az edényen feltiintetett lejarati
idén tdl. Minden hasznalat utan zarja le a 946 ml-es palackot.

KULSO ES EPSEG

Atlatsz6, nem steril oldat.

MINTAVETEL ES ELOKESZITES

A nem négyodgyaszati mintékat a szokdsos modon vegye le. Az el6készitési utasitdsokat a ThinPrep feldolgozdeszkoz kezeldi kézikbnyvében
taldlja. Jegyezze fel a sziikséges betegadatokat az erre szant helyen. (Lédsd 2. &bra)

Ismerten interferalé anyagok
A sikositéanyagok (pl. KY® gél) alkalmazdsat a mintavétel elétt minimalizalni kell. A sikositéanyagok a szlirémembranhoz tapadhatnak,
és rossz sejtatvitelt okozhatnak a targylemezre.

Tarolas és kezelés
A PreservCyt oldat 4 °C és 37 °C kozotti hdmérsékleten legfeljebb harom hétig 6rzi meg a sejteket.

FELDOLGOZASI UTASITASOK

A PreservCyt oldatban levett citologiai mintakat ThinPrep feldolgozdeszkozon kell feldolgozni a ThinPrep feldolgozdeszkoz kezeldi
kézikonyvében taldlhato utasitasok szerint.
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AZ ELJARAS KORLATAI

A PreservCyt oldat nem helyettesitheté mas, a mintak levételére, elékészitésére vagy feldolgozasara szolgald oldattal a ThinPrep
feldolgozdeszkdzon.

BIZTONSAGI ES TELJESITMENYJELLEMZOK

Lasd a ThinPrep feldolgozéeszkdz kezelbi kézikonyvét.

Ha az eszkdzh6z vagy az eszkdzzel hasznalt barmely dsszetevéhoz kapcsolddo sulyos rendkiviili esemény kovetkezik be, jelentse
a Hologic miszaki szolgéalatanak, valamint a beteg és/vagy felhasznald szerinti helyi illetékes hatdésagnak.

ARTALMATLANITAS

Az artalmatlanitast a vonatkozé jogszabalyi eléirdsok szerint végezze.

ELSOSEGELYNYUJTASI TEENDOK

LENYELES ESETEN: Rosszullét esetén hivja a TOXIKOLOGIAI KOZPONTOT, vagy forduljon orvoshoz. A teljes biztonségi adatlapot
a www.hologicsds.com weboldalon talalja.

1. TABLAZAT

Organizmus Kezdeti koncentracié Logaritmikus csékkenés 15 perc utdn

Candida albicans 5,5 x 105 CFU/mI >47

Candida auris 2,6 x 10° CFU/m >54

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

Escherichia coli 2,8 x 10° CFU/m! >4.4

Staphylococcus aureus 2,3 x10° CFU/ml >4 4

Pseudomonas aeruginosa 2,5 x10° CFU/mI >4 4

Mycobacterium tuberculosis® 9,4 x 105 CFU/ml 4.9*

Nyulhimlévirus 6,0 x 105 PFU/ml 5,5%

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

Hepatitis B virust 2,2 x10% TCIDso/ml >4.25

SARS-CoV-2 virus 1,8 x 10 TCIDso/ml >3,75

*16ra utdn a logaritmikus csokkenés értéke 4,7

**1 6ra utdn a logaritmikus csokkenés értéke 5,7

*** Az adat 5 percre vonatkozik

* Az organizmusokat azonos nemzetségbe tartoz6 hasonlé organizmusokkal tesztelték az antimikrobidlis hatdsossag értékelése céljabol.

Megjegyzés: Az 6sszes 2 jeloléssel ellatott logaritmikus csokkenési érték esetében nem volt kimutathaté mikroorganizmus jelenléte
a PreservCyt oldatnak torténé expozicidt kovetden. A felsorolt értékek a minimalis elvarhaté mennyiséget jelzik a kiindulasi
koncentracio és a kvantitativ médszer kimutatasi hataranak ismeretében.

Atdolgozasi el6zmények

Atdolgozas Datum Leiras
AW-22939-2802 Rev. 001 | 2021. 03. Utasitasok pontositasa. Sulyos rendkivili események bejelentésére vonatkozé utasitasok
hozzdadasa.
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Hologic, Inc. - 250 Campus Drive - Marlborough, MA 01752 USA
Tel.: +1(508) 263-2900 . www.hologic.com

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

Ausztrél szponzor: Hologic (Australia and New Zealand) Pty Ltd « Suite 302, Level 3 - 2 Lyon Park Road
Macquarie Park NSW 2113 . Australia - Tel.: +02 9888 8000
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