HOLOGIC

Solutie PreservCyt" pentru ThinPrep™

Instructiuni de utilizare c €

® S @

Solutia PreservCyt™ pentru ThinPrep™ este un mediu de transport, conservant si antibacterian pentru probe non-ginecologice si este utilizat
pentru a pregati lamele citologice folosind un procesor ThinPrep™ ca parte a sistemului ThinPrep™. Pentru utilizare de catre profesionisti.

UTILIZAREA PRECONIZATA

REZUMAT SI PRINCIPIUL DE FUNCTIONARE

Solutia PreservCyt este conceputa pentru a fi utilizata cu procesorul ThinPrep, un dispozitiv de preparare citologica care produce lame pentru
examinare microscopica. Solutia PreservCyt permite transportul si conservarea celulelor timp de pana la trei saptamani la temperatura camerei.

PRINCIPII DE PROCEDURA

Solutia PreservCyt este un mediu utilizat pentru recoltarea si conservarea celulelor si a ADN-ului probelor de la pacienti. Atunci cand este
utilizata cu procesorul ThinPrep, aceasta permite transferul celulelor pe o lama de microscop, asigurand un strat subtire si uniform de celule
adecvat pentru evaluarea citologica.

COMPOZITIE

Solutie conservanta tamponata pe baza de metanol. 35-55% metanol. CAS 67-56-1

AVERTISMENTE

Pericol. Inflamabil. Contine metanol.

H301. Toxic la inghitire.

H311. Toxic in contact cu pielea.

H331. Toxic la inhalare.

H370. Provoaca leziuni la nivelul organelor.

H226. Lichid si vapori inflamabili.

Pentru diagnosticare in vitro. Nu este destinat uzului extern sau intern la cameni sau animale. Nu poate fi fabricat sub forma neotravitoare.

A se utiliza cu aerisire adecvata.

MASURI DE PRECAUTIE

P210. Tineti la distanta de sursele de caldurd/scantei/flacara deschisa si suprafete fierbinti.

P260. Nu inhalati praf/fum/gaz/stropi/vapori/spray.

P280. Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/protectie a ochilor/protectie a fetei.

P301 + P310. DACA ESTE INGHITITA: contactati imediat un CENTRU DE TOXICOLOGIE sau un doctor/medic.

P303 + P361+ P353. DACA INTRA IN CONTACT CU PIELEA (sau parul): indepartati/scoateti imediat toate hainele contaminate. Clatiti pielea
cu apa/faceti dus.
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P305 + P351+ P338. DACA INTRA IN CONTACT CU OCHiI: clatiti cu grija cu apa timp de cateva minute. Scoateti lentilele de contact,
daca aveti si puteti face acest lucru cu usurinta. Continuati sa clatiti.

P308 + P311. Daca ati fost expus sau sunteti ingrijorat: contactati un CENTRU DE TOXICOLOGIE sau un medic.

P370 + P378. in caz de incendiu: utilizati nisip uscat, spuma chimica uscata sau rezistenta la alcool pentru stingerea incendiului.
P403 + P233. A se pastra intr-un loc bine ventilat. Pastrati recipientul bine inchis.

P501. Eliminati continutul/recipientul in conformitate cu reglementarile locale/regionale/nationale/internationale.

Spalati-va bine pe maini dupa manevrare.

A nu se utiliza in cazul in care sigiliul de pe flacon este rupt sau lipseste sau daca ambalajul principal este deteriorat.

La transportul unui flacon cu solutie PreservCyt care contine celule, asigurati-va ca este inchis etans. Aliniati semnul de pe capac cu cel
de pe flacon pentru a preveni scurgerile. (Consultati Figura 1.)

Linia de pe capac si cea de pe
flacon trebuie sa se intélneasca
sau sa se suprapuna putin.

Figura 1 Figura 2

Solutia PreservCyt a fost testata cu o serie de organisme microbiene si virale. Tabelul 1 prezinta concentratiile initiale de microorganisme
viabile si numarul de organisme viabile dupa 15 minute in solutia PreservCyt. Este de asemenea prezentata si reducerea logaritmica
a organismelor viabile. Ca la toate procedurile de laborator, trebuie luate masurile de precautie universale.

PRETRATAMENT
Nu este necesara reconstituirea, amestecarea sau diluarea.

DEPOZITARE

Depozitati solutia PreservCyt fara probe citologice la 15 °C pana la 30 °C (59 °F pana la 86 °F). Nu utilizati solutia PreservCyt dupa data
expirarii indicata pe recipient. Inchideti flaconul de 946 ml dupa fiecare utilizare.

ASPECT SI INTEGRITATE

Solutie transparenta, nesterila.

RECOLTAREA S| PREGATIREA SPECIMENULUI

Colectati probe non-ginecologice ca de obicei si consultati manualul de utilizare al procesorului ThinPrep pentru instructiuni de pregatire.
Inregistrati informatiile necesare pentru pacient in spatiul furnizat. (Consultati Figura 2.)

Substante cu interactiune cunoscute

Folosirea lubrifiantilor (de exemplu, gelul KY®) trebuie evitatd inainte de recoltarea specimenelor. Lubrifiantii pot s& adere la membrana
filtrului si pot sa duca la un transfer redus al celulelor pe lama.

Depozitare si manevrare

Solutia PreservCyt pastreaza celulele pana la trei saptamani la temperaturi cuprinse intre 4 °C (39 °F) si 37 °C (98 °F).
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INSTRUCTIUNI DE PROCESARE

Specimenele citologice recoltate in solutia PreservCyt urmeaza sa fie procesate pe un procesor ThinPrep conform instructiunilor din
manualul de utilizare al procesorului ThinPrep.

LIMITARI DE PROCEDURA

Solutia PreservCyt nu poate fi inlocuita cu nicio alta solutie pentru recoltarea, pregatirea sau procesarea specimenelor pe niciun procesor ThinPrep.

CARACTERISTICI DE SIGURANTA S| PERFORMANTA

Consultati manualul de utilizare al procesorului ThinPrep.

Daca are loc vreun incident grav legat de acest dispozitiv sau de orice componente utilizate cu acest dispozitiv, raportati-l la asistenta
tehnica Hologic si la autoritatea competenta locala din regiunea pacientului si/sau utilizatorului.

ELIMINARE

Eliminati in conformitate cu toate reglementarile aplicabile.

MASURI DE PRIM AJUTOR

DACA ESTE INGHITITA: contactati un CENTRU DE TOXICOLOGIE sau un doctor/medic daca va simtiti rau. Consultati www.hologicsds.com
pentru fisa cu date de securitate completa.

TABEL 1

Organism Concentratia initiala Reducere logaritmica dupa 15 minute

Candida albicans 5,5 x 10° UFC/ml >47

Candida auris 2,6 x 10° UFC/ml >5,4

Aspergillus niger 4,8 x 10° UFC/ml 2.7

Escherichia coli 2,8 x 10° UFC/m >4.4

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

Pseudomonas aeruginosa 2,5 x10° UFC/ml >4 4

Mycobacterium tuberculosis? 9,4 x 10° UFC/ml 4,9%*

Poxvirusul iepurilor 6,0 x 10 UFP/ml 55"

HIV-1 3,2 x 107 TCIDso/ml >7,0"*

Virusul hepatitei B* 2,2 x 10% TCIDso/ml >425

Virusul SARS-CoV-2 1,8 x 106 TCIDso/m! >3,75

*Dupa 1ora, 4,7 reducere logaritmica

**Dupa 1o0r3, 5,7 reducere logaritmica

***Valorile sunt pentru 5 minute

" Organismele au fost testate cu organisme similare din acelasi gen, pentru a evalua eficacitatea antimicrobiana.

Nota: Toate valorile de reducere logaritmica marcate cu > au avut o prezenta microbiand nedetectabila dupa expunerea la solutia
PreservCyt. Valorile indicate reprezinta mentiunea minimum permisa avand in vedere concentratia initiala si limita de detectare
a metodei cantitative.

Istoricul revizuirilor

Revizuire Data Descriere

AW-22939-3102 Rev. 001 | 3-2021 Clarificarea instructiunilor. Adaugarea instructiunilor privind raportarea incidentelor grave.
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Hologic, Inc. -« 250 Campus Drive - Marlborough, MA 01752, S.U.A.
Tel: +1(508) 263-2900 - www.hologic.com

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

Sponsor australian: Hologic (Australia) Pty Ltd - Suite 302, Level 3 .« 2 Lyon Park Road
Macquarie Park NSW 2113 . Australia - Tel: +02 9888 8000
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