HOLOGIC

Roztok ThinPrep™ PreservCyt™

Navod na pouzitie c E

® S @

Roztok ThinPrep™ Test PreservCyt™ je transportné, konzervacné a antibakteridlne médium pre gynekologické vzorky a pouziva sa na
pripravu cytologickych preparatov na sklickach pomocou procesora ThinPrep™ ako sUcasti systému ThinPrep™. Len na odborné pouzitie.

UCEL POUZITIA

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

Roztok PreservCyt je navrhnuty na pouZitie s procesorom ThinPrep, cytologickym pripravnym zariadenim, ktoré produkuje skli¢ka na
mikroskopické vysetrenie. Roztok PreservCyt umoznuje transport a konzervéaciu buniek po dobu az troch tyzdnov pri izbovej teplote.

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 tenkU, rovhomernu vrstvu buniek vhodnych na cytologické hodnotenie.
ZLOZENIE

Pufrovany konzervacny roztok na baze metanolu. 35 — 55 % metanol. CAS 67-56-1

VYSTRAHY

Nebezpecenstvo. Horlavy. Obsahuje metanol.

H301. Toxicky po poziti.

H311. Toxicky pri kontakte s pokozkou.

H331. Toxicky pri vdychnuti.

H370. Spbsobuje poskodenie orgénov.

H226. Horlava kvapalina a pary.

Iba na Ucely diagnostiky in vitro. Nie je ur¢ené na vonkajsie ani vnitorné pouzitie u ludi alebo zvierat. Nemozno urobit netoxickym.

Pouzivajte pri dostato¢nom vetrani.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

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

P260. Nevdychujte prach/dym/plyn/nmlu/pary/aerosoly.

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

P301+ P310. PO POZITI: Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekéra.

P303 + P361+ P353. PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo viasmi): Vyzledte 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.
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P308 + P311. PRI expozicii alebo podozrenti z nej: Volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekéra.

P370 + P378. V pripade poziaru: Na hasenie pouZzite suchy piesok, sucht chemickd latku alebo penu odolnd voci alkoholu.
P403 + P233. Uchovavajte na dobre vetranom mieste. Nddobu uchovavajte tesne uzavretd.

P501. Zneskodnite obsah/néddobu v sullade s miestnymi/regionélnymi/ ndrodnymi/medzinarodnymi predpismi.

Po manipuléacii si dokladne umyte ruky.

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

Pri preprave ampulky s roztokom PreservCyt obsahujlicou bunky sa uistite, Ze je ampulka tesne uzavretd. Zarovnajte znacku na viecku 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 pésobeniu réznych mikrobidlnych a virusovych organizmov. Tabulka 1 uvadza pociato¢né koncentracie
Zivotaschopnych organizmov a pocet zZivotaschopnych organizmov najdenych po 15 mindtach v roztoku PreservCyt. Uvadza sa tiez
logaritmicka redukcia zivotaschopnych organizmov. Rovnako ako pri vSetkych laboratérnych postupoch sa musia dodrZiavat univerzaline
bezpecnostné opatrenia.

PRIPRAVA
Rekonstitlcia, mieSanie alebo riedenie sa nevyzZaduje.
SKLADOVANIE

Roztok PreservCyt uchovavajte bez cytologickych vzoriek pri teplote 15 °C az 30 °C (59 °F az 86 °F). Roztok PreservCyt nepouzivajte po
datume exspiracie vyznac¢enom na naddobe. Po kazdom pouZiti uzatvorte flaSu s objemom 946 ml.

VZHLAD A INTEGRITA

Ciry, nesterilny roztok.

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

Pravidelne odoberajte vzorky, ktoré nie st gynekologické, pricom postupujte podla pokynov na pripravu v pouzivatelskej prirucke
k procesoru ThinPrep. Zaznamenajte pozadované informécie o pacientovi na ur¢ené miesto. (Pozri obrazok 2.)

Zname interferujuce latky

Pred odberom vzorky by sa malo minimalizovat pouZitie lubrikantov (napr. KY® Jelly). Lubrikanty sa mézu zachytit na membrane filtra
a mozu sposobit zIy prenos buniek na sklic¢ko.

Skladovanie a manipulacia
Roztok PreservCyt uchovava bunky az tri tyzdne pri teplotach medzi 4 °C (39 °F) a 37 °C (98 °F).

POKYNY NA SPRACOVANIE

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

Roztok ThinPrep PreservCyt
N&vod na pouzitie
Slovencina  AW-22939-3202 Rev. 001  3-2021 2/4



HOLOGIC

Roztok ThinPrep™ PreservCyt™

OBMEDZENIA POSTUPU

Roztok PreservCyt nemdze byt nahradeny inym roztokom na odber, pripravu alebo spracovanie vzoriek na procesore ThinPrep.

BEZPECNOST A VYKONNOSTNE PARAMETRE

Precitajte si navod na pouzitie procesora ThinPrep.

Ak doéjde k vaznemu incidentu v slvislosti s touto poméckou alebo akymikolvek stic¢astami pouzivanymi s touto pomodckou, oznamte to
technickej podpore spolo¢nosti Hologic a prislusnému 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 lekéra. Cell kartu bezpeénostnych tdajov
najdete na lokalite www.hologicsds.com.

TABULKA 1

Organizmus P6évodnd koncentracia Logaritmické znizenie po 15 mindtach

Candida albicans 5,5 x 10% CFU/m! >47

Candida auris 2,6 x 10° CFU/ml >54

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

Escherichia coli 2,8 x10° CFU/ml >4.4

Staphylococcus aureus 2,3 x10% CFU/ml >4.4

Pseudomonas aeruginosa 2,5 x 105 CFU/ml >44

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

Virus Rabbitpox 6,0 x 10° PFU/ml 5,5%

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

Virus hepatitidy typu Bf 2,2 x 106 TCIDso/ml > 425

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

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

** Po 1 hodine sa zaznamenalo logaritmické znizenie 0 5,7

“* Udaje st pre 5 mindt

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

Pozndmka: Véetky zaznamenané hodnoty logaritmického znizenia s oznacenim > sa preukazali s nezistitelnou mikrobidlnou pritomnostou
po vystaveni roztoku PreservCyt. Uvedené hodnoty predstavujd minimaline povolené néroky s ohladom na pévodnu
koncentraciu a limit detekcie kvantitativnej metody.

Historia revizii

Revizia Datum Popis

AW-22939-3202 Rev. 001 | 3-2021 Objasnite pokyny. Pridajte pokyny tykajlce sa hlasenia zavaznych udalosti.
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DE Precitajte si ndvod na pouZitie Kod Sarze Akutna toxicita
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EC|REP Made in USA QTY

Eurépske spologenstvo Vyrobené v USA Mnozstvo

REF| Kataldgové ¢islo ® NepouZivajte opakovane

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

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

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