HOLOGIC

Medij za prikupljanje PreservCyt"

Upute za uporabu

Sk

Medij za prikupljanje uzoraka PreservCyt™ je reagens na bazi metanola koji sluzi kao medij za prijevoz, cuvanje i antibakterijsku zastitu
za molekularno ispitivanje ginekoloskih uzoraka.

NAMJENA

Pogledajte odgovarajuce proizvodaceve upute o proizvodu radi uputa za koristenje medija za prikupljanje uzoraka PreservCyt kod
prikupljanja, prijevoza i pripreme uzoraka za uporabu u odredenim molekularnim ispitivanjima.

Za profesionalnu uporabu.

SASTAV

Puferirana otopina konzervansa na bazi metanola. 35—55% metanola. CAS 67-56-1

UPOZORENJA

Opasnost. Zapaljivo. Sadrzi metanol.

H301. Otrovno ako se proguta.

H311. Otrovno u dodiru s kozom.

H331. Otrovno ako se udahne.

H370. Uzrokuje ostecenje organa.

H226. Zapaljiva tekucina i para.

Za in vitro dijagnosticku uporabu. Nije za vanjsku ili unutarnju upotrebu kod ljudi ili Zivotinja. Ne moze se uciniti neotrovnim. Koristiti uz

odgovarajucu ventilaciju.

MJERE OPREZA

P210. Drzati podalje od izvora topline/iskri/otvorenog plamena/vrucih povrsina

P260. Ne udisati prasinu/dim/maglicu/pare/aerosol.

P280. Nosite zastitne rukavice/zastitnu odjecu/zastitu za oci/zastitu za lice.

P301+ P310. AKO SE PROGUTA: Odmah nazovite CENTAR ZA KONTROLU OTROVANUJA ili lijec¢nika.

P303 + P361+ P353. AKO DODE U KONTAKT S KOZOM (ili kosom): Uklonite/skinite odmah svu kontaminiranu odjecu. Isperite kozu
vodom/otusirajte se.

P305 + P351+ P338. AKO DODE U KONTAKT S OCIMA: Oprezno isperite vodom nekoliko minuta. Izvadite kontaktne lece, ako su prisutne
i ako ih je lako izvaditi. Nastavite ispirati.

P308 + P311. AKO ste izloZeni ili sumnjate na izloZzenost: Nazovite CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA ili lije¢nika.
P370 + P378. U slucaju pozara: Za gasenje koristite suhi pijesak, suhu kemikaliju ili pjenu otpornu na alkohol.

P403 + P233. Cuvati na dobro prozra¢enom mjestu. Drzati spremnik dobro zatvorenim.
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P501. Odlozite sadrzaj/spremnik u skladu s lokalnim/regionalnim/nacionalnim/medunarodnim propisima.
Nakon rukovanja temeljito operite ruke.
Nemojte koristiti ako je zatvarac sa zastitom od neovlastenog rukovanja ostecen ili nedostaje ili ako je primarno pakiranje osteceno.

Nemojte koristiti drvene i druge uredaje koji nisu od plastike za prikupljanje uzoraka. Nemojte odvajati glavu metlice za prikupljanje
uzoraka i stavljati glavu u bocicu ili ostavljati uredaj za sakupljanje da stoji u otopini.

Pri prijevozu bocice s medijem za prikupljanje uzoraka PreservCyt koji sadrzi stanice, pobrinite se da je bocica dobro zatvorena.
Poravnajte oznaku na ¢epu s oznakom na bocici kako biste sprijecili curenje. (Vidi sliku 1.)

Crta na Cepu i linija na bocici
moraju se podudarati ili malo
preklapati.

Slika 1. Slika 2.

Medij za prikupljanje uzoraka PreservCyt ispitan je s raznim mikrobnim i virusnim organizmima. U Tablici 1. prikazane su pocetne
koncentracije odrzivih organizama i broj odrzivih organizama pronadenih nakon 15 minuta u mediju za prikupljanje uzoraka PreservCyt.
Takoder je prikazano logaritamsko smanjenje broja odrzivih organizama. Kao i kod svih laboratorijskih postupaka, potrebno je pridrzavati
se univerzalnih mjera opreza.

PREDOBRADA
Nije potrebna rekonstitucija, mijesanje ili razrjedivanje.
SKLADISTENJE

Medij za prikupljanje uzoraka PreservCyt Cuvajte bez citoloskih uzoraka pri temperaturi od 15 °C do 30 °C (59 °F do 86 °F). Ne koristite medij
za prikupljanje uzoraka PreservCyt nakon isteka roka valjanosti ozna¢enog na bocici.

IZGLED | INTEGRITET

Bistra, nesterilna otopina.

PRIKUPLJANJE | PRIPREMA UZORAKA

Prikupiti ginekoloSke uzorke pomocu metlice za prikupljanje uzoraka s vrata maternice ili kombinirane endocervikalne Cetkice/Spatule za
prikupljanje uzoraka. Unesite potrebne podatke o pacijentu na za to predvideno mjesto. (Vidi Sliku 2.)

Cetkice/$patule za prikupljanje uzoraka

Uzorke je potrebno uzimati u skladu s vazecim uputama za uporabu za Cetkicu/Spatulu za uzorkovanje koja se koristi.

Metlice za prikupljanje uzoraka
Uzorke je potrebno uzimati u skladu s vazecim uputama za uporabu za metilicu za uzorkovanje koja se koristi.

Poznate ometajuce tvari

Koristenje lubrikanta (npr. KY® Jelly) treba smanjiti na minimum prije uzimanja uzoraka. Lubrikant se moze zalijepiti za laboratorijsku opremu
i dovesti do losih ili neZeljenih rezultata.

Skladistenje i rukovanje

Medij za prikupljanje uzoraka PreservCyt Cuvajte s ginekoloskim citoloskim uzorkom pri temperaturi izmedu 15 °C (59 °F) i 30 °C (86 °F) do
6 tjedana.
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UPUTE ZA OBRADU

Pogledajte odgovarajuce proizvodaceve upute o proizvodu radi uputa za koristenje medija za prikupljanje uzoraka PreservCyt kod prikupljanja,
prijevoza i pripreme uzoraka za uporabu u odredenim molekularnim ispitivanjima.

OGRANICENJA POSTUPKA

Pogledajte upute isporucene s uredajem za prikupljanje uzoraka radi upozorenja, kontraindikacija i ograni¢enja povezanih s uzimanjem uzoraka.

ZNACAJKE SIGURNOSTI | RADNE ZNACAJKE

Pogledajte upute prilozene uz molekularni test.
Ako dode do bilo kakvog ozbiljnog Stetnog dogadaja povezanog s ovim uredajem ili bilo kojim komponentama koje se koriste s ovim uredajem,
prijavite to tehnickoj podrsci tvrtke Hologic i nadleznom tijelu u mjestu pacijenta i/ili korisnika.

ZBRINJAVANJE
Zbrinjavati u skladu sa svim vazecim propisima.

MJERE PRVE POMOCI

AKO SE PROGUTA: Nazovite CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA ili lije¢nika ako se ne osjecate dobro. Potpuni sigurnosno-tehnicki list
mozete pronadi na stranici www.hologicsds.com.

TABLICA 1.

Organizam Pocetna koncentracija Logaritamsko smanjenje nakon 15 minuta

Candida albicans 5,5 x 105 CFU/m! >47

Candida auris 2,6 x 105 CFU/m! >54

Aspergillus niger 4,8 x 105 CFU/ml 2,7F

Escherichia coli 2,8 x 105 CFU/m >4.4

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

Pseudomonas aeruginosa 2,5 x10° CFU/m >4.4

Mycobacterium tuberculosis? 9,4 x 10° CFU/mI 4,9

Virus kunidjih boginja 6,0 x 106 PFU/m! 5,5

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

Virus hepatitisa B 2,2 x 108 TCIDso/ml >425

Virus SARS-CoV-2 1,8 x 106 TCIDso/ml >375

* Nakon 1 sata redukcije od 4,7 log

** Nakon 1sata redukcije od 5,7 log

*** Podaci se odnose na redukciju nakon 5 minuta

 Organizmi su ispitani sa sli¢nim organizmima istog roda kako bi se procijenila antimikrobna ucinkovitost.

Napomena: Za sve logaritamske vrijednosti smanjenja oznacene s > nije zabiljezena dokaziva prisutnost mikroba nakon izlozenosti mediju za
prikupljanje uzoraka PreservCyt. Navedene vrijednosti predstavljaju najmanju mogucu dopustenu vrijednost s obzirom na pocetnu
koncentraciju i granicu detekcije kvantitativne metode.

Povijest ispravaka

Revizija Datum Opis

AW-23087-2502 Rev. 001 | 3-2021 Pojasniti upute. Dodati upute u vezi s prijavljivanjem ozbiljnih stetnih dogadaja.
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Hologic, Inc. « 250 Campus Drive - Marlborough, MA 01752 SAD
Tel: +1 (508) 263-2900 . www.hologic.com
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