HOLOGIC

Odbérové médium PreservCyt™

Navod k pouziti

Sk

Odbérové médium PreservCyt™ je Cinidlo na bazi methanolu, které slouzi jako transportni, konzervac¢ni a antibakteridlni médium pro
molekularni testovani gynekologickych vzork({.

URCENE POUZITI

Pokyny k pouziti odbérového média PreservCyt pro odbér, pfepravu a pfipravu vzork( pro pouZiti v konkrétnich molekularnich testech
najdete v pfibalovych informacich pfislusnych vyrobc.

Jen pro profesionalni pouziti.
SLOZENI

Pufrovany konzervacni roztok na bazi methanolu. 35—-55 % methanolu. CAS 67-56-1

VAROVANI

Nebezpecny. Hoflavy. Obsahuje methanol.

H301. Toxicky pfi poziti.

H31. Toxicky pfi styku s kdzi.

H331. Toxicky pfi vdechovani.

H370. Zplisobuje poskozeni organd.

H226. Hoflava kapalina a pary.

Pro diagnostické pouziti in vitro. Neni ur¢eno pro vnéjsi nebo vnitini pouziti u lidi nebo zvifat. Nelze ucinit netoxickym. Pouzivejte pfi
spravném vétrani.

PREVENTIVNI OPATRENI

P210. Chrante pred teplem, horkymi povrchy, jiskrami a otevienym ohném.

P260. Nevdechujte prach/dym/plyn/mlhu/pary/aerosoly.

P280. Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy stit.

P301+ P310. PRI POZITI: Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékate.

P303 + P361+ P353. PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované ¢asti odévu okamzité sviéknéte. Oplachnéte kiizi vodou
[nebo osprchujte].

P305 + P351+ P338. PRI ZASAZEN] OCI: Nékolik minut opatrné oplachujte vodou. Vyjméte kontaktnf ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize
vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P308 + P311. PRI expozici nebo podezieni na ni: Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékare.
P370 + P378. V piipadé pozaru: K haseni pouZijte suchy pisek, suchou chemikélii nebo pénu odolnou vidi alkoholu.
P403 + P233. Skladujte na dobre vétraném misté. Uchovavejte obal tésnée uzavreny.

P501. Odstrante obsah/obal v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi pfedpisy.
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HOLOGIC

Odbérové médium PreservCyt™

Po manipulaci si diikladné umyjte ruce.
Nepouzivejte, pokud je tésnéni lahvicky poskozené nebo chybi, nebo pokud je poskozeno primarni baleni.

K odbéru vzorkd nepouzivejte dievéna a jind neplastova zafizeni. Neodpojujte hlavu odbérového zarizeni typu kostatka a nevkladejte
hlavu do lahvic¢ky ani nenechdvejte odbérové zafizenf stat v roztoku.

Pfi pfepravé lahvicky s odbérovym roztokem PreservCyt obsahujicim bunky se ujistéte, Ze je lahvicka tésné uzaviena. Zarovnejte znacku
na vi¢ku se znackou na lahvi¢ce, aby nedoslo k netésnostem. (Viz obrazek 1))

Linka na vicku a linka na
lahvi¢ce by se mély setkat
nebo mirné prekryvat.

Obrazek 1 Obrazek 2

Odbérovy roztok PreservCyt byl vystaven plsobeni riznych mikrobidlnich a virovych organismu. Tabulka 1 uvadi po¢ateéni koncentrace
Zivotaschopnych organismU a pocet Zivotaschopnych organism( nalezenych po 15 minutdch v odbérovém roztoku PreservCyt.
Prezentovano je také logaritmické snizeni poctu zivotaschopnych organismu. Stejné jako u véech laboratornich postupd je tfeba dodrzovat
obecna bezpecnostni opatfeni.

PRIPRAVA
Neni nutna zadna rekonstituce, michani nebo redéni.
SKLADOVANI

Uchovévejte odbérovy roztok PreservCyt bez cytologickych vzorkl pfi teploté 15 °C az 30 °C (59 °F aZ 86 °F). Nepouzivejte odbérovy
roztok PreservCyt po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na lahvicce.

VZHLED A INTEGRITA

Ciry, nesterilnf roztok.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Odeberte gynekologické vzorky pomoci cervikdlniho odbérového zafizeni typu kostatka nebo endocervikadlniho kombinovaného odbérového
zafizeni typu kartédcek/Spachtle. Zaznamenejte pozadované informace o pacientovi do vyhrazeného prostoru. (Viz obrazek 2.)

Odbérova zarizeni typu kartacek/spachtle

Vzorky odebirejte podle pfislusnych pokynt k pouziti pro pouZité vzorkovaci zafizeni typu kartdcek/Spachtle.
Odbérové zafizeni typu kostatka

Vzorky odebirejte podle pfislusnych pokynl k pouZiti pro pouzité vzorkovaci zafizeni typu kostatka.
Prokazané interferujici latky

Pted odbé&rem vzork(l by mé&lo byt minimalizovano pouziti lubrikantd (napt. KY® Jelly) Lubrikanty mohou pfilnout na laboratorni vybavenf
a mohou zpUlsobit Spatné nebo nezddouci vysledky.

Skladovani a manipulace
Uchovévejte odbérovy roztok PreservCyt s gynekologickym cytologickym vzorkem mezi 15 °C (59 °F) a 30 °C (86 °F) po dobu az 6 tydn(.

POKYNY KE ZPRACOVANI

Pokyny k pouziti odbérového média PreservCyt pro odbér, pfepravu a pfipravu vzork( pro pouZiti v konkrétnich molekuldrnich testech
najdete v pfibalovych informacich pfislusnych vyrobcu.
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Odbérové médium PreservCyt™

OMEZENI POSTUPU

HOLOGIC

Varovani, kontraindikace a omezeni souvisejici s odbérem vzork({ najdete v pokynech dodanych s odbérovym zafizenim.

BEZPECNOST A FUNKCENI CHARAKTERISTIKY

Postupujte podle pokynd dodanych s molekularnim testem.
Dojde-li k vaznému incidentu v souvislosti s timto zafizenim nebo jakymikoli soucastmi pouzivanymi s timto zafizenim, oznamte to technické
podpofe spole¢nosti Hologic a kompetentnimu Ufadu, mistem pfislusnému pacientovi/uzivateli.

LIKVIDACE

Likvidujte v souladu se vSemi platnymi pfedpisy.

OPATRENI PRVNi POMOCI

PRI POZITI: Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo Iékate, pokud se necitite dobte. Cely bezpe¢nostni list najdete na

www.hologicsds.com.

TABULKA 1.

Organismus Pocatecni koncentrace Logaritmické snizeni poctu po 15 minutach
Candida albicans 5,5 x 10° CFU/ml >47
Candida auris 2,6 x 10° CFU/ml >54
Aspergillus niger 4,8 x 10> CFU/ml 2.7¢
Escherichia coli 2,8 x10° CFU/m >4.4
Staphylococcus aureus 2,3 x10° CFU/ml >44
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x10° CFU/m >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 hepatitis B 2,2 x 10% TCIDso/ml >4.25
Virus SARS-CoV-2 1,8 x 106 TCIDso/m! >375

* Po 1hodiné logaritmické snizeni poctu 4,7
** Po 1 hodiné logaritmické snizeni poctu 5,7
***Udaje jsou uvedeny po 5 minutach

" Pro posouzeni antibakterialni G¢innosti byly organismy testovany s podobnymi organismy ze stejného rodu.

Pozndmka: VSechny hodnoty logaritmické ho snizeni poctu s oznacenim > vedly po expozici odbérového roztoku PreservCyt k nedetekovatelné
mikrobidlni pfitomnosti. Uvedené hodnoty predstavuji vzhledem k pocatecni koncentraci a limitu detekce této kvantitativni metody
minimalni povolené tvrzeni.
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Odbérové médium PreservCyt™

HOLOGIC

Vyrobce

= K

Prectéte si navod k pouziti

Diagnosticky zdravotni
prostfedek k pouziti in vitro

<
=

Opravneny zastupce
v Evropském spolecenstvi

m
(@)
X
m
Y

=)
m
T

Katalogové cislo

o
{

Pouzit do
Kod davky
Teplotni omezeni

Vyrobeno v USA

Nepouzivejte opakované

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

Hologic BV « Da Vinciaan 5 - 1930 Zaventem - Belgie - Tel: +32 2 711 46 80
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Hoflavy
Akutni toxicita

Senzibilizator dychacich cest,
toxicita pro cilové organy

Mnozstvi
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