HOLOGIC

Odberové médium PreservCyt™

Navod na pouzitie

Sk

Odberové médium PreservCyt™ je ¢inidlo na bdze metanolu, ktoré slizi ako transportné, konzervacné a antibakteridlne médium na molekularne
testovanie gynekologickych vzoriek.

UCEL POUZITIA

Pokyny na pouzitie odberového média PreservCyt a odber, prepravu a pripravu vzoriek na pouzitie v konkrétnych molekulérnych testoch
néjdete v pisomnej informacii prislusnych vyrobcov.

Len na odborné pouZzitie.

ZLOZENIE

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

VYSTRAHY

Nebezpecenstvo. Horlavy. Obsahuje metanol.

H301. Toxicky po poZziti.

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 spravnom vetrani.

Bezpecnostné 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: Okam?zite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekéra.

P303 + P361+ P353. PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): 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.

P308 + P311. PRI expozicii alebo podozreni z nej: Volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekéra.
P370 + P378. V pripade poziaru: Na hasenie pouzite suchy piesok, sucht chemicku Iatku alebo penu odolnd voci alkoholu.
P403 + P233. Uchovéavajte na dobre vetranom mieste. Nadobu uchovavajte tesne uzavretd.

P501. Zneskodnite obsah/nadobu v stlade s miestnymi/regionédlnymi/ narodnymi/medzinarodnymi predpismi.
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HOLOGIC

Odberové médium PreservCyt™

Po manipulacii si dokladne umyte ruky.
NepouZivajte, ak je uzaver na ampulke poskodeny alebo chyba, alebo ak je poSkodeny primarny obal.

Na odber vzoriek nepouzivajte drevené a iné neplastové pomdcky. Neodpéjajte hlavicu odberovej pombcky typu metlicky a viozte hlavicu
do ampulky alebo nechajte odberovi pombcku stat v roztoku.

Pri odberového média PreservCyt obsahujliceho bunky sa uistite, Ze je ampulka tesne uzavreta. Zarovnajte znacku na uzavere so znackou
na ampulke, aby ste zabranili Uniku. (Pozri obrazok 1.)

Ciara na uzévere a &iara na
ampulke by sa mali stretavat
alebo mierne prekryvat.

Obrézok 1 Obrazok 2

Odberové médium PreservCyt bolo vystavené posobeniu réznych mikrobidlnych a virusovych organizmov. Tabulka 1 uvddza pociato¢né
koncentracie Zivotaschopnych organizmov a pocet Zivotaschopnych organizmov najdenych po 15 mindtach v odberovom roztoku PreservCyt.
Uvadza sa tiez logaritmicka redukcia zivotaschopnych organizmov. Rovnako ako pri véetkych laboratérnych postupoch sa musia dodrziavat
univerzélne bezpecnostné opatrenia.

PRIPRAVA
Rekonstitlcia, mieSanie alebo riedenie sa nevyzaduje.
SKLADOVANIE

Odberové médium PreservCyt uchovavajte bez cytologickych vzoriek pri teplote 15 °C az 30 °C (59 °F aZ 86 °F). Odberové médium PreservCyt
nepouzivajte po datume exspirdcie vyznacenom na ampulke.

VZHLAD A INTEGRITA

Ciry, nesterilny roztok.

ODBER VZORKY A PRIPRAVA

Odoberte gynekologické vzorky pomocou cervikalnej odberovej pombcky typu metlicky alebo endocervikalnej kombinovanej odberovej
pomocky typu kefky/Spachtle. Zaznamenajte pozadované informécie o pacientovi na ur¢ené miesto. (Pozri obrazok 2.)

Odberova pomaécka typu kefka/Spachtla

Vzorky odoberte podla prislusného navodu na pouzitie pre pouziti odberovi pomdcku typu kefky/Spachtle.

Odberova pomaécka typu metlicky
Vzorky odoberajte podla prislusného nédvodu na pouzitie pre pouzité odberovi pombcku typu metlicky.

Zname interferujtice latky

Pred odberom vzorky by sa malo minimalizovat pouzitie lubrikantov (napr. KY® Jelly). Lubrikanty mézu prifnit na laboratérne vybavenie
a mbzu spbsobit zIé alebo neziaduce vysledky.

Skladovanie a manipulacia

Odberové médium PreservCyt s gynekologickou cytologickou vzorkou sa musi uchovéavat pri teplote medzi 15 °C (59 °F) a 30 °C (86 °F)
do 6 tyzdnov od odberu.
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HOLOGIC

Odberové médium PreservCyt™

POKYNY NA SPRACOVANIE

Navod na pouzitie odberového média PreservCyt pre odber, prepravu a pripravu vzoriek na pouzitie v konkrétnych molekularnych testoch
najdete v pisomnej informacii prislusnych vyrobcov.

OBMEDZENIA POSTUPU

Varovania, kontraindikacie a obmedzenia tykajlce sa odberu vzoriek ndjdete v pokynoch dodanych s odberovou poméckou.

BEZPECNOST A VYKONNOSTNE PARAMETRE

Precitajte si pokyny prilozené k molekuldrnemu testu.
Ak dojde k vaznemu incidentu v slvislosti s touto pomdckou alebo akymikolvek stcastami pouzivanymi s touto pomockou, 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 lekara. Celtl kartu bezpeénostnych tdajov
najdete na lokalite www.hologicsds.com.

TABULKA 1

Organizmus Povodna koncentracia Logaritmické znizenie po 15 minutach

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 2,7*

Escherichia coli 2,8 x 105 CFU/m >44

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

Pseudomonas aeruginosa 2,5 x10° CFU/m >44

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

Virus Rabbitpox 6,0 x 106 PFU/m! 5,57

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

Virus hepatitidy typu B 2,2 x 108 TCIDso/ml >425

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

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

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

** Jdaje st pre 5 min(t

 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 nezistitefnou mikrobidlnou pritomnostou
po vystaveni odberovej latky PreservCyt. Uvedené hodnoty predstavujd minimdlne povolené néroky s ohladom na pévodnu
koncentraciu a limit detekcie kvantitativnej metody.

Historia revizii

Revizia Datum Popis

AW-23087-3202 Rev. 001 | 3-2021 Objasnite pokyny. Pridajte pokyny tykajlce sa hlésenia zavaznych udalosti.
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Odberové médium PreservCyt™

HOLOGIC

Vyrobca
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Precitajte si navod na pouzitie

Zdravotnicka pomoécka na
diagnostiku in vitro
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Datum spotreby
Koéd sarze
Teplotné obmedzenie

Vyrobené v USA

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
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Horlavy
Akutna toxicita

Senzibilizator dychacich ciest,
toxicita pre cielové organy

Mnozstvo

PreservCyt
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