HOLOGIC

ThinPrep® PAP-teszt PreservCyt® oldattal

Hasznalati utmutato

Sk

A PreservCyt® oldat a ThinPrep® feldolgozé rendszerekkel térténé egylttes hasznélatra készilt. A PreservCyt oldat egy metanol alapu
reagens, amely n6gyégydszati mintdk szallitdséara, tartésitédséra szolgald antibakteridlis hordozdanyag.

ALKALMAZASI TERULET

A PreservCyt oldat ezenkivill n6gyégyaszati mintdk mintavételi és szallitokdzegeként szolgal olyan tesztekhez, mint a human papilloma virus
(HPV) és egyéb nemi Uton terjedd fertdzések. Az ilyen tesztekhez torténd mintavételre, -szallitasra és -el6készitésre vonatkozoan tekintse
meg a PreservCyt oldat hasznéalataval kapcsolatos gyartéi utasitésokat.

OSSZEFOGLALO ES MAGYARAZAT

A PreservCyt oldat a ThinPrep feldolgozé rendszerrel torténd egydittes hasznalatra készilt, amely egy citoldgiai prepardldeszkdz a mintédk
targylemezekre helyezésére mikroszképos vizsgalathoz. A PreservCyt oldat a sejtek szallitdsat és taroldsét teszi lehetdvé.

A ThinPrep folyamat azzal kezdddik, hogy a klinikai orvos egy méhnyakmintavételi eszkozzel leveszi a n6gydgydszati mintat a pacienstdl,
amelyet ahelyett, hogy egy mikroszképtargylemezre kenne, belemartja és ledbliti egy PreservCyt oldat fioldjaba. A ThinPrep minta fioldjara
ezutan ra kell helyezni a kupakot, a fioldt fel kell cimkézni, azutan pedig egy ThinPrep feldolgozé rendszerrel felszerelt laboratériumba

kell kuldeni.

AZ ELJARAS ALAPELVEI

A PreservCyt oldat a paciensmintak sejtjeinek és DNS-ének mintavételére és téroldséra szolgéld hordozdanyag. A ThinPrep feldolgozé
rendszerrel torténd egylttes hasznalat esetén a sejtek egy mikroszkdptéargylemezre viheték fel, amely révén egy vékony, citoldgiai
vizsgdlatra alkalmas, egységes sejtréteg alakul ki. Molekuléris vizsgélat soran torténé felhasznalds esetén a célmolekula mutathatd ki

a PreservCyt oldat segitségével.

OSSZETETEL

Metanol alapu, tartésité pufferoldat. 35—-55% metanol. CAS 65-56-1

FIGYELMEZTETESEK

Veszély. Gyulékony. Metanolt tartalmaz.
H301 - Lenyelve mérgezé.

H311 — Bérrel érintkezve mérgezé.
H331— Belélegezve mérgezé.

H370 — Karositja a szerveket.

H226 — Tlzveszélyes folyadék és géz.

In Vitro diagnosztikai felhasznéldsra. Embereken vagy allatokon tilos kilséleg vagy belséleg hasznélni. Nem lehet nem mérgezévé alakitani.
Csak megfeleléen szell6z6 kérnyezetben hasznalja.
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OVINTEZKEDESEK

P210 — H6tdI, szikratdl, nyilt Iangtdl, forrd fellletektdl tavol tartandé.
P233 — Az edény szorosan lezarva tartando.

P264 — A hasznalatot kévetéen a kezét alaposan meg kell mosni.

P280 — Védbkesztyl/védbruha/szemvédd/arcvédd hasznélata kotelezd.

Ne haszndlja az oldatot, ha a fiolan taldlhato, illetéktelen felnyités ellen védd zarofdlia szakadt vagy hianyzik, vagy ha az elsédleges
csomagolas sérllt.

A mintavételhez ne hasznéljon fa vagy méas, nem mlanyag eszkdzoket. Ne szerelje le és helyezze a fioldba a fejét a seprii tipusu
mintavételi eszk6zoknek, illetve ne hagyja a mintavételi eszk6zt az oldatban alini.

Amennyiben a PreservCyt oldat fioldjat sejtekkel egyUtt szallitja, ellendérizze, hogy a fiola szorosan le van-e zarva. Csavarja egy vonalba a
kupakon Iévé jelzést a fiolan 1évd jelzéssel, igy megakadalyozhatd a szivargas. (Lasd: 1. dbra)

A kupakon Iévé vonalnak egybe
kell esnie a fiolan 1évé vonallal,
és némileg le kell fednie azt.

1. dbra 2. abra

A PreservCyt oldatot szdmos kilonb6zé mikrobidlis és virdlis organizmussal teszteltiik. Az 1. tdblézatban 1athaté az életképes organizmusok
kiindulasi koncentracidja, valamint a PreservCyt oldatban 15 perc eltelte utan talalhatd életképes organizmusok szama. Az életképes
organizmusok nagysagrendi csokkenése szintén lathatd. Mint minden laboratériumi eljdras soran, itt is kovetni kell az altaldnos ovintézkedéseket.

ELOKEZELES

Nem sziikséges feloldani, keverni vagy higitani.

TAROLAS

A citolégiai mintdk nélkili PreservCyt oldatot 15 °C és 30 °C (59 °F és 86 °F) kozott kell térolni. Ne haszndlja a PreservCyt oldatot a fioldn jelzett
lejarati idén tdl.

MEGJELENES ES INTEGRITAS

Tiszta, nem steril oldat.

MINTAVETEL ES -ELOKESZITES

A négydgyaszati mintdkat egy seprl tipusi méhnyakmintavételi eszkdzzel vagy endocervikalis kefe/spatula kombinacids mintavételi
eszkodzzel kell levenni. Jegyezze fel a szilkséges paciensadatokat az erre szant terlletre. (Lasd: 2. abra)

Kefe/spatula tipust mintavételi eszk6zok

A mintavételt az alkalmazott kefe/spatula tipusl mintavételi eszk6zhoz tartozé hasznalati utasitdsok szerint kell elvégezni.

Sepr tipust mintavételi eszk6z

A mintavételt az alkalmazott sepr( tipusu mintavételi eszkdzhodz tartozé haszndlati utasitasok szerint kell elvégezni.

Ismerten interferdlé anyagok

A kendanyagok (pl. KY® gél) alkalmazasat a mintavétel elétt minimalisra kell csékkenteni. A kenéanyagok hozzatapadhatnak

a szrémembranhoz, igy a sejtek nem biztos, hogy megfeleléen rakeriilnek a targylemezre.

Tarolds és kezelés

A ThinPrep PAP-tesztre szant citoldgiai mintaval ellatott PreservCyt oldat 15 °C (59 °F) és 30 °C (86 °F) kdzott maximum 6 hétig tarolhato.

THE

ThinPrep PAP-teszt PreservCyt oldattal Thlnprepj)

Hasznalati Utmutatd PAP TEST
Magyar AW-19089-2802 Rev. 001  6-2019 2/4



HOLOGIC

ThinPrep® PAP-teszt PreservCyt® oldattal
.

FELDOLGOZASI UTASITASOK

A PreservCyt oldatban begydijtott citologiai mintékat ThinPrep feldolgozé rendszeren kell feldolgozni a ThinPrep feldolgozé rendszer kezelési
Utmutatéjaban szerepld utasitdsok szerint.

AZ ELJARAS KORLATAI

A PreservCyt oldat ThinPrep feldolgoz6 rendszeren nem helyettesithetd mintavételre, -elékészitésre vagy -feldolgozasra szolgalé egyéb oldattal.
A ThinPrep 3000 feldolgozé rendszerrel mar feldolgozott mintakat nem szabad felhasznalni bizonyos molekularis vizsgalatokra.

A mintavétellel kapcsolatos figyelmeztetéseket, ellenjavallatokat és korldtozdsokat tekintse meg a mintavételi eszkdzhoz mellékelt utasitdsokban.

TELJESITMENYJELLEMZOK

Tekintse meg a ThinPrep feldolgozdé rendszer kezeldi Utmutatojat.

ARTALMATLANITAS

A terméket a vonatkozé jogszabalyok szerint kell artalmatlanitani.

ELSOSEGELYNYUJTASI INTEZKEDESEK

LENYELES ESETEN: rosszullét esetén hivjia a TOXIKOLOGIAI KOZPONTOT vagy forduljon orvoshoz. A teljes Biztonsagi Adatlapot lasd
a www.hologicsds.com oldalon.

1. TABLAZAT

Mikroorganizmus Kezdeti koncentracié Nagysdgrendi csokkenés 15 perc utan

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

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

Escherichia coli 2,8 x10° CFU/m! >4,4

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

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

Mycobacterium tuberculosis** 9,4 x 10° CFU/ml 49

Rabbitpox virus 6,0 x 106 PFU/m 5,50

HIV-1 1,0 x 1075 TCIDso/ml 7,0

*1 6ra utdn > 4,7 nagysagrendi csékkenés **1 6ra utén > 5.7 nagysagrend(i csokkenés **Az adatok 5 percre vonatkoznak
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Kataldgusszam

Hologic, Inc. - 250 Campus Drive - Marlborough, MA 01752 USA
Tel.: 41508 263-2900 - www.hologic.com
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