HOLOGIC

Nuklearne farbivo ThinPrep™

Navod na pouzitie EE c E

ZAMYSLANE POUZITIE

Nukledrne farbivo ThinPrep™ je uréené na pouzivanie vo farbiacom postupe Papanicolaou spolu s roztokom na oplachovanie farbiva ThinPrep,
roztokom na modrenie farbiva ThinPrep, oranzovym G roztokom ThinPrep a farbiacim roztokom ThinPrep EA. Len na odborné pouZitie.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE
Nukledrne farbivo ThinPrep je vodny roztok, ktory slizi na farbenie jadier buniek na sklickovych preparatoch na cytologické vyhodnocovanie.

ZASADY POSTUPU

Ked sa nukledrne farbivo ThinPrep bude pouZzivat spolu s farbiacimi roztokmi ThinPrep a cytologickymi sklickovymi preparatmi, bude odlisSne
farbit jadrd buniek bez toho, aby ovplyviiovalo farbenie a morfoldgiu cytoplazmy.

ZLOZENIE
Vodny roztok kyseliny octovej, siranu hlinitého, etylénglykolu, hematoxylinu a jodi¢nanu sodného. CAS 107-21-1, CAS 10043-01-3

VYSTRAHY
VAROVANIE. Obsahuje siran hlinity, ladovu kyselinu octovd, etylénglykol.
H302 - Skodlivy po poziti.

Na in vitro diagnostické pouzitie. Nie je ur¢ené na vonkajsie ani vnutorné pouzitie u ludf alebo zvierat. Po poziti méze byt Skodlivy.
Pri kontakte moze spdsobit podrazdenie oci.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
P264 - Po manipulécii si dokladne umyte ruky.

P280 - Pouzivajte ochranné rukavice a ochranu oci/tvare.
Zabrante kontaktu s ocami. Ak sa nddoba prave nepouziva, uchovavajte ju uzatvorenu. Pouzite do 60 dni po prvom otvoreni nadoby.
Vysledky s inymi cytologickymi vzorkami ako ThinPrep neboli hodnotené. Nepouzivajte, ak je poskodeny primarny obal.

PRIPRAVA
Rekonstitlicia, mieSanie alebo riedenie sa nevyzaduje.

SKLADOVANIE

Uchovavajte pri teplote od 15 °C (59 °F) do 25 °C (77 °F). PouZite do 60 dni po prvom otvoreni nddoby alebo do datumu exspiracie vyznaceného
na obale, podla toho, ¢o nastane skor.

VZHLAD A INTEGRITA
Opaleskujlci, nesterilny roztok.
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ODBER VZORIEK A PRIPRAVA
Na pouzitie s gynekologickymi cytologickymi vzorkami, ktoré boli spracované na akomkolvek procesore ThinPrep™.

POSTUP
Konkrétne postupy farbenia néjdete v pouzivatelskej prirucke farbiva ThinPrep.

OBMEDZENIA POSTUPU

Musi sa pouzivat v stlade s pokynmi uvedenymi v pouzivatelskej priruc¢ke farbiva ThinPrep. Nukledrne farbivo ThinPrep nie je mozné nahradit
inym roztokom.

BEZPECNOSTNE A VYKONNOSTNE PARAMETRE
Pri pouziti podla pokynov nukledrne farbivo ThinPrep zafarbi jadrd buniek na cytologickych sklickovych preparatoch.

Ak déjde k vaznemu incidentu v slvislosti s tymto produktom alebo akymikolvek stcastami pouzivanymi s tymto produktom, ozndamte to
technickej podpore spolo¢nosti Hologic a prislusnému dradu, miestom prislusSnému pacientovi/pouzivatelovi.

Pozrite si priru¢ku operatora pre Zobrazovaci systém ThinPrep.

LIKVIDACIA
Zlikvidujte v sulade s platnymi predpismi.

OPATRENIA PRVEJ POMOCI

PO POZITI: Ak sa necitite dobre, volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekéara. Cel kartu bezpeénostnych tdajov néjdete
na lokalite www.hologicsds.com.

Historia revizii

Revizia Datum Popis

AW-24892-3202 Rev. 001 3-2022 Objasnite pokyny. Pridajte pokyny tykajlce sa hlasenia zavaznych udalosti.
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u Viyrobca g Datum spotreby Spinomocneny zastupca pre
Eurépske spolocenstvo
I::Ii:l Precitajte si ndvod na pouZitie Lot Koéd davky Katalégové cislo
Zdravotnicka pomdcka % . : @ Drazdiva latka, podrézdenie
na diagnostiku in vitro Teplotne obmedzenie dychacich ciest, kozny senzibilizator

QTY| Mnozstvo Vyrobené v USA l{. Otvorit tu

ry .. Upozornenie: Podla federdineho zakona (USA) méze tito pomocku predévat alebo
Produkt splna poziadavky ) , . - . P ) . e
. . predpisovat len lekar alebo akykolvek iny odbornik s licenciou podfa legislativy
na oznacenie CE v sulade s IV &4 . v . oo A
) P . only  Statu, v ktorom tento odbornik pouziva alebo predpisuje pouzivanie pomocky.
nariadenim EU-IVD 2017/746 ) ; o ) P ) I
Tieto osoby musia byt vyskolené a sklsené v pouzivani produktu.

UK Posldenie zhody v Spojenom
CRA «krdlovstve (Velka Britania)

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

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

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

Zodpovedna osoba pre Spojené krélovstvo: Hologic, Ltd. « Oaks Business Park - Crewe Road - Wythenshawe
Manchester M23 9HZ . Spojené kralovstvo
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