HOLOGIC

ThinPrep™ Stain-karnfarg

Bruksanvisning EE c E

AVSEDD ANVANDNING

ThinPrep™ Stain-kdrnférg ar avsedd att anvandas vid Papanicolaou-fargning tillsammans med ThinPrep Stain-skoljlosning, ThinPrep Stain-
blafargningslosning, ThinPrep Stain Orange G-l16sning och ThinPrep Stain EA-IGsning. For professionellt bruk.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING
ThinPrep-karnfarg ar en vattenhaltig 16sning som anvands for att farga cellernas karna pa objektglas for cytologisk utvardering.

PROCEDURPRINCIPER

Vid anvandning tillsammans med ThinPrep-fargningslosningar och cytologiska objektglas kommer ThinPrep-karnfarg att specifikt farga
cellkdrnorna utan att interferera med cytoplasmafargning och morfologi.

SAMMANSATTNING
En vattenhaltig 16sning av attiksyra, aluminiumsulfat, etylenglykol, hematoxylin och natriumjodat. CAS 107-21-1, CAS 10043-01-3

VARNINGAR

VARNING! Innehaller aluminiumsulfat, isattiksyra, etylenglykol.

H302 — Skadligt vid fortéring.

Endast for in vitro-diagnostik. Ej avsett for extern eller intern anvdndning pa manniskor eller djur. Kan vara skadligt vid fortaring. Kan irritera
o6gonen vid kontakt.

FORSIKTIGHETSATGARDER
P264 — Tvatta handerna grundligt efter hantering.
P280 — Anvand skyddshandskar/6gonskydd/ansiktsskydd.

Undvik kontakt med 6gonen. Behallaren ska vara stdngd da I6sningen inte anvands. Anvand inom 60 dagar efter att behallaren har 6ppnats
for forsta gdngen. Resultat av andra cytologiprover &n med ThinPrep har inte utvarderats. Anvand inte om originalférpackningen &r skadad.

FORBEHANDLING
Ingen beredning, blandning eller spadning kravs.

FORVARING

Forvara vid 15-25 °C. Anvand inom 60 dagar efter att behallaren har dppnats for forsta gangen eller fore det utgangsdatum som anges pa
behallaren, beroende pd vad som intraffar forst.

UTSEENDE OCH INTEGRITET
Ogenomskinlig, osteril 16sning.
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ThinPrep™ Stain-karnfarg

PROVINSAMLING OCH PREPARATION
For anvandning med gynekologiska cytologiprover som har bearbetats i en ThinPrep™-processor.

PROCEDUR
Bruksanvisningen for ThinPrep Stain innehaller specifika anvisningar for fargning.

PROCEDURBEGRANSNINGAR

Maste anvéandas i enlighet med anvisningarna i anvandarhandboken till ThinPrep Stain. Ingen annan I6sning kan anvandas i stéllet for
ThinPrep-karnfarg.

SAKERHET OCH PRESTANDAEGENSKAPER
Vid anvandning enligt anvisningarna kommer ThinPrep-karnfarg att farga cellernas karnor pa cytologiska objektglas.

Om nagon allvarlig incident intraffar som relaterar till denna enhet eller nagra komponenter som anvands med denna enhet, rapportera det till
Hologic teknisk support och patientens och/eller anvandarens lokala tillsynsmyndighet.

Se anvandarhandboken till ThinPrep Imaging System.

AVFALLSHANTERING
Avfallshantera i enlighet med alla tillampliga forordningar.

ATGARDER VID FORSTA HJALPEN
VID FORTARING: Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller Idkare. Se www.hologicsds.com for hela sdkerhetsdatabladet.

Revisionshistorik

Revision Datum Beskrivning

AW-24892-1602 Rev. 001 3-2022 Fortydliga instruktionerna. Lagga till instruktioner for rapportering av allvarliga incidenter.
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ThinPrep™ Stain-karnfarg

Tillverkare Utgangsdatum Godkand representant

i Europeiska unionen

Se bruksanvisningen Satskod Katalognummer

g = E

Medicinteknisk produkt avsedd % Temperaturarans @ Irriterande, andningsallergiframkallande,
for in vitro-diagnostik P g hudsensibiliserande amne
QTY/| Kvantitet Tillverkad i USA 7. Oppna hér

) Forsiktighet: Federala lagar i USA begransar forsaljiningen av denna enhet till 1akare eller
Produkten uppfyller kraven for J o ) - ) . ) )
c E CE-markning | enlighet med ]‘ pa lakares ordination eller till annan yrkesutdvare som licensierats enligt lagarna i den
only delstat dar denne utévar sin verksamhet att anvanda eller delegera anvandningen av

EU-IVD-forordningen 2017/746 denna enhet och som &r utbildad i och har erfarenhet av anvandningen av produkten.

UK UK Conformity Assessed
(6verensstammelsebeddmd,
cA Storbritannien)

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

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

Australisk sponsor: Hologic (Australia and New Zealand) Pty Ltd - Suite 302, Level 3 - 2 Lyon Park Road
Macquarie Park NSW 2113 . Australien - Telefon: 02 9888 8000

Ansvarigt foretag i Storbritannien: Hologic, Ltd. « Oaks Business Park « Crewe Road « Wythenshawe
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