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PRZEZNACZENIE

Roztwor do barwienia na niebiesko ThinPrep™ |l jest przeznaczony do stosowania w procedurze barwienia metoda Papanicolaou
w potaczeniu z roztworem do barwienia jader komérkowych ThinPrep, roztworem do ptukania barwnika ThinPrep II, roztworem
pomaranczu G ThinPrep oraz roztworem do barwienia EA ThinPrep. Do uzytku specjalistycznego.

PODSUMOWANIE | OBJASNIENIA

Roztwoér do barwienia na niebiesko ThinPrep Il to wodny, zasadowy roztwaér, ktéry przyciemnia sktadniki komdérkowe wybarwione za pomoca
roztworu do barwienia jader komoérkowych ThinPrep na niebiesko / fioletowo w preparatach mikroskopowych do oceny cytologiczne;j.

ZASADY PROCEDURY

W potaczeniu z roztworami do barwienia ThinPrep i cytologicznymi preparatami mikroskopowymi roztwér do barwienia na niebiesko
ThinPrep Il przyciemni sktadniki komoérkowe wybarwione za pomoca roztworu do barwienia jader komérkowych ThinPrep, wzmacniajac
morfologie jader komdrkowych.

SKLAD
Wodny bufor Tris.

OSTRZEZENIA

Do stosowania w diagnostyce in vitro.
Produkt nie jest przeznaczony do stosowania zewnetrznego ani wewnetrznego u ludzi i zwierzat. Moze powodowac podraznienie oczu.
Moze powodowac podraznienie skéry. Moze powodowac podraznienie drog oddechowych. Moze dziatac szkodliwie po potknieciu.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przechowywad poza zasiegiem dzieci.

Unikac¢ kontaktu ze skérg i oczami. Doktadnie umyc¢ rece po uzyciu.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety, gdy nie jest bezposrednio uzywany.
Nie oceniano dziatania w przypadku prébek cytologicznych innych niz ThinPrep.
Nie uzywac, jesli opakowanie bezposrednie jest uszkodzone.

PRZYGOTOWANIE

Odtworzenie, wymieszanie ani rozpuszczenie nie sg wymagane.

PRZECHOWYWANIE

Niezuzyty roztwér do barwienia na niebiesko ThinPrep Il nalezy przechowywac w temperaturze od 15°C (59°F) do 30°C (86°F) w dostarczonym
pojemniku, w chtodnym, suchym, dobrze wentylowanym miejscu, z dala od Zrédet ciepta, materiatow palnych i niezgodnych substancji.
Nie nalezy uzywac roztworu do barwienia na niebiesko ThinPrep Il po uptywie terminu waznosci podanego na pojemniku.

WYGLAD | STAN

Przezroczysty, niejatowy roztwaor.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK
Do uzytku z prébkami cytologii ginekologicznej, ktére zostaty przetworzone na dowolnym procesorze ThinPrep™.
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Roztwdr do barwienia na niebiesko ThinPrep™ Il

PROCEDURA
Szczegodtowe protokoty barwienia mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania barwnika ThinPrep.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Nalezy stosowac zgodnie z instrukcjami podanymi w instrukcji uzytkowania barwnika ThinPrep. Roztworu do barwienia na niebiesko ThinPrep |l
nie mozna zastapi¢ zadnym innym roztworem.

BEZPIECZENSTWO | CHARAKTERYSTYKA ROBOCZA

W przypadku stosowania zgodnie ze wskazdwkami na cytologicznych preparatach mikroskopowych roztwoér do barwienia na niebiesko
ThinPrep Il przyciemni sktadniki komoérkowe wybarwione za pomoca roztworu do barwienia jgder komoérkowych ThinPrep.

W razie wystagpienia jakiegokolwiek powaznego incydentu w zwigzku z wyrobem lub jakimikolwiek uzywanymi z nim komponentami
nalezy dokonac zgtoszenia do dziatu pomocy technicznej firmy Hologic oraz odpowiednich miejscowych wtadz wtasciwych dla pacjenta
i/lub uzytkownika.

Nalezy odnies¢ sie do instrukcji obstugi systemu obrazowania ThinPrep.

USUWANIE
Produkt nalezy usuwac zgodnie ze wszystkimi obowigzujgcymi przepisami.

PIERWSZA POMOC

W przypadku ztego samopoczucia zasiegna¢ porady / zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
Cata karta charakterystyki znajduje sie w witrynie www.hologicsds.com.

Historia wersji

Wersja Data Opis
AW-24902-3402 wer. 001 03-2022 Wyijasnienie instrukcji. Dodanie instrukcji dotyczacych zgtaszania powaznych incydentow.
u Producent Numer katalogowy Kod partii
[:E] Zapoznac sie z instrukcja uzycia g Termin waznosci % Dopuszczalna temperatura
Wyfob medyczny do diagnostyki Autoryzowarly przedstawpel} qa ﬂ' Tu otwierac
in vitro terenie Wspdlnoty Europejskiej o
- Ocena zgodnosci z prawem .
ey UK
Wyprodukowano w USA CRA Dbrytyjskim (w Wielkiej Brytanii) llosc
Produkt spetnia wymagania Przestroga: prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego wyrobu przez
oznakowania CE zgodnie lub na zlecenie lekarza lub innej osoby posiadajacej licencje na mocy prawa
c € z rozporzadzeniem UE nr 2017/746 l&only stanu, w ktérym osoba taka wykorzystuje wyrdb w swojej praktyce lub zleca
w sprawie wyrobéw medycznych do korzystanie z niego, oraz przeszkolonej i majgcej doswiadczenie w zakresie
diagnostyki in vitro korzystania z produktu.

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

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

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

Podmiot odpowiedzialny w Wielkiej Brytanii: Hologic, Ltd. « Oaks Business Park « Crewe Road « Wythenshawe
Manchester M23 9HZ « Wielka Brytania
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