HOLOGIC
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ProdGr: 63
Globalt harmoniserat system (GHS) (European Union) Pos nr: 2, 3
L ’

HOLOGIC SAKERHETSDATABLAD

ThinPrep® PreservCyt Solution

I AVSNITT 1: Namnet pa dmnet/blandningen och bolaget/féretaget

Produktbeteckning

Produktnamn ThinPrep® PreservCyt Solution

Sakerhetsdatabladsnummer 85952-1601

Rekommenderad anvindning av kemikalien och begriinsningar pa anvindning

Specifika anviandningsomraden En metanolbaserad buffrad konserveringslésning som anvénds for att stédja celler under
forflyttning och beredning av cytologiska preparat

Rekommenderat bruk In vitro-diagnostik

Ndrmare upplysningar om den som tillhandahéller sikerhetsdatablad

Tillverkare Hologic Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752
United States
1-508-263-2900

Leverantdrens adress Hologic, Ltd.
Heron House Oaks Business Park
Crewe Road
Wythenshawe, Manchester
M23 9HZ, United Kingdom
+44 (0) 161 946 2206

Dygnet-runt-telefonnummer for Chemtrec, U.S. and Canada 1-800-424-9300; Chemtrec International + 1-703-741-5970
nddsituationer

For mer information kan du kontakta sds@hologic.com

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1. Klassificering av @mnet eller blandningen
Férordning (EG) nr 1272/2008

lAkut toxicitet, oral Kategori 3
IAkut toxicitet, dermal Kategori 3
Akut toxicitet = inandning (anga) Kategori 3
Specifik toxicitet for milorgan (enstaka exponering) Kategori 1
Brandfarliga vétskor Kategori 3

Klassificering enligt direktivet 67/548/EEG eller 1999/45/EG
Fullsténdig text av R-fraser: se avsnitt 16

Farosymboler
T - Giftig

R-kod(er)
R10 - T;R39/23/24/25 - T:R23/24/25
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|ThinPrep® PreservCyt Solution

2.2. Markningsuppagifter

Produktbeteckning
Innehéaller Methanol

&

Signalord
Fara

faroangivelser

H301 - Giftigt vid fortaring

H311 - Giftigt vid hudkontakt

H331 - Giftigt vid inandning

H370 - Orsakar organskador

H226 - Brandfarlig vatska och anga

Skyddsangivelser - EU (§28, 1272/2008)

P210 - Far inte utsattas for varme/gnistor/dppen ldga/heta ytor. — Rékning férbjuden

P260 - Inandas inte damm/rék/gaser/dimmalangor/sprej

P280 - Anvénd skyddshandskar/skyddsklader/ogonskydd/ansiktsskydd

P301 + P310 - VID FORTARING: Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller Iakare

P307 + P311 - Om du exponerats: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller likare

P309 - IF exposed or if you feel unwell

P304 + P340 - VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stéllning som underléttar
andningen

P303 + P361 + P353 - VID HUDKONTAKT (&ven haret): Ta omedelbart av alla nedsténkta klader. Skélj huden med vatten/duscha
P370 + P378 - Vid brand: Sléck branden med torrt natriumkarbonat

P403 + P233 - Férvaras pa vél ventilerad plats. Férpackningen ska férvaras vél tillsluten

2.3. Andra Faror
Ingen information tillganglig.

AVSNITT 3: Sammansittning information om bestandsdelar

3.1_Amnen
Ej tillampligt

3.2 BLANDNINGAR
BLANDNINGAR

Kemiskt Namn CAS-nr % EC-nr Klassificering enligt |[REACH-registrering
forordningen (EG) nr snummer
127212008 [CLP]
Methanol 67-56-1 35-55 Present Acute Tox. 3 (H301) [01-2119433307-44-0
Acute Tox. 3 (H311) 135

Acute Tox. 3 (H331)
STOT SE 1 (H370)
Flam. Lig. 2 (H225)

AVSNITT 4: Atgérder vid forsta hjidlpen

4.1. Beskrivning av atgarder vid férsta hjilpen

Allmédnna rad Upps6k ldkare omedelbart. Vid olycka eller illamaende kontakta lakare omedelbart (visa
bruksanvisning eller sékerhetsdatablad om méjligt).
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[ThinPrep® PreservCyt Solution

Inandning Uppsok lakare omedelbart. Flytta till frisk luft. Vid andningsstillestand, ge konstgjord
andning. Undvik direkt kontakt med huden. Anvand svalgtub vid aterupplivning med
mun-mot-mun-metoden.

Hudkontakt Skolj omedelbart med mycket vatten.

Ogonkontakt Skélj omedelbart med mycket vatten. Efter férsta skaéljningen, ta av eventuella kontaktlinser
och fortsatt att skélja i minst 15 minuter. Holl 6gat vidéppet medan du skéljer. Ring en
|&kare omedelbart.

Néaringsintag Framkalla INTE krakning. Ring en ldkare eller giftinformationscentral omedelbart. Ge aldrig
nagonting genom munnen till en medvetslés person. Drick rikligt med vatten.

Eget skydd fér person som ger Avléagsna alla antandningskallor.
forsta hjdlpen

4.2. De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och férdréjda

Symptom Ingen information tillganglig.

4.3. Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sirskild behandling som eventuellt krivs

Information till likare Behandla enligt symptom.

AVSNITT 5: Brandbekd@mpningsatgérder

5.1. Slackmedel
Lampligt sldckningsmedel Torr kemikalie, Skum, Koldioxid (CO2).
Oldampligt slackningsmedel Anvénd inte en solid vattenstrale eftersom den kan splittra och sprida elden

5.2. Speciella faror som orsakas av dmnet eller blandningen

Sérskilda risker som kemikalien De flesta angor &r tyngre &n luft. De sprider sig langs marken och ackumuleras i laga eller

utgor begransade utrymmen (avlopp, kallare, cisterner). Angor kan bilda explosiva blandningar
med luft. BRANDFARLIGT.

5.3. Rad till brandbekimpningspersonal
Sirskild skyddsutrustning for Som vid alla brander, anvand en tryckreglerad syrgasapparat, MSHA/NIOSH (godkénd eller

brandmén likvérdig) och full skyddsutrustning. Utrym omréadet och bekampa branden fran ett sékert
avstand. Férhindra att slackningsvattnet férorenar ytvatten eller grundvattensystemet.

AVSNITT 6: Atgérder vid oavsiktliga utslépp

6.1. Personliga skyddsatgérder, skyddsutrustning och atgérder vid nédsituationer

Personliga forsiktighetsatgirder Avlagsna alla antandningskéllor. Utrym personal till sékra omraden. Sakerstall tillracklig
ventilation, sarskilt i avgrdnsade omraden. Anvand féreskriven personlig skyddsutrustning.

6.2. Miljoskyddsatqgirder

Miljéskyddsatgirder Forhindra ytterligare lackage eller spill om det &r sékert att géra det. Férhindra att
produkten nar avlopp. Spola inte ned i ytvatten eller avioppssystem.

6.3. Metoder och material for inneslutning och sanering

Inneslutningsmetoder Forhindra ytterligare lackage eller spill om det ar sékert att gora det. Tack pulverspill med
plast eller presenning for att minimera spridningen. Dika in i férvag for vatskespill fér senare
bortskaffande.

Rengdringsmetoder Damm upp. Sug upp med inert véatskebindande material (t.ex. sand, kiselgur,

syrabindemedel, sagspan). Ta upp och forflytta till korrekt méarkta behallare. Sug upp med
inert absorberande material.

6.4. Hanvisning till andra avsnitt
Hanvisning till andra avsnitt AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd, AVSNITT 13: Avfallshantering.
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| AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1. Forsiktighetsmatt for sidker hantering

Rad om siker hantering Sakerstall tillracklig ventilation, sarskilt i avgransade omraden. Kontakta lakare omedelbart
om symptom uppstér. Vidtag atgarder mot statisk elektricitet. Anvénd gnistsékra verktyg
och explosionsséker utrustning. All utrustning som anvénds i hanteringen av denna produkt

maste jordas.

Regelbunden rengéring av utrustning, arbetsomrade och kladsel rekommenderas. At inte,
drick inte eller rék inte under hanteringen.

Allmédnna hygienkrav

7.2. Forhdllanden for sdker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Forvaringsforhallanden Férvara vl tillsluten pa en torr och sval plats. Férvara i lampligt markta behéllare. Kontakta

lakare omedelbart om symptom uppstar.

7.3. Specifik slutanviandning
Specifika anvdndningsomraden In vitro-diagnostik

Riskhanteringsmetoder (RMM) Den kravda informationen finns i det har sékerhetsdatabladet.

AVSNITT 8: Begrénsning av exponeringen/personligt skydd

8.1. Kontrollparametrar

Kemiskt Namn Europeiska unionen | Férenade kungariket Frankrike Spanien Tyskland
Methanol TWA: 200 ppm STEL: 250 ppm TWA: 200 ppm S* TWA: 200 ppm
67-56-1 TWA: 260 mg/m? STEL: 333 mg/m? TWA: 260 mg/m? TWA: 200 ppm TWA: 270 mg/m?
Skin TWA: 200 ppm STEL: 1000 ppm TWA: 266 mg/m? Ceiling / Peak: 800
TWA: 266 mg/m? STEL: 1300 mg/m?3 ppm
Skin Ceiling / Peak: 1080
mg/m?
Skin
Kemiskt Namn Italien Portugal Nederldnderna Finland Danmark
Methanol TWA: 200 ppm STEL: 250 ppm Skin TWA: 200 ppm TWA: 200 ppm
67-56-1 TWA: 260 mg/m? TWA: 200 ppm TWA: 133 mg/m? TWA: 270 mg/m? TWA: 260 mg/m?
Skin TWA: 260 mg/m? TWA: 100 ppm STEL: 250 ppm Skin
STEL: 330 mg/m?
Skin
Kemiskt Namn Osterrike Schweiz Polen Norge Irland
Methanol Skin Skin STEL: 300 mg/m? TWA: 100 ppm TWA: 200 ppm
67-56-1 STEL 800 ppm STEL: 800 ppm TWA: 100 mg/m? TWA: 130 mg/m? TWA: 260 mg/m3
STEL 1040 mg/m? STEL: 1040 mg/m? Skin Skin
TWA: 200 ppm TWA: 200 ppm STEL: 150 ppm
TWA: 260 mg/m? TWA: 260 mg/m? STEL: 162.5 mg/m?

Harledd nolleffektniva (DNEL)

Uppskattad nolleffektkoncentration Ingen information tillganglig.

(PNEC)

8.2. Begrdnsning av exponeringen

Tekniska atgarder

Ingen information tillgénglig

Duschar. Ogonduschar. Sérj for tillracklig ventilation.

Personlig Skyddsutrustning

Ogon-/ansiktsskydd
Handskydd

Anvénd skyddsglaségon med sidoskydd.
Anvand skyddshandskar av nitrilgummi.
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Hud- och kroppsskydd
Andningsskydd

Plast- eller gummihandskar. Anvand lampliga skyddsklader.
Ingen skyddskladsel behdvs under normala anvandningsférhallanden. Om

exponeringsgrénser har éverskridits eller man kanner irritation, kan det bli nédvandigt med

ventilation och evakuering. Anvand andningsskydd vid otillracklig ventilation.

Begransning av miljéexponeringen Inneslut pa lampligt satt for att undvika miljoférorening.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1. Information om grundlédggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Aggregationstillstand
Utseende
farg

Egendom

pH

Smaltpunkt/fryspunkt

Kokpunkt / kokpunktsintervall

Flampunkt

Avdunstningshastighet

Brandfarlighet (fast form, gas)

Brandfarlighetsgrinser i luft
Ovre brannbarhetsgrianser
Undre brannbarhetsgrins

Angtryck

angdensitet

specifik vikt

Vattenldslighet

loslighet(er)

Fordelningskoefficient

Sjélvantdndningstemperatur

Sonderfallstemperatur

Kinematisk viskositet

Dynamisk viskositet

Percent Volatile

9.2. Annan information
Molekylvikt

VOC-halt (%)

densitet

Volymvikt

Vatska
Farglos, klar, Vatska Lukt Alkohol
Féarglés lukttroskel Ingen information
tillganglig
Vérden Anmérkningar « Metod
5.5
-48 °C / -54 °F
71 °C / 159 °F
26 °C /1 78 °F CC (stangd kopp)
Ingen information tillgénglig
Ingen information tillganglig
36%
6.7% Ingen information tillgénglig

Ingen information tillganglig

Ingen information tillganglig

Ingen information tillgénglig
Blandbart med vatten

Ingen information tillgénglig

Ingen information tillgénglig
385 °C / 725 °F

Ingen information tillgénglig

Ingen information tillgénglig

Ingen information tillganglig
> 99%

Ingen information tillganglig
53

Ingen information tillgénglig
Ingen information tillgénglig

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1. Reaktivitet
Realktivitet

10.2. Kemisk stabilitet

stabilitet

Explosionsdata

Inga under normala anvéndningsférhallanden

Stabil under normala férhallanden.

Kénslighet for mekaniska stotar Ingen
Kénslighet for statisk urladdning Ingen

10.3. Risken for farliga reaktioner

Risken for farliga reaktioner Inga under normala anvandningsférhallanden.
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10.4. Férhallanden som ska undvikas

Forhallanden som ska undvikas Hetta, lagor och gnistor.

10.5. Oférenliga material

Oférenliga Material Starka oxiderande dmnen. Syror. Metaller.

10.6 Farliga sénderdelningsprodukter

Farliga nedbrytningsprodukter Inga under normala anvandningsférhalianden.

| AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1 Information om de toxikologiska effekterna

Akut Toxicitet upprepad eller lAngvarig exponering kan orsaka skador i det centrala nervsystemet. Kan
vara skadligt vid inandning, fértéring eller upptagning i huden.
irritation Inga under normala anvandningsférhallanden
Inandning Farligt vid inandning
Ogonkontakt Kan orsaka irritation
Hudkontakt Skadligt vid hudkontakt
Niringsintag SKADLIGT VID FORTARING
Féljande virden berdknas enligt kapitel 3.1 i GHS-dokumentet
ATEmix (oral) 94.00
ATEmix (dermal) 282.00
ATEmix (inandning - anga) 2.82
Fratandelirriterande pa huden Ej tillampligt
Allvarlig 6égonskadalégonirritation  Ej tillampligt
sensibilisering Ej tillampligt
Mutagenitet i Konsceller Ej tillampligt
karcinogenicitet Ej tillampligt
Reproduktionstoxicitet Ej tillampligt
STOT - enstaka exponering Ej tillampligt
STOT - upprepad exponering Ej tillampligt
Malorganseffekter centrala nervsystemet, OGON, Mag-tarmkanal, Andningssystemet, Hud.
Fara vid aspiration Ej tillampligt

AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1. Toxicitet

50.133% av blandningen innehaller bestandsdelar med okand fara for vattenmiljén

12.2. Persistens och nedbrytbarhet
Ingen information tillganglig.

12.3. Bioackumuleringsférméga

Ingen information tillgénglig.

Kemiskt Namn Foérdelningskoefficient

Methanol -0.77

12.4. Rérligheten i jord
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Ingen information tillganglig.

12.5. Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen
Det hér preparatet innehaller inga &mnen som anses vara langlivade, bioackumulerande och toxiska (PBT). Det har preparatet
innehaller inga &mnen som anses vara mycket langlivade och mycket bioackumulerande (vPvB).

12.6. Andra skadliga effekter
Ingen

f AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1. Avfallsbehandlingsmetoder

Bortskaffning ska ske i enlighet med géllande regionala, nationella och lokala lagar och
bestammelser.

Waste from Residues / Unused
Products
Kontaminerad férpackning Avfall ska hanteras i enlighet med regionala, nationella och lokala bestdmmelser.

Avfallskoder bér tilldelas av anvéndaren, baserat pa tillimpningsomrédet dar produkten
anvandes.

Annan information

AVSNITT 14: Transportinformation

IMDG
14.1 FN/ID-nr
14.2 Officiell transportbendmning
14.3 Faroklass
Sekundar riskklass
14.4 Foérpackningsgrupp
14.5 Vattenfororenare
14.6 Sdrskilda bestaimmelser
EmS-nr
14.7 Bulktransport enligt bilaga Il
till MARPOL 73/78 och IBC-koden

RID
14.1 FN/ID-nr
14.2 Officiell transportbeniamning
14.3 Faroklass
Etiketter
14.4 Forpackningsgrupp
14.5 Miljoéfara
Klassificeringskod
14.6 Sdrskilda bestimmelser

ADR

14.1 FN/ID-nr

14.2 Officiell transportbendmning

14.3 Faroklass
Etiketter

14.4 Forpackningsgrupp

14.5 Miljofara

14.6 Sarskilda bestimmelser
Klassificeringskod
Tunnelbegrinsningskod

ICAO (luft)
14.1 FN/ID-nr

14.2 Officiell transportbendmning
14.3 Faroklass
Sekundir riskklass

UN1992

Brandfarlig vatska, giftig, UNS
3

6.1

1l

Ej tillampligt

Ingen

F-E, S-D

Ingen information tillganglig

UN1992
Brandfarlig vatska, giftig, UNS
3

6.1

i

Ej tillampligt
FT1

Ingen

UN1992

Brandfarlig vatska, giftig, UNS
3

3+6.1

1}

Ej tillampligt

Ingen

FT1

(D/E)

UN1992

Brandfarlig vatska, giftig, UNS
3

6.1
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14.4 Férpackningsgrupp

14.5 Miljéfara Ej tillampligt
14.6 Sdarskilda bestimmelser Ingen

IATA

14.1 FN/ID-nr UN1992

14.2 Officiell transportbendmning

14.3 Faroklass

Sekundir riskklass 6.1
14.4 Forpackningsgrupp 1]l
14.5 Miljofara Ej tillampligt
14.6 Sirskilda bestimmelser Ingen
ERG-kod 3P

Brandfarlig vatska, giftig, UNS
3

AVSNITT 15: Géallande foreskrifter

15.1. Foreskrifter/lagstiftning om dmnet eller blandningen nir det géller sikerhet, hiilsa och miljé

EU - REACH (1907/2006) - Submitted Annex XV Dossiers for Proposals for Substances of Very High Concern
This product complies with SVHC

Kemiskt Namn

Franskt RG-nummer

Methanol
67-56-1

RG 84

Vattenfarlighetsklass (WGK)
TA Luft (Tysklands foreskrift om luftkvalitetsstyrning)

Internationella Férteckningar

Produktens alla bestandsdelar finns i féljande férteckningar: .

Ej faststallt
Ej faststallt

Kemiskt Namn

TSCA (Lag om kontroll
av giftiga &mnen)

EINECS/ELINCS

DSL/NDSL

PICCS

Methanol
67-56-1

Present

X

EDTA Disodium Salt
6381-92-6

Glacial Acetic Acid
758-12-3

Kemiskt Namn

ENCS

KECL

Methanol
67-56-1

Present

Present

EDTA Disodium Salt
6381-92-6

Teckenférklaring

X - Narvarande
- Not Listed

TSCA - Forenta staternas lag om kontroll av toxiska @mnen Paragraf 8(b) Férteckning
EINECS/ELINCS - European Inventory of Existing Chemical Substances/European List of Notified Chemical Substances
DSL/NDSL - Kanadas férteckning éver inhemska dmnen/Férteckning éver icke inhemska &mnen

PICCS - Filippinernas férteckning ¢ver kemikalier och kemiska &mnen
ENCS - Japans férteckning éver befintliga och nya kemiska &mnen
IECSC - Kinas férteckning éver befintliga kemiska &mnen
AICS - Australiska férteckningen Gver kemiska &mnen

KECL - Koreas forteckning éver utvérderade kemiska &mnen

15.2. Kemikaliesdkerhetsbedémning

Kemikaliesakerhetsrapport

Ingen information tillganglig

l

AVSNITT 16: Annan information
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Fullsténdig text for de riskfraser som hi#invisas till i avsnitt 2 och 3

R10 - Brandfazligt

R23/24/25 - Giftigt vid inandning, hudkontakt och fértaring

R39/23/24125 - Giftigt: risk for mycket alivarliga bestaende hélsoskador vid inandning, hudkontakt och fértaring

Revideringsdatum 19-maj-2015

Version 1

Det har sikerhetsdatabladet foljer forordning (EG) nr 1907/2006

Informationen i det har sakerhetsdatabladet &r sanningsenlig vid utgivningsdatumet sa vitt vi vet. Den tillhandahalina informationen
ar endast avsedd som végledning i hantering, anvandning, bearbetning, frvaring, transpor, bortskaffning samt utstépp och ska
inte ses som en garanti eller kvalitetsspecifikation. Informationen géller bara det specifika &mnet och kanske inte géller fér sadana
amnen som anvénds i kombination med andra &mnen eller i ndgon process, savida detta inte anges i texten.

Slut pi sdkerhetsdatablad

Sida 9/9






THE THINPREP PRESERVCYT VIAL HOLOG'C
I

ProdGr: 63
Posnr:2,3

1 lfzml)re@

FAP TEST

The only liquid-based cytology vial FDA approved for Pap collection
as well as HPV, Chlamydia/Gonorrhea and Trichomonas testing,
hence avoiding repeat patient sampling

THE

?J’zﬂzl’z‘fp
FDI_? P?Ip'l% rsot\;ed Preseeryt® Vial | SurePath™ Vial
digene® HC2 HPV Yes No
Cervista® HPV Yes No
Roche cobas® HPV Yes No
Gen-Probe APTIMA® HPV Yes No

ThinPrep® PreservCyt® maximises HPV testing flexibility

* PreservCyt requires no refrigeration or
special storage conditions '

"

* SurePath requires refrigeration and special

TSSO o BOChoEae? “Using quantitative real time PCR

we have compared recovery of
HPV DNA and RNA from two of the
most widely used LBC systems (the

PreservCyt offers extended shelf life
vt ThinPrep system and the SurePath

for all major HPV testing options?-

system).

digene ia It can be seen that recovery of

HC2 HPV nucleic acids was largely
unaffected by exposure to

Roche

soboee HEG PreservCyt.

However, recovery of both DNA

Ci'r;ista and BRNA diminished rapidly upon

exposure to SurePath media.”®

Gen-Probe SIS 15
APTIMA HPV - & - Powell et al. 2006

HOLOGIC

The Women's Health Company
thinprep.com



THE ;
. \ ”
g:]’g?:lg rTe The ThinPrep PreservCyt Vial ”"’3

F T R T

Major clinical trials to evaluate HPV tests for cervical disease use the most
compatible collection medium to ensure accurate results

Which liquid-based cytology (LBC) collection medium do they choose?

THE \
??zz'fzﬁr@
Clinical Trial Country Preseeryt7Vial
ALTS HPV (NIH)’ USA 100%
ABRUZZO?® Italy 100%
ARTISTIC (HPV)® UK 100%
NTCC (HPV)'™ Italy 100%
FOCAL (HPW)" Canada 100%
Cervista (HPV HR)? USA 100%
Cervista (HPV 16/18)" USA 100%
ATHENA (HPV)™ USA 100%
CLEAR HPV'* USA 100%

( Additional FDA approved testing
options using the PreservCyt vial

* Gen-Probe APTIMA Combo 2 CT/NG
* Roche AMPLICOR CT/NG
* Gen-Probe APTIMA Trichomonas

& )

References: "ThinPrep 2000 System package insert, Part No. 04141-002 Rev C.00. 2cobas 4800 IFU 05641225001-01.
“Gen-Probe Aptima IFU 502182EN Rev. A. ‘HC2 High Risk HPV DNA Test IFU L2127EN Rev 4. Cervista HPY IFU 1503053
Rev 100. Powell et al. J.Virol Methods. 2006 Oct; 137(1):58-62. "Solamon et al. ALTS. J Natl Cancer Inst 2000,92:397-402.
“Rossi et al. HPV Prevalence. BMC Infect Dis. 2010 Jul 20;10:214. *Kitchener et al. ARTISTIC. 2009 Jul:10(7):672-82. Epub
2009 Jun 17. "*Ronco et al. New Technologies for Cervical. J Natl Cancer Insl. 2006 Jun 7:98(11):765-74. "'Ogilvie et al.

A randomized controlled trial. BMC Cancer. 2010 Mar 24;10:111. "%Einstein et al. Clinical validation of the Cervista HPV HR
and 16/18. 2010 Aug 1;118(2):116-22. Epub 2010 May 21. “*Stoler et al. High-risk human papillomavirus testing. Am J Clin
Pathol. 2011 Mar,135(3):468-75. '“Wright et al. Detection Of High-Risk HPV Oncogenic mRNAs. Eurogin 2011.

®
HOLOGIC INT-11-148-EN-A ©2011 Hologic, Inc. All Rights Reserved. Specifications are subject to change without notice. Hologic, and

ThinPrep are registered trademarks of Hologic, Inc. and/or its subsidiaries in the United States and other countries.
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| VARNINGAR

| Ej avsedd for extern eller intern anvdndning pa ménniskor eller djur.

AVSEDD ANVANDNING

PreservCyt®-l6sning dr avsedd att anvandas tillsammans med ThinPrep® 2000-systemet eller ThinPrep®
5000-processorn. PreservCyt Lésning dr ett metanolbaserat transportmedium och konserveringsmedel
fér cytologiska prov.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

PreservCyt Lésning dr avsedd att anviindas tillsammans med en ThinPrep-processor, ett cytologiskt
preparationsinstrument som framstaller objektglas fér mikroskopisk undersékning. PreservCyt Losning
mojliggor transport och bevaring av celler i upp till tre veckor i rumstemperatur.

PROCEDURPRINCIPER

PreservCyt Lésning &r ett medel som anvinds for insamling och bevarande av celler och DNA i
patientprover. Nar denna |dsning anvands i ThinPrep 2000-processorn eller ThinPrep 5000-processorn,
kan cellerna &verféras till ett objektglas i ett tunt, likformigt cellager som lampar sig for cytologisk
utvardering.

SAMMANSATTNING

Metanolbaserad, buffrad konserveringsldsning. o Toins skte b AL

Endast fér in vitro-diagnostik.

FARA! Kan vara dodlig vid frtéring.

Angorna kan vara farliga vid inandning och I8sningen méste dirfér anviindas med adekvat ventilation.
Kan orsaka blindhet,

Kan irritera 6gon och hud.

Kan ej goras giftfri.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Bdr handskar och skyddsglaségon vid hantering av l6sningen. Tvitta hénderna noggrant efter
hantering. Behéllaren skall vara stingd da losningen inte anvdnds. Lésningen far ej anvandas i ndrheten
av varme, gnistor eller oppen eld. Far ej anvdndas om sékerhetsférseglingen pa ampullen ér bruten eller
saknas eller om den primdra férpackningen &r skadad.

Ampullen maste vara ordentligt forsluten vid transport av PreservCyt-16sning som innehaller celler.
Forhindra ldckage genom att rikta in mérket pé locket med mérket pd ampullen. (Se figur 1) Lésningen
skall kasseras enligt alla lokala bestaimmelser. +

PreservCyt Losning har testats med mdnga olika mikrobiska och virala organismer. Tabell 1 visar
startkoncentrationerna i viabla organismer och antalet viabla organismer som pétriffades efter 15
minuter i PreservCyt-losningen. Loggen &ver reduktion av viabla organismer visas ockséd. Universella
forsiktighetsmatt maste vidtagas vid hantering av denna I6sning liksom i alla laboratorieprocedurer.

FORBEHANDLING
Ingen utspadning eller blandning nédvandig.

FORVARING

Férvara PreservCyt-1sning utan cytologiska prov vid 15 °C till 30 °C. Anvénd inte PreservCyt-lésningen
efter det utgdngsdatum som &r angivet pad behallaren. Sting 946-ml flaskan efter varje
anvandningstillfalle.

UTSEENDE OCH INTEGRITET

Figur 2
Klar, ej steril I6sning.

PROVINSAMLING OCH FORBEREDELSER
Samla in icke-gynekologiska prover pd rutinmassigt satt. Beredningsanvisningar finns i
anvandarhandboken fér ThinPrep-processorn. Ange nédvandiga patientuppgifter pa etiketten. (Se figur 2)

Kénda interfererande substanser
Anvéandning av smorjmedel (t.ex. KY Jelly) skall minimeras fére provinsamlingen. Smérjmedel kan fastna
pa filtermembranet och orsaka en férsamrad celléverféring till glaset.

Férvaring och hantering
PreservCyt-losningen bevarar celler i upp till tre veckor vid temperaturer mellan 4 °C och 37 °C,

BEARBETNINGSANVISNINGAR
Cytologiska prover, som insamlats i en PreservCyt-16sning, ska bearbetas i en ThinPrep 2000-processor
eller en ThinPrep 5000-processor enligt anvisningarna i anvandarhandboken fér ThinPrep-processorn.

PROCEDURBEGRANSNINGAR
PreservCyt-l6sningen kan inte ersittas med ndgon annan ldsning for provinsamling, forberedelser
eller bearbetning pa en ThinPrep-processor,

FUNKTIONSEGENSKAPER
Se anvidndarhandboken for ThinPrep-processorn,

FORSTA HJALPEN
Sok ldkarvard omedelbart vid fértéring. Om Idsningen inandas skall individen flyttas till frisk luft,
Sok lakarvard om symtom uppstar.

BESTALLNINGSINFORMATION

Férpackning med femtio (50) 20 ml-ampuller 0234005
Férpackning med fyra (4) 946 ml-flaskor 0234004
Forpackning med femtio (250) 20 ml-ampuller ASY-04746
Logaritmisk
Qrganism Initial koncentration | reduktion efter 15 min
Candida albicans 5,5 x 10° CFU/mI >4.7
| Aspergillus niger* 4,8 x 10° CFU/ml >2.7
Escherichia coli 2,8 x 105 CFU/ml >4.4
Staphylococcus aureus 2,3 x10° CFU/ml >4.4
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x 105 CFU/ml >4.4
Mycobacterium tuberculosis** 9,4 x 10° CFU/mI >4.9
Tularemivirus 6,0 x 10° PFU/ml >G5t
HIV-1 1,0 x 1075 TCID /ml >7.0"*
* Efter 1 timme >4,7 logaritmisk reduktion
** Efter 1 timme >5,7 logaritmisk reduktion
*** Data géller i § minuter
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