CY-PREP® Sistema (Dvigubo filtravimo technologija)
NAUJOS KARTOS SISTEMA TEPINELIO IS SKYSTOS TERPES PARUOSIM U]

Prietaiso pavadinimas ir paskirtis

CY-PREP® Sistema skirta meginiy pa¢mimui, kokybisky citologiniy meginiy paruosimui
ir laikymui skystoje terpéje. remiantis dvigubo filtravimo ir absobcijos principais. ,.f/, 3

CY-PREP® Sistema sudaro (i) CY-100 Processor prietaisas, skystos terpés paruosimo

irenginys. (ii) 20 ml talpos transportavimo konservuojantis tirpalas. sterili Cervix-Brum®
LY F | |

meginiy pa¢mimo Sluotelé. (iii) dvigubo filtravimo membrana ir stiklelis tepinélio paruosimui.

Plonasluoksniai citologiniai tepinéliai yra paruoSiami naudojant automatizuota CY-100
Processor prietaisg 15 méginiy. paimty naudojant sterilias Cervix-Brum® lasteliy pacmimo
Sluoteles, panardintas j konservuojancia terpg.

UZsakymo informacija

Priemoneés ir reagentai CY-PREP® Pap Testui atlikti

CY-100 Processor (Prietaisas) Kat.Nr. CY10-0PRO
CY-PREP® Pap Testas (300 vnt/rink) Kat.Nr. 6888-0300
CY-PREP® Konservavuojantis tirpalas (300 déZ/rink) Kat.Nr. 6886-0300
CY-PREP® filtrai (300 vnt/rink) Kat.Nr. 6887-0300
CY-PREP® Lizuojantis tirpalas (2 x 300 ml/buteliukai) Kat.Nr. 6881-2300
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CY-100 Processor valdymo panelé

Nr Funkcija E ApraSymas
|
= Valdiklio . s
D P oo Prietaiso jjungimas/i§jungimas
jjungimas/igjungimas
= Operacijos ; X i
2 i ' Operacijos paleidimas
paleidimas ‘
Skubus | TN M
3 N Skubus iSjungimas, atsiradus jrangos sutrikimams
iSjungimas 1
4 Paleidimas i§ nauo |[rangos paleidimas i$ naujo po skubaus iSjungimo
Biidas pazymeéti reikalinga darbui operacija
MODE]I. Gynecologic Sample Preparation - ginekologinio matavimo
rezimas
//",15 ‘ MODE?2. Fine Needle Aspirates - FNA matavimo rezimas
Operacijos MODE3. Mucoid Specimens - gleiviy matavimo rezimas
& pasirinkimas MODE4. Body FLUID - kiino skys¢iy matavimo rezimas

(Pagrindinis
meniu)

MODES. Superficial Brushings and Scrapings - klinikiniy meginiy
paimty nuo kiino pavir§iaus matavimo rezimas

MODES. ECT - skirtingos klinikinés medziagos matavimo rezimas
MODE?7. Manual - procesoriaus testinis rezimas
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Spauskite norédami patekti j pageidaujamas operacijos

e

vertes. €4, P per¢jimas: jtraukimo laikas— jtraukimo slegis—teping

Operacijos
A pasirinkimas ir  laikas—tepinclio slegis:
‘ nustatymas Spauskite pagal poreikj kairj ar desinj mygtukus.
_ AV per¢jimas: jtraukimo laikas (0~60 sec), jtraukimo slegis (0-¢
tepinclio laikas (0~20scc), tepinelio slegis (0-99) to be
@ | Vlgkl-alms l’amdz;j_ljunigosvi‘;ﬁscnz;.i al

2. ISmatavimai ir svoris
(1) Prictaisas

(1) Ismatavimai : (P)390 = (1)270 x (A)210 (mm)

4

(2 Svoris  :~10Kg
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4. Gaminio naudojimas
(1) Atlikimas
(1) [&jimo jtampa : AC220V 60Hz
(2) 18¢jimo jtampa : DCI2V, 4A
3) Energijos sanaudos : 37W

(4) Nustatymo ribos: medziaga 5 mikrony ir daugiau
5) Displéjaus tipas: LED 8 Skaitmeninis = L5
6) Apsaugos tipas ir laipsnis esant elektros Sokui: 1 lygis, B-tipas
(2) Naudojimo tikslas
Skystos citologijos tepinélio paruo§imas

5. Prietaiso naudojimas

(1) Perzitirékite sgrasg :

(1) Prie§ pradedant darbg vartotojams rekomenduojama perskaityti naudojimo
instrukcija.

(2) Patikrinkite visas prietaiso jungtis iSoriskai ir jsitikinkite, kad atlicky vamzdeliai
yra tinkamai sujungti su atlieky konteineriu, tai yra: vienas vamzdelio galas turi bati
prijungtas prie auksciau stovingio prietaiso sklendés (melynos), o kitas galas prie
sklendés (mélynos), esancios atlieky konteineryje. Atlicky konteineris turi stoveti
zemesniame lygyje nei pats prietaisas.

(3) Prietaisas turi biiti pastatytas tinkamoje aplinkoje, atokiau nuo tiesioginiy saules
spinduliy ir vibracijos.

(2) Darbas su prietaisu:

| (@ Jjunkite maitinimo laida j 220V. _

@ Jjunkite prietaisa. Priekyje iSvaZiuos stiklelio laikiklis. Jdékite objektinj stiklelj i
laikiklj taip, kad uZra3ui skirta dalis buty nukreipta apacia.
@) Idékite filtra j filtro laikiklj ir uZfiksuokite pasukdami pagal laikrodZio rodyklg.
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pamamaddl b an et iy |

Papildomi tyrimai iS méginiy, paimty j
CY-PREP® koncervuojanj tirpala

Salia plonasluoksniy tepin¢liy paruo§imo i3 cervikiniu meginiu, paimty | CY-PREPR
koncervuojantj tirpala. likusi meginio dalis gali bati naudojama DNR molekuliniams /5
tyrimams, tokiems kaip - Zmogaus papilomos viruso (HPV), Chlamydia trachomatis

(CT), ir Neisseria gonorrhoeae (GC).

- ZitreKite | gamintojo instrukcija skyriuje apie DNR tyrimu atlikima
- Ziirékite procediiros aprasymy dél HC2 méginio Konversijos rinkinio naudojimo

cervikiniy Igsteliy, surinkty j CY-PREP® Koncervuojantj tirpala, paruosimo,
17 psl. Siame darbo apraSe.
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&= FJORD DIAGNOSTICS SDN BHD

Informacinis lapelis (Rev 1-2016) Art No. 6886-0300
CY-PREP® Pap Test - Dvigubos filtracijos technologija

Naudojimas ginekologijoje
CY-PREP® Pap tyrimai yra skirti naudojimui su CY-100 Processor prietaisu.

CY-PREP® Pap Tyrimo sutrumpintas paaiskinimas

CY-PREP PAP tirpalas yra skystos terpés Pap preparatas, skirtas citologiniu tepinéliy onkologiniam istyrimui skystoje terpeje. taip

pat tinkamas molekuliniams tyrimams, tokiems kaip HPV, CT, GC atlikti, kada meéginiai paimti i5 gimdos kaklelio srities ir laikomi
skystoje koncervuojancioje terpgje.

Cervikiniai-vaginaliniai méginiai pirmiausia paimami naudojant méginiy paémimo priemones, tokias kaip Cervix-Brum sluoteles
arba menteles ir patalpinami | konservuojancio tirpalo buteliukg - CY-PREP Preservation Solution. Tokiu budu yra uztikrinama. kad
isliks 95% paimto méginio lasteliy medziagos, tuo tarpu imant meginius jprastu Pap budu. po padengimo ant objektinio stiklelio
islieka tik 20-30% lasteliu.

Po to, cervikiniai-vaginaliniai méginiai yra apdorojami, naudojant CY-100 Processor prietaisa. kuris, perkelia lasteliu medziaga ant|
gerosios stiklelio pusés ir tuo paciu atskiria lasteliu medziaga nuo kraujo, gleiviy ir kitu nepageidaujamu priemaisu

Reagentai
Skirti tik In Vitro diagnostikai

Ispéjimai

Neskirtas vidiniam ar iSoriniam naudojimui zmonéms ar gyviinams. Gali dirginti akis ir oda. Laikyti atokiai nuo Silumos Saltiniu.|
Kibirk3ciu ir ugnies. Venkite garu jkvépimo. Kai tirpalo nenaudojate, laikykite buteliuka uzdaryta. Darbo metu tinkamai vedinkite|
patalpas. Po darbo kruopséiai nusiplaukite rankas.

Pirmosios pagalbos priemonés:

Po kontakto su oda: kruop3¢iai nuplaukite tekan¢iu vandeniu;

Po kontakto su akim: kruopsciai nuplaukite tekanéiu vandeniu;

Ikvepus: pakvépuokite grynu oru: jei kyla sunkumy - pasikonsultuokite su gydytoju. I
Laikymas |
Laikyti CY-PREP koncervuojancio tirpalo buteliukus be citologiniy méginiy [5°-30°C. |
Nenaudoti CY-PREP koncervuojancio tirpalo po galiojimo datos, nurodytos ant buteliuky, pasibaigimo. “

Paimkite cervikinius-vaginalinius méginius laikydamiesi rekomenduojamos technikos ir pamerkite | CY-PREP koncervuojant tirpala kaip|
aprasyta cerviliniy lasteliy méginiy paémimo procediroje. Imdami méginius, visada laikykités meginio pa¢mimo taisykliu. Neteisingai |
paimti méginiai jtakos bloga tepinéliu kokybe. ’

Atlikimo specifika

Jeigu meginiai CY-PREP skystoje terpéje yra laikomi taip, kaip aprasyta, jie gali biti laikomi iki 3 savaic¢iy 15°-30°C temperatiiroje.

\
|
Limitations \
Visi reagentai ir medziagos, tiekiamos Siame rinkinyje, yra skirti naudojimui tik su CY-100 Processor analizatorium. Kitu gamintoju, ne
FIORD DIAGNOSTICS,; tickiamos medziagos neturi biiti naudojamos. FIORD DIAGNOSTICS turi visas Leises atsisakyti atsakomybes
uz tyrimus atliktus su CY-100 Processor prietaisu naudojant kity gamintojy medziagas. Visi $io rinkinio komponentai yra skirti tik
vienkartiniam naudojimui ir negali biiti naudojami pakartotinai. |
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CY-PREP® Pap Tyrimo rinkinys

1) Konservuojancio tirpalo buteliukas (Kiekis: 300 buteliuky) — /D
Kiekviename buteliuke yra 20 ml CY-PREP® koncervuojandio tirpalo, kuris islaiko ginckologinio meginio vientisuma nuo
surinkimo iki transportavimo ir paruoSimo. The CY-PREP® konservuojantis tirpalas yra etanolio buferio p;l;lmdl{pu;umml.h tirpalas
tarnauja kaip transportiné. sauganti ir antibaktering terpe ginekologiniams meginiams.

2) Cervix-Brum® cervikiniy meéginiu paémimui Sluotelés / arba Spatule & Cytobrush cervikiniu meginiu paémimui menteles
(Kiekis: 300 vnt.)
Cervikines 3luotelés meginiy paémimui / arba cervikiniy meéginiy paemimui menteles (Cervix-Brum® arba Spatula & Cytobrush)
yra naudojamos cervikiniu lasteliu paémimui tiek is ektocervikso tiek is endocervikso. '

3) Dvigubas filtras (Kiekis: 300 vnt) —
Dvigubas filtras yra pagamintas i§ 2 sujungtu cilindriniy talpy. VirSutingje talpoje yra stambiu pory membrana. kuri
nufiltruoja nepageidaujamas priemaisas, o apatingje talpoje yra optimalaus dydzio pory membrana. kuri sulaiko cervikines
lasteles citologiniam tyrimui.

4) Stikleliai mikroskopijai (Kiekis : 300 vnt) _/j/
Chemiskai apdoroti, Slifuotu galu mikroskdpiniai stikleliai su CY-PREP® Dual Filtration antspaudu (76 x 26 mm)

rvikiniy lasteliy paémimo procediira
(a) Paémimas naudojant Cervix-Brum® §luotele

- Cervix-Brim 3luotelés ilgieji Sereliai jvedami j endocervikinj kanala pakankamai giliai, taip, kad jos trumpieji Sereliai kontaktuoty
su isorine gimdos kaklelio dalimi. Sluotelé pasukama 5 kartus laikrodZio rodyklés kryptimi, laikant ja nyksciu ir smiliumi.

» Atidarykite CY-PREP® koncervuojanio tirpalo buteliuka ir jmerkite su Cervix-Brum® Sluotele surinkta lasteliy megini. Sepetelj
koncervuojanciame tirpale pasukiokite apie 10 karty. Svelniai spiistelkite sepetélio Serelius prie buteliuko dugno. kad lasteles geriau pasiskirstyty
skystyje.

- Uzdarykite buteliuka, panaudota Cervix-Brum® 3luotele (ar jos dalj) iSmeskite pagal vietines Medicininiu atlieku ismetimo taisykles

(b) Paémimas naudojant Spatula & Cytobrush mentele ir Sepetél].

- Palieskite ektocerviksa mentele, spaudziant link cervikso, Svelniai pasukite mentele 3-5 kartus pagal laikrodzio rodykle tuo paciu
sukiodami mentelés kotelj, laikant mentele nyki&iu ir rodomuoju pirstais. Atydarykite CY-PREP® koncervuojancio tirpalo buteliuka ir
imerkite mentele su paimtu lasteliy méginiu is ektocervikso. Mentele koncervuojanciame tirpale pasukiokite apie 10 kartu.

Uzdarykite buteliuka, panaudota mentele ismeskite pagal vietinius Medicininiy atlieky iSmetimo taisykles.

« Tada, jkiskite Sepetélj pakankamai giliai j cervikinj kanala, kad galétumeéte paimti endocervikiniu lasteliy megini Svelniai
pasukite Sepetélj pagal laikrodZio rodykle ¥ apsisukimo. Pastaba: papildomas Sluotelés sukiojimas gali issaukti kraujavima. Sluotele su
paimtu méginiu jmerkite j konservuojantj tirpalg ir pamirkykite sukdami ir paspausdami Serelius | buteliuko Sonus, kad lasteles pasisikirstytu
nuo Sepetélio i koncevuojantj tirpala. Uzdarykite buteliuka. Panaudota Cytobrush Sepetélj (ar jo dalj) ismeskite pagal vietines Medicininiu
atlieky i3metimo taisykles.

Garantija

Produkto garantija yra teikiama tik atliekant procediras taip, kaip apradyta FJORD DIAGNOSTICS literaturoje. !-’.I()RD_

DIAGNOSTICS atsisako garantijos teikimo dél Kitais tikslais nei nurodyta, jrangos pirkimo bei naudojimo ir, bet Kuriuo atveju. i

FIORD DIAGNOSTICS nebus atsakinga uz pazeidimus, kilusius dél nelogisky priezasciy, nesilaikant auksciau aprastytos naudojimo
instrukeijos.
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MATERIAL SAFETY DATA SHEET | v Yo rorcnsosovirs |

FJORD
DIAGNOSTICS

r SECTION I: IDENTIFICATION OF THE SUBSTANCE/ MIXTURE & OF THE COMPANY/UNDERTAKING

e Product Identifier

e Product Name : CY-PREP® PRESERVATION SOLUTION
e Catalog Number : 6886-0300

e Intended Use : In Vitro Diagnostics

e Details of the supplier of the safety data sheet
»  Manufacturer /Supplier :

FIORD DIAGNOSTICS S/B

49, Jalan Puteri 5/8, 47100 Puchong, Selangor, Malaysia.

Tel : +603 80613199 ; Fax : +603 80685382; Website : www.fjorddiagnostics.com
e Emergency telephone number : +603 80613199

SECTION 2 : COMPOSITION/ INFORMATION ON INGREDIENTS

e Chemical Characterization : Mixture
e  Description : Mixture consisting of the following components

e Dangerous Components : =5 /(9/)
64-17-5 Ethanol < 24.0% ‘
67-56-1 Methanol ‘ [.1% |
67-63-0 Isopropanol < 1.0% |

SECTION 3 : HAZARDS IDENTIFICATION

e Classification according to 67/548/EEC or 1999/45/EC. The classification was made according to the latest editions of
international substances lists, and expanded upon from company and literature data

Flammable Irritant (Skin & eye) ; May cause sensitization by skin contact

e Hazard determining components of labeling : Ethanol

e Risk phrases : Flammable

e Safety phrases : Keep container tightly closed ; Keep away from sources of ignition — No smoking ;
Do not breathe gas/fumes /vapour spray

l_ SECTION 4 : FIRST AID MEASURES

e Incaseof:
Skin Contact : Remove contaminated clothing . Wash off skin thoroughly with soap and water.
Eye contact : Rinse opened eye for |5 minutes under running water. Then consult a doctor.
Inhalation : Supply fresh air and seek medical advice.
Ingestion : Rinse mouth with water, Drink copious amount of water. Do not induce vomiting, immediately seck
medical help. Show this MSDS to the attending doctor.

J
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l Anatomic Pathology Solutions

The CY-PREP™ Dual Filtration Technology

The CY-PREP™ System uses dual filtration technology to prepare thin

layers of cells on microscope slides from liquid cytology specimens.

Unwanted debris in liquid cytology specimens are often the source of
interfering elements in the preparation of consistent quality slide from

single filtration technology processors.

Dual Filtration Technology, The Process

1.Filtration & Drain 2.Filter Down 6.Slide

JeEscinen 5.Cell Transfer
2nd filtration ¢ RN & 4 Filter Up

v i /—lUnwanted debris i
1st filtration
membrane s

membrane { s 3.Slide In
Cells of interest ¥ ,

)

CY-PREP™ @

Dual Filtration

NOW, with the CY-PREP™ dual filtration technology, unwanted debris
are effectively removed at the 1st filtration membrane, leaving only the wanted
cell materials for investigation to be captured on the 2nd filtration membrane

for transfer onto the glass slide.
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