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GynoPrep®

Dünnschichtpräparation

GynoPrep® –  Information zur Verwendung und Handhabung 
Das erfolgreiche Trägermedium in der Gebärmutter
halskrebsvorsorge

Verwendungszwecke
GynoPrep® erfüllt die chemischen Voraussetzungen als Trägermedium zur HPV-Typisierung gemäß der neuen 
Richtlinie zur gynäkologischen Krebsvorsorge. 

In seiner Anwendung bietet es viele entscheidende Vorteile gegenüber herkömmlichen Abstrichverfahren:

GynoPrep® im Vergleich zu Standard PapAbstrichen:

GynoPrep® trägt seit vielen Jahren als eines der führenden diagnostischen Verfahren dazu bei, dass Gebärmutter-
halskrebs heute eine Ausnahme darstellt.

Standard PapAbstrich Abstrich mit GynoPrep®

Der normale Abstrich weist  
gravierende Nachteile auf:

Der Abstrich mit GynoPrep® ist die klar  
bessere Alternative zum normalen Abstrich:

 \ Nicht alle Zellen wurden untersucht

 \ Zellen können sich überlagern

 \ Blut kann die Zellen überlagern

 \ Die Abstriche sind übersichtlich und sauber

 \ Die Präparate können vom Arzt einfacher 
diagnostiziert werden

 \ Die Probe wird mit einem Abstrichinstrument 
entnommen, diese Entnahme ist absolut 
schmerzfrei.

 \ Nach der Entnahme kommt die Bürste in die 
GynoPrep®-Flüssigkeit, die dann ins Labor 
geschickt wird. Im Labor kommen so annähernd  
100 % aller Zellen an, was eine exaktere 
Begutachtung des Abstrichs ermöglicht.

All dies erschwert die Beurteilung! All dies ist besonders wichtig, um Vorstadien 
des Gebärmutterhalskrebses frühzeitig zu  
erkennen und zu therapieren.

1 x       

30 cm

Entnahmegerät EndoCervexBrush®, ArtikelNr. 335500, für Zellen von der Cervix uteri, nur für Einmalgebrauch. 
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist. Die EndoCervex-Brush® nicht mehr bei Schwangerschaft verwenden.

Nur eine Rotation Pap Preparation auf Flüssigkeitsbasis Traditionelle Pap Preparation

Die EndoCervex 
Brush® in den Zervikal-
kanal einführen. 

Führen Sie die  
EndoCervexBrush®  
in die Flasche mit der 
Konservierungslösung 
ein und folgen Sie 
den Anweisungen des  
Herstellers der Pap- 
Abstrichmethode. 

Übertragen Sie das 
Zellmaterial mit  
einer streichenden  
Bewegung auf den 
Objektträger, erst mit 
der einen Seite und 
dann mit der anderen 
Seite der Bürste.

Drehen Sie die  
EndoCervexBrush®  
einmal. 

Verschließen Sie die 
Flasche und tragen 
Sie die Patienten-
daten in das Etikett 
ein. 

Geben Sie sofort 
Fixativ auf den  
Objektträger. 
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GHS02 GHS07 GHS08

Ordnungsgemäße Handhabung

Handhabung und Aufbewahrung der Reagenzien
 \ Behälter dicht verschlossen halten und an einem kühlen, gut belüfteten Ort aufbewahren.
 \ Nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
 \ Nur bei ausreichender Belüftung verwenden.
 \ Richtlinien für entzündbare Flüssigkeiten befolgen. Von unverträglichen Stoffen fernhalten.

 \ Aufrecht bei 10 °C bis 30 °C lagern.

Entsorgung
 \ Nicht verbrauchte Reagenzien, Abfallmaterial und Proben gemäß den geltenden Vorschriften entsorgen.

Lagerung & Haltbarkeit
Lagerung

Den Inhalt des GynoPrep® bitte bei 
Raumtemperatur lagern. Vermeiden  
Sie hohe Luftfeuchtigkeit und direkte 
Sonneneinstrahlung. Frieren Sie die  
Reagenzien nicht ein.

Haltbarkeit
Brauchen Sie den Inhalt des GynoPrep®  
vor Ablauf des Haltbarkeitsdatums auf.  
Das Haltbarkeitsdatum entnehmen Sie bitte 
dem Etikett. Benutzen Sie das GynoPrep® 
nicht mehr nach Ablauf des 
Haltbarkeitsdatums.

 \ Bekannte Störsubstanzen  
Keine Substanzen bekannt

 \ Anweisungen zur Verarbeitung  
Bei der Verwendung von Zellproben in GynoPrep® mit PCR-Produkten von Roche Diagnostics sind die An-
weisungen in der Gebrauchsanweisung bzw. im Benutzerhandbuch des jeweiligen Roche Produkts zu befolgen.

Materialien & Reagenzien 

 \ Konservierungslösung auf Methanolbasis 
 \ Lagertemperatur: 10 – 30 °C
 \ Menge je Kit: 100 x 4,3 ml

Gefahr
Methanol

H225  Flüssigkeit und Dampf leicht entzündbar.

H319  Verursacht schwere Augenreizung.

H371  Kann die Organe schädigen (Sehnerv, Zentrales Nervensystem).

P210  Von Hitze, heißen Oberflächen, Funken, offenen Flammen 
sowie anderen Zündquellenarten fernhalten. Nicht rauchen.

P260  Nebel, Dampf, Aerosol nicht einatmen.

P280  Schutzhandschuhe, Schutzkleidung, Augenschutz, Gesichts-
schutz tragen.

P303+P361+P353  BEI BERÜHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar):  
Alle kontaminierten Kleidungsstücke sofort ausziehen. Haut mit Wasser 
abwaschen oder duschen.

P308+P311  Bei Exposition oder falls betroffen:  
GIFTINFORMA TIONSZENTRUM, Arzt anrufen.

P337+P313 - Bei anhaltender Augenreizung:  
Ärztlichen Rat einholen/ärztliche Hilfe hinzuziehen.

Herstellung & Vertrieb

ACHTUNG / WARNING/ATTENTION/ATTENZIONE/ATENCIÓN/
ATENÇÃO/ADVARSEL/VARNING/UWAGA/POZOR

H302, H315, H319, P264, P270, P280, P301 + P312 + P330,  
P337 + P313, P501 

30°C

10°C

GynoPrep® wird zur Entnahme von Proben verwendet, die mit molekularen PCR-Tests, wie dem cobas® 4800 HPV 
Test, cobas® HPV Test zur Verwendung auf den cobas® 5800/6800/8800 Systems (cobas® HPV), der Pap-Zytologie 
und Dünnschichtzytologie analysiert werden. 

Hierfür ist das GynoPrep® Medium freigegeben. In Kombination mit PCR-Diagnostikprodukten, wie denen von  
Roche Diagnostics, ermöglicht es die Detektion erregerspezifischer Nukleinsäuren.

Hersteller
THARMAC GmbH
DE 65549 Limburg an der Lahn

Vertriebspartner
Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Straße 116
68305 Mannheim, Deutschland
www.roche.com

Marken und Patente
THARMAC GmbH, DE 65549 Limburg an der Lahn

Copyright
THARMAC GmbH, DE 65549 Limburg an der Lahn
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GynoPrep®

Thin-layer preparation

GynoPrep® –  Information for use and handling 
The successful medium in the cervical cancer screening

Purpose
GynoPrep® meets the chemical requirements as a carrier medium for HPV typing according to the new guideline 
for gynaecological cancer screening.

In its application, it offers many decisive advantages over conventional smear methods:

GynoPrep® by comparison with standard Pap smears:

GynoPrep® contributed as one of the leading diagnostic procedure, that cervical cancer become an exception 
today.

Standard Pap smear Smear with GynoPrep®

The standard Pap smear  
shows disadvantages:

The smear with GynoPrep® is an  
alternative to the normal smear:

 \ Not all cells were investigated

 \ Cells can be overlap

 \ Blood can overlap the cells

 \ Clean and clear smears

 \ Preparations can be better diagnosed by the 
doctor

 \ Smear will be extracted with a special 
sampling brush. Extraction is absolutely 
painless

 \ After extraction the brush will be put into the 
GynoPrep® liquid then the liquid will be given to 
the laboratory. So approx. 100 % of the cells will 
arrive in the laboratory. It allows a more exact 
assessment

All this complicates the assessment. All this is especially important to detect and 
treat preparatory stages of cervical cancer at 
an early stage.

1 x       

30 cm

Endo Cervical Cell Sampler EndoCervex-Brush®, Article no. 335-50-0, for cells from cervix uteri, for single use only. 
Do not use if package has been damaged. The EndoCervex-Brush® should not be used during pregnancy.

One rotation only! Liquid-Based Pap Preparation Traditional Pap Preparation

Insert the 
EndoCervex-   Brush® 
in the endocervical 
canal.

Insert the  
EndoCervex-Brush®  
into the vial with 
preservative fluid and 
follow the instruction 
given by the manu-
facturer of the Pap 
Preparation method.

Transfer the cell 
material to the slide 
with a painting 
action, first one side 
and then the other 
side of the brush.

Rotate the  
EndoCervex-Brush®  
one time. 

Reseal the vial and 
enter the patient data 
in the label.

Apply fixative to the 
slide immediately.
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Proper handling

Handling and storage of reagents
 \ Keep container tightly closed and store in a cool, well-ventilated place.
 \ Do not use after expiration date.
 \ Use only with adequate ventilation.
 \ Follow guidelines for flammable liquids. Keep away from incompatible materials.

 \ Store upright at 10 °C to 30 °C.

Disposal
 \ Dispose of unused reagents, waste material, and specimens according to applicable regulations.

Storage & Durability 

Storage
Store content of GynoPrep® at room 
temperature. Avoid high humidity  
and direct sunlight. Do not freeze the 
reagents.

30°C

10°C

Durability
Use up content of GynoPrep® before 
expiration of best-before date. For  
expiration date see label. After expiration  
of best-before date do not use GynoPrep® 
any longer.

 \ Known interfering substances  
No substances known

 \ Processing instructions  
When using cell samples in GynoPrep® with Roche Diagnostics PCR products, follow the instructions in the 
instructions for use or user manual of the respective Roche product.

Materials & Reagents 

 \ Methanol-based preservative solution 
 \ Storage temperature: 10 – 30 °C
 \ Quantity per kit: 100 x 4.3 ml

Danger
Methanol

H225 - Highly flammable liquid and vapor.

H319 - Causes severe eye irritation.

H371 - May cause damage to organs (optic nerve, central nervous 
system).

P210 - Keep away from heat, hot surfaces, sparks, open flames and 
other ignition sources. Do not smoke.

P260 - Do not breathe mist, vapour, aerosol.

P280 - Wear protective gloves, clothing, eye protection, face  
protection.

P303+P361+P353 - IF IN CONTACT WITH SKIN (or hair): Remove all 
contaminated clothing immediately. Wash skin with water or shower.

P308+P311 - In case of exposure or if affected:  
POISON CENTER, call a doctor.

P337+P313 - If eye irritation persists:  
Seek medical advice/attention.

Production & Distribution

WARNING / ACHTUNG/ATTENTION/ATTENZIONE/ATENCIÓN/
ATENÇÃO/ADVARSEL/VARNING/UWAGA/POZOR

H302, H315, H319, P264, P270, P280, P301 + P312 + P330,  
P337 + P313, P501 

GynoPrep® is used to collect specimens analyzed by molecular PCR tests such as the cobas® 4800 HPV Test,  
cobas® HPV Test for use on the cobas® 5800/6800/8800 Systems (cobas® HPV), Pap cytology and thin-layer  
cytology. 

The GynoPrep® medium has been released for this purpose. In combination with PCR diagnostic products,  
such as those from Roche Diagnostics, it enables the detection of pathogen-specific nucleic acids.

Manufacturer
THARMAC GmbH
DE 65549 Limburg an der Lahn

Sales partner
Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Straße 116
68305 Mannheim, Deutschland
www.roche.com

Trademarks and patents
THARMAC GmbH, DE 65549 Limburg an der Lahn

Copyright
THARMAC GmbH, DE 65549 Limburg an der Lahn






