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INTENDED USE

BD CytoRich™ Blue Preservative is an alcohol-based preservative fluid
intended for preservation of cytology cells in suspension and their subsequent
preparation for cytological evaluation.

SUMMARY AND EXPLANATION

Non-cervicovaginal cytologic screening involves the microscopic examination
of cell samples that have been harvested from human body sources, including
sputum, bronchial washings, breast tissue aspirations, spinal fluid, other fluids,
exudates and fine needle aspirates of specific organs. These cell samples are
usually fixed in an alcohol-based liquid (e.g. BD CytoRich Blue Preservative)
and are concentrated with centrifugation. These samples are then either
smeared or sedimented onto a glass microscope slide and stained by the
Papanicolaou or other staining technique. BD CytoRich Blue Preservative is
packaged in leak-resistant plastic containers. Its ingredients include alcohols and
polyethylene glycol.

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

« Cytologic samples should be fixed in BD CytoRich Blue Preservative as
soon as possible after collection.

«  Asample which has become degraded prior to fixation may be unsatisfactory
for cytologic examination.

« All supplies are intended for single use only and cannot be reused.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Cytologic specimens may contain infectious agents. Wear suitable protective
clothing, gloves, and eye/face protection. Follow appropriate biohazard
precautions when handling samples.

BD CytoRich Blue Preservative contains an aqueous solution of denatured
ethanol. The mixture contains methanol and ethylene glycol. Do not ingest.

Danger

H225 Highly flammable liquid and vapor. H371 May cause damage to organs.
P210 Keep away from heat, hot surfaces, sparks, open flames and other
ignition sources. No smoking. P241 Use explosion-proof electrical/ventilating/
lighting equipment. P260 Do not breathe dust/fume/gas/mist/vapors/spray.
P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
P240 Ground/bond container and receiving equipment. P233 Keep container
tightly closed. P242 Use only non-sparking tools. P243 Take precautionary
measures against static discharge. P264 Wash thoroughly after handling.
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P270 Do not eat, drink or smoke when using this product. P303+P361+P353 IF
ON SKIN (or hair): Take off immediately all contaminated clothing. Rinse skin
with water/shower. P370+P378 In case of fire: Use for extinction: CO,, powder
or water spray. P308+P311 IF exposed or concerned: Call a POISON CENTER
or doctor/physician. P405 Store locked up. P403+P235 Store in a well-ventilated
place. Keep cool. P501 Dispose of contents/container in accordance with local/
regional/national/international regulations.

BD EA/OG Combo Stain contains ethanol, methanol and acetic acid.
Do not ingest.

Danger

H225 Highly flammable liquid and vapor. H312+H332 Harmful in contact with
skin or if inhaled. H370 Causes damage to organs.

P210 Keep away from heat, hot surfaces, sparks, open flames and other ignition
sources. No smoking. P233 Keep container tightly closed. P240 Ground/

bond container and receiving equipment. P241 Use explosion-proof electrical/
ventilating/lighting equipment. P242 Use only non-sparking tools. P243 Take
precautionary measures against static discharge. P260 Do not breathe dust/
fume/gas/mist/vapors/spray. P264 Wash thoroughly after handling. P270 Do

not eat, drink or smoke when using this product. P271 Use only outdoors or

in a well-ventilated area. P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye
protection/face protection. P303+P361+P353 IF ON SKIN (or hair): Take off
immediately all contaminated clothing. Rinse skin with water/shower. P304+P340
IF INHALED: Remove person to fresh air and keep comfortable for breathing.
P312 Call a POISON CENTER or doctor/physician if you feel unwell. P321
Specific treatment (see on this label). P362+P364 Take off contaminated clothing
and wash it before reuse. P370+P378 In case of fire: Use for extinction: CO,,
powder or water spray. P403+P235 Store in a well-ventilated place. Keep cool.
P405 Store locked up. P501 Dispose of contents/container in accordance with
local/regional/national/international regulations.

BD Hematoxylin Stain 0.50 contains ethylene glycol. Do not ingest.
Warning

H302 Harmful if swallowed. H315 Causes skin irritation. H319 Causes serious
eye irritation. H335 May cause respiratory irritation.

P261 Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapors/spray. P264 Wash thoroughly
after handling. P270 Do not eat, drink or smoke when using this product. P271
Use only outdoors or in a well-ventilated area. P280 Wear protective gloves/
protective clothing/eye protection/face protection. P301+P312 IF SWALLOWED:
Call a POISON CENTER or doctor/physician if you feel unwell. P330 Rinse
mouth. P302+P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of soap and water.
P304+P340 IF INHALED: Remove person to fresh air and keep comfortable for
breathing. P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several
minutes. Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.
P332+P313 If skin irritation occurs: Get medical advice/attention. P337+P313

If eye irritation persists: Get medical advice/attention. P403+P233 Store in a
well-ventilated place. Keep container tightly closed. P405 Store locked up.

P501 Dispose of contents/container in accordance with local/regional/national/
international regulations.

PRECAUTIONS

1. For in vitro diagnostic use.

2. For professional use only.

3. Good laboratory practices should be followed.
4

Avoid splashing or generating aerosols. Operators should use appropriate
hand, eye/face and clothing protection.

Do not pipette by mouth.
Do not ingest (contains denatured alcohol).

7. Used supplies and product should be disposed of properly in accordance
with institutional and governmental regulations.

S

MATERIALS REQUIRED

BD CytoRich Blue Preservative can be used with the BD PrepStain™ Slide
Processor or BD Totalys™ SlidePrep or in a manual process. Refer to the
Operator’s Manual for the BD PrepStain Slide Processor or BD Totalys
SlidePrep for complete information regarding staining reagents, components
and accessories. Not all of the materials listed below are required for preparing
slides manually.
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Materials Provided

Reagents
+ BD CytoRich Blue Preservative, 3600 mL

Materials Sold Separately by BD

Reagents

« BD Non-GYN Stain Kit
— 1 — BD Hematoxylin Stain 0.5, 480 mL
— 1-BD EA/OG Combo Stain, 480 mL

Instruments, Equipment and Accessories
« BD PrepStain Slide Processor
« BD Totalys SlidePrep
« Easy Aspirator Kit
« Centrifuge and accessories
« BD PrepMate™ Automated Accessory
* BD PrepStain Non-GYN Test Kit
— 192 — BD Centrifuge Tubes
— 192 — BD SurePath PreCoat Slides
— 192 — BD Settling Chambers
— 192 — BD PrepStain Transfer Tips
« BD Totalys SlidePrep Non-GYN Test Kit
— 192 — BD Centrifuge Tubes
— 192 — BD SurePath PreCoat Slides
— 192 — BD Settling Chambers
— 192 — BD Totalys Transfer Tips

Materials Required But Not Provided By BD
«  Specimen Collection Container

« Vortex Mixer

« Precision Pipettes with Disposable Tips

« Deionized Water (pH 7.5 to 8.5)

* Reagent Grade Alcohol

* Xylene or Xylene substitute

¢ Mounted Media

« Coverslips

STORAGE

1. The storage limit of the BD CytoRich Blue Preservative (without a patient
specimen) is up to 24 months from date of manufacture at room temperature
(15-30 °C).

2. Do not use fluid beyond the expiration date printed on the label.

3. The storage limit for BD CytoRich Blue Preservative with cytology sample
should be determined in accordance with your laboratory’s procedures.

PROCEDURE
« Label the specimen collection container before use.

- BD CytoRich Blue Preservative contains 50% w/v alcohol and should
be used by mixing one (1) volume of sample with one (1) volume of
BD CytoRich Blue Preservative.

¢ The minimum fixation time is 30 minutes.

« Cytologic preparations may be prepared using the BD PrepStain Slide
Processor, BD Totalys SlidePrep, manual methods, cytocentrifugation
methods, or smear techniques.

BIBLIOGRAPHY

1. Keebler CM: Cytopreparatory Techniques. In Bibbo M (ed): Comprehensive
Cytopathology, 1st ed. Philadelphia: WB Saunders, 1991, pp 881-906.

2. Barrett DL: Cytocentrifuge Technique. In Keebler CM, Reagan JW, Wied
GL (eds): Compendium on Cytopreparatory Techniques, 4th ed. Chicago:
Tutorials of Cytopahtology, 1976, pp 80-83.

3. Keebler CM, Somrak RM: The Manual of Cytotechnology, 7th ed. Chicago:
ASCP Press, 1993, 35:412—-446.

4. Saccomanno G: Sputum fixatives. Acta Cytol 1977; 21:495.
Hajdu SI: A note on the history of Carbo wex. Acta Cytol 1983; 27:204—206.

6. Raistrick J, Shambayati B, Dunsmuir W. Collection fluid helps preservation in
voided urine cytology. Cytopathology. 2008 Apr;19(2):111-7.

o

Technical Information: In the United States contact BD Technical Service and
Support at 1.800.638.8663 or www.bd.com.
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491335 | BD CytoRich Blue Preservative (Conservateur bleu)
491303 | BD PrepStain Non-GYN Test Kit (Kit de test non-gyn)
491304 | BD Totalys SlidePrep Non-GYN Test Kit (Kit de test non-gyn)
BD Non-GYN Stain Kit (Trousse de coloration non
491459 gynécologique)
APPLICATION

Le BD CytoRich Blue Preservative est un liquide de conservation a base
d’alcool, destiné a la conservation de cellules de préparation cytologique en
suspension et a leur préparation en vue d’une évaluation cytologique.

RESUME ET EXPLICATION

Le dépistage cytologique non cervico-vaginal requiert un examen au microscope
des échantillons cellulaires prélevés sur des sources corporelles humaines telles
que les crachats, les lavages bronchiques, les aspirations de tissus mammaires,
le liquide céphalorachidien, d’autres liquides, les exsudats et les ponctions
d’organes spécifiques a l'aiguille. Ces échantillons cellulaires sont généralement
fixés dans un liquide a base d’alcool (par ex. le BD CytoRich Blue Preservative)
et sont concentrés par centrifugation. Ces échantillons sont ensuite étalés

ou sédimentés sur une lame de microscope en verre, puis colorés suivant la
méthode Papanicolaou ou toute autre technique de coloration. Le BD CytoRich
Blue Preservative est conditionné dans des récipients hermétiques en plastique.
Il est composé, notamment, d’alcool et de glycol polyéthylénique.

LIMITES DE LA PROCEDURE

* Les échantillons cytologiques doivent étre fixés dans le BD CytoRich Blue
Preservative aussi vite que possible apres le prélévement.

* Un échantillon dégradé avant la fixation peut alors étre impropre a
I'analyse cytologique.

+ Toutes les fournitures sont a usage unique et ne peuvent pas étre réutilisées.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Les échantillons cytologiques peuvent contenir des agents infectieux. Porter des
vétements, des gants et des lunettes/un masque de protection appropriés. Lors
de la manipulation de ces échantillons, respecter les précautions applicables aux
substances présentant un risque biologique.

Le liquide de conservation bleu BD CytoRich est une solution aqueuse a base
d’éthanol dénaturé. Le mélange contient du méthanol et du glycol éthylénique.
Do not ingest.

Danger

H225 Liquide et vapeurs trés inflammables. H371 Risque présumé d’effets
graves pour les organes.

P210 Tenir a I'écart de la chaleur, des surfaces chaudes, des étincelles,

des flammes nues et de toute autre source d’inflammation. Ne pas fumer.

P241 Utiliser du matériel électrique/de ventilation/d’éclairage antidéflagrant.
P260 Ne pas respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols.
P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement
de protection des yeux/du visage. P240 Mise a la terre/liaison équipotentielle

du récipient et du matériel de réception. P233 Maintenir le récipient fermé

de maniére étanche. P242 Ne pas utiliser d’outils produisant des étincelles.
P243 Prendre des mesures de précaution contre les décharges électrostatiques.
P264 Se laver soigneusement aprés manipulation. P270 Ne pas manger, boire
ou fumer en manipulant ce produit. P303+P361+P353 EN CAS DE CONTACT
AVEC LA PEAU (ou les cheveux): Enlever immédiatement tous les vétements
contaminés. Rincer la peau a I'eau/Se doucher. P370+P378 En cas d’incendie:
pour I'extinction, utiliser un extincteur a CO,, a poudre ou a eau. P308+P311 EN
CAS d’exposition prouvée ou suspectée: Appeler un CENTRE ANTIPOISON ou
un médecin. P405 Garder sous clef. P403+P235 Stocker dans un endroit bien
ventilé. Tenir au frais. P501 Eliminer le contenu/récipient conformément aux
reglements locaux/régionaux/nationaux/internationaux.

500017021(03) 2018-09



Le mélange de coloration BD EA/OG contient de I'éthanol, du methanol et de
I'acide acétique. Ne pas ingérer.
Danger

A A

H225 Liquide et vapeurs tres inflammables. H312+H332 Nocif en cas de contact
cutané ou d’inhalation. H370 Risque avéré d’effets graves pour les organes.

P210 Tenir a I'écart de la chaleur, des surfaces chaudes, des étincelles, des
flammes nues et de toute autre source d’inflammation. Ne pas fumer. P233
Maintenir le récipient fermé de maniere étanche. P240 Mise a la terre/liaison
équipotentielle du récipient et du matériel de réception. P241 Utiliser du matériel
électrique/de ventilation/d’éclairage antidéflagrant. P242 Ne pas utiliser d’outils
produisant des étincelles. P243 Prendre des mesures de précaution contre les
décharges électrostatiques. P260 Ne pas respirer les poussiéres/fumées/gaz/
brouillards/vapeurs/aérosols. P264 Se laver soigneusement apres manipulation.
P270 Ne pas manger, boire ou fumer en manipulant ce produit. P271 Utiliser
seulement en plein air ou dans un endroit bien ventilé. P280 Porter des gants
de protection/des vétements de protection/un équipement de protection des
yeux/du visage. P303+P361+P353 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU

(ou les cheveux): Enlever immédiatement tous les vétements contaminés.
Rincer la peau a I'eau/Se doucher. P304+P340 EN CAS D’INHALATION:
transporter la personne a I'extérieur et la maintenir dans une position ou elle
peut confortablement respirer. P312 Appeler un CENTRE ANTIPOISON ou

un médecin en cas de malaise. P321 Traitement spécifique (voir I'étiquette).
P362+P364 Enlever les vétements contaminés et les laver avant réutilisation.
P370+P378 En cas d’'incendie: pour I'extinction, utiliser un extincteur a CO,, a

poudre ou a eau. P403+P235 Stocker dans un endroit bien ventilé. Tenir au frais.

P405 Garder sous clef. P501 Eliminer le contenu/récipient conformément aux
reglements locaux/régionaux/nationaux/internationaux.

Le BD Hematoxylin Stain (Colorant hématoxyline) 0,50 contient de I'éthyléne
glycol. Ne pas ingérer.
Attention

H302 Nocif en cas d’ingestion. H315 Provoque une irritation cutanée. H319

Provoque une sévére irritation des yeux. H335 Peut irriter les voies respiratoires.

P261 Eviter de respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols.
P264 Se laver soigneusement apres manipulation. P270 Ne pas manger, boire
ou fumer en manipulant ce produit. P271 Utiliser seulement en plein air ou dans
un endroit bien ventilé. P280 Porter des gants de protection/des vétements de
protection/un équipement de protection des yeux/du visage. P301+P312 EN
CAS D’'INGESTION: Appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin en

cas de malaise. P330 Rincer la bouche. P302+P352 EN CAS DE CONTACT
AVEC LA PEAU: Laver abondamment a I'eau et au savon. P304+P340 EN
CAS D’INHALATION: transporter la personne a I'extérieur et la maintenir dans
une position ou elle peut confortablement respirer. P305+P351+P338 EN

CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si
elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer. P332+P313 En cas
d'irritation cutanée: consulter un médecin. P337+P313 Si l'irritation oculaire

persiste: consulter un médecin. P403+P233 Stocker dans un endroit bien ventilé.

Maintenir le récipient fermé de maniére étanche. P405 Garder sous clef. P501
Eliminer le contenu/récipient conformément aux reglements locaux/régionaux/
nationaux/internationaux.

PRECAUTIONS

1. Pour le diagnostic in vitro.

2. A usage professionnel uniquement.

3. Les bonnes pratiques de laboratoire doivent étre respectées.

4. Eviter les éclaboussures ou I'émission d’aérosols. Porter des gants, des
lunettes/un masque et des vétements de protection appropriés.

Ne jamais pipeter a la bouche.

Ne pas ingérer (contient de I'alcool dénaturé).

7. Les fournitures et les produits usagés doivent étre mis au rebut
correctement, conformément aux réglementations nationales en vigueur
dans I'établissement.

MATERIAUX REQUIS

Le BD CytoRich Blue Preservative (Conservateur bleu) peut étre utilisé avec
le BD PrepStain Slide Processor (Systéme de traitement des lames) ou le
BD Totalys SlidePrep ou dans le cadre d’un procédé manuel. Pour obtenir
des informations complétes sur les réactifs de coloration, les composants et
les accessoires, se reporter au manuel d'utilisation du BD PrepStain Slide
Processor ou du BD Totalys SlidePrep. Certains des accessoires répertoriés
ci-dessous ne sont pas requis pour la préparation manuelle des lames.

o o
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Matériaux fournis

Réactifs
+ BD CytoRich Blue Preservative (Conservateur bleu), 3 600 mL
Matériel vendu séparément par BD
Réactifs
+ BD Non-GYN Stain Kit ((Trousse de coloration non gynécologique))
— 1 — BD Hematoxylin Stain (Colorant hématoxyline) 0,5, 480 mL
— 1 - BD EA/OG Combo Stain (Mélange de coloration), 480 mL
Instruments, équipement et accessoires
+ BD PrepStain Slide Processor (Systéme de traitement des lames)
+ BD Totalys SlidePrep
» Easy Aspirator Kit (Kit d’aspiration)
» Centrifugeuse et accessoires
+ BD PrepMate Automated Accessory (Accessoire automatisé)
* BD PrepStain Non-GYN Test Kit (Kit de test non gynécologique)
— 192 — BD Centrifuge Tubes (Tubes de centrifugation)
— 192 — BD SurePath PreCoat Slides (Lames)
— 192 — BD Settling Chambers (Chambres de décantation)
— 192 — BD PrepStain Transfer Tips (Embouts de transfert)
*  BD Totalys SlidePrep Non-GYN Test Kit (Kit de test non gynécologique)
— 192 — BD Centrifuge Tubes (Tubes de centrifugation)
— 192 — BD SurePath PreCoat Slides (Lames)
— 192 — BD Settling Chambers (Chambres de décantation)
— 192 — BD Totalys Transfer Tips (Embouts de transfert)

Matériaux requis mais non fournis par BD

» Récipient de recueil des échantillons

» Agitateur vortex

* Pipettes de précision avec embouts jetables
» Eau désionisée (pH 7,5 a 8,5)

* Alcool de type réactif

*  Xylene ou substitut du xyléne

* Milieu de montage

* Lamelles

CONSERVATION

1. Ladurée limite de stockage du BD CytoRich Blue Preservative a
température ambiante (15 a 30 °C) (sans échantillon patient) peut atteindre
24 mois, a compter de la date de fabrication.

2. Ne pas utiliser le liquide aprés la date de péremption figurant sur I'étiquette.

3. La durée limite de stockage du BD CytoRich Blue Preservative avec
échantillon cytologique doit étre déterminée conformément aux protocoles de
votre laboratoire.

METHODE

+  Etiqueter le récipient de recueil des échantillons avant utilisation.

* Le BD CytoRich Blue Preservative contient 50 % d’alcool (en masse pour
volume) et doit étre utilisé en mélangeant un (1) volume d’échantillon a un
(1) volume de BD CytoRich Blue Preservative.

* La durée de fixation minimale est de 30 minutes.

* Les préparations cytologiques peuvent étre réalisées a I'aide de 'appareil
de BD PrepStain Slide Processor (Traitement des lames), BD Totalys
SlidePrep, de méthodes manuelles, de méthodes de cytocentrifugation ou de
techniques de frottis.

REFERENCES : voir la rubrique « References » du texte anglais.

Service et assistance technique : contacter votre représentant local de BD ou
consulter le site www.bd.com.
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491335 | BD CytoRich Blue Preservative

491303 | BD PrepStain Non-GYN Test Kit

491304 | BD Totalys SlidePrep Non-GYN Test Kit

491459 | BD Non-GYN Stain Kit (Farbe-Kit)
VERWENDUNGSZWECK

BD CytoRich Blue Preservative (Blaue Konservierungslésung) ist eine
Konservierungsldsung auf Alkoholbasis, die in der Zytologie zur Konservierung
von Zellen in Suspension und zur anschlieRenden Aufbereitung der Zellen fir die
zytologische Beurteilung dient.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Das nicht-zervikovaginale zytologische Screening umfasst die mikroskopische
Untersuchung von Zellproben aus menschlichen Kérperquellen, z. B. Sputum,
Bronchialwaschungen, Aspirationen von Brustgewebe, Riickenmarksflissigkeit,
anderen Flussigkeiten, Exsudaten und Feinnadelaspiraten bestimmter Organe.
Diese Zellproben werden normalerweise in einer Flussigkeit auf Alkoholbasis

(z. B. BD CytoRich Blaue Konservierungslosung) fixiert und durch Zentrifugation
konzentriert. Die Proben werden anschlieBend auf einem Mikroskop-Objekttrager
aus Glas entweder ausgestrichen oder sedimentiert und mit der Papanicolaou-
oder einer anderen Technik gefarbt. Die Verpackung der BD CytoRich Blauen
Konservierungslosung ist ein auslaufsicherer Kunststoffbehalter. Das Produkt
beinhaltet Alkohol und Polyethylenglykol.

VERFAHRENSBESCHRANKUNGEN

« Nach der Entnahme sollten die zytologischen Proben so schnell wie mdglich
in BD CytoRich Blauer Konservierungslésung fixiert werden.

< Eine Probe, die bereits vor der Fixierung abgebaut wurde, ist fir die
zytologische Untersuchung ungeeignet.

« Alle Verbrauchsmaterialien sind fir den Einmalgebrauch gedacht und diirfen
nicht wiederverwendet werden.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Zytologische Proben kdnnen infektioses Material enthalten. Bei der

Arbeit geeignete Schutzkleidung, Schutzhandschuhe und Schutzbrille/
Gesichtsschutz tragen. Bei der Handhabung der Proben die entsprechenden
Sicherheitshinweise fir biologische Risiken befolgen.

BD CytoRich Blue Preservative (Blaue Konservierungslosung) ist eine wassrige
Lésung Lésung aus denaturiertem Ethanol. Die Mischung enthéalt Methanol und
Ethylenglykol. Nicht einnehmen.

Gefahr

H225 Flissigkeit und Dampf leicht entzlindbar. H371 Kann die Organe schadigen.

P210 Von Hitze, heiRen Oberflachen, Funken, offenen Flammen sowie anderen
Zundquellenarten fernhalten. Nicht rauchen. P241 Explosionsgeschiitzte
elektrische Betriebsmittel/Liftungsanlagen/Beleuchtung verwenden. P260 Staub/
Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol nicht einatmen. P280 Schutzhandschuhe/
Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen. P240 Behalter und zu
befiillende Anlage erden. P233 Behalter dicht verschlossen halten. P242 Nur
funkenfreies Werkzeug verwenden. P243 MalRnahmen gegen elektrostatische
Aufladungen treffen. P264 Nach Gebrauch grindlich waschen. P270

Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen. P303+P361+P353 BEI|
BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle kontaminierten
Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Haut mit Wasser abwaschen/duschen.
P370+P378 Im Brandfall: Loschen mit CO,, Pulver oder Sprihwasser.
P308+P311 BEI Exposition oder falls betroffen: GIFTINFORMATIONSZENTRUM
oder Arzt anrufen. P405 Unter Verschluss aufbewahren. P403+P235 Kiihl

an einem gut bellifteten Ort aufgewahren. P501 Inhalt/Behalter gemaR den
ortlichen/regionalen/nationalen/internationalen Bestimmungen entsorgen.
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BD EA/OG Combo Stain (Kombo-Farbemittel) enthalt Ethanol, Methanol und
Essigsaure. Nicht einnehmen.

Gefahr

H225 Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar. H312+H332 Gesundheitsschadlich
bei Hautkontakt oder Einatmen. H370 Schadigt die Organe.

P210 Von Hitze, heilRen Oberflachen, Funken, offenen Flammen sowie
anderen Ziindquellenarten fernhalten. Nicht rauchen. P233 Behalter dicht
verschlossen halten. P240 Behalter und zu befiillende Anlage erden. P241
Explosionsgeschiitzte elektrische Betriebsmittel/Luftungsanlagen/Beleuchtung
verwenden. P242 Nur funkenfreies Werkzeug verwenden. P243 MaRnahmen
gegen elektrostatische Aufladungen treffen. P260 Staub/Rauch/Gas/Nebel/
Dampf/Aerosol nicht einatmen. P264 Nach Gebrauch griindlich waschen. P270
Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen. P271 Nur im Freien oder in
gut belufteten Rdumen verwenden. P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/
Augenschutz/Gesichtsschutz tragen. P303+P361+P353 BE| BERUHRUNG
MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle kontaminierten Kleidungsstiicke sofort
ausziehen. Haut mit Wasser abwaschen/duschen. P304+P340 BE| EINATMEN:
Die Person an die frische Luft bringen und fiir ungehinderte Atmung sorgen.
P312 Bei Unwohlisein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.
P321 Besondere Behandlung (siehe auf diesem Kennzeichnungsetikett).
P362+P364 Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen
waschen. P370+P378 Im Brandfall: Léschen mit CO,, Pulver oder Spriihwasser.
P403+P235 Kiihl an einem gut bellfteten Ort aufgewahren. P405 Unter
Verschluss aufbewahren. P501 Inhalt/Behalter gemaf den ortlichen/regionalen/
nationalen/internationalen Bestimmungen entsorgen.

BD Hematoxylin Stain 0,50 (Hamatoxylin-Farbemittel) enthalt Ethylenglykol.
Nicht einnehmen.

Achtung

H302 Gesundheitsschadlich bei Verschlucken. H315 Verursacht Hautreizungen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung. H335 Kann die Atemwege reizen.
P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.

P264 Nach Gebrauch griindlich waschen. P270 Bei Gebrauch nicht essen,
trinken oder rauchen. P271 Nur im Freien oder in gut beliifteten Raumen
verwenden. P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/
Gesichtsschutz tragen. P301+P312 BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein
GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen. P330 Mund ausspilen.
P302+P352 BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser und Seife
waschen. P304+P340 BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen
und fur ungehinderte Atmung sorgen. P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT
DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser splilen. Vorhandene
Kontaktlinsen nach Mdéglichkeit entfernen. Weiter spilen. P332+P313 Bei
Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen. P337+P313 Bei
anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
P403+P233 Behalter dicht verschlossen an einem gut belifteten Ort
aufbewahren. P405 Unter Verschluss aufbewahren. P501 Inhalt/Behalter geman
den ortlichen/regionalen/nationalen/internationalen Bestimmungen entsorgen.

SICHERHEITSHINWEISE

1. In-vitro-Diagnostikum.

2. Nur zur professionellen Verwendung.

3. Es missen gute Laborpraktiken eingehalten werden.
4

Spritzer und Aerosolbildung sind zu vermeiden. Es ist ein entsprechender
Hand-, Augen-/Gesichts- und Kleiderschutz zu tragen.

Nicht mit dem Mund pipettieren.
Nicht einnehmen (enthalt denaturierten Alkohol).

7. Gebrauchtes Verbrauchsmaterial und Produkt sind vorschriftsgeman
zu entsorgen.

o o

ERFORDERLICHE MATERIALIEN

Die BD CytoRich Blaue Konservierungslésung kann mit dem BD PrepStain
Slide Processor (Objekttrager-Prozessor) oder BD Totalys SlidePrep oder

in einem manuellen Verfahren verwendet werden. Vollstdndige Angaben

Uber die Farbereagenzien, Bestandteile und Zubehérteile finden Sie im
Benutzerhandbuch des BD PrepStain Slide Processor oder des BD Totalys
SlidePrep. Nicht alle der hier aufgefiihrten Materialien werden fiir die manuelle
Praparation der Objekttréager bendtigt.
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Mitgeliefertes Arbeitsmaterial

Reagenzien
« BD CytoRich Blue Preservative (Blaue Konservierungslésung), 3600 mL

Von BD separat verkaufte Materialien

Reagenzien

« BD Non-GYN Stain Kit (Farbe-Kit)
— 1 — BD Hematoxylin Stain 0,5 (Hamatoxylin-Farbemittel), 480 mL
— 1 - BD EA/OG Combo Stain (Kombo-Farbemittel), 480 mL

Instrumente, Gerat und Zubehor
« BD PrepStain Slide Processor (Objekttrager-Prozessor)
« BD Totalys SlidePrep
« Kit fir einfaches Absaugen
*  Zentrifuge und Zubehor
« BD PrepMate Automated Accessory (Automatisiertes Zusatzgerat)
* BD PrepStain Non-GYN Test Kit (Non-GYN-Test-Kit)
— 192 — BD Centrifuge Tubes (Zentrifugenréhrchen)
— 192 — BD SurePath PreCoat Slides (Beschichtete Objekttrager)
— 192 — BD Settling Chambers (Absetzkammern)
— 192 — BD PrepStain Transfer Tips (Transferspitzen)
* BD Totalys SlidePrep Non-GYN Test Kit (Non-GYN-Test-Kit)
— 192 — BD Centrifuge Tubes (Zentrifugenréhrchen)
— 192 — BD SurePath PreCoat Slides (Beschichtete Objekttrager)
— 192 — BD Settling Chambers (Absetzkammern)
— 192 — BD Totalys Transfer Tips (Transferspitzen)

Erforderliches, jedoch nicht durch BD mitgeliefertes Material
* Probenentnahme-Behalter

«  Vortex-Mixer

« Prazisionspipetten mit Einwegspitzen

« Entionisiertes Wasser (pH 7,5 bis 8,5)

* Reagenzalkohol

« Xylol oder Xylol-Ersatz

« Eindeckmittel

« Deckglaser

LAGERUNG

1. BD CytoRich Blaue Konservierungslésung (ohne eine Patientenprobe)
kann bis zu 24 Monate nach dem Herstellungsdatum bei Zimmertemperatur
(15 bis 30 °C) gelagert werden.

2. Konservierungslosung nach dem auf dem Aufkleber aufgedruckten
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

3. Wie lange BD CytoRich Blaue Konservierungslésung mit zytologischen
Proben gelagert werden kann, sollte in Ubereinstimmung mit den Verfahren
des jeweiligen Labors bestimmt werden.

VERFAHREN
« Den Probenentnahme-Behalter vor der Verwendung beschriften.

« BD CytoRich Blaue Konservierungslésung enthalt 50 % (w/v) Alkohol und
ist zur Verwendung im Verhaltnis 1:1 mit der Probe zu vermischen.

« Die Probe muss mindestens 30 Minuten fixiert werden.

*  Zytologische Praparate kdnnen mithilfe des BD PrepStain Slide Processor
(Objekttrager-Prozessor), des BD Totalys SlidePrep, durch manuelle
Methoden, Zytozentrifugation oder Abstrich-Methoden erstellt werden.

LITERATUR: S. ,References” im englischen Text.

Technischer Kundendienst: setzen Sie sich mit lhrer zustéandigen BD-Vertretung
in Verbindung oder besuchen Sie www.bd.com.
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491335 | BD CytoRich Blue Preservative (conservante blu)

491303 | BD PrepStain Non-GYN Test Kit (kit per test Non-GYN)

491304 | BD Totalys SlidePrep Non-GYN Test Kit (kit per test Non-GYN)

491459 | BD Non-GYN Stain Kit (kit di colorazione non ginecologici)

USO PREVISTO

BD CytoRich Blue Preservative & una soluzione conservante a base alcolica
utilizzata nella conservazione di cellule citologiche in sospensione e nella
successiva preparazione per la valutazione citologica.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

Lo screening citologico non cervicovaginale comporta I'esame al microscopio
di campioni di cellule prelevati dal corpo umano compresi espettorato, lavaggi
bronchiali, biopsie mammarie per aspirazione, liquidi spinali, altri liquidi
organici, essudati e biopsie per aspirazione con ago sottile di organi specifici.
Questi campioni di cellule vengono in genere fissati in una soluzione a base
alcolica (ad esempio, BD CytoRich Blue Preservative) e concentrati mediante
centrifugazione. | campioni vengono quindi sottoposti a striscio o sedimentati
su un vetrino per microscopio e colorati con il metodo Papanicolaou o con
un’altra tecnica di colorazione. BD CytoRich Blue Preservative & confezionato
in contenitori di plastica ermetici. | suoi ingredienti comprendono alcool e
glicole polietilenico.

LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA

* | campioni citologici devono essere fissati nel conservante blu BD CytoRich
Blue Preservative non appena possibile dopo il prelievo.

* Un campione degradatosi prima della fissazione potrebbe risultare
inadeguato per I'esame citologico.

«  Tutti i materiali di consumo sono monouso e non sono riutilizzabili.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

| campioni citologici possono contenere agenti infettivi. Indossare indumenti e
guanti protettivi adatti e protezioni per occhi e viso. Durante la manipolazione dei
campioni, seguire le precauzioni relative ai materiali a rischio biologico.

BD CytoRich Blue Preservative (conservante blu) & una soluzione acquosa di
etanolo denaturato. La miscela contiene metanolo e etilenglicole. Non ingerire.

Pericolo

H225 Liquido e vapori facilmente infiammabili. H371 Pud provocare danni agli
organi.

P210 Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde, scintille, famme libere

o altre fonti di accensione. Non fumare. P241 Utilizzare impianti elettrici/

di ventilazione/d’illuminazione a prova di esplosione. P260 Non respirare la
polvere/i fumi/i gas/la nebbiali vapori/gli aerosol. P280 Indossare guanti/indumenti
protettivi/Proteggere gli occhi/il viso. P240 Mettere a terra/massa il contenitore

e il dispositivo ricevente. P233 Tenere il recipiente ben chiuso. P242 Utilizzare
solo utensili antiscintillamento. P243 Prendere precauzioni contro le scariche
elettrostatiche. P264 Lavarsi accuratamente dopo I'uso. P270 Non mangiare,

né bere, né fumare durante 'uso. P303+P361+P353 IN CASO DI CONTATTO
CON LA PELLE (o con i capelli): togliere immediatamente tutti gli indumenti
contaminati. Sciacquare la pelle/fare una doccia. P370+P378 In caso d’incendio:
estinguere con CO,, polvere o acqua nebulizzata. P308+P311 In caso di
esposizione o di possibile esposizione: contattare un CENTRO ANTIVELENI o un
medico. P405 Conservare sotto chiave. P403+P235 Conservare in luogo fresco
e ben ventilato. P501 Smaltire il prodotto/recipiente in conformita alle normative
locali/regionali/nazionali/internazionali.



BD EA/OG Combo Stain (colorante combinato EA/OG) contiene etanolo,
metanolo e acido acetico. Non ingerire.

Pericolo

B

H225 Liquido e vapori facilmente inflammabili. H312+H332 Nocivo a contatto
con la pelle o se inalato. H370 Provoca danni agli organi.

P210 Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde, scintille, fiamme libere

o altre fonti di accensione. Non fumare. P233 Tenere il recipiente ben chiuso.
P240 Mettere a terra/massa il contenitore e il dispositivo ricevente. P241
Utilizzare impianti elettrici/di ventilazione/d’illuminazione a prova di esplosione.
P242 Utilizzare solo utensili antiscintillamento. P243 Prendere precauzioni
contro le scariche elettrostatiche. P260 Non respirare la polvere/i fumi/i gas/

la nebbiali vapori/gli aerosol. P264 Lavarsi accuratamente dopo 'uso. P270

Non mangiare, né bere, né fumare durante I'uso. P271 Utilizzare soltanto
all’aperto o in luogo ben ventilato. P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/
Proteggere gli occhifil viso. P303+P361+P353 IN CASO DI CONTATTO CON LA
PELLE (o con i capelli): togliere immediatamente tutti gli indumenti contaminati.
Sciacquare la pelle/fare una doccia. P304+P340 IN CASO DI INALAZIONE:
trasportare l'infortunato all’aria aperta e mantenerlo a riposo in posizione che
favorisca la respirazione. P312 In caso di malessere, contattare un CENTRO
ANTIVELENI o un medico. P321 Trattamento specifico (vedere I'etichetta).
P362+P364 Togliere tutti gli indumenti contaminati e lavarli prima di indossarli
nuovamente. P370+P378 In caso d’'incendio: estinguere con CO,, polvere o
acqua nebulizzata. P403+P235 Conservare in luogo fresco e ben ventilato. P405
Conservare sotto chiave. P501 Smaltire il prodotto/recipiente in conformita alle
normative locali/regionali/nazionali/internazionali.

BD Hematoxylin Stain 0,50 (colorazione con ematossilina) contiene glicole
etilenico. Non ingerire.

Attenzione

H302 Nocivo se ingerito. H315 Provoca irritazione cutanea. H319 Provoca grave
irritazione oculare. H335 Puo irritare le vie respiratorie.

P261 Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol.
P264 Lavarsi accuratamente dopo I'uso. P270 Non mangiare, né bere,

né fumare durante I'uso. P271 Utilizzare soltanto all'aperto o in luogo ben
ventilato. P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.
P301+P312 IN CASO DI INGESTIONE: In caso di malessere, contattare un
CENTRO ANTIVELENI o un medico. P330 Sciacquare la bocca. P302+P352

IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare abbondantemente con acqua
e sapone. P304+P340 IN CASO DI INALAZIONE: trasportare I'infortunato
all’aria aperta e mantenerlo a riposo in posizione che favorisca la respirazione.
P305+P351+P338 IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare
accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se
agevole farlo. Continuare a sciacquare. P332+P313 In caso di irritazione della
pelle: consultare un medico. P337+P313 Se l'irritazione degli occhi persiste,
consultare un medico. P403+P233 Tenere il recipiente ben chiuso e in luogo ben
ventilato. P405 Conservare sotto chiave. P501 Smaltire il prodotto/recipiente in
conformita alle normative locali/regionali/nazionali/internazionali.

PRECAUZIONI

1. Per uso diagnostico in vitro.

2. Soltanto per uso professionale.

3. Seguire le corrette pratiche di laboratorio.
4

Evitare schizzi o la generazione di aerosol. Utilizzare mezzi di protezione
adeguati per le mani, gli occhi, il viso e gli indumenti.

5. Non pipettare con la bocca.
Non ingerire (contiene alcool denaturato).

7. | materiali e i prodotti usati devono essere smaltiti in maniera appropriata, in
conformita alle norme istituzionali e governative.

o

MATERIALI NECESSARI

BD CytoRich Blue Preservative (conservante blu) pud essere utilizzato

con BD PrepStain Slide Processor (processore per vetrini) o BD Totalys
SlidePrep o in un processo manuale. Consultare il manuale per I'operatore per
BD PrepStain Slide Processor (processore per vetrini) o BD Totalys SlidePrep
per informazioni dettagliate riguardanti i reagenti di colorazione, i componenti e
gli accessori. Non tutti i materiali tra quelli elencati di seguito sono necessari per
I'allestimento manuale dei vetrini.

6 Italiano

Materiali forniti

Reagenti
« BD CytoRich Blue Preservative (conservante blu), 3.600 mL

Materiali venduti separatamente da BD

Reagenti

+ BD Non-GYN Stain Kit (kit di colorazione non ginecologici)
— 1 — BD Hematoxylin Stain 0,5 (colorazione con ematossilina), 480 mL
— 1 - BD EA/OG Combo Stain (colorante combinato), 480 mL

Strumenti, apparecchiature e accessori
+ BD PrepStain Slide Processor (processore per vetrini)
+ BD Totalys SlidePrep
» Kit Easy Aspirator
» Centrifuga e accessori
+ BD PrepMate Automated Accessory (accessorio automatico)
*  BD PrepStain Non-GYN Test Kit (kit per test Non-Gyn)
— 192 — BD Centrifuge Tubes (provette per centrifuga)
— 192 — BD SurePath PreCoat Slides (vetrini)
— 192 — BD Settling Chambers (camere di sedimentazione)
— 192 — BD PrepStain Transfer Tips (puntali per trasferimento)
* BD Totalys SlidePrep Non-GYN Test Kit (kit per test Non-Gyn)
— 192 — BD Centrifuge Tubes (provette per centrifuga)
— 192 — BD SurePath PreCoat Slides (vetrini)
— 192 — BD Settling Chambers (camere di sedimentazione)
— 192 — BD Totalys Transfer Tips (puntali per trasferimento)

Materiali necessari ma non forniti da BD

» Contenitore di raccolta del campione

*  Miscelatore Vortex

* Pipette di precisione con punte monouso
* Acqua deionizzata (pH 7,5-8,5)

* Alcool grado reagente

»  Xilene o sostituto dello xilene

* Mezzo montato

+ Coprioggetti

STOCCAGGIO

1. La durata massima di stoccaggio di BD CytoRich Blue Preservative (privo di
campione del paziente) & di 24 mesi dalla data di produzione a temperatura
ambiente (tra 15 e 30 °C).

2. Non utilizzare il liquido dopo la data di scadenza indicata sull’etichetta.

3. La durata massima di stoccaggio di BD CytoRich Blue Preservative con
campione citologico deve essere determinata in conformita con le procedure
del laboratorio.

PROCEDURA
« Etichettare il contenitore di raccolta dei campioni prima dell’'uso.

+ BD CytoRich Blue Preservative contiene il 50% di massa di alcool e deve
essere utilizzato miscelando un (1) volume di campione con un (1) volume di
BD CytoRich Blue Preservative.

* Il tempo di fissaggio minimo € di 30 minuti.

» | preparati citologici possono essere ottenuti utilizzando il processore per
vetrini BD PrepStain Slide Processor, BD Totalys SlidePrep, i metodi
manuali, i metodi di citocentrifugazione o le tecniche di striscio.

BIBLIOGRAFIA: Vedere “References” nel testo inglese.

Assistenza e supporto tecnico: rivolgersi al rappresentante locale BD o visitare il
sito www.bd.com.
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491335 | BD CytoRich Blue Preservative

491303 | BD PrepStain Non-GYN Test Kit

491304 | BD Totalys SlidePrep Non-GYN Test Kit

491459 | BD Non-GYN Stain Kit (Kit de tincién no ginecolégico)

USO PREVISTO

El conservante azul BD CytoRich Blue Preservative es un liquido conservante
basado en alcohol que se utiliza para la conservacion de células procedentes de
citologia en suspension y su posterior preparacion para la evaluacion citologica.

RESUMEN Y EXPLICACION

Un examen citologico no cervicovaginal implica el analisis microscopico de
muestras de células procedentes de diversas fuentes del organismo humano,
como esputos, lavados bronquiales, aspiraciones de tejido mamario, liquido
espinal, otros fluidos, exudados y aspiraciones con agujas finas de érganos
especificos. Estas muestras de células normalmente se fijan en un liquido
basado en alcohol (p. €j., conservante azul BD CytoRich Blue Preservative) y se
concentran mediante centrifugacion. Posteriormente, las muestras se extienden o
se sedimentan en un portaobjetos de vidrio para microscopio y se tifien mediante
la técnica de Papanicolaou u otra técnica de tincion. El conservante azul

BD CytoRich Blue Preservative se presenta en recipientes de plastico
herméticos. Entre sus ingredientes se incluyen alcoholes y polietilenglicol.

Limitaciones del procedimiento

« Las muestras citolégicas deben fijarse en el conservante azul BD CytoRich
Blue Preservative lo antes posible después de su recogida.

« Una muestra que se haya deteriorado antes de la fijacion puede no resultar
adecuada para el analisis citolégico.

* Todos los productos son de un solo uso y no se pueden reutilizar.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Las muestras citolégicas pueden contener agentes infecciosos. Utilice gafas,
mascara, ropa y guantes de proteccion adecuados. Adopte las precauciones
adecuadas para evitar riesgos biolégicos al manipular las muestras.

BD CytoRich Blue Preservative (conservante azul) contiene una solucion
acuosa de etanol desnaturalizado. La mezcla contiene metanol y etilenglicol.
No ingerir.

Peligro

H225 Liquido y vapores muy inflamables. H371 Puede provocar dafios en los
érganos.

P210 Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas, de
llamas abiertas y de cualquier otra fuente de ignicién. No fumar. P241 Utilizar
un material eléctrico, de ventilacion o de iluminacion antideflagrante. P260 No
respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol. P280 Llevar
guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion. P240 Conectar a tierra/enlace
equipotencial del recipiente y del equipo de recepcion. P233 Mantener el
recipiente herméticamente cerrado. P242 Utilizar unicamente herramientas que
no produzcan chispas. P243 Tomar medidas de precaucién contra descargas
electrostaticas. P264 Lavarse concienzudamente tras la manipulacion. P270 No
comer, beber ni fumar durante su utilizacién. P303+P361+P353 EN CASO

DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitar inmediatamente todas las
prendas contaminadas. Aclararse la piel con agua/ducharse. P370+P378 En
caso de incendio: para la extincion utilizar CO,, polvo o agua pulverizada.
P308+P311 EN CASO DE exposicion manifiesta o presunta: Llamar a un
CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o0 a un médico. P405 Guardar
bajo llave. P403+P235 Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener en
lugar fresco. P501 Eliminar el contenido/el recipiente de conformidad con las
normativas locales, regionales, nacionales e internacionales.
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Espafiol

BD EA/OG Combo Stain (tinte combinado) contiene etanol, metanol y acido
acético. No ingerir.

Peligro

H225 Liquido y vapores muy inflamables. H312+H332 Nocivo en contacto con
la piel o si se inhala. H370 Provoca dafios en los 6rganos.

P210 Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas, de llamas
abiertas y de cualquier otra fuente de igniciéon. No fumar. P233 Mantener el
recipiente herméticamente cerrado. P240 Conectar a tierra/enlace equipotencial
del recipiente y del equipo de recepcion. P241 Utilizar un material eléctrico,

de ventilacién o de iluminacién antideflagrante. P242 Utilizar Gnicamente
herramientas que no produzcan chispas. P243 Tomar medidas de precauciéon
contra descargas electrostaticas. P260 No respirar el polvo/el humol/el gas/

la niebla/los vapores/el aerosol. P264 Lavarse concienzudamente tras la
manipulacion. P270 No comer, beber ni fumar durante su utilizacion. P271
Utilizar unicamente en exteriores o en un lugar bien ventilado. P280 Llevar
guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion. P303+P361+P353 EN CASO
DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitar inmediatamente todas las
prendas contaminadas. Aclararse la piel con agua/ducharse. P304+P340 EN
CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla

en una posicién que le facilite la respiracion. P312 Llamar a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico en caso de malestar. P321 Se
necesita un tratamiento especifico (ver en esta etiqueta). P362+P364 Quitar las
prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas. P370+P378 En caso
de incendio: para la extincién utilizar CO,, polvo o agua pulverizada. P403+P235
Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener en lugar fresco. P405 Guardar
bajo llave. P501 Eliminar el contenido/el recipiente de conformidad con las
normativas locales, regionales, nacionales e internacionales.

BD Hematoxylin Stain 0,50 contiene etilenglicol. No ingerir.
Atencion

H302 Nocivo en caso de ingestion. H315 Provoca irritacion cutanea.
H319 Provoca irritacion ocular grave. H335 Pud irritare le vie respiratorie.

P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
P264 Lavarse concienzudamente tras la manipulacion. P270 No comer,

beber ni fumar durante su utilizacion. P271 Utilizar inicamente en exteriores

o en un lugar bien ventilado. P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de
proteccién. P301+P312 EN CASO DE INGESTION: Llamar a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico en caso de malestar. P330
Enjuagarse la boca. P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
Lavar con agua y jabon abundantes. P304+P340 EN CASO DE INHALACION:
Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicion que le
facilite la respiracion. P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS
0OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar las
lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando. P332+P313 En
caso de irritacion cutanea: Consultar a un médico. P337+P313 Si persiste la
irritacion ocular: Consultar a un médico. P403+P233 Almacenar en un lugar
bien ventilado. Mantener el recipiente cerrado herméticamente. P405 Guardar
bajo llave. P501 Eliminar el contenido/el recipiente de conformidad con las
normativas locales, regionales, nacionales e internacionales.

PRECAUCIONES

1. Para uso diagndstico in vitro.

Solo para uso profesional.

Se deben seguir las practicas de laboratorio recomendadas.

Es preciso evitar salpicaduras o la formacion de aerosoles. Los usuarios
deben utilizar una proteccion adecuada para manos, ojos/cara y ropa.

No utilizar las pipetas con la boca.
No ingerir (contiene alcohol desnaturalizado).

Los productos y materiales utilizados se deben desechar correctamente de
acuerdo con las regulaciones institucionales y gubernamentales.

MATERIALES NECESARIOS

EI BD CytoRich Blue Preservative puede utilizarse con el BD PrepStain Slide
Processor o el BD Totalys SlidePrep; también puede utilizarse en un proceso
manual. Consulte el Manual del usuario de BD PrepStain Slide Processor o
BD Totalys SlidePrep para obtener la informaciéon completa sobre reactivos,
componentes y accesorios de tincién. Para preparar portaobjetos manualmente
no se necesitan todos los materiales indicados a continuacion.
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Materiales suministrados

Reactivos
« BD CytoRich Blue Preservative, 3600 mL

Materiales comercializados aparte por BD

Reactivos

« BD Non-GYN Stain Kit (Kit de tincién no ginecoldgico)
— 1 — BD Hematoxylin Stain 0.5, 480 mL
— 1 -BD EA/OG Combo Stain, 480 mL

Instrumentos, equipo y accesorios

« BD PrepStain Slide Processor (procesador de portaobjetos)

« BD Totalys SlidePrep

« Kit del Easy Aspirator

* Centrifugadora y accesorios

« BD PrepMate Automated Accessory (accesorio automatizado)

* BD PrepStain Non-GYN Test Kit (kit de pruebas Non-GYN)
— 192 — BD Centrifuge Tubes (tubos de centrifugado)
— 192 — BD SurePath PreCoat Slides (portaobjetos prerrevestidos)
— 192 — BD Settling Chambers (camaras de sedimentacién)
— 192 — BD PrepStain Transfer Tips (puntas de transferencia)

« BD Totalys SlidePrep Non-GYN Test Kit (kit de pruebas Non-GYN)
— 192 — BD Centrifuge Tubes (tubos de centrifugado)
— 192 — BD SurePath PreCoat Slides (portaobjetos prerrevestidos)
— 192 — BD Settling Chambers (camaras de sedimentacién)
— 192 — BD Totalys Transfer Tips (puntas de transferencia)

Materiales necesarios pero no suministrados por BD
* Recipiente de recogida de muestras

* Mezclador vértex

« Pipetas de precisién con puntas desechables

* Agua desionizada (pH de 7,5 a 8,5)

* Alcohol reactivo

« Xileno o sustituto de xileno

¢ Medios montados

*  Cubreobjetos

CONSERVACION

1. El limite de almacenamiento del conservante azul BD CytoRich Blue
Preservative (sin muestra de paciente) es de hasta 24 meses a partir de la
fecha de fabricacion a temperatura ambiente (de 15-30 °C).

2. No utilice el liquido después de la fecha de caducidad que se indica en
la etiqueta.

3. Ellimite de almacenamiento del conservante azul BD CytoRich Blue
Preservative con muestra de citologia debera determinarse conforme a los
procedimientos del laboratorio.

PROCEDIMIENTO

« Etiquete el recipiente de recogida de muestras antes de utilizarlo.

« El conservante azul BD CytoRich Blue Preservative contiene alcohol al
50% w/v y debe utilizarse mezclando un (1) volumen de muestra con un (1)
volumen de conservante azul BD CytoRich Blue Preservative.

« El tiempo de fijacién minimo es de 30 minutos.

« Las preparaciones citoldgicas se pueden preparar mediante el
BD PrepStain Slide Processor (procesador de portaobjetos), BD Totalys
SlidePrep, métodos manuales, métodos de citocentrifugacion o técnicas
de extension.

REFERENCIAS: Ver “References” en el texto en inglés.

Servicio técnico: pédngase en contacto con el representante local de BD o
visite www.bd.com.

8 Portugués

& BD CytoRich Blue Preservative

we C€

491335 | BD CytoRich Blue Preservative

491303 | BD PrepStain Non-GYN Test Kit
491304 | BD Totalys SlidePrep Non-GYN Test Kit
491459 | BD Non-GYN Stain Kit (Kit de corante)

UTILIZAGAO PRETENDIDA

O BD CytoRich Blue Preservative (conservante azul) € um fluido conservante a
base de élcool, destinado a conservagéo de células de citologia em suspenséo
e a respectiva preparacgao para avaliacao citoldgica.

RESUMO E EXPLICAGAO

O rastreio citoldgico ndo cervicovaginal consiste na analise microscopica

de amostras de células que foram colhidas do corpo humano, incluindo
expectoragdo, lavagem bronquial, aspiragéo de tecido mamario, liquido espinal,
outros fluidos, exsudados e elementos aspirados por agulha fina de 6rgéaos
especificos. Estas amostras de células sédo normalmente fixas num liquido a
base de alcool (p. ex., BD CytoRich Blue Preservative) e sdo concentradas
através de centrifugacdo. De seguida, faz-se um esfregaco ou sedimentagéo
das amostras para uma lamina de vidro de microscépio, e coloram-se através
do sistema de Papanicolaou ou outra técnica de coloragdo. O BD CytoRich
Blue Preservative € embalado em recipientes estanques de plastico. Os seus
componentes incluem alcoois e polietilenoglicol.

Limitagoes do Procedimento

* As amostras citolégicas devem ser fixadas em BD CytoRich Blue
Preservative o mais depressa possivel apos a colheita.

* Uma amostra que se tenha degradado antes da fixagdo podera néao ter
qualidade satisfatéria para exame citoldgico.

» Todo o material se destina a uma Unica utilizacéo e nao pode ser reutilizado.

AVISOS E PRECAUGOES

As amostras citolégicas podem conter agentes infeciosos. Use vestuario de
protegao, luvas e equipamento protetor para a vista/rosto adequados. Tome as
precaucdes adequadas contra risco biolégico ao manusear as amostras.

BD CytoRich Blue Preservative (Conservante azul) contém uma solugédo aquosa
de etanol desnaturado. A mistura contém metanol y etilenoglicol. Ndo ingerir.

Perigo

H225 Liquido e vapor faciimente inflamaveis. H371 Pode afectar os érgéos.

P210 Manter afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama aberta e
outras fontes de ignicdo. Nao fumar. P241 Utilizar equipamento eléctrico/de
ventilagéo/de iluminagado a prova de explosdo. P260 Nao respirar as poeiras/
fumos/gases/névoas/vapores/aerossoéis. P280 Usar luvas de proteccéo/
vestuario de protecgdo/protecgao ocular/proteccdo facial. P240 Ligagao a
terra/equipotencial do recipiente e do equipamento receptor. P233 Manter

o recipiente bem fechado. P242 Utilizar apenas ferramentas antichispa.

P243 Evitar acumulacéo de cargas electrostaticas. P264 Lavar cuidadosamente
apdés manuseamento. P270 N&ao comer, beber ou fumar durante a utilizacéo
deste produto. P303+P361+P353 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE
(ou o cabelo): retirar imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar

a pele com agua/tomar um duche. P370+P378 Em caso de incéndio: para
extinguir utilizar CO,, p6 ou vaporizagdo de agua. P308+P311 EM CASO DE
exposic&o ou suspeita de exposigdo: contacte um CENTRO DE INFORMAGCAO
ANTIVENENOS ou um médico. P405 Armazenar em local fechado a chave.
P403+P235 Armazenar em local bem ventilado. Conservar em ambiente fresco.
P501 Eliminar o contetdo/recipiente de acordo com os regulamentos locais/
regionais/nacionais/internacionais.
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BD EA/OG Combo Stain (Coloragdo combinada) contém etanol, metanol e acido
acético. Nao ingerir.
Perigo

B

H225 Liquido e vapor faciimente inflamaveis. H312+H332 Nocivo em contacto
com a pele ou por inalagéo. H370 Afecta os érgaos.

P210 Manter afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama aberta e
outras fontes de ignigéo. Nao fumar. P233 Manter o recipiente bem fechado.
P240 Ligagao a terra/equipotencial do recipiente e do equipamento receptor.
P241 Utilizar equipamento eléctrico/de ventilagdo/de iluminagéo a prova de
explosdo. P242 Utilizar apenas ferramentas antichispa. P243 Evitar acumulagao
de cargas electrostaticas. P260 Nao respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/
vapores/aerossois. P264 Lavar cuidadosamente apés manuseamento. P270
Nao comer, beber ou fumar durante a utilizacao deste produto. P271 Utilizar
apenas ao ar livre ou em locais bem ventilados. P280 Usar luvas de protecgao/
vestuario de protecgdo/protecgao ocular/protecgéo facial. P303+P361+P353 SE
ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): retirar imediatamente
toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua/tomar um duche.
P304+P340 EM CASO DE INALACAO: retirar a pessoa para uma zona ao ar
livre e manté-la numa posigéo que nao dificulte a respiracéo. P312 Caso sinta
indisposicéo, contacte um CENTRO DE INFORMAGAO ANTIVENENOS ou

um médico. P321 Tratamento especifico (ver no presente rétulo). P362+P364
Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar. P370+P378

Em caso de incéndio: para extinguir utilizar CO,, pé ou vaporizagédo de agua.
P403+P235 Armazenar em local bem ventilado. Conservar em ambiente fresco.
P405 Armazenar em local fechado a chave. P501 Eliminar o contetdo/recipiente
de acordo com os regulamentos locais/regionais/nacionais/internacionais.

BD Hematoxylin Stain 0,50 (Coloragdo de hematoxilina) contém etilenoglicol.
Nao ingerir.
Atencao

H302 Nocivo por ingestdao. H315 Provoca irritagéo cutanea. H319 Provoca
irritagdo ocular grave. H335 Pode provocar irritagdo das vias respiratorias.

P261 Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossais.

P264 Lavar cuidadosamente apés manuseamento. P270 Nao comer, beber ou
fumar durante a utilizagao deste produto. P271 Utilizar apenas ao ar livre ou em
locais bem ventilados. P280 Usar luvas de protecgao/vestuario de proteccéo/
protecgdo ocular/protecgéo facial. P301+P312 EM CASO DE INGESTAO: caso
sinta indisposigéo, contacte um CENTRO DE INFORMAGCAO ANTIVENENOS ou
um médico. P330 Enxaguar a boca. P302+P352 SE ENTRAR EM CONTACTO
COM A PELE: lavar com sabonete e agua abundantes. P304+P340 EM CASO DE
INALACAO: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa posigéo
que nao dificulte a respiragao. P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO
COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos.
Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continuar a enxaguar.
P332+P313 Em caso de irritacdo cutanea: consulte um médico. P337+P313
Caso a irritag@o ocular persista: consulte um médico. P403+P233 Armazenar

em local bem ventilado. Manter o recipiente bem fechado. P405 Armazenar em
local fechado a chave. P501 Eliminar o contetdo/recipiente de acordo com os
regulamentos locais/regionais/nacionais/internacionais.

PRECAUGOES

1. Para uso diagnostico in vitro.

2. Apenas para utilizagéo profissional.

3. Devem ser seguidas as boas praticas laboratoriais.
4

Evite salpicar ou gerar aerossois. Os operadores devem utilizar equipamento
protector adequado para as maos/olhos e vestuario.

5. N&o pipetar com a boca.
Na&o ingerir (contém alcool desnaturado).

7. O material e produto utilizados devem ser correctamente descartados em
conformidade com as regulamentagdes institucionais e governamentais.

o

Materiais necessarios

BD CytoRich Blue Preservative pode ser utilizado com o BD PrepStain Slide
Processor (Processador de laminas) ou BD Totalys SlidePrep, ou num processo
manual. Consultar o Manual do Utilizador do BD PrepStain Slide Processor ou
BD Totalys SlidePrep para obter informagdes completas acerca dos reagentes
de coloragéo, componentes e acessoérios. Nem todos os materiais listados
abaixo séo necessarios para a preparagdo manual das laminas.

500017021(03) 2018-09

Portugués

Material Fornecido

Reagentes
« BD CytoRich Blue Preservative, 3.600 mL

Material Vendido Separadamente pela BD

Reagentes

+ BD Non-GYN Stain Kit (Kit de corante)
— 1 — BD Hematoxylin Stain 0.5, 480 mL
— 1 - BD EA/OG Combo Stain, 480 mL

Instrumentos, equipamento e acessorios

+ BD PrepStain Slide Processor (Processador de Laminas)

+ BD Totalys SlidePrep

» Kit Easy Aspirator (Aspirador)

* Centrifugadora e acessorios

+ BD PrepMate Automated Accessory (Acessorio automatizado)

* BD PrepStain Non-GYN Test Kit (Kit de teste ndo ginecoldgico)
— 192 — BD Centrifuge Tubes (Tubos de centrifugagéo)
— 192 — BD SurePath PreCoat Slides (Laminas pré-revestidas)
— 192 — BD Settling Chambers (Camaras de assentamento)
— 192 — BD PrepStain Transfer Tips (Pontas de transferéncia)

* BD Totalys SlidePrep Non-GYN Test Kit (Kit de teste ndo ginecolégico)
— 192 — BD Centrifuge Tubes (Tubos de centrifugagao)
— 192 — BD SurePath PreCoat Slides (Laminas pré-revestidas)
— 192 — BD Settling Chambers (Camaras de assentamento)
— 192 — BD Totalys Transfer Tips (Pontas de transferéncia)

Material Necessario mas Nao Fornecido pela BD.
* Recipiente para colheita de amostras

»  Agitador vértex

* Pipetas de precisdo com pontas descartaveis

-+ Agua desionizada (pH 7,5 a 8,5)

+  Alcool com grau adequado para reagente

»  Xilol ou substituto de xilol

* Meio instalado

* Lamelas

CONSERVAGAO

1. O limite de conservagao do BD CytoRich Blue Preservative (sem uma
amostra do paciente) é de 24 meses, a contar da data de fabrico, a
temperatura ambiente (15 a 30 °C).

2. Nao utilizar o fluido depois de expirar a data de validade indicada
na etiqueta.

3. O limite de armazenamento do BD CytoRich Blue Preservative com
amostra citolégica devera ser determinado em conformidade com os
procedimentos do laboratério do utilizador.

PROCEDIMENTO

* Rotular o recipiente utilizado para a colheita da amostra antes da utilizagéo.

+ O BD CytoRich Blue Preservative contém alcool a 50% p/v e deve ser
utilizado misturando um (1) volume de amostra com um (1) volume de
BD CytoRich Blue Preservative.

+ O tempo minimo de fixagdo é de 30 minutos.

* As preparacdes citolégicas podem ser preparadas utilizando o BD PrepStain
Slide Processor, o BD Totalys SlidePrep, métodos manuais, métodos de
citocentrifugagéo ou técnicas de esfregago.

BIBLIOGRAFIA: Consulte “References” no texto em Inglés.

Assisténcia Técnica e Suporte: contacte o representante local da BD ou
visite www.bd.com.
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In Vitro Diagnostic Medical Device / MeguuuHcku ypea 3a anarHoctuka uH
BuTpO / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk
medicinsk anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro diayvwoTikr
10TpIKA ouokeur| / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / In vitro
diagnostika meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro /
Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi
eszkoz / Dispositivo medicale per diagnostica in vitro / XXacangbl xarganga
KYPriseTiH MeanumMHansIk gnarHocTuka acnabbi / In Vitro Diagnostic 2] & 7] 7]

/ In vitro diagnostikos prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika
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utstyr / Urzadzenie medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para
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npvbop Ans avarHocTuky in vitro / Medicinska pomocka na diagnostiku in

vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik / In Vitro Diyagnostik Tibbi Cihaz / Meauunuii npucTpii ans
AiarHocTukM in vitro / R AME T B9 B %

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHnyenns / Teplotni omezeni /
Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaciag
/ Limitacién de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température

/ Dozvoljena temperatura / Hémérsékleti hatar / Limiti di temperatura /
TemnepatypaHbl wekTey /<%= 4| §F / Laikymo temperatira / Temperatiras
ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie
temperatury / Limites de temperatura / Limite de temperatura / OrpasuyeHve
Temnepatypel / Ohranic¢enie teploty / OgraniCenje temperature / Temperaturgréans /
Sicaklik sinirlamasi / O6mesxeHHs Temnepatypw / i 15 B il

Batch Code (Lot) / Kog Ha napTtugata / Kéd (Cislo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-
Code (Charge) / Kwdikdg Traprtidag (Traptida) / Cédigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama kogbl
/¥ 2] L E=(ZE) [ Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer
/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Cédigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog
naptum (not) / Kod série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)
/ Kog naprii / fit5 I

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxxaH1eTo e AocTaTbyHO 3a <n> TecTa

/ Dostate¢né mnozstvi pro <n> testl / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend flr <n> Tests / Mepiéxel erapkn ToodTNTA Yia <n> g&eTdoelg /
Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu
suffisant pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendd /
Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yLUiH XeTkinikTi / <n> H ~E 7}
%3] £3H8 / Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n>
parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n>
tester / Zawiera ilo$¢ wystarczajgcg do <n> testéw / Conteudo suficiente para
<n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / [loctato4yHo ans <n> Tectos(a)

/ Obsah vystaci na <n> testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller
tillrackligt for <n> analyser / <n> test icin yeterli malzeme igerir / Buctaunte ans
awanisis: <n>/ R UHET <n> YK

Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaBka B MHCTPYKLMWTE 3a ynoTpeba

/ Prostuduijte pokyny k pouziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouleureite Tig 0dnyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso
/ Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za upotrebu
/ Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / Maipanany
HyCKayIbIFbIMEH TaHbICbIN anbiibla / AF-& %] 3 313 / Skaitykite naudojimo
instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing /

Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as instrugdes
de utilizagao / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTso no
akcnnyatauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledaijte uputstvo za upotrebu

/ Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlari’'na bagvurun / inB. iHCTpyKuii 3
BUKOpUCTaHHS | 12 [ {3 FH 1

Do not reuse / He usnonssaiite otHoBO / Nepouzivejte opakované / Ikke til
genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnoipotoieite / No reutilizar

/ Mitte kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer
hasznalatos / Non riutilizzare / Manganax6aneis / A AH-8- 4] / Tik vienkartiniam
naudojimui / Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie
stosowaé powtdrnie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ncnonb3osatb noBTopHO

/ Nepouzivajte opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvandas /
Tekrar kullanmayin / He BukopucToByBaTyt noBTopHo / i Z7) 5 A2 i fi]

Serial number / CepueH Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer /
Zeipiakdg apiBudg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / ¢l & ¥ 3 / Serijos numeris
/ Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Numero de série / Numar de
serie / CepuiiHblii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / 5515

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oLeHka ka4ecTBOTO Ha paboTa
Ha VD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse

/ Nur fir IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agloAéynon amdédoong

IVD / Sélo para la evaluacién del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult VD
seadme hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u
znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizardlag in vitro diagnosztikahoz

/ Solo per valutazione delle prestazioni IVD / XKacaHgpl xafaaiiaa «npobvpka
ilWiHae», aMarHocTukana Tek xymbicTbl 6aranay ywi / IVD /35 33 7ol o sl A 5k
AF-8- / Tik IVD prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vientgi IVD darbibas
novértésanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering
av IVD-ytelse / Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagéo de
IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Ans oLeHku kadyecTsa
AmnarHocTuky in vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka
u in vitro dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvandning in vitro

/ Yalnizca IVD Performans deg@erlendirmesi igin / Tinbkv ans ouiHoBaHHA SKOCTi
piarHocTukm in vitro / AR IVD PEREVEAL

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / [lonex numnT Ha Temnepatypara / Dolni hranice
teploty / Nedre temperaturgraense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo épio
Beppokpaaciag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite
inférieure de température / NajniZza dozvoljena temperatura / Alsé h6mérsékleti
hatar / Limite inferiore di temperatura / TemnepaTtypaHblH TOMeHri pykcat Leri

/ 83k &%= | Zemiausia laikymo temperatiira / Temperattiras zemaka robeza /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury
/ Limite minimo de temperatura / Limitd minima de temperatura / HuwkHuin npegen
Temnepatypbl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre
temperaturgréans / Sicaklik alt siniri / MiHimansHa Temneparypa / i % F iR

Control / KoHTponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll /
Controle / Controllo / Bakbinay / %13 / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KoHTponb / kontroll / KoHTponb / X fift

Positive control / MonoxuTeneH koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol /
Positive Kontrolle / ©¢Tikdg pdptupag / Control positivo / Positiivne kontroll /
Controle positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH
Gakbinay / ¥4 71 EE [ Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle /
Kontrola dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxuTenbHbIi KOHTPONb
| Pozitif kontrol / MoauTusHWi koHTponb / FH X HE ]

Negative control / Otpuuatenen koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol /
Negative Kontrolle / ApvnTikég pdpTtupag / Control negativo / Negatiivne kontroll
/ Controle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo

/ HeratueTik 6akbinay / 4 Z1 EE / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole

/ Negatieve controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ /
OTpuuatenbHbIn koHTporb / Negatif kontrol / HeratueHuit koHTpons / B4 X} i
el
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Method of sterilization: ethylene oxide / Metoa Ha cTepunusauus: eTuneHos
okewup / Zplsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog atmoaTeipwong: aiBuhevogeidio /
Método de esterilizacion: 6xido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid

/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid /
Sterilizalas médszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusauns afici — aTuneH ToTbifbl / 5 W30 o &l @l A}o] = / Sterilizavimo
bidas: etileno oksidas / Sterilizésanas metode: etilénoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji:
tlenek etylu / Método de esterilizagao: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare: oxid
de etilena / Metop ctepunusauuu: atuneHokeuns / Metoda sterilizacie: etylénoxid

/ Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / Metoa ctepunisavii: etuneHokengom / K Jiik: HA Lk
Method of sterilization: irradiation / MeTog Ha ctepunusauus: upagmaums / Zplsob
sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog amooTeipwang: akTivoBoAia / Método de esterilizacion:
irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation

/ Metoda sterilizacije: zracenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di
sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus sgici — coyne Tycipy / 2% Wl
WA}/ Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizésanas metode: apstarosana /
Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling /
Metoda sterylizacji: napromienianie / Método de esterilizag&o: irradiagéo / Metoda
de sterilizare: iradiere / MeTop ctepunusauumn: obnyyenve / Metdda sterilizacie:
oziarenie / Metoda sterilizacije: ozraavanje / Steriliseringsmetod: stralning /
Sterilizasyon yontemi: irradyasyon / Metog ctepurisadii: onpomiHeHHsm / K i# 17
e R

Biological Risks / Brionoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare /
Biogefahrdung / Biohoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid /
Risques biologiques / Bioloski rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico /
Buonorusnbik Teyekenaep / A% 3% 913 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski
/ Biologisch risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico /
Riscuri biologice / Buonoruyeckas onacHocTb / Biologické riziko / Bioloski rizici /
Biologisk risk / Biyolojik Riskler / Bionoriusa He6eaneka / 4472 X

Caution, consult accompanying documents / BHumaHve, HanpaseTe crpaska B
npuapyxasatumte fJokymeHTn / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci!

/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten

/ Mpoaooxr), oupBouAeuTeite Ta TUVOBEUTIKG £yypaga / Precaucion, consultar

la documentacion adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni

/ Attention, consulter les documents joints / Upozorenije, koristi pratecu
dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatot / Attenzione:
consultare la documentazione allegata / AGaiinaHbi3, TUICTi KyxaTTapmMeH
TaHbICbIHbI3 / 72|, &% AW A 33 / Démesio, Zidrékite pridedamus
dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg
bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapozna¢
sie z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentacéo fornecida

/ Atentie, consultati documentele insotitoare / BHumaHnve: cm. npunaraemyto
nokymeHTauuto / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledaijte
prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte
verilen belgelere bagvurun / Yeara: ivB. cynyTHIo fokyMeHTalito / /N0y, 52
ke =1

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice
teploty / @vre temperaturgraense / Temperaturobergrenze / AvwTepo 6pio
Beppokpaaiag / Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite
supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé homérsékleti
hatar / Limite superiore di temperatura / TemnepatypaHblH pykcaT eTinreH xorapfbl
weri / %33k 2= / Auk$Ciausia laikymo temperattra / Aug$éja temperataras robeza
/ Hoogste temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury
/ Limite maximo de temperatura / Limita maxima de temperatura / BepxHwii
npeaen Temnepatypsbl / Horné hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre
temperaturgrans / Sicaklik Gst siniri / MakcumansHa Temneparypa / /% F iR

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tort /
Trocklagern / ®uAdgTe To oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver

au sec / Drzati na suhom / Szaraz helyen tartando / Tenere all’asciutto / Kyprak
kyminge ycra / 712 ZdE] -4 / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog
houden / Holdes tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri
de umezeald / He gonyckatb nonaganus snaru / Uchovavajte v suchu / Drzite
na suvom mestu / Forvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertu Big
Bonorut / it {fHE T4

Collection time / Bpeme Ha cbbupate / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt /
Entnahmeuhrzeit / Qpa cuAoyrg / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XXunay
yakbiTbl / =% A1 7t / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpemsi c6opa
/ Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3abopy / KA ]

Peel / O6enete / Oteviete zde / Abn / Abziehen / AmrokoMAoTe / Desprender /
Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin
tacta/ Y17]7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se
dezlipeste / Otknewnts / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / i

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aidrpnon / Perforacion
| Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 3] 41
| Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare /
Mepdopaums / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % 4L
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Do not use if package damaged / He usnonasaiTe, ako onakoBkarta e nospeaeHa
/ Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipotroigite
€dv n ouokeuaoia éxel utrooTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado /

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage

est endommagé / Ne koristiti ako je oSte¢eno pakiranje / Ne hasznélja, ha a
csomagolas sérlilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket
6yabinFan 6onca, nannanan6a / 31 7] < 7} AR 79 Ab8 34 [ Jei pakuoté
pazeista, nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien

de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie
uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / Nao usar se a embalagem estiver
danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ucnons3sosatb

npu nospexaeHun ynakoskun / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite
ako je pakovanje osteceno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj
hasar gérmusse kullanmayin / He BukopuctoByBaTH 3a NOLUKOXEHOI yNaKkoBKM
[ RS, E M

Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfilisnému teplu /

Ma ikke udseettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatroTe 1o pakpid armd

Tn BeppdtnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest /
Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere
lontano dal calore / CankbiH xepae cakra / 92 8ok g / Laikyti atokiau nuo
Silumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Ma ikke
utsettes for varme / Przechowywac z dala od zrédet ciepta / Manter ao abrigo do
calor / A se feri de caldura / He narpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite
dalje od toplote / Far ej utséattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertu Big aii
Tenna / Iz AR

Cut / Cpexere / Odstiihnéte / Klip / Schneiden / Kéyre / Cortar / Loigata /
Découper / ReZi / Vagja ki / Tagliare / Kecinia / 22} 7] / Kirpti / Nogriezt /
Knippen / Kutt / Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Ise¢i / Klipp /
Kesme / Pospisatin / B

Collection date / Jata Ha cb6upaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato /
Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev
/ Date de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta

/ XuHaraH TisbekyHi / =3 & / Paémimo data / Savaksanas datums /
Verzameldatum / Dato prgvetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data
colectérii / ata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum /
Toplama tarihi / [lata sa6opy / %4 H 11

uL/test / uL/tect / uL/Test / uL/egétaon / pL/prueba / pl/teszt / L/ 2~ E [ mkn/
TecT / uL/tyrimas / pL/parbaude / plL/teste / mkn/aHania / KL/l

Keep away from light / Masete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétiu / Ma ikke
udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatioTe 10 pakpié atmé 1o ¢wg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati
dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinaxraH
xeppe ycra / L& daof g/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no
gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for lys / Przechowywaé
z dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / Xpanutb

B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej
utsattas for ljus / Isiktan uzak tutun / Bepertu Big aii ceitna / i it 5564k

Hydrogen gas generated / O6pa3yBaH e Bogopog raa / Moznost tniku plynného
vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoyovou / Produccién de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de
I'hydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / laatekTec cyTeri nanga 6onasl / 54> 7k~ A2 5 [ I$skiria
vandenilio dujas / Rodas tdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgédo de gas de hidrogénio /
Generare gaz de hidrogen / Beiaenexue sopgopoga / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vétgas / Agiga cikan hidrojen gazi / Peakuis 3
BUAINEHHaM BoaHio / 2377 E A

Patient ID number / [l Homep Ha nauwueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer
/ Patienten-ID / ApiBudg avayvwpiong acBevoug / Numero de ID del paciente

/ Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta /

Beteg azonositd szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH naeHTUdUKaumnanblk
Hewmipi / $H4} ID W13 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs /
Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta

/ Numero da ID do doente / Numar ID pacient / i aeHTUUKALMOHHbI HOMep
nauuenTa / Identifikaéné ¢islo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta
kimlik numarasi / lneHTudikatop nauienta / £ # bRilS

Fragile, Handle with Care / Yynnuso, PaboTeTte ¢ HE06X0AUMOTO BHUMAHME.

/ Kiehké. Pfi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. /
Zerbrechlich, vorsichtig handhaben. / EUBpauaTo. XeipioTeiTe To pe TTpoooxr. /
Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, késitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler
avec précaution. / Lomljivo, rukujte pazljivo. / Torékeny! Ovatosan kezelendd. /
Fragile, maneggiare con cura. / CbinfbiL, aBaiinan nanaanabiHbIa. / =4 714 7]
18- # €] / Trapu, elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar,
voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartosc,
przenosi¢ ostroznie. / Fragil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu
atentie. / Xpynkoe! O6paluarbesi ¢ ocTopoxHoCThio. / Krehké, vyZzaduje sa
opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte pazljivo. / Bréackligt. Hantera forsiktigt. /
Kolay Kirilir, Dikkatli Taglyin. / TenaitHa, 3septatuca 3 obepexHicTio / S, /I
DRI
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