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BD CytoRich Blue Preservative

BD PrepStain Non-GYN Test Kit
BD Totalys SlidePrep Non-GYN Test Kit
BD Non-GYN Test Kit

TILSIGTET BRUG

BD CytoRich Blue Preservative er et alkoholbaseret fikseringsmedium til
fiksering af cytologiceller i suspension og deres efterfglgende klargering til
cytologisk evaluering.

RESUME OG FORKLARING

Non-cervicovaginal cytologisk screening omfatter mikroskopisk undersggelse
af celleprover, der er blevet udtaget fra kilder i menneskekroppen, herunder
spyt, bronkiale udvaskninger, brystvaevsaspirationer, spinalveeske, andre
veesker, eksudater samt finnalsaspirater fra specifikke organer. Disse
celleprogver fikseres normalt i en alkoholbaseret vaeske (f.eks. BD CytoRich
Blue Preservative) og koncentreres via centrifugering. Prgverne bliver
derefter enten straget ud eller sedimenteret pa et objektglas og farvet med
Papanicolaou-teknik eller en anden farvningsteknik. BD CytoRich Blue
Preservative er emballeret i lsekageresistente plastbeholdere. Det indeholder
alkoholer og polyethylenglycol.

PROCEDURENS BEGRANSNINGER

» Cytologiske praver bgr fikseres i BD CytoRich Blue Preservative sa snart
som muligt efter prgvetagning.

* En prove, der er blevet nedbrudt forud for fiksering, kan veere uegnet til
cytologisk undersggelse.

» Alle materialer er kun beregnet til engangsbrug og kan ikke genbruges.

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER

Cytologiske prgver kan indeholde smitsomme stoffer. Brug seerligt arbejdstgj,
egnede beskyttelseshandsker og briller/ansigtsskaerm. fglg de relevante
forsigtighedsregler for biologisk risikomateriale ved handtering af prgver.

BD CytoRich Blue Preservative (Blat konserveringsmiddel) indeholder
methanol. Ma ikke indtages.

Farligt

H225 Meget brandfarlig veeske og damp. H371 Kan forarsage organskader.

P233 Hold beholderen teet lukket. P264 Vask grundigt efter brug. P280 Beer
beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.
P303+P361+P353 VED KONTAKT MED HUDEN (eller haret): Alt tilsmudset
toj tages straks af. Skyl/brus huden med vand. P403+P235 Opbevares pa et
godt ventileret sted. Opbevares kgligt. P501 Indholdet/beholderen bortskaffes
i henhold til alle lokale, regionale, nationale og internationale regulativer.

BD EA/OG Combo Stain (EA/OG kombinationsfarvning) indeholder methanol
og eosin Y D&C rgd farve. Ma ikke indtages.

Farligt

H225 Meget brandfarlig veeske og damp. H312+H332 Farlig ved hudkontakt
eller indanding. H370 Forarsager organskader.

P264 Vask grundigt efter brug. P280 Baer beskyttelseshandsker/beskyt-
telsestgj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. P312 | tilfaelde af ubehag, ring
til en GIFTINFORMATION eller en laege. P403+P235 Opbevares pa et godt
ventileret sted. Opbevares kgligt. P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i
henhold til alle lokale, regionale, nationale og internationale regulativer.
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BD Hematoxylin Stain 0.75 indeholder ethylenglycol. Ma ikke indtages.
Advarsel

H302 Farlig ved indtagelse. H315 Forarsager hudirritation. H319 Forarsager
alvorlig gjenirritation. H335 Kan forarsage irritation af luftvejene.

P264 Vask grundigt efter brug. P280 Bazer beskyttelseshandsker/
beskyttelsestgj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. P301+P312 | TILFALDE
AF INDTAGELSE: | tilfeelde af ubehag, ring til en GIFTINFORMATION eller
en laege. P403+P233 Opbevares pa et godt ventileret sted. Hold beholderen
teet lukket. P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i henhold til alle lokale,
regionale, nationale og internationale regulativer.

FORHOLDSREGLER

1. In vitro-diagnostik.

2. Kun til professionel brug.

3. God laboratoriepraksis skal falges.
4

. Undga spraijt eller aerosoldannelse. Brugerne skal anvende passende
hand-, gjen- og bekleedningsbeskyttelse/ansigtsskaerm.

Man ma ikke pipettere med munden.
Ma ikke indtages (indeholder denatureret alkohol).

7. Anvendte materialer og produkter skal bortskaffes korrekt i
overensstemmelse med institutionens regler og den gaeldende lovgivning.

NODVENDIGE MATERIALER

BD CytoRich Blue Preservative kan bruges med BD PrepStain Slide
Processor eller BD Totalys SlidePrep* eller i en manuel proces. Der henvises
til brugervejledningen til BD PrepStain Slide Processor eller BD Totalys
SlidePrep for fuldsteendig information med hensyn til farvningsreagenser,
komponenter og tilbehgr. Ikke alle materialer, der er angivet nedenfor, er
pakraevede for at klarggre objektglas manuelt.

o o

Vedlagte materialer

Reagenser
» BD CytoRich Blue Preservative, 3600 mL
Materialer, der saelges separat af BD
Reagenser
*  BD Non-GYN Stain Kit
— 1 - BD Hematoxylin Stain 0.5, 480 mL
— 1 - BD EA/OG Combo Stain, 480 mL

Instrumenter, udstyr og tilbehor
» BD PrepStain Slide Processor
+ BD Totalys SlidePrep*
» Easy Aspirator Kit
+ Centrifuge og tilbehgr
« BD Centrifuge Tubes (centrifugeglas)
+ BD SurePath PreCoat Slides (objektglas)
» BD Settling Chambers (bundfaeldningskamre)
+ BD PrepStain Transfer Tips (overfgringsspidser)
» BD Totalys Transfer Tips (overfgringsspidser)
» Alternativt seet nr. 1: BD PrepStain Non-GYN Test Kit
— 2 x 96 — BD Centrifuge Tubes (centrifugeglas)
— 2 x 96 — BD SurePath PreCoat Slides (objektglas)
— 2 x 96 — BD Settling Chambers (bundfeeldningskamre)
— 2 x 96 — BD PrepStain Transfer Tips (overfgringsspidser)
» Alternativt seet nr. 2: BD Totalys SlidePrep Non-GYN Test Kit*
— 2 x 96 — BD Centrifuge Tubes (centrifugeglas)
— 2 x 96 — BD SurePath PreCoat Slides (objektglas)
— 2 x 96 — BD Settling Chambers (bundfaeldningskamre)
— 2 x 96 — BD Totalys Transfer Tips (overfgringsspidser)

* BD Totalys SlidePrep er ikke godkendt til anvendelse pa alle markeder. Kontakt
den lokale salgsrepreesentant angaende bestilling.
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Pakraevede materialer, som ikke leveres af BD

Praveindsamlingsbeholder
Vortex-mixer

Praecisionspipetter med engangsspidser
Deioniseret vand (pH 7,5 til 8,5)

Alkohol af reagenstype

Xylen eller xylenerstatning

Monteret medie

* Daekglas

OPBEVARING

1. Opbevaringsgraensen for BD CytoRich Blue Preservative (uden
en patientprove) er op til 24 maneder fra fremstillingsdatoen ved
stuetemperatur (15 til 30 °C).

2. Anvend ikke vaeske efter udlgbsdatoen, der er trykt pa etiketten.

3. Opbevaringsgraensen for BD CytoRich Blue Preservative med
cytologipreve bgr bestemmes i henhold til laboratoriets procedurer.

PROCEDURE

» Afmeerk prgvetagningsbeholderen far brug.

+ BD CytoRich Blue Preservative indeholder 50 % v/v alkohol og ber
anvendes ved at blande én (1) del af prgven med én (1) del BD CytoRich
Blue Preservative.

* Den minimale fikseringstid er 30 minutter.

» Cytologiske preeparater kan forberedes ved hjaelp af BD PrepStain Slide
Processor, BD Totalys SlidePrep*, almindelige cytocentrifugeringsmetoder
eller udstrygningsteknikker.
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BD Diagnostics Teknisk service og support: skal De kontakte den lokale
BD repreesentant eller besgg www.bd.com/ds.

*

BD Totalys SlidePrep er ikke godkendt til anvendelse pa alle markeder. Kontakt
den lokale salgsrepreesentant angaende bestilling.
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Do not reuse / He nsnonssaiite oTHoBo / NepouZivejte opakované / Ikke til genbrug

/ Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnoigotoieite / No reutilizar / Mitte kasutada
korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non
riutilizzare / Maipanan6aHpi3 / Tik vienkartiniam naudojimui / Nelietot atkartoti / Niet opnieuw
gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowac powtérnie / N&o reutilize / Nu refolositi / He
ucnonb3osatb nosTopHo / Nepouzivajte opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej
ateranvandas / Tekrar kullanmayin / He BukopucToByBaTit NOBTOPHO

Use by / anonagaiite o / Spotiebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion
£€wg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / Upotrijebiti do /
Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / OeitiH nanpganaxyra / Naudokite iki / Izlietot
Iidz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac do / Prazo de validade / A se utiliza pana
la / Vicnonb3osatbk fo / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand fore / Son kullanma tarihi /
Bukopuctaty golline

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)

rrrr-MM-aa / rerr-Mm (MM = kpasi Ha meceua)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec mésice)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutning af maned)

JIJI-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = 1éA0g Tou priva)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)

AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu I6pp)

AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois)

GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca)

EEEE-HH-NN / EEEE-HH (HH = honap utols6 napja)

AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)

HAKK-AA-KK / HAHKOIK-AA / (AA = aiiiblH COHbl)

MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = ménesio pabaiga)
GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = ménesa beigas)

JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutten av maneden)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesigca)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do més)

AAAA-LL-ZZ / AAAA-LL (LL = sfarsitul lunii)

rrrr-MM-a4a / rrrr-Mm (MM = koHel, mecsiua)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec mesiaca)

GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj meseca)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutet av manaden)

YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayin sonu)

PPPP-MM-A[ / PPPP-MM (MM = kiHeub micsus)

Batch Code (Lot) / Kog Ha naptuaata / Kéd (Eislo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code
(Charge) / Kwdikog TrapTidag (Traptida) / Cédigo de lote (lote) / Partii kood / Numéro

de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama kogpl / Partijos
numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer / Batch-kode (parti) / Kod partii
(seria) / Cédigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptum (not) / Kéd série (Sarza) / Kod
serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot) / Kog naprii

Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalogové ¢islo / Katalognummer / ApiBuég
kartaAdyou / Numero de catalogo / Katalooginumber / Numéro catalogue / KataloSki
broj / Katalégusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / Katalogo numeris / Kataloga
numurs / Catalogus nummer / Numer katalogowy / Numér de catalog / Homep no katanory
|/ Katalégové Gislo / Kataloki broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom

Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaBeTe cnpaBka B
npuapyxasalumte aokymeHTu / Pozor! Prostuduijte si pfiloZzenou dokumentaci! /
Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / MNpoaooxr,
oupBoUAeUTEITE Ta GUVOBEUTIKA €yypaga / Precaucion, consultar la documentacion
adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les
documents joints / Upozorenje, koristi prate¢u dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a
mellékelt tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpis,
TUICTi KyKaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / Démesio, Zilrékite pridedamus dokumentus

| Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde
documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac¢ sig z dotgczonymi
dokumentami / Cuidado, consulte a documentag&o fornecida / Atentie, consultati
documentele insotitoare / BHumanue: cm. npunaraemyto gokymentaumio / Vystraha, pozri
sprievodné dokumenty / PaZnja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medfdljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere basvurun / Ysara: aus. cynyTHio
[OKyMeHTalLljio

Manufacturer / MpoussoauTen / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTrig

| Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac / Gyarté / Fabbricante / ATkapyLubl /
Gamintojas / Razotajs / Tilvirker / Producent / Producator / Mpownasogutens / Vyrobca /
Proizvodag / Tillverkare / Uretici / BupoGHuk

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauuuHcky ypen 3a AnarHocTuka uH BUTPO

| Lékarské zafizeni ur¢ené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTIKA 10TPIKF) CUOKEUT
/ 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 eszkdz / Dispositivo medicale per diagnostica in vitro

/ Xacangpl xafganaa KypriseTiH MeauumHanblk guarHoctvka acnabel / In vitro
diagnostikos prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch
hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie
medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagndstico in vitro /
Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MeguuuHckuil npu6op Ans AuarHoCcTuku
in vitro / Medicinska pomécka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro
dijagnostiku / Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik / In Vitro Diyagnostik Tibbi
Cihaz / MeanyHwi npucTpiin Ans AiarHocTuku in vitro
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Consult Instructions for Use / HanpageTe cnpaska B MHCTPyKUuWTE 3a ynotpeba /
Prostudujte pokyny k pouziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten
/ ZupBouleurteite 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 / Maiipanaxy HyckaynbiFbiMeH
TaHbICkIN anbiHpeI3 / Skaitykite naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas paméacibu

/ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja
uzytkowania / Consultar as instrugdes de utilizagdo / Consultati instructiunile

de utilizare / Cm. pykoBoacTBo no akcnnyatauum / Pozri Pokyny na pouzivanie /
Pogledajte uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’'na
basvurun / [IuB. iHCTPYKUIi 3 BUKOPUCTaHHS

Temperature limitation / TemnepatypHu orpanuyeHus / Teplotni omezeni /
Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaaiog

/ Limitacion de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température /
Dozvoljena temperatura / Hémérsékleti hatar / Limiti di temperatura / TemnepatypaHbi
wekTey / Laikymo temperatdra / Temperattras ierobezojumi / Temperatuurlimiet /
Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite de
temperatura / OrpaHuyenve Temnepartypbl / Ohranicenie teploty / Ogranicenje
temperature / Temperaturgréns / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypu

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaHneTo e goctaTbyHo 3a <n> Tecta / Dostatecné
mnozstvi pro <n> testt / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests / Ausreichend fiir <n> Tests /
Mepiéxel emmapkr) ToodTNTa yia <n> g&eTdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas /
Killaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova /
<n> teszthez elegendd / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi ywwiH xeTKinikTi /
Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietieckami <n> parbaudém / Inhoud voldoende
voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢ wystarczajacg do

<n> testéw / Contetdo suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste

/ floctatouHo Ans <n> tectoB(a) / Obsah vystaci na <n> testov / SadrZaj dovoljan za

<n> testova / Innehaller tillrackligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir /
BucTauutb gns aHanisie: <n>

TriPath Imaging, Inc.
780 Plantation Drive
Burlington, NC 27215 USA

Benex Limited
Pottery Road, Dun Laoghaire
Co. Dublin, Ireland

Authorized Representative in the European Community / OtopusvipaH npeactasuten
B EBponeiickata obwHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském spolecenstvi /
Autoriseret repraesentant i De Europeeiske Faellesskaber / Autorisierter Vertreter in
der Europaischen Gemeinschaft / E¢ouaiodotnpévog avTirpdowTrog oTnv Eupwtraikr
Kowvétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja
Euroopa Néukogus / Représentant autorisé pour la Communauté européenne /
Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képviselé az Eurdpai
Kozosségben / Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea / EBpona
KayblMAacTbIFbIHAAFb! YaKineTTi ekin / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje /
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo

we Wspolnocie Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia

/ Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeand / YnonHomoueHHbili
npencrasuTens B EBponerickom coobluyectse / Autorizovany zastupca v Eurdpskom
spolocenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant
i Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnoBHoBaxeHui
npefcTaBHUK y kpaiHax €EC

Fragile, Handle With Care / Yynnueo, PaboTeTe ¢ He0GX0AMMOTO BHUMaHMe. /

Kiehké. Pfi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EUBpaucTo. XeipioTeite To pe Tpoooyr. / Fragil. Manipular con
cuidado. / Orn, késitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo,
rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendé. / Fragile, maneggiare con cura. /
ChiHFbILL, abaiinan nanganaHbiHbi3. / Trapu, elkités atsargiai. / Breekbaar, voorzichtig
behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos¢, przenosic¢ ostroznie. /
Fragil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paiiatbea
C OCTOpOXHOCTbH0. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Taslyin

Australian Sponsor:

Becton Dickinson Pty Ltd.

4 Research Park Drive

Macquarie University Research Park
North Ryde, NSW 2113

Australia
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