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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

UTILIZARE SPECIFICA

BD CytoRich Blue Preservative (Conservant albastru) este un lichid conservant pe baza de alcool, destinat conservarii celulelor
citologice Tn suspensie si pregatirii ulterioare a acestora pentru evaluare citologica.

REZUMAT $1 EXPLICATII

Screening-ul citologic non-cervicovaginal presupune examinarea microscopica a esantioanelor de celule care au fost recoltate
din corpul uman, inclusiv sputa, spalaturi bronsice, aspirari de tesut mamar, lichid spinal, alte lichide, exudate si aspirate cu ac

fin din anumite organe. De obicei, aceste esantioane de celule sunt fixate in lichid pe baza de alcool (de ex., BD CytoRich Blue
Preservative) si sunt concentrate prin centrifugare. Apoi, aceste esantioane sunt fie aplicate, fie se sedimenteaza pe o lamela din
sticla pentru microscop si sunt colorate prin tehnica de colorare Papanicolau sau prin alta tehnica de colorare. BD CytoRich Blue
Preservative este ambalat in containere din plastic rezistente la scurgeri. Printre ingredientele sale se numara alcoolul si polietilen
glicolul.

LIMITARILE PROCEDURII

» Esantioanele citologice trebuie sa fie fixate in BD CytoRich Blue Preservative cat mai curand posibil dupa colectare.
* Un esantion care s-a degradat inainte de fixare poate fi nesatisfacator pentru examinare citologica.

» Toate consumabilele sunt destinate unei singure utilizari si nu pot fi refolosite.

AVERTISMENTE S| PRECAUTII

Probele citologice pot contine agenti infectiosi. Purtati imbracaminte, manusi si echipamente de protectie pentru ochi/fata adecvate.
Respectati masurile de precautie corespunzatoare, privitoare la pericolul biologic, atunci cand manevrati esantioane.

BD CytoRich Blue Preservative contine o solutie apoasa de etanol denaturat. Amestecul contine metanol si etilen glicol.
Nu ingerati.
Pericol

H225 Lichid si vapori foarte inflamabili. H371 Poate provoca leziuni ale organelor.

P210 A se pastra departe de surse de caldura, suprafete incinse, scantei, flacari deschise si alte surse de inflamare. Fumatul
interzis. P241 Folositi echipamente electrice/de ventilatie/de iluminat rezistente la explozie. P260 Nu inspirati praful/fumul/gazul/
ceata/vaporii/spray-ul. P280 Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament
de protectie a fetei. P240 Legatura la pamant/conexiune echipotentiala cu recipientul si cu echipamentul de receptie. P233 Pastrati
recipientul Tnchis etans. P242 Nu utilizati unelte care produc scantei. P243 Luati masuri de precautie impotriva descarcarilor
electrostatice. P264 Spalati-va bine dupa utilizare. P270 Nu consumati alimente, lichide si nu fumati in timpul utilizarii produsului.
P303+P361+P353 IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau péarul): Scoateti imediat toatd imbrac&mintea contaminata. Clatiti
pielea cu apé/faceti dus. P370+P378 in caz de incendiu: Pentru stingerea incendiului, utilizati: CO,, pudré sau apa pulverizata.
P308+P311 IN CAZ DE expunere sau de posibild expunere: Sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un
medic. P405 A se depozita sub cheie. P403+P235 A se depozita intr-un spatiu bine ventilat. A se pastra la rece. P501 Eliminati
continutul/recipientul in conformitate cu reglementarile locale/regionale/nationale/internationale.



BD EA/OG Combo Stain (Frotiu combinat) contine etanol, metanol si acid acetic. Nu ingerati.
Pericol

H225 Lichid si vapori foarte inflamabili. H312+H332 Nociv in contact cu pielea sau prin inhalare. H370 Provoaca leziuni ale
organelor.

P210 A se pastra departe de surse de caldura, suprafete incinse, scantei, flacari deschise si alte surse de inflamare. Fumatul
interzis. P233 Pastraii recipientul inchis etans. P240 Legatura la pamant/conexiune echipotentiala cu recipientul si cu echipamentul
de receptie. P241 Folositi echipamente electrice/de ventilatie/de iluminat rezistente la explozie. P242 Nu utilizati unelte care
produc scantei. P243 Luati masuri de precautie impotriva descarcarilor electrostatice. P260 Nu inspirati praful/fumul/gazul/ceata/
vaporii/spray-ul. P264 Spalati-va bine dupa utilizare. P270 Nu consumati alimente, lichide si nu fumati in timpul utilizarii produsului.
P271 A se utiliza numai in aer liber sau in spatji bine ventilate. P280 Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/
echipament de protectie a ochilor/echipament de protectie a fetei. P303+P361+P353 IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau
parul): Scoateti imediat toatd imbracamintea contaminata. Clatiti pielea cu apa/faceti dus. P304+P340 IN CAZ DE INHALARE:
Transportati persoana la aer liber si mentineti-o intr-o pozitie confortabila pentru respiratie. P312 Sunati la un CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic, dac& nu va simtiti bine. P321 Tratament specific (a se vedea de pe aceasta
eticheta). P362+P364 Scoateti imbracidmintea contaminata si spalati-o inainte de reutilizare. P370+P378 In caz de incendiu: Pentru
stingerea incendiului, utilizati: CO,, pudra sau apa pulverizata. P403+P235 A se depozita intr-un spatiu bine ventilat. A se pastra

la rece. P405 A se depozita sub cheie. P501 Eliminati continutul/recipientul in conformitate cu reglementarile locale/regionale/
nationale/internationale.

BD Hematoxylin Stain 0.50 (Frotiu de hematoxilina 0.50) contine etilen glicol. Nu ingerati.
Atentie

H302 Nociv in caz de inghitire. H315 Provoaca iritarea pielii. H319 Provoaca o iritare grava a ochilor. H335 Poate provoca iritarea
cailor respiratorii.

P261 Evitati inhalarea prafului/fumului/gazului/cetii/vaporilor/aerosolului. P264 Spalati-va bine dupa utilizare. P270 Nu consumati
alimente, lichide si nu fumati in timpul utilizarii produsului. P271 A se utiliza numai in aer liber sau in spatii bine ventilate.

P280 Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament de protectie a fetei.
P301+P312 IN CAZ DE INGHITIRE: Sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic, dac& nu v& simtiti
bine. P330 Clatiti gura. P302+P352 IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spélati cu multi apa si sdpun. P304+P340 IN CAZ DE
INHALARE: Transportati persoana la aer liber si mentineti-o intr-o pozitie confortabila pentru respiratie. P305+P351+P338 IN CAZ
DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu apa, timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si daca
acest lucru se poate face cu usurints. Continuati sa clatiti. P332+P313 in caz de iritare a pielii: Consultati medicul. P337+P313 Daca
iritarea ochilor persista: Consultati medicul. P403+P233 A se depozita intr-un spatiu bine ventilat. Pastrati recipientul inchis

etans. P405 A se depozita sub cheie. P501 Eliminati continutul/recipientul in conformitate cu reglementarile locale/regionale/
nationale/internationale.

PRECAUTII

1. Tn scopul diagnosticului in vitro.

2. Numai pentru uz profesional.

3. Trebuie urmate bunele practici de laborator.

4. Evitati improscarea sau generarea de aerosoli. Operatorii trebuie sa utilizeze echipament adecvat de protectie pentru maini,
ochi/fata si corporala.

Nu pipetati cu gura.

Nu ingerati (contine alcool denaturat).

7. Consumabilele si produsele folosite trebuie eliminate in mod corespunzator, in conformitate cu reglementarile institutionale
si guvernamentale.

MATERIALE NECESARE

BD CytoRich Blue Preservative poate fi utilizat impreuna cu BD PrepStain Slide Processor sau BD Totalys SlidePrep sau intr-un
proces manual. Consultati Manualul operatorului pentru BD PrepStain Slide Processor sau BD Totalys SlidePrep pentru informatii
complete privitoare la reactivi de colorare, componente si accesorii. Nu toate materialele enumerate mai jos sunt necesare pentru
pregatirea manuala a lamelelor.

o u

Materiale furnizate

Reactivi
+ BD CytoRich Blue Preservative, 3600 mL



Materiale vandute separat de BD

Reactivi

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

Instrumente, echipament si accesorii

BD PrepStain Slide Processor

BD Totalys SlidePrep

Kit aspirator simplu

Centrifuga si accesorii

BD PrepMate Automated Accessory (Accesoriu automat)
BD PrepStain Non-GYN Test Kit (Kit de test)

— 192 — BD Centrifuge Tubes (Tuburi centrifuge)

— 192 — Lamele BD SurePath PreCoat

— 192 — BD Settling Chambers (Camere de decantare)
— 192 — BD PrepStain Transfer Tips (Varfuri de transfer)
BD Totalys SlidePrep Non-GYN Test Kit

— 192 — BD Centrifuge Tubes

— 192 — Lamele BD SurePath PreCoat

— 192 — BD Settling Chambers

— 192 — BD Totalys Transfer Tips

Materiale necesare, dar nefurnizate de BD

Recipient de colectare a probelor

Mixer de centrifugare

Pipete de precizie cu varfuri de unica folosinta
Apa deionizata (pH intre 7,5 si 8,5)

Alcool de clasa reactiv

Xilen sau inlocuitor de xilen

Mediu de montare

Lamele de acoperire

DEPOZITARE

1.

Limita de depozitare pentru BD CytoRich Blue Preservative (fara o proba a pacientului) este de pana la 24 de luni de la data
fabricatiei, la temperatura camerei (15-30 °C).

Nu utilizati lichidul dupa data de expirare imprimata pe eticheta.

Limita de depozitare pentru BD CytoRich Blue Preservative cu esantion citologic trebuie stabilitd conform procedurilor
laboratorului dumneavoastra.

PROCEDURA

Etichetati recipientul de colectare a specimenelor inainte de utilizare.

BD CytoRich Blue Preservative contine 50% g/v alcool si trebuie folosit amestecand un (1) volum de mostra cu un (1) volum de
BD CytoRich Blue Preservative.

Timpul minim de fixare este de 30 de minute.

Preparatele citologice pot fi pregatite folosind BD PrepStain Slide Processor (Procesor lamele), BD Totalys SlidePrep, metode
manuale, metode de cito-centrifugare sau tehnici de frotiu.
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Service Tehnic si Suport: contactati reprezentantul local BD sau www.bd.com.
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For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka kayectBoTo Ha pabota Ha VD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacién del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikdhoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHab! xafaaiaa «npobupka ilwiHae» AnarHocTukaaa Tek )XyMblcTel 6aranay ywin / IVD Al s 3 7}ell thaf 4wk AL / Tik IVD
prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novértéSanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse /
Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagdo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Anst OLEHKW KayecTBa ANarHoCTUKM 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 degerlendirmesi igin / Tinbku Ans ouiHoBaHHA SKOCTi giarHocTukw in vitro / (LR VD #REPEAS

For US: “For Investigational Use Only”
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