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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

KULLANIM AMACI
BD CytoRich Blue Preservative (Mavi Koruyucu), sitolojik değerlendirme amacıyla sitoloji hücrelerinin süspansiyon halinde 
korunması ve takip eden hazırlığı için tasarlanmış, alkol bazlı koruyucu bir sıvıdır.

ÖZET VE AÇIKLAMA
Servikovajinal olmayan sitolojik tarama, insan vücudu kaynaklarından toplanan; balgam, respiratuar yıkamalar, meme dokusu 
aspirasyonu, omurilik sıvısı, diğer sıvılar, belirli organların eksüdatları ve ince iğne aspiratları gibi hücre numunelerinin mikroskobik 
incelenmesini içerir. Bu hücre numuneleri, genellikle alkol bazlı bir sıvıda (ör. BD CytoRich Blue Preservative) fikse edilir ve 
santrifüj ile konsantre edilir. Ardından, bu numuneler bir cam mikroskop lamına yayılır ya da çökeltilir ve Papanicolaou ya da başka 
bir boyama tekniği ile boyanır. BD CytoRich Blue Preservative, sızıntıya dayanıklı plastik kaplarda paketlenir. İçeriğinde alkol ve 
polietilen glikol bulunur. 

PROSEDÜRÜN KISITLI OLDUĞU ALANLAR
• Sitolojik numuneler, numune toplama sonrasında mümkün olan en kısa sürede BD CytoRich Blue Preservative içinde 

fikse edilmelidir.
• Fiksasyon öncesi parçalanmış bir numune, sitolojik inceleme için yetersiz olabilir. 
• Tüm malzemeler yalnızca tek kullanımlıktır ve tekrar kullanılamaz. 

UYARILAR VE ÖNLEMLER
Sitolojik numuneler enfeksiyöz ajanlar içerebilir. Uygun koruyucu giysi, eldiven ve göz/yüz koruması kullanın. Numunelerle çalışırken 
ilgili biyolojik tehlike önlemlerine uyun.

BD CytoRich Blue Preservative denatüre etanol sulu çözeltisi içerir. Karışım metanol ve etilen glikol içerir. Yutmayın.

Tehlikelidir 

H225 Kolay alevlenir sıvı ve buhar. H371 Organlarda hasara yol açabilir. 
P210 Isıdan, sıcak yüzeylerden, kıvılcımlardan, açık alevlerden ve diğer ateşleme kaynaklarından uzak tutun. Sigara içmeyin. 
P241 Patlamaya dayanıklı elektrik/havalandırma/aydınlatma ekipmanı kullanın. P260 Tozunu/dumanını/gazını/sisini/buharını/
spreyini solumayın. P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kıyafet/göz koruyucu/yüz koruyucu kullanın. P240 Kabı ve alıcı ekipmanı 
toprağa oturtun/bağlayın. P233 Kabı sıkıca kapalı tutun. P242 Sadece ateş almayan aletler kullanın. P243 Statik boşalmaya karşı 
önleyici tedbirler alın. P264 Elleçlemeden sonra iyice yıkayın. P270 Bu ürünü kullanırken hiçbir şey yemeyin, içmeyin veya sigara 
içmeyin. P303+P361+P353 CİLDİN (veya saçın) ÜZERİNDE OLMASI HALİNDE: Kirlenmiş tüm giysilerinizi hemen çıkarın. Cildinizi 
su/duş ile durulayın. P370+P378 Yangın çıkması durumunda: Söndürme için şunları kullanın: CO2, köpüklü veya sulu sprey. 
P308+P311 Maruz kalınma veya etkileşme halinde: Bir ZEHİR DANIŞMA MERKEZİ ile veya bir doktorla irtibata geçin. P405 Kilit 
altında saklayın. P403+P235 İyi havalandırılan yerde depolayın. Soğuk tutun. P501 İçeriği/kabı ulusal/bölgesel/yerel/uluslararası 
yönetmeliklere göre atın.
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BD EA/OG Combo Stain (EA/OG Combo Boyası) etanol, metanol ve asetik asit içermektedir. Yutmayın.

Tehlikelidir 

H225 Kolay alevlenir sıvı ve buhar. H312+H332 Ciltle temas ettiğinde veya solunduğunda zararlıdır. H370 Organlarda hasara yol açar.
P210 Isıdan, sıcak yüzeylerden, kıvılcımlardan, açık alevlerden ve diğer ateşleme kaynaklarından uzak tutun. Sigara içmeyin. 
P233 Kabı sıkıca kapalı tutun. P240 Kabı ve alıcı ekipmanı toprağa oturtun/bağlayın. P241 Patlamaya dayanıklı elektrik/
havalandırma/aydınlatma ekipmanı kullanın. P242 Sadece ateş almayan aletler kullanın. P243 Statik boşalmaya karşı önleyici 
tedbirler alın. P260 Tozunu/dumanını/gazını/sisini/buharını/spreyini solumayın. P264 Elleçlemeden sonra iyice yıkayın. P270 Bu 
ürünü kullanırken hiçbir şey yemeyin, içmeyin veya sigara içmeyin. P271 Sadece dışarıda veya iyi havalandırılan bir alanda kullanın. 
P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kıyafet/göz koruyucu/yüz koruyucu kullanın. P303+P361+P353 CİLDİN (veya saçın) ÜZERİNDE 
OLMASI HALİNDE: Kirlenmiş tüm giysilerinizi hemen çıkarın. Cildinizi su/duş ile durulayın. P304+P340 SOLUNMASI HALİNDE: 
Zarar gören kişiyi açık havaya çıkarın ve rahat nefes alabileceği pozisyonda olmasını sağlayın. P312 İyi hissetmiyorsanız, bir 
ZEHİR DANIŞMA MERKEZİ ile veya bir doktorla irtibata geçin. P321 Özel müdahale gerekli (etikete bakın). P362+P364 Kirlenmiş 
giysilerinizi çıkarın ve yeniden kullanmadan önce yıkayın. P370+P378 Yangın çıkması durumunda: Söndürme için şunları kullanın: 
CO2, köpüklü veya sulu sprey. P403+P235 İyi havalandırılan yerde depolayın. Soğuk tutun. P405 Kilit altında saklayın. P501 İçeriği/
kabı ulusal/bölgesel/yerel/uluslararası yönetmeliklere göre atın. 

BD Hematoxylin Stain (Hematoksilin Boya) 0.50 etilen glikol içermektedir. Yutmayın.

Uyari 

H302 Yutulması halinde zararlıdır. H315 Cilt tahrişine yol açar. H319 Ciddi göz tahrişine yol açar. H335 Solunum yolu tahrişine 
yol açabilir.
P261 Tozunu/dumanını/gazını/sisini/buharını/spreyini solumaktan kaçının. P264 Elleçlemeden sonra iyice yıkayın. P270 Bu 
ürünü kullanırken hiçbir şey yemeyin, içmeyin veya sigara içmeyin. P271 Sadece dışarıda veya iyi havalandırılan bir alanda 
kullanın. P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kıyafet/göz koruyucu/yüz koruyucu kullanın. P301+P312 YUTULMASI HALİNDE: İyi 
hissetmiyorsanız, bir ZEHİR DANIŞMA MERKEZİ ile veya bir doktorla irtibata geçin. P330 Ağzınızı çalkalayın. P302+P352 CİLDİN 
ÜZERİNDE OLMASI HALİNDE: Bol sabun ve su ile yıkayın. P304+P340 SOLUNMASI HALİNDE: Zarar gören kişiyi açık havaya 
çıkarın ve rahat nefes alabileceği pozisyonda olmasını sağlayın. P305+P351+P338 GÖZLE TEMASI HALİNDE: Su ile birkaç 
dakika dikkatlice durulayın. Kontakt lens varsa ve çıkarması kolaysa bunları çıkarın. Durulamaya devam edin. P332+P313 Cilt 
tahrişi oluşması halinde: Tıbbi tavsiye alın/doktorunuza başvurun. P337+P313 Göz tahrişinin geçmemesi halinde: Tıbbi tavsiye 
alın/doktorunuza başvurun. P403+P233 İyi havalandırılan yerde depolayın. Kabı sıkıca kapalı tutun. P405 Kilit altında saklayın. 
P501 İçeriği/kabı ulusal/bölgesel/yerel/uluslararası yönetmeliklere göre atın.

ÖNLEMLER
1. In vitro diyagnostik kullanım içindir.
2. Yalnızca profesyonel kullanım içindir. 
3. İyi laboratuvar uygulamaları takip edilmelidir.
4. Sıçramaları veya aerosol oluşumunu önleyin. Kullanıcılar uygun el, göz/yüz ve giysi koruması kullanmalıdır.
5. Ağız ile pipetlemeyin.
6. Yutmayın (denatüre alkol içerir).
7. Kullanılan malzemeler ve ürünler, kurumsal ve resmi düzenlemelere uygun olarak doğru şekilde atılmalıdır.

GEREKLİ MALZEMELER
BD CytoRich Blue Preservative, BD PrepStain Slide Processor (Lam İşlemcisi) veya BD Totalys SlidePrep ile ya da manuel bir 
işlemde kullanılabilir. Boyama reaktiflerine, bileşenlerine ve aksesuarlarına ilişkin eksiksiz bilgiler için BD PrepStain Slide Processor 
veya BD Totalys SlidePrep Operatör Kılavuzu’na bakın. Aşağıda listelenen materyallerin tümü manuel olarak lam hazırlamak için 
gerekli değildir. 

Sağlanan Malzemeler
Reaktifler
• BD CytoRich Blue Preservative, 3600 mL

BD Tarafından Ayrı Olarak Satılan Malzemeler 
Reaktifler
• BD Non-GYN Stain Kit

— 1 – BD Hematoxylin Stain (Hematoksilin Boya) 0.5, 480 mL 
— 1 – BD EA/OG Combo Stain (EA/OG Combo Boyası), 480 mL
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Cihazlar, Ekipmanlar ve Aksesuarlar
• BD PrepStain Slide Processor (Lam İşlemcisi)
• BD Totalys SlidePrep
• Easy Aspirator Kit (Kolay Aspiratör Kiti) 
• Santrifüj ve aksesuarlar
• BD PrepMate Automated Accessory (Otomatik Aksesuar)
• BD PrepStain Non-GYN Test Kit

— 192 – BD Centrifuge Tubes (Santrifüj Tüpleri)
— 192 – BD SurePath PreCoat Slides (PreCoat Lamları)
— 192 – BD Settling Chambers (Durultma Odaları)
— 192 – BD PrepStain Transfer Tips (Transfer Uçları)

• BD Totalys SlidePrep Non-GYN Test Kit 
— 192 – BD Centrifuge Tubes (Santrifüj Tüpleri)
— 192 – BD SurePath PreCoat Slides (PreCoat Lamları)
— 192 – BD Settling Chambers (Durultma Odaları)
— 192 – BD Totalys Transfer Tips (Transfer Uçları)

Gerekli Fakat BD Tarafından Sağlanmayan Malzemeler
• Örnek Alma Kabı
• Vorteks Karıştırıcı
• Atılabilir Uçlu Hassas Pipetler
• Deiyonize Su (pH 7,5 ila 8,5)
• Reaktif Sınıfı Alkol
• Ksilen veya Ksilen türevleri
• Takılı Ortam
• Lameller

SAKLAMA 
1. BD CytoRich Blue Preservative’in saklama sınırı (hasta örneği olmadan), imal tarihinden itibaren oda sıcaklığında (15–30 °C) 

24 aya kadardır.
2. Sıvıyı, etikette yazılı son kullanma tarihinden sonra kullanmayın.
3. Sitoloji numuneleri ile BD CytoRich Blue Preservative için saklama sınırı, laboratuvarınızın prosedürlerine göre belirlenmelidir. 

PROSEDÜR
• Kullanmadan önce örnek alma kabını etiketleyin.
• BD CytoRich Blue Preservative, %50 a/h alkol içerir ve örnekten bir (1) hacim ve BD CytoRich Blue Preservative’den bir (1) 

hacim karıştırılarak kullanılmalıdır.
• Minimum fiksasyon süresi 30 dakikadır.
• Sitolojik preparatlar; BD PrepStain Slide Processor, BD Totalys SlidePrep, manuel yöntemler, sitosantrifüj yöntemleri veya smir 

teknikleri kullanılarak hazırlanabilir. 

KAYNAKÇA
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.
5. 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.

Teknik Desteği: Yerel BD temsilcinizle temasa geçin veya www.bd.com adresine başvurun.
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Se bruksanvisningen / Kullanım Talimatları’na başvurun / Див. інструкції з використання / 请参阅使用说明

Do not reuse / Не използвайте отново / Nepoužívejte opakovaně / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Μην επαναχρησιμοποιείτε / No reutilizar / Mitte 
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer használatos / Non riutilizzare / Пайдаланбаңыз / 재사용 금지 / Tik vienkartiniam naudojimui / 
Nelietot atkārtoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosować powtórnie / Não reutilize / Nu refolosiţi / Не использовать повторно / Nepoužívajte 
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Får ej återanvändas / Tekrar kullanmayın / Не використовувати повторно / 请勿重复使用

Serial number / Сериен номер / Sériové číslo / Serienummer / Seriennummer / Σειριακός αριθμός / Nº de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj / 
Sorozatszám / Numero di serie / Топтамалық нөмірі / 일련 번호 / Serijos numeris / Sērijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Número de série / Număr de 
serie / Серийный номер / Seri numarası / Номер серії / 序列号
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For IVD Performance evaluation only / Само за оценка качеството на работа на IVD / Pouze pro vyhodnocení výkonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur 
für IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mόνο για αξιολόγηση απόδοσης IVD / Sólo para la evaluación del rendimiento en diagnóstico in vitro / Ainult IVD seadme 
hindamiseks / Réservé à l’évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizárólag in vitro diagnosztikához / Solo per 
valutazione delle prestazioni IVD / Жасанды жағдайда «пробирка ішінде»,диагностикада тек жұмысты бағалау үшін / IVD 성능 평가에 대해서만 사용 / Tik IVD 
prietaisų veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienīgi IVD darbības novērtēšanai  /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse / 
Tylko do oceny wydajności IVD / Uso exclusivo para avaliação de IVD / Numai pentru evaluarea performanţei IVD / Только для оценки качества диагностики in 
vitro / Určené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu učinka u in vitro dijagnostici / Endast för utvärdering av diagnostisk användning in vitro / Yalnızca IVD 
Performans değerlendirmesi için / Тільки для оцінювання якості діагностики in vitro / 仅限 IVD 性能评估  

For US: “For Investigational Use Only”
Lower limit of temperature / Долен лимит на температурата / Dolní hranice teploty / Nedre temperaturgrænse / Temperaturuntergrenze / Κατώτερο όριο 
θερμοκρασίας / Límite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniža dozvoljena temperatura / Alsó hőmérsékleti 
határ / Limite inferiore di temperatura / Температураның төменгі руқсат шегі / 하한 온도 / Žemiausia laikymo temperatūra / Temperatūras zemākā robeža  /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limită minimă de temperatură / Нижний предел 
температуры / Spodná hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgräns / Sıcaklık alt sınırı / Мінімальна температура / 温度下限

Control / Контролно / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Μάρτυρας / Kontroll / Contrôle / Controllo / Бақылау / 컨트롤 / Kontrolė / Kontrole / Controle / Controlo / 
Контроль / kontroll / Контроль / 对照

Positive control / Положителен контрол / Pozitivní kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / Θετικός μάρτυρας / Control positivo / Positiivne kontroll / Contrôle 
positif / Pozitivna kontrola / Pozitív kontroll / Controllo positivo / Оң бақылау / 양성 컨트롤 / Teigiama kontrolė / Pozitīvā kontrole / Positieve controle / Kontrola 
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / Положительный контроль / Pozitif kontrol / Позитивний контроль / 阳性对照试剂

Negative control / Отрицателен контрол / Negativní kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Αρνητικός μάρτυρας / Control negativo / Negatiivne kontroll / 
Contrôle négatif / Negativna kontrola / Negatív kontroll / Controllo negativo / Негативтік бақылау / 음성 컨트롤 / Neigiama kontrolė / Negatīvā kontrole / Negatieve 
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / Отрицательный контроль / Negatif kontrol / Негативний контроль / 阴性对照试剂

Method of sterilization: ethylene oxide / Метод на стерилизация: етиленов оксид / Způsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid / 
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / Μέθοδος αποστείρωσης: αιθυλενοξείδιο / Método de esterilización: óxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etüleenoksiid 
/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylène / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizálás módszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene / 
Стерилизация әдісі – этилен тотығы / 소독 방법: 에틸렌옥사이드 / Sterilizavimo būdas: etileno oksidas / Sterilizēšanas metode: etilēnoksīds / Gesteriliseerd met 
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilização: óxido de etileno / Metodă de sterilizare: 
oxid de etilenă / Метод стерилизации: этиленоксид / Metóda sterilizácie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon 
yöntemi: etilen oksit / Метод стерилізації: етиленоксидом / 灭菌方法：环氧乙烷

Method of sterilization: irradiation / Метод на стерилизация: ирадиация / Způsob sterilizace: záření / Steriliseringsmetode: bestråling / Sterilisationsmethode: 
Bestrahlung / Μέθοδος αποστείρωσης: ακτινοβολία / Método de esterilización: irradiación / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation / 
Metoda sterilizacije: zračenje / Sterilizálás módszere: besugárzás / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Стерилизация әдісі – сәуле түсіру / 소독 방법: 방사 / 
Sterilizavimo būdas: radiacija / Sterilizēšanas metode: apstarošana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestråling / Metoda sterylizacji: 
napromienianie / Método de esterilização: irradiação / Metodă de sterilizare: iradiere / Метод стерилизации: облучение / Metóda sterilizácie: ožiarenie / Metoda 
sterilizacije: ozračavanje / Steriliseringsmetod: strålning / Sterilizasyon yöntemi: irradyasyon / Метод стерилізації: опроміненням / 灭菌方法：辐射

Biological Risks / Биологични рискове / Biologická rizika / Biologisk fare / Biogefährdung / Βιολογικοί κίνδυνοι / Riesgos biológicos / Bioloogilised riskid / Risques 
biologiques / Biološki rizik / Biológiailag veszélyes / Rischio biologico / Биологиялық тәуекелдер / 생물학적 위험 / Biologinis pavojus / Bioloģiskie riski / Biologisch 
risico / Biologisk risiko / Zagrożenia biologiczne / Perigo biológico / Riscuri biologice / Биологическая опасность / Biologické riziko / Biološki rizici / Biologisk risk / 
Biyolojik Riskler / Біологічна небезпека / 生物学风险

Caution, consult accompanying documents / Внимание, направете справка в придружаващите документи / Pozor! Prostudujte si přiloženou dokumentaci! 
/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Προσοχή, συμβουλευτείτε τα συνοδευτικά έγγραφα / Precaución, consultar la 
documentación adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prateču dokumentaciju 
/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tájékoztatót / Attenzione: consultare la documentazione allegata / Абайлаңыз, тиісті құжаттармен танысыңыз / 주의, 동봉된 
설명서 참조 / Dėmesio, žiūrėkite pridedamus dokumentus / Piesardzība, skatīt pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, 
se vedlagt dokumentasjon / Należy zapoznać się z dołączonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentação fornecida / Atenţie, consultaţi documentele 
însoţitoare / Внимание: см. прилагаемую документацию / Výstraha, pozri sprievodné dokumenty / Pažnja! Pogledajte priložena dokumenta / Obs! Se medföljande 
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere başvurun / Увага: див. супутню документацію / 小心，请参阅附带文档。

Upper limit of temperature / Горен лимит на температурата / Horní hranice teploty / Øvre temperaturgrænse / Temperaturobergrenze / Ανώτερο όριο θερμοκρασίας 
/ Límite superior de temperatura / Ülemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felső hőmérsékleti határ / Limite 
superiore di temperatura / Температураның руқсат етілген жоғарғы шегі / 상한 온도 / Aukščiausia laikymo temperatūra / Augšējā temperatūras robeža / Hoogste 
temperatuurlimiet / Øvre temperaturgrense / Górna granica temperatury / Limite máximo de temperatura / Limită maximă de temperatură / Верхний предел 
температуры / Horná hranica teploty / Gornja granica temperature / Övre temperaturgräns / Sıcaklık üst sınırı / Максимальна температура / 温度上限

Keep dry / Пазете сухо / Skladujte v suchém prostředí / Opbevares tørt / Trocklagern / Φυλάξτε το στεγνό / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / 
Držati na suhom / Száraz helyen tartandó / Tenere all’asciutto / Құрғақ күйінде ұста / 건조 상태 유지 / Laikykite sausai / Uzglabāt sausu / Droog houden / Holdes 
tørt / Przechowywać w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeală / Не допускать попадания влаги / Uchovávajte v suchu / Držite na suvom mestu / 
Förvaras torrt / Kuru bir şekilde muhafaza edin / Берегти від вологи / 请保持干燥

Collection time / Време на събиране / Čas odběru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Ώρα συλλογής / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de 
prélèvement / Sati prikupljanja / Mintavétel időpontja / Ora di raccolta / Жинау уақыты / 수집 시간 / Paėmimo laikas / Savākšanas laiks / Verzameltijd / Tid 
prøvetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectării / Время сбора / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamanı / Час 
забору / 采集时间

Peel / Обелете / Otevřete zde / Åbn / Abziehen / Αποκολλήστε / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Húzza le / Staccare / Ұстіңгі қабатын алып таста / 
벗기기 / Plėšti čia / Atlīmēt / Schillen / Trekk av / Oderwać / Destacar / Se dezlipeşte / Отклеить / Odtrhnite / Oljuštiti / Dra isär / Ayırma / Відклеїти / 撕下

Perforation / Перфорация / Perforace / Perforering / Διάτρηση / Perforación / Perforatsioon / Perforacija / Perforálás / Perforazione / Тесік тесу / 절취선 / 
Perforacija / Perforācija / Perforatie / Perforacja / Perfuração / Perforare / Перфорация / Perforácia / Perforasyon / Перфорація / 穿孔

Do not use if package damaged / Не използвайте, ако опаковката е повредена / Nepoužívejte, je-li obal poškozený / Må ikke anvendes hvis emballagen er 
beskadiget / Inhal beschädigter Packungnicht verwenden / Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά. / No usar si el paquete está dañado / Mitte 
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas l’utiliser si l’emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oštećeno pakiranje / Ne használja, ha a csomagolás 
sérült / Non usare se la confezione è danneggiata / Егер пакет бұзылған болса, пайдаланба / 패키지가 손상된 경우 사용 금지 / Jei pakuotė pažeista, 
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojāts / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Må ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie używać, jeśli 
opakowanie jest uszkodzone / Não usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi dacă pachetul este deteriorat / Не использовать при повреждении 
упаковки / Nepoužívajte, ak je obal poškodený / Ne koristite ako je pakovanje oštećeno / Använd ej om förpackningen är skadad / Ambalaj hasar görmüşse 
kullanmayın / Не використовувати за пошкодженої упаковки / 如果包装破损，请勿使用

Keep away from heat / Пазете от топлина / Nevystavujte přílišnému teplu / Må ikke udsættes for varme / Vor Wärme schützen / Κρατήστε το μακριά από τη 
θερμότητα / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Držati dalje od izvora topline / Óvja a melegtől / Tenere lontano 
dal calore / Салқын жерде сақта / 열을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no karstuma / Beschermen tegen warmte / Må ikke utsettes for 
varme / Przechowywać z dala od źródeł ciepła / Manter ao abrigo do calor / A se feri de căldură / Не нагревать / Uchovávajte mimo zdroja tepla / Držite dalje od 
toplote / Får ej utsättas för värme / Isıdan uzak tutun / Берегти від дії тепла / 请远离热源

Cut / Срежете / Odstřihněte / Klip / Schneiden / Κόψτε / Cortar / Lõigata / Découper / Reži / Vágja ki / Tagliare / Кесіңіз / 잘라내기 / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt 
/ Odciąć / Cortar / Decupaţi / Отрезать / Odstrihnite / Iseći / Klipp / Kesme / Розрізати / 剪下
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Collection date / Дата на събиране / Datum odběru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Ημερομηνία συλλογής / Fecha de recogida / Kogumiskuupäev / Date 
de prélèvement / Dani prikupljanja / Mintavétel dátuma / Data di raccolta / Жинаған тізбекүні / 수집 날짜 / Paėmimo data / Savākšanas datums / Verzameldatum / 
Dato prøvetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectării / Дата сбора / Dátum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Дата 
забору / 采集日期

µL/test / µL/тест / µL/Test / µL/εξέταση / µL/prueba / µL/teszt / µL/테스트 / мкл/тест / µL/tyrimas / µL/pārbaude / µL/teste / мкл/аналіз / µL/检测

Keep away from light / Пазете от светлина / Nevystavujte světlu / Må ikke udsættes for lys / Vor Licht schützen / Κρατήστε το μακριά από το φως / Mantener 
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver à l’abri de la lumière / Držati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / Қараңғыланған 
жерде ұста / 빛을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Må ikke utsettes for lys / Przechowywać z 
dala od źródeł światła / Manter ao abrigo da luz / Feriţi de lumină / Хранить в темноте / Uchovávajte mimo dosahu svetla / Držite dalje od svetlosti / Får ej utsättas 
för ljus / Işıktan uzak tutun / Берегти від дії світла / 请远离光线

Hydrogen gas generated / Образуван е водород газ / Možnost úniku plynného vodíku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Δημιουργία αερίου 
υδρογόνου / Producción de gas de hidrógeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de l’hydrogène gazeux / Sadrži hydrogen vodik / Hidrogén gázt fejleszt / Produzione 
di gas idrogeno / Газтектес сутегі пайда болды  / 수소 가스 생성됨 / Išskiria vandenilio dujas / Rodas ūdeņradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass 
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produção de gás de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Выделение водорода / Vyrobené použitím vodíka / 
Oslobađa se vodonik / Genererad vätgas / Açığa çıkan hidrojen gazı / Реакція з виділенням водню / 会产生氢气

Patient ID number / ИД номер на пациента / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / Αριθμός αναγνώρισης ασθενούς / Número de ID del paciente / 
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosító száma / Numero ID paziente / Пациенттің идентификациялық нөмірі / 
환자 ID 번호 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiënt / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Número da 
ID do doente / Număr ID pacient / Идентификационный номер пациента / Identifikačné číslo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarası / 
Ідентифікатор пацієнта / 患者标识号

Fragile, Handle with Care / Чупливо, Работете с необходимото внимание. / Křehké. Při manipulaci postupujte opatrně. / Forsigtig, kan gå i stykker. / Zerbrechlich, 
vorsichtig handhaben. / Εύθραυστο. Χειριστείτε το με προσοχή. / Frágil. Manipular con cuidado. / Õrn, käsitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. 
/ Lomljivo, rukujte pažljivo. / Törékeny! Óvatosan kezelendő. / Fragile, maneggiare con cura. / Сынғыш, абайлап пайдаланыңыз. / 조심 깨지기 쉬운 처리 / Trapu, 
elkitės atsargiai. / Trausls; rīkoties uzmanīgi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / Ømtålig, håndter forsiktig. / Krucha zawartość, przenosić ostrożnie. / Frágil, 
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulaţi cu atenţie. / Хрупкое! Обращаться с осторожностью. / Krehké, vyžaduje sa opatrná manipulácia. / Lomljivo - rukujte 
pažljivo. / Bräckligt. Hantera försiktigt. / Kolay Kırılır, Dikkatli Taşıyın. / Тендітна, звертатися з обережністю / 易碎，小心轻放
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 CytoRich Red Preservative
500017022(04)

2018-06
Türkçe

  491336 BD CytoRich Red Preservative

  491303 BD PrepStain Non-GYN Test Kit

  491304 BD Totalys SlidePrep Non-GYN Test Kit

  491459 BD Non-GYN Stain Kit

KULLANIM AMACI
1. BD CytoRich Red Preservative (Kırmızı Koruyucu), hücreleri ve küçük doku parçalarını süspansiyon halinde korumak 

üzere tasarlanmıştır.
2. BD CytoRich Red Preservative, hücreleri ve küçük doku parçalarını sitolojik ve histolojik incelemeye hazırlamak için kullanılır.
3. BD CytoRich Red Preservative, kırmızı kan hücrelerini lize eder ve proteinleri çözündürür.
4. Korunan numuneler immünohistokimyasal boyama ile uyumludur ve sonuçlar nötral tamponlu formalin ile elde edilenlere benzerdir.

ÖZET VE AÇIKLAMA
BD CytoRich Red Preservative, alkol bazlı bir hemolitik fiksatiftir. Sitoloji ve küçük biyopsi işlemleri içindir. Sızıntıya dayanıklı plastik 
kaplarda paketlenir. İçeriğinde alkol, formaldehit ve tamponlar bulunur.
BD CytoRich Red Preservative; servikovajinal olmayan diyagnostik sitoloji için kullanılır. Bu bağlamda balgam, yıkama sıvıları, 
fırçayla alınanlar, deri kazıntıları, vücut sıvıları, eksüdatlar ve ince iğne aspiratları dahil, fakat bunlarla sınırlı olmamak üzere insan 
vücudu kaynaklarından toplanan hücreler ve küçük doku örnekleri için bir fiksatiftir.

HEMOLİZ VE FİKSASYON MEKANİZMALARI 
BD CytoRich Red Preservative, kırmızı kan hücrelerini lize eder, çözünebilir globülin proteinlerini çapraz bağlar ve alkol hücreleri 
ve küçük doku parçalarını fikse eder. BD CytoRich Red Preservative’in bir mililitresi, 25–50 mikrolitre tam kandaki çözünebilir 
proteinleri stabilize edebilir ve kırmızı kan hücrelerini lize edebilir.
1. Kırmızı kan hücresi membranları, alkol ve ozmotik lizis kombinasyonu ile seçici olarak emülsifiye edilir 

ve daha da parçalanır. Hemoglobinopatisi olan nadir kişilerin kırmızı kan hücreleri yavaş bir şekilde lize 
olabilir veya tam lizise direnç gösterebilir. Yaşlı kırmızı kan hücreleri lizise direnç gösterir.

2. BD CytoRich Red Preservative, %1’den az formaldehit içerir. Kırmızı kan hücrelerinden salgılanan ve kan plazması ve 
dokular arası doku sıvıları ile toplanan globülin proteinleri, alkoller ile denatüre edilmeden önce çözeltideki formaldehit 
aracılığıyla çapraz bağlanır ve böylece protein süper agregatlarının (flokülent çökeltiler) oluşması önlenmiş olur. 

3. Diğer hücre membranları, alkollerin hücrelerin sitoplazmasına ve nükleoplazmasına formaldehitten daha hızlı geçmesini 
sağlayan seçici bariyerler olarak işlev görür. Bu durum, hücrelerin alkol ile fikse edilmiş görünmesine neden olur. 

4. Ardından, hücreler arası bağlantılar ve hücre içi proteinler, formaldehit aracılığıyla çapraz bağlanır; bu da hücrelerin ve doku 
parçalarının süspansiyon halinde uzun süreli stabilitesini sağlar.

PROSEDÜRÜN KISITLI OLDUĞU ALANLAR
1. BD CytoRich Red Preservative, servikovajinal sitolojik tarama için bir fiksatif olarak satılmaz.
2. Sitolojik numuneler, numune toplama sonrasında mümkün olan en kısa sürede BD CytoRich Red Preservative içinde fikse 

edilmelidir.
3. Fiksasyon öncesi parçalanmış bir numune, inceleme için yetersiz olacaktır.
4. BD CytoRich Red Preservative, ortalama çapı 5 milimetreden büyük doku parçalarını fikse etmek için kullanılmamalıdır.
5. Tüm malzemeler yalnızca tek kullanımlıktır ve tekrar kullanılamaz.
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UYARILAR VE ÖNLEMLER
Sitolojik numuneler enfeksiyöz ajanlar içerebilir. Uygun koruyucu giysi, eldiven ve göz/yüz koruması kullanın. Numunelerle çalışırken 
ilgili biyolojik tehlike önlemlerine uyun.

BD CytoRich Red Preservative izopropanol, metanol, etilen glikol ve formaldehit içeren bir sulu çözeltidir. Yutmayın.
Tehlikelidir

H226 Alevlenen Sıvı ve Buhar. H302 Yutulması halinde zararlıdır. H319 Ciddi göz tahrişine yol açar. H317 Alerjik cilt reaksiyonlarına 
yol açar. H350 Kansere yol açabilir. H371 Organlarda hasara yol açabilir. 
P210 Isıdan, sıcak yüzeylerden, kıvılcımlardan, açık alevlerden ve diğer ateşleme kaynaklarından uzak tutun. Sigara içmeyin. 
P233 Kabı sıkıca kapalı tutun. P240 Kabı ve alıcı ekipmanı toprağa oturtun/bağlayın. P241 Patlamaya dayanıklı elektrik/
havalandırma/aydınlatma ekipmanı kullanın. P242 Sadece ateş almayan aletler kullanın. P243 Statik boşalmaya karşı önleyici 
tedbirler alın. P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kıyafet/göz koruyucu/yüz koruyucu kullanın. P264 Elleçlemeden sonra iyice yıkayın. 
P270 Bu ürünü kullanırken hiçbir şey yemeyin, içmeyin veya sigara içmeyin. P272 Kirlenmiş kıyafetleri işyeri dışına çıkarmayın. 
P201 Kullanmadan önce özel talimatları okuyun. P202 Bütün önlem ifadeleri okunup anlaşılmadan elleçlemeyin. P281 Kişisel 
koruyucu ekipman kullanın. P260 Tozunu/dumanını/gazını/sisini/buharını/spreyini solumayın. P305+P351+P338 GÖZLE TEMASI 
HALİNDE: Su ile birkaç dakika dikkatlice durulayın. Kontakt lens varsa ve çıkarması kolaysa bunları çıkarın. Durulamaya devam 
edin. P337+P313 Göz tahrişinin geçmemesi halinde: Tıbbi tavsiye alın/doktorunuza başvurun. P303+P361+P353 CİLDİN (veya 
saçın) ÜZERİNDE OLMASI HALİNDE: Kirlenmiş tüm giysilerinizi hemen çıkarın. Cildinizi su/duş ile durulayın. P333+P313 Cilt tahrişi 
veya pişik oluşması halinde: Tıbbi tavsiye alın/doktorunuza başvurun. P301+P312 YUTULMASI HALİNDE: İyi hissetmiyorsanız, bir 
ZEHİR DANIŞMA MERKEZİ ile veya bir doktorla irtibata geçin. P330 Ağzınızı çalkalayın. P309+P311 Maruz kalınma veya kendini 
kötü hissetme halinde: Bir ZEHİR DANIŞMA MERKEZİ ile veya bir doktorla irtibata geçin. P321 Özel müdahale gerekli (etikete 
bakın). P363 Kirlenmiş giysilerinizi yeniden kullanmadan önce yıkayın. P370+P378 Yangın çıkması durumunda: Söndürme için 
şunları kullanın: CO2, köpüklü veya sulu sprey. P403 İyi havalandırılan bir yerde depolayın. P235 Soğuk tutun. P405 Kilit altında 
saklayın. P501 İçeriği/kabı ulusal/bölgesel/yerel/uluslararası yönetmeliklere göre atın.

BD EA/OG Combo Stain (EA/OG Combo Boyası) etanol, metanol ve asetik asit içermektedir. Yutmayın.

Tehlikelidir

H225 Kolay alevlenir sıvı ve buhar. H312+H332 Ciltle temas ettiğinde veya solunduğunda zararlıdır. H370 Organlarda hasara yol açar.
P210 Isıdan, sıcak yüzeylerden, kıvılcımlardan, açık alevlerden ve diğer ateşleme kaynaklarından uzak tutun. Sigara içmeyin. 
P233 Kabı sıkıca kapalı tutun. P240 Kabı ve alıcı ekipmanı toprağa oturtun/bağlayın. P241 Patlamaya dayanıklı elektrik/
havalandırma/aydınlatma ekipmanı kullanın. P242 Sadece ateş almayan aletler kullanın. P243 Statik boşalmaya karşı önleyici 
tedbirler alın. P260 Tozunu/dumanını/gazını/sisini/buharını/spreyini solumayın. P264 Elleçlemeden sonra iyice yıkayın. P270 Bu 
ürünü kullanırken hiçbir şey yemeyin, içmeyin veya sigara içmeyin. P271 Sadece dışarıda veya iyi havalandırılan bir alanda kullanın. 
P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kıyafet/göz koruyucu/yüz koruyucu kullanın. P303+P361+P353 CİLDİN (veya saçın) ÜZERİNDE 
OLMASI HALİNDE: Kirlenmiş tüm giysilerinizi hemen çıkarın. Cildinizi su/duş ile durulayın. P304+P340 SOLUNMASI HALİNDE: 
Zarar gören kişiyi açık havaya çıkarın ve rahat nefes alabileceği pozisyonda olmasını sağlayın. P312 İyi hissetmiyorsanız, bir ZEHİR 
DANIŞMA MERKEZİ ile veya bir doktorla irtibata geçin. P362+P364 Kirlenmiş giysilerinizi çıkarın ve yeniden kullanmadan önce 
yıkayın. P370+P378 Yangın çıkması durumunda: Söndürme için şunları kullanın: CO2, köpüklü veya sulu sprey. P403+P235 İyi 
havalandırılan yerde depolayın. Soğuk tutun. P405 Kilit altında saklayın. P501 İçeriği/kabı ulusal/bölgesel/yerel/uluslararası 
yönetmeliklere göre atın.

BD Hematoxylin Stain (Hematoksilin Boya) 0.5, etilen glikol içermektedir. Yutmayın.
Uyari

H302 Yutulması halinde zararlıdır. H315 Cilt tahrişine yol açar. H319 Ciddi göz tahrişine yol açar. H335 Solunum yolu tahrişine 
yol açabilir.
P261 Tozunu/dumanını/gazını/sisini/buharını/spreyini solumaktan kaçının. P264 Elleçlemeden sonra iyice yıkayın. P270 Bu 
ürünü kullanırken hiçbir şey yemeyin, içmeyin veya sigara içmeyin. P271 Sadece dışarıda veya iyi havalandırılan bir alanda 
kullanın. P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kıyafet/göz koruyucu/yüz koruyucu kullanın. P301+P312 YUTULMASI HALİNDE: İyi 
hissetmiyorsanız, bir ZEHİR DANIŞMA MERKEZİ ile veya bir doktorla irtibata geçin. P302+P352 CİLDİN ÜZERİNDE OLMASI 
HALİNDE: Bol sabun ve su ile yıkayın. P304+P340 SOLUNMASI HALİNDE: Zarar gören kişiyi açık havaya çıkarın ve rahat nefes 
alabileceği pozisyonda olmasını sağlayın. P305+P351+P338 GÖZLE TEMASI HALİNDE: Su ile birkaç dakika dikkatlice durulayın. 
Kontakt lens varsa ve çıkarması kolaysa bunları çıkarın. Durulamaya devam edin. P330 Ağzınızı çalkalayın. P332+P313 Cilt tahrişi 
oluşması halinde: Tıbbi tavsiye alın/doktorunuza başvurun. P337+P313 Göz tahrişinin geçmemesi halinde: Tıbbi tavsiye alın/
doktorunuza başvurun. P362 Kirlenmiş giysilerinizi çıkarın. P403+P233 İyi havalandırılan yerde depolayın. Kabı sıkıca kapalı tutun. 
P405 Kilit altında saklayın. P501 İçeriği/kabı ulusal/bölgesel/yerel/uluslararası yönetmeliklere göre atın.
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ÖNLEMLER
1. In vitro diyagnostik kullanım içindir.
2. Yalnızca profesyonel kullanım içindir. 
3. İyi laboratuvar uygulamaları takip edilmelidir.
4. Sıçramaları veya aerosol oluşumunu önleyin. Kullanıcılar uygun el, göz/yüz ve giysi koruması kullanmalıdır.
5. Ağız ile pipetlemeyin.
6. Yutmayın (etanol ve formaldehit dışında alkoller içerir).
7. Kullanılan malzemeler ve ürünler, kurumsal ve resmi düzenlemelere uygun olarak doğru şekilde atılmalıdır.

GEREKLİ MALZEMELER
BD CytoRich Red Preservative, BD PrepStain Slide Processor (Lam İşlemcisi) veya BD Totalys SlidePrep ile ya da bir manuel 
işlemde kullanılabilir. Boyama reaktiflerine, bileşenlerine ve aksesuarlarına ilişkin eksiksiz bilgiler için BD PrepStain Slide Processor 
veya BD Totalys SlidePrep Operatör Kılavuzu’na bakın. Aşağıda listelenen materyallerin tümü manuel olarak lam hazırlamak için 
gerekli değildir. 

Sağlanan Malzemeler
Reaktifler
• BD CytoRich Red Preservative, 3600 mL

BD Tarafından Ayrı Olarak Satılan Malzemeler
Reaktifler
• BD Non-GYN Stain Kit

 —  1 – BD Hematoxylin Stain (Hematoksilin Boya) 0.5, 480 mL
 —  1 – BD EA/OG Combo Stain (EA/OG Combo Boyası), 480 mL

Cihazlar, Ekipmanlar ve Aksesuarlar
• BD PrepStain Slide Processor (Lam İşlemcisi)
• BD Totalys SlidePrep
• Easy Aspirator Kit (Kolay Aspiratör Kiti)
• Santrifüj ve aksesuarlar
• BD Centrifuge Tubes (Santrifüj Tüpleri)
• BD SurePath PreCoat Slides (PreCoat Lamları)
• BD Settling Chambers (Durultma Odaları)
• BD PrepStain Transfer Tips (Transfer Uçları)
• BD Totalys Transfer Tips (Transfer Uçları)
• Alternatif Kit #1: BD PrepStain Non-GYN Test Kit

 —  2 x 96 – BD Centrifuge Tubes (Santrifüj Tüpleri)
 —  2 x 96 – BD SurePath PreCoat Slides (PreCoat Lamları)
 —  2 x 96 – BD Settling Chambers (Durultma Odaları)
 —  2 x 96 – BD PrepStain Transfer Tips (Transfer Uçları)

• Alternatif Kit #2: BD Totalys SlidePrep Non-GYN Test Kit 
 —  2 x 96 – BD Centrifuge Tubes (Santrifüj Tüpleri)
 —  2 x 96 – BD SurePath PreCoat Slides (PreCoat Lamları)
 —  2 x 96 – BD Settling Chambers (Durultma Odaları)
 —  2 x 96 – BD Totalys Transfer Tips (Transfer Uçları)

Gerekli Fakat BD Tarafından Sağlanmayan Malzemeler
• Örnek Alma Kabı
• Vorteks Karıştırıcı
• Atılabilir Uçlu Hassas Pipetler
• Deiyonize Su (pH 7,5 ila 8,5)
• Reaktif Sınıfı Alkol
• Ksilen veya Ksilen türevleri
• Takılı Ortam
• Lameller

SAKLAMA
1. BD CytoRich Red Preservative’in saklama sınırı, imal tarihinden itibaren oda sıcaklığında (15–30 °C) 24 aya kadardır (hasta 

örneği olmadan).
2. Sıvıyı, etikette yazılı son kullanma tarihinden sonra kullanmayın.
3. Sitoloji numuneleri ile BD CytoRich Red Preservative için saklama sınırı, laboratuvarınızın prosedürlerine göre belirlenmelidir. 
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GENEL NUMUNE HAZIRLAMA, ARKAPLAN
1. Kullanmadan önce örnek alma kabını etiketleyin.
2. BD CytoRich Red Preservative’in bir mililitresi, 25–50 mikrolitre tam kandaki çözünebilir proteinleri stabilize edebilir ve kırmızı 

kan hücrelerini lize edebilir. Bu durum bir kılavuz olarak kullanılarak, bir mililitre BD CytoRich Red Preservative ile bir damlalık 
(50 mikrolitre) bir sulu hücre bulamacı, kendi kırmızı kan hücrelerinden ve proteinlerinden arındırılabilir ve fikse edilebilir.

3. Minimum fiksasyon süresi 30 dakikadır.
4. Sitolojik preparatlar BD PrepStain Slide Processor, BD Totalys SlidePrep, standart sitosantrifüj yöntemleri veya smir teknikleri 

kullanılarak hazırlanabilir. 
5. Belirli numuneleri işleme ve toplama prosedürleriyle ilgili tüm bilgiler için BD CytoRich Non-GYN Prosedür ve Protokolleri 

Kılavuzuna bakın.

GENEL NUMUNE HAZIRLAMA, YÖNTEM
Eğer taze (fikse edilmemiş) numuneler kullanılıyorsa Genel Prosedür Adımları 1 ila 4’ü izleyin.
Eğer fikse edilmiş numuneler kullanılıyorsa Genel Prosedür Adımları 1, 3 ve 4’ü izleyin.

GENEL PROSEDÜR
1. Konsantrasyon

a. Numuneyi homojen hale getirmek için basit inversiyon veya vorteksleme işlemi ile karıştırın.
b. Numunede pıhtı, partikül ve mukoza olup olmadığını değerlendirin.

i. Görünür tüm pıhtı ve partiküllerin giderilmesi önemlidir. Aksi takdirde BD PrepStain veya BD Totalys SlidePrep vakum 
hattı demetlerinde tıkanıklık meydana gelebilir. Filtreleme numunenin gazlı bez gibi gözenekli bir ortamdan geçirilmesiyle 
gerçekleştirilebilir. Elde edilen tüm malzeme hücre bloğu prosedürleri için kullanılabilir.

ii. Mukozayı homojenize ve/veya emülsifiye etmek için standart laboratuvar prosedürlerini uygulayın.
c. Bir parçayı veya küçük hacimli numunelerde tüm miktarı, 50 mL’lik bir santrifrüj tüpüne aktarın.
d. 10 dakika boyunca 600 g’de santrifrüj uygulayın.
e. Yüzeydeki sıvıyı dekante edin.
f. Numuneyi homojenize etmek için 15 ± 5 saniye süreyle vortekse tabi tutun.

2. Fiksasyon
a. Hücre paletinin hacmine bağlı olarak, numuneyi 1:1 oranında kaplamaya yetecek miktarda BD CytoRich Red Preservative 

ekleyin.
b. 15 ± 5 saniye boyunca vorteks uygulayın ve en az 30 dakika bekleyin.
c. 10 dakika boyunca 600 g’de santrifrüj uygulayın.
d. Yüzeydeki sıvıyı dekante edip vorteks uygulayın.

3. Yıkama
a. Görünür veya küçük boyutta palet belirlenemezse 50 mL’lik santrifüj tüpüne doğrudan 6–10 mL tamponlu DI su ekleyin, 

15 ± 5 saniye boyunca vorteks uygulayın ve tüm içeriği 12 mL’lik bir tüpe aktarın.
b. Orta ila büyük boyutta palet belirlenirse temsili bir örneği (1–5 damla) 12 mL’lik bir tüpe aktarın ve 10 mL tamponlu 

DI su ekleyin.
c. 12 mL’lik tüpleri santrifrüj tüp tutucularına aktarın ve 5 dakika boyunda 600 g’de santrifrüj uygulayın.
d. Numuneyi homojenize etmek için dekante edin ve 15 ± 5 saniye süreyle vorteks uygulayın. 

i. Dekante etme, her tüp rafı seri bir hareketle tek seferde 180 derece çevrilerek hücre paletine zarar vermeyecek 
şekilde yapılmalıdır. 

ii. Ters çevrili haldeyken, raftaki tüm tüplerin ağızlarını emici kağıtla kurutun. 
iii. 3 ila 5 saniye sonra rafı düz çevirin.

4. İşleme
a. Etiketli 12 mL’lik santrifüj tüpü tutucuları, işlemek için BD PrepStain Slide Processor veya BD Totalys SlidePrep 

üzerine yükleyin
b. Geçerli Kullanıcı Kılavuzundaki ‘Non-GYN Lam İşleme’ talimatlarını izleyin.
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varme / Przechowywać z dala od źródeł ciepła / Manter ao abrigo do calor / A se feri de căldură / Не нагревать / Uchovávajte mimo zdroja tepla / Držite dalje od 
toplote / Får ej utsättas för värme / Isıdan uzak tutun / Берегти від дії тепла / 请远离热源

Cut / Срежете / Odstřihněte / Klip / Schneiden / Κόψτε / Cortar / Lõigata / Découper / Reži / Vágja ki / Tagliare / Кесіңіз / 잘라내기 / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt 
/ Odciąć / Cortar / Decupaţi / Отрезать / Odstrihnite / Iseći / Klipp / Kesme / Розрізати / 剪下
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Collection date / Дата на събиране / Datum odběru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Ημερομηνία συλλογής / Fecha de recogida / Kogumiskuupäev / Date 
de prélèvement / Dani prikupljanja / Mintavétel dátuma / Data di raccolta / Жинаған тізбекүні / 수집 날짜 / Paėmimo data / Savākšanas datums / Verzameldatum / 
Dato prøvetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectării / Дата сбора / Dátum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Дата 
забору / 采集日期

µL/test / µL/тест / µL/Test / µL/εξέταση / µL/prueba / µL/teszt / µL/테스트 / мкл/тест / µL/tyrimas / µL/pārbaude / µL/teste / мкл/аналіз / µL/检测

Keep away from light / Пазете от светлина / Nevystavujte světlu / Må ikke udsættes for lys / Vor Licht schützen / Κρατήστε το μακριά από το φως / Mantener 
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver à l’abri de la lumière / Držati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / Қараңғыланған 
жерде ұста / 빛을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Må ikke utsettes for lys / Przechowywać z 
dala od źródeł światła / Manter ao abrigo da luz / Feriţi de lumină / Хранить в темноте / Uchovávajte mimo dosahu svetla / Držite dalje od svetlosti / Får ej utsättas 
för ljus / Işıktan uzak tutun / Берегти від дії світла / 请远离光线

Hydrogen gas generated / Образуван е водород газ / Možnost úniku plynného vodíku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Δημιουργία αερίου 
υδρογόνου / Producción de gas de hidrógeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de l’hydrogène gazeux / Sadrži hydrogen vodik / Hidrogén gázt fejleszt / Produzione 
di gas idrogeno / Газтектес сутегі пайда болды  / 수소 가스 생성됨 / Išskiria vandenilio dujas / Rodas ūdeņradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass 
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produção de gás de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Выделение водорода / Vyrobené použitím vodíka / 
Oslobađa se vodonik / Genererad vätgas / Açığa çıkan hidrojen gazı / Реакція з виділенням водню / 会产生氢气

Patient ID number / ИД номер на пациента / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / Αριθμός αναγνώρισης ασθενούς / Número de ID del paciente / 
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosító száma / Numero ID paziente / Пациенттің идентификациялық нөмірі / 
환자 ID 번호 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiënt / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Número da 
ID do doente / Număr ID pacient / Идентификационный номер пациента / Identifikačné číslo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarası / 
Ідентифікатор пацієнта / 患者标识号

Fragile, Handle with Care / Чупливо, Работете с необходимото внимание. / Křehké. Při manipulaci postupujte opatrně. / Forsigtig, kan gå i stykker. / Zerbrechlich, 
vorsichtig handhaben. / Εύθραυστο. Χειριστείτε το με προσοχή. / Frágil. Manipular con cuidado. / Õrn, käsitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. 
/ Lomljivo, rukujte pažljivo. / Törékeny! Óvatosan kezelendő. / Fragile, maneggiare con cura. / Сынғыш, абайлап пайдаланыңыз. / 조심 깨지기 쉬운 처리 / Trapu, 
elkitės atsargiai. / Trausls; rīkoties uzmanīgi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / Ømtålig, håndter forsiktig. / Krucha zawartość, przenosić ostrożnie. / Frágil, 
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulaţi cu atenţie. / Хрупкое! Обращаться с осторожностью. / Krehké, vyžaduje sa opatrná manipulácia. / Lomljivo - rukujte 
pažljivo. / Bräckligt. Hantera försiktigt. / Kolay Kırılır, Dikkatli Taşıyın. / Тендітна, звертатися з обережністю / 易碎，小心轻放
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 CytoRich Clear Preservative
500017023(04)

2018-11
Türkçe

  490719 BD CytoRich Clear Preservative

  491303 BD PrepStain Non-GYN Test Kit

  491304 BD Totalys SlidePrep Non-GYN Test Kit

  491459 BD Non-GYN Stain Kit

KULLANIM AMACI
BD CytoRich Clear Preservative (Şeffaf Koruyucu), diyagnostik amaçlar için insan vücudundan sitoloji örneklerinin toplanması, 
hazırlanması ve incelenmesi için tasarlanmış, alkol bazlı koruyucu bir sıvıdır. 

ÖZET VE AÇIKLAMA
Servikovajinal olmayan sitolojik tarama, insan vücudu kaynaklarından toplanan hücre numunelerinin mikroskobik incelenmesini 
içerir. Bu hücre numuneleri, genellikle alkol bazlı bir sıvıda (ör. BD CytoRich Clear Preservative) fikse edilir ve santrifüj ile konsantre 
edilir. Ardından, bu numuneler bir cam mikroskop lamına yayılır ya da çökeltilir ve boyanır. BD CytoRich Clear Preservative, 
sızıntıya dayanıklı plastik kaplarda paketlenir. İçeriğinde alkol ve tamponlar bulunur.

PROSEDÜRÜN KISITLI OLDUĞU ALANLAR
• Sitolojik numuneler, numune toplama sonrasında mümkün olan en kısa sürede BD CytoRich Clear Preservative içinde 

fikseedilmelidir. 
• Fiksasyon öncesi parçalanmış bir numune, sitolojik inceleme için yetersiz olacaktır.
• Tüm malzemeler yalnızca tek kullanımlıktır ve tekrar kullanılamaz.

UYARILAR VE ÖNLEMLER
Sitolojik numuneler enfeksiyöz ajanlar içerebilir. Uygun koruyucu giysi, eldiven ve göz/yüz koruması kullanın. Numunelerle çalışırken 
ilgili biyolojik tehlike önlemlerine uyun.

BD CytoRich Clear Preservative, sulu denatüre etanol çözeltisi içermektedir. Karışım az miktarda metanol ve izopropanol 
içermektedir. Yutmayın.
Uyarı

H226 Alevlenir Sıvı ve Buhar. 
P210 Isıdan, sıcak yüzeylerden, kıvılcımlardan, açık alevlerden ve diğer ateşleme kaynaklarından uzak tutun. Sigara içmeyin. 
P241 Patlamaya dayanıklı elektrik/havalandırma/aydınlatma ekipmanı kullanın. P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kıyafet/göz 
koruyucu/yüz koruyucu kullanın. P240 Kabı ve alıcı ekipmanı toprağa oturtun/bağlayın. P233 Kabı sıkıca kapalı tutun. P242 Sadece 
ateş almayan aletler kullanın. P243 Statik boşalmaya karşı önleyici tedbirler alın. P303+P361+P353 Cildin (veya saçın) üzerinde 
olması halinde: Kirlenmiş tüm giysilerinizi hemen çıkarın. Cildinizi su/duş ile durulayın. P370+P378 Yangın çıkması durumunda: 
Söndürme için şunları kullanın: CO2, köpüklü veya sulu sprey. P403+P235 İyi havalandırılan yerde depolayın. Soğuk tutun. 
P501 İçeriği/kabı ulusal/bölgesel/yerel/uluslararası yönetmeliklere göre atın. 

BD EA/OG Combo Stain (EA/OG Combo Boyası) etanol, metanol ve asetik asit içermektedir. Yutmayın.
Tehlikelidir 

H225 Kolay alevlenir sıvı ve buhar. H312+H332 Ciltle temas ettiğinde veya solunduğunda zararlıdır. H370 Organlarda hasara yol açar.
P210 Isıdan, sıcak yüzeylerden, kıvılcımlardan, açık alevlerden ve diğer ateşleme kaynaklarından uzak tutun. Sigara içmeyin. 
P233 Kabı sıkıca kapalı tutun. P240 Kabı ve alıcı ekipmanı toprağa oturtun/bağlayın. P241 Patlamaya dayanıklı elektrik/
havalandırma/aydınlatma ekipmanı kullanın. P242 Sadece ateş almayan aletler kullanın. P243 Statik boşalmaya karşı önleyici 
tedbirler alın. P260 Tozunu/dumanını/gazını/sisini/buharını/spreyini solumayın. P264 Elleçlemeden sonra iyice yıkayın. P270 Bu 
ürünü kullanırken hiçbir şey yemeyin, içmeyin veya sigara içmeyin. P271 Sadece dışarıda veya iyi havalandırılan bir alanda kullanın. 
P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kıyafet/göz koruyucu/yüz koruyucu kullanın. P303+P361+P353 CİLDİN (veya saçın) ÜZERİNDE 
OLMASI HALİNDE: Kirlenmiş tüm giysilerinizi hemen çıkarın. Cildinizi su/duş ile durulayın. P304+P340 SOLUNMASI HALİNDE: 
Zarar gören kişiyi açık havaya çıkarın ve rahat nefes alabileceği pozisyonda olmasını sağlayın. P312 İyi hissetmiyorsanız, bir 
ZEHİR DANIŞMA MERKEZİ ile veya bir doktorla irtibata geçin. P321 Özel müdahale gerekli (etikete bakın). P362+P364 Kirlenmiş 
giysilerinizi çıkarın ve yeniden kullanmadan önce yıkayın. P370+P378 Yangın çıkması durumunda: Söndürme için şunları kullanın: 
CO2, köpüklü veya sulu sprey. P403+P235 İyi havalandırılan yerde depolayın. Soğuk tutun. P405 Kilit altında saklayın. P501 İçeriği/
kabı ulusal/bölgesel/yerel/uluslararası yönetmeliklere göre atın. 
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BD Hematoxylin Stain (Hematoksilin Boya) 0.5 etilen glikol içermektedir. Yutmayın.
Uyarı 

H302 Yutulması halinde zararlıdır. H315 Cilt tahrişine yol açar. H319 Ciddi göz tahrişine yol açar. H335 Solunum yolu tahrişine 
yol açabilir.
P261 Tozunu/dumanını/gazını/sisini/buharını/spreyini solumaktan kaçının. P264 Elleçlemeden sonra iyice yıkayın. P270 Bu 
ürünü kullanırken hiçbir şey yemeyin, içmeyin veya sigara içmeyin. P271 Sadece dışarıda veya iyi havalandırılan bir alanda 
kullanın. P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kıyafet/göz koruyucu/yüz koruyucu kullanın. P301+P312 YUTULMASI HALİNDE: İyi 
hissetmiyorsanız, bir ZEHİR DANIŞMA MERKEZİ ile veya bir doktorla irtibata geçin. P330 Ağzınızı çalkalayın. P302+P352 CİLDİN 
ÜZERİNDE OLMASI HALİNDE: Bol sabun ve su ile yıkayın. P304+P340 SOLUNMASI HALİNDE: Zarar gören kişiyi açık havaya 
çıkarın ve rahat nefes alabileceği pozisyonda olmasını sağlayın. P305+P351+P338 GÖZLE TEMASI HALİNDE: Su ile birkaç 
dakika dikkatlice durulayın. Kontakt lens varsa ve çıkarması kolaysa bunları çıkarın. Durulamaya devam edin. P332+P313 Cilt 
tahrişi oluşması halinde: Tıbbi tavsiye alın/doktorunuza başvurun. P337+P313 Göz tahrişinin geçmemesi halinde: Tıbbi tavsiye 
alın/doktorunuza başvurun. P403+P233 İyi havalandırılan yerde depolayın. Kabı sıkıca kapalı tutun. P405 Kilit altında saklayın. 
P501 İçeriği/kabı ulusal/bölgesel/yerel/uluslararası yönetmeliklere göre atın.

ÖNLEMLER
1. In vitro diyagnostik kullanım içindir.
2. Yalnızca profesyonel kullanım içindir. 
3. İyi laboratuvar uygulamaları takip edilmelidir.
4. Sıçramaları veya aerosol oluşumunu önleyin. Kullanıcılar uygun el, göz/yüz ve giysi koruması kullanmalıdır.
5. Ağız ile pipetlemeyin.
6. Yutmayın (denatüre alkol içerir).
7. BD CytoRich Clear Preservative; Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida 

albicans, Mycobacterium tuberculosis ve Aspergillus niger’e karşı antimikrobiyal etkinlik açısından test edilmiş ve etkili 
olduğu saptanmıştır. 

8. Her bir türün 106 CFU/mL’si ile inoküle edilen BD CytoRich Clear Preservative numuneleri standart koşullar altında 14 günlük 
(Mycobacterium tuberculosis için 28 günlük) inkübasyondan sonra hiçbir çoğalma göstermemiştir. Ancak, biyolojik sıvıların 
güvenli kullanımına yönelik genel önlemler her zaman uygulanmalıdır.

9. Kullanılan malzemeler ve ürünler, kurumsal ve resmi düzenlemelere uygun olarak doğru şekilde atılmalıdır.

GEREKLİ MALZEMELER
BD CytoRich Clear Preservative, BD PrepStain Slide Processor (Lam İşlemcisi) veya BD Totalys SlidePrep ile ya da bir manuel 
işlemde kullanılabilir. Boyama reaktiflerine, bileşenlerine ve aksesuarlarına ilişkin eksiksiz bilgiler için BD PrepStain Slide Processor 
veya BD Totalys SlidePrep Operatör Kılavuzu’na bakın. Aşağıda listelenen materyallerin tümü manuel olarak lam hazırlamak için 
gerekli değildir. 

Sağlanan Malzemeler
Reaktifler
• BD CytoRich Clear Preservative, 3600 mL

BD Tarafından Ayrı Olarak Satılan Malzemeler
Reaktifler
• BD Non-GYN Stain Kit

 — 1 – BD Hematoxylin Stain (Hematoksilin Boya) 0.5, 480 mL
 — 1 – BD EA/OG Combo Stain (EA OG Combo Boyası), 480 mL

Cihazlar, Ekipmanlar ve Aksesuarlar
• BD PrepStain Slide Processor (Lam İşlemcisi)
• BD Totalys SlidePrep
• Easy Aspirator Kit (Kolay Aspiratör Kiti)
• Santrifüj ve aksesuarlar 
• BD Centrifuge Tubes (Santrifüj Tüpleri)
• BD SurePath PreCoat Slides (PreCoat Lamları)
• BD Settling Chambers (Durultma Odaları)
• BD PrepStain Transfer Tips (Transfer Uçları)
• BD Totalys Transfer Tips (Transfer Uçları)
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• Alternatif Kit #1: BD PrepStain Non-GYN Test Kit
 —  2 x 96 – BD Centrifuge Tubes (Santrifüj Tüpleri)
 —  2 x 96 – BD SurePath PreCoat Slides (PreCoat Lamları)
 —  2 x 96 – BD Settling Chambers (Durultma Odaları)
 —  2 x 96 – BD PrepStain Transfer Tips (Transfer Uçları)

• Alternatif Kit #2: BD Totalys SlidePrep Non-GYN Test Kit
 —  2 x 96 – BD Centrifuge Tubes (Santrifüj Tüpleri)
 —  2 x 96 – BD SurePath PreCoat Slides (PreCoat Lamları)
 —  2 x 96 – BD Settling Chambers (Durultma Odaları)
 —  2 x 96 – BD Totalys Transfer Tips (Transfer Uçları)

Gerekli Fakat BD Tarafından Sağlanmayan Malzemeler
• Örnek Alma Kabı
• Vorteks Karıştırıcı
• Atılabilir Uçlu Hassas Pipetler
• Deiyonize Su (pH 7,5 ila 8,5)
• Reaktif Sınıfı Alkol
• Ksilen veya Ksilen türevleri
• Takılı Ortam
• Lameller

SAKLAMA
1. Sitolojik numuneler olmadan BD CytoRich Clear Preservative için saklama sınırı, imal tarihinden itibaren oda sıcaklığında 

(15–30 °C) 36 aya kadardır.
2. Sıvıyı, etikette yazılı son kullanma tarihinden sonra kullanmayın.
3. Sitoloji numuneler ile BD CytoRich Clear Preservative için saklama sınırı, laboratuvarınızın prosedürlerine göre belirlenmelidir. 

PROSEDÜR
• Kullanmadan önce örnek alma kabını etiketleyin.
• BD CytoRich Clear Preservative, örnekten bir (1) hacim ve BD CytoRich Clear Preservative’den bir (1) hacim karıştırılarak 

kullanılmalıdır.
• Sitolojik preparatlar BD PrepStain Slide Processor, BD Totalys SlidePrep, standart sitosantrifüj yöntemleri veya smir teknikleri 

kullanılarak hazırlanabilir. 

KAYNAKÇA
1. Raistrick J, Shambayati B, Dunsmuir W. Collection fluid helps preservation in voided urine cytology. Cytopathology. 2008 

Apr;19(2):111-7. 
2. Veneti S et al. Liquid-based cytology in breast fine needle aspiration. Comparison with the conventional smear. Acta Cytol. 

2003: Mar-Apr;47(2):188-92.
3. Saccomanno G: Sputum fixatives. Acta Cytol 1977; 21:495.
4. Keebler CM: Cytopreparatory Techniques. In Bibbo M (ed): Comprehensive Cytopathology, 1st ed. Philadelphia: WB Saunders, 

1991, pp 881-906.
5. Keebler CM, Somrak RM: The Manual of Cytotechnology, 7th ed. Chicago: ASCP Press, 1993, 35:412-446.

Teknik Desteği: Yerel BD temsilcinizle temasa geçin veya www.bd.com adresine başvurun.
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pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képviselő az Európai Közösségben / Rappresentante autorizzato 
nella Comunità Europea / Европа қауымдастығындағы уәкілетті өкіл /유럽 공동체의 위임 대표 / Įgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais pārstāvis 
Eiropas Kopienā / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspólnocie 
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeană / Уполномоченный представитель 
в Европейском сообществе / Autorizovaný zástupca v Európskom spoločenstve / Autorizovano predstavništvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i 
Europeiska gemenskapen / Avrupa Topluluğu Yetkili Temsilcisi / Уповноважений представник у країнах ЄС / 欧洲共同体授权代表

In Vitro Diagnostic Medical Device / Медицински уред за диагностика ин витро / Lékařské zařízení určené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk 
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro διαγνωστική ιατρική συσκευή / Dispositivo médico para diagnóstico in vitro / In vitro diagnostika 
meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszköz / Dispositivo 
medicale per diagnostica in vitro / Жасанды жағдайда жүргізетін медициналық диагностика аспабы / In Vitro Diagnostic 의료 기기 / In vitro diagnostikos 
prietaisas / Medicīnas ierīces, ko lieto in vitro diagnostikā / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urządzenie 
medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagnóstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / Медицинский прибор для 
диагностики in vitro / Medicínska pomôcka na diagnostiku in vitro / Medicinski uređaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt för in vitro-diagnostik / İn Vitro 
Diyagnostik Tıbbi Cihaz / Медичний пристрій для діагностики in vitro / 体外诊断医疗设备

Temperature limitation / Температурни ограничения / Teplotní omezení / Temperaturbegrænsning / Temperaturbegrenzung / Περιορισμοί θερμοκρασίας / Limitación 
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / Hőmérsékleti határ / Limiti di temperatura / Температураны шектеу /온도 
제한 / Laikymo temperatūra / Temperatūras ierobežojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite 
de temperatură / Ограничение температуры / Ohraničenie teploty / Ograničenje temperature / Temperaturgräns / Sıcaklık sınırlaması / Обмеження температури 
/ 温度限制

Batch Code (Lot) / Код на партидата / Kód (číslo) šarže / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Κωδικός παρτίδας (παρτίδα) / Código de lote (lote) / Partii kood / 
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel száma (Lot) / Codice batch (lotto) / Топтама коды / 배치 코드(로트) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer 
/ Batch-kode (parti)  / Kod partii (seria) / Código do lote / Cod de serie (Lot) / Код партии (лот) / Kód série (šarža) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot) 
/ Код партії / 批号（亚批）

Contains sufficient for <n> tests / Съдържанието е достатъчно за <n> теста / Dostatečné množství pro <n> testů / Indeholder tilstrækkeligt til <n> tests / 
Ausreichend für <n> Tests / Περιέχει επαρκή ποσότητα για <n> εξετάσεις / Contenido suficiente para <n> pruebas / Küllaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant 
pour <n> tests / Sadržaj za <n> testova / <n> teszthez elegendő / Contenuto sufficiente per <n> test / <п> тесттері үшін жеткілікті / <n> 테스트가 충분히 포함됨 
/ Pakankamas kiekis atlikti <n> testų / Satur pietiekami <n> pārbaudēm / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilość 
wystarczającą do <n> testów / Conteúdo suficiente para <n> testes / Conţinut suficient pentru <n> teste / Достаточно для <n> тестов(а) / Obsah vystačí na <n> 
testov / Sadržaj dovoljan za <n> testova / Innehåller tillräckligt för <n> analyser / <n> test için yeterli malzeme içerir / Вистачить для аналізів: <n> / 足够进行 <n> 
次检测

Consult Instructions for Use / Направете справка в инструкциите за употреба / Prostudujte pokyny k použití / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung 
beachten / Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za 
upotrebu / Olvassa el a használati utasítást / Consultare le istruzioni per l’uso / Пайдалану нұсқаулығымен танысып алыңыз / 사용 지침 참조 / Skaitykite 
naudojimo instrukcijas / Skatīt lietošanas pamācību / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja użytkowania / Consultar as 
instruções de utilização / Consultaţi instrucţiunile de utilizare / См. руководство по эксплуатации / Pozri Pokyny na používanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / 
Se bruksanvisningen / Kullanım Talimatları’na başvurun / Див. інструкції з використання / 请参阅使用说明

Do not reuse / Не използвайте отново / Nepoužívejte opakovaně / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Μην επαναχρησιμοποιείτε / No reutilizar / Mitte 
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer használatos / Non riutilizzare / Пайдаланбаңыз / 재사용 금지 / Tik vienkartiniam naudojimui / 
Nelietot atkārtoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosować powtórnie / Não reutilize / Nu refolosiţi / Не использовать повторно / Nepoužívajte 
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Får ej återanvändas / Tekrar kullanmayın / Не використовувати повторно / 请勿重复使用

Serial number / Сериен номер / Sériové číslo / Serienummer / Seriennummer / Σειριακός αριθμός / Nº de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj / 
Sorozatszám / Numero di serie / Топтамалық нөмірі / 일련 번호 / Serijos numeris / Sērijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Número de série / Număr de 
serie / Серийный номер / Seri numarası / Номер серії / 序列号
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For IVD Performance evaluation only / Само за оценка качеството на работа на IVD / Pouze pro vyhodnocení výkonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur 
für IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mόνο για αξιολόγηση απόδοσης IVD / Sólo para la evaluación del rendimiento en diagnóstico in vitro / Ainult IVD seadme 
hindamiseks / Réservé à l’évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizárólag in vitro diagnosztikához / Solo per 
valutazione delle prestazioni IVD / Жасанды жағдайда «пробирка ішінде»,диагностикада тек жұмысты бағалау үшін / IVD 성능 평가에 대해서만 사용 / Tik IVD 
prietaisų veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienīgi IVD darbības novērtēšanai  /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse / 
Tylko do oceny wydajności IVD / Uso exclusivo para avaliação de IVD / Numai pentru evaluarea performanţei IVD / Только для оценки качества диагностики in 
vitro / Určené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu učinka u in vitro dijagnostici / Endast för utvärdering av diagnostisk användning in vitro / Yalnızca IVD 
Performans değerlendirmesi için / Тільки для оцінювання якості діагностики in vitro / 仅限 IVD 性能评估  

For US: “For Investigational Use Only”
Lower limit of temperature / Долен лимит на температурата / Dolní hranice teploty / Nedre temperaturgrænse / Temperaturuntergrenze / Κατώτερο όριο 
θερμοκρασίας / Límite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniža dozvoljena temperatura / Alsó hőmérsékleti 
határ / Limite inferiore di temperatura / Температураның төменгі руқсат шегі / 하한 온도 / Žemiausia laikymo temperatūra / Temperatūras zemākā robeža  /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limită minimă de temperatură / Нижний предел 
температуры / Spodná hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgräns / Sıcaklık alt sınırı / Мінімальна температура / 温度下限

Control / Контролно / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Μάρτυρας / Kontroll / Contrôle / Controllo / Бақылау / 컨트롤 / Kontrolė / Kontrole / Controle / Controlo / 
Контроль / kontroll / Контроль / 对照

Positive control / Положителен контрол / Pozitivní kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / Θετικός μάρτυρας / Control positivo / Positiivne kontroll / Contrôle 
positif / Pozitivna kontrola / Pozitív kontroll / Controllo positivo / Оң бақылау / 양성 컨트롤 / Teigiama kontrolė / Pozitīvā kontrole / Positieve controle / Kontrola 
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / Положительный контроль / Pozitif kontrol / Позитивний контроль / 阳性对照试剂

Negative control / Отрицателен контрол / Negativní kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Αρνητικός μάρτυρας / Control negativo / Negatiivne kontroll / 
Contrôle négatif / Negativna kontrola / Negatív kontroll / Controllo negativo / Негативтік бақылау / 음성 컨트롤 / Neigiama kontrolė / Negatīvā kontrole / Negatieve 
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / Отрицательный контроль / Negatif kontrol / Негативний контроль / 阴性对照试剂

Method of sterilization: ethylene oxide / Метод на стерилизация: етиленов оксид / Způsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid / 
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / Μέθοδος αποστείρωσης: αιθυλενοξείδιο / Método de esterilización: óxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etüleenoksiid 
/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylène / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizálás módszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene / 
Стерилизация әдісі – этилен тотығы / 소독 방법: 에틸렌옥사이드 / Sterilizavimo būdas: etileno oksidas / Sterilizēšanas metode: etilēnoksīds / Gesteriliseerd met 
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilização: óxido de etileno / Metodă de sterilizare: 
oxid de etilenă / Метод стерилизации: этиленоксид / Metóda sterilizácie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon 
yöntemi: etilen oksit / Метод стерилізації: етиленоксидом / 灭菌方法：环氧乙烷

Method of sterilization: irradiation / Метод на стерилизация: ирадиация / Způsob sterilizace: záření / Steriliseringsmetode: bestråling / Sterilisationsmethode: 
Bestrahlung / Μέθοδος αποστείρωσης: ακτινοβολία / Método de esterilización: irradiación / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation / 
Metoda sterilizacije: zračenje / Sterilizálás módszere: besugárzás / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Стерилизация әдісі – сәуле түсіру / 소독 방법: 방사 / 
Sterilizavimo būdas: radiacija / Sterilizēšanas metode: apstarošana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestråling / Metoda sterylizacji: 
napromienianie / Método de esterilização: irradiação / Metodă de sterilizare: iradiere / Метод стерилизации: облучение / Metóda sterilizácie: ožiarenie / Metoda 
sterilizacije: ozračavanje / Steriliseringsmetod: strålning / Sterilizasyon yöntemi: irradyasyon / Метод стерилізації: опроміненням / 灭菌方法：辐射

Biological Risks / Биологични рискове / Biologická rizika / Biologisk fare / Biogefährdung / Βιολογικοί κίνδυνοι / Riesgos biológicos / Bioloogilised riskid / Risques 
biologiques / Biološki rizik / Biológiailag veszélyes / Rischio biologico / Биологиялық тәуекелдер / 생물학적 위험 / Biologinis pavojus / Bioloģiskie riski / Biologisch 
risico / Biologisk risiko / Zagrożenia biologiczne / Perigo biológico / Riscuri biologice / Биологическая опасность / Biologické riziko / Biološki rizici / Biologisk risk / 
Biyolojik Riskler / Біологічна небезпека / 生物学风险

Caution, consult accompanying documents / Внимание, направете справка в придружаващите документи / Pozor! Prostudujte si přiloženou dokumentaci! 
/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Προσοχή, συμβουλευτείτε τα συνοδευτικά έγγραφα / Precaución, consultar la 
documentación adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prateču dokumentaciju 
/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tájékoztatót / Attenzione: consultare la documentazione allegata / Абайлаңыз, тиісті құжаттармен танысыңыз / 주의, 동봉된 
설명서 참조 / Dėmesio, žiūrėkite pridedamus dokumentus / Piesardzība, skatīt pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, 
se vedlagt dokumentasjon / Należy zapoznać się z dołączonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentação fornecida / Atenţie, consultaţi documentele 
însoţitoare / Внимание: см. прилагаемую документацию / Výstraha, pozri sprievodné dokumenty / Pažnja! Pogledajte priložena dokumenta / Obs! Se medföljande 
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere başvurun / Увага: див. супутню документацію / 小心，请参阅附带文档。

Upper limit of temperature / Горен лимит на температурата / Horní hranice teploty / Øvre temperaturgrænse / Temperaturobergrenze / Ανώτερο όριο θερμοκρασίας 
/ Límite superior de temperatura / Ülemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felső hőmérsékleti határ / Limite 
superiore di temperatura / Температураның руқсат етілген жоғарғы шегі / 상한 온도 / Aukščiausia laikymo temperatūra / Augšējā temperatūras robeža / Hoogste 
temperatuurlimiet / Øvre temperaturgrense / Górna granica temperatury / Limite máximo de temperatura / Limită maximă de temperatură / Верхний предел 
температуры / Horná hranica teploty / Gornja granica temperature / Övre temperaturgräns / Sıcaklık üst sınırı / Максимальна температура / 温度上限

Keep dry / Пазете сухо / Skladujte v suchém prostředí / Opbevares tørt / Trocklagern / Φυλάξτε το στεγνό / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / 
Držati na suhom / Száraz helyen tartandó / Tenere all’asciutto / Құрғақ күйінде ұста / 건조 상태 유지 / Laikykite sausai / Uzglabāt sausu / Droog houden / Holdes 
tørt / Przechowywać w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeală / Не допускать попадания влаги / Uchovávajte v suchu / Držite na suvom mestu / 
Förvaras torrt / Kuru bir şekilde muhafaza edin / Берегти від вологи / 请保持干燥

Collection time / Време на събиране / Čas odběru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Ώρα συλλογής / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de 
prélèvement / Sati prikupljanja / Mintavétel időpontja / Ora di raccolta / Жинау уақыты / 수집 시간 / Paėmimo laikas / Savākšanas laiks / Verzameltijd / Tid 
prøvetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectării / Время сбора / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamanı / Час 
забору / 采集时间

Peel / Обелете / Otevřete zde / Åbn / Abziehen / Αποκολλήστε / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Húzza le / Staccare / Ұстіңгі қабатын алып таста / 
벗기기 / Plėšti čia / Atlīmēt / Schillen / Trekk av / Oderwać / Destacar / Se dezlipeşte / Отклеить / Odtrhnite / Oljuštiti / Dra isär / Ayırma / Відклеїти / 撕下

Perforation / Перфорация / Perforace / Perforering / Διάτρηση / Perforación / Perforatsioon / Perforacija / Perforálás / Perforazione / Тесік тесу / 절취선 / 
Perforacija / Perforācija / Perforatie / Perforacja / Perfuração / Perforare / Перфорация / Perforácia / Perforasyon / Перфорація / 穿孔

Do not use if package damaged / Не използвайте, ако опаковката е повредена / Nepoužívejte, je-li obal poškozený / Må ikke anvendes hvis emballagen er 
beskadiget / Inhal beschädigter Packungnicht verwenden / Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά. / No usar si el paquete está dañado / Mitte 
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas l’utiliser si l’emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oštećeno pakiranje / Ne használja, ha a csomagolás 
sérült / Non usare se la confezione è danneggiata / Егер пакет бұзылған болса, пайдаланба / 패키지가 손상된 경우 사용 금지 / Jei pakuotė pažeista, 
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojāts / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Må ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie używać, jeśli 
opakowanie jest uszkodzone / Não usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi dacă pachetul este deteriorat / Не использовать при повреждении 
упаковки / Nepoužívajte, ak je obal poškodený / Ne koristite ako je pakovanje oštećeno / Använd ej om förpackningen är skadad / Ambalaj hasar görmüşse 
kullanmayın / Не використовувати за пошкодженої упаковки / 如果包装破损，请勿使用

Keep away from heat / Пазете от топлина / Nevystavujte přílišnému teplu / Må ikke udsættes for varme / Vor Wärme schützen / Κρατήστε το μακριά από τη 
θερμότητα / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Držati dalje od izvora topline / Óvja a melegtől / Tenere lontano 
dal calore / Салқын жерде сақта / 열을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no karstuma / Beschermen tegen warmte / Må ikke utsettes for 
varme / Przechowywać z dala od źródeł ciepła / Manter ao abrigo do calor / A se feri de căldură / Не нагревать / Uchovávajte mimo zdroja tepla / Držite dalje od 
toplote / Får ej utsättas för värme / Isıdan uzak tutun / Берегти від дії тепла / 请远离热源

Cut / Срежете / Odstřihněte / Klip / Schneiden / Κόψτε / Cortar / Lõigata / Découper / Reži / Vágja ki / Tagliare / Кесіңіз / 잘라내기 / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt 
/ Odciąć / Cortar / Decupaţi / Отрезать / Odstrihnite / Iseći / Klipp / Kesme / Розрізати / 剪下
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Collection date / Дата на събиране / Datum odběru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Ημερομηνία συλλογής / Fecha de recogida / Kogumiskuupäev / Date 
de prélèvement / Dani prikupljanja / Mintavétel dátuma / Data di raccolta / Жинаған тізбекүні / 수집 날짜 / Paėmimo data / Savākšanas datums / Verzameldatum / 
Dato prøvetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectării / Дата сбора / Dátum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Дата 
забору / 采集日期

µL/test / µL/тест / µL/Test / µL/εξέταση / µL/prueba / µL/teszt / µL/테스트 / мкл/тест / µL/tyrimas / µL/pārbaude / µL/teste / мкл/аналіз / µL/检测

Keep away from light / Пазете от светлина / Nevystavujte světlu / Må ikke udsættes for lys / Vor Licht schützen / Κρατήστε το μακριά από το φως / Mantener 
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver à l’abri de la lumière / Držati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / Қараңғыланған 
жерде ұста / 빛을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Må ikke utsettes for lys / Przechowywać z 
dala od źródeł światła / Manter ao abrigo da luz / Feriţi de lumină / Хранить в темноте / Uchovávajte mimo dosahu svetla / Držite dalje od svetlosti / Får ej utsättas 
för ljus / Işıktan uzak tutun / Берегти від дії світла / 请远离光线

Hydrogen gas generated / Образуван е водород газ / Možnost úniku plynného vodíku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Δημιουργία αερίου 
υδρογόνου / Producción de gas de hidrógeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de l’hydrogène gazeux / Sadrži hydrogen vodik / Hidrogén gázt fejleszt / Produzione 
di gas idrogeno / Газтектес сутегі пайда болды  / 수소 가스 생성됨 / Išskiria vandenilio dujas / Rodas ūdeņradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass 
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produção de gás de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Выделение водорода / Vyrobené použitím vodíka / 
Oslobađa se vodonik / Genererad vätgas / Açığa çıkan hidrojen gazı / Реакція з виділенням водню / 会产生氢气

Patient ID number / ИД номер на пациента / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / Αριθμός αναγνώρισης ασθενούς / Número de ID del paciente / 
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosító száma / Numero ID paziente / Пациенттің идентификациялық нөмірі / 
환자 ID 번호 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiënt / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Número da 
ID do doente / Număr ID pacient / Идентификационный номер пациента / Identifikačné číslo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarası / 
Ідентифікатор пацієнта / 患者标识号

Fragile, Handle with Care / Чупливо, Работете с необходимото внимание. / Křehké. Při manipulaci postupujte opatrně. / Forsigtig, kan gå i stykker. / Zerbrechlich, 
vorsichtig handhaben. / Εύθραυστο. Χειριστείτε το με προσοχή. / Frágil. Manipular con cuidado. / Õrn, käsitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. 
/ Lomljivo, rukujte pažljivo. / Törékeny! Óvatosan kezelendő. / Fragile, maneggiare con cura. / Сынғыш, абайлап пайдаланыңыз. / 조심 깨지기 쉬운 처리 / Trapu, 
elkitės atsargiai. / Trausls; rīkoties uzmanīgi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / Ømtålig, håndter forsiktig. / Krucha zawartość, przenosić ostrożnie. / Frágil, 
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulaţi cu atenţie. / Хрупкое! Обращаться с осторожностью. / Krehké, vyžaduje sa opatrná manipulácia. / Lomljivo - rukujte 
pažljivo. / Bräckligt. Hantera försiktigt. / Kolay Kırılır, Dikkatli Taşıyın. / Тендітна, звертатися з обережністю / 易碎，小心轻放
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