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CYTORICH® Red Preservative Fluid is a hemolytic fixative. It
is for cytology and small biopsy processing. It is packaged in
leak-resistant plastic containers. Its active ingredients include
alcohols, formaldehyde, and non-toxic demulcents, emollients,
and buffers.

INTENDED USE

L.

CYTORICH® Red Preservative Fluid is intended to preserve
cells and small tissue fragments in suspension.

It is used to prepare cells and small tissue fragments for
cytological and histological examination.

CYTORICH® Red Preservative Fluid lyses red blood cells,
and solubilizes proteins.

The preserved samples are compatible with immuno-
histochemical staining and results are similar to those
achieved with neutral buffered formalin.

SUMMARY AND EXPLANATION

1.

CYTORICH® Red Preservative Fluid is not sold as a fixative
for screening cervicovaginal cytology.

CYTORICH® Red is used for diagnostic non-cervicovaginal
cytology. In this context, it is a fixative for cells and small
tissue samples that have been collected from human body
sources including, but not limited to, sputum, washings,
brushings, scrapings, body fluids, exudates, and fine needle
aspirates.

Cells and small tissue fragments that have been fixed in
CYTORICH® Red Preservative Fluid may be processed
using the PREPSTAIN® slide processor, cytocentrifugation,
or cell block methods.

MECHANISMS OF HEMOLYSIS AND FIXATION

CYTORICH® Red Preservative Fluid lyses red blood cells, cross
links soluble globulin proteins, and alcohol fixes cells and small
tissue fragments. One milliliter of CYTORICH® Red
Preservative Fluid can lyse red blood cells and stabilize soluble
proteins from 25 — 50 microliters of whole blood.

1.

Red blood cell membranes are selectively emulsified and
further disrupted by a combination of alcohol and osmotic
lysis. The red blood cells of rare individuals with
hemoglobinopathy may lyse slowly or resist complete lysis.
Senescent red blood cells resist lysis.

Globulin proteins that are released from red blood cells and
collected with blood plasma and interstitial tissue fluids are
cross-linked by formaldehyde in solution before they are

denatured by alcohols and are thus prevented from forming
protein super-aggregates (flocculent precipitates).

Other cell membranes act as selective barriers that allow
alcohols to pass more rapidly than formaldehyde into cells’
cytoplasm and nucleoplasm. This causes cells to appear
alcohol fixed.

Subsequently, intercellular junctions and intracellular
proteins are cross-link fixed by formaldehyde, which
accounts for the long-term stability of the cells and tissue
fragments in suspension.

STORAGE, STABILITY, AND SPECIMEN TRANSPORT
REQUIREMENTS

1.

CYTORICH® Red Preservative Fluid should be stored at
room temperature (15° - 30° C).

2. The shelflife, extended from its manufacture date, is two
years.

3. Specimens fixed in CYTORICH® Red Preservative Fluid are
stable for at least 30 days.

4. Morphological stability has been demonstrated in specimens
stored up to six months at room temperature.

5. Specimens fixed in CYTORICH® Red Preservative Fluid can
withstand shipment at temperatures ranging from about -5°
to about +45° C.

GENERAL PRECAUTIONS

1. Do not pipette by mouth.

2. Do not allow any reagents to come in contact with open
wounds.

3. Wear powder-free gloves, lab coat, and eye protection
during laboratory procedures.

4. Follow appropriate biohazard precautions when handling
cell and tissue specimens.

5. Do not ingest (contains alcohols other than ethanol and
formaldehyde).

WARNING: Cytologic specimens may contain infectious

agents. Wear gloves and follow appropriate biohazard
precautions when handling samples.

GENERIC SPECIMEN PREPARATION, BACKGROUND

One milliliter of CYTORICH® Red Preservative Fluid can lyse
and stabilize 25 — 50 microliters of whole blood.

Using this as a guideline, one drop (50 microliters) of aqueous
cell slurry may be cleared of its red cells and protein and fixed
by one milliliter of CYTORICH® Red Preservative Fluid.

GENERIC SPECIMEN PREPARATION, METHOD

1.

Collect cells in their native fluid, in a balanced salt solution,
or in physiological saline. Fluids may be anti-coagulated
(e.g., heparinized) in order to inhibit the formation of fibrin
clots.

Concentrate the cell suspension by conventional
centrifugation (600 x gravity for 5 minutes).
Decant and properly discard the supernatant solution.
Vortex the cell button to form a homogeneous cell slurry
with about 50% cell-crit (50% cell-crit = 50% v/v cells +
supernatant).
Transfer between 5 — 10 drops of the cell slurry to 10
milliliters of CYTORICH® Red Preservative Fluid and mix
to an even cell suspension.
The sample is now stable for up to several weeks. It should
be allowed to set for at least 30 minutes before it is
processed.
Process the sample with:
e PREPSTAIN® slide processor (see PREPSTAIN®
Operator’s Manual).
e CYTORICH® Yellow and cytocentrifugation (see
CYTORICH® Yellow package insert).
e Cell block

RECOMMENDED SPECIMEN PREPARATION
PROTOCOLS

Bobpy CAvITY FLUIDS

1.

Concentrate the anti-coagulated sample by conventional
centrifugation (600 x gravity for 5 minutes).

Decant and properly discard the supernatant solution.

Vortex the cell button to form a homogeneous cell slurry
with about 50% cell-crit.

Transfer between 5 — 10 drops of the cell slurry to 10
milliliters of CYTORICH® Red Preservative Fluid and mix to
an even cell suspension. Very hypocellular samples such as
cerebrospinal fluids can be fixed in as little as 1 milliliter of
CYTORICH® Red Preservative Fluid.

The sample is now stable for up to several weeks. It should
be allowed to set for at least 30 minutes before it is
processed.

WASHING, BRUSHINGS, AND SCRAPPINGS

L.

Collect cell washings into anti-coagulated aqueous salt
solution. If the brush or other abrasive device is to be used
several times, it may be intermittently washed in an anti-
coagulated aqueous salt solution.

Concentrate the sample by conventional centrifugation (600
x gravity for 5 minutes).

Decant and properly discard the supernatant solution.
Vortex the cell button to form a homogeneous cell slurry
with about 50% cell-crit.

Transfer between 5 — 10 drops of the cell slurry to 10
milliliters of CYTORICH® Red Preservative Fluid and mix to
an even cell suspension.
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10.

11.

12

The sample is now stable for up to several weeks. It should
be allowed to set for at least 30 minutes before it is
processed.

If the brush or other abrasive device is to be used only once
(i.e., will not re-enter the patient after the collection has
been performed), it may be placed directly into an adequate
amount of CYTORICH® Red Preservative Fluid.

An alternative to Step #7, is to rinse the brush off in
CYTORICH® Red Preservative Fluid and then rinse it in
sterile saline solution before it re-enters the patient.

Endometrial brushes, endocervical brushes, and wooden
spatulas generally require about 10 — 15 milliliters of
preservative.

Cells are readily dislodged from brushes and wooden
spatulas by vigorous agitation or vortex mixing.

The sample should be allowed to fix for at least 30 minutes
before it is processed. The sample is stable for up to several
weeks.

. For processing a sample that is admixed with collection

devices, cover the orifice of the original collection vessel
with tulle (bridal veil lace) and pour the liquid sample into a
conical test tube.

FINE NEEDLE ASPIRATION BIOPSIES, METHOD 1
(SLIDES ARE NOT MADE ON SITE)

1.

Pre-fill a syringe with 2 milliliters of anti-coagulated salt
solution.

Pre-fill a test tube or other capped container with 10
milliliters of CYTORICH® Red Preservative Fluid.

Perform an aspiration biopsy allowing the cell sample to just
rise above the hub of the needle.

Eject the contents of the needle and syringe into
CYTORICH® Red Preservative Fluid.

Visible small fragments and clouding of the preservative
fluid are generally (> 95% of the time) associated with an
adequate sampling.

The sample should be allowed to fix for at least 30 minutes
before it is processed. The sample is stable for up to several
weeks.

For processing a sample that is admixed with tissue
fragments, post-fix the tissue fragments in formalin and
process with cell block.

FINE NEEDLE ASPIRATION BIOPSIES, METHOD 2
(SLIDES ARE MADE ON SITE)

L.

Pre-fill a syringe with 2 milliliters of air. Heparinization of
the needle-syringe assembly is optional but recommended.

Perform an aspiration biopsy allowing the cell sample to just
rise above the hub of the needle.

3. Expel the contents of the needle onto glass slide(s) and
make either air-dried or fixed smear preparations.

4. Backwash the needle and syringe with 5 — 10 milliliters of
CYTORICH® Red Preservative Fluid in order to clean the
needle-syringe assembly.

5. The sample should be allowed to fix for at least 30 minutes
before it is processed. The washing from the needle-syringe
assembly is now stable for up to several weeks.

6. For processing a sample that is admixed with tissue
fragments, cover the orifice of the original collection vessel
with tulle (bridal veil lace) and pour the liquid sample into a
conical test tube. Post-fix the tissue fragments in formalin
and process with cell block.

SPUTUM

Unlike Saccomanno’s solution, CYTORICH® Red Preservative
Fluid does not harden mucus. It is not strictly mucolytic, but
demulcents and emollients moisten and soften mucus. Cells can
be separated from softened liquid mucus by vigorous agitation.
Hardened nasal secretions, mucus blobs and small tissue
fragments can be separated from the liquid sample and
examined by cell block histology.

1. Mix one volume of sputum with about 5 volumes of
CYTORICH® Red Preservative Fluid (usually 25 milliliters)
in a capped specimen container (e.g., 150 milliliters
specimen jar).

Add a stirring bar to the mixture.

3. Mix vigorously on a magnetic stirrer for 15 — 30 minutes.

4. In a biohazard hood, remove the container’s lid, cover the
container’s orifice with tulle, and filter the liquid portion of
the specimen into a conical test tube.

5. The sample should be allowed to fix for at least 30 minutes
before it is processed. The sample is stable for up to several
weeks.

6. Hardened nasal secretions, mucus blobs and small tissue
fragments can be separated from the liquid sample, post-
fixed in formalin and examined by cell block histology.

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

1. Cytologic samples should be fixed in CYTORICH® Red
Preservative Fluid as soon as possible after collection.

2. A sample that has become degraded prior to fixation will be
unsatisfactory for examination.

3. CYTORICH® Red Preservative Fluid should not be used to
fix tissue fragments larger than 5 millimeters in average
diameter.

REF Catalog number

For in vitro diagnostic use

Consult instructions for use
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Caution, consult accompanying document
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TECHNICAL SUPPORT

USA

Telephone: 1-877-822-7771

Fax: 1-336-290-8333

Email: tripathtechsupport@bd.com

Europe
Telephone: +32 (0)53 720 673
Fax: +32(0)53 720 678
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TriPath Imaging, Inc.
780 Plantation Drive
Burlington, NC 27215 USA
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Benex Limited
Rineanna House
Shannon Free Zone
Shannon, County Clare
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SurePath, SurePath PreCoat slides, CytoRich and
PrepStain are products and registered trademarks of
TriPath Imaging, Inc.

© 2011 TriPath Imaging, Inc. All Rights Reserved.
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Die CYTORICH® Red Preservative Fluid ist ein himolytisches
Fixiermittel. Es wird in der Zytologie und zur Verarbeitung von
kleinen Biopsien verwendet. Es ist in auslaufsicheren
Plastikbehéltern verpackt. Die Wirkstofte sind Alkohol,
Formaldehyd und nicht-toxische Demulcentia, Emollientia und
Puffer.

VERWENDUNGSZWECK

1. CytoRich® Red Preservative Fluid wird zur Konservierung
von Zellen und kleinen Gewebeteilen in einer Suspension
verwendet.

2. Es wird zur Aufbereitung von Zellen und kleinen
Gewebeteilen fiir zytologische und histologische
Untersuchungen benutzt.

3. CYTORICH® Red Preservative Fluid 16st rote Blutzellen auf
und macht Proteine 16slich.

4. Die konservierten Proben sind mit einer immuno-
histochemischen Farbung kompatibel und die Ergebnisse
sind denen mit neutralem gepuffertem Formalin dhnlich.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

1. CYTORICH® Red Preservative Fluid wird nicht als
Fixiermittel fiir das Screening von zervikovaginaler
Zytologie verkauft.

2. CYTORICH® Red wird fiir die diagnostische, nicht-
zervikovaginale Zytologie verwendet. In diesem
Zusammenhang handelt es sich um ein Fixiermittel fiir
Zellen und kleine Gewebeteile, die aus menschlichen
Korperquellen stammen, u.a. Sputum, Waschungen,
Abbiirstungen, Abkratzungen, Korperfliissigkeiten,
Exsudate und Aspirate feiner Nadeln.

3. Die Zellen und kleinen Gewebeteile, die in der CYTORICH®
Red Preservative Fluid fixiert wurden, konnen mit dem
PREPSTAIN® Slide Processor, der Zytozentrifugation oder
den Zellblockmethoden verarbeitet werden.

MECHANISMEN VON HAMOLYSE UND FIXIERUNG

CYTORICH® Red Preservative Fluid 16st rote Blutzellen auf,
bindet 16sliche Globulin-Proteine und Alkohol kreuzweise und
fixiert Zellen und kleine Gewebeteile. Ein Milliliter der
CYTORICH® Red Preservative Fluid kann rote Blutzellen
auflosen und die 16slichen Proteine von 25-50 Mikroliter
Vollblut stabilisieren.
1. Die Membranen der roten Blutzellen werden selektiv
emulgiert und mit einer Kombination von Alkohol und
osmotischer Lyse weiter unterbrochen. Die roten Blutzellen

einzelner Individuen mit Himoglobinopathie 16sen sich nur
langsam auf oder widerstehen einer vollstdndigen
Auflésung. Alternde rote Blutzellen widerstehen der
Auflésung.

2. Die Globulinproteine, die von den roten Blutzellen
abgegeben werden und ins Blutplasma und in die
interstitielle Gewebefliissigkeit gelangen, werden in der
Losung mit Formaldehyd kreuzgebunden, bevor sie von
Alkoholen denaturiert werden und somit keine Protein-
Aggregate (flockiger Niederschlag) mehr bilden konnen.

3. Andere Zellmembranen dienen als selektive Barrieren, die
den Alkoholen einen rascheren Zugang ins Zytoplasma und
Nukleoplasma der Zellen als dem Formaldehyd
ermoglichen. Deshalb erscheinen diese als alkoholfixierte
Zellen.

4. Danach werden interzelluldre Verbindungen und
intrazelluldre Proteine durch Formaldehyd kreuzgebunden,
was zur langfristigen Stabilitdt der Zell- und
Gewebefragmente in der Suspension fiihrt.

ANFORDERUNGEN AN LAGERUNG, STABILITAT UND
TRANSPORT DER PROBEN

1. CYTORICH® Red Preservative Fluid sollte bei
Zimmertemperatur (15-30 °C) gelagert werden.

2. Die Haltbarkeit ist zwei Jahre ab Herstellungsdatum.

3. In CYTORICH® Red Preservative Fluid fixierte Proben sind
mindestens 30 Tage stabil.

4. Die morphologische Stabilitdt wurde in Proben gezeigt, die
bei Zimmertemperatur bis zu sechs Monate gelagert wurden.

5. In CYTORICH® Red Preservative Fluid fixierte Proben
konnen einem Transport bei Temperaturen zwischen
ungefihr —5 °C und +45 °C standhalten.

ALLGEMEINE VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Nicht mit dem Mund pipettieren.

2. Es diirfen keine Reagenzien mit offenen Wunden in Kontakt
kommen.

3. Wihrend der Laborverfahren miissen puderfreie
Handschuhe, Laborkleidung und Augenschutz getragen
werden.

4. Die allgemeinen Vorsichtsmafinahmen fiir Biogefahren
befolgen, wenn mit Zell- und Gewebeproben gearbeitet
wird.

5. Nicht einnehmen (enthélt andere Alkohole als Ethanol und
Formaldehyd).

WARNUNG: Zytologische Proben konnen infektidse
Wirkstoffe enthalten. Die entsprechenden Vorsichtsmafinahmen
fiir Biogefahren befolgen und Handschuhe tragen, wenn mit
Proben gearbeitet wird.

ALLGEMEINE PROBENZUBEREITUNG, HINTERGRUND

Ein Milliliter der CYTORICH® Red Preservative Fluid kann 25—
50 Mikroliter Vollblut 16sen und stabilisieren.

Als Richtlinie gilt, dass ein Tropfen (50 Mikroliter) einer
wissrigen Zellaufschwemmung mit nur einem Milliliter der
CYTORICH® Red Preservative Fluid von allen roten Zellen und
Proteinen gereinigt und fixiert werden kann.

ALLGEMEINE PROBENZUBEREITUNG, METHODE

1. Die Zellen in ihrer natiirlichen Fliissigkeit, in einer
ausgeglichenen Salzlosung oder in physiologischer
Kochsalzlosung sammeln. Die Fliissigkeiten konnen anti-
koaguliert sein (z.B. heparinisiert), um die Bildung von
Fibrin-Gerinnseln zu verhindern.

2. Die Zellsuspension durch herkdmmliche Zentrifugierung
(600 x Schwerkraft fiir 5 Minuten) konzentrieren.

3. Abschiitten und den Uberschuss der Losung ordnungsgemiB
entsorgen.

4. Den Zellpellet vortexieren, um eine homogene
Zellaufschwemmung mit einem 50%-igen Zellanteil zu
erreichen (50%-iger Zellanteil = 50 % v/v Zellen und
Uberschuss).

5. 5-10 Tropfen der Zellaufschwemmung zu 10 Milliliter
CYTORICH® Red Preservative Fluid zugeben und zu einer
ausgeglichenen Zellsuspension vermischen.

6. Die Probe ist nun fiir mehrere Wochen stabil. Die Probe
muss sich mindestens 30 Minuten lang setzen, bevor sie
weiter verarbeitet werden kann.

7. Die Probe mit den folgenden Produkten verarbeiten:

e PREPSTAIN® Slide Processor (siche PREPSTAIN®
Benutzerhandbuch).

e CYTORICH® Yellow und Zytozentrifugation (siche
CYTORICH® Yellow Packungsbeilage).

e Zellblock

EMPFOHLENE PROTOKOLLE ZUR
PRAPARATION DER PROBEN

FLUSSIGKEITEN DER KORPERHOHLEN

1. Die anti-koagulierte Probe durch eine herkémmliche
Zentrifugierung (600 x Schwerkraft fiir 5 Minuten)
konzentrieren.

2. AbgieBen und den Uberschuss der Lsung ordnungsgemsf
entsorgen.

3. Den Zellpellet vortexieren, um eine homogene
Zellaufschwemmung mit einem ungefihr 50 %igen
Zellanteil zu erreichen.

4. 5-10 Tropfen der Zellaufschwemmung zu 10 Milliliter
CYTORICH® Red Preservative Fluid zugeben und zu einer
ausgeglichenen Zellsuspension vermischen. Sehr
hypozelluldre Proben wie z.B. Gehirn- und
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Riickenmarkfliissigkeit konnen in nur einem Milliliter
CYTORICH® Red Preservative Fluid fixiert werden.

5. Die Probe ist nun flir mehrere Wochen stabil. Die Probe
muss sich mindestens 30 Minuten lang setzen, bevor sie
weiter verarbeitet werden kann.

WASCHUNGEN, ABBURSTUNGEN UND
ABKRATZUNGEN

1. Die Zellwaschungen in anti-koagulierter wéssriger
Salzlosung sammeln. Wird die Biirste oder ein anderes
Kratzgerit mehrmals benutzt, kann es zwischen den
Anwendungen in einer anti-koagulierten wéssrigen
Salzlosung gewaschen werden.

2. Die Zellsuspension durch herkdmmliche Zentrifugierung
(600 x Schwerkraft fiir 5 Minuten) konzentrieren.

3. Abschiitten und den Uberschuss der Losung ordnungsgemsiB
entsorgen.

4. Den Zellpellet vortexieren, um eine homogene
Zellaufschwemmung mit einem 50 %igen Zellanteil zu
erreichen.

5. 5-10 Tropfen der Zellaufschwemmung zu 10 Milliliter
CytoRich® Red Preservative Fluid zugeben und zu einer
ausgeglichenen Zellsuspension vermischen.

6. Die Probe ist nun fiir mehrere Wochen stabil. Die Probe
muss sich mindestens 30 Minuten lang setzen, bevor sie
weiter verarbeitet werden kann.

7. Wird die Biirste oder das Kratzinstrument nur einmal
verwendet (d.h. es wird nach der Probenahme nicht mehr in
den Patienten eingefiihrt), kann es direkt in eine
angemessene Menge CYTORICH® Red Preservative Fluid
getaucht werden.

8. Als Alternative zum Schritt 7 kann die Biirste mit
CYTORICH® Red Preservative Fluid gespiilt und dann mit
steriler Kochsalzlosung gespiilt werden, bevor sie erneut in
den Patienten eingefiihrt wird.

9. Endometriale Biirsten, endozervikale Biirsten und
Holzspatel bendtigen etwa 10—15 Milliliter
Konservierungsmittel.

10. Die Zellen werden durch heftiges Schiitteln oder
Vortexieren von den Biirsten und den Holzspateln gelost.

11. Die Probe muss mindestens 30 Minuten fixiert werden,
bevor sie weiter verarbeitet werden kann. Die Probe ist nun
fiir mehrere Wochen stabil.

12. Zur Verarbeitung von Proben, die mit dem Probeentnahme-
Instrument vermischt sind, die Offnung des urspriinglichen
Sammelbehélters mit Tiill (Brautschleierspitze) bedecken
und die fliissige Probe in ein konisches Testrohrchen giefien.

SAUGBIOPSIEN MIT FEINEN NADELN, METHODE 1
(OBJEKTTRAGER WERDEN NICHT VOR ORT
HERGESTELLT)

1. Eine Spritze mit 2 Milliliter anti-koagulierter Salzlosung
vorfiillen.

2. Ein Testrohrchen oder einen anderen verschlossenen
Behélter mit 10 Milliliter CYTORICH® Red Preservative
Fluid vorfiillen.

3. Eine Saugbiopsie durchfiihren, wobei die Zellprobe bis
gerade iiber den Nadelansatz steigen darf.

4. Den Inhalt der Nadel und der Spritze in CYTORICH® Red
Preservative Fluid ausstof3en.

5. Bei einer normalen Probenahme treten haufig (in mehr als
95 % der Fille) sichtbare kleine Fragmente und eine
Triibung der Konservierungsfliissigkeit auf.

6. Die Probe muss mindestens 30 Minuten fixiert werden,
bevor sie weiter verarbeitet werden kann. Die Probe ist nun
fiir mehrere Wochen stabil.

7. Zur Verarbeitung von Proben, die mit Gewebeteilen
vermischt sind, die Gewebeteile in Formalin nachfixieren
und mit einem Zellblock weiter verarbeiten.

SAUGBIOPSIEN MIT FEINEN NADELN, METHODE 2
(OBJEKTTRAGER WERDEN VOR ORT HERGESTELLT)

1. Eine Spritze mit 2 Milliliter Luft vorfiillen. Die
Heparinisierung der Verbindung von Nadel und Spritze ist
optional, wird aber empfohlen.

2. Eine Saugbiopsie durchfiihren, wobei die Zellprobe bis
gerade iiber den Nadelansatz steigen darf.

3. Den Nadelinhalt auf Glasobjekttriager ausstoflen und
entweder luftgetrocknete oder fixierte Abstrichpréparate
aufbereiten.

4. Die Nadel und die Spritze mit 5-10 Milliliter CYTORICH®
Red Preservative Fluid auswaschen, um die Verbindung von
Nadel und Spritze zu reinigen.

5. Die Probe muss mindestens 30 Minuten fixiert werden,
bevor sie weiter verarbeitet werden kann. Die Waschung
der Verbindung von Nadel und Spritze ist nun fiir mehrere
Wochen stabil.

6. Zur Verarbeitung von Proben, die mit dem Probenahme-
Instrument vermischt sind, die Offnung des urspriinglichen
Sammelbehélters mit Tiill (Brautschleierspitze) bedecken
und die fliissige Probe in ein konisches Testrohrchen gieflen.
Die Gewebeteile in Formalin nachfixieren und mit einem
Zellblock weiter verarbeiten.

SPUTUM

Anders als bei Saccomanno-Losung wird der Mukus in der
CYTORICH® Red Preservative Fluid nicht hart. Sie ist nicht
strikt mukolytisch, aber Demulentia und Emollientia befeuchten

und weichen den Mukus auf. Zellen kdnnen durch heftiges
Schiitteln von erweichtem, fliissigen Schleim getrennt werden.
Gehartete Nasensekrete, Schleimklumpen und kleine
Gewebeteile konnen von der fliissigen Probe getrennt und durch
Zellblock-Histologie untersucht werden.

1. Ein Volumen Sputum mit ungefdhr 5 Volumen CYTORICH®
Red Preservative Fluid (normalerweise 25 Milliliter) in
einem verschlossenen Probenbehilter vermischen (z.B. ein
150 Milliliter Probengefal).

2. Dem Gemisch einen Riihrstab hinzufiigen.
Auf einem Magnetriihrer 15 bis 30 Minuten heftig mischen.

4. Den Deckel des Behilters unter einer Abzughaube fiir
Biogefahren entfernen, die Offnung des Behilters mit Tiill
bedecken und den fliissigen Teil der Probe in ein konisches
Testrohrchen filtrieren.

5. Die Probe muss mindestens 30 Minuten fixiert werden,
bevor sie weiter verarbeitet werden kann. Die Probe ist nun
fiir mehrere Wochen stabil.

6. Gehirtete Nasensekrete, Schleimklumpen und kleine

Gewebeteile konnen von der fliissigen Probe getrennt und
durch Zellblock-Histologie untersucht werden.

EINSCHRANKUNGEN DES VERFAHRENS

1. Nach der Entnahme sollten die zytologischen Proben so
schnell wie moglich in CYTORICH® Red Preservative Fluid
fixiert werden.

2. Eine Probe, die bereits vor der Fixierung abgebaut wurde,
ist fiir eine Untersuchung unzureichend.

3. CYTORICH® Red Preservative Fluid sollte nicht fiir die
Fixierung von Gewebeteilen verwendet werden, die einen
mittleren Durchmesser von mehr als 5 Millimeter
aufweisen.
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Medizinisches In-vitro-Diagnostikum
Gebrauchsanweisung beachten
Ausreichend fiir <n> tests

Achtung, Begleitdokumente beachten
Zulassiger Temperaturenbereich

ot Chargencode (Chargenbezeichnung)
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Le CYTORICH® Red Preservative Fluid est un fixateur
hémolytique. Il est destiné au traitement de matériel
cytologique et de petite biopsie. Il est conditionné dans un
récipient hermétique en matiére plastique. Ses principes actifs
comprennent des alcools, du formaldéhyde, des adoucissants
non toxiques, des émollients et des tampons.

USAGE PREVU

1. Le CYTORICH® Red Preservative Fluid est destiné a la
conservation des cellules et petits fragments tissulaires en
suspension.

2. Il est utilisé pour préparer les cellules et les petits fragments
tissulaires a I'examen cytologique et histologique.

3. Le CYTORICH® Red Preservative Fluid lyse les globules
rouges et solubilise les protéines.

4. Les échantillons conservés sont compatibles avec les
colorations immunohistochimiques et les résultats sont
semblables a ceux obtenus avec un formol tamponné neutre.

APERCU ET EXPLICATION

1. Le CYTORICH® Red Preservative Fluid n'est pas vendu en
tant que fixateur pour le dépistage cytologique cervico-
vaginal.

2. Le CYTORICH® Red est utilisé pour le diagnostic
cytologique de type non cervico-vaginal. Dans ce contexte,
il s'agit d'un fixateur pour cellules et petits échantillons
tissulaires ayant été prélevés a partir de sources corporelles
humaines comprenant, entre autres, le crachat, les lavages,
brossages, raclages, liquides corporels, exsudats et ponctions
a l'aiguille fine.

3. Les cellules et petits fragments tissulaires ayant été fixés
dans le CYTORICH® Red Preservative Fluid peuvent étre
traités a l'aide du systéme de traitement des lames
PREPSTAIN®, de la cytocentrifugation, ou des le montage en
bloc de paraffine.

MECANISMES D'HEMOLYSE ET DE FIXATION

Le CYTORICH® Red Preservative Fluid lyse les globules
rouges, ¢tablit des liaisons croisées entre les protéines solubles
de globuline, et 1'alcool fixe les cellules ainsi que les petits
fragments tissulaires. Un millilitre de CYTORICH® Red
Preservative Fluid peut lyser les globules rouges et stabiliser les
protéines solubles de 25 a 50 microlitres de sang.
1. Les membranes de globules rouges sont émulsifiées de
maniere sélective et davantage dissociées par une
combinaison d'alcool et de lyse osmotique. Les globules

rouges des rares personnes atteintes d'hémoglobinopathie
peuvent lyser lentement ou résister a une lyse compléte. Les
globules rouges sénescents résistent a la lyse.

2. Les protéines de globuline libérées par les globules rouges et
prélevées avec le plasma sanguin et les liquides interstitiels
des tissus font I'objet d'une réticulation au formaldéhyde
dans une solution avant d'étre dénaturés par des alcools,
prévenant ainsi la formation d'agrégats de protéines
importants (précipités floculants).

3. Les autres membranes cellulaires jouent le role de barrieres
sélectives permettant aux alcools de passer plus rapidement
que le formaldéhyde dans le cytoplasme et nucléoplasme
des cellules, d'ou 1'aspect de fixation éthylique des cellules.

4. Ensuite, les protéines de jonctions intercellulaires et
intracellulaires font l'objet d'une réticulation au
formaldéhyde, qui garantit la stabilité a long terme des
cellules et fragments tissulaires en suspension.

CONSERVATION, STABILITE ET CONDITIONS DE
TRANSPORT DES ECHANTILLONS

1. Le CYTORICH® Red Preservative Fluid doit étre conservé a
température ambiante (15 a 30 °C).

2. La durée de conservation, a partir de sa date de fabrication,
est de deux ans.

3. Les spécimens fixés dans le CYTORICH® Red Preservative
Fluid sont stables pendant au moins 30 jours.

4. La stabilit¢ morphologique a ét¢ démontrée sur des
spécimens conservés jusqu'a six mois a température
ambiante.

5. Les spécimens fixés dans le CYTORICH® Red Preservative
Fluid peuvent résister a des expéditions a des températures
situées entre -5 °C et +45 °C environ.

PRECAUTIONS D'ORDRE GENERAL

1. Ne jamais pipeter a la bouche.

2. Ne pas mettre les réactifs en contact avec des plaies
ouvertes.

3. Porter des gants non poudrés, une blouse de laboratoire et
des lunettes de protection lors des procédures de laboratoire.

4. Suivre les précautions de rigueur en matiére de danger
biologique lors de la manipulation des spécimens cellulaires
et tissulaires.

5. Ne pas ingérer (contient des alcools autres que l'alcool
éthylique et le formaldéhyde).

AVERTISSEMENT : Les échantillons cytologiques
peuvent contenir des agents infectieux. Porter des gants et
suivre les précautions de rigueur en maticre de danger
biologique lors de la manipulation des échantillons.

PREPARATION GENERIQUE D'ECHANTILLONS,
CONTEXTE

Un millilitre de CYTORICH® Red Preservative Fluid peut lyser
et stabiliser 25 a 50 microlitres de sang.

En partant de ce principe, une goutte (50 microlitres) de solution
aqueuse peut étre libérée de ses globules rouges et protéines et
fixée par un millilitre de CYTORICH® Red Preservative Fluid.

PREPARATION GENERIQUE D'ECHANTILLONS,
METHODE

1. Prélever les cellules dans leur liquide d'origine, dans une
solution équilibrée en sels ou dans une solution
physiologique salée. Les liquides peuvent étre traités par
anti-coagulants (par ex. héparinés) afin d'inhiber la
formation de caillots de fibrine.

2. Concentrer la suspension cellulaire par centrifugation
conventionnelle (600 x la gravité pendant 5 minutes).

3. Décanter et disposer correctement du surnageant.

Vortexer le culot cellulaire pour former une solution
homogene chargée en cellules avec environ 50 % d’amas de
cellules (50 % d'amas de cellules= 50 % v/v cellules +
surnageant).

5. Transférer entre 5 a 10 gouttes de solution chargée en
cellules dans 10 millilitres de CYTORICH® Red Preservative
Fluid et mélanger pour obtenir une suspension cellulaire
homogéne.

6. L'échantillon est a présent stable pour plusieurs semaines. Il
doit pouvoir reposer pendant au moins 30 minutes avant
d'étre traité.

7. Traiter I'échantillon avec:

e Le systéme de traitement des lames PREPSTAIN® (se
référer au manuel d'utilisation PREPSTAIN®).

e Le CYTORICH® Yellow et la cytocentrifugation (se
référer a celle du CYTORICH® Yellow).

e Montage en bloc de paraffine

PROTOCOLES DE PREPARATION DES
ECHANTILLONS RECOMMANDES

LIQUIDES PROVENANT DES CAVITES CORPORELLES

1. Concentrer l'échantillon traité par anticoagulants par
centrifugation conventionnelle (600 x la gravité pendant 5
minutes).

2. Décanter et disposer correctement du surnageant.

Vortexer le culot cellulaire pour former une solution
homogene chargée en cellules avec environ 50 % d'amas de
cellules.

4. Transférer entre 5 a 10 gouttes de solution chargée en
cellules dans 10 millilitres de CYTORICH® Red Preservative
Fluid et mélanger pour obtenir une suspension cellulaire
homogeéne. Les échantillons hypocellulaires tels que les
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liquides céphalorachidiens peuvent étre fixés dans une
quantité de CYTORICH® Red Preservative Fluid jusqu'a 1
millilitre.

L'échantillon est a présent stable pour plusieurs semaines. 11
doit pouvoir reposer pendant au moins 30 minutes avant
d'étre traité.

LAVAGE, BROSSAGES ET RACLAGES

1.

10.

11.

12.

Recueillir les lavages de cellules dans une solution saline
aqueuse traitée par anti-coagulants. Si la brosse ou un autre
dispositif abrasif doit étre utilisé plusieurs fois, il est
possible qu'il soit entre temps lavé dans une solution saline
aqueuse traitée par anti-coagulants.

Concentrer I'échantillon par centrifugation conventionnelle
(600 x la gravité pendant 5 minutes).

Décanter et disposer correctement du surnageant.

Vortexer le culot cellulaire pour former une solution
homogéne chargée en cellules avec environ 50 % d'amas de
cellules.

Transférer entre 5 a 10 gouttes de solution chargée en
cellules dans 10 millilitres de CYTORICH® Red Preservative
Fluid et mélanger pour obtenir une suspension cellulaire
homogeéne.

L'échantillon est a présent stable pour plusieurs semaines. 11
doit pouvoir reposer pendant au moins 30 minutes avant
d'étre traité.

Si la brosse ou un autre dispositif abrasif ne doit étre utilisé
qu'une seule fois (c'est a dire qu'il ne pénétrera pas a
nouveau le patient une fois le prélévement effectué), il peut
étre placé directement dans une quantit¢ de liquide
appropriée de CYTORICH® Red Preservative Fluid.

Au lieu de procéder a 1'étape 7 il est possible de rincer la
brosse dans CYTORICH® Red Preservative Fluid, puis de la
rincer dans une solution saline stérile avant qu'elle ne
pénétre a nouveau le patient.

Les brosses endométriales, brosses endocervicales et
spatules en bois nécessitent généralement environ 10 a 15
millilitres de conservateur.

Les cellules se détachent facilement des brosses et des
spatules en bois en les agitant énergiquement ou en les
mélangeant au vortex.

L'échantillon prélevé doit pouvoir reposer pendant au moins
30 minutes avant d'étre traité. L'échantillon est stable pour
plusieurs semaines.

Pour traiter un échantillon qui est mélangé a des dispositifs
de prélévement, couvrir l'orifice du récipient de prélévement
d'origine avec de la gaze et verser 1'échantillon liquide dans
un tube a essai conique.

PONCTION BIOPSIES A L'AIGUILLE FINE, METHODE
1 (LES LAMES NE SONT PAS FAITES SUR PLACE)

1.

Remplir a l'avance une seringue avec 2 millilitres d'une
solution saline anti-coagulantes.

Remplir & l'avance une éprouvette ou un autre récipient a
capsule de 10 millilitres de CYTORICH® Red Preservative
Fluid.

Effectuer une ponction biopsie en permettant a 1'échantillon
cellulaire de tout juste dépasser la garde de l'aiguille.

Expulser le contenu de l'aiguille et de la seringue dans le
CYTORICH® Red Preservative Fluid.

De petits fragments visibles et une opacification du liquide
de conservation sont généralement (> dans 95 % des cas) les
preuves d'un bon prélevement.

L'échantillon doit pouvoir reposer pendant au moins 30
minutes avant d'étre traité. L'échantillon est stable pour
plusieurs semaines.

Pour traiter un échantillon qui est mélangé a des fragments
tissulaires, fixer ces derniers ultérieurement dans la
formaline et le monter en bloc de paraffine.

PONCTION BIOPSIES A L'AIGUILLE FINE, METHODE 2
(LES LAMES SONT FAITES SUR PLACE)

1.

Remplir a l'avance une seringue avec 2 millilitres d'air.
L'héparinisation de I'assemblage aiguille-seringue est
optionnelle bien que recommandée.

Effectuer une ponction biopsie permettant a I'échantillon
cellulaire de tout juste dépasser la garde de l'aiguille.

Expulser le contenu de 1'aiguille sur la (les) lame(s) de verre
et faire des préparations de frottis séchées a I'air ou fixées.

Nettoyer a nouveau l'aiguille et la seringue en aspirant 5 a
10 millilitres de CYTORICH® Red Preservative Fluid afin de
nettoyer l'assemblage aiguille-seringue.

L'échantillon doit pouvoir reposer pendant au moins 30
minutes avant d'étre traité. Le lavage de l'assemblage
aiguille-seringue est désormais stable pour plusieurs
semaines.

Pour traiter un échantillon qui est mélangé a des fragments
tissulaires, couvrir l'orifice du récipient de prélévement
d'origine avec de la gaze et verser le I'échantillon liquide un
tube a essai conique. Fixer les fragments tissulaires
ultérieurement dans la formaline et les monter en bloc de
paraffine.

CRACHAT

Contrairement a la solution de Saccomanno, le CYTORICH®
Red Preservative Fluid ne durcit pas le mucus. Il n'est pas
strictement mucolytique, mais les adoucissants et émollients
humidifient et ramollissent le mucus. Les cellules peuvent étre
séparées du mucus liquéfié en agitant énergiquement. Les

sécrétions nasales solidifiées, les formations de mucus et les
petits fragments tissulaires peuvent étre séparés de 1'échantillon
liquide et examinés apres montage en bloc de paraffine.

L.

M¢élanger un volume de crachat avec environ 5 volumes de
CYTORICH® Red Preservative Fluid (habituellement 25
millilitres) dans des récipients pour échantillons scellés par
capsule (par ex. des bonbonnes a échantillons de 150
millilitres).

Ajouter un barreau d'agitateur au mélange.

M¢élanger énergiquement sur un agitateur magnétique
pendant 15 a 30 minutes.

Enlever le couvercle du récipient dans une hotte contre
dangers biologiques, couvrir l'orifice du récipient avec de la
tulle, et filtrer la portion liquide du spécimen dans un tube a
essai conique.

L'échantillon doit pouvoir reposer pendant au moins 30
minutes avant d'étre traité. L'échantillon est stable pour
plusieurs semaines.

Les sécrétions nasales solidifiées, les formations de mucus
et les petits fragments tissulaires peuvent étre séparés de
l'échantillon liquide, fixés ultérieurement dans la formaline
et examinés aprés montage en bloc de paraffine.

LIMITATIONS DE LA PROCEDURE

1.

Les échantillons cytologiques doivent étre fixés dans
CYTORICH® Red Preservative Fluid dés que possible apres
le prélévement.

Un échantillon qui s'est dégradé avant sa fixation sera
insatisfaisant pour 1'examen.

Le CYTORICH® Red Preservative Fluid ne doit pas étre
utilis€ pour fixer des fragments tissulaires d'un diamétre
moyen supérieur a 5 millimétres.
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CYTORICH® RED PRESERVATIVE FLUID
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CYTORICH® Red Preservative Fluid es un fijador hemolitico
que se utiliza en citologia y para realizar pequefias biopsias. Se
presenta en recipientes de plastico herméticos. Como principios
activos contiene alcoholes, formol, demulcentes y emolientes no
toxicos, y soluciones tampon.

USO PREVISTO

1. CYTORICH® Red Preservative Fluid se utiliza para
conservar las células y pequeiios fragmentos de tejido en
suspension.

2. Se utiliza para preparar las células y pequeiios fragmentos
de tejido para estudios citologicos y histologicos.

3. CYTORICH® Red Preservative Fluid causa la lisis de los
globulos rojos y solubiliza las proteinas.

4. Las muestras conservadas en esta solucion son compatibles
con la tincion histoquimica, y los resultados obtenidos son
similares a los obtenidos con formol neutro tamponado.

RESUMEN Y EXPLICACION

1. CYTORICH® Red Preservative Fluid no se vende como
fijador para estudios citologicos cervicovaginales.

2. CYTORICH® Red se utiliza en citologia diagnéstica no
cervicovaginal. En este contexto, se utiliza como fijador con
células y pequeiias muestras de tejido que proceden de
fuentes del cuerpo humano, como esputo, lavados,
cepillados, raspaduras, fluidos corporales, exudacion y
aspiraciones con agujas finas.

3. Las células y los pequeiios fragmentos de tejido que han
sido fijados con CYTORICH® Red Preservative Fluid pueden
ser procesados mediante el procesador de protaobjetos
PREPSTAIN®, citocentrifugado y métodos de bloqueo de
células.

MECANISMOS DE HEMOLISIS Y FIJACION

CYTORICH® Red Preservative Fluid causa la lisis de los
globulos rojos, crea enlaces cruzados entre proteinas solubles de
globulina, y células fijadas con alcohol y pequeiios fragmentos
de tejido. Un mililitro de CYTORICH® Red Preservative Fluid
puede causar la lisis de los globulos rojos y estabilizar las
proteinas solubles en 25-50 microlitros de sangre.

1. Las membranas de los globulos rojos son emulsionadas de
forma selectiva y luego desintegradas con una combinacion
de alcohol y lisis osmética. Los globulos rojos de
determinados individuos con hemoglobinopatia pueden
tener una lisis lenta o incluso resistirse a ella totalmente. Los
globulos rojos senescentes resisten el lisiado.

2. Las proteinas de globulina liberadas del los globulos rojos y
recogidas junto con plasma y liquidos histicos intersticiales,
son enlazadas con formol en la solucién antes de su
desnaturalizacion con alcoholes, y consecuentemente no
pueden formar superagregados de proteinas (precipitados
floculantes).

3. Las membranas de otras células actian de barreras
selectivas que permiten que el alcohol pase mas rapidamente
que el formol, hacia el citoplasma y nucleoplasma de las
células. Esto hace que las células tengan el aspecto de estar
fijadas con alcohol.

4. Consecuentemente, las uniones intercelulares y las proteinas
intracelulares son entrelazadas con el formol, lo que explica
la estabilidad a largo plazo de las células y de los
fragmentos de tejido en suspension.

CONSERVACION o ESTABILIDAD Y REQUISITOS PARA

EL TRANSPORTE DE MUESTRAS

1. CYTORICH® Red Preservative Fluid debe almacenarse a
temperatura ambiente (15- 30 °C).

2. Lavida de almacenamiento desde la fecha de fabricacion es
de dos afios.

3. Las muestras fijadas en CYTORICH® Red Preservative Fluid
son estables durante un minimo de 30 dias.

4. Se ha demostrado una estabilidad morfologica en muestras
que han permanecido almacenadas durante seis meses a
temperatura ambiente.

5. Las muestras fijadas en CYTORICH® Red Preservative Fluid
pueden resistir las condiciones de transporte a temperaturas
que oscilan aproximadamente entre —5 y +45 °C.

PRECAUCIONES GENERALES

1. No pipetear nunca con la boca.

2. No dejar que los reactivos entren en contacto con heridas
abiertas.

3. Llevar guantes sin talco, una bata y proteccion ocular
durante los procesos de laboratorio.

4. Seguir las precauciones adecuadas para peligros biologicos
al manipular muestras de células y de tejidos.

5. No ingerir (contiene alcoholes aparte de etanol y formol).
AVISO: Las muestras citoldgicas pueden contener agentes

infecciosos. Utilice guantes y siga las precauciones adecuadas
para peligros biologicos al manipular las muestras.

PREPARACION GENERAL DE LAS MUESTRAS - PROCESO

Un mililitro de CYTORICH® Red Preservative Fluid puede
causar lisis y estabilizar 25-50 microlitros de sangre.

Utilizando este dato como guia, puede utilizarse 1 ml de
CYTORICH® Red Preservative Fluid para limpiar una gota (50
microlitros) de sedimentacion acuosa de células de sus globulos
rojos y proteina, y fijarla.

PREPARACION GENERAL DE LAS MUESTRAS - METODO

1. Recoger las células en su fluido natural, en una solucién
equilibrada de sales o en una solucion fisiologica. Los
fluidos pueden ser tratados con anticoagulante (p.ej.,
heparinizados) a fin de inhibir la formacion de coagulos de
fibrina.

2. Concentrar la suspension de células mediante centrifugado
convencional (600 x durante 5 minutos).

3. Decantar y eliminar la solucién sobrenadante.

Mezclar con vortex el pellet para formar una sedimentacion
celular homogénea con aproximadamente una concentracion
del 50% de células (50% de concentracion de células = 50%
v/v de células + sobrenadante).

5. Transferir de 5 a 10 gotas de la sedimentacion de células a
10 ml de CYTORICH® Red Preservative Fluid y mezclar
hasta obtener una suspension celular homogénea.

6. Abhora, la muestra permanecera estable durante varias
semanas. Dejar reposar la muestra durante al menos
30 minutos antes de procesarla.

7. Procesar la muestra con:

e El procesador de portaobjetos PREPSTAIN™ (consultar
el documento PREPSTAIN® Operator’s Manual).

e CYTORICH® Yellow y citocentrifugado (consultar el
prospecto de CYTORICH® Yellow).

e Bloqueo de células

PROTOCOLOS RECOMENDADOS PARA LA
PREPARACION DE MUESTRAS

FLUIDOS DE CAVIDADES CORPORALES

1. Concentrar la muestra tratada con anticoagulante, mediante
centrifugado convencional (600 x durante 5 minutos).

2. Decantar y eliminar la solucion sobrenadante.

3. Procesar el pellet de células en un vortex para formar una
sedimentacion celular homogénea con una concentracion de
células del 50%.

4. Transferir de 5 a 10 gotas de la sedimentacion de células a
10 ml de CYTORICH® Red Preservative Fluid y mezclar
hasta obtener una suspension celular homogénea. Las
muestras muy hipocelulares, tales como los fluidos
encefalorraquideos, pueden fijarse con tan sélo 1 ml de
CYTORICH® Red Preservative Fluid.

5. Ahora, la muestra permanecerd estable durante varias
semanas. Dejar reposar la muestra durante al menos
30 minutos antes de procesarla.

LAVADOS, CEPILLADOS Y RASPADURAS

1. Recoger los lavados celulares en un solucion salina acuosa
tratada con anticoagulante. Si tiene que utilizar el cepillo o
el dispositivo abrasivo varias veces, puede lavarlo de
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forma intermitente en una solucion salina acuosa tratada
con anticoagulante.

2. Concentrar la muestra mediante centrifugado convencional
(600 x durante 5 minutos).

3. Decantar y eliminar la solucion sobrenadante de forma
adecuada.

4. Procesar el pellet de células en un vortex para formar una
sedimentacion celular homogénea con una concentracion
de células del 50%.

5. Transferir de 5 a 10 gotas de la sedimentacion de células a
10 ml de CYTORICH® Red Preservative Fluid y mezclar
hasta obtener una suspension celular homogénea.

6. Ahora, la muestra permanecera estable durante varias
semanas. Dejar reposar la muestra durante al menos
30 minutos antes de procesarla.

7. Siel cepillo o el dispositivo abrasivo va utilizarse una sola
vez (es decir, no se volvera introducir dentro de la paciente
una vez obtenida la muestra), puede ponerlo directamente
en una cantidad adecuada de CYTORICH® Red
Preservative Fluid.

8. Una alternativa al paso 7 consiste en lavar el cepillo en
CYTORICH® Red Preservative Fluid y luego en una
solucidn salina estéril, antes de volver a introducirlo en la
paciente.

9.  Generalmente se necesita de 10 a 15 ml de conservante
para guardar los cepillos endometriales y endocervicales, y
las espatulas de madera.

10. Las células se pueden liberar facilmente de los cepillos y
espatulas de madera agitando €stos vigorosamente o
mediante vortex.

11. Dejar que la muestra se fije durante al menos 30 minutos
antes de procesarla. La muestra permanecera estable
durante varias semanas.

12. Para procesar una muestra adherida al dispositivo de
recogida, cubrir el orificio del recipiente de recogida con
un trozo de tul y verter el liquido con la muestra en una
probeta conica.

BI10PSIAS POR ASPIRACION CON AGUJAS FINAS,

METODO 1 (LOS PORTAOBJETOS NO SE PREPARAN

IN S1TU)

1. Llenar una jeringa con 2 ml de solucion salina tratada con
anticoagulante.

2. Llenar con 10 ml de CYTORICH® Red Preservative Fluid
una probeta u otro recipiente con tapon.

3. Realizar la biopsia por aspiracion y dejar que el nivel de la
muestra suba por encima de la base de la aguja.

4. Expulsar el contenido de la aguja y de la jeringa en el
CYTORICH® Red Preservative Fluid.

5. Generalmente, la presencia de pequefios fragmentos visibles
y la turbidez de la solucion de conservacion (>95% de las
veces) indican una muestra de buena calidad.

6. Dejar que la muestra se fije durante al menos 30 minutos
antes de procesarla. La muestra permanecera estable durante
varias semanas.

7. Para procesar una muestra que contiene fragmentos de
tejido, fijar dichos fragmentos con formol y luego procesar
la muestra con un bloqueador de células.

BIOPSIAS POR ASPIRACION CON AGUJAS FINAS,
METODO 2 (LOS PORTAOBJETOS SE PREPARAN IN SITU)

1. Introducir 2 ml de aire en una jeringa. Se recomienda,
aunque es opcional, la heparinizacion del conjunto
aguja/jeringa.

2. Realizar la biopsia por aspiracion y dejar que el nivel de la
muestra suba por encima de la base de la aguja.

3. Expulsar el contenido de la aguja encima de los portaobjetos
y preparar las extensiones secadas con aire o fijadas.

4. Aspirar de 5 a 10 ml de CYTORICH® Red Preservative Fluid
en el conjunto aguja/jeringa para lavarlo.

5. Dejar que la muestra se fije durante al menos 30 minutos
antes de procesarla. El lavado del conjunto aguja/jeringa
permanecera estable durante varias semanas.

6. Para procesar una muestra mezclada con fragmentos de tejido,
cubrir el orificio del recipiente de recogida con un trozo de tul
y verter el liquido con la muestra en una probeta conica. Fijar
los fragmentos de tejido con formol y luego procesar la
muestra con un bloqueador de células.

ESPUTO

A diferencia de la solucién de Saccomanno, CYTORICH® Red
Preservative Fluid no endurece la mucosa. No es estrictamente
mucolitico, pero los demulcentes y los emolientes humedecen y
ablandan la mucosa. Las células pueden separarse del liquido de
la mucosa blanda mediante una agitacién vigorosa. Las
secreciones nasales endurecidas, las mucosas y los pequefios
fragmentos de tejido pueden separarse de la muestra liquida y
luego ser analizados mediante histologia de bloques de células.

1. Mezclar un volumen de esputo con 5 volimenes de
CYTORICH® Red Preservative Fluid (generalmente 25 ml)
en un recipiente para muestras cerrado (p.ej., un frasco de
150 ml).

2. Poner un agitador en la mezcla.

3. Mezclar vigorosamente con un mezclador magnético entre
15 y 30 minutos.

4. Poner el frasco en un extractor, retirar la tapa, cubrir el
orificio del recipiente con un tul y verter la parte liquida de
la muestra en una probeta conica.

Dejar que la muestra se fije durante al menos 30 minutos
antes de procesarla. La muestra permanecera estable durante
varias semanas.

Las secreciones nasales endurecidas, las mucosas y los
pequeios fragmentos de tejido pueden separarse de la
muestra liquida, fijarse con formol y luego analizarse
mediante histologia de bloques de células.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

1.

Las muestras citologicas deben fijarse con CYTORICH® Red
Preservative Fluid lo antes posible tras su recogida.

Una muestra que se haya deteriorado antes de su fijacion no
cumple con las condiciones necesarias para su analisis.

CYTORICH® Red Preservative Fluid no debe utilizarse para
fijar fragmentos de tejido con un diametro medio superior a
5 mm.
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CYTORICH® RED PRESERVATIVE FLUID
REF 05NG000018 W%oo ml

15_c/i,so‘c E[z] A

I1 CYTORICH® Red Preservative Fluid ¢ un fissativo emolitico
utilizzato per la processazione citologica e di piccole biopsie. E
confezionato in contenitori di plastica contro le perdite. I suoi
eccipienti attivi comprendono alcool, formaldeide e demulcenti
atossici, preparati emollienti e soluzioni tampone.

USO PREVISTO

1. 11 CYTORICH® Red Preservative Fluid ¢ utilizzato per
mantenere in sospensione le cellule e i piccoli frammenti
tissutali.

2. Viene utilizzato per preparare le cellule ¢ i piccoli
frammenti tissutali per esami citologici e istologici.

3. 11 CYTORICH® Red Preservative Fluid lisa gli eritrociti e
solubilizza le proteine.

4. I campioni conservati sono compatibili con la colorazione
immunoistochimica e i risultati sono similari a quelli
ottenuti con la formalina neutra tamponata.

RIEPILOGO E INFORMAZIONI DI BASE

1. I CYTORICH® Red Preservative Fluid non ¢ venduto come
fissativo per lo screening citologico cervicovaginale.

2. I1 CYTORICH® Red ¢ utilizzato per la citologia diagnostica
non cervicovaginale. In questo contesto, ¢ un fissativo per
cellule e piccoli campioni di tessuto che sono stati prelevati
dal corpo umano compresi, ma senza limiti, sputo, lavaggi,
brushing, strisci, liquidi organici, essudati e piccoli aspirati.

3. Le cellule e i piccoli frammenti tissutali che sono stati fissati
nel CYTORICH® Red Preservative Fluid possono essere
processati utilizzando il processore per vetrini PREPSTAIN®,
tramite citocentrifugazione o tecniche di blocco delle
cellule.

MECCANISMI DI EMOLISI E FISSAGGIO

I CYTORICH® Red Preservative Fluid lisa gli eritrociti, le
globuline solubili a legame crociato, le cellule fissate con alcool
e 1 piccoli frammenti di tessuto. Un millilitro di CYTORICH®
Red Preservative Fluid ¢ in grado di lisare gli eritrociti e di
stabilizzare le cellule solubili ottenute da 25-50 microlitri di
sangue intero.

1. Le membrane degli eritrociti vengono emulsionate in modo
selettivo e quindi spezzate da una combinazione di alcool e
lisi osmotica. E possibile che si verifichi una lisi lenta o una
resistenza alla lisi completa per gli eritrociti di alcuni
individui affetti da emoglobinopatia. Gli eritrociti senescenti
resistono alla lisi.

2. Le globuline rilasciate dagli eritrociti e prelevate con il
plasma sanguigno e i liquidi del tessuto interstiziale sono
legate a ponte dalla formaldeide in soluzione prima della
denaturazione con gli alcool impedendo cosi la formazione
di super-aggregati (precipitati fioccosi).

3. Altre membrane cellulari agiscono come barriere selettive
che consentono agli alcool di passare piu rapidamente della
formaldeide nel citoplasma e nel nucleoplasma delle cellule.
Cio fa in modo che le cellule appaiano fissate con alcool.

4. Successivamente, le giunzioni intercellulari e le proteine
intracellulari sono fissate mediante legame crociato dalla
formaldeide, responsabile della stabilita a lungo termine
delle cellule e dei frammenti di tessuto in sospensione.

CONSERVAZIONE, STABILITA E TRASPORTO DEI

CAMPIONI

1. I CYTORICH® Red Preservative Fluid deve essere
conservato a temperatura ambiente (15°-30°C).

2. Il prodotto puo essere conservato per due anni a partire dalla
data di fabbricazione.

3. I campioni fissati nel CYTORICH® Red Preservative Fluid
sono stabili per almeno 30 giorni.

4. Si ¢ dimostrata la stabilita morfologica nei campioni
conservati fino a sei mesi a temperatura ambiente.

5. I campioni fissati nel CYTORICH® Red Preservative Fluid
resistono a spedizioni a temperature comprese tra -5° e
+45°C circa.

PRECAUZIONI GENERALI
1. Non pipettare con la bocca.

2. Evitare che i reagenti vengano a contatto con ferite aperte.

3. Nel corso delle procedure di laboratorio, usare guanti privi
di polvere, camice da laboratorio e protezione idonea per gli
occhi.

4. Per la manipolazione dei campioni di cellule e di tessuto
osservare le precauzioni standard relative ai materiali a
rischio biologico.

5. Non ingerire (contiene alcool oltre che etanolo e
formaldeide).

AVVERTENZA: i campioni citologici possono contenere
agenti infettivi. Durante la manipolazione dei campioni,
indossare i guanti e seguire le precauzioni relative ai materiali a
rischio biologico.

PREPARAZIONE DI CAMPIONI GENERICI —
INTRODUZIONE

Un millilitro di CYTORICH® Red Preservative Fluid ¢ in grado
di lisare e stabilizzare 25-50 microlitri di sangue intero.

Utilizzando tale indicazione come linea guida, con un millilitro
di CYTORICH® Red Preservative Fluid ¢ possibile eliminare gli

eritrociti e la proteina e fissare una goccia (50 microlitri) di
sospensione in acqua di cellule.

PREPARAZIONE DI CAMPIONI GENERICI —
PROCEDURA

1. Prelevare le cellule nel fluido originale, in soluzione salina
bilanciata o soluzione fisiologica. E possibile utilizzare anti-
coagulanti (ad esempio, 'eparina) per i fluidi al fine di
evitare la formazione di coaguli di fibrina.

2. Concentrare la sospensione cellulare mediante
centrifugazione convenzionale (gravita 600 x per 5 minuti).

3. Far decantare e smaltire in modo adeguato la soluzione
supernatante.

4. Miscelare su vortex il bottone di cellule in modo da formare
una sospensione cellulare omogenea con il 50% circa di
massa di cellule (50% di massa di cellule = 50% di cellule in
volume + supernatante).

5. Trasferire 5-10 gocce di sospensione in acqua di cellule in
10 millilitri di CYTORICH® Red Preservative Fluid e
miscelare fino ad ottenere una sospensione uniforme di
cellule.

6. A questo punto il campione ¢ stabile per diverse settimane.
Lasciar riposare il campione per almeno 30 minuti prima
della sua processazione.

7. Eseguire la processazione del prodotto utilizzando quanto
elencato di seguito.

e Processore per vetrini PREPSTAIN® (consultare il Manuale
per l'operatore PREPSTAIN®).

e CYTORICH® Yellow e citocentrifugazione (consultare il
foglietto illustrativo CYTORICH® Yellow).

e Blocco delle cellule

PROTOCOLLI RACCOMANDATI PER LA
PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

FLUIDI DELLA CAVITA DEL CORPO

1. Concentrare il campione anticoagulato tramite
centrifugazione convenzionale (gravita 600 x per 5 minuti).

2. Far decantare e smaltire in modo adeguato la soluzione
supernatante.

3. Miscelare su vortex il bottone di cellule in modo da formare
una sospensione cellulare omogenea con una massa di
cellule del 50% circa.

4. Trasferire 5-10 gocce di sospensione in acqua di cellule in
10 millilitri di CYTORICH® Red Preservative Fluid e
miscelare fino ad ottenere una sospensione uniforme di
cellule. I campioni particolarmente ipocellulari come ad
esempio i liquidi cerebrospinali sono fissabili in appena un 1
millilitro di CYTORICH® Red Preservative Fluid.
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5.

A questo punto il campione ¢ stabile per diverse settimane.
Lasciar riposare il campione per almeno 30 minuti prima
della sua processazione.

LAVAGGIO, BRUSHING E STRISCI

1.

10.

11.

12.

Prelevare i lavaggi cellulari in soluzione salina
anticoagulante. Se si deve usare per piu volte il brush o un
altro dispositivo abrasivo, ¢ possibile lavarlo ad intervalli in
soluzione salina anticoagulante.

Concentrare il campione tramite centrifugazione
convenzionale (gravita 600 x per 5 minuti).

Far decantare e smaltire in modo adeguato la soluzione
supernatante.

Miscelare su vortex il bottone di cellule in modo da formare
una sospensione cellulare omogenea con una massa di
cellule del 50% circa.

Trasferire 5-10 gocce di sospensione in acqua di cellule in
10 millilitri di CYTORICH® Red Preservative Fluid e
miscelare fino ad ottenere una sospensione uniforme di
cellule.

A questo punto il campione ¢ stabile per diverse settimane.
Lasciar riposare il campione per almeno 30 minuti prima
della sua processazione.

Se si deve usare il brush o un altro dispositivo abrasivo solo
una volta (ad esempio, non si deve riaccedere alla paziente),
¢ possibile mettere tale brush o dispositivo in una quantita
adeguata di CYTORICH® Red Preservative Fluid.

Un'alternativa a quanto indicato al punto 7 ¢ di sciacquare il
brush con il CYTORICH® Red Preservative Fluid e quindi
risciacquare in soluzione salina sterile prima di riaccedere
alla paziente.

In genere, i dispositivi brush endometriali, endocervicali e le
spatole di legno necessitano di 10-15 millilitri circa di
conservante.

Le cellule sono spostate facilmente dai dispositivi brush e
dalle spatole di legno con un energico scuotimento o
miscelazione su vortex.

Lasciar riposare il campione per almeno 30 minuti per
consentirne la fissazione prima di procedere alla
processazione. Il campione risultera stabile per diverse
settimane.

Per la processazione di un campione miscelato con
dispositivi di prelievo, coprire 'apertura del recipiente di
prelievo con del tulle (il pizzo del velo da sposa) e versare il
campione liquido in una provetta conica.

BIOPSIE PER ASPIRAZIONE CON AGO SOTTILE,
METODO 1 (1 VETRINI NON SONO PRODOTTI IN SITO)

1.

Preriempire una siringa con 2 millilitri di soluzione salina
anticoagulante.

2. Preriempire una provetta o un altro contenitore dotato di
tappo con 10 millilitri di CYTORICH® Red Preservative
Fluid.

3. Eseguire la biopsia per aspirazione facendo salire il
campione di cellule proprio sopra il bocchettone dell'ago.

4. Espellere il contenuto dell'ago e della siringa nel
CYTORICH® Red Preservative Fluid.

5. I piccoli frammenti visibili e l'oscuramento del liquido
conservante sono solitamente (>95% delle volte) associate
ad un prelievo adeguato.

6. Lasciar riposare il campione per almeno 30 minuti per

consentirne la fissazione prima della relativa processazione.

11 campione risultera stabile per diverse settimane.

7. Per la processazione di un campione miscelato con
frammenti di tessuto, post-fissare i frammenti di tessuto in
formalina ed eseguire la processazione con blocco delle
cellule.

BIOPSIE PER ASPIRAZIONE CON AGO SOTTILE,
METODO 2 (I VETRINI SONO PRODOTTI IN SITO)

1. Preriempire una siringa con 2 millilitri di aria.
L'eparinizzazione della siringa e dell'ago ¢ facoltativa, ma
consigliata.

2. Eseguire la biopsia per aspirazione facendo salire il
campione di cellule proprio sopra il bocchettone dell'ago.

3. Espellere il contenuto dell'ago sui vetrini e allestire i vetrini
essiccandoli all'aria o fissandoli.

4. Aspirare 5-10 millilitri di CYTORICH® Red Preservative
Fluid nel complesso ago-siringa in modo da pulirlo.

5. Lasciar riposare il campione per almeno 30 minuti per

consentirne la fissazione prima della relativa processazione.

A questo punto il lavaggio del complesso ago-siringa sara
stabile per svariate settimane.

6. Per la processazione di un campione miscelato con
frammenti di tessuto, coprire 1'apertura del recipiente di
prelievo con tulle (il pizzo del velo da sposa) e versare il
campione liquido in una provetta conica. Post-fissare i
frammenti di tessuto in formalina ed eseguire la
processazione con blocco delle cellule.

SpUuTO

Diversamente dalla soluzione di Saccomanno, il CYTORICH®
Red Preservative Fluid non indurisce il muco. Non ¢
strettamente mucolitico, anche se i demulcenti e gli emollienti
inumidiscono e ammorbidiscono il muco. Le cellule possono
essere separate dal muco liquido ammorbidito con un energico
scuotimento. Le secrezioni nasali indurite, i raggruppamenti
mucosi e i piccoli frammenti di tessuto possono essere separati
dal campione liquido ed essere esaminati istologicamente con
blocco cellulare.

Miscelare un volume di sputo con circa 5 volumi di

CYTORICH® Red Preservative Fluid (solitamente 25
millilitri) in un contenitore sigillato (ad esempio, un
contenitore per campioni da 150 millilitri).

Mettere un agitatore nella miscela.

Miscelare energicamente su un agitatore magnetico per 15-
30 minuti.

Utilizzando uno schermo di protezione dai rischi biologici,
rimuovere il coperchio del contenitore, coprire I'apertura del
contenitore con del tulle e filtrare la parte liquida del
campione in una provetta conica.

Lasciar riposare il campione per almeno 30 minuti per
consentirne la fissazione prima della relativa processazione.
1l campione risultera stabile per diverse settimane.

Le secrezioni nasali indurite, i raggruppamenti mucosi e i
piccoli frammenti di tessuto possono essere separati dal
campione liquido, post-fissati in formalina ed essere
esaminati istologicamente con blocco delle cellule.

LIMITI DELLA PROCEDURA

1.

I campioni citologici devono essere fissati nel CYTORICH®
Red Preservative Fluid non appena possibile dopo il
prelievo.

Il campione degradatosi prima della fissazione risultera
inadeguato per l'esame.

Non usare il CYTORICH® Red Preservative Fluid per fissare
frammenti di tessuto con un diametro medio superiore a 5
millimetri.
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CYTORICH® RED PRESERVATIVE FLUID
REF 05NG000018 W%oo ml

15_c/i,so‘c E[z] A

CYTORICH® Red Preservative Fluid is een hemolytisch fixatief.
Het is bestemd voor verwerking van cytologisch materiaal en
kleine biopten. Het is verpakt in lekbestendige plastic
containers. De werkzame bestanddelen zijn o.a. alcoholen,
formaldehyde en niet-toxische demulcentia, emollientia en
buffers.

BEOOGD GEBRUIK

1. CYTORICH® Red Preservative Fluid is bedoeld voor het
conserveren van cellen en kleine weefselfragmenten in
suspensie.

2. Het wordt gebruikt voor het prepareren van cellen en kleine
weefselfragmenten voor cytologisch en histologisch
onderzoek.

3. CYTORICH® Red Preservative Fluid lyseert rode
bloedcellen en maakt eiwitten oplosbaar.

4. De geconserveerde monsters zijn compatibel met
immunohistochemische kleuring en de resultaten zijn gelijk
aan de resultaten bereikt met neutrale gebufferde formaline.

SAMENVATTING EN UITLEG

1. CYTORICH® Red Preservative Fluid wordt niet verkocht als
fixatief voor het screenen van cervicovaginale cytologie.

2. CYTORICH® Red wordt gebruikt voor diagnostische niet-
cervicovaginale cytologie. In deze context is het een fixatief
voor cellen en kleine weefselmonsters die uit delen van het
menselijk lichaam zijn afgenomen met inbegrip van, maar
niet beperkt tot sputum, lichaamsvloeistoffen, exsudaten, en
monsters verkregen door middel van spoelen, afstrijken met
een borstel, afschrapen en punctie.

3. Cellen en kleine weefselfragmenten die in CYTORICH® Red
Preservative Fluid zijn gefixeerd, kunnen verwerkt worden
met behulp van de PREPSTAIN® slide processor,
cytocentrifugatie of celblokmethoden.

MECHANISMEN VAN HEMOLYSE EN FIXATIE

CYTORICH® Red Preservative Fluid lyseert rode bloedcellen en
‘crosslinkt’ oplosbare globulinen; de alcohol fixeert cellen en
kleine weefselfragmenten. Eén milliliter CYTORICH® Red
Preservative Fluid kan rode bloedcellen lyseren en oplosbare
eiwitten stabiliseren uit 25 — 50 microliter volbloed.

1. Membranen van rode bloedcellen worden selectief
geémulgeerd en verder afgebroken door een combinatie van
alcohol en osmotische afbraak. De rode bloedcellen van
personen met zelden voorkomende hemoglobinopathie
worden soms langzaam gelyseerd of weerstaan volledige

atbraak. Verouderde rode bloedcellen zijn bestand tegen
afbraak.

2. Globulinen die vrijkomen uit rode bloedcellen en worden
afgenomen met bloedplasma en interstitieel weefselvocht
worden ‘gecrosslinkt’ door formaldehyde in de oplossing
voordat zij door alcoholen worden gedenatureerd en kunnen
dus geen eiwit-superaggregaten (vlokkige neerslag) meer
vormen.

3. Andere celmembranen werken als selectieve barricres
waarover alcoholen naar het cytoplasma en kernplasma van
de cellen sneller kunnen passeren dan formaldehyde.
Hierdoor lijken de cellen met alcohol gefixeerd.

4. Vervolgens worden intercellulaire verbindingen en
intracellulaire eiwitten door formaldehyde gefixeerd door
crosslinks, wat de langetermijnstabiliteit van de cellen en de
weefselfragmenten in suspensie verklaard.

VEREISTEN VOOR OPSLAG, STABILITEIT EN

SPECIMENTRANSPORT

1. CYTORICH® Red Preservative Fluid moet worden bewaard
bij kamertemperatuur (15 — 30 °C).

2. De houdbaarheid is twee jaar na productiedatum.

3. Monsters die in CYTORICH® Red Preservative Fluid zijn
gefixeerd, blijven gedurende minstens 30 dagen stabiel.

4. Morfologische stabiliteit is aangetoond in monsters die
maximaal een half jaar bij kamertemperatuur waren
opgeslagen.

5. Monsters die in CYTORICH® Red Preservative Fluid zijn
gefixeerd, kunnen worden verzonden bij temperaturen vanaf
ongeveer —5 °C tot ongeveer +45 °C.

ALGEMENE VOORZORGSMAATREGELEN

1. Niet met de mond pipetteren.

2. Zorg ervoor dat reagentia nooit in aanraking komen met
open wonden.

3. Draag ongepoederde handschoenen, een laboratoriumjas en
oogbescherming tijdens laboratoriumprocedures.

4. Houd u aan de van toepassing zijnde voorzorgsmaatregelen
voor biologisch gevaarlijk materiaal bij het omgaan met cel-
en weefselmateriaal.

5. Niet innemen (bevat andere alcoholen dan ethanol en
formaldehyde).

WAARSCHUWING: Cytologisch materiaal kan

besmettelijke stoffen bevatten. Draag handschoenen en houd u bij

het omgaan met monsters aan de van toepassing zijnde
voorzorgsmaatregelen voor biologisch gevaarlijk materiaal.

ALGEMENE SPECIMENPREPARATIE, ACHTERGROND

Eén milliliter CYTORICH® Red Preservative Fluid kan 25 — 50
microliter volbloed afbreken en stabiliseren.

Door dit als richtlijn aan te houden kan één druppel (50
microliter) waterige celsubstantie worden gezuiverd van de rode
bloedcellen en eiwitten en worden gefixeerd met één milliliter
CYTORICH® Red Preservative Fluid.

ALGEMENE SPECIMENPREPARATIE, METHODE

1. Verzamel cellen in hun oorspronkelijke vloeistof, in een
gebalanceerde zoutoplossing, of in fysiologisch zout.
Vloeistoffen kunnen ontstold zijn (bijv. gehepariniseerd) om
de vorming van fibrinestolsels te verhinderen.

2. Concentreer de celsuspensie door conventionele
centrifugatie (600 x zwaartekracht (g) gedurende 5
minuten).

3. Giet het supernatant af en verwijder deze op de correcte
wijze.

4. Meng het celpellet op een vortex-mixer om een homogene
celsubstantie te krijgen met een celkritische massa van
ongeveer 50% (een celkritische massa van 50% = 50% v/v
cellen + supernatant).

5. Breng 5 — 10 druppels van de celsubstantie over in 10
milliliter CYTORICH® Red Preservative Fluid en meng dit
tot een gelijkmatige celsuspensie.

6. Het monster blijft nu meerdere weken stabiel. Het moet nu
minstens 30 minuten rusten voordat het wordt verwerkt.

7. Verwerk het monster met:

e PREPSTAIN® slide processor (zie PREPSTAIN®
Gebruikershandleiding ).

e CYTORICH® Yellow en cytocentrifugatie (zie de
bijsluiter voor CYTORICH® Yellow).

e Celblok

AANBEVOLEN PROTOCOLLEN VOOR
SPECIMENPREPARATIE

VLOEISTOFFEN UIT LICHAAMSHOLTEN

1. Concentreer het ontstolde monster door conventionele
centrifugatie (600 x zwaartekracht gedurende 5 minuten).

2. Giet het supernatant af en verwijder deze op de correcte
wijze.

3. Meng het celpellet op een vortex-mixer om een homogene
celsubstantie te vormen met een celkritische massa van
ongeveer 50%.

4. Breng 5 — 10 druppels van de celsubstantie over in 10
milliliter CYTORICH® Red Preservative Fluid en meng dit
tot een gelijkmatige celsuspensie. Sterk hypocellulaire
monsters zoals liquor cerebrospinalis kunnen al worden
gefixeerd met 1 milliliter CYTORICH® Red Preservative
Fluid.

5. Het monster blijft nu meerdere weken stabiel. Het moet nu
minstens 30 minuten rusten voordat het wordt verwerkt.
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MATERIAAL VERKREGEN DOOR SPOELEN,
BORSTELEN EN AFSCHRAPEN

1. Verzamel uitgespoelde cellen in een ontstolde waterige
zoutoplossing. Als het borsteltje of een ander schurend
instrument meerdere malen gebruikt moet worden, kan dit
tussentijds worden afgespoeld in een ontstolde waterige
zoutoplossing.

2. Concentreer het monster door conventionele centrifugatie
(600 x zwaartekracht gedurende 5 minuten).

3. Giet het supernatant af en verwijder dit op de correcte wijze.

Meng het celpellet op een vortex-mixer om een homogene
celsubstantie te vormen met een celkritische massa van
ongeveer 50%.

5. Breng 5 — 10 druppels van de celsubstantie over in 10
milliliter CYTORICH® Red Preservative Fluid en meng dit
tot een gelijkmatige celsuspensie.

6. Het monster blijft nu meerdere weken stabiel. Het moet nu
minstens 30 minuten rusten voordat het wordt verwerkt.

7. Als het borsteltje of ander schurend instrument slechts één
keer gebruikt wordt (bijv. niet meer bij de patiént wordt
ingebracht nadat de afthame is uitgevoerd), kan het meteen
in een voldoende hoeveelheid CYTORICH® Red
Preservative Fluid worden geplaatst.

8. Een alternatief voor stap 7 is het borsteltje afspoelen in
CYTORICH® Red Preservative Fluid en het vervolgens
uitspoelen in een steriele zoutoplossing voordat het weer bij
de patiént wordt ingebracht.

9. Voor endometriumborsteltjes, endocervicale borsteltjes en
houten spatels is meestal 10 — 15 milliliter
conserveringsmiddel nodig.

10. Cellen komen gemakkelijk los van borsteltjes en houten
spatels door flink schudden of mengen op een vortex-mixer.

11. Het monster moet nu minstens 30 minuten rusten voordat
het wordt verwerkt. Het monster blijft meerdere weken
stabiel.

12. Voor het verwerken van een monster dat zich op een
afhame-instrument bevindt, bedekt u de opening van de
oorspronkelijke afnamecontainer met tule (bruidssluiergaas)
en giet u het vloeibare monster in een conisch reageerbuisje.

BIOPSIE D.M.V. PUNCTIE METHODE 1 (GLAASJES
WORDEN NIET TER PLAATSE GEMAAKT)
1. Vul een spuit met 2 milliliter ontstolde zoutoplossing.

2. Vul een reageerbuisje of een andere container met dop met
10 milliliter CYTORICH® Red Preservative Fluid.

3. Voer een punctie uit waarbij u het celmonster tot net boven
de naaf van de naald laat stijgen.

4. Spuit de inhoud van de naald en de spuit in CYTORICH®
Red Preservative Fluid.

5. Zichtbare kleine fragmenten en vertroebeling van de
conserveringsvloeistof worden meestal (> 95% van de tijd)
geassocieerd met adequate monsterafname.

6. Het monster moet nu minstens 30 minuten rusten voordat
het wordt verwerkt. Het monster blijft meerdere weken
stabiel.

7. Voor het verwerken van een monster dat gemengd is met
weefselfragmenten, fixeert u de weefselfragmenten alsnog
in formaline en verwerkt u deze met celblok.

BIOPSIE D.M.V. PUNCTIE, METHODE 2 (GLAASJES
WORDEN TER PLAATSE GEMAAKT)

1. Vul een spuit met 2 milliliter lucht. Heparinisatie van de
spuit met naald is optioneel maar wordt aanbevolen.

2. Voer een punctie uit waarbij u het celmonster tot net boven
de naaf van de naald laat stijgen.

3. Spuit de inhoud van de naald op (een) objectglaasjes(s) en
maak een aan de lucht gedroogd of gefixeerd
uitstrijkpreparaat.

4. Spoel de naald en spuit nu met 5 — 10 milliliter CYTORICH®
Red Preservative Fluid voor het reinigen van de spuit met
naald.

5. Het monster moet nu minstens 30 minuten rusten voordat
het wordt verwerkt. Het spoelsel uit de spuit met naald blijft
nu meerdere weken stabiel.

6. Voor het verwerken van een monster dat gemengd is met
weefselfragmenten, bedekt u de opening van de
oorspronkelijke afnamecontainer met tule (bruidssluiergaas)
en giet u het vloeibare monster in een conisch reageerbuisje.
Fixeer de weefselfragmenten dan in formaline en verwerk ze
met celblok.

SPUTUM

Anders dan Saccomanno’s solution, veroorzaakt CYTORICH®
Red Preservative Fluid geen verharding van slijm. Het is niet
strikt mucolytisch, maar demulcentia en emollientia verzachten
en bevochtigen slijm. Cellen kunnen door flink schudden van
het zachtgemaakte vloeibare slijm worden gescheiden.
Verharde neusafscheidingen, slijmproppen en kleine
weefselfragmenten kunnen worden afgescheiden van het
vloeibare monster en met behulp van celblokhistologie worden
onderzocht.

1. Meng één deel sputum met ongeveer 5 delen CYTORICH®
Red Preservative Fluid (meestal 25 milliliter) in
materiaalcontainer met dop (bijv. een materiaalpotje van
150 ml).

2. Voeg een roervlo aan het mengsel toe.

3. Meng dit krachtig gedurende 15 — 30 minuten op een
magnetisch roerapparaat.

4. Haal in een speciale zuurkast voor biologisch gevaarlijk
materiaal het deksel van de container, bedek de opening van
de container met tule, en filtreer het vloeibare gedeelte van
het materiaal in een conisch reageerbuisje.

5. Het monster moet nu minstens 30 minuten rusten voordat
het wordt verwerkt. Het monster blijft meerdere weken
stabiel.

6. Verharde neusafscheidingen, slijmproppen en kleine
weefselfragmenten kunnen worden afgescheiden van het
vloeibare monster, in formaline gefixeerd worden en met
behulp van celblokhistologie worden onderzocht.

BEPERKINGEN VAN DE PROCEDURE

1. Cytologische monsters moeten zo snel mogelijk na afname
in CYTORICH® Red Preservative Fluid worden gefixeerd.

2. Een monster dat voor fixatie in kwaliteit is achteruitgegaan
zal geen bevredigend onderzoeksresultaat geven.

3. CYTORICH® Red Preservative Fluid moet niet worden
gebruikt voor het fixeren van weefselfragmenten met een
gemiddelde diameter van meer dan 5 millimeter.
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CYTORICH® RED PRESERVATIVE FLUID
REF 05NG000018 W%oo ml
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CYTORICH® Red Preservative Fluid er et heemolytisk fiksativ.
Det er til cytologisk behandling og sma biopsier. Det er
emballeret i lekage-resistente plastikbeholdere. Dets aktive
ingredienser omfatter alkoholer, formaldehyd og ikke-toksiske
lindrende midler, bledgeringsmidler og buffere.

ANVENDELSE

1. CYTORICH® Red Preservative Fluid er beregnet til at
konservere celler og smé vevsfragmenter i suspension.

2. Den anvendes til at klargore celler og smé vaevsfragmenter til
cytologisk og histologisk undersogelse.

3. CYTORICH® Red Preservative Fluid lyserer rade
blodlegemer og ger proteiner opleselige.

4. De konserverede prover er kompatible med immuno-
histokemisk farvning, og resultaterne er magen til dem, der
opnas med neutral bufferet formalin.

RESUME OG FORKLARING

1. CYTORICH® Red Preservative Fluid szlges ikke som et
fiksativ til cervicovaginal cytologisk screening.

2. CYTORICH® Red anvendes til diagnostisk non-
cervicovaginal cytologi. I denne sammenheeng er det et
fiksativ for celler og sma vavsprever, der er blevet taget fra
kilder i menneskekroppen, inklusive, men ikke begranset
til, spyt, udvaskninger, berstninger, skrab, legemsvasker,
eksudater og finnalsaspirater.

3. Celler og sma vaevsfragmenter, der er blevet fikseret
1 CYTORICH® Red Preservative Fluid, kan behandles ved brug af
PREPSTAIN® objektglasprocessoren, cytocentrifugering eller
celleblokmetoder.

MEKANISMER FOR HEMOLYSE OG FIKSERING

CYTORICH® Red Preservative Fluid lyserer rede blodlegemer,
krydsbinder opleselige globulinproteiner, og alkohol fikserer
celler og smé vaevsfragmenter. En milliliter CYTORICH® Red
Preservative Fluid kan lysere rade blodlegemer og stabilisere
opleselige proteiner fra 25—50 mikroliter fuldblod.

1. De rede blodlegemers cellemembraner bliver selektivt
emulsifieret og yderligere nedbrudt ved en kombination af
alkohol og osmotisk lysering. De rede blodlegemer hos
sjeldne individer med heemoglobinopati kan lysere
langsomt eller fuldsteendig modsta lysering. Aldrende rede
blodlegemer modstar lysering.

2. Globulinproteiner, der frigeres fra rede blodlegemer og
tages sammen med blodplasma og interstitielle vaevsvasker,
bliver tvaerbundet af formaldehyd i oplesning, inden de

bliver denatureret af alkoholer og dermed er forhindret i at
danne protein super-aggregater (flocculente precipitater).

3. Andre cellemembraner fungerer som selektive barrierer, der
tillader alkoholer at passere hurtigere end formaldehyd ind i
cellernes cytoplasma og nucleoplasma. Dette far cellerne til at
forekomme alkoholfikserede.

4. Heraf folger, at intercellulare forbindelser og intracellulaere
proteiner bliver tvaerbundet fikseret af formaldehyd, hvilket
forklarer den langvarige stabilitet af cellerne og
vavsfragmenterne i suspension.

OPBEVARING, STABILITET OG KRAV TIL TRANSPORT

1. CYTORICH® Red Preservative Fluid ber opbevares ved
stuetemperatur (15°-30° C).

2. Opbevaringstiden, regnet fra produktionsdatoen, er to ar.

3. Praver, der er fikseret i CYTORICH® Red Preservative
Fluid, er stabile i mindst 30 dage.

4. Morfologisk stabilitet er blevet pavist hos prever opbevaret i
op til seks méaneder ved stuetemperatur.

5. Prever, der er fikseret i CYTORICH® Red Preservative

Fluid, kan klare forsendelse ved temperaturer, der strackker
sig fra omkring —5° til omkring +45° C.

ALMENE FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Man ma ikke pipettere med munden.

2. Man ma ikke lade nogen reagenser komme i kontakt med
abne sér.

3. Ber handsker uden pudder, kittel og gjenbeskyttelse under
laboratorieprocedurer.

4. Folg de korrekte forsigtighedsregler for biologisk farligt
materiale, nar der handteres celle- og vevsprover.

5. Ma ikke indtages (indeholder andre alkoholer end ethanol
og formaldehyd).

ADVARSEL: Cytologiske prever kan indeholde smitsomme
stoffer. Baer handsker, og folg de relevante forsigtighedsregler
for biologisk risikomateriale ved handtering af prover.

GENERISK PROVEPRAPARERING, BAGGRUND

En milliliter CYTORICH® Red Preservative Fluid kan lysere og
stabilisere 25—50 mikroliter fuldblod.

Ved at anvende dette som en rettesnor, kan en drabe

(50 mikroliter) vandig celleslam renses for sine rede
blodlegemer og protein og fikseres af en milliliter CYTORICH®
Red Preservative Fluid.

GENERISK PROVEPRAPARERING, METODE

1. Indsaml celler i deres naturlige vaeske, i en balanceret
saltoplesning eller i fysiologisk saltvand. Veaskerne kan
veaere antikoagulerede (f.eks. hepariniseret) for at hamme
dannelsen af fibrinklumper.

2. Cellesuspensionen koncentreres ved konventionel
centrifugering (600 x tyngdekraft i 5 minutter).

3. Supernatantoplesningen dekanteres og kasseres korrekt.
Vortex celleknappen for at danne en homogen celleopslam
med en omkring 50% celle-crit (50% celle-crit = 50% v/v
celler + supernatant).

5. Overfor mellem 5-10 dréber af celleslammet til 10 milliliter
CYTORICH® Red Preservative Fluid og bland til en ensartet
cellesuspension.

6. Proven er nu stabil i op til adskillige uger. Den skal have lov
til at saette sig i mindst 30 minutter, inden den behandles.

7. Preven behandles med:

e PREPSTAIN® objektglasprocessor (se PREPSTAIN®
Betjeningsvejledning).

e CYTORICH® Yellow og cytocentrifugering (se
CYTORICH® Yellow indlaegssedlen).

e Celleblok

ANBEFALEDE PROTOKOLLER TIL
PROVEPRAPARERING

V ASKER FRA LEGEMSHULER

1. Koncentrér den anti-koagulerede prove ved konventionel
centrifugering (600 x tyngdekraft i 5 minutter).

Supernatantoplesningen dekanteres og kasseres korrekt.

Vortex celleknappen for at danne en homogen celleslam
med en omkring 50% celle-crit.

4. Overfor mellem 5-10 draber af celleslammet til 10 milliliter
CYTORICH® Red Preservative Fluid og bland til en ensartet
cellesuspension. Meget hypocellulere prover, sdésom
cerebrospinalvesker, kan fikseres i sd lidt som 1 milliliter
CYTORICH® Red Preservative Fluid.

5. Proven er nu stabil i op til adskillige uger. Den ber fa lov til
at saette sig i mindst 30 minutter, inden den behandles.

VASKNINGER, BORSTNINGER OG SKRAB

1. Opsaml cellevaskninger i anti-koaguleret, vandig
saltoplesning. Hvis bersten eller anden hard anordning skal
anvendes adskillige gange, kan den indimellem blive vasket
i en anti-koaguleret, vandig saltoplesning.

2. Proven koncentreres ved konventionel centrifugering (600 x
tyngdekraft i 5 minutter).

3. Supernatantoplesningen dekanteres og kasseres korrekt.

4. Vortex celleknappen for at danne en homogen celleslam
med en omkring 50% celle-crit.

5. Overfor mellem 5 — 10 draber af celleslammet til
10 milliliter CYTORICH® Red Preservative Fluid og bland
til en ensartet cellesuspension.

6. Proven er nu stabil i op til adskillige uger. Den skal have lov
til at saette sig i mindst 30 minutter, inden den behandles.
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10.

11.

12.

Hvis bersten eller anden hard anordning kun skal anvendes
en enkelt gang (dvs. ikke skal ind i patienten igen, efter at
provetagningen er udfert), kan den anbringes direkte i en
passende maengde CYTORICH® Red Preservative Fluid.

Et alternativ til trin nr. 7, er at skylle bersten af

i CYTORICH® Red Preservative Fluid, og derefter skylle den
i steril saltvandsoplesning, inden den kommer ind

i patienten igen.

Endometriberster, endocervicalberster og traespatler kraever
almindeligvis omkring 10 — 15 milliliter
konserveringsvaske.

Cellerne losnes let fra berster og traespatler ved kraftig
bevagelse eller vortex mixning.

Proven skal have lov til at fikseres i mindst 30 minutter,
inden den behandles. Proven er stabil i op til flere uger.

For at behandle en prove, der er tilblandet
provetagningsanordninger, deekkes dbningen pa det
oprindelige provetagningskar med tyl (brudeslersstof) og
den flydende prove hzldes i et koniskt reagensglas.

FINNALS ASPIRATIONSBIOPSIER, METODE 1
(OBJEKTGLAS LAVES IKKE PA STEDET)

1.

Fyld en sprojte i forvejen med 2 milliliter anti-koaguleret
saltoplosning.

Fyld et reagensglas eller anden beholder med heette
i forvejen med 10 milliliter CYTORICH® Red Preservative
Fluid.

Udfer en aspirationsbiopsi, idet man lader cellepreven na
lige over kanylens muffe.

Sprejt indholdet i kanylen og sprejten ned i CYTORICH®
Red Preservative Fluid.

Synlige smé fragmenter og uklarhed af konserveringsvesken er
almindeligvis (> 95% af tiden) forbundet med en adaekvat
provetagning.

Proven ber fa lov til at blive fikseret i mindst 30 minutter,
inden den bliver behandlet. Proven er stabil i op til
adskillige uger.

For behandling af en preve, der er tilblandet med

veevsfragmenter, post-fikseres vaevsfragmenterne i formalin og
behandles med celleblok.

FINNALS ASPIRATIONSBIOPSIER, METODE 2
(OBJEKTGLAS LAVES PA STEDET)

1.

Fyld en sprojte i forvejen med 2 milliliter luft.
Heparinisering af kanyle-sprejtesamlingen er valgfri, men
anbefales.

Udfer en aspirationsbiopsi, idet man lader celleproven na
lige over kanylens muffe.

Sted indholdet af kanylen ud pa objektglasset og lav enten
luftterrede eller fikserede udstrygningspreaeparater.

4.  Skyl kanylen og sprejten igennem med 5—10 milliliter
CYTORICH® Red Preservative Fluid for at rengere kanyle-
sprojtesamlingen.

5. Preven skal have lov til at blive fikseret i mindst
30 minutter, inden den bliver behandlet. Vaskningen fra
kanyle-sprejtesamlingen er nu stabil i op til adskillige uger.

6.  For behandling af en preve, der er tilblandet med
vavsfragmenter, dekkes abningen pa det oprindelige
prevetagningskar med tyl (stof fra brudesler) og den
flydende prove heldes i et koniskt reagensglas.
Vavsfragmenterne efterfikseres i formalin og behandles
med celleblok.

SPYT

Til forskel fra Saccomanno’s oplesning, gor CYTORICH® Red
Preservative Fluid ikke mucus hard. Det er ikke direkte
mucolytisk, men lindrende og bledgerende midler fugter og
bledger mucus. Celler kan separeres fra bledgjort, flydende
mucus ved kraftig bevagelse. Harde nasale sekreter,
mucusklatter og smé vevsfragmenter kan adskilles fra den
flydende preve og undersgges ved celleblokhistologi.

1. Bland en del spyt med omkring 5 dele CYTORICH® Red
Preservative Fluid (seedvanligvis 25 milliliter) i en
provebeholder med lag (f.eks. et 150 milliliters proveglas).

Tils®t en omrererstang til blandingen.
3. Bland kraftigt pa en magnetisk blander i 15-30 minutes.

4. Tudluftningsskab fjernes beholderens lag, og beholderens
abning daekkes med tyl, hvorefter den flydende del af proven
filtreres til et koniskt reagensglas.

5. Proven ber fé lov til at fikseres i mindst 30 minutter inden den
behandles. Praven er stabil i op til adskillige uger.

6. Harde nasale sekreter, mucusklatter og sma veevsfragmenter
kan separeres fra den flydende prove, efter-fikseres i formalin
og undersoges ved celleblokhistologi.

BEGRZANSNINGER VED PROCEDUREN

1. Cytologiske prever ber fikseres i CYTORICH® Red
Preservative Fluid sd snart som muligt efter provetagning.

2. En prove, der er blevet nedbrudt forud for fiksering, vil vaere
uegnet til undersogelse.

3. CYTORICH® Red Preservative Fluid ber ikke anvendes til at
fiksere vaevsfragmenter, der er sterre end 5 millimeter i
gennemsnitlig diameter.
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O CYTORICH® Red Preservative Fluid ¢ um fixante hemolitico.
Destina-se a citologia e ao processamento de pequenas biopsias.
Vem embalado em involucros de plastico resistentes as fugas.
Os seus principios activos incluem alcoois, formaldeido e
agentes amaciadores ndo toxicos, emolientes e solugdes
tamponadas.

FINALIDADE

1. CYTORICH® Red Preservative Fluid destina-se a conservar
células e pequenos fragmentos de tecido em suspensio.

2. E utilizado para preparar células e pequenos fragmentos de
tecido para exame citologico e histologico.

3. CYTORICH® Red Preservative Fluid efectua a lise dos
globulos vermelhos e solubiliza as proteinas.

4. As amostras conservadas sdo compativeis com coloragdo
imuno-histoquimica e os resultados sdo semelhantes aos
obtidos com formol neutro tamponado.

RESUMO E EXPLICACAO

1. O CYTORICH® Red Preservative Fluid ndo é vendido como
fixante para rastreio citologico cervicovaginal.

2. CYTORICH® Red ¢ utilizado para citologia ndo
cervicovaginal de diagnostico. Neste contexto, trata-se de
um fixante para células e pequenas amostras de tecido que
foram colhidas do corpo humano incluindo, mas sem
caracter limitativo, escarro, elementos obtidos de lavagens,
escovagens e raspagens, fluidos corporais, exsudados e
elementos aspirados por agulha fina.

3. As células e pequenos fragmentos de tecido fixados com
CYTORICH® Red Preservative Fluid podem ser processados
utilizando o processador de laminas PREPSTAIN®),
citocentrifugacdo ou métodos de bloqueio das células.

MECANISMOS DE HEMOLISE E FIXACAO

CYTORICH® Red Preservative Fluid efectua a lise dos globulos
vermelhos, faz a ligacdo cruzada das proteinas da globulina
soluveis e fixa as células e os pequenos fragmentos de tecido
com alcool. Um mililitro de CYTORICH® Red Preservative
Fluid pode efectuar a lise dos globulos vermelhos e estabilizar
as proteinas soliiveis provenientes de 25 — 50 microlitros de
sangue total.

1. As membranas dos globulos vermelhos sdo selectivamente
emulsionadas e submetidas a ruptura adicional por uma
combinagio de lise osmotica e alcool. Os globulos
vermelhos de alguns individuos raros com
hemoglobinopatia podem ser lisados lentamente ou resistir
por completo ao processo de lise. Os globulos vermelhos
senescentes resistem ao processo de lise.

2. As proteinas da globulina que sdo libertadas pelos globulos
vermelhos e recolhidas no plasma sanguineo e nos fluidos
do tecido intersticial sdo submetidas a uma liga¢do cruzada
por formaldeido em solugao antes de serem desnaturadas
por alcoois, evitando-se assim que venham a formar super-
agregados de proteina (precipitados floculentos).

3. Outras membranas celulares agem como barreiras selectivas
que permitem aos alcoois passar mais rapidamente do que o
formaldeido para o citoplasma e nucleoplasma das células.
Esta accdo tem como efeito fazer com que parega que as
células se encontram fixadas pelo 4lcool.

4. Posteriormente, as juncdes intercelulares e as proteinas
intracelulares sdo fixadas por ligagdo cruzada com
formaldeido, o que explica a estabilidade a longo prazo das
células e fragmentos de tecido em suspensao.

REQUISITOS DE CONSERVACAO, ESTABILIDADE
E TRANSPORTE DE AMOSTRAS

1. CYTORICH® Red Preservative Fluid deve ser conservado a
temperatura ambiente (15°C — 30°C).

2. O prazo de validade, alargado a partir da respectiva data de
fabrico, é de dois anos.

3. As amostras fixadas com CYTORICH® Red Preservative
Fluid mantém-se estaveis durante pelo menos 30 dias.

4. Demonstrou-se estabilidade morfologica em amostras
conservadas durante um periodo maximo de seis meses a
temperatura ambiente.

5. As amostras fixadas com CYTORICH® Red Preservative

Fluid suportam o transporte a uma temperatura entre —5° e
cerca de +45°C.

PRECAUCOES GERAIS

1. Nao pipetar com a boca.

2. Nao deixar que quaisquer reagentes entrem em contacto
com feridas abertas.

3. Utilizar luvas isentas de po, bata de laboratdrio e protecgdo
ocular durante os procedimentos laboratoriais.

4. Utilizar as precaugdes apropriadas de risco bioldgico ao
manusear amostras de células e tecido.

5. Nao ingerir (contém outros alcoois que ndo etanol
e formaldeido).

AVISO: As amostras citologicas poderao conter agentes

infecciosos. Utilizar luvas e seguir as precaugdes apropriadas de

risco bioldgico ao manusear amostras.

PREPARAGCAO DE AMOSTRAS GENERICAS, ANTECEDENTES
Um mililitro de CYTORICH® Red Preservative Fluid pode efectuar
a lise e estabilizar 25-50 microlitros de sangue total.

Utilizando este valor como orientagdo, podem retirar-se os
globulos vermelhos e as proteinas contidos numa gota

(50 microlitros) de massa de células aquosa, fixando-os com um
mililitro de CYTORICH® Red Preservative Fluid.

PREPARACAO DE AMOSTRAS GENERICAS, METODO

1. Recolher as células no seu fluido original, numa solugao
salina equilibrada ou em soro fisiologico. Os fluidos podem
ser anti-coagulados (por ex: heparinizados) de modo a inibir
a formagdo de coagulos de fibrina.

2. Concentrar a suspensdo de células por meio de centrifugagéo
convencional (600 x gravidade durante 5 minutos).

3. Decantar e eliminar correctamente a solu¢@o sobrenadante.
Misturar por meio de vortex o conjunto de células de modo
a formar uma massa aquosa homogénea de células com um
critério celular de cerca de 50% (critério celular de 50% =
50% v/v células + sobrenadante).

5. Transferir entre 5 a 10 gotas de massa celular semifluida
para 10 mililitros de CYTORICH® Red Preservative Fluid e
misturar até formar uma suspensdo uniforme de células.

6. A amostra mantém-se agora estavel durante varias semanas.
Deve deixar-se repousar durante pelo menos 30 minutos
antes de ser processada.

7. Processar a amostra com:

e Processador de laminas PREPSTAIN® (ver Manual do
Utilizador do PREPSTAIN®).

e CYTORICH® Yellow e citocentrifugacdo (ver este o
folheto informativo do CYTORICH® Yellow).

e Bloqueio de células

PROTOCOLOS DE PREPARACAO DE CELULAS
RECOMENDADOS

FLUIDOS DOS COMPARTIMENTOS CORPORAIS

1. Concentrar a amostra anticoagulada por meio de centrifugagdo
convencional (600 x gravidade durante 5 minutos).

2. Decantar e eliminar correctamente a solu¢do sobrenadante.

3. Misturar por meio de vortex o conjunto de células de modo
a formar uma massa celular semifluida homogénea com um
critério celular de cerca de 50%.

4. Transferir entre 5 a 10 gotas de massa celular semifluida para
10 mililitros de CYTORICH® Red Preservative Fluid e
misturar até formar uma suspensao uniforme de células. As
amostras extremamente hipocelulares como, por exemplo, os
fluidos cerebroespinais podem fixar-se com apenas 1 mililitro
de CYTORICH® Red Preservative Fluid.

5. A amostra mantém-se agora estavel durante varias semanas.
Deve deixar-se repousar durante pelo menos 30 minutos
antes de ser processada.

CELULAS OBTIDAS POR LAVAGEM, ESCOVAGEM
E RASPAGEM

1. Recolher as células obtidas por lavagem numa solugéo
salina aquosa anticoagulada. No caso de se pretender utilizar
varias vezes a escova ou outro dispositivo abrasivo, esta
pode ser intermitentemente lavada numa solugao salina
aquosa anticoagulada.

779-10004-02 REV C

Page 20 of 38



10.

1.

12.

Concentrar a amostra por meio de centrifugagio
convencional (600 x gravidade durante 5 minutos).

Decantar e eliminar correctamente a solugdo sobrenadante.

Misturar por meio de vortex o conjunto de células de modo
a formar uma massa celular semifluida homogénea com um
critério celular de cerca de 50%.

Transferir entre 5 a 10 gotas de massa celular semifluida para
10 mililitros de CYTORICH® Red Preservative Fluid e
misturar até formar uma suspensao uniforme de células.

A amostra mantém-se agora estavel durante varias semanas.
Deve deixar-se repousar durante pelo menos 30 minutos
antes de ser processada.

No caso de se pretender utilizar a escova ou outro
dispositivo abrasivo apenas uma vez (ou seja, ndo voltando
a ser introduzida no corpo da doente depois de realizada a
colheita), esta pode ser colocada directamente numa
quantidade adequada de CYTORICH® Red Preservative
Fluid.

Uma alternativa ao Passo 7 consiste em lavar a escova em
CYTORICH® Red Preservative Fluid, passando-a em seguida
por solugdo salina estéril antes de a voltar a introduzir na
doente.

As escovas endométricas, escovas endocervicais e espatulas
de madeira requerem geralmente cerca de 10 a 15 mililitros
de conservante.

As células soltam-se facilmente das escovas ou espatulas de
madeira se forem vigorosamente agitadas ou misturadas por
vortex.

Deve deixar-se a amostra fixar durante, pelo menos,
30 minutos antes de ser processada. A amostra mantém-se
estavel durante varias semanas.

Para processar uma amostra que se encontra misturada com
dispositivos de colheita, cobrir o orificio do recipiente de
colheita original com tule (renda de véu de noiva) e deitar a
amostra liquida para dentro de uma proveta conica.

BI10OPSIAS OBTIDAS POR ASPIRACAO COM AGULHA FINA,
METODO 1 (AS LAMINAS NAO SAO PREPARADAS NO LOCAL)

1.

Encher previamente uma seringa com 2 mililitros de solucao
salina anticoagulada.

Encher previamente uma proveta ou outro recipiente
provido de tampa com 10 mililitros de CYTORICH® Red
Preservative Fluid.

Executar uma bidpsia por aspiragdo, permitindo que a
amostra de células ultrapasse apenas o rabo da agulha.
Ejectar o conteudo da agulha e deitar o conteudo da seringa
para dentro do CYTORICH® Red Preservative Fluid.

A existéncia de pequenos fragmentos visiveis e de turvag@o

do fluido de conservagdo esta geralmente
(> 95% das vezes) associada a uma amostragem adequada.

6. Deve deixar-se a amostra fixar durante, pelo menos,
30 minutos antes de ser processada. A amostra mantém-se
estavel durante varias semanas.

7. Para processar uma amostra que se encontra misturada com
os fragmentos de tecido, fixar posteriormente os fragmentos
de tecido com formol e processar com bloqueio de células.

BIOPSIAS OBTIDAS POR ASPIRACAO COM AGULHA FINA,
METODO 2 (AS LAMINAS SAO PREPARADAS NO LOCAL)

1. Encher previamente uma seringa com 2 mililitros de ar. A
heparinizag@o do conjunto agulha-seringa ¢ facultativo mas
recomendado.

2. Executar uma bidpsia por aspiragdo, permitindo que a
amostra de células ultrapasse apenas o rabo da agulha.

3. Expelir o contetido da agulha sobre uma ou vérias laminas e
realizar preparacdes de esfregaco secas ao ar ou fixadas.

4. Executar uma retrolavagem da agulha e da seringa com 5 a
10 mililitros de CYTORICH® Red Preservative Fluid de
modo a lavar o conjunto agulha-seringa.

5. Deve deixar-se a amostra fixar durante, pelo menos,
30 minutos antes de ser processada. As células obtidas por
lavagem provenientes do conjunto agulha-seringa mantém-
se agora estaveis durante varias semanas.

6. Para processar uma amostra que se encontra misturada com
fragmentos de tecido, cobrir o orificio do recipiente de
colheita original com tule (renda de véu de noiva) e deite a
amostra liquida para dentro de uma proveta conica. Fixar
posteriormente os fragmentos de tecido em formol e
processar com bloqueio celular.

ESCARRO

Ao contrario do que acontece com a solugao de Saccomanno,
CYTORICH® Red Preservative Fluid ndo endurece o muco. Néo
se trata rigorosamente de um agente mucolitico, mas os agentes
amaciadores e emolientes humedecem e amaciam o muco. As
células podem ser separadas de muco liquido amolecido através
de uma agitagdo vigorosa. As secregdes nasais, massas mucosas
e pequenos fragmentos de tecidos endurecidos podem ser
separados da amostra liquida e examinados por meio de
histologia de células bloqueadas.

1. Misturar um volume de escarro com cerca de 5 volumes de
CYTORICH® Red Preservative Fluid (geralmente 25
mililitros) num recipiente para amostras coberto (por
exemplo, frasco de amostra de 150 mililitros).

Adicionar uma haste de mistura a mistura.

3. Misturar vigorosamente numa misturadora magnética
durante 15 a 30 minutos.

4. Numa cobertura contra o risco de contaminagéo bioldgica,
retirar a tampa do recipiente, cobrir o orificio do recipiente

com tule e filtrar a parte liquida da amostra para dentro de
uma proveta conica.

Deve deixar-se a amostra fixar durante, pelo menos,
30 minutos antes de ser processada. A amostra mantém-se
estavel durante varias semanas.

As secregdes nasais, massas mucosas € pequenos
fragmentos de tecido endurecidos podem ser separados da
amostra liquida, fixadas posteriormente em formol e
examinados por meio de histologia de células bloqueadas.

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

1.

As amostras citologicas devem ser fixadas em CYTORICH®
Red Preservative Fluid o mais depressa possivel apos a
colheita.

A amostra que se tenha degradado antes da fixagdo ndo tera
qualidade satisfatoria para exame.

CYTORICH® Red Preservative Fluid ndo deve ser utilizado
para fixar fragmentos de tecido com um didmetro superior a
5 milimetros, em média.

REF| Numéro do catalogo

Dispositivo médico para diagnostico in vitro
Consultar las instrucciones de uso

Contémo suficiente para <n> testes

Cuidado, consulte a documentagdo fornecida

Limitag¢do da temperatura

=

Cadigo do lote (Lote)

Utilizar em

epa @ - B <48 E

Fabricante
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ASSISTENCIA TECNICA

USA

Telephone: 1-877-822-7771

Fax: 1-336-290-8333

Email: tripathtechsupport@bd.com

Europe
Telephone: +32 (0)53 720 673
Fax: +32 (0)53 720 678

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

[EC|REP]

Benex Limited
Rineanna House
Shannon Free Zone
Shannon, County Clare

Ireland

q3

SurePath, SurePath PreCoat slides, CytoRich e PrepStain
sdo produtos e comerciais registadas de TriPath Imaging ,
Inc.

© 2011 TriPath Imaging , Inc. Todos os direitos
reservados.
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CYTORICH® RED PRESERVATIVE FLUID
REF| 05NG000018 N/ 3600 mL

15_c/i,ao‘c E[z] A

To CYTORICH® Red Preservative Fluid ivot opoivtikd
poviporomtikéd vypod. Ilpoopiletan yio eneepyacio
KUTTOPOLOYIK®V EEETAGEMV KOl LUKPOV detypdTov Broyiac.
Eivat cuokevocpévo oe mhaotikd doyelo e mpootacio Kotd
TOV SPPODdV. LT0 EVEPYH TOV GLOTOTIKA TEPIAAUPAVOVTOL

aAKkoOreg, Poppardetion, pn to&kol katampaivrikol Kot
HOAOKTIKOL TOPAYOVTEG Kot pLOLGTIKG StV pOTOL.

XPHXH I'TA THN OIIOIA ITPOOPIZONTAI

1.

To CYTORICH® Red Preservative Fluid npoopiletat yio
S TPNON KLTTAPOV KoL LKPOV TEUAYIOV 16TOD GE HLOPON
EVOULOPNLLOLTOG.

Xpnotpomoteitat Yo TNV TPOETOWAGIO KVTTAP®V Kot
HIKPOV TERAYIOV 16TOD Yot KUTTOPOAOYIKT] KO LGTOAOYIKN
e&étaon.

To CytoRich® Red Preservative Fluid mpoypatomolei Avon
TV pLOPOV apoceopimy Kot dlolvtonoinon Tov
TPOTEVOV.

Ta dwatnpodpeva deiypota givor copPatd pe
0VOGOIGTOYNUKN XPAOOT KO £XOVV TAPEUPEPT
OTOTEAEGILOTO. [LE EKELVOL TTOV EMLTVYYAVOVTOL LLE OVOETEPO
pPLOGTIKO StdAvpa QOPUOANG.

HEPIAHYH KAI EIIEEHI'HXH

1.

To CytoRich® Red Preservative Fluid dev mpoopiletar yio
TAOANON O LOVILOTOMTIKO VYPO Y10 KOATOTPOYNAIKEG
KUTTOPOLOYIKEG eEETAGELS.

To CytoRich® Red Preservative Fluid ypnowonoteitat yo
SLYVOOTIKEG U1 KOATOTPAYNAIKEG KUTTAPOAOYIKES
e€etdoelg. Evtog tov mhoiciov autod, givat HOVIHOTOmTIKO
VYPO Yo KOTTOPA Kot pikpd Selypata 16tol avlpdmivng
TPOELEVONG, CLUTEPIAAUBOVOUEV@YV, EVOEIKTIKE, TTVELOV,
EKTADOEMV, 0MOEECEMV, AMYEDV KVTTAPOLOYIKOD LAIKOD,
COUATIKOV VYPOV, EIOPOUATOV, KOl TOPAKEVINONG LE
Aemti) Pelovn.

Ta KOTTOpO KOt TOL (LUKPE TEUAYLOL LGTOV TOL EYOVV
poviporomBei péoa oe CytoRich® Red Preservative Fluid
umopovv va vtoAnBovv oe enelepyacia e eneepyaot
avTiKeevopOpmv PrepStain®, pe kuttapopuyokévepnon 1
pe texvikég cell block (eykAeiopog oe mapapivn).

MHXANIZMOI AIMOAYZHZ KAI MONIMOIIOTHEIHZ

To CYTORICH® Red Preservative Fluid mpoypatomotei Moon
TV gpupdVv opocPapimv, S106TANPOOT TOV SLHAVTOV
GRAIPVAOV KOl LOVIHLOTTOINGT KUTTAPMV KOl KPOV TEUOYiV
1070V pe oAkodres. Eva yihootéizpo CYTORICH® Red

Preservative Fluid apkei yio m Adon epubpdv aposearpiomv
KO TN HOVIPHomoinot Slodlvtmv Tpoteivov and 25 — 50
HkpOALTpOL 0Akob aipoTog.

Ot pepfpaves v epubpodv apocealpiov veictavot
EMAEKTIKY YOAOKTMUOTOTOINGN Kol TEPALTEP® StaTdpasn
HEC® €VOG GLVIVOOHOD OAKOOANG KOl OGUMTIKNG AVonG. X
OTAVIEG TEPMTAOCELG ATOUMV LE CLHLOCOUPLVOTADELD,
Abom Tev epuBpdv apoceaipiny evégyetar va givat apyn M
va umv vapéet Tapng Avon. Ta ynpoaopéva epudpd
OLLOGPAIPLO. AVTIGTEKOVTOL 0TI AVoT.

Ot cpapiveg mov amodecpedovial and ta epuopd
OGP0l Kot GLAAEYOVTOL PE TO TAGG TO OEIOTOG KoL
TOL VYPE EVOLALEGOD 1GTOV VPIGTAVTOL SLUGTOVPOVUEVT|
oOvdeon pHEsm TG POPHOASEHING Tov Stoddpatog Tpv amd
TN LETOVGIMON TOVG 0O TIG OAKOOAEG KOL, GUVETMG,
AMOTPEMETOL O GYNUOTIOHOC TPWTEIVIKDV VITEP-
GLGCOUATOUATOV (KaBilnon Kpokidmv).

Alheg LeUPpAveS KLTTAP®Y SPOVV MG EMAEKTIKA GPAYLLOTO
OV EMTPETOVY TNV TAXVTEPT] SIEAEVLGT) TOV GAKOOADV HéGH
GTO KLTTOPOTAUGHLO KOl GTO VOUKAEOTAUGILO TOV KVTTAP®OV
o€ GLYKPLON HE TN EOopRoASEHdN. AvTo £)el ®G amoTédeca
va gpeovifovTot To KOTTapO MG LOVILOTOMUEVA. [LE
OAKOOAN.

211 GUVEXELD, Ol SLOKVTTAPLOL GOVIEGHLOL KOl OL
£VOOKVTTAPLEG TPWTEIVEG VPIGTAVTOL SLUGTAVPOVUEV
oVvdeoN HECH TG POPLAASETONG, oTNV omoia opeileToL N
HOKPOTPOOEGTN LOVILOTIOINGT TMV KVTTAP®OV KOL TV
TepayiOV 16TOD GE EVALOPTLLA.

AITAITHZEIX I'TA TH ®YAAZH, TH Z“TAOGEPOTHTA KAI
TH META®OPA AEI'MATQN

1.

(93]

i

To CYTORICH® Red Preservative Fluid npénet va
pvidooetat og Beppokpacio dwpatiov (15 © - 30 °C).

H didpxeto {ong exteivetar ota dHo £ amd v
nUepounvio TOPUGKELNC.

Ta detypata mov poviponotovvtot péco o CYTORICH®
Red Preservative Fluid mapapévovv otabepd yio
TovAdytotov 30 nuépes.

Yrdpyet amodedetyévn Lopeoroyik] otafepdtnta o
delyparta Tov puAdocovtal £mg kot €L pveg o€
Oeppokpacio dopatiov.

Agtypata mov €yovv povipomombei ce CYTORICH® Red
Preservative Fluid propodv vo avté€ovv oe cuvOnkeg
petapopds o Oeppokpacio mov Kvpaivetol and mepimov -
5 °C éwg mepinov +45 °C.

I'ENIKEX TIPO®YAAEEIZ

1.
2.

Mnv mpofoivete o€ 610 GTOUATOG AVAPPOPNOT| LLE TLTETAL.

Mnyv emTPENETE TNV EXOPT TOV AVTIOPACTNPIOV LUE OVOIKTEG
TANYEG.

3. ®opdre yavtio xmpic ToVIpa, TOdA EpYASTNPiOV Kot
TPOCTUTEVTIKG LOTUDV KOTE TNV EKTEAECT] EPYUOTNPLUKOV
S1081KOCIDV.

4. Tnpeite katdAAnieg Tpo@LAGEELS EvavTt Broloyucd
EMKIVOLVOV VAKOV KATE TO YEPIGUO SEYUATOV KLTTAP®V
KO 16TOV.

5. Mnv kotamivete (nepiéyel aAkoOres, EKTOG ™G aBavoing
KoL TNG POPLAASEHING).

MPOEIAOIIOIHXH: Ta kutTaporoykd detypato
glvan Suvatov va TePLEXOLV AOUDELS Tapdyovtes. Popdte
YOvVTIOL KO THPELTE TIg KATAAANAES TPOPLAGEELS EvavTl
Broroyikd ETKIVOLVOV DAIK®V KOTA TO XEPIOUO TOV SELYHATOV.

TI'ENIKH TAPAXKEYH AEII'MATOZX, YIHOBA®GPO

‘Evo yihootoltpo CYTORICH® Red Preservative Fluid apket

yio T Avon kot T poviponoinon 25 — 50 pikpoAttpmv oAkoh
aipotog.

Bdoet g napandve avaroyiog, pio otaydva (50 picpoittpa)
TNKTOV VAATIKOD EVOIOPNLLOTOG KLTTAP®V popel va kabapiotel
amo To epOPa opocPaipLo Kot TIC TPOTEIVEG OV TEPLEXEL KoL
va poviporom0ei pe éva yiiootoittpo CYTORICH® Red
Preservative Fluid.

I'ENIKH TAPAXKEYH AEI'MATOX, MEOOAOX

YuAAEyeTE T KOTTOPA GTO PUGIKO TOVG VYPO, OF
100PPOTNUEVO aAaTOVY0 SLGAVUA 1} 6€ PLGIOAOYIKO OpO.
Mmopeite va ypNOLUOTOMGETE AVIITINKTIKO GTA VYPA (..
NTOPWIGHOG) TPOKELUEVOL VO ATTOTPATEL TO EVOEYOUEVO
oynuaticpov Opdpufov wvmdove.

2. ZVUTUKVOOTE TO KLTTOPIKO EVOLOPNHO HECH CUUBATIKNG
pvyokévrpnong (600 x Bapvtnta yio 5 Aemwtdr).

3. IlpoPeite oe doywpiopd petd v kabilnon kot amoppiyte
KatdAAnio to vIEpKEipEVo dtdAvpaL.

4. Avadedote v KutTapiky fAon yio To oynraTiopd evog
OHOLOYEVOVG TNKTOV KLTTUPIKOD EVOLMPT|LOTOG HE TEPITOV
50% cwpd kuttapov (50% copdc kuttapav = 50% v/v
KUTTAPOV + VIEPKEIUEVOL SIHAVIATOG).

5. Mertayyiote 5 — 10 otaydveg TnKToL KLTTAPIKOV
evauwpnpatog o€ 10 yiiootéMtpa CYTORICH® Red
Preservative Fluid kot avapi&te émg 6tov dnpovpyndei
OLOLOLOPPO KLTTOPIKO EVOLDPTLLOL.

6. To deiypa eivar mAéov otabepd yo apketés efSOpAdES.
Aopnvete 1o detypa va otepeomom et yio tovAdyiotov 30
Aemta mpwv mpoPeite oe eneEepyacio Tov.

7. Eme&epyooteite To deiypa pe:

e Enefepyoaotn avrikelpevopopmov PREPSTAIN® (BA.
Eyyepidio ypfiong PREPSTAIN®).

e CYTORICH® Yellow kot kvttapoguyokévrpnon (PA.
évBeto ovokevaoiog tov CYTORICH® Yellow).

e Cell block (eykAeiopog o mapapivn)
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1.

LYNIXTQMENA ITPQTOKOAAA
IHAPAXKEYHYX AEITMATQN

YI'PA ZQMATIKQN KOIAOTHTQN

1. Zvpmvkvdote to delypo pe avTImNKTIKO HECHO GUUPOTIKNG
pvyokévtpnong (600 x Bapvtnta yio 5 Aemwtdr).

2. TIpoBeite oe daywpropd petd v kabilnon kot amoppiyte
KatdAAnAo To vIEPKEiEVO StAVLLAL.

3. Avodedote TNV KLTTapIKT BAoT Y10 TO GYNUATIGHO EVOG
OULOL0YEVOVG TNKTOV KLTTOPIKOD EVOLOPTLLOTOS [LE TEPITOV
50% cwpd kuttdpov (50% copd kuttapev = 50% v/v
KUTTApOV + vIepkeitevon StoAduatog).

4. Metayyiote 5 — 10 otaydveg mKToL KLTTAPIKOV
evauwpnpatog o€ 10 ytiootéltpa CYTORICH® Red
Preservative Fluid kot avapi&te éog 6tov dnpuovpyndei
OUOLOLOPPO KuTTaPLKO evardpnpte. To ToAD vrokvTTaPLKE
detypata, OTmG T delyoTo EYKEPAAOVOTIALOV VYPOD
Hmopovv va poviporomBovv pe poig 1 yiiiootéATpo
CYTORICH® Red Preservative Fluid.

5. To deiypo givar Théov otabepod yio apkeTég EBOOUADES.
Aopnverte to detypa va otepeomom et yio tovAdyiotov 30
Aemtd wpv mpoPeite oe eneepyacio Tov.

IHAYXH, AHOZEXEIX KAI AHYEIZ KYTTAPOAOI'TKOY
YAIKOY

YvAAEE0TE TPOTOV KLTTOPIKNG TAVGNG EVTOG GANTOVYOV
vd0TKoD Stoddpotog pe avtumnktikd. Edv n yhiktpo 1 6AAn
ovoKeLN omoEeons TPOKELTAL va. ypnoiLpomom0el ToALEG
QOPEG, PTOPEL VoL EKTAVVETOL 0Vl SLoTNATO OE OAATODYO
VIATIKO SLAAVUO LLE AVTITINKTIKO.

Toumoukvoote o detypa pe ocvpfatiky euyokévipnon (600
X BapvtnTa yio 5 Aemd).

[poPeite oe dywpiopd petd v kabilnon kot amoppiyte
KoTAAANAa TO VIEPKEIEVO SV,

Avadehote ™V KLTTAPIKY PACT) Y10 TO GYNUATIGHO EVOG
OMO10YEVOVG TNKTOV KLTTUPIKOV EVOLMPTLOTOG [LE TEPITOV
50% cwpod kuttdpwv (50% cwpd Kuttdpwv = 50% v/v
KUTTAp®V + VIEPKEINEVOV SOADUATOG).

Metayyiote 5 — 10 otaydveg mnNKTov KLTTOPIKOD
evarwpnpatog og 10 yiiiootéitpa CYTORICH® Red
Preservative Fluid kot avapi&te £og 6tov dnpovpynet
OLLOLOLOPPO KLTTOPIKO EVOLDPTLLOL.

To detypa eivar mAéov otafepd Yo apketés efdopddec.
Aogrvete to delypa vo otepeomombel yio tovddyiotov 30
Aentd mpv mpoPeite oe enelepyacio Tov.

Edv n ynktpa 1 GAAN cuokeun omd&eons TpoKeLTaL va.
xpnopomomOet pio poévo popd (Sn. dev TpoKeLToL va
Eavoeloaydel otov acOev petd v oAoKApmoN NG
GVAAOYNG delypoTog), uropel va tomofetn el anevbeiag oe
enapkn mocodtta CYTORICH® Red Preservative Fluid.

8. Avtiyw to frpa 7, pmopeite evaAAOKTIKG Vo EETAOVETE TV
ynktpa e CYTORICH® Red Preservative Fluid kot ot
GUVEKELN OE OTEIPO ahaTov)0 StdAvpa TPV and TV
EMAVELGAYOYN TNG OTOV 0oOeVT.

9. Otevdountpieg Kot EVOOTPUYNAKES WHKTPEG Kot ot ELAVES
onmdtovles amortovv Katd kavova 10 — 15 ythootoMTpa
TEPIMOV GLVTNPNTIKOD.

10. To kdttapa 0potpodvTol ATOTEAEGUOTIKA Ol TIG YNKTPES
Ko Tig EOAMvEG OTATOVAEG €iTe [e EvTovn avaKiviomn ite pe
avadevon.

11.  A¢nvete 1o detypa va otepeomombel yio tovAdytotov 30
Aemta wpwv mpoPeite oe eneEepyacio tov. To delypa sivon
mAéov 6T00epO Y10 apkeTé EBSOpAdES.

12. Tho v ene€epyacio delypotog mov givar avapetypévo og
GUOKEVEG GLALOYNG, KAADYTE TO GVOLY[LOL TOV OPYLIKOD
doyeiov GLALOYNG He TOOAL Kot ekY0OTE TO VYPO delypa G
K®OVIKO SOKILOOTIKO COANVEPT0.

BIOYIEX ME ITAPAKENTHXH AEIITHX
BEAONHX, MEOOAOX 1 (MH EIIITOIIOY
IHAPAXKEYH ANTIKEIMENO®OPQN)

1. Tepiote pio ovpryyo pe 2 yIAMOGTOMTPO AAOTOVYOV
SV LATOG LLE AVTUTNKTIKO.

2. Tepiote éva dokipaotikd cwAnvapto 1 Ao doxeio pe
nopa pe 10 yiiiootéitpa CYTORICH® Red Preservative
Fluid.

3. Atwevepynote Poyio 014 Tapaxévinong Aentig Perovng,
péxpt n otddun Tov SElYHATOG KVTTAP®Y VO PTACEL LOALG
Tove amd TV TAVY TG BEAOVIG.

4. Qbnote 10 mepieydpevo TG PEAOGVIG Kat TNG GUPLYYOS LECH
oe CYTORICH® Red Preservative Fluid.

5. H dmapén opotdv pukpdv tepayiov kot 11 00Awon tov
GLVTINPNTIKOV VYPOL cuoyeTilovtal Katd kavova (> 95%
TOV TEPTOCEMV) LE EMOPKT OELYLOTOTAN YO,

6. Aonvete 1o delypa vo otepegomomdel yio tovidyiotov 30
Aentd mpv mpoPeite oe enelepyacio tov. To delypa eivon
mAéov otabepd Yo apreTés Efdopnadec.

7. T v eneepyacio deiypoTog IOV EIVOL OVOUEUYIEVO [UE
TeUAyYLO 1OTOV, [LOVILOTOMOTE EK TV VOTEPMOV TOL TEUAYLOL
10700 68 POPLOAN Kot TpoPeite o eneepyacio pe TEYVIKN
cell block (eyxielopoc oe mapagivn).

BIOYIEX ME ITAPAKENTHXH AEIITHXZ

BEAONHXZ, MEOGOAOZX 2 (EITITOIIOY

MMAPAXKEYH ANTIKEIMENO®OPQN)

1. Tepiote pia oOpryya pe 2 yriootoMtpa aépa. O
nrapwiopog g dataéng BeAdvnc-cuptyyag givat
TPOUPETIKOG, BGTOGO GLVIGTATOL.

Aevepynote Proyia 14 mapakévinong Aemtg ferdvng,
péxpt n 61dfun ToV SElYLATOG KVTTAP®V VO PTAGEL LOALG
Tave omd TV TV TG PEAdVNG.

QOnoTte T0 TEPIEYOUEVO TNG PEAOVNG GE YLGAVN(EC)
OVTIKELLEVOPOPO(0VC) Kot TPOPEiTE GE TAPACKELT
eMYPIoHOTOC Elte pe ENPO aépa ite e oTEPEOTOINGT).

4. Ipayporonomote avtiotpon EKTAVoT TG StdTaéng

Belovnc-ovpryyag pe 5 — 10 yiiiootdltpa CYTORICH®
Red Preservative Fluid npokeytévov va kabopiotodv Kord.

Aognvete to delypa vo otepeomombet yio tovddyiotov 30
Aentd mpv mpoPeite oe enelepyaocio tov. To mpoidv TAvoNg
™G ddTagng Perdvnc-copiyyags eivar mAéov otabepd yio
opKeTEG EPOOUADES.

T v eme€epyacia delypatog mov eivar avopeptypévo oe
TEUAYLO. LOTOV, KOADYTE TO GVOLYLLO, TOV 0PYLKOD d0)EIOL
GLAAOYNG e TOOAL Kot ekYVOTE TO VYPO deiya GE KOVIKO
SOKIHAGTIKO GOANVAPLO. MOVILLOTONGTE EK TOV VOTEPMOV
T TEUAYL0 1IGTOV 6 POPULOAN Kot Tpofeite oe emelepyacia
e teyvikn cell block (eyheiopodg oe mapapivn).

ITYEAO

Avtibeta pe to ddivpa Saccomanno, to CYTORICH® Red
Preservative Fluid dev mpokaiei okAnpuvon g PAEvvne. Agv
glvar avotpd BAEVVOALTIKO, 0ALG Ol KOTOTPODVTIKOTL Kot
LOAOKTIKOL TOV TOPAYOVTEG, VYPAIVOVV KOl LOAAKOVOLV TN
BAévvn. Ta kbTTapa propohv vo. S1o®PIoTovy amd T HLOACKT
vypn PAEVVN pe évtovn avokivnon. Ot pvikég ekkpioelg mov
£yovv vooTel oKApLVO, Ot oTayOVES PAEVVIG Kot TOL TEpAYLOL
16TOV HTOPOVV Va. SLo®PLETOVV amd TO VYPO ety Kot Vo
voPAn0ovv og 1otohoykn e€étaon pe teyvikn cell block
(eykAelopog o mapapivn).

1. Avopi&te évav 0yko TTvélov pe mepimov 5 OyKovg
CytoRich® Red Preservative Fluid (cuvi0wg 25
XIMOGTOMTPQ) GE EMTMOUATICUEVO do)elo detypatog (m.y.
KLVAVIPKO doyeio detypatog tav 150 yiliootdMTpV).

2. TpocbHéote papodo avidevong oto deiypa.

3. IlpoPeite og éviovn avadevon eni LoyvnTIKoL avodeEVTHPO
v 15 — 30 Aemtd.

4. Xpnowonowdvrag kdAvppo BloAoyikng Tpoctaciog,
APALPESTE TO KAMTAKL TOL dOYELOV, KOADYTE TO AVOLYLLO. TOV
doyeiov pe ToOA kot TpoPeite oe S dnon tov vypov
HEPOLG TOV JEIYUATOG EVTOG KOVIKOD SOKLULOGTIKOD
coAnvapiov.

5. Aognvete 10 deiypa va otepegomondei yio tovAdyiotov 30
Aentd mpv mpoPeite og eneepyacio tov. To deiypa eivan
mAEOV 6TadEPO Y0 APKETEG ELOOUADES.

6. Ot pvikég eKKpIGELG IOV £X0VV VIOGTEL GKApLVOT], OL
oToyoveg PAEVVIG Kat TaL TERAYIL 1GTOD HTOPOVV VO
Swymplotovv and to vypod deiypa, va poviporombolv ek
TOV VOTEP®V GE POPLOAT| KOt VoL LToBANO0VV o€ 16TOAOYIKN
e&étaon pe texvucy cell block (eykhelopdg o Topapivn).
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HEPIOPIXMOI THX ATAATIKAXIAX

1.

Ta kuTTOPOAOYLKG SElYLOTA, TPETEL VO, LOVILLOTTOLOVVTOL GE
CYTORICH® Red Preservative Fluid to cuvtopdtepo
SuvaTOV HETA TN GLAAOYT.

Edv o detypa €xet vroPfadpuctel mpv omd ™ povipomoinon
T0V, dev Dewpeitar tkovomomTiko yio e&étaon.

To CYTORICH® Red Preservative Fluid dev apénet va
YPNOLOTOLElTAL YO TN HoViHoToinoT Tepayiov te pHéon
SGPETPO HEYAADTEPT T®V 5 YIMOGTOV.

[REF]  ApiBudg kataAdyou

la in vitro dlayvwaoTIKA xprion
Yvpupovievteite Tig 0dnyieg ypriong
Tepiéyer / Emapréc yio <n> e€etdioeig

[Mpoooxr, OupBoUAeuTEITE TO OUVODEUTIKO
€yypago

Tepropiopoi Beppoxpaciog GOAAENS
Kwodwkog maptidag (Lot)

Xpnon €mg kot

epall ~ B <3

Kartaokevoaotng

TEXNIKH YIIOXTHPIEH

USA

Telephone: 1-877-822-7771

Fax: 1-336-290-8333

Email: tripathtechsupport@bd.com

Europe

Telephone: +32 (0)53 720 673
Fax: +32 (0)53 720 678

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

[EC|REP]

Benex Limited
Rineanna House
Shannon Free Zone
Shannon, County Clare

Ireland

]

To SurePath, ot avtikeipuevopopeg tidkeg SurePath
PreCoat slides, to CytoRich xot to PrepStain eivot
mpoiovta kot onjpata kotatedévra g TriPath Imaging,
Inc.

© 2011 TriPath Imaging, Inc. Me v em@OAaén TovTodg
SIKUAUOTOG.

CYTORICH® RED PRESERVATIVE FLUID
REF| 05NG000018 N/ 3600 mL

15_c/i,ao‘c E@ A

CYTORICH® Red Preservative Fluid, hemolitik bir fiksatiftir.
Sitoloji ve kiigiik biyopsi iglemleri i¢indir. Sizintrya dayanikli
plastik kaplarda ambalajlanir. Etkin maddeleri arasinda alkol,

779-10004-02 REV C

Page 25 of 38


mailto:tripathtechsupport@bd.com

formaldehit ve toksik olmayan yatistiricilar, yumusaticilar ve
tamponlar yer almaktadir.

KULLANIM AMACI

1. CytoRich® Red Preservative Fluid, siispansiyon halindeki
hiicreleri ve kiigiik doku parcaciklarini koruma amaglidir.

2. Hicreler ve kiigiik doku pargaciklarini, sitolojik ve
histolojik inceleme i¢in hazirlamak iizere kullanilir.

3. CytoRich® Red Preservative Fluid, kirmiz1 kan hiicrelerini
lize eder ve proteinleri ¢ozlindiiriir.

4. Korunan numuneler, immiinohistokimyasal boyama ile
uyumludur ve sonuglar, nétral tamponlu formalin ile elde
edilenlere benzerdir.

OZET VE ACIKLAMA

1. CYTORICH® Red Preservative Fluid, servikovajinal sitoloji
taramast icin bir fiksatif olarak satilmamaktadir.

2. CYTORICH® Red, servikovajinal olmayan diyagnostik
sitoloji i¢in kullanilir. Bu baglamda, balgam, yikama
stvilari, firgayla ve kazimayla alinanlar, viicut sivilari,
ekstidatlar ve ince igne aspiratlari da dahil, ancak bunlarla
sinirlt olmamak kaydiyla insan viicudu kaynaklarindan
alinan hiicreler ve kiigiik doku numuneleri igin fiksatiftir.

3. CYTORICH® Red Preservative Fluid’de fikse edilen hiicreler
ve kiigiik doku pargaciklari, PREPSTAIN® slayt isleyici,
sitosantrifiij veya hiicre blogu yontemleri kullanilarak
islenebilir.

HEMOLIZ VE FIKSASYON MEKANIZMALARI

CYTORICH® Red Preservative Fluid, kirmizi kan hiicrelerini
lize eder , ¢6ziiniir globulin proteinlerini ¢apraz baglar ve alkol
hiicreleri ile kiiglik doku pargaciklarmi fikse eder. Bir mililitre
CYTORICH® Red Preservative Fluid, kirmizi kan hiicrelerini
lize edebilir ve tam kanin 25 — 50 mikrolitresindeki ¢oziinebilir
proteinleri stabilize edebilir.

1. Kirmizi kan hiicresi membranlari, alkol ve ozmotik lizis
kombinasyonu ile, se¢ici olarak emiilsifiye olur ve ayrica
parcalanir. Hemoglobinopatisi olan nadir bireylerin kirmizi
kan hiicreleri yavas bir sekilde lize olabilir veya tam lizise
kars1 direng gosterir. Yaslanmis kirmizi kan hiicreleri lizise
direng gosterir.

2. Kirmizi kan hiicrelerinden serbest birakilan ve kan plazmasi
ile dokular arasindaki doku stvilari ile toplanan globulin
proteinleri, alkoller ile denatiire edilmeden ve bdylece
olusan protein siiper agregatlaridan (yiinsii ¢okeltiler)
korunmadan 6nce ¢ozeltideki formaldehit ile capraz
baglanir.

3. Diger hiicre membranlari, alkollerin formaldehitten hiicre
sitoplazmasina ve niikkloplazmasina daha hizli gegmesine
izin veren segici bariyerler olarak islev goriir. Bu, hiicrelerin
alkolle fikse olmus olarak goriinmesine neden olur.

4. Sonradan, hiicreler arasi birlesme yerleri ve hiicreleri arast
proteinler, formaldehit tarafindan ¢apraz bagl bir sekilde
fikse edilir; bu da slispansiyondaki hiicrelerin ve doku
parcaciklarinin uzun siireli stabilitesini saglar.

SAKLAMA, STABILITE VE NUMUNE TASIMA

GEREKLILIKLERI

1. CytoRich® Red Preservative Fluid, oda sicakliginda
saklanmalidir (15 © —30 °C).

. Raf omri, liretim tarihinden itibaren iki yildir.

3. CytoRich® Red Preservative Fluid’de fikse edilmis
numuneler, en az 30 giin boyunca stabildir.

4. Morfolojik stabilite, alt1 aya kadar oda sicakliginda
saklanmis numunelerde gosterilmistir.

5. CytoRich® Red Preservative Fluid’de fikse edilmis
numuneler, yaklagik —5 © ila +45 °C arasindaki sicakliklarda
nakliyeye dayanabilir.

GENEL ONLEMLER
1. Agizile pipetlemeyin.
2. Reaktiflerin agik yaralarla temas etmesine izin vermeyin.

3. Laboratuvar prosediirleri sirasinda tozsuz eldivenler,
laboratuvar onliigii ve koruyucu gozlitk kullanin.

4. Hiicre ve doku numunelerini ele alirken uygun biyolojik
tehlike 6nlemleri alin.

5. Yutmayin (etanol ve formaldehitten bagka alkolleri igerir).

UYARI: Sitolojik numuneler enfeksiy6z ajanlar
igerebilir. Numunelerle ¢aligirken eldiven takin ve uygun
biyolojik tehlike 6nlemlerini alin.

JENERIK NUMUNE HAZIRLAMA, ARKAPLAN

Bir mililitre CYTORICH® Red Preservative Fluid, tam kanin 25
— 50 mikrolitresini lize ve stabilize edebilir.

Bu bir rehber gibi kullanilarak, bir damla (50 mikrolitre) sulu
hiicre bulamaci, kendi kirmizi kan hiicrelerinden ve
proteinlerinden arindirilabilir ve bir mililitre CYTORICH® Red
Preservative Fluid ile fikse edilebilir.

JENERIK NUMUNE HAZIRLAMA, YONTEM

1. Hicreleri, kendi dogal sivisinda, dengeli bir tuz ¢ozeltisinde
veya fizyolojik salinde toplayin. Fibrin pihtilarinin
olusumunu 6nlemek i¢in, sivilar antikoagiile edilebilir (6rn.
heparinize edilebilir).

2. Hiicre siispansiyonunu, konvansiyonel santrifiij (600 x
agirlik, 5 dakika boyunca) ile konsantre edin.

3. Ust faz ¢ozeltisini dokiin ve uygun sekilde atin.
Yaklasik %50 hiicre kriti (%350 hiicre kriti = %50 h/h hiicre
+ list faz) igeren homojen bir hiicre bulamaci olugturmak
i¢in, hiicre diigmesini vorteksleyin.

5 — 10 damla hiicre bulamacini, 10 mililitre CYTORICH®
Red Preservative Fluid’e aktarin ve dengeli bir hiicre
stispansiyonuna karigtirin.
Numune artik birkag haftaya kadar stabildir. Islenmeden
once en az 30 dakika bekletilmelidir.
Numuneyi asagidakilerle isleyin:
e PREPSTAIN® slayt isleyici (bkz. PREPSTAIN®
Kullanicr Kilavuzu).
e CYTORICH® Yellow ve sitosantrifiij (bkz.
CYTORICH® Yellow prospektiisii).
e Hiicre blogu

TAVSIYE EDIiLEN NUMUNE HAZIRLAMA
PROTOKOLLERI

VUcuT BOSLUGU SIVILARI

L.

Antikoagiile edilmis numuneyi, konvansiyonel santrifiij
(600 x agirlik, 5 dakika boyunca) ile konsantre edin.

Ust faz ¢ozeltisini dokiin ve uygun sekilde atmn.

Yaklasik %50 hiicre kriti iceren homojen bir hiicre bulamaci
olusturmak i¢in, hiicre diigmesini vorteksleyin.

5 — 10 damla hiicre bulamacini, 10 mililitre CYTORICH®
Red Preservative Fluid’e aktarin ve dengeli bir hiicre
stispansiyonuna karigtirin. Serebrospinal sivilar gibi ¢ok
hiposelliiler numuneler, 1 mililitre gibi ¢ok az bir miktarda
CYTORICH® Red Preservative Fluid iginde fikse edilebilir.

Numune artik birkag haftaya kadar stabildir. islenmeden
once en az 30 dakika bekletilmelidir.

YIKAMA, FIRCALAMA VE KAZIMA NUMUNELERI

1.

Hiicre yikama sivilarini, antikoagiile edilmis sulu tuz
¢ozeltisinde toplayin. Firga veya diger agindirma araglari
birkag kez kullanilacaksa, antikoagiile edilmis sulu tuz
¢ozeltisinde aralikli olarak yikanabilir.

Numuneyi, konvansiyonel santrifiij (600 x agirlik, 5 dakika
boyunca) ile konsantre edin.

Ust faz ¢ozeltisini dokiin ve uygun sekilde ati.

Yaklasik %50 hiicre kriti iceren homojen bir hiicre bulamaci
olusturmak i¢in, hiicre diigmesini vorteksleyin.

5 — 10 damla hiicre bulamacini, 10 mililitre CYTORICH®
Red Preservative Fluid’e aktarin ve dengeli bir hiicre
siispansiyonuna karistirin.

Numune artik birkag haftaya kadar stabildir. Islenmeden
once en az 30 dakika bekletilmelidir.

Firga veya diger asindirici araglar bir kez kullanilacaksa
(yani, numune alindiktan sonra hasta tizerinde yeniden
kullanilmayacaksa), dogrudan uygun miktarda CYTORICH®
Red Preservative Fluid’e koyulabilir.
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8. Adim 7’ye alternatif olarak, firca hasta lizerinde yeniden
kullanilmadan 6nce, CYTORICH® Red Preservative Fluid’de
yikandiktan sonra steril salin ¢dzeltisinde yikanabilir.

9. Endometriyal firgalar, endoservikal firgalar ve tahta
spatulalar genellikle yaklasik 10 — 15 mililitre koruyucu
gerektirir.

10. Hiicreler, fircalar veya tahta spatulalardan hizli ¢alkalama
veya vorteks karistirma ile kolayca ¢ikarilabilir.

11. Islenmeden 6nce numunenin en az 30 dakika fikse olmasi
beklenmelidir. Numune birkag haftaya kadar stabildir.

12. Toplama araglartyla eklenen bir numunenin islenmesi igin,
orijinal toplama kabint tiille kaplayin ve sivi numuneyi
konik bir test tiipiine dokiin.

INCE IGNE ASPIRASYON BIYOPSILERI, YONTEM 1

(SLAYTLAR YERINDE HAZIRLANMAMAKTADIR)

1. Bir siringayi1 2 mililitre antikoagiile edilmis tuz ¢ozeltisi ile
onceden doldurun.

2. Test tiipii veya baska bir kapakli kabi 10 mililitre
CYTORICH® Red Preservative Fluid ile 6nceden doldurun.

3. Hiicre numunesini igne merkezinin iizerine yiikselterek
aspirasyon biyopsisi gergeklestirin.

4. Ignenin igerigini gikarin ve CYTORICH® Red Preservative
Fluid’e enjekte edin.

5. Uygun bir numune toplamada genelde (>%95 oranda)
goriiniir kiiglik pargaciklar ve koruyucu sivi yumaklari
olusur.

6. Islenmeden 6nce numunenin en az 30 dakika fikse olmasi
beklenmelidir. Numune birkag haftaya kadar stabildir.

7. Doku pargaciklari ile karigtirilan bir numuneyi islemek igin
doku pargaciklarini formalin i¢inde sonradan fikse edin ve
hiicre blogu ile isleyin.

INCE iIGNE ASPIRASYON BIYOPSILERI, YONTEM 2
(SLAYTLAR YERINDE HAZIRLANMAKTADIR)

1. Bir siringay1 2 mililitre hava ile 6nceden doldurun. Igne-
siringa diizeneginin heparinizasyonu istege baglidir fakat
tavsiye edilir.

2. Hiicre numunesini igne merkezinin iizerine yiikselterek
aspirasyon biyopsisi gerceklestirin.

3. Ignenin igerigini cam slayt iizerine ¢ikarm ve hava ile
kurutulmus veya fikse edilmis smir preparatlari hazirlayn.

4. Igne-siringa diizenegini temizlemek igin, igne ve siringay1 5
— 10 mililitre CYTORICH® Red Preservative Fluid ile tekrar
yikayin.

5. Islenmeden énce numunenin en az 30 dakika fikse olmasi
beklenmelidir. Igne-siringa diizeneginden gelen yikama
stvisi artik birkag haftaya kadar stabildir.

6. Doku pargaciklart ile karigtirtlan bir numunenin iglenmesi
icin, orijinal toplama kabin tiille kaplayin ve sivi numuneyi
konik bir test tiipiine dokiin. Doku pargaciklarini sonradan
fikse edin ve hiicre blogu ile isleyin.

BALGAM

Saccomanno ¢6zeltisinin tersine, CYTORICH® Red Preservative
Fluid, mukusu sertlestirmez. Kesinlikle mukolitik degildir,
ancak yatistiricilar ve yumusaticilar mukusu nemlendirir ve
yumusatir. Hiicreler yumusatilmis sivi mukustan hizli ¢alkalama
ile ayrilabilir. Sert nazal sekresyonlar, mukus damlalar1 ve
kiiciik doku pargaciklari sivi numuneden ayrilabilir ve hiicre
blogu histolojisi ile incelenebilir.

1. Bir hacim balgami, kapakli bir numune kabinda (6rn. 150
mililitre numune kavanozu) yaklasik 5 hacim CYTORICH®
Red Preservative Fluid (genelde 25 mililitre) ile karistirin.

2. Karigima bir karistirma ¢ubugu ekleyin.

3. 15 -30 dakika boyunca manyetik bir karistirici ile hizli bir
sekilde karigtirin.

4. Bir biyolojik tehlike basliginda, kabin kapag ¢ikarin, kabin
orifisini tiille kaplaym ve numunenin sivi kismini konik bir
test tlipiine filtre edin.

5. Islenmeden 6nce numunenin en az 30 dakika fikse olmasi
beklenmelidir. Numune birkag haftaya kadar stabildir.

6. Sert nazal sekresyonlar, mukus damlalar ve kiigiik doku
parcaciklari, sivi numuneden ayrilabilir, formalinde
sonradan fikse edilebilir ve hiicre blogu histolojisi ile
incelenebilir.

PROSEDUR KISITLAMALARI

1. Sitolojik numuneler, numune toplama sonrast miimkiin
oldugunca ¢abuk CYTORICH® Red Preservative Fluid
i¢inde fikse edilmelidir.

2. Fiksasyon dncesi pargalanmig bir numune, inceleme i¢in
yetersiz olacaktir.

3. CYTORICH® Red Preservative Fluid, ortalama gap itibariyle
S milimetreden biiyiik doku pargaciklarini fikse etmek igin
kullanilmamalidur.

[REF| Katalog numarasi

in vitro diyagnostik kullanima yénelik
Kullanim talimatlarina bakin

Ierir / <n> test i¢in yeterlidir

Dikkat, ilgili belgeye bakin

Saklama Sicakligt Sinirlart

~ B4Rk

2

Seri Kodu (Lot)

Kullanici

Uretici
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CYTORICH® ROD
KONSERVERINGSMEDELSVATSKA
REF| 0SNG000018 \/ 3600 mL

15_c/i,ao‘c E@ &

CYTORICH® R6d konserveringsmedelsvitska ar
ett hemolytiskt fixeringsmedel. Det &r avsett for
cytologi och bearbetning av sma biopsier. Det ar
forpackat i lackagesdkra plastbehéllare. Dess
aktiva ingredienser &r bl.a. alkoholer,
formalaldehyd och icke-toxiska fuktgivare,
mjukgoringsmedel och buffertar.

AVSEDD ANVANDNING

1.

CYTORICH® rod konserveringsmedelsvétska
ar avsedd att konservera celler och sméa
védvnadsfragment i en suspension.

Det anvénds till att bereda celler och sma
vavnadsfragment for cytologisk och
histologisk undersokning.

CYTORICH® rdd konserveringsvatska lyserar
roda blodkroppar och gor proteiner 16sliga.

De konserverade proverna édr kompatibla med
immunohistokemisk fargning och resultaten
liknar dem som uppnatts med neutral buffrad
formalin.

SAMMANFATTNING OCH
FORKLARING

L.

CYTORICH® rdd konserveringsvitska siljs
inte som fixering for screening av
cervikovaginal cytologi.

CYTORICH® r6d anvinds for diagnostisk
icke-cervikovaginal cytologi. I detta
sammanhang dr det en fixering for celler och
sma vévnadsprover som har samlats in fran
olika kroppsdelar pd ménniskor, t.ex. sputum,
avtvittade, avborstade, avskrapade
cellprover, kroppsvitskor, exudat och
finnélsaspirat.

Celler och smé vivnadsfregment som har
fixerats i CYTORICH® rod
konserveringsvitska kan bearbetas med hjélp
av PREPSTAIN® objektglasinstrument,
cytocentrifugering eller cellblocksmetoder.

MEKANISMER FOR HEMOLYS OCH
FIXERING

CYTORICH® rdd konserveringsvétska lyserar
roda blodkroppar, korsldnkar 16sliga

globulinproteiner och alkoholfixerade celler och
sma vévnadsfragment. En milliliter CYTORICH®
rod konserveringsvitska kan lysera roda
blodkroppar och stabilisera 16sliga proteiner fran
25 — 50 mikroliter helblod.

1.

Roda blodkroppsmembran emulsifieras
selektivt och splittras ytterligare med en
kombination av alkohol och osmotisk lysis.
De r6da blodkropparna kan ibland hos
personer med sillsynt hemoglobinopati
lyseras langsamt eller std emot fullstdndig
lysis. Foraldrade roda blodkroppar ér
motstdndskraftiga mot lysering.

Globulinproteiner som friges fran roda
blodkroppar och samlas in med blodplasma
och interstitialvdvnadsvitskor korslédnkas
med formaldehyd i 16sning innan de
denatureras av alkoholer och férhindras pa sa
sdtt fran att bilda proteinsuperansamlingar
(flockiga utfallningar).

Andra cellmembran fungerar som selektiva
barridrer som tillater alkoholer att passera
snabbare &n formaldehyd in i cellernas
cytoplasma och nukleoplasma. Detta leder till
att cellerna verkar alkoholfixerade.

Direfter korslankas intercelluldra foreningar
och intracelluldra proteiner med formaldehyd
som stéar for stabiliteten for cellerna och
vivnadsfragmenten i suspensionen pa ldngre
sikt.

KRAV PA FORVARING, STABILITET OCH
PROVTRANSPORT

1.

CYTORICH® rod konserveringsvitska ska
forvaras 1 rumstemperatur (15° — 30° C).
Lagringstiden &r tva ar fran
tillverkningsdatum.

Prover som fixerats i CYTORICH® rod
konserveringsvétska ar stabila i minst 30
dagar.

Morfologisk stabilitet har pavisats i prover
som forvarats i upp till sex manader i
rumstemperatur.

Prover som fixerats i CYTORICH® rod
konserveringsvétska kan sta emot transport
vid temperaturer fran cirka -5 °C till cirka
+45 °C.

ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER

1.
2.

Pipettera inte med munnen.

Lat inte nagra reagenser komma i kontakt
med Oppna sar.

3. Anvénd puderfria handskar, laboratorierock
och 6gonskydd under laboratorieprocedurer.

4. Folj tillampliga forsiktighetsatgirder for
biofarligt material vid hantering av cell- och
vavnadsprover.

5. Fér ¢j fortéras (innehaller andra alkoholer 4n
etanol och formaldehyd).

VARNING: Cytologiska prover kan
innehalla smittsamma material. Anvénd handskar
och folj tillampliga forsiktighetsatgarder for
biofarligt material vid hantering av prover.

ALLMAN PROVBEREDNING, BAKGRUND

En milliliter CYTORICH® rod
konserveringsvitska kan lysera och stabilisera 25
— 50 mikroliter helblod.

Med anvindning av detta som riktlinje kan en
droppe (50 mikroliter) cellosning rensas pa roda
blodkroppar och protein samt fixeras av en
mililiter CYTORICH® rod konserveringsvitska.

ALLMAN PROVBEREDNING, METOD

1. Samla in cellerna i den ursprungliga vitskan,
i en balanserad saltlosning eller i fysiologisk
koksaltlosning. Vitskorna kan vara
antikoagulerade (t.ex. hepariniserade) for att
hdmma uppkomsten av fibrinkoagel.

2. Koncentrera cellsuspensionen genom vanlig
centrifugering (600 x gravitationen i 5
minuter).

3. Dekantera och kassera supernatantlsningen
ordentligt.

4. Vortexblanda cellknappen for att bilda en
homogen cellosning med ungefér 50 % cell-
crit (50 % cell-crit = 50 % av volymen celler
+ supernatant).

5. Overfor 5 — 10 droppar av celldsningen till 10
milliliter CYTORICH® rod
konserveringsvitska och blanda till en jamn
cellsuspension.

6. Provet ér nu stabilt i upp till flera veckor. Det
ska nu std i minst 30 minuter innan det
bearbetas.

7. Bearbeta provet med:

e PREPSTAIN® objektglasinstrument (se
bruksanvisningen till PREPSTAIN®)

e CYTORICH® gul och cytocentrifugering
(se bipacksedeln till CYTORICH® gul).

e Cellblock
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REKOMMENDERADE
PROVBEREDNINGSPROTOKOLL

VATSKOR FRAN KROPPSHALIGHETER

1. Koncentrera det antikoagulerade provet
genom konventionell centrifugering (600 x
gravitationen i 5 minuter).

2. Dekantera och kassera supernatantlosningen
ordentligt.

3. Vortexblanda cellknappen for att bilda en
homogen cellosning med ungefir 50 % cell-
crit.

4. Overfor 5 — 10 droppar av cellésningen till 10
milliliter CYTORICH® r6d
konserveringsvétska och blanda till en jamn
cellsuspension. Mycket hypocelluldra prover
som t.ex. cerebrospinala vétskor kan fixeras i
sa lite som 1 milliliter CYTORICH® rod
konserveringsvitska.

5. Provet dr nu stabilt i upp till flera veckor. Det
ska nu tillatas att sta i minst 30 minuter innan
det bearbetas.

AVTVATTADE, AVBORSTADE OCH
AVSKRAPADE CELLPROVER

1. Samla in de avtvittade cellerna i en
antikoagulerad 16sning av salt och vatten. Om
borste eller nagon annan slipande utrustning
ska anvindas flera gdnger kan den
intermittent tvéttas i en antikoagulerad
16sning av salt och vatten.

2. Koncentrera provet genom konventionell
centrifugering (600 x gravitationen i 5
minuter).

3. Dekantera och kassera supernatantldsningen
pa lampligt sétt.

4. Vortexblanda cellknappen for att bilda en
homogen cellésning med ungefér 50 % cell-
crit.

5. Overfor 5 — 10 droppar av celldsningen till 10
milliliter CYTORICH® rod
konserveringsvétska och blanda till en jamn
cellsuspension.

6. Provet dr nu stabilt i upp till flera veckor. Det
ska nu std i minst 30 minuter innan det
bearbetas.

7. Om borste eller annan slipande utrustning ska
anvindas endast en gang (dvs. anvinds inte
pé patienten efter att provtagningen
genomforts) kan den placeras direkt i en

lamplig méngd CYTORICH®
konserveringsvétska.

8. Ett alternativ till steg nr 7 &r att skolja av
borsten i CYTORICH® rod
konserveringsvétska och darefter skolja den i
steril koksaltlosning innan den anvénds pa
patienten igen.

9. Endometrieborstar, endocervikala borstar och
traspatlar kriver i allménhet cirka 10 —15
milliliter konserveringsmedel.

10. Cellerna lossnar ldtt fran borstar och
trispatlar genom kraftig omskakning eller
vortexblandning.

11. Provet ska nu fixeras i minst 30 minuter
innan det bearbetas. Provet &r stabilt i upp till
flera veckor.

12. Vid bearbetning av ett prov som blandats
med provtagningsenheter ticker du 6ver
mynningen till det urpsrungliga
provtagningskérlet med gasvév och haller
over viatskeprovet till ett koniskt provror.

BIOPSI MED FINNALSASPIRATION, METOD
1 (OBJEKTGLASEN SKAPAS INTE PA
PLATS)

1. Forfyll en spruta med 2 milliliter
antikoagulerad saltlosning.

2. Forfyll ett provror eller en annan behallare
med kork med 10 milliliter CYTORICH® rod
konserveringsvétska.

3. Genomfor en aspirationsbiopsi och lat
cellprovet precis stiga 6ver nalens infattning.

4. Skjut ut innehallet i ndlen och sprutan i
CYTORICH® rdd konserveringsvétska.

5. Synliga sma fragment och grumlighet i
konserveringsvétskan &r i allmédnhet (> 95 %
av fallen) forknippat med tillracklig
provtagning.

6. Provet ska nu fixeras i minst 30 minuter
innan det bearbetas. Provet ar stabilt i upp till
flera veckor.

7. Vid bearbetning av ett prov som tillsatts
vavnadsfragment efterfixeras
vévnadsfragmenten i formalin och bearbetas
med cellblock.

BIOPSI MED FINNALSASPIRATION, METOD
2 (OBJEKTGLAS SKAPAS PA PLATS)

1. Forfyll en spruta med 2 milliliter luft.
Heparinisering av nalen och sprutan ar valfri
men rekommenderas.

2. Genomfor en aspirationsbiopsi och 14t
cellprovet precis stiga dver nalens infattning.

3. For over innehéllet i ndlen pé objektglas och
skapa antingen lufttorkade eller fixerade
utstrykspreparat.

4. Spola nalen och sprutan med 5 — 10 milliliter
CYTORICH® rdd konserveringsvitska for att
rengdra nalen och sprutan.

5. Provet ska nu fixeras i minst 30 minuter
innan det bearbetas. Det avtvittade provet
fran nalen-sprutan &r nu stabilt i upp till flera
veckor.

6. Vid bearbetning av ett prov som blandats
med vévnadsfragment técker du dver
mynningen till det urpsrungliga
provtagningskarlet med gasvév och hiller
over vitskeprovet till ett koniskt provror.
Efterfixera vévnadsfragmenten i formalin och
bearbeta med cellblock.

SPUTUM

Till skillnad fran Saccomannos 16sning hérdar
inte CYTORICH® rod konserveringsvétska mucus.
Det ér inte strikt mukolytiskt, men
mjukgoringsmedel och aterinfuktningsmedel
aterinfuktar och mjukgér mucus. Cellerna kan
separeras fran den mjukgjorda flytande mucus
genom kraftig skakning. Hirdade nasalsekret,
mucusklumpar och sma vivnadsfragment kan
separeras fran vitskeprovet och undersékas med
cellblockshistologi.

1. Blanda en volym sputum med cirka 5
volymer CYTORICH® rdd
konserveringsvétska (vanligen 25 milliliter) i
en provbehéllare med lock (t.ex.
provtagningskérl pa 150 milliliter).

2. Tillsétt en rorsticka till blandningen.

Ro6r om kraftigt med en magnetomrorare i 15
— 30 minuter.

4. Tett dragskép avldgsnar du behallarens lock,
ticker 6ver behallarens mynning med gasvav
och filtrerar 6ver den flytande delen av provet
i ett koniskt provror.
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Provet ska nu tillatas att fixeras i minst 30
minuter innan det bearbetas. Provet dr stabilt
i upp till flera veckor.

Hérdade nasalsekret, mucusklumpar och sma
vivnadsfragment kan separeras fran
vitskeprovet, efterfixeras i formalin och
undersokas med cellblockshistologi.

BEGRANSNINGAR I PROCEDUREN

1.

Cytologiprover ska fixeras i CYTORICH® rod
konserveringsvétska sa snart som mojligt
efter provtagningen.

Ett prov som har forsdmrats fore fixeringen
blir otillrdckligt for undersdkning.

CYTORICH® rod konserveringsvitska ska
inte anvandas for viavnadsfragment som &r
storre dn 5 millimeter i genomsnitt.

[REF]  Katalognummer

For in vitro-diagnostik

Se bruksanvisningen
Innhaller/racker till <n> tester

Forsiktigt! Se medfdljande
dokumentation

Begrinsningar for
forvaringstemperaturen

-~ BPdRE

T Batchkod (lot)

Anvind senast

Lpa

Tillverkare
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CYTORICH® RED PRESERVATIVE
FLUID

REF| 05NG000018 N/ 3600 M

15_C/H,so‘c [:IZ] A

PactBop CYTORICH® Red Preservative Fluid —
9TO FeMOJIUTHYECKHUI (PHKCATOP.
[Ipenna3znavaercst 1Jist HATONIOTHH U 0OPaOOTKH
OHOIICHIHBIX MaTepHaAJIOB HEOOJIBIIOrO pa3Mepa.
VYnakoBaH B repMETHYHBIE ITACTHKOBBIE
KOHTeHHepsl. B ero cocras BXoAAT ciieayronye
aKTHUBHBIC BEIECTBA: CIIUPTHI, (POPMabICTH]I,
HESIJIOBUTHIC YMEHBIIAIOIINE Pa3IpaKeHUe
Cpe/IcTBa, CMSTYAIOIIUE CPE/ICTBA, a TAKKE
Oy(epHbIe BelecTBa.

HA3HAYEHUE

1. PactBop CYTORICH® Red Preservative Fluid
MpeiHa3HaYeH ISl KOHCEPBAIMHU KIJIETOK H
HEOOJBIINX (PPArMEHTOB TKAHU B CYCIICH3HH.

2. OH ucnoib3yercs Ijsl MOATOTOBKH KJIETOK U
HeOOoNbIINX (PparMeHTOB TKaHEH Juis
LUTOJIOTHYECKOTO U THCTONIOTUYECKOTO
HCCIIE0BaHMUSI.

3. CYTORICH® Red Preservative Fluid
pacTBOPSET SPUTPOLUTHI M OBBIIIAET
PacTBOPHUMOCTD OEIIKOB.

4. 3akoHCepBHPOBAaHHbIE 0OPa3IbIl MOTYT OBITH
[OJBEPTHYTHl UMMYHOTHCTOXHUMUIECKOMY
OKpAIIMBAHHIO, @ €T0 PE3YJILTaThI
AHAJOTUYHBI Pe3yJIbTaTaM, MOJIyYSHHBIM IPU
HCIOJIB30BaHUM HeWTpanbHoro OydepHoro
(dopmanuHa.

KPATKME CBEJIEHUS U OFbSICHEHUE

1. CYTORICH® Red Preservative Fluid e
MpoJaeTcs Kak puKcaTop Juisl MeeuHOo-
BJIAraJUIIHBIX [IUTOJIOTUYECKUX
00CIeT0BaHMIA.

2. CYTORICH® Red Preservative Fluid
HCTIOJB3YETCS JUTsl THarHOCTHYECKOM He
IIE€€YHO-BIAraaNuIIHON IUTONOTHH. B
JIAHHOM CJIydae OH sIBJISICTCs (PHUKCATOPOM
JUTSL KJIIETOK M HEOOJBIINX 00pa3lioB TKaHeH
Telia 4eyioBeKa, BKIIFoUas, Cpeiu Ipovero,
MOKPOTY, CMBIBBI, TKAHH, TOJIY4YCHHbIC IPU
IETOYHON OMOTICUH, COCKOOBI, JKUIKOCTH
OpraHmu3Ma, SKCCY/IaThl, a TAKXKE
TOHKOHUTOJIbHBIC ITyHKTATHI.

3. Kietku u HeOonbIHe (hparMeHTH! TKAHEH,
3aukcrpoBanHbie B pactBope CYTORICH®
Red Preservative Fluid, moxHo
00pabaThIBaTh C MOMOIIBIO YCTPOMCTBA ISt
00paboTkH npenapaTtos PREPSTAIN®,
LUTOLEHTPU(DYTUPOBAHUS WIIK METOJIOM
KJIETOYHOTO OJIOKa.

MEXAHU3MbI TEMOJIM3A U ®UKCALIUA

CYTORICH® Red Preservative Fluid pacteopsiet
SPHUTPOLUTEL, CIINBACT PACTBOPHMBIC
r100yIMHOBBIC O€NKH, & CIIUPT (GUKCUPYET
KJIETKH ¥ HeOouble pparMenTsl Tkane. Onun
MuutaTp pacteopa CYTORICH® Red
Preservative Fluid moxeT pacTBoputhb
SPUTPOLUTHI U CTAOHIN3HPOBATH PACTBOPHMEIE
6enku 25 — 50 MUKPOIUTPOB LEIbHON KPOBH.

1. MeMOpaHbI 3pPUTPOLIUTOB CEIICKTUBHO
SMYJIBIHPYIOTCS, @ 3aTEM pa3pyLIaroTCs Mo
JEHCTBHEM CITUPTA B COUCTAHUH C
OCMOTHYECKHUM JIM31COM. JIu3uc
SPUTPOLUTOB HEKOTOPBIX JIFOAEH C
reMorIo0MHOMAaTHEH MOKET MPOTEKaTh
MEJICHHO MJIH SPUTPOLUTHI MOTYT OBITH
YCTOWYMBBIMH K MTOJTHOMY JIM3HCY.
Craperomue SpUTPOLUTH YCTONYUBBHI K
JTU3HCY.

2. T'moOynuHBL, BEICBOOOXKIAaEMBIE U3
9PUTPOLUTOB, U COOPaHHbIE C MIA3MON
KPOBH M )KHUIKOCTSIMHU ITPOMEXYTOUYHBIX
TKaHeH, CUIMBAIOTCS ()OPMAIbIAETUIOM,
COJIEPAKAILUMCS B PacTBOPE, IPEXK/Ie UeM OHH
pa3pyLaloTcs MoJ| AeHCTBUEM CIIUPTOB; TEM
CaMbIM IpeJOTBpallaeTcs 00pa3oBaHue
KPYIHBIX O€JIKOBBIX arperaTton
(XJIOTIbEBUTHBIE OCATIKH).

3. Jlpyrue KieTo4Hble MEMOpaHbI JEHCTBYIOT
KaK CeleKTHBHbIE Oapbepbl, O3B0
CIIUpTaM IIPOHUKATH B IUTOIUIA3MY H
HyKJIEOIIa3My KJI€TKH HaMHOIo ObICTpee,
4yeM ¢opmanbaeruny. Ilpu sTom kieTku
BBINIAJIAT TaK, KaK ecu Obl OHU ObLIU
3a()UKCHPOBAHBI CIIUPTOM.

4. BrnocneacTBUHA MEXKKIETOUHBIE COETMHEHUS
1 BHYTPHKIICTOYHBIE OCIKH (PUKCUPYIOTCS
CIIMBKOM MO/ AeiicTBUEM (opManbIernia,
KOTOpBIi 00yCIaBIMBaET yCTOWINBOCTD
KJIETOK U ()parMeHTOB TKAaHEH B CYCIICH3UH B
TEYEHHE JUTUTEILHOTO BPEMCHH.

TPEBOBAHUA K YCJIOBUSIM XPAHEHUS
U TPAHCIIOPTUPOBKHU ITPOB

1. PactBop CYTORICH® Red Preservative Fluid
ClIelyeT XpaHUTh [P KOMHATHOM
temneparype (15 — 30 °C).

2. Cpok roJHOCTH — JiBa rojia € IaThl BHITYCKA.

3. IIpoOsl, 3ahuKCHpPOBaHHBIC B paCTBOPE
CYTORICH® Red Preservative Fluid,
ycroiiunBel He MeHee 30 Hei.

4. Mopdonoruyeckas ycTOHYMBOCT
HabJro1anack y 00pas3uos, XpaHHUBLINXCS
[pH KOMHATHOI TeMIIepaType 10 [eCTH
MECSIICB.

5. TIpoObl, 3aduKCHPOBaHHBIE B paCTBOpPE
CYTORICH® Red Preservative Fluid,
BBIZICP)KUBAIOT TPAHCIIOPTUPOBKY B
JIaria3oHe TeMIepaTyp MPUMEPHO OT -5 10
+45 °C.

OBIIME MEPBI IIPEJOCTOPOKHOCTHU

1. He HaOupaiite >KUIKOCTb B TUIIETKY PTOM.

2. He nomyckaiiTe omnafaHus peareHTOB Ha
OTKPBITHIEC PAHBL.

3. Hcnonp3yiiTe nepyaTku 0€3 NPUCHINKH,
11a00paTOPHBIN XalaT U CPEACTBO AJIs
3aIUTBI I71a3 BO BPeMsl IIPOBEICHHS
11a00paTOPHBIX HPOLIEAYP.

4. TlpuHuMaiiTe COOTBETCTBYIOIINE MEPHI
HPEIOCTOPOKHOCTH OUOJIOTMYECKOH
6e3omacHOCTH TP paboTe ¢ MPodamMu KIETOK
U TKaHEH.

5. He nns npuema BHYTpb (COOEPIKUT CIUPTEL,
OTJINYHBIE OT ITAHOJIA, & TAKKE
(bopmanbaerun).

NPEAYHNPEXJIEHUE. Huronoruueckue
poOBI MOTYT COAEPKATh BO3OYAUTENCH
unpexuuil. Paboraiite B nepuaTkax u
NPUHUMAITE COOTBETCTBYIOIIHE MEPBI
MPEIOCTOPOKHOCTH OUOTOTrHYECKOI
6e3omacHOCTH IpH 00paboTKe 00pa3IOB.

OBIIAS TOJATOTOBKA IMTPOB, OBIIIAE
CBEJEHUsA

Opun mummaautp pactBopa CYTORICH® Red
Preservative Fluid moxer pacTBOpuTh u
cTabunu3upoBath 25 — 50 MUKPOIUTPOB IETBHOM
KPOBH.

HWcxons u3 atoro, oxHy Karumo (50

MUKPOJHUTPOB) BOJHOM KIETOYHOH CyCIEH3UN
MOYXHO OYHCTHUTH OT 3PUTPOLUTOB M OEIKOB 1
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3a(hMKCHUPOBATH OJJHUM MHJUTHJIUTPOM PacTBOpa
CYTORICH® Red Preservative Fluid.

OBIIAS IOATOTOBKA ITIPOB, METO/I

L.

OTOupaloT KJIETKN B UX €CTECTBEHHOM
JKHJIKOCTH, B COAJTAHCUPOBAaHHOM COJICBOM

pacTBOpPE WU B (1)I/I3I/IOHOI‘I/I'-ICCKOM pacTBoOpeE.

Kunkoctu MOryT ObITH
aHTUKOTayJIMPOBAaHHBIMU (HapHUMep
rernapuHU3UPOBAaHHBIMU) BO U30€XKaHHE
00pa3oBaHUs CryCTKOB (pubpHHAa.

KOHIEHTPHPYIOT KJIETOUHYIO CYCIIEH3HIO ¢
MOMOILbIO OOBIYHOTO LEHTPH(YTrHUPOBaHUS
(600-kpaTHas cuia TSDKECTH B TeUSHHE 5
MHHYT).

JIeKaHTHPYIOT U HAaJJISKAIUM 00pa3oM
YTUIM3UPYIOT HAJIOCAJOUHYIO KUAKOCTb.

BCTpsIXMBAIOT CI'YCTOK KJICTOK ISt
00pa3oBaHus OTHOPOIHOMN KIETOUHOM
cycnensuu ¢ 50 % conepxanuem kietok (50
% copepxanue kiaetok = 50 % 06./00.
KJICTOK + Ha/10Cca109Hast )KUAKOCTD).
TTomemaror okoso 5 — 10 Kamenap KIeTOYHON
cycreH3ud B 10 MIJITHIIUTPOB pacTBOpa
CYTORICH® Red Preservative Fluid u
NepeMeNMBaOT 10 00pa30BaHuUs
OJIHOPOIHOH KJIETOUHOMH CyCIIeH3UH.

Tenepb 00pa3zel; COXpaHUT YCTOWIUBOCTD 10
HECKOJIBKMX Henelnb. [lepen nanpHeimeit
00paboTKoii creayer AaTh 00pasiry
OTCTOSITBCS HE MeHee 30 MUHYT.
O6pabaTbIBatoT 0Opaser.

e C nomoliso ycTpoiicTsa Jyis
00paboTku npenapatoB PREPSTAIN®
(cM. pyKOBOZCTBO oleparopa
PREPSTAIN®).

e C OMOLIBIO JKEITOr0 PacTBoOpa
CYTORICH® u
LUUTOLICHTPU(YTrUpoBaHHs (CM.
BKJIAIBIII B YIIAKOBKE XKEJITOTO
pactBopa CYTORICH®).

e MeromoM KIIETOYHOTO OJIOKA.

PEKOMEH/IOBAHHBIE
MMPOTOKOJIBI IOAI'OTOBKHA
IPOB

ZKMIKOCTHU MOJOCTHU TEJA

1.

KoHueHTpupy0T aHTHKOAry TMPOBaHHBIN
o0paser ¢ TOMOLIBI0 0OBIYHOTO
ueHtpudyruposanus (600-kpaTHas cuia
TSDKECTH B TEUEHHUE 5 MHUHYT).

2. JleKaHTHPYIOT U HaJUICKAIIIM 00pa3oM
YTHIM3UPYIOT HAI0CA04HYIO KHKOCTb.

3. BcTpsxuBaIOT CryCTOK KJIETOK ISt

06p330BaHI/I}I OIIHopO,HHOﬁ CYCIICH3UH KJIETOK

¢ 50 % KpUTHUECKOH MacChl KJIETOK.

4. Tlepenocsr okoio 5 — 10 kamnens pacTBopa
KJIeTOK B 10 MHJUTHIIUTPOB pacTBopa
CYTORICH® Red Preservative Fluid u
MePEMELINBAIOT 10 00pa30BaHUs

OJTHOPOJIHOM KJIETOUHOH cycrieH3un. O4eHb

THIOKJICTOYHBIE 00pas3Ilbl, TAKHE KaK
LepeOpOCITHHATIEHBIC KUAKOCTH, MOXKHO
(uKCcHpoOBaTh BCero B | MIILIMIUTpE
pactBopa CYTORICH® Red Preservative
Fluid.

5. Teneps 0Opaser] COXpaHHUT yCTOUYHBOCTH 10

HECKOJIbKUX Heqlenb. [lepen nanpHelmeit
00paboTKOii crieyeT 1ath 00pasiy
oTCTOsAThCS HE MeHee 30 MUHYT.

CMBbIBbBI, TKAHH, TIOJTYYEHHBIE [P
IETOYHOM BUOIICUU U COCKOBbI

1. CoOuparoT CMBIBBI KJIETOK B
AHTUKOATYJIHMPOBAHHBIN BOIHBIA COJIEBON
pactBop. Ecinu mierky wnu npyroe
abpa3rBHOE YCTPONUCTBO HEOOXOIUMO
HCIOJIb30BaTh HECKOJIBKO Pa3, ero MOXKHO
MePHOUIECKH IIPOMBIBATh B
AHTHUKOAryJIMPOBAaHHOM BOJHOM COJIEBOM
pacTBope.

2. KonueHTpupyOT 00pa3sel] ¢ TOMOIILI0
00bIuHOro0 HeHTpudyruposanus (600-

KpaTHasl CHJIa TSDKECTH B TEUCHUE 5 MUHYT).

3. JlekaHTHPYIOT U HaAJSKALMM 00pa3om
YTWIA3NPYIOT HAJJOCAIOYHYIO KHKOCTb.

4, BCTpSIXI/IBaIOT CIr'yCTOK KJICTOK JUIst

00pa3oBaHus OTHOPOJHON CYCIICH3HH KIICTOK

¢ 50 % KpUTHYECKOH MacChl KJICTOK.

5. Ilepenocst okoino 5 — 10 xanens pacTBopa
KJIeTOK B 10 MIIITHIIUTPOB pacTBOpa
CYTORICH® Red Preservative Fluid n
NepeMeNIMBaOT 10 00pa30BaHuUs
OJIHOPOJIHOM KJIETOYHOM CYCHEH3HH.

6. Temepp 0Opasern COXpaHUT YCTOHYUBOCTD 10

HECKOJIbKHX Hefenb. [lepen nanpHelmeit
00paboTKO¥ cienyeT aaTh 00pasiy
OTCTOSThCS HE MeHee 30 MUHYT.

7. Ecnu mertky i apyroe abpasuBHOE
YCTPOHCTBO OYyAET UCIONIB30BATHCS TOJIBKO

OJIMH pa3 (T. e. He OyJIeT MOBTOPHO BBEACHO B

IHaluECHTA I10CJIC B3ATUA Hp06BI), €€ MOXHO

10.

11.

12.

cpa3y MOMECTHTh B COOTBETCTBYIOIICE
kosm4decTBo pactBopa CYTORICH® Red
Preservative Fluid.

B KauecTBe aIbTCPHATHUBBI IYHKTY 7 MOXKHO
MIPOMBITH 1IETKY B pacTBope CYTORICH®
Red Preservative Fluid, a 3aTeM mpoMsITs ee
B CTEPUIILHOM COJIEBOM PacTBOpE Iepest
HOBTOPHBEIM BBEJICHHEM B ITAIIEHTA.

JInst SHIOMETPHANIBHBIX IETOK,
9H/OLEPBUKAIBHBIX LIETOK H JIEPEBSIHHBIX
mimnareneit Tpedyercs okono 10 — 15
MUJUTMIMTPOB KOHCEPBUPYIOIIETO PacTBOpa.

Kretku OBICTPO yOASIOTCS CO METOK U
JICPEBSHHBIX MTAJI0YEK IIyTeM SHEPTHYHOTO
BCTPSIXMBAHHS WM BUXPEBOTO
MepeMeIIHBaHM.

[epen nanpHeiimel 06paboTKOit 00pa3imy
clieflyeT AaTh 3a(UKCUPOBATHCS B TEUEHUE HE
MmeHee 30 MuHyT. OOpasel cCOXpaHUT
YCTOHUHMBOCTB 710 HECKOJIBKUX HEZElb.

Jnst 06paboTku 00pasiia, NepeMeIaHHOTO C
YCTPOMCTBaMU sl B3STHS IIPOOBI,
3aKpbIBAIOT OTBEPCTHE EPBOHAYATIBHOTO
cocy/a ISl B3SITHS IPOOBI TOHKOW CETKOM
(xak ata) ¥ mepenTUBAIOT KUAKUI 00paser B
KOHHYECKYIO IIPOOUPKY.

TOHKOUI'OJIbHASI TYHKIIMOHHASI
BHOIICHA, METO/ 1 (MPEAMETHBIE
CTEKJIA HE IOJAIOTABJIMBAIOTCS HA
MECTE)

1.

[IpenBapuTenbHO 3aMONHSAIOT HMIMPHIL 2
MWUTHIATPAMH aHTUKOATYJISIIIMOHHOTO
COJIEBOTO PacTBOpA.

I[IpenBapuTENBHO 3aMOMHAIOT IPOOUPKY HIIH
JIpYroi 3aKpbIThIi KoHTeHHep 10
Muuanatpamu pactBopa CYTORICH® Red
Preservative Fluid.

BoimonHsior IIYHKHUOHHYIO 6I/IOHCI/I}O, B34B
06pa3eu KJIICTOK Ha KOHYHUKE HIJIbI.

BBImmycKarT CoAep)KUMOE UIIIBI U MITPULIA B
pactBop CYTORICH® Red Preservative
Fluid.

Buaumbie Hebombiue GparMeHThl U
3aMyTHCHYE KOHCEPBHPYIOIIEr0 PacTBOpa
00b1uHO (> 95 % ciy4yaeB) XapaKTepHBI IS
00pasLoB, COOTBETCTBYIOMINX TPEOOBAHUSM.

[epen manpHeiimel o6paboTkol 0Opa3iy
CIICIyeT AaTh 3a(UKCUPOBATHCS B TCUCHUE HE
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MmeHee 30 MuHyT. OOpasern cOXpaHUT
YCTOHYHBOCTB JI0 HECKOJIBKUX HEZEIb.

Jiist 06paboTKu 00pa3ia, CMELIaHHOTO C
(parMeHTamMu TKaHeH, cieayer
3aukcupoBaTh HparMeHThl TKaHEH B
(dopmanuHe U 00paboTaTh METOAOM
KJIETOYHOrO OJ10Ka.

TOHKOUT'OJIbHASI IYHKUMOHHAS
BUOIICHSL, METOJ, 2 (IPEAMETHBIE
CTEKJIA NOATOTABJIMBAIOTCS HA

MECTE)

1.

[IpenBapuTEIHHO 3aMOMHSIOT IITPHI] 2
MWUTHJIMTPaMH Bo3ayXa. ['enapunusanus
LINPULIA C UTJI0H HeoOs3aTelbHa, HO
PEKOMEH/YETCsI €€ BBITIOIHSATD.

BBINONHSAIOT MYyHKIMOHHYIO OUOIICHIO, B35IB
oOpasell KJIeTOK Ha KOHYUKE MUIJIbL.

BBInycKaroT coiep)KUMOe UIJIbl Ha
MPEMETHOE CTEKIIO (CTeKIIa) U TOTOBST
rpenapar METOI0M BO3/IYIIHOH CYIIKH HITH
(hUKCHPOBAHHOTO Ma3Ka.

IIpomeiBaroT uray u mmpur 5 — 10
MuuMTpamu pactsopa CYTORICH® Red
Preservative Fluid, 4To0bl 04rCTHTE HITIPHUIL
1 WIITy.

[Tepen nanpHeiinieit 06paboTKON 00pa3iy
cienyeT 1aTh 3aUKCUPOBATHCS B TEUCHUE HE
menee 30 MuHyT. CMBIB CO HINPHLA C UTTIOH
COXPAaHHUT YCTOHYMBOCTD A0 HECKOIBKUX
HeJlelb.

[t 06paboTky 00pasia, nepeMeIaHHOTo C
(bparMeHTaMH TKaHEil, 3aKPBIBAIOT OTBEPCTUE
MEPBOHAYAIBLHOTO COCY/Ia JUIS B3SITHS TIPOOBI
TOHKO# ceTKoi#t (Kak (pata) u nmepenuBaroT
KHUIKHUI 00paser] B KOHHYECKYIO IPOOUPKY.
3arem QUKCHPYIOT (PparMeHThI TKaHeH
(hopmanrHOM 1 00pabaTHIBAIOT METOIOM
KJIETOYHOTO OJI0Ka.

MOKPOTA

B otinume ot pactBopa CakkOMaHO, pacTBOp
CYTORICH® Red Preservative Fluid He BeI3bIBaeT
otBepaeHust ciuzu. OH He ABISETCS CTPOro

SKHJIKOTO 00pasiia U HCCIIC0BAHBI
THUCTOJIOTHYECKH METOZIOM KJIETOYHOIrO OJIOKa.

1. CwmemmBaroT oMH 00bEM MOKPOTBI
MIPUMEPHO ¢ 5 00beMamu pacTBopa
CYTORICH® Red Preservative Fluid (oObranO
€ 25 MUJUIMIIUTPaMHU) B 3aKPbITOM
KOHTeitHepe /1t mpo0 (HampuMmep, B cocyae
JUTg Ipo6 BMecTUMOCTHIO 150
MUJUTAIATPOB).

2. OmnyckarT SIKOpb MAarHUTHOM MEIIAJIKU B
CMECh.

3. DHEepruyHo MePEeMEUINBAIOT C TOMOIIBIO
MarHMTHOW MeIIaiKu B Tedenue 15 — 30
MUHYT.

4. B mxady a1 paboTs ¢ OHOIOTHYECKH
ONAacHBIMU 00pa3LaMU CHUMAIOT KPBILIKY C
KOHTEHHEepa, 3aKPBIBAIOT OTBEPCTUE
KOHTEIHEepa TOHKOH CETKOH U QUIbTPYIOT
KUJKYIO 4acTh IPOOBI B KOHUYECKYIO
MpOOUpPKY.

5. Tlepen nanbHeiieit 00paboTKOiT 00pasiy
cletyeT AaTh 3aQUKCHPOBATHCS B TCUCHUE HE
meHee 30 munyT. OOpaser COXpaHuT
YCTOIYMBOCTD /10 HECKOJIBKUX HEJEIb.

6. 3arBepaeBIINE HOCOBBIC BBIICICHHS, CI'yCTKH
CJIM34 ¥ HeOoJbIie (parMeHThl TKaHEH
MOYKHO BBIIEIHTH U3 XKHIKOTO 00pasua,
3areM 3a()UKCUPOBATH (HOPMATUHOM U
HCCJICA0BATh TUCTOIOTHYECKH METOI0M
KJIETOUHOro OJ10Ka.

OI'PAHMYEHMUSA NPOLEAYPHI

1. Tlocne nmony4YeHus MUTOJIOTHYECKUE 00pa3ibl
HE00X0MMO 3a(hUKCHPOBATH C TOMOIIBIO
pactBopa CYTORICH® Red Preservative
Fluid xak MoxxHO ckopee.

2. Oo0pa3erl, pa3noXKUBLIMIACS 0 GUKCALMHU, HE
MPUTOACH JJIsl HCCIICIOBAHUSL.

3. He crnenyer UCIONB30BaTh PacTBOP
CYTORICH® Red Preservative Fluid mis
(ukcarmu GparMeHTOB TKAHH CO CPEAHUM
JIHaMETPOM OOJTBIIE 5 MUITUMETPOB.

MYKOJIMTHYECKHM PacTBOPOM, XOTSI
YMEHBIIAIOLINE Pa3APAXKEHUE U CMSrYaroue
CPENCTBA YBIAXKHSIIOT M CMATYAIOT MOKPOTY.
KiteTku MOKHO OTAEIUTH OT CMSITYCHHOM
JKHUAKOM CIIM3U MyTeM SHEPTHYHOTO
nepeMenuBanus. 3aTBepIeBLINE HOCOBbIC
BBIJICJICHHUS, CTYCTKHU CIIN3U U HeOObIINe
(parMeHTHI TKaHEH MOTYT OBITh BBIJICIICHBI U3

REF Howmep mo xatanory

> <4 B B

o)

gpall —

Jly1 TnarHoCcTuKy 6
1abOPAMOPHBIX YCOBUSX

O3HaKOMbTECh C HHCTPYKLUUSAMHU
T10 MICTIOJIb30BAHHIO

Coaepxwur / Jlocratouno mist <n>
omnbiTa(oB)

BHuMmaHue, 03HaKOMbTECH C
COIPOBOAUTEIHHON

JIOKyMEeHTanuen

OrpaHuyeHus TeMIepaTypsl
XpaHEHUS

Kopx cepun (1101)
Hcnone3oBats 110

IIpomsBoauTens
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CITYXKBA TEXHUYECKOW TTOJJIEPKKI
USA
Telephone: 1-877-822-7771
Fax: 1-336-290-8333
Email: tripathtechsupport@bd.com

Europe
Telephone: +32 (0)53 720 673
Fax: +32 (0)53 720 678

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

[EC|REP]

Benex Limited
Rineanna House
Shannon Free Zone
Shannon, County Clare

Ireland
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Imaging, Inc.
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CZERWONY PLYN
KONSERWUJACY CYTORICH®
[REF| 05NG000018 \/ 3600 mL

15_c/i,ao‘c E@ &

Czerwony ptyn konserwujacy CYTORICH® to
utrwalacz hemolityczny. Stuzy do obrobki probek
cytologicznych oraz niewielkich probek
bioptycznych. Jest pakowany w plastikowe
pojemniki odporne na przeciekanie. Jego aktywne
sktadniki obejmuja alkohole, formaldehyd oraz
nietoksyczne $rodki ostaniajace, srodki
zmigkczajace i bufory.

PRZEZNACZENIE

1.

Czerwony ptyn konserwujacy CYTORICH®
jest przeznaczony do konserwacji komorek
oraz niewielkich fragmentéw tkanek
znajdujacych sig¢ w zawiesinie.

Stuzy do przygotowywania komorek oraz
niewielkich fragmentow tkanek do badan
cytologicznych oraz histologicznych.

Czerwony ptyn konserwujacy CYTORICH®
powoduje lizg krwinek czerwonych oraz
rozpuszcza biatka.

Zakonserwowane probki nadaja si¢ do
barwienia immunohistochemicznego, a
uzyskane wyniki sa zblizone do osiaganych
przy uzyciu neutralnie buforowane;j
formaliny.

STRESZCZENIE I OBJASNIENIE

L.

Czerwony ptyn konserwujacy CYTORICH®
nie jest sprzedawany jako utrwalacz do badan
przesiewowych cytologii szyjkowo-
pochwowe;j.

Czerwony ptyn konserwujacy CYTORICH®
jest przeznaczony do diagnostyki
cytologicznej innej niz szyjkowo-pochwowa.
Jest to utrwalacz niewielkich probek tkanek
oraz komorek pobranych m.in. z takich
zrodet jak plwocina, poptuczyny, ptyny
ustrojowe, wysigki, wyskrobiny oraz
metodami, takimi jak szczoteczkowanie i
cienkoigltowa biopsja aspiracyjna.

Komorki oraz niewielkie fragmenty tkanek,
ktore zostaty utrwalone przy uzyciu
czerwonego ptynu konserwujacego
CYTORICH® moga by¢ poddawane obrobce
w procesorze preparatOw PREPSTAIN®,

cytowiréwce lub metodami skrawkow
histologicznych.

MECHANIZMY HEMOLIZY ORAZ
UTRWALANIA

Czerwony ptyn konserwujacy CYTORICH®
powoduje lizg krwinek czerwonych, sieciowanie
rozpuszczalnych biatek globulinowych, natomiast
alkohol utrwala komorki oraz niewielkie
fragmenty tkanek. Jeden mililitr czerwonego
ptynu konserwujacego CYTORICH® moze
spowodowac lizg oraz stabilizacjg
rozpuszczalnych globulin z 25 — 50 mikrolitrow
krwi pelne;j.

1.

Btony komoérkowe krwinek czerwonych
ulegaja selektywnej emulgacji, a nastgpnie sa
niszczone przez alkohol i lizg osmotyczng. W
rzadkich przypadkach hemoglobinopatii
krwinki czerwone moga wolno ulega¢ lizie
lub by¢ na nig catkowicie odporne. Stare
krwinki czerwone sa odporne na lizg.

Biatka globulinowe uwalniane z krwinek
czerwonych oraz pobierane razem z osoczem
i plynami §r6dmiazszowymi sg sieciowane
przez formaldehyd, zanim ulegna denaturacji
alkoholowej, dzigki czemu nie powstaja
agregaty biatkowe (straty ktaczkujace).

Inne btony komoérkowe dziataja jako
selektywne bariery przepuszczajace do cyto- i
nukleoplazmy alkohole szybciej niz
formaldehyd. Dzigki temu komorki sa
utrwalane alkoholem.

W konsekwencji potaczenia
migdzykomorkowe oraz biatka
wewnatrzkomorkowe sg sieciowane przez
formaldehyd, co przyczynia si¢ do
dlugotrwalej stabilno$ci komorek i
fragmentow tkanek w zawiesinie.

PRZECHOWYWANIE, STABILNOSC ORAZ
WYMAGANIA DOTYCZACE TRANSPORTU
PROBKI

1.

Czerwony ptyn konserwujacy CYTORICH®
nalezy przechowywac w temperaturze
pokojowej (15 —30°C).

Okres przydatnosci do uzycia wynosi dwa
lata, liczac od daty produkc;ji.

Probki utrwalone czerwonym plynem

konserwujacym CYTORICH® sg stabilne
przez co najmniej 30 dni.

4. Wykazano stabilno$¢ morfologiczna probek
przechowywanych w temperaturze
pokojowej przez okres do szesciu miesigey.

5. Probki utrwalane w czerwonym ptynie

konserwujacym CYTORICH® moga by¢
transportowane w zakresie temperatur od -5°
do okoto +45°C.

OGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI

1.
2.

Nie pipetowac ustami.

Nie dopuscié, aby jakikolwiek odczynnik
wszedt w kontakt z otwartg rana.

Podczas wykonywania procedur
laboratoryjnych nalezy uzywac
bezpudrowych rekawiczek lateksowych,
fartucha laboratoryjnego oraz srodkow
ochrony oczu.

Podczas pracy z probkami komorek i tkanek
nalezy przestrzega¢ odpowiednich $rodkéw
ostroznosci dotyczacych materiatu skazonego
biologicznie.

Nie spozywac (zawiera formaldehyd oraz
alkohole inne niz etanol).

OSTRZEZENIE: Probki
cytologiczne moga zawiera¢ czynniki zakazne.
Podczas pracy z probkami nalezy uzywac
rekawiczek i przestrzegaé srodkow ostroznosci
dotyczacych materiatu skazonego biologiczne.

OGOLNE PRZYGOTOWYWANIE PROBKI,
WSTEP

Jeden mililitr czerwonego ptynu konserwujacego
CYTORICH® moze spowodowac lizg oraz

stabilizacje 25 — 50 mikrolitroéw krwi pelne;j.

Stosujac to jako wytyczna, jedna kropla (50
mikrolitréw) wodnej zawiesiny komorkowej

moze zosta¢ oczyszczona z krwinek czerwonych i

bialek oraz utrwalona przy uzyciu jednego
mililitra czerwonego ptynu konserwujacego
CYTORICH®.

OGOLNE PRZYGOTOWYWANIE PROBKI,
METODA

1. Pobra¢ komorki w ptynie macierzystym do
zbilansowanego roztworu soli lub soli
fizjologicznej. Ptyny moga by¢ zmieszane z
antykoagulantem (np. heparynizowane) w
celu zahamowania powstawania skrzepow
fibryny.
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Zaggesci¢ zawiesing komorek poprzez
konwencjonalne wirowanie (600 x g przez 5
minut).

Zdekantowac i odpowiednio zutylizowac
supernatant.

Osad komorek wytrzasa¢ do uzyskania
jednorodnej zawiesiny zawierajacej ok. 50%
krytycznej masy komorek (50% krytycznej
masy komorek = 50% komorek na objgtosé +
50% supernatantu).

Przenies¢ 5 do 10 kropli zawiesiny do 10
mililitréw czerwonego ptynu konserwujacego
CYTORICH® i wymiesza¢ w celu
réwnomiernego zawieszenia komorek.
Probka jest teraz stabilna przez kilka tygodni.
Probka powinna odczekaé przez co najmnie;j
30 minut przed rozpoczgciem obrobki.
Probke nalezy obrabiaé przy uzyciu:

e Procesora preparatow PREPSTAIN®
(patrz podrecznik operatora
PREPSTAIN®).

e Zdltego odczynnika CYTORICH® oraz
cytowirowania (patrz ulotka do zestawu
z6ltego odczynnika CYTORICH®).

e Metody skrawkow histologicznych.

ZALECANE PROTOKOLY
PRZYGOTOWYWANIA PROBKI

PLYNY JAM CIALA

1.

Zaggsci¢ probke zmieszang z
antykoagulantem poprzez konwencjonalne
wirowanie (600 x g przez 5 minut).

Zdekantowac i odpowiednio zutylizowaé
supernatant.

Osad komorek wytrzasa¢ do uzyskania
jednorodnej zawiesiny zawierajacej ok. 50%
krytycznej masy komorek.

Przenies¢ 5 do 10 kropli zawiesiny do 10
mililitréw czerwonego ptynu konserwujacego
CYTORICH® i wymiesza¢ w celu
réwnomiernego zawieszenia komorek. Probki
ubogokomorkowe, takie jak ptyn mézgowo-
rdzeniowy, mozna utrwalaé przy uzyciu
zaledwie 1 mililitra czerwonego ptynu
konserwujacego CYTORICH®.

Probka jest teraz stabilna przez kilka tygodni.
Probka powinna odczekaé przez co najmniej
30 minut przed rozpoczgciem obrobki.

POPLUCZYNY, BIOPSJE SZCZOTECZKOWE
ORAZ WYSKROBINY

1.

10.

11.

Poptuczyny komoérek pobra¢ do wodnego
roztworu soli zmieszanego z
antykoagulantem. Jezeli szczoteczka lub inny
szorstki przyrzad bedzie uzywany kilka razy,
nalezy go w przerwach przemywaé w
wodnym roztworze soli zmieszanym z
antykoagulantem.

Zaggsci¢ probke poprzez konwencjonalne
wirowanie (600 x g przez 5 minut).

Zdekantowac i odpowiednio zutylizowaé
supernatant.

Osad komorek wytrzasa¢ do uzyskania
jednorodnej zawiesiny zawierajacej ok. 50%
krytycznej masy komorek.

Przenies¢ 5 do 10 kropli zawiesiny do 10
mililitréw czerwonego ptynu konserwujacego
CYTORICH® i wymiesza¢ w celu
rownomiernego zawieszenia komorek.

Probka jest teraz stabilna przez kilka tygodni.
Probka powinna odczekaé przez co najmnie;j
30 minut przed rozpoczgciem obrobki.

Jezeli szczoteczka lub inny szorstki przyrzad
bedzie uzyta tylko raz (tj. po pobraniu probki
nie bedzie umieszczana w ciele pacjenta),
woOwczas mozna ja umiesci¢ bezposrednio w
odpowiedniej ilosci czerwonego ptynu
konserwujacego CYTORICH®.

Alternatywa dla punktu 7 jest przemycie
szczoteczki przed umieszczeniem w ciele
pacjenta czerwonym plynem konserwujacym
CYTORICH®, a nastgpnie sterylnym
roztworem soli fizjologiczne;j.

Szczoteczki wewnatrzszyjkowe do
pobierania §luzéwki macicy oraz drewniane
szpatutki wymagaja ok. 10 — 15 mililitrow
plynu konserwujacego.

Komorki tatwo odlaczaja sig od szczoteczek i
drewnianych szpatutek podczas energicznego
wytrzasania.

Probka powinna by¢ utrwalana przez co
najmniej 30 minut przed rozpoczgciem
obrobki. Probka jest stabilna przez kilka
tygodni.

. W celu obrobki probki, ktora zostata

przemieszana za pomocg przyrzadéw do
pobierania, nalezy zamkna¢ otwor
pierwotnego naczynia probki tiulem, a

nastepnie przela¢ ptyn do proboéwki
stozkowej.

CIENKOIGLOWE BIOPSJE ASPIRACYJNE
— METODA 1 (PREPARATY NIE SA
SPORZADZANE NA MIEJSCU)

1. Napehic¢ strzykawke 2 mililitrami roztworu
soli zmieszanego z antykoagulantem.

2. Napetni¢ probéwke (lub inny zamykany
pojemnik) 10 mililitrami czerwonego ptynu
konserwujacego CYTORICH®.

3. Wykona¢ biopsj¢ aspiracyjna w ten sposob,
aby probka komorek podniosta sig tuz
powyzej nasadki igly.

4. Zawartosc strzykawki i igly umiesci¢ w
czerwonym plynie konserwujacym
CYTORICH®.

5. Widoczne mate fragmenty oraz zmetnienie
ptynu konserwujacego najczgsciej (> 95%
przypadkow) §wiadcza o prawidlowym
pobraniu probki.

6. Probka powinna by¢ utrwalana przez co
najmniej 30 minut przed rozpoczgciem
obrobki. Probka jest stabilna przez kilka
tygodni.

7. W przypadku probek zawierajacych
fragmenty tkanek, fragmenty te nalezy
utrwali¢ w formalinie i obrabia¢ metoda
skrawkow histologicznych.

CIENKOIGLOWE BIOPSJE ASPIRACYJNE
— METODA 2 (PREPARATY SA
SPORZADZANE NA MIEJSCU)

1. Napehic¢ strzykawke 2 mililitrami powietrza.
Heparynizacja igly i strzykawki jest
opcjonalna, ale zalecana.

2. Wykona¢ biopsjg aspiracyjna w ten sposob,
aby probka komorek podniosta sig tuz
powyzej nasadki igly.

3. Zawarto$¢ igly umiescic¢ na szkietku
podstawowym i wykona¢ rozmaz suszony na
powietrzu lub utrwalany.

4. Przemy¢ igle i strzykawke 5 — 10 mililitrami
czerwonego ptynu konserwujacego
CYTORICH® w celu oczyszczenia zestawu
igha/strzykawka.

5. Probka powinna by¢ utrwalana przez co
najmniej 30 minut przed rozpoczgciem
obrobki. Popluczyny z igly i strzykawki sa
stabilne przez kilka tygodni.
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6. W celu obrobki probki, ktora zostala
zmieszana z fragmentami tkanek, zamkna¢
otwor pierwotnego naczynia probki tiulem, a
nastgpnie przela¢ ptyn do probowki
stozkowej. Fragmenty tkanek utrwali¢ w
formalinie i obrabia¢ przy uzyciu metody
skrawkow histologicznych.

PLWOCINA

W odrdznieniu od roztworu Saccomanno,
czerwony ptyn konserwujacy CYTORICH® nie
utwardza §luzu. Ptyn nie jest $ci$le mukolityczny,
ale $rodki ostaniajace i zmigkczajace zwilzaja i
zmigkczaja $luz. Ze zmigkczonego §luzu komorki
mozna oddzieli¢ poprzez energiczne wstrzasanie.
Utwardzone wydzieliny z nosa, krople §luzu oraz
niewielkie fragmenty tkanek mozna oddzieli¢ od
ciektej probki i analizowaé przy uzyciu metod
skrawkow histologicznych.
1. W zamknigtym pojemniku na probke (np.
stoj o pojemnosei 150 mililitréw) zmieszaé
jedna czgs¢ sluzu z pigecioma czgsciami

utrwalania fragmentow tkanek o $rednicy
powyzej 5 mm.
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Numer katalogowy
Do celéw diagnostyki in vitro

Przed uzyciem zapozna¢ sig z
instrukcja

Zawartos¢ / Wystarcza na <n>
testow

Uwaga: zapoznac sie z
dotaczong dokumentacjg

Zakres temperatury
przechowywania

Kod serii (seria)

POMOC TECHNICZNA

USA

Telephone: 1-877-822-7771

Fax: 1-336-290-8333

Email: tripathtechsupport@bd.com

Europe
Telephone: +32 (0)53 720 673
Fax: +32 (0)53 720 678

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

[EC|REP]

Benex Limited

. Zuzy¢ przed .
czerwonego plynu konserwujacego Rineanna House
CYTORICH® (zwykle 25 mililitrow). Shannon Free Zone
2. W pojemniku z mieszaning umiesci¢ dipol do d Producent

mieszadta.

3. Energicznie miesza¢ w mieszadle
magnetycznym przez 15 — 30 minut.

4. W lozy z nawiewem laminarnym zdja¢
zamknigcie pojemnika, przykry¢ go tiulem, a
nastgpnie przefiltrowac ptynna czg§¢ probki
do probowki stozkowe;.

Shannon, County Clare

ITreland

3

5. Probka powinna by¢ utrwalana przez co
najmniej 30 minut przed rozpoczgciem
obrobki. Probka jest stabilna przez kilka

SurePath, szkietka podstawowe SurePath
PreCoat, CytoRich oraz PrepStain sa
1 produktami oraz zastrzezonymi znakami
tygodni. towarowymi firmy TriPath Imaging, Inc.
6. Utwardzone wydzieliny z nosa, krople $luzu ©2011 TriPath Imaging, Inc. Wszelkie
oraz niewielkie fragmenty tkanek mozna prawa zastrzezone.
oddzieli¢ od ciektej probki, utrwali¢ w
formalinie i analizowac przy uzyciu metod
skrawkow histologicznych.

OGRANICZENIA PROCEDURY

1. Probki cytologiczne nalezy utrwali¢ w
czerwonym plynie konserwujacym
CYTORICH® niezwlocznie po pobraniu.

2. Probka, ktora przed utrwaleniem ulegta
degradacji, moze by¢ nieodpowiednia do
badania.

3. Czerwonego pltynu konserwujacego
CYTORICH® nie nalezy stosowa¢ do
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