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BRUKSOMRADE

1. BD CytoRich Red Preservative (redt konserveringsmiddel) er beregnet
péa konservering av celler og sma vevsfragmenter i suspensjon.

2. BD CytoRich Red Preservative brukes til preparering av celler og sma
vevsfragmenter for cytologisk og histologisk undersagkelse.

3. BD CytoRich Red Preservative Fluid (red konserveringsvaeske) forer il
lysering av rgde blodlegemer og gjer proteiner opplgselige.

4. De konserverte prgvene er forenlige med immunhistokjemisk farging,
og resultatene er de samme som dem som oppnas med ngytralt bufret
formalin.

SAMMENDRAG OG FORKLARING

BD CytoRich Red Preservative er et alkoholbasert hemolytisk fiksativ. Det
er beregnet pa cytologi og behandling av sma biopsier. Produktet er pakket
i lekkasjetette plastbeholdere. Produktet inneholder alkoholer, formaldehyd
og buffere.

BD CytoRich Red Preservative brukes til diagnostisk ikke-cervikovaginal
cytologi. | denne konteksten er det et fiksativ for celler og sméa vevspraver
som er tatt fra menneskekroppen, inkludert, men ikke begrenset til, spytt,
utvaskinger, utbgrstinger, utskrapinger, kroppsvaesker, eksudater og
finnalsaspirater.

MEKANISMER FOR HEMOLYSE OG FIKSERING

BD CytoRich Red Preservative forer til lysering av rede blodlegemer og
kryssbinder opplgselige globulinproteiner, og alkoholen fikserer celler og sma
vevsfragmenter. 1 milliliter av BD CytoRich Red Preservative kan gi lysering
av rede blodlegemer og stabilisere opplgselige proteiner i omradet 25-50
mikroliter fullblod.

1. De rgde blodlegemenes cellemembraner blir selektivt emulgert og
ytterligere degradert ved en kombinasjon av alkohol og osmotisk lysering.
De rede blodlegemene hos sjeldne individer med hemoglobinopati
kan lysere langsomt eller fullstendig motsta lysering. Aldrende rgde
blodlegemer motstar lysering.

2. BD CytoRich Red Preservative inneholder mindre enn 1 % formaldehyd.
Globulinproteiner som frigjgres fra rede blodlegemer og samles inn med
blodplasma og interstitielle vevsveesker, kryssbindes av formaldehyd i
opplasning fer de denatureres av alkoholer, og er dermed forhindret fra &
danne protein-superaggregater (flokkulerte utfellinger).

3. Andre cellemembraner fungerer som selektive barrierer som gjer det mulig
for alkoholer & passere raskere enn formaldehyd inn i cellenes cytoplasma
og nukleoplasma. Dette far cellene til & fremsta som alkoholfikserte.

4. Dette forer til at intercelluleere forbindelser og intracelluleere proteiner
kryssbindes av formaldehyd, noe som forklarer den langvarige stabiliteten
til cellene og vevsfragmentene i suspensjon.

PROSEDYRENS BEGRENSNINGER

1. BD CytoRich Red Preservative selges ikke som et fiksativ til cervikovaginal
cytologisk screening.

2. Cytologiske prover ber fikseres i BD CytoRich Red Preservative sa snart
som mulig etter prgvetaking.

3. En prgve som er blitt degradert for fiksering, vil veere uegnet til
undersgkelse.

4. BD CytoRich Red Preservative bgr ikke brukes til fiksering av
vevsfragmenter som har en gjennomsnittlig diameter over 5 mm.

5. Alt utstyr er bare ment til engangsbruk og kan ikke gjenbrukes.
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ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

Cytologiske pregver kan inneholde smittsomme stoffer. Bruk egnede
beskyttelseskleer, hansker og @ye-/ansiktsbeskyttelse. Fglg egnede
forholdsregler for mikrobiologisk risiko ved handtering av prgver.

BD CytoRich Red Preservative (redt konserveringsmiddel) inneholder
metanol. Ma ikke svelges.

Fare

H226 Brannfarlig veeske og damp. H319 Gir alvorlig gyeirritasjon. H336+H370
Kan forarsake dgsighet eller svimmelhet. Forarsaker organskader.

P233 Hold beholderen tett lukket. P264 Vask grundig etter bruk. P280 Benytt
vernehansker/vernekleer/vernebriller/ansiktsskjerm. P403+P235 Oppbevares
pa et godt ventilert sted. Oppbevares kjglig. P501 Innhold/beholder skal
kasseres i henhold til lokale/regionale/nasjonale/internasjonale retningslinjer.

BD EA/OG Combo Stain (kombinasjonsfarge) inneholder metanol samt
Eosin Y D&C rgdt fargestoff. Ma ikke svelges.

Fare

H225 Meget brannfarlig vaeske og damp. H312+H332 Farlig ved hudkontakt
eller innanding. H370 Forarsaker organskader.

P264 Vask grundig etter bruk. P280 Benytt vernehansker/verneklaer/
vernebriller/ansiktsskjerm. P312 Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER
eller lege ved ubehag. P403+P235 Oppbevares pa et godt ventilert sted.
Oppbevares kjglig. P501 Innhold/beholder skal kasseres i henhold til lokale/
regionale/nasjonale/internasjonale retningslinjer.

BD Hematoxylin Stain (hematoksylinfargestoff) 0,75 inneholder etylenglykol.
Ma ikke svelges.

Advarsel

H302 Farlig ved svelging. H315 Irriterer huden. H319 Gir alvorlig gyeirritasjon.
H335 Kan forarsake irritasjon av luftveiene.

P264 Vask grundig etter bruk. P280 Benytt vernehansker/verneklzer/
vernebriller/ansiktsskjerm. P301+P312 VED SVELGING: Kontakt et
GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege ved ubehag. P403+P233
Oppbevares pa et godt ventilert sted. Hold beholderen tett lukket. P501
Innhold/beholder skal kasseres i henhold til lokale/regionale/nasjonale/
internasjonale retningslinjer.

FORHOLDSREGLER

1. Til in vitro-diagnostisk bruk.

2. Bare til profesjonell bruk.

God laboratoriepraksis skal fglges.

Unnga sprut eller aerosolisering. Operaterer skal bruke egnet hand-,
gye-/ansikts- og klesbeskyttelse.

Ikke bruk munnpipettering.
Ma ikke svelges (inneholder andre alkoholer enn etanol og formaldehyd).

7. Brukt utstyr og produktrester ma kastes pa riktig vis i samsvar med
klinikkens og myndighetenes retningslinjer.

o
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PAKREVDE MATERIALER

BD CytoRich Red Preservative kan brukes sammen med BD PrepStain
Slide Processor (objektglassbehandler) eller BD Totalys SlidePrep* elleri en
manuell prosess. Se brukerveiledningen for BD PrepStain Slide Processor
eller BD Totalys SlidePrep for fullstendig informasjon om fargereagenser,
komponenter og tilbehgr. Ikke alle materialene nedenfor er pakrevd ved
manuell preparering av objektglass.

Materialer som medfolger

Reagenser
+ BD CytoRich Red Preservative, 3600 mL

Materialer som selges separat av BD_

Reagenser

+  BD Non-GYN Stain Kit (ikke-gyn fargesett)
— 1 — BD Hematoxylin Stain 0,5, 480 mL
— 1-BD EA/OG Combo Stain, 480 mL

Instrumenter, utstyr og tilbehor
* BD PrepStain Slide Processor
» BD Totalys SlidePrep*
» Easy Aspirator Kit (aspirasjonssett)
» Sentrifuge og tilbehegr
» BD Centrifuge Tubes (sentrifugergr)
» BD SurePath PreCoat Slides (forhandsbelagte objektglass)
» BD Settling Chambers (sedimenteringskamre)
» BD PrepStain Transfer Tips (overfaringsspisser)
+ BD Totalys Transfer Tips
» Alternativt sett nr. 1: BD PrepStain Non-GYN Test Kit (ikke-gyn testsett)
— 2 x 96 — BD Centrifuge Tubes (sentrifugergar)
— 2 x 96 — BD SurePath PreCoat Slides
— 2 x 96 — BD Settling Chambers
— 2 x 96 — BD PrepStain Transfer Tips
» Alternativt sett nr. 2: BD Totalys SlidePrep Non-GYN Test Kit*
— 2 x 96 — BD Centrifuge Tubes
— 2 x 96 — BD SurePath PreCoat Slides
— 2 x96 — BD Settling Chambers
— 2 x 96 — BD Totalys Transfer Tips

Nodvendige materialer som ikke felger med fra BD.
» Prgveinnsamlingsbeholder

» Virvelblander

» Presisjonspipetter med engangsspisser

» Deionisert vann (pH 7,5 til 8,5)

* Alkohol av reagenskvalitet

» Xylen- eller xylensubstitutt

* Festemedier

* Dekkglass

LAGRING

1. Lagringsgrensen for BD CytoRich Red Preservative er opptil 24 maneder
fra produksjonsdatoen (uten pasientpreve) ved romtemperatur
(15 til 30 °C).

2. lkke bruk vaesken etter utlgpsdatoen som er trykt pa etiketten.

3. Lagringsgrensen for BD CytoRich Red Preservative med cytologiprave
skal fastsettes i samsvar med laboratoriets prosedyrer.

GENERELL PRGVEKLARGJZRING, BAKGRUNN

1. Merk prgvetakingsbeholderen fer bruk.

2. 1 milliliter BD CytoRich Red Preservative kan gi lysering av og stabilisere
25-50 mikroliter fullblod. Ved & bruke dette som en retningslinje kan en
drape (50 mikroliter) vandig celleslam renses for rede blodlegemer og
proteiner og fikseres av 1 milliliter BD CytoRich Red Preservative.

* BD Totalys SlidePrep er ikke godkjent for bruk i alle markeder. Kontakt den lokale
salgsrepresentanten om tilgjengelighet.
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3. Minste fikseringstid er 30 minutter.

4. Cytologiske preparater kan fremstilles ved hjelp av BD PrepStain Slide
Processor, BD Totalys SlidePrep*, standard cytosentrifugeringsmetoder
eller utstryksteknikker.

5. Se i handboken for BD CytoRich Non-GYN (ikke-gyn) prosedyrer og
protokoller for fullstendig informasjon om prosedyrer for behandling og
innhenting av prover.

GENERELL PRGVEKLARGJ@GRING, METODE

Hvis friske (ikke-fikserte) praver blir brukt, skal du fglge trinnene 1 til og med
4 i den generelle prosedyren.

Hvis fikserte prgver brukes, skal du fglge trinnene 1, 3 og 4 i den generelle
prosedyren.

Generell prosedyre

1. Konsentrasjon

a. Bland for & homogenisere prgven ved enkel vending eller bruk av
virvelblander.

b. Kontroller om prgven inneholder, og fiern, klumper, partikler og slim.

i. Det er viktig a fierne eventuelle synlige klumper eller partikler. Hvis
dette ikke gjores, kan det fore til tilstopping av BD PrepStain-
eller BD Totalys SlidePrep-vakuumledere. Filtrering kan oppnas
ved a helle prgven gjennom et grovt medium, for eksempel gas.
Eventuelt oppsamlet materiale kan brukes til celleblokkprosedyrer.

ii. Folg standard laboratorieprosedyrer for & homogenisere og/eller
emulgere slim.

c. Overfar en alikvot, eller for prgver med lite volum hele mengden, til et
sentrifugergr pa 50 mL.

d. Sentrifuger i 10 minutter ved 600 g.
e. Dekanter supernatantveesken.

f. Bland prgven pa en virvelblanderi 15 + 5 sekunder for &8 homogenisere
prgven.

2. Fiksering

a. Avhengig av pelletvolumet ma du tilsette nok BD CytoRich Red
Preservative til & dekke praven i forholdet 1:1.

b. Bland pa en virvelblander i 15 + 5 sekunder, og la prgven hvile i minst
30 minutter.

c. Sentrifuger i 10 minutter ved 600 g.
d. Dekanter supernatanten, og bland pa en virvelblander.
3. Vasking

a. Hvis ingen synlig eller liten pellet er identifisert, skal du tilsette
6—10 mL bufret DI-vann direkte i sentrifugergret pa 50 mL, blande pa
virkvelblander i 15 + 5 sekunder og overfagre hele innholdet til et ror
pa 12 mL.

b. Hvis en pellet av moderat stgrrelse blir identifisert, skal du overfgre en
representativ preve (1-5 draper) til et rer pa 12 mL og tilsette 10 mL
bufret DI-vann.

c. Overfer rgrene pa 12 mL til sentrifugergrholder(e), og sentrifuger i
5 minutter ved 600 g.

d. Dekanter og bland pa en virvelblander i 15 + 5 sekunder for &
homogenisere praven.

i. Dekantering skal utfgres i én enkel, rask bevegelse ved a vende
hvert rgrstativ 180 grader slik at det ikke forstyrrer cellepelleten.

ii. Mens stativet er snudd opp ned, terker du forsiktig munningene pa
alle rgrene i stativet med en absorberende papir.

iii. Rett opp stativet etter 3 til 5 sekunder.
4. Behandling

a. Last det merkede sentrifugergret pa 12 mL pa BD PrepStain Slide
Processor eller BD Totalys SlidePrep* for behandling.

b. Folg instruksjonene for ikke-gyn-objektglassbehandling i den aktuelle
brukerhandboken
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Teknisk service og statte for BD Diagnostics: ta kontakt med din lokale BD-
representant eller ga til www.bd.com/ds.
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Autoriseret repraesentant i De Europzeiske Feellesskaber / Autorisierter Vertreter in

der Européaischen Gemeinschaft / E¢ouoiodotnpévog avrimpoéowTog otnv Eupwraikr
Kowvétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja
Euroopa Ndukogus / Représentant autorisé pour la Communauté européenne /
Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai
Ko6zosségben / Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea / EBpona
KaybIMAACTbIFbIHAAFbI yakineTTi ekin / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje /
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we
WspoInocie Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia /
Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeand / YnonHoMo4eHHbIi npeacTaBuTens
B EBponeiickom coobLuectse / Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve /
Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnoBHoBaxeHwWii NpeaCcTaBHUK Y kpaiHax
€c

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

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