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OPAKOWANIE
05-01V250PK 8 napetnionych pojemnikéw zawierajgcych 160 ml obojetnej, zbuforowanej formaliny 10%
IVD Diagnostyka in vitro — Wyréb medyczn “ . . .
& y ¥ yezny Producent: Bio-Optica Milano S.p.A.

EMDN: W01030705
Diagnostyka in vitro (IVD), Klasa A, Rozp. UE 2017/746

UDI-DI: 08034120276931 ® Produkt jednorazowego uzytku
Basic UDI: 080341202W01030705A)

Bio-Optica Milano S.p.A. Via San Faustino 58 - 20134 Milano
Telefon +39 02 21 27 131 — Faks Wtochy +39 02 21 53 000 — Faks Dziat eksportu +39
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WEASCIWOSCI TECHNICZNE

Kod Opakowanie Pojemnosé Objet.osc. Wymiary pojemnika Wymiary kartonu (cm)
napetniania (cm) (cm)
} 8 napetnionych pojemnikéw + 190 ml . ?6,8xh6,5
05-01V250PK 8 pustych pojemnikéw 290 ml 160 ml formaliny 368xh9.0 30x35x9,5
SZCZEGOLY PRODUKTU

Klessidra 160 to specjalny system o zamknietym obiegu, ktory zapobiega kontaktowi formaldehydu z uzytkownikiem, zgodnie z
rozporzadzeniem UE 605/2014. Idealnie nadaje sie do utrwalania i transportu matych prébek histologicznych.
Urzadzenie sktada sie z dwdch pojemnikéw z obojetnego PP:
= jednego pustego do pobierania prébki
= drugiego, wstepnie napetnionego gotowg do uzytku formalina.
Oba pojemniki sg potgczone specjalng podwdjng pokrywka z niebieskiego PE.
Przeptyw formaliny pomiedzy dwoma pojemnikami jest mozliwy dzieki dwém otworom w pokrywce, ktére sg wyréwnane po
obréceniu obu czesci pokrywki.
Szczelnos¢ gwarantujg dwie silikonowe kule zamykajgce otwory oraz zgodnos$¢ z normg UNI EN 14254:2004.
Urzadzenie jest wyposazone w mechanizm, ktéry zapobiega cofaniu sie formaliny do poprzedniego pojemnika, co pozwala
unikna¢ problemodw z ipofiksacja i utraty biopsji.
Klessidra 160 moze by¢ stosowany w potaczeniu z filtrem systemu Vabb Brevera Hologic i Mammotome.
Nie zawiera lateksu.

INSTRUKCJA OBStUGI

1) Umies¢ probke w pustym pojemniku (B) z biokasetg lub bez;

2) Na ptaskiej powierzchni potgcz pojemniki (roztwdr A na goérze) i lekko nacisnij od gory (czerwona strzatka), aby uzyskaé
prawidtowe utozenie.

3) Na ptaskiej powierzchni przykre¢ wstepnie napetniony pojemnik z formaling (A) do pojemnika (B) zawierajgcego probke;

4)O0brodc¢ obie pokrywy do pozycji ,otwartej” (az strzatka znajdzie sie w pozycji ,,0”) i przechyl urzadzenie, aby formalina mogta
sptynac do dolnego pojemnika;

5) Ponownie obré¢ obie pokrywy do pozycji ,,zamknietej” (az strzatka znajdzie sie w pozyc;ji ,C”).
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Szczegoty techniczne

Zaktadane uzycie

Produkt do przygotowania probek cytohistologicznych do
mikroskopii optycznej. Bezpieczne utrwalanie i transport
przy uzyciu 10% obojetnej zbuforowanej formaliny
(odpowiednik wodnego roztworu 4% formaldehydu).

Przeznaczenie

Utrwalacz do histologii

Zasada

Interakcja miedzy formaldehydem a grupami funkcyjnymi w
makroczasteczkach tkanek (biatka i kwasy nukleinowe)
przebiega w nastepujacy sposdb:

- Czgsteczka formaldehydu w wodzie daje nastepujaca
rownowage CH,0 + H,0 = CH,(OH), z utworzeniem glikolu
metylenowego.

- Glikol metylenowy oddziatuje przede wszystkim z grupami
funkcyjnymi w fancuchach bocznych biatek oraz z kwasami
stabilizujgcymi strukture jadrowa.

- Formaldehyd tworzy wigzania krzyzowe miedzy wolnymi

Specyfikacja grupami aminowymi obecnymi w taricuchach bocznych
techniczna aminokwasow.
pH 7,2+0,2
Specyfikacje techniczne Gestosé 1003
Molarnosé buforu 0,05 M
Stosunek objetosci . Sy
probki do utrwalacza 1:20 (objetosc)
Technika utrwalania Grubos$¢ probki tem
Czas utrwalania w Dla prébek o grubosci do 5 mm piec
temperaturze . .
. . godzin, dla grubszych 1-2 dni
pokojowej
Pojemnik gtéwny: pojemnik z obojetnego PP z niebieska
zakretka z PE, wodoszczelny. Pojemnik dodatkowy:
Opakowanie kartonowe pudetko, kolor biaty. Etykieta z PVC odporna na
Scieranie, wode, alkohol i rozpuszczalniki. Tusz odporny na
zarysowania, wode i alkohol.
Formaldehyd 4% p/v CAS: 50-00-0 CE: 200-001-8 | Indeks: 605-001-00-5
Metanol 0,1% v/v CAS: 67-56-1 CE: 200-659-6 Indeks: 603-001-00-X
Sktadniki Fosforan sodu monozasadowy jednowodny 0,15— CAS: 7558-80-7 CE: 231-449-2 | -
0,2% p/v
Fosforan sodu dwuzasadowy dwuwodny 0,7-0,8% p/v CAS: 10028-24-7 | CE:231-448-7 | -
Woda dejonizowana - - -

Przechowywanie

Przechowywanie

Preparat przechowywac w 15-25°C. Przechowywac¢ pojemniki
szczelnie zamkniete.

Temperatura przechowywania

15-25°C

Stabilnos¢

Po otwarciu nadaje sie do uzycia az do uptywu terminu
waznosci w przypadku prawidtowego uzytkowania.

Waznosé

2 lata
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Ostrzezenie

Klasyfikacja produktu

Produkt jest przeznaczony do profesjonalnego uzytku
laboratoryjnego dla pracownikéw stuzby zdrowia.

Nalezy uwaznie przeczyta¢ informacje na etykiecie
(symbole niebezpieczenstwa, zwroty wskazujace rodzaj
zagrozenia i zwroty dotyczace bezpieczenstwa) i zawsze
zapoznac sie z kartg charakterystyki. Nie uzywac, jesli
pojemnik gtéwny jest uszkodzony.

W razie powaznego wypadku nalezy natychmiast
powiadomi¢ Bio-Optica Milano S.p.A i wtasciwe wtadze.

Niebezpieczny preparat: przestrzegac¢ wszystkich krajowych

Utylizacja i lokalnych przepiséw dotyczacych ochrony srodowiska w
zakresie usuwania odpadow.
Transport Nie zaleca sie transportu droga powietrzng
NUMER WERSJI PRZYCZYNA DATA WYDANIA
001 Dostosowanie do rozporzadzenia UE 2017/746 16/05/2022
002 Aktualizacja nazwy produktu 22/07/2024
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