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LAURYPATH

10% NEUTRAL BUFFERED FORMALIN CE
Roztok k pfimému pouziti obsahujici 4 % formaldehydu (hm./obj.)
Zdravotnicky prostiedek pro DIAGNOSTIKU IN VITRO k jednorazovému pouziti IVD

Zakladni UDI-ID: 37015164FORMOL4KJ

Vyrobce: Laurypath, 52 route de Brignais - 69630 Chaponost. FRANCIE Tel.: +33(0)4 78 34 21 67
www.laurypath.fr. E-mail: contact@laurypath.fr.

Systém fizeni kvality s certifikaci ISO 13485.

Diagnosticky prostfedek in vitro tfidy A podle nafizeni 2017/746

1. ZAMYSLENE POUZITI
Ma se pouzivat jako kapalné konzervacni a transportni médium pro biopsie a chirurgické vzorky pfi diagnostickych zakrocich.

KATALOGOVE
cisLo

40877-02/10E
40877-02/10EB
40877-02/10ER
40877-02/10EV
40877-04/20E

40877-04/20EB
40877-04/20ER
40877-04/20EV
40877-06N30ER
40877-06N30E
40877-06N30EB
40877-06N30EV
40877-125/60E
40877-125/60EB
40877-125/60ER
40877-125/60EV

40877-180/80E

40877-180/80EB
40877-180/80ER
40877-180/80EV

POPIS

STANDARDNi PREDEM NAPLNENE NADOBY

24 pfedem naplnénych nadobek s 10 ml
24 pfedem naplnénych nadobek s 10 ml
24 pfedem naplnénych nadobek s 10 ml
24 pfedem naplnénych nadobek s 10 ml

24 pfedem naplnénych nadobek s 20 ml
24 pfedem naplnénych nadobek s 20 ml
24 pfedem naplnénych nadobek s 20 ml
24 pfedem naplnénych nadobek s 20 ml
35 pfedem naplnénych nadobek s 30 ml
35 pfedem naplnénych nadobek s 30 ml
35 pfedem naplnénych nadobek s 30 ml
35 pfedem naplnénych nadobek s 30 ml
24 pfedem naplnénych nadobek s 60 ml
24 pfedem naplnénych nadobek s 60 ml
24 pfedem naplnénych nadobek s 60 ml
24 pfedem naplnénych nadobek s 60 ml

24 pfedem naplnénych nadobek s 80 ml
24 pfedem naplnénych nadobek s 80 ml
24 pfedem naplnénych nadobek s 80 ml
24 pfedem naplnénych nadobek s 80 ml

7z

KATALOGOVE CiSLO

KANYSTRY

40877-29 - XXX
40877-36 - XXX
40877-41 - XXX
40877-46 - XXX

POPIS

Kanystrs 11
Kanystrs 5 |
Kanystr s 10 |
Kanystr s 25 |

STANDARDNi PREDEM NAP
40877-26/250E - XXX

40877-29/500E - XXX

LNENE KONTEJNERY
Pfedem naplnény kontejner
s 250 ml

Pfedem naplnény kontejner
s 500 ml

SPECIFICKE PREDEM NAPLNENE KONTEJNERY

F-26/250E-XXX

F-29/500E-XXX

Pfedem naplnény kontejner
s 250 ml
Pfedem naplnény kontejner
s 500 ml

STANDARDNi PREDEM NAP
40877-33/1500E - XXX

40877-36/2500E - XXX

LNENE KONTEJNERY
Pfedem naplnény kontejner
s 1500 ml

Pfedem naplnény kontejner
s 2500 ml

PREDEM NAPLNENE KONTEJNERY NA MiRU

F-33/1500E-XXX

F-36/2500E-XXX

Pfedem naplnény kontejner
s 1500 ml
Pfedem naplnény kontejner
s 2500 ml

F-02/10EX-XXX
F-04/20EX-XXX
F-06N30EX-XXX
F-125/60EX-XXX

SPECIFICKE PREDEM NAPLNENE NADOBY NA MiRU

24 pfedem naplnénych nadobek s 10 ml
24 pfedem naplnénych nadobek s 20 ml
35 pfedem naplnénych nadobek s 30 ml
24 pfedem naplnénych nadobek s 60 ml
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F-180/80EX-XXX | 24 pfedem naplnénych nadobek s 80 ml

XXX: 3 voliteIné znaky pro pfipad vyrobkového znaceni na miru.

2. PRINCIP METODY

10% neutralni pufrovany formalin se pouziva jako fixativum pro histologii a cytologii. PFitomnost fosfatového pufru umozriuje
udrZovat pH na urovni 6,8 — 7,2, takZe se pfedchazi vzniku formalinovych pigmentd. Metanol slouzi k omezeni polymerizace
formaldehydu.

3. SLOZENI

10% neutralni pufrovany formalin se vyjadfuje objemem koncentrovaného formalinu vi¢i celkovému objemu roztoku. Nazyva
se také pufrovany 4% formaldehyd, pokud se udavéa podle hmotnosti formaldehydu na objem roztoku. Jeho pH je mezi 6,8 a
7,2.

Formaldehyd CAS ¢. 50-00-0

Metanol CAS ¢&. 67-56-1

Dihydrogenfosfore¢nan draselny CAS ¢&. 7778-77-0

Hydrogenfosfore€nan dvojsodny CAS €. 7558-79-4

4. OSETRENIi PRED POUZITIM
Roztok pfipraveny k pouZziti.

5. KONTROLA KVALITY

Veskeré vyrobni Sarze se uvolfiuji po ovéfeni jejich shody pomoci prohlidek a analyz v ramci kontroly kvality. Cisla $arze
vyrobku a surovin, které obsahuiji, jsou zaznamenavana pomoci ovérenych vypocetnich systémda, které zarucéuji
dohledatelnost.

6. NAVOD K POUZITI

Vyrobek je uréen vyluéné pro profesionalni pouziti a musi jej pouzivat kvalifikovany a zkuSeny personal, pfedem naplnéné

nadoby jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti.

1. Vzorky pokryté organickym materialem (krev, ZIug, stolice apod.) oplachuijte, jelikoz hrozi zpomaleni fixace a zhorSeni
mikroskopickych interpretaci.

2. Vzorek zcela ponoite do formalinu. Objemovy pomér vzorek/fixativum 1:10. Maximalni tloustka vzorku: 1 cm.

3. Dodrzujte laboratorni protokoly. Cas fixace zavisi na tloustce a tvaru vzork(l. Priimé&rna penetraéni rychlost formalinu je 1
mm za hodinu.

4. Pouzité roztoky nepouZzivejte opakované.

POZNAMKA: Pfi pouziti v uzavfenych tkariovych procesorech se doporuéuje dodrzovat pokyny vyrobce ohledné
vyplachovani a udrzby.

U kontejner a nddobek pfedem naplnénych formalinem ovétte, zda jsou fadné uzaviené, nez zahgjite jejich pfepravu, jinak
hrozi anik formalinu nebo ztrata biopsii.

Nadobky didkladné zavirejte podle téchto pokynu:
1 - Umistéte vicko (uzavér) na kontejner a jednou otocte proti sméru hodinovych ruci¢ek. UslySite zvuk odpovidajici
spravnému nastaveni vicka na kontejneru.
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2 - Kontejner uzavrete oto¢enim vicka ve sméru hodinovych rucicek, pak vi¢ko plné utahnéte.
Kontejnery dukladné zavirejte podle téchto pokynu:
2 !.! 3 !-!

=

i B

7. USKLADNENI

Reagencie skladujte v pdvodnim obalu pfi teploté 0° az 40 °C. Nezmrazujte a nevystavujte pfimému sluneénimu svétlu. PFi
spravném ulozeni v nepoSkozeném obalu je vyrobek stabilni az do data exspirace uvedeného na $titku. Pfedem naplnéné
kontejnery museji byt diikladné uzavreny.

8. NAVOD K LIKVIDACI
Vyrobek likvidujte Fadnym kanalem pro nakladani s nebezpe&nymi produkty.

9. VAROVANIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI K POUZITI

Tento vyrobek nepouzivejte po datu exspirace uvedeném na Stitku vyrobku.

Vyrobek je pfipraven k pouziti. Pokud jej vS8ak pfesunete do jiného pfedem naplnéného kontejneru, oznamte jeho katalogové
Cislo, &islo 8arze, datum exspirace, bezpecnostni véty a piktogramy nebezpecnosti.

Pri jakémkoli pouZiti s tlakovanou (pneumatickou) prepravou musi byt nejprve zkontrolovana sluditelnost prostiedk( s témito
systémy.

Pfed zavedenim vzorku zkontrolujte, zda kapalina neni zamlzena nebo nevykazuje znamky usazenin, pokud ano, vyrobek
nepouzivejte a kontaktujte vyrobce.

10. BEZPECNOST

Pfed pouzitim si prectéte Stitek a bezpe&nostni list.

Bezpec&nostni list je k dispozici na vyzadani nebo na nasich webovych strankach www.laurypath.fr.
Zdravi Skodlivy pfi vdechovani, pfi styku s k(izi a pfi poziti.

Pouzivejte pouze v odvétravanych podminkach (odsavani, digestof apod.).

Pouzivejte osobni ochranné prostfedky a nevdechujte vypary.
Jakékoli zavazné udalosti, k nimz dojde ve vztahu k prostfedku, je nutno ohlasit vyrobci a pfislusnému organu v &lenském
staté, v némz sidli uzivatel/nebo pacient.

Lidské vzorky jsou potencialné biologicky nebezpeéné. Pfi manipulaci se vzorky tkani je nutno pouzivat spravnou laboratorni
praxi, aby nedoslo ke zkfizené kontaminaci a infekci. Uzivatel by mél provést posouzeni rizik, aby zjistil pfipadna nebezpeci
souvisejici s manipulaci s tkanémi.
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11.KLi€ sYymBoLU

LOT| ¢ sarze * Teplotni limity pro uskladnéni ‘ Vyrobce

Katalogové &islo vyrobku IVD| zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in 2 Datum exspirace
vitro

® Jednorazovy prostfedek [:Iﬂ Pozorné si pfectéte navod k pouziti

UDI | Jedine¢na identifikace zdravotnického prostiedku

12. JEDINECNA IDENTIFIKACE PROSTREDKU

@ (01): 1UD - ID: Jedine¢na identifikace zdravotnického prostfedku, zvlastni pro kazdé
katalogové €islo
(07) 0 3701516 40067 0 IUD — IP: Identifikace vyrobku:
(17) 240529 (17): datum exspirace (RRMMDD)
(10) 227952 (10): &islo Sarze (XXXXXX)

13.LITERATURA

Catherine Cannet. 2004. Artéfacts, les difficultés de la technique histologique les gageures de la fixation. French Journal of
Histotechnology 17, N° 1, 11-20

Lydie VENTEO et al., 2010. L'importance de la fixation en histochimie. Rev. Fr. Histotechnol. 23, N°1, p25 to 32
Arnaud Legrand. 2009. Fixation, Anabible Laboratoire d’anatomie pathologique

Cecil H. Fox. et al. 1985. Formaldehyde fixation. The journal of histochemistry and cytochemistry. Vol. 33, N°8, p. 845-853.

14. REVIZE NAVODU K POUZITI

Verze ze dne: 13.10.2022
Dlvody: Vytvofeni navodu k pouziti v angli¢tiné
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10% NEUTRAL BUFFERED FORMALIN
Oplgsning klar til brug, indeholder 4% formaldehyd (veegt/volumen)

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, engangsbrug

Basis UDI-ID: 37015164FORMOL4KJ

Fremstillet af: Laurypath, 52 route de Brignais - 69630 Chaponost. FRANSK TLF: +33(0)4 78 34 21 67
www.laurypath.fr. Email: contact@Iaurypath.fr.

ISO 13485-certificeret kvalitetskontrolsystem

Klasse A-udstyr til in vitro-diagnostik, i henhold til regulativ 2017/746

1. ANVENDELSESFO

RMAL

Anvendes til konservering af vaesker og som transportmedium til biopsier og kirurgiske praver til diagnostiske formal.

REFERENCE BESKRIVELSE

STANDARD FORUDF
40877-02/10E
40877-02/10EB
40877-02/10ER
40877-02/10EV
40877-04/20E

40877-04/20EB
40877-04/20ER
40877-04/20EV
40877-06N30ER
40877-06N30E
40877-06N30EB
40877-06N30EV
40877-125/60E
40877-125/60EB
40877-125/60ER
40877-125/60EV

40877-180/80E

40877-180/80EB
40877-180/80ER
40877-180/80EV

YLDTE DASER

24 forudfyldte daser, indhold 10 ml
24 forudfyldte daser, indhold 10 ml
24 forudfyldte daser, indhold 10 ml
24 forudfyldte daser, indhold 10 m

24 forudfyldte daser, indhold 20 ml
24 forudfyldte daser, indhold 20 ml
24 forudfyldte daser, indhold 20 m
24 forudfyldte daser, indhold 20 ml
35 forudfyldte daser, indhold 30 ml

35 forudfyldte daser, indhold 30 ml
35 forudfyldte daser, indhold 30 ml
35 forudfyldte daser, indhold 30 ml
24 forudfyldte daser, indhold 60 ml
24 forudfyldte daser, indhold 60 ml
24 forudfyldte daser, indhold 60 ml
24 forudfyldte daser, indhold 60 ml

24 forudfyldte daser, indhold 80 m
24 forudfyldte daser, indhold 80 ml
24 forudfyldte daser, indhold 80 m
24 forudfyldte daser, indhold 80 ml

REFERENCE
DUNKE
40877-29 - XXX
40877-36 - XXX
40877-41 - XXX
40877-46 - XXX

BESKRIVELSE

1-liters dunk
5-liters dunk
10-liters dunk
25-liters dunk

STANDARD FORUDFYLDTE
40877-26/250E - XXX

40877-29/500E - XXX

BEHOLDERE

Forudfyldt beholder, indhold
250 ml
Forudfyldt beholder, indhold
500 ml

SPECIELLE FORUDFYLDTE
F-26/250E-XXX

F-29/500E-XXX

BEHOLDERE

Forudfyldt beholder, indhold
250 ml

Forudfyldt beholder, indhold
500 ml

STANDARD FORUDFYLDTE
40877-33/1500E - XXX

40877-36/2500E - XXX

BEHOLDERE

Forudfyldt beholder, indhold
1500 ml

Forudfyldt beholder, indhold
2500 ml

F-33/1500E-XXX

F-36/2500E-XXX

SPECIALTILPASSEDE FORUDFYLDTE BEHOLDERE

Forudfyldt beholder, indhold
1500 ml
Forudfyldt beholder, indhold

2500 ml

SPECIELLE TILPASS
F-02/10EX-XXX
F-04/20EX-XXX
F-06N30EX-XXX
F-125/60EX-XXX

EDE FORUDFYLDTE DASER

24 forudfyldte daser, indhold 10 m
24 forudfyldte daser, indhold 20 m
35 forudfyldte daser, indhold 30 ml
24 forudfyldte daser, indhold 60 ml

F-180/80EX-XXX

24 forudfyldte daser, indhold 80 m
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XXX: 3 valgfri bogstaver, anvendes pa produktspecifik label

2. PRINCIPPER BAG METODEN

10% neutral bufferet formalin anvendes som fixativ inden for histologi og cytologi. Indholdet af fosfatbuffer muliggar en
konstant ph-veerdi pa 6,8 — 7,2. Derved undgas dannelsen af formalinpigmenter. Metanol anvendes til at begreense
formaldehydpolymerisation.

3. BESTANDDELE

Oplgsningen med 10% bufferet formalin er udtrykt som rumfanget af koncentreret formalin i forhold til det totale rumfang af
oplgsningen. Udtrykt som veaegten af formaldehyd i forhold til oplgsningens rumfang anvendes betegnelsen bufferet 4%
formaldehyd. Ph-veerdien ligger mellem 6,8 og 7,2.

Formaldehyd CAS No. 50-00-0

Metanol CAS No. 67-56-1

Monokaliumfosfat CAS No. 7778-77-0

Dinatriumfosfat CAS No. 7558-79-4

4. FOR ANVENDELSEN
OPL@SNINGEN ER KLAR TIL BRUG.

5. KVALITETSKONTROL

Alle produktionsserier frigives farst efter at det ved kvalitetskontrol og analyse er konstateret, at de overholder
specifikationerne. Produkternes serienumre og de anvendte ramaterialer registreres under brug af godkendte
computerprogrammer, der sikrer, at produkterne kan spores.

6. BRUGSVEJLEDNING

Produktet ma kun anvendes til professionelt brug, og kun af uddannet og erfarent personale. Forudfyldte daser er kun til

engangsbrug.

1. Prgver, der er daekket af organisk materiale som f. eks. blod, opkast eller affagriing skal renses, da disse materialer kan
saenke fixationshastigheden og vanskeligggre fortolkningen af mikroskopierne.

2. Nedseenk prgven helt i formalin. Rumfangsforholdet mellem prgve og fixativ skal veere 1:10. Maksimal prgvetykkelse: 1
cm.

3. Overhold laboratoriets retningslinjer. Fixationstiden afheenger af pravens tykkelse og form. Formalins gennemsnitlige
gennemtraengningstid er 1 mm per time.

4. Genbrug ikke oplgsningen.

BEMAERK: Ved anvendelse i en lukket veevsprocessor bgr fabrikantens instruktioner med hensyn til gennemskylning og
renggring falges.

Beholdere og daser forudfyldt med formalin skal veere forskriftsmaessigt lukket far de transporteres, sa spild af formalin og tab
af biopsier undgas.

Déserne lukkes korrekt pa4 denne made:
1 — Seet laget pa beholderen og drej det en gang mod uret. Der lyder et Klik, nar laget er korrekt lukket.
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2 — Luk beholderen ved at dreje laget med uret og luk laget stramt.

Beholderen lukkes korrekt ved at fglge instruktionerne herunder:

7. OPBEVARING

Opbevar reagenten i den originale emballage ved en temperatur mellem 0 og 40 grader. Ma ikke fryses eller udseettes for
direkte sollys. Opbevaret korrekt og i ubrudt emballage er produktet stabilt indtil den p& etiketten angivne udlgbsdato. De
forudfyldte beholdere skal lukkes korrekt.

8. ANVISNINGER VEDR. BORTSKAFFELSE
Produktet bortskaffes som farligt affald.

9. ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER FOR BRUG

Anvend ikke dette product efter udlgbsdatoen angivet pa etiketten.

Produktet er klar til brug. | tilfeelde af at produktet omheeldes til en anden forudfyldt beholder, skal referencer, serienummer,
udlgbsdato, advarsler og farepiktogrammer ogsa overferes.

| tilfeelde af at produktet transporteres under tryk (pneumatisk), skal kompatibiliteten med disse systemer undersgges pa
forhand.

Far pravepraeparatet behandles, skal det sikres, at veesken ikke er uklar og at der ikke er spor af depot. Hvis dette skulle veere
tilfeeldet, ma produktet ikke anvendes og producenten skal kontaktes.

10. SIKKERHED

Lees etiketten og sikkerhedsanvisningerne fgr brug.

Sikkerhedsanvisningerne fas ved henvendelse til producenten, eller de kan leeses pa vores website www.laurypath.fr.
Kan vaere skadelig ved indanding, hudkontakt eller indtagelse.

M4 kun anvendes pa steder med god ventilation (udsugning, under skaerm, osv.)

Der skal anvendes beskyttelsesudstyr, og produktet ma ikke indandes.
Enhver skadevirkning ved produktet skal rapporteres til producenten og anvendelseslandets relevante myndighed.

Humane prgver kan udggre en biorisiko. Ved vaevsprgver skal normerne for god laboratoriepraksis overholdes for at forhindre
krydskontaminering og infektion. Brugeren skal udfgre en risikovurdering for at identificere potentielle faremomenter ved
handteringen af veev.
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11. SYMBOLFORKLARING

LOT|  serienummer * Temperaturgraenser ‘ Producent

Produktreference IVD| Medicinsk udstyr il in vitro-diagnostik 2 Udlgbsdato

Engangsudstyr [:Iﬂ Laes instruktionerne for anvendelse omhyggeligt.

UDI | Sikker identifikation af det medicinske udstyr.

12. SIKKER IDENTIFIKATION AF UDSTYRET

@ (01): 1UD - ID: Sikker identifikation af det medicinske udstyr, unik for hver reference.
IUD — IP: Identifikation af produkt:
(07) 0 3701516 40067 0 (17): udlgbsdato (AA-MM-DD)
?Ig; gggggg (10) serienummer (XXXXXX)

13.LITTERATURLISTE

Catherine Cannet. 2004. Artéfacts, les difficultés de la technique histologique les gageures de la fixation. French Journal of
Histotechnology 17, N° 1, 11-20

Lydie VENTEO et al., 2010. L'importance de la fixation en histochimie. Rev. Fr. Histotechnol. 23, N°1, p.25 til 32
Arnaud Legrand. 2009. Fixation, Anabible Laboratoire d’anatomie pathologique

Cecil H. Fox. et al. 1985. Formaldehyde fixation. The journal of histochemistry and cytochemistry. Vol. 33, N°8, p. 845-853.

14. REVISION AF BRUGSVEJLEDNING

Versionsdatering: 2022-10-13
Arsager: Udfzerdigelse af engelsk brugsvejledning
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Version Nr.- 40877-NEUTRAL GEPUFFERTES FORMALIN 10 %-DE_2022.10.13

10% NEUTRAL BUFFERED FORMALIN
Gebrauchsfertige Lésung enthélt 4 % Formaldehyd (Gewicht/Volumen)

Medizingerat zur IN-VITRO-DIAGNOSTIK zum Einmalgebrauch

Grundlegende UDI-ID:

37015164FORMOL4KJ

C€

Hersteller: Laurypath, 52 route de Brignais - 69630 Chaponost. FRANKREICH Tel.: +33(0)4 78 34 21 67
www.laurypath.fr. E-Mail: contact@laurypath.fr.

Qualitatsmanagementsystem zertifiziert nach 1SO 13485.

Gerat zur IN-VITRO-DIAGNOSTIK der Klasse A nach Verordnung 2017/746

1. ANWENDUNGSBEREICH

Das Produkt ist zur Verwendung als flissiges Konversations- und Transportmedium fur Biopsien und Operationspraparate in
Diagnoseverfahren bestimmt.

LITERATURHINWEISE | BESCHREIBUNG

STANDARD-VORFULLGEFASSE

40877-02/10E

40877-02/10EB

40877-02/10ER

40877-02/10EV
40877-04/20E
40877-04/20EB

40877-04/20ER
40877-04/20EV
40877-06N30ER
40877-06N30E
40877-06N30EB
40877-06N30EV
40877-125/60E
40877-125/60EB
40877-125/60ER
40877-125/60EV

40877-180/80E

40877-180/80EB
40877-180/80ER
40877-180/80EV

24 VorfullgeféaRe, 10 ml Fassungsvermdgen
24 Vorflllgefalle, 10 ml Fassungsvermdgen
24 Vorflllgefalle, 10 ml Fassungsvermdgen

24 VorfullgefaRe, 10 ml Fassungsvermdgen
24 VorfullgeféaRe, 20 ml Fassungsvermdgen
24 Vorflllgefalle, 20 ml Fassungsvermdgen
24 Vorflllgefalle, 20 ml Fassungsvermdgen
24 VorfillgefalRe, 20 ml Fassungsvermdgen
35 VorfillgefalRe, 30 ml Fassungsvermdgen
35 VorfillgefalRe, 30 ml Fassungsvermdgen
35 VorfullgefaRe, 30 ml Fassungsvermdgen
35 Vorflllgefalle, 30 ml Fassungsvermdgen
24 VorfillgefalRe, 60 ml Fassungsvermdgen
24 VorfillgefalRe, 60 ml Fassungsvermdgen
24 VorfillgefalRe, 60 ml Fassungsvermdgen
24 Vorflllgefalle, 60 ml Fassungsvermdgen

24 VorfillgefalRe, 80 ml Fassungsvermdgen
24 Vorfillgefalle, 80 ml Fassungsvermdgen
24 Vorfillgefalle, 80 ml Fassungsvermdgen
24 Vorfillgefalle, 80 ml Fassungsvermdgen

LITERATURHINWEISE | BESCHREIBUNG

KANISTER

40877-29 - XXX Kanister, 1| )
Fassungsvermogen
Kanister, 5 |

A0877-36 -0 Fassungsvermogen

40877-41 - XXX Kanister, 10 | i
Fassungsvermogen

40877-46 - XXX Kanister, 251
Fassungsvermogen

STANDARD-VORFULLBEHALTER

40877-26/250E - XXX

40877-29/500E - XXX

Vorfillbehélter, 250 ml
Fassungsvermogen
Vorfillbehalter, 500 ml
Fassungsvermogen

SPEZIELLE VORFULLBEHALTER

F-26/250E-XXX

F-29/500E-XXX

Vorfullbehélter, 250 ml
Fassungsvermogen
Vorfullbehélter, 500 ml
Fassungsvermégen

STANDARD-VORFULLBEHALTER

40877-33/1500E - XXX

40877-36/2500E - XXX

Vorflllbehalter, 1500 ml
Fassungsvermogen
Vorfullbehalter, 2500 ml
Fassungsvermoégen

INDIVIDUELLE VORFULLBEHALTER

F-33/1500E-XXX

F-36/2500E-XXX

Vorfullbehalter, 1500 ml
Fassungsvermogen
Vorflllbehalter, 2500 ml
Fassungsvermogen

INDIVIDUELLE, SPEZIE
F-02/10EX-XXX
F-04/20EX-XXX

LLE VORFULLGEFASSE
24 VorfillgefaRe, 10 ml Fassungsvermdgen

24 VorfillgefalRe, 20 ml Fassungsvermdgen

LAURYPATH - 52 route de Brignais - 69630 CHAPONOST - Tel.: 04 78 34 21 67 — Fax:
www.laurypath.fr - E-Mail: contact@laurypath.fr
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Version Nr.- 40877-NEUTRAL GEPUFFERTES FORMALIN 10 %-DE_2022.10.13

F-06N30EX-XXX 35 Vorflllgefalle, 30 ml Fassungsvermdgen
F-125/60EX-XXX 24 Vorfillgefalle, 60 ml Fassungsvermdgen
F-180/80EX-XXX 24 Vorfillgefalle, 80 ml Fassungsvermdgen

XXX: 3 optionale Buchstaben bei einem individuellen Produktetikett.

2. VERFAHRENSPRINZIP

Neutral gepuffertes Formalin 10 % wird als Fixativ in der Histologie und der Zytologie verwendet. Durch einen Phosphatpuffer
wird ein pH-Wert von 6,8 — 7,2 aufrechterhalten, was die Bildung von Formalinpigmenten verhindert. Methanol wird zur
Begrenzung der Polymerisation von Formaldehyd verwendet.

3. ZUSAMMENSETZUNG

Neutral gepuffertes Formalin 10 % wird in Volumen des konzentrierten Formalins auf das Gesamtvolumen der Lésung
ausgedrickt. Es wird auch gepuffertes Formaldehyd 4 % bezeichnet, wenn es in Gewicht von Formaldehyd auf das Volumen
der Lésung ausgedriickt wird. Der pH-Wert liegt zwischen 6,8 und 7,2.

Formaldehyd CAS-Nr. 50-00-0

Methanol CAS-Nr. 67-56-1

Kaliumdihydrogenphosphat CAS-Nr. 7778-77-0

Dinatriumhydrogenphosphat CAS-Nr. 7558-79-4

4. BEHANDLUNG VOR DER VERWENDUNG
Gebrauchsfertige Losung.

5. QUALITATSKONTROLLE

Alle Produktchargen werden nach Uberpriifung ihrer Konformitat durch Qualitatskontrollen und Analysen freigegeben.
Chargennummern der Produkte und der enthaltenen Rohmaterialien werden durch validierte computergestiitzte Systeme
aufgezeichnet, die die Ruckverfolgbarkeit gewéahrleisten.

6. GEBRAUCHSANWEISUNG

Das Produkt ist nur fiir den professionellen Gebrauch bestimmt und darf nur von qualifiziertem und erfahrenem Personal

verwendet werden. Vorfillgefale sind nur fir den Einmalgebrauch vorgesehen.

1. Spulen Sie Proben ab, die mit organischem Material (Blut, Galle, Féakalien etc.) bedeckt sind. Anderenfalls kann dies die
Fixierung verlangsamen und mikroskopische Auswertungen beeintrachtigen.

2. Tauchen Sie die Probe vollstandig in Formalin. Das volumetrische Proben-Fixativ-Verhdltnis betragt 1:10. Maximale
Probendicke: 1 cm.

3. Entspricht den Laborprotokollen. Die Fixationsdauer hangt von der Dicke und Form der Proben ab. Die durchschnittliche
Eindringgeschwindigkeit von Formalin betragt 1 mm pro Stunde.

4. Losungen sind fiir den Einmalgebrauch bestimmt und dirfen nicht wiederverwendet werden.

HINWEIS: Bei Verwendung in geschlossenen Gewebeinfiltrationsautomaten wird empfohlen, die Anweisungen des
Herstellers fur Spiil- und Haushaltsvorgange zu befolgen.

Stellen Sie vor dem Transport von mit Formalin vorgefiillten Behaltern und GefaRRen sicher, dass diese richtig verschlossen
sind, um ein Auslaufen von Formalin oder einen Verlust von Biopsien zu verhindern.

SchlieRen Sie die GefalRe wie folgt:
1 - Setzen Sie die Kappe (Deckel) auf den Behalter und drehen Sie sie einmal gegen den Uhrzeigersinn. Sie werden ein
Klicken héren, wenn sich die Kappe in der korrekten Position befindet.
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LAURYPATH

2 - Schliel3en Sie den Behélter, indem Sie die Kappe im Uhrzeigersinn drehen und die Kappe vollstéandig festziehen.

SchlieRen Sie die Behalter wie folgt:

—_— G
o ==

(S —>

. B

7. LAGERUNG

Lagern Sie das Reagenz in der Originalverpackung bei einer Temperatur zwischen 0 °C und 40 °C. Das Reagenz darf nicht
eingefroren oder direkter Sonneneinstrahlung ausgesetzt werden. Bei richtiger Lagerung in der unbeschéadigten
Originalverpackung ist das Produkt bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Ablaufdatum haltbar. Die Vorfullbehédlter missen
richtig verschlossen werden.

8. ENTSORGUNGSHINWEISE
Entsorgen Sie das Produkt in einer entsprechenden Wiederaufbereitungsanlage fir gefahrliche Produkte.

9. WARN- UND VORSICHTSHINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

Verwenden Sie dieses Produkt nicht nach dem auf dem Produktetikett angegebenen Ablaufdatum.

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Bei Umfiillung des Produkts in einen anderen Vorfullbehalter muss die Referenz, die
Chargennummer, das Ablaufdatum, die Gefahrenhinweise und die Gefahrenpiktogramme angegeben werden.

Bei Transport unter Druck (pneumatischer Transport) muss die Kompatibilitat der Gerate mit diesen Systemen zuvor Uberpruft
werden.

Vor Einfihrung der Probe muss Uberprift werden, ob die Flissigkeit triib ist oder Spuren von Ablagerungen aufweist. Wenn
dies der Fall ist, wenden Sie sich an den Hersteller und verwenden Sie das Produkt nicht.

10. SICHERHEIT

Lesen Sie sich vor dem Gebrauch das Etikett und das Sicherheitsdatenblatt durch.

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf Anfrage oder auf unserer Website unter www.laurypath.fr verfugbar.
Gesundheitsschadlich beim Einatmen, bei Hautkontakt und bei Verschlucken.

Darf nur unter beliifteten Bedingungen (Ablufthaube etc.) verwendet werden.

Tragen Sie personliche Schutzausristung und atmen Sie die Dampfe nicht ein.
Schwere Zwischenfélle, die sich im Zusammenhang mit dem Geréat ereignet haben, miissen dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem sich der Verwender/der Patient aufhalt, gemeldet werden.

Menschliche Proben sind potenziell biogefahrdende Stoffe. Bei der Handhabung von Gewebeproben ist gute Laborpraxis
anzuwenden, um Kreuzkontaminationen und Infektionen zu vermeiden. Der Verwender muss eine Risikobewertung ausfiillen,
um potenzielle Gefahren im Zusammenhang mit der Handhabung von Gewebe zu ermitteln.
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11. SYMBOLSCHLUSSEL

Chargen-Nr. * Grenzwerte der Lagertemperatur ‘ Hersteller

Produktreferenz IVD| Medizingerat zur In-vitro-Diagnostik 2 Ablaufdatum

LOT

Gerat zum Einmalgebrauch [:Iﬂ Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig

UDI | Eindeutige Kennzeichnung des Medizingeréts

12. EINDEUTIGE KENNZEICHNUNG MG:

@ (01): 1UD - ID: Eindeutige Kennzeichnung des Medizingerats, spezifisch fur jede Referenz
IUD — IP: Produktionskennzeichnung:
(07) 0 3701516 40067 0 (17): Ablaufdatum (JIMMTT)
gg; gggggg (10): Chargen-Nr. (XXXXXX)

13.LITERATURVERZEICHNIS

Catherine Cannet. 2004. Artéfacts, les difficultés de la technique histologique les gageures de la fixation. French Journal of
Histotechnology 17, N° 1, 11-20

Lydie VENTEO et al., 2010. L'importance de la fixation en histochimie. Rev. Fr. Histotechnol. 23, N°1, S. 25 bis 32
Arnaud Legrand. 2009. Fixation, Anabible Laboratoire d’anatomie pathologique

Cecil H. Fox. et al. 1985. Formaldehyde fixation. The journal of histochemistry and cytochemistry. Vol. 33, N°8, S. 845-853.

14. REVISION DER GEBRAUCHSANWEISUNG

Datum der Version: 13/10/2022
Griinde: Erstellung der englischen Gebrauchsanweisung
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OAHIIEZ XPHZHZ

Ap1B. ékdoong- 40877-10% OYAETEPH PYOMIZXMENH ®OPMAAINH-EL_2022.10.13

10% NEUTRAL BUFFERED FORMALIN
AidAupa éToipo TTPOG XPAOT, TO oTroio epPIEXEl 4% @opuaAdeilidn (Bapog/oykog)
IN VITRO AIAINQZTIKH 1a1poTeXVOAOYIKN) CUCGKEUR Miag XPRoNng

Baoiké UDI-ID: 37015164FORMOL4KJ

C€

IVD

KaraokeuvaoTig: Laurypath, 52 route de Brignais - 69630 Chaponost. FRANCE (FaAAia) TnA.: +33(0)4 78 34 21 67
www.laurypath.fr. Email: contact@Iaurypath.fr.

>Z0oTnua dlaxeipiong ToidTNTag TMoToTroINUEVO Katd ISO 13485.

In vitro diayvwaTikr ouokeur] KAdong A oUpgwva pe Tov kavoviouo 2017/746

1. NMPOOPIZOMENH XPHZH
MpoopiCeTal yia xprion wg uypod pgéoo diatripnong Kal HETAPOPAS yia Blowieg Kal XeIpoupyIkda deiypaTa o€ SIayVWOTIKEG

0100IKaTiEG.

BIBAIOTPADIA MNEPITPA®H

TYNIKA ZTPOITYAA AOXEIA MPOMNAHPQZHZ

40877-02/10E

40877-02/10EB

40877-02/10ER

40877-02/10EV

40877-04/20E

40877-04/20EB

40877-04/20ER

40877-04/20EV

40877-06N30ER

40877-06N30E

40877-06N30EB

40877-06N30EV

40877-125/60E

40877-125/60EB

40877-125/60ER

40877-125/60EV

40877-180/80E

40877-180/80EB

40877-180/80ER

40877-180/80EV

24 oT1poyyuhd doxeia TTPOTTARPWaNG
Ta oTroia TrEpIEXouv 10 ml
24 otpoyyuhd doxeia TTPOTTANPWONG
Ta otToia TTEpIEXouv 10 ml
24 oTtpoyyuhd doxeia TTpoTTARpwong
Ta otToia TTEPIEXouV 10 ml
24 agT1poyyuhd doxeia TTPoTTApwang
Ta oTroia TrEpIEXouv 10 ml
24 agT1poyyuhd doxeia TTPoTTANpwWang
Ta otToia TTEPIEXouUV 20 ml
24 oTtpoyyuhd doxeia TTPOTTANPWONG
Ta otToia TTepIExouv 20 ml
24 oT1poyyuhd doxeia TTPOTTANPWONG
Ta oTT0ia TrEPIEXOUV 20 m
24 agtpoyyuhd doxeia TTPoTTANpwang
Ta oTToia TrEPIEXOUV 20 m
35 oTtpoyyuhd doxeia TTpoTTApwaOng
Ta otToia TTepIExouv 30 mli
35 oTtpoyyuhd doxeia TTpoTTANpwaONng
Ta otroia TTepIExouv 30 ml
35 oTpoyyuAd doxeia TTpoTTAfpwaong
Ta otroia TrepiExouv 30 ml
35 oTtpoyyuhd doxeia TTpoTTANpwaong
Ta otToia TTepIExouv 30 ml
24 oT1poyyuhd doxeia TTPOTTANpwWaONg
Ta oTToia TTEPIEXoUV 60 ml
24 oTpoyyuAd doxeia TTPOTTANPWONg
Ta oTT0iO TTEPIEXOUV 60 M
24 oTpoyyuAd doxeia TTPOTTANPWONg
Ta oTroia TrepiExouv 60 ml
24 oTtpoyyuhd doxeia TTPOTTANpwWaONg
Ta oTroia TepiExouv 60 ml
24 o1poyyuhd doxeia TTPOTTANPWaONG
Ta otroia TrepIExouv 80 mi
24 o1poyyuhd doxeia TTPOTTANPWaONG
Ta oTToia TrEpIEXouv 80 m
24 oTtpoyyuhd doxeia TTPOTTARpPWaONG
Ta otToia TTepIExouv 80 ml
24 otpoyyuhd doxeia TTPoTTARpwWaONg
Ta otToia TTEPIEXOUV 80 ml

BIBAIOTPADIA

NEPITPA®H

METAAAIKA AOXEIA
40877-29 - XXX

40877-36 - XXX

40877-41 - XXX

40877-46 - XXX

MeTaAAiké doxeio 1-L
MeTaAAiké doxeio 5-L
MeTaAAiké doxeio 10-L

MeTaAAiké doxeio 25-L

40877-26/250E - XXX

40877-29/500E - XXX

TYNIKA AOXEIA MPOMAHPQZHZ

Aoxeio TTpoTTAf)pwaong 10
otroio Trepiéxel 250 ml
Aoyxeio TTpoTTAf)pwaong 10
otroio TepiExel 500 ml

F-26/250E-XXX

F-29/500E-XXX

EIAIKA AOXEIA NPONAHPQZHZ

Aoyxeio TTpoTTAf)pwaong 10
otroio Trepiéxel 250 mi
Aoyxeio TTpoTTAf)pwaong 10
otroio Trepiéxel 500 ml

TYNIKA AOXEIA NPONAHPQZHZ

F-36/2500E-XXX

40877-33/1500E - XXX Aoeio TrpoTrARpwang To
otroio Trepiéxel 1500 mi
40877-36/2500E - XXX Aoyeio TrpoTrAfpwang To
otToio TepIExel 2500 ml
MPOZAPMOZMENA AOXEIA NMPOMNAHPQZHX
F-33/1500E-XXX Aoxgio mpomAfipwang To
otroio Trepiéxel 1500 ml
Aoyxeio TTpoTTAf)pwaong 10

otroio TTepiIExel 2500 ml
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MPOZAPMOZMENA EIAIKA XTPOITYAA AOXEIA

NMPOMNAHPQXZHZ

F-02/10EX-XXX 24 oTpc')yyu)\d’Boxeiu TTPOTTARPWONG
Ta oTroia TrEpIEXouv 10 ml

24 oTtpoyyuhd doxeia TTPoTTApwaong

Ta otToia TTEpIEXouv 20 ml

35 oTtpoyyuhd doxeia TTpoTTARpwong

Ta otToia TTEpIEXouv 30 ml

24 oTtpoyyuhd doxeia TTPOTTANPWONG

Ta oTT0iO TTEPIEXOUV 60 M

24 oT1poyyuhd doxeia TTpoTTApwaong

Ta oTT0ia TTEPIEXOUV 80 m

F-04/20EX-XXX

F-06N30EX-XXX

F-125/60EX-XXX

F-180/80EX-XXX

XXX: 3 TTpoaIpeTIKA YPAUUOTO O TTEPITITWON TIPOCAPHOCUEVNG ETIKETAG TTPOIOVTOG.

2. APXH THZ AIAAIKAZIAZ

H 10% oudétepn puBuiopévn @opualivn XpNOIUOTIOIEITAI WG OTABEPOTTOINTIKO PEGO TNV IoTOAOyia Kal TNV KuTTapoAoyia. H
TTApouCia Tou puBUISTIKOU SIGAUNATOG WOPOPIKWY EMTPETTEI diatrpnon pH 6,8 — 7,2, atro@elyovTag Tov axXnuUoTIouo
XPWOTIKWYV Popuaiivng. H peBavoAn xpnoiyoTrolgital yia TTePIopITUS Tou TTOAUNEPIGHOU TNG POPUOASETdNG.

3. ZYNOEZH

H 10% oudétepn puBuiopévn @opualivn ek@pdaletal Katd OyKO CUPTTUKVWHEVNG POPUAAIVNG OTOV GUVOAIKG OYKO TOU
diaAuparog. Ovopddetal eTriong pubuIopévn @opUOAdEidn 4% edv ek@paleTal KaTd BAPog POPUAAdEUdNG GTOV OYKO TOU
diaAuparog. Exel pH petagu 6,8 kai 7,2.

DdopuaAdeidn, Api6. CAS 50-00-0

MeBavohn, ApiB. CAS 67-56-1

Dwo@opikd povokdAio, AplB. CAS 7778-77-0

dwaogopikd divartpio, ApiB. CAS 7558-79-4

4. EMEZEPrAZIA MPIN TH XPHZH
AidAupa étoipo TTpog xpron.

5. EAErXoOz NMOIOTHTAZ

‘OAeg o1 TTapTideg TTapaywyng diaTiBevTal £TTEITa atmd €TTAANBEUCN TNG CUPPOPPWOTG TOUG HECW ETTIBEWPATEWY Kal
avaAUoewv TToloTIKoU eAéyxou. O1 apiBuoi TTapTidag Twv TTPOIOVTWY KAl TwV TTPWTWVY UAWYV TTOU TTEPIEXOUV KaTaypdgovTal
XPNOILOTTOIWVTAG ETTIKUPWHEVA NAEKTPOVIKG CUCTHHATA, TA OTTOIA £YYUWVTAI TNV IXVNAACIUOTNTA.

6. OAHIIEZ XPHZHZ

To TTpoidv TTpoopifeTal ATTOKAEIOTIKA YIO ETTAYYEAUATIKI) XPrioN KAl TIPETTEl VA XPNOIUOTIOIEITAl aTTO €EEIBIKEUNEVO KAl EUTTEIPO

TTPOCWTTIKG. Ta aTpoyyUAd doxeia TTPoTTARpwaOnNG ival oxediaouéva yia gia yévo xpnon.

1. ZemmAlvete Ta deiypaTa TTou KOAUTITOVTaI JE Opyavikr UAN (aipa, XoAr, kéTrpava K.ATT.), KaBwg autd ptropei va emRpadivel
TN oTEPEWON Kal va BEael g€ KivOUVO TIG HIKDOOKOTTIKEG EPUNVEIEG.

2. BuBioTe TAApwG TO Beiypa og @opualivn. OykoueTpikA avaloyia deiypatog/oTabepoTrointikol pégou 1:10. MéyioTo Traxog
o¢eiyparog: 1 cm.

3. Zuppop@wbeiTe pe Ta epyacTnpIakd TTPWTOKOAAA. O xpdvog aTepEéwang £EapTATAl ATTO TO TTAXOG KAl TO OXAHA TWV
Oelypdtwy. H péon Taxutnra digioduong TG popualivng givalr 1 mm avda wpa.

4. Mnv gmavaypnaiyoTroigite diIaAUuaTa TToU €xouv AN XPNOIUOTToINBEi.

>HMEIQZH: Eav xpnoipotroieital o€ KAEIOTOUG €TTEEEPYAOTEG IGTOU, GUVIOTATAI VO OKOAOUBEITE TIG 0dnyieg TOU
KATAOKEUAOTH OXETIKA pE TIG Bladikaaieg EKTTAUONG Kail KaBapioyou.

[Na doxeia kal oTpoyyuAd doxeia TTpoTTANpwHEVA HE QopuaAivn, BeRaiwBeiTe 6T £xouv KAgioel KOAG TTPOTOU TA PETOPEPETE
TTPOG ATTOQUYH TUXOV BIapporg @opualivng r atTwAeia Blowiwy.
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la va kAcioete owoTd 10 oTPOoYYUAG Soxeia, akoAouBAaTE TIG 0dnyieg AUTEG:
1 - ToTroBeTAOTE TO KOTTAKI (TTWPA) OTO DOXEIO KAl OTPEWTE [ia @opd apioTEPOATPOPa. Oa akoUuaeTe £vav BOpufo o oTroiog
UTTOONAWVEI CWOTA TOTTOBETNON TOU KATTAKIOU OTO BOYEiO.

2 - KAgioTe 10 SoxEio TTEPIOTPEPOVTAG TO KATTAKI OEEIOOTPOPA KA GPiyYOVTAG KOAG TO KOTTAKI.

[a va kKAgioeTe owaTd 10 doxEio, aKOAOUBNOTE TIC 0dNYiEC AUTEC:

7. ANOGHKEYZH

AT1T08nKeUOTE TO AVTIOPACTAPIO OTNV APXIKI CUCKEUAOia Tou o€ Beppokpaaia peragu 0° kal 40°C. Mnv katayUxeTE Kal
atroQUyeETE TNV €KBeaN 0€ APeao NAIaKS Pwe. OTav QUAdoOETal CWOTA OTNV ABIKTN CUOKEUATIQ TOU, TO TTPOIOV TTAPAUEVEI
oTaBepd péxpl TNV nuEpounvia ANEng TTou avaypdageTal oTnv €TIKETA. Ta Aoxeia TTPOTTANPWONG TTPETTEI Va €ival KAEIOPEVA
owaTa.

8. OAHrIEZ AMNMOPPIWYHX
ATTOpPIYTE TO TIPOIGV 0€ KATAAANAO KOVAAI ETTAVETTEEEPYATIAG ETTIKIVOUVWY TTPOIOVTWY.

9. TPOEIAOMOIHZEIZX KAI MPO®YAAZEIZ INA TH XPHZH

Mn xpnoigoTrolegite To TTPOIdV auTd PETA TNV NUEPOPNVIa ARENG TTOU avaypda@EeTal OTNV ETIKETO TOU TTPOIOVTOG.

To Tpoidv cival £€ToIho TTPOG Xpron. QaTd00, £av PHETaPEPOEi oe AAAO Aoxeio TTPOTTANPWGONG, Ba TTPETTEI VA ETTICNUAVETE TNV
avagopd, Tov aplBud TapTidag, TNV nuEpoPnvia ARENG, TIG SNAWGEIG KIVOUVOU Kal TO EIKOVOYPAUUATA KIVOUVOU.

la oroIadATToTE UTTO TTiEON (TTVEUUOTIKN) HETAPOPA, N CUUBATOTNTA TWV CUCKEUWV UE TO CUCTANATA QUTA TTPETTEl VAl
EAEYXETAI €K TWV TTPOTEPWV.

MpoToU TpocBéoeTe To deiypa, BePaiwbeite 6TI TO UYPO Bev eival BOAS 1) 6TI dev UTTAPYOUV iXVn aTTOBEONG. € DIOPOPETIKN
TTEPITITWON PN XPNOIUOTTOIACETE TO TTPOIOV KAI ETTIKOIVWVIOTE PE TOV KATOOKEUQOTH.
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LAURYPATH

10. AZOAAEIA

AloBdaoTe TnVv eTIKETA Kal TO SeATio dedopévwv aa@aleiag TTpiv atmd Tn xpron.

To &eAtio dedopévwv ao@aheiag diaTiBeTal KATOTTIV AITAUATOG 1} OTOV I0TOTOTTO Pag, aTn dielbuvon www.laurypath.fr.
EmBAaBég 6tav eioTTvéETal, OTAV EPXETAI O€ ETTAQPN HE TO BEPUA KAl O€ TTEPITITWON KATATTOONG.

Na xpnoipoTroigital aTToKAEIoTIKA € ouvBnKeg opBoU agpiouoU (avappo®nan, KOUKOUAQ K.ATT.).

DopdaTe ATOUIKG TTPOCTATEUTIKO EEOTTAICUO KAl UNV EICTIVEETE AVABUUIATEIG.
KdaBe coBapd TTepIoTaTIKO TTOU £XEI ONUEIWOEI O OX£ON UE TN CUCKEUN TTPETTEI VO QVOQEPETAI OTOV KATACKEUAOTH KAl OTNV
apuodia apxr Tou KpdToug PéAoug aTo oTToio dlapEVEl O XPHoTNG ) 0 a0BeVAG.

Ta avBpwTTiva deiypata gival duvnTiKa BioAoyikd etmikivouva. Katd Tov xeipiopd delypudrwy 10ToU TTPETTEl VA XPNOIMOTTOIEITOI

OpBn epyaaTnpIakr] TTPAKTIKA TTPOG ATTOPUYK] ETTIHOAUVONG Kal pOAuvong. O xpAoTng Ba TTpETTEl va OAOKANPWOEl pia
a&loAdynon kivduvou yia va TTpoadiopioel TuXOV TBavoUg KivOUVoUG TToU OXETICOVTAI JE TOV XEIPIOWO 10TWV.

11. KAEIAI ZYMBOAQN

LOT Ap1B. TTopTidag * Opia Bepuokpaaciag amobrikeuong ‘ KataokeuaoTig
Ava@opd TIpoiGVTOg IVD| Invitro dlayvwortikn 1atpotexvohoyikr g Huepounvia ARENg
OUOKEeUA
® 2UoKeun piag xpAong [:Iﬂ AlaBAaoTe TTPOCEKTIKAG TIG 0ONnyieg Xpong

UDI | Movadikr avayvdpion Tng 1aTpoTeXVOAOYIKHS GUCKEURS

12. MONAAIKH ANAINQPIZH MD

% (01): IUD — ID: Movadikf avayvwpion Tou 1aTpoTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, €I0IKNA YIa KGBE
IUD — IP avagopdg: TautdtnTa TTapaywyng:
1i PN
(01) 9“3;?5;2249005? 0 (17): npepopnvia Ar)&r]g (EEMMHH)
(10) 227952 (10): apiBpdg TapTIdag (XXXXXX)

13. BIBAIOTPA®IA

Catherine Cannet. 2004. Artéfacts, les difficultés de la technique histologique les gageures de la fixation. French Journal of
Histotechnology 17, N° 1, 11-20

Lydie VENTEO et al., 2010. L'importance de la fixation en histochimie. Rev. Fr. Histotechnol. 23, N°1, oeA. 25 £wg 32
Arnaud Legrand. 2009. Fixation, Anabible Laboratoire d’anatomie pathologique

Cecil H. Fox. et al. 1985. Formaldehyde fixation. The journal of histochemistry and cytochemistry. Vol. 33, N°8, oeA. 845-853.

14. ANAGEQPHZH OAHIIQN XPHZHZ

Huepounvia ékdoong: 13/10/2022
AimiohoyAoeig: Anuioupyia Odnyiwv xpriong otnv AyyAikf yAwooa
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NSTRUCTIONS FOR USE

Version No.- 40877-10% NEUTRAL BUFFERED FORMALIN-EN_2022.09.29

10% NEUTRAL BUFFERED FORMALIN
Ready-to-use solution containing 4% formaldehyde (weight/volume)

Single-use IN VITRO DIAGNOSTIC Medical Device

Basic UDI-ID: 37015164FORMOL4KJ

C€

Manufacturer: Laurypath, 52 route de Brignais - 69630 Chaponost. FRANCE Tel: +33(0)4 78 34 21 67
www.laurypath.fr. Email: contact@Iaurypath.fr.

ISO 13485 certified quality management system.

Class A in vitro diagnostic device according to regulation 2017/746

1. INTENDED USE

Intended to be used as a liquid conservation and transport medium for biopsies and surgical specimens in diagnostic

procedures.

REFERENCE DESCRIPTION

STANDARD PREFILL POTS

40877-02/10E

40877-02/10EB
40877-02/10ER
40877-02/10EV

40877-04/20E

40877-04/20EB

40877-04/20ER
40877-04/20EV
40877-06N30ER
40877-06N30E
40877-06N30EB
40877-06N30EV

40877-125/60E
40877-125/60EB
40877-125/60ER

40877-125/60EV

40877-180/80E

40877-180/80EB
40877-180/80ER
40877-180/80EV

24 prefill pots containing 10 ml
24 prefill pots containing 10 ml
24 prefill pots containing 10 ml
24 prefill pots containing 10 ml

24 prefill pots containing 20 ml
24 prefill pots containing 20 ml

24 prefill pots containing 20 ml
24 prefill pots containing 20 ml
35 prefill pots containing 30 ml
35 prefill pots containing 30 ml
35 prefill pots containing 30 ml
35 prefill pots containing 30 ml
24 prefill pots containing 60 ml
24 prefill pots containing 60 ml
24 prefill pots containing 60 ml
24 prefill pots containing 60 ml

24 prefill pots containing 80 ml
24 prefill pots containing 80 ml
24 prefill pots containing 80 ml
24 prefill pots containing 80 ml

REFERENCE

DESCRIPTION

CANISTERS

40877-29 - XXX
40877-36 - XXX
40877-41 - XXX
40877-46 - XXX

1-L Canister
5-L Canister
10-L Canister
25-L Canister

STANDARD PREFILL
CONTAINERS

40877-26/250E - XXX

40877-29/500E - XXX

Prefill Container containing
250 ml
Prefill Container containing
500 ml

F-26/250E-XXX

F-29/500E-XXX

SPECIFIC PREFILL CONTAINERS

Prefill Container containing
250 ml
Prefill Container containing
500 ml

40877-33/1500E - XXX

40877-36/2500E - XXX

STANDARD PREFILL CONTAINERS

Prefill Container containing
1500 ml
Prefill Container containing
2500 ml

CUSTOMISED PREFILL CON
F-33/1500E-XXX

F-36/2500E-XXX

TAINERS

Prefill Container containing
1500 ml

Prefill Container containing
2500 ml

F-02/10EX-XXX
F-04/20EX-XXX
F-06N30EX-XXX

CUSTOMISED SPECIFIC PREFILL POTS

24 prefill pots containing 10 ml
24 prefill pots containing 20 ml
35 prefill pots containing 30 ml

LAURYPATH - 52 route de Brignais - 69630 CHAPONOST - Tel: 04 78 34 21 67 — Fax: 04 78 34 12 39
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INSTRUCTIONS FOR USE

Version No.- 40877-10% NEUTRAL BUFFERED FORMALIN-EN_2022.09.29

F-125/60EX-XXX 24 prefill pots containing 60 ml
F-180/80EX-XXX 24 prefill pots containing 80 ml

XXX: 3 optional letters in the case of a customised product label.

2. PRINCIPLE OF THE METHOD

10% Neutral Buffered Formalin is used as a fixative in histology and cytology. The presence of phosphate buffer enables a pH
of 6.8 — 7.2 to be maintained, avoiding the formation of formalin pigments. Methanol is used to limit the polymerisation of
formaldehyde.

3. COMPOSITION

10% neutral buffered formalin is expressed by volume of concentrated formalin on the total volume of solution. It is also called
buffered 4% formaldehyde if expressed by weight of formaldehyde on the volume of solution. Its pH is between 6.8 and 7.2.
Formaldehyde CAS No. 50-00-0

Methanol CAS No. 67-56-1

Monopotassium phosphate CAS No. 7778-77-0

Disodium phosphate CAS No. 7558-79-4

4. TREATMENT BEFORE USE
Ready-to-use solution.

5. QUALITY CONTROL

All production batches are released after verification of their conformity through quality control inspections and analyses.
Batch numbers of the products and the raw materials that they contain are recorded using validated computerised systems
that guarantee traceability.

6. INSTRUCTIONS FOR USE

The product is intended exclusively for professional use and must be used by qualified and experienced personnel, prefill pots

are designed for single use only.

1. Rinse samples covered with organic matter (blood, bile, faeces, etc.), as this can slow down fixation and compromise
microscopic interpretations.

2. Fully immerse the sample in formalin. Sample/fixative volumetric ratio 1:10. Maximum sample thickness: 1 cm.

3. Comply with the laboratory protocols. The fixation time depends on the thickness and shape of the samples. The average
penetration speed of formalin is 1 mm per hour.

4. Do not reuse solutions that have been used.

NOTE: If used in enclosed tissue processors it is advisable to follow the manufacturers instructions regarding flushing and
housekeeping procedures.

For containers and pots pre-filled with formalin, ensure they are closed properly before transporting them to avoid any leakage
of formalin or loss of biopsies.

To close the pots correctly, follow these instructions:
1 - Place the cap (lid) on the container and turn once anti-clockwise. You will hear a noise which corresponds to the correct
positioning of the cap on the container.
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2 - Close the container by turning the cap clockwise and fully tightening the cap.

To close the container correctly, follow the instructions below:

1 e
- =
R
7. STORAGE

Store the reagent in original packaging at a temperature between 0° and 40°C. Do not freeze and avoid exposing to direct
sunlight. When correctly stored in its undamaged packaging, the product is stable until the expiry date indicated on the label.
The Prefill Containers must be properly closed.

8. DISPOSAL INSTRUCTIONS
Dispose of the product in an appropriate hazardous product reprocessing channel.

9. WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE

Do not use this product after its expiration date dictated on the product label.

The product is ready to use. However, if it is transferred to another Prefill Container, report its reference, batch number,
expiration date, hazard statements and danger pictograms.

For any pressurised (pneumatic) transport use, the compatibility of the devices with these systems must be checked
beforehand.

Before introducing the sample, check that the liquid is not cloudy or does not have any traces of a deposit, if it is do not use
the product and contact the manufacturer.

10. SAFETY

Read the label and the safety data sheet before use.

The safety data sheet is available on request or on our website www.laurypath.fr.
Harmful by inhalation, in contact with skin and if swallowed.

To be used exclusively in ventilated conditions (suction, hood, etc.).

Wear personal protective equipment and do not inhale fumes.
Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user/or the patient resides.

Human samples are potentially biohazardous. Good Laboratory Practice must be used when handling tissue samples to
prevent cross contamination and infection. The user should complete a risk assessment to determine any potential
hazards related to tissue handling.
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11.SYMBOL KEY

LOT Batch No. * Storage temperature limits ‘ Manufacturer

Product reference IVD| Invitro diagnostic medical device 2 Expiration date

® Single-use device [:Iﬂ Read the instructions for use carefully

UDI | Unigue identification of the medical device

12. MD UNIQUE IDENTIFICATION

@ (01): 1UD - ID: Unique identification of the medical device, specific to each reference
IUD — IP: Production identification:
(07) 0 3701516 40067 0 (17): expiration date (YYMMDD)
17) 240529
§1 0; o (10): batch number (XXXXXX)

13.BIBLIOGRAPHY

Catherine Cannet. 2004. Artéfacts, les difficultés de la technique histologique les gageures de la fixation. French Journal of
Histotechnology 17, N° 1, 11-20

Lydie VENTEO et al., 2010. L'importance de la fixation en histochimie. Rev. Fr. Histotechnol. 23, N°1, p25 to 32
Arnaud Legrand. 2009. Fixation, Anabible Laboratoire d’anatomie pathologique

Cecil H. Fox. et al. 1985. Formaldehyde fixation. The journal of histochemistry and cytochemistry. Vol. 33, N°8, p. 845-853.

14.REVISION OF INSTRUCTIONS FOR USE

Version dated: 2022-09-29
Reasons: Creation of English IFU
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LAURYPATH

10% NEUTRAL BUFFERED FORMALIN CE
Solucién lista para usar que contiene 4 % de formaldehido (peso/volumen)
Dispositivo médico para el DIAGNOSTICO IN VITRO de un solo uso IVD

Identificador UDI-DI basico: 37015164FORMOL4KJ

Fabricante: Laurypath, 52 route de Brignais - 69630 Chaponost. FRANCIA Teléfono +33(0)4 78 34 21 67
www.laurypath.fr. Correo electrénico: contact@laurypath.fr.

Sistema de gestion de la calidad con certificacion 1ISO 13485.

Dispositivo para diagnéstico in vitro de clase A segun el reglamento 2017/746 de la UE

1. USO PREVISTO
Se utiliza como medio de conservacion y transporte de liquidos para biopsias y muestras quirtrgicas en procedimientos de

diagnostico.
REFERENCIAS DESCRIPCION REFERENCIAS DESCRIPCION
ENVASES

BOTES PRECARGADOS ESTANDAR

40877-02/10E
40877-02/10EB
40877-02/10ER
40877-02/10EV
40877-04/20E

40877-04/20EB
40877-04/20ER
40877-04/20EV
40877-06N30ER
40877-06N30E

40877-06N30EB
40877-06N30EV

40877-125/60E
40877-125/60EB
40877-125/60ER

40877-125/60EV

40877-180/80E

40877-180/80EB
40877-180/80ER
40877-180/80EV

24 botes precargados con 10 ml
24 botes precargados con 10 ml
24 botes precargados con 10 ml
24 botes precargados con 10 ml
24 botes precargados con 20 ml

24 hotes precargados con 20 ml
24 botes precargados con 20 ml
24 botes precargados con 20 ml
35 botes precargados con 30 ml
35 botes precargados con 30 ml
35 botes precargados con 30 ml
35 botes precargados con 30 ml
24 botes precargados con 60 ml
24 botes precargados con 60 ml
24 botes precargados con 60 ml
24 botes precargados con 60 ml

24 botes precargados con 80 ml
24 botes precargados con 80 ml
24 botes precargados con 80 ml
24 botes precargados con 80 ml

F-02/10EX-XXX.
F-04/20EX-XXX
F-06N30EX-XXX
F-125/60EX-XXX

BOTES PRECARGADOS ESPECIFICOS PERSONALIZADOS

24 botes precargados con 10 ml
24 botes precargados con 20 ml
35 botes precargados con 30 ml
24 botes precargados con 60 ml

40877-29 - XXX
40877-36 - XXX
40877-41 - XXX
40877-46 - XXX

Frasco de 1 litro
Frasco de 5 litros
Frasco de 10 litros
Frasco de 25 litros

40877-26/250E - XXX

40877-29/500E - XXX

ENVASES PRECARGADOS ESTANDAR

Envase precargado con
250 ml
Envase precargado con
500 ml

F-26/250E-XXX

F-29/500E-XXX.

ENVASES PRECARGADOS ESPECIFICOS

Envase precargado con
250 ml
Envase precargado con
500 ml

40877-33/1500E - XXX

40877-36/2500E - XXX

ENVASES PRECARGADOS ESTANDAR

Envase precargado con
1500 ml
Envase precargado con
2500 ml

F-33/1500E-XXX.

F-36/2500E-XXX.

ENVASES PRECARGADOS ESPECIFICOS

Envase precargado con
1500 ml
Envase precargado con
2500 ml
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F-180/80EX-XXX 24 botes precargados con 80 ml

XXX: 3 letras opcionales en el caso de una etiqueta de producto personalizado.

2. PRINCIPIO DEL METODO

La formalina tamponada neutra al 10 % se utiliza como fijador en histologia y citologia. La presencia del tampon fosfato
permite mantener un pH de 6,8 - 7,2, evitando la formacién de pigmentos de formol. El metanol se utiliza para limitar la
polimerizacion del formaldehido.

3. COMPOSICION

La formalina tamponada neutra al 10 % se define por el volumen de formalina concentrada sobre el volumen total de la
solucion. También se denomina formalina tamponada al 4 % si se define en peso de formalina sobre el volumen de la
solucién. Su pH esta entre 6,8y 7,2.

Formaldehido Nro. de registro CAS 50-00-0

Metanol Nro. de registro CAS 67-56-1

Fosfato monopotésico Nro. de registro CAS 7778-77-0

Fosfato disédico Nro. de registrp CAS 7558-79-4

4. TRATAMIENTO ANTES DEL USO
Solucion lista para usar.

5. CONTROL DE CALIDAD

Todos los lotes de produccion se distribuyen tras verificar su conformidad mediante inspecciones y analisis de control de
calidad. Los numeros de lote de los productos y las materias primas que contienen se registran mediante sistemas
informaticos validados que garantizan la trazabilidad.

6. INSTRUCCIONES DE USO

El producto es exclusivamente para uso profesional y debe ser utilizado por personal cualificado y experimentado. Los botes

precargados son de un solo uso.

1. Enjuagar las muestras cubiertas de materia organica (sangre, bilis, heces, etc.), ya que esto puede ralentizar la fijacion y
comprometer las interpretaciones microscopicas.

2. Sumergir completamente la muestra en formol. Relacién volumétrica muestra/fijador 1:10. Espesor maximo de la muestra: 1 cm.

3. Cumplir con los protocolos del laboratorio. El tiempo de fijado depende del grosor y la forma de las muestras. La velocidad
media de penetracion del formol es de 1 mm por hora.

4. No reutilizar las soluciones ya utilizadas.

NOTA: Si se utiliza en procesadores de tejidos cerrados, es aconsejable seguir las instrucciones del fabricante en cuanto
a los procedimientos de lavado y mantenimiento.

En el caso de los recipientes y botes precargados con formol, aseglrese de que estén bien cerrados antes de transportarlos
para evitar cualquier fuga de formol o pérdida de biopsias.

Para cerrar correctamente los botes, siga las siguientes instrucciones:
1. Coloque la tapa (cubierta) en el recipiente y gire una vez en sentido antihorario. Oira un ruido que corresponde a la
posicion correcta de la tapa en el recipiente.
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2. Cierre el recipiente girando la tapa en sentido horario y apriétela completamente.

Para cerrar correctamente los envases, siga las siguientes instrucciones:

. B

7. ALMACENAMIENTO

Almacenar el reactivo en su envase original a una temperatura entre 0° y 40 °C. No congelar y evitar la exposicion a la luz
solar directa. Si se almacena correctamente en su envase intacto, el producto es estable hasta la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta. Los envases precargados deben estar bien cerrados.

8. INSTRUCCIONES DE DESHECHO
Desechar el producto en un medio apropiado de reprocesamiento de productos peligrosos.

9. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE USO

No utilizar este producto después de su fecha de caducidad que figura en la etiqueta del producto.

El producto esta listo para su uso. Sin embargo, si se transfiere a otro envase precargado, informe sobre su referencia,
namero de lote, fecha de caducidad, indicaciones de peligro y pictogramas de peligro.

Para todo uso de transporte presurizado (neumatico), debe comprobarse previamente la compatibilidad de los dispositivos
con estos sistemas.

Antes de introducir la muestra, compruebe que el liquido no esté turbio ni tenga restos de depésito. Si lo esta, no utilice el
producto y péngase en contacto con el fabricante.

10. SEGURIDAD

Lea la etiqueta y la hoja de datos de seguridad antes del uso.

La ficha de datos de seguridad esta disponible a solicitud o en nuestro sitio web www.laurypath.fr.
Es nocivo por inhalacion, por contacto con la piel y por ingestion.

Utilizar exclusivamente en condiciones de ventilacién (aspiracion, campana, etc.).

Usar equipo de proteccién personal y no inhalar los vapores.
Todo incidente grave que se produzca en relacion con el producto debera notificarse al fabricante y a la autoridad competente
del estado miembro en el que resida el usuario o el paciente.

Las muestras humanas son un riesgo biologico potencial. Deben aplicarse las buenas practicas de laboratorio al manipular
las muestras de tejidos para evitar la contaminacion cruzada y la infeccién. El usuario debe completar una evaluacion de
riesgos para determinar cualquier peligro potencial relacionado con la manipulacién de tejidos.
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11. LEYENDA DE SIMBOLOS

LOT|  Namero de lote * Limites de temperatura de almacenamiento ‘ Fabricante

Referencia del producto IVD| Dispositivo médico para diagnéstico in vitro 2 Fecha de caducidad

® Dispositivo de un solo uso [:Iﬂ Lea atentamente las instrucciones de uso

uD

Identificacién Unica del dispositivo médico

12. IDENTIFICACION UNICA DEL DISPOSITIVO MEDICO

@ (01): 1UD - ID: Identificacion unica del producto médico, especifico para cada referencia
IUD — IP: Identificacién de la produccion:
(07) 0 3701516 40067 0 (17): fecha de caducidad (DDMMAA)
gg; gggggg (10): namero de lote (XXXXXX)

13. BIBLIOGRAFIA

Catherine Cannet. 2004. Artéfacts, les difficultés de la technique histologique les gageures de la fixation. French Journal of
Histotechnology 17, N° 1, 11-20

Lydie VENTEO et al., 2010. L'importance de la fixation en histochimie. Rev. Fr. Histotechnol. 23, N°1, paginas 25 a 32
Arnaud Legrand. 2009. Fixation, Anabible Laboratoire d’anatomie pathologique
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14.REVISION DE LAS INSTRUCCIONES DE USO

Fecha de version: 13/10/2022
Motivos: Creacién de Instrucciones de uso en espafiol.
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KAYTTOOHJEET

Versio nro - 40877-10% NEUTRAALI PUSKUROITU FORMALIINI- FI_2022.10.13

10% NEUTRAL BUFFERED FORMALIN
Kayttovalmis liuos, joka siséltaa 4 % formaldehydia (paino/tilavuus)
Kertakayttdinen IN VITRO DIAGNOSTIC -laékinnallinen laite

Perus UDI-tunnus: 37015164FORMOL4KJ

Valmistaja: Laurypath, 52 route de Brignais - 69630 Chaponost. RANSKA Puh: +33(0)4 78 34 21 67
www.laurypath.fr. Sahkoposti: contact@laurypath.fr.

ISO 13485 -sertifioitu laadunhallintajérjestelma.

Luokan A in vitro -diagnostiikkalaite asetuksen 2017/746 mukaisesti

1. TAVOITTEELLINEN KAYTTO
Tarkoitettu kaytettavaksi nestemaisena sailytys- ja kuljetusalustana biopsioille ja kirurgisille naytteille diagnostisissa

mlii; KUVAUS

toimenpiteissa.

VIITE KUVAUS

VAKIOT ESITAYTTOASTIAT

40877-02/10E
40877-02/10EB
40877-02/10ER
40877-02/10EV
40877-04/20E

40877-04/20EB
40877-04/20ER
40877-04/20EV
40877-06N30ER
40877-06N30E
40877-06N30EB
40877-06N30EV
40877-125/60E
40877-125/60EB
40877-125/60ER
40877-125/60EV

40877-180/80E

40877-180/80EB
40877-180/80ER
40877-180/80EV

24 esitayttdastiaa, jotka sisaltavat 10 ml
24 esitayttdastiaa, jotka sisaltavat 10 ml
24 esitayttdastiaa, jotka sisaltavat 10 ml
24 esitayttdastiaa, jotka sisaltavat 10 ml

24 esitayttdastiaa, jotka sisaltavat 20 ml
24 esitayttdastiaa, jotka sisaltavat 20 ml
24 esitayttdastiaa, jotka sisaltavat 20 ml
24 esitayttdastiaa, jotka sisaltavat 20 ml
35 esitayttdastiaa, jotka sisaltavat 30 ml
35 esitayttdastiaa, jotka sisaltavéat 30 ml
35 esitayttdastiaa, jotka sisaltavat 30 ml
35 esitayttdastiaa, jotka sisaltavat 30 ml
24 esitayttdastiaa, jotka sisaltavéat 60 ml
24 esitayttdastiaa, jotka sisaltavéat 60 ml
24 esitayttdastiaa, jotka sisaltavéat 60 ml
24 esitayttdastiaa, jotka sisaltavat 60 ml

24 esitayttdastiaa, jotka sisaltavat 80 ml
24 esitayttdastiaa, jotka sisaltavat 80 ml
24 esitayttdastiaa, jotka sisaltavat 80 ml
24 esitayttdastiaa, jotka sisaltavat 80 ml

F-02/10EX-XXX
F-04/20EX-XXX
F-06N30EX-XXX
F-125/60EX-XXX

MUKAUTETUT ERITYISET ESITAYTTOASTIAT

24 esitayttdastiaa, jotka sisaltavat 10 ml
24 esitayttbastiaa, joissa on 20 ml
35 esitayttdastiaa, jotka sisaltavat 30 ml
24 esitayttdastiaa, joissa on 60 ml

KANISTERIT

40877-29 - XXX
40877-36 - XXX
40877-41 - XXX
40877-46 - XXX

1-L kanisteri
5-L kanisteri
10-L kanisteri
25-L kanisteri

40877-26/250E - XXX

40877-29/500E - XXX

VAKIOMALLISET ESITAYTETTAVAT SAILIOT

Esitayttdastia, joka sisaltaa
250 ml
Esitayttbastia, joka sisaltaa
500 ml

F-26/250E-XXX

F-29/500E-XXX

ERITYISET ESITAYTTOASTIAT

Esitayttdastia, joka sisaltaa
250 ml
Esitayttdastia, joka sisaltaa
500 ml

40877-36/2500E - XXX

VAKIOMALLISET ESITAYTETTAVAT SAILIOT
40877-33/1500E - XXX

Esitayttdastia, joka sisaltaa
1500 ml
Esitayttdastia, joka sisaltaa
2500 ml

F-33/1500E-XXX

F-36/2500E-XXX

MUKAUTETUT ESITAYTTOASTIAT

Esitayttdastia, joka sisaltaa
1500 mi
Esitayttdastia, joka sisaltaa
2500 ml
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F-180/80EX-XXX 24 esitayttdastiaa, jotka sisaltavat 80 ml

XXX: 3 valinnaista kirjainta, mikali kyseessa on mukautettu tuoteseloste.

2. MENETELMAN PERIAATE

10 % neutraalipuskuroitua formaliinia kéytetd&n histologian ja sytologian fiksatiivina. Fosfaattipuskurin lasndolo mahdollistaa
pH:n pitdmisen 6,8-7,2:ssa, jolloin valtetdan formaliinipigmenttien muodostuminen. Metanolia kdytetddn formaldehydin
polymerisaation rajoittamiseksi.

3. KOOSTUMUS

10 % neutraalipuskuroitu formaliini ilmaistaan konsentroidun formaliinin tilavuutena liuoksen kokonaistilavuudesta. Sita
kutsutaan myo6s puskuroiduksi 4-prosenttiseksi formaldehydiksi, jos se ilmaistaan formaldehydin painona liuoksen
tilavuudesta. Sen pH on 6,8-7,2.

Formaldehydi CAS-numero 50-00-0

Metanoli CAS-numero 67-56-1

Monokaliumfosfaatti CAS-numero 7778-77-0

Dinatriumfosfaatti CAS-numero 7558-79-4

4. KASITTELY ENNEN KAYTTOA
Kéayttdvalmis ratkaisu.

5. LAADUNVALVONTA

Kaikki tuotantoerat vapautetaan sen jalkeen, kun niiden vaatimustenmukaisuus on varmistettu laadunvalvontatarkastusten ja -
analyysien avulla. Tuotteiden ja niiden siséltdmien raaka-aineiden eranumerot kirjataan validoitujen tietokonejarjestelmien
avulla, jotka takaavat jaljitettavyyden.

6. KAYTTOOHJEET

Tuote on tarkoitettu yksinomaan ammattikayttdon, ja sitd saa kayttaa vain pateva ja kokenut henkildkunta, esitéyttdastiat on

tarkoitettu vain kertakayttoon.

1. Huuhtele orgaanisen aineen (veri, sappi, uloste jne.) peittdmat naytteet, silld se voi hidastaa kiinnittymista ja heikentaa
mikroskooppisia tulkintoja.

2. Nayte upotetaan kokonaan formaliiniin. Naytteen ja fiksatiivin tilavuussuhde 1:10. Naytteen enimmaispaksuus: 1 cm.

3. Noudata laboratorioprotokollia. Kiinnitysaika riippuu ndytteiden paksuudesta ja muodosta. Formaliinin keskimaarainen
tunkeutumisnopeus on 1 mm tunnissa.

4. Ala kayta kaytettyja liuoksia uudelleen.

HUOMAUTUS: Jos tuotetta kaytetaan suljetuissa pehmopaperinkasittelylaitteissa, on suositeltavaa noudattaa valmistajan
ohjeita koskien huuhtelu- ja siivousmenettelyja.

Formaliinilla esitaytettyjen astioiden ja ruukkujen osalta on varmistettava, etté ne suljetaan asianmukaisesti ennen kuljetusta,
jotta valtytdan formaliinivuodoilta tai koepalojen haviamiselta.

Jos haluat sulkea ruukut oikein, noudata seuraavia ohjeita:
1 - Aseta korkki (kansi) sailion paalle ja kdanna kerran vastapéivaan. Kuulet danen, joka vastaa korkin oikeaa asentoa
séiliossa.
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2 - Sulje séilié kaantamalla korkkia myotapaivaan ja kiristamalla korkki kokonaan.

Jos haluat sulkea séilién oikein, noudata alla olevia ohjeita:

. B

7. VARASTOINTI

Sailyta reagenssi alkuperaispakkauksessa 0-40 °C:n lampétilassa. Ala jaadyta ja valta altistumista suoralle auringonvalolle.
Kun tuote séilytetddn asianmukaisesti vahingoittumattomassa pakkauksessa, se sdilyy etiketissa ilmoitettuun viimeiseen
kayttopaivaan asti. Esitayttdsailiot on suljettava kunnolla.

8. HAVITTAMISOHJEET
Havita tuote asianmukaisessa vaarallisten tuotteiden uudelleenkasittelykanavassa.

9. VAROITUKSET JA KAYTTOON LIITTYVAT VAROTOIMET

Ala kayta thta tuotetta tuoteselosteessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Tuote on kayttdvalmis. Jos se kuitenkin siirretdan toiseen esitayttdsailioon, ilmoita sen viite, eranumero, viimeinen kayttopaiva,
vaaralausekkeet seka vaarakuvamerkit.

Kaikkien paineistettujen (pneumaattisten) kuljetusten osalta laitteiden yhteensopivuus néiden jarjestelmien kanssa on
tarkistettava etukéateen.

Tarkista ennen naytteen ottamista, etté neste ei ole sameaa tai etta siina ei ole jadmia saostumasta; jos on, ala kayta tuotetta
ja ota yhteys valmistajaan.

10. TURVALLISUUS

Lue etiketti ja kayttdturvallisuustiedote ennen kayttoa.

Kayttdturvallisuustiedote on saatavilla pyynnosta tai verkkosivuiltamme www.laurypath.fr.
Haitallista hengitettynd, joutuessaan iholle ja nieltyna.

Kéaytettava vain tuuletetuissa olosuhteissa (imu, kuomu jne.).

Kayta henkildkohtaisia suojavarusteita alaka hengita hoyryja.
Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttéja ja/tai potilas asuu.

Ihmisnaytteet ovat mahdollisesti biovaarallisia. Kudosnaytteitéd késiteltdessa on noudatettava hyvaéa laboratoriokaytantdva
ristikontaminaation ja infektioiden valttdmiseksi. Kayttdjan on suoritettava riskinarviointi kudosten kasittelyyn liittyvien
mahdollisten vaarojen maarittamiseksi.

LAURYPATH - 52 route de Brignais - 69630 CHAPONOST - Puh: 04-78-34-67— Faksi: 04 78 34 12 39 Sivu3/4

www.laurypath.fr - Sdhkdposti: contact@Ilaurypath.fr


http://www.laurypath.fr/

KAYTTOOHJEET

Versio nro - 40877-10% NEUTRAALI PUSKUROITU FORMALIINI- FI_2022.10.13

LAURYPATH

11. SYMBOLI-AVAIN

LOT|  Erén nro. /Y Varastointildmpatilarajat ‘ Vaimistaja

Tuoteviite IVD| Invitro -diagnostiikkaan tarkoitettu g Viimeinen

laakinnallinen laite voimassaolopaiva

® Kertakayttdinen laite [:Iﬂ Lue kayttdohjeet huolellisesti

UDI | Laakinnallisen laitteen yksilllinen tunnistaminen

12. YKSILOLLINEN MD-TUNNISTE

@ (01): 1UD - ID: Laakinnéllisen laitteen yksiléllinen tunniste, joka on ominainen kullekin
viitteelliselle kierukalle
(07) 0 3701516 40067 0 IUD — IP: Tuotannon tunnistetiedot:
(17) 240529 (17): viimeinen voimassaolopéiva (VVKKPP)
(10) 227952 (20): erdn numero (XXXXXX)

13.KIRJALLISUUS

Catherine Cannet. 2004. Artéfacts, les difficultés de la technique histologique les gageures de la fixation. French Journal of
Histotechnology 17, N° 1, 11-20

Lydie VENTEO et al., 2010. L'importance de la fixation en histochimie. Rev. Fr. Histotechnol. 23, N°1, p25 to 32
Arnaud Legrand. 2009. Fixation, Anabible Laboratoire d’anatomie pathologique

Cecil H. Fox. et al. 1985. Formaldehyde fixation. The journal of histochemistry and cytochemistry. Vol. 33, N°8, p. 845-853.

14. KAYTTOOHJEIDEN TARKISTUS

Paivéatty versio: 13.10.2022
Perustelut: Englanninkielisen IFU:n luonti
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NOTICE D’UTILISATION

Version NU- 40877-FORMALDEHYDE 4%-FR_2022.05.23

FORMALDEHYDE 4% TAMPONNE PH 7 (ancienne appellation : FORMOL TAMPONNE 4% PH 6,8 — 7,2)
Solution préte a ’emploi contenant 4% de formaldéhyde (poids / volume)
Dispositif Médical de DIAGNOSTIC IN VITRO a usage unique

UDI-ID de base : 37015164FORMOL4KJ

Fabricant : Laurypath, 52 route de Brignais - 69630 CHAPONOST. Tél : +33(0)4 78 34 21 67 — Fax : +33(0)4 78 34 12 39
www.laurypath.fr. Email : contact@laurypath.fr. Systeme de management de la qualité certifié ISO 13485.

1. USAGE PREVU

Réactif de diagnostic in vitro de classe A selon le reglement 2017/746 : milieu liquide de conservation et de transport pour
biopsies et piéces opératoires.

REFERENCE
FLACONS STANDAR
40877-02/10E
40877-02/10EB
40877-02/10ER
40877-02/10EV
40877-04/20E
40877-04/20EB
40877-04/20ER
40877-04/20EV
40877-06N30ER
40877-06N30E
40877-06N30EB
40877-06N30EV
40877-125/60E
40877-125/60EB
40877-125/60ER
40877-125/60EV
40877-180/80E
40877-180/80EB
40877-180/80ER
40877-180/80EV

CONDITIONNEMENT

DS

24 flacons contenant 10 ml
24 flacons contenant 10 ml
24 flacons contenant 10 ml
24 flacons contenant 10 ml
24 flacons contenant 20 ml
24 flacons contenant 20 ml
24 flacons contenant 20 ml
24 flacons contenant 20 ml
35 flacons contenant 30 ml
35 flacons contenant 30 ml
35 flacons contenant 30 ml
35 flacons contenant 30 mi
24 flacons contenant 60 ml
24 flacons contenant 60 ml
24 flacons contenant 60 ml
24 flacons contenant 60 ml
24 flacons contenant 80 ml
24 flacons contenant 80 ml
24 flacons contenant 80 ml
24 flacons contenant 80 ml

CONDITIONNEMENT

BIDONS

40877-29 - XXX
40877-36 - XXX
40877-41 - XXX
40877-46 - XXX

Bidonde 1L
Bidonde 5L
Bidon de 10 L
Bidon de 25 L

POTS STANDARDS
40877-26/250E - XXX
40877-29/500E - XXX

Pot contenant 250 ml
Pot contenant 500 ml

POTS PERSONNALISES
F-26/250E-XXX
F-29/500E-XXX

Pot contenant 250 ml
Pot contenant 500 ml

SEAUX STANDARDS
40877-33/1500E - XXX
40877-36/2500E - XXX

Seau contenant 1500 ml
Seau contenant 2500 ml

SEAUX PERSONNALISES
F-33/1500E-XXX
F-36/2500E-XXX

Seau contenant 1500 ml
Seau contenant 2500 ml

FLACONS PERSONN
F-02/10EX-XXX
F-04/20EX-XXX
F-06N30EX-XXX
F-125/60EX-XXX
F-180/80EX-XXX

ALISES

24 ou 576 flacons contenant 10 ml
24 ou 576 flacons contenant 20 ml
35 ou 840 flacons contenant 30 ml
24 ou 480 flacons contenant 60 ml
24 ou 480 flacons contenant 80 ml

XXX : 3 lettres optionnelles dans le cas d’une personnalisation de I'étiquette du produit.

2. PRINCIPE DE LA METHODE

Le formaldéhyde 4 % tamponné est utilisé comme fixateur en histologie et cytologie. La présence de tampon phosphate
permet de maintenir un pH & 6,8 — 7,2, évitant ainsi la formation de pigments formolés. Le méthanol est utilisé pour limiter la
polymérisation du formaldéhyde.
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3. COMPOSITION

Le formaldéhyde tamponné 4% est exprimé en poids de formaldéhyde sur le volume de solution. Il est également appelé
formol 10 % (volume/volume). Son pH est compris entre 6,8 et 7,2.

Formaldéhyde CAS N°50-00-0

Méthanol CAS N°67-56-1

Phosphate mono-potassique CAS N° 7778-77-0

Phosphate di-sodique CAS N°7558-79-4

4. TRAITEMENT AVANT EMPLOI
Solution préte a I'emploi.

5. CONTROLE QUALITE

Tous les lots de production sont libérés apres vérification de leur conformité par des contréles visuels et analytiques. Les
numéros de lot des produits et des matiéres premiéeres qui les composent sont enregistrés au moyen de systemes
informatiques validés qui garantissent la tracabilité.

6. INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Le dispositif est destiné exclusivement & un usage professionnel et doit étre utilisé par un personnel qualifié et expérimenté.

1. Rincer les prélevements recouverts de matieres organiques (sang, bile, matiéres fécales...), ces derniéres pouvant ralentir
la fixation et compromettre les interprétations microscopiques.

2. Immerger totalement I'’échantillon dans le formol. Ratio volumétrique échantillon / fixateur 1 : 10. Epaisseur maximale de
I'échantillon : 1 cm.

3. Se conformer aux protocoles d’utilisation du laboratoire. Le temps de fixation dépend de I'épaisseur et de la forme des
échantillons. La vitesse de pénétration moyenne du formol est de 1 mm par heure.

4. Ne pas réutiliser les solutions usagées.

Pour les flacons et pots pré-remplis de formol, veiller a bien les fermer avant leur transport de fagon a éviter toute fuite de
formol ou la perte de biopsies.

Pour bien fermer les flacons, suivre les instructions suivantes :
1 - Poser la cape (bouchon) sur le flacon et tourner 1 fois dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre. Il est possible
d’entendre un bruit qui correspond a la bonne mise en place de la cape sur le flacon.
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Pour bien fermer les pots, suivre les instructions ci-dessous :

7. CONSERVATION

Conserver le réactif entre 0° et 40°C a I'abri du gel et de la lumiére dans son emballage d’origine. Correctement conservé
dans son emballage intact, le produit est stable jusqu'a la date de péremption indiquée sur I'étiquette. Le contenant doit étre
correctement refermé aprés chaque utilisation.

8. INSTRUCTIONS D’ELIMINATION
Procéder a I'élimination du produit dans une filiere de retraitement de produits dangereux appropriée.

9. MISE EN GARDE ET PRECAUTIONS D’UTILISATION

Ne pas utiliser ce produit au-dela de sa date de péremption.

Le produit est prét a 'emploi, néanmoins, s’il est transféré dans un autre contenant, reporter sa référence, son numéro de lot,
sa date de péremption, ses mentions et pictogrammes de danger.

Pour toute utilisation de transport sous pression (pneumatique), la compatibilité des dispositifs avec ces systemes doit étre
vérifiée au préalable.

Avant l'introduction du prélévement, vérifier que le liquide ne soit pas trouble ou ne présente pas un dép6t.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit faire I'objet d’'une notification au fabricant et a ’TANSM.

10. SECURITE

Lire I'étiquette et la fiche de données de sécurité avant toute utilisation.

La fiche de données de sécurité est disponible sur simple demande ou sur notre site web www.laurypath.fr.
Nocif par inhalation, contact et ingestion.

A utiliser exclusivement en conditions ventilée (aspiration, hotte ...).

Porter les équipements de protection individuels et ne pas respirer les émanations.

11. LEGENDE D’ETIQUETAGE

N° de lot /ﬂ/ Limites de température de conservation ‘ Fabricant

Référence produit wo |  Dispositif médical de diagnostic in vitro g Date de péremption

® Dispositif a usage unique Dﬂ Lire attentivement la notice d’utilisation

UDI | Identification unique du dispositif médical
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12. IDENTIFICATION UNIQUE DU DM

% (01) : IUD — ID : Identification unique du dispositif médical, propre a chaque référence
IUD — IP : Identification de production :
(0) 0 3701516 40067 0 (17) : date de péremption (AAMMJJ)
E_}g; gggggg (10) : numéro de lot (XXXXXX)

13.BIBLIOGRAPHIE

Catherine Cannet. 2004. Artéfacts, les difficultés de la technique histologique les gageures de la fixation. Revue Frangaise
d’Histotechnologie 17, N° 1, 11-20

Lydie VENTEO et col, 2010. L'importance de la fixation en histochimie. Rev. Fr. Histotechnol. 23, N°1, p25 a 32
Arnaud Legrand. 2009. Fixation, Anabible Laboratoire d’anatomie pathologique

Cecil H. Fox. Et col. 1985. Formaldehyde fixation. The journal of histochemistry and cytochemistry. Vol. 33, N°8, p. 845-853.

14. REVISION DE LA NOTICE D’UTILISATION

Version du : 23/05/2022

Motifs :

- Modification de I'appellation du produit : « FORMOL 4 % » est remplacé par « FORMALDEHYDE 4% » pour éviter toute
erreur d’interprétation de la composition du produit. La composition du produit restant inchangée.

- Prise en compte de I'application du réglement 2017/746 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

- Prise en compte de 'apposition de 'UDI ou IUD : Identification Unique du Dispositif médical
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10% NEUTRAL BUFFERED FORMALIN

Otopina spremna za uporabu sadrzi 4 % formaldehida (tezina/volumen)
Jednokratni medicinski proizvod za IN VITRO DIJAGNOSTIKU

Osnovni UDI-ID: 37015164FORMOL4KJ

C€

Proizvodaé: Laurypath, 52 route de Brignais - 69630 Chaponost. FRANCUSKA, Tel.: +33(0)4 78 34 21 67
www.laurypath.fr. E-pos$ta: contact@laurypath.fr.

Sustava upravljanja kvalitetom certificiran prema normi ISO 13485.

In vitro dijagnosticki uredaj razreda A prema Uredbi 2017/746

1. NAMJENA

Namijenjeno za uporabu kao tekuci medij za konzerviranje i transport za biopsije i uzorke dobivene kirurSkim zahvatom u
dijagnosti¢kim postupcima.

REFERENCA OPIS

STANDARDNE CASICE ZA PRETHODNO PUNJENJE

40877-02/10E
40877-02/10EB
40877-02/10ER
40877-02/10EV
40877-04/20E

40877-04/20EB
40877-04/20ER
40877-04/20EV
40877-06N30ER
40877-06N30E

40877-06N30EB
40877-06N30EV

40877-125/60E
40877-125/60EB
40877-125/60ER

40877-125/60EV

40877-180/80E

40877-180/80EB
40877-180/80ER
40877-180/80EV

24 &asice za prethodno punjenje od 10 ml
24 ZaSice za prethodno punjenje od 10 ml
24 ZaSice za prethodno punjenje od 10 ml
24 &aSice za prethodno punjenje od 10 ml
24 &aSice za prethodno punjenje od 20 ml

24 &aSice za prethodno punjenje od 20 ml
24 CaSice za prethodno punjenje od 20 ml
24 &aSice za prethodno punjenje od 20 ml
35 &asica za prethodno punjenje od 30 ml
35 ¢asica za prethodno punjenje od 30 ml
35 &asica za prethodno punjenje od 30 ml
35 ¢asica za prethodno punjenje od 30 ml
24 &aSice za prethodno punjenje od 60 ml
24 &aSice za prethodno punjenje od 60 ml
24 ZaSice za prethodno punjenje od 60 ml
24 ZaSice za prethodno punjenje od 60 ml

24 &aSice za prethodno punjenje od 80 ml
24 &aSice za prethodno punjenje od 80 ml
24 &aSice za prethodno punjenje od 80 ml

24 &aSice za prethodno punjenje od 80 ml

REFERENCA
SPREMNICI
40877-29 - XXX
40877-36 - XXX
40877-41 - XXX
40877-46 - XXX

OPIS

Spremnik od 1 |
Spremnik od 5 |
Spremnik od 10 |
Spremnik od 25 |

STANDARDNI SPREMNICI ZA PRETHODNO PUNJENJE

40877-26/250E - XXX

40877-29/500E - XXX

Spremnik za prethodno
punjenje od 250 ml
Spremnik za prethodno
punjenje od 500 ml

POSEBNI SPREMNICI ZA PR
F-26/250E-XXX

F-29/500E-XXX

ETHODNO PUNJENJE

Spremnik za prethodno
punjenje od 250 ml
Spremnik za prethodno
punjenje od 500 ml

STANDARDNI SPREMNICI ZA PRETHODNO PUNJENJE

40877-33/1500E - XXX

40877-36/2500E - XXX

Spremnik za prethodno
punjenje od 1500 mi
Spremnik za prethodno
punjenje od 2500 mli

PRILAGODENI SPREMNICI ZA PRETHODNO PUNJENJE

F-33/1500E-XXX

F-36/2500E-XXX

Spremnik za prethodno
punjenje od 1500 mi
Spremnik za prethodno

punjenje od 2500 mli

PRILAGODENE P
PUNJENJE

F-02/10EX-XXX
F-04/20EX-XXX
F-06N30EX-XXX

OSEBNE CASICE ZA PRETHODNO

24 &asice za prethodno punjenje od 10 ml
24 &asice za prethodno punjenje od 20 ml

35 &asica za prethodno punjenje od 30 ml

LAURYPATH - 52 route de Brignais - 69630 CHAPONOST - Tel.: 04 78 34 21 67 — Faks: 04 78 34 12 39

www.laurypath.fr - E-p

osta: contact@laurypath.fr

Stranica 1 od 4



http://www.laurypath.fr/
http://www.laurypath.fr/
mailto:contact@laurypath.fr

UPUTE ZA UPORABU

Verzija br. - 40877-10%-tni NEUTRALNI PUFERIRANI FORMALIN-HR_2022.10.13

F-125/60EX-XXX
F-180/80EX-XXX

24 &aSice za prethodno punjenje od 60 ml

24 &aSice za prethodno punjenje od 80 ml

XXX: 3 neobavezna slova u slu¢aju prilagodene oznake proizvoda.

2. NACELO METODE

10%-tni neutralni puferirani formalin upotrebljava se kao fiksativ u histologiji i citologiji. Prisutnost fosfatnog pufera omogucuje
odrzavanje pH vrijednosti izmedu 6,8 i 7,2, izbjegavajuéi stvaranje pigmenata formalina. Metanol se upotrebljava za
ograni¢avanje polimerizacije formaldehida.

3. SASTAV

10%-tni neutralni puferirani formalin izrazava se prema volumenu koncentriranog formalina u ukupnom volumenu otopine.
Takoder se naziva puferirani 4%-tni formaldehid ako se izrazava pomocu tezine formaldehida u odnosu na volumen otopine.
Njegova je pH vrijednost izmedu 6,8 i 7,2.

Formaldehid CAS br. 50-00-0

Metanol CAS br. 67-56-1

Monokalijev fosfat CAS br. 7778-77-0

Dinatrijev fosfat CAS br. 7558-79-4

4. TRETMAN PRIJE UPORABE
Otopina spremna za uporabu.

5. KONTROLA KVALITETE

Sve proizvodne serije pustaju se u promet nakon provjere njihove uskladenosti na temelju inspekcija i analiza kontrole
kvalitete. Brojevi serije proizvoda i sirovina koje sadrze biljeze se pomocu potvrdenih radunalnih sustava koji jam¢e sljedivost.

6. UPUTE ZA UPORABU

Proizvod je namijenjen isklju€ivo za struénu uporabu i njime mora rukovati kvalificirano i stru€no osoblje, a ¢aSice za

prethodno punjenje osmisljene su samo za jednokratnu uporabu.

1. lIsperite uzorke pokrivene organskom tvari (krv, Zug, izmet itd.) jer to moze usporiti fiksaciju i ugroziti mikroskopska
tumacenja.

2. Potpuno uronite uzorak u formalin. Volumetrijski omjer uzorka/fiksativa 1:10. Maksimalna debljina uzorka: 1 cm.

3. Pridrzavajte se laboratorijskih protokola. Vrijeme fiksacije ovisi o debljini i obliku uzoraka. Prosje¢na brzina penetracije
formalina je 1 mm po satu.

4. Nemojte ponovno upotrebljavati ve¢ upotrijebljene otopine.

NAPOMENA: Ako se upotrebljava u zatvorenim uredajima za obradu tkiva, preporucuje se slijediti upute proizvodaca u
vezi postupaka ispiranja i odrzavanja.

Za spremnike i ¢aSice prethodno napunjene formalinom, osigurajte da su pravilno zatvoreni prije njihova transporta kako biste
izbjegli bilo kakvo curenje formalina ili gubitak biopsija.

Za pravilno zatvaranje €aSica, slijedite ove upute:
1 - Postavite poklopac na spremnik i zakrenite jednom u smjeru suprotnom od kazaljke na satu. Cut éete zvuk koji odgovara
ispravnom postavljanju poklopca na spremnik.
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2 - Zatvorite spremnik zakretanjem poklopca u smjeru kazaljke na satu i potpunim zatezanjem poklopca.
Za pravilno zatvaranje spremnika, slijedite upute u nastavku:

=
-— =

Win — 5

I B

7. SKLADISTENJE

Skladistite reagens u izvornoj ambalazi pri temperaturu izmedu 0 °C i 40 °C. Ne smrzavajte i izbjegavaijte izlaganje izravnom
suncevom svjetlu. Kada se pravilno skladisti u neoSte¢enoj ambalazi, proizvod je stabilan do datuma isteka naznacenog na
etiketi. Spremnici za prethodno punjenje moraju se pravilno zatvoriti.

8. UPUTE ZA ODLAGANJE
Odlozite proizvod u odgovarajuci kanal za preradu opasnih proizvoda.

9. UPOZORENJA | MJERE PREDOSTROZNOSTI

Ne upotrebljavajte ovaj proizvod nakon isteka roka trajanja navedenog na oznaci proizvoda.

Proizvod je spreman za uporabu. Medutim, ako se prenese u drugi spremnik za prethodno punjenje, prijavite njegovu
referencu, broj serije, rok trajanja, oznake upozorenja i piktograme opasnosti.

Za bilo kakvu upotrebu u stlaenom (pneumatskom) transportu, potrebno je prethodno provjeriti kompatibilnost uredaja s ovim
sustavima.

Prije uvodenja uzorka, provjerite da tekucina nije mutna ili da nema nikakve tragove naslaga, a ako ima, nemojte
upotrebljavati proizvod i obratite se proizvodacu.

10. SIGURNOST

Prije uporabe procitajte etiketu i sigurnosno-tehnicki list.

Sigurnosno-tehnicki list dostupan je na zahtjev ili na naSem web-mjestu www.laurypath.fr.
Stetno ako se udahne, u dodiru s koZzom te ako se proguta.

Mora se upotrebljavati isklju€ivo u prozracenim uvjetima (usis, nape itd.).

Nosite osobnu zastitnu opremu i ne udiSite pare.
Svaki ozbiljan incident koji nastane u svezi s uredajem prijavit e se proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se
nalazi korisnik ili pacijent.

Ljudski uzorci mogu predstavljati potencijalnu biolosku opasnost. Pri rukovanju uzorcima tkiva potrebno je primjenjivati dobre
laboratorijske prakse kako bi se izbjegla medusobna kontaminacija i zaraza. Korisnik treba provesti procjenu rizika kako bi
utvrdio postoje li potencijalne opasnosti za rukovanje tkivom.
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11. TUMAC SIMBOLA

LOT| . serije * Granice temperature skladistenje ‘ Proizvodac

Referenca proizvoda IVD| Invitro dijagnosti¢ki medicinski proizvod 2 Rok trajanja

Proizvod za jednokratnu upoil [:Iﬂ Pazljivo procitajte upute za uporabu

UDI | Jedinstvena identifikacija medicinskog proizvoda

12. JEDINSTVENA IDENTIFIKACIJA MEDICINSKOG PROIZVODA

@ (01): 1UD - ID: Jedinstvena identifikacija medicinskog proizvoda specifi¢na za svaku
referencu
(07) 0 3701516 40067 0 IUD — IP: Identifikacija proizvodnje:
(17) 240529 (17): rok trajanja (GGMMDD)
(10) 227952 (10): broj serije (XXXXXX)

13.BIBLIOGRAFIJA
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histotehnologije 17, N° 1, 11-20
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Arnaud Legrand. 2009. Fixation, Anabible Laboratoire d’anatomie pathologique

Cecil H. Fox. et al. 1985. Fiksacija formaldehida. Casopis histokemije i citokemije. Vol. 33, N°8, str. 845.-853.

14.REVIZIJA UPUTA ZA UPORABU

Verzija od: 13.10.2022.
Razlozi: 1zrada IFU-a na engleskom jeziku
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10% NEUTRAL BUFFERED FORMALIN CE
4% formaldehidet tartalmazé, hasznalatra kész oldat (tdmeg/térfogat)
Egyszer hasznalatos IN VITRO DIAGNOSZTIKAI orvostechnikai eszkoz IVD

Egyedi UDI-eszkdzazonositd: #37015164FORMOL4KJ:

Gyart6: Laurypath, 52 route de Brignais - 69630 Chaponost. FRANCIAORSZAG Tel: +33(0)4 78 34 21 67
www.laurypath.fr. E-mai-ciml: contact@Ilaurypath.fr.

ISO 13485 tanusitvannyal rendelkezé minéségiranyitasi rendszer.

A 2017/746 rendelet szerinti A osztalyl in vitro diagnosztikai eszk6z

1. ALKALMAZASI TERULET
Folyékony konzervald és szallitd kozegként hasznalhato biopsziakhoz és sebészeti mintdkhoz a diagnosztikai eljarasokban.

HIVATKOZAS LEIRAS

SZABVANYOS ELORETOLTOTT EDENYEK

HIVATKOZAS LEiRAS

TARTALYOK

40877-02/10E

40877-02/10EB
40877-02/10ER
40877-02/10EV
40877-04/20E

40877-04/20EB
40877-04/20ER
40877-04/20EV

#40877-06N30ER:

#40877-06N30E

#40877-06N30EB:
#40877-06N30EV:

40877-125/60E
40877-125/60EB
40877-125/60ER

40877-125/60EV

40877-180/80E

40877-180/80EB
40877-180/80ER
40877-180/80EV

24 10 ml-es el6retoltott edény
24 10 ml-es el6retoltott edény
24 10 ml-es el6retoltott edény
24 10 ml-es el6retoltott edény
24 20 ml-es el6retdltott edény
24 20 ml-es el6retdltott edény
24 20 ml-es el6retoltott edény
24 20 ml-es el6retoltott edény
35 30 ml-es el6retoltott edény
35 30 ml-es el6retdltott edény

35 30 ml-es el6retdltott edény

35 30 ml-es el6retdltott edény
24 60 ml-es el6retdltott edény

24 60 ml-es el6retdltott edény

24 60 ml-es el6retdltott edény

24 60 ml-es el6retdltott edény

24 80 ml-es el6retdltott edény
24 80 ml-es el6retdltott edény
24 80 ml-es el6retdltott edény
24 80 ml-es el6retdltott edény

40877-29 - XXX
40877-36 - XXX
40877-41 - XXX
40877-46 - XXX

1 literes tartaly
5 Literes tartaly
10 Literes tartaly
25 Literes tartély

SZABVANYOS ELORETOLTOTT TAROLOK

40877-26/250E - XXX
40877-29/500E - XXX

250 ml-es el6retoltott tarold
500 ml-es el6retoltott tarold

SPECIALIS ELORETOLTOTT
F-26/250E-XXX
F-29/500E-XXX

TAROLOK

250 ml-es el6retoltott tarolod
500 ml-es el6retoltott tarold

SZABVANYOS ELORETOLTOTT TAROLOK

40877-33/1500E - XXX

40877-36/2500E - XXX

1500 ml-es el6retoltott
tarold
2500 ml-es el6retoltott
tarold

EGYEDI ELORETOLTOTT TAROLOK

F-33/1500E-XXX

F-36/2500E-XXX

1500 ml-es el6retoltott
tarold
2500 ml-es eléretoltott
tarold

EGYEDI SPECIALIS ELORETOLTOTT EDENYEK

F-02/10EX-XXX
F-04/20EX-XXX

#F-06N30EX-XXX:

F-125/60EX-XXX
F-180/80EX-XXX

24 10 ml-es el6retdltott edény
24 20 ml-es el6retdltott edény
35 30 ml-es el6retdltott edény
24 60 ml-es el6retdltott edény
24 80 ml-es el6retdltott edény
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XXX: Egyedi termékcimke esetén 3 valaszthatd betd.

2. A MODSZER ELVE

A 10%-o0s semleges pufferolt formalint fixaldszerként hasznéljak a szdvettan és citoldgia tertiletén. A foszfat puffer jelenléte
lehetbvé teszi a 6,8 - 7,2 pH-érték fenntartasat, elkeriilve a formalin pigmentek képz6dését. A metanolt a formaldehid
polimerizacidjanak korlatozaséara hasznaljak.

3. OSSZETETEL

A 10%-o0s semleges pufferolt formalint a koncentralt formalin térfogataban fejezziik ki az oldat teljes térfogatara vonatkoztatva.
Pufferelt 4%-os formaldehidnek is nevezik, ha az oldat térfogatara vonatkoztatott formaldehid tomegével fejezzik ki. A pH-
értéke 6,8 és 7,2 kdzott van.

Formaldehid CAS-Sz. 50-00-0

Metanol CAS-Sz. 67- 56- 1

Monokalium-foszfat CAS-Sz. 7778- 77-0

Dinatrium-foszfat CAS-Sz. 7558- 79- 4

4. HASZNALAT ELOTTI KEZELES
Hasznalatra kész oldat.

5. MINOSEG-ELLENORZES

Valamennyi gyartasi tételt a megfeleléségik mindség-ellendrzési vizsgalatokkal és elemzésekkel torténd ellendrzése utan
bocsatanak ki. A termékek és a benniik Iévé nyersanyagok tételszamait hitelesitett szamitégépes rendszerek rogzitik,
amelyek garantaljak a nyomon kévethetéséget.

6. HASZNALATIUTMUTATO

A terméket kizarélag professzionalis hasznalatra szanjak, és képzett és tapasztalt személyzetnek kell hasznalnia, az

el6retdltétt edényeket csak egyszeri hasznalatra tervezték.

1. Oblitse le a szerves anyaggal (vér, epe, széklet stb.) boritott mintakat, mert ez lelassithatja a rogzitést és veszélyeztetheti
a mikroszkopos értelmezést.

2. Teljesen meritse bele a mintat formalinba. Minta/fixalé térfogatarany 1:10. Maximalis mintavastagsag: 1 cm.

3. Tartsa be a laboratériumi protokollokat. A rogzitési id6 a mintak vastagsagatol és alakjatdl figg. A formalin atlagos
behatolasi sebessége 1 mm/ora.

4. Ne haszndlja fel Gjra a mar hasznalt oldatokat.

MEGJEGYZES: Ha zart szévetfeldolgoz6 berendezésben hasznalja, tanacsos kévetni a gyarto oblitési és tisztitasi
eljarasokkal kapcsolatos utasitasait.

A formalinnal el6re megtoltott tarolok és edények szallitasa el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy megfeleléen le van zarva, hogy
elkerilje a formalin szivargasat vagy a biopsziak elvesztését.

Az edények medfeleld lezarasahoz kdvesse az alabbi utasitasokat:
1 - Helyezze a kupakot (fedelet) a taroléra, és forditsa el egyszer az 6ramutaté jarasaval ellentétes iranyba. Egy olyan hangot
fog hallani, amely megfelel a kupak a tarolén valé megfelel elhelyezési modjanak.
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2 - Zarja le a tarolét ugy, hogy a kupakot az 6ramutaté jarasaval megegyezé iranyba forgatja, és teljesen rahuzza a kupakot.

A tarolék megfelel6 lezarasahoz kdvesse az alabbi utasitdsokat:

1 2 !.! 3 -
- =
R
7. TAROLAS

Tarolja a reagenst az eredeti csomagolasban, 0° és 40°C kdzotti hémérsékleten. Ne fagyassza le, és ne tegye ki kzvetlen
napfénynek. Megfelel6en, sértetlen csomagolasban tarolva a termék a cimkén feltlintetett lejarati idépontig elall. Az el6éretoltott
tarolokat megfeleléen le kell zarni.

8. ARTALMATLANITASI UTASITASOK
A terméket megfelel6 veszélyesanyag-Ujrafeldolgoz6 csatornaba dobja.

9. FIGYELMEZTETESEK ES ALKALMAZASRA VONATKOZO OVINTEZKEDESEK

Ne hasznalja ezt a terméket a termék cimkéjén feltiintetett lejarati id6 utan.

A termék hasznalatra kész. Ha azonban egy masik el6retoltott taroloba kerdl, jelentse a hivatkozasi szamot, a tételszamot, a
lejarati datumot, a figyelmezteté6 mondatokat és a veszélyt jelzé piktogramokat.

Barmilyen nyomas alatti (pneumatikus) szallitasi felhasznalasnal el6zetesen ellenérizni kell a készllékek kompatibilitasat
ezekkel a rendszerekkel.

A minta behelyezése el6tt ellenérizze, hogy a folyadék nem zavaros, vagy nincs-e rajta lerakédas nyoma, ha igen, ne
hasznalja a terméket, és forduljon a gyartéhoz.

10.BIZTONSAG

Hasznalat elétt olvassa el a cimkét és a biztonsagi adatlapot.

A biztonségi adatlap kérésre vagy a www.laurypath.fr weboldalunkon érhetd el.
Belélegezve, bdrrel érintkezve és lenyelve artalmas.

Kizarolag szelléztetett korilmények kozott hasznalhato (szivas, elszivo, stb.).

Viseljen egyéni véddéfelszerelést, és ne lélegezze be a gbzt.
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartdénak és a felhasznalé/vagy a beteg
lakéhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

Az emberi minték potencidlisan veszélyes biolégiai anyagoknak mindsiilnek. A szévetmintak kezelésekor helyes laboratériumi
gyakorlatot kell alkalmazni a keresztszennyezddés és a fert6zés elkerilése érdekében. A felhasznalonak kockazatértékelést
kell végeznie a szdvetkezeléssel kapcsolatos esetleges veszélyek meghatarozasahoz.
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11.IKON KULCS

LOT|  retelsz. /ﬂ/ A tarolasi hémérséklet hatérai ‘ Gyarto

Termék referencia IVD| Invitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz 2 Lejarati datum

® Egyszer hasznalatos eszkoz [:Iﬂ Olvassa el figyelmesen a hasznalati utasitast

UDI | Az orvostechnikai eszkéz egyedi azonositasa

12. ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ EGYEDI AZONOSITASA

@ (01): 1UD - eszkdzazonositd: Az orvostechnikai eszkdz egyedi azonositdja, minden
hivatkozashoz specifikus
(07) 0 3701516 40067 0 IUD — IP: Gyartasi azonosito:
(17) 240529 (17): lejarati datum (EEHHNN)
(10) 227952 (10): tételszam (XXXXXX)

13. BIBLIOGRAFIA

Catherine Cannet. 2004. Artéfacts, les difficultés de la technique histologique les gageures de la fixation. French Journal of
Histotechnology 17, 1. szam, 11-20

Lydie VENTEO et al., 2010. L'importance de la fixation en histochimie. Rev. Fr. Histotechnol. 23, 1. szam, 25-32 oldal
Arnaud Legrand. 2009. Fixation, Anabible Laboratoire d’anatomie pathologique

Cecil H. Fox. et al. 1985. Formaldehyde fixation. The journal of histochemistry and cytochemistry. 33. kotet, 8. szam, 845-853
oldal.
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ISTRUZIONI PER L’USO

Versione n.- 40877-10% FORMALINA TAMPONATA NEUTRA AL 10%-I1T_2022.12.16

10% NEUTRAL BUFFERED FORMALIN
Soluzione pronta per I'uso contenente formaldeide al 4% (peso/volume)

Dispositivo medico DIAGNOSTICO IN VITRO monouso

ID UDI di base: 37015164FORMOL4KJ

Produttore: Laurypath, 52 route de Brignais - 69630 Chaponost. FRANCIA Tel: +33(0)4 78 34 21 67
www.laurypath.fr. Indirizzo e-mail: contact@laurypath.fr.

Sistema di gestione della qualita certificato conformemente alla norma 1SO 13485.

Dispositivo diagnostico in vitro di classe A conformemente al Regolamento 2017/746

1. USO PREVISTO

Previsto per essere utilizzato come liquido di conservazione e trasporto di biopsie e campioni chirurgici nelle procedure

diagnostiche.

RIFERIMENTO DESCRIZIONE

CONTENITORI STANDARD PRERIEMPITI

40877-02/10E
40877-02/10EB
40877-02/10ER
40877-02/10EV
40877-04/20E

40877-04/20EB
40877-04/20ER
40877-04/20EV
40877-06N30ER
40877-06N30E

40877-06N30EB
40877-06N30EV

40877-125/60E
40877-125/60EB
40877-125/60ER

40877-125/60EV

40877-180/80E

40877-180/80EB
40877-180/80ER
40877-180/80EV

24 contenitori preriempiti da 10 ml
24 contenitori preriempiti da 10 ml
24 contenitori preriempiti da 10 ml
24 contenitori preriempiti da 10 ml
24 contenitori preriempiti da 20 ml

24 contenitori preriempiti da 20 ml
24 contenitori preriempiti da 20 ml
24 contenitori preriempiti da 20 ml
35 contenitori preriempiti da 30 ml
35 contenitori preriempiti da 30 ml
35 contenitori preriempiti da 30 ml
35 contenitori preriempiti da 30 ml
24 contenitori preriempiti da 60 ml
24 contenitori preriempiti da 60 ml
24 contenitori preriempiti da 60 ml
24 contenitori preriempiti da 60 ml

24 contenitori preriempiti da 80 ml
24 contenitori preriempiti da 80 ml
24 contenitori preriempiti da 80 ml
24 contenitori preriempiti da 80 ml

CONTENITORI SPECI
F-02/10EX-XXX
F-04/20EX-XXX
F-06N30EX-XXX
F-125/60EX-XXX

FICI PRERIEMPITI PERSONALIZZATI
24 contenitori preriempiti da 10 ml
24 contenitori preriempiti da 20 ml
35 contenitori preriempiti da 30 ml
24 contenitori preriempiti da 60 ml

RIFERIMENTO
BARATTOLI

40877-29 - XXX
40877-36 - XXX
40877-41 - XXX
40877-46 - XXX

DESCRIZIONE

Barattolo da 1 |
Barattolo da 5 |
Barattolo da 10 |
Barattolo da 25 |

40877-26/250E - XXX

40877-29/500E - XXX

RECIPIENTI STANDARD PRERIEMPITI

Recipiente preriempito da
250 ml
Recipiente preriempito da
500 ml

F-26/250E-XXX

F-29/500E-XXX

RECIPIENTI SPECIFICI PRERIEMPITI

Recipiente preriempito da
250 ml
Recipiente preriempito da
500 ml

40877-33/1500E - XXX

40877-36/2500E - XXX

RECIPIENTI STANDARD PRERIEMPITI

Recipiente preriempito da
1500 ml
Recipiente preriempito da
2500 ml

F-33/1500E-XXX

F-36/2500E-XXX

RECIPIENTI PRERIEMPITI PERSONALIZZATI

Recipiente preriempito da
1500 ml
Recipiente preriempito da
2500 ml
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F-180/80EX-XXX 24 contenitori preriempiti da 80 ml

XXX: 3 lettere facoltative in caso di etichetta del prodotto personalizzata.

2. PRINCIPIO DEL METODO

La formalina tamponata neutra al 10% viene utilizzata come fissativo in istologia e citologia. La presenza di tampone fosfato
consente di mantenere un pH di 6.8 - 7.2, prevenendo la formazione di pigmenti formolici. Il metanolo viene impiegato per
limitare la polimerizzazione della formaldeide.

3. COMPOSIZIONE

La formalina tamponata neutra al 10% & espressa dal volume di formalina concentrata rispetto al volume totale della
soluzione. Viene anche chiamata formaldeide tamponata al 4%, se espressa dal peso della formaldeide rispetto al volume
della soluzione. Il suo pH & compreso tra 6.8 e 7.2.

N. CAS della formaldeide 50-00-0

N. CAS del metanolo 67-56-1

N. CAS del fosfato monopotassico 7778-77-0

N. CAS dell"idrogenofosfato di disodio 7558- 79- 4

4. TRATTAMENTO PRIMA DELL’USO
Soluzione pronta per l'uso.

5. CONTROLLO DELLA QUALITA

Tutti i lotti prodotti vengono distribuiti dopo la verifica della loro conformita mediante ispezioni e analisi di controllo della
qualita. | numeri di lotto dei prodotti e delle materie prime che contengono sono registrati con sistemi informatici convalidati
che ne garantiscono la tracciabilita.

6. ISTRUZIONI PER L’USO

Il prodotto & esclusivamente destinato all’'uso professionale e deve essere impiegato da personale qualificato e con

esperienza, i barattoli preriempiti sono monouso.

1. Sciacquare i campioni contaminati da materiale organico (sangue, bile, feci ecc.), poiché potrebbe rallentare la fissazione
e compromettere le interpretazioni microscopiche.

2. Immergere completamente il campione nella formalina. Rapporto volumetrico campione/fissativo 1:10. Spessore massimo
del campione: 1 cm.

3. Osservare i protocolli di laboratorio. La durata della fissazione dipende dallo spessore e dalla forma dei campioni. La
velocita media di penetrazione della formalina € 1 mm all’ora.

4. Non riutilizzare le soluzioni.

NOTA: se utilizzato in processori di tessuti chiusi, si consiglia di seguire le istruzioni del produttore relative alle procedure
di lavaggio e pulizia.

Nel caso di recipienti e contenitori preriempiti di formalina, accertarsi che siano chiusi correttamente prima di trasportarli, per
evitare fuoriuscite di formalina e la perdita delle biopsie.

Sequire le seguenti istruzioni per chiudere correttamente i contenitori:
1 - Collocare il tappo (coperchio) sul recipiente e ruotare di un giro in senso antiorario. Si udira un rumore che segnala il
corretto posizionamento del tappo sul recipiente.
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2 - Chiudere il recipiente ruotando il tappo in senso orario e serrandolo completamente.

Sequire le seguenti istruzioni per chiudere correttamente il recipiente:

7. CONSERVAZIONE

Conservare il reagente nellimballaggio originale ad una temperatura compresa tra 0 ° e 40 °C. Non congelare ed evitare
I'esposizione all’irraggiamento solare diretto. Se conservato correttamente nel suo imballaggio originale, il prodotto € stabile
fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta. | recipienti preriempiti devono essere chiusi correttamente.

8. ISTRUZIONI DI SMALTIMENTO
Smaltire il prodotto in un apposito canale di riciclo di prodotti pericolosi.

9. AVVERTENZE E PRECAUZIONI PER L’USO

Non riutilizzare il prodotto dopo la data di scadenza indicata sull’etichetta del prodotto.

Il prodotto & pronto per I'uso. Tuttavia, se viene trasferito in un altro recipiente preriempito, indicare riferimento, numero di
lotto, data di scadenza, indicazioni di pericolo e pittogrammi di pericolo.

In caso di qualsiasi trasporto pressurizzato (pneumatico), & necessario verificare preventivamente la compatibilita dei
dispositivi con tali sistemi.

Prima di inserire il campione, verificare che il liquido non sia torbido o che non presenti segni di deposito, in caso affermativo
non utilizzare il prodotto e contattare il produttore.

10.Sicurezza

Leggere I'etichetta e la scheda tecnica di sicurezza prima dell’'uso.

La scheda tecnica di sicurezza e disponibile su richiesta o sul nostro sito web www.laurypath.fr.
Dannoso se inalato, a contatto con la pelle e ingerito.

Da utilizzare esclusivamente in condizioni di buona ventilazione (aspirazione, cappa ecc.).

Indossare i dispositivi di protezione individuale e non inalare i fumi.
Qualsiasi incidente grave che coinvolga il dispositivo deve essere segnalato al produttore e all’autorita competente dello Stato
membro in cui risiede 'utente/il paziente.

| campioni umani possono costituire un rischio biologico. Applicare le buone pratiche di laboratorio durante I'utilizzo di
campioni di tessuto, per prevenire contaminazione e infezione crociate. L'utente deve eseguire un’analisi dei rischi completa
per individuare qualsiasi potenziale rischio dell'utilizzo del tessuto.
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11. SIMBOLI
LOT] N dilotto * Temperatura di conservazione limite ‘ Produttore
Riferimento del prodotto IVD| Dispositivo medico diagnostico in vitro 2 Data di scadenza
® Dispositivo monouso [:Iﬂ Leggere attentamente le istruzioni per 'uso
UDI | 'dentificazione univoca dei dispositivi medici

12. Identificazione unica dei dispositivi medici

@ (01): ID UDI: Identificazione univoca dei dispositivi medici, specifica di ciascun riferimento
PI UDI: Identificazione del prodotto:
(07) 0 3701516 40067 0 (17): Data di scadenza (AAMMGG)
ﬂ g; gggggg (10): Numero di lotto (XXXXXX)

13.BIBLIOGRAFIA

Catherine Cannet. 2004. Artéfacts, les difficultés de la technique histologique les gageures de la fixation. French Journal of
Histotechnology 17, N° 1, 11-20

Lydie VENTEO et al., 2010. L'importance de la fixation en histochimie. Rev. Fr. Histotechnol. 23, N°1, p. da 25 a 32
Arnaud Legrand. 2009. Fixation, Anabible Laboratoire d’anatomie pathologique

Cecil H. Fox. et al. 1985. Formaldehyde fixation. The journal of histochemistry and cytochemistry. Vol. 33, N°8, p. 845-853.

14. REVISIONE DELLE ISTRUZIONI PER L’USO

Versione del: 16 dicembre 2022
Motivi: redazione delle istruzioni per I'uso in italian.
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BRUKSINSTRUKSJONER

Versjon nr.- 40877-10% N@YTRAL BUFFERT FORMALIN-NO_2022.10.13

10% NEUTRAL BUFFERED FORMALIN
Bruksklar lgsning med 4 % formaldehyd (vekt/volum)

IN VITRO DIAGNOSTISK medisinsk utstyr for engangsbruk

Grunnleggende UDI-ID: 37015164FORMOL4KJ

Produsent: Laurypath , 52 route de Brignais - 69630 Chaponost. FRANKRIKE TIf: +33(0)4 78 34 21 67
www.laurypath.fr. E- post: contact@Iaurypath.fr.

ISO 13485 sertifisert kvalitetsstyringssystem.

Klasse A in vitro diagnostisk utstyr i henhold til forordning 2017/746

1. TILTENKT BRUK

For bruk som vaeskekonserverings- og transportmedium for biopsi og kirurgiske prgver i diagnostiske prosedyrer.

REFERANSE BESKRIVELSE

STANDARD FORFYLL GRYTER

40877-02/10E

40877-02/10EB
40877-02/10ER
40877-02/10EV

40877-04/20E
40877-04/20EB
40877-04/20ER
40877-04/20EV
40877-06N30ER

40877-06N30E

40877-06N30EB
40877-06N30EV
40877-125/60E

40877-125/60EB
40877-125/60ER
40877-125/60EV

40877-180/80E

40877-180/80EB
40877-180/80ER
40877-180/80EV

24 forfyllingsbeholdere inneholder 10 ml
24 forfyllingsbeholdere inneholder 10 ml
24 forfyllingsbeholdere inneholder 10 ml
24 forfyllingsbeholdere inneholder 10 ml
24 forfyllingsbeholdere inneholder 20 ml

24 forfyllingsbeholdere inneholder 20 ml
24 forfyllingsbeholdere inneholder 20 ml
24 forfyllingsbeholdere inneholder 20 ml
35 forfyllingsbeholdere inneholder 30 ml
35 forfyllingsbeholdere inneholder 30 ml
35 forfyllingsbeholdere inneholder 30 ml
35 forfyllingsbeholdere inneholder 30 ml
24 forfyllingsbeholdere inneholder 60 ml
24 forfyllingsbeholdere inneholder 60 ml
24 forfyllingsbeholdere inneholder 60 ml
24 forfyllingsbeholdere inneholder 60 ml

24 forfyllingsbeholdere inneholder 80 ml
24 forfyllingsbeholdere inneholder 80 ml
24 forfyllingsbeholdere inneholder 80 ml
24 forfyllingsbeholdere inneholder 80 ml

REFERANSE
KANISTRE
40877-29 - XXX
40877-36 - XXX
40877-41 - XXX
40877-46 - XXX

BESKRIVELSE

1-L beholder
5-L beholder
10-L beholder
25-L beholder

C€

STANDARD FORFYLLINGSBEHOLDERE

40877-26/250E - XXX

40877-29/500E - XXX

Forfyllingsbeholder
inneholder 250 ml
Forfyllingsbeholder
inneholder 500 ml

SPESIFIKKE FORFYLLINGSBEHOLDERE

F-26/250E-XXX

F-29/500E-XXX

Forfyllingsbeholder
inneholder 250 ml
Forfyllingsbeholder
inneholder 500 ml

STANDARD FORFYLLINGSBEHOLDERE

40877-33/1500E - XXX

40877-36/2500E - XXX

Forfyllingsbeholder
inneholder 1500 ml
Forfyllingsbeholder
inneholder 2500 ml

TILPASSET FORFYLLINGSBEHOLDERE

F-33/1500E-XXX

F-36/2500E-XXX

Forfyllingsbeholder
inneholder 1500 ml
Forfyllingsbeholder
inneholder 2500 ml

F-02/10EX-XXX
F-04/20EX-XXX
F-06N30EX-XXX
F-125/60EX-XXX
F-180/80EX-XXX

TILPASSET SPESIFIKKE FORFYLLINGSKANTER

24 forfyllingsbeholdere inneholder 10 ml
24 forfyllingsbeholdere inneholder 20 ml
35 forfyllingsbeholdere inneholder 30 ml
24 forfyllingsbeholdere inneholder 60 ml
24 forfyllingsbeholdere inneholder 80 ml
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XXX: 3 valgfrie bokstaver i tilfelle en tilpasset produktetikett.

2. PRINSIPP FOR METODEN

10 % ngytralt bufret formalin brukes som fikseringsmiddel i histologi og cytologi. Tilstedeveaerelsen av fosfatbuffer gjar det
mulig & opprettholde en pH péa 6,8-7,2, og unngar dannelsen av formalinpigmenter. Metanol brukes for & begrense
polymeriseringen av formaldehyd.

3. SAMMENSETNING

10 % ngytral bufret formalin uttrykkes som volumet av konsentrert formalin i forhold til det totale volumet av Igsningen. Det er
ogsa referert til som bufret 4% formaldehyd nar det uttrykkes som vekten av formaldehyd i volum av Igsningen. Dens pH er
mellom 6,8 og 7,2.

Formaldehyd CAS nr. 50-00-0

Metanol CAS nr. 67-56-1

Monokaliumfosfat CAS nr. 7778-77-0

Dinatriumfosfat CAS nr. 7558-79-4

4. BEHANDLING FZR BRUK
Klar til bruk Igsning.

5. KVALITETSKONTROLL

Alle produksjonspartier frigis etter verifisering av samsvar giennom kvalitetskontroller og analyser. Batchnummer pa
produktene og rdvarene de inneholder registreres ved bruk av validerte datasystemer som sikrer sporbarhet.

6. INSTRUKSJONER FOR BRUK

Produktet er kun beregnet for profesjonell bruk og ma brukes av kvalifisert og erfarent personell, ferdigfylte kjeler er kun til

engangsbruk.

1. Skyll prgver dekket med organisk materiale (blod, galle, avfaring osv.) da dette kan redusere fikseringen og forstyrre
mikroskopisk tolkning.

2. Senk prgven fullstendig i formalin. Volumforhold prgveffiksativ 1:10. Maksimal prgvetykkelse: 1 cm.

3. Falg laboratorieprotokoller. Fikseringstiden avhenger av tykkelsen og formen pa prgvene. Gjennomsnittlig
penetrasjonshastighet for formalin er 1 mm per time.

4. Ikke gjenbruk brukte Igsninger.

EN MERKNAD: Nar det brukes i lukkede vevsprosessorer, er det tilrddelig & falge produsentens instruksjoner angéende
skylling og rengjgringsprosedyrer.

For formalinfylte beholdere og potter, sgrg for at de er ordentlig forseglet far forsendelse for & unnga formalinlekkasje eller tap
av biopsier.

Fglg disse instruksjonene for & forsegle pottene ordentlig:
1 - Sett lokket (lokket) pa beholderen og vri den mot klokken én gang. Du vil hgre en lyd som tilsvarer riktig plassering av
lokket pa beholderen.
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2 - Lukk beholderen ved a vri lokket med klokken og stram lokket helt.
Fglg instruksjonene nedenfor for & forsegle beholderen ordentlig:

- =

)

. B

7. OPPBEVARING

Oppbevar reagenset i originalemballasjen ved en temperatur mellom 0° og 40°C. Ikke frys og unnga direkte sollys. Ved riktig
oppbevaring i uskadet emballasje er produktet stabilt frem til utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten. Forfyllingsbeholderne
ma veere forsvarlig forseglet.

8. AVHENTINGSINSTRUKSJONER
Kast produktet i en egnet avhendingskanal for farlige produkter.

9. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER FOR BRUK

Ikke bruk dette produktet etter utlgpsdatoen som er angitt pa produktetiketten.

Produktet er klart til bruk. Men hvis den overfgres til en annen ferdigfylt beholder, oppgi referanse, lotnummer, utlgpsdato,
faresetninger og farepiktogrammer.

For alle trykksatte (pneumatiske) transportapplikasjoner ma kompatibiliteten til enhetene med disse systemene kontrolleres pa
forhand.

Far du introduserer prgven, sjekk at veesken ikke er uklar eller har spor av avleiringer, hvis det er det, ikke bruk produktet og
kontakt produsenten.

10. SIKKERHET

Les etiketten og sikkerhetsdatabladet far bruk.

Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig pa foresparsel eller pa var hjemmeside www.laurypath.fr.
Farlig ved innanding, hudkontakt og svelging.

Bruk kun i ventilerte omrader (avsug, avtrekksskap, etc.).

Bruk personlig verneutstyr og unnga & puste inn damper.
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med utstyret skal rapporteres til produsenten og til den kompetente
myndigheten i medlemsstaten der brukeren/eller pasienten er til stede.

Menneskelige prever er potensielt biologisk farlige. God laboratoriepraksis ma falges ved handtering av vevspraver for &
unnga krysskontaminering og infeksjon. Brukeren bgr gjennomfare en risikovurdering for a fastsla potensielle farer forbundet
med vevshandtering.
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11. IKONT@KKEL

LOT|  Batchnummer. * lagringstemperaturgrenser ‘ Produsent

produktreferanse IVD| n vitro diagnostisk bruk 2 utlgpsdato
® Engangsprodukt [:Iﬂ Les bruksanvisningen ngye

UDI | Tydelig identifikasjon av det medisinske utstyret

12. MD UNIK IDENTIFIKASJON

@ (01): 1UD ID: Unik identifikasjon av det medisinske utstyret, spesifikk for hver referanse
IUD - IP: Produksjonsmerking:
(07) 0 3701516 40067 0 (17): Utlgpsdato (AAMMDD)
ﬂ g; gggggg 10): Batchnummer (XXXXXX)

13.BIBLIOGRAFI

Catherine Cannet. 2004. Artéfacts, les difficultés de la technique histologique les gageures de la fixation. French Journal of
Histotechnology 17, N° 1, 11-20

Lydie VENTEO et al., 2010. L'importance de la fixation en histochimie. Rev. Fr. Histotechnol. 23, N°1, s25 til 32
Arnaud Legrand. 2009. Fixation, Anabible Laboratoire d’anatomie pathologique

Cecil H. Fox. et al. 1985. Formaldehyde fixation. The journal of histochemistry and cytochemistry. Vol. 33, nr. 8, s. 845-853.

14. REVISJON AV BRUKSINSTRUKSJONENE

versjon fra: 2022-10-13
Grunner: Oppretting av en engelsk IFU
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INSTRUKCJA UZYCIA

Wersja Nr - 40877-10% NEUTRALNA FORMALINA BUFOROWANA-PL_2022.10.13

LAURYPATH

10% NEUTRAL BUFFERED FORMALIN CE
Roztwoér gotowy do uzytku zawierajacy 4% formaldehyd (masa/pojemnosc¢)
Urzadzenie medyczne jednorazowego uzytku do DIAGNOSTYKI IN VITRO IVD

Podstawowy UDI-ID: 37015164FORMOL4KJ

Producent: Laurypath, 52 route de Brignais - 69630 Chaponost. FRANCJA Tel: +33(0)4 78 34 21 67
www.laurypath.fr. Email: contact@Iaurypath.fr.

System zarzgdzania jakoscig certyfikowany wg ISO 13485.
Urzadzenie klasy A do diagnostyki in vitro zgodnie z rozporzadzeniem 2017/746

1. PRZEZNACZENIE
Przeznaczony do uzytku jako ptynny srodek konserwujgcy i Srodek do transportu materiatdw z biops;ji i probek pobieranych

chirurgicznie do procedur diagnostycznych.
REFERENCIE | OPIS [REFERENCE  JoPls |

40877-02/10E
40877-02/10EB
40877-02/10ER
40877-02/10EV
40877-04/20E

40877-04/20EB
40877-04/20ER
40877-04/20EV
40877-06N30ER
40877-06N30E
40877-06N30EB
40877-06N30EV
40877-125/60E
40877-125/60EB
40877-125/60ER
40877-125/60EV

40877-180/80E

40877-180/80EB
40877-180/80ER
40877-180/80EV

STANDARDOWE WSTEPNIE NAPELNIONE POJEMNIKI

24 wstegpnie napetnione pojemniki po 10 ml
24 wstegpnie napetnione pojemniki po 10 ml
24 wstegpnie napetnione pojemniki po 10 ml
24 wstegpnie napetnione pojemniki po 10 ml

24 wstepnie napetnione pojemniki po 20 ml

24 wstepnie napetnione pojemniki po 20 ml
24 wstegpnie napetnione pojemniki po 20 ml
24 wstepnie napetnione pojemniki po 20 ml
35 wstepnie napetnione pojemniki po 30 mi
35 wstepnie napetnione pojemniki po 30 mi
35 wstepnie napetnione pojemniki po 30 ml
35 wstepnie napetnione pojemniki po 30 mli
24 wstepnie napetnione pojemniki po 60 ml
24 wstepnie napetnione pojemniki po 60 ml
24 wstepnie napetnione pojemniki po 60 ml
24 wstepnie napetnione pojemniki po 60 ml

24 wstegpnie napetnione pojemniki po 80 ml
24 wstegpnie napetnione pojemniki po 80 ml
24 wstegpnie napetnione pojemniki po 80 ml
24 wstepnie napetnione pojemniki po 80 ml

NAPELNIONE
F-02/10EX-XXX

F-04/20EX-XXX
F-06N30EX-XXX
F-125/60EX-XXX

NIESTANDARDOWE OKRESLONE POJEMNIKI WSTEPNIE

24 wstepnie napetnione pojemniki po 10 ml
24 wstepnie napetnione pojemniki po 20 ml
35 wstepnie napetnione pojemniki po 30 ml
24 wstepnie napetnione pojemniki po 60 ml

KANISTRY

40877-29 - XXX
40877-36 - XXX
40877-41 - XXX
40877-46 - XXX

Kanister 1 L
Kanister 5 L
Kanister 10 L
Kanister 25 L

STANDARDOWE WSTEPNIE NAPELNIONE KANISTRY
40877-26/250E - XXX

40877-29/500E - XXX

Wstepnie napetniony kanister
250 ml
Wstepnie napetniony kanister
500 ml

F-26/250E-XXX

F-29/500E-XXX

STANDARDOWE WSTEPNIE NAPELNIONE KANISTRY

Wstepnie napetniony kanister
250 ml
Wstepnie napetniony kanister
500 ml

STANDARDOWE WSTEPNIE NAPELNIONE KANISTRY
40877-33/1500E - XXX

40877-36/2500E - XXX

Wstepnie napetniony kanister
1500 ml
Wstepnie napetniony kanister
2500 ml

F-33/1500E-XXX

F-36/2500E-XXX

NIESTANDARDOWE WST

EPNIE NAPELNIONE KANISTRY
Wstepnie napetniony kanister
1500 ml

Wstepnie napetniony kanister
2500 ml
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F-180/80EX-XXX | 24 wstgpnie napetnione pojemniki po 80 ml

XXX: 3 opcjonalne litery w przypadku niestandardowej etykiety produktu

2. ZASADA METODY

10% neutralna formalina buforowana stosowana jest jako $rodek utrwalajgcy w histologii i cytologii. Obecnosc¢ buforu
fosforanowego umozliwia utrzymanie pH na poziomie 6,8 - 7,2, zapobiegajac przy tym tworzeniu sie pigmentow
formalinowych. Metanol stuzy do ograniczenia polimeryzacji formaldehydu.

3. SKLAD

10% neutralna formalina buforowana okreslana jest wg ilosci stezonej formaliny w catkowitej objetosci roztworu. Zwana jest rowniez
4% formaldehydem w przypadku okreslania jej wedtug wagi formaldehydu wzgledem objetosci roztworu. Jej pH wynosi 6,8 - 7,2.

Nr CAS formaldehydu 50-00-0

Nr CAS metanolu 67-56-1

Nr CAS fosforanu jednopotasowego 7778-77-0

Nr CAS fosforanu dwupotasowego 7558-79-4

4. OBROBKA PRZED UZYCIEM
Roztwér gotowy do uzytku.

5. KONTROLA JAKOSCI

Wszystkie partie produkcyjne sa zwalniane po weryfikacji ich zgodnosci w wyniku inspekgiji i analiz kontroli jakosci. Numery
partii produktow i surowce, ktére one zawierajg sg rejestrowane przy pomocy walidowanych systemoéw komputerowych
gwarantujgcych mozliwos¢ ich sledzenia.

6. INSTRUKCJA UZYCIA

Produkt ten przeznaczony jest wytgcznie do uzytku profesjonalnego i moze by¢ wykorzystywany tylko przez wykwalifikowany i

doswiadczony personel; pojemniki sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.

1. Przeptuka¢ prébki zawierajgce materiat organiczny (krew, z6f¢, odchody itp.), poniewaz moze on spowodowac opdznienie
utrwalania i wptyna¢ na interpretacje mikroskopows.

2. Caltkowicie zanurzy¢ probke w formalinie. Proporcja objetosciowa prébki/Srodka utrwalajacego 1:10. Maksymalna grubosé
prébki: 1 cm.

3. Przestrzegaé protokotéw laboratoryjnych. Czas utrwalania zalezy od grubosci i ksztattu probek. Srednia predkosé
penetracji formaliny to 1 mm na godzine.

4. Nie stosowac ponownie roztworow, ktore juz byty uzyte.

UWAGA: W przypadku korzystania z zamknietych procesoréw tkanek, zaleca sig przestrzeganie instrukcji producenta w
zakresie procedur ptukania i obstugi.

W przypadku pojemnikéw wypetnionych formaling, dopilnowaé, by byly one prawidtowo zamkniete przed ich transportem w
celu unikniecia wyciekom formaliny lub utraty biopsiji.

Aby prawidtowo zamkng¢ pojemniki, przestrzega¢ nastepujgcych instrukcji:
1 - Umiesci¢ zatyczke (pokrywke) na pojemniku i przekreci¢ ja w lewo. Ustyszysz dzwigk sygnalizujgcy prawidtowe
umieszczenie pokrywki na pojemniku.

LAURYPATH - 52 route de Brignais - 69630 CHAPONOST - Tel: 04 78 34 21 67 — Faks: 04 78 34 12 39 Strona2z4

www.laurypath.fr - Email: contact@Ilaurypath.fr


http://www.laurypath.fr/

INSTRUKCJA UZYCIA

Wersja Nr - 40877-10% NEUTRALNA FORMALINA BUFOROWANA-PL_2022.10.13

LAURYPATH

2 - Zamkna¢ pojemnik, obracajgc pokrywke w prawo i jg doktadnie dokrecic.

Aby prawidtowo zamkng¢ pojemnik, przestrzega¢ nastepujgcych instrukcii:

7. PRZECHOWYWANIE

Przechowywa¢ odczynnik w oryginalnym opakowaniu w temperaturze 0-40°C. Nie zamraza¢, ani nie wystawia¢ go na
bezposrednie dziatanie promieni stonecznych. W przypadku prawidtowego przechowywania w nieuszkodzonym opakowaniu,
produkt ten jest stabilny do daty jego wazno$ci wskazanej na etykiecie. Wypetnione kanistry muszg byé¢ prawidtowo
zamkniete.

8. INSTRUKCJE DOT. WYRZUCANIA ODPADOW
Wyrzucac¢ produkt poprzez odpowiedni kanat utylizacji niebezpiecznych odpaddw.

9. OSTRZEZENIA | UWAGI DOTYCZACE UZYCIA

Nie uzywac produktu po uptywie terminu jego waznosci okreslonego na etykiecie.

Produkt ten jest gotowy do uzytku. Jednakze, w przypadku przelania go do innego wstepnie napetnionego kanistra, nalezy
zgtosi¢ jego referencje, numer partii, date waznosci, ostrzezenia dot. zagrozenia i piktogramy ostrzegawcze.

W przypadku dowolnego wykorzystania w transporcie pod ci$nieniem (pneumatycznym), wczesniej nalezy sprawdzic¢
kompatybilnos¢ urzadzen z tymi systemami.

Przed wprowadzeniem probki sprawdzi¢ czy ptyn nie jest metny lub czy nie ma w nim sladéw osadu; jezeli tak jest, nie nalezy
uzywac produktu i trzeba skontaktowac¢ sig z producentem.

10. BEZPIECZENSTWO

Przed uzyciem zapoznac sie z etykietg i kartg danych bezpieczenstwa.

Karta danych bezpieczenstwa dostepna jest na naszej stronie internetowej www.laurypath.fr.
Szkodliwy w przypadku wdychania, kontaktu ze skérg oraz potkniecia.

Do stosowania wytgcznie w miejscu dobrze wentylowanym (zasysanie, wyciag itp.)

Uzywaé wyposazenia ochrony indywidualnej i nie wdycha¢ oparéw.
Jakikolwiek powazny incydent zwigzany z urzgdzeniem powinien by¢ zgtoszony do producenta i odpowiednich wtadz w kraju
cztonkowskim, w ktérym ma siedzibe uzytkownik lub pacjent.

Prébki ludzkie stanowig potencjalne zagrozenie biologiczne. Nalezy przestrzega¢ dobrej praktyki laboratoryjnej podczas pracy
z probkami tkanek w celu zapobiezenia zanieczyszczeniu krzyzowemu i infekcji. Uzytkownik powinien wypetni¢ ocene ryzyka,
by ustali¢ potencjalne zagrozenia zwigzane z manipulacjg tkankami.
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11.KLUCZ SYMBOLI

o7 Nr partii * Limity temperatury przechowywania ‘ Producent

Referencje produktu IVD| Urzadzenie medyczne do diagnostyki in vitro g Data waznosci

® Urzadzenie jednorazowe [:Iﬂ Doktadnie zapozna¢ sie z instrukcjami uzycia

UDI | Unikatowa identyfikacja urzgdzenia medycznego

12. UNIKATOWA IDENTYFIKACJA MD

% (01): IUD — ID: Unikatowa identyfikacja urzgdzenia medycznego, odpowiednia dla
kazdej referencji
(01) 0 3701516 40067 0 IUD — IP: Identyfikacja produktu:
(17) 240529 (17): data waznosci (RRMMDD)
(10) 227952 (20): numer partii (XXXXXX)

13.BIBLIOGRAFIA

Catherine Cannet. 2004. Artéfacts, les difficultés de la technique histologique les gageures de la fixation. French Journal of
Histotechnology 17, N° 1, 11-20

Lydie VENTEO et al., 2010. L'importance de la fixation en histochimie. Rev. Fr. Histotechnol. 23, N°1, p25 to 32
Arnaud Legrand. 2009. Fixation, Anabible Laboratoire d’anatomie pathologique

Cecil H. Fox. et al. 1985. Formaldehyde fixation. The journal of histochemistry and cytochemistry. Vol. 33, N°8, p. 845-853.

14. AKTUALIZACJE INSTRUKCJI UZYCIA

Data wersji: 2022-10-13
Powody: Opracowanie Instrukcji uzycia w jez. angielskim
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LAURYPATH

10% NEUTRAL BUFFERED FORMALIN

Solutie gata de utilizare care contine 4% formaldehida (greutate/volum)
Dispozitiv medical de unica folosinta pentru DIAGNOSTIC IN VITRO
UDI-ID de baza: 37015164FORMOL4KJ

C€

Producator: Laurypath, 52 route de Brignais — 69630 Chaponost. FRANTA Tel: +33(0)4 78 34 21 67
www.laurypath.fr. E-mail: contact@laurypath.fr.

Sistem de management al calitatii certificat ISO 13485.

Dispozitiv de diagnostic in vitro clasa A conform Regulamentului 2017/746

1. UTILIZAREA PREVAZUTA
Destinat a fi utilizat ca mediu lichid de conservare si transport pentru biopsii si probe chirurgicale in procedurile de diagnostic.

REFERINTE DESCRIERE

RECIPIENTE DE PREUMPLERE STANDARD

40877-02/10E

40877-02/10EB
40877-02/10ER
40877-02/10EV

40877-04/20E
40877-04/20EB
40877-04/20ER
40877-04/20EV
40877-06N30ER

40877-06N30E

40877-06N30EB
40877-06N30EV
40877-125/60E

40877-125/60EB
40877-125/60ER
40877-125/60EV

40877-180/80E

40877-180/80EB
40877-180/80ER
40877-180/80EV

24 recipiente de pre-umplere care contin 10 ml
24 recipiente de pre-umplere care contin 10 ml
24 recipiente de pre-umplere care contin 10 ml
24 recipiente de pre-umplere care contin 10 ml

24 recipiente de pre-umplere care contin 20 ml
24 recipiente de pre-umplere care contin 20 ml
24 recipiente de pre-umplere care contin 20 ml
24 recipiente de pre-umplere care contin 20 ml
35 recipiente de pre-umplere care contin 30 ml
35 recipiente de pre-umplere care contin 30 ml
35 recipiente de pre-umplere care contin 30 ml
35 recipiente de pre-umplere care contin 30 ml
24 recipiente de pre-umplere care contin 60 ml
24 recipiente de pre-umplere care contin 60 ml
24 recipiente de pre-umplere care contin 60 ml
24 recipiente de pre-umplere care contin 60 ml

24 recipiente de pre-umplere care contin 80 ml
24 recipiente de pre-umplere care contin 80 ml
24 recipiente de pre-umplere care contin 80 ml
24 recipiente de pre-umplere care contin 80 ml

F-02/10EX-XXX
F-04/20EX-XXX
F-06N30EX-XXX
F-125/60EX-XXX
F-180/80EX-XXX

RECIPIENTE DE PREUMPLERE SPECIFICE PERSONALIZATE

24 recipiente de pre-umplere care contin 10 ml
24 recipiente de pre-umplere care contin 20 ml
35 recipiente de pre-umplere care contin 30 ml
24 recipiente de pre-umplere care contin 60 ml
24 recipiente de pre-umplere care contin 80 ml

REFERINTE

DESCRIERE

CANISTRE

40877-29 - XXX
40877-36 - XXX
40877-41 - XXX
40877-46 - XXX

Canistra 1 |
Canistra 5 |
Canistra 10 |
Canistra 251

40877-26/250E - XXX

40877-29/500E - XXX

RECIPIENTE DE PREUMPLERE STANDARD

Recipient de pre-umplere
care contine 250 ml
Recipient de pre-umplere
care contine 500 ml

F-26/250E-XXX

F-29/500E-XXX

RECIPIENTE DE PREUMPLERE SPECIFICE

Recipient de pre-umplere
care contine 250 ml
Recipient de pre-umplere
care contine 500 ml

40877-33/1500E - XXX

40877-36/2500E - XXX

RECIPIENTE DE PREUMPLERE STANDARD

Recipient de pre-umplere
care contine 1500 ml
Recipient de pre-umplere
care contine 2500 ml

F-33/1500E-XXX

F-36/2500E-XXX

RECIPIENTE DE PREUMPLERE PERSONALIZATE

Recipient de pre-umplere
care contine 1500 ml
Recipient de pre-umplere
care contine 2500 ml
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XXX: 3 litere optionale in cazul unei etichete de produs personalizate.

2. PRINCIPIUL METODEI

Formalina neutra tamponata 10% este utilizata ca fixativ in histologie si citologie. Prezenta tamponului fosfat permite
mentinerea unui pH de 6,8 — 7,2, evitand formarea pigmentilor de formol. Metanolul este folosit pentru a limita polimerizarea
formaldehidei.

3. COMPOZITIE

Formalina neutra tamponata 10% este exprimata in volum de formol concentrat pe volumul total de solutie. Se mai numeste
formaldehida tamponata 4% daca este exprimata in greutate de formaldehida pe volumul de solutie. pH-ul sau este intre 6,8
si7,2.

Formaldehida CAS nr. 50-00-0

Metanol CAS nr. 67-56-1

Fosfat monopotasic CAS nr. 7778-77-0

Fosfat disodic CAS nr. 7558-79-4

4. TRATAMENT INAINTE DE UTILIZARE
Solutie gata de utilizare.

5. CONTROLUL CALITATII

Toate loturile de productie sunt eliberate dupa verificarea conformitatii lor prin inspectii si analize de control al calitétii.
Numerele de lot ale produselor si materiilor prime pe care acestea le contin sunt inregistrate cu ajutorul unor sisteme
computerizate validate care garanteaza trasabilitatea.

6. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Produsul este destinat exclusiv utilizarii profesionale de catre personal calificat si cu experienta; recipientele de pre-umplere

sunt concepute pentru o singura utilizare.

1. Clatiti probele acoperite cu materie organica (sange, bila, fecale etc.), deoarece acest lucru poate incetini fixarea si poate
compromite interpretarile microscopice.

2. Scufundati complet proba in formol. Raport volumetric proba/fixator 1:10. Grosimea maxima a probei: 1 cm.

3. Respectati protocoalele de laborator. Timpul de fixare depinde de grosimea si forma probelor. Viteza medie de penetrare a
formolului este de 1 mm pe ora.

4. Nu reutilizati solutiile care au fost folosite.

NOTA: daca este utilizat in procesoare de tesuturi inchise, este recomandabil s& urmati instructiunile producatorului cu
privire la procedurile de spalare si intretinere.

Pentru recipientele si vasele pre-umplute cu formol, asigurati-va ca sunt inchise corespunzator inainte de a le transporta,
pentru a evita orice scurgere de formol sau pierderea biopsiilor.

Pentru a inchide corect recipientele, urmati aceste instructiuni:
1 — Asezati capacul pe recipient si rotiti o data inspre stanga. Veti auzi un zgomot care corespunde pozitionarii corecte a
capacului pe recipient.
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2 - Tnchide;i recipientul rotind capacul inspre dreapta complet.

Pentru a inchide corect recipientul, urmati instructiunile de mai jos:

7. DEPOZITARE

Pastrati reactivul Th ambalajul original la o temperatura intre 0° si 40°C. Nu Inghetati si evitati expunerea la lumina directa a
soarelui. Cand este depozitat corect in ambalajul sau nedeteriorat, produsul este stabil pana la data de expirare indicata pe
eticheta. Recipientele de pre-umplere trebuie sa fie bine inchise.

8. INSTRUCTIUNI DE ELIMINARE
Aruncati produsul intr-un canal adecvat de reprocesare a produselor periculoase.

9. AVERTIZARI S| PRECAUTII DE UTILIZARE

Nu utilizati acest produs dupa data de expirare indicata pe eticheta produsului.

Produsul este gata de utilizare. Cu toate acestea, daca este transferat intr-un alt recipient de pre-umplere, raportati referinta,
numarul de lot, data de expirare, frazele de pericol si pictogramele de pericol.

Pentru orice utilizare de transport sub presiune (pneumatic), compatibilitatea dispozitivelor cu aceste sisteme trebuie verificata
in prealabil.

Tnainte de a introduce proba, verificati ca lichidul sa nu fie tulbure sau sa nu prezinte urme de depunere; in caz contrar, nu
folositi produsul si contactati producatorul.

10. SIGURANTA

Cititi eticheta si fisa cu date de securitate Thainte de utilizare.

Fisa cu date de securitate este disponibila la cerere sau pe site-ul nostru www.laurypath.fr.
Nociv prin inhalare, in contact cu pielea si prin inghitire.

A se utiliza exclusiv Tn conditii de ventilatie (aspiratie, hota etc.).

Purtati echipament individual de protectie si nu inhalati vapori.
Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din statul
membru in care isi are resedinta utilizatorul/pacientul.

Probele umane sunt potential periculoase biologic. Pentru a preveni contaminarea incrucisata si infectia, trebuie utilizate
bunele practici de laborator atunci cand se manipuleaza probele de tesut. Utilizatorul trebuie sa finalizeze o evaluare a
riscurilor pentru a determina orice pericol potential legat de manipularea tesuturilor.
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11.CHEIE SIMBOL

LOT|  Nr. de lot * Limitele temperaturii de depozitare ‘ Producator

Referinta produsului IVD| Dispozitiv medical de diagnostic in vitro 2 Data expirérii

® Dispozitiv de unica folosinta [:Iﬂ Cititi cu atentie instructiunile de utilizare

Identificatorul unic al dispozitivului medical

uD

12. IDENTIFICATOR UNIC DM

@ (01): 1UD — ID: Identificator unic al dispozitivului medical, specific fiecarei referinte
IUD — IP: Identificarea productiei:
(07) 0 3701516 40067 0 (17): data expirérii (AAMMDD)
ﬂ g; gggggg (10): . de lot (XXXXXX)

13.BIBLIOGRAFIE

Catherine Cannet. 2004. Artéfacts, les difficultés de la technique histologique les gageures de la fixation. French Journal of
Histotechnology 17, N° 1, 11-20

Lydie VENTEO et al., 2010. L'importance de la fixation en histochimie. Rev. Fr. Histotechnol. 23, N°1, pag. 25-32
Arnaud Legrand. 2009. Fixation, Anabible Laboratoire d’anatomie pathologique

Cecil H. Fox. et al. 1985. Formaldehyde fixation. The journal of histochemistry and cytochemistry. Vol. 33, N°8, pag. 845—853.

14. REVIZUIREA INSTRUCTIUNILOR DE UTILIZARE

Versiune datata: 13.10.2022
Motiv: Crearea IFU in limba engleza
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Verséo N° 40877-FORMOL NEU

TRO TAMPONADO A 10%-PT_2022.10.13

10% NEUTRAL BUFFERED FORMALIN
Solucéo pronta para utilizacdo com formaldeido a 4% (peso/volume)
Dispositivo médico de DIAGNOSTICO IN VITRO n&o reutilizavel

IUD bésico: 37015164FORMOL4KJ

C€

Fabricante: Laurypath, 52 route de Brignais - 69630 Chaponost. FRANCA Tel.: +33(0)4 78 34 21 67
www.laurypath.fr. E-mail: contact@laurypath.fr.

Sistema de gestéo de qualidade com a certificagdo ISO 13485.

Dispositivo de diagnéstico in vitro de Classe A de acordo com o regulamento 2017/746

1. FINALIDADE DE UTILIZACAO

Destina-se a ser utilizado como meio liquido de conservacgao e transporte para biopsias e amostras cirirgicas em
procedimentos de diagndstico.

REFERENCIA DESCRICAO

FRASCOS PADRAO PRE-CHEIOS

40877-02/10E
40877-02/10EB
40877-02/10ER
40877-02/10EV
40877-04/20E

40877-04/20EB
40877-04/20ER
40877-04/20EV
40877-06N30ER
40877-06N30E

40877-06N30EB
40877-06N30EV

40877-125/60E
40877-125/60EB
40877-125/60ER

40877-125/60EV

40877-180/80E

40877-180/80EB
40877-180/80ER
40877-180/80EV

24 frascos pré-cheios com 10 ml
24 frascos pré-cheios com 10 ml
24 frascos pré-cheios com 10 ml
24 frascos pré-cheios com 10 ml
24 frascos pré-cheios com 20 ml

24 frascos pré-cheios com 20 ml
24 frascos pré-cheios com 20 ml
24 frascos pré-cheios com 20 ml
35 frascos pré-cheios com 30 ml
35 frascos pré-cheios com 30 ml
35 frascos pré-cheios com 30 ml
35 frascos pré-cheios com 30 ml
24 frascos pré-cheios com 60 ml
24 frascos pré-cheios com 60 ml
24 frascos pré-cheios com 60 ml
24 frascos pré-cheios com 60 ml

24 frascos pré-cheios com 80 ml
24 frascos pré-cheios com 80 ml
24 frascos pré-cheios com 80 ml
24 frascos pré-cheios com 80 ml

40877-26/250E - XXX

40877-29/500E - XXX

BIDOES

40877-29 - XXX Biddo de 1 L
40877-36 - XXX Biddo de 5L
40877-41 - XXX Bid&o de 10 L
40877-46 - XXX Bid&o de 25 L
RECIPIENTES PADRAO PRE-CHEIOS

Recipiente pré-cheio com
250 ml
Recipiente pré-cheio com
500 ml

RECIPIENTES ESPECIFICO
F-26/250E-XXX

F-29/500E-XXX

S PRE-CHEIOS
Recipiente pré-cheio com
250 ml

Recipiente pré-cheio com
500 ml

RECIPIENTES PADRAO PR
40877-33/1500E - XXX

40877-36/2500E - XXX

E-CHEIOS

Recipiente pré-cheio com
1500 ml

Recipiente pré-cheio com
2500 ml

RECIPIENTES PERSONALIZADOS PRE-CHEIOS

F-33/1500E-XXX

F-36/2500E-XXX

Recipiente pré-cheio com
1500 ml
Recipiente pré-cheio com

2500 ml

F-02/10EX-XXX
F-04/20EX-XXX
F-06N30EX-XXX
F-125/60EX-XXX

FRASCOS ESPECIFICOS PERSONALIZADOS PRE-CHEIOS

24 frascos pré-cheios com 10 ml
24 frascos pré-cheios com 20 ml
35 frascos pré-cheios com 30 ml
24 frascos pré-cheios com 60 ml
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Verséo N° 40877-FORMOL NEUTRO TAMPONADO A 10%-PT_2022.10.13

F-180/80EX-XXX 24 frascos pré-cheios com 80 ml

XXX: 3 letras opcionais no caso de se tratar de um rétulo de produto personalizado.

2. PRINCIPIO DO METODO

O formol neutro tamponado a 10% é utilizado como fixador histolégico e citolégico. A presenca do tampéo fosfato permite a
manutencao de um pH entre 6,8 e 7,2, evitando a formagao de pigmentos de formol. O metanol é utilizado para limitar a
polimerizac¢éo do formol.

3. COMPOSICAO

O formol neutro tamponado a 10% é expresso em volume de formol concentrado sobre o volume total da solugdo. Também pode
ser denominado formaldeido a 4% se expresso por peso do formaldeido sobre o volume da solugéo. O pH situa-se entre 6,8 e 7,2.
Formaldeido CAS N° 50-00-0

Metanol CAS N° 67-56-1

Fosfato monopotassico CAS N° 7778-77-0

Fosfato dissddico CAS N° 7558-79-4

4. TRATAMENTO ANTES DA UTILIZAQAO
Solucgéo pronta para utilizagéo.

5. CONTROLO DA QUALIDADE

Todos os lotes produzidos sao distribuidos apés a verificagdo da respetiva conformidade através de inspecdes e analises de
controlo de qualidade. Os nimeros de lote dos produtos e as matérias-primas que contém séao registados através de
sistemas informaticos validados que garantem a rastreabilidade.

6. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

O produto destina-se exclusivamente a uso profissional e deve ser utilizado por pessoal qualificado e com experiéncia. Os

frascos pré-cheios destinam-se a ser utilizados apenas uma vez.

1. Lavar as amostras revestidas de matéria organica (sangue, bilis, fezes, etc.), uma vez que a respetiva presenca pode
retardar a fixagdo e pér em causa as interpretagdes microscopicas.

2. Mergulhar totalmente a amostra em formol. Proporcéo volumétrica de amostra/fixador de 1:10. Espessura maxima da
amostra: 1 cm.

3. Seguir todos os protocolos do laboratério. O tempo de fixacéo varia consoante a espessura e o formato das amostras. A
velocidade média de penetracao do formol é de 1 mm por hora.

4. Nao reutilizar solugBes usadas.

OBSERVACAO: Ao utilizar o produto em processadores de tecidos de sistema fechado, aconselha-se seguir as
instrug6es do fabricante relativamente aos procedimentos de lavagem e gestdo do laboratoério.

No que diz respeito aos recipientes e frascos pré-cheios com formol, garantir que estes se encontram devidamente fechados
antes do respetivo transporte, de forma a evitar a fuga de formol ou a perda das biopsias.

Para fechar corretamente os frascos, seqguir as instru¢cdes abaixo:
1 - Colocar a tampa no recipiente e rodar uma vez no sentido inverso aos ponteiros do relégio. Ir4 ouvir um som que
corresponde a colocagao correta da tampa no recipiente.
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LAURYPATH

2 - Fechar o recipiente ao rodar a tampa no sentido dos ponteiros do relégio, apertando-a totalmente.

Para fechar corretamente o recipiente, seguir as instrucdes abaixo:

. B

7. ARMAZENAMENTO

Armazenar o reagente na embalagem original, a uma temperatura entre 0 °C e 40 °C. N&o congelar e evitar a exposi¢éo a luz
solar direta. Se o produto for devidamente armazenado na respetiva embalagem intacta, este encontrar-se-a estavel até ao
prazo de validade indicado no rétulo. Os recipientes pré-cheios devem ser devidamente fechados.

8. INSTRUCOES DE ELIMINACAO
Eliminar o produto através de um canal adequado de reprocessamento de produtos perigosos.

9. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Nao utilizar este produto ap6s o prazo de validade indicado no rétulo do mesmo.

O produto encontra-se pronto a ser utilizado. Porém, se este for transferido de outro recipiente pré-cheio, consultar a
respetiva referéncia, nimero do lote, prazo de validade, adverténcias e pictogramas de perigo.

Para a utilizacdo em transporte sob pressao (pneumatico), deve ser verificada previamente a compatibilidade dos dispositivos
com estes sistemas.

Antes de introduzir a amostra, verificar se o liquido se encontra turvo ou apresenta sinais de depdsito; se for o caso, ndo
utilizar o produto e contactar o fabricante.

10. SEGURANCA

Ler o rétulo e a ficha de dados de seguranca antes da utilizacao.

A ficha de dados de seguranca esta disponivel mediante pedido ou através do nosso site www.laurypath.fr.
Nocivo por inalagcdo, em contacto com a pele e por ingestao.

Utilizar exclusivamente em condic¢des ventiladas (aspiragéo, sucgéo, etc.).

Utilizar equipamento de protec¢éo individual e ndo inalar fumos.
Todos os incidentes graves que possam ocorrer em associagdo com o dispositivo devem ser comunicados ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro de residéncia do utilizador/paciente.

As amostras humanas apresentam riscos bioldgicos. No tratamento de amostras de tecidos, devem ser seguidas boas
praticas de laboratério para evitar a contaminacéo cruzada e infe¢do. O utilizador deve efetuar uma avaliagdo dos riscos
para determinar a existéncia de potenciais perigos relacionados com o tratamento de tecidos.
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11. DESCRICAO DOS SIMBOLOS

LOT  Nedo lote * Limites da temperatura de armazenamento ‘ Fabricante

Referéncia do produto IVD| Dispositivo médico de diagnéstico in vitro 2 Prazo de validade

® Dispositivo néo reutilizavel [:Iﬂ Ler atentamente as instru¢@es de utilizacéo

uD

Identificagéo Unica do dispositivo médico

12. IDENTIFICACAO UNICA DO DM

@ (01): 1UD - ID: Identificacéo Unica do dispositivo médico, especifica de cada referéncia
IUD — IP: Identificagdo do produto:
(07) 0 3701516 40067 0 (17): prazo de validade (AAMMDD)
gg; gggggg (10): ndmero do lote (XXXXXX)

13.BIBLIOGRAFIA

Catherine Cannet. 2004. Artéfacts, les difficultés de la technique histologique les gageures de la fixation. French Journal of
Histotechnology 17, N° 1, p. 11 a 20

Lydie Venteo et al., 2010. L’importance de la fixation en histochimie. Rev. Fr. Histotechnol. 23, N°1, p. 25 a 32
Arnaud Legrand. 2009. Fixation, Anabible Laboratoire d’anatomie pathologique

Cecil H. Fox. et al. 1985. Formaldehyde fixation. The journal of histochemistry and cytochemistry. Vol. 33, N°8, p. 845 a 853.

14.REVISAO DAS INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Data da verséo: 13/10/2022
Motivos: Criacdo das instrugdes em inglés

LAURYPATH - 52 route de Brignais - 69630 CHAPONOST - Tel.: 04 78 34 21 67 — Fax: 04 78 34 12 39 Pagina 4 de 4

www.laurypath.fr - E-mail: contact@laurypath.fr


http://www.laurypath.fr/

LAURYPATH

BRUKSANVISNING

Versions nr. - 40877-10 % NEUTRAL BUFFRAD FORMALIN-SV_2022.10.13

10% NEUTRAL BUFFERED FORMALIN
Anvandningsklar 16sning som innehaller 4 % formaldehyd (vikt/volym)
Medicinsk utrustning for en engangsanvandning for IN VITRO-DIAGNOSTIK
Grundlaggande UDI-ID: 37015164FORMOLA4KJ

Tillverkare: Laurypath, 52 route de Brignais - 69630 Chaponost. FRANKRIKE Tel: +33(0)4 78 34 21 67

www.laurypath.fr. Mejl:

contact@Ilaurypath.fr.

ISO 13485-certifierat kvalitetsstyrningssystem.

Klass A for in vitro-diagnostik i enlighet med forordning 2017/746.

1. AVSEDD ANVANDNING

Avsedd att anvandas som ett flytande konserverings- och transportmedium for biopsier och kirurgiska prover vid diagnostiska

BESKRIVNING

forfaranden.

REFERENS BESKRIVNING

STANDARD FORFYLLNINGSBURKAR

40877-02/10E
40877-02/10EB
40877-02/10ER
40877-02/10EV
40877-04/20E

40877-04/20EB
40877-04/20ER
40877-04/20EV
40877-06N30ER
40877-06N30E
40877-06N30EB
40877-06N30EV
40877-125/60E
40877-125/60EB
40877-125/60ER
40877-125/60EV

40877-180/80E

40877-180/80EB
40877-180/80ER
40877-180/80EV

24 forfyllningsburkar med 10 ml
24 forfyllningsburkar med 10 ml
24 forfyllningsburkar med 10 ml
24 forfyllningsburkar med 10 ml
24 forfyllningsburkar med 20 ml

24 forfyllningsburkar med 20 ml

24 forfyllningsburkar med 20 ml
24 forfyllningsburkar med 20 ml
35 forfyliningsburkar med 30 ml
35 forfyllningsburkar med 30 ml
35 forfyliningsburkar med 30 ml
35 forfyliningsburkar med 30 ml
24 forfyllningsburkar med 60 ml

24 forfyllningsburkar med 60 ml
24 forfyllningsburkar med 60 ml

24 forfyllningsburkar med 60 ml

24 forfyllningsburkar med 80 ml
24 forfyllningsburkar med 80 ml
24 forfyllningsburkar med 80 ml
24 forfyllningsburkar med 80 ml

BEHALLARE

40877-29 - XXX
40877-36 - XXX
40877-41 - XXX
40877-46 - XXX

1 L behallare
5 L behallare
10 L behallare
25 L behallare

C€

STANDARD FORFYLLNINGSBEHALLARE

40877-26/250E - XXX

40877-29/500E - XXX

Forfyliningsburkar med
250 ml
Forfyliningsburkar med
500 ml

SARSKILDA FORFYLLNINGSBEHALLARE

F-26/250E-XXX

F-29/500E-XXX

Forfyliningsburkar med
250 ml
Forfyliningsburkar med
500 ml

STANDARD FORFYLLNINGSBEHALLARE

40877-33/1500E - XXX

40877-36/2500E - XXX

Forfyliningsburkar med
1500 ml
Forfyliningsburkar med
2500 ml

ANPASSADE FORFYLLNINGSBEHALLARE

F-33/1500E-XXX

F-36/2500E-XXX

Forfyliningsburkar med
1500 ml
Forfyliningsburkar med
2500 ml

ANPASSADE SARSK
F-02/10EX-XXX
F-04/20EX-XXX
F-06N30EX-XXX
F-125/60EX-XXX

ILDA FORFYLLNINGSBURKAR
24 forfyllningsburkar med 10 ml
24 forfyllningsburkar med 20 ml
35 forfyllningsburkar med 30 ml
24 forfyllningsburkar med 60 ml
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F-180/80EX-XXX 24 forfyllningsburkar med 80 ml

XXX: 3 valfria bokstéaver om det ror sig om en anpassad produktetikett.

2. PRINCIPEN FOR METODEN

10 % neutral buffrad formalin anvands som fixeringsmedel vid histologi och cytologi. Narvaron av fosfatbuffert gor det mojligt
att bibehalla ett pH-varde pa 6,8-7,2, vilket férhindrar bildandet av formalinpigment. Metanol anvands for att begransa
polymeriseringen av formaldehyd.

3. SAMMANSATTNING

10 % neutralt buffrat formalin uttrycks som volym av koncentrerat formalin i den totala I6sningsvolymen. Den kallas ocksa
buffrad 4 % formaldehyd om den uttrycks i formaldehydvikt i I6sningsvolym. Dess pH-vérde ar mellan 6,8 och 7,2.
Formaldehyd CAS-nr 50-00-0

Metanol CAS-nr 67-56-1

Monokaliumfosfat CAS-nr 7778-77-0

Dinatriumfosfat CAS-nr 7558-79-4

4. BEHANDLING FORE ANVANDNING
Ldsning som ér fardig att anvanda.

5. KVALITETSKONTROLL

Alla produktionssatser slapps ut efter att deras éverensstammelse har kontrollerats genom kvalitetskontroller och analyser.
Produkternas och ravarornas batchnummer registreras med hjalp av validerade datasystem som garanterar sparbarheten.

6. BRUKSANVISNING

Produkten &r uteslutande avsedd for professionellt bruk och méste anvandas av kvalificerad och erfaren personal,

forfyliningsburkarna ar utformade for engangsbruk.

1. Skolj prover som &r téckta av organiskt material (blod, galla, avféring etc.), eftersom detta kan bromsa fixeringen och
forsvara den mikroskopiska tolkningen.

2. Sank provet helt i formalin. Volymférhallande prov/fixeringsmedel 1:10. Maximal tjocklek pa provet: 1 cm.

3. Folj laboratorieprotokollen. Fixeringstiden beror p& provets tjocklek och form. Genomsnittlig penetrationshastighet for
formalin &r 1 mm per timme.

4. Ateranvand inte lésningar som redan anvéants.

KOMMENTAR: Om produkten anvands i slutna vavnadsapparater ar det tillradligt att folja tillverkarens anvisningar om
spolning och hushallsrutiner.

Nar det galler behallare och burkar som ar forfyllda med formalin ska du se till att de &r ordentligt forslutna fore transport for att
undvika lackage av formalin eller forlust av biopsier..

Folj dessa anvisningar for att forsluta burkarna pé rétt satt:

1 - Satt pa locket pa behallaren och vrid en gang moturs. Du hor ett ljud som visar att locket sitter ratt p& behallaren.
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2 - Forslut behallaren genom att vrida locket medurs och dra at locket helt.
Folj dessa anvisningar for att forsluta behallarna pa ratt satt:

- =

)

. B

7. FORVARING

Foérvara reagensen i originalfdrpackningen vid en temperatur mellan 0 och 40 °C. Frys inte in och undvik direkt solljus. Nar
produkten forvaras korrekt i sin oskadade forpackning ar den hallbar fram till det utgdngsdatum som anges pa etiketten.
Forfyliningsbehallarna maste vara ordentligt forslutna.

8. ANVISNINGAR FOR BORTSKAFFANDE
Kassera produkten i en 1amplig kanal for upparbetning av farliga produkter.

9. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

Anvand inte denna produkt efter det utgangsdatum som anges pa produktetiketten.

Produkten ar klar att anvanda. Om den 6verfors till en annan forfyliningsbehallare ska emellertid dess referens, batchnummer,
utgdngsdatum, faroangivelser och faropiktogram rapporteras.

Vid anvandning av trycksatta (pneumatiska) transporter maste enheternas kompatibilitet med dessa system kontrolleras i
forvag.

Kontrollera att vatskan inte &r grumlig eller att den inte har nagra spar av avlagring innan provet tas i. Om sa ar fallet, anvand
inte produkten och kontakta tillverkaren.

10. SAKERHET

Las etiketten och sékerhetsdatabladet fore anvandning.

Sakerhetsdatabladet erhalles p& begéaran eller pa var webbplats www.laurypath.fr.
Skadligt vid inandning, hudkontakt och svéljning.

Far endast anvandas under ventilerade forhallanden (sug, huva etc.).

Bar personlig skyddsutrustning och inandas inte angor.
Alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten
i den medlemsstat dar anvéandaren och/eller patienten ar bosatt.

Manskliga prover ar potentiellt biofarliga. God laboratoriepraxis maste tillampas vid hantering av vavnadsprover for att
forhindra korskontaminering och infektion. Anvéndaren bor gora en riskbedémning for att faststélla eventuella risker i
samband med vavnadshantering.
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11.SYMBOL NYCKEL

ToT|  Batch-nr /Y Temperaturgranser for forvaring ‘ Tillverkare

Produktreferens IVD| Invitro-diagnostisk medicinteknisk enhet g Utgéngsdatum

® For engangsbruk [:Iﬂ Las bruksanvisningen noggrant.

UDI | unik identifiering av den medicintekniska produkten

12. MD UNIK IDENTIFIERING

@ (01): 1UD - ID: Unik identifiering av den medicintekniska produkten, specifikt till varje referens
IUD — IP: Produktindentifieri
— IP: Produktindentifiering:
(07) 0 3701516 40067 0 (17): utgéngsdatum (AAMMDD)
gg; gggggg (10): batch-number (XXXXXX)

13.BIBLIOGRAFI

Catherine Cannet. 2004. Artéfacts, les difficultés de la technique histologique les gageures de la fixation. Fransk tidskrift for
histoteknik 17, N° 1, 11-20

Lydie VENTEO et al., 2010. L'importance de la fixation en histochimie. Rev. Fr. Histotechnol. 23, N°1, sid 25 till 32
Arnaud Legrand. 2009. Fixation, Anabible Laboratoire d’anatomie pathologique

Cecil H. Fox. et al. 1985. Fixering med formaldehyd. Tidskrift for histokemi och cytokemi. Vol. 33, N°8, s. 845-853.

14. REVIDERING AV BRUKSANVISNINGEN

Version daterad: 2022-10-13
Anledningar: Skapande av engelsk IFU
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