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10 % neutralus buferintas formalinas (paruostas naudoti)
Sudétyje yra 4 % formaldehido

In vitro diagnostikos medicinos priemoné ( €
EMDN: W01030705
IVD, A klasé, Reg. (ES) 2017/746

Katalogo numeris Vienety dydis UDI-DI BASIC UDI
05-K01004 201 08033976234096 080339762W01030705X2
19 pd 05-01004F 5 | - melynas dangtelis 08034120274753 080341202W01030705Al
05-K01009 101 08033976234157 080339762W01030705X2
05-01005Q 251x4 08033976231576 080339762W01030705X2
450001 5 | (skirta B-PRO 450 procesoriui) — raudona dangtelis 08034120278478 (080341202W01030705A)
05-1348 Ciaupas i PE tiksliam dozavimui be lag&jimo, skirtas 51, 10 | arba 20 | talpyklei
Pakuoté 05-K01004

Pirminé talpyklé: Bespalve PE talpykle, talpa 20 litrai, patvirtinta JT. Mélynas uzsukamas
dangtelis ir PE su sandarikliu. NepraleidZia vandens.

Antriné talpyklé: Mediné europaleté, 80 x 120 cm. Apsauginé danga: Soniné plévelé TMTPE,
virSus DTPE.

05-01004F, 450001
Pirminé talpyklé: Bespalvé PE talpykle, talpa 5 litrai, patvirtinta JT. Mélynas uZsukamas
dangtelis i$ PE su sandarikliu. Nepraleidzia vandens.

05-K01008

Pirminé talpyklé: Bespalvé PE talpykle, talpa 10 litrai, patvirtinta JT. Meélynas uZsukamas
dangtelis i$ PE su sandarikliu. Nepraleidzia vandens.

Antriné talpyklé: Mediné europaleté, 80 x 120 cm. Apsaugine danga: Soniné plevelé TMTPE,
virSus DTPE.

05-01005Q

Pirminé talpyklé: skaidrus buteliukas i3 polietilentereftalato (PET). Naudingoji talpa 2,5 litry.
DTPE dangtelis. Mechaninj poveikj rodantis dangtelis.

Polietilentereftalatas yra termoplastinis poliesteriy grupés polimeras. PET yra optimalus
deguonies, anglies dioksido ir kity dujy barjeras. 5i medziaga labai atspari ultravioletinei
spinduliuotei, inercika daugumai cheminiy medziagy (tirpikliams: ksilenui, limonenui,
skystiems parafinams, alkoholiams, rdgstims, S3armams ir pan.). Tai biologiskai inertitka
medZiaga. Ji sudaro gerg vandens ir dréegmés barjera. Jai blidingas tinkamas kietumas ir
mechaninis atsparumas.

Buteliukg patogu laikyti. Nera rankeny, todél reikia maziau vietos laikant. Nuo laséjimo
apsaugantis dangtelis suteikia galimybe naudoti tiksliai ir Svariai.
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Tikétinas tikslas

Specifikacijos

Naudojimas

Principas

Fiksavimo metodas

Komponentai

Ispéjimai ir
atsargumo priemonés

Laikymas

Antriné talpyklé: kartoniné dézute.
Mechaniniam poveikiui, vandeniui, alkoholiui ir tirpikliams atspari PVC etiketé. Atsparus
braizymui, vandeniui ir alkoholiui rasalas.

Gaminys citohistologiniams meéginiams, skirtiems optinei mikroskopijai, paruosti.

pH7,0-7,2+0,2
Tankis 1,003
Buferio moliskumas 0,05 M

Universalus fiksatyvas histologiniams tyriniams.

10 % neutralus buferintas formalinas (atitinkantis 4 % formaldehido vandeninj tirpalg) yra

dainiausiai  standartiniams histopatologijos tyrimams naudojamas fiksatyvas.

Formaldehidas sgveikauja su funkcinémis grupémis, esan¢iomis audinio makromolekulése

(baltymais ir nukleoragstimis) pagal 8ig schema:

= metilenglikolio susidarymas: dél vandenyje esancios formaldehido molekulés vyksta 3i
reakcija:

CH20 + H20 = CHz(OH)2

= Metilenglikolis — tai cheminé medziaga, visy pirma saveikaujanti su funkcinémis
grupémis, esanciomis baltymy Soninése grandyse, ir su rlgstimis, stabilizuojanciomis
branduolio struktara.

= Antra, formaldehidas sudaro skersinius rysius tarp laisvy aminogrupiy, esanciy Soninése
aminorugsciy atsakose.

1) Tyrinio ir fiksatyvo tario santykis — 1: 50

2) Tyrinio storis maks. 1 cm.

3) Fiksacijos trukmé laikant kambario temperatiroje: jeigu tyrinio storis iki 5 mm — 5
valandos, storesniems tyriniams —nuo 1 iki 2 pary.

Komponentai CAS CE Index

Dinatrio-vandenilio fosfatas dihidratas; 0,7-0,8 % p/v 10028-24.7 31-448.7 )

Natrio fosfatas vienbazis monohidratas; 0,15-0,2 % p/v 7558.80-7 231.449-2 ®

Formaldehidas, 4 % p/v 50-00-0 200-001-8 605-001-00-5

Metanolis, 0,1 % v/v 67-56-1 200-659-6 603-001-00-X

Dejonizuotas vanduo

Gaminys skirtas naudoti sveikatos prieZiliros specialistams profesionalioje laboratorijoje.
AtidZiai perskaitykite etiketéje nurodyta informacija (pavojaus simbolius, rizikos ir saugos
frazes) ir visada vadovaukités saugos duomeny lapu. Nenaudokite, jeigu pirminé talpyklé
pazZeista.

Sunkaus incidento atveju rekomenduojame nedelsiant informuaoti bendrove ,Bio-Optica
Milano S.p.A”

ir kompetentingas institucijas.

Laikyti preparata 15-25 °C temperatiroje. Laikyti talpykles sandariai uzdarytas.
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Stabilumas Pirma kartg atidaryta gaminj, jeigu jis laikomas teisingai, galima naudoti iki tinkamumo
datos. Gaminio tinkamumo laikas: 2 metai.

Salinimas Pavojingas preparatas: vadovaukités visais valstybés ir regiono aplinkosaugos teisés aktais
dél atlieky 3alinimo.

REDAKCIOS NR. PRIEZASTIS PERZIUROS DATA
001 Reglamento (EU) Nr. 2017/746 koregavimas — IVDR 16/05/2022
002 Naujo kodo jvedimas 29/12/2022
003 2,5 | pirminés pakuotés charakteristiky pasikeitimas 05/04/2025
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