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Instructions for Use

CellSafe+ Biopsy Capsule

EBE-0201-02A, EBE-0201-03A, EBE-0301-02A, EBE-0301-03A

A small device intended to be used in the laboratory to
support / contain clinical tissue specimens (e.g., biopsy
samples) to facilitate specimen processing [e.g., fixation
(encapsulation in paraffin wax), dehydration, infiltration] in
preparation for subsequent cytological or histological
examination, and storage. It is in the form of a synthetic
polymer container, with or without a lid, with drainage holes
to maximize fluid exposure during tissue submersion in a
parent device into which the container is loaded. This is a
single-use device.

For laboratory use.
Store in a dry place. Don’t store in direct sunlight.

This product does not expire under normal environmental
conditions.

Processing Limitations: Suitable for high temperature
processing.

Suitable for microwave processing.

Instructions for Use

BIOPSIES PLACED DIRECTLY IN CELLSAFE+:

1. Place the biopsy into the CellSafe+, ensuring that it is
>220um. A maximum of two biopsies should be placed in
a CellSafet+ at any one time.

2. The CellSafe+ can only be closed in one direction. When
closing the CellSafe+ apply pressure evenly. Do not apply
pressure directly to the mesh area; this may result in a lattice/
grid effect being embossed on the tissue sample.

3. Place theCellSafe+in a fixative ensuring it is fully
submerged.

4. Transfer the pot to the laboratory for processing, if
applicable.

NOTE: The CellSafe+ is x-ray transparent.

5. Remove CellSafe+ from pot and place in cassette.
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STRAINING TISSUE FRAGMENTS:

1. Pre-soak the CellSafe+ in ethanol or formaldehyde.
2. Ensure the fragments are >220um.

2. Insert the larger plastic frame into a cassette.

3. Hold or support the cassette horizontally and slowly pour
the suspension through the CellSafe+.

4. The tissue fragments will be retained in the CellSafe+, when
all the suspension has been filtered through the CellSafet, the
CellSafe+ can be closed.

5. When closing the CellSafe+ apply pressure evenly. Do not
apply pressure directly to the mesh area; this may result in a
lattice/ grid effect being embossed on the tissue sample.
Close the cassette.

PROCESSING THE CELLSAFE+IN A CASSETTE:

If you are using any unusual reagents, we suggest that you
carry out preliminary chemical compatibility tests before
using CellSafe+ to contain tissue samples.

After processing, the CellSafe+ can be opened by pulling the 2
tabs away from each other and the tissue removed. Dispose
of CellSafe+ in accordance with laboratory guidelines.

DO NOT REUSE THIS PRODUCT

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 and/or the patient is established.

CellPath®
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Brugsanvisning

CellSafe+ Biopsy Capsule

EBE-0201-02A, EBE-0201-03A, EBE-0301-02A, EBE-0301-03A

En lille enhed beregnet til at blive brugt i laboratoriet til at
understette/indeholde  kliniske  veevsprover  (f.eks.
biopsiprgver) for at lette behandlingen af praver [f.eks.
fiksering (indkapsling i paraffinvoks), dehydrering, infiltration]
som forberedelse til efterfalgende cytologisk eller histologisk
undersggelse og opbevaring. Den er enbeholder i syntetisk
polymer med eller uden ldg med draeningshuller for at
maksimere vaeskeeksponering under vaevssaenkning i en
sterre enhed, som beholderen placeres Enheden er til
engangsbrug

Til laboratoriebrug.
Opbevar pa et tart sted. Opbevar ikke i direkte sollys.
Dette produkt udlgber ikke under normale miljeforhold.

Behandlingsbegraensninger: Velegnet til behandling ved hgj
temperatur. Velegnet til mikrobglgebehandling.

Brugsanvisning
BIOPSIER PLACERET DIREKTE | CELLSAFE+:

1. Placer biopsi i CellSafe+ for at sikre, at >220um. Der ma hgjst
placeres to biopsieri en CellSafe + pa én gang.

2. CellSafe+ kan kun lukkes i én retning. Nar CellSafe+ lukkes,
skal man ikke trykke direkte pd netomradet; dette kan

medfare at en gittereffekt bliver preeget pa veevspraven.

3. Placer CellSafe + i et fikseringsmiddel for at sikre, at det er
helt nedsaenket.

4. Overfar beholderen til laboratoriet til behandling, hvis det
er relevant.

BEMARK: CellSafe + er rantgengennemsigtig.

5. Fjern CellSafe+ fra gryden og placer den i kassetten.
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UDSPAND VAVSFRAGMENTERNE:

1. Leegges i blad i ethanol eller formaldehyd pa forhand.
2. Sgrg for, at fragmenterne er >220um.

2. Seet den store plastramme ind i kassetten.

3. Hold kassetten vandret eller stabil, og heeld langsomt
suspensionen gennem CellSafe+.

4. Veevsfragmenterne holdes tilbage i CellSafet, nar alle
suspensionen er blevet filtreret gennem CellSafe+ luk
CellSafe+.

5. Nar CellSafe+ er lukket, ma du ikke trykke direkte pa
netveerksomradet. Dette kan medfare, at der pa veevspraven
praeges en gittereffekt. Luk kassetten.

BEARBEJDNING AF CELLSAFE+ | EN KASSETTE:

Hvis du bruger nogen usaedvanlige reagenser, viforeslar, at du
udferer indledende kemiske kompatibilitetstests inden brug
af CellSafe+ til at indeholde vaevspraver.

Efter behandling kan CellSafe+ dbnes ved at traekke de 2 tabs
veek fra hinanden og fjerne veevet. Bortskaf CellSafet i
overensstemmelse med laboratorieretningslinjerne.

GENBRUG IKKE DETTE PRODUKT.

Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i
forbindelse med enheden, skal indberettes til
producenten og den kompetente myndighed i
medlemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten er
etableret.
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Gebrauchsanweisung

CellSafe+ Biopsy Capsule

EBE-0201-02A, EBE-0201-03A, EBE-0301-02A, EBE-0301-03A

Ein kleines Gerat, das dazu bestimmt ist, im Labor verwendet
zu werden, um klinische Gewebeproben (z. B.
Biopsieproben) zu stiitzen/zu lagern, um die
Probenverarbeitung [z. B. Fixierung (Einkapselung in
Paraffinwachs), Dehydrierung, Infiltration] in Vorbereitung
auf die nachfolgende zytologische oder histologische
Untersuchung und Lagerung zu erleichtern. Es hat die Form
eines Behalters aus synthetischem Polymer, mit oder ohne
Deckel, mit Entwasserungsléchern zur Maximierung der
FlUssigkeitsexposition wahrend des Eintauchens des
Gewebes in eine Hauptvorrichtung, in die der Behélter
geladen wird. Es handelt sich um ein Einweggerat.

Firden Laborgebrauch.

An einem trockenen Ort aufbewahren. Nicht in direktem
Sonnenlicht lagern.

Dieses Produkt lauft unter normalen
Umgebungsbedingungen nicht ab.

Verarbeitungsbeschrankungen: Geeignet fir die
Hochtemperaturverarbeitung. Geeignet fir die
Mikrowellenverarbeitung

Gebrauchsanweisung

DIREKT IN CELLSAFE+ EINGELEGTE BIOPSIEN:

1. Legen Sie die Biopsie in CellSafe+ auf, um sicherzustellen,
dass =220 m betragt. Maximal zwei Biopsien sollten
gleichzeitig in einem CellSafe + platziert werden.

2. Die CellSafe+ Kapsel kann nurin eine Richtung geschlossen
werden. Uben Sie beim SchlieRen der CellSafe+ Kapsel
niemals Druck auf den Gitternetzbereich aus, da dies zu
einem Gitterabdruck auf der Gewebeprobe fithren kann.

3. Legen Sie die CellSafe+in ein Fixiermittel und stellen Sie
sicher, dass sie vollstandig eingetaucht ist, wenn die Sequenz
abgeschlossen ist.

4. Bringen Sie das Gefal gegebenenfalls zur Verarbeitung ins
Labor.

HINWEIS: Das CellSafe +ist rontgendurchldssig.
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5. CellSafe+ aus dem Behalter nehmen und in die Kassette
legen.

BELASTENDE GEWEBESTUCKCHEN:
1.Voreinweichen in ethanol oder formaldehyd.
2. Sicherstellen, dass die Fragmente >220um.

2. Setzen Sie den groReren Kunststoffrahmen in die Kassette
ein.

3. Halten oder stiitzen Sie die Kassette in waagerechter Lage
und gielRen Sie die Suspension langsam durch die CellSafe+
Kapsel.

4. Die Gewebefragmente bleiben in der CellSafe+ Kapsel
stecken; nachdem die gesamte Suspension durch den
CellSafet gefiltert wurde. CellSafe+ geschlossen werden.

5. Achten Sie beim Schlielsen der Kapsel darauf, gleichméRig
Druck auszuliben, und nicht direkt auf den Gitternetzbereich,
da dieseinen Gitterabdruck auf der Gewebeprobe
hinterlassen konnte. SchlieRen Sie die kassette.

VERARBEITUNG VON CELLSAFE+ IN EINER KASSETTE:

Wenn Sie weniger gangige Reagenzien verwenden, wir
empfehlen Ihnen, vor der Verwendung von CellSafet+ zur
Aufnahme von Gewebeproben vorldufige Tests zur
chemischen Kompatibilitat durchzufihren.

Nach der Verarbeitung kann das CellSafe+ gedffnet werden,
indem die 2 Laschen voneinander weggezogen und das
Gewebe entfernt wird.

VERWENDEN SIE DIESES PRODUKT NICHT WIEDER.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang
mit dem Produkt aufgetreten ist, muss dem Hersteller
und der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats, in
dem der Anwender und/oder der Patient ansassig ist,
gemeldet werden.

CellPath®
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08nyieg xpnong

CellSafe+ Biopsy Capsule

EBE-0201-02A, EBE-0201-03A, EBE-0301-02A, EBE-0301-03A

Mia pIKpY] GUOKELN, Yla XPHon 0TO EQYACTHPLO, TTOU
ETUTPETEL TNV TOTIOBETNON/ LETADOPA IGTOAOYIKWY
Setypatwy (m.x. Selypata Blopiag) pe okomod Tn SieukdAuvon
NG ene€epyaoiag [T.X. yovipomoinan (EYKAEIoUOG o€ Kepl
mapagivng), apudatwon, didnon] SetypdTwy Tou
mpoeTolpadovTal yia emakdAoudn KUTTApoAOYIKH
LOTOAOVIKY eE€Taon Kal amodrikevon. Alatifetal umo tn
LOP®I] TIEPIEKTN ATTO OUVOETIKO TIOAUUEPES, UE ) XWPIG
KQTIAKL, PE OTIEG ATTOCGTPAYYIONC TIOL GUUBAANOLY OTN
peylototnoinon tng €kBeong ato Lypod KaTa TN SidpKELa
BuBIoNG Tou loToL gt pia UNTELKA Siatagn atny omoia
TomofeTelTaL O TIEPIEKTNG. TTPOKELTAL YIA LA CUOKELN
eddmag xprong.

[0 Xpron o€ €pyacTnplo.

Na ¢purdcoetal og Enpod TepIBarrov. Na GuAdcoeTal pakpta
amo anevBelag nAlakn akTivoBoAia.

AUTO TO TIPOIOV dev E€xel nuepopnvia AnEng umo ouvnBelg
TEPIBAMOVTIKES CUVONKEC.

Meplopiopol emegepyaoiag: Katarnio yia emelepyaocia oe
vPNAn  Beppokpacia. KatdMndo yia emefepyaoia e
HIKpOKUpOTA

0dnyieg xpnong
BIOWIEX MOY TOMOGETOYNTAI AMMEYGEIAY >TO CELLSAFE+

1. TomoBetnote ) Bloia oto CellSafe+ e€aodparilovtag Ot
elvat >220pum. Mia Oxl TEpIoo0TEPEG amod dvo Rlodieg Oa
TpEnel va Tottofeteital kabe popd oto CellSafe +.

2. To Cellsafe+ umopei va kKA&ioel povo mpog pia katevBuvon.
‘Otav khelvete ) CellSafe+ pnv aokeite niison anevbeiag otnv
TIEPIOXN TOU TAEYUATOC. AUTO UTIOPEL VA TIPOKOAAECEL GTO
TIAEY LA va TUTIWOEL 0TO Selypa 1oTOU.

3. Tomobetmote 710 CellSafer oto upovipo  péco
etaoparilovtag Ol eivarl TANPWS Bubioévo.

4. MeTapEpeTe TO SOXEID OTO €pYACTNPIO Yia €TEEEPYAOTIQ,
KATA TEpimTwon.

YHMEIQZH: H CellSafe + eival Stamepatr] oTIC akTiveg X.
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5. Apalpgote 1o CellSafe+ amd To doxelo kal TomoBeTnoTE TO
O€ Ula KAOETAL.

TANYZH TEMAXIQN IZTOY:
1. MPOo-guUTOTIONOG 0e AlBavOAn 1] popuardeddn.
2. BeBawwbeite 1L Ta TEpdxLa elval SlaoTdoswy >220pm.

2. TomoBeToTE TO HEYQAUTEPO TAACTIKO TAQIOIO OTNV
KAOETAL.

3. Kpatnote N otnpifte Tnv kaoéta os optlovtia BEon Kal pe
QPYEG KIVAOEIG XVOTE TO alwpnua dia Lecou Tng CellSafe+.

4. Ta puépn Tou lotoL Ba mtapapeivouv oto CellSafe+, dtav dAa
Ta evalwpPNUaTa £xouv GIATPapIoTel pEow Tou CellSafe+ To
CellSafe+ pmopel va kheloeL.

5. ‘0tav kAelvete tn CellSafe+ pnv aokeite mison amevbeiag
OTNV TIEPLOXH TOU TIAEYHATOG. AUTO UTTOPEL VA TIDOKAAETEL OTO
TAEypa va TuTwBel oTo delyua 1oTol. KAeloTe TN KaoETa.

EME=EPIAZIATOY CELLSAFE+ XE KAZETA:

Av  xpnowdomoleite  acuvnbloToug  avTidpPaoTHPES,
TIPOTEIVOUUE VA TIPAYUATOTION|OETE  TIPOKATAPKTIKOUG
EAEYXOUC XNULKAC oupBaATOTNTAS TIPOTOU TOTIOOETHOETE TA
loToAoyIka Selypata oto CellSafet.

MeTd TNV oAokANpwon Tng emeepyaciag, UTOPEITE va
avoitete 1o CellSafet, Tpafwvtag Tig 2 YAWTTIOES, Kal va
adpalpgoete Tov 10TO. Atoppite To CellSafe+ clpdpwva pe Tig
800 pubLioElg Tou EpyaoTnpiou.

MHN EMANAXPHXIMOTOIEITE AYTO TO MPOION.

Y nueiwon: Tuxov coBapa TeploTaTIkA TTov oxeTiovTal
HE TN OUOKELN TIPEMEL va avapépovial OTov
KATAOKELAOT!] Kal OTNV appodla apx!] Tou KpAToug
HEAOUG OTO OTIOIO E€lvVal EYKATEGTNUEVOG O XPNOTNG
f/kat o acbevr|c.

CellPath®
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Instrucciones de uso

CellSafe+ Biopsy Capsule

EBE-0201-02A, EBE-0201-03A, EBE-0301-02A, EBE-0301-03A

Un pequefio dispositivo para utilizar en el laboratorio como
soporte/contenedor de muestras clinicas de tejido (por
ejemplo, muestras de biopsias) para facilitar el
procesamiento de las mismas (por ejemplo, fijacién
[encapsulacién en parafinal, deshidratacion, infiltracion) y
prepararlas para su posterior examen citolégico o
histolégico y almacenamiento. Tiene la forma de un
contenedor de polimero sintético, con o sin tapa, con
orificios de drenaje para optimizar la exposicion a los fluidos
al sumergirse los tejidos en un dispositivo principal en el que
se carga el contenedor. Es un dispositivo de un solo uso.

Para uso en laboratorio.

Almacenar en un lugar seco. No almacenar en lugares donde
reciba luz solar directa.

Este producto no caduca en condiciones ambientales
normales.

Limitaciones de tratamiento: Adecuado para tratamiento a
alta temperatura. Adecuado para tratamiento con
microondas.

Instrucciones de uso

BIOPSIAS COLOCADAS DIRECTAMENTE EN CELLSAFE+

1. Coloque la biopsia en el CellSafet+ asegurandose de que
esté >220 m. Se debe colocar un méximo de dos biopsias en
un CellSafe + a la vez.

2. El CellSafe+ sélo se puede cerrar en una direccién. Al cerrar
el CellSafe+, no aplique presion directamente a la zona de la
malla; esto puede dar lugar a que se produzca un efecto de
red/rejilla en la muestra de tejido.

3. Cerrar la tapa y colocar el CellSafet+ en un fijador
asegurandose de que esté completamente sumergido.

4. Transfiera el recipiente al laboratorio para su
procesamiento, si procede.

NOTA: CellSafe + es transparente a los rayos X.
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5. Retirar CellSafe+ de la olla y colocarlo en el casete.
FRAGMENTOS DE TEJIDOS CON ROTURAS:

1. Pre-remojo en etanol formaldehido.

2. Asegurarse de que los fragmentos midan >220 um.

2. Inserte el marco de plastico més grande en la bandeja.

3. Sostenga o apoye la bandeja horizontal y vierta lentamente
la suspension a través del CellSafe+.

4. Los fragmentos de tejido se retendran en el CellSafet,
cuando toda la suspension se haya filtrado el CellSafe+y la
bandeja podran cerrarse.

5. Al cerrar CellSafe+, no aplique presiéndirectamente al area
de malla; esto puede resultar en un efecto de red/red en la
muestra de tejido. Cierre el cassette.

PROCESAMIENTO DE CELLSAFE+ EN UN CASETE:

Si utiliza algln reactivo inusual. Le sugerimos que realice
pruebas preliminares de compatibilidad quimica antes de
usar CellSafe+ para incluir muestras de tejido.

Después del procesamiento, CellSafe+ se puede abrir
separando las 2 pestafias una de la otra para asi retirar el
tejido. Deseche el CellSafe+ de acuerdo con las pautas de
laboratorio.

NO REUTILIZAR ESTE PRODUCTO.

En caso de que se produzca un incidente grave en
relacién con el producto, se comunicara al fabricante 'y
a la autoridad competente del Estado miembro en
donde resida el usuario y/o el paciente.

CellPath®
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Kayttoohjeet

CellSafe+ Biopsy Capsule

EBE-0201-02A, EBE-0201-03A, EBE-0301-02A, EBE-0301-03A

Pieni laite, joka on tarkoitettu kdytettdvaksi aboratoriossa
tukemaan/sisaltdmaan kliinisia kudosnéytteita (esim.
biopsianaytteitd) ndytteiden kasittelyn helpottamiseksi
[esim. kiinnittdminen (kapselointi parafiinivahaan),
kuivattaminen, suodattaminen] seuraavaan sytologiseen tai
histologiseen tutkimukseen valmistautumista ja sailytysta
varten. Laite on synteettinen polymeerisailio,

siind on kansi tai ei ole kantta, siind on poistoaukot nesteelle
altistumisen maksimoimiseksi kudosta upotettaessa
emolaitteeseen, johon sdili¢ on ladattu. Laite on
kertakayttoinen.

Laboratoriokadyttoon.

Sailytd  kuivassa  paikassa. Ald  sdilytd  suorassa
auringonvalossa.

Tama tuote ei vanhene normaaleissa ymparistdolosuhteissa.

Kasittelyn  rajoitukset:  Sopii  kasittelyyn  korkeassa
[mpotilassa.

Soveltuu kasittelyyn mikroaalloilla.

Kayttoohjeet

SUORAAN CELLSAFE+: AAN ASETETTAVAT BIOPSIANAYTTEET:

1. Aseta biopsia CellSafe+: aan varmistaen, ettd se on >220
um.CellSafe + voidaan mitatdida enintdan kahdella
biopsialla.

2. CellSafet+: n voi sulkea vain yhteen suuntaan. Kun suljet
CellSafet+-kapselin, dl& paina verkkoa suoraan: tuloksena voi

olla ristikkokuvion painautuminen kudosnadytteeseen.

3. Sulje kansi ja aseta CellSafe+ fiksatiiviin varmistaen, ettd
kasetti on kokonaan pinnan alla.

4. Siirrd sailio tarvittaessa laboratorioon kasittelya varten.

HUOMIO: CellSafe + on lapindkyva rontgenséteille.

5. Poista CellSafe+ purkista ja aseta kasetti sen sisalle.
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KUDOKSEN PALASTEN SIIVILOIMINEN:

1. Liota ensin etanolissa tai formaldehydia.
2. Varmista, etta palaset ovat > 220 pm.

2. Syota suurempi muovirunko kasettiin.

3. Pida tai tue kasettia vaakatasossa ja kaada suspensio
hitaasti CellSafe+-kapselin lapi.

4. Kudosjaénteet jadvat CellSafet+-kapseliin sitten, kun kaikki
suspensio on suodattunut CellSafe+-kapselista, jonka jélkeen
kasetti voidaan sulkea.

5. Kun suljet CellSafe+-kapselin, dlé paina suoraan: tuloksena
voi olla lattix-kuvion painaminen kudosnayte. Sulje kasetti.

CELLSAFE+: N KASITTELY KASETISSA:

Mikali kaytat epatavallisia reagensseja, suosittelemme, ettd
teet alustavat kemiallisen yhteensopivuuden testit ennen
CellSafe+: n kayttod kudosnaytteiden sisallyttamiseksi.

Kasittelyn jalkeen CellSafe+ voidaan avata vetamallda 2
kieleketta poispdin toisistaan, minka jalkeen kudos voidaan
poistaa. Havitd CellSafe+ l[aboratorio-ohjeiden mukaisesti.

ALA KAYTA TATATUOTETTA UUDELLEEN.

Kaikista tdman laitteen kayttéa koskevista vakavista
tapauksista on ilmoitettava valmistajalle ja ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

CellPath®
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Instructions d’utilisation

CellSafe+ Biopsy Capsule

EBE-0201-02A, EBE-0201-03A, EBE-0301-02A, EBE-0301-03A

Un petit dispositif destiné a étre utilisé en laboratoire our
porter/contenir des échantillons de tissus cliniques (par
exemple, des échantillons de biopsie) afin de faciliter le
traitement des échantillons [par exemple, fixation
(encapsulation dans de la cire de paraffine), éshydratation,
infiltration] en vue d’un examen cytologique ou histologique
ultérieur, ainsi que pour le stockage. Il se présente sous la
forme d’un récipient en polymere synthétique, avec ou sans
couvercle, doté de trous de drainage pour maximiser
'exposition au fluide pendant la submersion de tissu dans un
dispositif parent dans lequel le récipient est chargé. Ceci est
un dispositif a usage unique.

Pour une utilisation en laboratoire.
Ranger dans un endroit sec. Ne pas entreposer en plein soleil.

Ce produit n'expire pas dans des conditions
environnementales normales.

Limitations de traitement: Convient pour le traitement a
haute température.

Convient pour le four a micro-ondes.

Instructions d’utilisation

BIOPSIES PLACEES DIRECTEMENT DANS CELLSAFE+

1. Placez la biopsie dans le CellSafe+ en vous assurant qu’elle
est >220um. Placez un maximum de deux biopsies a la fois
dans un CellSafe+.

2.La capsule CellSafe ne peut étre fermée que dans une seule
direction. Lors de la fermeture de la capsule CellSafe+, ne pas
appliquer de pression directement au niveau de la gaze, ceci
pourrait marquer I'échantillon de tissu.

3. Fermez le couvercle et placez la CellSafe+ dans un fixateur
en vous assurant qu'elle est complétement immergée.

4. Transférer le pot au laboratoire pour traitement le cas
échéant.

REMARQUE: Le CellSafe + est transparent aux rayons X.
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5. Retirer CellSafe+ du pot et le placer dans la cassette.
FILTRER LES FRAGMENTS DE TISSUS:

1. Pré-tremper le CellSafe+ dans éthanol ou formaldéhyde.
2. S'assurer que les fragments sont > 220 um.

2. Insérez le cadre en plastique le plus large dans la cassette.

3. Tenir ou maintenir la cassette a I'horizontale et verser
lentement la suspension a travers la capsule CellSafe+.

4. Les fragments de tissus seront filtrés par la gaze de la
CellSafe+. Apres filtration de toute la suspension sur la
CellSafe+, la cassette pourra étre refermée.

5. Lors de la fermeture de la capsule CellSafe, n’appliquez pas
depression directement sur la gaze, ce qui pourrait marquer
l'échantillon de tissu. Fermez la cassette.

TRAITEMENT DE CELLSAFE+ DANS UNE CASSETTE:

Si vous utilisez des réactifs peu habituels. nous vous
suggérons d'effectuer des tests préliminaires de compatibilité
chimique avant d'utiliser CellSafe+ pour contenir des
échantillons de tissus.

Apres le traitement, CellSafe+ peut étre ouvert en tirant sur les
2 languettes pour les éloigner ['une de l'autre et le tissu peut-
étre retiré. Jetez CellSafe+ selon les directives du laboratoire.

NE PAS REUTILISER CE PRODUIT.

Tout incident grave survenu lié au dispositif doit étre
signalé au fabricant et & ['autorité compétente de ['Etat
membre dans lequel ['utilisateur et/ou le patient est
établi.

CellPath®
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Hasznalati utasitas

CellSafe+ Biopsy Capsule

EBE-0201-02A, EBE-0201-03A, EBE-0301-02A, EBE-0301-03A

Kis méretli eszkéz, amelyben a laboratériumban klinikai
szévetmintak (pl. biopszias minték) hordozhatdk /
tarolhatdk a mintafeldolgozas [pl. fixalas (paraffinviaszban),
dehidralas, szlirés] megkonnyitése érdekében, a késébbi
citolégiai vagy szovettani vizsgalat elékészitése és tarolas
céljabél. Szintetikuspolimer taroloban talalhatd, fedéllel
vagy anélkul, és leeresztényilasok maximalizaljék a
folyadékexpoziciot, amikor a szdvetet elmeritik a
szlil6eszkdzben, amelybe a térolét behelyezik. Egyszer
hasznélatos eszkoz.

Laboratériumi felhasznélas.
Széraz helyen tartandé. Ne térolja kdzvetlen napfényben.

A termék szavatossaga normal kornyezeti feltételek mellett
nemjarle.

Feldolgozasi korlatozésok: Magas hémérsékletl
feldolgozésra alkalmas.

Mikrohulldmu feldolgozasra alkalmas.

Hasznalati utasitas

BIOPSZIAK KOZVETLENUL A CELLSAFE+ ESZKOZBE
HELYEZVE:

1. Helyezzen biopsziat a CellSafe+ késziilékbe, biztositva,
hogy az >220um. Egyszerre legfeljebb két biopsziaminta
helyezhet6 el a CellSafe+ késziilékben.

2. A CellSafe+ csak egy irdnyban zérhatd le. Fontos: A
CellSafe+ bezarasakor ne alkalmazzon nyomést kozvetlenil a
halés teriileten; ez racsosodéast/racs hatast eredményezhet,
ami a szévet minta feldomborodasat okozhatja.

3. Zarja le a fedelet, és helyezze a CellSafet+ a rogzitészerbe
Ugy, hogy teljesen elmeriljon benne.

4. Adott esetben szallitsa at a tartélyt a laboratériumba
feldolgozésra.

MEGJEGYZES: A CellSafe + réntgentranszparens.
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5. Vegye ki a CellSafet+ eszkodzt az edénybdl, és tegye a
kazettaba.

SZOVETDARABOK KIFESZITESE:
1. Elézetesen aztassa etanolban vagy formaldehidben.

2. Gy6z6djon meg réla, hogy a darabkéak nagyobbak mint 220
um.

2. CsUsztassa a nagyobb keretrészt a kazettaba.

3. Tartsa vagy tdmassza meg a kazettat vizszintesen és lassan
ontse at a CellSafe+-on a szuszpenzidt.

4. A szovet részecskék fennmaradnak a CellSafe+-on és
amikor a teljes szuszpenziot leszlrtiik, a kazetta lezarhaté.

5. Fontos: Ne gyakoroljon nyomaést kozvetlenil a
haloterlletre a CellSafe+ bezarasakor; ez racsos/racsos hatést
eredményezhet, ami a szovetminta becemasdéasahoz
vezethet. Zarja be a kazettat.

A CELLSAFE+ FELDOLGOZASA KAZETTABAN:

Amennyiben kilonleges reagenst hasznal. javasoljuk, hogy
végezzen elGzetes kémiai Osszeférhetéségi vizsgalatokat,
miel6tt a CellSafe+ eszkdzt haszndlnd a szovetmintak
tarolasara.

Feldolgozas utan a CellSafe+ kinyithaté a 2 fiil egyméstdl
valo elhlzésaval, és a szovet eltdvolithatd. A CellSafe+
késziiléket a laboratériumi utasitasoknak megfelelden kell
megsemmisiteni.

NE HASZNALJA FEL UJRA EZT A TERMEKET.

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett barmilyen
stlyos eseményrdl értesitenie kell a gyartét és annak a
tagallamnak az illetékes hatésagat, amelyben a
felhasznalé és/vagy beteg lakik.

CellPath®
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Istruzioni per l'uso

CellSafe+ Biopsy Capsule

EBE-0201-02A, EBE-0201-03A, EBE-0301-02A, EBE-0301-03A

Un piccolo dispositivo destinato ad essere utilizzato in
laboratorio per supportare / contenere campioni di materiale
istologico (ad es. campioni bioptici) per facilitare
l'elaborazione [ad es. fissazione (inclusion in paraffina),
disidratazione, infiltrazione] del campione che Vviene
preparato per il successivo esame citologico o istologico e la
conservazione. Si tratta di un contenitore in polimero
sintetico, con o senza coperchio, con fori di drenaggio per
massimizzare l'esposizione del campione al fluido durante
Pimmersione dei tessuti in un dispositivo base su cui viene
caricato il contenitore. Si tratta di un dispositivo monouso.

Per uso di laboratorio.

Conservare in luogo asciutto. Non conservare alla luce solare
diretta.

Questo prodotto non ha scadenza in condizioni ambientali
normali.

Limitazioni della processazione: [donea per processazione ad
alta temperatura.

Idonea per processazione a microonde.

L] L] »
Istruzioni per Uuso
BIOPSIE POSTE DIRETTAMENTE IN CELLSAFE+:

1. Posizionare la biopsia in CellSafe+ assicurando che sia
>220um. In cellsafe+ e possibile inserire un massimo di due
biopsie contemporaneamente.

2.1l CellSafe+ pud essere chiuso solo in una direzione. Quando
chiudi il CellSafe+, non-fare pressione direttamente sulla rete,
altrimenti potresti imprimere una trama a reticolo/griglia sul
campione in esame.

3. Chiudere il coperchio e posizionare la CellSafe+ in un
fissativo, verificando che sia completamente immersa.

4. Trasferire il contenitore in laboratorio per la lavorazione, se
del caso.

NOTA: CellSafe + e radiotrasparente.
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5. Rimuovere CellSafe+ dalla vaschetta e metterlo nella
cassetta.

FRAMMENTI DI TESSUTO FILAMENTOSO:

1. Pre-immergersi in etanolo o formaldeide.

2. Verificare che i frammenti siano > 220 um.

2. Inserire il telaio in plastica pit grande in una cassetta.

3. Mantieni o fissa la cassetta in orizzontale, poi versa
lentamente la sospensione attraverso il CellSafet+.

4. | frammenti di tessuto verranno trattenuti dal CellSafe+.
Dopo aver filtrato tutta la sospensione, puoi chiudere il
CellSafet e la cassetta.

5. Quando chiudi il CellSafet, non-fare pressione
direttamente sulla rete, altrimenti potresti imprimere una
trama a reticolo/griglia sul campione in esame.

PROCESSAZIONE DI CELLSAFE+ IN UNA CASSETTA:

Se si utilizzano reagenti speciali, si consiglia di effettuare test
preliminari di compatibilita chimica prima di utilizzare
CellSafe+ per contenere i campioni tissutali.

Dopo la processazione, e possibile aprire il CellSafe+
allontanando le 2 linguette l'una dall'altra e rimuovere il
tessuto. Smaltire CellSafe+ secondo le linee guida di
laboratorio.

NON RIUTILIZZARE QUESTO PRODOTTO.

Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al
dispositivo devono essere segnalati al produttore e
all'autorita competente dello Stato membro in cui
risiede |'utente e/o il paziente

CellPath®
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Gebruiksaanwijzing

CellSafe+ Biopsy Capsule

EBE-0201-02A, EBE-0201-03A, EBE-0301-02A, EBE-0301-03A

Een klein apparaat bestemd voor gebruik in het laboratorium
voor het ondersteunen / houden van Kklinische
weefselmonsters [bijv. biopsiemonsters (encapsulatie in
paraffinewas), dehydratie, infiltratie] ter voorbereiding op het
latere cytologische of histologische onderzoek en de opslag
daarvan. Het heeft de vorm van een kunststof polymeer
recipiént, met of zonder deksel, met drainagegaatjes om de
vloeistofblootstelling te maximaliseren tijdens
onderdompeling in weefsel in een oudereenheid waarin de
container wordt geladen. Het apparaat is voor eenmalig
gebruik.

Voor laboratoriumgebruik.
Droog bewaren. Uit direct zonlicht bewaren.

Dit product heeft onder normale omstandigheden geen
vervaldatum.

Verwerkingsbeperkingen: Geschikt voor verwerking bij hoge
temperaturen.

Geschikt voor verwerking in de magnetron.

Gebruiksaanwijzing
BIOPSIES DIRECT GEPLAATST IN CELLSAFE+:

1. Plaats biopsie in de CellSafet+ zodat deze >220um is. Een
cellsafe+ mag tegelijk met maximaal twee biopten worden
geplaatst.

2. De CellSafe+ kan slechts in één richting worden gesloten. Bij
het sluiten van de CellSafet moet u geen directe druk
uitoefenen op het gaas. Dit kan tot gevolg hebben dat een
rasterpatroon in het weefsel gedrukt wordt.

3. Sluit u het deksel en plaatst u de CellSafet+ in een
fixeermiddel, waarbij u ervoor zorgt dat deze volledig is
ondergedompeld.

4. Breng de pot naar het laboratorium voor verwerking, indien
van toepassing.

OPMERKING: De CellSafe + is rontgen-transparant.
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5. Haal CellSafe+ uit de pot en plaats deze in de cassette.
HET ZEVEN VAN WEEFSELFRAGMENTEN:

1. Pre weken in ethanol of formaldehyde.

2. Zorg ervoor dat de fragmenten >220 um.

2. Plaats het grotere plastic frame in de cassette

3. Houdt de cassette horizontaal en giet de suspensie
langzaam door de CellSafe+.

4. De weefselfragmenten blijven in de CellSafe+ achter. Als alle
suspensie gefilterd is, kan de CellSafe+ en de cassette
gesloten worden.

5. Bij het sluiten van de CellSafe+ moet u geen directe druk
uitoefenen op het gaas. Dit kan ertoe leiden dat er een
rasterpatroon in de stof wordt gedrukt. Sluit de cassette.

DE CELLSAFE + VERWERKEN IN EEN CASSETTE:

Als u ongewone reagentie, we raden u aan om voor gebruik
een eerste chemische compatibiliteitstest uit te voeren
CellSafe+ voor weefselmonsters.

Na het verwerken kan de CellSafe+ worden geopend door de
2 lipjes uit elkaar te trekken en kan het weefsel worden
verwijderd.

Smaltire CellSafe+ secondo le linee guida di laboratorio.
GEBRUIK DIT PRODUCT NIET OPNIEUW.

Elk ernstig incident dat zich met betrekking tot het
hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden gemeld
aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

CellPath®
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Bruksanvisning

CellSafe+ Biopsy Capsule

EBE-0201-02A, EBE-0201-03A, EBE-0301-02A, EBE-0301-03A

En liten enhet beregnet pd laboratoriebruk for 3 stette /
romme kliniske vevsprever (f.eks. biopsiprever) for 3 lette
behandlingen av prever [f.eks. fiksering (innkapsling i
parafinvoks), dehydrering, infiltrering] | forberedelse av
pafelgende cytologisk eller histologisk undersgkelse, i tillegg
til oppbevaring. Kommer i form av en syntetisk
polymerbeholder med eller uten lokk, med dreneringshull for
a maksimere vaeskeeksponering under vevsnedsenkning i en
overordnet enhet som beholderen er lastet i. Enheten er kun
til engangsbruk.

Til laboratoriebruk.

Oppbevares pa et tert sted. Ma ikke oppbevares i direkte
sollys.

Dette  produktet  utlgper  ikke under  normale

omgivelsesforhold.

Prosesseringsbegrensninger: Egnet til prosessering ved hay
temperatur.

Egnet til prosessering med mikrobglger.

Bruksanvisning
BIOPSIER PLASSERT DIREKT | CELLSAFE+:

1. Plasser biopsien i CellSafe+ for a sikre at den er > 220um.
Maksimalt to biopsier ber plasseresien CellSafe + om gangen.

2. CellSafe+ kan bare lukkes i én retning. Nar du lukker
CellSafe+, ikke trykk direkte pad meshomradet, dette kan fare

til at en netteffekt preges inn i vevspraven.

3. Lukker du lokket og plasserer CellSafe+ i et fiksativ, mens du
passer pa at den er helt nedsenket.

4. Overfer potten til laboratoriet for behandling hvis det er
aktuelt.

MERK: CellSafe + er rgntgen-transparent.

5. Fjern CellSafe+ fra huset og plasser i kassett.
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SILING AV VEVSFRAGMENTER:

1. Blatlegg farst i etanol eller formaldehyd.

2. Forsikre deg om at fragmentene er >220 pum.
2. Sett den starste plastrammen inn i kassetten.

3. Hold eller stgtt kassetten horisontalt og hell suspensjonen
sakte gjennom CellSafe+.

4. Vevsfragmentene vil forbli i CellSafe+. Nar hele
suspensjonen har blitt filtrert, kan CellSafet+ og kassetten
lukkes.

5. Nar du lukker CellSafe+, ma du ikke trykke direkte mesh-
omradet, kan dette fare til at en netteffekt inn i vevspraven.
Lukk kassetten.

BEHANDLING AV CELLSAFE+ | EN KASSETT:

Hvis du bruker noen uvanlige reagenter, Vi foresldr at du
utfarer preliminaere kjemiske kompatibilitetstester for du
bruker CellSafe+ til & holde vevspraver.

Etter behandling kan CellSafe+ dpnes ved a trekke de 2 flikene
fra hverandre, hvorpa vevet fiernes. Kast CellSafe+ i henhold
til laboratorieretningslinjene.

IKKE BRUK DETTE PRODUKTET PA NYTT.

Enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse
med enheten, ma rapporteres til produsenten og
kompetent myndighet i medlemsstaten brukeren
og/eller pasienten befinner seg .
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Instrukcja uzytkowania

CellSafe+ Biopsy Capsule

EBE-0201-02A, EBE-0201-03A, EBE-0301-02A, EBE-0301-03A

Urzadzenie o niewielkich wymiarach przeznaczone do
wykorzystania laboratoryjnego w celu
podtrzymywania/przechowywania klinicznych probek tkanek
(np. prébek biopsyjnych), aby utatwi¢ obrébke prébek [np.
utrwalenie (kapsutkowanie w parafinie), odwodnienie,
infiltracje] podczas przygotowywania probek do kolejnego
badania cytologicznego lub histologicznego, a takze
przechowywania. Ma ono ksztatt pojemnika wykonanego z
syntetycznego polimeru, z pokrywka lub bez, z otworami
drenazowymi maksymalizujgcymi ekspozycie na ptyn
podczas zanurzania tkanki w urzadzeniu macierzystym, w
ktérym pojemnik ten jest umieszczony. Jest to urzadzenie do
jednorazowego uzytku.

Do uzytku laboratoryjnego.

Produkt przechowywac w chtodnym i suchym miejscu oraz z
dala od bezposredniego odziatywania $wiatta stonecznego.

Niniejszy produkt nie traci wazno$ci w normalnych arunkach
Srodowiskowych.

Ograniczenia dotyczace przetwarzania: Produkt odpowiedni
do przetwarzania w wysokiej temperaturze.

Produkt odpowiedni do przetwarzania z uzyciem promieni
mikrofalowych.

Instrukcja uzytkowania

BIOPSIE UMIESZCZANE BEZPOSREDNIO W CELLSAFE+:

1. Umies¢ biopsje w CellSafe+, upewniajac sie, ze jest >220um.
Maksymalnie dwie biopsje powinny by¢ umieszczone w Polu
CellSafe + naraz.

2. Kapsutka CellSafe+ zamyka sie tylko w jednym kierunku.
zamykajac kapsutke CellSafe+, nie nalezy bezposrednio
naciskac na siatke, jako ze moze to spowodowac powstanie
odcisku siatki na prébce tkanki.

3. Zamknij pokrywke i umies¢ CellSafe+ w utrwalaczu,
upewniajac sie, ze jest ona catkowicie zanurzona.

4. Przenie$¢ pojemnik do laboratorium w celu przetworzenia,
jesli ma to zastosowanie.
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UWAGA: Kaseta CellSafe + jest niewidoczna na zdjeciach
rentgenowskich.

5. Wyjac CellSafe+ z pojemnika i umiesci¢ w kasecie.
ODSACZANIE FRAGMENTOW TKANKI:

1. Wstepnie moczy¢ etanolu formaldehyd.

2. Upewnic sie, ze fragmenty majg wymiar >220 um.
2. Insert a larger plastic frame into the cassette.

3. Przytrzymad lub podeprzec kasetke w poziomie i powoli
przelac zawiesine przez kapsutke CellSafe+.

4. Fragmenty tkanki pozostana w CellSafet; po
przefiltrowaniu catej zawiesiny mozna zamkna¢ kapsutke
CellSafe+ oraz kasetke.

5. Podczas zamykania kapsutki cellsafe+ nie naciskaj
bezposrednio na siatke, poniewaz moze to spowodowac
odcisk siatki na prébce tkanki. Zamknij kasete.

PRZETWARZANIE CELLSAFE+ W KASECIE:

W przypadku stosowania nietypowych odczynnikdw,
zalecamy przeprowadzenie wstepnych testéw zgodnosci
chemicznej przed uzyciem CellSafe+ do przechowywania
prébek tkanek.

Po przetworzeniu CellSafe+ mozna otworzy¢, odciagajac 2
zaktadki od siebie i usuwajac tkanke. Usun CellSafe + zgodnie
z wytycznymi laboratoryjnymi.

NIE UZYWAC PONOWNIE TEGO PRODUKTU.

Kazdy powazny incydent zwigzany z° wyrobem nalezy
zgtosi¢ producentowi i° wtasciwemu organowi parstwa
cztonkowskiego, w°ktérym znajduje sie miejsce
zamieszkania uzytkownika lub.
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Instrugoes de utiliza¢ao

CellSafe+ Biopsy Capsule

EBE-0201-02A, EBE-0201-03A, EBE-0301-02A, EBE-0301-03A

Um pequeno dispositivo destinado a ser usado em
laboratério para suster / conter amostras clinicas de tecidos
(por exemplo, amostras de bidpsia) para facilitar o
processamento da amostra [por exemplo, fixagdo
(encapsulamento em cera de parafina), desidratagdo,
infiltragdo] em preparacdo para subsequente exame
citolégico ou histolégico e armazenamento. Apresenta-se
sob a forma de um recipiente de polimeros sintéticos, com ou
sem tampa, com orificios de drenagem para maximizar a
exposicao de fluidos durante a imersdo do tecido num
dispositivo-mde onde o recipiente esté carregado. Este é um
dispositivo descartavel.

Para utilizacdo em laboratorio.
Armazenar em local seco. Ndo armazenar sob luz solar direta.
Este produto ndo expira em condi¢cdes ambientais normais.

LimitacgGes  de  processamento:  Adequado  para
processamento a alta temperatura.

Adequado para processamento em microondas.

Instrucdes de utilizagao
BIOPSIAS ACONDICIONADAS DIRETAMENTE NO CELLSAFE+:

1. Coloque a biépsia no CellSafe+ garantindo que ela esteja >
220um. Apenas um maximo de duas amostras de bidpsia
devem ser embaladas por vez em CellSafe +.

2. CellSafe+ sé pode ser fechado em uma dire¢do. Ao fechar o
CellSafe+ ndo pressione a area da malha diretamente, uma
vez que isso poderd fazer com que um efeito de
grelha/reticular fique gravado na amostra de tecido.

3. Feche a tampa, coloque a CellSafe+ num fixador e assegure
que fica totalmente submersa.

4. Transfira o recipiente para o laboratério a ser realizado, se
for o caso.NOTA: a CellSafe + é visivel aos raios-X.

5. Remova o CellSafe+ do recipiente e coloque-o na cassete.

COMPRESSAO DOS FRAGMENTOS DE TECIDO:
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1. Primeiro molhado no etanol ou formaldeido.
2. Certifique-se de que os fragmentos sdo > 220 um.
2. Insira a estrutura de plastico maior no.

3. Segure ou apoie a cassete na horizontal e verta a
suspensdo, lentamente, através do CellSafe+.

4. Os fragmentos de tecido ficardo retidos no CellSafe+. Assim
que toda a matéria em suspensdo tiver sido filtrada, poderé
fechar o CellSafet e a cassete.

5. Ao fechar o CellSafe+ ndo pressione diretamente a érea da
malha, pois isso pode fazer com que um efeito grade/reticular
seja gravado na amostra de tecido. Feche o.

PROCESSAMENTO DO CELLSAFE+ NUMA CASSETE:

Se estiver a usar quaisquer reagentes incomuns, sugerimos
que realize testes preliminares de compatibilidade quimica
antes da utilizacdo do CellSafet+ para acondicionar as
amostras de tecido.

Apds o processamento, o CellSafe+ pode ser aberto
afastando as 2 abas uma da outra e o tecido removido.
Descarte cellsafe+ de acordo com as diretrizes do laboratério.

NAO REUTILIZE ESTE PRODUTO.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido com o
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro onde o
utilizador e/ou o paciente se encontrem estabelecidos.

CellPath®
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Instructiuni de utilizare

CellSafe+ Biopsy Capsule

EBE-0201-02A, EBE-0201-03A, EBE-0301-02A, EBE-0301-03A

Un dispozitiv mic de laborator, utilizat pentru a sustine
Jcontine probe de tesut clinic (de exemplu, probe pentru
biopsie) pentru a facilita prelucrarea probelor [de exemplu,
fixare (incapsulare n ceard de parafind), deshidratare,
infiltrare], in scopul pregatirii pentru examenul citologic sau
histologic ulterior si pentru depozitare. Este un recipient din
polimer sintetic, cu sau fard capac, cu gauri de drenaj, pentru
a maximiza expunerea la lichide Tn timpul scufundarii
tesutului intr-un dispozitiv-mama n care este Tncarcat
recipientul. Este un dispozitiv de unicd folosinta.

Pentru utilizarea in laborator.

Asedepozitaintr-unloc uscat. Nu depozitati in lumina directd
a soarelui.

Acest produs nu expira in conditii normale de mediu.

Limitdri de procesare: Potrivit pentru prelucrare la
temperaturi ridicate.

Potrivit pentru prelucrare la microunde.

Instructiuni de utilizare

BIOPSII PLASATE DIRECT IN CELLSAFE+:

1. Plasati biopsia in CellSafe+ asigurandu-va ca este >220um.
O mai mult de doud biopsii pot fi plasate intr-un CellSafe +1n
acelasi timp.

2. CellSafet+ poate fi inchis intr-o singura directie. La
inchiderea CellSafe+ nu apdsati direct pe zona cu plasa;
aceasta poate conduce la efectul de zdbrelire care se imprima
pe mostra de tesut.

3. Tnchideti capacul si asezati CellSafe+ fintr-un fixator
asiguranduva cd este complet scufundata.

4. Se transferd nava la laborator pentru prelucrare, dacd este
cazul.

NOTA: CellSafe + este transparent in contact cu razele X.

5. Scoateti CellSafe+ din vas si puneti-l in casetd.
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TENSIONAREA FRAGMENTELOR DE TESUT:

1. Daca este folosit pentru strecurare, imbibati in prealabil cu
etanol sau formaldehida.

2. Asigurati-va ca fragmentele sunt >220um.
2. Introduceti rama mai mare din plastic in caseta.

3. Tineti sau asezati caseta orizontal si incet turnati suspensia
prin CellSafe+.

4. Fragmentele de tesut vor fi retinute In CellSafe+, dupd ce
toatd suspensia s-a filtrat puteti sa inchideti CellSafe+ si
caseta.

5. La Inchiderea CellSafe+ nu apdsati direct pe zona plasei;
acest lucru poate duce la efectul de zdbrele care este
imprimat pe proba de tesut. Inchide caseta.

PRELUCRAREA CELLSAFE+ TN CASETA:

Dacd utilizati reactivi neobisnuiti. vd sugeram sd efectuati
teste preliminare de compatibilitate chimicd inainte de
utilizare CellSafe+ pentru probe de tesut.

Dupa procesare, CellSafe+ poate fi deschis trdgand cele doud
file unul de celalalt si poate fi Indepartat tesutul. Scoateti
CellSafe+ conform instructiunilor de laborator.

NU REUTILIZATI ACEST PRODUS.

Orice incident grav survenit in legdturd cu dispozitivul
trebuie raportat producdtorului si  autoritatii
competente din statul membru n care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

CellPath®
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Anvandar instruktioner

CellSafe+ Biopsy Capsule

EBE-0201-02A, EBE-0201-03A, EBE-0301-02A, EBE-0301-03A

En liten anordning som &r avsedd att anvdndas i laboratoriet
for att stodja/innehdlla kliniska vavnadsprover (t.ex.
biopsiprov) for att underlatta bearbetning av prover [t.ex.
fixering (inkapsling i paraffinvax), torkning, infiltration] som
forberedelse for efterféljande cytologisk eller histologisk
undersokning och férvaring. Den har formen av en syntetisk
polymerbehallare, med eller utan lock, med draneringshalfér
att maximera vdtskeexponering under vavnadens
nedsédnkning i en moderanordning i vilken behallaren laddas.
Detta &r en engdngsprodukt.

For laboratoriebruk.
Forvaras pd en torr plats. Forvara inte i direkt solljus.

Denna  produkt [0per inte ut under normala
miljoforhallanden.

Begrénsningar for bearbetning:
hogtemperaturbearbetning.

Lamplig for

Lamplig for mikrovagsbearbetning

Anvandar instruktioner

BIOPSIER PLACERADE DIREKT | CELLSAFE+:

1. Placera biopsi i CellSafe+ som sdkerstéller att den ar
>220um. Hogst tva biopsier at gangen far placeras i en
CellSafe +.

2. CellSafet+ kan endast stangas i en riktning. Nar du stanger
CellSafe+ ska inte ndtmembranomradet utsattas for direkt
tryck; detta kan ge upphov till en gittereffekt pa

vavnadsprovet.

3. Stanger du locket och placerar CellSafet i ett fixativ och ser
till att den &r helt nedsankt.

4, Qverfor behéllaren till laboratoriet for bearbetning om
tillampligt.

OBS: CellSafe + ar rontgengenomskinlig.

5. Ta ut CellSafe+ ur behallaren och placera i kassetten.
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SILNING AV VAVNADSFRAGMENT:

1. Blotlagg forst i etanol eller formaldehyd.
2. Sékerstall att fragmenten ar >220 pm.

2. Satt den storre plastramen i kassetten,

3. Hall eller stod kassetten horisontellt och hall [dngsamt
upphéngningen genom CellSafe+.

4.Vavnadsfragmenten kommer att bli kvar i CellSafe+, och nar
all dispersion har filtrerats kan CellSafet+ och kassetten
stangas.

5. Vid sténgning av CellSafe+ ska ndtmembranomrédet inte
utsattas for direkt tryck; detta kan ge upphov till en gittereffekt
pa vavnadsprovet. Stang kassetten.

BEARBETNING AV CELLSAFE+ | EN KASSETT:

Om du anvander ovanliga reaktanter, vi foreslar att du utfor
prelimindra kemiska kompatibilitetstester innan du anvander
CellSafet+ for att innesluta vavnadsprover.

Efter bearbetning kan CellSafet+ 6ppnas genom att de tva
flikarna dras fran varandra och vévnaden avldgsnas. Kassera
CellSafet i enlighet med laboratoriets riktlinjer.

ATERANVAND INTE DENNA PRODUKT.

Alla allvarliga incidenter som intraffar i forhallande till
enheten skall rapporteras till tillverkaren och den
behdriga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

CellPath®
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UHCTpYKLUM 3a ynoTpeba

CellSafe+ Biopsy Capsule

EBE-0201-02A, EBE-0201-03A, EBE-0301-02A, EBE-0301-03A

Manko wu3genue, npefHasHayeHo 3a ynoTpeba B
nabopatopusita  3a  MOAAbPKaHe/CbXpaHsiBaHe  Ha
KIMHUYHW XMCTONOMMYHM Npobun (Hanp. 6uoncuitHm) 3a
y/necHsiBaHe Ha 0bpaboTkaTa Ha npobuTe [Hanp. hrKcpaHe
(kancynupaHe B napadvHOB BOCHK), AexvppaTtauus,
WHbUNTPaUMs] nNpu  MOAroTOBKaTa 3a  MOCIESBaLlo
LMTONOrMYHO WM XUCTOMIOMMYHO U3CNIELBaHE, KaKTO W
CbxpaHeHue. To e BbB BWUA HA CUHTETUYEH MONMMEPEH
KOHTeliHep, CbC MNM 6Ge3 Kanak, C ApeHaX. OTBOPU 3a
MaKCMMajHO M3/1araHe Ha TEYHOCTU MO BPEME Ha NoTansiHe
Ha TbKaHUTE B MABHOTO W3OenWe, B KOETO € 3apemeH
KOHTeliHepbT. ToBa e u3genwve 3a egHoKpaTHa ynoTtpeba.

Camo 3a nabopatopHa ynoTtpeba.

[a ce CbXpaHdABa Ha Cyxo MACTO. [a He ce CbXpaHdBa Ha MNpsKa
CNhbHYeBa CBeT/IMHa.

ExcnnoataumMoHHNAT CPOK Ha TO3M MPOAYKT He MU3Th4a npu
HOpManHn yCnoBna Ha OKONHaTa cpeaa.

OrpaHuyeHrs BbB Bpb3Ka C 0bpaboTkaTa: NoaxoasLyo 3a
0bpaboTKa Npu BUCOKa TemnepaTypa.

Moaxoasilo 3a MUKPOBb/IHOBa 0bpaboTKa.

WncTpykuuu 3a ynotpeba

BNONCUN, NOCTABEHN ANPEKTHO B CELLSAFE+:

1. MocTageTe 6uoncuaTa B CellSafet, kaTo ce yBepuTe, 4e 75 e
>220 um. TpsbBa pa wvMa MaxkcvMyMm faBe  Huoncum
B CellSafet+egHoBpemeHHO

2. CellSafetmone na ce 3aTBOpM camo B efHa nocoka. Mpwu
3aTBapsiHe  HaCellSafetHaTucHeTe  paBHOMEpPHO. He
npunaranTe HaTUCK AMPEKTHO BBPXY 061aCTTa Ha MpexuyKaTa.
ToBa MOXe [la JOBefe A0 OTnevaTBaHe Ha pelleTkaTa/Mpexara
BBPXY ThKaHHaTa npoba.

3. noctaBete CellSafet kacetaTa BBB (hMKcaTop, KaTo ce
yBEpUTE, Y€ € Hanb/IHO NMOTOMEH.

4. TpexsbpreTe cbaa B nabopatopusta 3a 06paboTKa, ako e
NPUAOKNMO.

3ABE/TEXKA: CellSafe+ e peHTreHoBO Npo3payeH.
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5. M3BapeTeCellSafe+oT KoHTelHepyeTo M ro noctaseTe B
KaceTaTa.

®PATMEHTW OT CTATALLA THKAH:

1. MNpepgapuTtenHo notonete CellSafe+r B etaHon wuan
dbopmangexua.

2.YBepeTe ce, ye pparmeHTUTe ca >220um.
2.locTaseTe no-rongMara nj1acTMacoBa pamKa B KaceTara.

3. 3appbKTe MM MOoAAbPKalTe KacetaTa B XOPU3OHTANHO
nonoxeHwue 1 6aBHO U3cKneTe cycneHsusTa npe3s CellSafe+.

4. TbkaHHWTe dparMeHTV we 6baaT 3anaszernu B CellSafet,
KoraTo usnata cycneHsus 6bvae duntpupana. CellSafe+ moxe
[ia ce 3aTBOPY.

5. Mpwu 3atBapsiHe HaCellSafe+HaTucHeTe paBHOMepHO. He
npunaranTe HaTUCK AMPEKTHO BBPXY 061aCTTa Ha MpexuyKaTa.
ToBa MOXe fla l0Befe 10 OTNeYaTBaHe Ha peleTKaTa/MpexaTa
BbpXy ThKaHHaTa npoba.

O6pabotka Ha CellSafe+ B kaceTa:

AKO 13non3BaTte HeOOUYaANHU peaKTVBY, NpenopbyBame B1 Aa
M3BbPWUTE  NPeABapUTENHM  TecToBe 33  XMMUYecka
CbBMECTMMOCT, Npean Aa n3nonsgate Kaceta CellSafet, 3a ga
CbXpaHsBaTe TbKaHHU NPobU.

Cnen obpaboTtkaTa CellSafe + Mowe ga ce oTBopu, KaTo ce
pasfeksT [ABeTe 4acTu efHa OT Apyra U ce U3Baau TbKaHTa.
3xsbpnete CellSafet B cboTBETCTBME C nabopaTopHUTe
yKazaHus.

HE 13MON3BATE MOBTOPHO TO3M MPOAYKT

Bcekn ceproseH MHLMAEHT, Bb3HUKHA BbB BPb3Ka C
n3genveto, TpsibBa pa 6bge  AoOKIaABaH  Ha
NPOM3BOAMTENS U KOMMETEHTHUS opraH Ha
AbpXKaBaTa YNeHKa, B KOSITO NpebusaBa NoTpebuTensT
NU/MAN NALUMEHTBT.

CellPath®

INNOVATION IN CELLULAR PATHOLOGY




Navod k pouziti

CellSafe+ Biopsy Capsule

EBE-0201-02A, EBE-0201-03A, EBE-0301-02A, EBE-0301-03A

Mald nadoba uréend k pouziti v laboratofi na
podporu/uloZzeni klinickych tkafowych vzorkl (napf.
bioptické vzorky), aby se usnadnilo jejich zpracovani [napr.
ponofeni do fixaniho roztoku (zapouzdFeni v parafinovém
vosku), dehydratace, infiltrace] pfi pfipravé na nasledné
cytologické nebo histologické vySetieni a skladovani. Ma
podobu nadoby ze syntetického polymeru, s vickem ¢i bez
vicka, s drenaznimi otvory pro maximalizaci expozice tkané
tekutindm pfi jejim ponofeni. Nadoba je na jedno pouZiti.

Pro laboratorni pouZiti.
Skladujte v suchu. Chrarite pred pfimym slunecnim zarenim.

Tento vyrobek za béznych okolnich podminek nemd datum
expirace.

Provozni omezeni: Vhodné pro pro procesy s vysokymi
teplotami. Vhodné pro procesy s vyuzitim mikrovinné
technologie.

Navod k pouziti
BIOPSIE UMISTENE PRIMO V KAZETE CELLSAFE+:

1. Umistéte biopsii do kazety CellSafe+ a zkontrolujte, Ze je
>220 um. Najednou by mély byt do kazety CellSafe+umistény
maximalné dvé biopsie.

2. Kazetu CellSafe+lze zaviit pouze jednim smérem. Pfi
zavirani kazety CellSafe+ tlacte rovnomérné. Netlacte pfimo
na plochu sité; protoZe by to mohlo mit za nésledek efekt
otisknuti mrizky na vzorek tkané.

3. VloZte kazetu do fixacntho roztoku, aby byla zcela
ponorena.

4.V pfipadé potfeby preneste nadobu za Gcelem zpracovani
do laboratore.

POZNAMKA: CellSafe+ je transparentni pro rentgenové
zéreni.

5. Vyjméte kapsuli CellSafe+z formy a umistéte ji do kazety.
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NAPINANI FRAGMENTU TKANE:

1. Pfedem namocte kazetu CellSafe+ do etanolu nebo
formaldehydu

2. Zajistéte, aby fragmenty byly >220um.
2. VloZte do kazety vétsi plastovy ramecek.

3. Drzte nebo podeprete kazetu vodorovné a pomalu pres
kazetu CellSafe+ nalijte suspenzi

4. Fragmenty tkané budou uchovany v kazeté CellSafe+, kdyz
bude veskera suspenze filtrovéna; kazetu CellSafe+ je mozné
uzavrit.

5. Kazetu CellSafe+lze zaviit pouze jednim smérem. Pfi
zavirani kazety CellSafe+ tlacte rovnomérné. Netlacte pfimo
na plochu sité; protoZe by to mohlo mit za nésledek efekt
otisknuti mfizky na vzorek tkané.

Zpracovani CellSafe+ v kazeté:

Pokud pouzivate neobvykla Ccinidla, doporucujeme pred
umisténim vzorkl tkané do kazety CellSafe+ provést
predbézné testy chemické kompatibility.

Po zpracovani lze kazetu CellSafe+ otevfit odtazenim dvou
jazyCkl od sebe a tkar odstranit. Kazetu CellSafe+ zlikvidujte
v souladu s doporucenymi laboratornimi postupy.

VYROBEK NENi URCEN K OPAKOVANEMU POUZITI

Jakykoli zadvazny incident, ke kterému doslo v
souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlasen
vyrobci a pfislusnému organu clenského statu, ve
kterém sidli uZivatel nebo pacient.

CellPath®
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Kasutusjuhend

CellSafe+ Biopsy Capsule

EBE-0201-02A, EBE-0201-03A, EBE-0301-02A, EBE-0301-03A

Véike seade laboritingimustes kliinilise koeproovi materjali
(nt biopsiaproovi) hoidmiseks/séilitamiseks, et hdlbustada
proovimaterjali todtlemist [nt fikseerimist (kapseldamist
parafiinvahaga), dehiidreerimist, infiltratsiooni]
ettevalmistusena proovi tsutoloogilisteks vOi
histoloogilisteks uuringuteks ja séilitamist. Tegu on
suinteetilisest polimeerist valmistatud mahutiga, mida saab
kasutada kaanega v8i ilma ning mis on perforeeritud, et
viimaldada maksimaalne koe kokkupuude vedelikuga
tootlusseadmes. Seade on  mdeldud  Uhekordseks
kasutamiseks.

Laboratoorseks kasutamiseks.

Hoida kuivas kohas. Mitte hoiustada otsese pdikesevalguse
kaes.

Toode ei aegu tavatingimustes sdilitamisel.

Tootlemispiirangud: sobib tootlemiseks kdrgel kuumusel.
Sobib tdotlemiseks mikrolainetega.

Kasutusjuhend

OTSE CELLSAFE+ KASSETTI PAIGALDATUD
BIOPSIAPROOQVID:

1. Asetage biopsia seadmesse CellSafe+, veendudes, et selle
suurus Uletab 220 um. CellSafe+-i vOib korraga asetada
maksimaalselt kaks biopsiaproovi.

2. CellSafet+ on suletav ainult Uhes suunas. CellSafe+
sulgemiselvajutage kaanele htlaselt. Arge vajutage
perforeeritud alale, kuna see voib pdhjustada koeproovile

augumustri tekkimise.

3. Asetage CellSafe+ fiksaator ainesse, veendudes, et see on
taiesti kaetud.

4. Vajaduse korral viige mahuti tootlemiseks laborisse.

MARKUS. CellSafe+ ei t&kesta rontgenkiirgust.

5. Eemaldage CellSafe+ potist ja asetage kassetti.
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KOEFRAGMENTIDE KURNAMINE:

1. Leotage CellSafet kassetti eelnevalt etanoolis vGi
formaldehtudis.

2. Veenduge, et koefragmendid on >220pm.
2. Sisestage suurem plastikraam kassetti.

3. Hoidke v&i toetage kassetti horisontaalselt ja valage
suspensioon aeglaselt labi CellSafe+ kasseti

4. Kui kogu suspensioon on filtreeritud, jaavad
koefragmendid CellSafe+ kassetti ning v&ite kasseti sulgeda.

5. CellSafet on suletav ainult Uhes suunas. CellSafe+
sulgemiselvajutage kaanele htlaselt. Arge vajutage
perforeeritud alale, kuna see voib pdhjustada koeproovile
augumustri tekkimise.

CellSafe+ to6tlemine kassetis:

Kui kasutate ebaharilikke reaktiivaineid, soovitame enne
CellSafet+ kassettide kasutamist koeproovide hoidmiseks
teha esialgne keemilise Uhilduvuse test.

Tootlemise [Oppedes avage CellSafe+, tdmmates lapatseid
Uksteisest eemale, ja eemaldage kude. Kdrvaldage CellSafe+
labori juhiste kohaselt.

MITTE KORDUSKASUTADA

Seadmega seotud igasugusest tdsisest juhtumist
teavitatakse tootjat ja selle liikmesriigi pddevat asutust,
kus kasutaja ja/vGi patsient asub.

CellPath®

INNOVATION IN CELLULAR PATHOLOGY




Lietosanas instrukcija

CellSafe+ Biopsy Capsule

EBE-0201-02A, EBE-0201-03A, EBE-0301-02A, EBE-0301-03A

Neliela ierice, ko paredzéts izmantot laboratorija, lai
atbalstitu/saturétu klinisko audu paraugus (pieméram,
biopsijas paraugus), lai atvieglotu paraugu apstradi
[pieméram, fiksaciju (iekapsuléSanu parafina vaska),
dehidrataciju, infiltraciju], gatavojoties turpmakai citologiskai
vai histologiskai izmekléSanai un uzglabasanai. Tas ir
sintétiska polimeéra trauks ar vaku vai bez ta un ar drenazu.
atveres, lai maksimali palielindtu Skidruma ekspoziciju audu
iegremdésanas laika pamata iericé, kura trauks ir ievietots. Ta
irvienreiz lietojama ierice.

Laboratorijas lietoSanai.
Glabat sausa vieta. Neglabat tiesa saules gaisma.

Normalos vides apstaklos §T izstradajuma deriguma termin$
nav ierobezots.

Apstrades ierobeZojumi: Piemeérots apstradei augsta
temperatlra. Piemérots apstradei izmantojot mikrovilnus.

LietoSanas instrukcija

BIOPSIJAS, KAS IEVIETOTAS TIESI CELLSAFE+:

1. levietojiet biopsiju CellSafe+, parliecinoties, ka ta ir > 220
pm. Vienlaicigi CellSafe+ jaievieto ne vairak ka divas biopsijas.

2. CellSafetvar aizvért tikai viena virziena. Aizverot
CellSafet,spiediet to vienmeérigi. Nespiediet tiesi uz apgabala
ar tiklu; tas var izraisit tikla/reZga efektu audu paraugiem.

3. levietojiet CellSafet+ fiksatora, parliecinoties, ka ta ir pilniba
iegremdéta.

4. Ja nepiecieSams, nogadajiet trauku uz laboratoriju
apstradei.

PIEZIME: CellSafe+ ir caurspidigs rentgena staros.

5. Iznemiet CellSafe+ no trauka un ievietojiet kaseté.

AUDU FRAGMENTU FILTRESANA:

1. lemérciet CellSafe+ etanola vai formaldehida.
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2. Parliecinieties, ka fragmenti ir >220um.
2. levietojiet lielako plastmasas rami kaseteé.

3. Turiet vai atbalstiet kaseti horizontali un [énam izlejiet
suspensiju caur CellSafe+.

4. Kad visa suspensija bis izfiltréta, audu fragmenti tiks
saglabati CellSafe+; CellSafe+ var tikt aizvérta.

5. CellSafetvar aizvért tikai viena virziena. Aizverot
CellSafet, spiediet to vienmérigi. Nespiediet tiesi uz apgabala
ar tiklu; tas var izrais't tikla/rezga efektu audu paraugiem.

CellSafe+ apstrade kaseté:

Jaizmantojat nestandarta reagentus, pirms CellSafe+ kasetes
izmantosanas audu paraugu ievietosanai, iesakam veikt
sakotnéjas kimiskas saderibas parbaudes.

Péc apstrades CellSafe+ var atvert, atvelkot 2 cilpas virziena
prom vienu no otras un tad var nonemt audus. Utilizéjiet
CellSafe+ saskana ar laboratorijas vadlinijam.

NEIZMANTOJIET SO IZSTRADAJUMU ATKARTOT]

Par jebkadiem nopietniem incidentiem saistiba ar ierici
jazino raZotdgjam un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

CellPath®
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Naudojimo instrukcija

CellSafe+ Biopsy Capsule

EBE-0201-02A, EBE-0201-03A, EBE-0301-02A, EBE-0301-03A

Maza priemoné, skirta naudoti klinikiniams audiniy éminiams
(pvz., gautiems atlikus biopsijg) laboratorijoje laikyti, kad
bty lengviau paruosti éminius [pvz., fiksacijai (inkapsuliacijai
parafino vaSke), dehidratacijai, infiltracijai] vélesniam
citologiniam ar histologiniam iStyrimui, taip pat jiems
iSsaugoti. Tai yra indelis i$ sintetinio polimero, su dangteliu
arba be jo, su skyscio iSleidimo galimybe. Angos, kad bty
maksimaliai padidintas skysCio atitekéjimas panardinant
audinj j pirmine priemone, j kurig jdedamas indelis. Tai yra
vienkartiné priemoné.

Skirta naudoti laboratorijoje.

Laikykite sausoje vietoje. Nelaikykite tiesioginiuose saulés
spinduliuose.

Laikant jprastomis aplinkos salygomis Sio gaminio
tinkamumo naudoti laikas yra neribotas.

Apdorojimo apribojimai: tinka apdoroti aukstoje
temperatlroje. Tinka apdoroti mikrobangy krosneléje.

Naudojimo instrukcija

BIOPSIJOS, DEDAMOS TIESIAI | CELLSAFE+:

1. |dékite biopsijos éminjj CellSafe+ uztikrindami, kad jis bty
>220 um. Vienu metu | CellSafe+ reikia jdétine daugiaukaip
du biopsijy éminius.

2. CellSafe+galima uZdaryti tik viena kryptimi. UZzdarydami
CellSafet+ spauskite tolygiai. Nespauskite tinklelio srities
tiesiogiai, nes dél to audinio éminyje galéty susidaryti groteliy
(tinklelio) iSvaizdos jspaudas.

3. |déti CellSafe+ | fiksatoriy, ji turi biti visiSkai panardinta.

4. Siyskite inda | laboratorija tolesniems veiksmams, jei
aktualu.

PASTABA: CellSafe+ yra laidus rentgeno spinduliams.
5. ISimkite CellSafe+is indo ir jdékite  kasete.

AUDINIY FRAGMENTL SURINKIMAS:
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1. IS anksto iSmirkykite CellSafe+ etanolyje arba formaldehide
2. |sitikinkite, kad fragmentai yra >220um.
2. |statykite didesnj plastikinj rémelj j kasete.

3. Laikykite kasete (arba kitaip pasirtpinkite, kad ji butu)
horizontalioje padétyje ir étai pilkite suspensija per CellSafe+.

4. Audiniy fragmentai liks CellSafe+ viduje, kai visa suspensija
bus nufiltruota; CellSafe+ galima uzdaryti.

5. CellSafe+galima uZdaryti tik viena kryptimi. UZdarydami
CellSafet+ spauskite tolygiai. Nespauskite tinklelio srities
tiesiogiai, nes dél to audinio éminyje galéty susidaryti groteliy
(tinklelio) iSvaizdos jspaudas.

CellSafe+ apdorojimas kasetéje:

Jei naudojate nejprastus reagentus, rekomenduojame pries
naudojant CellSafe+ kasete audiniy éminiams laikyti atlikti
pirminius cheminio suderinamumo tyrimus.

Atlikus apdorojima CellSafe+ galima atidaryti patraukus 2
aseles vieng nuo kitos ir tada isSimti audinj. ISmeskite CellSafe+
vadovaudamiesi laboratorijoje galiojancia tvarka.

NENAUDOKITE SIO GAMINIO PAKARTOTINAI

Apie bet kokj jvykusj su priemone susijusj rimtg
incidentg reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés,
kurioje  yra naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

CellPath®
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Navod na pouzitie

CellSafe+ Biopsy Capsule

EBE-0201-02A, EBE-0201-03A, EBE-0301-02A, EBE-0301-03A

Malé zariadenie uréené na poufZitie v laboratériu na podporu
/ obsah klinickej vzorky tkaniva (napr. bioptické vzorky) na
ulahéenie spracovania vzorky [napr. fixacia (zapuzdrenie do
parafinového vosku), dehydratacia, infiltracia] pri priprave na
nasledné cytologické alebo histologické wvySetrenie a
skladovanie. Je vo forme nddoby zo syntetického polyméru, s
vekom alebo bez veka, s drenéZou. otvory na maximalizéciu
vystavenia tekutindAm pocas ponorenia tkaniva do
materského zariadenia, do ktorého je vlozena nadoba. Toto
zariadenie je na jedno poutZitie.

Na laboratérne poufZitie.
Skladujte na suchom mieste. Neskladujte na priamom slnku.

Zivotnost  tohto wyrobku za norméalnych podmienok
prostredia nevyprsi.

Obmedzenia spracovania: Vhodné na spracovanie pri
vysokej teplote. Vhodné na mikrovinné spracovanie.

Navod na pouZitie
BIOPSIE UMIESTNENE PRIAMO V CELLSAFE+:

1. VloZte biopsiu do CellSafe+ a uistite sa, Ze jej velkost je >220
um. Do CellSafetsa smu sGcasne umiestnit maximalne dve
biopsie.

2. CellSafetje mozné zatvorit iba v jednom smere. Pri
zatvarani CellSafe+vyvijajte rovnomerny tlak. Nevyvijajte tlak
priamo na plochu oka; méze to mat za nasledok vytlacenie

mriezky/mriezkového efektu na vzorke tkaniva.

3. VloZte CellSafe+ do fixacného prostriedku a uistite sa, Ze je
Uplne ponorena.

4.V pripade potreby preneste nadobu do laboratéria na
spracovanie.

POZNAMKA: CellSafe+ je réntgenovo transparentny.

5. Odstrante CellSafe+z nddoby a vloZte do kazety.

PRETAHOVANIE FRAGMENTOV TKANIVA:

www.cellpath.com | T:+44 (0)1686 611333

1. CellSafe+ vopred namocte do etanolu alebo formaldehydu
2. Uistite sa, Ze fragmenty s >220um.
2. VloZte vacsi plastovy rém do kazety.

3. Drite alebo podopierajte kazetu vodorovne a pomaly
nalejte suspenziu cez CellSafe+.

4. Fragmenty tkaniva sa uchovaju v CellSafet, ked sa
prefiltruje vSetka suspenzia; CellSafe+ mozno zatvorit.

5. CellSafetje mozné zatvorit iba v jednom smere. Pri

zatvarani CellSafe+vyvijajte rovnomerny tlak. Nevyvijajte tlak
priamo na plochu oka; mdZe to mat za nasledok vytlacenie
mriezky/mriezkového efektu na vzorke tkaniva.

Spracovanie CellSafe+ v kazete:

Ak pouZzivate akékolvek nezvycajné cinidla, pred pouZitim
kazety CellSafe+ vam odporic¢ame vykonat predbeZné testy
chemickej kompatibility na uloZenie vzoriek tkaniva.

Po spracovani sa CellSafe+ méZe otvorit potiahnutim 2 patok
od seba a mbéZe sa odstranit tkanivo. CellSafe+ zlikvidujte v
stlade s laboratérnymi pokynmi.

TENTO VYROBOK NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE

Akékolvek vazna udalost, ku ktorej doslo v stvislosti s
tymto zariadenim, musi byt nahlasena vyrobcovi a
prislusnému organu clenského Statu, v ktorom ma
pouZivatel alebo pacient bydlisko.
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Navodila za uporabo

CellSafe+ Biopsy Capsule

EBE-0201-02A, EBE-0201-03A, EBE-0301-02A, EBE-0301-03A

Majhna naprava, namenjena uporabi v laboratoriju za
podporo/shranjevanje  klinicnih  tkivnih  vzorcev (npr.
biopsijskih vzorcev) za lazjo obdelavo vzorcev [npr. fiksiranje
(enkapsulacija v parafinski vosek), dehidracija, infiltracija] pri
pripravi na nadaljnji citoloski ali histolo3ki pregled in
shranjevanje. Je v obliki posode iz sinteti¢nega polimera, s
pokrovom ali brez njega, z drenaznimi odprtinami za ¢im
vecjo izpostavljenost tekocini med potopitvijo tkiva v mati¢no
napravo, v katero je posoda vstavljena. To je naprava za
enkratno uporabo.

Za laboratorijsko uporabo.

Shranjujte na suhem mestu. Ne shranjujte na neposredni
soncni svetlobi.

Temu izdelku v obicajnih okoljskih pogojih ne potece rok
trajanja.

Omejitve obdelave: Primerno za obdelavo pri visokih
temperaturah. Primerno za mikrovalovno obdelavo.

Navodila za uporabo

BIOPSIJE, NAMESCENE NEPOSREDNO V CELLSAFE+:

1. Postavite biopsijo v CellSafe+ in zagotovite, da je >220 um.
V CellSafe+ lahko naenkrat postavite najvec dve biopsiji.

2. CellSafe +je mogocle zapreti samo v eno smer. Pri
zapiranju CellSafe+ pritiskajte enakomerno.  Ne  pritiskajte
neposredno na obmocje mreZice; to lahko povzroci, da se na
vzorcu tkiva odtisne vzorec mrezice/reSetke.

3. Postavite CellSafe+ v fiksativ, pri cemer zagotovite, da je
popolnoma potopljena.

4. Po potrebi posodo prenesite v laboratorij za obdelavo.
OPOMBA: CellSafe | je rentgensko prozoren.

5. Odstranite CellSafe+ iz posode in ga vstavite v kaseto.

RAZTEZANJE DELCEV TKIVA:

www.cellpath.com | T:+44 (0)1686 611333

1. CellSafe+ predhodno namodite v etanol ali formaldehid
2. PrepriCajte se, da so delci >220um.
2. Vedji plasticni okvir vstavite v kaseto.

3. Kaseto drZite ali podprite vodoravno in pocasi prelijte
suspenzijo skozi CellSafe+.

4. Ko se vsa suspenzija filtrira, se delci tkiva zadrZijo v
CellSafet; CellSafe+ se lahko zapre.

5. CellSafe +je mogocle zapreti samo v eno smer. Pri
zapiranju CellSafe+ pritiskajte enakomerno.  Ne  pritiskajte
neposredno na obmocje mreZice; to lahko povzroci, da se na
vzorcu tkiva odtisne vzorec mreZice/reSetke.

Obdelava CellSafe+ v kaseti:

Ce uporabljate neobicajne reagente, vam predlagamo, da
pred uporabo kasete CellSafe+ za shranjevanje vzorcev tkiva,
opravite predhodne teste kemijske zdruZljivosti.

Po obdelavi lahko CellSafe+ odprete tako, da potegnete dva
jezicka drug od drugega in odstranite tkivo. CellSafe + zavrzite
v skladu z laboratorijskimi smernicami.

TEGA IZDELKA NE SMETE PONOVNO UPORABITI

O vsakem resnem incidentu, ki se je zgodil v zvezi s
pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni
organ drzave Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali
pacient sedez.
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