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Patente Pendiente

Data Sheet

Klessidra

Dispositivo de seguridad en circuito cerrado, pre-llenado con formalina Neutra Tamponada al 10% (lista para
uso) para la fijacion y el traslado de las muestras histolégicas en ausencia de exposicion al formaldehido en
conformidad con el Reglamento (CE) n° 605/2014.

Equipado con soporte Endokit para la orientacion de biopsias. (Sistema Patentado)

Dispositivo médico-diagndstico in vitro C €

Codigo CND: W01030705 Numero de directorio: 1359834/R.

Cédigo Envase/Unidad Capacidad Volumen Talla Talla
recipiente Contenido recipiente (cm) Plateau (cm)
05-01V15PK 10 ml x 27 35 ml 10 ml @3,4xh45 24x38x7,2

Caracteristica del producto

Klessidra es un dispositivo de seguridad en circuito cerrado que invalida el contacto entre usuario y formalina en conformidad con el Reglamento (CE) n°
605/2014, para la fijacion y el traslado de las muestras histoldgicas pequefias. El dispositivo (Fig. 1) consta de dos recipientes de polipropileno trasparente
uno de los cuales esta vacio en lo que se va a insertar la muestra para ser fijada, y un recipiente pre-llenado de formalina, conectados por una doble tapa
especial roscada estanca hecha de PE azul.

Los dos recipientes se ponen en comunicacidn a través dos agujeros presentes en las tapas que estan alineados como resultado de la rotacion de las dos
partes de la tapa.

- El sello perfecto estd garantizado por juntas esféricas de silicona utilizados para el cierre de los agujeros;
- El dispositivo tiene un mecanismo que previene el retorno de la formalina en el recipiente de origen y la pérdida de las mismas biopsias;

- El producto esta equipado con Endokit: soporte hecho de membranas pre-cortadas de nitrato de celulosa para el desapego y la orientacion (o
la simple colocacién) de biopsias.

I(I_ESSIDRﬂ

con Endokit

1 Cologue las biopsias sobre el endokit y
coloque la membrana precortada en el
interior del recipiente vacio

2. Arregla el recipiente

4. Inclina el dispositivo para bajar la formalina
en el interior del recipiente vacio; en fin
gira Iz tapa en posicién cerrada

5. Las biopsias se sumergen en el liquido
fijador y estan pronte por el trasporte

3. Gira Ia tapa en posicién O (abierto)

Modo de Uso
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Uso

Principio

Técnica de fijacion

Caracteristicas

Envase

Advertencias y
Precauciones

Almacenamiento

Estabilidad

Eliminacién

Transporte

Bibliografia

Preparado para preparacién de muestras cito-histoldgicas para examinarlas en microscopia dptica. Fijacidn y trasporte de
la muestra histolégica con formalina en seguridad (fijador universal para histologia).

La formalina 10% neutra tamponada (equivalente a una solucidn acuosa de formaldehido al 4%) es el fijador mas
comunmente usado en la rutina histopatoldgica. La interaccién entre aldehido formico y grupos funcionales presentes
en las macromoléculas del tejido (proteinas y acidos nucleicos) pasa segun el siguiente esquema:

e  formacion de glicol de metileno: la molécula de formaldehido en agua crea el siguiente equilibrio CH20 +
H20 = CH2(OH)2
e el glicol de metileno es la especie quimica que interacciona primariamente con los grupos funcionales que estan

en las cadenas laterales de las proteinas y con los acidos, estabilizando la estructura nuclear.
e secundariamente el formaldehido forma vinculos cruzados entre los grupos aminicos libres que estan en las
cadenas laterales de los aminoacidos.

1) Relacién volumétrica muestra/fijativo 1:20
2) Espesor max. del fragmento 1 cm
3) Duracidn de la fijacidon a temperatura ambiente: para muestras hasta 5mm 5 horas, para espesores mayores 1-2 dias

Componentes CAS CE Index
Formaldehido 4% p/v 50-00-0 200-001-8 605-001-00-5
Metanol 0,1% v/v 67-56-1 200-659-6 603-001-00-X
Sodio fosfato monosddico 7558-80-7 231-449-2 -

Sodio fosfato bisédico 10028-24-7 231-448-7 -

Agua desionizada

pH 7,0-7,2
Densidad 1,003
Molaridad tampon fosfato: 0,05 M

Recipiente primario: Sistema para utilizar la formalina en conformidad con el Reglamento (CE) n° 605/2014. Se
compone de un contenedor en PE transparente y de una tapa roscada especial azul hecha de PE. Recipiente secundario:
contenedor cerrado, cartén blanco. No 27 Endokit membranas pre cortadas de nitrato de celulosa. Etiqueta en PVC
resistente a la abrasidn, agua, alcohol y solventes. Tinta anti-rasgufio resistente al agua y al alcohol.

El producto debe ser utilizado Unicamente por personal técnico especializado. Leer con cuidado las informaciones que estan
en la etiqueta (simbolos de peligro, frases de riesgo y de seguridad) y consultar siempre la ficha de seguridad donde se puede
encontrar la informacién relativa a los riesgos presentados del preparado, adoptar medidas preventivas durante el uso y
medidas de primeros auxilios en caso de vertido accidental. No utilizar en caso de que el recipiente primario tenga dafios.

Producto desechable, el producto asegura el sello si se utiliza sélo una vez.
Almacenar el preparado a 15-25°C. Mantener los contenedores bien cerrados.

Después de la primera apertura, el reactivo se tiene que considerar valido hasta la fecha de caducidad escrita, siempre y
cuando se almacena correctamente. Periodo de validez: 2 afios.

Vertido peligroso; debe ser gestionado por empresas especializadas y autorizadas, segun las leyes vigentes.
No se recomienda transportar por via aérea

American Forces Institute of Pathology: Laboratory Methods in Histotechnology, Washington D.C., A.F.I.P. 1994.

Fox CH, Johnson FB, Whiting J. and Roller PP: Formaldehyde fixation. The Journal of Histochemistry and
Cytochemistry vol. 33, N. 8, pp. 845-853, 1985.

Bancroft JD, Gamble M. Theory and Practice of Histological Technique. Churchill Livingstone Elsevier, 2008.
Lott R, Tunnicliffe J, Sheppard E, et al.; National Society for Histotechnology HistoQIP Committee. Pre-
Microscopic Examination Specimen Handling Guidelines in the Surgical Pathology Laboratory. Northfield, IL:
College of American Pathologists;2014

Sociedad productora: Bio-Optica Milano S.p.A.

Fecha de emisién: 17/12/2021
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Klessidra

Dispositivo de seguridad en circuito cerrado, pre-llenado con formalina Neutra Tamponada al 10% (lista para
uso) para la fijacion y el traslado de las muestras histolégicas en ausencia de exposicion al formaldehido en
conformidad con el Reglamento (CE) n° 605/2014.

Dispositivo médico-diagndstico in vitro c €

Codigo CND: W01030705 Numero de directorio: 1359856/R.

Cédigo Envase/Unidad Capacidad Volumen Talla Talla
recipiente Contenido | recipiente (cm) Plateau (cm)
05-01V30PK 20 ml x 27 55 ml 20 ml ?3,4xh6,7 24x38x7,2

Caracteristica del producto

Klessidra es un dispositivo de seguridad en circuito cerrado que invalida el contacto entre usuario y formalina en conformidad con el Reglamento (CE) n°
605/2014, para la fijacidén y el traslado de las muestras histoldgicas pequefias. El dispositivo (Fig. 1) consta de dos recipientes de polipropileno trasparente
uno de los cuales estd vacio en lo que se va a insertar la muestra para ser fijada, y un recipiente pre -llenado de formalina, conectados por una doble
tapa especial roscada estanca hecha de PE azul.

Los dos recipientes se ponen en comunicacion a través dos agujeros presentes en las tapas que estan alineados como resultado de la rotacion de las dos
partes de la tapa.

- El sello perfecto esta garantizado por juntas esféricas de silicona utilizados para el cierre de los agujeros;

- El dispositivo tiene un mecanismo que previene el retorno de la formalina en el recipiente de origen y la pérdida de las mismas biopsias;
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Principio

Técnica de fijacion

Caracteristicas

Envase
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Almacenamiento

Estabilidad

Eliminacion

Transporte

Bibliografia

Preparado para preparacién de muestras cito-histoldgicas para examinarlas en microscopia 6ptica. Fijacidn y trasporte de
la muestra histolégica con formalina en seguridad (fijador universal para histologia).

La formalina 10% neutra tamponada (equivalente a una solucidn acuosa de formaldehido al 4%) es el fijador mas
comuUnmente usado en la rutina histopatoldgica. La interacciéon entre aldehido formico y grupos funcionales presentes
en las macromoléculas del tejido (proteinas y acidos nucleicos) pasa segun el siguiente esquema:

e  formacion de glicol de metileno: la molécula de formaldehido en agua crea el siguiente equilibrio CH20 +
H20 = CH2(OH)2
e el glicol de metileno es la especie quimica que interacciona primariamente con los grupos funcionales que estan

en las cadenas laterales de las proteinas y con los acidos, estabilizando la estructura nuclear.
e secundariamente el formaldehido forma vinculos cruzados entre los grupos aminicos libres que estan en las
cadenas laterales de los aminoacidos.

1) Relacién volumétrica muestra/fijativo 1:20
2) Espesor max del fragmento 1 cm
3) Duracidn de la fijacion a temperatura ambiente: para muestras hasta 5mm 5 horas, para espesores mayores 1-2 dias

Componentes CAS CE Index
Formaldehido 4% p/v 50-00-0 200-001-8 605-001-00-5
Metanol 0,1% v/v 67-56-1 200-659-6 603-001-00-X
Sodio fosfato monosddico 7558-80-7 231-449-2 -
Sodio fosfato bisddico 10028-24-7 231-448-7 -
Agua desionizada

pH 7,0-7,2
Densidad 1,003
Molaridad tampon fosfato: 0,05 M

Recipiente primario: Sistema para utilizar la formalina en conformidad con el Reglamento (CE) n° 605/2014. Se
compone de un contenedor en PE transparente y de una tapa roscada especial azul hecha de PE. Recipiente secundario:
contenedor cerrado, carton blanco. Etiqueta en PVC resistente a la abrasion, agua, alcohol y solventes. Tinta anti-
rasgufio resistente al agua y al alcohol.

El producto debe ser utilizado Unicamente por personal técnico especializado. Leer con cuidado las informaciones que estan
en la etiqueta (simbolos de peligro, frases de riesgo y de seguridad) y consultar siempre la ficha de seguridad donde se puede
encontrar la informacién relativa a los riesgos presentados del preparado, adoptar medidas preventivas durante el uso y
medidas de primeros auxilios en caso de vertido accidental. No utilizar en caso de que el recipiente primario tenga dafios.

Producto desechable, el producto asegura el sello si se utiliza sélo una vez.
Almacenar el preparado a 15-25°C. Mantener los contenedores bien cerrados.

Después de la primera apertura, el reactivo se tiene que considerar valido hasta la fecha de caducidad escrita, siempre y
cuando se almacena correctamente. Periodo de validez: 2 afios.

Vertido peligroso; debe ser gestionado por empresas especializadas y autorizadas, segun las leyes vigentes.
No se recomienda transportar por via aérea

American Forces Institute of Pathology: Laboratory Methods in Histotechnology, Washington D.C., A.F..P. 1994.

Fox CH, Johnson FB, Whiting J. and Roller PP: Formaldehyde fixation. The Journal of Histochemistry and
Cytochemistry vol. 33, N. 8, pp. 845-853, 1985.
Bancroft JD, Gamble M. Theory and Practice of Histological Technique. Churchill Livingstone Elsevier, 2008.
Lott R, Tunnicliffe J, Sheppard E, et al.; National Society for Histotechnology HistoQIP Committee. Pre-
Microscopic Examination Specimen Handling Guidelines in the Surgical Pathology Laboratory. Northfield, IL:
College of American Pathologists;2014
Sociedad productora: Bio-Optica Milano S.p.A.
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Klessidra

Dispositivo de seguridad en circuito cerrado, pre-llenado con formalina Neutra Tamponada al 10% (lista para
uso) para la fijacion y el traslado de las muestras histolégicas en ausencia de exposicion al formaldehido en
conformidad con el Reglamento (CE) n° 605/2014.

Equipado con Bio Casetes y Filtros para biopsias

Dispositivo médico-diagndstico in vitro c €

Codigo CND: W01030705 Numero de directorio: 1359861/R.

Cédigo Envase/Unidad Capacidad Volumen Talla Talla
recipiente Contenido | recipiente (cm) Plateau (cm)
05-01V60PK 30 mix24 55 ml 30ml ?3,4xh6,7 24x38x10

Caracteristica del producto

Klessidra es un dispositivo de seguridad en circuito cerrado que invalida el contacto entre usuario y formalina en conformidad con el Reglamento (CE) n°
605/2014, para la fijacion y el traslado de las muestras histoldgicas pequefias. El dispositivo (Fig. 1) consta de dos recipientes de polipropileno trasparente
uno de los cuales esta vacio en lo que se va a insertar la muestra para ser fijada, y un recipiente pre-llenado de formalina, conectados por una doble tapa
especial roscada estanca hecha de PE azul.

Los dos recipientes se ponen en comunicacion a través dos agujeros presentes en las tapas que estan alineados como resultado de la rotaciéon de las dos
partes de la tapa.

- El sello perfecto esta garantizado por juntas esféricas de silicona utilizados para el cierre de los agujeros;
- El dispositivo tiene un mecanismo que previene el retorno de la formalina en el recipiente de origen y la pérdida de las mismas biopsias;

- El producto esté equipado con Bio Casetes y Filtros para facilitar la colocacién de pequefias biopsias.

KLESSIDR(:I

con Bio Casete

4 Coloque Ia biopsia sobre el fiftro en el interior de

2. Inserta el bio casete en el recipiente
Ia bio casete - i

3. Amregla el recipiente 4. Gira la tapa en posicion O (abierto)

5. Inclina el dispositivo para bajar la formalina 6. Las biopsias
en el interior del recipiente vacio; en fin estan pronte
gira la tapa en posicion cerrada por el trasporte

Modo de Uso

Fecha de emisién: 29/05/2020
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Almacenamiento

Estabilidad

Eliminacién

Bibliografia

Preparado para preparacién de muestras cito-histoldgicas para examinarlas en microscopia 6ptica. Fijacion y trasporte de
la muestra histolégica con formalina en seguridad (fijador universal para histologia).

La formalina 10% neutra tamponada (equivalente a una solucién acuosa de formaldehido al 4%) es el fijador mas
comunmente usado en la rutina histopatoldgica. La interaccion entre aldehido férmico y grupos funcionales presentes
en las macromoléculas del tejido (proteinas y acidos nucleicos) pasa segun el siguiente esquema:

e  formacion de glicol de metileno: la molécula de formaldehido en agua crea el siguiente equilibrio CH20 +
H20 = CH2(OH)2
o el glicol de metileno es la especie quimica que interacciona primariamente con los grupos funcionales que estan

en las cadenas laterales de las proteinas y con los acidos, estabilizando la estructura nuclear.
e secundariamente el formaldehido forma vinculos cruzados entre los grupos aminicos libres que estan en las
cadenas laterales de los aminoacidos.

1) Relacién volumétrica muestra/fijativo 1:20
2) Espesor max del fragmento 1 cm
3) Duracidn de la fijacion a temperatura ambiente: para muestras hasta 5Smm 5 horas, para espesores mayores 1-2 dias

Componentes CAS CE Index
Formaldehido 4% p/v 50-00-0 200-001-8 605-001-00-5
Metanol 0,1% v/v 67-56-1 200-659-6 603-001-00-X
Sodio fosfato monosddico 7558-80-7 231-449-2 -
Sodio fosfato bisddico 10028-24-7 231-448-7 -
Agua desionizada

pH 7,0-7,2
Densidad 1,003
Molaridad tampén fosfato: 0,05 M

Recipiente primario: Sistema para utilizar la formalina en conformidad con el Reglamento (CE) n° 605/2014. Se
compone de un contenedor en PE transparente y de una tapa roscada especial azul hecha de PE. Recipiente secundario:
contenedor cerrado, cartdn blanco. No. 24 Bio Casetes y filtros para biopsias. Etiqueta en PVC resistente a la abrasion,
agua, alcohol y solventes. Tinta anti-rasgufio resistente al agua y al alcohol.

El producto debe ser utilizado Unicamente por personal técnico especializado. Leer con cuidado las informaciones que estan
en la etiqueta (simbolos de peligro, frases de riesgo y de seguridad) y consultar siempre la ficha de seguridad donde se puede
encontrar la informacién relativa a los riesgos presentados del preparado, adoptar medidas preventivas durante el uso y
medidas de primeros auxilios en caso de vertido accidental. No utilizar en caso de que el recipiente primario tenga dafios.

Producto desechable, el producto asegura el sello si se utiliza sélo una vez.
Almacenar el preparado a 15-25°C. Mantener los contenedores bien cerrados.

Después de la primera apertura, el reactivo se tiene que considerar vélido hasta la fecha de caducidad escrita, siempre y
cuando se almacena correctamente. Periodo de validez: 2 afios.

Vertido peligroso; debe ser gestionado por empresas especializadas y autorizadas, segun las leyes vigentes.

American Forces Institute of Pathology: Laboratory Methods in Histotechnology, Washington D.C.,
A.F.I.P. 1994.

Fox CH, Johnson FB, Whiting J. and Roller PP: Formaldehyde fixation. The Journal of Histochemistry and
Cytochemistry vol. 33, N. 8, pp. 845-853, 1985.

Bancroft JD, Gamble M. Theory and Practice of Histological Technique. Churchill Livingstone Elsevier, 2008.
Lott R, Tunnicliffe J, Sheppard E, et al.; National Society for Histotechnology HistoQIP Committee. Pre-
Microscopic Examination Specimen Handling Guidelines in the Surgical Pathology Laboratory. Northfield, IL:
College of American Pathologists;2014

Sociedad productora: Bio-Optica Milano S.p.A.

Fecha de emisién: 29/05/2020
Rev. 02
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Improving Pathology
cODIGO EMBALAJE
05-01V15PKF 27 contenedores prellenados con 10 ml de formalina y 27 contenedores prellenados con 20 ml de tampdn
IVD Producto sanitario-diagndstico in vitro “ Fabricante: Bio-Optica Milano S.p.A.
EMDN: W01030705
IVD en Clase A, Reg. UE 2017/746
UDI-DI: 08034120277402
Basic UDI: 080341202W01030705A) ® Producto desechable
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CARACTERISTICAS TECNICAS

P . Capacidad del Volumen de Medidas de los Medidas de la caja
Cédigo Unidad de venta
contenedor llenado contenedores (cm) (cm)
27 contenedores prellenados con 10 ml de formaldehido 12% 35 ml 10 ml ?3,4xh4,5
05-01VISPKF 27 contenedores prellenados con 20 ml de tampdn 55 ml 20 ml ?3,4xh6,7 24x38x7,2

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Klessidra 30 es un producto de seguridad con circuito cerrado que impide el contacto entre el formaldehido y el usuario en
cumplimiento del Reglamento Europeo 605/2014, destinado a la fijacion y el transporte de muestras histoldgicas pequefias.
Consiste en dos contenedores de polipropileno de color neutro:

- uno con tapon amarillo, prellenado con una soluciéon tampon en la cual se pone la biopsia;

- uno con doble tapdn azul, prellenado con formalina concentrada, que se enrosca al contenedor en el cual se ha introducido la
biopsia.

Los contenedores se ponen en comunicacion mediante dos orificios presentes en el doble tapdn, que se alinean tras la rotacion
de las dos abrazaderas del tapén mismo.

La perfecta estanqueidad esta garantizada por las juntas de esfera de silicona utilizadas para el cierre de los orificios y por la
conformidad del contenedor a la norma EN ISO 6717:2021.

El producto estd dotado de un mecanismo que impide el retorno de la formalina al contenedor de origen y la pérdida de las
biopsias. La concentracién final de formalina es del 10%. El producto es libre de latex.

INSTRUCCIONES DE USO

1) Abrir el contenedor con tapdn amarillo que contiene el tampdn (solucion B) y liberar la biopsia en su interior.

2) Sobre una superficie horizontal, unir los dos contenedores (solucidn A arriba y solucién B abajo) y ejercer una leve presién
verticalmente (flecha roja) para alinearlos correctamente.

3) Sobre una superficie horizontal, enroscar el contenedor prellenado de formalina (solucién A) sobre el contenedor en el cual se
ha introducido la biopsia (solucion B).

4) Girar los tapones a la posicion de apertura (hasta hacer coincidir la flecha con la letra “0”), inclinar el producto y dejar fluir la
formalina al contenedor de abajo.

5) Girar los tapones a la posicidon de cierre (hasta hacer coincidir la flecha con la letra C).

Solucién A: formaldehido 12%
Solucién B: tampédn fosfato
Solucién A+B: formalina neutra tamponada 10%

LABOQUIMIA - Tel. (+34) 941 449 863 - www.laboquimia.es - consultas@laboquimia.es
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Especificaciones

Especificaciones

Objetivo previsto

Para preparar muestras histoldgicas a examinar en microscopia dptica.
Fijacién y transporte en condiciones de seguridad de la muestra con
formalina 10% neutra tamponada (equivalente a una solucion acuosa de
formaldehido al 4%).

Uso previsto

Fijador para histologia

Principio

La interaccién entre el formaldehido y los grupos funcionales de las
macromoléculas tisulares (proteinas y acidos nucleicos) se desarrolla segin
el siguiente esquema:

- la molécula de formaldehido en agua da lugar al siguiente equilibrio CH,0
+ H,0 = CH(OH), con formacidn de glicol metilénico;

- el glicol metilénico interactua con los grupos funcionales de las cadenas
laterales de las proteinas y con los acidos estabilizando la estructura
nuclear;

- el formaldehido forma enlaces cruzados entre los grupos aminicos libres
presentes en las cadenas laterales de los aminoacidos.

pH 7,2%0,2
Especificaciones técnicas Densidad 1,003
Molaridad tampdn fosfato 0,05 M
Relacion muestra/fijador 1:20 (volumen)
Técnica de fijacion Espesor max. del fragmento lcm
L s . Muestras de hasta 5 mm: 5 horas
Duracién de la fijacién a T ambiente .
Espesores mayores: 1-2 dias

Packaging

Producto conforme al Reglamento Europeo 605/2014 compuesto por:

- Contenedor primario de PP neutro y tapon roscado estanco de PE azul.

- Contenedor primario de PP neutro y tapdén roscado estanco de PE
amarillo.

- Contenedor secundario: caja cerrada, cartén blanco.

- Etiquetas de PVC resistentes al desgaste y al agua, alcohol, solventes.
Tinta antirraya resistente al agua y al alcohol.

Componentes

Formaldehido 12% p/v CAS: 50-00-0 CE: 200-001-8 Index: 605-001-00-5
Metanol 0,1% v/v CAS: 67-56-1 CE: 200-659-6 Index: 603-001-00-X
Sodio fosfato monosddico 0,15-0,2% p/v CAS: 7558-80-7 CE: 231-449-2 -
Sodio fosfato bisddico 0,7-0,8% p/v CAS: 10028-24-7 CE: 231-448-7 -
Agua desionizada - - -

Conservaciéon

Almacenamiento

Conservar a 15-25°C. Mantener los contenedores bien cerrados.

Temperatura de almacenamiento

15-25°C

Estabilidad

Después de la apertura es valido hasta la fecha de caducidad, si se conserva
correctamente.

Validez

2 afios
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Advertencias

y
precauciones

Clasificacion del producto

y a las autoridades competentes. Producto desechable. El
garantiza la estanqueidad sélo si se utiliza una sola vez.

El producto esta destinado al uso profesional en laboratorio por parte de
operadores sanitarios. El producto esta clasificado como peligroso.
Leer atentamente la informacidn que figura en la etiqueta (simbolos de
peligro, frases de riesgo y de seguridad) y consultar siempre la ficha de
seguridad. No utilizar el producto si el contenedor primario esta dafiado.

En caso de accidente grave, informar de inmediato a Bio-Optica Milano spa
producto

Desecho peligroso; entregar a empresas especializadas y autorizadas segun

Eliminacién .
las leyes vigentes.
Transporte Evitar el transporte via aérea
Accesorios para Klessidra
CcODIGO DESCRIPCION IMAGEN CANTIDAD
Accesorio - rack de plexiglds antichoque ‘_ _-
05-900900 transparente de 16 puestos para el - = 2 un.
transporte de Klessidra -3
Bio - Opfica
Bibliografia

Lott R, Tunnicliffe J, Sheppard E, et al.; National Society for Histotechnology HistoQIP Committee. Pre-Microscopic Examination Specimen

Handling Guidelines in the Surgical Pathology Laboratory. Northfield, IL: College of American Pathologists;2014

REVISION N° MOTIVO FECHA DE PUBLICACION
001 Conformidad al Reglamento 746 IVDR 16/05/2022
002 Correccidn de la concentracién de formaldehido 11/05/2023
003 Actualizacion del nombre del product 22/07/2024
004 Actualizado con ISO 6717:2021 22/10/2025
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CODIGO EMBALAJE
05-01V125PK 8 contenedores prellenados con 90 ml de formalina 10% neutra tamponada

IVD

IVD en Clase A, Reg. UE 2017/746

UDI-DI: 08034120276924
Basic UDI: 080341202W01030705A)

Producto sanitario-diagndstico in vitro “ Fabricante: Bio-Optica Milano S.p.A.
EMDN: W01030705
® Producto desechable
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CARACTERISTICAS TECNICAS

Codigo Embalaje Capacidad del Volumen de llenado Medidas del contenedor Medidas de la caja
contenedor (cm) (cm)
8 prellenados de formalina + 190 ml . ?6,8xh6,5
05-01V125PK 3 contenedores vacios 190 ml 90 ml de formalina G6.8xh6.5 30x35x9,5
DATOS DEL PRODUCTO

Klessidra 90 es un producto de seguridad con circuito cerrado que impide el contacto entre el formaldehido y el usuario en
cumplimiento del reglamento europeo 605/2014, destinado a la fijacion y el transporte de muestras histoldgicas pequefias.
Consiste en dos contenedores de polipropileno de color neutro:

= uno vacio, donde se debe introducir la muestra a fijar,

= uno prellenado con formalina lista para usar,

conectados por un doble tapon roscado especial estanco de polietileno azul.

Los contenedores se ponen en comunicacion mediante dos orificios presentes en los tapones, que se alinean tras la rotacion de
las dos partes del tapon.

La perfecta estanqueidad estd garantizada por las juntas de esfera de silicona utilizadas para el cierre de los orificios y por la
conformidad del contenedor a la norma EN I1SO 6717:2021.

El producto esta dotado de un mecanismo que impide el retorno de la formalina al contenedor de origen y la pérdida de las
biopsias. Puede contener hasta 12 cajas estandar.

El producto es libre de latex.

INSTRUCCIONES DE USO

1) Introducir la muestra en el contenedor vacio (B) con o sin biocajas;

2) Enroscar el contenedor prellenado de formalina (A) en el contenedor (B) donde se ha introducido la muestra;
3) Girar los tapones a la posicion de apertura (hasta hacer coincidir la flecha con la letra “0”);

4) Inclinar el producto y dejar fluir la formalina al contenedor de abajo;

5) Girar los tapones a la posicion de cierre (hasta hacer coincidir la flecha con la letra “C”).

=

A B
e e

1 2 3 4 5
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Datos técnicos

Especificaciones

Objetivo previsto

Preparado para elaboracion de muestras histoldgicas a examinar en
microscopia Optica. Fijacién y transporte de la muestra histoldgica con
formalina en condiciones de seguridad (fijador universal para histologia).

Uso previsto

Fijador para histologia.

Principio

La interaccién entre aldehido féormico y grupos funcionales presentes en las
macromoléculas de tejido se desarrolla segun el siguiente esquema:

- formacion de glicol metilénico: el formaldehido en agua da lugar al
siguiente equilibrio CH20 + H20 = CH2(OH)2; el glicol metilénico es la
especie quimica que interactua con los grupos funcionales presentes en las
cadenas laterales de las proteinas y con los acidos estabilizando la estructura
nuclear;

- formacion de enlaces cruzados entre los grupos aminicos libres presentes
en las cadenas laterales de los aminodacidos.

pH 7,2+0,2
Especificaciones técnicas Densidad 1,003
Molaridad tampén 0,05 M
Relacion muestra/fijador 1:20 (volumen)
Técnica de fijacion Espesor muestra lcm
Fijacién a temperatura Para muestras de hasta 5 mm, 5 horas;
ambiente para espesores superiores, 1-2 dias

Embalaje

Contenedor primario: producto para el uso de formalina compuesto por
contenedor de PP color neutro y tapdn roscado estanco de PE color azul.
Contenedor secundario: caja cerrada, cartén blanco. Etiquetas de PVC
resistentes al desgaste y al agua, alcohol, solventes. Tinta antirraya
resistente al agua y al alcohol.

Componentes

Formaldehido 4% p/v CAS: 50-00-0 CE: 200-001-8 Index: 605-001-00-5
Metanol 0,1% v/v CAS: 67-56-1 CE: 200-659-6 Index: 603-001-00-X
Sodio fosfato monosddico 0,15 -0,2% | CAS: 7558-80-7 CE: 231-449-2 -

p/v

Sodio fosfato bisédico 0,7 - 0,8% p/v CAS: 10028-24-7 CE: 231-448-7 -

Agua desionizada - - -

Conservacién

Temperatura Conservar el preparado a 15-25°C. Mantener los contenedores bien cerrados.

Después de la primera apertura, el reactivo puede considerarse valido hasta la
Estabilidad fecha de caducidad indicada, siempre que sea conservado correctamente.
Validez 2 afios

Advertencias

Clasificacion del producto

El producto esta destinado al uso profesional en laboratorio por parte de
operadores sanitarios. El producto esta clasificado como peligroso.

Leer atentamente la informacién que figura en la etiqueta (simbolos de
peligro, frases de riesgo y de seguridad) y consultar siempre la ficha de
seguridad. No utilizar el producto si el contenedor primario esta dafado.

Producto desechable. El producto garantiza la estanqueidad sélo si se utiliza
una sola vez.

En caso de accidente grave, informar de inmediato a Bio-Optica Milano spa y
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a las autoridades competentes.

Desecho peligroso; entregar a empresas especializadas y autorizadas segun las

Eliminacién .
leyes vigentes.

Transporte Evitar el transporte via aérea

Bibliografia

Lott R, Tunnicliffe J, Sheppard E, et al.; National Society for Histotechnology HistoQIP Committee. Pre-Microscopic Examination Specimen
Handling Guidelines in the Surgical Pathology Laboratory. Northfield, IL: College of American Pathologists;2014

FECHA DE PUBLICACION
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002 Actualizacion del nombre del product 22/0/2024
003 Actualizado con la horma I1SO 6717:2021 22/10/2025
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05-01V250PK

cODIGO

KLESSIDRA 160

160 ml
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EMBALAIJE

q

8 contenedores prellenados con 160 ml de formalina 10% neutra tamponada

IVD

Producto sanitario-diagndstico in vitro

EMDN: W01030705
IVD en Clase A, Reg. UE 2017/746

Basic UDI: 080341202W01030705A)

u Fabricante: Bio-Optica Milano S.p.A.

UDI-DI: 08034120276931 ® Producto desechable
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CARACTERISTICAS TECNICAS

Cddigo Embalaje Capacidad del Volumen de llenado Medidas del Medidas de la caja (cm)
contenedor contenedor (cm)
8 prellenados de formalina 190 ml . ?6,8xh6,5
05-01V250PK + 8 contenedores vacios 290 ml 160 ml de formalina ?6,8xh9,0 30x35x9,5

DATOS DEL PRODUCTO

Klessidra 160 es un producto de seguridad con circuito cerrado que impide el contacto entre el formaldehido y el usuario en
cumplimiento del reglamento europeo 605/2014, destinado a la fijacion y el transporte de muestras histoldgicas pequefias.
Consiste en dos contenedores de polipropileno de color neutro:

= uno vacio, donde se debe introducir la muestra a fijar,

= uno prellenado con formalina lista para usar,

conectados por un doble tapdn roscado especial estanco de polietileno azul.

Los contenedores se ponen en comunicacidon mediante dos orificios presentes en los tapones, que se alinean tras la rotacion de
las dos partes del tapon.

La perfecta estanqueidad esta garantizada por las juntas de esfera de silicona utilizadas para el cierre de los orificios y por la
conformidad del contenedor a la norma EN 1SO 6717:2021.

El producto esta dotado de un mecanismo que impide el retorno de la formalina al contenedor de origen y la pérdida de las
biopsias.

Puede contener hasta 20 cajas estandar o 2 supermegacajas para mucosectomias.

El producto es libre de latex.

INSTRUCCIONES DE USO

1) Introducir la muestra en el contenedor vacio (B) con o sin biocajas;

2) Enroscar el contenedor prellenado de formalina (A) en el contenedor (B) donde se ha introducido la muestra;
3) Girar los tapones a la posicion de apertura (hasta hacer coincidir la flecha con la letra “0”);

4) Inclinar el producto y dejar fluir la formalina al contenedor de abajo;

5) Girar los tapones a la posicion de cierre (hasta hacer coincidir la flecha con la letra “C”).

=

A B
e e

1 2 3 4 5
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Datos técnicos

Especificaciones

Objetivo previsto

Preparado para elaboracion de muestras histoldgicas a examinar en
microscopia Optica. Fijacion y transporte de la muestra histoldgica con
formalina en condiciones de seguridad (fijador universal para histologia).

Uso previsto

Fijador para histologia.

Principio

La interaccion entre aldehido férmico y grupos funcionales presentes en las
macromoléculas de tejido se desarrolla segun el siguiente esquema:

- formacion de glicol metilénico: el formaldehido en agua da lugar al
siguiente equilibrio CH20 + H20 = CH2(OH)2; el glicol metilénico es la
especie quimica que interactia con los grupos funcionales presentes en las
cadenas laterales de las proteinas y con los 4cidos estabilizando la estructura
nuclear;

- formacion de enlaces cruzados entre los grupos aminicos libres presentes
en las cadenas laterales de los aminoacidos.

Especificaciones técnicas

pH 7,2+0,2

Densidad 1,003

Molaridad tampén 0,05 M

Técnica de fijaciéon

Relacién muestra/fijador 1:20 (volumen)

Espesor muestra lcm

Para muestras de hasta 5 mm, 5 horas;
para espesores superiores, 1-2 dias

Fijacion a temperatura
ambiente

Embalaje

Contenedor primario: producto para el uso de formalina compuesto por
contenedor de PP color neutro y tapdn roscado estanco de PE color azul.
Contenedor secundario: caja cerrada, cartdon blanco. Etiquetas de PVC
resistentes al desgaste y al agua, alcohol, solventes. Tinta antirraya
resistente al agua y al alcohol.

Componentes

Formaldehido 4% p/v CAS: 50-00-0 CE: 200-001-8 Index: 605-001-00-5
Metanol 0,1% v/v CAS: 67-56-1 CE: 200-659-6 Index: 603-001-00-X
ic/)\r;iio fosfato monosddico 0,15 - 0,2% CAS: 7558-80-7 CE: 231-449-2 i
Sodio fosfato bisédico 0,7 - 0,8% p/v CAS: 10028-24-7 CE: 231-448-7 -
Agua desionizada - - -

Conservacién

Temperatura Conservar el preparado a 15-25°C. Mantener los contenedores bien cerrados.
. Después de la primera apertura, el reactivo puede considerarse valido hasta la
Estabilidad . . .
fecha de caducidad indicada, siempre que sea conservado correctamente.
Validez 2 afios

Advertencias

Clasificacién del producto

El producto estd destinado al uso profesional en laboratorio por parte de
operadores sanitarios. El producto esta clasificado como peligroso.

Leer atentamente la informacion que figura en la etiqueta (simbolos de
peligro, frases de riesgo y de seguridad) y consultar siempre la ficha de
seguridad. No utilizar el producto si el contenedor primario esta dafiado.

En caso de accidente grave, informar de inmediato a Bio-Optica Milano spa y
a las autoridades competentes. Producto desechable. El producto garantiza la
estanqueidad sélo si se utiliza una sola vez.
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Eliminacién

Desecho peligroso; entregar a empresas especializadas y autorizadas segun las
leyes vigentes.

Transporte

Evitar el transporte via aérea

Bibliografia

Lott R, Tunnicliffe J, Sheppard E, et al.; National Society for Histotechnology HistoQIP Committee. Pre-Microscopic Examination Specimen
Handling Guidelines in the Surgical Pathology Laboratory. Northfield, IL: College of American Pathologists;2014
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