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UTILIZARE PREVAZUTA

Histolog® Dip este un colorant histologic
fluorescent pentru  examinarea  imagistica
a specimenelor de tesut cu Histolog® Scanner.

PRINCIPIU

Histolog® Dip contine un colorant fluorocromatic
care se leaga de acizii nucleici si de unele proteine
incarcate negativ. Acest colorant evidentiaza
microstructura morfologica a specimenelor de
tesut pentru imagistica cu Histolog® Scanner.

COMPOZITIE
Histolog® Dip contine < 0,1% portocaliu de
acridina in solutie salina tamponata.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

Acest produs este destinat utilizarii pentru
diagnosticare in vitro de catre profesionisti din
domeniul sanatatii.

Histolog® Dip este nesteril si contraindicat pentru
examinarea tesutului in vivo.

Eliminati dupa utilizare, in conformitate cu
reglementarile locale privind manipularea si
eliminarea materialelor infectioase.

Atunci cadnd manipulati solutia Histolog® Dip evitati
contactul cu pielea si ochii prin purtarea
echipamentului de protectie corespunzator.

IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clétiti cu atentie
cu apa timp de cateva minute. Scoateti lentilele de
contact, daca exista si daca este usor de facut.
Continuati sa clatiti.

IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spalati din
abundenta cu apa si sapun.

DEPOZITARE

A se depozita la 15-30 °C. Data de expirare se
aplica produsului n recipientul sau intact, atunci
cand este depozitat conform instructiunilor. A nu se
pastra dupa deschidere.

DETERIORAREA PRODUSULUI

A nu se utiliza daca exista semne de scurgeri sau
deteriorare a flaconului.

A nu se utiliza daca exista semne de precipitat sau
daca solutia prezinta alte semne de deteriorare.

COLECTAREA Sl MANIPULAREA
SPECIMENELOR

Specimenele de tesut trebuie colectate si
manipulate respectand liniile directoare locale.

Colorantii de marcare a tesutului, daca exista,
trebuie aplicati pe specimenul de tesut numai dupa
efectuarea procedurii complete de imagistica cu
Histolog® Scanner.

MATERIALE

Furnizat:

Histolog® Dip

Necesar, dar nefurnizat:

Histolog® Scanner (REF 003), Histolog® Dish
(REF 004), solutie salina, 2 recipiente de imersie

PROCEDURA

1. Colorati esantionul scufundandu-l timp de
10 secunde T1n recipientul de scufundare
umplut cu solutie Histolog® Dip. Un flacon de
Histolog Dip este destinat unei singure
proceduri pentru un singur pacient.

2. Colorati specimenul scufundandu-l timp de
2 pana la 5 secunde Tin recipientul de
scufundare umplut cu solutie salina.

3. Scanati specimenul cu Histolog® Scanner.

INTERPRETARE
Distributia  colorantului ~ fluorocromatic ~ in

specimenul de tesut evidentiazd microstructura
morfologica a acestuia Tn imaginile achizitionate cu
Histolog® Scanner.

CONTROLUL CALITA‘[II UTILIZATORULUI
Examinati solutia Histolog® Dip pentru a evalua

culoarea si claritatea. Solutia trebuie sa fie
limpede, portocalie si s& nu prezinte semne de
precipitat.

Pentru control suplimentar, méasurati pH-ul solutiei.
pH-ul trebuie sa fie intre 7,0 si 7,4.

LIMITARI ALE PROCEDURII

Colorarea specimenelor si calitatea imaginii sunt
afectate negativ de colorantii de marcare
a tesutului si de excesul de sange.

INFORMATII SUPLIMENTARE
Acest produs nu contine substante de natura si

cantitati care ar trebui clasificate ca fiind
periculoase pentru sanatatea umana sau pentru
mediu in conformitate cu prevederile
Regulamentului CE 1272/2008 privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor (CLP).

NOTIFICARE
Raportati orice incident grav legat de

Histolog® Dip catre SamanTree Medical SA si
catre autoritatea competentéa nationala.
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TABEL DE REVIZIE

Ver. | Modificare descriere
|
1.0 | Versiunea initiala.
|
1.1 Cresteti durata de valabilitate dupa
deschidere.
|
1.2 | Cresteti durata de valabilitate dupa
deschidere. Adaugare de avertismente
noi.
|
1.3 Modificari minore ale formularii.
|
1.4 | Adaugare de traduceri si modificarea
formatului.
|
1.5 | Adaugarea de numere suplimentare de
referinta si de versiune.
|
1.6 Schimbarea adresei producatorului.
|
1.7 | Adaugare de ,Notificare”, ,Compozitie”,
»Tabelul de revizie”, reprezentantul
autorizat in UE si persoana
responsabila din Regatul Unit.
|
1.8 | Actualizati sectiunile ,Depozitare” si

,Procedurad”. Adaugati informatii privind
serviciul clienti
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