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) medical intertrade

DOM ZDRAVLJA ZAGREB ZAPAD
Prilaz baruna Filipovi¢a 11
10000 Zagreb

PREDMET NABAVE:

POTROSNI MATERIJAL ZA LABORATORIJ

Evidencijski broj nabave: 6/25-JN

IZMJENA PONUDE

“1ZVORNIK"

Sveta Nedelja, 17. lipnja 2025.

Medical Intertrade d.o.0. Dr. Franje Tudmana 3, 10431 Sveta Nedelja, Hrvatska « Trgovacki sud u Zagrebu « MBS: 080044487 - Matiéni broj: 3506479, 0IB: 04492664153 « PDV identifikacijski broj: HR04492664153 « Prodaja: (01) 3374-010+Nabava: (01) 3374-001
Dijagnostika: (01) 3374-400 « Konsignacija: (01) 3374-004 « Marketing: (01) 3374-202 « Uvoz na recept: (01) 3374-200 « Uvoz: (01) 3374-005 « Stomatologija: (01) 3374-020 « Veterina: (01) 3374-022 « Raéunovodstvo: (01) 3374-003 » www.medical-intertrade.hr

Poslovna banka

Zagrebacka banka d.d. Trg bana Josipa Jelacica 10, Zagreb
Raiffeisenbank Austria d.d. Magazinska cesta 69, Zagreb
Privredna banka Zagreb d.d. Radnitka cesta 50, Zagreb
OTP banka d.d. Domovinskog rata 61, Split

Hrvatska poStanska banka d.d. JuriSiceva 4, Zagreb
Agram banka d.d. Ulica grada Vukovara 74, Zagreb
Karlovatka banka d.d. Ivana Gorana Kovacica 1, Karlovac
Erste&Steiermarkische Bank d.d. Jadranski trg 3A, Rijeka

HR7823600001102552182  Predsjednica uprave: Jasenka Joukhadar dr.med.dent.
HR1224840081100191302  lanovi uprave: Diana Perca¢ mag.pharm.

:2325383009’:’“13233 Kristina Soljak mag.pharm. Poslovna jedinica Rijeka  Poslovna jedinica Dugopolje  Poslovna jedinica Vukovar
4422 Dubravka Dabtevié mag.pharm. Janka Polica Kamova 81/A  Kninska ulica 5 Prljevo 78
HR7324810001120016471  Anita Brakus Vugkovi¢ mag.pharm. 51000 Rijeka 21204 Dugopolje 32000 Vukovar
HR0924000081110437853  Kristijan Gabri¢ mag.pharm. Prodaja: (01) 3374-010 Prodaja: (021) 203-900 Prodaja: (032) 445-400
HR7324020061101027672  Temeljni kapital: 27.000.000 EUR uplacen u cijelosti Nabava: (01) 3374-001 Nabava: (021) 203-902 Nabava: (032) 445-444



) medical intertrade

U Svetoj Nedelji, 16. lipnja 2025.

DOM ZDRAVLJA ZAGREB ZAPAD
Prilaz baruna Filipovica 11
10000 Zagreb

PONUDITELJ: MEDICAL INTERTRADE D.O.O.

SJEDISTE PONUDITELJA: DR. FRANJE TUBDMANA 3,
10 431 SVETA NEDELJA

MATICNI BROJ: 3506479

OIB: 04492664153

ZIRO RACUN: HR7823600001102552182

ODGOVORNA OSOBA: Jasenka Joukhadar, dr.med.dent., oralni kirurg
OSOBA ZA KONTAKT: Diana Erlback

TELEFON/FAX/E-mail: 01/3374-842 // 01/3325-773
javna.nabava@medical-intertrade.hr

POTROSNI MATERIJAL ZA LABORATORIJ

e

MJESTO IZVRSANJE UGOVORA: Dom zdravlja Zagreb—zapad, Zvnonigradska 9 i

Bastijanova 52
ROK POCETA: od dana obostranog potpisa ugovora

PLANIRANO TRAJANJE UGOVORA: 12 mjeseci, raCunajuci od dana potpisa

ugovora

ROK ISPORUKE: u rok od maksimalno 3 dana od dana zaprimanja narudzbenice
ROK VALJANOSTI PONUDE: 60 dana od dana odredenog za dostavu ponuda

Predsjednica uprave:

Jasenka douk adar drmed.

ERf4) d.o.0. - SVETA NEDEL)

, oralni Kirurg

Medical Intertrade d.o.0. Dr. Franje Tudmana 3, 10431 Sveta Nedelja, Hrvatska » Trgovacki sud u Zagrebu = MBS: 080044487 « Matiéni broj: 3506479, 0IB: 04492664153 « PDV Identifikacijski broj: HR04492664153 « Prodaja: (01) 3374-010+Nabava: (01) 3374-001
Dijagnostika: (01) 3374-400 « Konsignacija: (01) 3374-004 « Marketing: (01) 3374-202 + Uvoz na recept: (01) 3374-200 « Uvoz: (01) 3374-005 « Stomatologija: (01) 3374-020 + Veterina: (01) 3374-022 + Raéunovodstvo: (01) 3374-003 = www.medical-intertrade.hr

Poslovna banka

Zagrebacka banka d.d. Trg bana Josipa Jelatica 10, Zagreb HR7823600001102552182 Predsjednica uprave: Jasenka Joukhadar dr.med.dent.

Raiffeisenbank Austria d.d. Magazinska cesta 69, Zagreb HR1224840081100191302 Clanovi uprave: Diana Perca¢ mag.pharm.

Privredna banka Zagreb d.d. Radnicka cesta 50, Zagreb HR3623400091110117439 K ristina Soljak mag.pharm. Poslovna jedinica Rijeka  Poslovna jedinica Dugopolje  Poslovna jedinica Vukovar
OTF S e Dorning et St M0 HROG24070001100614422 1y ravka DabGevic mag.pharm. Janka Polica Kamova 81/A Kninska ulica 5 Priljevo 78

Hrvatska postanska banka d.d. JuriSiceva 4, Zagreb HR6223900011100331059 i S 51000 Rijek 21204 D f 32000 Vukovar

Agram banka d.d. Ulica grada Vukovara 74, Zagreb HR7324810001120016471  Anita Brakus Vuckovic mag.pharm. ok Hgopaie

Karlovatka banka d.d. Ivana Gorana Kovatica 1, Karlovac HR0924000081110437853  Kristijan Gabri¢ mag.pharm. Prodaja: (01) 3374-010 Prodaja: (021) 203-900 Prodaja: (032) 445-400
Erste&Stelermérkische Bank d.d. Jadranski trg 3A, Rijeka HR7324020061101027672  Temeljni kapital: 27.000.000 EUR uplacen u cijelosti Nabava: (01) 3374-001 Nabava: (021) 203-902 Nabava: (032) 445-444

_SGS.

’ _SGS.
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) medical intertrade

SKUPNA IZJAVA O NEKAZNJAVANJU ZA GOSPODARSKI SUBJEKT | SVE OSOBE
SUKLADNO CLANKU 251. ZAKONA O JAVNOJ NABAVI

Temeljem &lanka 265. stavka 2. Zakona o javnoj nabavi (Narodne novine, broj: 120/2016) te
Clanka 20. Pravilnika o dokumentaciji o nabavi te ponudi u postupcima javne nabave (Narodne
novine, broj: 65/2017 i 75/2020), kao osoba po zakonu ovlastena za zastupanje gospodarskog
subjekta dajem sljedecu:

IZJAVU O NEKAZNJAVANJU

kojom ja Jasenka Joukhadar, dr.med.dent., spec.or.kirur. iz Vukovara, Dunavska 7/51
(ime i prezime) (adresa stanovanja)

vrsta i broj identifikacijskog dokumenta osobna iskaznica. 113065559 izdanog od
PP Vukovar, za gospodarski subjekt:
MEDICAL INTERTRADE D.O.O.. DR.FRANJE TUBDMANA 3, 10431 SVETA NEDELJA,

04492664153 (naziv i sjediSte gospodarskog subjekta, OIB ili identifikacijski broj u zemlji
poslovnog nastana)

izjavljuiem za sebe, navedeni gospodarski subjekt te u ime i za raéun svih osoba koje su
¢lanovi upravnog, upravijackog ili nadzornog tijela ili imaju ovlasti zastupanja, donosenja
odluka ili nadzora navedenog gospodarskog subjekta, da nismo pravomoénom presudom
osudeni za:

a) sudjelovanje u zlo¢inackoj organizaciji, na temelju:

- Clanka 328. (zloCinacko udruzenije) i lanka 329. (pocinjenje kaznenog djela u sastavu
zlo¢inackog udruzenja) Kaznenog zakona i

- Clanka 333. (udruzivanje za pocinjenje kaznenih djela), iz Kaznenog zakona (Narodne
novine, broj: 110/97., 27/98., 50/00., 129/00., 51/01., 111/03., 190/03., 105/04.,
84/05., 71/06., 110/07., 152/08., 57/11., 77/11. 1 143/12.);

b) korupciju, na temelju:

- Clanka 252. (primanje mita u gospodarskom poslovanju), ¢lanka 253. (davanje mita u
gospodarskom poslovanju), ¢lanka 254. (zlouporaba u postupku javne nabave),
¢lanka 291. (zlouporaba poloZaja i ovlasti), ¢lanka 292. (nezakonito pogodovanje),
¢lanka 293. (primanje mita), ¢lanka 294. (davanje mita), ¢lanka 295. (trgovanje
utjecajem) i €lanka 296. (davanje mita za trgovanje utjecajem) Kaznenog zakona i

- Clanka 294.a (primanje mita u gospodarskom poslovanju), ¢lanka 294.b (davanje mita
u gospodarskom poslovanju), ¢lanka 337. (zlouporaba poloZaja i ovlasti), lanka 338.
(zlouporaba obavljanja duznosti drzavne vlasti), Clanka 343. (protuzakonito
posredovanje), ¢lanka 347. (primanje mita) i lanka 348. (davanje mita) iz Kaznenog
zakona (Narodne novine, broj: 110/97., 27/98., 50/00., 129/00., 51/01., 111/03.,
190/03., 105/04., 84/05., 71/06., 110/07., 152/08., 57/11., 77/11. i1 143/12.);

c) prijevaru, na temelju:

A M A

o

Medical Intertrade d.o.0. Or. Franje Tudmana 3, 10431 Sveta Nedelja, Hrvatska = Trgovacki sud u Zagrebu « MBS: 080044487 « Matiéni broj: 3506473, O1B: 04492664153 « PDV Identifikacijski broj: HR04492664153 « Prodaja: (01) 3374-010-Nabava: (01) 3374-001

(01) 3374-400 ~ (01) 3374-004 - Marketing: (01) 3374-202 = Uvoz na recept: (01) 3374-200 « Uvez: (01) 3374-005 + Stomatologija: (01) 3374-020 = Veterina: (01) 3374-022 - Raéunovodstve: (01) 3374-003 + www.medical-intertrade.hr
Poslevna banka
Zagrebatka banka d.d. Trg bana Josipa Jelatica 10, Zagred HR7823600001102552182 P uprave: Jasenka Joukhadar dr.med.dent.
Raiffeisenbank Austria d.d. Magazinska cesta 69, Zagreb 100191302 Elanovi uprave: Diana Percaé mag.pharm.
Privredna banka Zagreb d.4. Radnitka cesta 50, Zagred HR3G23400091110117439 K ricting Soljak mag.pharm. Poslovna jedinica Rijeka Poslovna jedinica Dugopolje  Posiovna jedinica Vukovar

Hrvatska poStanska banka d.ﬂ.mm 4, Zagreb HR6223900011100331059 -+ 0
. g .

Anita Brakus Vutkovi¢ mag.pharm. 51000 Rijeka 21204 Dugopolje 32000 Vukovar
banka d.d. Uli Vukovara 74, Zagreb HR7324810001120016471
?ﬂa’:‘mwﬁu 1? .X,'.f' Gm"ulma HR0924000081110437853  Kristijan Gabri¢ mag.pharm. Prodaja: (01) 3374-010 Prodaja: (021) 203-900 Prodaja: (032) 445-400 £ _SGS.

EP D €4 Dupobiing WSt HROG24070001100614422 1y yravia Dabeevic mag.pharm. Janka Polica Kamova 81/A Kninska ulica § Priljevo 78
2
iyl =4
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- Clanka 236. (prijevara), ¢lanka 247. (prijevara u gospodarskom poslovanju), &lanka
256. (utaja poreza ili carine) i ¢lanka 258. (subvencijska prijevara) Kaznenog zakona
- Clanka 224. (prijevara), ¢lanka 293. (prijevara u gospodarskom poslovanju) i ¢lanka
286. (utaja poreza i drugih davanja) iz Kaznenog zakona (Narodne novine, broj:
110/97., 27/98., 50/00., 129/00., 51/01., 111/03., 190/03., 105/04., 84/05., 71/06.,
110/07., 152/08., 57/11., 77/11. i 143/12.)
d) terorizam ili kaznena djela povezana s teroristiékim aktivnostima, na temelju:

"~ - Clanka 97. (terorizam), Elanka 99. (javno poticanje na terorizam), &lanka 100.
(novacenje za terorizam), ¢lanka 101. (obuka za terorizam) i &lanka 102. (teroristi¢ko
udruZenje) Kaznenog zakona

- Clanka 169. (terorizam), ¢lanka 169.a (javno poticanje na terorizam) i &lanka 169.b
(novacenje i obuka za terorizam) iz Kaznenog zakona (Narodne novine, br. 110/97.,
27/98., 50/00., 129/00., 51/01., 111/03., 190/03., 105/04., 84/05., 71/06., 110/07.,
152/08., 57/11., 77M11.1143/12.)

e) pranje novca ili financiranje terorizma, na temelju:

- Clanka 98. (financiranje terorizma) i lanka 265. (pranje novca) Kaznenog zakona i

- Clanka 279. (pranje novca) iz Kaznenog zakona (Narodne novine, br. 110/97., 27/98.,
50/00., 129/00., 51/01., 111/03., 190/03., 105/04., 84/05., 71/06., 110/07., 152/08.,
57/11., 77/11.1143/12.)

f) djeciji rad ili druge oblike trgovanja ljudima, na temelju:

- Clanka 106. (trgovanje ljudima) Kaznenog zakona

- Clanka 175. (trgovanje ljudima i ropstvo) iz Kaznenog zakona (Narodne novine, br.
110/97., 27/98., 50/00., 129/00., 51/01., 111/03., 190/03., 105/04., 84/05., 71/06.,
110/07., 152/08., 57/11., 77/11. 1 143/12.)

kao ni za odgovaraju¢a kaznena djela koja, prema nacionalnim propisima drzave &iji sam
drzavljanin, odnosno ¢iji je/su drzavljanin/i, obuhvaéaju razloge za iskljuéenje iz &lanka 57.
stavka 1. to¢aka od (a) do (f) Direktive 2014/24/EU.

Davatelj ove Izjave, ovom Izjavom kao aZuriranim popratnim dokumentom dokazuje da podaci
koji su sadrzani u dokumentu odgovaraju stvarnom &injeniénom stanju u trenutku dostave

narucitelju te dokazuju ono Sto je gospodarski subjekt naveo u ESPD-u.

U Svetoj Nedelji, 06.05.2025. godine

h (01) 3374-400 - (01) 3374-004 - (01) 3374-202 « Uvoz na recept: (01) 3374-200 « Uvoz: (01) 3374-005 = Stomatologija: (01) 3374-020 + Veterina: (01) 3374-022  Raéunovodstvo: (01) 3374-003 + www.medical-intertrade.hr
‘nka

¥a d.d. Trg bana Josipa Jelatica 10, agred HR7823600001102552182  Predsjednica uprave: Jasenka Joukhadar dr.med.dent.

\ustria ¢;ﬂ Magazinska cesta 539'7:”@ :g?m;;m?;igg Clanovi uprave: Diana Percat mag.pharm. " i v T

Zagred d.d. Radnicia cesta 50, Zagrab Kristina Soljak mag.pharm. Poslovna jedinica Rijeka Poslovna jedinica Dugepolje ovna jedinica Vukovar

Pamctadeg wia 61, S HROG24070001100614422 1y 1\ ka Dabcevie mag.pharm. Janka Poli¢a Kamova 81/A Kninska ulica § Priljevo 78

$ka banka d.d. JuriSiceva 4, Zagred HRB223300011100331059 . o
Anita Brakus Vuckovi¢ mag.pharm. 51000 Rijeka 21204 Dugopolje 32000 Vukovar g

1. Ulica grada Vukovara 74, Zagred HR7324310001120016471 1 5 %

2d.4. lvana Gorana Kovalica 1, Kariovac HR0324000081110437853  Kristijan Gabri¢ mag.pharm. Prodaja: (01) 3374-010 Prodaja: (021) 203-900 Prodaja: (032) 445-400 b

mu"e Bank d.d. Jacranski trg :il. Rijeka HR7324020051101027672  Temeljni kapital: 27.000.000 EUR uplacen u cijelosti Nabava: (01) 3374-001 Nabava: (021) 203-902 Nabava: (032) 445-444

SGS 7
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Ja, javni bilje?nik Karle Frkovi¢, Samobor, Trg kralja Tomislava 13/,
Potvrdujem da je stranka:

Broj: OV-3509/2025
Samobor, 07.05.2025.

Javni biljeznik
Karlo Frkovié¢
prisjednik
Tanja Zitnik Sicel
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'.!_. .3 Elektronicki zapis
REPUBLIKA HRVATSKA IRy
MINISTARSTVO FINANCIJA I m%&%ﬁﬁl’
POREZNA UPRAVA ]

URED ZA VELIKE POREZNE OBVEZNIKE

KLASA: 034-04/25-10/7290
URBROJ: 513-07-23-02-25-2

ZAGREB, 10. lipnja 2025.

Temeljem Clanka 11. tocke 8. Zakona o Poreznoj upravi (Narodne novine, broj 115/16, 98/19,
155/23 i 152/24), ¢lanka 159. Zakona o opéem upravnom postupku (Narodne novine, broj 47/09 i
110/21) i ¢lanka 4. Opéeg poreznog zakona (Narodne novine, broj 115/16, 106/18, 121/19, 32/20,
42/20, 114/22 i 152/24), na zahtjev stranke izdaje se

POTVRDA

kojom se potvrduje da
MEDICAL INTERTRADE D.O.O.

(Ime i prezime ili naziv)

Dr. Franje Tudmana 3, 10431 Sveta Nedelja, Sveta Nedelja
(Adresa)

04492664153
(OIB)

na dan 10.06.2025., nema duga po osnovi javnih davanja o kojima sluzbenu evidenciju vodi Porezna
uprava.

Ova potvrda se izdaje u svrhu sudjelovanja na javnom natjecaju.

Sukladno Napomeni u Tar. br. 4. Tarife upravnih pristojbi iz Priloga I. Uredbe o Tarifi upravnih pristojbi
(Narodne novine, broj 156/22) upravna pristojba se ne placa pred tijelima drzavne uprave.

Vrijeme izdavanja: 10.06.2025. 09:09:03

..... Izdavatelj certifikata: CN=Fina RDC 2020, O=Financijska agencija, C=HR

l. ) ." Naziv certifikata: SERIALNUMBER=18683136487.275.37, CN=MINISTARSTVO FINANCIJA

\ H/ POREZNA UPRAVA, L=ZAGREB, OU=POREZNA UPRAVA, 0ID.2.5.4.97=VATHR-

\q P4 18683136487, O=REPUBLIKA HRVATSKA MINISTARSTVO FINANCIJA, C=HR
REPUBLIKA HRVATSKA [ Algoritam potpisa: SHA256WithRSA
MINISTARSTVO FINANCIJA - ['Brqj zapisa: 06A384560008
POREZNA UPRAVA Kontrolni broj: 4874

Na internet adresi https://porezna.gov.hr/dokumenti/provjera.html moZete provjeriti tonost podataka navedenih u ovom
elektronitkom zapisu. Upisivanjem broja zapisa i kontrolnog broja ili skeniranjem QR koda, sustav ¢e pokazati izvornik
ove isprave.

Ukoliko je ova isprava identi¢na prikazanom izvorniku u digitalnom obliku, Ministarstvo financija, Porezna uprava,
potvrduje to€nost isprave i stanja podataka u trenutku izrade isprave.
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REPUBLIKA HRVATSKA Elektroni&ki zapis
TRGOVACKI SUD U ZAGREBU Datum: 10.06.2025

IZVADAK IZ SUDSKOG REGISTRA

SUBJEKT UPISA

MBS:
080044487
OIB:
04492664153
EUID:
HRSR.080044487
TVRTKA:
1 MEDICAL INTERTRADE dru3tvo s ogranidenom odgovornoséu za vanjsku
trgovinu i za trgovinu na veliko i malc neprehrambenim proizvodima
1 MEDICAL INTERTRADE d.o.o.
SJEDISTE/ADRESA:

6 Sveta Nedelja (Grad Sveta Nedelja)
Dr. Franije Tudmana 3

ADRESA ELEKTRONICKE POSTE:
48 upraval@medical-intertrade.hr

PRAVNI OBLIK:
1 dru3tvo s ogranilenom odgovornodcu

PREDMET POSLOVANJA:

1 15.4 - Proizv. bilinih i Zivotinijskih ulja i masti

1 15.62 - Proizvodnija 8kroba i Skrobnih proizvoda

1 15.86 - - Prerada &¢aja i kave

1 15.87 - Proizvodnija zalina i dodataka jelima

1 24.5 - Proizv. sapuna, deterdZenata i sl.; parfema

1 * - trgovina na malo ambalazZom od plastike, stakla i
papira

10 - sakupljanje i prerada 3Zumskih plodova, smola i
ljekovitog bilja

1 0=* - trgovina na malo ljekovitim sredstvima od ljekovitog
bilja ( ¢ajevi, kreme i masti )

1+ - trgovina na malo labolatorijskim materijalom 1
priborom

1 0~ - trgovina na malo priborom, materijalom i opremom za
zubarstvo

1 * -~ zastupanije stranih tvrtki

4 * - kupnja 1 prodaja robe

4 - obavljanije trgovalkog posredovanja na domacem i
inozemnom trzistu

4 F - trgovina na malo medicinskim preparatima i
ortopedskim proizvodima

4 * - trgovina na malo gorivom

4 - izdavacka djelatnost

4 % - pripremanje hrane i pruZanje usluga prehrane

Izradeno: 2025-06-10 11:19:01 D004

Podaci od: 2025-06-10 Stranica: 1 od 12
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REPUBLIKA HRVATSKA Elektronilki =zapis
TRGOVACKI SUD U ZAGREBU Datum: 10.06.2025

IZVADAK IZ SUDSKOG REGISTRA

SUBJEKT UPISA
PREDMET POSLOVANJA:
4 % - pripremanije 1 usluZivanje pic¢a 1 napitaka
5 * - promet na veliko gotovih veterinarskih lijekova,
ljekovitih dodataka i veterinarsko-medicinskih
proizvoda
8 - uvoz 1 prijevoz radioaktivnih izvora
g8 * - promet na veliko otrova iz skupine II 1 III
{laboratorijske kemikalije i sredstva za Jjavau
higijenu) u originalnom pakiranju proizvodaca
8 - prijevoz robe i tereta cestom
13 - Promet na malo lijekovima i medicinskim proizvodima u
specijaliziranim prodavaonicama
18 = - motrenje, izvjedtavanje i savjetovanje u klinickim
ispitivanjima
18 - savjetovanije i nadzor nad provodenjem klinickih
ispitivanja
20 & - usluge pakiranija, raspakiranja 1 prepakiranja robe
20 * - usluge vaganja robe
20 * - usluge skladidtenja robe
20 * - radunovodstveni 1 knjigovodstveni poslovi
20 * - istraZivanje trZista i ispitivanje javnog mnijenja
20 % - promidZba (reklama i1 propaganda)
206 > - djelatnost informacijskog drustva
20 * - savijetovanje u vezli s poslovanjem i upravljanjem
21 * - Djelatnost prometa lijeka i homeopatskog proizvoda
21+ - Promet medicinskog proizvoda
23 * - organiziranje i provodenje telajeva u svezi
usavrdavanja i1 svladavanja novih tehnologija i
postupaka i materijala u stomatologiji i zubotehnici
za stomatologe i zubne tehnicare
24 = - Montiranje i popravak medicinskih aparata i opreme
24 % - Popravak ralunala i komunikacijske opreme
24 % -~ Popravak predmeta za osobnu uporabu i kucanstvo
24 * - Projektiranje, gradenje, uporaba i1 uklanjanje
gradevina
24 * - Nadzor nad gradnjom
25 ~ Iznajmljivanje medicinskih aparata i opreme
28 - djelatnost ispitivanja lijeka i homeopatskog
proizvoda
28 * - djelatnost proizvodnje lijeka i homeopatskog
proizvoda
28 - uvoz/izvoz medicinskih proizvoda
28 % - djelatnost provjere kakvole lijeka i homeopatskog
proizvoda
28 = - proizvodnia medicinskog proizvoda
28 % - proizvodnja farmaceutskih pripravaka
28 * - izrada galenskih pripravaka
28 % - primarno i sekundarno opremanje lijekova
28 * - djelatnosti posredovanija vezanoc uz klinicka
ispitivania
30 * - promet sredstava za zadtitu bilja
Izradenoc: 2025-06-10 11:19:01 D004

Podaci od: 2025-06-10 Stranica: 2 od 12
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REPUBLIKA HRVATSKA Elektronicki =zapis
TRGOVACKI SUD U ZAGREBU Datum: 10.06.2025

IZVADAK IZ SUDSKOG REGISTRA

SUBJEKT UPISA

PREDMET POSLOVANJA:

30 0~ — ispitivanje u istraZivacke ili razvoijne svrhe

30 ~* - poslovi suzbijanija i iskorjenijivanija Stetnih
organizama

30 - proizvodnja i stavljanje u promet uredaja za primjenu
sredstva za zastitu bilja

30 = - certificiranije uredaja za primjenu sredstava za
zaStitu bilja

30 ~* - zdravstvena za3tita bilja

30 % - proizvodnija, prerada, unodenje iz treé¢ih zemalja ili

distribucija odredenog bilja, biljnih proizvoda 1
drugih nadziranih predmeta

30 * - poslovi suzbijanja Stetnih organizama ili unistavanja
bilja, biljnih priozvoda i drugih nadziranih predmeta
za koje su naredene mjere unistenja

32 * - uvoz i izvoz radioaktivnih izvora ionizirajuéeg
zracenja

32 % - servisiranje i popravljanje radioaktivnih izvora i
uredaja u koji su ugradeni radiocaktivni izvori

32 - postavljanje i ugradnija te demontiranje radiocaktivnih
izvora i uredaja u koji su ugradeni radiocaktivni
izvori

32 * - prodaja i svaka druga vrsta prometa radiocaktivnih
izvora

32 x* - sanacija

32 * - uvoz 1 izvoz rendgenskih uredaja, akceleratora i1

drugih elektriénih uredajima koji proizvode
ionizirajuée zraenje

32 * - postavljanje te demontiranje rendgenskih uredaja,
akceleratora i drugih elektriénih uredajima koji
proizvode ionizirajuée zralenje

32 % - servisiranje i popravljanje rendgenskih uredaja,
akceleratora i1 drugih elektri&nih uredajima koji
proizvode ionizirajuée zracenije

32 * - prodaja i svaka druga vrsta prometa rendgenskih
uredaja, akceleratora i drugih elektriénih uredajima
koji proizvode ionizirajuée zracenie

OSNIVACI/CLANOVI DRUSTVA:
27 Jasenka Joukhadar, OIB: 42249898127
Vukovar, Dunavska 7/51
49 - jedini &lan d.o.o.
NADZORNI ODBOR:
36 LADISLAV MATOS, OIB: 52510953067
Zagreb, Ulica Bele Bartoka 4

16 - ¢lan nadzornog odbora

61 DRAZEN BUTORAC, OIB: 89751569218

Izradeno: 2025-06-10 11:19:01 D004
Podaci od: 2025-06-10 Stranica: 3 od 12
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REPUBLIKA HRVATSKA Elektronicki zapis
TRGOVACKI SUD U ZAGREBU Datum: 10.06.2025

IZVADAK IZ SUDSKOG REGISTRA

SUBJEKT UPISA

NADZORNI ODBOR:
Strmec, Ulica platana 32
44 - zamjenik predsjednika nadzornog odbora
44 ~ izabran za Clana Nadzornog odbora Odlukom Skup8tine od
23.11.2018. godine, a Odlukom Nadzornog odbora od
23.11.2018.godine izabran za zamjenika predsjednika Nadzornog
odbora

60 Mirela Kardum, OIB: 15520709153
Osijek, Ulica Josipa Huttlera 20A

60 - predsjednik nadzornog odbora
60 - postala ¢lan i predsjednik nadzornog odbora 02.01.2025.
godine

OSOBE OVLASTENE ZA ZASTUPANJE:

32 Jasenka Joukhadar, OIB: 42249898127
Vukovar, Dunavska 7/51

50 - predsjednik uprave
50 - zastupa samostalno i1 pojedinaéno, od dana 04. rujna 2021.
godine

45 DIANA PERCAC, OIB: 06323127638
Doniji Kraljevec, Kolodvorska ulica 29
40 - ¢lan uprave
40 ~ zastupa druStvo zajedno s predsjednikom uprave od dana 21.
prosinca 2017. godine

52 KRISTINA SOLJAK, OIB: 90673330040
Zagreb, Ulica Hinka Wirtha 5
40 - Clan uprave
40 - zastupa druStvo zajedno s predsjednikom uprave od dana 21.
prosinca 2017. godine

54 DUBRAVKA DABCEVIC, OIB: 71812292284
Zagreb, Hru3evecCka ulica 7
41 - Clan uprave
41 - zastupa drudtvo zajedno s predsjednikom uprave od 26.
sijeénja 2018. godine

59 ANITA BRAKUS VUCKOVIC, OIB: 474983500862
Zagreb, Klekova ulica 17
41 - C¢lan uprave
41 - zastupa drudtvo zajedno s predsjednikom uprave od 26.
sijeénja 2018. godine

55 KRISTIJAN GABRIC, OIB: 65345227727
Zagreb, Ulica Miroslava Kraljeviéa 28
41 - &lan uprave
41 - zastupa drustvo zajedno s predsjednikom uprave od 26.
sijeénija 2018. godine

Izradeno: 2025-06-10 11:19:01 D004
Podaci od: 2025-06-10 Stranica: 4 od 12
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REPUBLIKA HRVATSKA Elektronicki zapis
TRGOVACKI SUD U ZAGREBRU Datum: 10.06.2025

IZVADAK IZ SUDSKOG REGISTRA

SUBJEKT UPISA

TEMELJNI KAPITAL:

58

27.000.000,00 euro

PRAVNI ODNOSI:
Osnivacki akt:

1

10

11

12

13

14

Ugovor o osnivanju poduzeéa u mjeSovitom vliasnidtvu u obliku
drustva s ogranidenom odgovornodcu od 07. svibnja 1980. godine
zamijenjen je s DruStvenim ugovorom o uskladeniju sa Zakonom o
trgovackim drustvima od 27. prosinca 1995. godine

Drustveni ugovor o uskladeniju drustva sa ZTD-om od 27. prosinca
1995. godine izmjenjen u ¢lancima 3. 1 4. o temeljnom kapitalu i
temeljnim ulozima odlukom &lanova od 08. prosinca 1987. godine.
ProCi&éen tekst Ugovora dostavlijen sudu u zbirku isprava.

Izmjena DruStvenog ugovora o uskladeniju u ¢lanku 6. odredbe o
sjedistu od 07. kolovoza 1998. godine.

Odlukom ¢lanova drudtva od 29. studenog 1999. godine, izmjenjen je
Clanak 7 (sada ¢lanak 6) DrusStvenog ugovora od 08. prosinca 1997.
godine, odredbe o predmetu poslovanja.

Odlukom ¢&lanova dru3tva od 8.svibnja 2000.g. izmijenjen je Clanak
6.Drudtvenog ugovora - odredbe o predmetu poslovania.

Odlukom ¢&lana drudtva od 11. travnja 2001. godine, izmijenijen
¢lanak 5. DrusStvenog ugovora, odredba o sjedistu drustva, te Jje
Drustveni ugovor u proc¢iséenom tekstu dostavljen sudu i uloZen u
zbirku isprava.

Odlukom ¢lanova drusStva od 10. travnja 2002. godine, izmijenjen je
¢l. 6 Drustvenog ugovora, odredbe o predmetu poslovania.

Odlukom o izmjeni DrusStvenog ugovora od 30.08.2002. godine
izmijenjen je ¢l. 3 Drustvenog ugovora MEDICAL INTERTRADE d.o.o.
te je sa istim datumom nacinjen procisdceni tekst Druitvenog
ugovora.

Odlukom o izmjeni DruStvenog ugovora od 26.08.2003. godine
izmijenjen je ¢l. 3, te &l. 10 DrusStvenog ugovora te je sa istim
danom sacinjen proc¢iSéeni tekst Drudtvenog ugovora.

Odlukom o izmjeni DrusStvenog ugovora od 15.07.2004. godine
izmijenjen je &1. 3. Drudtvenog ugovora te je sa danom 16.08.2004.
godine sacinjen prociséeni tekst Drustvenog ugovora.

Odlukom SkupsStine drustva od 10. oZujka 2005. godine izmijenjene
su odredbe DruStvenog ugovora od 17.kolovoza 2004. godine i to &1.
6. odredbe o djelatnosti i &1. 11. odredbe o ovlaStenjima u
zastupanju, te je usvojen novi DrusStveni ugovor od 10. oZujka
2005. godine.

Odlukom Skupstine drustva od 12.08.2005. godine izmijenjene su
odredbe Drudtvenog ugovora i to &l1.3. odredbe o temeljnom kapitalu
i temeljnim ulozima i &l1.6. odredbe o predmetu poslovanija-—
djelatnosti, te je usvojen Drudtveni ugovor (procisSceni tekst) od
12.08.2005. godine koji se dostavlja sudu u zbirku isprava.
Odlukom Skup3tine drudtva od 14.02.2006. godine izmijenjene su
odredbe Drustvenog ugovora od 12.08.2005. godine i to &l.9.
odredbe o organima drusStva, dodani su ¢l.12a. i &l1.12.b. odredbe
koje se odnose na Nadzorni odbor, te je usvojen DruStveni ugovor
(proZid¢eni tekst) od 14.02.2006. godine koji se prilazZe u zbirku

Izradeno: 2025-06-10 11:19:01 D004
Pcdaci od: 2025-06-10 Stranica: 5 od 12
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REPUBLIKA HRVATSKA Elektronicki zapis
TRGOVACKI SUD U ZAGREBU Datum: 10.06.2025

IZVADAK IZ SUDSKOG REGISTRA

SUBJEKT UPISA

PRAVNI ODNOSI:
Osnivacki akt:
isprava.

16 Odlukom Skup3tine drudtva od 18.08.2006. godine izmijenjene su
odredbe Drudtvenog ugovora od 14.02.2006. godine i to &1.3.
odredbe o temelijnom kapitalu te je usvojen DrusStveni ugovor
(proZiiéeni tekst) od 18.08.2006. godine koji se prilaZe u zbirku
isprava.

18 Cdlukom Skup3tine drustva od 10.04.2007. godine izmijenjene su
odredbe Drudtvenog ugovora od 18.08.2007. godine i to &l.6.
odredbe o predmetu poslovanja te je usvojen Dru3tveni ugovor
(proZidceni tekst) od 10.04.2007. godine koji se prilaZze u zbirku
isprava.

18 Odlukom Skupstine druStva od 02.08.2007. godine mijenja se
Dru3tveni ugovor o osnivanju od 10.04.2007. godine i to ¢1.3.
odredbe o temeljnom kapitalu. Drudtveni ugovor (pro&isSéeni tekst)
od 02.08.2007. godine dostavlija se sudu u zbirku isprava.

20 Odlukom Skup3tine drudtva od 14. oZujka 2008. godine mijenja se
Dru$tveni ugovor o osnivanju dru3tva od 02. kolovoza 2007. godine
i to &l. 6 odredbe o predmetu poslovanja. DruStveni ugovor -
prodidéeni tekst od 14. oZujka 2008. godine dostavlja se u zbirku
isprava.

21 Odlukom SkupStine drudtva od 18.lipnja 2008.god. mijenja se
Drudtveni ugovor o osnivanju drudtva od 1l4.oZujka 2008.god. i to
¢l.6. odredbe o predmetu poslovanja.

Drudtveni ugovor (prolidéeni tekst) od 18.1lipnja 2008.god.
dostavlia se u zbirku isprava.

22 Odlukom Skupstine Drudtva od 26. lipnja 2008. godine izmijenjene
su odredbe Drudtvenog ugovora drudtva od 18. lipnja 2008. godine i
to &l. 4. odredbe o temeljnom kapitalu, te je usvojen Drustveni
ugovor {(proZiZceni tekst) od 26. lipnja 2008. godine koji se
prilaZe u zbirku isprava.

23  Odlukom Skup3tine drudtva od 24.09.2008. godine mijenja se
Drudtveni ugovor o osnivanju od 26.06.2008. godine i to &l. 6.
odredbe o predmetu poslovanja. Drudtveni ugovor (prolisceni tekst)
od 24.09.2008. godine dostavljen sudu u zbirku isprava.

24 Odlukom Skup3tine drudtva od 30.03.2009.gcdine, mijenja se
Drudtveni ugovor o osnivanju drudtva od 24.09.2009.godine i to
¢l.6.0dredbe o predmetu poslovanija.

Drudtveni ugovor (prolidceni tekst) od 30.08.2009.god. dostavlja
se u zbirku isprava.

25 Odlukom Skupitine drudtva od 10.12.200%.godine, mijenja se
Drudtveni ugover o osnivanju drudtva od 30.03.2009.godine 1 to &l.
6. odredbe o predmetu poslovanja.

Drudtveni ugovor (pro&i3éeni tekst) od 10.12.2009.godine dostavija
se u zbirku isprava.

26 Odlukom &lanova drudtva od 17.03.2010. god. mijenja se DruStveni
ugovor drudtva od 10.12.2009.godine u &l. 13. odredbe o broju
¢lanova Nadzornog odbora.

Drudtveni ugovor (prol.tekst) od 17.03.2010.god. dostavlja se u
zbirku isprava.
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28 Odlukom Skupétine drustva od 25. studenog 2010. godine izmijenjene
su odredbe DrusStvenog ugovora drustva od 17. ozujka 2010. godine 1
to Cl. 6. odredbe o predmetu poslovanija te je usvojen Drudtveni
ugovor (proc¢iséeni tekst) od 25. studenog 2010. godine koji se
prilaZe u zbirku isprava.

29 Odlukom SkupStine Drustva od 19.kolovoza 201l.god. izmjenjene su
odredbe DrusStvenog ugovora Drustva od 25.studencg 2010.god. 1 to
¢l. 3. odredbe o temeljnom kapitalu.

Drudtveni ugovor (potpuni tekst) od 19.kolovoza 2011l.god., se
prilaZe u zbirku isprava.

30 Odlukom Skup3tine od 27.10.2011. godine mijenija se DruStveni
ugovor od 19.08.2011. godine u ¢l.6. odredbe o predmetu
poslovanja.

Drudtveni ugovor (potpuni tekst) od 27.10.2011. godine dostavljen
sudu u zbirku isprava.

32 Odlukom SkupsStine drusStva od 23.05.2013. godine, promijenjen e
Dru3tveni ugovor o osnivanju druStva (potpuni tekst od 22.11.2011.
godine), u ¢l.1. odredbe o &lanovima drustva, ¢l.3. odredbe o
temeljnom kapitalu i &1.6. - odredbe o predmetu poslovanja.
Potpuni tekst Drudtvenog ugovora od 23.05.2013. godine dostavljen
je sudu u zbirku isprava.

34 Odlukom SkuStine druStva od 06. lipnja 2014. godine, promijenjen
je Drudtveni ugovor o osnivaniju drudtva (potpuni tekst od 23.
svibnja 2013. godine) u &l. 3. odredbe o temeljnom kapitalu.
Potpuni tekst DruStvenog ugovera od 06. lipnja 2014. godine je
dostavljen u zbirku isprava.

37 Odlukom &lanova druStva od 19.06.2015. godine izmijenjen Jje
Drudtveni ugovor trgovalkog drusStva MEDICAL INTERTRADE d.o.o. od
dana 06.06.2014. godine, na nac¢in da se mijenjaju &lanak 3.
(tre¢i), odredbe o temeljnom kapitalu drudtva, stavak drugi ¢&lanka
8. (osmog) 1 stavak drugi &lanka 12. (dvanaestog) te se DruStveni
ugovor u potpunom tekstu dostavlja sudu i ulaZe u zbirku isprava.

40 Odlukom &lanova drudtva od 21. prosinca 2017. godine izmijenjen Jje
Drudtveni ugovor trgovalkog drudtva MEDICAL INTERTRADE d.o.o. od
19. lipnja 2015. godine na nafin da se mijenja stavak drugi i
treéi &lanka 10., odredbe o upravi, bride stavak prvi ¢&lanka 11. i
mijenja &lanak 15., te se Drudtveni ugovor u potpunom tekstu
dostavlja sudu i ulaZe u zbirku isprava.

41 Odlukom ¢lanova drudtva od 26. sijelnja 2018. godine izmijenjen Jje
Drudtveni ugovor od 21. prosinca 2017. godine, na nacin da se
mijenja alineja prva stavka drugog ¢&lanka 10., odredbe o upravi,
te se Dru3tveni ugovor u potpunom tekstu dostavlija sudu i ulaZe u
zbirku isprava.

43 Odlukom &lanova drudtva od 19.06.2018. godine izmijenjen je
Drudtveni uogvor od 26.01.2018. godine, na nacin da se mijenja
¢lanak 3. odredbe o temeljnom kapitalu drustva, te se DruStveni
ugovor u potpunom tekstu dostavlija sudu i ulaZe u zbirku isprava.

46 Odlukom ¢lanova drudtva od 10.07.2019. godine, izmijenjen je
Dru3tveni ugovor od 19.06.2018. godine, na nacin da se mijenja
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PRAVNI ODNOSI:
Osnivacki akt:

¢lanak 3., odredbe o temeljnom kapitalu drustva, te se DruStveni
ugovor u potpunom tekstu dostavlja sudu u zbirku isprava.

47 Odlukom ¢lanova drusStva od 01.10.2020. godine, izmijenjen je
Drustveni ugovor od 10.07.2019. godine, na nacin da se mijenja
Clanak 3. (treé¢i), odredbe o temeljnom kapitalu, te se Drustveni
ugovor u potpunom tekstu dostavlja sudu i1 ulaZe u zbirku isprava.

51 Odlukom jedinog &lana drudtva od 28.09.2021. godine, izmijenjen je
DrusStveni ugovor druStva MEDICAL INTERTRADE d.o.o. od 01.10.2020.
godine, na nac¢in da se mijenjaju &lanak 1., odredbe o &lanovima
drustva i ¢lanak 3., odredbe o temeljnom kapitalu drudtva, te se
DruStveni ugovor u potpunom tekstu dostavlja sudu i ulaZe u zbirku
isprava.

53 Odlukom jedinog ¢lana dru3tva od 31.08.2022. godine izmijenjen Jje
Drustveni ugovor od 28.09.2022. godine na nac¢in da se mijenja ¢&l.
3. odredbe o temeljnom kapitalu dru3Stva te je donesen potpuni
tekst Drustvenog ugovora od 31.08.2022. godine koji je dostavljen
sudu u zbirku isprava.

56 Odlukom jedinog ¢lana drustva od 29.08.2023. godine izmijenjen Jje
DrusStveni ugovor drusStva od 31.08.2022. godine, tako da se sve
odredbe tog ugovora zamjenjuju odredbama DruStvenog ugovora od
29.08.2023. godine, koji se u potpunom tekstu dostavlja sudu i
ulaZe u zbirku isprava.

58 Odlukom jedinog ¢lana drusStva od 27.08.2024. godine, izmijenjen je
Drusdtveni ugovor od 29.08.2023. godine u stavku prvom i drugom
¢lanka 3., odredbe o temeljnom kapitalu i poslovnim udjelima, te
se Drudtveni ugovor od 27.08.2024. godine u potpunom tekstu
dostavlija sudu u zbirku isprava.

Promjene temeljnog kapitala:

2 Odlukom &lanova drudtva od 08. prosinca 1997. godine temeljni
kapital drustva povecan je sa 113.387,33 kn za iznos od 612,67 kn
na iznos od 114.000,00 kn. Preuzeta su dva temeljna uloga jedan u
iznosu od 79.800,00 kn i jedan u iznosu od 34.200,00 kn.

9 Odlukom od 30. travnja 2002. godine povecan je temeljni kapital sa
114.000,00 kn unoSenjem u temeljni kapital imovinskih prava 1 to
zadrzZzane dobiti.

10 Odlukom o povecéanju temeljnog kapitala od 03.04.2003. godine
povecava se temeljni kapital sa 7.114.000,00 kn za 10.000.000,00
kn kn na 17.114.000,00 kn.

11 Odlukom o povecaniju temeljnog kapitala od 15.07.2004. godine
povecava se temeljni kapital sa 17.114.000,00 kn za 3.500.000,00
kn na 20.614.000,00 kn iz sredstava drustva.

13 Odlukom Skup3tine drustva od 12.08.2005. godine povecava se
temeljni kapital dru3tva sa iznosa od 20.614.000,00 kn za iznos od
7.000.000,00 kn na iznos od 27.614.000,00 kn.

16 Odlukom Skup3tine od 18.08.2006. godine povecava se temeljni
kapital drustva sa iznosa od 27.614.000,00 kn za iznos od
5.386.000,00 kn i to upotrebom dobiti drustva ostvarene za 2005.
godinu, temeljem financijskih izvjeSé¢a od 31.12.2005. godine na

Izradeno: 2025-06-10 11:19:01 D004
Podaci od: 2025-06-10 Stranica: 8 od 12



Logt

REPUBLIKA HRVATSKA Elektronicki zapis
TRGOVACKI SUD U ZAGREBRU Datum: 10.06.2025

IZVADAK IZ SUDSKOG REGISTRA

SUBJEKT UPISA

PRAVNI ODNOSTI:
Promjene temeljnog kapitala:

19

22

29

32

34

37

43

46

47

51

53

iznos od 33.000.000,00 kn.

Odlukom SkupsStine od 02.08.2007. godine, povecava se temeljni
kapital drusStva sa iznosa od 33.000.000,00 kn za iznos od
4.000.000,00 kn i to upotrebom dobiti drudtva ostvarene za 2006.
godinu, temeljem financijskih izvjeSéa od 31.12.2006. godine, na
iznos od 37.000.000,00 kn.

Odlukom skup3tine drudtva od 26. lipnja 2008. godine poveéava se
temeljni kapital sa iznosa od 37.000.000,00 kn za iznos od
4.000.000,00 kn i to upotrebom dijela dobiti drusStva ostvarene za
2007. godinu temeljem financijskih izvjeséa od 31. prosinca 2007.
godine, na iznos od 41.000.000,00 kn.

Odlukom SkupStine DrusStva od 19.kolovoza 2011l.povecan je temeljni
kapital DruStva sa iznosa od 41.000.000,00 kn, za iznos od
3.000.000,00 kn, upotrebom dijela kapitalne dobiti za 2010.god.,
na iznos od 44.000.000,00 kn, stvaranjem novih poslovnim udjela
¢lanova drustva.

Odlukom Skup3tine drustva od 23.05.2013. godine poveéan je
temeljni kapital sa iznosa od 44.000.000,00 kuna za iznos od
8.000.000,00 kn, upotrebnom dijela kapitalne dobiti iz 2012.
godinu, na iznos od 52.000.000,00 kn izdavanjem novim poslovnih
udjela.

Odlukom Skup3tine drustva od 06. lipnja 2014. godine, povecan je
temeljni kapital sa iznosa od 52.000.0000,00 kuna, za iznos od
10.000.000,00 kuna, na iznos od 62.000.000,00 kuna, iz dobiti
drustva.

Odlukom ¢lanova drudtva od dana 19.06.2015. godine povecan Jje
temeljni kapital sa iznosa od 62.000.000,00 kuna za iznos od
7.000.000,00 kuna iz sredstava druStva odnosno dobiti za 2014.
godinu (reinvestirana dobit) na iznos od 69.000.000,00 kuna.
Odlukom &lanova dru3tva od dana 19.06.2018. godine poveéan Jje
temeljni kapital sa iznosa od 69.000.000,00 kuna, za iznos od
15.000.000,00 kuna iz sredstava drustva odnosno dobiti za 2017.
godinu i dijela zadrZane dobiti iz ranijih godina, na iznos od
84.000.000,00 kuna.

Odlukom &lanova drudtva od 10.07.2019. godine poveéan je temeljni
kapital sa iznosa od 84.000.000,00 kuna za iznos od 10.000.000,00
kuna iz sredstava drudtva odnosno dobiti za 2018. godinu na iznos
od 94.000.000,00 kuna.

Odlukom &lanova drudtva od 01.10.2020. godine poveéan je temeljni
kapital sa iznosa od 94.000.000,00 kuna, za iznos od 10.000.000,00
kuna, iz sredstava drudtva odnosno dijela dobiti za 2019. godinu,
na iznos od 104.000.000,00 kuna.

Odlukom jedinog &lana drudtva od 28.09.2021. godine povecan Jje
temeljni kapital sa iznosa od 104.000.000,00 kuna, za iznos od
20.000.000,00 kuna iz sredstava drudtva odnosno dijela dobiti za
2020. godinu, na iznos od 124.000.000,00 kuna.

Odlukom jedinog &lana drudtva od 31.08.2022. godine povecan Jje
temeljni kapital drudtva sa iznosa od 124.000.000,00 kuna, za
iznos od 26.000.000,00 kuna iz sredstava druStva na iznos od
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PRAVNI ODNOSI:
Promjene temeljnog kapitala:
150.000.000,00 kuna.

56 Odlukom jedinog &lana druStva od 29.08.2023. godine uskladen je
temelini kapital sa eurima.
0Odlukom jedinog &lana druStva od 25.08.2023. godine, nakon
uskladenja, poveclan je temeljni kapital sa iznosa od 19.508.430,00
eura, za iznos od 4.091.570,00 eura, iz sredstava dru3tva, odnosno
dijela dobiti za 2022. godinu, na iznos od 24.000.000,00 eura.

58 0Odlukom jedinog &lana drudtva od 27.08.2024. godine, povecan je
temeljni kapital drudtva sa iznosa od 24.000.000,00 EUR za iznos
od 3.000.000,00 EUR iz sredstava drudtva odnosno dijela dobiti iz
2023. godine na iznos od 27.000.000,00 EUR.

OSTALI PODACI:
1  Subjekt upisan kod Trgovalkog suda u Zagrebu na reg. ul. 1-18481.

FINANCIJSKA IZVJIESCA:
Predano God. Za razdoblije Vrsta izvjedtaja
eu 06.06.24 2023 01.01.23 - 31.12.23 GFI-POD izvijedtaj

eu 07.08.24 2023 01.01.23 - 31.12.23 GFI-POD izvjestaj
(konsolidirani)

Upise u glavnu knjigu proveli su:

RBU Tt Datum Naziv suda
0001 Tt-95/1269-2 01.03.1996 Trgovaclki sud u Zagrebu
0002 Tt-97/5604-2 09.09.1998 Trgovalki sud u Zagrebu
0003 Tt-98/3673-2 12.10.1998 Trgovacki sud u Zagrebu
0004 Tt-99/7210-2 04.04.2000 TrgovacCki sud u Zagrebu
0005 Tt-00/3893~2 28.02.2001 Trgovacki sud u Zagrebu
0006 Tt-01/2380-2 09.05.2001 Trgovalki sud u Zagrebu
0007 Tt-01/59879-2 09.11.2001 Trgovacki sud u Zagrebu
0008 Tt-02/3454-2 19.09.2002 Trgovalki sud u Zagrebu
0009 Tt-02/6225-4 20.12.2002 Trgovacki sud u Zagrebu
0010 Tt-03/6075-4 22.09.2003 Trgovalki sud u Zagrebu
0011 Tt-04/8013-3 03.09.2004 Trgovalki sud u Zagrebu
0012 Tt-05/2355-3 24.03.2005 Trgovalki sud u Zagrebu
0013 Tt-05/7754-2 01.09.2005 Trgovacki sud u Zagrebu
0014 Tt-06/1978-4 07.03.2006 Trgovalki sud u Zagrebu
0015 Tt~06/2551-2 21.03.2006 Trgovaclki sud u Zagrebu
0016 Tt-06/9039-2 27.09.2006 Trgovalki sud u Zagrebu
0017 Tt-07/1492-4 16.03.2007 Trgovacki sud u Zagrebu
0018 Tt-07/4718-2 04.05.2007 Trgovaclki sud u Zagrebu
0019 Tt-07/9250-2 31.08.2007 Trgovaclki sud u Zagrebu
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Upise u glavnu knjigu proveli su:
RBU Tt Datum Naziv suda
0020 Tt-08/4736-2 29.04.2008 Trgovacki sud u Zagrebu
0021 Tt-08/8695-2 14.07.2008 Trgovacki sud u Zagrebu
0022 Tt~08/10137-4 23.09.2008 Trgovacki sud u Zagrebu
0023 Tt-08/12782-2 29.10.2008 Trgovacki sud u Zagrebu
0024 Tt-09/3%893-2 14.04.2009 Trgovacki sud u Zagrebu
0025 Tt-09/14468~4 13.01.2010 Trgovacki sud u Zagrebu
0026 Tt-10/3848-2 22.04.2010 Trgovalki sud u Zagrebu
0027 Tt-10/14090-2 13.12.2010 Trgovalki sud u Zagrebu
0028 Tt-10/24055-2 22.12.2010 Trgovacki sud u Zagrebu
0029 Tt-11/11430-2 27.09.2011 Trgovacki sud u Zagrebu
0030 Tt-11/21701-2 24.11.2011 Trgovacki sud u Zagrebu
0031 Tt-13/9883-3 15.02.2013 Trgovalki sud u Zagrebu
0032 Tt-13/14152-4 22.08.2013 Trgovacki sud u Zagrebu
0033 Tt-13/28849~3 24.01.2014 Trgovaclki sud u Zagrebu
0034 Tt-14/15852-3 18.07.2014 Trgovacki sud u Zagrebu
0035 Tt-15/790-2 21.01.2015 Trgovacki sud u Zagrebu
0036 Tt-15/9122-1 16.04.2015 Trgovacki sud u Zagrebu
0037 Tt-15/18640-2 03.07.2015 Trgovacki sud u Zagrebu
0038 Tt-17/14406-3 07.04.2017 Trgovalki sud u Zagrebu
0039 Tt~17/48963~1 18.12.2017 Trgovacki sud u Zagrebu
0040 Tt-17/50258-2 09.01.2018 Trgovacki sud u Zagrebu
0041 Tt-18/4293-2 21.02.2018 Trgovacki sud u Zagrebu
0042 Tt-18/1800%9-1 03.05.2018 Trgovacki sud u Zagrebu
0043 Tt-18/24786-2 04.07.2018 Trgovacki sud u Zagrebu
0044 Tt-18/44106-2 10.12.2018 Trgovacki sud u Zagrebu
0045 Tt~19/16742~1 23.04.2019 Trgovacki sud u Zagrebu
0046 Tt-19/26922-3 27.08.2019 Trgovacki sud u Zagrebu
0047 Tt-20/36339-2 03.12.2020 Trgovacki sud u Zagrebu
0048 Tt-21/22064~2 10.05.2021 Trgovacki sud u Zagrebu
0049 Tt-21/37708-2 25.08.2021 Trgovacki sud u Zagrebu
0050 Tt-21/43316-2 21.10.2021 Trgovacki sud u Zagrebu
0051 Tt-21/43542-2 05.11.2021 TrgovaCki sud u Zagrebu
0052 Tt-22/35621~1 04.08.2022 Trgovacki sud u Zagrebu
0053 Tt-22/38726-2 22.09.2022 Trgovacki sud u Zagrebu
0054 Tt-22/54863-1 06.12.2022 Trgovacki sud u Zagrebu
0055 Tt-23/16830-1 13.04.2023 Trgovacki sud u Zagrebu
0056 Tt-23/33163-2 01.09.2023 Trgovalki sud u Zagrebu
0057 Tt-23/39482~-1 10.10.2023 Trgovalki sud u Zagrebu
0058 Tt-24/333903-2 03.09.2024 Trgovacki sud u Zagrebu
0059 Tt-24/43773-1 11.11.2024 Trgovacki sud u Zagrebu
0060 Tt-25/2243~4 13.02.2025 Trgovacki sud u Zagrebu
0061 Tt-25/34012-1 03.03.2025 Trgovacki sud u Zagrebu
eu / 29.06.2008 elektronicki upis
eu / 19.06.2010 elektronicki upis
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IZVADAK IZ SUDSKOG REGISTRA

zapis

TRGOVACKI SUD U ZAGREBU Datum: 10.06.2025

SUBJEKT UPISA

Upise u glavnu knjigu proveli su:

RBU Tt Datum Naziv suda

eu / 20.06.2011 elektronilki upis
eu / 29.06.2012 elektronilki upis
eu / 18.06.2013 elektronicki upis
eu / 12.06.2014 elektronicki upis
eu / 15.06.2015 elektronicki upis
eu / 13.08.2015 elektronilki upis
eu / 28.06.2016 elektronilki upis
eu / 26.06.2017 elektronicki upis
eu / 18.06.2018 elektronidki upis
eu / 19.06.2019 elektronicki upis
eu / 25.09.2019 elektronicki upis
eu / 30.06.2020 elektronilki upis
eu / 12.10.2020 elektronicki upis
eu / 02.06.2021 elektronilki upis
eu / 09.09.2021 elektronidki upis
eu / 24.05.2022 elektronicki upis
eu / 05.07.2022 elektronilki upis
eu / 25.05.2023 elektronicki upis
eu / 21.07.2023 elektronicki upis
eu / 06.06.2024 elektronicki upis
eu / 07.08.2024 elektronicki upis

Sukladno Uredbi o tarifi sudskih pristojbi (NN br. 37/2023)
Tar. br. 28. ne plaéa se pristojba za izdavanije aktivnog i/ili
povijesnog izvatka iz sudskog registra.

Ova isprava je u digitalnom obliku elektronicki
potpisana certifikatom:

Broj zapisa: O00ARR1-4DPCr-jWWkf-trUPE-ouudé
Kontrolni broj: kOrvc-TgxMM-Br5d3-cBr7k

Skeniranjem ovog QR koda moZete provjeriti tolnost podataka.

Isto moZete uliniti i na web stranici
http://sudreg.pravosudje.hr/registar/kontrola izvornika/ unosom gore navedenog broja
zapisa i kontrolnog broja dokumenta.

U oba slulaja sustav ¢e prikazati izvornik ovog dokumenta. Ukoliko je ovaj dokument
identican prikazanom izvorniku u digitalnom obliku, Ministarstvo pravosuda i uprave
potvrduje tolnost isprave i stanje podataka u trenutku izrade izvatka.

Provijera tolnosti podataka moZe se izvr3iti u roku tri mjeseca od izdavanja isprave.

CN=sudreg2, L=ZAGREB,2.5.4.97=HR72910430276, C=HR, O=MIN
ISTARSTVO PRAVOSUDA UPRAVE I DIGITALNE TRANSFORMACIJE
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VACUPETA KATALOG STAVKA 12

Siguran i pouzdan sustav za odredivanje PRIBOR

: o5 . . Za ru¢no mjerenje upotrebljavajte graduiranu pipetu
stope sedimentacije eritrocita VACUPETA 3.02.1.7 i stalak za pipete 3.02.9.1.
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Postavite sustav u skladu s uputama i ne zaboravite:
ocitanje rezultata se mora izvesti toéno 1 sat nakon $to je
pipeta postavljena u stalak.

Automatski ESR analizator SEDIKO M10 kaji koristi
VACUPETA-SEDIKO pipete 3.03.1.7 takoder je dostupan.
Za najbolje rezultate preporucujemo upotrebu VACUTUBE
ESR 4.03.1.3 vakumskih epruveta za uzimanje krvi.

PIPETIRANJE

Pazljivo promijesajte pripremljeni uzorak krvi.

Otvorite epruvetu s uzorkom za testiranje te u nju umetnite
pipetu VACUPETA.

Gurnite pipetu do dna epruvete s uzorkom za testiranje;
stupac krvi automatski ¢e se podiéi do svoje nulte pozicije,
vazne za uspjeSno mjerenje.

Po zavrsetku pipetiranja, sustav VACUPETA u potpunosti s e
zatvori, a bilo kakva infekcija potpuno je nemoguca.

STANDARDIZIRANI POSTUPAK MJERENJA
U stalak umetnite pipetu unutar epruvete s uzorkom za
testiranje. Postavite stalak s epruvetama s uzorcima za

testiranje tako da omoguéava pipetama da stoje vertikalno. Vakumske epruvete s uzorkom za testiranje i

Oblik pipgtte i priprema uzorka u epruveti osigurava potpunu propisana koli¢ina natrijevog citrata osiguravaju

kompatibilnost s Westergreen postupkom. pravilan omjer mije$anja, a time i precizno mjerenje.
Minimalna nelagoda za pacijenta:

Ocitajte rezultate testiranja nakon razdoblja od jednog sata. potrebno je samo 1.6 ml krvil

Po zavrsetku testiranja ne rastavijajte sustav; Uzimanje krvi izvodi se na potpuno jednak nagin kao i za

neskodljivo uklonite pipetu zajedno s epruvetom s druge pretrage krvi.

uzorkom za testiranje u skladu s laboratorijskim propisima.

ref m
stavka 2. VACUPETA graduirana pipeta za ruénu upotrebu

3.03.17 VACUPETA-SEDIKO negraduirana pipeta za automatski ESR analizator
3.029.1 VACUPETA stalak za ruénu upotrebu
3.03.9.1 SEDIKO M10 automatski ESR analizator dostupno je vise informacija
stavka 1. VACUTUBE ESR 4NC odgovarajuca vakumska epruveta za uzimanje krvi
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Katalog stavka 1

Ukupni volumen {ml 1 2
Soja cepa | Ukupni volumen mi) | 1|

Boja cepa

serum
9¢l 22 separacljn

Ukupni volumen (ml) _

d epruvefe (mm) 13/75 13/75

z

5

T e P T W

Aditiv
Veli¢ina epruvete (mm)| 13/75 | 13/75 13/75 | 137100 | 13/100
r4 - 2 .
serum akthvator 4.04.1.3 4.19.1.3 4.12.1.3 4.02.1.3 Alaw.brzgrllnwun
b3 Aktivator zgrusavanja +
S 2, 41013 42113 41313 41413 R 5
plazma LH 4.17.1.3 4.05.1.3 Litijev heparin
K3E 40713 40613 42313 42613 4.27.13 Kepra
g Y 43413 43513 K:EDTA
o (= | { < |} 313 Stavka 1. 0.129M 4:1
glukoza 5% 40813 41513 41813 hﬁ-v kg
41113 4.08.1.3 s ¢
wl.df‘ SNC 4.18.1.3 4.24.1.3 Trinatrijew :: 0.109M :: :.:

Laboratorijska tehnika Burnik d
Skarucna 14a

SI-1217 Vodice, Slovenia

.0.0.

tel.: +386 1 833 2810, fax.: +386 1 833 2820
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Uzorkovanje venske krvi

Analiza seruma

BD Vacutainer® SST™ II Advance epruvete

Ove epruvete sadrze gel-barijeru koja odvaja serum od
krvnog ugruska nakon centrifugiranja sprjecavajuéi
kontaminaciju seruma. Na primjer, u serumu bi se odredeni
analiti kao Sto su kalij, fosfor i glukoza trebali odvaoijiti od
stanica unutar kratkog vremenskog razdoblja — inade ée
rezultati biti znaajno naruseni. Klini¢ka procjena posebnih
kemija kao 3to su terapijski lijekovi, proteini, peptidi, steroidi
i vitamini pokazuje visok stupanj stabilnosti unutar BD SST™
Il Advance epruveta.?®3031

Glavne prednosti epruveta s gelom u odnosu na epruvete
bez gela su:

e Stabilna barijera izmedu seruma i zgrusane krvi
tijekom transporta i skladistenja, Sto dovodi do bolje
stabilnosti analita.

¢ Bolja kvaliteta uzorka.

e Optimizacija tijeka rada: kratko vrijeme centrifugiranja,
obrada uzorka i arhiviranje u primarnoj epruveti.

e Nema potrebe za sekundarnim epruvetama, ¢ime se
smanjuje moguénost pogresne identifikacije.

Vremena zgrusavanja

Minimalno preporuceno vrijeme zgrusavanja za

BD Vacutainer® SST™ Il Advance epruvete je 30 minuta.

Uvjeti centrifugiranja

1300 — 2000 g 10 minuta na 18 — 25 °C.

Katalog stavka 4

Daljnje informacije

Klinicke i tehnicke informacije dostupne su na zahtjev.

113y



) ) Katalog stavka 4
Uzorkovanje venske krvi .

BD Vacutainer® SST™ Il Advance epruvete

-
366882 2,5* 13x75 Silicijev dioksid Gel PET Papir BD Hemogard™ ko
(aktivator zgruSavanja)
367957 3,5 St 4 13x75 Silicijev dioksid Gel PET Papir BD Hemogard™
(aktivator zgrusavanja) S
368498 3,5 13x75 Silicijev dioksid Gel PET Prozirna BD Hemogard™
(aktivator zgrusavanja)
368965 3,5 13x75 Silicijev dioksid Gel PET Papir BD Hemogard™ .
(aktivator zgrusavanja) )
-
368879 4,0 13 x 100 Silicijev dioksid Gel PET Prozirna BD Hemogard™
(aktivator zgrusavanja)
367955 5,0 13 x 100 Silicijev dioksid Gel PET Papir BD Hemogard™
(aktivator zgruSavanja)
366566 5,0 13 x 100 Silicijev dioksid Gel PET Prozirna BD Hemogard™
(aktivator zgrusavanja)
368968 5,0 13 x 100 Silicijev dioksid Gel PET Papir BD Hemogard™ .
(aktivator zgrusavanja)
366444 6,0 16 x 100 Silicijev dioksid Gel PET Papir BD Hemogard™
(aktivator zgrusavanja)
-
367953 8,5 16 x 100 Silicijev dioksid Gel PET Papir BD Hemogard™
(aktivator zgrusavanja)
366644 8,5 16 x 100 Silicijev dioksid Gel PET Prozirna BD Hemogard™
(aktivator zgrusavanja)
366468 8,5 16 x 100 Silicijev dioksid Gel PET Papir BD Hemogard™ .
(aktivator zgrusavanja)

Sve epruvete isporucuju se u kutijama od 100 komada / transportno pakiranje od 1000 komada.
* Epruveta s parcijalnim vadenjem.

23
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Uzorkovanje venske krvi

Analiza seruma

Epruvete za serum, bez separatora

Epruvete za serum dostupne su u staklenim i plasti¢nim
(PET) varijantama. Kod staklenih epruveta povriina djeluje
kao aktivator zgrusavanja. Kod plasti¢nih epruveta Cestice
silicijevog dioksida dodaju se kao aktivator zgrusavanja. Te
su epruvete oznacene akronimom CAT (epruveta s
aktivatorom zgrusavanja, engl. clot activator tube).

Vremena zgrusavanja

Preporuc¢eno minimalno vrijeme zgrusavanja za epruvete za
serum je 60 minuta.

Uvjeti centrifugiranja
<1300 g 10 minuta na 18 - 25 °C.
Daljnje informacije

Klinicke i tehnicke informacije dostupne su na zahtjev.

BD Vacutainer® epruvete za serum

Katalog stavka 5

368492 2,0% 13X'75 Silicijev dioksid Nema PET Papir BD Hemogard™ @
(aktivator zgrusavanja)

368271 2,0* 13x75 Silicijev dioksid Nema PET Prozirna BD Hemogard™ @
(aktivator zgrusavanja) -

369032 4,0 st. 5 13x75 Silicijev dioksid Nema PET Papir BD Hemogard™ .
(aktivator zgrusavanja)

365904 4,0 13x75 Silicijev dioksid Nema PET Prozirna BD Hemogard™ -
(aktivator zgrusavanja)

367624 5,0 13 %75 Bez aditiva Nema Staklo Papir BD Hemogard™ .

367614 5,0 13x75 Premazana silikonom Nema Staklo Papir BD Hemogard™ .

368815 6,0 13 x 100 Silicijev dioksid Nema PET Papir BD Hemogard™ .
(aktivator zgrusavanja)

367819 6,0 13 x 100 Silicijev dioksid Nema PET Prozirna BD Hemogard™ -
(aktivator zgrusavanja)

367896 10,0 16 x 100 Silicijev dioksid Nema PET Papir BD Hemogard™ .

(aktivator zgrusavanja)

Sve epruvete isporucuju se u kutijama od 100 komada / transportno pakiranje od 1000 komada.

* Epruveta s parcijalnim vadenjem.
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& BD Vacutainer®

Evacuated Blood Collection System

In vitro dijagnosti¢ka uporaba

NAMIENA

BD Vacutainer® epruvete, igle i nosaci zajedno se koriste za prikupljanje venske krvi.
BD Vacutainer® epruvete upotrebljavaju se za transport i obradu krvi za testiranje seruma,
plazme ili pune krvi u klinickom laboratoriju.

OPIS PROIZVODA

BD Vacutainer® epruvete zatvorene su epruvete s obojanim konvencionalnim cepovima ili
zatvarad&ima BD Hemogard™. Epruvete BD Vacutainer® Plus plasticne su epruvete. Vedina
vrsta epruveta sadri aditive u razlicitim koncentracijama, to ovisi o kolicini vakuuma i
potrebnom omjeru aditiva i krvi za epruvetu. Specificne kolicine aditiva i pribliZan volumen
izvadene krvi procitajte na svakom pakovaniju ili naljepnici. Odabir aditiva ovisi o metodi
analitickog testiranja. Odreduje ga proizvodac testnih reagensa ifili instrumenata na kojima
se provodi test. UnutraSnjosti epruveta su sterilne. Cepovi epruveta podmazani su silikonom ili
glicerinom (vidi pojedinacne pakovanja ili naljepnice) kako bi se olakSalo umetanje cepa.
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Katalog stavka 7

Upute za BD Vacutainer® Blood Collection Tube®
SKUPINA ADITIVA/ADITIV
Epruvete s gelom

BD SST™ epruvete s gelom i aktivatorom koagulacije
BD PST™ epruvete s gelom i litij heparinom"'
BD SST™ Il Advance epruvete s gelom i aktivatorom zgruSavanja™
BD PST™ I epruvete s gelom i litij heparinom™' **

Epruvete bez aditiva
Oblozene silikonom™
Bez premaza™
Bez aditiva?

Epruvete za dobivanje seruma s aditivima
Thrombin®**
Plus Serum/CAT s aktivatorom zgrusavanja
Thrombin?, inhibitor tripsin iz soje**
Sodium Fluoride™

Cijela krv/epruvete za plazmu
K,EDTAili K,EDTA™*
K,EDTA™**
Citrate/CTAD (koagulacija)
Citrate (ESR)
Sodium Fluoride/Sodium EDTA™
Sodium Fluoride/Potassium Oxalate
Heparin“*™
Acid Citrate Dextrose (ACD)

Epruvete s elementima u tragovima™**
Oblozene silikonom**, s Heparin® ™**, K,EDTA ili s aktivatorom zgruSavanja

* Boja zatvaraca mofe se razlikovati u odredenom broju ponovnih narudzbi.

** Moida nije dostupno u SAD-u.

"Heparin® je svinjskog porijekla. Slovo ,N“ u eksponentu upucuje da naprava sadrzi heparin za

koji je potvrdeno da ispunjava uvjete iz dokumenta USP Heparin Monograph October 1,2009.

IMofe se upotrebljavati samo kao epruveta za odlaganije ili epruveta za prikupljanje

sekundarnih uzoraka.

3Trombin je govedeg porijekla.

*** Epruvete BD Vacutainer® EDTA i epruvete s litij-heparinom ne preporucuju se

za upotrebu s analizama Magellan Diagnostics LeadCare®, analizama koje koriste

metodologiju Anadic Stripping Voltammetry (ASV) (voltametrija s anodnim otapanjem)

ili s bilo kojom drugom analizom keja primjenjuje metodologiju ASV.

**** 7a testiranje elemenata u tragovima, ukljucujuci testiranje na olovo u venskoj krvi

BD preporuca upotrebu BD Vacutainer® Trace Element Testing Tube.

BD Vacutainer® Serum epruvete

BD Vacutainer® Plus Serum epruvete/CAT epruvete obloZene su silikonom i mikroniziranim
Zesticama silicijeva dioksida kako bi se ubrzalo zgruSavanje. Cestice na bijelom filmu

s unutarnje povr3ine aktiviraju zgrusavanje kada se epruvete mijeSaju preokretanjem.
Silikonski premaz na stijenkama veéine epruveta za dobivanje seruma smanjuje prianjanje
crvenih stanica na stijenke epruvete. Pogledajte odjeljke Ogranicenja sustava, Mjere opreza,
Prikupljanje uzoraka i Rukovanje.

Epruvete za testiranje elemenata u tragovima BD Vacutainer®

Epruvete za testiranje elemenata u tragovima, ukljucujudi testiranje na olovo, imaju posebne
oznake za tu namjenu na pakiranju i naljepnici. Upotrebljavajte samo odgovarajuce oznacene
epruvete za te testove. Epruvete za testiranje elemenata u tragovima ispitane su izdvajanjem
zaéepljene epruvete nakon Zetiri sata, 3to je dalo rezultate manje od ovih ogranicenja
koncentracije:

Gornje ograniéenje kontaminacije BD Vacutainer® Trace Element Tubes

Analit Staklopg/L  Pluspg/L  Andlit Staklo pg/L  Plus pg/L
Antimon 08 - Olovo 2,5 03
Arsen 1.0 02 Magnezij 60 40
Kadmij 0,6 0,1 Mangan 1,5 15
Kalcij 400 150 Ziva** 3,0
Krom 09 05 Selen - 0,6
Bakar 8,0 50 Cink 40 40
Zeljezo 60 25

*BD Vacutainer® Plus epruvete za testiranje na elemente u tragovima ne smiju se upotrebljavati za

testiranje na antimon.

Izdvajanje vode analizirano pomocu *hladne pare, sve ostalo ispitivanjem masenom spektrometrijom s

induktivno spreg plazmom (ICP-MS) ili atomskom apsorpcijskom spektroskopijom (AAS).

BD Vacutainer® SST™ epruvete / BD Vacutainer® SST™ II Advance epruvete*

Unutarnja strana stijenke epruvete obloZena je mikroniziranim Cesticama silicijeva dioksida
kako bi se ubrzalo zgruSavanje. Barijerni polimer nalazi se na dnu epruvete. Gustoca tog
materijala uzrokuje gibanje prema gore tijekom centrifugiranja u sucelju za serum/zgruavanje,
gdje formira barijeru koja odvaja serum od fibrina i stanica. Serum se moZe izravno aspirirati iz
epruvete za prikupljanje, ¢ime se uklanja potreba za prenosenjem u drugi spremnik. Silikonski
premaz s unutarnje stijenke epruvete smanjuje prianjanje crvenih stanica na stijenke epruvete.
Pogledajte odjeljke Ogranicenja sustava, Mjere opreza, Prikupljanje uzoraka i Rukovanje.

* Mozda nije dostupno u SAD-u.
BD Vacutainer® PST™ epruvete / BD Vacutainer® PST™ II epruvete*

Unutarnja strana stijenke epruvete oblozena je litij heparinom kako bi se ubrzalo zgrusavanje.
Heparin aktivira antitrombine i blokira koagulacijski niz te proizvodi uzorke cijele krvi/plazme
umjesto zgrusane krvi i seruma. Barijerni polimer nalazi se na dnu epruvete. Gustoa tog
materijala uzrokuje gibanje prema gore tijekom centrifugiranja u sucelju za plazmu/stanice,
qdje formira barijeru koja odvaja serum od plazme i stanica. Plazma se moZe izravno aspirirati
iz epruvete za prikupljanje, cime se uklanja potreba za prenoenjem u drugi spremnik.
Pogledajte odjeljke OgraniZenja sustava, Mjere opreza, Prikupljanje uzoraka i Rukovanje.

* MoZda nije dostupno u SAD-u.
BD Vacutainer® epruvete za pohranjivanje krvi

BD Vacutainer® Plus Serum epruvete, BD Vacutainer® Plus K,EDTA epruvete, BD Vacutainer®
Glass Serum epruvete i BD Vacutainer® Glass K;EDTA epruvete mogu se upotrebljavati za
testove kao 3to su ABO grupiranje, Rh tipizacija, probir antitijela, fenotipizacija crvenih stanica i
DAT testiranje te probir donora krvi na zarazne bolesti kao Sto su protutijela na sifilis, anti-HIV,
anti-HTLY, anti-HCV, anti-HBc i HBsAg. Nisu utvrdene znacajke performansi ovih epruveta za
imunohematoloska testiranja i opcenito za testiranja na zarazne bolesti, stoga korisnici moraju
provjeriti upotrebu ovih epruveta za specificno svoje kombinacije instrumenata za testove/
sustave reagensa i uvjete pohrane uzoraka.

BD Vacutainer® SST™ Plus epruvete, BD Vacutainer® SST™ Glass epruvete i BD Vacutainer®
SST™ I1 Advance epruvete mogu se upotrebljavati za rutinski probir donora krvi i
dijagnosticko testiranje seruma za zarazne bolesti kao 3to su ToRCH, protutijela nasifilis,
anti-HIV, anti-HTLV, anti-HCV, anti-HBc i HBsAg. Nisu utvrdene znacajke performansi ovih
epruveta opéenito za testiranja na zarazne bolesti, stoga korisnici moraju provjeriti upotrebu
ovih epruveta za specifi¢no svoje kombinacije instrumenata za testove/sustave reagensa i
uvjete pohrane uzoraka.

BD Vacutainer® CTAD epruvete

CTAD epruveta upotrebljava se za prikupljanje i transport uzoraka za testiranje hemostaze.
Otopina CTAD mjesavina je natrijeva citrata, teofilina, adenozina i dipiridamola. Svrha aditiva
je antikoagulacije uzoraka i minimizacija aktivacije in vitro trombocita. Pogledajte odjeljke

Mijere opreza, Prikupljanje uzoraka i Rukovanje.

BD Vacutainer® Plus Citrate epruvete stavka 7

Komponentu epruvete sacinjavaju dvije zajedno sklopliene plasticne cijevi, Sto omoquéava
odrzavanje volumena vadenog uzorka 1 feduceg adrtiva, ﬂnnﬂv Ko epruvegu sadrz je
puferirani natrijev citrat. Sve konfiguracije epruvete omogucavaju vadenje potpunog
volumena uzorka i sadrze cepove BD Hemogard™. Pogledajte odjeljke Ogranicenja sustava,
Mjere opreza, Prikupljanje i postupanje s uzorcima. Ucinak proizvoda usporeden je s

onim staklene epruvete od 4,5 ml za rutinske testove koagulacije provedene na razlicitim

populacijama davatelja, a dobiveni su klinicki ekvivalentni rezultati. Napomena: sva
ispitivanja provedena su na davateljima s vrijednostima hematokrita izmedu 25i 55 %.
Epruveta je izradena na nacin da jaméi postizanje odgovarajuce razine napunjenosti.
Uvijek pustite epruvetu da se puni dok krv ne prestane teci. Informacije o ispravnoj razini
napunjenosti epruvete navedene su u nastavku.
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Indikator minimalne napunjenosti:
Urezani indikator napunjenosti od 360° na epruveti predstavlja minimalni volumen krvi

potreban za odgovarajuéu analizu. Provjerite je li razina krvi u razini ili iznad donjeg ruba
indikatora minimalne napunjenosti.

Smjernica o razini maksimalne napunjenosti:

U sluéaju epruvete od 2,7 ml, ako meniskus krvi nije vidljiv (provjerite sliku u nastavku),
epruveta se smatra pretjerano napunjenom.

U slucaju epruvete od 1,8 ml, ako je meniskus krvi vii od razine prikazane na slici u nastavku,
epruveta se smatra prenapunjenom. Meniskus mora biti udaljen najmanje 3 mm od donjeg
ruba cepa, kao Sto je prikazano na slici u nastavku.

Totka maksimalne
napunjenosti [
] (vdaljenost
-------------------- ¢epado
| | ke
Urezani indikat ksimatae
i | razine: 3 mm
napunj |
i } | Uvjekpustite
epruvetu da se puni
| dokkvne prestane
| tedi
| Provjerlte je i
| razina kvl u razind it
| iznad donjeg ru
| ‘ Indikatora minimalne
| | napunjenosd.
| |
1|
Epruvetaza volumen | | Epruveta za volumen
09
0d2.7 ml od 1.8 mi
13x75mm 13x75mm

BD Vacutainer® Blood Collection Needles

BD Vacutainer® Blood Collection Needles jednokratne su igle iz medicinskog nehrdajuéeg
Celika s dva zavrsetka. Te igle imaju nastavak s navojem koji je prikladan za navoje svih

BD Vacutainer® Holders. Ubodni zavr3etak igle ima vrh kaji je specijalno izraden za
Jednostavan prolazak kroz kozu tijekom punkdije. Igla je lubricirana silikonom. Igle su
dostupne u duljini od 1i1-1/2 inca u 20, 211 22 Ga", kompleti za prikupljanje krvi dostupni
su u duljini od 3/4 inca u 21, 23 25 Ga, BD Vacutainer® Passive Shielding Blood Collection
Needles u duljini od 1inca i 21122 Ga, a BD Vacutainer® Eclipse™ u 1-1/4 inta te 2122 Ga.
Velicina igle i broj serije ispisani su na svakom pojedinaénom pakovanju igala.

* Nije dostupno u SAD-u.

BD Vacutainer® Luer Adapter, BD Vacutainer® Luer-Lok™ Access Device i BD Vacutainer®
Blood Transfer Device proizvodi su izradeni s luer spojnicom na mjestu punkcijskog zavrsetka
igle. BD Vacutainer® Luer Adapter je muska luer spojnica koja se primjenjuje nasuprot igle
za uzimanje vide uzorka koja se ne primjenjuje na pacijentima (engl. non-patient needle i
NP). Namijenjena je za upotrebu s BD Vacutainer® Holder. BD Vacutainer® Luer-Lok™ Access
Device je drzac s integriranom iglom za uzimanje viSe uzoraka koja se ne primjenjuje na
pacijentima (NP) i navojem s muskom spojnicom. BD Vacutainer® Blood Transfer Device je
drZat s integriranom iglom za uzimanje viSe uzoraka koja se ne primjenjuje na pacijentima
(NP) i navojem sa Zenskom spajnicom.

Proizvodi imaju naglavak bez lateksa koji prekriva NP iglu i koji sprjecava curenje krvi u driaé
tijekom prikupljanja krvi. Epruvete ulaze u drZa¢ i nasaduju se na NP iglu, éime se omogucuje
da vakuum u epruveti prikupi krv do unaprijed odredene razine.

OGRANICENJA SUSTAVA

Kalicina prikupljene krvi razlikuje se ovisno o nadmorskoj visini, temperaturi okoline, zracnom
tlaku, starosti epruvete, venskom tlaku i tehnici punjenja. Epruvete s volumenom punjenja
manjim od navedenih dimenzija (epruvete za djelomiZno punjenje) mogu se sporije puniti od
epruveta iste veliCine veceg volumena punjenja.

U slugaju epruveta koje se centrifugiraju s ciljem stvaranja plazme ili seruma za ispitivanje,
standardni uvjeti obrade ne dovode nuzno do potpunog taloZenja svih stanica, bez obzira na
to je li prisutan barijerni gel ili nije. Stanicni metabolizam i prirodna razgradnja ex vivo mogu
i dalje utjecati na koncentracije/aktivnosti analita u serumu/plazmi nakon centrifugiranja.
Narocito ée u uzorcima razdvojene plazme biti prisutan gradijent stanica i trombacita

nakon centrifugiranja. Prisutnost stanica i trombaocita u plazmi moZe prouzroiti pove¢anu
varijabilnost i/ili nestabilnost odredenih analita koji sudjeluju u metabolickim postupcima
posredovanima stanicama/trombacitima i/ili onima kaji su prisutni u visim kencentracijama
u stanicama ili trombocitima. Medu analitima na koje to moZe utjecati jesu aspartat
aminotransferaza, glukoza, anorganski fosfor, laktat dehidrogenaza i kalij. Jacina tih uginaka
mofZe se razlikovati s obzirom na nekoliko &imbenika, izmedu ostalog i s obzirom na ta je

li plazma alikvotirana ili ostaje u primarnoj epruveti, agitaciju uzorka i vrijeme. Stabilnost
analita treba procijeniti uzimajudi u obzir spremnike za pohranu i uvjete svakog laboratorija.

BD Vacutainer® PST™ Plus epruvete, BD Vacutainer® PST™ Glass epruvete i BD Vacutainer®
PST™ I epruvete ne preporucuju se za prikupljanje uzoraka krvi za postupke pohrane krvi.
BD Vacutainer® SST™ Plus epruvete, BD Vacutainer® SST™ Glass epruvete i BD Vacutainer®
SST™ II Advance epruvete ne preporucuju se za imunohematoloska testiranja.

BD Vacutainer® SST™ Plus epruvete i BD Vacutainer® SST™ II Advance epruvetemogu

se upotrebljavati za odredene TDM testove. Korisnici u SAD-u trebaju se obratiti Sluzbi za
tehnicke usluge tvrtke BD na broj 1-800-631-0174 za dodatne informacije, a izvan SAD-a
svojem lokalnom predstavnistvu.
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Nemojte upotrebljavati BD Vacutainer® epruvete koje sadre litij heparin za mijerenje litija. Za
testove koagulacije, ako su hematokriti pacijenta iznad 55%, konaéna koncentracija citrata u
uzorku treba se podesiti.

Uzorci plinova u venskoj krvi prikupljeni pomocu BD Vacutainer® Plastic Lithium Heparin Tubes
ne smiju se koristiti prilikom testiranja karboksihemoglobina (COHb) pomoéu instrumenta IL
GEM 4000. Moie dodi do klinicki znacajne pozitivne pristranosti za rezultat COHb-a.

MIERE OPREZA
1. Pohrana staklenih epruveta koje sadrze krv na ili ispod 0 °C mo3e uzrokovati pucanje epruvete.

2. Nemojte otvarati konvencionalne qumene zatvarace okretanjem palcem. Uklonite ih
zaokretom i potiskom prema dolje.

3. Ne koristite epruvete ili igle ako sadrZe nepoznate Cestice.

4. Papirnata naljepnica koja prekriva poveznicu na Stitniku igle poderat ¢e se kada se otvori
igla. Nemojte upotrebljavati iglu ako je naljepnica potrgana prije punktiranja vene.

5. CTAD epruvete moraju se zastititi od umjetnog i prirodnog svjetla tijekom pohrane.
IzloZenost svjetlu dulja od 12 sati moze uzrokovati inaktivaciju aditiva.

6. Odvajanje serumaiili plazme od stanica treba se dogoditi u roku od dva sata nakon
prikupljanja kako bi se sprijecili netoZni rezultati testiranja, osim ako je definitivno
dokazano da dulje vrijeme kontakta ne doprinosi netocnom rezultatu.

7. Nemojte upotrebljavati luer adaptere za povezivanje s umetnutim kateterima/
prikljuccima; umjesto toga upotrijebite BD Vacutainer® Luer-Lok™ Access Device.

8. Epruvete BD Vacutainer® EDTA i epruvete s Lithium Heparin ne preporuuju se za
upotrebu s analizama Magellan Diagnostics LeadCare®, analizama koje koriste
metodologiju Anodic Stripping Voltammetry (ASV) (voltametrija s anodnim otapanjem) ili
s bilo kojom drugom analizom koja primjenjuje metodologiju ASV.

9. Ponovno umetanje zatvaraca BD Hemogard™ ne preporucuje se za epruvetu
BD Vacutainer® Thrombin (ref. 367817). Ponovno umetanje mo3e poveati rizik od
izlaganja uzorka jer zatvarac ne ostaje cvrsto na epruveti tijekom rukovanja.

UPOZORENIE:

1. Primjenjujte opceprihvaéene mjere opreza. Upotrebljavajte rukavice, pregace, zastitu za
odi, ostalu zatitnu opremu i kontrole na uredaju koje ¢e vas zastititi od prskanja krvi,
curenja krvi i potencijalne izloZenosti patogenima koji se prenase krvlju.

2. Svako se staklo moZe potrgati. Provjerite da na staklu nema ostecenja iz prijevoza prije
upotrebe i primijenite mjere opreza tijekom rukovanja.

3. Sasvim bioloskim uzorcima i “o3trim predmetima” za prikupljanje krvi (lancetama, iglama,
luer adapterima i kompletima za prikupljanje krvi) postupajte u skladu s pravilima i
procedurama svoje ustanove. U slucaju izlaganja bioloskim uzorcima (primjerice, ozljede
uslijed uboda), potraZite odgovarajucu medicinsku pomo¢ buduéi da se putem uzorka
mogu prenijeti HBV (virusni hepatitis), HIV (SIDA) i druge zarazne bolesti. Primijenite svaki
ugradeni zastitnik igle, ako je isporucen uz napravu za prikupljanje krvi. BD ne preporucuje
ponovno stavljanje zastite na iskoristene igle. No pravila i procedure u vasoj ustanovi
mozda su razlicite pa uvijek trebate postupati u skladu s njima.

4. Sve “oitre predmete” namijenjene prikupljanju krvi odloZite u spremnike za bioloski otpad
Gija je uporaba odobrena za tu namjenu.

5. Prijenos uzoraka prikupljenih pomocu Strcaljke i igle u epruvetu ne preporucuje se.
Dodatna manipulacija ostrim predmetima, kao 3to su Suplje igle, povecava moguénost
ozljede ubodom igle.

6. Prijenos uzoraka iz Strcaljke u epruvetu s podtlakom pomoéu naprave bez oitrog vrha
treba provoditi vrlo oprezno zbog razloga navedenih u nastavku. « Pritisak na klip trcaljke
tijekom prijenosa moze stvoriti pozitivan tlak kaji ¢e silovito pomaknuti Cep i uzorak,

Sto Ce uzrokovati prskanje krvi i mozda je izloZiti. « Upotrebom Strcaljke za prijenos krvi
moje se takoder uzrokovati prekomjerna ili premalo punjenje epruveta, 3to ée rezultirati
netocnim omjerom krvi i aditiva te potencijalno netoénim rezultatima analize. « Zatvorene
epruvete s podtlakom namijenjene su za prikupljanje odredenog volumena krvi. Punjenje
je zavrSeno kada vakuum viSe ne povlagi krv, iako se neke epruvete mogu djelomicno
ispuniti zbog otpora klipa kada se pune iz 3trcaljke. Savjetujte se s laboratorijem treba li
upotrijebiti takve uzorke.

7. Ako se krv prikuplja putem intravenske (V) linije, provjerite je i linija oZiS¢ena od 1V.
otopine prije poCetka punjenja epruveta za prikupljanje krvi. To je kljucno kako bi se
izbjeglo dobivanje netocnih laboratorijskih podataka zbog kontaminacije LV. tekuéinom.

8. Prekomjerno ili nedovoljno punjenje epruveta rezultirat ée netoénim omjerom krvi i aditiva
te moZe dovesti do netocnih rezultata analize ili slabe djelotvornosti proizvoda.

9. Endotoksin se ne kontrolira. Krvi i dijelovi krvi koji se prikupljaju i obraduju u epruveti nisu
namijenjeni infuziji ili uvodenju u ljudsko tijelo.

POHRANA

Pohranite epruvete na 4-25 °C, osim ako na naljepnici pakovanja ne pise drugadije. Svi

tekudi konzervansi i antikoagulanti prozirni su i bezbojni, osim CTAD-q, kaji je Zuti. Nemojte
upotrebljavati ako su promijenili boju ili sadrZe strane estice. Aditivi u prahu kao $to su heparin
i trombin bijeli su, a fluorid i fluorid/oksalat mogu biti svijetloruZicasti. Nemojte upotrebljavati
ako su promijenili boju. EDTA aditivi obloZeni sprejem mogu biti bijeli do blijedozuti, to ne utjece
na djelotvornost EDTA aditiva. Ne koristite epruvete ako im je istekao rok upotrebe. Epruvetama
rok upotrebe istjece posljednjeg dana u mjesecu i navedene godine.

(nastavlja se)
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Basic disposable equipment

WWww.zarys.com

INJEKCIJSKE IGLE

| dispoFiNE DU

Karakteristike: ‘

- korice i kapica od polipropilena L
- tanka stijenka omogucava odgovarajuci protok i
- vrh igle trostruko brusen 1 ‘

- povrsina prekrivena kliznim sredstvom T .

- lijepljeni elementi sprecavaju odvajanje - |
- obojane kapice u skladu sa ISO kodovima za lako prepoznavanje veliine "\
- individualno pakiranje: blister

- apirogeno, netoksi¢no

- EO sterilizirano

- rok uporabe: 5 godina

Indikacije:

- za intravenske, intramuskularne i hipodermicke injekcije

Kat.br. Veli¢ina Pakiranje Kat. br. Veligina

IN-03X13 0,3mmx 13 mm 100 pcs IN-07X30 0,7 mm x 30 mm 100 pcs

IN-045X12 0,45 mm x 12 mm 100 pcs IN-07X40 0,7 mm x 40 mm 100 pcs

IN-045X16 0,45mmx 16 mm 100 pcs IN-08X25* 0,8 mm x 25 mm 100 pcs

IN-045X22 0,45 mm x 22 mm 100 pcs IN-08X40 0,8 mm x 40 mm 100 pcs

IN-05X16* 0,5mmx 16 mm 100 pcs IN-09X25* 0,9 mm x 25 mm 100 pcs

IN-05X25 0,5mmx 25 mm 100 pes IN-09X40 0,8 mm x 40 mm 100 pes ST.10
IN-05X40 0,5 mm x 40 mm 100 pcs IN-11X40 1,7mm x40 mm 100 pcs ST1 1
IN-06X25 0,6 mm x 25 mm 100 pcs IN-12X40 1,2mm x 40 mm 100 pcs

IN-06X30 0,6 mm x 30 mm 100 pcs IN-16X40 1,6 mm x 40 mm 100 pcs

* on request

4 | www.zarys.com |




G.CZM. ZARYS Ltd.

Please contact us if you require further details:

phone +48 32 376 07 00 - 01, mobile +48 785 750 609
Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland
e-mail: export@zarys.com.pl, www.zarys.com
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Proizvodi za vene ~ (atalog stavka 14

BD Vacutainer® dodaci

BD Vacutainer® dodaci namijenjeni su za pouzdano i sigurno
uzimanje uzoraka. Ova ponuda proizvoda ukljuéuje
uzorkovanje izravnim pristupom, uredaje za transfer i

poveske. Ovi proizvodi omogucuju prakticnost i lakodu upotrebe te nadopunjavaju asortiman BD

Vacutainer® i BD Microtainer® proizvoda.

BD Vacutainer® drzaci

BD Vacutainer® drzaci i adapteri pruZaju kvalitetne, jeftine, jednokratne
proizvode koji mogu pomoci kupcima da promoviraju najbolju praksu kontrole
infekcija. BD Vacutainer® One Use drza¢ kompatibilan je s BD Vacutainer®
Eclipse™ iglama za uzimanje krvi, BD Vacutainer® Safety-Lok™ setovima za
uzimanje krvi, BD Vacutainer® setovima za uzimanje krvi pritiskom tipke, te BD
Vacutainer® luer adapterom za viSestruke uzorke.

Referentni broj Opis Koli¢ina u
pakiranju/kutiji
364815 BD Vacutainer® One Use drzac 250/1000
364597 BD Vacutainer® 10/100
Rebrasti pedijatrijski adapter za
epruvetu
364888 BD Vacutainer® drzac 250/1000
368872 st.14 BD Pronto™ Quick Release drza¢ | 20/100

BD Vacutainer® uredsj za transfer krvi

Transfer venske krvi iz Strcaljke i igle u epruvetu za uzimanje krvi ili bogicu za krvnu
kulturu opasan je postupak. BD Vacutainer® uredaj za transfer krvi dizajniran je
imajuci na umu sigurnost zdravstvenih djelatnika. Ovaj uredaj za jednokratnu
upotrebu smanjuje rizik ozljeda vezanih za transfer, dok istovremeno &uva
integritet uzorka potreban za to€nu dijagnozu bolesti. BD Vacutainer® uredaj za
transfer krvi pruza sigurnost bez iznimke te odrzava beskompromisnu kvalitetu.

Referentni broj Opis Koli€ina u pakiranju/kutiji

3648820 BD Vacutainer® uredajza | 200
transfer krvi

®
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Katalog stavka 15.

BD Vacutainer® sustavi nude izbor dviju vrsta poveski — Pronto™ poveska bez lateksa i BD Stretch™ poveska bez lateksa. BD
Stretch™ poveska zapakirana je u dozirmu kutiju jednostavnu za uporabu, koja je takoder prikladna za potrebe skladistenja.
Bolesti kao Sto su hepatitis B, hepatitis C i meticilin-rezistentni Staphylococcus aureus (MRSA) su sve moguce ponovljenom

uporabom jedne poveske. Jedna je studija pokazala da

poveski.!

Kat. br.

BD Vacutainer® poveske

367204

je kontaminacija poveski krviju bila Zesta, s pojavnodéu u 31 % ispitanih

Opis Koli¢ina u kutiji / transportnom
pakiranju
BD Stretch™ poveska bez lateksa 25/500
st.15 Pronto™ poveska bez lateksa za vi§ekratnu uporabu 6/60

BD Vacutainer® razni proizvodi

368697
366005
36488760

Pladanj za vadenje krvi (drzi do 80 epruveta)
DIFF-SAFE® dozator krvi
EZ ¢ep za 16 mm zatvaranje (plavi)

21
1000/10 000
250/2500

1. Forester G, Joline C, Wormser GP. Blood contamination of tourniquets used in routine phlebotomy. Am L Inf Control 1990;18:386-90

Pronto™ je zastitni znak drustva Kimetec Gmbh Med.
DIFF-SAFE® je registrirani zastitni znak drustva Alpha Scientific Corporation.




 BIOGNOST

)
s,

FARMACEUTSKI | DUJAGNOSTICKI PROIZVODE

KATALOG - STAVKA 16

KATALOG Testovi i pribor za
PROIZVODA otkrivanje metabolita droga

www.biognost.com




W ¥

DOA MultiGnost

TEST PANELI ZA OTKRIVANJE METABOLITA VISE VRSTA DROGA U URINU I SLINI

DOA MultiGnost test paneli sadrze test trake za brzo otkrivanje sastojaka ilegalnih droga

u urinu i slini. Test panelom se istovremeno, u roku od 5 minuta, moze otkriti vecina droga
koje se najce3¢e konzumiraju na ovom podneblju. Test daje brze rezultate koji se po potrebi
mogu potvrditi metodom plinske kromatografije s masenom spektrometrijom (GC/MS). U
obzir je potrebno uzeti klinicko razmatranje i struénu prosudbu prilikom analize rezultata,
pogotovo kad je rijec o pozitivnim preliminarnim rezultatima.

Skica primjene: DOA 10 MTD - metadon (Heptanon)
OPI - heroin, morfin, kodein
MET - metamfetamin
BAR - tablete barbiturata
AY BZO - tablete benzodiazepina

DOA5  MDMA - ecstasy
COC - kokain, crack

DOA'3  MOP - heroin, morfin, kodein
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DOA MultiGnost ® ®=

Test paneli za otkrivanje metabolita
vise vrsta droga u urinu

Test paneli za otkrivanje metabolita 3, 5 i 10 vrsta droga
POJEDINACNA PAKIRANJA

DOA MultiGnost test paneli su brzi imunokromatografski testovi za istovremeno kvalitativno otkrivanje
viSe vrsta opojnih droga i njihovih metabolita u urinu. Ovisno o verziji, test je specifi¢an za 3, 5ili 10
vrsta droga kao 3to su: amfetamin (AMP), metamfetamin (MET), ecstasy (MDMA), kokain i crack (COQ),
marihuana i hasis (THC), barbiturati (BAR), benzodiazepini (BZO), opijati (heroin, morfin i kodein) (MOP)
i (OPI) metadon (MTD), te brojne druge. Rezultati testa mogu se ocitati veé nakon 5 minuta.

. . ' PIOgram by,
vy, .
TR N e e
‘N-w.&?—;-g_s:,. -

&} peogram Br2ih togigyn

= Mui -
Miwinamnmwﬂa(j!:'ow 5
S

KataloSki broj  Naziv Pakiranje  Uloga

DOA003 DOA MultiGnost 3 test panel 1x1 Za otkrivanje 3 razlicite vrste droge
(THC, MOP, AMP).

DOA005 DOA MultiGnost 5 test panel 1x1 Za otkrivanje 5 razlicitih vrsta droga
(THC, MOP, AMP, COC, MDMA).

DOA010 DOA MultiGnost 10 test panel  1x1 Za otkrivanje 10 razlicitih vrsta droga

(THC, MOP, AMP, COC, MDMA, BZO,
MET, BAR, OPI, MTD).

11
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Test paneli za otkrivanje metabolita viSe vrsta droga

LABORATORIJSKA PAKIRANJA

Kombinacije testova za otkrivanje 3 vrste droga u urinu

DOA MultiGnost 3 test paneli sadrze test trake za brzo otkrivanje sastojaka ilegalnih droga u urinu.

BioGnostova ponuda DOA MultiGnost 3 testova ukljuéuje ukupno 20 kombinacija testova na razlidite
vrste droga (navedene u tablici). Test daje brze rezultate koji se po potrebi mogu potvrditi metodom
plinske kromatografije s masenom spektrometrijom (GC/MS).

Kataloski broj  Naziv Pakiranje  Kombinacija droga
DOAO13A DOA MultiGnost 3 test panel ver. A 1x10 THC, MOP, AMP
DOAQ13AB DOA MultiGnost 3 test panel ver. AB  1x10 MOP, EDDP, BUP
DOAQ013B DOA MultiGnost 3 test panel ver. B 1x10 MOP, MTD, BUP
DOA3-25B 1x25

DOA013C DOA MultiGnost 3 test panel ver. C 1x10 THC, COC, AMP
DOA013D DOA MultiGnost 3 test panel ver. D 1x10 MOP, BZO, MDMA
DOAOQO13E DOA MultiGnost 3 test panel ver. E 1x10 MOP, BZO, THC
DOAOQ13F DOA MultiGnost 3 test panel ver. F 1x10 MOP, BZO, AMP
DOA013G DOA MultiGnost 3 test panel ver. G 1x10 THC, MDMA, AMP
DOAO13H DOA MultiGnost 3 test panel ver. H 1x10 AMP, MOP, COC
DOAO013I DOA MultiGnost 3 test panel ver. | 1x10 THC, MDMA, MOP




DOA MultiGnost

Kataloski broj  Naziv Pakiranje  Kombinacija droga
DOAO013J DOA MultiGnost 3 test panel ver. J 1x10 MOP, COC, THC
DOAO013K DOA MultiGnost 3 test panel ver. K 1x10 EDDP, BZO, TRA
DOAOQ13L DOA MultiGnost 3 test panel ver. L 1x10 MOP, EDDP, TRA
DOAO13M DOA MultiGnost 3 test panel ver. M 1x10 AMP, THC, ALOH
DOAO13N DOA MultiGnost 3 test panel ver. N 1x10 BZO, THC, ALOH
DOA0130 DOA MultiGnost 3 test panel ver. O 1x10 MOP, TRA, AMP
DOAQ13P DOA MultiGnost 3 test panel ver. P 1x10 THC, MDMA, MET
DOAO13R DOA MultiGnost 3 test panel ver. R 1x10 BZO, COC, MOP
DOAOQ013S DOA MultiGnost 3 test panel ver. S 1x10 MTD, COC, MOP
DOA013T DOA MultiGnost 3 test panel ver. T 1x10 BUP, COC, MOP

Kombinacije testova za otkrivanje 4 vrsta droga u urinu

Kataloski broj

Naziv

Pakiranje

Kombinacija droga

DOAOQ14A

DOA MultiGnost 4 test panel ver. A

1x25

COC, MOP, THC, MTD

DOA4B-25

DOA MultiGnost 4 test panel ver. B

1x25

ETG,THC, MOP, BZO

DOA014C

DOA MultiGnost 4 test panel ver. C

1x10

COC, OPI, THC, AMP

DOAO014D

DOA MultiGnost 4 test panel ver. D

1x10

COC, MOP, THC, AMP

ST.16. Kombinacije testova za otkrivanje 5 vrsta droga u urinu

ST.16.

DOA MultiGnost 5 test paneli dostupni su u 10 razli¢itih varijanti testova na prisutnost metabolita
droga u urinu. S obzirom da je rije o testovima koji pruZaju samo preliminarne rezultate, mogude ih je

potvrditi plinskom kromatografijom s masenom spektrometrijom (GC/MS).

Kataloski broj  Naziv Pakiranje  Kombinacija droga
DOAOQO15A DOA MultiGnost 5 test panel ver. A 1x10 MET, COC, MOP, THC, AMP
DOA5-25A 1x25
DOAS5-KAP1 DOA MultiGnost 5 test plodica za
kapanje bulk
DOA5-25A KAP  DOA MultiGnost 5 test plocica za
kapanje 1x25 testova ver. A
%)Am 5B DOA MultiGnost 5 test panel ver. B 1x10 AMP, COC, MOP, THC, MDMA
DOA5-25B 125

—\
o
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DOA MultiGnost

DOAO015C DOA MultiGnost 5 test panel ver. C 1x10 AMP, THC, MOP, BZO, MDMA
DOA015D DOA MultiGnost 5 test panel ver. D 1x10 AMP 1000, THC, OPI, COC, MTD
DOAO15E DOA MultiGnost 5 test panel ver. E 1x10 OPI, THC, MET, COC, BZO
DOAO15F DOA MultiGnost 5 test panel ver. F 1x10 AMP, COC, MOP, THC, TRA
DOA015G DOA MultiGnost 5 test panel ver. G 1x10 AMP, COC, MOP, THC, ALOH
DOAO15H DOA MultiGnost 5 test panel ver. H 1x10 BUP, MTD, MOP, BZO, ALOH
DOAOQ15I DOA MultiGnost 5 test panel ver. | 1x10 AMP, COC, MOP, THC, PCP
DOAOQ15) DOA MultiGnost 5 test panel ver. J 1x10 AMP, MOP, TRA, BUP, MTD

Kombinacije testova za otkrivanje 6 vrsta droga u urinu

DOA MultiGnost 6 test paneli koriste se za detektiranje 6 razli¢itih vrsta zloupotrebljavanih droga.
MultiGnost 6 test panele moguce je iskombinirati u 13 varijanti.

Kataloski broj  Naziv Pakiranje  Kombinacija droga

DOAO16A DOA MultiGnost 6 test panel ver. A 1x10 AMP, COC, BZO, MOP, THC,

DOABA-25 1x25 MDMA

DOA016B DOA MultiGnost 6 test panel ver. B 1x10 AMP, MOP, THC, COC, BZO,
TRA

DOA016C DOA MultiGnost 6 test panel ver. C 1x10 AMP, COC, MOP, THC, MDMA,
ALOH

DOA016D DOA MultiGnost 6 test panel ver. D 1x10 AMP, BZO, THC, COC, MTD, OPI

DOAO16E DOA MultiGnost 6 test panel ver. E 1x10 BAR, BZO, MET, THC, COC, OPI

DOAOQ16F DOA MultiGnost 6 test panel ver. F 1x10 BAR, BZO, AMP, THC, COC, OPI

DOA016G DOA MultiGnost 6 test panel ver. G 1x10 MET, BZO, AMP, THC, COC, OPI

DOAO16H DOA MultiGnost 6 test panel ver. H 1x10 TRA, BZO, THC, COC, MTD, OPI

DOAO16I DOA MultiGnost 6 test panel ver. | 1x10 COC, BUP, THC, MTD, MQP,

DOAG6I-25 1x25 BZO

DOAO16J DOA MultiGnost 6 test panel ver. J 1x10 OPI, COC, AMP, MET, BZO, FYL

DOAQ016K DOA MultiGnost 6 test panel ver. K 1x10 AMP, COC, OPI, THC, BZO,
ALOH

DOAOQ16L DOA MultiGnost 6 test panel ver. L 1x10 MET,COC, BUP, THC, OPI, MTD

DOAO16M DOA MultiGnost 6 test panel ver. M 1x10 AMP, BUP, COC, THC, BZO, OPI







BRZI TESTOVI ZA PROFESIONALNU UPOTREBU

KATALOG - STAVKA 17

UlcoGnost test plocica
Test plocica za brzo otkrivanje antitijela na
Helicobacter pylori u plazmi ili serumu

UlcoGnost test plocica je brzi imunokromatografski
test za kvalitativno otkrivanje antitijela na
Helicobacter pylori u plazmi ili serumu.

1x10 ULco10

UlcoGnost AG test plocica

Test ploCica za brzo otkrivanje antigena bakterije
Helicobacter pylori u stolici

UlcoGnost AG test plodica brzi je
imunokromatografski test za kvalitativno otkrivanje

specificnog Helicobacter pylori antigena u uzorcima
ljudske stolice

1x10 ULCAGO10P

UlcoGnost AG testtraka ST.17.
Test traka u blister pakovanju za brzo neinvanzivno
otkrivanje antigena bakterije H. pylori u stolici

UlcoGnost AG test traka u blister pakovanju je

brzi neinvazivni imunokromatografski test za brzo
otkrivanje specifi¢nog antigena bakterije Helicobacter
pylori u uzorcima stolice.

1x10 ULCAG010

UlcoGnost test PK plocica
Test plocica za otkrivanje antitijela na Helicobacter
pylori u krvi, plazmi ili serumu

UicoGn? o . .
e’ UlcoGnost PK plocica je brzi imunokromatografski
N ror test za kvalitativno otkrivanje antitijela na
& “ Helicobacter pylori u punoj krvi, plazmi ili serumu.
S01197%°
1x10 ULCOTOPK
Pylo-Plus test plo¢ica
g = Test plocica za brzo dokazivanje prisutnosti bakterije
= Helicobacter pylori u bioptatu
iZ. @ Pylo-Plus test plocica je brzi dijagnosticki test
g 0 namijenjem kvalitativnom odredivanju enzima
3 o ureaze u uzorcima Zelu¢ane sluznice za dokazivanje

prisutnosti bakterije Helicobacter pylori u bolesnika
sa simptomima.

x50 PYLO-50

M 14 Brza dijagnostika
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& BD Microtainer®

Epruvete za uzimanje krvi s K,EDTA

W3 [$F

Katalog stavka 18
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PREDVIDENA UPORABA

Epruvete za uzimanje krvi s K,EDTA BD Microtainer® nesterilni su i
jednokratni in vitro dijagnosticki medicinski proizvodi. Namijenjeni su za
obucene zdravstvene djelatnike za prikupljanje, zadrzavanje, pohranu i
prijevoz uzoraka ljudske kapilarne krvi za in vitro dijagnosticko ispitivanje.

Epruvete za uzimanje krvi s K,EDTA BD Microtainer® upotrebljavaju se za
hematoloska ispitivanja ili za druga ispitivanja gdje je potreban uzorak pune
krvi kako je odredio laboratorij.

OPIS PROIZVODA EPRUVETE ZA UZIMANJE KRVI

BD Microtainer® sastoje se od nesterilnog, plastinog spremnika i obojanog
zatvaraca BD Microgard™. Konfiguraciju proizvoda potrazite u Tablici A.
Unutarnja povrsina spremnika premazana je aditivom K,EDTA. Aditiv K,EDTA
osigurava antikoagulirani uzorak kada se upotrebljava u skladu s uputama
za uporabu. Gornji rub spremnika sluZi za uzimanje uzoraka. Oznake na
spremniku prikazuju zapremine punjenja od 250 pli 500 pl.

TABLICA A
Zapremina punjenja (pl) Aditiv Vrsta zatvaraéa Boja zatvaraca
250-500 K(ZSS;A BD Microgard™ BlijedoljubiZasta

Epruvete za uzimanje krvi BD Microtainer® sadrZi manje od 1 ng olova
po epruveti prilikom ispitivanja metodom indukcijske plazma masene
spektrometrije.

produzivaéem epruvete BD Microtainer® (kataloski

broj 368933). Produzivac se moze utaknuti u dno &
epruvete i povecava duljinu cijevi do otprilike 7
75 millimetara (mm). S ovim produzivagem, epruveta
se moze utaknuti u standardni nosac za epruvete

veli¢ine 13 x 75 mm. ProduZiva¢ takoder pruza veéu
povrsinu za oznacavanje uzoraka.

RADNE ZNACAIKE
1. Epruvete za uzimanje krvi BD Microtainer® dizajnirane su s:
e integriranim kolektorom koji olakSava protok krvi u epruvetu
e oznakama koje oznacavaju zapreminu punjenja kako je navedeno u
Tablici A
« zatvaracem koji dobro prilijeZe preko gornjeg ruba epruvete kako bi se
smanjila vjerojatnost kontakta s uzorkom kada se ukloni kapica.

2. Krv prikupljena u epruvete za uzimanje krvi s K,EDTA BD Microtainer®
stabilna je na sobnoj temperaturi do 4 sata i pruzit ée toéne i klinicki
korisne rezultate za hematolo3ke parametre. Uzorci se za to vrijeme
mogu pohraniti u nosace ili kontinuirano mijesati.

3. Kada se testiraju s pomoéu atomske apsorpcijske spektrometrije s
granitnom pedi (Graphite Furnace Atomic Absorption Spectrometry,
GFAAS), uzorci prikupljeni za analizu olova od normalnih darivatelja u
epruvetama za uzimanje krvi s K,EDTA BD Microtainer® pokazali su se
stabilnima do 7 dana.

OGRANICENJA SUSTAVA
Stabilnost analita treba procijeniti uzimajuéi u obzir spremnike za pohranu i
uvjete svakog laboratorija.

MIERE OPREZA

1. Nemojte upotrebljavati ako su prisutne strane tvari ili ako je epruveta
ostecena.

2. Analizirajte uzorke za hematolosko ispitivanje unutar 4 sata od
prikupljanja.

3. Neki su pacijenti pokazali osjetljivost na EDTA, 5to moze dovesti do
znacajnog i nepovratnog nakupljanja trombocita. To nakupljanje moze i
umjetno povisiti broj bijelih krvnih zrnaca.

Epruveta se mozZe upotrebljavati s opcionalnim

4. Slijedite postupke svoje ustanove ako su u uzorku prisutni ugrusci
ili druge vidljive prepreke jer bi to moglo dovesti do nemoguénosti
ispitivanja uzorka.

5. Pri svakoj izmjeni vrste, veli¢ine ili uvjeta rukovanja, obrade ili
Cuvanja epruveta za vadenje krvi bilo kojeg proizvodaca za odredeno
laboratorijsko ispitivanje, osoblje laboratorija treba provjeriti podatke o
epruveti koje je dostavio proizvodac i viastite podatke kako bi utvrdilo/
potvrdilo referentni raspon za specifi¢ni sustav instrumenata i reagensa.
Na temelju tih informacija laboratorij moZe odluéiti jesu li promjene
prikladne.

OPREZ

1. PridrZavajte se univerzalnih mjera opreza. Upotrebljavajte rukavice,
pregace, zastitu za odi, ostalu zastitnu opremu i kontrole na uredaju
koje ce vas zastititi od prskanja krvi, curenja krvi i potencijalne
izloZenosti patogenima koji se prenose krvlju.

2. Rukujte svim bioloskim uzorcima i ostrim predmetima (lancetama)
za uzimanje krvi u skladu s pravilima i postupcima svoje ustanove.
Zatrazite odgovarajucu medicinsku pomoc¢ u slucaju izloZenosti
bioloskim uzorcima (npr. putem ubodne rane) buduéi da mogu prenijeti
virusni hepatitis, HIV (AIDS) ili druge zarazne bolesti. Primijenite
ugradeni stitnik o3trih predmeta ako je sastavni dio proizvoda za
vadenje krvi. Pravila i postupci vase ustanove mogu se razlikovati i
uvijek ih se morate pridrzavati.

3. Odbacite sve ostre predmete za uzimanje krvi u spremnike za biolo3ki
opasan materijal koji su odobreni za njihovo zbrinjavanje.

4. Prepunjavanije ili nedovoljno punjenje epruveta rezultirat ée netoénim
omjerom krvi i aditiva te moZe dovesti do neto¢nih analitickih rezultata
ili slabog funkcioniranja proizvoda.

5. Endotoksin se ne kontrolira. Krv i dijelovi krvi koji se prikupljaju i
obraduju u epruveti nisu namijenjeni infuziji ili uvodenju u ljudsko tijelo.

6. Svi biolo3ki uzorci i materijali smatraju se bioloski opasnim i s njima
treba postupati oprezno jer je mogu¢ rizik od preno3enja zaraze.
Odlozite medicinski otpad uz odgovarajuce mjere u skladu sa saveznim,
drzavnim i lokalnim propisima. Nikad nemojte pipetirati ustima. Nosite
prikladnu zastitnu odjecu, naocale i rukavice.

Napomena: Samo za EU: korisnici moraju proizvodaéu i nacionalnom

nadleZnom tijelu prijaviti svaki ozbiljni incident u vezi s uredajem.

Izvan EU: obratite se lokalnom predstavniku tvrtke BD za svaki incident ili

upit u vezi s ovim uredajem.

UPOZORENIE

Dikalijev EDTA dihidrat, CAS broj: 25102-12-9
H332 Stetno ako se udahne.

P261 Izbjegavati udisanje prasine/dima/plina/magle/pare/aerosola. P271
Rabiti samo na otvorenom ili u dobro prozraéenom prostoru. P304+P340
Premjestiti osobu na svjeZi zrak i postaviti ju u polozaj koji olak3ava disanje.
P312 U slucaju zdravstvenih tegoba nazvati CENTAR ZA KONTROLU
OTROVANIA / lijecnika.

POHRANA

Epruvete pohranite ispod 25 °C (77 °F). Ne koristite se epruvetama ako im

je istekao rok uporabe. Ako je rok upotrebe na epruveti necitak, pogledajte
omot, oznaku na kutiji ili crti¢ni kdd. Ako se rok upotrebe ne moze utvrditi,

nemojte upotrebljavati epruvetu.

UZIMANIE I OBRADA UZORAKA
PRIJE UZIMANJA KRVI PROCITAITE CIJELE UPUTE ZA UPOTREBU.

Potrebni isporuceni materijali za uzimanje uzorka
Epruvete za uzimanije krvi s K,EDTA BD Microtainer®.




Potrebni materijali za uzimanje uzorka koji nisu isporuéeni

1. Osobna zastitna oprema neophodna za zastitu od izlaganja patogenima
koji se prenose krvlju.

Odgovarajuéa lanceta za mjesto uzimanja i zapreminu potrebne krvi.
Maramica za Cis¢enje (bez olova ako se izvodi odredivanje olova u krvi).
Sapun i voda (za odredivanje olova u krvi).

Gaza i odobreni spremnik za bioloski opasan materijal.

Vs W

Dodatni materijali za uzimanje uzorka koji nisu isporuceni

1. Proizvod za zagrijavanje.

2. Ljepljivi zavoj. Izbjegavajte upotrebu zavoja na pacijentima koji bi mogli
staviti prste ili stopala u usta jer moZe doéi do gutanja/udisanja.

UPUTE ZA UPORABU

NOSITE RUKAVICE TIJEKOM UZIMANJA KAPILARNE KRVI I PRI
RUKOVANJU EPRUVETAMA ZA UZIMANIE KRVI KAKO BISTE SMANJILI
OPASNOST OD IZLAGANJA.

1. Redoslijed prikupljanja: Kada se uzima vise uzoraka za ispitivanje u
medicinskom laboratoriju tijekom jednog uboda preporuéuje se sljedeéi
redoslijed prikupljanja za epruvete za mikroprikupljanje.

1. Plin u kapilarnoj krvi

2. EDTA epruvete

3. Epruvete s drugim aditivom

4. Epruvete bez aditiva

5. Filtar-papir za prikupljanje uzoraka osu3ene krvi

2. Odaberite mjesto uboda, zagrijte ako je potrebno.

Odcistite mjesto i ostavite da se osus3i na zraku. Nemojte susiti brisanjem

Jjer se mjesto dezinficira tijekom su3enja na zraku.

4. Za odredivanje olova u krvi operite podrugje sapunom i vodom i temeljito
osusite kako bi se minimizirala kontaminacija koZe olovom iz okruzenja.
Odcistite maramicom za i3cenje bez olova. Slijedite protokole svoje
ustanove za uzimanje uzoraka za odredivanje olova u krvi.

5. Uklonite zatvaraZ s epruvete i stavite zatvarag na odgovarajuéu povrsinu
bez olova.

6. Ubodite kozu odgovaraju¢om lancetom i slijedite upute proizvodaca.

o

7. Upotrijebljenu lancetu odloZite u odgovarajuéi spremnik za bioloski
opasne ostre predmete.

8. Prvu kap krvi obrisite gazom. DrZite epruvetu BD Microtainer® pod kutom
u odnosu na povrsinu mjesta uboda. Dodirnite kap krvi ugradenim
kolektorom kako biste ispustili krv.

[

Bl %

Izbjegavajte struganje povrsine koze radi uzimanja uzorka krvi. Kada
prikupite dvije ili tri kapi, krv ce slobodno poteci niz unutarnju stjenku
epruvete. OPREZ: stiskanje mjesta uboda moze prouzrociti hemolizu i
negativno utjecati na tocnost rezultata ispitivanja.

9. Napunite epruvetu zapreminom od 250 pl do 500 pl kako biste postigli
odgovarajuéi omjer krvi i aditiva.

=

10. Zamijenite zatvara zatezanjem i guranjem kapice prema dolje dok ne
Cujete Skljocaj.

50 |8¥

11. Neposredno nakon prikupljanja, promijesajte uzorak okretanjem
napunjene epruvete najmanje 10 puta.

~
Q x10
I

12. Podsjetnik: upotrijebljenu lancetu odloZite u odgovarajuéi spremnik za
bioloski opasne o3tre predmete. OdloZite sve kontaminirane materijale u
odgovarajuci spremnik.

13. Prije analize uzorak se treba temeljito promije3ati.

Upute za uklanjanje i ponovno umetanje zatvaraéa
BD Hemogard™ \
Da biste uklonili zatvarag, uhvatite rebrasti rub i f @
zaokrecite dok skidate zatvaraZ. Da biste ponovno

umetnuli zatvarag, zaokreéite ga i pritiscite kapicu ,
prema spremniku dok ne Cujete skljocaj.

ANALITICKA EKVIVALENTNOST
Procjene epruveta za uzimanje krvi BD Microtainer® provedene su za niz
analita prilikom razli¢itih metoda testiranja i vremenskih razdoblja. BD Life
Sciences - Integrated Diagnostic Solutions moZe vam odgovoriti na pitanja
o navedenim ispitivanjima. Obratite im se ako vas zanimaju referencije i
tehnicka izvjeS¢a o navedenim procjenama i ostale informacije o uporabi
epruveta za uzimanje krvi BD Microtainer® s vasim sustavom instrumenata/
reagensa.

REFERENCE

1. CLSI Document GP42-ED7:2020. Collection of Capillary Blood
Specimens; approved standard, 7th edition. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute; 2020.

2. CLSI Document GP39-A6:2010. Tubes and Additives for Venous and
Capillary Blood Specimen Collection; approved standard, 6th edition.
Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2010.

3. CLSI Document C38-A:1997. Control of Preanalytical Variation in Trace
Element Determinations; approved guideline, 1st edition. Wayne, PA:
Clinical and Laboratory Standards Institute; 1997.

TEHNICKE USLUGE
Tehnicke usluge i podrska: Obratite se lokalnom prodajnom predstavniku
tvrtke BD ili pogledajte bd.com.
Povijest promjena
I Sazetak promjena
Prvo IVDR izdanje

Verzija | Datum
01 2022-02




RIECNIK SIMBOLA [L006715(06) 2021-08]

Neki simboli navedeni u nastavku mozda se ne odnose na ovaj proizvod.

s{IEF

Samo za korisnike iz Sjedinjenih Drzava: Rje¢nik simbola potrazite na web-mjestu bd.com/symbols-glossary

Simbol Znacenje

‘ Praizvodat
Ovlasteni predstavnik u Europskoj uniji
Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj
d] Datum proizvodnje

g Upotrijebiti do

LOT| Broj serije

Kataloski broj

Serijski broj

Sterilno

Sterilizirano tehnikama asepticne obrade

Sterilizirano etilen-oksidom

Sterilizirano zragenjem

Sterilizirano parom ili suhom toplinom

Nemojte ponovno sterilizirati

Nesterilno

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje o3teceno i pogledaijte uputstvo za
uporabu

Sterilan put tekuéine

Sterilan put tekuéine (etilen-oksid)

Sterilan put tekucine (zralenje)

Lomljivo; pazljivo rukovati

Cuvajte dalje od SunZeve svjetlosti

Cuvati na suhom

Donja temperatuma granica

Gornja temperaturna granica

Temperaturna granica

Ogranicenje viaznosti

Bioloski rizici

Ne ponovno upotrebljavati

Pogledajte uputstvo za uporabu ili elektronicke uputstvo za uporabu

Oprez

SadrZi prirodni gumeni lateks ili ga ima u tragovima

B <D || @] & @] | =<| ~<| | X -a| &I & @ B> @

In vitro dijagnosticki medicinski proizvod

i

Negativna kontrola

Pozitivna kontrola

Sadrzaj dovoljan za sljedeéi broj testova: <n>

Samo za in vitro dijagnosticku evaluaciju

Nepirogeno

Broj pacijenta

Ovu stranu okrenuti prema gore

Ne slagati na drugu ambalazu
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Sustav s jednom sterilnom barijerom

Simbol

DEHP
Bep

Znacenje

Sadrzi ftalat ili ga ima u tragovima: kombinacija di-(2-etilheksil)-ftalata (DEHP)
i benzil-butil-ftalata (BBP)

X

Zasebno odlaganje u otpad
Oznatava obvezu odvojenog prikupljanja otpadne elektricne i elektronicke opreme.
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Oznaka CE; oznacava uskladenost s tehnitkim propisima Europske unije

Proizvod za testiranje u blizini pacijenta
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Proizvod za samotestiranje
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Vrijedi samo za SAD: ,Oprez: prema saveznom zakonu proizvod smije prodavati
samo licencirani lije¢nik, odnosno osoba s odobrenjem lijeénika.”

Zemlja proizvodnje
Oznaka ,,CC" zamijenit ¢e se 3ifrom zemlje od dva il tri slova.

Vrijeme prikupljanja

Odrezite

Qdlijepiti ovdje

Datum prikupljanja
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Cuvati dalje od svietlost!

®

Oslobada se vodik

Perforacija

Slijedni broj pocetnog panela

Slijedni broj zavrinog panela

Interni slijedni broj

Medicinski proizvod

Sadrzi opasne supstance

Oznaka uskladenosti za Ukrajinu
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Ispunjava uvjete agencije FCC zahtjeve prema 21 CFR Odjeljak 15
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Certifikat proizvoda UL za SAD i Kanadu
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Jedinstveni identifikator proizvoda

B

Becton, Dickinson and Company
1 Becton Drive, Franklin Lakes, New Jersey 07417-1885 USA

Becton Dickinson Ireland Ltd.
Donore Road, Drogheda, Co. Louth, A92 YW26, Ireland

BD Switzerland Sarl
Terre Bonne Park — A4, Route de Crassier 17, 1262 Eysins, Switzerland

Australian and New Zealand Sponsors:
Becton Dickinson Pty Ltd., 66 Waterloo Road
Macquarie Park NSW 2113, Australia

Becton Dickinson Limited, 14B George Bourke Drive
Mt. Wellington Auckland 1060, New Zealand

BD, logotip BD Logo, Microgard i Microtainer zastitni su znakovi tvrtke Becton,
Dickinson and Company ili nekog od povezanih drustava. Svi drugi za3titni
znakovi pripadaju odgovarajuéim vlasnicima. © 2022 BD. Sva prava pridriana.
202202
VDP40478(01)
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Za americke patente koji se mogu primijeniti
pogledaijte bd.com/patents.



& BD Microtainer®

Epruvete za uzimanje krvi

®
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NAMIENA TABLICAA
Epruvete za uzimanje krvi BD Microtainer® nesterilni su i jednokratni in vitro Zapremina Boia zatvaraga
dijagnosticki medicinski proizvodi. Namijenjeni su za obucene zdravstvene Proizvod | Vrstaepruvete | punjenja Aditiv BDJ Microgard™
djelatnike za uzimanje, zadrzavanje i prijevoz uzoraka ljudske kapilarne krvi (uL)
te naknadno odvajanje seruma ili plazme centrifugiranjem za potrebe in Epruvete za serum
vitro dijagnostickog testiranja.
Epruvete za uzimanje krvi BD Microtainer® SST™, BD Microtainer® PST™, oZdiiit:/Zz) Prozirni spremnik | 250 - 500 Nema Crvena
BD Microtainer® za serum i litij-heparinske epruvete BD Microtainer®
upotrebljavaju se za testiranje kemije ili za druga testiranja pri kojima su Prozirni spremnik ]
potrebni uzorci seruma ili plazme u skladu s odlukom laboratorija. 8D ssT™ = 400 - 600 A';tci‘r’?:r’; 23’”2'{‘: Zlatna
Epruvete za uzimanje krvi s fluoridom BD Microtainer® upotrebljavaju se L d
za odredivanja glukoze ili za druga testiranja pri kojima je potreban uzorak
plazme ili pune krvi u skladu s odlukom laboratorija. Epruvete za plazmu
OPIS PROIZVODA Litij-heparin | Prozirni spremnik | 200—400 | Litij-heparin (LH) Zelena
Epruvete za uzimanje krvi BD Microtainer® sastoje se od plasti¢nog spremnika Prodirdi w
i obojanog zatvaraca BD Microgard™. Epruvete sadrzavaju razlidite aditive BD PST™ rosioRem Litij-heparin (LH) | ¢ . atio zeleria
ovisno o Zeljenom uzorku i zahtjevima analiticke metode analize. Konfiguracije Zuti spremnik barijera od gela :
proizvoda potraZite u Tablici A. Oznake na spremniku prikazuju razine punjenja. 400 - 600 - -
Gornji rub spremnika sluzi kao kolektor. Natrijev fluorid /
Fluorid Prozirni spremnik dinatrijev EDTA Siva
Epruvete za serum (FE)
Epruvete za uzimanije krvi BD Microtainer® Z (bez aditiva) i epruvete za uzimanje
krvi BD Microtainer® SST™ imaju silikonski premaz na stjenkama epruvete kako =
- iilo priignigni ih kryoib tani RADNE ZNACAJKE

Epruvete za uzimanje krvi BD Microtainer® SST™ premazane su mikronskim
Cesticama silicijevog dioksida kako bi se ubrzalo zgrusavanje. Navedeni
premaz moze biti bijele boje ili poluproziran. Pri dnu epruvete prisutan je
separator u obliku gela. Gustoca navedenog materijala uzrokuje njegovo
pomicanje prema gore tijekom centrifugiranja do prijelaza izmedu seruma i
ugruska i on predstavlja barijeru koja odvaja serum od fibrina i stanica.

Epruvete za plazmu

Litij-heparinske epruvete za uzimanje krvi BD Microtainer® i epruvete za
uzimanje krvi BD Microtainer® PST™ sadrzavaju litij-heparinski (LH) aditiv za
potrebe antikoagulacije propisanog obujma kapilarne krvi.

Epruvete za uzimanje uzorka BD Microtainer® PST™ pri dnu epruvete sadrzavaju
separator u obliku gela. Gusto¢a navedenog materijala uzrokuje njegovo
pomicanje prema gore tijekom centrifugiranja do prijelaza izmedu plazme i
stanica i on predstavlja barijeru koja odvaja plazmu od stanica.

Epruvete za uzimanje krvi s fluoridom BD Microtainer® sadrzavaju aditiv s
natrijevim fluoridom / dinatrijevim EDTA (FE). Na,EDTA antikoagulira uzorak
dok natrijev fluorid djeluje kao inhibitor glikolize.

Zute epruvete
Zut epruvete za uzimanje krvi BD Microtainer® SST™ i PST™ znacajno
smanjuju propustanje svjetla i upotrebljavaju se kad je potrebna zastita za

ProduZivac epruvete (opcionalni)

Epruveta se moZe upotrebljavati s opcionalnim
produZivacem epruvete BD Microtainer® (kataloski broj
368933). Produzivac se moze utaknuti u dno epruvete

i povecava duljinu cijevi do otprilike 75 millimetara
(mm). S ovim produzivalem, epruveta se moze utaknuti
u standardni nosac za epruvete veli¢ine 13 x 75 mm.
Produzivac takoder pruZa vecu povrsinu za oznaZavanje

analite osjetljive na svjetlost.
W
%/

uzoraka.

1. Epruvete za uzimanje krvi BD Microtainer® osmisljene su s:

. intesrimnim kolektorom koji olak3ava Erotok krvi u epruvety,

« oznakama koje oznacavaju zapreminu punjenja kako je navedeno u
Tablici A,
« zatvaracem koji dobro prilijeZe preko gornjeg ruba epruvete kako bi se
smanjila vjerojatnost kontakta s uzorkom kada se ukloni kapica.
2. Epruvete za uzimanje krvi s fluoridom BD Microtainer® inhibiraju glikolizu
u trajanju od 24 sata pri sobnoj temperaturi.
3. Spremnik Zute epruvete znacajno smanjuje propustanje svjetla i
upotrebljava se kad je potrebna zastita za andlite osjetljive na svjetlost.

OGRANICENJA SUSTAVA

1. Koncentracije/aktivnosti analita za kemiju u serumu ili plazmi prikupljenoj iz
kapilarnih uzoraka mogu se razlikovati od koncentracija/aktivnosti analita
u serumu ili plazmi prikupljenoj iz venskih uzoraka." Laboratorij bi trebao
procijeniti jesu li te razlike klinicki relevantne pri mijenjanju izmedu kapilarnih
i venskih uzoraka krvi.

2. Koli¢ina ispunjene krvi mora biti unutar propisanog raspona kako bi se
osigurao ispravni omjer krvi i aditiva za potrebe odgovarajuceg mije3anja
i tocnih rezultata testiranja.

3. Uslucaju epruveta koje se centrifugiraju s ciljem stvaranja seruma
ili plazme za testiranje, standardni uvjeti obrade ne dovode nuZzno
do potpunog taloZenja svih stanica. Stanini metabolizam i prirodna
razgradnja ex vivo mogu i dalje utjecati na koncentracije/aktivnosti
analita u plazmi nakon centrifugiranja.

4. Stabilnost analita treba procijeniti uzimajuéi u obzir spremnike za
pohranu i uvjete svakog laboratorija.

MIERE OPREZA

1. Nemojte upotrebljavati ako su prisutne strane tvari ili ako je epruveta
ostecena.

2. Odvajanje seruma ili plazme od stanica trebalo bi se obaviti u razdoblju
od dva sata nakon prikupljanja kako bi se sprijecili pogre3ni rezultati
testiranja, osim ako konacni dokazi ukazuju na to da dulje vrijeme
kontakta ne doprinosi pogresci rezultata.

3. Slijedite postupke svoje ustanove ako su u uzorku prisutni ugrusci ili druge
vidljive prepreke jer bi to moglo dovesti do nemoguénosti testiranja uzorka.

4. Pri svakoj izmjeni vrste, veliCine ili uvjeta rukovanja, obrade ili cuvanja
epruveta za vadenje krvi bilo kojeg proizvodaca za odredeno laboratorijsko
ispitivanje, osoblje laboratorija treba provjeriti podatke o epruveti koje je



dostavio proizvodac i vlastite podatke kako bi utvrdilo/potvrdilo referentni
raspon za specifiéni sustav instrumenata i reagensa. Na temelju tih
informacija laboratorij moze odluéiti jesu li promjene prikladne.

OPREZ

1. PridrZavajte se univerzalnih mjera opreza. Upotrebljavajte rukavice,
pregace, zastitu za odi, ostalu zastitnu opremu i kontrole na uredaju
koje Ce vas zadtititi od prskanja krvi, curenja krvi i potencijalne
izloZenosti patogenima koji se prenose krvlju.

2. Rukujte svim biolo3kim uzorcima i o3trim predmetima (lancetama)
za uzimanije krvi u skladu s pravilima i postupcima svoje ustanove.
Zatrazite odgovarajucu medicinsku pomoc¢ u sluéaju izloZenosti
biolo3kim uzorcima (npr. putem ubodne rane) buduéi da mogu prenijeti
virusni hepatitis, HIV (AIDS) ili druge zarazne bolesti. Primijenite
ugradeni Stitnik o3trih predmeta ako je sastavni dio proizvoda za
vadenje krvi. Pravila i postupci va3e ustanove mogu se razlikovati i
uvijek ih se morate pridrzavati.

3. Odbacite sve ostre predmete za uzimanje krvi u spremnike za biolo3ki
opasan materijal koji su odobreni za njihovo zbrinjavanje.

4. Prepunjavanje ili nedovoljno punjenje epruveta rezultirat ée neto&nim
omjerom krvi i aditiva te moZe dovesti do netoénih analitickih rezultata
ili slabog funkcioniranja proizvoda.

5. Endotoksin se ne kontrolira. Krv i dijelovi krvi koji se prikupljaju i obraduju u
epruveti nisu namijenjeni infuziji ili uvodenju u ljudsko tijelo.

6. Svi bioloski uzorci i materijali smatraju se bioloski opasnim i s njima
treba postupati oprezno jer je mogué rizik od preno3enja zaraze.
OdloZite medicinski otpad uz odgovarajuée mijere u skladu sa saveznim,
drzavnim i lokalnim propisima. Nikad nemojte pipetirati ustima. Nosite
prikladnu zastitnu odjeéu, naocale i rukavice.

Napomena: Samo za EU: korisnici moraju proizvodaéu i nacionalnom

nadleZznom tijelu prijaviti svaki ozbiljni incident u vezi s uredajem. Izvan EU:

obratite se lokalnom predstavniku tvrtke BD za svaki incident ili upit u vezi

s ovim uredajem.

OPASNOST
Natrijev fluorid (NaF), CAS broj: 7681-49-4

365993
H301 Otrovno ako se proguta.

&b

H315 NadraZuje kozu.

H319 Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

P264 Temeljito se operite nakon rukovanja. P280 Nositi zastitne rukavice /
2zadtitno odijelo / zastitu za odi / zastitu za lice. P301+P310 AKO SE PROGUTA:
Odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA/ lijeénika. P330 Isprati
usta. P332+P313 Ako dode do nadrazivanja koZe: ZatraZiti savjet/pomoé
lijecnika. P362+P364 Skinuti svu zagadenu odjeéu i oprati je prije ponovne
upotrebe. P337+P313 Ako nadraZenost oZiju ne popusta: ZatraZiti savjet/pomoé
lijecnika. P5010dloZiti sadrzaj/spremnik u odgovarajuée postrojenje za obradu i
zbrinjavanje u skladu s primjenjivim zakonima i propisima i svojstvima proizvoda u
vrijeme zbrinjavanja.

POHRANA

Epruvete pohranite ispod 25 °C (77 °F). Ne koristite se epruvetama ako im
je istekao rok upotrebe. Ako je rok upotrebe na epruveti necitak, pogledajte
omot, oznaku na kutiji ili crti¢ni kdd. Ako se rok upotrebe ne moZe utvrditi,
nemojte upotrebljavati epruvetu.

UZIMANIJE I OBRADA UZORAKA
PRIJE UZIMANJA KRVI PROCITAITE CIJELO UPUTSTVO ZA UPORABU.

Potrebni isporuceni materijali za uzimanje uzorka
Epruvete za uzimanje krvi BD Microtainer®.

Potrebni materijali za uzimanje uzorka koji nisu isporuéeni

1. Osobna zastitna oprema neophodna za zastitu od izlaganja patogenima
koji se prenose krvlju.

Odgovarajuca lanceta za mjesto uzimanja i zapreminu potrebne krvi.
Maramica za ciSéenje.

Gaza i odobreni spremnik za bioloski opasan materijal.

il )

Dodatni materijali za uzimanje uzorka koji nisu isporuceni

1. Proizvod za zagrijavanje.

2. Ljepljivi zavoj. Izbjegavajte upotrebu zavoja na pacijentima koji bi mogli
staviti prste ili stopala u usta jer moze do¢i do gutanja/udisanja.

SSRY

UPUTSTVO ZA UPORABU

NOSITE RUKAVICE TIJEKOM UZIMANJA KAPILARNE KRVI I PRI
RUKOVAN]JU EPRUVETAMA ZA UZIMANJE KRVI KAKO BISTE SMANJILI
OPASNOST OD IZLAGANJA

1. Redoslijed prikupljanja: Kada se uzima vise uzoraka za testiranje u
medicinskom laboratoriju tijekom jednog uboda preporutuje se sljedeci
redoslijed prikupljanja za epruvete za mikroprikupljanje.

Plin u kapilarnoj krvi

EDTA epruvete

Epruvete s drugim aditivom

Epruvete bez aditiva

Filtar-papir za prikupljanje uzoraka osusene krvi (engl. Dried Blood

Spots — DBS)

2. Odaberite mjesto uboda, zagrijte ako je potrebno.

3. Odistite mjesto i ostavite da se osu3i na zraku. Nemojte susiti brisanjern
jer se mjesto dezinficira tijekom susenja na zraku.

4. Uklonite zatvarac s epruvete i stavite zatvarag na odgovarajuéu povr3inu.
S. Ubodite koZu odgovarajué¢om lancetom i slijedite upute proizvodaca.

Ll o

6. Upotrijebljenu lancetu odloZite u odgovarajuéi spremnik za bioloski
opasne ostre predmete.

7. Prvu kap krvi obrisite gazom. Drzite epruvetu BD Microtainer® pod kutom
u odnosu na povrsinu mjesta uboda. Dodirnite kap krvi ugradenim
kolektorom ili epruvetom kako biste ispustili krv.

Izbjegavajte struganje povrsine koze radi uzimanja uzorka krvi. Kada
prikupite dvije ili tri kapi, krv ¢e slobodno poteéi niz unutarnju stjenku
epruvete. OPREZ: stiskanje mjesta uboda moZe prouzroéiti hemolizu i
negativno utjecati na tocnost rezultata testiranja.

8. Napunite epruvetu zapreminom izmedu oznaka punjenja kako biste
postigli odgovarajuci omjer krvi i aditiva.

i

9. Vratite zatvara¢ zatezanjem i guranjem kapice prema dolje dok ne Eujete
Skljocaj.

10. 0Odmah nakon uzimanja promijesajte uzorak okretanjem ispunjenih
epruveta 5 puta za epruvete za uzimanje krvi BD Microtainer® SST™ i od
8 do 10 puta za epruvete za plazmu.

-~

N
BD SST™ Plasma
Tubes Tubes
x5 x10
7

-

11. Podsjetnik: upotrijebljenu lancetu odloZite u odgovarajuéi spremnik za
bioloski opasne o3tre predmete. OdloZite sve kontaminirane materijale u
odgovarajudi spremnik.




POSTUPAK ZA ODVAJANIJE SERUMA/PLAZME

1. Odvajanje seruma: dopustite krvi da se grusa najmanje 30 minuta.

2. Postavite uzorak u centrifugu ili po potrebi prilagodnik za centrifugu,
pritom pazedi da je sustav u ravnotezi.

3. Centrifugirajte u skladu sa sljedeéim:
RCF povezan je s postavkom brzine centrifuge (o/min) s pomocu sljedece
jednadzbe:

om = R Sl o

112 xr

Preporuceni RCF i vrijeme centrifuge

Proizvod RCF Vrijeme
Epruvete s gelom 6000 -15000 g 90 sekundi
Epruvete bez gela najmanje 2000 g 3 minute

RCF = relativna centrifugalnasila, g

Napomena: Uporaba drugadijih uvjeta za centrifugiranje moze takoder pruzati
prihvatljiv radni uginak, no laboratoriju je da to i procijeni te potvrdi.

4. Izvadite epruvetu iz centrifuge. Serum/plazma spremna je za uporabu i
moZe se pipetirati izravno u &adicu analizatora.

OPREZ PRI CENTRIFUGIRANIU

e U priru¢niku s uputama za centrifugu potrazite smjemnice za dezinfekciju.

« Uvijek upotrebljavajte odgovarajuce nosace ili umetke. Nosagi i umeci
centrifuge trebaju biti veli¢ine spedificne za epruvete koje se upotrebljavaju.

* Upotreba napuknutih i okrhnutih epruveta ili prekomjerne
centrifugalne sile moZe dovesti do pucanja epruveta uz oslobadanje
uzorka, kapljica ili aerosola u posudu za centrifugu. Oslobadanje
tih potencijalno opasnih tvari moze se izbje¢i upotrebom posebno
oblikovanih hermetickih spremnika za epruvete tijekom centrifugiranja.

= Provjerite jesu li epruvete pravilno smjestene u nosau centrifuge.
Neispravno nasjedanje moZze uzrokovati isticanje epruvete iznad
nosaca. Epruvete koje izadu izvan nosaZa mogu zapeti za glavu
centrifuge, 5to ce rezultirati njihovim lomom.

e Uskladite epruvete sa sli¢nim epruvetama (volumen punjenja, vrsta
epruvete, veli¢ina epruvete).

= Uvijek pricekajte da se centrifuga u potpunosti zaustavi prije nego $to
pokusate ukloniti epruvete.

« Kad se glava centrifuge zaustavi, otvorite poklopac i provjerite ima li
slomljenih epruveta.

e Ako primijetite lomove, upotrijebite mehanicki uredaj kao 3to je forceps
ili hemostat kako biste uklonili epruvete.

Informacije o barijeri gela za odvajanje

Svojstva protoka barijernog materijala ovisna su o temperaturi. Protok moze
biti oteZan ako dode do hladenja prije ili tijekom centrifugiranja. Kako biste
optimizirali protok i sprijeili zagrijavanje tijekom centrifugiranja, postavite
rashladne centrifuge na 25°°C (77°°F).

Epruvete se ne smiju ponovno centrifugirati nakon stvaranja barijere.

Upute za uklanjanje i ponovno umetanje zatvaraéa
BD Hemogard™

Da biste uklonili zatvarag, uhvatite rebrasti rub i
zaokredite zatvarac dok ga skidate. Da biste ponovno
umetnuli zatvarag, zaokrecite ga i pritisgite kapicu
prema spremniku dok ne ujete 3kljocaj.
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ANALITICKA EKVIVALENTNOST

Procjene epruveta BD Vacutainer® provedene su za niz analita prilikom
razli¢itih metoda testiranja i vremenskih razdoblja. BD Life Sciences-
Integrated Diagnostic Solutions moZe vam odgovoriti na pitanja o
navedenim ispitivanjima. Obratite im se ako vas zanimaju referencije i
tehnicka izvjeSéa o navedenim procjenama i ostale informacije o uporabi
epruveta za uzimanje krvi BD Microtainer® s vasim sustavom instrumenata/
reagensa.

REFERENCE

1. CLSI Document GP42-ED7:2020. Collection of Capillary Blood
Specimens; approved standard, 7th edition. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute; 2020.

2. CLSI Document GP39-A6:2010. Tubes and Additives for Venous and
Capillary Blood Specimen Collection; approved standard, 6th edition.
Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2010.

TEHNICKE USLUGE

Tehnicke usluge i podr3ka: Obratite se lokalnom prodajnom predstavniku

tvrtke BD ili pogledajte bd.com.

Povijest
Verzija

promjena
Datum

Sazetak promjena

Prvo IVDR izdanje




RIECNIK SIMBOLA [L006715(06) 2021-08]

Neki simboli navedeni u nastavku mozda se ne odnose na ovaj proizvod.

55|77

Samo za korisnike iz Sjedinjenih drzava: Rje¢nik simbola potrazite na web-mjestu bd.com/symbols-glossary

Simbol Znacenje

“ Proizvoda¢

Ovlasteni predstavnik u Europskoj uniji

)

Simbol Znacenje

Sustav s jednom sterilnom barijerom

Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj

DEHP
B8P

Sadri ftalat ili ga ima u tragovima: kombinacija di-(2-etilheksil)-ftalata
(DEHP) i benzil-butil-ftalata (BBP)

d] Datum proizvodnje

g Upotrijebiti do

X

Zasebno odlaganje u otpad
Oznacava obvezu odvojenog prikupljanja otpadne elektrizne i elektronicke
opreme.

LoT Broj serije

Oznaka CE; oznaZava uskladenost s tehnickim propisima Europske unije

Kataloski broj

£

Proizvod za testiranje u blizini pacijenta

Serijski broj

Sterilno

™

Proizvod za samotestiranje

Sterilizirano tehnikama asepti¢ne obrade

8
o
3

<

Vrijedi samo za SAD: ,Oprez: prema saveznom zakonu proizvod smije
prodavati samo licencirani lije¢nik, odnosno osoba s odobrenjem lijeénika.”

Sterilizirano etilen-oksidom

Sterilizirano zragenjem

Zemlja proizvodnje
Oznaka ,,CC" zamijenit ¢e se 3ifrom zemlje od dva ili tri slova.

7
g
=

Sterilizirano parom ili suhom toplinom

Vrijeme prikupljanja

Nemojte ponovno sterilizirati

Odrezite

Nesterilno

Odlijepiti ovdje

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje o3teceno i pogledajte uputstvo za
uporabu

Datum prikupljanja

Cuvati dalje od svjetlosti

Sterilan put tekucine

Sterilan put tekuéine (etilen-oksid)

Oslobada se vodik

Sterilan put tekucine (zragenje)

Perforacija

Lomljivo; pazljivo rukovati

o[ Il 1l.lcligle

Slijedni broj pogetnog panela

a

Cuvajte dalje od Sunceve svjetlosti

" 5\‘/
)/

Slijedni broj zavr3nog panela

Cuvati na suhom

Interni slijedni broj

Donja temperaturna granica

Medicinski proizvod

Gornja temperaturna granica

Sadrzi opasne supstance

Temperaturna granica

Oznaka uskladenosti za Ukrajinu

Ogranigenje viaznosti

3| @|€|B|Ues| e | —|&5|@ || 4| [0 |

Ispunjava uvjete agencije FCC zahtjeve prema 21 CFR Odjeljak 15

Biolo3ki rizici

o

Certifikat proizvoda UL za SAD i Kanadu

8|©

Jedinstveni identifikator proizvoda

Ne ponovno upotrebljavati

Pogledajte uputstvo za uporabu ili elektronitke uputstvo za uporabu

Oprez

Sadrzi prirodni gumeni lateks ili ga ima u tragovima

In vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvod

@@@9@@@@%%%4@

Negativna kontrola

Pozitivna kontrola

Sadrzaj dovoljan za sljedeéi broj testova: <n>

Samo za in vitro dijagnostiZku evaluaciju

Nepirogeno

Broj pacijenta

Ovu stranu okrenuti prema gore

Ne slagati na drugu ambalazu

(|23 | X | = | €]
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Stranica | od 6
Broj ovjere: 93/8-22
Datum: 4. kolovoza 2022.

Katalog stavka 20

Sustav za uzimanje kapilarne krvi GK
S priborom
druStva KABE LABORTECHNIK

LABORTECHNIK
/zavrSetak stranice/




. Za sustav za uzimanje kapilame kivi dmuStva KABE
ftLABORTECPNIKhDiJemi!!lﬂommsMZa
. wimanje venske kivi, dovoline su najmanie koliine wzorka.
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. sudostupne samo male kolicine knvi.
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Sustav za uzimanje
kapilame  krvi GK s
gumenom opnom
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brivene kapice.
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Stranica2 od 6
Broj ovjere: 93/8-22
Datum: 4. kolovoza 2022.

’Sustav Za uzimanje kapilarne krvi GK

/zavrSetak stranice/




Stranica 3 od 6
Broj ovjere: 93/8-22
Datum: 4. kolovoza 2022.

VeliCine sustava za uzimanje kapilarne krvi GK

000 A

K 150
ravno dno

1000 A D 11/8 x 40 mn

ravno dnc

D114 x40 mm

GK 100

D 11/8 x 29 mm

LANORTECHNIX 5
/zavrSetak stranice/




Stranicad od 6
Broj ovjere: 93/8-22
Datum: 4. kolovoza 2022.

GK 150 077101 077118 077201
211/8 x 33 mm SE 200 ul SE Gel 200 pl Li200 p
077102 077122
,,,,, - SE 300 ul SE Gel 300 ul
077. 077422
*Bili SE 200 pi *Bili SE Gel 200 pl
1000 A 078002 078004 078022
@ 11/8 x 38 mm SE 1000 A SE Gel 1000 A Li1000 A LiGel 1000 A
078003
*Bili 1000 A
GK 150 077166 077126 077202 077231
ravno dno SE 200 ul SE Gel 100l Li200 p Li Gel 200 pi
E @ 11/3 x40 mm ravno dno ravno dno rawno dno ravno dno
P 077125
' SE Gel 200 pi
ravno dno
1000 A ~ 078027 078028
rayno dno SE1000A SE Gel 1000 A Li 1000 A
@118 x40 mm ravno dno ravno dno ravno dno
GK 110 076525
2 11/4 x 40 mm SE 200 4l
GK 100
211 x 29 mm
500 A 078018 078019 078053
© 118 x 28 mm SE500 A SE Gel 500 A Li500 A
Jedinica pakiranja/vrecica 100 kom 100 kom 100 kom 100 kom
- " epruvete smede boje
Napomenar ** viSe informacija na sijedeéim stranicama
Bez tepa s gumenom Opnom = gore navedeni ariikli
S ¢epom s gumenom opnom = naglasiti u narudzbi

/zavrsetak stranice/
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Katalog stavka 20 Stranica s od 6

Broj ovjere: 93/8-22
Datum: 4. kolovoza 2022.

Jedinica
pakiranja/kutija

4 000 kom

300 pi:
3 D00 kom

Sed. efit. i citrat
vidiet stranicu 8

5 000 kom

3500 kom

4 000 kom

3 500 kom
200 pli
vise
3 000 kom

5 000 kom

5 000 kom

Preporuka za centrifugiranje: 2 000 g, 10 min — Sequm i heparinska plazma
2500 g, 10 min — Serum i heparinska plazma za epruvete s gelom za razdvajanje

Napomena: McZemo isponiiti sve boje Sepova s medunarodnim kodom boja u skladu s dodatkom F
Preporuéeni kodovi boja za identifikaciju aditiva i pribora norme DIN EN ISO 6710,

DEARE |

/zavrSetak stranice/




Katalog stavka 20

GK 150 EDTA 200 pl

hematoloske analize

Antikoagulans:

Volumen punjenja

Koli¢ina/vredica [kom]

2 2015-09

Rerl 077001

I AR

Lot 13H4309

Proizveo u Njemackoj KABE LABORTECHNIK GmbH

JagerhofstralRe 17
@ KABE 51588 Numbrecht-Elsenroth
Tel.: 02293/596 Faks: 02293/3823

LABORTECENIK  www.kabe-labortechnik.de

® HAd™
Ce

D0031326 1

&l [RF



3¢

KATALOG - STAVKA 23

I - EPRUVETE S CEPOM NA POTISAK

CILINDRICNE EPRUVETE TIPA SORWALL CW1 OD 12x75

Negraduirane, bez ruba.

5mi
ARTIKL MAT. DIM.MM. VRECICE
1075 Polistiren @12X75 zajednicko
1075/250 Polistiren 0 12X75 250 komada
1075/MO0 Polipropelen 012X 75 zajednicko

1075/MO/250 rpolipropelen ©12X75 250 komada

STOZASTE EPRUVETE 12 X 75 mm

StoZaste epruvete negraduirane, bez ruba.
Stozasto dno cini ih idealnima za manje sadrZaje,
bududi da se uzorak nakupi na dnu epruvete.

Vol. 4,5 ml

ARTIKL ¥ MAT.
1075/C Polistiren
1075/MOC Polipropelen

v

EPRUVETE I CEPOVI

i D;ME;!'ZMM
1014/(: 9211x70
1014 p12x70




KATALOG - STAVKE 24.i 25.

S e

PROIZVODAC: Deotto Lab d.o.o.

2mm NEG ST.24.

PROIZVODAC: Deotto Lab d.o.o0.

65 |8¥



Sigma-Aldrich.

1.00579.0500 [REF
1.07960.0500

1.07961.0100
1.07961.0500
1.00869.0500
1.01691.0025
1.01631.0100
1.03973.0001
1.09016.0100
1090160500 KATALOG - STAVKA 26.

Mikroskopija
Novi DPX

nevodeni medij za poklapanje za mikroskopiju

Entellan™
medij za brzo uklapanje za mikroskopiju

Novi Entellan™

brzi medij za uklapanje

Novi Entellan™ za uredaj za
pokrivanje preparata

za mikroskopiju

Kanadski balzam

za mikroskopiju

M-GLAS®

tekudi stakleni pokrov za mikroskopiju

bezvodni medij za poklapanje

Samo za profesionalnu uporabu

IVD | In vitro dijagnosticki medicinski proizvod C €

Namjena

Ovi osudeni mediji za poklapanje preparata prikladni su za poklapanje
dehidriranih uzoraka ljudskog podrijetla nakon Sto su fiksirani i uklopljeni
po potrebi, a zatim histoloski, bakterioloski, hematolodki (enzimsko
histokemijski) ili citoloSki obojeni i, gdje je primjenjivo, protuobojeni
drugim in vitro dijagnostickim proizvodima iz nase ponude i time procjenjivi
za daljnje dijagnosticke postupke. Uzorci se polaZu na stakalca da bi se
omogucio pregled materijala uzorka s pomocu svjetlosne mikroskopije,
istodobno sauvao uzorak i omogucio ponovni pregled uzorka godinama
kasnije.

Prikladan osuSeni medij za poklapanje preparata za odredenu primjenu
naveden je u odgovaraju¢im uputama za uporabu za nase in vitro dijagno-
sticke otopine za bojenje, krute boje i komplete za testiranje.

KoriStenje pomocnih reagenasa iz naSeg portfelja stvara uvjete koji
ovlastenim i kvalificiranim istraZivaCima omogucuju postavljanje ispravne
dijagnoze na zavrSetku dijagnostickog procesa. U tom pogledu pomo¢éni IVD
reagensi sluZe izmedu ostalog za procesiranje materijala od humanih uzo-
raka (npr. fiksiranje, dekalcificiranje, dehidriranje, proCis¢avanje, uklapanje
u parafin, zavréno uklapanje, mikroskopiranje, arhiviranje). Kada se koriste
zajedno s odgovarajuéim otopinama za bojenje, moguce je vizualizirati
stani¢ne strukture, koje su u suprotnom niskog kontrasta, a ovim pristupom
stoga postaju dostupne pod opti¢kim mikroskopom. MoZda ¢e biti potrebni
dodatni pregledi za postavijanje kona¢ne dijagnoze.

Princip

Mediji za poklapanje preparata viskozne su i prozirne tekuéine s odli¢nim
svojstvima refrakcije svjetla. Dobivaju se od prirodnih materijala ili od akril-
no-smolastih smjesa koje se otapaju u aromati¢nim otapalima kao 3to su
toluen, ksilen ili zamjena za ksilen (npr. Neo-Clear™, kat. br. 1.09843).

www.sigmaaldrich.com

Tijekom posljednjih koraka postupka bojenja, prije poklapanja, jo§ uvijek
vodeni i obojeni uzorak prolazi kroz niz kupki s uzlaznim koncentracijama
alkohola i na kraju zavrSava u osuSenom otapalu koje se naziva prijelazni
medij, npr. toluen, ksilen ili zamjena za ksilen (npr. Neo-Clear™, kat. br.
1.09843).

Osuseni mediji za poklapanje preparata u otopljenom obliku ispustaju se
na obojeni i dehidrirani uzorak ljudskog podrijetla i stakalce se hermeticki
prekriva staklenim pokrovom. Isparavanje prijelaznog medija dovodi do
stvrdnjavanja medija za poklapanje pa se stvara &vrst i proziran sloj ispod
staklenog pokrova koji Cuva obojani uzorak i tako omoguéuje Zuvanje istog
nekoliko godina za naknadnu ponovnu analizu. Kao posljedica refraktivnih
svojstava staklenog pokrova koja su sli¢na staklu, uzorak se sada moze
promatrati pod mikroskopom bez bilo kakvih smetnji.

Zahvaljujudi prakti¢noj boci kapaljki prilagodenoj korisnicima, medij za
poklapanje moZe se jednostavno i sigurno ispustiti na stakalce bez razmazi-
vanja. Zatvaranje otvora osigurava konstantnu viskoznost medija, $to znadi
da je medij za poklapanje odmah spreman za uporabu.

Uzorak

Pocetni materijali su

o fiksirani u formalin, uklopljeni u parafin, histoloZki obojeni uzorci tkiva
(parafin debljine 3-5 pm)

o fiksirani i obojeni citoloski razmaz, npr. sputum, aspiracijska biopsija
tankom iglom (FNAB), ispiranja, otisci, efuzije

¢ na zraku suseni, toplinom fiksirani i obojani razmazi bakteriologkih
uzoraka, npr. obogacene kulture bakterija u teku¢em i krutom stanju iz
tjelesnih tekucina, eksudata, gnoj

» hematolo3ki obradeni i obojani razmaz krvi ili ko3tane srZi iz svih dijelova
ljudskog tijela.

Reagensi

Kat. br. 1.00579  Novi DPX 500 ml
nevodeni medij za poklapanje
za mikroskopiju

Kat. br. 1.07960 Entellan™ 500 ml
medij za brzo uklapanje
za mikroskopiju

Kat. br. 1.07961  Novi Entellan™ 100 ml, 500
brzi medij za uklapanje ml,
za mikroskopiju 11

Kat. br. 1.00869  Novi Entellan™ 500 ml
za uredaj za pokrivanje preparata
za mikroskopiju

Kat. br. 1.01691  Kanadski balzam 25 ml, 100 ml

za mikroskopiju

Kat. br. 1.03973 M-GLAS® 500 ml
tekuci stakleni pokrov
za mikroskopiju

Kat. br. 1.09016 Neo-Mount™ Boca kapaljka
bezvodni medij za poklapanje od 100 ml,
ST.26. za mikroskopiju 500 ml
Specifikacije
Kat. br. 1.00579 - Novi DPX nevodeni medij za poklapanjeju za

mikroskopiju
medij je za poklapanje bez vode za mikroskopiju u kojemu se izbjegava
teratogeni sastojak dibutil ftalat.

Refraktivni indeks (20 °C) 1,518 - 1,521
Viskoznost (20 °C) 600 - 700 mPa*s
Napomena: Ksilen treba koristiti kao medusredstvo.

Kat. br. 1.07960 - Entellan™ medij za brzo uklapanje za
mikroskopiju

je bezvodno sredstvo za uklapanje kod mikroskopiranja koje sluZi za trajno

uklapanje i skladiStenje preparata te se sastoji od polimera na bazi mijesa-

nih akrilata, koji je rastvoren u toluenu. S obzirom da sadrZi toluen, treba

se upotrebljavati s uzorcima bez vode koji su prije poklapanja obradeni s

pomocu ksilena.

Refraktivni indeks (20 °C)
Gustoca (20°C / 4°C)
Viskoznost (20 °C) 60 - 100 mPa*s

Fluorescencija =< 100 ppb
Napomena: Ksilen treba koristiti kao medusredstvo.

1,492 - 1,500
0,925 - 0.935 g/cm?



Kat. br. 1.07961 - Novi Entellan™ brzi medij za poklapanje za
mikroskopiju

brzi je medij za poklapanje bez vode za mikroskopiju koji sadrzi polimer mi-

je3anih akrilata koji su solubilizirani u ksilenu. Stoga se treba upotrebljavati

s uzorcima koji su prije poklapanja obradeni s pomocu ksilena.

Refraktivni indeks (20 °C) 1,490 - 1,500
Gustoca (20°C / 4°C) 0,94 - 0,96 g/cm?
Viskoznost (20 °C) 250 - 600 mPa*s
Napomena: Ksilen treba koristiti kao medusredstvo.

Kat. br. 1.00869 - Novi Entellan™ za uredaj za pokrivanje preparata
za mikroskopiju
medij je za poklapanje za mikroskopiju koji je osobito prikladan za standar-
dne komercijalne instrumente za automatsko poklapanje koji rade sa sta-
klenim pokrovom. Upotrebljava se kako je opisano u priruéniku za uporabu
za uredaje za pokrivanje i idealna koli¢ina agensa za poklapanje odreduje
se tijekom probnog ciklusa. Upotrebljavaju se prazni stakleni pokrovi i
podloSci za uzorke, sukladno dimenzijama staklenog pokrova i dimenzija
te debljine uzorka i ti se uvjeti ponovno provjeravaju kada se upotrebljava
nova boca medija za poklapanje. S obzirom da se njegov raspon viskoznosti
prilagodava unutar uskog raspona, minimizira se trud prilikom kalibracije
novog instrumenta.

Refraktivni indeks (20 °C) 1,4900 - 1,500
Viskoznost (20 °C) 500 - 600 mPa*s
Napomena: Ksilen treba koristiti kao medusredstvo.

Kat. br. 1.01691 - Kanadski balzam za mikroskopiju

medij je za poklapanje koji se Cesto upotrebljava za mikroskopiju za pripre-
mu permanentnih stakalaca. Proizvodi se od smole balzamste jele i moze se
upotrebljavati s uzorcima koji sadrze ksilen.

Refraktivni indeks (20 °C) 1,515-1,530
Gustoca (20°C / 4°C) 0,980 g/cm?
Viskoznost (20 °C) 3000 mPa*s
Napomena: Ksilen treba koristiti kao medusredstvo.

Kat. br. 1.03973 - M-GLAS?® tekudi stakleni pokrov za mikroskopiju

upotrebljava se u citologiji umjesto staklenog pokrova da bi se osiguralo da
su obojeni uzorci homogeno pokriveni. Na uzorak se primjenjuje nekoliko
kapi, pazedi pritom da se medij za poklapanje ravnomjerno rasporedi po
materijalu uzorka. Nakon $to ispari otapalo, preostaje Cvrsti i zastitni sloj
laka koji osigurava zastitu uzorka materijala. M-GLAS® sloj nije otporan na
imerzijska ulja. U iznimnim slucajevima, vrijeme tijekom kojeg je uzorak
izloZzen imerzijskom ulju, treba biti krace od 10 minuta, jer se u suprotnom
ne moze jamciti da ¢e uklanjanje ulja biti bez ostataka. Ako je vrijeme izla-
ganja duZe, preporucuje se ukloniti s uzorka $to je vise moguce imerzijskog
ulja, uroniti uzorak u ksilen i ponovno ga uklopiti.

Refraktivni indeks (20 °C) 1,4900 - 1,500
Gustoca (20°C / 4°C) 0,980 g/cm?
Viskoznost (20 °C) 500 - 600 mPa*s
Fluorescencija =< 250 ppb
Napomena: Ksilen treba koristiti kao medusredstvo.

Kat. br. 1.09016 - Neo-Mount™ bezvodni medij za poklapanje za
mikroskopiju
bojom je ekstremno stabilan medij za poklapanje za mikroskopiju koji se
proizvodi s pomocu otapala na temelju smjesa alifatskih ugljikovodika.
SadrZi nearomatiziranu zamjenu za ksilen i stoga se Neo-Mount™ mora
mijesati isklju¢ivo s medijem Neo-Clear™ (kat. br. 1.09843). Tijekom
koraka poklapanja mora se izbjegavati ksilen jer ¢e uzrokovati zamucenje i
napraviti linije na stakalcima. Primjena medija Neo-Mount™ ne preporuduje
se za fluorescentnu mikroskopiju za klini¢ku dijagnostiku. Uz to,
postavljanjem dehidriranih stakalaca na filtarski papir priblizno 1 minutu
prije poklapanja, trebao bi se izbjedi visak medija Neo-Clear™ jer se ispod
pokrova mogu pojaviti mjehurici. Potrebno je zadovoljiti isti preduvjet
prilikom poklapanja uzoraka s pomocu uredaja za pokrivanje. U tom slu¢aju
se Neo-Clear™ moZe ucinkovito ukloniti inkubacijom stakalca jednu minutu
na praznoj podlozi za stakalca.

Refraktivni indeks (20 °C) 1,417 - 1,465
Viskoznost (20 °C) 250 - 350 mPa*s
Napomena: Neo-Clear™ treba koristiti kao medusredstvo.

Takoder potrebno:

Kat. br. 1.00974  Etanol denaturiran 11,251
s oko 1 % metil-etil-ketona
za analizu EMSURE®

Kat. br. 1.08298  Ksilen (izomerna smjesa) 41
za histologiju

Kat. br. 1.09843  Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51,251

za mikroskopiju

Priprema uzorka

Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaciti.

Prilikom uzimanja uzoraka i njihove pripreme moraju se upotrebljavati pri-
kladni instrumenti. Slijedite upute proizvodaca za primjenu / upotrebu.
Uzorak se obraduje, boji (protuboji gdje je to primjenjivo) i polaZe na sta-
kalca sukladno uputama za upotrebu nasih In vitro dijagnostickih otopina

N - GS {8%" o
za bojenje, krute boje i komplete za testiranje.
Histolo3ki i citolo3ki uzorci moraju se u potpunosti dehidrirati prije poklapa-
nja. Tijekom posljednje faze potrebno je upotrebljavati ksilen ili zamjenu za
ksilen da bi se sprijecila pojava zamuéenosti zbog vodenih otopina.

Priprema reagensa
Svi navedeni osudeni mediji spremni su za uporabu i nije potrebno razrjedi-
vanje medija za poklapanje.

Pri zamjeni razli¢itih bezvodnih sredstava za uklapanje u uredajima za
automatsko uklapanje, npr. zamjeni sredstva Entellan™ sredstvom Novi
Entellan™, nuZno je isprati cijeli sustav za doziranje ovih uredaja ksilenom
prije upotrebe novog sredstva za uklapanje. Samo je tada moguée upotre-
bljavati novi medij za poklapanje.

Ako se to ne utini, na stakalcu se formiraju artefakti u obliku kapi ulja.

Postupak

Medij za poklapanje mora sadrzavati isto otapalo koje se upotrebljava za
postupak uklanjanja vode da bi se postigla optimalna opti¢ka svojstva i
prozirnost stakalca.

Svi postupci poklapanja trebaju se izvoditi u digestoru.

Medij za poklapanje preparata nanosi se na stakalce u vodoravnom poloZaju
s pomocu staklenog Stapica ili izravnim ispustanjem priblizno 0,2 ml jednog
od navedenih medija za poklapanje iz boce kapaljke. Kada je osigurana
homogena distribucija otopine, oprezno postavite Cisti stakleni pokrov tako
da je prostor izmedu stakalca i staklenog pokrova ispunjen medijem za
poklapanje bez mjehurié¢a zraka. Ostavite da se osusi i stvrdne oko 20 do
30 minuta u vodoravnom poloZaju.

Ako se obradi na odgovarajuci nacin, boja uzorka stabilna.

Upotreba imerzijskog ulja preporucuje se za analizu obojanih stakalaca s
pomocu mikroskopskog povecanja > 40x.

Napomena

Kod uklopljenih preparata, pokrovna stakalca mogu se ponovno odvojiti

stavljanjem u ksilen. Preparati uklopljeni sredstvom M-GLAS® (kat. br.

1.03973) smiju se obraditi na jednak nacin.

Kat. br. 1.00579 - Novi DPX nevodeni medij za poklapanjeju za
mikroskopiju

Otapalo ksilen

Vrijeme prilagodbe oko 65 sati

Kat. br. 1.07960 - Entellan™ medij za brzo uklapanje za
mikroskopiju

Otapalo ksilen

Vrijeme prilagodbe oko 24 sati

Kat. br. 1.07961 - Novi Entellan™ brzi medij za poklapanje za
mikroskopiju

Otapalo ksilen

Vrijeme prilagodbe oko 72 sati

Kat. br. 1.00869 - Novi Entellan™ za uredaj za pokrivanje preparata
za mikroskopiju

Otapalo ksilen
Vrijeme prilagodbe oko 72 sati

Kat. br. 1.01691 - Kanadski balzam za mikroskopiju
Otapalo ksilen
Vrijeme prilagodbe oko 51 sati

Kat. br. 1.03973 - M-GLAS® tekudi stakleni pokrov za mikroskopiju
Otapalo ksilen
Vrijeme prilagodbe oko 17 sati

Kat. br. 1.09016 - Neo-Mount™ bezvodni medij za poklapanje za
mikroskopiju

Otapalo ksilen
Vrijeme prilagodbe oko 24 sati

Rezultat

Uporaba ovih osusSenih medija za poklapanje preparata spremnih za uporabu
rezultira potpuno hermeti¢nim stakalcima s uzorcima i njihova struktura i
obrazac boja saCuvani su tijekom dugog vremenskog razdoblja uslijed cega
su spremni za naknadne mikroskopske analize.

Otklanjanje poteskoca
Artefakti u obliku kapi ulja na stakalcu

e Pri zamjeni razliCitih bezvodnih sredstava za uklapanje u uredajima za
au - tomatsko uklapanje, npr. zamjeni sredstva Entellan™ sredstvom Novi
Entellan™, nuZno je isprati cijeli sustav za doziranje ovih uredaja ksile-
nom prije upotrebe novog sredstva za uklapanje. Samo je tada moguce
upotrebljavati novi medij za poklapanje.

Zamucéenost stakalaca

« U svim se sluajevima mora upotrebljavati medij za poklapanje koji je
zasnovan na otapalu / prijelaznom mediju upotrebljavanom tijekom
postupka razbistrivanja da bi se osigurala prozirnost i optimalna opticka
svojstva stakalca s uzorcima. Neo-Mount™ medij za poklapanje,
primjerice, nije kompatibilan s ksilenom i stoga se smije upotrebljavati
samo s prijelaznim medijem Neo-Clear™.



Nema stabilnosti boje tijekom duljeg razdoblja pohrane

» Potrebno je pridrzavati se minimaine kvalitete otapala.

Otapala laboratorijske razine sadrZe relativno visok postotak vode &to
moZe rezultirati nepotpunom dehidracijom i pojavom zamudenosti ili
gubitka boje obojanog uzorka.

+ Kao mijera za stabilizaciju boje u uzorku potrebno je paziti da otopine za
bojenje zadovoljavaju minimum kvalitete te da se u njima odri koncen-
tracija boje.

Mjehuriéi zraka i inkluzije

¢ U svim se slu¢ajevima mara upotrebljavati medij za pokiapanje kaji je
zasnovan na otapalu / prijelaznom mediju upotrebljavanom tijekom po-
stupka razbistrivanja.

+ Obujam medija za poklapanje primijenjenog na uzorak mora se paZljiva

pratiti (da bi se izbjeglo previ3e ili premalo sredstva za poklapanje).

Potrebno je pridrZavati se vremena suenja.

Uzorci se moraju u potpunosti dehidrirati prije mikroskopije imerzijskim

uljem, to jest, uvijek priekajte dok se uzorci u potpunosti ne osude i

temeljito ih pokrijte.

« Imajte na umu isparavanje otapala nakon poklapanja, a stakalca s uzor-
cima moraju se susiti barem 20 do 30 minuta.

»

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvijete medicinskog dija-
gnostickog laboratorija.

Prilikom upotrebe opreme za automatizirano poklapanje slijedite upute za
uporabu dobavljala sustava i softvera.

Prije punjenja uklonite suvino imerzijsko ulje.

Znacajke analiti¢ke udinkovitosti

Trenutalni pomodni reagensi “Novi DPX”, “Entellan™”, “Novi Entellan™,
“Novi Entellan™ za uredaj za pokrivanje preparata”, “Kanadski balzam”,
“M-GLAS®” | “Neo-Mount™” pomaZu pri mikroskopskom pregledu biologkih
struktura, kao to je opisano u “Namjena” u ovim uputama za uporabu.
Ove proizvode smiju upotrebljavati samo ovladtene i kvalificirane osobe.

To se, izmedu ostaloga, odnosi na pripremu uzoraka i reagensa, rukovanje
uzorcima, histolosku obradu (kat. br. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869,
1.09016), donosenje odluka o odgovarajudim kontrolama itd.

Analititka uginkovitost ovih proizvode potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije.

Za sljedece je postupke bojenja potvrdena 100 %-tna analititka u&inkovi-
tost proizvoda u pogledu specifinosti, osjetljivosti i ponovljivosti:

Kat. br. 1.00579 - Novi DPX

&6 Bt

HR
Kat. br. 1.00869 - Novi Entellan™ za uredaj za pokrivanje preparata
Specifi¢- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | fi¢nost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja
Hematoloske,
histoloske i fizikal-
ne metode
Prikladnost za 11/11 11/11 6/6 6/6
mikroskopiranje
Refraktivni indeks | 11/11 11/11 6/6 6/6
(n*%)
Rezultati analititke ucinkovitosti
Kat. br. 1.01691 - Kanadski balzam
Specific- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | fi¢nost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja
Hernatolodke,
histologke i fizikal-
ne metode
Prikladnost za 20/20 20/20 7/7 7/7
mikroskopiranje
Refraktivni indeks | 20/20 20/20 7/7 7/7
(n*%)
Rezultati analiti¢ke udinkovitosti

Kat. br. 1.03973 - M-GLAS®

Specific- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost

nost medu | medu ispi- | fi¢nost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja

Hematoloske,

histolodke i fizikal-

ne metode

Prikladnost za 9/9 9/9 7/7 7/7

mikroskopiranje

Refraktivni indeks | 9/9 9/9 7/7 7/7

(n¥%)

Rezultati anafitike ulinkovitosti

Kat. br. 1.09016 - Neo-Mount™

Specifit- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | finost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja
Hematoloske,
histolodke i fizikal-
ne metode
Prikladnost za 10/10 10/10 717 7/7
mikroskopiranje
Refraktivni indeks | 10/10 10/10 7/7 7/7
(n*%)
Rezultati analititke ucinkovitosti
Kat. br. 1.07960 - Entellan™
Specifié- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | fi¢nost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja
Hematolodke,
histoloske i fizikal-
ne metode
Prikladnost za 7/7 7/7 6/6 6/6
mikroskopiranie
Refraktivni indeks | 7/7 717 6/6 6/6
(n*%)
Rezultati analititke uinkovitosti
Kat. br. 1.07961 - Novi Entellan™
Specific- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | ficnost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja
Hematoloske,
histoloske i fizikal-
ne metode
Prikladnost za 20/20 20/20 6/6 6/6
mikroskopiranje
Refraktivni indeks | 20/20 20/20 6/6 6/6
(n*%)

Rezultati analiticke ucinkovitosti

Specifié- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | ficnost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja

Hematoloske,

histolodke i fizikal-

ne metode

Prikladnost za 9/9 9/9 7/7 7/7

mikroskopiranje

Refraktivni indeks | 9/9 /9 7/7 7/7

(n*p)

Rezultati analititke uinkovitosti

Podaci dobiveni unutar ispitivanja (provedeno na istoj seriji) i medu ispiti-
vanjima (provedena na razli¢itim serijama) pokazuju broj ispravno obojenih
struktura s obzirom na broj provedenih ispitivanja.

Rezultati ove procjene udinkovitosti potvrduju da su proizvodi prikladni za
predvidenu uporabu i da pouzdano djeluju.

Dijagnostika

Dijagnoze smije donositi jedino ovlasteno i kvalificirano osoblje.

Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.

Ovi su pomodéni reagensi koji u koristenju s drugim in vitro dijagnostickim
proizvodima poput otopina za bojenje, Cini uzorkovani humani materijal
dostupnim za dijagnosticke svrhe.

Potrebno je odabrati i implementirati dodatne testove sukladno prepoznatim
metodama.

Potrebno je provesti odgovarajuée kontrole prilikom svake primjene da bi se
izbjegli neispravni rezultati.

Skladistenje
Kat. br. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:
Pohranite navedene medije za poklapanje na +15°C do +25 °C.

Kat. br. 1.01691:
Pohranite Kanadski balzam za mikroskopiju na +5 °C do +30 °C.

Rok uporabe

Kat. br. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:
Navedeni mediji za poklapanje mogu se upotrebljavati do navedenog roka
trajanja.



Nakon prvog otvaranja boce, sadrzaj se moZe upotrebljavati do navedenog
roka uporabe ako je pohranjen na +15 °C do +25 °C.

Kat. br. 1.01691:

Kanadski balzam moZe se upotrebljavati do navedenog roka trajanja.
Nakon prvog otvaranja boce po prvi put i naknadne pohrane &vrsto zatvo-
rene boce na +5 °C do +30 °C medij se moZe upotrebljavati do navedenog
roka uporabe.

Dodatne upute

Samo za profesionalnu uporabu.

Da bi se izbjegle pogreske, primjenu smije provoditi samo kvalificirano
osoblje.

Potrebno je slijediti nacionalne smjernice za sigurnost na radu i osigurava-
nje kvalitete.

Potrebno je upotrebljavati mikroskope opremljene sukladno standardu.

Zastita od infekcije

Potrebno je poduzeti u€inkovite mjere za zastitu od infekcije sukladno
smjernicama laboratorija.

Upute za odlaganje

Pakiranje se mora odloZiti sukladno trenutnim smjernicama za odlaganje.
Koristene otopine i otopine kojima je istekao rok uporabe moraju se odloZiti
kao poseban otpad sukladno lokalnim smjernicama. Informacije o odlaganju
moZete dobiti na brzoj poveznici ,Hints for Disposal of Microscopy Products”
(Savjeti za odlaganju mikroskopskih proizvoda) na adresi
www.microscopy-products.com. Unutar EU-a primjenjuje se trenutaéno
primjenjiva UREDBA (EZ) br. 1272/2008 o razvrstavanju, oznadivanju i pa-
kiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/
EEZ i 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006.

Pomocni reagensi

Kat. br. 1.00974  Etanol denaturiran 11,2,51
s oko 1 % metil-etil-ketona
za analizu EMSURE®

Kat. br. 1.00983  Etanol apsolutni
za analizu EMSURE® ACS, ISO,
Reag. Ph Eur

Kat. br. 1.04699  Imerzijsko ulje

11,251,51

Boca kapaljka

za mikroskopiju od 100 ml,

100 ml,

500 ml

Kat. br. 1.08298  Ksilen (izomerna smjesa) 41
za histologiju

Kat. br. 1.09843  Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51,251

za mikroskopiju

Klasifikacija rizika

Kat. br. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.01691, 1.03973,
1.09016

Slijedite klasifikaciju rizika ispisanu na oznaci i informacije navedene na

sigurnosno-tehni¢kom listu.

Sigurnosno-tehnicki list dostupan je na web-mjestu i na zahtjev.

OPREZ! Kat. brojevi 1.00579, 1.07960 i 1.03973 sadrZe tvari koje su

kancerogene, mutagene ili toksi¢ne za reprodukciju (CMR). Pridrzavajte

se odgovarajucih uputa vezanih uz sigurnost navedenih u sigurnosno-

tehni¢kom listu.

Glavne komponente proizvoda

Kat. br. 1.00579
Kopolimer u 70 %-tnom (w/w) ksilenu

Kat. br. 1.07960
Mije3ani akrilat u 75 %-tnom (w/w) toluenu
11=0,93kg

Kat. br. 1.07961
Polimer mijeSanih akrilata u 60 %-tnom (w/w) ksilenu
11=0,95kg

Kat. br. 1.00869
Polimer mijeSanih akrilata u 60 %-tnom (w/w) ksilenu
11=0,95kg

Kat. br. 1.01691
CAS br 8007-47-4
11=0,98 kg

Kat. br. 1.03973
Polimer mijesanih akrilata u 73,3 %-tnom (w/w) toluenu
11=0,91kg

Kat. br. 1.09016
Polimer mijeSanih akrilata u 64 %-tnom (w/w) mediju Shellsol 140/165

Opca napomena

Ako se tijekom uporabe ovog uredaja ili zbog njegove uporabe dogodi
ozbiljan Stetni dogadaj, prijavite ga proizvodadu i / ili njegovom ovlaétenom
zastupniku te nacionalnom nadleznom tijelu.

KnjiZevnost 6? 18? HR

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2.Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, sixth Edition

3. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice,
J.A. Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

4. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jlrgen Soost
und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. Gberarbeitete Auflage

5. Urinzytologie, Praxis und Atlas, Peter Rathert und Stephan Roth, Springer
Verlag, 3. Auflage

6. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans Friedrich Nau-
th, Georg Thieme Verlag, 2. aktualisierte Auflage

Kat. br. 1.00579

H225: Lako zapaljiva tekuéina i para.

H304: MoZe biti smrtonosno ako se proguta i ude u digni sustav.
H312 + H332: Stetno u dodiru s koZom ili ako se udige.

H315: NadraZuje koZu.

H319: Uzrokuje jako nadraZivanje oka.

H335: MoZe nadrazZiti didni sustav.

H412: Stetno za vodeni okoli& s dugotrajnim ucincima.

P210: Cuvati odvojeno od topline, vruéih povrsina, iskri, otvorenih
plamena i ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.

P273: 1zbjegavati ispustanje u okolis.

P280: Nositi zastitne rukavice/ zastitno odijelo/ zadtitu za o&i/ zadtitu za
lice.

P301 + P310: AKO SE PROGUTA: odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU
OTROVANJA/ lijecnika.

P303 + P361 + P353: U SLUCAJU DODIRA S KOZOM (ili kosom): odmah
skinuti svu zagadenu odjecu. Isprati koZu vodom.

P331: NE izazivati povraéanje.

Kat. br. 1.07960

H225: Lako zapaljiva tekucina i para.

H304: MoZe biti smrtonosno ako se proguta i ude u disni sustav.
H315: NadraZuje koZu.

H336: MoZe izazvati pospanost ili vrtoglavicu.

H361d: Sumnja na mogucénost Stetnog djelovanja na nerodeno dijete.

H373: MoZe uzrokovati oStecenje organa (Sredi$nji Ziv&ani sustav) tijekom
produljene ili ponavljane izloZenosti.

H412: Stetno za vodeni okoli§ s dugotrajnim ucincima.

P202: Ne rukovati prije upoznavanja i razumijevanja sigurnosnih mjera
predostroznosti.

P210: Cuvati odvojeno od topline, vruéih povréina, iskri, otvorenih
plamena i ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.

P273: 1zbjegavati ispustanje u okolis.

P301 + P310: AKO SE PROGUTA: odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU
OTROVANIA/ lije¢nika.

P303 + P361 + P353: U SLUCAJU DODIRA S KOZOM (ili kosom): odmah
skinuti svu zagadenu odjecu. Isprati koZu vodom.

P331: NE izazivati povraéanje.

Kat. br. 1.07961

H226: Zapaljiva tekucina i para.

H304: MoZe biti smrtonosno ako se proguta i ude u didni sustav.
H312 + H332: Stetno u dodiru s koZom ili ako se udige.

H315: NadraZuje koZu.

H317: MoZe izazvati alergijsku reakciju na kozi.

H319: Uzrokuje jako nadraZivanje oka.

H335: MoZe nadrazZiti disni sustav.

H373: MoZe uzrokovati oStecenje organa (Sredidnji Zivéani sustav, Jetra,
Bubrezi) tijekom produljene ili ponavljane izloZenosti.

H412: Stetno za vodeni okolis s dugotrajnim ucincima.



P210: Cuvati odvojeno od topline, vruéih povrsina, iskri, otvorenih
plamena i ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.
P273: Izbjegavati ispustanje u okolis.

P280: Nositi zastitne rukavice/ zastitno odijelo/ zastitu za o&i/ zastitu za
lice/ zastitu sluha.

P301 + P310: AKO SE PROGUTA: odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU
OTROVANIJA/ lije¢nika.

P303 + P361 + P353: U SLUCAIU DODIRA S KOZOM (ili kosom): odmah
skinuti svu zagadenu odjecu. Isprati koZu vodom.

P331: NE izazivati povracanje.

Kat. br. 1.00869

H226: Zapaljiva tekucina i para.

H304: MozZe biti smrtonosno ako se proguta i ude u didni sustav.
H312 + H332: Stetno u dodiru s kozom ili ako se udige.

H315: NadraZuje koZu.

H319: Uzrokuje jako nadraZivanje oka.

H335: MoZe nadraziti didni sustav.

H373: MoZe uzrokovati ostecenje organa (Sredisnji Ziv&ani sustav, Jetra,
Bubrezi) tijekom produljene ili ponavljane izloZenosti.

H412: Stetno za vodeni okoli& s dugotrajnim ucincima.

P210: Cuvati odvojeno od topline, vrucih povrsina, iskri, otvorenih
plamena i ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.

P273: 1zbjegavati ispustanje u okolis.

P280: Nositi zastitne rukavice/ zastitno odijelo/ zastitu za oti/ zastitu za
lice/ zastitu sluha.

P301 + P310: AKO SE PROGUTA: odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU
OTROVANJA/ lije¢nika.

P303 + P361 + P353: U SLUCAIU DODIRA S KOZOM (ili kosom): odmah
skinuti svu zagadenu odjecu. Isprati koZu vodom.

P331: NE izazivati povracanje.

Kat. br. 1.01691

H:226 Zapaljiva tekucina i para.

p210: Cuvati odvojeno od topline, vruéih povrsina, iskri, otvorenih plamena
i ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.

P233: Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.

P240: Uzemljiti i ucvrstiti spremnik i opremu za prihvat kemikalije.

P241: Rabiti elektri¢nu/ ventilacijsku/ rasvjetnu /fopremu koja nece izazvati
eksploziju.

P242: Rabiti neiskredi alat.

P243: Poduzeti mjere za spreavanje statickog elektriciteta.

Kat. br. 1.03973

H225: Lako zapaljiva tekudina i para.

H304: MozZe biti smrtonosno ako se proguta i ude u didni sustav.
H315: NadraZuje koZu.

H336: MoZe izazvati pospanost ili vrtoglavicu.

H361d: Sumnja na mogucnost Stetnog djelovanja na nerodeno dijete.

H373: MoZe uzrokovati oStecenje organa (Sredisnji Ziv&ani sustav) tijekom
produljene ili ponavljane izloZenosti.

H412: Stetno za vodeni okoli§ s dugotrajnim uéincima.

P202: Ne rukovati prije upoznavanja i razumijevanja sigurnosnih mjera
predostroznosti.

P210: Cuvati odvojeno od topline, vrucih povr$ina, iskri, otvorenih
plamena i ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.

The Life Science Business tvrtke Merck posluje kao MilliporeSigma u SAD-u i Kanadi.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany i/ili druStva-kéeri tog drudtva. Sva prava pridrzana. Merck i
Slgma-Aldrlch u jarkim bojama za3titni su znakovi drudtva Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Svi drugi
zastitni znakovi pripadaju odgovarajuéim viasnicima. Detaljne informacije o zastitnim znakovima dostupne
su putem javno dostupnih resursa.

P273: Izbjegavati ispustanje u okolig. Q ’67? Hik
P301 + P310: AKO SE PROGUTA: odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU
OTROVANJA/ lijeénika.

P303 + P361 + P353: U SLUCAJU DODIRA S KOZOM (ili kosom): odmah
skinuti svu zagadenu odjeéu. Isprati koZzu vodom.

P331: NE izazivati povracanje.

Kat. br. 1.09016

H225: Lako zapaljiva tekucina i para.
H336: MoZe izazvati pospanost ili vrtoglavicu.
H412: Stetno za vodeni okoli§ s dugotrajnim ucincima.

P210: Cuvati odvojeno od topline, vruéih povrsina, iskri, otvorenih plamena
i ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.

P233: Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.

P240: Uzemljiti i uévrstiti spremnik i opremu za prihvat kemikalije.

P241: Rabiti elektri¢nu/ ventilacijsku/ rasvjetnu /opremu koja nece izazvati
eksploziju.

P242: Rabiti neiskredi alat.

P273: 1zbjegavati ispustanje u okolis.

EUHO066: Ponavljano izlaganje moZe prouzroditi suSenje ili pucanje koze.
EUH208: Sadrzi: Isobutyl methacrylate. MoZe izazvati alergijsku reakciju.

Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni

2024-Aug-01 | Izvorna verzija s uvodom u povijest revizija

v | REF| |LOT

Kataloski broj

Procitajte upute za Proizvodac Kod serije

uporabu
s
/]

Oprez, prolitajte Upotrijebite do Ograniéenje
popratnu dokumentaciju GGGG-MM-DD temperature

Status: 2024-Aug-01 V.2

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com

MRRCK



Sigma-Aldrich.

1.01424.0100

1.01424.0103 =
1.01424.0500
1.01424.0503
1.01424.1000
1.01424.1022
1.01424.2500
1.01424.9025

Mikroskopija

KATALOG - STAVKA 27

May-Griinwaldova eozin metilen
plava otopina, modificirana
za mikroskopiju

Samo za profesionalnu uporabu

IVD In vitro dijagnosticki medicinski proizvod c E

Namjena

Ova ,May-Griinwaldova eozin metilen plava otopina, modificirana - za
mikroskopiju” upotrebljava se za medicinsku dijagnozu ljudskih stanica

i sluZi za hematolo$ko i klini¢ko-citolodko istraZivanje uzoraka ljudskog
podrijetla. To je otopina za bojenje zahvaljujudi kojoj je, kada se
upotrebljava s drugim in vitro dijagnosti¢kim proizvodima iz nage ponude,
moguce procijeniti ciljne strukture (fiksiranjem, uklapanjem, bojenjem

te po potrebi protubojenjem, poklapanjem) u hematologkim i klinicko-
citoloSkim uzorcima, primjerice razmaze pune krvi i kostane sri, u
dijagnosticke svrhe.

Neobojene strukture imaju relativno niski kontrast i iznimno ih je tesko
razlikovati pod svjetlosnim mikroskopom. Slike dobivene uz primjenu
otopina za bojenje ovlastenom i kvalificiranom ispitivadu pomazu da u
takvim slucajevima bolje definira oblik i strukturu. Daljnja ispitivanja
moraju se provesti prema priznatim, valjanim metodama da bi se postavila
konacna dijagnoza.

Princip

Kada se upotrebljava u hematoloskim primjenama, bojenje po May-
Griinwaldu Cesto se upotrebljava u kombinaciji s drugim otopinama za
bojenje, npr. s otopinom po Giemsi za pregledno bojenje po Pappenheimu
(MGG). Ova otopina za bojenje opcenito boja jezgre u crvenu do ljubicastu
boju, na osnovu molekularne interakcije izmedu boje eozin Y i azur B-DNK
kompleksa. Obje boje spajaju se u spoj eozin Y — azurna B-DNK i jacina
nastalog bojenja ovisi o sadrzaju azurne B i omjeru azurna B : eozin Y.
Nadalje, nastalo bojenje moZe varirati ovisno o utjecaju fiksiranja,
vremenima bojenja, pH vrijednosti otopina ili tvari pufera.

Uzorak

Razmazi krvi ili koStane srZi osuseni na zraku te klini¢ko-citoloski materijal,
npr. sediment urina, sputum, razmazi iz aspiracijskih biopsija tankom iglom
(FNAB), ispiranja, otisci

Reagensi

Kat. br. 1.01424  May-Grinwaldova eozin metilen 100 ml, 500 ml,
plava otopina, modificirana 11,2)510) 251

ST.27. za mikroskopiju
Takoder potrebno:
za bojenje razmaza osusenih na zraku:

Kat. br. 1.09468 Tablete pufera pH 7,2 100 tablete
za pripremu puferirane otopine
prema WEISE za bojenje razmaza
krvi

ili

Kat. br. 1.11373  Tablete pufera pH 100 tablete

6,4 za pripremu puferirane
otopine prema WEISE za bojenje
razmaza krvi
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Kat. br. 1.11374  Tablete pufera pH
6,8 za pripremu puferirane
otopine prema WEISE za bojenje
razmaza krvi

100 tablete

za bojenje po Pappenheimu:

Kat. br. 1.09204  Eozin metilenska azurno
plava otopina Giemsa
za mikroskopiju

100 ml, 500 ml,
11,251

Priprema uzorka
Uzorkovanje mora provaditi kvalificirano osoblje.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaditi.

Prilikom uzimanja uzoraka i njihove pripreme moraju se upotrebljavati pri-
kladni instrumenti. Slijedite upute proizvodaca za primjenu/upotrebu.

Kada upotrebljavate odgovarajuée pomoéne reagense, treba se pridrzavati
njihovih uputa za uporabu.

Priprema reagensa
May-Griinwaldova eozin metilen plava otopina, modificirana

Otopina se isporucuje u obliku koncentrirane otopine za bojenje pa se prije
uporabe mora razrijediti otopinom pufera na nacin opisan u nastavku.

Razrijedena otopina za bojenje treba se filtrirati prije uporabe.

Puferirana otopina
Za pripremu pribl. 1000 ml otopine, dodajte i otopite:

Puferska tableta, kat. br. 1.11373 (pH 6,4), 1 tableta
kat. br. 1.11374 (pH 6,8) ili kat. br. 1.09468 (pH 7,2),

ovisno o trazenoj boji reakcije

Destilirana voda 1000 ml

Razrijedena otopina za bojenje po May-Griinwaldu za ruéno bojenje
Za pripremu pribl. 200 ml otopine:

May-Grinwaldova eozin metilen plava otopina, 30 ml
modificirana

Puferirana otopina 20 ml
Destilirana voda 150 ml

pomijesajte i filtrirajte

Razrijedena otopina za bojenje po May-Griinwaldu za bojenje po
May-Griinwaldu za automatu za bojenje (pH 7,2)

Za pripremu pribl. 300 ml otopine:

May-Griinwaldova eozin metilen plava otopina, 50 ml
modificirana

Puferirana otopina pH 7,2 30 mi
Destilirana voda 220 ml

Promijesajte, ostavite da stoji 10 min i filtrirajte

Razrijedena otopina za bojenje po Giemsa za ru¢no bojenje
Za pripremu pribl. 200 ml otopine:

Eozin metilenska azurno plava otopina Giemsa 10 mi

Puferirana otopina 190 ml

Dobro promije3ajte, ostavite da stoji 10 min i po potrebi filtrirajte

Razrijedena otopina za bojenje po Giemsa za bojenje po Pappenheimu
za automatu za bojenje
Za pripremu pribl. 300 ml otopine:

Eozin metilenska azurno plava otopina Giemsa 15ml
Puferirana otopina pH 6,8 ili 7,2 285 ml
Dobro promijeSajte, ostavite da stoji 10 min i po potrebi filtrirajte




Bojenje po May-Griinwaldu
Postupak
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Bojenje u stanicama za bojenje

Stakalca se trebaju postaviti tako da se dobro ocijede nakon svakog zaseb-
nog koraka bojenja da bi se izbjegla nepotrebna unakrsna kontaminacija
otopina.

Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate bojenja.

Stakalce s razmazom osusenim na zraku

May-Griinwaldova eozin metilen plava otopina, 3 min
modificirana

Razrijedena otopina za bojenje po May-Griinwaldu za 6 min
ru¢no bojenje

Puferirana otopina 1 min
Puferirana otopina 1 min

Susenje zrakom (npr. preko no¢i pri 50 °C u komori za sudenje)

Bojenje na podlozi za bojenje
Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate bojenja.

PR w

Stakalce s razmazom osusenim na zraku

May-Grinwaldova eozin 1ml u potpunosti 3 min
metilen plava otopina, pokrijte

modificirana

Puferirana otopina 1 ml | pomijesati 6 min
Puferirana otopina isprati

Susenje zrakom (npr. preko noci pri 50 °C u komori za su3enje)

Bojenje u automatima za bojenje (pH 7,2)
Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate bojenja.

l Vrijeme | Stanica DIP

Rezultat
Puferirana Puferirana Puferirana
otopina otopina otopina
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Stani¢ne crveno-ljubiCasto  crveno-ljubifasto  ljubiasto
jezgre
Citoplazma plava plava plava
limfocita
Citoplazma sivo-plava sivo-plava sivo-plava
monocita
neutrofilni svijetlo ljubiCaste  svijetlo ljubi¢aste  svijetlo ljubicaste
granulociti
eozinofilni cigleno crvene do  cigleno crvene crveno smede
granulociti crveno smede
bazofilni tamno ljubiCaste tamno ljubicaste tamno ljubicaste
granulociti do crne do crne do crne
Trombociti ljubicasto ljubicasto ljubicasto
Eritrociti crvenkasto crvenkasto ruZicasta do
smeckasta

Bojenje po Pappenheimu

s otopinom po May-Griinwaldu i otopinom po Giemsi

Postupak
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Bojenje u stanicama za bojenje

Stakalca se moraju uroniti i kratko pomaknuti u otopinama, jednostavno
uranjanje ne daje adekvatne rezultate bojenja.

Stakalca se trebaju postaviti tako da se dobro ocijede nakon svakog zaseb-
nog koraka bojenja da bi se izbjegla nepotrebna unakrsna kontaminacija
otopina.

Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate bojenja.

Stakalce s razmazom osusenim na zraku

Stakalce s razmazom osudenim na zraku May-Griinwaldova eozin metilen plava otopina, 3 min
May-Grinwaldova eozin metilen plava 3 min 5 UKl miseifcivans

otopina, modificirana Razrijedena otopina za bojenje po Giemsa za ru¢no 20 min
Razrijedena otopina za bojenje bojenje

po May-Grinwaldu za bojenje po . ; Puferirana otopina 1 min
May-Grinwaldu za automatu za bojenje 20 min 3 Uks - pA -
(pH 7,2) Puferirana otopina 1 min
Puferirana otopina pH 7,2 1 min 4 Uklj SuSenje zrakom (npr. preko noci pri 50 °C u komori za sudenje)
Susenje 3 min 6 -

Sve razrijedene otopine moraju se zamijeniti nakon svakog radnog dana.
Samo se koncentrirana May-Grinwaldova eozin metilen plava otopina,
modificirana, koja se upotrebljava svaki dan, mora zamijeniti najkasnije
nakon jednog radnog tjedna ili prema potrebi. Koncentrirana modificirana
May-Grunwaldova otopina eozina i metilenskog modrila ne smije se dopu-
njavati (u sluaju isparivanja) bududi da koncentracija otopine za bojenje u
tom slucaju vide nece biti ispravna.

Napomena: najbolji rezultat bojenja u automatskim aparatima postiZe se
pri pH vrijednosti od 7,2.

Pokrivanje s medijem za poklapanje bez vode (npr. Neo-Mount™, Novi DPX
ili Novi Entellan™) i staklenim pokrovom preporucuju se za pohranu hema-
toloskih uzoraka na nekoliko mjeseci.

Nakon dehidracije (uzlazni niz alkohola) i razbistrivanja ksilenom ili s pomo-
¢u Neo-Clear™, citoloski uzorci mogu se pokriti s pomocu agensa za pokla-
panje bez vode (npr. Novi Entellan™, Novi DPX ili Neo-Mount™) i staklenog
pokrova te se zatim pohraniti.

Upotreba imerzijskog ulja preporucuje se za analizu obojanih stakalaca s
pomocu mikroskopskog povecanja > 40x.

Bojenje na podlozi za bojenje
Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate bojenja.

Stakalce s razmazom osusenim na zraku

May-Grinwaldova eozin 1mi u potpunosti 3 min
metilen plava otopina, pokrijte

modificirana

Puferirana otopina 1ml | pomije3ati

Razrijedena otopina za u potpunosti 20 min

bojenje po Giemsa za ru¢no pokrijte
bojenje
Puferirana otopina isprati

Su$enje zrakom (npr. preko noci pri 50 °C u komori za sudenje)

Bojenje u automatima za bojenje
Potrebno je pridrZzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate bojenja.

Vrijeme | Stanica DIP
Stakalce s razmazom osuSenim na zraku
May-.Ganwal_doya eozin metilen plava 3 min 1 UK
otopina, modificirana
Razrijedena otopina za bojenje po
Giemsa za bojenje po Pappenheimu za 20 min 2 Uklj
automatu za bojenje
Puferirana otopina 2 min 3 Uklj
Puferirana otopina 2 min 4 Uklj
Susenje 3 min 6 -

Sve razrijedene otopine moraju se zamijeniti nakon svakog radnog dana.
Samo se koncentrirana May-Griinwaldova eozin metilen plava otopina, mo-
dificirana, koja se upotrebljava svaki dan, mora zamijeniti najkasnije nakon
jednog radnog tjedna ili prema potrebi. Koncentrirana May-Griinwaldova
eozin metilen plava otopina, modificirana ne smije se dopunjavati (u sluéaju
isparivanja) bududi da koncentracija otopine za bojenje u tom slucaju vise
nece biti ispravna.



Pokrivanje s medijem za poklapanje bez vode (npr. Neo-Mount™, Entellan™,
Novi DPX ili Novi Entellan™) i staklenim pokrovom preporuduju se za pohra-
nu hematoloskih uzoraka na nekoliko mjeseci.

Nakon dehidracije (uzlazni niz alkohola) i razbistrivanja ksilenom ili s pomo-
¢u Neo-Clear™, citolodki uzorci mogu se pokriti s pomocu agensa za pokla-
panje bez vode (npr. Novi Entellan™, Novi DPX ili Neo-Mount™) i staklenog

pokrova te se zatim pohraniti.

Upotreba imerzijskog ulja preporuuje se za analizu obojanih stakalaca s
pomocu mikroskopskog povecanja > 40x.

Rezultat
Puferirana Puferirana Puferirana
otopina otopina otopina
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Stani¢ne crveno-ljubiasto  grimizna do ljubitasto
jezgre ljubitasta
Citoplazma plava plava plava
limfocita
Citoplazma  sivo-plava sivo-plava sivo-plava
monocita
neutrofiini svijetlo ljubiCaste  svijetlo ljubifaste  ljubitasto
granulociti
eozinofilni cigleno crvene cigleno crvene crveno-smede
granulociti
bazofilni tamno ljubiCaste tamno ljubiCaste tamno ljubiCaste
granulociti do crne do crne
Trombociti ljubicasto ljubicasto ljubi¢asto
Eritrociti crvenkasto crvenkasto crvenkasto-siva

Rok uporabe 1// b)¥ HR

May—Granaldova eozin metilen plava otopina, modificirana ~ za mikrosko-
piju moZe se upotrebliavati do navedenog roka trajanja.

Nakon prvog otvaranja boce, sadrZaj se moZe upotrebljavati do navedenog
roka uporabe ako je pohranjen na +15°C do +25°C.

Boce moraju biti Evrsto zatvorene u svakom trenutku.

Kapacitet
oko 1500 bojenja / 500 ml

Dodatne upute

Samo za profesionalnu uporabu.

Da bi se izbjegle pogreske, primjenu smije provoditi samo kvaiificirano
osoblje.

Potrebno je slijediti nacionalne smjernice za sigurnost na radu i osigurava-
nje kvalitete.

Potrebno je upotrebljavati mikroskope opremljene sukladno standardu.

Zastita od infekcije

Potrebno je poduzeti ufinkovite mjere za zastitu od infekcije sukladno
smjernicama laboratorija.

Upute za odlaganje

Pakiranje se mora odloZiti sukladno trenutnim smjernicama za odlaganije.
KoriStene otopine i otopine kojima je istekao rok uporabe moraju se odloZiti
kao poseban otpad sukladno lokalnim smjernicama. Informacije o odlaganiju
mozete dobiti na brzoj poveznici ,Hints for Disposal of Microscopy Products”
(Savjeti za odlaganju mikroskopskih proizvoda) na adresi
www.microscopy-products.com. Unutar EU-a primjenjuje se trenutaéno
primjenjiva UREDBA (EZ) br. 1272/2008 o razvrstavanju, oznalivanju i pa-
kiranju tvari i smiesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/
EEZ i 1999/45/EZ i 0 izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006.

Tehni¢ke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvijete medicinskog dija-
gnostic¢kog laboratorija.

Prilikom upotrebe automatske opreme za bojenje slijedite upute za uporabu
dobavijaca sustava i softvera.

Svjeze pripremljene otopine za bojenje trebaju se filtrirati prije uporabe.
Prije punjenja uklonite suvidno imerzijsko ulje.

Znadajke analiticke ufinkovitosti

~May-Grinwaldova eozin metilen plava otopina, madificirana” boji i tako
omogudcava vizualizaciju biolodkih struktura, kao $to je opisano u poglav-
ljima ,Rezultat” u ovim uputama za uporabu. Ovaj proizvod smiju upotre-
bljavati samo ovladtene i kvalificirane osobe. To se, izmedu ostaloga, odnosi
na pripremu uzoraka i reagensa, rukovanje uzorcima, dono$enje odiuka o
odgovarajucim kontrolama itd.

Analiti¢ka ulinkovitost ovog proizvoda potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije.

Za sljedece je postupke baojenja potvrdena 100 %-tna analitika uinkovi-
tost proizvoda u pogledu specifi¢nosti, osjetljivosti i ponovljivosti:

Specific- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | fi¢nost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja
May-Griinwald
bojenje
Stanicne jezgre 20/20 20/20 6/6 6/6
Citoplazma 20/20 20/20 6/6 6/6
limfocita
neutrofiini granule | 20/20 20/20 6/6 6/6
eozinofilni granule | 20/20 20/20 6/6 6/6
Eritrociti 20/20 20/20 6/6 6/6

Rezultati analitiCke ucinkovitosti

Podaci dobiveni unutar ispitivanja (provedeno na istoj seriji) i medu ispiti-
vanjima (provedena na razli€itim serijama) pokazuju broj ispravno obojenih
struktura s obzirom na broj provedenih ispitivanja.

Rezultati ove procjene ulinkovitosti potvrduju da je proizvod prikladan za
predvidenu uporabu i da pouzdano djeluje.

Dijagnostika

Dijagnoze smije donositi jedino oviadteno i kvalificirano oscblje.

Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.

Ova se metoda mozZe koristiti kao dopuna u dijagnostici na ljudima.
Potrebno je odabrati i implementirati dodatne testove sukladno prepoznatim
metodama.

Potrebno je provesti odgovarajuée kontrole prilikom svake primjene da bi se
izbjegli neispravni rezultati.

Skladistenje

Pohranite proizvod May-Grunwaldova eozin metilen plava otopina, modifici-
rana - za mikroskopiju na +15°C do +25°C.

Pomocni reagensi

Kat. br. 1.00579 Novi DPX 500 m!
nevodeni medij za poklapanije
za mikroskopiju

Kat. br. 1.00974 Etanol denaturiran 11,251

Kat. br. 1.04699

s oko 1 % metil-etil-ketona
za analizu EMSURE®

Imerziono ulje

Boca kapaljka

za mikroskopiiu od 100 ml,
100 mi, 500 ml
Kat. br. 1.06009 Metanol 112,51,51
za analizu EMSURE® ACS, 1S0,
Reag. Ph Eur
Kat. br. 1.07960  Entellan™ 500 mi

Kat. br. 1.07961

brzi medij za uklapanje 11
za mikroskopiju ]

Kat. br. 1.08298 Ksilen (izomerna smjesa) 4]
za histologiju

Kat. br. 1.09016 Neo-Mount™ Boca kapaljka
bezvodni medij za poklapanje od 100 mi,
za mikroskopiju 500 ml

Kat. br. 1.09204 Eozin metilenska azurno 100 ml, 500 ml,
plava otopina Giemsa 112,51
za mikroskopiju

Kat. br. 1.09468 Tablete pufera pH 7,2 100 tablete
za pripremu puferirane otopine
prema WEISE za bojenje razmaza
krvi

Kat. br. 1.09843 Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51
za mikroskopiju

Kat. br. 1.11373 Tablete pufera pH 6,4 za pripremu 100 tablete
puferirane otopine prema WEISE
za bojenje razmaza krvi

Kat. br. 1.11374 Tablete pufera pH 6,8 za pripremu 100 tablete

medij za brzo uklapanje
za mikroskopiju

Novi Entellan™

puferirane otopine prema WEISE
za bojenje razmaza krvi

Klasifikacija rizika

Kat. br. 1.01424

100 mi, 500 mi,

Slijedite klasifikaciju rizika ispisanu na oznaci i informacije navedene na
sigurnosno-tehnickom listu.

Sigurnosno-tehnicki list dostupan je na web-mjestu i na zahtjev.



Glavne komponente proizvoda
Kat. br. 1.01424

C.1. 52015 0,7 g/l
C.I. 45380 0,5 g/l
sadrzi CH;OH
11=10,79kg

Opéa napomena

Ako se tijekom uporabe ovog uredaja ili zbog njegove uporabe dogodi
ozbiljan Stetni dogadaj, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom
zastupniku te nacionalnom nadleznom tijelu.

KnjiZevnost
1. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

2. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

3. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage
4. Klinische Hamatologie, Herbert Begemann, 1975, Georg Thieme Verlag,

2. Auflage

H225: Lako zapaljiva tekuéina i para.

H301 + H311 + H331: Otrovno ako se proguta, u dodiru s koZom ili ako se
udise.

H370: Uzrokuje ostecenje organa (OC&i, Sredidnji Ziv&ani sustav).

P210: Cuvati odvojeno od topline, vrudih povréina, iskri, otvorenih plamena
i ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.

P233: Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.

P280: Nositi zastitne rukavice/ zastitno odijelo/ zastitu za o&i/ zastitu za
lice.

P301 + P310: AKO SE PROGUTA: odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU
OTROVANJA/ lijecnika.

P303 + P361 + P353: U SLUCAJU DODIRA S KOZOM (ili kosom): odmah
skinuti svu zagadenu odjeu. Isprati koZu vodom.

P304 + P340 + P311: AKO SE UDISE: premjestiti osobu na svjeZi zrak i
postaviti ju u poloZaj koji olakSava disanje. Nazvati CENTAR ZA KONTROLU
OTROVANIA/ lije€nika.

Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni

2024-Aug-01 Izvorna verzija s uvodom u povijest revizija

2024-Aug-01 V.2 | Nema izmjena u prijevodu na hrvatski
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1.09204.9025
Mikroskopiju

Eozin metilenska azurno plava
otopina Giemsa

za mikroskopiju

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnosticki medicinski proizvod

C €01 23

Namjena

Ova ,Eozin metilenska azurno plava otopina Giemsa - za mikroskopiju” upo-
trebljava se za medicinsku dijagnozu ljudskih stanica i sluzi za hematolo3-
ko, klinicka-citolosko i histolosko istrazivanje uzoraka ljudskog podrijetla. To
je otopina za bojenje zahvaljujuéi kojoj je, kada se upotrebljava s drugim in
vitro dijagnostickim proizvodima iz nase ponude, mogude procijeniti ciljne
strukture (fiksiranjem, uklapanjem, bojenjem, protubojenjem, poklapa-
njem) u ljudsko-hematoloSkim, histoloskim i klini¢ko-citoloskim uzorcima,
primjerice razmaze pune krvi i koStane srzi kao i parafinske sekcije, u
dijagnosticke svrhe.

Ova ,Eozin metilenska azurno plava otopina Giemsa - za mikroskopiju” pri-
kladna je osim toga za kontrastirajuci prikaz bakterije Helicobacter pylori u
uzorcima Zelucane sluznice i zbog toga se takoder upotrebljava i kao pomoé
u okviru dijagnostike za gastritis prouzroCen bakterijom Helicobacter pylori.
Neobojene strukture imaju relativno niski kontrast i iznimno ih je tedko ra-
zlikovati pod svjetlosnim mikroskopom. Slike dobivene uz primjenu otopina
za bojenje ovlastenom i kvalificiranom ispitivatu pomazu da u takvim sluca-
jevima bolje definira oblik i strukturu. Daljnja ispitivanja moraju se provesti
prema priznatim, valjanim metodama da bi se postavila konaéna dijagnoza.

Princip

Bojenje po Giemsi Cesto se upotrebljava u dijagnosti¢ke svrhe u
hematologiji i histologiji.

Kada se upotrebljava u hematoloskim primjenama, bojenje po Giemsi
Cesto se upotrebljava u kombinaciji s drugim otopinama za bojenje, npr.

s otopinom po May -Griinwald za pregledno bojenje po Pappenheimu
(MGG). Ova otopina za bojenje opcenito boja jezgre u crvenu do ljubifastu
boju, na osnovu molekularne interakcije izmedu boje eozin Y i azur B-DNK
kompleksa. Obje boje spajaju se u spoj eozin Y - azurna B-DNK i jadina
nastalog bojenja ovisi 0 sadrZaju azurne B i omjeru azurna B : eozin Y.
Nadalje, nastalo bojenje moZe varirati ovisno o utjecaju fiksiranja,
vremenima bojenja, pH vrijednosti otopina ili tvari pufera.

U histoloSkim i klini¢ko-citoloskim aplikacijama, bojenje po Giemsi bez
dodatnih boja koristi za produljeno pregled metode bojenja. U ovoj metodi,
na boju razli¢itih dijelova stanice utjee predobrada materijala uzorka. Ovdije
se strukture koje sadrZe kromatin (npr. stani¢ne jezgre) prikazuju u razli¢itim
nijansama plave dok se kisele komponente prikazuju u razli¢itim nijansama
crvene.

Uzorak

Sekcije fiksirane u formalinu, tkivo uklopljeno u parafin (parafinske sekcije
debljine od 3 do 4 um) ili svjeZi, nativni razmazi pune krvi ili kostane

srzi osuSeni na zraku te klinicko-citoloski materijal, npr. sediment urina,
sputum, razmazi iz aspiracijskih biopsija tankom iglom (FNAB), ispiranja te
otisci koriste se kao pocetni materijali.

Reagensi ST.28
Kat. br. Eozin metilenska azurno plava otopina 100 ml,
1.09204 Giemsa 500 ml,

za mikroskopiju 11, 2851
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Takoder potrebno:

Kat. br. Metanol 1],
1.06009 za analizu EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur 2,51, 51
Kat. br. Tablete pufera pH 7,2 100 tabs
1.09468 za pripremu puferirane otopine prema

WEISE za bojenje razmaza krvi

Kat. br. Tablete pufera pH 6,4 100 tabs
1.11373 za pripremu puferirane otopine prema
WEISE za bojenje razmaza krvi
ili
Kat. br. Tablete pufera pH 6,8 100 tabs
1.11374 za pripremu puferirane otopine prema
WEISE za bojenje razmaza krvi
za bojenje parafinskih sekcija:
Kat. br. Octena kiselina (ledena) 100 % bezvodna 11,251
1.00063 za analizu EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Kat. br. 2-Propanol 11,2,51,
1.09634 za analizu EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur 51
za bojenje po Pappenheimu:
Kat. br. May-Griinwaldova eozin metilen plava 100 ml,
1.01424 otopina, modificirana 500 ml,
za mikroskopiju 11,251

Priprema uzorka

Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaditi.

Prilikom uzimanja uzoraka i njihove pripreme moraju se upotrebljavati pri-
kladni instrumenti. Slijedite upute proizvoda&a za primjenu/upotrebu.
Kada upotrebljavate odgovaraju¢e pomoéne reagense, treba se pridrzavati
njihovih uputa za uporabu.

Uklonite parafin i rehidrirajte parafinske sekcije na uobi¢ajen nacin.

Napomene o Giemsa bojenju parafinskih sekcija

Uvijek angaZirajte zasebne ksilenske ili Neo-Clear™ kupke za ispiranje
(kat.br. 1.09843) kod Giemsa bojenja parafinskih sekcija jer bilo koji tragovi
etanola u otopini mogu rezultirati u obezbojenju pripravka.

Optimalni rezultati mogu se postic¢i primjenom blage otopine za
dekalcifikaciju OSTEOSOFT® (kat. br. 1.01728).

Za blago skidanje kalcifikacije, fiksirani materijali za biopsiju prvo se
stavljaju u OSTEOSOFT® na 6 sati, nakon Cega se prenose u histolodku
obradu. Blokovi se paZljivo rezu i ako je potrebno opet tretiraju s
OSTEOSOFT® dodatnih 20 minuta.

Priprema reagensa
Eozin metilenska azurno plava otopina Giemsa

Otopina se isporucuje u obliku koncentrirane otopine za bojenje pa se prije
uporabe mora razrijediti otopinom pufera na nacin opisan u nastavku. Ra-
zrijedena otopina za bojenje treba se filtrirati prije uporabe.

Puferirana otopina
Za pripremu pribl. 1000 ml otopine, dodajte i otopite:

Puferska tableta, kat. br. 1.11373 (pH 6,4), kat. 1 tableta
br. 1.11374 (pH 6,8) ili kat. br. 1.09468 (pH 7,2),

ovisno o trazenoj boji reakcije

Destilirana voda 1000 ml

Razrijedena otopina za bojenje po Giemsa za ruéno bojenje
Za pripremu pribl. 200 ml otopine:

Eozin metilenska azurno plava otopina Giemsa 10 ml

Puferirana otopina 190 ml

Dobro promije3ajte, ostavite da stoji 10 min i po potrebi filtrirajte

Razrijedena otopina za bojenje po Giemsa za automatu za bojenje
Za pripremu pribl. 300 ml otopine:

Eozin metilenska azurno plava otopina Giemsa 25 ml

Puferirana otopina 275 ml
Dobro promijesajte, ostavite da stoji 10 min i po potrebi filtrirajte




U puno slucajeva talozi boje nastaju u razrijedenim otopinama za bojenje;
oni se mogu eliminirati ponavljanjem postupka filtriranja.

Octena kiselina 0,1 %, vodena
Za pripremu pribl. 1000 ml otopine:

Octena kiselina 100 % 1ml

Destilirana voda 1000 ml

Giemsa bojenje

Postupak

! z g I

Bojenje u stanicama za bojenje / na stalku za bojenje

Stakalca se trebaju postaviti tako da se dobro ocijede nakon svakog zaseb-
nog koraka bojenja da bi se izbjegla nepotrebna unakrsna kontaminacija
otopina.

Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate bojenja.

Stakalce s razmazom osuSenim na zraku

Metanol 3 min
Razrijedena otopina za bojenje po Giemsa za ru¢no 20 min
bojenje

Puferirana otopina 1 min
Puferirana otopina 1 min

HRE
Bojenje po Pappenheimu
s otopinom po May-Griinwaldu i otopinom po Giemsi

Postupak
< g I
Bojenje u stanicama za bojenje

Stakalca se moraju uroniti i kratko pomaknuti u otopinama, jednostavno
uranjanje ne daje adekvatne rezultate bojenja.

Stakalca se trebaju postaviti tako da se dobro ocijede nakon svakog
zasebnog koraka bojenja da bi se izbjegla nepotrebna unakrsna
kontaminacija otopina.

Potrebno je pridrZavati se navedenih vremena za optimalne rezultate bojenja.

Stakalce s razmazom osu$enim na zraku

May-Grunwaldova eozin metilen plava otopina, 3 min
modificirana

Razrijedena otopina za bojenje po Giemsa za ruéno 20 min
bojenje

Puferirana otopina 1 min
Puferirana otopina 1 min

Susenje zrakom (npr. preko noéi pri 50 °C u komori za susenje)

Bojenje na podlozi za bojenje
Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate bojenja.

Stakalce s razmazom osusSenim na zraku

Susenje zrakom (npr. preko noéi pri 50 °C u komori za su3enj
J (npr. p LP X0 usenje) May-Griinwaldova eozin u potpunosti 3 min
metilen plava otopina, pokrijte
Bojenje u automatima za bojenje modificirana
Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate bojenja. Puferirana otopina 1ml | pomije3ati
Vrije- . Razrijedena otopina za u potpunosti 20 min
me |Stamica| DIP bojenje po Giemsa za ru¢no pokrijte
- bojenje
Stakalce s razmazom osusenim na zraku
= - Puferirana otopina isprati
Metanol 3 min 2 Uklj
— - — - Sudenje zrakom (npr. preko nodi pri 50 °C u komori za su3enje)
Razrijedena otopina za bojenje po Giemsa 20 min 3 UKl
za automatu za bojenje ]
- - - - Sve razrijedene otopine moraju se zamijeniti nakon svakog radnog dana.
Puferirana otopina 1 min 4 UKlj Samo se koncentrirana May-Griinwaldova eozin metilen plava otopina,
s " - X modificirana, koja se upotrebljava svaki dan, mora zamijeniti najkasnije
Voda iz slavine 2/min 5 Ukdj nakon jedno'g radnog tjedna ili prema potrebi. Koncentrirana modificirana
Susenje 3 min 6 - May-Grinwaldova otopina eozina i metilenskog modrila ne smije se

Sve razrijedene otopine moraju se zamijeniti nakon svakog radnog dana.

Pokrivanje s medijem za poklapanje bez vode (npr. Neo-Mount™, Novi
DPX ili Novi Entellan™) i staklenim pokrovom preporuduju se za pohranu
hematoloSkih uzoraka na nekoliko mjeseci.

Nakon dehidracije (uzlazni niz alkohola) i razbistrivanja ksilenom ili s
pomocu Neo-Clear™, citoloski uzorci mogu se pokriti s pomoéu agensa
za poklapanje bez vode (npr. Novi Entellan™, Novi DPX ili Neo-Mount™) i
staklenog pokrova te se zatim pohraniti.

Upotreba imerzijskog ulja preporucuje se za analizu obojanih stakalaca s
pomocu mikroskopskog povecanja > 40x.

dopunjavati (u slu¢aju isparivanja) bududi da koncentracija otopine za
bojenje u tom sluaju viSe nece biti ispravna.

Pokrivanje s medijem za poklapanje bez vode (npr. Neo-Mount™, Novi
DPX ili Novi Entellan™) i staklenim pokrovom preporuéuju se za pohranu
hematolo3kih uzoraka na nekoliko mjeseci.

Nakon dehidracije (uzlazni niz alkohola) i razbistrivanja ksilenom ili s
pomocu Neo-Clear™, citolodki uzorci mogu se pokriti s pomo¢u agensa za
poklapanje bez vode (npr. Novi Entellan™, Neo-Mount™) i staklenog pokrova
te se zatim pohraniti.

Upotreba imerzijskog ulja preporuduje se za analizu obojanih stakalaca s
pomocu mikroskopskog povecanja > 40x.

Rezultat

Puferirana Puferirana Puferirana

otopina otopina otopina

pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Stani¢ne jezgre crveno do crveno do crveno do
odn. kromatin ljubicasto ljubicasto ljubicasto
Citoplazma plava plava plava
limfocita
Citoplazma sivo-plava sivo-plava sivo-plava
monocita
Neutrofilni svijetlo svijetlo svijetlo
granule ljubicaste ljubicaste ljubicaste
Eozinofilni crvenkaste do crvenkaste do crvenkaste do
granule crveno-smede crveno-smede crveno-smede
Bazofilni tamno ljubiCaste tamno ljubi¢aste tamno ljubicaste
granule
Trombociti ljubicasto ljubicasto ljubicasto
Eritrociti crvenkasto crvenkasto crvenkasto-

smede

Rezultat
Puferirana Puferirana Puferirana
otopina otopina otopina
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Stani¢ne jezgre crveno-ljubiCasto grimizna do ljubiCasto
odn. kromatin ljubiCasta
Citoplazma plava plava plava
limfocita
Citoplazma sivo-plava sivo-plava sivo-plava
monocita
Neutrofilni svijetlo svijetlo ljubi¢asto
granule ljubicaste ljubicaste
Eozinofilni cigleno crvene cigleno crvene crveno-smede
granule
Bazofilni tamno ljubiaste tamno ljubifaste tamno ljubiaste
granule do crne do crne
Trombociti ljubi¢asto ljubicasto ljubiéasto
Eritrociti crvenkasto crvenkasto crvenkasto-siva
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Giemsa bojenje Za sljedece je postupke bojenja potvrdena 100 %-tna analititka u&nkovi-
tost proizvoda u pogledu specifitnosti, osjetljivosti i ponovljivosti:
Postupak
Specific- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | ficnost unutar
Bojenje u stanicama za bojenje :15121 ivanji tivanjima i‘;rpl)lijtti?/;nja ispitivanja
Uklonite parafin s histolo3kih stakalaca na uobi¢ajen nadin i rehidrirajte -
silaznim nizom alkohola. I;gp;:_tglosko
Stakalca se trebaju postaviti tako da se dobro ocijede nakon svakog Jens
zasebnog koraka bojenja da bi se izbjegla nepotrebna unakrsna Eritrociti 20/20 20/20 14/14 14/14
kontaminacija otopina. Stanicne I 20/20 5072
Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate nitne jezgre / 0720 14/14 14/14
bojenja odn. kromatin
Uvijek angaZirajte zasebne ksilenske ili Neo-Clear™ kupke za ispiranje Eozinofilni granule | 20/20 20/20 14/14 14/14
(kat.br. 1.09843) kod Giemsa bajenija parafinskih sekcija jer bilo koji tragovi ;
etanola u otopini mogu rezultirati u obezbojenju pripravka. Neutrofilni granule | 20/20 20/20 14/14 14/14
- — Citoplazma 20/20 20/20 14/14 14/14
Stakalce s histolo$kim uzorkom limfocita
Destilirana voda 10s Citopla_zma 20/20 20/20 14/14 14/14
Eozin metilenska azurno plava otopina Giemsa 15 min monocita
(nerazrijdena, filtrirana) Trombociti 20/20 20/20 14/14 14/14
Octena kiselina 0,1 % 10s Bazofilni granule 20/20 20/20 14/14 14/14
Destilirana voda 10s Histolosko
2-Propanol 10s bojenje
2-Propanol 10s Stani¢ne jezgre 20/20 20/20 14/14 14/14
2-Propanol 0 Stanice 20/20 20/20 14/14 14/14
Ksilen 1li Neo-Clear™ = in Kolagen 20/20 20/20 14/14 14/14
Ksilen ili Neo-Clear™ 5 min Osteoid 20/20 20/20 14/14 14/14
Mokra stakalca s otopinom Neo-Clear™ poklopite otopinom Neo-Mount™ Eozinofiini granule | 20/20 20/20 14714 14714
ili mokra stakalca s ksilenom npr. otopinom Novi Entellan™ i stakienim Kiseli mukopoli- 20/20 20/20 14/14 14/14
pokrovom. saharidi
Se koncentrirana Eozin metilenska azurno plava otopina Giemsa, koja se Granule mastocita | 20/20 20/20 14/14 14714
upotrebljava svaki dan, mora zamijeniti najkasnije nakon jednog radnog Matrica hrskavice | 20/20 20/20 14/14 14/14
tjedna ili prema potrebi. Koncentrirana Eozin metilenska azurno plava — —
otopina Giemsa ne smije se dopunjavati (u slu¢aju isparivanja) bududi da Kiseli materijali 20/20 20/20 14/14 1414
koncentracija otopine za bojenje u tom sluZaju vide nece biti ispravna. Helicobacter pylori | 20/20 20/20 14/14 14/14

Nakon dehidracije (uzlazni niz alkohola) i razbistrivanja ksilenom ili otopi-
nom Neo-Clear™, histolo3ki uzorci mogu se pokriti s pomocu agensa za po-
klapanje bez vode (npr. Novi Entellan™, Neo-Mount™) i staklenim pokrovom
te se zatim mogu pohraniti.

Upotreba imerzijskog ulja preporucuje se za analizu obojanih stakalaca s
pomocu mikroskopskog povecanja > 40x.

Rezultat

Stanicne jezgre, stanice plava do tamnoplava baoja
Kolagen, osteoid blijedoplava

Eozinofilni granule crvena

Kiseli mukopolisaharidi,
granule mastocita, matrica hrskavice

Kiseli materijali
Helicobacter pylori

crvenkasto ljubicasta
narancasto crvena
plava do tamnoplava boja

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnosti¢kog laboratorija.

Prilikom upotrebe histoprocesora i automatske opreme za bojenje slijedite
upute za uporabu dobavljala sustava i softvera.

SvjeZe pripremljene otopine za bojenje trebaju se filtrirati prije uporabe.

Prije punjenja uklonite suvidno imerzijsko ulje.

Znacajke analiti¢ke ufinkovitosti

»E0zin metilenska azurno plava otopina Giemsa” boji i tako omogucéava
vizualizaciju bioloSkih struktura, kao $to je opisano u poglaviljima ,Rezul-
tat” u ovim uputama za uporabu. Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo
oviadtene i kvalificirane oscbe. To se, izmedu ostaloga, odnosi na pripremu
uzoraka i reagensa, rukovanje uzorcima, histolosku obradu, donosenje
odluka o odgovarajudim kontrolama itd.

Analitika ucinkovitost ovog proizvoda potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije. Uspje3no redovito sudjelovanje u medunarodnim medu-
laboratorijskim ispitivanjima pruZa dodatnu i nezavisnu potvrdu analiticke
specifiCnosti i ponovljivosti.

Rezultati analitiCke ufinkovitosti

Podaci dobiveni unutar ispitivanja (provedeno na istoj seriji) i medu ispiti-
vanjima (provedena na razli¢itim serijama) pokazuju broj ispravno obojenih
struktura s obzirom na broj provedenih ispitivanja.

Znadajke klini¢ke ucinkovitosti

Klini¢ka uinkovitost ovog proizvoda takoder je uspje3no dokazana u nekoli-
ko znanstvenih radova.

Medutim, kvalificirani i ovlasteni stru¢njaci moraju provesti dijagnostiko
tumacenje rezultata bojenja, pri ¢emu prema potrebi trebaju uzeti u obzir
pacijentovu anamnezu, morfologiju, primjenu odgovarajudih kontrola i
dodatne dijagnosticke testove. Ova se metoda moZe koristiti kao dopuna u
dijagnostici na judima.

Na primjer, klini¢ka ucinkovitost primjene Eozin metilenska azurno plava
otopina Giemsa za detekciju bakterije Helicobacter pylori usporedena je

s imunohistokemijskom detekcijom bakterije H. pylori s obzirom na to da
ne postoji ,zlatni standard” za njezinu dijagnostiku. Utvrdene su sljedeéa
osjetljivost i specificnost Giemsaove otopine azura, eozina i metilenskog
modrila za detekciju bakterije H. pylori u usporedbi s imunohistokemijskom
detekcijom:

Giemsa bojenje Imunohistokemija
Osjetljivost 13/15 15/15

Specifi¢nost 15/15 15/15

Osjetljivost: 13 uzoraka od 15: 86,7 %
Specifinost: 15 uzoraka od 15: 100 %
Pozitivna prediktivna vrijednost (PPV): 100 %
Negativna prediktivna vrijednost (NPV): 88,3 %

Rezultati ove procjene ulinkovitosti potvrduju da je proizvod prikladan za
predvidenu uporabu i da pouzdano djeluje.



Dijagnostika

Dijagnoze smije donositi jedino ovlasteno i kvalificirano osoblje.

Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.

Ova se metoda moZe koristiti kao dopuna u dijagnostici na ljudima.
Potrebno je odabrati i implementirati dodatne testove sukladno prepoznatim
metodama.

Potrebno je provesti odgovarajuce kontrole prilikom svake primjene da bi se
izbjegli neispravni rezultati.

Skladistenje

Pohranite proizvod Eozin metilenska azurno plava otopina Giemsa - za
mikroskopiju na +15°C do +25°C.

Rok uporabe

Eozin metilenska azurno plava otopina Giemsa - za mikroskopiju moze se
upotrebljavati do navedenog roka trajanja.

Nakon prvog otvaranja boce, sadrzaj se moZe upotrebljavati do navedenog
roka uporabe ako je pohranjen na +15 °C do +25 °C.

Boce moraju biti ¢vrsto zatvorene u svakom trenutku.

Kapacitet
3500-5000 bojenja / 500 ml

Dodatne upute

Samo za profesionalnu uporabu.

Da bi se izbjegle pogreske, primjenu smije provaoditi samo kvalificirano
osoblje.

Potrebno je slijediti nacionalne smjernice za sigurnost na radu i
osiguravanje kvalitete.

Potrebno je upotrebljavati mikroskope opremljene sukladno standardu.

Zastita od infekcije

Potrebno je poduzeti uCinkovite mjere za zastitu od infekcije sukladno
smjernicama laboratorija.

Upute za odlaganje

Pakiranje se mora odloZiti sukladno trenutnim smjernicama za odlaganje.
Koristene otopine i otopine kojima je istekao rok uporabe moraju se odloZiti
kao poseban otpad sukladno lokalnim smjernicama. Informacije o odlaganju
moZete dobiti na brzoj poveznici ,Hints for Disposal of Microscopy Products”
(Savjeti za odlaganju mikroskopskih proizvoda) na adresi
www.microscopy-products.com. Unutar EU-a primjenjuje se trenutaéno
primjenjiva UREDBA (EZ) br. 1272/2008 o razvrstavanju, oznaéivanju i pa-
kiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/
EEZ i 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006.

Pomocdni reagensi

Kat. br. Octena kiselina (ledena) 100 % bezvodna 11,251
1.00063 za analizu EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Kat. br. Otopina formaldehida 4 %-tna, puferirana, 350 mli
1.00496 pH 6,9 - (oko 10 %-tna otopina formalina) 700 ml
za histologiju (u boci
Sirokog
grla), 51,
101,101
Titripac®
Kat. br. Novi DPX 500 ml
1.00579 nevodeni medij za poklapanje
za mikroskopiju
Kat. br. Etanol denaturiran s oko 1 % metil-etil- il;251]
1.00974 ketona za analizu EMSURE®
Kat. br. May-Griinwaldova eozin metilen plava 100 ml,
1.01424 otopina, modificirana 500 ml,
za mikroskopiju 11,2,51
Kat. br. OSTEOSOFT® 11,101
1.01728 blaga otopina Titripac®
za dekalcifikaciju za histologiju
Kat. br. Imerzijsko ulje Boca
1.04699 za mikroskopiju kapaljka
od 100 ml,
100 ml,
500 ml
Kat. br. Metanol 11,251
1.06009 za analizu EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur 51
Kat. br. Novi Entellan™ 100 ml,
1.07961 brzi medij za uklapanje 500 ml,
za mikroskopiju 11
Kat. br. Ksilen (izomerna smjesa) 41
1.08298 za histologiju

o by

Kat. br. Neo-Mount™ Boca
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1.09016 bezvodni medij za poklapanje kapaljka
za mikroskopiju od 100 ml,
500 ml
Kat. br. Eozin metilenska azurno plava Giemsa za 25g,
1.09203 mikroskopiju 100 g
Kat. br. Tablete pufera pH 7,2 100 tabs
1.09468 za pripremu puferirane otopine prema
WEISE za bojenje razmaza krvi
Kat. br. 2-Propanol 11,251,
1.09634 za analizu EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur 51
Kat. br. Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51
1.09843 za mikroskopiju
Kat. br. Tablete pufera pH 6,4 100 tabs
1.11373 za pripremu puferirane otopine prema
WEISE za bojenje razmaza krvi
Kat. br. Tablete pufera pH 6,8 100 tabs
1.11374 za pripremu puferirane otopine prema
WEISE za bojenje razmaza krvi
Kat. br. Histosec™ pastile 1 kg,
1.11609 toCke skrucivanja 56-58 °C, agens 10 kg
za uklapanje za histologiju (4x2,5
kg), 25 kg
Kat. br. Histosec™ pastile (bez DMSO-a) 10 kg
1.15161 tocke skrucivanja 56-58 °C, agens (4x2,5
za uklapanje za histologiju kg), 25 kg

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.09204

Slijedite klasifikaciju rizika ispisanu na oznaci i informacije navedene na
sigurnosno-tehni¢kom listu.
Sigurnosno-tehnicki list dostupan je na web-mjestu i na zahtjev.

Glavne komponente proizvoda
Kat. br. 1.09204

C.I. 52015 + Azur 4,1 g/l
C.I. 45380 2,49/l
sadrzi CH;OH

11 = 0,99 kg

Opéa napomena

Ako se tijekom uporabe ovog uredaja ili zbog njegove uporabe dogodi
ozbiljan Stetni dogadaj, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom
zastupniku te nacionalnom nadleznom tijelu.

KnjiZevnost
1. Atlas der klinischen Hdmatologie, Léffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John d. Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone Elsevier, Sixth Edition

3. Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon
Press, Second Edition

4. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

5. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage

6. Atlas of clinical cytology, Paul Lopez Cardozo, EM editon medizin

7. Klinische Hématologie, Herbert Begemann, 1975, Georg Thieme Verlag,
2. Auflage

8. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002

S

H225: Lako zapaljiva tekucina i para.

H301 + H311 + H331: Otrovno ako se proguta, u dodiru s koZom ili ako se
udiSe.

H317: MoZe izazvati alergijsku reakciju na koZi.

H370: Uzrokuje oStecenje organa (OCi, Sredisnji Ziv€ani sustav).

P210: Cuvati odvojeno od topline, vrucih povréina, iskri, otvorenih plamena
i ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.
P233: Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.



P280: Nositi zastitne rukavice/ zastitno odijelo/ zastitu za o¢i/ zadtitu za
lice.

P301 + P310: AKO SE PROGUTA: odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU
OTROVANJA/ lijeénika.

P303 + P361 + P353: U SLUCAIU DODIRA S KOZOM (ili kosom): odmah
skinuti svu zagadenu odjeé¢u. Isprati koZu vodom.

P304 + P340 + P311: AKO SE UDISE: premjestiti osobu na svjezi zrak i
postaviti ju u poloZaj koji olak3ava disanje. Nazvati CENTAR ZA KONTROLU
OTROVANIA/ lije¢nika.

Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni

2024-Jul-18 Izvorna verzija s uvodom u povijest revizija

2024-Jul-18 V.2 | Nema izmjena u prijevodu na hrvatski

[13] pv | REF| [LOT

Procitajte upute za Proizvodac Kataloski broj Kod serije
uporabu
Oprez, procitajte Upotrijebite do Ograni¢enje
popratnu dokumentaciju GGGG-MM-DD temperature

Status: 2024-Jul-18 V.2

The Life Science Business tvrtke Merck posluje kao MilliporeSigma u SAD-u i Kanadi.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany I/ili drudtva-kéeri tog drudtva. Sva prava fridriana. Merck |
Slgma—Aldrlch u jarkim bojama zastitni su znakovi drudtva Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Svi drugi
zastitni znakovi pripadaju odgovarajudim vlasnicima. Detaljne informacije o zastitnim znakovima dostupne
su putem javno dostupnih resursa.

Merck KGaA, 64271 Darmstadt,
Tel. +49(0)6151 72-2440

www.sigmaaldrich.com
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1.04599.0100
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1.04699.9023
Mikroskopiju
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Imerzijsko ulje
o o

Samo za profesionalnu uporabu

In vitro dijagnosticki medicinski proizvod

€

IVD

Namjena

Ova gotova "Imerzijskog ulja - za mikroskopiju" posjeduje definirani indeks
loma i stoga sluzi za optimizaciju mikroskopskih pregleda histoloskih,
citoloskih, hematolo3kih i bakterioloskih uzoraka humanog podrijetla; nakon
fiksiranja, uklapanja (kad god je to potrebno), obojanih, protuobojanih (kad
god je to potrebno) te uklopljenih.

Podrucja primjene imerzijskog ulja opisana su u odgovarajué¢im uputama za
upotrebu za otopine za bojenje, krute boje i komplete za testiranja iz nadeg
portfelja ponudenog za metode in vitro dijagnostike.

KoriStenje pomocnih reagenasa iz naeg portfelja stvara uvjete koji
ovlastenim i kvalificiranim istraZivaima omogucuju postavljanje ispravne
dijagnoze na zavrsetku dijagnostickog procesa. U tom pogledu pomoéni
IVD reagensi sluZe izmedu ostalog za procesiranje materijala od humanih
uzoraka (npr. fiksiranje, dekalcificiranje, dehidriranje, prociséavanje,
uklapanje u parafin, zavrsno uklapanje, mikroskopiranje, arhiviranje).
KoriSteni zajedno s odgovarajuéim otopinama za bojenje, ti reagensi obi¢no
daju slike niskog kontrasta za stanicne strukture koje se potom mogu
ocijeniti pod optickim mikroskopom. Za postizanje konacne dijagnoze mogu
biti potrebne daljnje pretrage.

Princip

Imerzijska ulja su viskozne, bistre tekudine s optimiziranim refrakcijskim
svojstvima, specificno modificiranim tako da priblizno odgovaraju
refrakcijskom indeksu (RI) stakla (n, = 1,5) Sto je blize moguce.
Primjenjuju se kap po kap na obojene i poklopljene ili nepoklopljene uzorke
humanog podrijetla i tvore prozirni film izmedu uzorka i mikroskopske lece.
Na taj nacin je moguce prakti€ki u potpunosti eliminirati otklon ulazne
svjetlosti i stoga znacajno pojacati opti¢ku uéinkovitost mikroskopskih leca.
Isporucuje se u prakticnim kapaljkama od 100 ml te se moze jednostavno

i sigurno nakapati na stakalce bez razmazivanja. Zatvaranje mlaznice
osigurava da ulje zadrzi svoj viskozitet Sto znaci da je imerzijsko ulje uvijek
spremno za neposrednu uporabu.

Tijekom mnogih desetljeca imerzijsko ulje se upotrebljava u kombinaciji

s objektivima za imerzijska ulja koje proizvodi Leica ili Zeiss bez ikakva
negativnog utjecaja na opticku kvalitetu. Izmjena materijala koji se koristi
za pricvrscivanje prednje leée objektiva nije nikada zabiljeZzena.

Imajudi u vidu ovo iskustvo, moze se opravdano pretpostaviti da imerzijsko
ulje takoder nece imati negativnog uéinka na objektive tvrtke Nikon ili
Olympus.

Uzorak

Fiksirani i obojeni, kad je potrebno poklopljeni histoloski uzorci npr. fiksirani
u formalin, uklopljeni u parafin, histoloski obojeni uzorci tkiva

Fiksirani i obojeni citoloSki razmaz, npr. sputum, aspiracijska biopsija
tankom iglom (FNAB), ispiranja, otisci, efuzije

Na zraku suseni, toplinom fiksirani i obojani razmazi bakterioloskih uzoraka,
npr. obogacene kulture bakterija u tekuéem i krutom stanju iz tjelesnih
tekudina, eksudata, gnoj

HematoloSki obradeni i obojani razmaz krvi ili kostane srzi iz svih dijelova
ljudskog tijela.

Reagens

Kat. br. Imerzijsko ulje) m -a kapaljka od 100
1.04699 i : ) .
8729 e staklena boca od 500 ml, 231

Priprema uzorka

Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaciti.

Prilikom uzimanja uzoraka i njihove pripreme moraju se upotrebljavati pri-
kladni instrumenti. Slijedite upute proizvodaca za primjenu/upotrebu.

®\&F
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Uzorak se obraduje, boji (protuboji gdje je to primjenjivo) i polaze na
stakalca sukladno uputama za upotrebu nasih In vitro dijagnostitkih
otopina za bojenje, krute boje i komplete za testiranje iz nase ponude.
Vodeni uzorci moraju biti apsolutno bez vode prije nego se mogu
mikroskopski proucavati s imerzijskim uljem tj. omogucdite uzorcima da se
temeljito osuse ili ih poklopite uporabom prikladnog medija za poklapanje

i pokrovnog stakalca (prema uputama za uporabu in vitro dijagnostickih
otopina za bojenje, krutih boja i testnih kompleta iz nase ponude) jer inage
mikroskopska slika moZe biti zamucéena turbiditetom.

Priprema reagensa

Imerzijsko ulje - za mikroskopiju koje se koristi za mikroskopska istraziva-
nja je spremno za uporabu; razrjedivanje imerzijskog ulja nije potrebno.

Postupak

Prvo locirajte psket uzorka koji ¢e se istraziti pod mikroskopom.

Zaljuljajte dio mikroskopa koji nosi le¢e na jednu stranu.

Stavite jednu kapljicu imerzijskog ulja na uzorak na tocku koja ¢e se
promatrati.

Vratite imerzijsku lecu natrag na mjesto tako da je prostor izmedu uzorka i
lece do kraja ispunjen imerzijskim uljem.

Nakon Sto se zavrsi s mikroskopskim postupkom, potrebno je oéistiti
prednju lecu i uzorak (npr. pomo¢u precizne krpe koja ne ostavija dlacice

i nekoliko kapljica apsolutnog etanola) kako bi se u potpunosti uklonilo
imerzijsko ulje.

Da bi se omogucila pohrana histoloskih, citoloskih, hematoloskih i
bakterioloskih uzoraka tijekom razdoblja od nekoliko mjeseci, savjetuje
se pokriti ih sredstvom za poklapanje (npr. Neo-Mount™, Novi DPX, Novi
Entellan™ ili Aquatex®) i pokrovnim stakalcem.

Upotreba imerzijskog ulja preporucuje se za analizu obojanih stakalaca s
pomocu mikroskopskog povecanja > 40x.

Rezultat

Kada je prostor izmedu uzoraka i le¢e u potpunosti ispunjen Imerzijsko ulje
- za mikroskopiju, niZi otklon ulazne svjetlosti znagajno poja&ava opticku
ucinkovitost mikroskopskih leéa.

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnostickog laboratorija.

Prije punjenja uklonite suviSno imerzijsko ulje.

Za kemijske/fizikalne parametre molimo pogledati specifikacije pod pretho-
dno navedenim kataloSkim brojevima.

Znacajke analiti¢ke udinkovitosti

Trenutacni pomocdni reagens ,Imerzijsko ulje” pomaZe pri mikroskopskom
pregledu biolo3kih struktura, kao Sto je opisano u “*Namjena” u ovim
uputama za uporabu. Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo ovlastene
i kvalificirane osobe. To se, izmedu ostaloga, odnosi na pripremu uzoraka
i reagensa, rukovanje uzorcima, histoloSku obradu, dono3enje odluka o
odgovarajuéim kontrolama itd.

Analiticka ucinkovitost ovog proizvoda potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije.

Za sljedece je postupke bojenja potvrdena 100 %-tna analiti¢ka ucinkovi-
tost proizvoda u pogledu specificnosti, osjetljivosti i ponovljivosti:

Specific- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | ficnost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja

Hematoloske i

fizikalne metode

Prikladnost za 20/20 20/20 8/8 8/8

mikroskopiranje

Refraktivni indeks | 20/20 20/20 8/8 8/8

(n?%)

Rezultati analiticke ucinkovitosti

Podaci dobiveni unutar ispitivanja (provedeno na istoj seriji) i medu ispiti-
vanjima (provedena na razli¢itim serijama) pokazuju broj ispravno obojenih
struktura s obzirom na broj provedenih ispitivanja.

Rezultati ove procjene ucinkovitosti potvrduju da je proizvod prikladan za
predvidenu uporabu i da pouzdano djeluje.

Dijagnostika

Dijagnoze smije donositi jedino ovlasteno i kvalificirano osoblje.

Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.

Potrebno je provesti odgovarajuce kontrole prilikom svake primjene da bi se
izbjegli neispravni rezultati.



Skladistenje
Cuvajte Imerzijsko ulje - za mikroskopiju pri temperaturi od + 15°C do +
25°C.

Rok uporabe

Imerzijsko ulje - za mikroskopiju moZe se koristiti do navedenog datuma
isteka trajanja.

Nakon prvog otvaranja boce, sadrzaj se moZe upotrebljavati do navedenog
roka uporabe ako je pohranjen na +15°C do +25°C.

Boce moraju biti ¢vrsto zatvorene u svakom trenutku.

Kapacitet
pribl. 2500 primjena / 100 ml

Dodatne upute

Samo za profesionalnu uporabu.

Da bi se izbjegle pogreske, primjenu smije provoditi samo kvalificirano
osoblje.

Potrebno je slijediti nacionalne smjernice za sigurnost na radu i
osiguravanje kvalitete.

Potrebno je upotrebljavati mikroskope opremljene sukladno standardu.

Zastita od infekcije
Potrebno je poduzeti ucinkovite mjere za zastitu od infekcije sukladno
smjernicama laboratorija.

Upute za odlaganje

Pakiranje se mora odloZiti sukladno trenutnim smjernicama za odlaganje.
KoriStene otopine i otopine kojima je istekao rok uporabe moraju se odloZiti
kao paseban otpad sukladno lokalnim smjernicama. Informacije o odlaganju
mozZete dobiti na brzoj poveznici ,Hints for Disposal of Microscopy Products”
(Savjeti za odlaganju mikroskopskih proizvoda) na adresi
www.microscopy-products.com. Unutar EU-a primjenjuje se trenutaéno
primjenjiva UREDBA (EZ) br. 1272/2008 o razvrstavanju, oznacivanju i pa-
kiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/
EEZ i 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006.

Pomoc¢ni reagensi

Kat. br. Novi DPX 500 ml
1.00579 nevodeni medij za poklapanje
za mikroskopiju
Kat. br. Novi Entellan™ za uredaj za pokrivanje 500 ml
1.00869 preparata
za mikroskopiju
Kat. br. Etanol denaturiran s oko 1 % metil-etil- 11,251
1.00974 ketona za analizu EMSURE®
Kat. br. Novi Entellan™ brzi medij za uklapanje 100 ml,
1.07961 za mikroskopiju 500 ml,
11
Kat. br. Ksilen (izomerna smjesa) 41
1.08298 za histologiju
Kat. br. Aquatex® (vodeni agens za poklapanje Boca
1.08562 preparata) kapaljka
za mikroskopiju od 50 ml
Kat. br. Neo-Mount™ Boca
1.09016 bezvodni medij za poklapanje kapaljka
za mikroskopiju od 100 ml,
500 ml
Kat. br. Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51

1.09843 za mikroskopiju

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.04699
Slijedite klasifikaciju rizika ispisanu na oznaci i informacije navedene na

sigurmnosno-tehnickom listu.
Sigurnosno-tehnicki list dostupan je na web-mjestu i na zahtjev.

Glavne komponente proizvoda
Kat. br. 1.04699
C14H120; ~ 455 g/l

Opca napomena

Ako se tijekom uporabe ovog uredaja ili zbog njegove uporabe dogodi

ozbiljan Stetni dogadaj, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom

zastupniku te nacionalnom nadleznom tijelu.

KnjiZevnost

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Mulisch, Maria, Welsch, Ulrich,
2015, Springer-Verlag Berlin Heidelberg, 19. Auflage

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and

The Life Science Business tvrtke Merck posluje kao MilliporeSigma u SAD-u i Kanadi.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany i/1li drudtva-kéeri tog drutva. Sva prava pridrzana. Merck|
Sigma-Aldrich u jarkim bojama zastitni su znakovi drustva Mérck KGaA, Darmstadt, Germany. Svi drugi
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SEF
Marilyn Gamble, 6th Edition

3. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

4. Atlas der klinischen Hématologie, H. Begemann, Rastetter, 1978,
Springer Verlag 3. Auflage

5. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Lehr- und Arbeits-
buch, Hoppenstedt , 3. Auflage, 2004

H410: Vrlo otrovno za vodeni okoli§ s dugotrajnim uéincima.

P273: Izbjegavati ispustanje u okolis.
P391: Sakupiti proliveno/rasuto.

P501: OdloZiti sadrzaj/spremnik predati ovlatenom pogonu za zbrinjavanje
otpada.

Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni

2024-Aug-12 Izvorna verzija s uvodom u povijest

revizija
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Mikroskopija

KATALOG - STAVKA 30

Neo-Clear™ (zamjena za ksilen)
za mikroskopiju

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnostic¢ki medicinski proizvod ( €

Namjena

~Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) - za mikroskopiju” smjesa je alifatskih
ugljikovodika C,,-C;, i moZe se rabiti za iste primjene kao i ksilen u histo-
loskom, citoloskom i bakteriolodkom ispitivanju uzoraka ljudskog podrijetla.
U medicinskim laboratorijima koristi se kao intermedijator za histologku
obradu (proces dehidracije tkiva), deparafinizaciju parafinskih rezova prije
bojenja i dehidraciju rezova nakon bojenja.

Ako se Neo-Clear™ rabi umjesto ksilena, nije potrebna nikakva zamjena
metoda ili vremena za pojedinaéne korake. Prije no 3to se Neo-Clear™ pri-
mijeni, mora se upotrijebiti odgovarajuci medij za uklapanje Neo-Mount™,
kat. br. 1.09016, nakon $to se uzorak obojio.

Koristenje pomocnih reagenasa iz nadeg portfelja stvara uvjete koji
ovlastenim i kvalificiranim istraZiva¢ima omogucuju postavljanje ispravne
dijagnoze na zavrSetku dijagnosti¢kog procesa. U tom pogledu pomoéni IVD
reagensi sluze izmedu ostalog za procesiranje materijala od humanih uzo-
raka (npr. fiksiranje, dekalcificiranje, dehidriranje, proci¢avanje, uklapanje
u parafin, zavrdno uklapanje, mikroskopiranje, arhiviranje). Kada se koriste
zajedno s odgovarajuéim otopinama za bojenje, moguée je vizualizirati
stani¢ne strukture, koje su u suprotnom niskog kontrasta, a ovim pristupom
stoga postaju dostupne pod opti¢kim mikroskopom. MoZda Ce biti potrebni
dodatni pregledi za postavljanje konacne dijagnoze.

Princip

Tijekom pripreme ultratankih rezova za transmisijsku svjetlosnu mikro-
skopiju, humano tkivo mora se dovesti u dovoljno kruto stanje u priklad-
nom okruZenju. To se opéenito (najéesce) postiZe takozvanim procesom
parafinizacije (permeacijom doti¢nog tkiva parafinom) i uklapanjem uzorka
u parafinski blok.

Tijekom tog procesa, tkivo se prvo mora dehidrirati u seriji alkohola s
rastu¢im koncentracijama do 100%. Nakon stadija s posljednjim alkoholom,
a prije uranjanja tkivnog uzorka u tekuci parafin, mora se upotrijebiti “in-
termedijator” — otapalo koje se moZe mijeSati i s alkoholom i s parafinom.
Neo-Clear™ kao intermedijator.

Neo-Clear™ je takoder potreban za uklanjanje parafina iz tankih parafinskih
rezova prije bojenja vodenim otopinama boje i stoga se koristi u pripremi
rezova za seriju alkohola s padajué¢im koncentracijama.

Na kraju, rezovi obojeni vodenim medijem za bojenje moraju se dehidrirati
u seriji alkohola s rastuc¢im koncentracijama prije uklapanja rezova (vitrifi-
kacije), ponovno primjenom otopine Neo-Clear™ u tu svrhu.

Neo-Clear™ je osjetljiviji od vode u otapalima. MoZe do¢i do zamucenosti,
Sto ovisi o strukturi otopine Neo-Clear™. Ne rabite tehnicke kvalitete otapa-
la zajedno s otopinom Neo-Clear™.

Stopa isparavanja niza je i Neo-Clear™ ima manje izrazen miris. Stoga je
neugodan miris u laboratoriju znatno smanjen.

Uzorak

Materijal fiksiran u formalinu i ugraden u parafin koriste se uzorci tkiva
(parafinski blokovi) i parafinski dijelovi (debljine 3 - 5 3 m), kao i citologki i
bakterioloski uzorci razmaza upotrebljavaju se kao pocetni materijal.

Reagensi
Kat. br. 1.09843 Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 5l 25 1
ST 30 za mikroskopiju

Takoder potrebno:

Kat. br. 1.09016  Neo-Mount™ Boca kapaljka
bezvodni medij za poklapanje od 100 ml,
za mikroskopiju 500 ml

HR

www.sigmaaldrich.com

Priprema uzorka

Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaditi.

Prilikom uzimanja uzoraka i njihove pripreme moraju se upotrebljavati pri-
kladni instrumenti. Slijedite upute proizvodaca za primjenu / upotrebu.

Histoloska obrada

Fiksirajte uzorke u 4 %-tnoj (npr. kat. br. 1.00496) ili 10 %-tnoj otopini
formaldehida, pribl. 8 h, ovisno o veli¢ini i naravi uzoraka. Temeljito isperite
vodom iz slavine.

Priprema reagensa

Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) - za mikroskopiju, otopina je spremna za
uporabu, Sto znaci da je ne treba razrjedivati.

Otopine za bojenje, krute boje i komplete za testiranje koji se rabe za
bojenje mozda treba prethodno pripremiti. To je naznageno u uputama za
uporabu odgovarajucih proizvoda.

Histoloska obrada

Postupak

Pazljivo dehidrirajte uzorke i uklonite alkohol obradom intermedijima

(npr. Neo-Clear™) koji se mogu mijesati s alkoholom i parafinom. Time se
osigurava potpuna penetracija parafina u tkivo, a time i lak3a izrada sekcija
nakon izrade blokova.

Etanol 50 % 1 sat
Etanol 70 % 1 sat
Etanol 70 % 1 sat
Etanol 80 % 1 sat
Etanol 90 % 1 sat
Etanol, 100 % (denat.) 1 sat
Etanol, 100 % (denat.) 1 sat
Etanol, 100 % (denat.) 1 sat
Neo-Clear™ 1 sat
Neo-Clear™ 1 sat
Parafin, Histosec™ ili Histosec™ (bez DMS0-a) pri 60 °C 2 sata
Parafin, Histosec™ ili Histosec™ (bez DMSO-a) pri 60 °C 3 sata

Uzorci tretirani parafinom nalaze se u blokovima i uklopljeni su u odgovara-
juce oblike.

Rezultat .

Uzorke uklopljene u parafin (parafinske blokove) potrebno je Cuvati na
hladnom prije histolo3kih sekcija radi poboljSanja rezanja.

Za rezanje ultratankih rezova u pm rasponu - takozvani ,parafinski rezovi*
— iz uzoraka uklopljenih u parafin moZe se upotrijebiti mikrotom.

Bojenje

Postupak

Bojenje parafinskih sekcija u stanici za bojenje

1z parafinskih se sekcija uklanja parafin pa se one rehidriraju i boje drugim
in vitro dijagnosti¢kim proizvodima iz nase ponude u skladu sa standardnim
protokolima histolodkog bojanja, za daljnju obradu, kako je opisano u odgo-
varajuéim uputama za uporabu.

Stakalca se trebaju postaviti tako da se dobro ocijede nakon svakog zaseb-
nog koraka bojenja da bi se izbjegla nepotrebna unakrsna kontaminacija
otopina.

Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate baoje-
nja.

Sekcije se nakon bojenja dehidriraju u alkoholu i razbistruju otopinom
Neo-Clear™, a zatim se konzerviraju za dijagnosti¢ke postupke ili pohranu s
pomocu pogodnog medija za poklapanje.



Primjer deparafinizacije, rehidracije i naknadnog H&E bojenja
hematoksilinom i eozinom

Stakaice sa sekcijom parafina

Neo-Clear™ 5 min
Neo-Clear™ 5 min
Etanol 100 % 30s
Etanol 100 % 30s
Etanol 96 % 30s
Etanol 96 % 30s
Etanol 70 % 30s
Etanol 70 % 30s
Destilirana voda 1 min
Mayerova hemalaun otopina

ili 3 min
QOtopina hematoksilina promijenjena prema Gillu II1

0,1 %-tna klorovodi¢na kiselina, s vodom 2s
Voda iz slavine 3-5 min
Ctopina eozin Y boje od 0,5 %, vodena, 3 min
kiselinska radna otopina

Voda iz slavine 30s
Etanol 70 % 1 min
Etanol 70 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Neo-Clear™ 5 min
Neo-Clear™ 5 min

Mokra stakalca s otopinom Neo-Clear™ poklopite otopinom Neo-Mount™
i staklenim pokrovom.

Upotreba imerzijskog ulja preporuuje se za analizu obojanih stakalaca s
pomoéu mikroskopskog povecania > 40x.

Rezultat

Stanine jezgre tamno plavo do tamno ljubi¢asto

Citoplazma, medustani¢ne tvari ruZicasta do crvene

Eritrociti Zuta do narandaste

Tehnicke napomene

Upotrebljavani instrumenti moraju zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnosti¢kog laboratorija.

PridrZavajte se uputa za uporabu instrumenata, uputa za servisiranje i in-
ternih standardnih operativnih postupaka (SOP) laboratorija prilikom svake
zamjene parafinske kupke.

Uvijek provjerite parafinske kupke, redovito mijenjajte parafin i paZljivo
provjerite optimalnu radnu temperaturu parafinskih kupki (4 °C visa od
tocke solidifikacije).

Nemaojte preopteretiti parafinske kazete uzorkom, napunite dovoljnom
koli¢inom parafina.

Pridrzavajte se uputa za upotrebu proizvoda&a mikrotoma i histoprocesora.
S vremena na vrijeme zamijenite ili naostrite mikrotomski noZ.

Znadajke analiti¢ke uéinkovitosti

Trenutalni pomoéni reagens ,Neo-Clear™” pomaZe pri mikroskopskom pre-
gledu biolodkih struktura, kao 3to je opisano u “Namjena” u ovim uputama
za uporabu. Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo oviastene i kvalificira-
ne osobe. To se, izmedu ostaloga, odnosi na pripremu uzoraka i reagensa,

rukovanje uzorcima, histoloSku obradu, dono3enje odluka o odgovarajuéim
kontrolama itd.

Analiti¢ka uinkovitost ovog proizvoda potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije.

Za sljedece je postupke bojenja potvrdena 100 %-tna analiti¢ka udinkovi-
tost proizvoda u pogledu specifi¢nosti, osjetljivosti i ponovljivosti:

Xl Ky
. . " . ey . HR
Podaci dobiveni unutar ispitivanja (provedeno na istoj seriji) i medu ispiti-

vanjima (provedena na razli¢itim serijama) pokazuju broj ispravno obojenih
struktura s obzirom na broj provedenih ispitivanja.

Rezultati ove procjene uéinkovitosti potvrduju da je proizvod prikladan za
predvidenu uporabu i da pouzdano djeluje.

Dijagnostika

Dijagnoze smije donositi jedino oviadteno i kvalificirano osoblje.

Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.

Ovo je pomocni reagens koji u koridtenju s drugim in vitro dijagnosti¢kim
proizvodima poput otopina za bojenije, ¢ini uzorkovani humani materijal
dostupnim za dijagnostitke svrhe.

Potrebno je odabrati | implementirati dodatne testove sukladno prepoznatim
metodama.

Potrebno je provesti odgovarajuce kontrole prilikom svake primjene da bi se
izbjegli neispravni rezultati.

Skladistenje

Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) ~ za mikroskopiju pohranite na +15°C
do +25°C.

Rok uporabe

Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) ~ za mikroskopiju moZe se upotrebljavati
do navedenog roka trajanja.

Nakon prvog otvaranja pakiranja sadrZaj se moZe upotrebljavati do navede-
nog roka uporabe ako je pohranjen na temperaturi od +15°C do +25°C.

Pakiranje mora biti &vrsto zatvoreno u svakom trenutku.

Dodatne upute

Samo za profesionalnu uporabu.

Da bi se izbjegle pogreske, primjenu smije provoditi samo kvalificirano
osoblje.

Potrebno je slijediti nacionalne smjernice za sigurnost na radu i osigurava-
nje kvalitete.

Zastita od infekcije

Potrebno je poduzeti ufinkovite mjere za zastitu od infekcije sukladno
smjernicama laboratorija.

Upute za odlaganje

Pakiranje se mora odloZiti sukladno trenutnim smjernicama za odlaganje.
Koridtene otopine i otopine kojima je istekao rok uporabe moraju se odloZiti
kao poseban otpad sukladno lokalnim smjernicama. Informacije o odlaganju
moZete dobiti na brzoj poveznici ,Hints for Disposal of Microscopy Products”
(Savjeti za odlaganju mikroskopskih proizvoda) na adresi
www.microscopy-products.com. Unutar EU-a primjenjuje se trenutatno
primjenjiva UREDBA (EZ) br. 1272/2008 o razvrstavanju, oznadivanju i pa-
kiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavijanju izvan snage Direktive 67/548/
EEZ i 1999/45/EZ i 0 izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006.

Pomoéni reagensi

Kat. br. 1.00316  Kloridna kiselina 25 %-tna 11,2,51
za analizu EMSURE®

Kat. br. 1.00496  Otopina formaldehida 4 %-tna, 350 mli 700 mi
puferirana, pH 6,9 (oko 10 %-tna (u boci girckog
otopina formalina) za histologiju gria), 51, 101,

10 | Titripac®

Kat. br. 1.00983  Etanol apsolutni 112,51, 51
za analizu EMSURE® ACS, ISO,
Reag. Ph Eur

Kat. br. 1.03999  Otopina formaldehida od min. 37 % 11,2,51 251

bez kiseline stabilizirane s oko 10 %
metanola i kalcijeva karbonata
za histologiju

Specifi¢- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | ficnost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja

Metoda

deparafinizacije

Topljivost parafina | 20/20 20/20 6/6 6/6

Rezultati analitike ufinkovitosti

Kat. br. 1.04699

Imerziono ulje

Boca kapaljka

za mikroskopiju od 100 mi,

100 mi, 500 mi

Kat. br. 1.05174  Otopina hematoksilina 500 ml,
promijenjena prema Gillu III 11,251

za mikroskopiju

Kat. br. 1.09016  Neo-Mount™ Boca kapalika
bezvodni medij za poklapanje od 100 mi,
za mikroskopiju 500 ml

Kat. br. 1.09249  Mayerova hemalaun otopina 500 ml,
za mikroskopiju 11,251

Kat. br. 1.09844  Otopina eozin Y 112,51
boje od 0,5 %, s vodom
za mikroskopiju

Kat. br. 1.11609  Histosec™ pastile totke skrudivanja 25¢g,1004g
56-58 °C, agens za uklapanje
za histologiju

Kat. br. 1.15161  Histosec™ pastile (bez DMSO-a) 1 kg, 10 kg

tolke skrudivanja 56-58 °C,
agens za uklapanje
za histologiju

(4 x 2,5 kg),
25 kg



Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.09843

Slijedite klasifikaciju rizika ispisanu na oznaci i informacije navedene na
sigurnosno-tehni¢kom listu.
Sigurnosno-tehnicki list dostupan je na web-mjestu i na zahtjev.

Glavne komponente proizvoda

Kat. br. 1.09843
Smjesa alifatskih ugljikovodika C,,-C,,
CAS 64742-49-0

Opé¢a napomena

Ako se tijekom uporabe ovog uredaja ili zbog njegove uporabe dogodi
ozbiljan Stetni dogadaj, prijavite ga proizvodacu i / ili njegovom ovladtenom
zastupniku te nacionalnom nadleZnom tijelu.

KnjiZevnost

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Mulisch, Maria, Welsch, Ulrich,
2015, Springer-Verlag Berlin Heidelberg, 19. Auflage

2. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

3. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

H226: Zapaljiva tekudéina i para.
H304: MoZe biti smrtonosno ako se proguta i ude u disni sustav.
H413: MoZe uzrokovati dugotrajne Stetne u€inke na vodeni okolig.

P210: Cuvati odvojeno od topline, vrucih povrsina, iskri, otvorenih plamena
i ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.

P233: Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.

P240: Uzemljiti i uvrstiti spremnik i opremu za prihvat kemikalije.

P273: Izbjegavati ispustanje u okolis.

P301 + P310: AKO SE PROGUTA: odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU
OTROVANJA/ lije€nika.

P331: NE izazivati povraéanje.

EUHO66: Ponavljano izlaganje moZe prouzro&iti sudenje ili pucanje koZe.

Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni

2024-Sep-01 | Izvorna verzija s uvodom u povijest revizija
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REFERENTNA LISTA KORISNIKA U RH

Stavke pod rednim brojevima 1. i 2. - epruveta pod tlakom za sedimentaciju i graduirane
pipete za odredivanje sedimentacije proizvodaéa LT Burnik — koriste se u laboratorijima
sljedecih ustanova:

OPCA BOLNICA ,,DR. ANDELKO VISIC BJELOVAR

NACIONALNA MEMORIJALNA BOLNICA ,,DR. JURAJ NJAVRO“ VUKOVAR
OPCA BOLNICA SIBENSKO KNINSKE ZUPANIJE, SIBENIK

DZ BJELOVARSKO-BILOGORSKE ZUPANIJE, LABORATORIJ

DOM ZDRAVLJA VUKOVAR, VUKOVAR, LABORATORIJ

DOM ZDRAVLJA KOPRIVNICKO-KRIZEVACKE ZUPANIJE, LABORATORIJ
DOM ZDRAVLJA ZAGREBACKE ZUPANIJE, LABORATORIJ

DOM ZDRAVLJA KRAPINSKO ZAGORSKE ZUPANIJE. LABORATORIJ

e N -

Stavke pod rednim brojevima 3.-9. i 12. - 14. — sistemi za vadenje krvi pod tlakom
proizvodaca Becton Dickinson (epruvete pod tlakom, igle i drZa&i) — koriste se u
laboratorijima sljedecéih ustanova:

KLINICKI BOLNICKI CENTAR OSIJEK, OSIJEK
KLINICKI BOLNICKI CENTAR SPLIT, SPLIT

KLINICKI BOLNICKI CENTAR ZAGREB, ZAGREB
KLINICKA BOLNICA DUBRAVA, ZAGREB

KLINICKA BOLNICA SVETI DUH, ZAGREB

KLINICKA BOLNICA MERKUR, ZAGREB

OPCA BOLNICA SIBENSKO KNINSKE ZUPANLIJE, SIBENIK
OPCA BOLNICA ZADAR, ZADAR

OPCA BOLNICA NOVA GRADISKA, N.GRADISKA

10. OPCA ZUPANIJSKA BOLNICA POZEGA, POZEGA

11. OPCA BOLNICA KARLOVAC, KARLOVAC

12. DOM ZDRAVLJA PRIMORSKO-GORANSKE ZUPANIJE
13. DOM ZDRAVLJA VUKOVAR, VUKOVAR

L L
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Poslovna banka

Zagrebacka banka d.d. Trg bana Josipa Jela¢ica 10, Zagreb HR7823600001102552182  Predsjednica uprave: Jasenka Joukhadar dr.med.dent.

Raiffeisenbank Austria d.d. Magazinska cesta 69, Zagreb HR1224840081100191302 Clanovi uprave: Diana Perca¢ mag.pharm.

Privredna banka Zagreb d.d. Radnicka cesta 50, Zagreb HR3623400091110117439  risting Soljak mag.pharm. Poslovna jedinica Rijeka  Poslovna jedinica Dugopolje  Poslovna jedinica Vukovar

OTP banka d.d. Domovinskog rata 61, Spi HRO624070001100614422 1 pravka Dabeevic mag.pharm. Janka Polica Kamova 81/A  Kninska ulica 5 Priljevo 78

Hrvatska postanska banka d.d. JuriSiceva 4, Zagreb HR6223900011100331059 ~ « 000 Rijek 21204 D f 32000 Vukovar 3 3

Agram banka d.d. Ulca grada Vukovara 74, Zagreb HR7324810001120016471  Anita Brakus VuCkovic mag.pharm. S1000Rleks ugopaje At % L

Kariovatka banka d.d. Ivana Gorana Kovatica 1, Karlovac HR0924000081110437853  Kristijan Gabri¢ mag.pharm. Prodaja: (01) 3374-010 Prodaja: (021) 203-900 Prodaja: (032) 445-400 > S6S ” _SGS

Erste&Steiermarkische Bank d.d. Jadranski trg 3A, Rijeka HR7324020061101027672  Temeljni kapital: 27.000.000 EUR uplacen u cijelosti Nabava: (01) 3374-001 Nabava: (021) 203-902 Nabava: (032) 445-444
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\_/_,—\\- + AGENCIJA ZA LITJEKOVE | MEDICINSKE PROIZVODE
‘ REPUBLIC OF CROATIA
i AGENCY FOR MEDICINAL PRODUCTS AND MEDICAL DEVICES
\ Ksaverska c. 4, 10000 ZAGREB, CROATIA
W’ Tel.: ++385 1 4884 100, Fax: ++385 | 4884 110

e-mail: halmed@halmed.hr

wwivhalmed.hr
OIB 37926884937

Klasa: UP/1-530-01/14-04/78
Ur. broj: 381-13-07/183-14-02

U Zagrebu, 03. srpanj 2014.

~ Agencija za lijekove i medicinske proizvode, povodom zahtjeva trgovackog drustva
MEDICAL INTERTRADE d.o.o., iz Svete Nedelje, Dr. Franje Tudmana 3, za izmjenu rjeSenja Klasa:
UP/I-530-01/05-01/44, Ur. broj: 381-06-2076 od 05. lipnja 2006. godine te za upis u olevidnik
veleprodaja medicinskih proizvoda, na temelju &lanka 98. Zakona o opéem upravnom postupku
(-,Narodne novine 47/09), &lanka 212. Zakona o lijekovima (,,Narodne novine®, broj 76/13.) i &lanka
55. Zakona o medicinskim proizvodima (,,Narodne novine®, 76/13.) donosi sljedeée

RJESENJE

1. Utvrduje se da trgovasko drustvo MEDICAL INTERTRADE d.o.0., iz Svete Nedelje, Dr.
Franje Tudmana 3, ispunjava uvjete glede prostora, opreme, zaposlene odgovorne osobe te
dokumentacije i dobre prakse u prometu na veliko medicinskim proizvodima na lokaciji u Svetoj
Nedelji, Dr. Franje Tudmana 3, za promet na veliko medicinskim proizvodima klase rizika I, Ia, IIb,
III, in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda i aktivnih medicinskih proizvoda za ugradnju u
originalnom pakiranju proizvodaga te se trgovacko drustvo MEDICAL INTERTRADE d.o.0., iz Svete
Nedelje, Dr. Franje Tudmana 3, upisuje u ofevidnik veleprodaja medicinskih proizvoda.

2. DonoSenjem ovog rjesenja prestaje vaZiti rjeSenje Agencije za lijekove i medicinske proizvode,
Klasa: UP/I-530-01/05-01/44, Ur. broj: 381-06-2076 od 05. lipnja 2006. godine u djelu koji se odnosi
na medicinske proizvode.

ObrazloZenje

Podnositelj zahtjeva trgovatko drutvo MEDICAL INTERTRADE d.o.o., iz Svete Nedelje,
Dr. Franje Tudmana 3, podnio Je dana 16. lipnja 2014. godine, zahtjev za izmjenu rjeSenja kojim je
dana dozvola za promet medicinskim proizvodima i lijekovima na veliko, buduéi da je doslo do
promjene odgovorne osobe i promjene u pogledu razdvajanja dozvole za promet medicinskim
proizvodima i lijekovima na veliko.

Dozvola za promet medicinskih proizvoda i lijekova na veliko, dana Je rjeSenjem Agencije za
lijekove i medicinske proizvode, Klasa: UP/1-530-01/05-01/44, Ur. broj: 381-06-2076 od 05. lipnja
2006. godine, trgovatkom drustvu MEDICAL INTERTRADE d.o.0., iz Svete Nedelje, Dr. Franje
Tudmana 3, na lokaciji u Svetoj Nedelji, Dr. Franje Tudmana 3.

Postupajuéi po podnesenom zahtjevu Agencija za lijekove i medicinske proizvode utvrdila je
da je podnositelj zahtjeva dostavio sve propisane dokumente i podatke sukladno odredbi ¢lanka 8.
Pravilnika o dobroj praksi u prometu na veliko medicinskim proizvodima i uvjetima za upis u
ogevidnik veleprodaja medicinskih proizvoda (,,Narodne novine®, broj 125/ 13.).

Takoder, tijekom daljnjeg postupka utvrdeno je da zaposlena odgovorna osoba ispunjava
uvjete iz Clanka 4. stavak 1. Pravilnika o dobroj praksi u prometu na veliko medicinskim proizvodima
i uvjetima za upis u o&evidnik veleprodaja medicinskih proizvoda (-JNarodne novine®, broj 125/13.) za
promet na veliko medicinskih proizvoda klase rizika L, Ia, IIb, IIT i in vitro dijagnostidkih medicinskih
proizvoda.,
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Slijedom navedenog, valjalo Jje na temelju &lanka 212. Zakona o lijekovima (,,Narodne
novine®, broj 76/13.), &lanka 55. Zakona o medicinskim proizvodima (,Narodne novine*, 76/13.) te
Pravilniku o dobroj praksi u prometu na veliko medicinskim proizvodima i uvjetima za upis u
ocevidnik veleprodaja medicinskih proizvoda (,,Narodne novine“, broj 125/ 13.), odluéiti kao u izreci
rjeSenja.

UPUTA O PRAVNOM LIJEKU:

Ovo rjeSenje je konaéno u upravnom postupku te se protiv njega ne moze izjaviti Zalba, ali se
u roku od 30 dana od dana dostave ovog rjeSenja moZe pokrenuti upravni spor pred mjesno nadleznim
Upravnim sudom.

Upravna pristojba u iznosu od 300,00 kuna po TAR. br. 2. i TAR. br. 60. Tarife upravnih
pristojbi Zakona o upravnim pristojbama (,,Narodne novine®, broj 8/96., 77/96., 95/97., 131/97.,
68/98., 66/99., 145/99., 116/00., 163/03., 17/04., 110/04., 141/04., 150/05., 153/05., 129/06., 117/07.,
25/08., 60/08., 20/10., 69/10., 126/11., 112/12., 19/13., 80/13., 40/14. i 69/14) je plaéena.

a\Macoli¢ Sarinié, dr. med.,
¢¢ farmakologije i toksikologije

@ ﬁ — S
. Wy 1T énc

Dostaviti:
1. MEDICAL INTERTRADE d.o.o0., Sveta Nedelja, Dr. Franje Tudmana 3,
2. Pismohrana — ovdje
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@ medical intertrade

PUNOMOC

Ovlaséuje se

Diana Erlbick, iz Zagreba, Ulica Milana ReSetara 22, OIB 04587046866, hrvatska
drZavljanka, radmica rasporedena na radmo mjesto zamjenica voditeljice odjela javme
nabave u druStvu Medical Intertrade d.o.o. iz Svete Nedelje, Dr. Franje Tudmana 3, OIB
04492664153,

da nas zastupa u svim postupcima javne nabave, a §to obuhvaéa ovlast za pribavljanje sve
potrebne dokumentacije u postupcima javne nabave, sastavljanje i potpisivanje obrazaca i izjava,
zahtjeva za pojasnjenjem i izmjenom, sastavljanje i potpisivanje Zalbi, o&itovanja na Zalbe, tuzbi i
odgovora na tuzbu, i podnoSenje svih drugih pravnih sredstava i pravnih lijekova, kao i
poduzimanje bez ograniCenja svih drugih radnji koje su vezane uz javna nadmetanja, a u kojima
se Medical Intertrade d.o.o. iz Svete Nedelje, Dr. Franje Tudmana 3, OIB 04492664153, javlja
kao stranka u postupku.

Medical Infertrade d.o.o. DL Franje Tumana 3, 10421 Sveta Nedelja, Hnhatsia « Trgovaikl sud u Zagrebu « MBS: 080044487+ Matial brof: 3506472, 018: POV Broj: HRO odaja: (01) 3374-010-Nabava: (01) 3374-001
Dijagnostika: (07) 3374200 (01) 3374-004 = (01) 3374-202 « Uvez 13 recept: (01) 3374-200 « Uvex: (01) 3374-005 « Stomateloglfa: (01) 3374-020 = Velerina: (01) 3574-022 « Raunevodstve: (01) 3374-003 » www.medical-interrade hir
Peslowma banka
an:nhwhmd.hnbm‘bm.ldmm.m HR7E23500001102552182 Pndqm:lachasmanmm:hr demed.dent.

Raffesentonk Austia 4.4 Magzinsia cesta 62, Zagreb HRIZMBA0051100191302  Glamowd upraves Diana Percat mag.pharm.
Privracha barka Zagreb d . Radkidia cesta 50, 2232 FRISZ0NTINTAE  Kristing Soljakmag.phamn. Posloma jedinica Rijeka Jediniea o Pesiona Jedinica Vukovar
e T PRSI Dubravia Dabéevié magpham. Janla PolicaKamova81A  Kninska ulica § Pilevo 78 [
il o HRTZE10001120015471  Anita Brakus Vuckovi¢ mag.pharm. 51000 Rijela 21204 Dugopolie 32000 Vakovar % e
Ktovaska barka d Irna Gorana Kevasica 1, Kaviovas FACEZ40000ETT104e7esa  Kristjan Gabrié magpharm. Prodsjaz (01) 3374010 Pradaja (021) 203-500 Prodaja: (032) 445400 SBS ¥ _SeS

ErsteiStiermarkicche Bank d.2 Jadranski g 2A. Rijsla HRT224020051101027272  Temel]ni kapital: 27.000.000 EUR uplacen u cijelesti Nabava: (01) 3374-001 Nabava: (021) 203-802 Nabava: (032) 445-444



Ja, javni biljeznik Karlo Frkovi¢, Samobor, Trg kralja Tomislava 13/1,
potvrdujem da je stranka:

MEDICAL INTERTRADE d.o.0., MBS 080044487, OIB 04492664153, Sveta Nedelja (Grad
Sveta Nedelja), Dr. Franje Tudmana 3, zastupano po predsjednici uprave JASENKA
JOUKHADAR, OIB 42249898127, VUKOVAR, DUNAVSKA 7 51, priznala potpis na pismenu
kao svoj. Potpis na pismenu je istinit. Istovjetnost i ovla3tenje utvrdeni uvidom u Zapisnik o pohrani
potpisa OU-535/2021-1, a ovlastenje za zastupanje utvrdeno je uvidom u sudski registar
elektronickim putem na danasnji dan.

JavnobiljeZnicka pristojba za ovjeru po tar. br. 11. st. 4. ZJP naplacena u iznosu 1,33 eur.
JavnobiljeZnicka nagrada po €l. 19. st. 1. PPJT zaracunata u iznosu od 6,00 eur uvecana za PDV u
iznosu od 1,50 eur.

Broj: OV-378/2025
Samobor, 21.01.2025.

FHIF



