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Niniejsza instrukcja zostata przygotowana ze szczegdlng troskg. W dowolnym momencie
i bez uprzedzenia MPW MED. INSTRUMENTS moze wprowadzac w instrukcji ulepszenia oraz
zmiany wynikajgce z dostrzezenia btedow typograficznych lub udoskonalenia urzgdzenia.

Wszystkie prawa zastrzezone. Zadnaz czescininiejszego dokumentu nie moze byé
modyfikowana, dystrybuowana, publikowana ani powielanabez zgody MPW MED.
INSTRUMENTS.

Instrukcje obstugi w wersiji elektronicznej mozna znalez¢ pod adresem www.mpw.pl
w sekcji DO POBRANIA.
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1. Bezpieczenstwo

Przed przystgpieniem do pracy nalezy zapozna¢ sie ze wszystkimi opisanymiw tym
dokumencie procedurami oraz zawsze przestrzegac¢ zalecen w nim zawartych. W przypadku
watpliwosci nalezy skontaktowac sie z producentem.

Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.

Wyréb by¢ obstugiwany wytgcznie przez wykwalifikowany personel laboratorium, po
zapoznaniu sie z instrukcjg obstugi.

Okres przydatnosci wyrobu do uzycia wynosi 24 miesigce od daty zakupu.

2. Przeznaczenie

Zestaw CYTO jest wyposazeniem wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro - wirdwki
laboratoryjnej specjalnie przeznaczonej przez producenta do procedur diagnostycznych
in vitro (IVD) w rozumieniu Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia
dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE. Zestaw stuzy do przygotowania
i przechowywania ptyndw biologicznych przeznaczonych do dalszej diagnostyki in vitro.

3. Dane techniczne

Nazwa produktu Zestaw CYTO
Nr kat. (REF) 16610
Pojemnosc¢ 4x2ml

Maks. predkosc obrotowa (RPM) 2500 obr./min
Maks. przyspieszenie (RCF) 769 x g
Zastosowanie w wirniku 12452C

wirnik moze by¢ uzyty w wirbwkach:
M-DIAGNOSTIC,

MPW-352,

MPW-352R,

MPW-352RH

Producent "MPW MED. INSTRUMENTS” SPOLDZIELNIA PRACY,
ul. Boremlowska 46, 04-347 Warszawa

4. Zasada dziatania

Zestaw CYTO przeznaczony jest do otrzymywania rwnomiernego preparatu komérkowego.
Pod wplywem sity odsrodkowej elementy morfotyczne (osad komorkowy) oddzielajg sie od
zawiesiny io0sadzajg sie na szkietku mikroskopowym. Rozwigzanie to stosowane jest
w medycynie i weterynarii, a takze szeroko w biologii, biochemii, cytologii oraz histopatologii.
Podczas jednego cyklu wirowania mozliwe jest uzyskanie 4 preparatéw (z wykorzystaniem 4
zestawdw).

Rozréznia sie dwa warianty otrzymywania preparatu:
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a) z uzyskaniem nadsgczu - nadsacz jest odprowadzany do probéwki do nadsaczu i
moze by¢ wykorzystany w kolejnych procedurach diagnostycznych,

Osad komorkowy

Nadsacz

Rysunek 1 Przekréj zestawu w przypadku wariantu otrzymania preparatu z uzyskaniem nadsgczu

b) bez uzyskania nadsgczu - nadsgcz jest wchtaniany przez bibute filtracyjna.

Ii / Osad komoérkowy

Rysunek 2 Przekroéj zestawu w przypadku wariantu otrzymania preparatu bez uzyskania nadsgczu

5. Lista dostarczonych sktadnikow

Nr kat. (REF) Nr elementu | Nazwa elementu szt.

1 podstawka 100

16611 2 nak’radkal 100

2a korek cylindra wlewowego 100

2b korek cylindra zlewowego 100

16614 3 szkietko mikroskopowe 100

16116 4 bibuta filtracyjna z otworem & 9,5 mm 100

16617 5 bibuta filtracyjna z otworem & 12,5 mm 100

15123 6 probéwka do nadsgczu 2,2ml z pokrywka (PP) | 100
20610.PL rev.6 7 instrukcja obstugi 1
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Rysunek 3 Dostarczone sktadniki

Zestaw CYTO
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6. Otrzymanie preparatu z uzyskaniem nadsaczu

6.1. Przygotowanie wirnika

* Przygotowac wirowke do pracy zgodnie z zaleceniami zawartymi w instrukcji obstugi
wirdwki, a wirnik wedtug ponizszych wytycznych.
= Zawieszki umiesci¢ w wirniku tak, aby zaczep A znalazt sie po stronie suwaka B.

Rysunek 4 Umieszczenie zawieszek w wirniku

6.2. Wirowanie wstepne

= W celu poprawienia przyczepnosci komérek do szkietka mikroskopowego zaleca sie
pokry¢ je fitolizyng. Przygotowane iopisane szkietko mikroskopowe wtozy¢ do
podstawki (oznaczeniem producenta skierowanym do gory).

= Na szkietku umiescic¢ bibute filtracyjng z otworem @ 12,5 mm.

= W podstawce umiesci¢ naktadke i zapig¢ rownomiernie jej zapinki.

= Przygotowang probke ptynu nala¢ do cylindra wlewowego (maks. 2ml, oznaczone
kreska), a nastepnie zatka¢ go korkiem.

= Na cylinder zlewowy natozy¢ probowke do nadsaczu.

cylinder
cylinder zlewowy

wlewowy

Rysunek 5 Zestaw przygotowany do wirowania wstepnego z uzyskaniem nadsaczu
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» Do zawieszek wiozy¢ zestawy CYTO (4 lub 2 w przeciwlegtych gniazdach) skierowane
cylindrami zlewowymi do osi wirnika.

Cylinder zlewowy z zatozong probowka

Rysunek 6 Sposob umieszczenia zestawow CYTO w wirniku

= Zamkngc pokrywe wirowki.
= Ustawi¢ predkos¢ i czas wirownia.
Sugerowane parametry wirowania:

Predko$¢ Czas
1100 + 1500 rpm 5 min
UWAGA:

W przypadku wirowek MPW-352, MPW-352R, MPW-352RH wyprodukowanych do
roku 2018 (o nr. seryjnych SN' do 10352067918; 10352R050718; 10352RH009018)

i M-DIAGNOSTIC wyprodukowanych do roku 2019 (o nr. seryjnych SN do
102MD011519) wybra¢ charakterystyki rozpedzania o nr. 3 (ACC) i hamowania o nr. 6
(DEC).

= Uruchomi¢ wirowanie.
= Po zakonczeniu wirowania otworzy¢ pokrywe wirdwki.

6.3. Wirowanie osuszajgce

= Wyjagc¢ zestaw CYTO z zawieszki wirnika zachowujac jej pionowg pozycje, tak aby
nadsgcz znajdowat sie caly czas w probéwce do nadsgczu.

= tagodnym skretnym ruchem zdjg¢ probéwke (zawierajgcg nadsgcz) izatkac ja
korkiem. Zatkac korkiem otwor zlewowy nakfadki.

"np. 10352067918, gdzie 10352 oznacza symbol wirowki, 0679 nr egzemplarza, a 18 rok produkg;ji.
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Rysunek 7 Zestaw po wirowaniu wstepnym w wariancie z uzyskaniem nadsgczu

—

Po zdjeciu probdéwki potozy¢é zestaw na bibule jednostronnie foliowanej i zdjgé
zapinki z zaczepdéw. Nastepnie w miejscu wskazanym strzatkg delikatnie nacisngé, aby
unies¢ naktadke wraz ze szkietkiem mikroskopowym.

Rysunek 8 Sposob wyjecia szkietka mikroskopowego

Ostroznie wyjgc szkietko, a nastepnie za pomocg szczypczykow lub pesety usungc
znajdujaca sie na nim bibute.

Na szkietku umiesci¢ bibutle @ 9,5 mm starajgc sie nie poruszy¢ pozostatej na niej
kropli preparatu. Nastepnie szkietko z natozong bibulg umiesci¢ wraz z naktadkag
w podstawce i zapig¢ rownomiernie zapinki.

Przeprowadzi¢ wirowanie osuszajgce z predkoscig identyczng jak w poprzednim
procesie. Preparat ulegnie czesciowemu osuszeniu.

Po zakonczeniu wirowania ponownie wyjg¢ szkietko mikroskopowe i za pomocg
szczypczykow lub pesety zdjgé bibute filtracyjng. Preparat utrwali¢ i wybarwic
wybranymi technikami.

7. Otrzymanie preparatu bez uzyskania nadsgczu

7.1. Przygotowanie wirnika

Przygotowa¢ wirowke do pracy zgodnie z zaleceniami zawartymi w instrukcji obstugi
wirdwki, a wirnik wedtug ponizszych wytycznych.

Zawieszki umiesci¢ w wirniku tak, aby zaczep A znalazt sie przy ramieniu bez
suwaka C (odwrotnie niz w przypadku metody z uzyskaniem nadsgczu).
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Rysunek 9 Umieszczenie zawieszek w wirniku

7.2. Wirowanie

= W celu poprawienia przyczepnosci komoérek do szkietka mikroskopowego zaleca sie
pokry¢ je fitolizyng. Przygotowane iopisane szkietko mikroskopowe wilozy¢ do
podstawki (oznaczeniem producenta skierowanym do gory).

* Na szkietku umiescic¢ bibute filtracyjng z otworem @ 9,5 mm.

= W podstawce umiescic¢ naktadke i zapig¢ rownomiernie jej zapinki.

= Przygotowang probke ptynu nala¢ do cylindra wlewowego (maks. 2ml, oznaczone
kreskg), a nastepnie zatka¢ otwér korkiem.

= Cylinder zlewowy zatkac¢ korkiem.

cylinder (—7

wlewowy ]

cylinder
zlewowy

Rysunek 10 Zestaw CYTO przygotowany do wirowania w wariancie bez uzyskania nadsgczu

» Do zawieszek witozy¢ zestawy CYTO (4 lub 2 w przeciwlegtych gniazdach) skierowane
cylindrami zlewowymi do osi wirnika.

0$ wirnika

Cylinder zlewowy z zatozonym korkiem

Rysunek 11 Sposob umieszczenia zestawdw CYTO w wirniku w wariancie bez uzyskania nadsgczu
= Zamkng¢ pokrywe wirowki.
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= Ustawi¢ predkos¢ i czas wirowania.
Sugerowane parametry wirowania:

Predkosé Czas
1100 + 1500 rpm 5 min
UWAGA:

W przypadku wirowek MPW-352, MPW-352R, MPW-352RH wyprodukowanych
do roku 2018 (o nr. seryjnych SN2 do 10352067918; 10352R050718; 10352RH009018)
i M-DIAGNOSTIC wyprodukowanych do roku 2019 (o nr. seryjnych SN do
102MDO011519) wybra¢ charakterystyki rozpedzania o nr. 3 (ACC) i hamowania o nr. 6
(DEC).

= Uruchomi¢ wirowanie.

» Po zakonczeniu wirowania otworzy¢ pokrywe wiréwki.

=  Wyjgé zestaw z zawieszki wirnika zachowujac jej poziomg pozycje. Nie przechylac
zestawu, z uwagi na mozliwos¢ wylania ptynu znajdujgcego sie podstawce (nadsgczu),
ktory nie zostat wchioniety przez bibute filtracyjna.

= Zestaw potozy¢ na bibule jednostronnie foliowanej izdjg¢ zapinkiz zaczepow.
Nastepnie w miejscu wskazanym strzatkg delikatnie nacisng¢, aby unies¢ naktadke
wraz ze szkietkiem mikroskopowym.

AL

Rysunek 12 Sposob wyjecia szkietka mikroskopowego

= Wyjac¢ ostroznie szkietko, a nastepnie za pomocag szczypczykow lub pesety zdjgé
bibute filtracyjng. W razie potrzeby powtdérzy¢ wirowanie, w celu osuszenia preparatu,
stosujgc nowg bibute @ 9,5 mm i zachowujgc wczesniej ustalone parametry wirownia.
Powstaty na szkietku preparat utrwali¢ i wybarwi¢ wybranymi technikami.

8. Utylizacja

Zestaw CYTO 16610 jest produktem jednorazowego uzytku. Po uzyciu zestaw nalezy
zutylizowac¢ zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w laboratorium.

2 np. 10352067918, gdzie 10352 oznacza symbol wiréwki, 0679 nr egzemplarza, a 18 rok produkgciji.
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9. Dane producenta

"MPW MED. INSTRUMENTS" SPOLDZIELNIA PRACY
ul. Boremlowska 46
04-347 Warszawa

tel. (+48) 22 610 56 67 (sprzedaz - POLSKA)
(+48) 22 879 70 46 (sprzedaz - poza POLSKA)
(+48) 22 610 81 07 (serwis)

faks (+48) 22 610 55 36

e-mail: mpw@mpw.pl

internet: www.mpw.pl

000042924 - nr wpisu do rejestru Bazy Danych Odpadowych
PL/CA01-01782 - nridentyfikacyjny wytworcy nadany przez Urzad

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych

10. Dane dystrybutora

DYSTRYBUTOR:
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11. Deklaracja zgodnosci

® nr DoC.16610.pl_rev.1

MPW C¢€

MED.INSTRUMENTS

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Niniejsza deklaracje zgodnosci UE wydano na wylaczna odpowiedzialno$é
producenta.

Producent: "MPW MED. INTRUMENTS” SPOLDZIELNIA PRACY
ul. Boremlowska 46, 04-347 Warszawa, Polska

System Zarzadzania PN-EN ISO 9001:2015,
Sincls zgoday = PN-EN ISO 13485:2016

normami:
SRN: PL-MF-000032831

Nazwa wyrobu: Zestaw CYTO  Zestaw skiada sie z:
16611 Podstawka i naktadka CYTO
16614 Szkietko mikroskopowe
16616 Bibuta filtracyjna z otworem @ 9,5mm
16617 Bibuta filtracyjna z otworem @ 12,5mm
15123 Probéwka do nadsgczu 2,2ml

Basic UDI-DI: 590538636-1VD-CEN-019-6S

Numer katalogowy: 16610

Wyréb wymieniony powyzej jest zgodny z nastepujacym rozporzadzeniem UE:

2017/746 (IVDR) ROZ_PORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/746
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE

Przewidziane Zestaw CYTO jest wyposazeniem wyrobu medycznego do

zastosowanie: diagnostyki in vitro — wiréwki laboratoryjnej specjalnie
przeznaczonej przez producenta do procedur diagnostycznych in
vitro (IVD). Wyréb stuzy do przygotowania i przechowywania
ptynéw biologicznych przeznaczonych do dalszej diagnostyki in
vitro.

Klasa ryzyka: Klasa A (zgodnie z zatgcznikiem VIII do Rozporzadzenia IVDR
2017/746, reguta 5).

Oceng zgodnosci wyrobu przeprowadzono zgodnie z art. 48 ust. 10 Rozporzadzenia
(UE) 2017/746.

Warszawa, 23.01.2023r.

Ducka
Petnomachik Zarzgdu
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MPW

MED.INSTRUMENTS

Sugestie dotyczace niniejszej instrukcji prosimy kierowac na
https://mpw.pl/kontakt/dane-kontaktowe

Aby znalez¢ lokalnego dystrybutora, prosimy odwiedzi¢ strone
www.mpw.pl (sekcja KONTAKT, zaktadka DYSTRYBUTORZY)

MPW MED. INSTRUMENTS
ul. Boremlowska 46, 04-347 Warszawa
mpw@mpw.pl, www.mpw.pl
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