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AVSETT ANDAMAL

Formaldehyd 4 % buffrad ar en fixeringslosning avsett att anvandas vid

in vitro-diagnostik for fixering av histologiska och cytologiska humana
vavnadsprover. Fixering med Formaldehyd 4% buffrad majliggor avldsning
for patologisk anatomisk diagnos och ar avsedd att anvdndas av relevant
utbildad personal pa patologiska laboratorier.

ANVANDNING

Formaldehyd 4 % buffrad i ror, burk, flaska eller dunk ar avsedd att anvandas
vid fixering av vdavnadsprover in vitro. Formaldehyd 4 % buffrad har goda
fixeringsegenskaper och ar ett av de vanligaste fixeringsmedlen i varlden
idag.

Bra fixering ar en av de viktigaste forutsattningarna for att sékerstalla en
korrekt diagnos.

Direkt efter att vdavnaden avlagsnas fran blodcirkulation pabérjas
férruttnelse och autolys. Fixeringen ar till for att stoppa denna process.
Formaldehyd fixerar genom att penetrera vavnaden och bilda cross-links
med proteinerna i vavnaden vilket stabiliserar proteinerna och stoppar
autolysen genom att forstéra enzymer som bryter ner vavnad nar
syretillforseln stangs av. Pa detta satt bibehalls morfologin i vdvnaden och
vavnaden stabiliseras for att klara de féljande stegen i processen.
Formaldehyd 4 % buffrad konserverar vavnadens form och struktur
mycket bra.

Fixeringen skall paborjas omedelbart efter att provet avlagsnats for att
sakerstalla en bra fixering. Formaldehyd penetrerar vavnaden snabbt

(ca Imm/h) men sjalva fixeringen tar minst 24 h i rumstemperatur.
Fixeringen kan paskyndas med varme och mikrovagor under kontrollerade
former. Det &r viktigt med forhallandet vavnad: Formaldehyd (minst 1:10
och helst 1:20) och att byta fixeringslésning vid behov. For langtidsforvaring
rekommenderas 70 % etanol efter att fixeringen ar fullstandig.

Losningen ar buffrad till ca pH 7 med en fosfatbuffert eftersom
Formaldehyd annars latt oxiderar till myrsyra som gor [6sningen sur. Sur
16sning kan forstora vavnaden och minska cellernas fargbarhet. Under pH
6 reagerar formaldehyd med hemoglobin i vdvnaden och bildar artefakter i
form av en mérkbrun, kristallin fallning.

SPECIFIKATION
Sammansdttning

Formaldehyd ...% 4%
Dinatriumvatefosfat 2%
Kaliumdivatefosfat <1%
Metanol <1%
Vatten till 100 %
Egenskaper

Koncentration 3,9-4,2
pH 7,0-7,4

ANVANDARINSTRUKTIONER

Foérvaring och héllbarhet

Forvaras svalt pa val ventilerad plats. Forvara vid rumstemperatur
(18-25°C). Undvik forvaring i kalla utrymmen. Forvaras frostfritt. Forvaras
upprattstaende. Forvaras i tatt sluten originalférpackning.

Produkten kan polymeriseras till paraformaldehyd vid ldga temperaturer
samt vid langre tids forvaring. Detta paverkar endast produktens kvalitet,
inte sdkerheten. Anvénd inte produkt med fallning.

Ooppnad forpackning &r hallbar i 5 ar fran tillverkningsdatum. Utgangsda-
tum finns tryckt pa forpackningens etikett.

Varningar/forsiktighetsdatgdrder fér sdker hantering

Klassificerings- och markningsinformation i enlighet med EG nr 1272/2008
(CLP) finns pa produktens etikett och/eller sdkerhetsdatablad.

Undvik exponering! Anvand inte produkten innan du last och forstatt
sakerhetsanvisningarna. Endast for yrkesmassigt bruk. Sorj for god
ventilation. Arbeta vid punktutsug eller i dragskap. Undvik inandning av
angor. Undvik hantering som orsakar spill och stank. Smuts och spill fran
Formaldehyd tas bort med vatten. Sprit I6ser inte upp formaldehydkristaller.

Anvand skyddsglaségon vid risk for direktkontakt med 6gonen. Anvand
skyddshandskar. Anvand lampliga skyddsklader som skydd mot sténk eller
fororening. Anvand andningsskydd vid oftillracklig ventilation.

Sakerhetsatgarder maste vidtas for att forhindra risken for infektion fran
vavnadsproverna.

Avfallshantering

Produkten &r klassificerad som farligt avfall. Limnas for destruktion enligt
lokala foreskrifter. Se sdkerhetdatablad for mer information.

Provmaterial

De olika typer av prover som kan fixeras ar farska prover fran vavnad eller
organ som skall genomga histologisk undersékning.

Férberedelser

Vavnadsprovet skall placeras i formaldehydlésningen omedelbart efter
provtagning. Se till att hela provet tacks av 16sning och att mangden
fixeringslosning ar 10-20 ggr storre dn vavnadsprovet. Vavnad tjockare
dn 10 mm bor delas for béttre penetration och for att garantera korrekt
fixering.

Forsenad fixering eller felaktig hantering av proverna under fixering kommer
leda till att de celluldra strukturerna inte bevaras och stabiliseras pa ratt
sett. Detta kommer att paverka resterande steg i processen och leda till
forsamrad kvalitet pa den resulterande mikroskopiska bilden som anvénds
for diagnos.

Formaldehyd 4 % buffrad ar klar for anvandning och behdver inte spadas
eller modifiering.

Instruktion
1. Fixeringen skall pabérjas omedelbart efter uttagning.
2. Dela vavnadsbitar stérre an 10 mm. Optimal tjocklek ar
max 5 mm.
3. Injicera Formaldehyd inuti storre organ som till exempel lunga

alternativt skdr upp organet eller anvand perforerade ror eller
absorberande papper eller tvdttsvamp sa fixeringslosningen
kommer at alla delar av vavnaden.

4, Fixeringsvatskans volym skall vara minst 10 och helst 20 ggr
storre an vavnadsprovets. For sma prover, anvand forfyllda
burkar och ror i lamplig storlek. For stérre prover, anvdnd
tillrackligt mangd 16sning fran storre forpackningar i lampliga
behallare. Se tabell nedan.

Se till att hela vdavnadsprovet ar tackt med fixeringslosning.

Fixera i minst 24 h (langre tid kravs for feta prover). Byt |6sning
vid behov. Fixeringstiden beror pa vavnadstyp och tjocklek.

7. Fixera vid rumstemperatur, annars riskerar formaldehyden att
falla ut till paraformaldehyd vid ldgre temperatur. Efter utfallning
fungerar inte produkten pa ratt satt och adekvat fixering uppnas
inte. Anvand inte I6sningen om en vit fallning ses pa botten.

8. Det ar mycket viktigt att kontrollera att vavnaden ar tillrackligt
fixerad innan nasta steg i den histopatologiska processen, folj
ditt laboratoriums SOP.

9. Skolj i rinnande kranvatten.

BRUKSANVISNING
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forts. Instruktion

Efter detta skall vdvnaden dehydreras i stigande alkoholkoncentration i
dehydreringsutrustning enligt tillverkarens instruktioner (eller manuellt i
enlighet med laboratoriets egen SOP). Forsta steget i dehydreringen skall
vara i max 70 % etanol, annars riskerar buffertsalterna att falla ut och
paverka bade vavnaden och instrumenten negativt.

YTTERLIGARE INFORMATION
Anvénd utrustning och reagens som lampar sig for in vitro-diagnostik.

For vissa vavnadstyper ar inte Formaldehyd 4% det optimala fixativet,
konsultera utbildad personal.

Alla allvarliga tilloud som har intraffat i samband med produkten ska
rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten.

VERSIONSHISTORIK

Andringar sedan forra versionen:

Inlagd information om avsett andamal.

Information om forvaring.

Information om férsiktighetsatgarder for séker hantering.
Tillagg om vad man ska gora vid allvarliga hdandelser
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