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KAYTTOOHJEET

FORMALDEHYDILIUOS 4 %, PUSKUROITU
FORMALDEHYDILIUOS 4 %, PUSKUROITU, VARJATTY

Vain ammattikaytt6on

IVD In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu c €

laakinnallinen laite

FORMALDEHYDILIUOS 4 %, PUSKUROITU | FORMALDEHYDILIUOS 4 %,
PUSKUROITU, VARJATTY

LM-02166, LM-02174, LM-02175, LM-02158, LM-02180, LM-02189
REF LM-02182, LM-02183, LM-02184,

LM-02185, LM-02186, LM-02187,

LM-02188

LM-02166-18 (sisaltaa 18 x LM-02166) LM-02158-100 (sisaltda 100 x LM-02158)

LM-02174-50 (sisaltda 50 x LM-02174) LM-02180-50 (sisaltéda 50 x LM-02180)

LM-02182-50 (sisaltda 50 x LM-02182) LM-02189-20 (sisaltda 20 x LM-02189)

LM-02183-100 (sisaltda 100 x LM-02183)

LM-02184-100 (sisaltda 100 x LM-02184)

LM-02184-10 (sisaltaa 10 x LM-02184)

LM-02185-100 (sisaltda 100 x LM-02185)

LM-02186-100 (sisaltda 100 x LM-02186)

LM-02187-10 (sisaltda 10 x LM-02187)

LM-02188-12 (sisaltda 12 x LM-02188)

LM-02175-60 (sisaltda 60 x LM-02175)

LAINSAADANTOA KOSKEVAT TIEDOT

Asetuksen (EU) 2017/746 (IVD-asetus) mukainen in vitro -diagnostiikkaan Luokka A

tarkoitettu laakinnallinen laite

CAS-nro 50-00-0

EY-numero 200-001-8
JOHDANTO

Formaldehydiliuos 4 %, puskuroitu seka Formaldehydiliuos 4 %, puskuroitu, véarjétty, ovat tuubeihin tai
astioihin esitaytettyja fiksatiiviliuoksia. Niita kaytetddn kudoksen rakenteen kiinnittdmiseen ja
sailyttamiseen histologista tutkimusta varten in vitro -diagnostiikan yhteydessa.

4-prosenttisen formaldehydiliuoksen kiinnitysominaisuudet ovat hyvat, ja se on yksi nykydadn eniten
kaytetyista fiksatiiveista. Erityyppisten kudosnaytteiden kiinnitys on histopatologisen tutkimuksen
ensimmainen vaihe, joka mahdollistaa solutason poikkeamien in vitro -lisatutkimuksen seka
histopatologisen diagnoosin tekemisen. Oikea kiinnitys on yksi tarkeimmista histologisen tutkimuksen
mukaan tehtédvaa diagnoosia tukeva edellytys.
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Liuos on saatavilla useissa esitaytetyissa tuubeissa ja astioissa, joiden nettotilavuudet vaihtelevat valilla 3—
250 ml erikokoisten naytteiden kasittelya varten. Tarvittava fiksatiiviliuoksen maara riippuu kiinnitettavan
naytteen koosta.

Esitaytettyjen tuubien ja astioiden kayttd helpottaa ammattikayttajan suorittamaa kasittelya ja vahentaa
formaldehydin suoraa kasittelya, joka on luokiteltu vaaralliseksi aineeksi.

YLEISET TIEDOT

e Kayttdohjeet ovat saatavilla Histolab Products AB:n verkkosivuston kayttoohjeiden latauskeskuksesta
osoitteesta www.histolab.se/IFU.
e Ellei muuta ole mainittu, ndiden kayttoohjeiden kaikki tiedot koskevat yhta lailla seka astioita etta

tuubeja.
e Ala kayta tuotetta ennen kuin olet lukenut ja ymmartényt turvallisuusohjeet.
e Katso vaaroja seka turvallista kasittelya koskevat yksityiskohtaiset tiedot

kayttoturvallisuustiedotteista. Noudata vastaavia turvallisuutta koskevia ohjeita.

e Esitaytetyissa tuubeissa ja astioissa toimitettava Formaldehydiliuvos 4 %, puskuroitu ja
Formaldehydiliuos 4 %, puskuroitu, véarjatty, on tarkoitettu vain kertakayttoon ja vain yhden
toimenpiteen yhteydessa. Ei saa kayttaa uudelleen.

e Kaytettdava riittdvan hyvin varustellussa laboratoriossa vakiintuneiden laboratoriokdytantojen
mukaisesti.

e Tuotteet on tarkoitettu kudosnaytteiden Kkiinnitykseen ainoastaan manuaalisten histologisten
toimenpiteiden analyysid edeltdvdssa vaiheessa (ne eivat sovellu kaytettdviksi automaattisissa
toimenpiteissa). Ne eivat havaitse tai mittaa mitaan analyytteja tai tuota diagnostisia tuloksia.

KAYTTOTARKOITUS

Formaldehydiliuos 4 %, puskuroitu ja Formaldehydiliuos 4 %, puskuroitu, vérjatty, ovat fiksatiiviluoksia,
jotka on tarkoitettu ihmisen histologisten ja sytologisten kudosnaytteiden kiinnitykseen analyysia edeltavan
naytteen valmistelun aikana in vitro -diagnostista tutkimusta varten. Nailla liuoksilla tehtava kiinnitys
mahdollistaa  mikroskooppisen jatkotutkimuksen sekd patologisen anatomisen  arvioinnin
diagnostiikkatarkoituksiin. Tuotteet on tarkoitettu ainoastaan koulutettujen ammattihenkildiden kayttoon.
Tuotteet on tarkoitettu vain ammattikayttoon.

KOHDEKAYTTAJAT

Tuote on tarkoitettu yksinomaan patevien terveydenhuollon ja laboratorioalan ammattihenkildiden
kaytettavaksi. Sitd saa kayttaa ainoastaan osana ammattimaista toimintaa. Erillistd tuotekohtaista
koulutusta ei tarvita kyseisten kayttajaryhmien ammattipatevyyden takia.

Sita ei ole tarkoitettu maallikoiden kaytettavaksi tai itsetestaukseen, ja tallainen kaytto on kielletty.

TOIMINTAPERIAATE

Autolyysi ja mataneminen alkavat heti, kun kudos irrotetaan verenkierrosta. Kiinnitys estaa nama prosessit
ja yllapitda kudoksen morfologiaa. Formaldehydi tunkeutuu kudokseen ja muodostaa verkkosidoksia
kudosten proteiinien valilla, mika vakauttaa solutason rakenteita ja estaa entsymaattista hajoamista. Tama
sailyttdd kudoksen morfologian ja rakenteellisen eheyden, jolloin sitd voidaan kayttda histologisissa ja
sytologisissa tutkimuksissa.

Formaldehydiliuos 4 %, puskuroitu ja Formaldehydiliuos 4 %, puskuroitu, varjatty, ovat puskuroituja
vesiliuoksia (pH noin 7). Puskurointi estda formaldehydin muurahaishapoksi hapettumisesta johtuvan
happamoitumisen, mika voisi vaikuttaa negatiivisesti kudoksen sailymiseen ja sen
varjaytymisominaisuuksiin. Happamat pH-arvot voivat tuottaa artefakteja.
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Kiinnitys tulee aloittaa mahdollisimman pian kudosnaytteen ottamisen jalkeen. Formaldehydi tunkeutuu
kudokseen noin 1 mm tunnissa, mutta taydellinen kiinnitys vie vahintdan 24 tuntia huoneenlammadssa.
Kiinnitysaika voi vaihdella kudoksen tyypin ja paksuuden mukaan.

Tehokas kiinnitys saavutetaan, kun kudoksen ja fiksatiivin suhde on vahintaan 1:10 (mieluiten 1:20).
Fiksatiiviliuos tulee tarpeen mukaan vaihtaa yhden toimenpiteen puitteissa.

Naytteet kasitellaan sitten laboratorion pysyvaisohjeiden mukaisesti.

NAYTEMATERIAALI

Ihmisen histologiset ja sytologiset kudosnaytteet

NAYTTEEN VALMISTELU

Patevan henkildston on kerattava, merkittava ja valmisteltava naytteet tarkoitukseen sopivia instrumentteja
kayttaen. Noudata soveltuvia kliinisid ja laboratoriotyoskentelyn menettelyohjeita sekd kaytettyjen
instrumenttien ja valineiden valmistajien ohjeita.

KIINNITYSOHJEET

1. Aloita kiinnitys mahdollisimman pian kudosnaytteen ottamisen jalkeen.

2. Noudata laboratorion pysyvaisohjeita ja varmista, ettd nayteastia on merkitty tiedoilla, joilla oikea
potilas voidaan tunnistaa.

3. Halkaise yli 10 mm kokoiset naytteet. Kudosnaytteen paksuuden ei tulisi olla yli 5 mm, jotta riittava
kiinnitys voidaan varmistaa.

4. Valitse kudosnaytteen koolle sopiva esitaytetty tuubi tai astia. Varmista, ettd nayte on upotettu
kokonaan fiksatiiviliuokseen. Yllapida kudoksen ja fiksatiivin suhdetta, joka on vahintaan 1:10,
mieluiten 1:20. Sulje korkki tiiviisti, kun nayte on upotettu fiksatiiviliuokseen. Fiksatiiviliuos tulee
tarpeen mukaan vaihtaa yhden toimenpiteen puitteissa.

5. Kiinnitysaika voi vaihdella kudoksen tyypin ja paksuuden mukaan. Anna fiksatiivin vaikuttaa vahintaan
24 tuntia huoneenlammaossa. Suuremmat tai rasvapitoisemmat naytteet voivat edellyttaa pidempaa
kiinnitysaikaa.

6. Kasittele nayte kiinnityksen jalkeen laboratorion pysyvaisohjeiden mukaisesti.

KOOSTUMUS
Aineosa CAS-nro paino-%
Formaldehydi 50-00-0 4%
Dinatriumvetyfosfaattidihydraatti 10028-24-7 1-2%
Kaliumdivetyfosfaatti 99 % 7778-77-0 <1%
Metanoli* 67-56-1 <1%
Vesi 7732-18-5 92-95 %
Erytrosiini B (vain valmisteessa 16423-68-0 <1 %
Formaldehydiliuos 4 %, puskuroitu, varjatty)**

*Metanolia kaytetdan stabilointiaineena raaka-aineessa formaldehydiliuos 37 % (hyvaksyttava pitoisuuden vaihteluvali 35-39 %).
Lopputuote siséltda metanolia vain jadnndspitoisuuksina (0,11 %).

KAYTTOOHJEET
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**\/arjatty tuoteversio sisaltda Erytrosiini B:td visuaalisena apuaineena. Lisatty variaine parantaa fiksatiiviliuoksen nakyvyytta
naytteen kasittelyn ja kiinnityksen aikana, helpottaa naytteen liuokseen upottamisen varmistamista ja vahentaa kasittelyvirheiden
riskia. Véariaineella ei ole mitaan tarkoitettuja vaikutuksia kiinnityksen lopputulokseen tai lopulliseen diagnoosiin.

OMINAISUUDET

Formaldehydiliuoksen 4 %, puskuroitu ja Formaldehydiliuoksen 4 %, puskuroitu, varjatty pH-arvo on 7,0-
7,4. Formaldehydipitoisuus vaihtelee valilla 3,9-4,2 % (paino-%).

SAILYVYYS

Tuotteet sailyvat kolme vuotta avaamattomassa primaaripakkauksessa maaritellyissa
ymparistdéolosuhteissa, ja niitd voidaan kayttaa ilmoitettuun viimeiseen kayttépaivaan saakka. Viimeinen
kayttopaiva on painettu pakkauksen etikettiin.

Sailyta tiiviisti suljettuna.

Ala kayta tuotetta, jos liuoksessa tai astian pohjalla on ndkyvaa saostumaa.

KAYTON AIKAINEN STABIILISUUS

Tieteellisen validiteetin ja ajantasaisen arvioinnin tarkoituksissa tarkastellussa kirjallisuudessa
tunnistetaan sailytystd koskevan suorituskyvyn kannalta kriittisiksi  parametreiksi  hallitut
kiinnitysolosuhteet, mukaan lukien riittava fiksatiivipitoisuus, puskurointi, pH:n hallinta, kiinnitysaika ja
riittdvat naytteen ja fiksatiivin suhteet. Puskuroituja formaldehydiliuoksia kaytetdan tavanomaisesti
vakiomuotoisina fiksatiiveina diagnostisessa patologiassa, ja ne ovat tehokkaita vakiintuneiden
laboratoriomenettelyjen ja merkittyjen sailytysolosuhteiden mukaisesti kasiteltyina.
Kirjallisuuskatsauksessa ei tunnistettu nayttoa siita, ettd reagenssin toistuva ja tavanomainen kaytto
johtaisi kliinisesti merkittavaan kiinnityssuorituskyvyn heikkenemiseen silloin, kun naitd olosuhteita
koskevia vaatimuksia noudatetaan. Nain ollen ei esitetda mitadn merkityt sailytysolosuhteet ylittavia
vaitteita kayton aikaisen sailyvyyden osalta. Kayttajia kehotetaan pitamaan pakkaus tiukasti suljettuina
kayttokertojen valilld haihtumisen minimoimiseksi ja tarkoitettujen reagenssin ominaisuuksien
sailyttamiseksi.

SAILYTYS JA KULJETUS

o Sailytettdva 15-25 °C:n lampotilassa formaldehydiliuoksen heikkenemisen ja polymeroitumisen
minimoimiseksi. Sailytettava ja kuljetettava <70 %:n suhteellisessa kosteudessa.

e Pitkittynyt altistuminen kohonneelle kosteudelle kuljetuksen ja sailytyksen aikana voi vaikuttaa
pakkausmateriaaliin ja etikettiin haitallisesti.

e Kuljeta tuotteita 5-40 °C:n ldmpdtilassa.

e Matalammissa lampotiloissa formaldehydi VoI polymeroitua ja muodostaa
paraformaldehydisaostumaa. Ala kayta tuotetta, jos saostumaa havaitaan, sill4 riittdvaa kiinnitysta ei
talléin voida enaa taata.

o  Sailytettava pystyasennossa alkuperaispakkauksessaan.

e Suojattava jaatymiselta ja kuumuudelta.

e Jos kuljetuspakkaus on vahingoittunut, tarkasta jokaisen tuubin tai astian eheys. Al4 kayté, jos tuubi tai
astia on vahingoittunut.

VAROITUKSET, VAROTOIMET JA KAYTTORAJOITUKSET

e Vain ammattikayttoon.

e Turvatoimia on noudatettava kudosnaytteista johtuvan infektioriskin ehkaisemiseksi.
o Eisaakayttaa uudelleen.

e Valtettava altistumista! Huolehdi riittavasta ilmanvaihdosta.
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e Tuotetta tulee kasitelld vetokaapissa tai paikallisen poistoilmanvaihdon alla, joka on mitoitettu siten,
ettd saadaan aikaan merkittdva hengitysteitse tapahtuvan altistuksen vahentyminen (tehokkuus >90
%).

e Valtettava hengittamista ja ihokosketusta.

e Kaytd suojakasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta. Jos ilmanvaihto on
riittdmaton, kayta hengityssuojainta.

e Valta laikkymista ja roiskumista. Formaldehyditahrat ja -roiskeet voidaan poistaa vedella.

e  Sailytettava kuivassa paikassa suoralta auringonvalolta suojattuna.

e Ala kayta yhteen sopimattomien materiaalien kanssa - emakset, hapot, hapettavat aineet.

VAARA- JATURVALLISUUSTIEDOT

Formaldehydi 4 %

H350: Saattaa aiheuttaa syopaa.

H341: Epéaillaan aiheuttavan perimavaurioita.
H317: Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

P261: Valta sumun/hdéyryn hengittamista.

P280: Kayta suojakasineita/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.
P302+P352: JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese runsaalla vedella ja
saippualla.

P308+P313: Altistumisen tapahduttua tai jos epailldan altistumista: Hakeudu
laakariin.

P304+P340+ P312: JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Siirra henkild raittiiseen
ilmaan ja varmista vaivaton hengitys. Ota yhteys
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN/laakariin, jos ilmenee pahoinvointia.
P403+P233: Varastoi paikassa, jossa on hyva ilmanvaihto. Sailyta tiiviisti
suljettuna.

Seos/tuote ei sisalla aineita, joiden tiedetaan tayttavan PBT- ja vPvB-luokituksen kriteerit. Tuote ei sisalla
aineita, joiden katsotaan olevan hormonaalisia haitta-aineita delegoidussa komission asetuksessa (EU)
2017/2100 tai komission asetuksessa (EU) 2023/707 annettujen kriteerien perusteella.

HAVITTAMINEN

e Jatemateriaalit on havitettava vaarallisena jatteena kansallisten ja paikallisten maaraysten mukaisesti.
e Jata kemikaalit alkuperaisiin pakkauksiin. Ala sekoita muiden jatteiden kanssa.

e Kasittele saastuneita pakkauksia samoin kuin itse tuotetta.

e Katso lisatietoja kayttoturvallisuustiedotteista.

TUOTETTA KOSKEVA PALAUTE

Mielipiteesi on meille tarkea. Otamme mielellamme vastaan kysymyksia, kommentteja tai kritiikkia
tuotteistamme sahkopostitse. Jos tuotteeseen liittyvid vakavia vaaratilanteita tai haittatapahtumia
ilmenee, ilmoita niista osoitteeseen LM4med GmbH, Berliner Strasse 12, 91126 Schwabach, Saksa, tai
sahkopostilla osoitteeseen prrc@lm4med.com seka asiaankuuluville terveys- tai
markkinavalvontaviranomaisille.

KIRJALLISUUS
1.  RCPA Royal College of Pathologists of Australasia. Guideline: Fixation of Tissues, 2024
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CAP College of American Pathologists. CMS Measure ID/CMS QCDR ID: CAP 14 Appropriate
Formalin Fixation Time (6 — 72 hours) of Breast Cancer Specimens to Ensure Accurate Ancillary
Testing Results, 2018

Francesca Sanguedolce, Angelo Cormio, Magda Zanelli, Maurizio Zizzo, Andrea Palicelli, Alessandra
Filosa, Ugo Giovanni Falagario, Andrea Benedetto Galosi, Luigi Cormio, Giuseppe Carrieri, Roberta
Mazzucchelli. The Handling and Sampling of Radical Cystectomy Specimens: A Standardized
Approach for Pathological Evaluation. Methods Protoc. 2025 Apr 5;8(2):35. doi:
10.3390/mps8020035

Charite Berlin. Leitfaden fir Entnahme & Versand formalinfixierter Proben

Gilda da Cunha Santos. FTA Cards for Preservation of Nucleic Acids for Molecular Assays: A Review
on the Use of Cytologic/Tissue Samples

Arch Pathol Lab Med. 2018 Mar;142(3):308-312. doi: 10.5858/arpa.2017-0303-RA

S N Mohd Sobri, S F Abdul Sani, Siti Norbaini Sabtu, L M Looi, S F Chiew, Dharini Pathmanathan,
Sirinart Chio-Srichan, D A Bradley. Structural Studies of Epithelial Mesenchymal Transition Breast
Tissues. Sci Rep. 2020 Feb 6;10:1997. doi: 10.1038/s41598-020-58932-5

Suvarna KS, Layton C, Bancroft JD. Bancroft's Theory and Practice of Histological Techniques. 7th ed.
Philadelphia: Elsevier; 2013.

Valmistaja: Jakelija:
LM4med GmbH < Histolab Products AB
Berliner Str. 12 m Sédra Langebergsgatan 36
91126 Schwabach, Saksa 436 32 Askim, Ruotsi
prrc@lm4med.com | www.lm4med.com mail@histolab.se | www.histolab.se

Puh. +46 31 709 30 30

PAKKAUSMERKINNOISSA KAYTETTYJEN SYMBOLIEN SELITYKSET
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Katso kayttoohjeet tai sdhkdiset
kayttoohjeet
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Ei saa kayttaa uudelleen

C € CE-merkinta
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Fl[ﬁﬁ Jakelija Sailyts kuivassa
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2 Viimeinen kayttopaiva Sailyta auringonvalolta suojattuna
IVD In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu Lampétilan raja-arvot (séilytys)
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