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ANVANDARINSTRUKTIONER

FORMALDEHYDLOSNING 4 % BUFFRAD
FORMALDEHYDLOSNING 4 % BUFFRAD, FARGAD

Endast for professionellt bruk

IVD Medicinteknisk utrustning for in vitro- c €

diagnostik

FORMALDEHYDLOSNING 4 % BUFFRAD FORMALDEHYDLOSNING 4 % BUFFRAD,
FARGAD

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 (innehéller 18 x LM-02166) LM-02158-100 (innehaller 100 x LM-02158)

LM-02174-50 (innehéller 50 x LM-02174) LM-02180-50 (innehéller 50 x LM-02180)

LM-02182-50 (innehaller 50 x LM-02182) LM-02189-20 (innehéller 20 x LM-02189)

LM-02183-100 (innehaller 100 x LM-02183)

LM-02184-100 (innehaller 100 x LM-02184)

LM-02184-10 (innehéller 10 x LM-02184)

LM-02185-100 (innehaller 100 x LM-02185)

LM-02186-100 (innehaller 100 x LM-02186)

LM-02187-10 (innehéller 10 x LM-02187)

LM-02188-12 (innehéller 12 x LM-02188)

LM-02175-60 (innehaller 60 x LM-02175)

REGULATORISK INFORMATION

Medicinteknisk utrustning for in vitro-diagnostik enligt (EU) 2017/746 (IVDR) Klass A
CAS-nr 50-00-0
EC-nummer 200-001-8

INLEDNING

Formaldehydldsning 4 % buffrad och formaldehydlésning 4 % buffrad, fargad ar fixeringslosningar som ar
forfyllda i ror eller behallare. De anvands for fixering och bevarande av vavnadsmorfologi for histologisk
undersokning inom in vitro-diagnostik.

Formaldehydlosning 4 % har goda fixeringsegenskaper och ar idag ett av de vanligaste fixeringsmedlen.
Fixering av olika typer av vavnadsprover utgor det forsta steget i den histopatologiska processen, vilket
mojliggor vidare in vitro-undersdkning av cellulara avvikelser och faststillande av en histopatologisk
diagnos. Korrekt fixering ar en av de viktigaste forutsattningarna for att stodja en korrekt diagnos vid den
histologiska undersokningen.

ANVANDARINSTRUKTIONER
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Losningen finns tillganglig i olika forfyllda ror och behallare, med en nettovolym fran 3 ml till 250 ml, for att
passa prover av olika storlekar. Den volym fixeringslosning som kravs beror pa storleken pd det prov som
ska fixeras.

Anvandningen av forfyllda ror och behallare underlattar hanteringen for den professionella anvéandaren och
bidrar till att minska den direkta hanteringen av formaldehyd, som ar klassificerat som ett farligt &amne.

ALLMAN INFORMATION

e Bruksanvisningen finns tillganglig pa Histolab Products AB:s webbplats i IFU Download Centre pa
www.histolab.se/IFU.

e Om inte annat anges géller all information i denna bruksanvisning likvardigt for bade behallare och ror.

e Anvéand inte produkten innan du har last och forstatt sakerhetsanvisningarna.

e Se sakerhetsdatabladen for detaljerad information om faror och saker hantering. Fo6lj motsvarande
sékerhetsanvisningar.

e  Formaldehydlbésning 4 % buffrad och formaldehydlésning 4 % buffrad, fargad, som levereras forfyllda i
rér och behallare, ar avsedda for engadngsbruk under endast ett enda forfarande. Far inte ateranvandas.

e Anvdnd endast i ett lAGmpligt utrustat laboratorium och i enlighet med etablerade
laboratorieprocedurer.

e Produkterna ar avsedda enbart for fixering av vavnadsprover under den preanalytiska fasen i manuella
histologiska procedurer (icke-automatiserade). De detekterar eller mater inte ndgon analyt och
genererar inte diagnostiska resultat.

AVSEDD ANVANDNING

Formaldehydlésning 4 % buffrad och formaldehydlbsning 4 % buffrad, fargad ar fixeringslésningar avsedda
for fixering av humana histologiska och cytologiska vadvnadsprover under preanalytisk provberedning infér
in vitro-diagnostiska tester. Fixering med dessa losningar mojliggér efterfoljande mikroskopisk
undersokning och patologisk-anatomisk utvardering for diagnostiska &ndamal. Produkterna ar avsedda att
anvandas av utbildad personal. Produkterna ar endast avsedda for professionellt bruk.

AVSEDDA ANVANDARE

Produkten ar avsedd uteslutande fér anvandning av kvalificerad medicinsk och laboratoriepersonal. Den
far endast anvandas inom ramen for deras yrkesutdvning. P4 grund av dessa anvandargruppers
yrkeskvalifikationer kravs ingen separat produktspecifik utbildning.

Produkten é&r inte avsedd for anvandning av lekman eller for sjalvtestning, och sddan anvandning ar inte
tillaten.

FUNKTIONSPRINCIP

Omedelbart efter att vavnad har avlagsnats fran blodomloppet inleds autolys- och férruttnelseprocesser.
Fixering utfors for att forhindra dessa processer och bevara vdvnadens morfologi. Formaldehyd trangerin i
vavnaden och bildar tvarbindningar med vavnadsproteiner, vilket stabiliserar cellstrukturerna och hammar
enzymatisk nedbrytning. Detta bevarar vavnadens morfologi och strukturella integritet infor efterfoljande
histologisk och cytologisk undersokning.

Formaldehydldsning 4 % buffrad och formaldehydlésning 4 % buffrad, fargad ar buffrade vattenlésningar
(pH ca 7). Buffring forhindrar férsurning som orsakas av att formaldehyd oxideras till myrsyra, vilket annars
skulle kunna paverka vavnadsbevarandet och fargningsegenskaperna negativt. Vid sura pH-varden kan
artefakter uppsta.
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Fixeringen bor paborjas sa snart som mojligt efter att provet har tagits. Formaldehyd tranger in i vavnaden
med cirka 1 mm per timme; en fullstandig fixering kraver dock minst 24 timmar vid rumstemperatur.
Fixeringstiden kan variera beroende pa vavnadstyp och tjocklek.

For effektiv fixering bor ett forhallande mellan vavnad och fixeringsmedel pa minst 1:10 (helst 1:20)
uppratthallas. Fixeringslosningen bor bytas ut under ett och samma forfarande om det behovs.

Proverna bearbetas darefter enligt respektive laboratoriums standardrutiner.

PROVMATERIAL

Humana histologiska och cytologiska vavnadsprover

PROVFORBEREDELSE

Provtagning, markning och forberedelse av prover maste utforas av kvalificerad personal med hjalp av
ldmpliga instrument. Folj tillampliga kliniska och laboratorieméassiga forfaranden samt medfdljande
anvisningar fran tillverkaren av de instrument eller den utrustning som anvands.

ANVISNINGAR FOR FIXERING

1. Paborja fixeringen sa snart som moijligt efter att provet har tagits.

2. Foljlaboratoriets standardrutiner och se till att provbehallaren ar markt med den information som kréavs
for att identifiera ratt patient.

3. Dela upp prover som ar storre an 10 mm. Vavnadsprover bor inte vara tjockare an 5 mm for att
underlatta en adekvat fixering.

4. Valj ett forfyllt ror eller en behallare av lamplig storlek for vavnadsprovet. Se till att provet ar helt
nedsankt i fixeringslosningen. Hall ett volymférhallande mellan vavnad och fixeringsmedel p& minst
1:10; ett forhallande pa 1:20 &r att foredra. Stang locket ordentligt efter att provet har placerats i
fixeringslosningen. Fixeringslosningen bdr bytas ut under ett och samma forfarande om det behdvs.

5. Fixeringstiden kan variera beroende pa vavnadstyp och tjocklek. Lat fixeringen paga i minst 24 timmar
vid rumstemperatur. Storre eller fettrika prover kan krava en langre fixeringsperiod.

6. Efterfixeringen ska provet behandlas i enlighet med laboratoriets standardrutiner.

SAMMANSATTNING
Ingrediens CAS-nr % w/w
Formaldehyd 50-00-0 4%
Dinatriumvétefosfat 2-hydrat 10028-24-7 1-2%
Kaliumdihydrogenfosfat 99 % 7778-77-0 <1%
Metanol* 67-56-1 <1 %
Vatten 7732-18-5 92-95%
Erytrosin B (endast i formaldehydlbsning 4 % 16423-68-0 <1%
buffrad, fargad)**

* Metanol ingér som stabilisator i rdvaran formaldehydlosning 37 % (tillatet intervall 35-39 %). Slutprodukten innehaller endast spéar
av metanol (0,11 %).

**Den fargade versionen innehaller erytrosin B som ett visuellt hjalpmedel. Den tillsatta fargen forbattrar synligheten av
fixeringslosningen under hantering och fixering av prover, vilket underlattar kontrollen av att proverna ar nedsankta och minskar risken
for hanteringsfel. Fargamnet har ingen avsedd effekt pa fixeringsprestandan eller det diagnostiska resultatet.
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EGENSKAPER

Formaldehydlosning 4 % buffrad och formaldehydlosning 4 % buffrad, fargad har ett pH-varde pa 7,0-7,4.
Formaldehydkoncentrationen ligger inom intervallet 3,9 %-4,2 % (viktprocent).

HALLBARHET

Produkterna har en hallbarhetstid pa 3 ar nar de forvaras o6ppnade i den ursprungliga forpackningen under
de angivna miljoforhallandena och kan anvandas fram till det angivna utgdngsdatumet. Utgangsdatumet ar
tryckt pa forpackningens etikett.

Forpackningen ska forvaras val tillsluten.

Anvand inte produkten om det syns nagon utfallning i ldsningen eller pa behallarens botten.

OVERVAGANDEN RORANDE STABILITET VID ANVANDNING

Den litteratur som granskats med avseende pa vetenskaplig giltighet och bedémning av den senaste
tekniska utvecklingen identifierar  kontrollerade  fixeringsforhallanden, inklusive  adekvat
fixeringsmedelskoncentration, buffring, pH-kontroll, fixeringstid och lampliga forhallanden mellan prov och
fixeringsmedel, som de kritiska parametrarna for konserveringsprestanda. Buffrade formaldehydlésningar
anvands rutinmassigt som standardfixeringsmedium inom diagnostisk patologi och forblir effektiva nar de
hanteras enligt etablerade laboratorieprocedurer och de forvaringsforhallanden som anges pa etiketten.
Inga belédgg har identifierats i litteraturen som tyder pa en kliniskt relevant férsamring av fixeringsformagan
vid normal, upprepad anvandning av reagenset nar dessa villkor uppratthalls. Darfor anges ingen specifik
hallbarhetstid vid anvandning utover de angivna forvaringsforhallandena. Anvandarna uppmanas att hélla
behallaren tatt tillsluten mellan anvandningarna for att minimera avdunstning och bevara reagensets
avsedda egenskaper.

FORVARING OCH TRANSPORT

e Forvaravid 15 °C till 25 °C for att minimera nedbrytning och polymerisering av formaldehydlésningen.
Transportera och forvara vid en relativ luftfuktighet pa hogst 70 %.

e Langvarig exponering fér hog luftfuktighet under transport och forvaring kan paverka
forpackningsmaterialet och etikettens funktion negativt.

e Transportera produkternavid 5 °C till 40 °C.

e Vid lagre temperaturer kan formaldehyd polymerisera och bilda en paraformaldehydutfallning. Anvand
inte produkten om utfallning har skett, eftersom tillracklig fixering inte ldngre kan garanteras.

e Forvara uppratti originalférpackningen.

e Skydda mot frysning och 6verdriven varme.

e Omtransportforpackningen ar skadad, kontrollera att varje ror eller behallare &r intakt. Anvand inte om
ett ror eller en behallare ar skadad.

VARNINGAR, FORSIKTIGHETSATGARDER OCH BEGRANSNINGAR

e Endast for professionellt bruk.

e Sakerhetsatgarder maste vidtas for att forebygga risken for infektion fran vavnadsprover.

e Farinte ateranvandas.

e Undvik exponering! Sakerstall god ventilation.

e Produkten ska hanteras i ett dragskap eller med lokal utsugsventilation, utformad for att uppna en hog
minskning av exponeringen vid inandning (verkningsgrad >90 %).

e Undvikinandning och hudkontakt.

e Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd. Vid otillracklig ventilation ska
andningsskydd anvandas.
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e Undvik hantering som orsakar spill och stank. Smuts och spill frin formaldehyd kan avladgsnas med
vatten.

e Forvara torrt och skyddat fran solljus.

e Anvand inte tillsammans med ofdrenliga material — baser, syror, oxidationsmedel.

INFORMATION OM RISKER OCH SAKERHET

Formaldehyd 4 %

H350: Kan orsaka cancer.
H341: Misstanks kunna orsaka genetiska defekter.
H317: Kan orsaka allergisk hudreaktion.

P261: Undvik att inandas dimma/angor.

P280: Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

P302 + P352: VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket vatten och tval.

P308 + P313: Vid exponering eller misstanke om exponering: Sok lakarhjalp.
P304 + P340 + P312: VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att
andningen underlattas. Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller
lakare.

P403 + P233: Forvaras pa val ventilerad plats. Forpackningen ska forvaras val
tillsluten.

Denna blandning/produkt innehaller inga amnen som enligt kanda uppgifter uppfyller kriterierna fér PBT-
och vPvB-klassificering. Denna produkt innehaller inga @mnen som anses vara hormonstoérande enligt de
kriterier som anges i kommissionens delegerade férordning (EU) 2017/2100 eller kommissionens forordning
(EU) 2023/707.

AVFALLSHANTERING

e Avfall maste hanteras som farligt avfall i enlighet med nationella och lokala bestammelser.
e Lamna kemikalierna i originalférpackningarna. Blanda inte med annat avfall.

e Hantera ej rengjorda behallare pd samma satt som sjalva produkten.

e Se sakerhetsdatabladen for mer information.

FEEDBACK GALLANDE PRODUKTEN

Din asikt ar viktig for oss. Skicka garna fragor, kommentarer eller kritik angdende vara produkter via e-post.
Vid allvarliga incidenter som ror produkten ber vi er att meddela LM4med GmbH, Berliner Strasse 12, 91126
Schwabach, Tyskland, eller via prrc@lm4med.com, samt din behoriga halso- eller
marknadskontrollmyndighet.
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