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KéYTTQTARKOITUS JA SUUNNITELTU
KAYTTAJA

Formaliini 10 % fosfaattipuskuroitu pH 7,2 sis. 4 %
formaldehydia on tarkoitettu ihmiskehosta peraisin olevien
kudosnaytteiden sailytykseen histopatologista tutkimusta
varten. Tuote on tarkoitettu terveydenhuollon
ammattihenkilGille, jotka kasittelevat histologisia naytteita
kliinisissa laboratorioissa ja histologisia naytteita ottavissa
yksikoissa. In vitro diagnostiseen kayttoéon.

PERIAATE

Formaliini 10 % nayteastiassa fosfaattipuskuroitu pH 7,2 sis.
4 % formaldehydid -liuos muodostaa ristisidoksia
(metyleenisiltoja) proteiinien kanssa, mika stabiloi proteiineja
seka pysayttda bakteerien lisaantymisen ja kudoksen
autolyysin varmistaen siten naytteen sailymisen. Kiinnitys on
suoritettava valittdmasti kudosnaytteen ottamisen jalkeen
naytteen  sailyttamisen  onnistumiseksi.  Yllapitamalla
neutraalin pH:n, joka on samanlainen kuin ihmiskehon
nesteen pH, formaliinikiinnitysaine pystyy tunkeutumaan
kudokseen tehokkaammin ja happoartefaktojen
(formaliinipigmentin) esiintyminen vahenee. Kiinnitysprosessi
kovettaa kudoksen helpottaen dissektiota.

KITIN KOMPONENTIT

Tuotteen nimi Tuotekoodi/ Astia Pak-
uDI-DI kaus-
koko
Formaliini 10 %, 182256 1L 1x
fosfaattipuskuroitu muovi- 1L
pH 7,2 sis. 4 % 06430074450861 pullo
formaldehydia 1 L
Formaliini 10 %, 1E2256 3L 1x
fosfaattipuskuroitu muovi- 3L
pH 7,2 sis. 4 % 06430074450878 kanisteri
formaldehydia 3 L
Formaliini 10 %, 192256 5L 1x
fosfaattipuskuroitu muovi- 5L
pH 7,2 sis. 4 % 06430074450885 kanisteri
formaldehydia 5 L
Formaliini 10 %, 112256 0L 1x
fosfaattipuskuroitu muovi- 0L
pH 7,2 sis. 4 % 06430074450854 kanisteri
formaldehydia 10 L
Formaliini 10 %, 1U2256 20L 1x
fosfaattipuskuroitu muovi- 20L
pH 7,2 sis. 4 % 06430074450847 kanisteri
formaldehydia 20 L
Formaliini 10 %, 102256T 200 L 1x
fosfaattipuskuroitu muovi- 200 L
pH 7,2 sis. 4 % 06430074450830 tynnyri
formaldehydia
200 L
Formaliini 10 %, 102256C7 800 Ltai | 1x
fosfaattipuskuroitu 1000 L 700 L
pH 7,2 sis. 4 % 06430074450816 kontti
formaldehydia
700 L
Formaliini 10 %, 102256C8 800 Ltai | 1x
fosfaattipuskuroitu 1000 L 800 L
pH 7,2 sis. 4 % 06430074450809 kontti
formaldehydia
800 L

MUUT TARVITTAVAT MATERIAALIT, JOITA EI
OLE TOIMITETTU

Histologisen laboratorion laitteisto ja valineet
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SAILYTYS- JA KASITTELYOLOSUHTEET

Sailyta tiiviisti suljettuna alkuperaispakkauksessa 15...25 °C
suojattuna suoralta auringonvalolta. Ei saa jaatya.
Formaliiniliuos sailyy tiiviisti suljettuna tuotteen etikettiin
merkittyyn viimeiseen kayttdpaivaan saakka, mikali tuote on
sailytetty sailytys- ja kasittelyohjeiden mukaisesti.

VAROITUKSET, VAROTOIMET JA

KAYTTORAJOITUKSET
VAROITUS! Tuote sisdltdd syOpasairauden vaaraa
aiheuttavia aineita. Katso lisatietoja
kayttoturvallisuustiedotteesta.
Formaldehydiliuos haihtuu herkasti. Varmista riittdva

ilmanvaihto.

Naytteet voivat sisaltéda taudinaiheuttajia. Suojaudu infektiota
vastaan tydpaikan toimintaohjeiden mukaisesti.

Kayta henkilokohtaisia suojavarusteita, kun kasittelet
formaldehydiliuosta ja kiinnitettyja kudosnaytteita: kasineet,
kasvojensuojain, silmiensuojain ja suojavaatetus.

Ala  kaytd tuotetta etikettin  painetun  viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen, silla formaldehydipitoisuus ei
valttamatta ole enaa riittava naytteen kiinnittamiseksi.

Alad kaada formaliinia takaisin alkuperdiseen astiaan. Ala
kayta formaliiniliuosta uudelleen, koska se voi saastuttaa
uuden naytteen ja johtaa virheelliseen diagnoosiin.

Ala kéyta saostunutta tai sameaa formaliiniliuosta.

Valtd sisallon laikkymistd formaliiniastiaa avattaessa ja
suljettaessa.
Sailytd nayteastiat pystyasennossa ja ftiiviisti suljettuina
vuotojen valttamiseksi ja formaldehydin hapettumisen
estamiseksi.

Sailyta formaliiniastiat suojattuina suoralta auringonvalolta.

Kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava valmistajalle (Reagena) ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on
sijoittautunut.

NAYTTEET

Kayta naytteina ihmiskudoksia tai elimia

naytteita).

(histologisia

REAGENSSIEN VALMISTELU

Formaliini 10 %, fosfaattipuskuroitu pH 7,2 sis. 4 %
formaldehydia on kayttévalmis liuos.

TUOTTEEN KAYTTAMINEN

HUOM! Kéytd aina suojakdsineitd, kun ké&sittelet
formaldehydiliuosta siséltdvdad néyteastiaa ja kiinnitettyjéa
kudosnéytteitd. Formaldehydihéyryt ovat myrkyllisid, eiké
niitd saa hengittda. Riittdvéa ilmanvaihto on varmistettava.

Formaliiniliuoksen suhde kudosnaytteen tilavuuteen on

oltava vahintaan 10:1

1. Tarkista, ettd liuos on kirkasta ja ettd siind ei ole
sakkaa. Saostunutta tai sameaa liuosta ei saa kayttaa.

2. Valitse riittdvan suuri nayteastia, jotta nayte mahtuu
astiaan taittamatta. Kokonaiset elimet tai suuret
kudosnaytteet tulee leikata ennen kiinnitysta.

3. Merkitse potilaan tunnistetiedot nayteastiaan.
4. Aseta kudos nayteastiaan valittdémasti kudosnaytteen
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ottamisen jalkeen varmistaen, etta nayte on kokonaan
upotettu kiinnitysliuokseen. Jos valiton kiinnitys yhden
tunnin sisalld naytteen ottamisesta ei ole mahdollista,
jaahdyta kudos 4°C:een.

5. Naytteen lisdamisen jalkeen sulje nayteastia
huolellisesti ja valta liuoksen laikkymista.

Kiinnitysaika riippuu naytteen koosta, kudostyypista,
|ampdtilasta seka kiinnitysaineen ja kudoksen
tilavuussuhteesta.

Mahdolliset virhelahteet:

Kiinnitysaineen kyky sailyttad nayte riippuu liuoksen pH:sta.
Optimaalinen pH on Iahelld neutraalia (pH 6-8).
Formaldehydi hapettuu muurahaishapoksi ja liuoksen pH
laskee, jos formaliiniliuosastiaa ei ole suljettu tiiviisti, se
jatetaan auki pitkiksi ajoiksi tai kaytetdaan viimeisen
kayttopaivan jalkeen. Tama voi johtaa formaliinipigmenttien
muodostumiseen, mika hairitsee histologista tutkimusta.

Varastointi liian alhaisessa lampdétilassa voi  johtaa
trioksimetyleenin ~ muodostumiseen  (paraformaldehydi,
valkoinen sakka). Paraformaldehydi VoI hairita
kiinnittymisprosessia, mika vaikuttaa  kudosnaytteen
morfologiaan ja voi heikentaa histologisen tutkimuksen
laatua.

Kudosnaytteen liian suuri koko verrattuna formaliiniliuoksen
tilavuuteen voi estaa tehokkaan kiinnittymisen ja vaikuttaa
kudosnaytteen morfologiaan. Formaliiniliuoksen suhde
kudosnaytteen tilavuuteen on oltava vahintaan 10:1.

JATTEIDEN KASITTELY

Formaldehydiliuosta sisaltavat astiat ja kiinnitetyt naytteet on
havitettava vaarallisena jatteena paikallisten ohjeiden
mukaisesti.
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