Formaliini 10 % néayteastiassa, fosfaattipuskuroitu pH

7,2 sis. 4 % formaldehydia

REF 102256L, 122256A, 132256L, 142256L, 152256L,
162256L, 1R2256L, 1G2256, 1Y2256
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Kayttoohjeet
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KAYTTOTARKOITUS JA SUUNNITELTU
KAYTTAJA

Formaliini 10 % nédyteastiassa, fosfaattipuskuroitu pH 7,2
sis. 4 % formaldehydia on tarkoitettu ihmiskehosta peraisin
olevien  kudosnaytteiden sailytykseen, varastointiin ja
kuljetukseen histopatologista tutkimusta varten. Tuote on
tarkoitettu terveydenhuollon ammattihenkildille, jotka
kasittelevat histologisia naytteita kliinisissa laboratorioissa ja
histologisia naytteita ottavissa yksikdissa. In vitro diagnostiseen
kayttoon.

PERIAATE

Formaliini 10 % nayteastiassa fosfaattipuskuroitu pH 7,2 sis. 4
% formaldehydia -liuos muodostaa ristisidoksia
(metyleenisiltoja) proteiinien kanssa, mika stabiloi proteiineja
seka pysayttad bakteerien lisdantymisen 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  happoartefaktien (formaliinipigmentin)
esiintyminen vahenee. Kiinnitysprosessi kovettaa kudoksen
helpottaen dissektiota.

KITIN KOMPONENTIT

Tuotteen nimi

Astia Pakkaus-

koko
94 x 8 ml

Tuotekoodi ja
UDI-DI

162256L

Formaliini 10 % 17 mi
nayteastiassa (94 x 8
ml), fosfaattipuskuroitu
pH 7,2 sis. 4 %
formaldehydia
Formaliini 10 %
nayteastiassa (380 x
10 ml), fosfaatti-
puskuroitu pH 7,2 sis.
4 % formaldehydia
Formaliini 10 %
nayteastiassa (120 x
30 ml), fosfaatti-
puskuroitu pH 7,2 sis.
4 % formaldehydia
Formaliini 10 %
nayteastiassa (84 x 60
ml), fosfaattipuskuroitu
pH 7,2 sis. 4 %
formaldehydia
Formaliini 10 %
nayteastiassa (84 x
100 ml), fosfaatti-
puskuroitu pH 7,2 sis.
4 % formaldehydia
Formaliini 10 %
nayteastiassa (36 x
125 ml), fosfaatti-
puskuroitu pH 7,2 sis.
4 % formaldehydia
Formaliini 10 %
nayteastiassa (18 x
250 ml), fosfaatti-
puskuroitu pH 7,2 sis.
4 % formaldehydia
Formaliini 10 % 1G2256 1000 1 x 500
nayteastiassa (1 x 500 ml ml

ml), fosfaattipuskuroitu | 06430074450892
pH 7,2 sis. 4 %
formaldehydia
Formaliini 10 % 1Y2256 5000 1 x 2500
nayteastiassa (1 x ml ml

2500 ml), fosfaatti- 06430074450915
puskuroitu pH 7,2 sis.
4 % formaldehydia

06430074450786

102256L 20 ml 380 x
10 ml

06430074450946

122256A 60 ml 120 x
30 ml

06430074450090

132256L 180 ml | 84 x
60 ml

06430074450984

142256L 180 ml | 84 x
100 ml

06430074450977

152256L 250 ml | 36 x
125 ml

06430074450106

1R2256L 500ml | 18x
250 ml

06430074450953
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MUUT TARVITTAVAT MATERIAALIT, JOITA EI
OLE TOIMITETTU

Histologisen laboratorion laitteisto ja valineet.

SAILYTYS- JA KASITTELYOLOSUHTEET

Sailyta tiiviisti suljettuna alkuperaispakkauksessa 15...25 °C
suojattuna suoralta auringonvalolta. Ei saa jaatya. Sailyta
nayteastiat pystyasennossa ja ftiiviisti suljettuina vuotojen
valttamiseksi. Al kayta tuotetta etikettin painetun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen.

KAYTON AIKAINEN STABIILISUUS

Nayteastia on kaytettava heti ensimmaisen avaamisen jalkeen.

VAROITUKSET, VAROTOIMET JA
KAYTTORAJOITUKSET

VAROITUS! Tuote sisaltaa sydpasairauden vaaraa aiheuttavia
aineita. Katso lisatietoja kayttéturvallisuustiedotteesta.

Formaldehydiliuvos  haihtuu  herkasti. Varmista
ilmanvaihto.

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

Kaytd henkildkohtaisia  suojavarusteita, kun kasittelet
formaldehydiliuosta ja kiinnitettyja kudosnaytteitd: kasineet,
kasvojensuojain, silmiensuojain ja suojavaatetus.

Ala kayta tuotetta etikettiin painetun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen, silla formaldehydipitoisuus ei
valttamatta ole enaa riittdva naytteen kiinnittamiseksi.

Nayteastia on kertakéyttdinen. Ald kaytd néyteastiaa tai

formaliiniliuosta uudelleen, koska ne voivat saastuttaa uuden
naytteen ja johtaa virheelliseen diagnoosiin.

rittava

Ala  kéytd saostunutta tai sameaa liuosta sisaltavaa
nayteastiaa.
Valta sisallon  laikkymistd nayteastiaa avattaessa ja
suljettaessa.
Sailytd nayteastiat pystyasennossa ja tiiviisti suljettuina
vuotojen  valttdmiseksi ja formaldehydin  hapettumisen
estamiseksi.

Sailyta nayteastiat suojattuna suoralta auringonvalolta.

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

NAYTTEET

Kéayta naytteind ihmiskudoksia tai elimia (histologisia naytteita).
REAGENSSIEN VALMISTELU

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

TUOTTEEN KAYTTAMINEN

HUOM!  K&ytd aina  suojakédsineitd, kun  kasittelet
formaldehydiliuosta siséltdvdad ndayteastiaa ja kiinnitettyja
kudosnéytteitd. Formaldehydihéyryt ovat myrkyllisid, eiké niitd
saa hengittda. Riittdvé ilmanvaihto on varmistettava.

Nayteastia on sailytettava suljettuna ja avattava vain naytteen
asettamista ja poistamista varten.

Nayteastian sisaltaman formaliiniliuoksen suhde kudosnaytteen
tilavuuteen on oltava vahintaan 10:1.
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Valitun naytteenkeraysastian tulee olla riittavan suuri, jotta
nayte mahtuu astiaan taittamatta. Kokonaiset elimet tai suuret
kudosnaytteet tulee leikata ennen kiinnitysta.

1. Tarkista, etta liuos on kirkasta ja etta nayteastian pohjalla
ei ole sakkaa. Saostunutta tai sameaa liuosta sisaltavaa
nayteastiaa ei saa kayttaa.

2. Merkitse potilaan tunnistetiedot nayteastiaan.

3. Aseta kudos nayteastiaan valittomasti kudosnaytteen
ottamisen jalkeen varmistaen, ettd nayte on kokonaan
upotettu kiinnitysliuokseen. Jos valitdn kiinnitys yhden
tunnin sisalla naytteen ottamisesta ei ole mahdollista,
jéahdyta kudos 4°C:een.

4. Aseta nayteastia tasaiselle ja vakaalle alustalle ja sulje
nayteastia valittomasti:

a) Astiat, joissa on kierrettava korkki: Aseta korkki
astian paalle ja paina mahdollisimman alas pitaen
astiaa pystyasennossa toisella kadella. Kierrd korkki
huolellisesti kiinni varmistaen, etta korkki asettuu hyvin
kierteille.

b) Astiat, joissa on painettava kansi: Aseta kansi niin,
ettd astian reunat asettuvat kannen uraan. Paina
kannen keskiosaa alaspain poistaaksesi ylimaaraisen
ilman astiasta. Paina kansi reunoiltaan tiiviisti kiinni.

5. Tarkista, ettd kansi on suorassa ja ettd se on fiiviisti
kiinni.

6. Tarkista, ettd nayteastia on selvasti merkitty potilaan
tunnistetiedoilla.

7. Sailytd nayteastiat aina pystyasennossa vuotojen
valttamiseksi.

8. Tue nayteastioita kuljetuksen aikana pohjasta.

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

Mahdolliset virheldhteet:

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

Varastointi  liilan alhaisessa lampdtilassa voi  johtaa
trioksimetyleenin muodostumiseen (paraformaldehydi,
valkoinen sakka). Paraformaldehydi Voi hairita
kiinnittymisprosessia, mika vaikuttaa kudosnaytteen
morfologiaan ja voi heikentaa histologisen tutkimuksen laatua.

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

JATTEIDEN KASITTELY

Formaldehydiliuosta sisaltavat nayteastiat ja kiinnitetyt naytteet
on havitettdvéd vaarallisena jatteend paikallisten ohjeiden
mukaisesti.
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