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Enligt férordning (EU) 2017/746, bilaga |, EN ISO 15223-1:2021 och EN I1SO 20417:2021.

TILLAMPLIGA PRODUKTER

Beskrivning
Formaldehyd 4 % Rosa Q Path/ FORMALIN 10 % (ROSA)

QTY

1*102 artiklar

REF

FORO0023AF59001

Formaldehyd 4 % Rosa Q Path/ FORMALIN 10 % (ROSA)

1* 50 artiklar

FORO0063AF59001

Formaldehyd 4 % Rosa Q Path/ FORMALIN 10 % (ROSA)

1* 32 artiklar

FORO0153AF59001

Formaldehyd 4 % Rosa Q Path/ FORMALIN 10 % (ROSA)

1*102 artiklar

20.02005WH0001

Formaldehyd 4 % Rosa Q Path/ FORMALIN 10 % (ROSA)

1*102 artiklar

20.02005WH0002

Formaldehyd 4 % Rosa Q Path/ FORMALIN 10 % (ROSA)

1*102 artiklar

20.02005WHO0003

Formaldehyd 4 % Rosa Q Path/ FORMALIN 10 % (ROSA)

1* 50 artiklar

20.06025BL0001

Formaldehyd 4 % Rosa Q Path/ FORMALIN 10 % (ROSA)

1* 50 artiklar

20.06025WH0001

Formaldehyd 4 % Rosa Q Path/ FORMALIN 10 % (ROSA)

1* 50 artiklar

20.06025WH0002

Formaldehyd 4 % Rosa Q Path/ FORMALIN 10 % (ROSA)

1* 32 artiklar

20.15080LA0001

Formaldehyd 4 % Rosa Q Path/ FORMALIN 10 % (ROSA)

1* 32 artiklar

20.15080WH0002

Formaldehyd 4 % Rosa Q Path/ FORMALIN 10 % (ROSA)

1*102 artiklar

FOR0024AB10141

Formaldehyd 4 % Rosa Q Path/ FORMALIN 10 % (ROSA)

1* 50 artiklar

FOR0064A060014

PRODUKTBESKRIVNING

Formaldehyd 4 % (formalin 10 %) |6sning, rosa, buffrad, olika

volymer.

AVSEDD ANVANDNING

Reagens for fixering och bevaring av prover som tas frén
mdnniskokroppen for histopatologisk analys.

Anvdnds i den féranalytiska fasen av den histologiska

processen.

Fér anvdndning vid in vitro-diagnostik.
For professionellt bruk.

VARNINGAR OCH
FORSIKTIGHETSATGARDER

- Reagensen dr bruksfardig.
- Endast fér engdngsbruk.

OP

- Det rekommenderas att alltid tillsluta locket val.

— Det histologiska provet maste séinkas ned sé& snabbt som

majligt efter att det har tagits.

- Anvdnd inte produkten efter det utgdngsdatum som tydligt

anges pd behdllaren.

-~ Anvdnd andningsskydd och Iémplig personlig

skyddsutrustning.

- Bortskaffa enligt lokala bestdmmelser. RGdgér med en

|amplig person pd din plats som har specialkunskap om

avfallshantering. Denna information ar dessutom tillgdnglig

under rubriken Kassering.

Undvik inandning.

Undvik kontakt med 6gon och hud.

Anvénd dragskap (laboratorium).

Om produkten hanteras oskyddat maste lokal

franluftsventilation anvdndas.

Om lokal frénluftsventilation inte &r majlig att anvanda eller

inte tillracklig, maste hela arbetsomrdadet ventileras med

tekniska hjalpmedel.

Faroangivelser

— H302+H312+H332: Skadlig vid fértaring, hudkontakt eller
inandning.

— H317: Kan orsaka allergisk hudreaktion.

- H341: Misstdnks kunna orsaka genetiska defekter.

- H350: Kan orsaka cancer.

Skyddsangivelser

— P201: Inhdmta sdrskilda instruktioner fére anvandning.

- P280: Anvénd skyddshandskar/ skyddsklader/ égonskydd/
ansiktsskydd.

~ P301+P330+P331: VID FORTARING: Skélj munnen.
Framkalla INTE krékning.

— P302+P352 VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket vatten.

— P304+P340: VID INANDNING: Flytta personen till frisk
luft och se till att han eller hon vilar i en stéllining som
underldttar andningen.

- P308+P313 VID exponering eller misstanke om exponering:
Soék lakarhjdlp.

Over- eller underfixering resulterar i otillférlitliga eller icke-

reproducerbara immunhistokemiska resultat.

Vidare immunhistokemisk analys kan krdva anvdndning

av metoder fér antigendtervinning, som reverserar

tvarbindningarna och underldttar antigendetektering.

Vavnad som férvarats obegrdnsat i formalin uppvisar inte

bra antigen och kan dérmed ge falskt negativa resultat. Det

ar alltid &ndamadlsenligt att férvara nédvandig vévnad som

paraffinblock.

Formaldehyd ska bytas ut mot farsk [6sning efter timmar om

provet krdver ldngre fixering fére behandling.
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- Andel prov i férhdllande till formaldehyd som &r mindre én
5:1 anses som felaktigt.

- Den rosa fargen ar en indikation pd adekvat pH-varde.

— Torka upp spill. Anvand ett absorbermedel som sand,
"kattsand” eller en specifik kommersiell produkt som
innehdller stromedel for att samla upp spill.

- Forsta hjalpen: Sék lakarhjélp (medicinsk radgivning
fradn skyddsombud, |&kare, giftinformationscentral,
ambulanspersonal) omedelbart om stérre exponering
uppstar.

- Forsta hjalpen: 6gonduschstation, sdkerhetsdusch och forsta-
hjalpenldda ska vara standardutrustning i ett laboratorium.

- Inandning: Flytta bort frdn exponering till frisk luft. Om
person inte andas, utfér konstgjord andning.

— Fortdring: Skélj munnen grundligt med vatten. Framkalla inte
krakning. Ge vatten eller mjolk att dricka.

~ Ogonkontakt: Hall omedelbart gonen dppna och skélj med
mycket vatten. Fortsatt under minst 15 minuter.

- Hudkontakt: Tvatta det drabbade omrédet grundligt med
vatten och mild tvdl. Ta av nedstdnkta kldder och tvatta dem
grundligt eller kassera dem.

- Formalinfixering kan leda till mindre effektiv syntes av
komplementdr deoxiribonukleinsyra (cDNA) och kvantitativ
polymeraskedjereaktion med omvdnd transkription
(RT-gPCR).

- Gravida kvinnor: Exponering fér formaldehyd &r skadligt for
vaxande foster.

- Fixeringstiden for en vévnad pd 5 mm ska vara mellan
12 timmar och 24 timmar. Den fixeringsldngden ar i de flesta
fall rimlig for att uppnd en ldmplig penetrering och fixering.

— For ytterligare information, se sdkerhetsdatabladet.

AVSEDD ANVANDARE
Avsedd att anvdndas av yrkesverksam laboratoriepersonal.

ANVANDNINGSMILJO

Q Path® formaldehydfixativ ar avsett att anvéndas i
yrkesmdssiga hdlso- och sjukvardsmiljéer, t.ex. i kliniska och
diagnostiska laboratorier.

SAMMANSATTNING

- Formaldehyd (4 % m/v)

- Metanol

- Fosfatbuffert (40 mmol/L)

— Colorex Magenta 60 (0,49 g/L)
—~ pHvid 20 °C: 6,8-7,2

FORVARING OCH HALLBARHET

Produkten maste férvaras upprattstdende i en tatt tillsluten
behdllare, vid en temperatur p& mellan +5 °C och +25 °C,
skyddad fran direkt ljus och pé en vdlventilerad plats.

Fére och efter behallaren har 6ppnats férsta géngen kan
innehdllet anvéndas fram till det angivna utgdngsdatumet, om
det férvaras vid en temperatur p& mellan +5 °C och +25 °C.

- Behdllarna maste hela tiden férvaras val tillslutna.
- Skydda frén fukt.
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YTTERLIGARE MATERIAL OCH SPECIELL UTRUSTNING
SOM KRAVS MEN INTE TILLHANDAHALLS

— Lampliga behdllare med lock och etikett for produkt som
levereras i bulkférpackning. Dessa behdllare méste vara
kompatibla med 4 % formaldehydl&sning.

PROVER

— Typ av prover: Histologiska prover tagna med hjalp av
mikrokirurgisk procedur eller makroskopiskt snitt.

— Speciella villkor fér prover: Farska prover som maste séinkas
ned s& snabbt som majligt i fixativet.

- Foérbehandling: Ingen.

Forvaringsvillkor: Férvaras i rumstemperatur mellan +5 °C

och +25 °C.

PROTOKOLL
Beredning av material frédn bulkférpackning, dvs. alla
forpackningsstorlekar > 150 mL

1. Ta en tom flaska av ldmplig storlek.

2. Ta av locket.

3. Hallien tillrécklig mangd formalin sé att provet ar helt
nedsdnkt i fixativiésningen (fixativets volym ska vara minst
10 gdnger stdrre an provets volym).

Allmant tillvagagdngssatt

Ta provet

Sénk ned provet i flaskan

Skruva tillbaka locket. Flaskan maste tillslutas tatt.
Mark etiketten pd flaskan med patient-ID.

Skicka flaskan till laboratoriet.

b=

METOD
Princip for metoden

Fixering med formaldehyd|ésning medfér att
vavnadsstrukturerna bevaras i ett tillstdnd som liknar det
normala tillstdndet. Det blockerar autolys pd grund av
proteinnedbrytning och hdmmar bakterietillvéxt.

Fixeringen mdste géras omedelbart efter extraktionen genom
att provet sdnks ned i en stor volym av fixativvétskan. Den tid
som krdvs for att fixera provet beror pd& provets volym (t.ex.
nagra timmar fér en enkel biopsi till flera veckor fér en hel
mdansklig hjarna).

Det rosa fargmedel som finns i produkten dr avsett att forstarka
provsynligheten i fixativiésningen.

Metodens egenskaper och prestandabegrénsningar

— Det fixerade histologiska provet kan inte skéras som fryst
vavnad och inte heller skdras med en vibratom.

- Penetrationshastigheten for fixativet ér i genomsnitt fran
0,8 mm till 1 mm/h.
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— Det histologiska provet ska vara helt nedsankt och fixativets
volym ska vara minst 10 génger stdrre dn provets volym.

- For eventuella andra metoder, se anvisningarna
for den teknik som anvdnds (t.ex. biokemisk,
immunhistokemisk, molekylarbiologisk) for att f& veta dess
prestandabegrdnsningar.

BEREDNING AV REAGENS

Fixativlésningen ar klar att anvdndas. Produkter férpackade
i bulkvolym méste férdelas eller hdllas pé flaskor av Iamplig
storlek for provfixering.

KASSERING
Hantera kontaminerade férpackningar pd samma satt som
sjélva kontaminerande substansen.

Bortskaffa enligt lokala bestdmmelser. Radgér med en
|admplig person pd din plats som har specialkunskap om
avfallshantering.

INFORMATION FOR ANVANDAREN

Alla allvarliga incidenter som férekommer i samband med
denna produkt mdste anmdlas till tillverkaren samt till ansvarig
myndighet i det land d&r anvéndaren och/eller patienten har
sin hemvist. Vénligen kontakta din lokala VWR-partner via
webbplatsen vwr.com.

SYMBOLER SOM ANVANDS (EN ISO 15223-1:2021)

Symbol Symbolnamn och beskrivning

Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik

IVD
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Vi ladgger storsta vikt vid kvaliteten pd vara produkter. Vid
felfunktion eller missngje: vénligen anvdnd klagomalsformuldret
pd kontaktsidan fér din lokala vwr.com-webbplats och ange
referens- och batchnummer fér berérd produkt.

Denna bruksanvisning faststdlldes i maj 2024 och ersditter alla
féregaende bruksanvisningar. Informationen baseras pd var
nuvarande kunskapsniva och erfarenhet. Anuéndaren maste

vara medveten om de eventuella risker som kan uppstd om
produkten anudinds fér andra dndamal én det syfte den dr avsedd
fér. Anvdndarna maste kénna till och implementera all text som
reglerar denna aktivitet. Det ér anuéndarnas skyldighet att vidta de
forsiktighetsatgdrder som krdus vid anudndningen av produkten.

Modifieringar av bruksanvisningen i revision 8:

- Modifierad ausedd anudndning.

— Tilldgg till ausedd anuéndare och anvdndningsmiljé.
— Uppdatering av varningar och férsiktighetsatgdrder.
— Tillégg till beskriuning av symboler som anudnds.

— Mindre uppdateringar och korrigeringar.

Symbol Symbolnamn och beskrivning

wl

Tillverkare

Katalognummer

REF

La&s bruksanvisningen eller den elektroniska bruksanvisningen

Far inte dteranvéndas

@

Férvaras torrt

Batchnummer

LOT

Anvands fére-datum

gH
-

Férsiktighet

KONTAKT M

VWR International S.A.S.

Immeuble Estréo, 1-3 rue d'Aurion,
93114 Rosny-sous-Bois Cedex, France
+33(0)1 4514 85 00
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