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Formaldehyde solution
min. 37% free from acid

stabilized with about 10% methanol and
calcium carbonate
for histology

For professional use only
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Intended purpose

This “Formaldehyde solution min. 37% free from acid - stabilized with about
10% methanol and calcium carbonate for histology” is used for human-
medical

cell diagnosis and serves the purpose of the histological fixation of sample
material of human origin.

An optimal fixation in the pre-analytical phase of the histological process is
one of the most important preconditions for ensuring the good preservation
status of the tissue in question and of the structures and macromolecules it
contains and thus for enabling a precise histopathological analysis of speci-
men material. When used properly, this fixing solution is optimally suited
for this purpose.

The product is a concentrated formaldehyde solution min. 37%, stabilized,
corresponding to a so-called “formalin solution 100%". The term “100%
formalin solution” is a well-established term used in histological circles for
solutions of at least 37% formaldehyde in water. This has historical reasons.

Used in conjunction with other in vitro diagnostic products from our port-
folio, in the pre-analytical phase of the histological process it serves the
purpose of preserving tissue structures and macromolecules, which are of
decisive relevance in histopathological analyses.

Using the auxiliary reagents from our portfolio creates the conditions that
enable authorized and qualified investigators to make a correct diagnosis
at the end of the diagnostic process. In this regard, auxiliary IVD reagents
serve inter alia to process human specimen material (e.g. fixing, decalcify-
ing, dehydrating, clarifying, paraffin-embedding, mounting, microscoping,
archiving). When used together with the corresponding staining solutions,
this enables the visualization of cellular structures that are otherwise low
in contrast, thus rendering them evaluable under the optical microscope.
Further examinations may be necessary to reach a definitive diagnosis.

Principle

Specimen are fixed in 4% formaldehyde solution, which equals a 10%
Formalin solution.

This “Formaldehyde solution min. 37% free from acid - stabilized with about
10% methanol and calcium carbonate for histology” is a stock solution that
is protected against shifts of pH into the acidic range through the addition
of calcium carbonate. The addition of 10% methanol affords effective pro-
tection to stop formaldehyde from being polymerized to paraformaldehyde.
Furthermore, the addition of calcium carbonate prevents the formation of
formic acid, a strong acid that can damage the tissue.

Please note that the product may contain precipitates which are calcium
carbonate. This has no effect on the usability of the product.

The formaldehyde stem solution will be diluted with distilled water or buffer
solution, e. g. PBS (Phosphate-Buffered Saline), to get the corresponding
working concentration.

The fixation of the specimen tissue using formaldehyde solution results in
the cross-linking of protein structures, thus stabilizing the tissue and pre-
venting its autolysis.

The permeation of the tissue with the aqueous formalin solution takes place
passively by diffusion. Depending on the size of the specimen, this process
can last several hours. The specimen material must be fixed swiftly to pre-
serve the structure and macromolecules. This is why care must be taken to
keep the time before the tissue specimen is immersed in the fixing solution,
as well as the diffusion time as short as possible. The diffusion time can

be shortened by reducing the size of the tissue specimens to a maximum
thickness of 0.5 cm. The diffusion time can be shortened further still by
physical measures (e.g. by heating to 37 °C).

Sample material
Specimen from tissue or organs (histological specimens)
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Reagents

Cat. No. 1.03999

Formaldehyde solution min. 37% free from acid

stabilized with about 10% methanol and calcium carbonate
for histology

11,2,51,251

Sample preparation
The sampling must be performed by qualified personnel.

All samples must be treated using state-of-the-art technology.

All samples must be clearly labeled.

Suitable instruments must be used for taking samples and their prepara-
tion. Follow the manufacturer’s instructions for application / use.

Reagent preparation
Formaldehyde solution 10%:

Mix 1 part of formaldehyde solution min. 37%, Cat. No. 1.03999 with
4 parts distilled water or buffer solution (dilution 1:5).

Before use: filtrate over a membrane filter with a pore size of 0.45 pm.

Formaldehyde solution 4 :

Mix 1 part of formaldehyde solution min. 37%, Cat. No. 1.03999 with
9 parts distilled water or buffer solution (dilution 1:10).

Procedure

Wherever possible, the tissue specimen should be immersed in the fixing
solution (4% or 10% formaldehyde solution) immediately after it has been
taken. The ratio of specimen to fixing solution should be 1:10 to 1:50, in
any case the tissue specimen must be completely immersed in the fixing
solution. Entire organs should be incised or dissected. The sections should
have a maximum thickness of 1 cm.

The fixing process for small biopsy specimens in the millimeter range is
surely completed after approx. 1 hour. In the case of larger (thicker) speci-
mens, the fixing process can last up to 24 hours.

After the fixation, is first washed in running tap water.

After that the dehydration takes place in ascending alcohol series.

Trouble-shooting
Incomplete fixation of the tissue

e The thickness of the material in ratio to the volume of the fixative should
be reconsidered. Optimal fixation result with a ratio of 1:10 - 1:50 of tis-
sue to fixative.

e The evaporation of the fixative should be considered. As Formaldehyde
solutions commonly contain solvents (methanol, ethanol), the concentra-
tion of the fixative may vary due to evaporation effects. This may influ-
ence the quality of fixation.

Precipitation of salts in histoprocessing

¢ When phosphate-buffered formaldehyde is used, in the first histoprocess-
ing step the fixed tissue specimen should come into contact only with
70% ethanol, contact with alcohol of higher concentrations (>70%) may
result in the precipitation of the salts.

Technical notes

The microscope used should meet the requirements of a medical diagnostic
laboratory.

When using histoprocessors, please follow the instructions for use supplied
by the supplier of the system and software.

Diagnostics

Diagnoses are to be made only by authorized and qualified personnel.
Valid nomenclatures must be used.

This product is an auxiliary reagent that, when used together with other
IVD products such as staining solutions, renders human specimen material
evaluable for diagnostic purposes.

Further tests must be selected and implemented according to recognized
methods.

Suitable controls should be conducted with each application in order to
avoid an incorrect result.

Storage

Store the Formaldehyde solution min. 37% free from acid - stabilized with
about 10% methanol and calcium carbonate for histology at +15°C to +
25°C.

Shelf-life

The Formaldehyde solution min. 37% free from acid - stabilized with about
10% methanol and calcium carbonate for histology can be used up to the
stated expiry date.

After first opening, the contents can be used up to the stated expiry date
when stored at +15°C to +25 °C.

The bottles must be kept tightly closed at all times.



Additional instructions

For professional use only.

In order to avoid errors, the application must be carried out by qualified
personnel only.

National guidelines for work safety and quality assurance must be followed.

Protection against infection

Effective measures must be taken to protect against infection in line with
laboratory guidelines.

Instructions for disposal

The package must be disposed of in accordance with the current disposal
guidelines.

Used solutions and solutions that are past their shelf-life must be disposed
of as special waste in accordance with local guidelines. Information on dis-
posal can be obtained under the Quick Link “Hints for Disposal of Microsco-
py Products” at www.microscopy-products.com. Within the EU the currently
applicable REGULATION (EC) No 1272/2008 on classification, labelling and
packaging of substances and mixtures, amending and repealing Directives
67/548/EEC and 1999/45/EC, and amending Regulation (EC) No 1907/2006
applies.

Auxiliary reagents

Cat. No. 1.00496 Formaldehyde solution 4%, 350 ml and
buffered, pH 6.9 (approx. 10% Formalin 700 ml (in

solution) bottle with wide
for histology neck), 51, 101,
10 | Titripac®
Cat. No. 1.00974 Ethanol denatured with about 1% 11,251
methyl ethyl ketone for analysis
EMSURE®
Cat. No. 1.07164 Paraffin pastilles 10 kg (4x
solidification point about 56-58°C 2.5 kg)
for histology
Cat. No. 1.08298 Xylene (isomeric mixture) 41
for histology
Cat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (xylene substitute) 51

for microscopy

Cat. No. 1.11609 Histosec™ pastilles 1 kg, 10 kg (4x
solidification point 56-58°C embedding 2.5 kg), 25 kg
agent for histology

Cat. No. 1.15161 Histosec™ pastilles (without DMSO) 10 kg (4x
solidification point 56-58°C embedding 2.5.kg), 25 kg
agent for histology

Hazard classification
Cat. No. 1.03999

Please observe the hazard classification printed on the label and the infor-
mation given in the safety data sheet.

The safety data sheet is available on the website and on request.
CAUTION! Contains CMR substances. Please observe the corresponding
safety instructions given in the safety data sheet.

Main components of the product
Cat. No. 1.03999
CH,O 370 g/l

General remark

If during the use of this device or as a result of its use, a serious incident
has occurred, please report it to the manufacturer and / or its authorised
representative and to your national authority.
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H301 + H311: Toxic if swallowed or in contact with skin.
H314: Causes severe skin burns and eye damage.
H317: May cause an allergic skin reaction.

H330: Fatal if inhaled.
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EN
H335: May cause respiratory irritation.

H341: Suspected of causing genetic defects.
H350: May cause cancer.
H370: Causes damage to organs (Eyes, Central nervous system).

P202: Do not handle until all safety precautions have been read and under-
stood.

P260: Do not breathe mist or vapors.

P280: Wear protective gloves/ protective clothing/ eye protection/ face
protection.

P303 + P361 + P353: IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all
contaminated clothing. Rinse skin with water.

P304 + P340 + P310: IF INHALED: Remove person to fresh air and keep
comfortable for breathing. Immediately call a POISON CENTER/ doctor.

P305 + P351 + P338: IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several
minutes. Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue
rinsing.

Revision History

Version Modification Comment

2024-Jul-01 Initial version with the introduction of Revision History

[13]

Consult instructions
for use

pow | REF|  [LoT

Manufacturer

Catalog number Batch code

YA % A

Caution, consult Use by Temperature
accompanying documents YYYY-MM-DD limitation

Status: 2024-Jul-01

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com

MERRCK



Sigma-Aldrich.

103999.1000 [REF
1.03999.2500
1.03999.9025

Mikroskopie

Formaldehydlosung min. 37%
saurefrei

stabilisiert mit etwa 10% Methanol und
Calciumcarbonat
flr die Histologie

Nur fiir professionelle Anwendung
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Zweckbestimmung

Die vorliegende ,Formaldehydlésung min. 37% sdurefrei - stabilisiert mit
etwa 10% Methanol und Calciumcarbonat fiir die Histologie" wird fir die
human-medizinische Zelldiagnostik verwendet und dient der Fixierung von
Proben humanen Ursprungs.

Eine optimale Fixierung ist im Rahmen der praanalytischen Phase des
histologischen Prozesses eine der wichtigsten Voraussetzungen fiir einen
guten Erhaltungszustand des Gewebes und der darin enthaltenen Struktu-
ren und Makromolekiile, um eine prazise histopathologische Untersuchung
zu ermdglichen. Die vorliegende Fixierldsung ist bei richtiger Anwendung
hierfuir optimal geeignet.

Es handelt sich um eine konzentrierte Formaldehydlésung min. 37 %,
stabilisiert, entsprechend einer sogenannten ,Formalinlésung 100 %". Der
Begriff ,100 % Formalinldsung™ ist ein in Histologie-Fachkreisen fest etab-
lierter Begriff fur Losungen von min. 37 % Formaldehyd in Wasser. Dies hat
historische Griinde.

Zusammen mit anderen In Vitro Diagnostika aus unserem Portfolio dient
sie im Rahmen der praanalytischen Phase des histologischen Prozesses der
Erhaltung von Gewebestrukturen und Makromolekilen, die fir die histopa-
thologischen Untersuchungen entscheidend sind.

Mit Hilfsreagenzien aus unserem Portfolio werden die Voraussetzungen
geschaffen, dass autorisierte und qualifizierte Untersucher am Ende des
diagnostischen Prozesses eine korrekte Diagnose stellen kénnen. Hierbei
dienen IVD-Hilfsreagenzien u.a. dazu, humanes Material zu prozessieren
(z.B. Fixieren, Entkalken, Entwdassern, Klaren, Paraffinieren / Einbetten,
Eindecken, Mikroskopieren, Archivieren). Zusammen mit entsprechenden
Féarbelésungen werden normalerweise kontrastarme zelluldre Strukturen
dargestellt und in der Lichtmikroskopie auswertbar gemacht. Fir eine ab-
schlieBende Diagnose kdnnen weitere Untersuchungen notwendig sein.

Prinzip
Die Fixierung des histologischen Materials erfolgt normalerweise in 4 %igen
oder 10 %igen Formaldehydlésungen.

Die vorliegende ,Formaldehydlésung min. 37 % sdurefrei - stabilisiert

mit etwa 10% Methanol und Calciumcarbonat fiir die Histologie" ist eine
Stammldsung, die durch Zugabe von Calciumcarbonat gegen pH-Verschie-
bungen in den sauren Bereich geschitzt ist. Der Zusatz von 10 % Methanol
bietet einen wirksamen Schutz, um zu verhindern, dass Formaldehyd zu
Paraformaldehyd polymerisiert wird. Durch die Zugabe von Calciumcarbonat
wird zudem die Bildung von Ameisensaure, einer starken Saure, die das
Gewebe schadigen kann, verhindert.

Es ist zu beachten, dass das Produkt Niederschldge enthalten kann, bei
denen es sich um Calciumcarbonat handelt. Diese haben keinerlei Einfluss
auf die Verwendbarkeit des Produkts.

Die Stammldsung wird verdiinnt mit Wasser oder mit Puffer, z. B. PBS
(Phosphate-Buffered Saline), um auf die entsprechende Arbeitskonzentrati-
on zu kommen.

Die Fixierung des Gewebes mit Formaldehydlésung fihrt zur Quervernet-
zung von Proteinstrukturen und damit zur Stabilisierung des Gewebes und
Verhinderung der Autolyse.

Die Durchdringung des Gewebes mit der wassrigen Formalinldsung erfolgt
passiv durch Diffusion. In Abhangigkeit der ProbengréBe kann dieser
Prozess mehrere Stunden dauern. Fuir die Erhaltung von Struktur und
Makromolekilen ist eine rasche Fixierung des Probenmaterials nach der
Entnahme erforderlich. Daher ist darauf zu achten, dass sowohl die Zeit bis
zum Einbringen des Gewebes in die Fixierlésung als auch die Diffusionszeit
mdoglichst kurzgehalten wird. Die Verkiirzung der Diffusionszeit kann durch
Verkleinerung der Gewebeproben erfolgen, so dass diese eine maximale
Dicke von 0,5 cm haben sollten. Die Diffusionszeit kann durch physikalische
MaBnahmen (z.B. Erwdrmen auf 37 °C) weiter verklrzt werden.

DE

www.sigmaaldrich.com

Probenmaterial
Probenmaterial von Gewebe und Organen (histologisches Material)

Reagenzien

Art. 1.03999

Formaldehydlésung min. 37% saurefrei

stabilisiert mit etwa 10% Methanol und Calciumcarbonat
fir die Histologie

11,2,51,251

Probenvorbereitung

Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal erfolgen.

Alle Proben sind entsprechend dem Stand der Technik zu behandeln.

Alle Proben sind eindeutig zu kennzeichnen.

Geeignete Instrumente sind zur Probenentnahme und bei der Préparation
zu verwenden, die Anweisungen des Herstellers fir die Anwendung / den
Gebrauch sind zu befolgen.

Reagenzvorbereitung

Formaldehydlosung 10 %:

1 Teil FormaldehydIésung min. 37%, Art. 1.03999 mit 4 Teilen destilliertem
Wasser oder Puffer mischen (Verdinnung 1:5).

Vor Gebrauch Uber einen Membranfilter mit einer PorengréBe 0,45 pm
filtrieren.

Formaldehydlosung 4 %:

1 Teil Formaldehydlésung min. 37%, Art. 1.03999 mit 9 Teilen destilliertem
Wasser oder Puffer mischen (Verdinnung 1:10).

Durchfiihrung

Nach der Entnahme des Gewebes soll dieses mdglichst sofort in die Fi-
xierungslésung (4 % oder 10 % Formaldehydlésung) eingelegt werden.
Das Verhaltnis von Probe und Fixierldsung sollte 1:10 bis 1:50 betragen,
das Gewebe muss in jedem Fall komplett von Fixierldsung bedeckt sein.
Komplette Organe oder groBere Organteile sollten ein- bzw. aufgeschnitten
werden. Die Schnittdicke sollte dabei max. 1 cm betragen.

Die Fixierung ist bei kleinen, millimetergroBen Biopsien nach etwa 1 Std.
sicher abgeschlossen. Bei groBeren (dickeren) Proben kann die Fixierungs-
dauer bis zu 24 Std. betragen.

Nach der Fixierung wird zunéchst in flieBendem Leitungswasser gewaschen.
Danach erfolgt die Entwasserung in aufsteigender Alkoholreihe.

Fehlerfindung
Gewebe nicht komplett fixiert

e Die Dicke des Materials im Verhaltnis zum Fixativ sollte Gberprift werden.
Eine optimale Fixierung wird bei einem Verhaltnis von 1:10 - 1:50 von
Probe zu Fixativ erreicht.

¢ Die Verdunstung des Fixativs sollte beachtet werden. Da die Formalde-
hydlésung Lésungsmittel enthéalt (Methanol, Ethanol), kann sich die Kon-
zentration des Fixativs durch Verdunstung der Flissigkeit verdndern, was
einen Einfluss auf die Qualitat der Fixierung haben kann.

Ausféllen von Salzen im Histoprozessing

e Bei der Verwendung von Phosphat gepuffertem Formaldehyd, sollte das
fixierte Gewebe im ersten Schritt des Histoprozessing nur mit 70 %igem
Ethanol in Verbindung gebracht werden, da es zur Ausféllung der Salze in
héherkonzentriertem Alkohol (>70 %) kommen kann.

Technische Hinweise

Das verwendete Mikroskop sollte den Anforderungen eines medizinisch-
diagnostischen Labors entsprechen.

Werden Histoprozessoren verwendet, sind die Bedienungsanweisungen des
Gerate- und Softwareherstellers zu beachten.

Diagnostik

Diagnosen sind nur von autorisierten und qualifizierten Personen zu erstellen.
Glltige Nomenklaturen sind anzuwenden.

Es handelt sich um ein Hilfsreagenz, welches Humanmaterial zusammen mit
anderen In Vitro Diagnostika, wie z.B. Farbeldsungen, fiir die Diagnostik
auswertbar macht.

Weiterflihrende Tests sind nach anerkannten Methoden auszuwahlen und
durchzufihren.

Geeignete Kontrollen sollten bei jeder Anwendung mitgefuihrt werden, um
ein fehlerhaftes Ergebnis auszuschlieBen.

Lagerung

Formaldehydlésung min. 37 % saurefrei - stabilisiert mit etwa 10% Metha-
nol und Calciumcarbonat fiir die Histologie bei +15 °C bis +25 °C lagern.



Haltbarkeit

Formaldehydlésung min. 37 % saurefrei - stabilisiert mit etwa 10% Me-
thanol und Calciumcarbonat fiir die Histologie kann bis zum angegebenen
Verfallsdatum verwendet werden.

Nach dem ersten Offnen bei +15 °C bis +25 °C aufbewahrt bis zum Ver-
fallsdatum verwendbar.

Die Flaschen sind stets gut geschlossen zu halten.

Gebrauchshinweise

Nur fiir professionelle Anwendung.

Um Fehler zu vermeiden, ist die Anwendung von Fachpersonal durchzufiihren.
Nationale Richtlinien fir Arbeitssicherheit und Qualitatssicherung sind zu
befolgen.

Infektionsschutz

Auf wirksamen Infektionsschutz entsprechend der Laborrichtlinien ist unbe-
dingt zu achten.

Entsorgungshinweise

Die Packung ist entsprechend der giiltigen Entsorgungsrichtlinien zu entsorgen.
Gebrauchte Lésungen und Lésungen mit abgelaufener Haltbarkeit sind als
gefahrlicher Abfall zu entsorgen, dabei ist den lokalen Entsorgungsricht-
linien zu folgen. Hinweise zur Entsorgung kdnnen unter dem Quick Link
~Entsorgungshinweise fiir Mikroskopie-Produkte" auf
www.Mikroskopie-Produkte.com angefordert werden. Innerhalb der EU gilt
die VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung
und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung
der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verord-
nung (EG), Nr. 1907/2006.

Hilfsreagenzien

Art. 1.00496 Formaldehydlésung 4%, gepuffert, pH 6,9 350 ml und
(ca. 10% Formalinlésung) 700 ml (in Weit-
fur die Histologie halsflasche),

51,101,
10 | Titripac®
Art. 1.00974 Ethanol vergéllt mit ca. 1 % 11,251
Ethylmethylketon
zur Analyse EMSURE®
Art. 1.07164 Paraffin Pastillen 10 kg (4x
Erstarrungspunkt etwa 56-58 °C 2,5 kg)
fir die Histologie
Art. 1.08298 Xylol (Isomerengemisch) 4|
fir die Histologie
Art. 1.09843 Neo-Clear™ (Xylol-Ersatz) 51

fur die Mikroskopie
Art. 1.11609 Histosec™ Pastillen
Erstarrungspunkt 56-58°C
Einbettungsmittel fir die Histologie
Art. 1.15161 Histosec™ Pastillen (ohne DMSO)
Erstarrungspunkt 56-58°C
Einbettungsmittel fir die Histologie

1 kg, 10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.03999

Die Gefahrstoffeinstufung auf dem Etikett und die Angaben im Sicherheits-
datenblatt sind zu beachten.

Das Sicherheitsdatenblatt ist erhéltlich im Internet und auf Anfrage.
ACHTUNG! Enthédlt CMR-Substanzen. Bitte entsprechende Sicherheitshin-
weise im Sicherheitsdatenblatt beachten.

Hauptbestandteile des Produkts
Art. 1.03999
CH,0 370 g/l

Allgemeiner Hinweis

Wenn wahrend oder infolge des Gebrauchs ein schwerwiegender Vorfall
aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und / oder seinem
Bevollméchtigten und Ihrer nationalen Behérde.
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OSSO

H301 + H311: Giftig bei Verschlucken oder Hautkontakt.

H314: Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augen-
schaden.

H317: Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H330: Lebensgefahr bei Einatmen.

H335: Kann die Atemwege reizen.

H341: Kann vermutlich genetische Defekte verursachen.
H350: Kann Krebs erzeugen.

H370: Schadigt die Organe (Augen, Zentralnervensystem).

P202: Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen.

P260: Nebel oder Dampf nicht einatmen.

P280: Schutzhandschuhe/ Schutzkleidung/ Augenschutz/ Gesichtsschutz
tragen.

P303 + P361 + P353: BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar):
Alle kontaminierten Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Haut mit Wasser
abwaschen.

P304 + P340 + P310: BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen
und fir ungehinderte Atmung sorgen. Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM/
Arzt anrufen.

P305 + P351 + P338: BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang
behutsam mit Wasser spiilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach
Mdoglichkeit entfernen. Weiter spulen.

Revisionshistorie
Version Modifikationsanmerkung
2024-Jul-01 Erste Version mit der Einfiihrung der Revisionshistorie
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Gebrauchsanweisung Hersteller Katalognummer Chargen-
beachten code

JAN % A

Achtung, Begleitdoku- Verwendbar bis Temperatur-
mentation beachten J333-MM-TT begrenzung

Status: 2024-Jul-01

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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Microscopie

Formaldéhyde en solution
au moins 37% non acide

stabilisé avec env. 10% de méthanol et
calcium carbonate
pour |'histologie

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro c E

Objectif prévu

Le présent « Formaldéhyde en solution au moins 37% non acide - stabilisé
avec env. 10% de méthanol et calcium carbonate pour I'histologie » est
utilisé pour le diagnostic cellulaire dans la médecine humaine et sert a la
fixation histologique d’échantillons d’origine humaine.

Dans le cadre de la phase préanalytique du processus histologique, une
fixation optimale est I'une des conditions essentielles pour un bon état de
conservation du tissu et des structures et macromolécules y contenus pour
permettre un examen histopathologique précis. La présente solution de
fixation convient pour cela dans une maniére optimale.

1l s'agit de formaldéhyde en solution concentrée stabilisée de 37 % mini-
mum, ce qui correspond a une « solution de formol 100 % ». « Solution de
formol 100 % » est un terme établi dans les cercles d'experts histologiques
pour les solutions de 37 % de formaldéhyde dans de I'eau. Cela a des
raisons historiques.

Avec d‘autres diagnostics in vitro de notre portefeuille, elle sert dans le
cadre de la phase préanalytique du processus histologique a la conservation
des structures des tissus et des macromolécules qui sont cruciales pour les
examens histopathologiques.

Les réactifs auxiliaires de notre portefeuille créent les conditions essen-
tielles pour les examinateurs formés et autorisés d'établir un diagnostic
correct a la fin du processus diagnostique. En faisant cela, les réactifs auxi-
liaires IVD servent entre autres a traiter du matériel humain (p.ex. fixer,
décalcifier, déshydrater, clarifier, paraffiner / inclure, monter, observer au
microscope, archiver). En combinaison avec des solutions de coloration cor-
respondantes, des structures qui normalement présentent des contrastes
faibles sont représentées et rendues analysables dans la microscopie
optique. Pour un diagnostic final, il peut étre nécessaire d’exécuter des
examens supplémentaires.

Principe
Le matériel histologique est normalement fixé dans des solutions de formal-
déhyde a 4 % ou 10 %.

La présente « Formaldéhyde en solution au moins 37% non acide - stabilisé
avec env. 10% de méthanol et calcium carbonate pour I'histologie » est
une solution mére qui est protégée contre des déplacements du pH dans

la zone acide par I'ajout de carbonate de calcium. L'addition de méthanol
de 10 % offre une protection effective pour empécher que le formaldéhyde
soit polymérisé en paraformaldéhyde. En outre, I'addition de carbonate de
calcium empéche la formation d’acide formique, un acide fort qui peut nuire
au tissu.

1l convient de noter que le produit peut contenir des précipités qui sont

du carbonate de calcium. Ceux-ci n‘ont pas d'influence quelconque sur la
facilité d'utilisation du produit.

La solution-meére est diluée avec de I’'eau ou un tampon, p. ex. PBS (Phos-
phate-Buffered Saline), pour obtenir la concentration de travail désirée.

La fixation dut tissu avec formaldéhyde en solution aboutit a la réticulation
des structures de protéines et donc a la stabilisation du tissu et a I'empé-
chement de l'autolyse.

La pénétration du tissu par la solution aqueuse de formol s'effectue de
maniére passive par diffusion. En fonction de la taille de I'échantillon, ce
processus peut prendre plusieurs heures. Pour la conservation des struc-
tures et des macromolécules, une fixation rapide du matériel des échantil-
lons aprés leur prélevement est nécessaire. Il est donc important de veiller
a ce que le délai de mise en place du tissu dans la solution de fixation et le
temps de diffusion soient aussi courts que possible. Le temps de diffusion
peut étre réduit par une réduction des prélevements de tissu, de sorte que
ceux-ci présentent une taille maximale de 0,5 cm. Le temps de diffusion
peut étre réduit encore plus par des mesures physiques (p. ex. réchauffe-
ment jusqu'a 37 °C).
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Matériel d’échantillons
Echantillons de tissus et d’organes (matériel histologique)

Réactifs

Art. 1.03999

Formaldéhyde en soluction au moins 37% non acide
stabilisé avec env. 10% de méthanol et calcium carbonate
pour I'histologie

11,2,51,251

Préparation des échantillons
Le prélevement d’échantillons doit étre effectué par du personnel qualifié.

Tous les échantillons doivent étre traités conformément aux régles de l'art.
Tous les échantillons doivent étre clairement identifiés.

Utiliser des instruments appropriés pour le prélévement d’échantillons et la
préparation, respecter les instructions du fabricant pour I'emploi / I'utilisa-
tion.

Préparation du réactif

Formaldéhyde en solution 10 %:

Mélanger 1 partie de formaldéhyde en solution au moins 37%, art. 1.03999
a 4 parties d’eau distillée ou tampon (dilution 1:5).

Filtrer sur un filtre a membrane, pores 0,45 pum, avant I'utilisation.

Formaldéhyde en solution 4 %:

Mélanger 1 partie de formaldéhyde en solution au moins 37%, art. 1.03999
a 9 parties d’eau distillée ou tampon (dilution 1:10).

Mode opératoire

1l faut introduire le tissu immédiatement aprés son prélévement dans la
solution de fixation (solution de formaldéhyde de 4% ou 10%). Le rapport
de I'échantillon et solution de fixation devrait étre de 1:10 a 1:50, le tissu
est a recouvrir en tout cas complétement avec la solution de fixation. Des
organes complets ou des parties d'organes plus grandes devraient étre inci-
sés ou coupés, respectivement. Ce faisant, I'épaisseur des coupes devrait
étre de 1 cm max.

En cas de petites biopsies qui sont que de quelques millimetres, la fixation
est finie assurément aprés 1 heure environ. En cas d‘échantillons plus
grands (plus épais), le temps de fixation peut étre jusqu'a 24 heures.

Apreés la fixation, laver d’abord a I'eau courante.
Puis la dessiccation s’opére dans des bains d’alcool de degré croissant.

Diagnostic d’erreurs
Le tissu n'est pas complétement fixé

e 1| convient de vérifier I'épaisseur du matériel par rapport au fixatif. Une
fixation optimale est obtenue avec un rapport de 1:10 a 1:50 de I’échan-
tillon au fixatif.

e Tenez compte de I"évaporation du fixatif. La solution de formaldéhyde
contenant des solvants (méthanol, éthanol), la concentration du fixatif
peut changer sous l'effet de I"évaporation de liquide, ce qui peut influen-
cer la qualité de la fixation.

Précipitations de sels dans le processus histologique

e Lors de l'utilisation de formaldéhyde tamponnée au phosphate, le tissu
fixé ne devrait étre mis en contact qu’avec de I’éthanol de 70 % dans la
premiére phase du processus histologique, car il peut se produire des
précipitations des sels dans de I'alcool de concentration plus élevée
(>70 %).

Remarques techniques

Le microscope utilisé doit respecter les exigences d’un laboratoire de dia-
gnostics médicaux.

En cas d’utilisation des processeurs d’histologie, se conformer aux instruc-
tions du fabricant de I'appareil et du logiciel.

Diagnostic

Les diagnostics doivent étre exclusivement effectués par des personnes
autorisées et qualifiées.

Les nomenclatures en vigueur doivent étre utilisées.

C’est un réactif auxiliaire qui rend du matériel humain analysable pour le
diagnostic en combinaison avec d’autres diagnostics in vitro, tels que des
solutions de coloration p.ex.

Des tests plus poussés seront choisis et réalisés selon des méthodes recon-
nues.

Chaque étape doit étre effectuée sous contrdle, afin d’exclure toute possibi-
lité de résultat erroné.

Stockage
Stocker le Formaldéhyde en solution au moins 37% non acide - stabilisé

avec env. 10% de méthanol et calcium carbonate pour I'histologie entre
+15°C et +25°C.



Stabilité

Le Formaldéhyde en solution au moins 37% non acide - stabilisé avec env.
10% de méthanol et calcium carbonate pour I'histologie peut utiliser jusqu’a
la date de péremption indiqué.

Apreés la premiére ouverture, conserver entre +15 °C et +25 °C et utiliser
jusqu‘a la date de péremption.

Tenir les flacons toujours bien fermés.

Remarques sur I'utilisation

Réservé a une utilisation professionnelle.

Pour éviter les erreurs, I'application doit étre effectuée par un personnel qua-
lifié.

Respecter les directives nationales relatives a la sécurité au travail et a
I'assurance de la qualité.

Protection contre les infections

Veiller impérativement a une protection efficace conformément aux direc-
tives des laboratoires.

Consignes d’élimination

Eliminer I'emballage conformément a la réglementation en vigueur.

Les solutions usagées et les solutions dont la date de péremption est dé-
passée doivent étre traitées comme des déchets dangereux, en respectant
les directives locales relatives a I"élimination des déchets. Pour commander
les instructions sur I’élimination des déchets, cliquer sur le Quick Link « Hints
for Disposal of Microscopy Products » sur www.microscopy-products.com.
Au sein de I'UE s’applique le réglement CE) n° 1272/2008 relatif a la clas-
sification, a I'étiquetage et a I'emballage des substances et des mélanges,
modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modi-
fiant le réglement (CE) N° 1907/2006.

Réactifs auxiliaires

Art. 1.00496 Formaldéhyde en solution a 4%, 350 ml et 700 ml
tamponée, pH 6,9 (formaline en solution a (en flacon a col

env. 10%), large), 51, 101,
pour I'histologie 10 | Titripac®
Art. 1.00974 Ethanol dénaturé avec env. 1 % 11,2,51
d’éthylméthylcétone
pour analyse EMSURE®
Art. 1.07164 Paraffin en pastilles 10 kg (4x
P.S. 56-58°C coulante 2,5 kg)
pour I'histologie
Art. 1.08298 Xyléne (mélange isomérique) 4
pour I'histologie
Art. 1.09843 Neo-Clear™ (remplagant du xyléne) 51

pour la microscopie
Art. 1.11609 Histosec™ en pastilles
P.S. 56-58°C agent d’inclusion
pour I'histologie
Art. 1.15161 Histosec™ en pastilles (sans DMSO)
P.S. 56-58°C agent d’inclusion
pour I'histologie

1 kg, 10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

Classification des matiéres dangereuses
Art. 1.03999

Tenir compte de la classification des matiéres dangereuses indiquées sur
I’étiquette et les indications de la fiche de données de sécurité.

La fiche de données de sécurité est disponible sur le site web et sur
demande.

ATTENTION : contient des substances CMR. Veuillez respecter les consignes
de sécurité dans la fiche de sécurité correspondante s.v.p.

Composants principaux du produit
Art. 1.03999
CH,O 370 g/l

Remarque générale

Si un incident grave s’est produit durant ou par suite de I'utilisation, veuillez
informer de celui-ci le fabricant et / ou son mandataire et votre autorité
nationale.
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OHS

H301 + H311 : Toxique en cas d’ingestion ou par contact cutané.

H314 : Provoque de graves brilures de la peau et de graves |ésions des
yeux.

H317 : Peut provoquer une allergie cutanée.

H330 : Mortel par inhalation.

H335 : Peut irriter les voies respiratoires.

H341 : Susceptible d’induire des anomalies génétiques.

H350 : Peut provoquer le cancer.

H370 : Risque avéré d’effets graves pour les organes (Yeux, Systéme
nerveux central).

P202 : Ne pas manipuler avant d’avoir lu et compris toutes les précautions
de sécurité.

P260 : Ne pas respirer les brouillards ou les vapeurs.

P280 : Porter des gants de protection/ des vétements de protection/ un
équipement de protection des yeux/ du visage.

P303 + P361 + P353 : EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les
cheveux): Enlever immédiatement tous les vétements contaminés. Rincer
la peau a I'eau.

P304 + P340 + P310 : EN CAS D’INHALATION: transporter la personne a
I'extérieur et la maintenir dans une position ou elle peut confortablement
respirer. Appeler immédiatement un CENTRE ANTIPOISON/ un médecin.
P305 + P351 + P338 : EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer

avec précaution a I’eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de
contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées.
Continuer a rincer.
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Microscopia

Formaldehido en solucion
min. 37% exento de acido

estabilisado con aprox. 10% de metanol y
carbonato calcico
para histologia

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro c E

Finalidad prevista

El presente “Formaldehido en solucién min. 37% exento de acido - estabi-
lisado con aprox. 10% de metanol y carbonato calcico para histologia” es
utilizado para el diagndstico celular en la medicina humana y se emplea en
el fijacion histoldgico de muestras de origen humano.

Dentro del marco de la fase preanalitica del proceso histoldgico, una fijacién
optima es uno de los requisitos mas importantes para conseguir un buen
estado de conservacion del tejido y de las estructuras y macromoléculas
contenidas en él con el objetivo de posibilitar un examen histopatoldgico
preciso. Aplicada correctamente, la presente solucién de fijacion resulta
optima para este fin.

Se trata de una solucién concentrada de formaldehido como minimo al

37 %, estabilizada, correspondiente a lo que se denomina como “Solucion
de formalina al 100 %". El término “Solucion de formalina al 100 %" es un
término firmemente establecido en los circuitos técnicos de histologia para
denominar soluciones de formaldehido como minimo al 37 % en agua. Esto
tiene razones historicas.

Junto con otros medios de diagndstico in vitro dentro de nuestra gama de
productos, es empleada dentro del marco de la fase preanalitica del proceso
histoldgico de conservacion de estructuras de tejido y de macromoléculas,
decisivas para los examenes histopatoldgicos.

Mediante reactivos auxiliares tomados de nuestra gama de productos se
establecen las condiciones previas para que examinadores autorizados y
cualificados puedan realizar un diagnostico correcto al final del proceso de
obtencién de un diagnoéstico. En esto se emplean reactivos auxiliares IVD
entre otras cosas para procesar material humano (p.ej. fijacién, descal-
cificacion, deshidratacion, clarificacidn, parafinacién / inclusién, monta-

je, microscopiado, archivado). En combinacidn con las correspondientes
soluciones de tincidn se representan estructuras celulares que normalmente
disponen de poco contraste, posibilitindose de esta manera que puedan ser
valoradas mediante la microscopia de luz. Tal vez se requieren examenes
mas complejos para un diagnéstico final.

Principio
Normalmente, la fijacion del material histoldgico se realiza en soluciones de
formaldehido al 4 % 6 al 10 %.

El presente “Formaldehido en solucién min. 37 % exento de acido - estabi-
lizado con aprox. 10% de metanol y carbonato célcico para histologia” es
una solucion primaria que esté protegida a través de la adicion de carbona-
to calcico contra modificaciones del valor pH hacia el area acida. La adiciéon
de un 10 % de metanol ofrece una proteccién efectiva para evitar que el
formaldehido sea polimerizado a paraformaldehido. A través de la adicion
de carbonato calcico se impide ademas la formacion de acido férmico, un
fuerte acido que puede dafar el tejido.

Hay que tener en cuenta que el producto puede contener precipitaciones,
formadas por carbonato calcico. Estas no influirdn en la usabilidad del
producto.

La solucién primaria se diluye con agua o con solucién tampén, p.ej. PBS
(Phosphate-Buffered Saline), para llegar a la correspondiente concentracion
de trabajo.

La fijaciéon del tejido con solucion de formaldehido conduce a un encadena-
miento transversal de estructuras proteicas y, por consiguiente, a la estabi-
lizacién del tejido asi como al impedimento de la autdlisis.

La penetracién del tejido con la solucidn de formaldehido acuosa se realiza
de forma pasiva mediante la difusion. Segln el tamafio de la muestra, este
proceso puede durar varias horas. Para la conservacion de la estructura y
de las macromoléculas es necesario realizar una rapida fijacién del material
de muestra después de la toma. Por eso, siempre se debera tener en
cuenta que tanto el periodo hasta la incorporacion del tejido en la solucién
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de fijacién como el periodo de difusién deben ser lo mas cortos posible. El
periodo de difusion puede reducirse mediante la disminucion de las mues-
tras de tejido, debiendo presentar éstas un grosor maximo de 0,5 cm. El
periodo de difusion puede ser reducido aun mas a través de medidas fisicas
(p.ej. calentamiento a 37 °C).

Material de las muestras
Material de muestras de tejidos y érganos (material histolégico)

Reactivos

Art. 1.03999

Formaldehido en solucién min. 37% exento de acido
estabilisado con aprox. 10% de metanol y carbonato calcico
para histologia

11,2,51,251

Preparacion de las muestras
La toma de muestra debe ser realizada por personal especializado.

Todas las muestras deben tratarse de acuerdo con el estado de la tecnologia.
Todas las muestras deben estar rotuladas inequivocamente.

Deben usarse instrumentos adecuados para la toma de muestras y en la
preparacion, y deben seguirse las instrucciones del fabricante para la apli-
cacion / el empleo.

Preparacion del reactivo

Formaldehido en solucién 10 %:

Mezclar 1 parte de la solucién de formaldehido min. 37%, art. 1.03999 con
4 partes de agua destilada o de solucion tampdn (dilucién 1:5).

Antes del uso filtrar sobre un filtro de membrana de tamano de poro de
0,45 pm.

Formaldehido en solucién 4 %:

Mezclar 1 parte de la solucién de formaldehido min. 37%, art. 1.03999 con
9 partes de agua destilada o de soluciéon tampén (dilucién 1:10).

Técnica

Después de la toma del tejido, éste, dentro de lo posible, deberia ser incor-
porado en la solucion de fijacion (solucién de formaldehido al 4% 6 al 10%)
inmediatamente. La relacidon entre muestra y solucién de fijacion deberia
ser de 1:10 hasta 1:50; y en todo caso, el tejido tiene que estar cubierto
completamente por la solucion de fijacion. Organos completos o partes de
organos deberian llevar incisiones o bien cortes abiertos. En esto, los cortes
no deberian sobrepasar un grosor de 1 cm.

En biopsias pequefias, milimétricas, la fijacion estd terminada con toda
seguridad después de aproximadamente 1 hora. En muestras mayores (de
mayor grosor), la duracién de fijacion podré ser de hasta 24 horas.

Después de la fijacion se lava primeramente en agua corriente del grifo.
Luego tiene lugar la deshidratacion en la serie ascendente de alcoholes.

Localizacion de errores
Tejido no esta fijado por completo

e Deberia comprobarse el espesor del material en relacién con el fijador.
Para conseguir una fijacion ideal hay que trabajar con una relacion de
1:10 a 1:50 entre la muestra y el fijador.

e Deberia tenerse en cuenta que el fijador estd sometido a efectos de
evaporacion. Dado que la solucién de formaldehido contiene disolventes
(metanol, etanol), la concentracién del fijador podrd cambiar debido a la
evaporacioén del liquido, cosa que podra afectar la calidad de la fijacion.

Precipitacion de sales durante el histoprocesamiento

e Al utilizar formaldehido fosfatotamponado, el tejido fijado sélo deberia
entrar en contacto con etanol al 70% durante el primer paso del histo-
procesamiento, ya que podra producirse una precipitacion de las sales en
alcohol con una concentracién superior (>70 %).

Notas técnicas

El microscopio usado deberia corresponder a los requisitos de un laboratorio
de diagnostico médico.

Si se utilizan histoprocesadores, deberan tenerse en cuenta las instruccio-
nes de operacion del fabricante, tanto del aparato como del software.

Diagndstico

Los diagnosticos deberdn ser establecidos solamente por personas autoriza-
das y cualificadas.

Deberan emplearse terminologias vigentes.

Se trata de un reactivo auxiliar que permite la evaluacion de material hu-
mano a nivel de diagndstico junto con otros medios de diagndstico in vitro,
como p.e€j. soluciones de tincion.

Deberdn elegirse y realizarse ensayos ulteriores segin métodos reconocidos.
Cada aplicacion deberia implicar controles adecuados para descartar resulta-
dos erréneos.



Almacenamiento

Guardar el Formaldehido en solucién min. 37% exento de acido - estabilisa-
do con aprox. 10% de metanol y carbonato célcico para histologia de +15°C
a +25°cC.

Estabilidad
Los reactivos pueden usarse hasta la fecha de caducidad indicada.

El Formaldehido en solucién min. 37% exento de acido - estabilisado con
aprox. 10% de metanol y carbonato célcico para histologia puede ser utili-
zado hasta la fecha de caducidad indicada.

Los frascos deben mantenerse siempre bien cerrados.

Notas sobre el empleo

Solamente para uso profesional.

Para evitar errores, la aplicacion deberia ser realizada por personal especia-
lizado.

Deben cumplirse las directivas nacionales sobre seguridad en el trabajo y
aseguramiento de la calidad.

Proteccion contra infecciones

Debe observarse a toda costa una proteccion eficaz contra infecciones de
acuerdo con las directivas de laboratorio.

Indicaciones para la eliminacion de residuos

El envase debe ser eliminado de acuerdo con las directivas validas de elimi-
nacién de residuos.

Las soluciones usadas y las soluciones caducadas deben eliminarse como
desecho peligroso, debiéndose cumplir las directivas locales de eliminacion
de residuos. Podra pedirse informacion sobre los procedimientos de elimina-
cién bajo el Quick Link “Hints for Disposal of Microscopy Products” en
www.microscopy-products.com. Dentro de la UE tiene validez el REGLA-
MENTO (CE) N° 1272/2008 sobre la clasificacion, el etiquetado y el
envasado de sustancias y mezclas, por el que se modifican y derogan las
Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) N°©
1907/2006.

Reactivos auxiliares

Art. 1.00496 Formaldehido en solucién 4%,
tamponado, pH 6,9 (aprox. 10% de (en frasco de
formalina en solucion) cuello ancho),
para histologia 51,101,

10 | Titripac®

Art. 1.00974 Etanol desnaturalizado con aprox. 1 % de 11,2,51
metiletilcetona
para analisis EMSURE®

350 mly 700 ml

Art. 1.07164 Parafina pastillas 10 kg (4x
punto de solidificacion aprox. 56-58°C 2,5 kg)
para histologia

Art. 1.08298 Xileno (mezcla de isbmeros) 4|
para histologia

Art. 1.09843 Neo-Clear™ (sustituto de xileno) 51

para microscopia

Art. 1.11609 Histosec™ pastillas
punto de solidificacion 56-58°C medio de
inclusién para histologia

Art. 1.15161 Histosec™ pastillas (sin DMSO)
punto de solidificacién 56-58°C medio de
inclusion para histologia

1 kg, 10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.03999

Tener en cuenta la clasificacion de substancias peligrosas en la etiqueta y
las indicaciones en la ficha de datos de seguridad.

La ficha de seguridad esta disponible en el sitio web y a solicitud.
iATENCION! Contiene sustancias CMR. Por favor, respete los avisos de se-
guridad correspondientes en la ficha de datos de seguridad.

Componentes principales del producto
Art. 1.03999

CH,0 370 g/I

M = 30,03 g/mol

11 = 1,09 kg
Aviso general

Si se produce un incidente grave durante el uso o a causa del mismo, sirva-
se informar al fabricante y / 0 a su apoderado y a su autoridad nacional.
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SOE

H301 + H311: Toxico en caso de ingestion o en contacto con la piel.
H314: Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
H317: Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.

H330: Mortal en caso de inhalacion.

H335: Puede irritar las vias respiratorias.

H341: Se sospecha que provoca defectos genéticos.

H350: Puede provocar cancer.

H370: Provoca dafios en los érganos (Ojos, Sistema nervioso central).

P202: No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido todas
las instrucciones de seguridad.

P260: No respirar la niebla o los vapores.

P280: Llevar guantes/ ropa de proteccion/ equipo de proteccién para

los ojos/ la cara.

P303 + P361 + P353: EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo):
Quitar inmediatamente toda la ropa contaminada. Enjuagar la piel con
agua.

P304 + P340 + P310: EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona
al aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite la respiracion.
Llamar inmediatamente a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/ médico.

P305 + P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0OJOS: Enjuagar
con agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de
contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir
con el lavado.
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Microscopia

Aldeide formica soluzione
min. 37% esente da acidi

stabilizzata con circa 10% metanolo e
calcio carbonato
per istologia

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c E

Scopo previsto

La presente “Aldeide formica soluzione min. 37% esente da acidi - stabi-
lizzata con circa 10% metanolo e calcio carbinato per istologia” & utilizzata
per la diagnostica cellulare nell'uomo e serve per la fissazione istologico di
campioni di origine umana.

La fissazione ottimale durante la fase pre-analitica del processo istologico
€ uno dei presupposti pit importanti per preservare il tessuto e le relative
strutture e macromolecole, al fine di consentire un esame istopatologico
preciso. Il presente fissativo assicura in tal senso risultati ottimali, se utiliz-
zato correttamente.

Si tratta di una soluzione concentrata di formaldeide min. al 37 %, stabi-

lizzata, equivalente a una cosiddetta ,soluzione di formalina al 100 %". II
termine ,soluzione di formalina al 100 %" & una definizione consolidata in
istologia per le soluzioni di formaldeide min. al 37 % in acqua. Le ragioni

sono storiche.

Unitamente ad altri presidi diagnostici in vitro della nostra gamma, viene
utilizzata durante la fase pre-analitica del processo istologico per preservare
le strutture tissutali e le macromolecole che risultano fondamentali per gli
esami istopatologici.

Con i reattivi ausiliari della nostra gamma & possibile creare le condizioni
adatte affinché ricercatori autorizzati e qualificati possano formulare una
diagnosi corretta al termine del processo diagnostico. I reattivi ausiliari IVD
contribuiscono fra ['altro a trattare il materiale umano (ad es., fissazione,
decalcificazione, disidratazione, chiarificazione, inclusione in paraffina, mon-
taggio, esame al microscopio, archiviazione). In combinazione con le oppor-
tune soluzioni coloranti, le strutture cellulari che normalmente presentano
un debole contrasto vengono rappresentate in modo da consentire I'esame
al microscopio ottico. Per una diagnosi definitiva potrebbe essere necessario
eseguire ulteriori esami.

Principio
La fissazione del materiale istologico avviene normalmente con le soluzioni
di aldeide formica al 4 % o 10 %.

La presente “Aldeide formica soluzione min. 37% esente da acidi - stabiliz-
zata con circa 10% metanolo e calcio carbinato per istologia” & una solu-
zione madre che in virtu dell’aggiunta di carbonato di calcio non & soggetta
a spostamenti del pH nell'intervallo acido. L'aggiunta del 10% di metanolo
assicura una protezione efficace che impedisce alla formaldeide di subire la
polimerizzazione in paraformaldeide. Grazie all’aggiunta di calcio carbona-
to, € possibile inoltre impedire la formazione di acido formico, un acido forte
che puo6 danneggiare i tessuti.

Va tenuto presente che il prodotto pud contenere precipitati formati da
carbonato di calcio. La presenza di precipitati non incide sull’idoneita all’'uso
del prodotto.

La soluzione stock viene diluita con acqua o con tampone, per esempio,
PBS (Phosphate-Buffered Saline), per ottenere la rispettiva concentrazione
di lavoro.

La fissazione del tessuto con soluzione di formaldeide determina la reticola-
zione fra loro (cross-linking) delle strutture proteiche e quindi la stabilizza-
zione del tessuto e la prevenzione dell'autolisi.

La soluzione di formalina acquosa penetra nel tessuto in modo passivo

per effetto della diffusione. A seconda delle dimensioni del campione, tale
processo puo durare diverse ore. Per preservare la struttura e le macromo-
lecole & necessario procedere rapidamente con la fissazione dopo il prelievo
del campione. Va in tal senso considerato che sia il tempo necessario per
inserire il tessuto nel fissativo sia il tempo di diffusione devono essere
quanto pil brevi possibile. Il tempo di diffusione pud essere abbreviato
riducendo le dimensioni dei campioni tissutali, in modo che abbiano uno
spessore massimo di 0,5 cm. Il tempo di diffusione puo essere inoltre ridot-
to ulteriormente mediante misure fisiche (ad esempio, portando il campione
a una temperatura di 37 °C).
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Materiale d’esame
Campioni di tessuto e organi (materiale istologico)

Reattivi

Art. 1.03999

Aldeide formica soluzione min. 37% esente da acidi
stabilizzata con circa 10% metanolo e calcio carbinato
per istologia

11,2,51,251

Preparazione dei campioni
Il campionamente deve essere effettuato da personale specializzato.

Tutti i campioni devono essere trattati secondo la tecnica standard vigente.
Tutti i campioni vanno contrassegnati in modo tale da essere facilmente
identificati.

Devono essere utilizzati strumenti adatti per il prelievo e la preparazione dei
campioni; vanno osservate rigorosamente le indicazioni del produttore circa
I'applicazione e le istruzioni d’uso.

Preparazione del reattivo
Aldeide formica soluzione 10 %:

Miscelare 1 parte di soluzione di aldeide formica min. 37%, art. 1.03999
con
4 parti di acqua distillata o tampone (diluizione 1:5).

Prima dell’uso filtrare su filtro a membrana da 0,45 pm.

Aldeide formica soluzione 4 %:

Miscelare 1 parte di soluzione di aldeide formica min. 37%, art. 1.03999
con 9 parti di acqua distillata o tampone (diluizione 1:10).

Esecuzione

Una volta eseguito il prelievo del tessuto, questo deve essere immerso nel
fissativo (soluzione di formaldeide al 4% o 10%) il piu presto possibile. I
rapporto tra campione e fissativo deve essere compreso tra 1:10 e 1:50; il
tessuto deve in ogni caso essere completamente ricoperto dal fissativo. Gli
organi completi o parti d’organo di grandi dimensioni devono essere sezio-
nati o tagliati. Lo spessore della sezione non deve superare 1 cm.

In caso di biopsie di piccole dimensioni, dell’ordine di pochi millimetri, la
fissazione si conclude sicuramente entro un’ora. Per i campioni piu grandi
(piu spessi), la fissazione puo richiedere fino a 24 ore.

Dopo il fissaggio va eseguito dapprima un lavaggio con acqua corrente.
Successivamente avviene la disidratazione in una serie ascendente di alcoli.

Individuazione e soluzione di problemi
Fissazione incompleta del tessuto

e Verificare lo spessore del materiale in rapporto al fissativo. La fissazione
ottimale si ottiene con un rapporto di 1:10 - 1:50 tra campione e fissativo.

e Prestare attenzione all'‘evaporazione del fissativo. Poiché la soluzione di
aldeide formica contiene solventi (metanolo, etanolo), la concentrazione
del fissativo puo risultare alterata per evaporazione del liquido, un feno-
meno questo che puo influire sulla qualita della fissazione.

Precipitazione dei sali nelle procedure istologiche

¢ Nella prima fase del processo istologico si raccomanda di usare con
formaldeide tamponata con fosfato il tessuto fissato unicamente in as-
sociazione all'etanolo al 70 %, poiché I'alcol in concentrazione maggiore
(>70%) potrebbe determinare la precipitazione dei sali.

Annotazioni tecnici

Il microscopio utilizzato deve soddisfare i requisiti previsti in un laboratorio
medico diagnostico.

Se vengono impiegati gli istoprocessatori, seguire attentamente le istruzioni
d’uso del produttore dell’apparecchio e del software.

Diagnostica

Le diagnosi vanno eseguite solo da personale autorizzato e qualificato.
Devono essere utilizzate nomenclature valide.

Si tratta di un reattivo ausiliario che, unitamente ad altri strumenti diagno-
stici in vitro, come le soluzioni di colorazione, consente I’analisi diagnostica
di materiale umano.

Ulteriori test vanno scelti ed eseguiti secondo metodi riconosciuti.

Per ogni applicazione devono essere eseguiti controlli appropriati, per esclu-
dere possibili risultati errati.

Conservazione

L'Aldeide formica soluzione min. 37% esente da acidi - stabilizzata con circa
10% metanolo e calcio carbinato per istologia va conservata ad una tempe-
ratura compresa tra +15°C e +25°C.



Stabilita

L'Aldeide formica soluzione min. 37% esente da acidi - stabilizzata con circa
10% metanolo e calcio carbinato per istologia pud essere utilizzata fino alla
data di scadenza indicata.

Una volta aperto il flacone, il contenuto si mantiene stabile fino alla data di
scadenza indicata se conservato ad una temperatura compresa tra +15 °C
e +25 °C.

Conservare sempre i flaconi ben chiusi.

Istruzioni per l'uso

Solo per uso professionale.

Per evitare errori, la applicazione deve essere eseguita da personale specia-
lizzato.

Vanno osservate le direttive nazionali in materia di sicurezza sul lavoro e di
assicurazione di qualita.

Protezione contro le infezioni

Vanno rigorosamente osservate le norme di laboratorio relative alla
protezione contro le infezioni.

Istruzioni per lo smaltimento

La confezione deve essere smaltita nel rispetto delle vigenti direttive in
materia.

Le soluzioni usate e le soluzioni scadute vanno smaltite come rifiuti perico-
losi, in conformita alle disposizioni locali vigenti in materia di smaltimento
dei rifiuti. Per richiedere informazioni sullo smaltimento selezionare il
Quick link “Hints for Disposal of Microscopy Products” all’indirizzo
www.microscopy-products.com. Nell’lUnione europea trova applicazione il
Regolamento (CE) n. 1272/2008 relativo alla classificazione, all’etichetta-
tura e allimballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga
le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento
(CE) n. 1907/2006.

Reattivi ausiliari

Art. 1.00496 Aldeide formica soluzione al 4%,
tamponata, pH 6,9 (formalina soluzione

350 mle 700 ml
(in flacone a

ca. 10%), collo largo), 51,
per istologia 101,101
Titripac®

Art. 1.00974 Etanolo denaturato con circa 1 % di 11,251
metiletilchetone
p.a. EMSURE®

Art. 1.07164 Paraffina in pastiglie 10 kg (4x
p.s. 56-58 °C 2,5 kg)
per istologia

Art. 1.08298 Xilene (miscela di isomeri) 4|
per istologia

Art. 1.09843 Neo-Clear™ (sostituto xilolo) 51

per microscopia

Art. 1.11609 Histosec™ in pastiglie
p.s. 56-58 °C mezzo d’inclusione
per istologia

Art. 1.15161 Histosec™ in pastiglie (senza DMSO)
p.s. 56-58 °C mezzo d’inclusione
per istologia

1 kg, 10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.03999

Osservare la classificazione delle sostanze pericolose riportata sull’etichetta
e seguire le indicazioni della scheda di sicurezza.

La scheda di sicurezza & disponibile su sito Internet e su richiesta.
ATTENZIONE! Contiene sostanze CMR. Attenersi alle relative indicazioni di
sicurezza riportate nella scheda di dati di sicurezza.

Componenti principali del prodotto
Art. 1.03999
CH,0 370 g/

Indicazione generale

Se durante o in seguito all'uso del dispositivo si verifica un incidente,
segnalare I'evento al fabbricante e / 0 al suo mandatario e alle autorita
nazionali.
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7. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins,
fourth Edition

DOE

H301 + H311: Tossico se ingerito o per contatto con la pelle.
H314: Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.

H317: Pud provocare una reazione allergica cutanea.

H330: Letale se inalato.

H335: Puo irritare le vie respiratorie.

H341: Sospettato di provocare alterazioni genetiche.

H350: Pud provocare il cancro.

H370: Provoca danni agli organi (Occhi, Sistema nervoso centrale).

P202: Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le avvertenze.
P260: Non respirare la nebbia o i vapori.

P280: Indossare guanti/ indumenti protettivi/ proteggere gli occhi/
proteggere il viso.

P303 + P361 + P353: IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i
capelli): togliersi di dosso immediatamente tutti gli indumenti contaminati.
Sciacquare la pelle.

P304 + P340 + P310: IN CASO DI INALAZIONE: trasportare l'infortunato
all’aria aperta e mantenerlo a riposo in posizione che favorisca la respira-
zione. Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI/ un medico.
P305 + P351 + P338: IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare
accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se
€ agevole farlo. Continuare a sciacquare.

Cronologia delle revisioni

Versione Commento relativo alla modifica

2024-Jul-01

Versione iniziale con l'introduzione della Cronologia delle
revisioni

Attenersi alle Fabbricante N. di catalogo Codice del
istruzioni per I'uso lotto
4
/]
Attenzione, consultare Data di scadenza Limiti di
la documentazione di AAAA-MM-GG temperatura

accompagnamento

Status: 2024-Jul-01
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Mikpookonia

AlaAupa popHaAdeiidng
TOUA. 37% eAeUBepn oEEwV

otabeponoinuevo Pe nepinou 10% pebavoAn kal
avBpakikd aoBeaTIo
yla ioToAoyia

lMNa enayysAparTikn Xpnon pHovo

|VD In Vitro d1ayvwaoTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO MPoiov c E

MpoBAENONEVOG OKOMNOG

To «AlaAupa @oppaAdelidng TouA. 37% eAelBepn 0wV - oTaBeponoinPEVo
pe nepinou 10% peBavoAn kal avBpakikd acBECTIO yia I0TOAoyia» Xpnalpo-
MoIEITal yIa 1aTPIKI KUTTApOAOYIKr diayvwaon oTov avBpwno kal eEunnpeTei
TOV OKOMO TNG IGTOAOYIKAG Hoviponoinang uAikoU deiypatog avpwnivng
NpPoEAEUONG.

H BEATIOTN Hovidonoinon aTnv NpoavaAuTiKh ¢acn Tng IoToAoyikng diadi-
Kaoiag anoTeAei pia anod TIg onuavTIKOTEPEG NPoUnoBEceig yia Tn diaocpa-
Alon TNG KaAnG kataoTaong diaThpnong Tou v AOyw 10ToU Kal TWV SOPV
Kal HAKPOMOPIWV Nou NEPIEXEl Kal, ENONEVWG, Yia Tn duvaTdTNTa akpiBolg
1oTonaBoAoyIkng avaAuong Tou UAIKoU Tou deiypaTtog. ‘OTav xpnaoiponoleital
0oWOTA, auTO TO HOVIPONOINTIKO JiIdAupa gival 1Idavika kataAAnho yia Tov
okonod auTo.

To npoiodv €ival éva nukvo diaAupa GoppaAdelidng eAayx. 37%, orabeponol-
NHEVO, Nou avTioToIXel 0To Agyopevo «didAupa @oppaiivng 100%>». O 6pog
«dIaAupa poppaiivng 100%» eival évag kablEpwpEVog 6POG Nou XpNaljo-
nolgiTal oToug I0TOAOYIKOUG KUKAOUG Yia diaAupata popuaAdelidng Toulayi-
oTov 37% o€ vepd. AUTO OpEiAETal OE 10TOPIKOUG AOYOUG.

'‘OTav XpnoigonolgiTal o ouvduaopd Pe AAAa in vitro dlayvwaTiKa npoiovTta
and Tn ogIpa NPoIdVTWV Pag, aTnv NpoavaAuTikn GAaan TnG IGTOAOYIKNAG
diadikaaiag, eEunnpeTei Tov okond TnNG dIaTAPNONG TWV ICTIKWV dOU®V Kal
Hakpopopiwy, Ta onoia gival ano®acioTIKAG onNPaciag oTig I0ToNnaboAoYIKEG
avaAuoeig.

H xprion Twv BonBnTik®V avTidpacTnpiwyv TNG O€IpAg TwV NPoidvTwV pag di-
Vel TN duvaToTnTa oToug €£0UCIODOTNHEVOUG Kal EEEIDIKEUNEVOUG EPEUVNTEG
va kavouv owoTn d1dyvwan ato TEAog TG diayvwaTikng diadikaciag. Mpog
TOV OKOMO auTod, Ta BondNTIKA avTidpacTnpia yia diayvwaon in vitro xpnoi-
HeUouV, PMeTaEU AAAwV, yia TNV enegepyacia avBpwnivwv delypuatwv (n.x.
poviponoinon, anacBéoTwan, aeudatwaon, dialyaon, EYKAEICUO O napagi-
vn, NposToldacia NAGkag, HIkpookonnan, apxelo8érnon). H xprion padi pe Ta
avTioToixa diaAlpaTa Xpwaong ENITPENEN TNV ONTIKOMOINON TWV KUTTAPIKWOV
dopV, Ol OMOIEG £XOUV KATA Ta AAAA XaunAn avTiBeon, kal TiG kaBioTa kat
auTov Tov TPOMo a&loAOYNOIUEG ME TO ONTIKO MIKpOooKOMio. Evdéxeral va sival
anapaitnTn n dievépyela eNINAEOV €EETACEWV Yia TNV OPICTIKN diAyvwon.

Apxn TnG pEBOSOU

Ta deiyparta povigonolouvtal o SidAupa @opuaidelidng 4%, To onoio 100-
duvapei pe diaAupa poppaiivng 10%.

AUTO TO «AlGAupa cpopua)\ési'.iénq eANax. 37% eAelBepo 0EE0C — oTaBEPO-
nompsvo HE pseavo)\n nepinou 10% kar avlpakiko aoﬁacrno yia 10ToAo-
y|Kn xpnon« eivail éva didAupa napuKa'raenan, To onoio npooTateUeTal
and peraBoAég Tou pH oTo 6EIvVo UPOC HECW ™mg npooBnkNg avlpakikou
aoBeoTiou. H npoaBnkn peBavoAng 10% napéxel anoTEAECUATIKN NpoaTaacia
yia Tn diakonrn Tou NoAUNePIoHOU TNG PopHaAdelidng oe Nnapa®opuaArdelion.
EminAgov, n npooBnkn avOpakikoU acBeCTIOU AMNOTPENEl TOV OXNHATIOHO
HUpHNKIKOU 0&€0G, €va 10XUPO OEU MOU WMOPEI va KATACTPEWEI TOV I10TO.
MapakaAoUpe NpoogETe OTI To NpoidV PMopEi va nepiExel 1IZApaTa, Ta onoia
gival avBpakiko aoBeaTio. AuTd dev €xel kapia enidpacn oTn duvaToTnTa
XPAoNg Tou NnpoiovToc.

To apxiko diaAupa @oppaAldelidng Ba apaiwbei pe anecTaypevo vepod n pub-
pIoTIKO S1dAupa, n.X. PBS (aAatouxo puBuioTikd SIGAUHA GWOPOPIKKYV), YId
va AneBsi n avTioToixn CUYKEVTPWAON €pyaaciac.

H poviponoinon Tou dgiypaTog 10ToU pe xprion diaAupaTog popuaidelidng
oénysi oTov 6|00'raup0L'Ju£vo OE0HUO TWV NPWTEIVIKOV SOPMYV, 0TABEPONOIW-
vTag €701 TOV 10TO KAl AnoTPENOVTAG TNV auTOAUGH Tou.

H 6|£|06u0n TOU 10TOU pE To udaTiko diaAupa poppaAivng AapBavel xo)pa
naenTika peow 6|axu0r1q Avahoya uE TO péyeBog Tou deiypaTog, auTn n
dlepyacia pnopei va S1apKECEI APKETEG WPEG. TO UAIKO TOU BeiyHaTog Npenel
va poviponoin®ei Taxéwg yia va diatnpnBei n dopn kai Ta yakpopopia. ra
ToV AOYO auTO NpEnel va AaPBAveTal PEPIKVA WATE 0 XPOVOG MPIV TNV gUpa-
nTIon Tou d€iypaTog I0TOU OTO HOVIHONoINTIKO diaAupa, Kabwg Kal o Xpovog
diaxuong va diatnpolvTal 600 To duvATOV GUVTOHOTEPOI. O XpOVoG diaxuang
MMOpPEi va OUVTOUEUBE] HEIWVOVTAC TO HEYEBOG TWV dEIYHATWY 10TOU OF
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péyioTo nayxog 0,5 cm. O xpdvog diaxuong MNopei va ouvToueuBei akoun
NEPICOOTEPO WE PUOIKA PETPA (M.X. ME B€puavon oToug 37 °C).

YAIkO deiyparog
Aciyparta ano 1otolg fy dpyava (1oTohoyikd deiyuara)

AvTISpaoThpia

Ap. KaTaAoyou AlGAUpPa @OpUAAdeULdNG
1.03999 TOUA. 37% eAelBepn oEEwv
oTabeponoinuévn PE nepinou
10% peBavoAn kal avepakiko
acBeaTio
yia ioToAoyia

11,251,251

MposToipacia deiyparog
H delypaToAnwia npénel va npaypaTonolgital ano EUneipo Npoowniko.

'OAa Ta deiypaTa npénel va unoBailovTal o€ enegepyaacia Pe Xpnon npony-
HEVNG TEXVOAOYiag.

'OAa Ta deiypaTa npenel va GEPOUV oagn orpavon.

Ma Tn ARyn Kai Tnv nposToipacia Twv delyddTwy Npénel va xpnaoigonoiou-
vTal KatdAAnAa dpyava. AkoAouBnaTe TIG 0dnyYieg TOU KATAOKEUAOTR Yia
epappoyn / xpron.

MposToipacia avTidpaoTnpinv

AiaAupa @oppaldeiidng 10%

Avapei&re 1 p€pog d1IaAlpaTog PoppaAdelidng TouAdaxioTtov 37%, ap. KaTtaA.
1.03999 pe 4 pEpn anecTaypevou vepoU 1 pubuioTikoU diaAupaTtog (apaiw-
on 1:5).

Mpiv anod tn xpnon: dinénoTe ndvw ano pia pepBpavn dindnong pe peyebog
nopwv 0,45 um.

AilaAupa popuaAdeilidng 4%

Avapei&te 1 pEpog dilaAupaTog Gopuaidelidng ToulaxioTov 37%, ap. KAataA.
1.03999 pe 9 pépn aneoTaypévou vepoU 1 pubuioTikoU diaAlpaTtog (apaiw-
on 1:10).

Aladikaocia

‘OnoTe gival duvartov, To deiypa 1oTol npénel va euBanTileTal GTO POVIKOMOI-
NTIKO diaAupa (S1dAupa @opuaAdelidng 4% 1 10%) apEows PETA TN ARWn
Tou. H avaAoyia deiypnaTog npog povigonoinTiko diaAupa npenel va givai
1:10 éwg 1:50° og kGO nepinTwaon, To deiypa 10ToU Npénel va gival NARpwG
€UBANTICUEVO OTO HOVIPOMOoINTIKO Si1aAupad. Ta oAOKAnpa opyava npenel va
TéUvovTal f va Tepaxifovral. O TOPEG NPENEI va €X0UV WEYIOTO Ndaxog 1 cm.
H 6|spy00|o Hovigonoinong yia pikpa 6s|ypoTa |3|0Lp|c1g 0T0 €UPOG TWV XIAIO-
OT®V OAOKANP®VETAI ONWOOANOTE PETA ANO nepinou 1 wpa. STnv nsmemon
peyaAUTepwv (peyaAUTEPOU naxoug) delyudatwy, n diepyaacia Yovigonoinong
Jnopei va diapkEel Ewg Kal 24 WPEG.

MeTa Tn povigonoinan, yiveral npwTa €KNAUCH OE TPEXOUHEVO VEPO TNG
Bpuong.

MeTa and auTd, akoAouBei n aeudaTtwon Pe avioloa ogipd aAKoOANG.

AvTIHET®NION NPOoBANHATOV
ATEARG Hovigonoinon Tou 1I0TOU

e Oa npénel va enaveEeTaleTal To NAXOG TOU UAIKOU O OXEQN HE TOV OYKO
TOU HOVIHOMOINTIKOU. BEATIOTO anoTéAeopa povigonoinong pe avaloyia
10TOU NpOgG PovigonoinTiko 1:10 - 1:50.

e Oa npénel va AapBaveral undyn n €EATUION TOU PoviponoinTikou. Eneidn
Ta diaAUpaTa popuaidelidng nepiéxouv ouxva S1aAUTeG (HeBavoin, aiba-
vOAN), N GUYKEVTPWON TOU HOVIKOMNOINTIKOU MMNOPE va NoIKiAAEl AOYyw Twv
eMdpacewVv TNG EATHIONG. AUTO PMOPEI va ENNPEACEl TNV N0IOTNTA TNG
Hoviponoinong.

Katakpnpvion aAdatwv o€ ene§egpyacia 1I0TOV

e '‘OTav xpnoiponolcital @opualdelidn oe pwa@opikd pubuiaTIkd didAupa,
OTO NPWTO BAKA TNG I0TOENEEEPYATIAG, TO HovIJoNoINUEVO deiypa 1oToU
npénel va £pBel o enapn povo pe aibavoin 70%, kabwg n enaer pe
aAKOOAN UWNAOTEPWV CUYKEVTPWOEWV (>70%) pnopei va odnynaoel otnv
KATAKPRAMVION TwV AAATWV.

TEXVIKEG ONMUEINOEIG

To pIKpOOKOMIO Mou Xpnolponoleital 6a npenel va nAnpoi TIG anaitroeig evog
1aTpIKoU 6|ayvm0T|KOL'J apyomnpiou.

‘OTav xpnaiponololvTal oUCTAHATA enegepyaciag 10TMY, napakalolue
OKO)\OUSF]OTE TIG 0dNYieg XprioNG Nou napexovral and Tov NPouneeuTr TOoUu
OUCTAMATOG KAl TOU AOYIOHIKOU.

Aiayvwon

O1 diayvwoelg Ba npénel va yivovTal povo anod appodio kal €E0uaiodoTnHEVO
npoowniko.

©a npénel va xpnaoidonolgital £éykupn ovopartoAoyia.

AUTO TO MpoioV €ival éva BondNTIKO avTidpaacTrplo To onoio, éTav xpnal-
ponoleital padi pe aAAa npoidvTta yia didyvwaon in vitro, onwg diaAvpaTa
Xpwong, kabiota avepwnivo UAIKO deiypaTog agloAoynaiyo yia diayvwoTi-
KoUG okonoug.



©a npénel va smAgyolv Kal va epappooTouV NEPICOOTEPEC DOKIPATIEG OU-
PWVa PE aVAYVWPIOHEVEG HEBOSOUG.

KataAAnAoi €éAeyxol Ba npenel va di§ayovTal e KABe Epapuoyn yia Tnv
ano@uyn AavBaouévou anoTeAEGHATOC.

®UAagn

Na guAacoeTe To AlIGAUPA POPHAAdeldNG TOUA. 37% eAelBepn 0EEWV -
oTaBeponoinuévo Pe nepinou 10% peBavoAn kal avBpakiko acBEaTio
yia ioToAoyia o€ Beppokpaaia +15 °C €wg +25 °C.

Aiapkeia wng

To AlaAupa @oppaAdeldng TouA. 37% eAelBepn oE€wv - oTaBeponoinUEVO
Me nepinou 10% peBavoAn kal avBpakikd acBECTIO yia IGTOAOyia pnopei va
Xpnaoigonoindei €wg Tnv avaypa@opevn nuepopnvia ARgnG.

MeTa To NpWTO AvolyHa TNG PIAANG, TO MEPIEXOMEVO WMNOPEI va Xpnoihonol-
nOei €wg kal TNV avaypa@opevn nuepopnvia AnEng 6Tav anobnkeleTal o
Beppokpacia +15°C éwg +25 °C.

O1 @IaAeg Npénel va d1aTnpouvVTal EPUNTIKA KAEIOTEG OUVEXWG.

Mpo6o0eTEG 0dnYieg

lNa enayyeAparikn Xpron Hovo.

Ma Tnv ano®uyn oaAudaTwy, n eQappoyn NpeEnsl va npayuaTonoleital govo
ano £UNEIPO NPOCWNIKO.

©a npénel va akoAouBouvTal ol €BVIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUKEG YIa TNV
ao@aAeia TNV epyacia kai Tn dilac@daAion noioTNTAG.

MpooTacia and Aoipwin
©a npénel va AapBavovTtal anoTeAeoUATIKA PETPA Yia TNV NpoaTaacia ano
AoipwEN ocUPPWVa PE TIG EPYAcTNPIAKEG KATEUBUVTAPIEG YPAUMEG.

0dnyieg andéppiyng

H ouokeuaoia npénel va anoppinTeTal cUPPVA KE TIG TPEXOUTEG 0dNYiEG
anodppIyng.

Ta xpnoiponoinyéva diaAUpaTa kal Ta dilaAlpaTa Twv onoiwv n nuepopnvia
ANENG €xel NapeABel Npénel va anoppinTovTal wg €131ka anoBANTa cUUPwva
ME TIG TOMIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUHES. OI NANPOPOPIEG yia TNV andppiyn
napexovral atov oUvdeapo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUMBOUAEG yia TNV andppiyn TwV NPoIdVTWV PIKpookoniag) otn dielBuvon
www.microscopy-products.com. EvTog Tng EE, 0 TpexOvTwg e@apHolOPEVOG
KANONIZMOZ gival o kavoviopog (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Tagivounaon,
TNV ENICAKAVON Kal TN CUOKEUATIa TWV OUCI®V KAl TV HEIYHATWY, TNV TPO-
nornoinon Kai Tnv katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kai 1999/45/EK, kai
Tnv Tpononoinan Tou kavoviopoU (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTika avridpaocTnpia
350 ml kar 700 ml

(o€ eupuAaipn
®IaAn), 51, 101,

Ap. kataAdyou AIGAUPa @oppardelidng 4%,
1.00496 puBuIoTIKO, pH 6,9 (Nepinou 10%
S1aAupa @oppaAivng)

yia igToAoyia 10 | Titripac®
Ap. KataAoyou MeToualwpévn alBavoln pe nepinou 11,251
1.00974 1% peBUAaIBUAIKR KETOVN
yla avaAuon EMSURE®
Ap. kataAdyou I'Iao-rl)\laq napaq)lvr]q 10 kg
1.07164 ME cnpelo OTEPEONOINONG (4 x 2,5 kg)
nepinou 56-58 °C
yia igToAoyia
Ap. KataAoyou ZUAévio (I00UEPEG pEiypa) 4|
1.08298 yia 1oToAoyia
Ap. KataAoyou Neo-Clear™ (unokaTtaoTaTo 51
1.09843 EuAeviou) yia pikpookonia
Ap. KataAoyou MNaoTiMieg Histosec™ 1 kg, 10 kg
1.11609 We onueio aTepeonoinang 56-58 °C (4 x 2,5 kg),
HECO EYKAEIONG 25 kg
yia igToAoyia
Ap. KaTaAoyou MaoTiAieg Histosec™ (xwpic DMSO) 10 kg
1.15161 We onpeio aTepeonoinang 56-58 °C (4 x 2,5 kg),
WETO £YKAEIONG 25 kg

yla igToAoyia

Ta§ivopnon kivduvou
Ap. kataAoyou 1.03999

MapakaAoUpe avaTpeETe oTnV Tagivounan KivoUvou Nou €ival EKTUNWHEVN
€ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOPOPIEG MOU NAPEXOVTAl OTO PUAAO SedOPEVWV
aocpaeiag.

To @UANO dedopevwyv acpdaAeiag diaTiBeTal oTov 10TOTOMNO KAl KATOMIV AITn-
paTog.

MPOZOXH! MepIEXel OUCIEG NOU €ival KAPKIVOYOVEG, HETAAAAEIOYOVEG

r To&IkEG yia Tnv avanapaywyn (KMT). TnpeiTe TI avTioToIXEG 0dnyieg
aogpaleiag nou avapépovTal aTo deATio dedopévwy acpalesiac.

KUpia cuoTaTika Tou npoiovTog
Ap. kataAdyou 1.03999
CH,O 370 g/l

M = 30,03 g/mol
= 1,09 kg

H Life Science Business Tng Merck Asitoupyei wg MilliporeSigma oTig H.MN.A. kai Tov Kavada
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Fevikn naparipnon

Eav kata tn xpnon autng Tng ouoKsunq n €€aitiag Tng xpr]crr]q NG, Npo-
kAnBei coBapo oupPav, va To avaqaepSTs OTOV KATAOKEUAOTN Kai / 1) oTov
€E0UOCI000TNHEVO AVTINPOOWNO TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG APXEG.

AoyoTeyvia
1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
2004, 3. Auflage

3. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, sixth Edition

4. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice,
J.A. Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

5. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage
. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

7. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins,
fourth Edition

DSE

H301 + H311: To&ikd O NEPINTWON KATANOONG N ENAPN HE To dEppa.
H314: MpokaAei coBapd depuaTika eykaupuaTa kai opOaApIkeG BAGBEC.
H317: Mnopei va npokaA&éoel aAAepyIKn deppaTikn avTidpaon.

H330: ©avaTtngopo o€ NePINTWON EIGMVONG.

H335: Mnopei va npokaAéoel epebIoPd TNG avanveuoTIKAG 0doU.
H341:'YnonTo yia NpoKANGN YEVETIKAOV EAATTWHATWY.

H350: Mnopei va NnpokaA&éael Kapkivo.

H370: MpokaAei BAABeG oTa dpyava (MdaTia, Kevtpikd veupiko aUoTnua).

a

P202: Mnv To XpNOIKOMOINOETE Npiv dIaBACETE KAl KATAVONCETE TIG 0dNYieg
npoeUAagnG.

P260: Mnv avanvéeTe gTayovidia r atgoug.

P280: Na (opdaTe NpoCTATEUTIKA YAVTIQ/ NPOCTATEUTIKA evdUpaTa/ péoa
AaTOMIKNG NpoaTaciag yia Ta PaTia/ To npdowno.

P303 + P361 + P353: ZE NEPINTQSH EMNA®HS ME TO AEPMA (r pe

Ta HaAAIG): ByaATe apéowg OAa Ta HOAUCHEVA pouxa. ZENAUVETE TNV
endeppida pe vepo.

P304 + P340 + P310: ZE NEPINTQZH EISNMNOHZ: MeTapEpate Tov nabovTa
oTOoV KaBapod agpa Kal aproTe TOV va EEKOUPACTEI € OTACN NOU
dleukoAUvel Tnv avanvor). KaAéote apéowg To KENTPO AHAHTHPIAZEQN/
y1aTpo.

P305 + P351 + P338: SE NEPINTQZH EMNA®HZ ME TA MATIA: ZenAUveTe
NPOCEKTIKA HE VEPO YIa APKETA AeNTA. AV UNAPXOUV (PAKOi ENAPAG,
aQaipEoTe TOUG, av gival eUKOAO. SUVeXIOTE va EENAEVETE.

IoTopikO avadewpnong

‘Ekdoon ZxO6A10 Tpononoinong
2024-Jul-01

ApXIKn €kdOON HE TNV €10aYWYH TOU I0TOPIKOU
avaBewpnong

[13]

SUMPBOUAEUTEITE TIG
odnyieg xpnong

A\ . A

Mpoagoxr, cupBOUAEUTEITE Xpnon £wg ‘Opia
Ta ouvodd evtuna EEEE-MM-HH Beppokpaaiag

pow | REF| [LOT

KaTaokeuaoTng ApiBuoG KwdIkog
KaTaAdyou napTidag

Status: 2024-Jul-01

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com

MERCK
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103999.1000 [REF
1.03999.2500
1.03999.9025

Mikroskopi

Formaldehydlosning min. 37%,
fri fran syra

stabiliserad med ca 10% metanol
och kalciumkarbonat
for histologi

Endast for yrkesmadssig anvandning

|VD Medicinteknisk enhet for diagnostik in vitro c E

Avsett syfte

"Formaldehyd|ésning min. 37%, fri frén syra - stabiliserad med ca 10%
metanol och kalciumkarbonat for histologi" anvands till humanmedicinsk
celldiagnostik vid histologisk fixering av provmaterial av manskligt ur-
sprung.

Optimal fixering under foranalysfasen i histologiprocessen ar ett av de vikti-
gaste villkoren fér god konservering av den aktuella vavnaden, dess struk-
turer och makromolekyler, och ddrmed ocksa viktigt for en exakt paféljande
histopatologisk analys av provmaterialet. Fixeringslésningen &ar optimerad
for detta syfte nar den anvands korrekt.

Produkten &r en koncentrerad stabiliserad 16sning med minst 37 % formal-
dehyd och motsvarar s.k. formalinlésning 100 %. Termen “100 % forma-
linldsning” ar valkand och anvands inom histologisk forskning fér I6sningar
med minst 37 % formaldehyd i vatten. Skalen &r historisk.

Den anvands tillsammans med tva av vara andra produkter for in vitro-di-
agnostik i foranalysfasen av en histologianalys, dar den bevarar vavnads-
strukturer och makromolekyler som har avgdérande betydelse for histopato-
logiska analyser.

Anvéndning av hjalpreagenserna i vart sortiment skapar forutsattningar for
att behoriga och kvalificerade prévare ska kunna stalla en korrekt diagnos
vid slutet av den diagnostiska processen. I detta avseende anvands hjalp-
reagenser for IVD bland annat for att processa provmaterial fran mann-
iska (t.ex. fixering, avkalkning, dehydrering, klarning, paraffininbdddning,
montering, mikroskopering och arkivering). Nar de anvands tillsammans
med respektive fargnmgslosmngar mojliggors visualisering av cellstrukturer,
som annars har 1&g kontrast, varvid de kan undersékas optiskt i mikroskop.
Ytterligare undersékningar kan bli nédvandiga for att stalla en definitiv
diagnos.

Princip

Proverna fixeras i 4% formaldehydldsning, vilket motsvarar 10% formalin-
I6sning.

Detta ar “Formaldehydldsning min. 37%, fri frén syra - stabiliserad med ca
10% metanol och kalciumkarbonat fér histologi”, en stockldsning som &r
skyddad mot pH-variationer in i det sura omradet genom tillsattning av kal-
cmmkarbonat Tillsattningen av 10% metanol skyddar effektivt formaldehyd
fr@n att polymeriseras till paraformaldehyd. Och tillsatsen av kalciumkar-
bonat férhindrar uppkomsten av myrsyra, som ar en stark syra som kan
skada vavnaden.

Observera att produkten kan innehalla fallningar av kalciumkarbonat. Pro-
duktens anvandbarhet paverkas inte av detta.

Formaldehydstamldsningen spads ut med destillerat vatten eller buffertlés-
ning, tex. PBS (fosfatbuffrad koksaltiésning), for att fa fram motsvarande
arbetskoncentration.

Nar provvdvnaden fixeras med formaldehydl&sning sker en korslankning av
proteinstrukturer som stabiliserar vdavnaden och forhindrar autolysering.
Den vattenbaserade formalinldésningen tranger in i vavnaden genom passiv
diffusion. Processen kan ta flera timmar beroende p& provets storlek. Prov-
materialet maste fixeras snabbt for att strukturerna och makromolekylerna
ska bevaras. Se darfor till att vavnadsprovet sanks ner i fixeringslésningen
s& fort som mojligt. Diffusionstiden ska ocksd vara sd kort som mojlig.
D|ffu5|onst|den kan forkortas genom att vavnadsprovets storlek minskas till
en t]ocklek pa hogst 0,5 cm. Diffusionstiden kan forkortas &nnu mer genom
fysiska atgarder (exempelws genom uppvéarmning till 37 °C).

Provmaterial
Prov fran vavnad eller organ (histologiska prover)

SV
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Reagens

Kat.nr 1.03999 Formaldehydlosnlng min. 37%, 11,2,51, 251
fri fran syra,

stabiliserad med ca 10% metanol

och kalciumkarbonat

for histologi

Provberedning

Provtagningen maste utféras av kvalificerad personal.

Alla prover maste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste markas tydligt.

Lampliga instrument ska anvandas for provtagning och provberedning. Folj
tillverkarens instruktioner fér applicering / anvandning.

Reagensberedning

Formaldehydlésning 10%:

Blanda 1 del formaldehydldsning min. 37%, kat.nr 1.03999 med 4 delar
destillerat vatten eller buffertldsning (spadning 1:5).

Foére anvandning: filtrera dver ett membranfilter med en porstorlek pd
0,45 ym.

Formaldehydldsning 4%:

Blanda 1 del formaldehydlésning min. 37%, kat.nr 1.03999 med 9 delar
destillerat vatten eller buffertldsning (spadning 1:10).

Forfarande

Om mdjligt ska vavnadsprovet sankas ner i fixeringslésningen (formalde-
hydlosnlng 4 % eller 10 %) omedelbart efter provtagningen. Provets volym
i forhallande till fixeringslosningens volym ska vara mellan 1:10 och 1:50.
Vavnadsprovet ska alltid vara helt och hallet nersankt i fixeringslosningen.
Hela organ bor vara snittade eller dissekerade. Utsnitten bér vara hégst

1 cm tjocka.

Fixeringsprocessen for sma biopsiprover i millimeterstorlek &r helt sékert
genomford efter ca 1 timme. Fixeringsprocessen for storre (tjockare) prover
kan ta upp till 24 timmar.

Efter fixering sker tvatt i rinnande kranvatten.

Efter det sker dehydratisering med alkohol i stigande koncentrationer.

Felsokning

Ofullstdndig fixering av vavnad

e Materialets tjocklek i forhallande till fixativets volym ska beaktas. Optimal
fixering sker vid ett forhdllande av 1:10-1:50 for vavnad till fixativ.
Fixativets avdunstning ska beaktas. Eftersom formaldehydldsningar van-
ligen innehdller I6sningsmedel (metanol, etanol) kan ﬂxatlvets koncentra-

tion variera p& grund av avdunstningseffekter. Det kan paverka fixering-
ens kvalitet.

Utfdllning av salter vid histologisk bearbetning

¢ Om fosfatbuffrad formaldehyd anvands, ska det fixerade vavnadsprovet
bara komma i kontakt med 70 % etanol under det forsta histologiska be-
arbetningssteget. Hogre koncentrationer (>70 %) kan leda till utféllning
av salter.

Tekniska anmarkningar

Mikroskopet som anvands ska uppfylla kraven for ett laboratorium for med-
icinsk diagnostik.

Om histoprocessorer anvéands ska du félja bruksanvisningarna fran leveran-
téren av systemet och programvaran.

Diagnostik

Diagnoser ska stallas av behorig och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvéndas.

Denna produkt ar ett externt reagens, som tillsammans med inférgnings-
I6sningar eller andra IVD-produkter gér manskligt provmaterial mojligt att
utvardera i dlagnostlksyfte

Ytterligare tester maste véljas och genomféras i enlighet med erkanda
metoder.

Lampliga kontroller ska genomféras med varje applicering for att undvika
ett felaktigt resultat.

Forvaring

Forvara Formaldehydlésning min. 37% fri frn syra - stabiliserad med ca
10% metanol och kalciumkarbonat for histologi vid +15 °C till +25°C.

Hallbarhetstid

FormaldehydIosning min. 37% fri fr&n syra - stabiliserad med ca 10%
metanol och kalciumkarbonat for histologi kan anvéndas fram till angivet
utgdngsdatum.

Nar har éppnats for forsta gdngen kan innehdllet anvandas fram till angivet
utgdngsdatum om den forvaras vid +15 °C till +25 °C.

Flaskorna maste alltid vara val tillslutna.



Ytterligare instruktioner

Endast for yrkesmoéssig anvandning.
For att undvika fel far appliceringen endast utféras av kvalificerad personal.
Nationella riktlinjer for arbetsskydd och kvalitetsséakring maste foljas.

Skydd mot infektion

Effektiva tgérder maste vidtas for att skydda mot infektion i linje med
laboratoriets riktlinjer.

Instruktioner for avfallshantering

Paketet maste kasseras i enlighet med gallande riktlinjer for
avfallshantering.

Anvanda lésningar och Iésningar som passerat utgé’mgsdatum maste tas
om hand som farligt avfall i enlighet med lokala riktlinjer. Information om
avfallshantering finns under snabblénken “Hints for Disposal of Microscopy
Products” (Tips for kassering av mikroskopiprodukter) p%
www.microscopy-products.com. Inom EU galler férordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, markning och forpackning av @mnen och
blandningar, andring och upphavande direktiv 67/548/EEG och 1999/45/EG
och andring av férordning (EG) nr 1907/2006 tillampas.

Hjdlpreagens

Kat.nr 1.00496 Formaldehydlésning 4%, buffrad, 350 ml och 700

pH 6,9 (ca 10% formalinlésning) ml

for histologi (i bredhalsad
flaska), 51, 101,
10 | Titripac®
Kat.nr 1.00974 Etanol denaturerad 11,251
med ca 1% metyletylketon,
pro analysi EMSURE
Kat.nr 1.07164 Paraffinpastiller 10 kg
stelningspunkt ca 56-58 °C (4 x 2,5 kg)
for histologi
Kat.nr 1.08298 Xylen (isomerblandning) 41
for histologi
Kat.nr 1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitut) 51
for mikroskopi
Kat.nr 1.11609 Histosec™ pastiller 1 kg, 10 kg
stelningspunkt 56-58 °C, (4 x 2,5 kg),
inbaddningsmedel 25 kg
for histologi
Kat.nr 1.15161 Histosec™ pastiller (utan DMSO) 10 kg
stelningspunkt 56-58 °C, (4 x 2,5 kg),
inb&dddningsmedel 25 kg
for histologi
Faroklassificering

Kat.nr 1.03999

Observera faroklassificeringen pa etiketten och uppgifterna i sékerhets-
databladet.

Sakerhetsdatabladet finns pd webbplatsen och gar att fa pa begéran.
VAR FORSIKTIG! Innehdller CMR-d&mnen. Beakta respektive
sakerhetsanvisningar i sakerhetsdatabladet.

Produktens huvudsakliga bestadndsdelar
Kat.nr 1.03999

CH,0 370 g/l
M = 30,03 g/mol
11=1,09 kg

Generell anmarkning

Om en allvarlig héndelse intréffat vid eller som ett resultat av anvandning
av den har enheten ska den rapporteras till tillverkaren eller dess auktorise-
rade representant och till den nationella myndigheten.
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OSSO

H301 + H311: Giftigt vid fortaring eller hudkontakt.

H314: Orsakar allvarliga fratskador p8 hud och 6gon.

H317: Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H330: Dodligt vid inandning.

H335: Kan orsaka irritation i luftvagarna.

H341: Misstédnks kunna orsaka genetiska defekter.

H350: Kan orsaka cancer.

H370: Orsakar organskador (Ogon, Centrala nervsystemet).

P202: Anvénd inte produkten innan du har l&st och forstatt
sdakerhetsanvisningarna.

P260: Inandas inte dimma och &ngor.

P280: Anvand skyddshandskar/ skyddskldader/ égonskydd/ ansiktsskydd.
P303 + P361 + P353: VID HUDKONTAKT (&ven hdret): Ta omedelbart av
alla nedstédnkta klader. Skdlj huden med vatten.

P304 + P340 + P310: VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se
till att andningen underlattas. Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCEN-
TRALEN/ lakare.

P305 + P351 + P338: VID KONTAKT MED OGONEN: Skdlj férsiktigt med
vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt.
Fortsatt att skolja.

Revisionshistorik
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Sigma-Aldrich.

103999.1000 [REF
1.03999.2500
1.03999.9025

Mikroskopie

Formaldehydovy roztok
min. 37 %, bez kyseliny

stabilizovany cca. 10 % methanolem a
uhli¢itanem vapenatym
pro histologii

Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro c E

Zamysleny Gcel

Tento ,Formaldehydovy roztok min. 37 %, bez kyseliny - stabilizovany
cca. 10 % methanolem a uhli¢itanem vapenatym pro histologii* se pouziva
k bunécné dla%nostlce v oblasti humannl mediciny a slouZi k histologické
fixaci materiall ve vzorcich lidského plvodu.

Optlmalnl fixace v preanalytlcke fazi histologického procesu je jednim

z ne]dule2|te15|ch predpoklad(l pro zajisténi dobrého stavu konzervace
vzork{ zkoumanych tkani a struktur a makromolekul, které obsahuji, aby
bylo mozZné provést precizni histopatologickou analyzu materialu vzorku.
PFi sprévném pouzivani je tento fixacni roztok k tomuto ucelu optimalné
vhodny.

Vyrobek je koncentrovany, minimalné 37% roztok formaldehydu, stabili-
zovany, odpovidajici tzv. ,100% roztoku formalinu®. Termin ,100% roztok
formalinu® Le zavedeny pojem pouZivany v hlstologlckych kruzich k ozna-
¢eni roztokld nejméné 37% formaldehydu ve vodé. Dlvody tohoto oznadeni
jsou historické.

V kombinaci s jinymi vyrobky pro diagnostiku in vitro z naseho portfolia
v preanalytické fazi histologického procesu se pouziva za Ucelem uchova-
ni tkanovych struktur a makromolekul, které jsou zdsadné relevantni pro
histopatologické analyzy.

PFi pouziti pomocnych reagencii z naseho portfolia jsou vytvareny pod-
minky, v nichz mohou opravnéni a kvalifikovani pracovnici laboratofi na
konci diagnostického procesu urcit spravnou diagnézu. Pomocné reagencie
pro diagnostiku in vitro tak slouzi mj. ke zpracovani lidskych materiald
(napf. k fixaci, dekalcifikaci, dehydrataci, Cefeni, zalévani do parafinu, jako
montazni médium, k mikroskopickému rozboru a k archivaci). V kombinaci
s prislusnymi barvicimi roztoky obvykle umoznuji vizualizaci bunéénych
struktur, které jsou jinak nizkokontrastni, tak, aby je bylo mozné vyhodnotit
pod optickym mikroskopem. Ke stanoveni definitivni diagnézy mohou byt
nutna dalsi vysetreni.

Princip
Vzorky se fixuji 4 % roztokem formaldehydu, ktery odpovida 10 % roztoku
formalinu.

Tento ,Formaldehydovy roztok min. 37%, bez kyseliny - stabilizovany cca
10% methanolem a uhli¢itanem vapenatym pro histologii” Je zakladni roz-
tok, ktery je chréanén proti posunim pH do kyseleho rozmezi pridanim uhli-
¢itanu vapenatého. Pridanim 10% methanolu Ize G¢inné zabranit polymeri-
zaci formaldehydu na paraformaldehyd PFidani uhI|C|tanu vapenatého brani

nahromadéni kysellny mravena silné kyseliny, ktera mGze tkan poskodit.
Upozornu]eme 7e vyrobek mize obsahovat precipitaty uhli¢itanu véapenaté-
ho. Ty nemaji Zadny vliv na pouzitelnost vyrobku.

Zakladni roztok bude nafedén destilovanou vodou nebo pufrovacim rozto-
kem, napf. PBS (fosfatem pufrovany fyziologicky roztok) s cilem dosdhnout
odpovidajici pracovni koncentrace.

Fixace vzorku tkané pomoci roztoku formaldehydu vede k sitovani struktur
proteinl, a tim ke stabilizaci tkdn&, kterd brani jeji autolyze.

Prosyceni tkané vodnym roztokem formalinu probiha pasivné formou diftize.
V zévislosti na velikosti vzorku miZe tento proces trvat i nékolik hodin.
Material vzorku se musi zafixovat rychle, aby se zakonzervovala jeho struk-
tura a makromolekuly. Proto je zapotrebi dbat na to, aby byla doba pFed
ponofenim vzorku tkané do fixacniho roztoku a doba difuze pokud mozno
co nejkratsi. Dobu difize Ize zkratit zmengenim velikosti vzorkl tkané na
maximalni tloustku 0,5 cm. Dobu diflize Ize dale zkratit také fyzikalnimi
opatfenimi (napf. zahFétim na 37 °C).

Material vzorku
Vzorky tkani nebo organl (histologické vzorky)

cz
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Cinidla

Kat. ¢. 1.03999 Formaldehydovy roztok min. 37 %,
bez kyseliny stabilizovany cca. 10 %
methanolem a uhli¢itanem vapena-
tym pro histologii

11,251,251

Priprava vzorku
Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

Se vSemi vzorky je nutné nakladat za pouiiti nejmodernéjsi technologie.
VSechny vzorky museji byt Jasne oznacené.

K odbéru vzorkl a jejich pfipravé je nutné pouzit vhodné nastroje. Dodrzuj-
te pokyny vyrobce tykajici se aplikace / pouziti.

Pfiprava cinidla
Formaldehydovy roztok 10%

Smichejte 1 dil formaldehydového roztoku, min. 37 %, kat. ¢. 1.03999 se 4
dily destilované vody nebo pufrovaciho roztoku (fedéni 1:5).

Pred pouzitim: prefiltruje pres membréanovy filtr s velikosti pérd 0,45 um.

Formaldehydovy roztok 4%

Smichejte 1 dil formaldehydového roztoku, min. 37 %, kat. ¢. 1.03999 s 9
dily destilované vody nebo pufrovaciho roztoku (fedéni 1 : 10).

Postup

Pokud je to mozné, mél by se vzorek tkané ponofit do fixaéniho roztoku
(4% nebo 10% roztoku formaldehydu) bezprostfedné pote co byl odebran.
Pomér vzorku vi¢i fixaénimu roztoku by mél byt 1:10 aZ 1:50. V kazdém
pfipadé musi byt vzorek tkané zcela ponoren ve fixaénim roztoku. Celé or-
gany je tfeba zpracovat na Fezy. Tyto fezy by mély mit maximalni tloustku
1cm.

Fixa&ni proces u malych bioptickych vzorkl v fadu m|I|metru se zcela JISte
dokona priblizn& po 1 hodiné. V pfipadé vétsich vzork{ (o vétsi tloustce)
maZe fixacni proces trvat az 24 hodin.

Po fixaci se provede nejprve promyti pod tekouci vodovodni vodou.
Poté nasleduje odvodnéni vzestupnou alkoholovou fadou.

Odstranovani potizi
Nekompletni fixace tkané

e Posudte tloustku materidlu v poméru k objemu fixaéniho ¢inidla. Optimal-
ni vysledek fixace je pfi pouziti poméru 1:10 az 1:50 tkané k fixacnimu
¢inidlu.

e VVezméte v potaz evaporaci fixaéniho prostfedku. JelikoZz roztoky formal-
dehydu bézné obsahuji rozpoustedla (methanol, ethanol), mdze se kon-
centrace fixaéniho ¢&inidla ménit v disledku odpafovani. Tato skute¢nost
mdze ovlivnit kvalitu fixace.

Precipitace soli pfi histologickém zpracovani

e Kdyz se pouziva fosfatem pufrovany formaldehyd, je tfeba v prvnim
kroku histologického zpracova’m’ vzorek fixované tkané osetfit pouze 70%
ethanolem, protoze pfi kontaktu s alkoholem ve vétsich koncentracich
(>70%) mize dojit k precipitaci soli.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat pozadavky zdravotnické diagnostické
laboratore.

PFi pouzivani histoprocesort dodrzujte prosim névod k pouziti poskytnuty
dodavatelem systému a softwaru.

Diagnostika

Stanoveni diagnéz mlzZe provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

Tento vyrobek je pomocna reagencie, kterd pfi pouziti s ostatnimi vyrobky
pro dlagnostlku in vitro, jako jsou barvici roztoky, umoznuje vizualizaci
vzorkd lidskych tkani tak, aby je bylo mozné vyhodnotit pro diagnostické
ucely.

Dalsi testy ]e nutné vyblrat a pou2|vat na zakladé uznanych metod.

Pro zamezeni nespravnym vysledkdm by se u kazdé aplikace mély provadét
vhodné kontroly.

Skladovani

Formaldehydovy roztok min. 37%, bez kyseliny - stabilizovany cca. 10%
methanolem a uhli¢itanem vapenatym pro histologii skladujte pfi teploté
+15°C az +25°C.

Doba pouzitelnosti

Formaldehydovy roztok min. 37%, bez kyseliny - stabilizovany cca. 10%
methanolem a uhli¢itanem vépenatym pro histologii Ize pouzivat az do
uplynuti uvedené doby pouZzitelnosti.

Po prvnim otevfeni Ize obsah pouZivat az do uplynuti uvedené doby pouZi-
telnosti, je-li vyrobek uchovavan pfi teploté +15°C az +25 °C.

Lahvi¢ky museji byt vZdy tésné uzaviené.



Dalsi pokyny

Pouze pro profesionalni pouziti.

Aby nedochézelo k chybam, smi aplikaci provadét pouze kvalifikovany
personal.

Je nutno dodrzovat vnitrostatni smérnice tykajici se bezpecnosti prace a
zajisténi kvality.

Ochrana pred infekci

Je nutno prijmout Ucinna opatfeni na ochranu pred infekci v souladu s labo-
ratornimi smérnicemi.

Pokyny ohledné likvidace

Baleni musi byt zlikvidovano v souladu se stavajicimi smérnicemi tykajicimi
se likvidace.

Pouzité roztoky a roztoky po uplynuti doby pouzitelnosti je nutno likvidovat
jako zvlastni odpad v souladu s mistnimi smérnicemi. Informace ohledné
likvidace lze ziskat pod rychlym odkazem ,Hints for Disposal of Microscopy
Products® (Tipy pro likvidaci vyrobkd pro mikroskopii) na adrese -
www.microscopy-products.com. V rédmci EU plati stavajici pFislusiné NARI-
ZENI (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési,
ménici a rusici smérnice 67/548/EHS a 1999/45/ES a ménici nafizeni (ES)
¢. 1907/2006.

Pomocna dcinidla

Kat. ¢. 1.00496 350 ml a 700 ml

(v lahvicce s

Formaldehydovy roztok 4 %,
pufrovany, pH 6,9 (cca 10 % roztok

formalinu) Sirokym hrdlem),
pro histologii 51,101,
10 | Titripac®

Kat. ¢. 1.00974 Ethanol denaturovany 11,2,51
cca. 1 % methylethylketonem
pro analyzu EMSURE

Kat. ¢. 1.07164 Parafinové pastilky 10 kg
bod tuhnuti cca. 56-58°C (4 x 2,5 kg)
pro histologii

Kat. ¢. 1.08298 Xylen (isomerickd smés) 4|
pro histologii

Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nahrazka xylenu) 51
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.11609 Histosec™ pastilky 1 kg, 10 kg
bod tuhnuti 56-58°C, zalévaci médi- (4 x 2,5 kg),
um pro histologii 25 kg

Kat. ¢. 1.15161 Histosec™ pastilky (bez DMSO) 10 kg
bod tuhnuti 56-58°C, zalévaci médi- (4 x 2,5 kg),
um pro histologii 25 kg

Klasifikace rizik
Kat. ¢. 1.03999

Ridte se prosim klasifikacemi rizik vytisknutymi na $titku a informacemi
uvedenymi v bezpecnostnim listé.

Bezpecnostni list je dostupny na internetovych strankach a na pozadani.
POZOR! Obsahuje latky karcinogenni, mutagenni a / nebo toxické pro re-
produkci. Dodrzujte prislusné bezpecnostni pokyny v bezpecnostnim listu.

Hlavni slozky vyrobku
Kat. ¢. 1.03999

CH,0 370 g/l
M = 30,03 g/mol
11=1,09 kg

Obecna poznamka

Pokud pfi pouZivani tohoto zdravotnického prostiedku nebo v diisledku jeho
pouziti dojde k zavazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a / nebo jeho
opravnénému zastupci a prislusnému narodnimu Gfadu.
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H301 + H311: Toxicky pFi poZiti nebo styku s k.

H314: Zplsobuje tézké poleptani kiize a poskozeni odi.

H317: Mdze vyvolat alergickou kozni reakci.

H330: PFi vdechovani mdze zplsobit smrt.

H335: Mdze zplsobit podrazdéni dychacich cest.

H341: Podezfeni na genetické poskozeni.

H350: Mdze vyvolat rakovinu.

H370: Zplsobuje poskozeni organd (O¢i, Centralni nervovy systém).

P202: NepouZivejte, dokud jste si neprecetli vSechny bezpecnostni pokyny
a neporozuméli jim.

P260: Nevdechujte mlhu nebo pary.

P280: Pouzivejte ochranné rukavice/ ochranny odév/ ochranné bryle/
obli¢ejovy stit.

P303 + P361 + P353: PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré kontami-
nované ¢asti odévu okamzité svléknéte. Oplachnéte kizi vodou.

P304 + P340 + P310: PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na &erstvy vzduch a
ponechte ji v poloze usnadniujici dychani. OkamZité volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO/ Iékare.

P305 + P351 + P338: PRI ZASAZENI OCI: Né&kolik minut opatrné vypla-
chujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je lze
vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

Historie revizi

Verze Komentar k apravam
2024-Jul-01

Pdvodni verze s pfidanou tabulkou historie revizi

Viz ndvod k pouziti Vyrobce Katalogové Cislo  Kod Sarze
Y
/]
Pozor, proctéte si Spotfebujte do Teplotni
pripojené dokumenty RRRR-MM-DD omezeni
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Microscopie

Formaldehida solutie min. 37%,
fara acid
stabilizata cu aproximativ 10% metanol

si carbonat de calciu
pentru histologie

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c E

Scopul preconizat

Aceastd ,Formaldehida solutie min. 37%, fara acid - stabilizatd cu aproxi-
mativ 10% metanol si carbonat de calciu pentru histologie” este utilizata
pentru diagnosticul celulelor medicale umane si serveste scopului de fixare
histologica a esantioanelor de probd de origine umana.

Fixarea optima in faza preanalitica a procesului histologic este una dintre
cele mai importante conditii preliminare pentru a asigura o stare adecvata
de conservare a tesutului analizat si a structurilor si macromoleculelor pe
care acesta le contine, permitand astfel o analizd histopatologica precisa a
materialului esantionului. Daca este utilizat in mod corespunzator, fixatorul
poate fi folosit cu succes in acest scop.

Acest produs este o solutie concentratéd de formaldehidd min. 37 %, stabili-
zatd, care corespunde asa numitei solutii ,formol 100 %". Termenul ,formol
100 %" este un termen folosit pe scara larga in sfera histologiei pentru
solutii apoase de formaldehida cu concentratia de cel putin 37 %. Motivele
pentru aceasta sunt de natura istorica.

Utilizat impreuna cu alti produsi pentru diagnosticare in vitro din catalogul
nostru, in faza preanaliticd a procesului histologic, are scopul de conservare
a structurilor si macromoleculelor tesuturilor, aspect cu o relevantd decisiva
n analizele histopatologice.

Utilizarea reactivilor auxiliari din portofoliul nostru creeaza conditiile care
permit investigatorilor autorizati si calificati sa stabileasca un diagnostic
corect la sfarsitul procesului de diagnosticare. In aceasta privinta, reactivii
auxiliari IVD servesc, printre altele, la prelucrarea materialului pentru epru-
vete umane (de exemplu, fixarea, decalcifierea, deshidratarea, clarificarea,
inglobarea parafinelor, montarea, microscoparea, arhivarea). Utilizarea
acestora impreuna cu solutiile de colorare corespunzatoare permite obser-
varea structurilor celulare care prezintd un contrast scazut, acestea putand
fi astfel examinate la microscopul optic. Pot fi necesare examinari suplimen-
tare pentru a ajunge la un diagnostic definitiv.

Principiu de functionare

Specimenele sunt fixate in formaldehida solutie 4%, care echivaleazd cu
solutie de formalina 10%.

Produsul ,,Formaldehida solutie min. 37%, fara acid - stabilizatd cu aproxi-
mativ 10% metanol si carbonat de calciu pentru histologie” este o solutie
stoc protejatd impotriva deplasarii valorilor pH-ului catre intervalul acid
prin adaugare de carbonat de calciu. Adaugarea de metanol in procent de
10 % conferd o protejare eficientd, impiedicand polimerizarea formaldehidei
sub forma de paraformaldehida. In plus, adaugarea de carbonat de calciu
impiedica formarea acidului formic, un acid puternic care poate deteriora
tesutul.

Atragem atentia asupra faptului cd produsul poate contine carbonat de
calciu precipitat. Acest lucru nu afecteaza posibilitatile de utilizare a produ-
sului.

Formaldehida solutie de baza va fi diluata cu apa distilatd sau solutie tam-
pon, de ex. PBS (solutie de cloruréd de sodiu tamponata cu fosfat), pentru a
obtine concentratia de lucru adecvata.

Fixarea esantionului de tesut cu solutie de formaldehida duce la reticula-
rea structurilor proteice, stabilizand astfel tesutul si impiedicand autoliza
acestuia. N

Solutia apoasa de formol penetreaza testul pasiv, prin difuzie. In functie de
marimea esantionului, acest proces poate dura mai multe ore. Materialul
esantionului trebuie fixat rapid pentru a conserva structura si macromole-
culele acestuia. Din acest motiv, trebuie sa se ia masuri astfel incat timpul
pana la scufundarea esantionului de tesut in fixator, cat si timpul de difuzie
sa fie cat mai scurt posibil. Timpul necesar difuziei poate fi scurtat prin re-
ducerea dimensiunilor esantionului de tesut la o grosime de maxim 0,5 cm.
Timpul necesar difuziei poate fi redus in continuare prin masuri de naturd
fizica (ex. prin incalzirea la 37 °C).

RO

www.sigmaaldrich.com

Esantion de proba
Specimene din tesuturi sau organe (specimene histologice)

Reactivi

Cat. nr. 1.03999  Formaldehida solutie min. 37%,
fara acid
stabilizatd cu aproximativ
10% metanol si carbonat de calciu
pentru histologie

11,251,251

Prepararea probelor
Prelevarea probelor trebuie efectuata de personal calificat.

Toate probele vor fi tratate cu ajutorul tehnologiei de ultima ora.

Toate probele vor fi etichetate clar.

Vor fi utilizate instrumente adecvate pentru prelevarea si pregatirea
probelor. Vor fi respectate instructiunile producatorului privind aplicarea /
utilizarea.

Prepararea reactivului

Formaldehida solutie 10%:

Se amestecd 1 parte de formaldehida solutie min. 37%, Cat. nr. 1.03999
cu 4 parti apa distilatd sau solutie tampon (dilutie 1:5).

Inainte de utilizare: se filtreaz3 printr-o membran3 filtrant# cu dimensiunea
porilor de 0,45 pm.

formaldehida solutie 4%:

Se amesteca 1 parte de formaldehida solutie min. 37%, Cat. nr. 1.03999
cu 9 parti apa distilatd sau solutie tampon (dilutie 1:10).

Procedura

Atunci cand este posibil, esantionul de tesut trebuie scufundat in fixator
(solutie de formaldehida 4 % sau 10 %) imediat dupa prelevare. Rapor-
tul dintre esantion si fixator poate sa varieze de la 1:10 pana la 1:50 si,
intotdeauna, esantionul de tesut trebuie sa fie complet scufundat in fixator.
Organele intregi trebuie tdiate sau disecate. Sectiunile trebuie sa aiba o
grosime de maxim 1 cm.

Pentru esantioanele mici prelevate prin biopsie, cu dimensiuni de ordinul
milimetrilor, procesul de fixare este cu siguranta finalizat in aprox. 1 ord.
In cazul esantioanelor mai mari (cu grosime mai mare), procesul de fixare
poate dura pana la 24 de ore.

Dupa fixare, mai intdi este spdlat in jet de apa de la robinet.
Dupé aceea, are loc deshidratarea in serie ascendenta de alcooluri.

Depanarea
Fixarea incompleta a tesutului

e Trebuie reevaluata grosimea materialului in raport cu volumul fixativului.
Rezultat optim de fixare cu un raport intre tesut si fixativ de 1:10-1:50.

e Trebuie luatd in calcul evaporarea fixativului. Deoarece solutiile de for-
maldehida contin de obicei solventi (metanol, etanol), concentratia fixati-
vului poate varia, din cauza efectelor evaporarii. Aceasta poate influenta
calitatea fixarii.

Precipitarea sarurilor in histoprocesare

e Cand este utilizata formaldehida tamponata cu fosfat, in primul pas al
procesului de histoprocesare esantionul de tesut fixat trebuie sa intre
in contact numai cu etanol 70 %, contactul cu alcool in concentratii mai
mari (>70 %) poate duce la precipitarea sarurilor.

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sd corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

Atunci cand folositi histoprocesoare, respectati instructiunile de utilizare
oferite de furnizorul sistemului si al software-ului.

Diagnostic

Diagnosticul trebuie stabilit doar de catre personalul autorizat si calificat.
Va fi utilizatda nomenclatura in vigoare.

Acest produs este un reactiv auxiliar; atunci cand este utilizat impreuna
cu produse IVD precum solutii de colorare, face ca materialul esantionului
prelevat din organismul uman sa poata fi evaluat pentru stabilirea
diagnosticului.

Testele ulterioare vor fi selectate si implementate conform metodelor
recunoscute.

Seruri de control adecvate trebuie efectuate la fiecare aplicatie, pentru a se
evita rezultate incorecte.

Depozitarea

Depozitati Formaldehida solutie min. 37%, fara acid - stabilizata cu aproxi-
mativ 10% metanol si carbonat de calciu pentru histologie la +15 °C pana
la +25°C.



Durata de depozitare

Formaldehida solutie min. 37%, fard acid - stabilizata cu aproximativ 10%
metanol si carbonat de calciu pentru histologie poate fi utilizata pana la
termenul de valabilitate mentionat.

Dupa prima deschidere, continutul poate fi utilizat pana la termenul de
valabilitate mentionat, daca este depozitat la +15 °C pana la +25 °C.

Flacoanele trebuie pastrate in permanenta bine inchise.

Instructiuni suplimentare

Exclusiv pentru uz profesional.

Pentru a evita erorile, aplicarea trebuie efectuata exclusiv de personal
calificat.

Vor fi respectate recomandarile nationale privind siguranta muncii si asigu-
rarea calitatii.

Protectia impotriva infectiei

Vor fi luate masuri active pentru protejarea impotriva infectiei, conform
recomandarilor laboratorului.

Instructiuni privind eliminarea

Ambalajul trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
Solutiile utilizate si solutiile expirate trebuie eliminate ca deseuri speciale,
in conformitate cu normele nationale. Informatii privind eliminarea pot

fi gasite sub optiunea Legaturi Rapide ,Hints for Disposal of Microscopy
Products” (,Indicii privind eliminarea produselor de microscopie”) la
www.microscopy-products.com. In cadrul UE, in prezent se aplica
REGULAMENTUL (CE) Nr 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare

a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006.

Reactivi auxiliari

Cat. nr. 1.00496  Formaldehida solutie tamponatd 4%, 350 ml si 700 ml
pH 6,9 (solutie formalind aprox. (in flacoane cu
10%) pentru histologie gatlarg), 51,101,

10 | Titripac®

Cat. nr. 1.00974  Etanol denaturat 11,251
cu ~ 1% metil-etil-cetona
pentru analiza EMSURE

Cat. nr. 1.07164  Parafina - pastile 10 kg
temperatura de solidificare ~ 56 - (4 x 2,5kg)
58 °C
pentru histologie

Cat. nr. 1.08298 Xilen (amestec de izomeri) 41
pentru histologie

Cat. nr. 1.09843 Neo-Clear™ (substitut de xilen) 51
pentru microscopie

Cat. nr. 1.11609  Histosec™ pastile 1 kg, 10 kg
punct de solidificare 56-58°C (4 x 2,5 kg),
agent de incluziune 25 kg
pentru histologie

Cat. nr. 1.15161  Histosec™ pastile (fard DMSO) 10 kg
punct de solidificare 56-58°C (4 x 2,5 kg),
agent de incluziune 25 kg

pentru histologie

Categoria de risc
Cat. nr. 1.03999

Observati categoria de risc imprimata pe etichetd si informatiile oferite in
fisa de informatii de securitate.

Fisa de informatii de securitate este disponibild pe website si la cerere.
ATENTIE! Contine substante CMR. Va rugam sa respectati instructiunile de
sigurantd corespunzatoare oferite in fisa cu date de securitate.

Componentele principale ale produsului
Cat. nr. 1.03999

CH,0 370 g/
M = 30,03 g/mol
11=1,09 kg

Observatie generala

Daca in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia,
a avut loc un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si / sau
reprezentantului sdu autorizat si autoritatii nationale.

Literatura

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
2004, 3. Auflage

3. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, sixth Edition

4. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice,
J.A. Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

The Life Science Business apartinand Merck opereaza ca MilliporeSigma in SUA si Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany si / sau afiliatii sdi. Toate drepturile rezervate. Merck si
Sigma-Aldrich sunt marci comerciale ale Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Toate celelalte marci comerciale
sunt proprietatea detinatorilor respectivi. Informatii detaliate despre mérci comerciale sunt disponibile prin
resurse disponibile public.

RO
5. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

6. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

7. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins,
fourth Edition

DOE

H301 + H311: Toxic in caz de inghitire sau contact cu pielea.

H314: Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.

H317: Poate provoca o reactie alergica a pielii.

H330: Mortal in caz de inhalare.

H335: Poate provoca iritarea cailor respiratorii.

H341: Susceptibil de a provoca anomalii genetice.

H350: Poate provoca cancer.

H370: Provoaca leziuni ale organelor (Ochii, Sistem nervos central).

P202: A nu se manipula decat dupa ce au fost citite si intelese toate
masurile de securitate.

P260: Nu inspirati ceata sau vaporii.

P280: A se purta manusi de protectie/ imbrdacaminte de protectie/
echipament de protectie a ochilor/ echipament de protectie a fetei.

P303 + P361 + P353: IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau cu parul):
Scoateti imediat toatd imbracamintea contaminata. Clatiti pielea cu apa.
P304 + P340 + P310: IN CAZ DE INHALARE: transportati persoana la aer
liber si mentineti-o intr-o pozitie confortabild pentru respiratie. Sunati ime-
diat la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/ un medic.

P305 + P351 + P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Cl3titi cu atentie cu
apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, dacé este
cazul si dacd acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti.

Istoric revizuire

Versiune

2024-Jul-01

Comentariu privind modificarea

Versiunea initiald cu introducerea istoricului revizuirilor

[1i] wl REF| [LOT

A se consulta Producator
instructiunile de utilizare

YA % A

Atentie, a se consulta A se folosi pana in Temperatura
documentele insotitoare data de AAAA-LL-ZZ limita

Numar articol Numar lot

Status: 2024-Jul-01

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com

MERRCK



Sigma-Aldrich.

103999.1000 [REF
1.03999.2500
1.03999.9025

Mikroskopi

Formaldehydoplgsning
min. 37% syrefri

stabiliseret med ca. 10% methanol
og calciumcarbonat
til histologi

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c E

Beregnet formal

Denne "Formaldehydoplgsning min. 37% syrefri - stabiliseret med ca. 10
% metanol og calciumcarbonat til histologi" anvendes til humanmedicinsk
cellediagnose og er beregnet til histologisk fiksering af prgvemateriale fra
mennesker.

Optimal fiksering i den praeanalytiske fase af den histologiske proces er en
af de Vigtigste forudsaetninger for at sikre en god konserveringsstatus for
det pagaeldende veev og for de strukturer og makromolekyler, det inde-
holder, og dermed for at muligggre en preecis histopatologisk analyse af
provemateriale. N&r den anvendes korrekt, egner denne fikseringsoplgsning
sig optimalt til dette formal.

Produktet er en koncentreret formaldehydoplgsning min. 37 %, stabiliseret,
svarende til en sakaldt ,formalinoplgsning 100 %". Betegnelsen ,100 % for-
malinoplgsning" er en veletableret betegnelse, der anvendes om oplgsnin-
ger af mindst 37 % formaldehyd i vand. Arsagerne hertil er historiske.

N&r den anvendes sammen med andre produkter til in vitro-diagnostik fra
vores portef;alje i den preeanalytiske fase af den histologiske proces, tjener
den det formal at konservere vaevsstrukturer og makromolekyler, som har
afggrende relevans i histopatologiske analyser.

N&r hjeelpereagenserne fra vores portefglje anvendes, skabes der forhold,
som saetter autoriserede og kvalificerede undersggere i stand til at stille

en korrekt diagnose, ndr den den diagnostiske proces er afsluttet. I den
henseende anvendes IVD-hjeelpereagenserne blandt andet til at behandle
prgvemateriale fra mennesker (f.eks. fiksering, afkalkning, dehydrering
klaring, paraffinindstgbning, montering, mikroskopering, arkivering). Nar
de anvendes sammen med de tilhgrende farvningsoplgsninger, muligggr de
visualisering af cellestrukturer, der ellers udviser lav kontrast, og som der-
ved kan evalueres under optisk mlkroskop Det kan veere n¢dvend|gt med
yderligere undersggelser for at f8 en definitiv diagnose.

Princip
Prgverne fikseres i en 4 % formaldehydoplgsning, som svarer til en 10 %
formalinoplgsning.

Denne ,,Formaldehydoplgsning min. 37 % syrefri - stabiliseret med ca. 10
% methanol og calciumcarbonat til h|stolog| er en stamoplg@sning, der er
beskyttet mod fald i pH til det sure omréde gennem tilsaetning af calci-
umcarbonat. Tilsaetning af 10 % methanol yder effektiv beskyttelse, der
forhindrer, at formaldehyd polymeriseres til paraformaldehyd. Tilsaetning af
calciumcarbonat forebygger desuden dannelse af myresyre, en staerk syre,
der kan beskadige vaev.

Bemeerk, at dette produkt kan indeholde udfeeldninger, som er calciumcar-
bonat. Det har ingen effekt pd produktets anvendelighed.

Formaldehydstamoplgsningen fortyndes med destilleret vand eller buf—
fer-oplgsning, feks. PBS (fosfatbufret saltvandsoplgsning), for at nd frem til
den rette arbejdskoncentration.

Fiksering af veevsprgven med formaldehydoplgsning medfgrer krydsbin-
ding af proteinstrukturer, hvorved vaevet stabiliseres, og autolyse af det
forebygges.

Permeation af vaevet med vandig formalinoplgsning finder sted ved passiv
diffusion. Afhaengigt af prgvens stgrrelse kan denne proces tage flere timer.
Prgvematerialet skal fikseres hurtigt for at konservere strukturen og ma-
kromolekylerne. Derfor skal tiden, fgr vaevsprgven nedsaenkes i fikserings-
oplgsning, samt diffusionstiden omhyggellgt holdes s& kort som muligt.
D|ffu5|onst|den kan forkortes ved at reducere vaevsprgvernes stgrrelse til
en tykkelse p8 hgjst 0,5 cm. Diffusionstiden kan forkortes endnu mere ved
fysiske foranstaltnlnger (f.eks. ved opvarmning til 37 °C).

Prgvemateriale
Prgver fra veev eller organer (histologiske prgver)
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Reagenser

Varenr. 1.03999 Formaldehydoplgsning min. 37%
syrefri stabiliseret med ca. 10%
methanol og calciumcarbonat
til histologi

11,251,251

Forberedelse af prgverne
Prgveudtagningen skal udfgres af faguddannet personale.

Alle prgver skal behandles ved hjzelp af den nyeste teknologi.

Alle prgver skal forsynes med tydelige etiketter.

Der skal anvendes egnede instrumenter til prfzjveudtagnmg og forberedelse
af proverne. Folg producentens anvisninger med henblik pa anvendelse /
brug.

Forberedelse af reagenserne
Formaldehydoplgsning 10%:

Bland 1 del formaldehydoplgsning min. 37%, varenr. 1.03999 med 4 dele
destilleret vand eller bufferoplgsning (fortyndelsesforhold 1:5).

For brug: filtreres med et membranfilter med en porestgrrelse p& 0,45 um.

Formaldehydoplgsning 4%:

Bland 1 del formaldehydoplgsning min. 37%, varenr. 1.03999 med 9 dele
destilleret vand eller bufferoplgsning (fortyndelsesforhold 1:10).

Procedure

Vaevsprgven skal s8 vidt muligt nedsaenkes i fikseringsoplgsning (4 % eller
10 % formaldehydoplgsning) straks efter, at den er taget. Forholdet mellem
prgve og fikseringsoplgsning skal veere 1:10 til 1:50, og under alle om-
steendigheder skal prgven nedsaenkes fuldstaendigt i fikseringsoplgsningen.
Hele organer skal inciseres eller dissekeres. Snittene skal have en tykkelse
pd hgjst 1 cm.

Fikseringsprocessen for sma biopsiprgver i millimeteromr8det er med
sikkerhed gennemfgrt efter ca. 1 time. Ved stgrre (tykkere) prgver kan
fikseringsprocessen vare op til 24 timer.

Efter fikseringen vaskes prgven fgrst under rindende postevand.
Derefter udfgres dehydrering i stigende alkoholraekke.

Fejlfinding
Ufuldstaendig fiksering af veevet
e Der skal tages hgjde for materialets tykkelse i forhold til maengden af

fikseringsmiddel. Optimale flkserlngsresultater opnds med et forhold
mellem veev og fikseringsmiddel pa 1:10-1:50.

o Der skal tages hgjde for fordampning af fikseringsmidlet. Idet formalde-
hydoplgsninger normalt indeholder oplﬂsnmgsm|dler (methanol, ethanol),
kan koncentrationen af fikseringsmidlet variere p& grund af fordampning.
Dette
kan pavirke kvaliteten af fikseringen.

Bundfald af salt i forbindelse med histologisk behandling

o N&r der anvendes fosfatbufferet formaldehyd, m& vaevsprgven i for-
ste trin i den histologiske behandling kun komme i kontakt med 70 %
ethanol. Kontakt med alkohol i hgjere koncentrationer (>70 %) kan
medfgre udfeeldning af salte.

Tekniske bemaerkninger

Det anvendte mikroskop skal leve op til kravene pa et laboratorie til medi-
cinsk diagnose.

Ved brug af histoprocessorer skal brugervejledningen fra leverandgren af
systemet og softwaren fglges.

Diagnostik

Diagnoser ma udelukkende stilles af autoriseret og kvalificeret personale.
Der skal anvendes gyldige nomenklaturer.

Dette produkt er et hjselpereagens, som, nar det bruges sammen med an-
dre IVD-produkter, sasom farvnmgsoplﬂsnlnger ggr humant prgvemateriale
evaluerbart med henblik pd diagnostik.

Yderligere test skal udvaelges og udfgres i henhold til anerkendte metoder.
Egnede kontroller skal udfgres ved hver anvendelse for at undgd forkerte
resultater.

Opbevaring

Formaldehydoplgsning min. 37% syrefri - stabiliseret med ca. 10% met-
hanol og calciumcarbonat til histologi skal opbevares ved +15 °C til +25°C.

Holdbarhed

Formaldehydoplgsning min. 37% syrefri - stabiliseret med ca. 10% met-
hanol

og calciumcarbonat til histologi kan bruges indtil den anfgrte udlgbsdato.
Efter &bning kan indholdet bruges indtil den anforte udlgbsdato, hvis fla-
sken opbevares ved +15 °C til +25°C.

Flaskerne skal altid veere forsvarligt lukkede.



Yderligere anvisninger

Kun til professionel brug.

For at undgd fejl m& produktet kun anvendes af faguddannet personale.
Nationale bestemmelser vedrgrende arbejdssikkerhed og kvalitetssikring
skal overholdes.

Beskyttelse mod infektioner

Der skal traeffes effektive foranstaltninger til beskyttelse mod infektioner i
henhold til laboratoriets retningslinjer.

Bortskaffelse

Emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de gzeldende
bestemmelser for bortskaffelse.

Brugte oplgsninger og oplgsninger, hvor holdbarheden er udigbet,

skal bortskaffes som seerligt affald i overensstemmelse med de lokale
bestemmelser. Oplysninger om bortskaffelse kan findes under linket “Hints
for Disposal of Microscopy Products” (Tip til bortskaffelse af produkter

til mikroskopi) under www.microscopy-products.com. I EU skal den
geeldende FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning
og emballering af stoffer og blandinger og om aendring og ophzaevelse af
direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om andring af forordning (EF) nr.
1907/2006 overholdes.

@vrige reagenser

Varenr. 1.00496 Formaldehydoplgsning 4 %, bufferet,
pH 6,9 (ca. 10 % formalinoplgsning)

350 ml og 700
ml (i flaske med

til histologi bred hals), 51,
101,
10 | Titripac®
Varenr. 1.00974 Ethanol denatureret 11,251
med ca. 1 % methylethylketon,
p.a. EMSURE
Varenr. 1.07164 Paraffin-pastiller 10 kg
stgrkningspkt. ca. 56-58°C (4 x 2,5 kg)
til histologie
Varenr. 1.08298  Xylen (isomerisk blanding) 41
til histologi
Varenr. 1.09843 Neo-Clear™ (xylenerstatning) 51
til mikroskopi
Varenr. 1.11609 Histosec™-pastiller 1 kg, 10 kg
stgrkningspunkt 56-58°C (4 x 2,5 kg),
indstgbningsmiddel 25 kg
til histologi
Varenr. 1.15161 Histosec™-pastiller (uden DMSO) 10 kg
stgrkningspunkt 56-58°C (4 x 2,5 kg),
indstgbningsmiddel 25 kg
til histologie
Fareklassificering

Varenr. 1.03999

Vaer opmaerksom pa den fareklassificering, der er trykt pa etiketten,
og oplysningerne i sikkerhedsdatabladet.

Sikkerhedsdatabladet fas pd hjemmesiden og ved forespgrgsel.
FORSIGTIG! Indeholder CMR-stoffer. Fglg de padgeeldende
sikkerhedsanvisninger, som findes i sikkerhedsdatabladet.

Produktets hovedkomponenter
Varenr. 1.03999

CH,0 370 g/l
M = 30,03 g/mol
11=1,09 kg

Generel bemaerkning

Hvis der under brugen af dette apparat eller som fglge af dets brug opstar
en alvorlig haendelse, skal dette meddeles producenten og / eller dennes
autoriserede repraesentant og den nationale myndighed.
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DOE

H301 + H311: Giftig ved indtagelse eller hudkontakt

H314: Fordrsager svaere aetsninger af huden og gjenskader.
H317: Kan fordrsage allergisk hudreaktion.

H330: Livsfarlig ved ind&nding.

H335: Kan for8rsage irritation af luftvejene.

H341: Misteenkt for at for&rsage genetiske defekter.

H350: Kan fremkalde kreeft.

H370: Fordrsager organskader (@jne, Centralnervesystem).

P202: Anvend ikke produktet, for alle advarsler er laest og forstaet.

P260: Ind&nd ikke tége eller damp.

P280: Beer beskyttelseshandsker/ beskyttelsestgj/ gjenbeskyttelse/
ansigtsbeskyttelse.

P303 + P361 + P353: VED KONTAKT MED HUDEN (eller haret): Tilsmudset
tgj tages straks af/ fjernes. Skyl huden med vand.

P304 + P340 + P310: VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk
luft og s@rg for, at vejrtreekningen lettes. Ring omgaende til en GIFTINFOR-
MATION/ lzege.

P305 + P351 + P338: VED KONTAKT MED @INENE: Skyl forsigtigt med
vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres
let. Fortsaet skylning.

Revisionshistorik
Version Kommentar til modifikation
2024-Jul-01 Fgrste version med introduktion af revisionshistorik

[13]

Se brugervejledningen Producent

A\ % A

Forsigtig: Se den Skal bruges inden Tilladt
medfglgende dokumentation ~ ARAR-MM-DD temperatur

pow | REF| [LOT

Partikode

Varenummer

Status: 2024-Jul-01

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

103999.1000 [REF
1.03999.2500
1.03999.9025

Mikroskopija

Otopina formaldehida
od min. 37 % bez kiseline

stabilizirana s oko 10 % metanola i
kalcijeva karbonata
za histologiju

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnosticki medicinski proizvod c E

Namjena

Ova , Otopina formaldehida od min. 37 % bez kiseline - stabilizirana s oko
10 % metanola i kalcijeva karbonata za histologiju" upotrebljava se

za medicinsku dijagnozu ljudskih stanica i sluzi za histolosko fiksiranje
materijala uzorka ljudskog podrijetla.

Optimalna fiksacija u predanalitickoj fazi histoloskog procesa jedan je od
najvaznijih preduvjeta za osiguranje statusa dobre ocuvanosti doti¢nog
tkiva ukljucujuéi strukture i makromolekule sadrzane u tkivu, te je stoga
optimalna fiksacija nuzna za omogucavanje precizne histopatolosSke analize
uzorkovanog materijala. Uz ispravnu primjenu, ova otopina za fiksiranje je
optimalno prikladna za tu svrhu.

Proizvod je koncentrirana otopina s min. 37% formaldehida, stabilizirana,
Sto odgovara takozvanoj ,100%-tnoj otopini formalina®. Izraz , 100%-otopi-
na formalina" je dobro poznati naziv koji se u histoloskim krugovima koristi
za najmanje 37%-tnu otopinu formaldehida u vodi. To ima svoje povijesne
razloge.

Koristena zajedno s drugim in vitro dijagnostickim proizvodima iz naseg
portfelja, ta otopina u predanalitickoj fazi histoloSkog procesa sluzi za
ocuvanje tkivnih struktura i makromolekula koje su od presudne vaznosti u
histopatoloskim analizama.

Koristenje pomoc¢nih reagenasa iz naseg portfelja stvara uvjete koji
ovlastenim i kvalificiranim istraZiva¢ima omogucuju postavljanje ispravne
dijagnoze na zavrsetku dijagnostickog procesa. U tom pogledu pomo¢ni IVD
reagensi sluze izmedu ostalog za procesiranje materijala od humanih uzo-
raka (npr. fiksiranje, dekalcificiranje, dehidriranje, procis¢avanje, uklapanje
u parafin, zavrsno uklapanje, mikroskopiranje, arhiviranje). Kada se koriste
zajedno s odgovarajuéim otopinama za bojenje, moguce je vizualizirati
stani¢ne strukture, koje su u suprotnom niskog kontrasta, a ovim pristupom
stoga postaju dostupne pod optickim mikroskopom. Mozda ¢e biti potrebni
dodatni pregledi za postavljanje konacne dijagnoze.

Princip
Uzorak se fiksira u 4 %-tnoj otopini formaldehida, $to je jednako 10 %-tnoj
otopini formalina.

Ova “Otopina formaldehida od min. 37 % bez kiseline - stabilizirana s oko
10 % metanola i kalcijeva karbonata za histologiju” je temeljna standardna
otopina koja je zbog dodatka kalcijevog karbonata zasticena od promjene
pH prema kiselom rasponu. Dodatak 10% metanola pruza ucinkovitu zastitu
u svrhu sprjecavanja polimerizacije formaldehida u paraformaldehid. Nada-
lje, dodatak kalcijevog karbonata onemogucava stvaranje mravlje kiseline,
jake kiseline koja moze oStetiti tkivo.

Molimo primijetiti da proizvod moze sadrzavati precipitate koji su kalcijev
karbonat. To nema nikakav ucinak na upotrebljivost proizvoda.

Maticna otopina formaldehida razrijedit ¢e se destiliranom vodom ili otopi-
nom pufera, npr. PBS-om (fizioloSka otopina puferirana fosfatom) da bi se
dobila odgovarajuca radna koncentracija.

Fiksacija uzorkovanog tkiva otopinom formaldehida rezultira medusobnim
umrezavanjem proteinskih struktura te stoga dovodi do stabilizacije tkiva i
sprjeavanja njegove autolize.

Permeacija tkiva vodenom otopinom formalina odvija se pasivno, postup-
kom difuzije. Ovisno o veli¢ina uzorka, ovaj proces moze trajati nekoliko
sati. Uzorkovani materijal mora se brzo fiksirati kako bi se oCuvale strukture
i makromolekule. Zato se mora paziti da je vrijeme prije uranjanja uzorka
tkiva u otopinu za fiksiranje Sto je krace moguce, a isto tako i vrijeme difu-
zije otopine u tkivo. Vrijeme difuzije moZe se skratiti na nacin da se smanji
veli¢ina uzoraka tkiva na maksimalnu debljinu od 0,5 cm. Vrijeme difuzije
moze se jo$ viSe skratiti fizikalnim mjerama (npr. zagrijavanjem na 37 °C).

Uzorak
Uzorak iz tkiva ili organa (histoloski uzorci)

HR

www.sigmaaldrich.com

Reagensi

Kat. br. 1.03999  Otopina formaldehida od min. 37 %
bez kiseline stabilizirane s oko 10 %
metanola i kalcijeva karbonata
za histologiju

11,251,251

Priprema uzorka
Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaciti.

Prilikom uzimanja uzoraka i njihove pripreme moraju se upotrebljavati pri-
kladni instrumenti. Slijedite upute proizvodaca za primjenu / upotrebu.

Priprema reagensa
Otopina formaldehida 10 %:

Promijesajte 1 dio otopine formaldehida od min. 37 %, kat. br. 1.03999 s 4
dijela destilirane vode ili otopine pufera (razrjedivanje 1:5).

Prije uporabe: filtrirajte preko membranskog filtra veli¢ine pore 0,45 pm.

Otopina formaldehida 4 %:

Promijesajte 1 dio otopine formaldehida od min. 37 %, kat. br. 1.03999 s 9
dijela destilirane vode ili otopine pufera (razrjedivanje 1:10).

Postupak

Kad god je to moguce, uzorke tkiva potrebno je uroniti u otopinu za fiksira-
nje (4%-tna ili 10%-tna otopina formaldehida) odmah nakon uzorkovanja.
Omjer uzorka i otopine za fiksiranje treba biti 1:10 do 1:50, u svakom slu-
¢aju uzorak tkiva mora biti potpuno uronjen u otopinu za fiksiranje. Cijele
organe je potrebno urezati ili disecirati. Rezovi trebaju imati maksimalnu
debljinu od 1 cm.

Proces fiksiranja za male uzorke biopsije s veli¢inom u milimetarskom
rasponu sigurno je zavrsen nakon pribl. 1 sata. U slucaju velikih (debelih)
uzoraka, proces fiksiranja moze trajati do 24 sata.

Nakon fiksiranja prvo se ispire pod teku¢om vodom iz slavine.

Nakon toga izvodi se dehidracija uzlaznim nizom alkohola.

Otklanjanje poteskoca

Nepotpuno fiksiranje tkiva

e Treba ponovno uzeti u obzir debljinu materijala u omjeru prema volume-
nu sredstva za fiksiranje. Optimalni rezultat fiksiranja s omjerom 1:10 -
1:50 tkiva prema sredstvu za fiksiranje.

e Treba uzeti u obzir isparavanje sredstva za fiksiranje. Bududi da otopine
formaldehida obi¢no sadrze otapala (metanol, etanol), koncentracija
sredstva za fiksiranje moze varirati zbog ucinaka isparavanja. To moze
utjecati na kvalitetu fiksiranja.

TaloZenje soli u histoloskoj obradi

e Kada se koristi formaldehid puferiran fosfatom, tada fiksirani uzorak tkiva
u prvom koraku histoloskog procesiranja treba doci u kontakt samo sa
70%-tnim etanolom, jer kontakt s alkoholom vecée koncentracije (>70%)
moze rezultirati precipitacijom soli.

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnosti¢kog laboratorija.

Prilikom upotrebe histoprocesora slijedite upute za uporabu dobavljaca
sustava i softvera.

Dijagnostika

Dijagnoze smije donositi jedino ovlasteno i kvalificirano osoblje.

Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.

Ovo je pomocni reagens koji u koristenju s drugim in vitro dijagnostickim
proizvodima poput otopina za bojenje, ¢ini uzorkovani humani materijal
dostupnim za dijagnosticke svrhe.

Potrebno je odabrati i implementirati dodatne testove sukladno
prepoznatim metodama.

Potrebno je provesti odgovarajuce kontrole prilikom svake primjene da bi se
izbjegli neispravni rezultati.

Skladistenje

Pohranite proizvod Otopina formaldehida od min. 37 % bez kiseline - stabi-
lizirana s oko 10 % metanola i kalcijeva karbonata za histologiju na +15°C
do +25°C.

Rok uporabe

Otopina formaldehida od min. 37 % bez kiseline - stabilizirana s oko 10 %
metanola i kalcijeva karbonata za histologiju moze se upotrebljavati do
navedenog roka trajanja.

Nakon prvog otvaranja boce, sadrzaj se moze upotrebljavati do navedenog
roka uporabe ako je pohranjen na +15°C do +25°C.

Boce moraju biti ¢vrsto zatvorene u svakom trenutku.



Dodatne upute

Samo za profesionalnu uporabu.

Da bi se izbjegle pogreske, primjenu smije provoditi samo kvalificirano
osoblje.

Potrebno je slijediti nacionalne smjernice za sigurnost na radu i osigurava-
nje kvalitete.

Zastita od infekcije

Potrebno je poduzeti ucinkovite mjere za zastitu od infekcije sukladno
smjernicama laboratorija.

Upute za odlaganje

Pakiranje se mora odloZiti sukladno trenutnim smjernicama za odlaganje.
Koristene otopine i otopine kojima je istekao rok uporabe moraju se odloZiti
kao poseban otpad sukladno lokalnim smjernicama. Informacije o odlaganju
mozZete dobiti na brzoj poveznici ,Hints for Disposal of Microscopy Products”
(Savjeti za odlaganju mikroskopskih proizvoda) na adresi
www.microscopy-products.com. Unutar EU-a primjenjuje se trenutacno
primjenjiva UREDBA (EZ) br. 1272/2008 o razvrstavanju, oznacivanju i pa-
kiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/
EEZ i 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006.

Pomoc¢ni reagensi

Kat. br. 1.00496  Otopina formaldehida 4 %, 350 mli 700 ml
puferirana, pH 6,9 (oko 10 %-tna (u boci Sirokog

otopina formalina) za histologiju grla), 51, 101,

10 | Titripac®

Kat. br. 1.00974  Etanol denaturiran 11,251

s oko 1 % metil-etil-ketona
za analizu EMSURE®

Kat. br. 1.07164  Parafin pastile 10 kg

tocka skrucivanja od 56-58 °C (4 x 2,5 kg)
agensa za uklapanje za histologiju

Kat. br. 1.08298  Ksilen (izomerna smjesa) 41
za histologiju

Kat. br. 1.09843  Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51
za mikroskopiju

Kat. br. 1.11609  Histosec™ pastile 1 kg, 10 kg
tocke skrucivanja 56-58 °C, agens (4 x 2,5 kg),
za uklapanje za histologiju 25 kg

Kat. br. 1.15161  Histosec™ pastile (bez DMSO-a) 10 kg
tocke skrucivanja 56-58 °C, agens (4 x 2,5 kg),
za uklapanje za histologiju 25 kg

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.03999

Slijedite klasifikaciju rizika ispisanu na oznaci i informacije navedene na
sigurnosno-tehnic¢kom listu.

Sigurnosno-tehnicki list dostupan je na web-mjestu i na zahtjev.

OPREZ! Sadrzava CMR tvari. Pridrzavajte se odgovarajucih uputa vezanih uz
sigurnost navedenih u sigurnosno-tehni¢kom listu.

Glavne komponente proizvoda
Kat. br. 1.03999

CH,0 370 g/
M = 30,03 g/mol
11=1,09 kg

Opca napomena

Ako se tijekom uporabe ovog uredaja ili zbog njegove uporabe dogodi
ozbiljan Stetni dogadaj, prijavite ga proizvodacu i / ili njegovom ovlastenom
zastupniku te nacionalnom nadleZznom tijelu.

Knjizevnost

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
2004, 3. Auflage

3. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, sixth Edition

4. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice,
J.A. Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

5. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage
. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

7. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins,
fourth Edition

OOE

H301 + H311: Otrovno ako se proguta ili u dodiru s koZzom.

H314: Uzrokuje teske opekline koZe i ozljede oka.
The Life Science Business tvrtke Merck posluje kao MilliporeSigma u SAD-u i Kanadi.

(o)}

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany i/ili drustva-kceri tog drustva. Sva prava pridrzana. Merck i
Sigma-Aldrich u jarkim bojama zastitni su znakovi drustva Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Svi drugi
zastitni znakovi pripadaju odgovaraju¢im vlasnicima. Detaljne informacije o zastitnim znakovima dostupne
su putem javno dostupnih resursa.

HR
H317: MoZe izazvati alergijsku reakciju na koZi.

H330: Smrtonosno ako se udise.

H335: Moze nadraziti diSni sustav.

H341: Sumnja na mogucéa genetska ostecenja.

H350: Moze uzrokovati rak.

H370: Uzrokuje ostecenje organa (OCi, Sredisnji Ziv€ani sustav).

P202: Ne rukovati prije upoznavanja i razumijevanja sigurnosnih mjera
predostroznosti.

P260: Ne udisati maglu ili pare.

P280: Nositi zastitne rukavice/ zastitno odijelo/ zastitu za oci/ zastitu za
lice.

P303 + P361 + P353: U SLUCAJU DODIRA S KOZOM (ili kosom): odmah
skinuti svu zagadenu odjecu. Isprati kozu vodom.

P304 + P340 + P310: AKO SE UDISE: premjestiti osobu na svjezi zrak i
postaviti ju u polozaj koji olak$ava disanje. Odmah nazvati CENTAR ZA
KONTROLU OTROVANJA/ lijec¢nika.

P305 + P351 + P338: U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati
vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne lece ako ih nosite i ako se one
lako uklanjaju. Nastaviti ispirati.

Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni

2024-Jul-01

Izvorna verzija s uvodom u povijest revizija
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Procitajte upute za

uporabu
-
/]

Oprez, procitajte Upotrijebite do Ogranicenje
popratnu dokumentaciju GGGG-MM-DD temperature

pow | REF| [LOT

Proizvodac

Kataloski broj Kod serije

Status: 2024-Jul-01

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com

MERRCK



Sigma-Aldrich.

103999.1000 [REF
1.03999.2500
1.03999.9025

Mikroskopia

Formaldehyd, roztwor min.
37%, wolny od kwasoéw

stabilizowany okoto 10% metanolem
i weglanem wapnia
do histologii

Wytacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro c E

Przeznaczenie

Produkt ,Formaldehyd, roztwdor min. 37%, wolny od kwasdw - stabilizowa-
ny metanolem okoto 10% i weglanem wapnia do histologii” jest wykorzy-
stywany w procesie medycznej diagnostyki komdrek ludzkich i stuzy do
histologicznego utrwalania probek pochodzenia ludzkiego.

Optymalne utrwalenie w fazie przedanalitycznej procesu histologiczne-

go jest jednym z najwazniejszych wymogdéw zapewniajacych dobry stan
zachowania danej tkanki oraz zawartych w niej struktur i makroczasteczek.
W ten sposob umozliwiona jest precyzyjna analiza histopatologiczna prébki.
W przypadku prawidtowego zastosowania roztwér utrwalajacy nadaje sie
optymalnie do tego celu.

Produkt jest skoncentrowanym roztworem formaldehydu min. 37%, stabi-
lizowanym, co odpowiada tzw. ,roztworowi formaliny 100%". Pojecie ,roz-
twér formaliny 100%” jest dobrze znanym pojeciem stosowanym w kregach
histologicznych dla roztworéw formaldehydu co najmniej 37% w wodzie. Ma
to podtoze historyczne.

Stosowany w pofaczeniu z innymi produktami do diagnostyki in vitro

z naszej oferty, w fazie przedanalitycznej procesu histologicznego stuzy do
zachowania struktur tkankowych i makroczasteczek, ktére maja decydujace
znaczenie podczas analizy histopatologicznej.

Zastosowanie pomocniczych odczynnikow z naszej oferty stwarza warunki
umozliwiajace autoryzowanym i wykwalifikowanym badaczom postawienie
prawidtowego rozpoznania po zakonczeniu procesu diagnostycznego. W
tym kontekscie dodatkowe odczynniki IVD stuzg m.in. do przetwarzania
prébek pobranych od ludzi (np. do utrwalania, odwapniania, odwadniania,
oczyszczania, zatapiania w parafinie, mocowania, analizy mikroskopowej,
archiwizacji). W przypadku stosowania w pofaczeniu z odpowiednimi roz-
tworami barwigcymi umozliwia to wizualizacje struktur komorkowych, ktére
w przeciwnym razie sg nisko kontrastowe. W ten sposéb mozna je oceniac
pod mikroskopem optycznym. Konieczne moga by¢ dalsze badania w celu
postawienia ostatecznej diagnozy.

Zasada dziatania

Prébki sg utrwalane w roztworze formaldehydu 4%, co odpowiada roztwo-
rowi formaliny 10%.

Ten produkt, ,Formaldehyd, roztwér min. 37%, wolny od kwasow - sta-
bilizowany metanolem okoto 10% i weglanem wapnia do histologii”, jest
roztworem podstawowym, zabezpieczonym przed zmianami wartosci pH

do zakresu kwasowego poprzez dodanie weglanu wapnia. Dodatek 10%
metanolu umozliwia skuteczng ochrone w celu zatrzymania polimeryzacji
formaldehydu do postaci paraformaldehydu. Ponadto dodatek weglanu wap-
nia zapobiega powstawaniu kwasu mréwkowego, czyli silnego kwasu, ktory
moze uszkodzi¢ tkanke.

Nalezy zwroci¢ uwage, ze produkt moze zawiera¢ osady, ktére sgq weglanem
wapnia. Nie ma to wptywu na uzyteczno$¢ produktu.

Roztwér podstawowy formaldehydu nalezy rozcienczy¢ wodg destylowang
lub roztworem buforowym, np. PBS (roztworem soli fizjologicznej zbuforo-
wanym fosforanem), aby otrzymacé stosowne stezenie robocze.

Utrwalenie tkanki prébki roztworem formaldehydu prowadzi do usieciowania
struktur biatkowych, tym samym do ustabilizowania tkanki i zapobiegniecia
jej autolizie.

Nasigkanie tkanki wodnym roztworem formaliny odbywa sie pasywnie na
drodze dyfuzji. W zaleznoséci od wielkosci probki proces ten moze trwac
kilka godzin. Materiat probki nalezy szybko utrwali¢ w celu zachowania
struktury i makroczasteczek. Z tego powodu nalezy zadbac, aby czas przed
zanurzeniem prébki tkanki w roztworze utrwalajagcym oraz czas dyfuzji byty
jak najkrétsze. Czas dyfuzji mozna skroci¢ poprzez zmniejszenie rozmiaru
prébek tkanki do maksymalnej grubosci 0,5 cm. Czas dyfuzji mozna skrocic¢
jeszcze bardziej za pomocq $rodkéw fizycznych (np. ogrzanie do tempera-
tury 37°C).

PL

www.sigmaaldrich.com

Materialy do prébek
Prébki tkanek lub organdw (prébki histologiczne)

Odczynniki

Nr kat. 1.03999 Formaldehyd, roztwér min. 37%,
wolny od kwasow
stabilizowany okoto 10% metanolem
i weglanem wapnia
do histologii

11,251,251

Przygotowywanie probek

Probki musza by¢ pobierane przez wykwalifikowany personel.

Wszystkie probki musza by¢ przetwarzane z uzyciem najnowoczesniejszych
technologii.

Wszystkie probki musza by¢ wyraznie oznaczone.

Do pobierania i przygotowywania probek nalezy uzywac odpowiednich
instrumentéw. Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi
zastosowania / uzytkowania.

Przygotowywanie odczynnika
Roztwor formaldehydu 10%:

Wymieszac 1 czesc roztworu formaldehydu min. 37%, nr.kat. 1.03999, z 4
czesciami wody destylowanej lub roztworu buforowego (rozcienczenie 1:5).

Przed uzyciem: przefiltrowac przez filtr membranowy o $rednicy poréw
réwnej 0,45 um.

Roztwor formaldehydu 4%:

Wymieszaé 1 cze$¢ roztworu formaldehydu min. 37%, nr.kat. 1.03999, z
9 czesciami wody destylowanej lub roztworu buforowego (rozciefnczenie
1:10).

Procedura

W miare mozliwosci probka tkanki powinna by¢ zanurzona w roztworze
utrwalajacym (roztworze formaldehydu 4% lub 10%) niezwtocznie po jej
pobraniu. Stosunek probki do roztworu utrwalajgcego powinien wynosic¢ od
1:10 do 1:50, w kazdym razie prébka tkanki musi by¢ catkowicie zanurzona
w roztworze utrwalajacym. Cate narzady nalezy nacig¢ lub pocigé. Grubosé
skrawkdw powinna wynosi¢ maksymalnie 1 cm.

Proces utrwalania matych bioptatéw o rozmiarach milimetrowych jest

z pewnoscig zakonczony po ok. 1 godzinie. W przypadku wiekszych (grub-
szych) probek proces utrwalania moze trwac do 24 godzin.

Po utrwaleniu najpierw przemy¢ pod biezacq woda z kranu.

Nastepnie przeprowadzane jest odwodnienie w rosngcym szeregu alkoholo-
wym.

Rozwigzywanie probleméw

Niepeine utrwalenie tkanki

e Nalezy zmieni¢ proporcje grubosci prébki do objetosci srodka utrwala-
jacego. Optymalne rezultaty utrwalania zapewnia stosunek tkanki do
$rodka utrwalajacego 1:10-1:50.

e Nalezy uwzglednic¢ parowanie $rodka utrwalajacego. Roztwory formal-
dehydu zazwyczaj zawierajq rozpuszczalniki (metanol, etanol), dlatego
stezenie Srodka utrwalajgcego moze sie zmienia¢ z powodu parowania.
Moze to mie¢ wptyw na jakos¢ utrwalania.

Wytracanie soli podczas przetwarzania tkanek

e Jesli stosowany jest formaldehyd zbuforowany fosforanem, na pierw-
szym etapie przetwarzania tkanek utrwalona prébka tkanki powinna mie¢
stycznosc tylko z etanolem 70%. Stycznos$¢ z alkoholem o wiekszym
stezeniu (>70%) moze prowadzi¢ do wytracenia sie soli.

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi laboratorium diagnostyki
medycznej.

Podczas korzystania z procesoréw tkanek nalezy postepowac zgodnie z
instrukcjami dostarczonymi przez producenta systemu i oprogramowania.

Diagnostyka

Diagnozy moze stawiaé wytacznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy uzywac obowigzujacego nazewnictwa.

Produkt ten jest odczynnikiem pomocniczym, ktéry w przypadku stosowania
w pofaczeniu z innymi produktami IVD, takimi jak roztwory barwigce,
umozliwia ocene probek pobranych od ludzi do celéw diagnostycznych.
Nalezy wyznaczy¢ i przeprowadzi¢ dalsze badania zgodnie z uznanymi
metodami.

Podczas kazdego zastosowania nalezy korzysta¢ z materiatdw kontrolnych w
celu zweryfikowania wynikow.

Przechowywanie

Formaldehyd, roztwdr min. 37%, wolny od kwaséw - stabilizowany
metanolem okoto 10% i weglanem wapnia do histologii nalezy
przechowywac w temperaturze od +15°C do +25°C.
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Okres przydatnosci do uzycia 3. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Formaldehyd, roztwér min. 37%, wolny od kwaséw - stabilizowany Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, sixth Edition

metanolem okoto 10% i weglanem wapnia do histologii moze byé uzywany 4. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice,

do uptywu wskazanego terminu przydatnosci do uzycia. J.A. Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

Po otwarciu butelki po raz pierwszy zawarto$¢ nadaje sie do uzycia 5. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

do wskazanego terminu przydatnosci doouzycia, J'eioeli wyrob jest 6. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press
przechowywany w temperaturze od +15°C do +25°C. 3 7. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins,

Podczas przechowywania butelki powinny zawsze pozostawac szczelnie fourth Edition

zamkniete.

Dodatkowe instrukcje

Wylacznie do uzytku przez specjalistow.

W celu unikniecia btedéw wyrobu powinien uzywac wytacznie wykwalifiko-
wany personel.
Nalezy przestrzega¢ krajowych wytycznych w zakresie bezpieczenstwa

pracy i kontroli jakoéci H301 + H311: Dziata toksycznie po potknieciu lub w kontakcie ze skéra.

H314: Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

Ochrona przed zakazeniem H317: Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
Nalezy stosowaé skuteczne $rodki ochrony przed zakazeniami zgodne z H330: Wdychanie grozi $miercia.
wytycznymi laboratoryjnymi. H335: Moze powodowaé podraznienie drég oddechowych.

H341: Podejrzewa sig, ze powoduje wady genetyczne.
H350: Moze powodowac raka.
H370: Powoduje uszkodzenie narzadéw (Oczy, Centralny uktad nerwowy).

Instrukcje dotyczace utylizacji

Opakowanie nalezy zutylizowaé zgodnie z obowigzujacymi przepisami doty-
czacymi usuwania odpaddw.

Zuzyte roztwory i roztwory po terminie przydatnosci do uzycia nalezy zutyli-
zowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpaddw specjalnych.
Informacje dotyczace utylizacji mozna znalez¢, korzystajac z tacza ,Hints

P202: Nie uzywac przed zapoznaniem sie i zrozumieniem wszystkich
$rodkéw bezpieczenstwa.

for Disposal of Microscopy Products” (,Wskazéwki dotyczace utylizacji P260: Nie wdychac¢ mgty lub par.

produktow do mikroskopii”) w witrynie www.microscopy-products.com. Na P280: Stosowad rekawice ochronne/ odziez ochronna/ ochrone oczu/
terenie UE obowigzuje obecnie rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w spra- ochrone twarzy.

wie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmienia- P303 + P361 + P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z

jace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace

rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006. wiosami): Natychmiast zdjac calq zanieczyszczong odziez. Sptukac skore

pod strumieniem wody.
P304 + P340 + P310: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHO-

zynniki pomocnicz , g h
Odczy pomocnicze WYCH: wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na swieze powietrze i

Nr kat. 1.00496 F Idehyd, twor 4%, 350 mli 700 ml zap,ewnié mu warunki do swobodnego oddychania. Natychmiast skontakto-
rka zglzr;:)arov(:arzy ;azGW;r ° (w blutelce:nz wac sie z OSRODKIEM ZATRUC/ lekarzem.
(roztwér formaliny ok. 10%), szeroka szyjka), P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
do histologii 51,101, ptukaé wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sq i
10 | Titripac® mozna je fatwo usung¢. Nadal ptukacd.
Nr kat. 1.00974 Etanol denaturowany dodatkiem 11,251 Hi . .
okoto 1% ketonu metylowo- istoria zmian
etylowego, - ) -
Czysty do analiz, EMSURE® Wersja Komentarz do modyfikacji
Nr kat. 1.07164 Parafina pastylki 10 kg 2024-Jul-01 Pierwsza wersja z wprowadzong historig zmian
temperatura krzepniecia okoto 56- (4 x 2,5 kg)
58°C do histologii
Nr kat. 1.08298 Ksylen (mieszanina izomerdw) 41
do histologii
Nr kat. 1.09843 Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu) 51
do mikroskopii
Nr kat. 1.11609 Histosec™ pastylki 1 kg, 10 kg
temperatura krzepniecia 56-58°C (4 x 2,5 kg),
érodek do zatapiania preparatéw 25 kg
do histologii
Nr kat. 1.15161 Histosec™ pastylki (bez DMSO) 10 kg
temperatura krzepnigcia 56-58°C (4 x 2,5 kg),
$rodek do zatapiania preparatéw 25 kg
do histologii
Klasyfikacja zagrozen
Nr kat. 1.03999
Nalezy stosowac sie do klasyfikacji zagrozen wydrukowanej na etykiecie
i informacji podanych w karcie charakterystyki substancji chemicznej.
Karta charakterystyki substancji chemicznej jest dostepna w witrynie
internetowej i na zadanie.
UWAGA! Zawiera substancje CMR. Nalezy przestrzega¢ odpowiednich
wskazdwek bezpieczenstwa podanych w karcie charakterystyki.
Gtéwne skladniki produktow
Nr kat. 1.03999
CH,0 370 g/l
M = 30,03 g/mol
11=1,09 kg EIE “ REF LOT
51 Zapoznac sie z Producent Numer Kod partii
Uwaga ogolna instrukcja uzytkowania katalogowy
Jesli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego uzytkowania
wystapit powazny incydent, to nalezy zgtosi¢ to producentowi i / lub jego a
upowaznionemu przedstawicielowi oraz organowi krajowemu. A
Literatura Uwaga: nalezy zapoznac Termin przydatnosci Ograniczenia
ie z dok tacj do uzycia: t i
1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch, iclﬁvgrzc;/s;arz:n ada R(;{;éYI\CIIII?/I-DD ermiczne
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage !
2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
2004, 3. Auflage Status: 2024-Jul-01
Dziatalno$¢ w segmencie Life Science firmy Merck odbywa sie pod marka MilliporeSigma w USA
i Kanadzie.
R R b e g s ey v |I T ST a5 73 S e MCRCK
towarowe naleza do ich wtascicieli. Szczegétowe informacje na temat znakdw towarowych sa dostepne w R R
publicznie dostepnych zasobach. www.sigmaaldrich.com
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Microscopia

Solucao de formaldeido
min. 37% sem acido

estabilizado com aprox. 10% de metanol e
carbonato de calcio
para histologia

Apenas para uso profissional

|VD Dispositivo médico para diagndstico in vitro c E

Finalidade prevista

Esta "solugdo de formaldeido min. 37% sem acido estabilizado com aprox.
10% de metanol e carbonato de célcio para histologia" é utilizada para o
diagndstico médico de células humanas e serve para a fixacdo histoldgica
do material de amostra de origem humana.

Uma fixacdo ideal na fase pré-analitica do processo histoldgico é uma

das condigBes prévias mais importantes para assegurar o bom estado de
conservagao do tecido em questdo e das estruturas e macromoléculas que
contém e, assim, permitir uma analise histopatoldgica precisa do material
da amostra. Quando utilizada corretamente, esta solugdo de fixagdo é ideal
para este fim.

O produto é uma solugdo concentrada de formaldeido min. 37%,
estabilizado, correspondente a uma chamada "solugao de formalina

a 100%". O termo "solugdo de formalina a 100%" é um termo bem
estabelecido utilizado em circulos histoldgicos para solugdes de formaldeido
a, pelo menos, 37% em agua. Isto tem razdes histdricas.

Utilizada em conjunto com outros produtos de diagndstico in vitro do
nosso portefdlio, na fase pré-analitica do processo histoldgico, serve para
preservar estruturas de tecido e macromoléculas, que sdo de importancia
decisiva nas analises histopatoldgicas.

A utilizacdo dos reagentes auxiliares do nosso portefdlio cria as condicdes
que permitem aos investigadores autorizados e qualificados fazer um
diagnéstico correto no final do processo de diagndstico. A este respeito,
os reagentes para DIV auxiliares servem, entre outros, para processar
material de amostras humanas (por exemplo, fixagdo, descalcificagao,
desidratagdo, clarificagdo, envolvimento em parafina, montagem,
microscopia, arquivo). Quando utilizados em conjunto com as solugdes
de coloragdo correspondentes, isto permite a visualizagdo de estruturas
celulares que, de outra forma, apresentam um baixo contraste, tornando-
as, assim, avalidveis ao microscdpio Otico. Poderdo ser necessarios exames
adicionais para alcangar um diagndstico definitivo.

Principio
As amostras sdo fixadas em solugdo de formaldeido a 4%, o que equivale a
uma solugdo de formalina a 10%.

Esta "solugdo de formaldeido min. 37% sem acido estabilizado com aprox.
10% de metanol e carbonato de calcio para histologia" é uma solugdo de
reserva protegida contra a mudancga de pH para a gama acida através da
adigdo de carbonato de célcio. A adigdo de metanol a 10% proporciona
uma protegédo eficaz para impedir que o formaldeido seja polimerizado para
paraformaldeido. Além disso, a adigdo de carbonato de célcio impede a
formagéo de acido formico, um acido forte que pode danificar o tecido.
Tenha em atengdo que o produto pode conter precipitados que sdo
carbonato de calcio. Isto ndo tem qualquer efeito na usabilidade do
produto.

A solugdo derivada de formaldeido serd diluida com agua destilada ou
solugdo tampdo, por exemplo PBS (solugdo salina tamponada com fosfato),
para obter a concentragao de trabalho correspondente.

A fixagdo do tecido da amostra utilizando uma solugdo de formaldeido
resulta na ligagdo cruzada de estruturas proteicas, estabilizando assim o
tecido e impedindo a sua autdlise.

A permeacdo do tecido com a solugdo aquosa de formalina ocorre
passivamente por difusdo. Dependendo do tamanho da amostra, este
processo pode durar varias horas. O material da amostra deve ser fixado
rapidamente para preservar a estrutura e as macromoléculas. Por este
motivo, é necessario ter cuidado para manter o tempo antes de a amostra
de tecido ser mergulhada na solugdo de fixagdo, bem como o tempo de
difusdo o mais reduzido possivel. O tempo de difusdo pode ser encurtado
reduzindo o tamanho das amostras de tecido para uma espessura maxima
de 0,5 cm. O tempo de difusdo pode ser ainda mais reduzido através de
medidas fisicas (por exemplo, através do aquecimento até 37 °C).

PT

www.sigmaaldrich.com

Material da amostra
Amostra de tecido ou drgdos (amostras histoldgicas)

Reagentes

N.© de cat. 1.03999

Solugdo de formaldeido a pelo menos 37% sem acidos
estabilizado com cerca de 10% de metanol e carbonato de
calcio

para histologia

11,251,251

Preparagao de amostras
A amostragem deve ser efetuada por pessoal qualificado.

Todas as amostras devem ser tratadas utilizando tecnologia de ponta.
Todas as amostras devem ser claramente rotuladas.

Devem ser utilizados instrumentos adequados para a colheita de amostras
e a respetiva preparagdo. Seguir as instrugdes do fabricante para a
aplicagdo/utilizagdo.

Preparacao de reagentes
Solugdo de formaldeido a 10%:

Misture 1 parte de solugdo de formaldeido min. 37%, N.° de cat. 1.03999
com 4 partes de agua destilada ou solugéo tampéo (diluigdo 1:5).

Antes de utilizar: filtre sobre um filtro de membrana com poros de 0,45 pm.

Solugdo de formaldeido 4:

Misture 1 parte de solugdo de formaldeido min. 37%, N.° de cat. 1.03999
com 9 partes de agua destilada ou solugéo tampéo (diluigdo 1:10).

Procedimento

Sempre que possivel, a amostra de tecido deve ser imersa na solugéo de
fixagdo (solugdo de formaldeido a 4% ou 10%) imediatamente apds a sua
colheita. O racio entre a amostra e a solugdo de fixagdo deve ser de 1:10 a
1:50; em qualquer caso, a amostra de tecido deve ser completamente
imersa na solugéo de fixacdo. Os érgdos inteiros devem ser incisados ou
dissecados. Os cortes devem ter uma espessura maxima de 1 cm.

O processo de fixagdo para pequenas amostras de biopsia no intervalo de
milimetros estd certamente concluido apds cerca de 1 hora. No caso de
amostras maiores (mais espessas), o processo de fixacdo pode durar até
24 horas.

Apds a fixagdo, € primeiro lavada em agua da torneira corrente.
Depois disso, a desidratagéo ocorre em séries de alcool ascendentes.

Resolugdo de problemas
Fixagao incompleta do tecido

e A espessura do material em relagdo ao volume do fixador deve ser
reconsiderada. Resultado de fixagao ideal com uma proporgdo de 1:10 -
1:50 de tecido para fixador.

e A evaporagao do fixador deve ser considerada. Como as solugdes de
formaldeido contém frequentemente solventes (metanol, etanol), a
concentragdo do fixador pode variar devido aos efeitos de evaporagao.
Isto pode influenciar a qualidade da fixagao.

Precipitacdo de sais em processamento histolégico

e Quando se utiliza formaldeido tamponado com fosfato, no primeiro
passo de processamento histolégico, a amostra de tecido fixo deve
entrar em contacto apenas com etanol a 70%. O contacto com alcool de
concentragdes mais elevadas (> 70%) pode resultar na precipitagdo dos
sais.

Notas técnicas

O microscopio utilizado deve cumprir os requisitos de um laboratério de
diagndstico médico.

Ao utilizar processadores histoldgicos, siga as instrucdes de utilizagdo
fornecidas pelo fornecedor do sistema e do software.

Diagnéstico

Os diagnodsticos devem ser efetuados apenas por pessoal autorizado e
qualificado.

Tém de ser utilizadas nomenclaturas validas.

Este produto € um reagente auxiliar que, quando utilizado em conjunto com
outros produtos de DIV, tais como solugbes de coloragdo, permite avaliar o
material das amostras humanas para fins de diagndstico.

Devem ser selecionados e implementados testes adicionais de acordo com
métodos reconhecidos.

Devem ser efetuados controlos adequados em cada aplicagdo, de forma a
evitar um resultado incorreto.

Armazenamento
Conserve a solugdo de formaldeido min. 37% sem &cido estabilizado com

aprox. 10% de metanol e carbonato de calcio para histologia entre +15 °C
e + 25°C.



Durabilidade

A solugéo de formaldeido min. 37% sem acido estabilizado com aprox. 10%
de metanol e carbonato de calcio para histologia pode ser utilizada até a
data de validade indicada.

Apds a primeira abertura, o contetdo pode ser utilizado até a data de
validade indicada, quando conservado entre +15 °C e +25 °C.

Os frascos devem ser sempre mantidos bem fechados.

Instrugdes adicionais

Apenas para uso profissional.

Para evitar erros, a aplicacdo deve ser efetuada apenas por pessoal
qualificado.

Devem ser seguidas as diretrizes nacionais para a seguranga no trabalho e
a garantia da qualidade.

Protecao contra infegoes

Devem ser tomadas medidas eficazes para proteger contra infegdes, em
conformidade com as diretrizes laboratoriais.

Instrugdes para eliminagao

A embalagem deve ser eliminada de acordo com as diretrizes de eliminagao
atuais.

As solugOes usadas e as solugdes cuja durabilidade tenha expirado devem
ser eliminadas como residuos especiais, de acordo com as diretrizes locais.
As informacdes sobre a eliminacdo podem ser obtidas através da ligagédo
répida "Hints for Disposal of Microscopy Products" (Sugestdes para a
eliminagdo de produtos de microscopia) em www.microscopy-products.com.
Na UE, é aplicavel o REGULAMENTO (CE) n.° 1272/2008 relativo a
classificagdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que
altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o
Regulamento (CE) n.© 1907/2006.

Reagentes auxiliares

N.0 de 1.00496 Solugdo de formaldeido a 4%, 350 ml e 700 ml

cat. tamponada, pH 6,9 (solugdo de (em frasco
formalina cerca 10%) com gargalo
para histologia largo), 51, 101,

10 | Titripac®

N.© de 1.00974 Etanol desnaturado com aprox. 1% de 11, 2,51

cat. metiletilcetona
para andlise EMSURE®

N.° de 1.07164 Parafina Pastilhas 10 kg

cat. ponto de solidificagdo: 56-58°C para (4 x 2,5 kg)
histologia

N.0 de 1.08298 Xileno (mistura de isomeros) 41

cat. para histologia

N.° de 1.09843 Neo-Clear™ (substituto de xileno) 51

cat. para microscopia

N.© de 1.11609 Histosec™ pastillas 1 kg, 10 kg

cat. ponto de solidificagdo 56-58 °C agente (4 x 2,5 kg),
de inclusdo para histologia 25 kg

N.0 de 1.15161 Histosec™ pastilles (sem DMSO) 10 kg

cat. ponto de solidificagdo 56-58 °C agente (4 x 2,5 kg),
de inclusdo 25 kg

para histologia

Classificagao de perigo

N.0 de cat. 1.03999

Respeite a classificagdo de perigo impressa no rétulo e as informagdes
fornecidas na ficha de dados de seguranga.

A ficha de dados de segurancga esta disponivel no website e mediante
pedido.

ATENCAOQ! Contém substéancias CMR. Respeite as instrugGes de seguranga
correspondentes fornecidas na ficha de dados de seguranga.

Componentes principais do produto
N.C de cat. 1.03999

CH,0 370 g/l
M = 30,03 g/mol
11=1,09 kg

Observacgao geral

Se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da utilizagdo
do mesmo, tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante
e/ou ao representante autorizado e a sua autoridade nacional.
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OHOE

H301 + H311: Toxico se ingerido ou em contato com a pele.
H314: Provoca queimadura severa a pele e dano aos olhos.
H317: Pode provocar reagGes alérgicas na pele.

H330: Fatal se inalado.

H335: Pode provocar irritagdo das vias respiratorias.

H341: Suspeito de provocar defeitos genéticos.

H350: Pode provocar cancer.

H370: Provoca dano aos érgdos (Olhos, Sistema nervoso central).

a

P202: Nao manuseie o produto antes de ter lido e compreendido todas as
precaugdes de seguranca.

P260: N&o inale as névoas ou vapores.

P280: Use luvas protetoras/ roupas protetoras/ protegdo para os olhos/
protegdo para o rosto.

P303 + P361 + P353: EM CASO DE CONTATO COM A PELE (ou com o
cabelo): Retire imediatamente toda a roupa contaminada. Enxague a pele
com &agua.

P304 + P340 + P310: EM CASO DE INALA(;AO: Remova a pessoa para
local ventilado e a mantenha em repouso numa posigdo que ndo dificulte
a respiragao. Contate imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO
TOXICOLOGICA ou um médico.

P305 + P351 + P338: EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS: Enxague
cuidadosamente com agua durante varios minutos. No caso de uso de
lentes de contato, remova-as, se for facil. Continue enxaguando.

Histérico de revisdes

Versdo Comentario a modificagdo

2024-Jul-01 Verséo inicial com a introdugdo do histérico de revisdes
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Microscopy

dopmMmanaexua pasTsop
MMUH. 37% 6e3 KucenmHa

ctabunusnpaH c okono 10% meTtaHon
M Kanumes kapboHaT 3a Xucronorus

Camo 3a npodecnmoHanHa ynorpeba

|VD MeaWLMHCKO n3genue 3a in vitro AMarHocTmKa c E

NMpepHasHauyeHne

®dopmManaexua pastBop MUH. 37% 6e3 kucenmHa, ctabunmsmnpaH ¢ okoso
10% MeTaHoN U kanumMeB kapboHaT 3@ XMCTONIOrUsI, Ce U3MOoN3Ba 3a Mean-
LMHCKa AMArHOCTUKA Ha YOBELLKMW KJIETKU C LleNT XUCTONIOMMYHO dukcmpaHe
Ha MaTepuan 3a Npobu OT YOBELLIKM NPOU3X0A.

OnTMManHoTo uKcupaHe B NpeaaHanuTUYHaTa dasa Ha XMCTONOrUYHMSA
npouec e eAHa OT Halli-BaXkHWTe NPeAnoCTaBKN 3a OCUrypsiBaHe Ha A06bp
CTaTyC Ha 3anasBaHe Ha BbMpocHaTa TbKaH U Ha CTPYKTYPUTE U MAaKPOMO-
NeKynuTe, KOUTO CbAbPXaA, U MO TO3M HAYMH 3a No3BOJIABaHE Ha NpeLun3eH
XMCTONATONIONMYEH aHanu3 Ha MaTepuana Ha npobaTa. KoraTto ce usnonssa
NpaBWIHO, TO3M GUKCMpaLl Pa3TBOP € ONTMMAaHO NOAXOASLY 3@ Ta3un Len.

MpoayKTBLT NpeacTaBnsBa KOHLUEHTPMPaH pa3TBop Ha GopManaexus MuH.
37%, ctabunusnpaH, CbOTBETCTBALL Ha Taka HapeyeHus ,100% dopmanu-
HoB pa3TtBop". TepMuHbT ,100% opMannMHOB pasTBOp" € YTBbpPAEH TEPMUH,
M3MOoN3BaH B XMCTONOMMYHUTE cpeamn oT noHe 37% cdhopManaexuns pasteopu
BBbB BOAA. 3@ TOBa MMa UCTOPUYECKMN NMPUYNHM.

M3nonsBaH 3aeHO C APYrv NPOAYKTU 3a in Vitro AMarHoCTMKa OT HaleTo
nopTdonno B npeaaHanuTMyHaTa asa Ha XMCTONOrMYHMS NPOLEC CMYXM 3a
3anasBaHe Ha TbKaHHW CTPYKTYPWU U MaKpOMOJIEKYNIM, KOUTO Ca OT peluaBa-
IO 3HAYEHNE B XMCTOMATONIOMMYHUTE aHam3un.

M3non3saHeTo Ha NOMOLLHWTE PeakTUBK OT HalleTo NopTdonno cbapasa
YCI0BWSI, NMO3BO/ISIBALLM Ha OTOPU3MPaHWUTE U KBannduumnpaHn natonosu aa
NnocTaBsAT NpaBW/IHa AMarHosa B Kpasi Ha AMarHoCTUYHUA npouec. B ToBa
OoTHOWeHWe crnoMaratenHuTte IVD peakTnBu cnyxar inter alia 3a o6paboTka
Ha mMaTepuan OT YoBellkn Npobu (Hanp. pukcmpaHe, aekanumbunumpaHe,
AexuapatvupaHe, n3buctpsiHe, BnaraHe B napadvH, BKIOYBaHe B cpeaa,
MUKPOCKOMNUpaHe, apxusupaHe). M3non3saHeTo My 3aelHO CbC CbOTBETHUTE
ouBeTABaLLM pa3TBOPM MO3BOJISBA BM3yaln3MpaHETO Ha MHaYe HUCKOKOH-
TPaCTHU KNETbYHWU CTPYKTYpPU, KaTo MO TO3M HaUMH JaBa Bb3MOXHOCT Aa
6baaT oLeHeHN NoA ONTUYEH MUKPOCKOM. 3a NOCTaBsHE Ha OKOHYaTeNHaTa
AnarHosa Moxe fa ca Heo6xoAMMU LOMbHUTENHN U3CNeABaHus.

MpuHUMn
Mpob6aTa ce dukcupa B 4% dopmangexms pa3TBop, KOETO Ce paBHsABa Ha
10% ¢dopmannHoB pasTeop.

®dopmanaexus pasTsop MuH. 37% 6e3 kucenuHa, ctabunusmnpaH c okono
10% MeTaHON U KanumeB KapboHaT 3@ XUCTONIOMMA € U3XOAEeH pa3TBop,

npv KOWTO NpoMeHuTe Ha pH B KMCENIMHHMA AManasoH ca usberHatn ypes
nobassiHe Ha kanuues kapboHaT. JobaBsHeTo Ha 10% MeTaHON ocurypsisa
edeKkTUBHa 3aluMTa 3a NpeaoTBpaTsBaHe Ha nonuMepusauusaTa Ha dop-
Mangexuaa no napadopmangexma. OcseH ToBa AobaBAHETO Ha Kanuues
kapboHaT npeaoTBpaTaBa 06pasyBaHETO Ha MpaBYeHa KUCEeMHa - CUHa
KUcenuHa, KosTo MoXe Aa yBpeAu TbKaHTa.

Mons, o6bpHeTe BHMMaHWe, Ye NPOAYKTBLT MOXe Aa CbAbpXa npeuunutaTy,
KOWTO Ca Kanuues kapboHaT. ToBa He OKa3Ba B/IMSIHWE BbpPXy M3Mon3Bae-
MOCTTa Ha npoaykTa.

MpounsxoaHuaT dopmanaexma pasTeop Wwe 6bae pa3peaeH C AecTunanpaHa
Bofa unu bydepeH pasTtsop, Hanp. PBS (docdaTHo-6ydepnpaHn dusmnonorm-
YeH pasTBOp), 3@ Aa Ce Mony4yn cboTBeTHaTa paboTHa KOHLUEHTpauus.

dukcMpaHeTo Ha TbkaHHaTa npoba c nomolta Ha popmanaexuns pasTeop
BOAM [0 KPbCTOCAHO CBbp3BaHe Ha MPOTEMHOBU CTPYKTYpU, KaTo No To3u
HayMH TbKaHTa ce cTabunusnpa u ce NpeAoTBpaTsBa HelHaTa aBToNM3a.
NHbunTpauusita B TbkaHTa Ha BoAHMSA (hopMannHOB pa3TBOp CTaBa NacuMBHO
upes andysus. B 3aBMCMMOCT OT pa3Mepa Ha npobaTa, To3u npouec Moxe
Aa NpoAb/IKKU HAKOMKO Yaca. MaTepuansT Ha npobaTta TpsibBa Aa ce dukcu-
pa 6bp30, 32 Aa ce 3anassAT CTpyKTypaTa U Makpomonekynute. ETo 3awo
TpsibBa Aa ce BHMMaBa BpeMeTO npean TbKaHHaTa npoba Aa 6bae notoneHa
BbB (DMKCMpaLLMs pa3TBOp, KakTo M BpeMeTo Ha Andy3us Aa ca Bb3MOXHO
Hali-kpaTku. BpemeTo Ha Andy3uns Moxe fa ce CbKpaTu Ypes HaMmansiBaHe
Ha pa3Mepa Ha TbKaHHWUTe Npobu A0 MakcuManHa aebenunHa ot 0,5 cm.
BpemeTo Ha Andysns Moxe Ja ce CbKpaTh AOMb/HUTENHO NOCPEACTBOM
dusnyeckmn cpeacrea (Hanpumep ypes HarpsieaHe fo 37 °C).
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MaTtepwan 3a npobu
Mpoba oT TbKaH unu opraHn (XMCTONOrMYHU Npobdn)

PeakTusmn
KaT. N? 1.03999

dopmanaexua pasTBop MUH. 37% 11,2,51,251
6e3 kncenunHa, ctabunusmpax c okono 10% meTtaHon m
Kanuues kapboHaTt

3a Xxucrosorua

MoarotoBka Ha npo6uTte

B3emaHeTo Ha npobu Tpabsa Aa ce M3BbPLUBA OT KBaAuduUMpaH nepcoHarn.
Bcuukn npobu Tpsabea aa ce obpaboTeaTt ¢ NoMowTa Ha Han-CbBPEMEHHa
TexHosorus.

Bcuukn npobu Tpsibea Aa 0603HayaT ACHO NOCPEACTBOM E€TUKETU.

3a B3eMaHeTo v NoAroToBkaTta Ha npobuTe Tpsibea Aa ce M3nNon3BaT NMoAXo-
Aswn anapatu. CneaaniTe UHCTPYKUMUTE Ha NPOU3BOANUTENS MO OTHOLLEHUE
Ha npunoxeHuneTto / ynotpebaTa.

MoarotoBka Ha peakTUBUTE

dopmanpexuvp pastsop 10%:

CmeceTe 1 yacT popmangexua pa3TBop MUH. 37%, kaT. N2 1.03999 c

4 yacTu gectunupaHa Boaa unu 6ydepeH pasteop (paspexaaHe 1:5).
Mpeau ynotpeba: dpuntpupante npes membpaHeH GpuUNTbp C pasMep Ha
nopute 0,45 pym.

dopmangexup pastsop 4%:

CmeceTe 1 yact dopmangexuna pastsop MUH. 37%, kaT. N2 1.03999 c
9 yactu gectunmpaHa soga unu 6ydepeH pasteop (paspexaaHe 1:10).

Mpoueaypa

KoraTto e Bb3MOXHO, TbkaHHaTa npoba Tpsibea Aa ce noTtonu BbB puKcupa-
wus pasteop (4% wvnun 10% dopmanaexus pasTBop) BeAHara cnej B3ema-
HeTo M. CbOTHOLEHWETO Ha NpobaTta KbM dhMKCUpalms pasTBop TpsibBa Aa
6bae 1:10 go 1:50, BbB BCeKM Cny4yai TbkaHHaTa npoba Tpsibea Aa 6bae
Hamb/IHO NMoToMNeHa BbB GuMKcupalmsa pasteop. LlenuTte opravu Tpsibea aa
6baat paspssaHun nam gucektmpanu. CpesuTte TpsibBa Aa ca ¢ MakcMManHa
pebenunnHa 1 cm.

MpouechbT Ha puKcHpaHe 3a MankyM 6UONCUYHM NPOBU B MUIMMETPOBHUS
AManasoH e CbC CUIYPHOCT 3aBbplueH cnef npubn. 1 yac. Mpu no-ronemm
(nebenun) npobu NpouechbT Ha PUKCUMpaHe MOXe Aa MPOABIKM A0 24 Yaca.

Cnepn duKcMpaHeTo NbpBO Ce M3MMBA MOA Tevalla YelMsiHa BoAa.
Cnepn ToBa Aexuapataumsita NnpoTvya BbB Bb3X0AsLA NOC/IeA0BaTENHOCT B
cnumprT.

OTcTpaHfiBaHe Ha npob6nemu
HenbnHo ¢mkcupaHe Ha TbKaHTa

e [lebennHaTa Ha MaTepuana B CbOTHOLWeEHME C obeMa Ha dukcaTopa Tpsb-
Ba Aa ce npepasrnega. ONTUManHUAT pe3ynTaTt oT PUKCMPaHEeTOo e npu
CcboTHOLWeHMe 1:10 - 1:50 TbkaH kbM ukcaTop.

e TpsibBa Aa ce B3eMe npeaBua nsnapsiBaHeTo Ha umkcaTopa. Tbli KaTo
pasTBopuTe Ha dopManaexms o6MKHOBEHO CbabpXXaT pasTBopuTenn (Me-
TaHOJ, eTaHOoN), KOHUEeHTpaunsTa Ha puKcaTopa MoxXe Aa Bapvpa nopaau
edekTnTe Ha n3napsieaHe. ToBa MOXe Aa MOBAMSE HAa KayeCTBOTO Ha
dukcupane.

Mpeunnutauma Ha cosim Npu xmcroobpaboTka

e KoraTo ce usnonsea docdatHo 6ydepupaH popmanaexua, B Mbpeusa eTan
Ha xuctoobpaboTkaTa hMKcMpaHaTa TbkaHHa nNpoba TpsibBa Aa Bnese B
KOHTaKT caMo cbC 70% eTaHoJ, KOHTaKTbT CbC CMUPT C NO-BUCOKWU KOH-
ueHTpaumn (> 70%) Moxe Aa AoBeae A0 Npeuunutauns Ha conuTe.

TexHuueckun 3abenexkm

M3non3BaHnsaT MUKPOCKON TpsibBa Aa OTroBaps Ha MeAWMKO-ANArHOCTUYHUTE
nabopaTopHMN U3NCKBaHUS.

Mpu M3non3BaHe Ha XMcToMpoLecopu TpsibBa Aa ce cneaBaT UHCTPYKUMUTE
3a ynoTtpeba, npefocTaBeHN OT JOCTaBYMKa Ha cuctemaTta u codTyepa.

AnarHocruka

[AvnarHo3uTe TpabsBa Aa ce NOCTaBAT CaMO OT OTOPU3MPaHWN U KBanuduumpa-
HWU cneumanucTy.

HeobxoamMo e aa ce n3nonseaT BasMAHU HOMEHKNATYpU.

To31 NPOAYKT e NOMOLLEH peakTuB, KOWTO, KoraTo ce M3non3sa 3aefHo C
Apyru npoaykTu 3a IVD, KaTo ouBeTsABalwm pasTBopu, NpaBu Matepuan ot
YOBELLUKWN Npo6u roAeH 3a oueHKa 3a AMarHOCTUYHU Lienu.

Heobxoanmo e aa ce nsbepaT U NpuaoxaTt LONbJAHUTENHU U3CNeaBaHNs B
CbOTBETCTBUE C MpU3HATUTE METOAM.

3a aa ce nsberHaT HenpaBWIHW pe3ynTaTh, € HeobXoANMO C BCSAKO NPUIIo-
XKEeHWe Aa ce U3BbpLUBA MOAXOASALL, KOHTPOS.



CbxpaHeHue

CbxpaHsaBaliTe ®opmangexus pastBop MUH. 37% 6e3 kucenunHa, ctabu-
nunsunpaH ¢ okono 10% MeTaHon v Kanuues kapboHaT 3a XMCTONOrMsA Mpu
TemnepaTypa oT +15 °C po +25 °C.

CpokK Ha cbxpaHeHue

dopmanaexus pasTBop MUH. 37% 6e3 kucenuHa, ctabunmsmnpaH c okono
10% MeTaHoON 1 KanuueB KapboHaT 3@ XMCTOSIOMUSl MOXeE [ia Ce U3Mos3Ba A0
NMOCOYEHUsI CPOK Ha rOAHOCT.

Cnep nbpBO OTBapsiHe CbAbPXAHMETO MOXe Aa Ce U3Non3Ba A0 noco4ye-
HUS CPOK Ha FOAHOCT, aKo ce CbxpaHsiBa Npu Temnepatypa oT +15 °C go
+25 °C.

LLinweTtaTa TpsibBa BMHArK a Cce CbXpaHsiBaT MIbTHO 3aTBOPEHU.

AonNb/IHUTENTHU UHCTPYKUMMN

Camo 3a npocecuoHanHa ynorpeba.

3a fa ce usberHaT rpeLku, npuioxeHmeTo Tpsibea Aa ce U3BbPLUBA CaMo OT
KBanudUUMpaHn cneumanncTu.

HeobxoamMMo e aa ce cnasBaT HaLMOHaNHUTE Hacoku 3a 6e30macHoCT npu
paboTa, KakTo 1 3a OCUTrypsiBaHe Ha KayecTBOTO.

3awmTa ot uHdekunn

Heobxoanmo e aa ce npeanpuemaTt epekTUBHN MEPKM 3a 3alumTa OT UHpeK-
LMK CbracHo yKasaHusTa Ha nabopatopusTa.

YKasaHus 3a U3XBbplisiHE

OnakoBkaTa TpsibBa fa ce U3XBbp/s CbINTAaCHO akTyaslHWUTe yKasaHus 3a
N3XBBLPASHE.

M3non3saHnTe pa3TBOpPU U pa3TBOPUTE, YNINTO CPOK Ha CbXpaHeHue e
n3TeKkb, TPSI6Ba Aa ce U3XBbPJAT KaTo CneuuaneH oTnagbK CbriacHo
MeCTHUTe ykasaHusa. IHdbopMauns OTHOCHO M3XBBPISIHETO MOXe Aa ce
Hamepu Ha 6bp3aTta Bpb3ka ,Hints for Disposal of Microscopy Products™
(CbBeTU 3a U3XBBPSHE Ha NPOAYKTU 38 MUKPOCKOMNWS) Ha aapec
www.microscopy-products.com. B pamkuTe Ha EC noHacTosiLieM Baxu
npunoxmmust PernameHT (EO) N2 1272/2008 0THOCHO kNnacuduumpaHeTo,
eTUKeTUPaHeTO M OMNakoBaHETO Ha BeLLeCcTBa U CMeCH, 3a U3MEHEHME U
3a oTMsiHa Ha AnpekTtueu 67/548/ENO n 1999/45/EO n 3a uaMeHeHue Ha
PernamenT (EO) N2 1907/2006.

MoMowHM peakTuem

KaTt. N° 1.00496 ®opmanagexug pa3teop 4%, 6ydepuparH 350 ml n 700 ml

pH 6,9 (npnbnus. 10% dopmanmHoB (B wunwe c
pasTBOpP) 3a XUCTONOrms LMPOKO Mbprio),
51,101,
10 | Titripac®
KaTt. N° 1.00974 EtaHon geHaTypupaH CbC OK0Mo 1% 11,251
eTUIIMETUNKETOH
X4 EMSURE®
KaT. N° 1.07164 MMapacdunHoBM nactuiun 10 kg

Touka Ha BTBbpAsiBaHe okoso 56-58 °C (4 x 2,5 kg)
3a Xxucrosiorus

KaTt. N2 1.08298 Kcunon (M30MepHa cMec) 4|
3a Xxucrosiorus

KaTt. N2 1.09843 Neo-Clear™ (3amectuten Ha Kcunon) 51
3a MMKpOCKOMNus

KaTt. N2 1.11609 Histosec™ nactunu 1 kg, 10 kg
TOuYKa Ha BTBbpAsiBaHe 56-58 °C (4 x 2,5 kg),
durkcaTop 3a xmucronoruns 25 kg

KaTt. N2 1.15161 Histosec™ nactunu (6e3 DMSO) 10 kg
Touka Ha BTBbpAsiBaHe 56-58 °C (4 x 2,5kg),
dukcaTop 3a xucronorus 25 kg

Knacudukaumsa Ha onacHocTuTe
KaT. N2 1.03999

Mons, cbbnioaaBalite knacudukaumsTa Ha ONacHOCTUTE, OTrneYaTaHa Ha
eTnkeTa, KakTo U nHdopmaumaTa, AadeHa B MHPOPMaALMOHHUSA JINCT 3a
6e3onacHocT.

NHdOPMaLMOHHUAT NUCT 3a 6e30MacHOCT € HannveH Ha yebcalita, KakTo 1
npwu nouckeaHe.

BHUMAHUE! Cbabpxxa CMR cybcTaHuumn. Mons, cbbntofaBaiite CbOTBETHUTE
MHCTPYKUMM 3@ 6e€30nacHOCT, AaAeHN B MHDOPMaLMOHHUS NTUCT 3a 6e3onac-
HOCT.

OCHOBHM KOMIMOHEHTU Ha NpoAyKTa
KaTt. N? 1.03999

CH,0 370 g/l
M = 30,03 g/mol
11=1,09 kg

0O6wWwm 6enexkun

AKO Mo BpeMe Ha M3Mosi3aBaHe Wiau B pe3ynTaT Ha ynoTpeba Ha ToBa usgenve
Bb3HWMKHE CEepuo3eH WHUWAEHT, MONs, AOKNajBaiTe Ha npousBoanTens u/
WSIN Ha HEroB YMb/IHOMOLLEH NPeACTaBUTes, KaKTo U Ha CbOTBETHUS HaLMo-
HasleH opraH.

Jinde CumneHue noapa Ha Merck ¢y pa kaTo MilliporeSigma B CALL v Kanapa.
© 2024 Merck KGaA, AapmMwart, FepMaHus n/unm Texuute dunuanu. Bcuuku npasa 3anaseHn. Merck n
Sigma-Aldrich ca Tbproscku mapku Ha Merck KGaA, Aapmuiat, FlepMaHus. Bcuuku apyrn TbproBCku Mapku
ca npuTexaHune Ha CbOTBETHUTE UM COBCTBEHUUM. MoAPO6Ha MHGOPMaLIMs 3a TbProBCKUTE Mapku MOXe Aa
ce Hamepy B Ny6ANYHO AOCTBMHUTE U3TOYHNLN.
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U3nonsBaHa nutepartypa

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
2004, 3. Auflage

3. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, sixth Edition

4. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

5. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage
. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

7. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, fourth
Edition
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H301 + H311: TokcuMueH npu NorabliaHe Uan Npu KOHTaKT C KoxaTa.

H314: MNpuunHSaBa TEXKN U3rapsHUsS Ha KoXaTa U CEPUO3HO yBpeXaaHe
Ha ouuTe.

H317: Moxe Aa NpUYMHKU anepruyHa KoxHa peakums.

H330: CMBbpTOHOCEH NpY BAULIBAHE.

H335: Moxe aa npeavsBMKa ApasHeEHe Ha AMXaTenHuTe NbTulla.
H341: MNpeanonara ce, 4Ye NpUUYMHABA FreHETUYHN AedeKTu.
H350: Moxe Aa npuYnHKU pak.

H370: MNpuunHsBa yBpexaaHe Ha opraHuTe (04u, LeHTpasHa HepBHa
cuctema).

o)}

P202: He nsnonsearite npean Aa cTe nNpoyenu u pasbpanu BCUUKK
npeanasHy Mepku 3a 6e30nacHoCT.

P260: He BauwWBaiiTE AMM UNN U3NAPEHUS.

P280: M3nonseanTe npeanasHu pbkaBuumn/npeanasHo obnekno/npeanasHu
oymna/npeanasHa mMacka 3a nuue.

P303 + P361 + P353: MNPUN KOHTAKT C KOXATA (unu kocaTta): HesabaBHo
cBasieTe UAN0TO 3aMbpceHo obnekno. ObneiTe KoxaTa € Boaa.

P304 + P340 + P310: NPV BAULUBAHE: V3BeaeTe NnMUETO Ha YMCT Bb3AYyX U
ro nocraeeTe B NO3MUMS, yNieCHsBala awaHeTo. He3abaBHo ce obanete B
LEEHTBP MO TOKCUKOOIMs/Ha nekap.

P305 + P351 + P338: MNPV KOHTAKT C OYUTE: npomusarite BHUMaTENHO
C BOAA B NPOAb/KEHNE Ha HAKONIKO MUHYTU. CBaneTe KOHTaKTHUTE
newm, ako nMa Takmea M AOKOJSIKOTO TOBa € Bb3MOXHO. [TpoabkeTe ¢
M3MNiaKBaHeTo.

XpoHonorus Ha pegakuuure

Bepcus KomeHTap 3a moandukauymsTta
2024-Jul-01

[MbpBOHayYasHa BepCUS C BbBEXAAHETO Ha XpOHONorus
Ha pedakuyununTe

[1i] ol REF| [LoT

BwxxTe nHCTpyKummTe MpowussoauTen KaTtanoxeH Kop Ha
3a ynotpeba HoMep naptuaaTa

YA s A

BHuMaHue! BuxTe M3nonseainTe go TemnepaTtypHoO
npuapyxasawarta rrrr-mm-aa orpaHuyeHue
[lOKyMeHTauums

Status: 2024-Jul-01

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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Mikroszkopia

Formaldehidoldat, min.
37%0-0s savmentes

kb. 10% metanollal és kalcium-karbonattal
stabilizalva, hisztoldgiai célra

Kizarolag szakember altali hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz c E

Rendeltetése

Ez a ,Formaldehidoldat, min. 37%-0s, savmentes, kb. 10%-0s metanollal
és kalcium-karbonattal stabilizélva, hisztoldgiai célra” human eredetd
mintaanyagok szoévettani fixaldsara szolgal a humangyogyaszati
sejtdiagnosztikaban.

A szovettani folyamat preanalitikai fazisaban az optimalis fixalas az egyik
legfontosabb eléfeltétele annak, hogy jol megdrizzik az adott szdvetet és a
benne taldlhatoé struktirdkat és makromolekuldkat, és igy lehetévé valjon a
mintaanyag pontos korszovettani elemzése. Megfelel§ hasznalat esetén ez
a fixalé oldat optimalis megoldast jelent erre a célra.

A termék egy koncentralt formaldehidoldat, min. 37%-os, stabilizalt,

amely megfelel az ugynevezett ,100%-os formalinoldatnak”. A ,100%-0s
formalinoldat” a szbvettan terlletén bevett kifejezés a formaldehid legaldbb
37%-o0s vizes oldataira. Ennek térténeti okai vannak.

Portfélionk mas in vitro diagnosztikai termékeivel egyltt hasznalva a
szoveti struktirak és a makromolekuldk megG6rzését szolgalja a szbvettani
folyamat preanalitikai fazisdban, amelyek dontd jelentéséggel birnak a
korszovettani elemzések soran.

A portfélionkban 1év6 segédreagensek haszndlata olyan kortlményeket
teremt, melyek lehet6vé teszik, hogy az arra jogosult és szakképzett
vizsgalok helyes diagndzist allitsanak fel a diagnosztikai folyamat végén.

E tekintetben az IVD segédreagensek tobbek kézott a human mintaanyagok
feldolgozasara szolgalnak (példaul azok fixalasara, dekalcinalasara,
dehidratdlasara, deritésére, paraffinos bedgyazasara, lefedésére,
mikroszkdpos vizsgalatéara, archivaldsara). A megfelel6 festékoldatokkal
egyutt hasznalt segédreagensek lehetévé teszik az olyan sejtes struktirak
lathatéva tételét, amelyek kontrasztszegények, igy azok az optikai
mikroszkdp alatt kiértékelhet6kké valnak. A végso diagndzis felallitdsahoz
tovabbi vizsgalatok is szikségesek lehetnek.

Elv

A mintakat 4%-os formaldehidoldatban fixaljak, amely 10%-os
formalinoldatnak felel meg.

Ez a ,Formaldehidoldat, min. 37%-0s savmentes kb. 10%-0s metanollal

és kalcium-karbonattal stabilizélva, hisztoldgiai célra” egy torzsoldat,
amelyet kalcium-karbonat hozzdadasaval védenek a pH savas tartomanyba
torténd elmozdulasatdl. A 10%-os metanol hozzdadasa hatékonyan
megakaddlyozza a formaldehid paraformaldehiddé térténd polimerizaciojat.
Ezenkivil a kalcium-karbonat hozzdadésa megakadalyozza a hangyasav
képz6dését, amely erls sav, és karosithatja a szoveteket.

Felhivjuk figyelmét, hogy a termék csapadékot tartalmazhat, amely
kalcium-karbonat. Ez nem befolyasolja a termék hasznalhatésagat.

A formaldehid térzsoldatbdl desztillalt vizzel vagy pufferoldattal, pl.

munkaoldatot.

A mintaszovet fixaldsa formaldehidoldattal keresztkotések kialakuldsat idézi
el a fehérjék szerkezetében, igy stabilizalva a szévetet és megakadalyozva
annak autolizisét.

A vizes formalinoldat passzivan, diffizidval jarja at a szovetet. Ez a folyamat a
minta méretétdl fliggben tobb orat is igénybe vehet. A mintaanyagot gyorsan
kell fixalni, hogy meg0rizzik a struktlrat és a makromolekuldkat. Ezért tigyelni
kell rd, hogy a szévetmintat minél hamarabb aldmeritstik a fixald oldatban, és
a diffuzids id6 is a lehetd legrovidebb legyen. A diffuzids id6 lerdvidithetd, ha a
szbvetmintak méretét maximum 0,5 cm vastagsagura csokkentjik. A diffizios
id6 tovabb csokkenthetd fizikai eljarasokkal (pl. 37 °C-ra melegitéssel).

Mintaanyag
Szovet- vagy szervmintak (szdévettani mintak)
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Reagensek
Kat. sz. 1.03999
Formaldehidoldat, min. 37%-o0s, savmentes, kb. 10%

metanollal és kalcium-karbonattal stabilizélva, hisztoldgiai
célra

11,2,51,251

Mintaelokészités
A mintavételt szakembernek kell elvégeznie.

Minden mintat a legkorszer(ibb technikaval kell kezelni.

Minden mintat egyértelmuien kell felcimkézni.

A mintavételezéshez és a mintak elGkészitéséhez megfelel6 eszkozoket kell
hasznalni. Az alkalmazéssal/hasznalattal kapcsolatban kévesse a gyartd
utasitasait.

Reagens-elokészités
Formaldehidoldat, 10%-os:

Keverjen 6ssze 1 rész min. 37%-os formaldehidoldatot, Kat. sz. 1.03999 4 rész
desztillalt vizzel vagy pufferoldattal (higitas 1:5).

Hasznalat el6tt szlirje at 0,45 pm-es pérusméret(i membranszUrén.

Formaldehidoldat, 4%-os:

Keverjen 6ssze 1 rész min. 37%-os formaldehidoldatot, Kat. sz. 1.03999 9 rész
desztillalt vizzel vagy pufferoldattal (higitas 1:10).

Eljaras

Ahol csak lehetséges, a szovetmintat a levétel utan azonnal ala kell
meriteni a fixalé oldatban (4%-os vagy 10%-o0s formaldehidoldat). A minta
és a fixald oldat ardnya 1:10 és 1:50 kozott legyen, a szévetmintat minden
esetben teljesen ala kell meriteni a fixald oldatban. A teljes szerveket

be kell metszeni vagy fel kell boncolni. A metszetek legfeljebb 1 cm
vastagsaguak lehetnek.

A kisméret(i, milliméteres biopsziabdl szarmazé mintak fixalasi folyamata
kb. 1 dra elteltével biztosan befejezédik. Nagyobb (vastagabb) mintak
esetén a fixalas folyamata 24 6rat is igénybe vehet.

A fixalas utan az els6 mosast folyd csapvizzel végzik.

Ezt kovetéen a dehidratalast felszalld alkoholsorozattal végzik.

Hibaelharitas
A szovet nem fixalédott teljesen

o Ujra kell gondolni az anyag vastagsagat a fixaloszer térfogatahoz képest.
Akkor érhet6 el optimalis fixalasi eredmény, ha a szévet és a fixaldszer
aranya 1:10 és 1:50 kozotti.

e Gondolni kell a fixaldszer esetleges parolgasara. Mivel a formaldehid-
oldatok altaldaban olddszereket (metanol, etanol) tartalmaznak, ezért a
fixaldszer koncentracidja a parolgas miatt valtozo lehet. Ez befolydsolhatja
a fixalds mindségét.

SOk kicsapodasa a szovettani feldolgozas soran

o Foszfattal pufferolt formaldehid haszndlata esetén az els6 szovettani
feldolgozasi Iépésben a fixalt szévetminta csak 70%-os etanollal

érintkezés a sok kicsapddasahoz vezethet.

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszkopnak meg kell felelnie az orvosi diagnosztikai
laboratériumok elGirdsainak.

Hisztoprocesszorok hasznalatakor be kell tartani a rendszer és a szoftver
forgalmazdjatdl kapott haszndlati Utmutatd utasitasait.

Diagnosztika

A diagnosztizalast csak arra jogosult, szakképzett személy végezheti el.
Az érvényes nomenklaturat kell hasznalni.

Ez a termék egy segédreagens, amely egyéb IVD termékekkel, példaul
festékoldatokkal egyutt hasznalva diagnosztikailag értékelhet6vé tesz
human mintaanyagokat.

A tovabbi vizsgalatokat az elismert mddszerek alapjan kell kivalasztani és
végrehajtani.Minden alkalmazasnal megfelel kontrollokat kell hasznalni a
téves eredmények elkerilése érdekében.

Tarolas

A Formaldehidoldat, min. 37%-0s, savmentes, kb. 10%-0s metanollal és
kalcium-karbonattal stabilizalva, hisztoldgiai célra +15 °C és + 25 °C kozott
tarolando.

Eltarthatésag

A Formaldehidoldat, min. 37%-0s, savmentes, kb. 10%-0s metanollal és
kalcium-karbonattal stabilizalva, hisztoldgiai célra a feltlintetett lejarati
idGig hasznalhato fel.

A palack tartalma az els6 felnyitast kovetéen +15 °C és +25 °C kozotti
tarolds esetén a feltlintetett lejarati id6ig hasznalhato fel.

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani.



Tovabbi utasitasok

Kizaroélag szakember altal hasznalhato.
A hibdk elkeriilése érdekében csak szakképzett személyek hasznalhatjak.
Be kell tartani a nemzeti munkavédelmi és minGségbiztositasi elGirasokat.

A fert6zések elleni védelem

A fert6zések megel6zése érdekében a laboratériumi el6irdsoknak megfeleld,
hatékony intézkedéseket kell alkalmazni.

Artalmatlanitassal kapcsolatos utasitasok

A csomagolast az aktualis artalmatlanitdsi Utmutatok szerint kell
artalmatlanitani.

A felhasznalt, illetve lejart felhasznalhatdsagi idejli oldatokat a specialis
hulladékokra vonatkozé helyi el6irdasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
Az artalmatlanitassal kapcsolatos tajékoztatds megtalalhaté a ,Hints for
Disposal of Microscopy Products” (Mikroszképias vizsgalatokkal kapcsolatos
termékek artalmatlanitdsara vonatkozo tippek) gyorshivatkozéas cimen a
www.microscopy-products.com weboldalon. Az EU-n belll a vonatkozo
hatalyos alkalmazandé rendelet a 67/548/EGK és az 1999/45/EK
rendeleteket modositd és hatalyon kivil helyezd, valamint az (EK)
1907/2006 rendeletet modosito, a vegyi anyagok és keverékek osztalyba
soroldsara, csomagolasara és cimkézésére vonatkozd (EK) 1272/2008 sz.
RENDELET.

Segédreagensek

Kat. sz. 1.00496 Formaldehid oldat, 4%-os, pufferolt, 350 ml és 700 ml
pH 6,9 (kb. 10%-o0s formalin oldat) (széles nyaku
hisztoldgiai célra palackban), 51,
101, 10 | Titripac®

Kat. sz. 1.00974 Etanol kb. 1% etil-metil-ketonnal 11,251
denaturalt,
EMSURE®

Kat. sz. 1.07164 Paraffin, pasztilla
dermedéspont kb. 56-58°C,
hisztoldgiai célra

10 kg (4 x 2,5 kg)

Kat. sz. 1.08298 Xylene (izometrikus elegy) 41
szOvettani célokra
Kat. sz. 1.09843 Neo-Clear™ (xilolhelyettesitd) 51

mikroszképiai célra

Kat. sz. 1.11609 Histosec™ pasztilla, 1 kg, 10 kg
dermedéspont 56-58 °C, hisztoldgiai (4 x 2,5 kg),
bedgyazodanyag 25 kg

Kat. sz. 1.15161 Histosec™ pasztilla (DMSO nélkdl), 10 kg

dermedéspont 56-58 °C, hisztoldgiai (4 x 2,5 kg),
bedgyazdanyag 25 kg

Veszélyességi osztalyok
Kat. sz. 1.03999

Tanulmanyozza at a cimkén lathatd veszélyességi osztalyokat és a
biztonsagi adatlapon taladlhaté tajékoztatast.

A biztonsagi adatlap a weboldalon érhetd el, és kérésre is elkiildjlk.
VIGYAZAT! CMR anyagokat tartalmaz. Tanulmanyozza at a biztonsagi
adatlapon lathaté megfeleld biztonsagi utasitasokat.

A termék f6 alkotoéelemei
Kat. sz. 1.03999

CH,0 370 g/l
M = 30,03 g/mol
11=1,09 kg

Altalanos megjegyzés

Ha jelen eszkdz haszndlata soran vagy annak eredményeképp sulyos
baleset kdvetkezne be, akkor azt jelentse a gyartonak és/vagy a hivatalos
képviseletének, illetve az adott orszag hatdsaganak.

Irodalom

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
2004, 3. Auflage

3. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, sixth Edition

4. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

5. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage
. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press
7. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, fourth Edition
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OSSO

H301 + H311: Lenyelve vagy bérrel érintkezve mérgezé.
H314: Sulyos égési sériilést és szemkarosodast okoz.
H317: Allergids bdrreakciot valthat ki.

H330: Belélegezve halalos.

H335: Léguti irritaciot okozhat.

H341: Feltehetéen genetikai kdrosodast okoz.

H350: Rakot okozhat.

H370: Karositja a szerveket (Szem, Kozponti idegrendszer).

P202: Ne hasznalja addig, amig az 6sszes biztonsagi évintézkedést el nem
olvasta és meg nem értette.

P260: A kod vagy g6zok belélegzése tilos.

P280: Védokeszty(i/ védbruha/ szemvédd/ arcvédd/ halldsvédelem.

P303 + P361 + P353: HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 6sszes
szennyezett ruhadarabot azonnal le kell vetni. A bért le kell 6bliteni vizzel.

P304 + P340 + P310: BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss
levegdre kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy
kénnyen tudjon Iélegezni. Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/
orvoshoz.

P305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tarté évatos
Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha kénnyen
megoldhatd. Az 6blités folytatasa.

Feliilvizsgalati el6zmények

verzio Modositassal kapcsolatos megjegyzé

2024-Jul-01 | A Felllvizsgalati el6zmények bevezetésével készilt elsd
valtozat
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Lasd a hasznalati Gyarto:
utasitast

Katalogusszam Tételkod
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Figyelem, olvassa el a Felhasznalhatd: Hémérsékleti
mellékelt dokumentumokat EEEE-HH-NN hatérértékek

Status: 2024-Jul-01

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

103999.1000 [REF
1.03999.2500
1.03999.9025

Mikroskopija

Formaldehida skidums,
min. 37%, kas nesatur skabes

stabilizétaju, ar apm. 10% metilspirta un kalcija
karbonata
histologiskai izmeklésanai

Drikst lietot tikai specialisti

|VD In vitro diagnostikas mediciniska ierice c E

Paredzéta lietosana

“Formaldehida Skidumu min. 37%, kas nesatur skabes - stabilizétaju, ar
apm. 10% metilspirta un kalcija karbonata, histologiskai izmeklésanai”
izmanto cilvéka medicinisko Stnu diagnostikai un cilvéka izcelsmes paraugu
materiala histologiskai fiksacijai.

Optimala fiksacija histologiska procesa pirmsanalitiskaja fazé ir viens no
svarigakajiem priekSnoteikumiem, lai nodrosinatu attiecigo audu un tajos
esos$o struktliru un makromolekulu labas saglabasanas stavokli un tad&jadi
lautu veikt precizu parauga materiala histopatologisko analizi. Pareizi
lietojot, Sis fiksacijas Skidums ir optimali piemérots Sim noltkam.

Produkts ir koncentréts formaldehida skidums, min. 37%, stabilizéts, kas
atbilst ta sauktajam "100% formalina skidumam". "100% formalina skidums"
ir visparatzits termins, ko histologiskajas aprindas lieto attieciba uz Gdens
Skidumiem ar vismaz 37% formaldehida. Tam ir vésturiski iemesli.

Lietojot kopa ar citiem in vitro diagnostikas produktiem no masu produktu
klasta, histologiska procesa pirmsanalitiskaja fazé tas kalpo audu struktdru
un makromolekulu saglabasanai, kam ir izSkiroSa nozime histopatologiskajas
analizés.

Izmantojot misu piedavajuma esosos paligreagentus, tiek raditi apstakli,
kas lauj pilnvarotiem un kvalificétiem pétniekiem diagnostikas procesa
beigas noteikt pareizu diagnozi. Tadéjadi, IVD paligreadgenti cita starpa
kalpo no cilvéka iegltu paraugu materiala apstradei (pieméram, fiksacijai,
atkalkosanai, dehidratacijai, dzidrinasanai, parafina iestradasanai,
nostiprinasanai, mikroskopijai, arhivésanai). Lietojot kopa ar attiecigajiem
krasoSanas skidumiem, tas lauj vizualizét Stnu struktdras, kuram citadi ir
zems kontrasts, tadéjadi padarot tas novértéjamas ar optisko mikroskopu.
Lai noteiktu galigo diagnozi, var bt nepiecieSami papildu izmekl&jumi.

Princips
Paraugus fiksé 4% formaldehida skiduma, kas atbilst 10% formalina
Skidumam.

“Formaldehida skidums, min. 37%, kas nesatur skabes - stabilizétaju,
ar apm. 10% metilspirta un kalcija karbonata, histologiskai izmeklésanai”
ir standarta skidums, kas, pievienojot kalcija karbonatu, ir pasargats

no pH izmainam skabaja diapazona. Pievienojot 10% metanola, tiek
nodrosSinata efektiva aizsardziba, lai apturétu formaldehida polimerizaciju
lidz paraformaldehidam. Turklat kalcija karbonata pievienoSana novérs
skudrskabes - spécigas skabes, kas var bojat audus - veidosanos.
LGdzu, nemiet véra, ka produkts var saturét nogulsnes, kas ir kalcija
karbonats. Tas neietekmé projekta lietojamibu.

Formaldehida cilmes skidumu atSkaida ar destilétu Gdeni vai buferSkidumu,
pieméram, PBS (fosfata buferskidumu), lai iegltu attiecigo darba
koncentraciju.

Parauga audu fiksacija, izmantojot formaldehida sSkidumu, izraisa
olbaltumvielu struktliru Skérssaisu veidosanos, tadéjadi stabiliz&jot audus un
novérsot to autolizi.

Formalina Gdens Skidums iesiicas audos pasivi, diftizijas cela. Atkariba no
parauga izméra Sis process var ilgt vairakas stundas. Parauga materials atri
jafiksé, lai saglabatu struktdru un makromolekulas. Tapéc jartpé€jas, lai
laiks pirms audu parauga iegremdésanas fiksacijas skiduma, ka ari diftzijas
laiks, butu péc iesp€jas isaks. Difuzijas laiku var saisinat, samazinot audu
paraugu izméru lidz maksimalajam biezumam 0,5 cm. Diftizijas laiku var
VEél vairak saisinat ar fizikaliem pasakumiem (pieméram, sildot lidz 37 °C).

Parauga materials
Audu vai organu paraugi (histologiskie paraugi)
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Reagenti
Atsauces Nr. 1.03999

Formaldehida skidums min. 37%, kas nesatur skabes
stabilizétaju, ar apm. 10% metilspirta un kalcija karbonata

histologiskai izmekléSanai

11,251,251

Parauga sagatavosana

Paraugu nemsana javeic kvalificEtam personalam.

Visi paraugi jaapstrada, izmantojot modernakas tehnologijas.

Visiem paraugiem jabat skaidri markétiem.

Paraugu nemsanai un sagatavosanai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Sekojiet razotaja noradijumiem par uzklasanu / lietosanu.

Reagentu sagatavosana

10% formaldehida skidums:

Sajauc 1 daJu min. 37% formaldehida skiduma, Atsauces Nr. 1.03999 ar
4 dalam destiléta Gdens vai buferskiduma (atSkaidijums 1:5).

Pirms lietoSanas: filtrét caur membranas filtru ar poru izméru 0,45 pm.

Formaldehida skidums Nr. 4:

Sajauc 1 daJu min. 37% formaldehida Skiduma, Atsauces Nr. 1.03999 ar
9 dalam destiléta Gdens vai buferskiduma (atSkaidijums 1:10).

Procedura

Ja iesp&jams, audu paraugs jaiegremdé fiksacijas skiduma (4% vai 10%
formaldehida Skiduma) uzreiz péc ta nemsanas. Parauga un fiksacijas
skiduma attiecibai jabGt no 1:10 lidz 1:50, jebkura gadijuma audu
paraugam jabat pilniba iegremdétam fiksacijas skiduma. Organus vajadzétu
sagriezt vai sadalit visa pilniba. Profilam jabdt ne biezakam par 1 cm.
Nelielu (milimetros méramu) biopsijas paraugu fiksacijas process noteikti
ir pabeigts péc aptuveni 1 stundas. Lielakiem (biezakiem) paraugiem
fiksacijas process var ilgt lidz 24 stundam.

Pé&c fiksacijas paraugu vispirms mazga tekosa krana Gdeni.

P&c tam notiek dehidratacija sérija ar pieaugosu spirta pakapi.

Problému novérsana

Nepilniga audu fiksacija

e Japarskata materiala biezuma attieciba pret fiksativa tilpumu. Optimals
fiksacijas rezultats, ja audu un fiksativa attieciba ir 1:10 - 1:50.

e Janem véra fiksativa iztvaikosana. Ta ka formaldehida skidumi parasti

mainities iztvaikoSanas rezultata. Tas var ietekmét fiksacijas kvalitati.

Salu nogulsnésanas histoapstradé

e Ja izmanto formaldehidu ar fosfatu buferskidumu, pirmaja histoapstrades
posma fiksétajam audu paraugam jasaskaras tikai ar 70% etanolu, jo
saskare ar augstakas koncentracijas spirtu (> 70%) var izraisit salu
nogulsnésanos.

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostikas laboratorijas
prasibam.

Lietojot histoprocesorus, ievérojiet sistemas un programmatiras piegadataja
sniegtos lietoSanas noradijumus.

Diagnostika

Diagnozi drikst veikt tikai pilnvarots un kvalificéts personals.

Jaizmanto derigas nomenklatdras.

Sis produkts ir paligreagents, kas, lietojot kopa ar citiem IVD produktiem,
pieméram, krasoSanas skidumiem, padara cilvéka parauga materialu
vértéjamu diagnostikas vajadzibam.

Turpmakie testi jaizvélas un javeic saskana ar atzitam metodém.

Lai izvairitos no nepareiza rezultata, katru reizi javeic atbilstoSas parbaudes.

Glabasana

Uzglabajiet min. 37% formaldehida skidumu, kas nesatur skabes
stabilizétaju, ar apm. 10% metilspirta un kalcija karbonata,

histologiskai izmekléSanai +15 °C lidz +25 °C temperatara.

Glabasanas laiks

Min. 37% formaldehida Skidumu, kas nesatur skabes - stabilizétaju, ar
apm. 10% metilspirta un kalcija karbonata histologiskai izmekléSanai, var
izmantot lidz noraditajam deriguma termipnam.

P&c pudeles pirmas atvérsanas saturu var lietot [idz noraditajam deriguma
terminam, ja to uzglaba +15 °C lidz +25 °C temperatira.

Pudeles vienmér jaglaba ciesi aizvértas.



Papildu noradijumi

Tikai izpetes mérkiem.

Lai izvairitos no kliadam, lietosanu drikst veikt tikai kvalificéts personals.
Jaievéro valsts darba drosibas un kvalitates nodrosinasanas vadlinijas.

Pamata aizsardziba pret infekcijam

Javeic efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekciju saskana ar laboratorijas
vadlinijam.

Likvidesanas noradijumi

Iepakojums jaiznicina saskana ar spéka esosajiem likvidésanas noradijumiem.
Izlietotie Skidumi un Skidumi, kuru deriguma termins ir beidzies, jalikvidé
ka Tpasi atkritumi saskana ar vieté&jiem noradijumiem. Informaciju par
likvidéSanu var iegut atras saites sadala "Padomi mikroskopijas produktu
likvidéSanai" vietné www.microscopy-products.com. ES ir spéka paslaik
piemérojama REGULA (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu
klasificésanu, markésanu un iepakosanu, ar ko groza un atce| Direktivas
67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006.

Paligreagenti
Atsauces Nr. 1.00496 4% formaldehida Skidums, buferéts, 350 ml un
pH 6,9 (aptuveni 10% formalina 700 ml
skidums) (pudelé ar
histologijai platu kaklinu),
51,101,
10 | Titripac®

Atsauces Nr. 1.00974 Denaturéts etilspirts ar apm. 1% 11,2,51
metiletilketona
analizei EMSURE®

Atsauces Nr. 1.07164 Parafina pastilas 10 kg
ar sacietéSanas punktu apm. 56-58°C(4 x 2,5 kg)
temperattra
histologiskai izmekl&sanai

Atsauces Nr. 1.08298 Ksiléns (izomé&ru maisijums) 41
histologiskai izmekléSanai

Atsauces Nr. 1.09843 Neo-Clear™ (ksiléna aizvietotajs) 51

mikroskopiskai izmeklésanai

Atsauces Nr. 1.11609 Histosec™ pastilas 1 kg, 10 kg
ar sacietéSanas punktu 56-58°C (4 x 2,5 kqg),
temperatuara, 25 kg
ieguldisanas lidzeklis histologiskai
izmeklésanai

Atsauces Nr. 1.15161 Histosec™ pastilas (bez DMSO) 10 kg
ar sacietéSanas punktu 56-58°C (4 x 2,5 kg),
temperatira, 25 kg
ieguldisanas lidzeklis histologiskai
izmekléSanai

Bistamibas klasifikacija
Atsauces Nr. 1.03999

Ievérojiet uz etiketes noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas datu lapa
sniegto informaciju.

Drosibas datu lapa ir pieejama timekla vietné un péc pieprasijuma.
UZMANIBU! Satur CMR vielas. Ievérojiet drosibas datu lapa sniegtos drosibas
noradijumus.

Produkta galvenas sastavdalas
Atsauces Nr. 1.03999

CH,0 370 g/l
M = 30,03 g/mol
11=1,09 kg

Visparigas piezimes

Ja Sis ierices lietosanas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis nopietns
negadijums, IGdzu, zinojiet par to razotdjam un/vai ta pilnvarotajam
parstavim un savas valsts iestadei.
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OSSO

H301 + H311: Toksisks, ja norits vai saskaras ar adu.

H314: Izraisa smagus adas apdegumus un acu bojajumus.
H317: Var izraisit alergisku adas reakciju.

H330: Ieelpojot, iestajas nave.

H335: Var izraisit elpcelu kairinajumu.

H341: Ir aizdomas, ka var izraisit genétiskus bojajumus.
H350: Var izraisit vézi.

H370: Rada organu bojajumus (Acis, Centrala nervu sistéma).

P202: Neizmantot pirms nav izlasiti un saprasti visi apzimé&jumi.

P260: Neieelpot tvaikus vai izgarojumus.

P280: Izmantot aizsargcimdus/ aizsargapdérbu/ acu aizsargus/ sejas
aizsargus.

P303 + P361 + P353: SASKARE AR ADU (vai matiem): Nekav&joties novilkt
visu piesarnoto apgérbu. Noskalot adu ar tdeni.

P304 + P340 + P310: IEELPOSANAS GADIJUMA: nogadat cietuo svaiga
gaisa un nodroSinat netraucétu elposanu. Nekavé&joties sazinieties ar
SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU/ arstu.

P305 + P351 + P338: SASKARE AR ACIM: Uzmanigi izskalot ar Gdeni
vairakas minutes. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var
vienkarsi izdarit. Turpinat skalot.

Parskatijumu vésture

Versija Izmainu komentars
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Sigma-Aldrich.

103999.1000 [REF
1.03999.2500
1.03999.9025

Mikroskopija

Formaldehido tirpalas, tirpalas
min. 37 %, be riigsties

stabilizuotas mazdaug 10 % metanolio ir
kalcio karbonato,
skirtas histologijai

Tik profesionaliam naudojimui

|VD Diagnostikos in vitro medicinos priemoné c E

Numatytoji paskirtis

Sis formaldehido tirpalas, tirpalas min. 37 %, be rugsties, stabilizuotas
mazdaug 10 % metanolio ir kalcio karbonato, skirtas histologijai,
naudojamas Zzmogaus medicininei Iastelinei diagnostikai atliekant Zmogaus
kilmés méginiy medziagos bakteriologinius ir histologinius tyrimus.
Optimali fiksacija ikianalitiniame histologinio proceso etape yra viena i$
svarbiausiy iSankstiniy salygy, uztikrinanciy gerg atitinkamo audinio ir jame
esanciy struktdry bei makromolekuliy iSsaugojimo bakle ir taip leidZianciy,
atlikti tikslig histopatologine méginio medziagos analize. Tinkamai
naudojamas Sis fiksavimo tirpalas optimaliai tinka Siam tikslui.

Produktas yra koncentruotas formaldehido tirpalas, maZziausiai 37 %,
stabilizuotas, atitinkantis vadinamajj 100 % formalino tirpalg. Terminas
»100 % formalino tirpalas" yra nusistoveéjes terminas, vartojamas
histologiniuose sluoksniuose, kuriuo vadinami tirpalai, turintys ne maziau
kaip 37 % formaldehido vandenyje. Tam yra istoriniy priezasciy.

Naudojamas kartu su kitais in vitro diagnostikos produktais i$ masy
asortimento, histologinio proceso ikianalitiniame etape jis padeda iSsaugoti
audiniy struktdras ir makromolekules, kurios yra labai svarbios atliekant
histopatologinius tyrimus.

Naudojant misy asortimente esancius pagalbinius reagentus sukuriamos
salygos, kurios jgaliotiems ir kvalifikuotiems tyréjams diagnostikos proceso
pabaigoje suteikia galimybe nustatyti teisingg diagnoze. Siuo pozidriu
pagalbiniai reagentai diagnostikai in vitro (IVD), be kita ko, padeda apdoroti
zmogaus kilmés tiriamajg medziagq (pvz., ja fiksuoti, dekalcifikuoti,
dehidruoti, skaidrinti, lieti | parafing, padengti, mikroskopuoti, archyvuoti).
Naudojant kartu su atitinkamais dazymo tirpalais, tai padeda vizualizuoti
lgstelines struktiras, kurios kitais atvejais yra nepakankamai kontrastingos,
taigi, jas tampa jmanoma jvertinti apzitrint optiniu mikroskopu. Galutinei
diagnozei nustatyti gali prireikti atlikti daugiau tyrimu.

Principas

Meéginiai fiksuojami 4 % formaldehido tirpale, kuris prilygsta 10 %
formalino tirpalui.

Sis formaldehido tirpalas, tirpalas min. 37 %, be rgsties, stabilizuotas
su mazdaug 10 % metanolio ir kalcio karbonatu histologijai, yra pradinis
tirpalas, kuris pridéjus kalcio karbonato apsaugomas nuo pH poslinkio |
ragstine sritj. Pridéjus 10 % metanolio, uztikrinama veiksminga apsauga,
kad formaldehidas nebdty polimerizuotas | paraformaldehida. Be to,
pridéjus kalcio karbonato, iSvengiama skruzdziy rgsties, stiprios rigsties,
kuri gali pazeisti audinius, susidarymo.

Atkreipkite démesj, kad produkte gali bati kalcio karbonato nuosédy. Tai
neturi jtakos produkto tinkamumui naudoti.

Formaldehido kamieno tirpalas skiedZiamas distiliuotu vandeniu arba
buferiniu tirpalu, pvz., PBS (fosfatiniu buferiniu druskos tirpalu), kad baty
gauta atitinkama darbiné koncentracija.

Fiksuojant méginio audinj formaldehido tirpalu, susikerta baltymy
struktdros, todél audinys stabilizuojamas ir iSvengiama jo autolizés.
Audinys | vandeninj formalino tirpalg prasiskverbia pasyviai, difuzijos badu.
Priklausomai nuo méginio dydzio, Sis procesas gali trukti kelias valandas.
Méginio medziaga turi bti greitai fiksuojama, kad baty iSsaugota jos
struktira ir makromolekulés. Todél reikia stengtis, kad laikas, kol audinio
meéginys panardinamas | fiksuojamajj tirpala, ir difuzijos laikas bity kuo
trumpesni. Difuzijos laikg galima sutrumpinti sumazinus audiniy meéginiy
dydj iki ne didesnio kaip 0,5 cm storio. Difuzijos laikg galima dar labiau
sutrumpinti fizinémis priemonémis (pvz., kaitinant iki 37 °C temperatiros).

Méginio medziaga
Audiniy arba organy méginiai (histologiniai)

LT

www.sigmaaldrich.com

Reagentai
Kat. Nr. 1.03999

Formaldehido tirpalas, tirpalas min. 37 %, be rigsties,
stabilizuotas su mazdaug 10 % metanolio ir kalcio karbonatu,
histologijai

11,251,251

Méginio paruosimas

Meginj turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

Visus méginius reikia apdoroti naudojant pazangiausias technologijas.
Visi méginiai turi bati aiSkiai pazenklinti.

Méginiams paimti ir jiems paruosti batina naudoti tinkamus instrumentus.
Vadovaukités gamintojo pateiktomis taikymo ir naudojimo instrukcijomis.

Reagento paruosimas
10 % formaldehido tirpalas:

sumaisykite 1 dalj formaldehido tirpalo, maziausiai 37 %, kat. Nr. 1.03999
su 4 dalimis distiliuoto vandens arba buferinio tirpalo (santykiu 1:5).

Prie$ naudojima: filtruokite per membraninj filtra, kurio akuciy dydis 0,45 pym.

4 formaldehido tirpalas:

sumaisykite 1 dalj formaldehido tirpalo, maziausiai 37 %, kat. Nr. 1.03999
su 9 dalimis distiliuoto vandens arba buferinio tirpalo (santykiu 1:10).

Procedura

Jei jimanoma, audiniy meginys turéty buti panardinamas | fiksavimo tirpalg
(4 % arba 10 % formaldehido tirpalg) i$ karto po jo paémimo. Méginio ir
fiksuojamojo tirpalo santykis turi bati nuo 1:10 iki 1:50, bet kuriuo atveju
audinio méginys turi bati visiSkai panardintas | fiksuojamajj tirpala. Visus
organus reikia jpjauti arba iSpjauti. Pjlviai turi bti ne storesni kaip 1 cm.
Mazy, milimetriniy biopsiju meéginiy fiksavimo procesas baigiamas mazdaug
po 1 valandos. Jei méginiai didesni (storesni), fiksavimo procesas gali trukti
iki 24 valandy.

Po fiksavimo pirmiausia nuplaunama tekanciu vandentiekio vandeniu.
Po to dehidratuojama didéjanciomis alkoholio koncentracijomis.

Trikdziy Salinimas

Nevisiskas audinio fiksavimas

e Reikéty i$ naujo apsvarstyti medZiagos storio ir fiksuojamojo tirpalo
tdrio santykj. Optimalus fiksavimo rezultatas yra 1:10-1:50 audinio ir
fiksuojamosios medziagos santykis.

o Reikéty atsizvelgti | fiksuojamojo tirpalo garavima. Formaldehido
tirpaluose paprastai biina tirpikliy (metanolio, etanolio), todél
fiksuojamojo tirpalo koncentracija gali kisti del garavimo poveikio.

Tai gali turéti jtakos fiksavimo kokybei.

Drusky nusodinimas histologinio apdorojimo sistemoje

e Kai naudojamas fosfatais buferizuotas formaldehidas, pirmajame
histologinio apdorojimo etape fiksuotas audiniy méginys turi liestis tik su
70 % etanoliu, dél salycio su didesnés koncentracijos alkoholiu (> 70 %)
gali nusésti druskos.

Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininei diagnostikos laboratorijai
keliamus reikalavimus.

Naudodami histologinio apdorojimo sistemas, vadovaukités sistemos ir
programinés jrangos tiekéjo pateiktomis instrukcijomis.

Diagnostika

Diagnozes gali nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Batina naudoti galiojancias nomenklatiras.

Sis produktas - tai pagalbinis reagentas, kuri naudojant kartu su kitais
IVD produktais, pvz., dazymo tirpalais, Zmogaus méginio medZiagq galima
vertinti diagnostikos tikslais.

Laikantis pripazinty metody batina pasirinkti ir atlikti kitus tyrimus.
Siekiant iSvengti klaidingy rezultaty, kiekvieng karta naudojant produktg
reikia imtis tinkamuy_kontrolés priemoniy.

Laikymas

Formaldehido tirpalg, tirpalas min. 37 %, be rlgsties, stabilizuotg su
mazdaug 10 % metanolio ir kalcio karbonatu histologijai, laikykite nuo
+15 °C iki +25 °C temperaturoje.

Tinkamumo naudoti laikas

Formaldehido tirpalg, tirpalas min. 37 %, be rligsties, stabilizuotg su
mazdaug 10 % metanolio ir kalcio karbonatu histologijai, galima naudoti iki
nurodytos tinkamumo naudoti datos.

Pirma kartg atidarius, turinj galima naudoti iki nurodytos tinkamumo
naudoti datos, jei jis laikomas nuo +15 °C iki +25 °C temperaturoje.

Buteliukus visa laikg batina laikyti sandariai uzdarytus.



Papildomi nurodymai
Tik profesionaliam naudojimui.
Siekiant iSvengti klaidy, produktg turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.
Batina laikytis Salyje taikomy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo

rekomendacijy.

Apsauga nuo infekcijos

Laikantis laboratorijos rekomendacijy bdtina taikyti efektyvias apsaugos
nuo infekcijy priemones.

Atlieky salinimo nurodymai
Pakuote reikia Salinti laikantis galiojanciy Salinimo rekomendacijy.
Panaudotus tirpalus ir tirpalus, kuriy tinkamumo naudoti laikas baigési, reikia
Salinti kaip specialigsias atliekas laikantis vietos rekomendacijy. Informacijos
apie Salinima galima rasti svetainéje www.microscopy-products.com,
paspaudus sparcigja nuorodg ,Hints for Disposal of Microscopy Products"
(Patarimai dél mikroskopijai naudoty produkty Salinimo). Europos Sajungoje
Siuo metu taikomas Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy,
ir misiniy klasifikavimo, zenklinimo ir pakavimo, i$ dalies keiciantis ir
panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i$ dalies keiciantis
Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006.

Pagalbiniai reagentai

Kat. Nr. 1.00496

Kat. Nr. 1.00974

Kat. Nr. 1.07164

Kat. Nr. 1.08298

Kat. Nr. 1.09843

Kat. Nr. 1.11609

Kat. Nr. 1.15161

Formaldehido tirpalas 4 %,
buferinis, pH 6,9 (mazdaug 10 %
formalino tirpalas)

histologijai

Etanolis, denatlruotas mazdaug 1 %
metilo etilo ketono,

skirtas analizei EMSURE®

Parafino pastiliy
kietéjimo temperattira apie 56-58 °C
histologiniams tyrimams

Ksilenas (izomerinis misinys)
histologijai

Neo-Clear™ ksileno pakaitalas
mikroskopijai

Histosec™ pastiliu,

kietéjimo temperatira 56-58 °C,
i{terpimo medZiaga histologijai
Histosec™ pastiliy (be DMSO),

kietéjimo temperatira 56-58 °C,
iterpimo medZiaga histologijai

Pavojaus klasifikavimas

Kat. Nr. 1.03999

350 ml ir 700 ml
(buteliuke placiu

kakleliu),
51,101,

10 | ,Titripac®"
11,251

10 kg

(4 x 2,5 kg)
41

51

1 kg, 10 kg

(4 x 2,5 kag),
25 kg

10 kg
(4 x 2,5kg),
25 kg

Vadovaukités etiketéje nurodytu pavojaus klasifikavimu bei saugos
duomeny, lape pateikta informacija.
Saugos duomeny lapas prieinamas interneto svetainéje ir pateikiamas

paprasius.

ISPEJIMAS! Sudétyje yra kancerogeniniy, mutageniniy, toksisky,
reprodukcijai medziagy (CMR). Laikykités saugos duomeny, lape pateikty
atitinkamy saugos nurodymuy.

Pagrindiniai produkto komponentai

Kat. Nr. 1.03999
CH,0

M = 30,03 g/mol

11=1,09 kg

370 g/l

Bendroji pastaba
Jeigu naudojant Sig priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas

incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui
bei savo Salies institucijai.
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Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, sixth Edition

4. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
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H301 + H311: ToksiSka prarijus arba susilietus su oda
H314: Smarkiai nudegina odaq ir pazeidzia akis.

H317: Gali sukelti alerging odos reakcijq.

H330: Mirtina jkvépus.

H335: Gali dirginti kvépavimo takus.

H341: Itariama, kad gali sukelti genetinius defektus.
H350: Gali sukelti vézj.

H370: Kenkia organams (Akys, Centriné nervy, sistema).

P202: Nenaudoti, jeigu neperskaityti ar nesuprasti visi saugos jspejimai.
P260: Nejkvépti ruko ar gary.

P280: Mlvéti apsaugines pirstines / dévéti apsauginius drabuzius / naudoti
akiy (veido) apsaugos priemones.

P303 + P361 + P353: PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): nedelsiant
nuvilkti visus uzterstus drabuZzius. Odg nuplauti vandeniu.

P304 + P340 + P310: [KVEPUS: i$nesdti nukentéjusijj | gryna ora; jam
bdtina patogi padétis, leidZianti laisvai kvépuoti. Nedelsiant skambinti

i APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA, / kreiptis |
gydytoja.

P305 + P351 + P338: PATEKUS [ AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias
minutes. ISimti kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai
padaryti. Toliau plauti akis.

Perziiiry istorija

Versija Pakeitimo komentaras

2024-Jul-01 Pradiné versija su perzilry istorijos jZanga

Skaityti naudojimo Gamintojas Katalogo numeris Partijos kodas
instrukcijas
e
/]
Ispéjimas, skaityti Tinka iki: Temperatdros
pridedamus dokumentus MMMM-mm-dd ribos

Status: 2024-Jul-01

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
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Sigma-Aldrich.

1.03999.1000 [REF
1.03999.2500
1.03999.9025

Mikroskopi

Formaldehydlgsning min. 37%
syrefri

stabilisert med ca. 10 % metanol og
kalsiumkarbonat for histologi

Kun til profesjonell bruk

|VD In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr c E

Tiltenkt formal

Denne «formaldehydlgsningen, min. 37% syrefri - stabilisert med ca. 10
% metanol og kalsiumkarbonat for histologi», brukes til humanmedisinsk
cellediagnostikk og i histologisk fiksering av prgvemateriale av human
opprinnelse.

En optimal fiksering i den preanalytiske fasen av den histologiske prosessen
er en av de viktigste forutsetningene for & sikre god bevaringsstatus for
det aktuelle vevet og de strukturer og makromolekyler det inneholder, og
dermed muliggjgre en presis histopatologisk analyse av prgvematerialet.
Ved korrekt bruk er denne fikseringslgsningen optimalt egnet for dette
formalet.

Produktet er en konsentrert formaldehydlgsning min. 37%, stabilisert,
tilsvarende en sdkalt «formalin Igsning 100%». Begrepet «100%
formalinlgsning» er et veletablert begrep som brukes i histologiske sirkler
for Igsninger av minst 37 % formaldehyd i vann. Dette har historiske
grunner.

Bruk sammen med andre in vitro-diagnostiske produkter fra var portef;aIJe |
den preanalytiske fasen av den histologiske prosessen tjener det til formal &
bevare vevsstrukturer og makromolekyler, som er av avgjgrende betydning
i histopatologiske analyser.

Ved hjelp av hjelpereagensene fra portefgljen skaper vi forholdene

som gjor det mulig for autoriserte og kvalifiserte utprovere 3 fastsette

en riktig diagnose pé slutten av den diagnostiske prosessen. I denne
forbindelse brukes ekstra IVD-reagenser blant annet til & behandle humant
prgvemateriale (f.eks. fiksering, avkalking, dehydrering, klargjgring,
parafininnstgping, montering, mikroskopi, arkivering). Ved bruk sammen
med tilsvarende fargelgsninger gjgr dette det mulig a visualisere cellulaere
strukturer som ellers er lave i kontrast, noe som dermed gjgr dem
evaluerbare under det optiske mikroskopet. Ytterligere undersgkelser kan
veere ngdvendig for & stille en endelig diagnose.

Prinsipp
Prgven er fiksert i 4 % formaldehydlgsning, som tilsvarer en 10 %
formalinlgsning.

Denne «formaldehydlgsningen, min. 37% syrefri - stabilisert med ca. 10
% metanol og kalsiumkarbonat for hlstolog|>> er en brukslgsning som er
beskyttet mot endringer i pH til det sure omradet, gjennom tilsetning av
kaIsmmkarbonat T|Isetn|ng av 10 % metanol gir effektlv beskyttelse for

& hindre formaldehyd fra & bli polymerisert til paraformaldehyd. Videre
forhindrer tilsetning av kalsiumkarbonat dannelse av maursyre, en sterk
syre som kan skade vevet.

Vaer oppmerksom pa at produktet kan inneholde utfellinger som er
kalsiumkarbonat. Dette har ingen innvirkning pa produktets anvendbarhet.
Formaldehydstamlgsningen fortynnes med destillert vann eller
bufferlgsning, f.eks. PBS (fosfat-bufret saltvannlgsning), for 8 fa tilsvarende
arbeidskonsentrasjon.

Fiksering av prgvevevet ved hjelp av formaldehydlgsning resulterer

i kryssbinding av proteinstrukturer, og stabiliserer dermed vevet og
forhindrer autolyse.

Inntrengning i vevet av den vandige formalin Igsningen skjer passivt ved
diffusjon. Avhengig av smrrelsen pa proven, kan denne prosessen vare i
flere timer. Pr;avematenalet ma fikseres raskt for & bevare strukturen og
makromolekyler. Det m& derfor utvises forsiktighet for & holde tiden fgr
vevsprgven senkes ned i fikseringslgsningen, samt holde diffusjonstiden
sa kort som mulig. Diffusjonstiden kan forkortes ved 8 redusere stgrrelsen
pd vevsprgvene til en maksimal tykkelse p& 0,5 cm. Diffusjonstiden kan
forkortes ytterligere ved fysiske tiltak (f.eks. ved oppvarming til 37 °C).

Prgvemateriale
Prgve fra vev eller organer (histologiske prgver)
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Reagenser
Kat.nr. 1.03999
Formaldehydlgsning min. 37 % syrefri stabilisert med ca.

10 % metanol og kalsiumkarbonat
for histologi

11,251,251

Klargjgring av prgver
Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Alle prgver skal behandles ved hjelp av toppmoderne teknologi.

Alle prgver skal veere tydelig merket.

Egnede instrumenter skal brukes til prgvetaking og klargjgring. Fglg
produsentens instruksjoner for applikasjon/bruk.

Klargjgring av reagens
Formaldehydlgsning 10 %:

Bland 1 del av formaldehydlgsning min. 37 %, kat.nr. 1.03999 med 4 deler
destillert vann eller bufferlgsning (fortynning 1 : 5).

For bruk: Filtrer over et membranfilter med porestgrrelse pa 0,45 pym.

Formaldehydlgsning 4:

Bland 1 del formaldehydlgsning min. 37 %, kat.nr. 1.03999, med 9 deler
destillert vann eller bufferlgsning (fortynning 1 : 10).

Fremgangsmate

Dersom det er mulig, bgr vevsprgven senkes ned i fikseringslgsningen (4 %
eller 10 % formaldehydlgsning) umiddelbart etter at den er tatt. Forholdet
mellom prgvelegemet og festelgsningen bgr veere 1 : 10 til 1 : 50, og
vevsprgven ma uansett senkes helt ned i fikseringslgsningen. HeIe organer
skal skjeeres opp eller dissekeres. Snittene skal ha en maksimal tykkelse pa
1cm.

Fikseringsprosessen for sma biopsiprgver i millimeteromradet er sikkert
fullfgrt etter ca. 1 time. Ved stgrre (tykkere) prgver kan fikseringsprosessen
vare i opptil 24 timer.

Etter fikseringen, vask fgrst i rennende vann fra springen.
Etter det skjer dehydrering i stigende alkoholserier.

Feilsgking
Ufullstendig fiksering av vevet
o Tykkelsen p8 materialet i forhold til volumet av flksermgsmlddelet bar

revurderes. Optimalt fikseringsresultat med et forhold p& 1 : 10 - 1 : 50
av vev til fiksering.

e Fordampning av fikseringsmiddelet bgr vurderes. Siden
formaldehydlgsninger vanligvis inneholder Igsemidler (metanol
etanol), kan konsentrasjonen av flksermgsmlddelet variere pd grunn av
fordampningseffekter. Dette kan pavirke kvaliteten pa fiksering.

Utfelling av salter i histoprosessering

e Ved bruk av fosfatbufret formaldehyd skal det i det fgrste
histoprosesseringstrinnet kun komme i kontakt med 70 % etanol.
Kontakt med alkohol med hgyere konsentrasjoner (> 70 %) kan fgre til
utfelling av saltene.

Tekniske notater

Mikroskopet som brukes, skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Ved bruk av histoprosessorer, fglg bruksanvisningen som leveres av
leverandgren av systemet og programvaren.

Diagnostikk

Dlagnoser skal kun stilles av autorisert og kvalifisert personell.

Det mé brukes gyldige nomenklaturer.

Dette produktet er en hjelpereagens som, nar det brukes sammen
med andre IVD-produkter, for eksempel fargelﬂsnlnger gjer at humant
prgvemateriale kan vurderes for diagnostiske formal.

Ytterligere tester ma velges og gjennomfgres i henhold til anerkjente
metoder.

Passende kontroller bgr utfgres med hver applikasjon for & unng3 feil
resultat.

Oppbevaring

Oppbevar formaldehydlgsning min. 37 %
syrefri — stabilisert med ca. 10 % metanol og kalsiumkarbonat for histologi
ved +15 °C til + 25 °C.

Holdbarhet

Formaldehydlgsningen min. 37 % syrefri — stabilisert med ca. 10 %
metanol og kalsiumkarbonat for histologi, kan brukes frem til oppgitt
utlgpsdato.

Etter forste 3pning kan innholdet brukes frem til angitt utlgpsdato ved
oppbevaring fra +15 til +25 °C.

Flaskene ma til enhver tid holdes tett lukket.



Ytterligere instruksjoner

Kun til profesjonell bruk.
For 8 unnga feil ma applikasjon kun utfgres av kvalifisert personell.
Nasjonale retningslinjer for arbeidssikkerhet og kvalitetssikring skal fglges.

Beskyttelse mot infeksjon

Effektive tiltak m8 iverksettes for & beskytte mot infeksjon i tr&8d med
laboratoriets retningslinjer.

Instruksjoner for avfallshandtering

Pakken mé kastes i henhold til gjeldendtoe retning;slinjer for avfallshandtering.
Brukte Igsninger og Igsninger som er gatt ut pa dato, skal kastes

som spesialavfall i henhold til lokale retningslinjer. Informasjon om
avfallshdndtering kan f3s under hurtiglenken «Hints for Disposal of
Microscopy Products» p& www.microscopy-products.com. I EU far gjeldende
FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering
av stoffer og stoffblandinger, endring og oppheving av direktiv 67/548/EQF
0og 1999/45/EF og endring av forordning (EF) nr. 1907/2006 anvendelse.

Hjelpereagenser

Kat.nr. 1.00496 Formaldehydlgsning 4 %, 350 og 700 ml
bufret, pH 6,9 (ca. 10 % (i flaske med vid
formalinlgsning) for histologi hals), 51, 101,

10 | Titripac®

Kat.nr. 1.00974 Etanol denaturert med ca. 1 % 11,251
metyletylketon
for analyse, EMSURE®

Kat.nr. 1.07164 Parafinpastiller 10 kg
stgrkningspunkt ved ca. 56-58 °C (4 x 2,5 kg)
for histologi

Kat.nr. 1.08298 Xylen (isomer blanding) 41
for histologi

Kat.nr. 1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitutt) for 51
mikroskopi

Kat.nr. 1.11609 Histosec™-pastiller stgrkningspunkt 1 kg, 10 kg

NO
H335: Kan for8rsake irritasjon av luftveiene.

H341: Mistenkes for & kunne for8rsake genetiske skader.
H350: Kan fordrsake kreft.
H370: Fordrsaker organskader (@yne, Sentralnervesystem).

P202: Skal ikke handteres for alle advarsler er lest og oppfattet.

P260: Ikke inndnd tdke eller damp.

P280: Bruk vernehansker/ verneklzer/ gyebeskyttelse/ ansiktsbeskyttelse.
P303 + P361 + P353: VED HUDKONTAKT (eller hdret): Tilsglte klzer m
fjernes straks. Skyll huden med vann.

P304 + P340 + P310: VED INNANDING: Flytt personen til frisk luft og

sprg for at vedkommende har en stilling som letter &ndedrettet. Kontakt
umiddelbart et GIFTINFORMASJONSSENTER/ en lege.

P305 + P351 + P338: VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med
vann i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar
seg gjgre. Fortsett skyllingen.

Revisjonshistorikk

Versjon Endringskommentar

2024-Jul-01 Opprinnelig versjon med innfgring av revisjonshistorikk

56-58 °C, innstgpningsmiddel
for histologi

(4 x 2,5 kg),
25 kg

Kat.nr. 1.15161 Histosec™-pastiller (uten DMSO), 10 kg
stgrkningspunkt 56-58 °C (4 x 2,5 kg),
innkapslingsmiddel 25 kg
for histologi

Fareklassifisering

Kat.nr. 1.03999

Veaer oppmerksom p% fareklassifiseringen som er trykt pé etiketten, og
informasjonen som er gitt i sikkerhetsdatabladet.
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig pd nettstedet og pa foresporsel.
FORSIKTIG! Inneholder CMR-stoffer. Fglg de tilsvarende
sikkerhetsinstruksjonene i sikkerhetsdatabladet.

Hovedkomponentene i produktet
Kat.nr. 1.03999

CH,0 370 g/
M = 30,03 g/mol
11=1,09 kg

Generell merknad

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruk av dette utstyret
eller som fglge av bruk, skal du rapportere det til produsenten og/eller den
autoriserte representanten og til den nasjonale myndigheten.

Litteratur

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
2004, uzv, 3. Auflage

3. Theory and Practice of Histological Techniques, John d. Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone Elsevier, Sixth Edition

4. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

5. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage
. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

7. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, fourth
Edition

H301 + H311: Giftig ved svelging eller hudkontakt.
H314: Gir alvorlige etseskader p& hud og gyne.
H317: Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

H330: Dgdelig ved inndnding.
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Life Science-virksomheten til Merck drives under navnet MilliporeSigma i USA og Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland og/eller deres samarbeidspartnere. Med enerett. Merck og
Sigma-Aldrich er varemerker for Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland. Alle andre varemerker tilhgrer deres
respektive eiere. Detaljert informasjon om varemerker er tilgjengelig via offentlig tilgjengelige ressurser.
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Sigma-Aldrich.

1.03999.1000 [REF
1.03999.2500
1.03999.9025

Mikroskopia

Formaldehyd, min. 37 %
roztok, bez kyseliny

stabilizovany asi 10 % metanolu a uhlicitanu
vapenatého,
pre histoldgiu

Len na profesiondlne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c E

Uréeny Ucel

,Formaldehyd, min. 37 % roztok, bez kyseliny - stabilizovany asi 10 % me-
tanolu a uhli¢itanu vapenatého, pre histoldgiu® sa pouziva na zdravotnicku
diagnostiku ludskych buniek a sl(zi na histologickd fixaciu materidlu vzoriek
ludského povodu.

Optimalna fixacia v predanalytickej faze histologického procesu je jednym

z najdélezitejsich predpokladov na zabezpecenie dobrého stavu uchovania
predmetného tkaniva a Struktur a makromolekul, ktoré obsahuje, a tym

na umoznenie presnej histopatologickej analyzy materidlu vzorky. Pri sprav-
nom pouziti je tento fixacny roztok optimalne vhodny na tento ucel.

Tento vyrobok je koncentrovany roztok formaldehydu, min. 37 %, stabili-
zovany, zodpovedajuci tzv. ,100 % formalinovému roztoku®“. Pojem , 100 %
formalinovy roztok" je zauZivany pojem pouzivany v histologickych kruhoch
pre roztoky aspon 37 % formaldehydu vo vode. Ma to historické dévody.
Pri pouziti v spojitosti s dalsimi diagnostickymi vyrobkami in vitro z nasho
portfélia v predanalytickej faze histologického procesu slizi na uchovanie
Struktdr a makromolekdl tkaniva, ktoré maju rozhodujlci vyznam pri histo-
patologickych analyzach.

Pouzitie pomocnych reagencii z nasho portfélia vytvara podmienky, ktoré
umozfiuju opravnenym a kvalifikovanym lekarom stanovit spravnu diagnézu
na konci diagnostického procesu. V tejto suvislosti pomocné IVD reagencie
slizia okrem iného na spracovanie materidlu ludskych vzoriek (napr. fixacia,
dekalcifikacia, dehydratacia, klarifikacia, naloZzenie do parafinu, pridanie na
sklicko, pozorovanie mikroskopom, archivacia). Pri pouZiti spolu s pris-
lusnymi farbiacimi roztokmi, reagencie umozfuju vizualizaciu bunkovych
Struktur, ktoré st inak malo kontrastné, a umozfiuju tak ich hodnotenie

pod optickym mikroskopom. Na stanovenie definitivnej diagnézy mézu byt
potrebné dalSie vysSetrenia.

Princip
Vzorky sa fixuju v 4 % roztoku formaldehydu, ¢o zodpoveda 10 % formali-
novému roztoku.

Tento ,formaldehyd, min. 37 % roztok, bez kyseliny - stabilizovany asi

10 % metanolu a uhli¢itanu vapenatého, pre histologiu™ je zasobny roztok,
ktory je chréneny proti posunom pH do kyslého rozsahu pridanim uhlici-
tanu vapenatého. Toto pridanie 10 % metanolu poskytuje G¢innd ochranu
na zastavenie polymerizacie formaldehydu na paraformaldehyd. Okrem
toho pridanie uhli¢itanu vapenatého brani tvorbe kyseliny mravcej, silnej
kyseliny, ktord moze poskodit tkanivo.

Upozoriujeme, Ze vyrobok mdze obsahovat zrazeniny, ktoré predstavuju
uhli¢itan vapenaty. Nema to Ziaden Gc¢inok na pouzitelnost vyrobku.
Formaldehydovy kmerovy roztok sa riedi destilovanou vodou alebo pufro-
vacim roztokom, napr. PBS (fosfatovy pufer), na ziskanie zodpovedajucej
pracovnej koncentracie.

Vysledkom fixacie vzorky tkaniva pomocou roztoku formaldehydu je zosie-
tovanie proteinovych Struktur, teda stabilizacia tkaniva a zamedzenie jeho
autolyze.

Permedcia tkaniva vodnym formalinovym roztokom prebieha pasivne
diftziou. V zavislosti od velkosti vzorky mdze tento proces trvat niekolko
hodin. Material vzorky musi byt fixovany rychlo, aby sa uchovala $truktiara
aj makromolekuly. Preto je potrebné dbat na to, aby bol ¢as pred ponore-
nim vzorky tkaniva do fixa¢ného roztoku, ako aj ¢as diftzie ¢o najkratsi.
Cas difuzie je mozné skratit zmensenim velkosti vzoriek tkaniva na hribku
maximalne 0,5 cm. Cas difuzie je este dalej mozné skratit fyzikdlnymi opat-
reniami (napr. ohriatim na 37 °C).

Material vzorky
Vzorka z tkaniva alebo organov (histologické vzorky)

SK
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Reagencie
Kat. ¢. 1.03999

Formaldehyd, min. 37 % roztok, bez kyseliny, stabilizovany 11, 2,51, 251
asi 10 % metanolu a uhli¢itanu vapenatého,

pre histoldégiu

Priprava vzorky

Vyber vzoriek musi vykondvat kvalifikovany personal.

Véetky vzorky musia byt spracované pomocou najmodernej$ej technoldgie.
VSetky vzorky musia byt jasne oznadené.

Na odber vzoriek a ich pripravu sa musia pouzivat vhodné nastroje. Pri
aplikacii/pouzivani postupujte podla pokynov vyrobcu.

Priprava reagencie
Formaldehyd, 10 % roztok:

ZmieSajte 1 diel roztoku formaldehydu, min. 37 %, kat. ¢. 1.03999,
so 4 dielmi destilovanej vody alebo pufrovacieho roztoku (riedenie 1 : 5).

Pred pouZitim: prefiltrujte cez membranovy filter s velkostou pérov
0,45 ym.

Roztok formaldehydu 4:

Zmiesajte 1 diel roztoku formaldehydu, min. 37 %, kat. ¢. 1.03999,
s 9 dielmi destilovanej vody alebo pufrovacieho roztoku (riedenie 1 : 10).

Postup

Ak je to mozné, vzorka tkaniva sa ma ponorit do fixaéného roztoku (4 %
alebo 10 % roztok formaldehydu) ihned’ po jej odobrati. Pomer vzorky

k fixaénému roztoku ma byt 1 : 10 aZz 1 : 50, v kazdom pripade musi byt
vzorka Uplne ponorend do fixaéného roztoku. Celé orgéany treba rozrezat.
Rezy maju mat hrabku maximalne 1 cm.

Proces fixacie malych bioptickych vzoriek v milimetrovom rozsahu sa zaru-
¢ene ukonci po pribl. 1 hodine. V pripade vécsich (hrubsich) vzoriek moze
proces fixacie trvat az 24 hodin.

Po fixacii sa najskor umyje pod teclcou vodou z vodovodu.

Potom prebehne dehydratécia vo vzostupnej sérii alkoholu.

Riesenie problémov

Nelplna fixacia tkaniva

e Je potrebné prehodnotit hribku materidlu v pomere k objemu fixaéného
prostriedku. Optimalny vysledok fixacie je pri pomere 1 : 10 - 1 : 50
tkaniva k fixacnému prostriedku.

o Je potrebné prehodnotit odparovanie fixaéného prostriedku. KedZe
roztoky formaldehydu beZne obsahuju rozpustadld (metanol, etanol),
koncentracia fixacného prostriedku sa moze v désledku ucinkov odparo-
vania lisit. MéZe to ovplyviiovat kvalitu fixacie.

Zrazanie soli pri histologickom spracovani

e Ak sa pouzije fosfatom pufrovany formaldehyd, v prvom kroku histolo-
gického spracovania sa ma fixovana vzorka tkaniva dostat do kontaktu
iba so 70 % etanolom. Kontakt s alkoholom s vys$sou koncentraciou
(> 70 %) mbdze viest k zrdzaniu soli.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop ma spifiat poziadavky zdravotnickeho diagnostického
laboratoria.

Pri pouzivani histoprocesorov postupujte podla ndvodu na pouzitie, ktory
poskytol dodavatel systému a softvéru.

Diagnostika

Diagnostiku smie vykonavat len opravneny a kvalifikovany personal.

Musia sa pouzivat platné nomenklatary.

Tento vyrobok je pomocna reagencia, ktord pri pouziti spolu s ostatnymi
vyrobkami IVD, ako su farbiace roztoky, umoZfuje hodnotit material ludskej
vzorky na diagnostické Gcely.

Dal$ie testy sa musia vybrat a vykonat podla uznavanych metdd.

Pri kazdej aplikdcii treba vykonat vhodné kontroly, aby sa predi$lo nesprav-
nym vysledkom.

Skladovanie

Formaldehyd, min. 37 % roztok, bez kyseliny, stabilizovany asi 10 % meta-
nolom a uhli¢itanu vapenatého, pre histoldgiu, skladujte pri teplote +15 °C
az + 25 °C.

Skladovatel'nost

Formaldehyd, min. 37 % roztok, bez obsahu kyseliny, stabilizovany asi

10 % metanolom a uhli¢itanu vapenatého, pre histoldgiu, sa mdze pouzivat
do uvedeného datumu exspiracie.

Po prvom otvoreni sa obsah mdze pouZivat do uvedeného datumu exspira-
cie, ak sa skladuje pri teplote +15 °C az +25 °C.

Flade musia byt vZdy tesne uzavreté.



Dalsie pokyny

Len na profesionalne pouzitie.

Aby sa predislo chybam, aplikéciu smie vykonavat len kvalifikovany perso-
nal.

Musia sa dodrziavat $tatne smernice pre bezpecnost prace a zabezpeéenie
kvality.

Ochrana pred infekciou

Musia sa prijat u¢inné opatrenia na ochranu pred infekciami, ktoré su
v stlade s laboratérnymi usmerneniami.

Pokyny na likvidaciu

Obal sa musi zlikvidovat v stlade s aktualnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktoré su po dobe skladovatelnosti, sa musia
zlikvidovat ako $pecialny odpad v sulade s miestnymi smernicami.
Informacie o likvidacii najdete v rychlom prepojeni ,Rady pre likvidaciu
vyrobkov z oblasti mikroskopie" na webovej lokalite www.microscopy-
products.com. V rémci EU plati v sticasnosti platné NARIADENIE (ES) ¢.
1272/2008 o klasifikacii, oznaovani a baleni latok a zmesi, ktorym sa
menia a rusia smernice 67/548/EHS a 1999/45/ES, a ktorym sa meni
a doplna nariadenie (ES) ¢. 1907/2006.

Pomocné reagencie

Kat. ¢. 1.00496 Formaldehyd, 4 % roztok, pufrovany, 350 ml a 700 ml
pH 6,9 (asi 10 % formalinovy roztok) pre(vo flasi so Si-

histolégiu rokym hrdlom),
51,101,
10 | Titripac®
Kat. ¢. 1.00974 Etanol denaturovany, s asi 1 % 11,251
roztokom metyletylketonu
na analyzu EMSURE®
Kat. ¢. 1.07164 Parafinové pastilky 10 kg
teplota tuhnutia asi 56 - 58 °C (4 x 2,5 kg)
pre histologiu
Kat. ¢. 1.08298 Xylén (zmes izomérov) 41
pre histoldgiu
Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nahrada xylénu) 51
pre mikroskopiu
Kat. ¢. 1.11609 Histosec™ pastilky 1 kg, 10 kg
bod tuhnutia 56 - 58°C, zalievacie Cinidlo(4 x 2,5 kg),
pre histoldgiu 25 kg
Kat. ¢. 1.15161 Pastilky Histosec™ (bez DMSO) 10 kg
teplota tuhnutia 56 - 58 °C, zalievacie (4 x 2,5 kg),
médium pre histologiu 25 kg

Klasifikacia nebezpecnosti
Kat. ¢. 1.03999

Riadte sa klasifikaciou nebezpecénosti vytlatenou na etikete a informaciami
uvedenymi na karte bezpec¢nostnych tdajov.

Karta bezpecnostnych udajov je k dispozicii na webovej lokalite a na pozia-
danie.

POZOR! Obsahuje latky CMR (karcinogénne, mutagénne a toxické pre re-
produkciu). Dodrziavajte prislusné bezpecnostné pokyny uvedené na karte
bezpecnostnych Gdajov.

Hlavné zlozky vyrobku
Kat. ¢. 1.03999

CH,0 370 g/l
M = 30,03 g/mol
11=1,09 kg

Vseobecna poznamka
Ak sa pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania

vyskytne zavazna nehoda, nahldste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému

zastupcovi a Statnemu organu.
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OSSO

H301 + H311: Toxicky pri poziti a pri styku s koZou.

H314: Spbsobuje vazne poleptanie koze a poskodenie odi.

H317: MéZe vyvolat alergicki koZnu reakciu.

H330: Smrtelny pri vdychnuti.

H335: Mbze spdsobit podrazdenie dychacich ciest.

H341: Podozrenie, Zze spdsobuje genetické poskodenie.

H350: MézZe spbsobit rakovinu.

H370: Spbsobuje poskodenie organov (Oci, Centralny nervovy systém).

P202: Nepouzivajte, kym si neprelitate a nepochopite vsetky bezpec¢nostné
opatrenia.

P260: Nevdychujte hmlu alebo pary.

P280: Noste ochranné rukavice/ ochranny odev/ ochranné okuliare/
ochranu tvare.

P303 + P361 + P353: PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi):
Vyzlecte vsetky kontaminované casti odevu. PokoZku ihned oplachnite
vodou.

P304 + P340 + P310: PO VDYCHNUTI: Presufite osobu na &erstvy vzduch
a umoznite jej pohodine dychat. Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM/ lekara.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minUt ich opatrne
vyplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné Sosovky a je to mozné,
odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.

Histoéria revizii

Verzia Poznamka k uprave

2024-]Jul-01 Prva verzia s uvedenim casti Histodria revizii

Precitajte si navod Vyrobca Katalégové cislo Kod davky
na pouzitie
/_
/]
Pozor, precitajte si Pouzitie do Obmedzenie
sprievodné dokumenty RRRR-MM-DD teploty
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Sigma-Aldrich.

1.03999.1000 [REF
1.03999.2500
1.03999.9025

Mikroskopi

Formaldehit ¢ozeltisi min.
%37 asit icermez

yaklasik %10 metanol ve kalsiyum karbonat ile
stabilize edilmis histoloji icin

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir

|VD In Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz c E

Kullanim amaci

Bu "Formaldehit gdzeltisi min. %37 asit icermez - yaklasik %10 metanol ve
kalsiyum karbonat ile stabilize edilmis histoloji igin" GrlnG, insan-tibbi hiicre
tanisinda kullanilir ve insan kaynakli numune materyalinin histolojik olarak
fiksasyonunu saglar.

Histolojik slirecin 6n analiz asamasinda optimal bir fiksasyon, séz konusu
dokunun ve igerdigi yapilar ile makromolekdillerin iyi bir sekilde korunmasini
saglamak ve bdylece numune materyalinin hassas bir histopatolojik analizini
mimkin kilmak igin en 6nemli 6n kosullardan biridir. Bu sabitleme gozeltisi
dogru kullanildiginda bu amaca en uygun segenektir.

Uriin, min. %37 oraninda konsantre formaldehit ¢6zeltisidir, stabilize
edilmistir ve "%100 formalin gozeltisi" terimine karsilik gelir. "%100
formalin gOzeltisi" terimi, histolojik cevrelerde sudaki en az %37 formaldehit
cozeltileri igin kullanilan kéklU bir terimdir. Bunun da tarihsel nedenleri
vardir.

Portfoylmuzdeki diger in vitro tani amagh Grtinlerle birlikte kullanildiginda
histolojik slirecin 6n analiz asamasinda, histopatolojik analizlerde belirleyici
6nem taslyan doku yapilarinin ve makromolekdllerin korunmasini saglar.

Portfoyimuzdeki yardimci reaktiflerin kullaniimasi, yetkili ve kalifiye
arastirmacilarin tanilama surecinin sonunda dogru taniy1 koymasini saglayan
kosullari olusturur. Bu baglamda yardimci IVD reaktifleri insan 6rnek
materyalinin islenmesini saglar (6r. sabitleme, dekalsifikasyon, dehidrasyon,
berraklastirma, parafine gémme, yerlestirme, mikroskobik inceleme,
arsivleme). Ilgili boyama goézeltileriyle kullanildiginda bu, normalde kontrasti
dusuk olan hicresel yapilarin gorsellestiriimesini saglar ve optik mikroskop
altinda degerlendirilmesine imkan tanir. Kesin bir taniya ulasmak igin daha
fazla inceleme yapilmasi gerekebilir.

Calisma ilkesi

Numune, %10 Formalin gbzeltisine esit olan %4 formaldehit gdzeltisinde
sabitlenir.

Bu "Formaldehit gdzeltisi min. %37 asit icermez - yaklasik %10 metanol

ve kalsiyum karbonat ile stabilize edilmis histoloji igin" Grlini, kalsiyum
karbonat eklenerek pH'in asidik araliga kaymasina karsi korunan doygun
bir gdzeltidir. %10 metanol eklenmesi, formaldehitin paraformaldehite
polimerlesmesini durdurma konusunda etkili koruma saglar. Dahasi,
kalsiyum karbonatin eklenmesi, dokuya zarar verebilecek glgli bir asit olan
formik asit olusumunu engeller.

Urtnin kalsiyum karbonat gokeltileri igerebilecegini lutfen unutmayin. Bu
durumun, Grantn kullanilabilirligi Gzerinde bir etkisi yoktur.

Formaldehit kdk gdzeltisi, karsilik gelen galisma konsantrasyonunu elde
etmek igin distile su veya tampon ¢ozeltisi (6r.PBS (Fosfat Tamponlu Tuz) ile
seyreltilir.

Numune dokusunun, formaldehit gozeltisi kullanilarak sabitlenmesi, protein
yapilarinin capraz baglanmasina neden olarak doku stabilizasyonu saglar ve
otolizi énler.

Dokunun, sulu formalin gozeltisine niifuz etmesi pasif olarak difizyon
yoluyla gergeklesir. Numunenin boyutuna bagl olarak bu islem birkag saat
slrebilir. Numune materyali, yapiyr ve makromolekilleri korumak igin

hizli bir sekilde sabitlenmelidir. Bu nedenle doku numunesinin sabitleme
cozeltisine daldiriimasindan dnceki siirenin yani sira diflizyon siresinin

de mumkin oldugu kadar kisa tutulmasina 6zen goésterilmelidir. Doku
numunelerinin boyutu maksimum 0,5 cm kalinlida dusulrilerek diftizyon
slresi kisaltilabilir. Diflizyon suresi fiziksel 6nlemlerle (6r. 37°C'ye Isitarak)
daha da kisaltilabilir.

Numune materyali
Doku veya organlardan alinan numune (histolojik numuneler)
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Reaktifler
Kat. No. 1.03999

Formaldehit gbzeltisi min. %37 asit icermez yaklasik %10
metanol ve kalsiyum karbonat ile stabilize edilmis histoloji
igin

11,2,51,251

Numune hazirhgi
Numune alimi, kalifiye personel tarafindan gergeklestirilmelidir.

Tam numuneler son teknoloji kullanilarak islenmelidir.

TUim numuneler net bir sekilde etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun cihazlar kullaniimahdir.
Uygulama/kullanim igin Greticinin talimatlarina uyun.

Reaktif hazirhgi
Formaldehit ¢6zeltisi %10:

Min. %37 oranindaki 1 parga formaldehit ¢ozeltisini, Kat. No. 1.03999,
4 parca distile su veya tampon ¢oézeltisi (seyreltme 1:5) ile karistirin.

Kullanmadan énce: Gozenek boyutu 0,45 pm olan bir membran filtresiyle
filtreleyin.

Formaldehit ¢ozeltisi 4:

Min. %37 oranindaki 1 parga formaldehit ¢ozeltisini, Kat. No. 1.03999,
9 parga distile su veya tampon ¢ozeltisi (seyreltme 1:10) ile karistirin.

Prosediir

Doku numunesi, mimkiinse alindiktan hemen sonra sabitleme ¢ézeltisine
(%4 veya %10 formaldehit gdzeltisi) daldiriimalidir. Numunenin sabitleme
cOzeltisine orani 1:10 ila 1:50 olmahdir. Her durumda, doku numunesi
sabitleme ¢ozeltisine tamamen daldiriimalidir. Tim organlar kesilmeli veya
pargalara ayrilmahdir. Kesitler maksimum 1 cm kalinliginda olmalidir.
Milimetre araligindaki kliglik biyopsi numunelerinin tespit islemi yaklasik

1 saat sonra tamamlanir. Daha biyik (daha kalin) numuneler s6z konusu
oldugunda sabitleme islemi 24 saate kadar strebilir.

Sabitleme isleminden sonra ilk 6nce akan musluk suyuyla yikama yapilir.
Ardindan, artan alkol serisinde dehidrasyon gergeklesir.

Sorun giderme
Dokunun sabitlenmesinin tamamlanmamasi

e Materyalin kalinlid, fiksatifin hacmine oranla yeniden degerlendirilmelidir.
Optimum fiksasyon sonucu, 1:10 - 1:50 doku/fiksatif oraniyla elde edilir.

o Fiksatifin buharlagsmasi g6z 6éniinde bulundurulmalidir. Formaldehit
cozeltileri genellikle solvent (metanol, etanol) icerdiginden buharlagsma
etkilerine bagh olarak fiksatifin konsantrasyonu degisebilir. Bu durum,
fiksasyon kalitesini etkileyebilir.

Histolojik islemede tuzlarin ¢okelmesi

e Fosfat tamponlu formaldehit kullanildiginda ilk histolojik isleme
adimindaki sabit doku numunesi yalnizca %70 etanol ile temas
etmelidir. Daha yiuksek konsantrasyonlu (>%?70) alkol ile temas, tuzlarin
cOkelmesine neden olabilir.

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop bir tibbi tani laboratuvarinin gerekliliklerini
karsilamalidir.

Histolojik isleme sistemleri kullanirken litfen sistem ve yazihm tedarikgisinin
sadladigi kullanim talimatlarini izleyin.

Tanilama

Tanilar yalnizca yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapilmalidir.

Gegerli adlandirmalar kullaniimahdir.

Bu Griin, boyama gozeltileri gibi diger IVD Urtnlerle birlikte kullanildiginda

insan numunesi materyalini tani amagh olarak degerlendirilebilir hale geti-

ren yardimci bir reaktiftir.

Kabul gérms yéntemlere gore baska testler secgilmeli ve

uygulanmahdir.

Hatali sonuglari 6nlemek igin her uygulamada uygun kontroller gergeklesti-
rilmelidir.

Saklama

Formaldehit ¢bzeltisi min. %37 asit icermez - yaklasik %10 metanol ve
kalsiyum karbonat ile stabilize edilmis histoloji igin Grintnd, +15°C ile +
25°C arasinda saklayin.

Raf omri

Formaldehit ¢bzeltisi min. %37 asit icermez - yaklasik %10 metanol ve
kalsiyum karbonat ile stabilize edilmis histoloji igin Grlind, belirtilen son
kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

ilk kez acgildiktan sonra icerikler, +15°C ile +25°C arasinda saklandiginda
belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Siseler daima sikica kapali tutulmahdir.



Ek talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir.

Hatalarin dnlenmesi igin uygulamanin yalnizca kalifiye personel tarafindan
gergeklestiriimesi gerekir.

Is guvenligi ve kalite glivencesi ile ilgili ulusal yénergeler izlenmelidir.

Enfeksiyona karsi koruma

Enfeksiyondan korunmak icin laboratuvar yénergeleri dogrultusunda etkili
Onlemler alinmalidir.

Bertaraf talimatlari

Ambalaj, guincel bertaraf yonergeleri dogrultusunda bertaraf edilmelidir.
Kullanilmig gozeltiler ve raf 6mri gegcmis gozeltiler, yerel yonergeler
uyarinca 6zel atik olarak bertaraf edilmelidir. Bertarafa iliskin bilgiler
www.microscopy-products.com adresinde yer alan "Hints for Disposal of
Microscopy Products" (Mikroskopi Urtinlerinin Bertarafiyla Ilgili Bilgiler)

Hizli Baglantisindan edinilebilir. Avrupa Birligi (AB) iginde 67/548/EEC

ve 1999/45/EC sayili Direktifleri tadil eden ve yururlikten kaldiran ve
1907/2006 sayili Yonetmeligi (EC) tadil eden maddelerin ve karisimlarin
siniflandiriimasi, etiketlenmesi ve ambalajlanmasina iliskin 1272/2008 sayili
YONETMELIK (EC) gegerlidir.

Yardimci reaktifler

Kat. No0.1.00496 Formaldehit gdzeltisi %4, tamponlu, 350 ml ve
pH 6,9 (yaklasik %10 Formalin gdzeltisi) 700 ml (genis
histoloji igin boyunlu bir
sisede), 51, 101,
10 | Titripac®

Kat. No.1.00974 Etanol yaklasik %1 metil etil ketonile 11,2,51
denatire edilmis
analiz igin EMSURE®

Kat. No.1.07164 Parafin pastilleri 10 kg
histoloji igin katilasma noktasi 56-58°C (4x 2,5 kg)
civarinda

Kat. No.1.08298 Ksilen (izometrik karisim) 41
histoloji igin

Kat. No.1.09843 Neo-Clear™ (ksilen yedegdi) 51

mikroskopi igin

Kat. No.1.11609 Histosec™ pastilleri 1 kg, 10 kg
katilasma noktasi 56-58°C histoloji igin (4x 2,5 kg),

gémme ajani 25 kg

Kat. No.1.15161 Histosec™ pastilleri (DMSO’suz) 10 kg
katilasma noktasi 56-58°C (4% 2,5 kg),
histoloji igin gdémme ajani 25 kg

Tehlike siniflandirmasi

Kat. No. 1.03999

Lutfen etikette yer alan tehlike siniflandirmasina ve givenlik veri
formundaki bilgilere dikkat edin.

Guvenlik veri formuna web sitesinden erisilebilir ve talep tzerine temin
edilebilir.

DIKKAT! CMR maddeleri icerir. Lutfen giivenlik veri formunda belirtilen ilgili
glvenlik talimatlarina uyun.

Uriiniin ana bilesenleri
Kat. No. 1.03999

CH,0 370 g/l
M = 30,03 g/mol
11 = 1,09 kg

Genel acgiklama

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay
yasanirsa litfen durumu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal
makaminiza bildirin.
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OSSO

H301 + H311: Yutulmasi halinde veya ciltle temasi halinde toksiktir.
H314: Ciddi cilt yaniklarina ve g6z hasarina yol agar.

H317: Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agabilir.

H330: Solunmasi halinde élimculdur.

H335: Solunum yolu tahrisine yol agabilir.

H341: Genetik hasara yol agma sliphesi var.

H350: Kansere yol agabilir.

H370: Organlarda hasara yol agar.

P202: Bitin 6nlem ifadeleri okunup anlasiimadan elleglemeyin.

P260: Sis veya dumanini solumayin.

P280: Koruyucu eldiven/ koruyucu kiyafet/ g6z koruyucu/ yiz koruyucu
kullanin.

P303 + P361 + P353: CILT [veya sac]UZERINDE ISE: Biitiin kirlenmis
giysileri hemen gikarin. Cildi su ile durulayin.

P304 + P340 + P310: SOLUNDUGUNDA: Zarar gdren kisiyi temiz havaya
cikartin ve kolay bicimde nefes almasi igin rahat bir pozisyonda tutun.
Hemen ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU
veya doktoru/ hekimi arayin.

P305 + P351 + P338: GOZLERDE ISE: birkag dakika su ile dikkatlice
durulayin. Kontakt lens varsa ve kolaysa gikartin. Durulamaya devam edin.

Revizyon Gegmisi

Siiriim Degisiklik Yorumu
2024-Jul-01

Revizyon Gegmisi girisiyle birlikte ilk strim.

Kullanim talimatlarina Uretici Katalog numarasi Seri kodu
basvurun
e
/]
Dikkat, eslik eden Son kullanma Sicaklk

belgelere bakin tarihi YYYY-AA-GG sinirlamasi
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