IMMUNOFORM
IVD [ in vitro diagnosztikus orvostechnikai eszkéz C E B IOG N OST

Hisztokémiai és immunhisztokémiai fixaloszer

HASZNALATI UTMUTATO
Katalogus szam:  IMF-1L (1000 mi) IMF-5L (5000 m) IMF-10L (10000 mi)

Bevezetés

A korrekt szdvettani diagndzis feléllitasanak elbfeltétele a kivald szdveti rogzités. A szdvetmintakat kdzvetlenil a kivétel utan optimalisan kivalasztott fixaloszerbe kell
helyezni, igy az id8ben megkezdett fixalassal kikiiszobdlhetd az autolizis, a bomlasi és egyéb nemkivant cellularis folyamatok. Annak ellenére, hogy szdvettani fixaloszerek
szzai és legalabb tiz formalin alapu régzitdszer all rendelkezésre, a legnépszer(ibb a 4-10%-os neutrdlis pufferezett formalin oldat, féleg egyszerii és univerzalis
hasznalhatésaga miatt.

Az ImmunoForm egy metilalkohol hozzaadéasa nélkiil, paraformaldehid pufferben valé oldasaval késziilt fixaloszer. A formaldehid koncentracidja 4% (10%-os formalin oldat),
a paraformaldehid alkalmazasanak elénye a magasabb oxidacios stabilitas, melynek kdvetkeztében tizedannyi hangyasav, a formalinpigmentek képzddéséeért felel6s
vegyllet keletkezik az oldatban.

A pufferezett formalin oldattal végzett szvettani rogzités keresztkotéseket, metilénhidakat alakit ki a fehérjék kozott, mely a sz6veti komponensek in vivohoz kozeli
allapothoz megtartasaért felelések. Amennyiben helyesen fixalt, a szévetminta jél ellenall a processzalasi és festési folyamatoknak. Alkalmas biopsziak, kisebb szdvettani
mintak, fixalasara és hosszu idejl tarolasara. A foszfat puffer optimalis molaritasa (0,05M) garantalja a pH 6.9- 7.1 értékét 25 °C-on. Minden szdvettani processzalo
automataban alkalmazhaté, tgy, mint manualis felnasznlasra is. Tobb kiszerelésben elérhetd, 1 literes tivegben, 5, 10 és 20 literes kannaban.

Termék leirasa

¢ IMMUNOFORM - 10%-os neutralisan pufferezett, stabilizalt oldat paraformaldehiddel, metilaklohol nélkiil. Alkalmas szdvettani mintak fixalasara, kiildndsen ajanlott
immunhisztokémiai célra.

Fixalasi iranyelvek

Amennyiben a szovetet nem megfeleld korlimények kozott taroltak vagy rogzitették a fixalasi folyamat soran, vagy nem megfelelé fixaloszert alkalmaztak, a szovettani

feldolgozas minden ezt kdvetd lépése egészen a diagndzisig kdzépszerli mindségli vagy nem hasznalhaté eredménnyel zarul. Ha a fixalészer rossz minéség, a pH érték

tullépi a fizioldgias szintet, a szdvet és a fixaldo médium aktiv 6sszetevje kdzti mennyiségi arany nem megfeleld, vagy a fixalé szer hatéanyaga nem megfeleld, a szovet

diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd szabalyozasnak megfeleld legyen, rendelkezzen CE megfeleldségi jeldléssel és a szdvetek rogzitését, feldolgozasat,

festését képzett személyzet végezze el. A tovabbi hibak elkeriilésének érdekében a szovettani technikai standardoknak megfelelé fixaloszert kell alkalmazni. Amennyiben
bizonytalan a fixalészer valasztasban vagy abban, hogy a szévetet megfelel6en taroltak, konzultaljon tapasztalt szévettani technikussal.
Fixalasi utmutato:

e  Mindig viseljen gumikesztydit, ha formalinnal vagy formalin-fixalt szovettani mintakkal dolgozik. A helyiség, melyben a formalinnal dolgozik legyen jol szelléz8, elszivo
vagy g6zelnyeld berendezéssel ellatott, hogy a mérgezd gézoket eltavolitsa a levegdbdl. Egyéb biztonsagtechnikai informaci6 a termék Biztonsagtechnikai Adatlapjan
talalhato.

e A minta feldolgozas elkezdése elétt a fixaldszert az azt kdvetden alkalmazandd szdvettani, immunhisztokémiai diagnosztikai médszernek megfeleléen kell
kivalasztani. Amennyiben fixaloszerként az ImmunoFormra esett a valasztas, a szévettani mintat a lehetd leggyorsabban a fixalét tartalmazd tartalyba kell helyezni.

e Aszdvetmintakat a lehetd leggyorsabban fixalészerbe kell helyezni annak érdekében, hogy kikiiszobdljiik az autolizist, a bomlasi és egyéb nemkivant folyamatokat.
Amennyiben a minta kézvetlen fixaldsa nem lehetséges, ajanlott nedvesen és hidegen tartani. A minta ne gérbliljon el vagy hajtddjon 6ssze a tartalyban. A mintak
vastagsaga ne legyen nagyobb, mint 1 cm a megfeleld rogzités érdekében. Minden mintat egyértelm(i jelzéssel kell ellatni.

o  Afixalas soran a mintakat megfelelé mennyiségii fixaldszerbe kell helyezni. Az optimalis arany 50 rész fixalé az 1 rész mintahoz.

e  Aziireges szervek belseje fel is tolthetd fixaloval, illetve a bemerités elétt az Uregbe fixaldval atitatott géz is helyezhetd. Egyes szervek, példaul a vastagbél felnyithato
és ki is tlizhet6 tablara a fixaldba merités elétt. A tokba zart szerveket ajanlott egy szakértd segitségével fixalni a sikeres rogzités érdekében.

o  Afixalas idétartama valtozd lehet, egy par 6ratdl par hétig is eltarthat. Fligg a szovet tipusatol, a minta vastagsagatol, a fixalasi hémérséklettdl, a szovet-fixaldszer
mennyiségének aranyatdl, illetve a formalin koncentraciéjatol.

o A formalin koncentracidjat és a fixalas idejét a szovettan alapszabalyainak és szakmai tapasztalatunknak megfeleléen valasszuk meg. Egy nagyobb szévetminta
vagy szerv fixalasa esetén a folyamat 24 vagy tébb déran at is tarthat. A procedura felgyorsithato, ha a fixalast inkubatorban vagy mikrohullamu siitében végezziik.
Amennyiben a szovetmintat inditdskor nem metszettiik darabokra, fixalas utan ajanlott 3-5 mm vastagsagu szeleteket vagni beléle a tovabbi feldolgozashoz. Az elsd
oldat, mellyel a minta érintkezik, egy 70%-os alkohol oldat legyen, hogy a formalin neutralis pufferezését biztosité foszfatsok ne csapodjanak ki az oldatbol A régzités
alkoholban oldodo puffert tartalmazé formalin fixalo szerekkel végezheté.

A minta elokészitése és diagnosztika

A minta levételéhez és el6készitéséhez csak erre alkalmas eszkdzt hasznaljon. A mintak feldolgozasa korszer(i korlilmények kozott és vilagos megjeldléssel végezhetd.
Mindig kdvesse a gyart6 hasznalati Utmutatéjat. A hibak elkeriilése érdekében a festési eljarast és annak kiértékelését arra jogosult és képzett szakszemélyzet végezze el.
Kiértékeléshez az orvosi diagnosztikai laboratoriumok kdévetelményrendszerének megfelelé mikroszkopot hasznaljon. A hibas eredmény elkertilése érdekében mindig
végezzen pozitiv és negativ kontroll vizsgalatot egyarant.

Munka- és kornyezetvédelem

A terméket a munkavédelmi és kornyezetvédelmi iranyelveknek megfeleléen hasznalja. A hasznalt vagy lejart szavatossagi idejli oldatokat a nemzeti ajanlasoknak
megfeleléen veszélyes anyagként kell kezelni és megsemmisiteni. Az ehhez a festési eljdrashoz alkalmazott reagensek veszélyesek lehetnek az emberi egészségre. A
folyamat soran vizsgalt mintak fertézésveszélyt jelenthetnek. Az emberi egészség megdvasa érdekében a jo laboratériumi gyakorlatnak megfelelé ajanlott védé



intézkedések betartdsa javasolt. A termékek a rajtuk talalhato figyelmeztetd jelzéseknek, valamint a BioGnost termékbiztonsagi adatlapjaiban leirtaknak megfeleléen

kezelenddk.

Tarolas, stabilitas és lejarati id6

Az ImmunoForm oldtat szorosan lezart eredeti csomagolasaban +15°C és +25°C kozoétt tarolandd. A reagens szaraz helyen tartandd, nem fagyaszthato és ne tegyik ki

direkt napfénynek. A gyartas és a lejarat datuma a termékcimkén talalhaté.
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