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Microscopy

Paraffin pastilles
solidification point about 56-58°C
for histology

Histosec™ pastilles
solidification point 56-58°C
embedding agent for histology

Histosec™ pastilles (without

DMSO)
solidification point 56-58°C
embedding agent for histology

For professional use only

|VD In Vitro Diagnostic Medical Device c €

Intended purpose

Paraffins are the materials generally used to embed the specimens for
histological applications.
These paraffins are ready-to-use:

“Paraffin pastilles - solidification point about 56-58 °C for histology”,
“Histosec™ pastilles - solidification point 56-58 °C embedding agent for
histology”,

“Histosec™ pastilles (without DMSO) - solidification point 56-58 °C embed-
ding agent for histology”

The paraffins serve to embed tissue specimens in paraffin.

“Paraffin pastilles - solidification point about 56-58 °C for histology” are a
highly pure paraffin product.

“Histosec™ pastilles - solidification point 56-58 °C embedding agent for his-
tology” is a paraffin enriched with polymers and containing DMSO (dimethyl
sulfoxide). DMSO increases the rate of penetration of the paraffin and
provides additional preservation for the tissue structures.

“Histosec™ pastilles (without DMSO) - solidification point 56-58 °C embed-
ding agent for histology” is a paraffin enriched with polymers that, for the
protection of the user, contains no DMSO (dimethyl sulfoxide).

The addition of polymers prevents mottling, air-filled slits between the par-
affin crystals that can adversely affect the sectioning procedure.

These paraffins are presented in a practical, easy-to-portion pastille form.

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

The paraffinization of tissue specimens at the appropriate ambient tempera-
ture hardens the specimens and stabilizes them mechanically, embedding
them in a solid block of paraffin. A microtome can then be used to cut thin
sections from the prepared specimen that are just 3 to 5 pm thick. Sections
of this thinness are the prerequisite that enables the tissue in question to
be observed under the transmitted-light microscope.

www.sigmaaldrich.com

Sample material

Histological material of e.g. organs for embedding and sectioning with an
average thickness of approx. 3 - 5 pm

Reagents

Cat. No. 1.07164

Paraffin pastilles

solidification point about 56-58 °C
for histology

10 kg (4x 2.5 kg)

Cat. No. 1.11609

Histosec™ pastilles
solidification point 56-58 °C
embedding agent for histology

1 kg, 10 kg (4x 2.5 kg), 25 kg

Cat. No. 1.15161

Histosec™ pastilles (without DMSO)
solidification point 56-58 °C
embedding agent for histology

10 kg (4x 2.5 kg), 25 kg

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.

Fix the specimens in formaldehyde solution 4 % (e.g. Cat. No. 1.00496)
resp. 10 % for approx. 8 h, depending on the size and nature of the speci-
mens. Rinse thoroughly in tap water.

Reagent preparation
The paraffins are ready-to-use and are used at a temperature of 60 °C.

Procedure
Histoprocessing

Carefully dehydrate the samples and remove the alcohol by treating with
intermedia that are miscible with alcohol and paraffin. This ensures total
tissue penetration with paraffin and hence easier sectioning after blocking.

Ethanol 50 % 1 hour
Ethanol 70 % 1 hour
Ethanol 70 % 1 hour
Ethanol 80 % 1 hour
Ethanol 90 % 1 hour
Ethanol 100 % (denat.) 1 hour
Ethanol 100 % (denat.) 1 hour
Ethanol 100 % (denat.) 1 hour
Neo-Clear™ or xylene 1 hour
Neo-Clear™ or xylene 1 hour
Paraffin, Histosec™ or Histosec™ (without DMSO) 2 hours
at 60 °C

Paraffin, Histosec™ or Histosec™ (without DMSO) 3 hours
at 60 °C

Paraffin-treated specimens are blocked and embedded in suitable forms.
The paraffin-embedded specimens (blocks) are stored cool before section-
ing to improve cutting. Sectioning is further improved by warming the knife.

Result

Thin sections, so-called “paraffin sections”, are prepared with the micro-
tome from the paraffin-embedded specimens.

The paraffin sections are deparaffinated, rehydrated, and stained accord-
ing to standard histological staining protocols with other in vitro diagnostic
products from our portfolio for subsequent processing as described in the
respective instructions for use.

After staining the sections are dehydrated in alcohol and cleared in
Neo-Clear™ or xylene, and then preserved for diagnostic procedures or
storage using a suitable mounting medium.



Technical notes

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

Observe the instructions for use of the instruments as well as the service
instructions and the laboratory-internal SOPs for each exchange of the
paraffin bath.

Always check the paraffin baths, change the paraffin regularly, closely
check the optimal working temperature of the paraffin baths (4 °C above
solidification point).

Maintain minimum quality of the solvents.

Do not overload the paraffin cassettes with specimen, fill with a sufficient
quantity of paraffin.

Follow the microtome and the histoprocessor manufacturer’s instructions for
use.

Change or sharpen the microtome knife from time to time.

If left to stand in the tissue-embedding station or histoprocessor for a
longer time, the paraffin may become turbid or exhibit flocculation. This has
no influence on the sectionability and quality of the embedded specimen
material.

Analytical performance characteristics

The present auxiliary reagents “Paraffin pastilles”, “Histosec™ pastilles”, and
“Histosec™ pastilles (without DMSO)” aid in the microscopic examination

of biological structures as described in the “Intended purpose” of this IFU.
The use of the products is only to be carried out by authorized and qualified
persons, this includes, among other things, sample and reagent prepara-
tion, sample handling, histoprocessing, decisions regarding suitable controls
and more.

The analytical performance of the products is confirmed by testing each
production batch.

For the following stains, the analytical performance was confirmed in terms
of specificity, sensitivity and repeatability of the product with a rate of

100 %:

Cat. No. 1.07164 - Paraffin pastilles

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Specificity | Sensitivity | Specificity | Sensitivity

Physical methods

Solubility in 15/15 15/15 6/6 6/6
xylene
Solubility of 15/15 15/15 6/6 6/6

sections in xylene
Analytical performance results

Cat. No. 1.11609 - Histosec™ pastilles

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Specificity | Sensitivity | Specificity | Sensitivity

Physical methods

Solubility in 20/20 20/20 7/7 7/7
xylene
Solubility of 20/20 20/20 7/7 7/7

sections in xylene
Analytical performance results

Cat. No. 1.15161 - Histosec™ pastilles (without DMSO)

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Specificity | Sensitivity | Specificity | Sensitivity

Physical methods

Solubility in 20/20 20/20 7]7 7]7
xylene
Solubility of 20/20 20/20 7]7 7]7

sections in xylene
Analytical performance results

Intra- (performed on the same batch) and inter-assay (performed on differ-
ent batches) data list the number of correctly stained structures in relation
to the number of performed assays.

The results of this Performance Evaluation confirms that the products are
suitable for the intended use and performs reliably.

Diagnostics

Diagnoses are to be made only by authorized and qualified personnel.

Valid nomenclatures must be used.

These products are auxiliary reagents these, when used together with other
IVD products such as staining solutions, render 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.
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Storage
Store the
Paraffin pastilles - solidification point about 56-58 °C for histology
Histosec™ pastilles - solidification point 56-58 °C embedding agent for
histology
Histosec™ pastilles (without DMSO) - solidification point 56-58 °C embed-
ding agent for histology
at +15°C to +25°C.

It is recommended not to stack the packages above each other.

Shelf-life

The Paraffin pastilles - solidification point about 56-58 °C for histology,
Histosec™ pastilles - solidification point 56-58 °C embedding agent for
histology,

Histosec™ pastilles (without DMSO) - solidification point 56-58 °C embed-
ding agent for histology

can be used until the stated expiry date.

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

The package must be kept tightly closed at all times.

If left to stand in the tissue-embedding station or histoprocessor for a
longer time, the paraffin may become turbid or exhibit flocculation. This has
no influence on the sectionability and quality of the embedded specimen
material.

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. 1.00983 Ethanol absolute 11,251, 51
for analysis EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Cat. No. 1.03999 Formaldehyde solution min. 37% 11,251,251
free from acid
stabilized with about 10% methanol
and calcium carbonate
for histology
Cat. No. 1.08298 Xylene (isomeric mixture) 41
for histology
Cat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (xylene substitute) 51

for microscopy

Hazard classification
Cat. No. 1.07164
Cat. No. 1.11609
Cat. No. 1.15161

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.

Main components of the products
Cat. No. 1.07164

Paraffin >99.9 %
Cat. No. 1.11609

Paraffin 99.4 %
DMSO <0.1 %
Polymer additive <0.1 %

Cat. No. 1.15161

Paraffin >99.5 %
Polymer additive <0.5 %



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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Mikroskopie

Paraffin Pastillen
Erstarrungspunkt etwa 56-58°C
fur die Histologie

Histosec™ Pastillen
Erstarrungspunkt 56-58°C
Einbettungsmittel flir die Histologie

Histosec™ Pastillen (ohne

DMSO)
Erstarrungspunkt 56-58°C
Einbettungsmittel flr die Histologie

Nur fiir professionelle Anwendung

In Vitro Diagnostikum
IVD C€

Zweckbestimmung

Als Einbettungsmittel fur die histologische Anwendung werden im Allgemei-
nen Paraffine verwendet.

Die hier vorliegenden Paraffine sind gebrauchsfertig:

,Paraffin Pastillen - Erstarrungspunkt etwa 56-58 °C fur die Histologie",
,Histosec™ Pastillen - Erstarrungspunkt 56-58 °C Einbettungsmittel fir die
Histologie",

,Histosec™ Pastillen (ohne DMSO) - Erstarrungspunkt 56-58 °C Einbet-
tungsmittel fir die Histologie™

Die Paraffine dienen der Paraffinisierung des Gewebes.

,Paraffin Pastillen - Erstarrungspunkt etwa 56-58 °C fur die Histologie" ist
ein hochreines Paraffin.

,Histosec™ Pastillen - Erstarrungspunkt 56-58 °C Einbettungsmittel fir die
Histologie" ist ein mit Polymeren angereichertes Paraffin, das DMSO (Dime-
thylsulfoxid) enthalt. DMSO erhéht die Durchdringungsgeschwindigkeit des
Paraffins und ergibt einen zusatzlichen Schutz der Gewebestrukturen.

,Histosec™ Pastillen (ohne DMSO) - Erstarrungspunkt 56-58 °C Einbet-
tungsmittel fur die Histologie" ist ein mit Polymeren angereichertes Paraffin,
das zum Schutz des Anwenders kein DMSO (Dimethylsulfoxid) enthalt.

Der Zusatz von Polymeren verhindert Sprenkelung und luftgefillte Hohl-
raume zwischen den Paraffinkristallen, die einen negativen Effekt beim
Schneiden haben kdénnen.

Die vorliegenden Paraffine liegen in anwendungspraktischer, leicht portio-
nierbarer Pastillenform vor.

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
Farbelésungen werden normalerweise kontrastarme zelluldre Strukturen
dargestellt und in der Lichtmikroskopie auswertbar gemacht. Fir eine ab-
schlieBende Diagnose kdnnen weitere Untersuchungen notwendig sein.

Prinzip

Durch die Paraffinisierung von Gewebe wird dieses bei entsprechender
Umgebungstemperatur verfestigt und mechanisch stabilisiert und in einen
festen Paraffinblock eingebracht. Von diesem kénnen mit Einsatz von
Mikrotomen diinne Schnitte im Bereich von 3 - 5 pm hergestellt werden.
Derartig diinne Schnitte sind die Voraussetzung dafir, dass das Gewebe im
Durchlichtmikroskop untersucht werden kann.

DE
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Probenmaterial

Histologisches Material von z.B. Organen zum Einbetten und Schneiden mit
einer durchschnittlichen Schnittdicke von 3 - 5 pm

Reagenzien

Art. 1.07164

Paraffin Pastillen
Erstarrungspunkt etwa 56-58 °C
fir die Histologie

10 kg (4x 2,5 kg)

Art. 1.11609

Histosec™ Pastillen
Erstarrungspunkt 56-58 °C
Einbettungsmittel fur die Histologie

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

Art. 1.15161

Histosec™ Pastillen (ohne DMSO)
Erstarrungspunkt 56-58 °C
Einbettungsmittel fur die Histologie

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

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 fiir die Anwendung / den
Gebrauch sind zu befolgen.

Proben werden in Formaldehydldsung 4 % (z.B. Art. 1.00496) bzw. 10 %
flr ca. 8 Stunden, abhangig von der ProbengréBe und Beschaffenheit,
fixiert und in Leitungswasser griindlich gewassert.

Reagenzvorbereitung

Die Paraffine sind gebrauchsfertig und werden bei einer Temperatur von
60 °C eingesetzt.

Durchfiihrung

Histoprozessing

Die Proben werden sorgféltig entwassert, der Alkohol wird durch Behand-
lung mit Intermedien, die in Alkohol und Paraffin I6slich sind, entfernt. Das
stellt sicher, dass das Gewebe komplett mit Paraffin durchdrungen wird und
sich nach dem Einblocken besser schneiden lasst.

Ethanol 50 % 1 Stunde
Ethanol 70 % 1 Stunde
Ethanol 70 % 1 Stunde
Ethanol 80 % 1 Stunde
Ethanol 90 % 1 Stunde
Ethanol 100 % (denat.) 1 Stunde
Ethanol 100 % (denat.) 1 Stunde
Ethanol 100 % (denat.) 1 Stunde
Neo-Clear™ oder Xylol 1 Stunde
Neo-Clear™ oder Xylol 1 Stunde
Paraffin, Histosec™ oder Histosec™ (ohne DMSO) 2 Stunden
bei 60 °C

Paraffin, Histosec™ oder Histosec™ (ohne DMSO) 3 Stunden
bei 60 °C

Sind die Proben mit Paraffin durchtrankt, werden sie in geeigneten Formen
ausgegossen und eingebettet.

Die Paraffin-gebetteten Proben (Bléckchen) werden vor dem Schneiden kihl
gelagert, das verbessert die Schneidféhigkeit. Das Erwarmen des Messers
verbessert ebenfalls die Schneidfédhigkeit.

Ergebnis

Von den Paraffin-gebetteten Proben kénnen mit dem Mikrotom Dinnschnit-
te, die sogenannten ,Paraffinschnitte" angefertigt werden.

Die Paraffinschnitte werden entparaffiniert und rehydratisiert und nach den
Uiblichen histologischen Farbevorschriften mit anderen In Vitro Diagnostika
aus unserem Portfolio geférbt und prozessiert, wie in den jeweiligen Ge-
brauchsanweisungen beschrieben.

Nach der Farbung werden die Schnitte in Alkohol entwassert und in
Neo-Clear™ oder Xylol geklart und dann mit einem geeigneten Eindeckmit-
tel zur Diagnostik und Lagerung haltbar gemacht.



Technische Hinweise

Die verwendeten Gerate sollten den Anforderungen eines medizinisch-diag-
nostischen Labors entsprechen.

Hinweise auf Gerategebrauchsanweisungen, Wartungsanweisungen sowie
laborinterne SOPs fiir den Wechsel jedes Bads beachten.

Paraffinbader regelmaBig kontrollieren, Paraffin regelmaBig auswechseln,
auf die Einhaltung der optimalen Arbeitstemperatur der Paraffinbdder (4 °C
Uber Erstarrungspunkt) achten.

Mindestqualitat der Lésungsmittel einhalten.

Paraffinkassetten nicht mit Material Gberfillen, ausreichend mit Paraffin
befillen. Die Gebrauchsanweisungen des Mikrotomherstellers und fir den
Histoprozessor sind zu beachten.

Das Mikrotommesser rechtzeitig scharfen oder auswechseln.

Es kann nach langerer Standzeit in der AusgieBstation oder im Histopro-
zessor zu Tribungen oder Ausflockungen des Paraffins kommen. Dies hat
keinen Einfluss auf die Schnittfahigkeit und Qualitdt des eingebetteten
Probenmaterials.

Analytische Leistung

Die vorliegenden Hilfsreagenzien ,Paraffin Pastillen®, ,Histosec™ Pastillen™
und ,Histosec™ Pastillen (ohne DMSO)" unterstlitzen die mikroskopische
Untersuchung biologischer Strukturen, wie in der ,Zweckbestimmung”
dieser Gebrauchsanweisung beschrieben. Die Anwendung der Produkte
ist hierbei nur von autorisierten und qualifizierten Personen durchzufih-
ren, dies umfasst, unter anderem, die Proben- und Reagenzvorbereitung,
Probenbehandlung, Histoprozessing, die Entscheidung lber geeignete
Kontrollen und mehr.

Die analytische Leistung der Produkte wird durch die Testung jeder Produk-
tionscharge sichergestellt.

Fur die folgenden Farbungen wurden die analytische Leistung in Form von
Spezifitdt, Sensitivitdt und Wiederholbarkeit des Produkts mit einer Rate
von 100 % bestatigt:

Art. 1.07164 - Paraffin Pastillen

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay

Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
physikalische
Methoden
Loslichkeit in Xylol | 15/15 15/15 6/6 6/6
Léslichkeit von 15/15 15/15 6/6 6/6

Schnitten in Xylol
Analytische Leistungsparameter

Art. 1.11609 - Histosec™ Pastillen

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay

Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
physikalische
Methoden
Loslichkeit in Xylol | 20/20 20/20 7/7 7/7
Loslichkeit von 20/20 20/20 7/7 7/7

Schnitten in Xylol
Analytische Leistungsparameter

Art. 1.15161 - Histosec™ Pastillen (ohne DMSO)

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
physikalische
Methoden
Loslichkeit in Xylol | 20/20 20/20 7/7 7/7
Loslichkeit von 20/20 20/20 7]7 7]7
Schnitten in Xylol

Analytische Leistungsparameter

Die Daten der Intra- (durchgeflihrt an derselben Charge) und Inter-Assays
(durchgefiihrt an verschiedenen Chargen) zeigen die Anzahl der erfolgreich
angefarbten Strukturen im Verhaltnis zur Gesamtzahl der durchgefiihrten
Assays.

Die Ergebnisse der Performance Evaluation belegen, dass diese Produkte fir
die beschriebene Zweckbestimmung geeignet sind und verlasslich korrekte
Ergebnisse liefern.

Diagnostik

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

Es handelt sich um Hilfsreagenzien, welche Humanmaterial zusammen mit
anderen In Vitro Diagnostika, wie z.B. Farbeldsungen, fiir die Diagnostik
auswertbar machen.

Weiterfiihrende Tests sind nach anerkannten Methoden auszuwéahlen und
durchzufiihren.

Geeignete Kontrollen sollten bei jeder Anwendung mitgefiihrt werden, um ein
fehlerhaftes Ergebnis auszuschlieBen.
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Lagerung
Paraffin Pastillen - Erstarrungspunkt etwa 56-58 °C fiir die Histologie
Histosec™ Pastillen - Erstarrungspunkt 56-58 °C Einbettungsmittel fir die
Histologie
Histosec™ Pastillen (ohne DMSO) - Erstarrungspunkt 56-58 °C Einbettungs-
mittel fir die Histologie
bei +15 °C bis +25 °C lagern.

Es wird empfohlen, die Packungen nicht tibereinander zu stapeln.

Haltbarkeit

Paraffin Pastillen - Erstarrungspunkt etwa 56-58 °C fir die Histologie,
Histosec™ Pastillen - Erstarrungspunkt 56-58 °C Einbettungsmittel fir die
Histologie und Histosec™ Pastillen (ohne DMSO) - Erstarrungspunkt 56-58 °C
Einbettungsmittel fur die Histologie kdnnen bis zum angegebenen Verfalls-
datum verwendet werden.

Nach dem ersten Offnen der Packung bei +15 °C bis +25 °C aufbewahrt bis
zum Verfallsdatum verwendbar.

Die Packung ist stets gut geschlossen zu halten.

Es kann nach langerer Standzeit in der AusgieBstation oder im Histopro-
zessor zu Tribungen oder Ausflockungen des Paraffins kommen. Dies hat
keinen Einfluss auf die Schnittfahigkeit und Qualitat des eingebetteten
Probenmaterials.

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 Formaldehydldsung 4%, gepuffert, pH 6,9 350 ml und

(ca. 10% Formalinlésung) 700 ml (in Weit-
fir die Histologie halsflasche),
51,101,
10 | Titripac®
Art. 1.00983 Ethanol absolut 11,251, 51
zur Analyse EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Art. 1.03999 Formaldehydldsung min. 37% saurefrei 11,251,251
stabilisiert mit etwa 10% Methanol und
Calciumcarbonat
fir die Histologie
Art. 1.08298 Xylol (Isomerengemisch) 41
fir die Histologie
Art. 1.09843 Neo-Clear™ (Xylol-Ersatz) 51

fir die Mikroskopie

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.07164
Art. 1.11609
Art. 1.15161

Die Gefahrstoffeinstufung auf dem Etikett und die Angaben im Sicherheits-
datenblatt sind zu beachten.
Das Sicherheitsdatenblatt ist erhéltlich im Internet und auf Anfrage.

Hauptbestandteile der Produkte

Art. 1.07164

Paraffin >99,9 %
Art. 1.11609

Paraffin 99,4 %
DMSO <0,1 %
Polymerzusatz <0,1 %
Art. 1.15161

Paraffin >99,5 %
Polymerzusatz <0,5 %



Allgemeiner Hinweis

Wenn wahrend oder infolge des Gebrauchs ein schwerwiegender Vorfall
aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und / oder seinem
Bevollmachtigten und Ihrer nationalen Behorde.
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Sigma-Aldrich.
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1.11609.2504
1.11609.9025
1.15161.2504
1.15161.9025

Microscopie

Paraffine en pastilles
P.S. 56-58°C coulante
pour I'histologie

Histosec™ en pastilles
P.S. 56-58°C
agent d’inclusion pour I'histologie

Histosec™ en pastilles (sans

DMSO)
P.S. 56-58°C
agent d’inclusion pour |'histologie

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro c €

Objectif prévu
On utilise généralement des paraffines pour le montage histologique.
Les présentes paraffines sont prétes a I'emploi :

« Paraffine en pastilles - P.S. 56-58 °C coulante pour I'histologie »,

« Histosec™ en pastilles - P.S. 56-58 °C agent d’inclusion pour I'histologie »,
« Histosec™ en pastilles (sans DMSO) - P.S. 56-58 °C agent d'inclusion pour
I’histologie »

Les paraffines servent au paraffinage du tissu.

« Paraffine en pastilles - P.S. 56-58 °C coulante pour I'histologie » est une
paraffine ultra pure.

« Histosec™ en pastilles - P.S. 56-58 °C agent d’inclusion pour I'histologie »
est une paraffine enrichie en polyméres qui contient du DMSO (diméthylsul-
foxyde). DMSO augmente la vitesse de traversée de la paraffine et fournit
une protection additionnelle des structures de tissus.

« Histosec™ en pastilles (sans DMSO) - P.S. 56-58 °C agent d'inclusion pour
I'histologie » est une paraffine enrichie en polymeéres qui ne contient pas de
DMSO (diméthylsulfoxyde) pour assurer la protection de I'utilisateur.

L'addition de polyméres prévient la marbrure, espaces vides remplis d'air
entre les cristaux de paraffine, qui peuvent avoir un effet négatif au débi-
tage.

Les présents paraffines sont disponibles sous forme de pastilles facilement
portionnables et pratiques a I’'emploi.

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 paraffinage de tissu le solidifie a la température ambiante appropriée, le
stabilise mécaniquement et I'introduit dans un bloc de paraffine solide. On
peut en créer des coupes fines comprises entre 3,5 et 5 um en utilisant des
microtomes. Les coupes fines de telle sorte forment la condition pour que le
tissu puisse étre analysé dans un microscope a immersion.
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Matériel d’echantillons

Matériel histologique, p.ex. d’organes, a inclure et a débiter d’une épaisseur
de coupe de 3 -5pum

Réactifs

Art. 1.07164

Paraffine en pastilles
P.S. 56-58 °C coulante
pour I'histologie

10 kg (4x 2,5 kg)

Art. 1.11609

Histosec™ en pastilles

P.S. 56-58 °C

agent d’inclusion pour I'histologie

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

Art. 1.15161

Histosec™ en pastilles (sans DMSO)
P.S. 56-58 °C

agent d’inclusion pour I'histologie

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

Préparation des échantillons

Le prélevement d’échantillons doit étre effectué par du personnel qualifié.
Tous les échantillons doivent étre traités conformément aux regles de I'art.
Tous les échantillons doivent étre clairement identifiés.

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

Fixer les échantillons dans formaldéhyde en soluction 4 % (p.ex. art.
1.00496) ou 10 % pendant env. 8 heures selon leur dimension et leur
nature et laver soigneusement a I'eau du robinet.

Préparation du réactif

Les paraffines sont prétes a I'emploi et sont utilisées a une température de
60 °C.

Mode opératoire

Processus histologique

Dessiquer soigneusement les échantillons, éliminer I’alcool par traitement
avec des intermédiaires solubles dans I'alcool et la paraffine. Ceci assure
une pénétration compléte du tissu par la paraffine et une facilité de coupe
accrue aprés l'inclusion.

Ethanol 50 % 1 heure
Ethanol 70 % 1 heure
Ethanol 70 % 1 heure
Ethanol 80 % 1 heure
Ethanol 90 % 1 heure
Ethanol 100 % (dénaturé) 1 heure
Ethanol 100 % (dénaturé) 1 heure
Ethanol 100 % (dénaturé) 1 heure
Neo-Clear™ ou xyléne 1 heure
Neo-Clear™ ou xyléne 1 heure
Paraffin, Histosec™ ou Histosec™ (sans DMSO) 2 heures
a 60 °C

Paraffin, Histosec™ ou Histosec™ (sans DMSO) 3 heures
a 60 °C

Lorsque les échantillons sont imprégnés de paraffine, les couler dans des
moules pour cet usage et les enrober.

Les échantillons inclus dans de la paraffine (petits blocs) sont conservés
avant le découpage dans un endroit frais, cela facilite le débitage. Une lame
réchauffée facilite également le débitage.

Résultat

A partir des échantillons inclus dans de la paraffine, des coupes fines sont
débitées a I'aide du microtome, les dites « coupes a la paraffine ».

Les coupes de paraffine sont déparaffinées, réhydratées, colorées confor-
mément aux prescriptions histologiques de coloration usuelles conjoin-
tement avec d’autres diagnostics in vitro de notre portefeuille et traitées
comme décrit dans les consignes d’utilisation correspondantes.

Apres la coloration, dessiquer les coupes a l'alcool et les clarifier au
Neo-Clear™ ou au xyléne et ensuite conservées avec un produit de montage
approprié pour le diagnostic et le stockage.



Remarques techniques

Les unités utilisés devraient respecter les exigences d’un laboratoire de
diagnostics médicaux.

Suivre les remarques des modes d’emploi des appareils, des instructions
d’entretien et les instructions de contrdle (SOP) internes aux laboratoires
pour le changement de chaque bain.

Contréler régulierement les bains de paraffine, remplacer réguliérement la
paraffine, respecter la température de travail optimale des bains de paraf-
fine (4 °C au-dessus du point de solidification).

Garder une qualité minimale de solvants.

Ne pas trop remplir les cassettes d’inclusion avec du matériel, recouvrir
suffisamment de paraffine.

Suivre le mode d’emploi du fabricant du microtome et d’automate d’inclu-
sion (histoprocesseur).

Aiguiser en temps voulu la lame du microtome ou la changer.

Apres une longue durée de conservation dans le verseur ou dans le pro-

cesseur histologique, il est possible que des troubles ou des floculations

se forment dans la paraffine. Cela n‘a aucune influence sur la coupe et la
qualité des échantillons intégrés.

Caractéristiques de performance analytique

Les présents réactifs auxiliaires « Paraffine en pastilles », « Histosec™ en
pastilles » et « Histosec™ en pastilles (sans DMSO) » facilitent I'examen au
microscope des structures biologiques comme décrit dans « Objectif prévu
» du présent mode d’emploi. Ces produits ne doivent étre utilisés que par
des personnes agréées et qualifiées, ce qui englobe notamment la prépa-
ration des échantillons et des réactifs, la manipulation des échantillons, le
traitement histologique (histoprocessing), la prise de décisions en matiére
de contrdles appropriés et autres.

La performance analytique des produits est confirmée via I'analyse de
chaque lot de production.

Pour les colorants suivants, la performance analytique a été confirmée au
niveau des spécificité, sensibilité et répétabilité du produit avec un taux de
100 % :

Art. 1.07164 - Paraffine en pastilles

Spécificité | Spécificité | Spécificité | Spécificité
inter-essai | inter-essai | intra-essai | intra-essai
Méthodes
physiques
Solubilité dans le 15/15 15/15 6/6 6/6
xyléne
Solubilité des 15/15 15/15 6/6 6/6
coupes dans le
xyléne

Résultats de la performance analytique

Art. 1.11609 - Histosec™ en pastilles

Spécificité | Spécificité | Spécificité | Spécificité
inter-essai | inter-essai | intra-essai | intra-essai

Méthodes
physiques

Solubilité dans le 20/20 20/20 7/7 7/7
xyléne

Solubilité des 20/20 20/20 7]7 7]7
coupes dans le
xyléne
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Diagnostic
Les diagnostics doivent étre exclusivement effectués par des personnes
autorisées et qualifiées.
Les nomenclatures en vigueur doivent étre utilisées.
Ce sont réactifs auxiliaires qui rendent du matériel humain analysable pour
le diagnostic en combinaison avec d’autres diagnostics in vitro, tels que des
solutions de coloration par ex.
Des tests plus poussés seront choisis et réalisés selon des méthodes recon-
nues.
Chaque étape doit étre effectuée sous controle, afin d’exclure toute possibi-
lité de résultat erroné.

Stockage

Stocker les

Paraffine en pastilles - P.S. 56-58 °C coulante pour |'histologie

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

entre +15°C et +25°C.

1l est recommandé de ne pas empiler les emballages superposés.

Stabilité

Les Paraffine en pastilles - P.S. 56-58 °C coulante pour I'histologie,
Histosec™ en pastilles - P.S. 56-58 °C agent d‘inclusion pour I'histologie,
Histosec™ en pastilles (sans DMSO) - P.S. 56-58 °C agent d’inclusion pour
I'histologie peuvent étre utilisées jusqu’a la date de péremption indiqué.
Apreés la premiére ouverture d’emballage, conserver entre +15 °C et

+25 °C et utiliser jusqu’a la date de péremption.

Tenir I'emballage toujours bien fermé.

Apres une longue durée de conservation dans le verseur ou dans le pro-

cesseur histologique, il est possible que des troubles ou des floculations

se forment dans la paraffine. Cela n’a aucune influence sur la coupe et la
qualité des échantillons intégrés.

Remarques sur l'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

Résultats de la performance analytique

Art. 1.15161 - Histosec™ en pastilles (sans DMSO)

Art.

1.00983

env. 10%),
pour I'histologie
Ethanol absolu

large), 51, 101,
10 | Titripac®
11,2,51,51

Spécificité | Spécificité | Spécificité | Spécificité
inter-essai | inter-essai | intra-essai | intra-essai
Méthodes
physiques
Solubilité dans le 20/20 20/20 7/7 7/7
xyléne
Solubilité des 20/20 20/20 7/7 7/7
coupes dans le
xyléne
Résultats de la performance analytique

Les données des essais intra-lot (au sein du méme lot) et inter-lot (sur
différents lots) répertorient le nombre de structures dont la coloration est
appropriée en relation avec le nombre d'essais effectués.

Les résultats de cette évaluation de performance confirment que les pro-
duits sont appropriés a I'usage prévu et peuvent étre utilisés de maniére
fiable.

pour analyse EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Art. 1.03999 Formaldéhyde en solution au moins 37% 11,251,251
non acide
stabilisé avec env. 10% de méthanol et
calcium carbonate
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

Classification des matiéres dangereuses
Art. 1.07164
Art. 1.11609
Art. 1.15161

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.



Composants principaux des produits

Art. 1.07164
Paraffine

Art. 1.11609

Paraffine
DMSO
Additif polymére

Art. 1.15161

Paraffine
Additif polymeére

>99,9 %

99,4 %
<0,1 %
<0,1 %

>99,5 %
<0,5 %

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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Microscopia

Parafina pastillas
punto de solidificacion aprox. 56-58°C
para histologia

Histosec™ pastillas
punto de solidificaciéon 56-58°C
medio de inclusién para histologia

Histosec™ pastillas (sin DMSO)
punto de solidificacion 56-58°C,
medio de inclusién para histologia

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro c €

Finalidad prevista

Como medio de inclusién para la aplicacion histoldgica se utilizan, por regla
general, parafinas.
Las parafinas presentes aqui estan listas para el uso:

“Parafina pastillas - punto de solidificacion aprox. 56-58 °C para histologia”,
“Histosec™ pastillas - punto de solidificacion 56-58 °C medio de inclusion
para histologia”,

“Histosec™ pastillas (sin DMSO) - punto de solidificacion 56-58 °C medio de
inclusion para histologia”

Las parafinas son utilizadas para la parafinacién del tejido.

“Parafina pastillas - punto de solidificaciéon aprox. 56-58 °C para histologia”
son una parafina de alta pureza.

“Histosec™ pastillas - punto de solidificacion 56-58 °C medio de inclusion
para histologia” es una parafina enriquecida con polimeros que contiene
DMSO (dimetilsulféxido). EI DMSO hace aumentar la velocidad de penetra-
cién de la parafina y proporciona una proteccion adicional de las estructuras
tisulares.

“Histosec™ pastillas (sin DMSO) - punto de solidificacion 56-58 °C medio de
inclusion para histologia” es una parafina enriquecida con polimeros que no
contiene DMSO (dimetilsulféxido) para proteccion del usuario.

La adicion de polimeros impide el moteado, cavidades llenas de aire entre
los cristales de parafina, que tienen un efecto negativo en el cortado.

Las presentes parafinas son en forma de pastillas, muy practicas para la
aplicacién y de facil porcionamiento.

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 diagndstico. 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 combinacién 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 diagndstico final.

Principio

A través de la parafinacién del tejido, éste, al presentarse la correspondien-
te temperatura ambiente, es solidificado y estabilizado mecanicamente,
asi como incorporado en un sélido bloque de parafina. De este bloque se
podran tomar mediante el uso de micrétomos finos cortes de 3 a 5 pm.
Cortes con esta finura son la condicion previa para poder examinar el tejido
en un microscopio de luz transmitida.

ES
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Material de las muestras

Material histoldgico p.ej. de 6rganos para inclusion y corte con un espesor
de corte en promedio de 3 -5 pum

Reactivos

Art. 1.07164

Parafina pastillas

punto de solidificaciéon aprox. 56-58 °C
para histologia

10 kg (4x 2,5 kg)

Art. 1.11609

Histosec™ pastillas

punto de solidificacion 56-58 °C
medio de inclusion para histologia

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

Art. 1.15161

Histosec™ pastillas (sin DMSO)
punto de solidificacion 56-58 °C
medio de inclusidn para histologia

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

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.

Las muestras se fijan en Formaldehido en solucién al 4 % (p.ej. art.
1.00496) o al 10 % durante unas 8 horas, en funcion del tamafio de la
muestra y de las caracteristicas, y se lavan a fondo en agua del grifo.

Preparacion del reactivo

Las parafinas estan listas para el uso y son empleadas a una temperatu-
ra de 60 °C.

Técnica

Procesamiento histolégico

Las muestras se deshidratan cuidadosamente, el alcohol se elimina por
tratamiento con productos intermedios solubles en alcohol y parafina. Esto
asegura que el tejido quede completamente impregnado con parafina, vy,
después de la inclusion en bloque, se pueda cortar mejor.

Etanol 50 % 1 hora
Etanol 70 % 1 hora
Etanol 70 % 1 hora
Etanol 80 % 1 hora
Etanol 90 % 1 hora
Etanol 100 % (desnaturalizado) 1 hora
Etanol 100 % (desnaturalizado) 1 hora
Etanol 100 % (desnaturalizado) 1 hora
Neo-Clear™ o xileno 1 hora
Neo-Clear™ o xileno 1 hora
Paraffin, Histosec™ o Histosec™ (sin DMSO) 2 horas
a 60 °C

Paraffin, Histosec™ o Histosec™ (sin DMSO) 3 horas
a 60 °C

Si las muestras estan impregnadas de parafina, se vierten e incluyen en
moldes adecuados.

Las muestras incluidas en parafina (pequefios bloques) se almacenan en
lugar refrigerado, ya que esto mejora la capacidad de corte. El calentar la
cuchilla mejora también la capacidad de corte.

Resultado

De las muestras incluidas en parafina, se preparan con el micrétomo cortes
delgados, llamados “cortes parafinicos”.

Los cortes de parafina son desparafinados y rehidratados, asi como tefidos
y procesados con otros materiales de diagnostico in vitro pertenecientes a
nuestra cartera después de las usuales prescripciones de tincidn histologi-
cas y de acuerdo con las descripciones contenidas en las correspondientes
instrucciones de empleo.

Después de la tincion los cortes se deshidratan en alcohol y se aclaran en
Neo-Clear™ o xileno para a continuacion ser conservados con adecuados
medios de montaje para fines de diagnostico y almacenamiento.



Notas técnicas

Los aparatos usados deberian corresponder a los requisitos de un laborato-
rio de diagnostico médico.

Deben observarse las observaciones de los modos de empleo de los
aparatos, de las instrucciones de mantenimiento y las SOPs internas del
laboratorio para cada cambio de bafio.

Controlar regularmente los bafios de parafina, cambiar regularmente la pa-
rafina, poner atencidén a que se mantenga la temperatura de trabajo 6ptima
de los bafios de parafina (4 °C sobre el punto de solidificacion).

Mantener la calidad minima de los disolventes.

No sobrellenar con material las cassettes de parafina, llenar suficientemen-
te con parafina.

Han de observarse las instrucciones de empleo del fabricante del micrétomo
y del procesador histoldgico.

Afilar o cambiar la cuchilla del micrétomo a su debido tiempo.

Después de prolongados periodos de reposo en la estacién de vaciado o en
el histoprocesador podran formarse turbideces o floculaciones de la parafi-
na. Esto no tendra repercusién en la cortabilidad y calidad del material de

muestra incluido.

Caracteristicas de rendimiento analitico

Los reactivos auxiliares presentes “Parafina pastillas”, “Histosec™ pastillas”
y “Histosec™ pastillas (sin DMSO)” facilitan el examen microscépico de
estructuras bioldgicas como se describe en la “Finalidad prevista” en esta
instruccion de uso. Solo deben utilizar los productos personas autorizadas y
cualificadas. Esta utilizacion incluye, entre otras actividades, la preparacion
de muestras y reactivos, la manipulacién de muestras, el procesamiento
histoldgico, las decisiones relativas a los controles adecuados, etc.

El rendimiento analitico de los productos se confirma analizando cada lote
de produccidn.

En el caso de las siguientes tinciones, se confirmé el rendimiento analitico
en términos de especificidad, sensibilidad y repetibilidad del producto, con
una tasa del 100 %:

Art. 1.07164 - Parafina pastillas

Especifici- Especifici- Especi- Especi-
dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- | intraensa-
yos yos
Métodos fisicos
Solubilidad en 15/15 15/15 6/6 6/6
xileno
Solubilidad de 15/15 15/15 6/6 6/6
cortes en xileno
Resultados de rendimiento analitico
Art. 1.11609 - Histosec™ pastillas
Especifici- Especifici- Especi- Especi-
dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- | intraensa-
yos yos
Métodos fisicos
Solubilidad en 20/20 20/20 7/7 7/7
xileno
Solubilidad de 20/20 20/20 7/7 7/7
cortes en xileno

Resultados de rendimiento analitico

Art. 1.15161 - Histosec™ pastillas (sin DMSO)

Especifici- Especifici- Especi- Especi-
dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- | intraensa-
yos yos
Métodos fisicos
Solubilidad en 20/20 20/20 7/7 7/7
xileno
Solubilidad de 20/20 20/20 7/7 7/7

cortes en xileno
Resultados de rendimiento analitico

Los datos intraensayos (realizados en el mismo lote) e interensayos (reali-
zados en diferentes lotes) enumeran las estructuras correctamente tefiidas
en relacién con el nimero de ensayos realizados.

Los resultados de esta evaluacion de rendimiento confirman la aptitud de los
productos para el uso previsto, asi como su fiabilidad de funcionamiento.

Diagndéstico

Los diagnodsticos deberan ser establecidos solamente por personas autoriza-
das y cualificadas.

Deberan emplearse terminologias vigentes.

Se trata de reactivos auxiliares que permiten 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.

Deberan elegirse y realizarse ensayos ulteriores segin métodos reconoci-
dos.

Cada aplicacion deberia implicar controles adecuados para descartar resulta-
dos erréneos.
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Almacenamiento
Guardar las
Parafina pastillas - punto de solidificacion aprox. 56-58 °C para histologia
Histosec™ pastillas - punto de solidificaciéon 56-58 °C medio de inclusién
para histologia
Histosec™ pastillas (sin DMSO) - punto de solidificacién 56-58 °C medio de
inclusién para histologia
de +15°C a +25°C.
Se recomienda no apilar los envases superpuestos.

Estabilidad

Las Parafina pastillas - punto de solidificacion aprox. 56-58 °C para histo-
logia, Histosec™ pastillas - punto de solidificacién 56-58 °C medio de inclu-
sién para histologia, Histosec™ pastillas (sin DMSO) - punto de solidificacion
56-58 °C medio de inclusion para histologia se pueden utilizar hasta la fecha
de caducidad indicada.

Después de abrir el envase por primera vez, el contenido almacenado entre
+15 °Cy +25 °C es utilizable hasta la fecha de caducidad indicada.

Los envases deben mantenerse siempre bien cerrados.

Después de prolongados periodos de reposo en la estacion de vaciado o en
el histoprocesador podran formarse turbideces o floculaciones de la parafi-
na. Esto no tendra repercusién en la cortabilidad y calidad del material de

muestra incluido.

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-
nacion 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 vy 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
formalina en solucidn)

350 mly 700 ml
(en frasco de
cuello ancho),

para histologia 51,101,
10 | Titripac®
Art. 1.00983 Etanol absoluto 11,251, 51
para analisis EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Art. 1.03999 Formaldehido en solucién min. 37% 11, 2,51, 25|
exento de acido
estabilizado con aprox. 10% de metanol y
carbonato calcio
para histologia
Art. 1.08298 Xileno (mezcla de isémeros) 4|
para histologia
Art. 1.09843 Neo-Clear™ (sustituto de xileno) 51

para microscopia

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.07164
Art. 1.11609
Art. 1.15161

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.

Componentes principales de los productos

Art. 1.07164

Parafina >99,9 %
Art. 1.11609

Parafina 99,4 %
DMSO <0,1 %
Adicién de polimer <0,1 %
Art. 1.15161

Parafina >99,5 %
Adicién de polimer <0,5 %



Aviso general

Si se produce un incidente grave durante el uso o a causa del mismo, sirva-

se informar al fabricante y / o a su apoderado y a su autoridad nacional.
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Sigma-Aldrich.

1.07164.2504 |REF
1.11609.1000
1.11609.2504
1.11609.9025
1.15161.2504
1.15161.9025

Microscopia

Paraffina in pastiglie
p.s. 56-58°C
per istologia

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

Histosec™ in pastiglie (senza

DMSO)
p.s. 56-58°C
mezzo d’inclusione per istologia

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c €

Scopo previsto

Come mezzi d’inclusione per uso istologico vengono generalmente utilizzate
le paraffine.

Le presenti paraffine sono pronte per I'uso:

“Paraffina in pastiglie - p.s. 56-58 °C per istologia”,

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

Le paraffine vengono utilizzate per la paraffinatura del tessuto.

“Paraffina in pastiglie - p.s. 56-58 °C per istologia” & una paraffina purissi-
ma.

“Histosec™ in pastiglie - p.s. 56-58 °C mezzo d’inclusione per istologia”
una paraffina arricchita con polimeri, contenente DMSO (dimetilsolfossido).
Il DMSO aumenta la velocita di penetrazione della paraffina e assicura
un’ulteriore protezione delle strutture tissutali.

“Histosec™ in pastiglie (senza DMSO) - p.s. 56-58 °C mezzo d’inclusione
per istologia” € una paraffina arricchita con polimeri, priva di DMSO (dime-
tilsolfossido) per la sicurezza dell'utilizzatore.

L'aggiunta di polimeri impedisce la screziature, interstizi pieni d’aria tra i
cristalli di paraffina che possono influire negativamente sul sezionamento.

Queste paraffine sono disponibili sotto forma di comode pastiglie, pratiche
da utilizzare e facili da dosare.

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 I'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

Attraverso la procedura di paraffinatura, il tessuto viene solidificato a tem-
peratura ambiente, stabilizzato meccanicamente e incluso in un blocchetto
di paraffina. Dal tessuto incluso in paraffina si ottengono con il microtomo
sezioni sottili di 3 - 5 ym. Tali sezioni sottili sono il presupposto affinché il

tessuto possa essere esaminato al microscopio ottico a luce trasmessa.
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Materiale d’esame

Materiale istologico, ad es. di organi, da includere e sezionare con uno
spessore medio di 3 -5 pm

Reattivi

Art. 1.07164
Paraffina in pastiglie
p.s. 56-58 °C

per istologia

10 kg (4x 2,5 kg)

Art. 1.11609

Histosec™ in pastiglie

p.s. 56-58 °C

mezzo d'inclusione per istologia

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

Art. 1.15161

Histosec™ in pastiglie (senza DMSO)
p.s. 56-58 °C

mezzo d’inclusione per istologia

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

Preparazione dei campioni
Il campionamento deve essere effectuato 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.

I campioni vengono fissati in aldeide formica soluzione al 4 % (ad es.
1.00496) o al 10 % per circa 8 ore, in base alle dimensioni e alle caratteristi-
che dei campioni; successivamente vengono risciacquati accuratamente con
acqua di rubinetto.

Preparazione del reattivo

Le paraffine sono pronte all'uso e vengono utilizzate ad una temperatura di
60 °C.

Esecuzione

Analisi istologica

I campioni vengono disidratati accuratamente; |'alcol viene eliminato
attraverso il trattamento con mezzi solubili in alcol e paraffina. Cio assicura
che il tessuto venga completamente impregnato dalla paraffina e che possa
essere pil facilmente sezionato dopo l'inclusione in un blocchetto sodificato.

Etanolo 50 % 1 ora
Etanolo 70 % 1 ora
Etanolo 70 % 1 ora
Etanolo 80 % 1 ora
Etanolo 90 % 1 ora
Etanolo 100 % (denat.) 1 ora
Etanolo 100 % (denat.) 1 ora
Etanolo 100 % (denat.) 1 ora
Neo-Clear™ o xilene 1 ora
Neo-Clear™ o xilene 1 ora
Paraffina, Histosec™ o Histosec™ (senza DMSO) 2 ore
a 60 °C

Paraffina, Histosec™ o Histosec™ (senza DMSO) 3 ore
a 60 °C

I campioni imbevuti di paraffina vengono versati e inclusi in forme appro-
priate. I campioni inclusi in paraffina (blocchetti) vengono conservati al
fresco prima di essere sezionati, in modo da facilitare il taglio. Allo stesso
modo, il taglio viene facilitato se la lama viene prima riscaldata.

Risultato

Dai campioni inclusi in paraffina si ottengono con il microtomo sezioni sotti-
li, le cosiddette “sezioni di paraffina”.

Le sezioni di paraffina vengono deparaffinate, reidratate quindi colorate

e processate, secondo i protocolli impiegati usualmente nella colorazione
istologica, congiuntamente ad altri prodotti diagnostici in vitro del nostro
portafoglio, come descritto nelle corrispondenti istruzioni per I'uso.

Dopo la colorazione, le sezioni vengono disidratate in alcol e chiarificate con
Neo-Clear™ o con xilolo e quindi rese stabili con un mezzo di montaggio
idoneo per consentirne I'analisi diagnostica e la conservazione.



Annotazioni tecnici

I dispositivi utilizzati devono soddisfare i requisiti previsti in un laboratorio
medico diagnostico.

Osservare le istruzioni dei manuali di impiego delle apparecchiature, le
indicazioni di manutenzione e le procedure interne di laboratorio (SOP) per
il cambio di ciascun bagno.

Controllare regolarmente i bagni di paraffina, sostituire con regolarita la
paraffina, verificare che i bagni di paraffina siano alla temperatura ottimale
(4 °C sopra il punto di solidificazione).

Mantenere la qualita minima dei solventi.

Non riempire eccessivamente le cassette di paraffina con materiale; impie-
gare una quantita sufficiente di paraffina.

Seguire le istruzioni del fabbricante del microtomo e della strumentazione
per procedure istologiche.

Affilare o sostituire la lama del microtomo con regolarita.

Dopo un periodo prolungato nell’inclusore o nel dispositivo di processazione
istologica la paraffina pud apparire intorbidita o possono comparire segni di
flocculazione. Cio non influisce in alcun modo sulla capacita di taglio e sulla
qualita del materiale in esame incluso.

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

I presenti reattivi ausiliari “Paraffina in pastiglie”, “Histosec™ in pastiglie” e
“Histosec™ in pastiglie (senza DMSO)"” aiutano nell’'esame al microscopio di
strutture biologiche, come descritto nello “Scopo previsto” di questa IFU.

I prodotti devono essere utilizzati solo da persone autorizzate e qualifica-
te; cio include, a titolo esemplificativo, la preparazione del campione e del
reagente, la manipolazione del campione, I'istoprocessazione, le decisioni
relative ai controlli adeguati, ecc.

Le prestazioni analitiche dei prodotti sono confermate per mezzo di test su
ciascun lotto di produzione.

Per le seguenti colorazioni, le prestazioni analitiche sono state confermate
in termini di specificita, sensibilita e ripetibilita del prodotto con un tasso del
100 %:

Art. 1.07164 - Paraffina Paraffina in pastiglie

Specificita | Specificita | Specificita | Specificita
intersaggio | intersaggio | intrasaggio | intrasaggio

Metodi fisici
Solubilita in xilene | 15/15 15/15 6/6 6/6
Solubilita delle 15/15 15/15 6/6 6/6

sezioni in xilene

Risultati delle prestazioni analitiche

Art. 1.11609 - Histosec™ in pastiglie

Specificita | Specificita | Specificita | Specificita
intersaggio | intersaggio | intrasaggio | intrasaggio

Metodi fisici
Solubilita in xilene | 20/20 20/20 7/7 7/7
Solubilita delle 20/20 20/20 7/7 7/7

sezioni in xilene

Risultati delle prestazioni analitiche

Art. 1.15161 - Histosec™ in pastiglie (senza DMSO)

Specificita | Specificita | Specificita | Specificita
intersaggio | intersaggio | intrasaggio | intrasaggio

Metodi fisici
Solubilita in xilene | 20/20 20/20 7/7 7/7
Solubilita delle 20/20 20/20 7/7 7]7

sezioni in xilene

Risultati delle prestazioni analitiche

I dati intrasaggio (eseguiti sullo stesso lotto) e intersaggio (eseguiti su lotti
diversi) elencano il numero di strutture correttamente colorate in relazione
al numero di saggi eseguiti.

I risultati di questa valutazione delle prestazioni confermano che i prodotti
sono adatti all'uso previsto e funzionano in modo affidabile.

Diagnostica

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

Si tratta di reattivi ausiliari che, unitamente ad altri strumenti diagnostici

in vitro, come le soluzioni di colorazione, consentono 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.
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Conservazione
Paraffina in pastiglie - p.s. 56-58 °C per istologia
Histosec™ in pastiglie - p.s. 56-58 °C mezzo d’inclusione per istologia
Histosec™ in pastiglie (senza DMSO) - p.s. 56-58 °C mezzo d'inclusione per
istologia
vengono conservati ad una temperatura compresa tra +15°C e +25°C.
Si raccomanda di non impilare i confezioni sovraposti.

Stabilita

Paraffina in pastiglie - p.s. 56-58 °C per istologia, Histosec™ in pastiglie -
p.s. 56-58 °C mezzo d’'inclusione per istologia, Histosec™ in pastiglie (senza
DMSO) - p.s. 56-58 °C mezzo d’inclusione per istologia possono essere
utilizzati fino alla data di scadenza indicata.

Una volta aperto la confezione, 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 confezioni ben chiusi.

Dopo un periodo prolungato nell’inclusore o nel dispositivo di processazione
istologica la paraffina puo apparire intorbidita o possono comparire segni di
flocculazione. Cio non influisce in alcun modo sulla capacita di taglio e sulla
qualita del materiale in esame incluso.

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’'Unione 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%, 350 ml e 700 ml
tamponata, pH 6,9 (formalina soluzione (in flacone a
ca. 10%), collo largo), 51,
per istologia 101,101

Titripac®

Art. 1.00983 Etanolo assoluto 11,251, 51
p.a. EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Art. 1.03999 Aldeide formica soluzione min. 37% 11,2,51,251
esente da acidi
stabilizzata con circa 10% metanolo e
calcio carbonato
per istologia

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

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

per microscopia

Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.07164
Art. 1.11609
Art. 1.15161

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.

Componenti principali dei prodotti

Art. 1.07164

Paraffina >99,9 %
Art. 1.11609

Paraffina 99,4 %
DMSO <0,1 %
Additivo polimerico <0,1 %
Art. 1.15161

Paraffina >99,5 %

Additivo polimerico <0,5 %



Indicazione generale

Se durante o in seguito all'uso del dispositivo si verifica un incidente,
segnalare I'evento al fabbricante e / o al suo mandatario e alle autorita
nazionali.

Letteratura

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

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

1.07164.2504 |REF
1.11609.1000
1.11609.2504
1.11609.9025
1.15161.2504
1.15161.9025

Mikpookonia

MaoTiAleg napa®ivng
HE onueio oTepeonoinong nepinou 56-58 °C
yla 1oToAoyia

NaoTiAieg Histosec™
JE onueio oTepeonoinong 56-58°C
HMEOO £YKAEIONG Yia I0TOAOYia

MaoTiAieg Histosec™ (xwpig

DMSO)
JE onueio oTepegonoinang 56-58°C
MECO £YKAEIONG YIa I0TOAOYIa

MNa enayyeApaTikn Xprnon Hovo

|VD In Vitro 81ayvwoTIKO IaTPOTEXVOAOYIKO MPoiov c €

MpoBAENOPEVOG OKONOG

O1 napagiveg gival Ta UAIKG Nou XpnaoidonoloUvTal YEVIKA YIa TOV EYKAEITHO
TV JEIYHATWV YIA I0TOAOYIKEG EPAPHOYEG.

AUTEG Ol Napagiveg gival ETOIPEG yia Xpnon:

«MaoTilieg napagivng - Pe onueio aTepeonoinong nepinou 56-58 °C yia
IoTOAOYIa»,

«MaaoTilieg Histosec™ - pe onpeio aoTepeonoinong 56-58 °C péogo £ykAeIong
yia ioToloyia»,

«MaoTilieg Histosec™ (xwpig DMSO) - pe onpeio oTepeonoinong 56-58 °C
METO £YKAEIONG Yia I0TOAOYia»

O1 napaiveg xpnoIPeUOUV YIa TOV EYKAEIOUO JelyPATwV I0TOU O napagivn.
«MaoTiAieg napagivng - Pe onueio aTepeonoinong nepinou 56-58 °C yia
I0TOAOYia» €ival éva npoidv napagivng uwnAng kabapdtnrag.

O1 «MaaTilieg Histosec™ - pe onueio atepeonoinong 56-58 °C, HETo £YKAEIONG
yia 1oToAoyia» €ival gia napagivn eunAOUTIOUEVN WE MOAUMEPN, N onoia
nepiéxel DMSO (d1ueBUAIKO 0OUAPOEEIDI0). To DMSO au&avel Tov pubuo
digiocduong TNG Napa®ivng Kai Nnapexel NpOGOETN CUVTAPNGN YIA TIG IOTIKEG
dOoEG.

O1 «MaoTilieg Histosec™ (xwpig DMSO) - pe onpeio oTepeonoinong 56-58 °C
METO £YKAEIONG Yia I0TOAOYia» €ival pia napagivn eUNAOUTIONEVN HE NOAUME-
pn, n onoia, yia Tnv npoaTaaia Tou Xpnotn, dev nepiéxel DMSO (dIPeBUAIKO
OOUAQOEEIDIO).

H npoaBrkn NoAUMEP®V anoTpEnel AeKESEC KAl KEVA YEPATA PE AEpa PETAEY
TWV KPUOTAAAWY Nou pnopolv va ennpedoouv SUCHEVACG.

AUTEG ol napagiveg napouaialovral o€ NPakTikn, eUKOAN OTN PETAPOPA
Hop®n nacTiAiag.

H xpron Twv BondnTikwv avTidpacTnpiwv TNG oeIipdc TWV NPoiovTwy

pag diver Tn duvaToTnTa oToug E0UCIOd0TNHEVOUG Kal EEEIDIKEUNEVOUG
€PEUVNTEG Va KAVOUV 0waTn dIayvwan oTo TEAOG TNG dIayVWOTIKAG
diadikaaiag. Mpog Tov okond auTo, Ta BondnTika avTidpacThpia yia
diayvwan in vitro xpnoipeuouy, HETAaEl AAAwv, yia Tnv enegepyaacia
avlpwnivwv delypdtwy (n.x. Hovidonoinon, anacBEoTwon, apudaTtwaon,
diauyaaon, eykKAeIopd o napagivn, NpogToipacia NAAakag, JIKpookKonnan,
apxelobetnon). H xprion padi pe Ta avrioToixa SiaAUpaATa Xpwaong eNITPENEI
TNV ONTIKOMOINGN TWV KUTTAPIKWV JOHMV, Ol OMoieg €XoUV KaTd Ta dAAa
XaunAn avTiBeon, kai TIg KaBioTd KAt auTov Tov TPOMo a&loAOYrOIUEG HE TO
ONTIKO WIKpookonio. EvdéxeTal va eival anapaitntn n dievépyeia eninAgov
€EeTAOEWV YIa TNV 0pICTIKA diIdyvwaon.

EL

www.sigmaaldrich.com

Apxn TnG pEBOSOU

H napagivwon delypatwv 10Tol oTnv KaTdAAnAn Beppokpaaia nepiBaiio-
VTOG oKANnpaivel Ta deiypaTta Kal Ta oTaBeponolei unxavikda, eykAgiovrag Ta
oe €vav oupnayn kKUBo napagivng. =Tn CUVEXEIA, UNOpPEI va Xpnalponoindei
€vag JIKPOTOMOG YIa TNV KOMM AENTWV TOPMWV and To NApACKEUATHEVO Jeiy-
Ma, ol onoigg gival nayxoug HOAIG 3 €w¢ 5 um. TOPEG QUTAG TNG AENTOTNTAG
anoTeAoUV TNV avaykaia npoUnoBeon nou eNITPENEI TNV NAPATAPNON TOU
€V AOYW 10TOU O€ PIKPOOKOMIO HETAS00NG PWTOG,.

YAiIkO deiyparog

IoToAoyikO UAIKO M.X. Opyava yia £YKAEION Kal TOPA PE HECO NAXOG NeEpinou
3-5um

AvTidpaoTipia

Ap. KataAoyou MNacoTiAieg napagivng 10 kg

1.07164 Je onueio aTepgonoinong (4 x 2,5 kg)
nepinou 56-58 °C
yia 1oToAoyia

Ap. KaTaAoyou MaoTilieg Histosec™ 1 kg, 10 kg

1.11609 JE onueio oTepeonoinong 56-58 °C (4 x 2,5 kg),
UECO EYKAEIONG 25 kg
yia 1oToAoyia

Ap. KataAoyou MNaoTiAieg Histosec™ (xwpic DMSO) 10 kg

1.15161 Je onpeio oTepeonoinong 56-58°C (4 x 2,5 kg),
HETO €YKAEIONG 25 kg

yia ioToAoyia

MpoeToipyacia dsiyparog
H delypaToAnwia Npénel va npaypaTonolgiTal ano EUnegipo Npoowniko.

'OAa Ta deiypaTa npénel va unoBailovTal o€ enggepyaacia Pe Xpnon npony-
pévng TexvoAoyiag.

'OAa Ta deiypaTa npenel va GEPOUV oagn onpavon.

Ma Tn Aqyn kai Tnv nposToipacia Twv delyHaTwy Npénel va xpnalgdonolou-
vTal KatdAAnAa dpyava. AKoAouBnaTe TIG 0dnyieg TOU KATAOKEUAOTR Yia
epapuoyn / xprion.

MoviponolnaTe Ta deiyparta og didAupa poppaldelidng 4% (n.x. ap. kaTta-
Aoyou 1.00496) 1} 10% yia nepinou 8 wpeg, availoya Pe To PéyeBog Kal Tn
@uUoN Twv delyPaTwV. ZeNAUVETE OXOAAOTIKA PE VEPO TNG BpUONG.

MposToipacia avTidpacTnpinv

O1 napagiveg €ival ETOIYEG yia XpAon Kal XpnaolponolouvTal o€ pia Bgppo-
kpaaoia 60 °C.

Aladikacia

Ene&epyaocia 10TV

AQUOATWOTE NPOOCEKTIKA Ta JeiyyaTa Kal aQaipeoTe TNV aAKOOAN We enegep-
yacia pe evdiapeoa nou €ival avapei§ipa pe aAkooAn kai napagivn. Autod
diaogpalilel Tnv oAikn digicduan TNG Napa®ivng oTov I0TO KAl ENOUEVWG
KaBI10TA EUKOAOTEPN TNV TOWN PETA anod Tn dECUEUDN.

AiBavoAn 50% 1 wpa
A1Bavoin 70% 1 wpa
Ai8avoAn 70% 1 wpa
AiBavoAn 80% 1 wpa
AIBavoAn 90% 1 wpa
AiBavoAn 100% (peTouao.) 1 wpa
AiBavoin 100% (peToua.) 1 wpa
AIBavoAn 100% (peToua.) 1 wpa
Neo-Clear™ i} EuAévio 1 wpa
Neo-Clear™ r} EuAévio 1 wpa
Mapagivn, Histosec™ f Histosec™ (xwpig DMSO) o€ 2 WpEG
60 °C

ggg%cpivn, Histosec™ ) Histosec™ (xwpic DMSO) oe 3 wpeg

Ta ene€epyaopéva pe napagivn deiypata deopelovTal Kai eykAgiovTal o
KATAAANAEG HOPPEG.

Ta deiypata pe €ykAeion o€ napagivn (MNAOK) GUAGooovTal Yuyxpd npiv
and Tnv Toun yia Tn BeATiwoN TNG Konng. H Toun BEATIOVETAI NEPAITEPW HE
B¢ppavaon Tou paxaipiol.



AnoTéAecpa

NENTEG TOPEG, KAAOUNEVEG WG «TOMEG NAPAPivNG» NPOETOINAloVTAl E TOV
MIkpoTOpO and Ta eykAgiopéva o€ napagivn deiypara.

O1 TopEG Napagivng unoBaillovTal oe anonapagivwan, enavevudaTtwaon Kal
XPwon cUPP®VA HE Ta TUMIKA NPWTOKOAAA IGTOAOYIKAG XpWonG, pali pe
aAAa in vitro d1ayvwaoTIKA MpoidvTa anod To XapToPUAAKIO pag, yia akdAoubn
eneepyaacia, oNwG nNeplypdageTal aTIG AvTioToIXEG 0dNYiEG XPRong.

MeTd and T xpwaon ol Topéq unoBaAAlovTal oe c(puédTmon HE aAkoOAN Kal
6|uuyc|0r] pe Neo-Clear™ iy EuAévio, kal katonv cuvmpouwm yia dlayvwari-
KEG O1adIKaaieg 1 anoGnKeuon ME XPron KaTaAAnAou PUECOU OTEPEWONG.

TEXVIKEG ONMHEIDOEIG

Ta opyava nou XpnaiygonoioUvTtal Ba npénel va nAnpoUv TIG anaiTnoeig EVOg
1aTpikoU dIayvwoTIKoU epyacTnpiou.

TnpnoTe TIG 0dNYieg XpPNong Twv opyavwy, Kabwg Kal TIG odnyieg ouvThpn-
0NG Kal TIC ECWTEPIKEG YIa TO EpyacTnplo TunikeGg diadikaaoieg AsiToupyiag yia
KaBe avTikaTtaoTaon Tou AouTpoU napagivng.

Na eAéyXeTE NAVTOTE Ta AOUTPA NApaAgivng, va avtikabloTaTe TNV napagivn
TAKTIKA, va EAEYXETE NPOCEKTIKA TN BEATIOTN Beppokpaaia epyaciag Twv
AouTpwv napagivng (4 °C navw anod To onueio oTepeonoinong).

Mpénel va Tnpeital Yia eAaxiotn noldtnta diaAuTwv.

Mnv QopTWVETE UNEPBOAIKA TIG KAOETEG NAPAPivng P deiypaTa, YeHioTe e
KaTaAANAN nocdTNTa napa@ivng. AKOAOUBEITE TIG 0dnyieg Xprong Tou karta-
OKEUAQOTN TOU WIKPOTOMOU KAl TOU CUCTAHATOG ENEEEPYATiag I0TWV.

Na aAAaleTe 1y va TpoxileTe To paxaipl Tou MIKPOTOUOU KaTa diacTripaTa.

Eav apebei va napaueival oTov oTabuo éyK)\aonq 1oToU | To gUCTNKA Ene-
Espyamcq 10TOU yIa psyc)\UTspo Xpovikd didoTnua, n napagivn pnopei va
y|vs| B0AN r] va I'ICJpOUO'ICIO'EI Kpokidwaon. AuTd dev €xel enidpaan oTn duva-
TOTNTA TOMUNAG KAl OTNV NOIOTNTA TOU EYKAEIOUEVOU UAIKOU BEiypUaToq.

XapakTnpIoTIKa avaAuTikhG anddoong

Ta napodvta BondnTika avTidpacTipia «MacTiAleg napagivng», «MaacTiAieg
Histosec™>» kai «MaoTiAieg Histosec™ (xwpig DMSO)» BonBouv aTtn pi-
Kpookonikn €€€Taon BloAoyikwv dopmv, Onwg neplypdgeral otov «Mpo-
BAendpevog okonoc» 0 AUTEG TIG 0dnyieg xprnong. Ta npoidovTa npénel va
XpnoiponolouvTal pévo anod eEouaiodoTnpéva kal eEEIDIKEUPEVA ATOPA Kal n
Xpnon Toug nepiAapBavel, JETaEU AAAWV, TNV NPoEToIpacia SelypdTwy Kal
avTiIdpaoTnpiwy, ToV XEIPIOUO dEIYUATWY, TNV I0TOoENEEEpYaaia, TN Afwn
anoQAcewV OXETIKA PE TOUG KATAAANAOUG HAPTUPEG Kal dAAa.

H avaAuTikr) anddoaon Twv nNpoidvTwv eniBeBalVETal e TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyng.

Ma TIg akdAouBEeG XpwOoeIG eNIBERaI®ONKE N avaAuTikr anddoan 6oov apopa
TNV €131kOTNTA, TNV €UaicONCia Kalr TNV ENAvaanyigoTNTa Tou NpoiovTog He
nocooTto 100%:

Ap. kataloyou 1.07164 - NaaoTilieg napagivng

EidikéTnTa | EuaioBnoia | EidikdTnTa | Euaiobnaia

METAEY METAEY EVTOG TOU €VTOG TOU
npoaodiopi- | npoadiopi- | npoadiopi- | Npocdiopi-
OHV oHV ouou ouou
DUOIKEG pEBODOI
AlgAUTOTNTA OE 15/15 15/15 6/6 6/6
EuAOAIO
AIGAUTOTNTA TO- 15/15 15/15 6/6 6/6

H®V o EUAOAIO

AnoTeAEOPATA avaAuTIknG anddoong

Ap. kataAoyou 1.11609 - MNaaoTiAieg Histosec™

EidikoTnTa | EuaioBnoia | EidikéTnTa | EuaioBnaia

METAgY METAgL EVTOG TOU €VTOG TOU
npoadiopi- | Npoadiopi- | NPoadiopi- | NPOCdIopPI-
OHOV OHOV opou opou
DUOIKEG PEBODOI
AlgAUTOTNTA OE 20/20 20/20 7/7 7/7
EUAOAIO
AIGAUTOTNTA TO- 20/20 20/20 7/7 7/7

Hwv o€ EUAOAIO

ANOTEAECNATA AVAAUTIKAG anodoong

Ap. kataloyou 1.15161 - MNaaoTiAieg Histosec™ (xwpic DMSO)

EidikoTnTa | EuaioBnoia | EidikéTnTa | Euaiobnaia

HETAEU METAEY EVTOG TOU €VTOG TOU
npoadiopi- | Npoadiopi- | NPoadiopi- | NPOaCdIopI-
OHOV OHOV gpou opou
DUOIKEG pEBODOI
AlgAuTOTNTA OE 20/20 20/20 7/7 7/7
EUAOAIO
AlgAuToTNTA TO- 20/20 20/20 7/7 7/7

v og EUAOAIO

AnoTeAECPATA AvaAuTIKnG anodoong

EL
Ta dedopéva evrog Tou npoadiopiopol (oTnyv idia napTida) kal HeTa&u Twv
npoadiopIopwV (0€ dIapOoPETIKEG NapTideG) deixvouv Tov apiBuo Twv dopwv
nou XpwHaTioTnkav opba og oXEON HE TOV apiBPo TwV NpoadiopIoH®V Nou
EKTEAEOTNKAV.

Ta anoTeAéopata anoé auTtnv Tnv a&loAdynon Tng anddoong eniBeBainvouv
OTI Ta NpoidvTa gival a&idnioTa Kal KaTaAAnAa yia Tn Xpron yia Tnv onoia
npoopicovTa’t.

Aiayvwon

O1 dlayvwoelg Ba npénel va yivovTal povo anod appodio Kal eE0uaiodoTnHEVO
NpoowWMIKO.

©a npgnel va xpnaoiydonolsital £éykupn ovopartoAoyia.

AuUTG Ta NpoidvTa gival éva BondnTikd avoCGOEVIOXUTIKA TO 0Moio, 0Tav Xpn-
olponoigiTal pali ge aAAa npoidvTa yia didyvwon in vitro, onwg diaAlpaTa
Xpwong, kabiota avBpwnivo UAIKO dsiypaTog agloAoynaiyo yia diayvwoTi-
KoUG aokonoug.

©a npénel va eniAeyouV Kal va epappooTolV NepioooTePEG SOKINATIEG CUHPW-
va PE avayvwplopEveg HeBodouc.

KaTtaAAnAol éAeyxol Ba npéner va die§ayovTal e KABe epappoyn yia Tnv
ano@uyn Aavbaouévou anoTeAETATOC.

dUAagn

Na @uUAAooEeTE TIg

MaoTiAieg napagivng - e onpeio aTepeonoinong nepinou 56-58 °C yia 10To-
Aoyia

MaoTiAieg Histosec™ - pe onueio oTepeonoinang 56-58 °C pEoo £yKAEIONG yia
ioToAOYia

I'Icum)\lsq Histosec™ (xwpig DMSO) - pe onpeio oTepeonoinang 56-58 °C
HETO £YKAEIONG Yia |0'ro)\oy|c|

o€ Beppokpacia +15°C éwg +25 °C.

JuvioTaTal va pnv oTolBAaleTe TIC CUCOKEUACIEG TN Hia NAvw aTnv aAAn.

Aiapkeia wng

O1 naoTilieg napagivng - pe onpeio oTepeonoinong nepinou 56-58 °C

yia ioToAoyia,

O1 naoTilieg Histosec™ - pe onueio oTepegonoinong 56-58 °C pégo €yKAEIONG
yia ioToAoyia,

O1 naoTiAieg Histosec™ (xwpic DMSO) - pe onueio oTepeonoinong 56-58 °C
METO EYKAEIONG Yia 10TOAOYia pnopouv va xpnaoiponoindouv €wg TNV
avaypa@opevn nuepopnvia Angng.

MeTa To NpwTO AVOIYHd TNG CUCKEUAOIAG, TO NEPIEXOUEVO UMOPEI va Xpnal-
pornoinBei €wg kal TNV avaypa@opevn nuepopnvia AnEng dtav anobnkeveTal
oe +15°C éwg +25°C.

H cuokeuacia npénel va dIaTnpeiTal EPUNTIKA KAEIOTT) OUVEXWMG.

Edv agebei va napapeivel oTtov oTabud €ykAeiong 1oToU f To oUOTNUA Ene-
Eepyaaiag 10ToU yia peyaAUTEPO XPOVIKO dIAaTnua, n napagivn Knopei va
yivel BoAn i va napouaiacel kpokidwaon. AuTtd dev €xel enidpaon oTtn duva-
TOTNTA TOWNG KAl OTNV NOIOTNTA TOU EYKAEIOPEVOU UAIKOU deiypaToc.

MpooBeTeG 0dNYieg

MNa enayysApgartikn Xpron povo.

MNa Tnv ano@uyn ocQailpdTwy, N epappoyn NpPenel va npayuaTonolgital Hovo
and €Uneipo NPOCWIKO.

©a npéenel va akoAouBoUvTal ol €BVIKEG KATEUBUVTHPIEG YPAMUEG YIa TNV
aopaAeia oTnv gpyacia kal Tn dlacpaAion noioTNTac.

MNMpooTacia and Aoipwdn

©a npénel va AapBavovTal anoTeAECUATIKA PETPA YIA TNV NpoaTacia ano
AOIMWEN CUPPWVA WE TIG EpYACTNPIAKEG KATEUBUVTAPIEG YPAMHEG.

0dnyieg andppiyng

H ouokeuacia npénel va anoppinTeTal cUPPVA KE TIG TPEXOUTEG 0dNnYieg
anoéppIyng.

Ta xpnoigonoinuéva diaAupaTa kai Ta diIaAlpaTa Twv onoiwv n nUepopnvia
ANENG €xel NapeABel Npénel va anoppinTovTal wg €181k anoBANTa cUPPwva
HE TIG TOMIKEG KATEUBUVTAPIEG YPAUKES. OI MANPOPOPIEG yia TNV andppiyn
napexovrtal oTov 00V5€0’p0 «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUMBOUAEG yia TNV anodppiyn TwV NPoidVTwV lepocKonloq) oTn dielBuvaon
Www.microscopy-products.com. EVTog Tng EE, 0 TpEXOVTWG EQapUOtOHEVOG
KANONIZMOZ €ival o Kavowopoq (EK) Ap. 1272/2008 yia Ty Tagivounon,
TNV €NICAPAVON Kal TN CUOKEUAJia TwV OUCIQV KAl TV HEIYHATWV, TNV TPO-
nonoinon Kai TNV katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kai 1999/45/EK, kal
TNV Tponomnoinan Tou kavoviopoU (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTika avridpaocTipia

350 ml kar 700 ml
(og eupUAaiun
®IaAn), 51,101,

Ap. kaTtaAdyou AlGAupa @oppaldelidng 4%,
1.00496 puBpIoTIKO, pH 6,9 (nepinou
10% d1dAupa @opualivng)

yia igToAoyia 10 | Titripac®
Ap. KaTaAoyou AnOAUTN a1BavoAn 11,2,51,51
1.00983 yia avaiuon EMSURE® ACS, ISO,

Reag. Ph Eur



Ap. kataAdyou AlGAupa @oppaldelidng TouhaxioTov 11,251,251
1.03999 37% Xwpic 0L oTaBeponoinuevn

Je nepinou 10% pedavoin kai

avlpakikd aoBEaTio

yla igToAoyia
Ap. KataAoyou ZUAévio (I00UEPEG pEiypa) 4|
1.08298 yia 1oToAoyia
Ap. KataAoyou Neo-Clear™ (unokaTtaoTaTo 51
1.09843 Euleviou) yia pikpookonia

Ta§ivopnon kivduvou
Ap. kataAoyou 1.07164
Ap. kataAoyou 1.11609
Ap. kataAdyou 1.15161

MapakaAoUpe avaTpEETe oTnV Ta&ivounaon KivaUvou Nou €ival eEKTUNWHPEVN
€Ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOPOPIEG NOU NAPEXOVTAl OTO PUAAO dedONEVWV
aopaAeiac.

To @UANO dedopévwy ac@aAciag diaTiBeTal gTov 1I0TOTOMNO KAl KATOMIV aITh-
paToc.

KUpia cuoTaTIKa TWV NPOIioVTWV
Ap. kaTaAoyou 1.07164

Mapagivng >99,9%

Ap. kataAoyou 1.11609

Mapagivng 99,4%
DMSO <0,1%
MoAupepEg NpoobeTO <0,1%

Ap. kataAdyou 1.15161
Mapagivng 100%
MoAupepEG NpoaBeTO <0,5%

Fevikn napatnpnon

Edv katda Tn xprnon auTting Tng oucKsunq n €€aitiag Tng xpncnq NG, Npo-
kAnBei coBapo cupBav, va To avacpapaTs OTOV KATAOKEUAOTA Kai / ) oTov
€E0UO0I000TNHPEVO 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
6. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

IoTopiko avaBewpnong

‘Ekdoon Zx0Al0 Tpononoinong

2024-Aug-01 ApXIKN £€kd0OCN HE TNV £10AYWYRA TOU IGTOPIKOU

avaBswpnong

2024-Aug-01 V.2 | Kapia aAAayn atnv eAANVIKN PETAPPaon

2024-Aug-01 V.3 | Kapia aAAayn atnv eAANVIKN PETAPPaon

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

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany kai/f o OUVBESGEPEVEG AUTAG £TAIPEieg. Me TNV ENIQUAAEN

navTog 31KaI®uaTog. "To Merck Kkai To Sigma-Aldrich eival pnopika orjpara Tng Merck KGaA, Darmstadt,

Germany. ‘'OAd Ta dAAa epnopikd oripaTa anoTeAolV I310KTNGIA TWV AVTIOTOIXWV KATOXWV TOUG.
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Sigma-Aldrich.

1.07164.2504 |REF
1.11609.1000
1.11609.2504
1.11609.9025
1.15161.2504
1.15161.9025

Mikroskopi

Paraffinpastiller
stelningspunkt ca 56-58 °C
for histologi

Histosec™ pastiller
stelningspunkt 56-58 °C
inbaddningsmedel for histologi

Histosec™ pastiller (utan

DMSO)
stelningspunkt 56-58 °C
inbaddningsmedel for histologi

Endast for yrkesmdssig anvandning

|VD Medicinteknisk enhet fér diagnostik in vitro c €

Avsett syfte

Vanligen anvéands paraffiner for att badda in prover for histologisk anvand-
ning.

Dessa paraffiner ar klara att anvénda:

"Paraffinpastiller - stelningspunkt ca 56-58 °C for histologi”,

"Histosec™ pastiller - stelningspunkt 56-58 °C inbaddningsmedel for histologi”,
"Histosec™ pastiller (utan DMSO) - stelningspunkt 56-58 °C inbaddnings-
medel for histologi”

Paraffinerna anvands for att badda in vavnadsprover.

"Paraffinpastiller - stelningspunkt ca 56-58 °C for histologi” &r en hégrenad
paraffinprodukt.

"Histosec™ pastiller - stelningspunkt 56-58 °C inbaddningsmedel for histolo-
gi” ar paraffinberikat med polymerer som, for att skydda anvandaren, inte
innehaller DMSO (dimetylsulfoxid). DMSO o6kar paraffinets penetrationshas-
tighet och bevarar vavnadsstrukturerna ytterligare.

"Histosec™ pastiller (utan DMSO) - stelningspunkt 56-58 °C inb&ddnings-
medel for histologi” ar paraffinberikat med polymerer som, for att skydda
anvéndaren, inte innehdller DMSO (dimetylsulfoxid).

Tillsatsen av polymerer férhindrar flakar, luftfyllda spalter mellan paraf-
finkristallerna som kan paverka snittningsforfarandet negativt.

Paraffinerna har en praktisk pelletform och ar enkla att dela.

Anvéndning av hjalpreagenserna i vart sortiment skapar forutsattningar for
att behoériga och kvalificerade provare 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 fargningslosningar moéjliggérs visualisering av cellstrukturer,
som annars har I&g kontrast, varvid de kan undersdkas optiskt i mikroskop.
Ytterligare undersdkningar kan bli nédvandiga for att stélla en definitiv
diagnos.

Princip

Paraffinering av vavnadsprover vid lamplig omgivningstemperatur hardar
proverna och stabiliserar dem mekaniskt genom att de baddas in i ett solitt
paraffinblock. Sedan kan tunna skivor pd bara 3-5 um skéras av det prepa-
rerade provet med en mikrotom. Utsnitt med denna tjocklek &r det som gor
det mojligt att observera den aktuella véavnaden i ett genomlysningsmikro-
skop.
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Provmaterial

Histologiskt material t.e>g. organ for inbaddning och snittning med en
genomsnittlig tjocklek pa ca 3-5 pm

Reagens

Kat.nr 1.07164 Paraffinpastiller 10 kg
stelningspunkt ca 56-58 °C (4 x 2,5 kg)
for histologi

Kat.nr 1.11609 Histosec™ pastiller

stelningspunkt 56-58 °C,

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

inb&ddningsmedel 25 kg
for histologi

Kat.nr 1.15161 Histosec™ pastiller (utan DMSO) 10 kg
stelningspunkt 56-58 °C, (4 x 2,5 kg),

inbédddningsmedel 25 kg
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.

Fixera proverna i formaldoehydlésning 4% (tex. kat.nr 1.00496) eller 10% i
ca 8 timmar, beroende pa provernas typ och storlek. Skdlj noga i kran-
vatten.

Reagensberedning
Paraffinerna &r bruksfardiga och anvénds vid en temperatur pa 60 °C.

Forfarande

Histologisk bearbetning

Dehydratisera proverna forsiktigt och avlédgsna alkoholen genom att be-
handla meg eott intermediart medium som ar blandbart med alkohol och
paraffin. Pa sa vis sakerstélls total vavnadspenetrering med paraffin och
darmed enklare snittning efter blockeringen.

Etanol 50% 1 timme
Etanol 70% 1 timme
Etanol 70% 1 timme
Etanol 80% 1 timme
Etanol 90% 1 timme
Etanol 100% (denat.) 1 timme
Etanol 100% (denat.) 1 timme
Etanol 100% (denat.) 1 timme
Neo-Clear™ eller xylen 1 timme
Neo-Clear™ eller xylen 1 timme
Paraffin, Histosec™ eller Histosec™ (utan DMSO) vid 2 timmar
60 °C

Zgrifcﬁn, Histosec™ eller Histosec™ (utan DMSO) vid 3 timmar

De paraffinbehandlade proverna blockeras och baddas in i lampliga former.
De paraffinbehandlade proverna (blocken) lagras svalt fére snittningen

for att forbattra skdrningen. Snittningen férbattras ytterligare om kniven
varms.

Resultat

Tunna snitt, sa kallade "paraffinsnitt”, bereds i mikrotomen av
de paraffininbdddade proverna.

Paraffinsnitten avparaffineras, rehydratiseras och férgas enligt sedvanliga
histologiska fargningsprotokoll med andra produkter for in vitro-diagnostik
fran var portfélj for efterfoljande bearbetning enligt beskrivningen i respek-
tive bruksanvisning.

Efter fargningen dehydratiseras snitten i alkohol och klargérs i Neo-Clear™
eller xylen, varpa de bevaras for diagnostiska forfaranden eller lagring med
hjalp av ett [ampligt monteringsmedium.



Tekniska anmarkningar

Instrumenten som anvands ska uppfylla kraven for ett laboratorium for
medicinsk diagnostik.

F6lj instrumentens bruksanvisningar och serviceanvisningarna samt labora-
toriets interna standardrutiner vid varje byte av paraffinbadet.

Kontrollera alltid paraffinbaden, byt paraffin regelbundet och kontrollera
noggrant paraffinbadens optimala arbetstemperatur (4 °C 6ver stelnings-
punkten).

I§ibeh5|l 16sningsmedlens minimikvalitet.

Overladda inte paraffinkassetterna med provet och fyll med tillréckligt
mycket paraffin. Folj tillverkarens bruksanvisningar till mikrotomen och
histoprocessorn.

Byt eller vassa mikrotomkniven d& och da.

Om paraffinet Idmnas i vavnadsinbaddningsstationen eller histoprocessorn
under en langre tid kan det bli grumligt eller uppvisa flockulering. Det har
ingen inverkan p8 det inbaddade provmaterialets snittbarhet eller kvalitet.

Analytiska prestandaegenskaper

Hjdlpreagenserna "Paraffinpastiller”, "Histosec™ pastiller” och “"Histosec™
pastiller (utan DMSO)” underlattar mikroskopisk undersdkning av biologiska
strukturer enligt beskrivning under "Avsett syfte” i denna bruksanvisning.
Produkterna far bara anvéandas av behdriga och kvalificerade personer for
bland annat prov- och reagenspreparering, provhantering, vavnadsanalys,
val av lampliga kontroller med mera.

Produkternas analytiska prestanda bekréftas genom att varje produktions-
sats testas.

For féljande infargningar verifierades analytiska prestanda avseende speci-
ficitet, kanslighet och repeterbarhet hos produkten i 100 % av fallen:

Kat.nr 1.07164 - Paraffinpastiller

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet

mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
Fysikaliska me-
toder
Loslighet i xylen 15/15 15/15 6/6 6/6
Loslighet av snitt 15/15 15/15 6/6 6/6
i xylen

Analytiska prestandaresultat

Kat.nr 1.11609 - Histosec™ pastiller

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet

mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
Fysikaliska me-
toder
Loslighet i xylen 20/20 20/20 7/7 7/7
Loslighet av snitt 20/20 20/20 7/7 7/7
i xylen

Analytiska prestandaresultat

Kat.nr 1.15161 - Histosec™ pastiller (utan DMSO)

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet

mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
Fysikaliska me-
toder
Loslighet i xylen 20/20 20/20 7/7 7/7
Loslighet av snitt 20/20 20/20 7/7 7/7
i xylen

Analytiska prestandaresultat

Intradata (erhalina frdn samma sats) och interdata (erh§|lna fran olika
satser) anger antalet korrekt infargade strukturer i forhallande till antalet
genomfdrda analyser.

Resultatet av prestandautvarderingen bekréftar att produkterna ar lampliga
for den avsedda anvéndningen och fungerar tillforlitligt.

Diagnostik

Diagnoser ska stéllas avobehijrig och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvédndas.

Dessa produkter &@r externa reagenser, som tillsammans med infargnings-
I6sningar eller andra IVD-produkter gér manskligt provmaterial méjligt att
utvarderas i diagnostiksyfte.

Ytterligare tester maste valjas och genomforas i enlighet med erkénda me-
toder.

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

SV
Forvaring
Forvara
Paraffinpastiller - stelningspunkt ca 56-58 °C - for histologi
Histosec™ pastiller - stelningspunkt 56-58 °C - inbaddningsmedel for
histologi,
Histosec™ pastiller (utan DMSO) - stelningspunkt 56-58 °C -
inbaddningsmedel for histologi
vid +15°C till +25°C

Det rekommenderas att inte stapla forpackningarna p% varandra.

Hallbarhetstid

Paraffinpastiller - stelningspunkt ca 56-58 °C - for histologi,

Histosec™ pastiller - stelningspunkt 56-58 °C - inbaddningsmedel for
histologi,

Histosec™ pastiller (utan DMSO) - stelningspunkt 56-58 °C -
inbaddningsmedel for histologi

kan anvéndas fram till angivet utgdngsdatum.

N&r paketet har 6ppnats for forsta gdngen kan innehallet anvandas fram till
angivet utgdngsdatum om den forvaras vid +15 °C till +25 °C.

Paketet maste alltid vara val tillslutna.

Om paraffinet lamnas i vavnadsinbaddningsstationen eller histoprocessorn
under en lédngre Eid kan det bli grumligt eller uppvisa flockulering. Det har
ingen inverkan pa det inbaddade provmaterialets snittbarhet eller kvalitet.

Ytterligare instruktioner
Endast for yrkesmassig anvandning.

For att undvika fel far appliceringen endast utforas av kvalioﬁcerad personal
Nationella riktlinjer for arbetsskydd och kvalitetssakring maste foljas.

Skydd mot infektion

Effektiva dtgarder 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.

Anvénda l6sningar och l6sningar som passerat utgdngsdatum 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) pd
www.microscopy-products.com. Inom EU galler férordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av @mnen och
blandningar, andring och upphavande direktiv 67/548/EEG och 1999/45/EG
och andring av férordning (EG) nr 1907/2006 tillampas.

Hjalpreagens

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

pH 6,9 (ca 10% formalinldsning) ml

for histologi (i bredhalsad
flaska), 51, 101,
10 | Titripac®
Kat.nr 1.00983 Etanol absolut, 11,251, 51
pro analysi EMSURE® ACS, ISO,
Reag. Ph Eur
Kat.nr 1.03999 Formaldehydlésning min. 37% 11,2,51,251
fri fran syra stabiliserad med ca
10% metanol och kalciumkarbonat
for histologi
Kat.nr 1.08298 Xylen (isomerblandning) 4|
for histologi
Kat.nr 1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitut) 51

for mikroskopi

Faroklassificering
Kat.nr 1.07164
Kat.nr 1.11609
Kat.nr 1.15161

Observera faroklassificeringen pd etiketten och uppgifterna i sékerhets-
databladet. . . o o
Sakerhetsdatabladet finns pa webbplatsen och gar att fa pa begaran.

Produkternas huvudsakliga bestandsdelar
Kat.nr 1.07164

Paraffin >99,9%

Kat.nr 1.11609
Paraffin 99,4%
DMSO <0,1%

Polymertillsats <0,1%



Kat.nr 1.15161
Paraffin >99,5%

Polymertillsats <0,5%

Generell anmarkning

Om en allvarlig hdndelse 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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1.11609.1000
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1.11609.9025
1.15161.2504
1.15161.9025

Mikroskopie

Parafinové pastilky
bod tuhnuti cca. 56-58 °C
pro histologii

Histosec™ pastilky
bod tuhnuti 56-58 °C
zalévaci médium pro histologii

Histosec™ pastilky (bez DMSO)
bod tuhnuti 56-58 °C
zalévaci médium pro histologii

Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro c €

Zamysleny ucel

Parafiny jsou materialy, které se b&zné& pouzivaji k zalévani vzork{ pro
histologické pouZziti.

Tyto parafiny jsou pfipravené k pouziti:

,Parafinové pastilky - bod tuhnuti cca 56-58 °C pro histologii*,
,Histosec™ pastilky - bod tuhnuti 56-58 °C, zalévaci médium pro
histologii®,

,Histosec™ pastilky (bez DMSO) - bod tuhnuti 56-58 °C, zalévaci médium
pro histologii*

Parafiny slouzi k zalévéni vzorkd do parafinu.

,Parafinové pastilky - bod tuhnuti cca 56-58 °C pro histologii* jsou parafi-
novym vyrobkem s vysokym stupném cistoty.

Histosec™ pastilky — bod tuhnuti 56-58 °C, zalévaci médium pro histologii®
je parafinové médium obohacené polymery a DMSO (dimethylsulfoxid).
DMSO zvysuje rychlost penetrace parafinu a dalsi konzervaci tkanovych
struktur.

,Histosec™ pastilky (bez DMSO) - bod tuhnuti 56-58 °C, zalévaci médium
pro histologii* je parafinové médium obohacené polymery, které pro ochra-
nu uzivatele neobsahuje DMSO (dimethylsulfoxid).

PFidani polymer( brani mottling a vzmku vzduchem vyplnénych Stérbin
mezi parafinovymi krystaly, které mdzou negativné ovlivnit postup fezani.

Tyto parafiny jsou dodavané v praktické pastilkové formé, kterou Ize lehce
rozdélit.

PFi pouziti pomocnych reagencii z naseho portfolia jsou vytvéFeny
podminky, v nichz mohou opravnenl a kvalifikovani pracovnici laboratofi na
konci diagnostického procesu urcit spravnou dlagnozu Pomocné reagenoe
pro diagnostiku in vitro tak slouzi mj. ke zpracovam lidskych materiald
(napft. 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 bunécnych
struktur, které jsou jinak nizkokontrastni, tak, aby je bylo mozné vyhodnotit
pod optickym mikroskopem. Ke stanoveni definitivni diagnézy mohou byt
nutna dalsi vysetreni.

Princip

Paraﬁnlzace tkanovych vzork{ pti vhodné teploté prostiedi predstavuje
zaliti vzorkd do bloku paraﬁnu To vede k jejich ztuhnuti a mechanické
stabilizaci. Poté Ize pomoci mikrotomu nafezat pfipraveny vzorek na fezy
o tloustce pouhych 3-5 pm. Rezy o této tloustce jsou nezbytnym predpo-
kladem pro pozorovani prislusné tkané pod mikroskopem s prochazejicim
svétlem.

Material vzorku
Histologicky material napf. organy pro zaliti a pfipravu fezd s ptibliznou
tloustkou 3-5 ym
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Cinidla

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

Kat. ¢. 1.11609 Histosec™ pastilky

bod tuhnuti 56-58 °C, zalévaci médium

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

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

pro histologii 25 kg

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 vzorkd a jejich piipravé je nutné pouzit vhodné nastroje.
Dodrzujte pokyny vyrobce tykajici se aplikace / pouZiti.

Zafixujte vzorky v roztoku formaldehydu 4 % (napf. Kat. ¢. 1. 00496) nebo
10 % na priblizné 8 hodin v zavislosti od velikosti a charakteru vzorkd.
Peclivé proplachnéte ve vodovodni vodé.

Pfiprava cinidla
Parafiny jsou pfipravené k pouziti a pouZzivaji se pfi teploté 60 °C.

Postup
Histologické zpracovani

Peclivé odvodnéte vzorky a odstrante alkohol pomoci pfechodnych médii,
kterd jsou misitelna s alkoholem a paraﬁnem Tim se zajisti Uplnd penetrace
parafinu do tkéné a jednodussi ptiprava Fez( z blogkd.

Ethanol 50 % 1 hodina
Ethanol 70 % 1 hodina
Ethanol 70 % 1 hodina
Ethanol 80 % 1 hodina
Ethanol 90 % 1 hodina
Ethanol 100 % (denat.) 1 hodina
Ethanol 100 % (denat.) 1 hodina
Ethanol 100 % (denat.) 1 hodina
Neo-Clear™ nebo xylen 1 hodina
Neo-Clear™ nebo xylen 1 hodina
Parafin, Histosec™ nebo Histosec™ (bez DMSO) pfi 60 °C 2 hodin
Parafin, Histosec™ nebo Histosec™ (bez DMSO) pfi 60 °C 3 hodin

Vzorky oSetfené parafinem jsou zalité do blo¢kl ve vhodnych formach.
Vzorky zalité do parafinu (bloc¢ky) se pred \{)ytva'Fem'm fezu skladuji v chla-
du, zlepsite tak postup fezani. Pfipravu fezu Ize dale optimalizovat zahiatim
noze.

Vysledek

Tenké fezy, tzv. ,parafinové fezy"), se pripravuji mikrotomem ze vzorkd
zalitych v parafinu.

Z parafinovych fezl se odstrani parafin, provede se rehydratace a barveni
dle standardnich histologickych barvicich protokold jinymi diagnostickymi
produkty in vitro z naseho portfélia pro nasledné zpracovani dle popisu v
pFislusném navodu k pouziti.

Po barveni se fezy odvodni v alkoholu a projasni pripravkem Neo-Clear™
nebo xylenem. Poté se uchovaji pro diagnostické postupy nebo uskladni za
pouziti vhodného montazniho média.

Technické poznamky

Pouzité pristroje musi splfiovat pozadavky na zdravotnické diagnostické
laboratore.

Dodrzujte névod k pouZiti pFistrojd, servisni pokyny a interni SOP laborato-
fe pro vSechny vymény parafinové lazné.

PFed kazdym pouzitim vzdy zkontrolujte parafinovou lazen, pravidelné mén-
te parafin a peclivé kontrolujte optimalni pracovni teplotu parafinové lazné
(4 °C nad bodem tuhnuti).

Udrzujte minimalni kvalitu rozpoustédel.

Parafinové kazety vzorkem nepreplfiujte. Nalijte dostate¢né mnozstvi para-
finu. DoerUJte navod k pou2|t| vyrobce mikrotomu a histoprocesoru.

Cas od ¢asu je nutné nlz mikrotomu vyménit nebo nabrousit.

Pokud parafin ponechate ve stanici pro. zalévani tkani nebo v histoprocesoru
prili§ dlouho, mlze se zakallt nebo mize dojit ke vzniku viocek. Tyto jevy
nemaji vliv na pripravu ezl a kvalitu zalitého materidlu vzorku.



Analytické vykonnostni parametry

Tato pomocna ¢inidla ,Parafinové pastilky", ,Histosec™ pastilky" a
,Histosec™ pastilky (bez DMSO)" pomahaji pfi mikroskopickém vysetfeni
biologickych struktur, jak je uvedeno v tomto navodu k pouiitl’ v oddilu
,,Zamysleny ucel™. Vyrobky smeJl pouzivat pouze opravnéné a kvalifikované
osoby, coz pIat| mimo Jlne pro pFipravu vzork{ a ¢inidel, manipulaci se vzor-
ky, zpracovani histogramd, rozhodnuti o vhodnych kontrolach a dalsi.
Analytické parametry vyrobk{ jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
Sarze.

U nasledujiciho barveni byla potvrzena analytickd vykonnost vyrobku z
hlediska specifi¢nosti, senzitivity a opakovatelnosti na 100 %:

Kat. ¢. 1.07164 - Parafinové pastilky

Specific- Senzitivita | Specific- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v Vv ramci
testy ramci testu | testu
FyzikdIni metody
Rozpustnost v 15/15 15/15 6/6 6/6
xylenu
Rozpustnost fezl | 15/15 15/15 6/6 6/6
v xylenu
Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametrt
Kat. ¢. 1.11609 - Histosec™ pastilky
Specific- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v VvV ramci
testy ramci testu | testu
Fyzikalni metody
Rozpustnost v 20/20 20/20 7/7 7/7
xylenu
Rozpustnost FezG | 20/20 20/20 7/7 7/7
v xylenu
Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametru
Kat. ¢. 1.15161 - Histosec™ pastilky (bez DMSO)
Specific- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v VvV ramci
testy ramci testu | testu
Fyzikalni metody
Rozpustnost v 20/20 20/20 7/7 7/7
xylenu
Rozpustnost fezl 20/20 20/20 7/7 7/7
v xylenu

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametru

Vysledky v rdmci jednoho testu (provedeného na stejné Sarzi) a mezi testy
(provedenyml na rﬂznych Sarzich) uvadeJ| pocet spravné obarvenych struk-
tur v poméru k poctu provedenych testd.

Vysledky tohoto hodnoceni funkénosti potvrzuji, Ze vyrobky jsou vhodné
pro zamyslené pouziti a spolehlivé funguji.

Diagnostika

Stanoveni diagnéz mize provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

Tyto produkty jsou pomocna reagencie, ktera pfi pouziti sjim’/mi diagnos-
t|ckym| produkty in vitro, jako jsou barvici roztoky, umoznuji vizualizaci
vzork( lidské tkané&, aby mohly byt vyhodnoceny pro diagnostické Ucely.
Dalsi testy je nutné vybirat a pouzivat na zakladé uznanych metod.

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

Skladovani

Parafinové pastilky — bod tuhnuti cca 56-58°C pro histologii

Histosec™ pastilky — bod tuhnuti 56-58°C, zalévaci médium pro histologii
Histosec™ pastilky (bez DMSO) - bod tuhnuti 56-58°C, zalévaci médium
pro histologii

skladujte pfi teploté +15 az +25 °C.

Balicky nedoporucujeme stohovat jeden na druhy.

Doba pouzitelnosti

Parafinové pastilky - bod tuhnuti cca 56-58°C pro histologii,

Histosec™ pastilky - bod tuhnuti 56-58°C, zalévaci médium pro histologii,
Histosec™ pastilky (bez DMSO) - bod tuhnuti 56-58°C, zalévaci médium
pro histologii

Ize pouzivat az do uplynuti uvedené doby pouzitelnosti.

Po prvnim otevfeni bali¢ku Ize obsah pouzivat az do uplynuti uvedené doby
pouzitelnosti, je-li skladovan pfi teploté +15 °C az +25 °C.

Balicek musi byt vzdy tésné uzavreny.

Pokud parafin ponechate ve stanici pro. zalévani tkani nebo v histoprocesoru
prilis dlouho, miZe se zakal|t nebo méze dojit ke vzniku vlocek. Tyto jevy
nemaji vliv na pfipravu ezl a kvalitu zalitého materidlu vzorku.
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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 pfijmout 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 vyrobku pro mlkroskopu) na adrese

WWW. mlcroscopy products.com. V ramci EU plat| stavajici prislusné NARI-
ZEN{ (ES) c. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a sme5|,
meénici a rusici smérnice 67/548/EHS a 1999/45/ES a ménici nafizeni (ES)
¢. 1907/2006.

Pomocna dinidla

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. ¢. 1.00983 Ethanol absolutni, 11,2,51,51
pro analyzu EMSURE® ACS, 1SO,
Reag. Ph Eur
Kat. ¢. 1.03999 Formaldehydovy roztok min. 37 % 11,2,51,251
bez kyseliny, stabilizovany cca
10 % methanolem a uhli¢itanem
vapenatym pro histologii
Kat. ¢. 1.08298 Xylen (isomericka smés) 41
pro histologii
Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nahrazka xylenu) 51

pro mikroskopii

Klasifikace rizik
Kat. ¢. 1.07164
Kat. ¢. 1.11609
Kat. ¢. 1.15161

Ridte se prosim klasifikacemi rizik vytisknutymi na $titku a informacemi
uvedenymi v bezpec¢nostnim listé.
Bezpecnostni list je dostupny na internetovych strankach a na pozadani.

Hlavni slozky vyrobku
Kat. ¢. 1.07164

Parafin >99,9 %

Kat. ¢. 1.11609

Parafin 99,4 %
DMSO <0,1 %
Polymerové aditivum <0,1 %

Kat. ¢. 1.15161
Parafin >99,5 %

Polymerové aditivum <0,5 %

Obecna poznamka

Pokud pfi pouzivani tohoto zdravotnického prostfedku nebo v dlisledku jeho
pouziti dojde k zdvazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a / nebo jeho
opravnénému zastupci a prislusnému narodnimu Gfadu.
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Microscopie

Parafina - pastile
temperatura de solidificare ~ 56 - 58 °C
pentru histologie

Histosec™ pastile
punct de solidificare 56-58 °C
agent de incluziune pentru histologie

Histosec™ pastile (fara DMSO)
punct de solidificare 56-58 °C
agent de incluziune pentru histologie

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c €

Scopul preconizat

Materialul utilizat in mod normal pentru incluzionarea esantioanelor pentru
obtinerea de preparate histologice este parafina.
Aceste parafine sunt gata preparate pentru utilizare:

,Parafind - pastile - temperatura de solidificare ~ 56 - 58 °C pentru
histologie”,

~Histosec™ pastile - punct de solidificare 56-58 °C agent de incluziune
pentru histologie”,

,Histosec™ pastile (fard DMSO) - punct de solidificare 56-58 °C agent de
incluziune pentru histologie”

Parafinele se folosesc pentru incluzionarea esantioanelor de tesut.

,Parafind - pastile - temperatura de solidificare ~ 56 - 58 °C pentru histolo-
gie” este o parafind de inalta puritate.

~Histosec™ pastile - punct de solidificare 56-58 °C agent de incluziune pentru
histologie” este o parafind imbogatita cu polimeri, care contine DMSO
(dimetil sulfoxid). DMSO creste rata de penetrare a parafinei si conferd o
conservare suplimentara a structurilor tesutului.

,Histosec™ pastile (faréa DMSO) - punct de solidificare 56-58 °C agent de
incluziune pentru histologie” este o parafina imbogatita cu polimeri care,
pentru protejarea utilizatorului, nu contine DMSO (dimetil sulfoxid).

Adaugarea polimerilor previne petele, fisurile pline cu aer dintre cristalele
de parafind care pot afecta negativ procedura de sectionare.

Aceste parafine sunt disponibile sub forma practica de pastile usor de
portionat.

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
epruvete umane (de exemplu, fixarea, decalcifierea, deshidratarea,
clarificarea, inglobarea parafinelor, montarea, microscoparea, arhivarea).
Utilizarea acestora impreuna cu solutiile de colorare corespunzatoare
permite observarea structurilor celulare care prezintd un contrast scdzut,
acestea putand fi astfel examinate la microscopul optic. Pot fi necesare
examindri suplimentare pentru a ajunge la un diagnostic definitiv.

Principiu de functionare

Prin impregnarea cu parafind a esantionului de tesut la o temperatura
ambiantd adecvatd se obtine intarirea esantionului si stabilizarea acestuia
din punct de vedere mecanic, fiind incluzionat intr-un bloc solid de parafina.
Ulterior, cu ajutorul unui microtom, se pot obtine sectiuni din esantionul
astfel preparat cu grosimi de numai 3 - 5 pm. Aceste sectiuni subtiri sunt
indispensabile pentru observarea tesutului analizat la microscopul cu lumina
transmisa.

RO

www.sigmaaldrich.com

Esantion de proba

Materialul histologic, de ex. al organelor, pentru incluziune si sectionare cu o
grosime medie de aprox. 3 - 5 ym

Reactivi

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

Cat No. 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 No. 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

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.

Fixati specimenele in solutie de formaldehidd 4% (ex. Cat. nr. 1.00496) sau
10% timp de aprox. 8 h, in functie de dimensiunile si natura specimenelor.
Clatiti bine cu apa de la robinet.

Prepararea reactivului
Parafinele sunt gata de utilizare si se utilizeaza la o temperatura de 60 °C.

Procedura

Histoprocesarea

Deshidratati cu atentie probele si eliminati alcoolul tratand cu medii inter-
mediare care se pot amesteca cu alcool si parafind. Aceasta asigura pene-
trarea completd a tesutului cu parafina si, astfel, sectionarea mai usoara
dupa blocare.

Etanol 50% 1 ord
Etanol 70% 1ora
Etanol 70% 1 ora
Etanol 80% 1 ord
Etanol 90% 1ora
Etanol 100% (denat.) 1 ora
Etanol 100% (denat.) 1ora
Etanol 100% (denat.) 1ora
Neo-Clear™ sau xilen 1 ora
Neo-Clear™ sau xilen 1ora
Parafina, Histosec™ sau Histosec™ (fara DMSO) la 60 °C 2 ore
Parafina, Histosec™ sau Histosec™ (fara DMSO) la 60 °C 3 ore

Specimenele tratate cu parafind sunt blocate si incastrate in forme adecvate.
Specimenele incastrate in parafinad (blocuri) sunt depozitate la rece inainte
de sectionare pentru a facilita tdierea. Sectionarea poate fi imbunatatita
suplimentar prin incalzirea cutitului.

Rezultat

Sectiunile subtiri, asa-numitele ,sectiuni de parafind”, sunt pregatite cu
microtomul din specimenele incastrate in parafina.

Sectiunile de parafind sunt deparafinate, rehidratate si colorate conform
protocoalelor standard de colorare histologica cu alte produse pentru dia-
gnostic in vitro din portofoliul nostru pentru procesarea ulterioara, asa cum
se descrie in instructiunile de utilizare respective.

Dupa colorare, sectiunile sunt deshidratate in alcool si curatate in Neo-
Clear™ sau xilen, apoi conservate pentru proceduri de diagnostic sau depo-
zitare, folosind un mediu de montare adecvat.



Observatii tehnice

Instrumentele utilizate trebuie sa corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

Respectati instructiunile de utilizare ale instrumentelor, ca si instructiunile
de service si procedurile standard de operare interne ale laboratorului refe-
ritoare la schimbarea baii de parafina.

Verificati intotdeauna bdile de parafind, schimbati parafina in mod regulat,
alegeti cu atentie temperatura optima de lucru pentru baile de parafind (4 °C
peste punctul de solidificare).

Mentineti calitatea minima a solventilor.

Nu supraincarcati casetele de parafina cu specimen, umpleti-le cu o canti-
tate suficientd de parafind. Respectati instructiunile producatorului privind
utilizarea microtomului si a histoprocesorului.

Schimbati sau ascutiti periodic cutitul microtomului.

Daca este |3sata in statia de incastrare a tesutului sau in histoprocesor
pentru mai mult timp, parafina poate deveni tulbure sau poate prezenta flo-
culare. Aceasta nu are nicio influenta asupra posibilitatii de sectionare sau a
calitatii esantionului de testat incastrat.

Caracteristici de performanta analitica

Prezentii reactivi auxiliari ,Parafina - pastile”, ,Histosec™ pastile” si
,Histosec™ pastile (fard DMS0)” ajuta la examinarea microscopica a struc-
turilor biologice, asa cum este descris in ,Scopul preconizat” al acestei IDU.
Produsele trebuie utilizate numai de cdtre persoane autorizate si calificate,
utilizarea incluzand, printre altele, pregatirea probelor si a reactivilor, ma-
nipularea probelor, histoprocesarea, deciziile privind controalele adecvate si
multe altele.

Performanta analiticd a produselor este confirmata prin testarea fiecdrui lot
de productie.

Pentru urmatoarele colorari, performanta analitica a fost confirmata din
punct de vedere al specificitatii, sensibilitatii si repetabilitatii produsului cu
o rata de 100%:

Cat. nr. 1.07164 - Parafind - pastile

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test

Metode fizice

Solubilitate in 15/15 15/15 6/6 6/6

xilen

Solubilitatea secti- | 15/15 15/15 6/6 6/6

unilor in xilen

Rezultate de performanta analitica

Cat. nr. 1.11609 - Histosec™ pastile

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test

Metode fizice

Solubilitate in 20/20 20/20 7/7 7/7

xilen

Solubilitatea secti- | 20/20 20/20 7/7 7/7

unilor in xilen

Rezultate de performanta analitica

Cat. nr. 1.15161 - Histosec™ pastile (fara DMSO)

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Metode fizice
Solubilitate in 20/20 20/20 7/7 7/7
xilen
Solubilitatea secti- | 20/20 20/20 7/7 7/7
unilor in xilen

Rezultate de performanta analitica

Datele intra- (efectuate pe acelasi lot) si inter-test (efectuate pe loturi
diferite) indicd numarul de structuri colorate corect in raport cu numarul de
teste efectuate.

Rezultatele acestei evaluari de performantad confirma faptul cd produsele
sunt potrivite pentru utilizarea prevazutd si functioneaza fiabil.

Diagnostic

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

Aceste produse sunt reactivi auxiliari; atunci cand sunt utilizate impreuna
cu produse IVD, cum ar fi solutiile de colorare, ei fac ca materialul esanti-
onului prelevat din organismul uman sa poata fi evaluat pentru stabilirea
diagnosticului.

Testele ulterioare vor fi selectate si implementate conform metodelor recu-
noscute.

Trebuie efectuat un control adecvat al fiecarei aplicatii pentru a se evita
rezultate incorecte.

RO
Depozitarea
Depozitati
Parafina - pastile - temperatura de solidificare ~ 56 - 58 °C pentru histolo-
gle,
Histosec™ pastile - punct de solidificare 56-58 °C agent de incluziune pen-
tru histologie,
Histosec™ pastile (fard DMSO) - punct de solidificare 56-58 °C agent de
incluziune pentru histologie
la +15°C pana la +25°C.
Se recomanda sa nu asezati pachetele unul deasupra celuilalt.

Durata de depozitare

Parafina - pastile - temperatura de solidificare ~ 56 - 58 °C pentru
histologie,

Histosec™ pastile - punct de solidificare 56-58 °C agent de incluziune
pentru histologie,

Histosec™ pastile (fara DMSO) - punct de solidificare 56-58 °C agent de
incluziune pentru histologie

pot fi utilizate pana la termenul de valabilitate mentionat.

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

Pachetul trebuie pastrat in permanenta bine inchis.

Daca este lasata in statia de incastrare a tesutului sau in histoprocesor
pentru mai mult timp, parafina poate deveni tulbure sau poate prezenta flo-
culare. Aceasta nu are nicio influentd asupra posibilitatii de sectionare sau a
calitatii esantionului de testat incastrat.

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 Legdturi 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 tamponata 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. 1.00983 Etanol absolut 11,251, 51
pentru analizd EMSURE® ACS, 1SO,
Reag. Ph Eur
Cat. nr. 1.03999 Formaldehida solutie min. 37%, 11,2,51,251
fara acid, stabilizatd cu aproximativ
10% metanol si carbonat de calciu
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

Categoria de risc
Cat. nr. 1.07164
Cat. nr. 1.11609
Cat. nr. 1.15161

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.

Componentele principale ale produselor
Cat. nr. 1.07164

Parafina >99,9%

Cat. nr. 1.11609
Parafina 99,4%
DMSO <0,1%

Aditiv pe baza de polimeri <0,1%



Cat. nr. 1.15161
Parafina >99,5%

Aditiv pe baza de polimeri <0,5%

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.
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Sigma-Aldrich.

1.07164.2504 |REF
1.11609.1000
1.11609.2504
1.11609.9025
1.15161.2504
1.15161.9025

Mikroskopi

Paraffin-pastiller
stgrkningspkt. ca. 56-58 °C
til histologi

Histosec™-pastiller
stgrkningspunkt 56-58 °C
indstgbningsmiddel til histologi

Histosec™-pastiller (uden

DMSO)
stgrkningspunkt 56-58 °C
indstgbningsmiddel til histologi

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c €

Beregnet formal

Paraffiner er de materialer, der generelt anvendes til at indstgbe prgverne
til histologiske applikationer.
Disse paraffiner er brugsklare:

"Paraffin-pastiller - stgrkningspkt. ca. 56-58 °C til histologi”,
"Histosec™-pastiller - stgrkningspunkt 56-58 °C indstgbningsmiddel til
histologi”,

"Histosec™-pastiller (uden DMSO) - stgrkningspunkt 56-58 °C indstgbnings-
middel til histologi”

Paraffinerne tjener til at indstgbe veevsprgver i paraffin.

"Paraffin-pastiller - stgrkningspkt. ca. 56-58 °C til histologi” er et paraffin-
produkt med hgj renhed.

"Histosec™-pastiller - stgrkningspunkt 56-58 °C indstgbningsmiddel til
histologi” er et paraffin, der er beriget med polymerer, og som indeholder
DMSO (dimethylsulfoxid). DMSO gger paraffinens indtraangningshastighed
og konserverer vaevsstrukturerne yderligere.

"Histosec™-pastiller (uden DMSO)- stgrkningspunkt 56-58 °C indstgbnings-
middel til histologi” er et paraffin, som er beriget med polymerer, der af
hensyn til brugerens sikkerhed ikke indeholder DMSO (dimethylsulfoxid).

Tilseetningen af polymerer forebygger mottling, luftfyldte melleg'nrum
mellem paraffinkrystallerne, som kan have en negativ effekt, nar snittene
laves.

Disse paraffiner leveres i en praktisk tabletform, der er nemt at dosere.

Nar 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-hjselpereagenserne 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 mikroskop. Det kan vaere ngdvendigt med
yderligere undersggelser for at f en definitiv diagnose.

Princip

Paraffinisering af veevsprgver ved den korrekte omgivende temperatur heaer-
der prgverne og stabiliserer dem mekanisk, idet de indstgbes i en massiv
paraffinblok. Derefter kan der anvendes en mikrotom til at skaere tynde snit
fra den praeparerede prove med en tykkelse pd blot 3 til 5 ym. S3 tynde
snit er en forudsaetning for, at det pagaeldende veaev kan betragtes under
lysmikroskop.
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Prgvemateriale

Histologisk materiale af eoksempelvis organer til indstgbning og snit med en
gennemsnitlig tykkelse pa ca. 3 -5 pym

Reagenser

Varenr. Paraffin-pastiller 10 kg

1.07164 stgrkningspkt. ca. 56-58 °C (4 x 2,5 kg)
til histologi

Varenr. Histosec™-pastiller 1 kg, 10 kg

1.11609 stgrkningspunkt 56-58 °C (4 x 2,5 kg),
indstgbningsmiddel 25 kg
til histologi

Varenr. Histosec™-pastiller (uden DMSO) 10 kg

1.15161 stgrkningspunkt 56-58 °C (4 x 2,5 kg),
indstgbningsmiddel 25 kg
til histologi

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 prfzjveudtagningoog forberedelse
af prgverne. Fglg producentens anvisninger med henblik pa anvendelse /
brug.

Fikser proverne i formaldehydoplgsning 4 % (f.eks. varenr. 1.00496) eller
10 % i ca. 8 timer, afhaengigt af stgrrelsen og typen af prgven.
Skyl grundigt med rindende postevand.

Forberedelse af reagenserne
Paraffinerne er klar til brug og anvendes ved en temperatur p8 60 °C.

Procedure

Histologisk behandling

Dehydrer forsigtigt prgverne, og fjern alkoholen ved behandling med
intermedier, som kan blandes med alkohol og paraffin. Dette sikrer fuld
vaevspenetration med paraffin, hvilket ggr det nemmere at lave snit efter
blokdannelsen.

Ethanol 50 % 1 time
Ethanol 70 % 1 time
Ethanol 70 % 1 time
Ethanol 80 % 1 time
Ethanol 90 % 1 time
Ethanol 100 % (denat.) 1 time
Ethanol 100 % (denat.) 1 time
Ethanol 100 % (denat.) 1 time
Neo-Clear™ eller xylen 1 time
Neo-Clear™ eller xylen 1 time
Paraffin, Histosec™ eller Histosec™ (uden DMSO) ved 60 °C 2 timer
Paraffin, Histosec™ eller Histosec™ (uden DMSO) ved 60 °C 3 timer

Paraffinbehandlede prgver formes til blokke og indstgbes i egnede forme.
For at lette skaeringen opbevares de paraffinindstgbte prgver (blokke) et
kgligt sted, inden der udtages snit. Snitudtagningen forbedres yderligere
ved at opvarme kniven.

Resultat

Tynde snit, sakaldte "paraffinsnit", forberedes med mikrotomerne fra de
paraffinindstgbte prgver.

Paraffinsnittene afparaffineres, rehydreres og farves i henhold til histologi-
ske standardprotokoller sammen med andre produkter til in vitro-diagnose
fra vores sortiment med henblik p8 efterfglgende behandling i henhold til
beskrivelsen i den pdgaeldende brugervejledning.

Efter farvningen dehydreres snittene i alkohol og klares i Neo-Clear™ eller
xylen. Derefter konserveres de med henblik pa diagnostiske procedurer
eller opbevaring ved hjzelp et egnet monteringsmiddel.



Tekniske bemaerkninger

Det anvendte instrumenter skal leve op til kravene p et laboratorie til
medicinsk diagnose.

Fglg instrumenternes brugervejledninger samt servicevejledningerne og
laboratoriets interne standardprotokoller for udskiftning af paraffinbadet.

Kontrollér altid paraffinbadene, udskift paraffinet regelmaessigt, og kontrol-
Iér ngje paraffinbadenes optimale driftstemperatur (4 °C over stgrknings-
punktet).

Sgrg for, at opl(zisnlngsmldlerne altid er af den rette kvalitet.
Paraffinkassetterne ma ikke overfyldes med prgvemateriale, de skal fyldes
med en passende mangde paraffin. Falg mikrotomen og brugervejlednin-
gen fra fabrikanten af histoprocessoren.

Udskift eller skaerp mikrotomkniven med jaevne mellemrum.

Hvis paraffinet efterlades i vaevsindstgbningsstationen eller histoprocesso-
ren i leengere tid, kan den blive pIumret eller der kan forekomme flok-
ning. Dette har ingen indflydelse p8 snittene og kvaliteten af det indstgbte
prgvemateriale.

Analytiske ydeevnekarakteristika

De eksisterende hjaelpereagenser "Paraffin-pastiller”, "Histosec™-pastiller”
og "Histosec™-pastiller (uden DMSO)"” hjeelper i forbindelse med den mikro-
skopiske undersrzjgelse af biologiske strukturer, som beskrevet i det "Bereg-
net formal” i denne brugsanvisning. Disse produkter m& kun anvendes af
autoriserede og kvahﬁcerede personer, hvilket bl.a. inkluderer forberedelse
af prgve og reagens, prevehandtering, bearbejdning af vaevsprever, afggrel-
ser angdende egnede kontroller med mere.

Produkternes analytiske ydeevne bekraeftes ved test af hvert produktions-
parti.

Foor de fglgende farver blev den analytiske ydeevne bekraeftet med henbliok
pa specificitet, sensitivitet og repeterbarhed for produktet med en rate pa
100 %:

Varenr. 1.07164 - Paraffin-pastiller

Inter-un- Inter-un- Intra-un- Intra-un-
dersggelse | dersggelse | dersggelse | dersggelse
specificitet | sensitivitet | specificitet | sensitivitet

Fysiske metoder

Oplgselighed i 15/15 15/15 6/6 6/6
xylen

Oplgselighed af 15/15 15/15 6/6 6/6
snit i xylen

Analytiske ydeevneresultater

Varenr. 1.11609 - Histosec™-pastiller

Inter-un- Inter-un- Intra-un- Intra-un-
dersggelse | dersggelse | dersggelse | dersggelse
specificitet | sensitivitet | specificitet | sensitivitet

Fysiske metoder

Oplgselighed i 20/20 20/20 7]7 7]7
xylen

Oplgselighed af 20/20 20/20 7]7 7]7
snit i xylen

Analytiske ydeevneresultater

Varenr. 1.15161 - Histosec™-pastiller (uden DMSO)

Inter-un- Inter-un- Intra-un- Intra-un-
dersggelse | dersggelse | dersggelse | dersggelse
specificitet | sensitivitet | specificitet | sensitivitet

Fysiske metoder

Oplgselighed i 20/20 20/20 7]7 7]7
xylen

Oplgselighed af 20/20 20/20 7/7 7/7
snit i xylen

Analytiske ydeevneresultater

Data fra intra- (udfgrt p& samme parti) og inter-undersggelse (udfgrt pd
forskellige partier) oplister antallet af korrekt farvede strukturer i forhold til
antallet af udfgrte undersggelser.

Resultaterne af denne ydeevnevurdermg bekraefter, at produkterne er egnet
til den beregnede brug og har en pélidelig ydeevne.

Diagnostik

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

Disse produkter er hJaeIpereagenser som, ndr de bruges sammen med an-
dre IVD-produkter, sdsom farvmngsople)snmger ggr humant prgvemateriale
evaluerbart med henblik pd diagnostik.

Yderligere test skal udveaelges og udfgres i henhold til anerkendte metoder
Der skal udfgres egnede kontroller ved hver anvendelse for at undgd for-
kerte resultater.

DA
Opbevaring
Paraffin-pastiller - stgrkningspkt. ca. 56-58 °C til histologi
Histosec™-pastiller - stgrkningspunkt 56-58 °C indstgbningsmiddel til
histologi
Histosec™-pastiller (uden DMSO) - stgrkningspunkt 56-58 °C indstgbnings-
middel til histologi
skal opbevares ved +15°C til +25°C.
Det anbefales ikke at stable pakkerne over hinanden.

Holdbarhed

Paraffin-pastiller - stgrkningspkt. ca. 56-58 °C til histologi,
Histosec™-pastiller - stgrkningspunkt 56-58 °C indstgbningsmiddel
til histologi,

Histosec™-pastiller (uden DMSO) - stgrkningspunkt 56-58 °C
indstgbningsmiddel til histologi

kan bruges indtil den anfgrte udlgbsdato.

Efter &bning af pakken kan indholdet bruges indtil den anfarte udlgbsdato,
hvis flasken opbevares ved +15 °C til +25°C.

Pakken skal altid veere forsvarligt lukkede.

Hvis paraffinet efterlades i vaevsindstgbningsstationen eller histoprocesso-
ren i leengere tid, kan den blive plumret eller der kan forekomme flok-
ning. Dette har ingen indflydelse p& snittene og kvaliteten af det indstgbte
prgvemateriale.

Yderligere anvisninger

Kun til professmnel brug.

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

Beskyttelse mod infektioner

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

Bortskaffelse

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

Brugte oplgsninger og oplgsninger, hvor holdbarheden er udlgbet,

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
gaeldende FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning
og emballering af stoffer og blandinger og om andring og ophaevelse 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. 1.00983 Ethanol absolut 11,2,51,51
p.a. EMSURE® ACS, ISO,
Reag. Ph Eur
Varenr. 1.03999  Formaldehydoplgsning min. 37% 11,2,51,251
syrefri stabiliseret med ca. 10%
methanol og calciumcarbonat
til histologi
Varenr. 1.08298  Xylen (isomerisk blanding) 41
til histologi
Varenr. 1.09843 Neo-Clear™ (xylenerstatning) 51

til mikroskopi

Fareklassificering
Varenr. 1.07164
Varenr. 1.11609
Varenr. 1.15161

Vaer opmaerksom p% den fareklassificering, der er trykt p% etiketten,
og oplysningerne i sikkerhedsdatabladet.
Sikkerhedsdatabladet fas pd hjemmesiden og ved forespgrgsel.

Produkternes hovedkomponenter
Varenr. 1.07164

Paraffin >99,9 %

Varenr. 1.11609

Paraffin 99,4 %
DMSO <0,1 %
Polymer-additiv <0,1 %



Varenr. 1.15161
Paraffin >99,5 %
Polymer-additiv <0,5 %

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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Mikroskopija

Parafin pastile
tocka skrucivanja oko 56-58 °C
za histologiju

Histosec™ pastile
tocke skrucivanja 56-58 °C,
agens za uklapanje za histologiju

Histosec™ pastile (bez DMSO-a)
tocke skrucivanja 56-58 °C,
agens za uklapanje za histologiju

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnosticki medicinski proizvod c €

Namjena

Parafini su materijali koji se opéenito koriste za uklapanje uzoraka u svrhu
histoloskih primjena.

Sljedeci parafini su spremni za uporabu:

,Parafin pastile — tocka skrucivanja oko 56-58 °C za histologiju",
Histosec™ pastile - tocke skrucivanja 56-58 °C, agens agensa za uklapanje
za histologiju®,

,Histosec™ pastile (bez DMS0-a) - tocke skrucivanja 56-58 °C, agens za
uklapanje za histologiju®,

Parafini sluze za uklapanje uzoraka tkiva u parafin.

,Parafin pastile - tocka skruéivanja oko 56-58 °C za histologiju" je proizvod
parafina visoke Cistoce.

,Histosec™ pastile - toc¢ke skrucivanja 56-58 °C, agens za uklapanje

za histologiju" parafin je obogacéen polimerima i sadrzi DMSO (dimetil
sulfoksid). DMSO povecava stopu penetracije parafina i pruza dodatnu
zastitu za strukture tkiva.

,Histosec™ pastile (bez DMS0-a) - toc¢ke skrucivanja 56-58 °C, agens za
uklapanje za histologiju" parafin je obogacéen polimerima koji ne sadrzi
DMSO (dimetil sulfoksid), radi zastite korisnika.

Dodatak polimera sprjeCava mottling, proreze ispunjene zrakom izmedu
parafinskih kristala koji mogu negativno utjecati na postupak izrade sekcija.

Ovi parafini isporucuju se u prakti¢nom obliku pastila za jednostavno
odjeljivanje.

Koristenje pomocénih reagenasa iz naseg portfelja stvara uvjete koji
ovlastenim i kvalificiranim istrazivacima omogucuju postavljanje ispravne
dijagnoze na zavrsetku dijagnosti¢kog procesa. U tom pogledu pomo¢ni
IVD reagensi sluze izmedu ostalog za procesiranje materijala od humanih
uzoraka (npr. fiksiranje, dekalcificiranje, dehidriranje, procis¢avanje,
uklapanje u parafin, zavr$no 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 opti¢kim mikroskopom. Mozda
Ce biti potrebni dodatni pregledi za postavljanje konac¢ne dijagnoze.

Princip

Parafinizacija uzoraka tkiva na prikladnoj ambijentalnoj temperaturi stvrd-
njava uzorke i mehanicki ih stabilizira na nacin da tkivo bude uklopljeno u
kruti blok parafina. Potom se moze primijeniti mikrotom da se iz pripre-
mljenog uzorka narezu tanki rezovi koji su debeli svega 3 do 5 um. Rezovi
te debljine predstavljaju preduvjet za omogucavanje promatranja doti¢nog
tkiva pod mikroskopom s transmisijskom svjetloscu.
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Uzorak

HistoloSki materijal npr. organa za uklapanje i izradu sekcija prosje¢ne
debljine od cca 3 - 5 pm

Reagensi

Kat. br. 1.07164 Parafin pastile 10 kg
tocka skrucivanja oko 56-58 °C (4 x 2,5 kg)
za histologiju

Kat. br. 1.11609 Histosec™ pastile 1 kg, 10 kg

tocke skrucivanja 56-58 °C, (4 x 2,5 kg),

agens za uklapanje 25 kg
za histologiju

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

za histologiju

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.

Fiksirajte uzorke u 4 %-tnoj (npr. kat. br. 1.00496) ili 10 %-tnoj otopini
formaldehida, pribl. 8 h, ovisno o velicini i naravi uzoraka. Temeljito isperite
vodom iz slavine.

Priprema reagensa
Parafini su spremni za uporabu, a upotrebljavaju se pri temperaturi od 60 °C.

Postupak
Histoloska obrada

Pazljivo dehidrirajte uzorke i uklonite alkohol obradom intermedijima koji se
mogu mijesati s alkoholom i parafinom. Time se osigurava potpuna pene-
tracija parafina u tkivo, a time i lakSa izrada sekcija nakon izrade blokova.

Etanol 50 % 1 sat
Etanol 70 % 1 sat
Etanol 70 % 1 sat
Etanol 80 % 1 sat
Etanol 90 % 1 sat
Etanol, 100 % (denat.) 1 sat
Etanol, 100 % (denat.) 1 sat
Etanol, 100 % (denat.) 1 sat
Neo-Clear™ ili ksilen 1 sat
Neo-Clear™ ili ksilen 1 sat
Parafin, Histosec™ ili Histosec™ (bez DMSO-a) pri 60 °C 2 sata
Parafin, Histosec™ ili Histosec™ (bez DMSO-a) pri 60 °C 3 sata

Uzorci tretirani parafinom nalaze se u blokovima i uklopljeni su u odgovara-
juce oblike.

Uzorci uklopljeni u parafin (blokovi) pohranjuju se ohladeni prije izrade
sekcija da bi se poboljSalo rezanje. Izrada sekcija dodatno se poboljSava
zagrijavanjem noza.

Rezultat

Tanke sekcije, takozvane ,parafinske sekcije", pripremaju se mikrotomom iz
uzoraka uklopljenih u parafin.

1z parafinskih se sekcija uklanja parafin pa se one rehidriraju i boje drugim
in vitro dijagnosti¢kim proizvodima iz nase ponude u skladu sa standardnim
protokolima histoloskog bojanja, za daljnju obradu, kako je opisano u
odgovarajuc¢im uputama za uporabu.

Sekcije se nakon bojenja dehidriraju u alkoholu i razbistruju ksilenom ili s
pomocu Neo-Clear™, a zatim se konzerviraju za dijagnosticke postupke ili
pohranu s pomoc¢u pogodnog medija za poklapanje.



Tehnicke napomene

Upotrebljavani instrumenti moraju zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnostic¢kog laboratorija.

Pridrzavajte se uputa za uporabu instrumenata, uputa za servisiranje i in-
ternih standardnih operativnih postupaka (SOP) laboratorija prilikom svake
zamjene parafinske kupke.

Uvijek provjerite parafinske kupke, redovito mijenjajte parafin i pazljivo
provjerite optimalnu radnu temperaturu parafinskih kupki (4 °C visa od
tocke solidifikacije).

Odrzavajte minimalnu razinu kvalitete otapala.

Nemojte preopteretiti parafinske kazete uzorkom, napunite dovoljnom koli-
¢inom parafina. Pridrzavajte se uputa za upotrebu proizvodaca mikrotoma i
histoprocesora.

S vremena na vrijeme zamijenite ili naostrite mikrotomski noz.

Ako se ostavi da duze vrijeme stoji u stanici za uklapanje tkiva ili histo-
procesoru, parafin moze postati mutan ili pokazivati flokulaciju. To nema
nikakvog utjecaja na mogucénost sekcije ni kvalitetu uklopljenog uzorka.

Znacajke analiticke ucinkovitosti

Trenutacni pomocni reagensi “Parafin pastile”, “Histosec™ pastile” i
“Histosec™ pastile (bez DMS0O-a)” pomazu pri mikroskopskom pregledu
bioloskih struktura, kao Sto je opisano u “Namjena” u ovim uputama za
uporabu. Ove proizvode smiju upotrebljavati samo ovlastene i kvalificirane
osobe. To se, izmedu ostaloga, odnosi na pripremu uzoraka i reagensa,
rukovanje uzorcima, histolosku obradu, donosenje odluka o odgovarajuéim
kontrolama itd.

Analiticka ucinkovitost ovih proizvode potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije.

Za sljedece je postupke bojenja potvrdena 100 %-tna analiticka ucinkovi-
tost proizvoda u pogledu specifi¢nosti, osjetljivosti i ponovljivosti:

Kat. br. 1.07164 - Parafin pastile

Specific- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | ficnost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja

Fizikalne metode

Topivost u ksilenu | 15/15 15/15 6/6 6/6

Topivost sekcije u 15/15 15/15 6/6 6/6

ksilenu

Rezultati analiticke ucinkovitosti

Kat. br. 1.11609 - Histosec™ pastile

Specific- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | ficnost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja

Fizikalne metode

Topivost u ksilenu | 20/20 20/20 7/7 7/7

Topivost sekcije u | 20/20 20/20 7/7 7/7

ksilenu

Rezultati analiticke ucinkovitosti

Kat. br. 1.15161 - Histosec™ pastile (bez DMSO-a)

Specific- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | ficnost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja

Fizikalne metode

Topivost u ksilenu | 20/20 20/20 7]7 7]7

Topivost sekcije u | 20/20 20/20 7/7 7/7

ksilenu

Rezultati analiticke ucinkovitosti

Podaci dobiveni unutar ispitivanja (provedeno na istoj seriji) i medu ispiti-
vanjima (provedena na razli¢itim serijama) pokazuju broj ispravno obojenih
struktura s obzirom na broj provedenih ispitivanja.

Rezultati ove procjene ucinkovitosti potvrduju da su proizvodi prikladni za
predvidenu uporabu i da pouzdano djeluju.

Dijagnostika

Dijagnoze smije donositi jedino ovlasteno i kvalificirano osoblje.

Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.

Ovi su pomoc¢ni reagensi koji u koristenju s drugim in vitro dijagnostickim
proizvodima poput otopina za bojenje, ¢ini uzorkovani humani materijal
dostupnim za dijagnosti¢ke 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.

HR
Skladistenje
Pohranite
Parafin pastile — tocka solidifikacije oko 56-58 °C za histologiju,
Histosec™ pastile - tocke skrucivanja 56-58 °C, agens za uklapanje
za histologiju
Histosec™ pastile (bez DMS0-a) - tocke skrucivanja 56-58 °C, agens za
uklapanje za histologiju
na +15°C do +25°C.
Preporucuje se da pakiranja ne slazete jedno iznad drugog.

Rok uporabe

Parafin pastile — toc¢ka skrucivanja oko 56-58 °C za histologiju,

Histosec™ pastile - tocke skrucivanja 56-58 °C, agens za uklapanje za
histologiju,

Histosec™ pastile (bez DMS0-a) - toc¢ke skrudivanja 56-58 °C, agens za
uklapanje za histologiju,

moze se upotrijebiti do navedenog datuma isteka.

Nakon prvog otvaranja pakiranja sadrzaj se moze upotrebljavati do navede-
nog roka uporabe ako je pohranjen na temperaturi od +15°C do +25 °C.

Pakiranje mora biti ¢vrsto zatvoreno u svakom trenutku.

Ako se ostavi da duze vrijeme stoji u stanici za uklapanje tkiva ili histo-
procesoru, parafin moze postati mutan ili pokazivati flokulaciju. To nema
nikakvog utjecaja na moguénost sekcije ni kvalitetu uklopljenog uzorka.

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
mozete 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 %-tna,
puferirana, pH 6,9 (oko 10 %-tna
otopina formalina)

350 ml i 700 ml
(u boci Sirokog
grla), 51,101,

za histologiju 10 | Titripac®
Kat. br. 1.00983 Etanol apsolutni 11,251, 51
za analizu EMSURE® ACS, IS0,
Reag. Ph Eur
Kat. br. 1.03999 Otopina formaldehida od min. 37 % 11,2,51,251
bez kiseline stabilizirane s oko 10 %
metanola i kalcijeva karbonata
za histologiju
Kat. br. 1.08298 Ksilen (izomerna smjesa) 41
za histologiju
Kat. br. 1.09843 Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51

za mikroskopiranje

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.07164
Kat. br. 1.11609
Kat. br. 1.15161

Slijedite klasifikaciju rizika ispisanu na oznaci i informacije navedene na
sigurnosno-tehnickom listu.
Sigurnosno-tehnicki list dostupan je na web-mjestu i na zahtjev.

Glavne komponente proizvoda
Kat. br. 1.07164

Parafin >99,9 %

Kat. br. 1.11609

Parafin 99,4 %
DMSO <0,1 %
Polimerni aditiv <0,1 %

Kat. br. 1.15161
Parafin >99,5 %

Polimerni aditiv <0,5 %



Opéa 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.
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2015, Springer Spektrum, 19. Auflage
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2004, 3. Auflage

3. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
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Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni

2024-Aug-01 Izvorna verzija s uvodom u povijest revizija

2024-Aug-01 V.2 | Nema izmjena u prijevodu na hrvatski

2024-Aug-01 V.3 | Nema izmjena u prijevodu na hrvatski
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Sigma-Aldrich.

1.07164.2504 |REF
1.11609.1000
1.11609.2504
1.11609.9025
1.15161.2504
1.15161.9025

Mikroskopia

Parafina pastylki
temperatura krzepniecia okoto 56-58°C
do histologii

Histosec™ pastylki
temperatura krzepniecia 56-58°C
$rodek do zatapiania preparatéw do histologii

Histosec™ pastylki (bez DMSO)

temperatura krzepniecia 56-58°C
srodek do zatapiania preparatéw do histologii

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro c €

Przeznaczenie

Parafiny sg materiatami zazwyczaj stosowanymi do zatapiania probek do
zastosowan histologicznych.
Te parafiny sg gotowe do uzycia:

,Parafina pastylki - temperatura krzepniecia okoto 56-58°C do histologii”
,Histosec™ pastylki - temperatura krzepniecia 56-58°C - $rodek do zatapia-
nia preparatéw do histologii”

Histosec™ pastylki (bez DMSQO) - temperatura krzepniecia 56-58°C - $rodek
do zatapiania preparatéw do histologii”

Parafiny stuza do zanurzenia prébek tkanek w parafinie.

,Parafina pastylki - temperatura krzepniecia okoto 56-58°C do histologii” to
wysoce czysty produkt parafinowy.

,Histosec™ pastylki - temperatura krzepniecia 56-58°C - $rodek do zatapia-
nia preparatéw do histologii” to wzbogacona polimerami parafina zawiera-
jaca DMSO (dimetylosulfotlenek). DMSO zwieksza wspdtczynnik penetracji
parafiny i zapewnia dodatkowe utrwalenie struktur tkankowych.

+Histosec™ pastylki (bez DMSO) - temperatura krzepniecia 56-58°C -
$rodek do zatapiania preparatéw do histologii” to wzbogacona polimerami
parafina, ktéra w celu zapewnienia ochrony uzytkownikowi nie zawiera
DMSO (dimetylosulfotlenku).

Dodatek polimerdw zapobiega nakrapianiu miedzy krysztatkami parafiny
kieszonek powietrznych, ktére mogg mie¢ negatywny wptyw na procedure
przygotowywania skrawkow.

Wymienione parafiny sq dostepne w praktycznej, utatwiajacej dawkowanie
postaci pastylek.

Zastosowanie pomocniczych odczynnikdw 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

Parafinizacja probek tkanek w odpowiedniej temperaturze otoczenia
utwardza tkanki i stabilizuje je mechanicznie poprzez ich zatopienie

w statym bloczku parafiny. Nastepnie mozna uzy¢ mikrotomu do wyciecia
z przygotowanej probki cienkich skrawkow o grubosci od 3 do 5 pm.
Skrawki o takiej grubosci sg warunkiem wstepnym umozliwiajacym
obserwacje danej tkanki pod mikroskopem $wiatta przechodzacego.
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Materialy do prébek

Materiat histologiczny, np. z organéw, do zatopienia i podziatu na skrawki
o $redniej grubosci ok. 3 - 5 um

Odczynniki

Nr kat. 1.07164 Parafina pastylki 10 kg
temperatura krzepniecia okoto 56-58°C (4 x 2,5 kg)
do histologii

Nr kat. 1.11609 Histosec™ pastylki 1 kg, 10 kg

temperatura krzepniecia 56-58°C (4 x 2,5 kg),

$srodek do zatapiania preparatéw 25 kg
do histologii

Nr kat. 1.15161 Histosec™ pastylki (bez DMSO) 10 kg
temperatura krzepniecia ok. 56-58°C (4 x 2,5 kg),
$rodek do zatapiania preparatéw 25 kg
do histologii

Przygotowywanie probek

Prébki 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
instrumentdéw. Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi
zastosowania / uzytkowania.

Preparaty nalezy utrwala¢ w roztworze formaldehydu 4% (np. nr kat.
1.00496) lub 10% przez ok. 8 godzin, w zaleznosci od rozmiaréw i
charakteru preparatéw. Doktadnie optukac¢ wodg z kranu.

Przygotowywanie odczynnika
Parafiny sg gotowe do uzycia i sq stosowane w temperaturze 60°C.

Procedura
Przetwarzanie tkanek

Ostroznie odwodni¢ prébki i usuna¢ alkohol za pomoca $rodkéw mieszal-
nych z alkoholem i parafing. Zapewnia to catkowita penetracje tkanek przez
parafine, utatwiajac przygotowywanie skrawkoéw po sporzadzeniu bloczkéw.

Etanol 50% 1 godz.
Etanol 70% 1 godz.
Etanol 70% 1 godz.
Etanol 80% 1 godz.
Etanol 90% 1 godz.
Etanol 100% (denat.) 1 godz.
Etanol 100% (denat.) 1 godz.
Etanol 100% (denat.) 1 godz.
Neo-Clear™ lub ksylenem 1 godz.
Neo-Clear™ lub ksylenem 1 godz.
Parafina, Histosec™ lub Histosec™ (bez DMSO) przy 2 godz.
60°C

zgr;acﬁna, Histosec™ lub Histosec™ (bez DMSO) przy 3 godz.

Preparaty sq zatapiane w parafinie w odpowiednich formach, tworzac bloczki.
Przed przygotowaniem skrawkdw zatopione w parafinie preparaty (bloczki)
sq chtodzone, aby utatwic ciecie. Ogrzanie noza dodatkowo utatwia podziat
na skrawki.

Wynik
Cienkie skrawki, tzw. ,skrawki parafinowe” sg przygotowywane za pomocg
mikrotomu z preparatéw zatopionych w parafinie.

Skrawki parafinowe sg poddawane odparafinowaniu, uwodnieniu i wybar-
wieniu zgodnie ze standardowymi procedurami histologicznymi z uzyciem
innych produktéw do diagnostyki in vitro z naszej oferty na potrzeby dal-
szego przetwarzania zgodnie ze stosowng instrukcjg uzytkowania.

Po wybarwieniu skrawki sa odwadniane w alkoholu i oczyszczane za pomoca
$rodka Neo-Clear™ lub ksylenu, a nastepnie zamykane za pomocg odpo-
wiedniego $rodka do zamykania preparatow na potrzeby procedur diagno-
stycznych lub przechowywania.



Uwagi techniczne

Uzywane instrumenty powinny spetnia¢ wymogi laboratorium diagnostyki

medycznej.

Podczas kazdej wymiany kapieli parafinowej nalezy postepowac zgodnie z
instrukcjami uzytkowania instrumentéw oraz instrukcjami serwisowania i

wewnetrznymi standardowymi procedurami operacyjnymi obowigzujacymi
w laboratorium.

Nalezy zawsze kontrolowac stan kapieli parafinowych, regularnie wymieniac¢
parafine i doktadnie przestrzegac optymalnej temperatury roboczej kapieli
parafinowych (4°C powyzej temperatury krzepniecia).

Nie dopuscic¢ do spadku jakosci rozpuszczalnikow ponizej parametréw mini-
malnych.

Nie umieszczaé zbyt wielu probek w kasecie z parafing, napetni¢ odpowied-
nig iloscig parafiny. Postepowac zgodnie z instrukcjami uzytkowania dostar-
czonymi przez producentéw mikrotomu i procesora tkanek.

Od czasu do czasu wymieni¢ lub naostrzy¢ ostrze mikrotomu.

Parafina pozostawiona przez dtuzszy czas w stacji do zatapiania lub pro-
cesorze tkanek moze ulec zmetnieniu lub flokulacji. Nie ma to wptywu na
fatwos¢ ciecia i jako$¢ zatopionego materiatu.

Parametry wydajnosci analitycznej

Odczynniki pomocnicze ,Parafina pastylki“, ,Histosec™ pastylki® i ,Histosec™
pastylki (bez DMSO)" pomagaja w wykonywaniu mikroskopowego badania
struktur biologicznych, jak pod ,Przeznaczenie” opisano w celu niniejszej
instrukcji obstugi (IFU). Produkty mogg by¢ uzywane wytgcznie przez osoby
upowaznione i wykwalifikowane. Dotyczy to miedzy innymi przygotowania
prébek i odczynnikéw, postepowania z prébkami, obrdbki histologicznej,
decyzji dotyczacych odpowiednich kontroli i innych.

Wydajnos¢ analityczna produktéw jest potwierdzana poprzez testowanie
kazdej partii produkcyjnej.

Dla ponizszych barwnikéw, w zakresie paramterdw analitycznych wymienio-
nych ponizej, potwierdzono, ze wskaznik swoistosci, czutosci i powtarzalno-
$ci produktu wynosi 100%:

Nr kat. 1.07164 - Parafina pastylki

Swoistos¢ | Czutosé Swoisto$¢ | Czutosé
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna
Metody fizyczne
Rozpuszczalnosé 15/15 15/15 6/6 6/6
w ksylenie
Rozpuszczalnosé 15/15 15/15 6/6 6/6
skrawkow w
ksylenie
Wyniki analityczne
Nr kat. 1.11609 - Histosec™ pastylki
Swoistos¢ | Czutosé Swoisto$¢ | Czutosé
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna
Metody fizyczne
Rozpuszczalnosé 20/20 20/20 7/7 7/7
w ksylenie
Rozpuszczalnosé 20/20 20/20 7/7 7/7
skrawkow w
ksylenie
yniki analityczne
Nr kat. 1.15161 - Histosec™ pastylki (bez DMSO)
Swoisto$¢ | Czutosé Swoistos¢ | Czutos¢
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna
Metody fizyczne
Rozpuszczalnosé 20/20 20/20 7/7 7/7
w ksylenie
Rozpuszczalnosé 20/20 20/20 7/7 7/7
skrawkéw w
ksylenie

yniki analityczne

Dane wewnatrz- (wykonane na tej samej serii) i miedzyseryjne (wykonane
na réznych seriach) przedstawiajq wiele prawidtowo wybarwionych struktur
w stosunku do liczby wykonanych testow.

Wyniki niniejszej Oceny Wydajnosci potwierdzaja, ze produkty sa odpowied-
nie do zamierzonego zastosowania i dziatajg niezawodnie.

Diagnostyka

Diagnozy moze stawia¢ wytacznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy uzywac obowigzujacego nazewnictwa.

Produkty te sq odczynnikami pomocniczymi, ktére w przypadku stosowa-
nia w potaczeniu z innymi produktami IVD, takimi jak roztwory barwiace,
umozliwiajg ocene prébek pobranych od ludzi do celdéw diagnostycznych.
Nalezy wyznaczyc i przeprowadzi¢ dalsze badania zgodnie z uznanymi
metodami.Podczas kazdego zastosowania nalezy korzystac¢ z materiatéw
kontrolnych w celu zweryfikowania wynikdw.
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Przechowywanie
Przechowywac
Parafina pastylki — temperatura krzepniecia okoto 56-58°C - do histologii
Histosec™ pastylki — temperatura krzepniecia 56-58°C $rodek do zatapiania
preparatéow do histologii
Histosec™ pastylki (bez DMSO) - temperatura krzepniecia 56-58°C srodek
do zatapiania preparatéw do histologii
od +15°C do +25°C
Uktadanie opakowan jedno na drugim nie jest zalecane.

Okres przydatnosci do uzycia

Parafina pastylki - temperatura krzepniecia okoto 56-58°C - do histologii
Histosec™ pastylki - temperatura krzepniecia 56-58°C - $rodek do zatapia-
nia preparatéow do histologii

Histosec™ pastylki (bez DMSO) - temperatura krzepniecia 56-58°C - $rodek
do zatapiania preparatéw do histologii

nie nalezy uzywac po uptywie wskazanego terminu przydatnosci do uzycia.

Po otwarciu butelki po raz pierwszy zawarto$¢ nadaje sie do uzycia do
wskazanego terminu przydatnosci do uzycia, jezeli wyrdb jest przechowy-
wany w temperaturze od +15°C do +25°C.

Podczas przechowywania opakowanie powinno zawsze pozostawac szczelnie
zamkniete.

Parafina pozostawiona przez dtuzszy czas w stacji do zatapiania lub pro-
cesorze tkanek moze ulec zmetnieniu lub flokulacji. Nie ma to wptywu na
tatwosc¢ ciecia i jako$¢ zatopionego materiatu.

Dodatkowe instrukcje
Wytacznie do uzytku przez specjalistow.

W celu unikniecia btedéw wyrobu powinien uzywaé wytacznie wykwalifiko-
wany personel.

Nalezy przestrzega¢ krajowych wytycznych w zakresie bezpieczenstwa
pracy i kontroli jakosci.

Ochrona przed zakazeniem

Nalezy stosowac skuteczne srodki ochrony przed zakazeniami zgodne z
wytycznymi laboratoryjnymi.

Instrukcje dotyczace utylizacji

Opakowanie nalezy zutylizowa¢ 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
for Disposal of Microscopy Products” (,Wskazdwki dotyczace utylizacji
produktéw do mikroskopii”) w witrynie www.microscopy-products.com. Na
terenie UE obowigzuje obecnie rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w spra-
wie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmienia-
jace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

Odczynniki pomochnicze

Nr kat. 1.00496 Formaldehyd, roztwér 4%, 350 mli 700 ml

buforowany, pH 6,9 (w butelce z
(roztwér formaliny ok. 10%), szeroka szyjka),
do histologii 51,101,
10 | Titripac®
Nr kat. 1.00983 Etanol absolutny, 11,251, 51
czysty do analiz, EMSURE® ACS,
ISO, Reag. Ph Eur
Nr kat. 1.03999 Formaldehyd, roztwdr min. 11,2,51,251
37%, niezawierajacy kwasow,
stabilizowany dodatkiem okoto 10%
metanolu i weglanu wapnia,
do histologii
Nr kat. 1.08298 Ksylen (mieszanina izomerow) 41
do histologii
Nr kat. 1.09843 Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu) 51

do mikroskopii

Klasyfikacja zagrozen
Nr kat. 1.07164
Nr kat. 1.11609
Nr kat. 1.15161

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 inter-
netowej i na zadanie.

Glowne sktadniki produktéw
Nr kat. 1.07164

Parafina >99,9%
Nr kat. 1.11609

Parafina 99,4%
DMSO <0,1%
Dodatek polimerowy <0,1%



PL
Nr kat. 1.15161

Parafina >99,5%

Dodatek polimerowy <0,5%

Uwaga ogoélna

Jesli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego uzytkowania
wystapit powazny incydent, to nalezy zgtosi¢ to producentowi i / lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz organowi krajowemu.
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Historia zmian

Wersja Komentarz do modyfikacji

2024-Aug-01 Pierwsza wersja z wprowadzong historig zmian

2024-Aug-01 V.2 | Brak zmian w tlumaczeniu na jezyk polski

2024-Aug-01 V.3 | Brak zmian w tlumaczeniu na jezyk polski

[1i] wl REF| [LOT

Zapoznac sie z Producent Numer Kod partii
instrukcjq uzytkowania katalogowy

A\ . A

Uwaga: nalezy zapoznaé Termin przydatnosci Ograniczenia
sie z dokumentacjaq do uzycia: termiczne
towarzyszaca. RRRR-MM-DD

Status: 2024-Aug-01 V.3
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Microscopy

Parafina Pastilhas
ponto de solidificacao : 56-58 °C
para histologia

Histosec™ pastillas
ponto de solidificacao 56-58 °C
agente de inclusdo para histologia

Histosec™ pastilles (sem

DMSO)
ponto de solidificacao 56-58 °C
agente de inclusao para histologia

Apenas para utilizagdo profissional

|VD Dispositivo Médico para Diagndstico In-Vitro c €

Finalidade prevista

As parafinas sdao os materiais geralmente utilizados para a inclusdo das
amostras em aplicagdes histoldgicas.
Estas sdo parafinas prontas a utilizar:

“Parafina Pastilhas - ponto de solidificagdo : 56-58 °C para histologia”,
“Histosec™ pastillas - ponto de solidificagdo 56-58 °C agente de inclusdo
para histologia” e

“Histosec™ pastilles (sem DMSO) - ponto de solidificacdo 56-58 °C, agente
de inclusdo para histologia”

As parafinas destinam-se a inclusdo das amostras de tecido em para-
fina.

“Parafina Pastilhas - ponto de solidificacdo : 56-58 °C para histologia” sdo
um produto de parafina altamente puro.

“Histosec™ pastillas - ponto de solidificacdo 56-58 °C agente de inclusdo
para histologia” é uma parafina enriquecida com polimeros contendo DMSO
(dimetilsulféxido). O DMSO aumenta a taxa de penetragéo da parafina e
oferece uma conservacdo adicional as estruturas do tecido.

“Histosec™ pastilles (sem DMSO) - ponto de solidificagdo 56-58 °C, agente
de inclusdo para histologia” € uma parafina enriquecida com polimeros, os
quais, para protegdo do utilizador, ndo contém DMSO (dimetilsulféxido).

A adigdo de polimeros evita manchas, fendas cheias de ar entre os cristais
de parafina que podem afetar adversamente o procedimento de secciona-
mento.

Estas parafinas sdo apresentadas no formato de pastilha, pratico e
facil de seccionar.

A utilizagdo de reagentes auxiliares do nosso portefdlio cria as condigSes
que permitem aos investigadores autorizados e qualificados efetuar um
diagndstico correto no final do processo de diagndstico. Neste sentido, os
reagentes auxiliares de DIV servem, entre outros, para processar material
de amostras humanas (por exemplo, fixagdo, descalcificagdo, desidratagdo,
clarificagdo, inclusdo em parafina, montagem, microscopia, arquivo). Quan-
do utilizados em conjunto com as solugdes de coloragdo correspondentes,
permitem a visualizagdo das estruturas celulares normalmente de baixo
contraste, viabilizando assim a sua analise ao microscépio 6tico. Poderdo
ser necessarios mais exames para se chegar a um diagndstico definitivo.

PT

www.sigmaaldrich.com

Principio

A parafinizagdo das amostras de tecido a uma temperatura ambiente ade-
quada endurece as amostras e estabiliza-as mecanicamente, constituindo a
sua inclusdo num bloco sdélido de parafina. Em seguida, pode ser utilizado
um micrétomo para cortar secgdes finas da amostra preparada com apenas
3 a 5 ym de espessura. Os cortes desta espessura sdo o pré-requisito que
permite que o tecido em questdo seja observado ao microscépio de luz
transmitida.

Material da amostra

Material histoldgico, por exemplo, de 6rgdos para inclusdo e seccionamento,
com uma espessura média de aprox. 3 - 5 um

Reagentes

Cat. n.° 1.07164

Parafina Pastilhas

ponto de solidificagdo : 56-58 °C
para histologia

10 kg (4x 2,5 kg)

Cat. n.° 1.11609

Histosec™ pastillas

ponto de solidificagdo 56-58 °C
agente de inclusdo para histologia

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

Cat. n.° 1.15161

Histosec™ pastilles (sem DMSO)
ponto de solidificagdo 56-58 °C
agente de inclusdo para histologia

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

Preparacao da amostra
A recolha da amostra tem de ser realizada por pessoal qualificado.

Todas as amostras tém de ser tratadas usando a mais moderna tecnologia.
Todas as amostras tém de ser inequivocamente rotuladas.

Tém de ser usados instrumentos adequados para retirada e preparagdo das
amostras.

Siga as instrugdes de aplicagdo / utilizagdo do fabricante.

Fixe as amostras em solugdo de formaldeido 4% (p. ex., cat. n.° 1.00496)
ou 10% durante, aprox. 8 h, dependendo do tamanho e da natureza das
amostras. Enxague bem em &gua da torneira.

Preparacao do reagente

As parafinas estdo prontas a usar e sdo utilizadas a uma temperatura de
60°C.

Procedimento

Histoprocessamento

Desidrate cuidadosamente as amostras e retire o alcool, tratando com
intermeios misciveis com alcool e parafina. Isso garante penetragéo total
da parafina no tecido e, assim, um seccionamento mais simples apds o
bloqueio.

Etanol 50% 1 hora
Etanol 70% 1 hora
Etanol 70% 1 hora
Etanol 80% 1 hora
Etanol 90% 1 hora
Etanol 100% (desnat.) 1 hora
Etanol 100% (desnat.) 1 hora
Etanol 100% (desnat.) 1 hora
Neo-Clear™ ou xileno 1 hora
Neo-Clear™ ou xileno 1 hora
Parafina, Histosec™ ou Histosec™ (sem DMSO) 2 horas
a 60°C

Parafina, Histosec™ ou Histosec™ (sem DMSO) 3 horas
a 60°C

Amostras tratadas com parafina sdo bloqueadas e incluidas em formas
adequadas.

As amostras incluidas em parafina (blocos) sdo conservadas em local fresco
antes de seccionadas, a fim de melhorar o corte. O seccionamento melhora
ainda mais se for usada uma faca aquecida.



Resultado

Secgoes finas, chamadas “secgdes de parafina”, sdo preparadas com o
micrétomo a partir das amostras incluidas em parafina.

As secgles de parafina sdo desparafinadas, re-hidratadas e coloridas
segundo protocolos padrdo de coloragdo histolégica com outros produtos
de diagnostico in-vitro da nossa gama, para processamento subsequente,
conforme é descrito nas respetivas instrugbes de utilizagdo.

Apds coloragdo, as secgdes sdo desidratadas em alcool e clarificadas em
Neo-Clear™ ou xileno, em seguida conservadas para procedimento diagnds-
tico ou armazenamento, usando um meio de montagem adequado.

Notas técnicas

Os instrumentos usados deverdo cumprir os requisitos de um laboratério de
diagndstico médico.

Observe as instrugdes de utilizagdo dos instrumentos, bem como as instru-
gOes de servigo e os POP internos do laboratério para cada troca do banho
de parafina.

Verifique sempre os banhos de parafina, mude a parafina regularmente,
verifique rigorosamente a temperatura ideal de trabalho dos banhos de
parafina (4°C acima do ponto de solidificagdo).

Mantenha a qualidade minima dos solventes.

Nao sobrecarregue as cassetes de parafina com amostras, encha com uma
quantidade suficiente de parafina.

Siga as instrugOes de utilizagdo do fabricante do micrétomo e do histopro-
cessador.

Altere ou afie a faca para o micrétomo regularmente.

Caso seja deixada a repousar na estagdo de inclusao tecidular ou no his-
toprocessador durante muito tempo, a parafina pode tornar-se turva ou
apresentar floculagdo. Isso ndo influencia a capacidade de ser seccionada
nem a qualidade do material da amostra incluido.

Caracteristicas do desempenho analitico

Os presentes reagentes auxiliares “Parafina Pastilhas”, “Histosec™ pastillas”
e “Histosec™ pastilles (sem DMSO)” ajudam no exame microscopico de
estruturas bioldgicas, tal como descrito na “Finalidade prevista” desta ins-
trugdo de utilizagdo. A utilizagdo dos produtos deve ser efetuada apenas por
pessoas autorizadas e qualificadas e isto inclui, entre outras coisas, prepa-
ragdo de amostras e reagentes, manuseamento de amostras, histoproces-
samento, decisdes relativamente a controlos adequados e mais.

O desempenho analitico dos produtos é confirmado através da testagem de
todos os lotes de produgdo.

Para os seguintes corantes, o desempenho analitico foi confirmado em ter-
mos de especificidade, sensibilidade e repetibilidade do produto com uma
taxa de 100 %:

Cat. n.° 1.07164 - Parafina Pastilhas

Especifici- | Sensibili- Especifici- | Sensibili-
dade inter- | dade inter- | dade intra- | dade intra-
-ensaio -ensaio -ensaio -ensaio
Métodos fisicos
Solubilidade em 15/15 15/15 6/6 6/6
xileno
Solubilidade de 15/15 15/15 6/6 6/6
secgOes em xileno

Resultados do desempenho analitico

Cat. n.° 1.11609 - Histosec™ pastillas

Especifici- | Sensibili- Especifici- | Sensibili-
dade inter- | dade inter- | dade intra- | dade intra-
-ensaio -ensaio -ensaio -ensaio
Métodos fisicos
Solubilidade em 20/20 20/20 7/7 7/7
xileno
Solubilidade de 20/20 20/20 7/7 7/7
secgOes em xileno

Resultados do desempenho analitico

Cat. n.° 1.15161 - Histosec™ pastilles (sem DMSO)

Especifici- Sensibili- Especifici- Sensibili-
dade inter- | dade inter- | dade intra- | dade intra-
-ensaio -ensaio -ensaio -ensaio
Métodos fisicos
Solubilidade em 20/20 20/20 7/7 7/7
xileno
Solubilidade de 20/20 20/20 7/7 7/7
secgdes em xileno

Resultados do desempenho analitico

Os dados intra-ensaio (efetuado com o mesmo lote) e inter-ensaio (efetua-
do com lotes diferentes) listam o nimero de estruturas coradas correta-
mente em relagdo ao niumero de ensaios efetuados.

Os resultados desta avaliagdo do desempenho confirmam que o produto é
adequado para a utilizagdo prevista e que tem um desempenho fidvel.

PT
Diagnéstico

Os diagndsticos devem ser feitos apenas por pessoal autorizado e qualifi-
cado.

Devem ser utilizadas nomenclaturas validas.

Esses produtos sdo reagentes auxiliares que, quando utilizados em conjun-
to com outros produtos de DIV, como as solugGes de coloragdo, tornar o
material da amostra humana analisavel para fins de diagndstico.

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

Devem ser realizados controlos adequados a cada aplicagao, a fim de evitar
resultados incorretos.

Armazenamento

Armazene

as Parafina Pastilhas - ponto de solidificagdao : 56-58 °C para histologia,
as Histosec™ pastillas - ponto de solidificagdo 56-58 °C agente de inclusdo
para histologia,

e as Histosec™ pastilles (sem DMSO) - ponto de solidificagdo 56-58 °C,
agente de inclusdo para histologia,

entre +15°C e +25°C.

E recomendével que ndo empilhe umas embalagens sobre as outras.

Durabilidade

As Parafina Pastilhas - ponto de solidificagdo : 56-58 °C para histologia,
as Histosec™ pastillas - ponto de solidificagdo 56-58 °C agente de inclusdo
para histologia, e as Histosec™ pastilles (sem DMSO) - ponto de solidifi-
cacdo 56-58 °C, agente de inclusdo para histologia, podem ser usadas até
expirar a data de validade indicada.

Apds a primeira abertura da embalagem, o conteido pode ser usado até
expirar a data de validade indicada, desde que conservado entre +15°C e
+25°C.

A embalagem tem de ser sempre mantida hermeticamente fechada.

Caso seja deixada a repousar na estagdo de inclusdo tecidular ou no his-
toprocessador durante muito tempo, a parafina pode tornar-se turva ou
apresentar floculagdo. Isso ndo influencia a capacidade de ser seccionada
nem a qualidade do material da amostra incluido.

Instrugdes adicionais

Apenas para utilizagdo profissional.

A fim de evitar erros, a aplicagdo apenas pode ser realizada por pessoal
qualificado.

Tém de ser seguidas as diretrizes nacionais sobre seguranga no trabalho e
garantia de qualidade.

Protecao contra infegoes

Deverdo ser tomadas medidas eficazes para proteger contra infegdes, em
linha com as diretrizes laboratoriais.

Instrugdes para eliminagao

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

As solugGes utilizadas e as solugdes que excedam a durabilidade tém de
ser eliminadas como residuos especiais, de acordo com as diretrizes locais.
Informagdo sobre eliminagdo pode ser obtida através do link rapido

“Dicas para Eliminagao de Produtos de Microscopia” em
www.microscopy-products.com. Dentro da UE, aplica-se o Regulamento
(CE) n.© 1272/2008 sobre classificagdo, rotulagem e embalagem de subs-
tancias 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

Cat. n.° 1.00496 Solugdo de formaldeido 4%, tamponada, 350 ml e 700 ml
pH 6,9 (solugdo de formalina a cerca (em frasco com
10%) gargalo largo),

para histologia 51,101,
10 | Titripac®
Cat. n.° 1.00983 Etanol absoluto 11,251, 51
para analise EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Cat. n.° 1.03999 Solucdo de formaldeido min. 37% 11,251,251
sem acido, estabilizado com aprox. 10%
de metanol e carbonato de célcio
para histologia
Cat. n.° 1.08298 Xileno (mistura de isomeros) 41
para histologia
Cat. n.° 1.09843 Neo-Clear™ (substituto do xileno) 51

para microscopia

Classificagao do perigo
Cat. n.c 1.07164
Cat. n.° 1.11609
Cat. n.° 1.15161

Observe a classificagdo de perigo impressa no roétulo e a informagdo dada
na ficha de dados de seguranga.

A ficha de dados de seguranca esta disponivel no site na Internet e por
pedido.



Principais componentes dos produtos
Cat. n.> 1.07164

Parafina >99,9 %
Cat. n.° 1.11609

Parafina 99,4 %
DMSO <0,1 %
Aditivo de polimero <0,1 %

Cat. n.° 1.15161

Parafina >99,5 %
Aditivo de polimero <0,5 %

Comentario geral

Se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da sua utiliza-
¢do, ocorrer um incidente grave, queira comunica-lo ao fabricante e / ou ao
seu representante autorizado e a sua autoridade nacional.
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Histoérico de revisdes

Versédo Comentario a modificacao

2024-Aug-01 Versdo inicial com a introdugdo do histérico de revisdes

2024-Aug-01 V.2 | Nenhuma alteragdo na traducdo para portugués

2024-Aug-01 V.3 | Nenhuma alteragdo na tradugdo para portugués
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Mukpockonus

MapacdvHOBM nacTunm
TO4YKa Ha BTBbpAsiBaHe 0kono 56 — 58 °C
3a Xucrosiorus

Histosec™ nactunm
TOYKa Ha BTBbpAsBaHe 56 — 58 °C
duKcaTop 3a XMUCToN0rms

Histosec™ nactunm (6e3 DMSO)

TOYKa Ha BTBbpAsBaHe 56 — 58 °C
durkcaTop 3a xucronorus

Camo 3a npodecrmoHanHa ynorpeba

|VD MeaAnUMHCKO usaenue 3a in vitro aonarHocTuka c €

NMpeaHasHayeHune

MapacdvHuTe ca MaTepuanuTe, KOUTO MO MPUHLIMM Ce U3MON3BaT 3a Brpax-
AaHe Ha npobuTe 3a XUCTONOMMYHU NPUNOXKEHUS.
Te3u napaduHmM ca rotoBu 3a ynotpeba:

,MapacdnHOBK NacTuan - Touka Ha BTBbpAsiBaHe okoso 56 - 58 °C

3a xucronorus®,

,Histosec™ nactunu - Touka Ha BTBbpAsBaHe 56 - 58 °C dukcaTop 3a xmc-
Tonorus",

,Histosec™ nactunu (6e3 DMSO) - Touka Ha BTBbpAsiBaHe 56 - 58 °C ¢u-
KcaTop 3a xucronornsa®

MapaduHuTe cnyxaT 3a BrpaxxaaHe Ha TbKaHHUTE Npobu B napadwH.

,MapacdnHOBK NacTUan - Touka Ha BTBbpAsiBaHe okoso 56-58 °C
3a Xucronorms™ ca BUCOKO NMpeyncTteH napaduHOB NpoayKT.

,Histosec™ nactunu - Touka Ha BTBbpAsiBaHe 56 - 58 °C dukcaTop 3a xuc-
Tonorus™ e napadwH, oborateH ¢ nonMmepu u cbabpxaw, DMSO (aumeTun
cyndgokema). DMSO yBenuyaBa cTeneHTa Ha NPOHWKBaHe Ha napaduHa u
ocurypsiea AONb/IHUTENTHO KOHCEPBMPAHE 3a TbKaHHUTE CTPYKTYpHU.

,Histosec™ nactunu (6e3 DMSO) - Touka Ha BTBbpaAsiBaHe 56 - 58 °C
¢ukcaTop 3a xuctonorms® e napaduH, oboraTeH c NoAMMepu, KOMUTO C uen
3awmTa Ha notpebutens, He cbabpxa DMSO (anmetun cyndokcuma).

[obaBsaHeTo Ha NonnMepu NpeaoTBpaTsiBa 06pas3yBaHETO Ha MeTHa, Hamb/-
HEeHW C Bb3AyX LenHaTUHM Mexay napaduHoBUTe KpUCTanu, KOUTO MoraT aa
NOBAUSAT OTPULATENHO BbPXY NpoueaypaTa Ha Haps3BaHe Ha Cpe3oBe.

Tesun I'Iapa(bI/IHVI Ca noa d)opMaTa Ha NpaKTU4YHWU, NeCHN 3a pa3jensHe Ha
4acTv nacTunu.

M3non3BaHeTo Ha croMaraTe/IHUTe peareHTV OT Hawwus nopTdein cb3aasa
YCNoBUSITa, KOUTO MO3BOJISIBAT YMb/IHOMOLLEHU W KBanuduunmpaHm nscneno-
BaTeNM Aa MocTaBsAT NpaBu/Ha AMarHo3a B Kpas Ha AMArHOCTUYHUS NpoLec.
B ToBa oTHOWeEHMe cnomaraTenHuTe peareHTn 3a IVD cnyxaTt, ocBeH 3a
Apyru uenun, n 3a o6paboTBaHeTo Ha MaTepuasn OT YoBeLKW Npobu (Hanp. 3a
dukcnpaHe, gekanundukauusa, gexmapaTmpaHe, NposiCHABaHe, BrpaxaaHe
B NapaduH, noctaBsiHe BbpXy NPeAMETHO CTbK/I0, MUKPOCKOMNCKO nU3cnenBa-
He, apxuBupaHe). KoraTo ce u3nonsBaTt 3aeAHO CbC CbOTBETHUTE pa3TBOpPU
3a ouBeTsiBaHe, TOBa NO3BOJISIBA BM3yanmM3auns Ha KJIETbYHUTE CTPYKTYpH,
KOWTO B NMPOTMBEH Cly4all ca cbC cnab KOHTPACT, KaTo MO TO3M Ha4uH
npaBu OLLEHUMW C OMTUYEH MMKPOCKOM. 3a AocTuraHe Ao AedUHUTUBHA Ana-
rHO3a MOXe Aa ca HeobxoAMMU AOMbIHUTENHU U3CNeABaHuUS.

MpuHUuMn

MapaduHM3mMpaHeTo Ha TbKaHHUTE Npobu Npu noaxoaswaTta TemnepaTypa
Ha OKOJiHaTa Cpeda BTBbpAsBa I'IpOGIATe nrum CTaGMJ‘IMBMpa MeXaHWU4Ho,
Brpa)kaanku rv B TBbpA napaduHos 610k. Crnea ToBa MoXe Aa ce M3nonssa
MUKPOTOM 3a HapA3BaHETO MM Ha TbHKWU Cpe30Be OT noAroTBeHaTa np06a,
KouTO ca c gebenuHa camo 3 Ao 5 pm. Cpe3oBeTe ¢ TakaBa Masnka AebenunHa
ca npeanocTaBka, No3BoJisiBala HabnaeHne Ha BbNpocHaTa TbKaH noa
CBET/INHEH MUKPOCKOM.
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MaTtepman Ha npoburte

XWcTonornyeH matepuan, Hanp. OT OpraHu, 3a BrpaxaaHe U Hapsi3BaHe Ha
cpe3oBe CbC cpefHa aebennHa npubn. 3 - 5 um

PeareHtn

KaT. N? 1.07164

MapadurHoBM nactunm

TO4YKa Ha BTBbpAsBaHe okoso 56 — 58 °C
3a xucrosiorus

10 kg (4x 2,5 kg)

KaTt. N2 1.11609

Histosec™ nactunu

TOYKa Ha BTBbpAsiBaHe 56 — 58 °C
durkcaTop 3a xucrtonorus

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

KaT. N2 1.15161

Histosec™ nactunm (6e3 DMSO)
TO4YKa Ha BTBbpAsiBaHe 56 — 58 °C
dukcaTop 3a Xucronorus

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

MoarotoBka Ha npo6urte

B3emaHeTo Ha npobu TpsabBa Aa ce M3BbPLUBA OT KBaAuduuMpaH nepcoHarn.
Bcuykm npobu TpsibBa Aa ce TpeTupaT C U3MoNi3BaHe Ha Hall-akTyanHaTta
TexHosnorus.

Bcuukn npobu Tpsibea sicHO Aa ce obo3Hauart.

3a B3eMaHe Ha npobu u TaxHaTa NoAroToBka TpsibBa Aa ce usnonseat
NoAXOASAWN UHCTPYMeHTH. CneaBaliTe MHCTPYKLUMUTE 3a NPUIoXeHue / yno-
Tpeba Ha npousBoanUTENs.

dukcuparite npobute BbB hopmanaexuaeH pastsop 4 % (Hanp. KaT. N?
1.00496), cvoTs. 10 % 3a npubn. 8 yaca, cnopea pa3Mepa 1 ecTecTBOTO Ha
npobuTe. i3annakHeTe cTapaTesnHO C YelMsaHa BOAA.

MoaroTtoBka Ha peareHTUTe

MapaduHuTe ca rotoBm 3a ynotpeba u ce U3non3saT npu TemnepaTypa
60 °C.

Mpoueaypa

Xuncroo6paborka

[exunapaTtupaliTe BHUMaTeNHO NpobuTe 1 OTCTpaHeTe ankoxona 4ypes Tpe-
TUpaHe C MHTepcpeaM, KOUTO MoraT Aia ce CMecBaT C aJIkoXos U napaguH.
ToBa rapaHTupa MbJHOTO TbKaHHO MPOHWKBaHe C napaduH 1 cnefoBaTeNHO
- No-necHo Haps3BaHe cnes ohopMsSHETO Ha 6/10K.

Etanon 50 % 1 vac
EtaHon 70 % 1 vac
Etanon 70 % 1 vac
Etanon 80 % 1 vac
Etanon 90 % 1 vac
EtaHon 100 % (meHar.) 1 vac
EtaHon 100 % (aeHar.) 1 yac
Etanon 100 % (aeHar.) 1 vac
Neo-Clear™ nnu kcunon 1 vac
Neo-Clear™ wunun kcunon 1 vac
MNapaduHosun, Histosec™ nnun Histosec™ (6e3 DMSO) 2 yaca
npu 60 °C

MNapaduHosun, Histosec™ nnun Histosec™ (6e3 DMSO) 3 vaca
npu 60 °C

TpeTupaHuTe ¢ napaduH Npobu ce opopMsAT B 610KOBE M Brpa)kaaT B Noa-
xoaswm popmu.

BrpagenuTte B napaduH npobu (6n1okoBe) ce cbxpaHsaBaT OXJlaAeHn npean
Hapsi3BaHeETO Ha cpe30Be, 3a Aa ce noAobpu psizaHeTo. Haps3BaHeTo Ha
cpe3oBe ce noaobpsBa AOMbHUTENHO Ypes 3arpsiBaHe Ha HoXa.

Pesynrar

C MMKpOTOMa OT BrpageHute B napaduH npobu ce NpuroTBAT TbHKK Cpe3o-
Be, Taka HapeyeHuTe ,napaduHoBu cpesose”.

MapadurHoBUTE cpe3oBe ce genapaduHupaT, pexuapaTnpaT 1 ouBeTsBaT B
CbOTBETCTBME CbC CTAHAAPTHUTE MPOTOKOIM 3@ XMCTONOMMYHO OLBETSIBaHE C
APYry NpoAYyKTW 3a in vitro aMarHocTvKa oT Hawus nopTdein 3a nocnensa-
lwa obpaboTka, KaKTo € ONMMcaHo B CbOTBETHUTE MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba.
Cnep ouBeTsBaHe, Cpe30BeTe Ce AexuapaTvpaT B askoXon U ce NPOosICHSBAT B
Neo-Clear™ munm KcuneH u cnen ToBa ce KOHCEPBUPAT 3@ CbXPaHeHue ¢ no-
MoliTa Ha noAaxoAsila cpeaa 3a NnocTtaBsiHe Ha NPeaMETHO CTbKJIO.



TexHuueckmn 3abenexkm

M3non3BaHWTE UHCTPYMEHTU TpsibBa Aa OTroBapsiT Ha U3MCKBaHMUATa 3a
MeAVUMHCKA AMarHOCTMYHa labopaTopusi.

CnasBaiTe MHCTPyKUMUTE 3a ynoTpeba Ha MHCTPYMEHTUTE, KaKTO U WH-
CTPYKUMUTE 3a CEPBU3HO 06CNYyXKBaHe M BbTPELIHUTE N1abopaToOpHU CTaH-
AapTHU paboTHu npoueaypu (SOP) 3a Bcska cMsiHa Ha napaduHoBaTa H6aHs.

BuHarun nposepsiBaite napacdunHoBuTe 6aHU, CMeHATe pefoBHO NapaduHa,

npoBepsiBainTe BHMMaTENHO onTMManHaTa paboTHa TeMnepaTypa Ha napadwu-
HoBUTe 6aHu (4 °C Haa TouykaTa Ha BTBbpAsiIBaHe).

MoaabpxanTe MUHUMANHO KayecTBO Ha pasTBopuUTenuTe.

He npetoBapBaiiTe napacduHoBUTE KaceTu C Npobu, Hanb/HeTe C AOCTaTby-

HO KONIMYecTBO napadvH.

CnepBaiite MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba Ha Npou3BoAMUTENS HA MUKPOTOMa U

Ha xucronpouecopa.

CMeHsTe NN ocTpeTe HoXa Ha MMKPOTOMa OT BPeEMe Ha BpeMme.

AKO Ce 0CTaBu Aa NpecTou 3a Nno-Ab/ro BpeMe B CTaHUMsTa 3a BrpaxaaHe
Ha TbKaHW MM XMCTONpoLecopa, napaduHbT MOXE Aa CTaHe MbTEH UK C
nposien Ha dokynaums. ToBa He BAUsie BbPXY CNOCOBHOCTTa 3a Haps3BaHe
Ha cpe30Be M KayecTBOTO Ha BrpajeHus matepuasn ot npobu.

AHanUTUYHU paboTHU XapaKTEPUCTUKH

HacTtoswmwmTte cnomaratenHu peareHtu ,MNapaduHosu nactunun®, ,Histosec™
nactunu® u ,Histosec™ nactunu (6e3 DMSO)" nognoMarat MMKPOCKOMNCKOTO
n3cnesnBaHe Ha 6MONOrMYHU CTPYKTYPU, KakTo e onucaHo B ,lMpeaHasHave-
HWe"“ Ha HacTosIMUTE MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba. MNpoayktuTte TpsibBa Aa ce
M3M0N3BaT CaMo OT YMbJIHOMOLLEHW 1 KBanuduuMpaHu nmua, ToBa BKIYBA,
OCBEH ApyruTe Hela, NoAroToBka Ha npobute n peareHTUTe, 6opaBeHe C
npobuTte, XxMcTonornyHa obpaboTka, pelweHnsi Mo OTHOLIEHWE Ha NOAXOAs -
LMTE KOHTPOMU U APYTU.

AHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKM Ha NMPOAYKTUTE ca NOTBbPAEHM Ype3 TecTBa-
He Ha BCsika NPOM3BOACTBEHa napTuaa.

AHanNUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKM ca NMOTBBPAEHU 3a CIeAHNTE OLBETSBaHMUS
Nno OTHOLUEHME Ha Crneun@UUHOCT, YyBCTBUTENIHOCT U NMOBTOPSEMOCT Ha
npoaykTa Ha HMBO 100 %:

KaT. N2 1.07164 - MNapadunHoBM nacTunm

Cneum- YyBCTBU- Cneum- YyBscTBU-
dnyHoCT TenHocT dunyHocT TEeNHOCT B
Mexay Mexay B paMKuTe | paMkuTe
TecToBeTe | TecToBeTe Ha TecTa Ha TecTa
dusnyeckn MeToam
PaT3BopumocT B 15/15 15/15 6/6 6/6
KCUneH
PasTBopumocT 15/15 15/15 6/6 6/6
Ha cpe3oBeTe B
KcuneH
AHanUTUYHN paboTHU pe3ynTaTn
KaTt. N2 1.11609 - Histosec™ nactunm
Cneuu- YyBscTBUK- Cneuymn- YyBCTBU-
bunyHocT TenHocT dunuHocT TENHOCT B
mMexay mMexay B paMKuTe | pamkuTe
TecToBeTe | TeCToBeTe Ha TecTa Ha TecTa
dusmyeckn metoamn
PaT3BopuMocCT B 20/20 20/20 7/7 7/7
KcuneH
PasTBOopumMocCT 20/20 20/20 7/7 7/7
Ha cpe3oBeTe B
KCuneH
AHanNUTUYHU paboTHW pe3ynTaTu
KaTt. N2 1.15161 - Histosec™ nactunu (6e3 DMSO)
Cneumn- YyscTBU- Cneun- YyBCTBU-
duryHocT TesHOCT dunyHocT TENHOCT B
Mexay Mexay B paMKuTe | paMkuTe
TecToBeTe | TecToBeTe Ha TecTa Ha TecTa
dusnyeckn metoam
PaT3BopumocT B 20/20 20/20 7/7 7/7
KCUneH
PastBopumocT 20/20 20/20 7/7 7/7
Ha cpe3oBeTe B
KcuneH

AHanUTUYHM paboTHW pe3ynTaTu

[laHHWTe B paMKuUTe Ha TecTa (M3BbPLUEHWN BbPXY €[lHa M Cblua napTuaa) v
MexZy TecToBeTe (M3BbpLUEHN BbPXY pasfvyHM NapTuamn) nocoysat 6pos
NPaBWUJTHO OLBETEHU CTPYKTYPW CMpPsiMO 6posi Ha M3BbPLLUEHUTE TECTOBE.

Pe3synTaTuTe Ha Tasu oleHKa Ha paboTHUTE XapaKTEPUCTMKU MOTBbPXAA-
BaT Y€ NPOAYKTUTE ca MNOAXOAALM 3a NpeAHa3HaYeHneTo U yHKUMOHUpaT
HagexAaHo.
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AnarHocruka
[AvarHo3uTe cneaBa Aa ce NocTaBsT caMO OT YMb/IHOMOLLEH U KBannduumn-
paH nepcoHarn.
Tpsabea na ce u3nonssa BanuaHa HOMeHKIaTypa.
Te3n NpoAyKTU ca croMaraTeslHW peareHTW, KoraTo ce M3Mnon3BaT 3aefiHo C
ApYyru npoaykTu 3a IVD, KaTo HanpuMep pa3TBOpM 3a OLUBETABaHe, Te Npa-
BAT MaTepuana oT 4YoBellKky Npobu OLEHUM 3a AMAarHOCTUYHU Lenu.
TpsibBa Aa ce noabepat v U3BbPLUAT AONBAHUTENHU U3CNEABaHNS B CbOT-
BETCTBME C NPU3HaTU METOAM.
Mpwu BCAKO nNpunoxeHue Tpsabsa Aa ce U3Mnon3sBaT NOAXOASLLM KOHTPOK, 3a
Aa ce usberHe HenpaBuieH pesynrarT.

CbxpaHeHue

CbXxpaHsiBaliTe

MapadurHoBM NnacTunim - ToUKa Ha BTBbpAsBaHe 0kono 56 - 58 °C 3a xucTo-
norus

Histosec™ nactunu - Touka Ha BTBbpAsiBaHe 56 - 58 °C cdukcaTop 3a XMCTo-
norus

Histosec™ nactunun (6e3 DMSO) - Touka Ha BTBbpAsiBaHe 56 - 58 °C dukca-
TOp 3@ XMCTONOrns

npu +15°C pgo +25°C.

MpenopbyBa ce ONakoBKUTE Aa He ce NOCTaBSAT eHa BbpXy Apyra.

CpokK Ha rogHocCT

MapadurHOBKM NacTuam - Touka Ha BTBbpAsBaHe okono 56 - 58 °C 3a xucTo-
norus

Histosec™ nactunu - Touka Ha BTBbpAsiBaHe 56 - 58 °C dwukcaTop 3a X1CcTo-
norus

Histosec™ nactunu (6e3 DMSO) - Touka Ha BTBbpAsiBaHe 56 - 58 °C dukca-
TOp 3@ XMCTONOrns

MOXe Aa Ce M3Mon3sa A0 NnocovyeHaTa JaTa Ha CPOK Ha roAHOCT.

Cnepn NbpBOTO OTBapsiHE Ha NaKeTbT CbAbPXKAHMETO MOXe Aa Ce U3Mon3Ba
A0 nocoyeHaTa AaTa Ha CpOK Ha rOAHOCT, KOraTo ce cbxpaHsasa npu +15°C
no +25°cC.

nakeTbT TpsA6Ba BMHaAru Aa ce CbXpaHsBaT MJbTHO 3aTBOPEHM.

AKO Ce 0CTaBW Aa NpecTou 3a No-Ab/ro BpeMe B CTaHUMsITa 3a BrpaxaaHe
Ha TbKaHW WM XMCToMpoLuecopa, napadyHbLT MOXE Aa CTaHe MbTEH WU C
nposiBu Ha dokynaums. ToBa He BNusie BbpXy CNOCO6HOCTTa 3a Haps3BaHe
Ha cpe30Be W KayecTBOTO Ha BrpafeHus maTepuan oT npobu.

AOoNb/IHUTENTHU UHCTPYKLIUKN

Camo 3a npodecuoHasnHa ynotpeba

3a aa ce u3berHaT rpeLkn NpunoXeHMeTo TpsbBa Aa ce M3BbpLIBa CaMOOT
KBanuduumpaH nepcoHarn.

Tpabea Aa ce cneaBaT HaUMOHANHWUTE yKa3aHusa 3a ocurypsieaHe Ha 6e30-
NacHOCT ¥ KayecTBo npu paboTa.

3awumTta ot uHpexkumnsa

Tpsabea Aa ce B3eMaT edeKTUBHN MEPKN 3a 3alumTa cpelly MHdekuusa B
CbOTBETCTBME C TabopaToOpHUTE yKasaHUs.

UHCTPYKUMM 3a U3XBbpAsiHE

OnakoBkaTta TpsbBa Aa ce U3XBBbP/IM B CbOTBETCTBME C aKTyaslHUTe yKasa-
HUSA 3a U3XBbPSHE.

M3nonssaHuTe pasTBOpPU M Pa3TBOPUTE C U3TEKBST CPOK Ha roAHOCT Tpsbsa
Aa ce U3XBbpAAT KaTo crneunaneH oTnagbk B CbOTBETCTBME C MECTHUTE yKa-
3aHus. HdopMauns 3a U3XBLPASHETO MOXE Aa Ce Mosyyn oT 6bp3nsa JINHK
»CbBETU 3a U3XBbPJISHE Ha NPOAYKTU 3a MMKpocKonua®™ oT
www.microscopy-products.com. B pamkuTe Ha EC e B cuna npuioxuMmnsT
noHactosiwemM PEMMAMEHT (EK) N2 1272/2008 3a knacudukaums, o6o-
3HayaBaHe W onakoBaHe Ha BellecTBa U CMecKu, Nnonpassly U 3aMecTBall,
AvpekTtusn 67/548/ENO n 1999/45/EK, n nonpassw, PernameHT (EK) N°
1907/2006.

CnomararesiHu peareHTu

Kat. N 1.00496 ®opmangexung pa3tsop 4%, 350 miwn
6ydepeH, pH 6,9 (npubn. 10% pastsop 700 ml (B

Ha popmManuH) 6yTunka c
3a xucronorus LUMPOK OTBOP),
51,101,
10 | Titripac®
Kat. N 1.00983 EtaHon abconyTteH 11,251, 51
Y3A EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Kat. N 1.03999 ®opmManaexus pastBop MUH. 37% 6e3 11,251,251
KncenvHa ctabunusmpax c okono 10%
MeTaHoN U Kanuues kapboHaT
3a XuUcTonorus
KaTt. N 1.08298 Kcunon (u3omepHa cmec) 41
3a XWUCTonorms
Kat. N 1.09843 Neo-Clear™ (3amecTuTten Ha Kcuion) 51

3a MUKpocCKonusa

Knacudukaumsa Ha puckoBeTte
KaT. N? 1.07164
KaT. N? 1.11609
Kat. N2 1.15161

Mons, cnassanTe knacudukaumsaTa Ha pUCKoBeTe, oTnevyaTaHa Ha eTUKeTa,
1 MHdopMaumaTa, AajeHa B IMCTa C AaHHM 3a 6e30nacHoCT.

NncTbT € AaHHKM 3a 6e30NacHOCT MoXe Aa ce Hamepu B yebcainTa n npu
nounckKBaHe.



OCHOBHM KOMIMOHEHTU Ha NpoAyKTUTe

KaT. N? 1.07164
MNapaduH

KaTt. N2 1.11609

NapaduH
DMSO

MonumepHa nobaBka

Kart. N2 1.15161
MNapaduH

MonumepHa aobaska

>99,9 %

99,4 %
<0,1 %
<0,1 %

>99,5 %
<0,5 %

O6wa 3abenexxkka

AKO Mo BpeMe Ha U3MoNi3BaHeTo Ha ToBa U3Jenune unu B pesynTaT Ha
ynoTpe6aTta My Bb3HWKHE CEpPVMO3eH MHLMAEHT, MO, CbobLleTe 3a Hero Ha

npounssoaunTens n/vnn Ha Herosmsa YNb/IHOMOLWEH NMpeACTaBUTEN U Ha Bawwusa

HaUuMOHaneH opraH.

JintepaTtypa

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

XpoHonorus Ha peaakuumure

Bepcus

KomeHTap 3a moandukaumsata

2024-Aug-01

MbpBOHaYasHa BEPCUS C BbBEXAAHETO Ha
XPOHOJIOTUSl Ha pefakuunTe

2024-Aug-01 V.2

be3 npoMsaHa B npeBoAa Ha 6b/rapcky e3mk

2024-Aug-01 V.3

Be3 npomsHa B npesBosa Ha 6'bl'|rapCKM e3unK

HanpaseTe cnipas- MpowussoanTen KaTtanoxeH Homep Koa Ha
Ka B MHCTpyKUuUTE naptuaa
3a ynotpeba
AN o [
BHMMaHWe, HanpaseTe Cpok Ha OrpaHuye-
cnpaBska B nNpuapyxasa- rofHoCT HWe 3a TeM-
wuTe AOKYMEHTU rrrr-mm-ga nepatypa
Status: 2024-Aug-01 V.3
Jinde CumneHue noapa Ha Merck ¢y pa kaTo MilliporeSigma B CALL v Kanapa.
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Sigma-Aldrich.

1.07164.2504 |REF
1.11609.1000
1.11609.2504
1.11609.9025
1.15161.2504
1.15161.9025

Mikroszkodpia

Paraffin, pasztilla
dermedéspont kb. 56-58°C,
hisztoldgiai célra

Histosec™ pasztilla
dermedéspont 56-58°C,
hisztolégiai bedgyazdanyag

Histosec™ pasztilla (DMSO
nélkiil)

dermedéspont 56-58°C,

hisztoldgiai beagyazdanyag

Csak professzionalis hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz c €

Rendeltetés

A paraffinok azok a anyagok, amelyek altaldban hasznalatosak mintak
bedgyazasara hisztoldgiai alkalmazasokhoz.
Ezek a paraffinok hasznalatra készek:

“Paraffin, pasztilla - dermedéspont kb. 56-58°C, hisztoldgiai célra”,
“Histosec™ pasztilla - dermedéspont 56-58°C, hisztoldgiai bedgyazdanyag”,
“Histosec™ pasztilla (DMSO nélkil) - dermedéspont 56-58°C, hisztoldgiai
bedgyazdanyag”

A paraffinok rendeltetése szévetmintak beagyazasa paraffinba.

A “Paraffin, pasztilla - dermedéspont kb. 56-58°C, hisztoldgiai célra” na-
gyon tiszta paraffintermékek.

“Histosec™ pasztilla - dermedéspont 56-58°C, hisztoldgiai bedgyazdanyag”
polimerrel dusitott paraffinbdl késziltek, és tartalmaznak DMSO (dime-
til-szulfoxid) anyagot. A DMSO megndéveli a paraffin behatolasi sebességét,
és tovabbi tartdsitast nyljt a szovetstruktirak szamara.

“Histosec™ pasztilla (DMSO nélkil) - dermedéspont 56-58°C, hisztoldgiai
bedgyazobanyag” polimerrel dusitott paraffinbdl késztltek, és a felhasznald
védelme céljabdl nem tartalmaznak DMSO (dimetil-szulfoxid) anyagot.

Polimerek hozzdadasa megakadalyozza a foltosodast, azaz a metszetké-
szitést hatranyosan befolyasold, levegdvel toltétt hasadékok kialakulasat a
paraffinkristalyok kozott.

Ezek a paraffinok praktikus, kénnyen adagolhaté pasztilla alakban vannak
jelen.

Termékkinalatunk kisegité reagenseinek hasznélata olyan feltételeket hoz
létre, amelyek az engedélyezett és képzett vizsgalok szamara lehetévé te-
szik a helyes diagndzis megallapitdsat a diagnosztikai eljaras végén. Ebben
a tekintetben a kisegité IVD-reagensek tobbek kézott a human mintaanyag
feldolgozasara szolgalnak (drogzités, mésztelenités, dehidratalds, derités,
bedgyazas paraffinba, felrakas, mikroszkopos vizsgalat, archivalas révén).
A medfelel6 szinezd oldatokkal egyltt hasznalva, ez lehet6vé teszi az
egyébként alacsony kontrasztu sejtstruktirak lathatova tételét, ily modon
fénymikroszkopban értékelhetévé téve azokat. Tovabbi vizsgalatok lehetnek
szlikségesek definitiv diagnozis feldllitdsédhoz.

Elv

A szbvetmintak paraffinezése megfelel6 szobah6mérsékleten keményiti és
mechanikailag stabilizalja a mintakat, bedgyazva azokat paraffin szilard
téombjébe. Ezutan metsz6gép hasznalhato arra, hogy vékony, csak 3 - 5 um
vastag metszeteket vagjanak az el6készitett mintabdl. Az ilyen vékony met-
szetek az eléfeltételek ahhoz, hogy a szoban forgd szévetet meg lehessen
figyelni atmend fénnyel miikoddé fénymikroszkdpban.
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Mintaanyag

Pl. szervek hisztologiai anyagainak beagyazasara, majd kb. 3 - 5 ym atla-
gos vastagsagu metszetek készitésére

Reagensek

Kat. sz. 1.07164

Paraffin, pasztilla
dermedéspont kb. 56-58°C,
hisztoldgiai célra

10 kg (4x 2,5 kg)

Kat. sz. 1.11609
Histosec™ pasztilla
dermedéspont 56-58°C,
hisztoldgiai bedgyazdanyag

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

Kat. sz. 1.15161

Histosec™ pasztilla (DMSO nélkul)
dermedéspont 56-58°C,
hisztoldgiai bedgyazdanyag

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

Minta-el6készités
A mintavételt kiképzett személyzetnek kell végrehajtani.

Minden mintat a legkorszer(ibb technoldgiaval kell kezelni.

Minden mintat vildgosan fel kell cimkézni.

Megfelel6 miszereket kell hasznalni mintavételhez és el6készitéshez. Ko-
vesse a gyartd utasitasait az alkalmazasra / hasznalatra vonatkozoan.

Rogzitse a mintakat 4 % (pl.kat. sz. 1.00496), ill. 10 %-os formaldehid-ol-
datban kb. 8 6raig, a mintak méretétél és természetétdl fiiggéen. Oblitse
alaposan csapvizzel.

Reagens-elokészités
A paraffinok hasznalatra készek, és 60 °C hémérsékleten haszndlatosak.

Eljaras

Hisztofeldolgozas

Gondosan dehidratélja a mintékat és tavolitsa el az alkoholt alkohollal

és paraffinnal keverhetd kozblils6é kézeggel. Ez biztositja a szovet teljes
atitatasat paraffinnal, és ennél fogva az egyszer(ibb metszetvagast a tomb
|étrehozédsa utan.

Etanol 50 % 1 6ra
Etanol 70 % 1 6ra
Etanol 70 % 1 6ra
Etanol 80 % 1 6ra
Etanol 90 % 1 6ra
Etanol 100 % (denat.) 1 6ra
Etanol 100 % (denat.) 1 6ra
Etanol 100 % (denat.) 1 6ra
Neo-Clear™ vagy xilol 1 6ra
Neo-Clear™ vagy xilol 1 6ra
Paraffin, Histosec™ vagy Histosec™ (DMSO nélkiil) 2 6ra
60 °C -on

Paraffin, Histosec™ vagy Histosec™ (DMSO nélkdl) 3 6ra
60 °C -on

A paraffinnal kezelt mintdk megfelelé alakban témbbe zaroltak és beagya-
zottak.

A paraffinba bedgyazott mintakat (blokkokat) metszetkészités elétt hlivos
helyen kell térolni a vagas javitasa céljabdl. A metszetkészités tovabb javit-
haté a kés felmelegitésével.

Eredmény

A metszégéppel vékony metszetek, ugynevezett ,paraffinmetszetek” ké-
sziilnek a paraffinba bedgyazott mintakbdl.

A paraffinmetszeteket paraffinmentesitik, rehidrataljak, majd szinezik
szabvanyos hisztoldgiai protokollok szerint tovabbi feldolgozasra termékso-
runk mas in vitro diagnosztikai termékeivel, amint ismertetett a megfeleld
hasznalati utasitasban.

Szinezés utdn a metszeteket dehidrataljak alkoholban és megtisztitjak
Neo-Clear™ vagy xilol hasznalataval, majd tartésitjak téroldsra megfelel6
felrakd kozeg alkalmazasaval.



Miiszaki megjegyzések

A hasznalt miszerek meg kell feleljenek az orvosi diagnosztikai laboratéri-
um kovetelményeinek.

A paraffinfirdé minden cseréjénél tartsa be a miiszerek hasznalati és szer-
viz utasitdsait, valamint a laboratériumon bellli allandé érvény( utasitaso-
kat.

Mindig ellendrizze a paraffinfirdbket, cserélje a paraffint rendszeresen,
szigoruan ellendrizze a paraffinfird6ék optimalis munkahémérsékletét (4 °C
a dermedéspont felett).

Oldészerek minimalis minGségének fenntartasa.

Ne terhelje tul a paraffinkazettdkat mintakkal, toltse fel elegendé mennyi-
ség(i paraffinnal.

Kovesse a gyartd utasitdsait a metszégép és a hisztoprocesszor hasznalata-
ra vonatkozoan.

1d6ré6l-idére cserélje ki vagy élesitse a metszdgép kését.

Ha hosszabb ideig alini hagyjék a szévetbeagyazd dllomason vagy a hisz-
toprocesszorban, a paraffin zavarossa valhat vagy pelyhesedést mutathat.
Ez nem befolydsolja a metszetkészités lehet6ségét, illetve a bedgyazott
mintaanyag minéségét.

Analitikai teljesitményjellemzok

A jelen kisegitd reagensek “Paraffin, pasztilla”, “Histosec™ pasztilla” és
“Histosec™ pasztilla (DMSO nélkul)” elésegitik bioldgiai struktirdk mikrosz-
kopos vizsgalatat, amint az ismertetett ezen hasznalati utasitas “Rendel-
tetés” c. fejezetében. Csak engedélyezett és kiképzett személyek hajt-
hatjak végre a termékek hasznalatat, tobbek kozott a minta és a reagens
el6készitését, a mintakezelést, a hisztofeldolgozast, és csak 6k hozhatnak a
megfelel6 kontrollokra vonatkozd dontéseket és még sok mast.

A termékek analitikai teljesitményét meg kell erésiteni minden terméktétel
ellen6rzésével.

Az aldbbi szinezékekre 100%-0s aranyban megerdsitést nyert a termék
anaitikai teljesitménye a specificitas, érzékenység és reprodukalhatdsag
vonatkozasaban:

Kat. sz. 1.07164 - Paraffin, pasztilla

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
specificitds | érzékeny- specificitas | érzékeny-
ség ség
Fizikai mddszerek
Oldhatésag 15/15 15/15 6/6 6/6
xilolban
A metszetek old- 15/15 15/15 6/6 6/6
hatésaga xilolban

Analitikai teljesitmény eredmények

Kat. sz. 1.11609 - Histosec™ pasztilla

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
specificitdas | érzékeny- | specificitds | érzékeny-
ség ség
Fizikai mddszerek
Oldhatésag 20/20 20/20 7/7 7/7
xilolban
A metszetek old- 20/20 20/20 7/7 7/7
hatdsaga xilolban

Analitikai teljesitmény eredmények

Kat. sz. 1.15161 - Histosec™ pasztilla (DMSO nélkul)

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
specificitds | érzékeny- | specificitds | érzékeny-
ség ség
Fizikai mdodszerek
Oldhatésag 20/20 20/20 7/7 7/7
xilolban
A metszetek old- 20/20 20/20 7/7 7/7
hatésaga xilolban

Analitikai teljesitmény eredmények

Intra- (ugyanabban az adagban végrehajtva) és inter-assay (kulonb6z6
adagokban végrehajtva) adatok megadjak a helyesen szinezett struktirak
szamat a végrehajtott vizsgalatok szamanak aranyaban.

Ezen teljesitményértékelés megerdsiti, hogy a termékek alkalmasak a ren-
deltetés szerinti hasznalatra és megbizhatoan teljesitenek.

Diagnosztika

Diagndzist csak engedélyezett és kiképzett személyzet készithet.

Ervényes nomenklaturédkat kell hasznalni.

Ezek a termékek kisegité reagensek, amelyek mas IVD termékekkel (pl.
szinezboldatokkal) egyltt hasznalva a human mintat diagnosztikai célra
értékelhet6vé teszik.Tovabbi vizsgalatokat kell kivalasztani és bevezetni
elismert mddszerek szerint.

Megfeleld kontrollokat kell végezni minden alkalmazasnal, a helytelen ered-
mény elkerilése végett.
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Tarolas
Tarolja a
Paraffin, pasztilla - dermedéspont kb. 56-58°C, hisztoldgiai célra
Histosec™ pasztilla - dermedéspont 56-58°C, hisztoldgiai bedgyazdanyag
Histosec™ pasztilla (DMSO nélkil) - dermedéspont 56-58°C, hisztoldgiai
bedgyazodanyagy
+15°C - +25°C-on.
Nem ajanlott a csomagokat egymas f6lé rakni.

Elettartam

Paraffin, pasztilla - dermedéspont kb. 56-58°C, hisztoldgiai célra
Histosec™ pasztilla - dermedéspont 56-58°C, hisztoldgiai bedgyazdanyag
Histosec™ pasztilla (DMSO nélkil) - dermedéspont 56-58°C, hisztoldgiai
bedgyazbanyagy

hasznalhaté a megadott lejarati ideig.

A csomag els6 felnyitdsa utén a tartalom haszndlhaté a megadott lejarati
ideig, ha a tarolds +15 °C - +25 °C h6mérsékleten tortént.

A csomagokat mindig szorosan lezarva kell tartani.

Ha hosszabb ideig allni hagyjék a szovetbedgyazd dllomason vagy a hisz-
toprocesszorban, a paraffin zavarossa valhat vagy pelyhesedést mutathat.
Ez nem befolydsolja a metszetkészités lehet6ségét, illetve a bedgyazott
mintaanyag minéségét.

Tovabbi utasitasok

Csak professzionalis hasznalatra.

Hibak elkerlilése végett az alkalmazast csak kiképzett személyzet hajthatja
végre.

A munka biztonsdgdra és a minéségbiztositédsra vonatkozé orszdgos Utmu-
tatdkat be kell tartani.

Fert6zés elleni védelem

Hatékony intézkedéseket kell tenni a fert6zés elleni védelemre, a laboratori-
umi Utmutatokkal 6sszhangban.

Megsemmisitési utasitasok

megsemmisiteni.

A hasznalt oldatokat, illetve a lejart szavatossagi idejli oldatokat specialis
hulladékként kell megsemmisiteni, a helyi Gtmutatasokkal 6sszhangban.
Megsemmisitésre vonatkozo informacio kaphaté a
www.microscopy-products.com oldalrél, a “Hints for Disposal of Microscopy
Products” (Otletek mikroszkdpiai termékek megsemmisitésére) gyors hivat-
kozas alatt. Az EU jelenleg érvényes, anyagok és keverékek osztalyozasara,
cimkézésére és csomagolasara vonatkoz6, 1272/2008. sz RENDELETE (EC)
van érvényben, amely javitja és hatalyon kivil helyezi a 67/548/EEC és
1999/45/EC direktivakat, és javitja az (EC) 1907/2006. sz rendeletet.

Kisegit6 reagensek

Kat. sz. 1.00496 Formaldehid oldat, 4%-o0s, 350 ml és
pufferolt, pH 6,9 (kb. 10%-o0s formalin 700 ml (széles
oldat) nyaku palack-

hisztoldgiai célra ban), 51, 101,
10 | Titripac®
Kat. sz. 1.00983 Etanol abszollt 11,251, 51
EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Kat. sz. 1.03999 Formaldehidoldat, min. 37%-o0s, 11,251,251
savmentes kb. 10% metanollal és
kalcium-karbonattal stabilizalva,
hisztoldgiai célra
Kat. sz. 1.08298 Xylene (isomerikus elegy) 41
szOvettani célokra
Kat. sz. 1.09843 Neo-Clear™ (xilolhelyettesitd) 51

mikroszképiai célra

Veszélymindsités
Kat. sz. 1.07164
Kat. sz. 1.11609
Kat. sz. 1.15161

Kérjuk, vegye figyelembe a cimkére nyomtatott veszélymindsitést és a
biztonsagi adatlapon megadott informaciot.
A biztonsagi adatlap megtaldlhaté a webhelyen, illetve megkaphatd kérésre.

A termékek fo osszetevoi
Kat. sz. 1.07164

Paraffin >99,9 %
Kat. sz. 1.11609

Paraffin 99,4 %
DMSO <0,1 %
Polimeradalék <0,1 %

Kat. sz. 1.15161

Paraffin >99,5 %
Polimeradalék <0,5 %



Altaldnos megjegyzés

Ha ezen eszkdz hasznalata soran vagy hasznalata eredményeképpen sulyos
incidens tortént, kérjik, jelentse a gyarténak és/vagy jovahagyott képvise-

letének, illetve az orszagos hatdsagnak.

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

Feliilvizsgalati el6zmények

verzié Moédositassal kapcsolatos megjegyzé

2024-Aug-01 A Fellilvizsgalati elézmények bevezetésével készilt
els6 valtozat

2024-Aug-01 V.2 | Nincs valtozads a magyar forditasban

2024-Aug-01 V.3 | Nincs valtozas a magyar forditasban
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Sigma-Aldrich.

1.07164.2504 |REF
1.11609.1000
1.11609.2504
1.11609.9025
1.15161.2504
1.15161.9025

Mikroskopija

Parafina pastilas
ar sacietésanas punktu apm. 56-58°C temperatira
histologiskai izmekléSanai

Histosec™ pastilas
ar sacietésanas punktu 56-58°C temperatira,
ieguldiSanas lidzeklis histologiskai izmekléSanai

Histosec™ pastilas (bez DMSO)

ar sacietésanas punktu 56-58°C temperatira,
ieguldiSanas lidzeklis histologiskai izmekléSanai

Tikai profesionalai lietosanai

|VD in vitro diagnostikas mediciniska ierice c €

Paredzeétais pielietojums

Parafini ir materiali, kurus parasti izmanto paraugu ieguldi$anai histologis-
kai izmekl&3anai.

Sie ir lietoSanai gatavi parafini:

“Parafina pastilas - ar sacietésanas punktu apm. 56-58°C temperatira
histologiskai izmekléSanai”,

“Histosec™ pastilas - ar sacietéSanas punktu 56-58°C temperatira, ieguldi-
Sanas lidzeklis histologiskai izmekl&sanai”,

“Histosec™ pastilas (bez DMSO) - ar sacietéSanas punktu 56-58°C tempera-
thra, ieguldisanas lidzeklis histologiskai izmeklésanai”.

Parafinus izmanto audu paraugu ieguldiSsanai parafina.

“Parafina pastilas - ar sacietéSanas punktu apm. 56-58°C temperattra his-
tologiskai izmeklésanai” ir augsti attirits parafina izstradajums.

“Histosec™ pastilas - ar sacietéSanas punktu 56-58°C temperatira, iegul-
disanas lidzeklis histologiskai izmeklésanai” ir ar polimériem bagatinats
parafins, kas satur DMSO (dimetilsulfoksidu). DMSO palielina piesticinasanas
atrumu ar parafinu, ka ari darbojas ka audu struktdru papildu konservants.

“Histosec™ pastilas (bez DMSO) - ar sacietésanas punktu 56-58°C tempe-
ratlra, ieguldisanas lidzeklis histologiskai izmeklésanai” ir ar polimériem
bagatinats parafins, kas lietotaja aizsardzibas nolikos nesatur DMSO (dime-
tilsulfoksidu).

Poliméru pievieno$ana novérs plankumainibu, gaisa ieslégumu veidoSanas
starp parafina kristaliem, kas var nevélami ietekmét grieSanas procedaru.

Sie parafini tiek piegadati praktiska un viegli doz&jama pastilu forma.

Izmantojot misu piedavatos papildu reagentus, tiek raditi apstakli, lai
pilnvaroti un kvalificéti pétnieki diagnostikas procesa beigas varétu noteikt
pareizu diagnozi. ST procesa laika papildu IVD readenti nodroSina cilvéka
izcelsmes parauga materiala apstradi (piem, fiksésanu, dekalcifikaciju,
dehidrataciju, dzidrinaSanu, ieguldisanu parafing, nostiprinadsanu, mikro-
skopisku izmekl&sanu, arhivésanu). Izmantojot tos kopa ar atbilstoSiem
krasosanas skidumiem, tiek nodrosinata savadak vaji kontrastétu stinu
struktlru vizualizacija un izmekléSana ar optisko mikroskopu. Lai noteiktu
galigo diagnozi, var bt nepiecieSama papildu izmekléSana.

Princips

Audu paraugu parafinizacija atbilstosa apkartéjas vides temperatiira sacie-
tina paraugus un mehaniski stabilizeé tos, ieguldot cieta parafina bloka. Péc
tam ar mikrotoma palidzibu no sagatavota parauga iespé&jams iegut planus
griezumus, kas ir tikai 3 - 5 ym biezi. Sada biezuma griezumi ir priek$nosa-
cijums, lai izmekléjamos audu varétu apskatit gaismas mikroskopa.
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Parauga materials
Histologiskais materials, pieméram, organu paraugs, kas paredzéts ieguldi-
Sanai un sagriesanai ar vidéjo biezumu apm. 3 - 5 ym

Reagenti

Kat. nr. 1.07164

Parafina pastilas

ar sacietésanas punktu apm. 56-58°C temperatira
histologiskai izmeklésanai

10 kg (4x 2,5 kg)

Kat. nr. 1.11609

Histosec™ pastilas 1 kg, 10 kg (4x 2,5 kqg),
ar sacietéSanas punktu 56-58°C temperatara, 25 kg
ieguldisanas lidzeklis histologiskai izmekl&sanai

Kat. nr. 1.15161

Histosec™ pastilas (bez DMSO) 10 kg (4x 2,5 kg), 25 kg
ar sacietésanas punktu 56-58°C temperatira, 25 kg
ieguldiSanas lidzeklis histologiskai izmeklésanai

Parauga sagatavosana
Paraugs japanem kvalificétam personalam.

Stradajot ar visiem paraugiem, jaizmanto modernakas tehnologijas.

Visi paraugi skaidri jamarkeé.

Paraugu panemsanai un sagatavosanai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Ievérojiet razotaja noradijumus par pielietojumu/lietosanu.

Aptuveni 8 stundas fiksgjiet paraugus 4% (piem., kat. nr. 1.00496), resp.,
10%, formaldehida $kiduma atkariba no paraugu lieluma un rakstura. Rapi-
gi noskalojiet krana tdeni.

Reagentu sagatavosana
Parafini ir gatavi lietoSanai, un tos izmanto 60°C temperatdra.

Procedura
Audu apstrade

Ripigi dehidraté&jiet paraugus un atbrivojiet tos no spirta, izmantojot
starplidzekli, kas Skist gan spirta, gan parafina. Tas nodrosSina pilnigu audu
piesticinasanu ar parafinu un vieglaku sagrieSanu péc ieguldisanas bloka.

50% etilspirts 1 stunda
70% etilspirts 1 stunda
70% etilspirts 1 stunda
80% etilspirts 1 stunda
90% etilspirts 1 stunda
100% etilspirts (denat.) 1 stunda
100% etilspirts (denat.) 1 stunda
100% etilspirts (denat.) 1 stunda
Neo-Clear™ vai ksiléns 1 stunda
Neo-Clear™ vai ksiléns 1 stunda
Parafins, Histosec™ vai Histosec™ (bez DMSO) 2 stundas
60°C temperatiara

Parafins, Histosec™ vai Histosec™ (bez DMSO) 3 stundas
60°C temperatara

Ar parafinu apstradatie paraugi tiek iegulditi piemé&rotas formas.
Parafina iegulditie paraugi (bloki) pirms sagrieSanas tiek uzglabati vésa
vietd, lai uzlabotu griesanu. Griesanu uzlabo naza sasildisana.

Rezultats

No parafina iegulditiem paraugiem, izmantojot mikrotomu, tiek sagatavoti
plani griezumi, ko sauc par “parafina griezumiem”.

Parafina griezumus deparafiniz€, rehidraté un kraso atbilstosi standarta
histologisko paraugu krasosanas protokoliem ar citiem misu piedavatajiem
in vitro diagnostikas izstradajumiem, lai vélak tos apstradatu atbilstosi
noradijumiem attiecigaja lietosanas instrukcija.

P&c krasosanas griezumus dehidraté spirta un dzidrina ar Neo-Clear™ vai
ksilénu, un péc tam sagatavo uzglabasanai, izmantojot piemérotu nostipri-
nasanas vidi.



Tehniskas piezimes

Izmantotajiem instrumentiem jaatbilst mediciniskas diagnostiskas laborato-
rijas prasibam.

Katru reizi veicot parafina vanninas nomainu, ievérojiet instrumentu lie-
toSanas instrukcijas un apkopes instrukcijas, ka ari laboratorijas iek$gjas
standarta darba proceddras.

Vienmér parbaudiet parafina vanninas, regulari nomainiet parafinu, rapigi
kontrol&jiet parafina vanninu optimalo darba temperattru (4°C virs sacieté-
Sanas punkta).

Neievietojiet kasetés parak daudz parauga, piepildiet ar pietiekamu daudzu-
mu parafina.

Ievérojiet mikrotoma un audu apstrades ierices razotaja lietoSanas instruk-
cijas.

Periodiski nomainiet vai uzasiniet mikrotoma nazi.

Ja parafins audu ieguldiSanas iekarta vai audu apstrades iericé atrodas
ilgaku laika periodu, tas var sadulkoties vai taja var veidoties parslveida
agregati. Tas neietekmé parauga sagrie$anu vai ieguldita parauga materiala
kvalitati.

Analitiskas veiktspéjas raksturojums

Pasreizéjie papildu reagenti “Parafina pastilas”, “Histosec™ pastilas” un
“Histosec™ pastilas (bez DMSO)” ir paliglidzek]i biologisko struktiru mik-
roskopiskaja izmekl&Sana, ka aprakstits &is lietoSanas instrukcijas sadala
“Paredzetais pielietojums”. Sos izstradajumus drikst lietot tikai pilnvarotas
un kvalificétas personas; lietoSana ietver (bet ne tikai) paraugu un reagentu
sagatavosanu, rikoSanos ar paraugu, histologisko paraugu apstradi, Iému-
mu pienemsanu par piemérotu kontroju uzmantosanu u.c.

Izstradajumu analitiska veiktspéja ir apstiprinata, parbaudot katru izstrada-
juma sériju.

Turpmak minétajam krasvielam apstiprinatais izstradajuma analitiskas
veiktspéjas specifiskums, jutiba un atkartojamiba ir 100%:

Kat. nr. 1.07164 - Parafina pastilas

Specifis- Jutigums Specifis- Jutigums
kums starp | starp anali- | kums viena | viena ana-
analizes zes sérijam | analizes lizes sérija
sérijam sérija
Fizikalas metodes
Skidiba ksiléna 15/15 15/15 6/6 6/6
Griezumu Skidiba 15/15 15/15 6/6 6/6
ksiléna
Analitiskas veiktspé&jas rezultati
Kat. nr. 1.11609 - Histosec™ pastilas
Specifis- Jutigums Specifis- Jutigums
kums starp | starp anali- | kums viena | viena ana-
analizes zes sérijam | analizes lizes sérija
sérijam sérija
Fizikalas metodes
Skidiba ksiléna 20/20 20/20 7]7 7]7
Griezumu skidiba | 20/20 20/20 7]7 7]7
ksiléna
Analitiskas veiktspé&jas rezultati
Kat. nr. 1.15161 - Histosec™ pastilas (bez DMSO)
Specifis- Jutigums Specifis- Jutigums
kums starp | starp anali- | kums viena | viena ana-
analizes zes sérijam | analizes lizes sérija
sérijam sérija
Fizikalas metodes
Skidiba ksiléna 20/20 20/20 7]7 7]7
Griezumu Skidiba | 20/20 20/20 7]7 7]7
ksilena

Analitiskas veiktspé&jas rezultati

Datos, kas iegiti, analizéjot vienu analizes sériju un dazadas analizes séri-
jas, noradits pareizi iekrasoto struktlru skaits attieciba pret veikto analizu
skaitu.

Sie veiktspé&jas novértéjuma rezultati apstiprina, ka izstradajumi ir pieméro-
ti paredzétajam pielietojumam un to darbiba ir uzticama.

Diagnostika

Diagnoze janosaka tikai pilnvarotam un kvalificetam personalam.
Jaizmanto apstiprinata terminologija.

Sie izstradajumi ir papildu readenti, kas kopa ar citiem IVD izstradajumiem,
pieméram, krasosanas $kidumiem, nodrosina cilvéka izcelsmes parauga
materialu izvértéSanu diagnostiskos nolikos.

Jaizvélas un javeic papildu izmekléjumi, izmantojot atzitas metodes.

Katra lietoSanas reizé jaizmanto piemérotas kontroles, lai izvairitos no ne-
pareiza rezultata iegdsanas.

Lv
Uzglabasana
Parafina pastilas - ar sacietéSanas punktu apm. 56-58°C temperatira histo-
logiskai izmeklésanai
Histosec™ pastilas - ar sacietéSanas punktu 56-58°C temperatiira, ieguldi-
Sanas lidzeklis histologiskai izmekl&sanai
Histosec™ pastilas (bez DMSO) - ar sacietéSanas punktu 56-58°C tempera-
tdra, ieguldisanas lidzeklis histologiskai izmeklésanai
uzglabajiet no +15°C lidz +25°C temperatara.

Iepakojumus nav ieteicams novietot vienu uz otra.

Deriguma termins

Parafina pastilas - ar sacietéSanas punktu apm. 56-58°C temperatira histo-
logiskai izmeklésanai

Histosec™ pastilas - ar sacietéSanas punktu 56-58°C temperatdra, ieguldi-
Sanas lidzeklis histologiskai izmekl&sanai

Histosec™ pastilas (bez DMSO) - ar sacietésanas punktu 56-58°C tempera-
tdra, ieguldisanas lidzeklis histologiskai izmekléSanai

drikst lietot I'dz noraditajam deriguma terminam.

P&c pirmas iepakojums atvérSanas tas saturu drikst lietot lidz noraditajam
deriguma terminam, ja to uzglaba no +15°C lidz +25°C temperatara.
Iepakojumiem vienmér jauzglaba ciesi noslégtas.

Ja parafins audu ieguldisanas iekarta vai audu apstrades iericé atrodas
ilgaku laika periodu, tas var sadulkoties vai taja var veidoties parslveida
agregati. Tas neietekmé parauga sagrieSanu vai iegulditd parauga materiala
kvalitati.

Papildu noradijumi

Tikai profesionalai lietosanai.

Lai izvairitos no kjadam, lietot drikst tikai kvalificéts personals.

Jaievéro valsts noradijumi par darba drosibu un kvalitates nodrosinasanu.

Aizsardziba pret infekcijam

Jaizmanto efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekcijam atbilstosi laborato-
rijas vadlinijam.

Noradijumi par likvidéSanu

Iepakojums jalikvidé atbilstoSi spéka esosajam vadlinijam par likvidéSanu.
Izlietotie Skidumi un Skidumi, kuriem beidzies deriguma termins, jalikvidé
ka specialie atkritumi atbilstosi vietéjam vadlinijam. Informaciju par likvi-
désanu skatiet timekla vietné www.microscopy-products.com, noklikskinot
uz atras saites ,Hints for Disposal of Microscopy Products” (Ieteikumi mik-
roskopiskai izmeklésanai izmantoto izstradajumu likvidésanai). ES Sobrid
ir spéka REGULA (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu klasificésanu,
marké&Sanu un iepakosanu un ar ko groza un atce| Direktivas 67/548/EEK
un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006.

Papildu reagenti

Kat. nr.  1.00496 4% Formaldehida skidums, 350 ml un
buferéts, pH 6,9 (apm. 10% formalina 700 ml (pudelé

Skidums) ar plato kakli-

histologiskai izmeklésanai nu), 51,101,

10 | Titripac®

Kat. nr.  1.00983 Etanols absolits 11,251, 51

analizei EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Kat. nr.  1.03999 Formaldehida skidums min. 37%, kas 11,2,51,251
nesatur skabes stabilizétaju, ar apm.
10% metilspirta un kalcija karbonata
histologiskai izmeklésanai

Kat. nr. 1.08298 Ksiléns (izomé&ru maisijums) 41
histologiskai izmekl&sanai
Kat. nr.  1.09843 Neo-Clear™ (ksiléna aizvietotajs) 51

mikroskopiskai izmekléSanai

Bistamibas klasifikacija
Kat. nr. 1.07164
Kat. nr. 1.11609
Kat. nr. 1.15161

LGdzu, ievérojiet marké&juma noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas
datu lapa sniegto informaciju.
Drosibas datu lapa ir pieejama timekla vietné un péc pieprasijuma.

Galvenas izstradajumus sastavdalas
Kat. nr. 1.07164

Parafins >99,9%
Kat. nr. 1.11609

Parafins 99,4%
DMSO <0,1%
Poliméru piedeva <0,1%

Kat. nr. 1.15161

Parafins >99,5%
Poliméru piedeva <0,5%



Visparéja piezime

Ja Sis ierices lietosanas laika vai lietosanas rezultata rodas nopietns nega-
dijums, zinojiet par to raZotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim, ka ari
vietajai reguléjosai iestadei.
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Sigma-Aldrich.
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1.11609.1000
1.11609.2504
1.11609.9025
1.15161.2504
1.15161.9025

Mikroskopija

Parafino pastiliy
kietéjimo temperatira apie 56-58 °C
histologiniams tyrimams

Histosec™ pastiliy
kietéjimo temperatira 56-58 °C,
jterpimo medziaga histologijai

Histosec™ pastiliy (be DMSO)
kietéjimo temperatira 56-58 °C,
iterpimo medziaga histologijai

Tik profesionaliam naudojimui

|VD In vitro diagnostikos medicinos priemoné c €

Numatytoji paskirtis

Parafinai yra medZiagos, paprastai naudojamos histologiniams éminiams
{terpti.

Sie parafinai yra paruosti naudoti:

,Parafino pastiliy - kietéjimo temperatira apie 56-58 °C histologiniams
tyrimams",

Histosec™ pastiliy - kietéjimo temperatira 56-58 °C, jterpimo medZiaga
histologijai®,

~Histosec™ pastiliy (be DMSO) - kietéjimo temperatira 56-58 °C, jterpimo
medZiaga histologijai*

Sie parafinai skirti audiniy éminiams jterpti | parafina.

»Parafino pastiliy - kietéjimo temperatira apie 56-58 °C histologiniams
tyrimams" yra labai grynas parafino produktas.

,Histosec™ pastiliy - kietéjimo temperatiira 56-58 °C, jterpimo medZiaga
histologijai* yra polimerais praturtintas parafinas, kurio sudétyje yra DMSO
(dimetilsulfoksido). DMSO padidina parafino {siskverbimo greitj ir papildomai
konservuoja audiniy struktdras.

Histosec™ pastiliy (be DMSO) - kietéjimo temperatira 56-58 °C, jterpimo
medZiaga histologijai* yra parafinas, praturtintas polimerais, kurio sudétyje
deél naudotojo saugumo néra DMSO (dimetilsulfoksido).

Pridéjus polimery, iSvengiama démeliy, oro pripildyty plysiy tarp parafino
kristaly, kurie gali pakenkti pjaustymo procedirai.

Sie parafinai pateikiami praktiskomis, lengvai dalijamomis pastilémis.

Naudojant misy asortimento pagalbinius reagentus sudaromos salygos,
leidZiancios jgaliotiems ir kvalifikuotiems tyréjams diagnostikos proceso pa-
baigoje nustatyti teisingg diagnoze. Siuo atzvilgiu pagalbiniai IVD reagentai
naudojami, be kita ko, Zzmogaus éminiy medziagai apdoroti (pvz., fiksuoti,
dekalcifikuoti, dehidratuoti, skaidrinti, jterpti | parafing, dengti, mikrosko-
puoti, archyvuoti). Naudojant kartu su atitinkamais dazymo tirpalais,
galima vizualizuoti lgsteliy struktdras, kurios kitu atveju yra mazai kon-
trastingos, taigi tampa jmanoma jas vertinti optiniu mikroskopu. Galutinei
diagnozei nustatyti gali prireikti papildomy tyrimu.

Principas

Tinkamoje aplinkos temperatiiroje parafinuojant audiniy éminius, jie sukie-
téja ir mechaniskai stabilizuojasi, jterpti | kietg parafino bloka. Tuomet mi-
krotomu galima iSpjauti plonus vos 3-5 um storio paruosto éminio pjavius.
Tokio plonumo pjdviai yra bitina sglyga, norint atitinkama audinj tyrinéti
pralaidzios Sviesos mikroskopu.
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Méginiy medziaga
Histologiné medziaga, pvz., organy, skirta jterpimui ir pjaviams, kuriy vidu-
tinis storis yra apie 3-5 pm

Reagentai

Kat. Nr. 1.07164

Parafino pastiliy,

kietéjimo temperatira apie 56-58 °C
histologiniams tyrimams

10 kg (4x 2,5 kg)

Kat. Nr. 1.11609

Histosec™ pastiliy,

kietéjimo temperatira 56-58 °C,
iterpimo medziaga histologijai

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

Kat. Nr. 1.15161

Histosec™ pastiliy (be DMSO)
kietéjimo temperatiira 56-58 °C,
iterpimo medziaga histologijai

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

Méginiy paruosimas

Méginius turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

Visi méginiai turi bGti apdorojami naudojant pazangiausias technologijas.
Visi méginiai turi bati aiSkiai suzymeéti.

Méginiams imti ir ruosti turi bati naudojami tinkami instrumentai. Laikykités
gamintojo pateikty taikymo ir naudojimo instrukcijy.

Fiksuokite éminius formaldehido tirpale 4 % (pvz., Kat. Nr. 1.00496) ati-
tinkamai 10 % mazdaug 8 h, priklausomai nuo éminiy dydzZio ir pobadzio.
Kruopsdiai skalaukite vandentiekio vandeniu.

Reagenty paruosimas
Parafinai yra paruosti naudoti, jie naudojami 60 °C temperatiroje.

Procedura

Histologinis apdorojimas

Kruopsciai dehidratuokite méginius ir pasalinkite alkoholj apdorodami
tarpinémis terpémis, kurios yra maiSomos su alkoholiu ir parafinu. Taip
uztikrinamas visiskas parafino jsiskverbimas | audinius, todél po bloky su-
formavimo lengviau pjaustyti | pjavius.

Etanolis 50 % 1 valanda
Etanolis 70 % 1 valanda
Etanolis 70 % 1 valanda
Etanolis 80 % 1 valanda
Etanolis 90 % 1 valanda
Etanolis 100 % (denat.) 1 valanda
Etanolis 100 % (denat.) 1 valanda
Etanolis 100 % (denat.) 1 valanda
Neo-Clear™ arba ksileno 1 valanda
Neo-Clear™ arba ksileno 1 valanda
Parafino, Histosec™ arba Histosec™ (be DMSO) 2 valandos
esant 60 °C

Parafino, Histosec™ arba Histosec™ (be DMSO) 3 valandos
esant 60 °C

Parafinu apdoroti éminiai sublokuojami ir jterpiami j tinkamas formas.
Pries atliekant pjlvius, | parafing jterpti éminiai (blokai) laikomi vésiai, kad
bty lengviau pjauti. Pjaustyti yra dar lengviau, jei peilis pasildomas.

Rezultatas

IS | parafing jterpty éminiy mikrotomu paruosiami ploni pjaviai, vadinamieji
Lparafininiai pjaviai®.

Parafininiai pjaviai deparafinuojami, rehidratuojami ir nudazomi pagal
standartinius histologinio daZzymo protokolus su kitais in vitro diagnostikos
produktais iS musy portfelio tolesniam apdorojimui, kaip aprasyta atitinka-
mose naudojimo instrukcijose.

Po daZzymo pjiviai dehidratuojami alkoholyje ir iSgryninami

Neo-Clear™ arba ksilenu, tada konservuojami laikymui, naudojant tinkama
dengimo terpe.



Techninés pastabos

Naudojami instrumentai turi atitikti medicininés diagnostikos laboratorijos
reikalavimus.

Kiekvieng karta keisdami parafino vonele laikykités prietaisy naudojimo
instrukciju, taip pat aptarnavimo instrukcijy ir laboratorijos vidaus SOP.

Visada tikrinkite parafino voneles, reguliariai keiskite parafing, atidZiai
tikrinkite optimalig parafino voneliy darbine temperatiirg (turi bati 4 °C
aukstesné uz kietéjimo temperatirq).

ISlaikykite minimaliq tirpikliy kokybe.

Neperpildykite parafino kaseciy éminiais, pripildykite pakankamu kiekiu
parafino.

Vadovaukités mikrotomo ir histoprocesoriaus gamintojo naudojimo instruk-
cijomis.

Reguliariai keiskite arba galgskite mikrotomo peilj.

Ilgiau palikus stovéti audiniy jterpimo stoteléje arba histoprocesoriuje, pa-
rafinas gali tapti drumstas arba jame gali atsirasti flokuliacijos pozymiy. Tai
neturi jtakos jterpto éminio medZiagos pjaustomajai gebai ir kokybei.

Analitinio veiksmingumo savybés

Sie pagalbiniai reagentai ,Parafino pastiliy", ,Histosec™ pastiliy® ir
,Histosec™ pastiliy (be DMSO)" padeda mikroskopu analizuoti biologines
struktdras, kaip aprasyta Sios naudojimo instrukcijos skirsnyje ,,Numatytoji
paskirtis". Produktus gali naudoti tik jgalioti ir kvalifikuoti asmenys, jskai-
tant, be kita ko, méginiy ir reagenty ruosima, meginiy tvarkyma, histologinj
apdorojima, sprendimus dél tinkamy kontrolés priemoniy ir kt.

Gaminiy analitinis veiksmingumas patvirtinamas tiriant kiekvieng pagamin-
tq partija.

Toliau iSvardytiems dazymo atvejams gaminio specifiSkumo, jautrumo ir
pakartojamumo analitinis veiksmingumas buvo patvirtintas 100 %:

Kat. Nr. 1.07164 - Parafino pastiliy

Tyrimy, Tyrimy Tyrimo Tyrimo
tarpusavio | tarpusavio | vidinis vidinis jau-
specifiSku- | jautrumas | specifiSku- | trumas

mas mas
Fizikiniai metodai
Tirpumas ksilene 15/15 15/15 6/6 6/6
Pjaviy tirpumas 15/15 15/15 6/6 6/6

ksilene

Analitinio veiksmingumo rezultatai

Kat. Nr. 1.11609 - Histosec™ pastiliy,

Tyrimy, Tyrimy, Tyrimo Tyrimo
tarpusavio | tarpusavio | vidinis vidinis jau-
specifiSku- | jautrumas | specifiSku- | trumas

mas mas
Fizikiniai metodai
Tirpumas ksilene 20/20 20/20 7/7 7/7
Pjdviy tirpumas 20/20 20/20 7]7 7]7

ksilene

Analitinio veiksmingumo rezultatai

Kat. Nr. 1.15161 - Histosec™ pastiliy (be DMSO)

Tyrimy, Tyrimy Tyrimo Tyrimo
tarpusavio | tarpusavio | vidinis vidinis jau-
specifiSku- | jautrumas | specifiSku- | trumas

mas mas

Fizikiniai metodai

Tirpumas ksilene 20/20 20/20 7/7 7/7
Pjaviy tirpumas 20/20 20/20 7/7 7/7

ksilene

Analitinio veiksmingumo rezultatai

Duomenys apie teisingai nudazyty struktdry skaiciy, palyginti su atlikty ty-
rimy skaiciumi, pateikiami tyrimo viduje (su ta pacia partija) ir tarp tyrimy
(su skirtingomis partijomis).

Sio veiksmingumo vertinimo rezultatai patvirtina, kad gaminiai yra tinka-
mas naudoti pagal paskirtj ir veikia patikimai.

Diagnostika

Diagnoze turi nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Turi bati naudojamos tinkamos klasifikacijos.

Sie produktai yra pagalbiniai reagentai, kuriuos naudojant kartu su kitais
IVD produktais, pavyzdziui, dazymo tirpalais, Zmogaus éminiy medziagq
galima vertinti diagnostikos tikslais.

Papildomi tyrimai turi bGti parenkami ir atliekami pagal pripazintus meto-
dus.

Kad baty iSvengta neteisingy rezultaty, kiekvieno naudojimo metu turety
bati taikomi tinkami kontrolés metodai.
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Laikymas
Laikykite
Parafino pastiliy - kietéjimo temperatiira apie 56-58 °C histologiniams
tyrimams
Histosec™ pastiliy - kietéjimo temperatira 56-58 °C, jterpimo medZiaga
histologijai
Histosec™ pastiliy (be DMSO) - kietéjimo temperatiira 56-58 °C, jterpimo
medziaga histologijai
nuo +15 °C iki +25 °C temperatiroje.
Rekomenduojama nekrauti pakuociy viena ant kitos.

Tinkamumo laikas

Parafino pastiliy - kietéjimo temperatiira apie 56-58 °C histologiniams
tyrimams

Histosec™ pastiliy - kietéjimo temperatira 56-58 °C, jterpimo medZiaga
histologijai

Histosec™ pastiliy (be DMSO) - kietéjimo temperatira 56-58 °C, jterpimo
medziaga histologijai

galima naudoti iki nurodyto tinkamumo naudoti termino pabaigos.

Pirma kartg atidarius paketa, laikant nuo +15 °C iki +25 °C temperatiroje,
turinj galima naudoti iki nurodyto tinkamumo naudoti termino pabaigos.

Paketus visada turi bati sandariai uzdaryti.
Ilgiau palikus stovéti audiniy jterpimo stoteléje arba histoprocesoriuje, pa-

rafinas gali tapti drumstas arba jame gali atsirasti flokuliacijos pozymiy. Tai
neturi jtakos jterpto éminio medZiagos pjaustomajai gebai ir kokybei.

Papildomos instrukcijos

Tik profesionaliam naudojimui.

Tam, kad baty iSvengta klaidy, naudoti turi tik kvalifikuotas personalas.
Bdtina laikytis nacionaliniy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo gairiy.

Apsauga nuo infekcijos

Reikia imtis veiksmingy priemoniy apsisaugoti nuo infekcijos pagal labora-
torijos rekomendacijas.

Salinimo instrukcijos

Pakuote reikia iSmesti laikantis galiojanciy Salinimo gairiy.

Panaudoti tirpalai ir tirpalai, kuriy tinkamumo naudoti terminas pasibaiges,
turi bati Salinami kaip specialiosios atliekos pagal vietos gaires. Informa-
cijos apie Salinima galima rasti pasinaudojus greitaja nuoroda ,Hints for
Disposal of Microscopy Products" adresu www.microscopy-products.com. ES
taikomas Siuo metu galiojantis REGLAMENTAS (EB) Nr. 1272/2008 dél che-
miniy medziagy, ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i$ dalies
keiciantis ir panaikinantis Direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i$ dalies
keiCiantis Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006.

Pagalbiniai reagentai

Kat. Nr. 1.00496 Formaldehido tirpalas 4 %, 350 mlir
buferinis, pH 6,9 (mazdaug 10 % 700 ml (bute-
formalino tirpalas) liuke su placiu
histologijai kakleliu), 51,

101,
10 | Titripac®

Kat. Nr. 1.00983 Etanolis, absoliutus 11,251, 51
analizei EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Kat. Nr. 1.03999 Formaldehido tirpalas min. 37 %, 11,251,251
be rlgsties, stabilizuotas su mazdaug
10 % metanolio ir kalcio karbonato,
skirtas histologijai

Kat. Nr. 1.08298 Ksilenas (izomerinis misinys) 4|
histologijai

Kat. Nr. 1.09843 Neo-Clear™ (ksileno pakaitalas) 51

mikroskopijai

Pavojingumo klasifikacija

Kat. Nr. 1.07164

Kat. Nr. 1.11609

Kat. Nr. 1.15161

Laikykités etiketéje iSspausdintos pavojingumo klasifikacijos ir saugos duo-
meny, lape pateiktos informacijos.

Saugos duomeny, lapg galima rasti svetainéje arba specialiai paprasyti.

Pagrindiniai gaminiy komponentai
Kat. Nr. 1.07164

Parafinas >99.9 %
Kat. Nr. 1.11609

Parafinas 99.4 %
DMSO <0.1 %
Pridétinis polimeras <0.1 %
Kat. Nr. 1.15161

Parafinas >99.5 %

Pridétinis polimeras <0.5 %



Bendro pobidzio pastaba

Jei naudojant Sigq priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas incidentas,
praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo
Salies kompetentingai institucijai.
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Sigma-Aldrich.

1.07164.2504 |REF
1.11609.1000
1.11609.2504
1.11609.9025
1.15161.2504
1.15161.9025

Mikroskopi

Paraffin pastilles
stgrkningspunkt ca 56-58°C
for histologi

Histosec™-pastiller
stgrkningspunkt 56-58 °C,
innkapslingsmiddel for histologi

Histosec™-pastiller (uten

DMSO)
stgrkningspunkt 56-58 °C,
innkapslingsmiddel for histologi

Kun til profesjonell bruk

|VD Medisinsk enhet til in vitro-diagnostikk c €

Tiltenkt formal

Parafiner er materialene som normalt brukes for innstgping av prgver til
histologisk bruk.
Disse parafinene er bruksklare:

“Paraffin pastilles - stgrkningspunkt ca 56-58°C for histologi”,
“Histosec™-pastiller - stgrkningspunkt 56-58 °C, innkapslingsmiddel for
histologi”,

“Histosec™-pastiller (uten DMSO) - stgrkningspunkt 56-58 °C,
innkapslingsmiddel for histologi”

Parafinene er ment for & stgpe inn vevsprgver i parafin.

“Paraffin pastilles - stgrkningspunkt ca 56-58°C for histologi” er sveert rene
parafinprodukter.

“Histosec™-pastiller - stgrkningspunkt 56-58 °C, innkapslingsmiddel for
histologi” er et parafin anriket med polymere som inneholder DMSO (di-
metylsulfoksid). DMSO gker penetrasjonen av parafinet og gir ytterligere
konservering av vevsstrukturene.

“Histosec™-pastiller (uten DMSO) - stgrkningspunkt 56-58 °C,
innlgapslingsmiddel for histologi” er et parafin anriket med polymere som,
for a beskytte brukeren, ikke inneholder DMSO (dimetylsulfoksid).

Tilsetning av polymere forhindrer “sprinkling”, luftrom mellom parafinkrys-
tallene som kan ha en negativ innvirkning pa seksjoneringsprosedyren.

Disse parafinene leveres i en praktisk, lett porsjonerbar pastillform.

Bruk av hjelpereagenser fra var portefglje skaper forholdene som gjgr
autoriserte og kvalifiserte forskere i stand til & stille en korrekt diagnose p8
slutten av den diagnostiske prosessen. I denne forbindelse brukes hjelpe-
reagenser til IVD blant annet til & behandle prgvemateriale fra mennesker
(f.eks. fiksering, dekalsifisering, dehydrering, klarning, parafininnstgpning,
montering, mikroskopi, arkivering). Nar de brukes sammen med de tilhg-
rende fargelgsningene, kan man visualisere cellestrukturer som ellers har
lav kontrast, slik at de kan evalueres under det optiske mikroskopet. Ytterli-
gere undersgkelser kan vaere ngdvendig for 8 oppna en definitiv diagnose.

Prinsipp

Parafiniseringen av vevsprgver i passende omgivelsestemperatur herder
prgvene og stabiliserer dem mekanisk, slik at de innstgpes i en solid blokk
av parafin. En mikrotom kan deretter brukes for & skjeere tynne snitt fra
den tilberedte prgven med kun 3 til 5 pm tykkelse. Snitt av denne tykkelsen
er en forutsetning for at det relevante vevet skal kunne observeres under
lysmikroskopet.

NO

www.sigmaaldrich.com

Prgvemateriale

Histologisk materiale fra f.el§s. organer til innstgpning og seksjonering med
en gjennomsnittstykkelse pa ca. 3-5 um

Reagenser

Kat.nr. 1.07164

Paraffin pastilles
stgrkningspunkt ca 56-58°C
for histologi

10 kg (4x 2,5 kg)

Kat.nr. 1.11609
Histosec™-pastiller
stgrkningspunkt 56-58 °C,
innkapslingsmiddel for histologi

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

Kat.nr. 1.15161
Histosec™-pastiller (uten DMSO)
stgrkningspunkt 56-58 °C,
innkapslingsmiddel for histologi

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

Prgvetilberedning
Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Alle prgver skal behandles ved bruk av den nyeste teknologien.

Alle prgver skal merkes tydelig.

Egnede instrumenter skal brukes for & ta og tilberede pragver. Fglg instruk-
sjonene fra produsenten for applisering/bruk.

Fikser prgvene i formaldehydlgsning 4 % (f.eks. kat.nr. 1.00496) eller 10 %
i omtrent 8 timer, avhengig av prgvestgrrelse og -type. Skyll grundig i vann
fra springen.

Tilberedning av reagens
Parafinene er bruksklare og brukes ved en temperatur pa 60 °C.

Prosedyre
Histologisk prosessering

Dehydrer prgvene grundig og fiern alkoholen ved & behandle med et inter-
medium som kan blandes med alkohol og parafin. Dette forsikrer total vev-
spenetrasjon av parafin og dermed enklere seksjonering etter blokkeringen.

Etanol 50 % 1 time
Etanol 70 % 1 time
Etanol 70 % 1 time
Etanol 80 % 1 time
Etanol 90 % 1 time
Etanol 100 % (denat.) 1 time
Etanol 100 % (denat.) 1 time
Etanol 100 % (denat.) 1 time
Neo-Clear™ eller xylen 1 time
Neo-Clear™ eller xylen 1 time
Paraffin, Histosec™ eller Histosec™ (uten DMSO) 2 timer
ved 60 °C

Paraffin, Histosec™ eller Histosec™ (uten DMSO) 3 timer
ved 60 °C

Parafinbehandlede prgver blir blokkert og innstgpt i egnede former.

De parafininnstgpte prgvene (blokkene) oppbevares kjglig for seksjonering
for & forbedre skjeeringen. Seksjonering forbedres ytterligere ved & varme
opp kniven.

Resultat

Tynne snitt, sdkalte “parafinsnitt”, tilberedes med mikrotomen fra de parafi-
ninnstgpte prgvene.

Parafinsnittene avparafiniseres, rehydreres og farges i samsvar med stan-
dardprotokoller for histologisk farging med andre produkter til in vitro-diag-
nostikk fra var portefglje til etterfolgende behandling, som beskrevet i den
relevante bruksanvisningen.

Etter farging blir snittene dehydrert i alkohol og klarnet i

Neo-Clear™ eller xylen, og deretter konservert for oppbevaring ved bruk av
et egnet monteringsmiddel.



Tekniske merknader

Det anvendte instrumentet skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnos-
tisk laboratorium.

Folg bruksanvisningen for instrumentene samt serviceinstruksjonene og
laboratoriets interne standard driftsprotokoller for hver utskiftning av para-
finbadet.

Kontroller alltid parafinbadene, bytt parafinet jevnlig, og kontroller ngye
den optimale arbeidstemperaturen til parafinbadene (4 °C over stgrknings-
punktet).

En minimumskvalitet m& opprettholdes for Igsemidlene.

Ikke overfyll parafinkassettene med prgvemateriale. Fyll med en tilstrekke-
lig mengde parafin.

Fglg produsentens bruksanvisning for mikrotomen og histoprosessoren.
Bytt eller slip mikrotomkniven fra tid til annen.

Hvis det blir stdende i vevsmnstﬂpnmgsstaSJonen eller histoprosessoren i
lengre tid, kan det oppsta turbiditet eller flokkulering av paraﬁnet Dette

har ingen innvirkning p8 prgvematerialets kvalitet og evne til 8 seksjoneres.

Analytiske ytelsesegenskaper

Den gjeldende hjelpereagensen “Paraffin pastilles”, “Histosec™-pastiller”

og “Histosec™-pastiller (uten DMSO)” bidrar til den m|kroskop|ske under-
spkelsen av biologiske strukturer, som beskrevet i “Tiltenkt formal” i denne
bruksanvisningen. Produktene skal kun brukes av autoriserte og kvallﬁserte
personer, inkludert bl.a. tilberedning av prgver og reagenser, prgvehdndte-
ring, histologisk prosessering, beslutninger om egnede kontroller osv.

Produktenes analytiske ytelse bekreftes ved 8 teste hvert produksjonsparti

For folgende farginger ble analytisk ytelse bekreftet med tanke pd produk-
tets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet med en et resultat p& 100 %:

Kat.nr. 1.07164 - Paraffin pastilles

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisi- Sensitivi-
mellom mellom tet innen tet innen
analyser analyser analyse analyse
Fysiske metoder
Laselighet i xylen 15/15 15/15 6/6 6/6
Lgselighet av snitt | 15/15 15/15 6/6 6/6
i xylen
Analytiske ytelsesresultater
Kat.nr. 1.11609 - Histosec™-pastiller
Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisi- Sensitivi-
mellom mellom tet innen tet innen
analyser analyser analyse analyse
Fysiske metoder
Lgselighet i xylen 20/20 20/20 7/7 7/7
Lgselighet av snitt | 20/20 20/20 7/7 7/7
i xylen
Analytiske ytelsesresultater
Kat.nr. 1.15161 - Histosec™-pastiller (uten DMSO)
Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisi- Sensitivi-
mellom mellom tet innen tet innen
analyser analyser analyse analyse
Fysiske metoder
Lgselighet i xylen 20/20 20/20 7/7 7/7
Lgselighet av snitt | 20/20 20/20 7/7 7/7
i xylen

Analytiske ytelsesresultater

Data fra intraanalyser (utfert pa& samme parti) og interanalyser (utfort pd
forskjellige partier) lister opp antallet korrekt fargede strukturer sammen-
lignet med antallet utfgrte analyser.

Resultatene av denne ytelsesevaluermgen bekrefter at produktene er egnet
for den tiltenkte bruken og har pélitelig ytelse.

Diagnostikk

Diagnoser skal kun stilles av autorisert og kvalifisert personell.

Gyldig terminologi ma benyttes.

Disse produktene er hjelpereagenser som, ndr de brukes sammen med
andre produkter til IVD, for eksempel fargelﬂsmnger gjor at prgvemateriale
fra mennesker kan evalueres til diagnostiske formal.

Ytterligere tester m& velges og implementeres i samsvar med anerkjente
metoder.

Egnede kontroller skal utfgres med hver applisering for 8 unngé et feilaktig
resultat.

Oppbevaring

Oppbevar

Paraffin pastilles - stgrkningspunkt ca 56-58°C for histologi
Histosec™-pastiller - stgrkningspunkt 56-58 °C, innkapslingsmiddel for
histologi

Histosec™-pastiller (uten DMSO) - stgrkningspunkt 56-58 °C,
innkapslingsmiddel for histologi

ved +15°C til +25 °C.

Det er anbefalt at pakningene ikke stables oppd hverandre.

NO
Holdbarhet
Paraffin pastilles - stgrkningspunkt ca 56-58°C for histologi
Histosec™-pastiller - stgrkningspunkt 56-58 °C, innkapslingsmiddel for
histologi
Histosec™-pastiller (uten DMSO) - stgrkningspunkt 56-58 °C,
innkapslingsmiddel for histologi
kan brukes frem til den angitte utlgpsdatoen.

Etter anbrudd av pakken kan innholdet brukes frem til den angitte utlgps-
datoen ndr det oppbevares ved +15 °C til +25 °C.

Pakker mé& holdes godt lukket til enhver tid.

Hvis det blir stdende i vev5|nnst;ztpmngsstaspnen eller histoprosessoren i
lengre tid, kan det oppsta turbiditet eller flokkulering av paraﬁnet Dette
har ingen innvirkning pa prevematerialets kvalitet og evne til & seksjoneres.

Ytterligere instruksjoner

Kun til profes;onell bruk.
For & unnga feil ma applisering kun utfgres av kvalifisert personell
Nasjonale retningslinjer for arbeidssikkerhet og kvalitetssikring ma fglges.

Beskyttelse mot infeksjon

Effektive tiltak m3 tas for & beskytte mot infeksjon i samsvar med laborato-
riets retningslinjer.

Instruksjoner for kassering

Pakningen skal kasseres i samsvar med gjeldende retningslinjer for kasse-
ring.

Brukte Igsninger og Igsninger som har gatt ut pa dato ma kasseres som
spesialavfall i samsvar med lokale retningslinjer. Informasjon om kassering
kan skaffes under hurtigkoblingen "Hints for Dlsposal of Microscopy Produ-
cts” (Tips for kassering av mikroskopiprodukter) pa
www.microscopy-products.com. I EU gjelder den ndvaerende FORORDNING
(EF) nr. 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering av stoffer og
blandinger, endring og avskaffing av direktiv 67/548/E@F og 1999/45/EF og
endring av forordning (EF) nr. 1907/2006.

Hjelpereagenser

Kat.nr.  1.00496 Formaldehydlgsning 4 %,
bufret, pH 6,9 (ca. 10 %
formalinlgsning),

350 ml og
700 ml (i flaske
med bred hals),

for histologi 51,101,
10 | Titripac®
Kat.nr.  1.00983 Etanol absolutt 11,251, 51
for analyse EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Kat.nr.  1.03999 Formaldehydlgsning min. 37% 11,251,251
syrefri stabilisert med ca 10% metanol
og kalsiumkarbonat
for histologi
Kat.nr.  1.08298 Xylene (isomer blanding) 41
for histologi
Kat.nr.  1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitutt) 51

for mikroskopi

Fareklassifikasjon
Kat.nr. 1.07164
Kat.nr. 1.11609
Kat.nr. 1.15161

Overhold fareklassifikasjonen som er trykt pa etiketten og informasjonen i
sikkerhetsdatabladet. . .
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig pa nettstedet og pa anmodning.

Hovedkomponenter i produktene
Kat.nr. 1.07164
Parafin >99.9 %

Kat.nr. 1.11609

Parafin 99.4 %
DMSO <0.1 %
Polymertilsetning <0.1 %

Kat.nr. 1.15161

Parafin >99.5 %
Polymertilsetning <0.5 %

Generell merknad

Hvis en alvorlig hendelse gppstér under bruk av denne enheten eller som
fglge av denne bruken, ma det rapporteres til produsenten og/eller dens
autoriserte representant, samt til dine nasjonale myndigheter.
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Mikroskopia

Parafinové pastilky
teplota tuhnutia asi 56 - 58°C,
pre histologiu

Histosec™ pastilky
bod tuhnutia 56 - 58°C,
zalievacie cinidlo pre histologiu

Pastilky Histosec™ (bez DMSO)
teplota tuhnutia 56 - 58 °C,
zalievacie médium pre histoldgiu

Iba na profesionalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c €

Urceny Ucel

Parafiny s materidly, ktoré sa zvycajne pouzivaju na vkladanie vzoriek na
histologické Gcely.

Tieto parafiny su pripravené na pouZzitie:

,Parafinové pastilky - teplota tuhnutia asi 56 - 58°C, pre histologiu®,
,Histosec™ pastilky - bod tuhnutia 56 - 58°C, zalievacie Cinidlo pre
histolégiu®,

,Pastilky Histosec™ (bez DMSO) - teplota tuhnutia 56 - 58 °C, zalievacie
médium pre histologiu®

Parafiny sltZia na vloZenie vzoriek tkaniva do parafinu.

Parafinové pastilky - teplota tuhnutia asi 56 - 58°C, pre histoldgiu" su
vysoko Cistym parafinovym produktom.

,Histosec™ pastilky - bod tuhnutia 56 - 58°C, zalievacie Cinidlo pre
histoldgiu® je parafin obohateny polymérmi a obsahujici DMSO (dimetyl-
sulfoxid). DMSO zvy$uje rychlost prenikania parafinu a poskytuje dodato¢nu
konzervaciu tkanivovych Struktur.

Pastilky Histosec™ (bez DMSO) - teplota tuhnutia 56 - 58 °C, zalievacie
médium pre histoldgiu® je parafin obohateny o polyméry, ktoré na ochranu
pouzivatela, neobsahuju Ziadny DMSO (dimetylsulfoxid).

Pridanie polymérov zabranuje vzniku skvin, vzduchom vyplnenych strbin
medzi kry$talmi parafinu, ktoré mézu nepriaznivo ovplyvnit postup rezania.
Tieto parafiny su prezentované v praktickej, lahko porciovatelnej forme
pastiliek.

Pouzitie pomocnych reagencii z nasho portfélia vytvara podmienky, ktoré
umozfiuju opravnenym a kvalifikovanym skasajlcim stanovit spravnu
diagndzu na konci diagnostického procesu. V tejto suvislosti sliizia pomocné
IVD cinidla okrem iného na spracovanie materidlu ludskych vzoriek (napr.
fixacia, dekalcifikacia, dehydratacia, klarifikacia, vloZenie parafinu, uchyte-
nie, mikroskopovanie, archivacia). Pri pouziti spolu s prislusnymi farbiacimi
roztokmi umoznuje vizualizaciu bunkovych Struktur, ktoré st inak malo kon-
trastné, a umoznuje ich hodnotenie pod optickym mikroskopom. Na urcenie
definitivnej diagnézy méze byt potrebné vykonat daldie vysetrenia.

Princip

Parafinovanim vzoriek tkaniva pri vhodnej teplote okolia vzorky stvrdnt a
mechanicky stabilizuju, pricom sa vlozia do pevného bloku parafinu. Po-
mocou mikrotomu mozno potom z pripravenej vzorky vyrezat tenké rezy s
hrdbkou len 3 az 5 ym. Takto tenké rezy st predpokladom, ktory umoznuje
pozorovanie daného tkaniva pod svetelnym transmisnym mikroskopom.

SK
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Material vzorky

Histologicky material, napr.organy na vloZenie a rezanie s priemernou hrub-
kou priblizne 3 - 5 pm

Reagencie

Kat. ¢. 1.07164

Parafinové pastilky

teplota tuhnutia asi 56 - 58°C,
pre histoldgiu

10 kg (4x 2,5 kg)

Kat. ¢. 1.11609

Histosec™ pastilky

bod tuhnutia 56 - 58°C,
zalievacie Cinidlo pre histoldgiu

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

Kat. ¢. 1.15161

Pastilky Histosec™ (bez DMSO)
teplota tuhnutia 56 - 58 °C,
zalievacie médium pre histoldégiu

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

Priprava vzorky
Odber vzoriek musi robit kvalifikovany personal.

VSetky vzorky sa musia spracovavat pouzitim najmodernej$ej technolégie.
Véetky vzorky sa musia jasne oznacit.

Pri odbere a priprave vzoriek sa musia pouZivat vhodné pristroje. Pri aplika-
cii/pouzivani dodrzujte pokyny vyrobcu.

Zafixujte vzorky v roztoku formaldehydu 4 % (napr.kat. ¢. 1.00496) resp.
10 % na priblizne 8 h, v zavislosti od velkosti a povahy vzorky. Dokladne
oplachnite vo vode z vodovodu.

Priprava reagencie
Parafiny sU pripravené na pouzitie a pouzivaju sa pri teplote 60 °C.

Postup

Histospracovanie

Vzorky opatrne dehydrujte a odstrante alkohol oSetrenim pomocou me-
dzimédii, ktoré s mieSatelné s alkoholom a parafinom. Tym sa zabezpeci
Uplna penetracia tkaniva parafinom, a tym aj jednoduchsie rezanie rezov po
vytvoreni blokov.

Etanol 50 % 1 hodina
Etanol 70 % 1 hodina
Etanol 70 % 1 hodina
Etanol 80 % 1 hodina
Etanol 90 % 1 hodina
Etanol 100 % (denat.) 1 hodina
Etanol 100 % (denat.) 1 hodina
Etanol 100 % (denat.) 1 hodina
Neo-Clear™ alebo xylén 1 hodina
Neo-Clear™ alebo xylén 1 hodina
Parafin, Histosec™ alebo Histosec™ (bez DMSO) 2 hodiny
pri teplote 60 °C

Parafin, Histosec™ alebo Histosec™ (bez DMSO) 3 hodiny
pri teplote 60 °C

Vzorky oSetrené parafinom sa daju do blokov a vlozia do vhodnych foriem.
Vzorky (bloky) vloZzené do parafinu sa pred rezanim skladuju v chlade, aby
sa zlepsilo ich rezanie. Rezanie sa dalej zlepsuje zahrievanim noza.

Vysledok

Tenké rezy, takzvané ,parafinové rezy"“, sa pripravia pomocou mikrotomu zo
vzoriek vlozenych v parafine.

Parafinové rezy sa deparafinuju, rehydratuju a zafarbia podla Standardnych
histologickych farbiacich protokolov s inymi in vitro diagnostickymi pro-
duktmi z nasho portfélia na dalSie spracovanie, ako je opisané v prislusnych
navodoch na pouzitie.

Po farbeni st rezy dehydrované v alkohole a vycistené v prostriedku
Neo-Clear™ alebo xyléne a uchované pre skladovanie pouzitim vhodného
média na uchytenie.



Technické poznamky

Pouzité nastroje musia spifiat poziadavky medicinskeho diagnostického
laboratoria.

Pri kazdej vymene parafinového kupela dodrziavajte navody na pouzitie
nastrojov, ako aj servisné pokyny a interné SOP laboratoria.

Vzdy kontrolujte parafinové kupele, pravidelne vymienajte parafin, pozorne
kontrolujte optimalnu pracovnu teplotu parafinovych kipelov (4 °C nad
bodom tuhnutia).

Zachovajte minimalnu kvalitu rozpustadiel.

Nepretazujte parafinové kazety vzorkami, naplfite ich dostatoénym mnoz-
stvom parafinu.

Dodrziavajte pokyny vyrobcu mikrotomu a histoprocesora.

Z Casu na Cas vymerite alebo naostrite mikrotomovy noz.

Ak sa parafin necha dlhsie stat v stanici na vkladanie tkaniv alebo v his-
toprocesore, mdze sa zakalit alebo vykazovat flokulaciu. To nema Ziadny
vplyv na schopnost rezania a kvalitu vloZzeného materialu vzorky.

Analytické vykonnostné charakteristiky

Aktualne pomocné reagencie ,Parafinové pastilky", ,Histosec™ pastilky“a
,Pastilky Histosec™ (bez DMSO)" pomahaju pri mikroskopickom skimani
biologickych Struktur, ako je opisané v casti ,Uréeny ucel™ tohto navodu

na pouzitie. Pouzivanie tohto produktu mdzu vykonavat len autorizované

a kvalifikované osoby, ¢o medzi inym zahffa pripravu vzoriek a reagencii,
manipulaciu so vzorkami, histologické spracovanie, rozhodnutia tykajlce sa
vhodnych kontrol a podobne.

Analytické vlastnosti vyrobkov sa potvrdzuju testovanim kazdej vyrobnej
Sarze.

U nasledujucich sfarbeni sa potvrdila analytickd vykonnost z hladiska $peci-

ficity, citlivosti a opakovatelnosti produktu s percentualnou hodnotou
100 %:

Kat. ¢. 1.07164 - Parafinové pastilky

Specifici- | Citlivost Specificita | Citlivost v
ta medzi medzi VvV ramci rémci testu
testami testami testu

Fyzikalne metddy

Rozpustnost v 15/15 15/15 6/6 6/6

xyléne

Rozpustnost rezov | 15/15 15/15 6/6 6/6

v Xyléne

Vysledky analytickej vykonnosti

Kat. ¢. 1.11609 - Histosec™ pastilky

Specifici- Citlivost Specificita | Citlivost v
ta medzi medzi vV rémci ramci testu
testami testami testu

Fyzikalne metddy

Rozpustnost v 20/20 20/20 7]7 7/7

xyléne

Rozpustnost rezov | 20/20 20/20 7/7 7/7

v xyléne

Vysledky analytickej vykonnosti

Kat. ¢. 1.15161 - Pastilky Histosec™ (bez DMSOQ))

Specifici- Citlivost Specificita | Citlivost v
ta medzi medzi v rémci ramci testu
testami testami testu

Fyzikalne metddy

Rozpustnost v 20/20 20/20 7]7 7/7

xyléne

Rozpustnost rezov | 20/20 20/20 7/7 7/7

v xyléne

Vysledky analytickej vykonnosti

Udaje v rémci jedného testu (vykonané na tej istej $arzi) a medzi testami
(vykonané na réznych Sarziach) udavaju pocet spravne sfarbenych struktdr
v pomere k poctu vykonanych testov.

Vysledky tohto hodnotenia vykonnosti potvrdzuju, Ze produkty st vhodné
na zamyslané pouzitie a spolahlivo funguju.

Diagnostika

Diagnostiku mdze vykonavat len autorizovany a kvalifikovany personal.
Musi sa pouZivat platné nazvoslovie.

Tieto produkty si pomocnymi reagenciami; tieto, ked’ sa pouzivaju spolu s
inymi produktmi IVD ako farbiace roztoky, umozruju vyhodnocovat material
ludskych vzoriek na diagnostické Gcely.

DalSie testy je potrebné vybrat a vykonat podla uznanych metdd.

Pri kazdej aplikéacii je potrebné vykonat vhodné kontroly, aby sa zamedzilo
nespravnemu vysledku.

A SK
Skladovanie
Parafinové pastilky - teplota tuhnutia asi 56 - 58°C, pre histoldgiu
Histosec™ pastilky - bod tuhnutia 56 - 58°C, zalievacie Cinidlo pre
histolégiu
Pastilky Histosec™ (bez DMSOQ) - teplota tuhnutia 56 - 58 °C, zalievacie
médium pre histologiu
skladujte pri teplote +15°C az +25°C.
Odporuéa sa balenia neukladat na seba.

Doba pouzitel'nosti

Parafinové pastilky - teplota tuhnutia asi 56 - 58°C, pre histoldgiu
Histosec™ pastilky — bod tuhnutia 56 - 58°C, zalievacie Cinidlo pre
histoldgiu

Pastilky Histosec™ (bez DMSO) - teplota tuhnutia 56 - 58 °C, zalievacie
médium pre histoldgiu

je mozné pouZivat az do uvedeného datumu exspiracie.

Po prvom otvoreni balenia je moZné obsah pouzivat az do uvedeného datu-
mu exspiracie za predpokladu, Ze sa skladuje pri teplote +15°C az +25 °C.

Balenia musia byt vZdy tesne uzavreté.
Ak sa parafin necha dlhsie stat v stanici na vkladanie tkaniv alebo v his-

toprocesore, mdze sa zakalit alebo vykazovat flokulaciu. To nema Ziadny
vplyv na schopnost rezania a kvalitu vioZzeného materidlu vzorky.

Dalsie pokyny

Iba na profesionalne pouzitie.

Aby sa zamedzilo chybdm, aplikdciu musi vykonavat iba kvalifikovany
personal.

Je potrebné dodrZiavat ndrodné smernice tykajice sa bezpeénosti prace a
zabezpecenia kvality.

Ochrana pred infekciou

Na ochranu pred infekciou je potrebné prijat G¢inné opatrenia v sulade s
laboratérnymi smernicami.

Pokyny tykajlce sa likvidacie

Obal musi byt' zlikvidovany v stlade s platnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktorym uplynula doba pouzitelnosti, sa musia
likvidovat ako $pecialny odpad v sulade s miestnymi smernicami. Informa-
cie o likvidacii mozno ziskat pod odkazom ,Hints for Disposal of Microscopy
Products" na webovej stranke www.microscopy-products.com. V ramci EU
sa aktualne uplatriuje nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznacova-
ni a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruseni smernic 67/548/EHS
a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

Pomocné reagencie

Kat. ¢.  1.00496 Formaldehyd, 4 % roztok, 350 ml a
pufrovany, pH 6,9 (asi 10 % 700 ml (vo flasi
formalinovy roztok) so Sirokym
pre histoldgiu hrdlom), 51, 101,

10 | Titripac®

Kat. ¢.  1.00983 Etanol absolutny, 11,2,51,51
p. a. EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Kat. ¢.  1.03999 Formaldehyd, min. 37 % roztok, bez 11,251,251
kyseliny stabilizovany asi 10 % metanolu
a uhli¢itanu vapenatého,
pre histoldgiu

Kat. ¢. 1.08298 Xylene (zmes izomérov) 4
pre histoldgiu

Kat. ¢.  1.09843 Neo-Clear™ (nahrada xylénu) 51

pre mikroskopiu

Klasifikacia nebezpecenstva
Kat. ¢. 1.07164
Kat. ¢. 1.11609
Kat. ¢ 1.15161

Dodrziavajte klasifikaciu nebezpecenstva vytlatenu na etikete a informacie
uvedené v bezpecnostnych listoch.
Bezpecnostny list je k dispozicii na webovych strankach a na vyziadanie.
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Hlavné komponenty produktov
Kat. ¢. 1.07164
Parafin >99,9 %

Kat. ¢. 1.11609

Parafin 99,4 %
DMSO <0,1 %
Polymérova prisada <0,1 %

Kat. ¢. 1.15161

Parafin >99,5 %
Polymérova prisada <0,5 %



Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania
vyskytne zavazny incident, nahlaste ho vyrobcovi a/alebo jeho autorizova-
nému zastupcovi a vasmu vnutrostatnemu organu.
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Sigma-Aldrich.
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1.11609.1000
1.11609.2504
1.11609.9025
1.15161.2504
1.15161.9025

Mikroskopi

Parafin pastilleri
katilasma noktasi 56-58°C civarinda
histoloji igin

Histosec™ pastilleri
katilasma noktasi 56-58 °C
histoloji icin gémme ajani

Histosec™ pastilleri

(DMSO'suz)
katilasma noktasi 56-58 °C
histoloji icin gémme ajani

Yalnizca profesyonel kullanim igindir

|VD In vitro Tanisal Tibbi Cihaz c €

Kullanim amaci

Parafinler, genellikle histolojik uygulamalar igin numuneleri ggmmek ama-
ciyla kullanilan malzemelerdir.
Bu parafinler kullanima hazirdir:

“Parafin pastilleri - katilasma noktasi 56-58°C civarinda histoloji igin”,
“Histosec™ pastilleri - katilasma noktasi 56-58 °C histoloji icin gdmme
ajant”,

“Histosec™ pastilleri (DMSO’suz) - katilasma noktasi 56-58 °C histoloji igin
gémme ajani”

Parafin, doku numunelerinin parafine gdmulmesinde kullanilir.

“Parafin pastilleri - katilasma noktasi 56-58°C civarinda histoloji igin”, ylk-
sek saflikta bir parafin Grantdur.

“Histosec™ pastilleri - katilasma noktasi 56-58 °C histoloji icin gdmme aja-
ni”, DMSO (dimetil stlfoksit) iceren ve polimerlerle zenginlestirilmis olan bir
parafindir. DMSO, parafinin penetrasyon oranini artirir ve doku yapilari igin

ek bir koruma saglar.

“Histosec™ pastilleri (DMSO’suz) - katilasma noktasi 56-58 °C histoloji igin
gdmme ajani”, kullanicinin korunmasi icin DMSO (dimetil silfoksit) icerme-
yen polimerlerle zenginlestirilmis bir parafindir.

Polimerlerin eklenmesi, parafin kristalleri arasinda hava dolu yariklarin
beneklenmesini ve dolayisiyla kesit alma prosedirind olumsuz yonde etki-
lenmesini 6nler.

Bu parafinler pratik ve kolayca porsiyonlabilen bir pastil formunda sunul-
maktadir.

Portféyimuzdeki yardimci reaktiflerin kullaniimasi, tani stirecinin sonunda
yetkili ve nitelikli arastirmacilarin dogru tanilamasini saglayan kosullari
olusturur. Bu baglamda, yardimci IVD reaktifleri, digerlerinin yani sira insan
numune materyalinin islenmesine de hizmet eder (6rn. fiksasyon, dekalsifi-
kasyon, dehidratasyon, berraklastirma, parafine gémme, montaj, mikrosko-
pi, arsivleme). Karsilik gelen boyama sollsyonlari ile birlikte kullanildiginda,
normalde dusuk kontrasth olan hiicresel yapilari gorsellestirerek optik
mikroskop altinda dederlendirilebilir hale getirir. Kesin bir taniya ulasmak
icin daha ileri tetkikler gerekebilir.

Prensip

Doku numunelerinin uygun ortam sicakhidinda parafinizasyonu, numuneleri
sertlestirir ve kati bir parafin bloguna gémerek mekanik yolla stabilize eder.
Ardindan bir mikrotom kullanilarak, hazirlanan numuneden sadece 3 ila 5
pum inceliginde kesitler alinabilir. Bu incelikteki kesitler, s6z konusu dokunun
gegirimli 15tk mikroskobunda gbdzlemlenebilmesi igin sarttir.
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www.sigmaaldrich.com

Numune materyali

GOomme ve yaklasik 3-5 pm kalinlidinda kesit alimlari igin 6rn. organ histo-
lojik materyalleri

Reaktifler

Kat. No. 1.07164

Parafin pastilleri

katilagsma noktasi 56-58°C civarinda
histoloji igin

10 kg (4x 2,5 kg)

Kat. No. 1.11609
Histosec™ pastilleri
katilasma noktasi 56-58 °C
histoloji igin gémme ajani

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

Kat. No. 1.15161

Histosec™ pastilleri (DMSO’suz)
katilasma noktasi 56-58 °C
histoloji igin gdmme ajani

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

Numunelerin hazirlanmasi
Numuneler kalifiye personel tarafindan alinmahdir.

Tam numuneler en son teknoloji kullanilarak islem gérmelidir.

Tam numuneler acgikga etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun aletler kullaniimalidir.
Ureticinin uygulama/kullanim talimatlarini izleyin.

Numuneleri, boyutuna ve yapisina baglh olarak sirasiyla %4 (6rn. Kat. No.
1.00496) ve %10 formaldehit solisyonunda yaklasik 8 saat sireyle fikse
edin. Musluk suyunda iyice durulayin.

Reaktifin hazirlanmasi
Parafinler kullanima hazirdir ve 60°C sicakhkta kullanilirlar.

Prosediir
Histolojik proses

Numuneleri dikkatle kurutun ve alkol ve parafinle karistirilabilen bir ara
madde ile isleyerek alkoll gikarin. Bu, parafin ile tam doku penetrasyonu
sadlar ve bloklamanin ardindan daha kolay kesit alinmasina olanak tanir.

Etanol %50 1 saat
Etanol %70 1 saat
Etanol %70 1 saat
Etanol %80 1 saat
Etanol %90 1 saat
Etanol %100 (denat.) 1 saat
Etanol %100 (denat.) 1 saat
Etanol %100 (denat.) 1 saat
Neo-Clear™ veya ksilen 1 saat
Neo-Clear™ veya ksilen 1 saat
Parafin, Histosec™ veya Histosec™ (DMSQ’suz), 2 saat
60 °C'de

Parafin, Histosec™ veya Histosec™ (DMSQ’suz), 3 saat
60 °C'de

Parafinle islenen numuneler bloklanir ve uygun formlarda gémdlur.
Parafine gémuli numuneler (bloklar), kesimi iyilestirmek igin kesit almadan
o6nce soguk olarak saklanir. Bigagin isitilmasi, kesit almayi daha da iyilestirir.

Sonug

Parafine gémuli numunelerden, mikrotom ile “parafin kesitleri” olarak ad-
landirilan ince kesitler hazirlanir.

Parafin kesitleri, ilgili kullanim talimatlarinda agiklandigi gibi sonraki igslemler
icin portfoyimuzdeki diger in vitro tanisal Urlnlerle standart histolojik
boyama protokollerine uygun sekilde parafinden arindirilir, tekrar hidratlanir
ve boyanir.

Boyamadan sonra kesitler alkolde kurutulur, Neo-Clear™ veya ksilen iginde
temizlenir ve ardindan uygun bir montaj ortami kullanilarak saklanmak Uzere
korunur.



Teknik notlar

Kullanilan aletler, bir tibbi tani laboratuvarinin gereksinimlerini karsilamali-
dir.

Parafin banyosunun her degisimi igin aletlerin kullanim talimatlarina, servis
talimatlarina ve laboratuvarin dahili SOP’larina uyun.

Daima parafin banyolarini kontrol edin, parafini dizenli olarak degistirin,
parafin banyolarinin optimum galisma sicakhgini (katilasma noktasinin 4 °C
Gzerinde) yakindan kontrol edin.

Cozlculerin asgari kalitesini koruyun.

Parafin kasetlerini numune ile asiri yiklemeyin; yeterli miktarda parafin ile
doldurun.

Mikrotom ve histolojik islemci Ureticisinin kullanim talimatlarini izleyin.
Mikrotom bigagini zaman zaman degistirin veya keskinlestirin.

Doku gdmme istasyonunda veya histoprosesérde daha uzun siire bekletilir-
se, parafin bulaniklasabilir veya topaklanma gdérilebilir. Bunun goémuli nu-
mune materyalinin kesitlenebilirligi ve kalitesi Gzerinde higbir etkisi yoktur.

Analitik performans karakteristikleri

Mevcut yardimci reaktifler “Parafin pastilleri”, “Histosec™ pastilleri”, ve
“Histosec™ pastilleri (DMSO’suz)”, bu Kullanim Talimatlarinin “Kullanim
amac!” bélimiinde agiklanan sekilde biyolojik yapilarin mikroskobik ince-
lemesine yardimci olur. Urlinlerin kullanimi sadece yetkili ve kalifiye kisiler
tarafindan gergeklestirilmelidir ve buna numune ve reaktif hazirlama, nu-
mune ellegleme, histolojik proses, uygun kontrollere iliskin kararlar ve daha
fazlasi dahildir.

Uriinlerin analitik performansi, her bir Giretim partisinin test edilmesiyle
onaylanmistir.

Su boyalar igin Grinin 6zgllliga, duyarliidi ve tekrarlanabilirligi agisindan
analitik performans %100 oraninda dogrulandi:

Kat. No. 1.07164 - Parafin pastilleri

Testler Testler Test Ici Test I¢i
Arasi Oz- Arasi Du- Ozgullik Duyarhhk
gulluk yarhhk
Fiziksel yontemler
Ksilen iginde 15/15 15/15 6/6 6/6
cozinarlik
Kesitlerin ksilen 15/15 15/15 6/6 6/6
icinde ¢ozunurltga
Analitik performans sonuglari
Kat. No. 1.11609 - Histosec™ pastilleri
Testler Testler Test Ici Test Igi
Arasi Oz- Arasi Du- Ozgullik Duyarhhk
gulluk yarhhk
Fiziksel yontemler
Ksilen iginde 20/20 20/20 7]7 7]7
cozunurlik
Kesitlerin ksilen 20/20 20/20 7/7 7/7
icinde ¢ozunurltga
Analitik performans sonuglari
Kat. No. 1.15161 - Histosec™ pastilleri (DMSQ’suz))
Testler Testler Test Ici Test Ici
Arasi Oz- Arasi Du- Ozgullik Duyarhhk
gulluk yarhhk
Fiziksel yontemler
Ksilen iginde 20/20 20/20 7]7 7]7
cozunurlik
Kesitlerin ksilen 20/20 20/20 7/7 7/7
icinde ¢ozunurltga

Analitik performans sonuglari

Test igi (ayni parti Gzerinde gergeklestirilen) ve testler arasi (farkli partiler
Uzerinde gergeklestirilen) veriler, yapilan test sayisina gére dogru sekilde
boyanmis yapilarin sayisini listeler.

Bu Performans Dederlendirmesinin sonuglari, Grinlerin amaglanan kullani-
ma uygun oldugunu ve guvenilir sekilde galistigini dogrular.

Tanilama

Tanilama sadece yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapiimahdir.

Gegerli isimlendirmeler kullaniimalidir.

Bu trlnler yardimci reaktiflerdir ve boyama soltisyonlari gibi diger IVD
Grdnleri ile birlikte kullanildiklarinda insan numune materyalini tanisal
amaglar igin degerlendirilebilir hale getirirler.

Daha ileri testler, taninmis yontemlere gére segilmeli ve uygulanmalidir.
Hatali bir sonugtan kaginmak igin her uygulamayla birlikte uygun kontroller
gergeklestirilmelidir.
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Saklama
Parafin pastilleri - katilasma noktasi 56-58°C civarinda histoloji igin
Histosec™ pastilleri - katilasma noktasi 56-58 °C histoloji icin gdémme ajani
Histosec™ pastilleri (DMSO’suz) - katilasma noktasi 56-58 °C histoloji igin
gbmme ajani
+15°Cila +25 °C’de saklayin.

Paketlerin st Uste istiflenmemesi tavsiye edilir.

Raf omrii

Parafin pastilleri - katilasma noktasi 56-58°C civarinda histoloji igin
Histosec™ pastilleri - katilasma noktasi 56-58 °C histoloji igin gémme ajani
Histosec™ pastilleri (DMSOQO’suz) - katilasma noktasi 56-58 °C histoloji igin
gébmme ajani

belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Paket ilk agilisindan sonra, igerigi +15 °C ile +25 °C arasinda saklandiginda
belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Paketler her zaman sikica kapali durumda tutulmalidir.

Doku gémme istasyonunda veya histoprosesérde daha uzun siire bekletilir-
se, parafin bulaniklasabilir veya topaklanma gdérilebilir. Bunun gémuli nu-
mune materyalinin kesitlenebilirligi ve kalitesi tGzerinde higbir etkisi yoktur.

Diger talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

Hatalardan kaginmak igin uygulama sadece kalifiye personel tarafindan
yapiimahdir.

Is glvenligi ve kalite glivencesi ile iligli ulusal yonergelere uyulmahdir.

Enfeksiyona karsi korunma

Laboratuvar yénergeleri dogrultusunda, enfeksiyona karsl korunmak igin
etkili 6nlemler alinmalidir.

imha talimatlan

Paket, yururlikteki imha ydnergelerine uygun sekilde imha edilmelidir.
Kullanilmig ve raf émri dolmus olan sollisyonlar yerel yonergelere uygun
sekilde 6zel atik olarak atilmalidir. Imha ile ilgili bilgiler, )
www.microscopy-products.com adresinde “Mikroskopi Uriinlerinin Imhasina
lliskin Ipuglar” Hizli Baglantisi altinda verilmistir. AB iginde su anda, mad-
delerin ve karigimlarin siniflandiriimasi, etiketlenmesi ve paketlenmesine
iliskin olarak, 67/548/EEC ve 1999/45/EC Yonergelerinin dedistiriimesi ve
yururlikten kaldirilmasi ve 1907/2006 Sayili Yonetmeligin (EC) degistirilme-
siile, 1272/2008 Sayili (AT) YONETMELIK gecerlidir.

Yardimci reaktifler

Kat. No. 1.00496 Formaldehit ¢ozeltisi %4 tamponlu, 350 ml ve
pH 6.9 (yakl. %10 Formalin gbzeltisi), 700 ml (genis

histoloji igin bottle boyunlu
sisede), 51, 101,
10 | Titripac®
Kat. No. 1.00983 Etanol absolute 11,251, 51
for analysis EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Kat. No. 1.03999 Formaldehit gozeltisi min. %37 asit 11,251,251
icermez yaklasik %10 metanol ve
kalsiyum karbonat ile stabilize edilmis
histoloji igin
Kat. No. 1.08298 Ksilen (izometrik karisim) 41
histoloji igin
Kat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (ksilen yedegi) 51

mikroskopi igin

Tehlike siniflandirmasi
Kat. No. 1.07164
Kat. No. 1.11609
Kat. No. 1.15161

Lutfen etikette yazili olan tehlike siniflandirmasina ve gtvenlik bilgi formun-
da verilen bilgilere uyun.
Guvenlik bilgi formu web sitesinde ve talep lzerine mevcuttur.

Uriinlerin ana bilesenleri
Kat. No. 1.07164

Parafin >%99,9
Kat. No. 1.11609

Parafin %99,4
DMSO <%0,1
Polimer katki <%0,1

Kat. No. 1.15161

Parafin >9%99,5
Polimer katki <%0,5



Genel aciklama

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir
olay meydana gelirse, lUtfen bunu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve
ulusal makaminiza bildirin.

Literatiir

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

Revizyon Gegmisi

Siiriim Degisiklik Yorumu

2024-Aug-01 Revizyon Gegmisi girisiyle birlikte ilk stirim

2024-Aug-01 V.2 | Turkge geviride herhangi bir degisiklik yoktur

2024-Aug-01 V.3 | Turkge geviride herhangi bir degisiklik yoktur

[1i] wl REF| [LoT

Kullanim talimatla- Uretici Katalog numarasi Parti kodu
rina basvurun

a
/]
Dikkat, beraberindeki Son kullanma ta- Sicaklik
belgelere bakin rihi: YYYY-AA-GG sinirlamasi

Status: 2024-Aug-01 V.3

Merck'in Life Science béliimii, ABD ve Kanada'da MilliporeSigma olarak faaliyet gostermektedir.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Almanya ve/veya bagh sirketleri. Tim Haklari Sakhdir. Merck ve
Si%ma—AIdrich; Merck KGaA, Darmstadt, Almanya'nin ticari markalaridir. Diger tim ticari markalar ilgili
sahiplerine aittir. Ticari markalarla ilgili ayrintili bilgiler kamuoyuna acgik kaynaklarda mevcuttur.

iaal

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

www.sigmaaldrich.com

TR

MERRUK



Sigma-Aldrich.

1.07164.2504|REF
1.11609.1000
1.11609.2504
1.11609.9025
1.15161.2504
1.15161.9025

Mikroskopija

Parafinske pastile
tacka skrucivanja na priblizno 56-58 °C
za histologiju

Pastile Histosec™
tacka skrudivanja na priblizno 56-58 °C
sredstvo za ugradnju za histologiju

Pastile Histosec™ (bez
dimetilsulfoksida (DMSO))

tacka skrucivanja na priblizno 56-58 °C
sredstvo za ugradnju za histologiju

Samo za profesionalnu upotrebu

|VD In Vitro dijagnosti¢ko medicinsko sredstvo c €

Namena

Parafini su materijali koji se generalno koriste za ugradnju uzoraka za
histoloske primene.

Ovi parafini se isporucuju spremni za upotrebu:

,Parafinske pastile - tacka skrucivanja na priblizno 56-58 °C za histologiju",
,Pastile Histosec™ - tacka skrucivanja na priblizno 56-58 °C sredstvo za
ugradnju za histologiju®,

,Pastile Histosec™ (bez dimetilsulfoksida (DMSO)) - tacka skruéivanja na
priblizno 56-58 °C sredstvo za ugradnju za histologiju®

Parafini sluze za ugradnju uzoraka tkiva u parafin.

,Parafinske pastile - tacka skruéivanja na priblizno 56-58 °C za histologiju"
su parafinski proizvod visoke Cistoce.

,Pastile Histosec™ - tacka skrucivanja na priblizno 56-58 °C" je parafin
obogacden polimerima koji sadrzi DMSO (dimetilsulfoksid). DMSO povecava
brzinu prodiranja parafina i obezbeduje dodatno ocuvanje struktura tkiva.

,Pastile Histosec™ (bez dimetilsulfoksida (DMSO)) - tacka skrucivanja na
priblizno 56-58 °C sredstvo za ugradnju za histologiju" su parafin obogacen
polimerima koji, radi zastite korisnika, ne sadrzi DMSO (dimetilsulfoksid).

Dodatak polimera sprecava mrlje, proreze ispunjene vazduhom izmedu
parafinskih kristala koji mogu negativno uticati na postupak rezanja.

Ovi parafini se isporucuju u prakticnom obliku pastila koje se lako dele.

Koris¢enje pomocnih reagensa iz naseg portfolija pruza uslove koji
omogucavaju ovlaséenim i kvalifikovanim istrazivaima da postave tacnu
dijagnozu na kraju dijagnostickog postupka. U tom smislu, pomoc¢ni IVD
reagensi sluze, izmedu ostalog, za obradu materijala ljudskog uzorka

(npr. fiksiranje, dekalcifikacija, dehidracija, bistrenje, umetanje u parafin,
postavljanje, mikroskopiranje, arhiviranje). Kada se koristi zajedno sa
odgovarajucim rastvorima za bojenje, to omogucava vizualizaciju Celijskih
struktura koje su inace slabog kontrasta, ¢ime se omogucava njihova
procena pod optickim mikroskopom. Mozda ¢e biti potrebni dodatni pregledi
kako bi se dobila konacna dijagnoza.

Princip

Parafinizacija uzoraka tkiva na odgovarajucoj temperaturi okoline
stvrdnjava uzorke i mehanicki ih stabilizuje, ugradujudi ih u ¢vrsti blok
parafina. Mikrotom se zatim moze koristiti za rezanje tankih isecaka iz
pripremljenog uzorka koji su debljine samo od 3 do 5 pm. Ovako tanki
isecci su preduslov koji omogucava da se doti¢no tkivo posmatra pod
mikroskopom sa prolaznim svetlom.

SR

www.sigmaaldrich.com

Materijal uzorka

HistoloSki materijal npr. organa za ugradnju i rezanje prosecne debljine od
priblizno 3-5 pm

Reagensi

Kat. br. 1.07164

Parafinske pastile

tacka skrucivanja na priblizno 56-58 °C
za histologiju

10 kg (4x 2,5 kg)

Kat. br. 1.11609

Parafinske pastile Histosec™

tacka skrucivanja na priblizno 56-58 °C
sredstvo za ugradnju za histologiju

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

Kat. br. 1.15161

Pastile Histosec™ (bez dimetilsulfoksida (DMSOQ))
tacka skrucivanja na priblizno 56-58 °C
sredstvo za ugradnju za histologiju

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

Priprema uzorka
Uzorkovanje mora da izvrsi kvalifikovano osoblje.

Svi uzorci moraju biti tretirani primenom najsavremenije tehnologije.
Svi uzorci moraju biti jasno oznaceni.

Za uzimanje uzoraka i njihovu pripremu moraju se koristiti odgovarajuci
instrumenti. Pratite uputstva proizvodaca za primenu/upotrebu.

Fiksirajte uzorke u rastvor formaldehida od 4% (npr. kat. br. 1.00496)
odnosno 10% tokom priblizno 8 h, u zavisnosti od veli¢ine i prirode
uzoraka. Temeljno isperite vodom iz slavine.

Priprema reagensa
Parafini su spremni za upotrebu i koriste se na temperaturi od 60 °C.

Procedura
Histoloska obrada

Pazljivo dehidrirajte uzorke i uklonite alkohol tretiranjem sa medumedijima
koji se mogu mesati sa alkoholom i parafinom. Time se obezbeduje potpuna
penetracija u tkivo sa parafinom i samim tim lakSe rezanje.

Etanol 50% 1 sat
Etanol 70% 1 sat
Etanol 70% 1 sat
Etanol 80% 1 sat
Etanol 90% 1 sat
Etanol 100% (denaturisan) 1 sat
Etanol 100% (denaturisan) 1 sat
Etanol 100% (denaturisan) 1 sat
Neo-Clear™ ili ksilen 1 sat
Neo-Clear™ ili ksilen 1 sat
Parafin, Histosec™ ili Histosec™ (bez dimetilsulfoksida 2 sata
(DMSO0)) na 60 °C

Parafin, Histosec™ ili Histosec™ (bez dimetilsulfoksida 3 sata
(DMSO0)) na 60 °C

Uzorci tretirani parafinom se blokiraju i ugraduju u odgovarajuce oblike.
Uzorci (blokovi) ugradeni u parafin se ¢uvaju na hladnom pre rezanja da bi
se poboljsalo rezanje. Rezanje se dodatno poboljSava zagrevanjem noza.

Rezultat

Tanki isecci, takozvani ,parafinski isecci*, pripremaju se mikrotomom od
uzoraka ugradenih u parafin.

Sa parafinskih isecaka je uklonjen parafin, rehidrirani su i obojeni u skladu
sa standardnim protokolima histoloSskog bojenja sa drugim proizvodima za
in vitro dijagnostiku iz naseg portfolija za naknadnu obradu kako je opisano
u odgovaraju¢em uputstvu za upotrebu.

Nakon bojenja isecci se dehidriraju u alkoholu i Ciste u sredstvu Neo-Clear™
ili ksilenu, a zatim se Cuvaju za dijagnosticke postupke ili skladistenje
koris¢enjem odgovaraju¢eg medija za postavljanje.



Tehnicke napomene

Instrumenti koji se koriste treba da ispunjavaju zahteve laboratorije za
medicinsku dijagnostiku.

Pridrzavajte se uputstva za upotrebu instrumenata kao i servisnih uputstava
i internih standardnih operativnih postupaka laboratorije za svaku zamenu
parafinskog kupke.

Uvek proveravajte parafinske kupke, redovno menjajte parafin, pazljivo
proveravajte optimalnu radnu temperaturu parafinskih kupki (4 °C iznad
tacke skrudivanja).

Odrzavajte minimalni kvalitet rastvaraca.

Nemojte preopteretiti parafinske kasete uzorkom, napunite dovoljnom
koli¢inom parafina.

Pratite uputstva za upotrebu proizvodaca mikrotoma i sistema za histolosku
obradu.

S vremena na vreme promenite ili naostrite noz mikrotoma.

Ako se ostavi da stoji u stanici za ugradnju tkiva ili sistemu za histolosku
obradu duze vreme, parafin se moze zamutiti ili pokazati znakove
flokulacije. To ne uti¢e na sposobnost rezanja i kvalitet materijala
ugradenog uzorka.

Karakteristike analitickih performansi

Prisutni pomocéni reagensi ,Parafinske pastile®, ,Pastile Histosec™" i ,Pastile
Histosec™ (bez dimetilsulfoksida (DMSO))" pomazu u mikroskopskom
ispitivanju bioloskih struktura kao $to je opisano u odeljku ,Namena"

u ovom Uputstvu za upotrebu. Proizvode smeju koristiti samo ovlaséene

i kvalifikovane osobe, $to izmedu ostalog ukljucuje pripremu uzoraka

i reagensa, rukovanje uzorcima, histolosku obradu, odluke o odgovarajuéim
kontrolama i drugo.

Analiticke performanse proizvoda potvrdene su testiranjem svake
proizvodne serije.

Za sledece bojenje, analiticke performanse su potvrdene u smislu
specifi¢nosti, osetljivosti i ponovljivosti proizvoda sa stopom od
100%:

Kat. br. 1.07164 - parafinske pastile

Specificnost | Osetljivost | Specifi¢nost | Osetljivost
izmedu izmedu unutar unutar
testova testova testova testova
Fizicke metode
Rastvorljivost 15/15 15/15 6/6 6/6
u ksilenu
Rastvorljivost 15/15 15/15 6/6 6/6
iseCaka u ksilenu

Rezultati analiti¢kih performansi

Kat. br. 1.11609 - pastile Histosec™

Specificnost | Osetljivost | Specificnost | Osetljivost
izmedu izmedu unutar unutar
testova testova testova testova
Fizicke metode
Rastvorljivost 20/20 20/20 7/7 7/7
u ksilenu
Rastvorljivost 20/20 20/20 7]/7 7/7
iseaka u ksilenu

Rezultati analitickih performansi

Kat. br. 1.15161 - pastile Histosec™ (bez dimetilsulfoksida (DMSQ))

Specificnost | Osetljivost | Specificnost | Osetljivost
izmedu izmedu unutar unutar
testova testova testova testova
Fizicke metode
Rastvorljivost 20/20 20/20 7/7 7/7
u ksilenu
Rastvorljivost 20/20 20/20 7/7 7/7
ise¢aka u ksilenu

Rezultati analitickih performansi

Podaci unutar testova - (izvedeno na istoj seriji) i izmedu testova (izvedeno
na razli¢itim serijama) navode broj pravilno obojenih struktura u odnosu na
broj izvréenih testova.

Rezultati ove procene performansi potvrduju da su proizvodi pogodni za
predvidenu upotrebu i da su pouzdani.

Dijagnostika

Dijagnoze sme da postavlja samo ovlas¢eno i kvalifikovano osoblje.
Moraju se koristiti vaze¢e nomenklature.

Ovi proizvodi su pomocni reagensi koji, kada se koriste zajedno sa drugim
IVD proizvodima, kao Sto su rastvori za bojenje, omogucéavaju procenu
materijala uzorka ljudskog porekla u dijagnosticke svrhe.

Daljnja ispitivanja moraju biti odabrana i provedena prema priznatim
metodama.

Uz svaku primenu treba provesti odgovarajuce kontrole kako bi se izbegao
netacan rezultat.
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Skladistenje
,Parafinske pastile - tac¢ka skrucivanja na priblizno 56-58 °C za histologiju"
Pastile Histosec™ - tacka skrudivanja na priblizno 56-58 °C sredstvo za
ugradnju za histologiju
Pastile Histosec™ (bez dimetilsulfoksida (DMSO)) - tacka skruéivanja na
priblizno 56-58 °C sredstvo za ugradnju za histologiju
skladistite na temperaturama od +15 °C do +25 °C.

Preporucuje se da se paketi ne slazu jedan na drugi.

Rok trajanja

Parafinske pastile - tacka skrucivanja na priblizno 56-58 °C za histologiju,
pastile Histosec™ - tacka skrucivanja na priblizno 56-58 °C sredstvo za
ugradnju za histologiju,

pastile Histosec™ (bez dimetilsulfoksida (DMSO)) - tacka skrucivanja na
priblizno 56-58 °C sredstvo za ugradnju za histologiju

se mogu koristiti do navedenog roka trajanja.

Nakon prvog otvaranja paketa, sadrzaj se moze koristiti do navedenog roka
trajanja ako se Cuva na temperaturi od +15 °C do +25 °C.

Paket mora uvek biti dobro zatvoren.

Ako se ostavi da stoji u stanici za ugradnju tkiva ili sistemu za histolosku
obradu duze vreme, parafin se moze zamutiti ili pokazati znakove
flokulacije. To ne utice na sposobnost rezanja i kvalitet materijala
ugradenog uzorka.

Dodatna uputstva

Samo za profesionalnu upotrebu.

Da bi se izbegle greske, primenu mora da provodi samo kvalifikovano
osoblje.

Moraju se postovati nacionalne smernice za bezbednost na radu i obezbedenje
kvaliteta.

Zastita od infekcije

Moraju se preduzeti efikasne mere za zastitu od infekcije u skladu sa
smernicama laboratorije.

Uputstvo za odlaganje

Pakovanje se mora odloziti u skladu sa vaze¢im smernicama za odlaganje.
Upotrebljeni rastvori i rastvori kojima je istekao rok trajanja moraju se
odloziti

kao poseban otpad u skladu sa lokalnim smernicama. Informacije

o odlaganju se mogu dobiti putem hiperveze ,Saveti za odlaganje proizvoda
mikroskopije" na www.microscopy-products.com. Unutar EU trenutno

se primenjuje UREDBA (EZ) br. 1272/2008 o klasifikaciji, obelezavanju

i pakovanju supstanci i smesa, kojom se menja i ukida Direktiva 67/548/
EEZ i 1999/45/EZ i izmene i dopunama Uredbe (EZ) br. 1907/ 2006.

Pomoc¢ni reagensi

Kat. br. 1.00496 Rastvor formaldehida od 4%, 350 mli
puferovan, pH 6,9 (rastvor formalinaod 700 ml (u
priblizno 10%) boca sa Sirokim
za histologiju grlom), 51,101,

10 | Titripac®

Kat. br.  1.00983 Cisti etanol 11,251, 51
za analizu EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph. Eur.

Kat. br.  1.03999 Rastvor formaldehida od minimalno 37% 11, 2,51, 251
bez kiseline
stabilizovan sa priblizno 10% metanola
i kalcijum karbonatom
za histologiju

Kat. br.  1.08298 Ksilen (mesavina izomera) 4|
za histologiju
Kat. br.  1.09843 Neo-Clear™ (zamena za ksilen) 51

za mikroskopiju

Klasifikacija opasnosti
Kat. br. 1.07164
Kat. br. 1.11609
Kat. br. 1.15161

Obratite paznju na klasifikaciju opasnosti odStampanu na etiketi i informacije
date u bezbednosnom listu.
Bezbednosni list je dostupan na veb-sajtu i na zahtev.

Osnovne komponente proizvoda
Kat. br. 1.07164

Parafin >99,9%
Kat. br. 1.11609

Parafin 99,4%
DMSO < 0,1%
Polimerni aditiv < 0,1%

Kat. br. 1.15161

Parafin > 99,5%
Polimerni aditiv < 0,5%



Opsta napomena

Ako se tokom koris¢enja ovog proizvoda ili ako usled tog koris¢enja dode
do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom ovlas¢enom
predstavniku, kao i nadleznom telu vase zemlje.
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Sigma-Aldrich.

1.07164.2504|REF
1.11609.1000
1.11609.2504
1.11609.9025
1.15161.2504
1.15161.9025

Mikroskopia

Parafiinipastillit
jahmettymispiste noin 56-58 °C,
histologiaan

Histosec™-pastillit
jahmettymispiste 56-58 °C,
valuaine histologiaan

Histosec™-pastillit (ilman

DMSO:ta)
jahmettymispiste 56-58 °C,
valuaine histologiaan

Vain ammattilaisten kayttéon

|VD In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu la&kinnallinen laite c €

Kayttotarkoitus

Parafiinit ovat materiaaleja, joita yleensa kaytetaan naytteiden valamiseen
histologista kdyttoa varten.

Seuraavat parafiinit ovat kdyttovalmiita:

Parafiinipastillit - jahmettymispiste noin 56-58 °C, histologiaan,
Histosec™-pastillit - jdhmettymispiste 56-58 °C, valuaine histologiaan,
Histosec™-pastillit (ilman DMSO:ta) - jahmettymispiste 56-58 °C, valuaine
histologiaan.

Parafiinimateriaalien avulla kudosnédytteet voidaan valaa parafiiniin.
Parafiinipastillit - jahmettymispiste noin 56-58 °C, histologiaan -tuote on
erittdin puhdas parafiinituote.

Histosec™-pastillit - jahmettymispiste 56-58 °C, valuaine histologiaan
-tuote on parafiinia, joka on rikastettu polymeereilld ja joka

sisaltda DMSO:ta (dimetyylisulfoksidia). DMSO parantaa parafiinin
tunkeutumiskykyé ja antaa lisdsuojaa sailytettaville kudosrakenteille.

Histosec™-pastillit (ilman DMSO:ta) - jahmettymispiste 56-58 °C, valuaine
histologiaan -tuote on polymeereilld rikastettua parafiinia, joka ei kdyttéjan
suojaamiseksi siséllé lainkaan DMSO:ta (dimetyylisulfoksidia).

Polymeerien liséaminen ehkdisee sameiden, ilman tayttdmien rakojen
syntymista parafiinikiteiden valille. Ne voivat vaikuttaa haitallisesti
leikkeiden leikkaamiseen.

Nama parafiinit toimitetaan kaytanndllisessa, helposti annosteltavassa
pastillimuodossa.

Kayttamalla tuotevalikoimamme lisareagensseja luodaan olosuhteet,

joiden avulla hyvaksytyt ja patevat tutkijat voivat tehda diagnostisen
prosessin paatteeksi oikean diagnoosin. IVD-lisdreagenssit auttavat téssa
suhteessa mm. ihmisperadisen naytemateriaalin prosessointia (esim.
kiinnitys, kalkinpoisto, dehydraatio, kirkastaminen, parafiiniin valaminen,
petaus, mikroskopointi, arkistointi). Kun niita kaytetaan yhdessa vastaavien
varjaysliuosten kanssa, on mahdollista visualisoida solurakenteita, joilla

on muutoin vahainen kontrasti, ja muuttaa ne siten valomikroskoopilla
arviointiin soveltuviksi. Lopullisen diagnoosin saamiseksi voidaan ehka
tarvita lisatutkimuksia.

Periaate

Kudosnaytteiden parafinointi sopivassa ymparistén lampétilassa

kovettaa ndytteet ja stabiloi ne mekaanisesti, kun ne valetaan kiintedan
parafiiniblokkiin. Taman jalkeen valmistellusta naytteesta voidaan leikata
mikrotomilla ohuita, vain 3-5 pm:n paksuisia leikkeitd. Kudoksen tarkastelu
valomikroskoopilla edellyttda nain ohuita leikkeita.
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Naytemateriaali

Esimerkiksi elimista peraisin olevaa histologista materiaalia valamista ja
leikkeiksi leikkaamista varten, keskimaarainen leikepaksuus 3-5 pm

Reagenssit

Luettelonro 1.07164
Parafiinipastillit
jahmettymispiste n. 56-58 °C,
histologiaan

10 kg (4 x 2,5 kg)

Luettelonro 1.11609
Histosec™-pastillit
jéhmettymispiste 56-58 °C,
valuaine histologiaan

Luettelonro 1.15161
Histosec™-pastillit (ilman DMSO:ta)
jéhmettymispiste 56-58 °C,
valuaine histologiaan

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

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

Naytteiden valmistelu
Naytteen saa ottaa vain pateva henkildkunta.

Kaikki naytteet on kasiteltdva viimeisimman kehityksen mukaisella
tekniikalla.

Kaikki ndytteet on merkittdva selkedsti.

Naytteiden ottamiseen ja niiden valmisteluun on kaytettava sopivia
valineita. Noudata valmistajan antamia kayttdohjeita.

Kiinnita naytteitd 4-prosenttisessa formaldehydiliuoksessa (esim.
luettelonro 1.00496), vastaa 10-prosenttista, noin 8 h, ndytteiden koosta ja
luonteesta riippuen. Huuhtele huolellisesti vesijohtovedella.

Reagenssien valmistelu
Parafiinit ovat kayttdévalmiita, ja niita kdytetadn 60 °C:n lampdtilassa.

Menetelma

Histologinen kasittely

Dehydroi naytteet huolella ja poista alkoholi kasittelemalld valiaineilla,
jotka voivat sekoittua alkoholiin ja parafiiniin. Tama varmistaa parafiinin
tunkeutumisen kauttaaltaan koko kudokseen, mika helpottaa leikkeiksi
leikkaamista blokkiin valamisen jalkeen.

50-prosenttinen etanoli 1 tunti
70-prosenttinen etanoli 1 tunti
70-prosenttinen etanoli 1 tunti
80-prosenttinen etanoli 1 tunti
90-prosenttinen etanoli 1 tunti
100-prosenttinen etanoli (denat.) 1 tunti
100-prosenttinen etanoli (denat.) 1 tunti
100-prosenttinen etanoli (denat.) 1 tunti
Neo-Clear™ tai ksyleeni 1 tunti
Neo-Clear™ tai ksyleeni 1 tunti
Parafiini, Histosec™ tai Histosec™ (ilman DMSO:ta) 2 tuntia
60 °C:ssa

Parafiini, Histosec™ tai Histosec™ (ilman DMSO:ta) 3 tuntia
60 °C:ssa

Parafiinikasitellyt ndytteet valetaan blokkeihin ja sopiviin kasetteihin.
Parafiiniin valettuja ndytteita (parafiiniblokkeja) sailytetdaan leikkaamisen
helpottamiseksi kylmé&ssa ennen leikkeiksi leikkaamista. My0s veitsen
lammittdminen edesauttaa leikkeiksi leikkaamista.

Tulos

Ohutleikkeita, nk. parafiinileikkeita, valmistetaan mikrotomilla parafiiniin
valetuista ndytteista.

Parafiinileikkeistéd poistetaan parafiini ja ne rehydroidaan ja varjataan
tavanomaisten histologisten varjaysprotokollien mukaisesti myéhempaa
kasittelya varten kdyttdaen muita valikoimamme in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja tuotteita. Ohjeet ovat tuotekohtaisissa kayttéohjeissa.
Varjayksen jalkeen leikkeet dehydroidaan alkoholissa, kirkastetaan
Neo-Clear™-tuotteella tai ksyleenilla ja kasitellaan sitten sopivalla
petausaineella diagnostista kdyttoa tai sdilytysta varten.



Teknisia huomautuksia

Kaytettdvien instrumenttien on taytettdva kaikki ladketieteellisen
diagnostisen laboratorion mukaiset vaatimukset.

Noudata instrumenttien kayttéohjeita seka huolto-ohjeita ja laboratorion
sisdisia menettelytapaohjeita parafiinihauteiden kunkin vaihdon suhteen.

Tarkista aina parafiinihauteet ja vaihda parafiini sdanndllisesti;

tarkista huolella optimaalinen kayttélampétila parafiinihauteille (4 °C
jahmettymispisteen yldpuolella).

Huolehdi liuottimien vahimmaislaatuvaatimuksista.

Ala laita parafiinikasetteihin lilkaa ndytemateriaalia, ja kayta riittdva maara
parafiinia.

Noudata mikrotomin ja histologisen kasittelylaitteen valmistajan antamia
kayttdohjeita.

Vaihda tai teroita mikrotomin veitsi saanndllisesti.

Jos parafiini jatetddn kudosnaytteiden valuasemaan tai histologiseen
kasittelylaitteeseen pitkaksi aikaa, parafiini voi samentua tai siihen voi
muodostua hiutaleita. Talla ei ole vaikutusta leikkautuvuuteen eika valetun
naytemateriaalin laatuun.

Analyyttisen suorituskyvyn ominaisuudet

Parafiinipastillit, Histosec™-pastillit ja Histosec™-pastillit (ilman DMSO:ta)
ovat lisdreagensseja, jotka edesauttavat biologisten rakenteiden
mikroskooppista tutkimista, kuten ndiden kayttdohjeiden osassa
"Kayttotarkoitus” kuvataan. Tuotteita saavat kdyttaa vain hyvaksytyt ja
patevat henkilot. Tama kasittdd mm. naytteen ja reagenssien valmistelun,
naytteen kasittelyn, histologisen kasittelyn, sopivia kontrolleja koskevat
paatokset jne.

Tuotteiden analyyttinen suorituskyky varmistetaan testaamalla jokainen
tuotantoera.

Seuraavien varjaysten analyyttisen suorituskyvyn on vahvistettu olevan
100 % tuotteen spesifisyyden, herkkyyden ja toistettavuuden osalta:

Luettelonro 1.07164 - Parafiinipastillit

Maaritys- Maaritys- Maari- Maari-
ten vélinen | ten vélinen | tyksen tyksen
spesifisyys | herkkyys sisainen sisdainen
spesifisyys | herkkyys
Fysikaaliset
menetelmat
Liukoisuus 15/15 15/15 6/6 6/6
ksyleeniin
Leikkeiden 15/15 15/15 6/6 6/6
liukoisuus
ksyleeniin

Analyyttisen suorituskyvyn tulokset

Luettelonro - Histosec™-pastillit

Maaritys- Maaritys- Méaari- Maari-
ten vélinen | ten vélinen | tyksen tyksen
spesifisyys | herkkyys sisainen sisdinen
spesifisyys | herkkyys
Fysikaaliset
menetelmat
Liukoisuus 20/20 20/20 7/7 7/7
ksyleeniin
Leikkeiden 20/20 20/20 7/7 7/7
liukoisuus
ksyleeniin

Analyyttisen suorituskyvyn tulokset
Luettelonro 1.15161 - Histosec™-pastillit (ilman DMSO:ta)

Maaritys- Maaritys- Maari- Maari-
ten vélinen | ten valinen | tyksen tyksen
spesifisyys | herkkyys sisdinen sisdinen
spesifisyys | herkkyys
Fysikaaliset
menetelmat
Liukoisuus 20/20 20/20 7]7 7]7
ksyleeniin
Leikkeiden 20/20 20/20 7]7 7]7
liukoisuus
ksyleeniin

Analyyttisen suorituskyvyn tulokset

Maéritysten sisdiset (tehty samalla erdlld) ja maaritysten valiset (tehty
eri erilld) tiedot kertovat oikein varjdytyneiden rakenteiden lukumaaran
suhteessa tehtyjen maaritysten lukumaaraan.

Taman suorituskykyarvioinnin tulokset vahvistavat, etta tuotteet soveltuvat
tarkoitettuun kayttdéon ja toimivat luotettavasti.

Diagnostiikka

Diagnooseja saa tehda vain hyvaksytty ja pateva henkilokunta. Voimassa
olevia nimikkeistdja on kaytettava.

Nama tuotteet ovat lisareagensseja, jotka yhdessa muiden IVD-tuotteiden,
kuten varjaysliuosten, kanssa kdytettyind muuttavat ihmisperaisen
ndytemateriaalin diagnostiseen arviointiin soveltuvaksi.
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Lisatestit on valittava ja toteutettava tunnustettujen menetelmien

mukaisesti.
Kullakin kayttdkerralla on kaytettava sopivia kontrolleja virheellisen
tuloksen valttémiseksi.

Sailytys

Sailyta

Parafiinipastillit - jahmettymispiste noin 56-58 °C, histologiaan
Histosec™-pastillit - jahmettymispiste 56-58 °C, valuaine histologiaan
Histosec™-pastillit (ilman DMSO:ta) -jahmettymispiste 56-58 °C, valuaine
histologiaan

+15...+25 °C:n lampédtilassa.

Pakkausten pinoamista toistensa péaélle ei suositella.

Varastointiaika
Parafiinipastillit - jahmettymispiste noin 56-58 °C, histologiaan,
Histosec™-pastillit - jahmettymispiste 56-58 °C, valuaine histologiaan,

Histosec™-pastillit (ilman DMSO:ta) -jahmettymispiste 56-58 °C, valuaine
histologiaan

sailyvat kayttokelpoisina ilmoitettuun viimeiseen kayttdpdivaan saakka.
Ensimmaisen avaamisen jalkeen pakkauksen sisdltdéa voidaan kayttaa

ilmoitettuun viimeiseen kayttdpdivadn saakka, kun tuotetta sailytetdan
+15...+25 °C:ssa.

Pakkaus on aina pidettava tiukasti suljettuna.

Jos parafiini jatetddn kudosnaytteiden valuasemaan tai histologiseen
kasittelylaitteeseen pitkaksi aikaa, parafiini voi samentua tai siihen voi
muodostua hiutaleita. Talla ei ole vaikutusta leikkautuvuuteen eika valetun
naytemateriaalin laatuun.

Muita ohjeita

Vain ammattilaisten kayttéon.
Virheiden valttamiseksi vain pateva henkilokunta saa kdyttaa tuotetta.
Kansallisia ty6turvallisuus- ja laadunvalvontaohjeita on noudatettava.

Suojaaminen tartuntaa vastaan

Tartunnalta suojaamiseen on kdytettava tehokkaita torjuntatoimia
laboratorion ohjeiden mukaisesti.

Havittamisohjeet

Pakkaus on havitettdva voimassa olevien havittamisohjeiden mukaisesti.
Kaytetyt liuokset ja varastointiajan ohittaneet liuokset on héavitettava
erityisjatteena paikallisten ohjeiden mukaisesti. Havitysté koskevat tiedot
voi saada verkkosivuston www.microscopy-products.com pikalinkista
"Hints for Disposal of Microscopy Products” (Ohjeita mikroskopiatuotteiden
havittamiseen). EU:n alueella patee voimassa oleva sovellettava ASETUS
(EY) N:o 1272/2008, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndista ja
pakkaamisesta seka direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta
ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta.

Lisdreagenssit

Luettelonro 1.00496 4-prosenttinen formaldehydiliuos, 350 ml ja 700 ml
puskuroitu, pH 6,9 (levedkaulaisessa
(n. 10-prosenttinen formaliiniliuos) pullossa), 5 1,
histologiaan 101, 10 | Titripac®

Luettelonro 1.00983 Etanoli, absoluuttinen analyysiin 11, 2,51, 51
EMSURE® ACS,ISO, Reag. Ph Eur

Luettelonro 1.03999 Formaldehydiliuos vahintaan
37-prosenttinen
hapoton
stabiloitu noin 10 prosentilla
metanolia ja kalsiumkarbonaatilla,
histologiaan

Luettelonro 1.08298 Ksyleeni (isomeeriseos) 41
histologiaan

Luettelonro 1.09843 Neo-Clear™ (ksyleeninkorvike) 51
mikroskopiaan

11,2,51,25]1

Vaaraluokitus

Luettelonro 1.07164

Luettelonro 1.11609

Luettelonro 1.15161

Huomioi etikettiin painettu vaaraluokitus ja kdyttoturvallisuustiedotteessa
annetut tiedot.

Kayttoturvallisuustiedote on saatavilla verkkosivustolla ja pyynnosta.
Tuotteiden tarkeimmat ainesosat

Luettelonro 1.07164

Parafiini > 99,9 %
Luettelonro 1.11609

Parafiini > 99,4 %
DMSO >0,1%
Polymeerilisdaine >0,1%

Luettelonro 1.15161
Parafiini > 99,5 %
Polymeerilisdaine >0,5%



Yleinen huomautus

Jos taman laitteen kdyton aikana tai sen seurauksena ilmenee vakava
vaaratilanne, ilmoita siita valmistajalle ja/tai valmistajan valtuutetulle
edustajalle seka kansalliselle viranomaiselle.
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