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Intended purpose

This “Xylene (isomeric mixture) - for histology” belongs to the aromatic
hydrocarbons and can be used for for histological, cytological, and bacte-
riological investigation of sample material of human origin. In the medical
laboratory it is used as an intermedium for histoprocessing (process for
dehydrating the tissue), the deparaffinization of the paraffin sections prior
to staining, and the dehydration of the sections after staining.

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

In the preparation of ultra-thin sections for transmitted-light microscopy,
human tissue must be brought into a sufficiently solid state in an appropri-
ate environment. This is generally (most often) achieved by the so-called
paraffinization process (permeation of the tissue in question with liquid
paraffin) and embedding the specimen in a paraffin block.

In this process, first the tissue must be dehydrated in an ascending alcohol
series up to 100%. After the last alcohol stage and before the immersing
the tissue specimen in liquid paraffin, a solvent that is miscible with both
alcohol and paraffin - the “intermedium” - must be used. Xylene is such an
intermedium.

Xylene is also required to eliminate the paraffin from thin paraffin sections
prior to staining with aqueous staining solutions and thus to prepare the
sections for the descending alcohol series.

Finally, the sections stained with the aqueous staining media must be dehy-
drated in the ascending alcohol series prior to mounting them (vitrification),
again using xylene for this purpose.

Sample material

Sections of formalin fixed, paraffin embedded tissue (paraffin blocks) and
paraffin sections (3 - 5 um in thickness) as well as cytological and bacterio-
logical smear specimens are used as starting material.

Reagents

Cat No. 1.08298.4000

Xylene (isomeric mixture) 41
for histology

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.

Histoprocessing

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

Reagent preparation

Xylene (isomeric mixture) - for histology is ready-to-use, dilution of the
solution is not necessary.

The staining solutions, solid dyes, and test kits used for staining may
require prior preparation. This is indicated in the instructions for use of the
corresponding products.

www.sigmaaldrich.com

Histoprocessing
Procedure

Carefully dehydrate the samples and remove the alcohol by treating with
intermedia (e.g. xylene) 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
Xylene 1 hour
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.

Result

The specimens embedded in paraffin (paraffin blocks) are cool-stored be-
fore sectioning to improve cutting.

The microtome can be used to cut ultra-thin sections in the pm range - the
so-called “paraffin sections” - from the paraffin-embedded specimens.

Staining

Procedure

Staining of paraffin sections in the staining cell

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.

The slides should be allowed to drip off well after the individual staining

steps, as a measure to avoid any unnecessary cross-contamination of solu-
tions.

The stated times should be adhered to in order to guarantee an optimal
staining result.

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

Example for deparaffinization, rehydration, and subsequent H&E
staining with hematoxylin and eosin

Slide with paraffin section

Xylene 5 min
Xylene 5 min
Ethanol 100% 30 sec
Ethanol 100% 30 sec
Ethanol 96% 30 sec
Ethanol 96% 30 sec
Ethanol 70% 30 sec
Ethanol 70% 30 sec
Distilled water 1 min

Mayer’s hemalum solution
or 3 min

Hematoxylin solution modified acc. to Gill III

Hydrochloric acid 0.1%, aqueous 2 sec
Running tap water 3 - 5 min
Eosin Y-solution 0.5%, aqueous, acidified working 3 min
solution

Running tap water 30 sec

Ethanol 70% 1 min




Ethanol 70% 1 min
Ethanol 96% 1 min
Ethanol 96% 1 min
Ethanol 100% 1 min
Ethanol 100% 1 min
Xylene 5 min
Xylene 5 min
Mount the the xylene-wet slides with e.g. Entellan™ new or DPX new and
cover glass.

After dehydration (ascending alcohol series) and clarification with xylene,
histological samples can be mounted with water-free mounting agents (e.g.
Entellan™ new, DPX new) and a cover glass and can then be stored.

The use of immersion oil is recommended for the analysis of stained slides
with a microscopic magnification >40x.

Result

Nuclei dark blue to dark violet
Cytoplasm, intercellular substances pink to red
Erythrocytes yellow to orange

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).

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.

Analytical performance characteristics

The present auxiliary reagent “Xylene (isomeric mixture) - for histology”
aids in the microscopic examination of biological structures as described

in the “Intended purpose” of this IFU. The use of the product is only to be
carried out by authorized and qualified persons, this includes, among other
things, sample and reagent preparation, sample handling, histoprocessing,
decisions regarding suitable controls and more.

The analytical performance of the product 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%:

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

Deparaffinization

method

Solubility of 5/5 5/5 6/6 6/6
paraffin

Solubility of slices | 5/5 5/5 6/6 6/6
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 product is suit-
able for the intended use and performs reliably.

Diagnostics

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

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

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

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

Storage
Store the Xylene (isomeric mixture) - for histology at +15°C to +25°C.

Shelf-life

The Xylene (isomeric mixture) - 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.
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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. 1.00316 Hydrochloric acid 25% 11,251
for analysis EMSURE®
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. 1.00579 DPX new 500 ml

non-aqueous mounting medium
for microscopy

Cat. No. 1.00869 Entellan™ new for cover slipper 500 ml
for microscopy

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. 1.04699 Immersion oil 100-ml drop-
for microscopy ping bottle,
100 ml, 500 ml
Cat. No. 1.05174 Hematoxylin solution modified 500ml, 11,

acc. to Gill III 2.51
for microscopy

Cat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
rapid mounting medium 11
for microscopy

Cat. No. 1.09249 Mayer’s hemalum solution 500ml, 11,
for microscopy 2.51

Cat. No. 1.09844 Eosin Y-solution 0.5% aqueous 11,251
for microscopy

Cat. No. 1.11609 Histosec™ pastilles
solidification point 56-58°C
embedding agent for histology

Cat. No. 1.15161 Histosec™ pastilles (without DMSO)
solidification point 56-58°C
embedding agent for histology

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

10 kg (4x
2.5kg), 25 kg

Hazard classification
Cat. No. Art. 1.08298.4000

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

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

Main product components
Cat. No. 1.08298.4000

isomeric mixture CgH,,
CAS 1330-20-7

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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H226: Flammable liquid and vapor.

H304: May be fatal if swallowed and enters air-ways.
H312 + H332: Harmful in contact with skin or if inhaled.
H315: Causes skin irritation.

H319: Causes serious eye irritation.

H335: May cause respiratory irritation.

H373: May cause damage to organs (Central nervous system, Liver, Kidney)
through prolonged or repeated exposureif inhaled.

H412: Harmful to aquatic life with long lasting effects.

P210: Keep away from heat, hot surfaces, sparks, open flames and other
ignition sources. No smoking.

P273: Avoid release to the environment.

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

P301 + P310: IF SWALLOWED: Immediately call a POISON CENTER/ doctor.

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

P331: Do NOT induce vomiting.
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Xylol (Isomerengemisch)
flr die Histologie

Nur fiir professionelle Anwendung

|VD In Vitro Diagnostikum C E

Zweckbestimmung

Das vorliegende ,Xylol (Isomerengemsich) - fir die Histologie" gehort

zu den aromatischen Kohlenwasserstoffen und kann zur histologischen,
zytologischen und bakteriologischen Untersuchung von Proben humanen
Ursprungs verwendet werden. Es wird im medizinischen Labor als Interme-
dium fir das Histoprozessing (Entwdsserungsprozess des Gewebes), die
Entparaffinierung der Paraffinschnitte vor der Farbung und das Entwassern
der Schnitte nach der Farbung eingesetzt.

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

Prinzip

Zu Herstellung sehr diinner Schnitte fir die Durchlichtmikroskopie muss
humanes Gewebe in einen ausreichend festen Zustand mit entsprechender
Umgebung gebracht werden. Im Allgemeinen (am Haufigsten) wird dies
durch die sogenannte Paraffinisierung (Durchdringung des Gewebes mit
flissigem Paraffin) und Einbettung in einen Paraffinblock erreicht.

Hierzu ist zundchst eine Entwasserung des Gewebes in der aufsteigenden
Alkoholreihe bis 100 % notwendig. Nach dem letzten Alkoholschritt und vor
der Einbringung in flissiges Paraffin muss ein sowohl alkohol- als auch pa-
raffinlésliches Losungsmittel, das ,Intermedium®, eingesetzt werden. Xylol
ist ein solches Intermedium.

Xylol wird dann auch benétigt, um aus dinnen Paraffinschnitten das Paraffin
vor der Farbung mit wassrigen Farbstofflosungen wieder herauszulésen und
so die Schnitte fiir die absteigende Alkoholreihe vorzubereiten.

SchlieBlich missen die wassrig gefarbten Schnitte vor dem Eindecken (Vit-

rifizierung) wiederum in der aufsteigenden Alkoholreihe entwassert werden,
an dessen Ende erneut Xylol eingesetzt wird.

Probenmaterial

Als Ausgangsmaterial werden Formalin fixiertes, in Paraffin eingebettetes
Gewebe (Paraffinblécke) und Paraffinschnitte (3 - 5 um dick) sowie zytologi-
sches und bakteriologisches Ausstrichmaterial verwendet.

Reagenzien

Art. 1.08298.4000

Xylol (Isomerengemisch) 41
fir die Histologie

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.

Histoprozessing

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

Reagenzvorbereitung
Xylol (Isomerengemisch) - fur die Histologie ist gebrauchsfertig, das Ver-
dinnen der Ldsung ist nicht notwendig.

Die zur Férbung verwendeten Farbeldsungen, Festfarbstoffe und Testsets
mussen ggf. vorbereitet werden. Dieses wird in den entsprechenden Ge-
brauchsanweisungen erwahnt.

DE
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Histoprozessing
Durchfiihrung

Die Proben werden sorgfaltig entwassert, der Alkohol wird durch Behand-
lung mit Intermedien (z.B. Xylol), die in Alkohol und Paraffin |6slich sind,
entfernt. Das stellt sicher, dass das Gewebe komplett mit Paraffin durch-
drungen wird und sich nach dem Einblocken besser schneiden I&sst.

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
Xylol 1 Stunde
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.

Ergebnis

Die in Paraffin-gebetteten Proben (Paraffinbléckchen) werden vor dem
Schneiden kiihl gelagert, das verbessert die Schneidféhigkeit.

Von den in Paraffin-gebetteten Proben kédnnen mit dem Mikrotom Dinn-
schnitte, die sogenannten ,Paraffinschnitte", (im pm-Bereich) angefertigt
werden.

Farbung

Durchfiihrung

Farbung von Paraffinschnitten in der Farbekiivette

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

Die Objekttrager sollten nach den einzelnen Farbeschritten gut abtropfen,
so kann eine unnétige Verschleppung von Losungen vermieden werden.
Fur ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Nach der Farbung werden die Schnitte in Alkohol entwassert, in Xylol
geklart und dann mit einem geeigneten Eindeckmittel zur Diagnostik und
Lagerung haltbar gemacht.

Beispiel fiir Entparaffinierung, Rehydratisierung und anschlieBende
H&E-Fdarbung mit Hamatoxylin und Eosin

Objekttrager mit Paraffinschnitt

Xylol 5 min
Xylol 5 min
Ethanol 100 % 30 sec
Ethanol 100 % 30 sec
Ethanol 96 % 30 sec
Ethanol 96 % 30 sec
Ethanol 70 % 30 sec
Ethanol 70 % 30 sec
Agua dest. 1 min

Mayers Hamalaunlésung
oder 3 min

Hamatoxylinlésung modifiziert nach Gill III

Salzsdure 0,1%, wassrig 2 sec
FlieBendes Leitungswasser 3 - 5 min
Eosin G-L6sung 0,5% wassrig, angesauerte Arbeitslo- 3 min
sung

FlieBendes Leitungswasser 30 sec

Ethanol 70 % 1 min




Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Xylol 5 min
Xylol 5 min
Eindecken der Xylol-feuchten Préparate mit z.B. Entellan™ Neu, DPX Neu
und Deckglas.

Histologische Praparate kénnen nach der Entwasserung (aufsteigende
Alkoholreihe), kldren mit Xylol, mit nicht-wassrigen Eindeckmitteln (z.B.
Entellan™ Neu, DPX Neu) und Deckglas eingedeckt und gelagert werden.

Fir die Analyse von gefarbten Praparaten mit einer mikroskopischen Ver-
groBerung >40x wird die Verwendung von Immersionsdl empfohlen.

Ergebnis

Zellkerne dunkelblau bis dunkelviolett
Zytoplasma, Interzellularsubstanzen rosa bis rot

Erythrozyten gelb bis orange

Technische Hinweise

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

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

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

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.

Analytische Leistung

Das vorliegende Hilfsreagenz ,Xylol (Isomerengemsich) - fir die Histologie"
unterstitzt die mikroskopische Untersuchung biologischer Strukturen, wie
in der ,Zweckbestimmung" dieser Gebrauchsanweisung beschrieben. Die
Anwendung des Produkts ist hierbei nur von autorisierten und qualifizierten
Personen durchzufiihren, dies umfasst, unter anderem, die Proben- und Re-
agenzvorbereitung, Probenbehandlung, Histoprozessing, die Entscheidung
Uiber geeignete Kontrollen und mehr.

Die analytische Leistung des Produkts wird durch die Testung jeder Produk-
tionscharge sichergestellt.

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

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
Entparaffinierungs-
methode
Loslichkeit des 5/5 5/5 6/6 6/6
Paraffins
Loslichkeit von 5/5 5/5 6/6 6/6
Schnitten in Xylol

Analytische Leistungsparameter

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

Die Ergebnisse der Performance Evaluation belegen, dass dieses Produkt fiir
die beschriebene Zweckbestimmung geeignet ist und verlasslich korrekte
Ergebnisse liefert.

Diagnostik

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

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

Weiterfliihrende Tests sind nach anerkannten Methoden auszuwahlen und
durchzufthren.

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

Lagerung
Xylol (Isomerengemsich) - fiir die Histologie bei +15 °C bis +25 °C lagern.

Haltbarkeit

Xylol (Isomerengemsich) - fur die Histologie kann bis zum angegebenen
Verfallsdatum 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.
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Gebrauchshinweise
Nur fiir professionelle Anwendung.
Um Fehler zu vermeiden, ist die Anwendung von Fachpersonal durchzufiih-
ren.
Nationale Richtlinien fiir Arbeitssicherheit und Qualitatssicherung sind zu
befolgen.

Infektionsschutz

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

Entsorgungshinweise

Die Packung ist entsprechend der glltigen 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 kénnen unter dem Quick Link
»Entsorgungshinweise fir Mikroskopie-Produkte™ auf
www.Mikroskopie-Produkte.com angefordert werden. Innerhalb der EU gilt
die VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008 (ber 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. 1.00316 Salzsdure 25% 11,251
zur Analyse EMSURE®
Art. 1.00496 Formaldehydlosung 4%, gepuffert, pH 6,9 350 ml und
(ca. 10% Formalinlésung) 700 ml (in Weit-
fir die Histologie halsflasche),
51,101,
10 | Titripac®
Art. 1.00579 DPX Neu 500 mi
wasserfreies Eindeckmittel
fur die Mikroskopie
Art. 1.00869 Entellan™ Neu fiur Eindeckautomaten 500 ml
fir die Mikroskopie
Art. 1.00983 Ethanol absolut 11,251, 51
zur Analyse EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Art. 1.03999 Formaldehydlésung min. 37% sdurefrei 11,251,251
stabilisiert mit etwa 10% Methanol und
Calciumcarbonat
fir die Histologie
Art. 1.04699 Immersionsol 100-ml-Tropf-
fir die Mikroskopie flasche, 100 ml,
500 ml
Art. 1.05174 Hamatoxylin-Losung modifiziert 500 ml, 11,
nach Gill III 2,51
fir die Mikroskopie
Art. 1.07961 Entellan™ Neu 100 ml, 500 mi,
Schnelleindeckmittel 11
fur die Mikroskopie
Art. 1.09249 Mayers Hamalaunlésung 500ml, 11,
fur die Mikroskopie 2,51
Art. 1.09844 Eosin G-Losung 0,5% wassrig 11,251
fir die Mikroskopie
Art. 1.11609 Histosec™ Pastillen 1 kg, 10 kg (4x
Erstarrungspunkt 56-58°C 2,5 kg), 25 kg
Einbettungsmittel fir die Histologie
Art. 1.15161 Histosec™ Pastillen (ohne DMSO) 10 kg (4x
Erstarrungspunkt 56-58°C 2,5 kg), 25 kg
Einbettungsmittel fir die Histologie
Gefahrstoffeinstufung

Art. 1.08298.4000

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

ACHTUNG! Enthalt CMR-Substanzen. Bitte entsprechende Sicherheitshin-
weise im Sicherheitsdatenblatt beachten.

Hauptbestandteile des Produkts
Art. 1.08298.4000

Isomerengemisch CgH,,
CAS 1330-20-7

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.

Literatur

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

3. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

N

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

5. Basiswissen Histologie und Zytologie,Karl Heinz Stein, Lehr- und
Arbeitsbuch, Hoppenstedt, 3. Auflage, 2004



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

H226: Flissigkeit und Dampf entziindbar.

H304: Kann bei Verschlucken und Eindringen in die Atemwege todlich sein.
H312 + H332: Gesundheitsschéadlich bei Hautkontakt oder Einatmen.
H315: Verursacht Hautreizungen.

H319: Verursacht schwere Augenreizung.

H335: Kann die Atemwege reizen.

H373: Kann die Organe schadigen (Zentralnervensystem, Leber, Niere) bei
langerer oder wiederholter Exposition durch Einatmen.

H412: Schadlich fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

P210: Von Hitze, heiBen Oberflachen, Funken, offenen Flammen und
anderen Ziindquellen fernhalten. Nicht rauchen.

P273: Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

P280: Schutzhandschuhe/ Schutzkleidung/ Augenschutz/ Gesichtsschutz
tragen.

P301 + P310: BEI VERSCHLUCKEN: Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM/
Arzt anrufen.

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

P331: KEIN Erbrechen herbeifiihren.
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1.08298.4000 [REF
Microscopie

Xyléne (mélange isométrique)
pour |'histologie

Réservé a une utilisation professionnelle

IVD In Vitro Diagnostikum c €

Objectif prévu

Le présent « Xyléne (mélange isomérique) - pour I'histologie » appartient
aux hydrocarbures aromatiques et peut étre utilisé pour I'examen histolo-
gique, cytologique et bactériologique d’échantillons d’origine humaine. Il est
employé dans le laboratoire médical comme milieu intermédiaire pour les
processus histologiques (processus de déshydratation du tissu), la déparaf-
fination des coupes paraffinées avant la coloration et la déshydratation des
coupes aprés la coloration.

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

Pour la création de coupes trés fines pour la microscopie a immersion

le tissu humain doit étre mis dans en état suffisamment solide avec un
environnement correspondant. Généralement (le plus fréquemment), on y
parvient par I'intermédiaire dudit paraffinage (pénétration du tissu par de la
paraffine fluide) et inclusion dans un bloc de paraffine.

A cet effet, une déshydratation du tissu dans la série d’alcools & concen-
tration croissante jusqu‘a 100 % est d’abord nécessaire. Aprés la derniére
étape alcoolique et avant l'introduction dans de la paraffine fluide, il faut
utiliser un solvant soluble a la fois dans I'alcool et dans la paraffine, I'«
intermédiaire ». Xyléne est un tel intermédiaire.

Xyléne est alors aussi nécessaire pour enlever de nouveau la paraffine de
coupes paraffinées fines avant la coloration a I'aide de solutions aqueuses
et de préparer ainsi les coupes pour la série d'alcools a concentration
décroissante.

Enfin, les coupes colorées de forme aqueuse doivent étre de nouveau dés-
hydratées avant le montage (vitrification) dans un processus a la fin duquel
xyléne est employé a nouveau.

Matériel d’echantillons

De tissu fixé a la formaline et inclus en paraffine (blocs de paraffine) et des
coupes paraffinés (d'une épaisseur de 3 - 5 um), de méme que du matériau
de frottis cytologique et bactériologique sont utilisés comme matériel de
départ.

Réactifs

Art. 1.08298.4000

Xyléne (mélange isomérique) 41
pour I'histologie

Préparation des échantillons

Le prélevement d’échantillons doit étre effectué par du personnel qualifié.
Tous les échantillons doivent étre traités conformément aux régles 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.

Processus histologique

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

Préparation du réactif

Xyléne (mélange isomérique) pour I'histologie utilisé est préte a I'emploi ;
il n‘est pas nécessaire de diluer la solution.

Les solutions de coloration, colorants solides et kits de test utilisés pour la
coloration doivent étre préparés le cas échéant. Cela est mentionné dans
les consignes d’utilisation correspondantes.

FR

www.sigmaaldrich.com

Processus histologique

Mode opératoire

Dessiquer soigneusement les échantillons, éliminer I’alcool par traitement
avec des intermédiaires (p.ex. xyléne) solubles dans l'alcool et la paraffine.
Ceci assure une pénétration compléte du tissu par la paraffine et une faci-
lité de coupe accrue apres 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
Xyléne 1 heure
Xyléne 1 heure
I‘Darafﬁne, Histosec™ ou Histosec™ (sans DMSO) 2 heures
a 60 °C

I‘Darafﬁne, 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.

Résultat

Les échantillons inclus dans de la paraffine (petits blocs de paraffine) sont
conservés avant le découpage dans un endroit frais, cela facilite le débi-
tage.

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 » (du
domaine du pm).

Coloration

Mode opératoire

Coloration de coupes en paraffine dans la cuve de coloration

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.

Les lames porte-objets doivent étre égouttées conformément aux procédures
de coloration pour éviter tout transfert non nécessaire des solutions.

Pour obtenir un résultat de coloration optimal, il convient de respecter les
durées indiquées.

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

Exemple de la déparaffination, réhydratation et coloration H&E sub-
séquente avec de I’hématoxyline et de I'éosine

Porte-objet avec coupe en paraffine

Xyléne 5 minutes

Xyléne 5 minutes
Ethanol 100 %
Ethanol 100 %
Ethanol 96 %
Ethanol 96 %
Ethanol 70 %
Ethanol 70 %

30 secondes

30 secondes

30 secondes

30 secondes

30 secondes

30 secondes

Eau distillée 1 minute

Hémalun en solution selon Mayer
ou 3 minutes
Solution d’hématoxyline modifiée selon Gill 111

Acide chlorhydrique a 0,1 %, aqueux 2 secondes

Eau du robinet courante 3 - 5 minutes

Eosine J-solution aqueuse a 0,5%, solution de travail 3 minutes

acidifée

Eau du robinet courante 30 secondes




Ethanol 70 % 1 minute
Ethanol 70 % 1 minute
Ethanol 96 % 1 minute
Ethanol 96 % 1 minute
Ethanol 100 % 1 minute
Ethanol 100 % 1 minute
Xyléne 5 minutes
Xyléne 5 minutes

Monter les préparations humides de xylene avec p.ex. I'Entellan™ néo ou
DPX néo et couvre-objet.

Apreés avoir été déshydratées (passage dans des alcools a concentration
croissante) et clarifiées dans du xyléne, les préparations histologiques
peuvent étre montées avec des produits de montage anhydres (p. ex. Entel-
lan™ néo, DPX néo) et une lamelle couvre-objet et étre conservée.

Pour I'examen microscopique de préparations colorées avec un grossisse-
ment >40x, il est recommandé d’utiliser de I'huile d'immersion.

Résultat

Noyaux cellulaires

Cytoplasme, substances intercellulaires
Erythrocytes

bleu foncé a violet foncé
rose a rouge
jaune a orange

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 contréle (SOP) internes aux laboratoires
pour le changement de chaque bain.

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

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.

Caractéristiques de performance analytique

Le présent réactif auxiliaire « Xyléne (mélange isomérique) - pour |'histo-
logie » facilite I'examen au microscope des structures biologiques comme
décrit dans « Objectif prévu » du présent mode d’emploi Ce produit ne
doit étre utilisé que par des personnes agréées et qualifiées, ce qui englobe
notamment la préparation 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 du produit 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 % :

T 7 FR
Stabilité
Le Xyléne (mélange isomérique) - pour I'histologie peut étre utilisé jusqu’a
la date de péremption indiqué.
Apres 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.

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 réeglement 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. 1.00316 Acide chlorhydrique 25 %
pour analyses EMSURE®

Art. 1.00496 Formaldéhyde en solution a 4%,
tamponée, pH 6,9 (formaline en solution a

11,251

350 ml et 700 ml
(en flacon a col

Spécificité | Spécificité | Spécificité | Spécificité
inter-essai | inter-essai | intra-essai | intra-essai
Méthode de
déparaffination
Solubilité de la 5/5 5/5 6/6 6/6
paraffine
Solubilité des 5/5 5/5 6/6 6/6
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 le produit
est approprié a I'usage prévu et peut étre utilisé de maniére fiable.

Diagnostic

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

Les nomenclatures en vigueur doivent étre utilisées.

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

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

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

Stockage

Stocker le Xyléne (mélange isomérique) - pour I'histologie entre +15°C et
+25°C.

env. 10%), large), 51, 101,
pour I'histologie 10 | Titripac®
Art. 1.00579 DPX néo 500 ml
produit de montage anhydre
pour la microscopie
Art. 1.00869 Neo-Entellan™ pour colleuse de lamelles 500 ml
pour la microscopie
Art. 1.00983 Ethanol absolu 11,251, 51
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. 1.04699 Huile pour immersions flacon compte-
pour la microscopie gouttes de 100 ml,
100 ml, 500 ml
Art. 1.05174 Hématoxyline en solution modifiée 500 ml, 11,
selon Gill IIT 2,51
pour la microscopie
Art. 1.07961 Entellan™ néo 100 ml, 500 ml,
produit de montage rapide 11
pour la microscopie
Art. 1.09249 Hémalun en solution selon Mayer 500 ml, 11,
pour la microscopie 2,51
Art. 1.09844 Eosine J-solution aqueuse a 0,5% 11,251
pour la microscopie
Art. 1.11609 Histosec™ en pastilles 1 kg, 10 kg (4x
P.S. 56-58°C 2,5 kg), 25 kg
agent d’inclusion pour I'histologie
Art. 1.15161 Histosec™ en pastilles (sans DMSO) 10 kg (4x

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

Classification des matiéres dangereuses
Art. 1.08298.4000
Tenir compte de la classification des matiéres dangereuses indiquées sur

I’étiquette et les indications de la fiche de données de sécurité.
La fiche de données de sécurité est disponible sur le site web et sur

demande.
ATTENTION : contient des substances CMR. Veuillez respecter les consignes

de sécurité dans la fiche de sécurité correspondante s.v.p.

Composants principaux du produit

1.08298.4000

mélange isomérique CgH,,
CAS 1330-20-7

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.

2,5 kg), 25 kg
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H226 : Liquide et vapeurs inflammables.

H304 : Peut étre mortel en cas d’ingestion et de pénétration dans les voies
respiratoires.

H312 + H332 : Nocif en cas de contact cutané ou d’inhalation.
H315 : Provoque une irritation cutanée.

H319 : Provoque une sévere irritation des yeux.

H335 : Peut irriter les voies respiratoires.

H373 : Risque présumé d’effets graves pour les organes (Systéme nerveux
central, Reins, Foie) a la suite d’expositions répétées ou d’une exposition
prolongée en cas d’inhalation.

H412 : Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a
long terme.

P210 : Tenir a I'écart de la chaleur, des surfaces chaudes, des étincelles,
des flammes nues et de toute autre source d’inflammation. Ne pas fumer.

P273 : Eviter le rejet dans I'environnement.

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

P301 + P310 : EN CAS D'INGESTION: Appeler immédiatement un CENTRE
ANTIPOISON/ un médecin.

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

P331 : NE PAS faire vomir.

Historique des révisions

Version Commentaire concernant les modification
2024-Jul-01 Version initiale avec l'introduction de I'historique des
révisions
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aaal

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

www.sigmaaldrich.com

FR

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.08298.4000 |REF
Microscopia

Xileno (mezclar de isOmeros)
para histologia

Solamente para uso profesional

IVD In Vitro Diagnostikum c €

Finalidad prevista

El presente “Xileno (mezcla de isomeros) - para histologia” pertenece al
grupo de los hidrocarburos aromaticos, que se puede usar para el examen
histoldgico, citoldgico y bacterioldgico de muestras de origen humano. Se
emplea en el laboratorio médico como intermedio para el histoprocesamien-
to (proceso de deshidratacion del tejido), la desparafinacidn de los cortes
de parafina antes de la tincién y la deshidrataciéon de los cortes después de
la tincion.

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

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

Principio

Para la produccién de cortes muy finos para la microscopia de luz transmiti-
da, el tejido humano ha de ser llevado a un estado lo suficientemente sélido
y con el correspondiente entorno. Por regla general (en la mayoria de los
casos), esto se consigue a través de la llamada parafinacion (penetracion
del tejido con parafina liquida) y la inclusién en un bloque de parafina.

Para este fin, primero se hace necesaria la deshidratacion del tejido en la
serie ascendente de alcohol hasta el 100 %. Después del ultimo paso de
alcohol y antes de la introduccién en parafina liquida, hay que emplear un
disolvente que sea disoluble tanto en alcohol como en parafina, el llamado
“intermedio”. Xileno es un intermedio de este tipo.

Xileno también es necesario para volver a desincorporar de cortes de pa-
rafina la parafina antes de proceder a la tincion con soluciones acuosas de
colorantes y preparar de esta manera los cortes para la serie descendente
de alcohol.

Por fin, hay que volver a deshidratar los cortes de tincién acuosa antes del
montaje (vitrificacion) en la serie ascendente de alcohol, en cuya termina-
cién se emplea de nuevo xileno.

Material de las muestras

Como material de partida se emplean tejido fijado en formalina e incluido
en parafina (bloques de parafina) y cortes de parafina (con un espesor de
3 - 5 ym) asi como material de frotis citoldgico y bacterioldgico.

Reactivos

Art. 1.08298.4000

Xileno (mezcla de isémeros) 41
para histologia

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.

Histoprocesamiento

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

Preparacion del reactivo

Xileno (mezcla de isébmeros) para histologia utilizado esta listo para el
uso, la dilucién de la solucion no es necesaria.

Es posible que las soluciones de tincidn, los colorantes sélidos y los kits
de ensayo utilizados para la tincién tengan que ser preparados. Esto viene
mencionado en las correspondientes instrucciones de empleo.
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Histoprocesamiento

Técnica

Las muestras se deshidratan cuidadosamente, el alcohol se elimina por
tratamiento con productos intermedios (p. €j. xileno) solubles en alcohol y
parafina. Esto asegura que el tejido quede completamente impregnado con
parafina, y, 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
Xileno 1 hora
Xileno 1 hora
Parafina, Histosec™ o Histosec™ (sin DMSO) 2 horas
a 60 °C

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

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

Resultado

Las muestras incluidas en parafina (bloquecitos de parafina) se almacenan
en lugar refrigerado, ya que esto mejora la capacidad de corte.

De las muestras incluidas en parafina, se preparan con el micrétomo cortes
delgados, llamados “cortes parafinicos” (en el sector de pm).

Tincion
Técnica
Tincion de cortes de parafina en la cubeta de tincion

Los cortes de parafina son desparafinados y rehidratados, asi como tefiidos
y procesados con otros materiales de diagnostico in vitro pertenecientes a

nuestra cartera después de las usuales prescripciones de tincion histoldgi-

cas y de acuerdo con las descripciones contenidas en las correspondientes

instrucciones de empleo.

Los portaobjetos deberian ser escurridos bien por goteo después de los
diferentes pasos de tincion, de esta manera se podra evitar el innecesario
arrastre de soluciones.

Para conseguir un 6ptimo resultado de tincidn, deberian respetarse los
periodos indicados.

Después de la tincion los cortes se deshidratan en alcohol y se aclaran en
xileno para a continuacion ser conservados con adecuados medios de mon-
taje para fines de diagndstico y almacenamiento.

Ejemplo de desparafinacion, rehidratacion y posterior tincion de Hy
E con hematoxilina y eosina

Portaobjetos con corte de parafina

Xileno 5 minutos

Xileno 5 minutos
Etanol 100 %
Etanol 100 %
Etanol 96 %
Etanol 96 %
Etanol 70 %
Etanol 70 %

30 segundos

30 segundos

30 segundos

30 segundos

30 segundos

30 segundos

Agua destilada 1 minuto

Hemalumbre en soluciéon segun Mayer
o 3 minutos
Solucién de hematoxilina modificada segun Gill III

Acido clorhidrico al 0,1 %, acuoso 2 segundos

Agua corriente del grifo 3 - 5 minutos

Eosina A al 0,5% en solucion acuosa, solucién de 3 minutos

trabajo acidificada

Agua corriente del grifo 30 segundos




Etanol 70 % 1 minuto
Etanol 70 % 1 minuto
Etanol 96 % 1 minuto
Etanol 96 % 1 minuto
Etanol 100 % 1 minuto
Etanol 100 % 1 minuto
Xileno 5 minutos
Xileno 5 minutos

Montar los preparados humedecidos con xileno con p.ej. Entellan™ Nuevo

o DPX nuevo y cubreobjetos.

Los preparados histolégicos pueden ser montados y almacenados con
medios de montaje anhidros (p.ej. Entellan™ Nuevo, DPX nuevo) y cubre-
objetos después de la deshidratacion (series de alcohol ascendentes) y la
clarificacion con xileno.

Para el analisis de preparados tefiidos con un aumento microscopico >40x
se recomienda el uso de aceite de inmersion.

Resultado

NUcleos celulares

Citoplasma, sustancias intercelulares
Eritrocitos

azul oscuro hasta violeta oscuro
rosa a rojo
amarillo a naranja

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 apara-

tos, de las instrucciones de mantenimiento y las SOPs internas del laborato-
rio para cada cambio de bafio.

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

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.

Caracteristicas de rendimiento analitico

El reactivo auxiliar presente “Xileno (mezcla de isémeros) - para histologia”
facilita el examen microscdpico de estructuras bioldgicas como se describe
en la “Finalidad prevista” en esta instruccion de uso. Solo deben utilizar el
producto personas autorizadas y cualificadas. Esta utilizacion incluye, entre
otras actividades, la preparacion de muestras y reactivos, la manipulaciéon
de muestras, el procesamiento histoldgico, las decisiones relativas a los
controles adecuados, etc.

El rendimiento analitico del producto se confirma analizando cada lote de
produccién.

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

Especifici- Especifici- Especi- Especi-
dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- | intraensa-
yos yos
Método de despa-
rafinacion
Solubilidad de la 5/5 5/5 6/6 6/6
parafina
Solubilidad de 5/5 5/5 6/6 6/6
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 del
producto 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 un reactivo auxiliar que permite la evaluacion de material hu-
mano a nivel de diagndstico junto con otros medios de diagndstico in vitro,
como p.e€j. soluciones de tincion.

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

Cada aplicacion deberia implicar controles adecuados para descartar resulta-
dos erréneos.

Almacenamiento

Guardar el Xileno (mezcla de isdmeros) - para histologia para histologia de
+15°Ca +25°C.

. ES
Estabilidad
El Xileno (mezcla de isdmeros) - para histologia se puede utilizar hasta la
fecha de caducidad indicada.

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

Los envases deben mantenerse siempre bien cerrados.

Notas sobre el empleo

Solamente para uso profesional.

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

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

Proteccion contra infecciones

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

Indicaciones para la eliminacioén de residuos

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

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

Reactivos auxiliares

Art. 1.00316 Acido clorhidrico 25% 11,251
para analisis EMSURE®

Art. 1.00496 Formaldehido en solucién 4%,
tamponado, pH 6,9 (aprox. 10% de
formalina en solucion)

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

para histologia 51,101,
10 | Titripac®
Art. 1.00579 DPX nuevo 500 ml

medio de montaje anhidro
para microscopia

Art. 1.00869 Entellan™ nuevo para montadores de 500 ml
cubreobjetos para microscopia

Art. 1.00983 Etanol absoluto 11,251, 51
para analisis EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Art. 1.03999 Formaldehido en solucién min. 37% 11,251,251

exento de acido

estabilizado con aprox. 10% de metanol
y carbonato calcio

para histologia

Art. 1.04699 Aceite de inmersién frasco gotero de

para microscopia 100 ml, 100 ml,
500 ml
Art. 1.05174 Hematoxilina en solucion modificada 500 ml, 11,

segun Gill III 2,51
para microscopia
Art. 1.07961 Entellan™ Nuevo 100 ml, 500 ml,
medio de montaje rapido 11
para microscopia

Art. 1.09249 Hemalumbre en solucién segin Mayer 500 ml, 11,
para microscopia 2,51
Art. 1.09844 Eosina A al 0,5% en solucidén acuosa 11,251

para microscopia
Art. 1.11609 Histosec™ pastillas
punto de solidificacion 56-58°C
medio de inclusion para histologia
Art. 1.15161 Histosec™ pastillas (sin DMSO)
punto de solidificacion 56-58°C,
medio de inclusion para histologia

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

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

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. Art. 1.08298.4000

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

Componentes principales del producto
1.08298.4000

mezcla de isémeros CgH;,
CAS 1330-20-7

Aviso general

Si se produce un incidente grave durante el uso o a causa del mismo, sirva-
se informar al fabricante y / 0 a su apoderado y a su autoridad nacional.
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H226: Liquidos y vapores inflamables.

H304: Puede ser mortal en caso de ingestidn y penetracion en las vias
respiratorias.

H312 + H332: Nocivo en contacto con la piel o si se inhala.
H315: Provoca irritacion cutédnea.

H319: Provoca irritacion ocular grave.

H335: Puede irritar las vias respiratorias.

H373: Puede provocar dafios en los 6rganos (Sistema nervioso central,
Rifidén, Higado) tras exposiciones prolongadas o repetidas si se inhala.

H412: Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

P210: Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas, de
llamas abiertas y de cualquier otra fuente de ignicion. No fumar.

P273: Evitar su liberacion al medio ambiente.

P280: Llevar guantes/ ropa de proteccion/ equipo de proteccion para los
ojos/ la cara.

P301 + P310: EN CASO DE INGESTION: Llamar inmediatamente a un
CENTRO DE TOXICOLOGIA/ médico.

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

P331: NO provocar el vomito.
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1.08298.4000 [REF
Microscopia

Xilene (miscela di isomeri)
per istologia

Solo per uso professionale

IVD In Vitro Diagnostikum c €

Scopo previsto

Il presente “Xilene (miscela di isomeri) - per istologia” appartiene ai idrocar-
buri aromatici, che puo essere impiegato per I'esame istologico, citologico

e batteriologico di campioni di origine umana. Nel laboratorio medico viene
utilizzato come intermediario per ['istoprocessazione (processo di disidra-
tazione del tessuto), la deparaffinizzazione delle sezioni di paraffina prima
della colorazione e la disidratazione delle sezioni dopo la colorazione.

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,
montaggio, esame al microscopio, archiviazione). In combinazione con le
opportune soluzioni di colorazione, le strutture cellulari che normalmente
presentano un debole contrasto vengono rappresentate in modo da con-
sentire I'esame al microscopio ottico. Per una diagnosi definitiva potrebbe
essere necessario eseguire ulteriori esami.

Principio

Per ottenere sezioni molto sottili per la microscopia a luce trasmessa, il
tessuto umano deve essere portato ad uno stato sufficientemente solido in
un ambiente adeguato. In generale (piu frequentemente), vengono a tal
fine eseguite la cosiddetta paraffinatura (penetrazione di paraffina liquida
nel tessuto) e I'inclusione in un blocco di paraffina.

In questo caso, va eseguita innanzi tutto la disidratazione del tessuto
attraverso una serie ascendente di alcoli fino al 100 %. Dopo I'ultima
fase di disidratazione in serie di alcoli e prima dell’inclusione in paraffina
liqguida, deve essere utilizzato un solvente solubile in alcol e in paraffina,
I™intermediario”. Xilene & un intermediario di questo tipo.

Xilene viene anche utilizzato per separare nuovamente la paraffina dalle
sezioni sottili paraffinate prima della colorazione con soluzioni coloranti
acquose e preparare in tal modo le sezioni per la serie discendente di alcoli.
Prima del montaggio (vetrificazione), le sezioni colorate con soluzioni colo-
ranti acquose devono essere a loro volta disidratate con una serie ascen-
dente di alcoli, al termine della quale viene nuovamente utilizzato xilene.

Materiale d’esame

Come materiale iniziale vengono utilizzate tessuti fissati in formalina ed
inclusi in paraffina (blocchi di paraffina) e sezioni di paraffina (3 - 5 pm di
spessore), nonché strisci citologici e batteriologici.

Reattivi

Art. 1.08298.4000
Xilene (miscela di isomeri) 41
per istologia

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.

Istoprocessazione

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

Preparazione del reattivo

Xilene (miscela di isomeri) per istologia utilizzato € pronte all’'uso, non &
richiesta la diluizione della soluzione.

Potrebbe essere necessario preparare le soluzioni di colorazione, i coloranti
solidi e i kit dei test utilizzati per la colorazione. Si rimanda in merito alle
relative istruzioni per I'uso.
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Istoprocessazione
Esecuzione

I campioni vengono disidratati accuratamente; I'alcol viene eliminato attra-
verso il trattamento con mezzi (ad es. xilene) solubili in alcol e paraffina.
Cio assicura che il tessuto venga completamente impregnato dalla paraffina
e che possa essere piu facilmente sezionato dopo l'inclusione in un bloc-
chetto 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
Xilene 1 ora
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.

Risultato

I campioni inclusi in paraffina (blocchetti di paraffina) vengono conservati al
fresco prima di essere sezionati, in modo da facilitare il taglio.

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

Colorazione

Esecuzione

Colorazione di sezioni in parafina nella cuvetta di colorazione

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.

I portaoggetti vanno fatti sgocciolare accuratamente dopo le singole fasi della
colorazione, in modo da evitare il trascinamento (carry-over) delle soluzioni.
Per ottenere una colorazione ottimale si dovrebbero rispettare i tempi
indicati.

Dopo la colorazione, le sezioni vengono disidratate in alcol e chiarificate con
xilene e quindi rese stabili con un mezzo di montaggio idoneo per consentir-
ne I'analisi diagnostica e la conservazione.

Esempio di deparafinizzazione, reidratazione e successiva colorazio-
ne H&E con ematossilina ed eosina

Portaoggetti con sezione in paraffina

Xilene 5 minuti

Xilene 5 minuti

Etanolo 100 % 30 secondi
Etanolo 100 % 30 secondi
Etanolo 96 % 30 secondi
Etanolo 96 % 30 secondi
Etanolo 70 % 30 secondi
Etanolo 70 % 30 secondi
Acqua distillata 1 minuto

Emallume soluzione secondo Mayer
o 3 minuti
Soluzione d’ematossilina modificata secondo Gill III

Acido cloridrico al 0,1 %, acquosa 2 secondi
Acqua di rubinetto corrente 3 - 5 minuti
Eosina G - soluzione 0,5 %, acquosa, soluzione di 3 minuti
lavoro acidificata

Acqua di rubinetto corrente 30 secondi




Etanolo 70 % 1 minuto
Etanolo 70 % 1 minuto
Etanolo 96 % 1 minuto
Etanolo 96 % 1 minuto
Etanolo 100 % 1 minuto
Etanolo 100 % 1 minuto
Xilene 5 minuti
Xilene 5 minuti
Montare i preparati inumiditi con xilene con ad es. Entellan™ Neo o DPX
Neo e coprioggetto.

Dopo la disidratazione (con serie alcolica a concentrazione ascendente) i
preparati istologici possono essere chiarificati con xilene, montati con mezzi
di montaggio anidri (per esempio, Entellan™ Neo, DPX Neo), coperti con un
vetrino coprioggetti e conservati.

Per I'analisi dei preparati colorati con ingrandimento al microscopio >40x, si
consiglia di utilizzare olio di immersione.

Risultato

Nuclei cellulari da blu scuro a violetto scuro
Citoplasma, sostanze intercellulari da rosa al rosso

Eritrociti da giallo al arancio

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).

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.

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

Il presente reattivo ausiliario ,Xilene (miscela di isomeri) - per istologia"
aiuta nell’esame al microscopio di strutture biologiche, come descritto nello
“Scopo previsto” di questa IFU. Il prodotto deve essere utilizzato solo da
persone autorizzate e qualificate; 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 del prodotto 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%:

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

Metodo di deparafi-

nizzazione
Solubilita della 5/5 5/5 6/6 6/6
paraffina
Solubilita dei 5/5 5/5 6/6 6/6

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 il prodotto
€ adatto all'uso previsto e funziona in modo affidabile.

Diagnostica

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

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

Ulteriori test vanno scelti ed eseguiti secondo metodi riconosciuti.

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

Conservazione

Xilene (miscela di isomeri) - per istologia viene conservato ad una tempera-
tura compresa tra +15°C e +25°C.

TIT Y IT
Stabilita
Xilene (miscela di isomeri) - per istologia puo essere utilizzato 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°Ce +25 °C.

Conservare sempre i confezioni ben chiusi.

Istruzioni per l'uso

Solo per uso professionale.

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

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

Protezione contro le infezioni

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

Istruzioni per lo smaltimento

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

Le soluzioni usate e le soluzioni scadute vanno smaltite come rifiuti perico-
losi, in conformita alle disposizioni locali vigenti in materia di smaltimento
dei rifiuti. Per richiedere informazioni sullo smaltimento selezionare il
Quick link “Hints for Disposal of Microscopy Products” all’indirizzo
www.microscopy-products.com. Nell’'Unione europea trova applicazione il
Regolamento (CE) n. 1272/2008 relativo alla classificazione, all’etichetta-
tura e all'imballaggio 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. 1.00316 Acido cloridrico 25% 11,251
p.a. EMSURE®

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. 1.00579 DPX Neo 500 ml

mezzo di montaggio anidro
per microscopia

Art. 1.00869 Entellan™ Nuovo montante per vetrini 500 ml
per microscopia

Art. 1.00983 Etanolo assoluto 11,251, 51
p.a. EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Art. 1.03999 Aldeide formica soluzione min. 37% 11,251,251

esente da acidi
stabilizzata con circa 10% metanolo
e calcio carbonato
per istologia
Art. 1.04699 Olio di immersione
per microscopia

flacone conta-
gocce di 100 ml,

100 ml, 500 ml
Art. 1.05174 Ematossilina soluzione modificata 500 ml, 11,
secondo Gill III 2,51
per microscopia
Art. 1.07961 Entellan™ Neo 100 ml, 500 ml,
mezzo di montaggio rapido 11
per microscopia
Art. 1.09249 Emallume soluzione secondo Mayer 500 ml, 11,
per microscopia 2,51
Art. 1.09844 Eosina G soluzione acquosa 0,5% 11,251

per microscopia
Art. 1.11609 Histosec™ in pastiglie
p.s. 56-58°C
mezzo d’inclusione per istologia
Art. 1.15161 Histosec™ in pastiglie (senza DMSO)
p.s. 56-58°C
mezzo d’inclusione per istologia

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

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

Classificazione di sostanze pericolose

Art. 1.08298.4000

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

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

Componenti principali del prodotto
1.08298.4000

miscela di isomeri CgH,,
CAS 1330-20-7

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: Mulisch, Maria, Welsch, Ulrich,
2015, Springer-Verlag Berlin Heidelberg, 19. Auflage

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

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

5. Basiswissen Histologie und Zytologie,Karl Heinz Stein, Lehr- und
Arbeitsbuch, Hoppenstedt, 3. Auflage, 2004

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

H226: Liquido e vapori infiammabili.

H304: Puo essere letale in caso di ingestione e di penetrazione nelle vie
respiratorie.

H312 + H332: Nocivo per contatto con la pelle o se inalato.
H315: Provoca irritazione cutanea.

H319: Provoca grave irritazione oculare.

H335: Puo irritare le vie respiratorie.

H373: Puod provocare danni agli organi (Sistema nervoso centrale, Rene,
Fegato) in caso di esposizione prolungata o ripetuta se inalato.

H412: Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

P210: Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde, scintille, fiamme
libere o altre fonti di accensione. Non fumare.

P273: Non disperdere nell’'ambiente.

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

P301 + P310: IN CASO DI INGESTIONE: contattare immediatamente un
CENTRO ANTIVELENI/ un medico.

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

P331: NON provocare il vomito.

Cronologia delle revisioni

Versione Commento relativo alla modifica

2024-Jul-01 Versione iniziale con l'introduzione della Cronologia delle

revisioni

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

=UA&vio (ICOHEPEG HEiIYHA)
yla 1oToAoyia

lNa enayysApartikn Xpron Hovo

|VD In vitro d1ayvwaTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO Npoiov c €

MpoBAENONEVOG OKOMNOG

H «ZuAévio (100uePEG peiypa) — yia I0ToAOyia» avnKel 0TOUG apwHaTikoUg
udpoyovavelpakeg Kal PNopei va xpnoigonoindei yia Tnv 10ToAoYIKN,
KUTTapoAoyIKr Kal BakTtnploAoyikn €€€Taon uAikoU deiypaTog avBpmniving
NPoEAEUONG. XpNOIKOMOIEITAl OTO 1ATPIKO EPYACTAPIO WG EVOIANETO WETO YIa
TNV 10Toenegepyacia (Siepyaaia yia Tnv apudaTtwon Tou 10Tou), TNV anona-
pPAPivwon TWV TOMWV Napagivng npiv and Tn Xxpwaon, Kal Tnv apudatwaon
TWV TOMWOV PETA TN XPWON.

H xprion Twv BonBnTik®V avTidpacTnpiwyv TnG O€IpAg TwV NPoidvTwv pag di-
VEI TN duvVaToOTNTA OTOUG €E0UCIOBOTNHEVOUG Kal EEEIDIKEUNEVOUG EPEUVNTEG
va Kkavouv owoTn d1dyvwaon ato TEAoG TG diayvwaTikng diadikaciag. Mpog
Tov oKOMO auTod, Ta BondNTIKA avTidpaaoTnpia yia didyvwon in vitro xpnoi-
HeUouv, NETAEU AGAAwV, yia TNV eneepyacia avBpwnivwyv delypdtwv (M.x.
Hoviponoinon, anacBéoTwon, aeudaTtwaon, dialyaon, EYKAEICUO O Nnapagi-
vn, NpogTolpacia NAdkag, HIkpookonnan, apxelobérnon). H xpnon paldi pe Ta
avTioToixa diaAlpaTa XpWong ENITPENEI TNV ONTIKOMNOINON TWV KUTTAPIKWV
JdopWV, Ol OMOIEG €XOUV KATA Ta AAAa xapnAn avTiBeon, Kal Tig kadioTd kaT
auTov Tov TPOMo a§loAoYNOIUEG UE TO ONTIKO HIKpOOKOMIo. EvdéxeTal va eival
anapaitnTn n Slevépyela ENINAEOV €EETACEWV YIA TNV OPICTIKN diAyvwon.

Apxn TnG HEBOGSOU

KaTa TNV napackeun UNEPAENTWV TOPMV YIA HIKPOOKOMNNON HETAd00NG
QWTOG, 0 avOPWNIVOG I0TOG NPENEI va €pOEl O€ ENAPKWG OTEPEG KATAGTAGN
o€ KaTtaAAnAo nepiBaAAov. AuTO ENITUYXAVETAl YEVIKA (MO oUXVA) HEOW TNG
Aeyopevng digpyaaiag napagivwong (disicduan Tou v AOyw 10TOU PE uypn
napagivn) Kai Tou eyKAEIOPOU Tou deiypaTog og kUBo napagivng.

>tn digpyaaia auTn, o 10TOG NpEnel NpwTA va apudaTwBei g avodikr oeIpa
aAKoOANG pEXP! 100%. MeTa To TeAeuTaio oTad10 aAKoOANG Kai MpIv TNV €u-
BanTion Tou deiypaTog 1oToU OTNV UypPr napagivn, npenel va xpnaoiyonoineei
€vag d1aAuTNG nou eival avapi&igog T6o0 Pe aAkoOAn 600 Kal Je napagivn —
TO «€VOIAPECO PETO». To EUAOAIO €ival €va TETOIO EVOIAUETO PETO.

To EUAOAIO anaiTeiTal eniong yia TNV €EAAEIYN TNG NAPAPivNG anod TIG AENTEG
TOWEG Mapagivng npiv ano Tn xpwon We udaTika diaAlpaTta Xpwaong, NpoETol-
padovTag £T01 TIC TOMEG Yia TNV KaBodIKr ogipd aAKOOANG.

TEAOG, Ol TOUEG MOU £XOUV XPWHATIOTE HE TO UDATIKO PECO XPWAONG NPEMEI
va agpudatwBouv aTnv avodikn geipd aAkoOANG Mpiv TV TONoBETNOT) TOUG
(uaAlonoinan), xpnoiponolwvtag Eava To EUAOAIO yia Tov oKono auTo.

YAIkO deiyparog

ZTaBepoi PopupaAivn, EVOwPATwHPEVOG O Napagivn 10ToG (MNAOK napa®ivng)
Kal TOpEG napagivn (Naxog 3 - 5 pm) Kabwg Kal KUTTapOAOYIKA Kal BakTnpi-
oAoyIKQa deiypaTa eniXpiopaTog XpnoiponolouvTal wg UAIKA €vapéng.

AvTISpaoThpia

ZUAévio (I00UEPEG pEiypa) 4|
yia igToAoyia

Ap. KataAoyou
1.08298.4000

MNMposToipacia dsiyparog

H deiypaToAnwia np&nel va npayuaTonolgiTal ano EUNEIPo NPoowniko.
'OAa Ta deiypata npénel va unoBailovTal o ensEepyaaia Pe Xpron npony-
HévNG TEXVOAOYIaAG.

'OAa Ta deiypata npénel va Gépouv oagr onuavon.

Ma Tn AQwn Kkai TNV nNposToipacia Twv delyHATwV NPENEl va Xpnaoiponolol-
vTal KatdAAnAa dpyava. AKoAouBnoTE TIG 0dnYieG TOU KATAOKEUAOTR YIa
gpappoyn / xprion.

Eng&epyacia iIoTOV

MovipgonoinaTe Ta deiyparta os SidAupa eopuaidelidng 4% r 10% (n.x. ap.
kaTaAdyou 1.00496) yia nepinou 8 wpeg, avaloya pe To PéyeBog Kal Tn
@UOoN TV delyHATWV. Z€NAUVETE OXOAAOTIKA HE VEPO TNG BPUONG.

MpoeToipgacia avTidpaocTnpinv

To ZuAévio (I00pEPEG Weiypa) - yia 1oToAoyia gival €ToIPo yia Xpron. Asv
anaiTeital apaiwon Tou S1IAAUPATOG,.

Ta diaAlpaTta Xpwaong, ol OTEPEEC XPWAOTIKEG KAl TA KIT dOKIPACI®V Mou Xpn-
olgonoloUvVTal yia Xpwaon Pnopei va xpeialovral nponyoUWeVn NpogTolpaaia.
AUTO UNOJBEIKVUETAl OTIG 0dNYIEG XPRONG TWV AVTIOTOIXWV MPOIOVTWV.

EL

www.sigmaaldrich.com

Ene&epyacia i1cToOV

Aladikacia

APUOATWOTE NPOCEKTIKA Ta O€iyaTa Kal aPaipeECTE TNV AAKOOAN HE €ne-
Eepyaoia pe evdiapeoa (n.x. EUAOAIO) nou eival avapei§iua pe aAkooAn kai
napagivn. Autd diao@alilel TNV oAikn digioducon TnG napagivng oTov 10TO
Kal ENOMEVWG KABIOTA EUKOAOTEPN TNV TOWN WETA and Tn dEouEUON.

AiBavoAn 50% 1 wpa
AiBavoin 70% 1 wpa
AIBavoAn 70% 1 wpa
Ai8avoAn 80% 1 wpa
A1Bavoin 90% 1 wpa
AIBavoAn 100% (peToua.) 1 wpa
A18avoAn 100% (peTouo.) 1 wpa
A18avoAn 100% (peToua.) 1 wpa
ZUAévio 1 wpa
ZuAévio 1 wpa
Mapaeivn, Histosec™ 1 Histosec™ (xwpic DMSO) oe 60 °C 2 WPEC
Mapagivn, Histosec™ ) Histosec™ (xwpic DMSO) o€ 60 °C 3 WpEG

Ta ene€epyacpéva pe napa@ivn deiypaTta decpelovTal Kal EyKAgiovTal o
KaTAAANAEG HOPPEG.

AnoTtéAecpua

Ta deiypata nou sival eykAeiopéva o napagivn (kUBol napagivng) euAac-
ooVTal OE WUXPEG CUVONKEG MpIV TNV KOMM 0€ AENTEG TOUEG Yia Tn BeATiwoN
TNG KOMNG.

O MIKPOTOHOG HMOPEi va XpNnaidonoindei yia TNV KoM UNEPAENTWY TOPWOV
0TO €UPOG TWV UM — 01 AEYOHEVEG «TOUEC NAPAPIVNG» — and Ta eyKAEIOPEVA
o€ napagivn deiypara.

Xpwon

Aladikacia

Xp®on TOH®V Napa@ivng oTto KUTTApo Xpwong

O1 TopEg napagivng unoBailovTal o anonapaPivwaon, enavevudaTwon Kal
Xpwon cUPPVA PE Ta TUMIKA NPWTOKOAAA IGTOAOYIKAG XpWonG, Hali pe
AaAAa in vitro d1ayvwaoTIKA NpoidvTa anod To XapTOPUAAKIO Kag, yia akdAoubn
enegepyaocia, ONWG NEPIYPAPETAl OTIC AVTIOTOIXEG 0dNYiEG XProNnG.

O1 NAAGKeG Ba NpEnel va aprvovTal va oTaAagouv KaAd PETA and Ta PEPOVM-
Méva BApaTa xpwong, wg KETPO anoPuyng onolacdnnoTe ackonng diactau-
poUpeVNG HOAUVONG JIGAUNATWV.

O1 avaypagopevol xpovol Ba npénel va TnpouvTal yia Tn 81acpaiion vog
BEATIOTOU anoTeAEOHATOC XPWONG.

MeTd anod tn Xpwaon ol TouéG unoBaAlovTal oe apudaTwaon Pe aAkoOAn Kai
dialiyaon pe EUAOAIO, Kal KATOMIV ouvTRPOoUVTAdl Yia dlayVwaoTIKEG d1adikaaieg
I anoBnkeuon Pe Xpron KaTtaAAnAou HECOU OTEPEWONG.

Mapadeiypa anonapa®ivwong, ENavevudaTtmong kai akoAoudng xpm-
ong H&E pe aipato§ulivn kail nwaoivn

AVTIKEIHEVOQOPOC NAGKA PE TOUA Napa@ivng

ZUAEvio 5 AenTd
ZuAévio 5 AenTd
A1Bavoin 100% 30 deuT.
AIBavoAn 100% 30 deurT.
AIBavoAn 96% 30 deur.
AIBavoAn 96% 30 deurT.
AiBavoAn 70% 30 deuT.
AiBavoAn 70% 30 deuT.
ANECTAYHEVO VEPO 1 Aento

AiGAupa aipgaToguAivng kal oTuntnpiag Tng Mayer
7 3 AenTd
AlGAupa Tpononoinuévng aiato&uAivng kata Gill 11T

Y3poxAwpikd 0&U 0,1%, udaTiko 2 deuT.
TpexoUpevo vepd Bpliong 3 -5 AenTa
AldAupa epyaociag nwoivng Y 0,5% udaTikod, o§IVIoCHEVO 3 AenTd
TpexoUpevo vepd Bpliong 30 deurT.

AiBavoAn 70% 1 AenTo




AI8avoin 70% 1 AenTd
AIBavoAn 96% 1 A\enTo
AI8avoin 96% 1 AenTd
AiBavoAn 100% 1 AenTo
AIBavoAn 100% 1v
ZuAévio 5 Aentd
ZUAévio 5 AenTd
STEPEWOTE TIG EQUYPANMEVEG PE EUAEVIO NAAKEG pe n.X. Entellan™ véo,
DPX véo kal kaAunTpida.

MeTa and apuddatwaon (aviouoa osipd aAkoOANG) kal diauyacn We EUAEvio,
Ta 1I0TOAOYIKG SeiypaTa gnopouv va oTepewBolv PE NapAyoVvTeG OTEPEWONG
Xwpig vepod (n.x. Entellan™ véo, DPX véo) kal pia KaAunTpida kal kaToniv
Hnopouv va anobnkeuTouv

H xpnon eAaiou euBaAnTIONG CUVICTATAI YIA TNV AvAAuon NAAK®V Nou €Xouv
unoBAnBei o€ xpwon e peyeBuvaon pikpookoniou >40x.

AnoTtéAeocpa
KuTTapikoi nupnveg oKoUpOo Kuavo £wG oKoUpo
BloAeTi

KuTTaponAaopa, JECOKUTTAPIEG OUTIEG pol €wg epubpd

EpuBpokuTTapa KITPIVO £WG MOPTOKAAI

TEXVIKEG ONMHEIDOEIG

Ta o6pyava nou xpnaoigonoloUvTal Ba npenel va nAnpoUV TIG andiThoelG EVOG
1aTpikoU dIayvwaTIKOU €pyacTnpiou.

TnpnoTe TIG 0dNYieg XpPNOoNG Twv opyavwy, Kabwg Kal Tig odnyieg ouvTnpn-
oNG Kal TIG E0WTEPIKEG Yid TO €pyacTnplo Tunikeg diadikaagieg AeiToupyiag yia
KGBe avTikaTaoTaon Tou AouTpoU napagivng.

Na eAEéyXeTe NAVTOTE Ta AoUTpd Napagivng, va avTikabioTaTe TNV napaivn
TAKTIKA, VA EAEYXETE NPOOEKTIKA TN BEATIOTN Beppokpaaia epyaaciag Twv
AouTpwv napagivng (4 °C ndvw anod To ONUEIO OTEPEOMOINANG).

Mnv @opTWVETE UNEPBOAIKA TIG KAOETEG NAPAPivng e deiypaTa, yeHioTe Pe
KataAAnAn nocoTNTa Napa®ivng.

AKOAOUBEITE TIG 0dNYIEG XPNONG TOU KATACKEUAOTN TOU HIKPOTOHOU KAl TOU
ouoTnuarog ene&epyaoiag 10Twv. Na aAAaleTe ) va TpoxileTe To paxaipl Tou
MIKpOTOHOU KaTa diaoTruaTa.

XapakTnpioTika avaAuTikhnG anddoong

To napdv BondnTIkd avTiIdpacThpIo «ZUAEVIO (ICOMEPEG KEiyHa) — yia
IoTOoAOYia» BonBa aTn HIKPOoOoKoMIKn €5ETaon BIOAOYIKWV SOP®V, ONWG Ne-
plypapeTal otov «MpoBAENOUEVOG OKONOG» OE AUTEG TIG 0dnyieg Xprnong. To
npoiov npénel va xpnaoiponolgital povo and eEouaiodoTnueva Kal eEeIdIKEU-
Méva atopa kai n Xprnon Tou nepiIAapBavel, eTal AAAwv, TNV NpoEToILacia
JElYHATWY Kal avTidpaoTnpiny, Tov XeIpIopd delypdTwy, TNV I0ToENEEEpya-
aia, TN ANWn anoQacewyv OXETIKA JE TOUG KATAAANAOUG HAPTUPEG Kal AAAa.
H avaAuTikr) anddoan Tou npoidvTog eniBERAIVETAl HE TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyng.

Ma TIg akOAouBEG XpwOoeIG eNIBERaAI®ONKE N avaAuTikr anddoan 6oov apopa
TNV €131kOTNTA, TNV €uaioOnaoia Kalr TNV ENavarnyigoTnTa Tou NpoiovTog He
nocooTto 100%:

] EL
duAagn

Na uAacoeTe To ZUAévio (I00UEPEC WEiyHa) — yia I0ToAoyia o Beppokpaaia
+15°C éwg +25°C.

Aiapkeia {wng

To ZuAévio (I00UEPEG PEiyHa) — yia I0ToAoyia pnopei va xpnaoigonoinbei éwg
TNV avaypagopevn nuepopnvia Angng.

MeTa To NpwTO AVOIYHA TNG CUCKEUAOIAG, TO NEPIEXOUEVO UMOPEI va Xpnol-
pornoinBei éwg kal TNV avaypa@opevn nuepopnvia An&ng étav anobnkeveTal
oe +15°C £€wg +25°C.

H ouokeuacia npenel va diaTnpeiTal EpUNTIKA KAEIOTF GUVEXWG.

Mpo6o0OeTEG 0dNYieg

MNa snayysAparikn xpron Hovo.

Ma Tnv ano@uyn o@aApdTwy, n e@apyoyn NPEMEl va npayuaTonoleitalr Jovo
anod EUNEIPo NPOCWNIKO.

©a npéenel va akoAouBoUvTal o1 €BVIKEG KATEUBUVTHPIES YPAMUEG Yia TNV
aopaAeia oTnv gpyacia kai Tn dilacpdaAion noidoTNTaAG.

MpooTacia and AoipwEn
©a npénel va AapBavovTal anoTeAECUATIKA PETPA YIA TNV NpoaTaacia ano
AoipwEN oUpPWVa PE TIG EPYAcTNPIAKEG KATEUBUVTAPIEG YPAUMEG.

0dnyieg anéppiyng

H cuokeuacia nNpénel va anoppinTeTal CUNP®VA UE TIG TPEXOUTEG 0dnYieg
anoppiyng.

Ta xpnoiponoinuéva diaAupaTa kai Ta diIaAlpaTa Twv onoiwv n nUepopnvia
ANENG €xel Nap€ABel npénel va anoppinTovTal wg €1d1ka anoBAnTa cuupwva
ME TIG TOMIKEG KATEUBUVTAPIEG YPAUMEG. OI MANPOPOPIES YIa TNV anoppiyn
napéxovral otov oUvdeopo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUpBOUAEG yia TNV anoppiyn Twv NpoidVTwV Hikpookoniag) aTtn dielbuvon
www.microscopy-products.com. EvTog Tng EE, o TpexovTwg epappolopuevog
KANONIZMOZ eival o kavoviouog (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Tagivounaon,
TNV €NICAPAVON Kal TN CUOKEUATIa TwV OUCIQV KAl TV HEIYHATWV, TNV TPO-
nonoinaon kai Tnv katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kal 1999/45/EK, kai

EidikotnTa | EuaioBnoia | EidikéTnTa | Euaiobnaia
METAEY METAgL €VTOG TOU EVTOG TOU
npoadiopi- | Npoadiopi- | NPoadiopi- | NPOCdIopPI-
OHOV oMMV opou opou

MéBodog anonapa-

Pivwong

AlgAuTOTNTA 5/5 5/5 6/6 6/6

napagivng

AlgAuUTOTNTA 5/5 5/5 6/6 6/6

TOH®V OE EUAOAIO

AnoTeAECPATA avaAuTikngG anodoong

Ta dedopEva evrog Tou nNpoadiopiopou (oTnv idia napTida) kal NeTa&l Twv
npoadiopIopwV (0 dIapopPEeTIKEG NapTideg) deixvouv Tov apiBuo Twv dopwv
nou xpwuariornkav opBa og oxEon PE ToV apiBPo TWV NPoadIopIoU®Y Mou
EKTEAEOTNKAV.

Ta anoteAéopara and auTthv Tnv a&ioAdynaon Tng anodoong eniBeBaiwvouyv
OTI TO Npoidv eival a&ionioTo kal KataAAnAo yia Tn xpnon yia Tnv onoia
npoopileTar.

Aiayvwon

O1 diayvwaoelg Ba npénel va yivovral povo anod appodio Kal eE0uaiodoTNHEVO
npoowMIKO.

©a npénel va XpnoldonoleiTal €ykupn ovopaTtoAoyia.

AUTO TO MpoioV eival éva BondnTIKOG avTidpaaTrplo To onoio, éTav xpnal-
ponoigital padi pe aAAa npoidvTta yia diayvwan in vitro, onwg diaAupaTa
Xpwong, kabiota avBpwnivo UAIKO deiypaTog agloAoynaiyo yia diayvwoTi-
koUG okonoug.

©a npenel va eniAeyolv Kal va epapuooTolV NEPIOTOTEPEC JOKIPATIEG OUUPW-
va Pe avayvwpiopeveg HEBOdOUG.

KaTtaAAnAol éAeyxol Ba npenel va die§ayovTal pe kGBe epappoyn yia Tnv
ano@uyn AavBaouévou anoTeAEGATOC.

TNV Tponomnoinan Tou kavoviopoU (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTika avridpaoTnpia

Ap. kaTtaAdyou
1.00316

Ap. kaTtaAdyou
1.00496

Y3poxAwpikd 0EU 25%
yia avaiuon EMSURE®

AlGAupa @oppaidelidng 4%,
pubpIoTIKO, pH 6,9 (Nepinou
10% d1dAupa @opualivng)

11,251

350 ml kar 700 ml

(o€ eupUAaiun
@IaAn), 51, 101,

yia 1oToAoyia 10 | Titripac®
Ap. KaTtaAoyou DPX véo 500 ml
1.00579 un udaTikd PECO OTEPEWONG

yla pikpookonia
Ap. kaTtaAodyou Entellan™ véo 500 ml
1.00869 yia kaAunTpida

yla pikpookonia
Ap. kataAdyou AnoAuTn aibavoin 11,2,51,51
1.00983 yia avahuon EMSURE® ACS, 1SO,

Reag. Ph Eur
Ap. KaTaAoyou AldAupa oppaidelidng TouAaxioTov 11,2,51,251

1.03999

Ap. KaTaAoyou

37% xwpig 0&U aTaBeponoinuévo
pe nepinou 10% pebavoAn kai
avepakiko aocBEaTio

yia igToAoyia

'EAaio eppanTiong

STAYOVOUETPIKN

1.04699 yla pikpookonia @1aAn 100 ml,

100 ml, 500 ml
Ap. KaTtaAoyou AlGAupa aigato&ulivng 500 ml,
1.05174 Tpononoinuévng katd Gill 111 11,251

Ap. kataAdyou

yla pikpookonia

Entellan™ véo

100 ml, 500 ml,

1.07961 HECO TaxeEiag oTEPEWONG 11
yla pikpookonia
Ap. KaTaAoyou AlaAupa aipato&uAivng 500 ml,
1.09249 Kal oTunTnpiag Tng Mayer 11,251
yla pikpookonia
Ap. KaTtaAoyou AldAupa nwoivng Y 0,5% udaTiko 11,251
1.09844 yla pikpookonia
Ap. KaTtaAoyou MNaoTiAieg Histosec™ 25g,100g
1.11609 Je onueio aTepeonoinong 56-58°C
HECO EYKAEIONG
yia 1oToAoyia
Ap. KaTaAoyou MaoTiAigg Histosec™ 1 kg, 10 kg
1.15161 (xwpic DMSO) (4 x 2,5 kg),
Je onueio aTepeonoinong 56-58°C 25 kg

HECO EYKAEIONG
yia 1oToAoyia

Ta&ivopnon kivduvou
Ap. kataAdyou 1.08298.4000

MapakaAoUpe avaTpEETe oTnV TA&ivounan KivdUvou Nou €ival EKTUNWHPEVN
€Ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOMOPIEG NOU NAPEXOVTAl OTO PUAAO SedOPEVWV

aopaAeiac.



To @UANO dedopevwy ac@aAciag diaTiBeTal oTov 1I0TOTOMNO Kal KATOMIV alTh-
parog.

MPOZOXH! Mepigxel ouaieg Nou gival kKapkivoyoveg, HETAAAAEIOYOVEG i) TOEI-
KEG yia TNV avanapaywyn (KMT). Tnpeite Tig avTioToixeg 0dnyieg acpaleiag
nou avagepovTal oTo SeATIo dedopEVWY aoPaAeiag.

KUpia cuoTaTika Tou npoiovrog
Ap. kaTaloyou 1.08298.4000

Ioopepég peiypa CgHyo
CAS 1330-20-7

Fevikn napatinpnon

Edv kata Tn xpron auTng TNG OUCKEUNG ) €§aiTiag TG Xprnong Tng, npo-
KAnBei coBapo cupPBav, va ToO AVAQEPETE OTOV KATACKEUAOTN Kal / i aTov
€E0UO0I000TNHEVO AVTINPOOWNO TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG APXEG.

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

3. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage
. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press
5. Basiswissen Histologie und Zytologie,Karl Heinz Stein, Lehr- und
Arbeitsbuch, Hoppenstedt, 3. Auflage, 2004
6. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice,
J.A. Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

N

H226: Yypd kai aTpoi el@pAeKkTa.

H304: Mnopei va npokaAéoel BAvaTo o€ NEPINTWON KATANOONG Kai
dieioduong OTIG avanveuoTIKEG 0doUG.

H312 + H332: EmBAaBEG Og enagn Pe To dEPHA f O€ NEPINTWAN EICMVONG.
H315: MpokaAei €peBIOPO TOU BEPPATOG.

H319: MpokaAei coBapd oPBaApIKo £peBIOUO.

H335: Mnopei va npokaAéoel epeBIopd TNG avanveuaoTIKnAG odoU.

H373: Mnopei va npokaAéoel BAGRN ora opyava (Neupikd ouoTnua, SUKW®TI,
Ne@po) UoTepa anod napaterapévn f enaveiAnupévn ékBson AOyw €I0VAVONG.

H412: EmBAaBEG yia Toug UdpOBIOUG OPYaVIOHOUG, HE HAKPOXPOVIES
ENINTWOEIG,.

P210: Makpid ano BeppoTnTa, BEPUEG ENIPAVEIEG, OMIVONPEG, YUPVR GAOYa
Kal GAAEG NnyEg ava@AegnG. Mnv kanvileTe.

P273: Na ano@eUyeTtal n eAeuBEpwon oTo nepiBAAlov.

P280: Na (popdaTe NpooTATEUTIKA YAVTIA/ NPOOTATEUTIKA evoUpaTa/ péoa
AaTOWIKNAG NPOOTACiag yia Ta PaTia/ To Npoowro.

P301 + P310: SE MEPINTQSH KATAMOZHZ: kaAéoTe apéowg To KENTPO
AHAHTHPIAZEQN/ yiaTtpo.

P303 + P361 + P353: SE MNEPINTQSH EMNA®HZ ME TO AEPMA (r pe Ta
HaAAIG): BydATe apéowg OAa Ta poAuopéva poluxa. ZenAUVETE TNV
endeppida pe vepo.

P331: MHN npokaA£oeTe EPETO.

IoTopikO avadsmpnong

'Ekdoon Zx6A10 Tpononoinong

2024-Jul-01 ApXIKN €kO0ON PE TNV €10aYWYH TOU IGTOPIKOU
avabeswpnong

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

1.08298.4000 |REF
Mikroskopi

Xylen (isomerblandning)
for histologi

Endast for yrkesmadssig anvdandning

|VD Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik c €

Avsett syfte

"Xylen (isomerblandning) - for histologi” innehaller ett aromatiskt kolvéate
och kan anvandas till hISt0|OgISk cytologisk och bakteriologisk undersok-
ning av provmaterial frdn manniska. Anvéands i medicinska laboratorier
som intermedium infér histologisk behandling (dehydrering av vavnaden),
deparaffinering av paraffinutsnitten fore infargningen och vid dehydrering
av utsnitten efter infargningen.

Ingen andring av metoder eller tider fér de enskilda stegen behdvs om
Neo-Clear® anvands i stallet for xylen. Innan Neo-Clear® tillsatts maste
tillhérande monteringsmedium Neo-Mount™ kat.nr 1.09016 anvandas nar
provet har inférgats.

Anvéndning av hjalpreagenserna i vart sortiment skapar forutsattningar for
att behoriga och kvalificerade provare ska kunna stélla 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 fargningslésningar mdjliggoérs visualisering av cellstrukturer,
som annars har 1&g kontrast, varvid de kan undersékas optiskt i mikroskop.
Ytterligare undersdkningar kan bli nédvandiga for att stalla en definitiv
diagnos.

Princip

Vid berednlng av ultratunna utsnitt for genomlysningsmikroskopering méaste
prover frdn manniska goras tillrackligt fasta i en 1amplig miljé. Det sker
(oftast) genom den s& kallade paraffineringsprocessen (flytande paraffin far
trénga in i den aktuella véavnaden) varefter provet baddas in ett paraffin-
block.

I den har processen maste vavnaden forst dehydreras i en stigande alkohol-
serie upp till 100 %. Efter det S|sta alkoholsteget, och innan vavnadsprovet
sanks ner i flytande paraffin, maste ett I6sningsmedel som kan losas i bade
alkohol och paraffin - ett intermedium - anvandas. Ett sddant intermedium
ar xylen.

Xylen kravs ocks8 for att paraffinet ska elimineras frén tunn paraffinutsnitt
fore infdrgning med vattenbaserade fargldésningar, och darmed for att forbe-
reda snitten for den fallande alkoholserien.

Slutligen maste utsnitten som fargats med vattenbaserade fargmedier de-
hydreras i den stigande alkoholserien innan de monteras (vitrifieras), vilket
aterigen sker med xylen.

Provmaterial

Formalinfixerad, parafﬁmnbaddad vavnad (paraffinblock) och paraffinsnitt
(3-5 umii tJockIek) saval som cytologiska och bakteriologiska smetprover
anvénds som utgdngsmaterial.

Reagens

Kat.nr Xylen (isomerblandning) 41
1.08298.4000 for histologi

Provberedning

Provtagningen maste utféras av kvalificerad personal.

Alla prover maste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste markas tydligt.

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

Histologisk bearbetning

Fixera proverna i formaldehydlosnlng 4% eller 10% (t.ex. kat.nr 1.00496) i
ca 8 timmar, beroende p& provernas typ och storlek. Skolj noga i kran-
vatten.

Reagensberedning

Xylen (isomerblandning) - for histologi &r bruksfardig. Spadning ar darfor
inte nédvandig.

De fargningslésningar, fa§ta fargdamnen och testsatser som anvéands till
fargning kan kréva foregaende beredning. Det anges i produkternas bruks-
anvisningar.

Histologisk bearbetning

Forfarande

www.sigmaaldrich.com

SV

Dehydratisera proverna forsiktigt och avlédgsna alkoholen genom att be-
handla med ett |ntermed|art (t.ex xylen) medium som ar blandbart med
alkohol och paraffin. P& s vis sakerstalls total vavnadspenetrering med

paraffin och dédrmed 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
Xylen 1 timme
Xylen 1 timme
Paraffin, Histosec™ eller Histosec™ (utan DMSO) vid 60 °C 2 timmar
Paraffin, Histosec™ eller Histosec™ (utan DMSO) vid 60 °C 3 timmar

De paraffinbehandlade proverna blockeras och béaddas in i lampliga former.

Resultat

Proven som &r inbaddade i parafﬁn (paraffinblocken) forvaras kallt eftersom

den atfoljande snittningen gar lattare.

Mikrotomen kan anvandas fér ultratunna utsnitt i mikrometertjocklek - s&

kallade paraffinsnitt — i de paraffininbdddade proverna.

Fargning

Forfarande

Fargning av paraffinsnitt i fargningscellen

Paraffinsnitten avparaffineras, rehydratiseras och fargas enligt sedvanliga
hlstologlska fargningsprotokoll med andra produkter for in vitro-diagnostik
fran var portfolj for efterféljande bearbetning enligt beskrivningen i respek-

tive bruksanvisning.

Objektglasen maste droppa av ordentligt efter de enskilda fargningsstegen, i

syfte att undvika onddig korskontaminering av I8sningar.

De angivna tiderna ska foljas for att ett optimalt fargningsresultat ska

kunna garanteras.

Efter fargningen dehydratiseras snitten i alkohol och klargdrs i Neo-Clear®,
varpd de bevaras for diagnostiska forfaranden eller lagring med hjalp av ett

I&mpligt monteringsmedium.

Exempel for avparaffinering, rehydratisering och efterféljande

H&E-fargning med hematoxylin och eosin

Objektglas med paraffinsnitt

Xylen 5 min.
Xylen 5 min.
Etanol 100% 30s
Etanol 100% 30s
Etanol 96% 30s
Etanol 96% 30s
Etanol 70% 30s
Etanol 70% 30s
Destillerat vatten 1 min.
Mayers hemalumldsning

eller 3 min.
Hematoxylinlésning modifierad enligt Gill III

Saltsyra 0,1%, vattenhaltig 2s
Rinnande kranvatten 3 -5 min.
Eosin Y-vattenlésning 0,5%, arbetsldsning 3 min.
Rinnande kranvatten 30s
Etanol 70% 1 min.
Etanol 70% 1 min.
Etanol 96% 1 min.
Etanol 96% 1 min.




Etanol 100% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Xylen 5 min.
Xylen 5 min.

Montera de xylen-vata objektglasen med t.ex. Entellan™ ny, DPX ny och

tackglas.

Efter dehydratisering (med alkohol i stigande koncentrationer) och klargé-
rande med xylen kan histologiska prover monteras med vattenfria monte-
ringsmedel (t.ex. Entellan™ ny, DPX ny) och téckglas. Efter det ar de redo
att férvaras.

Det rekommenderas att immersionsolja anvéonds for analys av infargade
objektglas med en mikroskopisk férstoring pa >40 x.

Resultat

Cellkarnor markbla till mérkvioletta

Cytoplasma, intercelluldrsubstanser rosa till réda

Erytrocyter gula till orange

Tekniska anmarkningar

Instrumenten som anvénds ska uppfylla kraven for ett laboratorium fér
medicinsk diagnostik.

Folj 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).

Overladda inte paraffinkassetterna med provet och fyll med tillrackligt
mycket paraffin.

Fo6lj tillverkarens bruksanvisningar till mikrotomen och histoprocessorn.
Byt eller vassa mikrotomkniven d& och da.

Analytiska prestandaegenskaper

Hjalpreagensen "Xylen (isomerblandning) - for histologi” underlattar mik-
roskopisk undersdkning av biologiska strukturer enligt beskrivning under
"Avsett syfte” i denna bruksanvisning. Produkten f&r bara anvéandas av be-
horiga och kvalificerade personer fér bland annat prov- och reagensprepa-
rering, provhantering, vavnadsanalys, val av lampliga kontroller med mera.

Produktens analytiska prestanda bekraftas genom att varje produktionssats
testas.

For foljande inférgningar verifierades analytiska prestanda avseende speci-
ficitet, k@nslighet och repeterbarhet hos produkten i 100% av fallen:

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
Avparaffinerings-
metod
Loslighet av 5/5 5/5 6/6 6/6
paraffin
Loslighet av 5/5 5/5 6/6 6/6
snitter i xylen

Analytiska prestandaresultat

Intradata (erh8lina 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 produkten &r [amplig for
den avsedda anvandningen och fungerar tillforlitligt.

Diagnostik

Diagnoser ska stallas av behorig och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvandas.

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

Ytterligare tester maste véljas och genomforas i enlighet med erkanda me-
toder.

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

Forvaring
Forvara Xylen (isomerblandning) - for histologi vid +15 °C till +25°C.

Hallbarhetstid

Xyl%n (isomerblandning) - for histologi kan anvéndas fram till angivet
utgangsdatum.

Nar paketet hacr dppnats for forsta gdngen kan innehallet anvandas fram
till angivet utgangsdatum om den forvaras vid +15 °C till +25°C.

Paketet maste alltid vara val tillslutna.

sv
Ytterligare instruktioner

Endast for yrkesmassig anvandning.

For att undvika fel far appliceringen endast utféras 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 géllande riktlinjer for
avfallshantering.

Anvanda Iosningar och I6sningar 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) pa
www.microscopy-products.com. Inom EU géller forordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av @mnen och
blandningar, &ndring och upphé&vande direktiv 67/548/EEG och 1999/45/EG
och andring av férordning (EG) nr 1907/2006 tillampas.

Hjilpreagens

Kat.nr 1.00316 Saltsyra 25% 11,251

pro analysi EMSURE®

Formaldehydlésning 4%, buffrad, 350 ml och
pH 6,9 (ca 10% formalinldsning) 700 ml

Kat.nr 1.00496

for histologi (i bredhalsad
flaska), 51, 101,
10 | Titripac®
Kat.nr 1.00579 DPX ny 500 ml
vattenfritt monteringsmedium
for mikroskopi
Kat.nr. 1.00869 Entellan™ ny 500 ml
tackglas
for mikroskopi
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 1.04699 Immersionsolja 100 ml
for mikroskopi droppflaska,
100 ml, 500 ml
Kat.nr 1.05174 Hematoxylinlésning 500 ml,
modifierad enligt Gill III 11,2,51

for mikroskopi

Kat.nr. 1.07961 Entellan™ ny 100 ml, 500 ml,
snabbt monteringsmedium 11

for mikroskopi

Kat.nr 1.09249 Mayers hemalumldsning 500 ml,
for mikroskopi 11,2,51

Kat.nr 1.09844 Eosin Y-vattenldsning 0,5% 11,251
for mikroskopi

Kat.nr 1.11609 Histosec™ pastiller 25g,100g
stelningspunkt 56-58°C
inbaddningsmedel
for histologi

Kat.nr 1.15161 Histosec™ pastiller (utan DMSO) 1 kg, 10 kg
stelningspunkt 56-58 °C, (4 x 2,5 kg),
inbaddningsmedel 25 kg
for histologi

Faroklassificering

Kat.nr 1.08298.4000

Observera faroklassificeringen pa etiketten och uppgifterna i sdkerhets-
databladet.

Sakerhetsdatabladet finns pd webbplatsen och gér att f& pd begéran.

VAR FORSIKTIG! Innehdller CMR-d&mnen. Beakta respektive sikerhetsanvis-
ningar i sékerhetsdatabladet.

Produkternas huvudsakliga bestandsdelar
Kat.nr 1.08298.4000

Isomerblandning CgH,q
CAS-nr 1330-20-7

Generell anmarkning

Om en allvarlig handelse 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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H226: Brandfarlig véatska och anga.

H304: Kan vara dodligt vid fortdring om det kommer ner i luftvagarna.
H312 + H332: Skadligt vid hudkontakt eller inandning.

H315: Irriterar huden.

H319: Orsakar allvarlig 6gonirritation.

H335: Kan orsaka irritation i luftvagarna.

H373: Kan orsaka organskador (Centrala nervsystemet, Lever, Njure)
genom |8ng eller upprepad exponering vid inandning.

H412: Skadliga l8ngtidseffekter for vattenlevande organismer.

P210: Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, éppen |&ga eller andra
anténdningskallor. Rékning férbjuden.

P273: Undvik utslapp till miljon.
P280: Anvand skyddshandskar/ skyddskldder/ égonskydd/ ansiktsskydd.

P301 + P310: VID FORTARING: Kontakta genast GIFTINFORMATIONS-
CENTRALEN/ lékare.

P303 + P361 + P353: VID HUDKONTAKT (&ven hdret): Ta omedelbart av
alla nedstédnkta klader. Skolj huden med vatten.

P331: Framkalla INTE krékning.
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1.08298.4000 |REF
Mikroskopie

Xylen (isomericka smés)
pro histologii

Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostiedek pro diagnostiku in vitro c €

Zamysleny Gcel

Tento ,Xylen (izomerickd smés) — pro histologii* patfi k aromatickym
uhlovodik@im a Ize jej pouzivat k h|stolog|ckym cxtologmkym a bakterio-
logickym vy3etienim materialu vzork{ lidského ptivodu. Ve zdravotnické
laboratofi se pripravek pouziva jako intermédium pro hlstologlcke zpra-
covani (proces dehydratace tkane), deparafinizaci parafinovych fezu pred
barvenim a dehydrataci Fezl po barveni.

PFi pouziti pomocnych reagencii z naseho portfolia jsou vytvareny pod-
minky, v nichZ mohou opravnéni a kvalifikovani pracovnici laboratofi na
konci diagnostického procesu urcit spravnou diagnézu. Pomocné reagencie
pro diagnostiku in vitro tak slouzi mj. ke zpracovani lidskych material{
(napf. k fixaci, dekalcifikaci, dehydrataci, Cefeni, zalévani do parafinu, jako
montazni médium, k mikroskopickému rozboru a k archivaci). V kombinaci
s prislusnymi barvicimi roztoky obvykle umoznuji vizualizaci 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

PFi preparaci ultratenkych Fezl pro pozorovani pod mikroskopem s pro-
chazejicim svétlem musi byt lidska tkan uvedena do dostatecné pevného
skupenstvi v odpovidajicim prostfedi. Toho se obvykle (nejcastéji) dosahuje
tzv. procesem parafinizace (prosyceni zkoumané tkané tekutym parafinem)
a zalitim vzorku do parafinového bloku.

Béhem tohoto procesu se musi tkan nejprve dehydratovat ve vzestupné
alkoholové fadé az do 100 %. Po osetfeni poslednim alkoholovym roztokem
a pred ponorenim vzorku tkané do tekutého parafinu se musi pouzit tzv.
Lintermédium®, latka, se kterou se misi alkohol i parafin. Takovym intermé-
diem je pravé xylen.

Xylen se také pouZiva k eliminaci paraﬁnu z tenkych paraﬁnovych fez( pred
barvenim vodnymi barvicimi roztoky, a tim i pfipravou fezll na sestupnou
alkoholovou fadu.

Nakonec se fezy obarvené vodnymi barvicimi roztoky musi pred montazi
(vitrifikaci) dehydratovat ve vzestupné alkoholové radé, opét za pouziti
pripravku xylen.

Material vzorku

Jako vychozi materidl se pouzivaji fixované ve formalinu, tkané zalité v
parafinu (parafinové bloky) a parafinové fezy (o tloustce 3 - 5 um), jakoz i
vzorky cytologického a bakteriologického natéru.

Cinidla

Kat. ¢. Xylen (izomericka smés) 4]
1.08298.4000 pro histologii

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 odbé&ru vzork{ a jejich pripravé je nutné pouzit vhodné nastroje. Dodrzuj-
te pokyny vyrobce tykajici se aplikace / pouziti.

Histologické zpracovani

Zafixujte vzorky v roztoku formaldehydu 4 % nebo 10 % (napf. Kat. ¢. .
1.00496) na priblizné 8 hodin v zavislosti od velikosti a charakteru vzorku.
Peclivé proplachnéte ve vodovodni vodé.

Priprava cinidla

Xylen (izomericka smés) - pro histologii je u¢en k pfimému pouziti, redé-
ni neni nutné.

Barvici roztoky, pevna barviva a testové soupravy pouzité k barveni mohou
vyZzadovat predch02| pfipravu. Pokyny jsou uvedeny v navodu k pouziti
prisludnych produktd.
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Histologické zpracovani
Postup

Peclivé odvodnéte vzorky a odstrante alkohol pomoci prechodnych médii
(napr xylen), kterd jsou misitelna s alkoholem a paraﬁnem T|m se zaJ|5t|
Uplné penetrace parafinu do tkdné a jednodudsi priprava ezl z blo¢kd.

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
Xylen 1 hodina
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 odetiené parafinem jsou zalité do blo¢k{l ve vhodnych forméach.

Vysledek

Vzorky zalité v parafinu (parafinové bloky) se doporucuje skladovat pred
Fezanim v chladu, aby se Iepe rezaly

K odd&lovani ultratenkych fezd v rozsahu pm - tzv. ,parafinovych rezi"
ze vzorkdl zalitych v parafinu Ize pouZit mikrotom.

Barveni
Postup
Barveni parafinovych fez@ v barvici komirce

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
prislusném navodu k pouZiti.

Skli¢ka je tfeba po jednotlivych krocich barveni nechat dobfe okapat; timto
opatfenim se zabrani jakékoli zbytecné zkfizené kontaminaci roztoku.
Uvedené ¢asy by mély byt dodrzeny, aby byl zaruéen optimalni vysledek
barveni.

Po barveni se fezy odvodni v alkoholu a projasni pripravkem xylen. Poté
se uchovaji pro diagnostické postupy nebo uskladni za pouZiti vhodného
montéazniho média.

PFiklad deparafinizace, rehydratace a nasledného barveni H&E he-
matoxylinem a eozinem

Sklicko s parafinovym rezem

Xylen 5 min
Xylen 5 min
Ethanol 100 % 30 sekundy
Ethanol 100 % 30 sekundy
Ethanol 96 % 30 sekundy
Ethanol 96 % 30 sekundy
Ethanol 70 % 30 sekundy
Ethanol 70 % 30 sekundy
Destilovana voda 1 min

MayerGv hemalaun roztok
nebo 3 min
Roztok hematoxylinu, modifikovan podle Gilla III

Kyselina chlorovodikova, 0,1 %, vodny roztok 2 sekundy
Tekouci vodovodni voda 3 - 5min
Eosin Y 0,5 %, vodny roztok acidifikovany pro mikro- 3 min
skopii

Tekouci vodovodni voda 30 sekundy
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 70 % 1 min

Ethanol 96 % 1 min
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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.

Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Xylen 5 min
Xylen 5 min
Xylenova vlhka sklicka montujte za pouziti pfipravku napf. Entellan™
novy, DPX novy a kryciho sklicka.

Po dehydrataci (vzestupnou alkoholovou fadou) a procisténi xylenem lze
histologické vzorky montovat za pouZiti bezvodych montovacich pripravk{
(napf. Entellan™ novy, DPX novy) a kryciho sklicka a poté uskladnit.

PFi analyze obarvenych naté&rd pod mikroskopem pfi vice neZ 40nasobném
zvétSeni se doporucuje pouzivat imerzni olej.

Vysledek
Bunécna jadra tmavomodra aZz tmavofialova
Cytoplazma, mezibunécné substance rGzové az ervené

Erythrocyty zluté aZ oranzové

Technické poznamky

Pouzité pristroje musi splfiovat poZzadavky na zdravotnické diagnostické
laboratore.

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

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

Parafinové kazety vzorkem neprepliiujte. Nalijte dostatecné mnozstvi para-
finu.

Dodrzu]te navod k pouziti vyrobce mikrotomu a histoprocesoru. Cas od
¢asu je nutné nlz mikrotomu vyménit nebo nabrousit.

Analytické vykonnostni parametry

Toto pomocné cinidlo ,Xylen (izomerickd smés) - pro histologii* pomaha
pfi mikroskopickém vysetfeni biologickych struktur, jak je uvedeno v tomto
navodu k pou2|t| v oddilu ,,Zamysleny ucel™. Vyrobek sméji pouzwat pouze
opravnéné a kvalifikované osoby, coz plati mimo jiné pro ptipravu vzorkd
a Cinidel, manipulaci se vzorky, zpracovani histogramu, rozhodnuti o vhod-
nych kontrolach a dalsi.

Analytické parametry vyrobku jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
Sarze.

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

Specific- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v VvV ramci
testy ramci testu | testu
Metoda
deparafinizace
Rozpustnost pa- 5/5 5/5 6/6 6/6
rafinu
Rozpustnost fezl | 5/5 5/5 6/6 6/6
v xylenu

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametrt

Vysledky v ramci Jednoho testu (provedeneho na ste]ne Sarzi) a mezi testy
(provedenym| na rdznych $arzich) uvadeJ| pocet spravné obarvenych struk-
tur v poméru k poétu provedenych testd.

Vysledky tohoto hodnoceni funkénosti potvrzuji, ze vyrobek je vhodny pro
zamyslené pouziti a spolehlivé funguje.

Diagnostika

Stanoveni diagnéz m{Ze provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

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

DaIS| testy Je nutné vyblrat a pouzwat na zakladé uznanych metod.

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

Skladovani

Xylen (izomerickd smés) - pro histologii se skladuje pfi teploté
15°C az 25°C.

Doba pouzitelnosti
Xylen (izomerickd smés) - pro histologii Ize pouZivat aZ do uplynuti uvede-
né 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.
Bali¢ek musi byt vzdy tésné uzavreny.

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. ¢. 1.00316 Kyselina chlorovodikova 25 % 11,2,51
pro analyzu EMSURE®
Kat. ¢. 1.00496 Formaldehydovy roztok 4 %, 350 ml a 700 ml
pufrovany, pH 6,9 (cca 10 % roztok (v lahvicce s
formalinu) Sirokym hrdlem),
pro histologii 51,101,
10 | Titripac®
Kat. ¢. 1.00579 DPX novy 500 ml
bezvodé montovaci médium
pro mikroskopii
Kat. ¢. 1.00869 Entellan™ novy 500 ml
pro coverslipper
pro mikroskopii
Kat. ¢. 1.00983 Ethanol absolutni, 11,251, 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. ¢. 1.04699 Imerzni olej 100 ml kapaci
pro mikroskopii lahvicka,
100 ml, 500 ml
Kat. ¢. 1.05174 Roztok hematoxylinu, 500 ml,
modifikovan podle Gilla III 11,2,51
pro mikroskopii
Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ novy 100 ml, 500 ml,
rychlé zalévaci médium 11
pro mikroskopii
Kat. ¢. 1.09249  MayerQv hemalaun roztok 500 ml,
pro mikroskopii 11,2,51
Kat. ¢. 1.09844 Eosin Y 0,5 %, vodny roztok 11,2,51
pro mikroskopii
Kat. ¢. 1.11609 Histosec™ pastilky 25g,100g
bod tuhnuti 56-58°C, zalévaci
médium
pro histologii
Kat. ¢. 1.15161 Histosec™ pastilky (bez DMSO) 1 kg, 10 kg
bod tuhnuti 56-58°C, zalévaci (4 x 2,5 kg),
médium pro histologii 25 kg

Klasifikace rizik
Kat. ¢. 1.08298.4000

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.
POZOR! Obsahuje latky karcinogenni, mutagenni a/nebo toxické pro repro-
dukci. Dodrzujte pfislusné bezpecnostni pokyny v bezpecnostnim listu.

Hlavni slozky vyrobku
Kat. ¢. 1.08298.4000

izomericka smés CgH,,
CAS 1330-20-7

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.

Literaturu
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H226: Hoflava kapalina a pary.

H304: PFi poziti a vniknuti do dychacich cest mize zplsobit smrt.

H312 + H332: Zdravi kodlivy pFi styku s k(zi nebo pFi vdechovani.
H315: Drazdi k{zi.

H319: Zplsobuje vazné podrazdéni odi.

H335: Mdze zplsobit podrazdéni dychacich cest.

H373: Mdze zplsobit podkozeni orgdnd (Nervovy systém, Jatra, Ledviny)
pfi prodlouzené nebo opakované expozici vdechovanim.

H412: Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gé&inky.

P210: Chrante pred teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a
jinymi zdroji zapaleni. Zakaz koufeni.

P273: Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostredi.

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

P301 + P310: PRI POZITI: Okamzit& volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO/ |ékare.

P303 + P361 + P353: PRI STYKU S KUZI (nebo s
vlasy): Veskeré kontaminované casti odévu okamzité sviéknéte.
Oplachnéte kizi vodou.

P331: NEVYVOLAVEJTE zvraceni.

Historie revizi

Verze Komenta¥ k apravam

2024-Jul-01 Plvodni verze s pFidanou tabulkou historie revizi

Viz ndvod k pouziti Vyrobce Katalogové Cislo  Kod Sarze
y/
/]
Pozor, proctéte si Spotrebujte do Teplotni
pfipojené dokumenty RRRR-MM-DD omezeni
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Sigma-Aldrich.

1.08298.4000 |REF
Microscopie

Xilen (amestec de izomeri)
pentru histologie

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c €

Scopul preconizat

Produsul ,Xilen (amestec de izomeri) — pentru histologie” face parte din
clasa hidrocarburilor aromatice si poate fi utilizat in examinari histologice,
citologice si bacteriologice ale mostrelor de material din organismul uman.
In laboratoarele medicale este folosit ca solvent intermediar in histopro-
cesare (proces pentru deshidratarea tesutului), pentru deparafinizarea
sectiunilor in parafind inainte de colorare si deshidratarea sectiunilor dupa
colorare.

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

Principiu de functionare

Cand se prepara sectiuni ultra-subtiri pentru microscopia cu lumina
transmisd, tesutul uman trebuie adus intr-o stare suficient de solidd,
intr-un mediu adecvat. In general (in majoritatea cazurilor) acest lucru se
realizeaza prin procesul de parafinizare (impregnarea tesutului cu parafina
lichida) si incluzionarea acestuia intr-un bloc de parafina.

In cadrul acestui proces, tesutul este mai intai deshidratat in bai de alcool
cu concentratie crescatoare pana la 100 %. Dupa ultima etapd de tratare cu
alcool si Tnainte de scufundarea tesutului in parafind lichida, trebuie utilizat
un solvent intermediar miscibil atat cu alcoolul, cat si cu parafina. Xilen este
un astfel de solvent intermediar.

Xilen este necesar, de asemenea, pentru eliminarea parafinei din sectiunile
fine impregnate cu parafind inainte de colorarea cu solutii apoase de
colorare si prepararea sectiunilor pentru trecerea prin baile de alcool cu
concentratie descrescatoare.

La sfarsit, sectiunile colorate cu mediu apos de colorare trebuie deshidratate
cu bdi de alcool cu concentratie crescatoare nainte de montare (vitrificare),
acest lucru se realizeaza din nou cu xilen.

Esantion de proba

Tesut fixat in formalind, tesut incorporat in parafinad (blocuri de parafina)
si sectiuni de parafind (3 - 5 um grosime), precum si specimene de frotiu
citologic si bacteriologic sunt folosite ca materie prima.

Reactivi

Cat. nr. Xilen (amestec de izomeri) 41
1.08298.4000 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.

Histoprocesarea

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

Prepararea reactivului

Xilen (amestec de izomeri) - pentru histologie este gata de utilizare, nu
este necesara diluarea solutiei.

Solutiile de colorare, colorantii solizi si kiturile de teste utilizate pentru
colorare pot necesita o pregatire prealabild. Aceasta este prezentata in
instructiunile de utilizare ale produselor respective.

RO
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Histoprocesarea
Procedura

Deshidratati cu atentie probele si eliminati alcoolul tratdnd cu medii inter-
mediare (de ex. xilen) care se pot amesteca cu alcool si parafind. Aceasta
asigura penetrarea completd a tesutului cu parafind si, astfel, sectionarea
mai usoara dupa blocare.

Etanol 50% 1 ora
Etanol 70% 1 ora
Etanol 70% 1 ora
Etanol 80% 1 ora
Etanol 90% 1 ora
Etanol 100% (denat.) 1ord
Etanol 100% (denat.) 1 ora
Etanol 100% (denat.) 1 ora
Xilen 1 ora
Xilen 1 ora
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.

Rezultat

Esantioanele incluzionate in parafinad (blocurile de parafind) sunt depozitate
la rece inainte de sectionare pentru o tdiere mai usoara.

Cu ajutorul unui microtom se pot taia din esantionul incluzionat in parafina
sectiuni ultra-subtiri de ordinul micronilor numite ,sectiuni in parafind”.

Colorare

Procedura

Colorarea sectiunilor de parafina in vasul de colorare

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.

Ca masura de prevenire a contamindrii incrucisate nedorite a solutiilor, lame-
le ar trebui lasate sa se scurga bine dupa etapele de colorare individuala.
Trebuie respectate perioadele de timp specificate, pentru a garanta un
rezultat optim al colorarii.

Dupa colorare, sectiunile sunt deshidratate in alcool si curatate in xilen,
apoi conservate pentru proceduri de diagnostic sau depozitare, folosind un
mediu de montare adecvat.

Exemple de deparafinizare, rehidratare si colorare ulterioara H&E
cu hematoxilina si eozina

Lama cu sectiune de parafinad

Xilen 5 min
Xilen 5 min
Etanol 100% 30 sec.
Etanol 100% 30 sec.
Etanol 96% 30 sec.
Etanol 96% 30 sec.
Etanol 70% 30 sec.
Etanol 70% 30 sec.
Apa distilata 1 min
Solutie Mayer aluminiu - hematoxilind

sau 3 min
Hematoxilind - solutie modificata conform Gill III

Acid clorhidric 0,1%, apos 2 sec.
Jet de apa de la robinet 3 - 5 min
Eozind Y - solutie apoasa 0,5%, solutie de lucru 3 min
Jet de apa de la robinet 30 sec.
Etanol 70% 1 min
Etanol 70% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 96% 1 min




Etanol 100% 1 min
Etanol 100% 1 min
Xilen 5 min
Xilen 5 min

Montati lamele umezite cu xilen cu de ex. Entellan™ nou, DPX nou nou si
capac de sticla.

Dupé deshidratare (serie descendentd de alcooluri) si curdtare cu xilen,
probele histologice pot fi montate cu agenti de montare fara apa (ex.
Entellan™ nou, DPX nou) si un capac de sticld, apoi pot fi depozitate.

Utilizarea uleiului de imersie este recomandata pentru analiza lamelor colo-
rate cu marire microscopica >40x.

Rezultat
Nuclee celulare albastru inchis pana la violet
nchis

Citoplasma, substantele intercelulare roz pana la rosu

Eritrocite galben péna la portocaliu

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 bdile de parafina

(4 °C peste punctul de solidificare).

Nu supraincarcati casetele de parafina cu specimen, umpleti-le cu o cantita-
te suficienta de parafina.

Respectati instructiunile producatorului privind utilizarea microtomului si a
histoprocesorului. Schimbati sau ascutiti periodic cutitul microtomului.

Caracteristici de performanta analitica

Prezentul reactiv auxiliar ,Xilen (amestec de izomeri) - pentru histologie”
ajutd la examinarea microscopica a structurilor biologice, asa cum este
descris in ,Scopul preconizat” al acestei IDU. Produsul trebuie utilizat numai
de catre persoane autorizate si calificate, utilizarea incluzand, printre altele,
pregdtirea probelor si a reactivilor, manipularea probelor, histoprocesarea,
deciziile privind controalele adecvate si multe altele.

Performanta analitica a produsului este confirmatd prin testarea fiecarui 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%:

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Metoda
deparafinarii
Solubilitatea pa- 5/5 5/5 6/6 6/6
rafinei
Solubilitatea 5/5 5/5 6/6 6/6
sectiuni 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 performanta confirma faptul cd produsul este
potrivit pentru utilizarea prevadzuta si functioneaza fiabil.

Diagnostic

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

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

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.

Depozitarea

Depozitati Xilen (amestec de izomeri) — pentru histologie la +15°C pana la
+25°C.

Durata de depozitare

Xilen (amestec de izomeri) - pentru histologie poate fi utilizat pana la ter-
menul de valabilitate mentionat.

Dupa 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.
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Instructiuni suplimentare

Exclusiv pentru uz profesional.

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

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

Protectia impotriva infectiei

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

Instructiuni privind eliminarea

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

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

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

Reactivi auxiliari

Cat. nr. 1.00316  Acid clorhidric 25% 11,2,51
pentru analizda EMSURE®
Cat. nr. 1.00579 DPX nou 500 ml

mediu de montare neapos
pentru microscopie

Cat. nr. 1.00869 Entellan™ nou 500 ml
mediu de montare pentru lameld
pentru microscopie

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

10 | Titripac®
Cat. nr. 1.00983 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

fard acid, stabilizata cu aproximativ
10% metanol si carbonat de calciu
pentru histologie

Cat. nr. 1.04699  Ulei de imersie Flacon de picurare

pentru microscopie de 100 ml,

100 ml, 500 ml

Cat. nr. 1.05174  Hematoxilind - solutie 500 ml,
modificatd conform Gill III 11,2,51

pentru microscopie

Cat. nr. 1.07961  Entellan™ nou 100 ml, 500 ml,

mediu de montare rapid 11
pentru microscopie

Cat. nr. 1.09249  Solutie Mayer aluminiu - 500 ml,
hematoxilina 11,2,51
pentru microscopie

Cat. nr. 1.09844  Eozind Y - solutie apoasa 0,5% 11,2,51
pentru microscopie

Cat. nr. 1.11609  Histosec™ pastile 25g,100g
punct de solidificare 56-58 °C
agent de incluziune
pentru histologie

Cat. nr. 1.15161  Histosec™ pastile (fara DMSO) 1 kg, 10 kg

punct de solidificare 56-58 °C (4 x 2,5 kg),
agent de incluziune 25 kg
pentru histologie

Categoria de risc
Cat. nr. 1.08298.4000

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

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

Componentele principale ale produsului
Cat. nr. 1.08298.4000

Amestec de izomeri CgH,,
CAS 1330-20-7

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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H226: Lichid si vapori inflamabili.

H304: Poate fi mortal in caz de inghitire si de patrundere in cdile respiratorii.
H312 + H332: Nociv in contact cu pielea sau in caz de inhalare.

H315: Provoaca iritarea pielii.

H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.

H335: Poate provoca iritarea cailor respiratorii.

H373: Poate provoca leziuni ale organelor (Sistem nervos, Ficat, Rinichi) in
caz de expunere prelungitd sau repetata in caz de inhalare.

H412: Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

P210: A se pastra departe de surse de caldurd, suprafete fierbinti, scantei,
flacari si alte surse de aprindere. Fumatul interzis.

P273: Evitati dispersarea in mediu.

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

P301 + P310: IN CAZ DE iNgHITIRE: sunati imediat la un CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA/ un medic.

P303 + P361 + P353: IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau cu parul):
Scoateti imediat toatd imbrdacamintea contaminata. Clatiti pielea cu apa.

P331: NU provocati voma.
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Mikroskopi

Xylen (isomerisk blanding)
til histologi

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c €

Beregnet formal

Denne “Xylen (isomerisk blanding) - til histologi” tilhgrer de aromatiske
kulbrinter og kan anvendes til histologisk, cytologisk og bakteriologisk un-
dersggelse af prgvemateriale af human oprindelse. I det medicinsk labora-
torium anvendes det som mellemmedium til histologisk behandling (proces
til dehydrering af vaevet), deparaffinisering af paraffinsnit for farvning og
dehydrering af snittene efter farvning.

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-hjeelpereagenserne blandt andet til at behandle
prgvemateriale fra mennesker (f.eks. fiksering, afkalkning, dehydrering
klaring, paraffinindstgbning, montering, mikroskopering, arkivering). Nar
de anvendes sammen med de tilhgrende farvningsoplgsninger, muligggr de
visualisering af cellestrukturer, der ellers udviser lav kontrast, og som der-
ved kan evalueres under optisk mikroskop. Det kan vaere ngdvendigt med
yderligere undersggelser for at fa en definitiv diagnose.

Princip

Ved praeparering af ultratynde snit til lysmikroskopi skal humant veaev brin-
ges i et tilstraekkeligt massw tilstand i et egnet miljg. Dette opnds generelt
(for det meste) ved den sdkaldte paraffiniseringsproces (permeation af
det pagzeldende vaev med flydende paraffin) og indstgbning af prgven i en
paraffinblok.

I denne proces skal vaevet fgrst dehydreres i en stigende alkoholserie op til
100 %. Efter det sidste alkoholstadie og fgr nedsaenkning af vaevsprgven i
ﬂydende paraffin skal der anvendes et oplgsningsmiddel, der er blandbart
med b&de alkohol og paraffin - et *“mellemmedium”. Xylen er et sadant
mellemmedium.

Xylen er ogsd ngdvendigt for at fjerne paraffin fra tynde paraffinsnit fgr
farvning med vandige farvningsoplgsninger og dermed praeparere snittene
til den faldende alkoholserie.

Til sidst skal snittene, der er farvet med det vandige farvningsmedium,
dehydreres i den stigende alkoholserie, fgr de monteres (vitrificeres), igen
ved anvendelse af xylen til dette formal.

Prgvemateriale

Formalinfikseret, paraffinindlejret veev (paraffinblokke) og paraffinsektioner
(3-5 pm i tykkelse) samt cytologiske og bakteriologiske udtveeringsprgver
anvendes som udgangsmateriale.

Reagenser

Varenr. Xylen (isomerisk blanding) 41
1.08298.4000 til histologi

Forberedelse af prgverne
Prgveudtagningen skal udfgres af faguddannet personale.

Alle prgver skal behandles ved hjeelp af den nyeste teknologi.

Alle prgver skal forsynes med tydelige etiketter.

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

Histologisk behandling

Fikser prgverne i formaldehydoplgsning 4 % eller 10 % (feks. varenr.
1.00496) i ca. 8 timer, afhaengigt af stagrrelsen og typen af prgven.
Skyl grundigt med rindende postevand.

Forberedelse af reagenserne

Xylen (isomerisk blanding) - til histologi er klar til brug. Fortynding af
oplgsningen er ikke ngdvendigt.

Farveoplgsningerne, de faste farvestoffer og testseettene, der bruges til
farvningen, kan kraeve forudgaende forberedelse. Dette er anfgrt i bruger-
vejledningen til de pdgaeldende produkter.
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Histologisk behandling
Procedure

Dehydrer forsigtigt prgverne, og fjern alkoholen ved behandling med inter-
medieer (feks xylen), som kan blandes med alkohol og paraffin. Dette sikrer
fuld veevspenetration 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
Xylen 1 time
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.

Resultat

Prgverne, der er indstgbt i paraffin (paraffinblokke), opbevares pa kal, for
de snittes, for at forbedre skaeringen.

Mikrotomen kan anvendes til at skeere ultratynde snit i um-omradet — de
sakaldte ,paraffinsnit" - af de paraffinindstgbte prover.

Farvning

Procedure

Farvning af paraffinsnit i farvningkuvetten

Paraffinsnittene afparaffineres, rehydreres og farves i henhold til histologi-
ske standardprotokoller sammen med andre produkter til in vitro-diagnose

fra vores sortiment med henblik pd efterfslgende behandling i henhold til
beskrivelsen i den pdgaeldende brugervejledning.

Snittene skal dryppe godt af efter hvert farvetrin for at undga ungdvendig
krydskontaminering af oplgsningerne.

De anfgrte tider skal overholdes for at sikre et optimalt resultat af farvnin-
gen.

Efter farvningen dehydreres smttene i alkohol og klares i xylen. Derefter

konserveres de med henblik p& diagnostiske procedurer eller opbevaring
ved hjaelp et egnet monteringsmiddel.

Eksempel pd afparaffinering, rehydrering og efterfalgende H&E-
farvning med haamatoxylin og esosin

Objektglas med paraffinsnit

Xylen 5 min.
Xylen 5 min.
Ethanol 100 % 30 sek.
Ethanol 100 % 30 sek.
Ethanol 96 % 30 sek.
Ethanol 96 % 30 sek.
Ethanol 70 % 30 sek.
Ethanol 70 % 30 sek.
Destilleret vand 1 min.

Mayers haemalunoplgsning
eller 3 min.
Haematoxylin-oplgsning modificeret ifglge Gill-III

Saltsyre 0,1 %, vandig 2 sek.
Rindende postevand 3 -5 min.
Eosin Y-oplgsning 0,5 % vandig, 3 min.
forsurede prgveoplgsning

Rindende postevand 30 sek.
Ethanol 70 % 1 min.
Ethanol 70 % 1 min.

Ethanol 96 % 1 min.




Ethanol 96 % 1 min.
Ethanol 100 % 1 min.
Ethanol 100 % 1 min.
Xylen 5 min.
Xylen 5 min.
Monter f.eks. EontellanTM ny, DPX ny pa de xylenvaedede objektglas, og
saet deekglas pa.

Efter dehydrering (stigende alkoholraekke) og klaring med xylen, kan
de histologiske prgver monteres med vandfri monteringsmidler (f.eks.
Entellan™ ny, DPX ny) og et deekglas og kan derefter opbevares.

Fur die Analyse von gefédrbten Prédparaten mit einer mikroskopischen Ver-
gréBerung >40x wird die Verwendung von Immersionsél empfohlen.

Brugen af immersionsolie anbefales til analyse af farvede objektglas med
en mikroskopforstgrrelse pa >40x.

Resultat

Cellekerner morkebld til merk violet

Cytoplasma, intracellulaere stoffer lysergd til rgd

Erytrocytter gul til orange

Tekniske bemaerkninger

Det anvendte instrumenter skal leve op til kravene pd 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).

Paraffinkassetterne ma ikke overfyldes med prgvemateriale, de skal fyldes
med en passende maengde paraffin.

Folg mikrotomen og brugervejledningen fra fabrikanten af histoprocessoren.
Udskift eller skaerp mikrotomkniven med jaevne mellemrum.

Analytiske ydeevnekarakteristika

Den eksisterende hjaelpereagens “Xylen (isomerisk blanding) - til histologi”
hjaelper i forbindelse med den mikroskopiske undersggelse af biologiske
strukturer, som beskrevet i det “Beregnet formal” i denne brugsanvisning.
Dette produkt m& kun anvendes af autoriserede og kvalificerede personer,
hvilket bl.a. inkluderer forberedelse af prgve og reagens, prgvehandtering,
bearbejdning af vaevsprgver, afggrelser angdende egnede kontroller med
mere.

Produktets analytiske ydeevne bekraeftes ved test af hvert produktionsparti.

Fgr de fglgende farver blev den analytiske ydeevne bekreaeftet med heanLk
pa specificitet, sensitivitet og repeterbarhed for produktet med en rate pa
100 %:

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

Afparaffinerings-

metode

Oplgselighed af 5/5 5/5 6/6 6/6

paraffin

Oplgselighed af 5/5 5/5 6/6 6/6

snitter i xylen

Analytiske ydeevneresultater

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

Resultaterne af denne ydeevnevtgrdering bekraefter, at produktet er egnet til
den beregnede brug og har en palidelig ydeevne.

Diagnostik

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

Dette produkt er et hjselpereagens, som, nar det bruges sammen med an-
dre IVD-produkter, sasom farvningsoplgsninger, ggr humant prgvemateriale
evaluerbart med henblik p8 diagnostik.

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

Opbevaring

Xylen (isomerisk blanding) - til histologi skal opbevares ved +15 °C til
+25°C.

Holdbarhed

Xylen (isomerisk blanding) - til histologi kan bruges indtil den anfgrte
udlgbsdato.

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

Pakken skal altid veere forsvarligt lukkede.

Yderligere anvisninger
Kun til professionel brug.
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For at undgd fejl m& produktet kun anvendes af faguddannet personale
Nationale bestemmelser vedrgrende arbejdssikkerhed og kvalitetssikring

skal overholdes.

Beskyttelse mod infektioner

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

Bortskaffelse

Emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de 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 aendring og ophaevelse af
direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om andring af forordning (EF) nr.
1907/2006 overholdes.

@vrige reagenser

Varenr. 1.00316

Varenr. 1.00579

Varenr. 1.00869

Varenr. 1.00496

Varenr. 1.00983

Varenr. 1.03999

Varenr. 1.04699

Varenr. 1.05174

Varenr. 1.07961

Varenr. 1.09249

Varenr. 1.09844

Varenr. 1.11609

Varenr. 1.15161

Saltsyre 25%
p.a. EMSURE®

DPX ny
vandfrit indstgbningsmiddel
til mikroskopi

Entellan™ ny
til coverslipper
til mikroskopi

Formaldehydoplgsning 4 %, bufferet,

pH 6,9 (ca. 10 % formalinoplgsning)
til histologi

Ethanol absolut
p.a. EMSURE® ACS, ISO,
Reag. Ph Eur

Formaldehydoplgsning min. 37%
syrefri, stabiliseret med ca. 10%
methanol og calciumcarbonat

til histologi

Immersionsolie
til mikroskopi

Haematoxylinoplgsning modificeret
ifglge Gill III
til mikroskopi

Entellan™ ny
hurtigindstgbningsmiddel
til mikroskopi

Mayers haemalunoplgsning
til mikroskopi

Eosin Y-oplgsning, 0,5% vandig
til mikroskopi

Histosec™-pastiller
stgrkningspunkt 56-58°C
indstgbningsmiddel

til histologi

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

til histologi

Fareklassificering
Varenr. 1.08298.4000
Veaer opmaerksom p% den fareklassificering, der er trykt p% etiketten,
og oplysningerne i sikkgrhegsdatabladet.
Sikkerhedsdatabladet fas pa hjemmesiden og ved forespgrgsel.

FORSIGTIG! Indeholder CMR-stoffer. Fglg de pdgaeldende sikkerhedsanvis-
ninger, som findes i sikkerhedsdatabladet.

Produktets hovedkomponenter
Varenr. 1.08298.4000
Isomerisk blanding CgH,,

CAS 1330-20-7

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.

11,251

500 ml

500 ml

350 ml og

700 ml (i flaske
med bred hals),
51,101,

10 | Titripac®

11,2,51,5]I

11,251,251

100-ml pipette-
flaske,
100 ml, 500 ml

500 ml,
11,251

100 ml, 500 ml,
11

500 ml,
11,251

11,251

25g,100g

1 kg, 10 kg

(4 x 2,5 kg),
25 kg
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H226: Brandfarlig veeske og damp.

H304: Kan veere livsfarligt, hvis det indtages og kommer i luftvejene.
H312 + H332: Farlig ved hudkontakt eller inddnding.

H315: Fordrsager hudirritation.

H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.

H335: Kan for8rsage irritation af luftvejene.

H373: Kan forérsage skade pa organer (Nervesystemo, Lever, Nyre) ved
leengerevarende eller gentagen eksponering ved indanding.

H412: Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

P210: Holdes vk fra varme, varme overflader, gnister, aben ild og andre
anteendelseskilder. Rygning forbudt.

P273: Undgd udledning til miljoet.

P280: Baer beskyttelseshandsker/ beskyttelsestgj/ gjenbeskyttelse/ ansigts-
beskyttelse.

P301 + P310: I TILFALDE AF INDTAGELSE: Ring omgdende til en GIFT-
INFORMATION/ laege.

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

P331: Fremkald IKKE opkastning.

Revisionshistorik
Version Kommentar til modifikation
2024-Jul-01 Fgrste version med introduktion af revisionshistorik
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1.08298.4000 |REF
Mikroskopiju

Ksilen (izomerna smjesa)
za histologiju

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnosticki medicinski proizvod c €

Namjena

Ovaj ,Ksilen (izomerna smjesa) - za histologiju” spada u aromatske ugljiko-
vodike i moZe se primijeniti za histoloSke, citoloSke i bakterioloske pretrage
uzorkovanog materijala humanog porijekla. U medicinskim laboratorijima
koristi se kao intermedijator za histolosku obradu (proces dehidracije tkiva),
deparafinizaciju parafinskih rezova prije bojenja i dehidraciju rezova nakon
bojenja.

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 pomoc¢ni IVD
reagensi sluze izmedu ostalog za procesiranje materijala od humanih uzo-
raka (npr. fiksiranje, dekalcificiranje, dehidriranje, proc¢is¢avanje, uklapanje
u parafin, zavrdno uklapanje, mikroskopiranje, arhiviranje). Kada se koriste
zajedno s odgovarajuéim otopinama za bojenje, moguce je vizualizirati
stanic¢ne strukture, koje su u suprotnom niskog kontrasta, a ovim pristupom
stoga postaju dostupne pod optickim mikroskopom. Mozda ¢e biti potrebni
dodatni pregledi za postavljanje konac¢ne dijagnoze.

Princip

Tijekom pripreme ultratankih rezova za transmisijsku svjetlosnu mikro-
skopiju, humano tkivo mora se dovesti u dovoljno kruto stanje u priklad-
nom okruzenju. To se opcenito (najéesce) postize takozvanim procesom
parafinizacije (permeacijom doti¢nog tkiva parafinom) i uklapanjem uzorka
u parafinski blok.

Tijekom tog procesa, tkivo se prvo mora dehidrirati u seriji alkohola s
rastuc¢im koncentracijama do 100%. Nakon stadija s posljednjim alkoholom,
a prije uranjanja tkivnog uzorka u tekudi parafin, mora se upotrijebiti “in-
termedijator” - otapalo koje se moze mijesati i s alkoholom i s parafinom.
Ksilen kao intermedijator.

Ksilen je takoder potreban za uklanjanje parafina iz tankih parafinskih
rezova prije bojenja vodenim otopinama boje i stoga se koristi u pripremi
rezova za seriju alkohola s padajuéim koncentracijama.

Na kraju, rezovi obojeni vodenim medijem za bojenje moraju se dehidrirati
u seriji alkohola s rastu¢im koncentracijama prije uklapanja rezova (vitrifi-
kacije), ponovno primjenom otopine ksilen u tu svrhu.

Uzorak

Materijal fiksiran u formalinu i ugraden u parafin koriste se uzorci tkiva
(parafinski blokovi) i parafinski dijelovi (debljine 3 - 5 3 m), kao i citoloski i
bakterioloski uzorci razmaza upotrebljavaju se kao pocetni materijal.

Reagensi

Kat. br. Ksilen (izomerna smjesa) 41
1.08298.4000 za histologiju

Priprema uzorka

Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaditi.

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

Histoloska obrada

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

Priprema reagensa

Ksilen (izomerna smjesa) - za histologiju, otopina je spremna za uporabu,
Sto znadi da je ne treba razrjedivati.

Otopine za bojenje, krute boje i komplete za testiranje koji se rabe za
bojenje mozda treba prethodno pripremiti. To je naznaceno u uputama za
uporabu odgovarajucih proizvoda.

HR

www.sigmaaldrich.com

Histoloska obrada
Postupak

Pazljivo dehidrirajte uzorke i uklonite alkohol obradom intermedijima (npr.
ksilen) koji se mogu mijesati s alkoholom i parafinom. Time se osigurava
potpuna penetracija 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
Ksilen 1 sat
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.

Rezultat

Uzorke uklopljene u parafin (parafinske blokove) potrebno je Cuvati na
hladnom prije histoloskih sekcija radi poboljSanja rezanja.

Za rezanje ultratankih rezova u pm rasponu - takozvani ,parafinski rezovi"
- iz uzoraka uklopljenih u parafin moze se upotrijebiti mikrotom.

Bojenje

Postupak

Bojenje parafinskih sekcija u stanici za bojenje

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 odgo-
varajué¢im uputama za uporabu.

Stakalca se trebaju postaviti tako da se dobro ocijede nakon svakog zaseb-
nog koraka bojenja da bi se izbjegla nepotrebna unakrsna kontaminacija
otopina.

Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate
bojenja.

Sekcije se nakon bojenja dehidriraju u alkoholu i razbistruju otopinom ksilen,
a zatim se konzerviraju za dijagnosti¢ke postupke ili pohranu s pomocu
pogodnog medija za poklapanje.

Primjer deparafinizacije, rehidracije i naknadnog H&E bojenja
hematoksilinom i eozinom

Stakalce sa sekcijom parafina

Ksilen 5 min
Ksilen 5 min
Etanol 100 % 30s
Etanol 100 % 30s
Etanol 96 % 30s
Etanol 96 % 30s
Etanol 70 % 30s
Etanol 70 % 30s
Destilirana voda 1 min
Mayerova hemalaun otopina

ili 3 min
Otopina hematoksilina promijenjena prema Gillu III

0,1 %-tna klorovodi¢na kiselina, s vodom 2s
Voda iz slavine 3-5 min
Otopina eozin Y boje od 0,5 %, vodena, 3 min
kiselinska radna otopina

Voda iz slavine 30s
Etanol 70 % 1 min

Etanol 70 % 1 min




Etanol 96 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Ksilen 5 min
Ksilen 5 min

Mokra stakalca s ksilenom npr. otopinom Novi Entellan™, Novi DPX i

staklenim pokrovom.

Nakon dehidracije (uzlazni niz alkohola) i ¢is¢enja ksilenom ili otopinom
ksilen, histoloSki uzorci mogu se pokriti agensom za poklapanje bez
vode (npr. Novi Entellan™, Novi DPX) i staklenim

pokrovom te se zatim mogu pohraniti.

Upotreba imerzijskog ulja preporucuje se za analizu obojanih stakalaca s
pomocu mikroskopskog povecéanja > 40x.

Rezultat

Stanic¢ne jezgre tamno plavo do tamno ljubic¢asto

Citoplazma, medustanicne tvari ruzicasta do crvene

Eritrociti zuta do narancaste

Tehnicke napomene

Upotrebljavani instrumenti moraju zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnosti¢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).

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.

Znacajke analiticke ucinkovitosti

Trenutacni pomocni reagens ,Ksilen (izomerna smjesa) - za histologiju”
pomaze pri mikroskopskom pregledu bioloskih struktura, kao sto je opisano
u “Namjena” u ovim uputama za uporabu. Ovaj proizvod smiju upotreblja-
vati 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 ovog proizvoda 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:

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

Metoda

deparafinizacije

Topljivost parafina | 5/5 5/5 6/6 6/6

Topljivost rezova u | 5/5 5/5 6/6 6/6

ksilen

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 je proizvod prikladan za
predvidenu uporabu i da pouzdano djeluje.

Dijagnostika

Dijagnoze smije donositi jedino ovlasteno i kvalificirano osoblje.

Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.

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

Potrebno je odabrati i implementirati dodatne testove sukladno prepoznatim
metodama.

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

Skladistenje
Ksilen (izomerna smjesa) - za histologiju pohranite na +15°C do +25°C.

Rok uporabe

Ksilen (izomerna smjesa) - za histologiju moZe se upotrebljavati do
navedenog roka trajanja.

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.

HR
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. 1.00316  Kloridna kiselina 25 %-tna 11,251
za analizu EMSURE®
Kat. br. 1.00579  Novi DPX 500 ml
nevodeni medij za poklapanje
za mikroskopiju
Kat. br. 1.00869  Novi Entellan™ 500 ml
za uredaj za pokrivanje preparata
za mikroskopiju
Kat. br. 1.00496  Otopina formaldehida 4 %-tna, 350 mli 700 ml
puferirana, pH 6,9 (oko 10 %-tna (u boci Sirokog
otopina formalina) za histologiju grla), 51, 101,
10 | Titripac®
Kat. br. 1.00983  Etanol apsolutni 11,2,51,51
za analizu EMSURE® ACS, ISO,
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. 1.04699  Imerziono ulje Boca kapaljka
za mikroskopiju od 100 ml,
100 ml, 500 ml
Kat. br. 1.05174  Otopina hematoksilina 500 ml,
promijenjena prema Gillu III 11,251
za mikroskopiju
Kat. br. 1.07961  Novi Entellan™ 100 ml, 500 ml,
brzi medij za uklapanje 11
za mikroskopiju
Kat. br. 1.09249  Mayerova hemalaun otopina 500 ml,
za mikroskopiju 11,251
Kat. br. 1.09844  Otopina eozin Y 11,251
boje od 0,5 %, s vodom
za mikroskopiju
Kat. br. 1.11609  Histosec™ pastile tocke skrucivanja 25g,100g
56-58 °C, agens za uklapanje
za histologiju
Kat. br. 1.15161  Histosec™ pastile (bez DMSO-a) 1 kg, 10 kg
tocke skrucivanja 56-58 °C, (4 x 2,5 kg),
agens za uklapanje 25 kg

za histologiju

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.08298.4000
Slijedite klasifikaciju rizika ispisanu na oznaci i informacije navedene na
sigurnosno-tehnic¢kom listu.
Sigurnosno-tehnicki list dostupan je na web-mjestu i na zahtjev.

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

Glavne komponente proizvoda
Kat. br. 1.08298.4000

Izomerna smjesa CgH,,
CAS 1330-20-7

Opca napomena
Ako se tijekom uporabe ovog uredaja ili zbog njegove uporabe dogodi

ozbiljan Stetni dogadaj, prijavite ga proizvodacu i/ ili njegovom ovlastenom
zastupniku te nacionalnom nadleZznom tijelu.
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H226: Zapaljiva tekudina i para.

H304: Moze biti smrtonosno ako se proguta i ude u disni sustav.
H312 + H332: Stetno u dodiru s kozom ili ako se udide.

H315: Nadrazuje kozu.

H319: Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

H335: Moze nadraziti diSni sustav.

H373: Moze uzrokovati oétecenje organa (Zivéani sustav, Jetra, Bubrezi)
tijekom produljene ili ponavljane izloZzenosti ukoliko se udahne.

H412: Stetno za vodeni okoli§ s dugotrajnim udincima.

P210: Cuvati odvojeno od topline, vruéih povrsina, iskri, otvorenih plamena
i ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.
P273: Izbjegavati ispustanje u okolis.

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

P301 + P310: AKO SE PROGUTA: odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU
OTROVANJA/ lije¢nika.

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

P331: NE izazivati povracanje.

Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni

2024-Jul-01 Izvorna verzija s uvodom u povijest revizija
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Procitajte upute za Proizvodac Kataloski broj Kod serije

uporabu
e
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Oprez, procitajte Upotrijebite do Ogranicenje
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1.08298.4000 |REF
Mikroskopia

Ksylen (mieszanina

izomerow)
do histologii

Wytacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Urzadzenia medyczne do diagnostyki in vitro c €

Przeznaczenie

,Ksylen (mieszanina izomerdw) - do histologii” jest zaliczany do weglowo-
doréw aromatycznych i mozna go stosowac¢ do badan histologicznych, cy-
tologicznych i bakteriologicznych prébek pochodzacych od ludzi. W labora-
torium medycznym uzywany jest jako intermediat do przetwarzania tkanek
(proces do odwadniania tkanek), odparafinowywania skrawkow parafino-
wych przed barwieniem oraz odwadniania skrawkdw po barwieniu.

Zastosowanie pomocniczych odczynnikow z naszej oferty stwarza warunki
umozliwiajace autoryzowanym i wykwalifikowanym badaczom postawienie
prawidtowego rozpoznania po zakofczeniu 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 pofgczeniu 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

W przypadku przygotowywania ultracienkich skrawkéw do mikroskopii $wia-
tta przechodzacego konieczne jest doprowadzenie tkanki ludzkiej do wystar-
czajaco statego stanu w odpowiednim otoczeniu. Zazwyczaj (najczesciej)
uzyskuje sie to poprzez tzw. proces parafinizacji (nasigkanie danych tkanek
ptynna parafing) oraz zatopienie probki w bloczku parafinowym.

Podczas tego procesu najpierw konieczne jest odwodnienie tkanki w rosna-
cym szeregu alkoholowym do 100%. Po ostatnim etapie zastosowania alko-
holu, a przed zanurzeniem prébki tkanki w ptynnej parafinie konieczne jest
uzycie rozpuszczalnika mieszalnego zaréwno z alkoholem, jak i parafing,
czyli ,intermediatu”. Ksylen jest takim intermediatem.

Ksylen jest réwniez potrzebny do usuniecia parafiny z cienkich skrawkéw
parafinowych przed barwieniem wodnymi roztworami barwigcymi i w ten
sposob przygotowania skrawkéw do malejacego szeregu alkoholowego.
Nastepnie skrawki wybarwione wodnymi srodkami barwigcymi musza by¢
odwodnione w rosnacym szeregu alkoholowym przed ich zamknigeciem (ze-
szklenie), ponownie przy uzyciu ksylen do tego celu.

Materialy do prébek

Materiatem wyjsciowym sg utrwalonej formaling, zatopionej w parafinie
tkanki (bloki parafinowe) i skrawki parafinowe (o grubosci 3-5 pm), a takze
rozmaz cytologiczny i bakteriologiczny.

Odczynniki

Nr kat. Ksylen (mieszanina izomerow) 41
1.08298.4000 do histologii

Przygotowywanie probek

Probki musza by¢ pobierane przez wykwalifikowany personel.

Wszystkie probki muszg by¢ przetwarzane z uzyciem najnowoczesniejszych
technologii.

Wszystkie probki muszg by¢ wyraznie oznaczone.

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

Przetwarzanie tkanek

Preparaty nalezy utrwala¢ w roztworze formaldehydu 4% lub 10% (np. nr
kat. 1.00496) przez ok. 8 godzin, w zaleznosci od rozmiardéw i charakteru
preparatéow. Dokfadnie optukaé woda z kranu.
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Przygotowywanie odczynnika

Srodek Ksylen (mieszanina izomeréw) — do histologii jest gotowy do uzycia
i rozcienczanie go nie jest wymagane.

Roztwory barwiace, barwniki state i zestawy do badafn mogg wymagac
uprzedniego przygotowania. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
dotaczonymi do poszczegolnych produktow.

Przetwarzanie tkanek
Procedura

Ostroznie odwodnic prébki i usuna¢ alkohol za pomoca $rodkdéw (np.
ksylen) mieszalnych z alkoholem i parafing. Zapewnia to catkowitg
penetracje tkanek przez parafine, utatwiajac przygotowywanie skrawkdéw
po sporzadzeniu bloczkow.

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.
Ksylen 1 godz.
Ksylen 1 godz.
Parafina, Histosec™ lub Histosec™ (bez DMSO) przy 60°C 2 godz.
Parafina, Histosec™ lub Histosec™ (bez DMSO) przy 60°C 3 godz.

Preparaty s zatapiane w parafinie w odpowiednich formach, tworzac bloczki.

Wynik

Prébki zatopione w parafinie (bloczki parafinowe) sa przechowywane

w chtodnym miejscu przed przygotowaniem skrawkow, aby utatwié ciecie.
Do ciecia ultracienkich skrawkéw o grubosci mierzonej w pm, tzw. ,skraw-
kéw parafinowych”, z preparatéw zatopionych w parafinie mozna uzywacé
mikrotomu.

Barwienie

Procedura

Barwienie skrawkéw parafinowych w komorze do barwienia
Skrawki parafinowe sg poddawane odparafinowaniu, uwodnieniu i wybar-
wieniu zgodnie ze standardowymi procedurami histologicznymi z uzyciem
innych produktéow do diagnostyki in vitro z naszej oferty na potrzeby dal-
szego przetwarzania zgodnie ze stosowng instrukcja uzytkowania.

Po kazdym z etapéw w procesie barwienia preparaty nalezy pozostawi¢ do
okapania, aby unikna¢ niepotrzebnego krzyzowego zanieczyszczenia roztwo-
row.

W celu zagwarantowania optymalnych rezultatéw barwienia nalezy stoso-
wac sie do zalecanych czaséw.

Po wybarwieniu skrawki sg odwadniane w alkoholu i oczyszczane za pomoca,
érodka Neo-Clear®, a nastepnie zamykane za pomoca odpowiedniego srodka
do zamykania preparatéow na potrzeby procedur diagnostycznych lub prze-
chowywania.

Przyktad odparafinowania, uwodnienia i nastepnie barwienia hema-
toksyling i eozyng

Szkietko ze skrawkiem parafinowym

Ksylen 5 min
Ksylen 5 min
Etanol 100% 30 sek.
Etanol 100% 30 sek.
Etanol 96% 30 sek.
Etanol 96% 30 sek.
Etanol 70% 30 sek.
Etanol 70% 30 sek.
Woda destylowana 1 min
Roztwdr hemalum Mayera

lub 3 min
Hematoksylina, roztwér modyfikowany wg Gilla III




Kwas solny 0,1%, wodny 2 sek.
Biezaca woda z kranu 3 -5 min
Roztwér eozyny Y 0,5%, wodny, roztwor roboczy 3 min
Biezaca woda z kranu 30 sek.
Etanol 70% 1 min
Etanol 70% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 100% 1 min
Etanol 100% 1 min
Ksylen 5 min
Ksylen 5 min
Preparaty namoczone w ksylenie nalezy zamkna¢, uzywajac np. $rodka
Entellan™ nowy, DPX nowy i szkietka nakrywkowego.

Po odwodnieniu (w rosngacym szeregu alkoholowym) i oczyszczeniu ksyle-
nem lub roztworem ksylen preparaty histologiczne mozna zamkna¢

za pomocg bezwodnych odczynnikéw do zamykania (np. Entellan™ nowy,
DPX nowy) i szkietka nakrywkowego, a nastepnie przechowywac.

Uzycie olejku immersyjnego jest zalecane na potrzeby analizy barwionych
preparatow przy powiekszeniu mikroskopowym >40x.

Wynik
Jadro komérkowe od ciemnoniebieskiego
do ciemnofioletowego

Cytoplazma, substancje od rézowego do czerwonego

miedzykomadrkoweod

Erytrocyty z6ttego do pomaranczowego

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 umieszczac zbyt wielu probek w kasecie z parafing, napetni¢ odpowied-
nig iloscig parafiny.

Postepowac zgodnie z instrukcjami uzytkowania dostarczonymi przez pro-
ducentéw mikrotomu i procesora tkanek. Od czasu do czasu wymienic lub
naostrzy¢ ostrze mikrotomu.

Parametry wydajnosci analitycznej

Odczynnik pomocniczy ,Ksylen (mieszanina izomeréw) - do histologii”
pomaga w wykonywaniu mikroskopowego badania struktur biologicznych,
jak pod ,Przeznaczenie” opisano w celu niniejszej instrukcji obstugi (IFU).
Produkt moze by¢ uzywany wytacznie przez osoby upowaznione i wykwali-
fikowane. Dotyczy to miedzy innymi przygotowania probek i odczynnikdw,
postepowania z probkami, obrobki histologicznej, decyzji dotyczacych odpo-
wiednich kontroli i innych.

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

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

Swoistosc Czutos¢ Swoistos¢ Czutosé
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna
Metoda odparafino-
wania
Rozpuszczalnosé 5/5 5/5 6/6 6/6
parafiny
Rozpuszczalnosé 5/5 5/5 6/6 6/6
skrawkéw w
ksylen

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 produkt jest odpo-
wiedni do zamierzonego zastosowania i dziata niezawodnie.
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Diagnostyka
Diagnozy moze stawia¢ wytacznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.
Nalezy uzywac obowigzujacego nazewnictwa.
Produkt ten jest odczynnikiem pomocniczym, ktdry w przypadku stosowa-
nia w potaczeniu z innymi produktami IVD, takimi jak roztwory barwiace,
umozliwia ocene probek pobranych od ludzi do celdéw diagnostycznych.
Nalezy wyznaczy¢ i przeprowadzi¢ dalsze badania zgodnie z uznanymi
metodami.Podczas kazdego zastosowania nalezy korzystac¢ z materiatdw
kontrolnych w celu zweryfikowania wynikdw.

Przechowywanie

Ksylen (mieszanina izomerdéw) - do histologii nalezy przechowywac w
temperaturze od +15°C do +25°C.

Okres przydatnosci do uzycia

Srodka Ksylen (mieszanina izomeréw) - do histologii nie nalezy uzywaé
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.

Dodatkowe instrukcje

Wylacznie do uzytku przez specjalistow.

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

Nalezy przestrzegac krajowych wytycznych w zakresie bezpieczenstwa
pracy i kontroli jakosci.

Ochrona przed zakazeniem

Nalezy stosowac skuteczne $rodki ochrony przed zakazeniami zgodne z
wytycznymi laboratoryjnymi.

Instrukcje dotyczace utylizacji

Opakowanie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami doty-
czacymi usuwania odpadow.

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. 1.00316 Kwas solny, roztwér 25%, 11,2,51
czysty do analiz, EMSURE®
Nr kat. 1.00579 DPX nowy 500 ml

bezwodny $rodek
do zamykania preparatow
do mikroskopii

Nr kat. 1.00869 Entellan™ nowy 500 ml
$rodek do nakrywarek
do mikroskopii

Nr kat. 1.00496 Formaldehyd, roztwér 4%,
buforowany, pH 6,9

350 mli 700 ml
(w butelce z

(roztwor 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. 37%, 11,2,51, 251

niezawierajacy kwasow,
stabilizowany dodatkiem okoto 10%
metanolu i weglanu wapnia,

do histologii

Nr kat. 1.04699  Olejek imersyjny
do mikroskopii

100 ml - butelka
z zakraplaczem,

100 ml, 500 ml
Nr kat. 1.05174 Hematoksylina, roztwor 500 ml,
modyfikowany wg Gilla III 11,251

do mikroskopii

Nr kat. 1.07961 Entellan™ nowy 100 ml, 500 ml,
$rodek do szybkiego 11
zamykania preparatéow
do mikroskopii

Nr kat. 1.09249 Roztwdr hemateiny i glinu wg 500 ml,
Mayera 11,251
do mikroskopii

Nr kat. 1.09844 Eozyna Y 11,251

roztwér wodny 0,5%
do mikroskopii



Nr kat. 1.11609 Histosec™ pastylki 25g,100g
temperatura krzepniecia 56-58°C
$rodek do zatapiania preparatéw
do histologii

Nr kat. 1.15161 Histosec™ pastylki (bez DMSO) 1 kg, 10 kg
temperatura krzepniecia 56-58°C (4 x 2,5 kg),
$rodek do zatapiania preparatéw 25 kg

do histologii

Klasyfikacja zagrozen
Nr kat. 1.08298.4000

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.

UWAGA! Zawiera substancje CMR. Nalezy przestrzega¢ odpowiednich wska-
zOwek bezpieczenstwa podanych w karcie charakterystyki.

Gtéwne skladniki produktow
Nr kat. 1.08298.4000

Mieszanina izomeréw CgH,,
Nr CAS 1330-20-7

Uwaga ogodlna

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.

Literatura

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Mulisch, Maria, Welsch, Ulrich,
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2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition
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Arbeitsbuch, Hoppenstedt, 3. Auflage, 2004

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

H226: tatwopalna ciecz i pary.
H304: Potkniecie i dostanie sie przez drogi oddechowe moze grozi¢ $miercia.

H312 + H332: Dziata szkodliwie w kontakcie ze skorg lub nastepstwie
wdychania.

H315: Dziata drazniqco na skore.
H319: Dziata draznigco na oczy.
H335: Moze powodowac podraznienie drég oddechowych.

H373: Moze powodowac uszkodzenie narzadéw (Uktad nerwowy, Watroba,
Nerki) poprzez diugotrwate lub narazenie powtarzane droga oddechowa.

H412: Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

P210: Przechowywac z dala od zrddet ciepta, goracych powierzchni, zrodet
iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Nie palic.

P273: Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P280: Stosowac rekawice ochronne/ odziez ochronna/ ochrone oczu/
ochrong twarzy.

P301 + P310: W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast skontaktowac sie z
OSRODKIEM ZATRUC/ lekarzem.

P303 + P361 + P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wtosami):
Natychmiast zdja¢ catg zanieczyszczong odziez. Sptukac skdre pod strumi-
eniem wody.

P331: NIE wywotywacé wymiotow.

Historia zmian

Wersja Komentarz do modyfikacji
2024-Jul-01

Pierwsza wersja z wprowadzong historig zmian

Dziatalno$¢ w segmencie Life Science firmy Merck odbywa sie pod marka MilliporeSigma w USA
i Kanadzie.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany i/lub jej spotki stowarzyszone. Wszelkie prawa zastrzezone.
Merck i Sigma-Aldrich to znaki towarowe firmy Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Wszystkie inne znaki
towarowe nalezg do ich wtascicieli. Szczegdtowe informacje na temat znakéw towarowych sg dostepne w
publicznie dostepnych zasobach.
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Zapoznac sie z
instrukcja uzytkowania

A . A

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

pow | REF| [LOT

Producent Numer
katalogowy

Kod partii

Status: 2024-Jul-01

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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1.08298.4000|REF
Microscopia

Xileno (mistura de isomeros)
para histologia

Apenas para uso profissional

|VD Diagnéstico in vitro C E

Finalidade prevista

Este "Xileno (mistura de isomeros) - para histologia" pertence aos
hidrocarbonetos aromaticos e pode ser utilizado para investigagédo
histoldgica, citoldgica e bacterioldgica de material de amostra de
origem humana. No laboratério médico, € utilizado como intermediario
para processamento histoldgico (processo de desidratagéo do tecido),
desparafinagdo dos cortes de parafina antes da coloragdo e desidratagao
dos cortes apds a coloragdo.

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

Principio

Na preparagdo de cortes ultrafinos para microscopia de luz transmitida, o
tecido humano deve ser colocado num estado suficientemente sélido num
ambiente adequado. Geralmente, isto é conseguido pelo chamado processo
de parafinagdo (permeacgéo do tecido em questdo com parafina liquida) e
pelo envolvimento da amostra num bloco de parafina.

Neste processo, o tecido deve ser primeiro desidratado numa série de
alcool ascendente até 100%. Apos o Ultimo estagio de alcool e antes de
mergulhar a amostra de tecido em parafina liquida, deve ser utilizado um
solvente que seja miscivel com alcool e parafina - o "intermediario". O
xileno € um meio deste tipo.

O xileno também é necessario para eliminar a parafina de cortes finos de
parafina antes da coloragdo com solugdes de coloragdo aquosas e, assim,
preparar os cortes para a série de alcool descendente.

Por fim, os cortes corados com o meio de coloragdo aquoso tém de

ser desidratados na série de alcool ascendente antes de os montar
(vitrificagdo), utilizando novamente xileno para este fim.

Material da amostra

Sdo utilizados como material de partida cortes de tecido fixado em
formalina e envolvido em parafina (blocos de parafina) e cortes de parafina
(3 - 5 um de espessura), bem como amostras de esfregaco citoldgico e
bacterioldgico.

Reagentes

N.0 de cat. 1.08298.4000
Xileno (mistura de isomeros) 41
para histologia

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

Todas as amostras devem ser tratadas utilizando tecnologia de ponta.

Todas as amostras devem ser claramente rotuladas.

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

Processamento histolégico

Fixe as amostras em solugdo de formaldeido a 4% resp. 10% (por exemplo,
N.C de cat. 1.00496) durante aprox. 8 h, dependendo do tamanho e da
natureza das amostras. Enxague bem em agua da torneira.

Preparacao de reagentes

O xileno (mistura de isomeros) - para histologia estd pronto a usar. A
diluigdo da solugdo ndo é necessaria.

As solucbes de coloragdo, os corantes solidos e os kits de teste utilizados
para a coloragdo podem necessitar de preparagdo prévia. Isto é indicado
nas instrugdes de utilizagdo dos produtos correspondentes.

PT
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Processamento histologico
Procedimento

Desidrate cuidadosamente as amostras e retire o alcool, tratando com
meios intermédios (por exemplo, xileno) que sejam misciveis com alcool
e parafina. Isto garante a penetragdo total do tecido com parafina e,
consequentemente, facilita o seccionamento 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
Xileno 1 hora
Xileno 1 hora
Parafina, Histosec™ ou Histosec™ (sem DMSO) a 2 horas
60 °C

Zgrggna, Histosec™ ou Histosec™ (sem DMSO) a 3 horas

As amostras tratadas em parafina sdao bloqueadas e envolvidas em formas
adequadas.

Resultado

As amostras envolvidas em parafina (blocos de parafina) sdo conservadas a
frio antes do corte para melhorar o corte.

O micrétomo pode ser utilizado para cortar secgdes ultrafinas da gama pm

- as chamadas "secgdes de parafina" - a partir de amostras envolvidas em
parafina.

Coloracao
Procedimento
Coloracgdo de cortes de parafina na célula de coloragido

Os cortes de parafina sdao desparafinados, reidratados e corados de acordo
com os protocolos de coloragdo histoldgica padrdo com outros produtos de
diagndstico in vitro do nosso portefdlio para processamento subsequente,
conforme descrito nas respetivas instrugdes de utilizagdo.

As laminas devem escorrer bem apoés as etapas de coloragdo individuais,
como medida para evitar qualquer contaminacdo cruzada desnecessaria de
solugdes.

Os tempos indicados devem ser respeitados para garantir um resultado de
coloragdo ideal.

Apds a coloragdo, os cortes sdo desidratados em alcool e limpos em

xileno e, em seguida, conservados para procedimentos de diagndstico ou
armazenamento utilizando um meio de montagem adequado.

Exemplo para desparafinagao, reidratacdo e subsequente coloragdao
H&E com hematoxilina e eosina

Lamina com corte de parafina

Xileno 5 min
Xileno 5 min
Etanol 100% 30 seg
Etanol 100% 30 seg
Etanol 96% 30 seg
Etanol 96% 30 seg
Etanol 70% 30 seg
Etanol 70% 30 seg
Agua destilada 1 min

Hemalimen em solugdo segundo Mayer
ou 3 min
Solugdo de hematoxilina modificada segundo Gill III

Acido cloridrico a 0,1%, aquoso 2 seg
Agua da torneira corrente 3 -5 min
Solugdo de eosina Y a 0,5%, aquosa, acidificada, 3 min
solugdo de trabalho

Agua da torneira corrente 30 seg




Etanol 70 % 1 min
Etanol 70% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 100% 1 min
Etanol 100% 1 min
Xileno 5 min
Xileno 5 min
Monte as laminas de xileno humedecidas com , por exemplo,
Entellan™ new ou DPX new e vidro de cobertura.

. PT
Durabilidade
O xileno (mistura de isomeros) - para histologia pode ser utilizado até a
data de validade indicada.
Apds a primeira abertura da embalagem, o contetido pode ser utilizado até
a data de validade indicada, quando conservado entre +15 °C e +25 °C.

A embalagem deve ser sempre mantida bem fechada.

Instrugdes adicionais

Apenas para uso profissional.

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

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

Apds a desidratacdo (série de alcool ascendente) e clarificagdo com xileno,
as amostras histoldgicas podem ser montadas com agentes de montagem
sem agua (por exemplo, Entellan™ new, DPX new) e com um vidro de
cobertura e podem depois ser armazenadas.

Recomenda-se a utilizagdo de 6leo de imerséo para a analise de laminas
coradas com ampliagdo microscopica > 40x.

Resultado

azul escuro a violeta escuro
cor-de-rosa a vermelho
amarelo a laranja

Nucleos
Citoplasma, substéncias intercelulares
Eritrocitos

Notas técnicas

Os instrumentos utilizados devem cumprir os requisitos de um laboratério
de diagnostico médico.

Respeite as instrugdes de utilizagdo dos instrumentos, bem como as
instrugBes de assisténcia e os procedimentos operacionais padrao (SOP)
internos do laboratério para cada troca do banho de parafina.

Verifique sempre os banhos de parafina, mude a parafina regularmente

e verifique atentamente a temperatura de trabalho ideal dos banhos de
parafina (4 °C acima do ponto de solidificag&o).

N&o sobrecarregue as cassetes de parafina com a amostra, encha com uma
quantidade suficiente de parafina.

Siga as instrugGes de utilizagdo do fabricante do micrétomo e do
processador histoldgico.

Mude ou afie a ldmina do micrétomo ocasionalmente.

Caracteristicas de desempenho analitico

O presente reagente auxiliar "Xileno (mistura de isomeros) - para
histologia" auxilia na analise microscopica de estruturas bioldgicas,
conforme descrito na "Finalidade prevista" destas instrugdes de utilizagao.
A utilizacdo do produto s6 deve ser efetuada por pessoas autorizadas e
qualificadas, o que inclui, entre outras tarefas, preparagdo de amostras
e reagentes, manuseamento de amostras, processamento histoldgico,
decisdes relativas a controlos adequados, entre outros.

O desempenho analitico do produto é confirmado testando cada lote de
produgdo.

Para as seguintes coloragdes, o desempenho analitico foi confirmado em
termos de especificidade, sensibilidade e repetibilidade do produto com
uma taxa de 100%:

Especi- Sensibilidade | Especi- Sensibilidade
ficidade interensaio ficidade intraensaio
interensaio intraensaio

Método de

desparafinagdo

Solubilidade da 5/5 5/5 6/6 6/6

parafina

Solubilidade de | 5/5 5/5 6/6 6/6

cortes em xileno

Resultados de desempenho analitico

Os dados intraensaio (realizados no mesmo lote) e interensaio (realizados
em lotes diferentes) indicam o nimero de estruturas coradas corretamente
em relagdo ao nimero de ensaios realizados.

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

Diagnéstico

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

Tém de ser utilizadas nomenclaturas validas.

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

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

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

Armazenamento

Conservar o xileno (mistura de isomeros) - para histologia entre +15 °C e
+25 °C.

Protecao contra infegoes

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

Instrucodes para eliminacao
A embalagem deve ser eliminada de acordo com as diretrizes de eliminagao

atuais.

As solugBes usadas e as solugdes cuja durabilidade tenha expirado devem ser
eliminadas como residuos especiais, de acordo com as diretrizes locais. As
informagbes sobre a eliminagdo podem ser obtidas através da ligagdo rapida
"Hints for Disposal of Microscopy Products" (SugestGes para a eliminagdo

de produtos de microscopia) em www.microscopy-products.com. Na UE,

€ aplicavel o REGULAMENTO (CE) n.° 1272/2008 relativo a classificacdo,
rotulagem e embalagem de substéncias e misturas, que altera e revoga

as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE)

n.% 1907/2006.

Reagentes auxiliares

N.° de cat. 1.00316 Acido cloridrico 25% 11,251
para analise EMSURE®
N.0 de cat. 1.00496 Solugéo de formaldeido 4%, 350 ml e 700 ml
tamponada, pH 6,9 (solugdo de (em frasco
formalina a cerca 10%) com gargalo
para histologia largo), 51, 101,
10 | Titripac®
N.0 de cat. 1.00579 DPX novo 500 ml
meio de montagem ndo aquoso
para uso em microscopia
N.0 de cat. 1.00869 Entellan™ novo para montagem de 500 ml
laminas
para microscopia
N.¢ de cat. 1.00983 Etanol absoluto 11,251, 51
para analise EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur
N.0 de cat. 1.03999 Solucdo de formaldeido min. 37% 11,2,51, 251
sem acido, estabilizado com aprox.
10% de metanol e carbonato de
célcio
para histologia
N.0 de cat. 1.04699 Oleo de imersdo Frasco conta-
para microscopia gotas de 100 ml,
100 ml, 500 ml
N.o de cat. 1.05174 Solugdo de hematoxilina modificada 500 ml, 1 1, 2,5 |
segundo Gill III
para microscopia
N.0 de cat. 1.07961 Entellan™ Novo 100 ml, 500 ml,
meio de montagem rapido 11
para microscopia
N.o de cat. 1.09249 Hemalimen em solugdo segundo 500ml, 11,2,51
Mayer
para microscopia
N.° de cat. 1.09844 Eosina A - solugdo aquosa 0,5% 11,251
para microscopia
N.0 de cat. 1.11609 Histosec™ pastillas 1 kg, 10 kg
ponto de solidificagdo 56-58 °C (4 x 2,5kg),
agente de inclusado 25 kg
para histologia
N.0 de cat. 1.15161 Histosec™ pastilles (sem DMSO) 10 kg

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

Classificagao de perigo
N.© de cat. 1.08298.4000

Respeite a classificagdo de perigo impressa no rétulo e as informagdes
fornecidas na ficha de dados de seguranga.
A ficha de dados de seguranca esté disponivel no website e mediante pedido.
ATENCAO! Contém substéncias CMR. Respeite as instrugdes de seguranga
correspondentes fornecidas na ficha de dados de seguranca.

Componentes principais do produto
N.° de cat. 1.08298.4000

mistura de isomeros CgH,,
CAS 1330-20-7

(4 x 2,5 kg),
25 kg



Observacgao geral

Se, durante a utilizacdo deste dispositivo ou como resultado da utilizagdo
do mesmo, tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/
ou ao representante autorizado e a sua autoridade nacional.
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H226: Liquido e vapores inflamaveis.

H304: Pode ser fatal se ingerido e penetrar nas vias respiratorias.
H312 + H332: Nocivo em contato com a pele ou se inalado.
H315: Provoca irritacdo a pele.

H319: Provoca irritagdo ocular grave.

H335: Pode provocar irritagdo das vias respiratorias.

H373: Pode provocar dano aos 6rgdos (Sistema nervoso central, Figado,
Rim) por exposigao repetida ou prolongada, se inalado.

H412: Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos prolongados.

P210: Mantenha afastado do calor/ faisca/ chama aberta/ superficies
quentes.- Nao fume.

P273: Evitar a libertagdo para o ambiente.

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

P301 + P310: EM CASO DE INGESTAQ: Contate imediatamente um
CENTRO DE INFORMACAO TOXICOLOGICA/médico.

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

P331: NAO provoque vémito.
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Microscopy

Kcunon (Mm3oMmepHa cMmec)

3a Xnucronorua

Camo 3a npodecmoHanHa ynorpeba

|VD In Vitro Diagnostikum C E

NMpepHa3zHayeHue

Kcunon (n3omMepHa cMec) 3a XUCTONOrUS NMPUHAANEXN KbM apoMaTHUTe
BBM1E€BOAOPOAM M MOXE [la Ce U3MO0M3Ba 3@ XMCTONOrMYHO, LUTONOMMYHO U
6aKTepmnonornyHo nscneasaHe Ha npobeH MaTepuan oT YOBELLKM NMPOU3XOA.
B meanumnHckaTta nabopatopus ce U3nonssa KaTo MexAuHHa cpeaa 3a Xuc-
Too6paboTka (Npouec 3a AexmapaTtvpaHe Ha TbKaHUTE), AenapaduHulaums
Ha napaduHOBUTE Cpe3n Npean ouBeTABaHe U AexuapaTaums Ha cpesuTe
cnep oueTsaBaHe.

M3non3BaHeTo Ha NOMOLUHWUTE PeaKkTUBM OT HaLleTo NopThonno cbaaasa
YC/IOBUSI, MO3BOJISIBALLM Ha OTOPU3MPAHNTE U KBanMdUUMPaHU NaTonosu aa
NnocTaBsT NpaBuiHa AMarHo3a B Kpas Ha AMarHoCTU4YHUA npouec. B Tosa
OoTHoOWeHWe crnomaratenHuTte IVD peakTuBu cnyxar inter alia 3a o6paboTka
Ha MaTepwan oT YoBellkun Npobu (Hanp. dukcmpaHe, AekanumduumpaHe,
AexuvapatupaHe, n3buctpsiHe, BnaraHe B napadvH, BKOYBaHe B Cpeaa,
MUKPOCKOMNUPaHe, apxusupaHe). M3non3saHeTo My 3aeiHO CbC CbOTBETHUTE
OLBETABALLM Pa3TBOPM MO3BOJISIBA BM3yann3MpPaHETO Ha MHAYe HUCKOKOH-
TPaCTHU KNIETbYHWN CTPYKTYpPU, KaTo MO TO3M HaUMH JaBa Bb3MOXHOCT Aa
6bAaT OLEHEHM NOA ONTUYEH MUKPOCKOM. 3a NOCTaBsiHE Ha OKOHYaTenHaTa
AMarHosa Moxe Zla ca Heo6X0AMMU AOMbHUTENHN U3C/eABaHuWS.

MpuHUuMn

Mpv noaroToBKaTta Ha yNTpaTbHKM CPe3n 3a CBET/IMHHA MUKPOCKOMWUS, 4O~
BellkaTa TbkaH TpsibBa Aa 6bAe npuBefeHa B 4OCTaTbYHO TBBPAO CbCTOS-
HMe B noaxoasiwa cpesa. ToBa 06MKHOBEHO (Hal-4ecTo) ce NocTura ypes
Taka HapeyeHus npouec Ha napaduHusaums (MHGUNTpauusa Ha BbNpocHaTa
TbKaH C TeyeH napaduH) n BnaraHe Ha npobata B napaduHoB 610K.

Mpw To3M Npouec NbpPBO TbKaHTa TpsbBa Aa ce AexuapaTupa BbB Bb3X0As-
lwa nocneaosaTenHocT B cnupT Ao 100%. Cnea nocneaHusa cnupteH etan u
npeau notansiHETO Ha TbkaHHaTa nNpoba B TeyeH napaduH, TpsibBa Aa ce us-
nonssa pasTBOPUTES, KOMTO € CMECUM KaKTO C a/IkoxoJl, Taka u ¢ napaduH
- ,MexauHHaTa cpeaa“. KcunonbT e TakaBa MexauHHa cpeaa.

KcnmnonbsT CbLo € He06X0ANM 3a eNnMMUHMpaHe Ha napaduHa oT TbHKK
napacdvHOBM Cpe3un npeamn ouBeTsiBaHe C BOAHM OLBETSBALLM Pa3TBOPU U NO
TO3U Ha4YMH 3a NOArOTOBKA Ha Cpe3nTe 3a HU3XOoAALA NoCNef0BaTENHOCT B
cnupT.

Hakpas, cpesuTe, oUBETEHM C BOAHATa Cpeaa 3a ouBeTsaBaHe, Tpsbsa aa
6baaT AexuapaTMpaHy BbB Bb3X0Aslla NoCaeA0BaTeNHOCT B CNUPT npeau
BKJIIOYBAHETO MM (BMTpUdMKaLMS), KaTo OTHOBO Ce M3M0/3Ba KCU/ION 3a
Tasu uen.

Martepuan 3a npobu

KaTo n3xoAeH mMaTepuan ce M3non3saTt cpesu dhrKcnpaHa BbB hopMasnuH,
B/IOXeHa B napaduH TbkaH (NnapaduHosu 6n10koBe) 1 NnapaduHOBK cpesun
(c pebennHa 3-5 um) KakTo U LUUTONOMMYHM U BaKTEPUONOTMYHN Npobu.

PeakTusmu

Kat. N2 1.08298.4000

Kcunon (u3omepHa cmec) 41
3a xucronorus

MoarotoBka Ha npo6urte
B3semaHeTo Ha npobu Tpsibea Aa ce u3BbpwBa OT KBanMdbULMpaH nepcoHarn.

Bcuukun npobu Tpsiba Aa ce o6paboTBaT C NOMOLLTA Ha Hal-CbBpPeMEHHa
TeXHoNorus.

Bcnykmn npobun Tpsba Aa 0603HaYaT SICHO NOCPEACTBOM ETUKETY.

3a B3eMaHeTo M noAroToBkaTa Ha NpobuTe TpsibBa Aa ce M3Moa3BaT NoAXO-
Aswm anapatu. CneasaiTe MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAUTENS MO OTHOLLEHUE
Ha npunoxeHueTo / ynotpebarta.

Xucroo6paborka

DdukcupanTe npobute BbB dhopmangexua pastesop 4% pecn. 10% (Hanp.
kaT. N2 1.00496) 3a ok. 8 h, B 3aBMCUMOCT OT pa3Mepa M ecTecTBOTO Ha
npobute. M3nnakHeTe 06UHO C YelMsiHa BoAa.
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MoaroTtoBka Ha peakTuBuTe
Kcunon (u3omepHa cMec) 3a XMCTONIOrusi e roToB 3a ynotpeba u He e Heob-

X0AMMO pa3spexaaHe Ha pa3TBopa.

OuBeTsBawuTe pa3TBopu, TBbpAauUTeE 6arpw1a M TECTOBUTE KOMMNNEKTU, U3~
Nnon3BaHM 3a ouBeTABaHe, MOXe Aa M3UCKBAT npeaBapuTesiHa noaroTtoBKa.

ToBa e NOCOYEHO B MHCTPYKLMKUTE 3a ynoTpeba Ha CbOTBETHUTE MPOAYKTU.

Xucroobpabortka

Mpoueaypa

BHuMaTenHo aexuapatupanTe npobuTe U oTCTpaHeTe cnupTa Ypes TpeTu-
paHe C MeXxXAWHEH NpoAayKT (Hal'lp. KCVU'IOH), KOWTO Ce CMecBa CbC cnupT n
napadguvH. ToBa ocurypsisa Usi/IOCTHO NPOHMKBaHe Ha napadwuHa B TbKaHTa U
cnenoBaTesnIHO NO-/1ECHO pa3pAa3BaHe cnen GHOKMpaHe.

Etanon 50% 1 vac
Etanon 70% 1 vac
Etanon 70% 1 vac
Etanon 80% 1 vac
Etanon 90% 1 vac
Etanon 100% (peHart.) 1 vac
EtaHon 100% (peHart.) 1 vac
Etanon 100% (aeHart.) 1 vac
Keunon 1 vac
Kcunon 1 vac
MNapaduH, Histosec™ mnnu Histosec™ (6e3 DMSO) 2 yaca
npm 60 °C

MNapaduH, Histosec™ mnnu Histosec™ (6e3 DMSO) 3 yaca
npm 60 °C

O6paboTeHuTe c napaduH Npobu ce 610KNPaT M NOCTABAT B NOAXOASALLMN
dopmu.

Pesynrtar

MpobuTe, BNoxeHn B napaduH (NnapacdunHoBM 610KOBE), Ce CbXpaHsABaT Ha
XnafHO npeau cpsa3BaHe, 3a Aa ce Noaobpu psizaHeTo.
MUKPOTOMBT MOXeE Aa ce M3MOoM3Ba 3a U3psA3BaHe Ha YNTPaTbHKM Cpes3u B

avanasoHa pm( Taka HapedeHuTe ,napaduHOBU Cpe3un™) OT BJIOXEHUTE B

napaduH npobu.

OuBeTsiBaHe

Mpoueaypa
OuBersiBaHe Ha napadMHOBM Cpe3u B OLBeTUTE/NIHaTa KieTKa

MapaduHoBuTe cpe3n ce agenapadunHM3npaT, pexmapaTmpaT u ouseTsasaT

Cbl/lacHO CTaHAAPTHUTE NMPOTOKON 3a XUCTONOMMYHO OLBETSABAHE C APYr#u
NPOAYKTU 3a in Vitro AnarHocTnka oT HalleTo MnopTgono 3a rnocsiessalya

0bpaboTka, KakTo € 0OrmcaHo B CbOTBETHUTE MHCTPYKLUMM 3a yroTpeba.

MpeaMeTHUTE CTbka Tpsi6Ba Aa ce OCTaBAT Aa Ce oTueasT Aobpe cnea
OTAENHWTE eTanun Ha OLUBETABAHE, KaTo MAPKa 3a M36ArBaHe Ha HEHY)XXHO
KPbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe Ha pasTBoOpUTE.

3a [a ce rapaHTUpa OnNTMMaNHUAT pe3ynTaT OT OLUBETABAHETO, € Heobxoam-
MO Aa ce crnasBa MoCOoYEHOTO BPEME.

Cneqn ouseTsaBaHe cpesuTe ce AexuapaTvpaT B CNUPT U ce U3BUCTPAT B KCU-
MO W Cfief TOBa Ce 3ana3BaT 3a ANAarHoCTUUYHM MPoLeaypu Uamn CbxpaHe-
HMe, KaTo Ce M3Mosi3Ba NoAXoAsLla Cpea 3a BfaraHe.

Mpumep 3a aenapacduHunsayus, pexmapartauyus m nocneasawio H&E
ouBeTABaHe C XeMaTOKCW/IMH U €03UH

MpeaMETHO CTbKIIO C napadrHOB cpes

Kecunon 5 min
Kecnnon 5 min
EtaHon 100% 30 sec
Etanon 100% 30 sec
Etanon 96% 30 sec
EtaHon 96% 30 sec
Etanon 70% 30 sec
Etanon 70% 30 sec
[dectunupaHa Boga 1 min




XemanyMmeH pasTteop no Mayer

unm 3 min
Pa3TBOp Ha XxeMaTOKCUAWH, MoAandMLMpaH

cbra. Gill IIT

ConHa kucenunHa 0,1%, Ha BogHa OCHOBa 2 sec
Tevawa vewmMaHa Boaa 3-5 min
Eosin Y 0,5% BoaeH pa3TBop, noakucrieH paboteH 3 min
pa3Tsop

Tevalwa yewMsiHa BoAaA 30 sec
EtaHon 70 % 1 min
EtaHon 70% 1 min
EtaHon 96% 1 min
EtaHon 96% 1 min
EtaHon 100% 1 min
EtaHon 100% 1 min
Kennon 5 min
Kennon 5 min
BknoueTe HaBnaXxHeHUTe C KCUNoa NpeaMeTHU CTbKAa B Hanp.
Entellan™ new mnnn DPX new n noctaBeTe NOKPUBHO CTbKJIO.

Cnep aexuapaTtaums (Bb3xoasia nocnefoBaTeNHOCT B CNUPT) U n3buctpsa-
He C KCU0J1, XUCTONornYyHmMTe Npoby mMoraT Aa ce NoKpmBaT C BKJIOYBaLLA
cpesa, KOSiITO He e Ha BoAHa ocHoBa (Hanp. Entellan™ new, DPX new) u
NMOKPUBHO CTbKJIO, Cies KOeTo MoraT Aa ce CbXpaHsBaT.

3a aHanu3 Ha ouBeTEeHWUTE NpeAMEeTHMN CTbK/a ce npenopbyBa yrnotpebaTa
Ha MMEPCMOHHO MAcN0 C MUKPOCKOMCKO yBenuyeHne > 40x.

Pesynrar

Fl,qpa TbMHOCUHBLO A0
TbMHOBMOJIETOBO
p0O30BO A0 4YepBeEHO
XB/ITO A0 OpaHXeBo

LuTonnasma, nHTpauenynapHu cybctaHumnm
Eputpountn

TexHnuyecku 3abenexxkn

M3nonsBaHWTe anapatv Tpsi6Ba Aa OTroBapsiT Ha MEAMKO-AMArHOCTUYHUTE
nabopaTopHU U3NCKBaAHWUS.

Cna3BaiTe MHCTpyKuunUTe 3a ynotpeba Ha anapatuTe, KaKTo U CEPBU3HUTE
MHCTPYKUMWU U BbTPELLHUTE 3a NabopatopusTa CTaHAAPTHU onepaTUBHU
npoueaypu npu Bcska cMaHa Ha napaduHoBaTa BaHa.

BuHaru nposepsiBaliTe napacdvHOBUTE BaHU, CMeHAWTe napaduHa peaoBHO,

BHMMaTENHO NpoBepsiBaiiTe onTuManHaTta paboTHa TemnepaTtypa Ha napadu-
HoBMTe BaHu (4 °C Hap ToukaTa Ha BTBbpAsiBaHE).

He npeTtoBapBaiiTe napaduHoOBUTE KaceTu ¢ Npoba, HambJHETE C JOCTaTby-

HO KO/IMYecTBO napadvH.

CnepBaiiTe MHCTPyKUMUTE 3a ynotpeba Ha NPOU3BOANUTENSI HA MUKpOMpoLe-

TOMa M Ha xucTonpouecopa.

CMeHsTe UK 3aTouBaiiTe MUKPOTOMHUSI HOX OT BpEME Ha BpeMe.

Pa6oTHM xapaKTepuCcTUKM Ha aHanm3a

HacToawmsaT nomMoweH peaktue Kcunon (M3oMepHa cMec) 3a XUCTON0-

rMs nognomMara MMKpPOCKOMCKOTO M3cneABaHe Ha BUONOrnYHM CTPYKTYpH,
KaKTO e onucaHo B pasaen ,lpeaHa3sHadyeHne™ Ha Te3n MHCTPYKLUUKM 3a
ynoTtpeba. MpoayKkTbT TpsibBa Aa ce M3non3sa caMo OT YMbJHOMOLLEHUN U
KBanudbuumpaHu nuua no oTHoWeHue Ha, Ho 6e3 Ja ce U3KIYBaT U Apyru
Helwa, noaroToBkaTa Ha npobute 1 peakTuBuTe, obpaboTkata Ha npobuTe,
XMUCTONOrMyHaTa obpaboTka, B3eMaHETO Ha peLleHMss OTHOCHO noaxoaswmTe
KOHTPON N Ap.

AHaNUTUYHUTE XapakTePUCTUKM Ha NPOAYKTa ca NOTBbPAEHM Ype3 TecTBaHe
Ha BCsika NMPOW3BOACTBEHA NapTuaa.

AHaNUTUYHUTE XapakTEPUCTUKM 3a crieAHUTe neTHa 6s1xa NoTBbpPAEHN Mo
OTHOLIEHME Ha cneumMdUUYHOCT, YyBCTBUTEHOCT U MOBTOPSIEMOCT Ha Npoay-
KTa cbC cTeneH 100%:

Cneum- YyBCTBU- Cneuym- YyBCTBU-
duryHocT TeNHOCT dbunyHocT TenHocT
mMexay mMexay B paMKuTe | B paMKuTe
aHanusnTe | aHanusuTe | Ha aHa- Ha aHa-
nusa nmsa
MeToa Ha
AenapadwvHnsaums
Pa3TBOpMMOCT Ha 5/5 5/5 6/6 6/6
napaguvH
Pa3TBOpMMOCT Ha 5/5 5/5 6/6 6/6
cpe3oBe B KCU0/

Pe3yntaTu OT aHaNIUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKN

[laHHWTe B paMKuTe Ha aHanu3a (M3BbPLUEHO C eAHa U Cblua naptuaa) u
Mexzay aHanusuTe (M3BbPLUEHU C Pa3fiMYHU NapTMaM) nocousaT 6pos Ha
NMpaBWUJTHO OLBETEHUTE CTPYKTYPY BbB Bpb3Ka C 6p0Osi Ha M3BbPLUEHUTE
aHanusu.

PesynTtaTuTe OT Tasu oLeHKa Ha paboTHUTE XapaKTepuUCTUKM NOTBbPXKAABaT,
ye NpoAyKTbT € roAeH 3a NpeAHas3HaYeHNeTo U paboTu HaAEeXAHO.
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AnarHocruka
[AvnarHo3uTe TpabsBa Aa ce NOCTaBAT CaMO OT OTOPU3MPaHWN U KBanuduumpa-
HWU cneumanucTy.
HeobxoavMo e aa ce “3nonseaT BasMAHU HOMEHKNATYypU.
To3u NpoAyKT € NOMOLLEH peakTuB, KOWTO, KOraTo ce U3nonssa 3aefHo C
Apyru npoaykTu 3a IVD, KaTo ouBeTsABalwM pasTBoOpu, NpaBu Matepuan ot
YOBELLUKWN Npobu roAeH 3a oueHKa 3a AMarHOCTUYHU Lenu.
Heobxoanmo e aa ce nsbepaT U NpuaoxaTt 4ONbJAHUTENHUN U3CNeaBaHNs B
CbOTBETCTBUE C MpU3HATUTE METOAM.
3a pa ce nsberHaT HenpaBWIHW pe3ynTaTh, € HeobXoAMMO C BCSAKO NPWUIIo-
XEeHWe Aa ce U3BbpLUBA MOAXOASALL, KOHTPOS.

CbxpaHeHue

CbxpaHsaBaliTe Kcunon (M3oMepHa CMec) 3a XMCTO/Iorusl Npu TemnepaTtypa oT
+15 °C po +25 °C.

CpokK Ha cbxpaHeHue

Kennon (MBOMepHa CMeC) 3a XUCTOos1I0rna MoXe Aa Cce M3NoJsi3Ba A0 nocoye-
HUA CPOK Ha rogHoCT.

Cnen nMbpBO OTBapsiHE Ha OMaKOBKaTa, CbhbpPXXaHWETO MOXeE Aa ce U3MOoN3-
Ba [0 NOCOYEHMSI CPOK Ha rOAHOCT, ako Ce CbXpaHsiBa Nnpu TemnepaTypa oT
+15 °C go +25 °C.

OnakoBkaTa TpsibBa BMHaru Aa ce CbxpaHsiBa MIbTHO 3aTBOPEHa.

AOoNb/IHUTENTHU UHCTPYKLIUKN

Camo 3a npodecuoHasnHa ynotpeba.

3a aa ce u3berHaT rpewkn, NpUIoXeHNeTo TpsibBa Aa Ce M3BbPLUIBA CaMo OT
KBannduumpaHu cneunanmnctu.

HeobxoaMMO e aa ce crnasBaT HauMOHalHUTE HAacoku 3a 6€30nacHoCT Npu
paboTa, KaKkTo 1 3a OCUTypsiBaHE Ha Ka4eCTBOTO.

3awmTa oT uHdekuum

Heobxoanmo e ga ce npeanpuemaT epekTUBHN MEPKU 3@ 3alumTa OT UHPeK-
LMK CbracHO yKasaHusTa Ha nabopatopusTa.

Yka3zaHuA 3a U3XBbpJisHe

OnakoBkaTta TpsbBa Aa ce U3XBbp/sA Cbr1acHO akTya/lHUTe yKa3aHus 3a
N3XBBPASHE.

M3non3BaHWTe pa3TBOpPU M pa3TBOPUTE, YNINTO CPOK Ha CbXpaHeHue e
n3Tekbn, TpAbBa Aa ce U3XBBPJAT KaTo CrneunaneH oTnaabk CbriacHo
MeCTHUTe yKasaHus. MHdopMauns 0THOCHO U3XBBPISHETO MOXe Aa ce
HaMmepu Ha 6bp3aTa Bpb3ka ,Hints for Disposal of Microscopy Products®
(CbBeTU 3a U3XBBPJISIHE Ha NPOAYKTU 3a MUKPOCKOMMUA) Ha aapec WwWWw.
microscopy-products.com. B pamkuTe Ha EC noHacTosLeM BaXxu Npuioxm-
MuaT PernameHT (EO) N2 1272/2008 O0THOCHO KNnacuduumnpaHeTo, eTUKeTun-
paHeTo 1M ONMakoBaHETO Ha BeLlecTBa U CMecu, 3a U3MEHEHME 1 3@ OTMsiHa Ha
Avpektnen 67/548/ENO n 1999/45/EO n 3a nsmeHeHune Ha PernameHT (EO)
N2 1907/2006.

MoMowHN peakTusm

KaT. N2 1.00316 ConHa kucenuHa 25% 11,251
XY EMSURE®
KaTt. N2 1.00496 ®opmanaexus pastsop 4%, 6ydepupaH, 350 mlwn
pH 6,9 (npn6nun3. 10% dopManmHoB 700 ml (B
pasTBop) WwmLe C Wwupo-
3a xucronorus KO Mbpo),
51,101,
10 | Titripac®
KaT. N° 1.00579 DPX Hoso 500 ml

HeBOZHa cpeaa 3a 3a/MBKa
npu MUKPOCKOMNMUS

KaTt. N° 1.00869 Entellan™ new 3a nokpuBaHe Ha Mnkpo- 500 ml
CKOMCKW npenapaTu
3@ MMKPOCKOMUS

KaT. N2 1.00983 EtaHon abconyteH Y3A EMSURE® 11,2,51,51
ACS, ISO, Reag. Ph Eur
KaTt. N2 1.03999 ®dopmanaexus pastBop MUH. 37% 11,251,251

6e3 kncenvHa, ctabununsunpaH c oKosao
10% meTaHoON 1 Kanuues KapboHaT
3a XMcTonoruns

KaTt. N2 1.04699 WMmepcnoHHO Macno
3a MMKpoOCKOMus

100 ml wnwe
C Kankomep,

100 ml, 500 ml
KaTt. N2 1.05174 XeMaTOKCWUAWH pa3TBop MoauduumpaH 500 ml,
no Gill III 11,2,51
3a MUKPOCKOMUS
KaT. N2 1.07961 Entellan™ new 100 ml,
6bp3 cpena 3a 3anuBkKa 500 ml, 11
3@ MMKPOCKOMUS
KaT. N2 1.09249 PastBOp no Maiep-XemanayH 500 ml,
3@ MMKPOCKOMUSI 11,251
KaTt. N2 1.09844 Eo03uH Y- 0,5% BoAeH pa3TBop 11,251
3@ MUKPOCKOMUS
Kat. N° 1.11609 Histosec™ nactunu 1 kg, 10 kg

Touka Ha BTBbpAsiBaHe 56-58 °C (4 x 2,5kg),
dukcaTop 3a xmucronorus 25 kg

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



BG
nacumpukayms Ha onacHocTuTe

KaTt. N° apT. 1.08298.4000

Mons, cbbntoaaBaiiTe knacudmkaumsaTa Ha oNacHoOCTUTe, oTnevaTaHa Ha
eTuKeTa, KakTo M MHdbopMaumaTa, AageHa B MH(OPMALMOHHMA NNCT 3a
6e30MnacHoCT.

NHdOPMaUMOHHUAT NUCT 3a 6€30MacHOCT € HanndeH Ha yebcalita, KakTo 1
npv NoucKBaHe.

BHUMAHUE! Cbabpxxa CMR cybctaHuumn. Mons, cbbntofaBaiite CbOTBETHUTE
WHCTPYKLUMM 3@ 6e30nacHoCT, AaAeHN B MHDOPMaLMOHHUS TUCT 3a 6e3onac-
HOCT.

OCHOBHM KOMIMOHEHTHU Ha npoaykKTa
KaT. N 1.08298.4000

n3omepHa cmec CgH,,
CAS 1330-20-7

O6wun 6enexkkun

AKO MO BpeMe Ha M3Mosi3BaHe Wiaun B pe3ynTaT Ha ynotpeba Ha ToBa usaenve
Bb3HMKHE CEpPUO3€eH MHUWUAEHT, MONs, AOKNajBaiTe Ha npousBoauTens u/
WM Ha HEroB YMb/IHOMOLLEH NPeACTaBMTes, KaKTo U Ha CbOTBETHMSA HauWo-
HasleH opraH.

U3non3ssaHa nutepaTtypa

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

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

5. Basiswissen Histologie und Zytologie,Karl Heinz Stein, Lehr- und
Arbeitsbuch, Hoppenstedt, 3. Auflage, 2004

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

O

H226: 3ananvmMun TeYHOCT U nNapwu.

H304: Moxe aa 6bAe CMbPTOHOCEH MpuW NOrblLiaHe U HaBM3aHe B
AnxaTenHuTe nbTua.

H312 + H332: BpeaeH npu KOHTAKT C KOXaTta uau npu sauLLBaHe.
H315: MNpeansBukBa ApasHeHe Ha KoxaTa.

H319: Npeau3BukBa CEPMO3HO APa3HEHE Ha ouuTe.

H335: Moxe Aa npeavsBuKa ApasHeHe Ha AuXaTeNHuTe NbTula.

H373: Moxe Aa NpuUYMHKN yBpexaaHe Ha opraHuTe (LleHTpanHa HepBHa
cucrema, YepeH apob, bbbpek) npu NnpoabXUTENHA UK NOBTapsLa ce
eKCMno3nuns Ha BAMLIBaHe.

H412: BpeaeH 3a BOAHUTE OpPraHn3Mu, ¢ AbArotpaeH edexT.

N

P210: [a ce na3u oT TON/AMHA, HaropeweH NOBbPXHOCTU, UCKPU, OTKPUT
nnambK, U Apyru
M3TOYHMUM Ha 3ananeaHe. TIOTIOHONYLWeHeTO 3abpaHeHo.

P273: [la ce nsbsarea usnyckaHe B OKOMHaTa cpea.

P280: M3non3eavTe npeanasHu pbkaBuuun/ npeanasHo obnekno/ npeanasHu
oyuna/ npeanasHa Macka 3a nuue.

P301 + P310: MPU MOIMbLLAHE: He3zabaBHo ce obaaete B LLEHTbHP MO
TOKCUKOJIOIMNA/Ha nekap.

P303 + P361 + P353: MPU KOHTAKT C KOXATA (nnu kocaTta): HesabasHo
cBanete uanoTo
3aMbpceHo 06nekno. Ob6neliTe KoxaTta Cc BoAa.

P331: HE npeavsBMKBaiTe NoBpbLUAHE.

XpoHonorus Ha peaakuuure

Bepcus KomeHTap 3a moandumkaumusata

2024-Jul-01 MbpBOHayanHa BEPCUS C BbBEXAAHETO HA XPOHONOIMS
Ha pepakuuuTe

BuxxTe MHCTpYKLUMUTE MpowussoaunTen KaTtanoxeH Kop Ha
3a ynotpeba Homep naptuaarta
/
/]
BHuMaHue! Buxre M3nonseaiTe go TemnepaTypHoO
npuapyxasaiiata rrrr-mm-ga orpaHu4yeHue
[IOKyMeHTaums

Status: 2024-Jul-01

Jinde CumneHue noapa Ha Merck ¢y pa kaTo MilliporeSigma B CALL v Kanapa.

© 2024 Merck KGaA, [lapMwart, FepMaHus u/unv TexHute hunnanu. Bcuuku npasa 3anasequ. Merck u _IPflt=ier4KGaA,16412;21 gzzmsmdt' Germany,

Sigma-Aldrich ca Tbproscku mapku Ha Merck KGaA, Aapmuiat, FlepMaHus. Bcuuku apyrn TbproBCku Mapku el. +49(0)615 . 0 MERCK
ca NpuTexaHue Ha CbOTBETHUTE UM COBCTBEHNLM. 10APO6Ha MHPOPMALIMA 32 TbProBCKIUTE MapKu MOXe Aa . Idrich

ce HaMepw B Ny6/MYHO AOCTLMHNATE N3TOYHMLM. www.sigmaaldrich.com
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Mikroszkodpia

Xylene (isomerikus elegy)
szovettani célokra

Kizarolag szakember altali hasznalatra

|VD In Vitro Diagnosztika C E

Rendeltetése

A ,Xylene (isomerikus elegy) szovettani célokra” az aromas szénhidrogének
k6zé tartozik és human eredetli mintaanyagok szévettani, citologiai

és bakterioldgiai vizsgalatara hasznaljak. Az orvosi laboratériumban

koztes kozegeként hasznaljdk a szdvettani feldolgozdshoz (a szévetek
dehidratalasanak folyamata), a paraffinos metszetek festés el6tti
deparaffindlasdhoz és a metszetek festés utani dehidratalasahoz.

A portféliénkban 1évé segédreagensek hasznalata olyan kortilményeket teremt,
melyek lehetévé teszik, hogy az arra jogosult és szakképzett vizsgaldk helyes
diagndzist allitsanak fel a diagnosztikai folyamat végén. E tekintetben az

IVD segédreagensek tobbek kdzétt a human mintaanyagok feldolgozasara
szolgalnak (példaul azok fixalasara, dekalcinaldsara, dehidrataldsara, deritésére,
paraffinos bedgyazasara, lefedésére, mikroszkdpos vizsgalatéra, archivalasara).
A megfeleld festékoldatokkal egyitt hasznalt segédreagensek lehet6vé teszik
az olyan sejtes struktirak lathatova tételét, amelyek kontrasztszegények, igy
azok az optikai mikroszkop alatt kiértékelhetékké valnak. A végs6 diagnozis
felallitdsahoz tovabbi vizsgalatok is sziikségesek lehetnek.

Elv

Az atmendfényes mikroszkdpidhoz sziikséges ultravékony metszetek
készitése sordn a human szovetet megfeleld kornyezetben kelléen szilard
allapotba kell hozni. Ezt altalaban (leggyakrabban) az Ggynevezett
paraffinizacids eljarassal (az adott szovet atitatasa folyékony paraffinnal) és
a minta paraffinblokkba égyazésaval érik el.

Ebben a folyamatban a szovetet elészér dehidratalni kell felszalld
alkoholsorozattal akar 100%-ig. Az utolsé alkoholos fazis utan és a
szbvetminta folyékony paraffinba meritése el6tt olyan olddszert kell
hasznalni, amely mind az alkohollal, mind a paraffinnal elegyedik, ez a
,koztes kdzeg”. A Xylene egy ilyen koztes kozeg.

A Xylenera azért is szlikség van, hogy eltavolitsa a paraffint a vékony
paraffinos metszetekbdl a vizes fest6oldatokkal torténd festés el6tt, igy
el6készitse a metszeteket a leszallo alkoholsorozathoz.

Végll a vizes festékanyaggal festett metszeteket a lefedés (vitrifikalas)
el6tt felszalld alkoholsorozattal dehidratalni kell, ismét Xylenelal.

Mintaanyag

Kiindulasi anyagként formalinban fixalt, paraffinba dgyazott szévetbdl
(paraffin blokkok) készlilt metszeteket és paraffinos metszeteket (3-5 pm
vastagsaguak), valamint citoldgiai és bakterioldgiai kenetmintakat hasznalnak.

Reagensek

Kat. sz. 1.08298.4000

Xylene (isomerikus elegy) 41
szbvettani célokra

Mintaelokészités
A mintavételt szakembernek kell elvégeznie.

Minden mintat a legkorszer(ibb technikaval kell kezelni.

Minden mintat egyértelm(ien kell felcimkézni.

A mintavételezéshez és a mintak el6készitéséhez megfelel6 eszkdzoket kell
hasznalni. Az alkalmazassal/hasznalattal kapcsolatban kévesse a gyartd
utasitasait.

Szovettani feldolgozas

Fixalja a mintédkat 4%-os, illetve 10%-os formaldehidoldatban (pl. Kat. sz.
1.00496) kb. 8 6ran keresztil, mérettktdl és jellegiktdl figgéen. Oblitse le
alaposan csapvizben.

Reagens-elokészités

A Xylene (isomerikus elegy) szévettani célokra hasznalatra kész, az oldatot
nem kell higitani.

A festéshez hasznalt festdoldatok, szilard festékek és tesztkészletek
elGzetes elGkészitést igényelhetnek. Erre vonatkozé informacié az adott
termék hasznalati utasitasaban talalhato.
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Szovettani feldolgozas

Eljaras

Ovatosan dehidratélja a mintékat, és az alkohol eltavolitisara kezelje
azokat koztes kozeggel (pl. Xylenelal), amely az alkohollal és a paraffinnal
is elegyedik. Ez biztositja a paraffin teljes behatoldsat a szévetbe, és igy a
kénnyebb szeletelést a blokkolas utan.

Etanol, 50%-o0s 1 6ra
Etanol, 70%-0s 1 6ra
Etanol, 70%-o0s 1 6ra
Etanol, 80%-o0s 1 6ra
Etanol, 90%-o0s 1 6ra
Etanol, 100%-os (denat.) 1 6ra
Etanol, 100%-os (denat.) 1 6ra
Etanol, 100%-os (denat.) 1 6ra
Xylene 1 6ra
Xylene 1 6ra
Paraffin, Histosec™ vagy Histosec™ (DMSO nélkili) 60 °C-on 2 ora
Paraffin, Histosec™ vagy Histosec™ (DMSO nélkili) 60 °C-on 3 ora

A paraffinnal kezelt mintédkat blokkoljak és megfelelé formaban bedgyazzak.

Eredmény

A paraffinba dgyazott mintékat (paraffin blokkok) a metszés el6tt hiitve
taroljak a vagas megkonnyitése érdekében.

A mikrotom segitségével a paraffinba dgyazott mintakbdl um-es
nagysagrendl ultravékony metszeteket - az Ugynevezett , paraffinos
metszeteket" - lehet vagni.

Festes

Eljaras

A paraffinos metszetek festése a targylemeztarté iivegdobozban

A paraffinos metszeteket deparaffindljuk, rehidrataljuk és festjik a standard
szOvettani festési protokollok szerint a portfélionkbdl szarmazé egyéb in vitro
diagnosztikai termékekkel a kés6bbi feldolgozas céljabdl a vonatkozoé hasznalati
utasitasban leirtak szerint.

A targylemezeket hagyni kell, hogy az egyes festési lépéseket kdvetden
alaposan lecsepegjen réluk az oldat, hogy megel6zheté legyen az oldatok
felesleges keresztszennyezOdése.

Az optimalis festési eredmény érdekében be kell tartani az el6irt idétartamokat.
A festés utdn a metszeteket alkoholban dehidratdljak és Xyleneban

deritik, majd megfelel6 fedéanyag hasznalataval tartésitjak diagnosztikai
eljarédsokhoz vagy tarolashoz.

Példa deparaffinalasra, rehidratalasra és az ezt kovet6é H&E festésre
hematoxilinnal és eozinnal

Targylemez a paraffinmetszettel

Xylene 5 perc
Xylene 5 perc
Etanol, 100%-o0s 30 mp
Etanol, 100%-0s 30 mp
Etanol, 96%-o0s 30 mp
Etanol, 96%-0s 30 mp
Etanol, 70%-o0s 30 mp
Etanol, 70%-o0s 30 mp
Desztillalt viz 1 perc

Mayer-féle hemalumoldat
vagy 3 perc
Gill-1II-féle médositott hematoxilinoldat

Sésav 0,1%-0s vizes oldata 2 mp
Folyd csapviz 3-5 perc
Eozin Y 0,5%-0s vizes oldata, savasitott munkaoldat 3 perc
Folyé csapviz 30 mp
Etanol, 70%-o0s 1 perc
Etanol, 70%-o0s 1 perc

Etanol, 96%-0s 1 perc




Etanol, 96%-o0s 1 perc
Etanol, 100%-o0s 1 perc
Etanol, 100%-o0s 1 perc
Xylene 5 perc
Xylene 5 perc
Fedje le a Xylenelal benedvesitett targylemezeket pl. Entellan™ new vagy
DPX new fed6anyaggal és fed6lemezzel.

A dehidratdlas (felszallé alkoholsorozattal) és a Xylenelal végzett derités
utadn a szovettani mintak lefedheték vizmentes fedéanyaggal (pl. Entellan™
new, DPX new) és fed6lemezzel, majd tarolhatdk.

A medfestett targylemezek >40-szeres mikroszkdpos nagyitdsahoz
immerzids olaj hasznalata ajanlott.

Eredmény

Sejtmagok sotétkéktdl sotétlilaig terjedd szin
Citoplazma, sejtkézi anyagok rozsaszint6l vorosig terjedd szin
Eritrocitak sargatdl narancssargaig terjed6 szin

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszképnak meg kell felelnie az orvosi diagnosztikai
laboratériumok elGirdsainak.

A paraffinfirdé minden egyes cseréjénél tartsa be a miszerek hasznalati
utasitasait, valamint a szervizelési utasitasokat és a laboratériumon beldli
SOP-okat.

Mindig ellendrizze a paraffinfird6ket, rendszeresen cserélje a paraffint,

és gondosan ellen6rizze a paraffinflirdék optimalis miikodési h6mérsékletét
(4 °C-kal a dermedési pont felett).

Ne toltse tul a paraffinkazettakat mintaval, és téltse fel elegend6
mennyiségl paraffinnal.

Kovesse a mikrotom és a hisztoprocesszor gyartéjanak hasznalati
utasitasait.

1d6r6l idére cserélje ki vagy élezze meg a mikrotom kését.

Az analitikai teljesitmény jellemzoi

Jelen ,Xylene (isomerikus elegy) - szdvettani célokra” segédreagens segiti

a bioldgiai strukturak mikroszkdpos vizsgalatat, ahogy az jelen hasznalati
Utmutatd ,Rendeltetése” részében le van irva. A terméket csak az arra
jogosult, szakképzett személyek hasznalhatjak, ami - tobbek kdzt - magéaba
foglalja a minta és a reagensek elGkészitését, a mintdk kezelését, a

szovettani feldolgozast, a megfelel6 kontrollokkal kapcsolatos dontéseket stb.

A termék analitikai teljesitménye minden gyartasi tétel esetében igazolt.

Az aldbbi festékek esetében az analitikai teljesitményt a specificitds, az
érzékenység és a megismételhetdség tekintetében 100%-0s aranyban
igazoltak:

Mérések Mérések Mérésen Mérésen
kozotti kozotti beldli beldli
specificitds | érzékenység | specificitas | érzékenység
Deparaffinalasi
eljaras
Paraffin 5/5 5/5 6/6 6/6
oldhatdsaga
A szeletek 5/5 5/5 6/6 6/6
oldhatdsaga
Xyleneban

Az analitikai teljesitményeredmények

A mérésen bellli (ugyanannal a gyartasi tételnél elvégzett) és a mérések
kozotti (kiilonb6zd gyartasi tételeken elvégzett) adatok tiikrozik a helyesen
fest6d6 struktirak elvégzett vizsgalatokhoz viszonyitott szamat.

Jelen teljesitményértékelés eredményei megerdsitik, hogy a termék
megfelel a rendeltetésszer(i hasznalat céljaira és megfelel6en miikodik.

Diagnosztika

A diagnosztizalast csak arra jogosult, szakképzett személy végezheti el.
Az érvényes nomenklaturat kell hasznalni.

Ez a termék egy segédreagens, amely egyéb IVD termékekkel, példaul
festékoldatokkal egyutt hasznalva diagnosztikailag értékelhetévé tesz
human mintaanyagokat.A tovabbi vizsgdlatokat az elismert modszerek
alapjan kell kivalasztani és végrehajtani.

Minden alkalmazasnal megfelel6 kontrollokat kell hasznalni a téves
eredmények elkertilése érdekében.

Tarolas
A Xylene (isomerikus elegy) — szovettani célokra +15 °C és +25 °C kozott
tarolando.

Eltarthatosag

A Xylene (isomerikus elegy) — szdvettani célokra a feltlintetett lejarati idGig
hasznalhato fel.

A palack tartalma az elsé felnyitast kévetéen - +15 °C és +25 °C kozotti
tarolas esetén - a feltlintetett lejarati idéig hasznalhato fel.

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani.

Tovabbi utasitasok

Kizaroélag szakember altal hasznalhato.
A hibdk elkertilése érdekében csak szakképzett személyek hasznalhatjak.
Be kell tartani a nemzeti munkavédelmi és minéségbiztositasi elGirasokat.

A fert6zések elleni védelem

A fert6zések megel6zése érdekében a laboratériumi el6irdsoknak megfeleld,
hatékony intézkedéseket kell alkalmazni.

Artalmatlanitassal kapcsolatos utasitasok
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A csomagolast az aktudlis drtalmatlanitdsi Utmutatok szerint kell
artalmatlanitani.
A felhasznalt, illetve lejart felhasznalhatdsagi idejli oldatokat a specialis
hulladékokra vonatkozo helyi el6irdsoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
Az artalmatlanitassal kapcsolatos tajékoztatds megtalalhaté a ,Hints for
Disposal of Microscopy Products” (Mikroszképias vizsgalatokkal kapcsolatos
termékek artalmatlanitdsara vonatkozo tippek) gyorshivatkozés cimen a
www.microscopy-products.com weboldalon. Az EU-n belil a vonatkozd
hatalyos alkalmazandé rendelet a 67/548/EGK és az 1999/45/EK
rendeleteket moédositd és hatdlyon kivil helyezd, valamint az (EK)
1907/2006 rendeletet mddositd, a vegyi anyagok és keverékek osztalyba
soroldsara, csomagolasara és cimkézésére vonatkozo (EK) 1272/2008 sz.
RENDELET.

Segédreagensek

Kat. sz. 1,00316

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

SZ.

SZ.

SZ.

SZ.

SZ.

SZ.

SZ.

SZ.

SZ.

SZ.

Sz

74

1.00496

1.00579

1.00869
1.00983

1.03999

1.04699

1.05174
1.07961
1,09249
1.09844

. 1.11609

. 1.15161

Sésav, 25%-0s
EMSURE®

Formaldehidoldat, 4%-os, pufferolt,
pH 6,9 (kb. 10%-o0s formalinoldat)
hisztologiai célra

DPX Uj
nem-vizes roégzitészer
mikroszképiai célra

Entellan™ new fed6lemezekhez
mikroszkdpiai célra

Etanol abszolut,
EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Formaldehidoldat, min. 37%-o0s,
savmentes, kb. 10% metanollal és
kalcium-karbonattal stabilizalva
hisztologiai célra

Immerzids olaj

mikroszkdpiai célra

Hematoxilinoldat, Gill-III szerint
maddositva mikroszkodpiai célra

Entellan™ new

gyorsfed6anyag a mikroszkdpidhoz
Mayer-féle hemalumoldat
mikroszkdpiai célra

Eosin Y, 0,5%-0s vizes oldat
mikroszkopiai célra

Histosec™ pasztilla

dermedéspont 56-58 °C,
hisztolégiai bedgyazdanyag
Histosec™ pasztilla (DMSO nélkdl),

dermedéspont 56-58 °C,
hisztoldgiai bedgyazdanyag

Veszélyességi osztalyok
Kat. sz. Art. 1.08298.4000

Tanulmanyozza at a cimkén lathatd veszélyességi osztalyokat és a
biztonsagi adatlapon taladlhatd tajékoztatast.
A biztonsagi adatlap a weboldalon érhetd el, és kérésre is elkildjik.

VIGYAZAT! CMR anyagokat tartalmaz. Tanulmanyozza at a biztonsagi
adatlapon lathaté megfeleld biztonsagi utasitasokat.

A termék f6 alkotoelemei
Kat. sz. 1.08298.4000

izometrikus elegy CgH,,
CAS szam 1330-20-7

Altalanos megjegyzés
Ha jelen eszkdz haszndlata soran vagy annak eredményeképp sulyos

baleset kdvetkezne be, akkor azt jelentse a gyartonak és/vagy a hivatalos
képviseletének, illetve az adott orszag hatdsaganak.

Irodalom
1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Mulisch, Maria, Welsch, Ulrich,

2015, Springer-Verlag Berlin Heidelberg, 19. Auflage

11,251

350 ml és 700 ml
(széles nyaku
palackban),
51,101,

10 | Titripac®

500 ml

500 ml
11,251,51

11,251,251

100 ml-es
csepegtetdpalack,
100 ml, 500 ml

500ml, 11,2,51

100 ml, 500 ml,
1l

500ml, 11,2,51
11,251

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

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

AW

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

5. Basiswissen Histologie und Zytologie,Karl Heinz Stein, Lehr- und
Arbeitsbuch, Hoppenstedt, 3. Auflage, 2004
6. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition



H226: Tlizveszélyes folyadék és gbz.

H304: Lenyelve és a légutakba kerllve halalos lehet.

H312 + H332: Bérrel érintkezve vagy belélegezve artalmas.

H315: BOrirritdlé hatasu.

H319: Sulyos szemirritaciot okoz.

H335: Léguti irritaciot okozhat.

H373: Ismétléd6 vagy hosszabb expozicid esetén belélegezve karosithatja a
szerveket (Kézponti idegrendszer, Maj, Vese).

H412: Artalmas a vizi élévilagra, hosszan tarté karosodast okoz.

P210: HOGt6I, forro felliletektdl, szikratdl, nyilt 1dangtdl és mas
gyujtoforrastdl tavol tartandd. Tilos a dohanyzas.

P273: Kerllni kell az anyagnak a kérnyezetbe vald kijutasat.

P280: Védbkeszty(i/ védbruha/ szemvédd/ arcvédd/ halldsvédelem.

P301 + P310: LENYELES ESETEN: Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ/ orvoshoz.

P303 + P361 + P353: HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 6sszes
szennyezett ruhadarabot azonnal le kell vetni. A bért le kell 6bliteni vizzel.
P331: TILOS hanytatni.

Feliilvizsgalati el6zmények

verzié Moédositassal kapcsolatos megjegyzé

2024-Jul-01 A Felllvizsgalati elézmények bevezetésével készilt elsd
valtozat

Lasd a hasznalati Gyarto: Katalogusszam Tételkod
utasitast
e
/]
Figyelem, olvassa el a Ifc—::ll:\gasznélhaté: HEmérsékleti
mellékelt dokumentumokat EEEE-HH-NN hatérértékek
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1.08298.4000|REF
Mikroskopija

Ksilens (izomeéeru maisijums)
histologiskai izmeklésanai

Drikst lietot tikai specialisti

|VD In Vitro diagnostikai C E

Paredzéta lietosana

Sis “Ksiléns (izomé&ru maisijums) histologiskai izmekl&$anai” pieder pie
aromatiskajiem ogltGdenraziem, un to var izmantot cilvéka izcelsmes
paraugu materiala histologiskai, citologiskai un bakteriologiskai
izmekléSanai. Medicinas laboratorija to izmanto ka starpproduktu
histoapstradei (process audu dehidratacijai), parafina sekciju
deparafinésanai pirms kraso$anas un griezumu dehidratacijai péc
krasosanas.

Izmantojot misu piedavajuma esosos paligreagentus, tiek raditi apstakli,
kas lauj pilnvarotiem un kvalificétiem pétniekiem diagnostikas procesa
beigas noteikt pareizu diagnozi. Tadéjadi, IVD paligreadenti cita starpa
kalpo no cilvéka iegiitu paraugu materiala apstradei (piemé&ram, fiksacijai,
atkalkosanai, dehidratacijai, dzidrinasanai, parafina iestradasanai,
nostiprinasanai, mikroskopijai, arhivésanai). Lietojot kopa ar attiecigajiem
krasosanas skidumiem, tas lauj vizualizét Stnu struktdras, kuram citadi ir
zems kontrasts, tadéjadi padarot tas novértéjamas ar optisko mikroskopu.
Lai noteiktu galigo diagnozi, var bt nepiecieSami papildu izmekl&jumi.

Princips

Gatavojot ipasi planus griezumus caurlaides gaismas mikroskopijai,
cilvéka audi ir janoved pietiekami cieta stavokli piemérota vidé. To parasti
(visbiezak) panak, izmantojot ta saukto parafinizacijas procesu (attiecigo
audu piesiicinaSana ar $kidro parafinu) un parauga iegul$anu parafina bloka.
Saja procesa audus vispirms dehidré augosas spirta koncentracijas
apstrades sérija Iidz 100%. Péc pédg€jas spirta apstrades stadijas un pirms
ir sajaucams gan ar spirtu, gan parafinu - "starplidzeklis". Ksiléns ir Sads
starplidzeklis.

Ksiléns ir nepiecieSams ari, lai atbrivotu parafinu no planiem parafina
griezumiem pirms iekraso$anas ar tGdens bazes krasosanas skidumiem un
tadéjadi sagatavotu griezumus dilstosas spirta koncentracijas apstrades
s€rijai.

Visbeidzot, griezumus, kas iekrasoti ar tGdeni saturoSiem krasosSanas
lidzekliem, pirms montazas (vitrifikacijas) dehidré augosas spirta
koncentracijas apstrades sérija, Sim nolikam atkal izmantojot ksilolu.

Parauga materials

Griezumus ar formalina fiksétiem, parafina iegultiem audiem (parafina
blokiem) un parafina griezumus (3 - 5 ym biezuma), ka ari citologisko un
bakteriologisko uztriepju paraugus izmanto ka sakuma materialu.

Reagenti

Atsauces Nr. 1.08298.4000

Ksiléns (izomé&ru maisijums) 41
histologiskai izmekléSanai

Parauga sagatavosana:

Paraugu nemsana javeic kvalificEtam personalam.

Visi paraugi jaapstrada, izmantojot modernakas tehnologijas.

Visiem paraugiem jabut skaidri markétiem.

Paraugu nemsanai un sagatavo$anai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Sekojiet razotaja noradijumiem par uzklasanu / lietosanu.

Histologiska apstrade

Paraugus fiksé 4% vai 10% formaldehida skiduma (piem., Atsauces

Nr. 1.00496) aptuveni 8 h atkariba no parauga lieluma un veida. Rapigi
noskalojiet krana Gdeni.

Reagentu sagatavosana

Ksiléns (izoméru maisijums) — histologiskai izmekléSanai ir gatavs
lietosanai, Skiduma atskaidiSsana nav nepiecieSama.

Krasosanas skidumiem, cietajam krasvielam un testésanas komplektiem,
ko izmanto krasosanai, var blt nepiecieSama iepriek$€ja sagatavosana.
Tas ir noradits attiecigo produktu lieto$anas instrukcija.

Lv

www.sigmaaldrich.com

Histologiska apstrade

Procedura

Ripigi dehidraté&jiet paraugus un atbrivojiet no spirta, apstradajot ar
starpproduktiem (pieméram, ksilolu), kas ir jaucami ar spirtu un parafinu.
Tas nodrosina parafina pilnigu iek|uvi audos un atvieglo griezumu veidosanu
péc blokésanas.

Etanols 50% 1 stunda
Etanols 70% 1 stunda
Etanols 70% 1 stunda
Etanols 80% 1 stunda
Etanols 90% 1 stunda
Etanols 100% (denat.) 1 stunda
Etanols 100% (denat.) 1 stunda
Etanols 100% (denat.) 1 stunda
Ksiléns 1 stunda
Ksiléns 1 stunda
Parafins, Histosec™ vai Histosec™ (bez dimetilsulfoksida 2 stundas
(DMSO0)) 60 °C

Parafins, Histosec™ vai Histosec™ (bez dimetilsulfoksida 3 stundas
(DMSO0)) 60 °C

Ar parafinu apstradatie paraugi tiek blokéti un iegulti piemérotas veidnés.

Rezultats

Lai atvieglotu griesanu, pirms secéSanas, parafina (parafina blokos) iegultos
paraugus uzglaba aukstuma.

Mikrotomu var izmantot, lai no parafina iegultajiem paraugiem izgrieztu loti
planus griezumus pm diapazona - ta sauktos "parafina griezumus".

Iekrasosanas
Procedura
Parafina griezumu krasosana krasosanas trauka

Parafina griezumus deparafing, rehidraté un iekraso saskana ar standarta
histologiskas krasosanas protokoliem, izmantojot citus in vitro diagnostikas
produktus no masu piedavajuma klasta, talakai apstradei atbilstosi
lietoSanas noradijumiem.

Lai izvairitos no nevajadzigas Skidumu savstarpé&jas piesarnosanas, péc
atseviskiem iekrasoSanas posmiem priekSmetstiklini ir labi janoslauka.

Lai garantétu optimalu iekrasoSanas rezultatu, ir jaievéro noraditie laiki.

P&c iekrasosanas griezumus dehidraté ar spirtu, notira ksilola un tad
uzglaba diagnostikas procediram vai glabasanai, izmantojot piemérotu
montazas lidzekli.

Piemérs deparafinésanai, rehidratacijai un turpmakai krasosanai ar
hematoksilinu un eozinu (H&E krasosana).

PriekSmetstiklins ar parafina griezumu

Ksiléns 5 min
Ksiléns 5 min
Etanols 100% 30 sec
Etanols 100% 30 sec
Etanols 96% 30 sec
Etanols 96% 30 sec
Etanols 70% 30 sec
Etanols 70% 30 sec
Destilets Gdens 1 min

Maijera hemaluma skidums

vai 3 min
Hematoksilina Skidums, modificéts saskana ar Gill III

metodi

0,1% hidrohlorskabe, Gdent 2 sec
TekosSs krana tGdens 3 -5 min
0,5% Eosin Y skidums uz Gdens bazes skabinats darba 3 min
Skidums

TekoSs krana tdens 30 sec

Etanols 70 % 1 min




Etanols 70% 1 min
Etanols 96% 1 min
Etanols 96% 1 min
Etanols 100% 1 min
Etanols 100% 1 min
Ksiléns 5 min
Ksiléns 5 min
Nostipriniet ksilola samitrinatos priekSmetstiklinus ar, pieméram,
Entellan™ new vai DPX new un segstiklu.

P&c dehidratacijas (augosas spirta koncentracijas apstrades sérija) un
attirisanas ar ksilolu histologiskos paraugus var nostiprinat ar beztidens
nostiprinasanas lidzekliem (pieméram, Entellan™ new, DPX new) un
segstiklu, un péc tam tos var uzglabat.

Analizgjot iekrasotus priekSmetstiklinus ar mikroskopisko palielinagjumu
> 40x, ieteicams izmantot imersijas elju.

Rezultats

Kodoli tumsi zila lidz tumsi violeta krasa
Citoplazma, starpsinu vielas roza lidz sarkana krasa

Eritrociti dzeltena lidz oranza krasa

Tehniskas piezimes

Izmantotajiem instrumentiem jaatbilst mediciniskas diagnostikas
laboratorijas prasibam.

Ievérojiet instrumentu lietoSanas noradijumus, ka ari apkopes noradijumus
un laboratorijas iek$éjas standarta darba procediras (SOP) katras parafina
vanninas nomainai.

Vienmér parbaudiet parafina vannipnas, nomainiet parafinu regulari,

kartigi parbaudiet optimalo parafina vanninu darba temperatiru (4 °C virs
sacietéSanas temperatdras).

Neparslogojiet parafina kasetes ar paraugiem, uzpildiet tas ar pietiekamu
daudzumu parafina.

Ievérojiet mikrotoma un histoprocesora razotaja lietoSanas noradijumus.
Ik pa laikam nomainiet vai uzasiniet mikrotoma nazi.

Analitiskas veiktspé&jas raksturlielumi

Sis paligreagents “Ksiléns (izomé&ru maisijums) - histologiskai izmeklé$anai”
palidz veikt biologisko struktiru mikroskopisko izpéti, ka aprakstits Sis

LI sadala "Paredzétais mérkis". Produktu drikst lietot tikai pilnvarotas un
kvalificétas personas, tas cita starpa attiecas uz paraugu un reagentu
sagatavosanu, paraugu apstradi, histoprocesésanu, IEmumu pienemsanu
par piemérotam kontrolém un citiem jautajumiem.

Produkta analitiskas ipasibas apstiprina, testéjot katru razosanas partiju.
Attieciba uz turpmak minétajam uztriepém analitiska veiktsp€ja tika apstiprinata
attieciba uz produkta specifiskumu, jutigumu un atkartojamibu ar 100% raditaju:

Starpanalizu | Starpanalizu | Analizu Analizu
specifiskums | jutiba specifiskums | jutiba
analizes analizes
laika laika
Deparafinésanas
metode
Parafina skidiba | 5/5 5/5 6/6 6/6
Segmentu 5/5 5/5 6/6 6/6
Skidiba ksilola

Analitiskas darbibas rezultati

Iek$€jo (veikts ar vienu un to pasu partiju) un starppartiju (veikts ar
dazadam partijam) datu saraksta ir noradits pareizi iekrasoto struktdru
skaits attieciba pret veikto testu skaitu.

S veiktsp&jas novértéjuma rezultati apstiprina, ka izstradajums ir
piemérots paredzétajam lietojumam un darbojas drosi.

Diagnostika

Diagnozi drikst veikt tikai pilnvarots un kvalificéts personals.

Jaizmanto derigas nomenklatiras.

Sis produkts ir paligreagents, kas, lietojot kopa ar citiem IVD produktiem,
pieméram, krasosanas skidumiem, padara cilvéka parauga materialu
vértéjamu diagnostikas vajadzibam.

Turpmakie testi jaizvélas un javeic saskana ar atzitam metodém.

Lai izvairitos no nepareiza rezultata, katru reizi javeic atbilstosas
parbaudes.

Glabasana

Uzglabajiet Ksiléns (izomé&ru maisijumu) - histologiskai izmeklésanai
+15 °C lidz +25 °C temperatura.

Glabasanas laiks

Ksiléns (izoméru maisijumu) — histologiskai izmekl&sanai var lietot lidz
noraditajam deriguma terminam.

P&c iepakojuma pirmas atvérSanas saturu var lietot lidz noraditajam
deriguma terminam, ja to uzglaba +15 °C lidz +25 °C temperatara.

Iepakojumi vienmér jaglaba ciesi aizveérti.
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Papildu noradijumi
Tikai izpétes merkiem.
Lai izvairitos no klidam, lietosanu drikst veikt tikai kvalificéts personals.
Jaievéro valsts darba drosibas un kvalitates nodrosinasanas vadlinijas.

Pamata aizsardziba pret infekcijam

Javeic efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekciju saskana ar laboratorijas
vadlinijam.

LikvidéSanas noradijumi

Iepakojums jaiznicina saskana ar spéka esosajiem likvidéSanas noradijumiem.
Izlietotie Skidumi un Skidumi, kuru deriguma termins ir beidzies, jalikvidé
ka Tpasi atkritumi saskana ar vieté&jiem noradijumiem. Informaciju par
likvidéSanu var iegit atras saites sadala "Padomi mikroskopijas produktu
likvidésanai" vietné www.microscopy-products.com. ES ir spéka paslaik
piemérojama REGULA (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu
klasificésanu, marké&sanu un iepakosanu, ar ko groza un atce] Direktivas
67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006.

Paligreagenti

Atsauces Nr. 1.00316 25% salsskabe 11,251
analizei EMSURE®

Atsauces Nr. 1.00496 4% formaldehida skidums, buferéts, 350 ml un
pH 6,9 (aptuveni 10% formalina 700 ml

skidums) (pudelé ar
histologijai platu kaklinu),
51,101,
10 | Titripac®
Atsauces Nr. 1.00579 DPX new 500 ml
Gdeni nesaturosa nostiprinasanas
vide
mikroskopiskai izmekl&sanai
Atsauces Nr. 1.00869 Entellan™ new segstikliniem 500 ml
mikroskopiskai izmekl&sanai
Atsauces Nr. 1.00983 Etanols absolits 11,251, 51
analizei EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Atsauces Nr. 1.03999 Formaldehida skidums min. 37%, 11,2,51,251

kas nesatur skabes
stabilizétaju, ar apm. 10%
metilspirta un kalcija karbonata
histologiskai izmeklésanai

Atsauces Nr. 1.04699 Imersijas ella
mikroskopiskai izmekléSanai

100 ml pilinama
pudele, 100 ml,

500 ml
Atsauces Nr. 1.05174 Péc Gila III modificéts hematoksilina 500 ml, 1 1,
Skidums 2,51
mikroskopiskai izmekléSanai
Atsauces Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

atras nostiprinasanas vide 11
mikroskopiskai izmekléSanai

Atsauces Nr. 1.09249 Mayer’s hemalum Skidums 500 ml, 11,
mikroskopiskai izmeklésanai 2,51

Atsauces Nr. 1.09844 0,5% Eozina Y tGdens skidums 11,251
mikroskopiskai izmekléSanai

Atsauces Nr. 1.11609 Histosec™ pastilas 1 kg, 10 kg

ar sacietésanas punktu 56-58°C (4 x 2,5 kqg),
temperatura, 25 kg

ieguldisanas lidzeklis histologiskai
izmeklésanai

Atsauces Nr. 1.15161 Histosec™ pastilas (bez DMSO) 10 kg
ar sacietéSanas punktu 56-58°C (4 x 2,5 kg),
temperatilira, 2 kg
ieguldisanas lidzeklis histologiskai
izmekléSanai

Bistamibas klasifikacija
Atsauces Nr. 1.08298.4000

Ievérojiet uz etiketes noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas datu lapa
sniegto informaciju.

Drosibas datu lapa ir pieejama timek|a vietné& un pé&c pieprasijuma.
UZMANIBU! Satur CMR vielas. Ievérojiet drosibas datu lapa sniegtos
drosibas noradijumus.

Produkta galvenas sastavdalas
Atsauces Nr. 1.08298.4000

izoméru maisijums CgH,,
CAS 1330-20-7

Visparigas piezimes

Ja Sis ierices lietosanas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis nopietns
negadijums, IGdzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam
parstavim un savas valsts iestadei.
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H226: Uzliesmojoss skidrums un tvaiki.

H304: Var izraisit navi, ja norij vai ieklust elpcelos.

H312 4+ H332: Kaitigs saskaré ar adu vai ja iek]lst elpcelos.
H315: Kairina adu.

H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu.

H335: Var izraisit elpcelu kairinajumu.

H373: Var izraisit organu (Centrala nervu sistéma, Aknas, Nieres)
bojajumus ilgstosas vai atkartotas iedarbibas rezultata ieelpojot.

H412: Kaitigs Gdens organismiem ar ilgstosam sekam.

P210: Sargat no karstuma, karstam virsmam, dzirkstelém, atklatas uguns
un citiem aizdegSanas avotiem. Nesmékét.
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Mikroskopija

Ksilenas (izomerinis misinys)
histologijai

Tik profesionaliam naudojimui

|VD In Vitro diagnostikai C E

Numatytoji paskirtis

Sis ksilenas (izomerinis misinys) histologijai priklauso aromatiniy
angliavandeniliy grupei ir gali bati naudojamas histologiniams, citologiniams
ir bakteriologiniams Zmogaus kilmés méginiy medZiagos tyrimams.
Medicinos laboratorijoje jis naudojamas kaip tarpiné medziaga histologiniam
apdorojimui (audiniy dehidratacijos procesui), parafininiy pjuviy
deparafinavimui pries dazyma ir pjaviy dehidratacijai po dazymo.

Naudojant misy asortimente esancius pagalbinius reagentus sukuriamos
salygos, kurios jgaliotiems ir kvalifikuotiems tyréjams diagnostikos proceso
pabaigoje suteikia galimybe nustatyti teisingg diagnoze. Siuo pozidriu
pagalbiniai reagentai diagnostikai in vitro (IVD), be kita ko, padeda apdoroti
zmogaus kilmés tiriamaja medziaga (pvz., ja fiksuoti, dekalcifikuoti,
dehidruoti, skaidrinti, jlieti | parafing, padengti, mikroskopuoti, archyvuoti).
Naudojant kartu su atitinkamais dazymo tirpalais, tai padeda vizualizuoti
lastelines struktiras, kurios kitais atvejais yra nepakankamai kontrastingos,
taigi, jas tampa jmanoma jvertinti apzitrint optiniu mikroskopu. Galutinei
diagnozei nustatyti gali prireikti atlikti daugiau tyrimu.

Principas

Ruosiant itin plonus pjavius praleidziamosios Sviesos mikroskopijai,
zmogaus audiniai turi bti pakankamai kietos biisenos tinkamoje aplinkoje.
Paprastai (daZniausiai) tai pasiekiama vadinamuoju parafinavimo procesu
(atitinkamo audinio prisotinimas skystu parafinu) ir méginio jterpimu
parafino bloka.

Sio proceso metu audinys pirmiausia turi biti dehidratuojamas
didéjanciomis alkoholio koncentracijomis iki 100 %. Po paskutinio alkoholio
etapo ir pries panardinant audinio méginj | skystajj parafing turi bati
naudojamas tirpiklis, kuris maisosi ir su alkoholiu, ir su parafinu - tarpiné
medZiaga. Si tarpiné medZziaga yra ksilenas.

Ksileno taip pat reikia norint pasalinti parafing i$ plony parafininiy pjaviy
pries daZzyma, vandeniniais dazymo tirpalais ir taip paruosti pjavius
mazéjancioms alkoholio koncentracijoms.

Galiausiai, pries padengima (vitrifikacijg), vandeninémis dazymo
priemonémis nudazyti pjaviai turi blti dehidratuoti didéjanciomis alkoholio
koncentracijomis, tam tikslui vélgi naudojant ksilena.

Méginio medziaga

Kaip pradiné medZiaga naudojamos formaline fiksuoty | parafing jliety
audiniy nuopjovos (parafino blokai) ir parafino nuopjovos (3-5 pym storio),
taip pat citologiniai ir bakteriologiniai daZzymo méginiai.

Reagentai

Kat. Nr. 1.08298.4000

Ksilenas (izomery misinys) 4|
histologijai

Méginio paruosimas

Méginj turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

Visus méginius reikia apdoroti naudojant pazangiausias technologijas.
Visi méginiai turi bati aiSkiai paZenklinti.

Méginiams paimti ir jiems paruosti batina naudoti tinkamus instrumentus.
Vadovaukités gamintojo pateiktomis taikymo ir naudojimo instrukcijomis.

Histologinis apdorojimas

Méginius fiksuokite 4 arba 10 % formaldehido tirpale (pvz., kat. Nr. 1.00496)
mazdaug 8 val., priklausomai nuo méginiy dydzio ir pobtdzio. Kruopsciai
nuplaukite vandentiekio vandeniu.

Reagento paruosimas

Ksilenas (izomerinis misinys) histologijai yra paruostas naudoti, tirpalo
skiesti nereikia.

Dazymo tirpalams, kietiesiems dazams ir daZzymui naudojamiems tyrimy,
rinkiniams gali reikéti iSankstinio paruosimo. Tai nurodyta atitinkamy,
produkty naudojimo instrukcijose.
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Histologinis apdorojimas

Procedura

Atsargiai dehidratuokite méginius ir pasalinkite alkoholj, apdorodami
tarpinémis medZiagomis (pvz., ksilenu), kurios maisosi su alkoholiu ir
parafinu. Taip uZztikrinsite visiSkg audinio prasiskverbima parafine, todél po
blokavimo bus lengviau pjaustyti.

Etanolis 50% 1 val.
Etanolis 70 % 1 val.
Etanolis 70 % 1 val.
Etanolis 80% 1 val.
Etanolis 90% 1 val.
100 % etanolis (denat.) 1 val.
100 % etanolis (denat.) 1 val.
100 % etanolis (denat.) 1 val.
Ksilenas 1 val.
Ksilenas 1 val.
Parafinas, ,Histosec™" arba ,Histosec™ (be DMSO) 2 val.
esant 60 °C

Parafinas, ,Histosec™" arba , Histosec™" (be DMSO) 3 val.
esant 60 °C

Parafinu apdoroti méginiai blokuojami ir {dedami j tinkamas formas.

Rezultatas

1 parafing jlieti méginiai (parafino blokai) prie$ pjaustyma laikomi vésioje
patalpoje, kad bity lengviau pjaustyti.

Mikrotomu i$ | parafing jliety meéginiy galima iSpjauti itin plonus um dydZio
pjuvius, vadinamasias parafino nuopjovas.

Dazymas

Procedura

Parafino nuopjovy dazymas dazymo kameroje

Parafino nuopjovos deparafinuojamos, rehidratuojamos ir dazomos pagal
standartinius histologinio daZzymo protokolus su kitais in vitro diagnostikos
produktais i$ musy asortimento, kad véliau bty apdoroti, kaip aprasyta
atitinkamose naudojimo instrukcijose.

Siekiant iSvengti nereikalingos tirpaly kryzminés tarsos, preparatus po
kiekvieno dazymo etapo reikia gerai nuvarvinti.

Norint gauti tinkama dazymo rezultatg, reikia laikytis nurodyto dazymo
laiko.

Po dazymo pjiviai dehidratuojami alkoholyje ir iSvalomi ksilene, po to
saugomi diagnostinéms procediroms arba laikymui, naudojant tinkama,
padengimo terpe.

Deparafinavimo, rehidratacijos ir vélesnio H&E dazymo
hematoksilinu ir eozinu pavyzdys

Preparatas su parafino nuopjova

Ksilenas 5 min.
Ksilenas 5 min.
Etanolis 100 % 30 sek.
Etanolis 100 % 30 sek.
Etanolis 96 % 30 sek.
Etanolis 96 % 30 sek.
Etanolis 70 % 30 sek.
Etanolis 70 % 30 sek.
Distiliuotas vanduo 1 min.

Mejerio hemalumo tirpalas
arba 3 min.
Hematoksilino tirpalas, modifikuotas pagal Gill II1

0,1 % vandeniné druskos rigstis 2 sek.
Tekantis vandentiekio vanduo 3-5 min.
Eozinas Y, tirpalas 0,5 %, vandeninis, 3 min.
partgstintas darbinis tirpalas

Tekantis vandentiekio vanduo 30 sek.

Etanolis 70 % 1 min.




Etanolis 70 % 1 min.
Etanolis 96 % 1 min.
Etanolis 96 % 1 min.
Etanolis 100 % 1 min.
Etanolis 100 % 1 min.
Ksilenas 5 min.
Ksilenas 5 min.
Ksilenu sudrékintus preparatus pritvirtinkite, pvz., ,Entellan™ new" arba
~DPX new" ir uzdengiamuoju stikleliu.

Po dehidratacijos (didéjanciomis alkoholio koncentracijomis) ir skaidrinimo
ksilenu histologinius méginius galima padengti nevandeniniais dengiamaisiais
reagentais (pvz., ,Entellan™ new", ,DPX new") ir uzdengus stikleliais galima
padéti saugoti.

Mikroskopuojant dazytus preparatus mikroskopu, kuris priartina daugiau nei
40 karty, rekomenduojama naudoti imersinj aliejy.

Rezultatas

Branduoliai nuo tamsiai mélynos iki tamsiai

violetinés spalvos
nuo rozinés iki raudonos spalvos
nuo geltonos iki oranzinés spalvos

Citoplazma, tarplastelinés medziagos
Eritrocitai

Techninés pastabos

Naudojami instrumentai turi atitikti medicininei diagnostikos laboratorijai
keliamus reikalavimus.

Kiekvieng karta keisdami parafino vonele laikykités prietaisy naudojimo

instrukcijy, taip pat priezitros instrukcijy ir laboratorijos vidaus tvarkos.

Visada tikrinkite parafino voneles, reguliariai keiskite parafing, atidzZiai
tikrinkite tinkama parafino voneliy darbine temperatiirg (4 °C aukstesné uz
kietéjimo temperatiirg).

Neperkraukite parafino kaseciy méginiais, pripildykite pakankama kiekj parafino.
Laikykites mikrotomo ir histologinio apdorojimo gamintojo naudojimo instrukcijy.
Retkarciais pakeiskite arba pagalaskite mikrotomo peilj.

Analitinés eksploatacinés savybés

Sis pagalbinis reagentas - ksilenas (izomery miéinys) — padeda mikroskopu
apzidréti biologines struktiras, kaip aprasyta Siy naudojimo instrukcijy
skyriuje ,Numatytoji paskirtis®. Procediras naudojant produkty, jskaitant,
be kita ko, méginio ir reagento paruosima, méginio tvarkyma, histologinj
apdorojima, sprendimus dél tinkamuy kontroliy ir kt., turéty atlikti tik jgalioti
ir kvalifikuoti asmenys.

Produkto analitines eksploatacines savybes patvirtino kiekvienos produkto
serijos tyrimai.

Ivertinus toliau nurodyty dazy analitines eksploatacines savybes buvo
patvirtintas 100 % specifiSkumas, jautrumas ir atkartojamumas.
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Papildomi nurodymai
Tik profesionaliam naudojimui.
Siekiant iSvengti klaidy, produkta turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.
Batina laikytis Salyje taikomy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo rekomendacijy.

Apsauga nuo infekcijos

Laikantis laboratorijos rekomendacijy batina taikyti efektyvias apsaugos
nuo infekcijy priemones.

Atlieky salinimo nurodymai

Pakuote reikia Salinti laikantis galiojanciy Salinimo rekomendacijy.
Panaudotus tirpalus ir tirpalus, kuriy tinkamumo naudoti laikas baigési, reikia
Salinti kaip specialigsias atliekas laikantis vietos rekomendacijy. Informacijos
apie Salinima galima rasti svetainéje www.microscopy-products.com,
paspaudus sparcigja nuoroda ,Hints for Disposal of Microscopy Products"
(Patarimai dél mikroskopijai naudoty produkty Salinimo). Europos Sajungoje
Siuo metu taikomas Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy,

Specifiskumas | Jautrumas | Testo Testo
tarp testy tarp testy | specifiSkumas |jautrumas
Deparafinavimo
metodas
Parafino 5/5 5/5 6/6 6/6
tirpumas
Nuopjovy 5/5 5/5 6/6 6/6
tirpumas
ksilene

Analitiniy _eksploataciniy savybiy rezultatai

Testo (tos pacios serijos) ir palyginimo tarp testy (skirtingy seriju)
duomenys nurodo tinkamai nudazyty strukttry skaiciy atsizvelgiant | atlikty,
testy skaiciy.

Sio eksploataciniy savybiy vertinimo rezultatai patvirtina, kad produktas
patikimas ir tinkamas naudoti numatytajai paskirciai.

Diagnostika

Diagnozes gali nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Bdtina naudoti galiojancias nomenklatiras.

Sis produktas - tai pagalbinis reagentas, kuri naudojant kartu su kitais
IVD produktais, pvz., dazymo tirpalais, Zzmogaus meéginio medziagq galima
vertinti diagnostikos tikslais.

Laikantis pripazinty metody batina pasirinkti ir atlikti kitus tyrimus.
Siekiant iSvengti klaidingy rezultaty, kiekvieng karta naudojant produktg
reikia imtis tinkamuy, kontrolés priemoniy.

Laikymas

Ksileng (izomerin| misinj), skirta histologijai, laikykite temperattroje nuo
+15 °C iki +25 °C.

Tinkamumo naudoti laikas
Ksileng (izomerin| misinj), skirtg histologijai, galima naudoti iki nurodytos
tinkamumo naudoti datos.

Pirma karta atidarius pakuote, jos turinj galima naudoti iki nurodytos
tinkamumo naudoti datos, jei ji laikoma 15-25 °C temperaturoje.

Pakuote visq laikg bdtina laikyti sandariai uzdaryta.

ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i$ dalies keiciantis ir
panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i$ dalies keitiantis
Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006.

Pagalbiniai reagentai

Kat. Nr. 1.00316 Druskos ragstis 25 % 11,251
analizei EMSURE®
Kat. Nr. 1.00496 Formaldehido tirpalas 4 %, buferinis, 350 mlir
pH 6,9 (mazdaug 10 % formalino 700 ml
tirpalas) (buteliuke
histologijai placiu kakleliu),
51,101,
10 | ,Titripac®"
Kat. Nr. 1.00579 DPX new 500 ml
nevandeniné dengimo terpé
mikroskopijai
Kat. Nr. 1.00869 Entellan™ new dangteliui, 500 ml
skirtas mikroskopijai
Kat. Nr. 1.00983 Etanolis, absoliutus 11,251, 51
analizei EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Kat. Nr. 1.03999 Formaldehido tirpalas min. 37 %, be 11,251,251
ragsties, stabilizuotas su mazdaug 10
% metanolio ir kalcio karbonato,
skirtas histologijai
Kat. Nr. 1.04699 Imersiné alyva, 100 ml
skirta mikroskopijai buteliukas
su lasintuvu,
100 ml, 500 ml
Kat. Nr. 1.05174 Hematoksilino tirpalas, modifikuotas 500 ml, 11,
pagal Gill III, 2,51
skirtas mikroskopijai
Kat. Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
greito dengimo terpé 11
mikroskopijai
Kat. Nr. 1.09249 Mejerio hemalumo tirpalas 500 ml, 11,
mikroskopijai 2,51
Kat. Nr. 1.09844 Eozinas Y, tirpalas 0,5 %, vandeninis, 11,251
mikroskopijai
Kat. Nr. 1.11609 Histosec™ pastiliu, 1 kg, 10 kg
kietéjimo temperattra 56-58 °C, (4 x 2,5 kqg),
i{terpimo medziaga histologijai 25 kg
Kat. Nr. 1.15161 Histosec™ pastiliy (be DMSO), 10 kg

kietéjimo temperatira 56-58 °C,
iterpimo medziaga histologijai

Pavojaus klasifikavimas
Kat. Nr. 1.08298.4000
Vadovaukités etiketéje nurodytu pavojaus klasifikavimu bei saugos
duomeny_ lape pateikta informacija.
Saugos duomeny lapas prieinamas interneto svetainéje ir pateikiamas paprasius.
ISPEJIMAS! Sudétyje yra kancerogeniniy, mutageniniy, toksisky
reprodukcijai medziagy (CMR). Laikykités saugos duomeny lape pateikty
atitinkamy saugos nurodymuy.

Pagrindiniai produkto komponentai
Kat. Nr. 1.08298.4000

izomerinis misinys CgH,,

CAS 1330-20-7

Bendroji pastaba
Jeigu naudojant Sig priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas

incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui
bei savo Salies institucijai.

Literatura

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

3. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

N

(4 x 2,5 kg),
25 kg

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

5. Basiswissen Histologie und Zytologie,Karl Heinz Stein, Lehr- und
Arbeitsbuch, Hoppenstedt, 3. Auflage, 2004
6. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition



H226: Degis skystis ir garai.

H304: Prarijus ir patekus | kvépavimo takus, gali sukelti mirtj.
H312 + H332: Kenksminga susilietus su oda ar jkveépus.
H315: Dirgina oda.

H319: Sukelia smarky akiy dirginima.

H335: Gali dirginti kvépavimo takus.

H373: Gali pakenkti organams (Centriné nervy sistema, Kepenys, Inkstai),
jeigu medziaga veikia ilgai arba kartotinai jkvépus.
H412: Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

P210: Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy, karsty pavirsiy, ZieZirby, atviros
liepsnos ir kity degimo Saltiniy. Nertkyti.

P273: Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P280: Mlveéti apsaugines pirstines / dévéti apsauginius drabuzius / naudoti
akiy (veido) apsaugos priemones.

P301 + P310: PRARIJUS: nedelsiant skambinti | APSINUODIJIMUY
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA / kreiptis | gydytoja.

P303 + P361 + P353: PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): nedelsiant
nuvilkti visus uzterstus drabuzius. Odg nuplauti vandeniu.

P331: NESKATINTI vémimo.

Perziiiry istorija

Versija Pakeitimo komentaras

2024-Jul-01 Pradiné versija su perzilry istorijos jZanga

Skaityti naudojimo Gamintojas Katalogo numeris Partijos kodas
instrukcijas
a
/]
Ispéjimas, skaityti Tinka iki: Temperataros
pridedamus dokumentus MMMM-mm-dd ribos

Status: 2024-Jul-01
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»Sigma-Aldrich" yra ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija, prekiy zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy
atitinkamy_ savininky nuosavybé. Issamios informacijos apie prekiy Zenklus galima rasti viesai prieina-
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Sigma-Aldrich.

1.08298.4000|REF
Mikroskopi

Xylen (isomerblanding)
for histologi

Kun til profesjonell bruk

|VD In vitro-diagnostikk C E

Tiltenkt formal

«Xylen (isomerblanding) - for histologi» er aromatiske hydrokarboner og
kan brukes til histologisk, cytologisk og bakteriologisk undersgkelse av
prgvemateriale av menneskelig opprinnelse. I det medisinske laboratoriet
brukes det som et bindemiddel for histoprosessering (prosess for & dehy-
drere vevet), avparafinisering av parafinsnitt fgr farging og dehydrering av
snittene etter farging.

Ved hjelp av hjelpereagensene fra portefgljen skaper vi forholdene som gjgr
det mullg for autoriserte og kvalifiserte utprovere 8 fastsette en riktig diag-
nose pa slutten av den diagnostiske prosessen. I denne forbindelse brukes
ekstra IVD-reagenser blant annet til 8 behandle humant prgvemateriale
(f.eks. fiksering, avkalking, dehydrering, klargjgring, parafininnkapsling,
festing, mikroskopi, arkivering)). Ved bruk sammen med tilsvarende farge-
Igsninger gjgr dette det mulig a visualisere cellulaere strukturer som ellers
er lave i kontrast, noe som dermed gjgr dem evaluerbare under det optiske
mikroskopet. Ytterligere undersgkelser kan vaere ngdvendig for & stille en
endelig diagnose.

Prinsipp

Ved fremstilling av ultratynne snitt for mikroskopi med overfgrt lys, m8 vev
fra mennesker gjgres om til en tilstrekkelig fast tilstand i et passende miljga.

Dette oppnas vanligvis (oftest) gjennom den sdkalte parafineringsprosessen
(gjennomtrengning av det aktuelle vevet med flytende parafin) og innstgp-

ning av prgven i en paraﬁnblokk

I denne prosessen ma vevet fgrst dehydreres i en stigende alkoholholdig
serie pa opptil 100 %. Etter det 5|ste alkoholstadiet og fgr vevsprgven
senkes ned i ﬂytende parafin, m& det brukes et Igsningsmiddel som kan
blandes med bade alkohol og parafin — «bindemiddelet». Xylen er et binde-
middel.

Xylen trengs ogsa for & eliminere parafin fra tynne parafinsnitt for farging
med vandige fargelgsninger, og dermed klargjgre snittene for den synkende
alkoholholdige serien.

Til slutt ma snittene som er farget med det vandige fargemiddelet, dehy-
dreres i den stigende alkoholholdige serien for de monteres (vitrifisering),
igjen ved bruk av xylen til dette formalet.

Prgvemateriale

Snitt med formalinfiksert, parafininnstgpt vev (parafinblokker) og parafins-
nitt (3-5 pm tykke) samt cytologiske og bakteriologiske utstryk brukes som
utgangsmateriale.

Reagenser

Kat.nr. 1.08298.4000

Xylen (isomerblanding) 41
for histologi

Klargjgring av prgver
Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Alle prgver skal behandles ved hjelp av toppmoderne teknologi.

Alle prgver skal veere tydelig merket.

Egnede instrumenter skal brukes til prgvetaking og klargjgring. Fglg produ-
sentens instruksjoner for applikasjon/bruk.

Histoprosessering

Fiksér provelegemene i formaldehydlgsning 4 % resp. 10 % (f.eks. kat.
nr. 1.00496) i ca. 8 t, avhengig av prgvens stgrrelse og art. Skyll grundig i
springvann.

Klargjgring av reagens

Xylen (|somerb|and|ng) - for histologi er er klar til bruk. Det er ikke ngd-
vendig & fortynne Igsningen.

Fargelﬂsmnger faste fargestoffer og testsett ma kanskje klargjgres pa for-
hand. Dette er angitt i bruksanvisningen for de aktuelle produktene.

NO

www.sigmaaldrich.com

Histoprosessering
Fremgangsmate

Dehydrer prgvene ngye, og fjern alkoholen ved & behandle med binde-
midler (f.eks. xylen) som kan blandes med alkohol og parafin. Dette sikrer
total penetrasjon av vevet med parafin og dermed lettere oppdeling etter
blokkering.

Etanol 50 % 1 time
Etanol 70 % 1 time
Etanol 70 % 1 time
Etanol 80 % 1 time
Etanol 90 % 1 time
Etanol 100 % (denaturert) 1 time
Etanol 100 % (denaturert) 1 time
Etanol 100 % (denaturert) 1 time
Xylen 1 time
Xylen 1 time
Parafin, Histosec™ eller Histosec™ (uten DMSO) ved 2 timer
60 °C.

Zgrggn, Histosec™ eller Histosec™ (uten DMSO) ved 3 timer

Parafinbehandlede prgver blokkeres og innstgpes i egnede former.

Resultat

Prgvene som er innstgpt i paraﬁn (parafinblokker), oppbevares kjglig fgr
snitting for @ gjore dem enklere 3 kutte.

Mikrotomet kan brukes til & kutte ultratynne snitt i pm-omradet - de sakal-
te parafinsnittene - fra de parafininnstgpte prgvene.

Farging
Fremgangsmate
Farging av parafinsnitt i fargecellen

Parafinsnittene avparafiniseres, rehydreres og farges i henhold til standard

hlstologlske fargingsprotokoller med andre in vitro-diagnostiske produkter

fra var portefglje, for etterfglgende behandling, som beskrevet i de aktuelle
bruksanvisningene.

Objektglaossene gkal dryppe godt av etter de enkelte fargetrinnene som et
tiltak for a unnga ungdvendig krysskontaminering av Igsninger.

De angitte tidene skal overholdes for & garantere et optimalt fargeresultat.
Etter farging dehydreres snittene i alkohol og renses i xylen og bevares for
diagnostiske prosedyrer eller oppbevaring ved hjelp av et egnet monte-
ringsmdium.

Eksempel for avparafinisering, rehydrering, og etterfglgende
HE-farging med hematoksylin og eosin

Objektglass med parafinsnitt

Xylen 5 min
Xylen 5 min
Etanol 100 % 30 sek
Etanol 100 % 30 sek
Etanol 96 % 30 sek
Etanol 96 % 30 sek
Etanol 70 % 30 sek
Etanol 70 % 30 sek
Destillert vann 1 min

Mayers hemalum-Ilgsning
eller 3 min
Hematoksylinlgsning modifisert iht. Gill III

Saltsyre 0,1%, vandig 2 sek
Rennende vann fra springen 3-5 min
Eosin Y-lgsning 0,5%, vandig, forsuret arbeidslgsning 3 min
Rennende vann fra springen 30 sek
Etanol 70 % 1 min
Etanol 70 % 1 min

Etanol 96 % 1 min




Etanol 96 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Xylen 5 min
Xylen 5 min
Fiksér de xylen-fuktede objektglassene med f.eks. Entellan™ new eller
DPX new og dekkglass.

Etter dehydrering (stigende alkoholholdig serie) og klargjgring med xylen
kan histologiske prgver monteres med ikke-vandige monteringsmedier
(f.eks. Entellan™ new, DPX new) og et dekkglass, og deretter oppbevares.

Det anbefales & bruke immersjonsolje til analyse av fargede objektglass
med mikroskopisk forstgrrelse > 40x.

Resultat

Kjerner mgrk bld til mgrk fiolett
Cytoplasma, intercellulaere stoffer rosa til red

Erytrocytter gul til oransje

Tekniske notater

Instrumentene som brukes, skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnos-
tisk laboratorium.

Fglg instruksjonene for bruk av instrumentene samt serviceinstruksjonene
og laboratoriets interne SOP-er for hvert bytte av parafinbadet.

Kontroller alltid parafinbadene, skift ut parafinen regelmessig og kontroller
den optimale arbeidstemperaturen for parafinbadene (4 °C over stgrknings-
punktet) ngye.

Ikke overfyll parafinkassettene med prgvemateriale. Fyll dem med en til-
strekkelig mengde parafin.

Fglg mikrotom- og histoprosessor-produsentens bruksanvisning.

Bytt eller slip mikrotomkniven fra tid til annen.

Analytiske ytelsesegenskaper

Hjelperagensen «Xylen (isomerblanding) - for histologi» hjelper i m|krosko-
piundersgkelsen av biologiske strukturer, som beskrevet i «Tiltenkt formal»
i denne bruksanvisningen. Produktet skal bare brukes av autoriserte og
kvalifiserte personer. Dette omfatter blant annet klargjgring av prgve og
reagens, prgvehdndtering, histoprosessering, beslutninger om egnede
kontroller med mer.

Produktets analytiske ytelse bekreftes ved testing av hvert produksjonspar-
ti.

For fglgende farger ble den analytiske ytelsen bekreftet med hensyn til R
produktets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet med en hastighet pa
100 %:

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisitet | Sensitivitet
mellom mellom innenfor innenfor
analyser analyser samme samme
analyse analyse
Metode for avpara-
finisering
Lgselighet for 5/5 5/5 6/6 6/6
parafin
Lgselighet for snitt | 5/5 5/5 6/6 6/6
i xylen

Analytiske ytelsesresultater

Data inngnfor samme analyse (utfgrt pa samme parti) og mellom analyser
(utfgrt pa forskjellige partier) viser antall strukturer som er riktig farget, i
forhold til antall utfgrte analyser.

Resultatene av denne yteIsesevaIuermgen bekrefter at produktet er egnet
for tiltenkt bruk og har palitelig ytelse.

Diagnostikk

Dlagnoser skal kun stilles av autorisert og kvalifisert personell.

Det m& brukes gyldige nomenklaturer. .

Dette produktet er en hjelpereagens som, nar det brukes sammen med
andre IVD-produkter, for eksempel fargel%sninger, gjgr at humant prgvema-
teriale kan vurderesofor diagnostiske formal.

Ytterligere tester ma velges og gjennomfgres i henhold til anerkjente me-
toder.

Passende kontroller bgr utfgres med hver applikasjon for 8 unnga feil resul-
tat.

Oppbevaring
Oppbevar Xylen (isomerblanding) - for histologi ved +15 °C til +25 °C.

Holdbarhet
Xylen (isomerblanding) - for histologi kan brukes frem til angitt utlgpsdato.

Etter fgrste dpning av pakken kan innholdet brukes frem til angitt utlgpsda-
to ved oppbevaring fra +15 til +25 °C.

Pakken ma til enhver tid holdes tett lukket.

Ytterligere instruksjoner
Kun til profesjonell bruk.
For 8 unnga feil ma applikasjon kun utfgres av kvalifisert personell.
Nasjonale retningslinjer for arbeidssikkerhet og kvalitetssikring skal fglges.

Beskyttelse mot infeksjon

Effektive tiltak ma iverksettes for & beskytte mot infeksjon i trdd med labo-
ratoriets retningslinjer.

Instruksjoner for avfallshandtering

Pakken ma& kastes i henhold til g]eldende retmngsllnjer for avfallsh&ndtering.
Brukte Igsninger og Igsninger som er gatt ut pa dato, skal kastes som spe-
sialavfall i henhold til lokale retningslinjer. Informasjon om avfallshdndte-
rlng kan f8s under hurtiglenken «Hints for Disposal of Microscopy Products»
p& www.microscopy-products.com. I EU far gjeldende FORORDNING (EF)
nr. 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering av stoffer og stoff-
blandinger, endring og oppheving av direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og
endring av forordning (EF) nr. 1907/2006 anvendelse.

Hjelpereagenser

Kat.nr.

Kat.nr.

Kat.nr.

Kat.nr.

Kat.nr.

Kat.nr.

Kat.nr.

Kat.nr.

Kat.nr.

Kat.nr.

Kat.nr.

Kat.nr.

Kat.nr.

1.00316

1.00496

1.00579

1.00869

1.00983

1.03999

1.04699

1.05174

1.07961

1.09249

1.09844

1.11609

1.15161

Saltsyre 25 %
for analyse EMSURE®

Formaldehydlgsning 4 %, bufret, pH 6,9

(ca. 10 % formalinlgsning)
for histologi

DPX ny
vannfritt monteringsmedium
for mikroskopi

Entellan™ ny for cover slipper
for mikroskopi

Etanol, absolutt
for analyse EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Formaldehydlgsning min. 37 % syrefri
stabilisert med ca. 10 % metanol og
kalsiumkarbonat

for histologi

Immersjonsolje
for mikroskopi

Hematoksylin Igsning modifisert i.h.t.
Gill 111
for mikroskopi

Entellan™ ny
hurtig monteringsmedium
for mikroskopi

Mayers hemalumlgsning
for mikroskopi

Eosin Y-Igsning 0,5 % vandig
for mikroskopi
Histosec™-pastiller
stgrkningspunkt 56-58 °C
innstgpningsmiddel

for histologi

Histosec™-pastiller (uten DMSO),

stgrkningspunkt 56-58 °C innkapslings-

middel
for histologi

Fareklassifisering
Kat.nr. 1.08298.4000
Vaer oppmerksom pa fareklassifiseringen som er trykt pa etiketten, og
informasjonen som er gitt i sikkerhetsodatabladet. .
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig pa nettstedet og pa forespgrsel.
FORSIKTIG! Inneholder CMR-stoffer. Fglg de tilsvarende sikkerhetsinstruk-
sjonene i sikkerhetsdatabladet.

Hovedproduktkomponenter
Kat.nr. 1.08298.4000

Isomerblanding CgH,,
CAS 1330-20-7

Generell merknad
Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruk av dette utstyret
eller som fglge av bruk, skal du rapportere det til produsenten og/eller den
autoriserte representanten og til den nasjonale myndigheten.

Litteratur
1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Mulisch, Maria, Welsch, Ulrich,
2015, Springer-Verlag Berlin Heidelberg, 19. Auflage

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and Ma-
rilyn Gamble, 6th Edition
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NO

11,251

350 og 700 ml
(i flaske med
vid hals),
51,101,

10 | Titripac®

500 ml

500 ml

11,251,51

11,251,251

100 ml drépe-
teller, 100 ml,
500 ml

500 ml, 11,
2,51

100 ml, 500 ml,
11

500 ml, 11,
2,51

11,251

1 kg, 10 kg

(4 x 2,5 kg),
25 kg

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

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

5. Basiswissen Histologie und Zytologie,Karl Heinz Stein, Lehr- und Ar-
beitsbuch, Hoppenstedt, 3. Auflage, 2004
6. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A. Kier-
nan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition



H226: Brannfarlig vaeske og damp.

H304: Kan veere dgdelig ved svelging om det kommer ned i luftveiene.
H312 + H332: Farlig ved hudkontakt eller inndnding.

H315: Irriterer huden.

H319: Gir alvorlig gyeirritasjon.

H335: Kan for8rsake irritasjon av luftveiene.

H373: Kan fordrsake organskader (Sentralneorvesystem, Lever, Nyre) ved
langvarig eller gjentatt eksponering ved innanding.

H412: Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

P210: Holdes vekk fra varme, varme overflater, gnister, 8pen ild og andre
antenningskilder. Rgyking forbudt.

P273: Unngé utslipp til miljget.
P280: Bruk vernehansker/ verneklaer/ gyebeskyttelse/ ansiktsbeskyttelse.

P301 + P310: VED SVELGING: Kontakt umiddelbart et GIFTINFORMA-
SJONSSENTER / en lege.

P303 + P361 + P353: VED HUDKONTAKT (eller haret): Tilsglte kleer m&
fjernes straks. Skyll huden med vann.

P331: IKKE framkall brekning.

Revisjonshistorikk
Versjon Endringskommentar
2024-Jul-01 Opprinnelig versjon med innfgring av revisjonshistorikk

Se bruksanvisning Produsent Katalognummer Partikode
y/
/]
Forsiktig, se medfglgende Brukes innen Temperaturbegrensning
dokumenter ARRR-MM-DD

Status: 2024-Jul-01
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1.08298.4000|REF
Mikroskopia

Xylén (zmes izomérov)
pre histoldgiu

Len na profesionalne pouzitie

|VD Diagnostika In Vitro C E

Urceny ucel

+Xylén (zmes izomérov) - pre histologiu™ patri medzi aromatické uhlovodiky
a moze sa pouzivat na histologické, cytologické a bakteriologické vySetrenie
materidlu vzoriek fudského pévodu. V zdravotnickom laboratériu sa pouziva
ako medziprodukt na histologické spracovanie (proces dehydratécie tkani-
va), deparafinizaciu parafinovych rezov pred farbenim a na dehydratéaciu
rezov po farbeni.

Pouzitie pomocnych reagencii z nasho portfdlia vytvara podmienky, ktoré
umozrfiuju opravnenym a kvalifikovanym lekarom stanovit spravnu diagnézu
na konci diagnostického procesu. V tejto suvislosti pomocné IVD reagencie
sliZia okrem iného na spracovanie materidlu ludskych vzoriek (napr. fixacia,
dekalcifikacia, dehydratacia, klarifikacia, nalozenie do parafinu, pridanie na
skli¢cko, pozorovanie mikroskopom, archivécia). Pri pouziti spolu s pris-
lusnymi farbiacimi roztokmi, reagencie umoznuju vizualizaciu bunkovych
Struktur, ktoré st inak malo kontrastné, a umozfuju tak ich hodnotenie

pod optickym mikroskopom. Na stanovenie definitivnej diagnézy mdzu byt
potrebné dalSie vysetrenia.

Princip

Pri priprave ultratenkych rezov na mikroskopiu s prenasanym svetlom

sa ludské tkanivo musi uviest do dostatoéne pevného stavu vo vhodnom
prostredi. To sa vo vSeobecnosti (najcastejsie) dosahuje takzvanym para-
finizaénym procesom (permeacia prislusného tkaniva tekutym parafinom)
a zaliatim vzorky do parafinového bloku.

Pri tomto procese sa tkanivo musi najskdr dehydratovat vo vzostupnej
sérii alkoholu az na 100 %. Po poslednej faze s pouzitim alkoholu a pred
ponorenim vzorky tkaniva do tekutého parafinu sa musi pouzit rozpustadlo,
ktoré sa da miesat s alkoholom aj parafinom - ,medziprodukt®. Takymto
medziproduktom je xylén.

Xylén je okrem toho potrebny na odstranenie parafinu z tenkych parafino-
vych rezov pred farbenim vodnymi farbiacimi roztokmi, a teda na pripravu
rezov na zostupnu sériu alkoholu.

Napokon treba rezy farbené vodnymi farbiacimi médiami pred fixaciou
(vitrifikdcia) dehydratovat vo vzostupnej sérii alkoholu opét na tento Géel
s pouzitim xylénu.

Material vzorky

Ako vychodiskovy materidl sa pouzivaju rezy formalinom fixovaného, do
parafinu zaliateho tkaniva (parafinové bloky) a parafinové rezy (3 - 5 um
hrubé), ako aj vzorky cytologickych a bakteriologickych naterov.

Reagencie

Kat. ¢. 1.08298.4000

Xylén (zmes izomérov) 4|
pre histologiu

Priprava vzorky

Vyber vzoriek musi vykonavat kvalifikovany personal.

Vsetky vzorky musia byt spracované pomocou najmodernejéej technoldgie.
Véetky vzorky musia byt jasne oznacené.

Na odber vzoriek a ich pripravu sa musia pouZivat vhodné nastroje. Pri
aplikacii/pouzivani postupujte podla pokynov vyrobcu.

Histologické spracovanie

Vzorky fixujte vo 4 % roztoku formaldehydu, pripadne v 10 % (napr. kat. ¢.
1.00496) pribl. pocas 8 hod., v zavislosti od velkosti a povahy vzoriek.
Dokladne oplachnite vodou z vodovodu.

Priprava reagencie

Xylén (zmes izomérov) - pre histoldgiu je pripraveny na pouzitie. Riedenie
roztoku nie je potrebné.

Farbiace roztoky, tuhé farbiva a testovacie stpravy pouzivané na farbenie
mozu vyzadovat predchadzajicu pripravu. Uvéadza sa to v ndvode na pouZzi-
tie prislusnych vyrobkov.
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Histologické spracovanie
Postup

Vzorky opatrne dehydrujte a odstrante alkohol pésobenim medziproduktov

(napr. xylénom), ktoré sa daju miedat s alkoholom aj parafinom. To zaistuje
Uplnd penetraciu parafinu do tkaniva, a tym aj jednoduchsie rezanie po vy-
tvoreni 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
Xylén 1 hodina
Xylén 1 hodina
Parafin, Histosec™ alebo Histosec™ (bez DMSO) pri 60 °C 2 hodiny
Parafin, Histosec™ alebo Histosec™ (bez DMSO) pri 60 °C 3 hodiny

Vzorky oSetrené parafinom sa sformuju do blokov a zaleju vo vhodnych
formach.

Vysledok

Vzorky zaliate v parafine (parafinové bloky) sa pred rezanim uchovavaju
v chlade, aby sa zlepsilo rezanie.

Na rezanie ultratenkych rezov s rozpatim v um - takzvané ,parafinové
rezy" - zo vzoriek zaliatych do parafinu je mozné pouzit mikrotém.

Farbenie

Postup

Farbenie parafinovych rezov vo farbiacej bunke

Parafinové rezy sa zbavuju parafinu, rehydratuju a farbia podla
Standardnych protokolov histologického farbenia inymi diagnostickymi
vyrobkami in vitro z ndsho portfélia na Gcely nasledného spracovania podla
opisu v prislusnych navodoch na pouzitie.

Po jednotlivych krokoch farbenia by sa sklicka mali nechat dobre odkvap-
kat, aby sa zabranilo zbyto¢nej krizovej kontamindcii roztokov.

Uvedené Casy treba dodrzat, aby sa zarudil optimalny vysledok farbenia.
Po farbeni sa rezy dehydratuju v alkohole a Cistia sa v xyléne a potom sa
uchovaju na diagnostické postupy alebo skladovanie s pouzitim vhodného
fixacného média.

Priklad deparafinizacie, rehydratacie a nasledného farbenia H&E
pomocou hematoxylinu a eozinu

Skli¢ko s parafinovym rezom

Xylén 5 min
Xylén 5 min
Etanol 100 % 30s
Etanol 100 % 30s
Etanol 96 % 30s
Etanol 96 % 30s
Etanol 70 % 30s
Etanol 70 % 30s
Destilovana voda 1 min

Mayerovo hemalum, roztok
alebo 3 min
Roztok hematoxylinu, modifikovany podla Gilla III

Kyselina chlorovodikova 0,1 %, vodna 2s
Teclca voda z vodovodu 3 - 5min
Eozin Y - 0,5 % vodny, okysleny pracovny roztok 3 min
Teclca voda z vodovodu 30s
Etanol 70 % 1 min
Etanol 70 % 1 min
Etanol 96 % 1 min

Etanol 96 % 1 min




Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Xylén 5 min
Xylén 5 min
Sklicka pokvapkané xylénom zafixujte napriklad pripravkom
Entellan™ new alebo DPX new a prikrytie krycim sklickom.

Po dehydratacii (vo vzostupnej sérii alkoholu) a vycisteni xylénom sa
histologické vzorky mézu fixovat nevodnymi fixaénymi &inidlami (napr.
Entellan™ new, DPX new) a krycim skli¢ckom a potom sa mézu skladovat.
Na analyzu zafarbenych preparatov pri mikroskopickom zvacseni > 40 x sa
odporuca pouzit imerzny olej.

Vysledok

Jadra tmavomodra az tmavofialova
Cytoplazma, medzibunkové latky ruzova az Cervena
Erytrocyty zItd az oranzova

Technické poznamky

Pouzité nastroje maju spifiat poziadavky zdravotnickeho diagnostického
laboratoria.

Pri kazdej vymene parafinového kupela dodrzujte navod na pouzitie nastro-
jov, ako aj prevadzkové pokyny a interné laboratérne Standardné pracovné
postupy.

Parafinové klpele vzdy kontrolujte, parafin pravidelne vymienajte, dékladne
kontrolujte optimalnu pracovnu teplotu parafinovych kipelov (4 °C nad
bodom tuhnutia).

Parafinové kazety nepretazujte vzorkami, naplfite ich dostatoénym mnoz-
stvom parafinu.

Dodrziavajte ndvod na pouzitie od vyrobcu mikrotdmu aj histoprocesora.
N6z mikrotému obcéas vymerite alebo nabruste.

Charakteristika analytickych ¢innosti

Tato pomocna reagencia ,Xylén (zmes izomérov) — pre histolégiu® pomaha
pri mikroskopickom skimani biologickych Struktur, ako je opisané v casti
,Uréeny Ucel" tohto ndvodu na pouzitie. Len opravnené a kvalifikované oso-
by mézZu pouzivat tento vyrobok, ¢o okrem iného zahffia pripravu vzoriek

a reagencii, manipuldciu so vzorkami, histologické spracovanie, rozhodnutia
tykajuce sa vhodnych kontrol a dalSie.

Analytické ¢innosti vyrobku sa potvrdzuju pri testovani kazdej vyrobnej
Sarze.

V pripade nasledujlcich farbeni sa potvrdili analytické cinnosti z hladiska
$pecifickosti, citlivosti a opakovatelnosti vyrobku s podielom 100 %:

Specific- Citlivost Specific- Citlivost
kost medzi | medzi kost v ramci
testami testami V ramci testu
testu

Metdda

deparafinizacie

Rozpustnost 5/5 5/5 6/6 6/6

parafinu

Rozpustnost rezov | 5/5 5/5 6/6 6/6

v xyléne

Vysledky analytickych ¢innosti

V Udajoch v rdmci testu (vykonanymi na tej istej Sarzi) a medzi testami
(vykonanymi na réznych Sarziach) sa uvadza pocet spravne zafarbenych
Struktdr v stvislosti s po¢tom vykonanych testov.

Vysledky tohto hodnotenia ¢innosti potvrdzuju, ze vyrobok je vhodny
na zamyslané pouzitie a spolahlivo funguje.

Diagnostika

Diagnostiku smie vykonavat len opravneny a kvalifikovany personal.

Musia sa pouzivat platné nomenklatdry.

Tento vyrobok je pomocna reagencia, ktora pri pouziti spolu s ostatnymi
vyrobkami IVD, ako su farbiace roztoky, umoZiuje hodnotit material ludskej
vzorky na diagnostické Gcely.

DalSie testy sa musia vybrat a vykonat podla uznavanych metdd.

Pri kazdej aplikdcii treba vykonat vhodné kontroly, aby sa predi$lo nesprav-
nym vysledkom.

Skladovanie

Xylén (zmes izomérov) - pre histoldgiu skladujte pri teplote +15 °C az
+25 °C.

Skladovatel'nost
Xylén (zmes izomérov) - pre histolégiu sa mdze pouzivat do uvedeného
datumu exspiracie.

Po prvom otvoreni balenia sa obsah mdze pouzivat do uvedeného datumu
exspiracie, ak sa skladuje pri teplote +15 °C az +25 °C.

Balenie musi byt vzdy tesne uzavreté.
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Dalsie pokyny

Len na profesionalne pouzitie.

Aby sa predilo chybam, aplikéciu smie vykonavat len kvalifikovany perso-
nal.

Musia sa dodrziavat $tatne smernice pre bezpecnost prace a zabezpedéenie
kvality.

Ochrana pred infekciou

Musia sa prijat u¢inné opatrenia na ochranu pred infekciami, ktoré su
v sulade s laboratérnymi usmerneniami.

Pokyny na likvidaciu

Obal sa musi zlikvidovat v stlade s aktualnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktoré su po dobe skladovatelnosti, sa musia
zlikvidovat ako $pecialny odpad v sulade s miestnymi smernicami.
Informacie o likvidacii najdete v rychlom prepojeni ,Rady pre likvidaciu
vyrobkov z oblasti mikroskopie" na webovej lokalite www.microscopy-
products.com. V rémci EU plati v sticasnosti platné NARIADENIE (ES) ¢.
1272/2008 o klasifikacii, ozna¢ovani a baleni latok a zmesi, ktorym sa
menia a rusia smernice 67/548/EHS a 1999/45/ES, a ktorym sa meni
a doplna nariadenie (ES) ¢. 1907/2006.

Pomocné reagencie

Kat. ¢. 1.00316 Kyselina chlorovodikova 25 % 11,2,51
pre analyzu EMSURE®

Kat. ¢. 1.00496 Formaldehyd, 4 % roztok, pufrovany,
pH 6,9 (asi 10 % formalinovy roztok)
pre histoldgiu

350 ml a 700 ml
(vo flasi so Si-
rokym hrdlom),
51,101,

10 | Titripac®

Kat. ¢. 1.00579 DPX new 500 ml
nevodné fixacné médium
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.00869 Entellan™ new pre krycie skli¢cko 500 ml
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.00983 Etanol absolltny, p. a. EMSURE® 11,2,51,51
ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Kat. ¢. 1.03999 Formaldehyd, min. 37 % roztok, bez 11,251,251

kyseliny, stabilizovany asi 10 % metanolu
a uhli¢itanom vapenatého,
pre histologiu

Kat. ¢. 1.04699 Imerzny olej 100 ml kvap-
pre mikroskopiu kacia flasticka,
100 ml, 500 ml

Kat. ¢. 1.05174 Hematoxylin, roztok, modifikovany podla 500 ml,
Gilla III 11,251

pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
médium pre rychlu fixaciu, 11
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.09249 Mayerovo hemalum, roztok 500 ml,
pre mikroskopiu 11,251
Kat. ¢. 1.09844 Eozin G, vodny 0,5 % roztok 11,2,51
pre mikroskopiu
Kat. ¢. 1.11609 Histosec™ pastilky 1 kg, 10 kg
bod tuhnutia 56 - 58°C, (4 x 2,5 kg),
25 kg

zalievacie Cinidlo pre histoldgiu

Kat. ¢. 1.15161 Pastilky Histosec™ (bez DMSO) 10 kg
teplota tuhnutia 56 - 58 °C, (4 x 2,5 kg),
. . . . . 25 kg
zalievacie médium pre histoldgiu

Klasifikacia nebezpecnosti
Kat. ¢. 1.08298.4000

Riadte sa klasifikdciou nebezpecnosti vytlacenou na etikete a informaciami
uvedenymi na karte bezpec¢nostnych tdajov.

Karta bezpecénostnych Udajov je k dispozicii na webovej lokalite a na pozia-
danie.

POZOR! Obsahuje latky CMR (karcinogénne, mutagénne a toxické pre re-
produkciu). Dodrziavajte prislusné bezpecnostné pokyny uvedené na karte
bezpecnostnych udajov.

Hlavné sucasti vyrobku
Kat. ¢. 1.08298.4000

zmes izomérov CgH,
CAS 1330-20-7

Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouZivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouzivania
vyskytne zavazna nehoda, nahlaste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému
zastupcovi a Statnemu organu.
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H226: Horlava kvapalina a pary.

H304: M6zZe byt smrtelny po poZiti a vniknuti do dychacich ciest.

H312 + H332: Zdraviu Skodlivy pri styku s koZou alebo pri vdychnuti.

H315: Drazdi kozu.

H319: Spdsobuje vazne podrazdenie odi.

H335: M6zZe spbsobit podrazdenie dychacich ciest.

H373: M6ze spbsobit poskodenie organov (Centralny nervovy systém, Pe-
cen, Oblicky) pri dlhsej alebo opakovanej expozicii vdychovanim.

H412: Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi t¢inkami.

P210: Uchovavajte mimo dosahu tepla, horucich povrchov, iskier, otvorené-
ho ohnfa a inych zdrojov zapalenia. Nefajcite.

P273: Zabrarite uvolneniu do Zivotného prostredia.

P280: Noste ochranné rukavice/ ochranny odev/ ochranné okuliare/
ochranu tvare.

P301 + P310: PO POZITI: OkamZite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM/lekara.

P303 + P361 + P353: PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Vyzlecte
vSetky kontaminované casti odevu. Pokozku ihned oplachnite vodou.

P331: Nevyvolavajte zvracanie.
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1.08298.4000|REF
Mikroskopi

Ksilen (izometrik karisim)
histoloji igin

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir

|VD In Vitro Tani C E

Kullanim amaci

Bu "Ksilen (izometrik karisim) - histoloji igin" tGrind, aromatik
hidrokarbonlara aittir ve insan kaynakli numune materyalinin histolojik,
sitolojik ve bakteriyolojik olarak incelemesi igin kullanilabilir. Tibbi
laboratuvarda histolojik isleme (dokuya dehidrasyon uygulama islemi),
boyama 6ncesinde parafin kesitlerinin deparafinize edilmesi ve boyama
sonrasinda kesitlerin dehidrasyonu igin ara madde olarak kullanilr.

Portfdylimuzdeki yardimci reaktiflerin kullaniimasi, yetkili ve kalifiye
arastirmacilarin tanilama stirecinin sonunda dogru taniyi koymasini saglayan
kosullari olusturur. Bu baglamda yardimci IVD reaktifleri insan 6rnek
materyalinin islenmesini saglar (6r. sabitleme, dekalsifikasyon, dehidrasyon,
berraklagtirma, parafine gémme, yerlestirme, mikroskobik inceleme,
arsivleme). Ilgili boyama gozeltileriyle kullanildiinda bu, normalde kontrasti
duslik olan hicresel yapilarin gérsellestiriimesini saglar ve optik mikroskop
altinda degerlendirilmesine imkan tanir. Kesin bir taniya ulasmak igin daha
fazla inceleme yapilmasi gerekebilir.

GCalisma Ilkesi

iletilen 151k mikroskopisi icin ultra ince kesitlerin hazirlanmasinda insan
dokusunun uygun bir ortamda yeterince kati bir duruma getirilmesi

gerekir. Bu genellikle (cogu zaman) parafinizasyon islemiyle (s6z konusu
dokunun, sivi parafinle nifuz etmesi) ve numunenin bir parafin blokuna
yerlestiriimesiyle elde edilir.

Bu islemde, 6ncelikle dokuya %100'e kadar artan alkol serisinde
dehidrasyon uygulanmalidir. Son alkol asamasindan sonra ve doku
numunesinin, sivi parafine daldiriimasindan énce hem alkol hem de
parafinle karisabilen bir solvent ("ara madde") kullaniimalidir. Ksilen bu tarz
bir ara maddedir.

Ksilen ayrica sulu boyama ¢ozeltileri ile boyamadan 6nce ince parafin
kesitlerinden parafinin gikarilmasi ve bdylece kesitlerin, azalan alkol serisine
hazirlanmasi igin de gereklidir.

Son olarak da sulu boyama ortami ile boyanan kesitler, yerlestirmeden
(vitrifikasyon) 6nce artan alkol serisinde dehidre edilmeli ve bu amagla yine
ksilen kullaniimahdir.

Numune materyali

Baslangig materyali olarak formalinle sabitlenmis, parafine gémuilmus doku
kesitleri (parafin bloklari) ve parafin kesitlerinin (3-5 pm kalinhdinda) yani
sira sitolojik ve bakteriyolojik yayma numuneleri kullanilir.

Reaktifler

Kat. No. 1.08298.4000

Ksilen (izometrik karisim) 41
histoloji igin

Numune hazirhigi

Numune alimi, kalifiye personel tarafindan gergeklestiriimelidir.

Tdm numuneler son teknoloji kullanilarak islenmelidir.

Tdm numuneler net bir sekilde etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun cihazlar kullaniimalidir.
Uygulama/kullanim igin Ureticinin talimatlarina uyun.

Histolojik Uygulama

Numuneleri, boyutuna ve dogasina bagli olarak yaklasik 8 saat boyunca
siraslyla %4 ve %10 formaldehit ¢ozeltisinde (6r. Kat. No. 1.00496)
sabitleyin. Musluk suyuyla iyice durulayin.

Reaktif hazirhgi

Ksilen (izometrik karisim) - histoloji igin kullanima hazirdir ve gdzeltinin
seyreltilmesi gerekmez.

Boyama igin kullanilan boyama c¢oézeltileri, kati boyalar ve test kitlerinin
onceden hazirlanmasi gerekebilir. Bu durum, ilgili Griinlerin kullanim
talimatlarinda belirtilmistir.
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Histolojik Uygulama
Prosediir

Numuneleri dikkatli bir sekilde dehidre edip alkol ve parafinle karisabilen
ara maddelerle (6r. ksilen) isleyerek alkoll gikarin. Bu uygulama, parafinin
dokuya tamamen nlfuz etmesini ve bdylece bloklama islem sonrasinda
daha kolay kesit alinmasini saglar.

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
Ksilen 1 saat
Ksilen 1 saat
60°C'de parafin, Histosec™ veya Histosec™ (DMSO 2 saat
icermez)

60°C'de parafin, Histosec™ veya Histosec™ (DMSO 3 saat
icermez)

Parafin ile islenmis numuneler bloklara yerlestirilir ve uygun formlarda gémalir.

Sonug

Parafine (parafin bloklarina) gémitlen numuneler, kesim isleminin
iyilestiriimesi igin kesit almadan 6nce sogukta saklanir.

Parafine gdmilmis numunelerden um araliginda ultra ince kesitler ("parafin
kesitleri" olarak adlandirilir) kesmek igin mikrotom kullanilabilir.

Boyama

Prosediir

Boyama hiicresinde parafin kesitlerinin boyanmasi

Parafin kesitleri, ilgili kullanim talimatlarinda agiklandigi gibi daha sonraki
islemler igin portfoyumuzdeki diger in vitro tani amagli trlnlerle standart
histolojik boyama protokollerine gére deparafinize, rehidrate edilir ve
boyanir.

Cozeltilerin gereksiz sekilde gapraz kontaminasyona maruz kalmasini
onlemeye ilikin bir tedbir olarak her boyama adimindan sonra lamlarin iyice
slizilmesi saglanmahdir.

Optimal boyama sonuglari elde etmek igin belirtilen strelere uyulmahdir.
Kesitler, boyamadan sonra alkolde dehidre edilir, ksilende berraklastirilir ve
ardindan uygun bir yerlestirme ortami kullanilarak tani proseddrleri igin ya
da depolama amagli saklanir.

Deparafinizasyon, rehidrasyon ve sonrasinda hematoksilen ve eozin
ile H&E boyama o6rnegi

Parafin kesiti iceren lam

Ksilen 5 dak
Ksilen 5 dak
Etanol %100 30 saniye
Etanol %100 30 saniye
Etanol %96 30 saniye
Etanol %96 30 saniye
Etanol %70 30 saniye
Etanol %70 30 saniye
Distile su 1 dak

Mayer hemalum c¢ozeltisi
veya 3 dak
Gill III'e gore modifiye hematoksilen gozeltisi

Hidroklorik asit %0,1, sulu 2 saniye
Akan musluk suyu 3-5 dak
Eozin Y gozeltisi %0,5, sulu, asitli galisma gozeltisi 3 dak

Akan musluk suyu
Etanol %70 1 dak

30 saniye




Etanol %70 1 dak
Etanol %96 1 dak
Etanol %96 1 dak
Etanol %100 1 dak
Etanol %100 1 dak
Ksilen 5 dak
Ksilen 5 dak
Ksilenle islatilmis lamlari Entellan™ new veya DPX new ve cam lamel
kullanarak yerlestirin.

Dehidrasyon (artan alkol serisi) ve ksilen ile berraklastirma sonrasinda
histolojik numuneler, su icermeyen yerlestirme ajanlarn (6r. Entellan™ new,
DPX new) ve bir cam lamel kullanilarak yerlestirilip saklanabilir.

40 kattan fazla mikroskobik bliytitme kullanilacagi zaman boyanmis
lamlarin analizi igin immersiyon yagi kullanilmasi 6nerilir.

Sonug

Cekirdekler koyu mavi ile koyu mor

arasl
pembe ile kirmizi arasi
sari ile turuncu arasi

Sitoplazma, hiicreler arasi maddeler
Eritrositler

Teknik notlar

Kullanilan cihazlar bir tibbi tani laboratuvarinin gerekliliklerini karsilamahdir.
Parafin banyosunu her degistirdiginizde cihazlarin kullanim talimatlarinin
yani sira servis talimatlarina ve laboratuvarin dahili standart calisma
prosedirlerine uyun.

Parafin banyolarini her zaman kontrol edin, parafini diizenli olarak
dedistirin, parafin banyolarinin optimum galisma sicakhidini (katilasma
noktasinin 4°C Uzerinde) yakindan gézlemleyin.

Parafin kasetlerini numuneyle asiri yiklemeyin ve yeterli miktarda parafinle
doldurun.

Mikrotom ve histolojik isleme sistemi ureticisinin kullanim talimatlarini izleyin.
Mikrotom bigagini zaman zaman degistirin veya bileyin.

Analitik performans ozellikleri

Sunulan yardimc reaktif "Ksilen (izometrik karigim) - histoloji igin" bu
Kullanim Talimatlari'nin "Kullanim amaci" béliminde agiklandigi gibi
biyolojik yapilarin mikroskobik olarak incelenmesine yardimci olur. Uriin
yalnizca yetkili ve kalifiye kisiler tarafindan kullaniimalidir. Uriiniin kullanimi;
numune ve reaktif hazirhidi, numune islenmesi, histolojik isleme, uygun
kontrollere iliskin kararlarin alinmasi gibi adimlar igerir.

Uriiniin analitik performansi her {retim serisinin test edilmesiyle dogrulanir.

Asadidaki boyamalar igin analitik performans; Grintn 6zgulliga, hassasiyeti
ve tekrarlanabilirligi agisindan %100 oraninda dogrulanmistir:

Analizler Analizler Analiz Igi Analiz igi
Arasi Arasi Ozgulluk Hassasiyet
Ozgullik Hassasiyet
Deparafinizasyon
yontemi
Parafin 5/5 5/5 6/6 6/6
¢ozUnurlugu
Dilimlerin 5/5 5/5 6/6 6/6
ksilendeki
¢Ozunurlugu

Analitik performans sonuglari

Analiz igi (ayni seri tzerinde gergeklestirilen) ve analizler arasi (farkli seriler
Gzerinde gergeklestirilen) veriler, gergeklestirilen analizlerin sayisina gore
dogru boyanan yapilarin sayisini listeler.

Bu Performans Dederlendirmesi, tGriinin kullanima amacina uygun oldugunu
ve glvenilir sekilde performans gosterdigini dogrular.

Tanilama

Tanilar yalnizca yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapilmaldir.

Gegerli adlandirmalar kullaniimalidir.

Bu rlin, boyama gozeltileri gibi diger IVD Urlnlerle birlikte kullanildiginda
insan numunesi materyalini tani amagli olarak degerlendirilebilir hale
getiren yardimci bir reaktiftir.

Kabul gérmis yontemlere gore baska testler segilmeli ve uygulanmalidir.
Hatali sonuglari énlemek igin her uygulamada uygun kontroller
gergeklestirilmelidir.

Saklama

Ksilen (izometrik karisim) - histoloji igin Grlintind, +15°C ile +25°C arasinda
saklayin.

Raf omrii

Ksilen (izometrik karisim) - histoloji igin tGrin(, belirtilen son kullanma
tarihine kadar kullanilabilir.

Paket ilk kez agildiktan sonra igerigi, +15°C ile +25°C arasinda
saklandiginda belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Paket daima sikica kapali tutulmahdir.

Ek talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir.
Hatalarin 6nlenmesi igin uygulamanin yalnizca kalifiye personel tarafindan
gerceklestiriimesi gerekir.
Is guvenligi ve kalite giivencesi ile ilgili ulusal yénergeler izlenmelidir.

Enfeksiyona karsi koruma

Enfeksiyondan korunmak igin laboratuvar yonergeleri dogrultusunda etkili
onlemler alinmalidir.

Bertaraf talimatlari

Ambalaj, giincel bertaraf yonergeleri dogrultusunda bertaraf edilmelidir.
Kullanilmig gozeltiler ve raf 6mri gegcmis gozeltiler, yerel yénergeler
uyarinca 6zel atik olarak bertaraf edilmelidir. Bertarafa iliskin bilgiler
www.microscopy-products.com adresinde yer alan "Hints for Disposal of
Microscopy Products" (Mikroskopi Urtinlerinin Bertarafiyla Ilgili Bilgiler)

Hizli Baglantisindan edinilebilir. Avrupa Birligi (AB) iginde 67/548/EEC

ve 1999/45/EC sayil Direktifleri tadil eden ve yururlikten kaldiran ve
1907/2006 sayili Yonetmeligi (EC) tadil eden maddelerin ve karisimlarin
siniflandiriimasi, etiketlenmesi ve ambalajlanmasina iliskin 1272/2008 sayil
YONETMELIK (EC) gegerlidir.

Yardimci reaktifler

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

No.

No.

No.

No.

No.

No.

No.

No.

No.

No.

No.

No.

No.

1.00316

1.00496

1.00579

1.00869

1.00983

1.03999

1.04699

1.05174

1.07961

1.09249

1.09844

1.11609

1.15161

Hidroklorik asit %25
analiz igin EMSURE®

Formaldehit gozeltisi %4, tamponlu, pH

6,9 (yaklasik %10 Formalin gozeltisi)
histoloji igin

DPX yeni

susuz kapama ortami
mikroskopi igin
Entellan™new lamel igin
mikroskopi igin

Mutlak etanol
analiz igin EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Avrupa Farmakopesi

Formaldehit ¢ozeltisi min. %37 asit
icermez yaklasik %10 metanol ve
kalsiyum karbonat ile stabilize edilmis
histoloji igin

imersiyon yag

mikroskopi igin

Hematoksilin ¢ézeltisi modifiye Gill IIT
uyarinca

mikroskopi igin
Entellan™ new

hizli destek besiyeri
mikroskopi igin

Mayer hemalum gozeltisi
mikroskopi igin

Eozin Y gozeltisi %0,5, sulu
mikroskopi igin

Histosec™ pastilleri

katilasma noktasi 56-58°C
histoloji igin gémme maddesi
Histosec™ pastilleri (DMSO'suz)
katilasma noktasi 56-58 °C
histoloji igin gémme ajani

Tehlike siniflandirmasi
Kat. No. Art. 1.08298.4000

Lutfen etikette yer alan tehlike siniflandirmasina ve guvenlik veri
formundaki bilgilere dikkat edin.
Guvenlik veri formuna web sitesinden erisilebilir ve talep lzerine temin
edilebilir.
DIKKAT! CMR maddeleri igerir. Litfen gtivenlik veri formunda belirtilen ilgili
glvenlik talimatlarina uyun.

Ana iiriin bilesenleri
Kat. No. 1.08298.4000

izometrik karisim CgH,,
CAS 1330-20-7

Genel aciklama
Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay

yasanirsa litfen durumu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal
makaminiza bildirin.

Literatiir
1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Mulisch, Maria, Welsch, Ulrich,
2015, Springer-Verlag Berlin Heidelberg, 19. Auflage

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

AW

TR

11,251

350 ml ve

700 ml (genis
boyunlu bir
sisede), 51, 101,
10 | Titripac®

500 ml

500 ml

11,251,51

11,251,251

100 ml
damlalikl sise,
100 ml, 500 ml

500 ml, 11,
2,51

100 ml, 500 ml,
11

500ml, 11,
2,51

11,251

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

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

5. Basiswissen Histologie und Zytologie,Karl Heinz Stein, Lehr- und
Arbeitsbuch, Hoppenstedt, 3. Auflage, 2004
6. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition



H226: Alevlenir sivi ve buhar.

H304: Solunum yoluna nifuzu ve yutulmasi halinde 6ldtirtct olabilir.

H312 + H332: Ciltle temas ettiginde veya solundugunda zararhdir.

H315: Cilt tahrisine yol agar.

H319: Ciddi g6z tahrisine yol agar.

H335: Solunum yolu tahrisine yol agabilir.

H373: Uzun sireli veya tekrarli maruz kalma sonucu organlarda hasara yol
acabilir.

H412: Sucul ortamda uzun sire kalici, zararh etki.

P210: Isidan, sicak yuzeylerden, kivilcimdan, acik alevden ve diger tutusma
kaynaklarindan uzak tutun. -Sigara igilmez.

P273: Cevreye verilmesinden kaginin.

P280: Koruyucu eldiven/ koruyucu kiyafet/ géz koruyucu/ yliz koruyucu
kullanin.

P301 + P310: YUTULDUGUNDA: ULUSAL ZEHIiR DANISMA MERKEZININ 114
NOLU TELEFONUNU veya doktoru/ arayin.

P303 + P361 + P353: CILT [veya sac]UZERINDE ISE: Butin kirlenmis
giysileri hemen gikarin. Cildi su ile durulayin.
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