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Microscopy
DPX new

non-aqueous mounting medium for microscopy

Entellan™
rapid mounting medium for microscopy

Entellan™ new
rapid mounting medium for microscopy

Entellan™ new for cover slipper
for microscopy

Canada balsam
for microscopy

M-GLAS®

liquid cover glass for microscopy

Neo-Mount™
anhydrous mounting medium for microscopy

For professional use only

In Vitro Diagnostic Medical Device

IVD

€

Intended purpose

These ready-to-use anhydrous mounting media are suited for mounting
dehydrated sample material of human origin after these have been fixed
and embedded as necessary, and then histologically, bacteriologically, he-
matologically (enzyme-cytochemically), or cytologically stained and, where
applicable, counterstained with other in vitro diagnostic products from our
portfolio, thus making them evaluable for further diagnostic procedures.
Samples are mounted on slides to enable the specimen material to be
examined by light microscopy, at the same time preserving it and thus
enabling it to be re-examined many years later.

The appropriate anhydrous mounting medium for the respective application
is given in the corresponding instructions for use for our In Vitro Diagnostic
staining solutions, solid dyes, and test kits.

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

Mounting media are viscous, clear liquids with brilliant light-refraction prop-
erties. They are either won from natural materials or else are made e.g. of
acryl-resin mixtures that are dissolved in aromatic solvents such as toluene,
xylene, or a xylene substitute (e.g. Neo-Clear™, Cat. No. 1.09843).

In the last steps of the staining process prior to mounting, the still aque-
ous, stained specimen slides pass through a series of baths with ascending
alcohol concentrations, ultimately ending up in an anhydrous solvent that

is also referred to as an intermedium, e.g. toluene, xylene, or a xylene
substitute (e.g. Neo-Clear™, Cat. No. 1.09843).

www.sigmaaldrich.com

The anhydrous mounting media in their dissolved form are then dropped
onto the stained and dehydrated specimen of human origin, and the slide

is covered air-tight with a cover glass. The evaporation of the intermedium
causes the mounting medium to harden, forming a solid, clear film under
the cover glass, preserving the stained specimen material and thus enabling
it to be kept for several years for re-analysis at a later date. As a result of

the glass-similar refractive properties of the cover glass, the sample can
now be observed under a microscope without any interference.

Thanks to the practical user-friendly dropping bottle, the mounting medium
can be easily and safely dropped onto the slide without smearing. The
closure of the nozzle ensures that the viscosity of the medium remains con-
stant, meaning that the mounting medium is immediately ready for use.

Sample material
Starting materials are

e formalin-fixed, paraffin-embedded, histologically stained tissue speci-
mens (3 - 5 pym thick paraffin sections)

¢ fixed and stained cytological smears, e. g. sputum, fine needle aspiration
biopsies (FNAB), rinses, imprints, effusions

e air-dried, heat-fixed, and stained smears of bacteriological specimen
material, e. g. liquid and solid enrichment cultures of bacteria from body
fluids, exudates, pus

e hematologically processed and stained blood or bone-marrow smears
from all regions of the human body.

Reagents

Cat. No. 1.00579 DPX new 500 ml
non-aqueous mounting medium
for microscopy

Cat. No. 1.07960 Entellan™ 500 ml
rapid mounting medium
for microscopy

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

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

Cat. No. 1.01691 Canada balsam 25 ml, 100 ml
for microscopy

Cat. No. 1.03973 M-GLAS® 500 ml
liquid cover glass
for microscopy

Cat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml drop-
anhydrous mounting medium ping bottle,
for microscopy 500 ml

Specifications

Cat. No. 1.00579 - DPX new, non-aqueous mounting medium for
microscopy

is a water-free mounting medium for microscopy, in which the teratogenic
ingredient Dibutyl phthalate (DBP) has been avoided.

Refractive index (20°C) 1.518 - 1.521

Viscosity (20°C) 600 - 700 mPa*s

Note: Xylene should be used as an intermediate medium.

Cat. No. 1.07960 - Entellan™, rapid mounting medium for
microscopy

is a water-free mounting medium for microscopy for the permanent mount-

ing and storage of specimens, and consists of a polymer made of mixed

acrylates dissolved in toluene. As it contains toluene, it should be used

with water-free specimens that have been processed with xylene previous

mounting.

Refractive index (20°C)

Density (20°C / 4°C)

Viscosity (20°C) 60 - 100 mPa*s

Fluorescence < 100 ppb

Note: Xylene should be used as an intermediate medium.

1.492 - 1.500
0.925 - 0.935 g/cm?

Cat. No. 1.07961 - Entellan™ new, rapid mounting medium for
microscopy

is a water-free mounting medium for microscopy that consists of a polymer

of mixed acrylates which are solubilized in xylene. Therefore, it should be

used with specimens that have been cleared with xylene previous mount-

ing.

Refractive index (20°C)

Density (20°C / 4°C) 0.94 - 0.96 g/cm?

Viscosity (20°C) 250 - 600 mPa*s

Note: Xylene should be used as an intermediate medium

1.490 - 1.500



Cat. No. 1.00869 - Entellan™ new for cover slipper for microscopy

is @ mounting medium for microscopy that is especially suited for standard
commercial automated-mounting instruments that operate with glass cov-
erslips. It is used as described in the instruction manual for cover slippers
and the ideal amount of mounting agent is determined in a pilot run. There,
empty cover glasses and specimen holders, according to the size of the
cover glass and the size and thickness of the specimen, are used and these
conditions are re-checked when a new bottle of the mounting medium is
used. As its viscosity range is adjusted to a narrow range, the effort for new
the calibration of the instrument is minimized.

Refractive index (20°C) 1.490 - 1.500

Viscosity (20°C) 500 - 600 mPa*s
Note: Xylene should be used as an intermediate medium.

Cat. No. 1.01691 - Canada balsam for microscopy

is a commonly used mounting medium for microscopy to prepare perma-
nent slides. It is produced from the resin of the balsam fir tree and its use
can be combined with xylene-containing specimens.

Refractive index (20°C) 1.515 - 1.530
Density (20°C / 4°C) 0.980 g/cm?
Viscosity (20°C) 3000 mPa*s

Note: Xylene should be used as an intermediate medium.

Cat. No. 1.03973 - M-GLAS?, liquid cover glass for microscopy

is used in cytology instead of a cover glass to ensure that the stained
specimens are homogenously covered. A few drops are applied onto the
specimen, taking care that the mounting medium is evenly distributed over
the specimen material. After the solvent has evaporated, a solid, protective
lacquer film remains that ensures that the specimen material is preserved.
The M-GLAS® layer is not resilient to immersion oils. In exceptional cases,
the time for which the specimen is exposed to the immersion oil should be
kept to less than 10 minutes, since otherwise a residue-free removal of the
oil can no longer be guaranteed. If the exposure time is longer, it is recom-
mended to remove as much of the immersion oil from the specimen as
possible, immerse it in xylene, and to mount it anew.

Refractive index (20°C) 1.490 - 1.500
Density (20°C / 4°C) 0.980 g/cm?
Viscosity (20°C) 500 - 600 mPa*s
Fluorescence < 250 ppb

Note: Xylene should be used as an intermediate medium.

Cat. No. 1.09016 - Neo-Mount™, anhydrous mounting medium for
microscopy

is an extremely color-stable mounting medium for microscopy, which is
produced with solvents based on mixtures of aliphatic hydrocarbons. It
contains an aromatic-free substitute for xylene, thus, Neo-Mount™ needs
to be combined with Neo-Clear™ (Cat. No. 1.09843) exclusively. Xylene
must be avoided in the mounting step, as it will cause the slides to become
cloudy and streaked. The application of Neo-Mount™ is not recommended
in fluorescence microscopy for clinical diagnostics. In addition, by placing
the dehydrated slides on filter paper for approx. 1 minute prior mounting,
any excess of Neo-Clear™ could be circumvented, as air bubbles might
arise under the coverslip. The same precondition should also be met when
mounting specimens using cover-slip machines; in this area, Neo-Clear™
can be most efficiently eliminated by incubation of the slides for one minute
in an empty slide rack.

Refractive index (20°C) 1.417 - 1.465

Viscosity (20°C) 250 - 350 mPa*s
Note: Neo-Clear™ should be used as an intermediate medium.

Also required:

Cat. No. 1.00974 Ethanol denatured with about 11,251
1 % methyl ethyl ketone
for analysis EMSURE®

Cat. No. 1.08298 Xylene (isomeric mixture) 41
for histology
Cat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (xylene substitute) 51,251

for microscopy

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.

The specimen material is processed, stained (and counterstained where ap-
plicable), and mounted according to the instructions for use of our In Vitro
Diagnostic staining solutions, solid dyes, and test kits.

Histological and cytological specimens must be completely dehydrated be-
fore mounting. In the last stage, either xylene or a xylene substitute should
be used to prevent the occurrence of turbidity due to aqueous solutions.

Reagent preparation

All listed anhydrous mounting media are ready-to-use, dilution of the
mounting media is not necessary.

When exchanging one anhydrous mounting medium in a cover slipper for
another, e. g. when switching from Entellan™ to Entellan™ new, it is abso-
lutely imperative to rinse the entire injection system of the cover slipper
with the solvent xylene before using the new mounting medium. Only then
can the new mounting medium be used.

If this is not done, oil-drop-shaped artefacts will form on the slide.

EN
Procedure

The mounting medium must contain the same solvent, used for the water-
clearing procedure to obtain the optimal optical properties and transparency
of the slides.

All mounting procedures should be carried out in a fume hood.

The mounting medium is applied to the horizontal slide, using a glass rod
or else directly dropping approx. 0.2 ml of one of the listed mounting media
from the dropping bottle. As soon as a homogeneous distribution of the
solution is guaranteed, gently add a clean cover glass, so that the space
between the slide and cover glass is filled without air bubbles with mount-
ing medium. Allow this setup to dry and harden for about 20 - 30 min in a
horizontal position.

When pre-treated in the correct manner, the color of the specimens remains
stable.

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

Note

In the case of mounted specimens, the cover slips can be detached again
by immersing them in xylene. Specimens that have been mounted with
M-GLAS® (Cat. No. 1.03973) can also be treated in this manner.

Cat. No. 1.00579 - DPX new, non-aqueous mounting medium
for microscopy

Solvent Xylene
Immersion time approx. 65 hours

Cat. No. 1.07960 - Entellan™, rapid mounting medium for
microscopy

Solvent Xylene
Immersion time approx. 24 hours

Cat. No. 1.07961 - Entellan™ new, rapid mounting medium for
microscopy

Solvent Xylene
Immersion time approx. 72 hours

Cat. No. 1.00869 - Entellan™ new for cover slipper for microscopy
Solvent Xylene
Immersion time approx. 72 hours

Cat. No. 1.01691 - Canada balsam for microscopy
Solvent Xylene
Immersion time approx. 51 hours

Cat. No. 1.03973 - M-GLAS®, liquid cover glass for microscopy
Solvent Xylene
Immersion time approx. 17 hours

Cat. No. 1.09016 - Neo-Mount™, anhydrous mounting medium for
microscopy

Solvent Xylene
Immersion time approx. 24 hours

Result

The use of these anhydrous, ready-to-use mounting media results in com-
pletely airtight specimen slides, the structure and stain pattern of which
remains preserved over the long term, enabling them to be microscopically
re-analyzed at a later date.

Trouble-shooting

Oil-drop-shaped artefacts on the slide

e When exchanging one anhydrous mounting medium in a cover slipper for
another, e. g. when switching from Entellan™ to Entellan™ new, it is abso-
lutely imperative to rinse the entire injection system of the cover slipper
with the solvent xylene before using the new mounting medium. Only
then can the new mounting medium be used.

Turbidity of the slides

e As a measure to ensure that the specimen slides retain optimal optical
properties and their transparency, in all cases a mounting medium must
be used that is based on the solvent / intermediate used for the clarifica-
tion process. The Neo-Mount™ mounting medium is, for example, not
compatible with xylene and hence should be used only in combination
with the intermediate Neo-Clear™.

No color stability over longer storage times

e A minimum quality of the solvents must be observed.
Technical-grade solvents may have a relatively high water content, which
may result in incomplete dehydration and hence in the stained specimen
becoming turbid or decolorized.

e Care must be taken to maintain a minimum quality and dye concentra-
tion of the staining solutions as a measure to stabilize the stain of the
specimen.

Air bubbles and inclusions

e In all cases a mounting medium must be used that is based on the sol-
vent / intermediate used for the clarification process.

e The volume of the mounting medium applied to the specimen must be
carefully monitored (to avoid too much or too little mounting medium).



e The drying times for the specimens must be observed.
The specimens must be completely dehydrated before microscopy with
immersion oil, i. e. always allow the specimens to dry completely and
mount thoroughly.

e The evaporation of the solvent after mounting must be borne in mind,
and specimen slides must be dried for at least 20 - 30 min.

Technical notes

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

When using automated-mounting instruments, please follow the instruc-
tions for use supplied by the supplier of the system and software.

Remove surplus immersion oil before filing.

Analytical performance characteristics

The present auxiliary reagents “"DPX new”, “Entellan™”, “Entellan™ new”,
“Entellan™ new for cover slipper”, “Canada balsam”, “"M-GLAS®", and
“Neo-Mount™” aid in the microscopic examination of biological structures
as described in the “Intended purpose” of this IFU. The use of the products
is only to be carried out by authorized and qualified persons, this includes,
among other things, sample and reagent preparation, sample handling,
histoprocessing (Cat. Nos. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.09016),
decisions regarding suitable controls and more.

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

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

100 %:

Cat. No. 1.00579 - DPX new

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

Hematological,
histological and
physical methods

Suitability for 10/10 10/10 7]7 7]7
microscopy

Refractive index 10/10 10/10 7/7 7/7
(n*%)

Analytical performance results

Cat. No. 1.07960 - Entellan™

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

Hematological,
histological and
physical methods

Suitability for 7/7 7/7 6/6 6/6
microscopy

Refractive index 7/7 7/7 6/6 6/6
(n*%)

Analytical performance results

Cat. No. 1.07961 - Entellan™ new

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

Hematological,
histological and
physical methods

Suitability for 20/20 20/20 6/6 6/6
microscopy

Refractive index 20/20 20/20 6/6 6/6
(n?%)

Analytical performance results

Cat. No. 1.00869 - Entellan™ new for cover slipper

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

Hematological,
histological and
physical methods

Suitability for 11/11 11/11 6/6 6/6
microscopy

Refractive index 11/11 11/11 6/6 6/6
(n*%)

Analytical performance results

Cat. No. 1.01691 - Canada balsam

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

Hematological,
histological and
physical methods

EN

Suitability for 20/20 20/20 7/7 7/7
microscopy

Refractive index 20/20 20/20 7/7 7/7
(n*%)

Analytical performance results

Cat. No. 1.03973 - M-GLAS®

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

Hematological,
histological and
physical methods

Suitability for 9/9 9/9 7/7 7/7
microscopy

Refractive index 9/9 9/9 7/7 7/7
(n*%)

Analytical performance results

Cat. No. 1.09016 - Neo-Mount™

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

Hematological,
histological and
physical methods

Suitability for 9/9 9/9 7/7 7/7
microscopy

Refractive index 9/9 9/9 7/7 7/7
(n*%)

Analytical performance results

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

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

Diagnostics

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

Valid nomenclatures must be used.

These products are auxiliary reagents these, when used together with other
IVD products such as staining solutions, render human specimen material
evaluable for diagnostic purposes.

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

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

Storage

Cat. Nos. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:
Store the listed mounting media at +15°C to +25°C.

Cat. No. 1.01691:
Store the Canada balsam for microscopy at +5°C to +30 °C.

Shelf-life

Cat. Nos. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:
The listed mounting media can be used until the stated expiry date.

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

Cat. No. 1.01691:

The Canada balsam for microscopy can be used until the stated expiry date.
After opening the bottle the first time and subsequent storage of the tightly
reclosed bottle at +5°C to +30 °C, the medium can be used up to the
printed expiry date.

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.
Microscopes equipped according to the standard must be used.

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. 1.00974 Ethanol denatured with about 11,251
1 % methyl ethyl ketone
for analysis EMSURE®

Cat. No. 1.00983 Ethanol absolute for analysis EMSURE® 11,2.51, 51
ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Cat. No. 1.04699 Immersion oil 100-ml drop-
for microscopy ping bottle,
100 ml, 500 ml
Cat. No. 1.08298 Xylene (isomeric mixture) 41
for histology
Cat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (xylene substitute) 51,251

for microscopy

Hazard classification

Cat. Nos. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.01691, 1.03973,
1.09016

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! Cat. Nos. 1.00579, 1.07960, and 1.03973 contain CMR sub-
stances. Please observe the corresponding safety instructions given in the
safety data sheet.

Main components of the products
Cat. No. 1.00579
Copolymer in 70 % (w/w) xylene

Cat. No. 1.07960
Mixed acrylate in 75 % (w/w) toluene
11 = 0.93 kg

Cat. No. 1.07961
Polymer of mixed acrylates in 60 % (w/w) xylene
11 = 0.95kg

Cat. No. 1.00869
Polymer of mixed acrylates in 60 % (w/w) xylene
11 = 0.95kg

Cat. No. 1.01691
CAS-No 8007-47-4
11 = 0.98 kg

Cat. No. 1.03973
Polymer of mixed acrylates in 73.3 % (w/w) toluene
11 = 0.91 kg

Cat. No. 1.09016
Polymer of mixed acrylates in 64 % (w/w) Shellsol 140/165

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.

Literature

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

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

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

4. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jirgen Soost
und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. Uiberarbeitete Auflage

5. Urinzytologie, Praxis und Atlas, Peter Rathert und Stephan Roth, Springer
Verlag, 3. Auflage

6. Gyndkologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans Friedrich
Nauth, Georg Thieme Verlag, 2. aktualisierte Auflage

Cat. No. 1.00579

H225: Highly 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.

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.

Cat. No. 1.07960

Y

H225: Highly flammable liquid and vapor.

H304: May be fatal if swallowed and enters air-ways.
H315: Causes skin irritation.

H336: May cause drowsiness or dizziness

H361d: Suspected of damaging the unborn child.

H373: May cause damage to organs (Central nervous system) through
prolonged or repeated exposure.

H412: Harmful to aquatic life with long lasting effects.

P202: Do not handle until all safety precautions have been read and
understood.

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

P273: Avoid release to the environment.
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.

Cat. No. 1.07961

O

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.

H317: May cause an allergic skin reaction.

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 exposure.

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/ hearing 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.

Cat. No. 1.00869

<Y

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 exposure.

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/ hearing 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.



Cat. No. 1.01691

H226: Flammable liquid and vapor.

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

P233: Keep container tightly closed.

P240: Ground and bond container and receiving equipment.

P241: Use explosion-proof electrical/ ventilating/ lighting/ equipment.
P242: Use non-sparking tools.

P243: Take action to prevent static discharges.

Cat. No. 1.03973

H225: Highly flammable liquid and vapor.

H304: May be fatal if swallowed and enters airways.
H315: Causes skin irritation.

H336: May cause drowsiness or dizziness.

H361d: Suspected of damaging the unborn child.

H373: May cause damage to organs (Central nervous system) through
prolonged or repeated exposure.

H412: Harmful to aquatic life with long lasting effects.

P202: Do not handle until all safety precautions have been read and

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

P273: Avoid release to the environment.
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.

Cat. No. 1.09016

H225: Highly flammable liquid and vapor.
H336: May cause drowsiness or dizziness.
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.

P233: Keep container tightly closed.

P240: Ground and bond container and receiving equipment.

P241: Use explosion-proof electrical/ ventilating/ lighting/ equipment.
P242: Use non-sparking tools.

P273: Avoid release to the environment.

EUH066: Repeated exposure may cause skin dryness or cracking.
EUH208: Contains: isobutyl methacrylate. May produce an allergic
reaction.

Revision History

Version Modification Comment

2024-Aug-01 | Initial version with the introduction of Revision History

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All Rights Reserved. Merck and
Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany. All other trademarks are the property
of their respective owners. Detailed information on trademarks is available via publicly available resources.
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Sigma-Aldrich.

1.00579.0600 |REF
1.07960.0500
1.07961.0100
1.07961.0600
1.00869.0500
1.01691.0025
1.01691.0100
1.03973.0001
1.09016.0100
1.08016.0500

Mikroskopie
DPX Neu

wasserfreies Eindeckmittel fir die Mikroskopie

Entellan™
Schnelleindeckmittel fir die Mikroskopie

Entellan™ Neu
Schnelleindeckmittel flir die Mikroskopie
Entellan™ Neu filr
Eindeckautomaten

fur die Mikroskopie

Kanadabalsam
flr die Mikroskopie

M-GLAS®

flissiges Deckglas flir die Mikroskopie

Neo-Mount™
wasserfreies Eindeckmittel fir die Mikroskopie

Nur fiir professionelle Anwendung

IVD In Vitro Diagnostikum c €

Zweckbestimmung

Die vorliegenden wasserfreien, gebrauchsfertigen Eindeckmittel dienen dem
Eindecken von entwdsserten Prdparaten humanen Ursprungs, nachdem
diese zusammen mit anderen In Vitro Diagnostika aus unserem Portfolio
fixiert, ggf. eingebettet und histologisch, bakteriologisch, hamatologisch
(enzym-zytochemisch) oder zytologisch gefarbt und ggf. gegengefarbt und
somit fir die Diagnostik auswertbar gemacht wurden. Das Eindecken er-
folgt, damit das Untersuchungsgut lichtmikroskopisch untersucht, jahrelang
konservierend aufbewahrt und danach erneut untersucht werden kann.

Das jeweils geeignete wasserfreie Eindeckmittel ist in den entsprechenden
Gebrauchsanweisungen fiir unsere In vitro Diagnostik Farbelésungen, Fest-
farbstoffen und Testsets erwahnt.

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

Prinzip

Eindeckmittel sind viskose, klare Fllssigkeiten mit brillanten Brechungs-
eigen-schaften. Sie werden entweder aus natirlichen Einsatz-Stoffen
gewonnen oder bestehen z. B. aus Acrylharzgemischen, welche in aroma-
tischen Lésungsmitteln wie Toluol, Xylol oder einem Xylolersatzstoff (z. B.
Neo-Clear™, Art. 1.09843) gelost werden.
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In den letzten Farbeprozessschritten vor dem Eindecken durchlaufen die
noch wassrigen, gefdrbten Praparate eine Serie von Badern mit aufsteigen-
den Alkoholkonzentrationen und befinden sich final in einem wasserfreien
Lésungsmittel, welches auch als Intermedium bezeichnet wird, z.B. Toluol,
Xylol oder einem Xylolersatzstoff (z.B. Neo-Clear™, Art. 1.09843).

Die wasserfreien Eindeckmittel werden dann in geléster Form auf das
gefarbte und entwésserte Préaparat humanen Ursprungs getropft und dieses
wird mit einem Deckglas luftdicht verschlossen. Durch das Verdunsten des
Intermediums erhértet das Eindeckmittel und bildet einen festen, klaren
Film unter dem Deckglas, so dass das darunter liegende gefarbte Untersu-
chungsgut praserviert wird und jahrelang konservierend gelagert werden
kann. Durch die Brechungseigenschaften des Eindeckmittels ahnlich wie
Glas, kann das Préaparat storungsfrei unter dem Mikroskop betrachtet wer-
den.

In der praktischen Tropfflasche kann das Eindeckmittel anwenderfreund-
lich und sicher ohne Verschmieren auf den Objekttrager gegeben werden.
Durch den Verschluss der Tille bleibt die Viskositét unveréndert, so dass
das Eindeckmittel immer sofort einsetzbar ist.

Probenmaterial

Als Ausgangsmaterial werden

e Formalin fixierte, Paraffin eingebettete, histologisch geférbte Gewebe
(3 - 5 pm dicke Paraffinschnitte)

o fixierte und gefarbte zytologische Ausstriche, wie z.B. Sputum, Feinna-
del-Aspirations-Biopsien (FNAB), Spiilflissigkeiten, Imprinte, Erglisse

o |uftgetrocknete, hitzefixierte und gefarbte Ausstriche von bakteriologi-
schem Material wie z.B. fliissige und feste Anreicherungskulturen von
Bakterien aus Korperfliissigkeiten, Exsudaten, Eiter

e hamatologisch prozessierte und geférbte Blut- oder Knochenmarkaus-
striche aus allen Bereichen des menschlichen Kdrpers

verwendet.

Reagenzien

Art. 1.00579 DPX Neu 500 ml
wasserfreies Eindeckmittel
fir die Mikroskopie

Art. 1.07960 Entellan™ 500 ml
Schnelleindeckmittel
fur die Mikroskopie

Art. 1.07961 Entellan™ Neu 100 ml, 500 ml,

Schnelleindeckmittel 11
fir die Mikroskopie
Art. 1.00869 Entellan™ Neu fiur Eindeckautomaten 500 ml

fir die Mikroskopie
Art. 1.01691 Kanadabalsam
fir die Mikroskopie
Art. 1.03973 M-GLAS® 500 ml
flussiges Deckglas
fur die Mikroskopie
Art. 1.09016 Neo-Mount™
wasserfreies Eindeckmittel
fir die Mikroskopie

25 ml, 100 ml

100-ml-Tropf-
flasche, 500 ml

Spezifikationen

Art. 1.00579 - DPX Neu, wasserfreies Eindeckmittel fiir die
Mikroskopie

ist ein wasserfreies Eindeckmittel flir die Mikroskopie in welchem auf den
Einsatz des fruchtschddigenden Dibutylphthalat (DBP) verzichtet wurde.

Brechungsindex (20°C) 1,518 - 1,521
Viskositat (20°C) 600 - 700 mPa*s
Hinweis: Xylol sollte als Intermedium verwendet werden.

Art. 1.07960 - Entellan™, Schnelleindeckmittel fiir die Mikroskopie
ist ein wasserfreies Eindeckmittel in der Mikroskopie fir die permanente
Eindeckung und Lagerung von Praparaten und besteht aus einem Polymer
aus Mischacrylaten, welches in Toluol geldst wurde. Es kann mit Praparaten
verwendet werden, die vor dem Eindecken mit Xylol prozessiert wurden, da
es Toluol enthalt.
Brechungsindex (20°C)
Dichte (20°C / 4°C)
Viskositat (20°C) 60 - 100 mPa*s
Fluoreszenz <100 ppb

Hinweis: Xylol sollte als Intermedium verwendet werden.

1,492 - 1,500
0,925 - 0,935 g/cm?

Art. 1.07961 - Entellan™ Neu, Schnelleindeckmittel fiir die
Mikroskopie

ist ein wasserfreies Eindeckmittel in der Mikroskopie, bestehend aus einem

Polymer aus Mischacrylaten, welches in Xylol geldst wurde. Es kann daher

mit Praparaten, die vor dem Eindecken mit Xylol behandelt wurden, ver-

wendet werden.

Brechungsindex (20°C)

Dichte (20°C / 4°C)

1,490 - 1,500
0,94 - 0,96 g/cm?



Viskositat (20°C) 250 - 600 mPa*s
Hinweis: Xylol sollte als Intermedium verwendet werden.

Art. 1.00869 - Entellan™ Neu fiir Eindeckautomaten fiir die
Mikroskopie

ist ein wasserfreies Eindeckmittel in der Mikroskopie, geeignet fir han-

delsiibliche Eindeckautomaten, die mit Glasdeckblattchen arbeiten. Das

Eindeckmittel Entellan™ Neu wird entsprechend der Gebrauchsanleitung des

Eindeckautomaten verwendet. Die optimale Menge Eindeckmittel wird beim

ersten Lauf mit Deckgldsern und gewebefreien Objekttragern, entsprechend

der DeckglasgréBe und SchnittgroBe / -dicke, ermittelt. Die Einstellungen

muissen bei der Verwendung einer neuen Flasche des Eindeckmittels nur

nochmals kontrolliert werden. Da die Viskositat auf einen kleinen Viskosi-

tatsbereich eingestellt ist, halt sich der Aufwand einer Neu-Kalibration des

Gerats in Grenzen.

Brechungsindex (20°C) 1,490 - 1,500

Viskositat (20°C) 500 - 600 mPa*s

Hinweis: Xylol sollte als Intermedium verwendet werden.

Art. 1.01691 - Kanadabalsam fiir die Mikroskopie

ist ein klassisches Eindeckmittel in der Mikroskopie und wird fiir die Einde-
ckung von wasserfreien Praparaten verwendet. Es wird aus dem Harz der
Balsamtanne gewonnen und kann mit Xylol-haltigen Praparaten kombiniert
werden.
Brechungsindex (20°C)
Dichte (20°C / 4°C) 0,980 g/cm?
Viskositat (20°C) 3000 mPa*s
Hinweis: Xylol sollte als Intermedium verwendet werden.

1,515-1,530

Art. 1.03973 - M-GLAS?, fliissiges Deckglas fiir die Mikroskopie

wird in der Zytologie anstelle eines Deckglases zur homogenen Beschich-
tung der gefarbten Praparate verwendet. Man bringt einige Tropfen auf das
Préparat auf und achtet auf eine gleichmaBige Verteilung des Eindeckmit-
tels. Nach dem Verdunsten des Lésungsmittels bildet sich eine feste, schit-
zende Lackoberfldche, welche das Praservieren der Prdparate ermdoglicht.
Die M-GLAS®-Beschichtung ist nicht bestéandig gegen Immersionsdle. In
Ausnahmefallen sollte die Einwirkzeit von Immersionsol nicht langer als

10 Minuten sein, da sonst eine rickstandsfreie Entfernung des Ols nicht
mehr gewahrleistet ist. Wenn die Einwirkzeit langer ist, wird empfohlen,
das Immersionsdl so weit wie méglich vom Praparat zu entfernen, es in
Xylol einstellen und erneut einzudecken.

Brechungsindex (20°C) 1,490 - 1,500
Dichte (20°C / 4°C) 0,980 g/cm?
Viskositat (20°C) 500 - 600 mPa*s
Fluoreszenz < 250 ppb

Hinweis: Xylol sollte als Intermedium verwendet werden.

Art. 1.09016 - Neo-Mount™, wasserfreies Eindeckmittel fiir die
Mikroskopie

ist ein extrem farbstabiles Eindeckmedium fiir die Mikroskopie, welches
mit Lésungsmitteln auf der Basis aliphatischer Kohlenwasserstoffgemische
hergestellt wird. Es enthalt einen aromatenfreien Xylolersatzstoff und sollte
daher auch nur in Kombination mit Neo-Clear™ (Art. 1.09843) verwendet
werden. Xylol sollte beim Eindecken vermieden werden, da dies zu Tribun-
gen und Schlierenbildung auf den Objekttrdgern fihren kann. Die Anwen-
dung von Neo-Mount™ ist in der Fluoreszenzmikroskopie zur klinischen
Diagnostik nicht zu empfehlen. Durch das Platzieren der entwasserten
Praparate auf Filterpapier fiir ca. 1 min, wird ein Uberschuss an Neo-Clear™
vor dem Eindecken mit Neo-Mount™ verhindert, welcher zu Luftblasen un-
ter dem Deckglas fiihren kann. Die gleiche Voraussetzung sollte auch beim
Eindecken von Prdparaten mit Eindeckautomaten erfiillt werden, wobei
Neo-Clear™ dort am effizientesten durch eine 1-mindtige Inkubation der
Praparate in einem leeren Objekttrager-Reservoir entfernt werden kann.

Brechungsindex (20°C) 1,417 - 1,465

Viskositat (20°C) 250 - 350 mPa*s
Hinweis: Neo-Clear™ sollte als Intermedium verwendet werden.

Zusadtzlich erforderlich:

Art. 1.00974 Ethanol vergallt mit ca. 1 % Ethylmethylketon 11,2,51
zur Analyse EMSURE®

Art. 1.08298 Xylol (Isomerengemisch) 41
fir die Histologie

Art. 1.09843 Neo-Clear™ (Xylol-Ersatz) 51,251

fir die Mikroskopie

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.

Das Untersuchungsgut wird entsprechend den Gebrauchsanweisungen fir
unsere In vitro Diagnostik Farbelésungen, Festfarbstoffe und Testsets pro-
zessiert und geférbt, ggf. gegengefarbt, und eingedeckt.

Histologische und zytologische Praparate missen vor dem Eindecken
vollkommen entwassert werden. Als letzte Stufe sollte Xylol oder ein Xylol-
Ersatz eingesetzt werden, um Tribungen durch wasserhaltige Lé6sungen zu
vermeiden.

Reagenzvorbereitung

D
Alle gelisteten, wasserfreien Eindeckmittel sind gebrauchsfertig, das Ver-
dinnen der Eindeckmittel ist nicht notwendig.

Beim Wechsel zwischen verschiedenen wasserfreien Eindeckmitteln im
Eindeckautomaten, z.B. von Entellan™ auf Entellan™ Neu, muss das ge-
samte Dosiersystem des Eindeckautomaten vor der Verwendung des neuen
Eindeckmittels zwingend mit dem Lésungsmittel Xylol gespilt werden. Erst
dann kann das neue Eindeckmittel verwendet werden.

Bei Nichtbeachten bilden sich Oltropfen-formige Artefakte auf dem Objekt-
trager.

Durchfiihrung

Um optimale optische Eigenschaften und Transparenz der Préparate zu errei-
chen, muss immer ein Eindeckmittel verwendet werden, welches als Basis
das Losungsmittel das zum Klaren verwendet wurde, enthalt.

Bei allen Eindeckmitteln wird das Arbeiten unter einem Abzug empfohlen.

Das Eindecken erfolgt auf waagerecht liegenden Objekttrdgern, indem mit
einem Glasstab bzw. direkt aus der Tropfflasche ca. 0,2 ml eines der gelis-
teten Eindeckmittels aufgetropft werden. Sobald eine homogene Verteilung
Uber das Praparat gewahrleistet ist, wird vorsichtig ein sauberes Deckglas
aufgelegt, so dass der Zwischenraum zwischen Objekttrager und Deck-
glas ohne eingeschlossene Luftblasen mit Eindeckmedium ausgefiillt ist.
AnschlieBend verweilt das Préparat waagerecht bis es nach ca. 20 - 30 min
getrocknet ist und mikroskopiert werden kann.

Die so behandelten Praparate sind nach korrekter Vorbehandlung farbstabil.

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

Hinweis

Bei eingedeckten Praparaten kénnen durch Einstellen in Xylol die Deckgla-
ser wieder abgeldst werden. Praparate, die mit M-GLAS® (Art. 1.03973)
eingedeckt wurden, kdnnen auf gleiche Weise behandelt werden.

Art. 1.00579 - DPX Neu, wasserfreies Eindeckmittel fiir die
Mikroskopie

Lésungsmittel Xylol
Einstelldauer etwa 65 Stunden

Art. 1.07960 - Entellan™, Schnelleindeckmittel fiir die Mikroskopie
Losungsmittel Xylol
Einstelldauer etwa 24 Stunden

Art. 1.07961 - Entellan™ Neu, Schnelleindeckmittel fiir die
Mikroskopie

Lésungsmittel Xylol
Einstelldauer etwa 72 Stunden

Art. 1.00869 - Entellan™ Neu fiir Eindeckautomaten fiir die
Mikroskopie

Lésungsmittel Xylol
Einstelldauer etwa 72 Stunden

Art. 1.01691 - Kanadabalsam fiir die Mikroskopie
Lésungsmittel Xylol
Einstelldauer etwa 51 Stunden

Art. 1.03973 - M-GLAS?®, fliissiges Deckglas fiir die Mikroskopie
Lésungsmittel Xylol
Einstelldauer etwa 17 Stunden

Art. 1.09016 - Neo-Mount™, wasserfreies Eindeckmittel fiir die
Mikroskopie

Lésungsmittel Xylol
Einstelldauer etwa 24 Stunden

Ergebnis

Bei Verwendung der vorliegenden wasserfreien, gebrauchsfertigen Eindeck-
mittel entstehen vollstandig und luftdicht abgeschlossene Praparate, deren
Struktur und Anfarbung Uber lange Zeit erhalten bleiben, sodass sie spater
erneut mikroskopisch untersucht werden kdénnen.

Fehlerfindung
Oltropfen-formige Artefakte auf dem Objekttréger

e Beim Wechsel zwischen verschiedenen wasserfreien Eindeckmitteln im
Eindeckautomaten, z.B. von Entellan™ auf Entellan™ Neu, muss das ge-
samte Dosiersystem des Eindeckautomaten vor der Verwendung des neu-
en Eindeckmittels zwingend mit dem Lésungsmittel Xylol gespiilt werden.
Erst dann kann das neue Eindeckmittel verwendet werden.

Eintriiben des Praparats

¢ Um optimale optische Eigenschaften und Transparenz der Praparate zu
erreichen, muss immer ein Eindeckmittel verwendet werden, welches
als Basis das Losungsmittel / Intermediat das zum Klaren verwendet
wurde, enthalt. Das Eindeckmittel Neo-Mount™ ist z.B. nicht kompatibel
mit Xylol und sollte daher nur in Kombination mit dem Intermediat
Neo-Clear™ verwendet werden.

Keine Farbstabilitat liber Iangere Lagerungszeit

e Eine Mindestqualitat der Lésungsmittel ist einzuhalten.
Losungsmittel mit technischer Qualitat kénnen einen héheren Wasserge-
halt aufweisen, was in unvollstandiger Entwdsserung und damit Eintriiben
oder Entfarben des gefarbten Praparats resultieren kann.



¢ Eine Mindestqualitat und -farbstoffgehalt der Farbelésungen ist einzuhal-
ten, um eine Stabilitdt der Farbung der Préparate zu erreichen.

Luftblasen und -einschliisse

e Es muss immer ein Eindeckmittel verwendet werden, welches als Basis
das Losungsmittel / Intermediat, das zum Kldren verwendet wurde, ent-
halt.

e Die Flllmenge des Eindeckmittels auf dem Praparat ist zu Gberpriifen
(Uberfillung oder zu wenig Eindeckmittel aufgebracht).

e Die Trocknungszeiten der Préparate sollten beachtet werden.
Die Préparate mussen vor dem Mikroskopieren mit Immersionsél absolut
wasserfrei sein, d.h. Praparate gut trocknen lassen und eindecken.

e Die Verdunstung des Losungsmittels nach dem Eindecken ist zu beach-
ten, Préparate sollten mindestens 20 - 30 min getrocknet werden.

Technische Hinweise

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

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

Uberschiissiges Immersionsél ist vor dem Archivieren zu entfernen.

Analytische Leistung

Die vorliegenden Hilfsreagenzien ,DPX Neu", ,Entellan™", ,Entellan™ Neu",
,Entellan™ Neu fur Eindeckautomaten®, ,Kanadabalsam®, ,M-GLAS®" und
~Neo-Mount™" unterstiitzen die mikroskopische Untersuchung biologischer
Strukturen, wie in der ,Zweckbestimmung” dieser Gebrauchsanweisung
beschrieben. Die Anwendung der Produkte ist hierbei nur von autorisierten
und qualifizierten Personen durchzufiihren, dies umfasst, unter anderem,
die Proben- und Reagenzvorbereitung, Probenbehandlung, Histoprozessing
(Art. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.09016), die Entscheidung
Uber geeignete Kontrollen und mehr.

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

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

Art. 1.00579 - DPX Neu

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat

Hamatologische,
histologische und
physikalische Me-

thoden

Eignung fir die 10/10 10/10 7/7 7/7
Mikroskopie

Brechungsindex 10/10 10/10 7/7 7/7
(n*%)

Analytische Leistungsparameter

Art. 1.07960 - Entellan™

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat

Hamatologische,
histologische und
physikalische Me-

thoden

Eignung fur die 7/7 7/7 6/6 6/6
Mikroskopie

Brechungsindex 7/7 7/7 6/6 6/6
(n*%)

Analytische Leistungsparameter

Art. 1.07961 - Entellan™ neu

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat

Hamatologische,
histologische und
physikalische Me-

thoden

Eignung fir die 20/20 20/20 6/6 6/6
Mikroskopie

Brechungsindex 20/20 20/20 6/6 6/6
(n*%)

Analytische Leistungsparameter

Art. 1.00869 - Entellan™ Neu fir Eindeckautomaten

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat

DE

Hamatologische,
histologische und
physikalische Me-
thoden

Eignung fur die 11/11 11/11 6/6 6/6
Mikroskopie

Brechungsindex 11/11 11/11 6/6 6/6
(n*%)
Analytische Leistungsparameter

Art. 1.01691 - Kanadabalsam

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat

Hamatologische,
histologische und
physikalische Me-

thoden

Eignung fir die 20/20 20/20 7/7 7/7
Mikroskopie

Brechungsindex 20/20 20/20 7/7 7/7
(n*%)

Analytische Leistungsparameter

Art. 1.03973 - M-GLAS®

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat

Hamatologische,
histologische und
physikalische Me-

thoden

Eignung flr die 9/9 9/9 7/7 7/7
Mikroskopie

Brechungsindex 9/9 9/9 7/7 7/7
(n?%)

Analytische Leistungsparameter

Art. 1.09016 - Neo-Mount™

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat

Hamatologische,
histologische und
physikalische Me-

thoden

Eignung fir die 9/9 9/9 7/7 7/7
Mikroskopie

Brechungsindex 9/9 9/9 7/7 7/7
(n%)

Analytische Leistungsparameter

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

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

Diagnostik

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

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

Weiterfiihrende Tests sind nach anerkannten Methoden auszuwahlen und
durchzufuhren.

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

Lagerung

Art. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:
Die gelisteten Eindeckmittel bei +15 °C bis +25 °C lagern.

Art. 1.01691:
Kanadabalsam fir die Mikroskopie bei +5 °C bis +30 °C lagern.

Haltbarkeit

Art. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:

Die gelisteten Eindeckmittel kénnen bis zum angegebenen Verfallsdatum
verwendet werden.

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

Art. 1.01691:

Kanadabalsam fir die Mikroskopie kann bis zum angegebenen Verfallsda-
tum verwendet werden.

Nach dem ersten Offnen der Flasche bei +5 °C bis +30 °C aufbewahrt bis
zum Verfallsdatum verwendbar, wenn die Flasche stets gut geschlossen
gehalten wird.



Gebrauchshinweise

Nur fiir professionelle Anwendung.

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

Entsprechend dem Standard ausgestattete Mikroskope sind zu verwenden.

Infektionsschutz

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

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

Hilfsreagenzien

Art. 1.00974 Ethanol vergallt mit ca. 1 % 11,251
Ethylmethylketon
zur Analyse EMSURE®

Art. 1.00983 Ethanol absolut 11,2,51,51
zur Analyse EMSURE® ACS, ISO,
Reag. Ph Eur

Art. 1.04699 Immersionsol 100-ml-Tropf-
fir die Mikroskopie flasche, 100 ml,

500 ml

Art. 1.08298 Xylol (Isomerengemisch) 41
fir die Histologie

Art. 1.09843 Neo-Clear™ (Xylol-Ersatz) 51,251

fur die Mikroskopie

Gefahrstoffeinstufung

Art. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.01691, 1.03973,
1.09016

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

Das Sicherheitsdatenblatt ist erhéltlich im Internet und auf Anfrage.
ACHTUNG! Art. 1.00579, 1.07960 und 1.03973 enthalten CMR-Substanzen.
Bitte entsprechende Sicherheitshinweise im Sicherheitsdatenblatt beachten.

Hauptbestandteile der Produkte
Art. 1.00579
Copolymer in 70 % (w/w) Xylol

Art. 1.07960
Mischacrylat in 75 % (w/w) Toluol
11 = 0,93 kg

Art. 1.07961
Polymer aus Mischacrylaten in 60 % (w/w) Xylol
11 = 0,95 kg

Art. 1.00869
Polymer aus Mischacrylaten in 60 % (w/w) Xylol
11 = 0,95 kg

Art. 1.01691
CAS-No 8007-47-4
11 = 0,98 kg

Art. 1.03973
Polymer aus Mischacrylaten in 73,3 % (w/w) Toluol
11 = 0,91 kg

Art. 1.09016
Polymer aus Mischacrylaten in 64 % (w/w) Shellsol 140/165

Allgemeiner Hinweis

Wenn wéahrend oder infolge des Gebrauchs ein schwerwiegender Vorfall
aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und / oder seinem
Bevollméachtigten und Ihrer nationalen Behérde.
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Nauth, Georg Thieme Verlag, 2. aktualisierte Auflage
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Art. 1.00579

H225: Flissigkeit und Dampf leicht entzlindbar.

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

H319: Verursacht schwere Augenreizung.

H335: Kann die Atemwege reizen.

H412: Schédlich flir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

P210: Von Hitze, heiBen Oberflachen, Funken, offenen Flammen und
anderen Zindquellen 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.

Art. 1.07960

O

H225: Flussigkeit und Dampf leicht entzlindbar.

H304: Kann bei Verschlucken und Eindringen in die Atemwege tddlich sein.
H315: Verursacht Hautreizungen.

H336: Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen.

H361d: Kann vermutlich das Kind im Mutterleib schadigen.

H373: Kann die Organe schadigen (Zentralnervensystem) bei ldngerer oder
wiederholter Exposition.

H412: Schadlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

P202: Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen.

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

P273: Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

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 herbeiftihren.

Art. 1.07961

O

H226: Flissigkeit und Dampf entziindbar.

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

H317: Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

H319: Verursacht schwere Augenreizung.

H335: Kann die Atemwege reizen.

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

H412: Schédlich flir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

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

P273: Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

P280: Schutzhandschuhe/ Schutzkleidung/ Augenschutz/ Gesichtsschutz/
Gehorschutz 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.



Art. 1.00869

H226: Flissigkeit und Dampf entziindbar.

H304: Kann bei Verschlucken und Eindringen in die Atemwege tddlich sein.
H312 + H332: Gesundheitsschadlich 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.

H412: Schadlich fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

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

P273: Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

P280: Schutzhandschuhe/ Schutzkleidung/ Augenschutz/ Gesichtsschutz/
Gehdrschutz 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.

Art. 1.01691

H226: Flissigkeit und Dampf entziindbar.

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

P233: Behalter dicht verschlossen halten.
P240: Behalter und zu befiullende Anlage erden.

P241 Explosionsgeschutzte elektrische/ Liftungs-/ Beleuchtungsgerate
verwenden.

P242 Funkenarmes Werkzeug verwenden.
P243 MaBnahmen gegen elektrostatische Entladungen treffen.

Art. 1.03973

O

H225: Flissigkeit und Dampf leicht entzlindbar.

H304: Kann bei Verschlucken und Eindringen in die Atemwege tddlich sein.
H315: Verursacht Hautreizungen.

H336: Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen.

H361d: Kann vermutlich das Kind im Mutterleib schadigen.

H373: Kann die Organe schadigen (Zentralnervensystem) bei ldngerer oder
wiederholter Exposition.

H412: Schadlich fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

P202: Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen.

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

P273: Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

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.

Art. 1.09016

H225: Flissigkeit und Dampf leicht entzlindbar.

H336: Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen.

H412: Schadlich fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Der Unternehmensbereich Life Science von Merck tritt in den USA und in Kanada als
MilliporeSigma auf.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland und/oder Tochterunternehmen. Alle Rechte vorbehalten.
Merck und Sigma-Aldrich sind Marken der Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland. Alle anderen Marken sind

Eigentum der jeweiligen Inhaber. Ausfiihrliche Informationen zu Markennamen sind Uber 6ffentlich
zugangliche Informationsquellen erhaltlich.
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P210: Von Hitze, heiBen Oberflachen, Funken, offenen Flammen und
anderen Ziindquellen fernhalten. Nicht rauchen.

P233: Behalter dicht verschlossen halten.
P240: Behalter und zu beflllende Anlage erden.

P241: Explosionsgeschitzte elektrische/ Liftungs-/ Beleuchtungsgerate
verwenden.

P242: Funkenarmes Werkzeug verwenden.
P273: Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

EUH066: Wiederholter Kontakt kann zu spréder oder rissiger Haut fihren.
EUH208: Enthalt: Isobutylmethacrylat. Kann allergische Reaktionen
hervorrufen.
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Sigma-Aldrich.

1.00579.0600 |REF
1.07960.0500
1.07961.0100
1.07961.0600
1.00869.0500
1.01691.0025
1.01691.0100
1.03973.0001
1.09016.0100
1.08016.0500

Microscopie
DPX néo

produit de montage anhydre pour la microscopie

Entellan™
produit de montage rapide pour la microscopie

Entellan™ néo

produit de montage rapide pour la microscopie
Neo-Entellan™ pour colleuse
de lamelles

pour la microscopie

Baume du Canada
pour la microscopie

M-GLAS®

couvre-objet liquide pour la microscopie

Neo-Mount™
agent de montage anhydre pour la microscopie

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro c €

Objectif prévu

Les présents produits de montage anhydres, préts a I'emploi, servent a
monter des préparations déshydratées d’origine humaine, aprés les avoir
fixées, éventuellement incluses et soumises a une coloration histologique,
bactériologique, hématologique (enzymatique-cytochimique) ou cytologique
et éventuellement a une contre-coloration de méme type pour les rendre
analysables pour le diagnostic, en combinaison avec d’autres diagnostics in
vitro. Les préparations sont montées pour pouvoir analyser les épreuves au
microscope optique, les tenir conservées durant des années et les analyser
de nouveau par la suite.

Le produit de montage anhydre approprié individuellement est mentionné
dans les consignes d’utilisation correspondantes pour nos solutions de colo-
ration, colorants solides et kits d’essai de diagnostics in vitro.

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.

FR

www.sigmaaldrich.com

Principe

Les produits de montage sont des liquides limpides et visqueux aux pro-
priétés de réfraction brillantes. IIs sont, soit obtenus a partir d’ingrédients
naturels ou se composent, par exemple, de mélanges de résine acrylique
dissouts dans des solvants aromatiques, tels que le toluéne, le xyléne ou un
substitut de xyléne (p.ex. Neo-Clear™, art. 1.09843).

Durant les dernieres étapes du processus de coloration qui précedent le
montage, les préparations colorées, encore aqueuses, traversent une série
de bains d’alcool de concentrations croissantes, et se trouvent finale-

ment dans un solvant anhydre également nommé intermédiaire, tel que

le toluéne, le xyléne ou un substitut de xyléne (p.ex. Neo-Clear™, art.
1.09843).

Les produits de montage anhydres sont ensuite appliqués au goutte-a-
goutte sous forme diluée sur la préparation colorée et déshydratée d’origine
humaine qui est recouverte ensuite de fagon étanche avec un couvre-objet.
Par I'’évaporation de l'intermédiaire, le produit de montage durcit et forme
une pellicule solide et claire sous le couvre-objet, de sorte que les épreuves
colorées qui se trouvent au-dessous sont préservées et peuvent ainsi étre
stockées et conservées durant des années. Grace aux propriétés de réfrac-
tion du milieu de montage analogues a celles du verre, la préparation peut
étre analysée au microscope sans aucune perturbation.

Le flacon compte-gouttes pratique permet d'appliquer I'agent de montage
de facon aisée, s(ire et sans souillure sur le porte-objet. Grace au bouchon
de la tuyére, I'agent de montage garde sa viscosité, de sorte qu'il est tou-
jours utilisable immédiatement.

Materiél d’échantillons
Comme matériel de base on utilise

o tissus fixés a la formaline, inclus en paraffine et soumis a une coloration
histologique (couche de paraffine de 3 - 5 uym d’épaisseur),

frottis cytologiques fixés et colorés, par ex. crachat, ponctions-biopsies a
I'aiguille fine (BAAF), solutions de lavage, empreintes, liquide d’épanche-
ment

frottis de matériel bactériologique séchés a I'air, fixés par la chaleur et
colorés, tels que des milieux d’enrichissement liquides et solides de bacté-
ries provenant de liquides corporels, exsudats, pus

frottis de sang ou de moelle osseuse provenant de tous les domaines

du corps humain, qui ont été soumis a un processus hématologique et
colorés.

Réactifs
Art. 1.00579 DPX néo 500 ml
produit de montage anhydre
pour la microscopie
Art. 1.07960 Entellan™ 500 ml
produit de montage rapide
pour la microscopie
Art. 1.07961 Entellan™ néo 100 ml, 500 ml,
produit de montage rapide 11
pour la microscopie
Art. 1.00869 Neo-Entellan™ pour colleuse de lamelles 500 ml
pour la microscopie
Art. 1.01691 Baume du Canada
pour la microscopie
Art. 1.03973 M-GLAS® 500 ml
couvre-objet liquide
pour la microscopie
Art. 1.09016 Neo-Mount™ flacon compte-
agent de montage anhydre gouttes de 100 ml,
pour la microscopie 500 ml

25 ml, 100 ml

Spécifications
Art. 1.00579 - DPX néo, produit de montage anhydre pour la
microscopie

est un produit de montage anhydre pour la microscopie, dans lequel on n‘a
pas utilisé de phtalate de dibutyle (DBP), agent tératogéne.

Indice de réfraction (20°C) 1,518 - 1,521
Viscosité (20°C) 600 - 700 mPa*s
Remarque : Le Xyléne doit étre utilisé comme milieu intermédiaire.

Art. 1.07960 - Entellan™, produit de montage rapide pour la
microscopie

est un produit de montage anhydre dans la microscopie pour le montage et

la conservation permanents des préparations et se compose d’un polymeére

d’acrylates mixtes qui a été dissout dans du toluene. Contenant du toluéne,

il peut étre utilisé avec des préparations qui ont été traitées au xyléne

avant le montage.

Indice de réfraction (20°C)

Densité (20°C / 4°C)

Viscosité (20°C) 60 - 100 mPa*s

Fluorescence <100 ppb

Remarque : Le Xylene doit étre utilisé comme milieu intermédiaire.

1,492 - 1,500
0,925 - 0,935 g/cm?



Art. 1.07961 - Entellan™ néo, produit de montage rapide pour la
microscopie

est un produit de montage anhydre pour la microscopie composé d’un

polymeére d’acrylates mixtes qui a été dissout dans du xyléne. Il peut donc

étre utilisé avec des préparations qui ont été traitées au xyléne avant le

montage.

Indice de réfraction (20°C)

Densité (20°C / 4°C) 0,94 - 0,96 g/cm?

Viscosité (20°C) 250 - 600 mPa*s

Remarque : Le Xylene doit étre utilisé comme milieu intermédiaire.

1,490 - 1,500

Art. 1.00869 - Neo-Entellan™ pour colleuse de lamelles pour la
microscopie

est un produit de montage anhydre pour la microscopie pouvant étre utilisé

avec les colleuses de lamelles courantes fonctionnant avec des lamelles

couvre-objets. Le produit de montage Neo-Entellan™ est utilisé conformé-

ment aux instructions d’utilisation de la colleuse de lamelles. La quantité

idéale de produits de montage est déterminée lors d’un cycle a vide, avec

des lamelles de recouvrement et des lames porte-objets vides, en fonction

de la taille de la lamelle et de la taille et de |'épaisseur du tissu. Ces para-

métres n‘ont plus qu‘a étre vérifiés lorsqu’on ouvre un nouveau flacon de

produit de montage. Le temps de recalibrage de I'appareil est négligeable,

vu que la viscosité est paramétrée sur une plage réduite.

Indice de réfraction (20°C) 1,490 - 1,500

Viscosité (20°C) 500 - 600 mPa*s

Remarque : Le Xyléne doit étre utilisé comme milieu intermédiaire.

Art. 1.01691 - Baume du Canada pour la microscopie

est un produit de montage utilisé communément en microscopie pour le
recouvrement de préparations anhydres. Il est obtenu a partir de la résine
du sapin baumier. Il peut étre combiné a des préparations contenant du
xyléne.

Indice de réfraction (20°C)
Densité (20°C / 4°C) 0,980 g/cm?

Viscosité (20°C) 3000 mPa*s

Remarque : Le Xylene doit étre utilisé comme milieu intermédiaire.

1,515-1,530

Art. 1.03973 - M-GLAS®, couvre-objet liquide pour la microscopie

est utilisé en cytologie a la place d’un couvre-objet pour obtenir un
montage homogéne des préparations colorées. Verser quelques gouttes
sur la préparation et répartir uniformément le produit de montage. Aprés
I’évaporation du solvant, il se forme une surface laquée solide et protec-
trice qui permet de préserver la préparation. Le revétement M-GLAS® n’est
pas résistant a des huiles pour immersion. Dans des cas exceptionnels, la
durée d’action d’huile pour immersion ne devrait pas étre supérieure a 10
minutes, car un enlévement sans résidus de I'huile n’est autrement pas
garanti. Si le temps d’action est plus long, il est recommandé d’éloigner
I’'huile pour immersion le plus possible de la préparation, de l'introduire
dans du xyléne et de le monter de nouveau.

Indice de réfraction (20°C) 1,490 - 1,500

Densité (20°C / 4°C) 0,980 g/cm?

Viscosité (20°C) 500 - 600 mPa*s

Fluorescence < 250 ppb

Remarque : Le Xylene doit étre utilisé comme milieu intermédiaire.

Art. 1.09016 - Neo-Mount™, agent de montage anhydre pour la
microscopie

est un milieu de montage a couleur extrémement stable fabriqué pour la

microscopie avec des solvants sur la base de mélanges hydrocarbonés

aliphatiques. Etant donné qu'il contient un substitut non-aromatique de

xyléne, il doit étre utilisé uniquement en combinaison avec Neo-Clear™ (art.

1.09843). On évitera d’utiliser du xyléne pour le recouvrement, car cela
peut provoquer I'apparition de troubles ou de striures sur les porte-objets.
L'application de Neo-Mount™ n’est pas recommandé en microscopie de fluo-
rescence pour la diagnostic clinique. En plagant les préparations déshydra-
tées pour 1 minute environ sur du papier filtrant, on empéche la présence
d’un excédent de Neo-Clear™ avant le recouvrement avec du Neo-Mount™,
qui pourrait se traduire par I'apparition de bulles d’air sous la lamelle de
recouvrement. On veillera a ce que ces conditions soient également rem-
plies lors du montage a I'aide de colleuses de lamelles, en précisant que le
moyen le plus efficace d’éliminer le Neo-Clear™ est d’incuber les prépara-
tions durant 1 minute dans un réservoir a porte-objets vide.

Indice de réfraction (20°C) 1,417 - 1,465
Viscosité (20°C) 250 - 350 mPa*s
Remarque : Neo-Clear™ doit étre utilisé comme milieu intermédiaire.

Nécessaire en plus :

Art. 1.00974 Ethanol dénaturé avec env. 1 % 11,2,51
d’éthylméthylcétone
pour analyse EMSURE®

Art. 1.08298 Xyléne (mélange isomérique) 41
pour I'histologie
Art. 1.09843 Neo-Clear™ (remplagant du xyléne) 51,251

pour la microscopie
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Préparation des échantillons
Le prélevement d’échantillons doit étre effectué par du personnel qualifié.
Tous les échantillons doivent étre traités conformément aux regles de I'art.
Tous les échantillons doivent étre clairement identifiés.
Utiliser des instruments appropriés pour le prélévement d’échantillons et la
préparation, respecter les instructions du fabricant pour I'emploi / I'utilisa-
tion.
Les épreuves sont traitées et colorées, éventuellement contre-colorées, et
montées selon les consignes d’utilisation pour nos solutions de coloration,
colorants solides et kits d’essai de diagnostics in vitro.
Les préparations histologiques et cytologiques doivent étre totalement dés-
hydratées avant le montage. Lors de la derniere étape, il convient d’utiliser
du xyléne ou un substitut du xyléne pour éviter les turbidités produites par
des solutions aqueuses.
Préparation du réactif

Tous les produits de montage anhydres qui figurent sur la liste sont préts a
I'emploi, il n‘est pas nécessaire de diluer les produits de montage.

En cas de basculement entre les divers agents de montage anhydres dans
la colleuse de lamelles, p.ex. de Entellan™ a Entellan™ néo, il faut rincer
obligatoirement I'ensemble du systéme de dosage de la colleuse de lamelles
au xylene avant d’utiliser un nouvel agent de montage. C’est alors seule-
ment que I'on peut utiliser le nouvel agent de montage.

En cas contraire, il se forme des artéfacts en forme de gouttes d’huile sur le
porte-objet.

Mode opératoire

Il faut toujours employer un produit de montage contenant comme base le
solvant qui a été employé pour la clarification, afin d’obtenir une transpa-
rence et des caractéristiques optiques optimales.

Le travail sous hotte aspirante est recommandé pour tous les produits de
montage.

Le montage s’effectue en plagant au goutte-a-goutte avec une baguette

de verre ou directement du flacon compte-gouttes env. 0,2 ml d'un des
produits de montage qui figurent sur la liste, sur un porte-objet présenté
horizontalement. Aussitét qu’une répartition homogéne sur la préparation
est réalisée, on pose avec précaution un couvre-objet propre de telle sorte
que le fossé est rempli entre le porte-objet et le couvre-objet sans bulles
d’air emprisonnées avec I'agent de montage. Puis on laisse la préparation
posée a plat jusqu’a séchage au bout d’env. 20 a 30 min et qu’on I'examine
au microscope.

A la suite de ce traitement préliminaire effectué correctement, la couleur
des préparations ainsi traitées est stable.

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

Remarque

Lorsqu'on met des préparations montées dans du xyléne, il peut arriver que
les lamelles couvre-objet se détachent. Les préparations montées avec
M-GLAS® (art. 1.03973) peuvent étre traitées de la méme maniére.

Art. 1.00579 - DPX néo, produit de montage anhydre pour la
microscopie

Solvant xyléne
Durée de mise en place 65 heures environ

Art. 1.07960 - Entellan™, produit de montage rapide pour la
microscopie

Solvant xyléne
Durée de mise en place 24 heures environ

Art. 1.07961 - Entellan™ néo, produit de montage rapide pour la
microscopie

Solvant xyléne
Durée de mise en place 72 heures environ

Art. 1.00869 - Neo-Entellan™ pour colleuse de lamelles pour la
microscopie

Solvant xyléne
Durée de mise en place 72 heures environ

Art. 1.01691 - Baume du Canada pour la microscopie
Solvant xyléne
Durée de mise en place 51 heures environ

Art. 1.03973 - M-GLAS®, couvre-objet liquide pour la microscopie
Solvant xyléne
Durée de mise en place 17 heures environ

Art. 1.09016 - Neo-Mount™, agent de montage anhydre pour la
microscopie

Solvant xyléne
Durée de mise en place 24 heures environ

Résultat

En cas d’utilisation de ces produits de montage anhydres, préts a I'emploi,
les préparations obtenues sont hermétiquement closes et leur structure et
coloration se conserve de fagon durable, de sorte qu'elles peuvent étre analy-
sées de nouveau plus tard au microscope.



Diagnostic d’erreurs
Artéfacts en forme de gouttes d’huile sur le porte-objet

e En cas de basculement entre les divers agents de montage anhydres
dans la colleuse de lamelles, par ex. de Entellan™ a Entellan™ néo, il faut
rincer obligatoirement I'ensemble du systéme de dosage de la colleuse
de lamelles au xyléne avant d’utiliser un nouvel agent de montage. C’est
alors seulement que I'on peut utiliser le nouvel agent de montage.

Turbidité de la préparation

e Afin d’obtenir des préparations aux propriétés optiques et a la transpa-
rence optimales, il faut toujours utiliser un produit de montage basé sur
le solvant / I'intermédiaire utilisé pour la clarification. Le produit de mon-
tage Neo-Mount™ n’est par exemple pas compatible au xyléne et devrait
donc uniquement étre utilisé combiné a l'intermédiaire Neo-Clear™.

Pas de stabilité de couleur durant un stockage prolongé

e Veiller a un minimum de qualité des solvants.
Les solvants de qualité technique peuvent présenter une teneur plus éle-
vée en eau, ce qui peut provoquer une déshydratation incompléte, et de
ce fait, une turbidité ou une décoloration de la préparation colorée.

e Il y a lieu de respecter un minimum de qualité et de teneur en colorant
des solutions de coloration pour obtenir une stabilité de coloration des
préparations.

Bulles d’air et inclusions d‘air

e I| faut toujours utiliser un produit de montage contenant comme base le
solvant / I'intermédiaire employé pour la clarification.

o Vérifier la quantité du produit de montage appliqué sur la préparation
(trop ou trop peu de produit de montage appliqué).

e Tenir compte des temps de séchage des préparations.
Avant qu’elles ne soient analysées au microscope avec de I'huile d'im-
mersion, les préparations doivent étre absolument anhydres, c’est-a-dire
qu’il faut les laisser bien sécher et les monter.

e Tenir compte de I'évaporation du solvant aprés le montage, les prépara-
tions devraient étre séchées au minimum durant 20 a 30 minutes.

Remarques techniques

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

En cas d’utilisation des colleuses de lamelles courantes fonctionnant, se
conformer aux instructions du fabricant de I'appareil et du logiciel.
Eliminer I'excédent d’huile pour immersions avant |'archivage.

Caractéristiques de performance analytique

Les présents réactifs auxiliaires « DPX néo », « Entellan™ », « Entellan™
néo », « Neo-Entellan™ pour colleuse de lamelles », « Baume du Canada »,

« M-GLAS® » et « Neo-Mount™ » facilitent I'examen au microscope des
structures biologiques comme décrit dans « Objectif prévu » du présent
mode d’emploi. Ces produits ne doivent étre utilisés que par des per-
sonnes agréées et qualifiées, ce qui englobe notamment la préparation des
échantillons et des réactifs, la manipulation des échantillons, le traitement
histologique (histoprocessing) (art. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869,
1.09016), la prise de décisions en matiere de contrdles appropriés et
autres.

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

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

Art. 1.00579 - DPX néo

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

Méthodes
hématologiques,
histologiques et

physiques

Aptitude a la 10/10 10/10 7]7 7]7
microscopie

Indice de 10/10 10/10 7]7 7]7

réfraction (n2%,)
Résultats de la performance analytique

Art. 1.07960 - Entellan™

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

Méthodes
hématologiques,
histologiques et

physiques

Aptitude a la 7/7 7/7 6/6 6/6
microscopie

Indice de 7/7 7/7 6/6 6/6

réfraction (n2%,)
Résultats de la performance analytique
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Art. 1.07961 - Entellan™ néo

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

Méthodes
hématologiques,
histologiques et

physiques

Aptitude a la 20/20 20/20 6/6 6/6
microscopie

Indice de 20/20 20/20 6/6 6/6

réfraction (n?%,)

Résultats de la performance analytique

Art. 1.00869 - Neo-Entellan™ pour colleuse de lamelles

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

Méthodes
hématologiques,
histologiques et

physiques

Aptitude a la 11/11 11/11 6/6 6/6
microscopie

Indice de 11/11 11/11 6/6 6/6

réfraction (n%p)

Résultats de la performance analytique

Art. 1.01691 - Baume du Canada

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

Méthodes
hématologiques,
histologiques et

physiques

Aptitude a la 20/20 20/20 7]7 7]7
microscopie

Indice de 20/20 20/20 7]7 7]7

réfraction (n?%,)

Résultats de la performance analytique

Art. 1.03973 - M-GLAS®

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

Méthodes
hématologiques,
histologiques et

physiques

Aptitude a la 9/9 9/9 7/7 7/7
microscopie

Indice de 9/9 9/9 7/7 7/7

réfraction (n%y)

Résultats de la performance analytique

Art. 1.09016 - Neo-Mount™

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

Méthodes
hématologiques,
histologiques et

physiques

Aptitude a la 9/9 9/9 7]7 7]7
microscopie

Indice de 9/9 9/9 7/7 7/7

réfraction (n2°,)

Résultats de la performance analytique

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

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

Diagnostic

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

Les nomenclatures en vigueur doivent étre utilisées.

Ce sont réactifs auxiliaires qui rendent du matériel humain analysable pour
le diagnostic en combinaison avec d’autres diagnostics in vitro, tels que des
solutions de coloration par ex.

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



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

Stockage

Art. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016 :
Stocker les produits de montage qui figurent sur la liste entre +15°C et
+25°C.

Art. 1.01691 :

Stocker le Baume du Canada pour la microscopie entre +5°C et +30 °C.

Stabilité

Art. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016 :

Les produits de montage qui figurent sur la liste peuvent étre utilisés
jusqu’a la date de péremption indiqué.

Apres la premiére ouverture du flacon, conserver entre +15 °C et +25 °C
et utiliser jusqu’a la date de péremption.

Art. 1.01691 :

Baume du Canada pour la microscopie peut étre utilisé jusqu’a la date de
péremption indiqué.

Apreés la premiére ouverture du flacon, conserver entre +5 °C et +30 °C et
utiliser jusqu’a la date de péremption, a condition de tenir toujours le flacon
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.

Utiliser des microscopes équipés conformément au standard.

Protection contre les infections

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

Consignes d’élimination

Eliminer I'emballage conformément a la réglementation en vigueur.

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

Réactifs auxiliaires

Art. 1.00974 Ethanol dénaturé avec env. 1 % 11,2,51
d’éthylméthylcétone
pour analyse EMSURE®

Art. 1.00983 Ethanol absolu
pour analyse EMSURE® ACS, ISO,
Reag. Ph Eur

Art. 1.04699 Huile pour immersions

11,2,51,51

flacon compte-

pour la microscopie gouttes de 100 ml,
100 ml, 500 ml
Art. 1.08298 Xyléne (mélange isomérique) 41
pour I'histologie
Art. 1.09843 Neo-Clear™ (remplagant du xyléne) 51,251

pour la microscopie

Classification des matiéres dangereuses

Art. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.01691, 1.03973,
1.09016

Tenir compte de la classification des matiéres dangereuses indiquées sur
|’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 : art. 1.00579, 1.07960 et 103972 contiennent des substances
CMR. Veuillez respecter les consignes de sécurité dans la fiche de sécurité
correspondante s.v.p.

Composants principaux des produits
Art. 1.00579
Copolymere dans le xyléne a 70 % (p/p)

Art. 1.07960
Acrylate composé dans le toluene a 75 % (p/p)
11 = 0,93 kg

Art. 1.07961
Polymére provenant d’acrylates composés dans le xyléne a 60 % (p/p)
11 = 0,95kg

Art. 1.00869
Polymére provenant d’acrylates composés dans le xyléne a 60 % (p/p)
11 = 0,95 kg

Art. 1.01691
CAS-No 8007-47-4
11 = 0,98 kg
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Art. 1.03973
Polymére provenant d’acrylates composés dans le toluéne a 73,3 % (p/p)
11 = 0,91 kg

Art. 1.09016

Polymére provenant d’acrylates composés dans le Shellsol 140/165 a 64 %
(p/p)

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.

Littérature

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

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

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

4. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jlirgen Soost
und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. Uberarbeitete Auflage

5. Urinzytologie, Praxis und Atlas, Peter Rathert und Stephan Roth, Springer
Verlag, 3. Auflage

6. Gyndkologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans Friedrich
Nauth, Georg Thieme Verlag, 2. aktualisierte Auflage

Art. 1.00579

H225 : Liquide et vapeurs trés 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.

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.

Art. 1.07960

H225 : Liquide et vapeurs trés inflammables.

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

H315 : Provoque une irritation cutanée.
H336 : Peut provoquer somnolence ou vertiges.
H361d : Susceptible de nuire au feetus.

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

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

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

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.

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.



Art. 1.07961

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.

H317 : Peut provoquer une allergie 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.

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/ une protection auditive.

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.

Art. 1.00869

O

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.

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/ une protection auditive.
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.

Art. 1.01691

H226 : Liquide et vapeurs inflammables.
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.

P233 : Maintenir le récipient fermé de maniére étanche.

P240 : Mise a la terre et liaison équipotentielle du récipient et du matériel
de réception.

P241 : Utiliser du matériel électrique/ de ventilation/ d’éclairage antidéfla-
grant.
P242 : Utiliser des outils ne produisant pas d’étincelles.

P243 : Prendre des mesures de précaution contre les décharges électro
statiques.

Aux Etats-Unis et au Canada, I'activité Life Science de Merck opére sous le nom de
MilliporeSigma.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Allemagne et/ou ses sociétés affiliées. Tous droits réservés. Merck et
Sigma-Aldrich sont des marques de Merck KGaA, Darmstadt, Allemagne. Toutes les autres marques citées
appartiennent a leurs proprietaires respectifs.

Des informations détaillées sur les marques sont disponibles via des ressources accessibles au public.
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Art. 1.03973

H225 : Liquide et vapeurs trés inflammables.

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

H315 : Provoque une irritation cutanée.
H336 : Peut provoquer somnolence ou vertiges.
H361d: Susceptible de nuire au feetus.

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

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

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

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.

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.

Art. 1.09016

H225 : Liquide et vapeurs tres inflammables.
H336 : Peut provoquer somnolence ou vertiges.

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

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.

P233 : Maintenir le récipient fermé de maniére étanche.

P240 : Mise a la terre et liaison équipotentielle du récipient et du matériel
de réception.

P241 : Utiliser du matériel électrique/ de ventilation/ d’éclairage antidé-
flagrant.

P242 : Utiliser des outils ne produisant pas d’étincelles.
P273 : Eviter le rejet dans I'environnement.

EUHO066 : L'exposition répétée peut provoquer dessechement ou gergures
de la peau.

EUH208: Contient: méthacrylate d’isobutyle. Peut produire une réaction
allergique.

Historique des révisions

Version Commentaire concernant les modification

2024-Aug-01 Version initiale avec I'introduction de I'historique des
révisions

Respectez les Fabricant N° catalogue Code de lot
consignes d'utili-
sation
e
/]

Attention : observez la Utilisable Limitation de

documentation complé- jusqu’au température

mentaire AAAA-MM-]]

Status: 2024-Aug-01 V.2

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

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.00579.0600 |REF
1.07960.0500
1.07961.0100
1.07961.0600
1.00869.0500
1.01691.0025
1.01691.0100
1.03973.0001
1.09016.0100
1.08016.0500

Microscopia

DPX nuevo
medio de montaje anhidro para microscopia

Entellan™
medio de montaje rapido para microscopia

Entellan™ Nuevo

medio de montaje rapido para microscopia
Entellan™ nuevo para
montadores de cubreobjetos
para microscopia

Balsamo del Canada
para microscopia

M-GLAS®

cubreobjetos liquido para microscopia

Neo-Mount™
medio de montaje anhidro para microscopia

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagnostico in vitro c €

Finalidad prevista

Los presentes medios de montaje, anhidros y listos para el uso, pueden ser
utilizados para el montaje de preparados deshidratados de origen humano,
una vez que éstos hayan sido fijados, dado el caso, incluidos y tefidos o,
dado el caso, contratefiidos de forma histoldgica, bacterioldgica, hema-
toldgica (enzima-citoquimica) o citoldgica junto con otros materiales de
diagnéstico in vitro de nuestra gama de productos, obteniéndose para éstos
la posibilidad de ser evaluados para fines de diagndstico. EI montaje se rea-
liza para que el material de examen pueda ser examinado por microscopia
optica, conservado durante aflos y reexaminado después.

El medio de montaje anhidro conveniente en cada caso viene indicado en
las correspondientes instrucciones de empleo para nuestras soluciones de
tincion, nuestros colorantes sélidos y nuestros kits de test de diagndstico in
vitro.

Mediante reactivos auxiliares tomados de nuestra gama de productos se
establecen las condiciones previas para que examinadores autorizados y
cualificados puedan realizar un diagnostico correcto al final del proceso de
obtencién de un diagndstico. En esto se emplean reactivos auxiliares IVD
entre otras cosas para procesar material humano (p.ej. fijacion, 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, posibilitindose de esta manera que puedan ser
valoradas mediante la microscopia de luz. Tal vez se requieren examenes
mas complejos para un diagndstico final.

ES

www.sigmaaldrich.com

Principio

Los medios de montaje son liquidos claros y viscosos con excelentes propie-
dades de refraccion. Estos medios son obtenidos de sustancias naturales o
se componen p. ej. de mezclas de resina acrilica disueltas en disolventes
aromaticos como xileno, tolueno o un sucedéneo de xileno (p.ej. Neo-Clear™,
art. 1.09843).

En las Ultimas etapas del proceso de tincién antes de proceder al montaje,
los preparados tefiidos, y aln acuosos, pasan por una serie de bafios con
concentraciones ascendentes de alcohol para llegar a encontrarse al final en
un disolvente anhidro, denominado también como intermedio. Este disol-
vente puede ser xileno, tolueno o un sucedaneo de xileno (p.e€j.
Neo-Clear™, art. 1.09843).

A continuacion, los medios de montaje anhidros son goteados en forma
disuelta sobre el preparado de origen humano, tefiido y deshidratado, pro-
cediéndose después a un cierre hermético al aire del preparado mediante
un cubreobjetos.

Al evaporarse el intermedio, el medio de montaje se endurece y forma una
pelicula clara y sélida debajo del cubreobjetos, por lo que queda preservado
el material de examen tefido y se proporciona la posibilidad de conservar
el material durante afios. Dado que las propiedades de refraccion del medio
de montaje son similares a las del vidrio, el preparado puede ser examina-
do sin perturbacién alguna bajo el microscopio.

Con el practico frasco gotero, el medio de montaje puede ser aplicado en el
portaobjetos de forma sencilla y segura y sin que haya refregones. Gracias
al cierre del manguito, la viscosidad no cambia, por lo que el medio de
montaje siempre puede ser aplicado de forma inmediata.

Material de las muestras

Como material de partida se utilizan

e tejidos fijados en formalina, incluidos en parafina y teflidos de manera
histoldgica (cortes de parafina con 3 - 5 pm de espesor)

o frotis citoldgicos fijados y tefiidos, como p. ej. esputo, punciones aspi-
rativas con aguja fina (PAAF / FNAB), soluciones de lavado, imprints,
efusiones

o frotis de material bacterioldgico secados al aire, termofijados y tefiidos,
como p.e€j. cultivos liquidos y sélidos de enriquecimiento de bacterias
tomadas de liquidos corporales, exsudados, pus

o frotis de sangre y médula 6sea hematoldgicamente procesados y tefiidos,
tomados de todas las partes del cuerpo humano

Reactivos

Art. 1.00579 DPX nuevo 500 ml
medio de montaje anhidro
para microscopia

Art. 1.07960 Entellan™ 500 ml
medio de montaje rapido
para microscopia

Art. 1.07961 Entellan™ Nuevo 100 ml, 500 ml,

medio de montaje rapido 11
para microscopia

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

para microscopia
Art. 1.01691 Balsamo del Canada
para microscopia
Art. 1.03973 M-GLAS® 500 ml
cubreobjetos liquido
para microscopia
Art. 1.09016 Neo-Mount™
medio de montaje anhidro
para microscopia

25 ml, 100 ml

frasco gotero de
100 ml, 500 ml

Especificaciones

Art. 1.00579 - DPX nuevo, medio del montaje anhidro para
microscopia

es un medio de montaje anhidro para la microscopia en el que se ha pres-
cindido del uso del ingrediente teratogénico ftalato dibutilico (DBP).

Indice de refraccion (20°C) 1,518 - 1,521
Viscosidad (20°C) 600 - 700 mPa*s
Nota: El xileno debe utilizarse como medio intermedio.

Art. 1.07960 - Entellan™, medio de montaje rapido para microscopia

es un medio de montaje anhidro para la microscopia para el montaje y
almacenamiento permanentes de preparados; consiste en un polimero com-
puesto por acrilatos mixtos y disuelto en tolueno. Como contiene tolueno,
puede ser utilizado con preparaciones que hayan sido procesadas con xileno
antes del montaje.

Indice de refraccién (20°C)
Densidad (20°C / 4°C)
Viscosidad (20°C) 60 - 100 mPa*s
Fluorescencia <100 ppb

Nota: El xileno debe utilizarse como medio intermedio.

1,492 - 1,500
0,925 - 0,935 g/cm?



Art. 1.07961 - Entellan™ Nuevo, medio de montaje rapido para
microscopia

es un medio de montaje anhidro para la microscopia que consiste en un
polimero compuesto por acrilatos mixtos y disuelto en xileno. Por consi-
guiente, puede ser utilizado con preparaciones que hayan sido procesadas
con xileno antes del montaje.

Indice de refraccién (20°C)
Densidad (20°C / 4°C) 0,94 - 0,96 g/cm?3
Viscosidad (20°C) 250 - 600 mPa*s

Nota: El xileno debe utilizarse como medio intermedio.

1,490 - 1,500

Art. 1.00869 - Entellan™ nuevo para montadores de cubreobjetos
para microscopia

es un medio de montaje anhidro para la microscopia adecuado para au-
tomatas de montaje usuales de mercado que trabajan con cubreobjetos.

El medio de montaje Entellan™ nuevo es utilizado de acuerdo con las ins-
trucciones de uso del autdémata de montaje. La cantidad ideal del medio de
montaje se obtiene en un primer paso de prueba con cubreobjetos y por-
taobjetos sin tejido, segun el tamafo del cubreobjetos asi como el tamafio /
espesor del corte. Al hacer uso de una nueva botella del medio de montaje,
los ajustes sdlo han de ser controlados de nuevo. Dado que la viscosidad
estd ajustada a una gama de viscosidad pequefia, el esfuerzo necesario
para efectuar una recalibracidn del aparato no es muy grande.

Indice de refraccion (20°C) 1,490 - 1,500
Viscosidad (20°C) 500 - 600 mPa*s
Nota: El xileno debe utilizarse como medio intermedio.

Art. 1.01691 - Balsamo del Canada para microscopia

es un medio de montaje cldsico en el ambito de la microscopia que se usa
para el montaje de preparaciones anhidras. Se obtiene de la resina del
abeto balsédmico y puede ser combinado con preparaciones que contienen
xileno.

indice de refraccién (20°C) 1,515-1,530
Densité (20°C / 4°C) 0,980 g/cm?3
Viscosidad (20°C) 3000 mPa*s

Nota: El xileno debe utilizarse como medio intermedio.

Art. 1.03973 - M-GLAS®, cubreobjetos liquido para microscopia

se utiliza en la citologia en vez de cubreobjetos para obtener un recubri-
miento homogéneo de los preparados tefiidos. Se aplican unas gotas al
preparado prestando atencién a que el medio de montaje se reparta por
igual. Una vez evaporado el disolvente se forma una firme superficie de laca
que protege los preparados y posibilita su preservacion. El recubrimiento
M-GLAS® no es resistente a los aceites de inmersidn. En casos excepcio-
nales, el tiempo de accion del aceite de inmersion no deberia ser superior
a 10 minutos, ya que de lo contrario no quedara garantizado que el aceite
pueda ser eliminado sin que se mantengan residuos. Si el tiempo de accion
es mas prolongado, se recomienda eliminar el aceite de inmersion del pre-
parado dentro de lo que sea posible, ponerlo en xileno y montar de nuevo.

Indice de refraccién (20°C) 1,490 - 1,500
Densidad (20°C / 4°C) 0,980 g/cm?
Viscosidad (20°C) 500 - 600 mPa*s

Fluorescencia < 250 ppb
Nota: El xileno debe utilizarse como medio intermedio.

Art. 1.09016 - Neo-Mount™, medio del montaje anhidro para
microscopia

es un medio de montaje de extrema estabilidad de color para la microsco-
pia que se produce con disolventes sobre la base de mezclas alifaticas de
hidrocarburos. Contiene un sucedaneo de xileno exento de aromaticos, por
lo que deberia ser utilizado exclusivamente en combinacion con Neo-Clear™
(art. 1.09843). Para el montaje se deberia evitar el uso de xileno, ya que
esto podria conducir a turbideces y estrias en los portaobjetos. La aplica-
cién de Neo-Mount™ no se recomienda en la microscopia de fluorescencia
para el diagndstico clinico. A través de la colocacién de las preparaciones
deshidratadas sobre papel de filtraje durante aproximadamente 1 minuto
se evita un exceso de Neo-Clear™ antes del montaje con Neo-Mount™, tal
exceso podria conducir a la formacién de burbujas de aire debajo del por-
taobjetos. Las mismas condiciones deberian cumplirse también al montar
preparados con autématas de montaje, debiéndose destacar que en estos
dispositivos la manera mas eficiente de eliminar Neo-Clear™ consiste en la
incubacién de los preparados durante 1 minuto en un recipiente de portaob-
jetos vacio.

Indice de refraccién (20°C) 1,417 - 1,465

Viscosidad (20°C) 250 - 350 mPa*s
Nota: Neo-Clear™ debe utilizarse como medio intermedio.

Necesario ademas:

Art. 1.00974 Etanol desnaturalizado con aprox. 1 % 11,251
de metiletilcetona
para analisis EMSURE®

Art. 1.08298 Xileno (mezcla de ismeros) 41
para histologia
Art. 1.09843 Neo-Clear™ (sustituto de xileno) 51,251

para microscopia
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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.

El material de examen es procesado y tefiido, dado el caso contratefii-

do, y montado de acuerdo con las instrucciones de empleo para nuestras
soluciones de tincion, nuestros colorantes sélidos y nuestros kits de test de
diagndstico in vitro.

Los preparados histoldgicos y citoldgicos han de ser deshidratados por com-
pleto antes de proceder al montaje. El Gltimo paso deberia ser la aplicacion
de xileno o un sucedaneo de xileno para evitar turbideces debidas a solucio-
nes con cierto contenido de agua.

Preparacion del reactivo

Todos los medios de montaje anhidros indicados estan listos para el uso,
nla dilucién de los medios de montaje no es necesaria.

Al cambiar entre diferentes medios de montaje anhidros en autématas

de montaje, p.ej. de Entellan™ a Entellan™ Nuevo, sera absolutamente
imprescindible enjuagar todo el sistema de dosificacion del autdmata de
montaje con el disolvente xileno antes de utilizar el medio de montaje
nuevo. Solo después de esta operacion estard permitido el uso del medio de
montaje nuevo.

En caso de no cumplimiento se formardn en el portaobjetos unos artefactos
en forma de gotas de aceite.

Técnica
Debe usarse siempre un medio de montaje que contenga como base el

disolvente que se uso en el aclaramiento, para conseguir unas propiedades
Opticas y transparencia dptimas de las preparaciones.

Se recomienda trabajar bajo una campana de tiro en el caso de todos los
medios de montaje.

El montaje es realizado en portaobjetos colocados en posicidn horizontal
dejando gotear sobre ellos aprox. 0,2 ml de uno de los medios de montaje
alistados con una varilla de vidrio o directamente desde el frasco gotero.
Asi que quede asegurada una distribucion homogénea sobre la preparacion,
se coloca encima cuidadosamente un cubreobjetos limpio de manera que

el espacio intermedio se llena entre el portaobjetos y el cubreobjetos sin
burbujas de aire atrapadas con medio de montaje. A continuacién se deja
la preparacion en posicidon horizontal hasta que después de aprox. 20 - 30
minutos esté seca y se pueda observar al microscopio.

Los preparados tratados de esta manera presentaran una estabilidad cro-
matica, siempre que el tratamiento previo haya sido correcto.

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

Aviso

Al trabajar con preparados montados, los cubreobjetos podran volver a
separarse al realizarse una colocacion en xileno. Los preparados que hayan
sido montados con M-GLAS® (art. 1.03973) pueden ser tratados de la
misma forma.

Art. 1.00579 - DPX nuevo, medio del montaje anhidro para
microscopia

Disolvente Xileno
Duracién de colocacién unas 65 horas

Art. 1.07960 - Entellan™, medio de montaje rapido para microscopia
Disolvente Xileno
Duracién de colocacion unas 24 horas

Art. 1.07961 - Entellan™ Nuevo, medio de montaje rapido para
microscopia

Disolvente Xileno
Duracién de colocacién unas 72 horas

Art. 1.00869 - Entellan™ nuevo para montadores de cubreobjetos
para microscopia

Disolvente Xileno
Duracién de colocacién unas 72 horas

Art. 1.01691 - Balsamo del Canada para microscopia
Disolvente Xileno
Duracién de colocacién unas 51 horas

Art. 1.03973 - M-GLAS®, cubreobjetos liquido para microscopia
Disolvente Xileno
Duracién de colocacién unas 17 horas

Art. 1.09016 - Neo-Mount™, medio del montaje anhidro para
microscopia

Disolvente Xileno
Duracién de colocacién unas 24 horas



Resultado

Al emplear los presentes medios de montaje anhidros y listos para el uso, se
producirdn preparados completa y herméticamente cerrados, cuya estructura
y coloracién se conservaran durante prolongados periodos, cosa que permiti-
ré volver a examinarlos microscépicamente mas tarde.

Localizacion de errores
Artefactos en forma de gotas de aceite en el portaobjetos

e Al cambiar entre diferentes medios de montaje anhidros en autématas
de montaje, p.ej. de Entellan™ a Entellan™ Nuevo, sera absolutamente
imprescindible enjuagar todo el sistema de dosificacién del autémata de
montaje con el disolvente xileno antes de utilizar el medio de montaje
nuevo. Sélo después de esta operacion estard permitido el uso del medio
de montaje nuevo.

Enturbiamiento del preparado

e Para conseguir Optimas propiedades épticas y de transparencia en los
preparados, debera utilizarse siempre un medio de montaje que conten-
ga como base el disolvente / intermediato que se haya empleado para
clarificar. Por ejemplo, el medio de montaje Neo-Mount™ p.ej. no es
compatible con xileno y por consiguiente deberia ser utilizado solamente
en combinacion con el inter mediato Neo-Clear™.

Falta de estabilidad cromatica durante periodos prolongados de
almacenamiento

e Hay que garantizar una calidad minima de los disolventes.
Los disolventes de calidad técnica pueden presentar un contenido de
agua mas elevado, cosa que podra causar una deshidratacion incompleta
y, por consiguiente, el enturbiamiento y la descoloracioén del preparado
tefiido.

e Hay que garantizar una calidad y un contenido de colorante minimos de
las soluciones de tincion para conseguir una estabilidad de la coloracion
de los preparados.

Burbujas e inclusiones de aire

e Deberd utilizarse siempre un medio de montaje que contenga como base
el disolvente / intermediato que se haya empleado para clarificar.

e Hay que comprobar la cantidad de llenado del medio de montaje en el
preparado (se presenta un llenado excesivo o no se ha aplicado bastante
medio de montaje).

e Deberian tenerse en cuenta los periodos de secado de los preparados.
Los preparados han de estar absolutamente exentos de agua antes de
microscopiarlos con aceite de inmersidn, es decir que los preparados
deben quedar bien secos antes de proceder al montaje.

e Hay que tener en cuenta la evaporacion del disolvente después del mon-
taje, los preparados deberian ser secados como minimo durante unos
20 a 30 minutos.

Notas técnicas

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

Si se utilizan aparatos automaticos de montaje, deberan tenerse en cuenta
las instrucciones de operacidn del fabricante, tanto del aparato como del
software.

Eliminar el aceite de inmersidn en exceso antes de archivar.

Caracteristicas de rendimiento analitico

Los reactivos auxiliares presentes "DPX nuevo”, “Entellan™”, “Entellan™
Nuevo”, “Entellan™ nuevo para montadores de cubreobjetos”, “Balsamo del
Canada”, “M-GLAS®” y “Neo-Mount™” facilitan el examen microscépico de
estructuras bioldgicas como se describe en la “Finalidad prevista” en esta
instruccion de uso. Solo deben utilizar los productos personas autorizadas y
cualificadas. Esta utilizacidn incluye, entre otras actividades, la preparacion
de muestras y reactivos, la manipulacién de muestras, el procesamiento
histolégico (art. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.09016), las deci-
siones relativas a los controles adecuados, etc.

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

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 %:

Art. 1.00579 - DPX nuevo

Especifici- Especifici- Especi- Especi-
dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- | intraensa-
yos yos
Métodos hematolo-
gicos, histoldgicos
y fisicos
Idoneidad para 10/10 10/10 7]7 7]7
microscopia
Indice de refrac- 10/10 10/10 7]7 7]7
cién (n2%,)

Resultados de rendimiento analitico

Art. 1.07960 - Entellan™

ES

cion (n2%,)

Especifici- Especifici- Especi- Especi-
dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- | intraensa-
yos yos
Métodos hematolo-
gicos, histoldgicos
y fisicos
Idoneidad para 7/7 7/7 6/6 6/6
microscopia
Indice de refrac- | 7/7 7/7 6/6 6/6
cion (n2%,)
Resultados de rendimiento analitico
Art. 1.07961 - Entellan™ Nuevo
Especifici- Especifici- Especi- Especi-
dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- intraensa-
yos yos
Métodos hematold-
gicos, histoldgicos
y fisicos
Idoneidad para 20/20 20/20 6/6 6/6
microscopia
Indice de refrac- 20/20 20/20 6/6 6/6

Resultados de rendim

iento analitico

Art. 1.00869 - Entellan™ nuevo para montadores de cubreobjetos

Especifici- Especifici- Especi- Especi-
dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- | intraensa-
yos yos
Métodos hematol6-
gicos, histoldgicos
y fisicos
Idoneidad para 11/11 11/11 6/6 6/6
microscopia
Indice de refrac- 11/11 11/11 6/6 6/6
cion (n2%,)
Resultados de rendimiento analitico
Art. 1.01691 - Balsamo del Canada
Especifici- Especifici- Especi- Especi-
dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- | intraensa-
yos yos
Métodos hematol6-
gicos, histoldgicos
y fisicos
Idoneidad para 20/20 20/20 7/7 7/7
microscopia
indice de refrac- 20/20 20/20 7/7 7/7
cion (n2%,)
Resultados de rendimiento analitico
Art. 1.03973 - M-GLAS®
Especifici- Especifici- Especi- Especi-
dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- | intraensa-
yos yos
Métodos hematol6-
gicos, histoldgicos
y fisicos
Idoneidad para 9/9 9/9 7/7 7/7
microscopia
Indice de refrac- | 9/9 9/9 7/7 7/7
cién (n2%,)

Resultados de rendim

iento analitico



Art. 1.09016 - Neo-Mount™

Especifici- Especifici- Especi- Especi-
dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- | intraensa-
yos yos
Métodos hematolo-
gicos, histoldégicos
y fisicos
Idoneidad para 9/9 9/9 7/7 7/7
microscopia
indice de refrac- 9/9 9/9 7/7 7/7
cion (n2%,)

Resultados de rendimiento analitico

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

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

Diagndstico

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

Deberan emplearse terminologias vigentes.

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

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

Almacenamiento

Art. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:
Guardar los medios de montaje indicados de +15°C a +25 °C.

Art. 1.01691:

Guardar el Balsamo del Canadéa para microscopia de +5°C a +30 °C.

Estabilidad

Art. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:

Los medios de montaje indicados se pueden utilizar hasta la fecha de cadu-
cidad indicada.

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

Art. 1.01691:

Balsamo del Canadd para microscopia se puede utilizar hasta la fecha de
caducidad indicada.

Después de abrir el frasco por primera vez, el contenido almacenado entre
+5 °Cy +30 °C es utilizable hasta la fecha de caducidad indicada, siempre
que se mantenga bien cerrado el frasco.

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.

Deben emplearse microscopios equipados de acuerdo con el estandar.

Proteccion contra infecciones

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

Indicaciones para la eliminacion de residuos

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

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

Reactivos auxiliares
Art. 1.00974 Etanol desnaturalizado con aprox. 1 % 11,251
de metiletilcetona

para analisis EMSURE®
Art. 1.00983 Etanol absoluto
para analisis EMSURE® ACS, ISO,
Reag.Ph Eur
Art. 1.04699 Aceite de inmersién
para microscopia

11,2,51,51

frasco gotero de
100 ml, 100 ml,

500 ml
Art. 1.08298 Xileno (mezcla de isbmeros) 4|
para histologia
Art. 1.09843 Neo-Clear™ (sustituto de xileno) 51,251

para microscopia
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Clasificacion de substancias peligrosas

Art. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.01691, 1.03973,
1.09016

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

La ficha de seguridad esta disponible en el sitio web y a solicitud.
iATENCION! Art. 1.00579, 1.07960 y 1.03973 contienen sustancias CMR.
Por favor, respete los avisos de seguridad correspondientes en la ficha de
datos de seguridad.

Componentes principales de los productos
Art. 1.00579
Copolimero en xileno al 70 % (p/p)

Art. 1.07960
Acrilato mixto en tolueno al 75 % (p/p)
11 = 0,93 kg

Art. 1.07961
Polimero de acrilatos mixtos en xileno al 60 % (p/p)
11 = 0,95 kg

Art. 1.00869
Polimero de acrilatos mixtos en xileno al 60 % (p/p)
11 = 0,95 kg

Art. 1.01691
CAS-No 8007-47-4
11 = 0,98 kg

Art. 1.03973
Polimero de acrilatos mixtos en tolueno al 73,3 % (p/p)
11 = 0,91 kg

Art. 1.09016
Polimero de acrilatos mixtos en Shellsol 140/165 al 64 % (p/p)

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.

Literatura

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

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

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

4. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jirgen Soost
und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. Uberarbeitete Auflage

5. Urinzytologie, Praxis und Atlas, Peter Rathert und Stephan Roth, Springer
Verlag, 3. Auflage

6. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans Friedrich
Nauth, Georg Thieme Verlag, 2. aktualisierte Auflage

Art. 1.00579

O

H225: Liquido y vapores muy inflamables.

H304: Puede ser mortal en caso de ingestién y penetracién en las vias
respiratorias.

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

H319: Provoca irritacion ocular grave.

H335: Puede irritar las vias respiratorias.

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 ignicién. No fumar.

P273: Evitar su liberacién al medio ambiente.

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



Art. 1.07960

H225: Liquido y vapores muy inflamables.

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

H315: Provoca irritacion cuténea.
H336: Puede provocar somnolencia o vértigo.
H361d: Se sospecha que puede dafar el feto.

H373: Puede provocar dafios en los érganos (Sistema nervioso central) tras
exposiciones prolongadas o repetidas.

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

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

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.

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.

Art. 1.07961

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 cutdnea.

H317: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H319: Provoca irritacion ocular grave.

H335: Puede irritar las vias respiratorias.

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

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 liberacién al medio ambiente.

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

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.

Art. 1.00869

H226: Liquidos y vapores inflamables.

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

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

H319: Provoca irritacion ocular grave.

H335: Puede irritar las vias respiratorias.

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

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 ignicién. No fumar.

P273: Evitar su liberaciéon al medio ambiente.

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

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.

Art. 1.01691

H226: Liquidos y vapores inflamables.

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

P233: Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

P240: Toma de tierra y enlace equipotencial del recipiente y del equipo
receptor.

P241: Utilizar material eléctrico/ de ventilacién/ iluminacion/ antidefla-
grante.

P242: No utilizar herramientas que produzcan chispas.
P243: Tomar medidas de precaucién contra las descargas electrostaticas.

Art. 1.03973

O

H225: Liquido y vapores muy inflamables.

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

H315: Provoca irritacién cuténea.
H336: Puede provocar somnolencia o vértigo.
H361d: Se sospecha que puede dafiar el feto.

H373: Puede provocar dafios en los 6rganos (Sistema nervioso central) tras
exposiciones prolongadas o repetidas.

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

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

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

P273: Evitar su liberaciéon al medio ambiente.

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): Qui-
tar inmediatamente toda la ropa contaminada. Enjuagar la piel con agua.

P331: NO provocar el vomito.

Art. 1.09016

H225: Liquido y vapores muy inflamables.
H336: Puede provocar somnolencia o vértigo.

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.

P233: Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

P240: Toma de tierra y enlace equipotencial del recipiente y del equipo
receptor.

P241: Utilizar material eléctrico/ de ventilacion/ iluminacién/ antidefla-
grante.

P242: No utilizar herramientas que produzcan chispas.
P273: Evitar su liberaciéon al medio ambiente.

EUHO066: La exposicion repetida puede provocar sequedad o formacién de
grietas en la piel.

EUH208: Contient: méthacrylate d’isobutyle. Peut produire une réaction
allergique.
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Microscopia
DPX Neo

mezzo di montaggio anidro per microscopia

Entellan™
montaggio medio-rapido per microscopia

Entellan™ Neo

mezzo di montaggio rapido per microscopia
Entellan™ Nuovo montante per
vetrini

per microscopia

Balsamo del Canada
per microscopia

M-GLAS®

coprioggetto liquido per microscopia

Neo-Mount™
mezzo di montaggio anidro per microscopia

Solo per uso professionale

IVD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c €

Scopo previsto

I presenti mezzi di montaggio anidri e pronti all’'uso vengono utilizzati per
il montaggio di campioni di origine umana disidratati, dopo che questi sono
- unitamente ad altri prodotti diagnostici in vitro della nostra gamma - stati
fissati, eventualmente inclusi e sottoposti a colorazione istologica, batterio-
logica, ematologica (enzimo-citochimica) o citologica ed eventualmente a
controcolorazione per consentirne I'analisi diagnostica. Il montaggio assicu-
ra che il materiale in esame possa essere osservato al microscopio ottico,
conservato correttamente per anni e quindi di nuovo analizzato.

Per informazioni sui diversi mezzi di montaggio anidri indicati per le singole
procedure, fare riferimento alle relative istruzioni per I'uso delle soluzioni di
colorazione, dei coloranti solidi e dei kit dei test per diagnostico in vitro.

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 l'altro a trattare il materiale umano (ad es., fissazione,
decalcificazione, disidratazione, chiarificazione, inclusione in paraffina, mon-
taggio, esame al microscopio, archiviazione). In combinazione con le oppor-
tune soluzioni coloranti, le strutture cellulari che normalmente presentano
un debole contrasto vengono rappresentate in modo da consentire I'esame
al microscopio ottico. Per una diagnosi definitiva potrebbe essere necessario
eseguire ulteriori esami.

Principio

I mezzi di montaggio sono liquidi chiari e viscosi con notevoli proprieta di
rifrazione. Si ottengono da sostanze naturali oppure sono costituiti da miscele
a base di resine acriliche che vengono disciolte in solventi aromatici come il
toluene, lo xilene o un surrogato dello xilene (p.es. Neo-Clear™, art. 1.09843).

IT

www.sigmaaldrich.com

Nelle ultime fasi del processo di colorazione che precedono il montaggio, i
preparati colorati e ancora acquosi vengono sottoposti ad alcuni bagni con
una serie ascendente degli alcoli ed infine immersi in un solvente anidro, det-
to anche intermediario, quale il toluene, lo xilene o un surrogato dello xilene
(p.es. Neo-Clear™, art. 1.09843).

I mezzi di montaggio anidri vengono dispensati goccia a goccia in forma
disciolta sul preparato di origine umana colorato e disidratato, che viene
successivamente coperto in modo ermetico con un vetrino coprioggetti.

Con l'evaporazione dell'intermediario il mezzo di montaggio si indurisce e
forma una pellicola chiara e solida sotto al vetrino coprioggetti che serve

a preservare il sottostante materiale in esame colorato e ad assicurarne la
conservazione a lungo termine. Grazie alle proprieta di rifrazione del mezzo
di montaggio simile al vetro, il preparato puo essere osservato al microscopio
senza problemi.

Grazie al pratico flacone contagocce € possibile dispensare il mezzo di
montaggio in modo semplice e sicuro, senza imbrattare il portaoggetti. La
chiusura del beccuccio permette inoltre di mantenere inalterata la viscosita,
di modo che il mezzo di montaggio sia sempre pronto all’uso.

Materiale d’esame

Come materiale di partenza vengono utilizzati

e campioni di tessuto fissati in formalina, inclusi in paraffina e sottoposti a
colorazione istologica (sezioni di paraffina dello spessore di 3 - 5 pm)

e strisci citologici previamente fissati e colorati, come per es. espettorato,
agoaspirati (FNAB, Fine Needle Aspiration Biopsy = agobiopsia con ago
sottile), lavaggi, impronte, effussioni

e strisci di materiale batteriologico essiccati all’aria, termofissati e colorati
quale per es. colture di arricchimento liquide e solide di batteri presenti
nei liquidi corporei, essudati, pus

e strisci di sangue o di midollo osseo analizzati e colorati mediante tecniche
ematologiche prelevati dalle diverse parti del corpo umano

Reattivi

Art. 1.00579 DPX Neo 500 ml
mezzo di montaggio anidro
per microscopia

Art. 1.07960 Entellan™ 500 ml
montaggio medio-rapido
per microscopia

Art. 1.07961 Entellan™ Neo 100 ml, 500 ml,

mezzo di montaggio rapido 11
per microscopia
Art. 1.00869 Entellan™ Nuovo montante per vetrini 500 ml

per microscopia

Art. 1.01691 Balsamo del Canada
per microscopia

Art. 1.03973 M-GLAS® coprioggetto liquido 500 ml
per microscopia

Art. 1.09016 Neo-Mount™ flacone conta-
mezzo di montaggio anidro gocce di 100 ml,
per microscopia 500 ml

25 ml, 100 ml

Specifiche
Art. 1.00579 - DPX Neo, mezzo di montaggio anidro per microscopia

€ un mezzo di montaggio anidro utilizzato in microscopia, privo dell’agente
teratogeno dibutilftalato (DBP).

Indice di refrazione (20°C) 1,518 - 1,521
Viscosita (20°C) 600 - 700 mPa*s
N.B.: Come mezzo intermedio si deve usare Xilene.

Art. 1.07960 - Entellan™, montaggio medio-rapido per microscopia

€ un mezzo di montaggio anidro utilizzato in microscopia per il montaggio
e la conservazione permanenti di campioni ed & costituito da un polimero di
acrilati misti, sciolto in toluene. Poiché contiene toluene, puo essere utiliz-
zato con campioni che sono stati processati con xilene prima del montaggio.

Indice di refrazione (20°C) 1,492 - 1,500
Densita (20°C / 4°C) 0,925 - 0,935 g/cm?
Viscosita (20°C) 60 - 100 mPa*s
Fluorescenza <100 ppb

N.B.: Come mezzo intermedio si deve usare Xilene.

Art. 1.07961 - Entellan™ Neo, mezzo di montaggio rapido per
microscopia

€ un mezzo di montaggio anidro utilizzato in microscopia costituito da un
polimero di acrilati misti, disciolto in xilene. Puo essere pertanto utilizzato
con campioni che sono stati trattati con xilene prima del montaggio.

Indice di refrazione (20°C) 1,490 - 1,500
Densita (20°C / 4°C) 0,94 - 0,96 g/cm?
Viscosita (20°C) 250 - 600 mPa*s
N.B.: Come mezzo intermedio si deve usare Xilene.



Art. 1.00869 - Nuovo Entellan™, montante per vetrini per
microscopia
€ un mezzo di montaggio anidro utilizzato in microscopia, indicato per
I'impiego su montavetrini automatici comunemente in commercio, che
utilizzano vetrini coprioggetti. Il mezzo di montaggio Nuovo Entellan™ deve
essere impiegato rispettando le indicazioni riportate nel manuale d’uso
del rispettivo montavetrini automatico. La quantita ottimale del mezzo di
montaggio viene determinata durante il primo ciclo su portaoggetti e vetrini
coprioggetti vuoti a seconda delle dimensioni del vetrino coprioggetti e del
diametro / dello spessore dei campioni. Le impostazioni vanno di nuovo
controllate quando si utilizza un nuovo flacone di mezzo di montaggio. Poi-
ché la viscosita & impostata su un intervallo di viscosita ridotto, il dispendio
necessario per una nuova calibrazione dell’apparecchio & limitato.

Indice di refrazione (20°C) 1,490 - 1,500
Viscosita (20°C) 500 - 600 mPa*s
N.B.: Come mezzo intermedio si deve usare Xilene.

Art. 1.01691 - Balsamo del Canada per microscopia

€ un mezzo di montaggio comunemente utilizzato in microscopia per il
montaggio di campioni anidri. Si ottiene dalla resina dell’abete balsamico e
puo essere usato in combinazione con campioni contenenti xilene.

Indice di refrazione (20°C) 1,515-1,530

Densita (20°C / 4°C) 0,980 g/cm?

Viscosita (20°C) 3000 mPa*s
N.B.: Come mezzo intermedio si deve usare Xilene.

Art. 1.03973 - M-GLAS®, coprioggetto liquido per microscopia

viene impiegato in citologia al posto del vetrino coprioggetti per il montag-
gio omogeneo dei campioni colorati. Dispensare alcune gocce sul campione,
avendo cura di distribuire il mezzo di montaggio uniformemente. Dopo
I’evaporazione del solvente, sulla superficie si forma una resistente pellicola
protettiva che serve a conservare i preparati. Il rivestimento M-GLAS® non
e resistente agli oli di immersione. In casi eccezionali, il tempo d’azione
dell’olio di immersione non deve superare i 10 minuti, poiché in caso con-
trario non pud essere garantita la completa eliminazione dell’olio senza re-
sidui. Se il tempo d’azione € maggiore, si consiglia di eliminare nella misura
del possibile I'olio di immersione dal preparato, di immergere quest’ultimo
in xilene e di ripetere il montaggio.

Indice di refrazione (20°C)
Densita (20°C / 4°C)
Viscosita (20°C) 500 - 600 mPa*s

Fluorescenza < 250 ppb
N.B.: Come mezzo intermedio si deve usare Xilene.

1,490 - 1,500
0,980 g/cm?3

Art. 1.09016 - Neo-Mount™, mezzo di montaggio anidro per
microscopia

€ un mezzo di montaggio estremamente stabile al colore utilizzato in micro-

scopia e viene prodotto con solventi a base di miscele di idrocarburi alifatici.

Contiene un surrogato dello xilene non aromatico, e deve essere pertanto
utilizzato unicamente in combinazione con Neo-Clear™ (art. 1.09843). Non
utilizzare xilene per il montaggio onde evitare I'eventuale formazione di tor-
bidita e di striature liquide sui portaoggetti. L'applicazione di Neo-Mount™

non & raccomandata in microscopia a fluorescenza per la diagnostica clinica.

Prima del montaggio con Neo-Mount™, collocare i campioni disidratati su
carta da filtro per circa 1 minuto per raccogliere I'eventuale quantita in
eccesso di Neo-Clear™, che altrimenti potrebbe portare alla formazione di
bolle d’aria sotto il vetrino coprioggetti. Seguire gli stessi accorgimenti an-
che qualora il montaggio dei campioni avvenga su montavetrini automatici,
in cui Neo-Clear™ viene eliminato piu efficacemente mediante incubazione
dei campioni della durata di 1 minuto in un serbatoio per vetrini vuoto.
Indice di refrazione (20°C) 1,417 - 1,465

Viscosita (20°C) 250 - 350 mPa*s

N.B.: Come mezzo intermedio si deve usare Neo-Clear™.

Inoltre necessario:

Art. 1.00974 Etanolo denaturato con circa 1 % di 11,2,51
metiletilchetone
p. a. EMSURE®

Art. 1.08298 Xilene (miscela di isomeri) 41
per istologia

Art. 1.09843 Neo-Clear™ (sostituto xilolo) 51,251

per microscopia

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

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

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

Il materiale in esame va analizzato e sottoposto a colorazione, eventuale
controcolorazione e montaggio conformemente alle istruzioni per I'uso delle
nostre soluzioni di colorazione, dei coloranti solidi e dei kit dei test per
diagnostico in vitro.

I campioni istologici e citologici vanno completamente disidratati prima del
montaggio. Quale ultimo passo va impiegato dello xilene o un suo sostituto
in modo da evitare la formazione di torbidita a causa di soluzioni acquose.

T
Preparazione del reattivo

Tutti i mezzi di montaggio anidri elencati sono pronti all’'uso, non & richiesta
la diluizione delle mezzi di montaggio.

Quando nel sistema di montaggio automatico si passa da un mezzo di
montaggio anidro all’altro (p.es. da Entellan™ a Entellan™ Neo), occorre
necessariamente sciacquare l'intero impianto di dosaggio del sistema con il
solvente xilene prima dell’utilizzo del nuovo mezzo di montaggio che potra
quindi essere utilizzato solo dopo tale accorgimento.

In caso contrario si formano artefatti a forma di goccia di olio sul portaog-
getti.

Esecuzione

Va sempre impiegato un mezzo di montaggio che contenga, come base, lo
stesso solvente utilizzato per la diafanizzazione onde ottenere le migliori
proprieta ottiche e di trasparenza dei campioni.

Tutte le operazioni inerenti alla procedura di montaggio vanno effettuate
sotto cappa.

Viene quindi eseguito il montaggio, con il quale viene dispensato con un
bastoncino di vetro o direttamente dal contagocce circa 0,2 ml di uno dei
mezzi di montaggio elencati sul portaoggetti in posizione orizzontale. Non
appena il campione viene coperto da una soluzione omogenea, coprire at-
tentamente con un vetrino coprioggetti pulito facendo in modo che lo spazio
viene riempito tra il portaoggetti e il vetrino coprioggetti senza bolle d’aria
intrappolate con mezzo di montaggio.

Infine, lasciare riposare il campione in posizione orizzontale per circa 20 -
30 minuti fino a quando si indurisce ed & pronto per |'analisi al microscopio.

I preparati trattati in questo modo mantengono stabile il colore previo cor-
retto trattamento preliminare.

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

Nota

Per i preparati montati, i vetrini coprioggetti possono essere rimossi me-
diante immersione in xilene. I preparati che sono stati montati con
M-GLAS® (art. 1.03973) possono essere sottoposti allo stesso trattamento.

Art. 1.00579 - DPX Neo, mezzo di montaggio anidro per microscopia
Solvente xilene
Durata circa 65 ore

Art. 1.07960 - Entellan™, montaggio medio-rapido per microscopia
Solvente xilene
Durata circa 24 ore

Art. 1.07961 - Entellan™ Neo, mezzo di montaggio rapido per
microscopia

Solvente xilene
Durata circa 72 ore

Art. 1.00869 - Nuovo Entellan™, montante per vetrini per
microscopia

Solvente xilene
Durata circa 72 ore

Art. 1.01691 - Balsamo del Canada per microscopia
Solvente xilene
Durata circa 51 ore

Art. 1.03973 - M-GLAS®, coprioggetto liquido per microscopia
Solvente xilene
Durata circa 17 ore

Art. 1.09016 - Neo-Mount™, mezzo di montaggio anidro per
microscopia

Solvente xilene
Durata circa 24 ore
Risultato

Utilizzando i presenti mezzi di montaggio anidri e pronti all'uso si ottengo-
no dei preparati completamente ed ermeticamente coperti la cui struttura

e colorazione si mantengono a lungo inalterate, in modo da poter essere in
seguito nuovamente sottoposti all’analisi microscopica.

Individuazione e soluzione di problemi
Artefatti a forma di goccia di olio sul portaoggetti

e Quando nel sistema di montaggio automatico si passa da un mezzo di
montaggio anidro all’altro (p. es. da Entellan™ a Entellan™ Neo), occorre
necessariamente sciacquare l'intero impianto di dosaggio del sistema con
il solvente xilene prima dell’utilizzo del nuovo mezzo di montaggio che
potra quindi essere utilizzato solo dopo tale accorgimento.

Torbidita del preparato

e Onde ottenere le migliori proprieta ottiche e di trasparenza dei campioni
va sempre impiegato un mezzo di montaggio che contenga, come base, lo
stesso solvente / intermediario utilizzato per i processi di chiarificazione. Il
mezzo di montaggio Neo-Mount™, p.es., non & compatibile con lo xilene e
andrebbe quindi utilizzato solo insieme all’intermediario Neo-Clear™.



Nessuna stabilita cromatica durante la conservazione a lungo ter-

mine

e Mantenere la qualita minima dei solventi.
1 solventi di qualita tecnica possono contenere una maggiore quantita
d’acqua con conseguente incompleta disidratazione e associata torbidita
o scolorimento del preparato colorato.

e Mantenere la qualita minima e il contenuto minimo di colorante delle
soluzioni di colorazione onde assicurare che la colorazione dei preparati si
mantenga stabile.

Bolle e sacche d’aria

e Occorre sempre impiegare un mezzo di montaggio che contenga, come
base, lo stesso solvente / intermediario utilizzato per i processi di chiarifi-
cazione.

e Controllare la quantita di mezzo di montaggio applicata sul preparato
(evitare quantita eccessive o insufficienti).

e Osservare i tempi di essiccazione dei preparati.
Prima dell’analisi al microscopio con olio di immersione, i campioni devo-
no essere completamente anidri. A tale scopo, i campioni vanno lasciati
asciugare completamente e coperti.

e Prestare attenzione all’evaporazione del solvente dopo il montaggio; fare
asciugare i preparati per almeno 20 - 30 minuti.

Annotazioni tecnici

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

Qualora venissero utilizzati sistemi di montaggio automatico, attenersi alle
istruzioni per I'uso del produttore dello strumento e del software.

Eliminare I'olio di immersione in eccesso prima dell’archiviazione.

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

I presenti reattivi ausiliari "DPX Neo”, “Entellan™”, “Entellan™ Neo”,

“Nuovo Entellan™, montante per vetrini”, “Balsamo del Canada”, “M-GLAS®"
e “Neo-Mount™” aiutano nell’'esame al microscopio di strutture biologiche,
come descritto nello “Scopo previsto” di questa IFU. I prodotti devono es-
sere utilizzati solo da persone autorizzate e qualificate; cio include, a titolo
esemplificativo, la preparazione del campione e del reagente, la manipola-
zione del campione, l'istoprocessazione (art. 1.00579, 1.07960, 1.07961,
1.00869, 1.09016), le decisioni relative ai controlli adeguati, ecc.

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

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

Art. 1.00579 - DPX Neo

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

Metodi ematologici,
istologici e fisici

Idoneita alla 10/10 10/10 7]7 7]7
microscopia

Indice di refrazione | 10/10 10/10 7/7 7/7
(n?%)

Risultati delle prestazioni analitiche

Art. 1.07960 - Entellan™

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

Metodi ematologici,
istologici e fisici

Idoneita alla 7/7 7/7 6/6 6/6
microscopia

Indice di refrazione | 7/7 7/7 6/6 6/6
(n*%)

Risultati delle prestazioni analitiche

Art. 1.07961 - Entellan™ Neo

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

Metodi ematologici,
istologici e fisici

Idoneita alla 20/20 20/20 6/6 6/6
microscopia

Indice di refrazione | 20/20 20/20 6/6 6/6
(n*%)

Risultati delle prestazioni analitiche

Art. 1.00869 - Nuovo Entellan™, montante per vetrini
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Specificita | Specificita | Specificita | Specificita
intersaggio | intersaggio | intrasaggio | intrasaggio

Metodi ematologici,
istologici e fisici

Idoneita alla 11/11 11/11 6/6 6/6
microscopia

Indice di refrazione | 11/11 11/11 6/6 6/6
(n?%)

Risultati delle prestazioni analitiche

Art. 1.01691 - Balsamo del Canada

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

Metodi ematologici,
istologici e fisici

Idoneita alla 20/20 20/20 7/7 7/7
microscopia

Indice di refrazione | 20/20 20/20 7/7 7/7
(n?%)

Risultati delle prestazioni analitiche

Art. 1.03973 - M-GLAS®

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

Metodi ematologici,
istologici e fisici

Idoneita alla 9/9 9/9 7/7 7/7
microscopia

Indice di refrazione | 9/9 9/9 7/7 7/7
(n*%)

Risultati delle prestazioni analitiche

Art. 1.09016 - Neo-Mount™

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

Metodi ematologici,
istologici e fisici

Idoneita alla 9/9 9/9 7/7 7/7
microscopia

Indice di refrazione | 9/9 9/9 7/7 7/7
(n*%)

Risultati delle prestazioni analitiche

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

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

Diagnostica

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

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

in vitro, come le soluzioni di colorazione, consentono |'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

Art. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:
I mezzi di montaggio elencati vengono conservati ad una temperatura com-
presa tra +15°C e +25°C.

Art. 1.01691:
1l Balsamo del Canada per microscopia va conservato ad una temperatura
compresa tra +5°C e +30°C.

Stabilita

Art. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:

I mezzi di montaggio elencati possono essere utilizzati fino alla data di
scadenza indicata.

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

Art. 1.01691:

1l Balsamo del Canada per microscopia puo essere utilizzato fino alla data di
scadenza indicata.

Il flacone si mantiene stabile fino alla data di scadenza indicata se, una
volta aperto, viene conservato ben chiuso ad una temperatura compresa tra
+5°Ce +30 °C.



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.

Vanno utilizzati microscopi conformi agli standard vigenti.

Protezione contro le infezioni

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

Istruzioni per lo smaltimento

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

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

Reattivi ausiliari
Art. 1.00974 Etanolo denaturato con circa 1 % di 11,251
metiletilchetone
p. a. EMSURE®
Art. 1.00983 Etanolo assoluto
p. a. EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Art. 1.04699 Olio di immersione
per microscopia

11,2,51,5]1

flacone conta-
gocce di 100 ml,

100 ml, 500 ml
Art. 1.08298 Xilene (miscela di isomeri) 41
per istologia
Art. 1.09843 Neo-Clear™ (sostituto xilolo) 51,251

per microscopia

Classificazione di sostanze pericolose

Art. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.01691, 1.03973,
1.09016

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! Art. 1.00579, 1.07960 e 1.03973 contengono sostanze CMR.
Attenersi alle relative indicazioni di sicurezza riportate nella scheda di dati
di sicurezza.

Componenti principali dei prodotti
Art. 1.00579
Copolimero in xilene al 70 % (p/p)

Art. 1.07960
Acrilato misto in toluene al 75 % (p/p)
11 = 0,93 kg

Art. 1.07961
Polimero di acrilati misti in xilene al 60 % (p/p)
11 = 0,95 kg

Art. 1.00869
Polimero di acrilati misti in xilene al 60 % (p/p)

11 = 0,95 kg

Art. 1.01691

CAS-No 8007-47-4

11 = 0,98 kg

Art. 1.03973

Polimero di acrilati misti in toluene al 73,3 % (p/p)
11 = 0,91 kg

Art. 1.09016
Polimero di acrilati misti in Shellsol 140/165 al 64 % (p/p)

Indicazione generale

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

Letteratura

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

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

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

4. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jlirgen Soost

IT
und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. liberarbeitete Auflage

5. Urinzytologie, Praxis und Atlas, Peter Rathert und Stephan Roth, Springer
Verlag, 3. Auflage

6. Gynédkologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans Friedrich
Nauth, Georg Thieme Verlag, 2. aktualisierte Auflage

Art. 1.00579

S<Y

H225: Liquido e vapori facilmente inflammabili.

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

H312 + H332: Nocivo a contatto con la pelle o se inalato.

H315: Provoca irritazione cutanea.

H319: Provoca grave irritazione oculare.

H335: Puo irritare le vie respiratorie.

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/ proteg-
gere 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.

Art. 1.07960

<Y

H225: Liquido e vapori facilmente inflammabili.

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

H315: Provoca irritazione cutanea.
H336: Puod provocare sonnolenza o vertigini.
H361d: Sospettato di nuocere al feto.

H373: Puo provocare danni agli organi (Sistema nervoso centrale) in caso
di esposizione prolungata o ripetuta.

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

P202: Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le avvertenze.

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

P273: Non disperdere nell’'ambiente.

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

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

P331: NON provocare il vomito.

Art. 1.07961

H226: Liquido e vapori inflammabili.

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

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

H317: Pud provocare una reazione allergica cutanea.
H319: Provoca grave irritazione oculare.

H335: Puo irritare le vie respiratorie.

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

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/ proteg-
gere il viso/ proteggere l'udito.



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.

Art. 1.00869

H226: Liquido e vapori infammabili.

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

respiratorie.

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

H319: Provoca grave irritazione oculare.

H335: Puo irritare le vie respiratorie.

H373: Puo provocare danni agli organi (Sistema nervoso centrale, Rene,

Fegato) in caso di esposizione prolungata o ripetuta.

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’lambiente.

P280: Indossare guanti/ indumenti protettivi/ proteggere gli occhi/ proteg-

gere il viso/ proteggere l'udito.

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.

Art. 1.01691

H226: Liquido e vapori infiammabili.

P210: Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde, scintille, fiamme

libere o altre fonti di accensione. Non fumare.
P233: Tenere il recipiente ben chiuso.

P240: Mettere a terra e a massa il contenitore e il dispositivo ricevente.
P241: Utilizzare impianti elettrici/ di ventilazione/ d’illuminazione a prova di

esplosione.
P242: Utilizzare utensili antiscintillamento.

P243: Fare in modo di prevenire le scariche elettrostatiche.

Art. 1.03973

O

H225: Liquido e vapori facilmente inflammabili.

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

respiratorie.

H315: Provoca irritazione cutanea.

H336: Puod provocare sonnolenza o vertigini.
H361d: Sospettato di nuocere al feto.

H373: Puo provocare danni agli organi (Sistema nervoso centrale) in caso

di esposizione prolungata o ripetuta.

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

P202: Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le avvertenze.
P210: Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde, scintille, fiamme

libere o altre fonti di accensione. Non fumare.
P273: Non disperdere nell'ambiente.

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 ca-
pelli): togliersi di dosso immediatamente tutti gli indumenti contaminati.

Negli USA e in Canada il comparto Life Science di Merck opera con il nome MilliporeSigma.
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legittimi detentori. Informazioni dettagliate sui marchi sono disponibili tramite risorse pubblicamente

accessibili.

IT

Sciacquare la pelle.
P331: NON provocare il vomito.

Art. 1.09016

H225: Liquido e vapori facilmente inflammabili.
H336: Puo provocare sonnolenza o vertigini.
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.

P233: Tenere il recipiente ben chiuso.
P240: Mettere a terra e a massa il contenitore e il dispositivo ricevente.
P241: Utilizzare impianti elettrici/ di ventilazione/ d’illuminazione a prova di

esplosione.

P242: Utilizzare utensili antiscintillamento.
P273: Non disperdere nell’ambiente.

EUHO066: L'esposizione ripetuta pud provocare secchezza o screpolature

della pelle.

EUH208: Contient: méthacrylate d’isobutyle. Peut produire une réaction

allergique.

Cronologia delle revisioni

Versione

Commento relativo alla modifica

2024-Aug-01

Versione iniziale con l'introduzione della Cronologia delle
revisioni
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Sigma-Aldrich.

1.00579.0600 |REF
1.07960.0500
1.07961.0100
1.07961.0600
1.00869.0500
1.01691.0025
1.01691.0100
1.03973.0001
1.09016.0100
1.08016.0500

Mikpookonia
DPX véo

KN UudaTIKO PECO OTEPEWONG YIa WIKpookonia

Entellan™
MEOO TAxEiag oTEpEWONC yia HiKpookonia

Entellan™ véo
0 TAXEiag oTEPEWONG yia PIKpooKkonia

Entellan™ véo yia kaAunTtpida
yla hikpookornia

Kavadiko BaAocapo
yla Jikpookonia

M-GLAS®

uypn kaAunTpida yia yikpookonia

Neo-Mount™
avudpo PECO OTEPEWONG YIA MIKPOOKOMid

lNa enayysApartikn Xpnon pHovo

|VD In Vitro d1ayvwaoTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO MPoiov c €

MpoBAENONEVOG OKONOG

AUTG Ta €TOIUa Yia Xpnon avudpa PEoa OTEPEWONG gival KATAAANAa yia Tn
oTepEWON UAIKOU apudaTwpEvou deiypaTog avBpmnivng npoéAeucng agou
auTo £xel UNoBANBei o Poviponoinon Kal EyKAgion, O6NwG anaiTeital, Kai
KaTOMIV 0g 1I0TOAOYIKN, BAKTNPIOAOYIKN, aidaToAoyIkn (ev{UPO-KUTTApoxXn-
MIKM) 1 KUTTApOAOYIKI XpWon Kal, Onou EXEl EPAPHOYNR, avTIXpWon HE AAAa
in vitro 31ayvwaoTIKA NpoidvTa anod To XapToPUAAkid pag, kabioTwvTag To
a&loAoynaoiIyo yia NepaiTepw diayvwoTiKeG diadikacieg. Ta deiypaTa oTepew®-
VOVTdl OTIG AVTIKEIMEVOPOPOUG NAAKEG YIa va ENITPAnEi n €5€Taon Tou UAIKOU
TV delyPATWV PHECW PIKpOOKOMiag GwToG, d1aTNPVTAg To TAUTOXPOVA Kal
ENITPENOVTAG £TCI TNV €K VEOU €EETACT TOU WETA and noAAa xpovia.

Ma 1o kKaTdAANAo avudpo PETO OTEPEWONG YIa TNV AVTIOTOIXN EPApHUOYR
avaTpeETE OTIG aVTIOTOIXEG 0dNYieg XpProng yia in vitro diayvwaTika diaAUpa-
Ta XPWONG, OTEPEEG XPWOTIKEG KAl KIT SOKIKATIOV HaG.

H xpnon Twv BondnTikwv avTidpacTnpiwv TnG oeipds TWV NPoiovTwy Jag di-
VEI TN duvaToTnTa 0TouG €£0UCIODOTNHEVOUG Kal EEEIDIKEUNEVOUG EPEUVNTEG
va kavouv owaTn dIayvwan oTo TEAOG TNG diayvwaTikig diadikaagiag. Mpog
TOv 0Konod auTo, Ta BondnTika avTidpaacTnpla yia didyvwaon in vitro xpnali-
HeUouv, PMeTa&U aAAwv, yia TNV eneepyacia avBpwnivwyv delypudtwy (n.x.
Hovigonoinon, anacBéoTwan, aeudatwaon, dialyacn, EYKAEIOPO O napagi-
vn, NposToipaacia nAAkag, JIKpookonnaon, apxeliobernon). H xprion pali pe Ta
avTioToixa diaAlpaTa Xpwaong ENITPENEI TNV ONTIKOMOINON TWV KUTTAPIKWOV
douWV, Ol OMOIEG €XOUV KATA Ta AAAa xapnAr avTiBeon, Kai TiIg kadioTd kat
auTov Tov TPOMo a&loAOYNGIKEG E TO ONTIKO HIKPOOKOMIO. EvOExeTal va sival
anapaitnTn n dievépyeia eNINAEOV €EETACEWV Yia TNV OPICTIKN diAyvwon.

Apxn TnG HEBOI0U

Ta péoa oTepéwong sival KOAAWDN, diauyn uypa pe 1310TNTeG diaBAaong
AaunepoU GwTOG. MapdyovTal €iTe and GuoIka UAIKA 1y and n.x. yeiyparta
akpuAikoU-pnTivng nou diaAlovTal o€ apwpaTikoUg dIaAUTeG ONwG TOAOU-
€vio, EUAEvIo 1) unokaTtaoTaTo EuAeviou (n.x. Neo-Clear™, Ap. KaTaAoyou
1.09843).

EL

www.sigmaaldrich.com

STa TeAeuTaia BrpaTta Tng diadikaaiag xpwong Npiv ano Tn oTEPEWON, Ol
0TaBEPEG UDATIKEG, XPWOBEioeg NAAKEG DEIYHATWY NEPVOUV HECW MIAG OEIPAg
AOUTPWV HE avIoUOEG CUYKEVTPWOEIG AAKOOANG, MOU KATAANYOUV TEAIKA OE
€vav avudpo dIaAUTn Nou avagEPeTal Kal wg evOIAKETO, M.X. TOAOUEVIO, EUAE-
vIo 1 unokataoTtaTto EuAeviou (n.x. Neo-Clear™, Ap. kataAdyou 1.09843).

Ta avudpa péoa oTEPEWONG aTN SIAAUKEVN TOUG HOP®N NPOCTIBevVTal KATOMIV
oTa XpwoBévTa Kal apudatwpéva deiypuarta avepwmnivng NpoEAeUoNG Kai n
QVTIKEIMEVOQOPOC NAGKA KAAUNTETAl OTEyava We kaAunTpida. H eEaTtuion Tou
€vOIAUECOU KAVEI TO HECO OTEPEWONG VA OKANPUVEI, dNKIOUPYWVTAG Kid OU-
pnayn, diauyn PePBpavn Katw and Tnv KaAunTpida, Nou ouvTnpei To Xpw-
0B€v UAIKO deiypaTog Kal eENITPENEl €T TN GUAAEN Tou yia NoAAa xpovia yia
€K VEOU avAAUOnN OE UETAYEVEDTEPN NUEPOMNVia. QG anoTéEAeoHa TwV OpoIWV
ME TNG uaAou d1aBAacTIK@V ISI0TATWVY TNG KaAuNTpidag, To deiypa pnopei
nAéov va napartnpnBei 0To HIKPOOKOMIO XWPiG ornoiadnnoTe NapepBoAn.
Xdapn oTnv NpakTikr, QIAIKA yia TOV XproTn OTAYOVOUETPIKN PIAAn, TO HECO
OTEPEWONG MNOPEI va NPooTeBEl e EUKOAIA KAl AOPAAEIa €Ni TNG AVTIKEILE-
VOQOPOU NAAKAG XWPiG Aékiaopa. To KAgioIHo Tou akpopuaiou diac@aAilel
OTI TO 1IEWOEC TOU WECOU napapével oTabepo, KATI MOU onpaivel 0Tl To PECO
OTEPEWONG €ival APETWG ETOILO Yia XpRon.

YAIkO deiyparog

Ta uAika évapéng eival

e povigonoinuéva og goppalivn deiyparta 10TV e EYKAEION O napagivn
Kal 1I0TOAOYIKN Xpwaon (TOUEG napagivng e naxog 3 - 5 um)

e [oVvIdonoinuéva Kal XpwobevTa KUTTapoAoyika enixpiopara, n.x. ntueAa,
Browia avappopnong Aentng BeAdvag (FNAB), eknAUoEeIg, anoTun®para,
OUAAOYEG

e unoBAnBévTa o Enpavon oTov agpa, Joviponoinuéva Pe BepudTnTa Kai
XPWOoBEVTA enixpiopara UAIKOU BAKTNPIOAOYIKWV JEIYUATWY, M.X. UYPEG
Kal OTEPEEG EMNAOUTIOHEVEG KAAAIEPYEIEG BaKTNPiwV and cwuaTikd uypa,
e€1dpwpaTa, nuov

e gnixpioyaTa aipaTog r HUEAOU TWV 00TWV MOU £XOUV unoBAnBei oe
aipgaToAoyikn enggepyaaia kal Xpwaon, anod 0Aa Ta Pépn Tou avlpwnivou
oWHAToG.

AvTISpaoThpia
Ap. KaTtaAoyou DPX véo 500 ml
1.00579 un udaTikd PECO OTEPEWONG
yla pikpookonia
Ap. KaTtaAoyou Entellan™ 500 ml

1.07960

Ap. kataAdyou

0 Taxeiag oTEPEWONG
yla pikpookornia

Entellan™ véo

100 ml, 500 ml,

1.07961 MECO Taxeiag oTepEWONG 11
yla pikpookonia

Ap. KaTaAoyou Entellan™ véo yia kaAunTpida 500 ml

1.00869 yla pikpookonia

Ap. KaTaAoyou Kavadiko Baioapo 25 ml, 100 ml

1.01691 yla pikpookonia

Ap. KaTaAoyou M-GLAS® 500 ml

1.03973

Ap. KaTtaAoyou
1.09016

Mpodiaypagég

uypn KaAunTpida
yla pikpookonia

Neo-Mount™
Avudpo eNIKAAUNTIKO HECO
yla pikpookonia

STAYOVOUETPIKN
®1aAn 100 ml,
500 ml

Ap. kataAdyou 1.00579 - DPX véo pUn udaTiKO HECO OTEPEWONG Yia

HIKpookonia

Eival éva péoo oTepEWONG XwpiG VEPO Yia HIKPOOKOMia, OTO OMoio TO TEPATO-
yOvo ouaTaTiko pBaAikog diBouTuleaTépag (DBP) €xel ano@euxOei.

AgikTng diabAaong (20 °C)

IEwdeg (20 °C)

1,518 - 1,521
600 - 700 mPa*s

Znpeinon: To EUAEVIO NPENEl va XpNOIMONOIEITAlI WG EVOIANETO HECO.

Ap. kataAoyou 1.07960 - Entellan™ o Taxeiag oTtepémwong yia

HiKpookonia

eival pia avudpn oudia oUYKOAANONG HIKPOOKOMIAG yia TN JOVIUN GUYKOAAN-
on Kal anoBnKeuon NapacKEUAoPATWY Kal anoTeAgiTal and €va NoAuPEPEG

and PEIKTA akpuAIKA, To onoio dIaAuBnKe PEoa o TOAOUOAIO ENeIdn nepIEXE!
ToAouévio, Ba npénel va xpnaolydonoleital Pe deiyuaTa Xwpig VEPO nou €xouv

unooTei engEepyaacia Pe EUAEVIO Mpiv and Tn oTEPEWON.

AeikTng diabAaong (20 °C)
MukvoTnTa (20°C / 4°C)

IEwdeg (20 °C)
®OopIoHOG

1,492 - 1,500
0,925 - 0,935 g/cm?
60 - 100 mPa*s
<100 ppb

Znpeinon: To EUAEVIO NPENElI va XPNOIMONOIEITAlI WG EVOIAHETO HECO.



Ap. kataAdyou 1.07961 - Entellan™ véo, péoo Taxeiag oTepéwong yia
umpooxoniu

Eival éva péoo cmzpsmor]q XWPIG VEPO yIa pIKpookonia nou anoTeAeiTal and

€va no)\uuspaq HEIKTOV quu)\lev nou diaAlovTal o€ Eu)\swo Qg ek TOUTOU,

Ba npénel va xpnolponolgiTal pe deiypaTta nou €xouv unoatei dialyaon He

EUAEVIO MpIV ano Tn OTEPEWON.

AcikTng diabAaong (20 °C)
MukvoTnTa (20°C / 4°C) 0,94 - 0,96 g/cm?
IEwdeg (20 °C) 250 - 600 mPa*s
Znpeioon: To EUAEvIo nNpénel va XPNOIHONOIEITAI WG EVOIAHECO HECO.

1,490 - 1,500

Ap. kaTaAoyou 1.00869 - Entellan™ véo yia kaAunTtpida yia
HIKpookonia
Eival éva pgéoo oTeEpEWONG yia Wikpookornia nou gival €181ka kaTaAAnAo yia
TUMIKA EPMNOPIKA EPYAAEIa QUTONATONOINUEVNG OTEPEWANG NMOU AEITOUPYOUV
ME YUAAIVEG KAAUNTPISEG. XpnoIUonoIgiTal ONWG NePIypAPETaAl 0TO EYXEIPIDIO
XPNONG yia KaAunTpideg Kal n 13avikn NogoTNTA TOU NAPAYOVTA OTEPEWONG
npoadiopileTal o pia MAOTIKN avaAuon. Ekei, adeieg kaAunTpideg kal BAoeig
delypaTwy, avaloya pe To péyeBog TNG KaAunTpidag kal To PEyebog Kal To
naxog Tou deiypaTog, XpnaoiponoloUvTal Kal AUTEG Ol GUVONKEG ENAVEAEYXO-
vTal 6Tav XpNnoldonoleiTal pia véa @IaAn HEoOU OTEPEwONG. Kabwg To eUpog
1Ewd0UG NpoaappdleTal o £va HIKpO eUPOG, N Npoondabeia yia véa Badpovo-
Hnon Tou opyavou gAaxicTonolgiTal.

AgikTng di1abAaong (20 °C) 1,4900 - 1,500

IEwdeg (20 °C) 500 - 600 mPa*s
Znueinon: To EUAEVIO NpENEl va XPNOIHONOIEITAlI WG EVIIANETO HETO.

Ap. kataAdyou 1.01691 - Kavadiko BaAcapo yia gHikpookonia

Eival é&va oguxva XpnoiJonoloUPEVO WECO OTEPEWONG YIA HIKpOoKonMia yia
TNV NPOETOIPAcTia HoOVIJwY NAakwv. Mapdyeral and Tn pnTivn Tou EAATOU
(balsam fir) kai n xpron Tou pnopei va cuvduacoTei pe deiypaTta nou nepié-
XOuv EUAEVIO.

Aciktng diabAaong (20 °C)
MukvoTnTa (20°C / 4°C) 0,980 g/cm?

IEwdeg (20 °C) 3.000 mPa*s
Znueinon: To EUAEVIO NPENEl va XPNOIHONOIEITAlI WG EVIIANETO HETO.

1,515-1,530

Ap. kataAdyou 1.03973 - M-GLAS®, uypn kaAunTpida yia
HIKpOOKonia

XpnaoiyonolgiTal oTnv KUTTapoAoyia avTi yia pia kaAuntpida yia Tn diacea-
Alon OTI Ta xpwaoBévTa deiypata kaAunTovTal opolopoppa. Aiyeg aTayoveg
epappolovTal aTo deiypa, GpovTilovTag To HECO OTEPEWONG va dlavepeTal
opoldpop@a navw anod To UAIkO Tou deiypaTtog. AQou o dIaAUTNnG eEaTHIOTEI,
Napapével Jia oTEPENR, NPOCTATEUTIKA HENBPAvN Aakkag nou diac@alilel

TN OUVTAPNON Tou UAIKOU Tou deiyuaTog. To oTpwpa M-GLAS® dev sival
avOekTIKO 0Ta €Aaia epBANTIONG. S€ EAIPETIKEG NEPINTWOEIG, O XPOVOG Yia
TOV onoio ekTiBeTal To deiypa aTo €Aalo euBanTiong npénel va diatnpeital
o€ AIyoTepo ano 10 Aentd, KaBwg o€ avTiBeTn NepinTwaon dev pnopei NAEov
va €ival eyyunuevn n agaipeon Tou ghaiou xwpic kataloina. Eav o xpovog
€kBeong €ival peyaAUTEPOG, CUVICTATAl va agaipeital 600 To duvaTov NepIo-
00TEPO €Aalo eppanTiong anod To deiypa, va yiverar epBantion ae EUAOAN Kal
n NAGKa va npoeTolipaleTal ek VEOU.

Agiktng diaBAaong (20 °C)
MukvoTnTa (20°C / 4°C)
IEwdeg (20 °C) 500 - 600 mPa*s

®BopIoHOG < 250 ppb

Znpeioon: To EUAEvIo Npénel va XPNOIHONOIEITAI WG EVOIAHECO HECO.

1,4900 - 1,500
0,980 g/cm?

Ap. kataAdyou 1.09016 - Neo-Mount™, avudpo snikaAunTikO HECO
yia Hikpookonia
Eival éva €EalpeTika oTaBEPOU XpWHATOG HECO OTEPEWONG Yia WIKpookoria,
nou napdyeral pe d1aAUTeG nou BacilovTal O€ PeiyaTa aAeipaTikwyv udpoyo-
vavepdakwv.MepiEXel €va unokaTaoTaTo EUAEViou Xwpig apwpaTika. MNepigxel
€va unokaTaoTaTo EUAeviou Xwpig apwpaTikd. Enopévwg, To Neo-Mount™
npénel va ouvduaoTei pe Neo-Clear™ (Ap. kataAdyou 1.09843) anokAeIoTIKA.
To EuAévio Npénel va ano@eUyeTal 0To BrPa OTEPEWONG dIOTI Ba NPOKAAETEI
BoAwaon kal paBdwon Twv NAakwv. H epappoyr Neo-Mount™ dev cuvioTarai
o€ Jikpookonia @BopiopoU yia KAIVIKA SlayvwaoTikr. EmnpocBeTa, pe Tono-
0£TNON TWV aPUOATWHEVWY NAAKWV Ot dINBNTIKO XapTi yia nepinou 1 Aento
npiv ano Tn otepéwan, Tuxov nepiooeia Neo-Clear™ pnopei va napakau@ei,
JI06TI PUOaAideg aépa pnopei va eupavioTolv KATw and Tnv kaAuntpida.
H id1a npoUndBeon Ba npénel eniong va eKNANPWVETAl KATA TN OTEPEWAN
JEIYHATWY HE XPrON HNXAv®V KaAunTpidwyv. Z€ auTn Tnv nepioxn, To Neo-
Clear™ pnopei va a@aipebei Nio anoTeAEOKATIKA, HE ENWACN TWV NAAK®V Yid
£€va AenTo o€ Adelo delypaToPopEd.

AgikTng diaBAaong (20 °C) 1,417 - 1,465
IEwdeg (20 °C) 250 - 350 mPa*s
Znueiwon: To Neo-Clear™ npénel va XpnoiJonolgiTal wg evoldueoso PETo.

AnaiToUvTal niong:

Ap. KaTaAoyou MeTouaIwUEVN a1BavoAn He 11,2,51
1.00974 nepinou 1% pPeBUAQIBUAIKN KETOVN

yia avaluon EMSURE®
Ap. KataAoyou ZUAévIo (I00UEPEG pEyHa) 4|
1.08298 yia 1oToAoyia
Ap. KataAoyou Neo-Clear™ (unokaTtaoTaTo 51,251

1.09843 Euleviou) yia pikpookonia

EL
MposToipacia dsiyparog

H delypaToAnwia npgnel va npaypaTonolsital anod EUngipo Npoowniko.

'OAa Ta deiypaTa npénel va unoBaAlovTtal oe enefepyaaia Pe xpron npony-
MEVNG TeEXVOAOyiag.

'OAa Ta deiypaTa npénel va GEpouv aagr onuavon.

Ma Tn Afyn kai TNV NposToIpacia Twv JeIlyHATWV NPENEl va XpnaoiydonoloU-
vTal KaTaAAnAa 6pyava. AKoOAoUBnaOTE TIG 0dNYiEG TOU KATAOKEUAOTH YId
gpappoyn / xpnon.

To UAIKO TWV JelypdaTwy unoBd)\)\sTm ot eneEepyaaia, xpwon (KCII avTIxpw-
on 6Mou epapuoLETal) KAl OTEPEWON CUHPWVA HE TIG 03NYieg Xpong Twv
InVitro d1aYVWOTIKQV JIAAUMATWY XPWONG, CUNNAYWV XPWOTIKOV Kal KIT
doKINaoIwV.

Ta 10ToAOYIKA Kal KUTTapoAoyIKa deiypaTta npénel va apudatwbouv eVTEA®G
npiv ano Tn oTepéwon. To TEAeUTaio aTadio, Ba NpeEnel va XpnolPonolgiTal
EUAEvIo ) unokaTaoTaTo EUAEvVioU yia TNV ano@uyn gP@aviong BoAepoTnTag
AOY® udaTIKWV SIAAUNATWY.

MposToipacia avTidpacTnpinv
'OAa Ta avaypaevTta avudpa PEoa OTEPEWONG eival €Tolua yia xpnon, 0gv
anaiTeital apainon Twv HECWV OTEPEWONG.

Kata Tnv aAAayn avupsoa ot 5ICIL|)ODETIKE§ avudpeg ouTieg ouyKo)\)\r]onq
oTnv GVTlemavoq)opo nAaka, n.x. and Entellan™ og Entellan™ veo, npénel
0AOKANPO TO cuCTNHA 6000)\oy|uq TNG QVTIKEINEVOPOPOU NAAKAG va EENAUBEI
anapaitnTa pe To diaAuTikd EUAGAN npiv and Tn Xpron Tng véag ouciag ou-
YKOAANONG. MOVO TOTE UNOpPEi va XpnoiuonoinBsi To VEo HECO OTEPEWONG.
Edv dev yivel auto, Ba oxnuaTioToUV €ni TNG NAGKAG HOPPOUATA PE OXAHA
eAaiwdoug oTaydvag.

Aladikacia

To PECO OTEPEWONG NPENEI va NEPIEXEI TOV i3I0 SIAAUTN Nou XpnaldonolsiTal
yia Tn diadikaaoia kaBapiopou vepou yia TNV eNiTeUEN BEATIOTWV ONTIKGOV
1IB1I0TATWV Kal dIaPAveias TwV NAAKOV.

‘OAgg ol diadikaaoieg oTepEéwong Ba npénel va digEdyovTal og xoavn anaywyng
agpiwv.

To PECO OTEPEWONG aq)opué(s‘ral otnv opiZovTia kaAunTpida xpnolponon’o—
vTag pia YUG)\IVI’] papdo n 5IC1(pOp€TIKC] npooeeTovmq aneuBeiag naplnou 0,2
ml evog and Ta avapepBEVTa PECA OTEPEWONG ANG TN OTAYOVOUETPIKN PIa-
AN. MOAIG 81a0MAAICETE pIa OPOIOYEVH KATAvour Tou S1IaAUpaTog, NpooBEaTe
anaAa pia kabapr KaAunTpida, €70l WOTE To dIA0TNUA PETAEU TNG AVTIKEIUE-
VOQOPOU NAAKAG Kal TNG KAAunTpidag va yepiosl Xwpig puoalideg aépa pe
WEoo oTepEwanG. A@RaoTe auTr Tn dIATAEN va OTEYVWOEI KAl va OKANPUVEI
yia nepinou 20 - 30 AenTd o€ opiZovTia BEon.

'OTav €€l UNOOTEI ENEEEPYAaia ek TWV NPOTEPWV PE OWOTO TPOMO, TO XPWHA
TV delyNATWV Napapevel oTabepo.

H xpron €Aaiou euBaAnTiong ouvIOTATAl yid TNV avaAuon NAGK®V Nou €Xouv
unoBAnBei o€ xpwon Pe peyeBuvaon pikpookoniou >40X.

0Odnyia

'‘O00V aQopa Ta CUYKOAANWEVA OKEUAoUATa PnopoUlv Nall va EekoAAnBouv
ME evandBeon Twv YUdAIvwv NAGK®OV peoa oTnv EUAOAN. Zkeudouara Ta
onoia ouykoAARBnkav pe M-GLAS® (Ap. kataAoyou 1.03973) pnopolv va
ene€epyaoTolv pe Tov id10 TpoOMO.

Ap. kataAdyou 1.00579 - DPX véo pn udaTikO HECO OTEPEWONG Yid
HIKpooKonia

AIGAUTIKO EUAOAN
AlGpkela evandbeong nepinou 65 Wpeq

Ap. kaTaAoyou 1.07960 - Entellan™ o Taxeiag oTepEmwong yia
HiIkKpookonia

AIGAUTIKO EUAOAN
AlGpkela evanobeong nepinou 24 wpeg

Ap. kataAdyou 1.07961 - Entellan™ véo, péoo Taxeiag oTepimwong
yia HIKpookonia

AIGAUTIKO EUAOAN
AlGpkela evandbeong nepinou 72 wpeg

Ap. kataAoyou 1.00869 - Entellan™ véo yia kaAunTpida yia
HiKpookonia

AIGAUTIKO EUAOAN
Aldpkela evanodbeong nepinou 72 wpeq

Ap. kataAdyou 1.01691 - Kavadiko BaAoapo yia pikpookonia
AIGAUTIKO EUAOAN
Aldpkela evandbeong nepinou 51 wpeg

Ap. kaTtaAoyou 1.03973 - M-GLAS®, uypn kaAunTpida yia
HikKpookonia

AIGAUTIKO EUAOAN
AlGpkela evandbeong nepinou 17 wpeg

Ap. kataAdyou 1.09016 - Neo-Mount™, Gvudpo enikaAuUNTIKO HECO
yia gikpookonia

AIGAUTIKO EUAOAN
AlGpkela evandbeong nepinou 24 wpeq
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AnoTéAecpa Ap. kaTaAdyou 1.07960 - Entellan™
H Xxprion aut@v TwV avudpwy, ETOINWV YIa XPron HECWV OTEPEWONG EXEI WG . . . ;
AMOTEAEOUA EVTEAWG AEPOOTEYEIG MAAGKEG DEYUATWV, N Sour Kai n €Ikova Eidikotnta | EuaioBnoia | Eidikotnta | EuaioBnoia
XPWOoNG TWV 0MNoiwv ouvTnpoUvTal HakponpoBeoua, ENITPENOVTAG TNV €K VEOU “STO%U ""C‘Ta%u ‘C‘VTO%TOU SVTO%TOU
MIKPOOKOMIKN avaAuaon o€ PHETAYEVEDTEPN NUEPOMNViIa. MpPOCoIopI- | NPOGOIOPI- | NPOGOIOPI- | NPOCOIoPI-
OH®V OH®V apou opou
AvTIgET®NION NPOoBANHATWV AILATOAOYIKEG,
Moppoparta oXAHaTog eAai®doug oTayovag eni TnG nAdkag IOTO)\O.YIKéf; Kai
e KaTa Tnv aAAayr) avapeoa o€ SIapOpPETIKEC AVUBPECG OUGIES GUYKOAANGNG PuOIKeG peBodol
oTNV aVTIKEINEVOPOPO NAdKa, n.x. anod Entellan™ oe Entellan™ véo, npé- KaTaAAnAOTATa 7/7 7/7 6/6 6/6
nel 0AOKANPO To cUoTnua dogoAoyiag TNG avTIKEIMEVOPOPOU NAAKAG va yia pIKpooKonia
EenAubei anapaitnTa pe To SIAAUTIKO EUAOAN npiv and Tn XpRon Tng véag - -
ouaiag ouykOAANonG. Movo ToTe pnopei va xpnaoiponoindei To véo péco AcgikTng d1GBAaong | 7/7 7/7 6/6 6/6
OTEPEWONG. (n?%)
©oAepoTNTa TOV NAGK®OV AnoTeAéopaTta avaAuTIkKAG anddoong
e QC PETO dIaog@AAIoNG Tou OTI 01 MAAGKEG JeIYNATWY dIaTnPoUV BEATIOTEG
ONTIKEG 1010TNTEG Kal TN d1aPAvela Toug, NpENel va Xpnaoldonoleital o Ap. kataAoyou 1.07961 - Entellan™ véo
OAEG TIC NEPINTWOEIG £va PECO OTEPEWONG Nou BacileTal aTov diaAuTn - - - -
/ evdiGueao nou xpnaoiponolsital yia Tn diadikacia dialyaong. To pEco E|6|Ko]'nTa Eucno@r]ma EI5I.KOTI']TCI EUCIlIO'BF]O'ICI
oTepéwang Neo-Mount™ eival, yia napadeiypa, gn oupBaTod pe EuAévio peTagu peTagu £VTOG TOU EVTOG TOU
Kal ENOPEVWG Ba MpEnel va XpnoIJomnoIEiTal HOVo 0o ouvduaopo PE To npoadiopl- | Npocdiopl- | MPocdiopi- | NPoadiopi-
evdiapeco Neo-Clear™, OHWV OHwV opou opouU
Anougia XpwWHATIKAG OTAOEPOTNTAG O HEYAAOUG XPOVOUG A'“GTO)‘OY'K‘&‘C'
anoBnRKeuong IOTO)\OlYIKElC, Kai
. , , , . PUOIKEG HEBODOI
e [pénel va Tnpeital pia eAayioTn noldtnTa SIaAUTOV.
AIGAUTEG TEXVIKOU BaBPOU PMOPEI va €XOUV OXETIKA UWNAL NEPIEKTIKOTNTA KataAAnAoTnTa 20/20 20/20 6/6 6/6
o€ vepO, KATI Nou pnopei va odnyei o€ ateAn apudaTtwon Kal ENoPEVWG O yia pikpookonia
B0AwoN 1 anoXpwHaTIoPd Tou XpWoBEVTOC deiyuaToc. - -
. nn X? H “ ).(p o Y'IJ N , , Agiktng d1a6Aaong | 20/20 20/20 6/6 6/6
e [lpenel va Aappaverar pepigva woTe va diatnpeital gia eAaxiorn noioTnTa (n?°p)
KAl OUYKEVTPWON XPWOTIKAG TWV JIAAUMATWV XPpWONG WE £va PETPO OTa- o ; .
BEpPOnOINGNG TG XpOGNG TOU BEIYHATOC. AnoTeAeopaTta avaAuTIknG anodoong
®ucalidsc aépa kal sykAsicparta Ap. kataAdyou 1.00869 - Entellan™ véo yia kaAunTpida
e S& OAeg TG NEPINTWOEIG ppénsl va lxpnomonomeai €va péqo OTEPEWONG EiikoTTa | EuaioBnaia | Eidikotnta | Euaictngia
nou'Baamc:eml oTov 81aAUTn / evOIAGUEDO nou Xpnolgonolgital yia Tn 61adi- HETAEY HETAED EVTOC TOU £VTOC TOU
Kaaia olauyaong. npoodiopi- | Npoadiopl- | Npoadiopl- | Npoadiopi-
e O OYKOG TOU HETOU OTEPEWONG MOU EPApUOleTal oTo deiypa npénel va na- OOV OHOV opoU opou
pakoAouBeiTal NpooekTIKa (yia va ano@elyeTal NoAU PeyaAn i MoAU pikpn -
nogoTNTA HMECOU OTEPEWONG). AIHG;O)\O\(IKEQI
e QI XpOVOI OTEYVOMATOG Yia Ta deiyparta Ba npénel va TnpouvTal. 'O-ngfévmséegg'm
Ta deiyparta npénel va apudatwBolv eVTEA®G NpIv anod Tn Pikpookonia ¢ GH
WE To €Aalo epBanTiong, dnA. NpEnel NAvTa va apnveTe Ta deiyparta va KataAAnAdTnTa 11/11 11/11 6/6 6/6
OTEYVMOVOUV EVTEAWG KAl VA OTEPEMVOVTAI KAAQ. yla pikpookonia
o Mpénel va AapBaverar undwn n eEATUION Tou dIAAUTN WETA and Tn oTepé- . .
WonN Kal ol avTIKEIEVOPOPOI NAAKEG JEIYUATWY MPEMEl VA OTEYVWOVOUV Yid (AEZ'(',(TC d1a8Aaong | 11/11 11/11 6/6 6/6
TouAdxioTov 20 - 30 AenTa. n"o) ] i
AnoTeAeopaTa avaAuTiknG anodoong
Texvikeg lanl.lslwo'EIC . . . . . Ap. kaTaAdyou 1.01691 - Kavadikd Baioapo
To HIKPOOKOMIO Mou xpnaoiponolgital 8a npénel va nAnpoi TIG anaiTioeig eVog
1aTpikoU 6|avacrr|lKou gpyaoTnpiou. ) . EidikoTnTa | EuaioBbnoia | EidikéTnTa | EuaioBnoia
‘OTav XPNOIHOMOIOUVTAl Opyava auTopaTnG OTEPEWONG, I'ICIpCIKCI)\OULIEl UETAEY METAEY £VTOG TOU EVTOG TOU
aKo)\guBr]crrs TIG 00NYiEG Xprong nou napexovTal and Tov NpoundeuTH Tou npoadiopl- | npoadiopl- | Npoadiopi- | Npoodiopl-
OUOTAHATOG ) OOV OHOV opoU opoU
Kal TOU AOYIGHIKOU. ,
AQaIpEoTE TO eMINAEOV €AAIO EURANTIONG NPIV ano TNV apxelobETnon. AIHGTO)\OY_IKEQ,
I0TOAOYIKEG Kal
XapakTnpioTika avaAuTikig anédoong puoikeq peBodor
Ta napdvTta BondnTikd avTidpacThpia «DPX véo», «Entellan™», «Entellan™ KataAAnAoTnTa 20/20 20/20 7/7 7/7
véo», «Entellan™ véo yia kaAunTtpida», «Kavadikod Baroapo», «M-GLAS®» Y!d Hikpookonia
- -T™ ¥ A 5 T v
Kai «Neo Moynt » BonBouv aoTn HIKPOTKOMIKNA ;EsTacn BIO')\OYIKLOV Bguwv, AgikTne Si1aBAaonc | 20/20 20/20 717 77
onwg neplypagetal atov «MpoBAENOPEVOG GKOMOG» O€ AUTEG TIG 0ONYigg (n%,)
Xpnong. Ta npoidvTa npénel va xpnaoigonololvTal Hovo and €£ouciodoTnuE- o7 : _
va kal eEEIBIKEUPEva AToPa Kal n XpAon Toug nepIAauBavel, HETAElU dAAwy, AnoTteAeopata avaAuTikng anddoong
TNV NpoeToipacia delypddTwy Kal avridpaoTnpiwy, ToV XEIPIGHO JEIYUATWY, .
Tnv 1oToeneEepyaaia (ap. katahoyou 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, Ap. kataAoyou 1.03973 - M-GLAS®
1.09016), TN ANWn ano@Aacewv OXETIKA KE TOUG KATAAANAOUG HAPTUPEG Kal - - - -
AAAa. EidikotTnTa | EuaioBnaia | EidikotnTa | EuaioBnaoia
, , . . . METAEY METAEY £VTOG TOU EVTOG TOU
Eaai?gxuun;g 2n2)60l0r| TWV NpoiovTwY eNIBERAIWVETAl HE TOV EAEYXO KABE NpoGBIopI- | NPoGBIOpl- | MPOGBIopI- | NPOGBIOpI-
prioag . pay VI’IC-l ) L . . OH®V OH®V opou opou
Ma TiIg akoAouBeg xpwaoelg eniBeBaiwbnke n avaAuTikn andédoon 6cov agopd -
Tnv €181kOTNTA, TNV €UadicONnaia kAl TRV ENAvaAnQIPoTNTA TOU NpoidvToG HE AIIJGTO)\O\{IKEC,
nocooTo 100%: IGTOAOYIKEG Kal
Ap. kataAoyou 1.00579 - DPX véo PuOIKeG peBodol
- - - - KataAAnAoTnTa 9/9 9/9 7/7 7/7
E|6|K0TnTa Eualo(?nola EI5IlKOTr]TCI Eua'loenom yia HIKpooKonia
pETAgUY peTagy EVTOG TOU EVTOG TOU - -
npoaodiopi- | npoadiopi- | npoadiopi- | Npoaodiopi- Aegiktng d1aBAaong | 9/9 9/9 7/7 7/7
OHOV OHV gpou opou (n2%)
AIHATOAOYIKEC, AnoTeAEéopaTa avaAuTikng anodoong
I0TOAOYIKEG Kal .
(puon(é\f; u.éqeoéol Ap. kaTtaAoyou 1.09016 - Neo-Mount™
KaTtaAAnAoTnTa 10/10 10/10 7/7 7/7 EidikéTnTa | EuaioBnoia | EidikdéTnTa | Euaiobnoia
yla pikpookonia HETAEU METAEY EVTOG TOU EVTOG TOU
- - npoadiopi- | Npoadiopl- | Npoadiopl- | NPOCdIopI-
AgikTng d1G6Aaong | 10/10 10/10 7/7 7/7 OHOV OpGV opoU opou
(n*%)

AnoTeAEoPATa avaAuTikng anodoong




AIUATOAOYIKEG,
IOTOAOYIKEG Kal
PUOIKEG PEBODOI

KaTtaAAnAoTnTa 9/9 9/9 7/7 7/7
yla pikpookonia

AsgikTng d1aBAaong | 9/9 9/9 7/7 7/7
(n*%)

ANOTEAECNATA AVAAUTIKAG anodoong

Ta dedopéva evrdg Tou npoadiopiopol (oTnyv idia napTida) kal JeTa&u Twv
npoadiopIoU®V (O JIAPOPETIKEG NapTideg) deixVouv Tov apiBpuo Twv dou®V
nou xpwuartiornkav opBa oe oxéon Pe Tov apiOpo TwV NPocdIopIoU®Y Mou
EKTENEOTNKAV.

Ta anoteAéoparta and auTtnv Tnv a&ioAoynaon Tng anodoong eniBeRaliwvouyv
OTI Ta NpoidvTa €ival a&idnioTa Kal KaTaAAnAa yia Tn Xprnon yia Tnv onoia
npoopilovTal.

Alayvwon

O1 diayvwoelg Ba npénel va yivovral povo anod appodio Kal €E0UaiodOTNHEVO
npoowmniko.

©a npéenel va XpnolPonoliTal €ykupn ovopaToAoyia.

AuTa Ta NpoiodvTa gival éva BonBbnTikd avOCOEVIGXUTIKA TO 0Moio, 0Tav xpn-
oiponolgital padi e dAAa npoiovTa yia didyvwaon in vitro, 6nwg diaAlpara
XpPWwong, kabiota avBpwnivo UAIKO deiypaTog agloAoynaiyo yia diayvwaoTi-
koUG okonoug.

©a npénel va eniAeyolv Kal va epappoaTolV NEPIOTOTEPEC JOKIUATIEG OUUPW-
va PE avayvwpIopEveG HeEBOdoUC.

KaTtaAAnAol éAeyxol Ba npenel va die§ayovTal pe kABe epappoyn yia Tnv
ano®uyn Aavbaouévou anoTeAECHATOC,.

dUAagn

Ap. kataAdyou 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973,
1.09016:

Na puUAAGoOETE Ta avagepBEvTa péoa oTepEWONG o€ Beppokpacia +15°C
£wg +25°C.

Ap. kataAoyou 1.01691:

AnoBnkeloTe To Kavadikd Baloapo yia pikpookonia os 8eppokpaaia +5 °C
€wg +30°C.

Aiapkeia wng

Ap. kaTtaAdyou 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973,
1.09016:

Ta avaypa@opeva PHEoa oTeEPEWONG HnopolvV va Xpnoigonointolv €wg Thv
avaypagopevn nuepopnvia Angne.

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

Ap. kataAdyou 1.01691:

To Kavadiko BaAocapo yia HIKpooKonia Pnopei va xpnaoiponoinbei éwg Tnv
avaypagopevn nuepopnvia ARgng.

MeTa TO NPWTO Avolyda TNG GIAANG Kal nv akoAoubn <pu)\oEr] g chlea
KAEIOPEVNG PIAANG o€ Beppokpacia +5°C €wg +30 °C, To HEoo Pnopei va
XPNOoIonoindei €wg Kal TNV EKTUNWHPEVN NUEpoUnvia )\r']Er]q.

MpooBeTeG 0dNYieg

MNa enayyeApartikn Xprion povo.

Ma Tnv ano®uyn oaiudaTwy, n eQapuoyrn NpENEl va npayuaTonolgital govo
and €UNEIpo NPOCWIKO.

©a npéenel va akohouBoUvTal ol €BVIKEG KATEUBUVTHPIEG YPAHUEG YIa TNV
ao@aAeia aTnv €pyaocia kai Tn dilac@daAion noioTNTac.

Mpénel va xpnoigonolouvTal HIKpookonia eEonAiopéva ocUpewva Pe Ta npo-
Tuna.

MpooTacia and Acipwin

©a npénel va AapBavovTtal anoTeAECUATIKA PETPA Yia TNV NpooTaacia ano
AOIMWEN CUPPWVA WE TIC EpYACTNPIAKEG KATEUBUVTAPIEG YPAHHEG.

0dnyieg andéppiyng

H cuokeuacia npénel va anoppinTeTal cUPPWVA KE TIG TPEXOUTESG 0dNYIieg
anoppiynge.

Ta xpnoiponoinuéva diaAuparta kai Ta dIaAlpaTa Twv onoiwv n nuepopnvia
ANENG €xel NapéABel npénel va anoppinTovTal wg €181ka andoBAnTa cUPpwva
HE TIG TOMIKEG KATEUBUVTRAPIEG YPAUKMEG. OI NANPOPOPIES yia TNV andppiyn
napexovral gTov covéscpo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZupBOUAEG yia TNV andppiyn TwV NPoidVTWV uleOOKOI‘IIGC,) oTn dievBuvon
WWW, mlcroscopy products.com. EvTog TnG EE, 0 TpeXOVTwG epapuolOpeVog
KANONIZMOZ cival o Kavowouog (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Ta&ivounon,
TNV €NIoAPAvon Kal TN GUOKEUAOia TwV OUCIQV Kal TWV HEIYHATWV, TNV TPO-
nonoinon Kai Tnv katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kai 1999/45/EK, kai
Tnv Tpononoinan Tou kavoviopoU (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTika avridpaocTnpia

Ap. KaTaAoyou MeTouGIwMEVN a1BavoAn He 11,2,51
1.00974 nepinou 1% PeBUAQIBUAIKN KETOVN

yia avaAuon EMSURE®
Ap. KataAoyou AnodAuUTn aiBavoin 11,2,51,51
1.00983 yia avaAuon EMSURE® ACS, 1SO,

Reag. Ph Eur
Ap. KataAoyou 'EAalo gpBanTiong STAYOVOWETPIKN
1.04699 yla pikpookonia @I1aAn 100 ml,

100 ml, 500 ml

EL
Ap. kaTtaAdyou ZUAévio (I00EPEG Peiypa) 41
1.08298 yia ioToAoyia

Ap. KaTtaAoyou Neo-Clear™ (unokaTtaoTaTo 51,251
1.09843 Euleviou) yia pikpookonia

Ta§ivopnon kivéuvou

Ap. kataAdyou 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.01691,
1.03973, 1.09016

MapakaAoUpe avaTpEETe aTnV Ta&ivounaon KivdUvou Nou €ival EKTUNWHEVN

€ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOPOPIEG MOU NAPEXOVTAl OTO PUANO SESOPEVWV

aopaAeiac.

To @UANO dedopévwyv acpdaAciag diaTiBeTal gTov 10TOTOMNO KAl KATOMIV aiTn-

paToc.

MPOZOXH! Ta npoidvTa pe ap. kataloyou 1.00579, 1.07960 kar 1.03973

NePIEXOUV OUTIEG MOU €ival KAPKIVOYOVEG, HETAAAAEIOYOVEG ) TOEIKEG yia TNV

avanapaywyn (KMT). TnpeiTe TIG avTioToIXEG 0dNYieg aopaAsiag nou avaee-

povTal oTo deATio dedopEvwy aoPaAeiag.

KUpia cuoTaTtika TOV NPoiovTmV

Ap. kataAdoyou 1.00579
SupnoAupepEG o 70% (w/w) EUAEvio

Ap. kataAoyou 1.07960
MeIKTO akpUAIKO 0t 75% (W/W) TOAOUEVIO
11=0,93 kg

Ap. kataAdyou 1.07961
MOAUNEPEG HEIKTWV aKPUAIK®WV o€ 60% (W/w) EUAEvio
11=0,95 kg

Ap. kataAoyou 1.00869
MOAUNEPEG PEIKTWV aKpUAIK®V o€ 60% (W/w) EuAévio
11=0,95 kg

Ap. kataAdyou 1.01691
CAS 8007-47-4
11=0,98 kg

Ap. kataAdyou 1.03973
MOAUNEPEG HEIKTWV AKPUAIK®WV 0€ 73,3% (W/W) TOAOUEVIO
11=0,91 kg

Ap. kataAoyou 1.09016
MOAUNEPEG PEIKTWV AKPUAIK®V 0€ 64% (w/w) Shellsol 140/165

Fevikn naparipnon

Edv kata Tn xprnon auTtng Tng cucKsunq n €€airiag Tng xpnonq NG, Npo-
kAnBei coBapo cupBav, va To avacpepsTs OTOV KATAOKEUAOTA Kal / 1) oTov
€E0UOCI000TNHEVO AVTINPOOWNO TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG APXEG.

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

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

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

4. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jirgen Soost
und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. Uiberarbeitete Auflage

5. Urinzytologie, Praxis und Atlas, Peter Rathert und Stephan Roth, Springer
Verlag, 3. Auflage

6. Gynédkologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans Friedrich
Nauth, Georg Thieme Verlag, 2. aktualisierte Auflage

Ap. kataAoyou 1.00579

&Y

H225: Yypo kai aTpoi NoAU eUQAEKTa.

H304: Mnopei va npokaAéoel BAvaTo o€ NePINTWON KATANoong Kai
dieiocduong aTIG avanveuoTIKEG 0doUG.

H312 + H332: EniBAaBég o€ ena®n Pe To dEpUa f O€ NeEPINTWON EICTVONG.
H315: MpokaAei epeBIoPO Tou SEPPATOG.

H319: MpokaAei coBapd o@BaApIKo epeBICUO.

H335: Mnopei va npokaAéoel epebIOPO TNG AVANVEUCTIKNG 0doU.

H412: EmBAaBEG yia Toug udpoBIoug opyaviopouc, HE HaKpoXPOVIEG
ENINTWOEIG.

P210: Makpid ano BeppoTnTa, BEPUEG ENIPAVEIEG, OMIVONPEG, YUUVR GAOYa
Kal AANEG NNYEG avapAegng. Mnv kanvileTe.

P273: Na ano@eUyeral n eAeuBEpwon oTo nepIBAAAOV.

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

P301 + P310: SE MNEPINTQSH KATAMNOSHS: kaAéoTe apéows To KENTPO
AHAHTHPIASEQN/ yiaTpo.

P303 + P361 + P353: ZE NEPINTQSH EMNA®HS ME TO AEPMA (r pe Ta
HaAAIa): ByaATe apéowg 0Aa Ta HoAUuopEva pouxa. ZenAUVETE TNV eMdeppi-
da pe vepo.

P331: MHN npoKaA£OeTE EUETO.



Ap. kataAdyou 1.07960

OS2

H225: Yypd kai atpoi noAU eU@AeKTa.

H304: Mnopei va npokaA&oel BAvaATo O NEPINTWON KATANOONG KAl
dieioduong aTIG avanveuoTikeG 0doUG.

H315: MNpokaAei epeBIoPO Tou dEPUATOC.

H336: Mnopei va npokaA&oel unvnAia r JaAn.

H361d: 'YnonTo yia npokAnon BAABng oto €upuo.

H373: Mnopei va npokahéoel BAGReG oTa opyava (KevTpiko VEUpPIKO
oloTnua) UoTepa anod NapaTteTapévn r enaveiAnuuevn €kBeon.
H412: EmBAaBEG yia Toug udpoBioug opyaviopoUg, HE HAKPOXPOVIEG
ENINTWOEIG,.

P202: Mnv To XpnoiponolnosTe npiv d1aBACETE KAl KATAVONCETE TIG 0dnYieg
npopUAAgNG.

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

P273: Na ano@eUyeTtal n eAeuBEpwon oTo nepiBAAlov.

P301 + P310: SE MEPINTQZH KATANOZHS: kaAéoTe apéowg To KENTPO
AHAHTHPIAZEQN/ yiaTtpo.

P303 + P361 + P353: SE MNEPINTQZH EMNA®HZ ME TO AEPMA (r pe Ta
HaAAIa): ByaATe apeows OAa Ta JoAuopEva poUxa. ZenAUVETE TNV eMIdeppi-
da pe vepod.

P331: MHN npoKaA€CETE EUETO.

Ap. kataAoyou 1.07961

H226: Yypo kal aTpoi eUPAEKTa.

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

H312 + H332: EniBAaBEg o€ ena®r Ke To dEpUa f O€ NEPINTWAON EICMVONG.
H315: MpokaAei €peBIOPO TOU BEPPATOG.

H317: Mnopei va npokaA&éoel aAAepyIkn depuaTiki avTidpaon.

H335: Mnopei va npokaA&éoel epeBIoPd TNG avanveuaoTIKAG odoU.

H373: Mnopei va npokaAéoel BAGReG oTa opyava (KevTpiko VEUPIKO
ouoTtnua, SukwTl, Ne@pd) UoTEpa anod NAPATETAMPEVN N ENAVEIANKUEVN
€kBeon.

H412: EnmiBAaBEG yia Toug udpoBioug opyaviopoUg, HE HaKPOXPOVIEG
ENINTWOEIG.

P210: Makpid ano BeppoTnTa, BEPUEG ENIPAVEIEG, OMIVONPEG, YUPVR GAOYa
Kal AANEG NnNyEG avapAegng. Mnv kanvileTe.
P273: Na anogeuyeTtal n eAeuBEPWOnN oTo NeEPIBAAAOV.

P280: Na qopdTe NpooTATEUTIKA YavTia/ NpooTaTeuTika evdupaTa/ péoa
AaTOMIKNAG NPoOTaciag yia Ta paria/ To npdowno/ Ta auTid.

P301 + P310: SE MNEPINTQZH KATANOZHZ: kaAéoTe apéowg To KENTPO
AHAHTHPIAZEQN/ yiaTpo.

P303 + P361 + P353: SE MNEPINTQZH EMNA®HZ ME TO AEPMA (r pe Ta
HaAAIG): BydATe apéowg 6Aa Ta HOAUCUEVA pouxd. ZeNAUVETE TNV eNIdEPHi-
da pe vepo.

P331: MHN NpoKaA€CETE EUETO.

Ap. kataAoyou 1.00869

H226: Yypo kai aTpoi eUpAeKTa.

H304: Mnopei va npokaAéoel BAvaTo o€ NePINTWON KATANoong Kai
dieioduong OTIG avanveuoTIKEG 0doUG.

H312 + H332: EniBAaBEg o€ enagr) Ke To d€pUa f O€ NEPINTWON EICMVONG.
H315: MpokaAei peBIoP6 TOU BEPPATOG.

H319: MpokaAei coBapd oPOBaApIKO epeBIOHO.

H335: Mnopei va npokaAéoel epeBICUO TNG AVANVEUCTIKNG 0d0U.

H373: Mnopei va npokaA&oel BAGReG oTa opyava (KevTpiko VEUPIKO
ouaTtnpa, SukwTl, Ne@pd) UoTepa and NAPATETAPEVN N ENAVEIANKUEVN
€kBeon.

H412: EmBAaBEG yia Toug udpoBioug opyaviopoUg, HE HaKPOXPOVIEG
ENINTWOEIG.

EL
P210: Makpid ano BeppoTNTa, BEPUEG ENIPAVEIEG, OMNIVONPEG, YUPVA GAOYa
Kal AANEG NNYEG avapAeEng. Mnv kanvileTe.

P273: Na anogeuyeTal n eAeuBépwan oTo nepiBaAlov.

P280: Na (opdaTe NpOCTATEUTIKA YAVTIQ/ NPOCTATEUTIKA evdUpaTa/ Yéoa
AaTOMIKNAG NpooTaciag yia Ta paria/ 1o npdowno/ Ta auTid.

P301 + P310: ZE MEPINTQZH KATAMOZHS: kaAéoTe apéowg To KENTPO
AHAHTHPIAZEQN/ yiaTpo.

P303 + P361 + P353: SE NEPINTQZH EMNA®HZ ME TO AEPMA (r pe Ta
HaAAIa): ByaATe apéowg 0Aa Ta HoAuopéva pouxa. =enAUVETE TNV eMdeppi-
da pe vepo.

P331: MHN npoKaA£0ETE EPETO.

Ap. kataAdyou 1.01691

H226: Yypo kai atuoi eUpAeKTa.

P210: Makpid ano BeppoTnTa, BEPUEG ENIPAVEIEG, OMIVONPEG, YUUVR GAOYa
Kal AAAEG NNYEC avapAeEnG. Mnv kanvileTe.

P233: Na diaTnpeital 0 NEPIEKTNG EPUNTIKA KAEIOTOG.

P240: l'eimon kal 1I0oduvapikn cUVOEDN TOU NEPIEKTN KAl TOU €E0MAICHOU TOU
OEKTN.

P241: Na xpnoldonolgital avTIEKPNKTIKOG EE0MAIOHOG NAEKTPOAOYIKOG/
e€aepiopol/ PWTIOTIKOG.

P242: Na xpnoigonoioUvTal un onivenpoyova epyasia.

P243: NGBeTe PETPA yIa TNV ANOTPOMN NAEKTPOOTATIKWV EKKEVWTEWV.

Ap. kataAoyou 1.03973

SY

H225: Yypo kai aTpoi noAU eUQAeKTa.

H304: Mnopei va npokaAéoel BAvaTo o€ NePINTWON KATANooNG Kai
dieiocduong aTIG avanveuoTIKeG 0doUG.

H315: MpokaAei epebIoPO TOU dEPUATOG.

H336: Mnopei va npokahéael unvnAia f aAn.

H361d: 'YnonTo yia npokAnon BAAGBNG aTo €uppuo.

H373: Mnopei va npokaAéoel BAGBeG oTa opyava (KevTpiKo VEUPIKO
oloTnua) UoTepa anod NAapaTeTapévn n enaveianuuevn €kBeon.

H412: EmiBAaBEG yia Toug udpoRIouG 0pyaviopoug, HE HaKPOXPOVIEG
ENINTWOEIG.

P202: Mnv To XpnOIUOMOINOETE Npiv 51aBACETE KAl KATAVONOETE TIG 0dNYieg
npo@UAa&nc.

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

P273: Na anogeuyeTtal n eAeuBEpwan oTo nepIBAAAov.

P301 + P310: ZE NEPINTQZH KATANOZHS: kaAéoTe apéowg To KENTPO
AHAHTHPIASEQN/ yiaTpo.

P303 + P361 + P353 SE MEPINTQZH EMNA®HZ ME TO AEPMA (r) e Ta paA-
)\I(’])I: ByaATe apéowg 0Aa Ta poAucopéva pouxa. ZenAUveTe Tnv emdeppida pe
VEPO.

P331: MHN NpokaA&CETE EHETO.

Ap. kataAoyou 1.09016

H225: Yypo kai aTpoi NoAU eUQAEKTa.
H336: Mnopei va npokahéoel unvnAia f ZaAn.

H412: EmiBAaBEG yia Toug udpoRIoUG 0pyaviopoug, HE HAKPOXPOVIEG
ENINTWOEIG,.

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

P233: Na diaTnpeiTal 0 NEPIEKTNG EPUNTIKA KAEIOTOG,.

P240: Ieiwon kal 100duvapikn oUvOECN TOU NEPIEKTN KAl TOU €EONAIOHOU TOU
OEKTN.

P241: Na xpnoIdonoIEiTal avTIEKPNKTIKOG EEONAIOHOG NAEKTPOAOYIKOG/
€€agpiopol/ QWTIOTIKOG.

P242: Na xpnaiponoioUvTal un onivbnpoyova epyaeia.

P273: Na anogeuyetal n eAeuBEpwan oTo nepIBAAlov.

EUHO066: MaparteTapévn €kBeon KNopei va npokaAéael EnpoTnTa dEPPATOG A
OKAOIHO.

EUH208: Mepigxel: Isobutyl methacrylate. Mnopei va npokaAéael
aAAepyikn avTidpaon.
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Sigma-Aldrich.

1.00579.0600 |REF
1.07960.0500
1.07961.0100
1.07961.0600
1.00869.0500
1.01691.0025
1.01691.0100
1.03973.0001
1.09016.0100
1.08016.0500

Mikroskopi
DPX ny

vattenfritt monteringsmedium fér mikroskopi

Entellan™
snabbt monteringsmedium for mikroskopi

Entellan™ ny
snabbt monteringsmedium fér mikroskopi

Entellan™ ny, tackglas
for mikroskopi

Kanadabalsam
for mikroskopi

M-GLAS®

flytande tackglas for mikroskopi

Neo-Mount™
vattenfritt monteringsmedel fér mikroskopi

Endast for yrkesmadssig anvdandning

|VD Medicinteknisk enhet for diagnostik in vitro c €

Avsett syfte

Bruksfardiga vattenfria monteringsmedier som ldmpar sig for montering av
dehydratiserade provmaterial av manskligt ursprung efter att dessa (om
nddvandigt) fixerats och inbéddats. sedan fargats in histologiskt, bakterio-
logiskt, hematologiskt (enzymcytokemiskt) eller cytologiskt och, i férekom-
mande fall, motfirgats med andra produkter for in vitro-diagnostik fran
var portfoIJ, vilket gor dessa utvardermgsbara for ytterligare diagnostiska
forfaranden. Proverna monteras pa objektglas for att provmaterialet ska
kunna undersokas med ljusmikroskop och aven for att det ska bevaras och
darigenom gd att undersoka igen flera ar senare.

Lampligt vattenfria monterlngsmedmm for respektive applicering anges i
motsvarande bruksanvisningar till vara fargningslésningar for in vitro-diag-
nostik, fasta fargadmnen och testsatser.

Anvéndning av hjalpreagenserna i vart sortiment skapar forutsattningar for
att behoériga och kvalificerade provare ska kunna stalla en korrekt diagnos
vid slutet av den diagnostiska processen. I detta avseende anvands hjalp-
reagenser for IVD bland annat for att processa provmaterial fran mann-
iska (t.ex. fixering, avkalkning, dehydrering, klarning, paraffininbdddning,
montering, mikroskopering och arkivering). Nar de anvands tillsammans
med respektive fargnlngslosnlngar mojliggors 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

Monteringsmedier ar viskosa, klara vatskor med lysande ljusbrytningse-
genskaper. De har antingen utvunnits frdn naturmaterial eller tillverkats
av t.ex. akrylhartsblandningar som har |6sts upp i aromatiska I6snings-
medel, som toluen, xylen eller ett xylensubstitut (t.ex. Neo-Clear™, Kat.nr.
1.09843).

SV

www.sigmaaldrich.com

Under de sista stegen av fargningsforfarandet fore montering passerar de
annu vattenhaltiga, infargade preparatglasen genom en serie av bad med
stigande alkoholkoncentrationer. Slutligen hamnar de i ett vattenfritt I6nings
medel, som dven kallas intermedium, som toluen, xylen eller ett xylensub-
stitut (t ex. Neo-Clear™, Kat.nr. 1. 09843)

De vattenfria monteringsmedierna droppas i upplost form pa det infargade
och dehydratiserade provet av manskligt ursprung. Sedan tacks objekt-
glaset med ett tackglas for att bli lufttétt. Avdunstningen av intermediet
leder till att monteringsmediet hardas och bildar en fast, klar film under
tackglaset vilket bevarar det infdrgade provmaterialet. Det kan lagras i
flera &r och analyseras pa nytt vid ett senare tillfalle. Tack vare tackglasets
glasliknande brytnlngsegenskaper kan provet nu observeras under ett mik-
roskop utan ndgon interferens.

Tack vare den praktiska och anvédndarvanliga droppflaskan kan monterings-
mediet enkelt och sékert droppas pa objektglaset utan att det smetas ut.
Genom att pipen stangs forblir mediets viskositet konstant, vilket innebéar
att monteringsmediet &r bruksférdigt omedelbart.

Provmaterial

Utgangsmaterialen é&r:

o formalinfixerade, paraffininbaddade, histologiskt infargade vavnadsprover
(3-5 pm tjocka paraffinsnitt)

e fixerade och infargade cytologiska utstryk, t.ex. sputum, finndlsaspira-
tionsbiopsier (FNAB), skdljningar, imprint och effusioner

o |ufttorkade, varmefixerade och inféargade utstryk av bakter|o|og|skt prov-
material, t.ex. flytande och fasta anrikningsmedier av bakterier fr&n
kroppsvatskor, exsudat och pus

e Hematologiskt bearbetade och infargade blod- eller benmé&rgsutstryk fran
alla regioner av den méanskliga kroppen.

Reagens

Kat.nr. 1.00579 DPX ny 500 ml
vattenfritt monteringsmedium
for mikroskopi

Entellan™ 500 ml
snabbt monteringsmedium
for mikroskopi

Kat.nr. 1.07960

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

Kat.nr. 1.00869 Entellan™ ny 500 ml
tackglas
for mikroskopi

Kat.nr. 1.01691 Kanadabalsam 25 ml, 100 ml

for mikroskopi

M-GLAS® 500 ml
flytande tackglas
for mikroskopi

Kat.nr. 1.03973

Kat.nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
vattenfritt monteringsmedel droppflaska,
for mikroskopi 500 ml

Specifikationer

Kat.nr. 1.00579 - DPX ny vattenfritt monteringsmedium for
mikroskopi

ar ett vattenfritt monteringsmedium fér mikroskopi, i vilket den teratogena
ingrediensen dibutylftalat (DBP) har undvikits.

Brytningsindex (20 °C) 1,518 - 1,521
Viskositet (20 °C) 600 - 700 mPa*s
Obs! Xylen ska anvandas som ett intermediart medium.

Kat.nr. 1.07960 - Entellan™ snabbt monteringsmedium for
mikroskopi

ar ett vattenfritt monteringsmedel for anvandning inom mlkroskopl for

permanent tackning och forvaring av preparat och bestér av en polymer

av blandade akrylater som har |6sts upp i toluen. Eftersom det innehaller

toluen ska det anvandas med vattenfria prover som har behandlats med

xylen fére montering.

Brytningsindex (20 °C)
Densitet (20°C / 4°C)
Viskositet (20 °C) 60 - 100 mPa*s
Fluorescens <100 ppb

Obs! Xylen ska anvandas som ett intermediart medium.

1,492 - 1,500
0,925 - 0,935 g/cm3

Kat.nr. 1.07961 - Entellan™ ny snabbt monteringsmedium for
mikroskopi

ar ett vattenfritt monteringsmedium for mikroskopi som bestar av en po-
lymer av blandade akrylater som &r solubiliserade i xylen. Av den anled-
ningen ska det anvandas med prover som har klargjorts med xylen fore

montering.



Brytningsindex (20 °C)
Densitet (20°C / 4°C) 0,94 - 0,96 g/cm?
Viskositet (20 °C) 250 - 600 mPa*s

Obs! Xylen ska anvéndas som ett intermediart medium.

1,490 - 1,500

Kat.nr. 1.00869 - Entellan™ ny tackglas for mikroskopi

ar en monteringsmedium for mikroskopi som speciellt lampar sig fér kom-
mersiella automatiserade standardinstrument for montering dar tackglas

av glas anvands Det anvands enligt beskrivningen i bruksanvisningen till
tackglaspalaggaren och den ideala mangden monterlngsmedlum bestams
med en testkorning. Dar anvands tomma téckglas och preparathdllare som
ari enllghet med tackglasets storlek och provets storlek samt tjocklek.
Dessa férh8llanden kontrolleras pd nytt nar en ny flaska monterlngsmedlum
anvénds. Eftersom dess viskositetsomrade justeras t|II ett snavt omrade mi-
nimeras instrumentets insats nar det ska kalibreras pa nytt.

Brytningsindex (20 °C) 1,490 - 1,500
Viskositet (20 °C) 500 - 600 mPa*s
Obs! Xylen ska anvéndas som ett intermediart medium.

Kat.nr. 1.01691 - Kanadabalsam for mikroskopi

ar ett vanligt forekommande monteringsmedium fér mikroskopi som an-
vénds till att preparera permanenta objektglas. Det framstalls av hart fran
balsamgranen och dess anvdndning kan kombineras med xyleninnehéllande
prover.

Brytningsindex (20 °C)
Densitet (20°C / 4°C) 0,980 g/cm?
Viskositet (20 °C) 3000 mPa*s
Obs! Xylen ska anvéndas som ett intermediart medium.

1,515- 1,530

Kat.nr. 1.03973 - M-GLAS® flytande tackglas for mikroskopi

anvands vid cytologi i stallet for ett tackglas for att sakerstalla att de infar-
gade proverna técks homogent. N&gra droppar appliceras pa provet. Se till
att monteringsmediet fordelas jamnt éver provmaterialet. Nar 16sningsmed-
let har avdunstat finns det kvar en fast, skyddande lackfilm som sakerstal-
ler att provmaterialet bevaras. Lagret av M-GLAS® &r inte bestandigt mot
immersionsoljor. I exceptionella fall ska provet inte exponeras for immersi-
onsoljan i mer &n 10 minuter. Vid langre tider gar det inte att garantera att
oljan kan avlagsnas utan rester. Vid langre exponeringstider rekommende-
rar vi att s& mycket som mojligt av immersionsoljan avldgsnas fran provet,
varefter provet sanks ner i xylen och sedan monteras igen.

Brytningsindex (20 °C) 1,490 - 1,500
Densitet (20°C / 4°C) 0,980 g/cm?
Viskositet (20 °C) 500 - 600 mPa*s
Fluorescens < 250 ppb

Obs! Xylen ska anvandas som ett intermedidrt medium.

Kat.nr. 1.09016 - Neo-Mount™ vattenfritt monteringsmedel for
mikroskopi

ar ett extremt fargstabilt montermgsmedmm for mikroskopi som produce-
ras med I6sningsmedel baserade pa blandningar av alifatiska kolvaten. Det
innehaller ett substltut for xylen som inte ar aromatiskt, varfér Neo-Mount™
uteslutande maste kombineras med Neo-Clear™ (Kat.nr. 1.09843). Xylen
maste undvikas under monteringssteget eftersom det gor att bilderna blir
grumliga och randiga. Applicering av Neo-Mount™ rekommenderas inte

vid fluorescensmikroskopi for klinisk diagnostik. Genom att de dehydrati-
serade objektglasen laggs pa filterpapper i ca en minut fére monteringen
kan eventuellt dverskott av Neo-Clear™ undvikas (qutbubblor kan uppsta
under tackglaset). Samma forhandsvnlkor ska uppfyllas ocksd vid monte-
ring av prover med maskiner. I ett sddant omrade elimineras Neo-Clear™
mest effektivt genom inkubation av objektglasen under en minut i ett tomt
objektglasstall.

Brytningsindex (20 °C) 1,417 - 1,465
Viskositet (20 °C) 250 - 350 mPa*s
Obs! Neo-Clear™ ska anvéndas som ett intermediart medium.

Dessutom behdvs:
Kat.nr. 1.00974 Etanol denaturerad med 11,251
ca 1% metyletylketon,

pro analysi EMSURE®

Kat.nr. 1.08298 Xylen (isomerblandning) 4
for histologi
Kat.nr. 1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitut) 51,251

for mikroskopi

Provberedning
Provtagningen maste utfras av kvalificerad personal.

Alla prover maste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste mérkas tydligt.

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

Provmaterialet bearbetas, fargas in (och motfargas i forekommande fall)
och monteras enligt bruksanvisningarna till vara fargningslésningar for
in vitro-diagnostik, fasta fargémnen och testsatser.

Histologiska och cytologiska prover maste vara helt dehydratiserade fore
montering. I det sista steget ska antingen xylen eller ett xylensubstitut
anvéndas for att forhindra uppkomst av grumlighet p& grund av
vattenhaltiga 16sningar.

sv
Reagensberedning

Samtliga listade vattenfria monteringsmedier ar bruksfardiga och behdver
inte spadas.

Vid byte mellan olika vattenfria monterlngsmedel i tdckglasapplikatorer,
t.ex. fr&n Entellan™ till Entellan™ ny, maste applikatorns hela doserings-
system skoéljas med Idsningsmedlet xylen innan det nya monteringsmedlet
anvéands. Forst efter det kan det nya monteringsmediet anvandas

Om detta inte gérs bildas oljedroppsformade artefakter pa objektglaset.

Forfarande

Monteringsmediet maste innehalla samma Iosnmgsmedel som anvands vid
vattenborttagningsforfarandet for att objektglasen ska fa optimala optiska
egenskaper och transparens.

Alla monteringsforfaranden ska utféras i ett dragskap.

Monteringsmediet appliceras pd det horisontella objektglaset med en
glasstav eller genom att du droppar ca 0,2 ml av ett av de angivna mon-
teringsmedierna direkt fran droppﬂaskan S snart en homogen fordelmng
av losningen har sékerstallts lagger du forsiktigt pd ett rent tackglas sd att
utrymmet mellan ob]ektgolaset och tackglaset fylls med monteringsmediet
utan ndgra luftbubblor. Lat detta torka och harda ca 20-30 minuter i ett
horisontellt lage.

Vid korrekt férbehandling forblir fargen pd proverna stabil.

Det rekommenderas att immersionsolja anvands for analys av infargade
objektglas med en mikroskopisk forstoring pé >40 x.

Observera

Vid monterade preparat kan tackglasen lossas igen om de stalls i xylen.
Preparat som har monterats med M-GLAS® (Kat.nr. 1.03973) kan behandlas
pa samma satt.

Kat.nr. 1.00579 - DPX ny vattenfritt monteringsmedium for
mikroskopi

Lésningsmedel xylen
Installningstid cirka 65 timmar

Kat.nr. 1.07960 - Entellan™ snabbt monteringsmedium for
mikroskopi

Lésningsmedel xylen
Instéllningstid cirka 24 timmar

Kat.nr. 1.07961 - Entellan™ ny snabbt monteringsmedium for
mikroskopi

Lésningsmedel xylen
Installningstid cirka 72 timmar

Kat.nr. 1.00869 - Entellan™ ny tadckglas for mikroskopi
Lésningsmedel xylen
Instélliningstid cirka 72 timmar

Kat.nr. 1.01691 - Kanadabalsam for mikroskopi
Lésningsmedel xylen
Installningstid cirka 51 timmar

Kat.nr. 1.03973 - M-GLAS® flytande tackglas for mikroskopi
Lésningsmedel xylen
Installningstid cirka 17 timmar

Kat.nr. 1.09016 - Neo-Mount™ vattenfritt monteringsmedel for
mikroskopi

Lésningsmedel xylen
Instéllningstid cirka 24 timmar

Resultat

Anvandning av dessa vattenfri, bruksfardiga monteringsmedier resulterar
i helt lufttata provglas med strukturer och fargnlngsmonster som bevaras
pa I18ng sikt, sa att de kan analyseras mikroskopiskt p& nytt vid ett senare
tillfalle.

Felsdkning
Oljedroppsformade artefakter p& objektglaset

e Vid byte mellan olika vattenfria monterlngsmedel i tackglasapplikatorer,
t.ex. fr&n Entellan™ till Entellan™ ny, m&ste applikatorns hela doserings-
system skoljas med I6sningsmedlet xylen innan det nya monteringsmed-
let anvénds. Forst efter det kan det nya monteringsmediet anvandas.

Objektglasens grumlighet

e Som en atgard for att sakerstalla att preparatglasen behaller optimala
optiska egenskaper och sin transparens maste alltid ett monteringsmedi-
um, som &r baserat pa I6sningsmedlet / intermedidren som anvandes
under klargérandeprocessen, anvandas. Monteringsmediet Neo-Mount™
ar exempelvis inte forenligt med xylen och ska darfér endast anvéndas i
kombination med intermediér Neo-Clear™.

Ingen fargstabilitet 6ver langre forvaringstider

¢ Losningsmedlens minimikvalitet maste observeras.
Lésningsmedel av teknisk kvalitet kan ha en relativt hég vattenhalt,
vilket kan resultera i ofullstandig dehydratisering och foljaktligen i att det
infargade provet blir grumligt eller avfargat.

e Var noga med att koncentrationen och kvaliteten farg i inféargningslos-
ningen ar tillrackliga for att stabilisera infdrgningen av provet.



Luftbubblor och inklusioner

o I alla fall ska ett monteringsmedium, som &r baserat pa l6sningsmedlet /
intermediaren som anvandes under klargérandeprocessen, anvandas.

e Volymen av moonteringsmediet som appliceras pa provet maste dvervakas
noggrant (det far varken vara for lite eller for mycket monteringsmedium).

e Provernas torktlder maste foljas.
Proverna maste vara helt dehydratiserade fore mikroskopi med immersi-
onsolja, 18t allts3 alltid proverna torka helt och monteras ordentligt.

e Du maste ha Iosmngsmedlets avdunstning i atanke, och provglasen mas-
te &tminstone fa torka 20 - 30 min.

Tekniska anmarkningar

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

Om ett mstrument for automatisk montering anvénds ska du folja bruksan-
visningen fran leverantéren av systemet och programvaran. Ta bort éver-
skott av immersionsolja fére inmatningen.

Analytiska prestandaegenskaper

Hjdlpreagenserna "DPX ny”, “Entellan™”, “Entellan™ ny”, “Entellan™ ny
tackglas”, “Kanadabalsam”, "M-GLAS®” och “Neo-Mount™” underlattar mik-
roskopisk undersékning av biologiska strukturer enllgt beskrivning under
"Avsett syfte” i denna bruksanvisning. Produkterna far bara anvandas av
behodriga och kvalificerade personer for bland annat prov- och reagenspre-
parering, provhantering, vavnadsanalys (kat.nrs. 1.00579, 1.07960,
1.07961, 1.00869, 1.09016), val av lampliga kontroller med mera.

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

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

Kat.nr. 1.00579 - DPX ny

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys

Hematologiska,

histologiska och

fysikaliska metoder

Lamplighet for 10/10 10/10 7/7 7/7

mikroskopi

Brytningsindex 10/10 10/10 7/7 7/7

(n*%)

Analytiska prestandaresultat

Kat.nr. 1.07960 - Entellan™

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet

mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
Hematologiska,
histologiska och
fysikaliska metoder
Lamplighet for 7/7 7/7 6/6 6/6
mikroskopi
Brytningsindex 7/7 7/7 6/6 6/6
(n?%)

Analytiska prestandaresultat

Kat.nr. 1.07961 - Entellan™ ny

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet

mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
Hematologiska,
histologiska och
fysikaliska metoder
Lamplighet for 20/20 20/20 6/6 6/6
mikroskopi
Brytningsindex 20/20 20/20 6/6 6/6
(n*%)

Analytiska prestandaresultat

Kat.nr. 1.00869 - Entellan™ ny tackglas

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys

Hematologiska,

histologiska och

fysikaliska metoder

Lamplighet for 11/11 11/11 6/6 6/6

mikroskopi

Brytningsindex 11/11 11/11 6/6 6/6

(n*%)

Analytiska prestandaresultat
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Kat.nr. 1.01691 - Kanadabalsam

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet

mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
Hematologiska,
histologiska och
fysikaliska metoder
Lamplighet for 20/20 20/20 7/7 7/7
mikroskopi
Brytningsindex 20/20 20/20 7/7 7/7
(n*%p)

Analytiska prestandaresultat

Kat.nr. 1.03973 - M-GLAS®

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet

mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
Hematologiska,
histologiska och
fysikaliska metoder
Lamplighet for 9/9 9/9 7]7 7]7
mikroskopi
Brytningsindex 9/9 9/9 7/7 7/7
(n*%)

Analytiska prestandaresultat

Kat.nr. 1.09016 - Neo-Mount™

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys

Hematologiska,

histologiska och

fysikaliska metoder

Lamplighet for 9/9 9/9 7/7 7/7

mikroskopi

Brytningsindex 9/9 9/9 7/7 7/7

(n*%)

Analytiska prestandaresultat

Intradata (erhalina frdn samma sats) och interdata (erhallna frén olika
satser) anger antalet korrekt infargade strukturer i forhallande till antalet
genomfdrda analyser.

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

Diagnostik

Diagnoser ska stallas av behong och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvéndas.

Dessa produkter ar externa reagenser, som tillsammans med inférgnings-
I6sningar eller andra IVD-produkter gér manskligt provmaterial mojligt att
utvarderas i dlagnostlksyfte

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

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

Forvaring

Kat.nrs. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:
Férvara de angivna monteringsmedierna vid +15 °C till +25 °C.

Kat.nr. 1.01691:
Forvara Kanadabalsam - fér mikroskopi vid +5 °C till +30 °C.

Hallbarhetstid

Kat.nrs. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:
De angivna monteringsmedierna kan anvandas fram till angivet utgangsda-
tum.

Nar flaskan har dppnats for forsta gdngen kan innehllet anvéandas fram till
angivet utgdngsdatum om den férvaras vid +15 °C till +25 °C.

Kat.nr. 1.01691:

Kanadabalsam - for fluorescensmikroskopi kan anvandas fram till angivet
utgdngsdatum.

Nar flaskan har dppnats for forsta gdngen kan innehdllet anvandas fram till
angivet utgdngsdatum om flaskan aterforseglats noggrant och forvarats vid
+5 °C till +30 °C.

Ytterligare instruktioner

Endast for yrkesma55|g anvandning.

For att undvika fel far appliceringen endast utféras av kvallﬁcerad personal.
Nationella riktlinjer for arbetsskydd och kvalitetssakring maste foljas.
Mikroskop som anvands maste vara utrustade enligt standard.

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 |8sningar och I6sningar som passerat utgdngsdatum maste tas
om hand som farligt avfall i enlighet med lokala riktlinjer. Information om
avfallshantering finns under snabblédnken “Hints for Disposal of Microscopy
Products” (Tips for kassering av mikroskopiprodukter) p8
www.microscopy-products.com. Inom EU galler férordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av @mnen och
blandningar, &ndring och upphévande direktiv 67/548/EEG och 1999/45/EG
och andring av férordning (EG) nr 1907/2006 tillampas.

Hjalpreagens
Kat.nr. 1.00974 Etanol denaturerad med 11,251
ca 1% metyletylketon,

pro analysi EMSURE®

Kat.nr. 1.00983 Etanol absolut, 11,251, 51
pro analysi EMSURE® ACS, ISO,
Reag. Ph Eur
Kat.nr. 1.04699 Immersionsolja 100 ml
for mikroskopi droppflaska,
100 ml,
500 ml
Kat.nr. 1.08298 Xylen (isomerblandning) 41
for histologi
Kat.nr 1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitut) 51,251
for mikroskopi
Faroklassificering
Kat.nrs. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.01691, 1.03973,
1.09016

Observera faroklassificeringen pa etiketten och uppgifterna i sékerhets-
databladet.

Sakerhetsdatabladet finns pa webbplatsen och gar att fa pd begéran.

VAR FORSIKTIG! Kat.nr. 1.00579, 1.07960 och 1.03973 innehaller CMR-am-
nen. Beakta respektive sdkerhetsanvisningar i sakerhetsdatabladet.

Produkternas huvudsakliga bestandsdelar

Kat.nr. 1.00579
Copolymer i 70% (vikt/vikt) xylen

Kat.nr. 1.07960
Blandade akrylater i 75% (vikt/vikt) toluen
11=0,93 kg

Kat.nr. 1.07961
Polymer av blandade akrylater i 60% (vikt/vikt) xylen
11=0,95kg

Kat.nr. 1.00869
Polymer av blandade akrylater i 60% (vikt/vikt) xylen
11=0,95kg

Kat.nr. 1.01691
CAS-nr 8007-47-4
11=0,98 kg

Kat.nr. 1.03973
Polymer av blandade akrylater i 73,3% (vikt/vikt) toluen
11=0,91kg

Kat.nr. 1.09016
Polymer av blandade akrylater i 64% (vikt/vikt) Shellsol 140/165

Generell anmarkning

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

Litteratur

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

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

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

4. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jirgen Soost
und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. Uiberarbeitete Auflage

5. Urinzytologie, Praxis und Atlas, Peter Rathert und Stephan Roth, Springer
Verlag, 3. Auflage

6. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans Friedrich Nau-
th, Georg Thieme Verlag, 2. aktualisierte Auflage
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Kat.nr. 1.00579

H225: Mycket brandfarlig vétska och &nga.

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

H315: Irriterar huden.

H319: Orsakar allvarlig dgonirritation.

H335: Kan orsaka irritation i luftvagarna.

H412: Skadliga I8ngtidseffekter for vattenlevande organismer.

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

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

P301 + P310: VID FORTARING: Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCEN-
TRALEN/ lakare.

P303 + P361 + P353: VID HUDKONTAKT (&ven haret): Ta omedelbart av
alla nedstdnkta klader. Skdlj huden med vatten.

P331: Framkalla INTE krakning.

Kat.nr. 1.07960

SY

H225: Mycket brandfarlig vatska och &nga.

H304: Kan vara dodligt vid fortaring om det kommer ner i luftvdgarna.
H315: Irriterar huden.

H336: Kan gora att man blir dasig eller omtécknad.

H361d: Misstdnks kunna skada det ofédda barnet.

H373: Kan orsaka organskador (Centrala nervsystemet) genom I&ng eller
upprepad exponering.
H412: Skadliga I8ngtidseffekter for vattenlevande organismer.

P202: Anvénd inte produkten innan du har last och forstatt sékerhetsanvis-
ningarna.

P210: Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, 6ppen I&ga eller andra
antdndningskallor. R6kning férbjuden.

P273: Undvik utslapp till miljon.

P301 + P310: VID FORTARING: Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCEN-
TRALEN/ lakare.

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

P331: Framkalla INTE krékning.

Kat.nr. 1.07961

H226: Brandfarlig vatska och 8nga.

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

H315: Irriterar huden.

H317: Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H319: Orsakar allvarlig égonirritation.

H335: Kan orsaka irritation i luftvagarna.

H373: Kaon orsaka organskador (Centrala nervsystemet, Lever, Njure)
genom lang eller upprepad exponering.

H412: Skadliga l8ngtidseffekter for vattenlevande organismer.

P210: Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, 6ppen I&ga eller andra
antandningskallor. Rékning férbjuden.

P273: Undvik utslapp till miljon.

P280: Anvand skyddshandskar/ skyddskléder/ 6gonskydd/ ansiktsskydd/
horselskydd.

P301 + P310: VID FORTARING: Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCEN-
TRALEN/ lakare.

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

P331: Framkalla INTE krakning.



Kat.nr. 1.00869

H226: Brandfarlig vatska och 8nga.

H304: Kan vara dodligt vid fortaring om det kommer ner i luftvdgarna.
H312 4+ H332: Skadligt vid hudkontakt eller inandning.

H315: Irriterar huden.

H319: Orsakar allvarlig égonirritation.

H335: Kan orsaka irritation i luftvagarna.

H373: Kaon orsaka organskador (Centrala nervsystemet, Lever, Njure)
genom lang eller upprepad exponering.

H412: Skadliga l&ngtidseffekter for vattenlevande organismer.

P210: Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, éppen |3ga eller andra
antandningskallor. Rékning férbjuden.

P273: Undvik utslapp till miljsn.

P280: Anvand skyddshandskar/ skyddsklader/ 6gonskydd/ ansiktsskydd/
horselskydd.

P301 + P310: VID FORTARING: Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCEN-
TRALEN/ lakare.

P303 + P361 + P353: VID HUDKONTAKT (&ven hdret): Ta omedelbart av
alla nedstankta kléder. Skélj huden med vatten.

P331: Framkalla INTE krakning.

Kat.nr. 1.01691

H226: Brandfarlig véatska och anga.

P210: Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, 6ppen I&ga eller andra
anténdningskallor. Rékning forbjuden.

P233: Behdllaren ska vara vél tillsluten.

P240: Jorda och potentialférbind beh&llare och mottagarutrustning.

P241: Anvand explosionssaker elektrisk/ ventilations-/ belysningsutrustning.
P242: Anvand verktyg som inte ger upphov till gnistor.

P243: Vidta dtgarder mot statisk elektricitet.

Kat.nr. 1.03973

O

H225: Mycket brandfarlig vétska och &nga.

H304: Kan vara dodligt vid fortaring om det kommer ner i luftvagarna.
H315: Irriterar huden.

H336: Kan gora att man blir dasig eller omtécknad.

H361d: Misstanks kunna skada det ofédda barnet.

H373: Kan orsaka organskador (Centrala nervsystemet) genom I&ng eller
upprepad exponering.

H412: Skadliga l8ngtidseffekter for vattenlevande organismer.

P202: Anvénd inte produkten innan du har last och forstatt sékerhetsanvis-
ningarnao. R

P210: Far inte utsattas for vdarme, heta ytor, gnistor, 6ppen laga eller andra
anténdningskallor. Roékning forbjuden.

P273: Undvik utslapp till miljon.

P301 + P310: VID FORTARING: Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCEN-
TRALEN/ lékare.

P303 + P361 + P353 VID HUDKONTAKT (&ven héret): Ta omedelbart av alla
nedstdnkta klader. Skélj huden med vatten.
P331: Framkalla INTE krakning.

Life Science Business som tillhér Merck ar verksamt som MilliporeSigma i US och Kanada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany och/eller dess dotterbolag. Med ensamratt. Merck och
Sigma-Aldrich ar varumaérken som tillhér Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Alla andra varumarken tillhér
respektive &gare. Detaljer om varumérkena kan hittas i allméant tillgdngliga resurser.
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Kat.nr. 1.09016

H225: Mycket brandfarlig vétska och &nga.
H336: Kan gora att man blir dasig eller omtdcknad.
H412: Skadliga I8ngtidseffekter for vattenlevande organismer.

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

P233: Behallaren ska vara val tillsluten.

P240: Jorda och potentialférbind behdllare och mottagarutrustning.

P241: Anvand explosionssaker elektrisk/ ventilations-/ belysningsutrustning.
P242: Anvand verktyg som inte ger upphov till gnistor.

P273: Undvik utslapp till miljon.

EUHO066: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller hudsprickor.
EUH208: Innehaller: Isobutyl methacrylate. Kan orsaka en allergisk
reaktion.
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Sigma-Aldrich.

1.00579.0600 |REF
1.07960.0500
1.07961.0100
1.07961.0600
1.00869.0500
1.01691.0025
1.01691.0100
1.03973.0001
1.09016.0100
1.08016.0500

Mikroskopie

DPX novy

bezvodé montovaci médium pro mikroskopii

Entellan™
rychlé zalévaci médium pro mikroskopii

Entellan™ novy

rychlé zalévaci médium pro mikroskopii
Entellan™ novy

pro coverslipper

pro mikroskopii

Kanadsky balzam
pro mikroskopii

M-GLAS®

tekuté kryci sklicko pro mikroskopii

Neo-Mount™
bezvodé montovaci médium pro mikroskopii

Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostiedek pro diagnostiku in vitro c €

Zamysleny ucel

Tato bezvoda montovaC| média k prlmemu pouziti jsou vhodna k montova-
ni odvodnénych vzorkd lidského plvodu po fixaci a zaliti podle potieby a
nasledném histologickém, bakteriologickém, hematologickém (enzymo-cy-
tochemickém) nebo cytologlckem obarveni nebo v pfislusnych pripadech po
dobarveni pomoa jinych vyrobk{ pro diagnostiku in vitro z nageho portfolia,
které umoznuje jejich vysetfeni v dalSich dlagnost|ckych postupech Vzorky
jsou montovany na sklicka, aby bylo moZné material vzorkd vysetrlt pomoci
svételné mikroskopie, a zaroven jsou konzervovany, ¢imz je umoznéno
jejich opakované vysetifeni po mnoha letech.

Vhodna bezvodé montovaci medium pro prislusné aplikace ]sou uvedena
v odpovidajicich navodech k pouziti u nasich barvicich roztokd, pevnych
barviv a souprav testl pro diagnostiku in vitro.

PFi pouziti pomocnych reagencii z naseho portfolia jsou vytvéFeny pod-
minky, v nichZ mohou opravnéni a kvalifikovani pracovnici laboratofi na
konci diagnostického procesu urcit spravnou dlagnozu Pomocné reagencie
pro diagnostiku in vitro tak slouzi mj. ke zpracovam lidskych materiald
(napft. k fixaci, dekalcifikaci, dehydrataci, Cefeni, zalévani do parafinu, jako
montazni médium, k mikroskopicke’mu 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

Montovaci média jsou viskézni Cird kapalna medla s vynikajicim indexem
lomu svétla. Ziskavaji se z ptirodnich materiald nebo se vyrabi napf. ze
smeési akrylovych pryskyfic rozpousténych v aromatickych rozpoustédlech.
jako jsou toluen, xylen nebo xylenova nahrada (napf. Neo-Clear™, kat. ¢.
1.09843).
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V poslednich krocich procesu barveni pfed montovanim prochazi sklicka s
obarvenymi vodnymi vzorky sérii 1azni s rostoucimi koncentracemi alkoholu.
Poslednim krokem je bezvodé rozpoustédlo, oznacované jako intermedium,
napf. toluen, xylen nebo xylenova nahrada (napf. Neo-Clear™, kat. ¢
1.09843).

Bezvoda montovaci média v rozpusténé forme se nanaseji nakapanim na
obarveny a odvodnény vzorek lidského plvodu a podlozni skli¢ko se vzdu-
chotésné prekryje krycim sklickem. Odparenim intermedia dojde k vytvrzeni
montovaciho média, pficemz pod krycim sklickem vznikne pevny, ciry film,
ktery chrani obarveny material vzorku a tak umoznuje jeho zachovani po
dobu nékolika let pro Gcely pozdéjsi opakované analyzy.

V dlsledku indexu lomu podobného indexu lomu kryciho skli¢ka Ize vzorek
nyni pozorovat pod mikroskopem bez jakékoli interference.

Diky praktické a snadnou pouZitelné kapaci lahvicce Ize montovaci médium
snadno a bezpecné kapat na skli¢ko bez roztirdni. Uzavér hrdla umoZniuje
zachovat konstantni viskozitu média, coz znamena, Ze montovaci médium
je pripravené k okamzitému pouziti.

Material vzorku

Vychozimi materialy jsou

o formalinem fixované, v parafinu zalité histologicky obarvené vzorky tkani
(parafinové Fezy o tloustce 3-5 pm).

o fixované a obarvené cytologické natéry, napf. sputum, aspirac¢ni biopsie
tenkou jehlou (FNAB), vyplachy, otisky, vypotky,

¢ volné uschlé, tepelne fixované a obarvené natéry materialu z bakteri-
olog|ckych vzorkd, napf. obohacenych kultur bakterii z télnich tekutin,
exsudatd & hnisu v kapalnych a na pevnych médiich,

e hematologicky zpracované a barvené natéry krve nebo kostni dfené ze
vSech oblasti lidského téla.

Cinidla

Kat. ¢. 1.00579 DPX novy 500 ml
bezvodé montovaci médium

pro mikroskopii

Entellan™ 500 ml
rychlé zalévaci médium
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.07960

Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ novy 100 ml, 500
rychlé zalévaci médium ml,
pro mikroskopii 11

Kat. ¢. 1.00869 Entellan™ novy 500 ml
pro coverslipper
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.01691 Kanadsky balzdm 25 ml, 100 ml

pro mikroskopii

M-GLAS® 500 ml
tekuté kryci sklicko
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.03973

Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml kapaci
bezvodé montovaci medium lahvicka,
pro mikroskopii 500 ml

Specifikace

Kat. €. 1.00579 - DPX novy, bezvodé montovaci médium pro

mikroskopii
je bezvodé montovaci médium pro mikroskopii, které neobsahuje terato-
genni slozku dibutylftalat (DBP).

Index lomu (20 °C) 1,518 - 1,521
Viskozita (20 °C) 600 - 700 mPa*s
Poznamka: Xylen by mél byt pouZit jako pfechodné médium.

Kat. €. 1.07960 - Entellan™, rychlé zalévaci médium pro mikroskopii

je montazni médium bez obsahu vody pouzwane \Y mlkroskopll které slouzi
k trvalému montovanl a skladovani preparatl a sestava z polymeru ze
smiSenych akrylatu ktery byl rozpusten v toluenu. Jelikoz obsahuje toluen,
je vhodné k pouziti u bezvodych vzork{l xylenem.

Index lomu (20 ©°C) 1,492 - 1,500

Hustota (20 °C / 4 °C) 0,925 - 0,935 g/cm?
Viskozita (20 °C) 60 - 100 mPa*s
Fluorescence <100 ppb

Poznamka: Xylen by mél byt pouzit jako pfechodné médium.

Kat. €. 1.07961 - Entellan™ novy, rychlé zalévaci médium pro
mikroskopii

je bezvodé montovam médium pro mikroskopii sestavaJla z polymeru

smesnych akrylath rozpustenych \% xylenu Z toho d@vodu se ma pouzivat u

vzorkd, které byly pred montazi odetfeny xylenem.

Index lomu (20 °C) 1,490 - 1,500
Hustota (20 °C / 4 °C) 0,94 - 0,96 g/cm?



Viskozita (20 °C) 250 - 600 mPa*s
Poznamka: Xylen by mél byt pouzit jako pfechodné médium.

Kat. ¢. 1.00869 - Entellan™ novy, pro coverslipper pro mikroskopii
je montovaci médium pro mikroskopii, které je zvlasté vhodné pro stan-
dardni komer¢ni pristroje k automatickému montovani, které pouzivaji kryci
sklicka. Pouziva se dle popisu v navodu k pouziti krycich sklicek. Idealni
mnozstvi montovaciho média se urcuje pfi zkusebnim zpracovani. Pfi tomto
postupu se pouzivaji prazdna kryci sklicka a drzéky vzorku dle velikosti
kryciho sklicka a velikosti a tloustky vzorku. Tyto podminky se opétovné
kontroluji pfi pouziti nové ldahve montovaciho média. Naro¢nost nové kali-
brace pFistroje se minimalizuje pfizptisobenim Grovné viskozity do Uzkého
rozmezi.

Index lomu (20 °C) 1,490 - 1,500

Viskozita (20 °C) 500 - 600 mPa*s
Poznamka: Xylen by mél byt pouzit jako pfechodné médium.

Kat. ¢. 1.01691 - Kanadsky balzam pro mikroskopii

je bézné pouzivané montovaci médium pro mikroskopii k pfipravé perma-
nentnich skli¢ek. Vyrabi ze z pryskyfice jedle balzédmové a pouziva se v
kombinaci

se vzorky obsahujicimi xylen.

Index lomu (20 °C)
Hustota (20 °C / 4 °C) 0,980 g/cm?
Viskozita (20 °C) 3000 mPa*s
Poznédmka: Xylen by mél byt pouzit jako pfechodné médium.

1,515 - 1,530

Kat. ¢. 1.03973 - M-GLAS®, tekuté kryci sklicko pro mikroskopii

se pouziva v cytologii misto klasického kryciho sklicka s cilem zajistit homo-
genni kryti barven)'/ch vzork{. Na vzorek se aplikuje nékolik kapek. Je tieba
zajistit rovnomernou distribuci montazniho média pres material vzorku. Po
odpareni vzorku zlstane pevna ochranna Ieskla membrana konzervuya
material vzorku. Vrstva M-GLAS® neni odolna v{¢&i imerznim oIeJum Ve
vyjimecnych pfipadech by doba, po kterou je vzorek vystaven plsobeni
imerzniho oleje, méla byt maximalné 10 minut, protoze jinak nelze zarudit,
ze se olej beze zbytku odstrani. Pokud je doba expozice delsi, doporucuje
se odstranit ze vzorku co nejvice imerzniho oleje, ponofit jej do xylenu

a poté jej znovu zamontovat.

Index lomu (20 °C)
Hustota (20 °C/ 4 °C)
Viskozita (20 °C) 500 - 600 mPa*s

Fluorescence < 250 ppb
Poznamka: Xylen by mél byt pouzit jako pfechodné médium.

1,490 - 1,500
0,980 g/cm?

Kat. ¢. 1.09016 - Neo-Mount™, bezvodé montovaci médium pro
mikroskopii

je montovaci médium s extrémni stabilitou barev pro mlkroskopn které
obsahuje rozpoustédla na bazi smési alifatickych uhlovodik(l. Obsahuje
substituent xylenu bez aromatickych sloucenin. Neo-Mount™ je proto nutné
kombinovat vyhradné s pripravkem Neo-Clear™ (kat. ¢. 1.09843). Pfi mon-
tovani nepouzwe]te xylen doslo by k zamlZeni skli¢ek a ke vzniku rusivych
prouzku PFi montovani nepouzwe]te xylen, doslo by k zamlzeni skli¢ek a ke
vzniku rudivych prouzkd. Aplikace pFipravku Neo-Mount™ se nedoporuduje
ve fluorescencni mikroskopii pro klinickou diagnostiku. Pfebytek pfipravku
Neo-Clear™ je tfeba odstranit umisténim odvodnénych skli¢ek na filtrani
papir na dobu priblizné 1 minuty pred montovanim, protoze pod krycim
sklickem mohou vznikat vzduchove bubllny Stejny postup je zapotrebl
dodrzet pfi montovani vzorkd za pouziti pristroje na kryci skli¢ka. V této
oblasti Ize Neo-Clear™ nejefektivnéji eliminovat inkubaci sklicek po dobu
jedné minuty v prazdném stojanu na sklicka.

Index lomu (20 °C) 1,417 - 1,465
Viskozita (20 °C) 250 - 350 mPa*s
Poznadmka: Neo-Clear™ by mél byt pouzit jako pfechodné médium.

DalSi potfebné materialy:

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

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

Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nahrazka xylenu) 51,251

pro mikroskopii

PFiprava vzorku

Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

Se véemi vzorky je nutné nakladat za pouiitl’ nejmodernéjsi technologie.
Vsechny vzorky museji byt Jasne oznacené.

K odbé&ru vzork{ a jejich pFipravé je nutné pou2|t vhodné nastroje. Dodr-
zujte pokyny vyrobce tykajici se aplikace / pouziti.

Material vzorku se zpracovava, barvi (a pfipadné kogtrastne barV|) a mon-
tuje podle navodu k pouziti k nasim barvicim roztokum, pevnym barvivum
a soupravam testl pro diagnostiku in vitro.

Histologické a cytologické vzorky je pred montovanim nutné zcela odvodnit.
V poslednim stupm je tfeba pouzit xylen nebo substltent xylenu, aby nedo-
$lo k zakaleni v dUsledku pouziti vodnych roztokd.

PFiprava cinidla
Veskera uvedena bezvoda montovaci média jsou pripravena k pfimému
pouziti, neni nutné je fedit.

cz
PFi zmé&né mezi rliznymi montaznimi médii bez obsahu vody v montovacich
automatech, napfr. pfi pfechodu z média Entellan™ na Entellan™ novy, je
pred pouZzitim nového montazniho média nezbytné nutné proplachnout cely
davkovaci systém montovaciho automatu rozpoustédlem xylenem. Az poté
Ize pouzit nové montovaci médium.
Pokud tento krok vynechate, na sklicku se vytvori artefakty ve tvaru olejo-
vych kapek.

Postup

Montovaci médium musi obsahovat stejné rozpoustélo jako rozpoustédlo
pouil'vanéov postupu pro odvodnéni, abyste ziskali optimalni optické vlast-
nosti a pruhlednost sklicek.

VSechny montovaci postupy je tfeba provadét v digestofi.

Montovaci médium se nanasi na sklicko leZici ve vodorovné poloze pomoci
sklenéné tycinky nebo pfimym nakapanim pfiblizné 0,2 ml jednoho z uve-
denych montovacich médii z kapaci lahvicky. Jakmile je zaru¢eno rovno-
mérné rozprostieni roztoku, opatrné pridejte Cisté kryci skli¢ko tak, aby byl
prostor mezi podloznim a krycim sklickem vyplnén montovacim médiem
bez vzduchovych bublin. Preparat nechte asi 20-30 minut zaschnout a
zatuhnout ve vodorovné poloze.

PFi spravné pripravé zlstane barva vzork{ stabilni.

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

Upozornéni

U montovanych preparatt mohou byt kryci skli¢ka opét uvoln&na vlozenim
do xylolu. Preparaty, které byly smontovanéos pouzitim M-GLAS® (kat. ¢.
1.03973) mohou byt zpracovany stejnym zpusobem.

Kat. €. 1.00579 - DPX novy, bezvodé montovaci médium pro
mikroskopii

Rozpoustédlo

Doba uloZeni

xylenem
asi 65 hodin

Kat. €. 1.07960 - Entellan™, rychlé zalévaci médium pro mikroskopii
Rozpoustédlo xylenem
Doba ulozeni asi 24 hodin

Kat. €. 1.07961 - Entellan™ novy, rychlé zalévaci médium pro
mikroskopii

Rozpoustédlo
Doba uloZeni

xylenem
asi 72 hodin

Kat. ¢. 1.00869 - Entellan™ novy, pro coverslipper pro mikroskopii
Rozpoustédlo xylenem
Doba uloZeni asi 72 hodin

Kat. €. 1.01691 - Kanadsky balzam pro mikroskopii
Rozpoustédlo xylenem
Doba ulozeni asi 51 hodin

Kat. €. 1.03973 - M-GLAS?®, tekuté kryci sklicko pro mikroskopii
Rozpoustédlo xylenem
Doba ulozeni asi 17 hodin

Kat. ¢. 1.09016 - Neo-Mount™, bezvodé montovaci médium pro
mikroskopii

Rozpoustédlo

Doba ulozeni

xylenem
asi 24 hodin

Vysledek

Vysledkem pouZiti téchto bezvodé montovacich médii k pfimému poyiiti
jsou zcela vzduchotésna sklicka se vzorky, jejichz struktura a vzor zustavaji
dlouhodobé zachovany a tedy umoznuji pozdéjsi opakovanou mikroskopickou
analyzu.

Odstranovani potizi

Artefakty ve tvaru olejovych kapek na sklicku

o PFi zmé&né& mezi rliznymi montéznimi médii bez obsahu vody v monto-
vacich automatech, napf. pfi prechodu z média Entellan™ na Entellan™
novy, je pred pouZzitim nového montazniho média nezbytné nutné pro-
plachnout cely davkovaci systém montovaciho automatu rozpoustédlem
xylenem. Az poté Ize pouzit nové montovaci médium.

Zakaleni na sklickach

¢ Ve vSech prfipadech je nutné pouzivat montovaci médium na bazi roz-
poustédla / intermedia pouzitého k projasnéni, aby si skli¢ka se vzorkem
uchovala optimalni optické vlastnosti a priihlednost. Montovaci médium
Neo-Mount™ neni kompatibilni napf. s xylenem. PouZivejte jej proto
vyhradné v kombinaci s intermediem Neo-Clear™.

Barevna nestabilita pfi dlouhodobém uchovavani

e Je nutné dodrZovat minimalni poiadavky na kvalitu rozpoustédel.
Rozpoustédla technlckeho stupne Cistoty mohou mit relativné vysoky
obsah vody, ktery méze byt disledkem netpliné dehydratace Obarvené
vzorky pak budou zakalené nebo nebude barva vyrazna.

e Je tfeba dbat na zachovani minimalni kvality a koncentrace barviva
v barvicich roztocich, aby se stabilizovalo barveni vzorkd.

Vzduchové bubliny a Gtvary

e Ve vsech pFipadech je nutné pouzit montovaci médium na bazi rozpous-
tédla / intermedia pouzitého v procesu projasnéni.



e Objem montovaciho média naneseného na vzorek je nutné peclivé sledo-
vat (montovaciho média se nesmi nandset pfiliS mnoho ani pfilis malo).

e Je nutno dodrzovat dobu suseni vzorkd.
Vzorky museji byt pfed mikroskopickym vysetfenim s pouZitim imerzniho
oleje Uplné dehydre%tované, nechejte tedy vzorky pokazdé zcela uschnout
a provedte jejich dukladné montovani.

e Je tfeba pamatovat na odpafovani rozpoustédla po montazi, aproto ne-
chte sklicka se vzorky zasychat alesporn 20-30 minut.

Technické pozna

mky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat pozadavky zdravotnické diagnostické

laboratore.

PFi pouzivani automatizovanych montovacich pfistroji dodrzujte prosim

navod k pouZiti poskytnuty dodavatelem systému a softwaru.

Pfed uloZenim odstrante prebytek imerzniho oleje.

Analytické vykonnostni parametry

Tato pomocna cinidla ,DPX novy", ,Entellan™", ,Entellan™ novy",
»~Entellan™ novy pro coverslipper", ,Kanadsky balzam", ,M-GLAS®" a
,Neo-Mount™" pomahaji pfi mikroskopickém vysetfeni biologickych struk-
tur, jak je uvedeno v tomto ndvodu k pouziti v oddilu ,Zamysleny ucel".
Vyrobky sméji pouzivat pouze opravnéné a kvalifikované osoby, coz plati
mimo jinéopro pripravu vzorkl a ¢inidel, manipulaci se vzorky, zpracovani
histogramu (kat. ¢. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.09016), roz-
hodnuti o vhodnych kontrolach a dalsi.

Analytické parametry vyrobk{ jsou validovany testovanim kazdé vyrobni

Sarze.

U nasledujiciho barveni byla potvrzena analytickd vykonnost vyrobku z

hlediska specifi¢nosti, senzitivity a opakovatelnosti na 100 %:

Kat. ¢. 1.00579 - DPX novy

Specifi¢- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v vV ramci
testy ramci testu | testu
Hematologické,
histologické a fyzi-
kalni metody
Vhodnost pro 10/10 10/10 7/7 7/7
mikroskopii
Index lomu (n2°;,) 10/10 10/10 7/7 7/7
Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametrd
Kat. ¢. 1.07960 - Entellan™
Specifi¢- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nostv vV ramci
testy ramci testu | testu
Hematologické,
histologické a fyzi-
kalni metody
Vhodnost pro 7]/7 7/7 6/6 6/6
mikroskopii
Index lomu (n?°,) 7/7 7/7 6/6 6/6
Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametru
Kat. ¢. 1.07961 - Entellan™ novy
Specific- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v vV ramci
testy ramci testu | testu
Hematologické,
histologické a fyzi-
kalni metody
Vhodnost pro 20/20 20/20 6/6 6/6
mikroskopii
Index lomu (n?%,) 20/20 20/20 6/6 6/6
Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametrl
Kat. ¢. 1.00869 - Entellan™ novy pro coverslipper
Specific- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nostv v rémci
testy ramci testu | testu
Hematologické,
histologické a fyzi-
kalni metody
Vhodnost pro 11/11 11/11 6/6 6/6
mikroskopii
Index lomu (n2%,) 11/11 11/11 6/6 6/6
Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametrt
Kat. ¢. 1.01691 - Kanadsky balzam
Specific- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v vV ramci
testy ramci testu | testu

cz

Hematologické,
histologické a fyzi-
kalni metody

Vhodnost pro 20/20 20/20 7/7 7/7
mikroskopii
Index lomu (n2%,) 20/20 20/20 7/7 7/7
Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametrt
Kat. ¢. 1.03973 - M-GLAS®
Specific- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nostv v ramci
testy ramci testu | testu
Hematologické,
histologické a fyzi-
kalni metody
Vhodnost pro 9/9 9/9 7/7 7/7
mikroskopii
Index lomu (n2%) 9/9 9/9 7/7 7/7
Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametrt
Kat. ¢. 1.09016 - Neo-Mount™
Specific- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v VvV ramci
testy rémci testu | testu
Hematologické,
histologické a fyzi-
kalni metody
Vhodnost pro 9/9 9/9 7/7 7/7
mikroskopii
Index lomu (n?°) 9/9 9/9 7/7 7/7

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametrt

Vysledky v réamci jednoho testu (provedeného na stejné Sarzi) a mezi testy
(provedenymi na ruznych Sarzich) uva’doéji pocet spravné obarvenych struk-
tur v poméru k poctu provedenych testu.

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

Diagnostika

Stanoveni diagnéz mize provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

Tyto produkty jsou pomocna reagencie, kterd pfi pouziti s jinymi diagnos-
tickymi produkty in vitro, jako jsou barvici roztoky, umoznuji vizualizaci
vzorkd lidské tkané, aby mohly byt vyhodnoceny pro diagnostické tcely.
Dalsi testy je nutné vybirat a pouZivat na zakladé uznanych metod.

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

Skladovani

Kat. ¢. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:
Uvedena montovaci média skladujte pfi teploté +15°C az +25°C.

Kat. ¢. 1.01691:

Kanadsky balzam pro mikroskopii se skladuje pfi teploté +5°C az +30 °C.

Doba pouzitelnosti

Kat. €. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:
Uvedena montovaci média Ize pouZzivat az do uplynuti uvedené doby pouzi-
telnosti.

Po prvnim otevfeni lahvicky Ize obsah pouzivat az do uplynuti uvedené doby
pouzitelnosti, je-li skladovan pf¥i teploté +15 °C az +25 °C.

Kat. €. 1.01691:

Kanadsky balzdm pro mikroskopii Ize pouZivat az do uplynuti uvedené doby
pouzitelnosti.

Po prvnim otevieni lahvicky Ize médium pouzivat az do uplynuti vytisknuté
doby pouzitelnosti, je-li nasledné opét uskladnéno v tésné uzaviené lahvic-
ce pfi teploté +5 °C az +30 °C.

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.

Je nutno pouzivat standardné vybavené mikroskopy.

Ochrana pred infekci

Je nutno prijmout Gc¢inna 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 Ize ziskat pod rychlym odkazem ,Hints for Disposal of Microscopy
Products® (Tipy pro likvidaci vyrobkd pro mikroskopii) na adrese .,
www.microscopy-products.com. V rémci EU plati stavajici pfislusné NARI-
ZENI (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési,
ménici a rusici smérnice 67/548/EHS a 1999/45/ES a ménici nafizeni (ES)
¢. 1907/2006.

Pomocna cinidla
Kat. ¢. 1.00974 Ethanol denaturovany 11,2,51
cca 1 % methylethylketonem

pro analyzu EMSURE®

Kat. ¢. 1.00983 Ethanol absolutni, 11,2,51,51
pro analyzu EMSURE® ACS, 1SO,
Reag. Ph Eur
Kat. ¢. 1.04699 Imerzni olej 100 ml kapaci
pro mikroskopii lahvicka,
100 ml, 500 ml
Kat. ¢. 1.08298 Xylen (isomerickd smés) 4|
pro histologii
Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nahrazka xylenu) 51,251

pro mikroskopii

Klasifikace rizik

Kat. €. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.01691, 1.03973,
1.09016

Ridte se prosim klasifikacemi rizik vytisknutymi na $titku a informacemi

uvedenymi v bezpecnostnim listé.

Bezpecnostni list je dostupny na internetovych strankach a na pozadani.

POZOR! Kat. ¢. 1.00579, 1.07960 a 1.03973 obsahuji latky karcinogenni,

mutagenni a/nebo toxické pro reprodukci. Dodrzujte prislusné bezpecnostni

pokyny v bezpecnostnim listu.

Hlavni slozky vyrobku

Kat. ¢. 1.00579
Kopolymer v 70 % (w/w) xylenu

Kat. ¢. 1.07960
Smésny akrylat v 75 % (w/w) toluenu
11=0,93 kg

Kat. €. 1.07961
Smésny akrylatovy polymer v 60 % (w/w) xylenu
11=0,95 kg

Kat. ¢. 1.00869
Smeésny akrylatovy polymer v 60 % (w/w) xylenu
11=0,95kg

Kat. & 1.01691
& CAS 8007-47-4
11=0,98 kg

Kat. €. 1.03973
Smésny akrylatovy polymer v 73,3 % (w/w) toluenu
11=0,91 kg

Kat. ¢. 1.09016
Smeésny akrylatovy polymer v 64 % (w/w) pFipravku Shellsol 140/165

Obecna poznamka

Pokud pfi pouzivani tohoto zdravotnického prostfedku nebo v dlisledku jeho
pouziti dojde k zavazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a / nebo jeho
opravnénému zastupci a prislusnému narodnimu Gfadu.
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Kat. ¢. 1.00579

cz
H225: Vysoce hoflava kapalina a pary.

H304: PFi poziti a vniknuti do dychacich cest mize zptsobit smrt.
H312 + H332: Zdravi $kodlivy pfi styku s kizi nebo pfi vdechovani.
H315: Drazdi kdzi.

H319: Zplsobuje vazné podrazdéni odi.

H335: Mdze zplsobit podrazdéni dychacich cest.

H412: Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gcinky.

P210: Chrarite 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.

P30 + P310: PRI POZITI: Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO/ Iékare.

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

P331: NEVYVOLAVEJTE zvraceni.

Kat. ¢. 1.07960

H225: Vysoce hoflava kapalina a pary.

H304: PFi poziti a vniknuti do dychacich cest mize zpUsobit smrt.
H315: Drazdi kazi.

H336: Mize zplsobit ospalost nebo zavraté.

H361d: Podezfeni na poskozeni plodu v téle matky.

H373: Mdze zplsobit podkozeni organti (Centralni nervovy systém) pfi
prodlouZené nebo opakované expozici.

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

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

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

P273: Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostredi.

P301 + P310: PRI POZITI: Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO/ Iékafe.

P303 + P361 + P353: PRI STYKU S KUZ (nebo s vlasy): Veskeré kontami-
nované casti odévu okamzité svléknéte. Oplachnéte kuzi vodou.

P331: NEVYVOLAVEJTE zvraceni.

Kat. ¢. 1.07961

H226: Hoflava kapalina a pary.

H304: PFi poziti a vniknuti do dychacich cest mize zptsobit smrt.
H312 + H332: zdravi kodlivy pFi styku s k(zi nebo pfi vdechovani.
H315: Drazdi kzi.

H317: Mdze vyvolat alergickou kozni reakci.

H319: Zplsobuje vazné podrazdéni odi.

H335: Mdze zplsobit podrazdéni dychacich cest.

H373: Mdze zplsobit poskozeni organti (Centrdlni nervovy systém, Jatra,
Ledviny) pfi prodlouZzené nebo opakované expozici.

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

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

P273: Zabrante uvolnéni do Zivotniho prostredi.

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

P301 + P310: PRI POZITI: OkamZité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO/ Iékare.

P303 + P361 + P353: PRI STYKU S KJZI (nebo s viasy): Veskeré kontami-
nované casti odévu okamzité svléknéte. Oplachnéte kuzi vodou.

P331: NEVYVOLAVEJTE zvraceni.

Kat. ¢. 1.00869

S

H226: Hoflava kapalina a pary.

H304: PFi poziti a vniknuti do dychacich cest mize zptsobit smrt.
H312 + H332: Zdravi $kodlivy pfi styku s kizi nebo pfi vdechovani.
H315: Drazdi kizi.



H319: Zplsobuje vazné podrazdéni odi.

H335: Mdze zplsobit podrazdéni dychacich cest.

H373: Mdze zplsobit podkozeni orgédnd (Centrdlni nervovy systém, Jatra,
Ledviny) pfi prodlouzené nebo opakované expozici.

H412: Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gcinky.

P210: Chrarite 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/ chranice sluchu.

P30} + P310: PRI POZITI: Okamzité& volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO/ |ékare.

P303 + P361 + P353: PRI STYKU S KOZI (nebo s vlasy): Veskeré kontami-
nované casti odévu okamzité sviéknéte. Oplachnéte kuzi vodou.

P331: NEVYVOLAVEJTE zvraceni.

Kat. ¢. 1.01691

H226: Hoflava kapalina a pary.

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

P233: Uchovaveijte obal tésné uzavieny.

P240: Uzemnéte a upevnéte obal a odbérové zarizeni.

P241: Pouzivejte elektrické/ ventila¢ni/ osvétlovaci zafizeni do vybusného
prostredi.

P242: Pouzivejte naradi z nejiskFiciho kovu.
P243: Provedte opatieni proti vybojim statické elektfiny.

Kat. ¢. 1.03973

H225: Vysoce hoflava kapalina a pary.

H304: PFi poziti a vniknuti do dychacich cest mize zptsobit smrt.
H315: Drazdi kazi.

H336: Mze zplsobit ospalost nebo zavraté.

H361d: Podezieni na poskozeni plodu v téle matky.

H373: Mize zplsobit poskozeni organd (Centralni nervovy systém) pfi
prodlouZené nebo opakované expozici.

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

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

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

P273: Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostredi.

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

P303 + P361 + P353 PRI STYKU S KJZ1 (nebo s vlasy): Veskeré
kontaminované casti odévu okamzité svléknéte. Oplachnéte kuzi vodou.

P331: NEVYVOLAVEJTE zvraceni.

Kat. ¢. 1.09016

H225: Vysoce hoflavé kapalina a pary.
H336: Mize zplsobit ospalost nebo zavraté.
H412: Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi G&inky.

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

P233: Uchovaveijte obal tésné uzavieny.

P240: Uzemnéte a upevnéte obal a odbérové zarizeni.

P241: Pouzivejte elektrické/ ventilacni/ osvétlovaci zafizeni do vybusného
prostredi.

P242: Pouzivejte naradi z nejiskficiho kovu.
P273: Zabrante uvolnéni do Zivotniho prostredi.

EUH066: Opakovana expozice mize zplsobit vysuseni nebo popraskani

Divize Life Science spoleénosti Merck pouZiva v USA a Kanadé nazev MilliporeSigma.
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EUH208: Obsahuje: Isobutyl methacrylate. Mize vyvolat alergickou
reakci.

Historie revizi

Verze Komentar k apravam

2024-Aug-01 Plvodni verze s pridanou tabulkou historie revizi

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

Status: 2024-Aug-01 V.2

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

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.00579.0600 |REF
1.07960.0500
1.07961.0100
1.07961.0600
1.00869.0500
1.01691.0025
1.01691.0100
1.03973.0001
1.09016.0100
1.08016.0500

Microscopie
DPX nou

mediu de montare neapos pentru microscopie

Entellan™
mediu de montare rapid pentru microscopie

Entellan™ nou

de montare rapid montare pentru microscopie
Entellan™ nou mediu de
montare pentru lamela

pentru microscopie

Balsam de Canada
pentru microscopie

M-GLAS®
lichid pentru montare lamela de sticla pentru
microscopie

Neo-Mount™
anhidru - mediu de montare pentru microscopie

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c E

Scopul preconizat

Aceste medii de montare anhidre, gata de utilizare, sunt adecvate pentru
esantioanele de probd de origine umana, deshidratate, dupa ce acestea

au fost fixate si incastrate dupa caz, apoi colorate histologic, bacteriologic,
hematologic (enzimatic-citochimic) sau citologic si, daca este necesar, con-
tracolorate cu alte produse pentru diagnostic in vitro din portofoliul nostru,
devenind astfel evaluabile pentru proceduri ulterioare de diagnostic. Probele
sunt montate pe lame pentru a permite examinarea prin microscopie optica
a esantionului de testat si, in acelasi timp, conservarea acestuia si, astfel,
posibilitatea re-examinarii dupa mai multi ani.

Mediul de montare anhidru adecvat pentru aplicatia respectiva este indicat
n instructiunile de utilizare corespunzatoare ale solutiilor noastre de colora-
re, colorantilor solizi si kiturilor de teste pentru diagnostic in vitro.

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.

RO

www.sigmaaldrich.com

Principiu de functionare

Mediile de montare sunt lichide vascoase, transparente, cu proprietati
superioare de refractare a luminii. Acestea sunt fie obtinute din materiale
naturale, fie produse altfel, de ex. din amestecuri acrilo-rasinice, care sunt
dizolvare in solventi organici ca toluen, xilen sau un inlocuitor de xilen (ex.
Neo-Clear™, Cat. nr. 1.09843).

in ultimele faze ale procesului de colorare inainte de montare, lamele

cu specimen incad apos, colorat, trec printr-o serie de bai cu concentratii
alcoolice ascendente, ajungand in cele din urma intr-un solvent anhidru,
mentionat ca intermediar, de ex. toluen, xilen sau un inlocuitor de xilen (ex.
Neo-Clear™, Cat. nr. 1.09843).

Mediile de montare anhidre in forma dizolvata sunt apoi picurate in spe-
cimenul colorat si deshidratat, de origine umana, iar lama este acoperita
ermetic cu un capac de sticla. Evaporarea materialului intermediar provoaca
intdrirea mediului de montare, formand o peliculd solidd, transparentd sub
capacul de sticld, conservand esantionul de testat colorat si facand astfel
posibila pastrarea acestuia timp de mai multi ani, pentru a fi re-analizat la o
data ulterioara. Datorita proprietatilor de refractare ale capacului de sticla,
asemanatoare cu proprietatile sticlei, proba poate fi acum observata la
microscop fara sa fie afectata.

Datorita flacoanelor de picurare practice, usor de utilizat, mediul de monta-
re poate fi picurat pe lama usor si sigur, fard murdarire. Inchiderea varfului
asigurd mentinerea constantd a vascozitatii mediului, ceea ce inseamna ca
mediul de montare este gata pentru utilizare imediata.

Esantion de proba

Materiile prime sunt

e specimene de tesut fixate in formalind, incastrate in parafind, colorate

histologic (sectiuni de parafinad de cu grosimea de 3 - 5 pm)

frotiuri citologice fixate si colorate, de ex. sputd, biopsie aspirativa cu ac

fin (FNAB), spalaturi, imprimari, scurgeri

o frotiuri uscate la aer, fixate prin caldura si colorate, din esantioane de
testat bacteriologic, de ex. culturi lichide si solide de imbogatire a bacteri-
ilor din fluidele corporale, exsudate, puroi

frotiuri prelucrate hematologic si frotiuri colorate din sange sau din ma-
duva osoasa, din toate zonele corpului uman.

Reactivi

Cat. nr. 1.00579 DPX nou 500 ml
mediu de montare neapos
pentru microscopie

Cat. nr. 1.07960 Entellan™ 500 ml
de montare rapid montare
pentru microscopie

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

mediu de montare rapid 11
pentru microscopie
Cat. nr. 1.00869  Entellan™ nou 500 ml

mediu de montare pentru lameld
pentru microscopie

Cat. nr. 1.01691 Balsam de Canada
pentru microscopie

Cat. nr. 1.03973 M-GLAS® 500 ml
lichid pentru montare lamela de sticla
pentru microscopie

Cat. nr. 1.09016 Neo-Mount™ Flacon de picurare
anhidru - mediu de montare de 100 ml,
pentru microscopie 500 ml

25 ml, 100 ml

Specificatii

Cat. nr. 1.00579 - DPX nou, mediu de montare neapos pentru
microscopie

este un mediu de montare fard apd, pentru microscopie, in care ingredien-

tul teratogen dibutil ftalat (DBP) a fost evitat.

Indice de refractie (20°C) 1,518 - 1,521
Vascozitate (20 °C) 600 - 700 mPa*s
Notd: Xilena trebuie utilizata ca mediu intermediar.

Cat. nr. 1.07960 - Entellan™ de montare rapid montare pentru
microscopie

este un mediu de montare fard apa utilizat in microscopie pentru montarea

si depozitarea permanentd a preparatelor si este fabricat dintr-un polimer

din acrilat amestec, care a fost dizolvat in toluen. Intrucat acesta contine

toluen, trebuie utilizat cu specimene fara apa, care au fost prelucrate cu

xilen la montarea anterioara.

Indice de refractie (20°C)
Densitate (20 °C / 4 °C) 0,925 - 0,935 g/cm?
Vascozitate (20 °C) 60 - 100 mPa*s

Fluorescenta o =100 ppb.
Nota: Xilena trebuie utilizata ca mediu intermediar.

1,492 - 1,500



Cat. nr. 1.07961 - Entellan™ nou, mediu de montare rapid pentru
microscopie

este un mediu de montare fard apa, pentru microscopie, care consta

dintr-un polimer dintr-un amestec de acrilati, care este solubilizat in xilen.

Prin urmare, trebuie utilizat cu specimene care au fost curatate cu xilen la

montarea anterioara.

Indice de refractie (20°C)
Densitate (20 °C / 4 °C) 0,94 - 0,96 g/cm?3
Vascozitate (20 °C) 250 - 600 mPa*s
Notd: Xilena trebuie utilizata ca mediu intermediar.

1,490 - 1,500

Cat. nr. 1.00869 - Entellan™ nou, mediu de montare pentru lamela
pentru microscopie
este un mediu de montare pentru microscopie, adecvat in special pentru
instrumentele comerciale standard de montare automata care functionea-
za cu lamele de acoperire din sticld. Se utilizeazd conform descrierii din
manualul de instructiuni pentru lamele de acoperire, iar cantitatea optimd
de agent de montare este stabilita printr-un ciclu-pilot. In cadrul acestuia,
sunt utilizate capacele de sticld goale si recipientele pentru specimene, in
functie de marimea capacelor de sticla si de grosimea specimenului, iar
aceste conditii sunt verificate din nou la utilizarea unui nou flacon cu mediu
de montare. Intrucat intervalul de vascozitate al acestuia este ajustat la un
interval mai restrans, efortul pentru o nouad calibrare a instrumentului este
minimizat.
Indice de refractie (20°C) 1,4900 - 1,500

Vascozitate (20 °C) 500 - 600 mPa*s
Notd: Xilena trebuie utilizata ca mediu intermediar.

Cat. nr. 1.01691 - Balsam de Canada pentru microscopie

este un mediu de montare pentru microscopie folosit in mod obisnuit pentru
prepararea lamelor permanente. Este produs din rasina unui conifer pentru
balsam si utilizarea sa poate fi combinatd cu specimenele care contin xilen.

Indice de refractie (20°C) 1,515-1,530
Densitate (20 °C / 4 °C) 0,980 g/cm?3
Vascozitate (20 °C) 3000 mPa*s
Notd: Xilena trebuie utilizata ca mediu intermediar.

Cat. nr. 1.03973 - M-GLAS?, lichid pentru montare lamela de sticla
pentru microscopie

este utilizat in citologie, in locul unui capac de sticla, pentru a asigura
acoperirea omogena a specimenelor colorate. Cateva picaturi sunt aplicate
pe specimen, avand grija ca mediul de montare sa fie distribuit uniform pe
specimenul de testat. Dupa ce solventul s-a evaporat, ramane o pelicula
solida din lac protector, care asigura conservarea specimenului de testat.
Lichidul pentru montare M-GLAS® nu este rezistent la uleiurile de imer-
sie. In anumite cazuri exceptionale, timpul de expunere a esantionului la
uleiul de imersie nu trebuie sa depaseasca 10 minute, in caz contrar nu se
garanteaza o indepdrtare a uleiului fard reziduuri. Daca timpul de expunere
este mai lung, se recomanda sa se indeparteze o cantitate cat mai mare
posibil de ulei de imersie de pe esantion, sa se scufunde in xilen si apoi sa
se monteze din nou.

Indice de refractie (20°C)
Densitate (20 °C / 4 °C)
Vascozitate (20 °C) 500 - 600 mPa*s
Fluorescenta < 250 ppb

Notd: Xilena trebuie utilizata ca mediu intermediar.

1,4900 - 1,500
0,980 g/cm?

Cat. nr. 1.09016 - Neo-Mount™, anhidru - mediu de montare pentru
microscopie

este un mediu de montare pentru microscopie, cu o mare stabilitate a
culorii, produs cu solventi pe bazd de amestecuri de hidrocarburi alifatice.
Contine inlocuitori nearomatici ai xilenului, asadar Neo-Mount™ trebuie
combinat cu Neo-Clear™ (Cat. nr. 1.09843), in mod exclusiv. Xilenul trebuie
evitat in faza de montare, deoarece ar face lamele sa devina neclare si cu
dungi. Aplicarea Neo-Mount™ nu este recomandatd pentru microscopia
fluorescentd pentru diagnostic clinic. In plus, prin asezarea lamelor deshi-
dratate pe hartie de filtru timp de aprox. 1 minut inainte de montare, poate
fi evitat orice exces de Neo-Clear™, deoarece sub lama de acoperire de
sticld ar putea apéarea bule de aer. Aceeasi pre-conditie ar trebui indeplini-
ta la montarea specimenelor cu ajutorul masinilor cu lamele de acoperire
de sticld; in acest caz, Neo-Clear™ poate fi cel mai eficient eliminat prin
incubarea lamelor timp de un minut intr-un rastel pentru lame gol.

Indice de refractie (20°C) 1,417 - 1,465

Vascozitate (20 °C) 250 - 350 mPa*s
Notd: Neo-Clear™ trebuie utilizat ca mediu intermediar.

De asemenea, este necesar:
Cat. nr. 1.00974  Etanol denaturat 11,251

cu ~ 1% metil-etil-cetona
pentru analizda EMSURE®

Cat. nr. 1.08298 Xilen (amestec de izomeri) 41
pentru histologie
Cat. nr. 1.09843 Neo-Clear™ (substitut de xilen) 51,251

pentru microscopie
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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.

Esantionul de testat este procesat, colorat (si contracolorat dacd este cazul)
si montat conform instructiunilor de utilizare ale solutiilor noastre de colora-
re, colorantilor solizi si kiturilor de testare pentru diagnostic in vitro.
Specimenele histologice si citologice trebuie deshidratate complet inainte de
montare. In ultima etapa, trebuie utilizat fie xilen, fie un inlocuitor de xilen,
pentru a preveni aparitia turbiditatii provocate de solutiile apoase.

Prepararea reactivului

Toate mediile de montare anhidre mentionate sunt gata de utilizare, nu
este necesard diluarea mediilor de montare.

La schimbul intre diferite medii de montare fara apa, in automatele de mon-
tare, de ex. de la Entellan™ la Entellan™ nou, este obligatoriu ca inainte de
utilizarea noului mediul de montare sa curatati intregul sistem de dozare al
automatului de montare, utilizand solventul xilen. Doar dupa aceea poate fi
utilizat noul mediu de montare.

Daca acest lucru nu este efectuat, pe lama se vor forma artefacte in forma
de picaturi de ulei.

Procedura

Mediul de montare trebuie sa contind acelasi solvent, utilizat pentru pro-
cedura de curatare cu apa, pentru a obtine proprietatile optice optime si
transparenta lamelor.

Toate procedurile de montare trebuie efectuate sub un capac protector cu
abur.

Mediul de montare se aplica pe lama orizontald, cu ajutorul unei spatule
de sticld sau prin picurarea directd a aprox. 0,2 ml din unul din mediile de
montare specificate din flaconul de picurare. Imediat ce distribuirea omo-
gena a solutiei este asiguratd, asezati cu atentie un capac de sticla curat,
astfel incat spatiul dintre lama si capacul de sticla sa fie umplut cu mediu
de montare fara bule de aer. Lasati aceasta compozitie sa se usuce si sa se
intdreasca timp de 20-30 min. in pozitie orizontala.

Daca sunt pre-tratate corect, culoarea specimenelor ramane stabila.

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

Indicatie

in cazul preparatelor montate, puteti inlocui lamele de inlocuire, pot fi
inlocuite prin punandu-le intr-un recipient cu xilen. Preparatele montate cu
M-GLAS® (Cat. nr. 1.03973) pot fi tratate in acelasi mod.

Cat. nr. 1.00579 - DPX nou, mediu de montare neapos pentru
microscopie

Solvent xilen
Timp necesar aproximativ 65 ore

Cat. nr. 1.07960 - Entellan™ de montare rapid montare pentru
microscopie

Solvent xilen
Timp necesar aproximativ 24 ore

Cat. nr. 1.07961 - Entellan™ nou, mediu de montare rapid pentru
microscopie

Solvent xilen
Timp necesar aproximativ 72 ore

Cat. nr. 1.00869 - Entellan™ nou, mediu de montare pentru lamela
pentru microscopie

Solvent xilen
Timp necesar aproximativ 72 ore

Cat. nr. 1.01691 - Balsam de Canada pentru microscopie
Solvent xilen
Timp necesar aproximativ 51 ore

Cat. nr. 1.03973 - M-GLAS?, lichid pentru montare lamela de sticla
pentru microscopie

Solvent xilen
Timp necesar aproximativ 17 ore

Cat. nr. 1.09016 - Neo-Mount™, anhidru - mediu de montare pentru
microscopie

Solvent xilen
Timp necesar aproximativ 24 ore

Rezultat

Utilizarea acestor medii de montare anhidre, gata de utilizare, are ca rezultat
lame cu specimen complet etanse, cu o structurd si model de colorare care
raman conservate pe termen lung, ceea ce permite re-analizarea lor micro-
scopicd la o datd ulterioara.



Depanarea
Artefacte in forma de picaturi de ulei pe lama

e La schimbul intre diferite medii de montare fara apd, in automatele de
montare, de ex. de la Entellan™ la Entellan™ nou, este obligatoriu ca
inainte de utilizarea noului mediul de montare sa curatati intregul sistem
de dozare al automatului de montare, utilizand solventul xilen. Doar dupa
aceea poate fi utilizat noul mediu de montare.

Turbiditatea lamelor

e Ca masura pentru a se asigura ca lamele cu specimen fisi pastreaza
proprietatile optice optime si transparenta, trebuie utilizat intotdeauna un
mediu de montare care se bazeaza pe solventul / intermediarul utilizat
in procesul de clarificare. De exemplu, mediul de montare Neo-Mount™
este incompatibil cu xilenul si, prin urmare, trebuie utilizat doar in com-
binatie cu intermediarul Neo-Clear™.

Nu exista stabilitate a culorii pentru perioade de depozitare mai

lungi

e Trebuie respectata calitatea minima a solventilor.
Solventii cu grad tehnic pot avea un continut relativ mare de apa, ceea
ce poate provoca o deshidratare incompletd si, prin urmare, turbiditatea
sau decolorarea specimenului colorat.

e Trebuie sa se aiba grija astfel incat sa se pastreze o minima calitate si
concentratie a pigmentului solutiei de colorare ca masura de stabilizare a
colorarii esantionului.

Bule de aer si incluziuni

e Trebuie utilizat intotdeauna un mediu de montare care se bazeaza pe
solventul / intermediarul utilizat in procesul de clarificare.

e Volumul mediului de montare aplicat pe specimen trebuie monitorizat cu
atentie (pentru a evita o cantitate prea mare sau prea mica a mediului de
montare).

e Trebuie respectat timpul de uscare al specimenelor.
Specimenele trebuie sa fie complet deshidratate inainte de microscopia
cu ulei de imersie, asadar lasati specimenele sa se usuce complet si mon-
tati-le in intregime.

e Trebuie tinut cont de evaporarea solventului dupd montare, iar lamele cu
specimen trebuie uscate cel putin 20-30 min.

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sd corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

Atunci cand folositi instrumente pentru montare automata, respectati
instructiunile de utilizare oferite de furnizorul sistemului si al software-ului.
Inldturati excesul de ulei de imersie inainte de umplere.

Caracteristici de performanta analitica
Prezentii reactivi auxiliari ,DPX nou”, ,Entellan™”, ,,Entellan™ nou”,

»Entellan™ nou mediu de montare pentru lameld”, ,Balsam de Canada”,
~M-GLAS®” si ,Neo-Mount™” ajuta la examinarea microscopica a structu-
rilor biologice, asa cum este descris in ,Scopul preconizat” al acestei IDU.
Produsele trebuie utilizate numai de catre persoane autorizate si califica-
te, utilizarea incluzénd, printre altele, pregatirea probelor si a reactivilor,
manipularea probelor, histoprocesarea (cat. nr. 1.00579, 1.07960, 1.07961,
1.00869, 1.09016), deciziile privind controalele adecvate si multe altele.

Performanta analiticd a produselor este confirmata 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%:

Cat. nr. 1.00579 - DPX nou

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Metode hematolo-
gice, histologice si
fizice
Adecvare pentru 10/10 10/10 7/7 7/7
microscopie
Indice de refractie | 10/10 10/10 7/7 7/7
(n*%)

Rezultate de performanta analitica

Cat. nr. 1.07960 - Entellan™

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Metode hematolo-
gice, histologice si
fizice
Adecvare pentru 7/7 7/7 6/6 6/6
microscopie
Indice de refractie | 7/7 7/7 6/6 6/6
(n*%)

Rezultate de performanta analitica

RO
Cat. nr. 1.07961 - Entellan™ nou

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Metode hematolo-
gice, histologice si
fizice
Adecvare pentru 20/20 20/20 6/6 6/6
microscopie
Indice de refractie | 20/20 20/20 6/6 6/6
(n*%p)

Rezultate de performanta analitica

Cat. nr. 1.00869 - Entellan™ nou mediu de montare pentru lamela

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Metode hematolo-
gice, histologice si
fizice
Adecvare pentru 11/11 11/11 6/6 6/6
microscopie
Indice de refractie | 11/11 11/11 6/6 6/6
(n?%)

Rezultate de performanta analitica

Cat. nr. 1.01691 - Balsam de Canada

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Metode hematolo-
gice, histologice si
fizice
Adecvare pentru 20/20 20/20 7/7 7/7
microscopie
Indice de refractie | 20/20 20/20 7/7 7/7
(n*%)

Rezultate de performanta analitica

Cat. nr. 1.03973 - M-GLAS®

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Metode hematolo-
gice, histologice si
fizice
Adecvare pentru 9/9 9/9 7/7 7/7
microscopie
Indice de refractie | 9/9 9/9 7/7 7/7
(n?%)

Rezultate de performanta analitica

Cat. nr. 1.09016 - Neo-Mount™

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Metode hematolo-
gice, histologice si
fizice
Adecvare pentru 9/9 9/9 7/7 7/7
microscopie
Indice de refractie | 9/9 9/9 7/7 7/7
(n*%)

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 evaludri de performanta confirma faptul ca produsele
sunt potrivite pentru utilizarea prevazuta si functioneaza fiabil.

Diagnostic

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

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

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

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



Depozitarea

Cat. nr. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:
Depozitati mediile specificate la +15°C pana la +25 °C.

Cat. nr. 1.01691:

Depozitati Balsam de Canada pentru microscopie la +5°C pana la +30 °C.

Durata de depozitare

Cat. nr. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:
Mediile de montare specificate pot fi utilizate pana la termenul de valabilita-
te mentionat.

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

Cat. nr. 1.01691:

Balsam de Canada poate fi utilizat pana la termenul de valabilitate mentio-
nat.

Dupa prima deschidere a flaconului si depozitarea ulterioara a flaconului
bine nchis la +5 °C pana +30 °C, mediul poate fi utilizat pana la termenul
de valabilitate mentionat imprimat.

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.

Trebuie utilizate microscoape echipate conform standardelor.

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

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

Reactivi auxiliari

Cat. nr. 1.00974  Etanol denaturat 11,251
cu ~ 1% metil-etil-cetond
pentru analizd EMSURE®

Cat. nr. 1.00983 Ethanol absolut
pentru analizd EMSURE® ACS, 1SO,
Reag. Ph Eur

Cat. nr. 1.04699 Ulei de imersie

11,2,51,51

Flacon de picurare

pentru microscopie de 100 ml,

100 ml, 500 ml

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

Cat. nr. 1.09843 Neo-Clear™ (substitut de xilen) 51,251

pentru microscopie

Categoria de risc

Cat. nr. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.01691, 1.03973,
1.09016

Observati categoria de risc imprimata pe etichetd si informatiile oferite in

fisa de informatii de securitate.

Fisa de informatii de securitate este disponibila pe website si la cerere.

ATENTIE! Cat. nr. 1.00579, 1.07960 si 1.03973 contin substante CMR. Va

rugam sa respectati instructiunile de siguranta corespunzatoare oferite in

fisa cu date de securitate.

Componentele principale ale produselor

Cat. nr. 1.00579
Copolimer in 70% (w/w) xilen

Cat. nr. 1.07960
Amestec acrilat in 75% (w/w) toluen
11=0,93 kg

Cat. nr. 1.07961
Polimer din amestec de acrilati in 60% (w/w) xilen
11=0,95kg

Cat. nr. 1.00869
Polimer din amestec de acrilati in 60% (w/w) xilen
11=0,95kg

RO
Cat. nr. 1.01691

Nr CAS 8007-47-4
11=0,98 kg

Cat. nr. 1.03973
Polimer din amestec de acrilati in 73,3% (w/w) toluen
11=0,91kg

Cat. nr. 1.09016
Polimer din amestec de acrilati in 64% (w/w) Shellsol 140/165

Observatie generala

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

Literatura

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn

Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, sixth Edition

. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice,

J.A. Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

4. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jirgen Soost

und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. Uberarbeitete Auflage

. Urinzytologie, Praxis und Atlas, Peter Rathert und Stephan Roth, Springer

Verlag, 3. Auflage

6. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans Friedrich Na-
uth, Georg Thieme Verlag, 2. aktualisierte Auflage
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Cat. nr. 1.00579

O

H225: Lichid si vapori foarte inflamabili.

H304: Poate fi mortal in caz de inghitire si de patrundere in cdile
respiratorii.

H312 + H332: Nociv in contact cu pielea sau prin inhalare.
H315: Provoaca iritarea pielii.

H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.

H335: Poate provoca iritarea cailor respiratorii.

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/ imbrdcaminte de protectie/ echipa-
ment de protectie a ochilor/ echipament de protectie a fetei.

P301 + P310: IN CAZ DE fNSEHITIRE: 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 imbracamintea contaminata. Clatiti pielea cu apa.

P331: NU provocati voma.

Cat. nr. 1.07960

O

H225: Lichid si vapori foarte inflamabili.

H304: Poate fi mortal in caz de inghitire si de patrundere in cdile
respiratorii.

H315: Provoaca iritarea pielii.

H336: Poate provoca somnolentd sau ameteala.

H361d: Susceptibil de a dduna fatului.

H373: Poate provoca leziuni ale organelor (Sistem nervos central) in caz de
expunere prelungitd sau repetata.

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

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

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.

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

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

P331: NU provocati voma.



Cat. nr. 1.07961

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 prin inhalare.
H315: Provoaca iritarea pielii.

H317: Poate provoca o reactie alergica a pielii.

H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.

H335: Poate provoca iritarea cailor respiratorii.

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

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/ imbrdcaminte de protectie/ echipa-
ment de protectie a ochilor/ echipament de protectie a fetei/ protectie a
auzului.

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 toata imbracamintea contaminatd. Clatiti pielea cu apa.

P331: NU provocati voma.

Cat. nr. 1.00869

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 prin inhalare.
H315: Provoaca iritarea pielii.

H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.

H335: Poate provoca iritarea cdilor respiratorii.

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

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/ imbrdcaminte de protectie/ echipa-
ment de protectie a ochilor/ echipament de protectie a fetei/ protectie a
auzului.

P301 + P310: IN CAZ DE iNVGHITIRE: 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 contaminatd. Clatiti pielea cu apa.

P331: NU provocati voma.

Cat. nr. 1.01691

H226: Lichid si vapori inflamabili.

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

P233: Pastrati recipientul inchis etans.

P240: Legatura la pamant si conexiune echipotentiald cu recipientul si cu
echipamentul de receptie.

P241: Utilizati echipamente electrice/ de ventilare/ de iluminat antidefla-
grante.

P242: Nu utilizati unelte care produc scantei.
P243: Luati masuri de precautie impotriva descarcarilor electrostatice.

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany si / sau afiliatii sdi. Toate drepturile rezervate. Merck si
Sigma-Aldrich sunt marci comerciale ale Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Toate celelalte marci comerciale
sunt proprietatea detinatorilor respectivi. Informatii detaliate despre mérci comerciale sunt disponibile prin
resurse disponibile public.
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Cat. nr. 1.03973

H225: Lichid si vapori foarte inflamabili.

H304: Poate fi mortal in caz de inghitire si de patrundere in cdile
respiratorii.

H315: Provoaca iritarea pielii.

H336: Poate provoca somnolentd sau ameteala.

H361d: Susceptibil de a dduna fatului.

H373: Poate provoca leziuni ale organelor (Sistem nervos central) in caz de
expunere prelungitd sau repetata.

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

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

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.

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 pérul): Scoa-
teti imediat toatd imbracamintea contaminata. Clatiti pielea cu apa.

P331: NU provocati voma.

Cat. nr. 1.09016

H225: Lichid si vapori foarte inflamabili.
H336: Poate provoca somnolentd sau ameteald.
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.

P233: Pastrati recipientul inchis etans.

P240: Legdtura la pamant si conexiune echipotentiald cu recipientul si cu
echipamentul de receptie.

P241: Utilizati echipamente electrice/ de ventilare/ de iluminat antidefla-
grante.

P242: Nu utilizati unelte care produc scantei.
P273: Evitati dispersarea in mediu.

EUHO066: Expunerea repetatd poate provoca uscarea sau craparea pielii.
EUH208: Contine: Isobutyl methacrylate. Poate provoca o reactie
alergica.

Istoric revizuire

Versiune Comentariu privind modificarea

2024-Aug-01 | Versiunea initiald cu introducerea istoricului revizuirilor
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Mikroskopi
DPX ny

vandfrit indstgbningsmiddel til mikroskopi

Entellan™
hurtigindstgbningsmiddel til mikroskopi

Entellan™ ny
hurtigindstgbningsmiddel til mikroskopi
Entellan™ ny

til coverslipper

til mikroskopi

Canadabalsam
til mikroskopi

M-GLAS®
flydende daekglas til mikroskopi

Neo-Mount™
vandfrit indstgbningsmiddel til mikroskopi

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c €

Beregnet formal

Disse klar-til-brug vandfri monteringsmidler er velegnede til montering af
dehydreres prgvemateriale fra mennesker, efter prgverne er blevet fikseret
og indstgbt efter behov og derefter farvet histologisk, bakteriologisk, hae-
matologisk (enzym-cytokemisk) eller cytologisk, og hvor det er relevant,
kontrastfarvet med andre produkter fra vores sortlment til in vitro-diagno-
se, saledes at de kan evalueres med henblik p8 yderligere diagnoseproce-
durer Prgverne monteres pa objektglas for at muliggere undersggelse af
prgvematerialet ved hjaelp af lysmikroskopi, og for samtidigt at konservere
det og muligggre fornyet undersggelse af det mange ar senere.

Det passende vandfri monteringsmiddel til den pdgeaeldende anvendelse er
anfgrt i den tilhgrende brugervejledning til vores farveoplgsninger, faste
farvestoffer og testseet til in vitro-diagnose.

Nar hjeelpereagenserne fra vores portefglje anvendes, skabes der forhold,
som saetter autorlserede og kvalificerede undersﬂgere i stand til at stille

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

Princip

Monteringsmidler er tyktflydende, klare veesker med gode
lysbrydningsegenskaber. De udvindes enten af naturlige materialer
eller fremstilles af eksempelvis akryl-harpiksblandinger, som oplgses i
aromatiske oplgsningsmidler sdsom toluen, xylen eller en xylenerstatning
(feks. Neo-Clear™, Varenr. 1.09843).
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I det sidste trin af farveproceduren inden montering passerer de stadigt
vandige og farvede prgveobjektglas gennem en raekke bade med stigen-
de alkoholkoncentratloner og ender til slut i et vandfrit oplgsningsmiddel,
som ogsa kaldes et intermedium, f.eks. toluen, xylen eller en xylenerstatning
(feks. Neo-Clear™, Varenr. 1. 09843)

I deres oplgste form pipetteres de vandfrie monteringsmidler derefter pa
den farvede og dehydrerede humane prgve, og ob]ektglasset daekkes luft-
teet til med et deekglas. Fordampningen af intermediet far monteringsmidlet
til at haerde, hvorved der dannes en fast og klar film under daekglasset,
hvilket konserverer det farvede pravematerlale 0g ggr det muligt at opbe-
vare det i flere &r med henblik pa fornyet analyse pa et senere tidspunkt.
P& grund af daekglassets glaslignende lysbrydningsegenskaber kan proven
nu undersgges under et mikroskop uden problemer.

Takket veaere den praktiske og brugervenlige pipetteringsflaske kan monte-
ringsmidlet nemt og sikkert pipetteres pa objektglasset uden udstrygning.
Dysens lukning sgrger for, at midlets tykflydenhed forbliver uaendret, hvil-
ket betyder, at monteringsmidlet er klart til brug med det samme.

Prgvemateriale
Udgangsmaterialerne er

o formalinfikserede, parafﬁmndstﬂbte histologisk farvede vaevsprgver
(paraffinsnit med en tykkelse pd 3-5 um)

o fikserede og farvede cytologiske udstrygninger, feks. sputum, finnals-
aspirations-biopsi (FNAB), skylninger, aftryk, effusioner

o |ufttgrrede, varmefikserede og farvede udstrygninger af bakteriologisk
prgvemateriale, f.eks. flydende og faste berigelseskulturer af bakterier
fra kropsvaesker, ekssudater, pus

¢ haematologisk behandlede og farvede udstrygninger af blod eller knogle-
marv fra alle dele af den menneskelige krop.

Reagenser
Varenr. DPX ny 500 ml
1.00579 vandfrit indstgbningsmiddel
til mikroskopi
Varenr. Entellan™ 500 ml
1.07960 hurtigindstgbningsmiddel
til mikroskopi
Varenr. Entellan™ ny 100 ml, 500 ml,
1.07961 hurtigindstgbningsmiddel 11
til mikroskopi
Varenr. Entellan™ ny 500 ml
1.00869 til coverslipper
til mikroskopi
Varenr. Canadabalsam 25 ml, 100 ml
1.01691 til mikroskopi
Varenr. M-GLAS® 500 ml
1.03973 flydende daekglas
til mikroskopi
Varenr. Neo-Mount™ 100-ml pipette-
1.09016 vandfrit indstgbningsmiddel flaske,

til mikroskopi 500 ml

Specifikationer
Varenr. 1.00579 - DPX ny vandfrit indstgbningsmiddel til mikroskopi

er et vandfrit monteringsmiddel til mikroskopi, som ikke indeholder det
teratogene indholdsstof dibutylphtalat (DBP).

Brydningsindeks (20 °C) 1,518 - 1,521
Viskositet (20 °C) 600 - 700 mPa*s
Bemeerk: Xylen skal bruges som et intermediaert medie.

Varenr. 1.07960 - Entellan™ hurtigindstgbningsmiddel til mikroskopi

er et vandfrit monteringsmedium til mlkroskopl til permanent montering
og opbevaring af praeparater og bestar af en polymer af blandede acryla-
ter, som er oplgst i toluen. Idet det indeholder toluen, skal det bruges med
vandfri prgver, der er blevet behandlet med xylen forud for monteringen.

Brydningsindeks (20 °C) 1,492 - 1,500
Massefylde (20°C / 4°C) 0,925 - 0,935 g/cm?
Viskositet (20 °C) 60 - 100 mPa*s
Fluorescens <100 ppb

Bemeaerk: Xylen skal bruges som et intermediaert medie.

Varenr. 1.07961 - Entellan™ ny hurtigindstgbningsmiddel til
mikroskopi

er et vandfrit monteringsmiddel til mikroskopi, som bestar af en polymer

af blandede akrylater, der blevet oplgst i xylen. Derfor skal det bruges med

prgver, der er blevet klareret med xylen forud for monteringen.

Brydningsindeks (20 °C) 1,490 - 1,500
Massefylde (20°C / 4°C) 0,94 - 0,96 g/cm?
Viskositet (20 °C) 250 - 600 mPa*s
Bemaerk: Xylen skal bruges som et intermediaert medie.



Varenr. 1.00869 - Entellan™ ny til coverslipper til mikroskopi

er et monteringsmiddel til mikroskopi, som er seerligt velegnet til standard
kommercielle automatiske monteringsinstrumenter, som anvender daekglas
af glas. Det anvendes som beskrevet i brugervejledningen til deekglas-
maskinen og den ideelle mangde monteringsmiddel bestemmes ved en
testkgrsel. I denne forblndelse anvendes tomme daekglas og prgveholder i
henhold til stgrrelsen pa daekglassene samt prgvens stgrrelse og tykkelse,
og forholdene kontrolleres igen, ndr en ny flaske monteringsmiddel tages i
brug. Idet viskositetsomradet

er begraenset, minimeres arbejdet med fornyet kalibrering af instrumentet.

Brydningsindeks (20 °C) 1,4900 - 1,500
Viskositet (20 °C) 500 - 600 mPa*s
Bemeerk: Xylen skal bruges som et intermediaert medie.

Varenr. 1.01691 - Canadabalsam til mikroskopi

er et almindeligt anvendt monteringsmiddel til mikroskopi til forberedelse af
permanente objektglas. Det fremstilles af harpiksen fra balsamgraner, og
det kan bruges i kombination med xylenholdige prgver.

Brydningsindeks (20 °C) 1,515-1,530
Massefylde (20°C / 4°C) 0,980 g/cm?
Viskositet (20 °C) 3000 mPa*s
Bemaerk: Xylen skal bruges som et intermediaert medie.

Varenr. 1.03973 - M-GLAS® flydende daekglas til mikroskopi

bruges til cytologi i stedet for et deekglas for at sikre, at de farvede prgver
er tildeekket homogent. Et par draber pipetteres pa prgven. Vaer omhyg-
gelig med at fordele monteringsmidlet jeevnt over prgvematerialet. Nar
oplgsningsmidlet er fordampet, bliver der en beskyttende lakfilm tilbage,
som sikrer, at provematerialet konserveres. M-GLAS® laget er ikke mod-
standsdygtigt over for immersionsolier. I exceptionelle tilfselde skal den tid,
prgverne er eksponeret for immersionsolien, holdes under 10 minutter, da
det ellers ikke kan garanteres, at olien kan f]ernes uden at efterlade rester.
Hvis eksponeringstiden er lzengere, anbefales det at fjerne s8 meget af
immersionsolien fra prgven som muligt, nedsaenke den i xylen, og derefter
montere den igen.

Brydningsindeks (20 °C)
Massefylde (20°C / 4°C)
Viskositet (20 °C) 500 - 600 mPa*s
Fluorescens < 250 ppb
Bemaerk: Xylen skal bruges som et intermediaert medie.

1,4900 - 1,500
0,980 g/cm?

Varenr. 1.09016 - Neo-Mount™ vandfrit indstgbningsmiddel til
mikroskopi

er et meget farvestabilt monterlngsmlddel til mikroskopi, som fremstilles
med oplgsningsmidler, der er baserede pd blandinger af alifatiske kulbrinter.
Det indeholder en lugtfri erstatning for xylen, og derfor skal Neo Mount™
kun kombineres med Neo-Clear™ (Varenr. 1.09843). Xylen ma& ikke bruges

i monteringstrinnet, da det ggr objektglassene uklare og stribede. Brug af
Neo-Mount™ anbefales ikke til ﬂuorescensmlkroskopl til klinisk diagnostik.
Derudover kan overskydende Neo-Clear™ undgas ved at anbringe de dehy-
drerede ob]ektglas pa filterpapir i ca. 1 minut forud for monteringen, idet
der kan opstd luftbobler under daekglasset. Den samme forudsaetning skal
ogsd vaere opfyldt ved montering af prover med daekglasmaskiner. I denne
forbindelse er det nemmest at fjerne Neo-Clear™ ved at inkubere objekt-
glassene i ét minut pd et tomt objektglasrack.

Brydningsindeks (20 °C) 1,417 - 1,465
Viskositet (20 °C) 250 - 350 mPa*s
Bemaerk: Neo-Clear™ skal bruges som et intermedizert medie.

0gsa pakraevet:

Varenr. 1.00974 Ethanol denatureret 11,2,51
med ca. 1 % methylethylketon,
p.a. EMSURE®

Varenr. 1.08298  Xylen (isomerisk blanding) 41
til histologi

Varenr. 1.09843 Neo-Clear™ (xylenerstatning) 51,251

til mikroskopi

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

Prgvematerialet behandles, farves (og kontrastfarves hvor det er relevant)
og monteres i henhold til brugervejledningen til vores farveoplgsninger,
faste farvestoffer og testseet til in vitro-diagnose.

Histologiske og cytologiske prgver skal dehydreres fuldstaendigt forud

for montering. Til det sidste trin skal der anvendes enten xylen eller en
xylenerstatning for at forebygge plumring p& grund af vandige oplgsninger.

Forberedelse af reagenserne

Alle anfgrte vandfrie monteringsmidler er klar-til-brug. Fortynding af mon-
teringsmidlerne er ikke ngdvendigt.

N&r der skiftes mellem forskellige vandfrie monteringsmedier i daekglasma-
skiner, f.eks. fra Entellan™ til Entellan™ ny skal hele doseringssystemet pa
daekslet skylles med solvent xylen inden brug af det nye monteringsmedi-
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um. Fgrst derefter kan det nye monteringsmiddel tages i brug.

Hvis dette ikke udfgres, vil der blive dannet oliedrabeformede artefakter pa
objektglasset.

Procedure

Monteringsmidlet skal indeholde det samme oplyzssgingsmiddel, der
anvendes til vandklareringsproceduren, for at opna optimale optiske
egenskaber og gennemsigtighed af objektglassene.

Alle monteringsprocedurer skal udfgres i et udsugningsskab.

Monteringsmidlet pafores det vandrette objektglas ved hjzelp af en glasstav
eller ved direkte pipettering af ca. 0,2 ml af en af de anfgrte monterings-
midler fra pipetteringsflasken. N&r en homogen fordellng af oplgsningen

er sikret, laegges forsigtigt et rent deekglas pa, saledes at mellemrummet
mellem obJekthasset og daekglasset fyldes med monteringsmiddel uden
luftbobler. Lad denne sammenstilling tgrre og haerde i cirka 20-30 minutter
liggende vandret.

Na&r de er blevet forbehandlet p8 korrekt vis, forbliver pravernes farver
stabile.

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

Reference

Med monterede preeparater kan daekglasset igen fjernes ved at lsegges i
xylen. Praeparater der er blevet monteret med M-GLAS® (Varenr. 1.03973)
kan behandles pa samme made.

Varenr. 1.00579 - DPX ny vandfrit indstgbningsmiddel til mikroskopi
Oplgsningsmiddel Xylen
Tilpasningstid ca. 65 timer

Varenr. 1.07960 - Entellan™ hurtigindstgbningsmiddel til mikroskopi
Oplgsningsmiddel Xylen
Tilpasningstid ca. 24 timer

Varenr. 1.07961 - Entellan™ ny hurtigindstgbningsmiddel til
mikroskopi

Oplgsningsmiddel Xylen
Tilpasningstid ca. 72 timer

Varenr. 1.00869 - Entellan™ ny til coverslipper til mikroskopi
Oplgsningsmiddel Xylen
Tilpasningstid ca. 72 timer

Varenr. 1.01691 - Canadabalsam til mikroskopi
Oplgsningsmiddel Xylen
Tilpasningstid ca. 51 timer

Varenr. 1.03973 - M-GLAS® flydende daekglas til mikroskopi
Oplgsningsmiddel Xylen
Tilpasningstid ca. 17 timer

Varenr. 1.09016 - Neo-Mount™ vandfrit indstgbningsmiddel til
mikroskopi

Oplgsningsmiddel Xylen
Tilpasningstid ca. 24 timer

Resultat

Brug af disse vandfrie, klar-til-brug monteringsmidler resulterer i helt qut-
teette pmveob]ektglas hvor strukturen og farvemegnstret konserveres Pa lang
sigt, hvilket giver mulighed for fornyet mikroskopisk analyse af dem pa et
senere tidspunkt.

Fejlfinding

Oliedrabeformede artefakter pa objektglasset

o NA&r der skiftes mellem forskellige vandfrie monteringsmedier i
daekglasmaskiner, feks fra Entellan™ til Entellan™ ny skal hele
doseringssystemet pa daekslet skylles med solvent xylen inden brug af
det nye monteringsmedium. Fgrst derefter kan det nye monteringsmiddel
tages i brug.

Plumring af objektglassene

e For at sikre at prgveobjektglassene bibeholder optimale optiske egen-
skaber og deres gennemsigtighed, skal der altid anvendes et monte-
ringsmiddel, som er baseret pa det oplgsningsmiddel / intermedium,
der anvendes til klareringsproceduren. Monterlngsmldlet Neo- MountTM
er eksempelvis ikke kompatibelt med xylen og m& derfor kun bruges i
kombination med intermediet Neo-Clear™.

Ingen farvestabilitet ved laengere tids opbevaring

¢ Oplgsningsmidlerne skal have en minimumkvalitet.
Oplgsningsmidler af teknisk kvalitet har muligvis et forholdsvist hgjt
vandindhold, hvilket kan resultere i en ufuldsteendig dehydrering, hvilket
kan ggre den farvede prgve plumret eller misfarvet.

e Sprg omhyggeligt for, at farvningsoplgsningerne holdes p& en mini-
mumskvalitet og -farvekoncentration som en foranstaltning til at stabili-
sere prgvens farvning.



Luftbobler og inklusion

e Under alle omstaendlgheder skal der ggres brug af et monteringsmiddel,
der er baseret p& det oplgsningsmiddel / intermedium, som anvendes til
klareringsproceduren.

e Den monter|ngsm|ddelvolumen der pafgres prgven, skal overvdges
omhyggeligt (for at undgd for meget eller for lidt monteringsmiddel).

e Prgvernes tgrretider skal overholdes.
Prgverne skal dehydreres helt forud for mikroskopi med immersionsolie,
dvs. lad altid prgverne tgrre helt, og monter dem omhyggeligt.

e Der skal tages hgjde for fordampningen af oplgsningsmidlet efter monte-
ring, og proveobjektglassene tgrres mindst 20 - 30 min.

Tekniske bemaerkninger

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

Ved brug af automatiske monteringsinstrumenter skal brugervejledningen
fra leverandgren af systemet og softwaren fglges. Fjern overskydende im-
mersionsolie forud for arkivering.

Analytiske ydeevnekarakteristika

De eksisterende hjeelpereagenser “DPX ny”, “Entellan™”, "Entellan™ ny”,
"Entellan™ ny til coverslipper”, “Canadabalsam”, “"M-GLAS®” og “"Neo-Mount™”
hjeelper i forbindelse med den mikroskopiske unders;z)gelse af biologiske
strukturer, som beskrevet i det "Beregnet formal” i denne brugsanvisning.
Disse produkter m& kun anvendes af autoriserede og kvalificerede personer,
hvilket bl.a. inkluderer forberedelse af prgve og reagens, prgvehandtering,
bearbejdning af vaevsprover (varenr. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869,
1.09016), afggrelser angdende egnede kontroller med mere.

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

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

Varenr. 1.00579 - DPX ny

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

Haematologiske,
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Varenr. 1.01691 - Canadabalsam

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

Haematologiske,
histologiske og
fysiske metoder

Egnethed til 20/20 20/20 7/7 7/7
mikroskopi

Brydningsindeks 20/20 20/20 7/7 7/7
(n*%)

Analytiske ydeevneresultater

Varenr. 1.03973 - M-GLAS®

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

Haematologiske,
histologiske og
fysiske metoder

Egnethed til 9/9 9/9 7/7 7/7
mikroskopi

Brydningsindeks 9/9 9/9 7/7 7/7
(n*%)

Analytiske ydeevneresultater

Varenr. 1.09016 - Neo-Mount™

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

Haematologiske,
histologiske og
fysiske metoder

Analytiske ydeevneresultater

Varenr. 1.07960 - Entellan™

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

Haematologiske,
histologiske og
fysiske metoder

Egnethed til 7/7 7/7 6/6 6/6
mikroskopi

Brydningsindeks 7/7 7/7 6/6 6/6
(n*%)

Analytiske ydeevneresultater

Varenr. 1.07961 - Entellan™ ny

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

Haematologiske,
histologiske og
fysiske metoder

Egnethed til 20/20 20/20 6/6 6/6
mikroskopi

Brydningsindeks 20/20 20/20 6/6 6/6
(n*%)

Analytiske ydeevneresultater

Varenr. 1.00869 - Entellan™ ny til coverslipper

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

Haematologiske,
histologiske og
fysiske metoder

Egnethed til 11/11 11/11 6/6 6/6
mikroskopi

Brydningsindeks 11/11 11/11 6/6 6/6
(n*%)

Analytiske ydeevneresultater

histologiske og Egnethed til 9/9 9/9 7/7 7/7
fysiske metoder mikroskopi

Egnethed til 10/10 10/10 7/7 7/7 Brydningsindeks 9/9 9/9 7/7 7/7
mikroskopi (n%%)

Brydningsindeks 10/10 10/10 7/7 7/7 Analytiske ydeevneresultater

(n*%)

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

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

Diagnostik

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

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

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

Opbevaring

Varenr. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:
De anfgrte monteringsmidler skal opbevares ved +15 °C til +25 °C.

Varenr. 1.01691:
Kanadabalsam til mikroskopi skal opbevares ved +5 °C til +30 °C.

Holdbarhed

Varenr. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:
De anfﬂrte monteringsmidler kan bruges indtil den anfgrte udigbsdato.
Efter &bning af flasken kan indholdet bruges indtil den anferte udigbsdato,
hvis flasken opbevares ved +15 °C til +25°C.

Varenr. 1.01691:

Kanadabalsam t|| mikroskopi kan bruges indtil den anfgrte udlgbsdato.
Efter den fgrste dbning af flasken og efterfglgende opbevaring af den teet-
lukkede flaske ved +5 °C til +30 °C kan midlet bruges indtil den patrykte
udlgbsdato.

Yderligere anvisninger

Kun til professmnel brug.

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

Der skal anvendes mikroskoper, der udstyret i henhold til de geeldende
standarder.

Beskyttelse mod infektioner

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



Bortskaffelse

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

Brugte oplgsninger og oplgsninger, hvor holdbarheden er udigbet,

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

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

@vrige reagenser

Varenr. 1.00974 Ethanol denatureret 11,2,51
med ca. 1 % methylethylketon,
p.a. EMSURE®

Varenr. 1.00983 Ethanol absolut
p.a. EMSURE® ACS, ISO,

11,2,51,51

Reag. Ph Eur
Varenr. 1.04699  Immersionsolie 100-ml pipette-
til mikroskopi flaske,
100 ml, 500 ml
Varenr. 1.08298  Xylen (isomerisk blanding) 41
til histologi
Varenr. 1.09843 Neo-Clear™ (xylenerstatning) 51,251

til mikroskopi

Fareklassificering

Varenr. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.01691, 1.03973,
1.09016

Vaer opmaerksom pa den fareklassificering, der er trykt pa etiketten,

og oplysningerne i sikkerhedsdatabladet.

Sikkerhedsdatabladet f&s p& hjemmesiden og ved forespgrgsel.
FORSIGTIG! Varenr. 1.00579, 1.07960 og 1.03973 indeholder CMR-stoffer.
Folg de pdgaeldende sikkerhedsanvisninger, som findes i sikkerhedsdatabla-
det.

Produkternes hovedkomponenter

Varenr. 1.00579
Copolymer i 70 % (w/w) xylen

Varenr. 1.07960
Blandet akrylat i 75 % (w/w) toluen
11=0,93 kg

Varenr. 1.07961
Polymer af blandede akrylater i 60 % (w/w) xylen
11=0,95kg

Varenr. 1.00869
Polymer af blandede akrylater i 60 % (w/w) Xxylen
11=0,95kg

Varenr. 1.01691
CAS-nr. 8007-47-4
11=0,98 kg

Varenr. 1.03973
Polymer af blandede akrylater i 73,3 % (w/w) toluen
11=0,91kg

Varenr. 1.09016
Polymer af blandede akrylater i 64 % (w/w) xylen Shellsol 140/165

Generel bemaerkning

Hvis der under brugen af dette apparat eller som fglge af dets brug opstar
en alvorlig haendelse, skal dette meddeles producenten og / eller dennes
autoriserede repraesentant og den nationale myndighed.
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DA
Varenr. 1.00579

H225: Meget brandfarlig vaeske og damp.

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

H315: Forgrsager hudirritation.

H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.

H335: Kan fordrsage irritation af luftvejene.

H412: Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

P210: Holdes vaek fra varme, varme overflader, gnister, 8ben ild og andre
antaendelseskilder. Rygning forbudt.

P273: Undgd udledning til miljoet.

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

P301 + P310: I TILFAELDE AF INDTAGELSE: Ring omg&ende til en GIFTIN-
FORMATION/ lzge.

P303 + P361 + P353: VED KONTAKT MED HUDEN (eller h%ret): Tilsmudset
t@j tages straks af/ fjernes. Skyl huden med vand.

P331: Fremkald IKKE opkastning.

Varenr. 1.07960

H225: Meget brandfarlig vaeske og damp.

H304: Kan veere livsfarligt, hvis det indtages og kommer i luftvejene.
H315: For%rsager hudirritation.

H336: Kan for8rsage slovhed eller svimmelhed.

H361d: Misteenkes for at skade det ufgdte barn.

H373: Kan for8rsage skade pa organer (Centralnervesystem) ved laengere-
varende eller gentagen eksponering.

H412: Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

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

P210: Holdes vk fra varme, varme overflader, gnister, &ben ild og andre
antaendelseskilder. Rygning forbudt.

P273: Undgd udledning til miljoet.

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

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

P331: Fremkald IKKE opkastning.

Varenr. 1.07961

H226: Brandfarlig veeske og damp.

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

H315: Fordrsager hudirritation.

H317: Kan for8rsage allergisk hudreaktion.

H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.

H335: Kan fordrsage irritation af luftvejene.

H373: Kan fordrsage skade pa organer (Centralnervesystem, Lever, Nyre)
ved leengerevarende eller gentagen eksponering.

H412: Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

P210: Holdes vaek fra varme, varme overflader, gnister, &ben ild og andre
anteendelseskilder. Rygning forbudt.

P273: Undgd udledning til miljget.

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

P301 + P310: I TILFAELDE AF INDTAGELSE: Ring omgdende til en GIFTIN-
FORMATION/ laege.

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

P331: Fremkald IKKE opkastning.



Varenr. 1.00869

H226: Brandfarlig veeske og damp.

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

H315: For%rsager hudirritation.

H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.

H335: Kan fordrsage irritation af luftvejene.

H373: Kan for8rsage skade pa organer (Centralnervesystem, Lever, Nyre)
ved leengerevarende eller gentagen eksponering.

H412: Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

P210: Holdes vaek fra varme, varme overflader, gnister, 8ben ild og andre
anteendelseskilder. Rygning forbudt.

P273: Undgd udledning til miljoet.

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

P301 + P310: I TILFALDE AF INDTAGELSE: Ring omg8ende til en GIFTIN-
FORMATION/ lzege.

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

P331: Fremkald IKKE opkastning.

Varenr. 1.01691

H226: Brandfarlig veeske og damp.

P210: Holdes vaek fra varme, varme overflader, gnister, aben ild og andre
antaendelseskilder. Rygning forbudt.

P233: Hold beholderen teet lukket.

P240: Beholder og modtageudstyr jordforbindes/potentialudlignes.
P241: Anvend eksplosionssikkert elektrisk/ ventilations-/ lys-/ udstyr.
P242: Anvend veerktgj, som ikke frembringer gnister.

P243: Treef foranstaltninger mod statisk elektricitet.

Varenr. 1.03973

H225: Meget brandfarlig vaeske og damp.

H304: Kan veere livsfarligt, hvis det indtages og kommer i luftvejene.
H315: Fordrsager hudirritation.

H336: Kan fordrsage slavhed eller svimmelhed.

H361d: Mistaenkes for at skade det ufgdte barn.

H373: Kan for8rsage skade p8 organer (Centralnervesystem) ved laengere-
varende eller gentagen eksponering.

H412: Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

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

P210: Holdes veek fra varme, varme overflader, gnister, 8ben ild og andre
antaendelseskilder. Rygning forbudt.

P273: Undgd udledning til miljoet.

P301 + P310: I TILFAELDE AF INDTAGELSE: Ring omgdende til en GIFTIN-
FORMATION/ laege.

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

P331: Fremkald IKKE opkastning.
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Varenr. 1.09016

H225: Meget brandfarlig vaeske og damp.
H336: Kan fordrsage slgvhed eller svimmelhed.
H412: Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

P210: Holdes veek fra varme, varme overflader, gnister, 8ben ild og andre
antaendelseskilder. Rygning forbudt.

P233: Hold beholderen teet lukket.

P240: Beholder og modtageudstyr jordforbindes/potentialudlignes.
P241: Anvend eksplosionssikkert elektrisk/ ventilations-/ lys-/ udstyr.
P242: Anvend veerktgj, som ikke frembringer gnister.

P273: Undgd udledning til miljoet.

EUHO066: Gentagen kontakt kan give tgr eller revnet hud.
EUH208: Indeholder: Isobutyl methacrylate. Kan udlgse allergisk
reaktion.

Revisionshistorik

Version Kommentar til modifikation
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Sigma-Aldrich.

1.00579.0600 |REF
1.07960.0500
1.07961.0100
1.07961.0600
1.00869.0500
1.01691.0025
1.01691.0100
1.03973.0001
1.09016.0100
1.08016.0500

Mikroskopija
Novi DPX

nevodeni medij za poklapanje za mikroskopiju

Entellan™
medij za brzo uklapanje za mikroskopiju

Novi Entellan™

brzi medij za uklapanje

Novi Entellan™ za uredaj za
pokrivanje preparata

za mikroskopiju

Kanadski balzam
za mikroskopiju

M-GLAS®

tekudi stakleni pokrov za mikroskopiju

Neo-Mount™
bezvodni medij za poklapanje

Samo za profesionalnu uporabu

IVD/| In vitro dijagnosticki medicinski proizvod c €

Namjena

Ovi osuseni mediji za poklapanje preparata prikladni su za poklapanje
dehidriranih uzoraka ljudskog podrijetla nakon sto su fiksirani i uklopljeni
po potrebi, a zatim histoloski, bakterioloski, hematoloski (enzimsko
histokemijski) ili citoloSki obojeni i, gdje je primjenjivo, protuobojeni
drugim in vitro dijagnostickim proizvodima iz nase ponude i time procjenjivi
za daljnje dijagnosti¢ke postupke. Uzorci se polazu na stakalca da bi se
omogucio pregled materijala uzorka s pomocu svjetlosne mikroskopije,
istodobno sacuvao uzorak i omogucio ponovni pregled uzorka godinama
kasnije.

Prikladan osuseni medij za poklapanje preparata za odredenu primjenu
naveden je u odgovarajuc¢im uputama za uporabu za nase in vitro dijagno-
sticke otopine za bojenje, krute boje i komplete za testiranje.

Koristenje pomocénih reagenasa iz naseg portfelja stvara uvjete koji
ovlastenim i kvalificiranim istraziva¢ima 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, procis¢avanje, uklapanje
u parafin, zavrsno uklapanje, mikroskopiranje, arhiviranje). Kada se koriste
zajedno s odgovarajuéim otopinama za bojenje, moguce je vizualizirati
stani¢ne strukture, koje su u suprotnom niskog kontrasta, a ovim pristupom
stoga postaju dostupne pod optickim mikroskopom. Mozda ¢e biti potrebni
dodatni pregledi za postavljanje konacne dijagnoze.

Princip

Mediji za poklapanje preparata viskozne su i prozirne tekucine s odli¢nim
svojstvima refrakcije svjetla. Dobivaju se od prirodnih materijala ili od akril-
no-smolastih smjesa koje se otapaju u aromati¢nim otapalima kao Sto su
toluen, ksilen ili zamjena za ksilen (npr. Neo-Clear™, kat. br. 1.09843).
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Tijekom posljednjih koraka postupka bojenja, prije poklapanja, jos uvijek
vodeni i obojeni uzorak prolazi kroz niz kupki s uzlaznim koncentracijama
alkohola i na kraju zavrsava u osuSenom otapalu koje se naziva prijelazni
medij, npr. toluen, ksilen ili zamjena za ksilen (npr. Neo-Clear™, kat. br.
1.09843).

Osuseni mediji za poklapanje preparata u otopljenom obliku ispustaju se
na obojeni i dehidrirani uzorak ljudskog podrijetla i stakalce se hermeticki
prekriva staklenim pokrovom. Isparavanje prijelaznog medija dovodi do
stvrdnjavanja medija za poklapanje pa se stvara ¢vrst i proziran sloj ispod
staklenog pokrova koji ¢uva obojani uzorak i tako omogucuje ¢uvanje istog
nekoliko godina za naknadnu ponovnu analizu. Kao posljedica refraktivnih
svojstava staklenog pokrova koja su sli¢na staklu, uzorak se sada moze
promatrati pod mikroskopom bez bilo kakvih smetnji.

Zahvaljujuci prakti¢noj boci kapaljki prilagodenoj korisnicima, medij za
poklapanje moze se jednostavno i sigurno ispustiti na stakalce bez razmazi-
vanja. Zatvaranje otvora osigurava konstantnu viskoznost medija, sto znaci
da je medij za poklapanje odmah spreman za uporabu.

Uzorak

Pocetni materijali su

o fiksirani u formalin, uklopljeni u parafin, histoloski obojeni uzorci tkiva
(parafin debljine 3-5 pm)

o fiksirani i obojeni citoloski razmaz, npr. sputum, aspiracijska biopsija
tankom iglom (FNAB), ispiranja, otisci, efuzije

e na zraku suseni, toplinom fiksirani i obojani razmazi bakterioloskih
uzoraka, npr. obogacene kulture bakterija u tekuéem i krutom stanju iz
tjelesnih tekudina, eksudata, gnoj

¢ hematoloski obradeni i obojani razmaz krvi ili koStane srZi iz svih dijelova
ljudskog tijela.

Reagensi

Kat. br. 1.00579  Novi DPX 500 ml
nevodeni medij za poklapanje

za mikroskopiju

Entellan™ 500 ml
medij za brzo uklapanje
za mikroskopiju

Kat. br. 1.07960

Kat. br. 1.07961  Novi Entellan™ 100 ml, 500
brzi medij za uklapanje ml,
za mikroskopiju 11

Kat. br. 1.00869  Novi Entellan™ 500 ml
za uredaj za pokrivanje preparata
za mikroskopiju

Kat. br. 1.01691 Kanadski balzam 25 ml, 100 ml
za mikroskopiju

Kat. br. 1.03973  M-GLAS® 500 ml

Kat. br. 1.09016

Specifikacije

tekudi stakleni pokrov
za mikroskopiju

Neo-Mount™
bezvodni medij za poklapanje
za mikroskopiju

Boca kapaljka
od 100 ml,
500 ml

Kat. br. 1.00579 - Novi DPX nevodeni medij za poklapanjeju za

mikroskopiju

medij je za poklapanje bez vode za mikroskopiju u kojemu se izbjegava
teratogeni sastojak dibutil ftalat.

Refraktivni indeks (20 °C)
Viskoznost (20 °C)

1,518 - 1,521

600 - 700 mPa*s

Napomena: Ksilen treba koristiti kao medusredstvo.

Kat. br. 1.07960 - Entellan™ medij za brzo uklapanje za

mikroskopiju

je bezvodno sredstvo za uklapanje kod mikroskopiranja koje sluzi za trajno
uklapanje i skladiStenje preparata te se sastoji od polimera na bazi mijesa-
nih akrilata, koji je rastvoren u toluenu. S obzirom da sadrzi toluen, treba
se upotrebljavati s uzorcima bez vode koji su prije poklapanja obradeni s
pomocu ksilena.

Refraktivni indeks (20 °C)
Gustoda (20°C / 4°C)
Viskoznost (20 °C) 60 - 100 mPa*s
Fluorescencija <100 ppb
Napomena: Ksilen treba koristiti kao medusredstvo.

1,492 - 1,500
0,925 - 0.935 g/cm3



Kat. br. 1.07961 - Novi Entellan™ brzi medij za poklapanje za
mikroskopiju

brzi je medij za poklapanje bez vode za mikroskopiju koji sadrzi polimer mi-

jesanih akrilata koji su solubilizirani u ksilenu. Stoga se treba upotrebljavati

s uzorcima koji su prije poklapanja obradeni s pomocu ksilena.

Refraktivni indeks (20 °C) 1,490 - 1,500
Gustoca (20°C / 4°C) 0,94 - 0,96 g/cm?
Viskoznost (20 °C) 250 - 600 mPa*s
Napomena: Ksilen treba koristiti kao medusredstvo.

Kat. br. 1.00869 - Novi Entellan™ za uredaj za pokrivanje preparata
za mikroskopiju
medij je za poklapanje za mikroskopiju koji je osobito prikladan za standar-
dne komercijalne instrumente za automatsko poklapanje koji rade sa sta-
klenim pokrovom. Upotrebljava se kako je opisano u priru¢niku za uporabu
za uredaje za pokrivanje i idealna koli¢ina agensa za poklapanje odreduje
se tijekom probnog ciklusa. Upotrebljavaju se prazni stakleni pokrovi i
podlosci za uzorke, sukladno dimenzijama staklenog pokrova i dimenzija
te debljine uzorka i ti se uvjeti ponovno provjeravaju kada se upotrebljava
nova boca medija za poklapanje. S obzirom da se njegov raspon viskoznosti
prilagodava unutar uskog raspona, minimizira se trud prilikom kalibracije
novog instrumenta.

Refraktivni indeks (20 °C) 1,4900 - 1,500
Viskoznost (20 °C) 500 - 600 mPa*s
Napomena: Ksilen treba koristiti kao medusredstvo.

Kat. br. 1.01691 - Kanadski balzam za mikroskopiju

medij je za poklapanje koji se Cesto upotrebljava za mikroskopiju za pripre-
mu permanentnih stakalaca. Proizvodi se od smole balzamste jele i moze se
upotrebljavati s uzorcima koji sadrze ksilen.

Refraktivni indeks (20 °C) 1,515 -1,530
Gustoda (20°C / 4°C) 0,980 g/cm?
Viskoznost (20 °C) 3000 mPa*s
Napomena: Ksilen treba koristiti kao medusredstvo.

Kat. br. 1.03973 - M-GLAS® tekuci stakleni pokrov za mikroskopiju

upotrebljava se u citologiji umjesto staklenog pokrova da bi se osiguralo da
su obojeni uzorci homogeno pokriveni. Na uzorak se primjenjuje nekoliko
kapi, pazedi pritom da se medij za poklapanje ravnomjerno rasporedi po
materijalu uzorka. Nakon Sto ispari otapalo, preostaje ¢vrsti i zastitni sloj
laka koji osigurava zastitu uzorka materijala. M-GLAS® sloj nije otporan na
imerzijska ulja. U iznimnim sluéajevima, vrijeme tijekom kojeg je uzorak
izlozen imerzijskom ulju, treba biti kra¢e od 10 minuta, jer se u suprotnom
ne moze jamditi da ¢e uklanjanje ulja biti bez ostataka. Ako je vrijeme izla-
ganja duze, preporucuje se ukloniti s uzorka Sto je vise moguce imerzijskog
ulja, uroniti uzorak u ksilen i ponovno ga uklopiti.

Refraktivni indeks (20 °C) 1,4900 - 1,500
Gustoca (20°C / 4°C) 0,980 g/cm?3
Viskoznost (20 °C) 500 - 600 mPa*s
Fluorescencija < 250 ppb
Napomena: Ksilen treba koristiti kao medusredstvo.

Kat. br. 1.09016 - Neo-Mount™ bezvodni medij za poklapanje za
mikroskopiju
bojom je ekstremno stabilan medij za poklapanje za mikroskopiju koji se
proizvodi s pomocu otapala na temelju smjesa alifatskih ugljikovodika.
Sadrzi nearomatiziranu zamjenu za ksilen i stoga se Neo-Mount™ mora
mijesati iskljucivo s medijem Neo-Clear™ (kat. br. 1.09843). Tijekom
koraka poklapanja mora se izbjegavati ksilen jer ¢e uzrokovati zamucenje i
napraviti linije na stakalcima. Primjena medija Neo-Mount™ ne preporucuje
se za fluorescentnu mikroskopiju za klini¢ku dijagnostiku. Uz to,
postavljanjem dehidriranih stakalaca na filtarski papir priblizno 1 minutu
prije poklapanja, trebao bi se izbjeci viSak medija Neo-Clear™ jer se ispod
pokrova mogu pojaviti mjehuriéi. Potrebno je zadovoljiti isti preduvjet
prilikom poklapanja uzoraka s pomocu uredaja za pokrivanje. U tom slucaju
se Neo-Clear™ moze ucinkovito ukloniti inkubacijom stakalca jednu minutu
na praznoj podlozi za stakalca.

Refraktivni indeks (20 °C) 1,417 - 1,465
Viskoznost (20 °C) 250 - 350 mPa*s
Napomena: Neo-Clear™ treba koristiti kao medusredstvo.

Takoder potrebno:
Kat. br. 1.00974  Etanol denaturiran 11,2,51

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

Kat. br. 1.08298  Ksilen (izomerna smjesa) 4|
za histologiju
Kat. br. 1.09843  Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51,251

za mikroskopiju

Priprema uzorka

Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaciti.

Prilikom uzimanja uzoraka i njihove pripreme moraju se upotrebljavati pri-
kladni instrumenti. Slijedite upute proizvodacda za primjenu / upotrebu.
Uzorak se obraduje, boji (protuboji gdje je to primjenjivo) i polaZze na sta-
kalca sukladno uputama za upotrebu nasih In vitro dijagnosti¢kih otopina
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za bojenje, krute boje i komplete za testiranje.

Histoloski i citoloski uzorci moraju se u potpunosti dehidrirati prije poklapa-
nja. Tijekom posljednje faze potrebno je upotrebljavati ksilen ili zamjenu za
ksilen da bi se sprijecila pojava zamucenosti zbog vodenih otopina.

Priprema reagensa

Svi navedeni osuseni mediji spremni su za uporabu i nije potrebno razrjedi-
vanje medija za poklapanje.

Pri zamjeni razli¢itih bezvodnih sredstava za uklapanje u uredajima za
automatsko uklapanje, npr. zamjeni sredstva Entellan™ sredstvom Novi
Entellan™, nuzno je isprati cijeli sustav za doziranje ovih uredaja ksilenom
prije upotrebe novog sredstva za uklapanje. Samo je tada moguce upotre-
bljavati novi medij za poklapanje.

Ako se to ne ucini, na stakalcu se formiraju artefakti u obliku kapi ulja.

Postupak

Medij za poklapanje mora sadrzavati isto otapalo koje se upotrebljava za
postupak uklanjanja vode da bi se postigla optimalna opticka svojstva i
prozirnost stakalca.

Svi postupci poklapanja trebaju se izvoditi u digestoru.

Medij za poklapanje preparata nanosi se na stakalce u vodoravnom poloZaju
s pomocu staklenog stapica ili izravnim ispustanjem priblizno 0,2 ml jednog
od navedenih medija za poklapanje iz boce kapaljke. Kada je osigurana
homogena distribucija otopine, oprezno postavite Cisti stakleni pokrov tako
da je prostor izmedu stakalca i staklenog pokrova ispunjen medijem za
poklapanje bez mjehuri¢a zraka. Ostavite da se osusi i stvrdne oko 20 do
30 minuta u vodoravnom polozaju.

Ako se obradi na odgovarajuci nacin, boja uzorka stabilna.

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

Napomena

Kod uklopljenih preparata, pokrovna stakalca mogu se ponovno odvojiti
stavljanjem u ksilen. Preparati uklopljeni sredstvom M-GLAS® (kat. br.
1.03973) smiju se obraditi na jednak nacin.

Kat. br. 1.00579 - Novi DPX nevodeni medij za poklapanjeju za
mikroskopiju

Otapalo ksilen

Vrijeme prilagodbe oko 65 sati

Kat. br. 1.07960 - Entellan™ medij za brzo uklapanje za
mikroskopiju

Otapalo ksilen

Vrijeme prilagodbe oko 24 sati

Kat. br. 1.07961 - Novi Entellan™ brzi medij za poklapanje za
mikroskopiju

Otapalo ksilen

Vrijeme prilagodbe oko 72 sati

Kat. br. 1.00869 - Novi Entellan™ za uredaj za pokrivanje preparata
za mikroskopiju

Otapalo ksilen
Vrijeme prilagodbe oko 72 sati

Kat. br. 1.01691 - Kanadski balzam za mikroskopiju
Otapalo ksilen
Vrijeme prilagodbe oko 51 sati

Kat. br. 1.03973 - M-GLAS® tekudi stakleni pokrov za mikroskopiju
Otapalo ksilen
Vrijeme prilagodbe oko 17 sati

Kat. br. 1.09016 - Neo-Mount™ bezvodni medij za poklapanje za
mikroskopiju

Otapalo ksilen

Vrijeme prilagodbe oko 24 sati

Rezultat

Uporaba ovih osusenih medija za poklapanje preparata spremnih za uporabu
rezultira potpuno hermeti¢nim stakalcima s uzorcima i njihova struktura i
obrazac boja sacuvani su tijekom dugog vremenskog razdoblja uslijed ¢ega
su spremni za naknadne mikroskopske analize.

Otklanjanje poteskocéa
Artefakti u obliku kapi ulja na stakalcu

e Pri zamjeni razli¢itih bezvodnih sredstava za uklapanje u uredajima za
au - tomatsko uklapanje, npr. zamjeni sredstva Entellan™ sredstvom Novi
Entellan™, nuzno je isprati cijeli sustav za doziranje ovih uredaja ksile-
nom prije upotrebe novog sredstva za uklapanje. Samo je tada moguce
upotrebljavati novi medij za poklapanje.

Zamucenost stakalaca

e U svim se slucajevima mora upotrebljavati medij za poklapanje koji je
zasnovan na otapalu / prijelaznom mediju upotrebljavanom tijekom
postupka razbistrivanja da bi se osigurala prozirnost i optimalna opticka
svojstva stakalca s uzorcima. Neo-Mount™ medij za poklapanje,
primjerice, nije kompatibilan s ksilenom i stoga se smije upotrebljavati
samo s prijelaznim medijem Neo-Clear™.



Nema stabilnosti boje tijekom duljeg razdoblja pohrane

e Potrebno je pridrzavati se minimalne kvalitete otapala.
Otapala laboratorijske razine sadrze relativno visok postotak vode sto
moze rezultirati nepotpunom dehidracijom i pojavom zamucenosti ili
gubitka boje obojanog uzorka.

e Kao mjera za stabilizaciju boje u uzorku potrebno je paziti da otopine za
bojenje zadovoljavaju minimum kvalitete te da se u njima odrzi koncen-
tracija boje.

Mjehurici zraka i inkluzije

e U svim se sluc¢ajevima mora upotrebljavati medij za poklapanje koji je
zasnovan na otapalu / prijelaznom mediju upotrebljavanom tijekom po-
stupka razbistrivanja.

e Obujam medija za poklapanje primijenjenog na uzorak mora se pazljivo
pratiti (da bi se izbjeglo previse ili premalo sredstva za poklapanje).

e Potrebno je pridrzavati se vremena susenja.
Uzorci se moraju u potpunosti dehidrirati prije mikroskopije imerzijskim
uljem, to jest, uvijek pricekajte dok se uzorci u potpunosti ne osuse i
temeljito ih pokrijte.

e Imajte na umu isparavanje otapala nakon poklapanja, a stakalca s uzor-
cima moraju se susiti barem 20 do 30 minuta.

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog dija-
gnosti¢kog laboratorija.

Prilikom upotrebe opreme za automatizirano poklapanje slijedite upute za
uporabu dobavljaca sustava i softvera.

Prije punjenja uklonite suviSno imerzijsko ulje.

Znacajke analiticke ucinkovitosti

Trenutacni pomoc¢ni reagensi “Novi DPX”, “Entellan™”, “Novi Entellan™",
“Novi Entellan™ za uredaj za pokrivanje preparata”, “Kanadski balzam”,
“M-GLAS®” i “Neo-Mount™” pomazu pri mikroskopskom pregledu bioloskih
struktura, kao sto je opisano u “Namjena” u ovim uputama za uporabu.
Ove proizvode smiju upotrebljavati samo ovlastene i kvalificirane osobe.

To se, izmedu ostaloga, odnosi na pripremu uzoraka i reagensa, rukovanje
uzorcima, histolosku obradu (kat. br. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869,
1.09016), donosenje odluka o odgovarajuc¢im kontrolama itd.

Analiticka ucinkovitost ovih proizvode potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije.

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

Kat. br. 1.00579 - Novi DPX

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

Hematoloske,

histoloske i fizikal-

ne metode

Prikladnost za 10/10 10/10 7/7 7/7

mikroskopiranje

Refraktivni indeks | 10/10 10/10 7/7 7/7

(n*%)

Rezultati analiticke ucinkovitosti

Kat. br. 1.07960 - Entellan™

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

Hematoloske,

histoloske i fizikal-

ne metode

Prikladnost za 7/7 7/7 6/6 6/6

mikroskopiranje

Refraktivni indeks | 7/7 7/7 6/6 6/6

(n*%)

Rezultati analiticke ucinkovitosti

Kat. br. 1.07961 - Novi Entellan™

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

Hematoloske,

histoloske i fizikal-

ne metode

Prikladnost za 20/20 20/20 6/6 6/6

mikroskopiranje

Refraktivni indeks | 20/20 20/20 6/6 6/6

(n*%)

Rezultati analiticke ucinkovitosti
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Kat. br. 1.00869 - Novi Entellan™ za uredaj za pokrivanje preparata

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

Hematoloske,

histoloske i fizikal-

ne metode

Prikladnost za 11/11 11/11 6/6 6/6

mikroskopiranje

Refraktivni indeks | 11/11 11/11 6/6 6/6

(n*%)

Rezultati analiticke ucinkovitosti

Kat. br. 1.01691 - Kanadski balzam

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

Hematoloske,

histoloske i fizikal-

ne metode

Prikladnost za 20/20 20/20 7/7 7/7

mikroskopiranje

Refraktivni indeks | 20/20 20/20 7/7 7/7

(n*%)

Rezultati analiticke ucinkovitosti

Kat. br. 1.03973 - M-GLAS®

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

Hematoloske,

histoloske i fizikal-

ne metode

Prikladnost za 9/9 9/9 7/7 7/7

mikroskopiranje

Refraktivni indeks | 9/9 9/9 7/7 7/7

(n*%)

Rezultati analiticke ucinkovitosti

Kat. br. 1.09016 - Neo-Mount™

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

Hematoloske,

histoloske i fizikal-

ne metode

Prikladnost za 9/9 9/9 7/7 7/7

mikroskopiranje

Refraktivni indeks | 9/9 9/9 7/7 7/7

(n*%)

Rezultati analiticke ucinkovitosti

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

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

Dijagnostika

Dijagnoze smije donositi jedino ovlasteno i kvalificirano osoblje.

Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.

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

Potrebno je odabrati i implementirati dodatne testove sukladno prepoznatim
metodama.

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

Skladistenje
Kat. br. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:
Pohranite navedene medije za poklapanje na +15°C do +25°C.

Kat. br. 1.01691:
Pohranite Kanadski balzam za mikroskopiju na +5 °C do +30 °C.

Rok uporabe

Kat. br. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:
Navedeni mediji za poklapanje mogu se upotrebljavati do navedenog roka
trajanja.



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

Kat. br. 1.01691:

Kanadski balzam moze se upotrebljavati do navedenog roka trajanja.
Nakon prvog otvaranja boce po prvi put i naknadne pohrane ¢vrsto zatvo-
rene boce na +5 °C do +30 °C medij se moze upotrebljavati do navedenog
roka uporabe.

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.

Potrebno je upotrebljavati mikroskope opremljene sukladno standardu.

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 trenuta¢no
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.

Pomocni reagensi

Kat. br. 1.00974  Etanol denaturiran 11,2,51
s oko 1 % metil-etil-ketona
za analizu EMSURE®

Kat. br. 1.00983  Etanol apsolutni
za analizu EMSURE® ACS, ISO,
Reag. Ph Eur

Kat. br. 1.04699  Imerzijsko ulje

11,2,51,51

Boca kapaljka

za mikroskopiju od 100 ml,

100 ml,

500 ml

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

Kat. br. 1.09843  Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51,251

za mikroskopiju

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.01691, 1.03973,
1.09016

Slijedite klasifikaciju rizika ispisanu na oznaci i informacije navedene na
sigurnosno-tehnickom listu.

Sigurnosno-tehnicki list dostupan je na web-mjestu i na zahtjev.
OPREZ! Kat. brojevi 1.00579, 1.07960 i 1.03973 sadrze tvari koje su
kancerogene, mutagene ili toksi¢ne za reprodukciju (CMR). Pridrzavajte
se odgovarajucih uputa vezanih uz sigurnost navedenih u sigurnosno-
tehnickom listu.

Glavne komponente proizvoda

Kat. br. 1.00579
Kopolimer u 70 %-tnom (w/w) ksilenu

Kat. br. 1.07960
Mijesani akrilat u 75 %-tnom (w/w) toluenu
11=0,93 kg

Kat. br. 1.07961
Polimer mijesanih akrilata u 60 %-tnom (w/w) ksilenu
11=0,95kg

Kat. br. 1.00869
Polimer mijeSanih akrilata u 60 %-tnom (w/w) ksilenu
11=0,95kg

Kat. br. 1.01691
CAS br 8007-47-4
11=0,98 kg

Kat. br. 1.03973
Polimer mijesanih akrilata u 73,3 %-tnom (w/w) toluenu
11=0,91kg

Kat. br. 1.09016
Polimer mijeSanih akrilata u 64 %-tnom (w/w) mediju Shellsol 140/165

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.

- HR

Knjizevnost

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn

Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, sixth Edition

. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice,

J.A. Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

4. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jlirgen Soost

und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. liberarbeitete Auflage

. Urinzytologie, Praxis und Atlas, Peter Rathert und Stephan Roth, Springer

Verlag, 3. Auflage

6. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans Friedrich Nau-
th, Georg Thieme Verlag, 2. aktualisierte Auflage
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Kat. br. 1.00579

H225: Lako zapaljiva tekucina i para.

H304: Moze biti smrtonosno ako se proguta i ude u di$ni sustav.
H312 + H332: Stetno u dodiru s koZom ili ako se udige.

H315: Nadrazuje kozu.

H319: Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

H335: MoZe nadraZiti diSni sustav.

H412: Stetno za vodeni okoli§ s dugotrajnim ucincima.

P210: Cuvati odvojeno od topline, vruéih povrina, 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/ lijecnika.

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

P331: NE izazivati povracanje.

Kat. br. 1.07960

H225: Lako zapaljiva tekucina i para.

H304: Moze biti smrtonosno ako se proguta i ude u diSni sustav.
H315: Nadrazuje kozu.

H336: Moze izazvati pospanost ili vrtoglavicu.

H361d: Sumnja na mogucnost Stetnog djelovanja na nerodeno dijete.

H373: Moze uzrokovati oStecenje organa (Sredisnji ziv€ani sustav) tijekom
produljene ili ponavljane izloZenosti.

H412: Stetno za vodeni okoli§ s dugotrajnim uéincima.

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

P210: Cuvati odvojeno od topline, vruéih povréina, iskri, otvorenih
plamena i ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.

P273: Izbjegavati ispustanje u okolis.

P301 + P310: AKO SE PROGUTA: odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU
OTROVANJA/ lijecnika.

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

P331: NE izazivati povracanje.

Kat. br. 1.07961

H226: Zapaljiva tekucina i para.

H304: Moze biti smrtonosno ako se proguta i ude u diSni sustav.
H312 + H332: Stetno u dodiru s koZom ili ako se udise.

H315: Nadrazuje kozu.

H317: MoZe izazvati alergijsku reakciju na koZi.

H319: Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

H335: Moze nadraziti diSni sustav.

H373: Moze uzrokovati oste¢enje organa (Sredisnji ziv¢ani sustav, Jetra,
Bubrezi) tijekom produljene ili ponavljane izlozenosti.

H412: Stetno za vodeni okoli$ s dugotrajnim ucincima.



P210: Cuvati odvojeno od topline, vruéih povrdina, 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/ zastitu sluha.

P301 + P310: AKO SE PROGUTA: odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU
OTROVANJA/ lijecnika.

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

P331: NE izazivati povracanje.

Kat. br. 1.00869

H226: Zapaljiva tekucina i para.

H304: MoZe biti smrtonosno ako se proguta i ude u diSni sustav.
H312 + H332: Stetno u dodiru s kozom ili ako se udise.

H315: Nadrazuje kozu.

H319: Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

H335: MoZe nadraziti diSni sustav.

H373: Moze uzrokovati oste¢enje organa (Sredisnji Ziv¢ani sustav, Jetra,
Bubrezi) tijekom produljene ili ponavljane izlozenosti.

H412: Stetno za vodeni okolié s dugotrajnim uéincima.

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/ zastitu sluha.

P301 + P310: AKO SE PROGUTA: odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU
OTROVANJA/ lijecnika.

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

P331: NE izazivati povracanje.

Kat. br. 1.01691

H:226 Zapaljiva tekucina i para.

P210: Cuvati odvojeno od topline, vrudih povréina, iskri, otvorenih plamena
i ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.

P233: Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.

P240: Uzemljiti i uévrstiti spremnik i opremu za prihvat kemikalije.

P241: Rabiti elektri¢nu/ ventilacijsku/ rasvjetnu /opremu koja nece izazvati
eksploziju.

P242: Rabiti neiskredi alat.
P243: Poduzeti mjere za sprecavanje stati¢kog elektriciteta.

Kat. br. 1.03973

H225: Lako zapaljiva tekucina i para.

H304: Moze biti smrtonosno ako se proguta i ude u diSni sustav.

H315: Nadrazuje kozu.

H336: MoZe izazvati pospanost ili vrtoglavicu.

H361d: Sumnja na mogucnost Stetnog djelovanja na nerodeno dijete.
H373: Moze uzrokovati oste¢enje organa (Sredisnji ziv€ani sustav) tijekom
produljene ili ponavljane izloZenosti.

H412: Stetno za vodeni okolié s dugotrajnim uéincima.

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

P210: Cuvati odvojeno od topline, vrucih povrsina, iskri, otvorenih
plamena i ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.

The Life Science Business tvrtke Merck posluje kao MilliporeSigma u SAD-u i Kanadi.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany i/ili drustva-kceri tog drustva. Sva prava pridrzana. Merck i
Sigma-Aldrich u jarkim bojama zastitni su znakovi drustva Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Svi drugi
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HR
P273: Izbjegavati ispustanje u okolis.

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.

Kat. br. 1.09016

H225: Lako zapaljiva tekucina i para.
H336: Moze izazvati pospanost ili vrtoglavicu.
H412: Stetno za vodeni okolié s dugotrajnim uéincima.

P210: Cuvati odvojeno od topline, vruéih povréina, iskri, otvorenih plamena
i ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.

P233: Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.

P240: Uzemljiti i ucvrstiti spremnik i opremu za prihvat kemikalije.

P241: Rabiti elektri¢nu/ ventilacijsku/ rasvjetnu /opremu koja nece izazvati
eksploziju.

P242: Rabiti neiskreci alat.
P273: Izbjegavati ispustanje u okolis.

EUHO066: Ponavljano izlaganje moze prouzrociti susenje ili pucanje koze.
EUH208: Sadrzi: Isobutyl methacrylate. MoZe izazvati alergijsku reakciju.

Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni

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

DPX nowy
bezwodny srodek do zamykania preparatéw
do mikroskopii

Entellan™

do mikroskopii
srodek do szybkiego zamykania preparatow
mikroskopowych

Entellan™ nowy

srodek do szybkiego zamykania preparatow
mikroskopowych

Entellan™ nowy

srodek do nakrywarek

do mikroskopii

Balsam kanadyjski
do mikroskopii

M-GLAS®

ptynne szkietko nakrywkowe, do mikroskopii

Neo-Mount™
bezwodny $rodek do zamykania preparatéw
do mikroskopii

Wytacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Wyrdéb medyczny do diagnostyki in vitro c €

Przeznaczenie

Te gotowe do uzycia bezwodne odczynniki do zamykania preparatéw nadajq
sie do zamykania odwodnionych materiatéw z probek pochodzenia ludzkie-
go, ktore zostaty utrwalone i, jesli to wymagane, zatopione, a nastepnie
poddane barwieniu histologicznemu, bakteriologicznemu, hematologiczne-
mu (enzymatyczno-

cytochemicznemu) lub cytologicznemu i, jesli dotyczy, barwieniu kontrastu-
jacemu z uzyciem innych wyrobdw do diagnostyki in vitro w naszej ofercie
w celu umozliwienia przeprowadzenia dalszych procedur diagnostycznych.
Zamykanie preparatéw na szkietkach umozliwia zbadanie materiatéw
metodq mikroskopii $wietlnej, a jednoczesnie ich zabezpieczenie i ponowne
zbadanie po latach.

Informacje dotyczace wtasciwego bezwodnego odczynnika do zamykania
preparatéow dla danego zastosowania znajdujg sie w stosownych instruk-
cjach uzytkowania naszych roztwordw barwigcych, barwnikéw statych i
zestawow do badan w ramach diagnostyki in vitro.

PL

www.sigmaaldrich.com

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

Zasada dziatania

Odczynniki do zamykania preparatéw sg lepkimi, przezroczystymi ciecza-
mi o doskonatych wtasciwosciach refrakcyjnych. Pochodza z materiatéow
naturalnych lub zostaty sporzadzone np. z mieszanin akrylowo-zywicznych
rozpuszczonych w rozpuszczalnikach aromatycznych, takich jak toluenu,
ksylenu lub substytutu ksylenu (np. Neo-Clear™, nr kat. 1.09843).

Na ostatnich etapach procesu barwienia, przed zamknieciem preparatow,
nadal wodne, zabarwione preparaty przechodza przez szereg kapieli z
rosnacymi stezeniami alkoholu, trafiajac na korficu do bezwodnego roz-
puszczalnika zwanego intermediatem, np. toluenu, ksylenu lub substytutu
ksylenu (np. Neo-Clear™, nr kat. 1.09843).

W postaci rozpuszczonej bezwodne odczynniki do zamykania preparatéw
sg naktadane kroplami na zabarwiony i odwodniony materiat pochodzenia
ludzkiego, a nastepnie szkietko podstawowe jest szczelnie przykrywane
szkietkiem nakrywkowym. Parowanie intermediatu sprawia, ze odczynnik
do zamykania preparatow twardnieje, tworzac pod szkietkiem nakrywko-
wym lita, przezroczysta warstwe zabezpieczajacq zabarwiony materiat i
umozliwiajaca jego przechowywanie przez kilka lat oraz ponownga analize w
pdzniejszym terminie. Dzieki zblizonym do szkfa wiasciwosciom refrakcyj-
nym szkietka nakrywkowego preparat moze by¢ bez zaktdcen badany pod
mikroskopem.

Praktyczna, tatwa w uzyciu butelka z zakraplaczem sprawia, ze odczynnik
do zamykania preparatow moze by¢ z fatwoscig i bezpiecznie naktadany na
szkietko bez rozmazywania. Zamkniecie dozownika gwarantuje zachowanie
jednolitej lepkosci odczynnika, dzieki czemu jest on gotowy do natychmia-
stowego uzycia.

Materialy do prébek
Materiatami wyjsciowymi sg
e utrwalone w formalinie, zatopione w parafinie, histologicznie zabarwione

wycinki tkanek (skrawki parafinowe o grubosci 3-5 um) lub zabarwione
skrawki mrozeniowe,

e utrwalone i zabarwione rozmazy cytologiczne, np. plwocina, rozmazy z
biopsji aspiracyjnej cienkoigtowej, ptukanki, odciski, wysieki,

e suszone na powietrzu, utrwalone termicznie i zabarwione rozmazy bak-
teriologiczne, np. ptynne i state hodowle bakteryjne z ptynéw ustrojowych,
wysiekow, ropy,

e przetworzonymi hematologicznie i barwionymi rozmazami krwi lub szpiku
kostnego ze wszystkich obszarow ciata cztowieka.

Odczynniki
Nr kat. 1.00579 DPX nowy 500 ml
bezwodny $rodek

do zamykania preparatow

do mikroskopii

Nr kat. 1.07960 Entellan™ $rodek do szybkiego 500 ml
zamykania preparatow

mikroskopowych

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

mikroskopowych

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

do mikroskopii

Nr kat. 1.01691 Balsam kanadyjski

do mikroskopii

M-GLAS® 500 ml
ptynne szkietko nakrywkowe,
do mikroskopii

Neo-Mount™ 100 ml - butelka
bezwodny $rodek z zakraplaczem,
do zamykania preparatow 500 ml
do mikroskopii

25 ml, 100 ml

Nr kat. 1.03973

Nr kat. 1.09016



Charakterystyka techniczna
Nr kat 1.00579 - DPX nowy bezwodny $rodek do zamykania
preparatow do mikroskopii

jest bezwodnym $rodkiem do zamykania preparatéw do mikroskopii, w kté-
rym nie zastosowano sktadnika teratogenicznego - ftalanu dibutylu (DBP).

Wspodtczynnik zatamania $wiatta (20°C) 1,518 - 1,521

Lepkos¢ (20°C) 600 - 700 mPa*s
Uwaga: Ksylenu nalezy uzywac jako $rodka posredniego.

Nr kat. 1.07960 - Entellan™ srodek do szybkiego zamykania
preparatow mikroskopowych

to bezwodny $rodek do nakrywania preparatéw w mikroskopii dla trwatego

nakrywania i przechowywania preparatow, ktory sktada sie z polimeru z

mieszanki akrylandw rozpuszczonego w toluenie.

Ze wzgledu na zawarto$¢ toluenu powinien byc¢ stosowany w preparatach

bezwodnych, ktére przed zamknieciem zostaty poddane dziataniu ksylenu.

Wspotczynnik zatamania $wiatta (20°C) 1,492 - 1,500
Gestosé¢ (20°C / 4°C) 0,925 - 0,935 g/cm?
Lepko$c¢ (20°C) 60 - 100 mPa*s

Fluorescencja < 100 ppb
Uwaga: Ksylenu nalezy uzywac jako $rodka posredniego.

Nr kat. 1.07961 - Entellan™ nowy, srodek do szybkiego zamykania
preparatéw mikroskopowych

jest bezwodnym s$rodkiem do zamykania preparatow do mikroskopii zawie-
ra-jacym polimer ze zmieszanych akrylanéw rozpuszczalnych w ksylenie.
Dlatego powinien by¢ stosowany w preparatach, ktore przed zamknieciem
zostaty oczyszczone ksylenem.

Wspodtczynnik zatamania $wiatta (20°C) 1,490 - 1,500
Gestos¢ (20°C / 4°C) 0,94 - 0,96 g/cm?

Lepkosc¢ (20°C) 250 - 600 mPa*s
Uwaga: Ksylenu nalezy uzywac jako srodka posredniego.

Nr kat. 1.00869 - Entellan™ nowy $rodek do nakrywarek do
mikroskopii
jest srodkiem do zamykania preparatéw do mikroskopii specjalnie dostoso-
wanym do standardowych, komercyjnych, zautomatyzowanych urzadzen do
zamykania preparatow wykorzystujacych szkietka nakrywkowe wykonane
ze szkia. Jest stosowany zgodnie z opisem w instrukcji obstugi zaklejarki
preparatow mikroskopowych, a idealna ilo$¢ $rodka do zamykania prepa-
ratéw jest okreslana w cyklu wstepnym. Podczas niego wykorzystywane
sq puste szkietka nakrywkowe i uchwyty preparatéw dobrane do rozmiaru
szkietka nakrywkowego i grubosci preparatu, a nastepnie te parametry sq
ponownie sprawdzane przy wykorzystaniu nowej butelki $rodka do zamyka-
nia preparatow. Dzieki jego waskiemu zakresowi lepkosci, nowa kalibracja
urzadzenia jest w maksymalnym stopniu utatwiona.

Wspodtczynnik zatamania $wiatta (20°C) 1,4900 - 1,500

Lepkosc¢ (20°C) 500 - 600 mPa*s
Uwaga: Ksylenu nalezy uzywac jako srodka posredniego.

Nr kat. 1.01691 - Balsam kanadyjski do mikroskopii

jest czesto stosowanym srodkiem do zamykania preparatow do mikroskopii
w celu przygotowania trwatych preparatow. Jest wytwarzany z zywicy jodty
balsamicznej i moze by¢ stosowany w potaczeniu z preparatami zawierajg-
cymi ksylen.

Wspdtczynnik zatamania $wiatta (20°C) 1,515 - 1,530
Gestos¢ (20°C / 4°C) 0,980 g/cm?

Lepko$¢ (20°C) 3000 mPa*s
Uwaga: Ksylenu nalezy uzywac jako srodka posredniego.

Nr kat. 1.03973 - M-GLAS®, plynne szkietko nakrywkowe, do
mikroskopii
jest stosowany w cytologii zamiast szkietka nakrywkowego w celu za-
pewnienia jednolitego przykrycia zabarwionych preparatéw. Kilka kropli
jest naktadanych na preparat, upewniajac sie, ze srodek do zamykania
preparatow jest rownomiernie rozprowadzony na preparacie. Po odparowa-
niu rozpuszczalnika pozostaje lita, ochronna warstwa lakieru zapewniajaca
konserwacje preparatu. Warstwa M-GLAS® nie jest odporna na dziatanie
olejkédw immersyjnych. W wyjatkowych przypadkach nalezy ograniczy¢
czas, w ktérym prdbka jest narazona na dziatanie olejku immersyjnego, do
mniej niz 10 minut, poniewaz w przeciwnym razie nie mozna juz zagwaran-
towac usuniecia olejku bez pozostatosci. Jesli czas ekspozycji jest dtuzszy,
zaleca sie usuniecie jak najwiekszej ilosci olejku immersyjnego z prébki,
zanurzenie w ksylenie i ponowne zamknigcie.

Wspdtczynnik zatamania $wiatta (20°C) 1,490 - 1.500
Gestosé¢ (20°C / 4°C) 0,980 g/cm3
Lepkos¢ (20°C) 500 - 600 mPa*s

Fluorescencja < 250 ppb
Uwaga: Ksylenu nalezy uzywac jako srodka posredniego.

Nr kat. 1.09016 - Neo-Mount™, bezwodny $rodek do zamykania
preparatow do mikroskopii

jest $rodkiem do zamykania preparatéow do mikroskopii o wyjatkowej stabil-
nosci koloru, wytwarzanym z rozpuszczalnikdw opierajacych sie na weglo-
wodorach alifatycznych. Zawiera niearomatyczny substytut ksylenu, dlatego
Neo-Mount™ wymaga potaczenia wytacznie z Neo-Clear™ (nr kat. 1.09843).
Na etapie zamykania preparatéw nalezy unikac ksylenu, poniewaz spowo-
duje zmetnienie i smugi w preparatach. Nie zaleca sie stosowania pro-
duktu Neo-Mount™ do badan mikroskopowych z fluorescencjg w ramach
diagnostyki klinicznej. Dodatkowo, umieszczajac odwodnione preparaty na
papierze filtrujagcym na ok. 1 minute przed ich zamknieciem, nalezy usuna¢
nadmiar produktu Neo-Clear™, poniewaz pod szkietkiem nakrywkowym
moga powstac pecherzyki powietrza. Ten sam $rodek ostroznosci nalezy
zastosowac podczas zamykania preparatéw w zaklejarkach preparatéw
mikroskopowych; w takich sytuacjach produkt Neo-Clear™ mozna najsku-
teczniej usung¢ poprzez inkubacje preparatéw przez 1 minute na pustym
stelazu na preparaty.

Wspoétczynnik zatamania $wiatta (20°C) 1,417 - 1,465

Lepkog¢ (20°C) 250 - 350 mPa*s

Uwaga: Produktu Neo-Clear™ nalezy uzywac jako $rodka posredniego.
ROowniez wymagane:

Nr kat. 1.00974 Etanol denaturowany dodatkiem okoto 11,251
1% ketonu metylowo-etylowego,
czysty do analiz, EMSURE®

Nr kat. 1.08298 Ksylen (mieszanina izomerow) 41
do histologii
Nr kat. 1.09843 Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu) 51,251

do mikroskopii

Przygotowywanie probek
Probki musza by¢ pobierane przez wykwalifikowany personel.

Wszystkie probki musza by¢ przetwarzane z uzyciem najnowoczesniejszych
technologii.

Wszystkie probki musza by¢ wyraznie oznaczone.

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

Materiaty do badan nalezy przetwarzaé, barwic (i jezeli to konieczne barwié
kontrastowo) oraz zamykac zgodnie z instrukcjami uzytkowania naszych
roztworow barwigcych, barwnikéw statych i zestawdw do badan in vitro.
Prébki histologiczne i cytologiczne musza zostac catkowicie odwodnione
przed ich zamknieciem. Na ostatnim etapie nalezy uzy¢ ksylenu lub jego
substytutu, aby zapobiec zmetnieniu wywotanemu przez roztwory wodne.

Przygotowywanie odczynnika

Wszystkie wymienione bezwodne $rodki do zamykania preparatéw sg goto-
we do uzycia i ich rozcienczanie nie jest wymagane.

Przy wymianie miedzy réznymi bezwodnymi $srodkami do nakrywania
preparatow w automatycznych nakrywarkach, np. z medium Entellan™ na
Entellan™ nowy, caty uktad dozowania automatycznej nakrywarki przed
uzyciem nowego $rodka do osadzania preparatéw koniecznie musi zostac
przeptukany za pomocg rozpuszczalnika ksylenu. Dopiero po tym mozna
wprowadzi¢ nowy $rodek do zamykania preparatow.

W przeciwnym razie w preparacie dojdzie do powstania artefaktow w ksztat-
cie kropli oleju.

Procedura

Srodek do zamykania preparatéw musi zawiera¢ ten sam rozpuszczalnik,
jaki zostat wykorzystany podczas procedury oczyszczania z wody, w celu
uzyskania optymalnych wtasciwosci optycznych i przezroczystosci prepara-
tow.

Wszystkie procedury zamykania preparatéw nalezy przeprowadzac¢ w
dygestorium.

Odczynnik do zamykania preparatéow nalezy natozy¢ na utozone poziomo
szkietko za pomoca szklanego preta lub poprzez bezposrednie natozenie
ok. 0,2 ml kropli jednego z wymienionych odczynnikéw z butelki z za-
kraplaczem. Po uzyskaniu jednorodnego rozprowadzenia roztworu nalezy
delikatnie natozyc¢ czyste szkietko nakrywkowe, tak aby przestrzen pomie-
dzy szkietkiem podstawowym i szkietkiem nakrywkowym byta wypetniona
odczynnikiem do zamykania preparatow bez obecnosci pecherzykéw powie-
trza. Preparat nalezy pozostawi¢ do wyschniecia i stwardnienia na ok. 20-30
min w pozycji poziomej.

Po przygotowaniu w prawidtowy sposéb kolor materiatu bedzie stabilny.
Uzycie olejku immersyjnego jest zalecane na potrzeby analizy barwionych
preparatow przy powiekszeniu mikroskopowym >40x.

Wskazowka

W przypadku osadzonych preparatow przez przeswietlanie w ksylenie
szkietka nakrywkowe mogq zosta¢ ponownie wymienione. Preparaty nakry-
te szkietkiem M-GLAS® (nr kat. 1.03973) mogaq by¢ traktowane w taki sam
sposob.

Nr kat. 1.00579 - DPX nowy bezwodny srodek do zamykania
preparatow do mikroskopii

Rozpuszczalnik ksylen
Czas przeswietlania okoto 65 godzin



Nr kat. 1.07960 - Entellan™ $rodek do szybkiego zamykania
preparatéw mikroskopowych

Rozpuszczalnik ksylen

Czas przeswietlania okoto 24 godzin

Nr kat. 1.07961 - Entellan™ nowy, srodek do szybkiego zamykania
preparatéw mikroskopowych

Rozpuszczalnik ksylen
Czas przeswietlania okoto 72 godzin

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

Rozpuszczalnik ksylen

Czas przeswietlania okoto 72 godzin

Nr kat. 1.01691 - Balsam kanadyjski do mikroskopii
Rozpuszczalnik ksylen
Czas przeswietlania okoto 51 godzin

Nr kat. 1.03973 - M-GLAS®, pltynne szkietko nakrywkowe, do
do mikroskopii

Rozpuszczalnik ksylen
Czas przeswietlania okoto 17 godzin

Nr kat. 1.09016 - Neo-Mount™, bezwodny $rodek do zamykania
preparatow do mikroskopii

Rozpuszczalnik ksylen
Czas przeswietlania okoto 24 godzin

Wynik

Zastosowanie bezwodnych, gotowych do uzycia odczynnikéw umozliwia
tworzenie catkowicie szczelnych preparatéw, ktorych struktura i wzorce barw
pozostajg zachowane przez dtugi czas i mogg by¢ poddawane powtérnym
analizom mikroskopowym w pdézniejszym terminie.

Rozwiazywanie probleméw

Artefakty preparatu w ksztatcie kropli oleju

e Przy wymianie miedzy réznymi bezwodnymi srodkami do nakrywania
preparatéw w automatycznych nakrywarkach, np. z medium Entellan™
na Entellan™ nowy, caty uktad dozowania automatycznej nakrywarki
przed uzyciem nowego $rodka do osadzania preparatow koniecznie musi
zostac przeptukany za pomocg rozpuszczalnika ksylenu. Dopiero po tym
mozna wprowadzi¢ nowy srodek do zamykania preparatéw.

Metne preparaty

e Aby zapewni¢ zachowanie optymalnych wiasciwoséci optycznych i przej-
rzystosci wszystkich preparatéw, za kazdym razem nalezy stosowac $ro-
dek do zamykania preparatéw dobrany do rozpuszczalnika / intermediatu
uzytego w procesie oczyszczania. Srodek do zamykania preparatéw
Neo-Mount™ jest np. kompatybilny z ksylenem i dlatego powinien by¢
stosowany wytacznie w potaczeniu z intermediatem Neo-Clear™.

Brak stabilnosci barw przy przechowywaniu diugoterminowym

e Nalezy stosowac sie do minimalnych wymogoéw w zakresie rozpuszczalni-
kow.
Rozpuszczalniki techniczne mogg mie¢ wzglednie duzg zawartos¢ wody,
co moze prowadzi¢ do niepetnego odwodnienia i w efekcie do zmetnienia
lub odbarwienia zabarwionego preparatu.

e Nalezy zadba¢, aby zachowac¢ minimum jakosci i stezenia barwnika roz-
twordéw barwiacych jako srodek do stabilizacji barwienia probki.

Pecherzyki powietrza i niejednoznaczne rezultaty

e Za kazdym razem nalezy stosowac $rodek do zamykania preparatéw
dobrany do rozpuszczalnika / intermediatu uzytego w procesie oczyszcza-
nia.

e Nalezy doktadnie monitorowac objetos¢ odczynnika do zamykania prepa-
ratdw naktadanego na szkietko (ilo$¢ odczynnika nie moze by¢ zbyt duza
ani zbyt mata).

e Nalezy stosowac sie do zalecen dotyczacych czaséw barwienia.
Preparaty musza zostac catkowicie odwodnione przed przystgpieniem do
badania mikroskopowego z uzyciem olejku immersyjnego, tzn. nalezy
umozliwi¢ preparatom catkowite wyschniecie i zamkniecie.

¢ Nalezy pamietac o koniecznosci odparowania rozpuszczalnika po
zamknieciu preparatu. Preparaty z materiatami nalezy pozostawi¢ do
wyschnigcia przez co najmniej 20-30 minut.

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi laboratorium diagnostyki
medycznej.

Podczas korzystania ze zautomatyzowanych instrumentéw do zamykania
preparatow nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez
producenta systemu i oprogramowania.

Przed przystapieniem do przechowywania nalezy usunga¢ nadmiar olejku
immersyjnego.

Parametry wydajnosci analitycznej

Odczynniki pomocnicze ,DPX nowy", ,Entellan™", ,,Entellan™ nowy",
,Entellan™ nowy $rodek do nakrywarek", ,Balsam kanadyjski®, ,M-GLAS®"

i ,Neo-Mount™" pomagajg w wykonywaniu mikroskopowego badania
struktur biologicznych, jak pod ,Przeznaczenie” opisano w celu niniejszej
instrukcji obstugi (IFU). Produkty mogg by¢ uzywane wytacznie przez osoby
upowaznione i wykwalifikowane. Dotyczy to miedzy innymi przygotowania
prébek i odczynnikéw, postepowania z probkami, obrdbki histologicznej
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(Nry kat. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.09016), decyzji dotycza-
cych odpowiednich kontroli i innych.
Wydajnos¢ analityczna produktow jest potwierdzana poprzez testowanie
kazdej partii produkcyjnej.
Dla ponizszych barwnikéw, w zakresie paramteréw analitycznych wymienio-
nych ponizej, potwierdzono, ze wskaznik swoistosci, czutosci i powtarzalno-
éci produktu wynosi 100%:
Nr kat. 1.00579 - DPX nowy

Swoisto$¢ | Czutosé Swoisto$¢ | Czutosé
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna

Metody hematolo-
giczne, histologicz-
ne i fizyczne

Przydatnos$¢ do 10/10 10/10 7/7 7]7
mikroskopii

Wspotczynnik 10/10 10/10 7/7 7/7
zatamania Swiatta
(n?%)

Wyniki analityczne

Nr kat. 1.07960 - Entellan™

Swoistos¢ | Czutosc Swoistos¢ | Czutosé
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna

Metody hematolo-
giczne, histologicz-
ne i fizyczne

Przydatnos¢ do 7/7 7/7 6/6 6/6
mikroskopii

Wspotczynnik 7/7 7/7 6/6 6/6
zatamania Swiatta
(n?%)

Wyniki analityczne

Nr kat. 1.07961 - Entellan™ nowy

Swoistosc Czutosé Swoistosc Czutosé
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna

Metody hematolo-
giczne, histologicz-
ne i fizyczne

Przydatno$¢ do 20/20 20/20 6/6 6/6
mikroskopii

Wspotczynnik 20/20 20/20 6/6 6/6
zatamania Swiatta
(n*%)

Wyniki analityczne

Nr kat. 1.00869 - Entellan™ nowy $rodek do nakrywarek

Swoisto$¢ | Czutosc Swoisto$¢ | Czutosé
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna
Metody hematolo-
giczne, histologicz-
ne i fizyczne
Przydatno$¢ do 11/11 11/11 6/6 6/6
mikroskopii
Wspotczynnik 11/11 11/11 6/6 6/6
zatamania $wiatta
(n*%)

Wyniki analityczne

Nr kat. 1.01691 - Balsam kanadyjski

Swoisto$¢ | Czutosé Swoisto$¢ | Czutoséc
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna

Metody hematolo-
giczne, histologicz-
ne i fizyczne

Przydatno$¢ do 20/20 20/20 7/7 7/7
mikroskopii

Wspotczynnik 20/20 20/20 7/7 7/7
zatamania $wiatfa
(n%)

Wyniki analityczne



Nr kat. 1.03973 - M-GLAS®

Swoisto$¢ | Czutos¢ Swoisto$¢ | Czutosé
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna
Metody hematolo-
giczne, histologicz-
ne i fizyczne
Przydatnos$¢ do 9/9 9/9 7/7 7/7
mikroskopii
Wspotczynnik 9/9 9/9 7/7 7/7
zatamania $wiatfa
(n*%)

yniki analityczne

Nr kat. 1.09016 - Neo-Mount™

Swoisto$¢ | Czutosé Swoisto$¢ | Czutosc
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna

Metody hematolo-
giczne, histologicz-
ne i fizyczne

Przydatnos$¢ do 9/9 9/9 7/7 7/7
mikroskopii

Wspotczynnik 9/9 9/9 7/7 7/7
zatamania $wiatfa
(n?%)

yniki analityczne

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

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

Diagnostyka

Diagnozy moze stawia¢ wytgcznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy uzywac obowigzujacego nazewnictwa.

Produkty te sq odczynnikami pomocniczymi, ktére w przypadku stosowa-
nia w potaczeniu z innymi produktami IVD, takimi jak roztwory barwiace,
umozliwiajg ocene prébek pobranych od ludzi do celéw diagnostycznych.
Nalezy wyznaczy¢ i przeprowadzi¢ dalsze badania zgodnie z uznanymi meto-
dami.

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

Przechowywanie

Nry kat. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:
Wymienione odczynniki do zamykania preparatéw nalezy przechowywac
w temperaturze od +15°C do +25°C.

Nr kat. 1.01691:
Balsam kanadyjski do mikroskopii nalezy przechowywaé w temperaturze
od +5°C do +30°C.

Okres przydatnosci do uzycia

Nry kat. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:
Wymienionych odczynnikéw do zamykania preparatéow nie nalezy uzywac po
uptywie wskazanego terminu przydatnosci do uzycia.

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

Nr kat. 1.01691:

Balsam kanadyjski do mikroskopii nadaje sie do uzycia do wskazanego
terminu przydatnosci do uzycia.

Po otwarciu butelki po raz pierwszy i pod warunkiem przechowywania
wyrobu w szczelnie zamknigtej butelce w temperaturze od +5°C do +30°C
odczynnik nadaje sie do uzycia az do terminu przydatnosci do uzycia wy-
drukowanego na opakowaniu.

Dodatkowe instrukcje

Wyltacznie do uzytku przez specjalistow.

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

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

Nalezy uzywac mikroskopow, ktérych wyposazenie odpowiada obowigzuja-
cym normom.

Ochrona przed zakazeniem

Nalezy stosowac skuteczne srodki ochrony przed zakazeniami zgodne z
wytycznymi laboratoryjnymi.
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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 pomocnicze
Nr kat. 1.00974 Etanol denaturowany dodatkiem 11,251
okoto 1% ketonu metylowo-

etylowego,

czysty do analiz, EMSURE®

Etanol absolutny,
czysty do analiz, EMSURE® ACS,
ISO, Reag. Ph Eur

Nr kat. 1.04699  Olejek imersyjny
do mikroskopii

Nr kat. 1.00983 11,2,51,51

100 ml - butelka
z zakraplaczem,

100 ml, 500 ml

Nr kat. 1.08298 Ksylen (mieszanina izomerow) 41
do histologii

Nr kat. 1.09843 Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu) 51,251

do mikroskopii

Klasyfikacja zagrozen

Nry kat. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.01691, 1.03973,
1.09016

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! Nr kat. 1.00579, 1.07960 i 1.03973 zawierajg substancje CMR.

Nalezy przestrzega¢ odpowiednich wskazowek bezpieczenstwa podanych w

karcie charakterystyki.

Glowne sktadniki produktéow

Nr kat. 1.00579
Kopolimer w ksylenie 70% (w/w)

Nr kat. 1.07960
Zmieszany akrylan w toluenie 75% (w/w)
11=0,93 kg

Nr kat. 1.07961
Polimer ze zmieszanych akrylanéw w ksylenie 60% (w/w)
11=0,95kg

Nr kat. 1.00869
Polimer ze zmieszanych akrylanéw w ksylenie 60% (w/w)
11=0,95kg

Nr kat. 1.01691
Nr CAS 8007-47-4
11=0,98 kg

Nr kat. 1.03973
Polimer ze zmieszanych akrylanéw w toluenie 73,3% (w/w)
11=0,91kg

Nr kat. 1.09016
Polimer ze zmieszanych akrylanéw w Shellsol 140/165 64% (w/w)

Uwaga ogolna

Jesdli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego uzytkowania
wystgpit powazny incydent, to nalezy zgtosic¢ to producentowi i / lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz organowi krajowemu.

Literatura
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Nr kat. 1.00579

H225: Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H304: Potkniecie i dostanie sie przez drogi oddechowe moze grozié
$miercia.

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

H315: Dziata drazniqco na skore.

H319: Dziata draznigco na oczy.

H335: Moze powodowac podraznienie drég oddechowych.

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 pali¢.
P273: Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

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

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

P303 + P361 + P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z
wiosami): Natychmiast zdjaé catq zanieczyszczong odziez. Sptukac skore
pod strumieniem wody.

P331: NIE wywotywaé wymiotow.

Nr kat. 1.07960

H225: Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H304: Potkniecie i dostanie sie przez drogi oddechowe moze grozi¢
smierciq.

H315: Dziata drazniqco na skore.

H336: Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawroty gtowy.

H361d: Podejrzewa sie, ze dziata szkodliwie na dziecko w tonie matki.

H373: Moze powodowac uszkodzenie narzadéw (Centralny uktad nerwowy)
poprzez diugotrwate lub narazenie powtarzane.

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

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

P210: Przechowywac z dala od zrddet ciepta, gorgcych powierzchni, zrodet
iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Nie pali¢.
P273: Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

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

P303 + P361 + P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA_ (lub z
wiosami): Natychmiast zdjaé catq zanieczyszczong odziez. Sptukac skore
pod strumieniem wody.

P331: NIE wywotywac¢ wymiotow.

Nr kat. 1.07961

O

H226: tatwopalna ciecz i pary.

H;O4: Potkniecie i dostanie sie przez drogi oddechowe moze grozi¢
Smierciq.

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

H315: Dziata drazniqco na skore.

H317: Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H319: Dziata draznigco na oczy.

H335: Moze powodowaé podraznienie drog oddechowych.

H373: Moze powodowac uszkodzenie narzadéw (Centralny uktad nerwowy,
Watroba, Nerki) poprzez dtugotrwate lub narazenie powtarzane.

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/
ochrone twarzy/ ochrone stuchu.

P301 + P310: W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast skontaktowac sie z
OSRODKIEM ZATRUC/ lekarzem.
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P303 + P361 + P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z

wiosami): Natychmiast zdjac¢ catq zanieczyszczong odziez. Sptukac skore
pod strumieniem wody.

P331: NIE wywotywaé wymiotow.

Nr kat. 1.00869

O

H226: tatwopalna ciecz i pary.

H304: Potkniecie i dostanie sie przez drogi oddechowe moze grozi¢
Smiercia.

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

H315: Dziata draznigco na skore.

H319: Dziata draznigco na oczy.

H335: Moze powodowac podraznienie drég oddechowych.

H373: Moze powodowac uszkodzenie narzadéw (Centralny uktad nerwowy,
Watroba, Nerki) poprzez diugotrwate lub narazenie powtarzane.

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

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

P273: Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P280: Stosowac rekawice ochronne/ odziez ochronng/ ochrone oczu/
ochrone twarzy/ ochrone stuchu.

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

P303 + P361 + P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SK()R/—\ (lub z
wiosami): Natychmiast zdjac¢ catq zanieczyszczong odziez. Sptukac skore
pod strumieniem wody.

P331: NIE wywotywaé wymiotow.

Nr kat. 1.01691

H226: tatwopalna ciecz i pary.

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

P233: Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.

P240: Uziemic¢ i potaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy.

P241: Uzywac elektrycznego/ wentylujacego/ oswietleniowego/ przeciwwy-
buchowego sprzetu.

P242: Uzywac nieiskrzacych narzedzi.

P243: Podjac¢ dziatania zapobiegajace wytadowaniom elektrostatycznym.

Nr kat. 1.03973

H225: Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H304: Potkniecie i dostanie sie przez drogi oddechowe moze grozi¢
$miercig.

H315: Dziata draznigco na skoére.

H336: Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawroty gtowy.

H361d: Podejrzewa sie, ze dziata szkodliwie na dziecko w fonie matki.
H373: Moze powodowac uszkodzenie narzadéw (Centralny uktad nerwowy)
poprzez dtugotrwate lub narazenie powtarzane.

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

P202: Nie uzywac przed zapoznaniem sie i zrozumieniem wszystkich $rod-
kow bezpieczenstwa.

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

P273: Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

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

P303 + P361 + P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z
wiosami): Natychmiast zdjaé catg zanieczyszczong odziez. Sptukac skore
pod strumieniem wody.

P331: NIE wywotywac wymiotow.
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Nr kat. 1.09016

H225: Wysoce tatwopalna ciecz i pary.
H336: Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawroty gtowy.

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

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

P233: Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

P240: Uziemic¢ i potaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy.

P241: Uzywac elektrycznego/ wentylujacego/ oswietleniowego/ przeciwwy-
buchowego sprzetu.

P242: Uzywac nieiskrzacych narzedzi.

P273: Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

EUHO066: Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowac wysuszanie lub
pekanie skory.

EUH208: Zawiera: Metakrylan izobutylu. Moze powodowac¢ wystgpienie
reakcji alergicznej.

Historia zmian
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Microscopia
DPX new

Meio de montagem anidro para microscopia

Entellan™
Meio de montagem rapido, para a microscopia

Entellan™ Novo

meio de montagem rapido para microscopia
Entellan™ novo para montagem
de laminas

para microscopia

Balsamo do Canada
para microscopia

M-GLAS®
Lamina de vidro liquido para trabalhos de
microscopia

Neo-Mount™
Meio de montagem anidro para microscopia

Apenas para utilizacao profissional

|VD Dispositivo Médico para Diagndstico In-Vitro c €

Finalidade prevista

Estes meios de montagem anidros prontos a utilizar séo adequados para

a montagem de material de amostras desidratadas de origem humana,
apds terem sido fixadas e incluidas, conforme necessario, e depois coradas
histoldgica, bacterioldgica, hematoldgica (enzimo-citoquimicamente) ou
citologicamente e, quando aplicavel, contrastadas com outros produtos de
diagndstico in vitro do nosso portefdlio, tornando-as avalidveis para proce-
dimentos de diagnéstico adicionais. As amostras sdo montadas em laminas
para permitir que o material das amostras seja examinado por microscopia
otica, ao mesmo tempo que sdo preservadas permitindo assim que sejam
reexaminadas varios anos mais tarde.

O meio de montagem anidro adequado para cada aplicagdo € indicado nas
respetivas instrugdes de utilizagdo das nossas solugdes de coloragdo, coran-
tes sdlidos e kits de teste para diagndstico in vitro.

Com os reagentes auxiliares do nosso portfélio sdo criadas as condigdes
para que investigadores autorizados e qualificados possam fazer um diag-
néstico correto no final do processo de diagndstico. Neste caso, os reagen-
tes para DIV destinam-se, entre outros, para o processamento de material
humano (p.ex., fixagdo, descalcificagdo, desidratagdo, clarificagdo, parafini-
zagao/inclusdo, montagem, microscopia, arquivamento). Juntamente com
as respetivas solugdes de coloragdo, sdo apresentadas estruturas celulares
normalmente de baixo contraste e tornadas avalidveis por microscopia de
luz. Poderdo ser necessarios mais exames para se chegar a um diagndstico
definitivo.
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Principio

Os meios de montagem sdo liquidos viscosos e transparentes com proprie-
dades de refragdo de luz brilhante. Sdo produzidos a partir de materiais
naturais ou de, p. ex., misturas de resinas acrilicas que sdo dissolvidas em
solventes aromaticos, tais como tolueno, xileno ou um substituto de xileno
(p. ex., Neo-Clear™, cat. n.c 1.09843).

Nas ultimas etapas do processo de coloragdo, antes da montagem, as lami-
nas de amostras coradas, ainda aquosas passam por uma série de banhos
com concentragdes crescentes de alcool, terminando num solvente anidro
que também ¢é designado por agente intermédio, p. ex., tolueno, xileno ou
um substituto de xileno (p. ex., Neo-Clear™, cat. n.°c 1.09843).

O meio de montagem anidro na sua forma dissolvida é, em seguida, apli-
cado na amostra de origem humana corada e desidratada e a Id&mina é co-
berta de forma estanque com uma lamela de vidro. A evaporagao do agente
intermédio faz com que o meio de montagem endureca, formando uma
pelicula sdlida e transparente sob a lamela de vidro, preservando o material
da amostra corado e permitindo assim que seja conservado durante varios
anos para reanalise numa data posterior. Em resultado das propriedades
refrativas da lamela de vidro semelhantes as do vidro, a amostra pode ser
observada ao microscépio sem qualquer interferéncia.

Gragas ao pratico e facil de utilizar frasco conta-gotas, o meio de monta-
gem pode ser aplicado de forma segura e facil na lamina sem manchar.

O fecho do adaptador garante que a viscosidade do meio de montagem
permanece constante, pelo que o meio de montagem estd pronto a ser
utilizado de imediato.

Material da amostra

Os materiais iniciais sdo

e amostras de tecido histologicamente coradas, fixadas em formalina e
incluidas em parafina (seccdes de parafina com 3 - 5 um de espessura)

* esfregacos citoldgicos fixados e corados, p. ex., expetoragdo, biopsias por
puncgdo aspirativa com agulha fina (FNAB), lavados, aposicGes, efusGes

o esfregacos de material de amostras bacterioldgicas secos ao ar, fixados
a quente e corados, p. ex., culturas enriquecidas liquidas e sdlidas de
bactérias de fluidos corporais, exsudados, pus

e esfregagos de sangue ou medula éssea hematologicamente processados
e corados de todas as regides do corpo humano.

Reagentes
Cat. n.° 1.00579 DPX novo 500 ml
meio de montagem ndo aquoso
para uso em microscopia
Cat. n.° 1.07960 Entellan™ 500 ml
Meio de montagem rapido,
para a microscopia
Cat. n.° 1.07961 Entellan™ Novo 100 ml, 500 ml,
meio de montagem rapido 11
para microscopia
Cat. n.° 1.00869 Entellan™ novo para montagem de ldaminas 500 ml
para microscopia
Cat. n.° 1.01691 Balsamo do Canada
para microscopia
Cat. n.° 1.03973 M-GLAS® 500 ml
Lamina de vidro liquido
para trabalhos de microscopia

25 ml, 100 ml

Cat. n.° 1.09016 Neo-Mount™ Frasco de
Meio de montagem anidro instilagdo de
para microscopia 100 ml, 500 ml

Especificagoes

Cat. n.° 1.00579 - DPX novo, meio de montagem ndo aquoso para
uso em microscopia

é um meio de montagem isento de dgua para microscopia, no qual o ingre-

diente teratogénico ftalato de dibutilo (DBP) foi evitado.

indice de refragdo (20 °C) 1,518 - 1,521

Viscosidade (20 °C) 600 - 700 mPa*s

Nota: o xileno pode ser usado como um meio intermédio.

Cat. n.° 1.07960 - Entellan™, Meio de montagem rapido, para a
microscopia

é um meio de montagem isento de &gua para microscopia para a monta-

gem permanente e conservagédo de amostras e consiste de um polimero

feito de uma mistura de acrilatos dissolvidos em tolueno. Uma vez que

contém tolueno, deve ser utilizado em amostras isentas de dgua que foram

processadas com montagem prévia com xileno.

Indice de refracdo (20 °C) 1,492 - 1,500

Densidade (20 °C / 4 °C) 0,925 - 0,935 g/cm?

Viscosidade (20 °C) 60 - 100 mPa*s

Fluorescéncia <100 ppb

Nota: o xileno pode ser usado como um meio intermédio.



Cat. n.° 1.07961 - Entellan™ Novo, meio de montagem rapido para
microscopia

é um meio de montagem isento de &gua para microscopia que consiste de

um polimero feito de uma mistura de acrilatos que sdo solubilizados em

Xileno. Por conseguinte, deve ser utilizado em amostras que foram diafani-

zadas com montagem prévia com xileno.

Indice de refragdo (20 °C) 1,490 - 1,500

Densidade (20 °C / 4 °C) 0,94 - 0,96 g/cm?

Viscosidade (20 °C) 250 - 600 mPa*s

Nota: o xileno pode ser usado como um meio intermédio.

Cat. n.° 1.00869 - Entellan™ novo para montagem de laminas para
microscopia
€ um meio de montagem para microscopia que € especialmente adequado
para instrumentos de montagem automatizados comerciais padronizados
que funcionam com lamelas de vidro. E utilizado conforme descrito no ma-
nual de instrugGes para lamelas e a quantidade ideal de agente de monta-
gem é determinada num ensaio piloto. Nesse ensaio, sdo utilizadas lamelas
e suportes de amostras vazios, de acordo com o tamanho da lamela e o
tamanho e espessura da amostra, e estas condigGes voltam a ser verifica-
das quando é utilizado um frasco novo de meio de montagem. Uma vez que
a sua viscosidade esta ajustada para um intervalo apertado, o esforco para
uma nova calibragcdo do instrumento € minimizado.
Indice de refragdo (20 °C) 1,490 - 1,500

Viscosidade (20 °C) 500 - 600 mPa*s
Nota: o xileno pode ser usado como um meio intermédio.

Cat. n.° 1.01691 - Balsamo do Canada para microscopia

é um meio de montagem vulgarmente utilizado em microscopia para prepa-
rar laminas permanentes. E produzido a partir da resina do abeto balsamico
e a sua utilizagdo pode ser combinada com amostras que contém xileno.

indice de refracdo (20 °C) 1,515 -1,530
Densidade (20 °C / 4 °C) 0,980 g/cm?3
Viscosidade (20 °C) 3000 mPa*s

Nota: o xileno pode ser usado como um meio intermédio.

Cat. n.° 1.03973 - M-GLAS®, Lamina de vidro liquido para trabalhos
de microscopia

é utilizado em citologia em substituicdo de uma lamela de vidro para
garantir que as amostras coradas sdo cobertas de forma homogénea.
Aplicam-se algumas gotas na amostra, tendo cuidado para que o meio de
montagem fique distribuido uniformemente sobre o material da amostra.
Depois de o solvente se ter evaporado, resta uma pelicula de verniz sélido
e protetor que garante que o material da amostra é conservado. A camada
de M-GLAS® n&o é resistente aos 6leos de imersdo. Em casos excecionais,
o tempo de exposicdo da amostra ao 6leo de imersao deve ser inferior a
10 minutos, caso contrario, a remogéo do 6leo sem residuos deixa de ser
garantida. Se o tempo de exposigdo for superior, € recomendavel remover
0 maximo possivel do 6leo de imersédo da amostra, mergulha-la em xileno e
montd-la novamente.

indice de refragdo (20 °C)
Densidade (20 °C/ 4 °C)
Viscosidade (20 °C) 500 - 600 mPa*s

Fluorescéncia < 250 ppb
Nota: o xileno pode ser usado como um meio intermédio.

1,490 - 1,500
0,980 g/cm?3

Cat. n.° 1.09016 - Neo-Mount™, Meio de montagem anidro para
microscopia

é um meio de montagem com cor extremamente estdvel para microscopia,
que é produzido com solventes a base de misturas de hidrocarbonetos ali-
faticos. Contém um substituto de xileno isento de compostos aromaticos e,
por conseguinte, o Neo-Mount™ tem de ser combinado com o Neo-Clear™
(cat. n.° 1.09843) exclusivamente. O xileno tem de ser evitado na etapa de
montagem, pois vai fazer com que as laminas fiquem turvas e raiadas. A
aplicagdo de Neo-Mount™ ndo é recomendada em microscopia de fluores-
céncia para diagndstico clinico. Além disso, ao colocar as laminas desidra-
tadas em papel de filtro durante cerca de 1 minuto antes da montagem,
qualquer excesso de Neo-Clear™ pode ser evitado, uma vez que podem
surgir bolhas de ar sob a lamela. O mesmo pré-requisito deve igualmente
ser cumprido ao montar amostras com maquinas de lamelas; nesta area, o
Neo-Clear™ pode ser eliminado da forma mais eficiente através da incuba-
¢do das laminas durante mais um minuto num suporte de laminas vazio.

indice de refracdo (20 °C) 1,417 - 1,465
Viscosidade (20 °C) 250 - 350 mPa*s
Nota: o Neo-Clear™ pode ser usado como um meio intermédio.

Também necessario:

Cat. n.° 1.00974 Etanol desnaturado com aprox. 1% 11,251
de metiletilcetona
para andlise EMSURE®

Cat. n.° 1.08298 Xileno (mistura de isomeros) 41
para histologia
Cat. n.° 1.09843 Neo-Clear™ (substituto do xileno) 51,251

para microscopia

Preparacao da amostra

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

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

Tém de ser usados instrumentos adequados para retirada e preparagdo das
amostras. Siga as instrugdes de aplicagdo / utilizagdo do fabricante.
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O material de amostra é sujeito a processamento, coloragéo (e contraco-
loragdo, se aplicavel) e montagem, conforme as instrugdes de utilizagdo
das nossas solugBes de coloragdo, corantes sdlidos e kits de teste para
diagnéstico in vitro.

As amostras histoldgicas e citoldgicas tém de ser completamente desidrata-
das antes da montagem. Na Ultima etapa, deve ser utilizado xileno ou um
substituto de xileno para evitar a ocorréncia de turvagdo devido a solucdes
aquosas.

Preparacao do reagente

Todos os meios de montagem anidros listados sdo prontos a utilizar, ndo
sendo necessaria a diluigdo do meio de montagem.

Ao trocar um meio de montagem anidro por outro num montador de lami-
nas, p. ex., ao mudar de Entellan™ para Entellan™ Novo, é absolutamente
imperativo lavar todo o sistema de injecdo do montador de ldminas com o
solvente xileno antes de utilizar o meio de montagem novo. Apenas apds
isso é que o meio de montagem novo pode ser utilizado.

Se isto nao for realizado, vao formar-se artefactos em forma de gota de
6leo na lamina.

Procedimento

O meio de montagem tem de conter o mesmo solvente utilizado para o
processo de remogdo da dgua para se obter as propriedades éticas e a
transparéncia ideais das laminas.

Todos os procedimentos de montagem devem ser realizados numa hotte.

O meio de montagem ¢ aplicado na lamina horizontal, utilizando uma va-
reta de vidro ou entdo deixando cair diretamente cerca de 0,2 ml do meio
de montagem listado do frasco conta-gotas. Assim que seja garantida uma
distribuicdo homogénea da solucdo, coloque com cuidado uma lamela de
vidro limpa, de modo a que o espago entre a lamina e a lamela fique preen-
chido com meio de montagem e sem bolhas de ar. Deixe secar e endurecer
durante cerca de 20 - 30 minutos na horizontal.

Quando sdo pré-tratadas da forma correta, a cor das amostras permanece
estavel.

A utilizagdo de 6leo de imersdo é recomendada para andlise de laminas
coloridas com ampliagdo microscépica de >40x.

Nota

No caso de amostras ja montadas, as lamelas podem voltar a ser retiradas
mergulhando-as em xileno. As amostras que foram montadas com
M-GLAS® (cat. n.° 1.03973) também podem ser tratadas desta forma.

Cat. n.° 1.00579 - DPX novo, meio de montagem ndo aquoso para
uso em microscopia

Solvente Xileno
Tempo de imersao aprox. 65 horas

Cat. n.° 1.07960 - Entellan™, Meio de montagem rapido, para a
microscopia

Solvente Xileno
Tempo de imersao aprox. 24 horas

Cat. n.° 1.07961 - Entellan™ Novo, meio de montagem rapido para
microscopia

Solvente Xileno
Tempo de imersao aprox. 72 horas

Cat. n.° 1.00869 - Entellan™ novo para montagem de laminas para
microscopia

Solvente Xileno
Tempo de imerséo aprox. 72 horas

Cat. n.° 1.01691 - Balsamo do Canada para microscopia
Solvente Xileno
Tempo de imersao aprox. 51 horas

Cat. n.° 1.03973 - M-GLAS®, Lamina de vidro liquido para trabalhos
de microscopia

Solvente Xileno
Tempo de imersao aprox. 17 horas

Cat. n.° 1.09016 - Neo-Mount™, Meio de montagem anidro para
microscopia

Solvente Xileno
Tempo de imersao aprox. 24 horas

Resultado

A utilizagdo destes meios de montagem anidros, prontos a utilizar resulta
em |dminas de amostras completamente estanques ao ar, cuja estrutura e
padréo de coloragdo permanecem preservados a longo termo, permitindo
que sejam reanalisadas por microscopia numa data posterior.

Resolucao de anomalias

Artefactos em forma de gota de 6leo na lamina

e Ao trocar um meio de montagem anidro por outro num montador de
laminas, p. ex., ao mudar de Entellan™ para Entellan™ Novo, é absoluta-
mente imperativo lavar todo o sistema de injecdo do montador de lami-
nas com o solvente xileno antes de utilizar o meio de montagem novo.
Apenas apos isso é que o meio de montagem novo pode ser utilizado.

Turvagao das laminas

¢ Como uma medida para garantir que as laminas das amostras retém
as suas propriedades dticas e tansparéncia ideais, tem de ser utilizado



em todos os casos um meio de montagem baseado no solvente/agente
intermédio utilizado para o processo de clarificagdo. O meio de monta-
gem Neo-Mount™, por exemplo, ndo é compativel com o xileno e, por
conseguinte, deve ser utilizado apenas em combinagdo com o agente
intermédio Neo-Clear™.

Auséncia de estabilidade das cores para longos periodos de conser-

vagao

e Tem de ser garantida uma qualidade minima dos solventes.
Solventes de grau técnico poderdo ter um teor em agua relativamente
alto, o que pode resultar em desidratagdao incompleta e, por conseguinte,
a amostra corada pode ficar turva ou descolorada.

e Tem de se ter um particular cuidado para manter uma qualidade minima
bem como a concentragdo de corante das solugdes de coloragdo como
medida destinada a estabilizar a coloragdo da amostra.

Bolhas de ar e inclusdes

e Em todos os casos, tem de ser utilizado um meio de montagem baseado
no solvente/agente intermédio utilizado para o processo de clarificagdo.

¢ O volume de meio de montagem aplicado na amostra tem de ser mo-
nitorizado cuidadosamente (de modo a evitar a presenga de meio de
montagem insuficiente ou em demasia).

e Os tempos de secagem para as amostras tém de ser respeitados.
As amostras tém de estar completamente desidratadas antes da micros-
copia com Oleo de imersdo, ou seja, deixe sempre as amostras secarem
completamente e monte com extremo cuidado.

e A evaporagdo do solvente apds a montagem tem de ser levada em consi-
deragdo e as laminas das amostras tém de secar durante, no minimo,
20 - 30 minutos.

Notas técnicas

O microscopio usado deverd cumprir os requisitos de um laboratério de
diagndstico médico.

Ao utilizar sistemas de montagem automatizados, queira seguir as ins-
trugdes de utilizagdo disponibilizadas pelo fornecedor do sistema e do
software.

Retire o excedente do dleo de imerséo antes de encher.

Caracteristicas do desempenho analitico

Os presentes reagentes auxiliares “"DPX novo”, “Entellan™”, “Entellan™
Novo”, “Entellan™ novo para montagem de laminas para microscopia”,
“Balsamo do Canada”, “M-GLAS®" e “Neo-Mount™” ajudam no exame mi-
croscopico de estruturas bioldgicas, tal como descrito na seccdo “Finalidade
prevista” destas instrugdes de utilizagdo. A utilizagdo dos produtos deve ser
efetuada apenas por pessoas autorizadas e qualificadas e isto inclui, entre
outras coisas, a preparacdo de amostras e reagentes, o0 manuseamento

de amostras, o histoprocessamento, (cat. n.c 1.00579, 1.07960, 1.07961,
1.00869, 1.09016), decisGes relativamente a controlos adequados e mais.

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

Para os seguintes corantes, o desempenho analitico foi confirmado em ter-
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Cat. n.° 1.07961 - Entellan™ Novo

Especifici- | Sensibili- Especifici- | Sensibili-
dade inter- | dade inter- | dade intra- | dade intra-
-ensaio -ensaio -ensaio -ensaio

Métodos hematolo-

gicos, histoldgicos

e fisicos

Adequabilidade 20/20 20/20 6/6 6/6

para microscopia

indice de refracdo | 20/20 20/20 6/6 6/6

(n*%)

Resultados do desempenho analitico

Cat. n.° 1.00869 - Entellan™ novo para montagem de laminas para

microscopia
Especifici- Sensibili- Especifici- Sensibili-
dade inter- | dade inter- | dade intra- | dade intra-
-ensaio -ensaio -ensaio -ensaio
Métodos hematol6-
gicos, histoldgicos
e fisicos
Adequabilidade 11/11 11/11 6/6 6/6
para microscopia
indice de refragdo | 11/11 11/11 6/6 6/6
(n*%)

Resultados do desempenho analitico

Cat. n.° 1.01691 - Balsamo do Canada

Especifici- Sensibili- Especifici- Sensibili-
dade inter- | dade inter- | dade intra- | dade intra-
-ensaio -ensaio -ensaio -ensaio

Métodos hematolo-
gicos, histoldgicos
e fisicos

Adequabilidade 20/20 20/20 7]7 7]7
para microscopia

indice de refragdo | 20/20 20/20 7/7 7/7
(n*%)
Resultados do desempenho analitico

Cat. n.° 1.03973 - M-GLAS®

Especifici- Sensibili- Especifici- Sensibili-
dade inter- | dade inter- | dade intra- | dade intra-

mos de especificidade, sensibilidade e repetibilidade do produto com uma -ensaio -ensaio -ensaio -ensaio
taxa de 100 %: Métodos hematol6-
Cat. n.° 1.00579 - DPX novo gicos, histolégicos
fii
Especifici- Sensibili- Especifici- Sensibili- € f1sicos
dade inter- | dade inter- | dade intra- | dade intra- Adequabilidade 9/9 9/9 7/7 7/7
-ensaio -ensaio -ensaio -ensaio para microscopia
Métodos hematolo- Indice de refracdo | 9/9 9/9 7/7 7]7
gicos, histolégicos (n%%)
e fisicos Resultados do desempenho analitico
Adequabilidade 10/10 10/10 7/7 7/7
para microscopia Cat. n.° 1.09016 - Neo-Mount™
Indice de refracdo | 10/10 10/10 7/7 7/7 Especifici- Sensibili- Especifici- Sensibili-
(n?%,) dade inter- | dade inter- | dade intra- | dade intra-
Resultados do desempenho analitico -énsaio Rl -énsaio -énsaio
Métodos h tolo-
Cat. n.° 1.07960 - Entellan™ gicos, histolbgicos
Especifici- Sensibili- Especifici- Sensibili- e fisicos
dade inter- | dade inter- | dade intra- | dade intra- Adequabilidade 9/9 9/9 7/7 7/7
-ensaio -ensaio -ensaio -ensaio para microscopia
Métodos hematold- indice de refracdo | 9/9 9/9 7/7 7/7
gicos, histoldgicos (n%y)
e fisicos Resultados do desempenho analitico
Adequabilidade 7/7 7/7 6/6 6/6
paraqmicroscopia / / / / Os dados intra-ensaio (efetuado com o mesmo lote) e inter-ensaio (efetua-
- do com lotes diferentes) listam o nimero de estruturas coradas correta-
Indice de refragdo | 7/7 7/7 6/6 6/6 mente em relagéo ao numero de ensaios efetuados.
(n*%)

Resultados do desempenho analitico

Os resultados desta avaliagdo do desempenho confirmam que os produtos
sdo adequados para a utilizagdo prevista e que tém um desempenho fiavel.

Diagndstico

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

Devem ser utilizadas nomenclaturas validas.

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



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

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

Armazenamento

Cat. n.° 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:
Conservar os meios de montagem listados entre +15°C e +25°C.

Cat. n.° 1.01691:
Conservar o Balsamo do Canadd para microscopia entre +5°C e +30 °C.

Durabilidade

Cat. n.° 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:
Os meios de montagem listados podem ser utilizados até ao fim do prazo
de validade indicado.

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

Cat. n.° 1.01691:
O Bélsamo do Canadéa para microscopia pode ser usada até a data de expi-
ragao indicada.

Depois de abrir o frasco pela primeira vez e a subsequente conservagdo
do frasco novamente fechado de forma hermética entre +5 °C e +30 °C, o
meio pode ser utilizado até ao prazo de validade impresso.

Instrucdes adicionais

Apenas para utilizagdo profissional.

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

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

Tém de ser utilizados microscépios equipados de acordo com o padréo.

Protecao contra infegoes

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

Instrugdes para eliminagdo

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

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

“Dicas para Eliminagdo de Produtos de Microscopia” em
www.microscopy-products.com. Dentro da UE, aplica-se o Regulamento
(CE) n.© 1272/2008 sobre classificagdo, rotulagem e embalagem de subs-
tancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/
CE, e altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

Reagentes auxiliares

Cat. n.° 1.00974 Etanol desnaturado com aprox. 1% 11,251
de metiletilcetona
para analise EMSURE®

Cat. n.° 1.00983 Etanol absoluto para analise EMSURE® 11,2,51,51
ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Cat. n.° 1.04699 Oleo de imersdo Frasco de
para microscopia instilagdo de
100 ml, 100 ml,
500 ml
Cat. n.° 1.08298 Xileno (mistura de isomeros) 41
para histologia
Cat. n.° 1.09843 Neo-Clear™ (substituto do xileno) 51,251

para microscopia

Classificagao do perigo
Cat. n.° 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.01691, 1.03973,
1.09016

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

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

CUIDADO! Os Cat. n.° 1.00579, 1.07960 e 1.03973 contém substancias
CMR. Cumpra as instrugdes de segurancga correspondentes fornecidas da
ficha de dados de segurancga.

Principais componentes dos produtos
Cat. n.° 1.00579
Copolimero em xileno a 70 % (p/p)

Cat. n.° 1.07960
Mistura de acrilatos em tolueno a 75 % (p/p)
11 = 0,93 kg

Cat. n.° 1.07961
Polimero de mistura de acrilatos em xileno a 60 % (p/p)
11 = 0,95 kg

Cat. n.° 1.00869
Polimero de mistura de acrilatos em xileno a 60 % (p/p)
11 = 0,95 kg

PT

Cat. n.° 1.01691
CAS-No 8007-47-4
11 = 0,98 kg

Cat. n.° 1.03973
Polimero de mistura de acrilatos em tolueno a 73,3 % (p/p)
11 = 0,91 kg

Cat. n.° 1.09016
Polimero de mistura de acrilatos em Shellsol 140/165 a 64 % (p/p)

Comentario geral

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

Literatura

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn

Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, sixth Edition

. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice,

J.A. Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

4. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jirgen Soost

und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. liberarbeitete Auflage

. Urinzytologie, Praxis und Atlas, Peter Rathert und Stephan Roth, Springer

Verlag, 3. Auflage

6. Gyndkologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans Friedrich Nau-
th, Georg Thieme Verlag, 2. aktualisierte Auflage

w

ui

Cat. n.° 1.00579

H225: Liquido e vapores altamente 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 irritagdo a pele.

H319: Provoca irritagdo ocular grave.

H335: Pode provocar irritagdo das vias respiratorias.

H412: Nocivo para os organismos aquaticos, com efeitos prolongados.

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

P273: Evite a liberagdo para o meio 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 vomito.

Cat. n.° 1.07960

O

H225: Liquido e vapores altamente inflamaveis.

H304: Pode ser fatal se ingerido e penetrar nas vias respiratorias.
H315: Provoca irritagdo a pele.

H336: Pode provocar sonoléncia ou vertigem

H361d: Suspeita-se que prejudique o feto.

H373: Pode provocar dano aos 6rgdos (Sistema nervoso central) por
exposigdo repetida ou prolongada.

H412: Nocivo para os organismos aquaticos, com efeitos prolongados.

P202: Ndo manuseie o produto antes de ter lido e compreendido todas as
precaugdes de seguranga.

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

P273: Evite a liberagdo para o meio ambiente.

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 voémito.



Cat. n.° 1.07961

H226: Flammable liquid and vapor.

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.

H317: Pode provocar reagGes alérgicas na 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 exposicao repetida ou prolongada, se inalado.

H412: Nocivo para os organismos aquaticos, com efeitos prolongados.

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

P273: Evite a liberagdo para o meio ambiente.

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

P301 + P310: EM CASO DE INGESTAO 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 vomito.

Cat. n.° 1.00869

O

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 exposicao repetida ou prolongada, se inalado.

H412: Nocivo para os organismos aquaticos, com efeitos prolongados.

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

P273: Evite a liberagdo para o meio ambiente.

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

P301 + P310: EM CASO DE INGESTAO 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.

Cat. n.° 1.01691

H226: Liquido e vapores inflamaveis.

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

P233: Mantenha o recipiente hermeticamente fechado.
P240: Aterre e vincule o recipiente e equipamento de recepgéo.

P241: Utilize equipamento elétrico/ de ventilacdo/ de iluminagdo a prova de
explosdo.

P242: Use ferramentas que ndo produzam faiscas.
P243: Previna-se para evitar descargas estaticas.

O sector Life Science da Merck opera como MilliporeSigma nos EUA e Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany e/ou as suas sociedades afiliadas. Todos os direitos reservados.
Merck e Sigmal- AIdrlch sdo marcas comerciais da Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Todas as outras
marcas comerciais sdo propriedade dos seus respetivos proprletarlos Para informagdes pormenorizadas
em matéria de marcas comerciais consultar os recursos disponiveis ao publico.
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Cat. n.° 1.03973

H225: Liquido e vapores altamente inflamaveis.

H304: Pode ser fatal se ingerido e penetrar nas vias respiratorias.
H315: Provoca irritagdo a pele.

H336: Pode provocar sonoléncia ou vertigem

H361d: Suspeita-se que prejudique o feto.

H373: Pode provocar dano aos 6rgdos (Sistema nervoso central) por
exposigdo repetida ou prolongada.

H412: Nocivo para os organismos aquaticos, com efeitos prolongados.

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

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

P273: Evite a liberagdo para o meio ambiente.

P301 + P310: EM CASO DE INGESTAO Contate imediatamente um
CENTRO DE INFORMAGAO TOXICOLOGICA/ médico.

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

P331: NAO provoque vomito.

Cat. n.° 1.09016

H225: Liquido e vapores altamente inflamaveis.
H336: Pode provocar sonoléncia ou vertigem.
H412: Nocivo para os organismos aquaticos, com efeitos prolongados.

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

P233: Mantenha o recipiente hermeticamente fechado.

P240: Aterre e vincule o recipiente e equipamento de recepcao.

P241: Utilize equipamento elétrico/ de ventilagdo/ de iluminagdo a prova de
explosdo.

P242: Use ferramentas que ndo produzam faiscas.
P273: Evite a liberagdo para o meio ambiente.

EUHO066: Pode provocar ressecamento da pele ou fissuras por exposigao
repetida.

EUH208: Contém: Isobutyl methacrylate. Pode desencadear uma reagdo
alérgica.

Historico de revisdes

Versao Comentario a modificagdo

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

Consulte as instrugbes Fabricante Ndmero de Cddigo do
de utilizagdo catdlogo lote
4
/]
Cuidado: consulte os Usar até Limite de
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1.00579.0600 |REF
1.07960.0500
1.07961.0100
1.07961.0600
1.00869.0500
1.01691.0025
1.01691.0100
1.03973.0001
1.09016.0100
1.08016.0500

Mukpockonus
DPX HoBo

HeBOAHa cpea 3a 3a/MBKa Mpy MUKPOCKOMUS

Entellan™
6bp3 cpeaa 3a 3anMBKa 3a MUKPOCKOMNUS

Entellan™ new
6bp3 cpena 3a 3aJMBKa 3a MUKpPOCKOMNMUS

Entellan™ new 3a nokpuBaHe
Ha MMUKPOCKONCKM npenapartu
3a MUKpOCKOMnA

KaHaacku 6ancam
3a MUKpPOCKOMNUS

M-GLAS®

TEYHO NMOKPUBHO CTbKJ10 3a MNKPOCKOMUA

Neo-Mount™
6EBBOD,Ha Ccpeda 3a HakKanBaHe, 3a MUKPOCKOMnA

Camo 3a npodecumoHanHa ynorpeba

|VD MeaAnUMHCKO usaenue 3a in vitro aonarHocTuka c €

MpepHasHauyeHune

Te3u roToBu 3a ynotpeba 6€3B0AHU Cpesu 3a NOCTaBsiHE BbPXY NpeaMeTHO
CTBKJI0 Ca MOAXOASLIM 33 NOCTaBsHE Ha AexuapaTtupaH Matepuan oT npobu
OT YOBELLKW NPOM3XoA cnes hUKCUPAHETO M BrpaxAaHeTo UM, Criopes,
Heo6Xx0AMMOCTTa, U NOCNeABaLLOTO UM XUCTONIOMMYHO, 6aKTEPUOSIOrUYHO,
XeMaToNIorMyHO (EH3UMHO-XUCTOXUMUYHO) UMW LUTONIOMMYHO OLBETSBaHe
M, KOraTo e MpuIoX1MO - KOHTPAOLBETSIBAHE, C APYrv NPOAYKTU 3a in vitro
[MArHoCTMKa OT Halus nopTdeiin, NpaBerky r OLEHUMU 3@ ANArHOCTUYHMU
npoueaypu. MpobuTte ce NocTaBsT BbPXY NPeAMETHM CTbKNa, 3a Aa ce Aaje
Bb3MOXHOCT 3@ M3CNeABaHe Ha MaTepuana ot Npobute Ypes CBETIMHHA
MUKPOCKOMMS, KaTo CbLUEBPEMEHHO Ce KOHCEPBMPAT U MO TO3U HAYMH CTaBa
Bb3MOXHO [la Ce M3C/eBaT OTHOBO MHOTO MOAMHU MO-KbCHO.

Moaxoaswarta 6e3BoaHa cpefa 3a NocTaBsiHE BbPXYy MNPeAMETHO CTbK0 3a
CbOTBETHOTO MPUIOXKEHME € NOCOYEHa B CbOTBETHUTE MHCTPYKLNKN 3@ yNno-
Tpeba 3a HawwuTe pa3TBOpPM 3a OLUBETABaHe, TBbpAM barpuna n KOMMIeKTn
3a TecTtBaHe 3a In Vitro gnarHocTuka.

M3non3BaHeTo Ha cnoMaraTeNHUTE peareHTy OT Hawwus nopTdenn cb3gasa
YCNOBMSITA, KOUTO NMO3BONSBAT YNbJHOMOLLEHW U KBanuduuupaHu nscneno-
BaTeNM Aa NOCTaBAT NpaBuHa AMarHo3a B Kpas Ha AMarHOCTUYHUS npoLec.
B ToBa oTHOLWeEHMe cnomaraTenHuTe peareHTn 3a IVD cnyxaTt, ocBeH 3a
ApYru Lenu, n 3a obpaboTBaHeTo Ha MaTtepuan OT YoBeLWKN Npobu (Hanp. 3a
dpukcupaHe, aekanuudukaumsa, gexunapatupaHe, NposicHsBaHe, BrpaxaaHe
B napaduH, NnocTaBsiHe BbpXy NpPeAMETHO CTbKJ10, MUKPOCKOMNCKO n3cnensa-
He, apxuBupaHe). KoraTo ce n3non3eaTt 3ae4HO CbC CbOTBETHUTE pa3TBOpPKU
3a ouBeTsBaHe, TOBa NO3BOJISIBA BM3yaniM3auns Ha KIETbYHUTE CTPYKTYpH,
KOWTO B MPOTMBEH C/ly4al ca CbC cnab KOHTPACT, KaTo MO TO3M HAUYMH n
npaBu OLEHUMWU C ONTUYEH MUKPOCKON. 3a A0CTUraHe A0 AedUHUTMBHA Ana-
rHO3a MoXe Aa ca HeobXoAWMU AOMbIHUTENHU U3CNeABaHUS.
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www.sigmaaldrich.com

MpuHUMn

CpeauTe 3a NocTaBsiHe BbPXY NPeAMETHO CTbKJIO Ca BUCKO3HW, Mpo3pauy-
HW TEYHOCTU C OT/IMYHWN CBOWCTBA 3a pedpakuns Ha cBeTInHaTa. Te nam

ca U3BneYeHn OT eCTeCTBEHW MaTepuanu, Wan ca NponsseaeHu oT Hanp.
aKpuI-CMOSIUCTU CMECK, KOUTO Ca pa3TBOPEHW B apOMaTHU pasTBOPUTENY,
Hanpumep TONyeH, KCUeH unn 3amectuten Ha kcuneH (Hanp. Neo-Clear™,
KaT. N2 1.09843).

B nocnepHuTe CTbMNKM Ha MpoLeca Ha OUBETSBaHe Npeau nocTaBsHe BbPXY
npeAMeTHO CTbKJ10, BCE Olle CbAbpXXaluuTe BoAa M OUBETEHM npenapaTtu
npobu npemMunHasaT npes3 cepust 6aHn C Bb3XOASALM KOHLEHTpaLuUn ankoxon,
3aBbpluBalLM Hakpas ¢ 6e3BofeH pa3TBOpUTEN, KOWTO ce Hapuya MHTepcpe-
Aa, HanpuMep TonyeH, KCUeH nnn 3amectuten Ha kcuneH (Hanp. Neo-Clear™,
KaT. N2 1.09843).

Be3BoaHWTe cpeaun 3a NocTaBsHe BbPXY MPEAMETHO CTbK/I0 B pa3TBOpeHa-
Ta cn popmMa cnej ToBa Ce HakarneaT BbpXy OUBeTeHaTa u AexuapatvpaHa
npo6a OT YOBELIKWN NPOU3X0A U NpenapaTbT ce NOKpMBa XEPMETUYHO C
NMOKPMBHO CTbKJIO0. M3napsiBaHETO Ha MHTepcpeAaTa BOAM O BTBbpPAsSBaHe
Ha cpefaTa 3a nocraBsiHe ¢ obpa3yBaHe Ha TBbpA, Npo3padeH dwaM noa
NMOKPUBHOTO CTbKJI0, KOHCEPBMPalKu oLBeTEHNSA MaTepuan oT npoba, kaTo
no TO3M HauYWMH MO3BOJISBA TOWN Aa Ce 3anasn HAKONIKO FOAMHN 3a MOBTO-

peH aHanu3 No-KbCHO. B pe3yntaT Ha NoAobHMTE Ha CTbKIO pedpaKTUBHM
CBOWCTBa Ha MOKPUBHOTO CTbKNO, NpobaTa MoOXe Beye Aa ce Habnoaasa noa
MUKpockon 6e3 HMKakBa UHTepdhepeHLUns.

BnarofapeHuve Ha npakTuyHaTa 6yTuika 3a HakansaHe, JiecHa 3a yno-
Tpeba oT noTpebuTens, cpeaaTa 3a NOCTaBsiHE BbPXY MPEAMETHO CTbKIIO
MOXe NlecHo 1 6e3omnacHo Aa ce Hakarne BbpXy npenapata 6e3 pasmMasBaHe.
3aTBapAWMAT MeXaHW3bM Ha Alo3aTa rapaHTMpa, Ye BUCKO3UTETBLT Ha cpe-
JaTa ocTaBa MOCTOSIHEH, KOETO 03HauyaBa, Ye cpefaTta 3a MocTaBsiHE BbpPXY
NpeAMETHO CTbKJIO € roToBa 3a He3abaBHa ynoTpeba.

MaTtepuan Ha npobute

CTapToBuTE MaTepuanu ca

e uKcMpaHu BbB hopManuH, BrpageHn B napaduH, XMCTONOrMYHO oL BeTe-
HU TbKaHHKM Npobu (3 - 5 um aebenn napadmHOBK Cpe3oBe)

e (UMKCMPaHN M OLBETEHU LUMTOMOMMUYHN HAaTPUBKK, HaMp. Xpayuku, HaTpuB-
KW OT TbHKOWUIIEHW acnmMpaunoHHu 6uoncmum (FNAB), naBaxu, OT/IMBKM,
N31MBU

® N3CYLUEHW Ha Bb3ayX, HDUKCUMPaHN Ypes 3arpsiBaHe, U OLBETEHM HAaTPUBKM
oT 6aKTepuosiornyeH matepmasn ot Npobu, Hamnp. TeYHU U TBbpAM oboraTe-
HU KYNTYpWu Ha 6aKTepun OT TeNeCHU TeYHOCTUN, eKcyaaTu, rHom

® XeMaToJIorM4yHO 06paboTeHU N OLBETEHN HATPUBKWU OT KPbB UM KOCTEH
MO3bK OT BCMYKM PErMOHM Ha YOBELLKOTO TS/0.

PeareHntn

KaTt. N2 1.00579 DPX HoBo 500 ml
HeBOAHa cpeja 3a 3anMBka
npu MUKPOCKOMNUS

Kat. N® 1.07960 Entellan™ 500 ml
6bp3 cpeaa 3a 3anuBKa
3@ MUKPOCKOMUS

Kat. N2 1.07961 Entellan™ new 100 ml,
6bp3 cpeaa 3a 3anMBka 500 ml, 11
3a MUKpOCKONUS

Kat. N 1.00869 Entellan™ new 3a nokpuBaHe Ha 500 ml
MWKPOCKOMNCKW npenapaTu
3@ MMKPOCKOMUS

KaTt. N 1.01691 KaHaacku 6ancam
3@ MUKPOCKOMUS

KaT. N2 1.03973 M-GLAS® 500 ml
TEYHO MOKPUBHO CTHKJI0
3a MUKPOCKONUS

Kat. N® 1.09016 Neo-Mount™
6e3BoaHa cpena

25 ml, 100 ml

100-ml 6yTunka
3a HakanBeaHe,

3a MUKpOCKOMuUs 500 ml
Cneundukauum
KaTt. N2 1.00579 - DPX HoBO, HeBoAiHa cpefia 3a 3aJiMBKa npwu
MUKpOCKONUA

e 6e3BoAHa cpefia 3a NOCTaBsHE BbPXY NPeAMETHO CTbKJ/I0 38 MUKPOCKOMNUS,
B KOATO e usberHarta TepaToreHHaTa cbCTaBka AnbyTtun dranat (DBP).

PedpaktmeeH nHaekc (20°C) 1,518 - 1,521

Bucko3utet (20°C) 600 - 700 mPa*s
3abenexka: KaTo MexzanHHa cpesa TpsibBa Aa ce U3Mon3Ba KCUIoN.

KaT. N2 1.07960 - Entellan™, 6bp3 cpeaa 3a 3a/imBka 3a MUKPOCKONUA

e 6e3BoAHa cpefia 3a NOCTaBsiHE BbPXY NPeAMETHO CTbKJI0 3@ MUKPOCKOMMUS
3a NepMaHeHTHO NOCTaBsiHE U CbXpaHeHWe Ha nNpobu, 1 ce CbCTOM OT CMece-
HW aKkpunaTu, pasTBOPEHW B TONyeH. Tbi KaTo CbAbpXKa TONyeH, Ts TpsbBa

Aa Ce U3non3Bea C HeCcbAbpiKawy Boga npobu, Kouto ca 6unmn obpaboTteHn c
KCUMEH Npean NoCTaBAHETO BbpXy NPeAMETHO CTbKIIO.

PedpaktmeH nHgekc (20°C) 1,492 - 1,500

MnbTHOCT (20°C / 4°C) 0,925 - 0,935 g/cm?
Buckosutet (20°C) 60 - 100 mPa*s
dnyopecuLeHuns < 100 ppb

3abenexka: KaTto MexauHHa cpefa TpsibBa Aa ce M3Mnon3sa KCUos.



Kart. N2 1.07961 - Entellan™ new, 6bp3 cpepa 3a 3an1BKa 3a
MMWKpOCKONUA

e 6e3BoAHa cpefia 3a NOCTaBsHE BbPXY NMPEeAMETHO CTbK/I0 38 MUKPOCKOMMUS,
KOATO Ce CbCTOM OT MOSIMMEP OT CMECEHM aKpuiaTu, KOUTO Ca pa3TBOPEHU B
KcuneH. CnepoBaTenHo Ta TpsibBa Aa ce M3non3Ba ¢ Npobu, KouTo ca 6unu
NPOSICHEHWN C KCWUMEH Mpean NOCTaBSHETO BbPXY NPEAMETHO CTbKIIO.

PedpaktueeH nHaekc (20°C) 1,490 - 1,500

MnbTHOCT (20°C / 4°C) 0,94 - 0,96 g/cm?

Buckosutet (20°C) 250 - 600 mPa*s

3abenexka: KaTto MexauMHHa cpeaa TpsibBa Aa ce M3Mon3Ba KCUon.

Kar. N2 1.00869 - Entellan™ new 3a nokpMBaHe Ha MUKPOCKOMNCKH
npenapaTtyu 3a MMKpPOCKOMNUs

e cpefa 3a rnocTaBsiHe BbpPXYy MPEAMETHO CTbK/I0 38 MUKPOCKOMUSI, KOSTO €
crneuuanHo nNpurofeHa 3a cTaHfapTHUTE NpejiaraHy Ha nasapa UHCTPYMeH-
TV 3@ aBTOMATU3MPaHO MOCTaBsiHE BbPXY MPeAMETHU CTbKa, paboTelymn cbe
CTbKJIEHW MOKPUBHU NACTUHU. TS ce U3non3sa cropes OnMCaHMETO B PbKo-
BOZCTBOTO C MHCTPYKLMK 3@ NOKPUBAHE Ha MIACTUHU U UAEANHOTO Konnye-
CTBO OT areHTa 3a MocTaBsiHe ce onpeaens B NMUIOTHO NMyckaHe Ha cepus.
Mpun Hero ce M3Mon3BaT Npa3HN MOKPWMBHYM CTbKIA U AbpXauu 3a npobu,
crnopej pasmepa Ha MOKPMBHOTO CTHbK/IO M pa3Mepa u AebenuHata Ha npo-
6aTa, KaTo Te3u yC/IoBUS Ce MPOBepsiBaT OTHOBO Mpw M3Mos3BaHe Ha HOBa
6yTunKa OT cpefaTa 3a nocTaBsiHe. Tbil KaTo AMANas3oHbT Ha BUCKO3MTETa
Ha cpesaTa ce perynupa B TECEH MHTepBas, YCUIMETO 3a HOBO KanubpupaHe
Ha MHCTpyMEeHTa e CBeAEeHO A0 MUHUMYM.

PedpaktmeeH nHaekc (20°C) 1,490 - 1,500

Buckosutet (20°C) 500 - 600 mPa*s
3abenexka: KaTto mexanHHa cpeaa Tpsbsa Aa ce u3nonssa KCUIon.

Kar. N2 1.01691 - KaHaacku 6ancam 3a MUKpPOCKONUA

€ YecTo M3Mosi3BaHa cpeja 3a NocTaBsiHe BbpXY MPeAMEeTHM CTbKa 3a
MUKPOCKOMNWS 3@ NPUIrOTBSIHE Ha TpaliHW npenapaTu. TS e Npov3BeaeHa oT
cMonata Ha 6a1caMoBOTO AbPBO M HEMHOTO M3MOM3BAHE MOXE [a ce KOMBU-
HMpa C Npobu, CbabpXKaLLM KCUJIEH.

PedpaktmueeH nHaekc (20°C) 1,515-1,530
MnbTHOCT (20°C / 4°C) 0,980 g/cm?
Buckosutet (20°C) 3000 mPa*s

3abenexka: KaTto MexanHHa cpefa TpsbBa Aa ce M3Mnon3Ba KCUof.

Kar. N2 1.03973 - M-GLAS®, Te4HO MOKPUBHO CTbKJIO 32 MUKpPOCKONUS

ce M3Mnon3Ba B LUUTONOrMATa BMECTO MOKPUBHO CTbKIO, 3a Aa Ce rapaHTupa,
ye ouBeTeHUTe Npobu ca NOKPUTM XOMOreHHOo. Bbpxy npobaTa ce HaHacsaT
HSKOIKO Karnku, KaTo ce BHMMaBa cpefaTa 3a nocTaBsiHe a € paBHOMEPHO
pasnpeaeneHa BbpXy MaTtepuana Ha npobata. Cnea KaTo pa3TBOpUTENsT

ce u3napu, octaBa TBbpA 3awnTeH GUAM OT flaK, KOWTO rapaHTupa, ye ma-
Tepuana Ha npobata ce koHcepBupa. Cnost oT M-GLAS® He e ycTonMuuMB Ha
MMEPCUMOHHU Macna. B usknoumnTenHu cnyyam BpeMeTo, 3a KoeTo npobata e
M3/10)kKeEHa Ha UMEPCUOHHOTO Macno, TpsibBa Aa ce ceexaa A0 noa 10 MUHy-
TW, Tbii KaToO B NPOTUBEH C/ly4yail He MOXeE Aa ce rapaHTupa oTCTpaHsiBaHe
Ha MacnoTo 6e3 octaTbuM. AKO BpEMETO Ha M3naraHe e no-Ab/ro, nNpenopb-
UUTENHO € Aa Ce OTCTPaHM KOJIKOTO € Bb3MOXHO NoBeye OT UMEPCUOHHOTO
mMacno oT npobaTa, TA Aa ce NOTOMM B KCUEH W Aa Ce NOoCTaBu OTHOBO
BbPXY NpeAMETHO CTbKJIO0.

PecdpakTmeH nHaekc (20°C) 1,490 - 1,500
MnbTHOCT (20°C / 4°C) 0,980 g/cm?3
Buckosutet (20°C) 500 - 600 mPa*s
dnyopecueHuns < 250 ppb

3abenexka: KaTto mexanHHa cpeaa Tpsbsa Aa ce u3nonssa KCUIon.

Kar. N2 1.09016 - Neo-Mount™, 6e3BoaHa cpeaa 3a HakanBaHe, 3a
MUKpOCKONua

€ U3K/I0YMTENHO LBeToBO-CcTabuiHa cpeAa 3a NocTaBsHe BbpPXy MpeaMeTHO
CTbKJ10 32 MUKPOCKOMUS, KOSITO € NponsBeAeHa C pasTBopuTenn Ha 6asaTa
Ha cmecun oT anndaTHW BbrI1eBoAopPoaAn. Ta CbAbpXka 3aMecTUTeN Ha KCu-
neHa 6e3 apoMaTHU CbeaAuHeHus, no Tasm npuunHa Neo-Mount™ Tpsabea aa
ce kKoMbuHupa naknoumTenHo ¢ Neo-Clear™ (Kat. N2 1.09843). KcuneHbT
TpsibBa Aa ce n3bsrea B CTbnkaTta 3a NocTaBsHe BbPXY NPeAMETHO CTbKIO,
Tbl KaTo LWe NPUYNHK 3aMbrisiBaHe n HabpasasiBaHe Ha npenapaTtute. He
ce npenopbyBa npunoxeHune Ha Neo-Mount™ npu dnyopecueHTHa Mu-
KPOCKOMMA 3a KIMHUYHa AnarHoctuka. OCBeH ToBa, Ypes NOCTaBSHETO Ha
AexuapatupaHuTe cpesoBe Bbpxy PuATbpHa xapTus 3a npnén. 1 MuHyTa
npeav noctaBsiHe BbpXy NpeAMETHUTE CTbK/1a MOXEe [a Ce Kopurmpa us-
nuwHoTo konnyectso Neo-Clear™, Tbil kKaTo MoraT Aa ce nony4daTt Bb34YLHU
MeXypueTa noj nokpusHaTa nnactuHa. CbLiOTO NpeaBapuTeNnHo yCcioBme
TpsibBa Aa ce cnasu u Korato Npobute ce NOCTaBAT BbPXY NpPeAMETHU CTbK-
Na c anapaTtu 3a NOKPUBHW NAacTUHK; B Tasn obnact Neo-Clear™ moxe aa
ce enuMUHUpa Hall-edeKTUBHO Ype3 MHKybauus Ha npenapaTuTe 3a efHa
MWHYTa B Npa3Ha CTolka 3a npenapaTu.

PedpaktueeH nHaekc (20°C) 1,417 - 1,465

Bucko3sutet (20°C) 250 - 350 mPa*s
3abenexka: KaTto MexanHHa cpesa TpsibBa aa ce n3nonssa Neo-Clear™.

Heo6xoaumu ca cbLyo:

Kat. N 1.00974 EtaHon AeHaTypupaH CbC 0kosio 1% 11,251
eTUNMETUNTKETOH
X4 EMSURE®

Kat. N 1.08298 Kcunon (n3omepHa cMmec) 41
3a xucronorus

KaTt. N 1.09843 Neo-Clear™ (3amecTtuten Ha KCuion) 51,251

3a MUKpocCKonua

BG
MoaroroBka Ha npo6urte
B3emaHeTo Ha npobu Tpsabsa Aa ce M3BbPLUBA OT KBanuduuMpaH nepcoHan.
Bcuykm npobu TpsibBa Aa ce TpeTupaT C U3Mon3BaHe Ha Hall-akTyanHaTta
TexHonorus.
Bcuukun npobu TpsibBa sicHo Aa ce o6o3HauvaT.
3a B3eMaHe Ha nNpobu u TsxHaTa noaroToBka TpsibBa Aa ce u3nonssaT
noaXoAsWMN MHCTPYMeHTHU. CneABanTe MHCTPYKLUMUTE 3@ NPUIOXeHWe / yno-
Tpeba Ha npoun3BoanTens.
MaTepunansT Ha npobuTe ce obpaboTBa, ouBeTaBa (M KOHTpaoLBeTABa, Kora-
TO € NPUSIOXKUMO) U Ce NMOCTaBs BbpXYy NpeAMETHU CTbK/la Criopes UHCTPYK-
uuuTe 3a ynotpeba Ha HaluUTe pa3TBOPY 3a OLUBETABaHe, TBbpAM 6arpuna u
KOMMJIEKTK 3a TecTBaHe 3a In Vitro anarHocrtuka.
XUCTONOrMYHUTE U LUUTONOMMYHKU NMpobu TpsibBa Aa ce AexuapaTmpaTt Hamb/-
HO Mpeau NocTaBsiHe BbPXY NpeAMeTHU CTbkna. Ha nocneaHus etan Tpsibsa
Aa ce U3Mnon3Ba KCUeH UM 3aMecTUTENST Ha KCUeH 3a NpeaoTBpaTsiBaHe
Ha Bb3HUKBAHETO Ha MbTHWHA BCNEACTBME HA BOAHWUTE Pa3TBOPW.

MoaroTtoBka Ha peareHTUTe

Bcuukn VI36DOEHVI 66330,C|,HVI cpean 3a nocCtaBsaHe BbpXy NpeaMeTHU CTbK/a
ca roToeu 3a ynotpe6a, He € HEO6X0IMMO paspexaaHe Ha cpeauTe.

KoraTo ce cMeHsi eaHa 6e3BoAHa cpeaa 3a NOCTaBsiHE BbPXY NpeaMeTHU
CTbk/fla B anapart 3a NOKPUBHW NAACTUHU C Apyra, Hanp. nNpu npeMmHaBaHe
oT Entellan™ kbM Entellan™ new, abcontoTHO 3a4b/IXUTESNTHO € Aa Ce U3-
niakHe usiaTa cMcTeMa 3a MHXEeKTUpaHe Ha anapaTa C pa3TBOpPUTENS KCU-
NIeH Npeau M3Mon3BaHeTo Ha HoBaTa cpeAa 3a NocTaBsiHe BbpXy NpeaMeTHU
cTbkna. EaBa ToraBa Moxe Aa ce M3Mnos3Ba HoBaTa cpeja 3a NocTaBsiHe
BbpXYy NpeaMeTHU CTbKa.

AKO TOBa He ce HanpaBu, Mo npenapaTuTe Le ce obpa3yBaT Mac/ieHun Kan-
KOBMAHW apTedaKkTn.

Mpoueaypa

CpepaTta 3a nocTaBsHe BbpXy NpeAMeTHU CTbka TpsbBa Aa CbAbpXKa CbLUUS
pa3TBOpUTEN, N3MOMA3BaH 3a npoueaypaTa 3a BOAHO Npo4YnCTBaHe, 3a [a ce
nony4yaTt onTuMasiHM ONTUYHU CBOWCTBa U NpoO3payYHOCT Ha npenapaTtuTe.

Bcuuky npoueaypwv 3a noctaBsiHe BbpPXy NPeAMeTHU CTbkia TpsabBa aa ce
M3BBPLUBAT B YCTPOMCTBO 3@ OTBEXAAHE HA AWM.

CpepnaTta 3a NocTaBsiHE BbpXY NPeAMETHU CTbK/1a Ce HaHacs BbPXy XOPWU30H-
TasHMsa npenapaT C U3Mnon3BaHe Ha CTbKeHa Npbyka WUan Ypes ANPEKTHO
HakansaHe Ha npubn. 0,2 ml oT eaHa oT M3bpoeHnUTe Ccpeaun 3a NOCTaBsiHe
BbpXYy NpeaMeTHU CTbKa oT 6yTuakaTa 3a HakaneBaHe. KoraTo ce rapaHTu-
pa XOMOreHHO pasnpezeneHne Ha pasTBopa, Ao6aBeTe BHUMATEHO YMCTO
NMOKPUBHO CTbKJI0, Taka Ye MpOCTPaHCTBOTO MexXAy NpeaMeTHOTO U MOKPUB-
HOTO CTbKJ/I0 Aa Ce MU3MbJIHM CbC Cpeaa 3a NocTaBsiHe BbpXy NpeAMeTHO
CcTbkJ10 6€3 Bb3ayLWwHN MexypyeTa. OcTaBeTe Nosly4eHOTO Aa U3CbXHE U Aa
ce BTBbpAM 3a 0k00 20 - 30 MUH. B XOPU3OHTAIHO MOJIOXKEHME.

Mpu npeaBapuTeNHO TpeTMpaHe Mo NpaBUIHUSA HAauYUH LBETHLT Ha nNpobute
ocTaBa cTabuneH.

[MpenopbyBa ce U3NOs3BaHE HAa MMEPCUMOHHO Macs0o 3@ aHa/In3 Ha OLBETEHU
npeAMeTHU CTbKa C MUKPOCKOMCKO yBenuyeHune >40x.

N3BecTtue

B cnyyast Ha npobu, nocTaBeHn BbPXY NpeAMEeTHU CTbKa, MOKPUBHUTE Mia-
CTUHM MOraT OTHOBO Aa Ce OTAENAT Npy NoTansHeTo UM B KcuneH. Mpobu,
KOUTO ca 6munn noctaBeHn BbPXy NpeaMeTHu cTbkaa ¢ M-GLAS® (KaTt. N2
1.03973), cbuwo MoraT Aa ce TpeTupaT Nno TO3M HaUUH.

Kart. N2 1.00579 - DPX HoBO, HeBoAHa cpeaa 3a 3a/iMBKa npm
MUKpoOCKonusa

Pa3sTBopuTten KenneH
Bpeme Ha noTansiHe npmbn. 65 vaca

KaTt. N2 1.07960 - Entellan™, 6bp3 cpeaa 3a 3a/iuBKa 3a MUKPOCKONUA
PasTBopuTten KenneH
Bpeme Ha noTansiHe npmbn. 24 yaca

KaTt. N2 1.07961 - Entellan™ new, 6bp3 cpepa 3a 3anMBKa 3a
MMWKpOCKONUA

Pa3TBopuTten KenneH
Bpeme Ha noTtansiHe npubn. 72 yaca

KaTt. N2 1.00869 - Entellan™ new 3a nokpMBaHe Ha MUKPOCKOMNCKMU
npenapaTtmM 3a MUKPOCKOMNUSA

PasTBopuTten KenneH
Bpeme Ha noTansiHe npnbn. 72 yaca

Kart. N2 1.01691 - KaHaacku 6ancam 3a MUKpocKonus
PasTtBopuTen Keunen
Bpeme Ha noTansiHe npnbn. 51 yaca

Kar. N2 1.03973 - M-GLAS®, Te4HO MOKPUBHO CTbKJIO 32 MUKPOCKONUS
Pa3TBopuTten KenneH
Bpeme Ha noTtansiHe npubn. 17 yaca

KaTt. N2 1.09016 - Neo-Mount™, 6e3BoaHa cpefa 3a HakanBaHe, 3a
MUKpOCKONUA

PasTBoputen Kcnnen
Bpeme Ha noTansiHe npnbn. 24 yaca



Pesynrar

Ynotpe6aTa Ha Te3n 6e3B0AHM, FOTOBK 3a ynoTpeba cpean 3a NocTaBsHe Bbp-
Xy MPeaMETHM CTbK/1a BOAM 4O HAMb/IHO XEPMETU3MPaHW npenapaTv ¢ npobu,
Mpu KOWUTO CTPYKTypaTa M HauMHa Ha OLBETABaHE OCTaBaT KOHCEPBUPaHU
[Lb/IFOCPOYHO, KaTo Mo3BosisBa Aa 6bAAT MOBTOPHO MUKPOCKOMCKM aHanmnamn-
paHuW Mo-KbCHO.

OTcTpaHsiBaHe Ha npo6nemu
MacneHn kankoBMAaHM apTedaKkTu No npenapara

e KoraTo ce cMeHsi eaHa 6e3BofHa cpesa 3a NocTaBsHe BbpPXY MpeiMeTHU
CTbK/Na B anapar 3a NOKPWBHW NAAacTWHK C Apyra, Hanp. Npu npeMuHa-
BaHe oT Entellan™ kbM Entellan™ new, abcontoTHO 3aAb/KUTENHO e Aa
ce u3nnakHe usanata cucteMa 3a MHXeKTMpaHe Ha anapaTta C pasTBopu-
TeNns KCWfeH Npean U3non3BaHeTo Ha HoBaTa Cpeja 3a NocTaBsHe BbpXy
npeaMeTHU cTbkna. EaBa Torasa MoXe Aa ce M3MNoa3Ba HoBaTa cpeaa 3a
nocTassiHe BbpXy MpeAMeTHM CTbKna.

MbTHOCT Ha npenapara

e KaTo Msipka Aa ce rapaHTupa, 4Ye npeaMeTHUTe CTbKa ¢ Npobu 3anassaTt
ONTMMasnHU ONTUYHM CBOMCTBA M NPO3pPayHOCTTa CU, NPU BCUYKKU Cryyamn
TpsibBa Aa ce u3nonsea cpena 3a nocraesiHe, 6asmpaHa Ha pa3TBopuTens
/ MexavHHaTa cpeja, U3nonsBaHa 3a npoueca Ha nposicHaBaHe. Cpefata
3a nocraBsiHe Neo-Mount™, HanpumMep, He e CbBMeCcTUMa C KCUEH U 3a-
ToBa TpsibBa Aa ce M3MON3Ba CaMO B KOMBUHAUMS C MeXANHHaTa cpesa
Neo-Clear™.

Hsama crabusHOCT Ha LBeTa NpY NO-AbJIr0 BpeMe Ha CbXpaHeHue

e TpsabBa Aa ce NoAAbPXKa MUHUMAMHO KAayecTBO Ha pa3TBOpUTENUTE.
TexHWYeCcKUTe pasTBOPUTENM MOraT Aa MMaT CPaBHUTENTHO BUCOKO BOAHO
CbAbpXKaHMe, KOETO MOXe Aa A0BeAe [0 HernbjiHa AexuapaTauus u ouse-
TeHaTa npoba Aa CTaHe MbTHa UMM Aa ce 06e3uBeTy.

e TpsbBa Aa ce BHMMaBa [a ce NoAAbpXXa MUHUMAJIHO KauyecTBO U KOH-
LeHTpaums Ha 6arpnioTo Ha OuUBETABALLMUTE Pa3TBOPM KaTo Mspka 3a
cTabunusMpaHe Ha OLBETSIBAHETO Ha npobaTa.

Bb3aywHn Mexypuyeta u BKIIOUBaHUA

BG

KaTt. N2 1.07960 - Entellan™

Cneum- YyBCTBU- Cneuu- YyBscTBU-
duryHocT TenHOCT $puryHocT TEeNHOCT B
mMexay mMexay B paMKuUTe | pamkute
TecToBeTe | TecToBeTe Ha TecTa Ha TecTa
XeMaToI0rM4yHu,
XWUCTONIOMMYHU 1
dusnyeckn metoam
MpurogHocT 3a 7/7 7/7 6/6 6/6
MUKPOCKOMUS
PedpakTuBeH 7/7 7/7 6/6 6/6
nHaekc (n?%,)
AHanNUTUYHM paboTHW pe3ynTaTu
KaT. N2 1.07961 - Entellan™ new
Cneumn- YyscTBU- Cneumn- YyBCcTBU-
dunyHocT TEeNTHOCT $uryHocT TESHOCT B
mMexay mMexay B paMKuUTe | pamkute
TecToBeTe | TecToBeTe Ha TecTa Ha TecTa
XeMaTosornyuu,
XUCTONIOTUYHU U
dunsnueckn metoan
MpurogHocT 3a 20/20 20/20 6/6 6/6
MUKPOCKOMUS
PedpakTmBeH 20/20 20/20 6/6 6/6

nHaekc (n?%,)
AHanUTUYHU paboTHU pe3ynTaTtu

Kat. N2 1.00869 - Entellan™ new 3a nokpuBaHe Ha MMKPOCKOMCKM nNpenapaTtun

e [pu BCUUKYM Criyyamn Tps6Ba a ce M3Mon3Ba cpeia 3a noctassHe, 6a3n- Cneuu- HyscTeu- Cneun- HyscTBu-
paHa Ha pa3TBopuTens / MexAWHHaTa cpesa, M3non3BaHa 3a npoleca Ha PuuHoct TeNnHoCT uuHocT TENHOCT B
nposicHABaHe. mMexay mMexay B paMKuTe | pamkuTe

TecToBeTe | TeCTOBeTe | Ha TecTa Ha TecTa

e O6eMbT Ha cpefaTa 3a MOCTaBsiHE BbPXY MPEAMETHU CTbKJa, MPUIOXKEH
BbpXy npobaTta, TpsibBa Aa ce cnean BHUMaTeNHo (3a Aa ce usberHe npe- XeMaTonornyHu,

KaseHo MHOrO WM Manko cpeaa 3a NnocTaBsiHe). XUCTOSIOMMYHU U

e TpsibBa Aa ce cnasBa BpeMeTo 3a M3CyllaBaHe Ha npobuTe. husnyeckn metoan
MpobuTe TpsibBa Aa 6bAAT HaNBbAHO AexupaTMpaHu npeam MMKpocKo- MpuroaHocT 3a 11/11 11/11 6/6 6/6
nnsi C UIMEPCUOHHO Macno, T.e. BUHAru ocTassiiTe NpobuTe Aa U3CbXHaT MUKPOCKOMMS
HaMb/HO M MM NOCTaBANTe cTapaTenHo.

e M3napsiBaHETO Ha pa3TBOPWUTENs cnej NocTaBsHe BbPXy NPeAMETHOTO PedpakTuneeH 11/11 11/11 6/6 6/6
CTbkJI0 TpsbBa Aa ce MMa npeasua v NpeaMeTHUTE CTbKa ¢ Npobu Tps6- uHaekc (n*%)

Ba Aa Ce nscyuwart 3a Hali-manko 20 - 30 min. AHaNMUTUYHU paﬁOTHVI pesyntatm

TexHU4YecKku 3abenexkmn KaT. N2 1.01691 - KaHaacku 6ancam

M;:gﬂasa;MQT rrMqufcrzo%TpﬂSBaMﬁa 0TroBapsi Ha U3NCKBaHUsITa Ha Meau- Creun- r—— Cheun- UyBCTBM-

Eora'r:)a fe aan%nssaTaaaioggimgzm V.IHCT MEHTM 3a NocTaBsiHe BbpXy rnpe- duroct TenHocT duurocr TENHoCT B

METHW CTbkNa, Mons, crneaBaniTe MHCT pIZ nuTe 3a ynotpeba, n ep OyCTapBe- mexay mexay B bamkure | pamknte

A ! ’ A pyKU ynotpeba, npea TecToBeTe | TeCToBeTe | Ha TecTa Ha TecTa

HW OT JOCTaBuYMKa Ha cucTemaTa u codTyepa.

Mpean HanbnBaHe OTCTpaHeTe U3NUWHOTO MMEPCUOHHO Macho. XeMaTonornyHu,

XUCTOMOMMYHN 1

AHaANUTUUYHU PAabOTHU XapaKTEPUCTUKU pusnyeckmn MeToan

HacroawmTe cnomaratenHu pearentn ,DPX Hoeo", ,Entellan™", ,Entellan™ MpuroaHocT 3a 20/20 20/20 7/7 7/7

new", ,Entellan™ new 3a anapaTt 3a NokpuBHW nnacTuHun®, ,KaHaacku 6an- MUKPOCKOMUS

cam", ,M-GLAS®" n ,Neo-Mount™" nognomaraT MMKpPOCKOMCKOTO n3cnea-

BaHe Ha 6UONOrMYHN CTPYKTYpH, KaKTO € OMucaHo B ,MpeaHasHauyeHne" Ha PqupaKT”?fH 20/20 20/20 717 7/7

HaCTOSILLMTE UHCTPYKUMM 3a yrnoTpeba. MpoaykTute TpsibBa Aa ce M3Mon3Bat nHaekc (n*%)

CaMo OT YMb/IHOMOLLEHU U KBanuduLumMpaHu nuua, ToBa BKIOYBA, OCBEH AHaNUTUYHU paboTHU pe3ynTaTtu

ApyrvTe Hella, NOAroToBka Ha nNpobuTe u peareHTUTe, 6opaBeHe c NpobuTe,

xucronornyHa obpabotka (Kat. N2 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, KaT. N? 1.03973 - M-GLAS®

1.09016), peleHnst No OTHOLUEHWE Ha NOAXOASAWMNTE KOHTPOIN U APYTH.

AHaNUTUYHUTE XapaKTepUCTUKM Ha MPOAYKTUTE ca NOTBbPAEHWN Ype3 TecTBa- Cneuu- YyBcTBU- Cneun- YyBcTBUK-

He Ha BCsika NMPOM3BOACTBEHA MapTuaa. PpuryHocT TeNHOCT uyHocT TEeNHOCT B

AHaNUTUUYHUTE XapaKTepUCTUKK ca NOTBbPAEHWN 3@ C/IeJHUTE OLBETSBaHUS mexay mexay B pamkure | pamkute

P p P TecToBeTe | TeCToBeTe | Ha TecTa Ha TecTa

Mo OTHOLUEHME Ha cneundUYHOCT, YYBCTBUTENHOCT M NOBTOPSEMOCT Ha

npoaykTa Ha HMBO 100 %: XeMaToNornyHu,

XUCTOMOMUYHN 1
KaT. N2 1.00579 - DPX Hogo pu3M4ECKM METOAM
MpurogHocT 3a 9/9 9/9 7/7 7/7
Cneumn- YyscTBK- Cneun- YyBCTBU- MUKPOCKOMUSE
duryHocT TeNHOCT dunyHocT TENHOCT B
Mexay Mexay B paMKuTe | pamkute PedpakTneeH 9/9 9/9 7/7 7/7
TecToBeTe | TecToBeTe Ha TecTa Ha TecTa nHaekc (n%%,)

XeMaTonormuHM, AHanUTUYHU paboTHU pe3ynTaTtu

XUCTOMOMMYHN U

dusnyeckn metoam
MpurogHocT 3a 10/10 10/10 7/7 7/7
MUKPOCKOMNUS
PedpakTnBeH 10/10 10/10 7/7 7/7
nHaekc (n%,)

AHanUTUUYHM paboTHW pe3ynTaTu



KaTt. N2 1.09016 - Neo-Mount™

Cneum- YyBCTBU- Cneumn- YyBCTBU-
duryHocT TenHoCT dunyHocT TENHOCT B
mMexay mMexay B paMKuTe | pamKkuTe
TecToBeTe | TecToBeTe Ha TecTa Ha TecTa

XeMaToNorn4yHu,

XUCTONOMNYHN 1

dusmyeckn metoamn

MpurogHocT 3a 9/9 9/9 7/7 7/7

MUKPOCKOMUSI

PedpakTmBeH 9/9 9/9 7/7 7/7

nHaekc (n?%,)

AHaNUTUYHM paboTHM pe3ynTaTu

[aHHWTe B paMKuTe Ha TecTa (M3BbPLUEHWN BbPXY €[lHa M Cblua napTvaa) u
Mexzay TecToBeTe (M3BbpLUEHN BbPXY pasnvyHM NapTMamn) nocoysat 6pos
NPaBUJTHO OLBETEHU CTPYKTYPW CMpPsiMO 6posi Ha M3BbPLUEHUTE TECTOBE.

Pe3synTaTuTe Ha Tasu oLeHKa Ha paboTHUTE XapaKTEPUCTMKU MOTBbPXAA-
BaT Ye NPOAYKTUTE ca MNOAXOAALM 3a NpeAHasHaYeHneTo u yHKUMOHUpaT
HagexaHo.

AwnarHocTuka

[varHo3uTe cneaga Zia ce NocTaBsAT caMo OT YMb/HOMOLLEH U KBanubuLum-
paH nepcoHarn.

TpsibBa Aa ce M3non3Ba BaAuAHa HOMEHKIaTypa.

Te3n NpoayKTH ca crioMaraTesIHU peareHTu, KoraTto ce U3Mos3BaT 3aefHo C
Apyrv npoayktu 3a IVD, kaTo Hampumep pa3TBOpM 3a OLBeTsBaHe, Te npa-
BAT MaTepuana oT YOBeLUKM Npobu OLEHWM 3a ANArHOCTUYHU Lienu.

TpsibBa Aa ce noabepat v U3BbPLUIAT AOMbHUTENIHU U3CNeABaHUs B CbOT-
BETCTBME C MPU3HATU METOAM.

Mpu BCAKO NpuoxeHne Tpsibea Aa ce M3MoA3BaT NOAXOASLLM KOHTPONM, 3a
[la ce u3berHe HenpasuieH pesynTarT.

CbxpaHeHue

Kat. N2 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:
CbxpaHsaBaiTe usbpoeHute cpeamn 3a NocTaBsHe BbPXY NpeaMeTHU CTbKNa
npu +15°C po +25°C.

Kat. N2 1.01691:

CobxpaHsBanTe KaHaacku 6ancam 3a mmkpockonus npu +5°C go +30 °C.

CpoOK Ha rogHocCT

Kart. N2 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:
M36poeHuTe cpeamn 3a nocrassHe BbPXY NpeAMETHM CTbKa MoraT Aa ce
M3Mon3BaT A0 NocoyYeHaTa AaTa Ha CPOK Ha FOAHOCT.

Cnepn nbpBOTO OTBapsiHE Ha ByTuKaTa CbAbPXAHUMETO MOXE Aa Ce U3MNoN3Ba
[0 nocoyeHaTa AaTa Ha CpPoK Ha FOAHOCT, KOraTo ce cbxpaHsasa npu +15°C
no +25°C.

Kart. N2 1.01691:

KaHaacku 6ancam 3a MMKPOCKOMMSA MOXe Aa ce U3Mnon3Ba A0 nocovyeHaTta
AaTta Ha CpOK Ha roAHoCT.

Cnep oTBapsiHe Ha 6yTunkaTa 3a MbpBW MbT W NOCNEABaLL0 CbXPaHEHME Ha
NAbTHO 3aTBOpeHaTa 6yTunka npu +5 °C go +30 °C, cpenaTa Moxe Aa ce
13nosi3Ba A0 oTreyaTaHaTa AaTa Ha CPOK Ha FOAHOCT.

AOoNb/IHUTENTHU MHCTPYKLUUU

CamMmo 3a npodecuoHasnHa ynorpeba

3a fa ce usberHaT rpeLky NpunoXeHNeTo TpsibBa Aa ce U3BbpLUBa CaMoOOT
KkBanuduumnpaH nepcoHan.

TpsibBa fa ce creABaT HaUMOHaNHUTE yKa3aHWs 3a ocurypsisaHe Ha 6e30-
MacHOCT M KayecTBO MNpu paboTa.

TpsibBa Aa ce M3MoN3BaT MUKPOCKOMM CbC CTaHAapTHO o6opy/ABaHe.

3awmTa oT uHdekumus

TpsibBa Aa ce B3eMaT eeKTUBHM MEPKM 3a 3aluuTa cpeLly UHdeKLms B
CbOTBETCTBME C labopaTopHUTE yKasaHUs.

UHCTPYKUMU 3a U3XBbPJISHE

OnakoBkaTa TpsibBa Aa ce U3XBbP/IM B CbOTBETCTBME C aKTyaslHUTe ykasa-
HUS 3@ U3XBbPSHE.

M3nonssaHUTe pasTBOPU M Pa3TBOPUTE C U3TEKbST CPOK Ha FOAHOCT TpsibBa
[a ce U3XBbpAsT KaTo crieumaneH oTnagbk B CbOTBETCTBME C MECTHUTE yKa-
3aHus. MHpopMaums 3a U3XBBbP/ISTHETO MOXe Aa Ce MoJlyun oT 6bp3ns NMHK
,CbBETU 3a U3XBBPJISHE Ha NPOAYKTU 3a MUKpocKkonua™ oT
www.microscopy-products.com. B pamkute Ha EC e B cvna npunoxummumaT
noHacrosiwem PEMMAMEHT (EK) N2 1272/2008 3a knacudwukauus, o6o-
3HayaBaHe W onakoBaHe Ha BellecTBa U CMecu, Nonpassly U 3aMecTBaLl,
Avpektnen 67/548/ENO n 1999/45/EK, v nonpassw, PernameHT (EK) N¢
1907/2006.

CnoMmararesiHM peareHTu

KaTt. N 1.00974 ETtaHon aeHaTypupaH cbC okono 1% 11,2,51
eTUNMETUNKETOH
XY EMSURE®

KaTt. N 1.00983 EtaHon abconyteH Y3A EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Kat. N 1.04699 ViMepcvoHHO Macno
3a MMKpPOCKOMNUS

11,2,51,51

100-ml 6yTunka
3a HakaneaHe,
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100 ml, 500 ml

KaTt. N 1.08298 Kcunon (u3omepHa cmec) 41
3a XWUCTonorms
KaTt. N 1.09843 Neo-Clear™ (3amecTuten Ha KCuion) 51,251

3a MUKpoOCKonusa

Knacudumkauma Ha puckoBeTe

KaT. N2 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.01691, 1.03973,
1.09016

Monsi, cnasBaiiTe knacudukaumsTa Ha pUCKOBETe, oTnevyaTaHa Ha eTUKeTa,
1 MHdopMaumaTa, JaAeHa B IMCTa € aHHU 3a 6e30MnacHoCT.

JINCTBT C AaHHKM 3a 6e30MacHOCT MOXe Aa ce Hamepwu B yebcaiTa v npu
NoucKBaHe.

BHUMAHUE! KaTt. N° 1.00579, 1.07960 n 1.03973 cbabpxaT CMR Belue-
cTBa. Mons, cnassaliTe CbOTBETHUTE MHCTPYKLMM 3@ 6€30MacHOCT OT SIMCTa C
[laHHM 3a 6e30MmacHocCT.

OCHOBHM KOMIMOHEHTU Ha NpPoAYKTUTE
Kar. N2 1.00579
Kononumep B 70 % (w/w) KcuneH

Kat. N2 1.07960
CmeceHu akpunaTtn B 75 % (w/w) TonyeH
11 = 0,93 kg

KaT. N2 1.07961
Monumep oT cMeceHn akpunatn B 60 % (w/w) KcuneH
11 = 0,95 kg

Kart. N2 1.00869
Monumep ot cMeceHn akpunatn B 60 % (w/w) KcuneH
11 = 0,95 kg

Kat. N 1.01691
CAS-No 8007-47-4
11 = 0,98 kg

Kat. N2 1.03973
Monumep oT cMeceHn akpunatn B 73,3 % (w/w) TonyeH
11 = 0,91 kg

Kat. N2 1.09016
Monumep oT cMeceHn akpunaTtn B 64 % (w/w) Shellsol 140/165

O6wa 3abenexka

AKO MO BpeMe Ha M3MOM3BaHETO Ha TOBa M3henune uan B pesyntaTt Ha
yI'IOTDEGBTa MY Bb3HUKHE CEPUO3EH UHUMAEHT, MOJIA, cbobuieTe 3a Hero Ha
npounssoaunTend n/MNn Ha Herosus YMb/IHOMOLEH NpeacTaBuUTesN U Ha Bawus
HaLMOHANEH OopraH.

JintepaTtypa

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

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

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

4. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jirgen Soost
und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. liberarbeitete Auflage

5. Urinzytologie, Praxis und Atlas, Peter Rathert und Stephan Roth, Springer
Verlag, 3. Auflage

6. Gynédkologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans Friedrich
Nauth, Georg Thieme Verlag, 2. aktualisierte Auflage

Kat. N2 1.00579

H225: CnnHo 3anannMum TEYHOCT M napw.

H304: Moxe aa 6bae CMbPTOHOCEH MpwW MOrNbliaHe U HaBIM3aHe B
AnxaTesiHuTe nbTua.

H312 + H332: BpeaeH npu KOHTAKT C KOXaTa WUau Npu BAMLLBAHE.
H315: MNpeau3BnkBa Apa3HeHe Ha KoxaTa.

H319: MNpeanssBmMkBa CEPUO3HO Apa3HEHe Ha oyuTe.

H335: Moxe Aa npeausBuKa Apa3HeHe Ha AuxaTenHuTe nbTuia.
H412: BpeaeH 3a BOAHUTE OpraHu3Mun, C AbArotTpaeH edekT.



P210: [a ce na3u oT TONAMHA, HaropeweH NOBbPXHOCTU, UCKPU, OTKPUT
naamMbK U APYryM U3TOYHULM Ha 3anansaHe. TIoTIoHOMNyLWeHeTo 3abpaHeHo.

P273: [a ce nsbarea nsnyckaHe B OKOMHaTa cpea.

P280: M3non3galiTe NnpeanasHu pbkaBuun/ npeanasHo obnekno/ npeanasHu
ouuna/ npeanasHa Macka 3a nuue.

P301 + P310: MPW NOMbLAHE: He3abasHo ce obaaete B LLEHTBHP MO
TOKCUKOJIOTUSA/ Ha nekap.

P303 + P361 + P353: MNPU KOHTAKT C KOXATA (unu kocaTta): He3abaBHO
cBaneTe UAn0To 3aMbpceHo obnekno. ObneiTe KoxaTa C BoAa.

P331: HE npeansBMKBanTe NoBpbLUAHE.

KaTt. N2 1.07960

H225: CunHo 3ananuMm TEYHOCT 1 Napu.

H304: Moxe aa 6bAe CMbPTOHOCEH MpuY NOrblLaHe U HaBM3aHe B
AnxaTenHuTe NbTuwa.

H315: MNpeaun3suksa Apa3HeHe Ha KoxaTa.
H336: Moxe aa npeavsBuKka CbHMBOCT UM CBETOBbPTEX.
H361d: MNpeanonara ce, 4ye yBpexaa nnoaa.

H373: Moxe aa npuymHun yBpexaaHe Ha opraHuTe (LleHTpanHa HepBHa
cucTeMa) Npu NpoAb/KUTENHA UM NOBTapslla ce eKCno3nuns.

H412: BpeneH 3a BOAHUTE OpPraHn3Mu, € AbArotpaeH edpexT.

P202: He usnonseaiTte npeau aa cte npoyenu u pasbpanu BCUUYKKU
npeanasHn Mepku 3a 6e30MacHoCT.

P210: [a ce na3u oT TONAMHA, HaropeweH NOBbPXHOCTU, UCKPU, OTKPUT
nnamMbK U ApPYyrv U3TOYHULM Ha 3ananBaHe. TIOTIOHOMyLWeHeTo 3abpaHeHo.

P273: [a ce n3bsarea nsnyckaHe B OKOMHaTa cpeaa.

P301 + P310: MPW NOMbLUAHE: He3abasHo ce obaaete B LLEHTBHP MO
TOKCUKONOIuMs/ Ha nekap.

P303 + P361 + P353: MPU KOHTAKT C KOXATA (nnu kocaTta): He3abaBHO
cBaneTe UAN0TO 3aMbpceHo obnekno. ObnenTe KoxaTa € BoAa.

P331: HE npean3BMKBanTe NoBpbLUaHe.

Kat. N2 1.07961

H226: 3anannmMm Te4YHOCT 1 napwu.

H304: Moxe aa 6bAe CMbPTOHOCEH MpuY NOMIblLAHEe U HaBM3aHe B
AvxaTenHuTe NbTuwa.

H312 + H332: BpeaeH npu KOHTAKT C KOXaTa uau nNpu BAMLIBaHe.
H315: MNpeausBuksBa Apa3HeHe Ha KoxaTa.

H317: Moxe Aa NpUYMHKN aneprmyHa KoXxHa peaxkums.

H319: Npean3BuKBa CEPUO3HO APa3HEHEe Ha ouuTe.

H335: Moxe aa npeavsBuka Apa3sHeHe Ha AuxaTesHuTe nbTuLla.

H373: Moxe Aa npuunHn yBpexaaHe Ha opraHute (LleHTpanHa HepBHa
cuctema, YepeH apo6, Bbbpek) npu NpoabIXUTENHA UK NOBTapsLa ce
eKcrno3vums Ha BAULLBaHe.

H412: BpeaeH 3a BOAHUTE OpraHuM3Mun, C AbArotTpaeH edekr.

P210: [la ce na3u oT TON/JMHA, HaropeweH NOBbPXHOCTU, UCKPU, OTKPUT
naamMbK U APYrY U3TOYHULM Ha 3anansaHe. TIOTIOHOMNYyLWeHeTo 3abpaHeHo.

P273: [la ce nsbarea usnyckaHe B OKOMHaTa cpea.

P280: M3non3galiTe npeanasHu pbkaBuuw/ npeanasHo obnekno/ npeanasHu
ouuna/ npeanasHa mMacka 3a nuvue/ npeanasHyM CpeacTBa 3a 3aluMTa Ha
cnyxa.

P301 + P310: MPU MOMNNbLUAHE: He3zabaBHo ce obaaete B LLEHTbHP MO
TOKCWUKOJIOTUSA/ Ha nekap.

P303 + P361 + P353: MNPU KOHTAKT C KOXATA (unu kocaTta): He3abaBHO
cBasieTe UsAn0To 3aMbpceHo obnekno. ObneiTe KoxaTa C Boaa.

P331: HE npeausBuKBaiTe NoBpbLUAHE.

Kart. N2 1.00869

H226: 3ananvmMmn TEYHOCT U Napw.

H304: Moxe aa 6bAe CMbPTOHOCEH MpuY NOrbLiAHe U HaBM3aHe B
AnxaTenHuTe NbTuwa.

H312 + H332: BpeaeH Npu KOHTaKT C KOXaTa Uau nNpu BAULWIBaHE.
H315: Npeaun3snksBa Apa3HeHe Ha KoxaTa.

H319: Npeau3BuKBa CEPMO3HO APa3HEHEe Ha ouuTe.

H335: Moxe aa npeavsBuKa ApasHeHe Ha AMXaTeNHuTe NbTuLla.

H373: Moxe Aa NpuUYMHKN yBpexaaHe Ha opraHuTe (LleHTpanHa HepBHa
cucteMa, YepeH apo6, Bbbpek) npu Npoab/IKUTENHA UKW MOBTapsiwa ce
€eKCno3mumnsa Ha BAWLIBAHE.

H412: BpeaeH 3a BOAHUTE OpraHuM3Mu, C AbAroTpaeH edekT.
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P210: [a ce na3u oT TON/JMHA, HaropeweH NOBbPXHOCTU, UCKPU, OTKPUT
naamMbK M APYrY U3TOYHULM Ha 3anansaHe. TIoTIOHOMNYyLWweHeTo 3abpaHeHo.

P273: [a ce nsbarea nsnyckaHe B okosiHaTa cpeaa.

P280: M3non3gariTe NpeanasHu pbkaBuun/ npeanasHo obnekno/ npeanasHu
ouyuna/ npeanasHa Macka 3a nvue/ npeanasHy CpeacTBa 3a 3aliuTa Ha
cnyxa.

P301 + P310: NMPU MOMNbLUAHE: He3abaBHo ce obaaete B LEHTbHP MO
TOKCUKOJI0TUSA/ Ha nekap.

P303 + P361 + P353: MNPU KOHTAKT C KOXATA (unu kocaTta): He3abaBHO
cBasieTe USI0TO 3aMbpceHo obnekno. ObneiTe KoxaTa € BoAa.

P331: HE npeavsBumkBaiTe NoBpbLUaHE.
Kat. N2 1.01691

H226: 3ananumMmn TeYHOCT 1 napu.

P210: [a ce na3u oT TON/AMHA, HaropeLweH NOBbPXHOCTU, UCKPU, OTKPUT
naamMbK M APYrY U3TOYHULM Ha 3anansBaHe. TIoTIoHOMNyLWweHeTo 3abpaHeHo.

P233: CbabT Aa ce CbxpaHsiBa NIbTHO 3aTBOPEH.

P240: 3a3emMsaBaHe 1 ekBUNOTEHLMANHA BPpb3Ka Ha CbAa W NpuemMaTenHoTo
YCTPOWCTBO.

P241: N3non3eanTe enekTpmyecko/ BEHTUIAUMOHHO/ OCBETUTENHO
obopyaBaHe, ob6e3onaceHo cpelly eKCnao3us.

P242: N3non3eanTe NHCTPYMEHTHN, KOUTO HE Mpean3BMKBAT UCKPW.

P243: MpeanpuemeTe felcTBMSA 3a NpeAoTBpaTaBaHe Ha 0CcBO6OXAaBaHETO
Ha CTaTU4YHO eNIeKTPUYECTBO.

KaTt. N2 1.03973

&Y

H225: CunHo 3ananvMm TEYHOCT 1 Napu.

H304: Moxe aa 6bAe CMbPTOHOCEH MpuY NOrbliaHe U HaBW3aHe B
AvXaTenHuTe NbTua.

H315: MNpeansBnkBa Apa3HeHe Ha KoxaTa.
H336: Moxe Aa npeansBuKa CbHAMBOCT WM CBETOBBLPTEX.
H361d: MNpepnonara ce, 4Ye yBpexaa nnoaa.

H373: Moxe aa npuvynMHKU yBpexaaHe Ha opraHuTe (LleHTpanHa HepBHa
cucTtemMa) nNpu NpoAbKUTENHA UM NOBTapsLla ce eKCrno3nuns.

H412: BpeaeH 3a BOAHUTE OpraHu3Mu, C AbArotpaeH edexT.

P202: He nsnonsearite npeau Aa cre npoyenu u pasbpanu BCMUkM npeanas-
HW MepKu 3a 6e30macHOCT.

P210: [a ce na3u oT TON/MHA, HaropeweH NOBbPXHOCTU, UCKPU, OTKPUT
naamMbK M APYrY U3TOYHULM Ha 3anansaHe. TIoTIoHoMNyLWweHeTo 3abpaHeHo.

P273: [a ce nsbarea nsnyckaHe B oKosiHaTa cpeaa.

P301 + P310: MPW NOMNbLUAHE: HesabasHo ce obaaeTte B LLEHTBHP MO
TOKCUKONOIuns/ Ha nekap.

P303 + P361 + P353 MPU KOHTAKT C KOXATA (nnu kocaTta): He3abaBHO
cBaneTe UANOTO 3aMbpceHOo obnekno. ObnenTe KoxaTa € BoAa.

P331: HE npeansBmKkBainTe NoBpbLUaHE.

Kat. N2 1.09016

H225: CunHo 3anannMm TEYHOCT U napw.
H336: Moxe aa npeavsBuKa CbHANBOCT UM CBETOBbPTEX.
H412: BpeaeH 3a BOAHUTE OpPraHn3Mu, C AbArotpaeH edexT.

P210: [a ce nasu oT TOM/IMHA, HAaropeLLeHn NOBbPXHOCTU, UCKPU, OTKPUT
naambK U APYrY U3TOYHULM Ha 3ananBaHe. TITIOHOMYLEHETO 3a6paHeHo.

P233: CbabT Aa ce CbxpaHsiBa NAbTHO 3aTBOPEH.

P240: 3azeMsBaHe 1 ekBMNOTEHUMANHA Bpb3Ka Ha CbAa U NpuemMaTesHOTo
YyCTPOWCTBO.

P241: M3nonseante enekTpMyecko/ BEHTUIAUMOHHO/ OCBETUTENHO
obopyaBaHe, o6e30mnaceHo cpelly ekcrnio3us.

P242: M3nonssante NHCTPYMEHTU, KOUTO HE NPeanU3BUKBAT UCKPU.
P273: [la ce nsbsirea nanyckaHe B oKosHaTa cpea.

EUHO66: MNMoBTapsiwaTa ce eKCcrno3muusa Moxe aa NpeansBunka uscyluaBaHe
WKW HanyKBaHe Ha KoxaTa.

EUH208: Cvabpxa: Isobutyl methacrylate. Moxe aa npeanssuka
anepruyHa peakums.



XpoHonorus Ha peaakuuure

Bepcus KomeHTap 3a mogudmkaumsaTa

2024-Aug-01 | MbpBOHa4YanHa BepCcUsl C BbBEXAAHETO HA XPOHOIOrus
Ha peaakuuuTe

REF LOT

HanpaseTte cnpas- Mpoussoaunten KaTanoxxeH Homep Koa Ha
Ka B MHCTpyKUMUTE naptuaa
3a ynotpeba
a
BHumMaHue, HanpaseTe Cpok Ha OrpaHuye-
cnpaBska B nNpuapyxasa- rofHoCT HWe 3a TeM-
wuTe AOKYMEHTU rrrr-mm-ga nepatypa
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Jinde Cumnenue nogpaspenerHme Ha Merck pyHkumonupa kato MilliporeSigma B CALL u Kanapa.

© 2024 Merck KGaA, AapmMwart, FepMaHus n/unm Texuute dunuanu. Bcuuku npasa 3anaseHn. Merck n
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ce Hamepy B Ny6ANYHO AOCTBMHUTE U3TOYHNLN.
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Sigma-Aldrich.

1.00579.0600 |REF
1.07960.0500
1.07961.0100
1.07961.0600
1.00869.0500
1.01691.0025
1.01691.0100
1.03973.0001
1.09016.0100
1.08016.0500

Mikroszkopia
DPX 0j

nem-vizes rogzitészer mikroszkodpiai célra

Entellan™
gyorsfed6anyag a mikroszkopiahoz

Entellan™ new
gyorsfed6anyag a mikroszkopiahoz

Entellan™ new, fedolemezekhez
mikroszkopiai célra

Kanadabalzsam
mikroszkopiai célra

M-GLAS®

folyékony fed6lveg mikroszkopiai célra

Neo-Mount™
vizmentes fed6anyag mikroszkdpiai célra

Csak professzionalis hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz c €

Rendeltetés

Ezek a vizmentes felrakd kdzegek alkalmasak human eredetl dehidra-

talt mintaanyag felrakdsara, miutdn megtortént ezek sziiksége szerinti
rogzitése és beagyazasa, majd hisztoldgiai, bakterioldgiai, haematologiai
(enzim-citokémiai) vagy citoldgiai szinezése, illetve, ahol alkalmazhato,
kontrasztszinezése termékkinalatunk mas in vitro diagnosztikai terméke-
ivel, ily mdodon értékelhetévé téve azokat tovabbi diagnosztikai eljarasok
szamara. A mintak targylemezekre vannak felrakva, hogy lehetséges legyen
a mintaanyag vizsgalata fénymikroszkdppal, egyidejlileg tartdsitva azt, ily
modon lehetévé téve az Ujabb vizsgalatot sok évvel késdébb.

Az adott alkalmazashoz megfelel6 vizmentes felrakd kézeg adott az In Vitro
diagnosztikai szinezd oldatok, szilard festékek és tesztkészletek vonatkozd
hasznalati utasitasaiban.

Termékkinalatunk kisegité reagenseinek hasznalata olyan feltételeket hoz
létre, amelyek az engedélyezett és képzett vizsgalok szamara lehetévé te-
szik a helyes diagndzis megallapitdsat a diagnosztikai eljaras végén. Ebben
a tekintetben a kisegité IVD-reagensek tobbek kézott a human mintaanyag
feldolgozasara szolgalnak (drogzités, mésztelenités, dehidratalds, derités,
bedgyazas paraffinba, felrakas, mikroszkopos vizsgdlat, archivalds révén).
A megfelel6 szinezé oldatokkal egyltt hasznalva, ez lehet6vé teszi az
egyébként alacsony kontrasztl sejtstruktirak lathatova tételét, ily modon
fénymikroszkopban értékelhetévé téve azokat. Tovabbi vizsgdlatok lehetnek
szlikségesek definitiv diagnozis feldllitasahoz.

Elv

A felrako kozegek viszkozus, attetsz6 folyadékok, brillidns fényvisszaver6
tulajdonsagokkal. Ezeket vagy természetes anyagokbdl nyerik, vagy elké-
szitik pl. aromas olddszerekben (pl. toluol, xilol vagy xilolhelyettesité (pl.
Neo-Clear™, kat. sz. 1.09843)) feloldott akrilgyanta keverékekbdl.

A szinezési eljaras utolso, felrakast megel6z6 1épéseiben a még viztartalmu,
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zatan haladnak at, majd végul kozbuilsé kozegnek is nevezett, vizmentes
oldatba (pl. toluol, xilol vagy xilolhelyettesité (pl. Neo-Clear™, kat. sz.
1.09843)) keriilnek.

Ezutadn a vizmentes felrakd kozeget feloldott alakban racsepegtetik a szi-
nezett és dehidratalt human eredetl mintara, majd a targylemezt fed6u-
veggel légmentesen lefedik. A kdzbllsé kézeg elparolgdsa a felrako kozeg
keményedését eredményezi, amely a fedGlveg alatt szilard, atlatszé filmet
alkot, tartdsitva a szinezett mintaanyagot, ily médon lehetévé téve annak
meglrzését ismételt elemzésre egy kés6bbi id6pontban. A fedGliveg lveg-
hez hasonld fényvisszaverési tulajdonsagainak készénhetéen a minta most
interferencia nélkil megfigyelheté mikroszkdp alatt.

A praktikus, felhasznalébarat csepegtetépalacknak készénhetéen a felrakd
kozeg egyszerlien és biztonsagosan, elkenddés nélkil a targylemezre
csepegtethetd. A szorofej lezardsa biztositja, hogy a kdzeg viszkozitdsa
konstans marad, tehat a felraké kdzeg azonnal hasznalatra kész.

Mintaanyag

A kiindulé anyagok az aldbbiak:

o formalinnal rogzitett, paraffinba bedgyazott, hisztoldgiailag szinezett
szovetmintdk (3 - 5 ym vastag paraffinmetszetek)

o rogzitett és szinezett citoldgiai kenetek, pl. képet, finom tlivel leszivott
biopsziak (FNAB), 6blitések, lenyomatok, effiziok

e bakteoroldgiai mintaanyag levegdn szaritott, hdvel rogzitett és szinezett
kenetei, pl. testnedvekbdl, valadékbdl, gennybdl szarmazd, folyékony és
szilard dusitott baktériumkultarak

e hematoldgiailag feldolgozott és szinezett kenetek az emberi test minden
részébdl.

Reagensek

Kat. sz. 1.00579 DPX (j 500 ml
nem-vizes régzitészer
mikroszképiai célra

Kat. sz. 1.07960 Entellan™ 500 ml
gyorsfed6anyag a mikroszképiahoz

Kat. sz. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
gyorsfed6anyag a mikroszkdpiahoz 11

Kat. sz. 1.00869 Entellan™ new, fed6lemezekhez 500 ml
mikroszképiai célra

Kat. sz. 1.01691 Kanadabalzam 25 ml, 100 ml

mikroszképiai célra

Kat. sz. 1.03973 M-GLAS® 500 ml
folyékony fed6liveg
mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml-es
vizmentes fedéanyag csepegtetd
mikroszképiai célra palackban,

500 ml

Specifikaciok
Kat. sz. 1.00579 - DPX (j, nem-vizes rogzitészer mikroszkopiai célra

vizmentes felraké kézeg mikroszkdpiahoz, ahol nem hasznalték a dibutil
ftalat (DBP) teratogén Gsszetevoit.

Torésmutato (20°C) 1,518 - 1,521
Viszkozitas (20°C) 600 - 700 mPa*s
Megjegyzés: Xilolt kell hasznalni intermedierként.

Kat. sz. 1.07960 - Entellan™, gyorsfedéanyag a mikroszképiahoz
vizmentes felrakd k6zeg mikroszkdpiahoz, mintak allandé felrakdsara és ta-
rolasara, és toluolban feloldott akrilatok keverékébdl készilt polimerbdl all.
Mivel toluolt tartalmaz, olyan vizmentes mintédkkal kell hasznalni, amelyeket
xilollal dolgoztak fel az el6z6 felrakdas soran.

Toérésmutatod (20°C) 1,492 - 1,500

Slr(iség (20°C / 4°C) 0,925 - 0,935 g/cm?

Viszkozitas (20°C) 60 - 100 mPa*s

Fluoreszcencia <100 ppb

Megjegyzés: Xilolt kell haszndlni intermedierként.

Kat. sz. 1.07961 - Entellan™ new, gyorsfed6anyag a mikroszképiahoz
vizmentes felrakd kézeg mikroszkdépidahoz, mintak allandé felrakasara és
taroldsara, amely xilolban feloldott akrildtok keverékébdl készilt polimerbdl
all. Ezért olyan mintakkal kell hasznalni, amelyeket xilollal tisztitottak az
el6z6 felrakas soran.
Torésmutatd (20°C)
Slrlség (20°C / 4°C) 0,94 - 0,96 g/cm?
Viszkozitas (20°C) 250 - 600 mPa*s
Megjegyzés: Xilolt kell hasznalni intermedierként.

1,490 - 1,500



Kat. sz. 1.00869 - Entellan™ new fed6lemezekhez mikroszkopiai
célra

felrakd kdzeg mikroszkopidhoz, amely kiilondsen alkalmas lGveg feddleme-
zekkel m(ikod6, a kereskedelemben kaphatd, standard automatikus felrako
miszerekkel. A fed6lemezek hasznalati kézikonyvében leirtak szerint
hasznalando, és a felrakd kozeg idedlis mennyiségét prébaiizem sordn

kell meghatdrozni. Ennél a fed6liveg méretének és a minta méretének és
vastagsaganak megfelel Ures fed6lvegek és mintatartok hasznalatosak, és
ezeket a feltételeket Ujra kell ellendrizni, amikor a felrakd kdzeg Uj palackja
keril hasznalatra. Mivel ennek viszkozitastartomanya keskeny tartomanyra
van beallitva, a miiszer Ujkalibraldsdhoz sziikséges eréfeszités minimalis.
Térésmutatd (20°C) 1,490 - 1,500

Viszkozitas (20°C) 500 - 600 mPa*s

Megjegyzés: Xilolt kell hasznalni intermedierként.

Kat. sz. 1.01691 - Kanadabalzam mikroszkoépiai célra

szokasosan hasznalt felraké kézeg mikroszkdpidhoz, allandé targylemezek
készitésére. Ez a balzsamfenyd gyantajabdl késziil, és hasznalata kombinal-
haté xiloltartalmu mintakkal.
Torésmutatd (20°C)
Slir(iség (20°C / 4°C) 0,980 g/cm?
Viszkozitas (20°C) 3000 mPa*s
Megjegyzés: Xilolt kell hasznalni intermedierként.

1,515-1,530

Kat. sz. 1.03973 - M-GLAS®, folyékony fed6iiveg mikroszképiai célra

hasznalatos citoldgidban fedélveg helyett, annak biztositasara, hogy a
szinezett mintdk homogénen fedettek. Néhany cseppet kell alkalmazni a
mintara, vigyazva arra, hogy a felrakd kézeg eloszlasa a mintaanyag felett
egyenletes legyen. Miutan az olddszer elparolgott, szilard, védé lakkréteg
marad vissza, amely biztositja hogy a mintaanyag tartdsitott. Az M-GLAS®
réteg nem ellenall6 immerzids olajokkal szemben. Kivételes esetekben azt
az id6t, ameddig a minta ki van téve immerzids olajoknak, 10 perc alatt kell
tartani, mivel egyébként az olaj maradékmentes eltdvolitdsa nem garantal-
haté. Ha az expozicids id6 ennél hosszabb, azt ajanljuk, hogy tavolitsa el a
lehetd legtébb immerzids olajat a mintardl, meritse be xilolba, majd rakja
fel Gjra.

Toérésmutatd (20°C)
Slir(iség (20°C / 4°C)
Viszkozitas (20°C) 500 - 600 mPa*s
Fluoreszcencia < 250 ppb
Megjegyzés: Xilolt kell hasznalni intermedierként.

1,490 - 1,500
0,980 g/cm?3

Kat. sz. 1.09016 - Neo-Mount™, vizmentes fed6anyag mikroszkopiai
célra

rendkivil szinstabil felrakd k6zeg mikroszkdpidhoz, amely aliféds szén-
hidrogének keverékén alapuld oldészerekkel készult. Xilol aromamentes
helyettesitését tartalmazza, ezért a Neo-Mount™ anyagot kizardlagosan

a Neo-Clear™ (kat. sz. 1.09843) anyaggal kell kombinalni. A xilolt el kell
kertlni a felrakasi 1épésben, mivel homalyossa és csikossa teszi a targyle-
mezeket. A Neo-Mount™ alkalmazéasa nem ajanlott klinikai diagnosztikahoz
végzett fluoreszcens mikroszkdpiahoz. Ezenkivil a Neo-Clear™ feleslege
elkerllhet6 a dehidratalt targylemezek szlir6papirra helyezésével kb. 1
percre felrakas el6tt, mivel egyébként légbuborékok képzédhetnek a fedd-
lemez alatt. Ugyanennek az el6feltételnek kell megfelelni, ha a mintékat
fed6lemezgépek hasznalataval rakjak fel; ebben az esetben a Neo-Clear™
leghatékonyabban (gy tavolithatd el, ha a targylemezeket egy percig lres
targylemezallvanyon inkubaljak.

Torésmutatd (20°C) 1,417 - 1,465

Viszkozitas (20°C) 250 - 350 mPa*s

Megjegyzés: Neo-Clear™-t kell haszndlni intermedierként.

Szintén sziikséges:

Kat. sz. 1.00974 Etanol kb. 1% etil-metil-ketonnal 11,2,51
denaturalt,
EMSURE®

Kat. sz. 1.08298 Xylene (isomerikus elegy) 41
szovettani célokra

Kat. sz. 1.09843 Neo-Clear™ (xilolhelyettesitd) 51,251

mikroszkdpiai célra

Minta-el6készités
A mintavételt kiképzett személyzetnek kell végrehajtani.

Minden mintat a legkorszer(ibb technoldgidval kell kezelni.

Minden mintat vildgosan fel kell cimkézni.

Megfelel6 miiszereket kell hasznalni mintavételhez és elékészitéshez. Ko-
vesse a gyartd utasitésait az alkalmazasra / hasznalatra vonatkozoan.

A mintaanyagot In Vitro diagnosztikai szinez6 oldataink, szilard festékeink
és tesztkészleteink hasznalati utasitdsanak megfeleléen kell feldolgozni,
szinezni (és értelem szerint kontrasztszinezni) és felrakni.

A hisztoldgiai és citoldgiai mintékat felrakas el6tt teljesen dehidratalni kell.
Az utolso I1épésben xilolt vagy xilolhelyettesitét kell hasznalni a vizes olda-
tok miatti zavarossag megel6zésére.

Reagens-elokészités

Minden felsorolt vizmentes felraké kézeg hasznalatra kész, a felrakd kdzeg
higitdsa nem sziikséges.

Ha a fedélemezben az egyik vizmentes felraké kézeget masikra cserélik, pl.
ha atallnak Entellan™ anyagrol Entellan™ new anyagra, az Uj felrakd kozeg
hasznalata elétt feltétlendl at kell 6bliteni a fedélemez teljes befecskendezé
rendszerét a xilol oldoszerrel. Csak eztan hasznalhaté az Uj felrakd kbzeg.
Ha nem teszik meg ezt, olajcsepp alaki mitermékek fognak a targyleme-
zen képzd6dni.
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Eljaras
A felrako kdzeg ugyanazt az olddszert kell tartalmazza, mint amit a vizte-
lenitési eljarasban hasznaltak, hogy biztositsdk a téargylemezek optimalis
optikai tulajdonsagait és atlatszdsagat.
Minden felrakasi eljarast paraelszivé alatt kell végrehajtani.

A felrako kozeg alkalmazdsa a vizszintes targylemezre torténik, Gvegrud
vagy mas hasznalataval a csepegtetdpalackbol az egyik felsorolt felrakd
kozegbdl kozvetlenll cseppentve 0,2 ml-t. Mihelyt az oldat homogén elosz-
ldsa garantélt, dvatosan tegye ra a tiszta fed6iiveget oly modon, hogy a
targyelemez és a fed6liveg kozotti teret buborékok nélkil kitdltse a felrakd
kézeg. Hagyja ezt az elrendezést vizszintes helyzetben szaradni és kemé-
nyedni 20 - 30 percig.

Ha az el6kezelés megfelel6en tortént, a mintak szine stabil marad.

Immerzids olaj hasznalata javasolt a szinezett targylemezek elemzésére
>40x mikroszkopos nagyitas mellett.

Jegyzet

Felrakott mintdk esetén a fed6lemezek Ujra levehet6k xilolba bemeritve.
Az M-GLAS® (kat. sz. 1.03973) termékkel felrakott mintak is kezelheték ily
madon.

Kat. sz. 1.00579 - DPX (j, nem-vizes rogzitészer mikroszkopiai célra
Oldészer Xilol
Bemeritési id6 kb. 65 dra

Kat. sz. 1.07960 - Entellan™, gyorsfedéanyag a mikroszképiahoz
Oldészer Xilol
Bemeritési id6 kb. 24 dra

Kat. sz. 1.07961 - Entellan™ new, gyorsfed6anyag a mikroszkopiahoz
Oldészer Xilol
Bemeritési id6 kb. 72 éra

Kat. sz. 1.00869 - Entellan™ new fed6lemezekhez mikroszkdpiai
célra

Olddszer Xilol
Bemeritési id6 kb. 72 éra

Kat. sz. 1.01691 - Kanadabalzam mikroszképiai célra
Olddszer Xilol
Bemeritési id6 kb. 51 éra

Kat. sz. 1.03973 - M-GLAS®?, folyékony fed6iiveg mikroszkdpiai célra
Olddszer Xilol
Bemeritési id6 kb. 17 dra

Kat. sz. 1.09016 - Neo-Mount™, vizmentes fedéanyag mikroszkopiai
célra

Olddszer Xilol
Bemeritési id6 kb. 24 éra

Eredmény

Ezen vizmentes, hasznalatra kész felrakd kézeg hasznalata teljesen légmen-
tes mintatargylemezeket eredményez, amelyeknek szerkezete és szinminta-
zata hosszu id6re tartésitott, lehet6vé téve azok mikroszkdpos Ujraelemzését
egy késGbbi idépontban.

Hibaelharitas

Olajcsepp alaki miitermékek a targylemezen

e Ha a fedélemezben az egyik vizmentes felrakd kozeget masikra cserélik,
pl. ha atdlinak Entellan™ anyagrél Entellan™ new anyagra, az Uj felrako
kozeg hasznalata el6tt feltétlentl at kell bliteni a fed6lemez teljes be-
fecskendez6 rendszerét a xilol oldoszerrel. Csak eztan hasznalhaté az Uj
felrakd kozeg.

A targylemezek zavarossaga

e Annak érdekében, hogy a mintatédrgylemezek megdrizzék optimalis op-
tikai tulajdonsagaikat és atlatszésagukat, minden esetben olyan felrakd
kozeget kell hasznalni, amely a deritési eljarashoz hasznalt olddszeren/
intermedieren alapul. A Neo-Mount™ felrakd kézeg példaul nem kom-
patibilis a xilollal, ezért kizardlag a Neo-Clear™ intermedierrel egytt
hasznalhato.

Nincs szinstabilitas a hosszabb tarolasi idé alatt

¢ Ugyelni az oldészerek minimalis minéségére.
A technikai min6ségl olddszerek viszonylag magas viztartalommal
rendelkezhetnek, ami nem teljes dehidrataciot eredményezhet, és igy a
festett minta zavarossa valhat vagy elszintelenedhet.

o Gondoskodni kell a szinez6 oldatok minimalis minéségének és festékkon-

Légbuborékok és zarvanyok

e Minden esetben olyan felraké kozeget kell hasznalni, amely a deritési
eljarashoz hasznalt olddszeren/intermedieren alapul.

e Gondosan monitorozni kell a mintara felvitt felrako koézeg térfogatat (a tul
sok vagy tul kevés felrakd kozeg elkeriilése érdekében).



e Be kell tartani a mintak szaradasi idejét.
A mikroszkdpos vizsgalat el6tt a mintdkat teljesen dehidratalni kell im-
merziés olajjal, azaz mindig hagyni kell a mintékat teljesen megszaradni,
és gondosan kell 6ket felrakni.

e Figyelembe kell venni az oldészer parolgasat a felrakas utan, és a minta-
targylemezeket legaldbb 20-30 percig szaritani kell.

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszkdp meg kell feleljen az orvosi diagnosztikai laboratérium
kovetelményeinek.

Kérjuk, automatikus felraké mUiszerek hasznalatakor kovesse a rendszer és
a szoftver szallitétol kapott hasznalati utasitasait.

Feltdltés el6tt tavolitsa el a tébblet immerzids olajat.

Analitikai teljesitményjellemzok

A jelen kisegit6 reagensek “DPX Uj”, “Entellan™”, “Entellan™ new”,
“Entellan™ new fedG6lemezekhez”, “Kanadabalzam”, “M-GLAS®” és
“Neo-Mount™” elésegitik bioldgiai strukturak mikroszkdépos vizsgalatat,
amint az ismertetett ezen hasznalati utasitas “Rendeltetés” c. fejezetében.
Csak engedélyezett és kiképzett személyek hajthatjék végre a termékek
hasznalatat, tobbek kdzott a minta és a reagens el6készitését, a mintake-
zelést, a hisztofeldolgozast (kat. szamok: 1.00579, 1.07960, 1.07961,
1.00869, 1.09016), és csak 6k hozhatnak a megfelel kontrollokra vonatko-
z6 dontéseket és még sok mast.

A termékek analitikai teljesitményét meg kell erésiteni minden terméktétel
ellen6rzésével.

Az aldbbi szinezékekre 100%-0s aranyban megerdsitést nyert a termék
anaitikai teljesitménye a specificitas, érzékenység és reprodukalhatdsag
vonatkozéasaban:
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Hematoldgiai, hisz-
toldgiai és fizikai

modszerek
Alkalmassag mik- 20/20 20/20 7/7 7/7
roszkopiara
Toérésmutatd (n20,) | 20/20 20/20 7/7 7/7

Analitikai teljesitmény eredmények

Kat. sz. 1.03973 - M-GLAS®

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
specificitds | érzékeny- | specificitas | érzékeny-
ség ség
Hematoldgiai, hisz-
toldgiai és fizikai
mddszerek
Alkalmassag mik- | 9/9 9/9 7/7 7/7
roszkopiara
Toérésmutatd (n20,) | 9/9 9/9 7/7 7/7

Analitikai teljesitmény eredmények

Kat. sz. 1.09016 - Neo-Mount™

Kat. sz. 1.00579 - DPX (j

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
specificitds | érzékeny- | specificitds | érzékeny-
ség ség
Hematoldgiai, hisz-
toldgiai és fizikai
modszerek
Alkalmassag mik- | 10/10 10/10 7/7 7/7
roszkodpiara
Toérésmutatd (n20,) | 10/10 10/10 7/7 7/7

Analitikai teljesitmény eredmények

Kat. sz. 1.07960 - Entellan™

Inter-assay

Inter-assay

Intra-assay

Intra-assay

specificitds | érzékeny- | specificitas | érzékeny-

ség ség
Hematoldgiai, hisz-
toldgiai és fizikai
modszerek
Alkalmassag mik- | 7/7 7/7 6/6 6/6
roszképiara
Toérésmutatd (n2,) | 7/7 7/7 6/6 6/6

Analitikai teljesitmény eredmények

Kat. sz. 1.07961 - Entellan™ new

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
specificitds | érzékeny- | specificitds | érzékeny-
ség ség
Hematoldgiai, hisz-
toldgiai és fizikai
modszerek
Alkalmassag mik- | 20/20 20/20 6/6 6/6
roszképiara
Torésmutaté (n2%,) | 20/20 20/20 6/6 6/6

Analitikai teljesitmény eredmények

Kat. sz. 1.00869 - Entellan™ new fedélemezekhez

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
specificitdas | érzékeny- | specificitdas | érzékeny-
ség ség
Hematoldgiai, hisz-
toldgiai és fizikai
modszerek
Alkalmassag mik- 11/11 11/11 6/6 6/6
roszkopiara
Térésmutatd (n?%) | 11/11 11/11 6/6 6/6

Analitikai teljesitmény eredmények

Kat. sz. 1.01691 - Kanadabalzam

Inter-assay
specificitds

Inter-assay
érzékeny-
ség

Intra-assay
specificitds

Intra-assay
érzékeny-
ség

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
specificitds | érzékeny- | specificitdas | érzékeny-
ség ség
Hematoldgiai, hisz-
toldgiai és fizikai
modszerek
Alkalmassag mik- | 9/9 9/9 7/7 7/7
roszképiara
Toérésmutatd (n2%,) | 9/9 9/9 7/7 7/7

Analitikai teljesitmény eredmények

Intra- (ugyanabban az adagban végrehajtva) és inter-assay (kilonb6z8
adagokban végrehajtva) adatok megadjak a helyesen szinezett struktirak
szamat a végrehajtott vizsgdlatok szamanak ardnyaban.

Ezen teljesitményértékelés megerdsiti, hogy a termékek alkalmasak a ren-
deltetés szerinti hasznalatra és megbizhatdan teljesitenek.

Diagnosztika

Diagndzist csak engedélyezett és kiképzett személyzet készithet.

Ervényes nomenklaturakat kell hasznalni.

Ezek a termékek kisegité reagensek, amelyek mas IVD termékekkel (pl.
szinez6oldatokkal) egyltt hasznalva a human mintat diagnosztikai célra
értékelhetévé teszik.

Tovabbi vizsgalatokat kell kivalasztani és bevezetni elismert moédszerek
szerint.

Megfeleld kontrollokat kell végezni minden alkalmazasnal, a helytelen ered-
mény elkeriilése végett.

Tarolas

Kat. szamok 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973,
1.09016:

Tarolja a felsorolt felrakd kézeget +15 °C - +25 °C h6mérsékleten.
Kat. sz. 1.01691:

Tarolja a Kanadabalzam mikroszkopiai célra +5 °C - +30 °C-on.

Elettartam

Kat. szamok 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973,
1.09016:

A felsorolt felrakd kozeg a megadott lejarati idig hasznalhatd.

A palack elsé felnyitdsa utan a tartalom hasznalhaté a megadott lejarati
ideig, ha a tarolds +15 °C - +25 °C h6mérsékleten tortént.

Kat. sz. 1.01691:

A Kanadabalzam mikroszkopiai célra hasznalhaté a megadott lejarati ideig.
A palack elsé felnyitdsa utan a kézeg hasznalhaté a megadott lejarati ideig,
ha a tarolads szorosan lezart palackban, +5 °C - +30 °C hémérsékleten
tortént.

Tovabbi utasitasok

Csak professzionalis hasznalatra.

Hibdk elkerlilése végett az alkalmazast csak kiképzett személyzet hajthatja
végre.

A munka biztonsagara és a minéségbiztositasra vonatkozé orszdgos utmu-
tatokat be kell tartani.

A szabvanynak medfeleléen felszerelt mikroszképokat kotelezé hasznalini.

Fert6zés elleni védelem

Hatékony intézkedéseket kell tenni a fert6zés elleni védelemre, a laboratori-
umi Utmutatdkkal 6sszhangban.

Megsemmisitési utasitasok

megsemmisiteni.

A hasznalt oldatokat, illetve a lejart szavatossagi idejl oldatokat specidlis
hulladékként kell megsemmisiteni, a helyi Gtmutatasokkal 6sszhangban.



Megsemmisitésre vonatkozé informacid kaphaté a
www.microscopy-products.com oldalrél, a “Hints for Disposal of Microscopy
Products” (Otletek mikroszkopiai termékek megsemmisitésére) gyors hivat-
kozas alatt. Az EU jelenleg érvényes, anyagok és keverékek osztalyozasara,
cimkézésére és csomagolasara vonatkozo, 1272/2008. sz RENDELETE (EC)
van érvényben, amely javitja és hatalyon kivul helyezi a 67/548/EEC és
1999/45/EC direktivakat, és javitja az (EC) 1907/2006. sz rendeletet.

Kisegit6 reagensek

Kat. sz. 1.00974 Etanol kb. 1% etil-metil-ketonnal 11,2,51
denaturalt,
EMSURE®
Kat. sz. 1.00983 Ethanol abszolit EMSURE® 11,251, 51
ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Kat. sz. 1.04699 Immerzios olaj 100 ml-es
mikroszképiai célra csepegtetd
palackban,
100 ml, 500 ml
Kat. sz. 1.08298 Xylene (isomerikus elegy) 41
szbvettani célokra
Kat. sz. 1.09843 Neo-Clear™ (xilolhelyettesitd) 51,251

mikroszképiai célra

Veszélymindsités
Kat. szamok 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.01691,
1.03973, 1.09016

Kérjuk, vegye figyelembe a cimkére nyomtatott veszélymindsitést és a
biztonsagi adatlapon megadott informaciot.

A biztonsagi adatlap megtalalhaté a webhelyen, illetve megkaphat6 kérésre.
VIGYAZAT! Az 1.00579, 1.07960 és 1.03973 kat. szamok CMR anyagokat
tartalmaznak. Kérjlk, tartsa be a biztonsagi adatlapon megadott, megfelel
biztonsagi utasitdsokat.

A termékek f6 6sszetevoi
Kat. sz. 1.00579
Kopolimer 70 % (s/s) xilolban

Kat. sz. 1.07960
Kevert akrilat 75 % (s/s) toluolban
11 = 0,93 kg

Kat. sz. 1.07961
Kevert akrilatok polimerje 60 % (s/s) xilolban
11 = 0,95 kg

Kat. sz. 1.00869
Kevert akrildtok polimerje 60 % (s/s) xilolban
11 = 0,95 kg

Kat. sz. 1.01691
CAS-No 8007-47-4
11 = 0,98 kg

Kat. sz. 1.03973
Kevert akrilatok polimerje 73,3 % (s/s) toluolban
11 = 0,91 kg

Kat. sz. 1.09016
Kevert akrilatok polimerje 60 % (s/s) Shellsol 140/165 anyagban

Altaldnos megjegyzés

Ha ezen eszkdz haszndlata soran vagy hasznalata eredményeképpen sulyos
incidens tortént, kérjik, jelentse a gyarténak és/vagy jovahagyott képvise-
letének, illetve az orszagos hatdsagnak.

Irodalom

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

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

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

4. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jirgen Soost
und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. Uberarbeitete Auflage

5. Urinzytologie, Praxis und Atlas, Peter Rathert und Stephan Roth, Springer
Verlag, 3. Auflage

6. Gyndkologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans Friedrich
Nauth, Georg Thieme Verlag, 2. aktualisierte Auflage

HU
Kat. sz. 1.00579

H225: Fokozottan tlizveszélyes folyadék és g6z.

H304: Lenyelve és a légutakba kertilve haldlos lehet.

H312 + H332: Bérrel érintkezve vagy belélegezve artalmas.
H315: Borirritald hatasu.

H319: Sulyos szemirritaciot okoz.

H335: Léguti irritaciot okozhat.

H412: Artalmas a vizi él6vildgra, hosszan tarté karosodast okoz.

P210: HGt6I, forro fellletektdl, szikratdl, nyilt 1angtdl és mas gyujtdforrastol
tavol tartandé. Tilos a dohanyzas.

P273: Kerilni kell az anyagnak a kérnyezetbe vald kijutasat.

P280: VédbGkeszty(i/ véd6ruha/ szemvédd/ arcvédd.

P301 + P310: LENYELES ESETEN: Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ/ orvoshoz.

P303 + P361 + P353: HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az ésszes szennye-
zett ruhadarabot azonnal le kell vetni. A bért le kell 6bliteni vizzel.

P331: TILOS hanytatni.

Kat. sz. 1.07960

O

H225: Fokozottan tlizveszélyes folyadék és gbz.
H304: Lenyelve és a légutakba kertlve haldlos lehet.
H315: Borirritald hatasu.

H336: Almossagot vagy szédlilést okozhat.

H361d: Feltehetéen karositja a szlletend6 gyermeket.

H373: Ismétl6d6 vagy hosszabb expozicid esetén karosithatja a szerveket
(Kozponti idegrendszer).

H412: Artalmas a vizi él8vilagra, hosszan tarté karosodast okoz.

P202: Ne hasznalja addig, amig az dsszes biztonsagi ovintézkedést el nem
olvasta és meg nem értette.

P210: HGtdI, forro fellletektdl, szikratdl, nyilt 1angtdl és mas gyujtdforrastol
tavol tartandd. Tilos a dohanyzas.

P273: Kerllni kell az anyagnak a kérnyezetbe vald kijutdsat.

P301 + P310: LENYELES ESETEN: Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ/ orvoshoz.

P303 + P361 + P353: HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 8sszes szennye-
zett ruhadarabot azonnal le kell vetni. A bért le kell 6bliteni vizzel.

P331: TILOS hanytatni.

Kat. sz. 1.07961

O

H226: Tlizveszélyes folyadék és gbz.

H304: Lenyelve és a légutakba kertilve haldlos lehet.

H312 + H332: Bérrel érintkezve vagy belélegezve artalmas.

H315: BOrirritalé hatasu.

H317: Allergids bdrreakciot valthat ki.

H319: Sulyos szemirritaciot okoz.

H335: Léguti irritaciot okozhat.

H373: Ismétléd6 vagy hosszabb expozicid esetén belélegezve karosithatja a
szerveket (Ko6zponti idegrendszer, M&j, Vese).

H412: Artalmas a vizi él8vilagra, hosszan tarto karosodést okoz.

P210: HGt6I, forro felliletektdl, szikratdl, nyilt 1angtdl és mas gyujtdforrastol
tavol tartandd. Tilos a dohanyzas.

P273: Kerilni kell az anyagnak a kérnyezetbe vald kijutasat.

P280: Védbkeszty(i/ védbruha/ szemvédd/ arcvédd/ halldasvédelem.

P301 + P310: LENYELES ESETEN: Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ/ orvoshoz.

P303 + P361 + P353: HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az &sszes szennye-
zett ruhadarabot azonnal le kell vetni. A bért le kell ébliteni vizzel.

P331: TILOS hanytatni.



Kat. sz. 1.00869

H226: Tlizveszélyes folyadék és gbz.

H304: Lenyelve és a légutakba kertlve halalos lehet.

H312 + H332: Bdrrel érintkezve vagy belélegezve artalmas.

H315: BOrirritdlé hatdsu.

H319: Sulyos szemirritaciot okoz.

H335: Léguti irritaciot okozhat.

H373: Ismétléd6 vagy hosszabb expozicid esetén belélegezve karosithatja a
szerveket (K6zponti idegrendszer, Maj, Vese).

H412: Artalmas a vizi él8vilagra, hosszan tarté karosodast okoz.

P210: HGtAI, forro fellletektdl, szikratdl, nyilt 1angtdl és mas gyujtdforrastol
tavol tartandd. Tilos a dohanyzas.

P273: Kerulni kell az anyagnak a kérnyezetbe vald kijutasat.

P280: VédoGkesztyli/ védoruha/ szemvédd/ arcvédd/ hallasvédelem.

P301 + P310: LENYELES ESETEN: Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ/ orvoshoz.

P303 + P361 + P353: HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 6sszes szennye-
zett ruhadarabot azonnal le kell vetni. A bért le kell 6bliteni vizzel.

P331: TILOS hanytatni.

Kat. sz. 1.01691

H226: Tlizveszélyes folyadék és gbz.

P210: HGt6I, forro fellletektdl, szikratdl, nyilt 1angtdl és mas gyujtdforrastol
tavol tartandd. Tilos a dohanyzas.

P233: Az edény szorosan lezarva tartandd.

P240: A taroléedényt és a fogaddedényt le kell féldelni és at kell kotni.

P241: Robbanasbiztos elektromos/ szelléztetd/ vilagitdé berendezés
hasznalandd.

P242: Szikramentes eszkdzok hasznalanddk.

P243: Az elektrosztatikus kislilés megakaddlyozasara dvintézkedéseket kell
tenni.

Kat. sz. 1.03973

H225: Fokozottan tlizveszélyes folyadék és gbz.
H304: Lenyelve és a légutakba kertlve halalos lehet.
H315: BOrirritadlé hatdsu.

H336: Almossagot vagy szédiilést okozhat.

H361d: Feltehetfen karositja a sziletend6é gyermeket.

H373: Ismétléd6 vagy hosszabb expozicid esetén karosithatja a szerveket
(Kdzponti idegrendszer).

H412: Artalmas a vizi él8vildgra, hosszan tarté karosodést okoz.

P202: Ne hasznalja addig, amig az 0sszes biztonsagi dvintézkedést el nem
olvasta és meg nem értette.

P210: HGt6I, forro fellletektdl, szikratdl, nyilt 1angtdl és mas gyujtdforrastol
tavol tartandé. Tilos a dohanyzas.

P273: Kerilni kell az anyagnak a kérnyezetbe vald kijutasat.

P301 + P310: LENYELES ESETEN: Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ/ orvoshoz.

P303 + P361 + P353: HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 6sszes szennye-
zett ruhadarabot azonnal le kell vetni. A bort le kell &bliteni vizzel.

P331: TILOS hanytatni.

A Merck Life Science iizletaga az USA-ban és K daban Millipor néven miikodik.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag és/vagy leanyvallalatai. Minden jog fenntartva. Merck és
Sigma-Aldrich a Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag, védjegyei. Minden mas védjegy megfeleld
tulajdonosa birtokaban van. A védjegyekre vonatkozd informacié rendelkezésre &ll nyilvanosan elérhetd
forrasokbol.

HU
Kat. sz. 1.09016

H225: Fokozottan tlizveszélyes folyadék és g6z.
H336: Almossagot vagy szédiilést okozhat.
H412: Artalmas a vizi él8vilagra, hosszan tarté karosodést okoz.

P210: H6t6l, forrd feluletektdl, szikratol, nyilt Iangtdl és mas gyujtéforrastol
tavol tartandd. Tilos a dohanyzas.

P233: Az edény szorosan lezarva tartandoé.

P240: A taroléedényt és a fogaddedényt le kell féldelni és at kell kotni.

P241: Robbandasbiztos elektromos/ szelléztetd/ vilagité berendezés
hasznalando.

P242: Szikramentes eszk6zok hasznalandok.
P273: Kerulni kell az anyagnak a kérnyezetbe vald kijutdsat.

EUHO066: Ismétlédd expozicid a bor kiszaradasat vagy megrepedezését
okozhatja.

EUH208: Tartalmaz: Isobutyl methacrylate. Allergids reakciot valthat ki.

Feliilvizsgalati el6zmények

verzio Modositassal kapcsolatos megjegyzé

2024-Aug-01 | A Felllvizsgalati el6zmények bevezetésével készilt elsé
valtozat
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Sigma-Aldrich.

1.00579.0600 |REF
1.07960.0500
1.07961.0100
1.07961.0600
1.00869.0500
1.01691.0025
1.01691.0100
1.03973.0001
1.09016.0100
1.08016.0500

Mikroskopija
DPX new

tdeni nesaturosa nostiprinasanas vide
mikroskopiskai izmekl&Sanai

Entellan™

atras nostiprinasanas vide mikroskopiskai
izmeklésanai

Entellan™ new
atras nostiprinadsanas vide mikroskopiskai
izmeklésanai

Entellan™ new segstikliniem
mikroskopiskai izmekléSanai

Kanadas balzams
mikroskopiskai izmeklésanai

M-GLAS®

Skidrais segstiklins mikroskopiskai izmeklésanai

Neo-Mount™

tdeni nesaturosa nostiprinasanas vide
mikroskopiskai izmekl|éSanai

Tikai profesionalai lietosanai

|VD in vitro diagnostikas mediciniska ierice ( E

Paredzeétais pielietojums

Sis lieto$anai gatavas beziidens nostiprinasanas vides ir piemérotas cilvéka
izcelsmes dehidratéta parauga materiala nostiprinasanai péc atbilstosas
parauga fiksacijas un ieguldisanas un histologiskas, bakteriologiskas, hema-
tologiskas (enzimu citokimiskas) vai citologiskas krasosanas, un, ja nepie-
cieSams, kontrastkrasosanas ar citiem mdsu piedavatajiem in vitro diagnos-
tikas izstradajumiem, nodroSinot to izvértésanu turpmakas diagnostiskas
procediiras. Paraugi tiek nostiprinati uz priekSmetstikliniem, laujot parauga
materialu izmeklét ar gaismas mikroskopiju un vienlaicigi aizsargajot to un
garanté&jot atkartotas izmekléSanas iesp&ju péc daudziem gadiem.

Konkrétajam pielietojumam atbilsto$a bezldens nostiprindsanas vide ir
noradita attiecigaja masu in vitro diagnostikas krasosanas Skidumu, cieto
krasvielu un testa komplektu lietoSanas instrukcija.

Izmantojot misu piedavatos papildu reagentus, tiek raditi apstakl|i, lai
pilnvaroti un kvalificéti pétnieki diagnostikas procesa beigas varétu noteikt
pareizu diagnozi. ST procesa laika papildu IVD reagenti nodrosina cilvéka
izcelsmes parauga materiala apstradi (piem, fiksésanu, dekalcifikaciju,
dehidrataciju, dzidrinasanu, ieguldisanu parafina, nostiprinasanu, mikro-
skopisku izmekléSanu, arhivésanu). Izmantojot tos kopa ar atbilstosiem
krasosanas skidumiem, tiek nodrosinata savadak vaji kontrastétu Stinu
struktdru vizualizacija un izmekléSana ar optisko mikroskopu. Lai noteiktu
galigo diagnozi, var bit nepiecieSama papildu izmekléSana.

Lv

www.sigmaaldrich.com

Princips

Neo-Clear™, kat. nr. 1.09843).

Veicot pédéjos krasoSanas procesa solus pirms nostiprindsanas, ar tdens
Skidumiem krasotos paraugu priekSmetstiklinus ievieto vairakas vanninas
ar pieaugosu spirta koncentraciju, un visbeidzot — beztdens skidinataja, ko
sauc ari par starplidzekli, pieméram, toluéna, ksiléna vai ksiléna aizvietotaja
(piem., Neo-Clear™, kat. nr. 1.09843).

Bezlidens nostiprinasanas vidi izSkidinata veida uzpilina uz cilvéka izcelsmes
nokrasota un dehidratéta parauga un priekSmetstiklinu hermétiski nosedz
ar segstiklinu. Starplidzeklim iztvaikojot, nostiprinasanas vide sacietg&, zem
segstiklina izveidojot cietu, caurspidigu pléviti, kas aizsarga nokrasoto pa-
rauga materialu un Jauj to uzglabat vairakus gadus, lai vélak veiktu atkar-
totu analizi. Ta ka tam ir segstiklinam lidzigas refraktivas ipasibas, paraugu
tagad iesp&jams apskatit zem mikroskopa bez kroplojumiem.

Pateicoties praktiskajai un érti lietojamajai pilinasanas pudelei, nostipri-
nasanas vidi iespéjams viegli un drosi uzpilinat uz priekSmetstiklina bez
izsmérésanas. Sprauslas noslégs nodrosina nemainigu vides viskozitati —
tas nozimég, ka nostiprinasanas vide ir gatava tdlitéjai lietosanai.

Parauga materials

Sakuma materiali ir:

o formalina fikséti, histologiski krasoti audu paraugi, kas iegulditi parafina
(3 - 5 pm biezi parafina griezumi);

o fiksétas un krasotas citologiskas iztriepes, pieméram, krépas, tievas
adatas aspiracijas biopsijas (TAAB), noskalojumi, nospiedumi, izsvidumi;

e gaisa zavétas, ar karstumu fiksétas un krasotas bakteriologiska materiala
paraugu iztriepes, pieméram, kermena skidrumu, eksudatu vai strutu
Skidrie un cietie bagatinatie baktériju uzs&jumi;

e hematologiski apstradatas un krasotas asins vai kaulu smadzenu iztriepes
no visam cilvéka kermena zonam.

Reagenti

Kat. nr.  1.00579 DPX new 500 ml
Gdeni nesaturosa nostiprinasanas vide
mikroskopiskai izmekléSanai

Kat. nr.  1.07960 Entellan™ 500 ml
atras nostiprinasanas vide
mikroskopiskai izmekléSanai

Kat. nr.  1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
atras nostiprinasanas vide 11
mikroskopiskai izmekl&sanai

Kat. nr.  1.00869 Entellan™ new segstikliniem 500 ml
mikroskopiskai izmekléSanai

Kat. nr.  1.01691 Kanadas balzams 25 ml, 100 ml

mikroskopiskai izmekléSanai

Kat. nr. 1.03973 M-GLAS® 500 ml
Skidrais segstiklins
mikroskopiskai izmekl&sanai

Kat. nr.  1.09016 Neo-Mount™ 100 ml pilinasa-
Gdeni nesaturosa nostiprinasanas vide nas pudele,
mikroskopiskai izmekléSanai 500 ml

Specifikacijas

Kat. nr. 1.00579 - DPX new, tdeni nesaturosa nostiprinasanas vide
mikroskopiskai izmeklésanai

ir Gdeni nesaturosa nostiprindsanas vide mikroskopiskai izmeklésanai, kas

nesatur teratogéno sastavdalu dibutilftalatu (DBF).

Refrakcijas indekss (20°C) 1,518 - 1,521

Viskozitate (20°C) 600 - 700 mPa*s

Piezime: Ksilolu izmantot tikai ka starpproduktu.

Kat. nr. 1.07960 - Entellan™, atras nostiprinasanas vide mikrosko-
piskai izmeklésanai

ir ddeni nesaturosa nostiprinasanas vide mikroskopiskai izmeklésanai pa-

stavigai paraugu nostiprindSanai un uzglabasanai, un ta sastav no poliméra,

toluénu, ta jaizmanto ar Gdeni nesaturoSiem paraugiem, kas pirms nostipri-
nasanas apstradati ar ksilénu.

Refrakcijas indekss (20°C)
Blivums (20°C / 4°C)
Viskozitate (20°C) 60 - 100 mPa*s
Fluorescence < 100 ppb
Piezime: Ksilolu izmantot tikai ka starpproduktu.

1,492 - 1,500
0,925 - 0,935 g/cm?



Kat. nr. 1.07961 - Entellan™ new, atras nostiprinasanas vide mikro-
skopiskai izmeklésanai

ir Gdeni nesaturo$a nostiprindsanas vide mikroskopiskai izmeklésanai, kas

jaizmanto ar paraugiem, kas pirms nostiprinasanas dzidrinati ar ksilénu.
Refrakcijas indekss (20°C) 1,490 - 1,500

Blivums (20°C / 4°C) 0,94 - 0,96 g/cm?

Viskozitate (20°C) 250 - 600 mPa*s

Piezime: Ksilolu izmantot tikai ka starpproduktu.

Kat. nr. 1.00869 - Entellan™ new segstikliniem mikroskopiskai
izmeklésanai
ir nostiprinasanas vide mikroskopiskai izmeklésanai, kas ipasi piemérota
standarta komercialajiem automatizétajiem nostiprinasanas instrumen-
tiem, kas strada ar stikla segstikliniem. To izmanto atbilstosi noradijumiem
segstiklinu uzlikanas iekartas lietoSanas rokasgramata, un optimalo no-
stiprinasanas vides daudzumu nosaka testa sérija. Seit tiek izmantoti tuksi
segstiklini un paraugu turétaji atbilstosi segstiklina izméram un parauga
izméram un biezumam, un Sie apstakl|i tiek atkartoti parbauditi, izmantojot
jaunu nostiprinaSanas vides pudeli. Ta ka tai ir Saurs viskozitates diapa-
zons, instrumenta kalibracijas atjaunosana ir samazinata lidz minimumam.
Refrakcijas indekss (20°C) 1,490 - 1,500
Viskozitate (20°C) 500 - 600 mPa*s
Piezime: Ksilolu izmantot tikai ka starpproduktu.

Kat. nr. 1.01691 - Kanadas balzams mikroskopiskai izmekléSanai
ir plasi izmantota nostiprinaSanas vide mikroskopiskai izmeklésanai, kas
paredzéta pastavigu paraugu sagatavo$anai. Ta ir izgatavota no balzam-
baltegles svekiem, un to var izmantot kombinacija ar ksilénu saturosiem
paraugiem.

Refrakcijas indekss (20°C)
Blivums (20°C / 4°C) 0,980 g/cm?
Viskozitate (20°C) 3000 mPa*s
Piezime: Ksilolu izmantot tikai ka starpproduktu.

1,515-1,530

Kat. nr. 1.03973 - M-GLAS®, skidrais segstiklins mikroskopiskai
izmeklésanai
izmanto citologija segstiklina vieta, lai nodrosinatu krasoto paraugu ho-
mogénu parklajumu. Uz parauga uzpilina dazus pilienus, ripéjoties, lai
iztvaikosanas veidojas cieta, lakveida aizsargplévite, kas nodrosina parauga
aizsardzibu. M-GLAS® slanis nav noturigs pret imersijas ellu iedarbibu. Izné-
muma gadijumos paraugu drikst paklaut imersijas ellas iedarbibai ne ilgak
ka 10 minGtes, pretéja gadijuma nav iesp&jams garantét ellas nonemsanu
bez piemaisijumiem. Ja iedarbibas laiks ir ilgaks, ieteicams no parauga
nonemt péc iesp€jas vairak imersijas ellas, iemérkt to ksiléna un vélreiz
nostiprinat.
Refrakcijas indekss (20°C)
Blivums (20°C / 4°C)
Viskozitate (20°C) 500 - 600 mPa*s
Fluorescence < 250 ppb
Piezime: Ksilolu izmantot tikai ka starpproduktu.

1,490 - 1,500
0,980 g/cm?

Kat. nr. 1.09016 - Neo-Mount™, Gideni nesaturosa nostiprinasanas
vide nas pudele, mikroskopiskai izmeklésanai

ir nostiprinasanas vide ar ipasi labu krasu noturibu mikroskopiskai izmeklé-
Sanai, kas izgatavota no Skidinatajiem uz alifatisko oglGdenrazu maisijuma
ju, tapéc Neo-Mount™ jakombiné tikai ar Neo-Clear™ (kat. nr. 1.09843).
Jaizvairas no ksiléna izmantosanas nostiprinasanas sola laika, jo tas izraisa
dulkosanos un svitru veidosanos uz priekSmetstiklina. Neo-Mount™ nav ie-
teicams izmantot fluorescences mikroskopija kliniskaja diagnostika. Turklat,
pirms nostiprina$anas aptuveni 1 mindti novietojot dehidratétos prieks-
metstiklinus uz filtrpapira, iespéjams nosusinat lieko Neo-Clear™, jo zem
segstiklina var veidoties gaisa burbuli. Tads pats priekSnosacijums jaievéro
ari, nostiprinot paraugus segstiklinu uzlikéanas iekarta, Saja gadijuma no
Neo-Clear™ visefektivak atbrivoties, vienu minti paturot priekSmetstiklinus
tuksa priekSmetstiklinu stativa.

Refrakcijas indekss (20°C) 1,417 - 1,465
Viskozitate (20°C) 250 - 350 mPa*s
Piezime: Neo-Clear™ izmantot tikai ka starpproduktu.

Papildus nepiecieSams:

Kat. nr. 1.00974 Denaturéts etanols ar apm. 1% 11,2,51
metiletilketona
analizei EMSURE®

Kat. nr.  1.08298 Ksiléns (izomé&ru maisijums) 41
histologiskai izmekléSanai
Kat. nr.  1.09843 Neo-Clear™ (ksiléna aizvietotajs) 51,251

mikroskopiskai izmekléSanai

Parauga sagatavosana

Paraugs japanem kvalificétam personalam.

Stradajot ar visiem paraugiem, jaizmanto modernakas tehnologijas.

Visi paraugi skaidri jamarkeé.

Paraugu panemsanai un sagatavosanai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Ievérojiet razotaja noradijumus par pielietojumu/lietoSanu.

Parauga materials tiek apstradats, krasots (kontrastkrasots, ja nepiecie-
Sams) un nostiprinats atbilstosi mdsu in vitro diagnostikas krasoSanas
Skidumu, cieto krasvielu un testa komplektu lietosanas instrukcijam.

Lv
Histologiskie un citologiskie paraugi pirms nostiprinaSanas pilniba jadehid-
raté. PEdéja posma jaizmanto ksiléns vai ksiléna aizvietotajs, lai izvairitos
no Gdens skidumu izraisita dulkainuma.

Reagentu sagatavosana

Visas noraditas bezlidens nostiprindSanas vides ir gatavas lietoSanai, no-
stiprinasanas vidu atSkaidisana nav nepiecieSama.

Segstiklinu uzlikSanas iekarta nomainot vienu beztdens nostiprinasanas vidi
pret citu, pieméram, Entellan™ pret Entellan™ new, pirms jaunas nostip-
rinasanas vides izmantoSanas obligati jaizskalo visa segstiklinu uzlikSanas

izmantot jauno nostiprinasanas vidi.
Ja tas netiek izdarits, uz priekSmetstiklina veidosies ellas piliena formas
artefakti.

Procedira
Lai iegltu optimalas priekSmetstiklinu Tpasibas un caurspidigumu, no-

dzidrinasanas procedara.
Visas nostiprinasanas procediras javeic velkmes skapl.

Nostiprinasanas vidi uzklaj horizontali novietotam priekSmetstiklinam,
izmantojot stikla stieniti vai tieSa veida no pilindsanas pudeles uzpilinot
aptuveni 0,2 ml kadu no iepriek$s minétajam nostiprinasanas vidém. Tiklidz
Skidums ir vienmeérigi izpladis, uzmanigi uzlieciet tiru segstiklinu ta, lai telpa
starp segstiklinu un priekSmetstiklinu aizpilditos ar nostiprinasanas vidi bez
gaisa burbuliem. Laujiet sagatavotajam preparatam horizontala stavokl
nozdt un sacietét aptuveni 20 - 30 mindtes.

Ja priekSapstrade ir bijusi pareiza, paraugu krasas nemainas.

Krasoto priekSmetstiklinu analizei ar mikroskopa palielindgjumu > 40 x ietei-
cams izmantot imersijas ellu.

Piezime

Nostiprinatiem paraugiem segstiklinus var nonemt, iemércot tos ksiléna.

Paraugus, kuru nostiprinadsanai izmantots M-GLAS® (kat. nr. 1.03973), ari

var apstradat sada veida.

Kat. nr. 1.00579 - DPX new, tideni nesaturosa nostiprinasanas vide
mikroskopiskai izmeklésanai

Skidinatajs ksiléns

Iemérksanas laiks apm. 65 stundas

Kat. nr. 1.07960 - Entellan™, atras nostiprinasanas vide mikrosko-
piskai izmeklésanai

Skidinatajs ksiléns

Iemérksanas laiks apm. 24 stundas

Kat. nr. 1.07961 - Entellan™ new, atras nostiprinasanas vide mikro-
skopiskai izmeklésanai

Skidinatajs ksiléns
Iemérksanas laiks apm. 72 stundas

Kat. nr. 1.00869 - Entellan™ new segstikliniem mikroskopiskai
izmeklésanai

Skidinatajs ksiléns

Iemérksanas laiks apm. 72 stundas

Kat. nr. 1.01691 - Kanadas balzams mikroskopiskai izmeklésanai

Skidinatajs ksiléns

Iemérksanas laiks apm. 51 stundas

Kat. nr. 1.03973 - M-GLAS®, skidrais segstikling mikroskopiskai
izmeklésanai

Skidinatajs ksiléns

Iemérksanas laiks apm. 17 stundas

Kat. nr. 1.09016 - Neo-Mount™, Gideni nesaturosa nostiprinasanas
vide nas pudele, mikroskopiskai izmeklésanai

Skidinatajs ksiléns
Iemérksanas laiks apm. 24 stundas

Rezultats

Izmantojot Sis lietoSanai gatavas bezlidens nostiprinasanas vides, tiek iegati
pilniba hermétiski paraugu priekSmetstiklini, kuru struktlra un krasojums
saglabajas ilgstosi, laujot vélak veikt atkartotu mikroskopisko izmeklésanu.

Traucéjumu novérsana

Ellas piliena formas artefakti uz priek$metstiklina

e Segstiklinu uzlikéanas iekarta nomainot vienu beztdens nostiprinasanas
vidi pret citu, pieméram, Entellan™ pret Entellan™ new, pirms jaunas
nostiprinasanas vides izmantosanas obligati jaizskalo visa segstiklinu uz-

drikst izmantot jauno nostiprinasanas vidi.

Priek$metstiklinu dulkainiba
e Lai iegltu optimalas paraugu priekSmetstiklinu optiskas ipasibas un caur-
spidigumu, vienmér jaizmanto tada nostiprindsanas vide, kura veidota uz

ram, nostiprinasanas vide Neo-Mount™ nav savietojama ar ksilénu un
tapéc to nedrikst lietot kombinacija ar starplidzekli Neo-Clear™.



Ilgstosi uzglabajot, krasojums nav stabils

e Janodrosina ski
Tehniskajiem skidinatajiem var bt relativi augsts Gdens saturs, kura
dé] dehidratacija var but nepietiekama un nokrasotais paraugs var klat

dulkains vai izbalét.

e Lai nodrosinatu krasojuma stabilitati, janodrosina krasosanas s$kidumu
kvalitates minimums, ka ari krasas koncentracija krasosanas skiduma.

Gaisa burbuli un ieslégumi
e Vienmér jaizmanto tada nostiprinasanas vide, kura veidota uz dzidrinasa-

o Ripigi jakontrolé paraugam uzklatas nostiprinasanas vides tilpums (lai
neuzklatu parak daudz vai parak maz nostiprinasanas vides).

e Jaievéro paraugu krasosanas laiki.
Pirms paraugu mikroskopiskas izmeklésanas ar imersijas ellu tiem jabat
pilniba dehidratétiem, t.i., vienmér laujiet paraugiem pilniba nozat un
rupigi tos nostipriniet.

paraugu prieksmetstiklini jazavé vismaz 20 - 30 minGtes.

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostiskas laboratori-
jas prasibam.

Ja izmantojat automatiskos nostiprinasanas instrumentus, ievérojiet iekartu
un programmatdru piegadataja lietosanas instrukcijas.

Pirms uzpildisanas notiriet imersijas ellas atliekas.

Analitiskas veiktspéjas raksturojums

Pasreizéjie papildu reagenti “"DPX new”, “Entellan™”, “Entellan™ new”,
“Entellan™ new segstikliniem”, “*Kanadas balzams”, “M-GLAS®” un
“Neo-Mount™” ir paliglidzekli biologisko struktliru mikroskopiskaja izmeklé-
$ana, ka aprakstits $is lietoSanas instrukcijas sadala “Paredzétais pielie-
tojums”. Sos izstradajumus drikst lietot tikai pilnvarotas un kvalificétas
personas; lietosana ietver (bet ne tikai) paraugu un reagentu sagatavosa-
nu, rikoSanos ar paraugu, histologisko paraugu apstradi (kat. nr. 1.00579,
1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.09016), IEmumu pienemsanu par piemérotu
kontrolu uzmantosanu u.c.

Izstradajumu analitiska veiktspéja ir apstiprinata, parbaudot katru izstrada-
juma seériju.

Turpmak minétajam krasvielam apstiprinatais izstradajuma analitiskas
veiktspéjas specifiskums, jutiba un atkartojamiba ir 100%:

Kat. nr. 1.00579 - DPX new

Specifis- Jutigums Specifis- Jutigums
kums starp | starp anali- | kums viena | viena ana-
analizes zes sérijam | analizes lizes sérija
sérijam Sérija
Hematologiskas,
histologiskas un
fizikalas metodes
Piemérotiba mik- 10/10 10/10 7/7 7/7
roskopijai
Refrakcijas in- 10/10 10/10 7/7 7/7
dekss (n%%,)
Analitiskas veiktspé&jas rezultati
Kat. nr. 1.07960 - Entellan™
Specifis- Jutigums Specifis- Jutigums
kums starp | starp anali- | kums viena | viena ana-
analizes zes sérijam | analizes lizes sérija
sérijam Sérija
Hematologiskas,
histologiskas un
fizikalas metodes
Piemérotiba mik- 7/7 7/7 6/6 6/6
roskopijai
Refrakcijas in- 7/7 7/7 6/6 6/6
dekss (n%%,)
Analitiskas veiktspé&jas rezultati
Kat. nr. 1.07961 - Entellan™ new
Specifis- Jutigums Specifis- Jutigums
kums starp | starp anali- | kums viena | viena ana-
analizes zes sérijam | analizes lizes sérija
sérijam sérija
Hematologiskas,
histologiskas un
fizikalas metodes
Piemérotiba mik- 20/20 20/20 6/6 6/6
roskopijai
Refrakcijas in- 20/20 20/20 6/6 6/6
dekss (n2%,)

Analitiskas veiktspé&jas rezultati

Lv
Kat. nr. 1.00869 - Entellan™ new segstikliniem

Specifis- Jutigums Specifis- Jutigums
kums starp | starp anali- | kums viena | viena ana-
analizes zes sérijam | analizes lizes sérija
sérijam sérija
Hematologiskas,
histologiskas un
fizikalas metodes
Piemérotiba mik- 11/11 11/11 6/6 6/6
roskopijai
Refrakcijas in- 11/11 11/11 6/6 6/6
dekss (n2%;)
Analitiskas veiktspé&jas rezultati
Kat. nr. 1.01691 - Kanadas balzams
Specifis- Jutigums Specifis- Jutigums
kums starp | starp anali- | kums viena | viena ana-
analizes zes sérijam | analizes lizes sérija
sérijam Sérija
Hematologiskas,
histologiskas un
fizikalas metodes
Piemérotiba mik- 20/20 20/20 7/7 7/7
roskopijai
Refrakcijas in- 20/20 20/20 7/7 7/7
dekss (n?%,)
Analitiskas veiktspé&jas rezultati
Kat. nr. 1.03973 - M-GLAS®
Specifis- Jutigums Specifis- Jutigums
kums starp | starp anali- | kums viena | viena ana-
analizes zes sérijam | analizes lizes sérija
sérijam sérija
Hematologiskas,
histologiskas un
fizikalas metodes
Piemérotiba mik- 9/9 9/9 7/7 7/7
roskopijai
Refrakcijas in- 9/9 9/9 7/7 7/7
dekss (n%%y)
Analitiskas veiktspé&jas rezultati
Kat. nr. 1.09016 - Neo-Mount™
Specifis- Jutigums Specifis- Jutigums
kums starp | starp anali- | kums viena | viena ana-
analizes zes sérijam | analizes lizes sérija
sérijam sérija
Hematologiskas,
histologiskas un
fizikalas metodes
Piemérotiba mik- 9/9 9/9 7/7 7/7
roskopijai
Refrakcijas in- 9/9 9/9 7/7 7/7
dekss (n?%,)

Analitiskas veiktspé&jas rezultati

Datos, kas iegiti, analizéjot vienu analizes sériju un dazadas analizes séri-
jas, noradits pareizi iekrasoto struktlru skaits attieciba pret veikto analizu
skaitu.

Sie veiktsp&jas novért&juma rezultati apstiprina, ka izstradajumi ir piemé&ro-
ti paredzétajam pielietojumam un to darbiba ir uzticama.

Diagnostika

Diagnoze janosaka tikai pilnvarotam un kvalificétam personalam.
Jaizmanto apstiprinata terminologija.

Sie izstradajumi ir papildu readenti, kas kopa ar citiem IVD izstradajumiem,
pieméram, krasosanas skidumiem, nodrosina cilvéka izcelsmes parauga
materialu izvértéSanu diagnostiskos nolikos.

Jaizvélas un javeic papildu izmekl&jumi, izmantojot atzitas metodes.

Katra lietoSanas reizé jaizmanto piemérotas kontroles, lai izvairitos no ne-
pareiza rezultata iegisanas.

Uzglabasana
Kat. nr. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:
Sis nostiprindsanas vides uzglabajiet +15°C lidz +25°C temperatdra.

Kat. nr. 1.01691:
Kanadas balzams mikroskopiskai izmeklésanai uzglabajiet no +5°C lidz
+30°C temperatura.

Deriguma termins
Kat. nr. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:
Sis nostiprinasanas vides drikst lietot lidz noraditajam deriguma terminam.

P&c pirmas pudeles atvérSanas tas saturu drikst lietot lidz noraditajam deri-
guma terminam, ja to uzglaba no +15°C lidz +25°C temperatira.



Kat. nr. 1.01691:

Kanadas balzams mikroskopiskai izmeklésanai drikst lietot lidz noraditajam
deriguma termipnam.

P&c pirmreizéjas pudeles atvérsanas un turpmakas uzglabasanas ciesi
noslégta veida +5°C lidz +30°C temperatira vidi drikst lietot lidz uzdruka-
tajam deriguma terminam.

Papildu noradijumi

Tikai profesionalai lietosanai.

Lai izvairitos no kladam, lietot drikst tikai kvalificéts personals.

Jaievéro valsts noradijumi par darba drosibu un kvalitates nodrosinasanu.
Jalieto mikroskopi ar standartam atbilstosu aprikojumu.

Aizsardziba pret infekcijam

Jaizmanto efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekcijam atbilstosi laborato-
rijas vadlinijam.

Noradijumi par likvidéSanu

Iepakojums jalikvidé atbilstosi spéka esosajam vadlinijam par likvidésanu.
Izlietotie Skidumi un Skidumi, kuriem beidzies deriguma termins, jalikvidé
ka specialie atkritumi atbilstosi vietéjam vadlinijam. Informaciju par likvi-
désanu skatiet timekla vietné www.microscopy-products.com, noklikskinot
uz atras saites ,Hints for Disposal of Microscopy Products” (Ieteikumi mik-
roskopiskai izmeklésanai izmantoto izstradajumu likvidésanai). ES Sobrid
ir spéka REGULA (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu klasificésanu,
marké&sanu un iepakosanu un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548/EEK
un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006.

Papildu reagenti

Kat. nr. 1.00974 Denaturéts etanols ar apm. 1% 11,251
metiletilketona
analizei EMSURE®

Kat. nr.  1.00983 Etanols absollts analizei EMSURE®
ACS, IS0, Reag. Ph Eur

Kat. nr.  1.04699 Imersijas ella

11,2,51,5]1

100 ml pilinasa-

mikroskopiskai izmekléSanai nas pudele,
100 ml, 500 ml
Kat. nr. 1.08298 Ksiléns (izomé&ru maisijums) 41
histologiskai izmekléSanai
Kat. nr.  1.09843 Neo-Clear™ (ksiléna aizvietotajs) 51,251

mikroskopiskai izmeklésanai

Bistamibas klasifikacija
Kat. nr. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.01691, 1.03973,
1.09016

LGdzu, ievérojiet mark&juma noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas
datu lapa sniegto informaciju.

DrosSibas datu lapa ir pieejama timek|a vietné& un pé&c pieprasijuma.
UZMANIBU! Kat. nr. 1.00579, 1.07960 un 1.03973 satur CMR (kancerogé-
nas, mutagénas vai toksiskas reproduktivajai sistémai) vielas. Ievérojiet
atbilstoSos noradijumus par droSibu, kas sniegti drosibas datu lapa.

Galvenas izstradajumus sastavdalas
Kat. nr. 1.00579
Kopolimérs 70% (m/m) ksiléna

Kat. nr. 1.07960
Akrilatu maisijums 75% (m/m) toluéna
11 = 0,93 kg

Kat. nr. 1.07961
Akrilatu maisijuma polimérs 60% (m/m) ksiléna
11 = 0,95 kg

Kat. nr. 1.00869
Akrilatu maisijuma polimérs 60% (m/m) ksiléna
11 = 0,95 kg

Kat. nr. 1.01691
CAS-No 8007-47-4
11 = 0,98 kg

Kat. nr. 1.03973
Akrilatu maisijuma polimérs 73,3% (m/m) toluéna
11 = 0,91 kg

Kat. nr. 1.09016
Akrilatu maisijuma polimérs 64% (m/m) Shellsol 140/165

Visparéja piezime

Ja Sis ierices lietoSanas laika vai lietoSanas rezultata rodas nopietns nega-
dijums, zinojiet par to raZotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim, ka ari
vietajai reguléjosai iestadei.
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Kat. nr. 1.00579

H225: Viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki.

H304: Var izraisit navi, ja norij vai iek|ust elpceos.

H312 + H332: Kaitigs saskaré ar adu vai ja iek|ust elpcelos.
H315: Kairina adu.

H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu.

H335: Var izraisit elpceju kairinajumu.

H412: Kaitigs Gdens organismiem ar ilgstosam sekam.

P210: Sargat no karstuma, karstam virsmam, dzirkstelém, atklatas uguns
un citiem aizdeg$anas avotiem. Nesmékét.

P273: Izvairities no izplatiSanas apkartéja vidé.
P280: Izmantot aizsargcimdus/ aizsargapgérbu/ acu aizsargus/ sejas aiz
argus.

P301 + P310: NORISANAS GADIJUMA: Nekavéjoties sazinieties ar
SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU/ arstu.

P303 + P361 + P353: SASKARE AR ADU (vai matiem): Nekav&joties novilkt
visu piesarnoto apgérbu. Noskalot adu ar Gdeni.

P331: NEIZRAISIT vem3anu.

Kat. nr. 1.07960

H225: Viegli uzliesmojoss Skidrums un tvaiki.

H304: Var izraisit navi, ja norij vai ieklst elpcelos.

H315: Kairina adu.

H336: Var izraisit miegainibu vai reibonus.

H361d: Ir aizdomas, ka var nodarit kaitéjumu nedzimusam bérnam.

H373: Var izraisit organu (Centrala nervu sistéma) bojajumus ilgstosas vai
atkartotas iedarbibas rezultata.

H412: Kaitigs Gdens organismiem ar ilgstosam sekam.

P202: Neizmantot pirms nav izlasiti un saprasti visi apzimé&jumi.

P210: Sargat no karstuma, karstam virsmam, dzirkstelém, atklatas uguns
un citiem aizdegsanas avotiem. Nesmeékét.

P273: Izvairities no izplatiSanas apkartéja vidé.
P301 + P310: NORISANAS GADIJUMA: Nekav&joties sazinieties ar
SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU/ arstu.

P303 + P361 + P353: SASKARE AR ADU (vai matiem): Nekav&joties novilkt
visu piesarnoto apgérbu. Noskalot adu ar Gdeni.

P331: NEIZRAISIT vems$anu.

Kat. nr. 1.07961

&Y

H226: Uzliesmojoss skidrums un tvaiki.

H304: Var izraisit navi, ja norij vai iekltst elpcelos.

H312 + H332: Kaitigs saskaré ar adu vai ja iek|ust elpcelos.
H315: Kairina adu.

H317: Var izraisit alergisku adas reakciju.

H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu.

H335: Var izraisit elpcelu kairinajumu.

H373: Var izraisit organu (Centralad 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.

P273: Izvairities no izplatiSanas apkartéja vidé.

P280: Izmantot aizsargcimdus/ aizsargapdérbu/ acu aizsargus/ sejas
aizsargus/ dzirdes aizsarglidzek]us.

P301 + P310: NORISANAS GADIJUMA: Nekavéjoties sazinieties ar
SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU/ arstu.

P303 + P361 + P353: SASKARE AR ADU (vai matiem): Nekav&joties novilkt
visu piesarnoto apgérbu. Noskalot adu ar tdeni.

P331: NEIZRAISIT vems$anu.



Kat. nr. 1.00869

O

H226: Uzliesmojoss skidrums un tvaiki.

H304: Var izraisit navi, ja norij vai iekllst elpcelos.

H312 + H332: Kaitigs saskaré ar adu vai ja ieklUst 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 aizdeg$anas avotiem. Nesmékét.

P273: Izvairities no izplatiSanas apkartéja vidé.
P280: Izmantot aizsargcimdus/ aizsargapgérbu/ acu aizsargus/ sejas
aizsargus/ dzirdes aizsarglidzek]us.

P301 + P310: NORISANAS GADIJUMA: Nekavéjoties sazinieties ar
SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU/ arstu.

P303 + P361 + P353: SASKARE AR ADU (vai matiem): Nekavéjoties novilkt
visu piesarpoto apgérbu. Noskalot adu ar tdeni.

P331: NEIZRAISIT vems$anu.

Kat. nr. 1.01691

H226: Uzliesmojoss skidrums un tvaiki.

P210: Sargat no karstuma, karstam virsmam, dzirkstelém, atklatas uguns
un citiem aizdegsanas avotiem. Nesmékét.

P233: Tvertni stingri noslégt.
P240: Tvertnes un sanéméjiekartas iezemét un savienot.

P241: Izmantot spradziendrosas elektriskas/ ventilacijas/ apgaismosanas
iekartas.

P242: Izmantot instrumentus, kas nerada dzirksteles.
P243: Nodrosinaties pret statiskas enerdijas izladi.

Kat. nr. 1.03973

H225: Viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki.

H304: Var izraisit navi, ja norij vai ieklUst elpceos.

H315: Kairina adu.

H336: Var izraisit miegainibu vai reibonus.

H361d: Ir aizdomas, ka var nodarit kaitéjumu nedzimusam bérnam.

H373: Var izraisit organu (Centrald nervu sistéma) bojajumus ilgstosas vai
atkartotas iedarbibas rezultata.

H412: Kaitigs Gdens organismiem ar ilgstosam sekam.

P202: Neizmantot pirms nav izlasiti un saprasti visi apzimé&jumi.

P210: Sargat no karstuma, karstam virsmam, dzirkstelém, atklatas uguns
un citiem aizdegsanas avotiem. Nesmékét.

P273: Izvairities no izplatiSanas apkartéja vidé.

P301 + P310: NORISANAS GADIJUMA: Nekavéjoties sazinieties ar
SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU/ arstu.

P303 + P361 + P353: SASKARE AR ADU (vai matiem): Nekavéjoties novilkt
visu piesarpoto apgdérbu. Noskalot adu ar tdeni.

P331: NEIZRAISIT vem3anu.

ASV un Kanada uznémums Merck uznéméjdarbibu, kas saistita ar Life Science, veic ka
né MilliporeSi

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Vacija un/vai ta meitasuznémumi. Visas tiesibas aizsargatas. Merck un
Sigma-Aldrich ir uznémuma Merck KGaA, Darmstadt, Vacija precu zimes. Paréjas precu zimes ir attiecigo
ipasnieku ipasums. Sikaka informacija par pre¢u zimém ir pieejama publiski pieejamos avotos.
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Kat. nr. 1.09016

H225: Viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki.
H336: Var izraisit miegainibu vai reibonus.
H412: Kaitigs Gdens organismiem ar ilgstosam sekam.

P210: Sargat no karstuma, karstam virsmam, dzirkstelém, atklatas uguns
un citiem aizdeg$anas avotiem. Nesmékét.

P233: Tvertni stingri noslégt.
P240: Tvertnes un sanémeé&jiekartas iezemét un savienot.

P241: Izmantot spradziendrosas elektriskas/ ventilacijas/ apgaismosanas
iekartas.

P242: Izmantot instrumentus, kas nerada dzirksteles.
P273: Izvairities no izplatiSanas apkartéja videé.

EUHO066: Atkartota iedarbiba var radit sausu adu vai izraisit tas sprégasanu.

EUH208: Sastava ietilpst: Isobutyl methacrylate. Var izraisit alergisku
reakciju.
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Mikroskopija
DPX new

nevandeniné dengimo terpé mikroskopijai

Entellan™
greito dengimo terpé mikroskopijai

Entellan™ new
greito dengimo terpé mikroskopijai

Entellan™ new dangteliui
skirtas mikroskopijai

Kanados balzamas
mikroskopijai

M-GLAS®

skysciy dengiamasis stiklelis mikroskopijai

Neo-Mount™
bevandené dengimo terpé mikroskopijai

Tik profesionaliam naudojimui

|VD In vitro diagnostikos medicinos priemoné c €

Numatytoji paskirtis

Sios paruoétos naudoti bevandenés dengimo terpés tinka dehidratuotai
zmogaus kilmés éminiy medziagai dengti po to, kai ji, jei reikia, fiksuo-
jama ir jterpiama, po to histologiSkai, bakteriologiskai, hematologiskai
(fermentiniu-citocheminiu bldu) arba citologiSkai nudaZzoma ir, jei reikia,
kontrastuojama kitais in vitro diagnostikos produktais i$ masy asortimento,
kad jg bty galima vertinti tolesnése diagnostinése procedirose. Méginiai
tvirtinami ant stikleliy, kad bty galima istirti éminiy medZiagg Sviesiniu
mikroskopu, tuo pat metu jg uzkonservuojant ir taip suteikiant galimybe po
daugelio mety vél jq istirti.

Tinkama bevandené dengimo terpé atitinkamam naudojimui yra nurodyta
atitinkamose misy In Vitro diagnostikos dazymo tirpalu, kietyjy dazikliy ir
tyrimo rinkiniy naudojimo instrukcijose.

Naudojant misy asortimento pagalbinius reagentus sudaromos salygos,
leidZiancios jgaliotiems ir kvalifikuotiems tyréjams diagnostikos proceso pa-
baigoje nustatyti teisingg diagnoze. Siuo atzvilgiu pagalbiniai IVD reagentai
naudojami, be kita ko, Zzmogaus éminiy medziagai apdoroti (pvz., fiksuoti,
dekalcifikuoti, dehidratuoti, skaidrinti, jterpti | parafing, dengti, mikrosko-
puoti, archyvuoti). Naudojant kartu su atitinkamais dazymo tirpalais,
galima vizualizuoti Igsteliy struktdras, kurios kitu atveju yra mazai kon-
trastingos, taigi tampa jmanoma jas vertinti optiniu mikroskopu. Galutinei
diagnozei nustatyti gali prireikti papildomy tyrimu.

LT

www.sigmaaldrich.com

Principas

Dengimo terpés yra klampds, skaidris skysciai, pasizymintys puikiomis
Sviesos lauzimo savybémis. Jos arba gaminamos i$ natdraliy medziagy,
arba, pvz., i$ akrilo ir dervos misiniy, iStirpinty aromatiniuose tirpikliuose,
pavyzdziui, toluene, ksilene arba ksileno pakaitale (pvz., Neo-Clear™, Kat.
Nr. 1.09843).

Paskutiniuose dazymo proceso etapuose pries dengima vis dar vandeni-
niai, nudazyti éminiy stikleliai perleidZziami per keletg voneliy su didéjancia
alkoholio koncentracija ir galiausiai patenka | bevandenj tirpiklj, kuris dar
vadinamas tarpine terpe, pvz., tolueng, ksileng arba ksileno pakaitalg (pvz.,
Neo-Clear™, Kat. Nr. 1.09843).

Tada bevandenés istirpintos dengimo terpés lasSinamos ant nudazyto ir
dehidratuoto Zzmogaus kilmés éminio, o objektinis stiklelis sandariai uz-
dengiamas dengiamuoju stikleliu. ISgaravus tarpinei terpei, dengimo terpé
sukietéja ir po dengiamuoju stikleliu susidaro tvirta, skaidri plévele, kuri
uzkonservuoja nudazytg éminio medziaga, todél jg galima saugoti kelerius
metus, kad véliau baty galima atlikti pakartotine analize. Kadangi dengia-
mojo stiklelio Sviesos lauziamosios savybés panasios | stiklo, méginj galima
stebéti mikroskopu be jokiy trukdziy.

Dél praktisko ir patogaus naudoti lasinimo buteliuko dengimo terpe galima
lengvai ir saugiai lasinti ant stiklelio, jo neistepant. UZzdarius antgalj, terpés
klampumas islieka pastovus, o tai reiskia, kad dengimo terpé yra visada
paruosta naudoti.

Méginiy medziaga

Pradinés medziagos yra

o formalinu fiksuoti, | parafing iterpti, histologiskai dazyti audiniy éminiai
(3-5 pm storio parafininiai pjaviai)

o fiksuoti ir daZyti citologiniai tepinéliai, pvz., skrepliy, plonos adatos aspi-
racinés biopsijos (FNAB), skalavimai, jspaudai, efuzijos

e ore dZiovinti, termiSkai fiksuoti ir daZyti bakteriologiniy éminiy tepinéliai,
pvz., skystos ir kietos bakterijy kultdros i$ kGino skysciy, eksudaty, paliy

e hematologiSkai apdoroti ir dazyti kraujo arba kauly Ciulpy tepinéliai i$
visy Zzmogaus kiino sriciy.

Reagentai

Kat. Nr. 1.00579 DPX new 500 ml
nevandeniné dengimo terpé
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.07960 Entellan™ 500 ml
greito dengimo terpé
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml,
greito dengimo terpé 500 ml, 11
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.00869 Entellan™ new dangteliui, 500 ml
skirtas mikroskopijai

Kat. Nr. 1.01691 Kanados balzamas
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.03973 M-GLAS® 500 ml
skysciy dengiamasis stiklelis
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml lasinimo
bevandené dengimo terpe buteliukas,
mikroskopijai 500 ml

25 ml, 100 ml

Specifikacijos

Kat. Nr. 1.00579 - DPX new, nevandeniné dengimo terpé
mikroskopijai

yra bevandené dengimo terpé mikroskopijai, kurioje apsieita be teratogeni-

nio ingrediento dibutilftalato (DBP).

Lazio rodiklis (20°C) 1,518 - 1,521

Klampumas (20°C) 600 - 700 mPa*s

Pastaba. Kaip tarpine terpe reikia naudoti ksilena.

Kat. Nr. 1.07960 - Entellan™, greito dengimo terpé mikroskopijai

yra bevandené dengimo terpé mikroskopijai, skirta nuolatiniam éminiy
dengimui ir saugojimui; ji sudaryta i$ polimero, pagaminto i$ sumaisyty
akrilaty, iStirpinty toluene. Kadangi jos sudétyje yra tolueno, ji turi bati
naudojama su bevandeniais éminiais, kurie pries dengimg buvo apdoroti
ksilenu.

LGZio rodiklis (20°C)
Tankis (20°C / 4°C)
Klampumas (20°C) 60 - 100 mPa*s
Fluorescencija <100 ppb
Pastaba. Kaip tarpine terpe reikia naudoti ksilena.

1,492 - 1,500
0,925 - 0,935 g/cm?



Kat. Nr. 1.07961 - Entellan™ new, greito dengimo terpé
mikroskopijai

yra bevandené dengimo terpé mikroskopijai, kurig sudaro polimeras i$ su-

maisyty akrilaty, istirpinty ksilene. Todél jg reikia naudoti su éminiais, kurie

prie$ dengimg buvo iSvalyti ksilenu.

Lazio rodiklis (20°C)

Tankis (20°C / 4°C) 0,94 - 0,96 g/cm?

Klampumas (20°C) 250 - 600 mPa*s

Pastaba. Kaip tarpine terpe reikia naudoti ksilena.

1,490 - 1,500

Kat. Nr. 1.00869 - Entellan™ new dangteliui, skirtas mikroskopijai
yra tvirtinimo terpé mikroskopijai, ypac tinkama standartiniams komerci-
niams automatizuotiems dengimo instrumentams, kurie dirba su i$ stiklo
pagamintais dengiamaisiais stikleliais. Ji naudojama taip, kaip aprasyta
dengiamuyjy stikleliy naudojimo instrukcijoje, o idealus dengimo priemonés
kiekis nustatomas bandomuoju apdorojimu. Jo metu naudojami tusti den-
giamieji stikleliai ir éminiy laikikliai, atsizvelgiant | dengiamojo stiklelio dydj
ir éminio dydj bei storj, ir Sios sglygos i$ naujo patikrinamos, kai naudoja-
mas naujas dengimo terpés buteliukas. Kadangi jos klampumo diapazonas
yra siauras, i$ naujo sukalibruoti instrumentg yra nesudétinga.

Lazio rodiklis (20°C) 1,490 - 1,500
Klampumas (20°C) 500 - 600 mPa*s
Pastaba. Kaip tarpine terpe reikia naudoti ksilena.

Kat. Nr. 1.01691 - Kanados balzamas mikroskopijai

yra dazniausiai naudojama dengimo terpé mikroskopijai, skirta paruosti
nuolatinius objektinius stiklelius. Ji gaminama i$ balzaminio kénio dervos ir
gali bati naudojama kartu su ksileno turinciais éminiais.

Lazio rodiklis (20°C) 1,515 - 1,530

Tankis (20°C / 4°C) 0,980 g/cm?

Klampumas (20°C) 3000 mPa*s

Pastaba. Kaip tarpine terpe reikia naudoti ksilena.

Kat. Nr. 1.03973 - M-GLAS®, skys¢iy dengiamasis stiklelis
mikroskopijai
naudojamas citologijoje vietoj dengiamojo stiklelio, siekiant uZztikrinti, kad
nudazyti éminiai baty vienodai uzdengti. Keli lasai uzlasinami ant éminio,
stengiantis, kad dengimo terpé tolygiai pasiskirstyty ant éminio medziagos.
ISgaravus tirpikliui, lieka tvirta apsauginé lako plévelé, kuri uztikrina éminio
medZiagos konservavima. M-GLAS® sluoksnis néra atsparus imersinéms
alyvoms. ISimtiniais atvejais laikas, kuri éminys veikiamas imersine alyva,
turi bati trumpesnis nei 10 minuciy, nes kitaip nebebus galima uztikrinti,
kad alyva pasisalinty be likuciy. Jei poveikio laikas ilgesnis, rekomenduo-
jama nuo éminio pasalinti kuo daugiau imersinés alyvos, panardinti jj |
ksileng ir i$ naujo uzdengti.
LazZio rodiklis (20°C)
Tankis (20°C / 4°C)
Klampumas (20°C) 500 - 600 mPa*s

Fluorescencija < 250 ppb
Pastaba. Kaip tarpine terpe reikia naudoti ksilena.

1,490 - 1,500
0,980 g/cm?3

Kat. Nr. 1.09016 - Neo-Mount™, bevandené dengimo terpé
mikroskopijai
yra itin stabiliai spalvg islaikanti dengimo terpé mikroskopijai, gamina-
ma naudojant tirpiklius, kuriy pagrindg sudaro alifatiniy angliavandeniliy,
misiniai. Jos sudétyje yra ksileno pakaitalo be aromatiniy junginiy, todeél
Neo-Mount™ reikia vartoti tik kartu su Neo-Clear™ (Kat. Nr. 1.09843). Den-
gimo metu reikia vengti naudoti ksileng, nes dél jo stikleliai tampa drumsti
ir padengti dryziais. Neo-Mount™ nerekomenduojama naudoti fluorescenci-
néje mikroskopijoje klinikinei diagnostikai. Be to, dehidratuotus objektinius
stiklelius pries dengimg mazdaug 1 minutei padéjus ant filtrinio popieriaus,
galima iSvengti Neo-Clear™ pertekliaus, nes po dengiamuoju stikleliu gali
atsirasti oro burbuliuky. Tokios pat salygos reikia laikytis ir tada, kai éminiai
dengiami naudojant dengiamuyjy, stikleliy aparatus; tokiu atveju Neo-Clear™
galima efektyviausiai pasalinti vieng minute inkubuojant objektinius stikle-
lius tusciame stikleliy stove.

Lazio rodiklis (20°C) 1,417 - 1,465
Klampumas (20°C) 250 - 350 mPa*s
Pastaba. Kaip tarpine terpe reikia naudoti Neo-Clear™.

Taip pat reikalinga:

Kat. Nr. 1.00974 Etanolis, denatlruotas mazdaug 1 % 11,2,51
metilo etilo ketono,
skirtas analizei EMSURE®

Kat. Nr. 1.08298 Ksilenas (izomerinis misinys) 41
histologijai
Kat. Nr.  1.09843 Neo-Clear™ (ksileno pakaitalas) 51,251

mikroskopijai

Méginiy paruosimas

Méginius turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

Visi méginiai turi bGti apdorojami naudojant pazangiausias technologijas.
Visi méginiai turi bati aiSkiai suzymeéti.

Méginiams imti ir ruosti turi bGti naudojami tinkami instrumentai. Laikykités
gamintojo pateikty taikymo ir naudojimo instrukcijy.

Eminio medZiaga apdorojama, nudazoma (ir, jei reikia, kontrastuojama) ir
uzdengiama pagal In Vitro Diagnostikos dazymo tirpaly, kietyjy daZikliy ir
tyrimo rinkiniy naudojimo instrukcijas.

Histologiniai ir citologiniai éminiai pries dengima turi bati visiskai dehidra-
tuoti. Paskutiniame etape reikia naudoti ksileng arba ksileno pakaitalg, kad
bty iSvengta drumstumo dél vandeniniy tirpaly.
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Reagenty paruosimas

Visos iSvardytos bevandenés dengimo terpés yra paruostos naudoti, jy
skiesti nereikia.

Keiciant vieng bevandene dengimo terpe dengimo aparate | kita, pvz.,
keiCiant Entellan™ | Entellan™ new, pries naudojant nauja dengimo terpe
bdtina visg dengimo aparato jpurskimo sistema iSplauti tirpikliu ksilenu. Tik
tada galima pradéti naudoti naujaja dengimo terpe.

To nepadarius, ant objektinio stiklelio susidarys alyvos laseliy pavidalo
artefaktai.

Procedura

Dengimo terpés sudétyje turi biti tas pats tirpiklis, kuris naudojamas van-
dens Salinimo procedirai, kad bGty uztikrintos optimalios optinés savybés ir
objektiniy stikleliy skaidrumas.

Visos dengimo procediros turi bati atliekamos traukos spintoje.

Dengimo terpé ant horizontalaus objektinio stiklelio perkeliama stikliniu
strypeliu arba tiesiogiai uzlasinama apie 0,2 ml vienos i$ iSvardyty dengimo
terpiy i$ lasinimo buteliuko. Kai tik uztikrinama, kad tirpalas pasiskirsté
tolygiai, atsargiai uzdékite Svary dengiamajj stiklelj, kad tarpas tarp objekti-
nio stiklelio ir dengiamojo stiklelio baty uZpildytas dengimo terpe be oro
burbuliuky. Leiskite Siai konfiglracijai isdZiGti ir sukietéti apie 20-30 min.
horizontalioje padétyje.

Tinkamai i$ anksto apdoroty éminiy spalva islieka stabili.

Analizuojant dazytus stiklelius, kuriy mikroskopinis didinimas >40x, reko-
menduojama naudoti imersine alyva.

Pranesimas

Kai éminiai jau uzdengti, dengiamuosius stiklelius galima veél nuimti panar-
dinus juos | ksileng. Su éminiais, kurie buvo uzdengti naudojant
M-GLAS® (Kat. Nr. 1.03973), irgi galima elgtis taip pat.

Kat. Nr. 1.00579 - DPX new, nevandeniné dengimo terpé
mikroskopijai

Tirpiklis Ksilenas

Mirkymo trukmé apie 65 valandos

Kat. Nr. 1.07960 - Entellan™, greito dengimo terpé mikroskopijai
Tirpiklis Ksilenas
Mirkymo trukmé apie 24 valandos

Kat. Nr. 1.07961 - Entellan™ new, greito dengimo terpé
mikroskopijai

Tirpiklis Ksilenas

Mirkymo trukme apie 72 valandos

Kat. Nr. 1.00869 - Entellan™ new dangteliui, skirtas mikroskopijai
Tirpiklis Ksilenas
Mirkymo trukmé apie 72 valandos

Kat. Nr. 1.01691 - Kanados balzamas mikroskopijai
Tirpiklis Ksilenas
Mirkymo trukmé apie 51 valandos

Kat. Nr. 1.03973 - M-GLAS®, skysciy dengiamasis stiklelis
mikroskopijai

Tirpiklis Ksilenas

Mirkymo trukmeé apie 17 valandos

Kat. Nr. 1.09016 - Neo-Mount™, bevandené dengimo terpé
mikroskopijai

Tirpiklis Ksilenas

Mirkymo trukmé apie 24 valandos

Rezultatas

Naudojant Sias bevandenes, paruostas naudoti dengimo terpes, gaunami
visiSkai orui nepralaidls preparaty stikleliai, kuriy struktdra ir dazy vaizdas
iSlieka ilgg laika, todél véliau juos galima pakartotinai mikroskopuoti.

Trikciy Salinimas

Alyvos laseliy pavidalo artefaktai ant objektinio stiklelio

e Keiciant vieng bevandene dengimo terpe dengimo aparate | kita, pvz.,
keiciant Entellan™ | Entellan™ new, prie$ naudojant naujg dengimo terpe
bitina visq dengimo aparato jpurskimo sistema iSplauti tirpikliu ksilenu.
Tik tada galima pradéti naudoti naujaja dengimo terpe.

Objektiniy stikleliy drumstumas

o Siekiant uztikrinti, kad éminiy objektiniai stikleliai iSlaikyty optimalias op-
tines savybes ir skaidruma, visais atvejais turi bati naudojama dengimo
terpé, kurios pagrindg sudaro skaidrinimui naudojamas tirpiklis / tarpiné
terpé. PavyzdZziui, dengimo terpé Neo-Mount™ nesuderinama su ksile-
nu, todeél turéty bati naudojama tik kartu su tarpine terpe Neo-Clear™.

Spalvos stabilumo stoka saugant ilgesnj laika

e Bitina stebéti, kad tirpikliai atitikty bent minimalius kokybés reikalavi-
mus.

Techninés klasés tirpikliuose gali biti santykinai daug vandens, todél jie
gali bati nevisiSkai dehidratuoti, o nudazytas éminys gali tapti drumstas
arba prarasti spalva.

Reikia stengtis islaikyti bent minimalig dazymo tirpaly kokybe ir dazy
koncentracijq, kad bty stabilizuota éminio spalva.



Oro burbuliukai ir inkliuzai

¢ Visais atvejais turi bati naudojama dengimo terpe, kurios pagrinda suda-
ro skaidrinimui naudojamas tirpiklis / tarpiné terpé.

e Reikia atidziai stebéti, koks dengimo terpés kiekis naudojamas ant éminio
(kad dengimo terpés nebdty per daug arba per mazai).

o Reikia laikytis éminiy dZitvimo trukmés.
Pries atliekant mikroskopijg su imersine alyva, éminiai turi bati visiskai
dehidratuoti, t. y. visada leiskite éminiams visiSkai iSdziGti ir kruopsciai
padenkite.

e Reikia turéti omenyje, kad po dengimo tirpiklis garuoja, todél éminiy,
objektiniai stikleliai turi biti dZziovinami ne trumpiau kaip 20-30 min.

Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininés diagnostikos laboratorijos
reikalavimus.

Naudodami automatinius dengimo instrumentus, laikykités sistemos ir pro-
graminés jrangos tiekéjo pateikty naudojimo instrukcijy.

Pries pildami pasalinkite imersinés alyvos pertekliy.

Analitinio veiksmingumo savybés

Sie pagalbiniai reagentai ,DPX new", ,Entellan™", ,Entellan™ new",
,Entellan™ new dangteliui®, ,Kanados balzamas", ,M-GLAS®" ir ,,
Neo-Mount™" padeda mikroskopu analizuoti biologines struktiras, kaip
apraSyta Sios naudojimo instrukcijos skirsnyje ,Numatytoji paskirtis".
Produktus gali naudoti tik jgalioti ir kvalifikuoti asmenys, jskaitant, be kita
ko, méginiy ir reagenty ruosima, méginiy tvarkyma, histologinj apdorojima,
(Kat. Nr. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.09016), sprendimus del
tinkamy kontrolés priemoniy ir kt.

Gaminiy analitinis veiksmingumas patvirtinamas tiriant kiekvieng pagamin-
tq partija.

Toliau iSvardytiems dazymo atvejams gaminio specifiSkumo, jautrumo ir
pakartojamumo analitinis veiksmingumas buvo patvirtintas 100 %:

Kat. Nr. 1.00579 - DPX new

Tyrimy, Tyrimy, Tyrimo Tyrimo
tarpusavio | tarpusavio | vidinis vidinis jau-
specifiSku- | jautrumas | specifiSku- | trumas
mas mas

Hematologiniai,

histologiniai ir fizi-

kiniai metodai

Tinkamumas 10/10 10/10 7/7 7/7

mikroskopijai

LGZio rodiklis 10/10 10/10 7/7 7/7

(n*%)

Analitinio veiksmingumo rezultatai

Kat. Nr. 1.07960 - Entellan™

Tyrimy, Tyrimy, Tyrimo Tyrimo
tarpusavio | tarpusavio | vidinis vidinis jau-
specifiSku- | jautrumas | specifiSku- | trumas

mas mas
Hematologiniai,

histologiniai ir fizi-

kiniai metodai

Tinkamumas 7/7 7/7 6/6 6/6
mikroskopijai

Lazio rodiklis 7/7 7/7 6/6 6/6

(n%)
Analitinio veiksmingumo rezultatai

Kat. Nr. 1.07961 - Entellan™ new

Tyrimy, Tyrimy Tyrimo Tyrimo
tarpusavio | tarpusavio | vidinis vidinis jau-
specifiSku- | jautrumas | specifiSku- | trumas
mas mas

Hematologiniai,
histologiniai ir fizi-
kiniai metodai
Tinkamumas 20/20 20/20 6/6 6/6
mikroskopijai

Lazio rodiklis 20/20 20/20 6/6 6/6
(n*%)

Analitinio veiksmingumo rezultatai

LT
Kat. Nr. 1.00869 - Entellan™ new dangteliui

Tyrimy Tyrimy, Tyrimo Tyrimo
tarpusavio | tarpusavio | vidinis vidinis jau-
specifiSku- | jautrumas | specifiSku- | trumas
mas mas

Hematologiniai,

histologiniai ir fizi-

kiniai metodai

Tinkamumas 11/11 11/11 6/6 6/6

mikroskopijai

Lazio rodiklis 11/11 11/11 6/6 6/6

(n*%)

Analitinio veiksmingumo rezultatai

Kat. Nr. 1.01691 - Kanados balzamas

Tyrimy Tyrimy, Tyrimo Tyrimo
tarpusavio | tarpusavio | vidinis vidinis jau-
specifiSku- | jautrumas | specifiSku- | trumas
mas mas

Hematologiniai,

histologiniai ir fizi-

kiniai metodai

Tinkamumas 20/20 20/20 7/7 7/7

mikroskopijai

Lazio rodiklis 20/20 20/20 7/7 7]7

(n*%)

Analitinio veiksmingumo rezultatai

Kat. Nr. 1.03973 - M-GLAS®

Tyrimy, Tyrimy, Tyrimo Tyrimo
tarpusavio | tarpusavio | vidinis vidinis jau-
specifiSku- | jautrumas | specifiSku- | trumas

mas mas
Hematologiniai,

histologiniai ir fizi-

kiniai metodai

Tinkamumas 9/9 9/9 7/7 7/7
mikroskopijai

Lazio rodiklis 9/9 9/9 7/7 7/7

(n*%)
Analitinio veiksmingumo rezultatai

Kat. Nr. 1.09016 - Neo-Mount™

Tyrimy Tyrimy, Tyrimo Tyrimo
tarpusavio | tarpusavio | vidinis vidinis jau-
specifiSku- | jautrumas | specifiSku- | trumas

mas mas
Hematologiniai,

histologiniai ir fizi-

kiniai metodai

Tinkamumas 9/9 9/9 7/7 7/7
mikroskopijai

Lazio rodiklis 9/9 9/9 7/7 7/7

(n*%)
Analitinio veiksmingumo rezultatai

Duomenys apie teisingai nudazyty struktdry skaiciy, palyginti su atlikty ty-
rimy skaiciumi, pateikiami tyrimo viduje (su ta pacia partija) ir tarp tyrimy
(su skirtingomis partijomis).

Sio veiksmingumo vertinimo rezultatai patvirtina, kad gaminiai yra tinka-
mas naudoti pagal paskirtj ir veikia patikimai.

Diagnostika

Diagnoze turi nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Turi bati naudojamos tinkamos klasifikacijos.

Sie produktai yra pagalbiniai reagentai, kuriuos naudojant kartu su kitais
IVD produktais, pavyzdziui, dazymo tirpalais, Zmogaus éminiy medziagq
galima vertinti diagnostikos tikslais.

Papildomi tyrimai turi bGti parenkami ir atliekami pagal pripazintus meto-
dus.

Kad baty iSvengta neteisingy rezultaty, kiekvieno naudojimo metu turéty
bati taikomi tinkami kontrolés metodai.

Laikymas

Kat. Nr. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:
ISvardytas dengimo terpes laikykite nuo +15 °C iki +25 °C.

Kat. Nr. 1.01691:

Laikykite Kanados balzamas mikroskopijai nuo +5 °C iki +30 °C temperati-
roje.



Tinkamumo laikas

Kat. Nr. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:
ISvardytas dengimo terpes galima naudoti iki nurodyto tinkamumo termino
pabaigos.

Pirma karta atidarius buteliuka, laikant nuo +15 °C iki +25 °C temperaturo-
je, turinj galima naudoti iki nurodyto tinkamumo naudoti termino pabaigos.
Kat. Nr. 1.01691:

Kanados balzamas mikroskopijai galima naudoti iki nurodyto tinkamumo
naudoti termino pabaigos.

Pirma kartg atidarius buteliuka ir véliau sandariai uzdarytg buteliuka laikant
nuo +5 °C iki +30 °C temperatiroje, terpe galima naudoti iki atspausdinto
tinkamumo termino pabaigos.

Papildomos instrukcijos

Tik profesionaliam naudojimui.

Tam, kad baty iSvengta klaidy, naudoti turi tik kvalifikuotas personalas.
Bdtina laikytis nacionaliniy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo gairiy.
Turi bati naudojami pagal standartus jrengti mikroskopai.

Apsauga nuo infekcijos

Reikia imtis veiksmingy priemoniy apsisaugoti nuo infekcijos pagal labora-
torijos rekomendacijas.

Salinimo instrukcijos

Pakuote reikia iSmesti laikantis galiojanciy Salinimo gairiuy.

Panaudoti tirpalai ir tirpalai, kuriy tinkamumo naudoti terminas pasibaiges,
turi bati Salinami kaip specialiosios atliekos pagal vietos gaires. Informa-
cijos apie Salinimg galima rasti pasinaudojus greitaja nuoroda ,Hints for
Disposal of Microscopy Products" adresu www.microscopy-products.com. ES
taikomas Siuo metu galiojantis REGLAMENTAS (EB) Nr. 1272/2008 dél che-
miniy medZziagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i$ dalies
keiciantis ir panaikinantis Direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i$ dalies
keiciantis Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006.

Pagalbiniai reagentai

Kat. Nr. 1.00974 Etanolis, denatlruotas mazdaug 1 % 11,2,51
metilo etilo ketono,
skirtas analizei EMSURE®

Kat. Nr. 1.00983 Etanolis, absoliutus analizei EMSURE® 11,251, 51
ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Kat. Nr. 1.04699 Imersiné alyva, 100 ml lasinimo

skirta mikroskopijai buteliukas,
100 ml, 500 ml
Kat. Nr. 1.08298 Ksilenas (izomerinis misinys) 41
histologijai
Kat. Nr. 1.09843 Neo-Clear™ (ksileno pakaitalas) 51,251

mikroskopijai

Pavojingumo klasifikacija

Kat. Nr. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.01691, 1.03973,
1.09016

Laikykités etiketéje iSspausdintos pavojingumo klasifikacijos ir saugos duo-

meny, lape pateiktos informacijos.

Saugos duomeny lapg galima rasti svetainéje arba specialiai paprasyti.

PERSPEJIMAS! Kat. Nr. 1.00579, 1.07960 ir 1.03973 sudetyje yra CMR me-

dziagy. Laikykités atitinkamy saugos instrukciju, pateikty saugos duomeny,

lape.

Pagrindiniai gaminiy komponentai
Kat. Nr. 1.00579
Kopolimeras 70 % (pagal mase) ksileno kiekyje

Kat. Nr. 1.07960
Sumaisytas akrilatas 75 % (pagal mase) tolueno kiekyje
11 = 0,93 kg

Kat. Nr. 1.07961
Sumaisyty akrilaty polimeras 60 % (pagal mase) ksileno kiekyje
11 = 0,95 kg

Kat. Nr. 1.00869
Sumaisyty akrilaty polimeras 60 % (pagal mase) ksileno kiekyje
11 = 0,95 kg

Kat. Nr. 1.01691
CAS-No 8007-47-4
11 = 0,98 kg

Kat. Nr. 1.03973
Sumaisyty akrilaty polimeras 73,3 % (pagal mase) tolueno kiekyje
11 = 0,91 kg

Kat. Nr. 1.09016
Sumaisyty akrilaty polimeras 64 % (pagal mase) Shellsol 140/165 kiekyje
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Bendro pobidzio pastaba
Jei naudojant Sig priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas incidentas,
praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo
Salies kompetentingai institucijai.
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th, Georg Thieme Verlag, 2. aktualisierte Auflage
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Kat. Nr. 1.00579

H225: Labai degds skystis ir garai.

H304: Prarijus ir patekus | kvépavimo takus, gali sukelti mirtj.

H312 + H332: Kenksminga susilietus su oda arba jkvepus.

H315: Dirgina oda.

H319: Sukelia smarky akiy dirginima.

H335: Gali dirginti kvépavimo takus.

H412: Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

P210: Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy, karsty pavirsiy, ZieZirby, atviros
liepsnos ir kity uzdegimo Saltiniy. Nertkyti.

P273: Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P280: Mlvéti apsaugines pirstines/ dévéti apsauginius drabuzius/ naudoti
akiy(veido) apsaugos priemones.

P301 + P310: PRARIJUS: nedelsiant skambinti { APSINUODIJIMY
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.

Kat. Nr. 1.07960

H225: Labai degus skystis ir garai.

H304: Prarijus ir patekus | kvépavimo takus, gali sukelti mirtj.
H315: Dirgina oda.

H336: Gali sukelti mieguistuma arba galvos svaigima.

H361d: [tariama, kad gali pakenkti negimusiam kuadikiui.

H373: Gali pakenkti organams (Centriné nervy sistema), jeigu medziaga
veikia ilgai arba kartotinai.

H412: Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

P202: Nenaudoti, jeigu neperskaityti ar nesuprasti visi saugos jspé&jimai.
P210: Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy, karsty pavirsiy, ZieZirby, atviros
liepsnos ir kity uzdegimo Saltiniy. Nertkyti.

P273: Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P301 + P310: PRARIJUS: nedelsiant skambinti | APSINUODIJIMUY
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA/ kreiptis | gydytoja.

P303 + P361 + P353: PATEKUS ANT ODOS (arba plaukuy): nedelsiant
nuvilkti visus uzterstus drabuzius. Odg nuplauti vandeniu.

P331: NESKATINTI vémimo.



Kat. Nr. 1.07961

O

H226: Degs skystis ir garai.

H304: Prarijus ir patekus | kvépavimo takus, gali sukelti mirtj.
H312 + H332: Kenksminga susilietus su oda arba jkvépus.
H315: Dirgina oda.

H317: Gali sukelti alergine odos reakcijq.

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 uzdegimo Saltiniy. Nerdkyti.

P273: Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P280: Mivéti apsaugines pirstines/ dévéti apsauginius drabuzius/ naudoti
akiy(veido) apsaugos priemones/ naudoti klausos apsaugos priemones.

P301 + P310: PRARIJUS: nedelsiant skambinti | APSINUODIJIMY
KONTROLES IR INFORMACIIOS BIURA/ kreiptis | gydytoja.

P303 + P361 + P353: PATEKUS ANT ODOS (arba plaukuy): nedelsiant nu
vilkti visus uzterstus drabuZius. Odg nuplauti vandeniu.

P331: NESKATINTI vémimo.

Kat. Nr. 1.00869

H226: Degis skystis ir garai.

H304: Prarijus ir patekus | kvépavimo takus, gali sukelti mirtj.
H312 + H332: Kenksminga susilietus su oda arba 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 uzdegimo Saltiniy. Nerdkyti.

P273: Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P280: Mvéti apsaugines pirstines/ dévéti apsauginius drabuzius/ naudoti
akiy(veido) apsaugos priemones/ naudoti klausos apsaugos priemones.

P301 + P310: PRARIJUS: nedelsiant skambinti | APSINUODIJIMY
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA/ kreiptis | gydytoja.

P303 + P361 + P353: PATEKUS ANT ODOS (arba plaukuy): nedelsiant
nuvilkti visus uzterstus drabuzius. Odg nuplauti vandeniu.

P331: NESKATINTI vémimo.

Kat. Nr. 1.01691

H226: Degus skystis ir garai.

P210: Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy, karsty pavirsiy, ZieZirby, atviros
liepsnos ir kity uzdegimo Saltiniy. Nertkyti.

P233: Talpykla laikyti sandariai uzdaryta.

P240: [zeminti ir jtvirtinti talpyklg ir priémimo jranga.

P241: Naudoti sprogimui atsparig elektros/ ventiliacijos/ apsvietimo jranga.

P242: Naudoti kibirksciy nekeliancius jrankius.
P243: Imtis veiksmy statinei iSkrovai iSvengti.

~Merck" Life Science verslas JAV ir K je veikia p. ini ~MilliporeSig

© 2024 ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija ir (arba) jos filialai. Visos teisés saugomos. ,Merck" ir
»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-
muose $altiniuose.
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Kat. Nr. 1.03973

H225: Labai degus skystis ir garai.

H304: Prarijus ir patekus | kvépavimo takus, gali sukelti mirtj.
H315: Dirgina oda.

H336: Gali sukelti mieguistuma arba galvos svaigima.

H361d: Itariama, kad gali pakenkti negimusiam kadikiui.

H373: Gali pakenkti organams (Centriné nervy sistema), jeigu medziaga
veikia ilgai arba kartotinai.

H412: Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

P202: Nenaudoti, jeigu neperskaityti ar nesuprasti visi saugos jspé&jimai.
P210: Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy, karsty pavirsiy, ZieZirby, atviros
liepsnos ir kity uzdegimo Saltiniy. Nertkyti.

P273: Saugoti, kad nepatekty i aplinka.

P301 + P310: PRARIJUS: nedelsiant skambinti | APSINUODIJIMY
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA/ kreiptis | gydytoja.

P303 + P361 + P353 PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): nedelsiant nuvilkti
visus uZterstus drabuZius. Odq nuplauti vandeniu.

P331: NESKATINTI vémimo.

Kat. Nr. 1.09016

H225: Labai degis skystis ir garai.
H336: Gali sukelti mieguistuma arba galvos svaigima.
H412: Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

P210: Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy, karsty pavirsiy, ZieZirby, atviros
liepsnos ir kity uzdegimo Saltiniy. Nertkyti.

P233: Talpyklq laikyti sandariai uZzdaryta.

P240: Izeminti ir jtvirtinti talpyklg ir priémimo jranga.

P241: Naudoti sprogimui atsparig elektros/ ventiliacijos/ apsvietimo jranga.
P242: Naudoti kibirksciy nekeliancius jrankius.

P273: Saugoti, kad nepatekty i aplinka.

EUHO066: Pakartotinis poveikis gali sukelti odos dziGvima arba skilinéjima.
EUH208: Sudétyje yra: Isobutyl methacrylate. Gali sukelti alergine reakcija.

Perziiiry istorija

Versija Pakeitimo komentaras

2024-Aug-01 | Pradiné versija su perzilry istorijos jZanga

Zitrekite naudojimo Gamintojas Katalogo numeris Partijos
instrukcija kodas
e
/]
Perspéjimas, susipazin- Naudoti iki Temperatlros
kite su pridedamais MMMM-MM-DD apribojimas

dokumentais

Status: 2024-Aug-01 V.2

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

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.00579.0600 |REF
1.07960.0500
1.07961.0100
1.07961.0600
1.00869.0500
1.01691.0025
1.01691.0100
1.03973.0001
1.09016.0100
1.08016.0500

Mikroskopi
DPX ny

vannfritt monteringsmedium for mikroskopi

Entellan™
hurtig monteringsmedium for mikroskopi

Entellan™ ny
hurtig monteringsmedium for mikroskopi

Entellan™ ny for cover slipper
for mikroskopi

Kanadabalsam
for mikroskopi

M-GLAS®
flytende dekkglass for mikroskopi

Neo-Mount™
vannfritt monteringsmedium for mikroskopi

Kun til profesjonell bruk

|VD Medisinsk enhet til in vitro-diagnostikk c €

Tiltenkt formal

Disse bruksklare, vannfrie monteringsmediene er egnet til montering av
dehydrert prgvemateriale fra mennesker etter at disse er fiksert og innstgpt
ved behov, og deretter farget histologisk, bakteriologisk, hematologisk
(enzym-cytokjemisk) eller cytologisk og, n%r relevant, kontrastfarget med
andre produkter til in vitro-diagnostikk fra var portefalje, hvilket gjor at de
kan evalueres for ytterligere dlagnostlske prosedyrer. Prgver monteres pa
objektglass for & gjgre det mulig & undersgke prgvematerialet med lysmi-
kroskop| og samtidig konservere det, slik at det kan undersgkes igjen flere
ar senere.

Egnet vannfritt monteringsmiddel for det relevante bruksomradet er angitt
i den relevante bruksanvisningen for vare in vitro-diagnostiske fargelgsnin-
ger, faste fargestoffer og testsett.

Bruk av hjelpereagenser fra var portefglje skaper forholdene som gjgr
autoriserte og kvalifiserte forskere i stand til a stille en korrekt diagnose pa
slutten av den diagnostiske prosessen. I denne forbindelse brukes hjelpe-
reagenser til IVD blant annet til & behandle provemateriale fra mennesker
(f.eks. fiksering, dekalsifisering, dehydrering, klarning, parafininnstgpning,
montering, mikroskopi, arkivering). N&r de brukes sammen med de tilhg-
rende fargelgsningene, kan man visualisere cellestrukturer som ellers har
lav kontrast, slik at de kan evalueres under det optiske mikroskopet. Ytterli-
gere undersgkelser kan vaere ngdvendig for @ oppna en definitiv diagnose.

Prinsipp

Monteringsmidler er tyktflytende, klare vaesker med fortreffelige Iysrefrak-
sjonsegenskaper. De er enten utvunnet fra naturlige materialer eller bestar
av f.eks. akrylharpiksblandinger opplgst i aromatiske Igsemidler som toluen,
xylen eller en xylenerstatning (f.eks. Neo-Clear™, kat.nr. 1.09843).

NO

www.sigmaaldrich.com

I de siste trinnene av fargingsprosessen fgr montering, gar de fremdeles
vannholdige, fargede prgveobjektglassene gjennom en rekke bad med
stlgende alkoholkonsentrasjon, og ender til slutt opp i et vannfritt Igsemid-
del, ogsd kalt et “intermedium”, f.eks. toluen, xylen eller en xylenerstatning
(f. eks Neo-Clear™, kat.nr. 1.09843).

Det vannfrie monteringsmidlet i opplgst form dryppes deretter pd den far-
gede og dehydrerte prgven fra mennesker, og objektglasset dekkes lufttett
med et dekkglass. Fordampingen av intermediet gjgr at monteringsmidlet
blir hardt og danner en fast, klar film under dekkglasset slik at det fargede
prﬂvematerlalet konserveres og kan oppbevares i flere &r for 8 analyse-

res pa nytt senere tidspunkt. Som ffalge av dekkglassets glasslignende
refraktive egenskaper kan proven nd observeres under et mikroskop uten
interferens.

Takket veere den praktiske brukervennllge drépeflasken kan monterings-
midlet dryppes enkelt og sikkert p& objektglasset uten utstrykning. Dysens
lukkemekanisme forsikrer at midlet ivaretar konstant viskositet, slik at
monteringsmidlet er klart til gyeblikkelig bruk.

Prgvemateriale

Startmaterialene er

o formalinfikserte, parafininnstgpte, histologisk fargede vevsprgver
(3-5 pm tykke parafinsnitt)

. ﬁkserte og fargede cytologiske utstryk, f.eks. sputum, biopsier med fin-
nélsaspirasjon (FNAB), skyllinger, avtrykk og effusjoner

o |ufttgrkede, varmefikserte og fargede utstryk av bakteriologisk prgve-
materiale, f.eks. flytende og faste anrikningskulturer av bakterier fra
kroppsvaesker, eksudater og puss

* hematologisk behandlede og fargede blod- eller benmargsutstryk fra alle
regioner av menneskekroppen.

Reagenser

Kat.nr.  1.00579 DPX ny 500 ml
vannfritt monteringsmedium
for mikroskopi

Kat.nr.  1.07960 Entellan™ 500 ml
hurtig monteringsmedium
for mikroskopi

Kat.nr.  1.07961 Entellan™ ny 100 ml, 500 ml,
hurtig monteringsmedium 11
for mikroskopi

Kat.nr.  1.00869 Entellan™ ny for cover slipper 500 ml
for mikroskopi

Kat.nr.  1.01691 Kanadabalsam 25 ml, 100 ml

for mikroskopi

Kat.nr.  1.03973 M-GLAS® 500 ml
flytende dekkglass
for mikroskopi

Kat.nr.  1.09016 Neo-Mount™ 100 ml pipette-

vannfritt monteringsmedium flaske, 500 ml
for mikroskopi
Spesifikasjoner
Kat.nr. 1.00579 - DPX ny, vannfritt monteringsmedium for
mikroskopi

er et vannfritt monteringsmiddel for mikroskopi, der det teratogene inn-
holdsstoffet dibutylftalat (DBP) er fjernet.

Refraksjonsindeks (20°C) 1,518 - 1,521

Viskositet (20°C) 600 - 700 mPa*s
Merk: Xylen skal brukes som intermediaert medium.

Kat.nr. 1.07960 - Entellan™, hurtig monteringsmedium for
mikroskopi

er et vannfritt monteringsmiddel til mikroskopi for permanent montering
og oppbevaring av prover, og bestar av en polymer bestdende av blandede
akrylater opplgst i toluen. Siden det inneholder toluen, skal det brukes med
vannfrie prgver som har blitt behandlet med xylen fgr montering.

Refraksjonsindeks (20°C) 1,492 - 1,500
Tetthet (20°C / 4°C) 0,925 - 0,935 g/cm?
Viskositet (20°C) 60 - 100 mPa*s

Fluorescens <100 ppb
Merk: Xylen skal brukes som intermedisert medium.

Kat.nr. 1.07961 - Entellan™ ny, hurtig monteringsmedium for
mikroskopi

er et vannfritt monteringsmiddel til mikroskopi som bestar av en polymer
av blandede akrylater som er opplgst i xylen. Det skal derfor brukes med
prgver som har blitt klarnet med tidligere xylenmontering.
Refraksjonsindeks (20°C) 1,490 - 1,500

Tetthet (20°C / 4°C) 0,94 - 0,96 g/cm?

Viskositet (20°C) 250 - 600 mPa*s

Merk: Xylen skal brukes som intermedisert medium.



Kat.nr. 1.00869 - Entellan™ ny for cover slipper for mikroskopi

er et monteringsmiddel til mikroskopi som er spesielt godt egnet for stan-
dard kommersielle automatiske montermgsmstrumenter som behandler
dekkglass. Det brukes som beskrevet i instruksjonshdndboken for dekk-
glass, og den ideelle mengden monteringsmiddel bestemmes i en testkjg-
ring. Der brukes tomme dekkglass og prgveholdere i henhold til stgrrelsen
av dekkglasset og stgrrelsen og tykkelsen av prgven, og disse forholdene
undersakes pa nytt ved bruk av en ny ﬂaske monteringsmiddel. N&r visko-
sitetsomradet justeres til et smalt omrdde, reduseres arbeidet med den nye
instrumentkalibreringen.

Refraksjonsindeks (20°C) 1,490 - 1,500

Viskositet (20°C) 500 - 600 mPa*s
Merk: Xylen skal brukes som intermediaert medium.

Kat.nr. 1.01691 - Kanadabalsam for mikroskopi

er et hyppig brukt monteringsmiddel til mikroskopi for 3 klargjgre perma-
nente objektglass. Det er laget av harpiksen fra balsamedelgranen og kan
brukes sammen med xylenholdige prgver.

Refraksjonsindeks (20°C) 1,515 -1,530
Tetthet (20°C / 4°C) 0,980 g/cm?
Viskositet (20°C) 3000 mPa*s
Merk: Xylen skal brukes som intermedisert medium.

Kat.nr. 1.03973 - M-GLAS?®, flytende dekkglass for mikroskopi

det brukes i cytologi i stedet for et dekkglass for a for5|kre at de fargede
prgvene er homogent tildekket. P&fgr noen fa dréper pd prgven, og pass

p& at monteringsmidlet fordeles jevnt over prgvematerialet. Nar lgsemid-
let er fordampet, gjenstar en fast, beskyttende lakkfilm som forsikrer at
prgvematerialet konserveres. M-GLAS®-laget er ikke motstandsdyktig mot
immersjonsoljer. I unntakstilfeller kan prgven eksponeres for immersjons-
olje i hgyst 10 minutter, siden det ellers ikke kan garanteres at ol]en er fri
for reststoffer. Hvis eksponeringstiden er lenger, anbefales det & fjerne mest
mulig av immersjonsoljen fra prgven, senke den ned i xylen og montere
den pa nytt.
Refraksjonsindeks (20°C)
Tetthet (20°C / 4°C)
Viskositet (20°C) 500 - 600 mPa*s

Fluorescens < 250 ppb
Merk: Xylen skal brukes som intermedizert medium.

1,490 - 1,500
0,980 g/cm?3

Kat.nr. 1.09016 - Neo-Mount™, vannfritt monteringsmedium for
mikroskopi

er et ekstremt fargestab|lt monteringsmiddel til mikroskopi, som produseres
med Igsemidler basert pa blandinger av allfatlske hydrokarboner. Siden det
inneholder et aromatfri xylenerstatning, m& Neo- MountTM utelukkende kom-
bineres med Neo-Clear™ (kat.nr. 1.09843). Xylen ma unngds i monterings-
trinnet, siden det vil gjgre at objektglassene blir uklare og stripete. Bruk av
Neo-Mount™ er |kke anbefalt i fluorescensmikroskopi til kI|n|sk dlagnostlse-
ring. I tillegg, ved & plassere de dehydrerte objektglassene pd ﬁlterpaplr i
omtrent 1 minutt f;zsr montering, kan overflgdig Neo-Clear™ unng8s, siden
qutbobler kan oppstd under dekkglasset. Den samme forutsetningen skal
ogsa oppfylles ved montering av prover ved bruk av oppleggsmaskm Ved
slik bruk kan Neo-Clear™ fjernes mest effektivt ved & inkubere objektglas-
sene i ett minutt i et tomt objektglasstativ.

Refraksjonsindeks (20°C) 1,417 - 1,465

Viskositet (20°C) 250 - 350 mPa*s
Merk: Neo-Clear™ skal brukes som intermedizert medium.

0Ogsa pakrevd:

Kat.nr.  1.00974 Etanol denaturert med ca. 1 % 11,251
metyletylketon
for analyse EMSURE®

Kat.nr.  1.08298 Xylene (isomer blanding) 41
for histologi
Kat.nr.  1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitutt) 51,251

for mikroskopi

Prgvetilberedning
Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Alle prgver skal behandles ved bruk av den nyeste teknologien.

Alle prgver skal merkes tydelig.

Egnede instrumenter skal brukes for & ta og tilberede prover. Fglg instruk-
sjonene fra produsenten for applisering/bruk.

Prgvematerialet behandles, farges (og kontrastfarges ved behov) og monte-
res i samsvar med bruksanvisningen for vare fargelgsninger til in vitro-di-
agnostikk, faste fargestoffer og testsett

Histologiske og cytologiske prover ma dehydreres helt fgr montermg I det
siste stadiet skal enten xylen eller en xylenerstatning brukes for & forhindre
turbiditet som fglge av vannholdige Igsninger.

Tilberedning av reagens

Alle oppfgrte vannfrie monteringsmidler er bruksklare. Fortynning av mon-
teringsmidlet er ikke ngdvendig.

N&r man erstatter ett vannfritt monteringsmiddel i en oppleggsmaskin med
et annet, f.eks. nar du bytter fra Entellan™ til Entellan™ ny, er det avgjo-
rende 3 skyIIe hele injeksjonssystemet i oppleggsmaskinen med xylen som
Igsemiddel fgr du bruker det nye monteringsmidlet. Kun da kan det nye
monteringsmidlet brukes.

Hvis dette ikke gjgres, vil det dannes oljedr@peformede artefakter pa ob-
jektglasset.

NO
Prosedyre

Monteringsmidlet mﬁoinneholde samme Igsemiddel, brukt i prosedyrene
for vannklarning, for a gi objektglassene optimale optiske egenskaper og
gjennomsiktighet.

Alle monteringsprosedyrer skal utfgres i en avtrekksvifte.

Monteringsmidlet pafores 93 det horisontale objektglasset ved bruk av en
glasstav eller ved direkte a dryppe omtrent 0,2 ml av en av de oppfgrte
monteringsmidlene fra drapeflasken. Sa snart den homogene fordelingen
av Igsningen er garantert, legger du pd et rent dekkglass, slik at rommet
mellom objektglasset og dekkglasset er fylt uten luftbobler med monte-
ringsmidlet. La dette oppsettet tgrke og herdes i omtrent 20-30 minutter i
horisontal stilling.

Ved korrekt forbehandling holder prgvefargen seg stabil.

Bruk av blgtleggingsolje er anbefalt for analysering av fargede objektglass
med en mikroskopforstgrrelse pa > 40x.

Merknad

For monterte prover kan dekkglassene Igsnes igjen ved & senke dem ned
i xylen. Prﬂver som er montert med M-GLAS® (kat.nr. 1.03973) kan ogsd
behandles p& denne maten.

Kat.nr. 1.00579 - DPX ny, vannfritt monteringsmedium for
mikroskopi

Lasemiddel xylen
Blgtleggingstid omtrent 65 timer

Kat.nr. 1.07960 - Entellan™, hurtig monteringsmedium for
mikroskopi

Lgsemiddel xylen
Blgtleggingstid omtrent 24 timer

Kat.nr. 1.07961 - Entellan™ ny, hurtig monteringsmedium for
mikroskopi

Lgsemiddel xylen
Blgtleggingstid omtrent 72 timer

Kat.nr. 1.00869 - Entellan™ ny for cover slipper for mikroskopi
Lgsemiddel xylen
Blgtleggingstid omtrent 72 timer

Kat.nr. 1.01691 - Kanadabalsam for mikroskopi
Lgsemiddel xylen
Blgtleggingstid omtrent 51 timer

Kat.nr. 1.03973 - M-GLAS?, flytende dekkglass for mikroskopi
Lgsemiddel xylen
Blgtleggingstid omtrent 17 timer

Kat.nr. 1.09016 - Neo-Mount™, vannfritt monteringsmedium for
mikroskopi

Lgsemiddel xylen
Blgtleggingstid omtrent 24 timer

Resultat

Bruken av disse vannfrie, bruksklare monteringsmidlene resulterer i helt
lufttette prgveobjektglass. Strukturen og fargingsmgnsteret konserveres
over lang tid, slik at de kan analyseres med mikroskop igjen pa et senere
tidspunkt.

Feilsgking

Oljedrapeformede artefakter pd objektglasset

e N&r man erstatter ett vannfrltt monteringsmiddel i en oppleggsmaskin
med et annet, f.eks. nar du bytter fra Entellan™ til Entellan™ ny, er det
avgjgrende 8 skyIIe hele injeksjonssystemet i oppleggsmaskinen med
xylen som Igsemiddel fgr du bruker det nye monteringsmidlet. Kun da
kan det nye monteringsmidlet brukes. . .
Hvis dette ikke gjgres, vil det dannes oljedrapeformede artefakter pa
objektglasset.

Turbiditet p& objektglassene

e For & pése at pr(aveobjektglassene har optimale optiske egenskaper og
gJennom5|kt|ghet ma det alltid brukes et monteringsmedium som er ba-
sert pd Igsemidlet/intermediet som brukes i klarningsprosessen. Neo-Mo-
unt™-monteringsmediet er for eksempel ikke kompatibelt med xylen,
og skal derfor bare brukes i kombinasjon med intermediet Neo-Clear™.

Manglende fargestabilitet ved lengre oppbevaringstider

e En minimumskvalitet av Issemidlene m& overholdes.
Tekniske Igsemidler har et relativt hgyt vanninnhold, noe som kan fgre til
ufullstendig dehydrering som gjgr at den fargede prgven blir uklar eller
mister fargen.

e Fargelgsningen ma ivareta en minimumskvalitet og fargekonsentrasjon
for a stabilisere fargingen av prgven.

Luftbobler og inklusjoner

e Det ma alltid brukes et monteringsmedium som er basert pa Igsemidlet/
intermediet som brukes i klarningsprosessen.

e \olumet ay montermgsmedmm som pafgres pd prgven ma overvakes
ngye (for 3 unnga for mye eller for lite monteringsmedium).

o Torketidene for prgvene ma overholdes.



Prgvene ma vaere heolt dehydrert fgr mikroskopi med immersjonsolje,
dvs. at man alltid ma la prgvene tgrkes helt og montere grundig.

e Fordamping av |¢sem|ddelet etter montering ma tas i betraktning, og
prgveobjektglassene ma torkes i minst 20-30 min.

Tekniske merknader

Det anvendte mikroskopet skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Ved bruk av automatiske monteringsinstrumenter ma du fglge bruksanvis-
ningen fra leverandgren av systemet og programvaren.

Fjern overflgdig blgtleggingsolje fgr fylling.

Analytiske ytelsesegenskaper

Den gjeldende hjelpereagensen “DPX ny”, “Entellan™”, “Entellan™ ny”, “En-
tellan™ ny for cover slipper”, “Kanadabalsam”, "M-GLAS®” og “Neo-Mount™”
bidrar til den mikroskopiske undersgkelsen av biologiske strukturer, som
beskrevet i “Tiltenkt formal” i denne bruksanvisningen. Produktene skal kun
brukes av autoriserte og kvallﬁserte personer, inkludert bl.a. tilberedning
av prgver og reagenser, prgvehandtering, histologisk prosessering (kat.nr.
1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.09016), beslutninger om egnede
kontroller osv.

Produktenes analytiske ytelse bekreftes ved 8 teste hvert produksjonsparti

For folgende farginger ble analytisk ytelse bekreftet med tanke pd produk-
tets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet med en et resultat pa 100 %:

Kat.nr. 1.00579 - DPX ny

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisi- Sensitivi-
mellom mellom tet innen tet innen
analyser analyser analyse analyse
Hematologiske,
histologiske og
fysiske metoder
Egnethet for 10/10 10/10 7/7 7/7
mikroskopi
Refraksjonsindeks | 10/10 10/10 7/7 7/7
(n?%)
Analytiske ytelsesresultater
Kat.nr. 1.07960 - Entellan™
Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisi- Sensitivi-
mellom mellom tet innen tet innen
analyser analyser analyse analyse
Hematologiske,
histologiske og
fysiske metoder
Egnethet for 7/7 7/7 6/6 6/6
mikroskopi
Refraksjonsindeks | 7/7 7/7 6/6 6/6
(n*%)
Analytiske ytelsesresultater
Kat.nr. 1.07961 - Entellan™ ny
Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisi- Sensitivi-
mellom mellom tet innen tet innen
analyser analyser analyse analyse
Hematologiske,
histologiske og
fysiske metoder
Egnethet for 20/20 20/20 6/6 6/6
mikroskopi
Refraksjonsindeks | 20/20 20/20 6/6 6/6
(n*%)
Analytiske ytelsesresultater
Kat.nr. 1.00869 - Entellan™ ny for cover slipper
Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisi- Sensitivi-
mellom mellom tet innen tet innen
analyser analyser analyse analyse
Hematologiske,
histologiske og
fysiske metoder
Egnethet for 11/11 11/11 6/6 6/6
mikroskopi
Refraksjonsindeks | 11/11 11/11 6/6 6/6
(n*%)

Analytiske ytelsesresultater

NO
Kat.nr. 1.01691 - Kanadabalsam

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisi- Sensitivi-
mellom mellom tet innen tet innen
analyser analyser analyse analyse
Hematologiske,
histologiske og
fysiske metoder
Egnethet for 20/20 20/20 7/7 7/7
mikroskopi
Refraksjonsindeks | 20/20 20/20 7/7 7/7
(n*%p)
Analytiske ytelsesresultater
Kat.nr. 1.03973 - M-GLAS®
Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisi- Sensitivi-
mellom mellom tet innen tet innen
analyser analyser analyse analyse
Hematologiske,
histologiske og
fysiske metoder
Egnethet for 9/9 9/9 7/7 7/7
mikroskopi
Refraksjonsindeks | 9/9 9/9 7/7 7/7
(n%)
Analytiske ytelsesresultater
Kat.nr. 1.09016 - Neo-Mount™
Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisi- Sensitivi-
mellom mellom tet innen tet innen
analyser analyser analyse analyse
Hematologiske,
histologiske og
fysiske metoder
Egnethet for 9/9 9/9 7/7 7/7
mikroskopi
Refraksjonsindeks | 9/9 9/9 7/7 7/7
(n?%)

Analytiske ytelsesresultater

Data fra intraanalyser (utfgrt pa samme parti) og interanalyser (utfort pa
forskjellige partier) lister opp antallet korrekt fargede strukturer sammen-
lignet med antallet utfgrte analyser.

Resultatene av denne ytelsesevaluerlngen bekrefter at produktene er egnet
for den tiltenkte bruken og har pélitelig ytelse.

Diagnostikk

Diagnoser skal kun stllles av autorisert og kvalifisert personell.

Gyldig terminologi ma benyttes.

Disse produktene er hjelpereagenser som, nar de brukes sammen med
andre produkter til IVD, for eksempel fargel(asnmger gjor at prgvemateriale
fra mennesker kan evalueres til diagnostiske formal.

Ytterligere tester ma velges og implementeres i samsvar med anerkjente
metoder.

Egnede kontroller skal utfares med hver applisering for 8 unnga et feilaktig
resultat.

Oppbevaring

Kat.nr. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:
Oppbevar de oppfgrte monteringsmidlene ved +15 °C til +25°C.
Kat.nr. 1.01691:

Oppbevar Kanadabalsam for mikroskopi ved +5 °C til +30 °C.

Holdbarhet

Kat.nr. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:
De oppfgrte monteringsmidlene kan brukes frem til den angitte utlgpsdatoen.

Etter anbrudd av flasken kan innholdet brukes frem til den angitte utlgpsda-
toen ndr det oppbevares ved +15 °C til +25 °C.

Kat.nr. 1.01691:

Kanadabalsam for mikroskopi kan brukes frem til den angitte utlgpsdatoen.
Etter anbrudd av flasken og pafslgende oppbevaring av den tett lukkede
flasken ved +5 °C til +30 °C, kan midlet brukes frem til den angitte utlgp-
dsatoen.

Ytterligere instruksjoner

Kun til profes_]onell bruk.

For 8 unnga feil m8 applisering kun utfgres av kvalifisert personell
Nasjonale retningslinjer for arbe|d55|kkerhet og kvalitetssikring ma fglges.
Mikroskopene som brukes mé& vaere utstyrt i samsvar med standarden.

Beskyttelse mot infeksjon

Effektive tiltak ma tas for & beskytte mot infeksjon i samsvar med laborato-
riets retningslinjer.



Instruksjoner for kassering

Pakningen skal kasseres i samsvar med gjeldende retningslinjer for kasse-
ring.

Brukte Igsninger og Igsninger som har gatt ut pd dato m& kasseres som
spesialavfall i samsvar med lokale retningslinjer. Informasjon om kassering
kan skaffes under hurtigkoblingen “Hints for Disposal of Microscopy Produ-
cts” (Tips for kassering av mikroskopiprodukter) pa
www.microscopy-products.com. I EU gjelder den ndvaerende FORORDNING
(EF) nr. 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering av stoffer og
blandinger, endring og avskaffing av direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og
endring av forordning (EF) nr. 1907/2006.

Hjelpereagenser

Kat.nr.  1.00974 Etanol denaturert med ca. 1 % 11,251
metyletylketon
for analyse EMSURE®

Kat.nr.  1.00983 Etanol absolutt for analyse EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Kat.nr.  1.04699 Immerjonsolje

11,2,51,51

100 ml pipette-

for mikroskopi flaske, 100 ml,
500 ml
Kat.nr.  1.08298 Xylene (isomer blanding) 41
for histologi
Kat.nr.  1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitutt) 51,251
for mikroskopi
Fareklassifikasjon
Kat.nr. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.01691, 1.03973,
1.09016

Overhold fareklassifikasjonen som er trykt pd etiketten og informasjonen i
sikkerhetsdatabladet.

Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig pd nettstedet og p& anmodning.
FORSIKTIG! Kat.nr. 1.00579, 1.07960 og 1.03973 inneholder CMR-stoffer.
Fglg de relevante sikkerhetsinstruksjonene som er gitt i sikkerhetsdatabla-
det.

Hovedkomponenter i produktene
Kat.nr. 1.00579
Kopolymer i 70 % (vekt/vekt) xylen

Kat.nr. 1.07960
Blandet akrylat i 75 % (vekt/vekt) toluen
11 = 0,93 kg

Kat.nr. 1.07961
Polymer av blandede akrylater i 60 % (vekt/vekt) xylen
11 = 0,95kg

Kat.nr. 1.00869
Polymer av blandede akrylater i 60 % (vekt/vekt) xylen
11 = 0,95 kg

Kat.nr. 1.01691
CAS-No 8007-47-4
11 = 0,98 kg

Kat.nr. 1.03973
Polymer av blandede akrylater i 73,3 % (vekt/vekt) toluen
11 = 0,91 kg

Kat.nr. 1.09016
Polymer av blandede akrylater i 64 % (vekt/vekt) Shellsol 140/165

Generell merknad

Hvis en alvorlig hendelse gppstﬁr under bruk av denne enheten eller som
fglge av denne bruken, ma det rapporteres til produsenten og/eller dens
autoriserte representant, samt til dine nasjonale myndigheter.

Litteratur

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

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

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

4. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jirgen Soost
und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. Uberarbeitete Auflage

5. Urinzytologie, Praxis und Atlas, Peter Rathert und Stephan Roth, Springer
Verlag, 3. Auflage

6. Gyndkologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans Friedrich
Nauth, Georg Thieme Verlag, 2. aktualisierte Auflage
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Kat.nr. 1.00579

H225: Meget brannfarlig veeske 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 fordrsake irritasjon av luftveiene.

H412: Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

P210: Holdes vekk fra varme, varme overflater, gnister, &pen 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 héret): Tilsglte kleer m&
fjernes straks. Skyll huden med vann.

P331: IKKE framkall brekning.

Kat.nr. 1.07960

O

H225: Meget brannfarlig veeske og damp.

H304: Kan veere dgdelig ved svelging om det kommer ned i luftveiene.
H315: Irriterer huden.

H336: Kan for8rsake dgsighet eller svimmelhet.

H361d: Mistenkes for & kunne gi fosterskader.

H373: Kan fordrsake organskader (Sentralnervesystem) ved langvarig eller
gjentatt eksponering.

H412: Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

P202: Skal ikke handteres fgr alle advarsler er lest og oppfattet.

P210: Holdes vekk fra varme, varme overflater, gnister, &pen ild og andre
antenningskilder. Rgyking forbudt.

P273: Unnga utslipp til miljoet.

P301 + P310: VED SVELGING: Kontakt umiddelbart et GIFTINFORMA-
SJONSSENTER/ en lege.

P303 + P361 + P353: VED HUDKONTAKT (eller hdret): Tilsglte klzer m&
fjernes straks. Skyll huden med vann.

P331: IKKE framkall brekning.

Kat.nr. 1.07961

H226: Brannfarlig vaeske og damp.

H304: Kan vaere dgdelig ved svelging om det kommer ned i luftveiene.
H312 + H332: Farlig ved hudkontakt eller inndnding.

H315: Irriterer huden.

H317: Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

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, &pen ild og andre
antenningskilder. Rgyking forbudt.

P273: Unnga utslipp til miljoet.

P280: Bruk vernehansker/ verneklzer/ gyebeskyttelse/ ansiktsbeskyttelse/
hgrselsvern.

P301 + P310: VED SVELGING: Kontakt umiddelbart et GIFTINFORMA-
SJONSSENTER/ en lege.

P303 + P361 + P353: VED HUDKONTAKT (eller hret): Tilsglte kleer m&
fjernes straks. Skyll huden med vann.

P331: IKKE framkall brekning.



Kat.nr. 1.00869

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 fordrsake irritasjon av luftveiene.

H373: Kan for8rsake organskader (Sentralnervesystem, Lever, Nyre) ved
langvarig eller gjentatt eksponering ved inndnding.

H412: Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

P210: Holdes vekk fra varme, varme overflater, gnister, &pen ild og andre
antenningskilder. Rgyking forbudt.

P273: Unngé utslipp til miljget.

P280: Bruk vernehansker/ verneklzer/ gyebeskyttelse/ ansiktsbeskyttelse/
hgrselsvern.

P301 + P310: VED SVELGING: Kontakt umiddelbart et GIFTINFORMA-
SJONSSENTER/ en lege.

P303 + P361 + P353: VED HUDKONTAKT (eller hdret): Tilsglte klaer ma
fjernes straks. Skyll huden med vann.

P331: IKKE framkall brekning.

Kat.nr. 1.01691

H226: Brannfarlig vaeske og damp.

P210: Holdes vekk fra varme, varme overflater, gnister, &pen ild og andre
antenningskilder. Rgyking forbudt.

P233: Hold beholderen tett lukket.
P240: Beholder og mottaksutstyr jordes/potensialutlignes.

P241: Bruk elektrisk materiell/ ventilasjonsmateriell/ belysningsmateriell
som er eksplosjonssikkert.

P242: Bruk verktgy som ikke avgir gnister.
P243: Treff tiltak mot statisk elektrisitet.

Kat.nr. 1.03973

H225: Meget brannfarlig veeske og damp.

H304: Kan veere dgdelig ved svelging om det kommer ned i luftveiene.
H315: Irriterer huden.

H336: Kan fordrsake dgsighet eller svimmelhet.

H361d: Mistenkes for & kunne gi fosterskader.

H373: Kan fordrsake organskader (Sentralnervesystem) ved langvarig eller
gjentatt eksponering.

H412: Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

P202: Skal ikke handteres fgr alle advarsler er lest og or%pfattet.

P210: Holdes vekk fra varme, varme overflater, gnister, apen ild og andre
antenningskilder. Rgyking forbudt.

P273: Unng3 utslipp til miljoet.

P301 + P310: VED SVELGING: Kontakt umiddelbart et GIFTINFORMA-
SJONSSENTER/ en lege.

P303 + P361 + P353 VED HUDKONTAKT (eller hdret): Tilsplte klaer ma
fjernes straks. Skyll huden med vann.

P331: IKKE framkall brekning.
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Kat.nr. 1.09016

H225: Meget brannfarlig veeske og damp.
H336: Kan forarsake dgsighet eller svimmelhet.
H412: Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

P210: Holdes vekk fra varme, varme overflater, gnister, dpen ild og andre
antenningskilder. Rgyking forbudt.

P233: Hold beholderen tett lukket.
P240: Beholder og mottaksutstyr jordes/potensialutlignes.

P241: Bruk elektrisk materiell/ ventilasjonsmateriell/ belysningsmateriell
som er eksplosjonssikkert.

P242: Bruk verktgy som ikke avgir gnister.
P273: Unnga utslipp til miljoet.

EUH066: Gjentatt eksponering kan gi tgrr eller sprukket hud
EUH208: Inneholder: Isobutyl methacrylate. Kan gi en allergisk reaksjon.
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Mikroskopia
DPX new

nevodné fixacné médium pre mikroskopiu

Entellan™
médium pre rychlu fixaciu, pre mikroskopiu

Entellan™ new

médium pre rychlu fixaciu, pre mikroskopiu
Entellan™ new, kvapalné
krycie sklicko

pre mikroskopiu

Kanadsky balzam
pre mikroskopiu

M-GLAS®

kvapalné krycie sklicko pre mikroskopiu

Neo-Mount™
bezvodé fixacné médium pre mikroskopiu

Iba na profesionalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c €

Urceny Ucel

Tieto bezvodé uchycovacie média pripravené na pouzitie si vhodné na
uchytenie dehydrovanych vzoriek ludského pévodu po ich pripadnej fixacii a
vloZeni a naslednom histologickom, bakteriologickom, hematologickom (en-
zymovo-cytochemickom) alebo cytologickom farbeni a pripadne kontrafar-
bené inymi diagnostickymi produktmi in vitro z nasho portfélia, vdaka ¢omu
ich mozno vyhodnotit na dal$ie diagnostické postupy. Vzorky su uloZené na
podloznych skli¢kach, aby bolo mozné material vzorky skimat svetelnou
mikroskopiou a zarover ho uchovat, a tak umoznit jeho op&atovné skimanie
po mnohych rokoch.

Vhodné bezvodé uchycovacie médium pre prislusnu aplikaciu je uvedené v
prislusnych navodoch na pouzitie nasich in vitro diagnostickych farbiacich
roztokov, tuhych farbiv a testovacich stprav.

Pouzitie pomocnych reagencii z nasho portfélia vytvara podmienky, ktoré
umozfiuju opravnenym a kvalifikovanym skud$ajucim stanovit spravnu
diagndzu na konci diagnostického procesu. V tejto suvislosti sliizia pomocné
IVD cinidla okrem iného na spracovanie materidlu ludskych vzoriek (napr.
fixacia, dekalcifikacia, dehydratacia, klarifikacia, vlozenie parafinu, uchyte-
nie, mikroskopovanie, archivacia). Pri pouZiti spolu s prislusnymi farbiacimi
roztokmi umoznuje vizualizaciu bunkovych Struktur, ktoré st inak malo kon-
trastné, a umozruje ich hodnotenie pod optickym mikroskopom. Na uréenie
definitivnej diagndzy méze byt potrebné vykonat dalsie vySetrenia.

Princip

Média na uchytenie st viskézne, &ire kvapaliny s vynikajlcimi viastnostami
ldmania svetla. Bud' sa ziskavaju z prirodnych materidlov, alebo sa vyrabaju
napr.zo zmesi akrylu a Zivice, ktoré sa rozpustaju v aromatickych rozpus-
tadlach, ako je toluén, xylén alebo nahrada xylénu (napr. Neo-Clear™, Kat.
&. 1.09843).

SK

www.sigmaaldrich.com

V poslednych krokoch procesu farbenia pred uchytenim prechadzaju este
vodné, farbené vzorky na skli¢ku sériou klpelov so stUpajicou koncentra-
ciou alkoholu a nakoniec konc¢ia v bezvodom rozpUstadle, ktoré sa oznaduje
aj ako medzimédium, napr.toluén, xylén alebo nahrada xylénu (napr.
Neo-Clear™, Kat. ¢. 1.09843).

Bezvodé média na uchytenie v rozpustenej forme sa potom nakvapkaju na
zafarbenl a dehydrovanu vzorku ludského povodu a sklicko sa vzduchotes-
ne zakryje krycim sklickom. Odparovanie medzimédia spdsobi, Ze médium
na uchytenie stvrdne a pod krycim sklickom sa vytvori pevny, Ciry film,
ktory uchovava zafarbeny materidl vzorky a umoznuje tak jeho neskorsie
uchovavanie na opatovnu analyzu neskor po dobu niekolkych rokov. V
dosledku lomovych vlastnosti krycieho klicka podobnym sklu mozno teraz
vzorku pozorovat pod mikroskopom bez akéhokolvek rusenia.

Vdaka praktickej kvapkacej flasticke mozno médium na uchytenie lahko a
bezpeéne kvapnut na skli¢ko bez roztierania. Uzavretie dyzy zabezpeduje
konstantnu viskozitu média, ¢o znamena, ze médium na uchytenie je okam-
Zite pripravené na pouzitie.

Material vzorky

Vychodiskové materialy su

e vzorky tkaniva fixované vo formaline, vloZzené v parafine, histologicky
farbené (3 - 5 um hrubé parafinové sekcie)

o fixované a farbené cytologické natery, napr. sputum, tenkoihlové aspirac-
né biopsie (FNAB), vyplachy, odtlacky, eftzie

e na vzduchu vysusené, tepelne fixované a zafarbené natery bakteriologic-
kych vzoriek, napr. tekuté a pevné obohatené kultlry baktérii z telesnych
tekutin, exsudatov, hnisu

* hematologicky spracované a zafarbené natery krvi alebo kostnej drene zo
vSetkych oblasti ludského tela.

Reagencie
Kat. ¢.  1.00579 DPX new 500 ml
nevodné fixacné médium
pre mikroskopiu
Kat. ¢.  1.07960 Entellan™ 500 ml
médium pre rychlu fixaciu,
pre mikroskopiu
Kat. ¢.  1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
médium pre rychlu fixaciu, 11
pre mikroskopiu
Kat. ¢.  1.00869 Entellan™ new, kvapalné krycie sklicko 500 ml
pre mikroskopiu
Kat. ¢.  1.01691 Kanadsky balzam
pre mikroskopiu
Kat. & 1.03973 M-GLAS® 500 ml
kvapalné krycie skli¢ko
pre mikroskopiu
Kat. ¢.  1.09016 Neo-Mount™
bezvodé fixacné médium
pre mikroskopiu

25 ml, 100 ml

flasa na kvapka-
nie s objemom
100 ml, 500 ml

Specifikacie
Kat. ¢. 1.00579 - DPX new, nevodné fixacné médium pre mikroskopiu

je bezvodé médium na uchytenie na mikroskopiu, v ktorom sa nepouzila
teratogénnazlozka dibutylftalatu (DBP).

Refrak&ny index (20°C) 1,518 - 1,521
Viskozita (20°C) 600 - 700 mPa*s
Poznamka: Xylén sa méa pouzivat ako fixaéné médium.

Kat. €. 1.07960 - Entellan™, médium pre rychlu fixaciu, pre
mikroskopiu

je bezvodé médium na uchytenie na mikroskopiu na trvalé uchytenie a
uchovavanie vzoriek a pozostava z polyméru vyrobeného zo zmesi akrylatov
rozpustenych v toluéne. Ked%e obsahuje toluén, ma sa pouzivat s bezvody-
mi vzorkami, ktoré boli pred uchytenim spracované xylénom.

Refrakény index (20°C) 1,492 - 1,500

Hustota (20°C / 4°C) 0,925 - 0,935 g/cm?

Viskozita (20°C) 60 - 100 mPa*s

Fluorescencia <100 ppb

Pozndmka: Xylén sa ma pouzivat ako fixaéné médium.

Kat. ¢. 1.07961 - Entellan™ new, médium pre rychlu fixaciu, pre
mikroskopiu

je bezvodé médium na uchytenie na mikroskopiu, ktoré pozostava z poly-
méru zmieSanych akrylatov, ktoré sa daju rozpustit v xyléne. Preto sa ma
pouzivat so vzorkami, ktoré boli pred uchytenim ocistené xylénom.

Refrakény index (20°C) 1,490 - 1,500
Hustota (20°C / 4°C) 0,94 - 0,96 g/cm?3

Viskozita (20°C) 250 - 600 mPa*s
Poznamka: Xylén sa ma pouzivat ako fixaéné médium.



Kat. ¢. 1.00869 - Entellan™ new, kvapalné krycie sklicko pre
mikroskopiu

je médium na uchytenie na mikroskopiu, ktoré je obzvlast vhodné pre Stan-

dardné komerc¢né automatizované uchycovacie nastroje, ktoré pracuju so

sklenenymi krycimi sklickami. PouZiva sa podla navodu na pouzitie krycich

sklicok a idedlne mnozstvo prostriedku na uchytenie sa urci v skisobnej

prevadzke. Tam sa pouzivaju prazdne krycie sklicka a drziaky na vzorky

podla velkosti krycieho sklicka a velkosti a hribky vzorky a tieto podmien-

ky sa opatovne kontroluju pri pouZiti novej flase s médiom na uchytenie.

KedZe jeho rozsah viskozity je nastaveny na Uzky rozsah, minimalizuje sa

namaha pri novej kalibracii pristroja.

Refrakény index (20°C) 1,490 - 1,500

Viskozita (20°C) 500 - 600 mPa*s

Pozndmka: Xylén sa ma pouzivat ako fixaéné médium.

Kat. ¢. 1.01691 - Kanadsky balzam pre mikroskopiu

je bezne pouzivané médium na uchytenie na mikroskopiu pre pripravu
trvalych preparatov. Vyraba sa zo zivice jedle balzamovej a jeho pouzitie sa
moze kombinovat so vzorkami obsahujdcimi xylén.

Refrak&ny index (20°C) 1,515 - 1,530
Hustota (20°C / 4°C) 0,980 g/cm?
Viskozita (20°C) 3000 mPa*s
Poznamka: Xylén sa ma pouzivat ako fixaéné médium.

Kat. ¢. 1.03973 - M-GLAS®, kvapalné krycie sklicko pre mikroskopiu

Pouziva sa v cytoldgii namiesto krycieho sklicka, aby sa zabezpecilo homo-
génne pokrytie farbenych vzoriek. Na vzorku sa nanesie niekolko kvapiek,
pricom sa dba na to, aby sa montazne médium rovnomerne rozlozilo na
materidl vzorky. Po odpareni rozpustadla zostane pevny ochranny lakovy
film, ktory zabezpedi zachovanie materidlu vzorky. Vrstva M-GLAS® nie je
odolna vodi ponornym olejom. Vo vynimocnych pripadoch by sa ¢as, pocas
ktorého je vzorka vystavena pdsobeniu ponorného oleja, mal skratit na
menej ako 10 mindt, pretoZe inak uZ nie je mozné zarudit bezzvy$kové
odstranenie oleja. Ak je ¢as expozicie dIhsi, odporuca sa odstranit zo vzorky
¢o najviac ponorného oleja, ponorit ju do xylénu a nanovo ju uchytit.
Refrakény index (20°C) 1,490 - 1,500

Hustota (20°C / 4°C) 0,980 g/cm?

Viskozita (20°C) 500 - 600 mPa*s

Fluorescencia < 250 ppb
Poznamka: Xylén sa ma pouzivat ako fixaéné médium.

Kat. ¢. 1.09016 - Neo-Mount™, bezvodé fixacné médium pre
mikroskopiu

je mimoriadne farebne stabilné médium na uchytenie na mikroskopiu, ktoré
sa vyraba pomocou rozpustadiel na baze zmesi alifatickych uhlovodikov.
Obsahuje bezaromatickl nahradu xylénu takZze Neo-Mount™ sa musi kombi-
novat vyluéne s Neo-Clear™ (Kat. ¢. 1.09843). V kroku uchytenia je nutné sa
vyhnut xylénu, pretoZe to spdsobi zakalenie skli¢ok a vznik $muh. Aplikacia
Neo-Mount™ sa neodporuca vo fluorescenénej mikroskopii na klinick( diag-
nostiku. Okrem toho umiestnenim dehydrovanych skli¢ok na filtracny papier
na priblizne 1 minttu pred uchytenim by sa akykolvek prebyto¢ny
Neo-Clear™ mohol obist, pretoze pod krycim skli¢kom mdzu vzniknat
vzduchové bubliny. Rovnaka podmienka by mala byt spinena aj pri uchyteni
vzoriek pomocou strojov na zakryvanie skli¢ok; v tejto oblasti mozno
Neo-Clear™ najefektivnejdie odstranit inkubaciou skli¢ok pocas jednej mina-
ty v prazdnom stojane na sklicka.

Refrakény index (20°C) 1,417 - 1,465

Viskozita (20°C) 250 - 350 mPa*s

Poznédmka: Neo-Clear™ sa ma pouzivat ako fixaéné médium.

Tiez poZzadované:

Kat. ¢.  1.00974 Etanol denaturovany, s asi 1 % 11,2,51
metyletylketénu,
pre analyzu EMSURE®

Kat. ¢.  1.08298 Xylene (zmes izomérov) 41
pre histoldgiu
Kat. ¢.  1.09843 Neo-Clear™ (nahrada xylénu) 51,251

pre mikroskopiu

Priprava vzorky
Odber vzoriek musi robit kvalifikovany personal.

Vdetky vzorky sa musia spracovavat pouzitim najmodernejSej technoldgie.
VSetky vzorky sa musia jasne oznadit.

Pri odbere a priprave vzoriek sa musia pouzivat vhodné pristroje. Pri aplika-
cii/pouzivani dodrzujte pokyny vyrobcu.

Material vzorky sa spracuje, zafarbi (pripadne kontrafarbi) a uchyti podla
navodu na pouzitie nasich diagnostickych farbiacich roztokov in vitro, pev-
nych farbiv a testovacich suprav.

Histologické a cytologické vzorky musia byt pred uchytenim Gplne dehydro-
vané. V poslednom stupni by sa mal pouzit xylén alebo nahrada xylénu, aby
sa zabranilo vyskytu zakalu spésobeného vodnymi roztokmi.

Priprava reagencie

Vsetky uvedené bezvodé médiad na uchytenie su pripravené na pouZitie,
riedenie médii na uchytenie nie je potrebné.

Pri vymene jedného bezvodého média na uchytenie v stroji na zakryvanie
sklickami za iné, napr. pri prechode z Entellanu™ na Entellan™ new, je ab-
solitne nevyhnutné pred pouzitim nového média na uchytenie preplachnut
cely vstrekovaci systém stroja na zakryvanie skli¢kami rozpustadlom xylén.
AZ potom je mozné pouzit nové médium na uchytenie.

Ak sa to neurobi, na sklicku sa vytvoria artefakty v tvare kvapiek oleja.
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Postup

Médium na uchytenie musi obsahovat rovnaké rozpustadlo, aké sa pouZiva
pri ¢isteni vodou, aby sa dosiahli optimalne optické vlastnosti a priehladnost
sklicok.

Véetky montazne postupy by sa mali vykonavat v odsavadi par.

Médium na uchytenie sa nanesie na horizontalne skli¢cko pomocou sklenenej
tycCinky alebo sa priamo nakvapka priblizne 0,2 ml jedného z uvedenych
médii na uchytenie z kvapkacej flase. Hned' ako je zaru¢ena homogénna
distriblcia roztoku, opatrne pridajte Cisté krycie skli¢ko tak, aby bol priestor
medzi sklickom a krycim sklickom vyplneny médiom na uchytenie bez
vzduchovych bublin. Toto usporiadanie nechajte schnut a stvrdnut priblizne
20 - 30 minut vo vodorovnej polohe.

Pri spravnej predbeznej Uprave zostava farba vzoriek stabilna.

Pri analyze sfarbenych podloznych sklicok s mikroskopickym zvacsenim >
40x sa odporuca pouzivat imerzny olej.

Poznamka

V pripade uchytenych vzoriek mozno krycie sklicka opat oddelit ponorenim
do xylénu. Vzorky, ktoré boli uchytené pomocou sklicka
M-GLAS® (Kat. &. 1.03973) mozno tiez oSetrit tymto spdsobom.

Kat. ¢. 1.00579 - DPX new, nevodné fixacné médium pre mikroskopiu
Rozpustadlo xylén
Cas ponorenia pribl. 65 hodin

Kat. €. 1.07960 - Entellan™, médium pre rychlu fixaciu, pre
mikroskopiu

Rozpustadlo xylén
Cas ponorenia pribl. 24 hodin

Kat. €. 1.07961 - Entellan™ new, médium pre rychlu fixaciu, pre
mikroskopiu

Rozpustadlo xylén
Cas ponorenia pribl. 72 hodin

Kat. ¢. 1.00869 - Entellan™ new, kvapalné krycie sklicko pre
mikroskopiu

Rozpustadlo xylén
Cas ponorenia pribl. 72 hodin

Kat. €. 1.01691 - Kanadsky balzam pre mikroskopiu
Rozpustadlo xylén
Cas ponorenia pribl. 51 hodin

Kat. ¢. 1.03973 - M-GLAS®, kvapalné krycie sklicko pre mikroskopiu
Rozpustadlo xylén
Cas ponorenia pribl. 17 hodin

Kat. ¢. 1.09016 - Neo-Mount™, bezvodé fixacné médium pre
mikroskopiu

Rozpustadlo xylén

Cas ponorenia pribl. 24 hodin

Vysledok

Vysledkom pouZitia tychto bezvodych médii na uchytenie pripravenych na
pouzitie su Uplne vzduchotesné preparaty, ktorych struktira a vzor farbenia
zostavaju dlhodobo zachované, ¢o umoziiuje ich neskorsiu mikroskopicku
analyzu.

Odstranovanie problémov
Artefakty v tvare kvapky oleja na sklicku

e Pri vymene jedného bezvodého média na uchytenie v stroji na zakryvanie
sklickami za iné, napr. pri prechode z Entellanu™ na Entellan™ new, je ab-
solUtne nevyhnutné pred pouZitim nového média na uchytenie preplach-
nut cely vstrekovaci systém stroja na zakryvanie sklickami rozpustadlom
xylén. AZ potom je mozné pouzit nové médium na uchytenie.

Zakalenie sklicok

e Ako opatrenie na zabezpecenie toho, aby si sklicka s preparatmi zacho-
vali optimalne optické vlastnosti a priehladnost, sa vo véetkych pripa-
doch musi pouzit médium na uchytenie, ktoré je na baze rozpustadla/
medziproduktu pouzitom na proces vycistenia. Médium na uchytenie
Neo-Mount™ napriklad nie je kompatibilné s xylénom, a teda sa ma
pouzivat iba v kombindcii s medziproduktom Neo-Clear™.

Ziadna farebna stabilita poc¢as dlhsich obdobi skladovania

e Musi sa dodrzat minimalna kvalita rozpustadiel.
Rozpustadla technickej kvality mdzu mat relativne vysoky obsah vody, ¢o
moéze viest k neliplnej dehydratécii, a teda k zakaleniu alebo odfarbeniu
zafarbenej vzorky.

o Je potrebné venovat pozornost zachovaniu minimalnej kvality a kon-
centracie farbiva vo farbiacich roztokoch ako opatrenia na stabilizaciu
zafarbenia vzorky.

Vzduchové bubliny a inklazie
o Vo vSetkych pripadoch sa musi pouZit médium na uchytenie, ktoré je na
baze rozpustadla/medziproduktu pouZitého na proces vydistenia.

e Objem média na uchytenie aplikovaného na vzorku sa musi starostlivo
monitorovat (aby sa zabranilo prilis velkému alebo prilis malému mnoz-
stvu média na uchytenie).



¢ Je potrebné dodrzat ¢asy sudenia vzoriek.
Vzorky musia byt pred mikroskopovanim s imerznym olejom Gpline
dehydrované, t.j. vZdy nechajte vzorky Upine vyschnut a dékladne ich
uchytte.

e Treba pamétat na odparovanie rozpustadla po uchyteni a skli¢ka s prepa-
ratmi sa musia susit aspori 20 - 30 min.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop musi spifiat poZiadavky lekarskeho diagnostického labo-

ratéria.

Pri pouzivani automatizovanych ndstrojov na uchytenie postupujte podla

navodu na pouZitie dodaného dodavatefom systému a softvéru.

Pred plnenim odstrarite prebyto¢ny imerzny olej.

Analytické vykonnostné charakteristiky

Aktualne pomocné reagencie ,DPX new", ,Entellan™", ,Entellan™ new",
,~Entellan™ new, kvapalné krycie skli¢ko pre mikroskopiu®, ,Kanadsky bal-
zam", ,M-GLAS®"a ,Neo-Mount™" pomahaju pri mikroskopickom skimani
biologickych struktur, ako je opisané v casti ,Urceny ucel" tohto navodu
na pouzitie. Pouzivanie tohto produktu mdzu vykonavat len autorizované

Kat. ¢. 1.01691 - Kanadsky balzam
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a kvalifikované osoby, ¢o medzi inym zahffa pripravu vzoriek a reagen-
cii, manipulaciu so vzorkami, histologické spracovanie (kat. ¢. 1.00579,
1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.09016), rozhodnutia tykajluce sa vhodnych

kontrol a podobne.

Analytické vlastnosti vyrobkov sa potvrdzuju testovanim kazdej vyrobnej

Sarze.

U nasledujtcich sfarbeni sa potvrdila analyticka vykonnost z hladiska $peci-
ficity, citlivosti a opakovatelnosti produktu s percentualnou hodnotou

100 %:
Kat. ¢. 1.00579 - DPX new
Specifici- | Citlivost Specificita | Citlivost v
ta medzi medzi vV ramci ramci testu
testami testami testu
Hematologické,
histologické a fyzi-
kdlne metody
Vhodnost na 10/10 10/10 7/7 7/7
mikroskopiu
Refrakény index 10/10 10/10 7/7 7/7
(n*%)
Vysledky analytickej vykonnosti
Kat. ¢. 1.07960 - Entellan™
Specifici- | Citlivost Specificita | Citlivost v
ta medzi medzi vV ramci réamci testu
testami testami testu
Hematologické,
histologické a fyzi-
kalne metody
Vhodnost na 7/7 7/7 6/6 6/6
mikroskopiu
Refrakény index 7/7 7/7 6/6 6/6
(n*%)
Vysledky analytickej vykonnosti
Kat. ¢. 1.07961 - Entellan™ new
Specifici- Citlivost Specificita | Citlivost v
ta medzi medzi vV ramci ramci testu
testami testami testu
Hematologické,
histologické a fyzi-
kdlne metody
Vhodnost na 20/20 20/20 6/6 6/6
mikroskopiu
Refrakény index 20/20 20/20 6/6 6/6

(n*%)

Vysledky analytickej vykonnosti

Kat. ¢. 1.00869 - Entellan™ new, kvapalné krycie skli¢ko pre mikroskopiu

(n*%)

Specifici- | Citlivost Specificita | Citlivost v
ta medzi medzi v ramci rémci testu
testami testami testu

Hematologické,

histologické a fyzi-

kalne metody

Vhodnost na 11/11 11/11 6/6 6/6

mikroskopiu

Refrakény index 11/11 11/11 6/6 6/6

Vysledky analytickej vykonnosti

Specifici- Citlivost Specificita | Citlivost v
ta medzi medzi v ramci ramci testu
testami testami testu
Hematologické,
histologické a fyzi-
kdlne metody
Vhodnost na 20/20 20/20 7/7 7/7
mikroskopiu
Refrakény index 20/20 20/20 7/7 7/7
(n*%)
Vysledky analytickej vykonnosti
Kat. ¢. 1.03973 - M-GLAS®
Specifici- Citlivost Specificita | Citlivost v
ta medzi medzi v rémci ramci testu
testami testami testu
Hematologické,
histologické a fyzi-
kdlne metody
Vhodnost na 9/9 9/9 7/7 7/7
mikroskopiu
Refrakény index 9/9 9/9 7/7 7/7
(n*%)
Vysledky analytickej vykonnosti
Kat. ¢. 1.09016 - Neo-Mount™
Specifici- | Citlivost Specificita | Citlivost v
ta medzi medzi vV ramci ramci testu
testami testami testu
Hematologické,
histologické a fyzi-
kalne metody
Vhodnost na 9/9 9/9 7/7 7]7
mikroskopiu
Refrakény index 9/9 9/9 7/7 7/7
(n?%)

Vysledky analytickej vykonnosti

Udaje v rémci jedného testu (vykonané na tej istej $arzi) a medzi testami
(vykonané na réznych Sarziach) udavaju pocet spravne sfarbenych Struktdr
v pomere k poctu vykonanych testov.

Vysledky tohto hodnotenia vykonnosti potvrdzujl, Ze produkty st vhodné
na zamyslané pouzitie a spolahlivo funguju.

Diagnostika

Diagnostiku mdze vykonavat len autorizovany a kvalifikovany personal.
Musi sa pouzivat platné nazvoslovie.

Tieto produkty st pomocnymi reagenciami; tieto, ked' sa pouZzivaju spolu s
inymi produktmi IVD ako farbiace roztoky, umoZznuji vyhodnocovat material
[udskych vzoriek na diagnostické Gcely.

DalSie testy je potrebné vybrat a vykonat podla uznanych metdd.

Pri kaZdej aplikécii je potrebné vykonat vhodné kontroly, aby sa zamedzilo
nespravnemu vysledku.

Skladovanie

Kat. ¢. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:
Uvedené média na uchytenie skladujte pri +15°C az +25°C.

Kat. ¢. 1.01691:

Kanadsky balzam pre mikroskopiu skladujte pri teplote +5°C az +30 °C.

Doba pouzitel'nosti

Kat. ¢. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:
Uvedené médiad na uchytenie sa mdZu pouzivat do uvedeného datumu
exspiracie.

Po prvom otvoreni flae je mozné obsah pouzivat az do uvedeného datumu
exspiracie za predpokladu, ze sa skladuje pri teplote +15°C az +25°C.
Kat. ¢. 1.01691:

Kanadsky balzam pre mikroskopiu je mozné pouzivat az do uvedeného
dadtumu exspiracie.

Po prvom otvoreni flaSe a naslednom uskladneni znovu pevne uzavretej
flade je mozné obsah pouZzivat az do uvedeného datumu exspiracie za pred-
pokladu, Ze sa skladuje pri teplote +5 °C az +30 °C.

Dalsie pokyny

Iba na profesionalne pouzitie.

Aby sa zamedzilo chybdm, aplikaciu musi vykonavat iba kvalifikovany
personal.

Je potrebné dodrziavat narodné smernice tykajlce sa bezpeénosti prace a
zabezpecenia kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy so zodpovedajlcim vybavenim podla normy.

Ochrana pred infekciou

Na ochranu pred infekciou je potrebné prijat G¢inné opatrenia v stlade s
laboratérnymi smernicami.



Pokyny tykajtice sa likvidacie

Obal musi byt' zlikvidovany v sulade s platnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktorym uplynula doba pouZitelnosti, sa musia
likvidovat ako $pecidlny odpad v stlade s miestnymi smernicami. Informa-
cie o likvidacii mozno ziskat pod odkazom ,Hints for Disposal of Microscopy
Products" na webovej stranke www.microscopy-products.com. V ramci EU
sa aktudlne uplatriuje nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznacova-
ni a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruseni smernic 67/548/EHS
a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

Pomocné reagencie

Kat. ¢. 1.00974 Etanol denaturovany, s asi 1 % 11,2,51
metyletylketénu,
pre analyzu EMSURE®

Kat. ¢.  1.00983 Etanol absolutny, p. a. EMSURE® 11,2,51,51
ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Kat. ¢.  1.04699 Imerzny olej flasa na kvapka-
pre mikroskopiu nie s objemom
100 ml, 100 ml,
500 ml
Kat. ¢.  1.08298 Xylene (zmes izomérov) 4|
pre histoldgiu
Kat. ¢.  1.09843 Neo-Clear™ (nahrada xylénu) 51,251

pre mikroskopiu

Klasifikacia nebezpecenstva

Kat. ¢. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.01691, 1.03973,
1.09016

Dodrziavajte klasifikdciu nebezpecenstva vytlacenu na etikete a informéacie
uvedené v bezpecnostnych listoch.

Bezpecnostny list je k dispozicii na webovych strankach a na vyziadanie.
POZOR! Kat. ¢. 1.00579, 1.07960 a 1.03973 obsahuje latky CMR. Dodrzia-
vajte prislusné bezpecnostné pokyny uvedené v bezpecnostnych listoch.

Hlavné komponenty produktov
Kat. ¢. 1.00579
Kopolymér v 70 % (w/w) xyléne

Kat. ¢. 1.07960
Akrylat zmiesany v 75 % (w/w) toluéne
11 = 0,93 kg

Kat. ¢. 1.07961
Polymér zmiesanych akrylatov v 60 % (w/w) xyléne
11 = 0,95kg

Kat. ¢. 1.00869
Polymér zmiesanych akrylatov v 60 % (w/w) xyléne
11 = 0,95kg

Kat. & 1.01691
CAS-No 8007-47-4
11 = 0,98 kg

Kat. ¢. 1.03973
Polymér zmiesanych akrylatov v 73,3 % (w/w) toluéne
11 = 0,91 kg

Kat. ¢. 1.09016
Polymér zmiesanych akrylatov v 64 % (w/w) Shellsol 140/165

Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouZzivania
vyskytne zavazny incident, nahlaste ho vyrobcovi a/alebo jeho autorizova-
nému zastupcovi a vasmu vnutrostatnemu organu.

Literatara

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

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

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

4. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jlirgen Soost
und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. Uiberarbeitete Auflage

5. Urinzytologie, Praxis und Atlas, Peter Rathert und Stephan Roth, Springer
Verlag, 3. Auflage
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Kat. ¢. 1.00579

O

H225: Velmi horlavé kvapalina a pary.

H304: MézZe byt smrtelny po poZiti a vniknuti do dychacich ciest.
H312 + H332: Zdraviu skodlivy pri styku s koZou alebo pri vdychnuti.
H315: Drazdi kozu.

H319: Spbsobuje vazne podrazdenie oci.

H335 :Mbze spdsobit podrazdenie dychacich ciest.

H412: Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi Gc¢inkami.

P210: Uchovavajte mimo dosahu tepla, hortcich povrchov, iskier,
otvoreného ohna a inych zdrojov zapalenia. Nefajcite.

P273: Zabrarte 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.

Kat. ¢. 1.07960

O

H225: Velmi horlava kvapalina a pary.

H304: Méze byt smrtelny po poziti a vniknuti do dychacich ciest.

H315: Drazdi kozu.

H336: Mdze spbsobit ospalost alebo zavraty.

H361d: Podozrenie z po$kodzovania nenarodeného dietata.

H373: MbZe spdsobit poskodenie organov (Centralny nervovy systém) pri
dihsej alebo opakovanej expozicii.

H412: Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi t&inkami.

P202: Nepouzivajte, kym si neprecitate a nepochopite vSetky bezpec¢nostné
opatrenia.

P210: Uchovavajte mimo dosahu tepla, horucich povrchov, iskier,
otvoreného ohna a inych zdrojov zapalenia. Nefajlite.

P273: Zabrarite uvolneniu do Zivotného prostredia.

P301 + P310: PO POZITI: OkamZite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM/ lekéra.

P303 + P361 + P353: PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Vyzlecte
vSetky kontaminované cCasti odevu. Pokozku ihned’ oplachnite vodou.

P331: Nevyvolavajte zvracanie.

Kat. ¢. 1.07961

S<Y

H226: Horlava kvapalina a pary.

H304: MéZe byt smrtelny po poziti a vniknuti do dychacich ciest.
H312 + H332: Zdraviu Skodlivy pri styku s kozou alebo pri vdychnuti.
H315: Drazdi kozu.

H317: MéZe vyvolat alergicki koznu reakciu.

H319: Spbsobuje vazne podrazdenie oci.

H335: Mbze spdsobit podrazdenie dychacich ciest.

H373: MbZe spbsobit poskodenie organov (Centralny nervovy systém,
Peceni, Oblicky) pri dlhsej alebo opakovanej expozicii vdychovanim.
H412: Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi Gc¢inkami.

P210: Uchovavajte mimo dosahu tepla, hortcich povrchov, iskier,
otvoreného ohna a inych zdrojov zapalenia. Nefajcite.

P273: Zabrarte uvolneniu do Zivotného prostredia.

P280: Noste ochranné rukavice/ ochranny odev/ ochranné okuliare/
ochranu tvare/ prostriedky na ochranu sluchu.

P301 + P310: PO POZITI: Okamtzite 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.



Kat. ¢. 1.00869

H226: Horlava kvapalina a pary.

H304: MéZe 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: Mbze spdsobit podrazdenie dychacich ciest.

H373: M6Ze spbsobit poskodenie organov (Centralny nervovy systém,
Peceri, Obli¢ky) pri dihdej alebo opakovanej expozicii vdychovanim.
H412: Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi t¢inkami.

P210: Uchovavajte mimo dosahu tepla, horucich povrchov, iskier,
otvoreného ohfa a inych zdrojov zapalenia. Nefajlite.

P273: Zabrarite uvolneniu do Zivotného prostredia.

P280: Noste ochranné rukavice/ ochranny odev/ ochranné okuliare/
ochranu tvare/ prostriedky na ochranu sluchu.

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.

Kat. ¢. 1.01691

H226: Horlava kvapalina a pary.

P210: Uchovavajte mimo dosahu tepla, hortcich povrchov, iskier,
otvoreného ohfa a inych zdrojov zapalenia. Nefajlite.

P233: Nadobu uchovavajte tesne uzavretu.
P240: Uzemnite a upevnite nadobu a plniace zariadenie.

P241: Pouzivajte elektrické/ ventila¢né/ osvetlovacie zariadenie do
vybusného prostredia.

P242: PouZzivajte neiskriace pristroje.
P243: Vykonajte opatrenia na zabranenie vybojom statickej elektriny.

Kat. ¢. 1.03973

H225: Velmi horlava kvapalina a pary.

H304: M6ze byt smrtelny po poZiti a vniknuti do dychacich ciest.

H315: Drazdi kozu.

H336: M6Ze spbsobit ospalost alebo zavraty.

H361d: Podozrenie z po$kodzovania nenarodeného dietata.

H373: MbZe spbsobit poskodenie organov (Centralny nervovy systém) pri
dlhsej alebo opakovanej expozicii.

H412: Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi Gcinkami.

P202: Nepouzivajte, kym si neprecitate a nepochopite vSetky bezpec¢nostné
opatrenia.

P210: Uchovavajte mimo dosahu tepla, hortcich povrchov, iskier,
otvoreného ohna a inych zdrojov zapalenia. Nefajcite.

P273: Zabrafite uvolneniu do Zivotného prostredia.

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.

Life Science spoloénost Merckpdsobi v USA a Kanade pod nazvom MilliporeSigma.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko a/alebo jeli( poboéky. Vsetky préva vyhradené. Merck a
Sigma-Aldrich st ochranné znamky spolocnosti Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko. VSetky ostatné
ochranné znamky st majetkom prislusnych vlastnikov. Detailné informacie o ochrannych zndmkach st k
dispozicii z verejne dostupnych zdrojov.
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Kat. ¢. 1.09016

H225: Velmi horlava kvapalina a pary.
H336: MbZe spbsobit ospalost alebo zavraty.
H412: Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi Gc¢inkami.

P210: Uchovavajte mimo dosahu tepla, hortcich povrchov, iskier,
otvoreného ohna a inych zdrojov zapalenia. Nefajcite.

P233: Nadobu uchovavajte tesne uzavretu.
P240: Uzemnite a upevnite nadobu a plniace zariadenie.

P241: Pouzivajte elektrické/ ventilacné/ osvetlovacie zariadenie do
vybusného prostredia.

P242: Pouzivajte neiskriace pristroje.
P273: Zabrarte uvolneniu do Zivotného prostredia.

EUH066: Opakovana expozicia mdze spdsobit vysusenie alebo popraskanie
pokozky.

EUH208: Obsahuje: Isobutyl methacrylate. MéZe vyvolat alergick(
reakciu.
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Mikroskopi
DPX yeni

susuz kapama ortami mikroskopi igin

Entellan™
hizli destek besiyeri mikroskopi igin

Entellan™ new
hizli destek besiyeri mikroskopi igin

Entellan™ new lamel igin
mikroskopi igin

Kanada balsami
mikroskopi igin

M-GLAS®

sivi lamel mikroskopi icin

Neo-Mount™
susuz destek besiyeri mikroskopi igin

Yalnizca profesyonel kullanim igindir

|VD In vitro Tanisal Tibbi Cihaz c €

Kullanim amaci

Bu kullanima hazir susuz montaj ortamlari, insan kaynakli dehidrate nu-
mune materyallerinin, portféyumuzdeki diger in vitro tanisal trtnlerle fikse
edilip gereken sekilde gémiuldikten ve ardindan histolojik, bakteriyolojik,
hematolojik (enzim-sitokimyasal) veya sitolojik olarak boyandiktan ve
uygunsa karsit boyandiktan sonra, daha ileri tanisal prosedurler igin deger-
lendirilebilir hale gelmesi amaciyla monte edilmesi igin kullanihr. Numune
materyalinin 151k mikroskobu ile incelenmesini ve ayni zamanda onu koruya-
rak yillar sonra tekrar incelenebilmesini saglamak igin, numuneler lamlarin
Gzerine monte edilir.

ilgili uygulama igin uygun susuz montaj ortami, In Vitro Tanisal boyama
solisyonlarimiz, kati boyalarimiz ve test kitlerimizin ilgili kullanim talimatla-
rinda verilmistir.

Portféyimuzdeki yardimci reaktiflerin kullaniimasi, tani stirecinin sonunda
yetkili ve nitelikli arastirmacilarin dogru tanilamasini saglayan kosullari
olusturur. Bu baglamda, yardimci IVD reaktifleri, digerlerinin yani sira insan
numune materyalinin islenmesine de hizmet eder (6rn. fiksasyon, dekalsifi-
kasyon, dehidratasyon, berraklastirma, parafine gémme, montaj, mikrosko-
pi, arsivleme). Karsilik gelen boyama sollsyonlari ile birlikte kullanildiginda,
normalde disuk kontrasth olan hiicresel yapilari gorsellestirerek optik
mikroskop altinda dederlendirilebilir hale getirir. Kesin bir taniya ulasmak
icin daha ileri tetkikler gerekebilir.

Prensip

Montaj ortami, parlak isik kirma &zelliklerine sahip viskoz, berrak sivilardir.
Bunlar ya dogal malzemelerden kazanilir, ya da toluen, ksilen veya bir ksilen
ikamesi (6rn. Neo-Clear™, Kat. No. 1.09843) gibi aromatik gdzuculer iginde
gozlinen akril-regine karisimlarindan yapilirlar.
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Boyama isleminin montajdan énceki son adimlarinda, héla sulu ve boyali
olan | numune lamlari, artan alkol konsantrasyonlarina sahip bir dizi banyo-
dan gegirilir ve ara madde olarak da adlandirilan toluen, ksilen veya ksilen
ikamesi (6rn. Neo-Clear™, Kat. No. 1.09843) gibi bir susuz ¢dzlcu iginde
son bulur.

Ardindan, ¢dzinmis formdaki susuz montaj ortami, boyanmis ve dehidrate
insan kdkenli numunenin tzerine damlatilir ve lam hava gegirmeyecek bir
sekilde lamel ile kapatilir. Ara maddenin buharlagmasi, montaj ortaminin
sertlesmesine ve lamelin altinda kati ve berrak bir film olusturmasina, boya-
I numune materyalinin korunmasina ve bdylece ileri bir tarihte tekrar analiz
edilmek Uzere yillarca saklanabilmesine olanak tanir. Lamelin cama benzer
kirilma &zellikleri sayesinde, numune simdi herhangi bir midahale olmadan
mikroskop altinda gozlemlenebilir.

Pratik ve kullanici dostu damlatma sisesi sayesinde, montaj ortami etrafa
yayillmadan kolayca ve guvenli bir sekilde lamin izerine damlatilabilir. Nozu-
lun kapanmasi ortam viskozitesinin sabit kalmasini saglar ve bu da montaj
ortaminin hemen kullanima hazir oldugu anlamina gelir.

Numune materyali

Baslangig malzemeleri sunlardir:

e formalin fikse parafine gdmull histolojik boyali doku numuneleri (3-5 pm
kalinliginda parafin kesitleri)

e fikse ve boyanmis sitolojik yaymalar, 6rn. sputum, ince igne aspirasyon
biyopsileri (IIAB), durulamalar, baskilar, efiizyonlar

e bakteriyolojik numune materyalinin havada kurutulmus, isiyla fikse edil-
mis ve boyanmis yaymalari; 6rn. vicut sivilari, ekslida, pus bakterilerinin
sivi ve katl zenginlestirme kultdrleri

e insan vicudunun tim bolgelerinden hematolojik olarak islenmis ve bo-
yanmis kan veya kemik iligi yaymalari.

Reaktifler

Kat. No. 1.00579 DPX yeni 500 ml
susuz kapama ortami
mikroskopi igin

Kat. No. 1.07960 Entellan™ 500 ml
hizli destek besiyeri
mikroskopi igin

Kat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
hizli destek besiyeri 11
mikroskopi igin

Kat. No. 1.00869 Entellan™ new lamel igin 500 ml
mikroskopi igin

Kat. No. 1.01691 Kanada balsami 25 ml, 100 ml
mikroskopi igin

Kat. No. 1.03973 M-GLAS® 500 ml
sivi lamel
mikroskopi igin

Kat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml'lik dam-

susuz destek besiyeri latma sisesi,
mikroskopi igin 500 ml

Spesifikasyonlar
Kat. No. 1.00579 - DPX yeni, susuz kapama ortami mikroskopi igin

teratojenik bilesen Dibutil ftalattan (DBP) kaginilmis olan, mikroskopi igin su
icermeyen bir montaj ortamidir.

Kirilma indisi (20°C) 1,518 - 1,521

Viskozite (20°C) 600 - 700 mPa*s
Not: Xylene bir ara ortam olarak kullaniimalidir.

Kat. No. 1.07960 - Entellan™, hizli destek besiyeri mikroskopi igin

mikroskopi igin, toluen iginde ¢dzindurulmus karisik akrilatlardan yapilmis
bir polimerden olusan ve numunelerin kalici montaji ve saklanmasinda
kullanilan susuz bir montaj ortamidir. Toluen igerdiginden, montaj éncesinde
ksilen ile islem gérmis susuz numunelerle birlikte kullanilmahdir.

Kirllma indisi (20°C) 1,492 - 1,500
Yogunluk (20°C / 4°C) 0,925 - 0,935 g/cm?
Viskozite (20°C) 60 - 100 mPa*s
Floresan <100 ppb

Not: Xylene bir ara ortam olarak kullaniimalidir.

Kat. No. 1.07961 - Entellan™ new, hizli destek besiyeri mikroskopi
icin

mikroskopi igin, ksilen iginde ¢dzindlrulmus karisik akrilatlar igeren bir

polimerden olusan susuz bir montaj ortamidir. Bu nedenle, montajdan énce

ksilen ile temizlenmis numunelerle birlikte kullaniimalidir.

Kirilma indisi (20°C) 1,490 - 1,500
Yogunluk (20°C / 4°C) 0,94 - 0,96 g/cm?

Viskozite (20°C) 250 - 600 mPa*s
Not: Xylene bir ara ortam olarak kullaniimalidir.



Kat. No. 1.00869 - Entellan™ new lamel igin mikroskopi igin

Ozellikle cam lamellerle galisan standart ticari otomatik montaj aletleri igin
uygun olan, mikroskopi igin bir montaj ortamidir. Lamellerin kullanim tali-
matlarinda anlatildigi gibi kullanilir ve montaj ajaninin ideal miktari bir pilot
galisma ile belirlenir. Bu galismada, lamel boyutuna ve humunenin boyutuna
ve kalinhdina gore bos lamel ve numune tutucular kullanilir ve yeni bir mon-
taj ortami sisesi kullanildiginda bu kosullar tekrar kontrol edilir. Viskozite
araligi dar bir aralia ayarlandigindan, aletin tekrar kalibre edilmesi ihtiyaci
en aza indirilmistir.

Kirilma indisi (20°C) 1,490 - 1,500

Viskozite (20°C) 500 - 600 mPa*s

Not: Xylene bir ara ortam olarak kullaniimalidir.

Kat. No. 1.01691 - Kanada balsami mikroskopi igin

kalici lamlar hazirlamak igin mikroskopide yaygin olarak kullanilan bir
montaj ortamidir. Urlin, balsam koknari agacinin reginesinden uretilir ve
kullanimi ksilen iceren numunelerle kombine edilebilir.

Kirilma indisi (20°C) 1,515 - 1,530
Yogunluk (20°C / 4°C) 0,980 g/cm?
Viskozite (20°C) 3000 mPa*s
Not: Xylene bir ara ortam olarak kullaniimalidir.

Kat. No. 1.03973 - M-GLAS?, sivi lamel mikroskopi igin

sitolojide, boyanan numunelerin homojen bir sekilde kapatildigindan emin
olmak igin lamel yerine kullanilir. Montaj ortaminin numune materyali
Gzerine esit sekilde dagilmasina dikkat edilerek, numunenin Uzerine birkag
damla uygulanir. Cézict buharlastiktan sonra, numune materyalinin ko-
runmasini saglayan kati ve koruyucu bir lake filmi kalir. M-GLAS® tabakasi,
immersiyon yaglarina karsi dayanikli dedildir. Istisnai durumlarda numune-
nin immersiyon yagina maruz kaldigi stire 10 dakikadan kisa tutulmalidir,
aksi takdirde yagin kalinti birakmadan cikariimasi artik garanti edilemez.
Maruziyet suresi daha uzunsa, numuneden immersiyon yaginin mimkin
oldugu kadar gikarilmasi, numunenin ksilen igine daldiriimasi ve yeniden
monte edilmesi dnerilir.

Kirilma indisi (20°C)
Yogunluk (20°C / 4°C) 0,980 g/cm?
Viskozite (20°C) 500 - 600 mPa*s

Floresan < 250 ppb
Not: Xylene bir ara ortam olarak kullaniimalidir.

1,490 - 1,500

Kat. No. 1.09016 - Neo-Mount™, susuz destek besiyeri mikroskopi
icin
alifatik hidrokarbonlarin karisimlarina dayah géztculerle Uretilen, mikroskopi
igin rengi son derece stabil olan bir montaj ortamidir. Ksilen yerine aromatik
madde igermeyen bir ikame igerdigdi igin, Neo-Mount™’un sadece Neo-Cle-
ar™ (Kat. No. 1.09843) ile kombine edilmesi gerekir. Lamlarin bulanik ve
Gizgili olmasina neden olacagindan, montaj adiminda ksilenden kaginiimali-
dir. Klinik tanilama igin floresan mikroskopisinde Neo-Mount™ uygulanmasi
Onerilmez. Ek olarak, dehidrate lamlarin montajdan yaklasik 1 dakika 6nce
filtre kagidina yerlestirilmesiyle, lamel altinda hava kabarciklari olusturabi-
lecek Neo-Clear™ fazlahidinin 6nine gegilebilir. Ayni 6nkosul, lamel cihazlari
kullanilarak numuneler monte edilirken de karsilanmahdir; bu alanda Ne-
o-Clear™, lamlarin bos bir lam rafinda 1 dakika slreyle inkiibasyonuyla en
etkili sekilde ortadan kaldirilabilir.

Kirilma indisi (20°C) 1,417 - 1,465
Viskozite (20°C) 250 - 350 mPa*s
Not: Neo-Clear™ bir ara ortam olarak kullaniimalidir.

Ayrica gerekenler:

Kat. No. 1.00974 Etanol yaklasik %1 metil etil keton ile 11,251
denatire edilmis
analiz igin EMSURE®

Kat. No. 1.08298 Ksilen (izometrik karisim) 41
histoloji igin
Kat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (ksilen yedegi) 51,251

mikroskopi igin

Numunelerin hazirlanmasi
Numuneler kalifiye personel tarafindan alinmahdir.

Tdm numuneler en son teknoloji kullanilarak islem gérmelidir.

TUm numuneler agikga etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun aletler kullaniimalidir.
Ureticinin uygulama/kullanim talimatlarini izleyin.

Numune materyali In Vitro Tanisal boyama sollisyonlarimizin, kati boyala-
rimizin ve test kitlerimizin kullanim talimatlarina gore islenir, boyanir (ve
gerektiginde karsit boyanir) ve monte edilir.

Histolojik ve sitolojik numuneler, monte edilmeden 6nce tamamen dehidrate
edilmelidir. Son asamada, sulu solisyonlar nedeniyle bulaniklik olusmasini
onlemek igin ksilen veya bir ksilen ikamesi kullaniimalidir.

Reaktifin hazirlanmasi

Listelenen tiim susuz montaj ortamlari kullanima hazirdir; montaj ortaminin
seyreltiimesi gerekli degildir.

Lameldeki bir susuz montaj ortamini bir digeriyle degistirirken, 6rn.
Entellan™’dan Entellan™ new’a gegis yaparken, yeni montaj ortamini
kullanmadan 6nce, lamelin enjeksiyon sisteminin tamaminin ksilen solventi
ile durulanmasi kesinlikle zorunludur. Ancak o zaman yeni montaj ortami
kullanilabilir.

Bu yapilmazsa, lamda yag damlasi seklinde artifaktlar olusacaktir.

N TR
Prosediir

Montaj ortami, lamlarda en uygun optik 6zellikleri ve seffafligi elde edebil-
mek igin, su temizleme prosediriinde kullanilanla ayni ¢ézlicliyl icermelidir.

Tam montaj prosedurleri geker ocakta yapiimaldir.

Montaj ortami, listede belirtilen montaj ortamlarindan birinin dogrudan
damlatma sisesinden yakl. 0,2 ml damlatiimasiyla veya bir cam gubuk kulla-
nilarak yatay lama uygulanir. Soliisyonun homojen dagilimi garanti edilir
edilmez, lam ve lamel arasindaki boslugun hava kabarcigi olmadan montaj
maddesi ile dolmasi igin, yavasga temiz bir lamel ekleyin. Bu kurulumun
yatay konumda yaklasik 20-30 dakika kurumasini ve sertlesmesini bekleyin.

Dogru sekilde 6n islem yapildiginda, numunelerin rengi stabil kalr.

Mikroskobik blylUtme > 40x olan boyali lamlarin analizi igin daldirma yagi
kullaniimasi énerilir.

Not

Monte edilmis numunelerde, lameller ksilenin igine daldirilarak tekrar ayrila-
bilir. M-GLAS® (Kat. No. 1.03973) ile kapatilan
numunelere de bu sekilde islem yapilabilir.

Kat. No. 1.00579 - DPX yeni, susuz kapama ortami mikroskopi igin
Cozlcu Ksilen
Immersiyon siiresi yakl. 65 saat

Kat. No. 1.07960 - Entellan™, hizli destek besiyeri mikroskopi igin
Cozlcu Ksilen
Immersiyon siiresi yakl. 24 saat

Kat. No. 1.07961 - Entellan™ new, hizli destek besiyeri mikroskopi
icin

Cozicu Ksilen

Immersiyon siiresi yakl. 72 saat

Kat. No. 1.00869 - Entellan™ new lamel icin mikroskopi igin
Cozlcu Ksilen
Immersiyon siiresi yakl. 72 saat

Kat. No. 1.01691 - Kanada balsami mikroskopi igin
Cozlcu Ksilen
Immersiyon siiresi yakl. 51 saat

Kat. No. 1.03973 - M-GLAS®, sivi lamel mikroskopi igin
Coézucu Ksilen
Immersiyon siiresi yakl. 17 saat

Kat. No. 1.09016 - Neo-Mount™, susuz destek besiyeri mikroskopi
icin

Cozlcu Ksilen

Immersiyon siiresi yakl. 24 saat

Sonug

Bu susuz ve kullanima hazir montaj ortamlarinin kullaniimasi, yapisi ve boya
paterni uzun sireler korunan ve ileri bir tarihte mikroskopla tekrar analiz
edilebilmelerini saglayan, timuyle hava gecirmez numune lamlar elde edil-
mesini saglar.

Sorun giderme
Lamda yag damlasi seklinde artifaktlar

e Lameldeki bir susuz montaj ortamini bir digeriyle degistirirken, 6rn.
Entellan™’dan Entellan™ new’a gegis yaparken, yeni montaj ortamini kul-
lanmadan 6énce, lamelin enjeksiyon sisteminin tamaminin ksilen solventi
ile durulanmasi kesinlikle zorunludur. Ancak o zaman yeni montaj ortami
kullanilabilir.

Lamlarda bulanikhik

e Numune lamlarinin en uygun optik 6zellikleri ve seffafligi koruyabilmesi
igin bir 6nlem olarak, her durumda durultma islemi igin kullanilan ¢ozi-
cliye/ara maddeye dayali bir montaj ortami kullaniimalidir. Neo-Mount™
montaj ortami 6rn. ksilen ile uyumlu dedildir ve bu nedenle sadece
Neo-Clear™ ara maddesi ile birlikte kullaniimahdir.

Daha uzun saklama siirelerinde renk stabilitesi yoktur

e Cozicllerin asgari kalitesine dikkat edilmelidir.
Teknik dereceli ¢ozlctler nispeten yiiksek diizeyde su icerigine sahip
olabilir ve bu da yetersiz dehidrasyona ve dolayisiyla boyali numunenin
bulaniklasmasina ya da renginin bozulmasina neden olabilir.

e Numune boyasini stabilize etmek igin bir 6nlem olarak, boyama solus-
yonlarinin asgari kalitesini ve boya konsantrasyonunu korumaya dikkat
edilmelidir.

Hava kabarciklari ve kalintilar

e Her durumda, durultma islemi igin kullanilan ¢ozlicliye/ara maddeye
dayali bir montaj ortami kullaniimalidir.

e Numuneye uygulanan montaj ortaminin hacmi dikkatle izlenmelidir (gok
fazla veya gok az montaj maddesinden kaginmak igin).

e Numuneler igin kuruma sirelerine uyulmaldir.
Numuneler immersiyon yagdi ile mikroskopiden 6nce tamamen kurutul-
malidir; her zaman numunelerin tamamen kurumasini bekleyin ve iyice
monte edin.



e Montajdan sonra gdzlcinin buharlasmasi géz éniinde bulundurulmali ve
numune lamlari en az 20-30 dakika kurutulmalidir.

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop, bir tibbi tani laboratuvarinin gereksinimlerini karsila-
malidir.

Otomatik montaj cihazlar kullanirken litfen sistem ve yazilim tedarikgisi
tarafindan verilen kullanim talimatlarina uyun.

Doldurmadan 6nce fazla daldirma yagini gikarin.

Analitik performans karakteristikleri

Mevcut yardimci reaktifler “"DPX yeni”, “Entellan™”, “Entellan™ new”,
“Entellan™ new lamel igin”, “Kanada balsami”, "M-GLAS®", ve “Neo-Mount™",
bu Kullanim Talimatlarinin “Kullanim amaci” bélimunde agiklanan sekilde
biyolojik yapilarin mikroskobik incelemesine yardimci olur. Urtnlerin kulla-
nimi sadece yetkili ve kalifiye kisiler tarafindan gergeklestirilmelidir ve buna
numune ve reaktif hazirlama, numune ellegleme, histolojik proses (Kat. No.
1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.09016), uygun kontrollere iliskin
kararlar ve daha fazlasi dahildir.

Uriinlerin analitik performansi, her bir Gretim partisinin test edilmesiyle
onaylanmistir.

Su boyalar igin Grintn 6zgllligu, duyarliidi ve tekrarlanabilirligi agisindan
analitik performans %100 oraninda dogrulandi:

Kat. No. 1.00579 - DPX yeni

Testler Testler Test i Test Igi
Arasi Oz- Arasi Du- Ozgdllak Duyarhhk
gullik yarlihk
Hematolojik,
histolojik ve fiziksel
yontemler
Mikroskopi igin 10/10 10/10 7]7 7]7
uygunluk
Kiriima indisi 10/10 10/10 7]7 7]7
(n*%)
Analitik performans sonuglari
Kat. No. 1.07960 - Entellan™
Testler Testler Test Ici Test Ici
Arasi Oz- Arasi Du- Ozgullik Duyarhhk
gulluk yarhhk
Hematolojik,
histolojik ve fiziksel
yontemler
Mikroskopi igin 7/7 7/7 6/6 6/6
uygunluk
Kirilma indisi 7/7 7/7 6/6 6/6
(n*%)
Analitik performans sonuglari
Kat. No. 1.07961 - Entellan™ new
Testler Testler Test Ici Test Ici
Arasi Oz- Arasl Du- Ozgullak Duyarhhk
gullik yarlihk
Hematolojik,
histolojik ve fiziksel
yontemler
Mikroskopi igin 20/20 20/20 6/6 6/6
uygunluk
Kiriima indisi 20/20 20/20 6/6 6/6
(n*%)
Analitik performans sonuglari
Kat. No. 1.00869 - Entellan™ new lamel igin
Testler Testler Test Ici Test Igi
Arasi Oz- Arasi Du- Ozgullik Duyarhhk
gulluk yarhhk
Hematolojik,
histolojik ve fiziksel
yontemler
Mikroskopi igin 11/11 11/11 6/6 6/6
uygunluk
Kirilma indisi 11/11 11/11 6/6 6/6
(n*%)

Analitik performans sonuglari
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Kat. No. 1.01691 - Kanada balsami

Testler Testler Test Ici Test Ici
Arasi Oz- Arasi Du- Ozgullik Duyarlilik
gulluk yarhlik
Hematolojik,
histolojik ve fiziksel
yoéntemler
Mikroskopi igin 20/20 20/20 7/7 7/7
uygunluk
Kirllma indisi 20/20 20/20 7/7 7/7
(n*%)
Analitik performans sonuglari
Kat. No. 1.03973 - M-GLAS®
Testler Testler Test i Test ici
Arasi Oz- Arasi Du- Ozgullik Duyarlilik
gulluk yarhlik
Hematolojik,
histolojik ve fiziksel
yontemler
Mikroskopi igin 9/9 9/9 7/7 7/7
uygunluk
Kiriima indisi 9/9 9/9 7]7 7]7
(n*%)
Analitik performans sonuglari
Kat. No. 1.09016 - Neo-Mount™
Testler Testler Test Ici Test Ici
Arasi Oz- Arasi Du- Ozgullik Duyarlihk
gulluk yarhlik
Hematolojik,
histolojik ve fiziksel
yontemler
Mikroskopi igin 9/9 9/9 7/7 7/7
uygunluk
Kirilma indisi 9/9 9/9 7/7 7/7
(n*%)

Analitik performans sonuglari

Test igi (ayni parti Uzerinde gergeklestirilen) ve testler arasi (farkli partiler
Gzerinde gergeklestirilen) veriler, yapilan test sayisina gére dogru sekilde
boyanmis yapilarin sayisini listeler.

Bu Performans Degerlendirmesinin sonuglari, Griinlerin amaglanan kullani-
ma uygun oldugunu ve guvenilir sekilde galistigini dogrular.

Tanilama

Tanilama sadece yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapilmaldir.

Gegerli isimlendirmeler kullaniimalidir.

Bu urlnler yardimci reaktiflerdir ve boyama soltisyonlari gibi diger IVD
Grlnleri ile birlikte kullanildiklarinda insan numune materyalini tanisal
amaglar igin degerlendirilebilir hale getirirler.

Daha ileri testler, taninmis yontemlere gére segilmeli ve uygulanmaldir.
Hatali bir sonugtan kaginmak igin her uygulamayla birlikte uygun kontroller
gerceklestiriimelidir.

Saklama
Kat. No. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:
Listelenen montaj ortamini +15°C ila +25 °C’de saklayin.

Kat. No. 1.01691:
Kanada balsami mikroskopi igin +5 °C ila +30 °C’de saklayin.

Raf omrii

Kat. No. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:
Listelenen montaj ortami, belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Sisenin ilk agilisindan sonra, igerigi +15 °C ile +25 °C arasinda saklandigin-
da belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Kat. No. 1.01691:

Kanada balsami mikroskopi igin, belirtilen son kullanma tarihine kadar kulla-
nilabilir.

Sise ilk kez agildiktan ve sonrasinda sikica kapatilmis halde +5°Cila
+30°C’de saklandiktan sonra, ortam maddesi tGzerinde basili son kullanma
tarihine kadar kullanilabilir.

Diger talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

Hatalardan kaginmak igin uygulama sadece kalifiye personel tarafindan
yapiimahdir.

Is glvenligi ve kalite glivencesi ile iligli ulusal yonergelere uyulmahdir.
Standarda uygun sekilde donatilmis mikroskoplar kullaniimahidir.

Enfeksiyona karsi korunma

Laboratuvar yonergeleri dogrultusunda, enfeksiyona karsi korunmak igin
etkili 6nlemler alinmalidir.



imha talimatlan

Paket, yurirlikteki imha yonergelerine uygun sekilde imha edilmelidir.
Kullanilmig ve raf 6mri dolmus olan solisyonlar yerel yénergelere uygun
sekilde 6zel atik olarak atilmaldir. Imha ile ilgili bilgiler, )
www.microscopy-products.com adresinde “Mikroskopi Urtinlerinin Imhasina
Tliskin Ipuglan” Hizl Baglantisi altinda verilmistir. AB iginde su anda, mad-
delerin ve karisimlarin siniflandirilmasi, etiketlenmesi ve paketlenmesine
iliskin olarak, 67/548/EEC ve 1999/45/EC Yonergelerinin dedistirilmesi ve
yurdrlikten kaldirlmasi ve 1907/2006 Sayil Yonetmeligin (EC) degistiriime-
si ile, 1272/2008 Sayih (AT) YONETMELIK gecerlidir.

Yardimci reaktifler

Kat. No. 1.00974 Etanol yaklasik %1 metil etil keton ile 11,251
denatire edilmis
analiz igin EMSURE®

Kat. No. 1.00983 Etanol absolute for analysis EMSURE® 11,251, 51
ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Kat. No. 1.04699 Immersiyon yagi 100 ml’lik dam-
mikroskopi igin latma sisesi,

100 ml, 500 ml

Kat. No. 1.08298 Ksilen (izometrik karisim) 41
histoloji igin

Kat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (ksilen yedegi) 51,251

mikroskopi igin

Tehlike siniflandirmasi

Kat. No. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.01691, 1.03973,
1.09016

Lutfen etikette yazili olan tehlike siniflandirmasina ve guvenlik bilgi formun-
da verilen bilgilere uyun.

Guvenlik bilgi formu web sitesinde ve talep lzerine mevcuttur.

DIKKAT! Kat. No. 1.00579, 1.07960 ve 1.03973, CMR maddeleri igerir. Lut-
fen glvenlik bilgi formunda belirtilen ilgili giivenlik talimatlarina uyun.

Uriinlerin ana bilesenleri
Kat. No. 1.00579
%70 (w/w) ksilen iginde kopolimer

Kat. No. 1.07960
%75 (w/w) toluen iginde karisik akrilat
11 = 0,93 kg

Kat. No. 1.07961
%60 (w/w) ksilen iginde karisik akrilat polimeri
11 = 0,95 kg

Kat. No. 1.00869
%60 (w/w) ksilen iginde karisik akrilat polimeri
11 = 0,95 kg

Kat. No. 1.01691
CAS-No 8007-47-4
11 = 0,98 kg

Kat. No. 1.03973
%73,3 (w/w) toluen iginde karisik akrilat polimeri
11 = 0,91 kg

Kat. No. 1.09016
%64 (w/w) Shellsol 140/165 iginde karisik akrilat polimeri

Genel agiklama

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir
olay meydana gelirse, litfen bunu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve
ulusal makaminiza bildirin.
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J.A. Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

4. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jirgen Soost
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TR
Kat. No. 1.00579

&Y

H225: Kolay alevlenir sivi ve buhar.

H304: Solunum yoluna nifuzu ve yutulmasi halinde 6ldirdci olabilir.
H312 + H332: Ciltle temas ettiginde veya solundugunda zararldir.
H315: Cilt tahrisine yol agar.

H319: Ciddi g6z tahrisine yol agar.

H335: Solunum yolu tahrisine yol agabilir.

H412: Sucul ortamda uzun stire kalici, zararh etki.

P210: Isidan, sicak ylzeylerden, kivilcimdan, agik alevden ve diger tutusma
kaynaklarindan uzak tutun. - Sigara igilmez.

P273: Cevreye verilmesinden kaginin.
P280: Koruyucu eldiven/ koruyucu giysi/ géz koruyucu/ylz koruyucu.

P301 + P310: YUTULDUGUNDA: ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114
NOLU TELEFONUNU veya doktoru/ arayin.

P303 + P361 + P353: CILT [veya sac]UZERINDE ISE: Biitiin kirlenmis
giysileri hemen gikarin. Cildi su ile durulayin.

P331: Kusturmayin.

Kat. No. 1.07960

S<Y

H225: Kolay alevlenir sivi ve buhar.

H304: Solunum yoluna nifuzu ve yutulmasi halinde oldirtcudar.

H315: Cilt tahrisine yol agar.

H336: Rehavete veya bas dénmesine yol agabilir.

H361d: Dogmamis gocukta hasara yol agma siphesi var.

H373: Uzun sireli veya tekrarli maruz kalma sonucu organlarda hasara yol
acabilir (Merkezi sinir sistemi).

H412: Sucul ortamda uzun stre kalici, zararh etki.

P202: Bitin 6nlem ifadeleri okunup anlasiimadan elleglemeyin.

P210: Isidan/kivilcimdan/alevden/sicak ylizeylerden uzak tutun. - Sigara
icilmez.

P273: Cevreye verilmesinden kaginin.

P301 + P310: YUTULDUGUNDA: ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114
NOLU TELEFONUNU veya doktoru/ hekimi arayin.

P303 + P361 + P353: DERIYE BULAMISSA (ya da saca): Bulasmis tim
giyisileri hemen cikariniz. Deriyi suyla.

P331: Kusturmayin.

Kat. No. 1.07961

H226: Alevlenir sivi ve buhar.

H304: Solunum yoluna nifuzu ve yutulmasi halinde dldiricu olabilir.
H312 + H332: Ciltle temas ettiginde veya solundugunda zararldir.
H315: Cilt tahrisine yol acgar.

H317: Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agabilir.

H319: Ciddi g6z tahrisine yol agar.

H335: Solunum yolu tahrisine yol agabilir.

H373: Solunmasi halinde uzun siireli veya tekrarli maruz kalma sonucu
organlarda hasara yol agabilir (Merkezi sinir sistemi, Karaciger, Bobrek).

H412: Sucul ortamda uzun sure kalici, zararh etki.

P210: Isidan, sicak ylizeylerden, kivilcimdan, agik alevden ve dider tutusma
kaynaklarindan uzak tutun. - Sigara igilmez.

P273: Cevreye verilmesinden kaginin.
P280: Koruyucu eldiven/ koruyucu giysi/ gdz koruyucu/ytiz koruyucu.

P301 + P310: YUTULDUGUNDA: ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114
NOLU TELEFONUNU veya doktoru/ arayin.

P303 + P361 + P353: CILT [veya sac]UZERINDE ISE: Bitiin kirlenmis
giysileri hemen gikarin. Cildi su ile durulayin.

P331: Kusturmayin.



Kat. No. 1.00869

H226: Alevlenir sivi ve buhar.

H304: Solunum yoluna nifuzu ve yutulmasi halinde dlduricudir.
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: Solunmasi halinde uzun sureli veya tekrarli maruz kalma sonucu
organlarda hasara yol agabilir (Merkezi sinir sistemi, Karaciger, Bobrek).

H412: Sucul ortamda uzun stire kalici, zararh etki.

P210: Isidan/kivilcimdan/alevden/sicak ylzeylerden uzak tutun. - Sigara
igilmez.
P273: Cevreye verilmesinden kaginin.

P280: Koruyucu eldiven/ koruyucu giysi/ gdz koruyucu/yiz koruyucu/ kulak
koruyucu kullanin.

P301 + P310: YUTULDUGUNDA: ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZINiN 114
NOLU TELEFONUNU veya doktoru/ hekimi arayin.

P303 + P361 + P353: DERIYE BULAMISSA (ya da sacga): Bulagsmis tim
giyisileri hemen cikariniz. Deriyi suyla.

P331: Kusturmayin.

Kat. No. 1.01691

H226: Alevlenir sivi ve buhar.

P210: Isidan, sicak ylizeylerden, kivilcimdan, agik alevden ve diger tutusma
kaynaklarindan uzak tutun. - Sigara igilmez.

P233: Kabi sikica kapah tutun.
P240: Kabi ve alici ekipmani toprada oturtun ve baglayin.

P241: Patlamaya dayanikli elektrikli/ havalandirma/ isiklandirma ekipman
kullanin.

P242: Ates almayan aletler kullanin.
P243: Statik bosalmaya karsi dnleyici tedbirler alin.

Kat. No. 1.03973

H225: Kolay alevlenir sivi ve buhar.

H304: Solunum yoluna nifuzu ve yutulmasi halinde 6ldlrici olabilir.
H315: Cilt tahrisine yol agar.

H336: Rehavete veya bas donmesine yol agabilir.

H361d: Dogmamis gocukta hasara yol agma siiphesi var.

H373: Uzun sireli veya tekrarli maruz kalma sonucu organlarda hasara yol
acabilir (Merkezi sinir sistemi).

H412: Sucul ortamda uzun sire kalici, zararh etki.

P202: Bitin 6nlem ifadeleri okunup anlasiilmadan elleglemeyin.

P210: Isidan, sicak ylizeylerden, kivilcimdan, acik alevden ve diger tutusma
kaynaklarindan uzak tutun. - Sigara igilmez.

P273: Cevreye verilmesinden kaginin.

P301 + P310: YUTULDUGUNDA: ULUSAL ZEHiR DANISMA MERKEZININ 114
NOLU TELEFONUNU veya doktoru/ arayin.

P303 + P361 + P353: CILT [veya sag]UZERINDE ISE: Bitiin kirlenmis giysi-
leri hemen gikarin. Cildi su ile durulayin.

P331: Kusturmayin.
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Kat. No. 1.09016

H225: Kolay alevlenir sivi ve buhar.
H336: Rehavete veya bas donmesine yol agabilir.
H412: Sucul ortamda uzun sire kalici, zararh etki.

P210: Isidan, sicak ylzeylerden, kivilcimdan, acik alevden ve diger tutusma
kaynaklarindan uzak tutun. - Sigara igilmez.

P233: Kabi sikica kapal tutun.
P240: Kabi ve alici ekipmani toprada oturtun ve baglayin.

P241: Patlamaya dayanikli elektrikli/ havalandirma/ 1siklandirma ekipman
kullanin.

P242: Ates almayan aletler kullanin.
P273: Cevreye verilmesinden kaginin.

EUHO066: Tekrarli maruz kalmalarda ciltte kuruluga ve gatlaklara neden
olabilir.

EUH208: Alerjik reaksiyona yol acgabilir.
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Mikroskopija
DPX new

nevodeni medij za postavljanje za mikroskopiju

Entellan™
medij za brzo postavljanje za mikroskopiju

Entellan™ new
medij za brzo postavljanje za mikroskopiju

Entellan™ new za pokrovno

stakalce
za mikroskopiju

Kanada balzam
za mikroskopiju

M-GLAS®

stakalce za pokrivanje te¢nosti za mikroskopiju

Neo-Mount™
bezvodni medij za postavljanje za mikroskopiju

Samo za profesionalnu upotrebu

|VD In Vitro dijagnosti¢cko medicinsko sredstvo c €

Namena

Ova bezvodna sredstva za postavljanje spremna za upotrebu prikladna

su za postavljanje dehidriranih materijala uzoraka ljudskog porekla nakon
Sto se fiksiraju i postave prema potrebi, a zatim histoloski, bakterioloski,
hematoloski (enzimsko-citohemijski) ili citoloski oboje i, gde je primenljivo,
oboje sa drugim proizvodima za in vitro dijagnostiku iz naseg portfolija,
¢ime se omogucava njihova procena u daljnjim dijagnosti¢kim postupcima.
Uzorci se postavljaju na stakalce kako bi se materijal uzorka mogao
pregledati svetlosnom mikroskopijom, a istovremeno ga sacuvati i na

taj nacin omoguditi ponovno ispitivanje mnogo godina kasnije.
Odgovarajudi bezvodni medij za postavljanje za odgovarajucu primenu
naveden je u odgovaraju¢em uputstvu za upotrebu za nase rastvore za
bojenje, ¢vrste boje i komplete za testiranje za In Vitro dijagnostiku.

Koris¢enje pomocnih reagensa iz naseg portfolija pruza uslove koji
omogucavaju ovlaséenim i kvalifikovanim istrazivaima da postave tacnu
dijagnozu na kraju dijagnostickog postupka. U tom smislu, pomocni IVD
reagensi sluze, izmedu ostalog, za obradu materijala ljudskog uzorka
(npr. fiksiranje, dekalcifikacija, dehidracija, bistrenje, umetanje u parafin,
postavljanje, mikroskopiranje, arhiviranje). Kada se koristi zajedno sa
odgovarajuéim rastvorima za bojenje, to omogucava vizualizaciju éelijskih
struktura koje su inace slabog kontrasta, ¢ime se omogucéava njihova
procena pod optickim mikroskopom. Mozda e biti potrebni dodatni
pregledi kako bi se dobila konacna dijagnoza.

Princip

Mediji za postavljanje su viskozne, bistre tecnosti sa sjajnim svojstvima
prelamanja svetlosti. Izraduju se ili od prirodnih materijala ili od npr.
mesavina akrilnih smola koje su rastvorene u aromatskim rastvarac¢ima
kao sto su toluen, ksilen ili zamena za ksilen (npr. Neo-Clear™, kat. br.
1.09843).
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U poslednjim koracima postupka bojenja pre postavljanja, jos uvek vodena,
obojena stakalca prolaze kroz niz kupki sa rastu¢im koncentracijama
alkohola, na kraju zavrsavajuci u bezvodnom rastvaracu koji se takode
naziva medumedij, npr. toluen, ksilen ili zamena za ksilen (npr. Neo-Clear™,
kat. br. 1.09843).

Bezvodni medij za postavljanje u svom rastvorenom obliku zatim se

kapne na obojeni i dehidrirani uzorak ljudskog porekla, a stakalce se
nepropusno prekrije pokrovnim stakalcem. Isparavanje medumedija

dovodi do stvrdnjavanja medija za postavljanje, stvarajuci ¢vrst, proziran
film ispod pokrovnog stakalca, ¢uvajuéi obojeni materijal uzorka i tako
omogucavajuci njegovo ¢uvanje nekoliko godina za kasniju ponovnu
analizu. Usled svojstava prelamanja pokrovnog stakalca sli¢nih staklu,
uzorak se sada moze posmatrati pod mikroskopom bez ikakvih smetnji.
Zahvaljujuci prakti¢noj bocici sa kapaljkom, medij za postavljanje se moze
jednostavno i bezbedno nakapati na stakalce bez razmazivanja. Opcija
zatvaranja mlaznice obezbeduje da viskoznost medija ostane konstantna,
Sto znaci da je medij za postavljanje spreman za trenutnu upotrebu.

Materijal uzorka

Pocetni materijali su

e uzorci tkiva fiksirani formalinom, ugradeni u parafin i histoloSki obojeni
(parafinski isecci debljine 3-5 pm)

fiksirani i obojeni citoloSki razmazi, npr. sputum, aspiracione biopsije
tankom iglom (FNAB), ispiranja, otisci, izlivi

e osuseni na vazduhu, toplotno fiksirani i obojeni razmazi materijala

bakterioloskih uzoraka, npr. tecne i ¢vrste kulture obogacivanja bakterija
iz telesnih tec¢nosti, eksudata, gnoja

e hematoloski obradeni i obojeni razmazi krvi ili kostane srzi iz svih delova
ljudskog tela.

Reagensi
Kat. br.  1.00579 DPX new 500 ml
nevodeni medij za postavljanje
za mikroskopiju
Kat. br.  1.07960 Entellan™ 500 ml
medij za brzo postavljanje
za mikroskopiju
Kat. br.  1.07961 Entellan™ new 100 ml,
medij za brzo postavljanje 500 ml, 11
za mikroskopiju
Kat. br.  1.00869 Entellan™ new za pokrovno stakalce 500 ml
za mikroskopiju
Kat. br.  1.01691 Kadana balzam
za mikroskopiju
Kat. br.  1.03973 M-GLAS® 500 ml
stakalce za pokrivanje tecnosti
za mikroskopiju
Kat. br.  1.09016 Neo-Mount™ bocica sa kapaljkom
bezvodni medij za postavljanje od 100 ml,
za mikroskopiju 500 ml

25 ml, 100 ml

Specifikacije

Kat. br. 1.00579 - DPX new, nevodeni medij za postavljanje za
mikroskopiju

je bezvodni medij za postavljanje za mikroskopiju, u kojem je izostavljen

teratogeni sastojak dibutil ftalat (DBP).

Indeks prelamanja (20 °C) 1,518-1,521

Viskoznost (20 °C) 600-700 mPa*s

Napomena: ksilen treba koristiti kao srednji medij.

Kat. br. 1.07960 - Entellan™, medij za brzo postavljanje za
mikroskopiju

je bezvodni medij za postavljanje za mikroskopiju za trajno postavljanje i

skladistenje uzoraka, a sastoji se od polimera izradenog od mesanih akrilata

rastvorenih u toluenu. Posto sadrZi toluen, treba ga koristiti sa uzorcima

bez vode koji su prethodno obradeni ksilenom.

Indeks prelamanja (20 °C) 1,492-1,500
Gustina (20 °C / 4 °C) 0,925-0,935 g/cm?
Viskoznost (20 °C) 60-100 mPa*s

Fluorescencija <100 ppb
Napomena: ksilen treba koristiti kao srednji medij.

Kat. br. 1.07961 - Entellan™ new, medij za brzo postavljanje za
mikroskopiju

je bezvodni medij za postavljanje za mikroskopiju koji se sastoji od

polimera mesanih akrilata koji su rastopljeni u ksilenu. Stoga ga treba

koristiti sa uzorcima koji su prethodno ociséeni ksilenom.

Indeks prelamanja (20 °C) 1,490-1,500
Gustina (20 °C / 4 °C) 0,94-0,96 g/cm?
Viskoznost (20 °C) 250-600 mPa*s
Napomena: ksilen treba koristiti kao srednji medij.



Kat. br. 1.00869 - Entellan™ new za pokrovno stakalce za
mikroskopiju
je medij za postavljanje za mikroskopiju koji je posebno pogodan za
standardne komercijalne instrumente za automatizovano postavljanje
koji rade sa staklenim pokrovnim stakalcima. Koristi se kako je opisano u
priru¢niku sa uputstvom za pokrovna stakalca, a idealna koli¢ina sredstva
za postavljanje se odreduje u pilot pokretanju. Stoga se koriste prazna
pokrovna stakalca i drzaci uzoraka, u skladu sa veli¢cinom pokrovnog
stakalca te veli¢inom i debljinom uzorka, a ti se uslovi ponovo proveravaju
kada se koristi nova bocica medija za postavljanje. Kako je njegov opseg
viskoznosti podesen na uski opseg, napor za novu kalibraciju instrumenta
je sveden na minimum.

Indeks prelamanja (20 °C) 1,490-1,500

Viskoznost (20 °C) 500-600 mPa*s
Napomena: ksilen treba koristiti kao srednji medij.

Kat. br. 1.01691 - Kanada balzam za mikroskopiju

je uobicajeno koristeni medij za postavljanje za mikroskopiju za pripremu
trajnih stakalaca. Proizvodi se od smole balzamaste jele i moze se
kombinovati sa uzorcima koji sadrze ksilen.

Indeks prelamanja (20 °C) 1,515-1,530
Gustina (20 °C / 4 °C) 0,980 g/cm?
Viskoznost (20 °C) 3000 mPa*s

Napomena: ksilen treba koristiti kao srednji medij.

Kat. br. 1.03973 - M-GLAS®, stakalce za pokrivanje tecnosti za
mikroskopiju
koristi se u citologiji umesto pokrovnog stakalca kako bi se obezbedilo da
su obojeni uzorci homogeno pokriveni. Nekoliko kapi se nanosi na uzorak,
pazedi da se medij za postavljanje ravnomerno rasporedi po materijalu
uzorka. Nakon Sto rastvarac ispari, ostaje Cvrsti, zastitni sloj laka koji
obezbeduje ouvanje materijala uzorka. Sloj M-GLAS® nije otporan na
imerziona ulja. U izuzetnim slu¢ajevima, vreme tokom kojeg je uzorak
izloZzen imerzionom ulju treba biti krace od 10 minuta, jer se u suprotnom
viSe ne moze garantovati uklanjanje ulja bez ostataka. Ako je vreme
izlozenosti duze, preporucuje se da se iz uzorka ukloni $to je moguce
viSe imerzionog ulja, da se uzorak potopi u ksilen i da se ponovo postavi.

Indeks prelamanja (20 °C) 1,490-1,500
Gustina (20 °C / 4 °C) 0,980 g/cm?3
Viskoznost (20 °C) 500-600 mPa*s

Fluorescencija < 250 ppb
Napomena: ksilen treba koristiti kao srednji medij.

Kat. br. 1.09016 - Neo-Mount™, bezvodni medij za postavljanje za
mikroskopiju
je izuzetno stabilan medij za postavljanje, koji se proizvodi sa rastvara¢ima
na bazi mesavina alifati¢nih ugljovodonika. Sadrzi zamenu za ksilen bez
aromata, stoga Neo-Mount™ treba kombinovati iskljucivo sa Neo-Clear™
(kat. br. 1.09843). Ksilen se mora izbegavati u koraku postavljanja jer ¢e
uzrokovati zamucenje stakalca i pojavu pruga. Primena medija Neo-Mount™
se ne preporucuje u fluorescentnoj mikroskopiji za klinicku dijagnostiku. Uz
to, postavljanjem dehidriranih plocica na filter papir na priblizno 1 minut
pre postavljanja, mogao bi se izbeli svaki visak medija Neo-Clear™, jer bi
se ispod pokrovnog stakalca mogli pojaviti mehurici vazduha. Isti preduslov
takode treba biti ispunjen kada se uzorci postavljaju pomoéu masina
za pokrovna stakalca; u ovoj oblasti, Neo-Clear™ se moze najefikasnije
eliminisati inkubacijom stakalaca u trajanju od jednog minuta na praznom
stalku za stakalce.

Indeks prelamanja (20 °C) 1,417-1,465

Viskoznost (20 °C) 250-350 mPa*s
Napomena: Neo-Clear™ treba koristiti kao srednji medij.

Dodatno potrebno:

Kat. br.  1.00974 Etanol denaturisan sa oko 11,2,51
1% metil etil ketona
za analizu EMSURE®

Kat. br. 1.08298 Ksilen (mesavina izomera) 41
za histologiju
Kat. br.  1.09843 Neo-Clear™ (zamena za ksilen) 51,251

za mikroskopiju

Priprema uzorka
Uzorkovanje mora da izvrsi kvalifikovano osoblje.

Svi uzorci moraju biti tretirani primenom najsavremenije tehnologije.
Svi uzorci moraju biti jasno oznaceni.

Za uzimanje uzoraka i njihovu pripremu moraju se koristiti odgovarajuci
instrumenti. Pratite uputstva proizvodaca za primenu/upotrebu.

Materijal uzorka se obraduje, boji (i kontrastno boji gde je primenljivo)

i postavlja prema uputstvu za upotrebu rastvora za bojenje, ¢vrstih boja

i kompleta za testiranje za In Vitro dijagnostiku.

Histoloski i citoloski uzorci moraju biti potpuno dehidrirani pre postavljanja.
U poslednjoj fazi treba koristiti ili ksilen ili zamenu za ksilen da bi se
spredila pojava zamucenja usled vodenih rastvora.

Priprema reagensa

Svi navedeni bezvodni mediji za postavljanje su spremni za upotrebu,
razblazivanje medija za postavljanje nije potrebno.

Prilikom zamene jednog bezvodnog medija za postavljanje na pokrovhom
stakalcu sa drugim, npr. pri prelasku sa medija Entellan™ na medij
Entellan™ new, apsolutno je neophodno isprati celi sistem ubrizgavanja
pokrovnih stakalaca sa rastvaracem sa ksilenom pre upotrebe novog medija
za postavljanje. Tek tada se moze koristiti novi medij za postavljanje.

SR
Ako se to ne udini, na stakalcu ¢e se formirati artefakti u obliku

kapljice ulja.

Procedura

Medij za postavljanje mora da sadrzi isti rastvarac koji se koristi u
postupku procis¢avanja vode da bi se postigle optimalne opticke osobine
i transparentnost stakalaca.

Sve postupke postavljanja treba provoditi u laboratorijskoj napi.

Medij za postavljanje se nanosi na horizontalno stakalce, pomocu staklenog
Stapica ili direktno kapanjem priblizno 0,2 ml jednog od navedenih medija
za postavljanje iz bocice sa kapaljkom. Cim je obezbedi homogena
distribucija rastvora, pazljivo dodajte Cisto pokrovno stakalce, tako da
prostor izmedu stakalca i pokrovnog stakalca bude ispunjen medijem za
postavljanje bez mehurié¢a vazduha. Ostavite da se osusi i stvrdne na oko
20-30 minuta u horizontalnom poloZzaju.

Ako se uzorci pripreme na pravilan nacin, boja uzoraka ostaje stabilna.

Za analizu obojenih stakalaca sa mikroskopskim povecanjem > 40x
preporucuje se upotreba imerzionog ulja.

Napomena

U slucaju postavljenih uzoraka, pokrovna stakalca se mogu ponovo
odvojiti potapanjem u ksilen. Uzorci koji su postavljeni pomocu sredstva
M-GLAS® (kat. br. 1.03973) takode se mogu tretirati na ovaj nacin.

Kat. br. 1.00579 - DPX new, nevodeni medij za postavljanje
za mikroskopiju

Rastvarac ksilen
Vreme potapanja priblizno 65 sati

Kat. br. 1.07960 - Entellan™, medij za brzo postavljanje za
mikroskopiju

Rastvarac ksilen

Vreme potapanja priblizno 24 sata

Kat. br. 1.07961 - Entellan™ new, medij za brzo postavljanje za
mikroskopiju

Rastvarac ksilen

Vreme potapanja priblizno 72 sata

Kat. br. 1.00869 - Entellan™ new za pokrovno stakalce za
mikroskopiju

Rastvarac ksilen

Vreme potapanja priblizno 72 sata

Kat. br. 1.01691 - Kanada balzam za mikroskopiju
Rastvarac ksilen
Vreme potapanja priblizno 51 sat

Kat. br. 1.03973 - M-GLAS®, stakalce za pokrivanje tecnosti za
mikroskopiju

Rastvarac ksilen

Vreme potapanja priblizno 17 sati

Kat. br. 1.09016 - Neo-Mount™, bezvodni medij za postavljanje za
mikroskopiju

Rastvarac ksilen

Vreme potapanja priblizno 24 sata

Rezultat

Upotreba ovih bezvodnih medija za postavljanje koji se isporucuju spremni
za upotrebu rezultira potpuno hermetic¢kim stakalcima za uzorke, ¢ija
struktura i uzorak razmaza ostaju oc¢uvani tokom duzeg perioda, $to im
omogucava da se kasnije ponovo mikroskopski analiziraju.

Resavanje problema
Artefakti u obliku kapi ulja na stakalcu

e Prilikom zamene jednog bezvodnog medija za postavljanje na pokrovnom
stakalcu sa drugim, npr. pri prelasku sa medija Entellan™ na medij
Entellan™ new, apsolutno je neophodno isprati celi sistem ubrizgavanja
pokrovnih stakalaca sa rastvaratem sa ksilenom pre upotrebe novog
medija za postavljanje. Tek tada se moze koristiti novi medij za
postavljanje.

Zamucenost stakalaca

e Kako bi se osiguralo da stakalce za uzorke zadrzi optimalna opticka
svojstva i transparentnost, u svim slucajevima se mora koristiti medij
za postavljanje koji se zasniva na rastvaracu/medumediju koji se koristi
za proces bistrenja. Na primer, medij za postavljanje Neo-Mount™ nije
kompatibilan sa ksilenom i stoga ga treba koristiti samo u kombinaciji sa
medumedijem Neo-Clear™.

Nedostatak postojanosti boje tokom duZeg vremena skladistenja

e Mora se postovati minimalni kvalitet rastvaraca.
Rastvaradi tehnickog kvaliteta mogu imati relativno visok sadrzaj vode,
Sto moze dovesti do nepotpune dehidracije, a samim tim i do zamucenja
obojenog uzorka ili promene boje obojenog uzorka.

e Treba voditi racuna o odrZzavanju minimalnog kvaliteta i koncentracije
boje u rastvorima za bojenje kao mera za stabilizaciju boje uzorka.



Mehuriéi vazduha i inkluzije
e U svim slucajevima se mora koristiti medij za postavljanje koji se zasniva
na rastvaracu / medumediju koji se koristi za proces bistrenja.
e Zapremina medija za postavljanje primenjenog na uzorak mora
se pazljivo pratiti (da bi se izbeglo previse ili premalo medija za

postavljanje).

e Mora se postovati vreme susenja uzoraka.
Uzorci moraju biti potpuno dehidrirani pre mikroskopije sa imerzionim
uljem, tj. uvek omogucite potpuno susenje temeljito postavljanje

uzoraka.

e Mora se imati na umu isparavanje rastvarac¢a nakon postavljanja, a

preparati za uzorke moraju da se suse najmanje 20-30 min.

Tehni¢ke napomene

Mikroskop koji se koristi treba da ispunjava zahteve laboratorije za
medicinsku dijagnostiku.
Kada koristite instrumente za automatizovano postavljanje, pratite

uputstvo za upotrebu koje ste dobili od dobavljaca sistema i softvera.

Pre pohranjivanja uklonite visak imerzionog ulja.

Karakteristike analitickih performansi

Prisutni pomoc¢ni reagensi ,DPX new", ,Entellan™", ,Entellan™ new",
,Entellan™ new za pokrovno stakalce", ,Kanada balzam", ,M-GLAS®" i
~Neo-Mount™" pomazu u mikroskopskom ispitivanju bioloskih struktura kao
Sto je opisano u odeljku ,Namena"“ u ovom uputstvu za upotrebu. Proizvode
smeju koristiti samo ovlaséene i kvalifikovane osobe, $to izmedu ostalog
ukljucuje pripremu uzoraka i reagensa, rukovanje uzorcima, histolosku
obradu (kat. br. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.09016), odluke

o odgovarajuéim kontrolama i drugo.

Analiticke performanse proizvoda potvrdene su testiranjem svake

proizvodne serije.

Za sledece bojenje, analiticke performanse su potvrdene u smislu
specifi¢nosti, osetljivosti i ponovljivosti proizvoda sa stopom od 100%:

Kat. br. 1.00579 - DPX new

Specifi¢nost | Osetljivost | Specifi¢nost | Osetljivost
izmedu izmedu unutar unutar
testova testova testova testova

Hematoloske,

histoloske i fizicke

metode

Prikladnost za 10/10 10/10 7/7 7/7

mikroskopiju

Indeks prelamanja | 10/10 10/10 7/7 7/7

(n?%)

Rezultati analiti¢kih performansi

Kat. br. 1.07960 - Entellan™
Specificnost | Osetljivost | Specificnost | Osetljivost
izmedu izmedu unutar unutar
testova testova testova testova

Hematoloske,

histoloske i fizicke

metode

Prikladnost za 7/7 7/7 6/6 6/6

mikroskopiju

Indeks prelamanja | 7/7 7/7 6/6 6/6

(n*%)

Rezultati analitickih performansi

Kat. br. 1.07961 - Entellan™ new
Specifi¢nost | Osetljivost | Specificnost | Osetljivost
izmedu izmedu unutar unutar
testova testova testova testova

Hematoloske,

histoloske i fizicke

metode

Prikladnost za 20/20 20/20 6/6 6/6

mikroskopiju

Indeks prelamanja | 20/20 20/20 6/6 6/6

(n?%)

Rezultati analitickih performansi

Kat. br. 1.00869 - Entellan™ new za pokrovno stakalce
Specificnost | Osetljivost | Specificnost | Osetljivost
izmedu izmedu unutar unutar
testova testova testova testova

Hematoloske,

histoloske i fizicke

metode

Prikladnost za 11/11 11/11 6/6 6/6

mikroskopiju

Indeks prelamanja | 11/11 11/11 6/6 6/6

(n*%)

Rezultati analiti¢kih performansi

Kat. br. 1.01691 - Kanada balsam
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Specificnost | Osetljivost | Specifi¢nost | Osetljivost
izmedu izmedu unutar unutar
testova testova testova testova

Hematoloske,

histoloske i fizicke

metode

Prikladnost za 20/20 20/20 7/7 7/7

mikroskopiju

Indeks prelamanja | 20/20 20/20 7/7 7/7

(n*%)

Rezultati analitickih performansi

Kat. br. 1.03973 - M-GLAS®
Specificnost | Osetljivost | Specifi¢nost | Osetljivost
izmedu izmedu unutar unutar
testova testova testova testova

Hematoloske,

histoloske i fizicke

metode

Prikladnost za 9/9 9/9 7/7 7/7

mikroskopiju

Indeks prelamanja | 9/9 9/9 7/7 7/7

(n*%)

Rezultati analitickih performansi

Kat. br. 1.09016 - Neo-Mount™
Specifi¢nost | Osetljivost | Specifi¢nost | Osetljivost
izmedu izmedu unutar unutar
testova testova testova testova

Hematoloske,

histoloske i fizicke

metode

Prikladnost za 9/9 9/9 7/7 7/7

mikroskopiju

Indeks prelamanja |9/9 9/9 7/7 7/7

(n*%)

Rezultati analiti¢kih performansi

Podaci unutar testova - (izvedeno na istoj seriji) i izmedu testova (izvedeno
na razli¢itim serijama) navode broj pravilno obojenih struktura u odnosu na
broj izvrsenih testova.

Rezultati ove procene performansi potvrduju da su proizvodi pogodni za
predvidenu upotrebu i da su pouzdani.

Dijagnostika

Dijagnoze sme da postavlja samo ovlaséeno i kvalifikovano osoblje.
Moraju se koristiti vaze¢e nomenklature.
Ovi proizvodi su pomocni reagensi koji, kada se koriste zajedno sa drugim
IVD proizvodima, kao Sto su rastvori za bojenje, omogucéavaju procenu

materijala uzorka ljudskog porekla u dijagnosticke svrhe.
Daljnja ispitivanja moraju biti odabrana i provedena prema priznatim

metodama.

Uz svaku primenu treba provesti odgovarajuce kontrole kako bi se izbegao

netacan rezultat.

Skladistenje

Kat. br. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:
Navedene medije za postavljanje skladistite na temperaturama od +15 °C

do +25 °C.
Kat. br. 1.01691:

Kanada balzam za mikroskopiju skladistite na temperaturama od +5 °C do

+30 °C.

Rok trajanja

Kat. br. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.03973, 1.09016:
Navedeni mediji za postavljanje se mogu koristiti do navedenog roka

trajanja.

Nakon prvog otvaranja bocice, sadrzaj se moze koristiti do navedenog roka
trajanja ako se C¢uva na temperaturi od +15 °C do +25 °C.

Kat. br. 1.01691:

Kanada balzam za mikroskopiju se moze koristiti do navedenog roka

trajanja.

Nakon prvog otvaranja boce i naknadnog skladistenja dobro zatvorene
boce na temperaturama od +5 °C do +30 °C, medij se moze koristiti do
odStampanog roka trajanja.

Dodatna uputstva

Samo za profesionalnu upotrebu.
Da bi se izbegle greske, primenu mora da provodi samo kvalifikovano

osoblje.

Moraju se postovati nacionalne smernice za bezbednost na radu
i obezbedenje kvaliteta.
Moraju se koristiti mikroskopi opremljeni prema standardu.



Zastita od infekcije

Moraju se preduzeti efikasne mere za zastitu od infekcije u skladu sa
smernicama laboratorije.

Uputstvo za odlaganje

Pakovanje se mora odloziti u skladu sa vazec¢im smernicama za odlaganje.
Upotrebljeni rastvori i rastvori kojima je istekao rok trajanja moraju se
odloziti

kao poseban otpad u skladu sa lokalnim smernicama. Informacije o
odlaganju se mogu dobiti putem hiperveze ,Saveti za odlaganje proizvoda
mikroskopije®™ na www.microscopy-products.com. Unutar EU trenutno

se primenjuje UREDBA (EZ) br. 1272/2008 o klasifikaciji, obelezavanju i
pakovanju supstanci i smesa, kojom se menja i ukida Direktiva 67/548/EEZ
i 1999/45/EZ i izmene i dopunama Uredbe (EZ) br. 1907/ 2006.

Pomocni reagensi

Kat. br.  1.00974 Etanol denaturisan sa oko 11,251
1% metil etil ketona
za analizu EMSURE®

Kat. br.  1.00983 Cisti etanol za analizu EMSURE® 11,251, 51
ACS, ISO, Reag. Ph. Eur.

Kat. br.  1.04699 Imerziono ulje bocica sa kapaljkom

za mikroskopiju od 100 ml,
100 ml, 500 ml
Kat. br.  1.08298 Ksilen (mesavina izomera) 41

za histologiju
Kat. br.  1.09843 Neo-Clear™ (zamena za ksilen) 51,251
za mikroskopiju

Klasifikacija opasnosti

Kat. br. 1.00579, 1.07960, 1.07961, 1.00869, 1.01691, 1.03973,
1.09016

Obratite paznju na klasifikaciju opasnosti odStampanu na etiketi i
informacije date u bezbednosnom listu.

Bezbednosni list je dostupan na veb-sajtu i na zahtev.

OPREZ! Kat. br. 1.00579, 1.07960 i 1.03973 sadrze Kancerogene,
mutagene i reprotoksi¢ne supstance. Pridrzavajte se odgovarajucih
bezbednosnih uputstava navedenih u bezbednosnom listu.

Osnovne komponente proizvoda
Kat. br. 1.00579
Kopolimer u 70% ksilena (teZinski procenat)

Kat. br. 1.07960
Mesani akrilat u 75% toluena (tezinski procenat)
11 = 0,93 kg

Kat. br. 1.07961
Polimer mesSanih akrilata u 60% ksilena (tezinski procenat)
11 = 0,95 kg

Kat. br. 1.00869
Polimer mesanih akrilata u 60% ksilena (tezinski procenat)
11 = 0,95Kkg

Kat. br. 1.01691
CAS br. 8007-47-4
11 = 0,98 kg

Kat. br. 1.03973
Polimer mesanih akrilata 73,3% toluena (tezinski procenat)
11 = 0,91 kg

Kat. br. 1.09016

Polimer mesanih akrilata u 64% sredstva Shellsol 140/165
(tezinski procenat)

Opsta napomena

Ako se tokom koriS¢enja ovog proizvoda ili ako usled tog koriS¢enja dode
do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom ovlas¢enom
predstavniku, kao i nadleznom telu vase zemlje.
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Kat. br. 1.00579

H225: Lako zapaljiva te¢nost i para.

H304: Moze izazvati smrt ako se proguta i dospe do disajnih puteva.
H312 + H332: Stetno u kontaktu sa koZom ili se udige.

H315: Izaziva iritaciju koze.

H319: Dovodi do jake iritacije oka.

H335: Moze da izazove iritaciju respiratornih organa.

H412: Stetno za Zivi svet u vodi sa dugotrajnim posledicama.

P210: Drzati dalje od toplote, vruéih povrsina, varnica, otvorenog plamena i
drugih izvora paljenja. Zabranjeno pusenje.
P273: Izbegavati ispustanje/oslobadanje u Zivotnu sredinu.

P280: Nositi zastitne rukavice / zastitnu odecu / zastitne naocare / zastitu
za lice.

P301 + P310: AKO SE PROGUTA: Hitno pozvati CENTAR ZA KONTROLU
TROVANJA / lekara.

P303 + P361 + P353: AKO DOSPE NA KOZU (ili kosu): Odmah skinuti svu
kontaminiranu odecu. Isprati koZu vodom.

P331: NE izazivati povracanje.

Kat. br. 1.07960

<Y

H225: Lako zapaljiva te¢nost i para.

H304: Moze izazvati smrt ako se proguta i dospe do disajnih puteva.

H315: Izaziva iritaciju koZze.

H336: Moze da izazove pospanost i nesvesticu.

H361d: Sumnja se da moZze Stetno da uti¢e na plod.

H373: Moze da dovede do ostecenja organa (centralni nervni sistem) usled
dugotrajnog ili viSekratnog izlaganja.

H412: Stetno za Zivi svet u vodi sa dugotrajnim posledicama.

P202: Ne rukovati proizvodom dok se prethodno ne procitaju
i razumeju sve bezbednosne mere predostroznosti.

P210: Drzati dalje od toplote, vruéih povrsina, varnica, otvorenog plamena i
drugih izvora paljenja. Zabranjeno pusenje.
P273: Izbegavati ispustanje/oslobadanje u Zivotnu sredinu.

P301 + P310: AKO SE PROGUTA: Hitno pozvati CENTAR ZA KONTROLU
TROVANIJA / lekara.

P303 + P361 + P353: AKO DOSPE NA KOZU (ili kosu): Odmah skinuti svu
kontaminiranu odecu. Isprati koZzu vodom.

P331: NE izazivati povracanje.

Kat. br. 1.07961

<D

H226: Zapaljiva te¢nost i para.

H304: Moze izazvati smrt ako se proguta i dospe do disajnih puteva.
H312 + H332: Stetno u kontaktu sa kozom ili se udide.

H315: Izaziva iritaciju koZe.

H317: MoZe da izazove alergijske reakcije na koZi.

H319: Dovodi do jake iritacije oka.

H335: Moze da izazove iritaciju respiratornih organa.

H373: Moze da dovede do ostecenja organa (centralni nervni sistem, jetra,
bubrezi) usled dugotrajnog ili visSekratnog izlaganja.

H412: Stetno za Zivi svet u vodi sa dugotrajnim posledicama.

P210: Drzati dalje od toplote, vruéih povrsina, varnica, otvorenog plamena i
drugih izvora paljenja. Zabranjeno pusenje.

P273: Izbegavati ispustanje/oslobadanje u Zivotnu sredinu.

P280: Nositi zastitne rukavice / zastitnu odecu / zastitne naocare / zastitu
za lice / zastitu za sluh.

P301 + P310: AKO SE PROGUTA: Hitno pozvati CENTAR ZA KONTROLU
TROVANIJA / lekara.

P303 + P361 + P353: AKO DOSPE NA KOZU (ili kosu): Odmah skinuti svu
kontaminiranu odecu. Isprati koZu vodom.

P331: NE izazivati povracanje.



Kat. br. 1.00869

H226: Zapaljiva tec¢nost i para.

H304: Moze izazvati smrt ako se proguta i dospe do disajnih puteva.
H312 + H332: Stetno u kontaktu sa kozom ili se udie.

H315: Izaziva iritaciju koZe.

H319: Dovodi do jake iritacije oka.

H335: MoZe da izazove iritaciju respiratornih organa.

H373: Moze da dovede do oStecenja organa (centralni nervni sistem, jetra,
bubrezi) usled dugotrajnog ili visekratnog izlaganja.

H412: Stetno za Zivi svet u vodi sa dugotrajnim posledicama.

P210: Drzati dalje od toplote, vruéih povrsina, varnica, otvorenog plamena i
drugih izvora paljenja. Zabranjeno pusenje.
P273: Izbegavati ispustanje/oslobadanje u Zivotnu sredinu.

P280: Nositi zastitne rukavice / zastitnu odecu / zastitne naocare / zastitu
za lice / zastitu za sluh.

P301 + P310: AKO SE PROGUTA: Hitno pozvati CENTAR ZA KONTROLU
TROVANJA / lekara.

P303 + P361 + P353: AKO DOSPE NA KOZU (ili kosu): Odmah skinuti svu
kontaminiranu odecu. Isprati koZzu vodom.

P331: NE izazivati povracanje.

Kat. br. 1.01691

H226: Zapaljiva te¢nost i para.

P210: Drzati dalje od toplote, vruéih povrsina, varnica, otvorenog plamena i
drugih izvora paljenja. Zabranjeno pusenje.

P233: Drzati posudu ¢vrsto zatvorenu.

P240: Uzemljen i pri¢vrséen kontejner i oprema za prijem.

P241: Koristiti opremu [elektrooprema / ventilaciona / za osvetljenje] koja
ne moze da izazove eksploziju.

P242: Koristiti alat koji ne varnici.
P243: Preduzeti mere za sprecavanje statickog praznjenja.

Kat. br. 1.03973

H225: Lako zapaljiva tec¢nost i para.

H304: Moze izazvati smrt ako se proguta i dospe do disajnih puteva.

H315: Izaziva iritaciju koZze.

H336: MoZe da izazove pospanost i nesvesticu.

H361d: Sumnja se da moZze Stetno da uti¢e na plod.

H373: Moze da dovede do ostecenja organa (centralni nervni sistem) usled
dugotrajnog ili visSekratnog izlaganja.

H412: Stetno za Zivi svet u vodi sa dugotrajnim posledicama.

P202: Ne rukovati proizvodom dok se prethodno ne procitaju i razumeju
sve bezbednosne mere predostroznosti.
P210: Drzati dalje od toplote, vruéih povrsina, varnica, otvorenog
plamena i drugih izvora paljenja. Zabranjeno pusenje.

P273: Izbegavati ispustanje/oslobadanje u Zivotnu sredinu.

P301 + P310: AKO SE PROGUTA: Hitno pozvati CENTAR ZA KONTROLU
TROVANJA / lekara.

P303 + P361 + P353: AKO DOSPE NA KOZU (ili kosu): Odmah skinuti svu
kontaminiranu odecu. Isprati koZu vodom.

P331: NE izazivati povracanje.

Kat. br. 1.09016

H225: Lako zapaljiva te¢nost i para.
H336: MoZe da izazove pospanost i nesvesticu.
H412: Stetno za Zivi svet u vodi sa dugotrajnim posledicama.
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P210: Drzati dalje od toplote, vruéih povrsina, varnica, otvorenog plamena i
drugih izvora paljenja. Zabranjeno pusenje.

P233: Drzati posudu ¢vrsto zatvorenu.

P240: Uzemljen i pricvrséen kontejner i oprema za prijem.

P241: Koristiti opremu [elektrooprema / ventilaciona / za osvetljenje] koja
ne moze da izazove eksploziju.

P242: Koristiti alat koji ne varnici.

P273: Izbegavati ispustanje/oslobadanje u Zivotnu sredinu.

EUHO066: Visekratno izlaganje moze da izazove susenje ili pucanje koZe.
EUH208: Sadrzi: izobutil metakrilat. MoZe izazvati alergijsku reakciju.

Istorija revizija

Verzija Komentar o izmeni

2024-Aug-01 Pocetna verzija sa uvodenjem istorije revizija
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