Sigma-Aldrich.

1.09843.5000 |REF
1.08843.9025

Microscopy

Neo-Clear™ (xylene substitute)
for microscopy

For professional use only

|VD In Vitro Diagnostic Medical Device c €

Intended purpose

This “Neo-Clear™ (xylene substitute) - for microscopy” is a mixture of
aliphatic C,,-C,, hydrocarbons and can be used for the same applications
as xylene for histological, cytological, and bacteriological investigation of
sample material of human origin. In the medical laboratory it is used as an
intermedium for histoprocessing (process for dehydrating the tissue), the
deparaffinization of the paraffin sections prior to staining, and the dehydra-
tion of the sections after staining.

No changing in methods or times for the single steps are necessary if
Neo-Clear™ is used instead of xylene. Before Neo-Clear™ is applied, the
corresponding mounting medium Neo-Mount™, Cat. No. 1.09016, must be
used after the specimen has been stained.

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

Principle

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

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

Neo-Clear™ is also required to eliminate the paraffin from thin paraffin sec-
tions prior to staining with aqueous staining solutions and thus to prepare
the sections for the descending alcohol series.

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

Neo-Clear™ is more sensitive against water in solvents, turbidity can occur,
it depends on the structure of Neo-Clear™. Do not use technical qualities of
solvents together with Neo-Clear™.

The evaporation rate is less and Neo-Clear™ has less odor, the smell in the
lab is reduced significantly.

Sample material

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

Reagents

Cat. No. 1.09843
Neo-Clear™ (xylene substitute) 51,251
for microscopy

Also required:

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

100-ml dropping
bottle, 500 ml

www.sigmaaldrich.com

Sample preparation

The sampling must be performed by qualified personnel.

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

All samples must be clearly labeled.

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

Histoprocessing

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

Reagent preparation

Neo-Clear™ (xylene substitute) - for microscopy is ready-to-use, dilution of
the solution is not necessary.

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

Histoprocessing
Procedure

Carefully dehydrate the samples and remove the alcohol by treating with
intermedia (e.g. Neo-Clear™) that are miscible with alcohol and paraffin.
This ensures total tissue penetration with paraffin and hence easier section-
ing after blocking.

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

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

Paraffin-treated specimens are blocked and embedded in suitable forms.

Result

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

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

Staining
Procedure
Staining of paraffin sections in the staining cell

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

The slides should be allowed to drip off well after the individual staining
steps, as a measure to avoid any unnecessary cross-contamination of solu-
tions.

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

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



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

Slide with paraffin section

Neo-Clear™ 5 min
Neo-Clear™ 5 min
Ethanol 100 % 30 sec
Ethanol 100 % 30 sec
Ethanol 96 % 30 sec
Ethanol 96 % 30 sec
Ethanol 70 % 30 sec
Ethanol 70 % 30 sec
Distilled water 1 min

Mayer’s hemalum solution
or 3 min

Hematoxylin solution modified acc. to Gill III

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

Running tap water 30 sec
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Neo-Clear™ 5 min
Neo-Clear™ 5 min

Mount the Neo-Clear™-wet slides with Neo-Mount™ and cover glass.

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

Result

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

Technical notes

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

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

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

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

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

Change or sharpen the microtome knife from time to time.

Analytical performance characteristics

The present auxiliary reagent “Neo-Clear™” aids in the microscopic exami-
nation of biological structures as described in the “Intended purpose” of
this IFU. The use of the product is only to be carried out by authorized and
qualified persons, this includes, among other things, sample and reagent
preparation, sample handling, histoprocessing, decisions regarding suitable
controls and more.

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

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

100 %:

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

Deparaffinization
method

Solubility of 20/20 20/20 6/6 6/6
paraffin
Analytical performance results

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

The results of this Performance Evaluation confirms that the product is suit-
able for the intended use and performs reliably.

Diagnostics

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

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

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

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

Storage

Store the Neo-Clear™ (xylene substitute) - for microscopy at +15°C to
+25°C.

Shelf-life

The Neo-Clear™ (xylene substitute) - for microscopy can be used until the
stated expiry date.

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

The package must be kept tightly closed at all times.

Additional instructions

For professional use only.

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

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

Protection against infection

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

Instructions for disposal

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

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

Auxiliary reagents

Cat. No. 1.00316 Hydrochloric acid 25% 11,251
for analysis EMSURE®

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

solution) bottle with wide
for histology neck), 51, 101,
10 | Titripac®
Cat. No. 1.00983 Ethanol absolute 11,251, 51
for analysis EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Cat. No. 1.03999 Formaldehyde solution min. 37% 11,251,251
free from acid
stabilized with about 10% methanol and
calcium carbonate
for histology
Cat. No. 1.04699 Immersion oil 100-ml drop-
for microscopy ping bottle,
100 ml, 500 ml
Cat. No. 1.05174 Hematoxylin solution modified 500 ml, 11,

acc. to Gill III 2.51
for microscopy

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

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

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

for microscopy

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

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

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

10 kg (4x
2.5kg), 25 kg



Hazard classification
Cat. No. 1.09843

Please observe the hazard classification printed on the label and the infor-
mation given in the safety data sheet.
The safety data sheet is available on the website and on request.

Main product components
Cat. No. 1.09843

Mixture of aliphatic hydrocarbons C,,-C,,
CAS 64742-49-0

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

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

3. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

H226: Flammable liquid and vapor.
H304: May be fatal if swallowed and enters airways.
H413: May cause long lasting harmful effects to aquatic life.

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.

P273: Avoid release to the environment.

P301 + P310: IF SWALLOWED: Immediately call a POISON CENTER/ doctor.
P331: Do NOT induce vomiting.

EUHO66: Repeated exposure may cause skin dryness or cracking.
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Mikroskopie
Neo-Clear™ (Xylol-Ersatz)

flr die Mikroskopie

Nur fiir professionelle Anwendung

IVD In Vitro Diagnostikum c €

Zweckbestimmung

Das vorliegende ,Neo-Clear™ (Xylol-Ersatz) - fir die Mikroskopie" ist ein
aliphatisches Kohlenwasserstoffgemisch C,,-C;, und kann fir die gleichen
Anwendungen wie Xylol zur histologischen, zytologischen und bakteriolo-
gischen Untersuchung von Proben humanen Ursprungs verwendet werden.
Es wird im medizinischen Labor als Intermedium fiir das Histoprozessing
(Entwésserungsprozess des Gewebes), die Entparaffinierung der Paraf-
finschnitte vor der Farbung und das Entwassern der Schnitte nach der
Farbung eingesetzt.

Wird Neo-Clear™ statt Xylol verwendet, sind keine Methodenanderungen
notwendig, es kann auch mit den gleichen Zeiten fir die einzelnen Arbeits-
schritte gearbeitet werden. Bei Verwendung von Neo-Clear™ muss nach der
Farbung das hierfiir geeignete Eindeckmittel Neo-Mount™, Art. 1.09016,
eingesetzt werden.

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

Prinzip

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

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

Neo-Clear™ wird dann auch benétigt, um aus diinnen Paraffinschnitten das
Paraffin vor der Farbung mit wéssrigen Farbstofflésungen wieder herauszu-
I6sen und so die Schnitte fiir die absteigende Alkoholreihe vorzubereiten.

SchlieBlich missen die wassrig gefarbten Schnitte vor dem Eindecken (Vit-
rifizierung) wiederum in der aufsteigenden Alkoholreihe entwassert werden,
an dessen Ende erneut Neo-Clear™ eingesetzt wird.

Wichtig ist, dass Neo-Clear™ empfindlicher als Xylol auf Wasser oder
Spuren von Wasser mit Triibung reagiert, das hdangt mit der Struktur von
Neo-Clear™ zusammen. Es ist deshalb darauf zu achten, dass keine techni-
schen Qualitaten von Losungsmitteln zusammen mit Neo-Clear™ verwendet
werden.

Neo-Clear™ hat eine geringe Verdunstungsrate und riecht nur wenig, die
Geruchsbelastung im Labor wird deutlich reduziert.

Probenmaterial

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

Reagenzien

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

Zusadtzlich erforderlich:

Art. 1.09016 Neo-Mount™
wasserfreies Eindeckmittel
fur die Mikroskopie

100-ml-Tropf-
flasche, 500 ml

DE

www.sigmaaldrich.com

Probenvorbereitung

Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal erfolgen.

Alle Proben sind entsprechend dem Stand der Technik zu behandeln.

Alle Proben sind eindeutig zu kennzeichnen.

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

Histoprozessing

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

Reagenzvorbereitung

Neo-Clear™ (Xylol-Ersatz) - fiir die Mikroskopie ist gebrauchsfertig, das
Verdiinnen der Losung ist nicht notwendig.

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

Histoprozessing

Durchfiihrung

Die Proben werden sorgfaltig entwassert, der Alkohol wird durch Behand-
lung mit Intermedien (z.B. Neo-Clear™), die in Alkohol und Paraffin 1&slich
sind, entfernt. Das stellt sicher, dass das Gewebe komplett mit Paraffin
durchdrungen wird und sich nach dem Einblocken besser schneiden Iasst.

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

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

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

Ergebnis

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

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

Farbung

Durchfiihrung

Farbung von Paraffinschnitten in der Farbekiivette

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

Die Objekttrager sollten nach den einzelnen Farbeschritten gut abtropfen,
so kann eine unnotige Verschleppung von Losungen vermieden werden.

Fur ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

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



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

Objekttrager mit Paraffinschnitt

Neo-Clear™ 5 min
Neo-Clear™ 5 min
Ethanol 100 % 30 sec
Ethanol 100 % 30 sec
Ethanol 96 % 30 sec
Ethanol 96 % 30 sec
Ethanol 70 % 30 sec
Ethanol 70 % 30 sec
Aqua dest. 1 min

Mayers Hamalaunlésung
oder 3 min
Hamatoxylinlésung modifiziert nach Gill III

Salzsaure 0,1%, wassrig 2 sec
FlieBendes Leitungswasser 3 -5 min
Eosin G-Lésung 0,5% wassrig, angesauerte Arbeits|o- 3 min
sung

FlieBendes Leitungswasser 30 sec
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Neo-Clear™ 5 min
Neo-Clear™ 5 min

Eindecken der Neo-Clear™-feuchten Praparate mit Neo-Mount™ und
Deckglas.

Fur die Analyse von geférbten Préparaten mit einer mikroskopischen Ver-
groBerung >40x wird die Verwendung von Immersionsdl empfohlen.

Ergebnis

Zellkerne dunkelblau bis dunkelviolett
Zytoplasma, Interzellularsubstanzen rosa bis rot

Erythrozyten gelb bis orange

Technische Hinweise

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

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

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

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

Das Mikrotommesser rechtzeitig scharfen oder auswechseln.

Analytische Leistung

Das vorliegende Hilfsreagenz ,Neo-Clear™” unterstitzt die mikroskopische
Untersuchung biologischer Strukturen, wie in der ,Zweckbestimmung”
dieser Gebrauchsanweisung beschrieben. Die Anwendung des Produkts

ist hierbei nur von autorisierten und qualifizierten Personen durchzufiih-
ren, dies umfasst, unter anderem, die Proben- und Reagenzvorbereitung,
Probenbehandlung, Histoprozessing, die Entscheidung Uber geeignete
Kontrollen und mehr.

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

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

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
Entparaffinierungs-
methode
Loslichkeit des 20/20 20/20 6/6 6/6
Paraffins

Analytische Leistungsparameter

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

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

Diagnostik

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

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

Weiterfiihrende Tests sind nach anerkannten Methoden auszuwahlen und
durchzufthren.

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

Lagerung

Neo-Clear™ (Xylol-Ersatz) - fiir die Mikroskopie bei +15 °C bis +25°C
lagern.

Haltbarkeit

Neo-Clear™ (Xylol-Ersatz) - fir die Mikroskopie kann bis zum angegebenen
Verfallsdatum verwendet werden.

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

Die Packung ist stets gut geschlossen zu halten.

Gebrauchshinweise

Nur fiir professionelle Anwendung.

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

Infektionsschutz

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

Entsorgungshinweise

Die Packung ist entsprechend der glltigen Entsorgungsrichtlinien zu entsorgen.
Gebrauchte Lésungen und Losungen mit abgelaufener Haltbarkeit sind als
geféhrlicher Abfall zu entsorgen, dabei ist den lokalen Entsorgungsricht-
linien zu folgen. Hinweise zur Entsorgung kdnnen unter dem Quick Link
,Entsorgungshinweise fur 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. 1.00316 Salzsaure 25% 11,251
zur Analyse EMSURE®

Art. 1.00496 Formaldehydlosung 4%, gepuffert, pH 6,9 350 ml und

(ca. 10% Formalinlésung) 700 ml (in Weit-
fir die Histologie halsflasche),
51,101,
10 | Titripac®
Art. 1.00983 Ethanol absolut 11,251, 51
zur Analyse EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Art. 1.03999 Formaldehydlosung min. 37% sdurefrei 11,251,251
stabilisiert mit etwa 10% Methanol und
Calciumcarbonat
fir die Histologie
Art. 1.04699 Immersionsol 100-ml-Tropf-
fir die Mikroskopie flasche, 100 ml,
500 ml
Art. 1.05174 Hamatoxylin-Losung modifiziert 500 ml, 11,

nach Gill III 2,51
fir die Mikroskopie

Art. 1.09016 Neo-Mount™
wasserfreies Eindeckmittel
fur die Mikroskopie

100-ml-Tropf-
flasche, 500 ml

Art. 1.09249 Mayers Hadmalaunlésung 500 ml, 11,
fur die Mikroskopie 2,51
Art. 1.09844 Eosin G-Lésung 0,5% wassrig 11,251

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

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

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



Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.09843

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

Hauptbestandteile des Produkts
Art. 1.09843

Gemisch aus aliphatischen Kohlenwasserstoffen C,,-C;,
CAS 64742-49-0

Allgemeiner Hinweis

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

Literatur

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

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

3. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

H226: Flissigkeit und Dampf entziindbar.
H304: Kann bei Verschlucken und Eindringen in die Atemwege tddlich sein.

H413: Kann fur Wasserorganismen schadlich sein, mit langfristiger
Wirkung.

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

P233: Behalter dicht verschlossen halten.
P240: Behalter und zu befiillende Anlage erden.
P273: Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

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

P331: KEIN Erbrechen herbeifiihren.

EUHO66: Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder rissiger Haut fiihren.

Revisionshistorie
Version Modifikationsanmerkung
2024-Sep-01 Erste Version mit der Einfiihrung der Revisionshis-
torie

2024-Sep-01 V.2 | Keine Anderung der Ubersetzung in Deutsch
2024-Sep-01 V.3 | Keine Anderung der Ubersetzung in Deutsch

Gebrauchsanweisung Hersteller Katalognummer Chargen-
beachten code
y/
/]
Achtung, Begleitdoku- Verwendbar bis Temperatur-
mentation beachten J333-MM-TT begrenzung

Status: 2024-Sep-01 V.3

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

© 2025 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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Microscopie

Neo-Clear™ (remplacant du
xyléene)

pour la microscopie

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro c €

Objectif prévu

Le présent « Neo-Clear™ (remplagant du xyléne) - pour la microscopie » est
un mélange d’hydrocarbures aliphatiques C,,-C,, et peut étre utilisé pour
les mémes applications que le xyléne pour I'examen histologique, cytolo-
gique et bactériologique d’échantillons d’origine humaine. Il est employé
dans le laboratoire médical comme milieu intermédiaire pour les processus
histologiques (processus de déshydratation du tissu), la déparaffination

des coupes paraffinées avant la coloration et la déshydratation des coupes
aprés la coloration.

Si Neo-Clear™ est utilisé a la place du xyléne, aucune modification de mé-
thode n’est nécessaire, on peut travailler également avec les mémes durées
pour chaque phase de travail. En utilisant Neo-Clear™ il faut employer le
produit de montage Neo-Mount™, art. 1.09016, qui est approprié pour cela.

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

Principe

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

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

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

Neo-Clear™ est alors aussi nécessaire pour enlever de nouveau la paraf-
fine de coupes paraffinées fines avant la coloration a l'aide de solutions
aqueuses et de préparer ainsi les coupes pour la série d’alcools a concen-
tration décroissante.

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

L'important c’est que Neo-Clear™ réagit plus sensiblement en formant des
troubles que le xyléne a I’'eau ou aux traces d’eau, c’est d{ a la structure
de Neo-Clear™. II faut donc faire attention qu‘aucune qualité technique de
solvants ne soit utilisée avec Neo-Clear™.

Neo-Clear™ a un taux d’évaporation moindre et peu d’odeur, les mauvaises
odeurs sont ainsi réduites dans le laboratoire.

Matériel d’echantillons

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

Réactifs

Art. 1.09843

Neo-Clear™ (remplacant du xyléne) 51,251
pour la microscopie

Nécessaire en plus :

Art. 1.09016 Neo-Mount™ flacon compte-
agent de montage anhydre gouttes de 100 ml,
pour la microscopie 500 ml

FR

www.sigmaaldrich.com

Préparation des échantillons

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

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

Processus histologique

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

Préparation du réactif

Neo-Clear™ (remplacant du xyléne) - pour la microscopie utilisé est préte a
I'emploi ; il n‘est pas nécessaire de diluer la solution.

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

Processus histologique

Mode opératoire

Dessiquer soigneusement les échantillons, éliminer I’alcool par traitement
avec des intermédiaires (p.ex. Neo-Clear™) solubles dans I'alcool et la

paraffine. Ceci assure une pénétration compléte du tissu par la paraffine et
une facilité de coupe accrue aprés l'inclusion.

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

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

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

Résultat

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

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

Coloration

Mode opératoire

Coloration de coupes en paraffine dans la cuve de coloration

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

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

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

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



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

Porte-objet avec coupe en paraffine

Neo-Clear™ 5 minutes

Neo-Clear™ 5 minutes

Ethanol 100 % 30 secondes

Ethanol 100 % 30 secondes

Ethanol 96 % 30 secondes

Ethanol 96 % 30 secondes

Ethanol 70 % 30 secondes

Ethanol 70 % 30 secondes

Eau distillée 1 minute

Hémalun en solution selon Mayer
ou 3 minutes
Solution d’hématoxyline modifiée selon Gill I1I

Acide chlorhydrique a 0,1 %, aqueux 2 secondes

Eau du robinet courante 3 - 5 minutes

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

acidifiée

Eau du robinet courante 30 secondes

Ethanol 70 % 1 minute
Ethanol 70 % 1 minute
Ethanol 96 % 1 minute
Ethanol 96 % 1 minute
Ethanol 100 % 1 minute
Ethanol 100 % 1 minute
Neo-Clear™ 5 minutes
Neo-Clear™ 5 minutes

Monter les préparations humides de Neo-Clear™ avec le Neo-Mount™ et
d’une lamelle couvre-objets.

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

Résultat

Noyaux cellulaires

Cytoplasme, substances intercellulaires
Erythrocytes

bleu foncé a violet foncé
rose a rouge
jaune a orange

Remarques techniques

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

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

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

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

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

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

Caractéristiques de performance analytique

Le présent réactif auxiliaire « Neo-Clear™ » facilite I'examen au micros-
cope des structures biologiques comme décrit dans « Objectif prévu » du
présent mode d’emploi Ce produit ne doit étre utilisé 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), la prise de décisions en matiere de contrdles
appropriés et autres.

La performance analytique du produit est confirmée via I'analyse de chaque
lot de production.

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

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

Méthode de
déparaffination

Solubilité de la 20/20 20/20 6/6 6/6
paraffine

Résultats de la performance analytique

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

Les résultats de cette évaluation de performance confirment que le produit
est approprié a l'usage prévu et peut étre utilisé de maniére fiable.

Diagnostic

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

Les nomenclatures en vigueur doivent étre utilisées.

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

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

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

Stockage

Stocker le Neo-Clear™ (remplagant du xyléne) - pour la microscopie entre
+15°C et +25°C.

Stabilité

Le Neo-Clear™ (remplagant du xyléne) - pour la microscopie peut étre
utilisé jusqu‘a la date de péremption indiqué.

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

Tenir I'emballage toujours bien fermé.

Remarques sur l'utilisation

Réservé a une utilisation professionnelle.

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

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

Protection contre les infections

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

Consignes d’élimination

Eliminer I'emballage conformément a la réglementation en vigueur.

Les solutions usagées et les solutions dont la date de péremption est dé-
passée doivent étre traitées comme des déchets dangereux, en respectant
les directives locales relatives a I'élimination des déchets. Pour commander
les instructions sur I'élimination des déchets, cliquer sur le Quick Link « Hints
for Disposal of Microscopy Products » sur www.microscopy-products.com.
Au sein de I'UE s’applique le 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. 1.00316 Acide chlorhydrique 25 % 11,251
pour analyses EMSURE®

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

env. 10%), large), 51, 101,
pour I'histologie 10 | Titripac®
Art. 1.00983 Ethanol absolu 11,251, 51
pour analyse EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Art. 1.03999 Formaldéhyde en solution au moins 37% 11,2,51,251

non acide

stabilisé avec env. 10% de méthanol et
calcium carbonate

pour I'histologie

Art. 1.04699 Huile pour immersions flacon compte-

pour la microscopie gouttes de 100 ml,
100 ml, 500 ml
Art. 1.05174 Hématoxyline en solution modifiée 500 ml, 11,

selon Gill III 2,51
pour la microscopie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ flacon compte-

agent de montage anhydre gouttes de 100 ml,
pour la microscopie 500 ml

Art. 1.09249 Hémalun en solution selon Mayer 500 ml, 11,
pour la microscopie 2,51

Art. 1.09844 Eosine J-solution aqueuse a 0,5% 11,251

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

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

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



Classification des matiéres dangereuses
Art. 1.09843

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.

Composants principaux du produit
Art. 1.09843

Mélange d’hydrocarbures aliphatiques C,-C,,
CAS 64742-49-0

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

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

3. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

H226 : Liquide et vapeurs inflammables.

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

H413 : Peut étre nocif a long terme pour les organismes aquatiques.

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.

P273 : Eviter le rejet dans I'environnement.

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

P331 : NE PAS faire vomir.

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

Historique des révisions

Version Commentaire concernant les modification

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

2024-Sep-01 V.2 | Pas de changement dans la traduction en frangais

2024-Sep-01 V.3 | Pas de changement dans la traduction en frangais
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Respectez les Fabricant N° catalogue Code de lot
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sation
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Attention : observez la Utilisable Limitation de

documentation complé- jusqu’au température

mentaire AAAA-MM-]]

Status: 2024-Sep-01 V.3

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

© 2025 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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Microscopia

Neo-Clear™ (sustituto de xileno)

para microscopia

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagnostico in vitro c €

Finalidad prevista

El presente “Neo-Clear™ (sustituto de xileno) - para microscopia” es una
mezcla alifatica de hidrocarburos C,,-C,,, que se puede usar para las
mismas aplicaciones que el xileno para el examen histoldgico, citoldgico y
bacterioldgico de muestras de origen humano. Se emplea en el laboratorio
médico como intermedio para el histoprocesamiento (proceso de deshidra-
tacion del tejido), la desparafinacion de los cortes de parafina antes de la
tincion y la deshidratacion de los cortes después de la tincion.

Si se usa Neo-Clear™ en lugar de xileno, no son necesarios cambios de mé-
todo, se puede trabajar también con los mismos tiempos para las distintas
etapas de trabajo. Si se utiliza Neo-Clear™, se debera aplicar después de la
tincién el medio de montaje Neo-Mount™, art. 1.09016, conveniente para
este caso.

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

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

Principio

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

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

Neo-Clear™ también es necesario para volver a desincorporar de cortes de
parafina la parafina antes de proceder a la tincidon con soluciones acuosas
de colorantes y preparar de esta manera los cortes para la serie descenden-
te de alcohol.

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

Importante es que Neo-Clear™ reacciona mas sensiblemente con turbidez
que el xileno al agua o a las trazas de agua, esto esta relacionado con la
estructura de Neo-Clear™. Por esto hay que poner atenciéon en que no se
usen disolventes de calidades de grado técnico juntamente con Neo-Clear™.
Neo-Clear™ tiene una pequefia tasa de evaporacion y solamente huele un
poco, de manera que la molestia por olores en el laboratorio queda conside-
rablemente reducida.

Material de las muestras

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

Reactivos

Art. 1.09843
Neo-Clear™ (sustituto de xileno) 51,251
para microscopia

Necesario ademas:
Art. 1.09016 Neo-Mount™ frasco gotero de

medio de montaje anhidro 100 ml, 500 ml
para microscopia 500 ml
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Preparacién de las muestras
La toma de muestra debe ser realizada por personal especializado.

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

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

Histoprocesamiento

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

Preparacion del reactivo

Neo-Clear™ (sustituto de xileno) - para microscopia utilizado esta listo para
el uso, la dilucién de la solucién no es necesaria.

Es posible que las soluciones de tincion, los colorantes sdlidos y los kits

de ensayo utilizados para la tincién tengan que ser preparados. Esto viene
mencionado en las correspondientes instrucciones de empleo.

Historocesamiento

Técnica

Las muestras se deshidratan cuidadosamente, el alcohol se elimina por tra-
tamiento con productos intermedios (p.ej. Neo-Clear™) solubles en alcohol

y parafina. Esto asegura que el tejido quede completamente impregnado
con parafina, y, después de la inclusion en bloque, se pueda cortar mejor.

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

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

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

Resultado

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

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

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

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

nuestra cartera después de las usuales prescripciones de tincién histologi-

cas y de acuerdo con las descripciones contenidas en las correspondientes

instrucciones de empleo.

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

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

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



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

Portaobjetos con corte de parafina

Neo-Clear™ 5 minutos

Neo-Clear™ 5 minutos

Etanol 100 % 30 segundos

Etanol 100 % 30 segundos

Etanol 96 % 30 segundos

Etanol 96 % 30 segundos

Etanol 70 % 30 segundos

Etanol 70 % 30 segundos

Agua destilada 1 minuto

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

Acido clorhidrico al 0,1 %, acuoso 2 segundos

Agua corriente del grifo 3 - 5 minutos

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

trabajo acidificada

Agua corriente del grifo 30 segundos

Etanol 70 % 1 minuto
Etanol 70 % 1 minuto
Etanol 96 % 1 minuto
Etanol 96 % 1 minuto
Etanol 100 % 1 minuto
Etanol 100 % 1 minuto
Neo-Clear™ 5 minutos
Neo-Clear™ 5 minutos

Montar con Neo-Mount™ los preparados humedecidos con Neo-Clear™

<

cubre-objetos.

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

Resultado

Ndcleos celulares

Citoplasma, sustancias intercelulares
Eritrocitos

azul oscuro hasta violeta oscuro
rosa a rojo
amarillo a naranja

Notas técnicas

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

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

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

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

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

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

Caracteristicas de rendimiento analitico

El reactivo auxiliar presente “Neo-Clear™” facilita el examen microscopico
de estructuras bioldgicas como se describe en la “Finalidad prevista” en
esta instruccion de uso. Solo deben utilizar el producto personas autoriza-
das y cualificadas. Esta utilizacion incluye, entre otras actividades, la prepa-
racion de muestras y reactivos, la manipulaciéon de muestras, el procesa-
miento histoldgico, las decisiones relativas a los controles adecuados, etc.
El rendimiento analitico del producto 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 %:

Especifici- Especifici- Especi- Especi-
dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- | intraensa-
yos yos
Método de despa-
rafinacion
Solubilidad de la 20/20 20/20 6/6 6/6
parafina

Resultados de rendimiento analitico

ES
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 evaluacidon de rendimiento confirman la aptitud del
producto para el uso previsto, asi como su fiabilidad de funcionamiento.

Diagndstico

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

Deberan emplearse terminologias vigentes.

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

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

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

Almacenamiento

Guardar el Neo-Clear™ (sustituto de xileno) - para microscopia para histolo-
gia de +15°C a +25°C.

Estabilidad

El Neo-Clear™ (sustituto de xileno) - para microscopia se puede utilizar
hasta la fecha de caducidad indicada.

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

Los envases deben mantenerse siempre bien cerrados.

Notas sobre el empleo

Solamente para uso profesional.

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

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

Proteccion contra infecciones

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

Indicaciones para la eliminacién de residuos

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

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

Reactivos auxiliares

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

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

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

para histologia 51,101,
10 | Titripac®
Art. 1.00983 Etanol absoluto 11,251, 51
para analisis EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Art. 1.03999 Formaldehido en solucién min. 37% 11, 2,51, 25|

exento de acido

estabilizado con aprox. 10% de metanol y
carbonato calcio

para histologia

Art. 1.04699 Aceite de inmersién frasco gotero de

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

segun Gill III 2,51
para microscopia

Art. 1.09016 Neo-Mount™ frasco gotero de

medio de montaje anhidro 100 ml, 500 ml
para microscopia

Art. 1.09249 Hemalumbre en solucidén seglin Mayer 500 ml, 11,
para microscopia 2,51

Art. 1.09844 Eosina A al 0,5% en solucion acuosa 11,2,51

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

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

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



Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.09843

Tener en cuenta la clasificacion de substancias peligrosas en la etiqueta y
las indicaciones en la ficha de datos de seguridad.
La ficha de seguridad esta disponible en el sitio web y a solicitud.

Componentes principales del producto
Art. 1.09843

Mezcla de hidrocarburos alifaticos C,-C;,
CAS 64742-49-0

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

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

3. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

H226: Liquidos y vapores inflamables.

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

H413: Puede ser 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.

P233: Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

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

P273: Evitar su liberaciéon al medio ambiente.

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

P331: NO provocar el vomito.

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

Historial de revisiones
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2024-Sep-01 Ver_sién inicial con la introduccidn del Historial de
revisiones
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2024-Sep-01 V.3 Sin cambios en la traduccidn en espafiol

Observe las Fabricante NUmero de Cddigo del
instrucciones de catalogo lote
uso
a
/]
Atencidn, observar la do- Utilizable hasta Delimitacion de
cumentacion pertinente AAAA-MM-DD la temperatura

Status: 2024-Sep-01 V.3

La division Life Science de Merck opera como MilliporeSigma en los Estados Unidos y en Canada.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Alemania y/o sus filiales. Todos los derechos reservados. Merck y
Sigma-Aldrich son marcas comerciales de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania. Todas las demds marcas
comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios. Tiene a su disposicién informacion detallada
sobre las marcas comerciales a través de recursos accesibles al publico.

aaal

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

www.sigmaaldrich.com

ES

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.09843.5000 |REF
1.08843.9025

Microscopia

Neo-Clear™ (sostituto xilolo)

per microscopia

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c €

Scopo previsto

1l presente “Neo-Clear™ (sostituto xilolo) - per microscopia” & una miscela
di idrocarburi alifatici C,,-C,,, che pud essere impiegata per le stesse appli-
cazioni dello xilene e serve per I'esame istologico, citologico e batteriologico
di campioni di origine umana. Nel laboratorio medico viene utilizzato come
intermediario per l'istoprocessazione (processo di disidratazione del tessu-
to), la deparaffinizzazione delle sezioni di paraffina prima della colorazione e
la disidratazione delle sezioni dopo la colorazione.

Qualora la miscela Neo-Clear™ venga impiegata al posto dello xilene,

non sono necessarie modifiche al metodo e alla tempistica relativamente
alle singole fasi del processo. In caso di impiego di Neo-Clear™, dopo la
colorazione deve essere utilizzato il mezzo di montaggio idoneo allo scopo
Neo-Mount™, art. 1.09016.

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

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

In questo caso, va eseguita innanzi tutto la disidratazione del tessuto
attraverso una serie ascendente di alcoli fino al 100 %. Dopo I'ultima

fase di disidratazione in serie di alcoli e prima dell’inclusione in paraffina
liquida, deve essere utilizzato un solvente solubile in alcol e in paraffina,
I™intermediario”. Neo-Clear™ & un intermediario di questo tipo.

Neo-Clear™ viene anche utilizzato per separare nuovamente la paraffina
dalle sezioni sottili paraffinate prima della colorazione con soluzioni coloranti
acquose e preparare in tal modo le sezioni per la serie discendente di alcoli.

Prima del montaggio (vetrificazione), le sezioni colorate con soluzioni
coloranti acquose devono essere a loro volta disidratate con una serie
ascendente di alcoli, al termine della quale viene nuovamente utilizzato
Neo-Clear™.

Va sottolineato che Neo-Clear™ & pili sensibile all’acqua rispetto allo xilene;
pud quindi esservi la presenza di torbidita a causa della struttura di Neo-
Clear™. Va dunque fatta attenzione a non impiegare qualita tecniche di
solventi insieme a Neo-Clear™.

Neo-Clear™ presenta un limitato grado di evaporazione e ha un odore leg-
gero, in modo da ridurre significativamente gli odori in laboratorio.

Materiale d’esame

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

Reattivi
Art. 1.09843

Neo-Clear™ (sostituto xilolo) 51,251
per microscopia

Inoltre necessario:

Art. 1.09016 Neo-Mount™ flacone conta-
mezzo di montaggio anidro gocce di 100 ml,
per microscopia 500 ml
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Preparazione dei campioni
Il campionamento deve essere effectuato da personale specializzato.

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

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

Istoprocessazione

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

Preparazione del reattivo

Neo-Clear™ (sostituto xilolo) - per microscopia utilizzato € pronte all’'uso,
non é richiesta la diluizione della soluzione.

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

Istoprocessazione
Esecuzione

I campioni vengono disidratati accuratamente; I’alcol viene eliminato
attraverso il trattamento con mezzi (ad es. Neo-Clear™) solubili in alcol

e paraffina. Cio assicura che il tessuto venga completamente impregnato
dalla paraffina e che possa essere piu facilmente sezionato dopo l'inclusione
in un blocchetto sodificato.

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

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

I campioni imbevuti di paraffina vengono versati e inclusi in forme appro-
priate.

Risultato

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

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

Colorazione

Esecuzione

Colorazione di sezioni in parafina nella cuvetta di colorazione

Le sezioni di paraffina vengono deparaffinate, reidratate quindi colorate

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

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

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



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

Portaoggetti con sezione in paraffina

Neo-Clear™ 5 minuti
Neo-Clear™ 5 minuti
Etanolo 100 % 30 secondi
Etanolo 100 % 30 secondi
Etanolo 96 % 30 secondi
Etanolo 96 % 30 secondi
Etanolo 70 % 30 secondi
Etanolo 70 % 30 secondi
Acqua distillata 1 minuto

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

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

Acqua di rubinetto corrente 30 secondi
Etanolo 70 % 1 minuto
Etanolo 70 % 1 minuto
Etanolo 96 % 1 minuto
Etanolo 96 % 1 minuto
Etanolo 100 % 1 minuto
Etanolo 100 % 1 minuto
Neo-Clear™ 5 minuti
Neo-Clear™ 5 minuti

Montare i preparati inumiditi con Neo-Clear™ con Neo-Mount™ e vetrino

coprioggetti.

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

Risultato

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

Eritrociti da giallo al arancio

Annotazioni tecnici

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

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

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

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

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

Affilare o sostituire la lama del microtomo con regolarita.

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

Il presente reattivo ausiliario ,Neo-Clear™" aiuta nell’esame al microscopio
di strutture biologiche, come descritto nello “Scopo previsto” di questa IFU.
Il prodotto deve essere utilizzato solo da persone autorizzate e qualifica-
te; cio include, a titolo esemplificativo, la preparazione del campione e del
reagente, la manipolazione del campione, l'istoprocessazione, le decisioni
relative ai controlli adeguati, ecc.

Le prestazioni analitiche del prodotto sono confermate per mezzo di test su
ciascun lotto di produzione.

Per le seguenti colorazioni, le prestazioni analitiche sono state confermate

in termini di specificita, sensibilita e ripetibilita del prodotto con un tasso del
100 %:

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

Metodo di deparafi-
nizzazione

Solubilita della 20/20 20/20 6/6 6/6
paraffina

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

I risultati di questa valutazione delle prestazioni confermano che il prodotto
€ adatto all'uso previsto e funziona in modo affidabile.

Diagnostica

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

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

Ulteriori test vanno scelti ed eseguiti secondo metodi riconosciuti.

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

Conservazione

Neo-Clear™ (sostituto xilolo) - per microscopia viene conservato ad una
temperatura compresa tra +15°C e +25°C.

Stabilita

Neo-Clear™ (sostituto xilolo) - per microscopia puo essere utilizzato fino
alla data di scadenza indicata.

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

Conservare sempre i confezioni ben chiusi.

Istruzioni per l'uso

Solo per uso professionale.

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

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

Protezione contro le infezioni

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

Istruzioni per lo smaltimento

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

Le soluzioni usate e le soluzioni scadute vanno smaltite come rifiuti perico-
losi, in conformita alle disposizioni locali vigenti in materia di smaltimento
dei rifiuti. Per richiedere informazioni sullo smaltimento selezionare il
Quick link “Hints for Disposal of Microscopy Products” all’indirizzo
www.microscopy-products.com. Nell’'Unione europea trova applicazione il
Regolamento (CE) n. 1272/2008 relativo alla classificazione, all’etichetta-
tura e 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. 1.00316 Acido cloridrico 25% 11,2,51
p.a. EMSURE®

Art. 1.00496 Aldeide formica soluzione al 4%, 350 ml e 700 ml
tamponata, pH 6,9 (formalina soluzione (in flacone a
ca. 10%), collo largo), 51,
per istologia 101,101

Titripac®

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

Art. 1.03999 Aldeide formica soluzione min. 37% 11,251,251

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

flacone conta-
gocce di 100 ml,
100 ml, 500 ml
Art. 1.05174 Ematossilina soluzione modificata 500 ml, 11,
secondo Gill III 2,51
per microscopia
Art. 1.09016 Neo-Mount™
mezzo di montaggio anidro

flacone conta-
gocce di 100 ml,

per microscopia 500 ml

Art. 1.09249 Emallume soluzione secondo Mayer 500ml, 11,
per microscopia 2,51

Art. 1.09844 Eosina G soluzione acquosa 0,5% 11,251

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

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

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



Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.09843

Osservare la classificazione delle sostanze pericolose riportata sull’etichetta
e seguire le indicazioni della scheda di sicurezza.
La scheda di sicurezza & disponibile su sito Internet e su richiesta.

Componenti principali del prodotto
Art. 1.09843

Miscela di idrocarburi alifatici C,,-C,,
CAS 64742-49-0

Indicazione generale

Se durante o in seguito all’'uso del dispositivo si verifica un incidente,
segnalare I'evento al fabbricante e / 0 al suo mandatario e alle autorita
nazionali.

Letterature

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

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

3. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

H226: Liquido e vapori infammabili.

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

H413: Puo essere 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.
P273: Non disperdere nell’lambiente.

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

P331: NON provocare il vomito.

EUHO066: L'esposizione ripetuta pud provocare secchezza o screpolature
della pelle.

Cronologia delle revisioni

Versione Commento relativo alla modifica

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

2024-Sep-01 V.2 | Nessuna modifica alla traduzione italiana

2024-Sep-01 V.3 | Nessuna modifica alla traduzione italiana

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

Status: 2024-Sep-01 V.3
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Mikpookonia

Neo-Clear™ (unokdaraoTaTo
EuAeviou)

yla pikpookornia

lNa enayysApartikn Xpon pHovo

|VD In Vitro 31ayvwaTIKO 1aTPOTEXVOAQYIKO MPOoiov c €

MpoBAenOPEVOG OKONOG

To «Neo-Clear™ (unokaTdoTaTto EUAgviou) - yia pIKpookonia» ival éva
peiypa aAeipaTikwv udpoyovavepakwv C,,-C,, Kal HNopei va xpnaoiygonoin-
B¢l yia TIG iDIEG EPAPHOYEG ONWG TO EUAEVIO, YIA IGTOAOYIKN, KUTTAPOAOYIKN
Kal BaktnpioAoyikn diepelivnon UAIKOU deiypaTog avBpwnivng npoéAeUonG.
XpnolgonolgiTal oTo 1IaTPIKO £pYACTRPIO WG eVOIAUETO WETO Yia TNV I0TOE-
ne€epyacia (diepyaaia yia Tnv apudaTwaon Tou I0ToU), TV anonapagivwaon
TWV TOMWV Napagivng npiv anoé Tn Xpwaon, Kai Tnv apudatwon TwV TOHWV
META TN XpWON.

Aev anaiteitar aAAayn oTig HEBOdOUG 1| 0TOUG XPOVOUG YIa TA HEUOVWHEVA
BrAuaTa gav To Neo-Clear™ xpnaiponoisital avTi yia EuAévio. Mpiv anod Tnv
epappoyn Tou Neo-Clear™, npénel va xpnaoipgonoindei To avTioTolxo HETo
npoetoipaciag nAakag Neo-Mount™, ap. katahdyou 1.09016, apouU éxel yivel
XPWOoN Tou deiyuaTog.

H xpnon Twv BondnTikwv avTidpacTnpiwyv TnG O€Ipag TWV NpoiovTwy pag di-
VEI TN duvVaToOTNTA OTOUG €E0UCIOBOTNHEVOUG Kal EEEIDIKEUNEVOUG EPEUVNTEG
va Kavouv owoTn 81dyvwaon oto TEAoG TNG diayvwaTikng diadikaciag. Mpog
TOV OKOMO auTo, Ta BondnTika avTidpacTnpia yia didyvwan in vitro xpnaol-
Hevouv, PMeTaEU AAAwv, yia TNV enegepyacia avBpwnivwyv delypdtwy (n.x.
Hovigonoinon, anacBéoTwon, agudaTtwaon, dialyaon, EYKAEICUO O Nnapagi-
vn, NposTolyacia NAakag, HIKpookonnan, apxeloBérnaon). H xpron padi pe Ta
avTioToixa diaAlpaTa Xpwaong ENITPENEI TNV ONTIKOMNOINON TWV KUTTAPIKWOV
JopWV, Ol OMOIEG €XOUV KATA Ta AAAa xapnAn avTiBeon, Kal TiIg kabioTd kat
auTov Tov TPOMo a&loAOYNOIUEG HE TO ONTIKO MIKpOoKOMio. EvdéxeTal va eival
anapaitnTtn n dievépyela eNINAEOV €EETACEWV YIA TNV OPICTIKN diAyvwaon.

Apxn TnG pEBOSOU

KaTa TNV napackeun UNEPAENTWV TOPMV YIA HIKPOOKOMNNON HETAS00NG
QWTOG, 0 AvOPWNIVOG I0TOG NPENEI va £pOEI O€ ENAPKWG OTEPEG KATAGTACN
o€ KaTtdAAnAo nepiBaiAov. AuTO eNITUYXAVETAl YEVIKA (Mo ouxvd) HEOW TNG
Aeyopevng diepyaaiag napagivwong (digicduan Tou ev AOyw 10ToU PE uypn
napagivn) kair Tou eyKAEIOPOU Tou deiypaTog og kUBo napagivng.

SN digpyacia auTr, o 1I0TOG NPENEl NPp®TA va apudaTwdei oe avodikn osipa
aAkoOANG pEXP! 100%. MeTa To TeAeuTaio oTddI0 aAKOOANG Kai NpIv TNV €U-
BanTion Tou deiypaTog 10ToU oTNV Uypr napagivn, nNpenel va xpnaoiyonoinei
£vag dIaAUTNG nou €ival avapi&ipog 1600 We aAkoOAn 000 Kal PE napagivn —
To «gvdIApeco pego». To Neo-Clear™ eival éva TETol0 €vOIAPEDTO WETO.

To Neo-Clear™ anaiteital eniong yia Tnv eEAAEIYn TNG napa®ivng ano Tig
AENTEG TOWEG Napa®ivng Npiv ano mn xpwon Ke udaTika diaAlpaTta Xpwong,
npoetolpalovTag £Tol TIG TOPEG Yia TNV KABodIKA OgIpd aAKOOANG.

TEAOG, Ol TOMEG MOU €XOUV XPWHATIOTEI HE TO UDATIKO PECO XPWAONG NPEMEI
va apudaTwBouv oTnV avodikn ogipad AAKOOANG NpIvV TV TONOBETNON TOUG
(uaAlonoinaon), xpnoiponoiwvTtag &ava To Neo-Clear™ yia Tov okono auTo.

To Neo-Clear™ eival nio euaiocbnTo €vavTi Tou UdaTog oe SIAAUTEG, Unopei va
npokUwel BoAoTnTa avaloya pe Tn dopn Tou Neo-Clear™. Mnv xpnaoigonolsi-
TE TEXVIKEG NOIOTNTEG SIAAUT®V pali pe To Neo-Clear™.

O puBuobG EATHIONG €ival PIKPOTEPOG Kal To Neo-Clear™ €xel AlyoTepn o0un.
H pupwdia oTo EpyacThpPIO PEIMVETAlI GNUAVTIKA.

YAIkO deiyparog

STaBepoi PopuaAivn, EVOWHATWHEVOG O€ Napa®ivn 10Tdg (UNAOK napagivng)
Kal TopEG napagivn (Naxog 3 - 5 pm) kabwg Kal KUTTapoAoyikd kal Bakrnpi-
oAoyIKa deiypaTa enixpiopaTog XpnaoiponolouvTal wg UAIKA €vapéng.

AvTIdpaocThpia

Ap. KataAoyou Neo-Clear™ (unokataoTaTo EUAe- 51,251
1.09843 viou)
yia pikpoaokonia

AnaiToUvTal niong:

Ap. KataAoyou Neo-Mount™ STAYOVOWETPIKN
1.09016 Avudpo PECO OTEPEWONG @I1aAn 100 ml,
yla TNV pikpookonia 500 ml

EL

www.sigmaaldrich.com

MpoeToipacia dsiyparog
H deiypaToAnwia npénel va npaypaTonolgiTal ano EUngipo Npoowniko.

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

'OAa Ta deiypaTa npEnel va GEPOUV oagn onpavon.

Ma Tn AQyn Kai Tnv nposToipacia Twv delydaTwy Npénel va xpnaolgdonoiou-
vTal KatdAAnAa dpyava. AKoAouBnaTe TIG 0dnyieg TOU KATAOKEUAOTR Yia
epapuoyn / xprion.

Ene&epyacia 1I0TOV

MoviponoinoTe Ta deiyparta og didAupa popuaidelidng 4% (n.x. ap. KaTa-
Adyou 1.00496) 11 10% yia nepinou 8 wpeg, avaAoya e To PHEYEOOG Kal TN
PUOoN Twv delyPATWV. ZeNAUVETE OXOAAOTIKA PE VEPO TNG BpUONG.

MposToipacia avTidpaoTnpinv

To Neo-Clear™ (unokatacTaTo §UAeviou) - yia pikpookonia €ival €ToIgo yia
xpnon. Aev anaiteital apaiwon Tou dIaAUPaToG.

Ta diaAlpaTa Xpwong, ol OTEPEEG XPWOTIKEG Kal T KIT dOKIPATI®V Mou Xpn-
oigonoloUVTadl yia Xpwaon PMnopei va xpeialovTal nponyoUlevn nposTolpaaia.
AUTO UNOJBEIKVUETAl OTIG 0dNYIEG XPAONG TWV AVTIOTOIXWV MPOIOVTWV.

Ene&epyacia 10TV

Aiadikacia

AQUOATWOTE NPOOEKTIKA Ta JeiyyaTa Kal aQaipeoTe TNV aAKOOAN We enegep-
yaoia pe evdiapeoa (n.x. Neo-Clear™) nou €ival avapei&ipya pe aAkooAn kai
napagivn. Auto diac@ailel Tnv oAikr digicduan TG Napagivng oTov 10TO
Kal ENOUEVWG KABIOTA EUKOAOTEPN TNV TOMN WETA anod Tn SEoPeuon.

AiBavoAn 50% 1 wpa
AIBavoAn 70% 1 wpa
AiBavoAn 70% 1 wpa
AiBavoin 80% 1 wpa
AIBavoAn 90% 1 wpa
Ai8avoAn 100% (peToua.) 1 wpa
A1Bavoin 100% (peToua.) 1 wpa
Ai8avoAn 100% (peTouao.) 1 wpa
Neo-Clear™ 1 wpa
Neo-Clear™ 1 wpa
Mapagivn, Histosec™ ) Histosec™ (xwpic DMSO) o€ 2 WpPEG
60 °C

glgac(l:tpivr], Histosec™ ) Histosec™ (xwpic DMSO) oe 3 wpeg

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

AnoTtéAecua

Ta deiypata nou €ival eykAeiopéva o napagivn (kUBol napagpivng) euiac-
oOoVTal OE WUXPEG CUVONKEG NPIV TNV KOMM O AENTEG TOWEG Yia T BEATIwON
TNG KOMNG.

O MIKPOTOHOG HMOPEi va XpNaidonoindei yia TNV KoM UNEPAENTWV TOPWV
0TO €UPOG TWV UM — Ol AEYOHEVEG «TOUEG NAPAPivNG» — and Ta €YKAEIOHEVA
o€ napagivn deiypara.

Xpwon

Aiadikacia

Xp®on TOH®V NAapa@ivng oTo KUTTAPO XPWOoNG

O1 TopEG napagivng unoBailovtal g anonapagivwan, enavevudaTwon Kal
Xpwon cUPPVA HE TA TUMIKA NPWTOKOAAA IGTOAOYIKAG XpWonG, Hali pe
aAAa in vitro dlayvwaoTIKA NpoidvTa anod To XapTOPUAAKIO Kag, yia akdAoubn
enegepyaacia, ONWG NEPIYPAPETAl OTIC AVTIOTOIXEG 0dNYiEG XProNnc.

O1 NAAKeG Ba NpEnel va aprvovTal va oTaAagouv KaAd HETA and Ta PEPOVM-
péva BrpaTta xpwong, we JETPO anouyng onolacdnnoTte dokonng diactau-
poUpeVNG HOAUVONG JIGAUNATWV.

O1 avaypa@opevol Xpovol Ba npenel va TnpouvTal yia Tn dlacpaiion evog
BEATIOTOU anoTeAEOPATOC XPWONG.

MeTd anod Tn Xpwaon ol TopéG unoBaAlovTal oe apudaTwaon PE aAkoOAn Kai
dialiyaon pe Neo-Clear™, kal katoniv ouvtnpouvTal yia diayvwaoTiKeG diadi-
Kagoieg ) anoBrkeuaon Pe Xpnon KataAANAou PEGOU OTEPEWONG.



Mapadsiypa anonapa@ivewong, ENavevudaTtmong kai akéAoudng Xpm-
onG H&E pe aipato§uAivn kail nwoivn

AVTIKEIHEVOPOPOC NMAGKA PE TOUR Napagivng

Neo-Clear™ 5 AenTd
Neo-Clear™ 5 AenTd
AIBavoAn 100% 30 deuT.
AiBavoin 100% 30 deuT.
AIBavoAn 96% 30 deuT.
AIBavoAn 96% 30 deuT.
AiBavoin 70% 30 deuT.
AiBavoAn 70% 30 deuT.
AnecTayuEVo VEPO 1 AenTo

AlGAupa aigato&uAivng kai aTuntnpiag Tng Mayer
n 3 AenTd
AldAupa Tpononoinpévng aiatoguAivng kata Gill 11T

Y3poxAwpikod o 0,1%, udaTikod 2 deur.
TpexoUpevo vepod Bpliong 3 - 5 \enTa
AldAupa epyaciag nwaoivng Y 0,5% udaTiko, o&IVIOHEVO 3 AenTd
TpexoUpevo vepod Bpliong 30 deuT.
AIBavoAn 70% 1 AenTo
A1BavoAn 70% 1 AenTo
AIBavoin 96% 1 AenTd
AIBavoAn 96% 1 AenTo
A1Bavoin 100% 1 AenTo
A18avoin 100% 1 AenTd
Neo-Clear™ 5 AenTd
Neo-Clear™ 5 \entd

STEPEWOTE TIG EQUYPAUpEVEG pe Neo-Clear™ nAdkeg pe Neo-Mount™
Kal kaAunTpida.

H xpnon eAaiou epuBanTIong ouVICTATAI yia TNV avaAuon NAAK®V Nou €Xouv
unoBAnBei og Xpwaon Pe peyEBUVON pHIKpooKkomiou >40X.

AnoTéAecua

KuTTapikoi nupnveg oKoUPO Kuavo £wG oKoUpPo
BloAeTi

KuTTaponAaopa, HECOKUTTAPIEG OUTIEG pol €wg epubpd

EpuBpokUTTapa KITPIVO £0G MOPTOKAAI

TeXVIKEG ONHEINCEIG

Ta dpyava nou xpnoigonolouvtal Ba npénel va nAnpouV TIG anaiThoelg VoG
1aTpikoU dlayvwaoTikoU gpyacTnpiou.

TnpnoTe TIG 0dNYIEC XPAONG TwV opyavwy, Kabwg Kal TIC odnyieg ouvThpn-
ONG Kal TIG E0WTEPIKEG YIa To epyacTnplo Tunikég diadikaoieg Aeiroupyiag yia
KaBe avTikaTaoTaon Tou AouTpoU Napagivng.

Na gAéyxeTe NndvToTe Ta AouTpa Napagivng, va avtikabioTaTe TNV napagivn
TAKTIKA, va EAEYXETE NPOCEKTIKA TN BEATIOTN Beppokpaaia epyaaciag Twv
AouTpwv napagivng (4 °C navw anod To onueio oTepeONoinong).

Mnv QopTWVETE UNEPBOAIKA TIG KAOETEG NAPAPivNG PE OEiypaTa, YEUIOTE HE
KataAAnAn nocoTNTa NApa®ivng.

AKOAOUBEITE TIG 0dNYIEC XPNONG TOU KATACKEUAOTN TOU HIKPOTOMOU Kal TOU
ouoTnuartog enegepyaaiag 1IoTwv. Na aAAaleTe 1y va TpoxileTe To paxaipl Tou
MIKpOTOMOU KaTa diacTruara.

XapakTnpioTika avaAuTikig anédoong

To napdv BondNTIKO QVT|6p00Tr']p|o «Neo-Clear™» Bon6da oTn HIKPOOKOMIKA
sEaTacn Blo)\oylkwv Sopwv, oan nsplypuq)s‘rcn aTov <<I'IpoB)\snop£voq OKO-
noq» O€ auTEG TIG 0dnyieg Xpriong. To np0|ov npenel va Xpl’](J'IlJOI'IOIEITCII povo
and egouaiodoTnuéva kal eEeIdIKEUPEVA AToUa Kai N xprnon Tou nepiAappa-
VEI, METAEU GAAWV, TNV NpoETOILacia delyPdaTwy Kal avTidpaoTnpiwy, Tov
XEIPIOPO JEIYPATWY, TNV I0TOENEEEPYaaia, TN ANWN anopACEWY OXETIKA WE
TOUG KATAAANAOUG HAPTUPEG Kal AAAQ.

H avaAuTikrn anddoon Tou npoiovTog eNIBERAIWVETAI UE TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyng.

Ma TiIg akdAouBeg Xpwoelg eniBeRaiwBnke n avaAuTikn anddoan 60ov apopd
Tnv €161kOTNTA, TNV €UaAIcONaia kal TRV ENAvaAnQIPOTNTA TOU NpoidvToG HE
nocooTo 100%:

EidikotnTa | EuaioBnoia | EidikéTnTa | Euaiobnaia
METAEY METAEY EVTOG TOU €VTOG TOU
npoadiopi- | npoadiopi- | npoadiopi- | Npoadiopi-
OHOV oMV gpou opou
MéBodog anonapa-
Pivwong
AlgAUTOTNTA Na- 20/20 20/20 6/6 6/6
pagivng

AnoTeAEoPATa avaAuTikng anodoong

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

Ta anoTeAéopara anoé auTtnv Tnv a&loAdynon Tng anddoong eniBeBainvouv
OTI TO NpoioV sival agidnioTo kal KaTaAAnAo yia Tn Xpron yia Tnv onoia
npoopiteTar.

Aiayvwon

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

©a npgnel va xpnaolydonolsital £éykupn ovopartoAoyia.

AUTO TO MpoiodV €ival éva BondnTIKOG avTidpaacTrplo To onoio, éTav xpnal-
ponolgital padi pe aAAa npoiovTa yia didyvwon in vitro, dnwg diaAuparta
Xpwong, kabiota avBpwnivo UAIKO dsiypaTog agloAoynaiyo yia diayvwoTi-
KoUG aokonoug.

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

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

dUAagn

Na @uAdocoete To Neo-Clear™ (unokaTdoTaoTto EUAeviou) - yia piIkpookonia
o€ Beppokpacia +15°C éwg +25 °C.

Aiapkeia {wng

To Neo-Clear™ (unokaTtdoTtaoTo EUAeviou) - yia piIKpookonia Jnopei va xpn-
olponoindei €wg TNV avaypa@opevn nuepounvia Angne.

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

H ouokeuacia npenel va diaTtnpeiTal EpUNTIKA KAEIOTF) GUVEXWG.

Mpo6o0OsTEG 0dNYieg

MNa snayysAparikn xpron povo.

Ma Tnv ano@uyn o@aApdtwy, n e@apyoyn NPEMNEl va npayuaTonoleitalr Jovo
and €uneipo NPOCwWIKo.

©a npéenel va akoAouBoUvTal ol €BVIKEG KATEUBUVTAPIES YPAUKEG Yia TNV
aopaAeia oTnv epyacia kai tn dilacpdaAion noidoTNTAG.

MpooTacia anod Aoipwn
©a npénel va AapBavovTal anoTeAECUATIKA PETPA YIa TNV NpoaTacia ano
AOIMWEN CUPPWVA WE TIG EPYACTNPIAKEG KATEUBUVTAPIEG YPAHHEG.

0dnyieg anéppiyng

H cuokeuacia nNpénel va anoppinTeTal CUNPVA UE TIG TPEXOUTEG 0dnYieg
anoppiyng.

Ta xpnoiponoinuéva diaAupaTa kai Ta diIaAlpaTa Twv onoiwv n nUepopnvia
ANENG €xel Nap€ABel npénel va anoppinTovTal wg €131ka anoBAnTa cuPpwva
ME TIG TOMIKEG KATEUBUVTAPIEG YPAUMEG. OI MANPOPOPIES YIa TNV anoppiyn
napéxovral otov oUvdeopo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUMBOUAEG yia TNV anodppiyn TwV NPoidVTWY uleooKoniaq) oTn dielBuvaon
WWW. mlcroscopy products.com. EvTog Tng EE, 0 TpeXxOVTWG epapuolOpeVOG
KANONIZMOZ €ival o Kavowopoq (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Ta&ivounon,
TNV €NICAPAVON Kal TN CUOKEUATIa TwV OUCIQV KAl TWV HEIYHATWV, TNV TPO-
nonoinaon kai Tnv katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kal 1999/45/EK, kai
TNV Tpornomnoinan Tou kavoviopoU (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTika avridpaocThpia

Ap. kataAdyou YOpoxAwpIkd 0EU 25% 11,251
1.00316 yia avaAuon EMSURE®

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

Ap. kataAdyou AlGAupa @oppaldelidng 4%,
1.00496 pubpioTIKO, pH 6,9 (Nepinou
10% d1dAupa @opualivng)

yia 1oToAoyia 10 | Titripac®
Ap. KaTtaAoyou AnoOAuUTn aiBavoin 11,2,51,51
1.00983 yla avahuon EMSURE® ACS, 1SO,

Reag. Ph Eur
Ap. KaTtaAoyou AlGAupa @oppaidelidng TouAaxioTov 11,2,51,251
1.03999 37% xwpig oEU aTabeponoinuévo

We nepinou 10% pedavoin kal

avepakiko aoBEaTio

yia ioToAoyia

STAYOVOMETPIKN

Ap. kaTtaAdyou ‘EAaio gppantiong

1.04699 yla pikpookornia @I1ain 100 ml,

100 ml, 500 ml
Ap. KaTaAoyou AldAupa aipaTo&uAivng 500 ml,
1.05174 Tpononoinuévng kata Gill II1 11,251

yla pikpookonia

Ap. KaTtaAoyou Neo-Mount™ STAYOVOUETPIKN

1.09016 Avudpo PECO OTEPEWONG ®1aAn 100 ml,
yla TNV HIKpookoria 500 ml

Ap. KaTtaAoyou AldAupa aipato&ulivng 500 ml,

1.09249 Kal oTunTnpiag Tng Mayer 11,2,51
yla pikpookonia

Ap. KataAoyou AldAupa nwoivng Y 0,5% udariko 11,2,51

1.09844 yla pikpookonia



Ap. kataAdyou MaoTiligg Histosec™ 259,100¢g
1.11609 Je onueio aTepeonoinong 56-58°C

HETO EYKAEIONG

yia 1oToAoyia

Ap. KataAoyou MNaoTihieg Histosec™ 1 kg, 10 kg
1.15161 (xwpig DMSO) (4 x 2,5 kg),
Je onueio aTepeonoinong 56-58°C 25 kg

HETO EYKAEIONG
yia ioToAoyia

Ta&ivopnon kivduvou
Ap. kaTaAoyou 1.09843

MapakaAoUpe avaTpeETe oTnV Ta&ivounaon KivaUvou nou €ival eEKTUNWHPEVN
€Ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOPOPIEG NOU NApEXOVTAl GTO PUANO SedoPEVWV
aopaieiac.

To @UANO dedopevwy ac@aAciag diaTiBeTal gTov 1I0TOTOMNO Kal KATOMIV aITh-
paroc.

KUpia cuoTaTika Tou npoiovrog
Ap. kataAoyou 1.09843

Meiypa aAeipaTtikwv udpoyovavBpakwyv Ci,-Ci,
CAS 64742-49-0

Fevikn naparipnon

Edv katda Tn xprnon autng Tng oucKsur]q n €€aitiag Tng xpnonq G, npo-
kAnBei coBapo cupBav, va To avacpapsTe OTOV KATAOKEUAOTA Kai / ) oTov
€E0UCI0J0TNHEVO avTINPOowWNd TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG apXEG.

AoyoTeyvia

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

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

3. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

H226: Yypd kai aTpoi eUpAeKTa.

H304: Mnopei va npokaA&oel BAvaATo O NEPINTWON KATANOONG KAl
dieioduong aTIG avanveuoTikeG 0doUG.

H413: Mnopei va npokaA&oel HAaKPOXPOVIEG ENNTWOEIG OTOUG UdPORIOUG
opyaviopoug.

P210: Makpia ano BepuoTnTa, BEPUEG ENIPAVEIEG, OMIVONPEG, YUHVH QAOYa
Kal AAANEG NnNyEG avapAegng. Mnv kanvileTe.

P233: Na diaTnpeiTal 0 NEPIEKTNG EPUNTIKA KAEIOTOG,.

P240: l'eiwon kal 100duvapikn oUvOEon TOU NEPIEKTN Kal Tou EONAIOHOU TOU
OEKTN.

P273: Na anogeuyeTal n eAeuBEpwan oTo nepiBailov.

P301 + P310: ZE MEPINTQZH KATAMOZHS: kaAéoTe apéowg To KENTPO
AHAHTHPIAZEQN/ yiaTpo.

P331: MHN npoKaA€CETE EUETO.

EUHO066: NapaTteTapévn €kOeon Unopei va NnpokaAéoel EnpoTnTa d€pPAToq n
OKACIO.

IoTopikO avadewpnong

‘Ekdoon Zx06A10 Tpononoinong
2024-Sep-01 ApXIKN €kd00N HE TNV €10ayWYH TOU IGTOPIKOU
avaBewpnong

2024-Sep-01 V.2 Kapia aAAayn atnv eAAnvIkn PHETA@paocn

2024-Sep-01 V.3 Kapia aAAayn otnv eAAnVIKn PHETa®pacn

H Life Science Business Tng Merck Asitoupyei wg MilliporeSigma oTig H.MN.A. kai Tov Kavada
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/B\snropspslq NANPOPOPIEG OXETIKA LE Ta EUMOPIKG OAHATA €ival SIaBECIPEG HETW NOPWV Mou dIaTiBevTal
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EL
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SUMPBOUAEUTEITE TIG KaTaokeuaoTng ApiBuoG
odnyieg xpnong KaTaAdyou
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Ta ouvodd evtuna EEEE-MM-HH

Status: 2024-Sep-01 V.3
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Sigma-Aldrich.

1.09843.5000 |REF
1.08843.9025

Mikroskopi

Neo-Clear™ (xylensubstitut)
for mikroskopi

Endast for yrkesmadssig anvdandning

|VD Medicinteknisk enhet for diagnostik in vitro c €

Avsett syfte

"Neo-Clear™ (xylensubstitut) - fér mikroskopi" ar en blandning av alifatiska
C,0-Cy,-kolvaten och kan anvéandas till samma tillampningar som xylen for
histologisk, cytologisk och bakteriologisk undersékning av provmaterial

av humant ursprung. Anvéands i medicinska laboratorier som intermedium
infor histologisk behandling (dehydrering av vavnaden), deparaffinering av
paraffinutsnitten fore infargningen och vid dehydrering av utsnitten efter
infargningen.

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

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

Princip

Vid beredning av ultratunna utsnitt for genomlysningsmikroskopering maste
prover frdn manniska goras tillrackligt fasta i en [amplig miljo. Det sker
(oftast) genom den s& kallade paraffineringsprocessen (flytande paraffin far
tranga in i den aktuella vavnaden) varefter provet béddas in ett paraffin-
block.

I den hér processen maste vévnaden forst dehydreras i en stigande alkohol-
serie upp till 100 %. Efter det S|sta alkoholsteget, och innan vavnadsprovet
sanks ner i flytande paraffin, maste ett I6sningsmedel som kan l6sas i bade
alkohol och paraffin - ett intermedium - anvéndas. Ett sddant intermedium
ar Neo-Clear™.

Neo-Clear™ krévs ocksd for att paraffinet ska elimineras fran tunn paraffi-

nutsnitt fore infargning med vattenbaserade fargldsningar, och darmed fér

att forbereda snitten fér den fallande alkoholserien.

Slutligen maste utsnitten som fargats med vattenbaserade fargmedier de-

hydreras i den stigande alkoholserien innan de monteras (vitrifieras), vilket
3terigen sker med Neo-Clear™.

Neo-Clear™ &r mer kansllgt mot vatten i I16sningsmedel - turbiditet kan
fore-komma (beror pd strukturen hos Neo-Clear™). Anvénd inte 6snings-
medel av tekniska kvaliteter tillsammans med Neo-Clear™.

Avdunstningshastigheten ar lagre och Neo-Clear™ luktar mindre, s& lukten i
laboratoriet reduceras avsevart.

Provmaterial
Formalinfixerad, parafﬁnmbaddad vavnad (paraffinblock) och paraffinsnitt

(3-5umii tJocklek) saval som cytologiska och bakteriologiska smetprover
anvinds som utgdngsmaterial.

Reagens

Kat.nr 1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitut) 51,251

for mikroskopi

Dessutom behovs:
Kat.nr 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
vattenfritt monteringsmedel droppflaska,
for mikroskopi 500 ml

SV

www.sigmaaldrich.com

Provberedning

Provtagningen maste utféras av kvalificerad personal.

Alla prover maste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste markas tydligt.

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

Histologisk bearbetning

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

Reagensberedning

Neo-Clear™ (xylensubstitut) - for mikroskopi ar bruksfardig. Spadning ar
darfor inte nédvandig.

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

Histologisk bearbetning

Forfarande

Dehydratisera proverna forsiktigt och avlagsna alkoholen genom att be-
handla med ett intermediérg (téex Neo-Clear™) medium som &r blandbart
med alkohol och paraffin. Pa sa vis sakerstélls total vavnadspenetrering
med paraffin och darmed enklare snittning efter blockeringen.

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

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

De paraffinbehandlade proverna blockeras och baddas in i lampliga former.

Resultat

Proven som ar inbaddade i parafﬁn (paraffinblocken) férvaras kallt eftersom
den atfoljande snittningen gar lattare.

Mikrotomen kan anvandas for ultratunna utsnitt i mikrometertjocklek - s&
kallade paraffinsnitt - i de paraffininbdddade proverna.

Fargning

Forfarande

Fargning av paraffinsnitt i fargningscellen

Paraffinsnitten avparaffineras, rehydratiseras och fargas enligt sedvanliga
histologiska fargningsprotokoll med andra produkter for in vitro-diagnostik

fran var portfolj for efterfoljande bearbetning enligt beskrivningen i respek-
tive bruksanvisning.

Objektglasen maste droppa av ordentligt efter de enskilda fargningsstegen, i
syfte att undvika onddig korskontaminering av I8sningar.

De angivna tiderna ska foljas for att ett optimalt fargningsresultat ska
kunna garanteras.

Efter fargmngen dehydratiseras snitten i alkohol och klargérs i Neo-Clear™,
varpd de bevaras for diagnostiska forfaranden eller lagring med hjélp av ett
lampligt monteringsmedium.



Exempel for avparaffinering, rehydratisering och efterféljande
H&E-fargning med hematoxylin och eosin

Objektglas med paraffinsnitt

Neo-Clear™ 5 min.
Neo-Clear™ 5 min.
Etanol 100% 30s
Etanol 100% 30s
Etanol 96% 30s
Etanol 96% 30s
Etanol 70% 30s
Etanol 70% 30s
Destillerat vatten 1 min.

Mayers hemalumldsning
eller 3 min.
Hematoxylinlésning modifierad enligt Gill III

Saltsyra 0,1%, vattenhaltig 2s
Rinnande kranvatten 3 - 5 min.
Eosin Y-vattenlésning 0,5%, arbetsldsning 3 min.
Rinnande kranvatten 30s
Etanol 70% 1 min.
Etanol 70% 1 min.
Etanol 96% 1 min.
Etanol 96% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Neo-Clear™ 5 min.
Neo-Clear™ 5 min.

Montera de Neo-Clear™-v8ta objektglasen med Neo-Mount™ och téck-
glas.

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

Resultat

Cellkarnor morkbla till mérkvioletta

Cytoplasma, intercelluldrsubstanser rosa till roda

Erytrocyter gula till orange

Tekniska anmarkningar

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

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

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

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

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

Analytiska prestandaegenskaper

Hjélpreagensen "Neo-Clear™” underlattar mikroskopisk undersdkning

av biologiska strukturer enligt beskrivning under "Avsett syfte” i denna
bruksanvisning. Produkten far bara anvandas av behériga och kvalificerade
personer fér bland annat prov- och reagenspreparering, provhantering,
vavnadsanalys, val av [ampliga kontroller med mera.

Produktens analytiska prestanda bekraftas genom att varje produktionssats
testas.

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

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
Avparaffinerings-
metod
Loslighet av 20/20 20/20 6/6 6/6
paraffin

Analytiska prestandaresultat

Intradata (erhdllna frdn samma sats) och interdata (erh?llna fran olika
satser) anger antalet korrekt inféargade strukturer i férhallande till antalet
genomfdrda analyser.

Resultatet av prestandautvarderingen bekraftar att produkten ar lamplig fér
den avsedda anvandningen och fungerar tillforlitligt.

SV
Diagnostik
Diagnoser ska stéllas av behdérig och kvalificerad personal.
Giltiga nomenklaturer maste anvéndas.
Denna produkt ar ett externt reagens, som tillsammans med infargnings-
I6sningar eller andra IVD-produkter gér manskligt provmaterial méjligt att
utvardera i diagnostiksyfte.

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

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

Forvaring
Forvara Neo-Clear™ (xylensubstitut) — for mikroskopi vid +15 °C till +25°C.

Hallbarhetstid

Neoo—CIearTM (xylensubstitut) - for mikroskopi kan anvandas fram till angivet
utgangsdatum.

Nar paketet ha! Sppnats for forsta gdngen kan innehdllet anvandas fram

till angivet utgangsdatum om den forvaras vid +15 °C till +25°C.

Paketet méste alltid vara val tillslutna.

Ytterligare instruktioner

Endast for yrkesmoéissig anvandning.
For att undvika fel far appliceringen endast utféras av kvaILﬁcerad personal
Nationella riktlinjer for arbetsskydd och kvalitetssakring maste foljas.

Skydd mot infektion

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

Instruktioner for avfallshantering

Paketet maste kasseras i enlighet med gallande riktlinjer for
avfallshantering.

Anvénda |6sningar och l6sningar som passerat utgdngsdatum maste tas
om hand som farligt avfall i enlighet med lokala riktlinjer. Information om
avfallshantering finns under snabblénken "Hints for Disposal of Microscopy
Products” (Tips for kassering av mikroskopiprodukter) pa
www.microscopy-products.com. Inom EU géller 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.

Hjdlpreagens
Kat.nr 1.00316 Saltsyra 25% 11,2,51
pro analysi EMSURE®

Kat.nr 1.00496 Formaldehydl6sning 4%, buffrad, 350 ml och 700

pH 6,9 (ca 10% formalinlésning) ml

for histologi (i bredhalsad
flaska), 51, 101,
10 | Titripac®
Kat.nr 1.00983 Etanol absolut 11,251, 51
pro analysi EMSURE® ACS, ISO,
Reag. Ph Eur
Kat.nr 1.03999 Formaldehydlésning min. 37% 11,2,51, 251
fri frdn syra stabiliserad med ca
10% metanol och kalciumkarbonat
for histologi
Kat.nr 1.04699 Immersionsolja 100 ml
for mikroskopi droppflaska,
100 ml, 500 ml
Kat.nr 1.05174 Hematoxylinlésning 500 ml,
modifierad enligt Gill III 11,2,51
foér mikroskopi
Kat.nr 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
vattenfritt monteringsmedel droppflaska,
for mikroskopi 500 ml
Kat.nr 1.09249 Mayers hemalumldsning 500 ml,
for mikroskopi 11,2,51
Kat.nr 1.09844 Eosin Y-vattenldsning 0,5% 11,251
for mikroskopi
Kat.nr 1.11609 Histosec™ pastiller 25g,100g
stelningspunkt 56-58°C
inbaddningsmedel
for histologi
Kat.nr 1.15161 Histosec™ pastiller (utan DMSO) 1 kg, 10 kg
stelningspunkt 56-58 °C, (4 x 2,5 kg),
inbaddningsmedel 25 kg
for histologi
Faroklassificering

Kat.nr 1.09843

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



Produktens huvudsakliga bestandsdelar
Kat.nr 1.09843

Blandning av alifatiska kolvaten C,,-C,,
CAS-nr 64742-49-0

Generell anmarkning

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

Litteratur

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

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

3. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

H226: Brandfarlig vatska och 8nga.
H304: Kan vara dodligt vid fortaring om det kommer ner i luftvagarna.
H413: Kan ge skadliga l8ngtidseffekter p& vattenlevande organismer.

P210: Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, éppen |8ga eller andra
antandningskallor. R6kning férbjuden.

P233: Behdllaren ska vara vl tillsluten.
P240: Jorda och potentialférbind beh&llare och mottagarutrustning.
P273: Undvik utslapp till miljon.

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

P331: Framkalla INTE krékning.

EUHO066: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller hudsprickor.

Revisionshistorik
Version Andringskommentar
2024-Sep-01 Forsta version med inférande av revisionshistorik
2024-Sep-01 V.2 Ingen andring av den svenska dversattningen
2024-Sep-01 V.3 Ingen andring av den svenska dversattningen
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Sigma-Aldrich.

1.09843.5000 |REF
1.08843.9025

Mikroskopie

Neo-Clear™ (nahrazka xylenu)
pro mikroskopii

Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostiedek pro diagnostiku in vitro c €

Zamysleny ucel

~Neo- ClearTM (nahrazka xylenu) - pro mikroskopii* je smés alifatickych
uhlovodikl C,,-C,,, kterou Ize pouzivat ve stejnych indikacich ]ako xylen
\Y hlstolog|cke cytologické a bakteriologické dlagnost|ce vzorkd lidského
plvodu. Ve zdravotnické laboratoti se ptipravek pouZiva jako intermédium
pro histologické zpracovani (proces dehydratace tkané), deparafinizaci
parafinovych tez{l pred barvenim a dehydrataci fez{ po barveni.

PFi pouziti pFipravku N(—:o-CﬁIearTM namisto xylenu neni nutné ménit metody
ani doby jednotlivych kroku. Pfed aplikaci pfipravku Neo-Clear™ se musi po
obarveni vzorku pouzit odpovidajici montovaci médium Neo-Mount™, kat. ¢.
1.09016.

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

Princip

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

Bé&hem tohoto procesu se musi tkan nejprve dehydratovat ve vzestupné
alkoholové fadé az do 100 %. Po oSetfeni poslednim alkoholovym roztokem
a pred ponofenim vzorku tkané do tekutého parafinu se musi pouzit tzv.
Lintermédium", latka, se kterou se misi alkohol i parafin. Takovym intermé-
diem je pravé Neo-Clear™.

Neo-Clear™ se také pouziva k eliminaci parafinu z tenkych parafinovg/ch
fez( pred barvenim vodnymi barvicimi roztoky, a tim i pfipravou fezl na
sestupnou alkoholovou Fadu.

Nakonec se fezy obarvené vodnymi barvicimi roztoky musi pred montazi
(vitrifikaci) dehydratovat ve vzestupné alkoholové fadé, opét za pouziti
pfipravku Neo-Clear™.

Neo-Clear™ je citlivéj$i na vodu v rozpoustédlech. Mize vzniknout zékal.
Vlastnost vychazi ze struktury pripravku Neo-Clear™. V kombinaci s pfi-
pravkem Neo-Clear™ nepouzivejte rozpoustédla technické tUrovné kvality.
Pripravek Neo-Clear™ ma nizsi rychlost odpafovani a slabsi zapach. Dojde k
vyznamnému snizeni zapachu v laboratofi.

Material vzorku

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

Cinidla

Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nahrazka xylenu) 51,251

pro mikroskopii

Dalsi potiebné materialy:
Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml kapaci
bezvodé montovaci medium lahvicka,
pro mikroskopii 500 ml
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Priprava vzorku

Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

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

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

Histologické zpracovani
Zafixujte vzorky v roztoku formaldehydu 4 % (napf. Kat. ¢. 1. 00496) nebo

10 % na priblizné 8 hodin v zavislosti od velikosti a charakteru vzorkd.
Peclivé proplachnéte ve vodovodni vodé.

Priprava cinidla

Neo-Clear™ (nahrazka Xxylenu) - pro mikroskopii je ucen k pfimému pou-
Ziti, Fedéni neni nutné.

Barvici roztoky, pevna barviva a testové soupravy pouzité k barveni mohou
vyzadovat predch02| pfipravu. Pokyny jsou uvedeny v navodu k pouZiti
prisludnych produkt@.

Histologickeé zpracovani

Postup

Peclivé odvodnéte vzorky a odstrante alkohol pomoci prechodnych médii
(napf. Neo-Clear™), kterd jsou misitelna s alkoholem a paraﬁnem T|m

se ZaJIStI Uplna penetrace parafinu do tkané a jednodussi priprava ezl z
blo¢ka.

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

Vzorky oSetfené parafinem jsou zalité do blo¢kd ve vhodnych formach.

Vysledek

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

K oddelovam ultratenkych fez{ v rozsahu pm - tzv. ,parafinovych fez("
ze vzorkd zalitych v parafinu Ize pouZit mikrotom.

Barveni

Postup

Barveni parafinovych Fez v barvici komirce

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

Sklicka je tfeba po jednotlivych krocich barveni nechat dobre okapat timto
opatfenim se zabrani jakékoli zbyteéné zkfizené kontaminaci roztokd.
Uvedené Casy by mély byt dodrzeny, aby byl zaruc¢en optimalni vysledek
barveni.

Po barveni se fezy odvodni v alkoholu a projasni pfipravkem Neo-Clear™.

Poté se uchovaji pro diagnostické postupy nebo uskladni za pouZiti vhodné-
ho montazniho média.



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

Sklicko s parafinovym fezem

Neo-Clear™ 5 min
Neo-Clear™ 5 min
Ethanol 100 % 30 sekundy
Ethanol 100 % 30 sekundy
Ethanol 96 % 30 sekundy
Ethanol 96 % 30 sekundy
Ethanol 70 % 30 sekundy
Ethanol 70 % 30 sekundy
Destilovana voda 1 min

Mayer(v hemalaun roztok
nebo 3 min
Roztok hematoxylinu, modifikovan podle Gilla III

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

Tekouci vodovodni voda 30 sekundy
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Neo-Clear™ 5 min
Neo-Clear™ 5 min

VIhka sklicka Neo-Clear™ montujte za pouziti pfipravku Neo-Mount™
a kryciho sklicka.

PFi analyze obarvenych natérd pod mikroskopem pfi vice nez 40ndsobném
zvétseni se doporucuje pouzivat imerzni olej.

Vysledek
Bunécna jadra tmavomodra aZ tmavofialova
Cytoplazma, mezibunécné substance rlZové az ervené

Erythrocyty Zluté aZ oranzové

Technické poznamky

Pouzité pristroje musi splfiovat poZzadavky na zdravotnické diagnostické
laboratore.

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

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

Parafinové kazety vzorkem nepfeplfiujte. Nalijte dostate¢né mnozstvi para-
finu.

Dodrzu1te navod k pouziti vyrobce mikrotomu a histoprocesoru. Cas od
¢asu je nutné nGz mikrotomu vyménit nebo nabrousit.

Analytické vykonnostni parametry

Toto pomocné cinidlo ,Neo-Clear™" pomaha pfi mikroskopickém vysetreni
biologickych struktur, jak je uvedeno v tomto navodu k pouiitl’ v oddilu
,,Zamysleny ucel®. Vyrobek smeJ| pouzivat pouze opravnéné a kvalifikované
osoby, coz plat| mimo Jlne pro pripravu vzork{ a ¢&inidel, manipulaci se vzor-
ky, zpracovani histogram{, rozhodnuti o vhodnych kontroléch a dalsi.

Analytické parametry vyrobku jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
Sarze.

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

Specific- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nostv v ramci
testy ramci testu | testu

Metoda

deparafinizace

Rozpustnost pa- 20/20 20/20 6/6 6/6

rafinu

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametrt

Vysledky v ramci jednoho testu (provedeného na stejné Sarzi) a mezi testy
(provedenymi na ruznych Sarzich) uva'doéjl' pocet spravné obarvenych struk-
tur v poméru k poctu provedenych testu.

Vysledky tohoto hodnoceni funkénosti potvrzuji, ze vyrobek je vhodny pro
zamyslené pouziti a spolehlivé funguje.
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Diagnostika
Stanoveni diagndz mize provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.
Je nutné pouzivat platné nomenklatury.
Tento vyrobek je pomocna reagencie, ktera pfi pouziti s ostatnimi vyrobky
pro dlagnost|ku in vitro, jako jsou barvici roztoky, umoziuje vizualizaci
vzorkd lidskych tkani tak, aby je bylo mozné vyhodnotit pro diagnostické
Ucely.
Dalsi testy Je nutné vyblrat a pouzwat na zakladé uznanych metod.
Pro zamezeni nespravnym vysledkdm by se u kazdé aplikace mély provadét
vhodné kontroly.

Skladovani

Neo-Clear™ (nahrazka xylenu) - pro mikroskopii se skladuje pfi teploté
15°C az 25°C.

Doba pouzitelnosti

Neo-Clear™ (nahrazka xylenu) - pro mikroskopii Ize pouzivat az do uplynuti
uvedené doby pouZitelnosti.

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

Bali¢ek musi byt vzdy tésné uzavreny.

Dalsi pokyny

Pouze pro profesionalni pouziti.

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

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

Ochrana pred infekci

Je nutno pfijmout Ucinna opatieni 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 vyrobku pro mikroskopii) na adrese

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

Pomocna d¢inidla
Kat. ¢. 1.00316 Kyselina chlorovodikova 25 % 11,251
pro analyzu EMSURE®

Formaldehydovy roztok 4 %,

Kat. ¢. 1.00496 350 ml a 700 ml

pufrovany, pH 6,9 (cca 10 % roztok (v lahvicce s
formalinu) sirokym hrdlem),
pro histologii 51,101,
10 | Titripac®
Kat. ¢. 1.00983 Ethanol absolutni, 11,2,51,51
pro analyzu EMSURE® ACS, ISO,
Reag. Ph Eur
Kat. ¢. 1.03999 Formaldehydovy roztok min. 37 11,2,51,251
% bez kyseliny, stabilizovany cca
10 % methanolem a uhli¢itanem
vapenatym pro histologii
Kat. ¢. 1.04699 Imerzni olej 100 ml kapaci
pro mikroskopii lahvicka,
100 ml, 500 ml
Kat. ¢. 1.05174 Roztok hematoxylinu, 500 ml,
modifikovan podle Gilla III 11,2,51
pro mikroskopii
Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml kapaci
bezvodé montovaci medium lahvicka,
pro mikroskopii 500 ml
Kat. ¢. 1.09249 Mayerdv hemalaun roztok 500 ml,
pro mikroskopii 11,2,51
Kat. ¢. 1.09844 Eosin Y 0,5 %, vodny roztok 11,2,51
pro mikroskopii
Kat. ¢. 1.11609 Histosec™ pastilky 25g,100g
bod tuhnuti 56-58°C, zalévaci
médium
pro histologii
Kat. ¢. 1.15161 Histosec™ pastilky (bez DMSO) 1 kg, 10 kg

bod tuhnuti 56-58°C, zalévaci (4 x 2,5 kg),
médium pro histologii 25 kg



Klasifikace rizik
Kat. ¢. 1.09843

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

Hlavni slozky vyrobku
Kat. ¢. 1.09843

Smés alifatickych uhlovodik{ C,,-C,,
CAS 64742-49-0

Obecna poznamka

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

Literaturu

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

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

3. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

H226: Hoflava kapalina a pary.
H304: PFi poziti a vniknuti do dychacich cest mize zpUsobit smrt.
H413: MdzZe vyvolat dlouhodobé Skodlivé G&inky pro vodni organismy.

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

P233: Uchovéaveijte obal tésné uzavieny.

P240: Uzemnéte a upevnéte obal a odbérové zafizeni.

P273: Zabrante uvolnéni do zivotniho prostredi.

P301 + P310: PRI POZITI: Okam#it& volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO/ Iékare.

P331: NEVYVOLAVEJTE zvraceni.

EUHO066: Opakovana expozice mize zplsobit vysuseni nebo popraskani
kdze.
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Microscopie

Neo-Clear™ (substitut de xilen)

pentru microscopie

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c €

Scopul preconizat

Acest ,Neo-Clear™ (substitut de xilen) - pentru microscopie” este un ames-
tec de hidrocarburi alifatice C,,-C,, si poate fi utilizat pentru aceleasi aplica-
tii ca xilenul pentru investigarea, histologica, citologicd si bacteriologicd a
esantioanelor de proba de origine umana. In laboratoarele medicale este fo-
losit ca solvent intermediar in histoprocesare (proces pentru deshidratarea
tesutului), pentru deparafinizarea sectiunilor in parafind inainte de colorare
si deshidratarea sectiunilor dupa colorare.

Nu este necesara nicio schimbare a metodelor sau timpilor dacd se utilizea-
za Neo-Clear™ in loc de xilen. Inainte de aplicarea produsului Neo-Clear™
trebuie utilizat mediul de montare corespunzator Neo-Mount™, Cat. nr.
1.09016, dupa ce esantionul a fost colorat.

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

Principiu de functionare

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

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

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

La sfarsit, sectiunile colorate cu mediu apos de colorare trebuie deshidratate
cu bdi de alcool cu concentratie crescatoare inainte de montare (vitrificare),
acest lucru se realizeaza din nou cu Neo-Clear™.

Neo-Clear™ este mai sensibil la apa din solventi, poate apdrea turbiditatea,
aceasta depinde de structura Neo-Clear™. Nu utilizati calitatile tehnice ale
solventilor impreuna cu Neo-Clear™.

Rata de evaporate este mai mica si Neo-Clear™ are un miros mai slab,
mirosul din laborator se reduce semnificativ.

Esantion de proba

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

Reactivi

Cat. nr. 1.09843 Neo-Clear™ (substitut de xilen) 51,251
pentru microscopie

De asemenea, este necesar:

Cat. nr. 1.09016 Neo-Mount™ Flacon de picurare
anhidru - mediu de montare de 100 ml,
pentru microscopie 500 ml
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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.

Histoprocesarea

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

Prepararea reactivului

Neo-Clear™ (substitut pentru xilen) - pentru microscopie este gata de
utilizare, nu este necesara diluarea solutiei.

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

Histoprocesarea

Procedura

Deshidratati cu atentie probele si eliminati alcoolul tratand cu medii inter-
mediare (de ex. Neo-Clear™) care se pot amesteca cu alcool si parafina.

Aceasta asigura penetrarea completa a tesutului cu parafina si, astfel,
sectionarea mai usoara dupa blocare.

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

Zgrggné, Histosec™ sau Histosec™ (fard DMSO) la 3 ore

Specimenele tratate cu parafind sunt blocate si incastrate in forme adecvate.

Rezultat

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

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

Colorare
Procedura
Colorarea sectiunilor de parafina in vasul de colorare

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

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

Dupa colorare, sectiunile sunt deshidratate in alcool si curdtate in Neo-Clear™,

apoi conservate pentru proceduri de diagnostic sau depozitare, folosind un
mediu de montare adecvat.



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

Lama cu sectiune de parafinad

Neo-Clear™ 5 min
Neo-Clear™ 5 min
Etanol 100% 30 sec.
Etanol 100% 30 sec.
Etanol 96% 30 sec.
Etanol 96% 30 sec.
Etanol 70% 30 sec.
Etanol 70% 30 sec.
Apa distilata 1 min

Solutie Mayer aluminiu - hematoxilind
sau 3 min
Hematoxilina - solutie modificatd conform Gill III

Acid clorhidric 0,1%, apos 2 sec.
Jet de apa de la robinet 3 - 5 min
Eozina Y - solutie apoasa 0,5%, solutie de lucru 3 min
Jet de apa de la robinet 30 sec.
Etanol 70% 1 min
Etanol 70% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 100% 1 min
Etanol 100% 1 min
Neo-Clear™ 5 min
Neo-Clear™ 5 min

Montati lamele umezite cu Neo-Clear™ cu Neo-Mount™ si capac de sticla.

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

Rezultat

albastru inchis pana la violet
inchis

Nuclee celulare

Citoplasma, substantele intercelulare roz pana la rosu

Eritrocite galben péana la portocaliu

Observatii tehnice

Instrumentele utilizate trebuie sa corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

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

Verificati intotdeauna bdile de parafina, schimbati parafina in mod regulat,
alegeti cu atentie temperatura optima de lucru pentru baile de parafina

(4 °C peste punctul de solidificare).

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

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

Caracteristici de performanta analitica

Prezentul reactiv auxiliar ,Neo-Clear™” ajuta la examinarea microscopica a
structurilor biologice, asa cum este descris in ,Scopul preconizat” al acestei
IDU. Produsul trebuie utilizat numai de catre persoane autorizate si califi-
cate, utilizarea incluzand, printre altele, pregatirea probelor si a reactivilor,
manipularea probelor, histoprocesarea, deciziile privind controalele adecvate
si multe altele.

Performanta analiticd a produsului 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%:

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Metoda
deparafinarii
Solubilitatea pa- 20/20 20/20 6/6 6/6
rafinei

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.
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Rezultatele acestei evaluari de performanta confirma faptul cd produsul este
potrivit pentru utilizarea prevazuta si functioneaza fiabil.

Diagnostic

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

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

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

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

Depozitarea

Depozitati Neo-Clear™ (substitut de xilen) - pentru microscopie la +15°C
pana la +25°C.

Durata de depozitare

Neo-Clear™ (substitut de xilen) - pentru microscopie poate fi utilizat pana la
termenul de valabilitate mentionat.

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

Pachetul trebuie pastrat in permanentd bine inchis.

Instructiuni suplimentare

Exclusiv pentru uz profesional.

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

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

Protectia impotriva infectiei

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

Instructiuni privind eliminarea

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

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

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

Reactivi auxiliari

Cat. nr. 1.00316  Acid clorhidric 25% 11,2,51
pentru analizd EMSURE®

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

10 | Titripac®
Cat. nr. 1.00983  Etanol absolut 11,2,51,51
pentru analiza EMSURE® ACS, 1SO,
Reag. Ph Eur
Cat. nr. 1.03999 Formaldehida solutie min. 37%, 11,2,51, 251

fara acid, stabilizaté cu aproximativ
10% metanol si carbonat de calciu
pentru histologie

Cat. nr. 1.04699 Ulei de imersie Flacon de picurare

pentru microscopie de 100 ml,

100 ml, 500 ml

Cat. nr. 1.05174  Hematoxilina - solutie 500 ml,
modificata conform Gill 11T 11,2,51

pentru microscopie

Cat. nr. 1.09016 Neo-Mount™ Flacon de picurare

anhidru - mediu de montare de 100 ml,
pentru microscopie 500 ml

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

Cat. nr. 1.09844  Eozind Y - solutie apoasa 0,5% 11,251
pentru microscopie

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

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

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



Categoria de risc
Cat. nr. 1.09843

Observati categoria de risc imprimata pe etichetd si informatiile oferite in
fisa de informatii de securitate.
Fisa de informatii de securitate este disponibild pe website si la cerere.

Componentele principale ale produsului
Cat. nr. 1.09843

Amestec de hidrocarburi alifatice C,-C,,
CAS 64742-49-0

Observatie generala

Daca in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia,
a avut loc un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si / sau
reprezentantului sdu autorizat si autoritatii nationale.
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H226: Lichid si vapori inflamabili.

H304: Poate fi mortal in caz de inghitire si de patrundere in cdile
respiratorii.

H413: Poate provoca efecte nocive pe termen lung asupra mediului acvatic.

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.

P273: Evitati dispersarea in mediu.

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

P331: NU provocati voma.

EUHO066: Expunerea repetata poate provoca uscarea sau craparea pielii.
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Mikroskopi

Neo-Clear™ (xylenerstatning)
til mikroskopi

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c €

Beregnet formal

Denne "Neo-Clear™ (xylenerstatning) - til mikroskopi" er en blanding

af alifatiske C,,-C,, kulbrinter og kan bruges til de samme anvendelser
som xylen til histologisk, cytologisk og bakteriologisk undersggelse af
prgvematerialer fra mennesker. I det medicinsk laboratorium anvendes
det som mellemmedium til histologisk behandling (proces til dehydrering
af veevet), deparaffinisering af paraffinsnit fgr farvning og dehydrering af
snittene efter farvning.

Det er ikke ngdvendigt at eendre metoderne eller tiderne for de enkelte trin,
hvis der anvendes Neo-Clear™ i stedet for xylen. Fgr Neo-Clear™ anvendes,
skal det tilsvarende monteringsmedium Neo-Mount™, varenr. 1.09016,
anvendes efter, at prgven er blevet farvet.

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

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

Princip

Ved praeparermg af ultratynde snit til lysmikroskopi skal humant vaev brin-
ges i et tilstraekkeligt massw tilstand i et egnet miljg. Dette opnds generelt
(for det meste) ved den s8kaldte paraffiniseringsproces (permeation af
det pégeeldende vaev med flydende paraffin) og indstgbning af proven i en
paraffinblok.

I denne proces skal vaevet fgrst dehydreres i en stigende alkoholserie op til
100 %. Efter det sidste alkoholstadie og fgr nedsaenkning af veevsprgven

i flydende parafﬁn skal der anvendes et oplgsningsmiddel, der er bland-
bart med b&de alkohol og paraffin - et *“mellemmedium”. Neo-Clear™ er et
sadant mellemmedium.

Neo-Clear™ er ogsa ngdvendigt for at fjerne paraffin fra tynde paraffinsnit
fgr farvning med vandige farvningsoplgsninger og dermed praeparere snit-
tene til den faldende alkoholserie.

Til sidst skal snittene, der er farvet med det vandige farvningsmedium,
dehydreres i den st|gende alkoholserie, fgr de monteres (vitrificeres), igen
ved anvendelse af Neo-Clear™ til dette formal.

Neo-Clear™ er mere fglsomt over for vand i oplgsningsmidler, der kan fore-
komme plumring, det afhaenger af strukturen af Neo-Clear™. Der ma ikke
anvendes oplgsningsmidler af teknisk kvalitet sammen med Neo- CIearTM
Fordamnlngshastlgheden er mindre, og Neo-Clear™ |ugter mindre, s& lug-
ten pa laboratoriet reduceres betydellgt

Prgvemateriale

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

Reagenser

Varenr. 1.09843 Neo-Clear™ (xylenerstatning) 51,251
til mikroskopi

0gséa pakraevet:

Varenr. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml pipette-
vandfri indstgbningsmiddel flaske,
til mikroskopi 500 ml

DA
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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 prfzjveudtagnmg og forberedelse
af prgverne. Fglg producentens anvisninger med henblik pa anvendelse /
brug.

Histologisk behandling

Fikser prgverne i formaldehydoplgsning 4 % (f.eks. varenr. 1.00496) eller
10 % i ca. 8 timer, afhaengigt af stgrrelsen og typen af prgven.

Skyl grundigt med rindende postevand.

Forberedelse af reagenserne

Neo-Clear™ (xylenerstatning) - til mikroskopi er klar til brug. Fortynding af
oplgsningen er ikke ngdvendigt.

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

Histologisk behandling

Procedure

Dehydrer forsigtigt prgverne, og fjern alkoholen ved behandling med inter-
medizer (feks Neo-Clear™), som kan blandes med alkohol og paraffin. Dette

sikrer fuld vaevspenetration med paraffin, hvilket ggr det nemmere at lave
snit efter blokdannelsen.

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

Paraffinbehandlede prgver formes til blokke og indstgbes i egnede forme.

Resultat

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

Mlkrotomen kan anvendes til at skaere ultratynde snit i um-omradet - de
sakaldte , paraffinsnit" - af de paraffinindstgbte prover.

Farvning
Procedure
Farvning af paraffinsnit i farvningkuvetten

Paraffinsnittene afparaffineres, rehydreres og farves i henhold til histologi-
ske standardprotokoller sammen med andre produkter til in vitro-diagnose
fra vores sortiment med henblik pd efterfslgende behandling i henhold til
beskrivelsen i den p8gaeldende brugervejledning.

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

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

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



Eksempel pa afparaffinering, rehydrering og efterfolgende H&E-
farvning med haamatoxylin og esosin

Objektglas med paraffinsnit

Neo-Clear™ 5 min.
Neo-Clear™ 5 min.
Ethanol 100 % 30 sek.
Ethanol 100 % 30 sek.
Ethanol 96 % 30 sek.
Ethanol 96 % 30 sek.
Ethanol 70 % 30 sek.
Ethanol 70 % 30 sek.
Destilleret vand 1 min.

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

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

Rindende postevand 30 sek.
Ethanol 70 % 1 min.
Ethanol 70 % 1 min.
Ethanol 96 % 1 min.
Ethanol 96 % 1 min.
Ethanol 100 % 1 min.
Ethanol 100 % 1 min.
Neo-Clear™ 5 min.
Neo-Clear™ 5 min.

Monteg Neo-Mount™ p& de Neo-Clear™-vaedede objektglas og szet daek-
glas pa.

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

Resultat

Cellekerner mgrkebla til merk violet

Cytoplasma, intracellulaere stoffer lysergd til rad

Erytrocytter gul til orange

Tekniske bemaerkninger

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

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

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

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

Fglg mikrotomen og brugervejledningen fra fabrikanten af histoprocessoren.

Udskift eller skaerp mikrotomkniven med jaevne mellemrum.

Analytiske ydeevnekarakteristika

Den eksisterende hjaelpereagens "Neo-Clear™” hjaelper i forbindelse med
den mikroskopiske undersggelse af biologiske strukturer, som beskrevet
i det "Beregnet formal” i denne brugsanvisning. Dette produkt ma kun
anvendes af autoriserede og kvalificerede personer, hvilket bl.a. inklude-
rer forberedelse af prgve 0g reagens, provehandtering, bearbejdning af
veaevsprgver, afggrelser angaende egnede kontroller med mere.

Produktets analytiske ydeevne bekreaeftes ved test af hvert produktionsparti.

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

Inter-un- Inter-un- Intra-un- Intra-un-
dersggelse | dersggelse | dersggelse | dersggelse
specificitet | sensitivitet | specificitet | sensitivitet
Afparaffinerings-
metode
Oplgselighed af 20/20 20/20 6/6 6/6
paraffin

Analytiske ydeevneresultater

Data fra intra- (udfgrt p& samme parti) og inter-undersggelse (udfgrt pa
forskellige partier) oplister antallet af korrekt farvede strukturer i forhold til
antallet af udfgrte undersggelser.
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Resultaterne af denne ydeevnevgrdering bekraefter, at produktet er egnet til
den beregnede brug og har en palidelig ydeevne.

Diagnostik

Diagnoser m& udelukkende stilles af autoriseret og kvalificeret personale.
Der skal anvendes gyldige nomenklaturer.
Dette produkt er et hdjaelpereagens, som, nar det bruges sammen med an-

dre IVD-produkter, sasom farvningsoplgsninger, ggr humant prgvemateriale
evaluerbart med henblik pd diagnostik.
Yderligere test skal udvaelges og udfgres i henhold til anerkendte metoder.
Der skal udfgres egnede kontroller ved hver anvendelse for at undgd for-

kerte resultater.

Opbevaring

Neo-Clear™ (xylenerstatning) - til mikroskopi skal opbevares ved +15 °C til

+25°C.

Holdbarhed

Neo-Clear™ (xylenerstatning) - til mikroskopi kan bruges indtil den anfgrte

udlgbsdato.

Efter 8bning af pakken kan indholdet bruges indtil den anfgrte udlgbsdato,
hvis flasken opbevares ved +15 °C til +25°C.

Pakken skal altid veere forsvarligt lukkede.

Yderligere anvisninger
Kun til professionel brug.

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

skal overholdes.

Beskyttelse mod infektioner

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

Bortskaffelse

Emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de gaeldende
bestemmelser for bortskaffelse.
Brugte oplgsninger og oplgsninger, hvor holdbarheden er udigbet,

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

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

@vrige reagenser

Varenr. 1.00316

Varenr. 1.00496

Varenr. 1.00983

Varenr. 1.03999

Varenr. 1.04699

Varenr. 1.05174

Varenr. 1.09016

Varenr. 1.09249

Varenr. 1.09844

Varenr. 1.11609

Varenr. 1.15161

Saltsyre 25%
p.a. EMSURE®

Formaldehydoplgsning 4 %, bufferet,

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

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

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

til histologi

Immersionsolie
til mikroskopi

Haematoxylinoplgsning modificeret
ifglge Gill II1
til mikroskopi

Neo-Mount™
vandfri indstgbningsmiddel
til mikroskopi

Mayers haemalunoplgsning
til mikroskopi

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

Histosec™-pastiller
stgrkningspunkt 56-58°C
indstgbningsmiddel

til histologi

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

til histologi

11,2,51

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

10 | Titripac®

11,2,51,51

11,251,251

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

500 ml,
11,251

100-ml pipette-
flaske,
500 ml

500 ml,
11,2,51

11,251

25g,100g

1 kg, 10 kg

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

Varenr. 1.09843

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

Produktets hovedkomponenter
Varenr. 1.09843

Blanding af alifatiske kulbrinter C,,-C,,
CAS 64742-49-0

Generel bemaerkning

Hvis der under brugen af dette apparat eller som fglge af dets brug opst8r
en alvorlig haendelse, skal dette meddeles producenten og / eller dennes
autoriserede repraesentant og den nationale myndighed.

Litteratur

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

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

3. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

H226: Brandfarlig veeske og damp.
H304: Kan veere livsfarligt, hvis det indtages og kommer i luftvejene.

H413: Kan for8rsage langvarige skadelige virkninger for vandlevende
organismer.

P210: Holdes vaek fra varme, varme overflader, gnister, &ben ild og andre
antaendelseskilder. Rygning forbudt.

P233: Hold beholderen teet lukket.
P240: Beholder og modtageudstyr jordforbindes/potentialudlignes.
P273: Undgd udledning til miljoet.

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

P331: Fremkald IKKE opkastning.

EUHO66: Gentagen kontakt kan give tgr eller revnet hud.

Revisionshistorik
Version Kommentar til modifikation
2024-Sep-01 Fgrste version med introduktion af revisionshis-
torik

2024-Sep-01 V.2 Ingen andring af den danske overszettelse

2024-Sep-01 V.3 Ingen aendring af den danske overseettelse
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Mikroskopija

Neo-Clear™ (zamjena za ksilen)
za mikroskopiju

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnosticki medicinski proizvod c €

Namjena

~Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) - za mikroskopiju” smjesa je alifatskih
ugljikovodika C,,-C,, i moZe se rabiti za iste primjene kao i ksilen u histo-
loskom, citoloskom i bakterioloSkom ispitivanju uzoraka ljudskog podrijetla.
U medicinskim laboratorijima koristi se kao intermedijator za histolosku
obradu (proces dehidracije tkiva), deparafinizaciju parafinskih rezova prije
bojenja i dehidraciju rezova nakon bojenja.

Ako se Neo-Clear™ rabi umjesto ksilena, nije potrebna nikakva zamjena
metoda ili vremena za pojedinac¢ne korake. Prije no Sto se Neo-Clear™ pri-
mijeni, mora se upotrijebiti odgovaraju¢i medij za uklapanje Neo-Mount™,
kat. br. 1.09016, nakon Sto se uzorak obojio.

Koristenje pomocénih reagenasa iz naseg portfelja stvara uvjete koji
ovlastenim i kvalificiranim istraZiva¢ima omogucuju postavljanje ispravne
dijagnoze na zavrsetku dijagnostickog procesa. U tom pogledu pomoc¢ni IVD
reagensi sluze izmedu ostalog za procesiranje materijala od humanih uzo-
raka (npr. fiksiranje, dekalcificiranje, dehidriranje, prociséavanje, uklapanje
u parafin, zavréno 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

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

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

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

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

Neo-Clear™ je osjetljiviji od vode u otapalima. Moze do¢i do zamuéenosti,
Sto ovisi o strukturi otopine Neo-Clear™. Ne rabite tehnicke kvalitete otapa-
la zajedno s otopinom Neo-Clear™.

Stopa isparavanja niza je i Neo-Clear™ ima manje izrazen miris. Stoga je
neugodan miris u laboratoriju znatno smanjen.

Uzorak

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

Reagensi

Kat. br. 1.09843  Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51,251
za mikroskopiju

Takoder potrebno:

Kat. br. 1.09016  Neo-Mount™ Boca kapaljka
bezvodni medij za poklapanje od 100 ml,
za mikroskopiju 500 ml

HR

www.sigmaaldrich.com

Priprema uzorka

Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaciti.

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

Histoloska obrada

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

Priprema reagensa

Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) — za mikroskopiju, otopina je spremna za
uporabu, Sto znaci da je ne treba razrjedivati.

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

Histoloska obrada
Postupak

Pazljivo dehidrirajte uzorke i uklonite alkohol obradom intermedijima

(npr. Neo-Clear™) koji se mogu mijesati s alkoholom i parafinom. Time se
osigurava potpuna penetracija parafina u tkivo, a time i lakSa izrada sekcija
nakon izrade blokova.

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

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

Rezultat

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

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

Bojenje

Postupak

Bojenje parafinskih sekcija u stanici za bojenje

1z parafinskih se sekcija uklanja parafin pa se one rehidriraju i boje drugim
in vitro dijagnosti¢kim proizvodima iz nase ponude u skladu sa standardnim

protokolima histoloskog bojanja, za daljnju obradu, kako je opisano u odgo-
varajué¢im uputama za uporabu.

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

Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate boje-
nja.

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



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

Stakalce sa sekcijom parafina

Neo-Clear™ 5 min
Neo-Clear™ 5 min
Etanol 100 % 30s
Etanol 100 % 30s
Etanol 96 % 30s
Etanol 96 % 30s
Etanol 70 % 30s
Etanol 70 % 30s
Destilirana voda 1 min
Mayerova hemalaun otopina

ili 3 min
Otopina hematoksilina promijenjena prema Gillu III

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

Voda iz slavine 30s
Etanol 70 % 1 min
Etanol 70 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Neo-Clear™ 5 min
Neo-Clear™ 5 min

Mokra stakalca s otopinom Neo-Clear™ poklopite otopinom Neo-Mount™
i staklenim pokrovom.

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

Rezultat

Stanic¢ne jezgre tamno plavo do tamno ljubicasto

Citoplazma, medustanicne tvari ruzicasta do crvene

Eritrociti Zuta do narancaste

Tehnicke napomene

Upotrebljavani instrumenti moraju zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnostic¢kog laboratorija.

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

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

Nemojte preopteretiti parafinske kazete uzorkom, napunite dovoljnom
koli¢inom parafina.

Pridrzavajte se uputa za upotrebu proizvodac¢a mikrotoma i histoprocesora.
S vremena na vrijeme zamijenite ili naostrite mikrotomski noz.

Znacajke analiticke ucinkovitosti

Trenutacni pomocni reagens ,Neo-Clear™” pomaze pri mikroskopskom pre-
gledu bioloskih struktura, kao Sto je opisano u “Namjena” u ovim uputama
za uporabu. Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo ovlastene i kvalificira-
ne osobe. To se, izmedu ostaloga, odnosi na pripremu uzoraka i reagensa,

rukovanje uzorcima, histolosku obradu, donosenje odluka o odgovarajuéim
kontrolama itd.

Analiticka ucinkovitost ovog proizvoda potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije.

Za sljedece je postupke bojenja potvrdena 100 %-tna analiti¢cka ucinkovi-
tost proizvoda u pogledu specifi¢nosti, osjetljivosti i ponovljivosti:
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Podaci dobiveni unutar ispitivanja (provedeno na istoj seriji) i medu ispiti-
vanjima (provedena na razli¢itim serijama) pokazuju broj ispravno obojenih
struktura s obzirom na broj provedenih ispitivanja.

Rezultati ove procjene ucinkovitosti potvrduju da je proizvod prikladan za
predvidenu uporabu i da pouzdano djeluje.

Dijagnostika

Dijagnoze smije donositi jedino ovlasteno i kvalificirano osoblje.

Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.

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

Potrebno je odabrati i implementirati dodatne testove sukladno prepoznatim
metodama.

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

Skladistenje

Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) — za mikroskopiju pohranite na +15°C
do +25°C.

Rok uporabe

Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) — za mikroskopiju moze se upotrebljavati
do navedenog roka trajanja.

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

Pakiranje mora biti ¢vrsto zatvoreno u svakom trenutku.

Dodatne upute

Samo za profesionalnu uporabu.

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

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

Zastita od infekcije

Potrebno je poduzeti uéinkovite 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. 1.00316  Kloridna kiselina 25 %-tna

za analizu EMSURE®

Otopina formaldehida 4 %-tna,
puferirana, pH 6,9 (oko 10 %-tna
otopina formalina) za histologiju

11,251

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

Kat. br. 1.00496

10 | Titripac®
Kat. br. 1.00983  Etanol apsolutni 11,2,51,51
za analizu EMSURE® ACS, ISO,
Reag. Ph Eur
Kat. br. 1.03999  Otopina formaldehida od min. 37 % 11,2,51, 251

bez kiseline stabilizirane s oko 10 %
metanola i kalcijeva karbonata
za histologiju

Kat. br. 1.04699 Imerziono ulje Boca kapaljka

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

Metoda

deparafinizacije

Topljivost parafina | 20/20 20/20 6/6 6/6

Rezultati analiticke ucinkovitosti

za mikroskopiju od 100 ml,
100 ml, 500 ml
Kat. br. 1.05174  Otopina hematoksilina 500 ml,
promijenjena prema Gillu III 11,251
za mikroskopiju
Kat. br. 1.09016  Neo-Mount™ Boca kapaljka
bezvodni medij za poklapanje od 100 ml,
za mikroskopiju 500 ml
Kat. br. 1.09249  Mayerova hemalaun otopina 500 ml,
za mikroskopiju 11,251
Kat. br. 1.09844  Otopina eozin Y 11,251
boje od 0,5 %, s vodom
za mikroskopiju
Kat. br. 1.11609  Histosec™ pastile tocke skrucivanja 25g,100g
56-58 °C, agens za uklapanje
za histologiju
Kat. br. 1.15161  Histosec™ pastile (bez DMSO-a) 1 kg, 10 kg
tocke skrucivanja 56-58 °C, (4 x 2,5 kg),
agens za uklapanje 25 kg

za histologiju



Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.09843

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

Glavne komponente proizvoda

Kat. br. 1.09843
Smjesa alifatskih ugljikovodika C;,-C,,
CAS 64742-49-0

Opca napomena

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

KnjiZevnost

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

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

3. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

H226: Zapaljiva tekudina i para.
H304: Moze biti smrtonosno ako se proguta i ude u di$ni sustav.
H413: MoZe uzrokovati dugotrajne Stetne ucinke na vodeni okolis.

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.

P273: Izbjegavati ispustanje u okolis.

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

P331: NE izazivati povracanje.

EUHO066: Ponavljano izlaganje moze prouzrociti susenje ili pucanje koze.

Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni

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

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

2024-Sep-01 V.3 | Nema izmjena u prijevodu na hrvatski
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Procitajte upute za Proizvodac Kataloski broj Kod serije

uporabu
e
/]

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

Status: 2024-Sep-01 V.3

The Life Science Business tvrtke Merck posluje kao MilliporeSigma u SAD-u i Kanadi.
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zastitni znakovi pripadaju odgovaraju¢im vlasnicima. Detaljne informacije o zastitnim znakovima dostupne
su putem javno dostupnih resursa.
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Mikroskopia

Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu)
do mikroskopii

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro c €

Przeznaczenie

+Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu) - do mikroskopii” jest mieszanka weglo-
wodoréw alifatycznych C,,-C,,, ktéra moze by¢ wykorzystywana zamiast
ksylenu w procesach histologicznej, cytologicznej i bakteriologicznej oceny
probek pochodzenia ludzkiego. W laboratorium medycznym uzywany jest
jako intermediat do przetwarzania tkanek (proces do odwadniania tkanek),
odparafinowywania skrawkoéw parafinowych przed barwieniem oraz odwad-
niania skrawkdéw po barwieniu.

Uzycie $rodka Neo-Clear™ zamiast ksylenu nie wymaga wprowadzania
zmian w stosowanych metodach ani czasach wykonywania poszczegol-
nych czynnosci. Przed zastosowaniem Neo-Clear™ konieczne jest uzycie
odpowiedniego srodka do zamykania Neo-Mount™, nr kat. 1.09016, po
barwieniu probki.

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

Zasada dziatania

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

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

Neo-Clear™ jest rowniez potrzebny do usuniecia parafiny z cienkich skraw-
kow parafinowych przed barwieniem wodnymi roztworami barwigcymi

i w ten sposdb przygotowania skrawkéw do malejacego szeregu alkoholo-
wego.

Nastepnie skrawki wybarwione wodnymi srodkami barwigcymi muszg by¢
odwodnione w rosnacym szeregu alkoholowym przed ich zamknieciem (ze-
szklenie), ponownie przy uzyciu Neo-Clear™ do tego celu.

Srodek Neo-Clear™ wykazuje wiekszg czuto$¢ na obecnoéé wody w rozpusz-
czalnikach, wskutek czego moze ulega¢ zmetnieniu - wynika to ze struktury
$rodka Neo-Clear™. Nie nalezy uzywac rozpuszczalnikow technicznych w
potaczeniu ze $rodkiem Neo-Clear™.

Srodek Neo-Clear™ wolniej paruje i wydziela mniej intensywny zapach -
jego natezenie w laboratorium jest znacznie mniejsze.

Materialy do prébek

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

Odczynniki

Nr kat. 1.09843 Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu) 51,251
do mikroskopii

ROowniez wymagane:

Nr kat. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml - butelka
bezwodny $rodek z zakraplaczem,
do zamykania preparatow 500 ml
do mikroskopii
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Przygotowywanie préobek
Prébki musza by¢ pobierane przez wykwalifikowany personel.

Wszystkie probki musza by¢ przetwarzane z uzyciem najnowoczesniejszych
technologii.

Wszystkie probki musza by¢ wyraznie oznaczone.

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

Przetwarzanie tkanek

Preparaty nalezy utrwala¢ w roztworze formaldehydu 4% (np. nr kat.
1.00496) lub 10% przez ok. 8 godzin, w zaleznosci od rozmiaréw i charak-
teru preparatow. Doktadnie optuka¢ wodaq z kranu.

Przygotowywanie odczynnika

Srodek Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu) — do mikroskopii jest gotowy do
uzycia i rozcienczanie go nie jest wymagane.

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

Przetwarzanie tkanek
Procedura

Ostroznie odwodni¢ prébki i usungc¢ alkohol za pomoca $rodkdéw (np.
Neo-Clear™) mieszalnych z alkoholem i parafing. Zapewnia to catkowitg
penetracje tkanek przez parafine, utatwiajac przygotowywanie skrawkdéw
po sporzadzeniu bloczkow.

Etanol 50% 1 godz.
Etanol 70% 1 godz.
Etanol 70% 1 godz.
Etanol 80% 1 godz.
Etanol 90% 1 godz.
Etanol 100% (denat.) 1 godz.
Etanol 100% (denat.) 1 godz.
Etanol 100% (denat.) 1 godz.
Neo-Clear™ 1 godz.
Neo-Clear™ 1 godz.
Parafina, Histosec™ lub Histosec™ (bez DMSQ) przy 60°C 2 godz.
Parafina, Histosec™ lub Histosec™ (bez DMSO) przy 60°C 3 godz.

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

Wynik

Probki zatopione w parafinie (bloczki parafinowe) sg przechowywane

w chtodnym miejscu przed przygotowaniem skrawkdw, aby utatwic ciecie.
Do ciecia ultracienkich skrawkéw o grubosci mierzonej w um, tzw. ,skraw-
koéw parafinowych”, z preparatéw zatopionych w parafinie mozna uzywacé
mikrotomu.

Barwienie

Procedura

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

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

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

Po wybarwieniu skrawki sg odwadniane w alkoholu i oczyszczane za pomoca,
$rodka Neo-Clear™, a nastepnie zamykane za pomocg odpowiedniego
$rodka do zamykania preparatéw na potrzeby procedur diagnostycznych lub
przechowywania.



Przyktad odparafinowania, uwodnienia i nastepnie barwienia
hematoksyling i eozyng

Szkietko ze skrawkiem parafinowym

Neo-Clear™ 5 min
Neo-Clear™ 5 min
Etanol 100% 30 sek.
Etanol 100% 30 sek.
Etanol 96% 30 sek.
Etanol 96% 30 sek.
Etanol 70% 30 sek.
Etanol 70% 30 sek.
Woda destylowana 1 min

Roztwér hemalum Mayera
lub 3 min
Hematoksylina, roztwér modyfikowany wg Gilla III

Kwas solny 0,1%, wodny 2 sek.
Biezaca woda z kranu 3 - 5 min
Roztwér eozyny Y 0,5%, wodny, roztwor roboczy 3 min
Biezaca woda z kranu 30 sek.
Etanol 70% 1 min
Etanol 70% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 100% 1 min
Etanol 100% 1 min
Neo-Clear™ 5 min
Neo-Clear™ 5 min

Zamkna¢ preparaty pokryte srodkiem Neo-Clear™ za pomocg $rodka
Neo-Mount™ i szkietka nakrywkowego.

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

Wynik

Jadro komérkowe od ciemnoniebieskiego

do ciemnofioletowego

Cytoplazma, substancje
miedzykomorkoweod

od rézowego do czerwonego

Erytrocyty z6ftego do pomaranczowego

Uwagi techniczne

Uzywane instrumenty powinny spetnia¢ wymogi laboratorium diagnostyki

medycznej.

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

wewnetrznymi standardowymi procedurami operacyjnymi obowigzujgcymi
w laboratorium.

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

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

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

Parametry wydajnosci analitycznej

Odczynnik pomocniczy ,Neo-Clear™” pomaga w wykonywaniu mikrosko-
powego badania struktur biologicznych, jak pod ,Przeznaczenie” opisano w
celu niniejszej instrukcji obstugi (IFU). Produkt moze by¢ uzywany wytacz-
nie przez osoby upowaznione i wykwalifikowane. Dotyczy to miedzy innymi
przygotowania probek i odczynnikdw, postepowania z probkami, obrébki
histologicznej, decyzji dotyczacych odpowiednich kontroli i innych.
Wydajnos¢ analityczna produktu jest potwierdzana poprzez testowanie
kazdej partii produkcyjnej.

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

Swoisto$¢ | Czutosé Swoistos¢ | Czutos¢
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna
Metoda odparafino-
wania
Rozpuszczalnosé 20/20 20/20 6/6 6/6
parafiny

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

Wyniki niniejszej Oceny Wydajnosci potwierdzaja, ze produkt jest odpo-
wiedni do zamierzonego zastosowania i dziata niezawodnie.

Diagnostyka

Diagnozy moze stawia¢ wytgcznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy uzywac obowigzujacego nazewnictwa.

Produkt ten jest odczynnikiem pomocniczym, ktéry w przypadku stosowa-
nia w potaczeniu z innymi produktami IVD, takimi jak roztwory barwiace,
umozliwia ocene probek pobranych od ludzi do celéw diagnostycznych.
Nalezy wyznaczy¢ i przeprowadzi¢ dalsze badania zgodnie z uznanymi
metodami.Podczas kazdego zastosowania nalezy korzystac¢ z materiatéw
kontrolnych w celu zweryfikowania wynikdw.

Przechowywanie

Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu) - do mikroskopii nalezy przechowywac w
temperaturze od +15°C do +25°C.

Okres przydatnosci do uzycia

Srodka Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu) - do mikroskopii nie nalezy uzywac
po uptywie wskazanego terminu przydatnosci do uzycia.

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

Podczas przechowywania opakowanie powinno zawsze pozostawac szczelnie
zamkniete.

Dodatkowe instrukcje

Wytacznie do uzytku przez specjalistow.

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

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

Ochrona przed zakazeniem

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

Instrukcje dotyczace utylizacji

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

Zuzyte roztwory i roztwory po terminie przydatnosci do uzycia nalezy zutyli-
zowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpaddw specjalnych.
Informacje dotyczace utylizacji mozna znalez¢, korzystajac z tacza ,Hints
for Disposal of Microscopy Products” (,Wskazdwki dotyczace utylizacji
produktéw do mikroskopii”) w witrynie www.microscopy-products.com. Na
terenie UE obowigzuje obecnie rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w spra-
wie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmienia-
jace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

Odczynniki pomochnicze

Nr kat. 1.00316 Kwas solny, roztwér 25%, 11,2,51
czysty do analiz, EMSURE®

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

buforowany, pH 6,9 (w butelce z
(roztwér formaliny ok. 10%), szeroka szyjka),
do histologii 51,101,
10 | Titripac®
Nr kat. 1.00983 Etanol absolutny, 11,251, 51
czysty do analiz, EMSURE® ACS,
ISO, Reag. Ph Eur
Nr kat. 1.03999 Formaldehyd, roztwér min. 37%, 11,2,51,251

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

do histologii

Nr kat. 1.04699 Olejek imersyjny
do mikroskopii

100 ml - butelka
z zakraplaczem,

100 ml, 500 ml
Nr kat. 1.05174 Hematoksylina, roztwér 500 ml,
modyfikowany wg Gilla III 11,2,51

do mikroskopii

Nr kat. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml - butelka
bezwodny $rodek z zakraplaczem,
do zamykania preparatow 500 ml
do mikroskopii

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

Nr kat. 1.09844  Eozyna Y 11,251

roztwér wodny 0,5%
do mikroskopii
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Nr kat. 1.11609 Histosec™ pastylki 25g,100g
temperatura krzepniecia 56-58°C
$rodek do zatapiania preparatéw
do histologii

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

do histologii

Klasyfikacja zagrozen
Nr kat. 1.09843

Nalezy stosowac sie do klasyfikacji zagrozen wydrukowanej na etykiecie i
informacji podanych w karcie charakterystyki substancji chemicznej.

Karta charakterystyki substancji chemicznej jest dostepna w witrynie inter-
netowej i na zadanie.

Glowne skiadniki produktéw
Nr kat. 1.09843

Mieszanka weglowodorow alifatycznych C,-C;,
Nr CAS 64742-49-0

Uwaga ogodlna

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

Literatura

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

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

3. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

H226: tatwopalna ciecz i pary.

H304: Potkniecie i dostanie sie przez drogi oddechowe moze grozi¢
$miercig.

H413: Moze powodowac dtugotrwate szkodliwe skutki dla organizméw
wodnych.

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

P233: Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.
P240: Uziemic¢ i potaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy.
P273: Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

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

P331: NIE wywotywaé wymiotow.

EUHO066: Powtarzajace sie narazenie moze powodowacé wysuszanie lub
pekanie skory.

Historia zmian

Wersja
2024-Sep-01

Komentarz do modyfikacji

Pierwsza wersja z wprowadzong historig zmian

2024-Sep-01 V.2 | Brak zmian w ttumaczeniu na jezyk polski

2024-Sep-01 V.3 | Brak zmian w ttumaczeniu na jezyk polski

Zapoznac sie z Producent Numer Kod partii
instrukcja uzytkowania katalogowy
e
/]
Uwaga: nalezy zapoznac Termin przydatnosci Ograniczenia
sie z dokumentacjq termiczne

towarzyszaca.

Status: 2024-Sep-01 V.3
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Microscopia

Neo-Clear™ (substituto
do xileno)

para microscopia

Apenas para utilizacao profissional

|VD Dispositivo Médico para Diagndstico In-Vitro c €

Finalidade prevista

Este produto “Neo-Clear™ (substituto do xileno) - para microscopia” é uma
mistura de hidrocarbonetos C,,-C,, alifaticos e pode ser utilizado para as
mesmas aplicagdes que o xileno para investigagdo histologica, citoldgica e
bacterioldgica de material de amostras de origem humana. No laboratério
médico € utilizado como um agente intermédio para o histoprocessamen-
to (processo para a desidratagao do tecido), para a desparafinizagdo das
secgOes de parafina antes da coloragdo e para a desidratagdo das secgdes
apds a coloragdo.

N&o é necessario alterar os métodos ou os tempos para as etapas indivi-
duais se o Neo-Clear™ for utilizado no lugar do xileno. Antes de se aplicar o
Neo-Clear™, tem de ser utilizado o meio de montagem Neo-Mount™ corres-
pondente, Cat. n.° 1.09016, apos a coloracdo da amostra.

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 diagnostico. Neste caso, os reagen-
tes para DIV destinam-se, entre outros, para o processamento de material
humano (p.ex., fixacdo, descalcificacdo, desidratagdo, clarificagdo, parafini-
zagdo/inclusdo, montagem, microscopia, arquivamento). Juntamente com
as respetivas solugles 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.

Principio

Na preparagdo de secgdes ultrafinas para microscopia de luz transmitida, o
tecido humano tem de ser conduzido a um estado suficientemente sdlido
num ambiente adequado. Tal é obtido geralmente (na maioria das vezes)
pelo denominado processo de parafinizagao (permeagao do tecido em ques-
tdo com parafina liquida) e inclusdo da amostra num bloco de parafina.
Neste processo, em primeiro lugar, o tecido tem de ser desidratado numa
série crescente de alcool até 100%. Apds a Ultima etapa de alcool e antes
da imersdo da amostra de tecido em parafina liquida, tem de ser utilizado
um solvente que seja miscivel com alcool e parafina - o “agente intermé-
dio”. O Neo-Clear™ é um desses agentes intermédios.

O Neo-Clear™ também é necessario para eliminar a parafina de secgGes
finas de parafina antes da coloragdo com solugdes de coloragdo aquosas e,
assim, preparar as secgdes para a série decrescente de alcool.

Por ultimo, as secgdes objeto de coloragdo com o meio de coloragdo aquoso
tém de ser desidratadas na série crescente de alcool antes da sua monta-
gem (vitrificagdo), utilizando novamente o Neo-Clear™ para esta finalidade.

O Neo-Clear™ é mais sensivel contra a agua em solventes, podendo ocorrer
turvacdo, dependendo da estrutura do Neo-Clear™. N&o utilize solventes de
qualidade técnica juntamente com o Neo-Clear™.

A taxa de evaporagéo é inferior e o Neo-Clear™ tem menos odor, o que
reduz significativamente o cheiro no laboratério.

Material da amostra

Secgbes de tecido fixado com formalina e incluido em parafina (blocos de
parafina) e secgdes de parafina (3 - 5 um de espessura), bem como amos-
tras de esfregacos citoldgicos e bacterioldgicos, sdo usadas como material
inicial.

Reagentes

Cat. n.° 1.09843

Neo-Clear™ (substituto do xileno) 51,251
para microscopia

Também necessario:
Cat. n.° 1.09016 Neo-Mount™

Meio de montagem anidro
para microscopia

Frasco de instilagéo
de 100 ml, 500 ml
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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 / utilizagéo do fabricante.

Histoprocessamento

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

Preparacao do reagente

Neo-Clear™ (substituto do xileno) - para microscopia € pronto para utilizar,
ndo sendo necessario diluir a solugdo.

As solugGes de coloragdo, corantes sélidos e kits de teste utilizados para

a coloragdo podem necessitar de preparagdo prévia. Isto é indicado nas
instrugdes de utilizagdo dos produtos correspondentes.

Histoprocessamento
Procedimento

Desidrate cuidadosamente as amostras e retire o alcool tratando, para tal,
com agentes intermédios (p. ex., Neo-Clear™) que sejam misciveis com
alcool e parafina. Isso garante a penetracdo total da parafina no tecido e,
assim, um seccionamento mais facil apds a formagdo do bloco.

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

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

Amostras tratadas com parafina sdo transformadas em blocos e incluidas
em formas adequadas.

Result

As amostras incluidas em parafina (blocos de parafina) séo conservadas em
ambiente fresco antes do seccionamento, a fim de melhorar o corte.

Pode utilizar-se o micrétomo para cortar seccdes ultrafinas na gama dos
um - as denominadas “secgles de parafina” - das amostras incluidas em
parafina.

Coloraca

Procedimento

Coloragao das secgdes de parafina na cuba de coloragdo

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

Deixe que as laminas escorram bem depois de cada passo da coloragdo, para
evitar qualquer contaminagéo cruzada desnecessaria das solugdes.

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

Apds coloragdo, as secgdes sdo desidratadas em alcool e diafanizadas em
Neo-Clear™ e, em seguida, conservadas para procedimentos de diagndstico
ou conservagdo usando um meio de montagem adequado.



Exemplo para desparafinizagao, re-hidratacdo e subsequente colo-
racao H&E com hematoxilina e eosina

Lamina com seccdo de parafina

Neo-Clear™ 5 min.
Neo-Clear™ 5 min.
Etanol 100% 30 seg.
Etanol 100% 30 seqg.
Etanol 96% 30 seg.
Etanol 96% 30 seg.
Etanol 70% 30 seqg.
Etanol 70% 30 sec
Agua destilada 1 min.

Hemalumen em solugdo segundo Mayer
ou 3 min.

Solugdo de hematoxilina modificada segundo Gill-III

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

Agua de torneira corrente 30 seg.
Etanol 70% 1 min.
Etanol 70% 1 min.
Etanol 96% 1 min.
Etanol 96% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Neo-Clear™ 5 min.
Neo-Clear™ 5 min.

Monte as laminas himidas de Neo-Clear™ com Neo-Mount™ e lamela de
vidro.

A utilizagdo de 6leo de imersédo é recomendada para analise de laminas
coloridas com ampliacdo microscépica de >40x.

Resultado

Nucleos da célula

Citoplasma, substancias intercelulares
Eritrécitos

azul escuro a violeta escuro
rosa a vermelho
amarelos a laranja

Notas técnicas

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

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

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

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

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

Altere ou afie a faca para o micrétomo regularmente.

Caracteristicas do desempenho analitico

O presente reagente auxiliar “Neo-Clear™” ajuda no exame microscépico

de estruturas bioldgicas, tal como descrito na “Finalidade prevista” desta
instrugdo de utilizagdo. A utilizagdo do produto deve ser efetuada apenas
por pessoas autorizadas e qualificadas e isto inclui, entre outras coisas, pre-
paragdo de amostras e reagentes, manuseamento de amostras, histopro-
cessamento, decisdes relativamente a controlos adequados e mais.

O desempenho analitico do produto é confirmado através da testagem de
todos os lotes de producdo.

Para os seguintes corantes, o desempenho analitico foi confirmado em ter-

mos de especificidade, sensibilidade e repetibilidade do produto com uma
taxa de 100 %:

Especifici- | Sensibili- Especifici- | Sensibili-
dade inter- | dade inter- | dade intra- | dade intra-
-ensaio -ensaio -ensaio -ensaio
Método de despa-
rafinizagéo
Solubilidade da 20/20 20/20 6/6 6/6
parafina

Resultados do desempenho analitico

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

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

Diagndstico

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

Devem ser utilizadas nomenclaturas validas.

Trata-se de um reagente auxiliar, que torna o material humano avaliavel,
juntamente com outros meios de diagndstico in-vitro, como, p.ex., solugdes
de coloragdo.

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

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

Armazenamento

Conserve o Neo-Clear™ (substituto do xileno) - para microscopia entre
+15°C e +25°C.

Durabilidade

O Neo-Clear™ (substituto do xileno) - para microscopia pode ser usada até
a data de expiragédo indicada.

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

A embalagem tem de ser sempre mantida hermeticamente fechada.

Instrugdes adicionais

Apenas para utilizagdo profissional.

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

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

Protecdao contra infegoes

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

Instrucdes para eliminacao

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

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

“Dicas para Eliminagao de Produtos de Microscopia” em
www.microscopy-products.com. Dentro da UE, aplica-se o Regulamento
(CE) n.2 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.c 1.00316 Acido cloridrico 25% 11,251
para andlise EMSURE®

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

para histologia 51,101,
10 | Titripac®
Cat. n.° 1.00983 Etanol absoluto 11,251, 51
para andlise EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Cat. n.° 1.03999 Solucdo de formaldeido min. 37% 11,2,51,251
sem acido, estabilizado com aprox. 10%
de metanol e carbonato de calcio
para histologia
Cat. n.° 1.04699 Oleo de imersdo Frasco de
para microscopia instilagdo de
100 ml, 100 ml,
500 ml
Cat. n.° 1.05174 Solugdo de hematoxilina modificada 500 ml, 11,

segundo Gill-III 2,51
para microscopia

Cat. n.° 1.09016 Neo-Mount™ Frasco de
Meio de montagem anidro instilagdo de
para microscopia 100 ml, 500 ml

Cat. n.° 1.09249 Hemalumen em solugdo segundo Mayer 500 ml, 11,
para microscopia 2,51

Cat. n.° 1.09844 Eosina A - solugdo aquosa 0.5% 11,251
para microscopia

Cat. n.° 1.11609 Histosec™ pastillas
ponto de solidificagdo 56-58 °C
agente de inclusdo para histologia

Cat. n.° 1.15161 Histosec™ pastilles (sem DMSO)
ponto de solidificagdo 56-58 °C
agente de inclusdo para histologia

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

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



Classificacdo do perigo
Cat. n.© 1.09843

Observe a classificacdo de perigo impressa no rétulo e a informacgdo dada
na ficha de dados de seguranga.

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

Principais componentes do produto
Cat. n.° 1.09843

Mistura de hidrocarbonetos alifaticos C,,-C;,
CAS 64742-49-0

Comentario geral

Se, durante a utilizacdo deste dispositivo ou como resultado da sua utiliza-
¢do, ocorrer um incidente grave, queira comunica-lo ao fabricante e/ou ao
seu representante autorizado e a sua autoridade nacional.
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H226: Liquido e vapores inflamaveis.
H304: Pode ser fatal se ingerido e penetrar nas vias respiratorias.

H413: Pode provocar efeitos nocivos prolongados para os organismos
aquaticos.

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 recepgao.
P273: Evite a liberagdo para o meio ambiente.

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

P331: NAO provoque vémito.

EUHO066: Pode provocar ressecamento da pele ou fissuras por exposigdo
repetida.

Historico de revisdes

Versédo Comentario a modificagdo
2024-Sep-01 Versdo inicial com a introdugdo do histdrico de
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Mukpockonus

Neo-Clear™ (3amecTuten Ha
KCuUnon)

3a MUKpOCKOMnusA

Camo 3a npodecrmoHanHa ynortpeba

|VD MeanuMHCKO usaenue 3a in vitro aonarHocTuka c €

MpepHasHayeHune

To3u ,Neo-Clear™ (3amMecTuTen Ha KCUIOM) - 3@ MMKpPOCKONusa™ e cMec OT
anudathu C,y-C,, BbrNeBoA0pOAN U MOXE [a Ce U3MOoN3Ba 3a CblunTe Npu-
JIOXKEHUS KaTo KCUMeHa 3a XMCTONOMMYHMN, UUTONIOTMYHN 1 6aKTEPUONOTNYHN
n3cneABaHWsa Ha maTepuan oT Npobu OT YoBeLLKM npounsxos. B meanumt-
ckaTa nabopaTtopus TO ce U3No3Ba KaTo MHTepcpeaa 3a XUcro-obpaboTtka
(npouec 3a gexnapaTupaHe Ha TbKaHTa), AenapaduHupaHe Ha napadu-
HOBWUTE Cpe30Be Npeau OLBETSBaHE W AexuapaTupaHe Ha cpe3oBeTe cnej
ouBeTsABaHe.

He ce Hanara npoMsiHa Ha MeToAUTE UIW BPEMETO 3a OTAENIHUTE CTbIKY,
ako ce u3nonssa Neo-Clear™ Bmecto kcuneH. NMpean HaHacAHETO Ha
Neo-Clear™ TpabBa fa ce M3non3Ba CbOTBETHATa CpeAa 3a NocTaBsiHe BbpXy
npeaMeTHo cTbkno Neo-Mount™, Kat. N2 1.09016, cnep kaTo npobaTta e
6una ouseTeHa.

M3non3BaHeTo Ha cnoMaraTeNIHUTE peareHTV OT Hawwus NopTdenn cb3gaBa
YCNOBMSITA, KOUTO NMO3BOMSIBAT YNbJIHOMOLLEHM U KBanuduunupaHu nscneno-
BaTeNM Aa NMoCTaBAT NpaBuHa AMarHo3a B Kpas Ha AMArHOCTUYHUS npoLec.
B ToBa oTHOWweEHMe cnomaraTenHuTe peareHTn 3a IVD cnyxaTt, ocBeH 3a
ApYrY Lenu, n 3a obpaboTBaHeTo Ha MaTepuan oT YoBeLWKN Npobu (Hanp. 3a
duvkcupaHe, aekanuudukaumsa, gexunapatupaHe, NposicHsBaHe, BrpaxaaHe
B napadvH, NnoctaBsiHe BbpXy NpPeAMETHO CTbKJ10, MUKPOCKOMNCKO nscneasa-
He, apxuBupaHe). KoraTo ce n3non3eaTt 3ae4HO CbC CbOTBETHUTE pa3TBOpPU
3a ouBeTsiBaHe, TOBa NO3BOJISIBA BM3yanM3auns Ha KIETbYHUTE CTPYKTYpH,
KOWTO B MPOTUBEH C/ly4al ca CbC cnab KOHTPACT, KaTo MO TO3M HaUYMH Mm
npaBu OLEHUMWU C ONTUYEH MUKPOCKON. 3a A0CTUraHe A0 AedUHUTMBHA Ana-
rHo3a MoXe Aa ca HeobXoAMMUN AOMbAHUTENHU U3CneaBaHUs

MpuHUuMn

Mpn NpUroTBSIHETO Ha YNTPaTbHKM CPe30Be 3a CBET/IMHHA MUKPOCKOMUS,
yoBellKaTa TbkaH TpabBa Aa ce AoBeae A0 AOCTaTbYHO TBbPAO CbCTOSIHUE B
noaxoasiwa cpeaa. ToBa no NpuMHUMN (Halk-4ecTo) ce NoCcTUra Ypes Taka Ha-
peyeHusi npouec Ha napaduHusnpaHe (NMPOHNKBAHE Ha BbMpOCHaTa TbKaH C
TeyeH napaduH) n BrpaxaaHe Ha npobaTta B napaduHoOB H610K.

B T031 npouec nbpBoO ThKaHTa TpsibBa Aa ce AexuapaTvpa BbB Bb3X0As-

wa cepus ankoxonu Ao 100 %. Cnea nocneaHus etan ¢ aakoxon v npeau
noTansiHeTO Ha TbKaHHaTa Npoba B TeueH napaduH, TpsabBa Aa ce U3non3ea
pasTBOpWTES, KOMTO MOXE [la Ce CMecBa KaKTO C ajlIkoxoJl, Taka 1 C napa-
duH - ,mHTepcpenata". Neo-Clear™ e TakaBa MHTepcpeaa.

Neo-Clear™ e Heob6xoAMM 1 3a eNMMUHUPaHe Ha NapaduHa OT TbHKUTE
napacdvHOBM Cpe3oBe Npeau OLUBETSBAHETO C BOAHW pasTBOPU 3a oLBeTsBa-
He 1 Mo TO3M HauYMH - 3a MOAroTBsIHE Ha CPe30BeTe 3a HM3XoAsWaTa cepus
anKoxonu.

Hakpasi cpe3oBeTe, OLBETEHM C BOAHUTE Cpeau 3a ouBeTsiBaHe, TpsibBa Aa
ce AexmapaTtmparT BbB Bb3X0AslA CepUs ankoxonu, Nnpean aa ce nocraBsaT
BbpXy NpeaMeTHU CTbka (BUTpUdMKaLMS), OTHOBO C U3MOS3BaHE Ha
Neo-Clear™ 3a Tasu uen.

Neo-Clear™ e no-4yyBCTBUTENEH OT BOAA B Pa3TBOPUTENN, MOXE Aa Bb3HUK-
He MBTHOCT, KOSITO 3aBUCK OT CTpyKTypaTa Ha Neo-Clear™. He nsnonssante
TexHuyecku pasTBopuTenu 3aeaHo ¢ Neo-Clear™.

CkopocTTa Ha u3napsiBaHe e no-manka n Neo-Clear™ numa no-cnab mupuc,
MUpusMmnTe B NnabopaTtopusiTa ce HamanssaT 3HaYUTENHO.

MaTtepman Ha npob6ute

KaTo cTapToB MaTepuan ce usnonssaT cpe3oBe oT puKcMpaHa BbB dopma-
JINH TbKaH, BrpageHu B napaduH (napaduHosu 6nokose) 1 napaduHoOBU
cpesoBe (3 - 5 ym aebenn), KakTo U UMTONOMMYHM U 6AKTEPUNONOTUYHN
HaTpWBKMW.

PeareHtn

KaTt. N 1.09843

Neo-Clear™ (3amMecTuTen Ha Kcunon) 51,251
3a MMKpOCKONus

BG

www.sigmaaldrich.com

Heo6xoaumMu ca cbulo:

Kat. N2 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml 6yTunka
6e3BoaHa cpena 3a HakanBaHe,
3a MUKpOCKONUS 500 ml

MoaroroBka Ha npo6urte

B3emaHeTo Ha npobu Tpsabsa Aa ce M3BbPLUBA OT KBaAuduUMpaH nepcoHan.
Bcuukun npobu Tpsibea Aa ce TpeTupaT C U3Non3BaHe Ha Hal-akTyanHaTa
TexHonorus.

Bcuukun npobu TpsibBa sicHo Aa ce o6o3HauvaT.

3a B3eMaHe Ha npobu u TAxHaTa NoAroToska TpsibBa Aa ce usnonseat
NoAXOASLWN UHCTPYMeHTH. CneaBaliTe MHCTPYKUMMTE 3a NpUIoxeHune / yno-
Tpeba Ha npomn3BoanTens.

Xucroo6pabortka

dukcunparite npobute BbB hopmanaexunaeH pastsop 4 % (Hanp. Kat. N
1.00496), cboTB. 10 % 3a Npubn. 8 yaca, cnopel pa3Mepa U eCTeCTBOTO Ha
npobuTte. M3nnakHeTe cTapaTeNHO C YelMsHa BOAa.

MoaroTtoBka Ha peareHTUTe

Neo-Clear™ (3amMecTuTen Ha KCUIOM) - 3@ MMKPOCKOMNUSA € roTOB 3a ynoTpe-
6a, He e Heob6x0ANMO paspex/aHe Ha pa3TBopa.

PasTBOpuTE 3a ouBeTsABaHe, TBbpAUTE barpuna u KOMNIeKTuTe 3a TecTBaHe,
M3MN0N3BaHN 3a OLBETSBaHe, MOXe Aa U3UCKBAaT npeasapuTesiHa NoAroTosKa.
ToBa e yKasaHO B MHCTPYKLUWUTE 3a ynotpeba Ha CbOTBETHUTE NPOAYKTY.

Xucroobpabortka

Mpoueaypa

[exuapatupaiiTe BHUMATENHO NpobuTe U OTCTPaHETe afikoxona Yypes TpeTu-
paHe ¢ uHtepcpeam (Hanp. Neo-Clear™), kouTO MoraT Aa ce cMecBaT C ajko-
X0Nn 1 napaduvH. ToBa rapaHTUpa MbJHOTO TbKAaHHO MPOHUKBaHe C NapaduH
1 crnepoBaTesiHO - Mo-IeCHO Hapsa3BaHe cnel oopMsIHETO Ha 6510K.

Etanon 50 % 1 vac
Etanon 70 % 1 vac
Etanon 70 % 1 vac
Etanon 80 % 1 vac
Etanon 90 % 1 vac
Etanon 100 % (aeHar.) 1 vac
EtaHon 100 % (aeHar.) 1 vac
Etanon 100 % (aeHar.) 1 vac
Neo-Clear™ 1 vac
Neo-Clear™ 1 vac
MNapadurHou, Histosec™ mnnu Histosec™ (6e3 DMSO) 2 yaca
npm 60 °C

MapaduHoBu, Histosec™ mnnu Histosec™ (6e3 DMSO) 3 vaca
npu 60 °C

TpeTupaHuTe ¢ napaduH Npobu ce opopMsT B 610KOBE M Brpa)kaaT B Noj-
xoasawm dopmu.

Pesynrar

Brpagenute B napaduH npobu (napacdunHoBm 610K0BE) Ce CbXpaHaBaT 0X-
najeHn npean Hapa3BaHeTo Ha Cpe30Be, 3a Ja ce noaobpu psasaHeTo.
MWKPOTOMBT MOXe Aa Ce U3MoN3Ba 3a Haps3BaHe Ha yNTpPaTbHKM Cpe3oBe B
UM AnanasoH - Taka HapeyeHuTe ,napaduHoOBKU cpe3oBe" — OT BrpajeHuTe
B napaduH npobu.

OuBeTaABaHe

Mpoueaypa
Ol.lBeTslBaHe Ha napadmuoswre Ccpe3oBe B KJ/IETKa 3a ouBeTsABaHe

MNapacdnHoBUTE cpe3oBe ce AenapaduHUpaT, pexvapaTupaT v ouBeTsBaT B
CbOTBETCTBME CbC CTAaHAAPTHUTE MPOTOKO/N 3@ XUCTOMOMMYHO OLBETSABaHe C
APYrv MPOAYKTU 3a in Vitro AMarHoCTMKa OT Haluusi nopTdein 3a nocneasa-
wa o6paboTka, KaKTo € ONmncaHo B CbOTBETHUTE MHCTPYKLMK 3@ ynoTpeba.

MpeaMeTHWTE CTbkNa TpsbBa Aa MMaT Bb3MOXHOCT A06pe Aa ce oTuexaar
cnepa oTAENHUTE CTbIKM Ha OLBETABAHE, KaTo MApPKa 3a U36sAreaHe Ha HEHYX-
HO KPBbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe Ha pasTBOpUTE.

MocoyeHuTe BpemeHa TpsibBa Aa ce cnassarT, 3a Aa Ce rapaHTupa onTuManeH
pesynTaT OT OLBeTSBaHETO.

Cnep ouseTsaBaHe, Cpe3oBeTe ce AexuapaTvpar B ajKoXon 1 ce NposcHABaT

B Neo-Clear™ u cnepn ToBa ce KOHCepBMpaT 3a ANArHOCTUYHU Npoueaypu
WM 3a CbXPaHeHMe C NoMoLLTa Ha NoAXoAsLa cpesa 3a NoCTaBsaHe BbpPXY
npeAMeTHO CTbKJIIO.



Mpumep 3a aenapadmHupaHe, pexuapaTupaHe U NocneaBaLo oyBe-

TsABaHe C XeMaTOKCUJIUH un eo3uH (H u E)

MpeaMeTHO CTbKIO € napaduHOB cpes

Neo-Clear™ 5 MUH.
Neo-Clear™ 5 MWH.
EtaHon 100 % 30 cek.
Etanon 100 % 30 cek.
Etanon 96 % 30 cek.
EtaHon 96 % 30 cek.
Etanon 70 % 30 cek.
Etanon 70 % 30 cek.
[JectunupaHa Boga 1 MUH.
Pa3TBOp no Maiep-XemanayH

unm 3 MUH.
XemaTokcunuH pasteop Moauduumpan no Gill-IIT

ConHa kncenuHa 0,1 %, BogeH pa3TBop 2 cek.
Tevala yewmMsHa soja 3 - 5 MUH.
Eo3unH Y-pasteop 0,5%, BoAeH, NnoakucneH paboTeH 3 MUH.
pasTsop

Tevalla YyelwMsaHa Boaa 30 cek.
Etanon 70 % 1 mMuH.
Etanon 70 % 1 MuH.
EtaHon 96 % 1 MuH.
Etanon 96 % 1 mMuH.
EtaHon 100 % 1 MuH.
Etanon 100 % 1 MuH.
Neo-Clear™ 5 MWH.
Neo-Clear™ 5 MUH.
MNocTtaBeTe HaBnaxHeHuTe ¢ Neo-Clear™ npenapaTu BbpXy npeaMeTHU
ctbkna ¢ Neo-Mount™ n NoKpMBHM CTbkNa.

[MpenopbyBa ce M3NO/3BaHE HA MMEPCMOHHO MAcsO 3@ aHa/n3 Ha OLBETEHMU
npeAMeTHU CTbKa C MUKPOCKOMCKO yBennyeHune >40x.

Pesyntar

ﬂ,qpa TbMHO CMHBO A0 TbMHO BMOJIETOBO
Ll,VITOrIJ'Ia3Ma, MeXAYKNeTb4HU BeLleCTBa pO30BO A0 4YepBEHO

EputpounTun XXBJITO A0 OPaHXEBO

TexHnuyecku 3abenexxkun

M3nonsBaHUTe NHCTPYMEHTU TpsibBa Aa OTroBapsiT Ha U3NCKBaHWSTa 3a
MeAMUMHCKa ANnarHocTnuyHa nabopartopums.

CnasBaiiTe MHCTPYKUMNUTE 3a ynoTpeba Ha MHCTPYMEHTUTE, KaKTO U UH-
CTPYKLMUTE 3a CEPBU3HO 06Cy)KBaHe U BbTPELWHUTE NabopaTopHU CTaH-
[apTHU paboTHu npoueaypu (SOP) 3a Bcsika cMsiHa Ha napaduHoBaTa 6aHs.

BuHarn nposepsiBarite napadunHoBuTe 6aHM, CMeHANTE pefoBHO NapadwuHa,

nposepsiBailTe BHMMaTeNHO onTMManHaTa paboTHa TeMnepaTypa Ha napadu-
HoBUTe 6aHM (4 °C Hag TouykaTa Ha BTBbpAsiBaHe).

He npeTtoBapBanTe napadnHOBUTE KaceTn ¢ Npobu, HambHETe C AOCTaTby-

HO KONMYecTBO napaduH.

CnepBaiiTe UHCTPYKUMKUTE 3a ynoTpeba Ha NpoM3BOANTENS HA MUKPOTOMa U

Ha xucronpouecopa.

CMeHsANTe nam ocTpeTe HoXa Ha MMKpPOTOMa OT BpeMe Ha BpeMee.

AHaANUTUYHN PaBOTHU XapaKTEPUCTUKMU

HactoawmaT cnomarateneH peareHT ,Neo-Clear™" nognomara MMKkpockon-
CKOTO u3cnensaHe Ha 6MONOrMYHK CTPYKTYPU, KakTo e onucaHo B ,lpea-
HasHayeHue" Ha HacTosLWMTEe MHCTPYKLMKN 3a ynoTpeba. MpoayKkTbT TpsibBa
Aa ce U3MnossBa camMo OT YMbJIHOMOLLEHN U KBanuduunpaHu nuua, Tosa
BKJ1IOYBA, OCBEH ApPYruUTe Hella, NoAroToBKa Ha NpobuTe n peareHTuTe,
6opaBeHe c nNpobuTe, XxMcTonornyHa ob6paboTka, peLueHns No OTHOLeHWe Ha
noaxoAsLWmnTEe KOHTPOIU U APYrn.

AHaNUTUYHUTE XapaKTepPUCTUKM Ha NPOAYKTa ca NOTBbPAEHM Ype3 TecTBaHe
Ha BCsika MPOM3BOACTBEHa NapTuaa.

AHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTMKKN ca NOTBBbPAEHWN 3a CieAHUTE OLBEeTABaHUSA
Mo OTHOLUEHME Ha CNeLndUYHOCT, HYyBCTBUTEHOCT M NOBTOPAEMOCT Ha
npoaykTa Ha HMBO 100 %:

Cneuu- YyscTBK- Cneuymn- YyBCTBU-
puryHocT TenHocT dunuHocT TENHOCT B
mMexay mMexay B paMKuTe | pamkuTe
TecTtoBeTe | TecToBeTe Ha TecTa Ha TecTa
MeToa Ha penapa-
duHupaHe
Pa3TBOPMMOCT Ha 20/20 20/20 6/6 6/6
napaguvHa

AHaNUTUYHM paboTHM pe3ynTaTu

BG
[aHHWTe B paMKuTe Ha TecTa (M3BbpLUEHN BbPXY €4Ha M Cblia naptvaa) v

Mexzay TecToBeTe (M3BbPLUEHU BbPXY Pas/iMyHM NapTuam) noco4ysat 6pos
NnpaBWIHO OLBETEHU CTPYKTYpU CripsiMo 6posi Ha U3BBbPLUEHUTE TECTOBE.

Pe3synTaTuTe Ha Tasu oueHKa Ha paboTHUTE XapaKTEPUCTMKN NOTBbPXAABaT
ye NpoAyKTbT € NoAXoAsL 3a NpeAHa3HaYeHNETo U QYHKLUMOHWPa Haaexa-
HO.

AnarHocruka

[AvarHo3uTe cneaBa Aa ce NOCTaBAT CaMO OT YMb/IHOMOLLEH U KBanupuum-
paH nepcoHarn.

TpsibBa Aa ce u3nonsea BanMAHa HOMeEHKNaTypa.

TO31 NPOAYKT e cnoMaraTefleH peareHT, KOWTO, KoraTo ce 13rnonssa 3aefHo
c apyru npoayktu 3a IVD, kaTo HanpuMep pa3TBOpM 3a OUBETsABaHe, Npasu
MaTepuana oT YoBelKn Npobu OLEHMM 3a ANArHOCTUYHU Lienu.

TpsibBa Aa ce noabepat v U3BbPLIAT AONBAHUTENHU U3CNEeABaHNS B CbOT-
BETCTBME C NPU3HaTU METOAM.

Mpun BCAKO npunoxeHue Tpsibea Aa ce U3Non3BaT NoAXOASLUN KOHTPON, 3a
na ce nsberHe HenpasuieH pesynrar.

CbxpaHeHue

CobxpaHssante Neo-Clear™ (3amectuten Ha KCu0/) - 3@ MMKPOCKONUS Npu
+15°C po +25°C.

Cpok Ha rogHoOCT

Neo-Clear™ (3amecTuTen Ha KCU/I0/) - 3@ MUKPOCKOMUSA MOXe Aa Ce U3MNon3-
Ba A0 NocoYeHaTa JaTa Ha CPOK Ha MoAHOCT.

Cnes MbpBOTO OTBapsiHE Ha NaKeTbT CbAbPXAHUETO MOXE Aa Ce U3MNon3Ba
A0 nocoyeHaTa fAaTa Ha CpOK Ha rOAHOCT, KoraTo ce cbxpaHsasa npu +15°C
no +25°cC.

NaKeTbT TpﬂsBa BMHarun na ce CbXpaHsaBaT M1bTHO 3aTBOPEHMUS.

[OoNbAHUTENHU UHCTPYKLUN

Camo 3a npodecuoHasiHa ynotpeba

3a fa ce nsberHaT rpelkun npunoxeHmeto Tpsabsa Aa ce M3BbpLUBA CaMOOT
KBanudULMpaH nepcoHan.

Tpsabsa fa ce cneaBaT HaUMOHANHWUTE yKa3aHus 3a ocurypsisaHe Ha 6e30-
NacHOCT 1 KayecTBo npu paboTa.

3awumTta oT uHpexkumns

TpsibBa Aa ce B3eMaT eeKTUBHM MEPKM 3a 3alyuTa cpelly UHdeKLmsa B
CbOTBETCTBUE C NnabopaTopHUTE yKasaHUs.

WHCTPYKUMM 32 U3XBBbPIISIHE

OnakoBkaTa TpsibBa Aa ce U3XBbP/IM B CbOTBETCTBME C aKTyanHUTe ykasa-
HUS 3a U3XBbPJISHE.

M3nonsBaHWUTe pa3TBOpPM U pasTBOPUTE C U3TEKb/ CPOK Ha roAHOCT Tpabsa
Aa ce U3XBbpAAT KaTo creunaneH oTnagbk B CbOTBETCTBME C MECTHUTE yKa-
3aHus. MHdopmMauus 3a 3XBbPASHETO MOXE Aa Ce MoSyyn oT 6bp3nst IMHK
,CbBETUN 3@ U3XBbPASAHE Ha NPOAYKTM 3a MUKpocKonusa®™ oT
www.microscopy-products.com. B pamkuTe Ha EC e B cunia npuaoxuMmnaT
noHacroswem PEMMAMEHT (EK) N2 1272/2008 3a knacudwukauus, ob6o-
3HayaBaHe W onakoBaHe Ha BellecTBa U CMecu, Nonpassly U 3aMecTBall,
[Oupektnen 67/548/ENO n 1999/45/EK, n nonpassiw, PernameHT (EK) N2
1907/2006.

CnomaraTtesniHm peareHTu

KaTt. N¢ 1.00316 ConHa kucenuHa 25% 11,251
XY EMSURE®

KaTt. N 1.00496 ®opmangexun pa3tsop 4%, 350 miwn
6ydepeH, pH 6,9 (npubn. 10% pastsop 700 ml (B

Ha popmanuH) 6yTunka c
3a XucrTosnorus LLUIMPOK OTBOP),
51,101,
10 | Titripac®
Kat. N 1.00983 EtaHon abconyTteH 11,251, 51
Y3A EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Kat. N 1.03999 ®opmanaexuns pa3tBop MUH. 37% 6e3 11,251,251

KncenuHa ctabunuampar c okono 10%
MeTaHos U Kanuues kapboHaT
3a XucTonorus

Kat. N 1.04699 ViMepcnoHHO Macno
3a MMKPOCKOMUS

100-ml 6yTunka
3a HakanBeaHe,

100 ml, 500 ml
KaT. N® 1.05174 KaTt. N° 1.05174
XeMaToKCUAMH pa3TBop MoaMdUUMpPaH 500ml, 11,2,51
no Gill-III

3a MUKpoOCKonusa

Kat. N® 1.09016 Neo-Mount™
6e3BoaHa cpeaa

100-ml 6yTunka
3a HakanBeaHe,

3@ MUKPOCKOMUS 500 ml
KaTt. N 1.09249 PasteOop no Maviep-XemanayH 500 ml, 11,
3a MMKpPOCKOMUS 2,51
Kat. N 1.09844 Eo3uH Y - 0.5% BoaeH pa3TBop 11,251

3a MUKpocCKonusa

KaTt. N2 1.11609 Histosec™ nactunu 1 kg, 10 kg (4x

Toyka Ha BTBbpAsBaHe 56 — 58 °C 2,5 kg), 25 kg
dukcaTop 3a XxMcTonorus

KaTt. N 1.15161 Histosec™ nactunu (6e3 DMSO) 10 kg (4x
TOoYka Ha BTBbpAsiBaHe 56 — 58 °C 2,5 kg), 25 kg

dukcaTop 3a xmcronoruns



Knacudumkauus Ha puckoseTe
KaT. N? 1.09843

Mons, cnassanTe knacudukaumsaTa Ha pUCKOBeTe, oTnevyaTaHa Ha eTUKeTa,
1 HdbopmauusTa, AaaeHa B INCTa C AaHHKU 3a 6e3onacHoCT.

JINCTBT C AaHHKM 3a 6e30MacHOCT MOXe Aa ce Hamepwu B yebcaiTa v npwm
nouckKBaHe.

OCHOBHM KOMMOHEHTU Ha NpoAykKTa
KaTt. N2 1.09843

Cmec ot anudatHm Bbrnesogopoaun C,o-C,,
CAS 64742-49-0

O6wa 3abenexkka

AKO MO BpeMe Ha M3MoJfi3BaHeTo Ha ToBa U3aenune uav B pesynTaT Ha
ynoTpe6aTta My Bb3HWKHE CEPUO3eH WHLMAEHT, MOJsl, CbobLUEeTE 3a HEro Ha
Npou3BOAUTENS U/UIN Ha HErOBUS YMb/IHOMOLLEH NPeACcTaBuTeN U Ha Bawwus
HaLMoHaseH opraH.

JinTtepaTtypa

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

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

3. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

H226: 3anannumMm Te4YHOCT 1 napu.

H304: Moxe Aa 6bae CMbPTOHOCEH MpW MOrfibliaHe U HaBIM3aHe B
AMXaTeNHuTe NbTuLla.

H413: Moxe fa NpuyvHM AbAroTpaeH BpeaeH edeKkT 3a BOAHUTE OpraHnsMu.

P210: [la ce nasu OT TOMJ/IMHA, HAaropeLeHn NOBbPXHOCTU, UCKPU, OTKPUT
naambK U APYrY U3TOYHMLM Ha 3anasnBaHe. TIOTIOHOMNYLEHETO 3a6paHeHo.

P233: CbabT Aa ce cbxpaHsABa NibTHO 3aTBOPEH.

P240: 3a3eMsABaHe U eKBUMOTEHUMaHA Bpb3Ka Ha CbAa M NpYeMaTesIHOToO
YCTPOWMCTBO.

P273: [la ce nsbsrea usnyckaHe B OKoMHaTa cpea.

P301 + P310: MPU MOIMNbLAHE: He3zabaBHo ce obaaete B LLEHTbHP MO
TOKCUKOJIOTUSA/ Ha nekap.

P331: HE npeaun3BukBaiTe NoBpbLLaHe.

EUHO66: MNoBTapswaTa ce eKcrno3muusa Moxe Aa npeavsBuka nscyluaBaHe
WM HanyKBaHe Ha Koxarta.

XpoHonorus Ha pegakuumure

Bepcusa KomeHTap 3a moandmukaumata

2024-Sep-01 MbpBOHayanHa BepCUs C BbBEXAAHETO Ha
XPOHONIOrUs Ha pejakuunte

2024-Sep-01 V.2 | be3 npomsaHa B npeBoAa Ha 6bArapcku esmk

2024-Sep-01 V.3 | be3 npoMsiHa B NpeBoAa Ha 6barapckm e3mk

Jinde CumneHue noapa Ha Merck ¢y pa kaTo MilliporeSigma B CALL v Kanapa.

© 2025 Merck KGaA, AapmMwat, FepMaHus n/unm Texuute dunuanu. Bcuuku npasa 3anaseHn. Merck n
Sigma-Aldrich ca Tbproscku mapku Ha Merck KGaA, Aapmuiat, FlepMaHus. Bcuuku apyrn TbproBCku Mapku
ca npuTexaHune Ha CbOTBETHUTE UM COBCTBEHUUM. MoAPO6Ha MHGOPMaLIMs 3a TbProBCKUTE Mapku MOXe Aa
ce Hamepy B Ny6ANYHO AOCTBMHUTE U3TOYHNLN.

BG

(] wd

REF

LOT

HanpaseTe cnipas- MpowussoanTten KaTtanoxeH Homep

Ka B MHCTpyKUuuTe

3a ynotpeba

BHumaHue, HanpaseTe Cpok Ha
cnpaBska B nNpuapyxasa- rofHoCT
wuTe AOKYMEHTU rrrr-mm-ga

Status: 2024-Sep-01 V.3

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

Koa Ha
napTuaa

Ya

/]

OrpaHuye-
Hue 3a TeM-
nepatypa

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.09843.5000 |REF
1.08843.9025

Mikroszkopia

Neo-Clear™ (xilolhelyettesito)

mikroszkopiai célra

Csak professzionalis hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z c €

Rendeltetés

Ez a “Neo-Clear™ (xilolhelyettesitd) - mikroszkodpiai célra” alifas C,,-C,,
szénhidrogének keveréke, és ugyanolyan alkalmazdsokhoz hasznalhato,
mint a xilol, human eredetli mintaanyag hisztoldgiai, citoldgiai és bakte-
rioldgiai vizsgalatéra. Az orvosi laboratoriumban ez kozbulsé kdzegként
hasznalatos hisztofeldolgozashoz (eljaras a szévet dehidratalasara), a
paraffinmetszetek paraffinmentesitésére szinezés el6tt, és a metszetek
dehidratdlasara szinezés utan.

Nem szlikséges megvaltoztatni sem a mddszereket, sem az lépések idejét,
ha Neo-Clear™ van hasznalatban xilol helyett. A Neo-Clear™ alkalmazasa
el6tt a megfelel6 felrakokozeget Neo-Mount™, kat. sz. 1.09016, kell hasz-
nalni, miutan megtortént a minta szinezése.

Termékkinalatunk kisegité reagenseinek hasznalata olyan feltételeket hoz
létre, amelyek az engedélyezett és képzett vizsgalok szdmara lehetévé te-
szik a helyes diagndzis megallapitasat a diagnosztikai eljaras végén. Ebben
a tekintetben a kisegité IVD-reagensek tobbek kézott a human mintaanyag
feldolgozasara szolgalnak (drogzités, mésztelenités, dehidratalds, derités,
bedgyazas paraffinba, felrakas, mikroszkopos vizsgalat, archivalas révén).
A medfelel6 szinezé oldatokkal egyltt hasznalva, ez lehet6vé teszi az
egyébként alacsony kontrasztu sejtstruktirak lathatova tételét, ily modon
fénymikroszkopban értékelhet6vé téve azokat. Tovabbi vizsgalatok lehetnek
szlikségesek definitiv diagnozis feldllitdsédhoz.

Elv

Atmend fény mikroszképidhoz human szévetbél ultravékony metszetek
készitésekor a human szovetet elegendden szilard allapotba kell hozni
megfelel6 kornyezetben. Ezt altaldban (leggyakrabban) az Ggynevezett pa-
raffindlasi eljarassal (a szébanforgd szovet atitatdsa folyékony paraffinnal),
majd a minta paraffintombbe agyazasaval érhetd el.

Ebben az eljarédsban a szévetet el6szor dehidratalni kell 100 %-ig névek-

v6 alkoholsorozatban. Az utolsé alkoholfokozat utan és a minta folyékony
paraffinba meritése el6tt olyan olddszert — a “kdzbuilsé kdzeget” - kell
hasznalni, amely egyaréant keverhetd alkohollal és paraffinnal. A Neo-Clear™
ilyen kozbilsé kozeg.

A Neo-Clear™ szikséges ahhoz is, hogy eltdvolitsa a paraffint a vékony
paraffinmetszetekbdl vizes szinezé oldatokkal torténd szinezés elétt, és ily
maddon el6készitse a metszeteket a cs6kkend alkoholsorozatokra.

Végul a vizes szinez6 kozeggel szinezett metszeteket névekvd alkoholso-
rozatban dehidratalni kell felrakas el6tt (vitrifikacio), ismét Neo-Clear™
anyagot hasznalva erre a célra.

A Neo-Clear™ érzékenyebb vizre az oldészerekben, zavarossag fordulhat
el6 a Neo-Clear™ szerkezetétdl fliggéen. Ne hasznaljon technikai minéségl
olddszereket a Neo-Clear™ anyaggal egyditt.

A péarolgas sebessége kisebb, és a Neo-Clear™ anyagnak kevesebb szaga
van, tehat jelent6sen csokken a szag a laborban.

Mintaanyag

Formalinnal rogzitett paraffinba bedgyazott szévet (paraffintombok) met-
szetei és paraffinmetszetek (3 - 5 um vastag), illetve citoldgiai és bakterio-
I6giai kenetmintdk haszndlatosak kiinduld anyagként.

Reagensek

Kat. sz. 1.09843
Neo-Clear™ (xilolhelyettesitd) 51,251
mikroszkdpiai célra

Szintén sziikséges:

Kat. sz. 1.09016 Neo-Mount™
vizmentes fed6anyag
mikroszkdpiai célra

100 ml-es csepegtet6
palackban, 500 ml

HU

www.sigmaaldrich.com

Minta-el6készités

A mintavételt kiképzett személyzetnek kell végrehajtani.

Minden mintat a legkorszer(ibb technoldgidval kell kezelni.

Minden mintat vildgosan fel kell cimkézni.

Megfelel6 mliszereket kell hasznalni mintavételhez és el6készitéshez. Ko-
vesse a gyartd utasitasait az alkalmazdasra / hasznélatra vonatkozoéan.

Hisztofeldolgozas

Rogzitse a mintakat 4 % (pl.kat. sz. 1.00496), ill. 10 %-os formaldehid-ol-
datban kb. 8 6raig, a mintak méretétél és természetétdl fiiggéen. Oblitse
alaposan csapvizzel.

Reagens-elokészités

A Neo-Clear™ (xilolhelyettesit6) - mikroszkodpiai célra hasznalatra kész, az
oldat higitédsa nem sziikséges.

A szinez6 oldatok, szilard festékek és a szinezésre hasznalt tesztkészletek
elGzetes elGkészitést kivanhatnak. Ez jelezve van a megfelel6 termékek
hasznalati utasitasaban.

- V4
Hisztofeldolgozas
Eljaras
Gondosan dehidratélja a mintdkat és tavolitsa el az alkoholt alkohollal és
paraffinnal keverhetd kozbtilsé kozeggel (pl. Neo-Clear™). Ez biztositja a
szbvet teljes atitatasat paraffinnal, és ennél fogva az egyszer(ibb metszet-
vagast a tomb létrehozasa utan.

Etanol 50 % 1 éra
Etanol 70 % 1 6ra
Etanol 70 % 1 éra
Etanol 80 % 1 6ra
Etanol 90 % 1 6ra
Etanol 100 % (denat.) 1 6ra
Etanol 100 % (denat.) 1 6ra
Etanol 100 % (denat.) 1 6ra
Neo-Clear™ 1 éra
Neo-Clear™ 1 6ra
Paraffin, Histosec™ vagy Histosec™ (DMSO nélkdil) 2 6ra
60 °C -on

Paraffin, Histosec™ vagy Histosec™ (DMSO nélkiil) 3 ora
60 °C -on

A paraffinnal kezelt mintdk megfelelé alakban témbbe zaroltak és beagya-
zottak.

Eredmény

A paraffinba bedgyazott mintakat (paraffintémboket) metszetkészités el6tt
hlvos helyen kell tarolni a vagas javitasa céljabol.

Metsz6gép hasznalhaté um-nagysagrendd, ultravékony metszetek, igyne-
vezett ,paraffinmetszetek” vagasara a paraffinba bedgyazott mintakbdl.

r y 4
Szinezeées
Eljaras
Paraffinmetszetek szinezése a szinezécellaban
A paraffinmetszeteket paraffinmentesitik, rehidratdljak, majd szinezik
szabvanyos hisztoldgiai protokollok szerint tovabbi feldolgozasra termékso-
runk mas in vitro diagnosztikai termékeivel, amint ismertetett a megfelel6
hasznalati utasitésban.
Az individualis szinezd Iépések utan hagyni kell a targylemezeket jol lecse-
pegni, az oldatok sziikségtelen keresztszennyez6désének elkerilése végett.
A megadott id6ket be kell tartani az optimalis szinezési eredmény garanta-
lasa céljabol.
Szinezés utédn a metszeteket dehidratdljdk alkoholban és megtisztitjék Neo-
Clear™ hasznalataval, majd tartdsitjak diagnosztikai eljarasokhoz vagy
tarolasra megfeleld felrakd kozeg alkalmazasaval.



Példa paraffinmentesitésre, rehidratalasra és ezt koveté H&E szine-
zésre hematoxylinnal és eozinnal

Targylemez paraffinmetszettel

Neo-Clear™ 5 perc
Neo-Clear™ 5 perc
Etanol 100 % 30 sec
Etanol 100 % 30 sec
Etanol 96 % 30 sec
Etanol 96 % 30 sec
Etanol 70 % 30 sec
Etanol 70 % 30 sec
Desztillalt viz 1 perc

Mayer-féle hemalumoldat
vagy 3 perc

Hematoxilinoldat, Gill-III szerint mddositva

Sésav, 0,1 %-os, vizes 2 sec
Folyo csapvizben 3 -5 perc
Eozin Y oldat, 0,5 %-os vizes, savasitott munkaoldat 3 perc
Foly6 csapvizben 30 sec
Etanol 70 % 1 perc
Etanol 70 % 1 perc
Etanol 96 % 1 perc
Etanol 96 % 1 perc
Etanol 100 % 1 perc
Etanol 100 % 1 perc
Neo-Clear™ 5 perc
Neo-Clear™ 5 perc

Rakja fel a Neo-Clear™ anyaggal nedvesitett targylemezeket Neo-Mount™

hasznalataval és fed6 liveglappal.

Immerzids olaj haszndlata javasolt a szinezett targylemezek elemzésére
>40x mikroszkopos nagyitas mellett.

Eredmény

Sejtmagok sOtétkéktdl sotét ibolyaig
Citoplazma, sejtkozi anyagok rézsaszint6l pirosig
Eritrocitak sargatol narancsig

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mlszerek meg kell feleljenek az orvosi diagnosztikai laboratdri-
um kovetelményeinek.

A paraffinfirdé minden cseréjénél tartsa be a miiszerek hasznalati és szer-
viz utasitasait, valamint a laboratériumon bellli alland6 érvényl utasitaso-
kat.

Mindig ellendrizze a paraffinfirdGket, cserélje a paraffint rendszeresen,
szigoruan ellendrizze a paraffinfird6ék optimalis munkahémérsékletét (4 °C
a dermedéspont felett).

Ne terhelje tul a paraffinkazettdkat mintékkal, téltse fel elegend6é mennyi-
ségli paraffinnal.

Kovesse a gyartd utasitasait a metszégép és a hisztoprocesszor hasznalata-
ra vonatkozoan.

1d6r6l-idére cserélje ki vagy élesitse a metszdgép kését.

Analitikai teljesitményjellemzok

A jelen kisegité reagens “Neo-Clear™” elGsegiti bioldgiai struktirak mikrosz-
kopos vizsgalatat, amint az ismertetett ezen hasznalati utasitds “Rendelte-
tés” c. fejezetében. Csak engedélyezett és kiképzett személyek hajthatjak
végre a termék hasznalatat, tobbek kdzott a minta- és reagens-el6ké-
szitését, a mintafeldolgozast, a hisztokezelést, és hozhatnak a megfeleld
kontrollokra vonatkoz6 dontéseket és még sok mast.

A termék analitikai teljesitményét meg kell erésiteni minden termékfirdé
ellen6rzésével.

Az aldbbi szinezékekre 100%-0s ardnyban megerdésitést nyert a termék
anaitikai teljesitménye a specificitds, érzékenység és reprodukalhatdsag
vonatkozasaban:

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
specificitds | érzékeny- | specificitds | érzékeny-
ség ség
Paraffinmentesitési
modszer
Paraffin 20/20 20/20 6/6 6/6
oldhatésaga

Analitikai teljesitmény eredmények

Intra- (ugyanabban az adagban végrehajtva) és inter-assay (kil6nb6z6
adagokban végrehajtva) adatok megadjék a helyesen szinezett struktdrak
szamat a végrehajtott vizsgalatok szamanak aranyaban.

Ezen teljesitményértékelés megerdsiti, hogy a termék alkalmas a rendelte-
tés szerinti hasznalatra és megbizhatdan teljesit.

Diagnosztika

Diagnozist csak engedélyezett és kiképzett személyzet készithet.

Ervényes nomenklattrakat kell hasznalni.

Ez a termék kisegitd reagens, amely mas IVD termékekkel (pl. szinez6olda-
tokkal) egyltt hasznalva a human mintat diagnosztikai célra értékelhetévé
teszi.

Tovabbi vizsgalatokat kell kivalasztani és bevezetni elismert mdédszerek
szerint.

Megfelel6 kontrollokat kell végezni minden alkalmazasnal, a helytelen ered-
mény elkerilése végett.

Tarolas
Tarolja a Neo-Clear™ (xilolhelyettesitd) - mikroszkopiai célra
+15°C - +25°C-on.

Elettartam

A Neo-Clear™ (xilolhelyettesit6) - mikroszkdpiai célra hasznalhaté a mega-
dott lejarati ideig.

A csomag els6 felnyitdsa utan a tartalom haszndlhaté a megadott lejarati
ideig, ha a tarolds +15 °C - +25 °C h6mérsékleten tortént.

A csomagokat mindig szorosan lezarva kell tartani.

Tovabbi utasitasok

Csak professzionalis hasznalatra.

Hibak elkerlilése végett az alkalmazast csak kiképzett személyzet hajthatja
végre.

A munka biztonsagara és a minéségbiztositasra vonatkozé orszdgos utmu-
tatokat be kell tartani.

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 idejli oldatokat specialis
hulladékként kell megsemmisiteni, a helyi Gtmutatdsokkal 6sszhangban.
Megsemmisitésre vonatkozo informacio kaphaté a
www.microscopy-products.com oldalrél, a “Hints for Disposal of Microscopy
Products” (Otletek mikroszkdpiai termékek megsemmisitésére) gyors hivat-
kozas alatt. Az EU jelenleg érvényes, anyagok és keverékek osztalyozasara,
cimkézésére és csomagolasara vonatkozo6, 1272/2008. sz RENDELETE (EC)
van érvényben, amely javitja és hatdlyon kivll helyezi a 67/548/EEC és
1999/45/EC direktivakat, és javitja az (EC) 1907/2006. sz rendeletet.

Kisegité reagensek

Kat. sz. 1.00316 Sdsav, 25%-0s
EMSURE®

11,251

Kat. sz. 1.00496 Formaldehid oldat, 4%-o0s, 350 ml és
pufferolt, pH 6,9 (kb. 10%-o0s formalin 700 ml (széles
oldat) nyaku palack-
hisztoldgiai célra ban), 51, 10|,
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Kat. sz. 1.00983 Etanol abszollt 11,2,51,51
EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Kat. sz. 1.03999 Formaldehidoldat, min. 37%-os, 11,2,51,251
savmentes kb. 10% metanollal és
kalcium-karbonattal stabilizalva,
hisztoldgiai célra

Kat. sz. 1.04699 Immerzios olaj 100 ml-es
mikroszképiai célra csepegtetd

palackban,
100 ml, 500 ml

Kat. sz. 1.05174 Hematoxilinoldat, Gill-III szerint 500ml, 11,251
modositva
mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml-es
vizmentes fedéanyag csepegtetd
mikroszkdpiai célra palackban,

500 ml

Kat. sz. 1.09249 Mayer-féle hemalumoldat 500 ml, 11,
mikroszkdpiai célra 2,51

Kat. sz. 1.09844 Eosin Y-solution 0.5% aqueous 11,2,51
mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1.11609 Histosec™ pasztilla 1 kg, 10 kg (4x
dermedéspont 56-58°C, 2,5 kg), 25 kg
hisztoldgiai bedgyazdanyag

Kat. sz. 1.15161 Histosec™ pasztilla (DMSO nélkul) 10 kg (4x

dermedéspont 56-58°C,
hisztolégiai bedgyazdanyag

2,5kg), 25 kg



Veszélymindsités
Kat. sz. 1.09843

Kérjuk, vegye figyelembe a cimkére nyomtatott veszélymindsitést és a
biztonsagi adatlapon megadott informaciot.

A termék f6 osszetevoi
Kat. sz. 1.09843

Alifads szénhidrogének C,,-C,, keveréke
CAS 64742-49-0

Altaldnos megjegyzés

Ha ezen eszkodz haszndlata sorén vagy haszndlata eredményeképpen sulyos
incidens tortént, kérjlk, jelentse a gyarténak és/vagy jovahagyott képvise-
letének, illetve az orszagos hatdésagnak.

Irodalom

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

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

3. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

H226: Tlizveszélyes folyadék és gbz.
H304: Lenyelve és a légutakba kertlve halélos lehet.
H413: Hosszan tarté artalmas hatast gyakorolhat a vizi élévilagra.

P210: HGt6I, forro felliletektdl, szikratdl, nyilt 1angtdl és mas gyujtdforrastol
tavol tartandd. Tilos a dohanyzas.

P233: Az edény szorosan lezarva tartandoé.

P240: A taroléedényt és a fogaddedényt le kell féldelni és at kell kotni.
P273: Kerllni kell az anyagnak a kérnyezetbe vald kijutasat.

P301 + P310: LENYELES ESETEN: Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ/ orvoshoz.

P331: TILOS hanytatni.

EUHO066: Ismétlédd expozicid a bor kiszaradasat vagy megrepedezését
okozhatja.

Feliilvizsgalati el6zmények

verzié Modositassal kapcsolatos megjegyzé

2024-Sep-01 A Felllvizsgalati el6zmények bevezetésével készllt
elsd valtozat

2024-Sep-01 V.2 | Nincs valtozas a magyar forditasban

2024-Sep-01 V.3 | Nincs valtozas a magyar forditasban

[1i] wl REF| [LoT

Nézze meg a Gyartd Katalégus szam Tételkod
hasznalati utasitast

A s A

Vigyazat, olvassa el a mel- Lejarati id6: HEmérsék-
|ékelt dokumentumokat EEEE-HH-NN lethatar

Status: 2024-Sep-01 V.3
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Mikroskopija

Neo-Clear™ (ksilena
aizvietotajs)

mikroskopiskai izmekléSanai

Tikai profesionalai lietosanai

|VD in vitro diagnostikas mediciniska ierice c €

Paredzeéetais pielietojums

Neo-Clear™ (ksiléna aizvietotajs) - mikroskopiskai izmeklésanai ir C,o-C;,
alifatisko ogltidenrazu maisijums, ko var izmantot tam pasam pielietoju-
mam ka ksilénu, lai veiktu cilvéka izcelsmes parauga materiala histologisko,
citologisko un bakteriologisko izmeklésanu. Mediciniskajas laboratorijas to
izmanto ka starplidzekli audu apstrades procediras (audu dehidratacijas
dehidratacijai péc krasosanas.

Ja Neo-Clear™ lieto ksiléna vieta, nav nepiecieSamas atsevisko solu metozu
vai ilguma izmainas. P&c parauga krasosanas un pirms Neo-Clear™ lieto-
$anas ir jaizmanto atbilstoSa nostiprindsanas vide Neo-Mount™, kat. nr.
1.09016.

Izmantojot misu piedavatos papildu reagentus, tiek raditi apstakli, lai
pilnvaroti un kvalificéti pétnieki diagnostikas procesa beigas varétu noteikt
pareizu diagnozi. ST procesa laika papildu IVD readenti nodrosina cilvéka
izcelsmes parauga materiala apstradi (piem, fiksésanu, dekalcifikaciju,
dehidrataciju, dzidrinasanu, ieguldiSanu 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.

Princips

Lai sagatavotu ipasi planus griezumus gaismas mikroskopijai, janodro-

Sina cilvéka izcelsmes audu pietiekama stingriba atbilstosa vidé. Parasti
(visbiezak) to nodrosina ar ta saukto parafinizacijas procesu (attiecigo audu
piesticinasanu ar skidro parafinu) un parauga ieguldisanu parafina bloka.
ST procesa laika audi vispirms ir jadehidraté, izmantojot spirta atskaidijumu
sériju pieaugosa koncentracija lidz 100%. P&c pédé&jas apstrades ar spirtu
un pirms audu parauga iemérksanas Skidraja parafinad jaizmanto skidina-
tajs, kas skist gan spirta, gan parafina — “starplidzeklis”. Neo-Clear™ ir
8ads starplidzeklis.

Neo-Clear™ ir nepiecieSams ari parafina izdalisanai no parafina griezumiem
pirms krasosanas ar krasu ddens Skidumiem un griezumu sagatavo$anai
pirms apstrades ar spirta atSkaidijumu sériju dilstosa koncentracija.
Turklat griezumi, kas krasoti ar krasu Gdens Skidumiem, pirms to nostip-
rindsanas (vitrifikacijas) jadehidraté ar spirta atSkaidijumu sériju dilstosa
koncentracija, un sim mérkim ari izmanto Neo-Clear™.

Neo-Clear™ ir jutigaks pret Gdens klatbaGtni Skidinatajos, var rasties
dulkainiba, tas ir atkarigs no Neo-Clear™ struktidras. Kopa ar Neo-Clear™

IztvaikoSanas atrums ir mazaks un Neo-Clear™ ir mazak izteikta smarza,
laboratorija bitiski samazinas smaka.

Parauga materials

Sakuma materiali ir formalina fiksétu audu griezumi, kas iegulditi parafina
(3 - 5 pm biezi), ka ari citologisko un bakteriologisko iztriepju paraugi.

Reagenti

Kat. nr. 1.09843

Neo-Clear™ (ksiléna aizvietotajs) 51,251
mikroskopiskai izmekléSanai

Papildus nepiecieSams:

Kat. nr.  1.09016 Neo-Mount™ 100 ml pilinasa-
Gdeni nesaturosa nostiprinasanas vide nas pudele,
mikroskopiskai izmekléSanai 500 ml

Lv

www.sigmaaldrich.com

Parauga sagatavosana

Paraugs japanem kvalificétam personalam.

Stradajot ar visiem paraugiem, jaizmanto modernakas tehnologijas.

Visi paraugi skaidri jamarké.

Paraugu panemsanai un sagatavos$anai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Ievérojiet razotaja noradijumus par pielietojumu/lietoSanu.

Audu apstrade

Aptuveni 8 stundas fiksgjiet paraugus 4% (piem., kat. nr. 1.00496), resp.,
10%, formaldehida Skiduma atkariba no paraugu lieluma un rakstura. Rapi-
gi noskalojiet krana tdeni.

Reagentu sagatavosana

Neo-Clear™ (ksiléna aizvietotajs) - mikroskopiskai izmekléSanai ir gatavs
lietosanai, Skiduma atskaidiSana nav nepiecieSama.

Krasosanas skidumiem, cietajam krasvielam un krasosanai izmantotajiem
testa komplektiem var bit nepiecieSama iepriekséja sagatavosana. Tas ir
noradits attiecigo izstradajumu lietosanas instrukcija.

Audu apstrade
Procediira

Ripigi dehidraté&jiet paraugus un atbrivojiet tos no spirta, izmantojot
starplidzekli (piem., Neo-Clear™), kas Skist gan spirta, gan parafina. Tas
nodrosina pilnigu audu pieslicinasanu ar parafinu un vieglaku sagrieSanu
péc ieguldisanas bloka.

50% etilspirts 1 stunda
70% etilspirts 1 stunda
70% etilspirts 1 stunda
80% etilspirts 1 stunda
90% etilspirts 1 stunda
100% etilspirts (denat.) 1 stunda
100% etilspirts (denat.) 1 stunda
100% etilspirts (denat.) 1 stunda
Neo-Clear™ 1 stunda
Neo-Clear™ 1 stunda
Parafins, Histosec™ vai Histosec™ (bez DMSO) 2 stundas
60°C temperatura

Parafins, Histosec™ vai Histosec™ (bez DMSO) 3 stundas
60°C temperatura

Ar parafinu apstradatie paraugi tiek iegulditi piemérotas formas.

Rezultats

Parafina iegulditie paraugi (parafina bloki) pirms sagriesanas tiek uzglabati
VEsa vieta, lai uzlabotu griesanu.

Lai parafina ieguldito paraugu sagrieztu pasi planos, dazu um biezos grie-
zumos (sauc par “parafina griezumiem”), izmanto mikrotomu.

Krasosana

Procedura

Parafina griezumu krasosana krasosanas trauka

Parafina griezumus deparafiniz€, rehidraté un kraso atbilstosi standarta
histologisko paraugu krasosanas protokoliem ar citiem misu piedavatajiem
in vitro diagnostikas izstradajumiem, lai vélak tos apstradatu atbilstosi
noradijumiem attiecigaja lietosanas instrukcija.

P&c katras krasosanas darbibas priekSmetstikliniem jalauj pilniba notecét, lai
nepielautu nevajadzigu savstarp&ju piesarnojumu ar skidumiem.

Lai nodrosinatu optimalu krasosanas rezultatu, jaievéro noraditie laiki.

P&c krasosanas griezumus dehidraté spirta un dzidrina ar Neo-Clear™, un
péc tam sagatavo diagnostiskam proceddram vai uzglabasanai, izmantojot
piemérotu nostiprinasanas vidi.



Deparafinizacijas, rehidratacijas un turpmakas H&E krasosanas ar
hematoksilinu un eozinu piemérs

PriekSmetstiklin$ ar parafina griezumu

Neo-Clear™ 5 min.
Neo-Clear™ 5 min.
100% etilspirts 30 sek.
100% etilspirts 30 sek.
96% etilspirts 30 sek.
96% etilspirts 30 sek.
70% etilspirts 30 sek.
70% etilspirts 30 sek.
Destiléts Gdens 1 min.

Mayer’s hemalum Skidums
vai 3 min.

Péc Gila III modificéts hematoksilina Skidums

0,1% salsskabe tdens skidums 2 sek.
TekoSs krana tdens 3 -5 min.
0,5% eozina Y Gdens Skidums, paskabinats darba 3 min.
Skidums

Tekoss krana Gdens 30 sek.
70% etilspirts 1 min.
70% etilspirts 1 min.
96% etilspirts 1 min.
96% etilspirts 1 min.
100% etilspirts 1 min.
100% etilspirts 1 min.
Neo-Clear™ 5 min.
Neo-Clear™ 5 min.

Nostipriniet Neo-Clear™ samitrinatos priekSmetstiklinus ar Neo-Mount™
un parklajiet ar segstiklinu.

Krasoto priekSmetstiklinu analizei ar mikroskopa palielindjumu > 40 x ietei-
cams izmantot imersijas elju.

Rezultats

Kodoli tumsi zili lidz tumsi violeti
Citoplazma, starpsinu vielas roza lidz sarkanas
Eritrociti dzelteni Iidz oranzi

Tehniskas piezimes

Izmantotajiem instrumentiem jaatbilst mediciniskas diagnostiskas laborato-
rijas prasibam.

Katru reizi veicot parafina vanninas nomainu, ievérojiet instrumentu lie-
tosanas instrukcijas un apkopes instrukcijas, ka ari laboratorijas ieksgjas
standarta darba procediras.

Vienmér parbaudiet parafina vanninas, regulari nomainiet parafinu, rapigi
kontrol€jiet parafina vanninu optimalo darba temperatiru (4°C virs sacieté-
Sanas punkta).

Neievietojiet kasetés parak daudz parauga, piepildiet ar pietiekamu daudzu-
mu parafina.

Ievérojiet mikrotoma un audu apstrades ierices razotaja lietoSanas instruk-
cijas.

Periodiski nomainiet vai uzasiniet mikrotoma nazi.

Analitiskas veiktspéjas raksturojums

Pasreizéjais papildu reagents “Neo-Clear™” ir paliglidzeklis biologisko struk-
tdru mikroskopiskaja izmekl&Sana, ka aprakstits 3is lietoSanas instrukcijas
sadala “Paredzetais pielietojums”. So izstradajumu drikst lietot tikai pilnva-
rotas un kvalificétas personas; lieto$ana ietver (bet ne tikai) paraugu un re-
agentu sagatavosanu, rikoSanos ar paraugu, histologisko paraugu apstradi,
IEmumu pienemsanu par piemérotu kontrolu uzmantosanu u.c.

Izstradajuma analitiska veiktspé&ja ir apstiprinata, parbaudot katru izstrada-
juma seériju.

Turpmak minétajam krasvielam apstiprinatais izstradajuma analitiskas
veiktspéjas specifiskums, jutiba un atkartojamiba ir 100%:

Specifis- Jutigums Specifis- Jutigums
kums starp | starp anali- | kums viena | viena ana-
analizes zes sérijam | analizes lizes sérija
sérijam sérija

Deparafinizacijas

metode

Parafina 20/20 20/20 6/6 6/6

Skidiba

Analitiskas veiktsp€&jas rezultati

Lv
Datos, kas iegiti, analizéjot vienu analizes sériju un dazadas analizes séri-
jas, noradits pareizi iekrasoto struktliru skaits attieciba pret veikto analizu
skaitu.

Sie veiktspé&jas novértéjuma rezultati apstiprina, ka izstradajums ir piemé-
rots paredzétajam pielietojumam un ta darbiba ir uzticama.

Diagnostika

Diagnoze janosaka tikai pilnvarotam un kvalificetam personalam.
Jaizmanto apstiprinata terminologija.

Sis izstradajums ir papildu reagents, kas kopa ar citiem IVD izstradaju-
miem, 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 iegdsanas.

Uzglabasana
Neo-Clear™ (ksiléna aizvietotajs) - mikroskopiskai izmekléSanai uzglabajiet
no +15°C lidz +25°C temperatira.

Deriguma termins
Neo-Clear™ (ksiléna aizvietotajs) - mikroskopiskai izmekléSanai drikst lietot
lidz noraditajam deriguma terminam.

P&c pirmas iepakojums atvérsanas tas saturu drikst lietot lidz noraditajam
deriguma terminam, ja to uzglaba no +15°C lidz +25°C temperatara.

Iepakojumiem vienmér jauzglaba ciesi noslégtas.

Papildu noradijumi

Tikai profesionalai lietosanai.

Lai izvairitos no kjadam, lietot drikst tikai kvalificéts personals.

Jaievéro valsts noradijumi par darba drosibu un kvalitates nodrosinasanu.

Aizsardziba pret infekcijam

Jaizmanto efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekcijam atbilstosi laborato-
rijas vadlinijam.

Noradijumi par likvidéSanu

Iepakojums jalikvidé atbilstosi spéka esosajam vadlinijam par likvidésanu.
Izlietotie Skidumi un Skidumi, kuriem beidzies deriguma termins, jalikvidé
ka specialie atkritumi atbilstosi vietéjam vadlinijam. Informaciju par likvi-
désanu skatiet timek|a 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.  1.00316 25% Salsskabe 11,2,51
analizei EMSURE®

Kat. nr.  1.00496 4% Formaldehida skidums, 350 ml un
buferéts, pH 6,9 (apm. 10% formalina 700 ml (pudelé

Skidums) ar plato kakli-

histologiskai izmeklésanai nu), 51,101,
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Kat. nr.  1.00983 Etanols absolits 11,251, 51

analizei EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Kat. nr.  1.03999 Formaldehida $kidums min. 37%, kas 11,2,51,251
nesatur skabes stabilizétaju, ar apm.
10% metilspirta un kalcija karbonata
histologiskai izmeklésanai

Kat. nr. 1.04699 Imersijas ella 100 ml pilinasa-

mikroskopiskai izmekléSanai nas pudele,
100 ml, 500 ml
Kat. nr.  1.05174 Péc Gila III modificéts hematoksilina 500ml, 11,2,51

Skidums
mikroskopiskai izmeklésanai

Kat. nr.  1.09016 Neo-Mount™ 100 ml pilinasa-
Gdeni nesaturo$a nostiprinasanas vide nas pudele,

mikroskopiskai izmekléSanai 500 ml
Kat. nr.  1.09249 Mayer’s hemalum Skidums 500ml, 11,
mikroskopiskai izmekléSanai 2,51
Kat. nr.  1.09844 0,5% Eozina Y Gdens skidums 11,251

mikroskopiskai izmeklésanai

Kat. nr.  1.11609 Histosec™ pastilas
ar sacietéSanas punktu 56-58°C
temperatura,
ieguldisanas lidzeklis histologiskai
izmeklésanai

Kat. nr.  1.15161 Histosec™ pastilas (bez DMSO)
ar sacietéSanas punktu 56-58°C
temperatura,
ieguldisanas lidzeklis histologiskai
izmeklésanai

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

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



Bistamibas klasifikacija
Kat. nr. 1.09843

LGdzu, ievérojiet mark&juma noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas
datu lapa sniegto informaciju.
Drosibas datu lapa ir pieejama timek|a vietné un péc pieprasijuma.

Galvenas izstradajuma sastavdalas
Kat. nr. 1.09843

Alifatisko ogladenrazu C,,-C,, maisijums
CAS 64742-49-0

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.

Literatura

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

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

3. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

H226: Uzliesmojoss skidrums un tvaiki.
H304: Var izraisit navi, ja norij vai ieklust elpcelos.
H413: Var radit ilgstoSas kaitigas sekas tidens organismiem.

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.

P273: Izvairities no izplatiSanas apkartéja vidé.

P301 + P310: NORISANAS GADIJUMA: Nekavéjoties sazinieties ar
SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU/ arstu.

P331: NEIZRAISIT vem3anu.

EUHO066: Atkartota iedarbiba var radit sausu adu vai izraisit tas sprégasanu.

Parskatijumu vésture

Versija Izmainu komentars

2024-Sep-01 Sakotnéja versija ar parskatijumu véstures
pievienosanu

2024-Sep-01 V.2 Nav izmainu latviesu tulkojuma

2024-Sep-01 V.3 Nav izmainu latviesSu tulkojuma
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Sigma-Aldrich.

1.09843.5000 |REF
1.08843.9025

Mikroskopija

Neo-Clear™ (ksileno pakaitalas)
mikroskopijai

Tik profesionaliam naudojimui

|VD In vitro diagnostikos medicinos priemoné c €

Numatytoji paskirtis

Sis ,Neo-Clear™ (ksileno pakaitalas) — mikroskopijai* yra alifatiniy C,,-C,,
angliavandeniliy misinys ir gali bati naudojamas tais padiais tikslais kaip ir
ksilenas histologiniams, citologiniams ir bakteriologiniams Zmogaus kilmés
meginiy tyrimams. Medicinos laboratorijoje jis naudojamas kaip tarpiné
terpé histologiniam apdorojimui (audiniy dehidratacijai), parafininiy pjaviy
deparafinavimui pries dazyma ir pjlviy dehidratacijai po dazymo.

Jeigu Neo-Clear™ naudojamas vietoje ksileno, atskiry zingsniy metodikos
ir trukmés keisti nereikia. PrieS panaudojant Neo-Clear™ reikia panaudoti
atitinkama dengimo terpe Neo-Mount™, Kat. Nr. 1.09016 po to, kai éminys
yra nudazomas.

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, Zmogaus éminiy medziagai apdoroti (pvz., fiksuoti,
dekalcifikuoti, dehidratuoti, skaidrinti, jterpti | parafing, dengti, mikrosko-
puoti, archyvuoti). Naudojant kartu su atitinkamais dazymo tirpalais,
galima vizualizuoti lasteliy struktdras, kurios kitu atveju yra mazai kon-
trastingos, taigi tampa jmanoma jas vertinti optiniu mikroskopu. Galutinei
diagnozei nustatyti gali prireikti papildomy tyrimy.

Principas

Ruosiant itin plonus pjavius pralaidzios Sviesos mikroskopijai, Zzmogaus
audiniai turi bati pakankamai kietos bisenos ir laikomi tinkamoje aplinkoje.
Paprastai (daZniausiai) tai pasiekiama vadinamuoju parafinavimo procesu
(atitinkamo audinio padengimas skystu parafinu) ir éminio jterpimu | para-
fino bloka.

Sio proceso metu pirmiausia audiniai turi bati dehidratuojami, naudojant
didéjandia alkoholio serijg iki 100 %. Po paskutinio alkoholio etapo ir pries
panardinant audinio éminj | skystq parafing reikia naudoti su alkoholiu ir
parafinu maisSoma tirpiklj, vadinama_,tarpine terpe". Tokia tarpiné terpé yra
Neo-Clear™.

Neo-Clear™ taip pat reikalingas parafinui pasalinti i$ plony, parafininiy
pjuviy pries dazyma vandeniniais dazymo tirpalais ir taip paruosti pjlvius
mazéjanciai alkoholio serijai.

Galiausiai pjaviai, nudazyti vandenine dazymo terpe, pries dengima (vitri-
fikacija) turi bati dehidratuoti didéjancia alkoholio serija, Siam tikslui vél
naudojant Neo-Clear™.

Neo-Clear™ yra jautresnis vandeniui tirpikliuose, gali atsirasti drumstumas,
tai priklauso nuo Neo-Clear™ struktiros. Nenaudokite techniniy savybiy
tirpikliy kartu su Neo-Clear™.

Garavimo greitis yra mazesnis, ir Neo-Clear™ skleidzia silpnesnj kvapa,
todél laboratorijoje kvapy gerokai sumazéja.

Méginiy medziaga

Kaip pradiné medziaga naudojami formaline fiksuoto, | parafing jterpto au-
dinio pjdviai (parafino blokai) ir 3-5 pm storio parafininiai pjaviai, taip pat
citologiniai ir bakteriologiniai tepinéeliy éminiai.

Reagentai

Kat. Nr. 1.09843

Neo-Clear™ (ksileno pakaitalas) 51,251
mikroskopijai

Taip pat reikalinga:

Kat. Nr. 1.09016 Neo-Mount™
bevandené dengimo terpé
mikroskopijai

100 ml lasinimo
buteliukas, 500 ml

LT

www.sigmaaldrich.com

Méginiy paruosimas

Méginius turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

Visi méginiai turi biti apdorojami naudojant pazangiausias technologijas.
Visi méginiai turi bati aisSkiai suzymeéti.

Méginiams imti ir ruosti turi bati naudojami tinkami instrumentai. Laikykités
gamintojo pateikty taikymo ir naudojimo instrukcijy.

Histologinis apdorojimas

Fiksuokite éminius formaldehido tirpale 4 % (pvz., Kat. Nr. 1.00496) ati-
tinkamai 10 % mazdaug 8 h, priklausomai nuo éminiy dydzZio ir pobadzio.
Kruopsdiai skalaukite vandentiekio vandeniu.

Reagenty paruosimas

Neo-Clear™ (ksileno pakaitalas) - mikroskopijai yra paruostas naudoti,
skiesti tirpalo nereikia.

Dazymo tirpalams, kietiesiems dazikliams ir tyrimo rinkiniams, naudoja-
miems dazymui, gali reikéti pirminio paruosimo. Tai nurodyta atitinkamy,
produkty naudojimo instrukcijose.

Histologinis apdorojimas

Procediira

Kruopsdiai dehidratuokite méginius ir pasalinkite alkoholj apdorodami tar-
pinémis terpémis (pvz., Neo-Clear™), kurios yra maiSomos su alkoholiu ir
parafinu. Taip uZztikrinamas visiskas parafino jsiskverbimas | audinius, todél
po bloky suformavimo lengviau pjaustyti | pjavius.

Etanolis 50 % 1 valanda
Etanolis 70 % 1 valanda
Etanolis 70 % 1 valanda
Etanolis 80 % 1 valanda
Etanolis 90 % 1 valanda
Etanolis 100 % (denat.) 1 valanda
Etanolis 100 % (denat.) 1 valanda
Etanolis 100 % (denat.) 1 valanda
Neo-Clear™ 1 valanda
Neo-Clear™ 1 valanda
Parafino, Histosec™ arba Histosec™ (be DMSO) 2 valandos
esant 60 °C

Parafino, Histosec™ arba Histosec™ (be DMSO) 3 valandos
esant 60 °C

Parafinu apdoroti éminiai sublokuojami ir jterpiami | tinkamas formas.

Rezultatas

Pries atliekant pjlvius, | parafing jterpti éminiai (blokai) laikomi vésiai, kad
baty lengviau pjaustyti.

Norint pjaustyti itin plonus pjlvius, matuojamus pm, galima naudoti mi-
krotoma. Taip i$ | parafing jterpty éminiy gaunami vadinamieji ,parafininiai
pjaviai®.

Dazymas

Procedura

Parafininiy pjliviy daZzymas dazymo kameroje

Parafininiai pjlviai deparafinuojami, rehidratuojami ir nudazomi pagal
standartinius histologinio dazymo protokolus su kitais in vitro diagnostikos

produktais i$ masy portfelio tolesniam apdorojimui, kaip aprasyta atitinka-
mose naudojimo instrukcijose.

Siekiant iSvengti nereikalingo tirpaly kryzminio uzterSimo, po atskiry dazymo
etapy reikia leisti stikleliams gerai nuvarveti.

Norint uztikrinti optimaly dazymo rezultatg, reikia laikytis nurodyto laiko.
Po dazymo pjtviai dehidratuojami alkoholyje ir iSgryninami Neo-Clear™,
tada konservuojami diagnostinéms procediroms arba laikymui, naudojant
tinkama dengimo terpe.



Deparafinavimo, rehidratavimo ir tolesnio H&E daZzymo hematoksili-
nu ir eozinu pavyzdys

Stiklelis su parafininiu pjaviu

Neo-Clear™ 5 min
Neo-Clear™ 5 min
Etanolis 100 % 30 sek
Etanolis 100 % 30 sek
Etanolis 96 % 30 sek
Etanolis 96 % 30 sek
Etanolis 70 % 30 sek
Etanolis 70 % 30 sek
Distiliuotas vanduo 1 min

Mayer hemalumo tirpalas
arba 3 min

Hematoksilino tirpalas, modifikuotas pagal Gill IIT

Druskos rigstis 0,1 %, vandeniné 2 sek
Tekantis vanduo i$ ¢iaupo 3 -5min
Eozino Y tirpalas 0,5 %, vandeninis, rligstintas 3 min
darbinis tirpalas

Tekantis vanduo i$ ¢iaupo 30 sek
Etanolis 70 % 1 min
Etanolis 70 % 1 min
Etanolis 96 % 1 min
Etanolis 96 % 1 min
Etanolis 100 % 1 min
Etanolis 100 % 1 min
Neo-Clear™ 5 min
Neo-Clear™ 5 min

Neo-Clear™ sudrékintus objektinius stiklelius padenkite Neo-Mount™ ir
dengiamuoju stikleliu.

Analizuojant dazytus stiklelius, kuriy mikroskopinis didinimas >40x, reko-
menduojama naudoti imersine alyva.

Rezultatas

Branduoliai tumsi zili lidz tumsi violeti
Citoplazma, starpsinu vielas roza lidz sarkanas
Eritrocitai dzelteni Iidz oranzi

Techninés pastabos

Naudojami instrumentai turi atitikti medicininés diagnostikos laboratorijos
reikalavimus.

Kiekvieng karta keisdami parafino vonele laikykités prietaisy naudojimo
instrukcijy, taip pat aptarnavimo instrukcijy ir laboratorijos vidaus SOP.

Visada tikrinkite parafino voneles, reguliariai keiskite parafing, atidziai
tikrinkite optimalig parafino voneliy darbine temperatira (turi bdti 4 °C
aukstesné uz kietéjimo temperatirq).

Neperpildykite parafino kaseciy éminiais, pripildykite pakankamu kiekiu
parafino.

Vadovaukités mikrotomo ir histoprocesoriaus gamintojo naudojimo instruk-
cijomis.

Reguliariai keiskite arba galaskite mikrotomo peilj.

Analitinio veiksmingumo savybés

Sis pagalbinis reagentas ,Neo-Clear™" padeda atlikti mikroskopinj biologiniy
struktdry tyrima, kaip aprasyta Sios naudojimo instrukcijos skirsnyje ,Nu-
matytoji paskirtis®. Gaminj gali naudoti tik jgalioti ir kvalifikuoti asmenys,
iskaitant, be kita ko, méginiy ir reagenty ruosimg, méginiy tvarkyma, histo-
loginj apdorojima, sprendimus dél tinkamy kontrolés priemoniy ir kt.
Gaminio analitinis veiksmingumas patvirtinamas tiriant kiekvieng pagamin-
tq partija.

Toliau iSvardytiems dazymo atvejams gaminio specifiSkumo, jautrumo ir
pakartojamumo analitinis veiksmingumas buvo patvirtintas 100 %:

Tyrimy, Tyrimy, Tyrimo Tyrimo
tarpusavio | tarpusavio | vidinis vidinis jau-
specifiSku- | jautrumas | specifiSku- | trumas

mas mas
Deparafinavimo
metodas
Parafino 20/20 20/20 6/6 6/6
tirpumas

Analitinio veiksmingumo rezultatai

LT
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 gaminys yra tinka-
mas naudoti pagal paskirtj ir veikia patikimai.

Diagnostika

Diagnoze turi nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Turi bati naudojamos tinkamos klasifikacijos.

Sis produktas yra pagalbinis reagentas, kuri naudojant kartu su kitais IVD
produktais, pavyzdZiui, dazymo tirpalais, Zmogaus éminiy medZiagg 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

Laikykite Neo-Clear™ (ksileno pakaitalas) — mikroskopijai nuo +15 °C iki
+25 °C temperaturoje.

Tinkamumo laikas

Neo-Clear™ (ksileno pakaitalas) — mikroskopijai galima naudoti iki nurodyto
tinkamumo naudoti termino pabaigos.

Pirma kartg atidarius paketq, laikant nuo +15 °C iki +25 °C temperatiroje,
turinj galima naudoti iki nurodyto tinkamumo naudoti termino pabaigos.

Paketus visada turi bati sandariai uzdaryti.

Papildomos instrukcijos

Tik profesionaliam naudojimui.

Tam, kad baty iSvengta klaidy, naudoti turi tik kvalifikuotas personalas.
Batina laikytis nacionaliniy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo gairiy.

Apsauga nuo infekcijos

Reikia imtis veiksmingy priemoniy apsisaugoti nuo infekcijos pagal labora-
torijos rekomendacijas.

Salinimo instrukcijos

Pakuote reikia iSmesti laikantis galiojanciy Salinimo gairiy.

Panaudoti tirpalai ir tirpalai, kuriy tinkamumo naudoti terminas pasibaiges,
turi bati Salinami kaip specialiosios atliekos pagal vietos gaires. Informa-
cijos apie 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 medZiagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i$ dalies
keiiantis ir panaikinantis Direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i$ dalies
keiCiantis Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006.

Pagalbiniai reagentai

Kat. Nr.  1.00316 Druskos riigstis 25 % 11,2,51
analizei EMSURE®
Kat. Nr. 1.00496 Formaldehido tirpalas 4 %, 350 mlir
buferinis, pH 6,9 (mazdaug 10 % 700 ml (bute-
formalino tirpalas) liuke su placiu
histologijai kakleliu), 51,
101,
10 | Titripac®
Kat. Nr. 1.00983 Etanolis, absoliutus 11,251, 51
analizei EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Kat. Nr. 1.03999 Formaldehido tirpalas min. 37 %, 11,251,251

be ragsties, stabilizuotas su mazdaug
10 % metanolio ir kalcio karbonato,
skirtas histologijai

Kat. Nr. 1.04699 Imersiné alyva, 100 ml lasinimo

skirta mikroskopijai buteliukas,
100 ml, 500 ml
Kat. Nr. 1.05174 Hematoksilino tirpalas, modifikuotas 500ml, 11,251

pagal Gill III,
skirtas mikroskopijai

Kat. Nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml lasinimo

bevandené dengimo terpé buteliukas,
mikroskopijai 500 ml
Kat. Nr. 1.09249 Mayer hemalumo tirpalas 500 ml, 11,
mikroskopijai 2,51
Kat. Nr. 1.09844 Eozino Y tirpalas 0,5 %, vandeninis, 11,251

mikroskopijai
Kat. Nr. 1.11609 Histosec™ pastiliy,
kietéjimo temperatiira 56-58 °C,
i{terpimo medZziaga histologijai
Kat. Nr. 1.15161 Histosec™ pastiliy (be DMSO),
kietéjimo temperatura 56-58 °C,
i{terpimo medziaga histologijai

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

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



Pavojingumo klasifikacija

Kat. Nr. 1.09843

Laikykités etiketéje iSspausdintos pavojingumo klasifikacijos ir saugos duo-
meny lape pateiktos informacijos.

Saugos duomeny lapg galima rasti svetainéje arba specialiai paprasyti.

Pagrindiniai gaminio komponentai
Kat. Nr. 1.09843

Alifatiniy angliavandeniliy misinys C,,-C;,
CAS 64742-49-0

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.

Literatura

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

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

3. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

H226: Degus skystis ir garai.
H304: Prarijus ir patekus | kvépavimo takus, gali sukelti mirtj.
H413: Gali sukelti ilgalaikj kenksminga poveikj vandens organizmams.

P210: Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy, karsty pavirsiy, ZieZirby, atviros
liepsnos ir kity uzdegimo Saltiniy. Nertkyti.

P233: Talpykla laikyti sandariai uzdaryta.

P240: Izeminti ir jtvirtinti talpyklag ir priémimo jranga.

P273: Saugoti, kad nepatekty i aplinka.

P301 + P310: PRARIJUS: nedelsiant skambinti { APSINUODIJIMUY
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA/ kreiptis | gydytoja.

P331: NESKATINTI vémimo.

EUHO066: Pakartotinis poveikis gali sukelti odos dziGvima arba skilinéjima.

Perziiiry istorija

Versija Pakeitimo komentaras

2024-Sep-01 Pradiné versija su perzilry istorijos jZanga

2024-Sep-01 V.2 | Lietuviy kalbos vertimo pakeitimy neatlikta

2024-Sep-01 V.3 | Lietuviy kalbos vertimo pakeitimy neatlikta

Zitrékite naudojimo Gamintojas Katalogo numeris Partijos
instrukcija kodas
a
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Perspéjimas, susipazin- Naudoti iki Temperatlros
kite su pridedamais MMMM-MM-DD apribojimas
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Sigma-Aldrich.

1.09843.5000 |REF
1.08843.9025

Mikroskopi

Neo-Clear™ (xylensubstitutt)
for mikroskopi

Kun til profesjonell bruk

|VD Medisinsk enhet til in vitro-diagnostikk c €

Tiltenkt formal

Denne “"Neo-Clear™ (xylensubstitutt) — for mikroskopi” er en blandlng av
alfatiske C,,-C,,-hydrokarboner og kan brukes til samme formal som xylen
til histologiske, cytologiske og bakteriologiske undersgkelser av prevema-
terialet fra mennesker. I det medisinske laboratoriet brukes det som et
intermedium til histologisk prosessering (prosess for & dehydrere vevet) og
avparafinisering av parafinsnittene fgr farging, og dehydrering av snittene
etter farging.

Ingen endring i metoder eller tider for de enkle trinnene er ne}dvendlg hvis
Neo-Clear™ brukes i stedet for xylen. Fgr Neo-Clear™ brukes ma det tilsva-
rende monteringsmidlet Neo-Mount™, kat.nr. 1.09016 brukes ndr fargingen
er fullfort.

Bruk av hjelpereagenser fra var portefﬂlje skaper forholdene som gjgr
autoriserte og kvalifiserte forskere i stand til 8 stille en korrekt diagnose pa
slutten av den diagnostiske prosessen. I denne forbindelse brukes hjelpe-
reagenser til IVD blant annet til & behandle prevemateriale fra mennesker
(f.eks. fiksering, dekalsifisering, dehydrermg, klarning, parafininnstgpning,
montering, mikroskopi, arkivering). Nar de brukes sammen med de tilhg-
rende fargelgsningene, kan man visualisere cellestrukturer som ellers har
lav kontrast, slik at de kan evalueres under det optlske mikroskopet. Ytterli-
gere undersgkelser kan vaere ngdvendig for & oppna en definitiv diagnose.

Prinsipp

Ved tilberedning av ultratynne snitt til lysmikroskopi m& humant vev om-
gjgres til en tilstrekkelig fast t||stand i et egnet miljg. Dette oppn8s generelt
(som regel) ved bruk av den sdkalte parafiniseringsprosessen (gjennom-
trenging av det relevante vevet med flytende parafin) og innstgping av
prgven i en paraﬁnblokk.

I denne prosessen ma vevet fgrst dehydreres i en serie med stigende
alkoholkonsentrasjon pa opptil 100 %. Etter det siste alkoholtrinnet og fgr
vevsprgven senkes ned i flytende paraﬁn ma et Igsemiddel som kan blan-
des med bade alkohol og parafin - “intermediet” — brukes. Neo-Clear™ er et
slikt intermedium.

Neo-Clear™ er ogsé ngdvendig for 8 fjerne parafinet fra tynne parafinsnitt
fgr farging med vannholdige fargelgsninger og dermed forberede snittene til
serien med synkende alkoholkonsentrasjon.

Til slutt ma snittene som ble farget med det vannholdige fargemidlet
dehydreres i serien med stigende alkoholkonsentrasjon fgr de monteres
(vitrifikasjon), igjen ved bruk av Neo-Clear™,

Neo-Clear™ er mer folsom for vann i Igsemidler. Turbiditet kan oppsta,
avhengig av strukturen til Neo-Clear™. Bruk ikke Igsemidler av teknisk
kvalitet med Neo-Clear™.

Siden fordampingshastigheten er lavere og Neo-Clear™ har mindre lukt,
reduseres lukten i laboratoriet betydelig.

Prgvemateriale

Snitt av formalinfiksert, parafininnstgpt vev (parafinblokker) og parafins-
nitt (3-5 pm tykkelse) samt cytologiske og bakteriologiske utstryksprgver
brukes som startmateriale.

Reagenser

Kat.nr. 1.09843
Neo-Clear™ (xylensubstitutt) 51,251
for mikroskopi

0gsa pakrevd:

Kat.nr.  1.09016 Neo-Mount™
vannfritt monteringsmedium
for mikroskopi

100 ml pipette-
flaske, 500 ml
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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.

Histologisk prosessering

Fikser prgvene i formaldehydlgsning 4 % (f.eks. kat.nr. 1.00496) eller 10 %
i omtrent 8 timer, avhengig av prgvestgrrelse og -type. Skyll grundig i vann
fra springen.

Tilberedning av reagens

Neo-Clear™ (xylensubstitutt) - for mikroskopi er bruksklar. Fortynning av
Igsningen er ikke ngdvendig.

Fargelgsninger, faste fargestoff og testsett som brukes til farging, kan kreve

forberedelser. Dette er angitt i bruksanvisningen for de relevante produk-
tene.

Histologisk prosessering
Prosedyre

Dehydrer prgvene grundig og fijern alkoholen ved & behandle med et
intermedium (Neo-Clear™) som kan blandes med alkohol og parafin. Dette
forsikrer total vevspenetrasjon av parafin og dermed enklere seksjonering
etter blokkeringen.

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

Paraffin, Histosec™ eller Histosec™ (uten DMSO) 3 timer
ved 60 °C

Parafinbehandlede prgver blir blokkert og innstgpt i egnede former.

Prgvene som er mnstapt i parafin (parafinblokker) oppbevares kjglig for
seksjonering for & forbedre sk]aermgen

Mlkrotomen kan brukes for & skjaere ultratynne snitt i pm-omradet - de
sakalte "parafinsnittene” - fra de parafininnstgpte provene.

Farging

Prosedyre

Farging av parafinsnitt i fargingscellen

Parafinsnittene avparafiniseres, rehydreres og farges i samsvar med stan-
dardprotokoller for histologisk farging med andre produkter til in vitro-diag-
nostikk fra var portefglje til etterfolgende behandling, som beskrevet i den
relevante bruksanvisningen.

Objelgtglassene ma fa dryppe godt av etter de enkelte fargingstrinnene for &
unnga ungdvendig krysskontaminasjon av Igsningene.

De angitte tidene skal overholdes for & garantere et optimalt fargingsresul-
tat.

Etter farging blir snittene dehydrert i alkohol og klarnet i Neo-Clear™, og
deretter konservert for diagnostiske prosedyrer eller oppbevaring ved bruk
av et egnet monteringsmiddel.



Eksempel pd deparafinisering, rehydrering og etterfglgende
H&E-farging med hematoksylin og eosin

Objektglass med parafinsnitt

Neo-Clear™ 5 minutter

Neo-Clear™ 5 minutter

Etanol 100 % 30 sekunder

Etanol 100 % 30 sekunder

Etanol 96 % 30 sekunder

Etanol 96 % 30 sekunder

Etanol 70 % 30 sekunder

Etanol 70 % 30 sekunder

Destillert vann 1 minutt

Mayers hemalum Igsning
eller 3 minutter

Hematoksylin Igsning modifisert i.h.t. Gill III

Saltsyre 0,1 %, vannholdig 2 sekunder

Rennende vann fra springen 3 - 5 minutter

Eosin Y-lgsning 0,5 % vannholdig, surgjort arbeids- 3 minutter

lgsning

Rennende vann fra springen 30 sekunder

Etanol 70 % 1 minutt
Etanol 70 % 1 minutt
Etanol 96 % 1 minutt
Etanol 96 % 1 minutt
Etanol 100 % 1 minutt
Etanol 100 % 1 minutt
Neo-Clear™ 5 minutter
Neo-Clear™ 5 minutter

Monter Neo-Clear™ fuktige objektglass med Neo-Mount™ og dekkglass.

Bruk av blgtleggingsolje er anbefalt for analysering av fargede objektglass
med en mikroskopforstgrrelse pa8 > 40x.

Resultat

Cellekjerner

Cytoplasma, intercellulaere stoffer
Erytrocytter

mgrk bld til mgrk fiolett
rosa til red
gul til oransje

Tekniske merknader

Det anvendte instrumentet skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnos-
tisk laboratorium.

Fglg bruksanvisningen for instrumentene samt serviceinstruksjonene og
laboratoriets interne standard driftsprotokoller for hver utskiftning av para-
finbadet.

Kontroller alltid parafinbadene, bytt parafinet jevnlig, og kontroller ngye
den optimale arbeidstemperaturen til parafinbadene (4 °C over stgrknings-
punktet).

Ikke overfyll parafinkassettene med prgvemateriale. Fyll med en tilstrekke-
lig mengde parafin.

Fglg produsentens bruksanvisning for mikrotomen og histoprosessoren.
Bytt eller slip mikrotomkniven fra tid til annen.

Analytiske ytelsesegenskaper

Den gjeldende hjelpereagensen “Neo-Clear™” bidrar til den m|krosk0p|ske
undersgkelsen av biologiske strukturer, som beskrevet i “Tiltenkt formal”

i denne bruksanvisningen. Produktet skal kun brukes av autoriserte og
kvallﬁserte personer, inkludert bl.a. tilberedning av prgver og reagenser,
prevehandtering, histologisk prosessering, beslutninger om egnede kontrol-
ler osv.

Den analytiske ytelsen av produktet bekreftes ved & teste hvert produk-
sjonsparti.

For fglgende farginger ble analytisk ytelse bekreftet med tanke pa produk—
tets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet med en et resultat pa 100 %:

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisi- Sensitivi-
mellom mellom tet innen tet innen
analyser analyser analyse analyse
Avparafinise-
ringsmetode
Lgseligheten til 20/20 20/20 6/6 6/6
parafin

Analytiske ytelsesresultater

Data fra intraanalyser (utfert pa8 samme parti) og interanalyser (utfert pd
forskjellige partier) lister opp antallet korrekt fargede strukturer sammen-
lignet med antallet utfgrte analyser.

Resultatene av denne ytelsesevaluermgen bekrefter at produktet er egnet
for den tiltenkte bruken og har pélitelig ytelse.

NO
Diagnostikk
Diagnoser skal kun stllles av autorisert og kvalifisert personell.
Gyldig terminologi ma benyttes.
Dette produktet er en hjelpereagens som, nar den 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

Oppbevar Neo-Clear™ (xylensubstitutt) - for mikroskopi ved +15 °C til
+25 °C.

Holdbarhet

Neo-Clear™ (xylensubstitutt) - for mikroskopi kan brukes frem til den
angitte utlgpsdatoen.

Etter anbrudd av pakken kan innholdet brukes frem til den angitte utlgps-
datoen ndr det oppbevares ved +15 °C til +25 °C.

Pakker mé& holdes godt lukket til enhver tid.

Ytterligere instruksjoner

Kun til profes;onell bruk.
For & unnga feil ma applisering kun utfgres av kvalifisert personell
Nasjonale retningslinjer for arbeidssikkerhet og kvalitetssikring ma falges.

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 ma kasseres som
spesialavfall i samsvar med lokale retningslinjer. Informasjon om kassering
kan skaffes under hurtigkoblingen "Hints for Dlsposal of Microscopy Produ-
cts” (Tips for kassering av mikroskopiprodukter) pa
www.microscopy-products.com. I EU gjelder den ndvaerende FORORDNING
(EF) nr. 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering av stoffer og
blandinger, endring og avskaffing av direktiv 67/548/E@F og 1999/45/EF og
endring av forordning (EF) nr. 1907/2006.

Hjelpereagenser
Kat.nr.  1.00316 Saltsyre 25 % 11,251
for analyse EMSURE®

Kat.nr.  1.00496 Formaldehydlgsning 4 %,
bufret, pH 6,9 (ca. 10 %
formalinlgsning),

350 ml og
700 ml (i flaske
med bred hals),

for histologi 51,101,
10 | Titripac®
Kat.nr.  1.00983 Etanol absolutt 11,251, 51
for analyse EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Kat.nr.  1.03999 Formaldehydlgsning min. 37% 11,251,251

syrefri stabilisert med ca 10% metanol
og kalsiumkarbonat
for histologi

Kat.nr.  1.04699 Immerjonsolje
for mikroskopi

100 ml pipette-
flaske, 100 ml,

500 ml
Kat.nr. 1.05174 Hematoksylin Igsning modifisert i.h.t. 500ml, 11,251
Gill 111
for mikroskopi

Kat.nr.  1.09016 Neo-Mount™ 100 ml pipette-

vannfritt monteringsmedium flaske, 500 ml
for mikroskopi

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

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

Kat.nr.  1.11609 Histosec™-pastiller 1 kg, 10 kg (4x
st@grkningspunkt 56-58 °C, 2,5 kg), 25 kg
innkapslingsmiddel for histologi

Kat.nr.  1.15161 Histosec™-pastiller (uten DMSO) 10 kg (4x

stgrkningspunkt 56-58 °C,
innkapslingsmiddel for histologi

2,5 kg), 25 kg

Fareklassifikasjon
Kat.nr. 1.09843

Overhold fareklassifikasjonen som er trykt pa etiketten og informasjonen i
sikkerhetsdatabladet.
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig p& nettstedet og p& anmodning.

Hovedkomponenter i produktet
Kat.nr. 1.09843

Blanding av alifatiske hydrokarboner C,,-C,,
CAS 64742-49-0



Generell merknad

Hvis en alvorlig hendelse gppsté’lr 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
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2015, Springer-Verlag Berlin Heidelberg, 19. Auflage
2. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

3. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

H226: Brannfarlig vaeske og damp.
H304: Kan veere dgdelig ved svelging om det kommer ned i luftveiene.
H413: Kan fordrsake skadelige langtidsvirkninger for liv i vann.

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.
P273: Unngé utslipp til miljget.

P301 + P310: VED SVELGING: Kontakt umiddelbart et GIFTINFORMA-
SJONSSENTER/ en lege.

P331: IKKE framkall brekning.

EUHO66: Gjentatt eksponering kan gi tgrr eller sprukket hud.
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Mikroskopia

Neo-Clear™ (nahrada xylénu)
pre mikroskopiu

Iba na profesionalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c €

Urceny Ucel

Tento ,Neo-Clear™ (ndhrada xylénu) - pre mikroskopiu" je zmes alifatickych
uhlovodikov C,,-C,, a mdZe sa pouZivat na rovnaké aplikacie ako xylén na
histologické, cytologické a bakteriologické vysSetrovanie vzoriek ludského
povodu. V lekarskom laboratériu sa pouziva ako medziprodukt na histospra-
covanie (proces dehydratacie tkaniva), deparafinizaciu parafinovych rezov
pred farbenim a dehydratéciu rezov po farbeni.

Nie je potrebné menit metddy alebo ¢asy jednotlivych krokov, ak sa pouzije
Neo-Clear™ namiesto xylénu. Pred pouzitim Neo-Clear™ sa musi po zafar-
beni vzorky pouzit prislusné médium na uchytenie Neo-Mount™,

kat. ¢. 1.09016.

Pouzitie pomocnych reagencii z nasho portfdlia vytvara podmienky, ktoré
umozfiuju opravnenym a kvalifikovanym skasajlcim stanovit spravnu
diagndzu na konci diagnostického procesu. V tejto suvislosti sliizia pomocné
IVD ¢inidla okrem iného na spracovanie materialu ludskych vzoriek (napr.
fixacia, dekalcifikacia, dehydratacia, klarifikacia, vloZzenie parafinu, uchyte-
nie, mikroskopovanie, archivacia). Pri pouziti spolu s prislusnymi farbiacimi
roztokmi umoznuje vizualizaciu bunkovych Struktdr, ktoré st inak malo kon-
trastné, a umoznuje ich hodnotenie pod optickym mikroskopom. Na urcenie
definitivnej diagndzy méze byt potrebné vykonat dalSie vySetrenia.

Princip

Pri priprave ultratenkych rezov na mikroskopiu prendsanym svetlom sa
ludské tkanivo musi uviest do dostato¢ne pevného stavu vo vhodnom pro-
stredi. To sa vo vSeobecnosti (najcastejSie) dosahuje takzvanym procesom
parafinovania (permedacia prislusného tkaniva tekutym parafinom) a vloze-
nim vzorky do parafinového bloku.

V tomto procese sa tkanivo musi najprv dehydratovat vzostupnou alkoho-
lovou sériou do 100 %. Po poslednej alkoholovej etape a pred ponorenim
vzorky tkaniva do tekutého parafinu sa musi pouzit rozplstadlo, ktoré je
miesatelné s alkoholom aj parafinom - ,intermédium". Takymto intermé-
diom je napriklad Neo-Clear™.

Neo-Clear™ je tiez potrebny na odstranenie parafinu z tenkych parafinovych
rezov pred farbenim vodnymi farbiacimi roztokmi, a tym na pripravu rezov
pre zostupnu alkoholovU sériu.

Nakoniec sa rezy zafarbené vodnymi farbiacimi médiami musia dehydrovat
vo vzostupnej alkoholovej sérii pred ich uchytenim (vitrifikaciou), znovu s
pouzitim prostriedku Neo-Clear™ na tento Gcel.

Neo-Clear™ je citlivej$i na vodu v rozpustadlach, moze déjst k zakaleniu,
zavisi to od Struktlry Neo-Clear™. Nepouzivajte technické vlastnosti roz-
pustadiel spolu s Neo-Clear™.
Rychlost odparovania je niz$ia a Neo-Clear™ ma mensi zdpach, zdpach v
laboratériu sa vyrazne znizuje.

Material vzorky

Ako vychodiskovy materidl sa pouzivaju rezy z formalinom fixovaného, do
parafinu zaliateho tkaniva (parafinové bloky) a parafinové rezy (hrdbka 3 -
5 um), ako aj cytologické a bakteriologické stery.

Reagencie

Kat. ¢. 1.09843

Neo-Clear™ (nahrada xylénu) 51,251
pre mikroskopiu

Tiez pozadované:

Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™
bezvodé fixacné médium
pre mikroskopiu

flasa na kvapka-
nie s objemom
100 ml, 500 ml
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Priprava vzorky

Odber vzoriek musi robit kvalifikovany personal.

Véetky vzorky sa musia spracovavat pouzitim najmodernej$ej technoldgie.
V&etky vzorky sa musia jasne oznadit.

Pri odbere a priprave vzoriek sa musia pouzivat vhodné pristroje. Pri aplika-
cii/pouzivani dodrzujte pokyny vyrobcu.

Histospracovanie

Zafixujte vzorky v roztoku formaldehydu 4 % (napr.kat. ¢. 1.00496) resp.
10 % na priblizne 8 h, v zavislosti od velkosti a povahy vzorky. Dokladne
oplachnite vo vode z vodovodu.

Priprava reagencie

Neo-Clear™ (nahrada xylénu) - pre mikroskopiu je pripraveny na pouZitie,
riedenie roztoku nie je potrebné.

Farbiace roztoky, pevné farbiva a testovacie slUpravy pouzivané na farbenie
mozu vyzadovat predchadzajicu pripravu. Je to uvedené v ndvode na pou-
Zitie prislusnych vyrobkov.

Histospracovanie

Postup

Vzorky opatrne dehydrujte a odstrarte alkohol oSetrenim pomocou medzi-
médii (napr.Neo-Clear™), ktoré st miesatelné s alkoholom a parafinom.
Tym sa zabezpedi Uplna penetracia tkaniva parafinom, a tym aj jednoduch-
Sie rezanie rezov po vytvoreni blokov.

Etanol 50 % 1 hodina
Etanol 70 % 1 hodina
Etanol 70 % 1 hodina
Etanol 80 % 1 hodina
Etanol 90 % 1 hodina
Etanol 100 % (denat.) 1 hodina
Etanol 100 % (denat.) 1 hodina
Etanol 100 % (denat.) 1 hodina
Neo-Clear™ 1 hodina
Neo-Clear™ 1 hodina
Parafin, Histosec™ alebo Histosec™ (bez DMSO) 2 hodiny
pri teplote 60 °C

Parafin, Histosec™ alebo Histosec™ (bez DMSO) 3 hodiny
pri teplote 60 °C

Vzorky oSetrené parafinom sa daju do blokov a vlozia do vhodnych foriem.

Vysledok

Vzorky vloZené do parafinu (parafinové bloky) sa pred rezanim skladuju v
chlade, aby sa zlepsilo ich rezanie.

Mikrotom je mozné pouzit na rezanie ultratenkych rezov v rozsahu pm,
takzvanych ,parafinovych rezov" - zo vzoriek vloZzenych v parafine.

Farbenie
Postup
Farbenie parafinovych rezov vo farbiacej kyvete

Parafinové rezy sa deparafinuju, rehydratuju a zafarbia podla Standardnych
histologickych farbiacich protokolov s inymi in vitro diagnostickymi pro-
duktmi z nasho portfélia na dalSie spracovanie, ako je opisané v prislusnych
navodoch na pouzitie.

Po ukonceni jednotlivych krokov farbenia by sa mali podlozné skli¢ka nechat
dobre odkvapkat, aby nedo$lo k pripadnej zbyto¢nej kriZzovej kontaminécii
roztokov.

Uvedené dasy je potrebné dodrzat, aby bol zaruéeny optimalny vysledok
sfarbenia.

Po zafarbeni sa rezy dehydratuju v alkohole a vydistia v prostriedku
Neo-Clear™ a potom sa uchovavaju na diagnostické postupy alebo sklado-
vanie pomocou vhodného média na uchytenie.



Priklad deparafinizacie, rehydratacie a nasledného farbenia H&E
pomocou hematoxylinu a eozinu

Podlozné sklicko s parafinovym rezom

Neo-Clear™ 5 min
Neo-Clear™ 5 min
Etanol 100 % 30 sek
Etanol 100 % 30 sek
Etanol 96 % 30 sek
Etanol 96 % 30 sek
Etanol 70 % 30 sek
Etanol 70 % 30 sek
Destilovana voda 1 min

Mayerovo hemalum, roztok
alebo 3 min
Hematoxylin, roztok, modifikovany podla Gill III

Kyselina chlorovodikova 0,1 %, vodna 2 sek
Teclca voda z vodovodu 3 -5min
Roztok Eozin Y 0,5 %, vodny, okysleny pracovny 3 min
roztok

Teclca voda z vodovodu 30 sek
Etanol 70 % 1 min
Etanol 70 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Neo-Clear™ 5 min
Neo-Clear™ 5 min

Uchytte mokré preparaty Neo-Clear™ pomocou Neo-Mount™ a krycim
sklickom.

Pri analyze sfarbenych podloznych sklicok s mikroskopickym zvacsenim
> 40x sa odporuca pouzivat imerzny olej.

Vysledok

Jadra tmavomodré aZz tmavofialové
Cytoplazma, medzibunkové latky ruzova az Cervena
Erytrocyty ZItd az oranzova

Technické poznamky

Pouzité nastroje musia spifiat poziadavky medicinskeho diagnostického
laboratoéria.

Pri kazdej vymene parafinového kupela dodrziavajte navody na pouzitie
nastrojov, ako aj servisné pokyny a interné SOP laboratoéria.

Vzdy kontrolujte parafinové kupele, pravidelne vymienajte parafin, pozorne
kontrolujte optimalnu pracovnu teplotu parafinovych kipelov (4 °C nad
bodom tuhnutia).

Nepretazujte parafinové kazety vzorkami, naplfite ich dostatoénym mnoz-
stvom parafinu.

Dodrziavajte pokyny vyrobcu mikrotomu a histoprocesora.

Z Casu na Cas vymernte alebo naostrite mikrotomovy néz.

Analytické vykonnostné charakteristiky

Aktualna pomocné reagencia ,Neo-Clear™" pomaha pri mikroskopickom
skdmani biologickych Struktur, ako je opisané v Casti ,Urceny Gcel" tohto
navodu na pouZitie. PouZivanie tohto produktu mézu vykonavat len auto-
rizované a kvalifikované osoby, ¢o medzi inym zahffa pripravu vzoriek a
reagencii, manipuldciu so vzorkami, spracovanie histologickych procesov,
rozhodnutia tykajlice sa vhodnych kontrol a podobne.

Analytickd vykonnost produktu sa potvrdzuje testovanim kazdej vyrobnej
Sarze.

U nasledujucich sfarbeni sa potvrdila analytickd vykonnost z hladiska $peci-
ficity, citlivosti a opakovatelnosti produktu s percentualnou hodnotou

100 %:

Specifici- Citlivost Specificita | Citlivost v
ta medzi medzi v ramci ramci testu
testami testami testu

Sposob deparafi-

nizacie

Rozpustnost 20/20 20/20 6/6 6/6

parafinu

Vysledky analytickej vykonnosti

. SK
Udaje v rdmci jedného testu (vykonané na tej istej Sarzi) a medzi testami
(vykonané na réznych Sarziach) udavaju pocet spravne sfarbenych Struktdr
v pomere k poctu vykonanych testov.

Vysledky tohto hodnotenia vykonnosti potvrdzujud, Ze produkt je vhodny na
zamyslané pouzitie a spolahlivo funguje.

Diagnostika

Diagnostiku méZe vykonavat len autorizovany a kvalifikovany personal.
Musi sa pouzivat platné nazvoslovie.

Tento produkt je pomocnou reagenciou; ktord, ked' sa pouziva spolu s inymi
produktmi IVD ako farbiace roztoky, umozfiuje vyhodnocovat materidl lud-
skych vzoriek na diagnostické ucely.

Dal$ie testy je potrebné vybrat a vykonat podla uznanych metdd.

Pri kazdej aplikacii je potrebné vykonat vhodné kontroly, aby sa zamedzilo
nespravnemu vysledku.

Skladovanie

Neo-Clear™ (nahrada xylénu) - pre mikroskopiu skladujte pri teplote
+15°C az +25°C.

Doba pouzitel'nosti

Neo-Clear™ (ndhrada xylénu) - pre mikroskopiu je mozné pouzivat az do
uvedeného datumu exspiracie.

Po prvom otvoreni balenia je moZné obsah pouzivat az do uvedeného datu-
mu exspiracie za predpokladu, Ze sa skladuje pri teplote +15°C az +25°C.

Balenia musia byt vzdy tesne uzavreté.

Dalsie pokyny

Iba na profesionalne pouzitie.

Aby sa zamedzilo chybam, aplikdciu musi vykonavat iba kvalifikovany
personal.

Je potrebné dodrziavat ndrodné smernice tykajlce sa bezpeénosti prace a
zabezpecenia kvality.

Ochrana pred infekciou

Na ochranu pred infekciou je potrebné prijat G¢inné opatrenia v stlade s
laboratérnymi smernicami.

Pokyny tykajlce 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 $pecialny odpad v sulade s miestnymi smernicami. Informa-
cie o likvidacii mozno ziskat pod odkazom ,Hints for Disposal of Microscopy
Products® na webovej stranke www.microscopy-products.com. V ramci EU
sa 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. ¢.  1.00316 Kyselina chlorovodikova 25 % 11,2,51
pre analyzu EMSURE®
Kat. ¢.  1.00496 Formaldehyd, 4 % roztok, 350 mla

700 ml (vo flasi
so Sirokym
hrdlom), 51, 101,

pufrovany, pH 6,9 (asi 10 %
formalinovy roztok)
pre histoldgiu

10 | Titripac®
Kat. ¢.  1.00983 Etanol absolutny, 11,2,51,51
p. a. EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Kat. ¢.  1.03999 Formaldehyd, min. 37 % roztok, bez 11,2,51,251

kyseliny stabilizovany asi 10 % metanolu
a uhli¢itanu vapenatého,
pre histoldgiu
Kat. ¢.  1.04699 Imerzny olej
pre mikroskopiu

flasa na kvapka-
nie s objemom
100 ml, 100 ml,
500 ml

Kat. ¢.  1.05174 Hematoxylin, roztok, modifikovany podla 500 ml, 11, 2,51
Gill 11
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™
bezvodé fixacné médium

flasa na kvapka-
nie s objemom

pre mikroskopiu 100 ml, 500 ml
Kat. ¢.  1.09249 Mayerovo hemalum, roztok 500ml, 11,
pre mikroskopiu 2,51
Kat. ¢.  1.09844 Eozin G, vodny 0,5 % roztok 11,2,51

pre mikroskopiu
Kat. ¢.  1.11609 Histosec™ pastilky
bod tuhnutia 56 - 58°C,
zalievacie Cinidlo pre histoldgiu
Kat. ¢. 1.15161 Histosec™ pastilky (bez DMSO)
teplota tuhnutia 56 - 58 °C,
zalievacie médium pre histoldgiu

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

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

Klasifikacia nebezpecenstva
Kat. ¢. 1.09843

Dodrziavajte klasifikaciu nebezpecenstva vytlacenu na etikete a informacie
uvedené v bezpecnostnych listoch.
Bezpecnostny list je k dispozicii na webovych strankach a na vyziadanie.



Hlavné komponenty produktu
Kat. ¢. 1.09843

Zmes alifatickych uhlovodikov C,,-C;,
CAS 64742-49-0

Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouZivania
vyskytne zavazny incident, nahlaste ho vyrobcovi a/alebo jeho autorizova-
nému zastupcovi a vasmu vnutrostatnemu organu.

Literatara

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

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

3. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

H226: Horlava kvapalina a pary.
H304: M6zZe byt smrtelny po poZiti a vniknuti do dychacich ciest.
H413: M6ze mat dlhodobé $kodlivé Gc¢inky na vodné organizmy.

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.
P273: Zabrafte uvolneniu do Zivotného prostredia.

P301 + P310: PO POZITI: Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM/ lekéra.

P331: Nevyvolavajte zvracanie.

EUHO066: Opakovana expozicia mdze spdsobit vysudenie alebo popraskanie
pokozky.

Historia revizii

Verzia Poznamka k uprave

2024-Sep-01 Prva verzia s uvedenim casti Historia revizii

2024-Sep-01 V.2 | Ziadna zmena v slovenskom preklade

2024-Sep-01 V.3 | Ziadna zmena v slovenskom preklade
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1.08843.9025

Mikroskopi

Neo-Clear™ (ksilen yedegi)
mikroskopi igin

Yalnizca profesyonel kullanim igindir

|VD In vitro Tanisal Tibbi Cihaz c €

Kullanim amaci

Bu “Neo-Clear™ (ksilen yededi) - mikroskopi igin”, alifatik C,,-C,, hidrokar-
bonlarin bir karisimidir ve insan kaynakli numune materyallerinin histolojik,
sitolojik ve bakteriyolojik arastirmasi igin ksilen ile ayni uygulamalarda
kullanilabilir. Tibbi laboratuvarda histolojik proses (doku dehidratasyon is-
lemi), boyama 6ncesinde parafin kesitlerinin deparafinizasyonu, ve boyama
sonrasinda kesitlerin dehidratasyonu igin bir ara madde olarak kullanilr.

Ksilenin yerine Neo-Clear™ kullaniliyorsa, tekli adimlar igin ydntemde veya

slirelerde herhangi bir degisiklik yapilmasi gerekmez. Neo-Clear™ uygulan-
madan énce, numune boyandiktan sonra ilgili montaj maddesi Neo-Mount™
Kat. No. 1.09016 kullaniimalidir.

Portféylimuzdeki yardimci reaktiflerin kullaniimasi, tani siirecinin sonunda
yetkili ve nitelikli aragtirmacilarin 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 kullanildiinda,
normalde disik kontrasth olan hiicresel yapilari gorsellestirerek optik
mikroskop altinda dederlendirilebilir hale getirir. Kesin bir taniya ulagmak
igin daha ileri tetkikler gerekebilir.

Prensip

Gegirimli 151k mikroskobu igin gok ince kesitlerin hazirlanmasi sirasinda, in-
san dokusunun uygun bir ortamda yeterince kati hale getirilmesi gerekir. Bu
genellikle (gogunlukla) parafinizasyon islemiyle (ilgili dokuya sivi parafin na-
fuz ettirilmesi) ve numunenin bir parafin bloguna gomulmesiyle elde edilir.
Bu siirecte, doku 6ncelikle %100’e kadar artan bir alkol serisinde dehidrate
edilmelidir. Son alkol adimindan sonra ve doku numunesinin sivi parafine
daldiriimasindan énce, hem alkol hem de parafin ile karisabilen bir ¢6zlci -
“ara madde” - kullaniimalidir. Neo-Clear™ bu tir bir ara maddedir.
Neo-Clear™ ayrica, sulu boyama soliisyonlari ile boyamadan énce ince
parafin kesitlerinden parafini uzaklastirmak ve boylece kesitleri azalan alkol
serisine hazirlamak igin de gereklidir.

Son olarak, sulu boyama ortami ile boyanan kesitler, yine bu amag igin de
Neo-Clear™ kullanilarak, montajdan (vitrifikasyon) énce artan alkol serisin-
de dehidrate edilmelidir.

Neo-Clear™ solventlerde suya karsi daha hassastir, bulaniklik olusabilir ve
bu durum Neo-Clear™’in yapisina baglidir. Neo-Clear™ ile teknik kalitede
solventler kullanmayin.

Buharlasma orani daha disiktir ve Neo-Clear™ daha az kokuya sahip oldu-
dgundan laboratuvardaki koku énemli 6lgiide azalir.

Numune materyali

Formalin fikse parafine gémuli doku (parafin bloklari) ve parafin kesitleri
(3-5 pm kalinliginda) ve ayrica sitolojik ve bakteriyolojik yayma numunele-
ri, baslangic materyali olarak kullanilir.

Reaktifler

Kat. No. 1.09843

Neo-Clear™ (ksilen yedegi) 51,251
mikroskopi igin

Ayrica gerekenler:

Kat. No. 1.09016 Neo-Mount™
susuz destek besiyeri
mikroskopi igin

100 ml'lik damlatma
sisesi, 500 ml
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Numunelerin hazirlanmasi

Numuneler kalifiye personel tarafindan alinmahdir.

Tam numuneler en son teknoloji kullanilarak islem gérmelidir.

TUim numuneler agikga etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun aletler kullaniimalidir.
Ureticinin uygulama/kullanim talimatlarini izleyin.

Histolojik proses

Numuneleri, boyutuna ve yapisina bagli olarak sirasiyla %4 (6rn. Kat. No.
1.00496) ve %10 formaldehit soliisyonunda yaklasik 8 saat slireyle fikse
edin. Musluk suyunda iyice durulayin.

Reaktifin hazirlanmasi

Neo-Clear™ (ksilen yededi) - mikroskopi igin kullanima hazirdir; solisyonun
seyreltiimesi gerekmez.

Boyama igin kullanilan boyama solisyonlari, kati boyalar ve test kitleri igin
on hazirlk yapilmasi gerekebilir. Bunlar ilgili Grtinlerin kendi kullanim tali-
matlarinda belirtilmistir.

Histolojik proses
Prosediir

Numuneleri dikkatle kurutun ve alkol ve parafinle karistirilabilen bir ara
madde (6rn. Neo-Clear™) ile isleyerek alkoll gikarin. Bu, parafin ile tam
doku penetrasyonu sadlar ve bloklamanin ardindan daha kolay kesit alinma-
sina olanak tanir.

Etanol %50 1 saat
Etanol %70 1 saat
Etanol %70 1 saat
Etanol %80 1 saat
Etanol %90 1 saat
Etanol %100 (denat.) 1 saat
Etanol %100 (denat.) 1 saat
Etanol %100 (denat.) 1 saat
Neo-Clear™ 1 saat
Neo-Clear™ 1 saat
Parafin, Histosec™ veya Histosec™ (DMSQO’suz), 2 saat
60 °C'de

Parafin, Histosec™ veya Histosec™ (DMSQ’suz), 3 saat
60 °C'de

Parafinle islenen numuneler bloklanir ve uygun formlarda gémdalur.

Sonug

Parafine gémuli numuneler (parafin bloklari), kesimi iyilestirmek igin kesit
almadan 6nce sogukta saklanir.

Mikrotom, parafine gémuli numunelerden pm araliinda cok ince kesitler
(“parafin kesitleri”) almak igin kullanilabilir.

Boyama

Prosediir

Parafin kesitlerinin boyama hiicresinde boyanmasi

Parafin kesitleri, ilgili kullanim talimatlarinda agiklandigi gibi sonraki islemler
icin portfoyimuzdeki diger in vitro tanisal Urlnlerle standart histolojik
boyama protokollerine uygun sekilde parafinden arindirilir, tekrar hidratlanir
ve boyanir.

Solusyonlarda gereksiz gapraz kontaminasyonlardan kaginmak igin bir énlem
olarak, ayri boyama adimlarindan sonra lamlarin iyice damlamasina izin
verilmelidir.

Optimum bir boyama sonucunu garanti etmek igin belirtilen sirelere uyul-
malidir.

Boyamadan sonra kesitler alkolde kurutulur, Neo-Clear™ iginde temizlenir ve
ardindan uygun bir montaj ortami kullanilarak saklanmak tzere korunur.



Deparafinizasyon, rehidratasyon ve ardindan hematoksilen ve eozin
ile H&E boyama o6rnegi

Parafin kesitli lam

Neo-Clear™ 5 dk
Neo-Clear™ 5 dk
Etanol %100 30 sn
Etanol %100 30 sn
Etanol %96 30 sn
Etanol %96 30 sn
Etanol %70 30 sn
Etanol %70 30 sn
Distile su 1 dk
Mayer hemalum gozeltisi

veya 3 dk
Hematoksilin gdzeltisi modifiye Gill III uyarinca

Hidroklorik asit %0,1, sulu 2 sn
Akan musluk suyu 3-5dk
Eozin Y sollUsyonu %0,5 sulu, asidifiye galisma solis- 3 dk
yonu

Akan musluk suyu 30 sn
Etanol %70 1 dk
Etanol %70 1 dk
Etanol %96 1 dk
Etanol %96 1 dk
Etanol %100 1 dk
Etanol %100 1 dk
Neo-Clear™ 5 dk
Neo-Clear™ 5 dk

Neo-Clear™ islak lamlari Neo-Mount™ monte edin ve lamel ile kapatin.

Mikroskobik biylUtme > 40x olan boyali lamlarin analizi igin daldirma yagdi
kullaniimasi énerilir.

Sonug

Cekirdekler koyu mavi ila koyu viyole
Sitoplazma, interselller maddeler pembe ila kirmizi
Eritrositler sari ila oranj

Teknik notlar

Kullanilan aletler, bir tibbi tani laboratuvarinin gereksinimlerini karsilamali-
dir.

Parafin banyosunun her degisimi igin aletlerin kullanim talimatlarina, servis
talimatlarina ve laboratuvarin dahili SOP’larina uyun.

Daima parafin banyolarini kontrol edin, parafini diizenli olarak degistirin,
parafin banyolarinin optimum galisma sicakhdini (katilasma noktasinin 4 °C
Uzerinde) yakindan kontrol edin.

Parafin kasetlerini numune ile asiri yiklemeyin; yeterli miktarda parafin ile
doldurun.

Mikrotom ve histolojik islemci Ureticisinin kullanim talimatlarini izleyin.
Mikrotom bigagini zaman zaman degistirin veya keskinlegtirin.

Analitik performans karakteristikleri

Mevcut yardimci reaktif “Neo-Clear™”, bu Kullanim Talimatlarinin “Kulla-

nim amaci” bélimiinde agiklanan sekilde biyolojik yapilarin mikroskobik
incelemesine yardimci olur. Uriiniin kullanimi sadece yetkili ve kalifiye kisiler
tarafindan gergeklestirilmelidir ve buna numune ve reaktif hazirlama, nu-
mune ellegleme, histolojik proses, uygun kontrollere iliskin kararlar ve daha
fazlasi dahildir.

Uriiniin analitik performansi, her bir Gretim partisinin test edilmesiyle onay-
lanmistir.

Su boyalar igin Grinin 6zgllligu, duyarliid ve tekrarlanabilirligi agisindan
analitik performans %100 oraninda dogrulandi:

Testler Testler Test Ici Test Ici
Arasi Oz- Arasl Du- Ozglluk Duyarhhk
gullik yarlihk

Deparafinizasyon

yOntemi

Parafinin 20/20 20/20 6/6 6/6

¢Ozunurlugu

Analitik performans sonuglari

Test igi (ayni parti Gzerinde gergeklestirilen) ve testler arasi (farkli partiler
Uzerinde gergeklestirilen) veriler, yapilan test sayisina gére dogru sekilde
boyanmis yapilarin sayisini listeler.

Bu Performans Dederlendirmesinin sonuglari, Grintn amaglanan kullanima
uygun oldugunu ve glivenilir sekilde galistigini dogrular.
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Tanilama
Tanilama sadece yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapiimaldir.
Gegerli isimlendirmeler kullaniimahdir.
Bu rlin bir yardimci reaktiftir ve boyama sollsyonlari gibi diger IVD Grin-
leri ile birlikte kullanildiginda insan numune materyalini tanisal amaglar igin
dederlendirilebilir hale getirir.
Daha ileri testler, taninmis yontemlere gore segilmeli ve uygulanmalidir.
Hatali bir sonugtan kaginmak igin her uygulamayla birlikte uygun kontroller
gergeklestirilmelidir.

Saklama
Neo-Clear™ (ksilen yededi) - mikroskopi igin +15 °C ila +25 °C’de saklayin.

Raf omrii

Neo-Clear™ (ksilen yededi) - mikroskopi igin, belirtilen son kullanma tarihine
kadar kullanilabilir.

Paket ilk agilisindan sonra, igerigi +15 °C ile +25 °C arasinda saklandiginda
belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Paketler her zaman sikica kapali durumda tutulmalidir.

Diger talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

Hatalardan kaginmak igin uygulama sadece kalifiye personel tarafindan
yapiimahdir.

Is guivenligi ve kalite gtivencesi ile iligli ulusal yonergelere uyulmaldir.

Enfeksiyona karsi korunma

Laboratuvar yénergeleri dogrultusunda, enfeksiyona karsi korunmak igin
etkili dnlemler alinmaldir.

Imha talimatlan

Paket, yururlikteki imha yénergelerine uygun sekilde imha edilmelidir.
Kullanilmig ve raf 6mri dolmus olan soltsyonlar yerel yénergelere uygun
sekilde 6zel atik olarak atilmaldir. Imha ile ilgili bilgiler, )
www.microscopy-products.com adresinde “Mikroskopi Urlnlerinin Imhasina
Iliskin Ipuglar” Hizli Baglantisi altinda verilmistir. AB iginde su anda, mad-
delerin ve karigimlarin siniflandiriimasi, etiketlenmesi ve paketlenmesine
iliskin olarak, 67/548/EEC ve 1999/45/EC Yonergelerinin dedistiriimesi ve
yurirlikten kaldirilmasi ve 1907/2006 Sayili Yonetmeligin (EC) degistirilme-
si ile, 1272/2008 Sayili (AT) YONETMELIK gegcerlidir.

Yardimci reaktifler

Kat. No. 1.00316 Hidroklorik asit %25 11,251
analiz igin EMSURE®

Kat. No. 1.00496 Formaldehit gozeltisi %4 tamponlu, 350 ml ve
pH 6.9 (yakl. %10 Formalin gbzeltisi), 700 ml (genis

histoloji igin bottle boyunlu
sisede), 51, 101,
10 | Titripac®
Kat. No. 1.00983 Etanol absolute 11,251, 51
for analysis EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Kat. No. 1.03999 Formaldehit ¢bzeltisi min. %37 asit 11,2,51,251
icermez yaklasik %10 metanol ve
kalsiyum karbonat ile stabilize edilmis
histoloji igin
Kat. No. 1.04699 immersiyon yadi 100 ml'lik dam-
mikroskopi igin latma sisesi,
100 ml, 500 ml
Kat. No. 1.05174 Hematoksilin gdzeltisi modifiye Gill III 500ml, 11,2,51
uyarinca
mikroskopi igin
Kat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml'lik dam-
susuz destek besiyeri latma sisesi,
mikroskopi igin 500 ml
Kat. No. 1.09249 Mayer hemalum gdzeltisi 500 ml, 11,
mikroskopi igin 2,51
Kat. No. 1.09844 Eosin Y-gozeltisi %0.5 sulu 11,251

mikroskopi igin

Kat. No. 1.11609 Histosec™ pastilleri
katilasma noktasi 56-58 °C
histoloji igin gémme ajani

Kat. No. 1.15161 Histosec™ pastilleri (DMSO’suz)
katilasma noktasi 56-58 °C
histoloji igin gémme ajani

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

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

Tehlike siniflandirmasi
Kat. No. 1.09843

Lutfen etikette yazili olan tehlike siniflandirmasina ve guvenlik bilgi formun-
da verilen bilgilere uyun.
Guvenlik bilgi formu web sitesinde ve talep lzerine mevcuttur.

Uriiniin ana bilesenleri
Kat. No. 1.09843

Alifatik hidrokarbon karisimi C,,-C,,
CAS 64742-49-0



Genel aciklama

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir
olay meydana gelirse, lUtfen bunu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve
ulusal makaminiza bildirin.

Literatiir

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

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

3. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

H226: Alevlenir sivi ve buhar.
H304: Solunum yoluna nifuzu ve yutulmasi halinde 6ldurici olabilir.
H413: Sucul ortamda uzun sure kalici, zararh etki yapabilir.

P210: Isidan, sicak ylizeylerden, kivilcimdan, agik alevden ve diger tutusma
kaynaklarindan uzak tutun. - Sigara igilmez.

P233: Kabi sikica kapal tutun.
P240: Kabi ve alici ekipmani topraga oturtun ve baglayin.
P273: Cevreye verilmesinden kaginin.

P301 + P310: YUTULDUGUNDA: ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114
NOLU TELEFONUNU veya doktoru/ arayin.

P331: Kusturmayin.

EUHO066: Tekrarli maruz kalmalarda ciltte kuruluga ve gatlaklara neden
olabilir.

Revizyon Gegmisi

Siiriim Degisiklik Yorumu

2024-Sep-01 Revizyon Gegmisi girisiyle birlikte ilk striim.
2024-Sep-01 V.2 | Turkge geviride herhangi bir degisiklik yoktur
2024-Sep-01 V.3 | Turkge geviride herhangi bir degdisiklik yoktur
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Sigma-Aldrich.

1.09843.5000|REF
1.09843.9025

Mikroskopija

Neo-Clear™ (zamena za ksilen)
za mikroskopiju

Samo za profesionalnu upotrebu

|VD In Vitro dijagnosticko medicinsko sredstvo c €

Namena

Ovaj ,Neo-Clear™ (zamena za ksilen) - za mikroskopiju" je mesavina
alifati¢nih C,,-C,, ugljovodonika i moze se koristiti za iste primene kao
ksilen za histoloska, citoloska i bakterioloska ispitivanja materijala uzorka
ljudskog porekla. U medicinskoj laboratoriji se koristi kao medumedij za
histolosku obradu (proces dehidracije tkiva), deparafinizaciju parafinskih
iseCaka pre bojenja i dehidraciju ise¢aka posle bojenja.

Nije potrebna promena metoda ili vremena za pojedinacne korake ako se
Neo-Clear™ koristi umesto ksilena. Pre nego sto se primeni Neo-Clear™,
odgovaraju¢i medij za postavljanje Neo-Mount™, kat. br. 1.09016, mora
se koristiti nakon sto se uzorak oboji.

Koris¢enje pomocnih reagensa iz naseg portfolija pruza uslove koji
omogucavaju ovlascenim i kvalifikovanim istraziva¢ima da postave ta¢nu
dijagnozu na kraju dijagnostickog postupka. U tom smislu, pomoc¢ni IVD
reagensi sluze, izmedu ostalog, za obradu materijala ljudskog uzorka

(npr. fiksiranje, dekalcifikacija, dehidracija, bistrenje, umetanje u parafin,
postavljanje, mikroskopiranje, arhiviranje). Kada se koristi zajedno sa
odgovarajucim rastvorima za bojenje, to omogucava vizualizaciju Celijskih
struktura koje su inace slabog kontrasta, ¢ime se omogucéava njihova
procena pod optickim mikroskopom. Mozda e biti potrebni dodatni pregledi
kako bi se dobila konac¢na dijagnoza.

Princip

U pripremi ultratankih iseCaka za mikroskopiju prolaznim svetlom,

tkivo ljudskog porekla mora biti dovedeno u dovoljno ¢vrsto stanje

u odgovaraju¢em okruzenju. To se uglavnom (najcesce) postize takozvanim
procesom parafinizacije (prozimanje doti¢nog tkiva te¢nim parafinom)

i ugradnjom uzorka u parafinski blok.

U ovom procesu, tkivo se prvo mora dehidrirati u rastuéoj seriji alkohola do
100%. Nakon poslednje faze alkohola i pre potapanja uzorka tkiva u tecni
parafin, mora se koristiti rastvarac koji se moze mesati i sa alkoholom i sa
parafinom - ,medumedij®. Neo-Clear™ predstavlja takav medij.
Neo-Clear™ je takode potreban da eliminiSe parafin iz tankih parafinskih
iseCaka pre bojenja vodenim rastvorima za bojenje i na taj nacin pripremi
isecke za opadajucu seriju alkohola.

Na kraju, isecci obojeni vodenim medijem za bojenje moraju biti dehidrirani
u rastucoj seriji alkohola pre nego sto se postave (vitrifikacija), ponovo
koriste¢i Neo-Clear™ za ovu svrhu.

Neo-Clear™ je osetljiviji na vodu u rastvara¢ima, moze doéi do zamucenja,
zavisi od strukture sredstva Neo-Clear™. Nemojte koristiti rastvarace
tehnickog kvaliteta zajedno sa sredstvom Neo-Clear™.

Brzina isparavanja je manja i Neo-Clear™ ima manje mirisa, miris u laboratoriji
je znacajno smanjen.

Materijal uzorka

Kao pocetni materijal koriste se isecci fiksirani formalinom, tkiva ugradena
u parafin (parafinski blokovi) i parafinski isecci (debljine 3-5 pm), kao

i citoloski i bakterioloski uzorci razmaza.

Reagensi

Kat. br. 1.09843

Neo-Clear™ (zamena za ksilen) 51,251
za mikroskopiju

Dodatno potrebno:
Kat. br.  1.09016 Neo-Mount™

bezvodni medij za postavljanje
za mikroskopiju

bocica sa kapaljkom
od 100 ml, 500 ml

SR

www.sigmaaldrich.com

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.

Histoloska obrada

Fiksirajte uzorke u rastvor formaldehida od 4% (npr. kat. br. 1.00496)
odnosno 10% tokom priblizno 8 h, u zavisnosti od veli¢ine i prirode uzoraka.
Temeljno isperite vodom iz slavine.

Priprema reagensa

Neo-Clear™ (zamena za ksilen) - za mikroskopiju se isporucuje spremno za
upotrebu, razblazivanje rastvora nije potrebno.

Rastvori za bojenje, ¢vrste boje i kompleti za testiranje koji se koriste za
bojenje mogu zahtevati prethodnu pripremu. Ovo je naznaceno u uputstvima
za upotrebu odgovarajucih proizvoda.

Histoloska obrada
Procedura

Pazljivo dehidrirajte uzorke i uklonite alkohol tretiranjem sa medumedijima
(npr. Neo-Clear™) koji se mogu mesati sa alkoholom i parafinom. Time se
obezbeduje potpuna penetracija u tkivo sa parafinom i samim tim lakse
rezanje.

Etanol 50% 1 sat
Etanol 70% 1 sat
Etanol 70% 1 sat
Etanol 80% 1 sat
Etanol 90% 1 sat
Etanol 100% (denaturisan) 1 sat
Etanol 100% (denaturisan) 1 sat
Etanol 100% (denaturisan) 1 sat
Neo-Clear™ 1 sat
Neo-Clear™ 1 sat
Parafin, Histosec™ ili Histosec™ (bez dimetilsulfoksida 2 sata
(DMSO0)) na 60 °C

Parafin, Histosec™ ili Histosec™ (bez dimetilsulfoksida 3 sata
(DMSO0)) na 60 °C

Uzorci tretirani parafinom se blokiraju i ugraduju u odgovarajuce oblike.

Rezultat

Uzorci ugradeni u parafin (parafinski blokovi) se ¢uvaju na hladnom pre
rezanja da bi se poboljsalo rezanje.

Mikrotom se moze koristiti za rezanje ultratankih iseCaka u opsegu

u gm - takozvanih ,parafinskih iseCaka" - iz uzoraka ugradenih u parafin.

Bojenje

Procedura

Bojenje parafinskih ise¢aka u celiji za bojenje

Sa parafinskih isecaka je uklonjen parafin, rehidrirani su i obojeni u skladu
sa standardnim protokolima histoloskog bojenja sa drugim proizvodima za
in vitro dijagnostiku iz naseg portfolija za naknadnu obradu kako je opisano
u odgovaraju¢em uputstvu za upotrebu.

Stakalca treba ostaviti da se dobro ocede nakon pojedinacnih koraka
bojenja, kako bi se izbegla bilo kakva nepotrebna unakrsna kontaminacija
rastvora.

Treba se pridrzavati navedenih vremena kako bi se garantovao optimalan
rezultat bojenja.

Nakon bojenja isecci se dehidriraju u alkoholu i ¢iste u sredstvu Neo-Clear™,
a zatim se Cuvaju za dijagnosticke postupke ili skladistenje koris¢enjem
odgovaraju¢eg medija za postavljanje.



Primer za deparafinizaciju, rehidrataciju i naknadno H&E bojenje
hematoksilinom i eozinom

Stakalce sa parafinskim ise¢kom

Neo-Clear™ 5 min
Neo-Clear™ 5 min
Etanol 100% 30s
Etanol 100% 30s
Etanol 96% 30s
Etanol 96% 30s
Etanol 70% 30s
Etanol 70% 30s
Destilovana voda 1 min
Majerov rastvor hemaluma

ili 3 min
Rastvor hematoksilina izmenjen u skladu sa Gill IIT

Hlorovodoni¢na kiselina 0,1%, vodena 2s
Tekuéa voda iz slavine 3-5 min
Rastvor eozina Y 0,5%, vodeni, zakiseljeni radni 3 min
rastvor

Tekuéa voda iz slavine 30s
Etanol 70% 1 min
Etanol 70% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 100% 1 min
Etanol 100% 1 min
Neo-Clear™ 5 min
Neo-Clear™ 5 min

Postavite stakalca navlazena sredstvom Neo-Clear™ sa Neo-Mount™
i pokrovnim stakalcem.

Za analizu obojenih stakalaca sa mikroskopskim povecanjem > 40x
preporucuje se upotreba imerzionog ulja.

Rezultat

Jezgre tamnoplave do tamnoljubicaste
Citoplazma, meducelijske supstance ruZiaste do crvene

Eritrociti zuti do narandzasti

Tehnicke napomene

Instrumenti koji se koriste treba da ispunjavaju zahteve laboratorije za
medicinsku dijagnostiku.

Pridrzavajte se uputstva za upotrebu instrumenata kao i servisnih uputstava
i internih standardnih operativnih postupaka laboratorije za svaku zamenu
parafinskog kupke.

Uvek proveravajte parafinske kupke, redovno menjajte parafin, pazljivo
proveravajte optimalnu radnu temperaturu parafinskih kupki (4 °C iznad
tacke skrudivanja).

Nemojte preopteretiti parafinske kasete uzorkom, napunite dovoljnom
koli¢inom parafina.

Pratite uputstva za upotrebu proizvodaca mikrotoma i sistema za histolosku
obradu.

S vremena na vreme promenite ili naostrite noz mikrotoma.

Karakteristike analitickih performansi

Prisutni pomoéni reagens ,Neo-Clear™" pomaze u mikroskopskom
ispitivanju bioloskih struktura kao sto je opisano u odeljku ,Namena"

u ovom Uputstvu za upotrebu. Proizvod smeju koristiti samo ovlascene

i kvalifikovane osobe, $to izmedu ostalog ukljucuje pripremu uzoraka

i reagensa, rukovanje uzorcima, histolosku obradu, odluke o odgovarajuéim
kontrolama i drugo.

AnalitiCcke 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%:

Specificnost | Osetljivost | Specifi¢nost | Osetljivost
izmedu izmedu unutar unutar
testova testova testova testova
Metoda
deparafinizacije
Rastvorljivost 20/20 20/20 6/6 6/6
parafina

Rezultati analitickih performansi

SR

Podaci unutar testova - (izvedeno na istoj seriji) i izmedu testova (izvedeno
na razlic¢itim serijama) navode broj pravilno obojenih struktura u odnosu na
broj izvrsenih testova.

Rezultati ove procene performansi potvrduju da je proizvod pogodan za
predvidenu upotrebu i da je pouzdan.

Dijagnostika

Dijagnoze sme da postavlja samo ovlaséeno i kvalifikovano osoblje.
Moraju se koristiti vaze¢e nomenklature.

Ovaj proizvod je pomocni reagens koji, kada se koristi zajedno sa drugim
IVD proizvodima, kao $to su rastvori za bojenje, omogucava 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

Neo-Clear™ (zamena za ksilen) — za mikroskopiju skladistite na
temperaturama od +15 °C do +25 °C.

Rok trajanja
Neo-Clear™ (zamena za ksilen) - za mikroskopiju se moze koristiti do
navedenog roka trajanja.

Nakon prvog otvaranja paketa, sadrZaj se moze koristiti do navedenog roka
trajanja ako se ¢uva na temperaturi od +15 °C do +25 °C.

Paket mora uvek biti dobro zatvoren.

Dodatna uputstva

Samo za profesionalnu upotrebu.

Da bi se izbegle greske, primenu mora da provodi samo kvalifikovano
osoblje.

Moraju se postovati nacionalne smernice za bezbednost na radu i obezbedenje
kvaliteta.

Zastita od infekcije

Moraju se preduzeti efikasne mere za zastitu od infekcije u skladu sa
smernicama laboratorije.

Uputstvo za odlaganje

Pakovanje se mora odloZiti u skladu sa 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

0 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, obeleZzavanju

i pakovanju supstanci i smesa, kojom se menja i ukida Direktiva 67/548/
EEZ i 1999/45/EZ i izmene i dopunama Uredbe (EZ) br. 1907/ 2006.

Pomoc¢ni reagensi

Kat. br.  1.00316 Hlorovodonic¢na kiselina 25% 11,2,51
za analizu EMSURE®
Kat. br.  1.00496 Rastvor formaldehida od 4%, 350 mli

puferovan, pH 6,9 (rastvor formalina od 700 ml (u
priblizno 10%) boca sa Sirokim

za histologiju grlom), 51,101,
10 | Titripac®
Kat. br.  1.00983 Cisti etanol 11,251, 51

za analizu EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph. Eur.

Kat. br.  1.03999 Rastvor formaldehida od minimalno 37% 11, 2,51, 251
bez kiseline
stabilizovan sa priblizno 10% metanola i
kalcijum karbonatom
za histologiju

Kat. br.  1.04699 Imerziono ulje bocica sa
za mikroskopiju kapaljkom
od 100 ml,
100 ml, 500 ml
Kat. br.  1.05174 Rastvor hematoksilina izmenjen 500 ml, 11,

u skladu sa Gill III 2,51
za mikroskopiju

Kat. br.  1.09016 Neo-Mount™ bocica sa
bezvodni medij za postavljanje kapaljkom
za mikroskopiju od 100 ml,
500 ml
Kat. br.  1.09249 Majerov rastvor hemaluma 500ml, 11,
za mikroskopiju 2,51
Kat. br.  1.09844 Rastvor eozina Y 0,5% vodeni 11,251

za mikroskopiju
Kat. br. 1.11609 Pastile Histosec™
tacka skrucivanja na 56-58 °C
sredstvo za ugradnju za histologiju
Kat. br.  1.15161 Pastile Histosec™ (bez DMSO)
tacka skrucivanja na 56-58 °C
sredstvo za ugradnju za histologiju

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

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



Klasifikacija opasnosti
Kat. br. 1.09843

Obratite paznju na klasifikaciju opasnosti odStampanu na etiketi
i informacije date u bezbednosnom listu.
Bezbednosni list je dostupan na veb-sajtu i na zahtev.

Osnovne komponente proizvoda
Kat. br. 1.09843

Mesavina alifati¢nih ugljovodonika C,-C;,
CAS 64742-49-0

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 ovlasé¢enom
predstavniku, kao i nadleznom telu vase zemlje.

Literatura

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

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

3. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

H226: Zapaljiva te¢nost i para.
H304: Moze izazvati smrt ako se proguta i dospe do disajnih puteva.
H413: MozZe da dovede do dugotrajnih stetnih posledica po Zivi svet u vodi.

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¢vr$éen kontejner i oprema za prijem.

P273: Izbegavati ispustanje/oslobadanje u Zivotnu sredinu.

P301 + P310: AKO SE PROGUTA: Hitno pozvati CENTAR ZA KONTROLU
TROVANIJA / lekara.

P331: NE izazivati povracanje.

EUHO066: Visekratno izlaganje moze da izazove susSenje ili pucanje koze.

Istorija revizija

Verzija Komentar o izmeni

2024-Sept-01 PocCetna verzija sa uvodenjem istorije revizija
2024-Sept-01 V.2 Dodat srpski jezik

2024-Sept-01 V.3 Nema promene u prevodu na srpski.
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Pogledajte Uputstvo Proizvodac Kataloski broj Sifra serije
za upotrebu

a
/]
Oprez, proucite Upotrebiti do Ogranicenje
pratec¢e dokumente DD. MM. GGGG. temperature

Status: 2024-Sept-01 V.3

Kompanija Merck u oblasti nauke o Zivotu deluje kao MilliporeSigma u SAD-u i Kanadi.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Nemacka i/ili njegove podruznice. Sva prava zadrzana. Merck i Sigma-Aldrich
su zastitni znakovi kompanije Merck KGaA, Darmstadt, Nemacka. Svi ostali zastitni znakovi su viasnistvo
njihovih vlasnika. Detaljne informacije o zastitnim znakovima dostupne su putem javno dostupnih izvora.
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Mikroskopia

Neo-Clear™ (ksyleeninkorvike)
mikroskopiaan

Vain ammattilaisten kdyttoon

|VD In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu ladkinnallinen laite c €

Kayttotarkoitus

Neo-Clear™ (ksyleeninkorvike) mikroskopiaan on alifaattisten C,,-C,,-
hiilivetyjen seos, ja sitd voidaan kayttaa samoihin tarkoituksiin kuin
ksyleenia ihmisperdisen ndytemateriaalin histologista, sytologista ja
bakteriologista tutkimista varten. Ladketieteellisessa laboratoriossa

sitd kaytetaan valiaineena histologisessa kasittelyssa (kudoksen
dehydraatiokasittely), parafiinileikkeiden parafiininpoistoon ennen vérjdysta
seka leikkeiden dehydraatioon varjayksen jalkeen.

Yksittaisten tydvaiheiden menetelmiin tai aikoihin ei tarvita mitaan
muutoksia, jos Neo-Clear™-tuotetta kdytetaan ksyleenin sijaan. Ennen
Neo-Clear™-tuotteen kdyttda on naytteen varjadmisen jalkeen kaytettava
vastaavaa petausainetta Neo-Mount™, luettelonro 1.09016.

Kayttamalla tuotevalikoimamme lisdreagensseja luodaan olosuhteet,

joiden avulla hyvaksytyt ja patevat tutkijat voivat tehda diagnostisen
prosessin paatteeksi oikean diagnoosin. IVD-lisareagenssit auttavat tdssa
suhteessa mm. ihmisperdisen naytemateriaalin prosessointia (esim.
kiinnitys, kalkinpoisto, dehydraatio, kirkastaminen, parafiiniin valaminen,
petaus, mikroskopointi, arkistointi). Kun niitd kdytetadn yhdessa vastaavien
varjaysliuosten kanssa, on mahdollista visualisoida solurakenteita, joilla

on muutoin vahainen kontrasti, ja muuttaa ne siten valomikroskoopilla
arviointiin soveltuviksi. Lopullisen diagnoosin saamiseksi voidaan ehka
tarvita lisatutkimuksia.

Periaate

Kun valmistetaan ultraohuita leikkeitd valomikroskopiaa varten, ihmisen
kudos on saatava riittavan kiinteaan tilaan sopivassa ymparistossa. Tama
saavutetaan yleensd (useimmiten) nk. parafinointikasittelylld (kyseisen
kudoksen kyllastaminen nestemaiselld parafiinilla) ja valamalla nayte
parafiiniblokkiin.

Tassa kasittelyssa kudos on ensin dehydroitava kayttden nousevaa
alkoholisarjaa 100 %:iin asti. Viimeisen alkoholivaiheen jdlkeen ja ennen
kudoksen upottamista nestemadiseen parafiiniin on kdytettdva liuotinta, joka
sekoittuu sekéa alkoholin etta parafiinin kanssa (ns. “véliaine”). Neo-Clear™
on tallainen valiaine.

Neo-Clear™-tuotetta tarvitaan myds parafiinin poistamiseen ohuista
parafiinileikkeista ennen vesipitoisilla varjaysliuoksilla varjaamista ja
leikkeiden valmistelua laskevaa alkoholisarjaa varten.

Lopuksi vesipitoisilla varjdysaineilla varjatyt leikkeet on dehydroitava
nousevalla alkoholisarjalla ennen niiden petaamista (vitrifiointi). Neo-Clear™
sopii my0s tahan kayttétarkoitukseen.

Neo-Clear™ on herkempi liuoksissa olevalle vedelle, ja sameutta voi
esiintya, mika johtuu Neo-Clear™-tuotteen rakenteesta. Ala kayta teknisten
laatujen liuottimia yhdessa Neo-Clear™-tuotteen kanssa.

Haihtuminen on télléin véahaisempaa ja Neo-Clear™-tuotteen haju

on miedompi, mikd vahentaa merkittavasti laboratoriossa ilmenevia
hajuhaittoja.

Naytemateriaali

Aloitusmateriaalina kaytetdan formaliinilla kiinnitettya, parafiiniin valettua
kudosta (parafiiniblokit) ja parafiinileikkeitd (paksuus 3-5 pm) seka
sytologisia ja bakteriologisia sivelynaytteita.

Reagenssit

Luettelonro 1.09843
Neo-Clear™ (ksyleeninkorvike) 51,251
mikroskopiaan

Muut tarvittavat materiaalit:

Luettelonro 1.09016 Neo-Mount™ vedetdn 100 ml:n tippapullo,
petausaine mikroskopiaan 500 ml
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Naytteiden valmistelu
Naytteen saa ottaa vain pateva henkilokunta.

Kaikki ndytteet on kasiteltava viimeisimman kehityksen mukaisella
tekniikalla.

Kaikki naytteet on merkittava selkeasti.

Naytteiden ottamiseen ja niiden valmisteluun on kaytettdva sopivia
valineita. Noudata valmistajan antamia kayttdohjeita.

Histologinen kasittely

Kiinnitd naytteitd 4-prosenttisessa formaldehydiliuoksessa (esim.
luettelonro 1.00496), vastaa 10-prosenttista, noin 8 h, ndytteiden koosta ja
luonteesta riippuen. Huuhtele huolellisesti vesijohtovedella.

Reagenssien valmistelu

Neo-Clear™ (ksyleeninkorvike) mikroskopiaan -tuote on kayttovalmis, eika
liuoksen laimentamista tarvita.

Varjaykseen kaytettavat varjaysliuokset, kiintedt variaineet ja
testipakkaukset voivat vaatia esivalmistelua. Tdma on kerrottu kyseisten
tuotteiden kayttéohjeissa.

Histologinen kasittely

Menetelma

Dehydroi ndytteet huolella ja poista alkoholi kasittelemalla valiaineilla
(esim. Neo-Clear™), jotka sekoittuvat seka alkoholiin etta parafiiniin. Téama

varmistaa parafiinin tunkeutumisen kauttaaltaan koko kudokseen, mika
helpottaa leikkeiksi leikkaamista blokkiin valamisen jalkeen.

50-prosenttinen etanoli 1 tunti
70-prosenttinen etanoli 1 tunti
70-prosenttinen etanoli 1 tunti
80-prosenttinen etanoli 1 tunti
90-prosenttinen etanoli 1 tunti
100-prosenttinen etanoli (denat.) 1 tunti
100-prosenttinen etanoli (denat.) 1 tunti
100-prosenttinen etanoli (denat.) 1 tunti
Neo-Clear™ 1 tunti
Neo-Clear™ 1 tunti
Parafiini, Histosec™ tai Histosec™ (ilman DMSO:ta) 2 tuntia
60 °C:ssa

Parafiini, Histosec™ tai Histosec™ (ilman DMSO:ta) 3 tuntia
60 °C:ssa

Parafiinikasitellyt ndytteet valetaan blokkeihin ja sopiviin kasetteihin.

Tulos
Parafiiniin valettuja ndytteita (parafiiniblokkeja) sailytetdaan leikkaamisen
helpottamiseksi kylméassa ennen leikkeiksi leikkaamista.

Kun parafiiniin valetuista naytteisté leikataan pm-alueella olevia ultraohuita
leikkeitd (nk. parafiinileikkeet), voidaan kayttéda mikrotomia.

Varjays

Menetelma

Parafiinileikkeiden varjdys varjadyskammiossa

Parafiinileikkeisté poistetaan parafiini ja ne rehydroidaan ja varjataan
tavanomaisten histologisten varjaysprotokollien mukaisesti myéhempaa
kasittelya varten kayttden muita valikoimamme in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja tuotteita. Ohjeet ovat tuotekohtaisissa kayttdohjeissa.
Nesteiden on annettava valua kunnolla objektilaseista yksittaisten
varjaysvaiheiden jalkeen, jotta valtetdan liuosten tarpeeton
ristikontaminoituminen.

Ilmoitettuja aikoja on noudatettava optimaalisen varjdystuloksen
takaamiseksi.

Varjayksen jalkeen leikkeet dehydroidaan alkoholissa, kirkastetaan
Neo-Clear™-tuotteella ja kasitelldan sitten sopivalla petausaineella
diagnostista kayttoa tai sailytysté varten.



Esimerkki parafiinin poistosta, rehydraatiosta ja sen jalkeisesta
H&E-vdrjayksesta hematoksyliinilla ja eosiinilla

Objektilasi, jolla on parafiinindyte

Neo-Clear™ 5 min
Neo-Clear™ 5 min
100-prosenttinen etanoli 30 sekuntia
100-prosenttinen etanoli 30 sekuntia
96-prosenttinen etanoli 30 sekuntia
96-prosenttinen etanoli 30 sekuntia
70-prosenttinen etanoli 30 sekuntia
70-prosenttinen etanoli 30 sekuntia
Tislattu vesi 1 min

Mayerin hemalumliuos
tai 3 min
Hematoksyliiniliuos, muunneltu Gill III:n mukaan

0,1-prosenttinen suolahappo, vesipitoinen 2 sekuntia
Juokseva hanavesi 3-5 min
Eosiini Y -liuos 0,5 % vedessd, happamoitu 3 min
kayttoliuos

Juokseva hanavesi 30 sekuntia
70-prosenttinen etanoli 1 min
70-prosenttinen etanoli 1 min
96-prosenttinen etanoli 1 min
96-prosenttinen etanoli 1 min
100-prosenttinen etanoli 1 min
100-prosenttinen etanoli 1 min
Neo-Clear™ 5 min
Neo-Clear™ 5 min

Petaa kosteat Neo-Clear™-kasitellyt objektilasit Neo-Mount™-tuotteella ja
peitd peitinlasilla.

Immersiodljyn kayttamista suositellaan varjattyjen objektilasien
analysointiin mikroskoopin yli 40-kertaisella suurennoksella.

Tulos

Tummansininen tai
tummanvioletti

Vaaleanpunainen tai
punainen

Keltainen tai oranssi

Tumat
Sytoplasma, solunsisdiset aineet

Punasolut

Teknisia huomautuksia

Kaytettdvien instrumenttien on taytettdva kaikki ladketieteellisen
diagnostisen laboratorion vaatimukset.

Noudata instrumenttien kdyttdohjeita seka huolto-ohjeita ja laboratorion
sisdisia menettelytapaohjeita parafiinihauteiden vaihdon suhteen.

Tarkista aina parafiinihauteet ja vaihda parafiini saanndllisesti;

tarkista huolella parafiinihauteiden optimaalinen kayttélampétila (4 °C
jéhmettymispisteen ylépuolella).

Al laita parafiinikasetteihin lilkaa ndytemateriaalia, ja kdyta riittdva maara
parafiinia.

Noudata mikrotomin ja histologisen kasittelylaitteen valmistajan toimittamia
kayttoohjeita.

Vaihda tai teroita mikrotomin terd saannollisesti.

Analyyttisen suorituskyvyn ominaisuudet

Neo-Clear™-lisdreagenssi edesauttaa biologisten rakenteiden
mikroskooppista tutkimista, kuten naiden kayttéohjeiden osassa
"Kayttotarkoitus” kuvataan. Tuotetta saavat kayttda vain hyvaksytyt ja
patevat henkilot. Tama kasittdd mm. naytteen ja reagenssien valmistelun,
naytteen kasittelyn, histologisen kasittelyn, sopivia kontrollindytteita
koskevat paatokset jne.

Tuotteen analyyttinen suorituskyky varmistetaan testaamalla jokainen
tuotantoera.

Seuraavien varjaysten analyyttisen suorituskyvyn on vahvistettu olevan
100 % tuotteen spesifisyyden, herkkyyden ja toistettavuuden osalta:

Maaritys- Maaritys- Maari- Maari-
ten valinen | ten valinen | tyksen tyksen
spesifisyys | herkkyys sisainen sisdinen
spesifisyys | herkkyys
Parafiinin
poistomenetelma
Parafiinin 20/20 20/20 6/6 6/6
liukoisuus

Analyyttisen suorituskyvyn tulokset

Maaritysten sisaiset (tehty samalla erdlld) ja maaritysten véliset (tehty
eri erilld) tiedot kertovat oikein varjaytyneiden rakenteiden lukumaaran
suhteessa tehtyjen maaritysten lukumaaraan.

Taman suorituskykyarvioinnin tulokset vahvistavat, etta tuote soveltuu
tarkoitettuun kayttdéon ja toimii luotettavasti.

Diagnostiikka

Diagnooseja saa tehdéa vain hyvaksytty ja pateva henkildkunta.

Voimassa olevaa nimistda on kaytettava.

Tama tuote on lisdreagenssi, joka yhdesséd muiden IVD-tuotteiden, kuten
varjaysliuosten, kanssa kaytettyna muuttaa ihmisperaisen naytemateriaalin
diagnostiseen arviointiin soveltuvaksi.

Lisdtestit on valittava ja toteutettava tunnustettujen menetelmien
mukaisesti.

Kullakin kayttdkerralla on kaytettava sopivia kontrolleja virheellisen
tuloksen valttémiseksi.

Sailytys
Sailytd Neo-Clear™ (ksyleeninkorvike) mikroskopiaan +15...4+25 °C:ssa.

Varastointiaika

Neo-Clear™ (ksyleeninkorvike) mikroskopiaan -tuotetta voidaan kayttaa
ilmoitettuun viimeiseen kayttdpaivaan saakka.

Ensimmaisen avaamisen jalkeen pakkauksen sisaltéd voidaan kayttaa
ilmoitettuun viimeiseen kayttdpadivaan saakka, kun tuotetta sailytetaan
+15...+25 °C:ssa.

Pakkaus on aina pidettava tiukasti suljettuna.

Muita ohjeita

Vain ammattilaisten kayttoon.

Virheiden valttamiseksi vain pateva henkildkunta saa kayttaa tuotetta.
Kansallisia tyéturvallisuus- ja laadunvalvontaohjeita on noudatettava.

Suojaaminen tartuntaa vastaan

Tartunnalta suojaamiseen on kaytettava tehokkaita torjuntatoimia
laboratorion ohjeiden mukaisesti.

Havittamisohjeet

Pakkaus on havitettava voimassa olevien havittamisohjeiden mukaisesti.
Kaytetyt liuokset ja varastointiajan ohittaneet liuokset on héavitettava
erityisjatteend paikallisten ohjeiden mukaisesti. Havitysta koskevat tiedot
voi saada verkkosivuston www.microscopy-products.com pikalinkista
"Hints for Disposal of Microscopy Products” (Ohjeita mikroskopiatuotteiden
havittamiseen). EU:n alueella patee voimassa oleva sovellettava ASETUS
(EY) N:o 1272/2008, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndista ja
pakkaamisesta seka direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta
ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta.

Lisdreagenssit

Luettelonro 1.00316 25-prosenttinen suolahappo
analyysiin EMSURE®

11,251

Luettelonro 1.00496

4-prosenttinen formaldehydiliuos,
puskuroitu, pH 6,9 (n.

350 ml ja 700 ml
(levedkaulaisessa

10-prosenttinen formaliiniliuos) pullossa)
histologiaan 51 101,
10 | Titripac®
Luettelonro 1.00983 Etanoli, absoluuttinen analyysiin 11,251, 51
EMSURE® ACS,ISO, Reag. Ph Eur
Luettelonro 1.03999 Formaldehydiliuos vahintaan 11,251,251
37-prosenttinen hapoton
stabiloitu noin 10 prosentilla
metanolia ja kalsiumkarbonaatilla,
histologiaan
Luettelonro 1.04699 Immersiodljy 100 ml:n
mikroskopiaan tippapullo,
100 ml, 500 ml

Luettelonro 1.05174

Hematoksyliiniliuos, muunneltu
Gill III:n mukaan
mikroskopiaan

500ml, 11,2,51

Luettelonro 1.09016 Neo-Mount™ vedetdn petausaine 100 ml:n
mikroskopiaan tippapullo,
500 ml

Luettelonro 1.09249

Mayerin hemalum-
liuos mikroskopiaan

500ml, 11,251

Luettelonro 1.09844 Eosiini Y -liuos 0,5 % vedessa 11,251
mikroskopiaan

Luettelonro 1.11609 Histosec™-pastillit, 1 kg, 10 kg (4 x
jéhmettymispiste 56-58 °C, 2,5 kg), 25 kg
valuaine histologiaan

Luettelonro 1.15161 Histosec™-pastillit (ilman DMSO:ta) 10 kg (4 x

jdhmettymispiste 56-58 °C,
valuaine histologiaan

2,5 kg), 25 kg



Vaaraluokitus
Luettelonro 1.09843

Huomioi etikettiin painettu vaaraluokitus ja kdyttoturvallisuustiedotteessa
annetut tiedot.

Kayttoturvallisuustiedote on saatavilla verkkosivustolla ja pyynnosta.

Tuotteen tarkeimmat ainesosat
Luettelonro 1.09843

Alifaattisten hiilivetyjen C,,-C,, seos
CAS 64742-49-0

Yleinen huomautus

Jos taman laitteen kayton aikana tai sen seurauksena ilmenee vakava
vaaratilanne, ilmoita siita valmistajalle ja/tai valmistajan valtuutetulle
edustajalle seka kansalliselle viranomaiselle.

Kirjallisuus

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

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

3. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

H226: Syttyva neste ja hoyry.
H304: Voi olla tappavaa nieltyna ja joutuessaan hengitysteihin.
H413: Voi aiheuttaa pitkaaikaisia haittavaikutuksia vesieligille.

P210: Suojaa lammédlta, kuumilta pinnoilta, kipindilta, avotulelta ja muilta
sytytyslahteilta. Tupakointi kielletty.

P233: Sailyta tiiviisti suljettuna.
P240: Maadoita ja yhdista sailid ja vastaanottavat laitteet.
P273: Valtettdva paastamista ymparistoon.

P301 + P310: JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Ota valittdmasti yhteys
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN/I&aakariin.

P331: EI saa oksennuttaa.

EUHO066: Toistuva altistus voi aiheuttaa ihon kuivumista tai halkeilua.
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