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Microscopy

REF

Immersion oil
for microscopy

For professional use only
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Intended purpose

This ready-to-use “Immersion oil - for microscopy” possesses a defined
refractive index and hence serves to optimize microscopic examinations

of histological, cytological, hematological, and bacteriological specimen
material of human origin; after they have been fixed, embedded (wherever
necessary), stained, counterstained (wherever necessary), and mounted.

The areas of application for the immersion oil are described in the corre-
sponding instructions for use for the staining solutions, solid dyes, and test
kits from our portfolio offered for in vitro diagnostic methods.

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 investigations may be necessary to arrive at a conclusive diagnosis.

Principle

Immersion oils are viscous, clear liquids with optimized refractive proper-
ties, specifically modified to approximate the refractive index (RI) of glass
(n. = 1.5) as closely as possible. They are applied dropwise to stained and
mounted or non-mounted specimen material of human origin and form a
clear film between the specimen and the microscope lens.

In this way it is possible to virtually completely eliminate the deflection of
incident light and thus to substantially enhance the optical efficiency of the
microscope lens.

Supplied in the practical 100-ml dropping bottle, the immersion oil can be
easily and safely dropped onto the slide without smearing. The nozzle clo-
sure ensures that the oil retains its viscosity, meaning that the immersion
oil is always ready for immediate use.

For many decades now this immersion oil has been in use in conjunction
with oil-immersion objectives manufactured by Leica or Zeiss without any
negative impact on the optical quality. An alteration of the material used to
affix the front lens of the objective has never been reported.

In the light of this experience, it can be justifiably assumed that the im-
mersion oil shall also have no negative effect on objectives made by other
suppliers such as Nikon or Olympus.

Sample material

Fixed and stained, where necessary mounted histological specimens, e.g.
formalin-fixed, paraffin-embedded, histologically stained tissue specimens
Fixed and stained cytological smears, e.g. sputum, fine needle aspiration
biopsies (FNAB), rinses, imprints, effusions

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

Hematologically processed and stained blood or bone-marrow smears

Reagent

Cat. No. 1.04699
Immersion oil
for microscopy

100-ml dropping bottle,
100-ml glass bottle,
500-ml glass bottle, 23 |

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.

www.sigmaaldrich.com

The specimen material is processed, stained (and counterstained where ap-
plicable), and mounted according to the instructions for use of the in vitro
diagnostic staining solutions, solid dyes, and test kits from our portfolio.
Aqueous specimen materials must be absolutely free from water before
they can be microscoped with immersion oil, i. e. allow specimens to dry
thoroughly or mount using a suitable mounting medium and a cover slip
(according to the instructions for use for the in vitro diagnostic staining
solutions, solid dyes, and test kits from our portfolio), since otherwise the
microscopic image may become blurred by turbidity.

Reagent preparation

Immersion oil - for microscopy used for microscopic investigations is ready-
to-use; dilution of the immersion oil is not necessary.

Procedure

First locate the aspect of the specimen to be investigated under the micro-
scope. Swing the lens nosepiece slightly to one side.

Place one drop of immersion oil on the specimen at the point to be ob-
served.

Revolve the immersion lens back into place so that the space between the
specimen and lens is completely filled with immersion oil.

When the microscopy procedure has been completed, the front lens and the
specimen should be cleaned (e.g. using a lint-free precision wipe and a few
drops of absolute ethanol) to remove the immersion oil completely.

To enable histological, cytological, hematological, and bacteriological speci-
mens to be stored over a period of several months, it is advisable to cover
them with a mounting medium (e.g. Neo-Mount™, DPX new, Entellan™
new, or Aquatex®) and a cover glass.

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

Result

When the space between the specimen and lens is completely filled with
Immersion oil - for microscopy, the lower deflection of the incident light
substantially enhances the optical efficiency of the microscope lens.

Technical notes

The microscope used should meet the requirements of a medical diagnostic
laboratory.
Remove surplus immersion oil before filing.

For the chemical/physical parameters please refer to the specifications
under the above catalogue numbers.

Analytical performance characteristics

The present auxiliary reagent “Immersion oil” aids in the microscopic ex-
amination 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

Hematological and
physical methods

Suitability for 20/20 20/20 8/8 8/8
microscopy

Refractive index 20/20 20/20 8/8 8/8
(n*%)

Analytical performance results

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

The results of this Performance Evaluation confirms that the 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.

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



Storage
Store the Immersion oil - for microscopy at +15°C to +25°C.

Shelf-life
The Immersion oil - for microscopy can be used until the stated expiry date.

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

The bottles must be kept tightly closed at all times.

Capacity
approx. 2500 applications / 100 ml

Additional instructions

For professional use only.

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

National guidelines for work safety and quality assurance must be followed.
Microscopes equipped according to the standard must be used.

Protection against infection

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

Instructions for disposal

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

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

Auxiliary reagents

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

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

Cat. No. 1.00974 Ethanol denatured with about 1% 11,251
methyl ethyl ketone
for analysis EMSURE®
Cat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

rapid mounting medium 11
for microscopy

Cat. No. 1.08562 Aquatex® 50-ml dropping

(aqueous mounting agent) bottle
for microscopy
Cat. No. 1.08298 Xylene (isomeric mixture) 41

for histology

EN
buch, Hoppenstedt , 3. Auflage, 2004

¥

H410: Very toxic to aquatic life with long lasting effects.

P273: Avoid release to the environment.
P391: Collect spillage.
P501: Dispose of contents/ container to an approved waste disposal plant.

Revision History

Version Modificaton Comment

Initial version with the introduction
of Revision History

2024-Aug-12

2024-Aug-12 V.2 | No change to the English translation.

2024-Aug-12 V.3 | No change to the English translation.

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

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

Hazard classification
Cat. No. 1.04699

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

Main components of the product
Cat. No. 1.04699
C4H1,0, ~ 455 g/l
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. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

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

4. Atlas der klinischen Hamatologie, H. Begemann, Rastetter, 1978,
Springer Verlag 3. Auflage

5. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Lehr- und Arbeits-
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Mikroskopie

Immersionsol
fur die Mikroskopie

Nur fiir professionelle Anwendung

|VD In Vitro Diagnostikum C E

Zweckbestimmung

Das vorliegende gebrauchsfertige ,Immersionsdl - fir die Mikroskopie®™ dient
wegen seines Brechungsindex' der Optimierung mikroskopischer Untersu-
chungen von histologischen, zytologischen, hamatologischen und bakterio-
logischen Praparaten humanen Ursprungs; nachdem diese zusammen mit
anderen In Vitro Diagnostika aus unserem Portfolio fixiert, ggf. eingebettet,
gefarbt, ggf. gegengefarbt und eingedeckt wurden.

Die Verwendbarkeit des Immersionsdls ist in den entsprechenden Ge-
brauchsanweisungen fir die In Vitro Diagnostik angebotenen Farbeldsun-
gen, Festfarbstoffen und Testsets aus unserem Portfolio beschrieben.

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

Prinzip

Immersionsdle sind viskose, klare Flissigkeiten mit optimierten Brechungs-
eigenschaften, darauf ausgerichtet, dem Brechungsindex (RI) von Glas

(n. = 1,5) moglichst nahe zu kommen. Sie werden auf das gefarbte und
eingedeckte oder nicht-eingedeckte Praparat humanen Ursprungs getropft
und bilden einen klaren Film zwischen dem Praparat und dem Objektiv des
Mikroskops.

Dadurch wird die Ablenkung der Lichtstrahlen beinahe véllig ausgeschaltet
und so die Leistungsfahigkeit der Mikroskopobjektive wesentlich gesteigert.
In der praktischen 100-ml-Tropfflasche kann das Immersionsdl anwender-
freundlich und sicher ohne Verschmieren auf den Objekttréager gegeben
werden. Durch den Verschluss der Tille bleibt die Viskositat unverandert, so
dass das Immersionsdl immer sofort einsetzbar ist.

Das vorliegende Immersionsél wird seit Jahrzehnten mit Ol-Immersionsob-
jektiven der Firmen Leica und Zeiss ohne negativen Einfluss auf die optische
Qualitat eingesetzt. Eine Alteration des zum Einkleben der Frontlinse dieser
Objektive verwendeten Materials wurde niemals beobachtet.

Nach diesen Erfahrungen kann davon ausgegangen werden, dass auch mit
Objektiven anderer Hersteller wie Nikon und Olympus keine Beeintrachti-
gungen zu erwarten sind.

Probenmaterial

Fixierte und geférbte, ggf. eingedeckte histologische Préaparate, wie z.B.
Formalin fixierte, Paraffin eingebettete, histologisch gefarbte Gewebe
Fixierte und gefarbte zytologische Ausstriche wie z.B. Sputum, Feinnadel-
Aspirations-Biopsien (FNAB), Spllflissigkeiten, Imprinte, Erglisse
Luftgetrocknete, hitzefixierte und gefarbte Ausstriche von bakteriologi-
schem Material, wie z.B. flissige und feste Anreicherungskulturen von
Bakterien aus Korperflissigkeiten, Exsudate, Eiter

Hamatologisch prozessierte und gefarbte Blut- oder Knochenmarkausstriche

Reagenz

Art. 1.04699
Immersionsol
flr die Mikroskopie

100-ml-Tropfflasche,
100-ml-Glasflasche,
500-ml-Glasflasche, 23 |

Probenvorbereitung
Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal erfolgen.

Alle Proben sind entsprechend dem Stand der Technik zu behandeln.
Alle Proben sind eindeutig zu kennzeichnen.

DE

www.sigmaaldrich.com

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

Das Untersuchungsgut wird entsprechend den Gebrauchsanweisungen fiir
die In Vitro Diagnostik Farbstofflésungen, Festfarbstoffe und Testsets aus
unserem Portfolio prozessiert und gefarbt, ggf. gegengeférbt, und einge-
deckt.

Waéssrige Préparate missen vor dem Mikroskopieren mit Immersionsol
absolut wasserfrei sein, d. h. Préaparate gut trocknen lassen oder mit einem
geeigneten Eindeckmittel und Deckglas eindecken (entsprechenden der
Gebrauchsanweisungen fir die In Vitro Diagnostik Farbstofflésungen, Fest-
farbstoffe und Testsets aus unserem Portfolio), da sonst eine Triibung des
Bilds entsteht.

Reagenzvorbereitung

Das zum Mikroskopieren verwendete Immersionsdl - fiir die Mikroskopie ist
gebrauchsfertig, das Verdiinnen des Immersionsdls ist nicht notwendig.

Durchfiihrung

Beim Mikroskopieren wird zunachst die entsprechende Ansicht im Praparat
eingestellt.

Dann wird der Objektivrevolver etwas gedreht.

Ein Tropfen des Immersionsdls wird auf die zu betrachtende Stelle gegeben.
Dann wird das Immersionsobjektiv so eingeschwenkt, dass der Zwischen-
raum zwischen Praparat und Objektiv mit Immersionsdl vollstandig gefiillt
ist.

Ist der Mikroskopiervorgang beendet, sollte die Frontlinse des Objektivs
und das Préaparat (z.B. mit einem fusselfreien Prazisionswischtuch und
etwas Ethanol abs.) gereinigt werden, um das Immersionsdl vollstandig zu
entfernen.

Fur die Lagerung von histologischen, zytologischen, hdmatologischen und
bakteriologischen Praparaten Gber mehrere Monate wird das Eindecken mit
Eindeckmittel (z.B. Neo-Mount™, DPX Neu, Entellan™ Neu oder Aquatex®)
und Deckglas empfohlen.

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

Ergebnis
Bei vollstandig mit Immersionsdl - fir die Mikroskopie gefiilltem Zwischen-
raum zwischen Prdparat und Objektiv wird durch eine geringere Ablenkung
der Lichtstrahlen die Leistungsfahigkeit der Mikroskopobjektive wesentlich
gesteigert.

Technische Hinweise

Das verwendete Mikroskop muss den Anforderungen eines medizinisch-
diagnostischen Labors entsprechen.
Uberschiissiges Immersionsél ist vor dem Archivieren zu entfernen.

Chemisch/physikalische Parameter siehe Spezifikation unter o.g. Artikel-
nummern.

Analytische Leistung

Das vorliegende Hilfsreagenz ,Immersionsdl” unterstitzt die mikroskopi-
sche 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 liber geeignete
Kontrollen und mehr.

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

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

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
Hamatologische
und physikalische
Methoden
Eignung flr die 20/20 20/20 8/8 8/8
Mikroskopie
Brechungsindex 20/20 20/20 8/8 8/8
(n*%)

Analytische Leistungsparameter

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



Die Ergebnisse der Performance Evaluation belegen, dass dieses Produkt fir
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.

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

Lagerung
Immersionsol - fur die Mikroskopie bei +15 °C bis +25 °C lagern.

Haltbarkeit

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

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

Die Flaschen sind stets gut geschlossen zu halten.

Kapazitat
etwa 2500 Anwendungen / 100 ml

Gebrauchshinweise

Nur fiir professionelle Anwendung.

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

Entsprechend dem Standard ausgestattete Mikroskope sind zu verwenden.

Infektionsschutz

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

Entsorgungshinweise

Die Packung ist entsprechend der giiltigen Entsorgungsrichtlinien zu entsorgen.
Gebrauchte Losungen und Losungen mit abgelaufener Haltbarkeit sind als
geféhrlicher Abfall zu entsorgen, dabei ist den lokalen Entsorgungsricht-
linien zu folgen. Hinweise zur Entsorgung kénnen unter dem Quick Link
~Entsorgungshinweise fir Mikroskopie-Produkte™ auf
www.Mikroskopie-Produkte.com angefordert werden. Innerhalb der EU gilt
die VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008 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. 1.00579 DPX Neu 500 ml
wasserfreies Eindeckmittel
fur die Mikroskopie

Art. 1.00869 Entellan™ Neu fir Eindeckautomaten 500 ml
fur die Mikroskopie

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

Art. 1.07961 Entellan™ Neu 100 ml, 500 ml,
Schnelleindeckmittel 11
fur die Mikroskopie

Art. 1.08298 Xylol (Isomerengemisch) 41
fir die Histologie

Art. 1.08562 Aquatex® 50-ml-Tropf-

(wassriges Eindeckmittel) flasche
fur die Mikroskopie

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

Art. 1.09843 Neo-Clear™ (Xylol-Ersatz) 51
fur die Mikroskopie

100-ml-Tropf-
flasche, 500 ml

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.04699

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

Hauptbestandteil des Produkts
Art. 1.04699
C4H1,0, ~ 455 g/l

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.

Allgemeiner Hinweis DE

Wenn wéahrend oder infolge des Gebrauchs ein schwerwiegender Vorfall
aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und / oder seinem
Bevoliméachtigten und Ihrer nationalen Behérde.
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H410: Sehr giftig fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

P273: Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
P391: Verschittete Mengen aufnehmen.

P501: Inhalt/ Behélter einer anerkannten Abfallentsorgungsanlage
zufiihren.

Revisionshistorie
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2024-Aug-12 Erste Version mit der Einfiihrung der

Revisionshistorie

2024-Aug-12 V.2
2024-Aug-12 V.3

Keine Anderung der Ubersetzung in Deutsch.

Keine Anderung der Ubersetzung in Deutsch.
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Microscopie
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Huile pour immersions
pour la microscopie

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro c €

Objectif prévu

La présente « Huile pour immersions - pour la microscopie » préte a I'emploi
sert, en raison de son indice de réfraction, a l'optimisation des examens
microscopiques des préparations histologiques, cytologiques, hématologiques
et bactériologiques d’origine humaine, apres les avoir fixées, éventuellement
incluses, soumises a une coloration et éventuellement a une contre-colora-
tion et montées, en combinaison avec d’autres in vitro diagnostica de notre
portefeuille.

Les possibilités d’utilisation de I'huile a immersion sont décrites dans les
modes d’emploi correspondants de notre gamme de solutions de coloration,
de colorants solides disponibles pour le diagnostic in vitro et de kits d’essai.

Ces réactifs auxiliaires de notre gamme créent les conditions nécessaires
permettant aux chercheurs homologués et qualifiés de poser un diagnostic
correct a la fin du processus diagnostique. A cette fin, les réactifs auxiliaires
IVD servent notamment a préparer le matériel humain (p.ex. fixation,
décalcification, déshydratation, clarification, paraffinage/imprégnation,
recouvrement, examen au microscope, archivage). Les structures cellu-
laires normalement peu contrastées sont présentées a |'aide des solutions
de coloration correspondantes et peuvent ainsi étre évaluées par micros-
copie optique. D’autres analyses peuvent étre nécessaires pour obtenir le
diagnostic final.

Principe

Les huiles a immersion sont des liquides visqueux et limpides avec des pro-
priétés de réfraction optimisées, destinées a se rapprocher le plus possible
de l'indice de réfraction (RI) du verre (n, = 1,5).

Elles sont appliquées au goutte-a-goutte sur la préparation d’origine
humaine colorée et montées ou non, et forment une pellicule limpide entre
la préparation et I'objectif du microscope.

Ceci permet d’éliminer presque entiérement la déviation des rayons lumi-
neux et d’augmenter ainsi considérablement la performance des objectifs
du microscope.

Le flacon compte-gouttes pratique de 100 ml permet d‘appliquer I'huile
d'immersion de fagon aisée, slire et sans souillure, sur le porte-objet.
Grace au bouchon de la tuyére, I'huile garde sa viscosité, de sorte que
I’'huile d'immersion est toujours utilisable immédiatement.

L'huile d'immersion présente est usée depuis des décennies avec des
objectifs d‘immersion d’huile des sociétés Leica et Zeiss sans que la qualité
optique soit nuisée. On a jamais observé une altération du matériau utilisé
pour encoller la lentille frontale de ces objectifs.

Compte tenu de ces expériences, on peut présumer qu’il n’y aura pas d’at-
teintes a craindre de méme avec des objectifs d'autres fabricants, comme
Nikon ou Olympus.

Matériel d’echantillons

Préparations histologiques fixées et colorées, éventuellement montées, par
ex. tissu fixé a la formaline, inclus en paraffine et soumis a une coloration
histologique

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

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

Frottis de sang ou de moelle osseuse, qui ont été soumis a un processus
hématologique et colorés

Réactif

Art. 1.04699

Huile pour immersions
pour la microscopie

flacon compte-gouttes de 100 ml,
flacon en verre de 100 ml,
flacon en verre de 500 ml, 23 |
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Préparation des échantillons
Le prélevement d’échantillons doit étre effectué par du personnel qualifié.

Tous les échantillons doivent étre traités conformément aux 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.

Les épreuves sont traitées et colorées, éventuellement contre-colorées, et
montées selon les consignes d’utilisation pour les solutions de coloration,
colorants solides et kits d’essai de diagnostic in vitro de notre portefeuille.
Avant la microscopie a I’'huile pour immersions, les préparations aqueuses
doivent étre absolument anhydres, c’est-a-dire qu'il convient de bien laisser
sécher les préparations ou de les recouvrir d’'un agent de montage appro-
prié et d’'un couvre-objet (conformément aux consignes d’utilisation pour
les solutions de coloration, colorants solides et kits d’essai de diagnostic in
vitro de notre portefeuille), sinon I'image devient trouble.

Préparation du réactif

L'Huile pour immersions - pour la microscopie est préte a I’'emploi, il n’est
pas nécessaire de diluer I'huile pour immersions.

Mode opératoire

Lors de la microscopie, la vue correspondante dans la préparation est
d’abord réglée.

Ensuite, on tourne un peu la tourelle porte-objectif.

Une goutte de I'huile pour immersions est appliquée sur I’'endroit a analyser.
Ensuite, I'objectif d'immersion est pivoté de sorte que I'espace entre la pré-
paration et I'objectif est entierement rempli d’huile d'immersion.

Apreés la fin de la microscopie, la lentille frontale de I'objectif et la prépa-
ration doivent étre nettoyées (p.ex. avec une lingette de précision non
pelucheuse et de I’éthanol) pour éliminer complétement I’huile @ immersion.

Pour stocker les préparations histologiques, cytologiques, hématologiques et
bactériologiques pendant plusieurs mois, il est recommandé de les monter a
I'aide d’un milieu de montage (p.ex. Neo-Mount™, DPX néo, Entellan™ néo

ou Aquatex®) 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

Lorsque I'espace entre la préparation et I'objectif du microscope est tota-
lement rempli d’Huile pour immersion Type N selon ISO 8036 - pour la
microscopie, la plus faible déviation des rayons lumineux augmente consi-
dérablement la performance des objectifs du microscope.

Remarques techniques

Le microscope utilisé doit respecter les exigences d’un laboratoire de dia-
gnostics médicaux.
Eliminer I'excédent d’huile pour immersions avant l'archivage.

Pour les parameétres physico-chimiques, voir les spécifications sous les
numeéros d’article précités.

Caractéristiques de performance analytique

Le présent réactif auxiliaire « Huile pour immersions » facilite I'examen au
microscope des structures biologiques comme décrit dans « Objectif prévu
» du présent mode d’emploi Ce produit ne doit étre utilisé que par des 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
Méthodes
hématologiques et
physiques
Aptitude a la 20/20 20/20 8/8 8/8
microscopie
Indice de 20/20 20/20 8/8 8/8
réfraction (n?%,)

Résultats de la performance analytique

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

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



Diagnostic

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

Les nomenclatures en vigueur doivent étre utilisées.

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

Stockage

Stocker I'Huile pour immersions - pour la microscopie entre +15°C et
+25°C.

Stabilité

L'Huile pour immersions - pour la microscopie peut étre utilisée jusqu’a la
date de péremption indiqué.

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

Tenir les flacons toujours bien fermés.

Capacité
env. 2500 applications / 100 ml

Remarques sur l'utilisation

Réservé a une utilisation professionnelle.

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

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

Utiliser des microscopes équipés conformément au standard.

Protection contre les infections

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

Consignes d’élimination

Eliminer I'emballage conformément a la réglementation en vigueur.

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

Réactifs auxiliaires

Art. 1.00579 DPX néo 500 ml
produit de montage anhydre
pour la microscopie

Art. 1.00869 Neo-Entellan™ pour colleuse de lamelles 500 ml
pour la microscopie

Art. 1.00974 Ethanol dénaturé avec env. 1 % 11,251
d’éthylméthylcétone
pour analyse EMSURE®

Art. 1.07961 Entellan™ néo 100 ml, 500 ml,
produit de montage rapide 11
pour la microscopie

Art. 1.08298 Xyléne (mélange isomérique) 41

pour I'histologie

Art. 1.08562 Aquatex®
(produit de montage aqueux)
pour la microscopie

Art. 1.09016 Neo-Mount™

flacon compte-
gouttes de 50 ml

flacon compte-

agent de montage anhydre gouttes de 100 ml,
pour la microscopie 500 ml
Art. 1.09843 Neo-Clear™ (remplagant du xyléne) 51

pour la microscopie

Classification des matiéres dangereuses
Art. 1.04699
Tenir compte de la classification des matiéres dangereuses indiquées sur

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

demande.

Composants principaux de produit
Art. 1.04699
CiH1,0, ~ 455 g/l

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

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

4. Atlas der klinischen Hdmatologie, H. Begemann, Rastetter, 1978,
Springer Verlag 3. Auflage

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

¥

H410 : Tres toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets
néfastes a long terme.

P273 : Eviter le rejet dans I’environnement.
P391 : Recueillir le produit répandu.

P501 : Eliminer le contenu/ récipient dans une installation d’élimination des
déchets agréés.

Historique des révisions

Version Commentaire concernant les modification
2024-Aug-12

Version initiale avec I'introduction
de I'historique des révisions

2024-Aug-12 V.2 Pas de changement dans la traduction en

frangais.

2024-Aug-12 V.3 Pas de changement dans la traduction en

francais.
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Microscopia

REF

Aceite de inmersion
para microscopia

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro C E

Finalidad prevista

Gracias a su indice de refraccion, el presente “Aceite de inmersién - para mi-
croscopia” listo para el uso es empleado para optimizar los exdmenes micros-
copicos de preparados histoldgicos, citoldgicos, hematoldgicos y bacteriolo-
gicos de origen humano, una vez que éstos hayan sido fijados, dado el caso,
incluidos, tefidos, dado el caso, contratefiidos y montados en combinacion
con otro in vitro diagnostica de nuestra cartera.

La aplicabilidad del aceite de inmersidn viene descrita en las correspondien-
tes instrucciones de empleo para las soluciones de tincion, los colorantes
solidos y los kits de test disponibles dentro de nuestra gama de productos
para el diagndstico in vitro.

Mediante reactivos auxiliares tomados de nuestra gama de productos se
establecen las condiciones previas para que examinadores autorizados y
cualificados puedan realizar un diagnostico correcto al final del proceso de
obtencién de un diagnostico. En esto se emplean reactivos auxiliares IVD
entre otras cosas para procesar material humano (p.ej. fijacién, descal-
cificacion, deshidratacién, clarificacién, parafinacién/inclusion, montaje,
microscopiado, archivado). En combinacion con las correspondientes
soluciones de tincidn se representan estructuras celulares que normalmente
disponen de poco contraste, posibilitandose de esta manera que puedan
ser valoradas mediante la microscopia de luz. Para un diagndstico definitivo
podra ser necesario realizar examenes adicionales.

Principio

Los aceites de inmersidn son liquidos viscosos y claros con propiedades de
refraccion optimizadas con los que se desea conseguir el mayor acer-
camiento posible al indice de refraccion (RI) del vidrio (n, = 1,5). Estos
aceites se gotean sobre el preparado tefiido y montado, o no montado,

de origen humano, formandose una pelicula clara entre el preparado vy el
objetivo del microscopio.

De esta manera se elimina casi por completo la desviacion de los rayos de
luz, mejorédndose esencialmente la capacidad de rendimiento de los objeti-
vos de los microscopios.

Mediante el practico frasco gotero de 100 ml, el aceite de inmersion puede
ser puesto en el portaobjetos de forma sencilla y segura sin que haya lugar
a refregones. Gracias al cierre del manguito, la viscosidad no cambia, por lo
que el aceite de inmersion puede ser usado siempre y de forma inmediata.

El presente aceite de inmersion viene utilizandose desde hace décadas

con objetivos de inmersion en aceite de las empresas Leica y Zeiss sin que
haya habido influencias negativas respecto a la calidad éptica. Jamas se ha
observado una alteracidon del material utilizado para pegar la lente frontal
de estos objetivos.Sobre la base de estas experiencias, se puede partir de
la base de que tampoco han de esperarse influencias negativas en objetivos
de otros fabricantes como Nikon y Olympus.

Material de las muestras

Preparados histoldgicos fijados y tefiidos, dado el caso, contratefiidos, como
p.ej. tejidos fijados en formalina, incluidos en parafina y tefiidos de manera
histolégica

Frotis citologicos fijados y tefiidos, como p. ej. esputo, punciones aspirativas
con aguja fina (PAAF/FNAB), soluciones de lavado, imprints, efusiones
Frotis de material bacterioldgico secados al aire, termofijados y tefiidos,
como p.e€j. cultivos liquidos y sélidos de enriquecimiento de bacterias toma-
das de liquidos corporales, exsudados, pus

Frotis de sangre y médula 6sea hematolégicamente procesados y tefiidos

Reactivo

Art. 1.04699
Aceite de inmersion
para microscopia

frasco gotero de 100 ml,
frasco de vidrio de 100 ml,
frasco de vidrio de 500 ml, 23 |
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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.

El material de examen es procesado y tefiido, dado el caso contratefiido, y
montado de acuerdo con las instrucciones de empleo para las soluciones de
colorantes, los colorantes sélidos y los kits de test para diagndstico in vitro
de nuestra cartera.

Los preparados acuosos han de estar absolutamente exentos de agua antes
de microscopiarlos con aceite de inmersidn, es decir que se tiene que espe-
rar a que los preparados se sequen bien o hay que montarlos con un medio
de montaje y un cubreobjetos convenientes (de la forma correspondiente a
las instrucciones de empleo para las soluciones de colorantes, los colorantes
solidos y los kits de test para diagnoéstico in vitro de nuestra cartera), ya
que, de lo contrario, se produciran turbideces en la imagen.

Preparacion del reactivo

El Aceite de inmersion - para microscopia que se emplea para microscopiar
esta listo para el uso, la dilucién del aceite de inmersion no es necesaria.

Técnica

Al microscopiar, lo primero que se hace es el ajuste de la correspondiente
vista en el preparado.

A continuacidn se gira algo el revdlver portaobjetivos.

Se pone una gota de aceite de inmersion en el lugar que se desea examinar.
A continuacion, el objetivo de inmersion es girado de tal manera que el
espacio intermedio entre el preparado y el objetivo quede enteramente
relleno de aceite de inmersion.

Una vez terminado el proceso de microscopia, la lente frontal del objetivo
y el preparado deberian ser limpiados (p.ej. con un pafio de precision sin
hilachas y algo de etanol abs.) para eliminar completamente el aceite de
inmersion.

Para el almacenamiento de preparados histoldgicos, citoldgicos, hematoldgi-
cos y bacterioldgicos durante varios meses se recomienda el montaje con un
medio de montaje acuoso (p.ej. Neo-Mount™, DPX nuevo, Entellan™ Nuevo
0 Aquatex®) y un cubreobjetos.

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

Resultado

Si el espacio intermedio entre el preparado y el objetivo del microscopio
queda completamente relleno de Aceite de inmersidn - para microscopia, la
capacidad de rendimiento de los objetivos de los microscopios aumentara
esencialmente gracias a la menor desviacion de los rayos de luz.

Notas técnicas

El microscopio usado deberia corresponder a los requisitos de un laboratorio
de diagnostico médico.
Eliminar el aceite de inmersién en exceso antes de archivar.

Para conocer los parametros quimicos/fisicos, véanse las especificaciones
respecto a los nimeros de articulo indicados arriba.

Caracteristicas de rendimiento analitico

El reactivo auxiliar presente “Aceite de inmersion” facilita el examen mi-
croscopico de estructuras bioldgicas como se describe en la “Finalidad pre-
vista” en esta instruccion de uso. Solo deben utilizar el producto personas
autorizadas y cualificadas. Esta utilizacion incluye, entre otras actividades,
la preparacion de muestras y reactivos, la manipulacién de muestras, el
procesamiento histolégico, las decisiones relativas a los controles adecua-
dos, 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

Métodos hema-

toldgicos y fisicos

Idoneidad para 20/20 20/20 8/8 8/8

microscopia

indice de refrac- 20/20 20/20 8/8 8/8

cion (n2%,)

Resultados de rendimiento analitico



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

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

Diagndéstico

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

Deberan emplearse terminologias vigentes.

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

Almacenamiento
Guardar el Aceite de inmersion - para microscopia de +15°C a +25 °C.

Estabilidad

El Aceite de inmersion - para microscopia puede ser utilizado hasta la fecha
de caducidad indicada.

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

Los frascos deben mantenerse siempre bien cerrados.

Capacidad
aprox. 2500 aplicaciones / 100 ml

Notas sobre el empleo

Solamente para uso profesional.

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

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

Deben emplearse microscopios equipados de acuerdo con el estandar.

Proteccion contra infecciones

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

Indicaciones para la eliminacion de residuos

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

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

Reactivos auxiliares

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

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

Art. 1.00974 Etanol desnaturalizado con aprox. 11,2,51

1 % de metiletilcetona
para analisis EMSURE®

Art. 1.07961 Entellan™ nuevo 100 ml, 500 ml,
medio de montaje rapido 11
para microscopia

Art. 1.08298 Xileno (mezcla de isémeros) 41

para histologia

Art. 1.08562 Aquatex® frasco gotero de
(medio de montaje acuoso) 50 ml
para microscopia

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

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

frasco gotero de
100 ml, 500 ml

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.04699
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.

La division Life Science de Merck opera como MilliporeSig en los 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.
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Componentes principales del producto

Art. 1.04699
C14H1202 ~ 455 g/l

Aviso general

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

Literatura

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

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

3. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage
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Springer Verlag 3. Auflage
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H410: Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.

P273: Evitar su liberacidn al medio ambiente.
P391: Recoger el vertido.

P501: Eliminar el contenido/ el recipiente en una planta de eliminacién de
residuos autorizada.

Historial de revisiones

Version Comentario de modificaciéon
2024-Aug-12

Version inicial con la introduccion del
Historial de revisiones

2024-Aug-12 V.2 | Sin cambios en la traduccidn en espafiol.

2024-Aug-12 V.3 | Sin cambios en la traduccion en espafiol.
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Microscopia

REF

Olio di immersione
per microscopia

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro C E

Scopo previsto

Grazie al suo indice di rifrazione, il presente “Olio di immersione - per micro-
scopia" pronto all’'uso viene utilizzato per I'ottimizzazione dell'esame al micro-
scopio di preparati istologici, citologici, ematologici e batteriologici di origine
umana, dopo che questi sono stati fissati, eventualmente inclusi, sottoposti a
colorazione ed eventualmente a controcolorazione e montati in combinazione
con altri in vitro diagnostica dal nostro portafoglio.

Per informazioni sull’'uso dell’olio di immersione, fare riferimento alle relative
istruzioni per I'uso delle soluzioni di colorazione, dei coloranti solidi e dei kit
dei test della nostra gamma specifici per la diagnostica in vitro.

Con i reattivi ausiliari della nostra gamma € possibile creare le condizioni
adatte affinché ricercatori autorizzati e qualificati possano formulare una
diagnosi corretta al termine del processo diagnostico. I reattivi ausiliari IVD
contribuiscono fra I'altro a trattare il materiale umano (ad es., fissazione,
decalcificazione, disidratazione, chiarificazione, inclusione in paraffina,
montaggio, esame al microscopio, archiviazione). In combinazione con le
opportune soluzioni di colorazione, le strutture cellulari che normalmente
presentano un debole contrasto vengono rappresentate in modo da consen-
tire I'esame al microscopio ottico. Per una diagnosi conclusiva puo essere
necessario eseguire ulteriori analisi.

Principio

Gli oli di immersione sono liquidi viscosi e chiari con proprieta di rifrazione
ottimizzate, concepiti in modo da avvicinarsi quanto pil possibile all’indice
di rifrazione (RI) del vetro (n, = 1,5). Essi vengono dispensati goccia a
goccia sul preparato di origine umana colorato e montato o non montato e
formano una pellicola trasparente tra il preparato e I'obiettivo del microsco-
pio.

In questo modo la deviazione dei raggi luminosi viene quasi completamente
eliminata e le prestazioni degli obiettivi dei microscopi vengono considere-
volmente migliorate.

Grazie al pratico flacone contagocce di 100 ml € possibile dispensare I'olio di
immersione in modo semplice e sicuro, senza imbrattare il vetrino portaog-
getti. La chiusura del beccuccio permette inoltre di mantenere inalterata la
viscosita, di modo che I'olio di immersione sia sempre pronto all’uso.

Il presente olio di immersione viene utilizzato da decenni con obiettivi ad
immersione in olio delle ditte Leica e Zeiss senza effetti negativi sulla quali-
ta ottica. Non & stata mai osservata un’‘alterazione del materiale impiegato
per incollare la lente frontale di detti obiettivi.

Sulla scorta di queste esperienze € lecito presumere che anche impiegando
obiettivi di altri produttori quali Nikon e Olympus non vi siano da attendere
effetti negativi.

Materiale d’'esame

Preparati istologici fissati e colorati, eventualmente montati, come per es.
campioni di tessuto fissati in formalina, inclusi in paraffina e sottoposti a
colorazione istologica

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

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

Strisci di sangue o di midollo osseo analizzati e colorati mediante tecniche
ematologiche

Reattivo

Art. 1.04699
Olio di immersione
per microscopia

flacone contagocce di 100 ml,
flacone di vetro di 100 ml,
flacone di vetro di 500 ml, 23 |

IT

www.sigmaaldrich.com

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.

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

Prima dell’analisi al microscopio con I'olio di immersione, i preparati acquosi
devono essere completamente anidri. A tale scopo, i preparati vanno lasciati
asciugare completamente oppure vanno montati con un mezzo di montag-
gio idoneo e coperti con un vetrino coprioggetti (secondo le istruzioni per
I'uso delle soluzioni coloranti, dei coloranti solidi e dei kit dei test medico-
diagnostico in vitro dal nostro portafoglio), in modo che I'immagine non
appaia offuscata.

Preparazione del reattivo

L'Olio di immersione - per microscopia, utilizzato per I'’esame al microsco-
pio, € pronto all'uso, non & richiesta la diluizione del olio di immersione.

Esecuzione

Durante I'analisi al microscopio va innanzitutto messo a fuoco il punto esat-
to del preparato da analizzare.

Ruotare quindi leggermente il revolver portaobiettivi.

Dispensare una goccia di olio di immersione sul punto del preparato da
analizzare.

Successivamente, I'obiettivo ad immersione viene orientato in modo tale da
riempire completamente lo spazio tra il preparato e l'obiettivo con olio di
immersione.

Al termine dell’esame al microscopio, pulire la lente frontale dell’obiettivo e
il preparato (ad es. con un panno di precisione che non lascia pelucchi e un
po’ di etanolo assoluto) per rimuovere completamente |'olio di immersione.

Per la conservazione dei preparati istologici, citologici, ematologici e batte-
riologici per pit mesi, si consiglia di utilizzare mezzi di montaggio acquosi

(per esempio, Neo-Mount™, DPX Neo, Entellan™ Neo o Aquatex®) e vetrini
coprioggetti.

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

Risultato

Se lo spazio tra il preparato e I'obiettivo del microscopio viene riempito
completamente con Olio per immersione - per microscopia, le prestazioni
degli obiettivi dei microscopi risultano notevolmente migliorate per effetto
della ridotta deviazione dei raggi luminosi.

Annotazioni tecnici

Il microscopio utilizzato deve soddisfare i requisiti previsti in un laboratorio
medico diagnostico.
Eliminare I'olio di immersione in eccesso prima dell’archiviazione.

Per i parametri chimico-fisici, fare riferimento alle specifiche riportate sotto i
numeri di articolo summenzionati.

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

Il presente reattivo ausiliario ,Olio di immersione" aiuta nell’esame al
microscopio di strutture biologiche, come descritto nello “Scopo previsto”

di questa IFU. Il prodotto deve essere utilizzato solo da persone autorizzate
e qualificate; cio include, a titolo esemplificativo, la preparazione del cam-
pione e del reagente, la manipolazione del campione, I'istoprocessazione, le
decisioni relative ai controlli adeguati, ecc.

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

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

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

Metodi ematologici

e fisici

Idoneita alla 20/20 20/20 8/8 8/8
microscopia

Indice di refrazione | 20/20 20/20 8/8 8/8
(n?%)

Risultati delle prestazioni analitiche



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

I risultati di questa valutazione delle prestazioni confermano che 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.

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

Conservazione

Olio di immersione - per microscopia va conservato ad una temperatura
compresa tra +15°C e +25°C.

Stabilita

Olio di immersione - per microscopia puo essere utilizzato fino alla data di
scadenza indicata.

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

Conservare sempre i flaconi ben chiusi.

Capacita
circa 2500 applicazioni / 100 ml

Istruzioni per l'uso

Solo per uso professionale.

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

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

Vanno utilizzati microscopi conformi agli standard vigenti.

Protezione contro le infezioni

Vanno rigorosamente osservate le norme di laboratorio relative alla prote-
zione 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. 1.00579 DPX Neo 500 ml
mezzo di montaggio anidro
per microscopia

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

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

Art. 1.07961 Entellan™ Neo 100 ml, 500 ml,
mezzo di montaggio rapido 11
per microscopia

Art. 1.08298 Xileno (mezcla de isémeros) 41

para histologia

Art. 1.08562 Aquatex®
(mezzo di montaggio acquoso)
per microscopia

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

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

flacone conta-
gocce di 50 ml

Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.04699

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. 1.04699
CH1,0, ~ 455 g/l

Negli USA e in Canada il comparto Life Science di Merck opera con il nome MilliporeSigma.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germania e/o sue affiliate. Tutti i diritti sono riservati. Merck e )
Sigma-Aldrich sono marchi di Merck KGaA, Darmstadt, Germania. Tutti gli altri marchi sono di proprieta dei
legittimi detentori. Informazioni dettagliate sui marchi sono disponibili tramite risorse pubblicamente
accessibili.

T
Indicazione generale

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

Letteratura

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

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

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

4. Atlas der klinischen Hdmatologie, H. Begemann, Rastetter, 1978,
Springer Verlag 3. Auflage

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

¥

H410: Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

P273: Non disperdere nell’'ambiente.
P391: Raccogliere il materiale fuoriuscito.

P501: Smaltire il prodotto/ recipiente in un impianto d’eliminazione di rifiuti
autorizzato.

Cronologia delle revisioni

Versione Commento relativo alla modifica

2024-Aug-12

Versione iniziale con l'introduzione della
Cronologia delle revisioni

2024-Aug-12 V.2 | Nessuna modifica alla traduzione italiana.

2024-Aug-12 V.3 | Nessuna modifica alla traduzione italiana.

Attenersi alle Fabbricante N. di catalogo Codice del
istruzioni per I'uso lotto
4
/]
Attenzione, consultare Data di scadenza Limiti di
la documentazione di AAAA-MM-GG temperatura

accompagnamento
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Mikpookonia

REF

EAalo epBanTtiong

yla Jikpookonia

MNa enayyeAgaTikn Xxprnon Hovo

|VD In Vitro d1ayvwaoTIKO IaTPOTEXVOAQYIKO MPoiov c €

MpoBAENONEVOG OKOMNOG

AuTO TO £TOIMO Yia Xprion «EAalo epupRANTIONG - yia pikpookonia» d1aBéTer Evav
kaBopiopévo deikTn d1ABAaAoNG Kal eNoPEVWG XpnaolLeUel yia BeATIoToMNoIinoN
TWV HIKPOOKOMIKWV EEETACEWY UAIKOU IGTOAOYIKQWV, KUTTAPOAOYIKQV,
QIHATOAOYIK®WV Kal BAKTNPIOAOYIKWV SEIYHATWY avBpwniving NPOEAEUCNG HETA
and poviponoinaon, €ykAsion (6nou anaiteital), Xpwaon, avrixpwaon (6nou
XpeialeTal) Kal oTePEWON.

O1 TOpEiG EQPApPHOYAG TOU EAAIOU EUPANTIONG NEPIYPAPOVTAI OTIG AVTIOTOIXEG
odnyieg Xpnong Twv dIaAUPATWV xpwonq, TWV OTEPEWV BAP®V KAl TWV KIT
€E€Taong nou nepIAaPPBAvel n oEIpa TWV NPOIOGVTWV MNOU NPOCPEPOULE YIa
diayvwan in vitro.

H xpnon Twv BondnTikwv avTidpacTnpiwyv TnG O€Ipag TWV NPoiovTwv Hag
divel Tn duvaTdTNTA OTOUG EE0UCIODOTNHEVOUG Kal EEEIDIKEUPEVOUG EPEUVNTEG
va kavouv owaoTn diayvwaon aTo TEAOG TNG diayvwaoTikng diadikaaoiag.

Mpog Tov okond auTd, Ta BondNTIKA avTidpacTnpia yia didyvwan in vitro
XPNOIKeUoUV, HETAEU AAAwVY, via TNV eneepyacia avBpwnivwyv delyudTwyv
(n.x. povigonoinan, anacBeoTwaon, apudatwaon, dialyaan, EYKAEICHO

o€ napagivn, NpoeTolpacia NAAKaAg, HIKPOOKOMNNON, apxeloBETnon). €
ouVdUAOHO HE TN XPAON TWV avTioToIXWV JIGAUPATWV XpWong, napdyouv
ouVNBWG EIKOVEG XAUNANG avTiBEONG TWV KUTTAPIKWV SOU®V, Ol OMOIEG
kaTéniv pnopolv va a&loAoynBoUlv Pe To ONTIKO HIKPOOKOMIO. Ia TNV TEAIKN
diayvwaon evOEXeTal va anaiTeital nepaiTépw diepelivnaon.

Apxn TnG pEBOSOU

Ta €haia eppanTiong sival IEwdN, 5|auyn pra We BeATioTONOINWEVEG SlaBAa-
OTIKEG 1010TNTEG, €101KA Tpononompsvsq WOTE va npooeyw(ouv Tov deikTn dI-
adAaong (RI) Tou yuaAioU (n, = 1,5) 600 To duvaTd NePICCOTEPO. EQapuo-
CovTal oTaydnv o€ UAIKO xpwceévnov KAl OTEPEWHEVWV N PN OTEPEWHEVWOV
delypaTwv avpwnivng npoéAeuong kal oxnuatifouv pia diauyn pepppavn
METAEU Tou deiyaTog Kal TWV GAKWV TOU HIKPOOKOMIoU.

Me auTdv Tov TpoOno kaBioTaTtal duvaTtnh oucIacTIKa n NAAPNG eEAAeIYn TNG
EKTPOMNG TOU NPOCTINTOVTOG PWTOG KAl, CUVEN®G, N ONUAVTIKN Evioxuon
TNG ONTIKAG IKAVOTNTAG TOU (pAKoU TOU MIKPOCKOMiou.

Xdpn oTnVv NpakTIKf, OTAYOVOUETPIKN PIAAn Twv 100 ml pe Tnv onoia
diaTiBeTal, To Aadi eyRanTiong pnopei va npooTebei Pe euKoAia kal aoPaieia
€ni TNG QVTIKEINEVOPOPOU MAAKAG XWPIG Aékiaopa. To KAEioIo Tou
akpo®uaiou diac®ailel 0TI To IEWDEG Tou AadioU napapével otabepd, KATI
nou onpaivel 0TI To Aadl euRANTIONG eival NAvTa €T0IYO yid APESN Xpron.
Edw kal NoAAEG BeKAETIEG AUTO To AAdI eUBANTIONG €XEl XpNOlonoindei o
ouvdUaouo WE Ppakoug eppanTiong Aadiol nou katackeualovTal anod Tn Leica
N Tn Zeiss Xwpig onoladnnoTe apvnTIKN ENINTWON TNV ONTIKA NoI0TNTA.

Aev €xel NoTE avagepBbei aAAoiwan Tou UAIKOU Mou XpnoiJonolEiTal yia Tnv
TONOBETNON TOU NPOCBIoU (PakoU TOU AVTIKEIMEVOU.

Me Baon auTn TNV euneipia, nopoupe dikaloAoynueva va unoBegoupe OTI
T0 AadI eppanTiong dev Ba €xel eNiong apvnTIKN €NINTWON OE AVTIKEIMEVIKOUG
(akoUg Nou kaTackeudlovral and aAAoug npopnBeuTég Onwg Nikon n
Olympus.

YAIkO deiyparog

IoToAoyika deiypara We povigonoinan kai xpwon Kal ornou Xpelaeral
OTEPEWON, N.X. MOVIPoNoINKéva ag popualivn deiypaTa 10TV PE EYKAEION
o€ napagivn Kar IoTOAoYIKR Xpwon.

Moviponoinuéva Kal XpwaoBEvTa KUTTapoAoyika enixpiopara, n.x. NnTUeAq,
Blowia avappopnong Aentng BeAdvag (FNAB), eknAUoeIg, anoTun®uara,
OUAANOYEG.

YnoBAnBévTta og ERpavan oTov agpa, povigonoinuéva pe BeppoTnTa Kai
XPWOOEVTA €MIXPIoUATa UNIKQOV BAKTNPIOAOYIK®OV SEIYHATWY, M.X. UYPEG
Kal OTEPEEG EPNAOUTIOUEVEG KAAAIEPYEIEG BaKTNPiwWV and cwuaTika uypa,
e&1dpwuara, nuov

EnixpiopaTa aipatog r HUEAOU Twv 00TWV nou €xouv unoBAnBei oe
aipaToAoyikr enegepyaaia kal Xxpwan.

EL

www.sigmaaldrich.com

AvTISpaocThpIO

Ap. kaTtaAdyou ‘EAaio gppantiong STAYOVOUETPIKN QIAAn
1.04699 yla pikpookonia 100 ml,
yudAivn @idAn 100 ml,

yudAivn @1adAn 500 ml,

231

MposToipacia deiyparog

H delypatoAnwia npénel va npaypaTonolgital and €Uneipo Npoowniko.

'OAa Ta deiypata npénel va unoBaAlovTal o engEepyaacia e xpron
nponypévng TexvoAoyiag.

'OAa Ta deiypaTa npénel va gépouv oagn onuavaon.

Ma T ARWn Kai TNV npoeToipacia Twv delyudTwy NpeENEl va XpnaoigonolouvTal
KaTtaAAnAa opyava. AKoAoUBNOTE TIG 0dnyYieg TOU KATAOKEUAOTH YId EQApHOYR
/ xprion.

To UAIKO TwV delyPaTwVv unoBAAAeTal og eneEepyaaia, xpwon (Kal avrixpwon
onou e@apuodleTal) kal oTePEWON CUKPWVA HE TIG 0dNYIeg XpAONG TwV in vitro
31ayVWOTIKWV JIGAUPATWV XPWONG, CUKNAY®V XPWOTIKWV Kal KIT SOKIHATIMV
and To XapToQUAAKIO pag.

Ta uAika udaTik®V delyPdTwy NpEnel va gival anoAUTwg eAelBepa and

VEPO MpIV and Tn HIKPOOKOMNNON Toug pe Aadi euBanTiong, n.x. apnaoTe Ta
deiypata va oTeyvwoouv SIEE0DIKA 1) OTEPEWOTE HE XPNON KataAAnAou péoou
OTEPEWONG Kal KAAUNTPIdag (cUPPWVa Pe TIG 0dnyieg Xpong Twv in vitro
3IayVWOTIKWV JIGAUPATWV XPWONG, CUNNAY®V XPWOTIKWV Kal KIT SOKIHATIWV
ano To XapTOQUAAKIO HAg), eNeldr SIAQOPETIKA N HIKPOOKOMIKN €IKOVA WMOPEi
va yivel duadiakpitn and Tn BoAepdTnTa.

MposToipacia avridpaoTnpinv

To 'EAalo gpBAnTIONG - yid HIKPOOKOMia MOU XPNOIUOMOIEITAl YIa HIKPOOKOMIK
digpelivnon eivai €ToIgo yia xpnon. Aev anaiteitar apaioon Tou Aadiol
eppanTIonG.

Aiadikacia

EvTonioTe npwTa TNV OWn Tou deiypaTog npog diepelivnan uno To
HIKpOOKOMIO.

MepIoTPEWTE TO €EAPTNHA PIVIKAG NPOCAPHOYAG TOU PpakoU eAappd nNpog Tn
pia nAgupad.

TonoBetroTe pia otaydva Tou AadioU Npocapuoyng eni Tou deiypaTog aTo
onpeio npog napatrpnon.

MepIOTPEWTE TOV PAKO €PPANTIONG NioW OTn B€0N Tou £TOI WOTE To dIACTAKA
METAEU Tou deiyHaTOG KAl TOU (paKoU va YeWioel evTEA®G Pe Aadl euBanTIoNG.
'‘OTav 0AOKANPWOEI N PIKPOOKOMNGON, Ol NPOCBIoI pakoi Kal To deiypa npénel
va kabapifovTal (n.X. M€ pavtnAdki nou dev aprvel Xvoudi Kal AiyeG oTayoveg
andAuTtng aiBavoAng) yia va apaipebei evTeAmg To €Aaio euRanTIonG.

Ma va emitpansi n anoBrikeuan IGTOAOYIKWY, KUTTAPOAOYIKWV, AIHATOAOYIKWV

Kal BakTNPIOAOYIK®V JEIYHATWY YId HIa NEPIOd0 APKETWV UNVAV, CUVIGTATAl N
KAAUWK Toug Pe Péoo aTepewang (n.X. Neo-Mount™, DPX veo, Entellan™ véo 1)
Aquatex®) kal pia kaAunTpida.

H xprion eAaiou uBANTIONG CUVICTATAI YIA TNV AVAAUCH NAGKQV MOU £XOUV
uUnoBANBei o€ xpwan We peyeBuvon pikpookoniou >40x.

AnoTéAeopa

‘OTav To didoTnua PeTa&l Tou SeiypaTog Kal TOU (pakoU YEUIOEI EVTEAMG
pe To 'EAdlo epBANTIONG - yia pikpookonia, To deiyda Unopei va egeTaaTei
HIKpOOKOMIKG Xwpig onoladnnoTte diabAacTIkr) oTpERAWON.

TEXVIKEG ONMHEINOEIG

To HIKPOOKOMIO MOU XPNOILOMOIEiTal Ba Npenel va NANPOI TIG anaiTroeig eVOg
1aTpikoU dIayvwaoTIKOU gpyacTnpiou.

AQaip£oTe TO emNA£oV €Aalo UBANTIONG NPIV anod TNV apxeloBETnan.

a TIG XNHIKEG/ PUOIKEG NAPAPETPOUG, avaTpEETE OTIG Npodiaypa®EG oUNP®-
va e Toug napandvw apiBpolc kataAdyouc.

XapakTnpioTikG avaAuTIkhG anddoong

To napc‘Jv BonBnTIkO avTidpaaTnpio «EAaio auBc’JnTlonq» BonBa otn pikpo-
OKOMIKN sEeTaon Blo)\olemv SOV, oan naplypatpsTm oTov «IpoBAenod-
HEVOG OKONOG» OE AUTEG TIG 0dnYyieg XpAonG. To npoiov npénel va xpnoipo-
noigital povo and egouaciodoTnueva Kal eEeIdikeupéva ATopa Kai n Xpnon Tou
nepIAnapBavel, JeTalu GAAwv, TNV NpoeToipacia delypaTwy Kal avTidpaoTn-
piwv, ToV XEIPIOPO deIYPATWY, TNV I0ToENEEEPYaaia, TN ANWnN anoQacewy
OXETIKA ME TOUG KATAAANAOUG HAPTUPEG Kal GAAQ.

H avaAuTikiy anddoon Tou NpoiovTog eNIBERAIMVETAI PE TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyng.

Ma TiIg akdAouBeg Xpwoelg eniBeBaiwBnKe n avaAuTikn anddoan 6cov apopd
TNV €191KOTNTA, TNV €uaicbnaia Kal TNV ENavaAn@igoTNTa ToUu NPOoidVTOG HE
nocooTo 100%:



EidikoTnTa | EuaioBnoia | EidikéTnTa | Euaiobnaia
WETAEY METAEY EVTOG TOU EVTOG TOU
npoadiopi- | Npoadiopi- | NPoadiopi- | NPOCdIopPI-
OHOV OHOV opou opoU
AINATOAOYIKEG Kal
(PUCIKEG HEBODOI
KaTtaAAnAoTnTa 20/20 20/20 8/8 8/8
yla pikpookonia
AgikTng diaBAaong | 20/20 20/20 8/8 8/8
(n*%)

AnoTeAECPATA avaAuTikng anodoong

Ta dedopéva evrog Tou npoadiopiopou (oTnv idia napTida) kal NeTa&l Twv
npocdIopIoPwV (O dIapOopPETIKEG NapTideg) deixvouv Tov apiBuo Twv dopwv
nou xpwuartiornkav opBa oe oxEon Pe Tov aplfuo TwV NPoadIopIoU®Y Mou
EKTEAEOTNKAV.

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

Aiayvwon

O1 diayvwoelg Ba npénel va yivovral povo anod appodio Kal eE0uaiodoTnHEVO
npoowmniKo.

©a npénel va xpnaoiPonolgiTal €ykupn ovopartoAoyia.

KaTtaAAnAol éAeyxol Ba npenel va dieEayovTal pe KABe epappoyn yia Tnv
ano@uyn AavBaouévou anoTeAECHUATOC,.

dUAagn
AnoBnkeloTe To 'EAalo epBanTiong - yia dikpookonia og +15°C éwg +25 °C.

Aiapkeia wng

To 'EAalo 'SUB(EII'ITIO‘I]C, -yia lelpooKonia unopei va xpnoiponoinBsi éwg Tnv
avaypagopevn nuepopnvia Angnge.

META To NPWTO AvVOoIlyHa TNG PIAANG, TO NEPIEXONEVO UMOPEI va
Xpnaoigonoindei €wg kai TNV avaypa@opevn nuepounvia AnRENg otav
anobnkeleTal o Beppokpacia +15 °C £wg +25 °C.

O1 PIGAeG NpEnel va diatnpouvTal EPUNTIKA KAEIOTEG OUVEXWG.

IkavoTnTa
nepinou 2.500 epappoyég / 100 mli

MpooBeTeG 0dNYieg

MNa enayyeApartikn Xpron Hovo.

Ma Tnv ano@uyn oQaAudaTwy, n epapuoyn nNpénel va npayyaronolsital Jovo
and €UNEIPo NPOoWNIKO.

©a npénel va akoAouBoUvTal ol €BVIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUMEG YIa TNV
ao@dAeia otnv epyaaia kai Tn dilac@aAion noioTNTAG.

Mpénel va xpnoidonolouvTal HIKpookonia eEonAiopéva cUPeWVa We Ta
npoTuna.

MpooTacia and Aoipwin
©a npénel va AapBdavovTtal anoTeAeouatikd HETPA yia TNV npooTacia ano
AOIMWEN CUPPWVA PE TIC EPYACTNPIAKEG KATEUBUVTAPIEG YPAUMEG.

0dnyieg anéppiyng

H ouokeuacia npénel va anoppinTeTal cUPPWVA KE TIG TPEXOUTESG 0dNYieg
anoppiynga.

Ta xpnoiponoinuéva diaAupaTta kal Ta dIaAlpaTa TwV onoiwv n nuepopnvia
ANENG €xel NapéABel npénel va anoppinTovTal wg €181ka andBAnTa cUppwva
ME TIG TOMIKEG KATEUBUVTRAPIEG YPAUMEG. OI NANPOPOPIES yia TNV andppiyn
napexovral atov ocUvdeapo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZupBOUAEG yvia TNV andppiyn TwV NPOIOVTWY HIKpookoniag) atn dieubuvaon
www.microscopy-products.com. EvTog Tng EE, o TpexovTwg epappolOPeVoq
KANONIZMOZ gival o kavoviopog (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Tagivounaon,
TNV €MNICTKAvVON Kdl TN CUCKEUAGia TwV OUCI®V Kal TWV HEIYHATWY, TNV TPO-
nonoinon Kai Tnv katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kai 1999/45/EK, kai
Tnv Tpononoinan Tou kavoviopoU (EK) ap. 1907/2006.
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KaTtaokeuaoTng Ap1Buog Kwd1kog
KaTaAdyou napTidag

SUMBOUAEUTEITE TIG
odnyieg xpnong

YA . A

Mpoooxr, CUKMBOUAEUTEITE Xpnon £wg ‘Opia
Ta ouvodd evtuna EEEE-MM-HH Beppokpaciag

Status: 2024-Aug-12 V.3

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

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

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

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

/B\snropspslq NANPOPOPIEG OXETIKA LE Ta EUMOPIKG OAHATA €ival SIaBECIPEG HETW NOPWV Mou dIaTiBevTal
NHOCIWG,

EL
BonOnTika avridpaoTtnpia

Ap. KaTaAoyou DPX véo 500 ml
1.00579 un udaTikd PECO OTEPEWONG

yla pikpookonia
Ap. KaTtaAoyou Entellan™ véo yia kaAunTpida 500 ml
1.00869 yla pikpookonia
Ap. KaTaAoyou MeTouaolwpévn alBavoin Pe nepinou 11,251
1.00974 1% peBUAaIBUAIKR KETOVN

yia avaiuon EMSURE®
Ap. kataAdyou Entellan™ véo 100 ml,

1.07961 HUECO Taxeiag oTepEwONG 500 ml, 11
yla pikpookonia

Ap. KaTaAoyou ZUAEvio (I00PEPEG peiypa) 4|

1.08298 yia 1oToAoyia

Ap. KaTaAoyou Aquatex® (udaTIKO PETO OTEPEWANG) >Tayovo-

1.08562 yla pikpookonia METPIKN QIAAN

TV 50 mi

Ap. KaTtaAoyou Neo-Mount™ sTayovo-

1.09016 Avudpo PECO OTEPEWONG METPIKN QIAAN

yla pikpookonia 100 ml,

500 ml

Ap. KaTtaAoyou Neo-Clear™ (unokataoTaTto EUAeviou) 51

1.09843 yla pikpookonia

Ta&ivopnon kivduvou
Ap. kataAoyou 1.04699

MNapakaAoUpe avaTpéETe oTnV Ta§ivopunan KivoUVouU Mou €ival EKTUNWHEVN
€ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOPOPIEG MOU NAPEXOVTAl OTO PUANO SESOPEVWV
aopaAeiac.

To @UANo dedopevwv aopdeiag diaTiBeTal gTov I0TOTONO Kal KaToniv
aITAKATog.

KUpia cuoTaTika Tou npoiovrog
Ap. kaTtaloyou 1.04699
C.,H;,0, ~ 455 g/l

Fevikn naparnpnon

Edv kata Tn xpnon autng Tng OUUKEUI']C, n €&aitiag Tng xpnonq NG, Npo-
kAnBei coBapo oupBav, va To ClVCl(pSpETE OTOV KATAOKEUAOTN KGI/I’] oTov
€E0U01000TNUEVO aVTINPOOWNO TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG APXEG.

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

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

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

4. Atlas der klinischen Hdmatologie, H. Begemann, Rastetter, 1978,
Springer Verlag 3. Auflage

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

: 2}

H410: MoAU To&Ikd yia Toug udpORIOUG OPYavVICHOUG, HE HAKPOXPOVIEG
EMNINTWOEIG.

P273: Na anogeuyeTtal n eAeuBEpwon oTo nepIBAAAov.

P391: MaléwTe TN XUKEVN noooTnTa.

P501: AIGBe0N TOU NEPIEXOMUEVOU/ MEPIEKTN OE EYKEKPIKEVN Povada d1abeang
anoBARTWV.

IoTopiké avaBe®pnong

'Ekdoan ZxOAI0 Tponomnoinang
2024-Aug-12

ApXIKN €KDOON HE TNV €I0AYWYN
TOU I0TOpIKOU avaBswpnaong

2024-Aug-12 V.2
2024-Aug-12 V.3

Kapia aAAayn otnv eAAnVIKh JeETa@paacn.

Kapia aAAayn otnv eAANVIKN JETAQPAon.

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

MERCK
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1.04699.0001
1.04699.0100
1.04699.0500
1.04699.9023

Mikroskopi

REF

Immersionsolja
for mikroskopi

Endast for yrkesmadssig anvdndning

|VD Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik c €

Avsett syfte

Denna bruksférdiga “Immersionsolja - for mikroskopi" har ett definierat
refraktionsindex och kan darmed optimera mikroskopiska undersékningar
av histologiska, cytologiska, hematologiska och bakteriologiska
provmaterial av manskligt ursprung efter att de har fixerats, béaddats in (vid
behov), fargats, motfargats (vid behov) och monterats.

Immersionoljans anvdandningsomrdden beskrivs i respektlve bruksanwsnlng
for fargningsldsningar, fasta fargamnen och testsatser fran vart sortiment
for in vitro-diagnostikmetoder.

Anvéndning av hjalpreagenserna i vart sortiment skapar forutsattningar
for att behdriga och kvalificerade provare ska kunna stélla en korrekt
diagnos vid slutet av den diagnostiska processen. I detta avseende
anvands hjélpreagenser for IVD bland annat for att processa provmaterial
frén manniska (t.ex. fixering, avkalkning, dehydrering, klarning,
paraffininbaddning, montering, mikroskopering och arkivering). Anvanda
tlllsammans med respektive fargningslosningar ger dessa vanligtvis
I&gkontrastbilder av cellstrukturer som sedan kan bedémas under optiskt
mikroskop. Ytterligare undersdkningar kan vara ndédvandiga for att stdlla en
slutlig diagnos.

Princip

Immersionoljor ar viskdsa, klara vatskor med optimerade refraktara
egenskaper som &r sarsk|lt anpassade for att efterlikna det refraktara
indexet (RI) hos glas (n, = 1,5) s& val som majligt. De appliceras droppvis
till fargat och monterat eller icke-monterat provmaterial av manskligt
ursprung och bildar en klar film mellan provet och mikroskopets lins.

P8 s& satt ar det mojligt att nastan helt undvika avbéjning av infallande ljus
och darmed avsevart forbattra den optiska effektiviteten hos mikroskopets
lins.

Med den praktiska 100 ml-droppflaskan kan immersionsoljan enkelt och
sékert droppas pa objektglaset utan att den smetas ut. Eftersom pipen &r
stéangd behaller oljan sin viskositet, vilket innebar att immersionsoljan alltid
ar bruksfardig.

Denna immersionsolja har i m&nga &rtionden anvants tlllsammans med
0|]e|mmer5|onsobjekt|v tillverkade av Leica eller Zeiss utan nagon negativ
inverkan pa den optiska kvaliteten. Det har aldrig rapporterats ndgon
férédndring hos materialet som anvants for att fixera objektivets framre lins.
I ljuset av dessa erfarenheter ar det r|m||gt att anta att immersionsoljan
inte heller har ndgon negativ inverkan pa objektiv som tillverkats av andra
foretag sasom Nikon eller Olympus.

Provmaterial

Fixerade och inféargade och vid behov monterade histologiska prover, t.ex.
formalinfixerade, paraffininbaddade, histologiskt infargade vavnadsprover
Fixerade och infargade cytologiska utstryk, t.ex. sputum, finndlsaspira-
tionsbiopsier (FNAB), skéljningar, imprint och effusioner

Lufttorkade, varmefixerade och inféargade utstryk av bakteriologisl(ft prov-
material, t.ex. flytande och fasta anrikningsmedier av bakterier fran
kroppsvétskor, exsudat och pus

Hematologiskt bearbetade och infargade blod- eller benmargsutstryk

Reagens

Kat.nr. 1.04699 Immersionsolja

for mikroskopi

100 ml droppflaska,
100 ml glasflaska,
500 ml glasflaska, 23 |

Provberedning

Provtagningen maste utfras av kvalificerad personal.

Alla prover ma:aste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste markas tydligt.

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

SV

www.sigmaaldrich.com

Provmaterialet bearbetas, fargas in (och motféargas i férekommande fall) och
monteras enligt bruksanvisningarna till fargnlngslosnlngarna for in vitro-
diagnostik, fasta fargamnen och testsatser frén vart sortiment.
Vatteninnehallande provmaterial m&ste bli helt vattenfna innan de kan
undersékas med immersionsolja i mikroskop. L&t darfor proven torka
ordentligt eller montera med lampligt monteringsmedium och tédckglas (enligt
bruksanvisningarna till fargnmgslosmngarna for in vitro-diagnostik, fasta
fargamnen och testsatser fran vart sortiment), annars kan det bli grumligt
och mikroskopibilderna blir d& suddiga.

Reagensberedning

Immersionsolja - for mikroskopi, som anvands for mikroskopiska
undersokningar, ar bruksfardig; immersionsoljan behdver inte spadas ut.

Forfarande

Lokalisera forst den del av provet som ska understkas i mikroskopet.

Vrid objektivet lite 8t sidan.

Placera en droppe immersionsolja pa den del av provet som ska
undersokas.

Vrid tillbaka immersionslinsen s& att den sitter pa plats och immersionsoljan
fyller hela utrymmet mellan provet och linsen.

Nar mikroskoperingen har slutforts ska den frémre linsen och provet
rengodras (t.ex. med en luddfri duk for precisionsrengéring och ndgra
droppar etanol absolut) for att helt avlidgsna immersionoljan.

Om histologiska, cytologiska, hematologiska och bakteriologiska prover ska
lagras under flera manader bor de tickas med ett monteringsmedium (t.ex.
Neo-Mount™, DPX ny, Entellan™ ny eller Aquatex®) och ett tackglas.

Det rekommenderas att immersionsolja anvands for analys av inférgade
objektglas med en mikroskopisk férstoring p8 >40 x.

Resultat

Nar utrymmet mellan provet och linsen ar helt fyllt med Immersionolja -
for mikroskopi forbattrar den mindre avbdjningen av infallande ljus den
optiska effektiviteten hos mikroskopets lins avsevart.

Tekniska anmarkningar

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

Ta bort 6verskott av immersionsolja fére inmatningen.

Kemiska/fysiska parametrar finns i specifikationerna under katalognumren
ovan.

Analytiska prestandaegenskaper

Hjalpreagensen "Immersionsolja” underlattar mikroskopisk undersékning
av biologiska strukturer enllgt 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 lampliga kontroller med mera.

Produktens analytiska prestanda bekraftas genom att varje produktionssats
testas.

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

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys

Hematologiska och

fysikaliska metoder

Lamplighet for 20/20 20/20 8/8 8/8

mikroskopi

Brytningsindex 20/20 20/20 8/8 8/8

(n?%)

Analytiska prestandaresultat

Intradata (erhalina frdn samma sats) och interdata (erhallna fran olika
satser) anger antalet korrekt infargade strukturer i forhallande till antalet
genomfdérda analyser.

Resultatet av prestandautvarderingen bekraftar att produkten ar lamplig for
den avsedda anvdndningen och fungerar tillforlitligt.

Diagnostik

Diagnoser ska stallas av beh0r|g och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvéndas.

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

Forvaring
Lagra Immersionsolja - fér mikroskopi vid +15 °C till +25°C.



Hallbarhetstid

Immersionsolja - for mikroskopi kan anvandas fram till angivet
utgdngsdatum.

Nar ﬂaskanchar Sppnats for forsta gangen kan innehallet anvéndas fram till
angivet utgangsdatum om den forvaras vid +15 °C till +25°C.

Flaskorna maste alltid vara val tillslutna.

Kapacitet
ca 2500 appliceringar/100 ml

Ytterligare instruktioner

Endast for yrkesmoéissig anvandning.

For att undvika fel far appliceringen endast utféras av kvalioﬁcerad personal.
Nationella riktlinjer for arb%‘tsskydd och kvalitetssékring maste foljas.
Mikroskop som anvands maste vara utrustade enligt standard.

Skydd mot infektion

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

Instruktioner for avfallshantering

Paketet maste kasseras i enlighet med gallande riktlinjer for
avfallshantering.

Anvénda l6sningar och l6sningar som passerat utgdngsdatum maste tas
om hand som farligt avfall i enlighet med lokala riktlinjer. Information om
avfallshantering finns under snabblénken “Hints for Disposal of Microscopy
Products” (Tips for kassering av mikroskopiprodukter) pd
www.microscopy-products.com. Inom EU géller férordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, markning och forpackning av @mnen och
blandningar, andring och upphavande direktiv 67/548/EEG och 1999/45/EG
och andring av férordning (EG) nr 1907/2006 tillampas.

Hjalpreagens

Kat.nr. 1.00579 DPX ny 500 ml
vattenfritt monteringsmedium
for mikroskopi

Entellan™ ny 500 ml
tackglas
for mikroskopi

Kat.nr. 1.00869

Kat.nr. 1.00974 Etanol denaturerad 11,2,51
med ca 1 % metyletylketon,

pro analysi EMSURE®

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

Kat.nr. 1.08298 Xylen (isomerblandning) 41
for histologi

Kat.nr. 1.08562 Aquatex® 50 ml
(vattenbaserat monteringsmedel) droppflaska
for mikroskopi

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

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

for mikroskopi

Faroklassificering
Kat.nr. 1.04699

Observera faroklassificeringen pa etiketten och uppgifterna i
sakerhetsdatabladet. . . 0 o
Sédkerhetsdatabladet finns pa webbplatsen och gar att fa pa begéran.

Produktens huvudsakliga bestandsdelar
Kat.nr. 1.04699
CiH1,0, ~ 455 g/l

Life Science Business som tillhér Merck ar verksamt som MilliporeSigma i US och Kanada.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany och/eller dess dotterbolag. Med ensamratt. Merck och
Sigma-Aldrich ar varumaérken som tillhér Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Alla andra varumarken tillhér
respektive &gare. Detaljer om varumérkena kan hittas i allméant tillgdngliga resurser.

sv

Generell anmarkning

Om en allvarlig héndelse intraffat 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. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and

Marilyn Gamble, 6th Edition
3. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

4. Atlas der klinischen Hdmatologie, H. Begemann, Rastetter, 1978,

Springer Verlag 3. Auflage

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

¥

H410: Mycket giftigt for vattenlevande organismer med I&ngtidseffekter.

P273: Undvik utslapp till miljon.
P391: Samla upp spill.
P501: Inneh8llet/ behdllaren lamnas till en godkénd avfallsanldggning.

Revisionshistorik
Version Andringskommentar
2024-Aug-12 Férsta version med inférande av

revisionshistorik

2024-Aug-12 V.2 Ingen andring av den svenska
odversattningen.

2024-Aug-12 V.3 Ingen andring av den svenska

oOversattningen.
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Se bruksanvisningen
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Forsiktighet, se Anvands fore Temperatur-
medféljande dokument ARRR-MM-DD begrénsning
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Tillverkare Katalognummer Satskod

Status: 2024-Aug-12 V.3

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

REF

Imerzni olej
pro mikroskopii

Pouze pro profesionalni pouZziti

|VD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro c €

Zamysleny Gcel

Tento Imerzni olej - pro mikroskopii k pfimému pouziti ma definovany
index lomu a proto optimalizuje mikroskopicka pozorovanl hlstologlckych
cytologickych, hematologickych a bakteriologickych vzorkl lidského pG-
vodu po jejich fixaci, zaliti (je-li tfeba) barveni, kontrastnim barveni (je-li
tfeba) a namontovani.

Oblasti pou2|t| imerzniho ole]e jsou popsany \% prlslusnych navodech
k pouZiti k barvicim roztokdim, pevnym barviviim a testovacim soupravam
z naseho portfolia uréeného pro diagnostické metody in vitro.

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 dlagnozu Pomocné reagenqe
pro diagnostiku in vitro tak slouzi mj. ke zpracovanl lidskych materiall
(napf. k fixaci, dekalcifikaci, dehydrataci, Cefeni, zalévani do parafinu, jako
montazni médium, k mikroskopickému rozboru a k archivaci). V kombinaci
s pFislusnymi barvicimi roztoky obvykle umoznuji ziskat nizkokontrastni
snimky bunécnych struktur, které Ize vyhodnotit pod optickym mikrosko-
pem. Ke stanoveni definitivni diagnézy mohou byt nezbytna jesté dalsi
vysetreni.

Princip

Imerzni oleje jsou viskdzni Ciré tekutiny s optimalizovanym indexem lomu,
specialné upravenym tak, aby se co nejvice blizil indexu lomu (RI) skla (n, =
1,5). Aplikuji se ' po kapkach na obarvené a namontované ¢i nenamontované
materidly vzork{ lidského plvodu a tvofi &iry film mezi vzorkem a ¢o¢kou
mikroskopu.

Timto zpusobem Ize témér zcela eliminovat odchyleni svétla a tim vyrazné
zvysit optickou Ucinnost ¢oc¢ek mikroskopu.

Imerzni olej, ktery se dodava v praktické 100ml kapaci lahvicce, Ize snadno
a bezpeéné nakapat na skli¢ko, aniz by se rozmazal. Uzavér hrdla umozfiuje
zachovat konstantni viskozitu oleje, coz znamena, Ze imerzni olej je pfipra-
veny k okamzitému pouZiti.

Tento olej je nyni v uzivani po desitky let s objektivy pro olejovou imerzi firmy
Leica nebo Zeiss, aniz by mél jakykoli negativni dopad na optickou kvalitu.
Nikdy nebyly hldseny zmény materidlu, kterym je pfipevnéna predni cocka
objektivu.

Vzhledem k této zkusenosti Ize opravnéné predpokladat ze imerzni olej nebu-
de mit negativni G¢inky ani na objektivy dalsich vyrobcd, jako napfiklad Nikon
¢i Olympus.

Material vzorku

Fixované a obarvené, v nutnych pfipadech namontované histologické
vzorky, napf. formalinem fixované, v parafinu zalité histologicky obarvené
vzorky tkani

Fixované a obarvené cytologické natéry, napf. sputum, aspira¢ni biopsie
tenkou jehlou (FNAB), vyplachy, otisky, vypotky

Volné uschle, tepelne fixované a obarvené natéry materialu z bakterlologlc-
kych vzork{, napF. obohacenych kultur bakterii z t&lnich tekutin, exsudatd
¢i hnisu v kapalnych a na pevnych médiich

Hematologicky zpracované a barvené natéry krve nebo kostni dfené ze
vSech oblasti lidského téla.

Cinidlo

Kat. ¢. 1.04699 Imerzni olej
pro mikroskopii

100 ml kapaci lahvicka,
100 ml sklenéna lahvicka,

500 ml sklenéna lahvicka, 23 I

Pfiprava vzorku

Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

Se véemi vzorky je nutné nakladat za pouiitl’ nejmodernéjsi technologie.
Vsechny vzorky museji byt Jasne oznacené.

K odbéru vzork{ a jejich pFipravé je nutné pouzit vhodné nastroje. Dodrzujte
pokyny vyrobce tykajici se aplikace/pouZziti.
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Material vzorku se zpracovava barvi (a prlpadne kontrastné barV|) a montuje
podle navodu k pouziti k nagim barvicim roztoktm, pevnym barviviim a sou-
pravam testl pro diagnostiku in vitro.

Mater|a|y vzorkd na vodni bazi musi byt pfed mikroskopickym pozorovanim

s |merzn|m olejem zbaveny veskeré vody; tj. vzorky je nutno nechat
dlkladné vyschnout nebo je namontovat s pouzitim vhodného montovacmo
média a kryC|ho sklicka (podle navodu k pouziti k nasim barvicim roztokum
pevnym barviviim a soupravam testd pro diagnostiku in vitro), jinak mize
byt obraz rozmazany kvuli zakaleni.

Pfiprava cinidla
Imerzni olej - pro mikroskopii pouzivany pro mikroskopickd pozorovani se
pouZziva pfimo, neni tfeba jej Fedit.

Postup

Nejdfive pod mlkroskopem najdéte cast vzorku, kterou chcete pozorovat.
Pootocte revolverovy nosi¢ objektivii mirné do strany.

Képnéte jednu kapku imerzniho oleje na ¢ast vzorku, kterou budete pozo-
rovat.

Otocte imerzni ¢ocku zpét na misto tak, aby imerzni olej zcela vyplroval
prostor mezi vzorkem a c¢ockou.

Po dokonceni mikroskopického voysetrenl je tfeba predni cocky a vzorek
vycistit (napf. pouzitim ubrousku pro jemné Cisténi, které nepoustéji viak-
na, a nékolika kapek absolutniho ethanolu), aby se z nich zcela odstranil
imerznl’ olej.

Pokud chcete hisologické, cytologlcke hematologické a bakterlologlcke
vzorky skladovat nékolik mésict, doporucu1eme je zakryt montaznim
médiem (napf. Neo-Mount™, DPX nové, Entellan™ novy nebo Aquatex®)
a krycim sklickem.

PFi analyze obarvenych preparatt pod mikroskopem pFi vice nez 40nasob-
ném zvétseni se doporucuje pouzivat imerzni olej.

Vysledek

Je-li prostor mezi vzorem a ¢ockou zcela vyplnén Imerzni olej - pro mikrosko-
pii, zvysSuje se diky mensimu odchyleni dopadajiciho svétla zdsadné opticka
ucinnost ¢ocek mikroskopu.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat poZzadavky zdravotnické diagnostické
laboratore.

Pfed uloZenim odstrarite prebytek imerzniho oleje.

Udaje o chemickych/fyzikélnich vlastnostech najdete ve specifikacich u vyse
uvedenych katalogovych Cisel.

Analytické vykonnostni parametry

Toto pomocné cinidlo ,Imerzni olej* pomaha pfi mikroskopickém vysetfeni
biologickych struktur, jak je uvedeno v tomto navodu k pouiitl’ v oddilu
,,Zamysleny ucel™. Vyrobek smeJl pouzivat pouze opravnéné a kvalifikované
osoby, coz pIat| mimo Jme pro pfipravu vzork{ a ¢inidel, manipulaci se vzor-
ky, zpracovani histogram{, rozhodnuti o vhodnych kontrolach a dalsi.

Analytické parametry vyrobku jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
Sarze.

U nasledujiciho barveni byla potvrzena analytickd vykonnost vyrobku

z hlediska specifi¢nosti, senzitivity a opakovatelnosti na 100 %:

Specifi¢- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nostv VvV ramci
testy ramci testu | testu
Hematologické a
fyzikalni metody
Vhodnost pro 20/20 20/20 8/8 8/8
mikroskopii
Index lomu (n%%) | 20/20 20/20 8/8 8/8

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametru

Vysledky v ramci Jednoho testu (provedeného na steJne Sarzi) a mezi testy
(provedenyml na rdznych $arzich) uvadejl pocet spravné obarvenych struk-
tur v poméru k poétu provedenych testd.

Vysledky tohoto hodnoceni funkcnosti potvrzuji, Ze vyrobek je vhodny pro
zamyslené pouZiti a spolehlivé funguje.

Diagnostika

Stanoveni diagnéz mize provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

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



Skladovani
Imerzni olej - pro mikroskopii skladujte pfi +15az +25 °C.

Doba pouzitelnosti

Imerzni olej - pro mikroskopii Ize pouZivat az do uplynuti uvedené doby pouZzi-
telnosti.

Po prvnim otevreni lahvicky Ize obsah pouZivat az do uplynuti uvedené doby
pouZitelnosti, je-li skladovan pfi teploté +15az +25 °C.

Lahvi¢ky museji byt vzdy tésné uzaviené.

Kapacita
PFiblizné 2500 aplikaci / 100 ml

Dalsi pokyny

Pouze pro profesionalni pouziti.

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

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

Je nutno pouZivat standardné vybavené mikroskopy.

Ochrana pred infekci

Je nutno prijmout U¢inna opatieni na ochranu pred infekci v souladu s labora-
tornimi 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 mlkroskopn) na adrese

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

Pomocna ¢inidla

Kat. ¢. 1.00579 DPX novy 500 ml
bezvodé montovaci médium
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.00869 Entellan™ novy pro coverslipper 500 ml
pro mikroskopii
Kat. ¢. 1.00974 Ethanol denaturovany cca 1 % 11,251

methylethylketonem
pro analyzu EMSURE®

Kat. ¢. 1.07161 Entellan™ novy 100 ml,

rychlé zalévaci médium 500 ml,

pro mikroskopii 11

Kat. ¢. 1.08298 Xylen (isomerickd smés) 4|
pro histologii

Kat. ¢. 1.08562 Aquatex® (vodné zalévaci médium) Kapaci

pro mikroskopii lahvicka

50 ml

Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml

bezvodé montovaci medium kapaci

pro mikroskopii lahvicka,

500 ml

Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nadhrazka xylenu) 51

pro mikroskopii

Klasiﬁkace rizik
Kat. €. 1.04699

Rldte se prosim klasifikacemi rizik vytisknutymi na Stitku a informacemi uve-
denymi v bezpecnostnim listé.
Bezpecnostni list je dostupny na internetovych strankach a na pozadani.

Hlavni slozky vyrobku
Kat. ¢. 1.04699
C.4H;:,0, ~ 455 g/I

Obecna poznamka

Pokud pfi pouZivani tohoto zdravotnického prostiedku nebo v diisledku jeho
pouziti dojde k zavazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a/nebo jeho
opravnénému zastupci a prislusnému narodnimu Gradu.

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition
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Springer Verlag 3. Auflage

5. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Lehr- und Arbeits-
buch, Hoppenstedt , 3. Auflage, 2004
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H410: Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gcinky.

P273: Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostredi.
P391: Unikly produkt seberte.
P501: Odstrarite obsah/ obal v zafizeni schvaleném pro likvidaci odpadd.

Historie revizi

Verze Komentai k apravam
2024-Aug-12

Plvodni verze s pFidanou tabulkou historie
revizi

2024-Aug-12 V.2 | Zadna zména v ¢eském prekladu.

2024-Aug-12 V.3 | Zadna zména v ¢eském prekladu.

Viz ndvod k pouziti Vyrobce Katalogové Cislo  Kod Sarze
Y
/]
Pozor, proctéte si Spotfebujte do Teplotni
pripojené dokumenty RRRR-MM-DD omezeni

Status: 2024-Aug-12 V.3
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Microscopie

REF

Ulei de imersie
pentru microscopie

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c €

Scopul preconizat

Acest ,Ulei de imersie - pentru microscopie” gata de utilizare poseda un
indice de refractie definit si, astfel, serveste la optimizarea examinarii esan-
tioanelor histologice, citologice, hematologice si bacteriologice de origine
umana, dupa fixarea, includerea (acolo unde este necesar), colorarea,
contracolorarea (acolo unde este necesar) si montarea lor.

Domeniile de aplicare pentru uleiul de imersie sunt descrise in instructiunile
corespunzatoare de utilizare pentru solutiile de colorare, coloranti solizi si
kituri de testare din portofoliul nostru, oferit pentru metodele de diagnostic
in vitro.

Utilizarea reactivilor auxiliari din portofoliul nostru creeaza conditiile care
permit investigatorilor autorizati si calificati sa stabileasca un diagnostic
corect la sfarsitul procesului de diagnosticare. In aceasta privinta, reactivii
auxiliari IVD servesc, printre altele, la prelucrarea materialului pentru epru-
vete umane (de exemplu, fixarea, decalcifierea, deshidratarea, clarifica-
rea, inglobarea parafinelor, montarea, microscoparea, arhivarea). Utilizate
fmpreunad cu solutiile de colorare corespunzatoare, acestea obtin, in mod
normal, imagini cu contrast scazut ale structurilor celulare care pot fi apoi
evaluate la microscopul optic. Pot fi necesare investigatii suplimentare pen-
tru a ajunge la un diagnostic concludent.

Principiu de functionare

Uleiurile de imersie sunt lichide vascoase, clare, cu proprietdti de refractie
optimizate, modificate special pentru a aproxima cat mai exact indicele

de refractie (RI) al sticlei (n, =1,5). Acestea sunt aplicate prin picurare pe
esantioanele de origine umana, colorate si montate sau ne-montate, for-
mand un film transparent intre esantion si lentila microscopului.

In acest fel este posibil sa se elimine practic complet devierea luminii
incidente si, astfel, sa@ se imbunatateasca substantial eficienta optica a lenti-
lelor microscopului.

Furnizat intr-un flacon de 100 ml cu picurator, practic de utilizat, uleiul de
imersie poate fi picurat usor si sigur pe lama, fara a pata. Inchiderea duzei
asigura faptul ca uleiul isi va pastra vascozitatea, ceea ce face ca uleiul de
imersie sa fie mereu gata pentru utilizare imediata.

De zeci de ani, uleiul de imersie este folosit impreuna cu obiective destinate
imersiei in ulei, fabricate de Leica sau Zeiss, fara niciun impact negativ asu-
pra calitatii optice. Nu a fost raportata nicio alterare a materialului utilizat
pentru fixarea lentilei frontale a obiectivului.

Avand in vedere aceasta experientd, se poate afirma in mod justificat ca
uleiul de imersie nu va avea niciun efect negativ nici asupra obiectivelor
fabricate de alti furnizori, precum Nikon sau Olympus.

Esantion de proba

Esantioane histologice fixate si colorate, daca este necesar montate, de
exemplu esantioane de tesut fixate cu formalingd, incluse in parafind, colora-
te histologic

Frotiuri citologice fixate si colorate, de exemplu sputd, frotiuri din biopsii de
aspiratie pe ac fin (BAAF), clatiri, urme imprimate, revarsate

Frotiuri uscate la aer, fixate termic si colorate din esantioane bacteriologice,
de exemplu culturi pe mediu de imbogatire lichid si solid ale bacteriilor din
fluidele corporale, exsudate, puroi

Frotiuri de sdnge sau maduva osoasa, procesate si colorate hematologic

Reactiv
Cat. nr. Ulei de imersie Flacon de picurare de 100 ml,
1.04699 pentru microscopie flacon de sticla de 100 ml,

flacon de sticld de 500 ml, 23 |

Prepararea probelor

Prelevarea probelor trebuie efectuatd 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.
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Esantionul este procesat, colorat (si contracolorat acolo unde este cazul) si
montat conform instructiunilor de utilizare corespunzdtoare pentru solutiile
de colorare destinate diagnosticului in vitro, colorantii solizi si kiturile de
testare din portofoliul nostru.

Esantioanele apoase trebuie sa fie complet eliberate de apa inainte de a

fi observate la microscop cu ulei de imersie, ceea ce inseamna ca trebuie
sd permiteti esantioanelor sa se usuce bine sau sa le montati folosind un
mediu de montare adecvat si o lama de acoperire (conform instructiunilor
de utilizare pentru solutiile de colorare destinate diagnosticului in vitro,
colorantii solizi si kiturile de testare din portofoliul nostru), altminteri
imaginea microscopica ar putea deveni neclara din cauza turbiditatii.

Prepararea reactivului

Ulei de imersie - pentru microscopie utilizat in investigatiile microscopice
este gata de utilizare. Diluarea uleiului de imersie nu este necesara.

Procedura

Mai intai, identificati aspectul esantionului care urmeaza sa fie investigat la
microscop.

Rasuciti usor piesa port-obiectiv catre lateral.

Puneti o picaturd de ulei de imersie pe esantion in punctul de observare.
Rasuciti lentila de imersie inapoi in pozitia sa, astfel incat spatiul dintre
esantion si lentild sa fie complet umplut cu ulei de imersie.

La finalizarea procedurii de microscopie, lentilele frontale si epruvetele tre-
buie curatate (de exemplu, cu un stergator de precizie care nu lasd scame
si cateva picaturi de alcool etilic absolut) pentru a indeparta complet uleiul
de imersie.

Pentru a permite depozitarea pe o perioadad de cateva luni a esantioanelor
histologice, citologice, hematologice si bacteriologice, se recomanda
acoperirea acestora cu un mediu de montare (de exemplu Neo-Mount™,
DPX nou, Entellan™ nou sau Aquatex®) si un capac de sticla.

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

Rezultat

Atunci cand spatiul dintre esantion si lentila este complet umplut cu Ulei de
imersie - pentru microscopie, devierea mai micd a luminii incidente imbuna-
tateste substantial eficienta optica a lentilelor microscopului.

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sd corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

Inlaturati excesul de ulei de imersie inainte de umplere.

Pentru parametrii chimici / fizici, va rugam sa consultati specificatiile de sub
numerele de catalog de mai sus.

Caracteristici de performanta analitica

Prezentul reactiv auxiliar ,Ulei de imersie” ajutd la examinarea microscopi-
ca a structurilor biologice, asa cum este descris in ,Scopul preconizat” al
acestei IDU. Produsul trebuie utilizat numai de catre persoane autorizate si
calificate, utilizarea incluzand, printre altele, pregéatirea probelor si a reac-
tivilor, manipularea probelor, histoprocesarea, deciziile privind controalele
adecvate si multe altele.

Performanta analiticd a produsului este confirmatd prin testarea fiecarui lot
de productie.
Pentru urmatoarele colorari, performanta analitica a fost confirmata din

o ratd de 100%:

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Metode hematolo-
gice si fizice
Adecvare pentru 20/20 20/20 8/8 8/8
microscopie
Indice de refractie | 20/20 20/20 8/8 8/8
(n?%)

Rezultate de performanta analitica

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

Rezultatele acestei evaludri de performantd 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 utilizatd nomenclatura in vigoare.

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



Depozitarea

Depozitati Ulei de imersie - pentru microscopie la temperaturi cuprinse intre
+15°C si +25°C.

Durata de depozitare

Ulei de imersie - pentru microscopie poate fi utilizat pana la data de expira-
re precizata.

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

Flacoanele trebuie pastrate in permanenta bine inchise.

Capacitatea
aprox. 2500 aplicatii / 100 ml

Instructiuni suplimentare

Exclusiv pentru uz profesional.

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

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

Trebuie utilizate microscoape echipate conform standardelor.

Protectia impotriva infectiei

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

Instructiuni privind eliminarea

Ambalajul trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

Solutiile utilizate si solutiile expirate trebuie eliminate ca deseuri speciale, in
conformitate cu normele nationale. Informatii privind eliminarea pot fi gasi-
te sub optiunea Legaturi Rapide ,Hints for Disposal of Microscopy Products”
(»Indicii privind eliminarea produselor de microscopie”) la www.microsco-
py-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. DPX nou 500 ml
1.00579 mediu de montare neapos
pentru microscopie
Cat. nr. Entellan™ nou mediu de montare 500 ml
1.00869 pentru lameld pentru microscopie
Cat. nr. Etanol denaturat cu ~ 1% metil-etil-cetona 11,251
1.00974 pentru analiza EMSURE®
Cat. nr. Entellan™ nou mediu de montare rapid 100 ml,
1.07961 pentru microscopie 500 ml,
11
Cat. nr. Xilen (amestec de izomeri) 41
1.08298 pentru histologie
Cat. nr. Aquatex® (mediu de montare apos) flacon de
1.08562 pentru microscopie picurare
de 50 ml
Cat. nr. Neo-Mount™ anhidru - mediu de montare Flacon de
1.09016 pentru microscopie picurare
de 100 ml,
500 ml
Cat. nr. Neo-Clear™ (substitut de xilen) 51
1.09843 pentru microscopie

Categoria de risc
Cat. nr. 1.04699

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. 1.04699
Cy4H,,0, ~ 455 g/l

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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resurse disponibile public.
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H410: Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

P273: Evitati dispersarea in mediu.
P391: Colectati scurgerile de produs.

P501: Aruncati continutul/ recipientul la o statie autorizata de eliminare a
deseurilor.

Istoric revizuire

Versiune
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Comentariu privind modificarea

Versiunea initiald cu introducerea
istoricului revizuirilor

2024-Aug-12 V.2 | Nicio modificare la traducerea din
romana.

2024-Aug-12 V.3 | Nicio modificare la traducerea din
romana.
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REF

Immersionsolie
til mikroskopi

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c €

Beregnet formal

Denne klar-til-brug "Immersionsolie - til mikroskopi" har et defineret
brydningsindeks og bidrager derfor til at optimere mikroskopisk undersggelse
af histologisk, cytologisk, haematologisk og bakteriologisk prgvemateriale

fra mennesker, efter det er blevet fikseret, indstgbt (om ngdvendigt), farvet,
kontrastfarvet (om ngdvendigt) og monteret.

Anvendelsesomraderne for immersionsolien er beskrevet i
brugsvejledningen til farvningsoplgsningerne, de faste farver og
testkittene fra vores portefglje, som vi tilbyder til in vitro-diagnostiske
metoder.

N&r hjeelpereagenserne fra vores portefglje anvendes, skabes der forhold,
som saetter autonserede og kvalificerede undersszgere i stand til at stille

en korrekt diagnose, ndr den den diagnostiske proces er afsluttet. I den
henseende anvendes IVD-hjselpereagenserne blandt andet til at behandle
prgvemateriale fra mennesker (f.eks. fiksering, afkalkning, dehydrering
klaring, paraffinindstgbning, montering, mikroskopering, arkivering). Nar de
anvendes sammen med de tilsvarende farvningsoplgsninger, vil de normalt
give lavkontrastbilleder af cellestrukturer, som derefter kan vurderes under
optisk mikroskop. Yderligere undersggelser kan vaere ngdvendige for at na
frem til en entydig diagnose.

Princip

Immersionsolier er klare viskgse veesker med optimerede
brydnlngsegenskaber der specifikt er modificeret til at ligge sa teet som
muligt pa brydningsindekset for glas (n, = 1,5). De pafgres drabevist pd
farvet og monteret eller ikke-monteret pr;avematerlale fra mennesker, og de
danner en klar film mellem prgven og mikroskopets linse.

P& den m&de er det muligt stort set at eliminere afbgjning af indfaldende
lys og dermed forbedre mikroskopobjektivets optiske effektivitet betydeligt.

Immersionsolien leveres i en praktisk pipetteringsflaske pa 100 ml, hvormed
den nemt og sikkert kan pipetteres p8 objektglasset uden udstrygning.
Spidsens lukning sgrger for, at olien forbliver tyktflydende, hvilket betyder, at
immersionsolien altid er klar til brug med det samme.

Denne immersionsolie har i mange artier vaeret brugt sammen med
0||e|mmer5|onsobjekt|ver fremstillet af Leica eller Zeiss uden nogen negativ
effekt p& den optiske kvalitet. En sendring af det materiale, der bruges til
fastgﬂrelse af objektivets forreste linse, er aldrig blevet indberettet.

P& baggrund af disse erfaringer er det rlmellgt at antage, at immersionsolien
heller ikke vil have nogen negativ effekt pd objektiver fremstillet af andre
leverandgrer sdsom Nikon eller Olympus.

Prgvemateriale

Fikserede og farvede samt om ngdvendigt monterede histologiske

prgver, f.eks. formalinfikserede, paraffinindstgbte og histologisk farvede
veevsprgver

Fikserede og farvede cytologiske udstrygninger, f.eks. sputum, finnals-
aspirations-biopsi (FNAB), skylninger, aftryk, effusioner

Lufttgrrede, varmefikserede og farvede udstrygninger af bakteriologisk
prgvemateriale, f.eks. flydende og faste berigelseskulturer af bakterier fra
kropsveesker, ekssudater, pus

Haematologisk behandlede og farvede udstrygninger af blod eller
knoglemarv fra alle dele af den menneskelige krop.

Reagens
Varenr. Immersionsolie 100-ml pipetteflaske,
1.04699 til mikroskopi 100-ml glasflaske,

500-ml glasflaske, 23 |
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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 pr@veudtagnmg og forberedelse
af prgverne. Fglg producentens anvisninger med henblik p3 anvendelse/
brug.

Prgvematerialet behandles, farves (og kontrastfarves hvor det er relevant)
og monteres i henhold til brugsanvisningen til farveoplgsningerne, de faste
farvestoffer og testkittene til in vitro-diagnose fra vores sortiment.

Vandige prgvematerialer skal veere helt fri for vand, inden de kan undersgges
under et mikroskop med immersionsolie, dvs. lad prgverne tgrre helt, eller
monter dem med et egnet monteringsmiddel og et daekglas (i henhold til
brugsanvisningen til farveoplgsningerne, de faste farvestoffer og testkittene til
in vitro- dlagnose fra vores sortiment), da mikroskopbilledet i modsat fald kan
blive slgret pa grund af turbiditet.

Forberedelse af reagenserne

Immersionsolie - til mikroskopi, der bruges til mikroskopiundersggelser, er
klar til brug. Fortynding af immersionsolien er ikke ngdvendigt.

Procedure

Find fgrst det aspekt af prgven, der skal undersgges under mikroskopet.
Sving spldsen af linsen lidt til S|den

Anbring en drabe immersionsolie pa proven, pa det sted der skal
observeres.

Sving immersionslinsen tilbage, s& mellemrummet mellem prgven og linsen
er helt fyldt med immersionsolie.

N&r mikroskopiproceduren er afsluttet, skal frontobjektivet 0g prgven

renggres (f.eks. med en fnugfri praecisionsserviet og nogle f8 dr@ber absolut
ethanol) for at fjerne immersionsolien helt.

For at muligggre opbevarlng af h|st0Iog|ske, cytologiske, haematologiske
og bakteriologiske prgver i flere m@neder anbefales det at daekke dem
med et monteringsmiddel (f.eks. Neo-Mount™, DPX ny, Entellan™ ny eller
Aquatex®) og et daekglas.

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

Resultat

N&r mellemrummet mellem prgven og objektivet er helt fyldt med
Immersionsolie - til mikroskopi, forbedrer den lavere afbgjning af
indfaldende lys mikroskopobjektivets optiske effektivitet betydeligt.

Tekniske bemaerkninger

Det anvendte mikroskop skal leve op til kravene pa et laboratorie til
medicinsk diagnose.
Fjern overskydende immersionsolie forud for arkivering.

For de kem|ske/fy5|ske parametre henvises der til specifikationerne under
ovenstdende katalognumre.

Analytiske ydeevnekarakteristika

Den eksisterende hjaelpereagens "Immersionsolien” hjeelper i forbindelse
med den mikroskopiske undersagelse af biologiske strukturer, som beskre-
vet i det "Beregnet formal” i denne brugsanvisning. Dette produkt ma kun
anvendes af autoriserede og kvalificerede personer, hvilket bl.a. inklude-
rer forberedelse af prove og reagens, prgvehandtering, bearbejdning af
vaevsprgver, afggrelser angaende egnede kontroller med mere.

Produktets analytiske ydeevne bekraeftes ved test af hvert produktionsparti.

Fgr de fglgende farver blev den analytiske ydeevne bekreeftet 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

Haematologiske og
fysiske metoder

Egnethed til 20/20 20/20 8/8 8/8
mikroskopi

Brydningsindeks 20/20 20/20 8/8 8/8
(n*%)

Analytiske ydeevneresultater

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

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



Diagnostik

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

Der skal udfgres egnede kontroller ved hver anvendelse for at undgd
forkerte resultater.

Opbevaring
Immersionsolien - til mikroskopi skal opbevares ved +15 °C til +25 °C.

Holdbarhed
Immersionsolien - til mikroskopi kan bruges indtil den anfgrte udlgbsdato.

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

Flaskerne skal altid veere forsvarligt lukkede.

Kapacitet
ca. 2 500 anvendelser / 100 ml

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.

Der skal anvendes mikroskoper, der udstyret i henhold til de geeldende
standarder.

Beskyttelse mod infektioner

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

Bortskaffelse

Emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de 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
gaeldende FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning
og emballering af stoffer og blandinger og om andring og ophaevelse af
direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om andring af forordning (EF) nr.
1907/2006 overholdes.

@vrige reagenser

Varenr. DPX ny 500 ml
1.00579 vandfrit indstgbningsmiddel
til mikroskopi
Varenr. Entellan™ ny 500 ml
1.00869 til coverslipper
til mikroskopi
Varenr. Ethanol denatureret 11,251
1.00974 med ca. 1 % methylethylketon,
p.a. EMSURE®
Varenr. Entellan™ ny 100 ml,
1.07961 hurtigindstgbningsmiddel 500 ml,
til mikroskopi 11
Varenr. Xylen (isomerisk blanding) 41
1.08298 til histologi
Varenr.1.08562 Aquatex® (vandigt indstgbningsmiddel) 50-ml
til mikroskopi pipette-
flaske
Varenr. Neo-Mount™ 100-ml
1.09016 vandfrit indstgbningsmiddel pipette-
til mikroskopi flaske,
500 ml
Varenr. Neo-Clear™ (xylenerstatning) 51
1.09843 til mikroskopi
Fareklassificering

Varenr. 1.04699

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

Produktets hovedkomponenter
Varenr. 1.04699
C14H120, ~ 455 g/l

Life science-afdelingen hos Merck drives under navnet MilliporeSigma i US og Canada.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany og/eller dennes tilknyttede selskaber. Alle rettigheder
forbeholdes. Merck og Sigma-Aldrich er varemeaerker tilhgrende Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Alle
andre varemaerker tilhgrer deres respektive ejere. Detaljerede oplysninger om varemaerker kan findes via
de offentligt tilgaengelige ressourcer.
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Generel bemaerkning

Hvis der under brugen af dette apparat eller som fglge af dets brug opstar
en alvorlig haendelse, skal dette meddeles producenten og/eller dennes
autoriserede repraesentant og den nationale myndighed.
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2015, Springer-Verlag Berlin Heidelberg, 19. Auflage

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

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

4. Atlas der klinischen Hdmatologie, H. Begemann, Rastetter, 1978,
Springer Verlag 3. Auflage

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

¥

H410: Meget giftig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

P273: Undgd udledning til miljoet.
P391: Udslip opsamles.

P501: Indholdet/ beholderen bortskaffes i et godkendt affaldsmodtagelses-
anlaeg.

Revisionshistorik

Version Kommentar til modifikation

2024-Aug-12

Fgrste version med introduktion af
revisionshistorik

2024-Aug-12 V.2 | Ingen aendring af den danske
overseettelse.

2024-Aug-12 V.3 | Ingen aendring af den danske
overseettelse.
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REF

Imerzijsko ulje
za mikroskopiju

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnostic¢ki medicinski proizvod c €

Namjena

Ova gotova "Imerzijskog ulja - za mikroskopiju" posjeduje definirani indeks
loma i stoga sluzi za optimizaciju mikroskopskih pregleda histoloskih,
citoloskih, hematoloskih i bakterioloskih uzoraka humanog podrijetla; nakon
fiksiranja, uklapanja (kad god je to potrebno), obojanih, protuobojanih (kad
god je to potrebno) te uklopljenih.

Podrucja primjene imerzijskog ulja opisana su u odgovaraju¢im uputama za
upotrebu za otopine za bojenje, krute boje i komplete za testiranja iz naseg
portfelja ponudenog za metode in vitro dijagnostike.

Koristenje pomocnih reagenasa iz naseg portfelja stvara uvjete koji
ovlastenim i kvalificiranim istraziva¢ima omogucuju postavljanje ispravne
dijagnoze na zavrsetku dijagnosti¢kog procesa. U tom pogledu pomocni
IVD reagensi sluze izmedu ostalog za procesiranje materijala od humanih
uzoraka (npr. fiksiranje, dekalcificiranje, dehidriranje, procis¢avanje,
uklapanje u parafin, zavr$no uklapanje, mikroskopiranje, arhiviranje).
Koristeni zajedno s odgovarajuéim otopinama za bojenje, ti reagensi obi¢no
daju slike niskog kontrasta za stani¢ne strukture koje se potom mogu
ocijeniti pod optickim mikroskopom. Za postizanje konacne dijagnoze mogu
biti potrebne daljnje pretrage.

Princip

Imerzijska ulja su viskozne, bistre tekucine s optimiziranim refrakcijskim
svojstvima, specifi¢cno modificiranim tako da priblizno odgovaraju
refrakcijskom indeksu (RI) stakla (n. = 1,5) Sto je blize moguce.
Primjenjuju se kap po kap na obojene i poklopljene ili nepoklopljene uzorke
humanog podrijetla i tvore prozirni film izmedu uzorka i mikroskopske lece.
Na taj nacin je moguce prakticki u potpunosti eliminirati otklon ulazne
svjetlosti i stoga znacajno pojacati opticku ucinkovitost mikroskopskih le¢a.
Isporucuje se u prakti¢nim kapaljkama od 100 ml te se moze jednostavno

i sigurno nakapati na stakalce bez razmazivanja. Zatvaranje mlaznice
osigurava da ulje zadrzi svoj viskozitet Sto znaci da je imerzijsko ulje uvijek
spremno za neposrednu uporabu.

Tijekom mnogih desetljeca imerzijsko ulje se upotrebljava u kombinaciji

s objektivima za imerzijska ulja koje proizvodi Leica ili Zeiss bez ikakva
negativnog utjecaja na opticku kvalitetu. Izmjena materijala koji se koristi
za pricvrscéivanje prednje lece objektiva nije nikada zabiljeZena.

Imajudi u vidu ovo iskustvo, moze se opravdano pretpostaviti da imerzijsko
ulje takoder nece imati negativnog ucinka na objektive tvrtke Nikon ili
Olympus.

Uzorak

Fiksirani i obojeni, kad je potrebno poklopljeni histoloski uzorci npr. fiksirani
u formalin, uklopljeni u parafin, histoloski obojeni uzorci tkiva

Fiksirani i obojeni citoloski razmaz, npr. sputum, aspiracijska biopsija
tankom iglom (FNAB), ispiranja, otisci, efuzije

Na zraku suseni, toplinom fiksirani i obojani razmazi bakterioloskih uzoraka,
npr. obogacéene kulture bakterija u teku¢em i krutom stanju iz tjelesnih
tekucina, eksudata, gnoj

Hematoloski obradeni i obojani razmaz krvi ili kostane srzi iz svih dijelova
ljudskog tijela.

Reagens
Kat. br. Imerzijsko ulje Boca kapaljka od 100 ml,
1.04699 za mikroskopiju staklena boca od 100 ml,

staklena boca od 500 ml, 23 |

Priprema uzorka

Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaciti.

Prilikom uzimanja uzoraka i njihove pripreme moraju se upotrebljavati pri-
kladni instrumenti. Slijedite upute proizvodacda za primjenu/upotrebu.
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Uzorak se obraduje, boji (protuboji gdje je to primjenjivo) i polaze na
stakalca sukladno uputama za upotrebu nasih In vitro dijagnostickih
otopina za bojenje, krute boje i komplete za testiranje iz nase ponude.
Vodeni uzorci moraju biti apsolutno bez vode prije nego se mogu
mikroskopski proucavati s imerzijskim uljem tj. omogucite uzorcima da se
temeljito osuse ili ih poklopite uporabom prikladnog medija za poklapanje

i pokrovnog stakalca (prema uputama za uporabu in vitro dijagnostickih
otopina za bojenje, krutih boja i testnih kompleta iz nase ponude) jer inace
mikroskopska slika moze biti zamucena turbiditetom.

Priprema reagensa

Imerzijsko ulje - za mikroskopiju koje se koristi za mikroskopska istraziva-
nja je spremno za uporabu; razrjedivanje imerzijskog ulja nije potrebno.

Postupak

Prvo locirajte psket uzorka koji ¢e se istraziti pod mikroskopom.

Zaljuljajte dio mikroskopa koji nosi le¢e na jednu stranu.

Stavite jednu kapljicu imerzijskog ulja na uzorak na tocku koja ¢e se
promatrati.

Vratite imerzijsku le¢u natrag na mjesto tako da je prostor izmedu uzorka i
lece do kraja ispunjen imerzijskim uljem.

Nakon Sto se zavrsi s mikroskopskim postupkom, potrebno je o istiti
prednju lecu i uzorak (npr. pomocu precizne krpe koja ne ostavlja dlacice

i nekoliko kapljica apsolutnog etanola) kako bi se u potpunosti uklonilo
imerzijsko ulje.

Da bi se omogucdila pohrana histoloskih, citoloskih, hematoloskih i
bakterioloskih uzoraka tijekom razdoblja od nekoliko mjeseci, savjetuje
se pokriti ih sredstvom za poklapanje (npr. Neo-Mount™, Novi DPX, Novi
Entellan™ ili Aquatex®) i pokrovnim stakalcem.

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

Rezultat

Kada je prostor izmedu uzoraka i le¢e u potpunosti ispunjen Imerzijsko ulje
- za mikroskopiju, nizi otklon ulazne svjetlosti znacajno pojacava opti¢ku
ucinkovitost mikroskopskih leca.

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnosti¢kog laboratorija.

Prije punjenja uklonite suviSno imerzijsko ulje.

Za kemijske/fizikalne parametre molimo pogledati specifikacije pod pretho-
dno navedenim kataloskim brojevima.

Znacajke analiticke ucinkovitosti

Trenutacni pomocni reagens ,Imerzijsko ulje” pomaze pri mikroskopskom
pregledu bioloskih struktura, kao Sto je opisano u “Namjena” u ovim
uputama za uporabu. Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo ovlastene
i kvalificirane osobe. To se, izmedu ostaloga, odnosi na pripremu uzoraka
i reagensa, rukovanje uzorcima, histolosku obradu, donosenje odluka o
odgovarajuc¢im kontrolama itd.

Analiti¢ka ucinkovitost ovog proizvoda potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije.

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

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

Hematoloske i

fizikalne metode

Prikladnost za 20/20 20/20 8/8 8/8

mikroskopiranje

Refraktivni indeks | 20/20 20/20 8/8 8/8

(n*%)

Rezultati analiticke ucinkovitosti

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

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

Dijagnostika

Dijagnoze smije donositi jedino ovlasteno i kvalificirano osoblje.

Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.

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



Skladistenje

Cuvajte Imerzijsko ulje - za mikroskopiju pri temperaturi od + 15°C do +
25°C.

Rok uporabe

Imerzijsko ulje - za mikroskopiju moZze se koristiti do navedenog datuma
isteka trajanja.

Nakon prvog otvaranja boce, sadrzaj se moze upotrebljavati do navedenog
roka uporabe ako je pohranjen na +15°C do +25°C.

Boce moraju biti ¢vrsto zatvorene u svakom trenutku.

Kapacitet
pribl. 2500 primjena / 100 ml

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
osiguravanje kvalitete.

Potrebno je upotrebljavati mikroskope opremljene sukladno standardu.

Zastita od infekcije

Potrebno je poduzeti udinkovite 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.

Pomoc¢ni reagensi

Kat. br. Novi DPX 500 ml
1.00579 nevodeni medij za poklapanje
za mikroskopiju
Kat. br. Novi Entellan™ za uredaj za pokrivanje 500 ml
1.00869 preparata
za mikroskopiju
Kat. br. Etanol denaturiran s oko 1 % metil-etil- 11,2,51
1.00974 ketona za analizu EMSURE®
Kat. br. Novi Entellan™ brzi medij za uklapanje 100 ml,
1.07961 za mikroskopiju 500 ml,
11
Kat. br. Ksilen (izomerna smjesa) 41
1.08298 za histologiju
Kat. br. Aquatex® (vodeni agens za poklapanje Boca
1.08562 preparata) kapaljka
za mikroskopiju od 50 ml
Kat. br. Neo-Mount™ Boca
1.09016 bezvodni medij za poklapanje kapaljka
za mikroskopiju od 100 ml,
500 ml
Kat. br. Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51

1.09843 za mikroskopiju

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.04699

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

Glavne komponente proizvoda
Kat. br. 1.04699
Cy4H;,0, ~ 455 g/l

Opc¢a 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 nadleznom tijelu.

Knjizevnost

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and

The Life Science Business tvrtke Merck posluje kao MilliporeSigma u SAD-u i Kanadi.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany i/ili drustva-kceri tog drustva. Sva prava pridrzana. Merck i
Sigma-Aldrich u jarkim bojama zastitni su znakovi drustva Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Svi drugi
zastitni znakovi pripadaju odgovaraju¢im vlasnicima. Detaljne informacije o zastitnim znakovima dostupne
su putem javno dostupnih resursa.
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Marilyn Gamble, 6th Edition

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

4. Atlas der klinischen Hamatologie, H. Begemann, Rastetter, 1978,
Springer Verlag 3. Auflage

5. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Lehr- und Arbeits-
buch, Hoppenstedt , 3. Auflage, 2004
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H410: Vrlo otrovno za vodeni okoli$ s dugotrajnim ucincima.

P273: Izbjegavati ispustanje u okolis.
P391: Sakupiti proliveno/rasuto.

P501: Odloziti sadrzaj/spremnik predati ovlastenom pogonu za zbrinjavanje
otpada.

Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni
2024-Aug-12

Izvorna verzija s uvodom u povijest
revizija

2024-Aug-12 V.2 Nema izmjena u prijevodu na hrvatski.

2024-Aug-12 V.3 Nema izmjena u prijevodu na hrvatski.
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Procitajte upute za Proizvodac Kataloski broj Kod serije
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-
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Oprez, procitajte Upotrijebite do Ogranicenje
popratnu dokumentaciju GGGG-MM-DD temperature
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Mikroskopia

REF

Olejek imersyjny

do mikroskopii

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Urzadzenia medyczne do diagnostyki in vitro c €

Przeznaczenie

Gotowy do uzycia ,Olejek imersyjny - do mikroskopii” cechuje sie
okreslonym wspotczynnikiem refrakcji i dlatego moze stuzy¢ optymalizacji
mikroskopowych badan histologicznych, cytologicznych, hematologicznych
i bakteriologicznych materiatu pobranego od pacjentéw, po tym jak
zostanie on utrwalony, zatopiony (o ile bedzie to konieczne), wybarwiony,
wybarwiony kontrastowo (o ile bedzie to konieczne) i zamkniety.

Obszary zastosowan oleju imersyjnego sg opisane w odpowiednich
instrukcjach uzycia dotyczacych roztworéw barwigcych, barwnikéw statych
i zestawdw testowych z naszej oferty, przeznaczonych do diagnostyki in
vitro.

Zastosowanie pomocniczych odczynnikdw z naszej oferty stwarza warunki
umozliwiajace autoryzowanym i wykwalifikowanym badaczom postawienie
prawidtowego rozpoznania po zakonczeniu procesu diagnostycznego. W
tym kontekscie dodatkowe odczynniki IVD stuzg m.in. do przetwarzania
prébek pobranych od ludzi (np. do utrwalania, odwapniania, odwadniania,
oczyszczania, zatapiania w parafinie, mocowania, analizy mikroskopowej,
archiwizacji). Stosowane w potaczeniu z odpowiednimi roztworami
barwigcymi, pozwalajg uzyskac nisko kontrastowe obrazy struktur
komdrkowych, ktédre mozna nastepnie ocenia¢ pod mikroskopem
optycznym. Do sformutowania jednoznacznego rozpoznania moga by¢
konieczne dalsze badania diagnostyczne.

Zasada dziatania

Olejki imersyjne to lepkie, klarowne ptyny o zoptymalizowanych
wiasciwosciach refrakcyjnych zmodyfikowanych specjalnie tak, aby byty

jak najbardziej zblizone do wspdtczynnika refrakcji (RI) szkta (n, = 1,5).
Nanosi sie je kroplami na wybarwione, zamkniete lub niezamknigte preparaty
materiatu pochodzacego od pacjentéw. Tworzg przejrzystq warstwe cieczy
pomiedzy preparatem a soczewkg mikroskopu.

Dzieki temu mozliwe jest praktycznie catkowite wyeliminowanie zjawiska
odchylenia $wiatta padajacego, co znaczaco poprawia optyczna wydajnosc
soczewki mikroskopu.

Dostarczany w praktycznej buteleczce o pojemnosci 100 ml z zakraplaczem,
olejek imersyjny moze by¢ tatwo i bezpiecznie nanoszony na szkietko

bez rozmazywania. Zamkniecie dozownika gwarantuje zachowanie

lepkosci olejku, dzieki czemu olejek imersyjny jest zawsze gotowy do
natychmiastowego uzycia.

Od wielu dziesigcioleci stosowano ten olejek w pofaczeniu z obiektywami
imersyjnymi produkowanymi przez Leice lub Zeissa bez najmniejszego
ujemnego wptywu na jakos$¢ optyczng obrazu. Nigdy nie doniesiono o
uszkodzeniu materiatlu mocujacego przednig soczewke obiektywu.

Majac to na wzgledzie, uzasadnione wydaje sie zalozenie, ze olejek imersyjny
nie bedzie dziatat szkodliwie na obiektywy innych producentéw, takich jak
Nikon czy Olympus.

Materialy do prébek

Utrwalone i wybarwione, tam gdzie niezbedne - zamkniete, preparaty
histologiczne, np. utrwalone formaling, zatopione w parafinie, wybarwione
histologicznie skrawki tkanek.

Utrwalone i wybarwione rozmazy cytologiczne, np. plwocina, rozmazy

z biopsji aspiracyjnej cienkoigtowej (FNAB), poptuczyny, odciski, ptyn
wysiekowy,

Suszone na powietrzu, utrwalone termicznie i zabarwione rozmazy
bakteriologiczne, np. hodowle bakteryjne na podtozach wzbogacajacych
ptynnych i statych, z ptyndéw ustrojowych, wysiekéw, ropy,
Przetworzone hematologicznie i wybarwione rozmazy krwi lub szpiku
kostnego.
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Odczynnik
Nr kat. Olejek imersyjny 100 ml - butelka z zakraplaczem,
1.04699 do mikroskopii butelka szklana 100 ml,

butelka szklana 500 ml, 23 |

Przygotowywanie probek

Prébki musza by¢ przygotowywane przez wykwalifikowany personel.
Wszystkie probki musza by¢ opracowywane z uzyciem
najnowoczesniejszych technologii.

Wszystkie probki nalezy wyraznie oznaczac.

Do pobierania i przygotowywania probek nalezy uzywac odpowiednich
urzadzen i narzedzi. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta
dotyczacymi zastosowania/uzycia

Preparat jest opracowywany, barwiony (barwiony kontrastowo, o ile

jest to konieczne) i zamykany zgodnie z instrukcjami uzycia naszych
roztworéw barwigcych, barwnikéw w postaci statej i zestawdéw do badan
przeznaczonych do diagnostyki in vitro.

Preparaty uwodnione musza by¢ catkowicie suche, zanim podda sie

je obserwacjom z uzyciem olejku imersyjnego, tzn. nalezy pozwoli¢
preparatom catkowicie wyschna¢ lub zamkna¢ je, stosujac odpowiedni
srodek zamykajacy i szkietko nakrywkowe (zgodnie z instrukcjami uzycia
roztworéw barwigcych, barwnikéw w postaci statej i zestawdéw do badan z
naszej oferty przeznaczonych do diagnostyki in vitro), gdyz w przeciwnym
razie obraz mikroskopowo bedzie rozmazany na skutek zmetnienia.

Przygotowywanie odczynnika

Olejek imersyjny - do mikroskopii stosowany w badaniach mikroskopowych
jest gotowy do uzycia; rozcienczanie olejku imersyjnego nie jest konieczne.

Procedura

Na poczatku nalezy odszukac fragment preparatu poddawany obserwacji
mikroskopowej.

Delikatnie obrdci¢ rewolwer tak, by obiektyw przesunat sie nieco w bok.
Umiesci¢ jedna krople olejku imersyjnego w obserwowanym miejscu
preparatu.

Przesuna¢ obiektyw imersyjny z powrotem na miejsce tak, aby olejek
imersyjny catkowicie wypenit przestrzen pomiedzy preparatem i soczewka.

Po zakonczeniu procedury mikroskopowej przednia soczewka i probka
powinny zosta¢ wyczyszczone (np. za pomocg hiestrzepigcej sie Sciereczki
do urzadzen precyzyjnych z dodatkiem kilku kropli etanolu bezwzglednego)
w celu catkowitego usunigcia oleju imersyjnego.

Aby umozliwi¢ przechowywanie preparatdéw histologicznych, cytologicznych,
hematologicznych i bakteriologicznych przez okres kilku miesiecy, nalezy
pokry¢ je srodkiem zamykajacym (np. Neo-Mount™, DPX nowy, Entellan™
nowy lub Aquatex®) i szkietkiem nakrywkowym.

Do analizy barwionych preparatdéw przy powiekszeniu mikroskopu >40x
zaleca sie stosowac olejek imersyjny.

Wynik

Kiedy przestrzen pomiedzy probka i soczewka jest catkowicie wypetniona
Olejek imersyjny — do mikroskopii, stabsze odchylenie $wiatta padajacego
istotnie zwieksza optyczng wydajnos¢ soczewki mikroskopu.

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymagania pracowni diagnostyki
medycznej.

Przed przystgpieniem do przechowywania nalezy usung¢ nadmiar olejku
imersyjnego.

Wiasciwosci chemiczne/fizyczne, patrz specyfikacja podanych powyzej
numeroéw katalogowych.

Parametry wydajnosci analitycznej

Odczynnik pomocniczy ,Olejek imersyjny” pomaga w wykonywaniu mikro-
skopowego badania struktur biologicznych, jak pod ,Przeznaczenie” opisano
w celu niniejszej instrukcji obstugi (IFU). Produkt moze by¢ uzywany
wytacznie przez osoby upowaznione i wykwalifikowane. Dotyczy to miedzy
innymi przygotowania prébek i odczynnikdw, postepowania z prébkami,
obrébki histologicznej, decyzji dotyczacych odpowiednich kontroli i innych.
Wydajnosc¢ 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
Metody hematolo-
giczne i fizyczne
Przydatnos¢ do 20/20 20/20 8/8 8/8
mikroskopii
Wspotczynnik 20/20 20/20 8/8 8/8
zatamania Swiatta
(n*%)

Wyniki analityczne

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

Wyniki niniejszej Oceny Wydajnosci potwierdzaja, ze produkt jest odpo-
wiedni do zamierzonego zastosowania i dziata niezawodnie.

Diagnostyka

Diagnozy moze stawia¢ wytacznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy stosowac obowigzujace nazewnictwo.

Kazdorazowe stosowanie odpowiednich kontroli pozwala unikac
niepoprawnych wynikdéw.

Przechowywanie

Olejek imersyjny - do mikroskopii nalezy przechowywac w temperaturze
pomiedzy +15°C a +25°C.

Okres przydatnosci do uzycia

Olejek imersyjny - do mikroskopii nalezy zuzy¢ przed uptywem wskazanego
terminu przydatnosci do uzycia.

Po pierwszym otwarciu butelki, zawartos¢ nadaje sie do uzycia przed uptywem
wskazanego terminu przydatnosci, jezeli wyrdb jest przechowywany w
temperaturze miedzy +15°C a+25°C.

Butelki nalezy przechowywac zawsze szczelnie zamkniete.

Pojemnos¢
ok. 2500 zastosowan/100 ml

Dodatkowe instrukcje

Wyltacznie do uzytku przez specjalistow.

W celu unikniecia btedéw, produkt powinien by¢ stosowany wytacznie przez
wykwalifikowany personel.

Nalezy przestrzegac krajowych wytycznych dotyczacych bezpieczenstwa
pracy i kontroli jakosci.

Nalezy uzywac mikroskopoéw, ktérych wyposazenie odpowiada obowigzuja-
cym normom.

Ochrona przed zakazeniem

Nalezy stosowac skuteczne $rodki ochrony przed zakazeniami zgodne z
wytycznymi obowigzujacymi w pracowni.

Instrukcje dotyczace unieszkodliwiania odpadéw
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.
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Zapoznac sie z
instrukcjq uzytkowania
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Uwaga: nalezy zapoznaé Termin przydatnosci Ograniczenia
sie z dokumentacjaq do uzycia: termiczne
towarzyszaca. RRRR-MM-DD
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Dziatalno$¢ w segmencie Life Science firmy Merck odbywa sie pod marka MilliporeSigma w USA
i Kanadzie.
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towarowe nalezg do ich wtascicieli. Szczegdtowe informacje na temat znakéw towarowych sg dostepne w
publicznie dostepnych zasobach.
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Odczynniki pomocnicze

Nr kat. DPX nowy 500 ml
1.00579 bezwodny $rodek
do zamykania preparatéw mikroskopowych
Nr kat. Entellan™ nowy Srodek 500 ml
1.00869 do nakrywarek do mikroskopii
Nr kat. Etanol denaturowany dodatkiem okoto 1% 11,2,51
1.00974 ketonu metylowo-etylowego
czysty do analiz EMSURE®
Nr kat. Entellan™ nowy 100 ml,
1.07961 $rodek do szybkiego zamykania preparatow 500 ml,
mikroskopowych 11
Nr kat. Ksylen (mieszanina izomerdw) 4|
1.08298 do histologii
Nr kat. Aguatex® Butelka z
1.08562 (wodny $rodek do zamykania preparatéw) zakrapla-
do mikroskopii czem 50
ml
Nr kat. Neo-Mount™ 100 ml -
1.09016 bezwodny $rodek butelka z
do zamykania preparatow zakrapla-
do mikroskopii czem,
500 ml
Nr kat. Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu) 51
1.09843 do mikroskopii

Klasyfikacja zagrozen
Nr kat. 1.04699

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

internetowej i na zadanie.

Glowne sktadniki produktéw
Nr kat. 1.04699
CiH1,0, ~ 455 g/l

Uwaga ogodlna

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

Literatura

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

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

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

4. Atlas der klinischen Hamatologie, H. Begemann, Rastetter, 1978,
Springer Verlag 3. Auflage

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

$

H410: Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dtugotrwate skutki.

P273: Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
P391: Zebrac wyciek.

P501: Zawartos$¢/ pojemnik usuwaé do autoryzowanego zaktadu utylizacji
odpaddw.

Historia zmian

Wersja Komentarz do modyfikacji
2024-Aug-12

Pierwsza wersja z wprowadzong
historig zmian

2024-Aug-12 V.2 | Brak zmian w tlumaczeniu na jezyk
polski.

2024-Aug-12 V.3 | Brak zmian w tlumaczeniu na jezyk
polski.

MERRCK

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



Sigma-Aldrich.

1.04699.0001
1.04699.0100
1.04699.0500
1.04699.9023

Microscopia

REF

Oleo de imersao
para microscopia

Apenas para utilizacao profissional

|VD Dispositivo Médico para Diagndstico In-Vitro C E

Finalidade prevista

Este “Oleo de imers&o - para microscopia” pronto a usar possui um indice
refrativo definido, pelo que serve para otimizar exames microscopicos de ma-
terial de amostras histoldgicas, citoldgicas, hematoldgicas e bacterioldgicas
de origem humana, depois da sua fixagdo, incorporagdo (sempre que neces-
sario), coloragéo, contracoloragdo (sempre que necessario) e montagem.

As areas de aplicagdo para o déleo de imersdo estdo descritas nas respetivas
instrugdes de utilizagdo das solugBes de coloragdo, corantes soélidos e kits de
teste do nosso portefdlio, disponibilizados para métodos de diagndstico in
vitro.

A utilizagdo de reagentes auxiliares do nosso portefélio cria as condigdes
que permitem a investigadores autorizados e qualificados, efetuar um
diagndstico correto no final do processo de diagndstico. Por conseguinte, os
reagentes auxiliares de DIV servem, entre outros, para processar material
de amostras humanas (p. ex., fixagdo, descalcificagdo, desidratagdo, clari-
ficagdo, inclusdo em parafina, montagem, microscopia, arquivo). Utilizados
em conjunto com as solugdes de coloragdo correspondentes, proporcionam
normalmente imagens com baixo contraste de estruturas celulares que po-
dem, em seguida, ser avaliadas no microscépio 6tico. Poderdo ser necessa-
rias investigagdes adicionais para se chegar a um diagndstico conclusivo.

Principio

Os dleos de imersdo sdo liquidos viscosos e transparentes com proprieda-
des refrativas otimizadas, especialmente modificadas para se aproximarem
0 mais possivel do indice de refracdo (IR) do vidro (n, = 1,5). S&o aplica-
dos em gotas sobre o material de amostras de origem humana montado ou
ndo montado, formando uma pelicula limpida entre a amostra e a lente do
microscopio.

Desta forma é possivel eliminar praticamente por completo a deflexdo da
luz incidente e, assim, melhorar substancialmente a eficiéncia visual da
lente do microscopio.

Fornecido num pratico frasco de instilagdo de 100 ml, o éleo de imersdo
pode ser facil e seguramente aplicado na ldmina sem manchar. O fecho do
bocal garante que o 6leo mantém a sua viscosidade, pelo que o dleo de
imersdo esta sempre pronto a ser usado de imediato.

Durante muitas décadas, este déleo de imersdo tem sido usado em conjunto
com objetivas para imerséo em Odleo fabricadas pela Leica ou a Zeiss, sem
qualquer impacto negativo na qualidade éptica. Nunca foi relatada qualquer
alteragdo do material usado para afixar a lente frontal da objetiva.

A luz desta experiéncia, pode presumir-se com justificacdo que o dleo de
imersdo também n&o tem qualquer efeito negativo em objetivas fabricadas
por outros fornecedores, como a Nikon ou a Olympus.

Material da amostra

Amostras histoldgicas sujeitas a fixagdo, coloragdo e, se necessario, mon-
tagem, por exemplo, amostras de tecido fixadas por parafina, incorporadas
em parafina e coloridas histologicamente

Esfregacos citoldgicos fixados e coloridos, como esputo, biopsias por pun-
cdo aspirativa com agulha fina (FNAB), enxaguamentos, aposicoes, efusdes
Esfregacos de material de amostras bacterioldgicas secos ao ar, fixados a
quente e coloridos, como culturas de enriquecimento liquidas e sdélidas de
bactérias de liquidos corporais, exsudados, pus

Esfregagos hematologicamente processados e coloridos de sangue ou me-
dula 6ssea

Reagente

Cat. n.>  1.04699
Oleo de imersao
para microscopia

Frasco de instilagéo de 100 ml,
frasco de vidro de 100 ml,
frasco de vidro de 500 ml, 23 |

PT

www.sigmaaldrich.com

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.

O material de amostra é sujeito a processamento, coloragéo (e contraco-
loragdo, se aplicavel) e montagem, conforme as instrugdes de utilizagdo
das solugdes de coloragdo, corantes sdlidos e kits de teste da nossa gama
usados para diagndstico in vitro.

Materiais de amostras aquosas tém de estar absolutamente isentas de dgua
antes de poderem ser submetidas ao microscopio com 6leo de imersédo, ou
seja, deixe as amostras secar bem ou monte com um meio de montagem
e uma lamela cobre-objetos (conforme as instrugdes de utilizagdo para a
solugdo de coloragdo, corantes solidos e kits de teste da nossa gama) para
diagndstico in vitro, uma vez que, de contrario, a imagem microscopica
pode ficar desfocada devido a turbidez.

Preparacgao do reagente

Oleo de imers&o - para microscopia usado para investigagdes microscépicas
estd pronto a usar; ndo é necessario diluir o 6leo de imerséo.

Procedimento

Localize primeiro o aspeto da amostra a investigar ao microscoépio.

Balance a peca da ponta da lente ligeiramente para um lado.

Apliqgue uma gota de 6leo de imersdo na amostra, no ponto a ser observado.
Gire a lente de imersdo de volta para o lugar, de forma a que o espago en-
tre a amostra e a lente esteja totalmente preenchido com 6leo de imerséo.

Depois de terminado o procedimento de microscopia, a lente frontal e a
amostra devem ser limpas (p.ex., com um pano especifico que ndo largue
pelo e algumas gotas de etanol absoluto) para remover totalmente o 6leo
de imersdo.

Para permitir que amostras histoldgicas, citologicas, hematoldgicas e bacte-
riolégicas sejam conservadas durante varios meses, recomenda-se que se-
jam cobertas com um meio de montagem (por ex., Neo-Mount™, DPX novo,
Entellan™ Novo ou Aquatex®) e um vidro de cobertura.

A utilizagdo de 6leo de imersdo é recomendada para analise de laminas
coloridas com ampliagdo microscépica de >40x.

Resultado

Quando o espago entre a amostra e a lente estd completamente preenchido
com o Oleo de imersdo - para microscopia, a deflexdo inferior da luz inci-
dente melhora substancialmente a eficiéncia 6tica da lente do microscopio.

Notas técnicas

O microscopio usado deverad cumprir os requisitos de um laboratério de
diagndstico médico.

Retire o excedente do dleo de imerséo antes de encher.

Para obter os parémetros quimicos/fisicos, queira consultar as especifica-
¢des nos numeros de referéncia supramencionados.

Caracteristicas do desempenho analitico

O presente reagente auxiliar “Oleo de imersdo” ajuda no exame microscopi-
co 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-
paragao 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

Métodos hematolo-

gicos e fisicos

Adequacdo para 20/20 20/20 8/8 8/8

microscopia

indice de refragdo | 20/20 20/20 8/8 8/8

(n*%)

Resultados do desempenho analitico

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



Diagnéstico

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

Devem ser utilizadas nomenclaturas validas.

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

Armazenamento
Conservar o Oleo de imerséo - para microscopia entre +15°C e +25°C.

Durabilidade

0 Oleo de imersdo - para microscopia pode ser utilizado até & data de
validade indicada.

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

Os frascos tém de ser sempre mantidos hermeticamente fechados.

Capacidade
aprox. 2500 aplicagGes / 100 ml

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 seguranca no trabalho e
garantia de qualidade.

Tém de ser utilizados microscépios equipados de acordo com o padréo.
Protecao contra infegoes

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

Instrucdes para eliminagdo

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

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

“Dicas para Eliminagdo de Produtos de Microscopia” em
www.microscopy-products.com. Dentro da UE, aplica-se o Regulamento
(CE) n.© 1272/2008 sobre classificagdo, rotulagem e embalagem de subs-
tancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/
CE, e altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

Reagentes auxiliares

Cat. n.° 1.00579 DPX novo 500 ml
meio de montagem ndo aquoso
para uso em microscopia

Cat. n.° 1.00869 Entellan™ novo para montagem de 500 ml
laminas
para microscopia

Cat. n.° 1.00974 Etanol desnaturado com aprox. 1% 11,251
de metiletilcetona
para analise EMSURE®

Cat. n.° 1.07961 Entellan™ Novo 100 ml, 500 ml,
meio de montagem rapido 11
para microscopia

Cat. n.° 1.08298 Xileno (mistura de isomeros) 41
para histologia

Cat. n.° 1.08562 Aquatex® Frasco de
(Produto aquoso de cobertura) instilagdo de
para a microscopia 50 ml

Cat. n.° 1.09016 Neo-Mount™ Frasco de
Meio de montagem anidro instilagdo de
para microscopia 100 ml; 500 ml

Cat. n.° 1.09843 Neo-Clear™ (substituto do xileno) 51

para microscopia

Classificagao do perigo
Cat. n.c 1.04699

Observe a classificagdo de perigo impressa no rétulo e a informagdo dada
na ficha de dados de seguranga.
A ficha de dados de seguranca esta disponivel no site na Internet e por

pedido.

Principais componentes do produto
Cat. n.° 1.04699

C14H1,0,

~ 455 g/|

O sector Life Science da Merck opera como MilliporeSigma nos EUA e Canada.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany e/ou as suas sociedades afiliadas. Todos os direitos reservados.
Merck e Sigmal-Aldrich séo marcas comerciais da Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Todas as outras
marcas comerciais sdo propriedade dos seus respetivos proprietdrios. Para informages pormenorizadas

em matéria de marcas comerciais consultar os recursos disponiveis ao publico.

PT
Comentario geral

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

Literatura
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H410: Muito toxico para os organismos aquaticos, com efeitos prolongados.

P273: Evite a liberagdo para o meio ambiente.
P391: Recolha o material derramado.

P501: Descarte o contelido/ recipiente em uma instalagdo aprovada
de tratamento de residuos.

Histoérico de revisdes

Versao
2024-Aug-12

Comentario a modificagao

Versdo inicial com a introdugdo do
histérico de revisdes

2024-Aug-12 V.2 | Nenhuma alteragdo na tradugao para

portugués.

2024-Aug-12 V.3 | Nenhuma alteragdo na tradugao para

portugués.

Consulte as instrugbes Fabricante Ndmero de Cddigo do
de utilizagdo catdlogo lote
4
/]
Cuidado: consulte os Usar até Limite de
documentos anexos AAAA-MM-DD temperatura

Status: 2024-Aug-12 V.3

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
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NMMmepcnoHHO Macno

3a MUKpocCKonu4a

Camo 3a npodecmoHanHa ynortpeba

|VD MeanuMHCKO usaenue 3a in vitro aonarHocTuka c €

MNpepHa3zHayeHue

[oTOBOTO 3a ynotpeba MMEPCMOHHO Macso 3a MUKPOCKOMUS NpuUTexasa
AedUHMPaH MHAEKC Ha NpeyynBaHe U CneAoBaTeNHO CYXM 3@ ONTUMU3N-
paHe Ha MUKPOCKOMCKUTE U3CNeABaHUSA Ha XMCTONOMMYHU, LUTONIOTUYHM,
XeMaToSIOrMYHN N 6aKTEPUONOrMYHN NPOBU OT YOBELLKU NPOU3XO0A, Cnes
KaTo ca 6unun pukcnpaHu, BNoxeHn (KbaetTo e HeobxoaAnMO), OLBETEHN,
KOHTpaoLBeTeHN (KbAETO € He06X0AMMO) U BKIIIOYEHWN B cpeaa.

O6nactute Ha NpUIOXeHWE Ha MMEPCUOHHOTO Macso ca ONMUCaHU B CbOT-
BETHUTE MHCTPYKLMM 3a yrnoTpeba 3a ouBeTsBallMTe pa3TBOPU, TBbPAUTE
6arpuna n TectoBute Habopu OoT HaweTo NopTdonno, npeanaraHo 3a MeTo-
avTe 3a in vitro onarHocTuka.

M3non3BaHeTo Ha NOMOLUHWUTE PeakTUBU OT HalleTo nopTdonno cbaaasa
YyCNoBWsi, NO3BOMSIBALLM Ha OTOPU3UPaHUTE U KBanuduumnpaHu natonosm aa
NoCcTaBsT MpaBWU/IHa AMarHosa B Kpasi Ha AMarHoCTUYHUSA npouec. B ToBa
OoTHoOWeHWe crnomaratenHuTte IVD peakTuBu cnyxar inter alia 3a o6paboTka
Ha MaTepuan oT YoBelLKkM Npobu (Hanp. pukcnpaHe, aekanumbuumpaHe,
nexuapatvpaHe, n3buctpsiHe, BnaraHe B napadvH, BKIOUYBaHe B cpeaa,
MUKPOCKOMNUpPaHe, apxmusupaHe). N3non3saHeTo My 3aeiHO CbC CbOTBETHUTE
oLBeTsABalLM pas3TBOpPY MO3BOJISIBA BU3yasIM3MPaHETO Ha MHaYe HUCKOKOH-
TPaCTHWU KNETbYHU CTPYKTYPU, KaTo MO TO3U HAYMH AaBa Bb3MOXHOCT Aa
6bAaT OLEHEHM NMoA ONTUYEH MUKPOCKOM. 3a NOCTaBsHE Ha OKOHYaTeNHa
AMarHosa Moxe fa ca HeobXxoAuMU AOMBAHUTENHN U3CNeaBaHUS.

MpuHUuMn

MmMepcrnoHHUTE Macna ca BUCKO3HW, NPO3PayHN TEYHOCTU C ONTUMU3UPAHUN
pedpakUMOHHM CBOWCTBA, cneuuanHo moanduumpaHu, 3a ga ce gobnu-
»XaT Bb3MOXHO Han-61130 Ao MHAekca Ha npedynsaHe (RI) Ha cTbkNOTO
(n. = 1,5). Te ce npunaraT Ha Kankun BbpXy OLBETEH MaTepuasn 3a npobu
OT YOBELLKM NPOU3XoJ, BK/IIOYEH UM He B cpeaa, 1 obpasyBaT npo3paveH
dunm Mexay npobata u newara Ha MMKpockona.

Mo TO3M HauUMH e Bb3MOXHO MPaKTUYECKN Hanmb/IHO Aa ce eIMMUHUpa
OTK/IOHEHMETO Ha Najallata CBeT/IMHA M Taka 3HauyuTenHo Aa ce nogobpu
onTU4HaTa edeKTUBHOCT Ha lelwara Ha MMKpockona.

[ocTtaes ce B npakTnyHo 100 ml wuwe ¢ Kankomep, 4Ype3 KOeTo UMEPCUOH-
HOTO Macsio MOXe JiecHO 1 6e3oMnacHo Aa ce Hakane BbpXy NpeaMEeTHOTO
CcTbk/10, 6€3 aa ce pa3masBa. 3aTBapsiHETO NOCPEACTBOM Al03a rapaHTupa
3ana3BaHe Ha BMCKO3MTEeTa Ha Mac/loTo, KOeTo O3HayaBa, Ye UMEpPCUOHHOTO
Macno € BUHaru rotoBo 3a HesabaBHa ynoTtpeba.

Beue MHOro gecetuneTus ToBa MMEPCMOHHO Macsio Ce M3NoNn3Ba 3aedHo

Cc 06eKTMBM 3a MMEPCMOHHO Macno, NpousseaeHn oT Leica unu Zeiss, 6e3
HWKaKBO OTPULLATENIHO Bb3AENCTBUE BbPXY ONTUYHOTO KayecTBo. Hama
[AHHUM 3a MpOMsHA Ha Matepuarna, U3Mnos3BaH 3a 3aKpenBaHe Ha nNpeaHaTa
newa Ha obekTumBa.

B TO3K KOHTEKCT MOXe C OCHOBaHue Aa ce npueme, 4e MMEPCUMOHHOTO Macno
CbLLO HSAMa Aa MMa OTpUUATENHO Bb3AeNCTBNE BbpXy 06EKTUBM OT ApYyrun
npoussoautenun kato Nikon nnun Olympus.

MaTtepwman 3a npo6u

DUKCMPaHN M OLBETEHUN, KbAETO € HEO6X0AMMO BK/IKOUEHM B Cpeda XUCTOo-
NOrNYHKN Npobun, Hanp. PpUKcMpaHn BbB hopMasivH, BIIOXEHM B NapaduH
XMCTOMOMMYHO OLBETEHM TbKaHHWU Npobu

DUKCMPaHN M OLBETEHU LUMTONIOMMUYHN HaMas3KK, Hamnp. Xpayka, TbHKOUIeHa
acnupaumoHHa 6uoncms (FNAB), nannakBaHus, oTnevyaTbun, U3IMBKU
M3cylweHn Ha Bb3a4yX, TOMIMHHO DUKCUMPaHN M OLBETEHN HaMasKku OT Hak-
TepuosniormyeH MaTepuan 3a npobu, Hanp. TeYHU U TBbPAU 06oraTUTENHM
KYNTypu Ha 6aKTepumn oT TeIeCHU TeYHOCTU, eKCyaaTu, rHom
XeMaTonornyHo o6paboTeHn N OLBETEHWN HaMasku OT KPbB UM KOCTEH
MO3bK

PeakTus
KaT. N? 1.04699

MmepcrnoHHO Macno
3@ MUKpPOCKOMUS

100 ml wnwe c kankomep, 100 ml cTbkneHo
wuwe, 500 ml cTbkneHo wuwe, 23 |

BG

www.sigmaaldrich.com

MoaroroBka Ha npo6urte

B3emaHeTo Ha npobu Tpsabsa Aa ce M3BbPLUBA OT KBanuduUMpaH nepcoHarn.
Bcuukn npobu Tpsibea aa ce o6paboTBaT C NoMoLTa Ha Han-CbBPEMEHHA
TexXHoNorus.

Bcuykm npobu Tpsibea Aa 0603HavaT ICHO NOCPEACTBOM €TUKETH.

3a B3eMaHeTo M NoaroToBkaTa Ha NpobuTte TpsibBa Aa ce M3non3BaT
noaxoasiwmn anapatn. Cneapaiite UHCTPYKUUUTE Ha NPOM3BOAUTENS

Nno OTHOLLUEHWe Ha NpuoXeHueTo / ynotpebara.

MaTtepuanbT Ha npobaTta ce o6paboTBa, ouBeTsiBa (M KOHTpPaoLBeTABa,
KbAETO € MPUNOXUMO) U Ce BK/IIOYBA B CpeAa CbracHO MHCTPYKUMUUTE 3a
ynoTtpe6a Ha in vitro AMarHoCTUYHUTE pas3TBOPU 3a OLBETSIBaHe, TBbpAUTE
6arpuna u TectoBuTe Habopu oT HaweTo nopTdonuo. MNpobuTte c BoaeH
MaTepuan TpsbBa Aa 6bAaT Hamb/HO 06€3BOAHEHU Npean Aa MUKPOCKOMMU-
paHe C UMEPCUOHHO Macno, T.e. NpobuTe TpsibBa Aa ce OCTaBAT Aa U3CbXHAT
HambJIHO MW fa Ce BKJYaT B MOAXOASLLA BKIIOYBALLA CpeAa U NMOKPUBHO
CTbK/10 (CbrNacHO MHCTPYKUMKUTE 3a yrnoTpeba Ha ouBeTaBaluTe pasTBopu
3a in vitro pnarHocTuka, TBbpanTe 6arpuna n TectoBuTe Habopu OT HaLIETO
nopTdoano), Toii KaTo B MPOTUBEH C/lyYait MbTHOCTTa MOXe Aa 3aMbIun
MUKPOCKOMCKOTO M306paxeHue.

MoaroroBka Ha peakTuBuTte

MIMEPCMOHHOTO Mac/o 3a MMKPOCKOMNUS, U3MOA3BaHO 38 MUKPOCKOMCKU
n3cnesBaHusi, € rotToBo 3a ynoTpeba u He e Heo6xoANMO paspexaaHe Ha
MMEPCMOHHOTO Macno.

Mpoueaypa

MbpBO yCcTaHOBeTe yacTTa Ha npobaTta, KOSITO Lie ce u3cneaBa nos MUKpPo-
ckon. 3aBbpTeTe HakpaWHMKa Ha nellaTa Neko Ha eAHa cTpaHa.

MocTaBeTe eaHa Kanka MMEPCUMOHHO Macno BbpXy npobaTa, B ToykaTa,
KOATO Lie HabnaaBaTe.

3aBbpTeTe UMEPCHOHHATA Jiewa 06paTHO Ha MACTOTO M, Taka 4Ye NpocTpaH-
CTBOTO Mexzay npobaTta v newata Aa € Hanb/IHO 3aMb/IHEHO C UMEPCUOHHO
Macno.

KoraTo npoueaypaTa no MUMKpOCKOMMpPaHe NpUKIoYn, npeaHaTa newa u
npo6ata TpsibBa Aa ce NoYnUCTAT (Hanp. ¢ NoMoLuTa Ha NpeuunsHa Kbprmyka
6€e3 BNaCMHKMN M HSIKOJIKO Kanku abcontoTeH eTaHon), 3a Aa ce OTCTpaHu
Hamnb/IHO UMEPCMOHHOTO Macso.

3a cbXxpaHeHWe Ha XUCTOIOTMYHU, LUTONOMMYHN, XEMATONIOTUYHU U
6aKTepmnonornyHM nNpobu 3a Nnepro oT HSKOIKO MeceLa € NpenopbymuTenIHO
[a ce NoKpueaT C BktoYBalwa cpeaa (Hanp. Neo-Mount™, DPX new,
Entellan™ new unn Aquatex®) n NOKpMBHO CTLKJIIO.

3a aHanu3 Ha OUBETEHWUTE NpeAMEeTHMN CTbK/a ce npenopbyBa ynotpebaTa
Ha MMEPCMOHHO MacN0 C MUKPOCKOMNCKO yBennyeHune > 40 x.

Pesynrtar

Korato MPOCTPAaHCTBOTO MexXAay npo6a'ra 1 newaTta € Hanb/IHO 3anb/IHEHO C
MMEPCMOHHO MacC/0 3a MUKPOCKOMKMA, NO-HUCKOTO OTK/IOHEHME Ha NMajalwaTta
CBETJ/IMHA 3HA4YUTEJTHO I'IO,C|,06pﬂBa OonTn4yHaTa ed)eKTVIBHOCT Ha neulata Ha
MUKpOCKona.

TexHn4yecku 3abenexxku

M3non3BaHuaT MUKpPOCKOM TpﬂﬁBa Aa OTroBaps Ha MeAUKO-ANarHOCTUYHUTE
nabopaTopHM U3MUCKBaHUS.

OTCTpaHeTe U3TNWHOTO MMEPCMOHHO Macno nNpean Hanb/JiBaHe.

3a XMMUYHUTE/PU3NYHUTE NapaMeTpu, MoNs, BUXTe cneundukaummTe Ha
NOCOYEHUTE MO-rope KatanoXHW HOMepa.

Pa6oTHM xapaKTepuUCTUKM Ha aHaIM3a

HacToawmsT noMoLleH peakTMB MMEPCMOHHO Macsio nognomMara MUKpPOCKOmM-
CKOTO M3csieaBaHe Ha 6MONOrMYHKN CTPYKTYpPU, KaKTo € ONMcaHo B pasaen
,MpeaHasHauyeHne" Ha Tesn UHCTPYKUUK 3a ynoTtpeba. MpoaykTbT TpabBa Aa
ce M3Mon3Ba caMo OT YMb/IHOMOLLEHM U KBanuduumMpaHu anua no oTHowe-
HUe Ha, Ho 6e3 Ja ce M3KJYBaT U APYrK Hella, NoAroToBkaTa Ha npobuTe
1 peakTueuTe, obpaboTkaTta Ha NpobuTe, xMcTonornyHata obpaboTka, B3e-
MaHeTO Ha peLleHUst OTHOCHO MOAXOASLUNTE KOHTPOAN U Ap.

AHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKM Ha NpoAyKTa ca NOTBbPAEHU Ype3 TecTBaHe
Ha BCsika NMPOM3BOACTBEHA NapTuaa.

AHaNUTUYHUTE XapakTEPUCTUKM 3a crieaHuTe neTHa 6sxa NoTBbPAEHN MO
OTHOLWEHME Ha cneundUYHOCT, YyBCTBUTETHOCT U MOBTOPSIEMOCT Ha Npoay-
KTa cbC cTteneH 100%:

Cneum- YyscTBU- Cneuu- YyBCTBU-
dnyHoCT TenHocT dunyHocT TenHoct
mMexay mMexay B paMKuUTe | B pamKkute
aHanusnTe | aHanusute | Ha Ha
aHanusa aHanusa
XeMaTonormyHu n
dusnyeckn meToam
MpurogHocT 3a 20/20 20/20 8/8 8/8
MUKPOCKONUS
NHaekc Ha 20/20 20/20 8/8 8/8
pedpakuus (%)

Pe3yntaTu OT aHaIMTUYHUTE XapaKTEPUCTUKN



[aHHUTe B paMKuTe Ha aHanusa (M3BbPLUEHO C eAHa M Cblia naptTuaa) u
Mexay aHanusute (U3BbPLUEHM C pasUYHM NapTMAn) nocoysaT 6posi Ha
npaBWJIHO OLIBETEHUTE CTPYKTYPY BbB Bpb3Ka C 6posi Ha U3BbPLUEHUTE
aHanusu.

PesyntaTute OT Tasu oueHKa Ha paGOTHVITe XapaKTEPUCTUKUN NMOTBbPXAaBarT,
4ye NpoAYyKTbT € rogeH 3a npeaHasHad4yeHneTo n paGOTM HaadeXaHo.

AvarHocruka

[OuarHo3uTe TpabBa Aa ce NOCTaBSAT CaMO OT OTOPU3UPAHU U
KBannbuumpaHm cneunanmnctu.

HeoﬁXO,ClVIMO € Aa Ce U3nonssaT BaMAHU HOMEHKNAaTypu.

3a fa ce nsberHaT HenpaBUIHW pe3ynTaTh, € HeobxoAnMO C BCAKO
NpunoXxXeHne Aa ce U3BbpLlUBa NoAXoAsLW KOHTPOSI.

CbxpaHeHue

CbxpaHsaBaliTe UMEPCMOHHOTO Macsio 3a MUKPOCKOMNUS Npu TemnepaTtypa oT
+15 °C go +25 °C.

CpoK Ha CbXxpaHeHue

MMepCcMOHHOTO Macsio 3a MMKPOCKOMUSA MOXe Aa Ce U3Mon3Ba A0 NOoCoYEHUs
CpOK Ha roAgHoCT.

Cnepn mbpBO OTBapsiHE Ha LIMLIETO, CbAbPXaHMETO MOXe Aa Ce U3Mon3Ba
[0 NMOCOYEHUs1 CPOK Ha FOAHOCT, ako Ce CbxpaHsiBa Npu TemnepaTtypa oT
+15 °C po +25 °C.

LnweTtaTa TpsabBa BMHaru Aa ce CbXpaHsBaT MibTHO 3aTBOPEHM.

Kanauurter
npubn. 2 500 npunoxeHus / 100 ml

AOoNbJ/IHUTENTHU MHCTPYKLUUU

Camo 3a npocdecmoHanHa ynorpeba.

3a aa ce us3berHar rpelkn, NpUIoXKeHNeTo TpsibBa Aa Ce M3BbPLUBA CaMo
oT KBanudUuMpaHu cneumnanmcTu.

Heob6xoAMMO e aa ce cnasBaT HaUMOHaNHMTE HAacokM 3a 6€30MacHOCT Mpu
paboTa, KakTo M 3a OCUTypsiBaHE Ha Ka4yeCTBOTO.

M3nonsBaHUTe MMKpocKkonu TpsibBa Aa 6baaT o6opyaBaHu B CbOTBETCTBUE
CbC CTaHaapTa.

3awmTta oT nHpexkuumn

Heobxoanmo e aa ce npeanpvemaTt epekTUBHU MEPKW 3a 3alumTa OT
MHMbEKLMM CbIMacHO yKasaHusTa Ha nabopaTtopusTa.

YkasaHusna 3a N3XBbpnsaHe

OnakoBkaTa TpsibBa Aa ce U3XBbp/s Cbr1aCHO akTyaslHUTE yKa3aHus 3a
N3XBbpPAsSHE.

M3nonsBaHUTe pasTBOpPU U PasTBOPUTE, YUIATO CPOK Ha CbXpaHeHue e
n3Tekbs, TpAbBa Aa ce U3XBBLP/AT KaTo crneumnaneH oTnagbk CbriacHo
MeCTHUTe ykasaHus. IHdbopMauns OTHOCHO U3XBBPISIHETO MOXe Aa ce
HaMepwu Ha 6bp3aTa Bpb3ka ,Hints for Disposal of Microscopy Products"
(CbBeTH 3@ U3xBbPASHE Ha NPOAYKTU 38 MMKPOCKOMNMUSA) Ha aapec WWW.
microscopy-products.com. B pamkuTte Ha EC noHacToswweM BaXxu Npunoxun-
MusT PernameHT (EO) N2 1272/2008 0THOCHO KNacuduumMpaHeTo, eTUKeTU-
paHeTo M OMakoBaHETO Ha BeLLeCTBa M CMeCcH, 3a UBMEHEHME U 3@ OTMsIHA Ha
Oupektneun 67/548/ENO n 1999/45/EO n 3a nsmeHeHune Ha PernameHT (EO)
N2 1907/2006.

MoMoWwHN peakTem

Kat. N® 1.00579 DPX new 500 ml
6e3BoaHa BK/OYBaLLa cpeaa
3@ MUKPOCKOMUS

Kat. N© 1.00869 Entellan™ new 3a nokpuBHO cTbk/fio 500 ml
3a MMKPOCKOMUS

Kat. N® 1.00974 ETtaHon geHaTypupaH C OKOJ0 11,251
1% eTUNIMETUNIKETOH
3a aHanu3 EMSURE®

Kat. N2 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
6bp3a BK/OYBaLLA cpeaa 11
3a MUKPOCKOMUS
Kat. N® 1.08562 Aquatex®
(BogHa cpepa)
3@ MUKPOCKOMUS
Kat. N¢ 1.08298 Kcwunon (u3omepHa cmec) 4|
3a xucronorus
Kat. N® 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml wnwe
6e3BoAHa BKAOYBalLa cpesa C Karnkomep,
3a MMKpPOCKOMUS 500 ml
Kat. N® 1.09843 Neo-Clear™ (3amectuten Ha kcunon) 51
3@ MUKPOCKOMUS

50 ml wuwe c
Kankomep

Knacudumkauma Ha onacHocTuTe

KaTt. N2 1.04699

Mons, cbbnoaaBaiTe kKnacudukaumsTa Ha oONacHOCTUTE, oTrneYaTaHa Ha
eTnKeTa, KakTo U MHdopMaumaTa, gajeHa B MHHOPMaALMOHHUSA JIUCT 3a
6e30MmacHocCT.

MNHMbOPMaLMOHHUAT INCT 3@ 6€30MacHOCT € Hann4yeH Ha yebcaiTa, KakTo u
npu nouckeBaHe.

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 Hamepu B Ny6ANYHO JOCTLIMHUTE N3TOUHULM.

BG
OCHOBHM KOMIMOHEHTHU Ha npoaykKTa

KaTt. N2 1.04699
Cy4H;1,0, ~ 455 g/l

O6wun 6enexxkun

Ako no BpeMe Ha 13non3eBaHe Uan B pe3ynTaT Ha yn0Tpe6a Ha TOBa mnagenue
Bb3HNUKHE Cepno3eH UHUMAEHT, MOn4, uoxnaasaﬁTe Ha npoussoauTens
VI/VIJ'WI Ha HEroB ynb/IHOMOLEH NpeACTaBUTES, KaKTO U Ha CbOTBETHUSA Ha-
LUMOHaNeH opraH.

W3non3ssaHa nutepaTtypa

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and

Marilyn Gamble, 6th Edition

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

4. Atlas der klinischen Hamatologie, H. Begemann, Rastetter, 1978,
Springer Verlag 3. Auflage

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

w

: 2}

H410: CnHO TOKCUMYEH 3a BOAHUTE OPraHu3Mu, C Ab/iroTpaeH edekT.

P273: [a ce nsbsrea nsnyckaHe B OKosHaTa cpea.
P391: CbbepeTte pas3nsatoTo.

P501: Cbabp>xaHMeTOo/CbAbT Aa Ce U3XBbPM B 0406peHo 3a uenTa
CbOpPBXEHUE.

XpoHonorus Ha pegakuuure

Bepcusa KomeHTap 3a moandcdunkaumata

2024-Aug-12

MbpBOHaYanHa Bepcus C BbBEXAAHETO
Ha XpPOHOJIOrnsa Ha peaakuunute

2024-Aug-12 V.2 Be3 npoMsiHa B npeBosa Ha 6barapcku

e3UK.

2024-Aug-12 V.3 Be3 npoMsiHa B npeBoAa Ha 6barapcku

e3unkK.
BwxxTe nHCTpyKummTe MpowussoauTen KaTtanoxeH Homep Kop Ha
3a ynotpeba naptuaata
4
BHuMaHue! BuxTe M3nonseainTe go TemnepaTtypHoO
npuapyxasawarta rrrr-mm-aa orpaHuyeHue
[lOKyMeHTauums

Status: 2024-Aug-12 V.3

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

MERRCK

www.sigmaaldrich.com
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Mikroszkodpia

REF

Immerzios olaj
mikroszkopiai célra

Kizarolag szakember altali hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz c €

Rendeltetése

Ez a felhasznélasra kész ,Immerzios olaj mikroszkoépiai célra meghataro-
zott refrakcios indexszel rendelkezik, és igy - azok fixalasa, bedgyazasa
(amennyiben sziikséges), festése, kontrasztfestése (amennyiben szik-
séges) és fedése utdn- alkalmas a human eredet( szovettani, citoldgiai,
hematoldgiai és bakterioldgiai mintaanyagok mikroszképos vizsgalatanak
optimalizalasara.

Az immerzids olaj alkalmazasanak tertlleteit a portfolionkban az in vitro
diagnosztikai mddszerekhez kinalt festékoldatok, szilard festékek és teszt-
készletek vonatkozo6 hasznalati Utmutatdi irjak le.

A portfélionkban 1év6 segédreagensek haszndlata olyan kortlményeket
teremt, melyek lehetévé teszik, hogy az arra jogosult és szakképzett
vizsgalok helyes diagndzist allitsanak fel a diagnosztikai folyamat végén. E
tekintetben az IVD segédreagensek tobbek kozétt a human mintaanyagok
feldolgozasara szolgalnak (példaul azok fixaldsara, dekalcinaldsara, dehid-
rataldsara, deritésére, paraffinos bedgyazasara, lefedésére, mikroszképos
vizsgalatdra, archivélasara). A megdfeleld festékoldatokkal egyltt hasznalt
segédreagensek lehet6vé teszik az olyan sejtes struktirak lathatova tételét,
amelyek kontrasztszegények, igy azok az optikai mikroszkép alatt kiérté-
kelhet6kké valnak. A végs6 diagndzis feldllitdsdhoz tovabbi vizsgalatok is
szlikségesek lehetnek.

Elv

Az immerzios olajok viszkozus, tiszta folyadékok, amelyek refrakcios tulaj-
donsagait optimalizaltak, azaz célzottan gy mddositottak, hogy a leheté
legkdzelebb legyen az lGiveg refrakcids indexéhez (RI) (n, = 1,5). Ezen
olajokat cseppenként adagoljdk az emberi eredetl, megfestett, fedett vagy
nem fedett mintaanyagokhoz, hogy tiszta filmréteget képezzen a minta és a
mikroszkép lencséje kozott.

Ily mddon, szinte teljesen ki lehet kiisz6boIni a bees6 fény elhajlasat, és
ezzel jelentés mértékben lehet javitani a mikroszkop lencséinek optikai
hatékonysagat.

A praktikus, 100 ml-es csepegtetpalackban biztositott immerzids olaj
kénnyen és biztonsagosan cseppenthetd a targylemezre anélkil, hogy elke-
nédne. A kiéntényilason lév6 kupak biztositja, hogy az immerzids olaj meg-
Orizze a viszkozitasat, és ezzel mindig készen alljon az azonnali hasznalatra.
Ezt az immerzids olajat mar tobb évtizede hasznaljék a Leica vagy a Zeiss
altal gyartott olajimmerziés objektivekkel egyitt igy, hogy annak sem-
milyen negativ hatdsa sem volt az optikai minGségre. Az objektiv ellilsé
lencséjének rogzitésére hasznalt anyag megvaltozasardl sohasem szamol-
tak be.

Ezen tapasztalat fényében, jogosan feltételezhetd, hogy az immerzios
olajnak az olyan mas gyartdk altal készitett objektivekre sem lesz negativ
hatdsa, mint a Nikon vagy a Olympus.

Mintaanyag

Fixalt és megfestett, sziikség esetén lefedett szovettani mintak, példaul
formalinban fixalt, paraffinba bedgyazott, szévettanilag megfestett szovet-
mintak

Fixalt és megfestett citologiai kenetek, példaul kopet, vékonytli-aspiracids
bioptatum (FNAB), moso6folyadék, lenyomat, folyadékgyilem
Bakterioldgiai mintaanyagok levegén megszaritott, hével fixalt és megfes-
tett kenetei, példaul testfolyadékokbodl, exuddtumbdl, gennybdl szarmazéd
baktériumok folyékony és szilard taptalajon végzett dusitasabol nyert
tenyészetek.

Hematoldgiailag feldolgozott és megfestett vér- vagy csontvel6kenetek

Reagens
Kat. sz. 1.04699

Immerzids olaj
mikroszkdpiai célra

100 ml-es csepegtet6palack, 100 ml-es
tvegpalack, 500 ml-es lvegpalack, 23 |

HU

www.sigmaaldrich.com

Mintaelokészités
A mintavételt szakembernek kell elvégeznie.

Minden mintat a legkorszer(ibb technikdval kell kezelni.

Minden mintat egyértelmuen kell felcimkézni.

A mintavételezéshez és a mintak el6készitéséhez megfelel6 eszkdzoket kell
hasznalni. Az alkalmazassal/haszndlattal kapcsolatban kévesse a gyartd
utasitasait.

A mintaanyagot a portfélionkba tartozé in vitro diagnosztikai festékoldatok,
szilard festékek és tesztkészletek hasznalati Utmutatdinak megfelel6en
feldolgozték, megfestették (és sziikség esetén a kontrasztfestést is elvégez-
ték), majd lefedték. A vizet tartalmazé mintaanyagoknak teljesen vizmen-
tesnek kell lennitik, miel6tt immerzids olajos mikroszkopos vizsgalatot
végeznének rajtuk, vagyis meg kell varni, hogy a minta teljesen megsza-
radjon, vagy (a portfdlionkba tartozé in vitro diagnosztikai festékoldatok,
szilard festékek és tesztkészletek hasznalati Utmutatdinak megfelel6en) le
kell fedni megfelelé fed6anyaggal és targylemezzel, mivel maskilonben a
mikroszképos kép a zavarossag miatt homalyos lehet.

Reagens-elokészités
A mikroszkopos vizsgdlatokhoz hasznalt Immerziés olaj mikroszkopiai célra
felhasznalasra kész termék; az immerzids olaj higitdsara nincs sziikség.

Eljaras

El6sz6r keresse meg a mintanak azt a részét, amit a mikroszkdp alatt meg
kivan vizsgalni. A lencse objektivét forditsa kissé oldalra.

Helyezzen egy csepp immerzids olajat a mintanak arra a pontjara, amit
meg kivan vizsgalni.

Forditsa vissza az immerzios objektivet a helyére Ugy, hogy a minta és a
lencse kozotti rést teljesen kitdltse az immerzids olaj.

Amikor befejezte a mikroszkdpos vizsgalatot, az ellilsé lencsét és a mintat
meg kell tisztitani (példaul sz6szmentes téri6kendével és néhany csepp
tiszta etanollal), hogy teljesen eltévolitsa az immerzids olajat.

A szdvettani, citologiai, hematoldgiai és bakterioldgiai mintak tébb hénapon
keresztuli taroldsdhoz tandcsos azokat fedéanyaggal (példaul Neo-Mount™,
DPX new, Entellan™ new, vagy Aquatex®) és targylemezzel lefedni.

A medfestett targylemezek >40-szeres mikroszkdpos nagyitdsahoz immer-
Zi6s olaj hasznalata ajanlott.

Eredmény

Ha a minta és a lencse kozotti rést teljesen kit6lti az Immerzids olaj
mikroszkdpiai célra, a beesé fény kisebb mértéki elhajlasa jelentésen
javitja a mikroszkdp lencséjének optikai hatékonysagat.

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszkdpnak meg kell felelnie az orvosi diagnosztikai laborato-
riumok elGirdsainak.

Tarolas el6tt tavolitsa el a felesleges immerzids olajat.

A kémiai/fizikai paraméterekkel kapcsolatban lasd a katalégusszamhoz
tartozé jellemzoéket.

Az analitikai teljesitmény jellemzoi

Jelen ,Immerzids olaj” segédreagens segiti a bioldgiai struktirak mikrosz-
képos vizsgalatat, ahogy az jelen hasznalati Utmutatd ,Rendeltetése” részé-
ben le van irva. A terméket csak az arra jogosult, szakképzett személyek
hasznalhatjdk, ami - tébbek kozt — magaba foglalja a minta és a reagensek
elGkészitését, a mintak kezelését, a szbvettani feldolgozast, a megfelel6
kontrollokkal kapcsolatos déntéseket stb.

A termék analitikai teljesitménye minden gyartasi tétel esetében igazolt.

Az aldbbi festékek esetében az analitikai teljesitményt a specificitas, az
érzékenység és a megismételhetdség tekintetében 100%-0s aranyban
igazoltak:

Mérések Mérések Mérésen Mérésen
kozotti kozotti bellli spe- | bellli érzé-
specificitds | érzé- cificitas kenység
kenység

Hematoldgiai és

fizikai modszerek

Alkalmassag 20/20 20/20 8/8 8/8

mikroszképiai

célokra

Refrakcids index 20/20 20/20 8/8 8/8

(n?%)

Az analitikai teljesitményeredmények

A mérésen bellli (ugyanannal a gyartasi tételnél elvégzett) és a mérések
kozotti (kilonb6z6 gyartasi tételeken elvégzett) adatok tukrozik a helyesen
fest6d6 struktirak elvégzett vizsgalatokhoz viszonyitott szamat.

Jelen teljesitményértékelés eredményei megerdsitik, hogy a termék
megfelel a rendeltetésszer(i hasznalat céljaira és megfelel6en mikodik.



Diagnosztika

A diagnosztizalast csak arra jogosult, szakképzett személy végezheti el.

Az érvényes nomenklaturat kell hasznalni.

Minden alkalmazasnal megfelel kontrollokat kell haszndlni a téves eredmé-
nyek elkerilése érdekében.

Tarolas
Az Immerzids olaj mikroszkdpiai célra +15 °C és +25 °C kozott tarolhatd.

Eltarthatésag

Az Immerzids olaj mikroszkdpiai célra a feltlintetett lejarati iddig
hasznalhatd.

A palack tartalma az elsé felnyitast kovetéen — +15 °C és +25 °C kozotti
tarolds esetén - a feltlintetett lejarati id6ig hasznalhatd fel.

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani.

Kapacitas
koralbelll 2500 alkalmazas / 100 ml

Tovabbi utasitasok

Kizarolag szakember altal hasznalhato.

A hibdk elkerilése érdekében csak szakképzett személyek hasznalhatjak.
Be kell tartani a nemzeti munkavédelmi és minGségbiztositasi elGirasokat.
Az elGirdsok szerint felszerelt mikroszkdpokat kell hasznalni.

A fert6zések elleni védelem

A fert6zések megelGzése érdekében a laboratériumi eléirdsoknak megfeleld,
hatékony intézkedéseket kell alkalmazni.

Artalmatlanitassal kapcsolatos utasitasok

A csomagolast az aktualis artalmatlanitdsi Utmutatok szerint kell artalmat-
lanitani.

A felhasznalt, illetve lejart felhasznalhatdsagi idejli oldatokat a specialis
hulladékokra vonatkozo helyi elGirdsoknak megfeleléen kell artalmatlanita-
ni. Az artalmatlanitassal kapcsolatos tajékoztatas megtaldlhatoé a ,Hints for
Disposal of Microscopy Products” (Mikroszkdpias vizsgalatokkal kapcsolatos
termékek artalmatlanitdsara vonatkozé tippek) gyorshivatkozéas cimen a
www.microscopy-products.com weboldalon. Az EU-n belll a vonatkozo ha-
talyos alkalmazando rendelet a 67/548/EGK és az 1999/45/EK rendeleteket
modositd és hatalyon kivil helyezd, valamint az (EK) 1907/2006 rendeletet
modositd, a vegyi anyagok és keverékek osztalyba soroldsara, csomagola-
sara és cimkézésére vonatkozo (EK) 1272/2008 sz. RENDELET.

Segédreagensek

Kat. sz. 1.00579 DPX Uj 500 ml
nem-vizes rogzitszer
mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1.00869 Entellan™ new fed6lemezekhez 500 ml
mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1.00974 Etanol kb. 1% etil-metil-ketonnal 11, 2,51
denaturalt,
EMSURE®

Kat. sz. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
gyorsfed6anyag 11
a mikroszképiahoz

Kat. sz. 1.08562 Aquatex® 50 ml-es cse-
(vizes fed6anyag) pegtetépalack
mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1.08298 Xylene (isomerikus elegy) 41
szbvettani célokra

Kat. sz. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml-es cse-
vizmentes fed6anyag pegtetépalack,
mikroszkdpiai célra 500 ml

Kat. sz. 1.09843 Neo-Clear™ (xilolhelyettesitd) 51

mikroszkdpiai célra

Veszélyességi osztalyok
Kat. sz. 1.04699

Tanulmanyozza at a cimkén lathatd veszélyességi osztalyokat és a
biztonsagi adatlapon taldlhatd tajékoztatast.
A biztonsagi adatlap a weboldalon érhetd el, és kérésre is elkildjik.

A termék f6 alkotoelemei
Kat. sz. 1.04699
Cy4H,,0, ~ 455 g/l

A Merck Life Science iizletaga az USA-ban és K daban Millipor néven miikodik.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag és/vagy leanyvallalatai. Minden jog fenntartva. Merck és
Sigma-Aldrich a Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag, védjegyei. Minden mas védjegy megfeleld
tulajdonosa birtokaban van. A védjegyekre vonatkozd informacié rendelkezésre &ll nyilvanosan elérhetd
forrasokbol.

, HU
Altaldanos megjegyzés

Ha jelen eszkdz hasznalata soran vagy annak eredményeképp sulyos
baleset kdvetkezne be, akkor azt jelentse a gyarténak és/vagy a hivatalos
képviseletének, illetve az adott orszag hatdsaganak.

Irodalom

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

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

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

4. Atlas der klinischen Hdmatologie, H. Begemann, Rastetter, 1978,
Springer Verlag 3. Auflage

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

$

H410: Nagyon mérgez6 a vizi élévilagra, hosszan tarté karosodast okoz.

P273: Kerulni kell az anyagnak a kérnyezetbe vald kijutdsat.
P391: A kiomlott anyagot 6ssze kell gyUjteni.

P501: A tartalom/ edény elhelyezése hulladékként: jovahagyott
hulladékkezelében.

Feliilvizsgalati el6zmények

verzio Modositassal kapcsolatos megjegyzé
2024-Aug-12

A Felulvizsgalati elézmények bevezetésével
készult els valtozat

2024-Aug-12 V.2 | Nincs valtozas a magyar forditasban.

2024-Aug-12 V.3 | Nincs valtozas a magyar forditasban.
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Figyelem, olvassa el a Felhasznalhatd: Hémérsékleti
mellékelt dokumentumokat EEEE-HH-NN hatérértékek

Kataldgusszam Tételkod

Status: 2024-Aug-12 V.3

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

REF

Imersijas ella
mikroskopiskai izmekléSanai

Drikst lietot tikai specialisti

|VD In vitro diagnostikas mediciniska ierice c €

Paredzéta lietosana

Sai lietodanai gatavajai "Imersijas eljai mikroskopiskai izmeklé$anai"

ir noteikts refrakcijas koeficients, tapéc ta kalpo cilvéka izcelsmes
histologisko, citologisko, hematologisko un bakteriologisko paraugu
materialu mikroskopisko izmekl&jumu optimizésanai péc tam, kad tie ir
fikséti, iegulti (ja nepiecieSams), iekrasoti, iekrasoti ar pretkrasojumu (ja
nepiecieSams) un nostiprinati.

Imersijas ellas pielietoSanas jomas ir aprakstitas attiecigajas lietoSanas
instrukcijas krasoSanas skidumiem, cietajam krasvielam un testa
komplektiem no musu piedavajuma, kas paredzéts in vitro diagnostikas
metodém.

Izmantojot misu piedavajuma esosos paligreagentus, tiek raditi apstakli,
kas lauj pilnvarotiem un kvalificétiem pétniekiem diagnostikas procesa
beigas noteikt pareizu diagnozi. Tadé&jadi, IVD paligreadgenti cita starpa
kalpo no cilvéka iegitu paraugu materiala apstradei (piemé&ram, fiksacijai,
atkalkosanai, dehidratacijai, dzidrinasanai, parafina iestradasanai,
nostiprinasanai, mikroskopijai, arhivésanai). Lietojot kopa ar attiecigajiem
krasosanas skidumiem, tas lauj vizualizét Snu struktdras, kuram citadi ir
zems kontrasts, tadéjadi padarot tas novértéjamas ar optisko mikroskopu.
Lai noteiktu galigo diagnozi, var blt nepiecieSami papildu izmekI&jumi.

Princips

Imersijas ella ir viskozs, dzidrs Skidrums ar optimizétam refrakcijas
Tpasibam, kas Tpasi modificéts, lai péc iesp&jas tuvinatos stikla refrakcijas
indeksam (RI) (n, = 1,5). To uzklaj pilienu pa pilienam uz iekrasota un
nostiprinata vai nenostiprinata cilvéka izcelsmes parauga materiala un ta
veido caurspidigu plévi starp paraugu un mikroskopa objektivu.

Sada veida ir iesp&jams praktiski pilniba novérst kritosas gaismas novirzi un
tadejadi batiski palielinat mikroskopa objektiva optisko efektivitati.
Imersijas ellu, kas tiek piegadata parociga 100 ml pilinama pudelitgé, var
viegli un drosi uzpilinat uz priekSmetstiklina, nesméré&jot to. Sprauslas
aizdare nodrosina, ka ella saglaba savu viskozitati, kas nozimé, ka imersijas
ella vienmér ir gatava talit&jai lietosanai.

Jau daudzus gadu desmitus $i imersijas ella tiek izmantota kopa ar “Leica”
vai “Zeiss" razotajiem ellas imersijas objektiviem, un tas nekadi negativi
neietekmé optisko kvalitati. Nekad nav zinots par objektiva prieksgjas Iécas
stiprinajuma materiala izmainam.

Nemot véra So pieredzi, var pamatoti pienemt, ka imersijas ella nerada
negativu ietekmi ari uz citu piegadataju, pieméram, “Nikon” vai “"Olympus”,
objektiviem.

Parauga materials

Fikséti un iekrasoti, vajadzibas gadijuma nostiprinati histologiskie paraugi,
pieméram, formalina fikséti, parafina iestradati, histologiski iekrasoti audu
paraugi.

Fiksétas un iekrasotas citologiskas uztriepes, pieméram, krépas, smalkas
adatas aspiracijas biopsijas (FNAB), izskalojumi, nospiedumi, uztriepes,
eflizijas.

Gaisa Zavétas, termiski fiksétas un iekrasotas bakteriologisko paraugu
materiala uztriepes, pieméram, skidra un cieta veida bagatinatas baktériju
kultlras no kermena skidrumiem, eksudatiem, strutam.

Hematologiski apstradatas un iekrasotas asins vai kaulu smadzenu
uztriepes.

Reagents
Atsauces Nr. 1.04699

Imersijas ella
mikroskopiskai izmekléSanai

100 ml pilinama pudele,
100 ml stikla pudele,
500 ml stikla pudele, 23 |

Lv

www.sigmaaldrich.com

Parauga sagatavosana

Paraugu nemsana javeic kvalificEtam personalam.

Visi paraugi jaapstrada, izmantojot modernakas tehnologijas.

Visiem paraugiem jabut skaidri markétiem.

Paraugu nemsanai un sagatavosanai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Sekojiet razotaja noradijumiem par uzklasanu / lietosanu.

Parauga materials tiek apstradats, iekrasots (un, ja nepiecieSams, iekrasots
ar pretkrasojumu) un nostiprinats saskana ar in vitro diagnostikas
krasosanas skidumu, cieto krasvielu un testésanas komplektu no misu
piedavajuma lietosanas instrukcijam. Pirms mikroskopijas ar imersijas ejlu
adeni iemérktajiem paraugiem ir jabat pilnigi atbrivotiem no tdens, t. i.,
laujiet paraugiem kartigi nozat vai nostipriniet tos, izmantojot piemérotu
nostiprinasanas lidzekli un segslidni (saskana ar masu piedavajuma

esoso in vitro diagnostikas krasosanas skidumu, cieto krasvielu un testu
komplektu lietoSanas instrukcijam), jo pretéja gadijuma mikroskopiskais
attéls var bt izpltdis dulkainibas dél.

Reagentu sagatavosana

Imersijas ella mikroskopiskai izmeklésanai, ko izmanto mikroskopiskajiem
pétijumiem, ir gatava lietoSanai; imersijas ella nav jaatskaida.

Procedura

Vispirms atrodiet mikroskopa pétama parauga aspektu. Nedaudz pagrieziet
objektiva deguna daju uz vienu pusi.

Uz parauga novérojamaja vieta uzlieciet vienu pilienu iegremdéjamas ellas.
Pagrieziet imersijas objektivu atpaka] ta, lai telpa starp paraugu un
objektivu bitu pilniba piepildita ar imersijas ellu.

ir janotira (pieméram, izmantojot bezpliksnu salveti un dazus pilienus
absoluta etanola), lai pilniba nonemtu imersijas ellu.

Lai histologiskos, citologiskos, hematologiskos un bakteriologiskos paraugus
varétu uzglabat vairakus ménesus, ieteicams tos parklat ar nostiprinasanas
lidzekli (piemé&ram, Neo-Mount™, DPX new, Entellan™ new vai Aquatex®) un
parklajamo stiklu.

Analiz&jot iekrasotus priekSmetstiklinus ar mikroskopisko palielinajumu
> 40 x, ieteicams izmantot imersijas ellu.

Rezultats

Ja telpa starp paraugu un objektivu ir pilniba aizpildita ar imersijas ellu
mikroskopiskai izmekléSanai, zemaka kritosas gaismas novirze ievérojami
uzlabo mikroskopa objektiva optisko efektivitati.

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostikas
laboratorijas prasibam.

Pirms registréSanas nonemiet iegremdésanas ellas parpalikumu.
Kimiskos/fizikalos parametrus skatiet specifikacijas zem iepriek$ minétajiem
kataloga numuriem.

Analitiskas veiktspéjas raksturlielumi

Sis paligreagents "Imersijas ella" palidz veikt biologisko struktiru
mikroskopisko izpéti, ka aprakstits Sis LI sadala "Paredzétais mérkis".
Produktu drikst lietot tikai pilnvarotas un kvalificétas personas, tas cita
starpa attiecas uz paraugu un readentu sagatavosanu, paraugu apstradi,
histoprocesésanu, [Emumu pienemsanu par piemérotam kontrolém un
citiem jautajumiem.

Produkta analitiskas ipasibas apstiprina, testéjot katru razosanas partiju.
Attieciba uz turpmak minétajam uztriepém analitiska veiktspé&ja tika
apstiprinata attieciba uz produkta specifiskumu, jutigumu un atkartojamibu
ar 100% raditaju:

Starpanali- | Starpanali- | Analizu Analizu
Zu specifis- | Zu jutiba speci- jutiba
kums fiskums analizes
analizes laika
laika
Hematologiskas un
fizikalas metodes
Piemérotiba 20/20 20/20 8/8 8/8
mikroskopijai
Refrakcijas 20/20 20/20 8/8 8/8
koeficients (n?°;)

Analitiskas darbibas rezultati

Iek$€jo (veikts ar vienu un to pasu partiju) un starppartiju (veikts ar
dazadam partijam) datu saraksta ir noradits pareizi iekrasoto struktdru
skaits attieciba pret veikto testu skaitu.

Si veiktsp&jas novért&juma rezultati apstiprina, ka izstradajums ir
piemérots paredzétajam lietojumam un darbojas drosi.



Diagnostika

Diagnozi drikst veikt tikai pilnvarots un kvalificéts personals.
Jaizmanto derigas nomenklatiras.

Lai izvairitos no nepareiza rezultata, katru reizi javeic atbilstosas
parbaudes.

Glabasana

Imersijas ejla mikroskopiskai izmeklésanai ir jauzglaba +15 °C lidz +25 °C
temperatara.

Glabasanas laiks

Imersijas ejlu mikroskopiskai izmeklésanai var lietot lidz noraditajam
deriguma terminam.

P&c pudeles pirmas atvérSanas saturu var lietot lidz noraditajam deriguma
terminam, ja to uzglaba +15 °C lidz +25 °C temperatdra.

Pudeles vienmér jaglaba ciesi aizvértas.

Ietilpiba
Aptuveni 2 500 uzklasanu / 100 ml

Papildu noradijumi

Tikai izpetes méerkiem.

Lai izvairitos no kladam, lietosanu drikst veikt tikai kvalificéts personals.
Jaievéro valsts darba drosibas un kvalitates nodrosinasanas vadlinijas.
Jaizmanto atbilstosi standartam aprikoti mikroskopi.

Pamata aizsardziba pret infekcijam

Javeic efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekciju saskana ar laboratorijas
vadlinijam.

LikvidéSanas noradijumi

Iepakojums jaiznicina saskana ar spéka esosajiem likvidésanas
noradijumiem.

Izlietotie Skidumi un Skidumi, kuru deriguma termins ir beidzies, jalikvidé
ka Tpasi atkritumi saskana ar viet&jiem noradijumiem. Informaciju par
likvidéSanu var iegut atras saites sadala "Padomi mikroskopijas produktu
likvidéSanai" vietné www.microscopy-products.com. ES ir spéka paslaik
piemérojama REGULA (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu
klasificésanu, markésanu un iepakosanu, ar ko groza un atce| Direktivas
67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006.

Paligreagenti

Atsauces Nr.1.00579 DPX new 500 ml
bezlidens nostiprinasanas lidzeklis
mikroskopijai

Atsauces Nr.1.00869 Entellan™ new segslidnim 500 ml
mikroskopijai

Atsauces Nr.1.00974 Etanols, denaturéts ar aptuveni 11,251

1% metiletilketona
analizei EMSURE®

Atsauces Nr.1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
atras nostiprinasanas lidzeklis 11
mikroskopijai

Atsauces Nr.1.08562 Aquatex® 50 ml pilinama

(Gdens bazes nostiprinasanas pudele
lidzeklis)
mikroskopijai

Atsauces Nr.1.08298 Ksilols (izomé&ru maisijums) 41
histologijai

Atsauces Nr.1.09016 Neo-Mount™ 100 ml pilinama
bezlidens nostiprinasanas lidzeklis pudele,
mikroskopijai 500 ml

Atsauces Nr.1.09843 Neo-Clear™ (ksilola aizstajéjs) 51
mikroskopijai

Bistamibas klasifikacija
Atsauces Nr. 1.04699

Ievérojiet uz etiketes noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas datu lapa
sniegto informaciju.
Drosibas datu lapa ir pieejama timekla vietné un péc pieprasijuma.

Produkta galvenas sastavdalas
Atsauces Nr. 1.04699
Cy4H;,0, ~ 455 g/l

ASV un Kanada uznémums Merck uznéméjdarbibu, kas saistita ar Life Science, veic ka
né MilliporeSi

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Vacija un/vai ta meitasuznémumi. Visas tiesibas aizsargatas. Merck un
Sigma-Aldrich ir uznémuma Merck KGaA, Darmstadt, Vacija precu zimes. Paréjas precu zimes ir attiecigo
ipasnieku ipasums. Sikaka informacija par pre¢u zimém ir pieejama publiski pieejamos avotos.

Lv
Visparigas piezimes
Ja $is ierices lietosanas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis nopietns
negadijums, IGdzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam
parstavim un savas valsts iestadei.

Literatura

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

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

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

4. Atlas der klinischen Hdmatologie, H. Begemann, Rastetter, 1978,
Springer Verlag 3. Auflage

5. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Lehr- und
Arbeitsbuch, Hoppenstedt, 3. Auflage, 2004
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H410: Loti toksisks Gdens organismiem ar ilgstosam sekam.

P273: Izvairities no izplatiSanas apkartéja vidé.

P391: Savakt izSlakstito Skidrumu.

P501: Atbrivoties no satura/tvertnes apstiprinata atkritumu iznicinasanas
iekarta.

Parskatijumu vésture

Versija Izmainu komentars
2024-Aug-12

Sakotnéja versija ar parskatijumu
vEstures pievienosanu

2024-Aug-12 V.2 | Nav izmainu latviesu tulkojuma.

2024-Aug-12 V.3 | Nav izmainu latviesu tulkojuma.

[13]

Izlasiet lietosanas Razotajs

noteikumus
e
/]

Uzmanibu, skatiet Izmantot Iidz Temperatiliras
pavaddokumentus DD.MM.GGGG. ierobezojumi

pow | REF|  [LoT

Kataloga numurs

Sérijas kods

Status: 2024-Aug-12 V.3

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

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.04699.0001
1.04699.0100
1.04699.0500
1.04699.9023

Mikroskopija

REF

Imersiné alyva,
skirta mikroskopijai

Tik profesionaliam naudojimui

|VD Diagnostikos in vitro medicinos priemoné c €

Numatytoji paskirtis

Siai paruoétai naudoti imersinei alyvai, skirtai mikroskopijai, baidingas
nustatytasis 1Gzio rodiklis, todél ji padeda geriau mikroskopu apZiGréti Zmo-
gaus kilmeés histologing, citologine, hematologing ir bakteriologing tiriamaja
medZiagq po to, kai ji buvo fiksuota, jlieta (kai reikia), nudazyta, kontras-
tingai nudazyta (kai reikia) ir padengta.

Imersinés alyvos naudojimo sritys aprasytos atitinkamose misy diagnos-
tikos in vitro metodams skirto asortimento - dazy tirpaly, kietyjy dazy ir
testy rinkiniy — naudojimo instrukcijose.

Naudojant misy asortimente esancius pagalbinius reagentus sukuriamos
salygos, kurios jgaliotiems ir kvalifikuotiems tyréjams diagnostikos proceso
pabaigoje suteikia galimybe nustatyti teisingg diagnoze. Siuo pozidriu
pagalbiniai reagentai diagnostikai in vitro (IVD), be kita ko, padeda apdo-
roti Zzmogaus kilmés tiriamajg medZziaga (pvz., jq fiksuoti, dekalcifikuoti,
dehidruoti, skaidrinti, jlieti | parafing, padengti, mikroskopuoti, archyvuoti).
Naudojant kartu su atitinkamais dazymo tirpalais, tai padeda vizualizuoti
Iastelines struktdras, kurios kitais atvejais yra nepakankamai kontrastingos,
taigi, jas tampa jmanoma jvertinti apZiGrint optiniu mikroskopu. Kad baty,
nustatyta galutiné diagnozé gali prireikti atlikti daugiau tyrimuy.

Principas

Imersiné alyva yra klampus skaidrus skystis, pasizymintis geresnémis lGzio
savybémis, konkrediai, kiek jmanoma modifikuotas iki beveik stiklui badingo
IGZio rodiklio (RI) (n, = 1,5). Jis laseliais uzlasinamas ant nudazytos ir
padengtos ar nepadengtos Zzmogaus kilmés tiriamosios medZiagos ir tarp
preparato ir mikroskopo lesio sudaro skaidrig plévele.

Tokiu bldu galima beveik visiSkai iSvengti bldingo Sviesos nuokrypio ir
reikSmingai padidinti mikroskopo lesio efektyvuma.

Imersine alyva, tiekiama praktiSkame 100 ml buteliuke su lasintuvu, galima
lengvai ir saugiai uzlasinti ant objektinio stiklelio netepant. Buteliuko dang-
telis uztikrina, kad aliejus iSsaugos klampuma, o tai reiskia, kad imersiné
alyva visada bus paruosta nedelsiant naudoti.

Daugelj desimtmediy Si imersiné alyva naudojama kartu su | aliejy
merkiamais objektyvais, kuriuos gamina ,Leica" ar ,Zeiss", be jokio
neigiamo poveikio optikos kokybei. Apie medZiagos, naudojamos tvirtinti
objektyvo priekinj lesj, pokycius nepranesta.

Atsizvelgiant | Sig patirtj galima pagristai manyti, kad imersiné alyva

taip pat nesukels neigiamo poveikio kity tiekéjy, pavyzdziui, ,Nikon"“ ar
,Olympus™ gaminamiems objektyvams.

Méginio medzZiaga

Fiksuota ir dazyta, kai reikia, padengta histologiné tiriamoji medziaga, pvz.,
formalinu fiksuoti, | parafing jlieti, histologiskai dazyti audiniy méginiai
Fiksuoti ir dazyti citologiniai preparatai, pvz., skrepliy, aspiracinés biopsijos
plona adata (FNAB), nuoplovy, atspaudy, efuzijos medziaga

Ore iSdZiovinti, karsciu fiksuoti ir dazyti bakteriologinés tiriamosios medzia-
gos, pvz., skystose ir standZiose terpése pagausinty i$ organizmo skysciy,
eksudaty, paliy iSauginty bakterijy kultiry, preparatai

Hematologiskai apdoroti ir nudazyti kraujo ar kauly Ciulpy, preparatai

Reagentas
Kat. Nr. 1.04699

Imersiné alyva,
skirta mikroskopijai

100 ml buteliukas su lasintuvu, 100 ml stiklinis
buteliukas, 500 ml stiklinis buteliukas, 23 |

Méginio paruosimas

Méginj turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

Visus méginius reikia apdoroti naudojant pazangiausias technologijas.
Visi méginiai turi bati aiSkiai pazenklinti.

Méginiams paimti ir jiems paruosti bltina naudoti tinkamus instrumentus.
Vadovaukités gamintojo pateiktomis taikymo ir naudojimo instrukcijomis.
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Tiriamoji medziaga apdorojama, dazoma (ir kontrastingai dazoma, kai
taikytina) bei padengiama laikantis musy diagnostikai in vitro skirto asor-
timento dazy tirpaly, kietujy dazy ir testy rinkiniy naudojimo instrukcijy.
Pries mikroskopuojant su imersine alyva i$ vandeningos tiriamosios me-
dziagos reikia visiskai pasalinti vandenj, t. y. preparatams leiskite visiSkai
iSdziGti arba padenkite naudodami tinkamg dengiamaja terpe bei dengia-
majj stiklelj (laikydamiesi masy diagnostikai in vitro skirto asortimento dazy
tirpaly, kietujy dazy ir testy rinkiniy naudojimo instrukcijy), nes priesingu
atveju mikroskopinis vaizdas gali biti neryskus dél drumstumo.

Reagento paruos$imas

Imersiné alyva, skirta mikroskopijai, naudojama mikroskopiniams
tyrimams, yra paruosta naudoti; imersinés alyvos skiesti nereikia.

Procediira

Pirmiausia raskite preparato vietg, kurig reikia istirti mikroskopu. Lesio
priekine dalj truputj pasukite | vieng puse.

Ant preparato vietos, kurig reikia apzitreéti, uzlasinkite vieng lasg imersinés
alyvos.

Sugrazinkite imersinj lesj atgal | vietg, kad tarpas tarp lesio ir preparato
baty visiSkai uzpildytas imersine alyva.

Uzbaigus mikroskopavimo procedirg priekinj lesj ir preparatg reikia nuvalyti
(pvz., plky nesudarancia optikai skirta Sluoste ir keliais lasais etanolio
absoliuto), kad imersiné alyva bty visiskai pasalinta.

Kad histologinius, citologinius hematologinius ir bakteriologinius prepara-
tus baty galima saugoti kelis ménesius, patartina juos padegti dengiamaja
terpe (pvz., ,Neo-Mount™", ,DPX new", ,Entellan™ new" arba ,Aquatex®")
ir uzdengti stikleliu.

Mikroskopuojant dazytus preparatus mikroskopu, kuris priartina daugiau nei
40 karty, rekomenduojama naudoti imersine alyva.

Rezultatas

Kai tarpas tarp preparato ir lesio yra visisSkai uzpildytas imersine alyva,
skirta mikroskopijai, Sviesai blidingas maziausias nuokrypis reikSmingai
pagerina mikroskopo lesio optinj efektyvuma.

Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininei diagnostikos laboratorijai
keliamus reikalavimus.

Pries uzpildydami pasalinkite imersinés alyvos pertekliy.

Cheminiai ir fiziniai parametrai nurodyti specifikacijose pagal pirmiau
jvardytus katalogo numerius.

Analitinés eksploatacinés savybés

Sis pagalbinis reagentas - imersiné alyva - padeda mikroskopu apzitréti
biologines struktiras, kaip aprasyta Siy naudojimo instrukcijy skyriuje
~Numatytoji paskirtis". Procediiras naudojant produkta, jskaitant, be

kita ko, méginio ir reagento paruosimg, méginio tvarkyma, histologinj
apdorojima, sprendimus dél tinkamy kontroliy ir kt., turety atlikti tik jgalioti
ir kvalifikuoti asmenys.

Produkto analitines eksploatacines savybes patvirtino kiekvienos produkto
serijos tyrimai.

Ivertinus toliau nurodyty dazy analitines eksploatacines savybes buvo
patvirtintas 100 % specifiSkumas, jautrumas ir atkartojamumas.

Specifisku- | Jautrumas | Testo spe- | Testo
mas tarp tarp testy cifiSskumas | jautrumas
testy

Hematologiniai ir

fiziniai metodai

Tinkamumas 20/20 20/20 8/8 8/8

mikroskopijai

Lazio rodiklis 20/20 20/20 8/8 8/8

(n*%)

Analitiniy eksploataciniy savybiy rezultatai

Testo (tos pacios serijos) ir palyginimo tarp testy (skirtingy serijy) duome-
nys nurodo tinkamai nudazyty struktlry skaiciy atsizvelgiant | atlikty testy
skaiciy.

Sio eksploataciniy savybiy vertinimo rezultatai patvirtina, kad produktas
patikimas ir tinkamas naudoti numatytajai paskirciai.

Diagnostika

Diagnozes gali nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Bdtina naudoti galiojancias nomenklatiiras.

Siekiant iSvengti klaidingy rezultaty, kiekvieng karta naudojant produktg
reikia imtis tinkamuy, kontrolés priemoniy.



Laikymas
Imersine alyva, skirta mikroskopijai, laikykite 15-25 °C temperatiroje.

Tinkamumo naudoti laikas

Imersineg alyva, skirtaq mikroskopijai, galima naudoti iki nurodytos
tinkamumo naudoti datos.

Pirma kartg atidarius buteliuka, jo turini galima naudoti iki nurodytos
tinkamumo naudoti datos, jei jis laikomas 15-25 °C temperaturoje.

Buteliukus visa laikg batina laikyti sandariai uzdarytus.

Talpa
Mazdaug 2 500 procedry / 100 ml

Papildomi nurodymai
Tik profesionaliam naudojimui.

Siekiant iSvengti klaidy, produktg turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.

Bdtina laikytis Salyje taikomy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo
rekomendacijy.
Bdtina naudoti standarty reikalavimus atitinkancius mikroskopus.

Apsauga nuo infekcijos

Laikantis laboratorijos rekomendacijy batina taikyti efektyvias apsaugos
nuo infekcijy priemones.

Atlieky salinimo nurodymai

Pakuote reikia Salinti laikantis galiojanciy Salinimo rekomendacijuy.
Panaudotus tirpalus ir tirpalus, kuriy tinkamumo naudoti laikas baigési,
reikia Salinti kaip specialigsias atliekas laikantis vietos rekomendacijy.
Informacijos apie Salinima galima rasti svetainéje www.microscopy-
products.com, paspaudus sparcigja nuoroda ,Hints for Disposal of
Microscopy Products" (Patarimai dél mikroskopijai naudoty produkty,
Salinimo). Europos Sajungoje Siuo metu taikomas Reglamentas (EB) Nr.
1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir
pakavimo, i$ dalies keiCiantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei
1999/45/EB ir i$ dalies keiciantis Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006.

Pagalbiniai reagentai
Kat. Nr. 1.00579 ,DPX new" 500 ml

nevandeniné dengiamoji terpé
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.00869 ,Entellan™ new" dengiamajam 500 ml
sluoksniui
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.00974 Denatiruotas etanolis su 11,251

mazdaug 1 % metiletilketonu
analizei EMSURE®
Kat. Nr. 1.07961 ,Entellan™ new"
greito padengimo terpé 11
mikroskopijai
Kat. Nr. 1.08562 ,Aquatex®"
(vandeniné dengiamoji medziaga) su lasintuvu
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.08298 Ksilenas (izomery misinys) 4|
histologijai

Kat. Nr. 1.09016 ,Neo-Mount™" 100 ml buteliu-
bevandené dengiamoji terpé kas su lasintuvu,
mikroskopijai 500 ml

Kat. Nr. 1.09843 ,Neo-Clear™" (ksileno pakaitalas) 5|

mikroskopijai

Pavojaus klasifikavimas
Kat. Nr. 1.04699

Vadovaukités etiketéje nurodytu pavojaus klasifikavimu bei saugos
duomeny, lape pateikta informacija.
Saugos duomeny lapas prieinamas interneto svetainéje ir pateikiamas

paprasius.

Pagrindiniai produkto komponentai
Kat. Nr. 1.04699
Cy4H:,0, ~ 455 g/l

~Merck" Life Science verslas JAV ir K je veikia p. ini ~MilliporeSig

© 2025 ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija ir (arba) jos filialai. Visos teisés saugomos. ,Merck" ir
»Sigma-Aldrich" yra ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija, prekiy zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy
atitinkamy_ savininky nuosavybé. Issamios informacijos apie prekiy Zenklus galima rasti viesai prieina-
muose $altiniuose.

100 ml, 500 ml,

50 ml buteliukas

LT
Bendroji pastaba

Jeigu naudojant Sig priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas inciden-
tas, praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo
Salies institucijai.

Literatura

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

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

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

4. Atlas der klinischen Hdmatologie, H. Begemann, Rastetter, 1978,
Springer Verlag 3. Auflage

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

$

H410: Labai toksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

P273: Saugoti, kad nepatekty j aplinka.
P391: Surinkti iStekéjusia medziaga.
P501: Turinj / talpyklg Salinti jteisintg atlieky Salinimo jmone.

Perziliry istorija

Versija Pakeitimo komentaras
2024-Aug-12

Pradiné versija su perzilry istorijos jZanga

2024-Aug-12 V.2 Lietuviy kalbos vertimo pakeitimy neatlikta.

2024-Aug-12 V.3 Lietuviy kalbos vertimo pakeitimy neatlikta.

Skaityti naudojimo Gamintojas Katalogo numeris Partijos kodas
instrukcijas
e
/]
Ispéjimas, skaityti Tinka iki: Temperatdros

pridedamus dokumentus MMMM-mm-dd ribos

Status: 2024-Aug-12 V.3

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

REF

Immersjonsolje
for mikroskopi

Kun til profesjonell bruk

|VD In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr c €

Tiltenkt formal

Bruksklar «immersjonsolje - for mikroskopi» har en definert
refraksjonsindeks og optimaliserer dermed mikroskopiske undersgkelser av
histologisk, cytologisk, hematologisk og bakteriologisk prgvemateriale av
human opprinnelse, etter at det har blitt fiksert, innkapslet (ved behov),
farget, motfarget (ved behov) og festet.

Bruksomradene for immersjonsolje er beskrevet i den tilsvarende
bruksanvisningen for fargelgsninger, faste fargestoffer og testsett fra
portefgljen som tilbys for in vitro-diagnostiske metoder.

Ved hjelp av hjelpereagensene fra portefgljen skaper vi forholdene

som gjgr det mulig for autoriserte og kvalifiserte utprgvere 3 fastsette

en riktig diagnose pa slutten av den diagnostiske prosessen. I denne
forbindelse brukes ekstra IVD-reagenser blant annet til & behandle humant
prgvemateriale (f.eks. fiksering, avkalking, dehydrering, klargjgring,
parafininnkapsling, festing, mikroskopi, arkivering). Ved bruk sammen
med tilsvarende fargelgsninger gjer dette det mulig & visualisere cellulzere
strukturer som ellers er lave i kontrast, noe som dermed gjgr dem
evaluerbare under det optiske mikroskopet. Ytterligere undersgkelser kan
veere ngdvendig for & stille en endelig diagnose.

Prinsipp

Immersjonsoljer er viskgse, klare vaesker med optimaliserte refraktive
egenskaper, spesifikt mod|ﬁsert for & naerme  seg refrakSJonsmdeksen (RI)
for glass (n, = 1,5) s& mye som mulig. De p&fsres som dréper pa farget og
festet eller ikke-festet prgvemateriale av human opprinnelse og danner en
klar film mellom prgven og m|kroskopl|nsen

P& denne maten er det mulig praktisk talt & eliminere defleksjon av
innfallende lys fullstendig og dermed betydelig forbedre mikroskoplinsens
optiske effekt.

Leveres i en praktisk 100 ml drapeteller, og immersjonsoljen kan enkelt og
trygt dryppes ned pa objektglasset uten utstrykning. Dyselukkingen sikrer
at oljen beholder viskositeten, noe som betyr at immersjonsoljen alltid er
klar til umiddelbar bruk.

I flere tidr har denne immersjonsoljen vaert i bruk i forbindelse med
olje-immersjonsobjektiver produsert av Leica eller Zeiss uten negativ
innvirkning pa den optiske kvallteten Det er aldri rapportert om en endring
av materialet som brukes til & feste objektivets frontlinse.

I lys av denne erfaringen kan det med rette antas at immersjonsoljen heller
ikke skal ha noen negativ innvirkning pa objektiver fra andre leverandgrer,
som Nikon eller Olympus.

Prgvemateriale

Fikserte og fargede, om ngdvendig festede histologiske prgver, f.eks.
formalinfikserte, parafininnkapslede, histologisk fargede vevsprgver
Fiksgrte og fargede cytologiske utstryk, f.eks. sputum,
finnalsaspirasjonsbiopsier (FNAB), skyllinger, imprint, effusjoner
Lufttgrkede, varmefikserte og fargede utstryk av bakteriologisk
prgvemateriale, f.eks. flytende og fast berikede bakteriekulturer fra
kroppsveaesker, eksudater, puss

Hematologisk behandlet og farget blod- eller benmargsutstryk

Reagens
Kat.nr. 1.04699

Immersjonsolje
for mikroskopi

100 ml drépeteller, 100 ml glassflaske,
500 ml glassflaske, 23 |

Klargjgring av prgver

Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Alle prgver skal behandles ved hjelp av toppmoderne teknologi.
Alle prgver skal veere tydelig merket.

Egnede instrumenter skal brukes til prgvetaking og klargjgring. Fglg
produsentens instruksjoner for applikasjon/bruk.

NO

www.sigmaaldrich.com

Prgvematerialet blir behandlet, farget (og motfarget ved behov) og festet i
henhold til bruksanvisningen for in vitro-diagnostiske fargelﬂsnmger faste
fargestoffer og testsett fra portefgljen. Vandige prgvematerialer m8 vaere
helt fri for vann fgr mikroskopi med immersjonsolje, dvs. la prgvematerialer
tgrke grundig eller feste ved hjelp av et egnet festemiddel og dekkglass (i
henhold til bruksanvisningen for in vitro-diagnostiske fargelgsninger, faste
fargestoffer og testsett fra portefgljen), siden det mikroskopiske bildet
ellers kan bli uskarpt p& grunn av turbiditet.

Klargjgring av reagens

Immersjonsolje - for mikroskopi som brukes til mlkroskoplske
undersgkelser, er klar til bruk. Det er ikke ngdvendig & fortynne
immersjonsoljen.

Fremgangsmate

Lokaliser fgrst det aspektet av prgven som skal undersgkes under
mikroskopet. Sving linsens objektivrevolver litt mot én side.

Plasser én drape immersjonsolje pd preven pa det punktet som skal
observeres.

Drei immersjonslinsen tilbake p& plass, slik at rommet mellom prgven og
linsen er helt fylt med immersjonsolje.

N&r mikroskopiprosedyren er fullfgrt, skal frontlinsen og prgven rengjgres
(f.eks. ved hjelp av en lofri klut og noen f& draper absolutt etanol) for &
fjerne immersjonsoljen helt.

For at histopatologiske, cytopatologiske, hematologiske 0g bakteriologiske
praver skal kunne oppbevares over en periode pa flere maneder, anbefales
det 8 dekke dem med et festemiddel (f.eks. Neo-Mount™, DPX nytt,
Entellan™ new eller Aquatex®) og et dekkglass.

Det anbefales & bruke immersjonsolje til analyse av fargede objektglass
med mikroskopisk forstgrrelse > 40 x.

Resultat

N&r rommet mellom prgven og linsen er helt fylt med immersjonsolje -
for mikroskopi, vil den lavere defleksjonen av innfallende lys forbedre
mikroskoplinsens optiske effekt vesentlig.

Tekniske notater

Mikroskopet som brukes, skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.
Fjern overflgdig immersjonsolje fgr innlevering.

De kjemiske/fysiske parametrene finnes i spesifikasjonene under
katalognumrene ovenfor.

Analytiske ytelsesegenskaper

Det ndvaerende hjelperagenset «immersjonsolje» hJeIper med mlkroskoplsk
undersgkelse av biologiske strukturer som beskrevet i «Tiltenkt formal»

i denne bruksanvisningen. Produktet skal bare brukes av autoriserte og
kvalifiserte personer. Dette omfatter blant annet klargjgring av prgve og
reagens, prgvehdndtering, histoprosessering, beslutninger om egnede
kontroller med mer.

Produktets analytiske ytelse bekreftes ved testing av hvert
produksjonsparti.

For fglgende farger ble den analytiske ytelsen bekreftet med hensyn til

produktets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet med en hastighet pa
100 %:

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisitet | Sensitivitet
mellom mellom innenfor innenfor
analyser analyser samme samme
analyse analyse

Hematologiske og

fysiske metoder

Egnethet for mi- 20/20 20/20 8/8 8/8

kroskopi

Refraksjonsindeks | 20/20 20/20 8/8 8/8

(n*%)

Analytiske ytelsesresultater

Data mnenfor samme analyse (utfgrt p& samme parti) og mellom analyser
(utfert pd forskjellige partier) viser antall strukturer som er riktig farget, i
forhold til antall utfgrte analyser.

Resultatene av denne ytelsesevaluermgen bekrefter at produktet er egnet
for tiltenkt bruk og har palitelig ytelse.

Diagnostikk

Dlagnoser skal kun stilles av autorisert og kvalifisert personell.

Det mé brukes gyldige nomenklaturer.

Passende kontroller bgr utferes med hver applikasjon for 8 unng3 feil
resultat.



Oppbevaring
Oppbevar immersjonsolje - for mikroskopi ved +15 til +25 °C.

Holdbarhet
Immersjonsolje - for mikroskopi kan brukes frem til angitt utlgpsdato.

Etter forste 3pning av flasken kan innholdet brukes frem til angitt
utlgpsdato ved oppbevaring fra +15 til +25 °C.

Flaskene ma til enhver tid holdes tett lukket.

Kapasitet
ca. 2500 applikasjoner / 100 ml

Ytterligere instruksjoner

Kun til profesjonell bruk.

For 8 unnga feil ma applikasjon kun utfgres av kvalifisert personell.
Nasjonale retningslinjer for arbeidssikkerhet og kvalitetssikring skal fglges.
Mikroskoper utstyrt i henhold til standarden skal brukes.

Beskyttelse mot infeksjon

Effektive tiltak m8 iverksettes for & beskytte mot infeksjon i trdd med
laboratoriets retningslinjer.

Instruksjoner for avfallshdndtering

Pakken ma kastes i henhold til gjeldende retningslinjer for
avfallshdndtering.

Brukte Igsninger og Igsninger som er gatt ut pa dato, skal kastes

som spesialavfall i henhold til lokale retningslinjer. Informasjon om
avfallshéndtering kan fas under hurtiglenken «Hints for Disposal of
Microscopy Products» p8 www.microscopy-products.com. I EU far gjeldende
FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering
av stoffer og stoffblandinger, endring og oppheving av direktiv 67/548/EQF
0og 1999/45/EF og endring av forordning (EF) nr. 1907/2006 anvendelse.

¥

H410: Meget giftig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

P273: Unnga utslipp til miljoet.
P391: Samle opp spill.
P501: Innhold/beholder leveres til godkjent avfallsanlegg.

Revisjonshistorikk

NO

Versjon Endringskommentar

2024-Aug-12 Opprinnelig versjon med innfgring av

revisjonshistorikk

2024-Aug-12 V.2 Ingen endring i norsk oversettelse.

2024-Aug-12 V.3 Ingen endring i norsk oversettelse.

Hjelpereagenser

Kat.nr. 1.00579 DPX new 500 ml
vannfritt festemiddel
for mikroskopi

Kat.nr. 1.00869 Entellan™ new for dekkglass 500 ml
for mikroskopi

Kat.nr. 1.00974 Etanol denaturert med ca. 1 % 11,251
metyletylketon
for analyse, EMSURE®

Kat.nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
hurtig festemiddel for mikroskopi 1|

Kat.nr. 1.08562 Aquatex® SOOmI
(vandig festemiddel) drapeteller
for mikroskopi

Kat.nr. 1.08298 Xylen (isomerblanding) 4|
for histologi

Kat.nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml drépe-
vannfritt festemiddel flaske, 500 ml
for mikroskopi

Kat.nr. 1.09843 Neo-Clear™ (erstatning for xylen) 5|
for mikroskopi

Fareklassifisering

Kat.nr. 1.04699

Vaer oppmerksom pd fareklassifiseringen som er trykt pd etiketten, og
informasjonen som er gitt i sikkerhetsdatabladet.
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig p& nettstedet og pa foresporsel.

Hovedkomponentene i produktet

Kat.nr. 1.04699
C14H1202

Generell merknad

~ 455 g/

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruk av dette utstyret
eller som fglge av bruk, skal du rapportere det til produsenten og/eller den
autoriserte representanten og til den nasjonale myndigheten.
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Mikroskopia

REF

Imerzny olej
pre mikroskopiu

Len na profesionalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c €

Urceny Ucel

Tento na pouZitie pripraveny ,imerzny olej - na mikroskopiu™ ma definovany
index lomu, a preto slGzi na optimalizaciu mikroskopickych vysSetreni
histologickych, cytologickych, hematologickych a bakteriologickych vzoriek
materidlu fudského pdvodu, po ich fixacii, naloZeni (ak je to potrebné),
zafarbeni, kontrastnom farbeni (ak je to potrebné) a zakryti.

Oblasti pouzitia imerzného oleja su popisané v prislusnych navodoch

na pouzitie farbiacich roztokov, tuhych farbiv a testovacich stprav z nasho
portfélia pontkanych na diagnostické metddy in vitro.

Pouzitie pomocnych reagencii z nasho portfélia vytvara podmienky, ktoré
umozfiuju opravnenym a kvalifikovanym lekarom stanovit spravnu diagnézu
na konci diagnostického procesu. V tejto suvislosti pomocné IVD reagencie
sliZia okrem iného na spracovanie materialu ludskych vzoriek (napr.
fixacia, dekalcifikacia, dehydratacia, klarifikacia, nalozenie do parafinu,
pridanie na skli¢ko, pozorovanie mikroskopom, archivacia). Pri pouziti

spolu s prislusnymi farbiacimi roztokmi, reagencie umoznuju vizualizaciu
bunkovych struktur, ktoré st inak méalo kontrastné, a umoznuju tak ich
hodnotenie pod optickym mikroskopom. Na stanovenie definitivnej diagndzy
mbézu byt potrebné daldie vySetrenia.

Princip

Imerzné oleje su viskdzne, Cire kvapaliny s optimalizovanymi lomovymi
vlastnostami, $pecidlne upravenymi tak, aby sa ¢o najviac pribliZovali
indexu lomu (RI) skla (n, = 1,5). Aplikuju sa po kvapkach na zafarbeny

a na skli¢ko ulozeny alebo neulozeny material vzorky ludského pdvodu

a vytvaraju priehladny film medzi vzorkou a objektivom mikroskopu.
Tymto spésobom je mozné prakticky Uplne eliminovat ndhodné vychylenie
dopadajlceho svetla, a tym podstatne zvysit optickd Géinnost objektivu
mikroskopu.

Dodava sa v praktickej 100 ml kvapkacej flasti¢cke, vdaka ktorej sa imerzny
olej da lahko a bezpecne kvapnut na skli¢ko bez rozmazania. Uzaver dyzy
zabezpecluje, Ze si olej zachovava svoju viskozitu, ¢o znamena, Ze imerzny
olej je vzdy pripraveny na okamzité pouzitie.

UZ mnoho desatrodi sa tento imerzny olej pouziva spolu s objektivmi, ktoré
sa ponaraju do oleja, a ktoré vyrabaju spolocnosti Leica alebo Zeiss bez
akéhokolvek negativneho vplyvu na kvalitu z hladiska optiky. Nikdy nebola
zaznamenana zmena materidlu pouzitého na upevnenie prednej SoSovky
na objektiv.

Na zaklade tychto skisenosti mozno opravnene predpokladat, Ze imerzny
olej nebude mat negativny vplyv ani na objektivy inych dodévatelov, ako su
napriklad Nikon alebo Olympus.

Material vzorky

Fixované a zafarbené, pripadne zakryté histologické vzorky, napr. vzorky
tkaniv fixované vo formaline, zaliate v parafine, histologicky zafarbené
Fixované a zafarbené cytologické natery, napr. sputum, tenkoihlové
aspiracné biopsie (FNAB), vyplachy, odtlacky, vypotky

Vzduchom susené, tepelne fixované a zafarbené natery materialov
bakteriologickych vzoriek, napr. tekuté a pevné obohatené kultury baktérii
z telesnych tekutin, exsudatov, hnisu

Hematologicky spracované a zafarbené natery krvi alebo kostnej drene

Reagencia
Kat. ¢. 1.04699

Imerzny olej
pre mikroskopiu

100 ml kvapkacia flasticka, 100 ml sklenena
flasticka, 500 ml sklenena flasa, 23 |
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Priprava vzorky
Vyber vzoriek musi vykonavat kvalifikovany personal.

Vsetky vzorky musia byt spracované pomocou najmodernej$ej technoldgie.
Véetky vzorky musia byt jasne oznacené.

Na odber vzoriek a ich pripravu sa musia pouzivat vhodné nastroje. Pri
aplikacii/pouzivani postupujte podla pokynov vyrobcu.

Material vzorky sa spracuje, zafarbi (pripadne kontrastne zafarbi) a pripravi
podla navodu na pouzitie diagnostickych farbiacich roztokov in vitro,
pevnych farbiv a testovacich siprav z nasho portfélia. Vodné materialy
vzoriek sa musia pred pozorovanim pod mikroskopom s imerznym olejom
Uplne zbavit vody, t. j. vzorky nechajte dékladne vyschnut alebo ich
pripravte pomocou vhodného fixaéného média a krycieho sklicka (podla
navodu na pouzitie diagnostickych farbiacich roztokov in vitro, tuhych
farbiv a testovacich stprav z nasho portfélia), pretoze inak méze déjst

k rozmazaniu mikroskopického obrazu nasledkom zakalenia.

Priprava reagencie
Imerzny olej - na mikroskopiu pouZivany na mikroskopické vysetrenia je
pripraveny na pouzitie, riedenie ponorného oleja nie je potrebné.

Postup

Najskor najdite aspekt vzorky, ktory sa ma skimat pod mikroskopom.
Mierne natocte nosovu &ast objektivu na jednu stranu.

Na vzorku v mieste, ktoré sa ma pozorovat, naneste jednu kvapku
imerzného oleja.

Potocte imerznu $oSovku spat na miesto tak, aby sa priestor medzi vzorkou
a SoSovkou uplne vyplnil imerznym olejom.

Po ukonceni pozorovania mikroskopom treba predny objektiv a vzorku
o¢istit (napr. poutieranim preciznou textiliou, ktord nezanechava vlakna,
a niekolkymi kvapkami Cistého etanolu), aby sa Uplne odstranil imerzny
olej.

Aby sa histologické, cytologické, hematologické a bakteriologické vzorky
mobhli skladovat niekolko mesiacov, odporuca sa ich prekryt fixaénym
médiom (napr. Neo-Mount™, DPX novy, Entellan™ new alebo Aquatex®)
a krycim sklickom.

Na analyzu zafarbenych preparatov pri mikroskopickom zvacéseni > 40 x sa
odporuca pouzit imerzny olej.

Vysledok

Ked'sa priestor medzi vzorkou a objektivom Uplne vyplni imerznym olejom
- na mikroskopiu, nizsia vychylka dopadajliceho svetla podstatne zvysi
optickd G&innost objektivu mikroskopu.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop ma spifiat poziadavky zdravotnickeho diagnostického
laboratoéria.

Pred naplnenim odstrante prebytocny imerzny olej.

Chemické/fyzikalne parametre najdete v Specifikaciach pod vyssie
uvedenymi katalégovymi cislami.

Charakteristika analytickych cinnosti

Tato pomocna reagencia ,imerzny olej* pomaha pri mikroskopickom
skumani biologickych Struktur, ako je popisané v Casti ,Urceny ucel" tohto
navodu na pouzitie. Len opravnené a kvalifikované osoby mézu pouzivat
tento vyrobok, ¢o okrem iného zahffia pripravu vzoriek a reagencii,
manipulaciu so vzorkami, histologické spracovanie, rozhodnutia tykajlce sa
vhodnych kontrol a dalsie.

Analytické ¢innosti vyrobku sa potvrdzuju pri testovani kazdej vyrobnej
Sarze.

V pripade nasledujucich farbeni sa potvrdili analytické ¢innosti z hladiska
Specifickosti, citlivosti a opakovatelnosti vyrobku s podielom 100 %:

Specific- Citlivost Speci- Citlivost

kost medzi | medzi fickost v rdmci

testami testami vV ramci testu
testu

Hematologické
a fyzikadlne metody

Vhodnost na 20/20 20/20 8/8 8/8
pozorovanie pod
mikroskopom

Index lomu (n%%) | 20/20 20/20 8/8 8/8
Vysledky analytickych ¢innosti

V Udajoch v rdmci testu (vykonanymi na tej istej Sarzi) a medzi testami
(vykonanymi na réznych Sarziach) sa uvadza pocet spravne zafarbenych
Struktdr v suvislosti s po¢tom vykonanych testov.

Vysledky tohto hodnotenia ¢innosti potvrdzuju, ze vyrobok je vhodny
na zamyslané pouzitie a spolahlivo funguje.



Diagnostika

Diagnostiku smie vykonavat len opravneny a kvalifikovany personal.
Musia sa pouzivat platné nomenklatdry.

Pri kazdej aplikcii treba vykonat vhodné kontroly, aby sa predislo
nespravnym vysledkom.

Skladovanie
Imerzny olej — na mikroskopiu skladujte pri teplote +15 °C az +25 °C.

Skladovatel'nost

Imerzny olej - na mikroskopiu sa mdze pouzivat do uvedeného datumu
exspiracie.

Po prvom otvoreni flae sa obsah mdze pouzivat do uvedeného datumu
expiracie, ak sa skladuje pri teplote +15 °C az +25 °C.

Flade musia byt vZdy tesne uzavreté.

Kapacita
priblizne 2 500 aplikacii / 100 ml

Dalsie pokyny

Len na profesionalne pouzitie.

Aby sa predi$lo chybam, aplikaciu smie vykonavat len kvalifikovany
personal.

Musia sa dodrziavat Statne smernice pre bezpeénost prace a zabezpelenie
kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy vybavené podla normy.

Ochrana pred infekciou

Musia sa prijat u¢inné opatrenia na ochranu pred infekciami, ktoré su
v stlade s laboratérnymi usmerneniami.

Pokyny na likvidaciu

Obal sa musi zlikvidovat v stlade s aktudlnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktoré su po dobe skladovatelnosti, sa musia
zlikvidovat ako $pecialny odpad v sulade s miestnymi smernicami.
Informacie o likvidacii najdete v rychlom prepojeni ,Rady pre likvidaciu
vyrobkov z oblasti mikroskopie" na webovej lokalite www.microscopy-
products.com. V rémci EU plati v sticasnosti platné NARIADENIE (ES)

¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, ktorym

sa menia a rusia smernice 67/548/EHS a 1999/45/ES, a ktorym sa meni
a doplna nariadenie (ES) ¢. 1907/2006.

Pomocné reagencie

Kat. ¢. 1.00579 DPX novy 500 ml
nevodné fixa¢né médium
na mikroskopiu

Kat. ¢. 1.00869 Entellan™ new na krycie skli¢ko 500 ml
na mikroskopiu

Kat. ¢. 1.00974 Etanol denaturovany, s asi 1 % 11,251
roztokom metyletylketonu
na analyzu EMSURE®

Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
rychle fixacné médium 11
na mikroskopiu

Kat. ¢. 1.08562 Aquatex® 50 ml kvapkacia

(vodné fixacné médium) flasticka

na mikroskopiu

Kat. ¢. 1.08298 Xylén (izomérna zmes) 4|
na histoldgiu

Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml kvap-
bezvodé fixacné médium kacia flasticka,
na mikroskopiu 500 ml

Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nahrada xylénu) 51

na mikroskopiu

Klasifikacia nebezpecnosti
Kat. ¢. 1.04699
Riadte sa klasifikdciou nebezpecnosti vytlacenou na etikete a informaciami

uvedenymi na karte bezpec¢nostnych Gdajov.
Karta bezpecnostnych Udajov je k dispozicii na webovej lokalite

a na poZziadanie.

Hlavné zlozky vyrobku
Kat. ¢. 1.04699

Cy4H;,0, ~ 455 g/l

Life Science spoloénost Merckpdsobi v USA a Kanade pod nazvom MilliporeSigma.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko a/alebo jej pobocky. VSetky prava vyhradené, Merck

a Sigma-Aldrich st ochranné znamky spolocnosti Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko. VSetky ostatné
ochranné znamky st majetkom prislusnych vlastnikov. Detailne informacie o ochrannych znamkach st
k dispozicii z verejne dostupnych zdrojov.
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Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouzivania
vyskytne zavazna nehoda, nahldste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému
zastupcovi a Statnemu organu.
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Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
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. Atlas der klinischen Hdmatologie, H. Begemann, Rastetter, 1978,

Springer Verlag 3. Auflage
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H410: Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi tcinkami.

P273: Zabrante uvolneniu do Zivotného prostredia.
P391: Zozbierajte uniknuty produkt.
P501: Zneskodnite obsah/nadobu v zariadeni schvalenom pre likvidaciu

odpadov.

Histoéria revizii

Verzia

Poznamka k Gprave

2024-Aug-12

Prvé verzia s uvedenim casti Historia
revizii

2024-Aug-12 V.2

Ziadna zmena v slovenskom preklade.

2024-Aug-12 V.3

Ziadna zmena v slovenskom preklade.

Precitajte si navod
na pouzitie

REF

Katalégové cislo

u A

Pouzitie do Obmedzenie
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LOT

Kod davky
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Mikroskopi

REF

Imersiyon yagi
mikroskopi icin

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir

|VD In Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz c €

Kullanim amaci

Bu kullanima hazir "Imersiyon yagi - mikroskopi igin" Griini taniml bir
refraktif indise sahiptir ve bu sayede sabitleme, gdmulme (gerektiginde),
renklendirme, karsi renklendirme (gerektiginde) ve yerlestirme
islemlerinden sonra insan kaynakli histolojik, sitolojik, hematolojik ve
bakteriyolojik 6rnek materyallerinin mikroskopik incelemelerinin optimize
edilmesini saglar.

imersiyon yaginin kullanim alanlari, in vitro tani yéntemleri igin
portfoylimizde sunulan renklendirme gozeltilerinin, kati boyalarin ve test
kitlerinin ilgili kullanim talimatlarinda agiklanmaktadir.

Portfoylimuzdeki yardimci reaktiflerin kullaniimasi, yetkili ve kalifiye
arastirmacilarin tanilama surecinin sonunda dogru taniyr koymasini
saglayan kosullar olusturur. Bu baglamda yardimci IVD reaktifleri insan
o6rnek materyalinin islenmesini saglar (6r. sabitleme, dekalsifikasyon,
dehidrasyon, berraklastirma, parafine gémme, yerlestirme, mikroskobik
inceleme, arsivleme). Ilgili renklendirme gdzeltileriyle kullanildiinda bu,
normalde kontrasti dislik olan hiicresel yapilarin gorsellestirilmesini saglar
ve optik mikroskop altinda degerlendirilmesine imkan tanir. Kesin bir taniya
ulasmak igin baska arastirmalarin yapilmasi gerekebilir.

Calisma Ilkesi

Imersiyon yaglari, camin refraktif indisine (RI) (n, = 1,5) mimkin olan

en yakin seviyeyi yakalamak igin 6zel olarak modifiye edilmis optimize
refraktif 6zellikleri olan viskoz, berrak sivilardir. Yerlestirme islemi yapiimis
veya yapllmamis boyali insan kaynakli 6rnek materyaline damla seklinde
uygulanir ve 6rnek ile mikroskop mercekleri arasinda berrak bir film
tabakasi olusturur.

Boylece gelen isigin sapmasini neredeyse tamamen ortadan kaldirmak

ve mikroskop merceklerinin optik verimliligini 6nemli 6lglide artirmak
mimkanddar.

Kullanimi kolay 100 ml'lik damlalikh siselerde tedarik edilen imersiyon yagdi,
yayilma sorunu olmadan kolayca ve glivenle lamin lGzerine damlatilabilir.
Adizhdin kapadi, yagdin viskozitesini korumasini ve bdylece imersiyon yaginin
daima kullanima hazir kalmasini saglar.

Bu imersiyon yadi, onlarca yildir Leica veya Zeiss tarafindan Uretilen yag
imersiyonlu objektiflerde optik kalite Uzerinde herhangi bir olumsuz etki
olusturmaksizin kullanilmaktadir. Objektifin 6n mercegini sabitlemek igin
kullanilan malzemede higbir degisiklik bildirilmemistir.

Bu deneyim g6z 6ninde bulunduruldugunda imersiyon yaginin Nikon veya
Olympus gibi diger tedarikgiler tarafindan uretilen objektifler Gizerinde de
higbir negatif etki yaratmayacadi gtivenle varsayilabilir.

Numune materyali

Sabitlenmis ve boyanmis, gerekli durumlarda yerlestirilmis histolojik
ornekler (6r. formalinle sabitlenmis, parafine gémulmus, histolojik olarak
boyanmis doku ornekleri)

Sabitlenmis ve boyanmis sitolojik yaymalar (6r. sputum, ince igne
aspirasyon biyopsileri (FNAB), durulama ve iz yéntemiyle alinan numuneler,
eflizyonlar)

Bakteriyolojik 6rnek materyalinin havayla kurutulmus, 1siyla sabitlenmis ve
boyanmis yaymalar (6r. viicut sivilarindan, ekstdalardan ve irinden elde
edilen zenginlestirilmis sivi ve kati bakteri kilttrleri)

Hematolojik olarak islenmis ve boyanmis kan veya kemik iligi yaymalari

Reaktif
Kat. No. 1.04699

Mikroskopi igin
imersiyon yagi

100 ml damlalikli sise, 100 ml cam sise,
500 ml cam sise, 23 |
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Numune hazirhgi
Numune alimi, kalifiye personel tarafindan gergeklestiriimelidir.

Tam numuneler son teknoloji kullanilarak islenmelidir.

TUim numuneler net bir sekilde etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun cihazlar kullaniimahdir.
Uygulama/kullanim igin Greticinin talimatlarina uyun.

Ornek materyali, portféyliimiizdeki in vitro tani amach renklendirme
cOzeltilerinin, kati boyalarin ve test kitlerinin kullanim talimatlari
dogrultusunda islenir, boyanir (ve gegerli durumlarda karsi renklendirme
yapilir) ve yerlestirilir. Sulu 6rnek materyalleri mikroskop altina alinmadan
once kesinlikle sudan arindirilmis olmalidir; drneklerin tamamen kurumasini
bekleyin veya uygun yerlestirme ortami ve lamel (portfoylimuzdeki in vitro
tani amaclh renklendirme gozeltilerinin, kati boyalarin ve test kitlerinin
kullanim talimatlari dogrultusunda) yerlestirin, aksi takdirde mikroskobik
gorintd turbidite nedeniyle bulaniklasabilir.

Reaktif hazirhgi

Mikroskobik arastirmalar igin kullanilan imersiyon yagi - mikroskopi icin
Urdnt kullanima hazirdir; imersiyon yaginin seyreltiimesi gerekmez.

Prosediir

Once 8érnegin mikroskop altinda incelenecek kismini belirleyin. Mercek
bashgini hafifge bir tarafa gevirin.

Gozlemlenecek noktada 6rnegin izerine bir damla imersiyon yadi damlatin.
Ornek ile mercek arasindaki boslugun tamamen imersiyon yagiyla
kaplanmasi igin imersiyon mercegini tekrar yerine gevirin.

Mikroskopi islemi tamamlandiginda imersiyon yagini tamamen silmek igin
6n mercedin ve 6rnedin temizlenmesi gerekir (or. tiftiksiz hassas bir bez ve
birkag damla salt etanol kullanarak).

Histolojik, sitolojik, hematolojik ve bakteriyolojik 6rneklerin birkag ay
boyunca saklanabilmesi igin bir yerlestirme ortami (6r. Neo-Mount™,
DPX new, Entellan™ new veya Aquatex®) ve cam lamel ile kapatiimalari
onerilir.

40 kattan fazla mikroskobik bliyttme kullanilacagi zaman boyanmis
lamlarin analizi igin imersiyon yadi kullaniimasi 6nerilir.

Sonug

Ornek ile mercek arasindaki bosluk Imersiyon yagi - mikroskopi icin
Grintyle tamamen doldugunda saglanan gelen isiktaki distik sapma
miktari, mikroskop merceklerinin optik verimliligi 6nemli 6lgtide artirir.

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop bir tibbi tani laboratuvarinin gerekliliklerini
karsilamalidir.

Dosyalamadan 6nce imersiyon yaginin fazlasini alin.

Kimyasal/fiziksel parametreler igin lutfen yukaridaki katalog numaralari
altinda belirtilen teknik 6zelliklere bakin.

Analitik performans ozellikleri

Sunulan yardimar reaktif "Imersiyon yagi" bu Kullanim Talimatlari'nin
"Kullanim amaci" bélimiinde agiklandigi gibi biyolojik yapilarin mikroskobik
olarak incelenmesine yardimci olur. Urlin yalnizca yetkili ve kalifiye kigiler
tarafindan kullaniimalidir. Urtinin kullanimi; numune ve reaktif hazirligi,
numune islenmesi, histolojik isleme, uygun kontrollere iliskin kararlarin
alinmasi gibi adimlari igerir.

Uriiniin analitik performansi her Gretim serisinin test edilmesiyle dogrulanir.

Asadidaki renklendirmeler igin analitik performans; Grtnin 6zgullagu,
hassasiyeti ve tekrarlanabilirligi agisindan %100 oraninda dogrulanmistir:

Analizler Analizler Analiz Igi Analiz Ici
Arasi Arasi Ozgullik Hassasiyet
Ozgullak Hassasiyet
Hematolojik ve
fiziksel yontemler
Mikroskopi igin 20/20 20/20 8/8 8/8
uygunluk
Refraktif indis 20/20 20/20 8/8 8/8
(n*%)

Analitik performans sonuglari

Analiz igi (ayni seri Uzerinde gergeklestirilen) ve analizler arasi (farkli seriler
Gizerinde gergeklestirilen) veriler, gergeklestirilen analizlerin sayisina gore
dogru boyanan yapilarin sayisini listeler.

Bu Performans Dederlendirmesi, triiniin kullanima amacina uygun oldugunu
ve glvenilir sekilde performans gosterdigini dogrular.



Tanilama

Tanilar yalnizca yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapilmalidir.
Gegerli adlandirmalar kullaniimahdir.

Hatali sonuglari énlemek igin her uygulamada uygun kontroller
gergeklestirilmelidir.

Saklama

Imersiyon yagi - mikroskopi igin Griiniini +15°C ile +25°C arasinda
saklayin.

Raf omrii

imersiyon yagi - mikroskopi igin riini, belirtilen son kullanma tarihine
kadar kullanilabilir.

Sise ilk kez agildiktan sonra igerigi, +15°C ile +25°C arasinda saklandiginda
belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Siseler daima sikica kapali tutulmahdir.

Kapasite
yaklasik 2500 uygulama/100 ml

Ek talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir.

Hatalarin dnlenmesi igin uygulamanin yalnizca kalifiye personel tarafindan
gergeklestiriimesi gerekir.

Is guvenligi ve kalite glivencesi ile ilgili ulusal yénergeler izlenmelidir.
Standartlara uygun donanimdaki mikroskoplar kullaniilmahdir.

Enfeksiyona karsi koruma

Enfeksiyondan korunmak igin laboratuvar yonergeleri dogrultusunda etkili
onlemler alinmalidir.

Bertaraf talimatlan

Ambalaj, gtincel bertaraf yonergeleri dogrultusunda bertaraf edilmelidir.
Kullaniimig gozeltiler ve raf dmri gegcmis cozeltiler, yerel yénergeler
uyarinca 6zel atik olarak bertaraf edilmelidir. Bertarafa iliskin bilgiler
Www.microscopy-products.com adresinde yer alan "Hints for Disposal of
Microscopy Products" (Mikroskopi Urtinlerinin Bertarafiyla Ilgili Bilgiler)

Hizli Baglantisindan edinilebilir. Avrupa Birligi (AB) iginde 67/548/EEC

ve 1999/45/EC sayili Direktifleri tadil eden ve yirirlikten kaldiran ve
1907/2006 sayili Yonetmeligi (EC) tadil eden maddelerin ve karisimlarin
siniflandirilmasi, etiketlenmesi ve ambalajlanmasina iliskin 1272/2008 sayili
YONETMELIK (EC) gegerlidir.

Yardimci reaktifler

Kat. No. 1.00579 DPX new 500 ml
susuz yerlestirme ortami
mikroskopi igin

Kat. No. 1.00869 Lamel igin Entellan™ yeni 500 ml
mikroskopi igin

Kat. No. 1.00974 Yaklasik %1 metil etil keton ile
denatlire edilmis etanol
analiz igin EMSURE®

Kat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
hizl yerlestirme ortami 11
mikroskopi igin

Kat. No. 1.08562 Aquatex®

11,251

50 ml damlalikh

(sulu yerlestirme maddesi)
mikroskopi igin

sise

Kat. No. 1.08298 Ksilen (izometrik karisim) 41
histoloji igin

Kat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
anhidroz yerlestirme ortami damlalikl sise,
mikroskopi igin 500 ml

Kat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (ksilen ikamesi) 51

mikroskopi igin

Tehlike siniflandirmasi
Kat. No. 1.04699

Lutfen etikette yer alan tehlike siniflandirmasina ve givenlik veri
formundaki bilgilere dikkat edin.

Guvenlik veri formuna web sitesinden erisilebilir ve talep tzerine temin
edilebilir.

Uriiniin ana bilesenleri
Kat. No. 1.04699

Cy,H;,0, ~ 455 g/l

Merck'in Life Science béliimii, ABD ve Kanada'da MilliporeSigma olarak faaliyet gostermektedir.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Almanya ve/veya bagh sirketleri. Tim Haklari Sakhdir. Merck ve
Si%ma—AIdrich; Merck KGaA, Darmstadt, Almanya'nin ticari markalaridir. Diger tim ticari markalar ilgili
sahiplerine aittir. Ticari markalarla ilgili ayrintili bilgiler kamuoyuna acgik kaynaklarda mevcuttur.

TR
Genel aciklama

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay
yasanirsa litfen durumu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal
makaminiza bildirin.

Literatiir

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

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

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

4. Atlas der klinischen Hdmatologie, H. Begemann, Rastetter, 1978,
Springer Verlag 3. Auflage

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

$

H410: Sucul ortamda uzun sure kalici, gok toksik etki.

P273: Cevreye verilmesinden kaginin.
P391: Dékintdleri toplayin.
P501: igerigi ve kabi bertaraf edin (ilgili ydnetmelikteki tarife gére).

Revizyon Gegmisi

Siiriim Degisiklik Yorumu

2024-Aug-12 Revizyon Gegmisi girisiyle birlikte ilk stirim.

2024-Aug-12 V.2 | Turkge geviride herhangi bir degisiklik
yoktur.

2024-Aug-12 V.3 | Turkge geviride herhangi bir degisiklik
yoktur.
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Mikroskopija

REF

Imerziono ulje
za mikroskopiju

Samo za profesionalnu upotrebu

|VD In Vitro dijagnosti¢ko medicinsko sredstvo c €

Namena

Ovo ,imerziono ulje za mikroskopiju®, spremno za upotrebu ima definisan
indeks prelamanja i stoga sluzi za optimizaciju mikroskopskih ispitivanja
histoloskih, citoloskih, hematoloskih i bakterioloskih uzoraka materijala
ljudskog porekla; nakon sto se fiksiraju, umetnu (gde god je potrebno),
oboje, oboje kontrastom (gde god je potrebno) i postave.

Oblasti primene imerzionog ulja su opisane u odgovarajué¢im uputstvima za
upotrebu rastvora za bojenje, ¢vrstih boja i kompleta za testiranje iz naseg
portfolija koji nudimo za in vitro dijagnosti¢ke metode.

Koris¢enje pomocnih reagensa iz naseg portfolija pruza uslove koji
omogucavaju ovlascenim i kvalifikovanim istrazivacima 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 potrebna dodatna
istraZivanja kako bi se dobila konacna dijagnoza.

Princip

Imerziona ulja su viskozne, bistre te¢nosti sa optimizovanim svojstvima
prelamanja, posebno modifikovane da odgovaraju indeksu prelamanja (RI)
stakla (n, = 1,5) u najvecoj mogucoj meri. Primenjuju se kap po kap na
obojeni i postavljeni ili nepostavljeni materijal uzorka ljudskog porekla i
formiraju Cist film izmedu uzorka i sociva mikroskopa.

Na ovaj nacin je moguce prakti¢no potpuno eliminisati skretanje upadne
svetlosti i na taj nacin znacajno poboljsati opti¢ku efikasnost sociva
mikroskopa.

Isporuceno u prakti¢noj bocici od 100 ml, imerziono ulje moze se lako

i bezbedno nakapati na stakalce bez razmazivanja. Opcija zatvaranja
mlaznice obezbeduje da ulje zadrzi svoj viskozitet, sto znaci da je imerziono
ulje uvek spremno za trenutnu upotrebu.

Ovo imerziono ulje se decenijama koristi zajedno za socivima za imerziju

u ulje proizvodaca Leica ili Zeiss bez ikakvog negativnog uticaja na

opticki kvalitet. Nikada nije prijavljena promena materijala koris¢enog za
pri¢vrscivanje prednjeg sociva objektiva.

Uzimajuéi u obzir ovo iskustvo, moze se opravdano pretpostaviti da
imerziono ulje nece imati negativan uticaj na objektive drugih dobavljaca
kao sto su Nikon ili Olympus.

Materijal uzorka

Fiksirani i obojeni, gde je potrebno postavljeni histoloski uzorci, npr. uzorci
tkiva fiksirani formalinom, umetnuti u parafin, histoloski obojeni uzorci tkiva
Fiksirani i obojeni citoloski razmazi, npr. sputum, aspiracione biopsije
tankom iglom (FNAB), ispiranja, otisci, izlivi

Osuseni na vazduhu, toplotno fiksirani i obojeni razmazi materijala
bakterioloskih uzoraka, npr. teCne i ¢vrste kulture obogadivanja bakterija iz
telesnih tec¢nosti, eksudata, gnoja

Hematoloski obradeni i obojeni razmazi krvi ili koStane srzi

Reagens

Kat. br. 1.04699
Imerziono ulje
za mikroskopiju

bodica sa kapaljkom od 100 ml,
staklena bocica od 100 ml,
staklena boca od 500 ml, 23 |

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.

SR

www.sigmaaldrich.com

Materijal uzorka se obraduje, boji (i kontrastno boji gde je primenljivo)

i postavlja prema uputstvu za upotrebu rastvora za bojenje, ¢vrstih boja

i kompleta za testiranje za in vitro dijagnostiku iz naseg portfolija.

Vodeni materijali uzoraka moraju biti potpuno bez vode pre nego Sto se
mogu mikroskopirati sa imerzionim uljem, tj. treba dopustiti uzorcima da
se potpuno osuse ili ih postaviti pomocu prikladnog medija za postavljanje
i pokrovnog stakalca (prema uputstvu za upotrebu rastvora za bojenje,
¢vrstih boja i kompleta za testiranje za in vitro dijagnostiku iz naseg
portfolija), u suprotnom mikroskopska slika moZe postati zamucéena zbog
zamucenja.

Priprema reagensa

Imerziono ulje za mikroskopiju koje se koristi za mikroskopska istrazivanja
je spremno za upotrebu; razblazivanje imerzionog ulja nije potrebno.

Procedura

Prvo locirajte aspekt uzorka koji treba istraziti pod mikroskopom. Lagano
zakrenite nastavak sociva u jednu stranu.

Stavite jednu kap imerzionog ulja na uzorak na tacku koju treba
posmatrati.

Okrenite imerziono socivo nazad na mesto tako da prostor izmedu uzorka

i sociva bude u potpunosti ispunjen imerzionim uljem.

Kada se postupak mikroskopije zavrsi, prednje soCivo i uzorak treba ocistiti
(npr. pomocu precizne maramice koja ne ostavlja dlacice i nekoliko kapi
apsolutnog etanola) kako bi se u potpunosti uklonilo imerziono ulje.

Kako bi se omogudilo pohranjivanje histoloskih, citoloskih, hematoloskih i
bakterioloskih uzoraka tokom perioda od nekoliko meseci, preporucljivo je
pokriti ih medijem za postavljanje (npr. Neo-Mount™, DPX new, Entellan™
new ili Aquatex®) i pokrovnim stakalcem.

Za analizu obojenih stakalaca sa mikroskopskim povecanjem > 40x
preporucuje se upotreba imerzionog ulja.

Rezultat

Kada se prostor izmedu uzorka i sociva u potpunosti ispuni imerzionim
uljem za mikroskopiju, manji otklon upadne svetlosti znacajno povecava
opticku efikasnost sociva mikroskopa.

Tehni¢ke napomene

Mikroskop koji se koristi treba da ispunjava zahteve laboratorije za
medicinsku dijagnostiku.
Pre pohranjivanja uklonite visak imerzionog ulja.

Za hemijske/fizicke parametre pogledajte specifikacije za kataloske brojeve
navedene iznad.

Karakteristike analitickih performansi

Prisutni pomoc¢ni reagens ,Imerziono ulje" pomaze u mikroskopskom
ispitivanju bioloskih struktura kao sto je opisano u odeljku ,Namena" u
ovom Uputstvu za upotrebu. Proizvod smeju koristiti samo ovlaséene

i kvalifikovane osobe, $to izmedu ostalog uklju¢uje pripremu uzoraka i
reagensa, rukovanje uzorcima, histolosku obradu, odluke o odgovarajuéim
kontrolama i drugo.

Analiticke performanse proizvoda potvrdene su testiranjem svake
proizvodne serije.

Za sledece bojenje, analiticke performanse su potvrdene u smislu
specifi¢nosti, osetljivosti i ponovljivosti proizvoda sa stopom od 100%:

Specifi¢nost | Osetljivost | Specifi¢nost | Osetljivost
izmedu izmedu unutar unutar
testova testova testova testova

Hematoloske i

fizicke metode

Prikladnost za 20/20 20/20 8/8 8/8

mikroskopiju

Indeks prelamanja | 20/20 20/20 8/8 8/8

(n?%)

Rezultati analitickih performansi

Podaci unutar testova - (izvedeno na istoj seriji) i izmedu testova (izvedeno
na razlic¢itim serijama) navode broj pravilno obojenih struktura u odnosu na
broj izvréenih 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.

Uz svaku primenu treba provesti odgovarajuce kontrole kako bi se izbegao
netacan rezultat.



Skladistenje

Imerziono ulje - za mikroskopiju skladistite na temperaturama od +15 °C
do +25 °C.

Rok trajanja

Imerziono ulje - za mikroskopiju se moze koristiti do navedenog roka
trajanja.

Nakon prvog otvaranja bocice, sadrzaj se moze koristiti do navedenog roka
trajanja ako se ¢uva na temperaturi od +15 °C do +25 °C.

Bocice moraju uvek biti dobro zatvorene.

Kapacitet
priblizno 2500 primena / 100 ml

Dodatna uputstva

Samo za profesionalnu upotrebu.

Da bi se izbegle greske, primenu mora da provodi samo kvalifikovano
osoblje.

Moraju se postovati nacionalne smernice za bezbednost na radu i
obezbedenje kvaliteta.

Moraju se koristiti mikroskopi opremljeni prema standardu.

Zastita od infekcije

Moraju se preduzeti efikasne mere za zastitu od infekcije u skladu sa
smernicama laboratorije.

Uputstvo za odlaganje

Pakovanje se mora odloziti u skladu sa vaze¢im smernicama za odlaganje.
Upotrebljeni rastvori i rastvori kojima je istekao rok trajanja moraju se
odloziti

kao poseban otpad u skladu sa lokalnim smernicama. Informacije o
odlaganju se mogu dobiti putem hiperveze ,Saveti za odlaganje proizvoda
mikroskopije™ na www.microscopy-products.com. Unutar EU trenutno

se primenjuje UREDBA (EZ) br. 1272/2008 o klasifikaciji, obelezavanju i
pakovanju supstanci i smesa, kojom se menja i ukida Direktiva 67/548/EEZ
i 1999/45/EZ i izmene i dopunama Uredbe (EZ) br. 1907/ 2006.

Pomoc¢ni reagensi

Kat. br.  1.00579 DPX new 500 ml
nevodeni medij za postavljanje
za mikroskopiju
Kat. br.  1.00869 Entellan™ new za pokrovno stakalce 500 ml
za mikroskopiju
Kat. br.  1.00974 Etanol denaturisan sa oko 1% 11,251
metil etil ketona
za analizu EMSURE®
Kat. br.  1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
medij za brzo postavljanje 11
za mikroskopiju
Kat. br.  1.08562 Aquatex® bocica sa kapaljkom
(vodeno sredstvo za postavljanje) od 50 ml
za mikroskopiju
Kat. br.  1.08298 Ksilen (mesavina izomera) 41
za histologiju
Kat. br.  1.09016 Neo-Mount™ bocica sa kapaljkom
bezvodni medij za postavljanje od 100 ml,
za mikroskopiju 500 ml
Kat. br.  1.09843 Neo-Clear™ (zamena za ksilen) 51

za mikroskopiju

Klasifikacija opasnosti
Kat. br. 1.04699

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. 1.04699
Cy4H;,0, ~ 455 g/|
Opsta napomena

Ako se tokom koriS¢enja ovog proizvoda ili ako usled tog koriS¢enja dode
do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom ovlas¢enom
predstavniku, kao i nadleznom telu vase zemlje.

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 vlasnistvo
njihovih vlasnika. Detaljne informacije o zastitnim znakovima dostupne su putem javno dostupnih izvora.
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H410: Veoma toksi¢no po zivi svet u vodi sa dugotrajnim posledicama.

P273: Izbegavati ispustanje/oslobadanje u Zivotnu sredinu.

P391: Sakupiti prosuti sadrzaj.

P501: Odlaganje sadrzaja/ambalaze u postrojenje ovlas¢enom za odlaganje
otpada.

Istorija revizija

Verzija Komentar o izmeni

2024-Aug-12

Pocetna verzija sa uvodenjem istorije revizija

2024-Aug-12 V.2
2024-Aug-12 V.3

Dodat srpski jezik

Nema promene u prevodu na srpski.

REF

Kataloski broj

u A

Upotrebiti do Ogranicenje
DD. MM. GGGG. temperature

LOT

Sifra serije
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Pogledajte Uputstvo

za upotrebu
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prate¢e dokumente
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Proizvodac

Status: 2024-Aug-12 V.3
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Mikroskopia

REF

Immersioodljy
mikroskopiaan

Vain ammattilaisten kayttoon

|VD In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu ld&kinnallinen laite c €

Kayttotarkoitus

Kayttovalmiilla Immersiodljy mikroskopiaan -tuotteella on maaritelty
taitekerroin, joten se soveltuu histologisen, sytologisen, hematologisen ja
bakteriologisen ihmisperdisen ndytemateriaalin mikroskopiatutkimusten
optimointiin sen jalkeen, kun ndytteet on kiinnitetty, valettu (tarvittaessa),
varjatty, vastavarjatty (tarvittaessa) ja pedattu.

Immersiodljyn kayttdalueet kuvataan valikoimamme
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen varjaysliuosten, kiinteiden
variaineiden ja testipakkausten kdyttéohjeissa.

Kayttamalla tuotevalikoimamme lisdreagensseja luodaan olosuhteet,

joiden avulla hyvaksytyt ja patevat tutkijat voivat tehd& diagnostisen
prosessin paatteeksi oikean diagnoosin. IVD-lisareagenssit edesauttavat
tassa suhteessa mm. ihmisperdisen ndytemateriaalin kasittelya (esim.
kiinnitys, kalkinpoisto, dehydraatio, kirkastaminen, parafiiniin valaminen,
petaus, mikroskopointi, arkistointi). Kun niitd kaytetaan yhdessa vastaavien
varjaysliuosten kanssa, on mahdollista visualisoida solurakenteita, joilla

on muutoin véhainen kontrasti, ja muuttaa ne siten valomikroskoopilla
arviointiin soveltuviksi. Lopullisen diagnoosin saamiseksi voidaan
mahdollisesti tarvita lisdtutkimuksia.

Periaate

Immersiodljyt ovat viskooseja, kirkkaita nesteita, joilla on optimoidut
valon taittumisominaisuudet, jotka on sdadetty mahdollisimman
Iahelle lasin taitekerrointa (RI) (n, = 1,5). Nama tuotteet annostellaan
pisaroittain varjatylle ja pedatulle tai petaamattomalle ihmisperdiselle
ndytemateriaalille, ja ne muodostavat kirkkaan kalvon naytteen ja
mikroskoopin linssin valille.

Talla tavalla on mahdollista poistaa lahes kokonaan tulevan valon taipuma
ja siten olennaisesti tehostaa mikroskoopin linssin optista tehoa.

Immersiodljy toimitetaan kaytanndéllisessa 100 ml:n tippapullossa, josta sita
voidaan helposti ja turvallisesti annostella pisaroittain objektilasille ilman
tahriutumista. Pullon nokan suljin varmistaa 6ljyn viskositeetin sailymisen,
mika tarkoittaa, etta immersiodljy on aina valittémasti kayttdévalmista.

Tata immersiodljya on nyt jo useiden vuosikymmenten ajan kaytetty
yhdessa Leican ja Zeissin valmistamien immersio-objektiivien kanssa
ilman haitallista vaikutusta optiseen laatuun. Objektiivin etulinssin
kiinnitysmateriaalissa ei ole koskaan raportoitu muutoksia.

Taman kokemuksen valossa voidaan perustellusti olettaa, ettei
immersiodljylla ole haitallista vaikutusta mydskaan muiden valmistajien,
kuten Nikonin tai Olympuksen, objektiiveihin.

Naytemateriaali

Kiinnitetyt ja varjatyt, tarvittaessa pedatut histologiset ndytteet,
esimerkiksi formaliinilla kiinnitetyt, parafiiniin valetut ja histologisesti
varjatyt kudosnaytteet

Kiinnitetyt ja varjatyt sytologiset sivelynaytteet, esim. yskdsnaytteet,
ohutneulabiopsiat (FNAB), huuhtelundytteet, impressionaytteet,
effuusionaytteet

Ilmassa kuivatut, Iampdokiinnitetyt ja varjatyt sivelynaytteet
bakteriologisesta naytemateriaalista, esim. bakteerien nestemaiset
ja kiinteét rikastusviljelmat ruumiinnesteistd, tulehdusnesteista,
markaeritteesta

Hematologisesti prosessoidut ja varjatyt veren tai luuytimen sivelynaytteet

Reagenssi

Luettelonro 1.04699
Immersiodljy
mikroskopiaan

100 ml:n tippapullo,
100 ml:n lasipullo,
500 ml:n lasipullo, 23|

Naytteiden valmistelu

Naytteen saa ottaa vain pateva henkildkunta.

Kaikki naytteet on kasiteltava viimeisimman kehityksen mukaisella
tekniikalla.
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Kaikki naytteet on merkittava selkeasti.

Naytteiden ottamiseen ja niiden valmisteluun on kaytettdva sopivia
valineita. Noudata valmistajan antamia kayttdohjeita.

Naytemateriaali kasitellaan, varjataan (ja tarvittaessa vastavarjataan)

ja pedataan valikoimamme in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
varjaysliuosten, kiinteiden vériaineiden ja testipakkausten kdyttdohjeiden
mukaisesti.

Vesipitoisten ndytemateriaalien on oltava ehdottoman vedettomia ennen
kuin niita voidaan tarkastella mikroskoopilla immersiodljya kayttaen,

ts. kaikkien ndytteiden on annettava kuivua perusteellisesti tai ne on
pedattava sopivaa petausainetta ja peitinlasia kayttden (valikoimamme
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen varjaysliuosten, kiinteiden
variaineiden ja testipakkausten kdyttoohjeiden mukaisesti), silla muuten
sameus voi aiheuttaa mikroskooppikuvan epatarkkuutta.

Reagenssien valmistelu

Mikroskooppitutkimuksiin kdytettdva Immersiodljy mikroskopiaan -tuote on
kayttovalmis eika sitd tarvitse laimentaa.

Menetelma

Paikanna ensin se naytteen osa, jota tutkitaan mikroskoopilla. Kaanna
objektiivipdata hieman sivulle.

Annostele yksi pisara immersiodljya ndytteelle tarkasteltavaan kohtaan.

Kaanna immersio-objektiivi takaisin paikalleen siten, etta tila naytteen ja
linssin valilla tayttyy kokonaan immersiodljylla.

Kun mikroskopointi on paattynyt, kaikki immersiodljy on puhdistettava
etulinssistd ja naytteestd kayttamalla esimerkiksi nukkaamatonta
linssinpuhdistusliinaa ja muutamaa pisaraa absoluuttista etanolia.

Jotta histologisia, sytologisia, hematologisia ja bakteriologisia naytteita
voidaan sailyttaa useiden kuukausien ajan, suosittelemme niiden
peittamista petausaineella (esim. Neo-Mount™, DPX uusi, Entellan™ uusi tai
Aquatex®) ja peitinlasilla.

Immersiodljyn kdyttamista suositellaan varjattyjen objektilasien
analysointiin mikroskoopin yli 40-kertaisella suurennoksella.

Tulos

Kun naytteen ja linssin vélinen tila on taytetty kokonaan Immersiodljy
mikroskopiaan -tuotteella, tulevan valon pienempi taipuma tehostaa
mikroskoopin linssin optista tehoa.

Teknisia huomautuksia

Kaytettdvan mikroskoopin on taytettdva kaikki 1aaketieteellisen
diagnostisen laboratorion mukaiset vaatimukset.

Poista liiallinen immersiodljy ennen naytteen arkistointia.

Katso kemialliset/fysikaaliset parametrit edelléd olevien luettelonumeroiden
kohdalla olevista teknisista tiedoista.

Analyyttisen suorituskyvyn ominaisuudet

Immersiodljy on lisdreagenssi, joka edesauttaa biologisten rakenteiden
mikroskooppista tutkimista, kuten ndiden kayttdohjeiden osassa
"Kayttotarkoitus” kuvataan. Tuotetta saavat kdyttda vain hyvaksytyt ja
patevat henkildt. Tama kasittdd mm. naytteen ja reagenssien valmistelun,
ndytteen 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 vélinen | ten valinen | tyksen tyksen
spesifisyys | herkkyys sisdinen sisdinen
spesifisyys | herkkyys

Hematologiset

ja fysikaaliset

menetelmat

Soveltuvuus 20/20 20/20 8/8 8/8

mikroskopiaan

Taitekerroin (n?%,) | 20/20 20/20 8/8 8/8

Analyyttisen suorituskyvyn tulokset

Maaritysten sisdiset (tehty samalla erdlld) ja maaritysten valiset (tehty
eri erilld) tiedot kertovat oikein varjdytyneiden rakenteiden lukumaaran
suhteessa tehtyjen maaritysten lukumaaraan.

Taman suorituskykyarvioinnin tulokset vahvistavat, etté tuote soveltuu
tarkoitettuun kayttoon ja toimii luotettavasti.

Diagnostiikka

Diagnooseja saa tehdéa vain hyvaksytty ja pateva henkilokunta.
Voimassa olevaa nimistda on kaytettava.

Kullakin kayttdkerralla on kaytettava sopivia kontrolleja virheellisen
tuloksen valttamiseksi.



Sailytys
Sadilytd Immersiodljy mikroskopiaan +15...425 °C:ssa.

Varastointiaika

Immersiodljy mikroskopiaan sdilyy kayttdkelpoisena ilmoitettuun viimeiseen
kdyttopdivaan saakka.

Ensimmaisen avaamisen jalkeen pullon sisaltéa voidaan kayttaa
ilmoitettuun viimeiseen kdyttopdivaan saakka, kun tuotetta sailytetaan
+15...+25 °C:ssa.

Pullot on aina pidettava tiukasti suljettuina.

Kapasiteetti
noin 2 500 kayttdkertaa / 100 ml

Muita ohjeita

Vain ammattilaisten kayttoon.

Virheiden valttamiseksi vain pateva henkilokunta saa kdyttaa tuotetta.
Kansallisia ty6turvallisuus- ja laadunvalvontaohjeita on noudatettava.
Kaytossa olevissa mikroskoopeissa on oltava vakiovaatimusten mukaiset
varusteet.

Suojaaminen tartuntaa vastaan

Tartunnalta suojaamiseen on kaytettava tehokkaita torjuntatoimia
laboratorion ohjeiden mukaisesti.

Havittamisohjeet

Pakkaus on havitettdva voimassa olevien havittdmisohjeiden mukaisesti.
Kaytetyt liuokset ja varastointiajan ohittaneet liuokset on havitettava
erityisjatteend paikallisten ohjeiden mukaisesti. Havittamista koskevat
ohjeet ovat verkkosivuston www.microscopy-products.com pikalinkissa
"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 1.00579 DPX uusi 500 ml
vedetdn petausaine
mikroskopiaan

Luettelonro 1.00869 Entellan™ uusi peitinlasikoneeseen 500 ml
mikroskopiaan

Luettelonro 1.00974 Etanoli, denaturoitu noin 1 prosentillal |, 2,5 |
metyylietyyliketonia
analyysiin EMSURE®

Luettelonro 1.07961 Entellan™ uusi pikapetausaine 100 ml,
mikroskopiaan 500ml, 11
Luettelonro 1.08562 Aquatex® 50 ml:n

(vesipitoinen petausaine) tippapullo
mikroskopiaan

Luettelonro 1.08298 Ksyleeni (isomeeriseos) histologiaan 4 |

Luettelonro 1.09016 Neo-Mount™ vedetdon petausaine 100 ml:n
mikroskopiaan tippapullo,
500 ml
Luettelonro 1.09843 Neo-Clear™ (ksyleeninkorvike) 51

mikroskopiaan

Vaaraluokitus
Luettelonro 1.04699

Huomioi etikettiin painettu vaaraluokitus ja kayttéturvallisuustiedotteessa
annetut tiedot.

Kayttoturvallisuustiedote on saatavilla verkkosivustolla ja pyynnosta.

Tuotteen tarkeimmat ainesosat
Luettelonro 1.04699

C14H1202 ~ 455 g/l
Yleinen huomautus

Jos taman laitteen kdyton aikana tai sen seurauksena ilmenee vakava
vaaratilanne, ilmoita siita valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle
seka kansalliselle viranomaiselle.

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

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

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

4. Atlas der klinischen Hamatologie, H. Begemann, Rastetter, 1978,
Springer Verlag 3. Auflage

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

nimella

Merck-yhtion biotieteisiin perustuva liiketoiminta toimii Yhdy lloi: ja K
MilliporeSigma.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Saksa, ja/tai sen tytaryhtiot. Kaikki oikeudet pidatetdan. Merck ja
Sigma-Aldrich ovat Merck KGaA -yhtion, Darmstadt, Saksa, tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat
haltijoidensa omaisuutta. Yksityiskohtaiset tavaramerkkitiedot ovat saatavilla julkisista lahteista.
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H410: Erittain myrkyllista vesielidille, pitkaaikaisia haittavaikutuksia.
P273: Valtettdva paastamista ymparistoon.
P391: Valumat on kerattava.

P501: Havita sisaltd/pakkaus kaikkien paikallisten, alueellisten ja
kansallisten maaraysten mukaisesti.

Versiohistoria
Versio Muutoksen kommentti
2024-Aug-12 Versiohistorian lisdédmisen ensimmainen versio

2024-Aug-12 V.3 | Lisatty suomen kieli
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liitettyihin asiakirjoihin kayttopaiva
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Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Saksa
Puh. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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