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Microscopy

Aquatex®
(aqueous mounting agent) for microscopy

Glycerol
for fluorescence microscopy
Kaiser’s glycerol gelatine,

phenol-free
for microscopy

For professional use only

|VD In Vitro Diagnostic Medical Device c €

Intended purpose

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

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

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

Principle

Mounting media are viscous, clear liquids with brilliant light-refraction
properties. The aqueous mounting media in their dissolved form are then
dropped onto the aqueous specimen of human origin, and the slide is
covered air-tight with a cover glass. The evaporation of the water causes
the mounting medium to harden, forming a solid, clear film under the cover
glass, preserving the stained specimen material and thus enabling it to

be kept for several years for re-analysis at a later date. As a result of the
glass-similar refractive properties of the cover glass, the sample can now
be observed under a microscope without any interference.

Aqueous mounting media should be used especially with specimens pre-
pared for enzyme and lipid determinations i.e. specimens that must not be
dehydrated with an ascending series of alcohol.

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

Sample material

Starting materials are

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

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

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

e enzyme cytochemically processed and stained blood or bone-marrow
smears.
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Reagents

Cat. No. 1.08562 Aquatex® 50-ml dropping
(agueous mounting agent) bottle
for microscopy

Cat. No. 1.04095 Glycerol 250 ml

for fluorescence microscopy

Cat. No. 1.08635 Kaiser's glycerol gelatine, phenol-free  100-g dropping
for microscopy bottle

Specifications
Cat. No. 1.08562 - Aquatex® (aqueous mounting medium)
for microscopy

is an aqueous mounting medium used primarily in connection with hema-
tology specimens stained by means of enzyme-cytochemical reactions. It
can also be used for mounting purposes in connection with immunohisto-
logical specimens or histological lipid stains in frozen sections, e.g. using
Oil red O staining solution (Cat. No. 1.02419).

Refractive index (20 °C) 1.390 - 1.400
Viscosity (20 °C) 170 - 280 mPa*s
Fluorescence (at 340 nm as quinine) < 500 ppb

Cat. No. 1.04095 - Glycerol for fluorescence microscopy

is used as a mounting medium for stained histology specimens (e.g. tolu-
idine blue stain). It is primarily designed to preserve the fluorescence of
durable specimens for future diagnosis.

Refractive index (20 °C) 1.472 - 1.474

Fluorescence (at 365 nm as quinine) < 100 ppb
Fluorescence (at 313 nm as quinine) < 100 ppb
Fluorescence (at 254 nm as quinine) < 100 ppb

Purity (20°C) 2 99.5%
Density 1.26 g/cm?

Cat. No. 1.08635 - Kaiser’s glycerol gelatine, phenol-free

for microscopy
is an aqueous, phenol-free mounting medium consisting of gelatine and
glycerol, and is used primarily in the mounting of stained histology speci-
mens (e.g. nile blue staining). The pH of the product lies in the neutral
range. Prior to use, the mounting medium is melted in the heating cabinet
at approx. 40 °C and is dropped onto the specimen from the practical drop-
ping bottle.

Sample preparation
The sampling must be performed by qualified personnel.

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

All samples must be clearly labeled.

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

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

Reagent preparation
Aquatex® and Glycerol are ready-to-use.

Kaiser’s glycerol gelatine, phenol-free is melted at 40 °C in a heating
cabinet.

A dilution of the listed mounting media is not necessary.

Procedure

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

If specimens are to be kept for a longer period of time, they must be
covered, air-tight, with laquers (i.e. by colorless nail polish) or liquids that
resinify or polymerise.

Note

Hematoxylin stains are unstable once mounted with Glycerol and Kaiser’s
glycerol gelatine, phenol-free.

The nuclei stains achieved with hematoxylin are swiftly destroyed.

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



Result

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

Trouble-shooting
No color stability over longer storage times

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

Air bubbles and inclusions

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

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

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

Technical notes

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

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

Remove surplus immersion oil before filing.

Analytical performance characteristics

The present auxiliary reagents “Glycerol”, “Aquatex®”, and “Kaiser’s glycerol
gelatine, phenol-free” aid in the microscopic examination of biological
structures as described in the “Intended purpose” of this IFU. The use of
the products is only to be carried out by authorized and qualified persons,
this includes, among other things, sample and reagent preparation, sample
handling, histoprocessing (Cat. Nos. 108562 and 108635), decisions re-
garding suitable controls and more.

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

For the following stains, the analytical performance was confirmed in terms
of specificity, sensitivity and repeatability of the product with a rate of
100%:

Cat. No. 1.04095 - Glycerol

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

Histological and
physical methods

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

Refractive index 7/7 7/7 N/A N/A
(n*%)

Analytical performance results

Cat. No. 1.08562 - Aquatex®

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

Hematological and
physical methods

Suitability for 4/4 4/4 6/6 6/6
microscopy

Refractive index 4/4 4/4 6/6 6/6
(n*%)

Analytical performance results

Cat. No. 1.08635 - Kaiser’s glycerol gelatine, phenol-free

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

Histological and
physical methods

Suitability for 3/3 3/3 9/9 9/9
microscopy

Analytical performance results

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

The results of this Performance Evaluation confirms that the products are
suitable for the intended use and performs reliably.
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Diagnostics
Diagnoses are to be made only by authorized and qualified personnel.
Valid nomenclatures must be used.
These products are auxiliary reagents these, when used together with other
IVD products such as staining solutions, render human specimen material
evaluable for diagnostic purposes.
Further tests must be selected and implemented according to recognized
methods.
Suitable controls should be conducted with each application in order to
avoid an incorrect result.

Storage

Cat. Nos. 1.08562, 1.08635:
Store the listed mounting media at +15°C to +25 °C.

Cat. No. 1.04095:
Store the Glycerol for fluorescence microscopy at +2 °C to +30 °C.

Shelf-life

Cat. Nos. 1.08562, 1.08635:
The listed mounting media can be used until the stated expiry date.

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

Cat. No. 1.04095:

The Glycerol for fluorescence microscopy can be used until the stated
expiry date.

After opening the bottle the first time and subsequent storage of the tightly
reclosed bottle at +2 °C to +30 °C, the medium can be used up to the
printed expiry date.

Additional instructions

For professional use only.

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

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

Protection against infection

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

Instructions for disposal

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

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

Auxiliary reagents

Cat. No. 1.04699 Immersion oil 100-ml drop-
for microscopy ping bottle,
100 ml, 500 ml

Hazard classification
Cat. Nos. 1.08562, 1.04095, 1.08635

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

Main components of the products
Cat. No. 1.08562

CAS-No 9003-39-8 33.22% (w/w)

(CeHgNO), 50%

n20, ~1.4

pH ~7.0

11 = 1.08 kg

Cat. No. 1.04095

C3H803

M = 92.10 g/mol
11 = 1.26 kg

Cat. No. 1.08635
C5HgO;4 48.8% (w/w)
CAS-No 9000-70-8 7.3% (w/w)

General remark

If during the use of this device or as a result of its use, a serious incident
has occurred, please report it to the manufacturer and / or its authorised
representative and to your national authority.

Literature

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
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2. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice,
J.A. Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
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4. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, sixth Edition

Cat. No. 1.08635

H317: May cause an allergic skin reaction.

P261: Avoid breathing dust.

P272: Contaminated work clothing should not be allowed out of the
workplace.

P280: Wear protective gloves.

P302 + P352: IF ON SKIN: Wash with plenty of water.

P333 + P313: If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/ attention.
P362 + P364: Take off contaminated clothing and wash it before reuse.
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Mikroskopie

Aquatex®
(wassriges Eindeckmittel) fir die Mikroskopie

Glycerin
fUr die Fluoreszenzmikroskopie
Kaisers Glyceringelatine,

phenolfrei
flr die Mikroskopie

Nur fiir professionelle Anwendung

IVD In Vitro Diagnostikum c €

Zweckbestimmung

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

Das jeweils geeignete wassrige Eindeckmittel ist in den entsprechenden
Gebrauchsanweisungen fiir unsere In vitro Diagnostik Farbelésungen, Fest-
farbstoffe und Testsets erwdhnt.

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

Prinzip

Eindeckmittel sind viskose, klare Flissigkeiten mit brillanten Brechungs-
eigenschaften. Sie werden in geldster Form auf das wassrige Praparat
humanen Ursprungs getropft und dieses wird mit einem Deckglas luftdicht
verschlossen. Durch das Verdunsten des Wassers erhdrtet das Eindeckmittel
und bildet einen festen, klaren Film unter dem Deckglas, so dass das dar-
unter liegende geférbte Untersuchungsgut préserviert wird und jahrelang
konservierend gelagert werden kann. Durch die Brechungseigenschaften
des Eindeckmittels, &hnlich wie Glas, kann das Praparat stérungsfrei unter
dem Mikroskop betrachtet werden.

Eindeckmittel fir wassrige Praparate werden besonders bei Praparaten, bei
denen ein Enzym oder Lipidnachweis durchgefiihrt wurde, die also nicht
Uber eine aufsteigende Alkoholreihe entwassert wurden, verwendet.

In der praktischen Tropfflasche kann das Eindeckmittel anwenderfreund-

lich und sicher ohne Verschmieren auf den Objekttrager gegeben werden.
Durch den Verschluss der Tille bleibt die Viskositdt unveréndert, so dass

das Eindeckmittel immer sofort einsetzbar ist.

Probenmaterial

Als Ausgangsmaterial werden

o fixierte und gefarbte zytologische Ausstriche, wie z.B. Sputum, Feinnadel-
Aspirations-Biopsien (FNAB), Spulflissigkeiten, Imprinte, Erglsse

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

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

e Enzym-zytochemisch prozessierte und gefarbte Blut- oder Knochenmark-
ausstriche

verwendet.

DE
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Reagenzien

Art. 1.08562 Aquatex®
(wassriges Eindeckmittel)
fir die Mikroskopie

Art. 1.04095 Glycerin 250 ml
fir die Fluoreszenzmikroskopie

Art. 1.08635 Kaisers Glyceringelatine, phenolfrei
fur die Mikroskopie

50-ml-Tropfflasche

100-g-Tropfflasche

Spezifikationen

Art. 1.08562 - Aquatex® (wdssriges Eindeckmittel) fiir die
Mikroskopie

ist ein wassriges Eindeckmittel, welches vor allem in hamatologischen
Préparaten zum Einsatz kommt, die mit Enzym-zytochemischen Reaktionen
gefarbt wurden. Es kann ferner auch fiir das Eindecken bei immunhistologi-
schen Praparaten oder histologischen Lipidfarbungen an Gefrierschnitten
z.B. mit Olrot O-Farbelésung (Art. 1.02419), verwendet werden.

Brechungsindex (20 °C) 1,390 - 1,400
Viskositat (20 °C) 170 - 280 mPa*s
Fluoreszenz (bei 340 nm als Chinin) < 500 ppb

Art. 1.04095 - Glycerin fiir die Fluoreszenzmikroskopie

wird als Eindeckmittel bei gefarbten, histologischen Praparaten (z.B.
Toluidinblau-Farbung) verwendet. Es soll vor allem die Fluoreszenz von
Dauerpréparaten fur die Diagnostik erhalten.

Brechungsindex (20 °C) 1,472 - 1,474
Fluoreszenz (bei 365 nm als Chinin) <100 ppb
Fluoreszenz (bei 313 nm als Chinin) <100 ppb
Fluoreszenz (bei 254 nm als Chinin) <100 ppb
Reinheit 299,5 %
Dichte 1,26 g/cm?

Art. 1.08635 - Kaisers Glyceringelatine, phenolfrei fiir die
Mikroskopie
ist ein wassriges, phenolfreies Eindeckmittel bestehend aus Gelatine und
Glycerin, welches vor allem beim Eindecken von gefédrbten, histologischen
Praparaten (z. B. Nilblau-Farbung) Verwendung findet. Der pH-Wert des
Produkts liegt im neutralen Bereich. Vor Gebrauch wird das Eindeckmittel
im Wéarmeschrank bei ca. 40 °C geschmolzen und mittels praktischer Tropf-
flasche einfach auf das Praparat aufgetragen.

Probenvorbereitung
Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal erfolgen.

Alle Proben sind entsprechend dem Stand der Technik zu behandeln.

Alle Proben sind eindeutig zu kennzeichnen.

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

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

Reagenzvorbereitung
Aquatex® und Glycerin sind gebrauchsfertig.

Kaisers Glyceringelatine, phenolfrei bei 40 °C im Warmeschrank
schmelzen.

Das Verdinnen der gelisteten Eindeckmittel ist nicht notwendig.

Durchfiihrung

Das Eindecken erfolgt auf waagerecht liegenden Objekttrdgern, indem mit
einem Glasstab bzw. direkt aus der Tropfflasche ca. 0,2 ml eines der gelis-
teten Eindeckmittels aufgetropft werden. Sobald eine homogene Verteilung
Uiber das Préaparat gewahrleistet ist, wird vorsichtig ein sauberes Deckglas
aufgelegt, so dass der Zwischenraum zwischen Objekttrager und Deck-

glas ohne eingeschlossene Luftblasen mit Eindeckmedium ausgefillt ist.
AnschlieBend liegt das Prédparat waagerecht bis es tiber Nacht getrocknet ist
und mikroskopiert werden kann.

Préparate, die ldngere Zeit aufbewahrt werden sollen, missen mit Lacken
(z.B. mit farblosem Nagellack) oder Flissigkeiten, die verharzen oder aus-
polymerisieren, luftdicht umrandet werden.

Hinweis

Hamatoxylinfarbungen sind nach Eindecken mit Glycerin und Kaisers
Glyceringelatine, phenolfrei instabil. Die Kernfarbungen mit Hamatoxylin
werden schnell zerstort.

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

Ergebnis

Bei Verwendung der vorliegenden wassrigen, gebrauchsfertigen Eindeckmittel
entstehen vollsténdig und luftdicht abgeschlossene Praparate, deren Struktur
und Anfarbung Uber lange Zeit erhalten bleiben, sodass sie spater erneut
mikroskopisch untersucht werden kdnnen.



Fehlerfindung
Keine Farbstabilitat liber langere Lagerungszeit

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

Luftblasen und -einschliisse

¢ Die Fullmenge des Eindeckmittels auf dem Praparat ist zu Uberprifen
(Uberfillung oder zu wenig Eindeckmittel aufgebracht).

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

e Die Verdunstung des Ldsungsmittels nach dem Eindecken ist zu beach-
ten, Praparate sollten mindestens Uber Nacht getrocknet werden.

Technische Hinweise

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

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

Uberschiissiges Immersionsél ist vor dem Archivieren zu entfernen.

Analytische Leistung

Die vorliegenden Hilfsreagenzien ,Glycerin®“, ,Aquatex®" und ,Kaisers Gly-
ceringelatine, phenolfrei* unterstiitzen die mikroskopische Untersuchung
biologischer Strukturen, wie in der ,Zweckbestimmung” dieser Gebrauchs-
anweisung beschrieben. Die Anwendung der Produkte ist hierbei nur von
autorisierten und qualifizierten Personen durchzufiihren, dies umfasst, unter
anderem, die Proben- und Reagenzvorbereitung, Probenbehandlung, His-
toprozessing (Art. 108562 und 108635), die Entscheidung Uiber geeignete
Kontrollen und mehr.

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

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

Art. 1.04095 - Glycerin

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
Histologische und
physikalische Me-
thoden
Eignung fir die 7/7 7/7 6/6 6/6
Mikroskopie
Brechungsindex 7/7 7/7 N/A N/A
(n*%)

Analytische Leistungsparameter

Art. 1.08562 - Aquatex®

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
Hamatologische
und physikalische
Methoden
Eignung flr die 4/4 4/4 6/6 6/6
Mikroskopie
Brechungsindex 4/4 4/4 6/6 6/6
(n*%)

Analytische Leistungsparameter

Art. 1.08635 - Kaisers Glyceringelatine, phenolfrei

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
Histologische und
physikalische Me-
thoden
Eignung fur die 3/3 3/3 9/9 9/9
Mikroskopie

Analytische Leistungsparameter

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

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

Diagnostik

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

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

Weiterflihrende Tests sind nach anerkannten Methoden auszuwé&hlen und
durchzufiihren.

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

DE
Lagerung
Art. 1.08562, 1.08635:
Die gelisteten Eindeckmittel bei +15 °C bis +25 °C lagern.

Art. 1.04095:
Glycerin fiir die Fluoreszenzmikroskopie bei +2 °C bis +30 °C lagern.

Haltbarkeit

Art. 1.08562, 1.08635:

Die gelisteten Eindeckmittel kénnen bis zum angegebenen Verfallsdatum
verwendet werden.

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

Art. 1.04095:

Glycerin fir die Fluoreszenzmikroskopie kann bis zum angegebenen Ver-
fallsdatum verwendet werden.

Nach dem ersten Offnen der Flasche bei +2 °C bis +30 °C aufbewahrt bis
zum Verfallsdatum verwendbar, wenn die Flasche stets gut geschlossen
gehalten wird.

Gebrauchshinweise

Nur fiir professionelle Anwendung.

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

Hilfsreagenzien
Art. 1.04699 Immersionsol 100-ml-Tropf-
fur die Mikroskopie flasche, 100 ml,
500 ml

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.08562, 1.04095, 1.08635

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

Hauptbestandteile der Produkte
Art. 1.08562

CAS-No 9003-39-8 33,22 % (w/w)

(CsHoNO), 50 %
n®% ~1,4

pH ~7,0

11 = 1,08 kg

Art. 1.04095

C5Hg05

M = 92,10 g/mol
11= 1,26 kg

Art. 1.08635

C,H40; 48,8 % (W/w)
CAS-No 9000-70-8 7,3 % (w/w)

Allgemeiner Hinweis

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

Literatur

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

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

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

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

Art. 1.08635



H317: Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

P261: Einatmen von Staub vermeiden.

P272: Kontaminierte Arbeitskleidung nicht auBerhalb des Arbeitsplatzes
tragen.

P280: Schutzhandschuhe tragen.
P302 + P352: BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser waschen.

P333 + P313: Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/
arztliche Hilfe hinzuziehen.

P362 + P364: Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen
waschen.

Revisionshistorie

Version Modifikationsanmerkung

2024-Jul-01 Erste Version mit der Einfihrung der Revisionshistorie

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

Status: 2024-Jul-01 V.2

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland und/oder Tochterunternehmen. Alle Rechte vorbehalten.
Merck und Sigma-Aldrich sind Marken der Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland. Alle anderen Marken sind
Eigentum der jeweiligen Inhaber. Ausfiihrliche Informationen zu Markennamen sind Uber 6ffentlich
zugangliche Informationsquellen erhaltlich.

aaal

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

www.sigmaaldrich.com

DE

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.08562.0060 |REF
1.04095.0250
1.08635.0100

Microscopie

Aquatex®
(produit de montage aqueux) pour la microscopie

Glycérol
pour la microscopie de fluorescence
Glycérol gélatiné selon Kaiser,

exempt de phénol
pour la microscopie

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro c €

Objectif prévu

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

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

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

Principe

Les produits de montage sont des liquides limpides et visqueux aux proprié-
tés de réfraction brillantes. Ils sont ensuite appliqués au goutte-a-goutte
sous forme diluée sur la préparation aqueuse d’origine humaine qui est
recouverte ensuite de fagon étanche avec un couvre-objet. Par I'évaporation
de l'eau, le produit de montage durcit et forme une pellicule solide et claire
sous le couvre-objet, de sorte que les épreuves colorées qui se trouvent
au-dessous sont préservées et peuvent ainsi étre stockées et conser-

vées durant des années. Grace aux propriétés de réfraction du milieu de
montage analogues a celles du verre, la préparation peut étre analysée au
microscope sans aucune perturbation.

Les produits de montage pour les préparations aqueuses sont employés en
particulier pour des préparations pour lesquelles un dosage enzymatique ou
lipidique a été effectué donc qui n‘ont pas été déshydratées par des bains
d’alcool de degré croissant.

Le flacon compte-gouttes pratique permet d’appliquer I'agent de montage
de facon aisée, slire et sans souillure sur le porte-objet. Grace au bouchon
de la tuyére, I'agent de montage garde sa viscosité, de sorte qu'il est tou-
jours utilisable immédiatement.
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Materiél d’échantillons
Comme matériel de base on utilise

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

e tissus fixés a la formaline, inclus en paraffine et soumis a une coloration

histologique (couche de paraffine de 3 - 5 uym d’épaisseur) ou coupes

congelées colorées

frottis de matériel bactériologique séchés a I'air, fixés par la chaleur et

colorés, tels que des milieux d’enrichissement liquides et solides de bacté-

ries provenant de liquides corporels, exsudats, pus

o frottis de sang ou de moelle osseuse, qui ont été soumis a un processus
enzymatique-cytochimique et colorés.

Réactifs

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

Art. 1.04095 Glycérol 250 ml
pour la microscopie de fluorescence

Art. 1.08635 Glycérol gélatiné selon Kaiser,
exempt de phénol
pour la microscopie

flacon compte-
gouttes de 50 ml

flacon compte-
gouttes de 100 g

Spécifications

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

est un agent de montage aqueux qui est utilisé surtout dans des prépa-

rations hématologiques colorées par des réactions enzymatique-cytochi-

miques. En plus, il peut étre utilisé pour le montage sur préparations immu-

no-histologiques ou des coupes congelées en cas de colorations de lipides

histologiques, p.ex. par Oil red O-solution de coloration (art. 1.02419).

Indice de réfraction (20 °C) 1,390 - 1,400
Viscosité (20 °C) 170 - 280 mPa*s
Fluorescence (a 340 nm comme de la quinine) < 500 ppb

Art. 1.04095 - Glycérol pour la microscopie de fluorescence

est utilisé comme agent de montage en cas de préparations histologiques
colorées (p.ex. coloration de bleu de toluidine) avec le but de maintenir
avant tout la fluorescence de préparations permanentes pour le diagnostic.

Indice de réfraction (20 °C) 1,472 - 1,474

Fluorescence (a 365 nm comme de la quinine) < 100 ppb
Fluorescence (a 313 nm comme de la quinine) < 100 ppb
Fluorescence (a 254 nm comme de la quinine) < 100 ppb
Pureté 2>99,5 %

Densité 1,26 g/cm?

Art. 1.08635 - Glycérol gélatiné selon Kaiser, exempt de phénol
pour la microscopie

est un agent de montage aqueux, composé de gélatine et glycérol, qui

est utilisé surtout dans le montage de préparations histologiques colorées
(p.ex. la coloration au bleu du Nil). Le pH du produit est compris dans le
domaine neutre. L'agent de montage est fusionné avant son utilisation dans
I’'armoire chauffante a env. 40 °C et placé sur la préparation simplement a
I'aide d'un flacon compte-gouttes pratique.

Préparation des échantillons

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

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

Les épreuves sont traitées et colorées, éventuellement contre-colorées, et
montées selon les consignes d’utilisation pour nos solutions de coloration,
colorants solides et kits d’essai de diagnostics in vitro.

Préparation du réactif

Aquatex® et Glycérol sont préts a I'emploi.

Faire fondre le Glycérol gélatiné selon Kaiser, exempt de phénol dans
une armoire chauffante a 40 °C.

1l n'est pas nécessaire de diluer les produits de montage qui figurent sur la
liste.



Mode opératoire

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

Border hermétiquement les préparations qui doivent étre conservées
assez longtemps avec de la laque (p.ex. du vernis a ongle incolore) ou des
liquides qui résinifient ou polymérisent.

Remarque

Les colorations hématoxyline sont instables aprés montage au Glycérol et
Glycérol gélatiné selon Kaiser, exempt de phénol. Les colorations des
noyaux avec de I'hématoxyline sont détruites rapidement.

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

Résultat

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

Diagnostic d’erreurs
Pas de stabilité de couleur durant un stockage prolongé

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

Bulles d’air et inclusions d’air

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

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

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

Remarques techniques

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

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

Caractéristiques de performance analytique

Les présents réactifs auxiliaires « Glycérol », « Aquatex® » et « Glycérol
gélatiné selon Kaiser, exempt de phénol » facilitent 'examen au micros-
cope des structures biologiques comme décrit dans « Objectif prévu » du
présent mode d’emploi. Ces produits ne doivent étre utilisés que par des
personnes agréées et qualifiées, ce qui englobe notamment la préparation
des échantillons et des réactifs, la manipulation des échantillons, le traite-
ment histologique (histoprocessing) (art. 108562 et 108635), la prise de
décisions en matiére de controles appropriés et autres.

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

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

Art. 1.04095 - Glycérol

Spécificité | Spécificité | Spécificité | Spécificité
inter-essai | inter-essai | intra-essai | intra-essai
Méthodes
histologiques et
physiques
Aptitude a la 7/7 7/7 6/6 6/6
microscopie
Indice de 7/7 7/7 N/A N/A
réfraction (n2%,)

Résultats de la performance analytique

Art. 1.08562 - Aquatex®

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

Méthodes
hématologiques et
physiques

Aptitude a la 4/4 4/4 6/6 6/6
microscopie

Indice de 4/4 4/4 6/6 6/6
réfraction (n2%,)

Résultats de la performance analytique
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Art. 1.08635 - Glycérol gélatiné selon Kaiser, exempt de phénol

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

Méthodes
histologiques et
physiques
Aptitude a la 3/3 3/3 9/9 9/9
microscopie
Résultats de la performance analytique

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

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

Diagnostic

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

Les nomenclatures en vigueur doivent étre utilisées.

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

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

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

Stockage

Art. 1.08562, 1.08635 :
Stocker les produits de montage qui figurent sur la liste entre +15°C et
+25°C.

Art. 1.04095 :
Stocker le Glycérol pour la microscopie de fluorescence entre +2 °C et
+30°C.

Stabilité

Art. 1.08562, 1.08635 :

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

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

Art. 1.04095 :

Glycérol pour la microscopie de fluorescence peut étre utilisé jusqu’a la date
de péremption indiqué.

Apreés la premiére ouverture du flacon, conserver entre +2 °C et +30 °C et
utiliser jusqu‘a la date de péremption, a condition de tenir toujours le flacon
bien fermé.

Remarques sur l'utilisation

Réservé a une utilisation professionnelle.

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

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

Utiliser des microscopes équipés conformément au standard.

Protection contre les infections

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

Consignes d’élimination

Eliminer I'emballage conformément a la réglementation en vigueur.

Les solutions usagées et les solutions dont la date de péremption est dé-
passée doivent étre traitées comme des déchets dangereux, en respectant
les directives locales relatives a I'élimination des déchets. Pour commander
les instructions sur I’élimination des déchets, cliquer sur le Quick Link « Hints
for Disposal of Microscopy Products » sur www.microscopy-products.com.
Au sein de I'UE s’applique le reglement 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. 1.04699 Huile pour immersions
pour la microscopie

flacon compte-
gouttes de 100 ml,
100 ml, 500 ml

Classification des matiéres dangereuses

Art. 1.08562, 1.04095, 1.08635

Tenir compte de la classification des matiéres dangereuses indiquées sur
I’étiquette et les indications de la fiche de données de sécurité.

La fiche de données de sécurité est disponible sur le site web et sur
demande.



Composants principaux des produits

Art. 1.08562

CAS-No 9003-39-8 33,22 % (w/w)
(CeHsNO), 50 %

n?% ~1,4

pH ~7,0

11 = 1,08 kg

Art. 1.04095

C3H803

M = 92,10 g/mol
11 = 1,26 kg

Art. 1.08635

C;HgO5 48,8 % (w/w)
CAS-No 9000-70-8 7,3 % (w/w)

Remarque générale

Si un incident grave s’est produit durant ou par suite de I'utilisation, veuillez
informer de celui-ci le fabricant et / ou son mandataire et votre autorité
nationale.

Littérature

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

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

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

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

Art. 1.08635

H317 : Peut provoquer une allergie cutanée.
P261 : Eviter de respirer les poussiéres.

P272 : Les vétements de travail contaminés ne devraient pas sortir du lieu
de travail.

P280 : Porter des gants de protection.

P302 + P352 : EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU: Laver abondamment a
I'eau.

P333 + P313 : En cas d'irritation ou d’éruption cutanée: consulter un
médecin.

P362 + P364 : Enlever les vétements contaminés et les laver avant réutili-
sation.

Historique des révisions

Version Commentaire concernant les modification
2024-Jul-01 Version initiale avec l'introduction de I'historique des
révisions
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Respectez les Fabricant N° catalogue Code de lot
consignes d'utili-
sation
a
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Attention : observez la Utilisable Limitation de

documentation complé- jusqu’au température
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Microscopia

Aquatex®
(medio de montaje acuoso) para microscopia

Glicerina
para microscopia de fluorescencia
Gelatina glicerinada segin

Kaiser, exento de fenol
para microscopia

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro c €

Finalidad prevista

Los presentes medios de montaje, acuosos y listos para el uso, pueden ser
utilizados para el montaje de preparados con contenido de agua de origen
humano, una vez que éstos hayan sido fijados, dado el caso, incluidos y
tefiidos o, dado el caso, contratefiidos de forma histoldgica, bacterioldgica,
hematoldgica (enzima-citoquimica) o citoldgica junto con otros materiales
de diagnéstico in vitro de nuestra gama de productos, obteniéndose para
éstos la posibilidad de ser evaluados para fines de diagndstico. El montaje
se realiza para que el material de examen pueda ser examinado por micros-
copia optica, conservado durante afios y reexaminado después.

El medio de montaje acuoso conveniente en cada caso viene indicado en
las correspondientes instrucciones de empleo para nuestras soluciones de
tincién, nuestros colorantes sélidos y nuestros kits de test de diagnostico 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 diagnoéstico 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.e€j. fijacion, descal-
cificacion, deshidratacion, clarificacidn, parafinacién / inclusién, monta-

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

Principio

Los medios de montaje son liquidos claros y viscosos con excelentes propie-
dades de refraccion. A continuacidn, los medios de montaje acuosos son
goteados en forma disuelta sobre el preparado de origen humano hidra-
tado, procediéndose después a un cierre hermético al aire del preparado
mediante un cubreobjetos. Al evaporarse el agua, el medio de montaje se
endurece y forma una pelicula clara y sélida debajo del cubreobjetos, por lo
que queda preservado el material de examen tefiido y se proporciona la po-
sibilidad de conservar el material durante afios. Dado que las propiedades
de refraccion del medio de montaje son similares a las del vidrio, el prepa-
rado puede ser examinado sin perturbacién alguna bajo el microscopio.

Los medios de montaje para preparaciones acuosas se usan especialmente
en preparaciones en las que se realizd una determinacién de enzimas o de
lipidos, que no fueron pues deshidratados mediante una serie de alcoholes
ascendente.

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

Como material de partida se utilizan

o frotis citoldgicos fijados y tefiidos, como p. ej. esputo, punciones aspi-

rativas con aguja fina (PAAF / FNAB), soluciones de lavado, imprints,

efusiones

tejidos fijados en formalina, incluidos en parafina y tefiidos de manera

histoldgica (cortes de parafina con 3 - 5 um de espesor) o cortes conge-

latos tefiidos

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

o frotis de sangre y médula 6sea enzima-citoquimicamente procesados y
tefiidos.

Reactivos

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

Art. 1.04095 Glicerina 250 ml

para microscopia de fluorescencia

Art. 1.08635 Gelatina glicerinada segun Kaiser, frasco gotero de
exento de fenol 100 g
para microscopia

Especificaciones
Art. 1.08562 - Aquatex® (medio de montaje acuoso) para
microscopia

es un medio de montaje acuoso utilizado sobre todo en preparados hema-
toldgicos que hayan sido tefiidos mediante reacciones enzima-citoquimicas.
También puede ser empleado para montar tinciones en preparados inmu-
nohistoldgicos o tinciones histoldgicas de lipidos en cortes congelados, p.ej.
con Oil red O-solucién de tincién (art. 1.02419).

Indice de refraccién (20 °C) 1,390 - 1,400

Viscosidad (20 °C) 170 - 280 mPa*s

Fluorescencia (por 340 nm como quinina) < 500 ppb

Art. 1.04095 - Glicerina para microscopia de fluorescencia

es utilizada como medio de montaje en preparados histoldgicos tefiidos
(p.€j. tincidén de azul de toluidina). Sobre todo debe mantener la fluores-
cencia de preparados permanentes para fines de diagndstico.

indice de refraccién (20 °C) 1,472 - 1,474
Fluorescencia (por 365 nm como quinina) < 100 ppb
Fluorescencia (por 313 nm como quinina) < 100 ppb
Fluorescencia (por 254 nm como quinina) < 100 ppb
Pureza 299,5 %
Densidad 1,26 g/cm?3

Art. 1.08635 - Gelatina glicerinada segun Kaiser, exento de fenol
para microscopia

es un medio de montaje acuoso sin fenol compuesto por gelatina y glicerina

que es utilizado sobre todo para montar preparados histoldgicos tefiidos

(p. €j. tincion del azul Nilo). El valor pH del producto se encuentra en el

area neutra. Antes del uso, el medio de montaje es derretido en el armario

térmico a unos 40 °C para aplicarlo después al preparado sirviéndose del

préactico frasco gotero.

Preparacion de las muestras

La toma de muestra debe ser realizada por personal especializado.

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

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

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

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

Preparacion del reactivo
Aquatex® y Glicerina estan listos para el uso.

Fundir Gelatina glicerinada segin Kaiser, exento de fenol en un arma-
rio térmico a una temperatura de 40 °C.

La dilucién de los medios de montaje indicados no es necesaria.



Técnica

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

el espacio intermedio se llena entre el portaobjetos y el cubreobjetos sin
burbujas de aire atrapadas con medio de montaje. A continuacion se deja
la preparacion en posicion horizontal hasta que después durante una noche
esté seca y se pueda observar al microscopio.

Las preparaciones que deban conservarse durante un tiempo prolongado
deben bordearse herméticamente con lacas (p. €j. laca incolora para ufias)
o liquidos que resinifiquen o que polimericen.

Nota

Las tinciones con hematoxilina son inestables tras montaje con Glicerina
y Gelatina glicerinada segiin Kaiser, exento de fenol. Las tinciones
nucleares con hematoxilina son destruidas rapidamente.

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

Resultado

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

Localizacion de errores

Falta de estabilidad cromatica durante periodos prolongados de
almacenamiento

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

Burbujas e inclusiones de aire

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

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

e Hay que tener en cuenta la evaporacion del disolvente después del
montaje, los preparados deberian ser secados como minimo durante una
noche.

Notas técnicas

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

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

Eliminar el aceite de inmersidn en exceso antes de archivar.

Caracteristicas de rendimiento analitico

”ow

Los reactivos auxiliares presentes “Glicerina”, “"Aquatex®” y “Gelatina glice-
rinada segun Kaiser, exento de fenol” facilitan el examen microscopico de
estructuras bioldgicas como se describe en la “Finalidad prevista” en esta
instruccién de uso. Solo deben utilizar los productos personas autorizadas y
cualificadas. Esta utilizacion incluye, entre otras actividades, la preparacion
de muestras y reactivos, la manipulacién de muestras, el procesamiento
histoldgico (art. 108562 y 108635), las decisiones relativas a los controles
adecuados, etc.

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

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

Art. 1.04095 - Glicerina

Especifici- Especifici- Especi- Especi-
dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- intraensa-
yos yos

Métodos histoldgi-

cos y fisicos

Idoneidad para 7/7 7/7 6/6 6/6

microscopia

indice de refrac- 7/7 7/7 N/A N/A

cion (n2,)

Resultados de rendimiento analitico
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Art. 1.08562 - Aquatex®

Especifici- Especifici- Especi- Especi-
dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- | intraensa-
yos yos

Métodos hematolo-

gicos vy fisicos

Idoneidad para 4/4 4/4 6/6 6/6

microscopia

Indice de refrac- 4/4 4/4 6/6 6/6

cion (n2%,)

Resultados de rendimiento analitico

Art. 1.08635 - Gelatina glicerinada segun Kaiser, exento de fenol

Especifici- Especifici- Especi- Especi-
dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- | intraensa-
yos yos
Métodos histoldgi-
cos y fisicos
Idoneidad para 3/3 3/3 9/9 9/9

microscopia
Resultados de rendimiento analitico

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

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

Diagndstico

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

Deberan emplearse terminologias vigentes.

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

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

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

Almacenamiento

Art. 1.08562, 1.08635:
Guardar los medios de montaje indicados de +15°C a +25 °C.

Art. 1.04095:
Guardar la Glicerina para microscopia de fluorescencia de +2°C a +30 °C.

Estabilidad

Art. 1.08562, 1.08635:

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

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

Art. 1.04095:

Glicerina para microscopia de fluorescencia se puede utilizar hasta la fecha
de caducidad indicada.

Después de abrir el frasco por primera vez, el contenido almacenado entre
+2 °Cy 430 °C es utilizable hasta la fecha de caducidad indicada, siempre
que se mantenga bien cerrado el frasco.

Notas sobre el empleo

Solamente para uso profesional.

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

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

Deben emplearse microscopios equipados de acuerdo con el estandar.

Proteccion contra infecciones

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

Indicaciones para la eliminacion de residuos

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

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



Reactivos auxiliares

Art. 1.04699 Aceite de inmersion frasco gotero de
para microscopia 100 ml, 100 ml,
500 ml

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.08562, 1.04095, 1.08635

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

Componentes principales de los productos
Art. 1.08562

CAS-No 9003-39-8 33,22 % (w/w)
(CsHsNO), 50 %

n2o, ~1,4

pH ~7,0

11 = 1,08 kg

Art. 1.04095

C5Hg05

M = 92,10 g/mol
11 = 1,26 kg

Art. 1.08635

C5HgO5 48,8 % (w/w)
CAS-No 9000-70-8 7,3 % (w/w)

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: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

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

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

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

Art. 1.08635

H317: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

P261: Evitar respirar el polvo.

P272: Las prendas de trabajo contaminadas no podran sacarse del lugar de
trabajo.

P280: Llevar guantes de proteccién.

P302 + P352: EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante
agua.

P333 + P313: En caso de irritacidon o erupcidn cutanea: Consultar a un
médico.

P362 + P364: Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a
usarlas.
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Microscopia

Aquatex®
(mezzo di montaggio acquoso) per microscopia

Glicerina
per microscopia di fluorescenza
Gelatina glicerinata secondo

Kaiser, esente da fenolo
per microscopia

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c €

Scopo previsto

I presenti mezzi di montaggio acquosi e pronti all’'uso vengono utilizza-

ti per il montaggio di campioni di origine umana contenenti acqua, dopo
che questi - unitamente ad altri prodotti diagnostici in vitro della nostra
gamma - sono stati fissati, eventualmente inclusi e sottoposti a colorazione
istologica, batteriologica, ematologica (enzimo-citochimica) o citologica ed
eventualmente a controcolorazione per consentirne I'analisi diagnostica.

Il montaggio assicura che il materiale in esame possa essere osservato al
microscopio ottico, conservato correttamente per anni e quindi di nuovo
analizzato.

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

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

Principio

I mezzi di montaggio sono liquidi chiari e viscosi con notevoli proprieta di ri-
frazione. I mezzi di montaggio acquosi vengono dispensati goccia a goccia in
forma disciolta sul preparato di origine umana idratato, che viene successiva-
mente coperto in modo ermetico con un vetrino coprioggetti. Con I'evapo-
razione dell’acqua il mezzo di montaggio si indurisce e forma una pellicola
chiara e solida sotto al vetrino coprioggetti che serve a preservare il sotto-
stante materiale in esame colorato e ad assicurarne la conservazione a lungo
termine. Grazie alle proprieta di rifrazione del mezzo di montaggio simile al
vetro, il preparato pud essere osservato al microscopio senza problemi.

I mezzi di montaggio per preparati acquosi vengono impiegati in particolare
per campioni preparati per la determinazione di enzimi o lipidi e che dunque
non vengono disidratati attraverso il passaggio in una serie di alcoli a concen-
trazione progressivamente crescente.

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

Come materiale di partenza vengono utilizzati

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

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

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

e strisci di sangue o di midollo osseo analizzati e colorati mediante tecniche
enzima-citochimico.

Reattivi

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

Art. 1.04095 Glicerina 250 ml
per microscopia di fluorescenza

Art. 1.08635 Gelatina glicerinata secondo Kaiser,
esente da fenolo
per microscopia

flacone conta-
gocce di 50 ml

flacone conta-
gocce di 100 g

Specifiche

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

€ un mezzo di montaggio acquoso, utilizzato prevalentemente per i prepa-

rati ematologici sottoposti a colorazione con reazioni di citochimica enzima-

tica. Puo essere altresi impiegato per il montaggio di preparati immunoisto-

logici o sezioni congelate nelle colorazioni istologiche dei lipidi, p. es. con Oil

red O-soluzione di colorazione (art. 1.02419).

Indice di refrazione (20 °C) 1,390 - 1,400

Viscosita (20 °C) 170 - 280 mPa*s

Fluorescenza (a 340 nm come chinina) < 500 ppb

Art. 1.04095 - Glicerina per microscopia di fluorescenza

viene utilizzata come mezzo di montaggio per i preparati istologici colorati
(p. es. colorazione con blu di toluidina). E destinata a preservare in partico-
lar modo la fluorescenza dei preparati permanenti a fini diagnostici.

Indice di refrazione (20 °C) 1,472 - 1,474

Fluorescenza (a 365 nm come chinina) < 100 ppb
Fluorescenza (a 313 nm come chinina) < 100 ppb
Fluorescenza (a 254 nm come chinina) < 100 ppb

Purezza 299,5 %
Densita 1,26 g/cm?3

Art. 1.08635 - Gelatina glicerinata secondo Kaiser, esente da fenolo
per microscopia

€ un mezzo di montaggio acquoso, privo di fenolo, costituito da gelatina e

glicerina, utilizzato prevalentemente per il montaggio di preparati istologici

colorati (p. es. colorazione blu Nilo). Il pH del prodotto & compreso nell'in-

tervallo neutro. Prima dell’'uso il mezzo di montaggio viene fuso nel forno

a circa 40 °C, quindi dispensato direttamente sul preparato con il pratico

flacone contagocce.

Preparazione dei campioni

Il campionamente deve essere effettuato da personale specializzato.

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

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

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

Preparazione del reattivo
Aquatex® e Glicerina sono pronti all'uso.

Liquefare la Gelatina glicerinata secondo Kaiser, esente da fenolo nel
forno a 40 °C.

La diluizione delle mezzi di montaggio elencati non é richiesta.



Esecuzione

Viene quindi eseguito il montaggio, con il quale viene dispensato con un
bastoncino di vetro o direttamente dal contagocce circa 0,2 ml di uno dei
mezzi di montaggio elencati sul portaoggetti in posizione orizzontale. Non
appena il campione viene coperto da una soluzione omogenea, coprire at-
tentamente con un vetrino coprioggetti pulito facendo in modo che lo spazio
viene riempito tra il portaoggetti e il vetrino coprioggetti senza bolle d’aria
intrappolate con mezzo di montaggio. Infine, lasciare riposare il campione
in posizione orizzontale per una notte fino a quando si indurisce ed & pronto
per I'analisi al microscopio.

1 campioni che devono essere conservati piu a lungo vanno contornati
ermeticamente con lacca (ad esempio smalto trasparente) o con liquidi che
resinificano o polimerizzano.

Indicazione

Le colorazioni a base di ematossilina diventano instabili dopo il montaggio
con Glicerina e Gelatina glicerinata secondo Kaiser, esente da feno-
lo. Le colorazioni del nucleo con ematossilina vengono distrutte rapidamen-
te.

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

Risultato

Utilizzando i presenti mezzi di montaggio acquosi e pronti all’'uso si otten-
gono dei preparati completamente ed ermeticamente coperti la cui struttura
e colorazione si mantengono a lungo inalterate, in modo da poter essere in
seguito nuovamente sottoposti all’analisi microscopica.

Individuazione e soluzione di problemi

Nessuna stabilita cromatica durante la conservazione a lungo
termine

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

Bolle e sacche d’aria

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

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

e Prestare attenzione all’evaporazione del solvente dopo il montaggio; fare
asciugare i preparati per almeno una notte.

Annotazioni tecnici

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

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

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

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

I presenti reattivi ausiliari “Glicerina”, “"Aquatex®” e “Gelatina glicerinata
secondo Kaiser, esente da fenolo” aiutano nell’'esame al microscopio di
strutture biologiche, come descritto nello “Scopo previsto” di questa IFU.

I prodotti devono essere utilizzati solo da persone autorizzate e qualifica-
te; cio include, a titolo esemplificativo, la preparazione del campione e del
reagente, la manipolazione del campione, I'istoprocessazione (art. 108562 e
108635), le decisioni relative ai controlli adeguati, ecc.

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

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

Art. 1.04095 - Glicerina

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

Metodi istologici

e fisici

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

Indice di refrazione | 7/7 7/7 N/A N/A
(n*%)

Risultati delle prestazioni analitiche

Art. 1.08562 - Aquatex®

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

Metodi ematologici

e fisici

Idoneita alla 4/4 4/4 6/6 6/6
microscopia

Indice di refrazione | 4/4 4/4 6/6 6/6
(n*%)

Risultati delle prestazioni analitiche

IT
Art. 1.08635 - Gelatina glicerinata secondo Kaiser, esente da fenolo

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

Metodi istologici
e fisici
Idoneita alla 3/3 3/3 9/9 9/9
microscopia
Risultati delle prestazioni analitiche

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

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

Diagnostica

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

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

in vitro, come le soluzioni di colorazione, consentono |'analisi diagnostica di
materiale umano.

Ulteriori test vanno scelti ed eseguiti secondo metodi riconosciuti.

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

Conservazione

Art. 1.08562, 1.08635:
I mezzi di montaggio elencati vengono conservati ad una temperatura com-
presa tra +15°C e +25°C.

Art. 1.04095:
La Glicerina per microscopia di fluorescenza va conservata ad una tempera-
tura compresa tra +2°C e +30 °C.

Stabilita

Art. 1.08562, 1.08635:

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

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

Art. 1.04095:

La Glicerina per microscopia di fluorescenza puo essere utilizzata fino alla
data di scadenza indicata.

Il flacone si mantiene stabile fino alla data di scadenza indicata se, una
volta aperto, viene conservato ben chiuso ad una temperatura compresa tra
+2°C e +30°C.

Istruzioni per l'uso

Solo per uso professionale.

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

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

Vanno utilizzati microscopi conformi agli standard vigenti.

Protezione contro le infezioni

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

Istruzioni per lo smaltimento

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

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

Reattivi ausiliari

Art. 1.04699 Olio di immersione
per microscopia

flacone conta-
gocce di 100 ml,
100 ml, 500 ml

Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.08562, 1.04095, 1.08635

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

Componenti principali dei prodotti
Art. 1.08562

CAS-No 9003-39-8 33,22 % (w/w)

(CeHgNO), 50 %
n*, ~1,4
pH ~7,0

11 = 1,08 kg



Art. 1.04095

C3H803

M = 92,10 g/mol
11 = 1,26 kg

Art. 1.08635

C5Hg04 48,8 % (w/w)
CAS-No 9000-70-8 7,3 % (w/w)

Indicazione generale

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

Letteratura

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

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

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

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

Art. 1.08635

H317: Puod provocare una reazione allergica cutanea.

P261: Evitare di respirare la polvere.

P272: Gli indumenti da lavoro contaminati non devono essere portati fuori
dal luogo di lavoro.

P280: Indossare guanti.

P302 + P352: IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare abbondante-
mente con acqua.

P333 + P313: In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un
medico.

P362 + P364: Togliere tutti gli indumenti contaminati e lavarli prima di
indossarli nuovamente.

Cronologia delle revisioni

Versione Commento relativo alla modifica

2024-Jul-01 | Versione iniziale con I'introduzione della Cronologia delle
revisioni

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

Status: 2024-Jul-01 V.2
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1.08562.0060 |REF
1.04095.0250
1.08635.0100

Mikpookonia

Aquatex®
(udaTikd PECO OTEPEWONG) YIa HIKpookonia

FAukepOAN

yla pikpookonia ¢Bopiouou
FAukepoAn-ZeAaTivn Tou Kaiser,
XWPIC PAIVOAEC

yla Jikpookonia

lNa enayysAQartikn Xpnon pHovo

|VD In Vitro d1ayvwaoTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO Mpoiov c €

MpoBAENONEVOG OKOMNOG

AUTG Ta €TOIUa yia Xpnon udaTika Péoa oTEPEWONG €ival KaTAAANAG yia TN
OTEPEWON UAIK®V UdATIKWV JEIYNATWY avBpwnivng npoéAeucng, apol auTd
€Xouv unoPAnBei og poviponoinan Kai €ykA€IOnN ONwG anaiTeiTal Kar Katoniv
0€ I0TOAOYIKR, BAKTNPIOAOYIKN, AINATOAOYIKN (EVIUHO-KUTTAPOXNHIKN) 1
KUTTAapOAOYIKN XpWon Kal, 0nou €Xel EQApuoyn, avTixpwaon Pe aiAa in vitro
dlayvwaTikd npoidovTa and To XapToPUAAKIO pag, kabioTwvTag Ta agioho-
ynolpa yia nepaitépw diayvwoTikéG diadikaaoieg. Ta deiypara oTepewvovTal
OTIG AQVTIKEINEVOPOPOUG NAGKEG YIa va eNITpanei n €€€racn Tou UAIKOU TwV
JEIYHATWV PECW WIKPOOKONIAG PWTOG, dIAaTNPWVTAG TO TAUTOXPOVA Kal Ni-
TPENOVTAG £TCI TNV €K VEOU £EETACN TOU PETA ano NoAAG xpovia.

Ma 1o kaTdAAnAo udaTiko PECO OTEPEWONG YIA TNV AVTIOTOIXN EQApPHOYN
avaTpEETE OTIC AVTIOTOIXEG 0dNnYieg Xpriong yia Ta In Vitro diayvwaoTika dia-
AUpaTa Xpwong, TIG OTEPEEG XPWOTIKEG KAl TA KIT SOKIKNATIOV HAG.

H xprion Twv BonBnTik®V avTidpacTnpiwyv TNG O€IpAg TwV NpoidvTwv pag di-
VEI TN duvaToTNTa OTOUG €50UCIODOTNHEVOUG Kal EEEIDIKEUNEVOUG EPEUVNTEG
va Kavouv owoTn d1dyvwan ato TEAOG TG diayvwaTIkng diadikaciag. Mpog
TOV OKOMO auTd, Ta BonBNTIKA avTidpacTnpia yia didyvwaon in vitro xpnoi-
MeUouv, PHETAEU AAAwV, yia TNV enegepyacia avBpwnivwv delypuatwv (n.x.
Hoviponoinon, anacBéoTwon, aeudatwaon, dialyaon, EYKAEIOUO O napagi-
vn, NposTolyacia NAGkag, HIkpookonnan, apxelo8érnon). H xprion padi pe Ta
avTioTolxa SiIaAUpaTa Xpwong ENITPENEN TNV ONTIKOMOINON TWV KUTTAPIKWOV
douWYV, Ol OMOoIEG €XOUV KATA Ta AAAa xapnAn avTiBeon, Kai Tig kadioTd kat
auTov Tov TPOMo a&loAOYNOIUEG UE TO ONTIKO MIKpOookOMio. Evdéxeral va eival
anapaitnTn n dievépyela eNINAEOV €EETACEWV YIa TNV OPICTIKN didyvwon.

Apxn Tng HeOOS0oU

Ta péoa oTepéwong gival KOAAWN, diauyn uypd pe 1310TNTeG diaBAaong
Aapnepol pwTOG. Ta udaTika PECA OTEPEWONG OTNV APAIWHEVN TOUG HOPPN
npoaoTifevTal katoniv ota udaTika deiypata avlpwnivng NpoéAguong Kai n
QVTIKEINEVOPOPOG NAAKA KAAUNTETAI AEPOOTEYWG PE KaAunTpida. H e&aTuion
Tou UdATOG KAVEI TO HETO OTEPEWONG va OKANPUVEL, dNUIOUPY®VTAG Wia Ou-
pnayn, dlauyn PEUBPAvn KATw and Tnv KaAunTpida, Nou cuvTnpei To Xpw-
o0&V UAIKO JeiypaToq Kal ENITPENEl €TOI TN GUAAER Tou yia noAAd xpovia yia
€K VEOU avAaAuon o€ PETAYEVEDTEPN NUEPOUNVIA. Q¢ ANOTEAECHA TWV OHOIWV
HE TNG udAou diIaBAacoTIK@V IBI0TATWY TNG KAAUNTPidag, To deiypa Pnopei
nA€ov va napatnpnBei oTo PIKPOOKOMIO XwpiG onoladnnoTe napepBoAn.

Ta udaTika Péoa oTepEwang Ba NpEnel va XpnaiponolouvTal 1I3IaITEPWS e
deiypaTta napackeuaopéva yia evlupikoUg kal AimidikoUc npoadiopiopouc,
dnA. deiyparta nou dev npénel va apudaTwBouv Pe avioloa ogipd aAKoOANG.
Xdpn oTnv NpakTikr, QIAIKNA yia TOV XproTn OTAYOVOUETPIKN PIAAn, To HECO
OTEPEWONG KNOPEI va NPOOTEDEI e EUKOAIO KAl AOPAAEIa €Ni TNG AVTIKEIE-
vo@OpoU NAAKAG Xwpig Aékiaopa. To KAgioIgo Tou akpopuaiou diac@alilel
OTI To IEWOEC TOU PWECOU Napapevel oTabepo, KATI MOU onpaivel Tl To PECO
OTEPEWONG €ival APECWG ETOIYO Yia Xpron.

YAikO deiyparog

Ta uNikd €évapéng eivai

e povigonoinuéva kal XpwobevTa KUTTApoAoyIKa enixpiopara, n.x. NTUeAa,
Blowia avappdenong Aentng BeAovag (FNAB), eknAUCEIG, anoTun®uara,
e&idpwpara

e poviponoinuéva o€ Goppalivn deiyparta 1I0TwV PE EYKAEION O napagivn
Kal 1I0TOAOYIKR Xpwaon (TOPEG Napa®ivng e naxog 3 - 5 um) r xpwaobeioeg
KPUOTOMEG

EL

www.sigmaaldrich.com

e unoBAnBévTa oe Enpavaon oTov agpa, Hovidonoinpéva pe BepudTnTa Kai
XPWOBEVTA eMIXPIoUATA UAIKOV BAKTNPIOAOYIKWV SEIYHATWY, M.X. UYPES
KAl OTEPEEG EPNAOUTIOUEVEG KAANIEPYEIEG BAKTNPIWV anod cwuaTika uypa,
e€1dpwpaTa, nuov

e qipa n enixpiogaTa HUEAOU TWV 00TMWV Nou €Xouv unoPAnBei og eviupo-
KUTTapoxnMikn ene€epyaaia.

AvTISpaoThpia

Ap. KaTtaAoyou Aquatex® (udaTiko WECO OTEPEWONG) STAYOVOUETPIKN

1.08562 yla pikpookonia ®IAAN TV
50 ml

Ap. KaTtaAoyou FAUKEPOAN 250 ml

1.04095 yla pikpookonia ¢pBopiopol

Ap. KaTaAoyou FAukepoOAn-ZeAaTivn Tou Kaiser,
1.08635 XWPIG PaIVOAEG
yla pikpookonia

ZTAYOVOUETPIKN
@IaAn 100 g

Mpodiaypapég
Ap. kataAoyou 1.08562 - Aquatex® (UdATIKO HECO OTEPEWONG)

yia jikpookonia
MpodkerTal yia éva udaTikd PHECO OTEPEWONG MOU XPNOILOMOIEITAl KUPIWG OE
OX€0N WE aipaToAoyika deiypata XpwaobevTa HEow evIUPO-KUTTAPOXNHIKMV
avTidpdoswyv. Mnopei eniong va xpnaoiponoinBei yia okonoUg NpogToipaaciag
nAGkKag o€ ouvduaoud Pe avoooioToAOYIKA OeiyaTa r 1I0TOAOYIKEG XPWOEIG
AMIdiWV 0 KATEWUYHEVEG TOUEG, N.X. HE XPARON Tou AlaAupa xpwong Oil red
O color (Ap. kataAoyou 1.02419).

AcikTng diabAaong (20 °C)
IEwdeg (20 °C)
®BopIopog (o€ 340 Nnm wg KiIvivn)

1,390 - 1,400
170 - 280 mPa*s
< 500 ppb

Ap. kataAoyou 1.04095 - TAukepOAN yia HIKpookonia (pOopicHOU
XPNOIPONOIEITAl WG HECO OTEPEWONG YIA XPWOBEVTA I0TOAOYIKA deiypaTa
(n.x. XpwaoTIKA Tou KuavoU Tng ToAouldivng). MpoopileTal Kupiwg yia Tn
diaTripnon Tou GOopIoHOU SiapK®V delyHATWV yia HEAAOVTIKN Sidyvwaon.

AeikTng d1aBAaang (20 °C) 1,472 - 1,474

®BopIopoG (0 365 Nm WG KIvivn) < 100 ppb
®BopIopog (o€ 313 nm wg Kivivn) < 100 ppb
®O0opIoHOG (0 254 nm WG Kivivn) < 100 ppb
KaBapotnTa (20°C) > 99,5%

MukvoTnTa 1,26 g/cm?

Ap. kataAoyou 1.08635 - NAukepoAn-ZeAarivn Tou Kaiser, Xxwpig
(paivOAEG yia HIKpookonia

MpokerTal yia éva udaTikd PHECO OTEPEWONG XWPIG PAIVOAEG MOU anoTeAEiTal
anod ZeAativn kai YAUKEPOAN, Kal XpNOIUOMOIEITAl KUPIWG OTN OTEPEWON XPW-
00EVTWG 1I0TOAOYIK®V JelYPATWY (M.X. Xpwaon Tou kuavou Tou Neilou). To
pH Tou nNpoidvTog PNINTEl EVTOC TOU OUSETEPOU €UPOUG. MpIv ano Tn xpnon,
TO HECO OTEPEWONG TAKETAI 0TOV BeppoBAAlapo os Beppokpaacia nepinou 40
°C kal npoaTiBeTal oTo deiyha KE TNV NPAKTIKI OTAYOVOUETPIKN PIAAN.

MposToipacia deiyparog

H deiypaToAnwia npénel va npayuaTonolgital anod EUNEIPo NPocwnIKo.
'OAa Ta dsiypaTa npénel va unoBailovTal o eneEepyaaia Pe Xpron npony-
pEVNG TEXVOAOYIag.

'OAa Ta deiypaTa npénel va Gépouv aagr onuavaon.

Ma Tn Afyn Kai TNV nNposToipacia Twv JelyHATWV NPENEl va XpnaoiyonoloU-
vTal kKatdAAnAa dpyava. AKoAouBnaoTe TIG 0dnYieG TOU KATAOKEUAOTR Yia
epappoyn / xpron.

To UAIKO Twv delypaTwy unoBAaAAeTal o enegepyaaia, xpwon (Kar avrixpw-
on 6nou epapuodleTal) Kal OTEPEWON CUHPWVA HE TIG 0dNnYieg Xprong Twv
InVitro 31ayVWOTIKQOV JIGAUPATWY XPWONG, CUNNAY®V XPWOTIKOV KAl KIT
SOKIHaoIMV.

MpoeToipgagia avTidpaoTnpinv

Ta Aquatex® kal FAukepOAnN eival €Toipa yia xpnon.

To avTidpaoTtrpio FAukepoAn-ZeAarivn Tou Kaiser, Xwpig paivoAeg
TRKeTal o€ 40 °C og Beppobaiapo.

Aev anaiTeiTal apaiwon Twv avapepBeVTwV PECWV OTEPEWONG.

Aiadikacia

To p€oo oTePEWONG epappdleTal aTnv opifovTia KAAunTpida Xpnoiponolw-
vTag pia yuaiivn papdo ) diapopeTika npooBéTovrag ansubeiag nepinou 0,2
ml evog anod Ta avapepBEvTa HECA OTEPEWONG ANO TN OTAYOVOUETPIKN PId-
AN. MOAIG 81a0(aAiCETE I OPOIOYEVH KATAvour Tou S1IaAUpaTog, NpooBEaTe
anald pia kabapr) kaAunTpida, €701 WOTE To dIACTNUA HETAEU TNG AVTIKEIPE-
VO@QOpouU NAAKAG Kal TNG KaAunTpidag va yeWioesl xwpic puoaAideg agpa pe
pEoo oTepEwaONG. AQnoTe auTr Tn dIATa&gn va oTeyVWOEl KAl va OKANPUVEI
OAn Tn vUxTa (8 wpeg) og op1fovTIia BEan.



Edv Ta deiyparta npénel va uAaxBouv yia peyaAlTepo Xpoviko diaoTnua
npenel va KaAu@Bolv, agpooTeywg e Aaka (n.x. XpwHo BEPVIKI VUXIwV) i
Uypda nou KAvouv pnTivonoinon r NOAUHEPIOHO.

Znpeiwon

O1 XpWOTIKEG aipaToEuAivng sival aotabeig 6Tav oTepewvovTal Pe FAUKEPO-
An kai TAukepoAn-geAarivn Tou Kaiser Xwpig paivoAeg.

O1 XpWOEIG NUPAVWV MOU ENITUYXAVOVTAl JE TNV AIHATOEUAIVN KATAGTPEPO-
vTal ypnyopa.

H xpnon €Aaiou epuRANTIONG CUVIOTATAI YId TNV AvaAuon NAAK®V Nou £X0uV
unoBAnBei oe xpwaon e peyeBuvan pikpookoniou >40x.

AnoTtéAecpa

H xprion autwv Twv UddTIKWV, ETOINWV YIA XPron HECWV OTEPEWONG OdNYEI
0€ EVTEAWG AEPOOTEYEIG NAAKEG DEIYUATWY, N dOUN Kal N €IKOVA XpWong TwV
onoiwv dIaTnpoUVTal HakponpOBecUa, ENITPENOVTAG TNV €K VEOU avaiuon
auUTOV PECW HIKPOOKOMIOU O€ JETAYEVETTEPN NUEPOUNVId.

AvTIHET®NION NPOoBANHATOV

Anoucia XpwWHATIKNG OTAOEPOTNTAG OE HEYAAOUG XpOVOouG

anoOnkeuong

e Mpénel va AapBaveral Pépidva woTe va diatnpeital Jia eAaxiotn noidtnta
KAl OUYKEVTPWON XPWOTIKAG TWV JIAAUNATWV XPWONG WG Eva PETPO OTa-
Begponoinong TNG XpWong Tou deiypaTog.

®duoalideg agpa kal eykAgiopara

e O OYKOG TOU HETOU OTEPEWONG MOU EPapUOleTal oTo deiypa npénel va na-
pakoAouBeiTal NpooekTIKA (Yia va ano@eUyeTal MOAU PEYAAN 1 NOAU HIKpn
nogoTNTA HECOU OTEPEWONG).

e QI XpOVOI OTEYVOMATOC Yia Ta deiyparta Ba npenel va TnpouvTal.
Ta deiypaTta npénel va apudatwBouv evTEA®G Nplv and Tn Wdikpookoria
WE To €Aalo euBanTiong, dnA. NpEnel NAvTa va apnveTe Ta deiyparta va
OTEYVMVOUV EVTEAMG KAl VA OTEPEDVOVTAl KAAA.

e H €EaTtpion Tou S1aAUTN YETA and Tn OTEPEWON Npénel va AapBaveral uno-
Wn Kal Ol aVTIKEINEVOPOPEG MAAKEG NPEMEI va OTEYVWVOVTAI YIa TOUAAXI-
oTOV 8 WPEG.

TEXVIKEG ONMHEIDOEIG

To HIKpOOKOMIO Mou Xpnoiponoleital 6a npenel va nAnpoi TIG anaitroeig evog
1aTpikoU dlayvwaoTikoU gpyacTnpiou.

'OTav xpnoigonolouvtal dpyava autdpaTng OTEPEWONG, NapakaloUpe
akoAouBnaTe TIG 0dnyieg xprong nou napéxovral and Tov NpopnOeUTn Tou
OUCTAMATOG KAl TOU AOYIOHIKOU.

AQaIp£oTe TO eMINA£0V €AAl0 EUBANTIONG NPIV ano TNV apxelobérnon.

XapakTnpioTika avaAuTikhnG anddoong

Ta napodvra BondnTikd avTidpacTipia «FAUKEPOAN», «Aquatex®» kal
«AUKePOAN-ZeAaTivn Tou Kaiser xwpig @aivoAec» Bonbouv oTn HIKPOOKO-
nikr) €€€Taan BIoAOYIK®V SOPWYV, ONWE NEPIYPAPETAl aTOV «IMPOBAENOUEVOG
oKONOG» OE AUTEG TIG 0dnyieg xpronc. Ta npoidvTa npénsl va xpnaigonoiou-
vTal JOvo ano eEouciodoTnpeva Kal eEEIBIKEUPEVA ATOUA KAl N XPRon Toug
nepiAapBavel, eTa&l AAAwv, TNV npoeToiyacia delyPdTwy Kai avTidpaoTn-
piwv, TOV XEIPIOPO deIlYPATWY, TNV I0ToeneEepyaaia (ap. kaTtaAdyou 108562
kal 108635), Tn Anywn ano@doewv OXETIKA HE TOUG KATAAANAOUG HAPTUPEG
Kal aAha.

H avaAuTikr) anddoon Twv NpoidvTwv eniBeBalVETal e TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyng.

Ma TiIg akdAouBeg Xpwoelg eniBeBaiwBnke n avaAuTikr anddoan 60ov apopd
TRV €131kOTNTA, TNV gualoBnaoia Kal TNV eNavarnyigoTnTa Tou NpoiovTog Pe
nogooTo 100%:

Ap. KaTaAoyou 1.04095 - FAUKEPOAN

EidikotTnTa | EvaioBnaia | EidikdTnTa | Euaiobnoia
METAEY METAEY EVTOG TOU €VTOG TOU
npoadiopl- | Npoadiopi- | NPoadiopi- | NPOCdIopI-
oUWV OHOV ouou opou

IoTOAOYIKEG Kal

PUOIKEG HEBODOI

KaTaAAnAoTnTa 7/7 7/7 6/6 6/6

yia Jikpookornia

Aeiktng diabAaong | 7/7 7/7 N/A N/A

(n*%)

AnoTeAEOPATA avaAuTIknG anddoong

Ap. kataloyou 1.08562 - Aquatex®

EidikoTnTa | EuaioBnoia | EidikéTnTa | EuaioBnaia

WETAEY METAEY EVTOG TOU €VTOG TOU
npoadiopi- | Npoadiopi- | NPoadiopi- | NPOCdIopPI-
OHOV OHOV opou opoU
AINATOAOYIKEG Kal
(PUCIKEG MEBODOI
KaTtaAAnAoTnTa 4/4 4/4 6/6 6/6
yla pikpookonia
AeikTng diaBAaong | 4/4 4/4 6/6 6/6
(n*%)

AnoTeAEopaTa avaAuTikng anodoong

EL
Ap. kataloyou 1.08635 - MukepOAn-LeAaTivn Tou Kaiser Xwpic paivoAeg

EidikdétTnTa | EvaioBnoia | EidikéTnTa | Euaiobnoia

HETAEU METAEY €VTOG TOU EVTOG TOU
npoadiopi- | npoadiopi- | Npoadiopl- | NPoadiopi-
OHWV OHWV opouU opou

IoTOAOYIKEG Kal
(PUCIKEG PEBODOI

KataAAnAoTnTa 3/3 3/3 9/9 9/9
yia Hikpookonia
AnoTeAEéopaTta avaAuTikng anodoaong

Ta dedopéva evrog Tou npoadiopiopol (oTnv idla napTida) kal PeTa&u Twv
npocdIopIoP®V (O dIaPOPETIKEG NapTIdeC) deixvouv Tov apiBuo Twv dopmv
nou xpwuartiornkav opBa oe oxeon He Tov apiBuo TwV NpoodIopIoH®V Nou
EKTEAEOTNKAV.

Ta anoteAéopara and auTtnv Tnv a§ioAdynon Tng anodoong eniBeRaliwvouv
OTI Ta NpoidvTa gival a&idnioTa Kal KaTaAAnAa yia Tn Xprnon yia Tnv onoia
npoopilovTar.

Aiayvwon

O1 dlayvwoelg Ba npenel va yivovTal povo anod appodio Kal EE0UCIodoTNHEVO
npoowmniko.

©a npénel va xpnaoiydonolgital £&ykupn ovopartoAoyia.

AuTd Ta npoidvTa gival éva BondnTikO aVOCOEVIOKXUTIKA TO 0OMoio, OTav Xpn-
oigonoigital padi e dAAa npoiovTa yia didyvwon in vitro, onwg diaAlpara
Xpwong, kabiota avBpwnivo UAIKO deiypaTog agloAoynaiyo yia diayvwaoTi-
KoUg okomnoug.

©a npenel va eniAeyolV Kal va epapuocTolV NEPIOTOTEPES DOKINATIEG CUUPW-
va Pe avayvwplopéveg HeBodouc.

KataAAnAoi €é\eyxol Ba npenel va dieEayovTal pe KaBe epapuoyn yia Tnv
ano®uyn Aavbaopévou anoTeAETUATOC.

®UAagn

Ap. kataAoyou 1.08562, 1.08635:

Na @uAAaooeTe Ta avapepBEvTa PEoA OTEPEWONG O Bepuokpacia +15 °C
£wG +25 °C.

Ap. kataAdyou 1.04095:

Na @uAacoeTe To avTidpacTnpio FAUKEPOAN yia pIKpookonia ¢Bopicuol o€
Beppokpacia +2 °C €wg +30 °C.

Aidapkeia Jwng

Ap. kataAoyou 1.08562, 1.08635:

Ta ava@epBéVTa PEoa OTEPEWONG MNOPOUYV va Xpnaiponoindouv €wg TV
avaypagopevn npepounvia ARgne.

MeTA TO NPWTO AVOIyHa TNG GIAANG, TO NEPIEXOMUEVO PMOPEI va Xpnoiponol-
nBei €wg kal TNV avaypapopevn nuepopnvia ANEng 6Tav anodnkeleTal o€
Beppokpacia +15°C éwg +25 °C.

Ap. kataAdyou 1.04095:

To avTidpaaTrpio MAUKEPOAN yia piIkpookonia ¢OopIoUoU UNopei va Xpnaoipo-
noin@ei €wg TNV avaypa®opevn nuepopnvia AnRgng.

MeTa TO NpWTO AvolyHa TNG PIAANG Kal TNV akoAouBn GUAAgn TnG oPixTa
KAEIOPEVNG PIAANG o€ Beppokpacia +2°C €wg +30 °C, To HECO pnopsi va
XpNoiponoIndei €wg Kal TNV EKTUNWHEVN NUEpopnvia ARENG.

MpooBsTEG 0dnYieg

MNa enayyeApAaTikn Xprion povo.

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

©a npéenel va akoAouBoUvTal o1 €BVIKEG KATEUBUVTAPIES YPAUUEG Yia TNV
aopaAeia aTnv gpyacia kai Tn dilacpdaAion noidoTNTAG.

Mpéenel va xpnoiponoloUvTal HIKpookonia eEonAiocuéva cUPewva Pe Ta npo-
Tuna.

MNMpooTacia and AoipmEn

Oa npénel va AapBavovTtal anoTeAECNATIKA METPA yia TNV NpooTacia ano
AOIUWEN CUPPWVA WE TIG EpYACTNPIAKEG KATEUBUVTAPIEG YPAMHEG.

0dnyieg anéppiyng

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

Ta xpnoigonoinuéva diaAUpaTa kal Ta diIaAlpaTa Twv onoiwv n nUepopnvia
ANENG €xel Nap€ABel npénel va anoppinTovTal wg €1d1ka anoBAnTa cUPpwva
ME TIG TOMIKEG KATEUBUVTAPIEG YPAUKEG. OI NANPOPOPIES yia TNV andppiyn
napexovral otov oUvdeopo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUMBOUAEG yia TNV andppiyn Twv NPoidvTwy pikpookoniag) otn dielBuvon
www.microscopy-products.com. EvTog Tng EE, o TpexOVvTwG epappuolOPeVog
KANONIZMOZX eival o kavoviopog (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Ta&givopnon,
TNV €NICAPAVON Kal TN CUOKEUATIa TwV OUCIQV Kal TWV HEIYHATWV, TNV TPO-
nonoinon Kai Tnv katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kai 1999/45/EK, kai
TNV Tponomnoinon Tou kavoviopoU (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTika avridpaocTnpia

STAYOVOMETPIKN
®1aAn 100 ml,
100 ml, 500 ml

Ap. KaTtaAoyou 'EAalo gppanTiong
1.04699 yla pikpookonia



EL
Ta&ivopnon kivduvou

Ap. kataAdyou 1.08562, 1.04095, 1.08635:

MapakaAoUpe avaTpeETe oTnV Ta&ivounan KivoUvou Nou €ival EKTUNWHPEVN
€Ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOMOPIEG NOU NApEXoVTal aTO PUAAO dedONEVWV
aopaieiac.

To @UANO dedopévwyv ac@aAciag diaTiBeTal oTov 1I0TOTOMNO KAl KATOMIV aITh-
paTog.

KUpia ouoTaTika TOV NPoiovVT®mV
Ap. kataAdyou 1.08562

CAS 9003-39-8 33,22% (w/w)
(CgHoNO), 50%
n®% ~1,4
pH ~7,0
11=1,08 kg
Ap. kataAdyou 1.04095
C 5HsO5
= 92,10 g/mol
1 | = 1,26 kg
Ap. kataAoyou 1.08635
C5H;05 48,8% (w/w)
CAS 9000-70-8 7,3% (w/w)

Feviki naparipnon

Edv katd Tn xpnon auTtng Tng oucKsunq n €€aitiag Tng xpnonq G, npo-
kAnBei coBapo cupBav, va To ava(pspsTe OTOV KATAOKEUAOTN Kai / ) oTov
€E0UCI0d0TNHEVO avTINPOowWNd TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG apXEG.

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

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

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

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

Ap. kataAdyou 1.08635

H317: Mnopei va npokaA&éoel aAAepyIkn depuaTikn avTidpaon.

P261: ANOQEUYETE va QVAnveesTe okovn.

P272: Ta pyoAuopéva evdupaTa epyaciag dev npénel va Byaivouv anod To
XWPOo gpyaaiag.

P280: Na (popdaTe NpoOTATEUTIKA yavTia.

P302 + P352: SE MEPINTQZH EMNA®HZ ME TO AEPMA: MAUvTE pe apbovo
vepo.

P333 + P313: Eav napatnpnBei epebIiopOG Tou dEPUATOG ) EPPAVICTEI
€€avenua: SupBouleuBeite/ EnIOKEPOEITE yIaTpo.

P362 + P364: ByaATe Ta goAuopéva pouxa kal NnAUVTE Ta npiv Ta
EavaxpnoiJonoInoeTe.

IoTopikO avadsmwpnong

'Ekdoon Zx6A10 TpOononoinong

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

SUMPBOUAEUTEITE TIG KaTaokeuaoTng ApiBuoG KwdIkog
odnyieg xpnong KaTaAdyou napTidag
4
/]
Mpoagoxr, cupBOUAEUTEITE Xpnon £wg ‘Opia
Ta ouvodd evtuna EEEE-MM-HH Beppokpaaiag
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Sigma-Aldrich.

1.08562.0060 |REF
1.04095.0250
1.08635.0100

Mikroskopi

Aquatex®
(vattenbaserat monteringsmedel) for mikroskopi

Glycerol

for fluorescensmikroskopi

Kaisers glycerolgelatin,
fenolfritt

for mikroskopi

Endast for yrkesmadssig anvdandning

|VD Medicinteknisk enhet for diagnostik in vitro c €

Avsett syfte

Bruksfardiga vattenhaltlga monteringsmedier som lampar sig fér montering
av vatteninnehdllande provmaterial av manskligt ursprung efter att de (om
nddvandigt) fixerats och inb&ddats, sedan fargats in histologiskt, bakterio-
logiskt, hematologiskt (enzymcytokemiskt) eller cytologiskt och, i forekom-
mande fall, motfargats med andra produkter for in vitro- d|agnost|k fran
var portfoIJ, vilket gor dessa utvardermgsbara for ytterligare diagnostiska
forfaranden. Proverna monteras pa objektglas for att provmaterialet ska
kunna undersdkas med ljusmikroskop och aven for att det ska bevaras och
darigenom ga att undersoka igen flera ar senare.

Lampligt vattenhaltigt monteringsmoedium for respektive applicering anges i
motsvarande bruksanvisningar till vara fargningslésningar for in vitro-diag-
nostik, fasta fargdmnen och testsatser.

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

Princip

Monteringsmedier ar viskdsa, klara vatskor med lysande ljusbrytningse-
genskaper. De vattenhaltiga monteringsmedierna droppas i upplést form pa
det vattenhaltiga provet av manskligt ursprung. Sedan tacks objektglaset
med ett téckglas for att bli lufttatt. Férangningen av vattnet leder till att
monteringsmediet hdrdas och bildar en fast, klar film under tackglaset
vilket bevarar det infargade provmaterialet. Det kan lagras i flera ar och
analyseras pd nytt vid ett senare tillfdlle. Tack vare tackglasets glasliknande
brytnlngsegenskaper kan provet nu observeras under ett mikroskop utan
ndgon interferens.

Vattenhaltiga monteringsmedier ska anvandas enkom med prover som
forberetts for enzym- och lipidbestamningar, proverna far alltsa inte ha
dehydratiserats med alkohol i stigande koncentrationer.

Tack vare den praktiska och anvandarvanliga droppflaskan kan monterings-
mediet enkelt och sékert droppas pa objektglaset utan att det smetas ut.
Genom att pipen sténgs forblir mediets viskositet konstant, vilket innebar
att monteringsmediet ar bruksfardigt omedelbart.

Provmaterial

Utgadngsmaterialen &r:

« fixerade och infargade cytologiska utstryk, t.ex. sputum, finndls-
aspirations-biopsier (FNAB), skdljningar, imprint och effusioner

o formalinfixerade, paraffininbaddade, histologiskt infargade vavnadsprover
(3-5 pm tjocka paraffinsnitt) eller infargade fryssnitt

o |ufttorkade, véarmefixerade och infargade utstryk av bakteriologiskt .
provmaterial, t.ex. flytande och fasta anrikningsmedier av bakterier fran
kroppsvatskor, exsudat och pus

e enzymcytokemiskt bearbetade och infargade blod- eller benmérgsut-
stryk.

SV

www.sigmaaldrich.com

Reagens

Kat.nr. 1.08562 Aquatex® 50 mi
(vattenbaserat monteringsmedel) droppflaska

for mikroskopi

Kat.nr. 1.04095 Glycerol 250 ml
for fluorescensmikroskopi

Kat.nr. 1.08635 Kaisers glycerolgelatin, fenolfritt, 100 g

for mikroskopi droppflaska

Specifikationer
Kat.nr. 1.08562 - Aquatex® (vattenbaserat monteringsmedium)

for mikroskopi
ar ett vattenhaltigt monteringsmedium som fréamst anvéands i samband med
hematologiprover som fargats in genom enzymcytokemiska reaktioner.
Det kan dven anvandas for montering i samband med immunohistologiska
prov eller histologiska fargningar av lipider i frysta snitt, t.ex. med Oil red
O-fargningslosning (Kat.nr. 1.02419).

Brytningsindex (20 °C)
Viskositet (20 °C)

Fluorescens (vid 340 nm som kinin) <500 ppb

1,390 - 1,400
170-280 mPa*s

Kat.nr. 1.04095 - Glycerol for fluorescensmikroskopi

anvéands som ett monterlngsmedlum for infargade histologiska prover (t.ex.
som fargats in med toluidinbldtt). Det &r i forsta hand avsett att bevara
lagrings-

bestandiga provers fluorescens for framtida diagnos.

Brytningsindex (20 °C) 1,472 - 1,474

Fluorescens (vid 365 nm som kinin) <100 ppb
Fluorescens (vid 313 nm som kinin) <100 ppb
Fluorescens (vid 254 nm som kinin) <100 ppb

Renhet (20 °C) > 99,5%
Densitet 1,26 g/cm?

Kat.nr. 1.08635 - Kaisers glycerolgelatin, fenolfritt for mikroskopi
&r ett vattenhaltigt och fenolfritt monteringsmedium bestdende av gelatin
och glycerin som framst anvands vid montering av infargade histologiska
prover (t.ex. som fargats in med nilbldtt). Produktens pH-varde ligger i
det neutrala intervallet. Fore anvandnlng smaltes monteringsmediet i ett
varmeskap vid ca 40 °C och droppas p& provet med den praktiska dropp-
flaskan.

Provberedning
Provtagningen maste utféras av kvalificerad personal.

Alla prover maste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste markas tydligt.

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

Provmaterialet bearbetas, fargas in (och motfargas i férekommande fall)
och monteras enligt bruksanvisningarna till vara fargningslésningar for in
vitro-diagnostik, fasta fargamnen och testsatser.

Reagensberedning

Aquatex® och glycerol ar bruksfardiga.

Kaisers glycerolgelatin, fenolfritt smaltes vid 40 °C i ett varmeskap.
De angivna monteringsmedierna behdver inte spadas.

Forfarande

Monteringsmediet appliceras pd det horisontella objektglaset med en
glasstav eller genom att du droppar ca 0,2 mI av ett av de angivha mon-
teringsmedierna direkt fr&n droppflaskan. S& snart en homogen fordelnmg
av I6sningen har sakerstallts lagger du forsiktigt pa ett rent tackglas sd att
utrymmet mellan ob]ektgolaset och tackglaset fylls med monteringsmediet
utan nagra luftbubblor. Lat detta torka och harda 6ver natten i ett horison-
tellt lage.

Om proverna ska forvaras under en ladngre tid maste de téckas, lufttatt,
med lack (t.ex. farglost nagellack) eller vatskor som hartsar eller polyme-
riserar.

Obs!

Hematoxylinfirgningar blir instabila s& snart de monteras med Glycerol
och Kaisers glycerolgelgtin, fenolfritt.
Kérnférgningar som uppnas med hematoxylin férstdrs snabbt.

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



Resultat

Anvandning av dessa vattenhaltiga, bruksfardiga monteringsmedier resulte-
rar i helt lufttdta provglas med strukturer och fargningsmdénster som bevaras
pd 18ng sikt, s& att de kan analyseras mikroskopiskt pa nytt vid ett senare
tillfalle.

Fels6kning
Ingen fargstabilitet over langre forvaringstider

e Var noga med att koncentrationen och kvaliteten farg i infargningslés-
ningen &r tillrackliga for att stabilisera infargningen av provet.

Luftbubblor och inklusioner

e Volymen av moonteringsmediet som appliceras pa provet maste dvervakas
noggrant (det far varken vara for lite eller fér mycket monteringsmedium).
e Provernas tco)rktider maste foljas.
Proverna Mmaste vara helt dehydratiserade fore mikroskopi med immersi-
onsolja, lat alltsa alltid proverna torka helt och monteras ordentligt.

o Du maste ha Iésningsmedlets avdunstning i atanke, och provglasen mas-
te dtminstone fa torka dver natten.

Tekniska anmarkningar

Mikroskopet som anvands ska uppfylla kraven for ett laboratorium for med-
icinsk diagnostik.

Om ett instrument for automatisk montering anvands ska du félja
bruksanvisningen fran leverantdren av systemet och programvaran.

Ta bort dverskott av immersionsolja fére inmatningen.

Analytiska prestandaegenskaper

Hjélpreagenserna "Glycerol”, "Aquatex®” och “Kaisers glycerolgelatin, fenol-
fritt” underlattar mikroskopisk undersokning av biologiska strukturer enligt
beskrivning under “Avsett syfte” i denna bruksanvisning. Produkterna far
bara anvdndas av behdériga och kvalificerade personer for bland annat prov-
och reagenspreparering, provhantering, vavnadsanalys (Kat.nr. 108562 och
108635), val av lampliga kontroller med mera.

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

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

Kat.nr. 1.04095 - Glycerol

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
Histologiska och
fysikaliska metoder
Lamplighet for 7/7 7/7 6/6 6/6
mikroskopi
Brytningsindex 7/7 7/7 N/A N/A
(n*%)
Analytiska prestandaresultat
Kat.nr. 1.08562 - Aquatex®
Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
Hematologiska och
fysikaliska metoder
Lamplighet for 4/4 4/4 6/6 6/6
mikroskopi
Brytningsindex 4/4 4/4 6/6 6/6
(n*%)
Analytiska prestandaresultat
Kat.nr. 1.08635 - Kaisers glycerolgelatin, fenolfritt
Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
Histologiska och
fysikaliska metoder
Lamplighet for 3/3 3/3 9/9 9/9
mikroskopi

Analytiska prestandaresultat

Intradata (erh8lina frdn samma sats) och interdata (erhalina fran olika
satser) anger antalet korrekt infargade strukturer i forhallande till antalet

genomfdrda analyser.

Resultatet av prestandautvarderingen bekraftar att produkterna ar lampliga

for den avsedda anvéndningen och fungerar tillforlitligt.

Diagnostik

Diagnoser ska stéllas av obehc'jrig och kvalificerad personal.
Giltiga nomenklaturer maste anvédndas.

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

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

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

Forvaring

Kat.nrs. 1.08562, 1.08635:

Forvara de angivna monteringsmedierna vid +15 °C till +25 °C.
Kat.nr. 1.04095:

Forvara glycerin for fluorescensmikroskopi vid +2 °C till +30 °C.

Hallbarhetstid

Kat.nrs. 1.08562, 1.08635: .

De angivna monteringsmedierna kan anvandas fram till angivet utgangsda-
tum.

N&r flaskan har oppnats for forsta géngen kan innehallet anvéndas fram till
angivet utgangsdatum om den férvaras vid +15 °C till +25 °C.

Kat.nr. 1.04095: R
Glycerin for fluorescensmikroskopi kan anvandas fram till angivet utgangs-
datum.

N&r flaskan har dppnats for forsta %é’mgen kan innehallet anvandas fram till
angivet utgangsdatum om flaskan aterférseglats noggrant och forvarats vid
+2 °C till +30 °C.

Ytterligare instruktioner
Endast for yrkesmadassig anvandning.

For att undvika fel far appliceringen endast utféras av kvalioﬁcerad personal.
Nationella riktlinjer for arbeotsskydd och kvalitetssakring maste foljas.
Mikroskop som anvdnds maste vara utrustade enligt standard.

Skydd mot infektion

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

Instruktioner for avfallshantering

Paketet maste kasseras i enlighet med géllande riktlinjer for
avfallshantering.

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

Hjilpreagens

Kat.nr. 1.04699 Immersionsolja 100 ml
for mikroskopi droppflaska,
100 ml, 500 ml

Faroklassificering
Kat.nr. 1.08562, 1.04095, 1.08635

Observera faroklassificeringen pa etiketten och uppgifterna i sékerhets-
databladet. . . o .
Sékerhetsdatabladet finns pa webbplatsen och gar att fa pa begéran.

Produkternas huvudsakliga bestandsdelar
Kat.nr. 1.08562

CAS-nr 9003-39-8 33,22 % (vikt/vikt)

(CgHsNO),, 50%
n2°, ~1,4
pH ~7,0
11=1,08kg

Kat.nr. 1.04095

C3H803
M =92,10 g/mol
11=1,26kg

Kat.nr. 1.08635
C5HsO;
CAS-nr 9000-70-8

48,8% (vikt/vikt)
7,3% (vikt/vikt)

Generell anmarkning

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

Litteratur

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

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

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

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



Kat.nr. 1.08635

H317: Kan orsaka allergisk hudreaktion.

P261: Undvik att inandas damm.

P272: Nedsténkta arbetsklader far inte avldgsnas fran arbetsplatsen.
P280: Anvand skyddshandskar.

P302 + P352: VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket vatten.

P333 + P313: Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.

P362 + P364: Ta av nedstdnkta klader och tvatta dem innan de anvénds
igen.
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Sigma-Aldrich.

1.08562.0060 |REF
1.04095.0250
1.08635.0100

Mikroskopie

Aquatex®
(vodné zalévaci médium) pro mikroskopii

Glycerol

pro fluorescencni mikroskopii

Kaiserova glycerinova zelatina

bez fenolu
pro mikroskopii

Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostiedek pro diagnostiku in vitro c €

Zamysleny ucel

Tato vodna montovau medla k pfimému pouziti jsou vhodna k montovani
materiall vzorkd lidského plivodu obsahujicich vodu po jejich fixaci a zaliti
podle potieby a nasledném histologickém, bakteriologickém, hematologic-
kém (enzymo-cytochemickém) nebo cytologlckem obarvenl a v prislusnych
pfipadech po kontrastnim obarveni pomoa jinych vyrobkd pro diagnostiku
in vitro z naseho portfolia, které umoznuje jejich hodnoceni v dalsich dia-
gnostickych postupech Vzorky JSOU montovany na sklicka, aby bylo mozné
material vzorkd vysetnt pomoa svételné mikroskopie, a zaroven jsou kon-
zervovany, ¢imz je umoznéno jejich opakované vysetifeni po mnoha letech.

Vhodna vodna montovaci média pro prislusné aplikace JSOU uvedena v od-
povidajicich navodech k pouziti u nasich barvicich roztokd, pevnych barviv a
souprav testl pro diagnostiku 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 diagnézu. Pomocné reagencie
pro diagnostiku in vitro tak slouzi mj. ke zpracovani lidskych material{
(napf. k fixaci, dekalcifikaci, dehydrataci, Cefeni, zalévani do parafinu, jako
montdazni médium, k mikroskopickému rozboru a k archivaci). V kombinaci
s prislusnymi barvicimi roztoky obvykle umoznuji vizualizaci bunécnych
struktur, které jsou jinak nizkokontrastni, tak, aby je bylo mozné vyhodnotit
pod optickym mikroskopem. Ke stanoveni definitivni diagnézy mohou byt
nutna dalsi vysetreni.

Princip

Montovaci média jsou viskozni ¢ird kapalna média s vynikajicim indexem
lomu svétla. Vodna montovaci média v rozpusténé formé se nanaseji naka-
panim na vodny vzorek lidského plvodu a podlozni sklicko se vzduchotésné
prekryje krycim sklickem. Odparenim vody dojde k vytvrzeni montovaciho
média, pficemz pod krycim sklickem vznikne pevny, ciry film, ktery chrani
obarveny materidl vzorku a tak umoznuje ]eho zachovani po dobu nékolika
let pro Gcely pozdé&jsi opakované analyzy. V disledku indexu lomu podobné-
ho indexu lomu kryciho sklicka Ize vzorek nyni pozorovat pod mikroskopem
bez jakékoli interference.

Vodna montovaci média by se mela pouzivat obzvlaste u vzork{ priprave-
nych pro stanoveni enzym( a lipidd, tedy vzorkd, které nesméji byt dehyd-
ratovany vzestupnou alkoholovou radou.

Diky praktické a snadnou pouZitelné kapaci lahvic¢ce Ize montovaci médium
snadno a bezpecné kapat na sklicko bez roztirani. Uzavér hrdla umoznuje
zachovat konstantni viskozitu média, coz znamena, Ze montovaci médium
je pripravené k okamzitému pouziti.

Material vzorku

Vychozimi materialy jsou

e fixované a obarvené cytologické natéry, napf. sputum, aspiracni biopsie
tenkou jehlou (FNAB), vyplachy, otisky, vypotky,

o formalinem fixované, v parafinu zalité histologicky obarvené vzorky tkani
(parafinové Fezy o tloustce 3-5 pm) nebo obarvené kryofezy,

¢ volné uschlé, tepelne fixované a obarvené natéry materialu z bakteri-
ologlckych vzork{, napt. obohacenych kultur bakterii z t&lnich tekutin,
exsudatl & hnisu v kapalnych a na pevnych médiich,

e enzymo-cytochemicky zpracované a obarvené natéry krve a kostni diené.

cz

www.sigmaaldrich.com

Cinidla
Kat. ¢. 1.08562 Aquatex® (vodné zalévaci médium) kapaci lahvic-
pro mikroskopii ka 50 ml

Kat. ¢. 1.04095 Glycerol 250 ml
pro fluorescencni mikroskopii

Kat. ¢. 1.08635 kapaci lahvic-

ka 100 g

Kaiserova glycerinova Zelatina bez
fenolu pro mikroskopii

Specifikace

Kat. ¢. 1.08562 - Aquatex® (vodné zalévaci médium) pro mikrosko-
pii

je vodné montovaci médium pouzivané predevsim ve spojeni s hemato-
Iogick;’lmi vzorky barvenymi enzymo-cytochemickymi reakcemi. Lze jej
rovnéz pouzivat pro ucely montovani v kombmam s imunohistologickymi
vzorky nebo histologickym barvenim lipid{ ve zmrazenych fezech, napfiklad
za pouziti Barvici roztok olejové Cerveni O (kat. ¢. 1.02419).

Index lomu (20 ©°C) 1,390 - 1,400
Viskozita (20 °C) 170 - 280 mPa*s
Fluorescence (pfi 340 nm jako < 500 ppb

chinin)

Kat. ¢. 1.04095 - Glycerol pro fluorescencni mikroskopii

se pouziva jako montovaci médium pro obarvené histologické vzorky (napf.
barveni toIU|d|novou modfi). Je uréen predevsim k ochrané fluorescence u
trvanlivych vzork( pro G&ely budouci diagnostiky.

Index lomu (20 ©°C) 1,472 - 1,474

Fluorescence (pfi 365 nm jako < 100 ppb
chinin) < 100 ppb
Fluorescence (pfi 313 nm jako < 100 ppb
chinin)

Fluorescence (pfi 254 nm jako

chinin)

Cistota (20 °C) > 99,5 %
Hustota 1,26 g/cm?3

Kat. ¢. 1.08635 - Kaiserova glycerinova Zelatina bez fenolu

pro mikroskopii
je vodné montovaci médium neobsahujici fenol, sestavajici z zelatiny a gly-
cerolu které se pouziva predevsim k montovani obarvenych h|sto|og|ckych
vzork( (napF. barveni nilskou mod¥). pH vyrobku lezi v neutralnim rozmezi.
Montovaci médium se pred pouzitim roztavi v horké komofre pri teploté
pfiblizné 40 °C a na vzorek se kape z praktické kapaci lahvicky.

PFiprava vzorku

Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

Se vSemi vzorky je nutné nakladat za pouziti nejmodernéjsi technologie.
VSechny vzorkyomusejl' byt jasné oznacené.

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

Material vzorku se zpracovava barvi (a pfipadné kontrastné barV|) a mon-
tuje podle navodu k pouZiti k nagim barvicim roztokdm, pevnym barviviim
a soupravam testd pro diagnostiku in vitro.

Pfiprava cinidla

Cinidla Aquatex® a Glycerol jsou uréena k pfHimému pouZiti.
Kaiserova glycerinova Zelatina bez fenolu se tavi pfi 40 °C v horké
komore.

Uvedend montovaci média neni nutné redit.

Postup

Montovaci médium se nanasi na sklicko leZici ve vodorovné poloze pomoci
sklenéné tycinky nebo pfimym nakapanim pfiblizné 0,2 ml jednoho z uve-
denych montovacich médii z kapaci lahvi¢ky. Jakmile je zaruceno rovno-
mérné rozprostfeni roztoku, opatrné pridejte Cisté kryci skli¢ko tak, aby byl
prostor mezi podloznim a krycim sklickem vyplnén montovacim médiem bez
vzduchovych bublin. Tuto sestavu nechejte pres noc uschnout a ztuhnout ve
vodorovné poloze.

Jestlize maji byt vzorky uchovavany delsi dobu, je nutno je vzduchotésné
prekryt laky (tj. bezbarvym lakem na nehty) nebo kapalinami, které zpry-
skyfi¢nati nebo zpolymeruji.

Poznamka

Barveni hematoxylinem je nestabilni, pokud je montovano v Glycerol nebo
Kaiserova glycerinova Zelatina bez fenolu.
Obarveni jader dosazené pomoci hematoxylinu rychle mizi.

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



Vysledek

Vysledkem pouZiti téchto vodnych montovacich médii k pfimému poyiiti
jsou zcela vzduchotésna sklicka se vzorky, jejichz struktura a vzor zustavaji
dlouhodobé zachovany a tedy umozniuji pozdéjsi opakovanou mikroskopickou
analyzu.

Odstranovani potizi
Nestabilita barev pfi dlouhodobém uchovavani

o Je tfeba dbat na zachovani minimalni kvality a koncentrace barviva
v barvicich roztocich, aby se stabilizovalo barveni vzorku.

Vzduchové bubliny a Gtvary

e Objem montovaciho média naneseného na vzorek je nutné peclivé sledo-
vat (montovaciho média se nesmi nanaset prili§ mnoho ani pFilis§ malo).

e Je nutno dodrzovat dobu suseni vzorkd.
Vzorky museji byt pred mikroskopickym vysSetfenim s pouZzitim imerzniho
oleje Uplné dehydratovane necheJte tedy vzorky pokazdé zcela uschnout
a provedte jejich dlikladné montovani.

o Je tfeba mit na paméti odpafovani rozpoustédla po montovani a sklicka
se vzorky je tfeba nechat zasychat alespori pres noc.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat pozadavky zdravotnické diagnostické
laboratore.

PFi pouzivani automatizovanych montovacich pfistroji dodrzujte prosim
navod k pouZiti poskytnuty dodavatelem systému a softwaru.

Pred uloZenim odstrante prebytek imerzniho oleje.

Analytické vykonnostni parametry

Tato pomocna cinidla ,Glycerol“, ,Aquatex®" a ,Kaiserova glycerinova Zela-
tina bez fenolu® pomahaji pfi mikroskopickém vysetfeni biologickych struk-
tur, jak je uvedeno v tomto navodu k pouiitl’ v oddilu ,Zamysleny Gcel".
Vyrobky smeJ| pouzwat pouze opravnéné a kvalifikované osoby, coz plat|
mimo jiné pro prlpravu vzork{ a ¢inidel, manipulaci se vzorky, zpracovani
histogramu (Kat. ¢. 108562 a 108635), rozhodnuti o vhodnych kontrolach
a dalsi.

Analytické parametry vyrobk{ jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
Sarze.

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

Kat. ¢. 1.04095 - Glycerol

Specific- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v v ramci
testy ramci testu | testu
Histologické a fyzi-
kalni metody
Vhodnost pro 7/7 7/7 6/6 6/6
mikroskopii
Index lomu (n?%,) 7/7 7/7 N/A N/A
Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametru
Kat. ¢. 1.08562 - Aquatex®
Specific- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v vV ramci
testy ramci testu | testu
Hematologické a
fyzikalni metody
Vhodnost pro 4/4 4/4 6/6 6/6
mikroskopii
Index lomu (n%%) | 4/4 4/4 6/6 6/6
Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametr
Kat. ¢. 1.08635 - Kaiserova glycerinova zelatina bez fenolu
Specific- Senzitivita | Specific¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v VvV ramci
testy ramci testu | testu
Histologické a fyzi-
kalni metody
Vhodnost pro 3/3 3/3 9/9 9/9
mikroskopii

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametru

Vysledky v ramci Jednoho testu (provedeného na steJne Sarzi) a mezi testy
(provedenyml na ruznych Sarzich) uvadeJ| pocet spravné obarvenych struk-
tur v poméru k poctu provedenych testd.

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

Diagnostika

Stanoveni diagndz mize provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

Tyto produkty jsou pomocna reagencie, ktera pfi pouziti sjim’/mi diagnos-
t|ckym| produkty in vitro, jako jsou barvici roztoky, umoznuji vizualizaci
vzork{ lidské tkané&, aby mohly byt vyhodnoceny pro diagnostické tcely.

cz
Dalsi testy je nutné vybirat a pouzivat na zakladé uznanych metod.

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

Skladovani

Kat. ¢. 1.08562, 1.08635:

Uvedena montovaci média skladujte pfi teploté +15°C az +25 °C.

Kat. ¢. 1.04095:

Glycerol pro fluorescen¢ni mikroskopii skladujte pfi teploté +2 °C az +30 °C.

Doba pouzitelnosti

Kat. €. 1.08562, 1.08635:
Uvedena montovaci média Ize pouzivat az do uplynuti uvedené
doby pouZitelnosti.

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

Kat. ¢. 1.04095:

Glycerol pro fluorescen¢ni mikroskopii Ize pouzivat az do uplynuti uvedené
doby pouzitelnosti.

Po prvnim otevfeni lahvicky Ize médium pouzivat az do uplynuti vytisknuté
doby pouzitelnosti, je-li nasledné opét uskladnéno v tésné uzaviené lahvic-
ce pfi teploté +2 °C az +30 °C.

Dalsi pokyny
Pouze pro profesionalni pouziti.

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

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

Je nutno pouzivat standardné vybavené mikroskopy.

Ochrana pred infekci

Je nutno pfijmout Ucinna opatfeni na ochranu pred infekci v souladu s labo-
ratornimi smérnicemi.

Pokyny ohledné likvidace

Baleni musi byt zlikvidovano v souladu se stavajicimi smérnicemi tykajicimi
se likvidace.

Pouzité roztoky a roztoky po uplynuti doby pouzitelnosti je nutno likvidovat
jako zvlastni odpad v souladu s mistnimi smérnicemi. Informace ohledné
likvidace Ize ziskat pod rychlym odkazem ,+Hints for Disposal of Microscopy
Products" (Tipy pro likvidaci vyrobku pro mlkroskopu) na adrese

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

Pomocna dinidla

Kat. ¢. 1.04699 Imerzni olej 100 ml kapaci
pro mikroskopii lahvicka,
100 ml, 500 ml

Klasifikace rizik
Kat. €. 1.08562, 1.04095, 1.08635

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

Hlavni slozky vyrobku
Kat. ¢. 1.08562

¢. CAS 9003-39-8 33,22 % (w/w)

(CgHoNO),, 50 %
n2°, ~1,4
pH ~7,0
11=1,08kg

Kat. ¢. 1.04095

CHO3
= 92,10 g/mol
1I—126kg

Kat. ¢. 1.08635

C3H;0, 48,8 % (w/w)
&. CAS 9000-70-8 7,3 % (w/w)

Obecna poznamka

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

Literaturu

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

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

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

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



Kat. ¢. 1.08635

H317: Mdze vyvolat alergickou kozni reakci.

P261: Zamezte vdechovani prachu.

P272: Kontaminovany pracovni odév neodnasejte z pracovisteé.

P280: PouZivejte ochranné rukavice.

P302 + P352: PRI STYKU S KOZI: Omyjte velkym mnoZstvim vody.

P333 + P313: Pfi podrazdéni klize nebo vyréZce: Vyhledejte Iékafskou
pomoc/ osetfeni.

P362 + P364: Kontaminovany odév svléknéte a pred opétovnym pouzitim
vyperte.

Historie revizi

Verze Komentar k Gpravam

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

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

Aquatex®
(mediu de montare apos) pentru microscopie

Glicerol
pentru microscopie de fluorescenta
Gelatina Kaiser pe baza de

glicerol, fara fenol,
pentru microscopie

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c €

Scopul preconizat

Aceste medii de montare apoase, gata de utilizare, sunt adecvate pentru
esantioanele de probd de origine umana cu continut de apa, dupa ce aces-
tea au fost fixate si incastrate dupa caz, apoi colorate histologic, bacteriolo-
gic, hematologic (enzimatic-citochimic) sau citologic si, daca este necesar,
contracolorate cu alte produse pentru diagnostic in vitro din portofoliul
nostru, devenind astfel evaluabile pentru proceduri ulterioare de diagnostic.
Probele sunt montate pe lame pentru a permite examinarea prin microsco-
pie optica a esantionului de testat si, in acelasi timp, conservarea acestuia
si, astfel, posibilitatea re-examinarii dupa mai multi ani.

Mediul de montare apos adecvat pentru aplicatia respectiva este indicat in
instructiunile de utilizare corespunzatoare ale solutiilor noastre de colorare,
colorantilor solizi si kiturilor de teste pentru diagnostic in vitro.

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

Principiu de functionare

Mediile de montare sunt lichide vascoase, transparente, cu proprietati
superioare de refractare a luminii. Mediile de montare apoase in forma
dizolvata sunt apoi picurate in specimenul apos de origine umana, iar lama
este acoperitd ermetic cu un capac de sticld. Evaporarea apei provoaca
intarirea mediului de montare, formand o peliculd solida, transparenta sub
capacul de sticld, conservand esantionul de testat colorat si facand astfel
posibild pdstrarea acestuia timp de mai multi ani, pentru a fi re-analizat la o
datd ulterioard. Datoritd proprietatilor de refractare ale capacului de sticla,
asemanatoare cu proprietatile sticlei, proba poate fi acum observata la
microscop fara sa fie afectata.

Mediile de montare apoase ar trebui utilizate in special cu specimene pre-
parate pentru determinari ale enzimelor si lipidelor, adica specimenelor care
nu trebuie deshidratate cu serii succesive de alcool.

Datorita flacoanelor de picurare practice, usor de utilizat, mediul de monta-
re poate fi picurat pe lama usor si sigur, fard murdarire. Inchiderea varfului
asigura mentinerea constantd a vascozitatii mediului, ceea ce inseamna ca
mediul de montare este gata pentru utilizare imediata.
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Esantion de proba

Materiile prime sunt

o frotiuri citologice fixate si colorate, de ex. sputd, biopsie aspirativa cu ac
fin (FNAB), spalaturi, imprimari, scurgeri

e specimene de tesut fixate in formalind, incastrate in parafind, colorate

histologic (sectiuni de parafina de cu grosimea de 3 - 5 pm) sau sectiuni

colorate criogenice

frotiuri uscate la aer, fixate prin caldura si colorate, din esantioane de

testat bacteriologic, de ex. culturi lichide si solide de imbogatire a bacterii-

lor din fluidele corporale, exsudate, puroi

frotiuri prelucrate citochimic cu enzime si frotiuri colorate din sange sau

din maduva osoasa.

Reactivi

Cat. nr. 1.08562  Aquatex® (mediu de montare apos) flacon de picurare
pentru microscopie de 50 ml

Cat. nr. 1.04095  Glicerol 250 ml
pentru microscopie de fluorescenta

Cat. nr. 1.08635  Gelatind Kaiser pe baza de glicerol,  flacon de picurare
fard fenol, pentru microscopie de 100 g

Specificatii
Cat. nr. 1.08562 - Aquatex® (mediu de montare apos)

pentru microscopie
este un mediu de montare apos utilizat in special in legdturd cu specime-
nele hematologice colorate cu ajutorul reactiilor enzimatice-citochimice.
Poate fi utilizat, de asemenea, la montarea esantioanelor imunohistologice
sau colorarea lipidelor din tesuturi in sectiuni inghetate, de ex. Oil red O -
solutie de colorare (Cat. nr. 1.02419).

Indice de refractie (20°C)
Vascozitate (20 °C)

Fluorescenta (la 340 nm ca si
chinina)

1,390 - 1,400
170 - 280 mPa*s
< 500 ppb

Cat. nr. 1.04095 - Glicerol pentru microscopie de fluorescenta

este utilizatd ca mediu de montare pentru specimenele colorate histologice
(ex. colorantul albastru de toluidind). Este proiectata in primul rand pentru
a conserva fluorescenta specimenelor rezistente pentru un diagnostic ulte-
rior.

Indice de refractie (20°C) 1,472 - 1,474

Fluorescentd (la 365 nm ca si < 100 ppb
chinina) < 100 ppb
Fluorescentd (la 313 nm ca si < 100 ppb
chinina)

Fluorescentd (la 254 nm ca si

chinina)

Puritate (20 °C) > 99,5%
Densitate 1,26 g/cm?3

Cat. nr. 1.08635 - Gelatina Kaiser pe baza de glicerol, fara fenol,
pentru microscopie

este un mediu de montare apos, fara fenol, compus din gelatina si glice-
rind, care se utilizeaza in special pentru montarea specimenelor colorate
histologice (ex. colorantul albastru de Nil). pH-ul produsului se situeaza in
intervalul neutru. Inainte de utilizare, mediul de montare este topit in ca-
mera de incalzire la aprox. 40 °C si picurat pe specimen din flaconul practic
de picurare.

Prepararea probelor
Prelevarea probelor trebuie efectuata de personal calificat.

Toate probele vor fi tratate cu ajutorul tehnologiei de ultima ora.

Toate probele vor fi etichetate clar.

Vor fi utilizate instrumente adecvate pentru prelevarea si pregatirea
probelor. Vor fi respectate instructiunile producatorului privind aplicarea /
utilizarea.

Esantionul de testat este procesat, colorat (si contracolorat daca este cazul)
si montat conform instructiunilor de utilizare ale solutiilor noastre de colora-
re, colorantilor solizi si kiturilor de testare pentru diagnostic in vitro.



Prepararea reactivului
Aquatex® si Glicerol sunt gata de utilizare.

Gelatina Kaiser pe baza de glicerol, fara fenol, se topeste la 40 °C
intr-o camera de incalzire.

Nu este necesard diluarea mediilor de montare specificate.

Procedura

Mediul de montare se aplica pe lama orizontald, cu ajutorul unei spatule
de sticld sau prin picurarea directd a aprox. 0,2 ml din unul din mediile de
montare specificate din flaconul de picurare. Imediat ce distribuirea omo-
gena a solutiei este asiguratd, asezati cu atentie un capac de sticla curat,
astfel incat spatiul dintre lama si capacul de sticla sa fie umplut cu mediu
de montare fara bule de aer. Ldsati aceasta compozitie sa se usuce si sa se
intdreascd peste noapte, in pozitie orizontala.

Daca specimenele trebuie pastrate o perioada mai lunga de timp, ele
trebuie acoperite etans cu lac (ex. lac de unghii incolor) sau lichid care se
rezinificad sau polimerizeaza.

Nota

Colorantii cu hematoxilind sunt instabili dupa ce au fost montati cu
Glicerol si Gelatina Kaiser pe baza de glicerol, fara fenol.
Colorantii nucleici obtinuti cu hematoxilind sunt distrusi rapid.

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

Rezultat

Utilizarea acestor medii de montare apoase, gata de utilizare, are ca rezultat
lame cu specimen complet etanse, cu o structura si model de colorare care
raman conservate pe termen lung, ceea ce permite re-analizarea lor micro-
scopicd la o datd ulterioara.

Depanarea

Nu exista stabilitate a culorii pentru perioade de depozitare mai

lungi

e Trebuie sa se aiba grija astfel incat sa se pastreze o minima calitate si
concentratie a pigmentului solutiei de colorare ca masura de stabilizare a
colorarii esantionului.

Bule de aer si incluziuni

e Volumul mediului de montare aplicat pe specimen trebuie monitorizat cu
atentie (pentru a evita o cantitate prea mare sau prea micd a mediului de
montare).

e Trebuie respectat timpul de uscare al specimenelor.
Specimenele trebuie sa fie complet deshidratate inainte de microscopia
cu ulei de imersie, asadar lasati specimenele sa se usuce complet si mon-
tati-le in intregime.

e Trebuie tinut cont de evaporarea solventului dupd montare, iar lamele cu
specimen trebuie uscate cel putin peste noapte.

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sd corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

Atunci cand folositi instrumente pentru montare automata, respectati
instructiunile de utilizare oferite de furnizorul sistemului si al software-ului.
Inlaturati excesul de ulei de imersie inainte de umplere.

Caracteristici de performanta analitica

Prezentii reactivi auxiliari ,Glicerol”, ,Aquatex®” si ,Gelatina Kaiser pe baza
de glicerol, fara fenol” ajutd la examinarea microscopica a structurilor biolo-
gice, asa cum este descris in ,Scopul preconizat” al acestei IDU. Produsele
trebuie utilizate numai de catre persoane autorizate si calificate, utilizarea
incluzénd, printre altele, pregatirea probelor si a reactivilor, manipularea
probelor, histoprocesarea (Cat. nr. 108562 si 108635), deciziile privind
controalele adecvate si multe altele.

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

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

Cat. nr. 1.04095 - Glicerol

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Metode histologice
si fizice
Adecvare pentru 7/7 7/7 6/6 6/6
microscopie
Indice de refractie | 7/7 7/7 N/A N/A
(n*%)

Rezultate de performanta analitica

RO
Cat. nr. 1.08562 - Aquatex®

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Metode hematolo-
gice si fizice
Adecvare pentru 4/4 4/4 6/6 6/6
microscopie
Indice de refractie | 4/4 4/4 6/6 6/6
(n*%)

Rezultate de performanta analitica

Cat. nr. 1.08635 - Gelatina Kaiser pe baza de glicerol, fara fenol

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Metode histologice
si fizice
Adecvare pentru 3/3 3/3 9/9 9/9
microscopie

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 ca produsele
sunt potrivite pentru utilizarea prevazutd si functioneaza fiabil.

Diagnostic

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

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

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

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

Depozitarea

Cat. nr. 1.08562, 1.08635:

Depozitati mediile specificate la +15 °C pana la +25 °C.
Cat. nr. 1.04095:

Depozitati glicerol pentru microscopie de fluorescenta la +2 °C pana la
+30°C.

Durata de depozitare

Cat. nr. 1.08562, 1.08635:
Mediile de montare specificate pot fi utilizate pana la termenul de valabilita-
te mentionat.

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

Cat. nr. 1.04095:

Glicerol pentru microscopie de fluorescenta poate fi utilizata pana la terme-
nul de valabilitate mentionat.

Dupa prima deschidere a flaconului si depozitarea ulterioara a flaconului
bine inchis la +2 °C péna +30 °C, mediul poate fi utilizat pana la termenul
de valabilitate mentionat imprimat.

Instructiuni suplimentare
Exclusiv pentru uz profesional.

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

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

Trebuie utilizate microscoape echipate conform standardelor.

Protectia impotriva infectiei

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

Instructiuni privind eliminarea

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

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

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



Reactivi auxiliari

Cat. nr. 1.04699  Ulei de imersie
pentru microscopie

Flacon de picurare
de 100 ml,
100 ml, 500 ml

Categoria de risc
Cat. nr. 1.08562, 1.04095, 1.08635:

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

Componentele principale ale produselor
Cat. nr. 1.08562

Nr CAS 9003-39-8 33,22% (w/w)

(CeH3NO), 50%
n2°, ~1,4
pH ~7,0
11=1,08 kg

Cat. nr. 1.04095

C3H803

M = 92,10 g/mol

11 =1,26 kg

Cat. nr. 1.08635

C,H,05 48,8% (w/w)
Nr CAS 9000-70-8 7,3% (w/w)

Observatie generala

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

Literatura

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

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

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

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

Cat. nr. 1.08635

H317: Poate provoca o reactie alergica a pielii.

P261: Evitati sa inspirati praful.

P272: Nu scoateti imbrdacamintea de lucru contaminatd in afara locului de
munca.

P280: A se purta manusi de protectie.

P302 + P352: IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spélati cu mult3 ap4.

P333 + P313: In caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanatd: consultati
medicul.

P362 + P364: Scoateti imbracdmintea contaminata si spalati-o inainte de
reutilizare.

Istoric revizuire
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Mikroskopi

Aquatex®
(vandig indstgbningsmiddel) til mikroskopi

Glycerol

til fluorescensmikroskopi

Kaisers glycerolgelatine,

phenolfri
til mikroskopi

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c €

Beregnet formal

Disse klar-til-brug vandige monteringsmidler er velegnede til montering af
vandholdigt prgvemateriale fra mennesker, efter prgverne er blevet fikseret
og indstgbt efter behov og derefter farvet histologisk, bakteriologisk, hae-
matologisk (enzym-cytokemisk) eller cytologisk, og hvor det er relevant,
kontrastfarvet med andre produkter fra vores sortlment til in vitro-diagno-
se, saledes at de kan evaIueres med henblik p8 yderligere diagnoseproce-
durer Prgverne monteres pa objektglas for at muligggre undersggelse af
prgvematerialet ved hjaelp af lysmikroskopi, og for samtidigt at konservere
det og muligggre fornyet undersggelse af det mange ar senere.

Det passende vandige monteringsmiddel til den pagzeldende anvendelse
er anfgrt i den tilhgrende brugervejledning til vores farveoplgsninger, faste
farvestoffer og testseet til in vitro-diagnose.

Nar hjeelpereagenserne fra vores portefglje anvendes, skabes der forhold,
som saetter autoriserede og kvalificerede undersggere i stand til at stille

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

Princip

Monteringsmidler er tyktflydende, klare vaesker med gode lysbrydnings-
egenskaber. I deres oplgste form pipetteres de vandige monteringsmidler
derefter pa den vandige humane prove, og obJekthasset daekkes luftteet

til med et daekglas. Fordampningen af vandet far monteringsmidlet til at
haerde, hvorved der dannes en fast og klar film under daekglasset, hvilket
konserverer det farvede prgvemateriale og ger det muligt at opbevare deti
flere &r med henblik pd fornyet analyse pa et senere tidspunkt. P& grund af
daekglassets glaslignende lysbrydningsegenskaber kan prgven nu undersg-
ges under et mikroskop uden problemer.

Vandige montermgsmldler bgr iseer anvendes til prgver, der er forberedt

til enzym- og lipidmalinger, dvs. prgver som ikke skal dehydreres med en
stigende alkoholraekke.

Takket vaere den praktiske og brugervenllge pipetteringsflaske kan monte-
ringsmidlet nemt og sikkert pipetteres pa objektglasset uden udstrygning.
Dysens lukning sgrger for, at midlets tykflydenhed forbliver uaendret, hvil-
ket betyder, at monteringsmidlet er klart til brug med det samme.

Prgvemateriale

Udgangsmaterialerne er

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

e formalinfikserede, parafﬁnlndstfzjbte histologisk farvede vaevsprgver
(paraffinsnit med en tykkelse pd 3-5 um) eller farvede kryosnit

o |ufttgrrede, varmefikserede og farvede udstrygninger af bakteriologisk
prgvemateriale, f.eks. flydende og faste berigelseskulturer af bakterier
fra kropsvaesker, ekssudater, pus

e enzym-cytokemisk behandlede og farvede udstrygninger af blod eller
knoglemarv

DA

www.sigmaaldrich.com

Reagenser

Varenr. 1.08562  Aquatex® (vandig indstgbningsmiddel) 50-ml pipette-
til mikroskopi flaske

Varenr. 1.04095  Glycerol 250 ml

til fluorescensmikroskopi

Varenr. 1.08635 Kaisers glycerolgelatine, phenolfri 100-g pipette-
til mikroskopi flaske

Specifikationer
Varenr. 1.08562 - Aquatex® (vandigt indstgbningsmiddel)

til mikroskopi
er et vandigt monteringsmiddel, der primaert anvendes i forbindelse med
hamatologiske prgver, der er blevet farvet ved hjaelp af enzym- cytokemi-
ske reaktioner. Den kan ogsd anvendes til monteringsformal i forbindelse
med immunhistologiske prgver eller histologiske lipidfarvninger i kryosnit,
f.eks. ved hjeelp af Oil Red O farveoplgsning (Varenr. 1.02419).

Brydningsindeks (20 °C)
Viskositet (20 °C)

1,390 - 1,400
170 - 280 mPa*s

Fluorescens (ved 340 nm som kinin) < 500 ppb

Varenr. 1.04095 - Glycerol til fluorescensmikroskopi

bruges som monteringsmiddel til farvede histologiske prgver (f.eks.
toluidinbld-farvning). Det er pr|maert beregnet til konservering af holdvare
provers fluorescens med henblik p8 fremtidig diagnose.

Brydningsindeks (20 °C) 1,472 - 1,474

Fluorescens (ved 365 nm som kinin) < 100 ppb
Fluorescens (ved 313 nm som kinin) < 100 ppb
Fluorescens (ved 254 nm som kinin) < 100 ppb

Renhed (20 °C) > 99,5 %

Massefylde 1,26 g/cm?3

Varenr. 1.08635 - Kaisers glycerolgelatine, phenolfri til mikroskopi
er et vandigt monteringsmiddel bestdende af gelatine og glycerol, og det
bruges primeert til montering af farvede histologiske prgver (f.eks. nil-
bl&-farvning). Produktets pH-vaerdi er i det neutrale omr&de. Forud for brug
smeltes monteringsmidlet i varmeskabet ved ca. 40 °C og pipetteres pa
prgven ved hjeelp af den praktiske pipetteringsflaske.

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 prgveudtagning og forberedelse

af preverne. Folg producentens anvisninger med henblik pa anvendelse / brug.
Prgvematerialet behandles, farves (og kontrastfarves hvor det er relevant)
og monteres i henhold til brugervejledningen til vores farveoplgsninger,
faste farvestoffer og testseet til in vitro-diagnose.

Forberedelse af reagenserne

Aquatex® og Glycerol er klar-til-brug.

Kaisers glycerolgelatine, phenolfri smeltes ved 40 °C i et varmeskab.
Fortyndelse af de anfgrte monteringsmidler er ikke ngdvendigt.

Procedure

Monteringsmidlet pafgres det vandrette objektglas ved hjeelp af en glasstav
eller ved direkte pipettering af ca. 0,2 ml af en af de anfgrte monterings-
midler fra pipetteringsflasken. Nar en homogen fordelmg af oplgsningen

er sikret, laegges forsigtigt et rent daekglas pa, saledes at mellemrummet
mellem objektglasset og daekglasset fyldes med monteringsmiddel uden
luftbobler. Lad denne sammenstilling tgrre og haerde natten over liggende
vandret.

Hvis prgverne skal opbevares i laengere tid, skal de tildeekkes, luftteet, med
lak (dvs. klar neglelak) eller veesker, som resiniferer eller polymeriserer.

Bemaerk

Haematoxylinfarvninger er ustabile, ndr de monteres med Glycerol og
Kaisers glycerolgelatine, phenolfri.

Cellekernefarvninger, der udfgres med haematoxylin nedbrydes hurtigt.

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



Resultat

Brug af disse vandige, klar-til-brug monteringsmidler resulterer i helt lufttaet-
te proveobjektglas, hvor strukturen og farvemgnstret konserveres pa Iang
sigt, hvilket giver mulighed for fornyet mikroskopisk analyse af dem pa et
senere tidspunkt.

Fejlfinding
Ingen farvestabilitet ved laengere tids opbevaring
e Sgrg omhyggeligt for, at farvningsoplgsningerne holdes p% en mini-

mumskvalitet og -farvekoncentration som en foranstaltning til at stabili-
sere prgvens farvning.

Luftbobler og inklusion

e Den monteringsmiddelvolumen, der pafgres preven, skal overvages
omhyggeligt (for at undga for meget eller for lidt monteringsmiddel).

e Prgvernes tgrretider skal overholdes.
Prgverne skal dehydreres helt forud for mikroskopi med immersionsolie,
dvs. lad altid prgverne tgrre helt, og monter dem omhyggeligt.

e Der skal tages hgjde for fordampningen af oplgsningsmidlet efter monte-
ring, og prgveobjektglassene tgrres mindst natten over.

Tekniske bemaerkninger

Det anvendte mikroskop skal leve op til kravene pa et laboratorie til medi-
cinsk diagnose.

Ved brug af automatiske monteringsinstrumenter skal brugervejledningen
fra leverandgren af systemet og softwaren fglges.

Fjern overskydende immersionsolie forud for arkivering.

Analytiske ydeevnekarakteristika

De eksisterende hjaelpereagenser “Glycerol”, "Aquatex®” og "Kaisers gly-
cerolgelatine, phenolfri” hjeelper i forbindelse med den mikroskopiske un-
dersggelse af biologiske strukturer, som beskrevet i det "Beregnet formal”
i denne brugsanvisning. Disse produkter ma kun anvendes af autoriserede
og kvalificerede personer, hvilket bl.a. inkluderer forberedelse af prgve og
reagens, prrz:vehandtering, bearbejdning af veevsprgver (Varenr. 108562 og
108635), afggrelser angaende egnede kontroller med mere.

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

For de fglgende farver blev den analytiske ydeevne bekraeftet med henbhk
pé specificitet, sensitivitet og repeterbarhed for produktet med en rate pd
100 %:

Varenr. 1.04095 - Glycerol

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

Histologiske og
fysiske metoder

Egnethed til 7/7 7/7 6/6 6/6
mikroskopi

Brydningsindeks 7/7 7/7 N/A N/A
(n*%)

Analytiske ydeevneresultater

Varenr. 1.08562 - Aquatex®

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

Haematologiske og
fysiske metoder

Egnethed til 4/4 4/4 6/6 6/6
mikroskopi

Brydningsindeks 4/4 4/4 6/6 6/6
(n*%)

Analytiske ydeevneresultater

Varenr. 1.08635 - Kaisers glycerolgelatine, phenolfri

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

Histologiske og
fysiske metoder

Egnethed til 3/3 3/3 9/9 9/9
mikroskopi

Analytiske ydeevneresultater

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

Resultaterne af denne ydeevnevurderlng bekreefter, at produkterne er egnet
til den beregnede brug og har en pélidelig ydeevne.
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Diagnostik
Diagnoser m& udelukkende stilles af autoriseret og kvalificeret personale.
Der skal anvendes gyldige nomenklaturer.
Disse produkter er hJaeIpereagenser som, nar de bruges sammen med an-
dre IVD-produkter, sdsom farvmngsoplﬁsnmger ggr humant prgvemateriale
evaluerbart med henblik p8 diagnostik.
Yderligere test skal udvaelges og udfgres i henhold til anerkendte metoder.
Egnede kontroller skal udfgres ved hver anvendelse for at undgd forkerte
resultater.

Opbevaring
Varenr. 1.08562, 1.08635:
De anfgrte monteringsmidler skal opbevares ved +15 °C til +25 °C.

Varenr. 1.04095:
Glycerol til fluorescensmikroskopi skal opbevares ved +2 °C til +30 °C.

Holdbarhed

Varenr. 1.08562, 1.08635:

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

Varenr. 1.04095:

Glycerol til ﬂuorescensm|kroskop| kan bruges indtil den anfgrte udlgbsdato.
Efter den fgrste &bning af flasken og efterfglgende opbevaring af den teet-
lukkede flaske ved +2 °C til +30 °C kan midlet bruges indtil den patrykte

udlgbsdato.

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 gaeldende
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
geeldende FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning
og emballering af stoffer og blandinger og om aendring og ophzevelse af
direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om andring af forordning (EF) nr.
1907/2006 overholdes.

@vrige reagenser

Varenr. 1.04699  Immersionsolie 100-ml pipette-
til mikroskopi flaske,
100 ml, 500 ml

Fareklassificering
Varenr. 1.08562, 1.04095, 1.08635
Vaer opmaerksom pa den fareklassificering, der er trykt pa etiketten,

og oplysningerne i 5|kkerhedsdatabladet
Sikkerhedsdatabladet f&s p& hjemmesiden og ved forespgrgsel.

Produkternes hovedkomponenter

Varenr. 1.08562

CAS-nr. 9003-39-8 33,22 % (w/w)
(CsHoNO), 50 %

n20,~1,4

pH 7,0

11=1,08 kg

Varenr. 1.04095
C;Hg04

M 92,10 g/mol
1,26 kg

@

11

Varenr. 1.08635
C5HgO5 48,8 % (w/w)
CAS-nr. 9000-70-8 7,3 % (w/w)

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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Varenr. 1.08635

H317: Kan foré’lrsage allergisk hudreaktion.

P261: Undgd inddnding af pulver.

P272: Tilsmudset arbejdstgj bgr ikke fjernes fra arbejdspladsen.

P280: Baer beskyttelseshandsker.

P302 + P352: VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt vand.

P333 + P313: Ved hudirritation eller udslet: Sgg lsegehjeelp.

P362 + P364: Alt tilsmudset tgj tages af og vaskes inden genanvendelse.
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1.08635.0100

Mikroskopija

Aquatex®
(vodeni agens za poklapanje preparata)
za mikroskopiju

Glicerol
za fluorescencijsku mikroskopiju

Kaiserova glicerol Zelatina,

bez fenola
za mikroskopiju

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnostic¢ki medicinski proizvod c €

Namjena

Ovi vodeni mediji za poklapanje preparata prikladni su za poklapanje uzora-
ka ljudskog podrijetla koji sadrze vodu nakon sto su fiksirani i uklopljeni po
potrebi, a zatim histoloski, bakterioloski, hematoloski (enzimsko histokemij-
ski) ili citoloski obojeni i, gdje je primjenjivo, protuobojeni drugim in vitro
dijagnosti¢kim proizvodima iz nase ponude i time procjenjivi za daljnje dija-
gnosti¢ke postupke. Uzorci se polazu na stakalca da bi se omogucio pregled
materijala uzorka s pomocu svjetlosne mikroskopije, istodobno sacuvao
uzorak i omogucio ponovni pregled uzorka godinama kasnije.

Prikladan vodeni medij za poklapanje preparata za odredenu primjenu
naveden je u odgovarajuc¢im uputama za uporabu za nase in vitro dijagno-
sti¢ke otopine za bojenje, krute boje i komplete za testiranje.

Koristenje pomocnih reagenasa iz naseg portfelja stvara uvjete koji
ovlastenim i kvalificiranim istraziva¢ima omogucuju postavljanje ispravne
dijagnoze na zavrsetku dijagnostickog procesa. U tom pogledu pomoc¢ni IVD
reagensi sluze izmedu ostalog za procesiranje materijala od humanih uzo-
raka (npr. fiksiranje, dekalcificiranje, dehidriranje, proc¢is¢avanje, uklapanje
u parafin, zavréno uklapanje, mikroskopiranje, arhiviranje). Kada se koriste
zajedno s odgovarajuéim otopinama za bojenje, moguce je vizualizirati
stani¢ne strukture, koje su u suprotnom niskog kontrasta, a ovim pristupom
stoga postaju dostupne pod optickim mikroskopom. Mozda e biti potrebni
dodatni pregledi za postavljanje konacne dijagnoze.

Princip

Mediji za poklapanje preparata viskozne su i prozirne tekucine s odli¢nim
svojstvima refrakcije svjetla. Vodeni mediji za poklapanje preparata u oto-
pljenom obliku ispustaju se na vodeni uzorak ljudskog podrijetla i stakalce
se hermeticki prekriva staklenim pokrovom. Isparavanje vode dovodi do
stvrdnjavanja medija za poklapanje pa se stvara ¢vrst i proziran sloj ispod
staklenog pokrova koji ¢uva obojani uzorak i tako omogucuje ¢uvanje istog
nekoliko godina za naknadnu ponovnu analizu. Kao posljedica refraktivnih
svojstava staklenog pokrova koja su sli¢na staklu, uzorak se sada moze
promatrati pod mikroskopom bez bilo kakvih smetnji.

Vodeni medij za poklapanje preparata trebao bi se upotrebljavati s uzorcima
pripremljenima za enzimsku i lipidnu determinaciju, to jest, uzorcima koji
se ne smiju dehidrirati uzlaznim nizom alkohola.

Zahvaljujuci prakti¢noj boci kapaljki prilagodenoj korisnicima, medij za
poklapanje moze se jednostavno i sigurno ispustiti na stakalce bez razmazi-
vanja. Zatvaranje otvora osigurava konstantnu viskoznost medija, Sto znaci
da je medij za poklapanje odmah spreman za uporabu.

Uzorak

Pocetni materijali su

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

¢ fiksirani u formalin, uklopljeni u parafin, histoloSki obojeni uzorci tkiva
(parafin debljine 3-5 pm) ili obojeni krio isjecci

e na zraku suseni, toplinom fiksirani i obojani razmazi bakterioloskih uzora-

ka, npr. obogacene kulture bakterija u tekuc¢em i krutom stanju iz tjelesnih
tekudina, eksudata, gnoj

* enzimsko histokemijski obradeni obojani razmazi krvi ili koStane srzi.
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Reagensi

Kat. br. 1.08562  Aquatex® Boca kapaljka

(vodeni agens za poklapanje od 50 ml
preparata)
za mikroskopiju

Kat. br. 1.04095  Glicerol 250 ml

za fluorescencijsku mikroskopiju

Kat. br. 1.08635  Kaiserova glicerol zelatina,
bez fenola za mikroskopiju

Boca kapaljka
od 100 g

Specifikacije
Kat. br. 1.08562 - Aquatex® (vodeni agens za poklapanje preparata)
za mikroskopiju

vodeni je medij za poklapanje preparata koji se primarno koristi s hema-
toloskim uzorcima obojanim s pomoc¢u enzimsko histokemijskih reakcija.
Takoder se moze koristiti u svrhu uklapanja zajedno s imunohistoloskim
uzorcima ili histoloskim lipidnim bojama u zamrznutim sekcijama,
primjerice s pomoc¢u Otopina za bojenje uljne crvene O (kat. br. 1.02419).

Refraktivni indeks (20 °C)
Viskoznost (20 °C)

Fluorescencija (pri 340 nm kao kinin)

1,390-1,400
170-280 mPa*s
< 500 ppb

Kat. br. 1.04095 - Glicerol za fluorescencijsku mikroskopiju
upotrebljava se kao medij za poklapanje preparata za obojane histoloske
uzorke (npr. toluidin plava boja). Primarno se upotrebljava za o¢uvanje
fluorescencije trajnih uzoraka za buduce dijagnoze.

Refraktivni indeks (20 °C) 1,472-1,474

Fluorescencija (pri 365 nm kao kinin) < 100 ppb
Fluorescencija (pri 313 nm kao kinin) < 100 ppb
Fluorescencija (pri 254 nm kao kinin) < 100 ppb
Cistoca (20 °C) > 99,5 %

Gustoca 1,26 g/cm?

Kat. br. 1.08635 - Kaiserova glicerol Zelatina bez fenola za
mikroskopiju

vodeni je medij za poklapanje preparata bez fenola koji se sastoji od Ze-

latine i glicerola te se upotrebljava primarno prilikom poklapanja obojanih

histoloskih uzoraka (npr. nil plave boje). pH proizvoda neutralan je. Medij

za poklapanje prije uporabe otapa se u komori za susenje na pribl. 40 °C i

ispusta se na uzorak s pomocu prakticne boce kapaljke.

Priprema uzorka
Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaciti.

Prilikom uzimanja uzoraka i njihove pripreme moraju se upotrebljavati pri-
kladni instrumenti. Slijedite upute proizvodaca za primjenu / upotrebu.
Uzorak se obraduje, boji (protuboji gdje je to primjenjivo) i polaze na sta-
kalca sukladno uputama za upotrebu nasih In vitro dijagnostic¢kih otopina
za bojenje, krute boje i komplete za testiranje.

Priprema reagensa

Aquatex® i Glicerol spremni su za uporabu.

Kaviserova glicerol Zelatina, bez fenola topi se pri 40 °C u komori za
susenje.

Nije potrebno razrjedivanje navedenih medija za poklapanje.

Postupak

Medij za poklapanje preparata nanosi se na stakalce u vodoravnom polozaju
s pomocu staklenog Stapica ili izravnim ispustanjem priblizno 0,2 ml jednog
od navedenih medija za poklapanje iz boce kapaljke. Kada je osigurana
homogena distribucija otopine, oprezno postavite Cisti stakleni pokrov tako
da je prostor izmedu stakalca i staklenog pokrova ispunjen medijem za
poklapanje bez mjehuri¢a zraka. Ostavite da se osusi i stvrdne preko noci u
vodoravnom polozaju.

Ako se uzorci trebaju ¢uvati dulje vremena, moraju biti pokriveni, hermetic-
no zatvoreni, s pomocu laka (npr. bezbojnog laka za nokte) ili tekucina koje
se pretvaraju u smole ili polimere.

Napomena

Hematoksilinske boje nisu stabilne ako su pokrivene s Glicerol i Kaiserova
glicerol Zelatina, bez fenola.

Boje u jezgrama postignute pomocu hematoksilina brzo su unistene.



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

Rezultat

Upotreba ovih vodenih medija za poklapanje preparata spremnih za uporabu
rezultira potpuno hermeti¢nim stakalcima s uzorcima i njihova struktura i
obrazac boja sacuvani su tijekom dugog vremenskog razdoblja uslijed ¢ega
su spremni za naknadne mikroskopske analize.

Otklanjanje poteskoca
Nema stabilnosti boje tijekom duljeg razdoblja pohrane

e Kao mjera za stabilizaciju boje u uzorku potrebno je paziti da otopine za
bojenje zadovoljavaju minimum kvalitete te da se u njima odrzi koncen-
tracija boje.

Mjehurici zraka i inkluzije

e Obujam medija za poklapanje primijenjenog na uzorak mora se pazljivo
pratiti (da bi se izbjeglo previse ili premalo sredstva za poklapanje).

e Potrebno je pridrzavati se vremena susenja.
Uzorci se moraju u potpunosti dehidrirati prije mikroskopije imerzijskim
uljem, to jest, uvijek pricekajte dok se uzorci u potpunosti ne osuse i
temeljito ih pokrijte.

e Imajte na umu isparavanje otapala nakon poklapanja, a stakalca s uzor-
cima moraju se osusiti barem preko nodi.

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnostic¢kog laboratorija.

Prilikom upotrebe opreme za automatizirano poklapanje slijedite upute za
uporabu dobavljaca sustava i softvera.

Prije punjenja uklonite suvisno imerzijsko ulje.

Znacajke analiticke ucinkovitosti

Trenutacni pomocni reagensi “Glicerol”, “Aquatex®” i “Kaiserova glicerol ze-
latina, bez fenola” pomazu pri mikroskopskom pregledu bioloskih struktura,
kao sto je opisano u “Namjena” u ovim uputama za uporabu. Ove proizvode
smiju upotrebljavati samo ovlastene i kvalificirane osobe. To se, izmedu
ostaloga, odnosi na pripremu uzoraka i reagensa, rukovanje uzorcima,
histoloSku obradu (Kat. br. 108562 i 108635), donosenje odluka o odgova-
raju¢im kontrolama itd.

Analiticka ucinkovitost ovih proizvode potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije.

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

Kat. br. 1.04095 - Glicerol

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

Histoloske i fizikal-

ne metode

Prikladnost za 7/7 7/7 6/6 6/6

mikroskopiranje

Refraktivni indeks | 7/7 7/7 N/A N/A

(n*%)

Rezultati analiticke ucinkovitosti

Kat. br. 1.08562 - Aquatex®

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

Hematoloske i

fizikalne metode

Prikladnost za 4/4 4/4 6/6 6/6

mikroskopiranje

Refraktivni indeks | 4/4 4/4 6/6 6/6

(n*%)

Rezultati analiti¢ke ucinkovitosti

Kat. br. 1.08635 - Kaiserova glicerol zelatina, bez fenola

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

Histoloske i fizikal-

ne metode

Prikladnost za 3/3 3/3 9/9 9/9

mikroskopiranje

Rezultati analiticke ucinkovitosti

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

Rezultati ove procjene ucinkovitosti potvrduju da su proizvodi prikladni za
predvidenu uporabu i da pouzdano djeluju.
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Dijagnostika
Dijagnoze smije donositi jedino ovlasteno i kvalificirano osoblje.
Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.
Ovi su pomoc¢ni reagensi koji u koristenju s drugim in vitro dijagnostickim
proizvodima poput otopina za bojenje, ¢ini uzorkovani humani materijal
dostupnim za dijagnosticke svrhe.
Potrebno je odabrati i implementirati dodatne testove sukladno
prepoznatim metodama.
Potrebno je provesti odgovarajuce kontrole prilikom svake primjene da bi se
izbjegli neispravni rezultati.

Skladistenje

Kat. br. 1.08562, 1.08635:

Pohranite navedene medije za poklapanje na +15°C do +25 °C.

Kat. br. 1.04095:

Pohranite glicerol za fluorescencijsku mikroskopiju na +2°C do +30 °C.

Rok uporabe

Kat. br. 1.08562, 1.08635:

Navedeni mediji za poklapanje mogu se upotrebljavati do navedenog datu-
ma trajanja.

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

Kat. br. 1.04095:

Glicerol za fluorescentnu mikroskopiju moze se upotrebljavati do navedenog
datuma trajanja.

Nakon prvog otvaranja boce po prvi put i naknadne pohrane ¢vrsto zatvo-
rene boce na +2 °C do +30 °C medij se moze upotrebljavati do navedenog
roka uporabe.

Dodatne upute

Samo za profesionalnu uporabu.

Da bi se izbjegle pogreske, primjenu smije provoditi samo kvalificirano
osoblje.

Potrebno je slijediti nacionalne smjernice za sigurnost na radu i osigurava-
nje kvalitete.

Potrebno je upotrebljavati mikroskope opremljene sukladno standardu.

Zastita od infekcije

Potrebno je poduzeti ucinkovite mjere za zastitu od infekcije sukladno
smjernicama laboratorija.

Upute za odlaganje

Pakiranje se mora odloZiti sukladno trenutnim smjernicama za odlaganje.
Koristene otopine i otopine kojima je istekao rok uporabe moraju se odloZiti
kao poseban otpad sukladno lokalnim smjernicama. Informacije o odlaganju
mozete dobiti na brzoj poveznici ,Hints for Disposal of Microscopy Products”
(Savjeti za odlaganju mikroskopskih proizvoda) na adresi
www.microscopy-products.com. Unutar EU-a primjenjuje se trenuta¢no
primjenjiva UREDBA (EZ) br. 1272/2008 o razvrstavanju, oznacivanju i pa-
kiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/
EEZ i 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006.

Pomoc¢ni reagensi

Kat. br. 1.04699 Imerzijsko ulje
za mikroskopiju

Boca kapaljka
od 100 ml,
100 ml, 500 ml

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.08562, 1.04095, 1.08635:

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

Glavne komponente proizvoda
Kat. br. 1.08562

CAS br.: 9003-39-8 33,22 % (w/w)

(CgHoNO),, 50 %
n2°, ~1,4
pH ~7,0
11=1,08kg

Kat. br. 1.04095

C3H803
M =92,10 g/mol
11=1,26 kg

Kat. br. 1.08635
C;HsO; 48,8 % (w/w)
CAS br.: 9000-70-8 7,3 % (w/w)

Opca napomena

Ako se tijekom uporabe ovog uredaja ili zbog njegove uporabe dogodi
ozbiljan Stetni dogadaj, prijavite ga proizvodacu i / ili njegovom ovlastenom
zastupniku te nacionalnom nadleZznom tijelu.

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

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



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

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

Kat. br. 1.08635

H317: MoZe izazvati alergijsku reakciju na koZi.

P261: Izbjegavati udisanje prasine.

P272: Zagadena radna odjeca ne smije se iznositi izvan radnog prostora.
P280: Nositi zastitne rukavice.

P302 + P352: U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: oprati velikom koli¢inom vode.
P333 + P313: U sludaju nadrazaja ili osipa na koZi: zatraZiti savjet/ pomoc¢
lijecnika.

P362 + P364: Skinuti zagadenu odjecu i oprati je prije ponovne uporabe.

Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni
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Mikroskopia

Aquatex®
(wodny $rodek do zamykania preparatéw)
do mikroskopii

Glicerol
do mikroskopii fluorescencyjnej

Zelatyna glicerolowa Kaisera,

bezfenolowa
do mikroskopii

Wytacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro c €

Przeznaczenie

Te gotowe do uzycia wodne odczynniki do zamykania preparatéw nadajq sie
do zamykania zawierajacych wode materiatow pochodzenia ludzkiego, ktére
zostaty utrwalone i, stosownie do potrzeb, zatopione, a nastepnie poddane
barwieniu histologicznemu, bakteriologicznemu, hematologicznemu (enzy-
matyczno-cytochemicznemu) lub cytologicznemu i, jesli dotyczy, barwie-
niu kontrastujgcemu z uzyciem innych wyrobow do diagnostyki in vitro w
naszej ofercie w celu przystosowania ich do dalszych procedur diagnostycz-
nych. Zamykanie preparatow na szkietkach umozliwia zbadanie materiatow
metodq mikroskopii $wietlnej, a jednoczesnie ich zabezpieczenie i ponowne
zbadanie po latach.

Informacje dotyczace wtasciwego wodnego odczynnika do zamykania pre-
paratow dla danego zastosowania znajdujg sie w stosownych instrukcjach
uzytkowania naszych roztworéw barwigcych, barwnikéw statych i zestawdw
do badan in vitro.

Zastosowanie pomocniczych odczynnikdw z naszej oferty stwarza warunki
umozliwiajace autoryzowanym i wykwalifikowanym badaczom postawienie
prawidtowego rozpoznania po zakofczeniu procesu diagnostycznego. W
tym kontekscie dodatkowe odczynniki IVD stuzg m.in. do przetwarzania
prébek pobranych od ludzi (np. do utrwalania, odwapniania, odwadniania,
oczyszczania, zatapiania w parafinie, mocowania, analizy mikroskopowej,
archiwizacji). W przypadku stosowania w potaczeniu z odpowiednimi roz-
tworami barwigcymi umozliwia to wizualizacje struktur komorkowych, ktére
w przeciwnym razie sg nisko kontrastowe. W ten sposéb mozna je oceniac
pod mikroskopem optycznym. Konieczne moga by¢ dalsze badania w celu
postawienia ostatecznej diagnozy.

Zasada dziatania

Odczynniki do zamykania preparatow sg lepkimi, przezroczystymi cieczami
o doskonatych wiasciwosciach refrakcyjnych. W postaci rozpuszczonej wod-
ne odczynniki do zamykania preparatow sg nakfadane kroplami na wodny
materiat pochodzenia ludzkiego, a nastepnie szkietko jest szczelnie przy-
krywane szkietkiem nakrywkowym. Parowanie wody sprawia, ze odczynnik
do zamykania preparatéw twardnieje, tworzac pod szkietkiem nakrywko-
wym litg, przezroczysta warstwe zabezpieczajaca zabarwiony materiat i
umozliwiajaca jego przechowywanie przez kilka lat i analize w pézniejszym
terminie. Dzieki zblizonym do szkfa wtasciwosciom refrakcyjnym szkietka
nakrywkowego preparat moze byc¢ bez zaktdcen badany pod mikroskopem.
Wodnych odczynnikéw do zamykania preparatéw nalezy uzywac w szcze-
golnosci w przypadku preparatéw przygotowywanych do okreslenia profilu
enzymatycznego i lipidowego, tzn. preparatéw, ktérych nie wolno poddawac
odwodnieniu w rosnacym szeregu alkoholowym.

Praktyczna, tatwa w uzyciu butelka z zakraplaczem sprawia, ze odczynnik
do zamykania preparatow moze by¢ z tatwoscig i bezpiecznie naktadany na
szkietko bez rozmazywania. Zamkniecie dozownika gwarantuje zachowanie
jednolitej lepkosci odczynnika, dzieki czemu jest on gotowy do natychmia-
stowego uzycia.
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Materialy do prébek

Materiatami wyjéciowymi sg

e utrwalone i zabarwione rozmazy cytologiczne, np. plwocina, rozmazy z
biopsji aspiracyjnej cienkoigtowej, ptukanki, odciski, wysieki,

e utrwalone w formalinie, zatopione w parafinie, histologicznie zabarwione
wycinki tkanek (skrawki parafinowe o grubosci 3-5 pym) lub zabarwione
skrawki mrozeniowe,

e suszone na powietrzu, utrwalone termicznie i zabarwione rozmazy bak-
teriologiczne, np. ptynne i state hodowle bakteryjne z ptynéw ustrojowych,
wysiekow, ropy,

e enzymatyczno-cytochemicznie przetworzone i zabarwione rozmazy krwi
lub szpiku kostnego.

Odczynniki

Butelka z
zakraplaczem

Nr kat. 1.08562 Aquatex®
(wodny $rodek do zamykania

preparatéw) do mikroskopii 50 ml
Nr kat. 1.04095  Glicerol 250 ml
do mikroskopii fluorescencyjnej
Nr kat. 1.08635 Zelatyna glicerolowa Kaisera, Butelka z
bezfenolowa, zakraplaczem
do mikroskopii 100 g

Charakterystyka techniczna

Nr kat. 1.08562 - Aquatex® (wodny srodek do zamykania
preparatow) do mikroskopii
jest wodnym odczynnikiem do zamykania preparatéow uzywanym przede
wszystkim w pofaczeniu z preparatami hematologicznymi barwionymi w
drodze reakcji enzymatyczno-cytochemicznych. Mozna stosowaé réwniez do
zamykania probek immunohistologicznych lub prébek poddanych barwieniu
lipidow w skrawkach mrozeniowych, np. za pomocg Czerwien olejowa O
roztwor barwiacy (nr kat. 1.02419).

Wspotczynnik zatamania $wiatta (20°C)
Lepkos$c¢ (20°C)

1,390 - 1,400
170-280 mPa*s

Fluorescencja (przy 340 nm jako chinina) < 500 ppb

Nr kat. 1.04095 - Glicerol do mikroskopii fluorescencyjnej

jest wodnym odczynnikiem wykorzystywanym do zamykania barwionych
preparatow histologicznych (barwionych np. btekitem toluidynowym). Stuzy
gtéwnie do zachowywania wtasciwosci fluorescencyjnych trwatych prepara-
tow na potrzeby diagnozowania w przysztosci.

Wspdtczynnik zatamania swiatta (20°C) 1,472 - 1,474

Fluorescencja (przy 365 nm jako chinina) < 100 ppb
Fluorescencja (przy 313 nm jako chinina) < 100 ppb
Fluorescencja (przy 254 nm jako chinina) < 100 ppb
Czystosc (20°C) > 99,5%

Gestosc 1,26 g/cm3

Nr kat. 1.08635 - Zelatyna glicerolowa Kaisera, bezfenolowa,

do mikroskopii
jest wodnym, bezfenolowym odczynnikiem do zamykania preparatdw skta-
dajacym sie z zelatyny i glicerolu i stuzy gtéwnie do zamykania barwionych
preparatow histologicznych (barwionych np. btekitem nilowym). Odczyn pH
wyrobu jest obojetny. Przed uzyciem odczynnik do zamykania preparatow
nalezy roztopi¢ w suszarce w temperaturze ok. 40°C, a nastepnie natozy¢
na preparat za pomoca praktycznej butelki z zakraplaczem.

Przygotowywanie préobek
Prébki musza by¢ pobierane przez wykwalifikowany personel.

Wszystkie probki musza by¢ przetwarzane z uzyciem najnowoczesniejszych
technologii.

Wszystkie probki musza by¢ wyraznie oznaczone.

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

Materiaty do badan nalezy przetwarzac, barwic (i jezeli to konieczne barwié¢
kontrastowo) oraz zamykac zgodnie z instrukcjami uzytkowania naszych
roztworow barwigcych, barwnikow statych i zestawdw do badan in vitro.

Przygotowywanie odczynnika

Aquatex® i Glicerol sg gotowe do uzycia.

Zelatyna glicerolowa Kaisera, bezfenolowa wymaga roztopienia w
suszarce w temperaturze 40°C.

Rozcienczanie wymienionych odczynnikdéw do zamykania preparatow
nie jest konieczne.



Procedura

Odczynnik do zamykania preparatéw nalezy natozy¢ na utozone poziomo
szkietko za pomoca szklanego preta lub poprzez bezposrednie natozenie
ok. 0,2 ml kropli jednego z wymienionych odczynnikéw z butelki z za-
kraplaczem. Po uzyskaniu jednorodnego rozprowadzenia roztworu nalezy
delikatnie natozyc¢ czyste szkietko nakrywkowe, tak aby przestrzen pomie-
dzy szkietkiem podstawowym i szkietkiem nakrywkowym byta wypetniona
odczynnikiem do zamykania preparatow bez obecnosci pecherzykéw powie-
trza. Preparat nalezy pozostawic¢ na noc w pozycji poziomej do wyschniecia.

Jezeli preparaty sq przeznaczone do dtugoterminowego przechowywania,
wymagaja szczelnego pokrycia lakierem (np. bezbarwnym lakierem do
paznokci) lub srodkami stuzacymi do zabezpieczania preparatéw warstwa
zywiczng lub polimerowa.

Uwaga

Preparaty barwione hematoksyling sa niestabilne po zamknieciu za pomoca
Glicerol lub Zelatyna glicerolowej Kaisera, bezfenolowej.
Zabarwienie jader komdrkowych wywotane hematoksyling szybko ulega
zniszczeniu.

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

Wynik

Zastosowanie wodnych, gotowych do uzycia odczynnikéw umozliwia
tworzenie catkowicie szczelnych preparatéw, ktérych struktura i wzorce barw
pozostajg nienaruszone przez dtugi czas i mogg by¢ poddawane powtérnym
analizom mikroskopowym w pézniejszym terminie.

Rozwigzywanie probleméw
Brak stabilnos$ci barw przy przechowywaniu diugoterminowym

e Nalezy zadbaé, aby zachowac minimum jakosci i stezenia barwnika roz-
twordéw barwiacych jako $rodek do stabilizacji barwienia probki.

Pecherzyki powietrza i niejednoznaczne rezultaty

* Nalezy doktadnie monitorowaé objetos¢ odczynnika do zamykania prepa-
ratéw naktadanego na szkietko (ilo$¢ odczynnika nie moze by¢ zbyt duza
ani zbyt mata).

e Nalezy stosowac sie do zalecen dotyczacych czaséw barwienia.
Preparaty musza zostac catkowicie odwodnione przed przystgpieniem do
badania mikroskopowego z uzyciem olejku immersyjnego, tzn. nalezy
umozliwi¢ preparatom catkowite wyschniecie i zamkniecie.

e Nalezy pamietac o koniecznosci odparowania rozpuszczalnika po za-
mknieciu preparatu. Szkietka nalezy pozostawi¢ do wyschniecia przez co
najmniej jedng noc.

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi laboratorium diagnostyki
medycznej.

Podczas korzystania ze zautomatyzowanych instrumentéw do zamykania
preparatow nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez
producenta systemu i oprogramowania.

Przed przystapieniem do przechowywania nalezy usunga¢ nadmiar olejku
immersyjnego.

Parametry wydajnosci analitycznej

Odczynniki pomocnicze ,Glicerol*, ,,Aquatex®" i ,,Zelatyna glicerolowej Ka-
isera, bezfenolowej" pomagaja w wykonywaniu mikroskopowego badania
struktur biologicznych, jak pod ,Przeznaczenie” opisano w celu niniejszej
instrukcji obstugi (IFU). Produkty moga by¢ uzywane wytacznie przez osoby
upowaznione i wykwalifikowane. Dotyczy to miedzy innymi przygotowania
prébek i odczynnikéw, postepowania z prébkami, obrébki histologicznej (Nr
kat. 108562 i 108635), decyzji dotyczacych odpowiednich kontroli i innych.
Wydajnosc¢ analityczna produktow jest potwierdzana poprzez testowanie
kazdej partii produkcyjnej.

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

Nr kat. 1.040905 - Glicerol

Swoisto$¢ | Czutosc Swoisto$¢ | Czutosé
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna
Metody histologicz-
ne i fizyczne
Przydatnos¢ do 7/7 7/7 6/6 6/6
mikroskopii
Wspotczynnik 7/7 7/7 N/A N/A
zatamania Swiatta
(n*%)

Wyniki analityczne
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Nr kat. 1.08562 - Aquatex®

Swoistos¢ | Czutosc Swoisto$¢ | Czutosé
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna

Metody hematolo-
giczne i fizyczne
Przydatnos$¢ do 4/4 4/4 6/6 6/6
mikroskopii
Wspdtczynnik 4/4 4/4 6/6 6/6
zatamania $wiatta
(n*%)

yniki analityczne

Nr kat. 1.08635 - Zelatyna glicerolowej Kaisera, bezfenolowej

Swoistosc Czutosé Swoistos¢ Czutosé
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-

ryjna ryjna seryjna seryjna
Metody histologicz-
ne i fizyczne
Przydatno$¢ do 3/3 3/3 9/9 9/9
mikroskopii

Wyniki analityczne

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

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

Diagnostyka

Diagnozy moze stawia¢ wytacznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy uzywac obowigzujacego nazewnictwa.

Produkty te sq odczynnikami pomocniczymi, ktére w przypadku stosowa-
nia w potaczeniu z innymi produktami IVD, takimi jak roztwory barwiace,
umozliwiajg ocene prébek pobranych od ludzi do celdéw diagnostycznych.
Nalezy wyznaczyc i przeprowadzi¢ dalsze badania zgodnie z uznanymi meto-
dami.

Podczas kazdego zastosowania nalezy korzysta¢ z materiatdw kontrolnych w
celu zweryfikowania wynikow.

Przechowywanie

Nry kat. 1.08562, 1.08635:
Wymienione odczynniki do zamykania preparatéw nalezy przechowywac w
temperaturze od +15°C do +25°C.

Nr kat. 1.04095:
Glicerol do mikroskopii fluorescencyjnej nalezy przechowywaé w temperatu-
rze od +2°C do +30°C.

Okres przydatnosci do uzycia

Nry kat. 1.08562, 1.08635:

Wymienionych odczynnikdw do zamykania preparatdéw nie nalezy uzywac po
uptywie wskazanego terminu przydatnosci do uzycia.

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

Nr kat. 1.04095:

Glicerol do mikroskopii fluorescencyjnej nadaje sie do uzycia do wskazane-
go terminu przydatnosci do uzycia.

Po otwarciu butelki po raz pierwszy i pod warunkiem przechowywania
wyrobu w szczelnie zamknietej butelce w temperaturze od +2°C do +30°C
odczynnik nadaje sie do uzycia az do terminu przydatnosci do uzycia wy-
drukowanego na opakowaniu.

Dodatkowe instrukcje

Wytacznie do uzytku przez specjalistow.

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

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

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

Ochrona przed zakazeniem

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

Instrukcje dotyczace utylizacji

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

Zuzyte roztwory i roztwory po terminie przydatnosci do uzycia nalezy zutyli-
zowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpaddw specjalnych.
Informacje dotyczace utylizacji mozna znalez¢, korzystajac z tacza ,Hints
for Disposal of Microscopy Products” (,Wskazowki dotyczace utylizacji
produktéw do mikroskopii”) w witrynie www.microscopy-products.com. Na
terenie UE obowigzuje obecnie rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w spra-
wie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmienia-
jace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.



Odczynniki pomocnicze

Nr kat. 1.04699  Olejek imersyjny
do mikroskopii

100 ml - butelka
z zakraplaczem,
100 ml, 500 ml

Klasyfikacja zagrozen

Nr kat. 1.08562, 1.04095, 1.08635

Nalezy stosowac sie do klasyfikacji zagrozen wydrukowanej na etykiecie i
informacji podanych w karcie charakterystyki substancji chemicznej.

Karta charakterystyki substancji chemicznej jest dostepna w witrynie inter-
netowej i na zadanie.

Glowne skiadniki produktéw
Nr kat. 1.08562

Nr CAS 9003-39-8 33,22% (w/w)
(CeHoNO), 50%

n2°, ~1,4

pH ~7,0

11=1,08 kg

Nr kat. 1.04095
C3H803
M 92,10 g/mol
1,26 kg
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Nr kat. 1.08635

C,H,05 48,8% (w/w)
Nr CAS 9000-70-8 7,3% (w/w)

Uwaga ogoélna

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

Literatura

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

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

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

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

Nr kat. 1.08635

H317: Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

P261: Unika¢ wdychania pytu.
P272: Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy.
P280: Stosowac rekawice ochronne.

P302 + P352: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duza ilodcig
wody.

P333 + P313: W przypadku wystgpienia podraznienia skory lub wysypki:
Zasiegna¢ porady/ zgtosic sie pod opieke lekarza.

P362 + P364: Zanieczyszczong odziez zdjac i wyprac przed ponownym
uzyciem.

Historia zmian

Wersja Komentarz do modyfikacji
2024-Jul-01

Pierwsza wersja z wprowadzong historig zmian

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

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

A . A

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

Aquatex®
(Produto aquoso de cobertura) para a
microscopia

Glicerol

para microscopia de fluorescéncia
Gelatina de glicerol da Kaiser,
sem fenol

para microscopia

Apenas para uso profissional

|VD Dispositivo médico para diagnostico in vitro c €

Finalidade prevista

Estes meios de montagem aquosos prontos a usar sdo adequados para a
montagem de materiais de amostra de origem humana que contenham agua,
depois de terem sido fixados e incorporados conforme necessario, e, em
seguida, corados histologicamente, bacteriologicamente, hematologicamente
(enzima-citoquimicamente), ou citologicamente e, quando aplicavel,
contracorados com outros produtos de diagndstico in vitro do nosso portefdlio,
tornando-os avalidveis para outros procedimentos de diagndstico. As amostras
sdo montadas em laminas para permitir que o material da amostra seja
examinado através de microscopia ética, e simultaneamente preservado,
permitindo, assim, que seja reexaminado muitos anos mais tarde.

O Produto aquoso de cobertura adequado para a respetiva aplicagdo é
indicado nas instrugBes de utilizagdo correspondentes para as nossas
solugdes de coloragdo, corantes solidos e kits de teste para diagndstico
in vitro.

A utilizag&o dos reagentes auxiliares do nosso portefélio cria as condigbes que
permitem aos investigadores autorizados e qualificados fazer um diagnéstico
correto no final do processo de diagndstico. A este respeito, os reagentes para
DIV auxiliares servem, entre outros, para processar material de amostras
humanas (por exemplo, fixagdo, descalcificagdo, desidratagdo, clarificagdo,
envolvimento em parafina, montagem, microscopia, arquivo). Quando utilizados
em conjunto com as solugGes de coloragdo correspondentes, isto permite a
visualizagdo de estruturas celulares que, de outra forma, apresentam um baixo
contraste, tornando-as, assim, avalidveis ao microscopio 6tico. Poderdo ser
necessarios exames adicionais para alcangar um diagndstico definitivo.

Principio

Os meios de montagem sdo liquidos viscosos e transparentes com
propriedades de refracdo de luz brilhantes. Os meios de montagem
aquosos, na sua forma dissolvida, sdo depois colocados na amostra aquosa
de origem humana e a lamina é coberta de forma estanque com um vidro
de cobertura. A evaporagdo da agua faz com que o meio de montagem
endurega, formando uma pelicula sélida e transparente sob o vidro de
cobertura, preservando o material da amostra corado e permitindo,

assim, que seja mantido durante varios anos para nova analise numa data
posterior. Como resultado das propriedades refrativas semelhantes ao vidro
do vidro de cobertura, a amostra pode agora ser observada ao microscépio
sem qualquer interferéncia. Os meios de montagem aquosos devem ser
utilizados especialmente com amostras preparadas para determinagGes
enzimaticas e lipidicas, ou seja, amostras que ndo devem ser desidratadas
com uma série crescente de alcool.

Gragas ao frasco conta-gotas pratico e facil de utilizar, o meio de montagem
pode ser facilmente, e de forma segura, colocado na lamina sem manchar.
O fecho do bocal assegura que a viscosidade do meio permanece constante,
isto significa que o meio de montagem esta imediatamente pronto a ser
utilizado.

Material da amostra

Os materiais de partida sdo

o esfregagos citoldgicos fixados e corados, por exemplo, expetoragdo, biopsias
por aspiragdo com agulha fina (FNAB), lavagens, impressoes, efusdes

e amostras de tecido fixado em formalina e envolvido em parafina, coradas
histologicamente (cortes de parafina com 3 a 5 ym de espessura) ou
cortes criogénicos corados

o esfregagos de material bacterioldgico, fixados a quente e secos ao ar,
por exemplo culturas de enriquecimento liquido e sélido de bactérias de
fluidos corporais, exsudatos, pus

e esfregacos de sangue ou medula dssea processados e corados
enzimacitoquimicamente.

PT

www.sigmaaldrich.com

Reagentes

N.0 de cat. 1.08562 Aquatex®
(Produto aquoso de cobertura)
para microscopia

Frasco conta-
gotas de 50 ml

N.0 de cat. 1.04095 Glicerol 250 ml
para microscopia de fluorescéncia

N.0 de cat. 1.08635 Gelatina de glicerol da Kaiser, sem Frasco conta-
fenol gotas de 100 g
para microscopia

Especificagbes
N.° de cat. 1.08562 - Aquatex® (Produto aquoso de cobertura)
para microscopia

€ um Produto aquoso de cobertura utilizado principalmente em

conjunto com amostras de hematologia coradas através de reagGes
enzimaticascitoquimicas. Também pode ser utilizado para efeitos de
montagem em conjunto com amostras imunohistolégicas ou manchas
lipidicas histoldgicas em cortes congelados, por exemplo, utilizando uma
solugdo de coloragdo Oil red O (N.° de cat. 1.02419).

Indice de refracdo (20 °C) 1,390 - 1,400

Viscosidade (20 °C) 170 - 280 mPa*s
Fluorescéncia (a 340 nm como quinina) < 500 ppb

N.° de cat. 1.04095 - Glicerol para microscopia de fluorescéncia

é utilizado como meio de montagem para amostras histoldgicas coradas
(por exemplo, corante azul de toluidina). Foi concebido principalmente
para preservar a fluorescéncia de amostras duradouras para diagndsticos
futuros.

indice de refracdo (20 °C) 1,472 - 1,474
Fluorescéncia (a 365 nm como quinina) < 100 ppb
Fluorescéncia (a 313 nm como quinina) < 100 ppb
Fluorescéncia (a 254 nm como quinina) < 100 ppb
Pureza (20 °C) 299,5%
Densidade 1,26 g/cm?

N.° de cat. 1.08635 - Gelatina de glicerol da Kaiser, sem fenol
para microscopia

é um Produto aquoso de cobertura, sem fenol, constituido por gelatina e
glicerol, e é utilizado principalmente na montagem de amostras histoldgicas
coradas (por exemplo, coloragdo azul do nilo). O pH do produto encontra-se
no intervalo neutro. Antes da utilizagdo, o meio de montagem é derretido
na cabina de aquecimento a cerca de 40 °C e é colocado gota a gota sobre
a amostra com o pratico frasco conta-gotas.

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

Todas as amostras devem ser tratadas utilizando tecnologia de ponta.
Todas as amostras devem ser claramente rotuladas.

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

O material da amostra é processado, corado (e contracorado, quando
aplicavel) e montado de acordo com as instrugdes de utilizagdo das nossas
solugdes de coloragdo, corantes solidos e kits de teste para diagndstico in vitro.

Preparacao de reagentes
O Aquatex® e o Glicerol estdo prontos a utilizar.

A gelatina de glicerol da Kaiser, sem fenol é derretida a 40 °C numa
cabina de aquecimento.

A diluigdo do meio de montagem indicado ndo é necessaria.

Procedimento

O meio de montagem é aplicado a lamina horizontal, utilizando uma
vareta de vidro ou vertendo diretamente cerca de 0,2 ml de um dos meio
de montagem listados com o frasco conta-gotas. Assim que for garantida
uma distribuicdo homogénea da solugdo, adicione cuidadosamente um
vidro de cobertura limpo, de modo a que o espago entre a ldamina e o vidro
de cobertura seja preenchido sem bolhas de ar com meio de montagem.
Deixe esta configuragao secar e endurecer durante a noite, numa posigao
horizontal.

Se as amostras forem mantidas durante um periodo de tempo mais longo,
devem ficar cobertas, estanques, com lacas (por exemplo, com verniz para
unhas incolor) ou liquidos que resinificam ou polimerizam.

Nota

As coloragGes de hematoxilina sdo instéveis depois de montadas com
glicerol e gelatina de glicerol da Kaiser, sem fenol.
Os nlcleos corados com hematoxilina sdo rapidamente destruidos.

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



Resultado

A utilizacdo destes meios de montagem aquosos prontos a usar resulta em

laminas de amostras completamente estanques, cujo padrdo de coloragéo e
estrutura permanecem preservados a longo prazo, permitindo que voltem a
ser analisadas microscopicamente mais tarde.

Resolugdo de problemas

N3ao ha estabilidade de cor durante periodos de armazenamento
mais longos

e E necessério ter cuidado para manter uma qualidade minima e uma
concentragdo de corante das solugdes de coloragdo como medida para
estabilizar a coloragdo da amostra.

Bolhas de ar e inclusdes

¢ O volume do meio de montagem aplicado a amostra deve ser
cuidadosamente monitorizado (para evitar um volume excessivo ou
insuficiente do meio de montagem).

¢ Os tempos de secagem das amostras devem ser respeitados. As
amostras tém de ser completamente desidratadas antes da microscopia
com o6leo de imersdo, ou seja, deixar sempre as amostras secarem
completamente e monta-las cuidadosamente.

e A evaporacgdo do solvente apds a montagem deve ser tida em
consideracdo e as laminas das amostras devem secar, pelo menos, de um
dia para o outro.

Notas técnicas

O microscopio utilizado deve cumprir os requisitos de um laboratério de
diagndstico médico.

Ao utilizar instrumentos de montagem automatizada, siga as instruges de
utilizagdo fornecidas pelo fornecedor do sistema e do software.

Remova o 6leo de imersdo em excesso antes de limar.

Caracteristicas de desempenho analitico

Os presentes reagentes auxiliares "Glicerol", "Aquatex®" e "Gelatina de
glicerol da Kaiser, sem fenol" auxiliam na andlise microscopica de estruturas
bioldgicas, conforme descrito na "Finalidade prevista" destas instrugdes
de utilizagdo. A utilizagdo dos produtos sé deve ser efetuada por pessoas
autorizadas e qualificadas, isto inclui, entre outras tarefas, preparagéo
de amostras e reagentes, manuseamento de amostras, processamento
histoldgico (N.° de cat. 108562 e 108635), decisOes relativas a controlos
adequados, entre outros.

O desempenho analitico dos produtos é confirmado testando cada lote de
produgdo.

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

N.© de cat. 1.04095 - Glicerol

Especi- Sensi- Especi- Sensi-
ficidade bilidade ficidade bilidade
interensaio | interensaio | intraensaio | intraensaio

Métodos

histoldgicos e fisicos

Adequacao 7/7 7/7 6/6 6/6

para microscopia

Indice de refracdo | 7/7 7/7 N/A N/A

(n*%)

Resultados de desempenho analitico

N.° de cat. 1.08562 - Aquatex®

Especi- Sensi- Especi- Sensi-
ficidade bildade ficidade bilidade
interensaio | interensaio | intraensaio | intraensaio

Métodos

hematoldgicos e

fisicos

Adequacdo 4/4 4/4 6/6 6/6

para microscopia

Indice de refracdo | 4/4 4/4 6/6 6/6

(n*%)

Resultados de desempenho analitico

N.© de cat. 1.08635 - Gelatina de glicerol da Kaiser, sem fenol

Especi- Sensi- Especi- Sensi-
ficidade bilidade ficidade bilidade
interensaio | interensaio | intraensaio | intraensaio

Métodos
histoldgicos e fisicos

Adequacédo 3/3 3/3 9/9 9/9
para microscopia

Resultados de desempenho analitico

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

Os resultados desta avaliagdo de desempenho confirmam que os produtos
sdo adequados para a utilizagdo prevista e tém um desempenho fidvel.

PT
Diagnéstico

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

Tém de ser utilizadas nomenclaturas validas.

Estes produtos sdo reagentes auxiliares que, quando utilizados em conjunto
com outros produtos de DIV, tais como solugdes de coloragdo, tornam o
material das amostras humanas avaliavel para fins de diagndstico.

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

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

Armazenamento

N.° de cat. 1.08562, 1.08635:
Armazenar o meio de montagem listado entre +15 °C e +25 °C.

N.° de cat. 1.04095:
Conservar o glicerol para microscopia de fluorescéncia entre +2 °C e +30 °C.

Durabilidade

N.° de cat. 1.08562, 1.08635:
O meio de montagem indicado pode ser utilizado até a data de validade
indicada.

ApoOs a primeira abertura do frasco, o contetido pode ser utilizado até a data
de validade indicada, quando conservado entre +15 °C e +25 °C.

N.° de cat. 1.04095:

O glicerol para microscopia de fluorescéncia pode ser utilizado até a data de
validade indicada.

Depois da primeira abertura do frasco e apds o armazenamento do frasco
bem fechado entre +2 °C e +30 °C, o meio pode ser utilizado até a data de
validade impressa.

Instrugdes adicionais

Apenas para uso profissional.

Para evitar erros, a aplicagdo deve ser efetuada apenas por pessoal qualificado.
Devem ser seguidas as diretrizes nacionais para a seguranga no trabalho e
a garantia da qualidade.

Devem ser utilizados microscopios equipados de acordo com a norma.

Protecao contra infegoes

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

Instrucdes para eliminacao

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

As solugOes usadas e as solugdes cuja durabilidade tenha expirado devem
ser eliminadas como residuos especiais, de acordo com as diretrizes locais.
As informacdes sobre a eliminacdo podem ser obtidas através da ligagdo
répida "Hints for Disposal of Microscopy Products" (Sugestdes para a
eliminagdo de produtos de microscopia) em www.microscopy-products.
com. Na UE, é aplicavel o REGULAMENTO (CE) n.° 1272/2008 relativo a
classificagdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que altera
e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento
(CE) n.© 1907/2006.

Reagentes auxiliares

N.o de cat. 1.04699 Oleo de imersdo
para microscopia

Frasco conta-
gotas de 100 ml,
100 ml, 500 ml

Classificacdao de perigo
N.° de cat. 1.08562, 1.04095, 1.08635

Respeite a classificacdo de perigo impressa no rétulo e as informagdes
fornecidas na ficha de dados de seguranga.
A ficha de dados de seguranca estd disponivel no website e mediante pedido.

Componentes principais dos produtos

N.° de cat. 1.08562

N.0 CAS 9003-39-8 33,22% (p/p)

(CeHsNO),, 50%

n20, ~1,4

pH ~7,0
11=1,08 kg

N.° de cat. 1.04095

C3H803

M= 92,10 g/mol
11=1,26 kg

N.° de cat. 1.08635
C5Hg05 48,8% (p/p)
N.° CAS 9000-70-8 7,3% (p/p)

Observacgao geral

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

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

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

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



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

N.° de cat. 1.08635

H317: Pode provocar reagGes alérgicas na pele.

P261: Evite inalar as poeiras.
P272: A roupa de trabalho contaminada ndo pode sair do local de trabalho.
P280: Usar luvas de protegao.

P302 + P352: EM CASO DE CONTACTO COM A PELE: Lavar com agua em
abundancia.

P333 + P313: Em caso de irritagdo ou erupgdo cutanea: Consulte um
médico.

P362 + P364: Retire toda a roupa contaminada e lave-a antes de usa-la
novamente.

Histérico de revisdes

Versao Comentario a modificagdo

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

Consultar as Fabricante Numero de Catalogo Cddigo de
instrugdes de lote
utilizagdo
a
/]
Atengéo, consultar os Utilizar até Limites de
documentos anexos. AAAA-MM-DD temperatura

Status: 2024-Jul-01 V.2

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany e/ou as suas sociedades afiliadas. Todos os direitos reservados.

Merck e Sigmal-Aldrich sdo marcas comerciais da Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Todas as outras
marcas comerciais sdo propriedade dos seus respetivos proprietérios. Para informag6es pormenorizadas
em matéria de marcas comerciais consultar os recursos disponiveis ao publico.
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Microscopy

Aquatex®
(cpepa Ha BogHa OCHOBA) 3a MMKPOCKONUSA

Frnnuepon
3a (payopecueHTHa MMKPOCKOMUS
FrMuuepuHOB renaTtvH

Ha Kaiser, 6e3 dpeHON
3a MUKpoOCKonu4a

Camo 3a npodecnmoHanHa ynorpeba

|VD MeaAnUMHCKO nsaenue 3a in vitro aonarHocTuka c €

MpeaHasHayeHune

Tesu rotoeu 3a ynotpeba BOAHU BKIIOYBALLM Cpean ca NOAXOAALWM 3a
BK/IIOUYBaHe Ha CbAbpXXall BoAa MaTepuasn 3a npobun OT YOBELLKWU MPOU3X0a,
cnep kato npobuTte ca 6unn BUKCUPaHN U BIOXEHWN MO CbOTBETHUS HaYVH,
KaKTO M B NOCNeACTBMUE OLIBETEHN XMCTOIOMMYHO, HaKTEPMONOrMYHO, Xema-
TONOTUYHO (EH3UMHO-LMTOXMMUYHO) UIN LIUTONOMMYHO, U, aKO € MPUIoXK-
MO, KOHTPAOLBETEHN C APYTW in Vitro AMAarHOCTUYHM NPOAYKTU OT HaLIeTo
noptdonno, 3a Aa ce HanpasaT roAHU 3a OLeHKa 3@ NOo-HaTaTbLWHN AnarHo-
CTUYHM npoueaypu. NMpobuTe ce BKIOYBAT BbPXY NPeAMETHN CTbK/a, KOETO
no3BosisiBa MaTepuansbT 3a npobaTta Aa 6bae n3cneaBaH Ypes CBET/IMHEH
MWKPOCKOM, KaTo B CbLLOTO BpeMe ce 3ana3Ba W Nno TO3W Ha4yMH No3Bo/siBa
NMOBTOPHOTO MYy M3C/iefBaHe MHOIO FOAMHU MO-KbCHO.

Moaxoaswarta BKAOYBALLA Cpefa Ha BOAHA OCHOBA 3@ CbOTBETHOTO MPUIIO-
XXE€HWe e NocoyeHa B CbOTBETHUTE MHCTPYKLMKM 3a ynoTpeba 3a HawwuTe in
Vvitro AMarHoCcTMYHM pasTBOpM 3a ouBeTsiBaHe, TBbpAU barpuna u TecToBu
KOMMIEKTH.

M3nonssaHeTo Ha MOMOLHUTE peakTUBK OT HaweTo NopTdonmo cb3fasa
yCNnoBusi, NO3BOMSABALLM Ha OTOPU3NPAHUTE U KBanuduunpaHu natonosu aa
NoCcTaBsAT NpaBuU/IHa AnarHosa B Kpasi Ha AMarHoCTMYHUA npouec. B ToBa
oTHoweHwue crnomaratenHute IVD peakTmBu cnyxar inter alia 3a o6paboTka
Ha MaTepwan oT YoBellkn Npobu (Hanp. dukcmpaHe, gekanumduumpane,
AexvapatupaHe, n3buctpsiHe, BnaraHe B napadvH, BK/OYBaHe B Cpeaa,
MWKpOCKOMMpaHe, apxmsBupaHe). i3non3BaHeTo My 3aeHO CbC CbOTBETHUTE
oLuBeTsABalLM pas3TBOpPY MO3BOJISBa BU3yasIM3MPAHETO Ha MHaYe HUCKOKOH-
TPacCTHU KNETbYHU CTPYKTYPU, KaTo Mo TO3U Ha4MH AasBa Bb3MOXHOCT Aa
6bAaT oLeHeHn noa ONTUYEH MUKPOCKOM. 3a NOCTaBAHE Ha OKOHYaTenHaTa
AnarHosa Moxe fa ca Heob6XoAUMU AOMBAHUTENHN U3CneaBaHUs.

MpuHUuMn

BkntouBalmTe cpean ca BUCKO3HM, BUCTPU TEYHOCTM C BPUNSIHTHU CBOMCTBA
Ha NpeyyneaHe Ha cBeT/MHaTa. Cnea ToBa BOAHMTE BKKOYBALLM Cpeaun B
TsiXHaTa pa3TBopeHa opMa ce HakanBaT BbpXYy BoAHaTa npoba OT YOBELLKK
npomsxoA U NpeaMETHOTO CTbKJIO Ce NMOKpPUBA XePMETUYECKU C MOKPUBHO
CTbKJ/10. 3apaaun n3napeHMeTo Ha BoAaTa BKJlOYBaLLaTa cpeaa ce BTBbpAS-
Ba, obpasyBaiiku TBbpA, Npo3payeH GuaM nos NoKPUBHOTO CTbKIIO, 3anas-
BaWkn OUBETEHUS MaTepman Ha npobarta v Mo TO3M HayMH NO3BOASABANKM MY
[a Ce CbXpaHsiBa HAKOJIKO FOAMHM 3@ NMOBTOPEH aHann3 Ha No-KbCHa AaTa.
B pe3yntaT Ha CTbk/I0MNoA0OHMTE NpeyvynBaLin CBOWCTBA Ha NMOKPUBHOTO
CTbK/10, NpobaTa Beye MOxe Aa ce Habnwaasa noa Mukpockon 6e3 nHrtep-
depeHunn. BoaHaTa BKItOYBaLLA cpeAa Tpsbsa Aa ce n3nonssa ocobeHo ¢
npobu, NpUroTBeHu 3a onpeaensiHe Ha eH3UMU U NUNUAK, T.e. Npobu, KoUTo
He TpsibBa Aa ce AexuapaTupaT C Bb3XoAsia nocnefoBaTeIHOCT B CrMPT.
BrnarogapeHve Ha NpakTUYHOTO M JIECHO 3@ U3MOJI3BaHe LWKLle C Kanko-
Mep, BK/tOYBallaTa cpesa Moxe S1eCHO 1 6e3onacHo Aa ce Hakane Bbpxy
npeAMeTHOTO CTbko, 6e3 Aa ce pa3Ma3Ba. 3aTBapsiHETO NMOCPeACTBOM At03a
rapaHTMpa 3ana3BaHe Ha BMCKO3MTETa Ha cpejaTta, KoeTo 03Ha4yaBa, ye
BK/ItOYBALL@Ta cpefa € BUHaru rotoea 3a HesabasHa ynoTtpeba.

MaTtepuan 3a npobu
MN3xoaHuTe mMaTepuanu ca

o (DUKCMPaAHM 1 OLBETEHWN LUTONOMMYHN HAMa3KK, Hanp. Xpayka, TbHKOUr-
neHa acnupaunoHHa 6uoncus (FNAB), nsnnaksaHusl, oTnevyaTbLn, U3nunsm

e (duKcMpaHu BbB (hOpManmnH, BIOXEHN B napaduH TbKkaHHU Npobu (napa-
dunHoBK cpe3n ¢ aebennHa 3-5 um) unamn ouBeTEHN KpMocpesn

® M3CYLUEHW Ha Bb3AyX, TOMIMHHO UKCMPaHWN 1 OLBETEHN HaMaskun oT bak-
TepuosiornyeH matepuan 3a npobu, Hanp. TeYHU U TBbPAN oboraTuTenHu
KYyNTypu Ha 6akTepuu OT TeNeCHN TeYHOCTH, eKCyaTu, rHoW

® EH3UMHO-LUTOXMMUYHO 06paboTeHn 1 OLBETEHN HaMa3Kn OT KPbB WU
KOCTEH MO3bK.
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PeakTusmn

Kat. N 1.08562 Aquatex® 50 ml wuwe c

(cpena Ha BoaHa OCHoBa) 3a Kankomep
MMUKpOCKOMUs
KaT. N° 1.04095 T[nuuepon 250 ml

3a dyopecLeHTHa MUKPOCKOMUS

KaT. N° 1.08635 [numuepuHoB renatuH Ha Kaiser, 100 g wuwe ¢

6e3 eHon Kankomep
3a MUKpOCKOMUs

Cneuundukayum

Kar. N2 1.08562 - Aquatex® ((cpepa Ha BogHa OCHOBa) 3a MUKpPO-
ckonuA)

e BKJ/IloYBallla cpeAa Ha BOAHa OCHOBA M3Mo/3BaHa NpeiMMHO BbB Bpb3ka
C XemMaToNIornyHu nNpobu, ouBETEHN Ype3 EH3UMHO-LMTOXUMUYHU peakunu.
Moxe fa ce n3nonssa v 3a BKIOYBAHE HA MMYHOXMCTOMOrMYHN NPO6U Mn
XUCTOMOTMYHN NNNWUAHN NETHa B 3aMpas3eHn cpesn, Hanp. C pa3TBop 3a
ouBeTaBaHe ¢ MmacneHo yepseHo O (kat. N2 1.02419).

WNHpekc Ha pedpakumsa (20 °C) 1,390-1,400
Buckosutet (20 °C) 170-280 mPa*s
dnyopecueHums (Mpn 340 nm KaTo XWUHUH) < 500 ppb

Kart. N2 1.04095 - Nuuepon 3a piyopecueHTHa MUKPOCKONUA

ce M3Mnon3Ba KaTo BK/tOYBaLLa cpefa Ha OLBETEHU XUCTONOMMYHM Npobu
(Hanp. ouBeTsiBaHe C TONYUANHOBO CUHbLO). TOl € NpeaHa3HaYyeH OCHOBHO
3a 3ana3BaHe Ha ¢yopecueHumnsTa Ha yCToMYMBKM Npobu 3a 6baela anar-
HOCTUKa.

WNHaekc Ha pedpakumsa (20 °C) 1,472-1,474
dnyopecueHums (Mpu 365 nm KaTo XWMHUH) <100 ppb
dnyopecueHums (Npun 313 nm KaTo XWUHUH) <100 ppb
dnyopecueHuns (Npu 254 nm KaTo XUHUH) < 100 ppb
YucroTa (20 °C) 299,5%
MnbTHOCT 1,26 g/cm?3

KaTt. N2 1.08635 - NnuuepuHoB renatuH Ha Kaiser, 6e3 ¢peHon 3a
MUKpPOCKONUA

e BK/ItloYBalla cpeaa Ha BoAHa ocHoBa 6e3 (eHos, CbCTosWa ce OT renaTtuH
W TIMLEpPON U Ce U3NoN3Ba NpPeiVMMHO Mpu BKIOYBAHE Ha OLBETEHWU XUCTO-
nornyHn npobu (Hanp. ouseTsaBaHe ¢ HUNCKoO cuHbo). pH Ha npoaykTa e B
HeyTpanHusa avanasoH. Mpean ynotpeba BkntoyBallaTa cpefa ce pastonssa
B HarpeBaTeneHus wkad npu npmbn. 40 °C n ce HakanBa BbpXxy npobarta ot
NPaKTUYHOTO LIMLIE C KarnKoMep.

MoaroroBka Ha npo6urte

B3emaHeTo Ha npobu Tpsabsa Aa ce M3BbPLUBA OT KBanuduUMpaH nepcoHarn.
Bcuukun npobu Tpsibea aa ce obpaboTeaTt c NOMOLLTa Ha Hal-CbBPEMEHHa
TeXHONoruns.

Bcuukun npobu TpsibBa Aa o603HayaT CHO NMOCPEACTBOM €TUKETY.

3a B3eMaHeTo 1 noArotoBkaTa Ha npobuTe Tpsbsa Aa ce n3nonssaTt NOAXO-
Aswn anapatu. CneapaliTe UHCTPYKUMUTE Ha NPOU3BOANUTENS MO OTHOLLEHUE
Ha npunoxeHneTto / ynotpebaTa.

MaTepunansT Ha npobaTta ce o6paboTBa, ouBeTsIBa (M KOHTPAOLBETSIBA,
KbAETO € MPUIOXKMMO) M Ce BK/IIOYBA B CpeAa CbracHO MHCTPYKUMUUTE 3a
ynoTpe6a Ha in vitro AMarHoCTUYHUTE pasTBOPU 3a OLBETSIBAHE, TBbpAUTE
6arpuna n TectoBMTe Habopu OT HawweTo NopTdoano.

MoaroroBka Ha peakTuBUTe
Aquatex® n Fanuepon ca rotoeu 3a ynoTtpeba.

FnuuepuHoB renatuH Ha Kaiser, 6e3 dpeHon ce pa3tonssBa B HarpeesaTe-
neH wkad npu TemnepaTtypa 40 °C.

He e HeobxoAMMO paspexaaHe Ha MoCoYeHUTE BKIOYBALLM Cpeau.

Mpoueaypa

BkntoyBallaTa cpefa ce HaHacsi BbpXy XOPM30HTaNIHO Pa3nosioXXeHOTO
npeAMeTHO CTbKJIO C MOMOLUTa Ha CTbKJIEHA NpbyuLa UM AUPEKTHO Ce
Hakansat npu6n. 0,2 ml oT egHa OT U3bpoeHUTe BKIOYUBALLM Cpean OT K-
LweTo ¢ kankomep. BeaHara cnep kaTo ce rapaHTMpa XOMOreHHO pasnpeje-
JleHVe Ha pa3TBopa, BHMMaTenHo AobaBeTe YMCTO MOKPUMBHO CTbKIIO, Taka
ye NPOCTPaHCTBOTO MeXAy NPeAMETHOTO CTbKJ/IO U MOKPMBHOTO CTbKI/IO Aa ce
3anbiHu 6e3 Bb3AyLWHN MexypueTa Cc BKtouBallaTa cpega. OctaBeTe Taka
[ia U3CbXHE W Aa ce BTBbPAM 3a eiHa HOLL B XOPU3OHTasTHO MOJIOXEHUE.

AKO MpobuTe Le ce CbXpaHsiBaT 3a No-AbJbr NEPUOA OT BpeMe, Te TpsibBa
[la ce NMOKpUAT XepMeTMYecKM C nakose (Hanp. ¢ 6e3UBEeTEH Nlak 3@ HOKTH)
WM C OCMONSIBALLM WU MONMMEPU3UPALLN TEYHOCTH.

3a6enexka

XeMaToKCUIMHOBUTE NeTHa ca HecTabunHu cnea BkAouBaHe B Fnuuepon v
FnuuepuHoB renatuH Ha Kaiser, 6e3 dpeHon.
MoNy4YeHOTO C XeMaTOKCU/INH OLBETSIBAaHE Ha siAapaTa € HeTpalHo.

3a aHanu3 Ha ouBEeTeHUTe NPeaMETHN CTbKa ce npenopbyBa ynotpebaTta
Ha MMEPCUOHHO Macsio C MUKPOCKOMCKO yBennyeHne > 40x.



Pesynrar

KaTo pesynTaT oT M3MoMA3BaHETO Ha Te3M roTOBM 3a yrnoTpeba BKAOYBALLM
cpeaAv Ha BOoAHa OCHOBA Ce MoJsly4yaBaT HaMbJIHO XEPMETU3MPAHN NpeaMeT-
HW CTbKSa, YMMTO Npobum 3anasBaT 3a AbJro CTPYKTypaTa Cv U Mojena Ha
ouBeTsiIBaHe, KOETO MO3BOJISiBA NMOBTOPHWUA UM MUKPOCKOMCKWU aHanns Ha
no-KbCeH eTan.

OTcTpaHsiBaHe Ha npo6nemu
Mpu No-AbAro cbxpaHeHue UBETHT He e cTabuneH

e KaTo Msipka 3a cTabunu3snpaHe Ha OUBETSABaAHETO Ha npobaTta, MUHWMan-
HOTO KayecTBO M KOHLEHTpauusi Ha 6arpuMioTo Ha OLBETSBALLMTE pa3TBO-
pu TpsbBa Aa ce NoaAbpXKa BHUMATESHO.

Bb3aywWwHM MexypuyeTa U NnpuMecHu

e Bkntoysalata cpeaa Tpsbea Aa ce HaHece BHMMAaTeNIHO BbPXY npobaTa
(3a pa ce usberHe TBbpAE MHOro 06eM MM NpekaneHo Manko BKoYBaLLa
cpena).

e Tpsabsa Aa ce crna3Ba BpeMeTO 3@ CbXHeHe Ha npobute. MNpobuTe Tpsbea
Aa 6bAaT HanMbAHO AexnapaTvpaHn nNpean MMKPOCKOMUS C UMEPCUOHHO
macno, T.e. npobuTte BMHarn Tpsbsa Aa ce OCTaBAT Aa U3CbXHAT HaMb/IHO
M Aa ce BKOYBAT LUSIOCTHO.

e TpsibBa Aa ce MMa NpeABuA U3NapeHNETo Ha pasTBOPUTENS Clea BKITHOY-
BaHe U NpefMeTHUTEe CTbK/a Tpsi6Ba Aa ce M3CyLllaT NoHe 3a efHa Hol,.

TexHuueckmn 3abenexkm

M3non3BaHuaT MUKpocKon TpsibBa Aa OTroBaps Ha MeAMKO-ANArHOCTUYHUTE
nabopaTopHN U3UCKBaHUS.

Mpu n3non3BaHe Ha aBTOMaTUYHK anapaTu 3a BK/OYBaHe TpsibBa da ce
cnefBaT MHCTPYKUUKUTE 3a ynotpeba, NpeaocTaBeHu OT AOCTaBYMKa Ha cUC-
TemaTta u codTyepa.

OTCTpaHeTe U3NULWHOTO UMEPCMOHHO MAac/o Mpeau Hamb/BaHe.

Pa6oTHM xapaKTepuCTUKM Ha aHau3a

HacToswmnTe noMowHM peakTueu ravuepon, Aquatex® u rmuepvHoB re-
natuH Ha Kaiser, 6e3 deHon nognomMaraT MMKPOCKOMNCKOTO U3cneABaHe Ha
6MONOrMYHM CTPYKTYPU, KakKTo e onucaHo B pasaen ,MpenHasHaveHne™ Ha
Te3u MHCTPYKUMM 3a ynoTpeba. MNpoaykTuTe TpsibBa Aa ce M3non3saTt caMo
OT YMbJIHOMOLLEHWN U KBanMduUMpaHu Mua No OTHOLEHWe Ha, Ho 6e3 aa
ce U3K/YBaT U APYrM Hella, NoAroToBkaTa Ha NpobuTe u peakTUBUTE,
obpaboTkaTa Ha NpobuTe, xucTonornyHaTa obpabotka (kat, N2 108562 n
108635), B3eMaHeTO Ha pelleHss OTHOCHO NOAXOAALUNTE KOHTPOAN U Ap.
AHaNUTUYHUTE XapaKTepUCTUKM Ha NPOAYKTUTE ca NOTBbPAEHU Ype3 TecTBa-
He Ha BCsika NMpoOM3BOACTBEHA NapTuaa.

AHaNUTUYHUTE XapakTepPUCTUKM 3a crieAHUTe neTHa 6s1xa NOTBbPAEHU MO
OTHOLUEHME Ha Cneun@UYHOCT, YyBCTBUTENHOCT M NOBTOPSIEMOCT Ha Npoay-
KTa cbC cTeneH 100%:

Kat. N2 1.04095 - Nnuvuepon

Cneum- YyscTBN- Cneum- YyBCTBU-
dnyHoCT TenHocT dunyHocT TenHoct
mMexay mMexay B paMKuTe | B paMKkuTe
aHanusnTe | aHanusuTe | Ha aHa- Ha aHa-
nmsa nmsa
XeMaTonornyHm n
dunsmyeckn metoamn
MpurogHocT 3a 7/7 7/7 6/6 6/6
MUKPOCKOMUSI
NHaekc Ha 7/7 7/7 N/A N/A
pedpakuus (n?%)
Pe3yntaTn OT aHanUTUYHUTE XapaKTepUCTUKHN
KaT. N2 1.08562 - Aquatex®
Cneum- YyBCTBU- Cneuym- YyBCTBU-
bnyHoCT TenHocT dbUyHocT TenHoct
mMexay mMexay B paMKuTe | B paMKuTe
aHanusnTe | aHanusuTe | Ha aHa- Ha aHa-
nmsa nmsa
XeMaTonornyHm mn
dusmyeckn metoamn
MpurogHocT 3a 4/4 4/4 6/6 6/6
MUKPOCKOMUS
NHaekc Ha 4/4 4/4 6/6 6/6
pedpakuus (n?%)
Pe3yntaTn OT aHanUTUYHUTE XapaKTepPUCTUKHN
KaTt. N2 1.08635 - NuuepuHoB renatmH Ha Kaiser, 6e3 deHon
Cneum- YyBscTBK- Cneuymn- YyBCTBU-
puryHocT TenHocT dunuHocT TenHoCT
Mexay mMexay B paMKuTe | B paMKuTe
aHanuMsnTe | aHanuMsnWTe | Ha aHa- Ha aHa-
nmsa nmsa
XeMaTonornyHu m
dusnueckn metoam
MpurogHocT 3a 3/3 3/3 9/9 9/9
MUKPOCKOMUS

Pe3yntaTu OT aHa/IMTUYHUTE XapaKTEPUCTUKN
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[laHHUTe B paMKuTe Ha aHanu3a (M3BbPLUEHO C eAHa M Ccblia naptuaa) u
Mexay aHanusute (U3BbpLUEHM C pas3NYyHM NapTUAKN) nocoysaT 6posi Ha
npaBWIHO OLBETEHUTE CTPYKTYPY BbB Bpb3Ka C 6pos Ha M3BbPLUEHUTE
aHanusu.

Pe3yntaTuTe OT Tasu oueHKa Ha paGOTHVITe XapaKTeEPUCTUKN NMOTBbPXAaBarT,
4ye NpoAyKTUTE Ca roaHu 3a npeaHa3Ha4yeHUeTo n paGOTHT HadeXaHo.

AwnarHocTuka

[varHo3uTte TpsbBa Aa ce NocTaBsT caMo OT OTOPU3MpaHU U KBanuduumpa-
HW creumanucTu.

HeobxoaMMO e aa ce M3nonsBaT BasMAHM HOMEHKNATYpU.

Te3n NpoayKTH ca NMOMOLLHW peaKkTWBK, KOUTO, KOraTo ce M3Mon3BaT 3ae4Ho
C Apyrv npoAyKkTu 3a IVD, kaTo ouBeTsiBaly pasTBOPU, NpaBAT MaTepuan oT
YOBELIKM NPO6U rofeH 3a OuUeHKa 3a AMArHOCTUYHM Lenu.

HeobxoamMo e aa ce n3bepat v NpuoxaT AOMbJAHUTENHU U3CNEABaHNS B
CbOTBETCTBME C MPU3HATUTE METOAM.

3a na ce u3berHaT HeNpaBWIIHW Pe3yNnTaTh, € Heo6XoAMMO C BCAKO NMPWUIIo-
XKEeHWe Aa Ce U3BbPLUBA NOAXOASAL, KOHTPOI.

CbxpaHeHue

Kat. N2 1.08562, 1.08635:
CbxpaHsaBaliTe n3bpoeHnTe BKIOYBALLM Cpeamn Npu TemnepaTypa oT +15 °C
no +25 °C.

Kar. N2 1.04095:
CbxpaHsaBanTe rnavuepona 3a dayopecueHTHa MUKPOCKONUS Nnpu TemMnepaTy-
pa oT +2 °C no +30 °C.

CpokK Ha cbxpaHeHue

Kart. N2 1.08562, 1.08635:
M36poeHunTe BKNOYBALLM CpeaAn MoraT [a ce M3Mo/3BaT A0 MOCOYeHUs CPOK
Ha roAHoCT.

Cnep NbpBO OTBApsiHE Ha LUMLIETO, CbAbPXXaHMETO MOXe Aa Ce M3Mon3Ba
[0 NMOCOYEHUsI CPOK Ha FOAHOCT, ako Ce CbxpaHsiBa Npu TemnepaTtypa oT
+15 °C go +25 °C.

Kart. N2 1.04095:

FnuueponbT 3a dhlyopecueHTHa MUKPOCKOMMSA MOXe Aa ce M3Mos3sa 40
NOCOYEHNS CPOK Ha rOAHOCT.

Cnen nbpBO OTBapsiHE Ha LIMLIETO W NOCNeABaLl0 CbXPaHEHWE Ha MbTHO
3aTBOPEHOTO Wue npu TemnepaTtypa ot +2 °C go +30 °C, cpenaTa Moxe
Aa ce U3MnonsBa A0 NOCOYEHMS CPOK Ha rOAHOCT.

[ONMbAHUTENTHU UHCTPYKLIUU

Camo 3a npodecuoHanHa ynotpeba.

3a pa ce usberHaT rpeLkn, NpunoxeHneTo Tpsibea Aa ce M3BbLPLLBA CaMo OT
KBanM@UUMpaH1 CreumanncTu.

HeobxoaMMo e aa ce crnasBaT HaUMOHalHUTE Hacoku 3a 6e30nacHOCT npu
paboTa, KaKkTo 1 3a OCUTypsiBaHE Ha KayecTBOTO.

M3nonsBaHuTe MMKpockonu TpsibBa Aa 6baaT obopyaBaHW B CbOTBETCTBUE
CbC CTaHaapTa.

3awumTta oT MHpekuumn

Heobxoanmo e ga ce npeanpuemaTt epeKTUBHN MEPKN 3@ 3alumTa OT UHPeK-
LMK CbracHoO yKasaHusTa Ha nabopatopusTa.

YkasaHuA 3a U3XBbpJisiHe

OnakoBkaTa TpsibBa Aa ce U3XBbps Cbr1acHO akTya/llHUTE yKa3aHus 3a
N3XBbpPISHE.

M3nonssaHUTe pasTBOpPU U PasTBOpPUTE, YUIATO CPOK Ha CbXpaHeHune e
n3Tekb, TpabBa Aa ce U3XBBPJAT KaTo crneuunaneH oTnaabk CbriacHo
MeCTHUTe ykasaHus. IHdbopMauusi OTHOCHO U3XBBPJIIHETO MOXe Aa ce
HaMepu Ha 6bp3aTa Bpb3ka ,Hints for Disposal of Microscopy Products®
(CbBeTU 3a U3XBBPJISIHE Ha NPOAYKTU 3a MUKPOCKOMNMUA) Ha aapec
www.microscopy-products.com. B pamkute Ha EC noHacTosiem Baxu
npunoxummuaT PernameHT (EO) N2 1272/2008 0THOCHO knacuduumpaHeTo,
eTUKeTMPaHETO N OMaKoBaHETO Ha BellecTBa M CMecu, 3a U3MEHEHUe U
3a oTMsiHa Ha AnpekTtueu 67/548/ENO n 1999/45/EO n 3a nuameHeHune Ha
PernameHT (EO) N2 1907/2006.

MomMowHN peakTusm

100 ml wnwe
C Kankomep,
100 ml, 500 ml

Kat. N 1.04699 WmepcnoHHO Macno
3@ MMKPOCKOMUS

Knacudmkaums Ha onacHocTuTe
KaTt. N2 1.08562, 1.04095, 1.08635

Mons, cvbnopaBaliTe knacudpukKaumsaiTa Ha ONacHOCTUTE, oTneyaTaHa Ha
eTnkeTa, KakTo U nHdopmaumaTa, AajeHa B MHPOPMALMOHHUSA JIUCT 3a
6e3onacHocrT.

NHMDOPMaUMOHHUAT NUCT 3a 6e30MacHOCT e Hanm4yeH Ha yebcaiTa, KakTo 1
npw nouckeaHe.



OCHOBHM KOMIMOHEHTU Ha NpoAyKTUTe

Kat. N2 1.08562

CAS-No 9003-39-8 33,22% (w/w)

(CgHsNO),, 50%

n2°, ~1,4

pH ~7,0
11=1,08kg

Kart. N2 1.04095

C5HsO;

M= 92,10 g/mol
11=1,26kg

Kart. N2 1.08635

C5Hg04 48,8% (w/w)
CAS-No 9000-70-8 7,3% (w/w)

O6wun 6enexkkun

AKO MO BpeMe Ha M3Mosi3BaHe Uiun B pe3ynTaT Ha ynotpeba Ha ToBa usaenve
Bb3HMKHE CEPUO3€eH MHUWUAEHT, MONs, AOKNajBaiTe Ha npovsBoanTens u/
WM Ha HEroB YMb/IHOMOLLEH NPeACTaBUTesN, KaKTo U Ha CbOTBETHUSA HaLWo-
HasieH opraH.

U3non3ssaHa nutepaTtypa

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

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

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

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

Kat. N2 1.08635

H317: Moxe Aa NpUYMHKN aneprmyHa KoXxHa peaxkums.

P261: U3bsareanTe BanWBaHe Ha npax.

P272: [la He ce n3Hacsa 3aMbpceHo paboTHO 0651ek10 U3BbH PaboTHOTO
noMeLleHue.

P280: M3non3eanTe npeanasHu pbKaBuUM.
P302 + P352: MPU KOHTAKT C KOXATA: U3MuiiTe 06unHo c BoAa.

P333 + P313: Mpu nosiBa Ha KOXHO Apa3HeHe uan obpmuB Ha KoxaTa:
MoTbpceTe MEANLMHCKN CbBET/MOMOLL.

P362 + P364 CBanete 3aMbpCceHOTO 06/1EKN0 M FO U3nepeTe npeam
noBTOpHa ynoTpeba.

XpoHonorus Ha peaakuumure

Bepcus KomeHTap 3a mogucdmkaumaTa

2024-Jul-01 MbpBOHauYanHa BEpPCUS C BbBEXAAHETO HA XPOHONOIMS
Ha peaakuuuTe

BwxTe MHCTpyKummTe MpownssoanTen KaTtanoxeH Kop Ha
3a ynotpeba HomMep naptuaaTa
y/
/]
BHuMaHue! BuxTe M3nonsBsaiTe go TemnepaTypHoO
npuapyxasatiiara rrrr-mm-aa orpaHuyeHve

AOKyMeHTauusa

Status: 2024-Jul-01 V.2
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Sigma-Aldrich.

1.08562.0050 |REF
1.04095.0250
1.08635.0100

Mikroszkodpia

Aquatex®
(vizes fed6anyag) mikroszkdpiai célra

Glicerin
fluoreszcencia-mikroszképiahoz
Kaiser-féle glicerinzselatin,

fenolmentes
mikroszkopiai célra

Kizarolag szakember altali hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz c €

Rendeltetése

Ezek a hasznalatra kész vizes fed6anyagok viztartalmd, human eredet(
mintaanyagok lefedésére szolgalnak, miutan azokat sziikség szerint
fixaltdk és bedgyaztdk, majd szovettani, bakterioldgiai, hematoldgiai
(enzimcitokémiai) vagy citologiai festést alkalmaztak, és adott esetben
kontrasztfestették a portfélionk mas in vitro diagnosztikai termékeivel,
ezaltal értékelhet6vé téve azokat tovabbi diagnosztikai eljarasok

szamara. A mintakat a targylemezeken lefedjlik, hogy a mintaanyag
fénymikroszkoppal vizsgalhatd legyen, és ezzel egyuttal tartdsitjuk azokat,
hogy évekkel késébb Ujravizsgalhatok legyenek.

Az adott alkalmazashoz megfelel6 vizes fedéanyagot In Vitro Diagnosztikai
festékoldataink, szilard festékeink és tesztkészleteink megfelel6 hasznalati
Utmutatéi hatarozzak meg.

A portfélionkban 1év6 segédreagensek hasznalata 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 kézott a human mintaanyagok
feldolgozasara szolgalnak (példaul azok fixalasara, dekalcinalasara,
dehidratdlasara, deritésére, paraffinos bedgyazasara, lefedésére,
mikroszkdpos vizsgalatara, archivaldsara). A megfelel6 festékoldatokkal
egyltt hasznalt segédreagensek lehetdvé teszik az olyan sejtes struktirak
lathatéva tételét, amelyek kontrasztszegények, igy azok az optikai
mikroszkdp alatt kiértékelhet6kké valnak. A végso diagndzis felallitdsahoz
tovabbi vizsgalatok is sziikségesek lehetnek.

Elv

A fed6anyagok viszkozus, tiszta folyadékok kivald fénytoré
tulajdonsagokkal. A vizes fed6anyagot ezt kovetbéen oldott formaban a
human eredet( vizes mintara cseppentjlk, és a targylemezt légmentesen
lefedjlk fedGlemezzel. A viz parolgdsaval a fedéanyag megkeményedik
és a fed6lemez alatt szilard, atlatszo filmréteget képez, igy megdrizve

a megfestett mintaanyagot, és lehet6vé téve annak tébb évig torténd
tarolasat késObbi Ujraelemzés céljabdl. A fedélemez liveghez hasonld
fénytorési tulajdonsagainak készénhetéen a minta most mar barmilyen
interferencia nélkul figyelheté6 meg mikroszkopban. Vizes fedéanyagot kell
hasznalni, kiléndsen az enzim- és lipid-meghatarozasokhoz el6készitett
mintédkhoz, azaz olyan mintdkhoz, amelyeket nem szabad felszalld
alkoholsorozattal dehidratalni.

A praktikus, felhasznalébarat csepegtetépalacknak koszonhetéen a
fed6anyag konnyen és biztonsagosan cseppenthet6 a targylemezre anélkil,
hogy elkenédne. A szdrofej lezarasa biztositja, hogy az anyag viszkozitasa
allandé maradjon, ami azt jelenti, hogy a fed6anyag azonnal haszndlatra
kész.

Mintaanyag

A kiinduldsi anyagok a kovetkezdk lehetnek:

o fixalt és megfestett citoldgiai kenetek, pl. kopet, vékonytl-aspiracios
bioptatumok (FNAB), mosdéfolyadékok, lenyomatok, folyadékgyllemek

o formalinnal fixalt, paraffinba agyazott, szévettanilag festett szovetmintak
(3-5 pm vastag paraffinos metszetek) vagy festett fagyasztott metszetek

e bakterioldgiai mintaanyagok, pl. testfolyadékokbdl, valadékokbdl,
gennybdl szarmazo baktériumok folyékony és szilard taptalajon végzett
dusitéasabdl nyert tenyészetek levegén megszaritott, hével fixalt és festett
kenetei

e enzimcitokémiailag feldolgozott és festett vér- vagy csontvelGkenetek.

HU
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Reagensek

Kat. sz. 1.08562 Aquatex® 50 ml-es
(vizes fedbanyag) mikroszkopiai célra csepegtetépalack

Kat. sz. 1,04095 Glicerin 250 ml
fluoreszcencia-mikroszkdpidhoz

100 ml-es
csepegtetOpalack

Kat. sz. 1,08635 Kaiser-féle glicerinzselatin, fenolmentes
mikroszkdpiai célra

Specifikaciok

Kat. sz. 1.08562 — Aquatex® (vizes fedéanyag) mikroszkoépiai célra
egy vizes fed6anyag, amelyet elsGsorban enzimcitokémiai reakciokkal

festett hematoldgiai mintdkhoz hasznalnak. Ezenkivil hasznalhatd
immunhisztoldgiai mintédk vagy szovettani lipidfestések lefedésére fagyasztott
metszetekben, pl. olajvords O festékoldat hasznalataval (Kat. sz. 1.02419).

Fénytorési mutatd (20 °C) 1,390-1,400
Viszkozitas (20 °C) 170-280 mPa*s
Fluoreszcencia (mint a kinin a 340 nm-en) < 500 ppb

Kat. sz. 1.04095 - Glicerin fluoreszcencia-mikroszkopiahoz

fedéanyagként szolgdl festett szovettani mintdkhoz (pl. toluidinkék festés)
ElsGsorban a tartés mintak fluoreszcencidjanak megdrzésére szolgal a
késébbi diagnosztika szamara.

Fénytorési mutatd (20 °C) 1,472-1,474
Fluoreszcencia (mint a kinin a 365 nm-en) <100 ppb
Fluoreszcencia (mint a kinin a 313 nm-en) <100 ppb
Fluoreszcencia (mint a kinin a 254 nm-en) <100 ppb
Tisztasag (20 °C) 299,5%
Slir(iség 1,26 g/cm3

Kat. sz. 1.08635 - Kaiser-féle glicerinzselatin, fenolmentes,
mikroszkoépiai célra

egy vizes, fenolmentes fed6anyag, amely zselantinbdl és glicerinbdl all, és

amely elsGsorban festett szévettani mintak lefedésére szolgal (pl. niluskék

festés). A termék pH értéke a semleges tartomanyban van. Hasznalat el6tt

a fed6anyagot a f(itékamraban kb. 40 °C-on megolvasztjuk, majd a mintara

cseppentjlik a praktikus csepegtetépalackbol.

Mintaelokészités
A mintavételt szakembernek kell elvégeznie.

Minden mintat a legkorszer(ibb technikaval kell kezelni.

Minden mintat egyértelm(ien kell felcimkézni.

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

A mintaanyagot In Vitro Diagnosztikai festékoldataink, szilard festékeink és
tesztkészleteink haszndlati utmutatdinak megfelel6en feldolgozzak, festik
(és adott esetben kontrasztfestik), majd lefedik.

Reagens-elokészités
Az Aquatex® és a Glicerin hasznalatra készek.

A Kaiser-féle glicerinzselatin, fenolmentes olvasztdsa flitékamraban
torténik 40 °C-on.
A felsorolt fed6anyagokat nem sziikséges higitani.

Eljaras

A fed6anyagot vizszintes targylemezre kell felvinni Uvegpalca segitségével,
vagy kozvetlenll cseppenteni kb. 0,2 ml-t a csepegtetépalackbdl a felsorolt
fed6anyagok valamelyikébdl. Amint az oldat homogén eloszldsa biztositott,
ovatosan helyezziink ra egy tiszta fedélemezt gy, hogy a targylemez és a
fed6lemez kozotti teret Iégbuborékok nélkil toltse ki a fed6anyag. Hagyjuk
ezt az Osszedllitdst egy éjszakan at vizszintes helyzetben megszéradni és
megszilardulni.

Ha a mintdkat hosszabb ideig kell térolni, légmentesen le kell fedni

azokat lakkokkal (azaz szintelen kéromlakkal), vagy gyantasodd vagy
polimerizalédo folyadékokkal.

Megjegyzés

A hematoxilin festékek instabilak, miutan lefedték éket Glicerinnel és
Kaiser-féle fenolmentes glicerinzselatinnal.

A hematoxilinnal végzett magfestések gyorsan tonkremennek.

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



Eredmény

Ezeknek a vizes, hasznalatra kész fedéanyagoknak készdonhetben a
mintékat tartalmazo térgylemezek teljesen légmentesen zérnak, igy a
szerkezet és a festési mintazat hosszu tdvon megmarad, lehetévé téve a
kés6bbi mikroszkopos Ujraelemzést.

Hibaelharitas
Hosszabb tarolasi id6 alatt elvész a szinstabilitas

o Ugyelni kell r4, hogy a festékoldatok megtartsanak egy minimalis
mindséget és festékkoncentraciot, hogy a minta stabilan festédhessen.

Légbuborékok és zarvanyok

o Ugyelni kell r4, hogy megfeleld térfogatu fed8anyagot hasznaljunk (ne
hasznaljuk tul sok vagy tul kevés fedéanyagot).

e A mintak szaradasi idejét be kell tartani. Az immerzids olajos
mikroszkdpos vizsgalat el6tt a mintakat teljesen dehidratalni kell, azaz
hagyni kell, hogy teljesen megszaradjanak és alaposan rogztiljenek.

e Figyelembe kell venni az oldészer parolgasat a lefedést kovetben, és a
mintakat tartalmazé targylemezeket legaldbb egy éjszakan keresztul
szaritani kell.

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszképnak meg kell felelnie az orvosi diagnosztikai
laboratériumok el@irdsainak.

Metszetfedd automata hasznalatakor be kell tartani a rendszer és a szoftver
forgalmazojatdl kapott hasznalati Utmutatd utasitasait.

Tarolas el6tt tavolitsa el a felesleges immerzids olajat.

Analitikai teljesitményjellemzdék

A jelen segédreagensek, ,Glicerol”, ,Aquatex®”, és ,Kaiser-féle
glicerinzselatin, fenolmentes” bioldgiai struktirdk mikroszkopos vizsgalatat
segitik a Haszndlati utmutaté ,Rendeltetésszerl hasznalat” részében
leirtak szerint. A terméket csak az arra jogosult, szakképzett személyek
hasznalhatjdk, ami magaban foglalja tébbek kozott a minta és a reagensek
el6készitését, a mintak kezelését, a szovettani feldolgozast (Kat. sz.
108562 és 108635), a megfeleld kontrollokkal kapcsolatos déntéseket stb.

A termék analitikai teljesitménye minden gyartasi tétel esetében igazolt.

Az aldbbi festékek esetében az analitikai teljesitményt a specificitds, az
érzékenység és a megismételhetdség tekintetében
100%-o0s aranyban igazoltak:

Kat. sz. 1.04095 - glicerin

Mérések Mérések Mérésen Mérésen
kozotti kozotti beldli beldli
specificitds | érzéke- specificitds | érzéke-
nység nység
Szovettani és
fizikai modszerek
Alkalmassag 7/7 7/7 6/6 6/6
mikroszképiai
célra
Fénytorési mutatd | 7/7 7/7 N/A N/A
(n*%)

Az analitikai teljesitményeredmények

Kat. sz. 1.08562 - Aquatex®

Mérések Mérések Mérésen Mérésen
kodzotti kozotti beldli beldli
specificitds | érzéke- specificitds | érzéke-
nység nység
Hematoldgiai és
fizikai modszerek
Alkalmassag 4/4 4/4 6/6 6/6
mikroszképiai
célra
Fénytorési mutatd | 4/4 4/4 6/6 6/6
(n*%)

Az analitikai teljesitményeredmények

Kat. sz. 1.08635 - Kaiser-féle glicerinzselatin, fenolmentes

Mérések Mérések Mérésen Mérésen
kozotti kozotti beldli beldli
specificitds | érzéke- specificitas | érzéke-
nység nység

Szovettani és fizi-
kai mddszerek

Alkalmassag mik- | 3/3 3/3 9/9 9/9
roszképiai célra

Az analitikai teljesitményeredmények

A mérésen bellli (ugyanannal a gyartasi tételnél elvégzett) és a mérések
kozotti (kilonb6zd gyartasi tételeken elvégzett) adatok tiikrozik a helyesen
fest6do strukturak elvégzett vizsgalatokhoz viszonyitott szamat.

Jelen teljesitményértékelés eredményei megerdsitik, hogy a termékek meg-
felelnek a rendeltetésszer( hasznalat céljaira és megfeleléen miikodnek.
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Diagnosztika
A diagnosztizalast csak arra jogosult, szakképzett személy végezheti el.
Az érvényes nomenklaturat kell hasznalni.
Ezek a termékek segédreagensek, amelyek mas IVD-termékekkel, példaul
festékoldatokkal egytt hasznalva diagnosztikailag értékelhet6vé teszik a
human mintaanyagot.
A tovabbi vizsgalatokat az elismert mddszerek alapjan kell kivalasztani és
végrehajtani.
Minden alkalmazdasnal megfelel kontrollokat kell haszndlni a téves
eredmények elkertlése érdekében.

Tarolas
Kat. sz. 1.08562, 1.08635:
A felsorolt fedéanyagok +15 °C és +25 °C kozott tarolanddk.

Kat. sz. 1.04095:
A Glicerin fluoreszcencia-mikroszkoépidhoz +2 °C és +30 °C kozott tarolandd.

Eltarthatésag

Kat. sz. 1.08562, 1.08635:
A felsorolt fed6anyagok a feltlintetett lejarati id6ig hasznalhatdk.

A palack tartalma az elsé felnyitast kovetéen — +15 °C és +25 °C kozotti
tarolas esetén - a feltlintetett lejarati idéig hasznalhato fel.

Kat. sz. 1.04095:

A Glicerin fluoreszcencia-mikroszkopiahoz a feltiintetett lejarati id6ig
hasznalhato fel.

A palack tartalma az elsé felnyitast kdvetéen szorosan visszazart palackban
- 42 °C és +30 °C kozotti tarolas esetén - a feltlintetett lejarati idGig
hasznalhato fel.

Tovabbi utasitasok

Kizardlag szakember altal hasznalhato.

A hibak elkerilése érdekében csak szakképzett személyek hasznalhatjak.
Be kell tartani a nemzeti munkavédelmi és min6ségbiztositasi el6irasokat.
Az elGirdsok szerint felszerelt mikroszkdpokat kell hasznalni.

A fertozések elleni védelem

A fert6zések megel6zése érdekében a laboratériumi elGirdsoknak megfeleld,
hatékony intézkedéseket kell alkalmazni.

Artalmatlanitassal kapcsolatos utasitasok

A csomagolast az aktualis artalmatlanitasi tmutatok szerint kell
artalmatlanitani.

A felhasznalt, illetve lejart felhasznalhatosagi idejli oldatokat a specialis
hulladékokra vonatkozd helyi elGirdsoknak megfeleléen kell drtalmatlanitani.
Az artalmatlanitdssal kapcsolatos tajékoztatds megtaldlhaté a ,Hints for
Disposal of Microscopy Products” (Mikroszkopids vizsgalatokkal kapcsolatos
termékek artalmatlanitdsara vonatkozd tippek) gyorshivatkozas cimen a
www.microscopy-products.com weboldalon. Az EU-n bellil a vonatkozd
hatdlyos alkalmazando rendelet a 67/548/EGK és az 1999/45/EK rendeleteket
mddositd és hatalyon kivil helyezd, valamint az (EK) 1907/2006 rendeletet
mddositd, a vegyi anyagok és keverékek osztalyba soroldsara, csomagolasara
és cimkézésére vonatkozd (EK) 1272/2008 sz. RENDELET.

Segédreagensek

100 ml-es cse-
pegtetépalack,
100 ml, 500 ml

Kat. sz. 1.04699 Immerzios olaj
mikroszkdpiai célra

Veszélyességi osztalyok
Kat. sz. 1.08562, 1.04095, 1.08635

Tanulmanyozza at a cimkén lathatd veszélyességi osztalyokat és a
biztonsagi adatlapon taladlhaté tadjékoztatast.
A biztonsagi adatlap a weboldalon érhetd el, és kérésre is elkuldjik.

A termékek f6 alkotoelemei

Kat. sz. 1.08562

CAS szadm 9003-39-8 33,22% (w/w)

(CeHoNO), 50%

n®% ~1,4

pH ~7,0
11=1,08 kg

Kat. sz. 1.04095

C3H803

M= 92,10 g/mol
11=1,26 kg

Kat. sz. 1.08635

C5HsO; 48,8% (w/w)

CAS szam 9000-70-8 7,3% (w/w)
Altaldnos megjegyzés

Ha jelen eszkdz haszndlata 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: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

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



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

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

Kat. sz. 1.08635

H317: Allergids bdrreakciot valthat ki.

P261: Kertlje a por belélegzését.

P272: Szennyezett munkaruhat tilos kivinni a munkahely tertletérdl.
P280: Védbkeszty(i hasznalata kotelezd.

P302 + P352: HA BORRE KERUL: Lemosas bd vizzel.

P333 + P313: Bdrirritacid vagy kiltések megjelenése esetén: orvosi ellatast
kell kérni.

P362 + P364 A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és Ujbdli hasznalat
el6tt ki kell mosni.

Feliilvizsgalati el6zmények

verzié Modositassal kapcsolatos megjegyzé

2024-Jul-01 | A Felllvizsgdlati el6zmények bevezetésével késziilt elsé

valtozat

Lasd a haszndlati Gyarto Katalogusszam Tételkod
utasitast
e
/]
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forrasokbol.

aaal

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

www.sigmaaldrich.com

HU

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.08562.0050 |REF
1.04095.0250
1.08635.0100

Mikroskopija

Aquatex®
(Gdeni saturoSs nostiprinasanas lidzeklis)
ikroskopiskai izmekléSanai

Glicerols

fluorescences mikroskopijai

Kaizera glicerola Zelantins, bez
fenola

mikroskopijai

Drikst lietot tikai specialisti

|VD In vitro diagnostikas mediciniska ierice c €

Paredzéta lietosana

Sie lieto$anai gatavie Gidens nostiprina$anas Iidzekli ir piemé&roti Gdeni
saturosa cilvéka izcelsmes parauga materiala nostiprinasanai péc tam,

kad tas péc vajadzibas ir fikséts un iestradats un péc tam histologiski,
bakteriologiski, hematologiski (enzimu-citokimiski) vai citologiski iekrasots
un, ja nepiecieSams, pretkrasots ar citiem in vitro diagnostikas produktiem
no musu piedavajumu klasta, tadeéjadi Jaujot tos novértét turpmakas
diagnostikas procediras. Paraugus nostiprina uz priekSmetstikliniem, lai
parauga materialu varétu parbaudit ar gaismas mikroskopijas metodi,
vienlaikus to saglabajot un tad€jadi laujot péc daudziem gadiem to atkartoti
parbaudit.

Attiecigajam pielietojumam piemérots Gdens montazas lidzeklis ir

noradits attiecigajas lietoSanas instrukcijas, kas attiecas uz misu In Vitro
diagnostikas iekrasoSanas lidzekliem, cietajam krasvielam un testu
komplektiem.

Izmantojot misu piedavajuma esosos paligreagentus, tiek raditi apstakli,
kas lauj pilnvarotiem un kvalificétiem pétniekiem diagnostikas procesa
beigas noteikt pareizu diagnozi. Tadéjadi, IVD paligreadgenti cita starpa
kalpo no cilvéka iegltu paraugu materiala apstradei (pieméram, fiksacijai,
atkalkosanai, dehidratacijai, dzidrinasanai, parafina iestradasanai,
nostiprinasanai, mikroskopijai, arhivésanai). Lietojot kopa ar attiecigajiem
krasoSanas skidumiem, tas lauj vizualizét Stnu struktdras, kuram citadi ir
zems kontrasts, tadéjadi padarot tas novértéjamas ar optisko mikroskopu.
Lai noteiktu galigo diagnozi, var bt nepiecieSami papildu izmekl&jumi.

Princips

Nostiprinasanas lidzekli ir viskozi, dzidri Skidrumi ar izcilam gaismas
refrakcijas Tpasibam. P&c tam uz cilvéka izcelsmes Tdens parauga

uzpilina Gdens bazes nostiprinasanas Iidzek|us iz8kidinata forma, un
priekSmetstiklinu hermétiski nosedz ar segstiklu. Udens iztvaikosanas
rezultata nostiprinasanas lidzeklis sacieté, veidojot cietu, caurspidigu plévi
zem segstikla, saglabajot iekrasoto parauga materialu un tadéjadi laujot to
uzglabat vairakus gadus, lai vélak veiktu atkartotu analizi. Stiklam Ilidzigo
segstikla refrakcijas ipasibu dé| tagad paraugu var novérot mikroskopa
bez jebkadiem trauc&jumiem. Ipasi ar fermentu un lipidu noteikSanai
sagatavotiem paraugiem, t. i., paraugiem, kurus nedrikst dehidratét ar
spirtu augosa koncentracija, jaizmanto Gdeni saturosi nostiprinasanas
lidzekli.

Nostiprinasanas lidzekli, kas tiek piegadats praktiska un parociga pilinama
pudelité, var viegli un drosi uzpilinat uz priekSmetstiklina, neizsmérgjot to.
Sprauslas aizvér$ana nodrosina, ka lidzekla viskozitate paliek nemainiga,
kas nozimég, ka nostiprinasanas lidzeklis uzreiz ir gatavs lietosanai.

Parauga materials

Uzsaksanas materiali ir

o fiksétas un iekrasotas citologiskas uztriepes, pieméram, krépas, smalkas
adatas aspiracijas biopsijas (FNAB), izskalojumi, nospiedumi, eftizijas

o formalina fikséti, parafina iestradati, histologiski iekrasoti audu paraugi
(3 - 5 ym biezi parafina griezumi) vai iekrasotas kriosekcijas

o Gaisa zavétas, termiski fiksétas un iekrasotas bakteriologisko paraugu
materiala uztriepes, pieméram, skidra un cieta veida bagatinatas
baktériju kultliras no kermena skidrumiem, eksudatiem, strutam

¢ ar fermentiem citokimiski apstradatas un iekrasotas asins vai kaulu
smadzenu uztriepes
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Reagenti

Atsauces Nr.  1.08562 Aquatex® 50 ml
(Gdeni saturo$s nostiprinasanas pilinama
lidzeklis) pudele
mikroskopiskai izmekl&sanai

Atsauces Nr.  1.04095 Glicerols 250 ml
fluorescences mikroskopijai

Atsauces Nr.  1.08635 Kaizera glicerola Zelantins, bez fenola 100 g
mikroskopijai pilinama

pudelite
Specifikacijas

Atsauces Nr. 1.08562 - Aquatex® (tdeni satuross nostiprinasanas
lidzeklis) mikroskopiskai izmeklésanai

ir ddeni saturoS$s montazas lidzeklis, ko galvenokart izmanto saistiba ar

hematologijas paraugiem, kas iekrasoti, izmantojot fermentu-citokimiskas

reakcijas. To var izmantot ari nostiprinot im@nhistologiskos paraugus vai

histologiskos lipidu krasojumus saldétos griezumos, pieméram, izmantojot

ORO krasosanas Skidumu (Atsauces Nr. 1.02419).

Refraktivais indekss (20 °C) 1,390 - 1,400
Viskozitate (20 °C) 170 - 280 mPa*s
Fluorescence (340 nm ka kininam) < 500 ppb

Atsauces Nr. 1.04095 - glicerols fluorescences

mikroskopijai
tiek izmantots ka nostiprinasanas lidzeklis iekrasotiem histologiskajiem
paraugiem (pieméram, toluidina zilajam krasojumam). Tas galvenokart ir
paredzéts, lai saglabatu paraugu fluorescenci turpmakai diagnostikai.

Refraktivais indekss (20 °C) 1,472 - 1,474
Fluorescence (365 nm ka kininam) <100 ppb
Fluorescence (313 nm ka kininam) < 100 ppb
Fluorescence (254 nm ka kininam) < 100 ppb
Tiriba (20 °C) 2 99,5%
Blivums 1,26 g/cm?3

Atsauces Nr. 1.08635 - Kaizera glicerola Zelantins bez fenola
mikroskopijai

Gdens skidums, kas nesatur fenolu un sastav no Zelantina un glicerina,

un to galvenokart izmanto iekrasotu histologisko paraugu nostiprinasanai

(pieméram, krasosanai ar nilas zilo krasvielu). Produkta pH ir neitralaja

diapazona. Pirms lietoSanas nostiprinasanas lidzekli izkausé sildiSanas skapi

aptuveni 40 °C temperatira un no praktiskas pilinamas pudeles pilina uz

parauga.

Parauga sagatavosana:

Paraugu nemsana javeic kvalificEtam personalam.

Visi paraugi jaapstrada, izmantojot modernakas tehnologijas.

Visiem paraugiem jabat skaidri marké&tiem.

Paraugu nemsanai un sagatavosanai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Sekojiet razotaja noradijumiem par uzklasanu / lietosanu.

Parauga materials tiek apstradats, iekrasots (un, ja nepieciesams,
pretiekrasots) un nostiprinats saskana ar in vitro diagnostikas krasosanas
Skidumu, cieto krasvielu un testéSanas komplektu no misu piedavajuma
lietosanas instrukcijam.

Reagentu sagatavosana
Aquatex® un Glicerols ir gatavi lietosanai.

Kaizera glicerola Zelantins, bez fenola tiek izkauséts 40 °C temperatira
sildisanas skapi.

Uzskaititos nostiprinasanas lidzek|us atSkaidit nav nepiecieSams.

Procedura

Uz horizontala priekSmetstiklina uzklaj nostiprinasanas lidzekli, izmantojot
stikla stieniti, vai ari tiesi uzpilinot aptuveni 0,2 ml viena no uzskaititajiem
nostiprinasanas lidzekliem no pilienu pudelites. Tiklidz Skiduma sadalijums
ir viendabigs, uzmanigi pievienojiet tiru segstiklu, lai telpa starp
priekSmetstiklinu un segstiklu bez gaisa burbuliSiem tiktu aizpildita ar
nostiprinasanas lidzekli. Laujiet §im uzstadijumam noZlt un sacietét uz
nakti horizontala stavokli.

Ja paraugi jaglaba ilgaku laiku, tie hermétiski japarklaj ar laku (t. i., ar
bezkrasainu nagu laku) vai Skidrumiem, kas veido svekus vai polimerizgjas.

Piezime

Nostiprinot ar Glicerolu un Kaizera glicerola Zelantinu, bez fenola,
hematoksilina krasojumi nav stabili.

Kodolu krasojumi, kas ieguti ar hematoksilinu, atri izzad.

Analiz&jot iekrasotus priekSmetstiklinus ar mikroskopisko palielingjumu
> 40x, ieteicams izmantot imersijas ellu.



Rezultats

Izmantojot Sos lietosanai gatavos nostiprindsanas lidzek|us Gdens Skiduma,
tiek iegati pilnigi hermétiski paraugu priekSmetstiklini, kuru struktdra

un iekrasojuma raksts saglabajas ilgtermina, laujot tos vélak atkartoti
mikroskopiski analizét.

Problému novérsana
Ilgaka uzglabasanas laika nav krasu stabilitates

e Jarlpé€jas, lai uzturétu minimalo kvalitati un krasvielu koncentraciju
krasoSanas skidumos, lai stabilizétu parauga krasojumu.

Gaisa burbuli un ieslégumi

e Uz parauga uzklata nostiprinasanas lidzekla tilpums ir rlpigi jakontrolé
(lai nepielautu parak lielu vai parak mazu nostiprinasanas lidzekla
daudzumu).

e Jaievéro paraugiem paredzétais zavésanas laiks Pirms mikroskopésanas
ar imersijas ellu paraugi ir pilniba jadehidrg, t. i., vienmér Jaujiet
paraugiem pilniba izzht un rlpigi nostipriniet.

priekSmetstiklini ir jaatstaj zat vismaz uz nakti.

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostikas
laboratorijas prasibam.

Lietojot automatiskos krasosanas nostiprinasanas instrumentus, ievérojiet
sistémas un programmatiras piegadataja sniegtos lietosanas noradijumus.
Pirms registréSanas nonemiet iegremdésanas ellas parpalikumu.

Analitiskas veiktspé&jas raksturojums

Paligreagenti “Glicerols”, “Aquatex®” un “Kaizera glicerola Zelantins, bez
fenola” palidz veikt biologisko struktdru mikroskopisko izmeklésanu, ka
aprakstits Sis LI sadala "Paredzétais mérkis". Produktus drikst lietot tikai
pilnvarotas un kvalificEtas personas, tas cita starpa attiecas uz paraugu
un reagentu sagatavosanu, paraugu apstradi, histoproceséSanu (Atsauces
Nr. 108562 un 108635), IEmumu pienemsanu par piemérotam kontrolém
un citiem jautajumiem.

Produkta analitiskas ipasibas apstiprina, testéjot katru razosanas partiju.
Attieciba uz turpmak minétajam uztriep€m analitiska veiktspéja tika
apstiprinata attieciba uz produkta specifiskumu, jutigumu un atkartojamibu
ar 100% raditaju:

Atsauces Nr. 1.04095 - glicerols

Starpanalizu | Starpanalizu | Analizu Analizu
specifiskums | jutiba specifiskums | jutiba
analizes analizes
laika laika
Hematologiskas
un fizikalas
metodes
Piemérotiba 7/7 7/7 6/6 6/6
mikroskopijai
Refrakcijas 7/7 7/7 N/A N/A
koeficients
(n*%)
Analitiskas darbibas rezultati
Atsauces Nr. 1.08562 - Aquatex®
Starpanalizu | Starpanalizu | Analizu Analizu
specifiskums | jutiba specifiskums | jutiba
analizes analizes
laika laika
Hematologiskas
un fizikalas
metodes
Piemérotiba 4/4 4/4 6/6 6/6
mikroskopijai
Refrakcijas 4/4 4/4 6/6 6/6
koeficients
(n*%)

Analitiskas darbibas rezultati

Atsauces Nr. 1.08635 - Kaizera glicerola Zelantins, bez fenola

Starpanalizu | Starpanalizu | Analizu Analizu
specifiskums | jutiba specifiskums | jutiba
analizes analizes
laika laika
Hematologiskas
un fizikalas
metodes
Piemérotiba 3/3 3/3 9/9 9/9
mikroskopijai

Analitiskas darbibas rezultati

Iek$€jo (veikts ar vienu un to pasu partiju) un starppartiju (veikts ar
dazadam partijam) datu saraksta ir noradits pareizi iekrasoto struktdru
skaits attieciba pret veikto testu skaitu.

S veiktsp&jas novértéjuma rezultati apstiprina, ka izstradajumi ir pieméroti
paredzétajam lietojumam un darbojas drosi.
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Diagnostika
Diagnozi drikst veikt tikai pilnvarots un kvalificéts personals.
Jaizmanto derigas nomenklatiras.
Sie produkti ir paligreagenti, kurus, izmantojot kopa ar citiem IVD
produktiem, pieméram, krasosanas Skidumiem, cilvéka parauga materialu
var novértét diagnostikas vajadzibam.
Turpmakie testi jaizvélas un javeic saskana ar atzitam metodém.
Lai izvairitos no nepareiza rezultata, katru reizi javeic atbilstoSas
parbaudes.

Glabasana

Atsauces Nr. 1.08562, 1.08635:

Uzglabat uzskaititos Iidzeklus +15 °C lidz +25 °C temperatara.
Atsauces Nr. 1.04095:

Uzglabat glicerolu fluorescences mikroskopijai +2 °C lidz +30 °C
temperatura.

Glabasanas laiks

Atsauces Nr. 1.08562, 1.08635:

Uzskaititos nostiprindSanas lidzek|us var izmantot lidz noraditajam
deriguma terminam.

P&c pudeles pirmas atvérsanas saturu var lietot [idz noraditajam deriguma
terminam, ja to uzglaba +15 °C lidz +25 °C temperatara.

Atsauces Nr. 1.04095:

Glicerolu mikroskopijai var lietot lldz noraditajam deriguma terminam.
P&c pudeles pirmas atvérsanas un turpmakas uzglabasanas ciesi noslégta
pudelé +2 °C lidz +30 °C temperatura, lidzekli var lietot [ldz iespiestajam
deriguma terminam.

Papildu noradijumi

Tikai izpétes merkiem.

Lai izvairitos no klidam, 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 iegit atras saites sadala "Padomi mikroskopijas produktu
likvidésanai" vietné www.microscopy-products.com. ES ir spéka paslaik
piemérojama REGULA (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu
klasificésanu, marké&sanu un iepako$anu, ar ko groza un atce] Direktivas
67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006.

Paligreagenti

100 ml pilinama
pudele, 100 ml,
500 ml

Atsauces Nr. 1.04699 Imersijas ella
mikroskopiskai izmeklésanai

Bistamibas klasifikacija
Atsauces Nr. 1.08562, 1.04095, 1.08635

Ievérojiet uz etiketes noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas datu lapa
sniegto informaciju.
Drosibas datu lapa ir pieejama timekla vietné un péc pieprasijuma.

Produktu galvenas sastavdalas

Atsauces Nr. 1.08562

CAS-Nr. 9003-39-8 33,22% (w/w)

(CeHsNO), 50%

n20, ~1,4

pH ~7,0
11=1,08kg

Atsauces Nr. 1.04095

C3H803

M= 92,10 g/mol
11=1,26 kg

Atsauces Nr. 1.08635

C;Hg04 48,8% (w/w)

CAS-Nr. 9000-70-8 7,3% (w/w)

Visparigas piezimes

Ja Sis ierices lietoSanas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis nopietns
negadijums, IGdzu, zinojiet par to razotdjam un/vai ta pilnvarotajam
parstavim un savas valsts iestadei.
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Atsauces Nr. 1.08635

H317: Var izraisit alergisku adas reakciju.

P261: Izvairities ieelpot putek]us.

P272: Piesarnoto darba apgérbu neiznest arpus darba telpam.

P280: Izmantot aizsargcimdus.

P302 + P352: SASKARE AR ADU: nomazgat ar lielu Gdens daudzumu.

P333 + P313: Ja rodas adas iekaisums vai izsitumi: l0dziet mediku
palidzibu.

P362 + P364 Novilkt piesarnoto apdérbu un pirms atkartotas lietosanas
izmazgat.
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Mikroskopija

Aquatex®
(vandeniné dengimo medziaga) mikroskopijai

Glicerolis
fluorescencinei mikroskopijai
Kaiserio gliceroliné zelatina be

fenolio
mikroskopijai

Tik profesionaliam naudojimui

|VD Diagnostikos in vitro medicinos priemoné c €

Numatytoji paskirtis

Sios paruoétos naudoti vandeninés padengimo priemonés tinka padengti
vandens turincig Zmogaus kilmés méginiy medZiagq po to, kai ji fiksuojama
ir liejama, o tada histologiskai, bakteriologiskai, hematologiskai
(fermentiniu-citocheminiu bldu) arba citologiSkai nudaZzoma ir, jei reikia,
kontrastiSkai nudaZzoma kitais in vitro diagnostikos produktais i$ masy
asortimento, todél jq galima vertinti tolesnéms diagnostinéms procediiroms.
Méginiais padengiami preparatai, kad méginio medziagq bty galima tirti
taikant Sviesos mikroskopija, kartu ja iSsaugant ir taip suteikiant galimybe
pakartotinai istirti po daugelio mety.

Atitinkamai paskirciai tinkama vandeniné padengimo terpé pateikiama
atitinkamose masy in vitro diagnostiniy dazomuyjy tirpaly, kietujy dazy ir
tyrimy 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 apdoroti
zmogaus kilmés tiriamaja medziaga (pvz., ja fiksuoti, dekalcifikuoti,
dehidruoti, skaidrinti, jlieti | parafing, padengti, mikroskopuoti, archyvuoti).
Naudojant kartu su atitinkamais dazymo tirpalais, tai padeda vizualizuoti
Iastelines struktdras, kurios kitais atvejais yra nepakankamai kontrastingos,
taigi, jas tampa jmanoma jvertinti apzitrint optiniu mikroskopu. Galutinei
diagnozei nustatyti gali prireikti atlikti daugiau tyrimuy.

Principas

Dengiamosios terpés yra klampds, skaidris skysciai, pasizymintys puikiomis
Sviesg lauzianc¢iomis savybémis. IStirpusios vandeninés dengiamosios
terpés lasinamos ant vandeninio Zmogaus méginio, o preparatas sandariai
uzdengiamas stikleliu. ISgaravus vandeniui, dengiamoji terpé sukietéja ir po
dengiamuoju stikleliu susidaro kieta, skaidri plévelé, kuri i$saugo nudazytq
méginio medZiagg, todél ja galima laikyti kelerius metus, kad véliau baty,
galima atlikti pakartotine analize. Dél | stikla panasiy dengiamojo stiklelio
lauziamuyjy savybiy méginj galima stebéti mikroskopu be jokiy trukdziy.
Vandeninés padengimo terpés turéty bati naudojamos ypac su méginiais,
paruostais fermenty ir lipidy nustatymui, t. y. su méginiais, kuriy negalima
dehidratuoti didéjanciomis alkoholio koncentracijomis.

Dél praktisko ir patogaus lasinimo buteliuko dengiamaja terpe galima
lengvai ir saugiai uZlasinti ant objektinio stiklelio netepant. Uzdaromas
antgalis uztikrina, kad terpés klampumas islikty pastovus, o tai reiskia, kad
dengiamoji terpé i$ karto paruosta naudoti.

Méginio medziaga

Pradinés medziagos yra

o fiksuoti ir daZyti citologiniai preparatai, pvz., skrepliy, aspiracinés
biopsijos plona adata (FNAB), nuoplovy, atspaudy, efuzijos medziaga;

o formalinu fiksuoti, | parafing jlieti, histologiskai dazyti audiniy méginiai
(3-5 um storio parafino nuopjovos) arba dazytos kriosekcijos;

e ore iSdziovintos, karsciu fiksuotos ir dazytos bakteriologinés tiriamosios
medziagos, pvz., skystose ir standZiose terpése pagausinty i$ organizmo
skysciy, eksudaty, pliy iSauginty bakterijy kultlry, preparatai;

e citochemiskai fermentais apdoroti ir nudazyti kraujo ar kauly, Ciulpy
preparatai.
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Reagentai

Kat. Nr. 1.08562 Aquatex® 50 ml buteliukas
(vandeniné dengimo medZiaga) su lasintuvu
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.04095 Glicerolis 250 ml

fluorescencinei mikroskopijai

Kat. Nr. 1.08635 Kaiserio gliceroliné Zelatina be fenolio 100 g buteliukas
mikroskopijai su lasintuvu

Specifikacijos

Kat. Nr. 1.08562 - Aquatex® (vandeniné dengimo medziaga)
mikroskopijai

tai vandeniné dengiamoji terpé, daugiausia naudojama hematologiniams

méginiams, dazytiems fermentinémis-citocheminémis reakcijomis. Jq taip

pat galima naudoti padengimui, susijusiam su imunohistologiniais méginiais

arba histologiniais lipidy daZais uzsaldytuose pjlviuose, pvz., naudojant

aliejinio raudonojo O dazymo tirpalg (kat. Nr. 1.02419).

Lazio rodiklis (20 °C) 1 390-1 400
Klampa (20 °C) 170-280 mPa*s
Fluorescencija (esant 340 nm bangos

ilgiui kaip chininas) < 500 ppb

Kat. Nr. 1.04095 - glicerolis fluorescencinei

mikroskopijai
naudojamas kaip dengiamoji terpé dazytiems histologiniams méginiams
(pvz., toluidino mélynojo dazas). Jis pirmiausia skirtas iSsaugoti patvariy
meginiy fluorescencijg busimai diagnostikai.

Lazio rodiklis (20 °C) 1472-1 474
Fluorescencija (esant 365 nm bangos ilgiui kaip chininas) <100 ppb
Fluorescencija (esant 313 nm bangos ilgiui kaip chininas) <100 ppb
Fluorescencija (esant 254 nm bangos ilgiui kaip chininas) <100 ppb
Grynumas (20 °C) 299,5%
Tankis 1,26 g/cm?

Kat. Nr. 1.08635 - Kaiserio gliceroliné Zelatina be fenolio, skirta
mikroskopijai

tai vandeniné dengiamoji terpé be fenolio, sudaryta i$ Zelatinos ir

glicerolio, daugiausia naudojama dazytiems histologiniams méginiams

padengti (pvz., dazant nilo mélio spalva). Produkto pH yra neutralus. Pries

naudojima dengiamoji terpé istirpinama kaitinimo spintoje mazdaug 40 °C

temperatiroje ir lasinama ant méginio i$ praktinio buteliuko su lasintuvu.

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.
Tiriamoji medziaga apdorojama, dazoma (ir kontrastingai dazoma, kai
taikytina) bei padengiama laikantis musy diagnostikai in vitro dazy tirpaly,
kietujy dazy ir testy rinkiniy naudojimo instrukcijy.

Reagento paruosimas
~Aquatex®” ir glicerolis yra parengti naudoti.

Kaiserio gliceroliné Zelatina be fenolio iSlydoma 40 °C temperatiroje
kaitinimo kameroje.

Nurodyty dengiamuyjy terpiy skiesti nereikia.

Procediira

Dengiamoji terpé ant horizontalaus preparato uztepama stikliniu strypeliu
arba tiesiogiai uzlasinant apie 0,2 ml vienos i$ iSvardyty dengiamujy
terpiy i$ buteliuko su lasintuvu. Kai tik uztikrinamas vienodas tirpalo
pasiskirstymas, atsargiai pridedamas Svarus dengiamasis stiklelis, kad
tarpas tarp preparato ir dengiamojo stiklelio be oro burbuliuky baty
uzpildytas dengiamaja terpe. Leiskite Siam deriniui iSdzidti ir sukietéti per
naktj horizontalioje padétyje.

Jei meéginius reikia laikyti ilgiau, juos reikia sandariai uzdengti oro
nepraleidzianciais lakais (t. y. bespalviu nagy laku) arba skysciais, kurie
dervuojasi ar polimerizuojasi.

Pastaba

Hematoksilino daZai yra nestabills, kai yra padengti su gliceroliu ir
Kaiserio gliceroline Zelatina be fenolio.

Su hematoksilinu gauti branduoliy dazai greitai sunaikinami.
Mikroskopuojant daZzytus preparatus mikroskopu, kuris priartina daugiau nei
40 karty, rekomenduojama naudoti imersinj aliejy.

Rezultatas

Naudojant Sias vandenines, paruostas naudoti dengiamasias terpes,
gaunami visiskai sandarls méginiy preparatai, kuriy struktira ir démiy
rastas islieka ilgalaikiai, todél véliau juos galima pakartotinai mikroskopuoti.



Trikdziy salinimas

Spalvos stabilumo per ilgesnj laikymo laika néra

e Reikia stengtis iSlaikyti minimalig dazymo tirpaly kokybe ir dazy
koncentracijq, kaip priemone méginio daZzui stabilizuoti.

Oro burbuliukai ir intarpai

o Turi blti atidZiai stebimas ant méginio uzteptos dengiamosios terpés tiris
(kad dengiamosios terpés nebity per daug arba per mazai).

e Turi blti laikomasi méginiy dZiovinimo laiko. Pries atliekant mikroskopijg
su imersine alyva méginiai turi bti visiSkai dehidratuoti, t. y. visada
leiskite méginiais visiskai iSdziGti ir kruopsciai padenkite.

e Reikia nepamirsti, kad po padengimo tirpiklis iSgaruoja, todél méginiy,
preparatai turi bati dziovinami bent per naktj.

Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininei diagnostikos laboratorijai

keliamus reikalavimus.

Naudodami automatinius padengimo instrumentus, vadovaukités sistemos

ir programinés jrangos tiekéjo pateiktomis instrukcijomis.

Pries uzpildydami pasalinkite imersinio aliejaus pertekliy.

Analitinés eksploatacinés savybés

Sie pagalbiniai reagentai glicerolis, ,Aquatex®" ir Kaiserio gliceroliné Zelatina
be fenolio padeda mikroskopiskai tirti biologines struktdras, kaip aprasyta Sios
naudojimo instrukcijos skyriuje ,Numatytoji paskirtis". Procediiras naudojant
produktus, jskaitant, be kita ko, méginio ir reagento paruosima, méginio
tvarkyma, histologinj apdorojima (kat. Nr. 108562 ir 108635), sprendimus dél
tinkamy_ kontroliy ir kt., turéty atlikti tik jgalioti ir kvalifikuoti asmenys.
Produkty analitines eksploatacines savybes patvirtino kiekvienos produkto
serijos tyrimai.

Ivertinus toliau nurodyty dazy analitines eksploatacines savybes buvo
patvirtintas 100 % specifiSkumas, jautrumas ir atkartojamumas.

Kat. Nr. 1.04095 - glicerolis

SpecifiSkumas | Jautrumas | Testo Testo
tarp testy tarp testy | specifiSkumas | jautrumas

Histologiniai ir
fiziniai metodai

Tinkamumas 7/7 7/7 6/6 6/6
mikroskopijai

Lazio rodiklis 7/7 7/7 Netaikoma Netaikoma
(n*%)

Analitiniy_eksploataciniy savybiy rezultatai

Kat. Nr. 1.08562 - ,,Aquatex®"

SpecifiSkumas | Jautrumas | Testo Testo
tarp testy tarp testy | specifiSkumas | jautrumas
Hematologi-
niai ir fiziniai
metodai
Tinkamumas 4/4 4/4 6/6 6/6
mikroskopijai
LGzio rodiklis 4/4 4/4 6/6 6/6
(n*%)

Analitiniy_eksploataciniy savybiy rezultatai

Kat. Nr. 1.08635 - Kaiserio gliceroliné Zelatina be fenolio

SpecifiSskumas | Jautrumas | Testo Testo
tarp testy tarp testy | specifiSkumas | jautrumas

Histologiniai ir
fiziniai metodai

Tinkamumas 3/3 3/3 9/9 9/9
mikroskopijai

Analitiniy eksploataciniy savybiy rezultatai

Testo (tos pacios serijos) ir palyginimo tarp testy (skirtingy serijy)
duomenys nurodo tinkamai nudazyty struktliry skaiciy atsizvelgiant | atlikty,
testy skaiciy.

Sio eksploataciniy savybiy vertinimo rezultatai patvirtina, kad produktai
patikimi ir tinkami naudoti numatytajai paskirciai.

Diagnostika

Diagnozes gali nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Bdtina naudoti galiojancias nomenklatiras.

Sie produktai - tai pagalbiniai reagentai, kuriuos naudojant kartu su kitais
IVD produktais, pvz., dazymo tirpalais, Zmogaus méginio medziagq galima
vertinti diagnostikos tikslais.

Laikantis pripazinty metody batina pasirinkti ir atlikti kitus tyrimus.
Siekiant iSvengti klaidingy rezultaty, kiekvieng kartga naudojant produktg
reikia imtis tinkamy_kontrolés priemoniy.

Laikymas

Kat. Nr. 1.08562, 1.08635:
ISvardytas dengiamasias terpes laikykite nuo +15 °C iki +25 °C
temperattroje.

LT
Kat. Nr. 1.04095:

Glicerolj fluorescencinei mikroskopijai laikykite nuo +2 °C iki +30 °C
temperaturoje.

Tinkamumo naudoti laikas

Kat. Nr. 1.08562, 1.08635:
I$vardytas dengiamasias terpes galima naudoti iki nurodytos tinkamumo
naudoti datos.

Pirma kartg atidarius buteliuka, jo turinj galima naudoti iki nurodytos
tinkamumo naudoti datos, jei jis laikomas 15-25 °C temperatiroje.

Kat. Nr. 1.04095:

Glicerolj fluorescencinei mikroskopijai galima naudoti iki nurodytos
tinkamumo naudoti datos.

Pirma kartq atidarius buteliuka ir véliau sandariai uzdarytq buteliuka laikant
nuo +2 °C iki +30 °C temperaturoje, terpe galima naudoti iki tinkamumo
naudoti datos.

Papildomi nurodymai
Tik profesionaliam naudojimui.

Siekiant iSvengti klaidy, produktg turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.
Bdtina laikytis Salyje taikomy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo
rekomendacijy.

Bltina 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 rekomendacijy.
Panaudotus tirpalus ir tirpalus, kuriy tinkamumo naudoti laikas

baigési, reikia Salinti kaip specialigsias atliekas laikantis vietos
rekomendacijy. Informacijos apie Salinimg galima rasti svetainéje
www.microscopy-products.com, paspaudus sparciajg nuorodg ,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 keifiantis Reglamentg (EB) Nr.
1907/2006.

Pagalbiniai reagentai

Kat. Nr. 1.04699 Imersiné alyva,
skirta mikroskopijai

100 ml buteliukas su lasintuvu,
100 ml, 500 ml

Pavojaus klasifikavimas
Kat. Nr. 1.08562, 1.04095, 1.08635

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. 1.08562

CAS Nr. 9003-39-8 33,22 % (m/m)

(CeHsNO), 50 %
n20, ~1,4
pH ~7,0
11=1,08 kg

Kat. Nr. 1.04095

C5HsO;
M= 92,10 g/mol
11=1,26 kg

Kat. Nr. 1.08635
C5Hg0, 48,8 % (m/m)
CAS Nr. 9000-70-8 7,3 % (m/m)

Bendroji pastaba

Jeigu naudojant Sig priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas
incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui
bei savo Salies institucijai.
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Kat. Nr. 1.08635

H317: Gali sukelti alergine odos reakcija.

P261: Stengtis nejkvepti dulkiy.

P272: Uztersty darbo drabuZiy negalima isnesti i$ darbo vietos.

P280: Mvéti apsaugines pirstines.

P302 + P352: PATEKUS ANT ODOS: plauti dideliu vandens kiekiu.

P333 + P313: Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis | gydytoja.

P362+P364 Nusivilkti uzterstus drabuzius ir iSskalbti pries vél apsivelkant.
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Sigma-Aldrich.

1.08562.0050 |REF
1.04095.0250
1.08635.0100

Mikroskopi

Aquatex®
(vanndig monteringsmiddel)
for mikroskopi

Glyserol

for fluorescensmikroskopi

Kaisers glyserolgelatin, fenolfri
for mikroskopi

Kun til profesjonell bruk

|VD In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr c €

Tiltenkt formal

Disse bruksklare vandige monteringsmediene egner seg for montering

av vandig prgvemateriale av menneskelig opprinnelse etter at disse er
festet og innstgpt som ngdvendig, og deretter histologisk, bakteriologisk,
hematologisk (enzym-cytokjemisk) eller cytologisk farget og eventuelt
motfarget med andre in vitro-diagnostiske produkter fra portefgljen var, noe
som gjgr det muhg 3 evaluere dem for ytterligere dlag’nostlske prosedyrer.
Prgver monteres pa objektglass for & gjore det mulig & undersgke
prgvematerialet med lysmikroskopi, samtidig som det bevares og dermed
kan undersgkes pd nytt mange ar senere.

Det passende vandige monteringsmediet for den aktuelle bruken er gitt i de
tilhgrende bruksanvisningene for in vitro-diagnostiske fargelgsninger, faste
fargestoffer og testsett fra portefgljen.

Ved hjelp av hjelpereagensene fra portefgljen skaper vi forholdene

som gjgr det mulig for autoriserte og kvalifiserte utprgvere & 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 gjor dette det mulig & visualisere cellulzere
strukturer som ellers er lave i kontrast, noe som dermed gjgr dem
evaluerbare under det optiske mlkroskopet Ytterligere undersgkelser kan
vaere ngdvendig for & stille en endelig diagnose.

Prinsipp

Monteringsmedier er viskgse, gjennomsiktige vaesker med evne til &

bryte klart lys. Det vandige monteringsmediet i opplgst form dryppes
deretter ned pd det vandige eksemplaret av menneskellg opprinnelse,

og objektglasset tildekkes med et dekkglass. Nar vannet fordampes,

herder monteringsmediet og danner en solid, transparent film under
dekkglasset som bevarer det fargede prﬂvematerlalet Det er dermed muhg
& oppbevare provematerialet i flere ar slik at det kan analyseres igjen pa
et senere tldsPunkt Som et resultat av dekkglassets evne til & bryte lys
kan prgven na observeres under et mikroskop uten forstyrrelser. Vandige
monteringsmedier bgr spesielt brukes med prgver som er klarg]ort for
fastsetting av enzymer og lipider, dvs. prgver som ikke m& dehydreres med
en stigende alkoholholdig serie.

Takket vaere en praktisk brukervennlig drépeteller kan monteringsmediet
enkelt og trygt dryppes ned pd objektglasset uten utstrykning.
Dyselukkingen sikrer at middelets viskositet holdes konstant, noe som betyr
at monteringsmediet er klart bruk umiddelbart.

Prgvemateriale

Utgangsmaterialene er

. ﬁkserte og fargede cytologiske utstryk, f.eks. sputum,
finndlsaspirasjonsbiopsier (FNAB), skyllinger, imprint, effusjoner

o formalinfikserte, parafininnstgpte, histologisk fargede vevsprgver (snitt
av 3-5 pm tykk parafin) eller fargede kryosnitt

o |ufttgrkede, varmefikserte og fargede utstryk av bakteriologisk
prgvemateriale, f.eks. flytende og fast berikede bakteriekulturer fra
kroppsvaesker, eksudater, puss

e enzym-cytokjemisk behandlet og farget blod- eller benmargsutstryk

NO

www.sigmaaldrich.com

Reagenser

Kat.nr. 1.08562 Aquatex® 50 ml dr8peteller
(vandig monteringsmiddel)

for mikroskopi

Kat.nr. 1.04095 Glycerol 250 ml
for fluorescensmikroskopi

Kat.nr. 1.08635 Kaisers glyserolgelatin, fenolfri 100 g drépeteller

for mikroskopi

Spesifikasjoner
Kat.nr. 1.08562 - Aquatex® (vanndig monteringsmiddel)
for mikroskopi

er et vanndig monteringsmiddel som primaert brukes i forbindelse med
hematologiprgver som er farget ved hjelp av enzym-cytokjemiske
reaksjoner. Det kan ogsa brukes til montering i forbindelse med
immunhistologiske prgver eller histologiske lipidflekker i frosne snitt, f.eks.
ved bruk av oljergd O-fargelgsning (kat.nr. 1.02419).

Refraksjonsindeks (20 °C) 1.390 - 1.400
Viskositet (20 °C) 170-280 mPa*s
Fluorescens (ved 340 nm som kinin) < 500 ppb

Kat.nr. 1.04095 - Glyserol for fluorescensmikroskopi

brukes som monteringsmedium for fargede h|stolo°g|pr¢ver (f.eks. bldfarget
med toluidin). Det er fgrst og fremst utformet for a bevare fluorescensen til
holdbare prgver for fremtidig diagnose.

Refraksjonsindeks (20 °C) 1,472-1,474

Fluorescens (ved 365 nm som kinin) < 100 ppb

Fluorescens (ved 313 nm som kinin) < 100 ppb
Fluorescens (ved 254 nm som kinin) < 100 ppb
Renhet (20 °C) 299,5%

Tetthet 1,26 g/cm?3

Kat.nr. 1.08635 - Kaisers glyserolgelatin, fenolfri for mikroskopi

er et vandig, fenolfritt monteringsmedium som bestar av gelatin og
glyserol, og brukes hovedsakelig til montering av fargede hISt0|Ongr!Z$V€r
(f.eks. Nile blue-farging). Produktets pH-verdi ligger i det ngytrale omradet.
Fgr bruk smeltes monteringsmediet i varmeskapet ved ca. 40 °C og
dryppes pa prgvelegemet fra den praktiske dr@petelleren.

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.

Prgvematerialet blir behandlet, farget (og motfarget ved behov) og montert
i henhold til bruksanvisningen for in wtro diagnostiske fargelgsninger, faste
fargestoffer og testsett fra portefgljen var.

Klargjgring av reagens

Aquatex® og glyserol er klart til bruk.

Kaisers glyserolgelatin, fenolfri smeltes ved 40 °C i et varmeskap.
Det er ikke ngdvendig 8 fortynne monteringsmedier pa listen .

Fremgangsmate

Monteringsmediet pafgres det horlsontale objektglasset, enten ved

hjelp av en glasstang eller ved & dryppe ca. 0, 2 ml av et av de oppfgrte
monteringsmediene direkte fra drapeflasken. Sa snart Igsningen er jevnt
fordelt, legger du forsiktig pa et rent dekkglass, slik at det er helt Iufttett og
ingen luftbobler i monteringsmediet mellom objektglasset og dekkglasset.
La tgrke og herde over natten i vannrett stilling.

Hvis provene skal oppbevares over lengre tid, ma& de dekkes til, lufttette,
med fysikalsk tgrrende lakk (dvs. fargelgs neglelakk) eller veesker som
omdannes til harpiks eller polymeriserer.

Merk

Hematoksylinfarger er ustabile ndr de er montert med glyserol og Kaisers
glyserolgelatin, fenolfr|

Kjernefarger oppnadd med hematoksylin blir raskt gdelagt.

Det anbefales & bruke immersjonsolje til analyse av fargede objektglass
med mikroskopisk forstgrrelse > 40x.

Resultat

Bruken av disse vandige, bruksklare monteringsmediene resulterer i helt
lufttette ob]ektglass med prgve, med en struktur og et fargemgnster som
bevares pd lang sikt, slik at de kan analyseres igjen under mikroskop pa et
senere tidspunkt.



Feilsgking

Ingen fargestabilitet ved lengre lagringstider

e Pass pa at fargekonsentrasjonen til fargelgsningen opprettholder en
minimumskvalitet og minste fargestoffkonsentrasjon som et mal for 8
stabilisere fargingen av prgven.

Luftbobler og inkluderinger

. Volumet til montermgsmedlet som pafgres proven, ma overvakes ngye
(for & unngé for mye eller for lite monterlngsmedlum)

 Torketidene for preven ma observeres. Provene ma vaere fullstendig
dehydrert for mikroskopi med immersjonsolje, dvs. at prgvene alltid ma
f3 torke helt og feste seg godt.

e Det ma tas i betraktning at mediet kan fordampe etter montering, og
objektglass med prgver ma tgrke minst over natten.

Tekniske notater

Mikroskopet som brukes, skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Ved bruk av instrumenter med automatisk montering ma du folge
bruksanvisningen som leveres av leverandgren av systemet og
programvaren.

Fjern overflgdig immersjonsolje fgr innlevering.

Analytiske ytelsesegenskaper

Hjelpereagensene «glyserol», «Aquatex®» og «Kaisers glyserolgelatin,
fenolfri» hjelper i m|kroskop|unders¢kelsen av biologiske strukturer, som
beskrevet i «Tiltenkt formal» i denne bruksanvisningen. Produktene skal
bare brukes av autoriserte og kvalifiserte personer. Dette omfatter blant
annet klargjering av prove og reagens, provehandtering, histoprosessering
(kat.nr. 108562 og 108635), beslutninger om egnede kontroller med mer.

Produktenes analytiske ytelse bekreftes ved testing av hvert
produksjonsparti.

For fglgende farger ble den analytiske ytelsen bekreft%t med hensyn til
produktets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet pa

100 %:

Kat.nr. 1.04095 - glyserol

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisitet | Sensitivitet
mellom mellom innenfor innenfor
analyser analyser samme samme
analyse analyse

Histotologiske og

fysiske metoder

Egnethet 7/7 7/7 6/6 6/6

for mikroskopi

Refraksjonsindeks | 7/7 7/7 Ikke Ikke

(n2%,) aktuelt aktuelt

Analytiske ytelsesresultater

Kat.nr. 1.08562 - Aquatex®

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisitet | Sensitivitet

mellom mellom innenfor innenfor
analyser analyser samme samme
analyse analyse
Hematologiske og
fysiske metoder
Egnethet 4/4 4/4 6/6 6/6
for mikroskopi
Refraksjonsindeks | 4/4 4/4 6/6 6/6
(n*%)

Analytiske ytelsesresultater

Kat.nr. 1.08635 - Kaisers glyserolgelatin, fenolfri

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisitet | Sensitivitet

mellom mellom innenfor innenfor
analyser analyser samme samme
analyse analyse

Histotologiske og
fysiske metoder

Egnethet 3/3 3/3 9/9 9/9
for mikroskopi

Analytiske ytelsesresultater

Data mnenfor samme analyse (utfgrt pd samme parti) og mellom analyser
(utfgrt pa forskjellige partier) viser antall strukturer som er riktig farget, i
forhold til antall utfgrte analyser.

Resultatene av denne ytelsesevaluerlngen bekrefter at produktene er egnet
for tiltenkt bruk og har pélitelig ytelse.

NO
Diagnostikk
Diagnoser skal kun stilles av autorisert og kvalifisert personell.
Det m8 brukes gyldige nomenklaturer.
Disse produktene er hjelpereagenser. Nar de brukes sammen med andre
IVD-produkter som fargel(zssnlnger kan materiale fra mennesker evalueres
for diagnostiske formaI
Ytterligere tester m& velges og gjennomfgres i henhold til anerkjente
metoder.
Passende kontroller bgr utferes med hver applikasjon for 8 unnga feil
resultat.

Oppbevaring
Kat.nr. 1.08562, 1.08635:
Oppbevar monterlngsmedlet pa listen ved +15 til +25 °C.

Kat.nr. 1.04095:
Oppbevar glyserol for fluorescensmikroskopi ved +2 til +30 °C.

Holdbarhet

Kat.nr. 1.08562, 1.08635:
Monteringsmedier pa listen 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.

Kat.nr. 1.04095:

Glycerol for fluorescensmikroskopi kan brukes frem til angitt utlgpsdato.
Etter at flasken er §pnet og hvis den oppbevares godt lukket ved +2 °C til
+30 °C, kan mediet brukes frem til den trykte utlgpsdatoen.

Ytterligere instruksjoner

Kun til prgfes_]onell bruk.

For & 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 ma iverksettes for & beskytte mot infeksjon i trad med
laboratoriets retningslinjer.

Instruksjoner for avfallshandtering

Pakken ma kastes i henhold til g]eldende retnlngslaner for avfallshéndtering.
Brukte Igsninger og Igsninger som er gatt ut pd dato, skal kastes

som spe5|alavfall i henhold til lokale retningslinjer. InformaSJon om
avfallshdndtering kan fs under hurtiglenken «Hints for D|sposal of
Microscopy Products» p& www.microscopy-products.com. I EU far gjeldende
FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering
av stoffer og stoffblandinger, endring og oppheving av direktiv 67/548/EQF
0og 1999/45/EF og endring av forordning (EF) nr. 1907/2006 anvendelse.

Hjelpereagenser

Kat.nr. 1.04699 Immersjonsolje 100 ml
for mikroskopi drépeteller,
100 ml, 500 ml

Fareklassifisering
Kat.nr. 1.08562, 1.04095, 1.08635

Vaer oppmerksom pa fareklassifiseringen som er trykt pa etiketten, og
informasjonen som er gitt i sikkerhetsodatabladet. .
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig pa nettstedet og pa forespgrsel.

Hovedkomponentene i produktene

Kat.nr. 1.08562

CAS-nr. 9003-39-8 33,22 % (w/w)

(C¢HsNO), 50 %

n20, ~1,4

pH ~7,0
11=1,08kg

Kat.nr. 1.04095

C3H803

M= 92,10 g/mol
11=1,26 kg

Kat.nr. 1.08635

C5Hg05 48,8% (w/w)

CAS-nr. 9000-70-8 7,3% (w/w)
Generell merknad

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruk av dette utstyret
eller som fglge av bruk, skal du rapportere det til produsenten og/eller den
autoriserte representanten og til den nasjonale myndigheten.

Litteratur

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

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

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

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



Kat.nr. 1.08635

H317: Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

P261: Unngd inndnding av stov.

P272: Tilsglte arbeidskleer ma ikke fjernes fra arbeidsplassen.
P280: Benytt vernehansker.

P302 + P352: VED HUDKONTAKT: Vask med mye vann.

P333 + P313: Ved hudirritasjon eller utslett: Sgk legehjelp.
P362 + P364 Tilsglte kleer ma fjernes og vaskes fgr bruk.
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Sigma-Aldrich.

1.08562.0050 |REF
1.04095.0250
1.08635.0100

Mikroskopia

Aquatex®
(vodné fixacné médium) pre mikroskopiu

Glycerol
pre fluorescenénu mikroskopiu
Kaiserova glycerolova Zelatina

bez fenolu
pre mikroskopiu

Len na profesionalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c €

Urceny Ucel

Vodné fixacné média pripravené na pouzitie st vhodné na fixaciu materialu
vzoriek ludského pévodu obsahujlceho vodu po ich fixacii a podla potreby
zaliati, po ¢om sa histologicky, bakteriologicky, hematologicky (enzymo-
vo-cytochemicky) alebo cytologicky zafarbia a pripadne kontrastne zafarbia
inymi diagnostickymi vyrobkami in vitro z nasho portfdlia, vdaka comu sa
daju vyhodnotit na ucely dal$ich diagnostickych postupov. Vzorky sa fixuju
na skli¢ka, aby bolo mozné materidl vzorky skimat svetelnou mikroskopiou
a zaroven ho zachovat, a tak umoznit jeho opatovné preskimanie aj po
mnohych rokoch.

Vhodné vodné fixacné médium pre prislusnu aplikaciu je uvedené v pri-
slusnych navodoch na pouzitie nasich in vitro diagnostickych farbiacich
roztokov, pevnych farbiv a testovacich stprav.

Pouzitie pomocnych reagencii z nasho portfélia vytvara podmienky, ktoré
umozniuju opravnenym a kvalifikovanym lekdrom stanovit spravnu diagnézu
na konci diagnostického procesu. V tejto suvislosti pomocné IVD reagencie
sliizia okrem iného na spracovanie materidlu ludskych vzoriek (napr. fixacia,
dekalcifikacia, dehydratacia, klarifikacia, nalozenie do parafinu, pridanie na
sklicko, pozorovanie mikroskopom, archivacia). Pri pouziti spolu s pris-
lusnymi farbiacimi roztokmi, reagencie umoznuju vizualizaciu bunkovych
Struktur, ktoré st inak malo kontrastné, a umozfuju tak ich hodnotenie

pod optickym mikroskopom. Na stanovenie definitivnej diagnézy mézu byt
potrebné dalSie vysetrenia.

Princip

Fixatné média su viskdzne, ¢ire kvapaliny s vynikajlcimi vlastnostami lomu
svetla. Vodné fixaéné médium sa v rozpustenej forme potom nakvapka na
vodnu vzorku ludského pévodu a sklicko sa vzduchotesne prikryje krycim
sklickom. Odparovanie vody sp6sobuje stuhnutie fixacného média, ¢im sa
pod krycim sklickom vytvori pevny, Ciry film, ktory zakonzervuje zafarbeny
material vzorky a umoziiuje tak jeho uchovanie na niekolko rokov na tcely
neskorsej opatovnej analyzy. V désledku refrakénych vlastnosti krycieho
skli¢ka podobnych sklu je teraz mozné vzorku pozorovat pod mikroskopom
bez akéhokolvek rudenia. Vodné fixaéné média sa maju pouzivat najmé

pri vzorkach pripravenych na stanovenie enzymov a lipidov, t. j. pri vzor-
kach, ktoré sa nesmu dehydratovat vo vzostupnej sérii alkoholu.

Vdaka praktickej, lahko pouzitelnej kvapkacej flasticke sa da fixatné mé-
dium lahko a bezpeéne nakvapkat na skli¢ko bez rozmazania. Uzéver kvap-
kacieho nadstavca zabezpecuje, Ze viskozita média zostane nezmenend, ¢o
znamena, Ze fixacné médium je okamzite pripravené na pouzitie.

Material vzorky

Vychodiskové materidly su

o fixované a zafarbené cytologické natery, napr. sputum, tenkoihlové aspi-
racné biopsie (FNAB), vyplachy, odtlacky, vypotky,

o formalinom fixované, do parafinu zaliate histologicky farbené vzorky
tkaniva (3 - 5 um hrubé parafinové rezy) alebo farbené kryosekcie,

e vzduchom susené, tepelne fixované a zafarbené natery materiadlov bak-
teriologickych vzoriek, napr. tekuté a pevné obohatené kultury baktérii
z telesnych tekutin, exsudatov, hnisu,

e enzymovo cytochemicky spracované a zafarbené natery krvi alebo kost-
nej drene.
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Reagencie

Kat. ¢. 1.08562 Aquatex® 50 ml kvapkacia

(vodné fixaéné médium) flasticka
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.04095 Glycerol pre fluorescen¢nd mikrosko- 250 ml
piu

Kat. ¢. 1.08635 Kaiserova glycerinova zelatina 100 g kvapkacia
bez fenolu flasticka

pre mikroskopiu

Specifikacie

Kat. ¢. 1.08562 - Aquatex® (vodné fixacné médium) pre mikrosko-
piu

je vodné fixacné médium pouzivané predovsetkym v spojeni s hematolo-

gickymi vzorkami farbenymi pomocou enzymovo-cytochemickych reakcii.

Mdze sa pouzivat aj na fixaéné Gcely v spojeni s imunohistologickymi

vzorkami alebo histologickym farbenim lipidov v zmrazenych rezoch, napr.

pomocou farbiaceho roztoku Olejovej ¢ervene O (kat. ¢. 1.02419).

Index lomu (20 °C) 1,390 - 1,400
Viskozita (20 °C) 170 - 280 mPa*s
Fluorescencia (pri 340 nm ako chinin) < 500 ppb

Kat. €. 1.04095 - Glycerol pre fluorescenénii mikroskopiu

sa pouziva ako fixatné médium na farbené histologické vzorky (napr. farbe-
nie toluidinovou modrou). Primarne je uréeny na zachovanie fluorescencie
odolnych vzoriek na buducu diagnostiku.

Index lomu (20 °C) 1,472 - 1,474
Fluorescencia (pri 365 nm ako chinin) <100 ppb
Fluorescencia (pri 313 nm ako chinin) <100 ppb
Fluorescencia (pri 254 nm ako chinin) <100 ppb
Cistota (20 °C) >99,5 %
Hustota 1,26 g/cm?

Kat. ¢. 1.08635 - Kaiserova glycerolova Zelatina bez fenolu pre
mikroskopiu

je vodné fixa¢né médium bez fenolu zloZzené zo Zelatiny a glycerinu a pouzi-

va sa predovsetkym na fixovanie zafarbenych histologickych vzoriek (napr.

farbenie nilskou modrou). Hodnota pH vyrobku je v neutralnom rozsahu.

Fixacné médium sa pred pouzitim roztopi vo vyhrievacej komore pri cca.

40 °C a nakvapka sa na vzorku z praktickej kvapkacej flasticky.

Priprava vzorky

Vyber vzoriek musi vykonavat kvalifikovany personal.

VSetky vzorky musia byt spracované pomocou najmodernejsej 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 zafixuje
podla ndvodu na pouzitie nasich in vitro diagnostickych farbiacich roztokov,
pevnych farbiv a testovacich suprav.

Priprava reagencie

Aquatex® a glycerin su pripravené na pouzitie.

Kaiserova glycerinova Zelatina bez fenolu sa roztapa pri 40 °C vo
vyhrievacej komore.

Riedenie uvedeného fixatného média nie je potrebné.

Postup

Fixacné médium sa aplikuje na vodorovné sklicko pomocou sklenenej tycin-
ky alebo priamo nakvapkanim pribl. 0,2 ml jedného z uvedenych fixacnych
médii z kvapkacej flasticky. Akondhle sa zaruci homogénna distriblcia
roztoku, opatrne prilozte Cisté krycie sklicko tak, aby sa priestor medzi
podloznym a krycim sklickom vyplnil fixacnym médiom bez vzduchovych
bublin. Nechajte takto zaschnut a stuhn(t cez noc vo vodorovnej polohe.
Ak sa maju vzorky uchovévat dlhsi ¢as, musia byt vzduchotesne potiahnu-
té lakmi (t. j. bezfarebnym lakom na nechty) alebo kvapalinami, ktoré sa
Zivicuju alebo polymerizuju.

Poznamka

Farbenie hematoxylinom je po fixacii glycerinom a Kaiserovou
glycerinovou Zelatinou bez fenolu nestabilné.

Zafarbenie jadier dosiahnuté hematoxylinom sa rychlo znici.

Na analyzu zafarbenych preparatov pri mikroskopickom zvacseni > 40 x sa
odporuca pouzit imerzny olej.

Vysledok

Vysledkom pouzitia tychto vodnych fixaénych médii pripravenych na pouzi-
tie su Uplne vzduchotesné podlozné sklicka so vzorkami, ktorych struktira
a vzor sfarbenia zostavaju dlhodobo zachované, ¢o umoznuje ich neskorsiu
mikroskopick( opatovnu analyzu.



Riesenie problémov
Ziadna farebna stalost pri dlh§om skladovani

o Je potrebné dbat na udrzanie minimalnej kvality a koncentracie farbiva
vo farbiacich roztokoch ako opatrenie na stabilizaciu farbenia vzorky.

Vzduchové bubliny a inklazie

e Objem fixaného média aplikovaného na vzorku sa musi dokladne kon-
trolovat (aby sa predislo prili$ velkému alebo prili$ malému mnozstvu
fixacného média).

 Casy schnutia vzoriek je potrebné dodrziavat. Pred mikroskopiou pomo-
cou imerzného oleja musia byt vzorky Uplne dehydratované, t. j. vzorky
vzdy nechajte Uplne vyschnut a dékladne zafixujte.

e Nezabudnite na odparovanie rozpustadla po fixacii a na to, Zze podlozné
™ - ; y e v
sklicka so vzorkami sa musia nechat vyschnut aspon cez noc.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop ma splfat poZiadavky zdravotnickeho diagnostického
laboratoria.

Pri pouzivani automatickych fixaénych systémov postupujte podla ndvodu
na pouzitie, ktory poskytol dodavatel systému a softvéru.

Pred naplnenim odstrante prebyto¢ny imerzny olej.

Charakteristika analytickych ¢innosti

Tieto pomocné reagencie ,Glycerin“, ,Aquatex®" a ,Kaiserova glycerinova
zelatina bez fenolu® pomahaju pri mikroskopickom skdmani biologickych
Struktur, ako je opisané v Casti ,Urceny Gcel" v tomto ndvode na pouZi-
tie. Len opravnené a kvalifikované osoby méZu pouzivat tieto vyrobky, ¢o
okrem iného zahfna pripravu vzoriek a reagencii, manipuldciu so vzorkami,
histologické spracovanie (kat. ¢. 108562 a 108635), rozhodnutia tykajluce
sa vhodnych kontrol a dalsie.

Analytické ¢innosti vyrobku sa potvrdzuju pri testovani kazdej vyrobnej
Sarze.

V pripade nasledujlcich farbeni sa potvrdili analytické ¢innosti z hladiska
$pecifickosti, citlivosti a opakovatelnosti vyrobku s podielom 100 %:

Kat. €. 1.04095 - Glycerin

Specific- Citlivost Specific- Citlivost

kost medzi | medzi kost v ramci

testami testami VvV ramci testu
testu

Histologické a
fyzikalne metddy

Vhodnost na 7/7 7/7 6/6 6/6
pozorovanie pod
mikroskopom

Index lomu (n2°;) 7/7 7/7 nie je k nie je k
dispozicii dispozicii

Vysledky analytickych ¢innosti

Kat. ¢. 1.08562 - Aquatex®

Specific- Citlivost Specific- Citlivost

kost medzi | medzi kost v ramci

testami testami vV ramci testu
testu

Hematologické
a fyzikalne metddy

Vhodnost na 4/4 4/4 6/6 6/6
pozorovanie pod
mikroskopom

Index lomu (n?%) | 4/4 a/4 6/6 6/6

Vysledky analytickych cinnosti

Kat. &. 1.08635 — Kaiserova glycerinova Zelatina bez fenolu

Specific- Citlivost Specific- Citlivost

kost medzi | medzi kost v ramci

testami testami VvV ramci testu
testu

Histologické a
fyzikdlne metddy

Vhodnost na 3/3 3/3 9/9 9/9
pozorovanie pod
mikroskopom

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 vyrobky st vhodné
na uréené pouzitie a spolahlivo funguju.

SK
Diagnostika
Diagnostiku smie vykonavat len opravneny a kvalifikovany personal.
Musia sa pouzivat platné nomenklatury.
Tieto vyrobky si pomocné reagencie, ktoré pri pouZiti spolu s ostatnymi
vyrobkami IVD, ako su farbiace roztoky, umoZiuji hodnotit material ludskej
vzorky na diagnostické Gcely.
Dal$ie testy sa musia vybrat a vykonat podla uznavanych metdd.
Pri kazdej aplikdcii treba vykonat vhodné kontroly, aby sa predi$lo nesprav-
nym vysledkom.

Skladovanie

Kat. &. 1.08562, 1.08635:

Uvedené fixacné média skladujte pri teplote +15 °C az +25 °C.

Kat. ¢. 1.04095:

Glycerol na fluorescen¢nl mikroskopiu skladujte pri teplote +2 °C az
+30 °C.

Skladovatel'nost

Kat. €. 1.08562, 1.08635:

Uvedené fixacné média sa mézu pouzivat do uvedeného datumu exspiracie.
Po prvom otvoreni flade sa obsah mdze pouzivat do uvedeného datumu
expiracie, ak sa skladuje pri teplote +15 °C az +25 °C.

Kat. ¢. 1.04095:

Glycerol pre fluorescenénl mikroskopiu sa mdze pouzivat do uvedeného
datumu exspiracie.

Po prvom otvoreni flasticky a ndslednom skladovani dobre uzatvorenej
flasti¢ky pri teplote +2 °C aZ +30 °C sa médium mdze pouzivat az do uve-
deného datumu exspiracie.

Dalsie pokyny

Len na profesionalne pouzitie.

Aby sa predi$lo chybam, aplikaciu smie vykonavat len kvalifikovany perso-
nal.

Musia sa dodrZiavat $tatne smernice pre bezpeénost prace a zabezpedenie
kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy vybavené podla normy.

Ochrana pred infekciou

Musia sa prijat u¢inné opatrenia na ochranu pred infekciami, ktoré su
v sllade s laboratérnymi usmerneniami.

Pokyny na likvidaciu

Obal sa musi zlikvidovat v sutlade s aktualnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktoré st 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 ramci EU plati v stic¢asnosti 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. ¢. 1.04699 Imerzny olej
pre mikroskopiu

100 ml kvapka-
cia flasticka,
100 ml, 500 ml

Klasifikacia nebezpecnosti

Kat. ¢. 1.08562, 1.04095, 1.08635

Riadte sa klasifikdciou nebezpecnosti vytlacenou na etikete a informaciami
uvedenymi na karte bezpec¢nostnych Gdajov.

Karta bezpecénostnych Udajov je k dispozicii na webovej lokalite a na pozia-
danie.

Hlavné zlozky vyrobkov

Kat. ¢. 1.08562

CAS ¢. 9003-39-8 33,22 % (hmot.)

(C¢HsNO), 50 %

n20, ~ 1,4

pH ~ 7,0
11=1,08kg

Kat. ¢. 1.04095

C3H803

M= 92,10 g/mol
11=1,26 kg

Kat. €. 1.08635

C5Hg05 48,8 % (hmot.)

CAS ¢. 9000-70-8 7,3 % (hmot.)



Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania
vyskytne zavazna nehoda, nahldste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému
zastupcovi a Statnemu organu.

Literatara

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

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

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

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

Kat. ¢. 1.08635

H317: M6Ze vyvolat alergickl koZnu reakciu.

P261: Zabrarte vdychovaniu prachu.
P272: Je zakdzané vyniest kontaminovany pracovny odev z pracoviska.
P280: Noste ochranné rukavice.

P302 + P352: PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnozstvom
vody.

P333 + P313: Ak sa prejavi podrazdenie pokozky alebo sa vytvoria
vyrazky: vyhladajte lekdrsku pomoc/starostlivost.

P362 + P364 Kontaminovany odev vyzlecte a pred dalSim pouzitim vyperte.

Histéria revizii

Verzia Poznamka k Gprave

2024-Jul-01 Prva verzia s uvedenim casti Historia revizii

Precitajte si navod Vyrobca Katalégové cislo Kod davky
na pouzitie
a
/]
Pozor, precitajte si Pouzitie do Obmedzenie
sprievodné dokumenty RRRR-MM-DD teploty
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Sigma-Aldrich.

1.08562.0050 |REF
1.04095.0250
1.08635.0100

Mikroskopi

Aquatex®
(sulu destek maddesi) mikroskopi igin

Gliserol
floresan mikroskopisi igin

Kaiser’in gliserol jelatini,
fenolsiiz
mikroskopi igin

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir

|VD In Vitro Tani Amagch Tibbi Cihaz c €

Kullanim amaci

Bu kullanima hazir sulu yerlestirme ortamlari, gerektigi sekilde sabitlenip
gomildikten ve daha sonra histolojik, bakteriyolojik, hematolojik (enzim-
sitokimyasal) veya sitolojik olarak boyandiktan ve uygun oldugunda
portfoyimuzdeki diger in vitro tani amagcl Urlnlerle karsi boyandiktan sonra
insan kaynakl su iceren numune materyalinin yerlestiriimesi ve bdylece

bu materyallerin daha gelismis tani prosedirlerinde dederlendirilmesini
sadlamak igin uygundur. Numune materyalinin, 1sik mikroskopisi ile
incelenebilmesi igin numuneler lam Uzerine yerlestirilip ayni zamanda
muhafaza edilir ve bu sayede yillar sonra tekrar incelenebilir.

Tlgili uygulama igin uygun sulu destek maddesi, In Vitro tani amagli boyama
gOzeltilerimiz, kati boyalarimiz ve test kitlerimizin kullanim talimatlarinda
verilmistir.

Portfoylimuzdeki yardimci reaktiflerin kullaniimasi, yetkili ve kalifiye
arastirmacilarin tanilama strecinin sonunda dogru taniyi koymasini saglayan
kosullari olusturur. Bu baglamda yardimci IVD reaktifleri insan 6rnek
materyalinin islenmesini saglar (6r. sabitleme, dekalsifikasyon, dehidrasyon,
berraklastirma, parafine gémme, yerlestirme, mikroskobik inceleme,
arsivleme). Ilgili boyama gozeltileriyle kullanildiinda bu, normalde kontrasti
dlsuk olan hicresel yapilarin gorsellestiriimesini saglar ve optik mikroskop
altinda degerlendirilmesine imkan tanir. Kesin bir taniya ulasmak igin daha
fazla inceleme yapilmasi gerekebilir.

Calisma Ilkesi

Yerlestirme ortami, parlak isik kirma 6zelliklerine sahip viskoz, berrak
sivilardir. Cozinmus formdaki sulu destek maddesi daha sonra insan
kaynakli sulu numunenin Uzerine damlatilir ve lam, bir cam lamel yardimiyla
hava gecgirmeyecek sekilde kapatilir. Suyun buharlasmasi, yerlestirme
ortaminin sertlesmesine neden olarak cam lamelin altinda kati ve seffaf bir
film olusturup boyanmis numune materyalini korur ve bdylece daha sonra
yeniden analiz edilmek Uzere birkag yil saklanmasina olanak tanir. Cam
lamelin cama benzer kirilma 6zellikleri sonucunda numune artik herhangi
bir midahale olmaksizin mikroskop altinda gézlemlenebilir. Sulu yerlestirme
ortami, 6zellikle enzim ve lipit tespitleri igin hazirlanan numunelerde,

yani artan alkol serisiyle dehidre edilmemesi gereken numunelerde
kullaniimalidir.

Pratik ve kullanimi kolay damlalikli siseler sayesinde yerlestirme ortami,
yayilma sorunu olmadan kolayca ve glivenle lamin lGzerine damlatilabilir.
Adizhdin kapadi, ortamin viskozitesinin sabit kalmasini saglar. Bu da
yerlestirme ortaminin aninda kullanima hazir oldugu anlamina gelir.

Numune materyali

Baslangig malzemeleri sunlardir:

e sabitlenmis ve boyanmis sitolojik yaymalar (6r. sputum, ince igne
aspirasyon biyopsileri (FNAB), durulama ve iz yontemiyle alinan
numuneler, eflizyonlar)

¢ formalinle sabitlenmis, parafine gémulmus, histolojik olarak boyanmis
doku numuneleri (3-5 um kalinlidinda parafin kesitler) veya boyanmis
kriyoseksiyonlar

¢ bakteriyolojik 6rnek materyalinin havayla kurutulmus, isiyla sabitlenmis
ve boyanmis yaymalar (6r. vicut sivilarindan, ekslidalardan ve irinden
elde edilen zenginlestirilmis sivi ve kati bakteri kulttrleri)

e enzim-sitokimyasal olarak islenmis ve boyanmis kan veya kemik iligi
yaymalari.

TR

www.sigmaaldrich.com

Reaktifler

Kat. No. 1.08562 Aquatex® 50 ml damlalikh
(sulu destek maddesi) mikroskopi igin sise

Kat. No. 1.04095 Gliserol 250 ml
floresan mikroskopisi igin

Kat. No. 1.08635 Kaiser’in gliserol jelatini, fenolsliz 100 g damlalikli
mikroskopi igin sise

Teknik ozellikler

Kat. No. 1.08562 - Aquatex® (sulu destek maddesi)

mikroskopi igin
oncelikli olarak enzim-sitokimyasal reaksiyonlar araciliiyla boyanan
hematoloji numuneleriyle baglantili olarak kullanilan sulu bir yerlestirme
ortamidir. Ayrica dondurulmus kesitlerdeki immunohistolojik numuneler
veya histolojik lipit boyalariyla baglantili yerlestirme amaciyla da
kullanilabilir (6r. Yag kirmizisi O boyama gozeltisi (Kat. No. 1.02419)
kullanilarak).

Kirilma indisi (20°C) 1,390 - 1,400
Viskozite (20°C) 170 - 280 mPa*s
Floresan (kinin olarak 340 nm'de) < 500 ppb

Kat. No. 1.04095 - Floresan mikroskopisi igin gliserol

boyanmis histoloji numuneleri (ér. toluidin mavisi boya) icin bir yerlestirme
ortami olarak kullanilir. Oncelikle gelecekteki tanilar igin dayanikh
numunelerin floresansini korumak Uzere tasarlanmistir.

Kirilma indisi (20°C) 1,472 - 1,474
Floresan (kinin olarak 365 nm'de) <100 ppb
Floresan (kinin olarak 313 nm'de) < 100 ppb
Floresan (kinin olarak 254 nm'de) <100 ppb
Saflik (20°C) 2 %99,5
Yogunluk 1,26 g/cm?

Kat. No. 1.08635 - Kaiser'in gliserol jelatini, fenolsiiz

mikroskopi igin
jelatin ve gliserolden olusan sulu, fenol icermeyen bir yerlestirme ortamidir
ve oncelikle boyanmis histoloji numunelerinin (6r. nil mavisi boyama)
yerlegtirilmesinde kullanihr. Uriintin pH dederi notr araliktadir. Yerlestirme
ortami, kullanmadan 6nce 1sitma kabininde yaklasik 40°C'de eritilir ve
pratik damlalikh siseden numunenin tzerine damlatilir.

Numune hazirhigi

Numune alimi, kalifiye personel tarafindan gergeklestirilmelidir.

Tam numuneler son teknoloji kullanilarak islenmelidir.

Tam numuneler net bir sekilde etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun cihazlar kullaniimahdir.
Uygulama/kullanim igin Greticinin talimatlarina uyun.

Ornek materyali, In Vitro tani amacl boyama cézeltilerinin, kati boyalarin ve
test kitlerinin kullanim talimatlari dogrultusunda islenir, boyanir (ve gegerli
durumlarda karsi boyama yapilir) ve yerlestirilir.

Reaktif hazirhgi

Aquatex® ve Gliserol kullanima hazirdir.

Kaiser’in gliserol jelatini, fenolsiiz trinU bir 1sitma kabininde 40°C’de
eritilir.

Listelenen yerlestirme ortaminin seyreltilmesi gerekmez.

Prosediir

Yerlestirme ortami, cam gubuk kullanarak veya damlalikli siseden, listelenen
yerlestirme ortamlarindan birinin yaklasik 0,2 ml'sini dogrudan damlatarak
yatay lama uygulanir. Coézeltinin homojen bir sekilde dagildigindan emin
oldugunuzda lam ve cam lamel arasindaki boglugun hava kabarcigi olmadan
yerlestirme ortamiyla doldurulmasi igin temiz bir cam lameli yavasga koyun.
Bu yerlesimi gece boyunca yatay konumda kurumaya ve sertlesmeye
birakin.

Numunelerin daha uzun bir siire saklanmasi gerekiyorsa bunlarin hava

gegirmez sekilde cilalarla (yani renksiz tirnak cilasiyla) veya reginelesen
veya polimerlesen sivilarla kaplanmasi gerekir.

Not

Hematoksilen boyalar, Gliserol ve Kaiser’in gliserol jelatini, fenolsiiz ile
birlestirildiginde kararsizdir.

Hematoksilen ile elde edilen gekirdek boyalari hizlica yok edilir.

40 kattan fazla mikroskobik buyttme kullanilacagi zaman boyanmis
lamlarin analizi icin immersiyon yagdi kullaniimasi 6nerilir.

Sonug

Bu sulu, kullanima hazir yerlestirme ortaminin kullanilmasi, yapisi ve boya
deseni uzun sire korunan, daha sonra mikroskobik olarak yeniden analiz
edilmelerine olanak taniyan, tamamen hava gegirmez numune lamlari



ortaya gikarir.

Sorun giderme
Daha uzun siire depolandiginda renk stabilitesi yok

e Numunenin boyasini stabil hale getirmek igin bir 6nlem olarak boyama
gOzeltilerinin minimum kalitesini ve boya konsantrasyonunu korumaya
6zen gosterilmelidir.

Hava kabarciklari ve kalintilar

e Numuneye uygulanan yerlestirme ortaminin miktari dikkatli bir sekilde
gozlemlenmelidir (gok fazla veya gok az yerlestirme ortami uygulanmasini
onlemek igin).

e Numunelerin kuruma strelerine dikkat edilmelidir. Numuneler,
mikroskopiden 6nce immersiyon yagiyla tamamen dehidre edilmelidir.
Yani 6rneklerin her zaman tamamen kurumasina ve iyice yerlesmesine
izin verin.

e Yerlestirme isleminden sonra solventin buharlasmasi dikkate alinmali ve
numune lamlari en az bir gece boyunca kurutulmahdir.

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop bir tibbi tani laboratuvarinin gerekliliklerini
karsilamalidir.

Otomatik yerlestirme araglari kullanirken litfen sistem ve yazilim
tedarikgisinin sagladigi kullanim talimatlarini izleyin.
Dosyalamadan 6nce immersiyon yaginin fazlasini alin.

Analitik performans ozellikleri

Sunulan yardimc reaktifler "Gliserol", "Aquatex®" ve "Kaiser gliserol jelatin,
fenol igermez" bu Kullanim Talimatlari'nin "Kullanim amaci" bélimiinde
agiklandigi gibi biyolojik yapilarin mikroskobik olarak incelenmesine
yardimci olur. Urlnler yalnizca yetkili ve kalifiye kigiler tarafindan
kullaniimalidir. Urtinlerin kullanimi; numune ve reaktif hazirligi, numune
islenmesi, histolojik isleme (Kat. No. 108562 ve 108635), uygun kontrollere
iliskin kararlarin alinmasi gibi adimlari igerir.

Uriinlerin analitik performansi her Gretim serisinin test edilmesiyle
dogrulanir.

Asadidaki boyamalar igin analitik performans; Grintn 6zgulliga, hassasiyeti
ve tekrarlanabilirligi agisindan %100 oraninda dogrulanmistir:

Kat. No. 1.04095 - Gliserol

Analizler Analizler Analiz Igi Analiz Igi
Arasi Arasi Ozgulluk Hassasiyet
Ozgullik Hassasiyet
Histolojik ve fizik-
sel yéntemler
Mikroskopi igin 7/7 7/7 6/6 6/6
uygunluk
Kirllma indisi 7/7 7/7 YOK YOK
(n*%)
Analitik performans sonuglari
Kat. No. 1.08562 - Aquatex®
Analizler Analizler Analiz Igi Analiz Igi
Arasi Arasi Ozgulluk Hassasiyet
Ozgullik Hassasiyet
Hematolojik ve
fiziksel yontemler
Mikroskopi igin 4/4 4/4 6/6 6/6
uygunluk
Kirilma indisi 4/4 4/4 6/6 6/6
(n*%)
Analitik performans sonuglari
Kat. No. 1.08635 - Kaiser gliserol jelatin, fenol igermez
Analizler Analizler Analiz i Analiz Ici
Arasi Arasi Ozgulluk Hassasiyet
Ozgullik Hassasiyet
Histolojik ve fizik-
sel yontemler
Mikroskopi igin 3/3 3/3 9/9 9/9
uygunluk

Analitik performans sonuglari

Analiz igi (ayni seri lzerinde gergeklestirilen) ve analizler arasi (farkli seriler
Gzerinde gergeklestirilen) veriler, gergeklestirilen analizlerin sayisina gore
dogru boyanan yapilarin sayisini listeler.

Bu Performans Dederlendirmesi, trlinlerin kullanima amacina uygun
oldugunu ve gulvenilir sekilde performans gosterdigini dogrular.

Tanilama

Tanilar yalnizca yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapilmalidir.

Gegerli adlandirmalar kullaniimalidir.

Bu Uriinler, boyama gozeltileri gibi diger IVD Urlnlerle birlikte kullanildiginda
insan numunesi materyalini tani amagli olarak degerlendirilebilir hale
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getiren yardimci reaktiflerdir.

Kabul gérmis yontemlere gore baska testler segilmeli ve uygulanmalidir.
Hatali sonuglari 6nlemek igin her uygulamada uygun kontroller
gercgeklestiriimelidir.

Saklama

Kat. No. 1.08562, 1.08635:
Listelenen yerlestirme ortamini +15°C ile +25°C arasinda saklayin.

Kat. No. 1.04095:
Floresan mikroskopisi igin Gliserol Grtintind, +2°C ile +30°C arasinda
saklayin.

Raf omrii

Kat. No. 1.08562, 1.08635:

Listelenen yerlestirme ortami, 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.

Kat. No. 1.04095:

Floresan mikroskopisi igin Gliserol trtn, belirtilen son kullanma tarihine
kadar kullanilabilir.

Siseyi ilk kez agip kullandiktan sonra tekrar sikica kapatip +2°C ile +30°C
arasinda saklayin. Ortam, basili son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Ek talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir.

Hatalarin 6nlenmesi igin uygulamanin yalnizca kalifiye personel tarafindan
gercgeklestiriimesi gerekir.

Is guvenligi ve kalite giivencesi ile ilgili ulusal yénergeler izlenmelidir.
Standartlara uygun donanimdaki mikroskoplar kullaniimalidir.

Enfeksiyona karsi koruma

Enfeksiyondan korunmak igin laboratuvar yonergeleri dogrultusunda etkili
onlemler alinmalidir.

Bertaraf talimatlan

Ambalaj, gtincel bertaraf yonergeleri dogrultusunda bertaraf edilmelidir.
Kullanilmig gozeltiler ve raf émri gegmis gozeltiler, yerel yénergeler
uyarinca 6zel atik olarak bertaraf edilmelidir. Bertarafa iliskin bilgiler
www.microscopy-products.com adresinde yer alan "Hints for Disposal of
Microscopy Products" (Mikroskopi Uriinlerinin Bertarafiyla Ilgili Bilgiler)

Hizli Baglantisindan edinilebilir. Avrupa Birligi (AB) iginde 67/548/EEC

ve 1999/45/EC sayili Direktifleri tadil eden ve yurirlikten kaldiran ve
1907/2006 sayili Yonetmeligi (EC) tadil eden maddelerin ve karisimlarin
siniflandiriimasi, etiketlenmesi ve ambalajlanmasina iliskin 1272/2008 sayil
YONETMELIK (EC) gegerlidir.

Yardimci reaktifler

100 ml damlalikli
sise, 100 ml,
500 ml

Kat. No. 1.04699 imersiyon yagi mikroskopi igin

Tehlike siniflandirmasi
Kat. No. 1.08562, 1.04095, 1.08635

Lutfen etikette yer alan tehlike siniflandirmasina ve givenlik veri
formundaki bilgilere dikkat edin.

Givenlik veri formuna web sitesinden erisilebilir ve talep lzerine temin
edilebilir.

Uriinlerin ana bilesenleri

Kat. No. 1.08562

CAS-No 9003-39-8 %33,22 (w/w)

(C6HoNO), %50

n2°, ~1,4

pH ~7,0
11=1,08kg

Kat. No. 1.04095

C5HsO;

M= 92,10 g/mol
11=1,26kg

Kat. No. 1.08635

C5HgO4 %48,8 (w/w)

CAS-No 9000-70-8 %7,3 (W/W)
Genel agiklama

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: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

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

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

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



Kat. No. 1.08635

H317: Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agabilir.

P261: Tozunu solumaktan kaginin.
P272: Kirlenmis kiyafetleri isyeri disina gikarmayin.
P280: Koruyucu eldiven kullanin.

P302 + P352:

CILT ILE TEMAS HALINDE ISE: Bol su ile yikayin.

P333 + P313: Ciltte tahris veya kasinti s6z konusu ise: Tibbi yardim/

mudahale alin.

P362 + P364: Kirlenmis giysilerinizi gikarin ve yeniden kullanmadan 6nce

yikayin.

Revizyon Gegmisi

Siiriim

Degisiklik Yorumu

2024-Jul-01

Revizyon Gegmisi girisiyle birlikte ilk stram.

Kullanim Uretici Katalog numarasi Seri kodu
talimatlarina
basvurun
a
/]
Dikkat, eslik eden Son kullanma tarihi Sicaklik sinirlamasi
belgelere bakin YYYY-AA-GG
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Mikroskopija

Aquatex®

(vodeno sredstvo za postavljanje) za mikroskopiju

Glicerol

za fluorescentnu mikroskopiju
Kaiserov glicerol Zelatin,
bez fenola

za mikroskopiju

Samo za profesionalnu upotrebu

|VD In Vitro dijagnosticko medicinsko sredstvo c €

Namena

Ovi vodeni mediji za postavljanje spremni za upotrebu prikladni su za
postavljanje materijala uzoraka ljudskog porekla koji sadrze vodu nakon
sto se fiksiraju i ugrade prema potrebi, a zatim histoloski, bakterioloski,
hematoloski (enzimsko-citohemijski) ili citoloski oboje i, gde je primenljivo,
oboje sa drugim proizvodima za in vitro dijagnostiku iz naseg portfolija,
¢ime se omogucava njihova procena u daljnjim dijagnostickim postupcima.
Uzorci se postavljaju na stakalce kako bi se materijal uzorka mogao
pregledati svetlosnom mikroskopijom, a istovremeno ga sacuvati i na

taj nacin omoguditi ponovno ispitivanje mnogo godina kasnije.
Odgovarajudi vodeni medij za postavljanje za odgovarajuéu primenu
naveden je u odgovarajucem uputstvu za upotrebu za nase rastvore za
bojenje, ¢vrste boje i komplete za testiranje za In Vitro dijagnostiku.

Koris¢enje pomocnih reagensa iz naseg portfolija pruza uslove koji
omogucavaju ovlaséenim i kvalifikovanim istrazivaima da postave tacnu
dijagnozu na kraju dijagnostickog postupka. U tom smislu, 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 inacde slabog kontrasta, ¢ime se omogucava njihova
procena pod optickim mikroskopom. Mozda ¢e biti potrebni dodatni
pregledi kako bi se dobila konacna dijagnoza.

Princip

Mediji za postavljanje su viskozne, bistre tecnosti sa sjajnim svojstvima
prelamanja svetlosti. Vodeni medij za postavljanje u svom rastvorenom
obliku zatim se kapne na vodeni uzorak ljudskog porekla, a stakalce se
nepropusno prekrije pokrovnim stakalcem. Isparavanje vode dovodi do
stvrdnjavanja medija za postavljanje, stvarajuéi ¢vrst, proziran film ispod
pokrovnog stakalca, ¢uvajuci obojeni materijal uzorka i tako omogucavajudi
njegovo Cuvanje nekoliko godina za kasniju ponovnu analizu. Usled
svojstava prelamanja pokrovnog stakalca sli¢nih staklu, uzorak se

sada moze posmatrati pod mikroskopom bez ikakvih smetnji.

Vodeni medij za postavljanje treba koristiti posebno sa uzorcima
pripremljenim za odredivanje enzima i lipida, tj. uzorcima koji se ne smeju
dehidrirati rastu¢om serijom alkohola.

Zahvaljujudi prakti¢noj bocici sa kapaljkom, medij za postavljanje se moze
jednostavno i bezbedno nakapati na stakalce bez razmazivanja. Opcija
zatvaranja mlaznice obezbeduje da viskoznost medija ostane konstantna,
Sto znadi da je medij za postavljanje spreman za trenutnu upotrebu.

Materijal uzorka

Pocetni materijali su

o fiksirani i obojeni citoloski razmazi, npr. sputum, aspiracione biopsije
tankom iglom (FNAB), ispiranja, otisci, izlivi

e uzorci tkiva fiksirani formalinom, ugradeni u parafin i histoloski obojeni
(parafinski isecci debljine 3-5 pm) ili obojeni krioisecci

e osuseni na vazduhu, toplotno fiksirani i obojeni razmazi materijala

bakterioloskih uzoraka, npr. teCne i ¢vrste kulture obogacivanja bakterija
iz telesnih tec¢nosti, eksudata, gnoja

e enzimski citohemijski obradeni i obojeni razmazi krvi ili kostane srzi.
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Reagensi

Kat. br.  1.08562 Aquatex®
(vodeno sredstvo za postavljanje)
za mikroskopiju

Kat. br.  1.04095 Glicerol 250 ml
za fluorescentnu mikroskopiju

Kat. br.  1.08635 Kaiserov glicerol Zelatin, bez fenola bocica sa kapaljkom
za mikroskopiju od 100 g

bocica sa kapaljkom
od 50 ml

Specifikacije
Kat. br. 1.08562 - Aquatex® (vodeni medij za postavljanje)

za mikroskopiju
je vodeni medij za postavljanje koji se prvenstveno koristi u vezi sa
hematoloskim uzorcima obojenim enzimsko-citohemijskim reakcijama.
Takode se moze koristiti za postavljanje u vezi sa imunohistoloskim
uzorcima ili histoloskim lipidnim razmazima u zamrznutim ise¢cima, npr.
koris¢enjem rastvora za bojenje Oil red O (kat. br. 1.02419).
Indeks prelamanja (20 °C) 1,390-1,400
Viskoznost (20 °C) 170-280 mPa*s
Fluorescencija (pri 340 nm kao kinin) < 500 ppb

Kat. br. 1.04095 - glicerol za fluorescentnu mikroskopiju

se koristi kao medij za postavljanje za obojene histoloske uzorke
(npr. toluidin plava boja). Prvenstveno je osmisljen da sacuva
fluorescenciju trajnih uzoraka za buducu dijagnozu.

Indeks prelamanja (20 °C) 1,472-1,474
Fluorescencija (pri 365 nm kao kinin) < 100 ppb
Fluorescencija (pri 313 nm kao kinin) < 100 ppb
Fluorescencija (pri 254 nm kao kinin) < 100 ppb

Cistoca (20 °C) > 99,5%

Gustina 1,26 g/cm?

Kat. br. 1.08635 - Kaiserov glicerol Zelatin, bez fenola

za mikroskopiju
je vodeni medij za postavljanje bez fenola koji se sastoji od zelatina i
glicerola i koristi se prvenstveno za postavljanje obojenih histoloskih
uzoraka (npr. bojenje nil plavom bojom). pH proizvoda je u neutralnom
opsegu. Pre upotrebe, medij za postavljanje se rastapa u komori za
grejanje na priblizno 40 °C i nakapava se na uzorak iz prakti¢ne bocice
sa kapaljkom.

Priprema uzorka
Uzorkovanje mora da izvrsi kvalifikovano osoblje.

Svi uzorci moraju biti tretirani primenom najsavremenije tehnologije.
Svi uzorci moraju biti jasno oznaceni.

Za uzimanje uzoraka i njihovu pripremu moraju se koristiti odgovarajuci
instrumenti. Pratite uputstva proizvodaca za primenu/upotrebu.
Materijal uzorka se obraduje, boji (i kontrastno boji gde je primenljivo) i
postavlja prema uputstvu za upotrebu rastvora za bojenje, ¢vrstih boja i
kompleta za testiranje za In Vitro dijagnostiku.

Priprema reagensa
Aquatex® i glicerol se isporuc¢uju spremni za upotrebu.

Kaiserov glicerol Zelatin, bez fenola se otapa na 40 °C u komori za
grejanje.
Razblazivanje navedenih medija za postavljanje nije potrebno.

Procedura

Medij za postavljanje se nanosi na horizontalno stakalce, pomocu staklenog
Stapica ili direktno kapanjem priblizno 0,2 ml jednog od navedenih medija
za postavljanje iz bocice sa kapaljkom. Cim je obezbedi homogena
distribucija rastvora, pazljivo dodajte ¢isto pokrovno stakalce, tako da
prostor izmedu stakalca i pokrovnog stakalca bude ispunjen medijem za
postavljanje bez mehuri¢a vazduha. Ostavite da se osusi i stvrdne preko
noci u horizontalnom polozaju.

Ako uzorci treba da se ¢uvaju duzi vremenski period, oni moraju biti
prekriveni, nepropusni za vazduh, lakovima (npr. bezbojni lak za nokte)

ili teCnostima koje se pretvaraju u smolu ili polimerizuju.

Napomena

Hematoksilinska bojenja su nestabilna kada se postavljaju pomocu
glicerola i Kaiserovog glicerol Zelatina, bez fenola.
Bojenja jezgre dobijena hematoksilinom se brzo unistavaju.

Za analizu obojenih stakalaca sa mikroskopskim povecanjem > 40x
preporucuje se upotreba imerzionog ulja.



Rezultat

Upotreba ovih vodenih medija za postavljanje koji se isporucuju spremni za
upotrebu rezultira potpuno hermetic¢kim stakalcima za uzorke, cija struktura
i uzorak razmaza ostaju ocuvani tokom duzeg perioda, Sto im omogucava
da se kasnije ponovo mikroskopski analiziraju.

Resavanje problema
Nedostatak postojanosti boje tokom duZeg vremena skladiStenja

e Treba voditi racuna o odrzavanju minimalnog kvaliteta i koncentracije
boje u rastvorima za bojenje kao mera za stabilizaciju boje uzorka.

Mehuriéi vazduha i inkluzije

e Zapremina medija za postavljanje primenjenog na uzorak mora
se pazljivo pratiti (da bi se izbeglo previse ili premalo medija za
postavljanje).

e Mora se postovati vreme susenja uzoraka.
Uzorci moraju biti potpuno dehidrirani pre mikroskopije sa imerzionim
uljem, tj. uvek omogudite potpuno susenje temeljito postavljanje
uzoraka.

e Mora se imati na umu isparavanje rastvaraca nakon postavljanja, a
preparati za uzorke moraju da se suse najmanje preko nodi.

Tehnicke napomene

Mikroskop koji se koristi treba da ispunjava zahteve laboratorije za
medicinsku dijagnostiku.

Kada koristite instrumente za automatizovano postavljanje, pratite uputstvo
za upotrebu koje ste dobili od dobavljaca sistema i softvera.

Pre pohranjivanja uklonite visak imerzionog ulja.

Karakteristike analitickih performansi

Prisutni pomo¢ni reagensi ,Glycerol", ,Aquatex®" i ,Kaiserov glicerol Zelatin,
bez fenola“ pomazu u mikroskopskom ispitivanju bioloskih struktura kao
Sto je opisano u odeljku ,Namena"“ u ovom uputstvu za upotrebu. Proizvode
smeju koristiti samo ovlaséene i kvalifikovane osobe, Sto izmedu ostalog
ukljucuje pripremu uzoraka i reagensa, rukovanje uzorcima, histolosku
obradu (kat. br. 108562 i 108635), odluke o odgovaraju¢im kontrolama

i drugo.

Analiticke performanse proizvoda potvrdene su testiranjem svake
proizvodne serije.

Za sledece bojenje, analiticke performanse su potvrdene u smislu
specifi¢nosti, osetljivosti i ponovljivosti proizvoda sa stopom od

100%:

Kat. br. 1.04095 - glicerol

Specificnost | Osetljivost | Specifi¢nost | Osetljivost
izmedu izmedu unutar unutar
testova testova testova testova

Histoloske i fizicke

metode

Prikladnost za 7/7 7/7 6/6 6/6

mikroskopiju

Indeks prelamanja | 7/7 7/7 Nije Nije

(n*%) primenljivo | primenljivo

Rezultati analitickih performansi

Kat. br. 1.08562 - Aquatex®

Specificnost | Osetljivost | Specifi¢nost | Osetljivost
izmedu izmedu unutar unutar
testova testova testova testova

Hematoloske i

fizicke metode

Prikladnost za 4/4 4/4 6/6 6/6

mikroskopiju

Indeks prelamanja | 4/4 4/4 6/6 6/6

(n*%)

Rezultati analitickih performansi

Kat. br. 1.08635 - Kaiserov glicerol zelatin, bez fenola

Specificnost | Osetljivost | Specificnost | Osetljivost
izmedu izmedu unutar unutar
testova testova testova testova
Histoloske i fizicke
metode
Prikladnost za 3/3 3/3 9/9 9/9
mikroskopiju

Rezultati analiti¢kih performansi

Podaci unutar testova - (izvedeno na istoj seriji) i izmedu testova (izvedeno
na razli¢itim serijama) navode broj pravilno obojenih struktura u odnosu na
broj izvréenih testova.

Rezultati ove procene performansi potvrduju da su proizvodi pogodni za
predvidenu upotrebu i da su pouzdani.
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Dijagnostika
Dijagnoze sme da postavlja samo ovlaséeno i kvalifikovano osoblje.
Moraju se koristiti vaze¢e nomenklature.
Ovi proizvodi su pomocéni reagensi koji, kada se koriste zajedno sa drugim
IVD proizvodima, kao Sto su rastvori za bojenje, omogucéavaju procenu
materijala uzorka ljudskog porekla u dijagnosticke svrhe.
Daljnja ispitivanja moraju biti odabrana i provedena prema priznatim
metodama.
Uz svaku primenu treba provesti odgovarajuce kontrole kako bi se izbegao
netacan rezultat.

Skladistenje

Kat. br. 1.08562, 1.08635:

Navedene medije za postavljanje skladistite na temperaturama od +15 °C
do +25 °C.

Kat. br. 1.04095:
Glicerol za fluorescentnu mikroskopiju skladistite na temperaturama od
+2 °Cdo +30 °C.

Rok trajanja

Kat. br. 1.08562, 1.08635:

Navedeni mediji za postavljanje se mogu koristiti do navedenog roka
trajanja.

Nakon prvog otvaranja bocice, sadrzaj se moze koristiti do navedenog roka
trajanja ako se ¢uva na temperaturi od +15 °C do +25 °C.

Kat. br. 1.04095:

Glicerol za fluorescentnu mikroskopiju se moze koristiti do navedenog roka
trajanja.

Nakon prvog otvaranja boce i naknadnog skladistenja dobro zatvorene
boce na temperaturama od +2 °C do +30 °C, medij se moze koristiti do
odstampanog roka trajanja.

Dodatna uputstva

Samo za profesionalnu upotrebu.

Da bi se izbegle greske, primenu mora da provodi samo kvalifikovano
osoblje.

Moraju se postovati nacionalne smernice za bezbednost na radu i
obezbedenje kvaliteta.

Moraju se koristiti mikroskopi opremljeni prema standardu.

Zastita od infekcije

Moraju se preduzeti efikasne mere za zastitu od infekcije u skladu sa
smernicama laboratorije.

Uputstvo za odlaganje

Pakovanje se mora odloziti u skladu sa vazec¢im smernicama za odlaganje.
Upotrebljeni rastvori i rastvori kojima je istekao rok trajanja moraju se
odloziti

kao poseban otpad u skladu sa lokalnim smernicama. Informacije o
odlaganju se mogu dobiti putem hiperveze ,Saveti za odlaganje proizvoda
mikroskopije™ na www.microscopy-products.com. Unutar EU trenutno

se primenjuje UREDBA (EZ) br. 1272/2008 o klasifikaciji, obelezavanju i
pakovanju supstanci i smesa, kojom se menja i ukida Direktiva 67/548/EEZ
i 1999/45/EZ i izmene i dopunama Uredbe (EZ) br. 1907/ 2006.

Pomoc¢ni reagensi

Kat. br.  1.04699 Imerziono ulje
za mikroskopiju

bocica sa kapaljkom
od 100 ml,
100 ml, 500 ml

Klasifikacija opasnosti
Kat. br. 1.08562, 1.04095, 1.08635

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. 1.08562

CAS br. 9003-39-8 33,22% (tezinski procenat)

(CeHsNO), 50%

n2o, ~1,4

pH ~7,0

11 = 1,08 kg

Kat. br. 1.04095

C3H803

M = 92,10 g/mol
11 = 1,26 kg

Kat. br. 1.08635
C3H;0; 48,8% (teZinski procenat)
CAS-No 9000-70-8 7,3% (tezinski procenat)

Opsta napomena

Ako se tokom koris¢enja ovog proizvoda ili ako usled tog koriS¢enja dode
do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom ovlas¢enom
predstavniku, kao i nadleznom telu vase zemlje.
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Kat. br. 1.08635

H317: Moze da izazove alergijske reakcije na kozi.

P261: Izbegavajte udisanje prasine.

P272: Kontaminirana radna odeca ne sme da se iznosi izvan
radnog mesta.

P280: Nosite zastitne rukavice.
P302 + P352: AKO DOSPE NA KOZU: Operite velikom koli¢inom vode.

P333 + P313: Ako se pojavi nadraZzenost koze ili osip: potraziti medicinski
savet/posmatranje.

P362 + P364: Skinite kontaminiranu odecu i operite je pre ponovne
upotrebe.

Istorija revizija

Verzija Komentar o izmeni

2024-Jul-01 Pocetna verzija sa uvodenjem istorije revizija

[1i] wl REF| [LoT

Pogledajte Proizvodac Kataloski broj Sifra serije
Uputstvo za
upotrebu
a
/]
Oprez, proucite Upotrebiti do Ogranicenje
pratece dokumente DD. MM. GGGG. temperature

Status: 2024-Jul-01 V.2

Kompanija Merck u oblasti nauke o Zivotu deluje kao MilliporeSigma u SAD-u i Kanadi.

© 2024 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.

aaal

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

www.sigmaaldrich.com

SR

MERRCK



	EN
	DE
	FR
	ES
	IT
	EL
	SV
	CZ
	RO
	DA
	HR
	PL
	PT
	BG
	HU
	LV
	LT
	NO
	SK
	TR
	SR

