Sigma-Aldrich.

1.00579.0500
1.07960.0500
1.07961.0100
1.07961.0500
1.00869.0500
1.01691.0025
1.01691.0100
1.03973.0001
1.09016.0100
1.09016.0500

Microscopie
DPX nou

mediu de montare neapos pentru microscopie

Entellan®
mediu de montare rapid pentru microscopie

Entellan® nou

de montare rapid montare pentru microscopie
Entellan® nou mediu de
montare pentru lamela

pentru microscopie

Balsam de Canada
pentru microscopie

M-GLAS®
lichid pentru montare lamela de sticla pentru
microscopie

Neo-Mount®
anhidru - mediu de montare pentru microscopie

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c E

Scopul preconizat

Aceste medii de montare anhidre, gata de utilizare, sunt adecvate pentru
esantioanele de probd de origine umana, deshidratate, dupa ce acestea

au fost fixate si incastrate dupa caz, apoi colorate histologic, bacteriologic,
hematologic (enzimatic-citochimic) sau citologic si, daca este necesar, con-
tracolorate cu alte produse pentru diagnostic in vitro din portofoliul nostru,
devenind astfel evaluabile pentru proceduri ulterioare de diagnostic. Probele
sunt montate pe lame pentru a permite examinarea prin microscopie optica
a esantionului de testat si, in acelasi timp, conservarea acestuia si, astfel,
posibilitatea re-examinarii dupa mai multi ani.

Mediul de montare anhidru adecvat pentru aplicatia respectiva este indicat
n instructiunile de utilizare corespunzatoare ale solutiilor noastre de colora-
re, colorantilor solizi si kiturilor de teste pentru diagnostic in vitro.

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

Principiu de functionare

Mediile de montare sunt lichide vascoase, transparente, cu proprietati
superioare de refractare a luminii. Acestea sunt fie obtinute din materiale
naturale, fie produse altfel, de ex. din amestecuri acrilo-rasinice, care sunt
dizolvare in solventi organici ca toluen, xilen sau un inlocuitor de xilen (ex.
Neo-Clear®, Cat. nr. 109843).

in ultimele faze ale procesului de colorare inainte de montare, lamele

cu specimen incad apos, colorat, trec printr-o serie de bai cu concentratii
alcoolice ascendente, ajungand in cele din urma intr-un solvent anhidru,
mentionat ca intermediar, de ex. toluen, xilen sau un inlocuitor de xilen (ex.
Neo-Clear®, Cat. nr. 109843).

Mediile de montare anhidre in forma dizolvata sunt apoi picurate in spe-
cimenul colorat si deshidratat, de origine umana, iar lama este acoperita
ermetic cu un capac de sticla. Evaporarea materialului intermediar provoaca
intdrirea mediului de montare, formand o peliculd solidd, transparentd sub
capacul de sticld, conservand esantionul de testat colorat si facand astfel
posibila pastrarea acestuia timp de mai multi ani, pentru a fi re-analizat la o
data ulterioara. Datorita proprietatilor de refractare ale capacului de sticla,
asemanatoare cu proprietatile sticlei, proba poate fi acum observata la
microscop fara sa fie afectata.

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

Esantion de proba

Materiile prime sunt

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

histologic (sectiuni de parafinad de cu grosimea de 3 - 5 pm)

frotiuri citologice fixate si colorate, de ex. sputd, biopsie aspirativa cu ac

fin (FNAB), spalaturi, imprimari, scurgeri

o frotiuri uscate la aer, fixate prin caldura si colorate, din esantioane de
testat bacteriologic, de ex. culturi lichide si solide de imbogatire a bacteri-
ilor din fluidele corporale, exsudate, puroi

frotiuri prelucrate hematologic si frotiuri colorate din sange sau din ma-
duva osoasa, din toate zonele corpului uman.

Reactivi

DPX nou 500 ml
mediu de montare neapos
pentru microscopie

Entellan® 500 ml
de montare rapid montare
pentru microscopie

Cat. nr. 100579

Cat. nr. 107960

Cat. nr. 107961 Entellan® nou 100 ml, 500 ml,
mediu de montare rapid 11

pentru microscopie

Entellan® nou 500 ml
mediu de montare pentru lameld
pentru microscopie

Cat. nr. 100869

Cat. nr. 101691 Balsam de Canada

pentru microscopie

M-GLAS® 500 ml
lichid pentru montare lamela de sticla
pentru microscopie

25 ml, 100 ml

Cat. nr. 103973

Cat. nr. 109016 Neo-Mount® Flacon de picurare
anhidru - mediu de montare de 100 ml,
pentru microscopie 500 ml

Specificatii
Cat. nr. 100579 DPX nou, mediu de montare neapos
pentru microscopie

este un mediu de montare fard apa, pentru microscopie, in care ingredien-
tul teratogen dibutil ftalat (DBP) a fost evitat.

Indice de refractie (20°C) 1,518 - 1,521
Vascozitate (20 °C) 600 - 700 mPa*s

Cat. nr. 107960 Entellan® de montare rapid montare

pentru microscopie
este un mediu de montare fard apa utilizat in microscopie pentru montarea
si depozitarea permanenta a preparatelor si este fabricat dintr-un polimer
din acrilat amestec, care a fost dizolvat in toluen. Intrucat acesta contine
toluen, trebuie utilizat cu specimene fara apa, care au fost prelucrate cu
xilen la montarea anterioara.

Indice de refractie (20°C)
Densitate (20 °C / 4 °C)
Vascozitate (20 °C)
Fluorescenta

1,492 - 1,500
0,925 - 0,935 g/cm3
60 - 100 mPa*s
<100 ppb



Cat. nr. 107961 Entellan® nou, mediu de montare rapid

pentru microscopie
este un mediu de montare fara apa, pentru microscopie, care consta
dintr-un polimer dintr-un amestec de acrilati, care este solubilizat in xilen.
Prin urmare, trebuie utilizat cu specimene care au fost curdtate cu xilen la
montarea anterioara.

Indice de refractie (20°C)
Densitate (20 °C / 4 °C)
Vascozitate (20 °C)

1,490 - 1,500
0,94 - 0,96 g/cm?
250 - 600 mPa*s

Cat. nr. 100869 Entellan® nou, mediu de montare pentru lamela
pentru microscopie

este un mediu de montare pentru microscopie, adecvat in special pentru
instrumentele comerciale standard de montare automata care functionea-
za cu lamele de acoperire din sticld. Se utilizeazd conform descrierii din
manualul de instructiuni pentru lamele de acoperire, iar cantitatea optima
de agent de montare este stabilita printr-un ciclu-pilot. In cadrul acestuia,
sunt utilizate capacele de sticld goale si recipientele pentru specimene, in
functie de marimea capacelor de sticla si de grosimea specimenului, iar
aceste conditii sunt verificate din nou la utilizarea unui nou flacon cu mediu
de montare. Intrucat intervalul de vascozitate al acestuia este ajustat la un
interval mai restrans, efortul pentru o nouad calibrare a instrumentului este
minimizat.

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

1,4900 - 1,500
500 - 600 mPa*s

Cat. nr. 101691 Balsam de Canada
pentru microscopie

este un mediu de montare pentru microscopie folosit in mod obisnuit pentru
prepararea lamelor permanente. Este produs din rasina unui conifer pentru
balsam si utilizarea sa poate fi combinatad cu specimenele care contin xilen.

Indice de refractie (20°C) 1,515 - 1,530
Densitate (20 °C / 4 °C) 0,980 g/cm?
Vascozitate (20 °C) 3000 mPa*s

Cat. nr. 103973 M-GLASS, lichid pentru montare lamela de sticla
pentru microscopie

este utilizat in citologie, in locul unui capac de sticld, pentru a asigura
acoperirea omogena a specimenelor colorate. Cateva picaturi sunt aplicate
pe specimen, avand grija ca mediul de montare sa fie distribuit uniform pe
specimenul de testat. Dupd ce solventul s-a evaporat, rémane o peliculd
solida din lac protector, care asigura conservarea specimenului de testat.
Lichidul pentru montare M-GLAS® nu este rezistent la uleiurile de imer-
sie. In anumite cazuri exceptionale, timpul de expunere a esantionului la
uleiul de imersie nu trebuie sa depaseasca 10 minute, in caz contrar nu se
garanteaza o indepdrtare a uleiului fard reziduuri. Daca timpul de expunere
este mai lung, se recomanda s& se indeparteze o cantitate cat mai mare
posibil de ulei de imersie de pe esantion, sé& se scufunde in xilen si apoi sa
se monteze din nou.

Indice de refractie (20°C) 1,4900 - 1,500

Densitate (20 °C / 4 °C) 0,980 g/cm?
Vascozitate (20 °C) 500 - 600 mPa*s
Fluorescenta < 250 ppb

Cat. nr. 109016 Neo-Mount®, anhidru - mediu de montare
pentru microscopie

este un mediu de montare pentru microscopie, cu o mare stabilitate a
culorii, produs cu solventi pe bazd de amestecuri de hidrocarburi alifatice.
Contine Tnlocuitori nearomatici ai xilenului, asadar Neo-Mount® trebuie com-
binat cu Neo-Clear® (Cat. nr. 109843), in mod exclusiv. Xilenul trebuie evitat
in faza de montare, deoarece ar face lamele sa devina neclare si cu dungi.
Aplicarea Neo-Mount® nu este recomandatd pentru microscopia fluorescen-
ta pentru diagnostic clinic. In plus, prin asezarea lamelor deshidratate pe
hértie de filtru timp de aprox. 1 minut inainte de montare, poate fi evitat
orice exces de Neo-Clear®, deoarece sub lama de acoperire de sticlad ar
putea apédrea bule de aer. Aceeasi pre-conditie ar trebui indeplinita la mon-
tarea specimenelor cu ajutorul masinilor cu lamele de acoperire de sticld;
n acest caz, Neo-Clear® poate fi cel mai eficient eliminat prin incubarea
lamelor timp de un minut intr-un rastel pentru lame gol.

Indice de refractie (20°C) 1,417 - 1,465
Véascozitate (20 °C) 250 - 350 mPa*s

De asemenea, este necesar:

Cat. nr. 100974 Etanol denaturat 11,251
cu ~ 1% metil-etil-cetona

pentru analizd EMSURE®

Cat. nr. 108298 Xilen (amestec de izomeri) 41
pentru histologie
Cat. nr. 109843 Neo-Clear® (substitut de xilen) 51,251

pentru microscopie

Prepararea probelor
Prelevarea probelor trebuie efectuata de personal calificat.

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

Toate probele vor fi etichetate clar.

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

Esantionul de testat este procesat, colorat (si contracolorat dacd este cazul)
si montat conform instructiunilor de utilizare ale solutiilor noastre de colora-
re, colorantilor solizi si kiturilor de testare pentru diagnostic in vitro.
Specimenele histologice si citologice trebuie deshidratate complet inainte de
montare. In ultima etapd, trebuie utilizat fie xilen, fie un inlocuitor de xilen,
pentru a preveni aparitia turbiditatii provocate de solutiile apoase.

Prepararea reactivului

Toate mediile de montare anhidre mentionate sunt gata de utilizare, nu
este necesard diluarea mediilor de montare.

La schimbul intre diferite medii de montare fara apa, in automatele de
montare, de ex. de la Entellan® la Entellan® nou, este obligatoriu ca inainte
de utilizarea noului mediul de montare sa curatati intregul sistem de dozare
al automatului de montare, utilizand solventul xilen. Doar dupa aceea poate
fi utilizat noul mediu de montare.

Daca acest lucru nu este efectuat, pe lama se vor forma artefacte in forma
de picaturi de ulei.

Procedura

Mediul de montare trebuie sa contind acelasi solvent, utilizat pentru pro-
cedura de curatare cu apa, pentru a obtine proprietatile optice optime si
transparenta lamelor.

Toate procedurile de montare trebuie efectuate sub un capac protector cu
abur.

Mediul de montare se aplica pe lama orizontald, cu ajutorul unei spatule
de sticld sau prin picurarea directd a aprox. 0,2 ml din unul din mediile de
montare specificate din flaconul de picurare. Imediat ce distribuirea omo-
gena a solutiei este asiguratd, asezati cu atentie un capac de sticla curat,
astfel incat spatiul dintre lama si capacul de sticlad sa fie umplut cu mediu
de montare fara bule de aer. Lasati aceasta compozitie sa se usuce si sa se
intdreasca timp de 20-30 min. in pozitie orizontala.

Daca sunt pre-tratate corect, culoarea specimenelor rémane stabila.

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

Indicatie

in cazul preparatelor montate, puteti inlocui lamele de inlocuire, pot fi
inlocuite prin punandu-le intr-un recipient cu xilen. Preparatele montate cu
M-GLAS® (Cat. nr. 103973) pot fi tratate in acelasi mod.

Cat. nr. 100579 DPX nou, mediu de montare neapos
pentru microscopie

Solvent xilen
Timp necesar aproximativ 65 ore

Cat. nr. 107960 Entellan® de montare rapid montare
pentru microscopie

Solvent xilen
Timp necesar aproximativ 24 ore

Cat. nr. 107961 Entellan® nou, mediu de montare rapid
pentru microscopie

Solvent xilen
Timp necesar aproximativ 72 ore

Cat. nr. 100869 Entellan® nou, mediu de montare pentru lamela
pentru microscopie

Solvent xilen
Timp necesar aproximativ 72 ore

Cat. nr. 101691 Balsam de Canada pentru microscopie
Solvent xilen
Timp necesar aproximativ 51 ore

Cat. nr. 103973 M-GLAS?, lichid pentru montare lamela de sticla
pentru microscopie

Solvent xilen
Timp necesar aproximativ 17 ore

Cat. nr. 109016 Neo-Mount®, anhidru - mediu de montare
pentru microscopie

Solvent xilen

Timp necesar aproximativ 24 ore

Rezultat

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

Depanarea

Artefacte in forma de picaturi de ulei pe lama

e La schimbul intre diferite medii de montare fara apa, in automatele de
montare, de ex. de la Entellan® la Entellan® nou, este obligatoriu ca
fnainte de utilizarea noului mediul de montare sa curatati intregul sistem
de dozare al automatului de montare, utilizand solventul xilen. Doar dupa
aceea poate fi utilizat noul mediu de montare.



Turbiditatea lamelor

e Ca masura pentru a se asigura cad lamele cu specimen fisi pdstreaza
proprietatile optice optime si transparenta, trebuie utilizat intotdeauna un
mediu de montare care se bazeaza pe solventul / intermediarul utilizat
in procesul de clarificare. De exemplu, mediul de montare Neo-Mount®
este incompatibil cu xilenul si, prin urmare, trebuie utilizat doar in com-
binatie cu intermediarul Neo-Clear®.

Nu exista stabilitate a culorii pentru perioade de depozitare mai

lungi

e Trebuie respectatd calitatea minima a solventilor.
Solventii cu grad tehnic pot avea un continut relativ mare de apa, ceea
ce poate provoca o deshidratare incompletd si, prin urmare, turbiditatea
sau decolorarea specimenului colorat.

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

Bule de aer si incluziuni

e Trebuie utilizat intotdeauna un mediu de montare care se bazeaza pe
solventul / intermediarul utilizat in procesul de clarificare.

e Volumul mediului de montare aplicat pe specimen trebuie monitorizat cu
atentie (pentru a evita o cantitate prea mare sau prea 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 20-30 min.

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sd corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

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

Diagnostic

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

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

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

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

Depozitarea

Cat. nr. 100579, 107960, 107961, 100869, 103973, 109016:
Depozitati mediile specificate la +15 °C pana la +25 °C.

Cat. nr. 101691:

Depozitati Balsam de Canada pentru microscopie la +5°C pana la +30 °C.

Durata de depozitare

Cat. nr. 100579, 107960, 107961, 100869, 103973, 109016:

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. 101691:

Balsam de Canada poate fi utilizat pana la termenul de valabilitate mentio-
nat.

Dupa prima deschidere a flaconului si depozitarea ulterioara a flaconului
bine nchis la +5 °C pana +30 °C, mediul poate fi utilizat pana la termenul
de valabilitate mentionat imprimat.

Instructiuni suplimentare

Exclusiv pentru uz profesional.

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

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

Trebuie utilizate microscoape echipate conform standardelor.

Protectia impotriva infectiei

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

Instructiuni privind eliminarea

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

fi 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. 100974 Etanol denaturat 11,251
cu ~ 1% metil-etil-cetona

pentru analizd EMSURE®

Cat. nr. 100983 Ethanol absolut 11,2,51,51
pentru analizd EMSURE® ACS, 1SO,
Reag. Ph Eur

Cat. nr. 103699 Ulei de imersie Type N conf. cu ISO  Flacon de picurare
8036 de 100 ml

pentru microscopie

Cat. nr. 104699 Ulei de imersie Flacon de picurare

pentru microscopie de 100 ml,

100 ml, 500 ml

Cat. nr. 108298 Xilen (amestec de izomeri) 41
pentru histologie

Cat. nr. 109843 Neo-Clear® (substitut de xilen) 51,251

pentru microscopie

Categoria de risc

Cat. nr. 100579, 107960, 107961, 100869, 101691, 103973,
109016

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

Fisa de informatii de securitate este disponibila pe website si la cerere.
ATENTIE! Cat. nr. 100579, 107960 si 103973 contin substante CMR. Va
rugam sa respectati instructiunile de sigurantd corespunzatoare oferite in
fisa cu date de securitate.

Componentele principale ale produselor

Cat. nr. 100579
Copolimer in 70% (w/w) xilen

Cat. nr. 107960
Amestec acrilat in 75% (w/w) toluen
11=0,93 kg

Cat. nr. 107961
Polimer din amestec de acrilati in 60% (w/w) xilen
11=0,95kg

Cat. nr. 100869
Polimer din amestec de acrilati in 60% (w/w) xilen
11=0,95kg

Cat. nr. 101691
Nr CAS 8007-47-4
11=0,98 kg

Cat. nr. 103973
Polimer din amestec de acrilati in 73,3% (w/w) toluen
11=0,91kg

Cat. nr. 109016
Polimer din amestec de acrilati in 64% (w/w) Shellsol 140/165

Alte produse pentru diagnostic in vitro
Cat. nr. 100496 Formaldehida solutie tamponata 350 ml and 700
4%, pH 6,9 (solutie formalind aprox. ml (in flacoane cu
10%) gat larg), 51, 101,

pentru histologie 10 | Titripac®
Cat. nr. 101646 PAS - kit de colorare 2 x 500 ml
pentru detectie aldehide
si mucosubstante
Cat. nr. 105174 Hematoxilina - solutie 500 ml,
modificata conform Gill III, 11,2,51

pentru microscopie

Cat. nr. 109204 Azur-eozina-albastru 100 ml, 500 ml,
de metilen (Giemsa) - solutie 11,2,51

pentru microscopie

Cat. nr. 111609 Histosec® pastile 1 kg, 10 kg
punct de solidificare 56-58°C (4 x 2,5 kg),
agent de incluziune 25 kg

pentru histologie

Cat. nr. 111885 Coloratie Gram - set 1 set

pentru colorare prin metoda Gram

Cat. nr. 115161 Histosec® pastile (faréa DMSO) 10 kg
punct de solidificare 56-58°C (4x 2,5 kg),
agent de incluziune 25 kg

pentru histologie



Observatie generala

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