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Microscopie

Neo-Clear® (substitut de xilen)

pentru microscopie

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c €

Scopul preconizat

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

Nu este necesara nicio schimbare a metodelor sau timpilor dacd se utilizea-
za Neo-Clear® in loc de xilen. Inainte de aplicarea produsului Neo-Clear®
trebuie utilizat mediul de montare corespunzator Neo-Mount®, Cat. nr.
109016, dupa ce esantionul a fost colorat.

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

Principiu de functionare

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

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

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

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

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

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

Esantion de proba

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

Reactivi

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

pentru microscopie

De asemenea, este necesar:

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

Prepararea probelor
Prelevarea probelor trebuie efectuata de personal calificat.

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

Toate probele vor fi etichetate clar.

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

Histoprocesarea

Fixati specimenele in solutie de formaldehida 4% sau 10% (ex. Cat. nr.
100496) timp de aprox. 8 h, in functie de dimensiunile si natura specime-
nelor. Clatiti bine cu apa de la robinet.

Prepararea reactivului

Neo-Clear® (substitut pentru xilen) - pentru microscopie este gata de utili-
zare, nu este necesara diluarea solutiei.

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

Histoprocesarea

Procedura

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

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

Etanol 50% 1 ora
Etanol 70% 1 ora
Etanol 70% 1 ora
Etanol 80% 1 ora
Etanol 90% 1 ord
Etanol 100% (denat.) 1 ora
Etanol 100% (denat.) 1 orad
Etanol 100% (denat.) 1 ora
Neo-Clear® 1 ora
Neo-Clear® 1 ora
Parafind, Histosec® sau Histosec® (fdra DMSO) la 60 °C 2 ore
Parafind, Histosec® sau Histosec® (fdra DMSO) la 60 °C 3 ore

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

Rezultat

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

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

Colorare

Procedura

Colorarea sectiunilor de parafina in vasul de colorare

Sectiunile de parafind sunt deparafinate, rehidratate si colorate conform
protocoalelor standard de colorare histologica cu alte produse pentru dia-

gnostic in vitro din portofoliul nostru pentru procesarea ulterioard, asa cum
se descrie in instructiunile de utilizare respective.

Ca masura de prevenire a contamindrii incrucisate nedorite a solutiilor, lame-
le ar trebui l3sate sd se scurgad bine dupa etapele de colorare individuala.
Trebuie respectate perioadele de timp specificate, pentru a garanta un
rezultat optim al colorarii.

Dupéa colorare, sectiunile sunt deshidratate in alcool si curatate in
Neo-Clear®, apoi conservate pentru proceduri de diagnostic sau depozitare,
folosind un mediu de montare adecvat.

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

Lama cu sectiune de parafinad

Neo-Clear® 5 min
Neo-Clear® 5 min
Etanol 100% 30 sec.

Etanol 100% 30 sec.




Etanol 96% 30 sec.
Etanol 96% 30 sec.
Etanol 70% 30 sec.
Etanol 70% 30 sec.
Apa distilata 1 min

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

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

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

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

Rezultat
Nuclee celulare albastru inchis pana la violet
nchis

Citoplasma, substantele intercelulare roz pana la rosu

Eritrocite galben péana la portocaliu

Observatii tehnice

Instrumentele utilizate trebuie sa corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

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

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

(4 °C peste punctul de solidificare).

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

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

Diagnostic

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

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

Durata de depozitare

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

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

Pachetul trebuie pastrat in permanenta bine inchis.

Instructiuni suplimentare
Exclusiv pentru uz profesional.

Pentru a evita erorile, aplicarea trebuie efectuata exclusiv de personal

calificat.

Vor fi respectate recomandarile nationale privind siguranta muncii si asigu-

rarea calitatii.

Protectia impotriva infectiei

Vor fi luate masuri active pentru protejarea impotriva infectiei, conform

recomandarilor laboratorului.

Instructiuni privind eliminarea

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

fi gasite sub optiunea Legaturi 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. 100316 Acid clorhidric 25%
pentru analizda EMSURE®

Cat. nr. 100496 Formaldehida solutie tamponata 4%,
pH 6,9 (solutie formalind aprox.

10%) pentru histologie

Cat. nr. 100983 Etanol absolut
pentru analizd EMSURE® ACS, 1SO,

Reag. Ph Eur

Ulei de imersie conf. Type N cu
ISO 8036
pentru microscopie

Cat. nr. 103699

Cat. nr. 103999 Formaldehida solutie min. 37%,
fara acid, stabilizatd cu aproximativ
10% metanol si carbonat de calciu

pentru histologie

Cat. nr. 104699 Ulei de imersie

pentru microscopie

Cat. nr. 105174 Hematoxilind - solutie
modificatd conform Gill III

pentru microscopie

Neo-Mount®
anhidru - mediu de montare
pentru microscopie

Cat. nr. 109016

Cat. nr. 109249 Solutie Mayer aluminiu -
hematoxilind

pentru microscopie

Cat. nr. 109844 Eozind Y - solutie apoasa 0,5%

pentru microscopie

Cat. nr. 111609 Histosec® pastile
punct de solidificare 56-58 °C
agent de incluziune

pentru histologie

Histosec® pastile (faréd DMSO)
punct de solidificare 56-58 °C
agent de incluziune

pentru histologie

Cat. nr. 115161

Categoria de risc
Cat. nr. 109843

11,251

350 ml and 700
ml (in flacoane cu
gatlarg), 51,101,

10 | Titripac®

11,2,51,51

Flacon de picurare
de 100 ml

11,251,251

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

500 ml,
11,251

Flacon de picurare
de 100 ml,
500 ml

500 ml,
11,251
11,251

25g,100g

1 kg, 10 kg

(4 x 2,5 kg),
25 kg

Observati categoria de risc imprimata pe etichetd si informatiile oferite in

fisa de informatii de securitate.

Fisa de informatii de securitate este disponibild pe website si la cerere.

Componentele principale ale produsului
Cat. nr. 109843

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



Alte produse pentru diagnostic in vitro

Cat. nr. 101646

Cat.

Cat.

Cat.

Cat.

Cat.

Cat.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

102439

102560

105175

107164

108298

117081

PAS - kit de colorare
pentru detectie aldehide
si mucosubstante

Eozind Y - solutie alcoolica 0,5%
pentru microscopie

Lame de control ISOSLIDE® AFB
cu tesut de referinta pentru
detectarea bacteriilor rezistente la
acizi in tesutul histologic

Hematoxilind - solutie
modificatd conform Gill 1T
pentru microscopie

Parafina - pastile

temperatura de solidificare ~ 56 -
58 °C

pentru histologie

Xilen (amestec de izomeri)
pentru histologie

Eozind Y - solutie alcoolicd 1%
pentru microscopie

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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