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Xylol (Isomerengemisch)
flr die Histologie

Nur fiir professionelle Anwendung

|VD In Vitro Diagnostikum C E

Zweckbestimmung

Das vorliegende ,Xylol (Isomerengemsich) - fir die Histologie" gehort

zu den aromatischen Kohlenwasserstoffen und kann zur histologischen,
zytologischen und bakteriologischen Untersuchung von Proben humanen
Ursprungs verwendet werden. Es wird im medizinischen Labor als Interme-
dium fir das Histoprozessing (Entwdsserungsprozess des Gewebes), die
Entparaffinierung der Paraffinschnitte vor der Farbung und das Entwassern
der Schnitte nach der Farbung eingesetzt.

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

Prinzip

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

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

Xylol wird dann auch benétigt, um aus dinnen Paraffinschnitten das Paraffin
vor der Farbung mit wassrigen Farbstofflosungen wieder herauszulésen und
so die Schnitte fiir die absteigende Alkoholreihe vorzubereiten.

SchlieBlich missen die wassrig gefarbten Schnitte vor dem Eindecken (Vit-

rifizierung) wiederum in der aufsteigenden Alkoholreihe entwassert werden,
an dessen Ende erneut Xylol eingesetzt wird.

Probenmaterial

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

Reagenzien

Art. 1.08298.4000

Xylol (Isomerengemisch) 41
fir die Histologie

Probenvorbereitung

Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal erfolgen.

Alle Proben sind entsprechend dem Stand der Technik zu behandeln.

Alle Proben sind eindeutig zu kennzeichnen.

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

Histoprozessing

Proben werden in Formaldehydldsung 4 % bzw. 10 % (z.B. Art. 100496)
flr ca. 8 Stunden, abhangig von der ProbengréBe und Beschaffenheit,
fixiert und in Leitungswasser griindlich gewassert.

Reagenzvorbereitung
Xylol (Isomerengemisch) - fur die Histologie ist gebrauchsfertig, das Ver-
dinnen der Ldsung ist nicht notwendig.

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

Histoprozessing

Durchfiihrung

Die Proben werden sorgfaltig entwassert, der Alkohol wird durch Behand-
lung mit Intermedien (z.B. Xylol), die in Alkohol und Paraffin |6slich sind,

entfernt. Das stellt sicher, dass das Gewebe komplett mit Paraffin durch-
drungen wird und sich nach dem Einblocken besser schneiden I&sst.

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

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

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

Ergebnis

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

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

Farbung

Durchfiihrung

Farbung von Paraffinschnitten in der Farbekiivette

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

Die Objekttrager sollten nach den einzelnen Farbeschritten gut abtropfen,
so kann eine unnétige Verschleppung von Losungen vermieden werden.
Fur ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Nach der Farbung werden die Schnitte in Alkohol entwassert, in Xylol

geklart und dann mit einem geeigneten Eindeckmittel zur Diagnostik und
Lagerung haltbar gemacht.

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

Objekttrager mit Paraffinschnitt

Xylol 5 min
Xylol 5 min
Ethanol 100 % 30 sec
Ethanol 100 % 30 sec
Ethanol 96 % 30 sec
Ethanol 96 % 30 sec
Ethanol 70 % 30 sec
Ethanol 70 % 30 sec
Agua dest. 1 min

Mayers Hamalaunlésung
oder 3 min

Hamatoxylinlésung modifiziert nach Gill III

Salzsdure 0,1%, wassrig 2 sec
FlieBendes Leitungswasser 3 - 5 min
Eosin G-L6sung 0,5% wassrig, angesauerte Arbeitslo- 3 min
sung

FlieBendes Leitungswasser 30 sec

Ethanol 70 % 1 min




Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Xylol 5 min
Xylol 5 min

Eindecken der Xylol-feuchten Préaparate mit z.B. Entellan® Neu, DPX Neu
und Deckglas.

Histologische Praparate kénnen nach der Entwasserung (aufsteigende
Alkoholreihe), kldren mit Xylol, mit nicht-wassrigen Eindeckmitteln (z.B.
Entellan® Neu, DPX Neu) und Deckglas eingedeckt und gelagert werden.

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

Ergebnis

Zellkerne dunkelblau bis dunkelviolett
Zytoplasma, Interzellularsubstanzen rosa bis rot

Erythrozyten gelb bis orange

Technische Hinweise

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

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

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

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

Das Mikrotommesser rechtzeitig scharfen oder auswechseln.

Diagnostik

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

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

Weiterfiihrende Tests sind nach anerkannten Methoden auszuwahlen und
durchzufiihren.

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

Lagerung
Xylol (Isomerengemsich) - fiir die Histologie bei +15 °C bis +25 °C lagern.

Haltbarkeit

Xylol (Isomerengemsich) - fur die Histologie kann bis zum angegebenen
Verfallsdatum verwendet werden.

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

Die Packung ist stets gut geschlossen zu halten.

Gebrauchshinweise

Nur fiir professionelle Anwendung.

Um Fehler zu vermeiden, ist die Anwendung von Fachpersonal durchzufiih-
ren.

Nationale Richtlinien fiir Arbeitssicherheit und Qualitatssicherung sind zu
befolgen.

Infektionsschutz

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

Entsorgungshinweise

Die Packung ist entsprechend der giltigen Entsorgungsrichtlinien zu entsorgen.
Gebrauchte Losungen und Losungen mit abgelaufener Haltbarkeit sind als
geféhrlicher Abfall zu entsorgen, dabei ist den lokalen Entsorgungsricht-
linien zu folgen. Hinweise zur Entsorgung kénnen unter dem Quick Link
~Entsorgungshinweise fir Mikroskopie-Produkte™ auf
www.Mikroskopie-Produkte.com angefordert werden. Innerhalb der EU gilt
die VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung
und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung
der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verord-
nung (EG), Nr. 1907/2006.

Hilfsreagenzien

Art. 100316

Art. 100496

Art. 100579

Art. 100869

Art. 100983

Art. 103699

Art. 103999

Art. 104699

Art. 105174

Art. 107961

Art. 109249

Art. 109844

Art. 111609

Art. 115161

Salzsaure 25%
zur Analyse EMSURE®

Formaldehydldésung 4%, gepuffert, pH 6,9
(ca. 10% Formalinlésung)
fir die Histologie

DPX Neu

wasserfreies Eindeckmittel

fir die Mikroskopie

Entellan® Neu fir Eindeckautomaten
fir die Mikroskopie

Ethanol absolut
zur Analyse EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Immersionsol Type N nach ISO 8036
fir die Mikroskopie

Formaldehydlésung min. 37% saurefrei
stabilisiert mit etwa 10% Methanol und
Calciumcarbonat
fur die Histologie

Immersionsol
fur die Mikroskopie

Hamatoxylin-Lésung modifiziert
nach Gill III

fur die Mikroskopie

Entellan® Neu

Schnelleindeckmittel

fur die Mikroskopie

Mayers Hamalaunlésung

fir die Mikroskopie

Eosin G-L6sung 0,5% wassrig

fir die Mikroskopie

Histosec® Pastillen
Erstarrungspunkt 56-58°C
Einbettungsmittel fiir die Histologie
Histosec® Pastillen (ohne DMSO)
Erstarrungspunkt 56-58°C
Einbettungsmittel fiir die Histologie

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.08298.4000

Die Gefahrstoffeinstufung auf dem Etikett und die Angaben im Sicherheits-
datenblatt sind zu beachten.
Das Sicherheitsdatenblatt ist erhéltlich im Internet und auf Anfrage.
ACHTUNG! Enthalt CMR-Substanzen. Bitte entsprechende Sicherheitshin-
weise im Sicherheitsdatenblatt beachten.

Hauptbestandteile des Produkts
Art. 1.08298.4000

Isomerengemisch CgH,,
CAS 1330-20-7

Andere IVD-Produkte

Art. 101646

Art. 102439

Art. 102560

Art. 105175

Art. 107164

Art. 109016

Art. 117081

PAS-Farbekit fir den Nachweis von Aldehyd

und Mukosubstanzen

Eosin G-L6sung 0,5% alkoholisch

fur die Mikroskopie

ISOSLIDE® AFB Kontrollpraparate

mit Referenzgewebe zum Nachweis von
saurefesten Stédbchenbakterien im
histologischen Gewebe

Hamatoxylin-Lésung modifiziert nach Gill II
fir die Mikroskopie

Paraffin Pastillen

Erstarrungspunkt etwa 56-58°C

fir die Histologie

Neo-Mount®

wasserfreies Eindeckmittel

flur die Mikroskopie

Eosin G - Losung 1%, alkoholisch
fir die Mikroskopie

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.

11,2,51

350 ml und
700 ml (in Weit-
halsflasche),
51,101,

10 | Titripac®

500 ml
500 ml
11,2,51,51

100-ml-Tropf-
flasche

11,251,251

100-ml-Tropf-
flasche, 100 ml,
500 ml

500 ml, 11,
2,51

100 ml, 500 ml,
11

500 ml, 11,
2,51
11,251

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

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

2x 500 ml
500 ml, 2,5 |

25 tests

500 ml, 2,5 |

10 kg (4x
2,5 kg)

100-ml-Tropf-
flasche, 500 ml

11
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