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Intended purpose

This “Elastica van Gieson staining kit - for connective tissue” is used for
human-medical cell diagnosis and serves the purpose of the histological
investigation of sample material of human origin.

The Elastica van Gieson method is principally used to visualize elastic
fibers in tissue sections. It is a ready-to-use staining kit that when used
together with other in vitro diagnostic products from our portfolio makes
target structures evaluable for diagnostic purposes (by fixing, embedding,
staining, counterstaining, mounting) in histological specimen materials, for
example histological sections of e.g. the liver, the kidney, the intestine, the
placenta and similar.

Unstained structures are relatively low in contrast and are extremely diffi-
cult to distinguish under the light microscope. The images created using the
staining solutions help the authorized and qualified investigator to better
define the form and structure in such cases. Further examinations may be
necessary to reach a definitive diagnosis.

Principle

Elastic fibers are made up of the polymer elastin and of elastic microfibrils.
These combine to form three-dimensional networks in the extracellular
matrix in connective tissues (e.g. in the skin, in elastic cartilage, in vascular
walls, in lung tissue, and in the vocal cords).

A variety of staining methods are conventionally used for the visualization
of the elastic fibers, collagens, and other connective-tissue structures by
color.

While the H&E stain rather yields a first overview, the use e. g. of a Masson-
Goldner trichrome stain or an Elastica van Gieson stain (also known as
resorcin-fuchsin stain) facilitates a more selective differentiation of the tis-
sue sample, even in early stages of disease.

In the Elastica van Gieson staining method, the positively charged hydro-
phobic resorcin-fuchsin dye is available in abundance and is deposited by
electropolarity on the acidic, negatively charged sheath of the elastic fibers.
After differentiation with diluted alcohol or tapwater, the nuclei can be
stained with Weigert’s acid-fast iron hematoxylin. In the last stage, the con-
nective tissue is counterstained with picrofuchsin acc. to van Gieson.

Sample material

Starting materials are sections of formalin- or Bouin-fixed tissue embedded
in paraffin (3 - 5 pm thick paraffin sections).

Reagents

Cat. No. 1.15974.0002
Elastica van Gieson staining kit
for connective tissue

Package components
The staining kit contains

Reagent 1 Weigert’s solution A - alcoholic hematoxylin solution 500 ml
Reagent 2 Weigert’s solution B - hydrochloric acid iron(III)nitrate

solution 500 ml
Reagent 3 Elastin acc. to Weigert - resorcin fuchsin solution 500 ml
Reagent 4 Picrofuchsin solution acc. to van Gieson 500 ml

(Picric acid/acid fuchsin solution)

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 preparation.
Follow the manufacturer’s instructions for application / use.

When using the corresponding auxiliary reagents, the corresponding in-
structions for use must be observed.

Deparaffinize and rehydrate sections in the conventional manner.

www.sigmaaldrich.com

Reagent preparation

The reagents 3 and 4 of the Elastica van Gieson staining kit - for connec-
tive tissue are ready-to-use, dilution of the solutions is not necessary and
merely produces a deterioration of the staining result and their stability.

Weigert’s iron hematoxylin staining solution

Mix reagent 1 and 2 (Weigert’s solution A and Weigert’s solution B) in the
ratio 1 + 1.

The prepared staining solution remains stable for approx. one working
week.
The solution must be exchanged as soon as the cell nuclei appear brown.

Procedure

Staining in the staining cell

Deparaffinize histological slides in the conventional manner and rehydrate
in a descending alcohol series.

The stated times should be adhered to in order to guarantee an optimal
staining result.

Slide with histological specimen

Reagent 3 (Elastin acc. to Weigert - 10 min
resorcin fuchsin solution)

Running tap water 1 min
Weigert’s iron hematoxylin staining solution 5 min
Running tap water 1 min

Reagent 4 (Picrofuchsin solution acc. to van Gieson) 2 min

Ethanol 70% 1 min
Ethanol 70% 1 min
Ethanol 96% 1 min
Ethanol 96% 1 min
Ethanol 100% 1 min
Ethanol 100% 1 min
Xylene or Neo-Clear™ 5 min
Xylene or Neo-Clear™ 5 min

Mount the Neo-Clear™-wet slides with Neo-Mount™ or the xylene-wet
slides with e.g. Entellan™ new and cover glass.

After dehydration (ascending alcohol series) and clarification with xylene or
Neo-Clear™, histological slides can be covered with non-aqueous mounting
agents (e.g. DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) and a cover glass and
can then be stored.

Result

Nuclei black-brown
Elastic fibers black
Collagen red

Muscle yellow

Trouble-shooting
Weak staining and strong background staining of the tissue

At the time of staining the Elastin solution (Reagent 3) should be at room
temperature; it is slightly viscous, which is why the specimen should be
sufficiently rinsed.

Weak staining of the elastic fibers

Young elastic fibers tend to show a weak propensity to absorb the staining
dye, and cytoplasmatic dyes may be selectively washed out. For this rea-
son, the given times should be observed if the optimal staining result is to
be achieved, since the concentrations of the dyes in the staining solutions
are specifically adapted.

In addition, as an alternative it is also possible to fix the tissue specimen
by the Bouin fixing method, since the formalin fixation might result in an
insoluble protein network that in some tissues is capable of preventing the
penetration of large staining particles (e. g. fuchsin), in particular when the
tissue has been fixed for a very long time.

Weak staining of the nuclei

Weigert's iron hematoxylin staining solution (mixture of Reagents 1 and 2)
can be used for approx. 1 working week after preparation; a new solution
should be prepared after this time has elapsed (over-oxidation).



Technical notes

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

When using histoprocessor systems or automatic staining systems, please
follow the instructions for use supplied by the supplier of the system and
software.

Analytical performance characteristics

“Elastica van Gieson staining kit” stains and thereby visualizes biological
structures, as described in the “Result” chapter of this IFU. The use of the
product is only to be carried out by authorized and qualified persons, this
includes, among other things, sample and reagent preparation, sample
handling, histoprocessing, decisions regarding suitable controls and more.

The analytical performance of the product is confirmed by testing each pro-
duction batch. The successful participation in international interlaboratory
tests on a regular basis provide an additional and unaffiliated confirmation
of analytical specificity.

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

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

van Gieson staining

Nuclei 4/4 4/4 7/7 7/7
Elastic fibers 4/4 4/4 7/7 7/7
Collagen 4/4 4/4 7/7 7/7
Muscle 4/4 4/4 7/7 7/7

Analytical performance results

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

The results of this Performance Evaluation confirms that the product is suit-
able for the intended use and performs reliably.

Diagnostics

Diagnoses are to be made only by authorized and qualified personnel.
Valid nomenclatures must be used.

This method can be supplementarily used in human diagnostics.
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

Store the Elastica van Gieson staining kit - for connective tissue at +2 °C to
+8°C.

Shelf-life

The Elastica van Gieson staining kit - for connective tissue 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 +2°C to +8°C.

The bottles must be kept tightly closed at all times.

The bottle containing Reagent 3 (Elastin acc. to Weigert) may become
deformed. Any deformations have no negative impact on the quality of the
solution or the sensitivity of the staining procedure.

If stored at +15°C to +25 °C, the freshly prepared Weigert's iron hema-
toxylin staining solution can be used for minimum one working week.

The solution must be exchanged as soon as the cell nuclei appear brown.
However, the solutions should be discarded when contaminations (e.g.
fungi, bacteria), that occur at times, are observed.

Capacity
The package is sufficient for 400 - 500 applications.

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.

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

Auxiliary reagents

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

Cat. No. 1.00974 Ethanol denatured with about 1% 11,251
methyl ethyl ketone
for analysis EMSURE®

Cat. No. 1.04699 Immersion oil 100-ml drop-

for microscopy ping bottle,
100 ml, 500 ml

Cat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
rapid mounting medium 11
for microscopy

Cat. No. 1.08298 Xylene (isomeric mixture) 41
for histology

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

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

Cat. No. 1.15973 Weigert's iron hematoxylin kit 2x 500 ml

for nuclear staining in histology

Hazard classification
Cat. No. 1.15974.0002

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.

CAUTION! Contains CMR substances. Please observe the corresponding
safety instructions given in the safety data sheet.

Main product components
Cat. No. 1.15974.0002

Reagent 1

C.I. 75290 20 g/l
Reagent 2

Fe(NOs); x 9 H,O 5g/l
HCI 25% 11.2 g/l
Reagent 3

Chinonimin dye approx. 5.6 g/I*
*reaction product of C.I. 42510 and Fe(III) nitrate

Reagent 4
C.I. 42685 1 g/l
CeH5N;0; 16.6 g/l

General remark

If during the use of this device or as a result of its use, a serious incident
has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorised
representative and to your national authority.
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H225 Highly flammable liquid and vapor. Corrosive to Metals,
H290 May be corrosive to metals.

H317 May cause an allergic skin reaction.

H319 Causes serious eye irritation.

H351 Suspected of causing cancer.

H371 May cause damage to organs.

P202 Do not handle until all safety precautions have been read and
understood.

P210 Keep away from heat, hot surfaces, sparks, open flames and
other ignition sources. No smoking.

P280 Wear protective gloves/ protective clothing/ eye protection/ face
protection.

P303 + P361 + P353 IF ON SKIN (or hair) Take off immediately all contami-
nated clothing. Rinse skin with water.

P305 + P351 + P338 IF IN EYES Rinse cautiously with water for several
minutes. Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rins-
ing.

P308 + P311 IF exposed or concerned Call a POISON CENTER/ doctor

Reagent 1
H225 Highly flammable liquid and vapor.
H319 Causes serious eye irritation.

Reagent 2
H290 May be corrosive to metals.

Reagent 3

H225 Highly flammable liquid and vapor.
H290 May be corrosive to metals.

H317 May cause an allergic skin reaction.
H319 Causes serious eye irritation.

H351 Suspected of causing cancer.

H371 May cause damage to organs.
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Elastika van Gieson Farbekit
fir Bindegewebsfarbung

Nur fiir professionelle Anwendung

|VD In Vitro Diagnostikum c €

Zweckbestimmung

Das vorliegende ,Elastika van Gieson Féarbekit - fir Bindegewebsfarbung™
wird fur die human-medizinische Zelldiagnostik verwendet und dient der
histologischen Untersuchung von Proben humanen Ursprungs.

Die Elastinféarbung nach van Gieson wird vor allem zur Darstellung von
elastischen Fasern in Gewebeschnitten eingesetzt. Es handelt sich um ein
gebrauchsfertiges Farbeset, welches zusammen mit anderen In Vitro Dia-
gnostika aus unserem Portfolio Zielstrukturen (mittels Fixieren, Einbetten,
Anfarben, Gegenfarben, Eindecken) in histologischem Untersuchungsgut,
wie z.B. histologischen Schnitten von z.B. Leber, Niere, Darm, Plazenta,
u.a., fur die Diagnostik auswertbar macht.

Ungefarbte Strukturen sind relativ kontrastarm und lassen sich kaum
lichtmikroskopisch differenzieren. Durch die mit Hilfe der Farbeldsungen
erzeugten Bilder, kann die Form und Struktur durch einen autorisierten und
qualifizierten Untersucher besser erkannt werden. Fir eine abschlieBende
Diagnostik kdnnen weiterfiihrende Untersuchungen notwendig sein.

Prinzip

Elastische Fasern bestehen aus dem Polymer Elastin und aus elastischen
Mikrofibrillen. Sie bilden dreidimensionale Netzwerke in der extrazellularen
Matrix in Bindegeweben (z.B. Haut, im elastischen Knorpel, in GefdBwan-
den, im Lungengewebe und in den Stimmbandern).

Zur farblich isolierten Darstellung der elastischen Fasern, Kollagen und
anderen Bindegewebsstrukturen in histologischen Gewebeschnitten sind
verschiedene Farbemethoden gebrauchlich.

Waéhrend die H&E Farbung eher einen ersten Uberblick gibt, kann z.B. mit
einer Masson-Goldner Trichromfarbung oder einer Elastika-Férbung nach
van Gieson (auch bekannt als Resorcin-Fuchsin-Farbung) das Gewebe se-
lektiver und bei friihen Krankheitsstadien gut differenziert werden.

Bei der Elastin-Farbung nach van Gieson wird der positiv geladene, hyd-
rophobe Resorcin-Fuchsin-Farbstoff im Uberschuss angeboten und lagert
sich elektropolar an die saure, negativ geladene Hullschicht der elastischen
Fasern. Nach dem Differenzieren mit verdiinntem Alkohol oder Leitungswas-
ser kann dann die Kernfarbung mit Weigerts sdurefestem Eisenhdmatoxylin
erfolgen. Das Bindegewebe wird im letzten Schritt mit Pikrofuchsin nach
van Gieson gegengefarbt.

Probenmaterial

Als Ausgangsmaterial werden Schnitte von Formalin- oder Bouin fixiertem,
Paraffin eingebettetem Gewebe verwendet (3 - 5 pm dicke Paraffinschnitte).

Reagenzien

Art. 1.15974.0002

Elastika van Gieson Farbekit

flr Bindegewebsfarbung

Bestandteile der Packung

Das Farbeset enthalt

Reagenz 1 Weigerts Losung A - alkoholische Hamatoxylin-Lésung 500 ml

Reagenz 2 Weigerts Losung B - salzsaure Eisen(III)nitrat-L6sung 500 ml

Reagenz 3 Elastin nach Weigert - Resorcin-Fuchsin-Lésung 500 ml

Reagenz 4 Pikrofuchsin-Losung nach van Gieson 500 ml
(Pikrinsdure-Saurefuchsin-Losung)

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.

Bei Verwendung der entsprechenden Hilfsreagenzien sind die dazugehoéri-
gen Gebrauchsanweisungen zu beachten.

Schnitte in typischer Weise entparaffinieren und rehydratisieren.

DE

www.sigmaaldrich.com

Reagenzvorbereitung

Die zur Farbung verwendeten Reagenzien 3 und 4 des Elastika van Gieson
Farbekit - fir Bindegewebsfarbung sind gebrauchsfertig, das Verdiinnen der
Lésungen ist nicht notwendig, mindert das Farbeergebnis und die Haltbar-
keit.

Weigerts Eisenhamatoxylin Farbeldosung

Reagenz 1 und 2 (Weigerts Losung A und Weigerts Losung B) im Verhaltnis
1 + 1 mischen.

Die hergestellte Farbeldsung ist ca. eine Arbeitswoche verwendbar.
Sobald die Zellkerne braun gefarbt werden, ist die Losung auszuwechseln.

Durchfiihrung

Farbung in der Farbekiivette

Histologische Préparate in typischer Weise entparaffinieren und in abstei-
gender Alkoholreihe rehydratisieren.

Fur ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Objekttrager mit histologischem Praparat

Reagenz 3 (Elastin nach Weigert - 10 min
Resorcin-Fuchsin-Lésung)

FlieBendes Leitungswasser 1 min
Weigerts Eisenhdmatoxylin Farbelésung 5 min
FlieBendes Leitungswasser 1 min
Reagenz 4 (Pikrofuchsin-L&sung nach van Gieson) 2 min
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 oder Neo-Clear™ 5 min
Xylol oder Neo-Clear™ 5 min

Eindecken der Neo-Clear™-feuchten Praparate mit Neo-Mount™ oder der
Xylol-feuchten Prdparate mit z.B. Entellan™ Neu und Deckglas.

Histologische Praparate kénnen nach der Entwéasserung (aufsteigende
Alkoholreihe), klaren mit Xylol oder Neo-Clear™, mit nicht-wdssrigen
Eindeckmitteln (z.B. DPX Neu, Entellan™ Neu, Neo-Mount™) und Deckglas
eingedeckt und gelagert werden.

Ergebnis

Zellkerne schwarzbraun
Elastische Fasern schwarz
Kollagen rot
Muskulatur gelb
Fehlerfindung

Schwache Farbung und starke Hintergrundfiarbung des Gewebes

Die Elastin-Losung (Reagenz 3) sollte zur Farbung auf Raumtemperatur
temperiert sein und ist etwas viskos, daher sollte ausreichend gesplilt
werden.

Schwache Farbung der elastischen Fasern

Junge elastische Fasern farben tendenziell eher schwach und zytoplas-
matische Farbstoffe kdnnen selektiv herausgewaschen werden. Fur ein
optimales Farbeergebnis sollten daher die angegebenen Zeiten eingehalten
werden, da die Konzentrationen der Farbstoffe in den Farbelésungen ange-
passt sind.

Des Weiteren konnte das Gewebe alternativ mittels Bouin-Fixierung fixiert
werden, da die Formalin-Fixierung ein unlésliches Proteinnetzwerk herstellt,
welches in manchen Geweben das Eindringen eines groBen Farbstoffs (z.B.
Fuchsin) verhindern kann (vor allem, wenn das Gewebe sehr lange fixiert
wurde).

Schwache Farbung der Kerne

Die hergestellte Weigerts Eisenhamatoxylin Farbelésung (Mischung von
Reagenz 1 und 2) ist ca. 1 Arbeitswoche verwendbar und sollte dann neu
angesetzt werden (Uberoxidation).



Technische Hinweise

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

Werden Histoprozessoren oder Farbeautomaten verwendet, sind die Bedie-
nungsanweisungen des Gerate- und Softwareherstellers zu beachten.

Analytische Leistung

Das vorliegende ,Elastika van Gieson Farbekit" farbt und visualisiert
dadurch biologische Strukturen, wie in den Kapiteln , Ergebnis" dieser Ge-
brauchsanweisung beschrieben. Die Anwendung des Produkts ist hierbei nur
von autorisierten und qualifizierten Personen durchzufiihren, dies umfasst,
unter anderem, die Proben- und Reagenzvorbereitung, Probenbehandlung,
Histoprozessing, die Entscheidung Uber geeignete Kontrollen und mehr.

Die analytische Leistung des Produkts wird durch die Testung jeder Produk-
tionscharge sichergestellt. Dazu belegen die erfolgreichen Teilnahmen an
internationalen Ringversuchen die analytische Spezifitét regelmaBig.

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

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
van Giesons
Farbung
Zellkerne 4/4 4/4 7/7 7/7
Elastische Fasern 4/4 4/4 7/7 7/7
Kollagen 4/4 4/4 7/7 7/7
Muskulatur 4/4 4/4 7/7 7/7

Analytische Leistungsparameter

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

Die Ergebnisse der Performance Evaluation belegen, dass dieses Produkt fir
die beschriebene Zweckbestimmung geeignet ist und verlasslich korrekte
Ergebnisse liefert.

Diagnostik

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

Diese Methode ist ergénzend in der Humandiagnostik anzuwenden.
Weiterflihrende Tests sind nach anerkannten Methoden auszuwé&hlen und
durchzufiihren.

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

Lagerung

Elastika van Gieson Farbekit - fir Bindegewebsfarbung bei +2 °C bis +8 °C
lagern.

Haltbarkeit

Elastika van Gieson Farbekit - fiir Bindegewebsfarbung kann bis zum ange-
gebenen Verfallsdatum verwendet werden.

Nach dem ersten Offnen der Flasche bei +2 °C bis +8 °C aufbewahrt bis
zum Verfallsdatum verwendbar.

Die Flaschen sind stets gut geschlossen zu halten.

Es kann bei Reagenz 3 (Elastin nach Weigert) zu Verformungen der Flasche
kommen. Diese haben keinen Einfluss auf die Qualitat der Lésung und
Sensitivitat der Farbung.

Die frisch angesetzte Weigerts Eisenhamatoxylin Farbeldsung kann, bei
+15 bis +25 °C gelagert, mindestens eine Arbeitswoche verwendet werden.
Sobald die Zellkerne braun geféarbt werden, ist die Losung auszuwechseln.
Es sollte jedoch bei eventuell auftretenden Kontaminationen (z.B. Pilze,
Bakterien) auf den weiteren Gebrauch verzichtet werden.

Kapazitat
Die Packung ist fiir 400 - 500 Anwendungen ausreichend.

Gebrauchshinweise

Nur fiir professionelle Anwendung.

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

Entsprechend dem Standard ausgestattete Mikroskope sind zu verwenden.

Infektionsschutz

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

DE
Entsorgungshinweise
Die Packung ist entsprechend der giiltigen 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. 1.00579 DPX Neu 500 ml
wasserfreies Eindeckmittel
fur die Mikroskopie

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

Art. 1.04699 Immersionsol 100-ml-Tropf-

fur die Mikroskopie flasche, 100 ml,
500 ml

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

Art. 1.08298 Xylol (Isomerengemisch) 41
fir die Histologie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml-Tropf-

wasserfreies Eindeckmittel
fir die Mikroskopie

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

Art. 1.15973 Weigerts Eisenhamatoxylin Kit
fir die Kernférbung in der Histologie

flasche, 500 ml

2x 500 ml

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.15974.0002

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 der Produkte
Art. 1.15974.0002

Reagenz 1

C.I. 75290 20 g/l
Reagenz 2

Fe(NO;); x 9 H,O 5 g/l
HCI 25 % 11,2 g/l
Reagenz 3

Chinonimin Farbstoff ca. 5,6 g/I*
*Reaktionsprodukt aus C.I1.42510 und Fe(III)nitrat

Reagenz 4
C.I. 42685 1 g/l
CsH3N;0, 16,6 g/I

Allgemeiner Hinweis

Wenn wahrend oder infolge des Gebrauchs ein schwerwiegender Vorfall
aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und / oder seinem
Bevollmachtigten und Ihrer nationalen Behorde.
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H225 Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar.
H290 Kann gegenliber Metallen korrosiv sein.

H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.

H351 Kann vermutlich Krebs erzeugen.

H371 Kann die Organe schadigen.

P202 Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen.

P210 Von Hitze, heiBen Oberflachen, Funken, offenen Flammen und
anderen Zindquellen fernhalten. Nicht rauchen.

P280 Schutzhandschuhe/ Schutzkleidung/ Augenschutz/

Gesichtsschutz.

P303 + P361 + P353 BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar) Alle
kontaminierten Kleidungsstilicke sofort ausziehen. Haut mit

Wasser abwaschen.

P305 + P351 + P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN Einige Minuten lang
behutsam mit Wasser spilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach

Méglichkeit entfernen. Weiter spilen.
P308 + P311 BEI Exposition oder falls betroffen
GIFTINFORMATIONSZENTRUM/ Arzt anrufen.

Reagenz 1
H225 Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.

Reagenz 2
H290 Kann gegenliber Metallen korrosiv sein.

Reagenz 3

H225 Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar.
H290 Kann gegeniiber Metallen korrosiv sein.

H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.

H351 Kann vermutlich Krebs erzeugen.

H371 Kann die Organe schadigen.
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1.15974.0002 |REF
Microscopie

Elastica van Gieson coffret

de coloration
pour les tissus conjonctifs

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro c €

Objectif prévu

Le présent « Elastica van Gieson coffret de coloration - pour les tissus
conjonctifs » est utilisé pour le diagnostic cellulaire dans la médecine
humaine et sert a I'examen histologique d’échantillons d’origine humaine.
La coloration a I’élastine selon van Gieson est utilisée avant tout pour la
mise en évidence de fibres élastiques dans des coupes tissulaires. C'est un
kit de coloration prét a I'emploi, qui est utilisé conjointement avec d’autres
diagnostics in vitro de notre portefeuille pour rendre des structures cibles
analysables pour le diagnostic (par fixation, inclusion, coloration, contre-
coloration, montage) dans des épreuves histologiques, telles que les coupes
histologiques de foie, rein, intestins, placenta et autres, p.ex.

Les structures non colorées présentent des contrastes relativement faibles
et ne peuvent a peine étre différenciées par microscopie optique. Les
images créées au moyen des solutions de coloration permettent a un
examinateur formé et autorisé de mieux distinguer la forme et la structure.
Pour un diagnostic final, il peut étre nécessaire d’exécuter des examens
supplémentaires.

Principe

Les fibres élastiques se composent du polymeére élastine et de microfi-
brilles élastiques. Ils forment des réseaux tridimensionnels dans la matrice
extracellulaire logée dans les tissus conjonctifs (par exemple la peau, dans
le cartilage élastique, dans les parois des vaisseaux sanguins, dans le tissu
pulmonaire et dans les cordes vocales).

Des méthodes de coloration diverses sont employées pour la mise en
évidence isolée en couleur des fibres élastiques, du collagéne et d’autres
structures de tissus conjonctifs dans les coupes de tissus histologiques.
Alors que la coloration H&E fournit plutét un premier apergu, une colora-
tion trichromique selon Masson-Goldner ou une coloration Elastica selon
van Gieson (connue également comme coloration fuchsine résorcine) par
exemple, permet de différencier le tissu de fagon plus sélective et de bien le
différencier dans un stade précoce de la maladie.

Dans le cas de la coloration a I’élastine selon van Gieson, le colorant fuch-
sine résorcine hydrophobe, chargé positivement, est proposé abondamment
et se dépose de fagon electropolaire sur I'enveloppe acide, chargée négati-
vement, des fibres élastiques. A la suite de la différenciation a I'alcool dilué
ou a lI'eau de robinet, on peut procéder a la coloration du noyau a I'héma-
toxyline ferrique selon Weigert résistant aux acides. Dans la derniére étape,
le tissu conjonctif est contre-coloré a la picrofuchsine selon van Gieson.

Matériel des échantillons

Le matériel de base utilisé se compose de coupes de tissu fixé a la formaline
ou au fixateur de Bouin et inclus en paraffine (couche de paraffine de 3 - 5 ym
d’épaisseur).

Réactifs

Art. 1.15974.0002
Elastica van Gieson coffret de coloration
pour les tissus conjonctifs

Composition d’emballage
Le kit de coloration contient
Réactif 1 Solution A de Weigert - solution d’hématoxyline

alcoolisée 500 ml
Réactif 2 Solution B de Weigert - solution de nitrate ferrique

d’acide chlorhydrique 500 ml
Réactif 3 Elastine selon Weigert - solution résorcine/fuchsine 500 ml
Réactif 4 Solution de picrofuchsine selon van Gieson 500 ml

(solution fuchsine acide/acide picrique)

FR
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Préparation des échantillons
Le prélevement d’échantillons doit étre effectué par du personnel qualifié.

Tous les échantillons doivent étre traités conformément aux régles de l'art.
Tous les échantillons doivent étre clairement identifiés.

Utiliser des instruments appropriés pour le prélévement d’échantillons et la
préparation, respecter les instructions du fabricant pour I'emploi / I'utilisation.
Lors de I'utilisation des réactifs auxiliaires adéquats, il y a lieu de respecter
les consignes d'utilisation correspondantes.

Déparaffiner et réhydrater les coupes de la maniére habituelle.

Préparation du réactif

Les réactifs 3 et 4 d’Elastica van Gieson coffret de coloration - pour les
tissus conjonctifs utilisés sont préte a I'emploi; il n’est pas nécessaire de
diluer les solutions étant donné que cela réduit le résultat de coloration et
la stabilité.

Solution de coloration d’hématoxyline de fer selon Weigert

Mélanger le réactif 1 et le réactif 2 (solution A de Weigert et solution B de
Weigert) dans les proportions suivantes 1 + 1.

La solution de coloration préparée est stable pendant env. une semaine de
travail.
La solution est a échanger dés que les noyaux cellulaires se colorent en brun.

Mode opératoire

Coloration dans la cuve de coloration

Déparaffiner les préparations histologiques de la maniére habituelle et les
réhydrater par une série d’alcools a concentration décroissante.

Pour obtenir un résultat de coloration optimal, il convient de respecter les
durées indiquées.

Porte-objet avec préparation histologique

Réactif 3 (Elastine selon Weigert - 10 minutes
solution résorcine/fuchsine)

Eau du robinet courante 1 minute
Solution de coloration d’hématoxyline de fer selon 5 minutes
Weigert

Eau du robinet courante 1 minute

Réactif 4 (solution de picrofuchsine selon van Gieson) | 2 minutes

Ethanol 70 % 1 minute
Ethanol 70 % 1 minute
Ethanol 96 % 1 minute
Ethanol 96 % 1 minute
Ethanol 100 % 1 minute
Ethanol 100 % 1 minute
Xyléne ou Neo-Clear™ 5 minutes
Xyléne ou Neo-Clear™ 5 minutes

Monter les préparations humides de Neo-Clear™ avec le Neo-Mount™ ou
les préparations humides de xyléne avec p.ex. I'Entellan™ néo et couvre-
objet.

Apreés avoir été déshydratées (passage dans des alcools a concentration
croissante) et clarifiées dans du xyléne ou du Neo-Clear™, les prépara-
tions histologiques peuvent étre montées avec des produits de montage
anhydres (p.ex. DPX néo, Entellan™ néo, Neo-Mount™) et une lamelle
couvre-objets et étre conservée.

Résultat

Noyaux cellulaires marron noir
Fibres élastiques noir
Collagéne rouge
Muscle jaune

Diagnostic d’erreurs
Faible coloration et coloration forte du fond du tissu

L'élastine en solution (réactif 3) devrait étre mise a la température
ambiante pour la coloration. Elle est un peu visqueuse, il convient donc de
rincer suffisamment.



Faible coloration des fibres élastiques

Les fibres élastiques jeunes ont tendance a se colorer plutét faiblement

et les colorants cytoplasmatiques peuvent étre éliminés sélectivement par
lavage. Pour obtenir un résultat de coloration optimal il convient donc de
respecter les durées indiquées, les concentrations des colorants contenus
dans les solutions de colorant étant adaptées a celles-ci.

Du reste, le tissu pourrait étre fixé en alternative a la fixation de Bouin car
la fixation au formol produit un réseau protéique insoluble qui peut empé-
cher dans beaucoup de tissus la pénétration d’un grand colorant (tel que la
fuchsine) (notamment lorsque le tissu a été fixé tres longtemps).

Faible coloration des noyaux

La solution de coloration d’hématoxyline de fer selon Weigert réalisée
(mélange des réactifs 1 et 2) est utilisable durant env. 1 semaine de travail
et devrait ensuite étre refaite (hyperoxydation).

Remarques techniques

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

En cas d’utilisation des processeurs d’histologie ou des automates de
coloration, se conformer aux instructions du fabricant de I'appareil et du
logiciel.

Caractéristiques de performance analytique

« Elastica van Gieson coffret de coloration » colore et permet donc la visua-
lisation de structures biologiques, comme décrit dans le chapitre « Résultat
» de ce mode d‘emploi. Ce produit ne doit étre utilisé que par des per-
sonnes agréées et qualifiées, ce qui englobe notamment la préparation des
échantillons et des réactifs, la manipulation des échantillons, le traitement
histologique (histoprocessing), la prise de décisions en matiere de contrdles
appropriés et autres.

La performance analytique du produit est confirmée via I'analyse de chaque
lot de production. La participation réussie a des tests interlaboratoires inter-
nationaux réguliers est une confirmation supplémentaire et indépendante
de la spécificité analytique.

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

Spécificité | Spécificité | Spécificité | Spécificité
inter-essai | inter-essai | intra-essai | intra-essai
Coloration de
van Gieson
Noyaux cellulaires | 4/4 4/4 7/7 7/7
Fibres élastiques 4/4 4/4 7/7 7/7
Collagéne 4/4 4/4 7/7 7/7
Muscle 4/4 4/4 7/7 7/7

Résultats de la performance analytique

La performance analytique du produit est confirmée via I'analyse de chaque
lot de production.

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

Diagnostic

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

Les nomenclatures en vigueur doivent étre utilisées.

Cette méthode doit étre appliquée dans le diagnostic humain a titre com-
plémentaire.

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

Stocker I'Elastica van Gieson coffret de coloration - pour les tissus conjonc-
tifs entre +2 °C et +8 °C.

Stabilité

L'Elastica van Gieson coffret de coloration - pour les tissus conjonctifs peut
étre utilisé jusqu’a la date de péremption indiqué.

Apres la premiére ouverture du flacon, conserver entre +2 °C et +8 °C et
utiliser jusqu’a la date de péremption.

Tenir les flacons toujours bien fermés.

Le réactif 3 (élastine selon Weigert) peut éventuellement déformer le
flacon. Ces déformations ne nuisent pas a la qualité de la solution et a la
sensitivité de la coloration.

La solution de coloration d’hématoxyline de fer selon Weigert préparée
extemporanément peut étre stockée entre +15 et +25 °C et peut étre utili-
sée durant au moins une semaine de travail.

La solution est a échanger des que les noyaux cellulaires se colorent en
brun.

En cas de contamination éventuelle (par des champignons ou bactéries),
nous conseillons de ne plus I'utiliser.

; FR
Capaciteé

L'emballage suffit jusqu’a 400 - 500 applications.

Remarques sur l'utilisation

Réservé a une utilisation professionnelle.

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

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

Utiliser des microscopes équipés conformément au standard.

Protection contre les infections

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

Consignes d’élimination

Eliminer I'emballage conformément a la réglementation en vigueur.

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

Réactifs auxiliaires

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

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

Art. 1.04699 Huile pour immersions flacon compte-

pour la microscopie gouttes de 100 ml,
100 ml, 500 ml
Art. 1.07961 Entellan™ néo 100 ml, 500 ml,
produit de montage rapide 11
pour la microscopie
Art. 1.08298 Xyléne (mélange isomérique) 41

pour I'histologie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ flacon compte-

agent de montage anhydre gouttes de 100 ml,
pour la microscopie 500 ml

Art. 1.09843 Neo-Clear™ (remplagant du xyléne) 51
pour la microscopie

Art. 1.15973 Kit d’hématoxyline de fer selon Weigert 2x 500 ml

pour la coloration du noyau en histologie

Classification des matiéres dangereuses

Art. 1.15974.0002

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.

ATTENTION : contient des substances CMR. Veuillez respecter les consignes
de sécurité dans la fiche de sécurité correspondante s.v.p.

Composants principaux de produit
Art. 1.15974.0002

Réactif 1

C.I. 75290 20 g/l
Réactif 2

Fe(NO;); x 9 H,O 5 g/l
HCI 25 % 11,2 g/l
Réactif 3

Colorant quinone imine env. 5,6 g/I*
*produit de la réaction de C.I. 42510 et de nitrate fer(III)

Réactif 4
C.I. 42685 1 g/l
CeHsN50, 16,6 g/l

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.
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2. Welsch Sobotta - Lehrbuch Histologie, Editor Ulrich Welsch, 2006,
ELSEVIER Urban&Fischer, 2. Auflage

3. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage
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H225 Liquide et vapeurs trés inflammables.

H290 Peut étre corrosif pour les métaux.

H317 Peut provoquer une allergie cutanée.

H319 Provoque une sévére irritation des yeux.

H351 Susceptible de provoquer le cancer.

H371 Risque présumé d’effets graves pour les organes.

P202 Ne pas manipuler avant d’avoir lu et compris toutes les
précautions de sécurité.

P210 Tenir a I'écart de la chaleur, des surfaces chaudes, des
étincelles, des flammes nues et de toute autre source

d’inflammation. Ne pas fumer.

P280 Porter des gants de protection/ des vétements de protection/ un
équipement de protection des yeux/ du visage.

P303 + P361 + P353 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux)
Enlever immédiatement tous les vétements contaminés. Rincer la peau

a l'eau.

P305 + P351 + P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX Rincer avec pré-
caution a I’'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si

la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer
a rincer.

P308 + P311 EN CAS d’exposition prouvée ou suspectée Appeler un CEN-
TRE ANTIPOISON/ un médecin.

Réactif 1
H225 Liquide et vapeurs trés inflammables.
H319 Provoque une séveére irritation des yeux.

Réactif 2
H290 Peut étre corrosif pour les métaux.

Réactif 3

H225 Liquide et vapeurs trés inflammables.

H290 Peut étre corrosif pour les métaux.

H317 Peut provoquer une allergie cutanée.

H319 Provoque une sévére irritation des yeux.

H351 Susceptible de provoquer le cancer.

H371 Risque présumé d’effets graves pour les organes.
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1.15974.0002 (REF
Microscopia

Kit de tincion de fibras elasticas
segun van Gieson
para tincién de tejido conectivo

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagnostico in vitro c €

Finalidad prevista

El presente “Kit de tincion de fibras elasticas segin van Gieson - para
tincion de tejido conectivo” es utilizado para el diagndstico celular en la
medicina humana y se emplea en el examen histoldégico de muestras de
origen humano.

La tincion de elastina segun van Gieson se emplea sobre todo para la repre-
sentacion de fibras elasticas en cortes tisulares. Se trata de un kit de tincidén
listo para el uso que, junto con otros materiales de diagndstico in vitro perte-
necientes a nuestra cartera, hace evaluables determinadas para el diagnosti-
co estructuras de destino (mediante fijacion, inclusion, tincion, contratincion,
montaje) en material de examen histoldgico, como pueden ser cortes histolo-
gicos p.ej. del rifidén, del higado, del intestino, de la placenta y otros.

Las estructuras sin tefiir son relativamente pobres en contrastes y apenas
si pueden diferenciarse bajo el microscopio 6ptico. Las imégenes generadas
con ayuda de las soluciones de tincién permiten a un examinador auto-
rizado y cualificado reconocer mejor la forma y la estructura. Tal vez se
requieren examenes mas complejos para un diagnostico final.

Principio

Las fibras elasticas estan compuestas por el polimero elastina y microfibri-
llas elasticas. Forman redes tridimensionales en la matriz extracelular de los
tejidos conjuntivos (p.ej. en la piel, en el cartilago elastico, en las paredes
vasculares, en el tejido pulmonar y en las cuerdas vocales).

Para la representacion cromatica aislada de las fibras elasticas, del coldgeno
y de otras estructuras de tejido conjuntivo en cortes tisulares histoldgicos
se utilizan habitualmente diferentes métodos de tincion.

La tinciéon H y E proporciona més bien una primera impresiéon general, mien-
tras que el tejido podra ser diferenciado de forma mas selectiva y, en caso

de etapas precoces de enfermedades, con mayor claridad aplicando p.e€j. la
tincion tricromica segun Masson-Goldner o la tincidn de fibras eldsticas segtin
van Gieson (conocida también como tincién de resorcina-fucsina).

En la tincion de elastina segln van Gieson se ofrece en sobreabundancia

el colorante resorcina-fucsina, que es hidrofobo y de carga positiva. Este
colorante se adiciona de forma electropolar a la capa envolvente de las
fibras eldsticas, que es acida y de carga negativa. Después de la diferencia-
cién con alcohol diluido o agua corriente del grifo se podra realizar la tincion
nuclear con la hematoxilina férrica resistente a los acidos segiin Weigert. En
un ultimo paso, el tejido conjuntivo es contratefiido con picrofucsina seguin
van Gieson.

Material de las muestras

Como material de partida se usan cortes de tejido fijados con formalina o
solucion de Bouin, e incluidos en parafina (cortes de parafina con 3 - 5 um
de espesor).

Reactivos

Art. 1.15974.0002
Kit de tincidn de fibras elasticas seglin van Gieson
para tincion de tejido conectivo

Componentes del envase
El kit de tincién contiene
Reactivo 1 Solucién A de Weigert - solucién alcohdlica de

hematoxilina 500 ml
Reactivo 2 Solucién B de Weigert - solucién clorhidrica de

nitrato de hierro(III) 500 ml
Reactivo 3 Elastina seguiin Weigert - solucién de resorcina-fucsina 500 ml
Reactivo 4 Solucién de picrofucsina segiin van Gieson 500 ml

(soluciéon de acido picrico-fucsina acida)
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Preparacién de las muestras
La toma de muestra debe ser realizada por personal especializado.

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

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

Al usar los correspondientes reactivos auxiliares deberdn tenerse en cuenta
las respectivas instrucciones de empleo.

Desparafinar de forma tipica los cortes y rehidratar.

Preparacion del reactivo

Los reactivos 3 y 4 del Kit de tincion de fibras eldsticas segin van Gieson -
para tincion de tejido conectivo utilizado estan listos para el uso, la dilucion
de las soluciones no es necesaria y empeora el resultado de la tincién asi
como la estabilidad.

Solucion de tincion de hematoxilina férrica segiin Weigert

Mezclar le reactivo 1 y le reactivo 2 (soluciéon A de Weigert y solucion B de
Weigert) en relacion 1 + 1.

La solucion de tincion preparada es utilizable durante aprox. una semana laboral.
Tan pronto como los nucleos celulares sean tefiidos de color pardo, sera
necesario cambiar la solucién.

Técnica

Tincién en la cubeta de tincién

Desparafinar de forma habitual los preparados histoldgicos y rehidratar en
serie descendente de alcohol.

Para conseguir un 6ptimo resultado de tincidn, deberian respetarse los
periodos indicados.

Portaobjetos con preparado histoldgico

Reactivo 3 (Elastina segun Weigert - 10 minutos
solucién de resorcina-fucsina)

Agua corriente del grifo 1 minuto
Solucion de tincién de hematoxilina férrica segin 5 minutos
Weigert

Agua corriente del grifo 1 minuto

Reactivo 4 (solucién de picrofucsina segin van Gieson) | 2 minutos

Etanol 70 % 1 minuto
Etanol 70 % 1 minuto
Etanol 96 % 1 minuto
Etanol 96 % 1 minuto
Etanol 100 % 1 minuto
Etanol 100 % 1 minuto
Xileno o Neo-Clear™ 5 minutos
Xileno o Neo-Clear™ 5 minutos

Montar con Neo-Mount™ los preparados humedecidos con Neo-Clear™,
o los preparados humedecidos con xileno con p.ej. Entellan™ Nuevo y
cubreobjetos.

Los preparados histoldgicos pueden ser montados y almacenados con me-
dios de montaje anhidros (p.ej. DPX nuevo, Entellan™ Nuevo, Neo-Mount™)
y cubreobjetos después de la deshidratacion (series de alcohol ascenden-
tes) y la clarificacion con xileno o Neo-Clear™.

Resultado

Ndcleos celulares pardo negruzco
Fibras elasticas negro
Colageno rojo
Musculatura amarillo

Localizacion de errores
Tincion débil y fuerte tincion de fondo del tejido

La solucién de elastina (Reactivo 3) deberia ser llevada a la temperatura
ambiente para realizar la tincién, y dado que la solucién es algo viscosa, se
deberia efectuar un enjuague suficiente.



Tincién débil de las fibras elasticas

Las fibras eldsticas jovenes presentan una tendencia de tincion mas bien
débil, y los colorantes citoplasmaticos podran ser eliminados por lavado de
forma selectiva. Por esto deberian respetarse los periodos indicados para
conseguir un 6ptimo resultado de tincién, ya que las concentraciones de
los colorantes en las soluciones de tincion estan adaptadas a las correspon-
dientes necesidades.

El tejido también podria ser fijado alternativamente mediante la fijacion
seguin Bouin, ya que la fijacion con formalina produce una red proteica
insoluble que en algunos tejidos puede impedir la entrada de un colorante
de grandes dimensiones como por ejemplo la fucsina (sobre todo si el tejido
ha sido fijado durante mucho tiempo).

Tincién débil de los niicleos

La solucién de tinciéon de hematoxilina férrica segin Weigert preparada
(mezcla de los reactivos 1 y 2) puede ser utilizada durante aproximada-
mente 1 semana laboral y deberia ser preparada de nuevo después de este
periodo (sobreoxidacion).

Notas técnicas

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

Si se utilizan histoprocesadores o aparatos automaticos de tincién, deberan
tenerse en cuenta las instrucciones de operacion del fabricante, tanto del
aparato como del software.

Caracteristicas de rendimiento analitico

“Kit de tincién de fibras elasticas segln van Gieson” tifie y, por lo tanto,
visualiza estructuras bioldgicas, como se describe en el capitulo “Resulta-
do” de estas instrucciones de uso. Solo deben utilizar el producto personas
autorizadas y cualificadas. Esta utilizacidn incluye, entre otras actividades,
la preparacion de muestras y reactivos, la manipulacion de muestras, el
procesamiento histoldgico, las decisiones relativas a los controles adecua-
dos, etc.

El rendimiento analitico del producto se confirma analizando cada lote de
produccion. La participacion satisfactoria en analisis interlaboratorios in-
ternacionales periodicos proporciona una confirmacién adicional e indepen-
diente de la especificidad analitica.

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

Especifici- Especifici- Especi- Especi-
dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- | intraensa-
yos yos
Tincién de
van Gieson
Nlcleos celulares | 4/4 4/4 7/7 7/7
Fibras elasticas 4/4 4/4 7/7 7/7
Colageno 4/4 4/4 7/7 7/7
Musculatura 4/4 4/4 7/7 7/7

Resultados de rendimiento analitico

El rendimiento analitico del producto se confirma analizando cada lote de
produccién.

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

Diagndéstico

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

Deberan emplearse terminologias vigentes.

Este método debe aplicarse complementariamente en el diagnoéstico humano.
Deberan elegirse y realizarse ensayos ulteriores segiin métodos reconocidos.
Cada aplicacion deberia implicar controles adecuados para descartar resulta-
dos erréneos.

Almacenamiento

Guardar el Kit de tincion de fibras eldsticas segin van Gieson - para tincion
de tejido conectivo de +2°C a +8 °C.

Estabilidad

El Kit de tincion de fibras eldsticas segin van Gieson - para tincién de tejido
conectivo puede usarse hasta la fecha de caducidad indicada.

Después de abrir el frasco por primera vez, el contenido almacenado entre
+2 °Cy +8 °C es utilizable hasta la fecha de caducidad indicada.

Los frascos deben mantenerse siempre bien cerrados.

Con el reactivo 3 (elastina segin Weigert) podréd haber lugar a deformacio-
nes del frasco. Sin embargo, éstas no influirdn en la calidad de la solucién
ni en la sensibilidad de la tincién.

La solucion de tinciéon de hematoxilina férrica segin Weigert recién prepara-
da puede ser utilizada como minimo durante una semana laboral, siempre
que sea almacenada a temperaturas de entre +15 a +25 °C.

Tan pronto como los nlcleos celulares sean tefiidos de color pardo, serd
necesario cambiar la solucion.

Sin embargo, en caso de presentarse posibles contaminaciones (p.ej. hon-
gos, bacterias), se deberia prescindir de seguir usandolo.

ES
Capacidad

El envase es suficiente para hasta 400 - 500 aplicaciones.
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 vélidas 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 informacion sobre los procedimientos de elimina-
cién bajo el Quick Link “Hints for Disposal of Microscopy Products” en
www.microscopy-products.com. Dentro de la UE tiene validez el REGLA-
MENTO (CE) N° 1272/2008 sobre la clasificacion, el etiquetado 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. 1.00579 DPX nuevo 500 ml
medio de montaje anhidro
para microscopia

Art. 1.00974 Etanol desnaturalizado con aprox. 11,2,51
1 % de metiletilcetona
para analisis EMSURE®

Art. 1.04699 Aceite de inmersion frasco gotero de

para microscopia 100 ml, 100 ml,
500 ml
Art. 1.07961 Entellan™ Nuevo 100 ml, 500 ml,
medio de montaje rapido 11
para microscopia
Art. 1.08298 Xileno (mezcla de isémeros) 41

para histologia

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

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

Art. 1.15973 Kit de hematoxilina férrica segun Weigert ~ 2x 500 ml
para tincion nuclear in histologia

frasco gotero de
100 ml, 500 ml

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.15974.0002

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.

iATENCION! Contiene sustancias CMR. Por favor, respete los avisos de se-
guridad correspondientes en la ficha de datos de seguridad.

Componentes principales del producto
Art. 1.15974.0002

Reactivo 1

C.I. 75290 20 g/l
Reactivo 2

Fe(NO;); x 9 H,O 5 g/l
HCI 25 % 11,2 g/l
Reactivo 3

Colorante quinonimina aprox. 5,6 g/I*
*producto de reaccion de C.I. 42510 y nitrato de Fe(III)

Reactivo 4
C.I. 42685 1 g/l
C¢H5N;0, 16,6 g/l

Aviso general

Si se produce un incidente grave durante el uso o a causa del mismo, sirva-
se informar al fabricante y/o a su apoderado y a su autoridad nacional.
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1990, Pergamon Press, 2nd Edition
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SHOD

H225 Liquido y vapores muy inflamables.

H290 Puede ser corrosivo para los metales.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H319 Provoca irritacion ocular grave.

H351 Se sospecha que provoca cancer.

H371 Puede provocar dafios en los 6rganos.

P202 No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido
todas las instrucciones de seguridad.

P210 Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas,
de llamas abiertas y de cualquier otra fuente de ignicién. No fumar.
P280 Llevar guantes/ ropa de proteccidén/ equipo de proteccién para
los ojos/ la cara.

P303 + P361 + P353 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo) Qui-
tar inmediatamente toda la ropa contaminada. Enjuagar la piel con

agua.

P305 + P351 + P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS Enjuagar con
agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de

contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir
con el lavado.

P308 + P311 EN CASO DE exposicidn manifiesta o presunta Llamar a un
CENTRO DE TOXICOLOGIA/ médico.

Reactivo 1
H225 Liquido y vapores muy inflamables.
H319 Provoca irritacion ocular grave.

Reactivo 2
H290 Puede ser corrosivo para los metales.

Reactivo 3

H225 Liquido y vapores muy inflamables.

H290 Puede ser corrosivo para los metales.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H319 Provoca irritacion ocular grave.

H351 Se sospecha que provoca cancer.

H371 Puede provocar dafios en los 6rganos.
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1.15974.0002 |REF
Microscopia

Kit di colorazione elastica
secondo van Gieson

per tessuto connettivo

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c €

Scopo previsto

Il presente “Kit di colorazione elastica secondo van Gieson - per tessuto
connettivo” & utilizzato per la diagnostica cellulare nell’'uomo e serve per
|'esame istologico di campioni di origine umana.

La colorazione elastica secondo van Gieson viene utilizzata soprattutto per
evidenziare le fibre elastiche nelle sezioni di tessuto. E un kit di colorazione
pronto all’'uso che, congiuntamente ad altri prodotti diagnostici in vitro del
nostro portafoglio, consente I'analisi diagnostica delle strutture bersaglio
(mediante fissaggio, inclusione, colorazione, controcolorazione, montaggio)
nei campioni istologici, quali per esempio sezioni istologiche di fegato, rene,
intestino, placenta.

Le strutture non colorate presentano un contrasto relativamente poco
marcato e sono difficili da distinguere al microscopio ottico. In virtu delle
immagini ottenute con le soluzioni di colorazione, il ricercatore autorizza-
to e qualificato € in grado di distinguere in modo piu preciso la forma e la
struttura. Per una diagnosi definitiva potrebbe essere necessario eseguire
ulteriori esami.

Principio

Le fibre elastiche sono costituite dal polimero elastina e da microfibrille
elastiche. Esse formano reti tridimensionali nella matrice extracellulare dei
tessuti connettivi (p.es. a livello di cute, cartilagine elastica, pareti vasali,
tessuto polmonare e corde vocali).

Per la visualizzazione isolata di fibre elastiche, collagene e altre strutture di
tessuto connettivo nelle sezioni istologiche vengono utilizzati diversi metodi
di colorazione.

Mentre la colorazione Ematossilina & Eosina (H&E) fornisce piuttosto una
prima visione d‘insieme, la colorazione in tricomia secondo Masson-Goldner
oppure la colorazione elastica secondo van Gieson (chiamata anche colora-
zione Resorcina-Fucsina) ad esempio permettono una differenziazione pil
selettiva e ottimale del tessuto nei primi stadi della malattia.

Nella colorazione elastica secondo van Gieson il colorante idrofobo in ec-
cesso Resorcina-Fucsina a carica positiva si deposita - in virtl del legame
elettropolare - sulla membrana acida, a carica negativa delle fibre elastiche.
Dopo la differenziazione con alcol diluito o acqua di rubinetto pud essere
eseguita la colorazione del nucleo con I'ematossilina ferrica acido-resistente
secondo Weigert. Infine, il tessuto connettivo viene sottoposto a controcolo-
razione con picrofucsina secondo van Gieson.

Materiale d’esame

Come materiale di partenza vengono utilizzate delle sezioni di tessuto fissate
con formalina o Bouin e incluse in paraffina (sezioni di paraffina dello spesso-
redi 3 -5 pum).

Reattivi

Art. 1.15974.0002
Kit di colorazione elastica secondo van Gieson
per tessuto connettivo

Componenti della confezione
Il kit di colorazione contiene

Reattivo 1 Soluzione A di Weigert - soluzione alcolica di ematossilina 500 ml
Reattivo 2 Soluzione B di Weigert - soluzione cloridrica di nitrato di

ferro(III) 500 ml
Reattivo 3 Elastina secondo Weigert - soluzione di resorcina-fucsina 500 ml
Reattivo 4 Soluzione di picrofucsina secondo van Gieson 500 ml

(soluzione di acido picrico-fucsina acida)
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Preparazione dei campioni
Il campionamento deve essere effectuato da personale specializzato.

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

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

Quando si utilizzano i reattivi ausiliari corrispondenti, osservare le relative
istruzioni per I'uso.

Sparaffinare e portare le sezioni all'acqua secondo la procedura standard.

Preparazione del reattivo

I reattivi 3 e 4 di Kit di colorazione elastica secondo van Gieson - per tessu-
to connettivo utilizzati sono pronte all’uso, non é richiesta la diluizione delle
soluzioni, poiché compromette la colorazione e ne riduce la stabilita.

Soluzione di colorazione di ematossilina di ferro secondo Weigert

Miscelare il reativo 1 e il reattivo 2 (soluzione A di Weigert e soluzione B di
Weigert) in rapporto 1 + 1.

La soluzione di colorazione preparata & stabile per una settimana.
Appena i nuclei cellulari assumono una colorazione marrone, la soluzione
va sostituita.

Esecuzione
Colorazione nella cuvetta di colorazione

Sparaffinare e riportare le preparati istologici all’acqua attraverso una serie
discendente di alcoli come di consueto.

Per ottenere una colorazione ottimale si dovrebbero rispettare i tempi indicati.

Portaoggetti con preparato istologico

Reattivo 3 (Elastina secondo Weigert - 10 minuti
soluzione di resorcina-fucsina)
Acqua di rubinetto corrente 1 minuto

Soluzione di colorazione di ematossilina di ferro secondo 5 minuti
Weigert

Acqua di rubinetto corrente 1 minuto

Reattivo 4 (soluzione di picrofucsina secondo van Gieson) 2 minuti

Etanolo 70 % 1 minuto
Etanolo 70 % 1 minuto
Etanolo 96 % 1 minuto
Etanolo 96 % 1 minuto
Etanolo 100 % 1 minuto
Etanolo 100 % 1 minuto
Xilene o Neo-Clear™ 5 minuti
Xilene o Neo-Clear™ 5 minuti

Montare i preparati inumiditi con Neo-Clear™ con Neo-Mount™ o i prepa-
rati inumiditi con xilene con per es. Entellan™ Neo e coprioggetto.

Dopo la disidratazione (con serie alcolica a concentrazione ascendente)

i preparati istologici possono essere chiarificati con xilene o Neo-Clear™,
montati con mezzi di montaggio anidri (per esempio, DPX Neo, Entellan™
Neo, Neo-Mount™), coperti con un vetrino coprioggetti e conservati.

Risultato

Nuclei cellulari nero-marrone
Fibre elastiche nero
Collagene rosso
Muscolatura giallo

Individuazione e soluzione di problemi
Colorazione debole e intensa colorazione di fondo del tessuto

Per la colorazione, si consiglia di portare la soluzione elastina (reattivo 3) a
temperatura ambiente e di sottoporla ad adeguati lavaggi essendo legger-
mente viscosa.



Colorazione debole delle fibre elastiche

Le fibre elastiche giovani tendono ad assumere una colorazione piuttosto
debole e i coloranti citoplasmatici possono essere selettivamente lavati via.
Per una colorazione ottimale si consiglia pertanto di rispettare i tempi indi-
cati, poiché le soluzioni contengono coloranti in concentrazioni adeguate.
In alternativa, il tessuto potrebbe inoltre essere sottoposto a fissazione

in Bouin, poiché la fissazione in formalina produce una rete di proteine
insolubili in grado di impedire ad un colorante di grandi dimensioni (p.es.

la fucsina) di penetrare in certi tessuti (soprattutto se il tempo di fissazione
cui é stato sottoposto il tessuto & molto lungo).

Colorazione debole dei nuclei

La soluzione di colorazione di ematossilina di ferro secondo Weigert (misce-
la di reattivi 1 e 2) puo essere utilizzata per una settimana di lavoro circa,
dopodiché va rinnovata (sovraossidazione).

Annotazioni tecnici

Il microscopio utilizzato deve soddisfare i requisiti previsti in un laboratorio
medico diagnostico.
Se vengono impiegati gli istoprocessatori e i strumenti di colorazione auto-
matici, seguire attentamente le istruzioni d’uso del produttore dell’apparec-
chio e del software.

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

,Kit di colorazione elastica secondo van Gieson" colora e pertanto permette
di visualizzare strutture biologiche, come descritto nel capitolo ,Risultato™
di questa IFU. Il prodotto deve essere utilizzato solo da persone autorizzate
e qualificate; cio include, a titolo esemplificativo, la preparazione del cam-
pione e del reagente, la manipolazione del campione, I'istoprocessazione, le
decisioni relative ai controlli adeguati, ecc.

Le prestazioni analitiche del prodotto sono confermate per mezzo di test
su ciascun lotto di produzione. La fruttuosa partecipazione a test interlabo-
ratorio internazionali su base regolare fornisce una conferma aggiuntiva e
indipendente della specificita analitica.

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 %

Especifici- Especifici- Especi- Especi-
dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- intraensa-
yos yos
Tincion de
van Gieson
Nucleos celulares 4/4 4/4 7/7 7/7
Fibre elastiche 4/4 4/4 7/7 7/7
Collagene 4/4 4/4 7/7 7/7
Muscolatura 4/4 4/4 7/7 7/7

Resultados de rendimiento analitico

El rendimiento analitico del producto se confirma analizando cada lote de
produccién.

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

Diagnostica

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

La presente metodologia deve essere utilizzata quale strumento integrativo
per la diagnostica umana.

Ulteriori test vanno scelti ed eseguiti secondo metodi riconosciuti.

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

Conservazione

Il Kit di colorazione elastica secondo van Gieson - per tessuto connettivo va
conservato ad una temperatura compresa tra +2°C e +8°C.

Stabilita

Il Kit di colorazione elastica secondo van Gieson - per tessuto connettivo
puo essere utilizzato entro la data di scadenza indicata.

Una volta aperto il flacone, il contenuto si mantiene stabile fino alla data di
scadenza indicata se conservato ad una temperatura compresa tra +2 °C e
+8 °C.

Conservare sempre i flaconi ben chiusi.

1l flacone del reattivo 3 (Elastina secondo Weigert) puo presentare defor-
mazioni che tuttavia non pregiudicano né la qualita della soluzione né la
sensibilita della colorazione.

Se conservata a temperature tra +15 e +25 °C, la soluzione di colorazione
d’ematossilina di ferro secondo Weigert appena preparata puo essere utiliz-
zata per almeno una settimana.

Appena i nuclei cellulari assumono una colorazione marrone, la solu-
zione va sostituita.

Le soluzioni non devono tuttavia essere utilizzate in presenza di eventuali
segni di contaminazione (ad es., funghi, batteri).

R IT
Capacita
La confezione e sufficiente per 400 - 500 applicazioni.
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” all’indirizzo
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. 1.00579 DPX Neo 500 ml
mezzo di montaggio anidro
per microscopia
Art. 1.00974 Etanolo denaturato con circa 1 % di 11,251
metiletilchetone p. a. EMSURE®
Art. 1.04699 Olio di immersione
per microscopia

flacone conta-
gocce di 100 ml,

100 ml, 500 ml
Art. 1.07961 Entellan™ Neo 100 ml, 500 ml,
mezzo di montaggio rapido 11
per microscopia
Art. 1.08298 Xilene (miscela di isomeri) 41

per istologia

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

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

Art. 1.15973 Kit ematossilina di ferro secondo Weigert
per la colorazione del nucleo in istologica

2x 500 ml

Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.15974.0002

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.

ATTENZIONE! Contiene sostanze CMR. Attenersi alle relative indicazioni di
sicurezza riportate nella scheda di dati di sicurezza.

Componenti principali del prodotto
Art. 1.15974.0002

Reattivo 1

C.I. 75290 20 g/l
Reattivo 2

Fe(NO;); x 9 H,O 5 g/l
HCI 25 % 11,2 g/l
Reattivo 3

Colorante chinonimmine circa 5,6 g/I*
*prodotto di reazione di C.I. 42510 e Fe(III)nitrato

Reattivo 4
C.I. 42685 14g/l
CgH5N;0, 16,6 g/l

Indicazione generale

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

Letteratura

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

2. Welsch Sobotta - Lehrbuch Histologie, Editor Ulrich Welsch, 2006,
ELSEVIER Urban&Fischer, 2. Auflage

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

4. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition



5. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press
. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

7. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
1998, uZyv, 2. Auflage

8. Histological & Histochemical Methods Theory & Practice, J. A. Kiernan,
1990, Pergamon Press, 2nd Edition

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

10. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
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H225 Liquido e vapori facilmente infiammabili.
H290 Puo essere corrosivo per i metalli.

H317 Pud provocare una reazione allergica cutanea.
H319 Provoca grave irritazione oculare.

H351 Sospettato di provocare il cancro.

H371 Puo provocare danni agli organi.

o)}

P202 Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le
avvertenze.

P210 Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde, scintille,
fiamme libere o altre fonti di accensione. Non fumare.

P280 Indossare guanti/ indumenti protettivi/ proteggere gli occhi/
proteggere il viso.

P303 + P361 + P353 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli)
togliersi di dosso immediatamente tutti gli indumenti contaminati.

Sciacquare la pelle.
P305 + P351 + P338 IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI sciacquare

accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se
€ agevole farlo. Continuare a sciacquare.

P308 + P311 In caso di esposizione o di possibile esposizione contattare un
CENTRO ANTIVELENI/ un medico.

Reattivo 1
H225 Liquido e vapori facilmente infiammabili.
H319 Provoca grave irritazione oculare.

Reattivo 2
H290 Puo essere corrosivo per i metalli.

Reattivo 3

H225 Liquido e vapori facilmente inflammabili.
H290 Puo essere corrosivo per i metalli.

H317 Pud provocare una reazione allergica cutanea.
H319 Provoca grave irritazione oculare.

H351 Sospettato di provocare il cancro.

H371 Puo provocare danni agli organi.

Cronologia delle revisioni

Versione Commento relativo alla modifica

2024-Aug-12 Versione iniziale con l'introduzione della
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Attenersi alle Fabbricante N. di catalogo Codice del
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Mikpookonia

Kit xpwong Elastica van Gieson

yla OUVOETIKO 10TO

MNa enayysAparTikn Xpnon pHovo

|VD In Vitro d1ayvwaTIKO IaTPOTEXVOAOYIKO MPOiov c €

MpoBAENONEVOG OKONOG

To «KIT xpwong Elastica van Gieson - yia GuvOETIKO I0TO» XPNOIUOMNOIEITal
YIa 1aTPIKN KUTTAPOAOYIKN didyvwaon oTov avBpwno Kal eEuNnpeTei TOV OKOo-
no TG 10TOAOYIKNG diEpelivnNang UAIKOU deiypaTog avlpwnivng NpoEAEUONG.
H p€Bodog Elastica van Gieson XpnoidonolgiTal KUpiwg yia TNV aneikovion
€ENAOTIKWV IVOV OF I0TIKEG TOUEG. MPOKEITAl yia €va €TOIMO yia Xpron KIT
XPWongG nou, oTav xpnoigonoleital pali e aAAa in vitro diayvwaoTika npo-
iovTa and To XapTOPUAAKIO pag, KAvel TIG SOPEG-0TOXOUG OE UAIKA 1GTOAO-
YIKQV JeIYHATWV (MN.X. IOTOAOYIKEG TOHEG, ONWG NNATOG, VEPPOU, EVTEPOU,
nAakoUvTa K.An.) a&loAoynoipeg yia diayvwaoTikoug okonoug, HETW HOVIHO-
noinang, £YKAEIONG, XPWONG, avTIXpWONG Kal OTEPEWONG.

O1 aBageg BakTnplakeg dopEG napouaialouv OXETIKA XaunAn avTtiBson kai €i-
vail €€aipeTIKa dUOKOAN n dIAKPION TOUG HE TO ONTIKO HIKPOOKOMIo. O1 EIKOVEG
nou dnuioupyouvTal XpnaoidonolwvTag Ta diaAupaTta xpwaong Bondouv Tov
£E0UOI000TNHEVO Kal EEEIDIKEUPEVO EPEUVNTH VA NPoadiopicsl KAAUTEPA TOV
TUNO Kal TO BAKTAPIO OE AUTEG TIG NEPINTWOEIG. EVOEXETAI va gival anapaitn-
Tn n dievépyela eNiNAEoV €EETACEWV Yia TNV OpPICTIKH didyvwaon.

Apxn TnG HEOOGSOU

O1 eEAAOTIKEG iveG anoTeAoUVTal anod To MOAUHEPEG EAATTIVN Kal anod eAACTIKA
Mikpoividia. AuTtd cuvdualovTal yia Tn dnuioupyia TpiodidoTatwy dIKTUWV
oTnVv eEWKUTTApPIa BePEANIa ouaia OTOUG OUVIETIKOUG 10TOUG (M.X. OTO d€ppa,
o€ ENAOTIKO XOVOPO, O AyYEIAKA TOIXWHATA, OE NVEUHOVIKO 10TO Kal OTIG
QWVNTIKEG XOPOEG).

Mia noikiAia HEBOdWY XpWONG XpNOILOMNoIoUVTal CUMBATIKA YIa Tn XpwHATI-
KN aneikovion TwV EAACTIKOV IVQOV, TOU KOAAAYOVwV Kal AAAwV Sop®V Tou
OUVOETIKOU 10TOU.

Eve n Xpwon alpaToE,u)\wnq Kai r]wmvnc; (H&E) napexel JaAov pia nprn
€MIOKONNON, N XPAON N.X. HIAG TpiXpwHNG Xpdaong Masson-Goldner i piag
Xp&ane Elastica van Gieson (yvwoTn €niong wg Xpwaon pecopKivng-@ousi-
vNG) JIEUKOAUVEI Pia Mo eMAEKTIKN dlapoponoinon Tou IoTIKOU JeiypaTog,
akopa Kal o€ Npwiya oradia Tng vooou.

TN péBodo xpwong Elastica van Gieson, n BeTIka gopTIopEVn udpdPopn
XPWOTIKN pETOPKivNG-poutivng diaTiBeTal o apBbovia kal evanoTiBeTal HECW
NAEKTPIKNG NOAIKOTNTAG OTO 0EIVO, apVvNTIKA POPTICUEVO NEPIBANKA TwV
€EAAOTIKMOV IVOV. MeTa and Tn diagoponoinon Ke apalwpévn aAkooAn i vepo
TNG BpUONG, HNOPEi va yivel xpwon NUpRvVwY Ke o&edvToxn a1dnpoUxo aiya-
ToEUAIVN Weigert. =10 TeAeuTaio oTadIo, 0 CUVIETIKOG I0TOG AVTIXPWVUTAI HE
nikpopou&ivn kata van Gieson.

YAIkO deiyparog
Ta uAikd évapéng ival TopéG 1I0ToU WE Joviponoinon os @opualivn n Bouin
Kal €ykAelon o€ napaivn (Topég napagivng naxoug 3 - 5 um).

AvTIdpaoThpia

KiT xpwong Elastica van Gieson
yla OUVOETIKO 10TO

Ap. KaTaAoyou
1.15974.0002

Mépn ouokeuaciag
To KIT XpWanG NepIEXEI

AvTidpaoTtipio 1 AildAupa Weigert A - 500 ml
S1aAupa aAkooAoUxou alpaToEuAivng

AvTidpaoTrplo 2 AldAupa Weigert B - 500 ml
diaAupa viTpikoU kal udpoxAwpikoU o&€og (I1I)

AvTidpaoTiplo 3 AldAupa ehaoTivng kata Weigert - 500 ml
PECOPKIVNG Pougivng

AvTidpacTipio 4  AlGAUpa Nikpopou&ivng kata van Gieson 500 ml

(A1aAupa nikpikoU 0&€06/0&IvnG Gougivng)

EL

www.sigmaaldrich.com

MpoeToipacia dsiyparog

H deiypaToAnwia npénel va npaypaTonolgiTal ano EUngipo Npoowniko.
'OAa Ta deiypaTa npénel va unoBailovTal o€ enggepyaacia Pe Xpnon npony-
pévng TexvoAoyiag.

'OAa Ta deiypaTa npEnel va GEPOUV oagn onpavon.

Ma Tn AQyn Kai Tnv nposToipacia Twv delydaTwy Npénel va xpnaolgdonoiou-
vTal KatdAAnAa dpyava. AKoAouBnaTe TIG 0dnyieg TOU KATAOKEUAOTR Yia
epappoyn / xpnon.

Kata Tn xpnon Twv avTioToixwv BondnTik®v avTidpacTtnpinyv, npénel va
TnPoUVTAl Ol avTioTOIXEC 0dNYiEg XProngG.

KavTe anonapa®ivwaon Kal enavevudatwon TOPH®V PE OUPPBATIKO TpoOMo.

MposToipacia avTidpacTnpinv

Ta avmidpaotipia 3 kai 4 Tou KIT xpwong Elastica van Gieson - yia ouv-
OeTIKO 10TO gival €Tolya yia xpnon. H apaiwon aut®v Tou SIaAUpPATwV dev
eival avaykaia kai npokaAei poévo aAloiwon Tou anoTeAEOHATOG XPWONG Kal
Meiwon TNG oTabepOTNTAG TOUG.

AiaAupa xpwong o1dnpouxou aipato§uldivng Weigert
Avapei&te To avTidpaotnpio 1 kai 2 (diaAupa Weigert A kai didAupa
Weigert B) o€ avahoyia 1+1.

To npoeToigacpévo SIAAUNA XpWOoNG Napapevel oTabepo yia nepinou pia
eBdopdada epyaaoiag.

To diaAupa Ba npénel va avTikataoTadei HOAIG 0l KUTTAPIKOI NMUPRVEG
eupavifovral HE KAPE Xpwua.

Aiadikacia

Xp®on oTo KUTTAPO XPWONG

KavTe 10TOAOYIK®V JEIYHATWV NAAK®V PE CUKPBATIKO TPOMO Kal
enavevudaTwon o eBivouca oeipd aAKOOANG.

O1 avaypagouevol xpovol Ba npénel va TnpouvTal yia Tn 81acpalion vog
BEATIOTOU anoTeAEOHATOC XPWONG.

AVTIKEINEVOPOPOG MAGKA HE IOTOAOYIKA deiyuaTta

AvTidpaoTrpio 3 10 AenTa
(A1dAupa eAaoTivng katd Weigert - pecopkivng

PouEivne)

TpexoUpevo vepd Bpliong 1 Aenta
AldAupa Xpwaong oidnpolUyou aipato&uAivng Weigert 5 AenTd
TpexoUpevo vepd Bpliong 1 Aenta
AvTidpaoTrpio 4 2 \enTd
(AiGAupa nikpo®ougivng kata van Gieson)

AIBavoin 70% 1 AenTd
Ai8avoAn 70% 1 Aenta
AiBavoAn 96% 1 AenTa
A1Bavoin 96% 1 AenTd
AIBavoAn 100% 1 Aenta
AiBavoAn 100% 1 AenTa
ZuAévio n Neo-Clear™ 5 \enTd
ZuAévio n; Neo-Clear™ 5 \enTd
STEPEWOTE TIG EPUYPANPEVEG e Neo-Clear™ nAdkeg pe Neo-Mount™ 1) Tig
EQUYPAMMEVEG HE EUAEVIO NMAGKEG e n.x. Entellan™ véo kal kaAunTpida.

MeTta Tnv apuddaTtwon (avioloa ogipd aAkooAng) kai Tn dialyaon Pe EUAEvio
l Neo-Clear™, ol 1I0TOAOYIKEG MAAKEG pHnopoUV va KaAu@BoUv pe napdyovTeg
OTEPEWONG XWPIG vepd (N.X. DPX véo, Entellan™ véo rj Neo-Mount™) kai pia
KaAunTpida kal KaTtoniv pnopoUlv va anodnkeuTolv.

AnoTtéAecpua

KuTTapikoi nuprveg Haupo-Kage
EAaoTIKEG iveg paupo
KoAAayovo KOKKIVO

Mug KiTpIVO

AvTIgET®NION NPpoBAnHATWOV

A0CBeVG XpWON Kal ICXUpn Xpwon unoBadpou Tou 10TOU

Tn oTiyun TG xpwong To didAupa ghacTivng (AvTidpacTrpio 3) 6a npénel va
eival o€ Beppokpacia dwpaTiou. Eivar eAappa 1EMIEG, Kail yia auTov Tov AOyo
T0 deiypa 6a npénel va eKNAEVETAl ENAPKOG.



ACOEVIG XPOON TWV EAAOTIKAV IVOV

O1 veapég E)\CIO'I'IKE(; iveg Teivouv va napouaialouv acbevn TCIOT] anoppocpn—
ONG TNG XPWOTIKNAG XPWAONG Kal ol Kuwapon)\acpaTlec xpu)o-nKeq unopouv
va eknAuBoUv enIAeKTIKA. Ma Tov Adyo auTd, Ba npénel va TI’]pOUVTOI ol
dedONEVOI XPOVOI YIa TNV EMNITEUEN Bs)mO'rou anoTeEAEOUATOG XPWONG,
€neIdn Ol CUYKEVTPWOEIG TWV XPWOTIK®WV 0Ta SiaAupaTta Xpwaong ival €1d1ka
npooapuoopeves. EnnpooBeTa, evaAAakTikd €ival eniong duvarr n Hovipo-
noinon Tou I10TIKOU deiypaTtog pe Tn MéBodo poviponoinong Bouin, eneidr n
Hovigonoinon pe gpoppalivn pnopei va odnynoel og €va dikTuo adiaAuTng
npwTeivng nou oe oplopévsq NeEPINTWOEIG UNOPEI va anométua ™ 6|ai05uon
MEYAAWV popiwv xpwong (n.X. cpouElvn), 1I31AITEPWG OTAV O 10TOG EXEI HOVILO-
noinBei yia noAU PeyaAo Xpoviko didoTnua.

ACBOEVIG XpOON TWV NUPAVOV

O1 aipaTo&uAiveg aloupiviou eknAévovTal Pe dilaAupara 6&lvng Xxpwaong,
OMoU GUVIOTATAl N XPROoN 0EEAVTOXWV XPWOTIKWV XpWONG NUPAVWY ONWE TO
dIGAupa xpwong a1dnpouyou aipgato§uAivng Weigert (peiypa avTidpaotnpiwyv
1 ka1 2).

TeXVIKEG ONUEIDOCEIG

To pIKpoOoKOMIO Mou Xpnoiponolgital 6a npénel va nAnpoi TIG anaitroeig evog
1aTpikoU dIayvwaoTIKOU €pyacTnpiou.

‘OTav xpnomonmoUVTal OUOTNUATAa ENEEEPYATIAG I0TWV N cuo-rr']poTa auTo-
HaTng xp&ong, napakahoUpe akoAOUBNGTE TiG 0dnyieg XPAONG Nou napexo-
vTal and Tov NpopnBeuUTr TOU CUCTAKNATOG KAl TOU AOYIOHIKOU.

XapakTnpioTika avaAuTikhnG anddoong

To «KIT Xpwong Elastica van Gieson» xpwparTilel kal Kat’ autdv Tov Tpono
aneikovilel BIOAOYIKEG DOMEG, ONWG NEPIYPAPETAl OTO KEPAAAIO «AMNOTEAE-
OMa» QUTAOV TV 0dNyI®V Xprong. To npoidv npenel va Xpnaoigonolgital povo
and eouaiodoTnuéva kal eEsIBIKEUPEVA AToNa Kal N Xxpron Tou nepiAappa-
VeI, METAEU AAAWV, TNV NpoeToIpacia SelyPdTwy Kal avTidpaoTnpiwy, Tov
XEIPIOPO JEIYHATWV, TNV I0ToENEEEPYATia, TN ARYnN ano@Aacewy OXETIKA HE
TOUG KATAAANAOUG HAPTUPEG Kal AAAQ.

H avaAuTikr) anddoan Tou npoiovTog eniBERAIOVETAl UE TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyng. H emTuxng cuppeToxn o diebveic diepyacTnplakeg do-
KIMEG 0€ TAKTIKA BAon napexel eNNpooBeTn Kal aveEapTntn eniBeBaiwon Tng
avaAuTIKAG €13IKOTNTAG.

Ma TiIg akdAouBeg Xpwoelg eniBeBalwBnke n avaAuTikn anddoan 60ov apopd
TNV €181kdTNTA, TNV guaiodnaoia Kalr TNV enavarnyigoTnTa Tou nNpoiovTog Pe
nocooTto 100%

EidikéTnTa | EuaioBnoia | EidikdTnTa | Euaiobnaia
METAEY METAEY EVTOG TOU EVTOG TOU
npoadiopl- | Npoadiopl- | NPoadiopi- | NPOCdIopPI-
OHV oHV guou opou

Xpwon van Gieson

KuTTapikoi 4/4 4/4 7/7 7/7

NUpPrVeg

EAQOTIKEG iveg 4/4 4/4 7/7 7/7

KoAAaydvo 4/4 4/4 7/7 7/7

Muc 4/4 4/4 7/7 7/7

AnoTeAECPATA avaAuTiknG anodoong
H avaAuTikr) anddoan Tou npoidvTog enIBERAIOVETAI PIE TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyng.

Ta anoteAéopara and auTthv Tnv a&ioAdynon Tng anoddoong niBeBaiwvouyv
OTI TO NpoiodV €ival a§idnioTo kal KaTaAAnAo yia Tn Xpnon yia Tnv onoia
npoopilerai.

Aiayvwon

O1 dlayvwaoelg Ba npenel va yivovral povo anod appodio Kal EE0UCIodOTNHEVO
NPOCWMIKO.

©a npénel va XpnolPonolgiTal €yKupn ovopaToAoyia.

AuTH n pEBODOG PNopei va xpnaoiponoinBei cUPNANPWHATIKA yia Tn didyvwaon
oTOUG avBpWNoUG.

©a npénel va eniAeyolv Kal va epapuoaTolV NEPIOTOTEPEC JOKINATIEG OUNPW-
va Pe avayvwpIopEveg HeBOdOUG.

KaTtaAAnAoi €é\eyxol Ba npenel va dieEayovTal Pe KABs epapuoyn yia Tnv ano-
@uyn AavBaouévou anoTeAEoPAToG.

®UAagn

AnoBnkeloTe To KIT xpwong Elastica van Gieson - yia GUVSETIKO 10TO O
Beppokpacia +2 °C €wg +8 °C.

Aiapkeia wng

To kIT Xpwong Elastica van Gieson - yia GUVBETIKO 10TO WMNOPEI va Xpnoipo-
noinBei €wg TNV avaypa@opevn nuepopnvia ARgNG.

MET@ TO NPWTO AVOIyHa TNG PIGANG, To NEPIEXOHEVO HNopei va xpnoiponol-
neei éwg kai TNV avaypapopevn nuepopnvia ARgnG 6Tav anodnkeverar og
Beppokpacia +2 °C €wg +8 °C.

O1 PIGAeG NpEnel va diaTnpouvTal EPUNTIKA KAEIOTEG OUVEXWG.

H @1aAn nou nepigxel AvTidpaotnpio 3 (EAaoTivn katd Weigert) pnopei va
napapoppwdei. Tuxdv NapapopPWaoelg dev £XOUV apvnTIKn enidpacn oTnv
noioTNTa Tou diaAlpaTog | TNV guaiodnaoia Tng d1adikaciag Xpwong.

Edv anobnkeuTei og +15°C €wg +25 °C, To NpOC(ATA NAPACKEUACHEVO B1d-
Aupa xpwaong oidnpouxou aigatoEuAivng Weigert pnopei va xpnaoigonoindsi
yia TouAdyioTov pia eBdopada epyaaciag.

To diaAupa Ba npénel va avTikataoTabei POAIG oI KUTTAPIKOI MUPAVEG
eMpavifovTal Je KaPE Xpwua.

QoT000, Ta diaAupaTa Ba npénel va anoppipBouyv déTav napatnpnbolv po-
AUvoelg (n.x. HUKNTEG, BAKTAPIA), MOU €ViOTE CUPPBAiVOUV.

i EL
IkavoTnTa

H ouokeuacia enapkei yia 400 - 500 epapoyEg.

NMpo6o0OeTEG 0dNYieg

lNa enayyeAparikn xprion pévo.

Ma TNV ano@uyn cGaApatwy, n EQApHoyR NPENEl va Npayparonoieitar povo
ano €UNeIpo NPOCWMIKO.

©a npéenel va akoAouBoUvTal o1 €BVIKEG KATEUBUVTHPIEG YPAMUEG Yia TNV
aopaAeia oTnv gpyacia kai Tn dilacpdaAion noidoTnTag.

Mpéenel va xpnoiponoloUvTal HIkpookonia eEonAiouéva cUPeWva Pe Ta npo-
Tuna.

MpooTacia and AoipmwEn

Oa npénel va AapBdavovTtal anoTeAECNATIKA METPA yia TV NpooTacia ano
AOIMWEN CUPPWVA WE TIG EPYATNPIAKEG KATEUBUVTNPIEG YPAMHEG.

0dnyieg andéppiyng

H ouokeuaoia npénel va anoppinTeTal cUPPVA KE TIG TPEXOUTEG 0dNnYieg
anoéppIpng.

Ta xpnoigonoinuéva diaAlparta kal Ta diaAlpaTa Twv onoiwv N nUepounvia
ANENG €xel NapeABel Npénel va anoppinTovTal wg €181k anoBANTa cUPpwva
HE TIG TOMIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUKES. OI MANPOPOPIEG yia TNV andppi-

wn napéxovrtal atov ouvdeapo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUMBOUAEG yia TNV andppiyn Twv NPoidvTwy Pikpookoniag) otn dielBuvon
www.microscopy-products.com. EvTog TnG EE, o TpexOvTwg e@appuolOPevog
KANONIZMOZ eival o kavoviopog (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Ta&ivounaon,
TNV ENICHAKAVON KAl TN CUOKEUATIa TWV OUCI®V KAl TV HEIYHATWY, TNV TPO-
nonoinon Kai Tnv katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kai 1999/45/EK, kal
TNV Tpononoinon Tou kavoviouoU (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTika avridpacTipia

DPX véo 500 ml
un udaTIkO PECO OTEPEWONG
yla pikpookornia

Ap. KaTtaAoyou
1.00579

Ap. kaTtaAdyou
1.00974

MeTouaiwpEvn alBavoin Pe nepinou
1% peBUAAIBUAIKN KETOVN
yia avaiuon EMSURE®

11,2,51

Ap. KaTaAoyou 'EAalo epBanTiong STAYOVOUETPIKN

1.04699 yla pikpookonia ®1aAn 100 ml,

100 ml, 500 ml

Ap. KaTtaAoyou Entellan™ véo 100 ml, 500 ml,

1.07961 UEoo Taxeiag oTePEWONG 11
yla pikpookonia

Ap. kataAdyou ZUAévio (I00pEPEG Peiypa) 41

1.08298

Ap. kataAdyou

yia 1oToAoyia

Neo-Mount™

STAYOVOUETPIKN

1.09016 Avudpo PECO OTEPEWONG ®1aAn 100 ml,
yla pikpookonia 500 ml

Ap. kataAdyou Neo-Clear™ (unokatdoTaTto 51

1.09843 EuAeviou) yia pikpookonia

Ap. KaTtaAoyou KIT 01dnpoUxou aigatoEuAivng 2 x 500 ml

1.15973

Weigert
yla NupnVIKn Xpwaon o ioToAoyia

Ta§ivopnon Kivéuvou
Ap. kaTtaloyou 1.15974.0002

MapakaAoUpe avaTpeETe oTNV TA&Ivounaon KivaUVOU Nou €ival eEKTUNWHPEVN
€Ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOMOPIEG NOU NAPEXOVTAl OTO PUAAO SedoPEVWV

aopaeiac.

To @UANO dedopevwy ac@aAciag diaTiBeTal oTov 1I0TOTOMNO Kal KAToMIV aitn-

paTog.

MPOZOXH! Mepi€xel ouaieg Nou gival KApKIVOyoveg, HETAAAAEIOYOVEG 1 TOEI-
KEG yia Tnv avanapaywyn (KMT). TnpeiTe TIG avTioToixeg 0dnyieg acpaieiag
nou avagepovTal oTo deATio dedopEVWY aoPaAeiag.

KUpia cuoTaTika Tou npoiovTog
Ap. kataAdyou 1.15974.0002

AvTidpaaoTrpio 1

C.I. 75290 20 g/l
AvTidpaaTrpio 2

Fe(NO;); x 9 H,O 5 g/l
HCl 25% 11,2 g/l

AvTidpaaoTrpio 3
XpwaoTIKA KIVOVIHIVNG

nepinou 5,6 g/I*

*npoiov avtidpaong pe C.I. 42510 kai viTpikd Fe(III)

AvTidpaaTrpio 4

C.I. 42685
CeHsN,0,

1g/l
16,6 g/l



Fevikn napatinpnon

Eav kata tn xpnon autng Tng ouokeunq n €€aiTiag TNG xpncnq NG, Npo-
KAnBei coBapo oupPav, va To ovaqaapsTs OTOV KATAOKEUAOTR KGI/r] aTov
€E0UCI000TNHPEVO AVTINPOOWNO TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG APXEG.

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

2. Welsch Sobotta - Lehrbuch Histologie, Editor Ulrich Welsch, 2006,
ELSEVIER Urban&Fischer, 2. Auflage

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

4. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

5. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press
6. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

7. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
1998, uzv, 2. Auflage

8. Histological & Histochemical Methods Theory & Practice, J. A. Kiernan,
1990, Pergamon Press, 2nd Edition

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

10. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
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H225 Yypo kai aTpoi NoAU eU@AEKTa.

H290 Mnopei va diaBpwaoel HETAAAQ.

H317 Mnopsei va npokaAéoel aAAepyikn depuatikn avTidpaon.

H319 MpokaAei coBapd opOAAUIKO €peBIGUO.

H351 'YnonTo yia npokAnon Kapkivou.

H371 Mnopei va npokaAéoel BAGReG oTa 6pyava. ANA®OEIG NPOPUAGEEWY

P202 Mnv To XpnoiJonoIngeTe Npiv 31aBACETE KAl KATAVONOETE TIG
P210 Makpia ano BeppoTnTa, BepUES EMNIPAVEIEG, ONIVONPESG, YUHUVN
@AOYa kal AANEG MNYEG ava@AeENG. Mnv kanvileTe.

P280 Na qopdaTte NpooTATEUTIKA YAVTIA/ NPOCTATEUTIKA evdUpaTa/
MEOa aTOWIKNAG NPoOTaciag yia Ta PaTia/ To npoowro.

P303 + P361 + P353 SE MEPINTQZH ENA®HZ ME TO AEPMA (r| pe Ta
MaAAIQ): ByaATe apéowg 6Aa Ta JoAuopéva polxa. ZenAUVETE TV
enideppida pe vepo.

P305 + P351 + P338 SE MEPINTQZH ENA®HSZ ME TA MATIA: ZenAUveTe
NPOCEKTIKA HE VEPO YIA APKETA AENTA. AV UNAPYXOUV (PaKoi ENAPRG,

aQaIpEDTE TOUG, av €ival EUKONO. ZUVEXIOTE va EENAEVETE.

P308 + P311 SE MEPINTQSH ékBeong r miBavig ékBeong: KaAéoTte To
KENTPO AHAHTHPIAZEQN/ yiaTtpo.

AvTidpaaoTrpio 1
H225 Yypo kai aTpoi NoAU eUPAEKTA.
H319 MpokaAei coBapd oPOAAUIKO €peBITHO

AvTIdpaaTrpio 2
H290 Mnopsi va diaBpwaoel HETAAAa.

AvTidpaaoTrpio 3

H225 Yypo kal aTpoi NoAU eUpAEKTA.

H290 Mnopsi va diaBpwaosl JETAAAa.

H317 Mnopsei va npokaAéoel aAAepyikn depuaTikn avTtidpaon.

H319 MpokaAei coBapd opOAAUIKO €peBITUO.

H351 'YnonTo yia npokAnon Kapkivou.

H371 Mnopei va npokaAéael BAGReg oTa opyava. AnAwaoeIg NpoPpUAGEewv

IoTopikOd avafe®wpnong
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Sigma-Aldrich.

1.15974.0002 (REF
Mikroskopi

Elastica van Gieson fargningskit
for bindvav

Endast for yrkesmadssig anvdndning

|VD Medicinteknisk enhet for diagnostik in vitro c €

Avsett syfte

"Elastica van Gieson fargningskit — for bindvav” anvénds till humanme-
dicinsk celldiagnostik vid histologisk undersékning av provmaterial av
manskligt ursprung.
Elastica van Gieson-metoden anvénds huvudsakligen for att visualisera
elastiska fibrer i vavnadssnitt. Det &r en bruksfardig fargningssats som, nar
den anvands tillsammans med andra produkter for in vitro-diagnostik fran
o s . o . . . = . .e .
var portfdlj, gér malstrukturer (genom fixering, inbdddning, fargning, mot-
fargning och montering) i histologiska provmaterial, t.ex. histologiska snitt
av lever, njure, tarm, placenta och liknande - vilket gor dessa utvérderings-
bara i diagnostiskt syfte.
Oférgade strukturer har relativt 18g kontrast och &r extremt svéra att
sarskilja i ljusmikroskop. De bilder som skapas med férgningslésningen
underlattar for den behdriga och kvalificerade forskaren att battre definie-
ra formen och strukturen i sddant fall. Ytterligare undersékningar kan bli
nddvandiga for att stélla en definitiv diagnos.

Princip

Elastiska fibrer &r uppbyggda av polymert elastin och av elastiska mik-
rofibriller. Dessa kombineras och bildar tredimensionella natverk i den
extracelluldra matrisen i bindvav (tex. i hud, i elastiskt brosk, i vaskulara
vaggar, i lungvéavnad och i stémband).

En méngd olika fargningsmetoder anvéands konventionellt for att visualisera
elastiska fibrer, kollagener och andra bindvavsstrukturer efter farg.

Medan H&E-fargning snarare ger en forsta dverblick, underldttar Masson-
Goldner-trikromfargning eller Elastica van Gieson-fargning (dven kand som
resorcinol-fuksinfargning) en mer selektiv differentiering av vavnadsprovet,
aven i sjukdomens tidiga skede.

Med Elastica van Gieson-fargningsmetoden finns det positivt laddade hy-
drofoba resorcinol-fuksinfargdmnet i 6verflod. Det avsatts genom elektrisk
polaritet pa det sura, negativt laddade skiktet av elastiska fibrer. Efter
differentiering med spadd alkohol eller kranvatten kan karnorna fargas med
Weigerts syrafasta jarn-hematoxylin. I det sista steget motfargas bindvaven
med picrofuchsin enligt van Gieson.

Provmaterial

Utgéngsmaterial &r snitt av formalin- eller Bouin-fixerad vdvnad inbaddade i
paraffin (3-5 pum tjocka paraffinsnitt).

Reagens

Kat.nr Elastica van Gieson fargningskit
1.15974.0002 for bindvav

Paketinnehdll
Fargningssatsen innehaller

Reagens 1 Weigerts 16sning A — alkoholhaltig hematoxylin- 500 ml
|6sning

Reagens 2 Weigerts 16sning B - saltsyra-jarnnitrat(III)Iésning 500 ml

Reagens 3 Elastin enligt Weigert - resorcinol-fuksinldsning 500 ml

Reagens 4 Pikrofuchsin-I6sning enligt van Gieson 500 ml
(16sning av pikrinsyra/syrefuksin)

Provberedning

Provtagningen maste utfras av kvalificerad personal.

Alla prover m;:aste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste markas tydligt.

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

Vid anvandning av respektive hjdlpreagenser maste respektive bruksanvis-
ningar féljas.

Avparaffinera och rehydrera snitten pa& sedvanligt vis.

SV

www.sigmaaldrich.com

Reagensberedning

Reagensen 3 och 4 i Elastica van Gieson fargningskit — for bindvav ar
bruksfardiga. Spadning av lI8sningarna ar inte nédvandigt — det resulterar i
ett forsdmrat fargningsresultat och en férsamrad fargningsstabilitet.

Weigerts jarn-hematoxylinfargningslosning

Blanda reagensen 1 och 2 (Weigerts I6sning A och Weigerts I6sning B) i
forhallandet 1 + 1.

Den bereddaoférgningsl('jsoningen ar stabil under ungefar en arbetsvecka.
Lésningen maste bytas sa snart cellkdrnorna visas i brunt.

Forfarande

Fargning i infargad cell

Avparaffinera de histologiska objektglasen pa sedvanligt vis och rehydrera
med alkohol i fallande koncentrationer.

De angivna tiderna ska foljas for att ett optimalt fargningsresultat ska
kunna garanteras.

Objektglas med ett histologiskt prov.

Reagens 3 (Elastin enligt Weigert - resorcinol-fuksinlésning) 10 min.
Rinnande kranvatten 1 min.
Weigerts jarn-hematoxylinfargningslésning 5 min.
Rinnande kranvatten 1 min.
Reagens 4 (Pikrofuchsin-16sning enligt van Gieson) 2 min.
Etanol 70% 1 min.
Etanol 70% 1 min.
Etanol 96% 1 min.
Etanol 96% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.

Montera de Neo-Clear™-v&ta objektglasen med Neo-Mount™ eller
de xylen-vata objektglasen med t.ex. Entellan™ ny och tackglas.

Efter dehydratisering (med alkohol i stigande koncentrationer) och klargé-
rande med xylen eller Neo-Clear™ kan histologiska objektglas tackas med
vattenfria monteringsmedel (t.ex. DPX ny, Entellan™ ny eller Neo-Mount™)
och tackglas. Efter det &r de redo att forvaras.

Resultat

Cellkarnor svart-bruna
Elastiska fibrer svarta
Kollagen rott

Muskel gult
Felsokning

Svag fargning och stark bakgrundsfargning av vavnad

Vid tidpunkten fér fargning ska elastinlésningen (reagens 3) vara vid rums-
temperatur. Den &r latt viskds, varfor provet ska ha skoljts ordentligt.

Svag fargning av elastiska fibrer

Unga elastiska fibrer tenderar att visa en svag bendagenhet att absorbe-

ra fargdmnet och cytoplasmiska fargdmnen kan tvéttas ut selektivt. Av
den anledningen, och fér att uppné ett optimalt fargningsresultat, ska de
uppgivna tiderna féljas. Fargamneskoncentrationerna i fargningslésning-
arna ar speciellt anpassade. Det ar aven maojligt att fixera védvnadsprovet
genom Bouin-fixeringsmetoden. Formalinfixering kan resultera i ett ol6sligt
proteinnatverk som i vissa vavnader forhindrar att stora fargningspartiklar
(tex. fuksing tranger in, i synnerhet om vavnaden har varit fixerad under
en mycket lang tid.

Svag fargning av karnor

Weigerts jarn-hematoxylinfargningslésning (blandning av reagens 1 och 2)
kan anvdndas i ca en arbetsvecka efter beredning. Nér den tiden har forflu-
tit ska en ny 16sning beredas (6veroxidation).

Tekniska anmarkningar

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

Om histoprocessorer eller automatiska fargningssystem anvénds ska du
folja bruksanvisningarna fran leverantéren av systemet och programvaran.



Analytiska prestandaegenskaper

"Elastica van Gieson fargningskit” infargar och visualiserar biologiska struk-
turer enligt beskrlvmngen i kapitlet “Resultat” i den har bruksanvisningen.
Produkten far bara anvandas av behériga och kvalificerade personer for
bland annat prov- och reagenspreparering, provhantering, vavnadsanalys,
val av Iampliga kontroller med mera.

Produktens analytiska prestanda bekraftas genom att varje produktionssats
testas. Regelbundet och framgdngsrikt deltagande i internationella jamfo-
rande laboratorietester ger ytterligare och opartisk verifiering av analytisk
specificitet.

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

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
van Giesonfargning
Cellkérnor 4/4 4/4 7/7 7/7
Elastiska fibrer 4/4 4/4 7/7 7/7
Kollagen 4/4 4/4 7/7 7/7
Muskel 4/4 4/4 7/7 7/7

Analytiska prestandaresultat

Produktens analytiska prestanda bekraftas genom att varje produktionssats
testas.

Resultatet av prestandautvarderingen bekraftar att produkten &r [amplig for
den avsedda anvandningen och fungerar tillforlitligt.

Diagnostik

Diagnoser ska stéllas av obeh(‘:‘:rig och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvandas.

Den har metoden kan anvandas som tilldgg vid humandiagnostik.
Ytterligare tester maste valjas och genomfdras i enlighet med erkédnda me-
toder.

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

Forvaring
Forvara Elastica van Gieson fargningskit — for bindvav vid +2 °C till +8 °C.

Hallbarhetstid

Elastlca van Gieson fargningskit — for bindvav kan anvédndas fram till angi-
vet utgdngsdatum.

Nar flaskan har dppnats for forsta gdngen kan innehdllet anvéndas fram till
angivet utgdngsdatum om den férvaras vid +2 °C till +8°C.

Flaskorna méste alltid vara val tillslutna.

Flaskan som inneh3ller reagens 3 (elastin enligt Welgert) kan deformeras.
Eventuella deformationer har ingen negativ inverkan p& I6sningens kvalitet
eller pa fargningsforfarandets kanslighet.

Om den forvaras vid +15 °C till +25 °C kan nyberedd Weigerts jarn-hema-
toxylinfargningslésning anvandas under minst en arbetsvecka.

Lésningen maste bytas s snart cellkarnorna visas i brunt.

Dock ska Iésningarna kasseras om féroreningar som svampar och bakterier
(som ibland férekommer) observeras.

Kapacitet
Paketet racker till 400-500 appliceringar.

Ytterligare instruktioner

Endast for yrkesma55|g anvandning.

For att undvika fel far appliceringen endast utféras av kvallﬁcerad personal.
Nationella riktlinjer for arbetsskydd och kvalitetssakring maste féljas.
Mikroskop som anvands maste vara utrustade enligt standard.

Skydd mot infektion

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

Instruktioner for avfallshantering

Paketet maste kasseras i enlighet med gallande riktlinjer for
avfallshantering.

Anvénda lésningar och lésningar som passerat utgdngsdatum maste tas
om hand som farligt avfall i enlighet med lokala riktlinjer. Information om
avfallshantering finns under snabbléanken “Hints for Dlsposal 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 forpackning av @mnen och
blandningar, &ndring och upphévande direktiv 67/548/EEG och 1999/45/EG
och andring av férordning (EG) nr 1907/2006 tillampas.

Hjélpreagens

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

Etanol denaturerad 11,251
med ca 1% metyletylketon,
pro analysi EMSURE®

Kat.nr 1.00974

sv

Kat.nr 1.04699 Immersionsolja 100 ml

for mikroskopi droppflaska,
100 ml, 500 ml
Kat.nr 1.07961 Entellan™ ny 100 ml, 500 ml,
snabbt monteringsmedium 11
for mikroskopi
Kat.nr 1.08298 Xylen (isomerblandning) 41
for histologi
Kat.nr 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
vattenfritt monteringsmedel droppflaska,
for mikroskopi 500 ml
Kat.nr 1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitut) 51
for mikroskopi
Kat.nr 1.15973 Weigerts jarnhematoxylin-kit for 2 x 500 ml

karnférgning vid histologi

Faroklassificering
Kat.nr 1.15974.0002

Observera faroklassificeringen pa etiketten och uppgifterna i sékerhets-
databladet. . . Y o
Sakerhetsdatabladet finns pa webbplatsen och gar att fa pa begaran.

VAR FORSIKTIG! Innehdller CMR-&mnen. Beakta respektive sikerhetsanvis-
ningar i sakerhetsdatabladet.

Produktens huvudsakliga bestandsdelar
Kat.nr 1.15974.0002

Reagens 1

Fargindex 75290 20 g/l
Reagens 2

Fe(NO;); x 9 H,O 5 g/l
HCI 25% 11,2 g/l
Reagens 3

Kinoniminfargamne ungefar 5,6 g/I*
*reaktionsprodukt av fargindex 42510 och Fe(III)-nitrat

Reagens 4
Férgindex 42685 14g/l
C¢H5N50, 16,6 g/l

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.
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H225 Mycket brandfarlig vatska och &nga.
H290 Kan vara korrosivt for metaller.
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H319 Orsakar allvarlig égonirritation.
H351 Missténks kunna orsaka cancer.
H371 Kan orsaka organskador.

P202 Anvand inte produkten innan du har last och forstatt
sakerhetsanvisningarna.

P210 Far inte utsattas for vdarme, heta ytor, gnistor, éppen 18ga eller

andra antandningskallor. Rékning férbjuden.

P280 Anvand skyddshandskar/ skyddsklader/ 6gonskydd/

ansiktsskydd.

P303 + P361 + P353 VID HUDKONTAKT (&ven haret): Ta omedelbart av alla
nedstdnkta klader. Skélj huden med vatten.

P305 + P351 + P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj ft()')rsiktigt med vat-
ten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt

att skélja.
P308 + P311 VID exponering eller misstanke om exponering: Kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/ lékare.

Reagens 1
H225 Mycket brandfarlig véatska och &nga.
H319 Orsakar allvarlig égonirritation.

Reagens 2
H290 Kan vara korrosivt for metaller.

Reagens 3

H225 Mycket brandfarlig véatska och anga.
H290 Kan vara korrosivt for metaller.
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H319 Orsakar allvarlig égonirritation.
H351 Missténks kunna orsaka cancer.
H371 Kan orsaka organskador.
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1.15974.0002 |REF
Mikroskopie

Elastica van Gieson souprava
pro barveni

pro pojivovou tkan

Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro c €

Zamysleny ucel

Tato ,Elastica van Gieson souprava pro barveni - pro pojivovou tkan”

se pouziva k bunéc¢né diagnostice v oblasti humanni mediciny a slouzi k
histologickému vysetfeni vzorkd lidského plvodu.

Metoda Elastica van Gieson se pouziva k vizualizaci elastickych vldken v
tkanovych fezech. Jedna se o barvici soupravu k pfimému pouziti, ktera

v kombinaci s jinymi vyrobky pro diagnostiku in vitro z naseho portfolia
umoznuje hodnotit cilové struktury (prostfednictvim fixace, zaliti, barveni,
dobarveni, montovani) v materidlech histologickych vzorku, napfiklad histo-
logické fezy jater, ledvin, stfeva, placenty apod., pro diagnostické ucely.

Nebarvené struktury maji naopak relativné nizky kontrast a je velmi obtizné
je rozlisit pod svételnym mikroskopem. V takovych pfipadech pomahaji
autorizovanému a kvalifikovaném vyzkumnému pracovnikovi lépe definovat
formu a strukturu snimky ziskané pouzitim barvicich roztokl. Ke stanoveni
definitivni diagnézy mohou byt nutna dalsi vysetreni.

Princip

Elasticka vlakna jsou tvofena polymerem elastinem a elastickymi mikrofi-
brilami. Spole¢né tvofi trojrozmérnou sit v extracelularni matrix pojivové
tkané (napfr. v kizi, elastické chrupavce, cévnich sténach, plicni tkani a
hlasivkach).

K barevné vizualizaci elastickych vldken, kolagend a jinych struktur pojivo-
vé tkané se konvencné pouzivaji rizné metody barveni.

Barveni H&E poskytuje spise prvni pfehled, naproti tomu pouziti napf.
Masson-Goldnerova trichromového barviva nebo barviva Elastica van Gieson
(oznacovaného téz jako barveni resorcinem-fuchsinem) usnadnuje selektiv-
néjsi diferenciaci vzorku tkani, dokonce i v ¢asnych stadiich nemoci.

V metodé barveni Elastica van Gieson je pozitivné nabité hydrofobni resor-
cin-fuchsinové barvivo dostupné v nadbytku a uklada se dle elektropolarity
na kyselém negativné nabitém plasti elastickych vlaken. Po diferenciaci
naredénym alkoholem nebo vodovodni vodou Ize jadra obarvit Weigertovym
acidorezistentnim Zelezitym hematoxylinem. V poslednim kroku se provadi
dobarveni pojivové tkané pikrofuchsinem dle van Giesona.

Material vzorku
Vychozim materidlem jsou tkarnové fezy fixované formalinem nebo dle Boui-

na zalité v parafinu (3-5 pm silné parafinové fezy).
Cinidla

Kat. ¢. Elastica van Gieson
1.15974.0002 souprava pro barveni
pro pojivovou tkan

Slozky baleni
Barvici souprava obsahuje

Cinidlo 1 Roztok A dle Weigerta — 500 ml
alkoholovy roztok hematoxylinu

Cinidlo 2 Roztok B dle Weigerta — 500 ml
roztok dusitanu Zelezitého s kyselinou chlorovodikovou

Cinidlo 3 Elastin dle Weigerta — 500 ml

roztok resorcin fuchsin

Cinidlo 4  Roztok pikrofuchsinu dle van Giesona 500 ml
(roztok kyseliny pikrové / kyselého fuchsinu)

Pfiprava vzorku
Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

Se véemi vzorky je nutné nakladat za pouZiti nejmodernéjsi technologie.
VSechny vzorky museji byt jasné oznacené.

K odbéru vzork( a jejich piipravé je nutné pouzit vhodné nastroje. Dodrzuj-
te pokyny vyrobce tykajici se aplikace/pouZiti.

Pfi pouziti odpovidajicich pomocnych Cinidel je tfeba dodrZovat prislusné
pokyny k pouZiti.

Rezy zbavte parafinu a rehydratujte obvyklym zplsobem.

cz

www.sigmaaldrich.com

Priprava cinidla

Reagencie 3 a 4 Elastica van Gieson souprava pro barveni — pro pojivovou
tkan jsou uréeny k p¥imému pouziti, Fedéni roztok{ neni nutné a pouze
vede ke zhorseni vysledného barveni a jeho stability.

Barvici roztok dle Weigerta Zelezity hematoxylin

Smichejte ¢inidel 1 a 2 (Weigertlv roztok A a Weigertllv roztok B) v pomé-
rul + 1.

PFipraveny barvici roztok zlstéva stabilni pfiblizné jeden pracovni tyden.
Roztok je nutné vymeénit, jakmile se bunécna jadra zacnou barvit dohnéda.

Postup

Barveni v barvici komiirce

Histologicka sklicka zbavte obvyklym zplsobem parafinu a rehydratujte je

sestupnou alkoholovou radou.

tlveder!é ¢asy by mély byt dodrzeny, aby byl zaru¢en optimalni vysledek
arveni.

Sklicko s histologickym vzorkem

Cinidlo 3 (Elastin dle Weigerta - roztok resorcin 10 min
fuchsin)

Tekouci vodovodni voda 1 min
Barvici roztok dle Weigerta zelezity hematoxylin 5 min
Tekouci vodovodni voda 1 min
Cinidlo 4 (Roztok pikrofuchsinu dle van Giesona) 2 min
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Xylen nebo Neo-Clear™ 5 min
Xylen nebo Neo-Clear™ 5 min
VIhka sklicka Neo-Clear™ montujte za pouZiti pfipravku Neo-Mount™,
pfipadné xylenova vlhka skli¢ka napf. za pouziti pfipravku Entellan™ novy
a kryciho sklicka.

Po odvodnéni (vzestupnou alkoholovou fadou) a projasnéni xylenem nebo
pripravkem Neo-Clear™ Ize histologické preparaty zakryt nevodnym mon-
taznim médiem (napf. DPX novy, Entellan™ novy, Neo-Mount™) a krycim
sklickem a nasledné uskladnit.

Vysledek

Bunécna jadra cerna az hnéda
Elasticka viakna cerna

Kolagen cerveny

Sval zluty

Odstranovani potizi

PFilis slabé nebo pFilis silné obarvené pozadi tkané

V dobé barveni musi byt roztok Elastin (Cinidlo 3) p¥i pokojové teploté; je
lehce viskézni. Z tohoto ddvodu je nutné vzorek dostate¢né promyt.

PFilis slabé obarveni elastickych vliaken

Mladd elastické vldkna maji tendenci k nizké absorpci barviva a miize
dochdzet k selektivnimu vymyvani cytoplazmatickych barviv. Proto je nutné
peclivé dodrzovat uvadéné casy. V opacném pripadé nelze dosahnout opti-
malniho vysledku barveni, protoze koncentrace barviv v barvicich roztocich
jsou specificky prizplisobené. Alternativné Ize provést fixaci tkariového
vzorku Bouinovou fixaéni metodou, protoze fixace formalinem mize vést ke
vzniku nerozpustné proteinové sité, kterad je v nékterych tkanich schopna
zabréanit priniku velkych ¢astic barviva (napt. fuchsinu), zejména u tkani
fixovanych po velmi dlouhou dobu.

PFilis slabé obarveni jader

Barvici roztok dle Weigerta zelezity hematoxylin (smés Cinidel 1 a 2) Ize
pouzivat po dobu pfiblizné 1 pracovniho tydne od pfipravy. Poté (nadmérna
oxidace) je nutné pripravit novy roztok.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat pozadavky zdravotnické diagnostické
laboratore. . .

PFi pouzivani histoprocesoru nebo automatizovanych barvicich systému dodr-
zujte prosim navod k pouziti poskytnuty dodavatelem systému a softwaru.



Analytické vykonnostni parametry

,Elastica van Gieson souprava pro barveni® barvi a tim vizualizuje biologic-
ké struktury, jak je popséno v kapitole ,Vysledek" tohoto navodu k pouZziti.
Vyrobek sméji pouZivat pouze opravnéné a kvalifikované osoby, coZ plati
mimo jiné pro pripravu vzorkd a ¢inidel, manipulaci se vzorky, zpracovani
histogramu, rozhodnuti o vhodnych kontrolach a dalsi.

Analytické parametry vyrobku jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
Sarze. DalSi nezavislé potvrzeni analytické specifi¢nosti poskytuje pravidel-
na Uspésna Gcast v mezinarodnich testech mezi laboratoremi.

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

Specifi¢- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nostv vV ramci
testy ramci testu | testu
van Giesonovo
barveni
Bunécna jadra 4/4 4/4 7/7 7/7
Elasticka vlakna 4/4 4/4 7/7 7/7
Kolagen 4/4 4/4 7/7 7/7
Sval 4/4 4/4 7/7 7/7

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametrt

Analytické parametry vyrobku jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
Sarze.

Vysledky tohoto hodnoceni funkcnosti potvrzuji, ze vyrobek je vhodny pro
zamyslené pouziti a spolehlivé funguje.

Diagnostika

Stanoveni diagnéz mize provadét pouze autorizovani a kvalifikovani personal.
Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

Tuto metodu Ize pouzivat jako doplrikovou v diagnostice u lidi.

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

Elastica van Gieson souprava pro barveni — pro pojivovou tkarn se skladuje
pfi teploté +2 az +8 °C.

Doba pouzitelnosti

Elastica van Gieson souprava pro barveni — pro pojivovou tkan se skladuje
pri teploté +2 az +8 °C.

Po prvnim otevieni lahvicky Ize obsah pouzivat az do uplynuti uvedené doby
pouzitelnosti, je-li skladovan pri teploté +2 °C az +8°C.

Lahvi¢ky museji byt vZdy tésné uzaviené.

Lahev obsahujici Cinidlo 3 (Elastin dle Weigerta) se miize deformovat. Pfi-
padna deformace nema negativni vliv na kvalitu roztoku di citlivost barveni.
\Y pFipadé skladovani pfi teploté +15 az +25 °C lze Cerstvé pripraveny Wei-
gertuv zelezity hematoxylin pouzivat minimalné jeden pracovni tyden.
Roztok je nutné vymeénit, jakmile se bunécna jadra zacnou barvit dohnéda.
Roztoky je vSak nutné zlikvidovat, pokud dojde k jejich kontaminaci (napr.
mykotické, bakterialni).

Kapacita
Obsah baleni staci pro 400-500 aplikaci.

Dalsi pokyny

Pouze pro profesionalni pouziti.

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

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

Je nutno pouZivat standardné vybavené mikroskopy.

Ochrana pred infekci

Je nutno prijmout Gc¢inna 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 vyrobkd pro mikroskopii) na adrese »
www.microscopy-products.com. V ramci EU plati stavajici pfislusné NARI-
ZENI (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési,
meénici a rusici smérnice 67/548/EHS a 1999/45/ES a ménici narizeni (ES)
¢. 1907/2006.

Pomocna cinidla
Kat. ¢. 1.00579 DPX novy 500 ml
bezvodé montovaci médium

pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.00974 Ethanol denaturovany 11,2,51
cca 1 % methylethylketonem

pro analyzu EMSURE®

cz

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

Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ novy 100 ml, 500 ml,
rychlé zalévaci médium 11

pro mikroskopii

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

Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml kapaci
bezvodé montovaci médium lahvicka,
pro mikroskopii 500 ml

Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nahrazka xylenu) 51
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.15973 Souprava Weigertova Zelezitého 2 x 500 ml

hematoxylinu pro jaderné barveni v
histologii

Klasifikace rizik
Kat. ¢. 1.15974.0002

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

POZOR! Obsahuje latky karcinogenni, mutagenni a/nebo toxické pro repro-
dukci. Dodrzujte pfislusné bezpecnostni pokyny v bezpecnostnim listu.

Hlavni slozky vyrobku
Kat. & 1.15974.0002

Cinidlo 1

C.I. 75290 20 g/l
Cinidlo 2

Fe(NO,); x 9 H,0 5 g/l
HCl 25 % 11,2 g/I
Cinidlo 3

Chinoniminové barvivo cca 5,6 g/I*
*reak¢ni produkt C.I. 42510 a dusi¢nanu Zelezitého

Cinidlo 4
C.I. 42685 1 g/l
CsH3N;50, 16,6 g/l

Obecna poznamka

Pokud pfi pouzivani tohoto zdravotnického prostfedku nebo v dlisledku jeho
pouziti dojde k zdvazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a/nebo jeho
opravnénému zastupci a prislusnému narodnimu Gfadu.
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H225 Vysoce hoflava kapalina a pary.
H290 M{ze byt korozivni pro kovy.

H317 MlzZe vyvolat alergickou koZni reakci.
H319 Zpdsobuje vazné podrazdéni odi.
H351 Podezfeni na vyvolani rakoviny.
H371 Mze zplsobit poskozeni organd.

P202 Nepouzivejte, dokud jste si neprecetli vSechny bezpecnostni

pokyny a neporozuméli jim.

P210 Chranite pred teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym

ohném a jinymi zdroji zapaleni. Zakaz koufeni.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ ochranny odév/ ochranné bryle/
obli¢ejovy stit.

P303 + P361 + P353 PRI STYKU S KOZI (nebo s vlasy): Veskeré kontami-
nované ¢asti

odévu okam?zité sviéknéte. Oplachnéte kiiZi vodou.

P305 + P351 + P338 PRI ZASAZENT OCI: Nékolik minut opatrné vyplachuj-
te vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize

vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
P308 + P311 PRI expozici nebo podezfeni na ni: Volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO/ Iékare.

Cinidlo 1
H225 Vysoce hoflava kapalina a pary.
H319 Zplsobuje vazné podrazdéni odi.

Cinidlo 2
H290 MUzZe byt korozivni pro kovy.

Cinidlo 3

H225 Vysoce hoflava kapalina a pary.
H290 M{zZe byt korozivni pro kovy.

H317 M{ze vyvolat alergickou kozni reakci.
H319 Zplsobuje vazné podrazdéni odi.
H351 Podezfeni na vyvolani rakoviny.
H371 M{ze zplsobit poskozeni organd.

Historie revizi

Verze Komentar k apravam

22024-Aug-12 | PGvodni verze s pfidanou tabulk-
ou 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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1.15974.0002 |REF
Microscopie

Elastica van Gieson - kit de
colorare

pentru tesut conjunctiv

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c €

Scopul preconizat

Acest ,Elastica van Gieson - kit de colorare - pentru tesut conjunctiv” este
utilizat pentru diagnosticul celulelor medicale umane si serveste scopului de
investigatie histologicd a esantioanelor de proba de origine umana.

Metoda Elastica van Gieson este utilizata in principal pentru a vizualiza
fibrele elastice din sectiunile de tesut. Acesta este un kit de colorare gata
de utilizare care, atunci cand este utilizat impreuna cu alte produse pentru
diagnostic in vitro din portofoliul nostru, face posibila evaluarea in scop de
diagnostic a structurilor tintd (prin fixare, incastrare, colorare, contracolo-
rare, montare) din esantioanele histologice de testat, de exemplu sectiuni
histologice din ficat, rinichi, intestin, placentd sau altele asemanatoare.

Structurile necolorate au un contrast relativ scazut si sunt extrem de dificil
de distins sub microscopul optic. Imaginile create folosind solutiile de colo-
rare ajutd investigatorul autorizat si calificat sa defineascd mai bine forma
si structura n astfel de cazuri. Pot fi necesare examinari suplimentare
pentru a ajunge la un diagnostic definitiv.

Principiu de functionare

Fibrele elastice sunt formate din elastind in polimer si din microfibrile elas-
tice. Acestea se combind pentru a forma retele tridimensionale in matricea
extracelulara din tesuturile conjunctive (ex. in piele, cartilajul elastic, peretii
vasculari, tesutul pulmonar si corzile vocale).

In mod conventional, sunt utilizate o varietate de metode de colorare pen-
tru vizualizarea pe culori a fibrelor elastice, a colagenilor si a altor structuri
ale tesutului conjunctiv.

In timp ce metoda de colorare H&E oferd mai degraba o prima perspectiva
de ansamblu, utilizarea unei colorari tricrome Masson-Goldner sau a
colordrii Elastica van Gieson (cunoscuta si drept colorare cu rezorcina-
fucsind) permite

o diferentiere mai selectiva a probei de tesut, chiar in stadiile incipiente ale
bolii.

in cazul metodei de colorare Elastica van Gieson, colorantul rezorcini-fuc-
sina hidrofob, incdrcat pozitiv, este disponibil in abundenta si depozitat in
functie de polaritatea electrica in invelisul acid, incdrcat negativ al fibrelor
elastice. Dupad diferentierea cu alcool diluat sau apd de la robinet, nucleele
pot fi colorate cu hematoxiling fericd Weigert rezistenta la acid. In ultima
faza, tesutul conjunctiv este contracolorat cu picrofucsind conform metodei
van Gieson.

Esantion de proba

Ca materii prime sunt folosite sectiuni de tesut fixat in formalind sau solutie
Bouin, incastrat in parafinad (sectiuni de parafind de 3 - 5 um grosime).

Reactivi

Cat. Nr. Elastica van Gieson
1.15974.0002 kit de colorare
pentru tesut conjunctiv

Componentele pachetului
Kitul de colorare contine
Reactiv 1  Solutie Weigert A - solutie alcoolica de hematoxilind 500 ml

Reactiv 2 Solutie Weigert B - solutie de acid clorhidric 500 ml
cu nitrat de fier (III)

Reactiv 3  Elastina solutie de colorare cf. Weigert 500 ml
pentru microscopie

Reactiv 4  Solutie Picrofuchsin conf. van Gieson 500 ml
(solutie de acid picric / fucsing acida)
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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.
La utilizarea reactivilor auxiliari corespunzatori, trebuie respectate instructi-
unile de utilizare corespunzatoare.

Deparafinizati si rehidratati sectiunile folosind o metoda conventionala.

Prepararea reactivului

Reactivii 3 si 4 din kitul de colorare Elastica van Gieson - pentru tesut
conjunctiv sunt gata de utilizare, diluarea solutiilor nu este necesara si mai
degraba provoaca o deteriorare a rezultatelor colordrii si a stabilitatii lor.

Hematoxilina-fier - solutie de colorare Weigert

Se amesteca reactivul 1 si 2 (solutia Weigert A si solutia Weigert B)
intr-un raport de 1 + 1.

Solutia de colorare preparatd ramane stabild timp de aprox. o séaptamana
de lucru.

Solutia trebuie schimbata imediat ce nucleele celulare devin maro.

Procedura

Colorarea in celula de colorare

Deparafinizati lamele histologice prin metoda conventionald si rehidratati
intr-o serie descendentd de alcooluri.

Trebuie respectate perioadele de timp specificate, pentru a garanta un
rezultat optim al colorarii.

Lama cu specimen histologic

Reactivul 3 10 min
(Elastina solutie de colorare cf. Weigert pentru microscopie)

Jet de apa de la robinet 1 min
Solutia de colorare de hematoxilina fericd Weigert 5 min
Jet de apa de la robinet 1 min
Reactivul 4 (Solutie Picrofuchsin conf. van Gieson) 2 min
Etanol 70% 1 min
Etanol 70% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 100% 1 min
Etanol 100% 1 min
Xilen sau Neo-Clear™ 5 min
Xilen sau Neo-Clear™ 5 min
Montati lamele umezite cu Neo-Clear™ cu lamele umezite cu Neo-Mount™
sau xilen, de ex. Entellan™ nou si capac de sticla.

Dupé deshidratare (serie ascendenta de alcooluri) si curdtare cu xilen sau
Neo-Clear™, lamele histologice pot fi acoperite cu agenti de montare ne-
aposi (ex. DPX nou, Entellan™ nou, Neo-Mount™) si un capac de sticld, apoi
pot fi depozitate.

Rezultat

Nuclee celulare negru-maro
Fibre elastice negru
Colagen rosu
Muschi galben
Depanarea

Colorare slaba si colorare puternica a fundalului tesutului

In momentul colorarii, solutia de elastin (reactivul 3) trebuie s3 fie la tem-
peratura camerei; aceasta este usor vascoasa, motiv pentru care specime-
nul trebuie clatit suficient.

Colorare slaba a fibrelor elastice

Fibrele elastice tinere tind sa prezinte o tendintd slaba de absorbtie a colo-
rantului, iar colorantii citoplasmatici pot fi indepartati in mod selectiv. Din
acest motiv, pentru atingerea rezultatelor optime de colorare, trebuie res-
pectate perioadele indicate, deoarece concentratiile colorantilor din solutiile
de colorare sunt adaptate specific. In plus, ca alternativa, este posibila si
fixarea specimenului de tesut prin metoda de fixare Bouin, deoarece fixarea
cu formalind poate cauza o retea de proteine insolubile care, in anumite
tesuturi, poate sa impiedice patrunderea particulelor de colorare mari (ex.
fucsina), in special daca tesutul a fost fixat pentru o perioada foarte lunga.



Colorare slaba a nucleelor

Hematoxilind-fier - solutie de colorare Weigert (amestec al reactivilor 1 si 2)
poate fi folositd timp de aprox. 1 saptamana de lucru dupa preparare; dupa
ce acest timp s-a scurs (supraoxidare), trebuie preparata o solutie noua.

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sd corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

Atunci cand folositi sisteme histoprocesoare sau sisteme pentru colorare
automatd, respectati instructiunile de utilizare oferite de furnizorul
sistemului si al software-ului.

Caracteristici de performanta analitica

,Elastica van Gieson - kit de colorare” coloreaza si, prin urmare, vizibili-
zeaza structurile biologice, asa cum este descris in capitolul ,Rezultat” al
acestei IDU. Produsul trebuie utilizat numai de catre persoane autorizate si
calificate, utilizarea incluzand, printre altele, pregatirea probelor si a reac-
tivilor, manipularea probelor, histoprocesarea, deciziile privind controalele
adecvate si multe altele.

Performanta analiticd a produsului este confirmata prin testarea fiecarui lot
de productie. Participarea cu succes la testele interlaboratoare internationa-
le in mod regulat oferd o confirmare suplimentara si neafiliata a specificitatii
analitice.

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

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Colorarea
van Gieson
Nuclee celulare 4/4 4/4 7/7 7/7
Fibre elastice 4/4 4/4 7/7 7/7
Colagen 4/4 4/4 7/7 7/7
Muschi 4/4 4/4 7/7 7/7

Rezultate de performanta analitica

Performanta analiticd a produsului este confirmatd prin testarea fiecarui lot
de productie.

Rezultatele acestei evaluari de performantd confirma faptul cd produsul este
potrivit pentru utilizarea prevazuta si functioneaza fiabil.

Diagnostic

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

Aceasta metoda poate fi folosita suplimentar in diagnosticul uman.
Testele ulterioare vor fi selectate si implementate conform metodelor recu-
noscute.

Seruri de control adecvate trebuie utilizate |a fiecare aplicatie, pentru a se
evita rezultate incorecte.

Depozitarea

Depozitati Elastica van Gieson - kit de colorare - pentru tesut conjunctiv la
+2°C péana la +8°C.

Durata de depozitare

Elastica van Gieson - kit de colorare - pentru tesut conjunctiv poate fi utili-
zat pana la termenul de valabilitate mentionat.

Dupa prima deschidere a flaconului, continutul poate fi utilizat pana la terme-
nul de valabilitate mentionat, dacd este depozitat la +2 °C péana la +8 °C.

Flacoanele trebuie pastrate in permanentd bine inchise.

Flaconul care contine reactivul 3 (elastina conf. Weigert) se poate deforma.
Deformarile nu au efect negativ asupra calitatii solutiei sau a sensibilitatii
procedurii de colorare.

Daca este depozitatd la +15°C pana la +25 °C, hematoxilina-fier - solutie
de colorare Weigert proaspat preparatd poate fi utilizatd timp de cel putin o
sdaptamana de lucru.

Solutia trebuie schimbatd imediat ce nucleele celulare devin maro.

Cu toate acestea, solutiile trebuie aruncate daca se observa contaminari
(ex. fungi, bacterii), care pot aparea uneori.

Capacitatea
Pachetul este suficient pentru 400 - 500 de aplicatii.

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.
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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. 1.00579 DPX nou 500 ml
mediu de montare neapos
pentru microscopie

Cat. nr. 1.00974 Etanol denaturat 11,2,51
cu ~ 1% metil-etil-cetona
pentru analizd EMSURE®

Cat. nr. 1.04699 Ulei de imersie Flacon de

pentru microscopie picurare de

100 ml,

100 ml, 500 ml

Cat. nr. 1.07961  Entellan™ nou 100 ml, 500

mediu de montare rapid ml,

pentru microscopie 11

Cat. nr. 1.08298  Xilen (amestec de izomeri) 41

pentru histologie

Cat. nr. 1.09016  Neo-Mount™ Flacon de

anhidru - mediu de montare picurare de

pentru microscopie 100 ml,

500 ml

Cat. nr. 1.09843  Neo-Clear™ (substitut de xilen) 51
pentru microscopie

Cat. nr. 1.15973  Hematoxilina-fier - kit Weigert 2 x 500 ml

pentru coloratie nucleara in histologie

Categoria de risc
Cat. nr. 1.15974.0002

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.

ATENTIE! Contine substante CMR. Va rugam sa respectati instructiunile de
sigurantd corespunzatoare oferite in fisa cu date de securitate.

Componentele principale ale produsului
Cat. nr. 1.15974.0002

Reactiv 1

C.I. 75290 20 g/l
Reactiv 2

Fe(NO;); x 9 H,O 5 g/l
HCI 25% 11,2 g/l
Reactiv 3

Colorant chinonimina aprox. 5,6 g/I*
*produs de reactie al C.I. 42510 si nitratului de fier (III)

Reactiv 4
C.I. 42685 1g/l
C¢H5N;0, 16,6 g/l

Observatie generala

Daca in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia,
a avut loc un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau
reprezentantului sdu autorizat si autoritatii nationale.
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H225 Lichid si vapori foarte inflamabili.

H290 Poate fi corosiv pentru metale.

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.
H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.

H351 Susceptibil de a provoca cancer.

H371 Poate provoca leziuni ale organelor.

P202 A nu se manipula decat dupa ce au fost citite si intelese toate
masurile de securitate.

P210 A se pastra departe de surse de cadldurd, suprafete fierbinti,
scantei, flacari si alte surse de aprindere. Fumatul interzis.

P280 A se purta manusi de protectie/ imbracaminte de protectie/
echipament de protectie a ochilor/ echipament de protectie a fetei.

P303 + P361 + P353 IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau cu parul)
Scoateti mediat toata imbracamintea contaminata. Clatiti pielea cu apa.

P305 + P351 + P338 IN CAZ DE CONTACT CU OCHII CIatiti cu atentie cu
apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este

cazul si dacé acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti.
P308 + P311 IN CAZ de expunere sau de posibild expunere sunati la un
CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/ un medic.

Reactiv 1
H225 Lichid si vapori foarte inflamabili.
H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.

Reactiv 2
H290 Poate fi corosiv pentru metale.

Reactiv 3

H225 Lichid si vapori foarte inflamabili.

H290 Poate fi corosiv pentru metale.

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.
H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.

H351 Susceptibil de a provoca cancer.

H371 Poate provoca leziuni ale organelor.

Istoric revizuire

Versiune Comentariu privind modificarea

2024-Aug-12 Versiunea initiald cu introduce-
rea istoricului revizuirilor

[1i] wl REF| [LOT

A se consulta Producator Numar articol Numar lot
instructiunile de utilizare

A\ s A

Atentie, a se consulta A se folosi pana in Temperatura
documentele insotitoare data de AAAA-LL-ZZ limita

Status: 2024-Aug-12

The Life Science Business apartinand Merck opereaza ca MilliporeSigma in SUA si Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany si / sau afiliatii sdi. Toate drepturile rezervate. Merck si
Sigma-Aldrich sunt marci comerciale ale Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Toate celelalte marci comerciale
sunt proprietatea detinatorilor respectivi. Informatii detaliate despre mérci comerciale sunt disponibile prin
resurse disponibile public.

aaal

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

www.sigmaaldrich.com

RO

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.15974.0002 (REF
Mikroskopi

Elastica van Gieson-farvekit
til bindeveev

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c €

Beregnet formal

Dette “Elastica van Gieson-farvekit - til bindevaev” anvendes til humanme-
dicinsk cellediagnose og er beregnet til histologisk undersggelse af prgve-
materiale fra mennesker.

Elastica van Gieson-metoden bruges primaert til V|sua||ser|ng af elastiske
fibre i vaevssnit. Det er et klar-til-brug farvesaet, som nar det bruges til

in vitro- diagnose sammen med andre produkter fra vores sortiment laver
malstrukturer i histologiske provematerialer (ved fiksering, indstgbning,
farvning, kontrastfarvning, montering), eksempelvis histologiske sektioner
af feks. lever, JNyre, tarm, placenta og lignende, der kan evalueres til
diagnoseformal.

Ufarvede strukturer har en relativ lav kontrast og er ekstremt vanskelige
at skelne under lysmikroskopet. De dannede billeder med farveoplgsninger
hjeelper autoriseret og kvallﬁcerede undersggere med bedre at definere
formen og strukturen i sddanne tilfaelde. Det kan vaere ngdvendigt med
yderligere undersggelser for at fa en definitiv diagnose.

Princip

Elastiske fibre bestdr af polymeren elastin samt elastiske mikrofibriler.

I kombination danner de tredimensionale netvaerk i den ekstracellulzere
matrix i bindevaev (f.eks:)i huden, i elastisk brusk, i vaskulzaere vaegge, i
lungeveev og i stemmebandene).

Der anvendes normalt forskellige farvningsmetoder til visualisering af ela-
stiske fibre, kollagener og andre bindevaevsstrukturer med farve.
H&E-farvning giver et fgrste overblik, hvorimod brugen af eksempelvis
Masson- Goldner-trikromfarvning eller Elastica van Gieson-farvning

(ogsd kendt som resorcinol- fuchsmfarvmng) muligggr en mere selektiv
differentiering af vaevsproven, ogsa i de tidlige sygdomsstadier.

Ved Elastica van Gieson-farvning er det positivt ladede og vandskyende re-

sorcinol-fuchsinfarvestof tilgaeengeligt i overflod, og det aflejres pa de elasti-
ske fibres sure og negativt ladede indkapsling ved hjeelp af elektropolaritet.

Efter differentiering med fortyndet alkohol eller postevand kan cellekerner-

ne farves med Weigerts syrefaste jernhaematoxylin. I det sidste trin udfgres
kontrastfarvning af bindeveevet med picrofuchsin iht. van Gieson.

Prgvemateriale

Udgangsmaterialerne er snit af formalin- eller boumﬁkseret veey, der er
indstgbt i paraffin (paraffinsnit med en tykkelse pd 3-5 pym).

Reagenser

Varenr. Elastica van Gieson-farvekit
1.15974.0002 til bindevaev

Pakkens komponenter
Farveseettet indeholder

Reagens 1 Weigerts oplgsning A - 500 ml
alkoholholdig haematoxylinoplgsning

Reagens 2 Weigerts oplgsning B - saltsyre-jern(III)nitrat- 500 ml
oplgsning

Reagens 3 Elastin ifglge Weigert - resorcinol-fuchsinoplgsning 500 ml

Reagens 4 Picrofuchsinoplgsning ifglge van Gieson 500 ml

(picrinsyre/sur fuchsinoplgsning)

Forberedelse af prgverne

Prgveudtagningen skal udfgres af faguddannet personale.

Alle prgver skal behandles ved hjzelp af den nyeste teknologi.

Alle prgver skal forsynes med tydelige etiketter.

Der skal anvendes egnede instrumenter til pr(zsveudtagmng og forberedelse
af proverne. Fglg producentens anvisninger med henblik pa anvendelse/
brug.

Na&r der anvendes tilhgrende hjeelpereagenser, skal man fglge de tilhgrende
brugsanvisninger.

Afparaffiner og rehydrer snittene pa traditionel vis.
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Forberedelse af reagenserne

Reagenserne 3 og 4 i elastica van Gieson-farvekit til bindeveev udstryg-
ninger er klar-til-brug. Fortynding af oplgsningerne er ikke ngdvendigt og
resulterer i forringelse af farveresultatet og oplgsningernes stabilitet.

Weigerts jern-haamatoxylin-farveoplgsning

Bland reagens 1 og 2 (Weigerts oplgsning A og Weigerts oplgsning B)
i forholdet 1 + 1.

Den klargjorte farveoplfzjsnlng forbliver stabil i ca. én arbejdsuge.
Oplgsningen skal udskiftes, nar cellekernerne fremstar brune.

Procedure

Farvning i farvningkuvetten

Deparaffiner de histologiske snit pd traditionel vis, og rehydrer dem i en
faldende alkoholraekke.

De anfgrte tider skal overholdes for at sikre et optimalt resultat af farvnin-
gen.

Snit med histologisk prgve

Reagens 3 10 min.
(Elastin ifglge Weigert - resorcinol-fuchsinoplgsning)

Rindende postevand 1 min.
Weigerts jern-hamatoxylin-farveoplgsning 5 min.
Rindende postevand 1 min.
Reagens 4 (picrofuchsinoplgsning ifglge van Gieson) 2 min.
Ethanol 70 % 1 min.
Ethanol 70 % 1 min.
Ethanol 96 % 1 min.
Ethanol 96 % 1 min.
Ethanol 100 % 1 min.
Ethanol 100 % 1 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.

Monter Neo-Mount™ p& de Neo-Clear™-vaedede objektglas eller monter
feks. Entellan™ ny pa de xylenvaedede objektglas, og saet daekglas pa.

Efter dehydrering (stigende alkoholraekke) og klaring med xylen eller
Neo-Clear™ kan de histologiske objektglas deekkes med vandfri monterings-
midler (feks. DPX ny, Entellan™ ny, Neo-Mount™) og et daekglas og kan
derefter opbevares.

Resultat

Cellekerner sort-brune
Elastiske fibre sort
Collagen rod
Muskler gul
Fejlfinding

Svag farvning og kraftig baggrundsfarvning af veevet

N&r farvningen udfgres, skal elastinoplgsningen (Reagens 3) have stuetem-
peratur. Den er lettere tyktflydende, og derfor skal prgven skylles grundigt.

Svag farvning af de elastiske fibre

Unge elastiske fibre er ikke s tilbgjelige til at absorbere farvestoffet, og
cytoplasmatiske farvestoffer vaskes muligvis selektivt ud. Derfor skal de
anfgrte tider overholdes for at opnd det optimale farveresultat, idet kon-
centratlonen af farvestofferne i farveoplrzisnlngerne er seerligt tilpasset til
formalet. Derudover er det ogsa muligt at fiksere vaevsprgven ved bouinfik-
sering, idet formalinfiksering kan resultere i et uoplgseligt proteinnetvaerk,
som i visse vaevstyper kan forebygge indtraengen af stgrre farvepartikler
(feks. fuchsin), iseer hvis veevet har veeret fikseret i meget lang tid.

Svag farvning af cellekernerne

Weigerts jern-haematoxylin-farveoplgsning (blanding af reagens 1 og 2) kan
bruges i ca. 1 arbejdsuge efter fremstillingen. Efter dette tidsrum skal der
fremstilles en ny oplgsning (overiltning).

Tekniske bemaerkninger

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

Ved brug af histoprocessorer og automatiske farvesystemer skal bruger-
vejledningen fra leverandgren af systemet og softwaren fglges.



Analytiske ydeevnekarakteristika

"Elastica van Gieson-farvekit” farver og visualiserer derved biologiske struk-
turer, som beskrevet i kapitlet “"Resultat” i denne brugsanvisning. Dette
produkt m& kun anvendes af autoriserede og kvalificerede personer, hvilket
bl.a. inkluderer forberedelse af prgve 0g reagens, prevehandtering, bear-
bejdning af veevsprgver, afggrelser angaende egnede kontroller med mere.

Produktets analytiske ydeevne bekreaeftes ved test af hvert produktionsparti.
Den vellykkede regelmaessige deltagelse i internationale interlaboratorie-
undersggelser giver en ekstra og uafhangig bekraeftelse af den analytiske
specificitet.

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

Inter-un- Inter-un- Intra-un- Intra-un-
dersggelse | dersggelse | dersggelse | dersggelse
specificitet | sensitivitet | specificitet | sensitivitet
van Gieson-
farvning
Cellekerner 4/4 4/4 7/7 7/7
Elastiske fibre 4/4 4/4 7/7 7/7
Collagen 4/4 4/4 7/7 7/7
Muskler 4/4 4/4 7/7 7/7

Analytiske ydeevneresultater
Produktets analytiske ydeevne bekraeftes ved test af hvert produktionsparti.

Resultaterne af denne ydeevnevgrdering bekreefter, at produktet er egnet til
den beregnede brug og har en palidelig ydeevne.

Diagnostik

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

Denne metode kan anvendes som supplement inden for human diagnostik.
Yderligere test skal udveaelges og udfgres i henhold til anerkendte metoder.
Egnede kontroller skal udfgres ved hver anvendelse for at undgd forkerte
resultater.

Opbevaring
Elastica van Gieson-farvekit - til bindeveev skal opbevares ved +2 °C til +8 °C.

Holdbarhed

Elastica van Gieson-farvekit - til bindevaev kan bruges indtil den anfgrte
udlgbsdato.

Efter bning af flasken kan indholdet bruges indtil den anfgrte udlgbsdato,
hvis flasken opbevares ved +2 °C til +8 °C.

Flaskerne skal altid veere forsvarligt lukkede.

Flasken med reagens 3 (elastin iht. Weigert) kan blive deformeret. Even-
tuelle deformationer har ikke nogen negativ indflydelse pa oplgsningens
kvalitet eller farveprocedurens fglsomhed.

Den netop fremstillede Weigerts jern-hamatoxylin-farveoplgsning kan bru-
ges i mindst én arbejdsuge, hvi§ den opbevares ved +15°C til +25 °C.
Oplgsningen skal udskiftes, nar cellekernerne fremstar brune.
Oplgsningerne skal dog kasseres, hvis der observeres forureninger (feks.
svampe, bakterier), hvilket kan forekomme.Oplgsningerne skal dog
kasseres, hvis der observeres forureninger (f.eks. svampe, bakterier),
hvilket kan forekomme.

Kapacitet
Pakken er tilstreekkelig til 400-500 anvendelser.

Yderligere anvisninger

Kun til professionel brug.

For at undgd fejl ma 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 treeffes effektive foranstaltninger til beskyttelse mod infektioner i
henhold til laboratoriets retningslinjer.

Bortskaffelse

Emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de gaeldende
bestemmelser for bortskaffelse.

Brugte oplgsninger og oplgsninger, hvor holdbarheden er udigbet,

skal bortskaffes som seerligt affald i overensstemmelse med de lokale
bestemmelser. Oplysninger om bortskaffelse kan findes under linket "Hints
for Disposal of Microscopy Products” (Tip til bortskaffelse af produkter

til mikroskopi) under www.microscopy-products.com. I EU skal den
gaeldende FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning
og emballering af stoffer og blandinger og om andring og ophaevelse af
direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om andring af forordning (EF) nr.
1907/2006 overholdes.

DA
@vrige reagenser

Varenr. 1.00579  DPX ny 500 ml
vandfrit indstgbningsmiddel
til mikroskopi

Varenr. 1.00974 Ethanol denatureret 11,2,51
med ca. 1 % methylethylketon,
p.a. EMSURE®

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

100 ml, 500 ml

Varenr. 1.07961 Entellan™ ny 100 ml, 500 ml,
hurtigindstgbningsmiddel 11
til mikroskopi

Varenr. 1.08298  Xylen (isomerisk blanding) 41
til histologi

Varenr. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml pipette-
vandfrit indstgbningsmiddel flaske,
til mikroskopi 500 ml

Varenr. 1.09843 Neo-Clear™ (xylenerstatning) 51

til mikroskopi

Varenr. 1.15973 Weigerts jern-haematoxylin-kit til 2 x 500 ml

nuklear farvning inden
til histologi

Fareklassificering
Varenr. 1.15974.0002

Vaer opmaerksom pa den fareklassificering, der er trykt pa etiketten,

og oplysningerne i sikkerhedsdatabladet.

Sikkerhedsdatabladet f8s pd hjemmesiden og ved forespgrgsel.
FORSIGTIG! Indeholder CMR-stoffer. Fglg de p8geeldende sikkerhedsanvis-
ninger, som findes i sikkerhedsdatabladet.

Produktets hovedkomponenter
Varenr. 1.15974.0002

Reagens 1

Farvenideks 75290 20 g/l
Reagens 2

Fe(NO;); x 9 H,O 5 g/l
HCl 25 % 11,2 g/
Reagens 3

Chinoniminfarvestof ca. 5,6 g/I*
*reaktionsprodukt af C.I. 42510 og jern(III)nitrat

Reagens 4
Farvenideks 42685 1g/l
CqHsN;0, 16,6 g/l

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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H225 Meget brandfarlig vaeske og damp.
H290 Kan zetse metaller.

H317 Kan fordrsage allergisk hudreaktion.
H319 Foré’lrsager alvorlig gjenirritation.
H351 Misteenkt for at fremkalde kraeft.
H371 Kan fordrsage organskader.

P202 Anvend ikke produktet, for alle advarsler er laest og forstaet.

P210 Holdes vaek fra varme, varme overflader, gnister, aben ild og

andre antaendelseskilder. Rygning forbudt.

P280 Baer beskyttelseshandsker/ beskyttelsestgj/ gjenbeskyttelse/
ansigtsbeskyttelse.

P303 + P361 + P353 VED KONTAKT MED HUDEN (eller hgret): Tilsmudset
tgj tages

straks af/ fjernes. Skyl huden med vand.

P305 + P351 + P338 VED KONTAKT MED @INENE: Skyl forsigtigt med vand
i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres

let. Fortsaet skylning.
P308 + P311 VED eksponering eller mistanke om eksponering: Ring til en
GIFTINFORMATION/ leege.

Reagens 1
H225 Meget brandfarlig veeske og damp.
H319 Fordrsager alvorlig gjenirritation.

Reagens 2
H290 Kan aetse metaller.

Reagens 3

H225 Meget brandfarlig vaeske og damp.
H290 Kan zetse metaller.

H317 Kan for%rsage allergisk hudreaktion.
H319 Fordrsager alvorlig gjenirritation.
H351 Misteenkt for at fremkalde kreeft.
H371 Kan fordrsage organskader.
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Sigma-Aldrich.

1.15974.0002 |REF
Mikroskopija

Komplet za bojenje Elastica
van Gieson

za vezivno tkivo

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnosticki medicinski proizvod c €

Namjena

Ovaj ,Komplet za bojenje Elastica van Gieson - za vezivno tkivo" upo-
trebljava se za medicinsku dijagnozu ljudskih stanica i sluzi za histolosko
istrazivanje uzoraka ljudskog podrijetla.

Metoda Elastica van Gieson obi¢no se upotrebljava za prikazivanje elasti¢nih
vlakana u presjecima tkiva. Radi se o kompletu za bojenje pripremljenom
za upotrebu zahvaljujuéi kojem je, kada se upotrebljava s drugim in

vitro dijagnosti¢kim proizvodima iz nase ponude, moguce procijeniti

ciljne strukture (fiksiranjem, uklapanjem, bojenjem, protubojenjem,
poklapanjem) u materijalima histoloskih uzoraka, primjerice u histoloskim
presjecima npr. jetre, bubrega, crijeva, posteljice i sl. u dijagnosticke svrhe.
Neobojene strukture imaju relativno niski kontrast i iznimno ih je tesko
razlikovati pod svjetlosnim mikroskopom. Slike dobivene uz primjenu
otopina za bojenje ovlastenom i kvalificiranom ispitivacu pomazu da u
takvim slucajevima bolje definira oblik i strukturu. Mozda ce biti potrebni
dodatni pregledi za postavljanje konacne dijagnoze.

Princip

Elasti¢na vlakna c¢ine polimer elastin i elasti¢ni mikrofibrili. Oni kombinirano
stvaraju trodimenzionalnu mrezu u izvanstani¢énom matriksu u vezivnim
tkivima (npr. u kozi, u elasti¢noj hrskavici, u stijenkama krvnih zila, u tkivu
pluca i u glasnicama).

Niz metoda bojenja obi¢no se upotrebljava za vizualizaciju elasti¢nih vlaka-
na, kolagena i ostalih struktura vezivnog tkiva prema boji.

Dok se H&E bojom dobije prvi pregled, upotrebom npr. trikromatskih boja
Masson-Goldner ili boje Elastica van Gieson (koja se naziva i rezorcin-fuk-
sin boja) olaksava se selektivnija diferencijacija uzorka tkiva, ¢ak i u ranim
stadijima bolesti.

U metodi bojenja Elastica van Gieson pozitivho nabijena hidrofobna
rezorcin-fuksin boja dostupna je u velikim koli¢inama i odlaze se zbog
elektri¢nog polariteta na kiselu, negativno nabijenu ovojnicu elasti¢nih
vlakana. Nakon diferencijacije razrijedenim alkoholom ili vodom iz slavine
jezgre se mogu bojiti Weigertovim zZeljezo hematoksilinom otpornim na
kiseline. U posljednjem stadiju izvodi se protubojenje vezivnog tkiva
pikrofuksinom prema van Giesonu.

Uzorak

Pocetni materijali jesu presjeci tkiva fiksirani u formalinu ili Bouinovoj otopi-
ni i uklopljeni u parafinu (parafinski presjeci debljine 3 = 5 pm).

Reagensi

Kat. br. Komplet za bojenje
1.15974.0002 Elastica van Gieson
za vezivno tkivo

Komponente pakiranja
Komplet za bojenje sadrzi

Reagens 1 Weigertova otopina A - alkoholna otopina hema- 500 ml
toksilina

Reagens 2 Weigertova otopina B - klorovodic¢na kisela otopina 500 ml
zeljezova (III) nitrata

Reagens 3 Elastin prema Weigertu — otopina rezorcin-fuksina 500 ml

Reagens 4 Otopina pikrofuksina prema van Giesonu 500 ml

(otopina pikrinske kiseline / kiselog fuksina)
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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.
Kada upotrebljavate odgovaraju¢e pomocne reagense, treba se pridrzavati
njihovih uputa za uporabu.

Uklonite parafin i rehidrirajte sekcije na uobicajen nacin.

Priprema reagensa

Reagensi 3 i 4 kompleta za bojenje Elastica van Gieson - za vezivno tkivo
spremni su za uporabu, a razrjedivanje otopina nije potrebno i samo pogor-
Sava rezultate bojenja i njihovu stabilnost.

Weigertova otopina Zzeljezo hematoksilina za bojenje

Pomijesajte reagens 1 i 2 (Weigertova otopina A i Weigertova otopina B)
u omjeru 1 + 1.

Pripremljena otopina za bojenje ostaje stabilna oko jedan radni tjedan.
Otopina se mora zamijeniti ¢im stani¢ne jezgre poc¢nu izgledati smede.

Postupak
Bojenje u stanicama za bojenje

Uklonite parafin s histoloskih stakalaca na uobic¢ajen nacin i rehidrirajte
silaznim nizom alkohola.

Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate boje-
nja.

Stakalce s histoloskim uzorkom

Reagens 3 10 min
(Elastin prema Weigertu - otopina rezorcin-fuksina)

Voda iz slavine 1 min
Weigertova otopina Zeljezo hematoksilina za bojenje 5 min
Voda iz slavine 1 min
Reagens 4 2 min
(Otopina pikrofuksina prema van Giesonu)

Etanol 70 % 1 min
Etanol 70 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Ksilen ili Neo-Clear™ 5 min
Ksilen ili Neo-Clear™ 5 min

Mokra stakalca s otopinom Neo-Clear™ poklopite otopinom Neo-Mount™
ili mokra stakalca s ksilenom npr. otopinom Novi Entellan™ i staklenim
pokrovom.

Nakon dehidracije (uzlazni niz alkohola) i razbistrivanja ksilenom ili
otopinom Neo-Clear™, histoloska stakalca mogu se pokriti agensima
za poklapanje bez vode (npr. Novi DPX, Novi Entellan™, Neo-Mount™) i
staklenim pokrovom te se zatim mogu pohranit.

Rezultat

Jezgre stanice crno-smede
Elasti¢na vlakna crno
Kolagen crveno
Misié¢ zuto

Otklanjanje poteskoca
Slabo bojenje i jako pozadinsko bojenje tkiva

Za vrijeme bojenja otopina elastina (reagens 3) treba biti na sobnoj tempe-
raturi; blago je viskozna i zato se uzorak treba temeljito isprati.

Slabo bojenje elasti¢nih viakana

Mlada elasti¢na vlakna imaju slabu sklonost za apsorpciju boje za bojenje

i citoplazmatske boje mogu se selektivno isprati. Zbog tog razloga
potrebno je pridrzavati se navedenih vremena ako Zelite postici optimalni
rezultat bojenja jer se koncentracije boja u otopinama za bojenje posebno
prilagodavaju. Osim toga, alternativno je moguce fiksirati tkivo Bouinovom
metodom fiksiranja jer fiksiranje u formalinu moZe dovesti do netopljive
proteinske mreZe koja kod nekih tkiva moZe sprijeciti penetraciju velikih
Cestica bojenja (npr. fuksina), posebno kada je tkivo fiksirano dulje vrijeme.



Slabo bojenje jezgri

Weigertova otopina Zeljezo hematoksilina za bojenje (smjesa reagensa 1 i

2) moZze se upotrebljavati oko 1 radni tjedan nakon pripreme, nova se oto-
pina treba pripremiti nakon isteka ovog vremena (prekomjerna oksidacija).

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog dija-
gnosti¢kog laboratorija.

Prilikom upotrebe histoprocesora i automatske opreme za bojenje slijedite
upute za uporabu dobavljaca sustava i softvera.

Znacajke analiticke ucinkovitosti

~Komplet za bojenje Elastica van Gieson” boji i tako omogucava vizualiza-
ciju bioloskih struktura, kao Sto je opisano u poglavlju ,Rezultat” u ovim
uputama za uporabu. Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo ovlastene
i kvalificirane osobe. To se, izmedu ostaloga, odnosi na pripremu uzoraka
i reagensa, rukovanje uzorcima, histolosku obradu, donosenje odluka o
odgovarajuc¢im kontrolama itd.

Analiticka ucinkovitost ovog proizvoda potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije. Uspjesno redovito sudjelovanje u medunarodnim medu-
laboratorijskim ispitivanjima pruza dodatnu i nezavisnu potvrdu analiticke
specifi¢nosti.

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

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

van Gieson bojenje

Stanic¢ne jezgre 4/4 4/4 7/7 7/7

Elasti¢na vlakna 4/4 4/4 7/7 7/7

Kolagen 4/4 4/4 7/7 7/7

Misi¢ 4/4 4/4 7/7 7/7

Rezultati analiticke ucinkovitosti

Analiticka ucinkovitost ovog proizvoda potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije.

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

Dijagnostika

Dijagnoze smije donositi jedino ovlasteno i kvalificirano osoblje.

Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.

Ova se metoda moze koristiti kao dopuna u dijagnostici na ljudima.
Potrebno je odabrati i implementirati dodatne testove sukladno prepoznatim
metodama.

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

Skladistenje

Pohranite Komplet za bojenje Elastica van Gieson - za vezivno tkivo na
+2°C do +8°C.

Rok uporabe

Komplet za bojenje Elastica van Gieson - za vezivno tkivo moze se upotrebl
javati do navedenog roka trajanja.

Nakon prvog otvaranja boce, sadrzaj se moze upotrebljavati do navedenog
roka uporabe ako je pohranjen na +2°C do +8°C.

Boce moraju biti ¢vrsto zatvorene u svakom trenutku.

Boca koja sadrzi reagens 3 (elastin prema Weigertu) moZe se deformirati.
Bilo kakve deformacije nemaju negativan utjecaj na kvalitetu otopine ili na
osjetljivost postupka bojenja.

Ako se pohrani na +15 °C do +25 °C, svjeze pripremljena Weigertova
otopina Zeljezo hematoksilina za bojenje moZe se upotrebljavati minimalno
jedan radni tjedan.

Otopina se mora zamijeniti ¢im stani¢ne jezgre pocnu izgledati smede.
Medutim, otopinu treba odloziti ¢im se primijeti kontaminacija (npr. gljivice,
bakterije) koja se povremeno dogada.

Kapacitet
Paket je dostatan za 400-500 primjena.

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.
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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. 1.00579 Novi DPX 500 ml
nevodeni medij za poklapanje
za mikroskopiju

Kat. br. 1.00974  Etanol denaturiran 11,251
s oko 1 % metil-etil-ketona
za analizu EMSURE®

Kat. br. 1.04699  Imerzijsko ulje
za mikroskopiju

Boca kapaljka
od 100 ml,
100 ml, 500 ml

Kat. br. 1.07961  Novi Entellan™ 100 ml, 500 ml,
brzi medij za uklapanje 11
za mikroskopiju

Kat. br. 1.08298  Ksilen (izomerna smjesa) 4|
za histologiju

Kat. br. 1.09016  Neo-Mount™ Boca kapaljka

bezvodni medij za poklapanje od 100 ml,
za mikroskopiju 500 ml
Kat. br. 1.09843  Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51
za mikroskopiju
Kat. br. 1.15973  Komplet Weigertova otopina 2 x 500 ml

zeljezo hematoksilina
za bojenje jezgri u histologiji

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.15974.0002

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.

OPREZ! Sadrzava CMR tvari. Pridrzavajte se odgovarajucih uputa vezanih uz
sigurnost navedenih u sigurnosno-tehni¢kom listu.

Glavne komponente proizvoda
Kat. br. 1.15974.0002

Reagens 1

C.I. 75290 20 g/l
Reagens 2

Fe(NOs); x 9 H,O 5g/l
HCI 25 % 11,2 g/l
Reagens 3

Kinonimin boja
*proizvod reakcije C.I. 42510 i Fe(III) nitrata

oko 5,6 g/I*

Reagens 4
C.I. 42685 1 g/l
CeH5N;0, 16,6 g/I

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

2. Welsch Sobotta - Lehrbuch Histologie, Editor Ulrich Welsch, 2006,
ELSEVIER Urban&Fischer, 2. Auflage

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

4. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

5. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press
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9. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

10. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
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H225 Lako zapaljiva tekucina i para.

H290 MoZe nagrizati metale.

H317 MozZe izazvati alergijsku reakciju na kozi.
H319 Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

H351 Sumnja na moguce uzrokovanje raka.
H371 MoZe uzrokovati ostecenje organa.

P202 Ne rukovati prije upoznavanja i razumijevanja sigurnosnih
mjera predostroznosti.

P210 Cuvati odvojeno od topline, vruéih povrsina, iskri, otvorenih
plamena i ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.

P280 Nositi zastitne rukavice/ zastitno odijelo/ zastitu za oci/ zastitu
za lice.

P303 + P361 + P353 U SLUCAJU DODIRA S KOZOM (ili kosom) odmah
skinuti svu zagadenu odjecu. Isprati kozu vodom.

P305 + P351 + P338 U SLUCAJU DODIRA S OCIMA oprezno ispirati vodom
nekoliko inuta. Ukloniti kontaktne lec¢e ako ih nosite i ako se one lako uklan-
jaju. Nastaviti ispirati.

P308 + P311 U SLUCAJU izloZenosti ili sumnje na izloZenost nazvati CEN-
TAR ZA KONTROLU OTROVANJA/ lije¢nika.

Reagens 1
H225 Lako zapaljiva tekucina i para.
H319 Uzrokuje jako nadraZivanje oka.

Reagens 2
H290 MoZe nagrizati metale.

Reagens 3

H225 Lako zapaljiva tekucina i para.

H290 MoZe nagrizati metale.

H317 MozZe izazvati alergijsku reakciju na kozi.
H319 Uzrokuje jako nadraZivanje oka.

H351 Sumnja na moguce uzrokovanje raka.
H371 MoZe uzrokovati ostecenje organa.
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Mikroskopia

Zestaw do barwienia Elastica
van Gieson

do tkanki tacznej

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro c €

Przeznaczenie

,Zestaw do barwienia Elastica van Gieson - do tkanki tacznej” jest wyko-
rzystywany w procesie medycznej diagnostyki komdrek ludzkich i stuzy do
histologicznej oceny probek pochodzenia ludzkiego.

Metoda Elastica van Gieson jest gtéwnie stosowana do uwidocznienia wtd-
kien elastycznych w skrawkach tkanki. Jest to gotowy do uzycia zestaw do
barwienia, ktéry w potaczeniu z innymi produktami do diagnostyki in vitro z
naszej oferty umozliwia ocene diagnostyczng docelowych struktur (poprzez
utrwalanie, zatapianie, barwienie, barwienie kontrastujace, zamykanie)
prébek histologicznych, takich jak skrawki histologiczne np. watroby, nerki,
jelita, tozyska itp.

Niezabarwione struktury majq stosunkowo niski kontrast i sq niezwykle
trudne do odrdznienia pod mikroskopem $wietinym. Obrazy utworzone z
uzyciem roztworéw barwigcych pomagajgq upowaznionemu i wykwalifiko-
wanemu badaczowi lepiej zdefiniowac forme i strukture w takich przypad-
kach. Konieczne moga by¢ dalsze badania w celu postawienia ostatecznej
diagnozy.

Zasada dziatania

Widkna elastyczne sktadajq sie z polimeru elastyny oraz elastycznych mi-
krofibryli. tacza sie one w trojwymiarowe sieci w macierzy pozakomorkowej
w tkankach tacznych (np. w skdrze, w elastycznej chrzastce, w $cianach
naczyn, w tkance ptuc oraz w strunach gtosowych).

Do kolorowego uwidocznienia wtokien elastycznych, kolagenéw i innych
struktur tkanki tacznej stosowane sa rézne metody barwienia.

Barwienie hematoksyling i eozyng zapewnia raczej ogdlne wrazenie,
natomiast np. barwienie tréjchromatyczne metodg Massona-Goldnera lub
barwienie Elastica van Gieson (zwane réwniez barwieniem rezorcyna-fuk-
synq) utatwia bardziej wybiorcze wyodrebnienie probki tkanki, nawet we
wczesnych stadiach cho+roby.

W metodzie barwienia Elastica van Gieson dodatnio natadowany, hydrofobo-
wy barwnik rezorcyna-fuksyna jest tatwo dostepny i odktada sie w wyniku
elektropolaryzacji na kwasowej, ujemnie natadowanej otoczce widkien ela-
stycznych. Po wyodrebnieniu za pomoca rozcienczonego alkoholu lub wody
z kranu jadra mozna zabarwi¢ kwasooporng hematoksyling zelaza wg me-
tody Weigerta. Na ostatnim etapie tkanka taczna jest poddawana barwieniu
kontrastujacemu pikrofuksyng wg metody van Giesona.

Materialy do prébek

Materiatami wyjsciowymi sg skrawki tkanki utrwalone formaling lub ptynem
Bouina zatopione w parafinie (skrawki parafinowe o grubosci 3-5 pym).

Odczynniki

Nr kat. Zestaw do barwienia Elastica van Gieson
1.15974.0002 do tkanki tacznej

Zawarto$é¢ opakowania
Zestaw do barwienia zawiera

Odczynnik 1 Roztwdr Weigerta A — 500 ml
alkoholowy roztwér hematoksyliny

Odczynnik 2 Roztwdr Weigerta B — 500 ml
roztwér kwasu chlorowodorowego i azotanu zela-
za(I1I)

Odczynnik 3  Elastyna wg metody Weigerta - 500 ml

roztwor rezorcyny-fuksyny

Odczynnik 4  Roztwér pikrofuksyny wg metody van Giesona 500 ml
(kwas pikrynowy/roztwor kwasowej fuksyny)
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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 prébek nalezy uzywac odpowiednich
instrumentdéw. Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi
zastosowania/uzytkowania.

Podczas stosowania odpowiednich odczynnikdw pomocniczych nalezy prze-
strzega¢ odpowiedniej instrukcji uzytkowania.

Skrawki nalezy odparafinowaé i uwodni¢ w sposéb konwencjonalny.

Przygotowywanie odczynnika

Odczynniki 3 i 4 zestawu do barwienia Elastica van Gieson - do tkanki
tacznej sq gotowe do uzycia i rozciefczanie ich nie jest wymagane, lecz
doprowadzi tylko do pogorszenia wynikow barwienia i ich stabilnosci.

Roztwor do barwienia hematoksyling zelaza wg metody Weigerta
Zmiesza¢ odczynniki 1 i 2 (roztwdr Weigerta A i roztwér Weigerta B)

w stosunku 1 + 1.

Przygotowany roztwdr do barwienia bedzie stabilny przez ok. jeden
tydzien roboczy.

Roztwoér nalezy wymienié, gdy tylko jadra beda miec kolor brazowy.

Procedura

Barwienie w komorze do barwienia

Odparafinowac preparaty histologiczne w sposéb konwencjonalny i uwodnié
w malejacym szeregu alkoholowym.

W celu zagwarantowania optymalnych rezultatéw barwienia nalezy stoso-
wac sie do zalecanych czasow.

Szkietko z materiatem histologicznym

Odczynnik 3 10 min
(Elastyna wg metody Weigerta - roztwér rezorcyny-fuksyny)

Biezaca woda z kranu 1 min
Roztwér do barwienia hematoksyling 5 min
zelaza wg metody Weigerta

Biezaca woda z kranu 1 min
Odczynnik 4 2 min
(Roztwor pikrofuksyny wg metody van Giesona)

Etanol 70% 1 min
Etanol 70% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 100% 1 min
Etanol 100% 1 min
Ksylen lub Neo-Clear™ 5 min
Ksylen lub Neo-Clear™ 5 min

Preparaty namoczone w roztworze Neo-Clear™ nalezy zamkna¢, uzywajac
Srodka Neo-Mount™, a preparaty namoczone w ksylenie nalezy zamkna¢,
uzywajac np. $rodka Entellan™ nowy i szkietka nakrywkowego.

Po odwodnieniu (w rosngacym szeregu alkoholowym) i oczyszczeniu
ksylenem lub $rodkiem Neo-Clear™ preparaty histologiczne mozna przykryc¢
za pomocg bezwodnych srodkéw zamykajacych (np. DPX nowy, Entellan™
nowy, Neo-Mount™) i szkietka nakrywkowego, a nastepnie przechowywac.

Wynik

Jadro komérkowe czarnobrazowe
Widkna elastyczne czarne
Kolagen czerwony
Miesien 206ity

Rozwigzywanie probleméw
Stabe barwienie i mocne barwienie tla tkanki

W czasie barwienia roztwor elastyny (odczynnik 3) powinien mie¢ tempera-
ture pokojowaq; jest lekko lepki, dlatego prébka powinna by¢ wystarczajgco
przeptukana.



Stabe barwienie witdkien elastycznych

Mtode widkna elastyczne majg tendencje do wykazywania stabej przy-
swajalnosci barwnika i barwniki cytoplazmatyczne moga by¢ wybidrczo
wymywane. Z tego wzgledu, aby osiagna¢ optymalne rezultaty barwienia,
nalezy stosowac sie do podanych czaséw, poniewaz stezenia barwnikéw w
roztworach barwigcych sg specjalnie dostosowane. Dodatkowo mozna row-
niez utrwali¢ probke tkanki metoda Bouina, poniewaz utrwalanie formaling
moze prowadzi¢ do powstania nierozpuszczalnej sieci biatkowej, ktéra w
niektérych tkankach bedzie w stanie zapobiec penetracji duzych czasteczek
barwigcych (np. fuksyny), zwtaszcza jesli tkanka jest utrwalona od dtuzsze-
go czasu.

Stabe barwienie jader

Roztwér do barwienia hematoksyling zelaza wg metody Weigerta
(mieszanina odczynnikéw 1 i 2) moze byc¢ stosowany przez ok. 1 tydzien
roboczy po przygotowaniu; po uptywie tego okresu nalezy przygotowac
nowy roztwor (przetlenienie).

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi laboratorium diagnostyki
medycznej.

Podczas korzystania z procesoréw tkankowych i automatycznych systemoéw
barwigcych nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez
producenta systemu i oprogramowania.

Parametry wydajnosci analitycznej

»Zestaw do barwienia Elastica van Gieson” wybarwia i tym samym wizu-
alizuje struktury biologiczne, jak opisano w rozdziale ,Wynik” niniejszej
Instrukcji obstugi (IFU). Produkt moze by¢ uzywany wytacznie przez osoby
upowaznione i wykwalifikowane. Dotyczy to miedzy innymi przygotowania
prébek i odczynnikéw, postepowania z prébkami, obrdbki histologicznej,
decyzji dotyczacych odpowiednich kontroli i innych.

Wydajnos¢ analityczna produktu jest potwierdzana poprzez testowanie
kazdej partii produkcyjnej. Regularny udziat w miedzynarodowych bada-
niach migedzylaboratoryjnych stanowi dodatkowe, niezalezne potwierdzenie
swoistosci analizy.

Dla ponizszych barwnikéw, w zakresie paramterdw analitycznych wymienio-
nych ponizej, potwierdzono, ze wskaznik swoistosci, czutosci i powtarzalno-
éci produktu wynosi 100%

Swoisto$¢ | Czutosé Swoisto$¢ | Czutosé
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna
Barwienie metoda,
van Giesona
Jadro komoérkowe | 4/4 4/4 7/7 7/7
Wtdkna elastyczne | 4/4 4/4 7/7 7/7
Kolagen 4/4 4/4 7/7 7/7
Miesien 4/4 4/4 7/7 7/7

Wyniki analityczne
Wydajnoé¢ analityczna produktu jest potwierdzana poprzez testowanie
kazdej partii produkcyjnej.

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

Diagnostyka

Diagnozy moze stawia¢ wytgacznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy stosowac obowigzujace nazewnictwo.

Metode tg mozna dodatkowo stosowac w diagnostyce ludzkiej.

Nalezy wyznaczy¢ i przeprowadzi¢ dalsze badania zgodnie z uznanymi meto-
dami.

Kazdorazowe stosowanie odpowiednich kontroli pozwala unikac¢ niepopraw-
nych wynikow.

Przechowywanie

Zestaw do barwienia Elastica van Gieson - do tkanki tacznej w temperatu-
rze od +2°C do +8°C.

Okres przydatnosci do uzycia

Zestaw do barwienia Elastica van Gieson - do tkanki tgcznej moze by¢ uzy-
wany do uptywu 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 +2°C do +8°C.

Podczas przechowywania butelki powinny zawsze pozostawac szczelnie
zamkniete.

Butelka zawierajaca odczynnik 3 (elastyna wg metody Weigerta) moze ulec
odksztatceniu. Jakiekolwiek odksztatcenia nie maja zadnego negatywnego
wptywu na jakos¢ roztworu lub czutosé procedury barwienia.

Jesli $wiezo przygotowany roztwdr do barwienia hematoksyling zelaza wg
metody Weigerta bedzie przechowywany w temperaturze od +15°C do
+25°C, moze by¢ uzywany przez co najmniej jeden tydzien roboczy.
Roztwér nalezy wymieni¢, gdy tylko jadra beda miec kolor brazowy.

Jednak w przypadku zaobserwowania zanieczyszczen (np. grzyby, bakterie),
co czasami ma miejsce, roztwory nalezy wyrzucic.

Pojemnosc¢
Opakowanie wystarcza na 400-500 zastosowan.
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Dodatkowe instrukcje
Wylacznie 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” (,Wskazdwki dotyczace utylizacji
produktéw do mikroskopii”) w witrynie www.microscopy-products.com. Na
terenie UE obowigzuje obecnie rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w spra-
wie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmienia-
jace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

Odczynniki pomochnicze
Nr kat. 1.00579 DPX nowy 500 ml
bezwodny $rodek

do zamykania preparatow

do mikroskopii

Nr kat. 1.00974 Etanol denaturowany dodatkiem 11,2,51
okoto 1% ketonu metylowo-etylowe-

go, czysty do analiz, EMSURE®

Nr kat. 1.04699 Olejek imersyjny
do mikroskopii

100 ml - butelka
z zakraplaczem,

100 ml, 500 ml
100 ml, 500 ml,

Nr kat. 1.07961 Entellan™ nowy

$rodek do szybkiego 11
zamykania preparatow mikrosko-
powych

Nr kat. 1.08298 Ksylen (mieszanina izomeréw) 41
do histologii

Nr kat. 1.09016 Neo-Mount™ bezwodny $rodek 100 ml - butelka
do zamykania preparatow z zakraplaczem,

do mikroskopii 500 ml

Nr kat. 1.09843 Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu) 51

do mikroskopii

Nr kat. 1.15973 Zestaw do barwienia
jadrowego hematoksyling
zelazawg metody Weigerta
do histologii

2 x 500 ml

Klasyfikacja zagrozen
Nr kat. 1.15974.0002

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.

UWAGA! Zawiera substancje CMR. Nalezy przestrzega¢ odpowiednich wska-
z6wek bezpieczenstwa podanych w karcie charakterystyki.

Glowne sktadniki produktow
Nr kat. 1.15974.0002

Odczynnik 1

C.I. 75290 20 g/l
Odczynnik 2

Fe(NO;); x 9 H,O 5 g/l
HCI 25% 11,2 g/l
Odczynnik 3

Chinonoimina, barwnik ok. 5,6 g/I*
*produkt reakcji C.I. produkt reakcji C.I. 42510 i azotanu zelaza (III)

Odczynnik 4
C.I. 42685 1g/l
CeH;N;0, 16,6 g/l

Uwaga ogolna

Jesdli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego uzytkowania
wystgpit powazny incydent, to nalezy zgtosic¢ to producentowi i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz organowi krajowemu.
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H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H290 Moze powodowac korozje metali.

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H319 Dziata draznigco na oczy.

H351 Podejrzewa sie, ze powoduje raka.

H371 Moze powodowac uszkodzenie narzadow.

P202 Nie uzywac przed zapoznaniem sie i zrozumieniem wszystkich
$rodkdw bezpieczenstwa.

P210 Przechowywac z dala od Zrddet ciepta, goracych powierzchni,

zrodet iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Nie palié.

P280 Stosowac rekawice ochronne/ odziez ochronna/ ochrone oczu/
ochrone twarzy.

P303 + P361 + P353 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami)
Natychmiast zdja¢ catg zanieczyszczong odziez. Sptukaé skére

pod strumieniem wody.

P305 + P351 + P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU Ostroznie
ptukac¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i ozna
je tatwo usuna¢. Nadal ptukac.

P308 + P311 W przypadku narazenia lub stycznosci skontaktowac sie z
OSRODKIEM ZATRUC/ lekarzem.

Odczynnik 1
H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.
H319 Dziata drazniqco na oczy.

Odczynnik 2
H290 Moze powodowac korozje metali.

Odczynnik 3

H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H290 Moze powodowac korozje metali.

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H319 Dziata draznigco na oczy.

H351 Podejrzewa sig, ze powoduje raka.

H371 Moze powodowac uszkodzenie narzadow.

Zapoznac sie z Producent Numer Kod partii
instrukcjg uzytkowania katalogowy
%
/]
Uwaga nalezy zapoznac Termin przydatnosci Ograniczenia
sie z dokumentacja do uzycia termiczne
towarzyszaca. RRRR-MM-DD
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1.16974.0002 (REF
Microscopia

Elastica van GIESON kit de

coloracao
para tecido conjuntivo

Apenas para utilizacao profissional

|VD Dispositivo Médico para Diagndstico In-Vitro c €

Finalidade prevista

O presente “Elastica van GIESON kit de coloragdo - para tecido conjuntivo”
é utilizado para diagnostico médico de célula humana e serve para inves-
tigacdo histoldgica de material de amostra de origem humana. A coloragédo
de elastina segundo van Gieson ¢ utilizada principalmente para a coloragéo
de fibras elasticas em secgdes de tecido. E um kit de coloragéo pronto a
usar, que, quando utilizado juntamente com outros produtos de diagndstico
in-vitro da nossa gama, tornam as estruturas-alvo (por fixagdo, coloracgdo,
contracoloragdo, montagem) em material de amostras histoldgicas huma-
nas, p. ex., seccdes histologicas de, p.ex., figado, rim, intestino, placenta,
entre outros, avalidveis para fins de diagndstico.

As estruturas ndo coradas tém relativamente pouco contraste e sdo extre-
mamente dificeis de distinguir no microscépio otico. As imagens criadas
utilizando as solugdes de coloragdo ajudam o investigador autorizado e
qualificado a definir melhor a forma e a estrutura, nestes casos. Poderdo
ser necessarios mais exames para se chegar a um diagndstico definitivo.

Principio

As fibras eldsticas consistem em polimero elastina e microfibrilhas elasticas.
Formam redes tridimensionais na matriz extracelular nos tecidos conjunti-
vos (p.ex., pele, na cartilagem eldstica, nas paredes vasculares, nos tecidos
dos pulmdes e nas cordas vocais).

Para a visualizagdo seletiva das fibras elasticas, de colagénio e de outras
estruturas de tecido conjuntivo em seccgdes histoldgicas de tecido, sdo uti-
lizados varios métodos de coloragao.

Enquanto a coloragdo H&E fornece uma primeira visdo geral, o tecido pode
ser bem diferenciado de forma mais seletiva e em estadios de doenga
precoce, p.ex., com uma coloragdo tricrdmica segundo Masson-Goldner

ou uma coloracdo Elastika segundo van Gieson (também conhecida como
coloragao de resorcina/fucsina).

No caso da coloragdo de elastina segundo van Gieson, o corante resorcina/
fucsina hidrofébico com carga positiva é aplicado em excesso e deposita-se
eletropolar na camada acida com carga negativa das fibras eldsticas. Apos
a diferenciagdo com alcool diluido ou dgua da torneira, pode proceder-se a
coloragé@o do nucleo com hematoxilina férrica acido-resistente de Weigert.
Na Ultima etapa é efetuada a contracoloragdo do tecido conjuntivo com
picrofucsina segundo van Gieson.

Material da amostra

SecgOes de tecido fixado por formalina ou Bouin (secgdes de parafina com
3 - 5 pym de espessura) sao usados como material de partida.

Reagentes

Cat. n.° 1.15974.0002
Elastica van GIESON kit de coloragao
para tecido conjuntivo

Componentes da embalagem
O kit de coloragdo contém

Reagente 1 Solugdo de Weigert A - 500 ml
solucdo alcodlica de hematoxilina

Reagente 2 Solugdo de Weigert B - 500 ml
solucdo acida de nitrato de ferro(III)

Reagente 3 Elastina segundo Weigert - 500 ml
solugdo de resorcina/fucsina

Reagente 4 Solugdo de picrofucsina segundo van Gieson 500 ml

(solugdo de acido picrico/fucsina acida)

PT

www.sigmaaldrich.com

Preparacao da amostra
A recolha da amostra tem de ser realizada por pessoal qualificado.

Todas as amostras tém de ser tratadas usando a mais moderna tecnologia.
Todas as amostras tém de ser inequivocamente rotuladas.

Tém de ser usados instrumentos adequados para retirada e preparagdo das
amostras. Siga as instrugdes de aplicagdo / utilizagéo do fabricante.

Ao utilizar os reagentes auxiliares correspondentes, tém de ser cumpridas
as instrugOes de utilizagdo correspondentes.

Desparafine e volte a hidratar as secgbes pela forma convencional.

Preparacgao do reagente
Os reagentes 3 e 4 utilizados para a coloragdo do Elastica van GIESON kit
de coloragdo - para tecido conjuntivo estdo prontas a usar; ndo é necessa-
ria diluicdo das solugdes, o que apenas causaria deterioragdo do resultado
da coloragdo e da estabilidade.

Solugdo de coloragdao de hematoxilina férrica de Weigert

Misturar os reagentes 1 e 2 (solugdo de Weigert A e solugdo de Weigert B)
na relagdo de 1 + 1.

A solugdo de coloragdo preparada é utilizavel durante cerca de uma sema-
na util.

A solucdo deve ser substituida logo que os nucleos celulares fiquem cora-
dos de castanho.

Procedimento

Coloragao na célula de coloragdo

Desparafine e volte a hidratar as amostras histoldgicas pela forma conven-
cional e reidratar numa série de alcool decrescente.

Os tempos indicados devem ser cumpridos para garantir um resultado de
coloragdo ideal.

Lamina com amostra histoldgica

Reagente 3 (elastina segundo Weigert - solugdo de 10 min.
resorcina/fucsina)

Agua de torneira corrente 1 min.
Solucdo de coloragdo de hematoxilina férrica de 5 min.
Weigert

Agua de torneira corrente 1 min.
Reagente 4 (solugdo de picrofucsina segundo van 2 min.
Gieson)

Etanol 70% 1 min.
Etanol 70% 1 min.
Etanol 96% 1 min.
Etanol 96% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Xileno ou Neo-Clear™ 5 min.
Xileno ou Neo-Clear™ 5 min.

Monte as ldminas humedecidas em Neo-Clear™ com o Neo-Mount™, ou
as laminas humedecidas em xileno com, p. ex., Entellan™ Novo e com
um vidro de cobertura.

Apds a desidratagdo (série de alcool ascendente) e a limpeza com xileno

ou Neo-Clear™, podem ser montadas amostras histolégicas com meios de
montagem sem agua (p.ex., DPX novo, Entellan™ Novo, Neo-Mount™) e um
vidro de cobertura, e depois guardadas.

Resultado

Nucleos das células preto acastanhado
Fibras elasticas preto

Colagénio vermelho
Musculatura amarelo

Resolucao de anomalias
Coloragao ténue e coloracéo forte do fundo do tecido

A solugéo de elastina (reagente 3) para a coloragéo deve estar temperada a
temperatura ambiente e é ligeiramente viscosa, devendo proceder-se a um
enxaguamento abundante.



Coloragao ténue das fibras elasticas

As fibras elasticas jovens apresentam uma coloracdo tendencialmente ténue
e os corantes citoplasmaticos podem ser removidos seletivamente por
lavagem. Para obter o melhor possivel resultado de coloragdo, os tempos de
coloragdo devem ser cumpridos, uma vez que as concentragées dos coran-
tes estdo adaptados nas solugdes de coloragdo.

Além disso, o tecido pode ser fixado, em alternativa, com fixagdo de Bouin,
uma vez que a fixacdo com formalina produz uma rede proteica insoluvel,
que em alguns tecidos pode impedir a penetragdo de um grande corante
(p.ex., fucsina), especialmente se o tecido tiver sido fixado durante muito
tempo.

Coloragdo ténue dos nucleos

A solugdo de coloragdo de hematoxilina férrica de Weigert (mistura dos re-
agentes 1 e 2) é utilizavel durante cerca de 1 semana util, devendo depois
ser renovada (sobreoxidagdo).

Notas técnicas

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

Ao utilizar sistemas histoprocessadores ou sistemas de coloragdo automati-
ca, por favor, siga as instrugdes de utilizagdo disponibilizadas pelo fornece-
dor do sistema e do software.

Caracteristicas do desempenho analitico

“Elastica van GIESON kit de coloragdo” cora e, por conseguinte, visualiza
estruturas bioldgicas, tal como descrito no capitulo “Resultado” destas ins-
trugdes de utilizagdo. A utilizagdo do produto deve ser efetuada apenas por
pessoas autorizadas e qualificadas e isto inclui, entre outras coisas, prepa-
ragdo de amostras e reagentes, manuseamento de amostras, histoproces-
samento, decisBes relativamente a controlos adequados e mais.

O desempenho analitico do produto é confirmado através da testagem de
todos os lotes de produgdo. A participagdo bem-sucedida em testes interla-
boratoriais internacionais a intervalos regulares proporciona uma confirma-
cdo adicional e independente da especificidade analitica.

Para os seguintes corantes, o desempenho analitico foi confirmado em ter-
mos de especificidade, sensibilidade e repetibilidade do produto com uma
taxa de 100%

Especifici- | Sensibili- Especifici- | Sensibili-
dade inter- | dade inter- | dade intra- | dade intra-
-ensaio -ensaio -ensaio -ensaio
Coloragdo de
van Gieson
Nucleos das 4/4 4/4 7/7 7/7
células
Fibras elasticas 4/4 4/4 7/7 7/7
Colagénio 4/4 4/4 7/7 7/7
Musculatura 4/4 4/4 7/7 7/7

Resultados do desempenho analitico

O desempenho analitico do produto é confirmado através da testagem de
todos os lotes de produgdo.

Os resultados desta avaliagdo do desempenho confirmam que o produto é
adequado para a utilizagdo prevista e que tem um desempenho fiavel.

Diagndstico

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

Devem ser utilizadas nomenclaturas validas.

Este método pode ser utilizado de forma complementar no diagndstico em
seres humanos.

Devem ser selecionados e implementados outros testes, de acordo com
métodos reconhecidos.

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

Armazenamento

Conserve o Elastica van GIESON kit de coloragdo - para tecido conjuntivo
entre +2°C e +8°C.

Durabilidade

O Elastica van GIESON kit de coloracdo - para tecido conjuntivo pode ser
usado até a data de expiragdo indicada.

Apds a primeira abertura do frasco, o contetdo pode ser usado até expirar
a data de validade indicada, desde que conservado entre +2°C e +8°C.

Os frascos tém de ser sempre mantidos hermeticamente fechados.

Pode ocorrer deformacgdo do frasco com o reagente 3 (elastina segundo
Weigert). Esta ndo tem qualquer influéncia na qualidade da solugéo e na
sensibilidade da coloragdo.

Se conservada entre +15 °C e +25 °C, a solugdo de coloragdo de hemato-
xilina férrica de Weigert preparada de fresco pode ser utilizada durante, no
minimo, uma semana Util.

A solugdo deve ser substituida logo que os nucleos celulares fiquem cora-
dos de castanho.

Contudo, a utilizagdo ulterior deve ser dispensada no caso da eventual
ocorréncia de contaminagdes (p. ex., fungos, bactérias).

Capacidade
A embalagem é suficiente para 400 - 500 aplicagdes.

PT
Instrugdes adicionais
Apenas para utilizagdo profissional.
A fim de evitar erros, a aplicagdo apenas pode ser realizada por pessoal
qualificado.
Tém de ser seguidas as diretrizes nacionais sobre seguranca no trabalho e
garantia de qualidade.
Tém de ser utilizados microscépios equipados de acordo com o padréo.

Protecao contra infegoes

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

Instrugdes para eliminagdao

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

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

“Dicas para Eliminagao de Produtos de Microscopia” em
www.microscopy-products.com. Dentro da UE, aplica-se o Regulamento
(CE) n.2 1272/2008 sobre classificagdo, rotulagem e embalagem de subs-
tancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/
CE, e altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

Reagentes auxiliares

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

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

Cat. n.o 1.04699 Oleo de imersdo Frasco de
para microscopia instilagdo de
100 ml, 100 ml,
500 ml
Cat. n.° 1.07961 Entellan™ Novo 100 ml, 500 ml,
meio de montagem rapido 11
para microscopia
Cat. n.° 1.08298 Xileno (mistura de isomeros) 41
para histologia
Cat. n.° 1.09016 Neo-Mount™ Frasco de
Meio de montagem anidro instilagdo de
para microscopia 100 ml, 500 ml

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

Cat. n.° 1.15973 Weigert's Kit hematoxilina de ferro
para coloragao de nuleos em histologia

2x 500 ml

Classificagao do perigo
Cat. n.° 1.15974.0002

Observe a classificagdo de perigo impressa no rétulo e a informagdo dada
na ficha de dados de seguranga.

A ficha de dados de segurancga esta disponivel no site na Internet e por
pedido.

ATENCAOQ! Contém substéancias CMR. Respeite as instrucbes de seguranca
correspondentes fornecidas na ficha de dados de seguranca.

Principais componentes dos produtos
Cat. n.° 1.15974.0002

Reagente 1

C.I. 75290 20 g/l
Reagente 2

Fe(NOs); x 9 H,O 5g/l
HCI 25% 11,2 g/l
Reagente 3

Corante chinonimina ca. 5,6 g/I*
*Produto da reagao de C.1.42510 e nitrato de Fe(III)

Reagente 4
C.I. 42685 19/l
CeH3N;0, 16,6 g/l

Comentario geral

Se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da sua utiliza-
cdo, ocorrer um incidente grave, queira comunica-lo ao fabricante e/ou ao
seu representante autorizado e a sua autoridade nacional.
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H225 Liquido e vapores altamente inflamaveis.
H290 Pode ser corrosivo para os metais.

H317 Pode provocar reagOes alérgicas na pele.
H319 Provoca irritagdo ocular grave.

H351 Suspeito de provocar cancer.

H371 Pode provocar danos aos orgaos.

P202 Nao manuseie o produto antes de ter lido e compreendido todas
as precaugdes de seguranga.

P210 Mantenha afastado do calor/ faisca/ chama aberta/ superficies
quentes.- Ndo fume.

P280 Use luvas protetoras/ roupas protetoras/ protegdo para os
olhos/ protegdo para o rosto.

P303 + P361 + P353 EM CASO DE CONTATO COM A PELE (ou com o cabelo)
Retire imediatamente toda a roupa contaminada. Enxague a pele com

agua.
P305 + P351 + P338 EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS Enxague

cuidadosamente com agua durante varios minutos. No caso de so de lentes
de contato, remova-as, se for facil. Continue enxaguando.

P308 + P311 EM CASO DE exposicdo ou suspeita de exposicao Contate um
CENTRO DE INFORMAGAO TOXICOLOGICA/ médico.

Reagente 1
H225 Liquido e vapores altamente inflamaveis.
H319 Provoca irritagdo ocular grave.

Reagente 2
H290 Pode ser corrosivo para os metais.

Reagente 3

H225 Liquido e vapores altamente inflamaveis.
H290 Pode ser corrosivo para os metais.

H317 Pode provocar reagOes alérgicas na pele.
H319 Provoca irritagdo ocular grave.

H351 Suspeito de provocar cancer.

H371 Pode provocar danos aos orgaos.

Histérico de revisdes

Versédo Comentario a modificacao

2024-Aug-12 Versdo inicial com a introdugdo
do histérico de revisdes

Consulte as instrugbes Fabricante Ndmero de Cddigo do
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1.16974.0002 (REF
Microscopy

Elastica van Gieson Habop 3a
ouBeTsiBaHe

3a CbeANHUTENHA TbKaH

Camo 3a npodecumoHanHa ynorpeba

|VD MeaWUMHCKO m3genuve 3a in vitro AMarHocTmKa c €

MpepHasHauyeHne

Elastica van Gieson Habop 3a ouBeTsiBaHe 3a CbeANHUTENHA TbKaH

ce 13Mnon3Ba 3a MeAMUMHCKA AMarHOCTMKa Ha YOBELLKW KIIeTKM C Len
XWUCTONIOFMYHO U3cneaBaHe Ha MaTepuan 3a Npobu OT YOBELUKM NMPOU3XOA,.
MeToabT Elastica van Gieson ce n3nonsesa 0CHOBHO 3a BU3yanusvpaHe
Ha enacTUYHKU BNlakHa B TbKaHHW cpe3un. To3u rotoB 3a ynotpeba

Habop 3a ouBeTsABaHe, N3NON3BaH 3ae4HO C APYyru NPOAYKTU 3a in vitro
AMArHoCTMKa OT HalweTo nNopTdonro, No3BossSBa OLEeHKaTa Ha NpuLenHn
CTPYKTYpU C AMarHocTnyHa uen (4ypes pukcupaHe, BnaraHe, ouBeTsiBaHe,
KOHTpaouBeTaABaHe, BK/lOYBAaHe B cpefa) B MaTepuanun OT XUCTONIOMMYHU
npo6u, HanpMMep XMCTONIOFMYHWN CPe3un OT Hanp. YyepeH Apob, 6b6pek,
yepBa, NnaueHTa u Apyrn nogobHu.

HeoLBeTeHWTe CTPYKTYpU Ca C OTHOCUTENTHO HUCBK KOHTPACT U ca
U3KJTOYUTENTHO TPYAHM 3a pasrpaHuMyaBaHe Mo CBET/IMHEH MUKPOCKON.
M306paxeHnsaTa, Cb3aageHn C MOMOLLTa Ha pa3TBOPUTE 3a OLBETABaHE,
CNy>XaT Ha 0TOPU3NPaHUTE U KBaNUMULMPaHM NaToN03M KaTo NMOMOLLHO
CpeAcTBO 3a No-Ao06po AedvHUpaHe Ha dopmaTa M CTpyKTypaTa B
TakuBa cnyyaun. 3a NocTaBsiHe Ha OKOHYaTesNiHaTa AuarHosa MoXe Aa ca
Heo6X0ANMU AOMbIIHUTENHWN U3CeABaHUS.

MpuHUuMn

EnacTuyHuWTe BlakHa ca CbCTaBEHW OT MOJSIMMEPEH eNacTH U enacTUyHU
Mukpodunbpunu. 3aeaHo obpasyBaT TPUU3MEPHU MPEXMU B U3BBHKIETbYHUS
MaTPUKC B CbeAVHUTENHUTE TbKaHW (Hanp. B KoXaTta, B e1acTUYHNUS
XpyLss, B CbAOBUTE CTEHU, B 6enoapobHaTa TbkaH U B r1aCHUTE CTPYHM).

O6MKHOBEHO 3a LIBETOBOTO BU3yann3npaHe Ha enacTUYyHUTE BlakHa, kona-
reHuTe u Apyrun CbeANHUTENHOTbKAHHU CTPYKTYpPU Ce U3M0A3BaT pasinyHun
MeToAM 3a OLBEeTsIBaHe.

Makap pyTMHHOTO NeTHO (OUBEeTsIBaHe C XeMaTOKCWU/IMH U €03WH) Aa ce
M3Mon3Ba No-CKOpo 3a NbpBUYHA 0bLa npeacTaBa, U3NoA3BaHETO Hanp.

Ha TPUXPOMHO ouBeTsaBaHe no Masson-Goldner nnu ousetsiBaHe no Elastica
van Gieson (M3BECTHO CbLLO KaTo OLBETSIBaHE C pe30pLMH-PYKCUH) yNecHs -
Ba MO-CeNeKTUBHOTO AudepeHunpaHe Ha TbkaHHaTa npoba, Aopu B paHHUTE
cTaavn Ha 3abonssaHeTo.

B meTona Ha ouBeTsiBaHe no Elastica van Gieson nonoxuTenHo 3apeaeHoTo
M HaNM4YyHO B n3obunue xmapodobHo 6arpmno pesopumH-pyKcuH ce oTnara
ypes eneKTPOnoNISIPHOCT BbPXY KUcenaTa, oTpuuaTenHo 3apeieHa 06BMBKa
Ha enacTMyHuTe BnakHa. Cnea avdepeHunpaHe ¢ paspeaeH CnupT UK Yell-
MsiHa BoAa, sApaTa mMoraT Aa 6baaTt ouBEeTEHU C KMCETMHOYCTONUYMNB XeneseH
XeMaTokcunnH Ha Weigert. B nocneaHusa etan cbeAnHUTENHATa TbKaH ce
KOHTpaouBeTaBa C NMKPODYKCUH Cbr. van Gieson.

MaTtepwan 3a npobu

M3xoaHWTe MaTepuanu ca duKCMpaHu BbB GOpMasivH UK BbB dukcupaly
pa3TBop Ha Bouin, BnoxeHu B napaduH TbkaHHU cpe3n (napaduHoBK cpesn
c nebenuHa 3-5 pm).

PeakTtusmn

KaTt. N2 1.15974.0002
Elastica van Gieson Habop 3a ouBeTsIBaHe 3a CbeAUHUTENHA TbKaH

MakeTbT cbAbpIKa
HabopbT 3a ouBeTsiBaHe Cbabpxa

PeakTtus 1 Pa3TtBop Ha Weigert A - ankoxoneH pa3Tsop 500 ml
Ha XeMaTOKCUIINH

PeakTuns 2 Pa3tBop Ha Weigert B - pa3TBOp Ha COJflHa 500 ml
kucenuHa xeneseH(III)Hutpat

PeakTtus 3 EnactuH cbrn. Weigert - pe3opunHoB yKCUHOB 500 ml
pasTBop

PeakTtuns 4 MukpodyKCnHOB pa3TBop Cbr. van Gieson 500 ml

(Pa3TBOp Ha NUKPUHOBA KUCENUHA/KNCENNHEH
(dYKCMHOB pa3TBOp)
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www.sigmaaldrich.com

MoarotoBka Ha npoburte

B3emMaHeTo Ha npobu TpsibBa Aa ce M3BbLPLUBA OT KBaNUdULMpaH nepcoHar.
Bcuuku npobu TpsibBa Aa ce obpaboTBaT C NOMOLLTA Ha Hal-CbBpPeEMEHHa
TexHonorus.

Bcuukm npobu TpsibBa aa 0603HavaT ICHO NOCPEACTBOM eTUKETU.

3a B3eMaHeTo M noAroToBkaTa Ha nNpobuTe TpsibBa Aa ce nsnonsear
NoAXoAsLM anapaTtu.

CneaBaiiTe UHCTPYKLMUWUTE Ha NPOU3BOAUTENS MO OTHOLLEHME Ha
npunoxeHuneTto / ynotpebaTa.

Mpu n3nonsBaHe Ha CbOTBETHMTE MOMOLLHW peakTuBM TpsibBa Aa ce
cnasBaT CbOTBETCTBALLUTE MM MHCTPYKLUMM 3a ynoTpeba.

CpeswuTe cneaBa Aa ce genapaduHu3npaT U pexuapatupar no
KOHBEHLMOHAHNS HauVH.

MoarotoBka Ha peakTuBuUTe

PeakTtnBu 3 n 4 ot Elastica van Gieson Habop 3a ouBeTsaBaHe 3a CbeANHU-
TenHa TbKaH ca rotoeu 3a ynotpeba n He e HeobxoAMMO paspexaaHe Ha
pasTBOpuTE, KOETO caMo 61 AoBeNo A0 BfOLABaHe Ha pe3ysTaTa OT OuBeTA-
BaHETO U TsiXHaTa CTabuiHoCT.

OuBeTsBaly pa3TBOP Ha keneseH xeMaTtokcunuH no Weigert
CmeceTe peaktmB 1 1 2 (Pa3tBop Ha Weigert A u pastBop Ha Weigert B)
B CbOTHOWeEHMe 1 + 1.

MpuroTBeHMAT oLBeTABALL Pa3TBOp OCTaBa CTabwneH 3a npubn. eaHa
paboTHa ceamuua.

Pa3TBOpbT TpsAbBa Aa ce CMeHW BeaHara LWoM KeTbYHUTE siapa
nokadeHesT.

Mpoueaypa

Ol.lBeTSlBaHe B OoUBeTUTeJIHaTa KJieTKa

XucronormyHurte npegMeTHu CTbKsla cnegBsa Ada ce /:LenapadamesmpaT no
KOHBEHUMOHAMHNA HAa4YMH 1 Aa CE pexnapatmpaT B HU3X0oA4dLla nocnenosa-
TENHOCT B CNMpPT.

3a fa ce rapaHTUpa ONTMMaNHUSIT pe3ynTaT OT OLBETABAHETO, € HeobxoAun-
MO Zla ce crnasBa Noco4YeHOTO BpeMe.

[MpeaMeTHO CTBbKJ/IO C XMCTOM0rMYeH npenapat

PeakTne 3 (enactuH cbvrn. Weigert - pe3opunHoOB (pyKCMHOB 10 min
pa3TBop)

Tevawa yewMsHa BoAa 1 min
OuBeTsABaly, pa3TBOp Ha Xene3eH xemaTokcunmH no Weigert 5 min
Tevawa yewMsHa BoAa 1 min
PeakTuB 4 (NMKpodyKCMHOB pa3TBoOp Cbri. van Gieson) 2 min
EtaHon 70% 1 min
Etanon 70% 1 min
Etanon 96% 1 min
Etanon 96% 1 min
Etanon 100% 1 min
EtaHon 100% 1 min
Kecnnon nnu Neo-Clear™ 5 min
Kcunon nnn Neo-Clear™ 5 min

BkntoueTte HaBnaxHeHuTe ¢ Neo-Clear™ npeameTHu ctbkna B Neo-Mount™
WU HaBNaXXHEHUTe C KCWI0N NpeaMeTHU cTbkia B Hanp. Entellan™ new un
rnocTaBeTe MOKPMBHO CTbKJIIO.

Cnep pexuapataums (Bb3xoasilia nocneaoBaTeNHOCT B CNUPT) U U3buctpsHe
c kcunon nnun Neo-Clear™, XMCTONOrMUYHUTE NPEeAMETHU CTbKa MoraT Aa

ce NokpMBaT C BKJIOYBALLA cpefa, KOATO He € Ha BogHa OCHoBa (Hanp.

DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) 1 NOKpMBHO CTbKO, Cres KOeTo
MoraT fa ce CbXpaHsiBar.

Pesynrar

Aapa yepHo-kadaBo
EnactnyHu BnakHa YyepHo
KonareH yepBEHO
Myckyn XBATO

OTcTpaHsiBaHe Ha npobnemu
Cna6o0 ouBeTiBaHe U CUJIHO (POHOBO OLIBETABAHE Ha TbKaHTa

Mo BpeMe Ha ouUBETSIBAHETO eNacTUHOBUSAT pa3TBop (peakTus 3) Tpsibea Aa
e CbC CcTaliHa Temnepatypa. Toi e 1eKo BUCKO3eH, nopaaun koeTto npobaTa
noANeXn Ha afeKBaTHO U3niakBaHe.



Cna6o ouBeTsiBaHe Ha elaCTUYHUTE BJlaKHa

MnaauTe enacTMyHM BnakHa 06MKHOBEHO NposiBaBaT c/laba CKIOHHOCT KbM
abcopbupaHe Ha 6arpunioTo 3a OUBETABAHE M LMTOMNIa3MeHuTe barpuna Mo-
raT na 6baaT cenekTMBHO U3MUTU. Mopaaun Tasu NpuynHa, 3a Aa ce NocTurHe
onTUManeH pesynTaT OT ouBeTsBaHeTo, Tpsi6Ba Aa ce crnassa NoCoOYEeHOTO
BpeMe, Tbil KaTo KOHUEeHTpauuuTe Ha barpunaTa B ouBeTsSBaWuTE pasTBoOpu
ca aganTuMpaHu rno cneum@uyeH HauumH.

OcBeH TOBa KaTo afTepHaTMBa € Bb3MOXHO TbKaHHaTa npoba Aa e dpukcu-
paHa nocpeAcTBOM MeToAa Ha duKcMpaHe ¢ pukcupall pa3TBop Ha Bouin,
Tbi KaTO PUKCUPAHETO BbB pOpMannH MOXe Aa AOBeAe A0 Hepa3TBOpMMa
NpoTEMHOBa Mpexa, KOSTO MOXe Aa NpefoTBpaTh NPOHUKBAHETO Ha rosiemMmn
ouBEeTsIBALLM YacCTULUM B HSIKOM TbKaHW (Hanp. pyKCcMH), 0CObeHO ako TbKaH-
Ta e 6una dukcmMpaHa npekaneHo AbAro Bpeme.

Cna6o ouBeTsiBaHe Ha sagpaTa

OuBeTsIBalLMAT pa3TBOP Ha XeneseH xeMaToKcuanH no Weigert (cmec ot
peakTuBu 1 n 2) Moxe aa ce nsnonsea 3a npubn. 1 pabotHa ceamuua cnepg
nsrotesiHe. Cnea u3TnuyaHe Ha To3n nepuog Tpsabsa Aa ce NpUroTen HOB
pa3TBoOp (CBPbXOKUCNSIBAHE).

TexHnuyecku 3abenexxku

M3non3BaHUAT MUKpOCKoN Tpsi6Ba Aa OTroBaps Ha MeANKO-ANArHOCTUYHUTE
nabopaTopHU U3NCKBaAHWUS.

Mpu n3nonsBaHe Ha XMCTOMPOLLECOPHN CUCTEMMU UM aBTOMATUYHN CUCTEMM
3a ouBeTsaBaHe, TpsibBa fa ce crneaBaT MHCTpyKLMUTe 3a ynotpeba, npe-
[OCTaBeHU OT AOCTaBuYMKa Ha cuctemata u codbTyepa.

Pa6oTHu XapaKTepUCTUKUN Ha aHaNIn3a

Elastica van Gieson Habop 3a ouBeTsiBaHe OLBETSBa W MO TO3U HaYMH BM3Yya-
nusmpa 6MONOrMYHN CTPYKTYpU, KaKTo e onucaHo B pasgen ,Pesyntat" Ha
Te3n UHCTPYKUMK 3a ynotpeba. MNMpoaykTbT Tpsabsa Aa ce M3nonssa camo oT
YMbJHOMOLLEHW U KBanuduLUMpaHu nmua no oTHOLEHWe Ha, Ho 6e3 aa ce
M3KOYBaT U APYrv Hela, noArotoBkaTa Ha nNpobute u peakTnsuTe, obpa-
6oTkaTa Ha NpobuTe, xnuctonornyHata obpaboTka, B3eMaHETO Ha peLleHus
OTHOCHO MOAXOAALMTE KOHTPOAN 1 Ap.

AHaNUTUUYHWUTE XapaKTepuCTUKM Ha MPOAYKTa ca NMOTBbPAEHU Ype3 TecTBaHe
Ha BCsika MPOM3BOACTBEHA NapTWAa. YCMELWHOTO PeA0BHO yyacTue B Mexay-
HapoaHu MexaynabopaTopHU TecToBe AaBa AOMbJIHUTENTHO U HEO6BbP3aHO
NOTBbPXXAEHME HA aHaNWTUYHaTa creunduUUHoCT.

AHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKK 3a CNefHUTe rneTHa 6sxa noTBbPAEHU MO

OTHOLIEHME Ha cneumM@PUYHOCT, YYBCTBUTENHOCT U MNOBTOPSIEMOCT Ha NpoAy-
KTa cbC cTeneH 100%

Cneuu- YyBscTBUK- Cneuymn- YyBCTBU-
bnyHocT TenHocT duyHocT TeNIHOCT B
mMexay mMexay B paMKuTe | pamkuTe
aHanuMsnTe | aHanusuTe | Ha aHa- Ha aHa-
nv3a nmsa
OuBeTaBaHe no
van Gieson
Anpa 4/4 4/4 7/7 7/7
EnactuyHm BnakHa | 4/4 4/4 7/7 7/7
KonareH 4/4 4/4 7/7 7/7
Myckyn 4/4 4/4 7/7 7/7

Pe3yntaTn oT aHaNNMTUYHUTE XapaKTEPUCTUKMN

[laHHWTe B paMKuTe Ha aHanu3a (M3BbPLUEHO C eAHa U Cblua napTuaa) u
Mexzay aHanusuTe (M3BbPLUEHU C Pa3fIMYHU NapTuaM) nocousaT 6pos Ha
NpaBUIHO OLBETEHUTE CTPYKTYpY BbB Bpb3Ka C 6p0si Ha M3BbPLUEHUTE
aHanusu.

Pe3synTtaTuTe OT Ta3n oLEHKa Ha PaboTHUTE XapakTepUCTUKM NOTBbPXAABAT,
ye NpoAyKTbHT € FoAeH 3a NpefHasHauYeHNeTo U paboTn HaaeXAHO.

AwnarHocTuka

[varHo3uTe TpsbBa Aa ce NOCTaBSAT CaMO OT OTOPU3MPaHU U
KBanMdUUMpaHn cneunanmncTu.

HeobxoaMMO e aa ce M3non3BaT BasMAHM HOMEHKNATYpu.

To3n MeToA MOXe Aa ce M3MoN3Ba AOMbHUTENHO NPW AMArHOCTUKa Ha Xopa.
HeobxoanMo e aa ce u3bepat v NpuaoxaT AONbJAHUTENHN U3CNeABaHNS B
CbOTBETCTBUE C MPU3HATUTE METOAM.

3a fa ce usberHaTt HenpaBWHW pe3ynTaTi, € Heo6X0AMMO C BCSKO
NpUNoXeHWe Aa ce U3BBbPLUBA MNOAXOASL, KOHTPO.

CbxpaHeHue

CobxpaHsasalnTe Elastica van Gieson Habop 3a ouBeTsiBaHe 3a CbeAMHUTENHA
TbKaH Npu TemnepaTtypa oT +2 °C go +8 °C.

CpokK Ha CbxpaHeHue

Elastica van Gieson Habop 3a ouBeTsiBaHe 3a CbeAUHUTENHA TbKaH MoXe
[a ce U3nonsea A0 NOCOYEHUS CPOK Ha rOAHOCT.

Cnepn mbpBO OTBapsiHE Ha LWIMLIETO, CbAbPXaHMETO MOXe Aa Ce U3Mon3Ba
[0 NMOCOYEHUs1 CPOK Ha FOAHOCT, ako Ce CbxpaHsiBa Npu TemnepaTtypa oT
+2 °C go +8 °C.

LLnweTtaTa TpsabBa BUHArM Aa ce CbxpaHaBaT NIbTHO 3aTBOPEHMU.

WwnweTo ¢ peaktmns 3 (enactuH cbrn. Weigert) Mmoxe ga ce gedopmupa.
JedopMaunnte He okasBaT OTpULLATENIHO BNSIHUE BbPXY KayecTBOTO Ha
pa3TBopa, HUTO BbPXY YyBCTBMUTENHOCTTa Ha npoueaypaTa Mo ouBeTsBaHe.
AKO ce cbXxpaHsaBa npu Temnepartypa oT +15 °C go +25 °C, npsicHo
NPUroTBEHUST OLBETSABALL Pa3TBOP Ha XeneseH xemMaTokcununH no Weigert
MOXe Aa Ce MU3Mnon3sa MUHMMYM efHa paboTHa ceamuua.
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Pa3TBOpbT TpﬂﬁBa Aa ce CMeHM BeJHara oM KneTb4yHUTe a4pa

nokadeHesnT.
PasTBopuTe TpsibBa Aa ce n3xBbpNAT obave, ako ce 3abenexu eBeHTyanHa
nosiea Ha 3amMbpcsiBaHus (Hanp. rouykn, 6aktepun).

Kanauwurer
OnakoBkaTa e fgoctaTbyHa 3a 400-500 npunoxeHus.

AOoNb/IHUTENTHU UHCTPYKLIUKN

Camo 3a npodecuoHasnHa ynotpeba.

3a pa ce nsberHart rpewku, NnpunoxeHuneto Tpssbsa Aa ce U3BbpLUBA CaMo
0T KBanubULUMpaHu cneunanmncTu.

HeobxoamMo e aa ce cnassaT HaLMOHaNHUTE HAacoKu 3a 6e30nacHOCT npu
paboTa, KaKTo W 3a OCUTypsiBaHe Ha KayecTBOTO.

M3nonssaHuTe MMKpockonu Tpsbea Aa 6baaT obopyaBaHun B CbOTBETCTBUE
CbC CTaHaapTa.

3awuTa ot MHdeKUUmn

Heobxoanmo e aa ce npeanpuemaT epekTUBHU MEPKK 3a 3alumTa OT
MHbEKLUMM CbIMIacHO yKasaHusaTa Ha nabopaTtopusTa.

Yka3saHuA 3a usxsbpJisiHe

OnakoBkaTa TpsibBa fa ce U3XBbp/s CbI/IAaCHO akTyaslHWUTe yKasaHus 3a
N3XBBbPASHE.

M3non3saHnTe pa3TBOpU M pa3TBOPUTE, YNINTO CPOK Ha CbXpaHeHue e
n3TeKkb/, Tpsi6Ba Aa ce U3XBbPAAT KaTo CneumaneH oTnagbK CbriacHo
MeCTHUTe ykasaHus. IHdopMauns OTHOCHO U3XBBPJISIHETO MOXe Aa ce
Hamepu Ha 6bp3aTta Bpb3ka ,Hints for Disposal of Microscopy Products®
(CbBeTU 3a U3XBBPSHE Ha NPOAYKTU 38 MUKPOCKOMMS) Ha afpec WWW.
microscopy-products.com. B pamkuTe Ha EC noHacTosLeM BaXu NpUIoxm-
mMusT PernameHT (EO) N2 1272/2008 OTHOCHO KiacuduLmMpaHeTo, eTuKeTn-
paHeTo M OMaKoBaHETO Ha BellecTBa W CMecH, 3a U3MEHeHWe 1 3a OTMSIHa Ha
OupekTtneun 67/548/ENO n 1999/45/EO n 3a nsmeHeHune Ha PernameHT (EO)
N2 1907/2006.

MoMowHN peakTuemn

Kat. N° 1.00579 DPX new 500 ml
6e3BoAHa BK/OYBALLA cpeaa
3a MUKPOCKOMNUS

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

KaTt. N 1.04699 WMMepcMOHHO Macno 100 ml wnwe

3@ MMKPOCKOMNUS C Kankomep,
100 ml, 500 ml
KaTt. N 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

6bp3a Bk/OYBaLLa cpeaa 11
3a MUKpPOCKOMUsS

KaTt. N 1.08298 Kcwunon (u3omepHa cmec) 41
3a xucronorus

Kat. N® 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml wnwe
6e3BoAHa BK/IOYBALLA cpeaa C Kankomep,
3a MUKpOCKONusa 500 ml

Kat. N 1.09843 Neo-Clear™ (3amectuten Ha kcunon) 51
3@ MMKPOCKOMUS

Kat. N 1.15973 Habop 3a oueTtaBaHe no Weigert 2 x 500 ml
3a ouBeTsBaHe Ha sapa B

Xucrosormdarta

Knacudmxauml Ha onaCcHOCTUTe

KaT. N2 1.15974.0002

Mons, cbbnoaaBarite knacudukaumsTa Ha oNacHOCTUTE, oTnevaTaHa Ha
eTnkeTa, KakTo U nHdopMaumaTa, AajeHa B MHPOPMALMOHHUSA JIUCT 3a
6e3onacHocT.

NHMbOPMaLMOHHUAT NUCT 3a 6e30MacHOCT € Hanu4yeH Ha yebcaiTa, KakTo u
npwu nouckeaHe.

BHUMAHUE! Cbabpxxa CMR cybctaHuumn. Mons, cbbntofaBaite CbOTBETHUTE
MHCTPYKLUWUK 3a 6€30NacHOCT, AaAeHN B MHDOPMaLMOHHUS NINCT 3a
6e3onacHocCT.

OCHOBHM KOMIMOHEHTHU Ha NpoAykKTa
KaT. N? 1.15974.0002

PeakTus 1

C.I. 75290 20 g/l
PeakTtus 2

Fe(NO;); x 9 H,O 5 g/l
HCI 25% 11,2 g/l
PeakTtus 3

XWUHOHWMUHOBO Barpuno npnbnus. 5,6 g/I*
*peakumoHeH npoaykT Ha C.I. 42510 v Fe(III) HUTpaT

PeakTus 4
C.I. 42685 1 g/l
CeH;N;0, 16,6 g/l



O6wun 6enexkkun
Ako no BpeMe Ha U3non3BaHe Uan B pe3ynTaTt Ha yr|0Tpe6a Ha TOBa m3aenue

XpoHosnorus Ha peaakuuure

KomeHTap 3a mogudmkaumara

MbpBOHa4YanHa Bepcus ¢
BbBEXAAHETO Ha XPOHONOrus
Ha pejakumute

Bb3HWKHE CEpPUO3eH MHUWAEHT, MO, AOKaABaTe Ha Npon3BoAUTENS Bepc
M/VNN Ha HEroB yMbJIHOMOLLEH NpeACTaBUTEN, KaKTO U Ha CbOTBETHUS pcna
HauWoHaneH opraH. 2024-Aug-12
U3nonssaHa nutepaTtypa
1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage
2. Welsch Sobotta - Lehrbuch Histologie, Editor Ulrich Welsch, 2006,
ELSEVIER Urban&Fischer, 2. Auflage
3. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage
4. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft,
Marilyn Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition
5. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press
6. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition
7. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
1998, uZyv, 2. Auflage
8. Histological & Histochemical Methods Theory & Practice, J. A. Kiernan,
1990, Pergamon Press, 2nd Edition
9. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice,
J. A. Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
10. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
H225 CunHo 3ananvmu TeYHOCT M napu.
H290 Moxe fa 6bae KOPO3UBHO 3@ MeTanuTe.
H317 Moxe Aa NnpuynHM anepruyHa KoxxHa peakums.
H319 MpeansBnkBa CEPUO3HO Apa3HEHE Ha o4uTe.
H351 lMpeanonara ce, 4ye NpuynHsaBa pak.
H371 Moxe Aa NnpuynHM yBpexaaHe Ha opraHuTe.
P202 He n3nonseanTe npeaun Aa cTe nNpoyenun n pasbpanm BCUUKMK
npeanasHu Mepku 3a 6e3onacHocT.
P210 [a ce na3u oT TOM/MHA, HaropeLleH NOBbPXHOCTN, NCKPU,0TKPUT
nnamMbK U APYry U3TOYHULM Ha 3anansaHe. TIOTIOHONYLWeHeTo 3abpaHeHo.
P280 M3nonsBaiiTe npeanasHn pbkasBuum/ npeanasHo obnekno/
npeanasHu oynna/ npeanasHa Macka 3a nuue.
P303 + P361 + P353 MPU KOHTAKT C KOXATA (unu kocaTta) He3abaBHO
cBaneTe Usi0To 3amMbpceHo obnekno. ObneiTe KoxaTa C BoAa.
P305 + P351 + P338 MNP KOHTAKT C OYUTE npoMumBaiTe BHUMATENHO C
BOJA B MPOABL/HKEHME HA HAKONKO MUHYTU. CBaneTe KOHTaKTHUTE fneLm,
aKO MMa TakuBa M AOKOJIKOTO TOBa € Bb3MOXHO. MNpoabrixeTe ¢
n3naakBaHeTo.
P308 + P311 MPU siBHa unu npeanonaraemMa ekcnosmunsi obagete ce B
LEHTBP NO TOKCUKONOIUS/ Ha nekap.
PeakTtus 1
H225 CunHo 3ananuMmn TEYHOCT M napu.
H319 lMNpeansBukBa CEPUO3HO Apa3HEHEe Ha ouuTe.
PeakTtuns 2
H290 Moxe aa 6bAe KOPO3MBHO 3a MeTanuTe.
PeakTtus 3
H225 CunHo 3ananvMmu TeYHOCT M napu.
H290 Moxe aa 6bae KOPO3MBHO 3@ MeTanuTe.
H317 Moxe Aa NnpuynHM anepruyHa KoxxHa peakums.
H319 lMNpeansBukBa CEPUO3HO Apa3HEHEe Ha ouuTe.
H351 lMpeanonara ce, Yye NpUYNHABA pak.
H371 Moxe Aa NpuynHM yBpexaaHe Ha opraHuTe.
BwxTe MHCTpyKummTe MpowussoanTen KaTtanoxeH Homep Kop Ha
3a ynotpeba naptuaaTa
y/
/]
BHuMaHue! BuxTe M3nonsBsaiTe go TemnepaTypHoO
npuapyxasatiiara rrrr-mm-aa orpaHuyeHve
AOKyMeHTauusa
Status: 2024-Aug-12
Jinde C no, Ha Merck ¢y kato MilliporeSigma B CALL u Kanapa.
© 2024 Merck KGaA, flapmwar, lepMaHusa n/vnu Texiute dpunmanv. Bcuukn npaea 3anasenn. Merck n
Sigma-Aldrich ca Teproscku Mapku Ha Merck KGaA, JapMwat, lepMaHusa. Bcuukn Apyri TbproBCKU Mapku ...I
Ca nNpuTexaHue Ha CbOTBETHUTE UM COﬁCI‘BeHMLlM. rlo,u,poGHa MHd)OpMaLLIAH 3a TbpProBCKUTE MapKun MoXe aAa
Ce Hamepu B nyGJ‘IW-IHO LOCTbMNHUTE USTOYHULMK.

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

www.sigmaaldrich.com
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1.15974.0002 |REF
Mikroszkodpia

Elastica van Gieson
festokészlet

kot6szovethez

Kizarolag szakember altali hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz c €

Rendeltetése

Ez az ,Elastica van Gieson fest6készlet - k6tdszovethez” human eredetl
mintaanyagok szévettani vizsgdlatat célzé humangydgyaszati sejtdiagnosz-
tikai célokra szolgal.

Az Elastica van Gieson-mddszer elsésorban a rugalmas rostok lathatova
tételére szolgal a szbvetmetszetekben. Ez egy felhasznalasra kész festd-
készlet, amely a portfélionk egyéb in vitro diagnosztikai termékeivel egyutt
hasznalva lehetévé teszi a célstruktirak szévettani mintaanyagokban -
példaul a maj, a vese, a bél, a méhlepény és hasonldk szévettani met-
szeteiben - végzett diagnosztikai célu (fixalassal, bedgyazassal, festéssel,
kontrasztfestéssel, lefedéssel torténd) kiértékelését.

A meg nem festett struktirak viszonylag kevéssé kontrasztosak, igy
nagyon nehéz felismerni 6ket a fénymikroszkdp alatt. A festési megoldasok
felhasznalasaval készitett képek segitik a tevékenység végzésére jogosult
és képzett vizsgaldkat abban, hogy az ilyen esetekben hatékonyabban meg-
hatdrozhassak a formakat és struktirakat. A végsé diagndzis felallitdsahoz
tovabbi vizsgalatok is szlikségesek lehetnek.

Elv

A rugalmas rostok az elasztin nev(i polimerbdl és rugalmas mikrofibrillu-
mokbdl alinak. Ezek egylttesen egy haromdimenzids haldzatot alakitanak ki
a kotészovetek extracellularis matrixaban (példaul a bérben, az elasztikus
porcokban, az érfalakban, a tidészovetben és a hangszalakban).

A rugalmas rostok, a kollagén és egyéb kotészoveti strukturak szinekkel
torténd lathatova tételére hagyomanyosan sokféle festési modszer
hasznalatos.

Mig a HE-festés els6dleges attekintésre nyujt lehetéséget, addig példaul

a Masson-Goldner trikromfestés vagy az Elastica van Gieson-festés

(ami rezorcin-fukszin festés néven is ismert) hasznalata megkonnyiti a
szbvetmintak sokkal szelektivebb megkulonboztetését, még a betegségek
korai szakaszaiban is.

Az Elastica van Gieson festési modszernél a nagy mennyiségben jelen 1évg,
pozitiv téltési hidrofdb rezorcin-fukszin festék az elektromos polaritas
hatédsara lerakodik a rugalmas rostok savas, negativ toltés(i hiivelyén. A
higitott alkohollal vagy csapvizzel végzett differencialds utan a sejtmagok
megfesthet6k Weigert-féle savallé vas-hematoxilinnal. Az utolsé fazisban

a kotészovet kap kontrasztfestést van Gieson-féle pikrofukszinnal.

Mintaanyag

A kiinduldsi anyag formalinnal vagy Bouin-oldattal fixalt, paraffinba
agyazott szévet (3-5 pm vastag paraffinos metszetek).

Reagensek

Kat. sz. 1.15974.0002
Elastica van Gieson fest6készlet kétészovethez

Csomag tartalma
A festOkészlet tartalma

1. reagens  Weigert-féle A-oldat - alkoholos hematoxilinoldat 500 ml
2. reagens  Weigert-féle B-oldat - sdsavas vas(III)-nitrat-oldat 500 ml
3. reagens Weigert-féle elasztin - rezorcin-fukszin-oldat 500 ml

4. reagens  Van Gieson-féle pikrofukszinoldat 500 ml
(pikrinsav/savas fukszinoldat)

Mintael6készités

A mintavételt szakembernek kell elvégeznie.

Minden mintat a legkorszeriibb technikaval kell kezelni.

Minden mintat egyértelmuen kell felcimkézni.

A mintavételezéshez és a mintak elGkészitéséhez megfelel6 eszkdzoket
kell hasznalni.

Az alkalmazassal/hasznalattal kapcsolatban kovesse a gyartd utasitdsait.
A medfelel6 segédreagensek haszndlatakor a hozzajuk tartozé hasznalati
Utmutatoét kell kévetni.

A metszeteket deparaffinalja és rehidratélja a hagyomanyos mddon.

HU
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Reagens-elokészités

Az Elastica van Gieson festOkészlet — kotészovethez 3. és 4. reagense
felhasznalasra kész termék, az oldatok higitdsa nem sziikséges, csupan
a fest6dési eredményt rontja le, és csokkenti annak stabilitésat.

Weigert-féle vas-hematoxilin festékoldat

1 1 ardnyban keverje 6ssze az 1. és 2. reagenst (a Weigert-féle
A-oldatot és a Weigert-féle B-oldatot).

Az elkészilt munkaoldat korllbelll egy munkahéten at stabil marad.
Az oldatot cserélni kell, ha a sejtmagok barna szinben jelennek meg.

Eljaras

Festés targylemeztarté iivegdobozban

A szbvettani metszeteket deparaffindlja a hagyomanyos madon,
és rehidratdlja leszallé alkoholsorozattal.

Az optimalis festési eredmény érdekében be kell tartani az el6irt
id6étartamokat.

Targylemez a szovettani mintaval

3. reagens (Weigert-féle elasztin - rezorcin-fukszin-oldat) 10 perc
Folyd csapviz 1 perc
Weigert-féle vas-hematoxilin festékoldat 5 perc
Foly6 csapviz 1 perc
4. reagens (van Gieson-féle pikrofukszinoldat) 2 perc
Etanol, 70%-o0s 1 perc
Etanol, 70%-o0s 1 perc
Etanol, 96%-o0s 1 perc
Etanol, 96%-0s 1 perc
Etanol, 100%-o0s 1 perc
Etanol, 100%-o0s 1 perc
Xilol vagy Neo-Clear™ 5 perc
Xilol vagy Neo-Clear™ 5 perc
Fedje le a Neo-Clear™-oldattal benedvesitett targylemezeket
Neo-Mount™-oldattal vagy a xilollal benedvesitett targylemezeket
példaul Entellan™ new oldattal, majd helyezze rdjuk a fed6lemezeket.

A (felszallé alkoholsorozattal torténd) dehidratalas és a xilollal vagy
Neo-Clear™-oldattal végzett deparaffindlds utdn a szévettani metszeteket
lefedheti nem-vizes fed6anyaggal (példaul DPX new, Entellan™ new,
Neo-Mount™ anyagokkal), valamint targylemezekkel, majd tarolhatja
azokat.

Eredmény

Sejtmagok fekete-barnak
Rugalmas rostok feketék
Kollagén vOros

Izom sarga
Hibaelharitas

A szbvet gyengén festddik, a hattér erésen festodik

A festés soran az elasztinoldatnak (3. reagens) szobah&mérsékletlinek
kell lennie; az oldat kissé viszkdzus, ami miatt a mintat megfelel6en le
kell 6bliteni.

A rugalmas rostok gyengén festédnek

A fiatal rugalmas rostok hajlamosak gyengén abszorbedlni a festéket, a
citoplazmafestékek pedig szelektiven kimosddhatnak. Ezért ha optimalis
festédési eredményt kivan elérni, Ggyelni kell a megadott idétartamok
betartdsara, mivel a festékoldatokban a festékanyagok koncentracidja
célzottan beallitott.

Emellett, alternativaként, a szovetminta fixalasat a Bouin fixalasi mdédszer-
rel is el lehet végezni, mivel a formalinos fixalds eredményeként oldhatatlan
fehérjehalo johet Iétre, mely egyes szoveteknél képes megakadalyozni a
nagyobb festékszemcsék (példaul a fukszinszemcsék) bejutasat, kiloéndsen
azoknadl a szoveteknél, ahol nagyon hosszu ideig végezték a fixalast.

A sejtmagok gyengén festédnek

A Weigert-féle vas-hematoxilin festékoldatot (1. és 2. reagens) az elkészi-
tés utan koértlbelll 1 munkahéten keresztil lehet hasznalni; ezen id6 letelte
utan Uj oldatot kell késziteni (mert az oldat tuloxidalédik).



Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszképnak meg kell felelnie az orvosi diagnosztikai
laboratériumok el@irdsainak.

Szovettani feldolgozd- vagy automatikus festérendszerek hasznalatakor
be kell tartani a rendszer és a szoftver forgalmazdjatdl kapott hasznalati
Utmutatd utasitasait.

Az analitikai teljesitmény jellemzoi

Jelen hasznalati Utmutato ,Eredmény” fejezetében ismertetett médon az
,Elastica van Gieson festGkészlettel” megfesthetbk, és ezaltal lathatéva te-
heték a bioldgiai struktlirak. A terméket csak az arra jogosult, szakképzett
személyek hasznalhatjék, ami - tobbek kdzt - magaba foglalja a minta és
a reagensek elGkészitését, a mintak kezelését, a szbvettani feldolgozast, a
megfelel6 kontrollokkal kapcsolatos dontéseket stb.

A termék analitikai teljesitménye minden gyartasi tétel esetében igazolt. A
laboratoriumok kozotti nemzetkozi vizsgélatokban valé rendszeres, sikeres
részvétel tovabbi, fliiggetlen megerdsitést jelent az analitikai specificitds
szempontjabol.

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

Mérések Mérések Mérésen Mérésen
kozotti kozotti belli bellli érzé-
specificitdas | érzékeny- | specificitds | kenység
ség
van Gieson-festék
Sejtmagok 4/4 4/4 7/7 7/7
Rugalmas rostok 4/4 4/4 7/7 7/7
Kollagén 4/4 4/4 7/7 7/7
Izom 4/4 4/4 7/7 7/7

Az analitikai teljesitményeredmények

A mérésen bellli (ugyanannal a gyartasi tételnél elvégzett) és a mérések
kozotti (kilonb6zd gyartasi tételeken elvégzett) adatok tikrozik a helyesen
fest6d6 struktirak elvégzett vizsgalatokhoz viszonyitott szamat.

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

Diagnosztika

A diagnosztizalast csak arra jogosult, szakképzett személy végezheti el.
Az érvényes nomenklaturat kell hasznalni.

Ez a mddszer csak kiegészitésként hasznalhatd a human diagnosztikaban.
A tovabbi vizsgalatokat az elismert mddszerek alapjan kell kivalasztani és
végrehajtani.

Minden alkalmazasnal megfelel6 kontrollokat kell hasznalni a téves
eredmények elkerilése érdekében.

Tarolas
Az Elastica van Gieson fest6készlet kotészovethez +2 °C és +8 °C kozott
tarolandé.

Eltarthatésag

Az Elastica van Gieson fest6készlet kotészovethez a feltlintetett lejarati
id6ig hasznalhato.

A palack tartalma az elsé felnyitast kovetéen — +2 °C és +8 °C kozotti
tarolds esetén - a feltlintetett lejarati id6ig hasznalhatd fel.

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani.

A 3. reagens (Weigert-féle elasztin) tartalmazé palack deformalédhat. Az
esetleges deformalédas nem gyakorol hatranyos hatast az oldat minéségére
vagy a festési eljaras érzékenységére.

+15 °C és +25 °C kozott tarolva a Weigert-féle vas-hematoxilin festékoldat
legaldbb egy munkahéten at felhasznalhatd.

Az oldatot cserélni kell, ha a sejtmagok barna szinben jelennek meg.
Azonban az oldatokat meg kell semmisiteni, ha barmilyen (példaul gombas,
bakteridlis) szennyez6dés észlelhetd, ami idénként el6fordulhat.

Kapacitas
A csomag 400-500 alkalmazashoz elegendd.

Tovabbi utasitasok

Kizardlag szakember altal hasznalhato.

A hibadk elkerilése érdekében csak szakképzett személyek hasznalhatjak.
Be kell tartani a nemzeti munkavédelmi és minéségbiztositasi elGirdsokat.
Az elGirdsok szerint felszerelt mikroszkdpokat kell hasznaini.

A fertozések elleni védelem

A fert6zések megel6zése érdekében a laboratériumi el6irdsoknak megfeleld,
hatékony intézkedéseket kell alkalmazni.
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Artalmatlanitassal kapcsolatos utasitasok
A csomagolast az aktualis artalmatlanitasi Gtmutatdk szerint kell artalmat-
lanitani.

A felhasznalt, illetve lejart felhasznalhatdsagi idejli oldatokat a specialis
hulladékokra vonatkozo helyi elGirasoknak megfeleléen kell artalmatlanita-
ni. Az artalmatlanitéssal kapcsolatos tajékoztatas megtaldlhaté a ,Hints for
Disposal of Microscopy Products” (Mikroszkdpias vizsgalatokkal kapcsolatos
termékek artalmatlanitasara vonatkozé tippek) gyorshivatkozas cimen a
www.microscopy-products.com weboldalon. Az EU-n beliil a vonatkozd ha-
talyos alkalmazandé rendelet a 67/548/EGK és az 1999/45/EK rendeleteket
modositd és hatalyon kivil helyezd, valamint az (EK) 1907/2006 rendeletet
modositd, a vegyi anyagok és keverékek osztalyba soroldsara, csomagola-
sara és cimkézésére vonatkoz6 (EK) 1272/2008 sz. RENDELET.

Segédreagensek

Kat. sz. 1.00579 DPX (j 500 ml
nem-vizes régzitészer
mikroszképiai célra

Kat. sz. 1.00974 Etanol kb. 1% etil-metil-ketonnal 11,251
denaturalt,
EMSURE®

100 ml-es cse-
pegtetépalack,
100 ml, 500 ml

Kat. sz. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
gyorsfed6anyag 11
a mikroszkoépiahoz

Kat. sz. 1.04699 Immerzios olaj
mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1.08298 Xylene (isomerikus elegy) 41
szbvettani célokra

Kat. sz. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml-es cse-
vizmentes fedGanyag pegtetépalack,
mikroszkdpiai célokra 500 ml

Kat. sz. 1.09843 Neo-Clear™ (xilolhelyettesitd) 51
mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1.15973 Weigert-féle vas-hematoxilin készlet 2 x 500 ml
hisztoldgiai sejtmagfestéshez

Veszélyességi osztalyok
Kat. sz. 1.15974.0002

Tanulmanyozza at a cimkén lathatd veszélyességi osztélyokat és a
biztonsagi adatlapon taladlhaté tajékoztatast.
A biztonsagi adatlap a weboldalon érhetd el, és kérésre is elkuldjik.

VIGYAZAT! CMR anyagokat tartalmaz. Tanulmanyozza &t a biztonsagi
adatlapon lathaté megfeleld biztonsagi utasitasokat.

A termék f6 alkotoéelemei
Kat. sz. 1.15974.0002

1. reagens

C.I. 75290 20 g/l
2. reagens

Fe(NO;); x 9 H,O 549/l
HCI, 25%-0s 11,2 g/l
3. reagens

Kinonimin festék
*C.1. reakcioterméke 42510 és Fe(III)-nitrat

kéralbeldl 5,6 g/I*

4. reagens
C.I. 42685 19/l
CeH;N;0, 16,6 g/l

Altalanos megjegyzés

Ha jelen eszkdz haszndlata sorén vagy annak eredményeképp sulyos
baleset kdvetkezne be, akkor azt jelentse a gyartonak 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. Welsch Sobotta - Lehrbuch Histologie, Editor Ulrich Welsch, 2006,
ELSEVIER Urban&Fischer, 2. Auflage

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

4. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft,
Marilyn Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

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

6. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

7. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
1998, uZyv, 2. Auflage

8. Histological & Histochemical Methods Theory & Practice, J. A. Kiernan,
1990, Pergamon Press, 2nd Edition

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

10. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological

Stain Commission Publication, 10th Edition
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H225 Fokozottan t(izveszélyes folyadék és géz.
H290 Fémekre korroziv hatasu lehet.

H317 Allergias bdrreakciot valthat ki.

H319 Sulyos szemirritaciét okoz.

H351 Feltehetéen rakot okoz.

H371 Karosithatja a szerveket.

P202 Ne hasznalja addig, amig az 0sszes biztonsagi dvintézkedést el

nem olvasta és meg nem értette.

P210 HOt6I, forrd fellletektdl, szikratdl, nyilt 1angtdl és mas gyujtdforrastol
tavol tartandé. Tilos a dohanyzas.

P280 Védbkesztyli/ védéruha/ szemvéd6/ arcvédd/ hallasvédelem.

P303 + P361 + P353 HA BORRE (vagy hajra) KERUL Az 6sszes szennyezett
ruhadarabot azonnal le kell vetni. A bért le kell 6bliteni vizzel.

P305 + P351 + P338 SZEMBE KERULES ESETEN Tobb percig tartd 6vatos
Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltdvolitasa, ha kénnyen

megoldhato. Az 6blités folytatasa.

P308 + P311 Expozici6 vagy annak gyanuja esetén: Forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/ orvoshoz.

1. reagens
H225 Fokozottan tlizveszélyes folyadék és g6z.
H319 Sulyos szemirritaciét okoz.

2. reagens
H290 Fémekre korroziv hatdsu lehet.

3. reagens

H225 Fokozottan tlizveszélyes folyadék és géz.
H290 Fémekre korroziv hatdsu lehet.

H317 Allergias bdrreakciot valthat ki.

H319 Sulyos szemirritaciét okoz.

H351 Feltehetéen rakot okoz.

H371 Karosithatja a szerveket.

Feliilvizsgalati el6zmények

verzio Modositassal kapcsolatos megjegyzé

2024-Aug-12 A Felulvizsgalati elézmények beve-
zetésével késziilt els6 valtozat

Lasd a haszndlati Gyarto Katalogusszam Tételkod
utasitast
e
/]
Figyelem, olvassa el a Ife:lhgsznélhaté HEmérsékleti
mellékelt dokumentumokat EEEE-HH-NN hatérértékek

Status: 2024-Aug-12

A Merck Life Science iizletaga az USA-ban és K daban MilliporeSi néven miikodik.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag és/vagy leanyvallalatai. Minden jog fenntartva. Merck és
Sigma-Aldrich a Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag, védjegyei. Minden mas védjegy megfeleld
tulajdonosa birtokaban van. A védjegyekre vonatkozd informacié rendelkezésre &ll nyilvanosan elérhetd
forrasokbol.
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Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440

www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.16974.0002 (REF
Mikroskopija

Elastica van Gizona elastigo

skiedru krasosanas komplekts

saistaudiem
Drikst lietot tikai specialisti

|VD In vitro diagnostikas mediciniska ierice c €

Paredzéta lietosana

So “Elastica van Gizona elastigo $kiedru kraso$anas komplektu saistaudiem
izmanto cilvéka izcelsmes medicinisko Stinu diagnostikai un cilvéka
izcelsmes paraugu materiala histologiskai izmekléSanai.

Elastica van Gizona elastigo skiedru krasosanas metodi galvenokart
izmanto, lai vizualizétu elastigas Skiedras audu griezumos. Tas ir lietoSanai
gatavs krasosanas komplekts, kas, izmantojot kopa ar citiem in vitro
diagnostikas produktiem no masu piedavajumu klasta, lauj novértét
mérka struktiras diagnostikas nolikos (fiks€jot, iegremdéjot, krasojot,
pretkrasojot, nostiprinot) histologiskajos paraugos, pieméram, aknu, nieru,
zarnu, placentas un tamlidzigos histologiskajos griezumos.

Nekrasotas struktlras ir salidzinosi zema kontrasta, un tas ir Joti grati
atskirt gaismas mikroskopa. Attéli, kas izveidoti, izmantojot iekrasosanas
Skidumus, palidz pilnvarotam un kvalificEtam pétniekam sados gadijumos
labak noteikt formu un struktdru. Lai noteiktu galigo diagnozi, var bt
nepiecieSami papildu izmekI&jumi.

"

Princips

Elastigas skiedras sastav no poliméra elastina un elastigam mikrofibrilam.
Tas apvienojas, veidojot trisdimensiju tiklus arpussiinu matrica saistaudos
(pieméram, ada, elastigaja skrimsli, asinsvadu sieninas, plausu audos un
balss saités).

Elastigo Skiedru, kolagénu un citu saistaudu struktdru vizualizéSanai péc
krasas parasti izmanto dazadas krasoSanas metodes.

Lai gan “"H&E"” krasojums drizak sniedz pirmo ieskatu, izmantojot,
pieméram, Meisona-Goldnera triskrasu krasojumu vai Elastica van Gizona
elastigo skiedru krasojumu (pazistams ari ka rezorcina-fuksina krasojums),
var vieglak diferencét audu paraugu pat agrinas slimibas stadijas.
Izmantojot Elastica van Gizona elastigo skiedru krasoSanas metodi, pozitivi
ladéta hidrofoba rezorcina-fuksina krasviela ir pieejama liela daudzuma

un ar elektropolaritates palidzibu nogulsnéjas uz skaba, negativi ladéta
elastigo skiedru apvalka. Péc diferencésanas ar atSkaiditu spirtu vai krana
tdeni kodolus var iekrasot ar Veigerta skabes izturigo dzelzs hematoksilinu.
Pédéja posma saistaudus iekraso ar pikrofuksinu saskana ar van Gizona
metodi.

Parauga materials

Sakotnéjie materiali ir parafina iestradati formalina vai Bouena skiduma
fiksétu audu griezumi (3-5 pm biezi parafina griezumi).

Reagenti
Atsauces Nr. 1.15974.0002
“Elastica van Gizona elastigo skiedru krasoSanas komplekts saistaudiem

Iepakojuma sastavdalas
Krasosanas komplekta ietilpst:

Readents Nr. 1 Veigerta skidums A - spirta hematoksilina 500 ml
Skidums

Reagents Nr. 2 Veigerta skidums B - salsskabes dzelzs(I1I) 500 ml
nitrata skidums

Reagents Nr. 3  Elastins péc Veigerta metodes - rezorcina 500 ml
fuksina skidums

Reagents Nr. 4  Pikrofuksina skidums péc van Gizona metodes 500 ml
(pikrinskabes/skaba fuksina Skidums)

Parauga sagatavosana

Paraugu nemsana javeic kvalificEtam personalam.

Visi paraugi jaapstrada, izmantojot modernakas tehnologijas.

Visiem paraugiem jabut skaidri markétiem.

Paraugu nemsanai un sagatavo$anai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Sekojiet razotaja noradijumiem par uzklasanu / lietosanu.

Lietojot attiecigos paligreagentus, jaievéro attiecigas lietoSanas instrukcijas.
Deparafingjiet un rehidratéjiet griezumus parastaja veida.

Lv
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Reagentu sagatavosana

Reagenti Nr. 3 un Nr. 4 no Elastica van Gizona elastigo Skiedru krasosanas
komplekta saistaudiem ir gatavi lietoSanai, Skidumu atskaidisana nav
nepiecieSsama un tikai pasliktina krasosanas rezultatu un to stabilitati.

Veigertadzelzs hematoksilina krasosanas skidums

Sajauc reagentu Nr. 1 un Nr. 2 (Veigerta Skidumu A un Veigerta
Skidumu B) proporcija 1 + 1.

Sagatavotais krasosanas Skidums ir stabils aptuveni vienu darba nedé&ju.
Skidums janomaina, tiklidz Stnu kodoli k|Gst brini.

Procedura

Iekrasosana krasosanas trauka

Deparafingjiet histologiskos priekSmetstiklinus parastaja veida un
rehidraté&jiet dilstosa spirta sérija.

Lai garantétu optimalu iekrasoSanas rezultatu, ir jaievéro noraditie laiki.

PriekSmetstiklins ar histologisko paraugu

Readents Nr. 3 (Elastins péc Veigerta metodes - 10 min
rezorcina fuksina skidums)

TekoSs krana tGdens 1 min
Veigertadzelzs hematoksilina krasoSanas skidums 5 min
Tekoss krana Gdens 1 min

Reagents Nr. 4 (Pikrofuksina skidums péc van Gizona | 2 min
metodes)

Etanols 70% 1 min
Etanols 70% 1 min
Etanols 96% 1 min
Etanols 96% 1 min
Etanols 100% 1 min
Etanols 100% 1 min
Ksilols vai Neo-Clear™ 5 min
Ksilols vai Neo-Clear™ 5 min

Nostipriniet Neo-Clear™ mitros priekSmetstiklinus ar Neo-Mount™ vai ksi-
lola mitros priekSmetstiklinus ar, pieméram, Entellan™ new un segstiklu.

P&c dehidratacijas (augosas spirta sérijas) un attirisanas ar ksilolu vai
Neo-Clear™ histologiskos priekSmetstiklinus var parklat ar bezlidens
nostiprinasanas lidzekliem (piemé&ram, DPX new, Entellan™ new,
Neo-Mount™) un segstiklu, un péc tam tos var uzglabat.

Rezultats

Kodoli = melni brani
Elastigas Skiedras - melnas
Kolagéns - sarkans

Muskuli - dzelteni

Problému novérsana

Vajs krasojums un spécigs audu fona krasojums

Krasosanas laika elastina skidumam (reagents Nr. 3) jabut istabas
temperatiira; tas ir nedaudz viskozs, tapéc paraugs ir pietiekami janoskalo.

Elastigo skiedru vaja iekrasosanas

Jaunam elastigam Skiedram ir tendence vaji absorbét krasvielu, un
citoplazmatiskas krasvielas var tikt selektivi izskalotas. Sa iemesla dél,

lai sasniegtu optimalu krasosanas rezultatu, ir jaievéro noraditie laiki, jo
krasvielu koncentracijas krasosanas skidumos ir ipasi pielagotas.

Turklat ka alternativu var izmantot arT audu parauga fiksaciju ar Bouena
fiksacijas metodi, jo formalina fiksacijas rezultata var veidoties neskistosu
olbaltumvielu tikls, kas dazos audos var kavét lielu krasojoso dalinu
(pieméram, fuksina) ieklGSanu, jo Tpasi tad, ja audi ir fikséti |oti ilgi.

Vaja kodolu krasosanas

Veigerta dzelzs hematoksilina krasosanas skidumu (Reagenta Nr. 1 un Nr. 2
maisijums) var izmantot aptuveni 1 darba nedé|u péc pagatavosanas; péc
S1 laika jasagatavo jauns skidums (parak ilga oksidésanas).

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostikas
laboratorijas prasibam.

Lietojot histoprocesoru sistémas vai automatiskas krasosanas sistémas,
ievérojiet sistémas un programmatiras piegadataja sniegtos lietoSanas
noradijumus.



Analitiskas veiktspéjas raksturlielumi

“Elastica van Gizona elastigo Skiedru krasosanas komplekts saistaudiem”
iekréso un tadéjadi vizualizé biologiskas struktiras, ka aprakstits sis LI
nodala "Rezultats". Produktu drikst lietot tikai pilnvarotas un kvalificétas
personas, tas cita starpa attiecas uz paraugu un reagentu sagatavosanu,
paraugu apstradi, histoprocesésanu, IEmumu piepnemsanu par piemérotam
kontrolém un citiem jautajumiem.

Produkta analitiskas ipasibas apstiprina, testéjot katru razosanas partiju.
Regulara veiksmiga daliba starptautiskos starplaboratoriju testos sniedz
papildu un nesaistitu analitiska specifiskuma apstiprinajumu.

Attieciba uz turpmak minéto iekrasojumu analitiska veiktspé&ja tika
apstiprinata attieciba uz produkta specifiskumu, jutigumu un atkartojamibu
ar 100% raditaju

Starpanali- | Starpanali- | Analizu Analizu
zu specifis- | zu jutiba speci- jutiba
kums fiskums analizes
analizes laika
laika
Van Gizona
krasojums
Kodoli 4/4 4/4 7/7 7/7
Elastigas skiedras | 4/4 4/4 7/7 7/7
Kolagéns 4/4 4/4 7/7 7/7
Muskuli 4/4 4/4 7/7 7/7

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.

ST veiktsp&jas novért&juma rezultati apstiprina, ka izstradajums ir
piemérots paredzétajam lietojumam un darbojas drosi.

Diagnostika

Diagnozi drikst veikt tikai pilnvarots un kvalificéts personals.
Jaizmanto derigas nomenklatiras.

So metodi var papildus izmantot cilvéku diagnostika.

Turpmakie testi jaizvélas un javeic saskana ar atzitam metodém.
Lai izvairitos no nepareiza rezultata, katru reizi javeic atbilstoSas
parbaudes.

Glabasana

Elastica van Gizona elastigo Skiedru krasosanas komplektu saistaudiem
uzglabat +2 °C lidz +8 °C temperatdra.

Glabasanas laiks

Elastica van Gizona elastigo skiedru krasoSanas komplektu saistaudiem var
lietot lidz noraditajam deriguma terminam.

P&c pudeles pirmas atvérsanas saturu var lietot [idz noraditajam deriguma
terminam, ja to uzglaba +2 °C lidz +8 °C temperatura.

Pudeles vienmér jaglaba ciesi aizvértas.

Pudele ar reagentu Nr. 3 (Elastins péc Veigerta metodes) var deforméties.
Jebkuras deformacijas negativi neietekmé skiduma kvalitati vai krasoSanas
procedidras jutigumu.

Ja svaigi pagatavoto Veigerta dzelzs hematoksilina krasosanas skidumu
glaba +15 °C Iidz +25 °C temperatiira, to var izmantot vismaz vienu darba
nedéju.

Skidums janomaina, tiklidz Stnu kodoli k|Gst brini.

Tomér Skidumi jaizmet, ja tiek novérots piesarnojums (pieméram, sénite,
baktérijas), kas dazkart rodas.

Ietilpiba
Ar iepakojumu pietiek 400-500 lietojumiem.

Papildu noradijumi

Tikai izpétes mérkiem.

Lai izvairitos no kladam, lietoSanu drikst veikt tikai kvalificéts personals.
Jaievéro valsts darba drosibas un kvalitates nodrosinasanas vadlinijas.
Jaizmanto atbilstosi standartam aprikoti mikroskopi.

Pamata aizsardziba pret infekcijam

Javeic efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekciju saskana ar laboratorijas
vadlinijam.

Likvidésanas noradijumi

Iepakojums jaiznicina saskana ar spéka esosajiem likvidésanas
noradijumiem.

Izlietotie Skidumi un Skidumi, kuru deriguma termins ir beidzies, jalikvidé
ka Tpasi atkritumi saskana ar vieté&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 iepakosanu, ar ko groza un atce] Direktivas
67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006.
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Paligreagenti

Atsauces Nr. 1.00579 DPX new 500 ml
bezlidens nostiprinasanas
lidzeklis

mikroskopijai

Atsauces Nr. 1.00974 Etanols, denaturéts ar aptuveni 11, 2,51
1% metiletilketona
analizei EMSURE®

Atsauces Nr. 1.04699 Imersijas ella 100 ml pilinama
mikroskopiskai izmeklésanai pudele,
100 ml, 500 ml

Atsauces Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
atras nostiprinasanas lidzeklis 11
mikroskopijai

Atsauces Nr. 1.08298 Ksilols (izoméru maisijums) 41
histologijai

Atsauces Nr. 1.09016 Neo-Mount™
bezldens nostiprinasanas
lidzeklis
mikroskopijai

Atsauces Nr. 1.09843 Neo-Clear™ (ksilola aizstaj€js) 51
mikroskopijai

100 ml pilinama
pudele, 500 ml

Atsauces Nr. 1.15973 Veigerta dzelzs hematoksilina 2 x 500 ml

komplekts
kodolu krasosanai histologija

Bistamibas klasifikacija
Atsauces Nr. 1.15974.0002

Ievérojiet uz etiketes noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas datu lapa
sniegto informaciju.

Dro$ibas datu lapa ir pieejama timek|a vietné un pé&c pieprasijuma.
UZMANIBU! Satur CMR vielas. Ievérojiet drosibas datu lapa sniegtos
drosibas noradijumus.

Produkta galvenas sastavdalas
Atsauces Nr. 1.15974.0002

Readents Nr. 1

C.I. 75290 20 g/l

Readents Nr. 2
Fe(NOsy; x 9 H,0 5 g/l
HCI 25% 11,2 g/l

Reagents Nr. 3
“Chinonimin” krasviela aptuveni 5,6 g/I*
* C.I. reakcijas produkts 42510 un Fe(III) nitrats

Reagents Nr. 4
C.I. 42685 1 g/l
CsH3N;50, 16,6 g/l

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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H225 Viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki.
H290 Var kodigi iedarboties uz metaliem.
H317 Var izraisit alergisku adas reakciju.
H319 Izraisa nopietnu acu kairinajumu.
H351 Ir aizdomas, ka var izraisit vézi.

H371 Var izraisit organu bojajumus.

P202 Neizmantot pirms nav izlasiti un saprasti visi apzimé&jumi.

P210 Sargat no karstuma, karstam virsmam, dzirkstelém, atklatas uguns
un citiem aizdegsanas avotiem. Nesmékét.

P280 Izmantot aizsargcimdus/ aizsargapdérbu/ acu aizsargus/ sejas
aizsargus.

P303 + P361 + P353 SASKARE AR ADU (vai matiem) Nekavéjoties novilkt
visu piesarnoto apgérbu. Noskalot adu ar tdeni.

P305 + P351 + P338 SASKARE AR ACIM: Uzmanigi izskalot ar Gdeni
vairakas mindtes. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var
vienkarsi izdarit. Turpinat skalot.

P308 + P311 JA saskaras vai saistits ar: sazinieties ar SAINDESANAS
INFORMACIJAS CENTRUY/ arstu.

Reagents Nr. 1
H225 Viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki.
H319 Izraisa nopietnu acu kairinajumu.

Reagents Nr. 2
H290 Var kodigi iedarboties uz metaliem.

Readents Nr. 3

H225 Viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki.
H290 Var kodigi iedarboties uz metaliem.
H317 Var izraisit alergisku &das reakciju.
H319 Izraisa nopietnu acu kairinajumu.
H351 Ir aizdomas, ka var izraisit vézi.

H371 Var izraisit organu bojajumus.
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Sigma-Aldrich.

1.16974.0002 (REF
Mikroskopija

~Elastica van Gieson" dazymo
rinkinys
jungiamajam audiniui

Tik profesionaliam naudojimui

|VD Diagnostikos in vitro medicinos priemoné c €

Numatytoji paskirtis

,Elastica van Gieson" dazymo rinkinys jungiamajam audiniui naudojamas
zmogaus medicininei lastelinei diagnostikai atliekant Zmogaus kilmés mégi-
niy medziagos histologinius tyrimus.

,Elastica van Gieson" metodas daugiausia naudojamas elastingiems pluos-
tams audiniy pjlviuose vizualizuoti. Tai yra paruostas naudoti dazymo rin-
kinys, naudojamas su kitais diagnostikai in vitro skirtais miasy asortimento
produktais, kai diagnostikos tikslais (fiksuotoje, jlietoje, dazytoje, kontras-
tingai dazytoje, padengtoje) histologiniy méginiy medziagoje, pavyzdziui,
histologiniuose pjlviuose (pvz., kepeny, inksty, zarnos, placentos ir pan.)
reikia jvertinti tikslines struktiras.

Nedazyty struktiry kontrastas santykinai prastas ir apzitrint Sviesiniu
mikroskopu jas yra ypac sunku atskirti. Tokiais atvejais naudojant dazymo
tirpalus gauti vaizdai jgaliotam ir kvalifikuotam tyréjui padeda geriau
apibrézti forma ir struktlrg. Galutinei diagnozei nustatyti gali prireikti
atlikti daugiau tyrimuy.

Principas

Elastingi pluostai yra sudaryti i$ polimero elastino ir elastingy mikrofibri-

liy. Pastarosios jungiasi ir jungiamojo audinio ekstralgstelinéje matricoje
(pavyzdziui, odoje, elastingoje kremzléje, kraujagysliy sienelése, plauciy,
audinyje ir balso stygose) sudaro trimacius tinklus.

Nuspalvintiems elastiniams pluostams, kolagenui ir kitoms jungiamojo
audinio struktroms vizualizuoti jprastai naudojami jvairls dazymo metodai.
Nors pirmajai audiniy apZvalgai naudojamas dazymas hematoksilino ir eo-
zino H&E dazais, naudojant trispalvio dazymo Masson-Goldner ar ,Elastica
van Gieson" dazus (dar vadinamus rezorcino ir fuksino dazais) suteikiama
galimybé selektyviau diferencijuoti audiniy méginius net ankstyvojoje ligos
stadijoje.

Dazant ,Elastica van Gieson" metodu teigiamo kravio hidrofobiniai rezorcino
ir fuksino dazai dél elektropoliSkumo gausiai nuséda ant riigstinio neigiamo
kravio apvalkalo ar elastingy pluosty. Po diferencijavimo naudojant skiestg
alkoholj ar vandentiekio vandenj branduolius galima dazyti Weigert rigstims
atspariu gelezies hematoksilinu. Galutiniame etape jungiamasis audinys
dazomas kontrastiniais daZais - pikrofuksinu pagal van Gieson.

Méginio medziaga
Pradiné medziaga yra | parafing jlieto formalinu ar Bouin reagentu fiksuoto
audinio nuopjovos (3-5 pm storio parafino nuopjovos).

Reagentai

Kat. Nr. 1.15974.0002
,Elastica van Gieson" dazymo rinkinys jungiamajam audiniui

Pakuotés komponentai
Dazymo rinkinyje yra

1 reagentas Weigert tirpalas A - alkoholinis hematoksilino 500 ml
tirpalas

2 reagentas Weigert tirpalas B — druskos rigsties gelezies 500 ml
(III) nitrato tirpalas

3 reagentas Elastinas pagal Weigert - rezorcino fuksino 500 ml
tirpalas

4 reagentas Pikrofuksino tirpalas pagal van Gieson 500 ml

(pikrino rhgstis / ragstinio fuksino tirpalas)

Méginio paruosimas

Méginj turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

Visus méginius reikia apdoroti naudojant pazangiausias technologijas.
Visi méginiai turi bati aisSkiai pazenklinti.

Méginiams paimti ir jiems paruosti batina naudoti tinkamus instrumentus.
Vadovaukités gamintojo pateiktomis taikymo ir naudojimo instrukcijomis.

Naudojant atitinkamus pagalbinius reagentus bitina laikytis atitinkamy
naudojimo instrukcijy.

Iprastais btdais iS nuopjovy pasalinkite parafing ir jas rehidruokite.

LT

www.sigmaaldrich.com

Reagento paruosimas

3 ir 4 reagentai, esantys ,Elastica van Gieson“ dazymo rinkinyje jungia-
majam audiniui, yra paruosti naudoti, tirpaly skiesti nereikia, nes tai tik
pablogina dazymo rezultatg ir reagento stabiluma.

Weigert gelezies hematoksilino dazymo tirpalas

Santykiu 1 + 1 sumaiSykite 1 ir 2 reagentq (Weigert tirpalg A ir
Weigert tirpalg B).

Paruosas dazy tirpalas bus stabilus mazdaug vieng darbo savaite.
Tirpalg reikia pakeisti, kai tik lasteliy branduoliai tampa rudi.

Procedura

DaZymas dazymo kameroje

Iprastu badu i$ histologiniy preparaty pasalinkite parafing ir rehidruokite
juos mazéjanciomis alkoholio koncentracijomis.

:\Iolzint gauti optimaly dazymo rezultata, reikia laikytis nurodyto dazymo
aiko.

Histologinio méginio preparatas

3 reagentas (Elastinas pagal Weigert - rezorcino 10 min.
fuksino tirpalas)

Tekantis vandentiekio vanduo 1 min.
Weigert gelezies hematoksilino dazymo tirpalas 5 min.
Tekantis vandentiekio vanduo 1 min.

4 reagentas (pikrofuksino tirpalas pagal van Gieson) 2 min.

Etanolis 70 % 1 min.
Etanolis 70 % 1 min.
Etanolis 96 % 1 min.
Etanolis 96 % 1 min.
Etanolis 100 % 1 min.
Etanolis 100 % 1 min.
Ksilenas arba , Neo-Clear™" 5 min.
Ksilenas arba ,Neo-Clear™" 5 min.

~Neo-Clear™" sudrékintus preparatus padenkite ,Neo-Mount™" arba
ksilenu sudreékintus preparatus padenkite, pvz., ,Entellan™ new", ir
uzdenkite stikleliu.

Po dehidravimo (didéjanciomis alkoholio koncentracijomis) ir skaidrinimo
ksilenu ar ,Neo-Clear™", histologinius preparatus galima padengti nevan-
deniniais dengiamaisiais reagentais (pvz., ,DPX new", ,Entellan™ new",
,Neo-Mount™") ir uzdengus stikleliais galima padéti saugoti.

Rezultatas

Branduoliai juodai rudi
Elastingos skaidulos juodos
Kolagenas raudonas
Raumuo geltonas

Trikdziy salinimas

Silpnas daZymasis ir stiprus audinio fono daZymasis

Dazant elastino tirpalu (3 reagentas) proceddra turi bati atliekama patalpos
temperatiiroje; tirpalas yra truputj klampus, todél méginj reikia gerai
nuskalauti.

Silpnas elastingy skaiduly daZzymasis

Jaunos elastingos skaidulos linkusios prastai absorbuoti dazus, o citoplaz-
mos dazai gali bati selektyviai iSplauti. Dél Sios priezasties, siekiant geriau-
siy dazymo rezultaty, reikia laikytis nurodyto laiko, nes dazy koncentracijos
dazy tirpaluose yra specifiSkai pritaikytos.

Be to, pasirinktinai audiniy meéginj taip pat galima fiksuoti Bouin fiksavimo
metodu, nes fiksuojant formalinu gali susidaryti netirpiy baltymy tinklas,
kuris kai kuriuose audiniuose gali neleisti prasiskverbti dideléms dazy dale-
léms (pvz., fuksinui), ypac kai audinys buvo fiksuojamas ilgg laika.

Silpnas branduoliy dazymasis

Weigert gelezies hematoksilino dazy tirpalg (1 ir 2 reagento misinj) po
paruosimo galima naudoti mazdaug 1 darbo savaite; Siam laikui praéjus
reikia paruosti nauja tirpalg (per didelé oksidacija).

Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininei diagnostikos laboratorijai
keliamus reikalavimus.

Naudodami histologinio apdorojimo sistemas ar automatines dazymo sis-
temas, vadovaukités sistemos ir programinés jrangos tiekéjo pateiktomis
instrukcijomis.



Analitinés eksploatacinés savybés

,Elastica van Gieson" dazymo rinkinys nudazo ir taip vizualizuoja biologines
struktdras, kaip aprasyta Siy naudojimo instrukcijy skyriuje ,Rezultatas".
Proceduras naudojant produkta, jskaitant, be kita ko, méginio ir reagento
paruosimg, méginio tvarkyma, histologinj apdorojima, sprendimus dél
tinkamy kontroliy ir kt., turéty atlikti tik jgalioti ir kvalifikuoti asmenys.
Produkto analitines eksploatacines savybes patvirtino kiekvienos produkto
serijos tyrimai. Sékmingas reguliarus dalyvavimas tarptautiniuose
tarplaboratoriniuose tyrimuose pateikia papildoma ir nepriklausoma
analitinio specifiSkumo patvirtinima.

Ivertinus toliau nurodyty dazy analitines eksploatacines savybes buvo
patvirtintas 100 % specifiSkumas, jautrumas ir atkartojamumas.

Specifisku- | Jautrumas | Testo spe- | Testo
mas tarp tarp testy cifiSkumas | jautrumas
testy
van Gieson
dazymas
Branduoliai 4/4 4/4 7/7 7/7
Elastingos 4/4 4/4 7/7 7/7
skaidulos
Kolagenas 4/4 4/4 7/7 7/7
Raumuo 4/4 4/4 7/7 7/7

Analitiniy_eksploataciniy savybiy rezultatai

Testo (tos pacios serijos) ir palyginimo tarp testy (skirtingy serijy) duome-
nys nurodo tinkamai nudazyty strukttry skaiciy atsizvelgiant j atlikty testy
skaiciu.

Sio eksploataciniy savybiy vertinimo rezultatai patvirtina, kad produktas
patikimas ir tinkamas naudoti numatytajai paskirciai.

Diagnostika

Diagnozes gali nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Bitina naudoti galiojantias nomenklatiras.

S| metoda Zmoniy diagnostikai galima naudoti kaip papildoma priemone.
Laikantis pripazinty metody batina pasirinkti ir atlikti kitus tyrimus.
Siekiant iSvengti klaidingy rezultaty, kiekvieng karta naudojant produktg
reikia imtis tinkamuy kontrolés priemoniy.

Laikymas
,Elastica van Gieson“ dazymo rinkinj jungiamajam audiniui laikykite
2-8 °C temperaturoje.

Tinkamumo naudoti laikas

,Elastica van Gieson" dazymo rinkinj jungiamajam audiniui galima naudoti
iki nurodytos tinkamumo naudoti datos.

Pirma karta atidarius buteliuka, jo turinj galima naudoti iki nurodytos
tinkamumo naudoti datos, jei jis laikomas 2-8 °C temperatiroje.
Buteliukus visg laikg batina laikyti sandariai uzdarytus.

Buteliukas, kuriame yra 3 reagentas (elastinas pagal Weigert), gali buti
deformuotas. Deformacijos neturi neigiamos jtakos tirpalo kokybei ar
dazymo procediros jautrumui.

Laikant 15-25 °C temperatiroje Svieziai paruostg Weigert gelezies hema-
toksilino dazy tirpalg galima naudoti maziausiai vieng darbo savaite.
Tirpalg reikia pakeisti, kai tik Igsteliy branduoliai tampa rudi.

Taciau tirpalus reikia iSmesti pastebéjus tarsg, kuri kartais pasireiskia
(pvz., grybeliais, bakterijomis).

Talpa
Pakuotés pakanka atlikti 400-500 procediry.

Papildomi nurodymai

Tik profesionaliam naudojimui.

Siekiant iSvengti klaidy, produkta turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.
Batina laikytis Salyje taikomy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo
rekomendaciju.

Bdtina naudoti standarty, reikalavimus atitinkancius mikroskopus.

Apsauga nuo infekcijos

Laikantis laboratorijos rekomendacijy batina taikyti efektyvias apsaugos
nuo infekcijy priemones.

Atlieky salinimo nurodymai

Pakuote reikia Salinti laikantis galiojanciy Salinimo rekomendacijy.
Panaudotus tirpalus ir tirpalus, kuriy tinkamumo naudoti laikas baigeési,
reikia Salinti kaip specialigsias atliekas laikantis vietos rekomendacijy.
Informacijos apie Salinimg galima rasti svetainéje www.microscopy-
products.com, paspaudus sparcigja nuoroda ,Hints for Disposal of
Microscopy Products" (Patarimai dél mikroskopijai naudoty produkty,
Salinimo). Europos Sajungoje Siuo metu taikomas Reglamentas (EB) Nr.
1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir
pakavimo, i$ dalies keiciantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei
1999/45/EB ir i$ dalies keiciantis Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006.
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Pagalbiniai reagentai

Kat. Nr. 1.00579 ,DPX new" 500 ml
nevandeniné dengiamoji terpé
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.00974 Denatlruotas etanolis su mazdaug 11,251
1 % metiletilketonu
analizei EMSURE®

Kat. Nr. 1.04699 Imersiné alyva, 100 ml buteliu-
skirta mikroskopijai kas su lasintuvu,
100 ml, 500 ml

Kat. Nr. 1.07961 ,Entellan™ new" 100 ml, 500 ml,
greito padengimo terpe 11
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.08298 Ksilenas (izomery misinys) 41
histologijai

Kat. Nr. 1.09016 ,Neo-Mount™" 100 ml buteliu-

bevandené dengiamoji terpé kas su lasintuvu,
mikroskopijai 500 ml

Kat. Nr. 1.09843 ,Neo-Clear™ (ksileno pakaitalas) 51
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.15973 Weigert gelezies hematoksilino 2 x 500 ml

rinkinys
branduoliy dazymui histologijoje

Pavojaus klasifikavimas

Kat. Nr. 1.15974.0002

Vadovaukités etiketéje nurodytu pavojaus klasifikavimu bei saugos
duomeny, lape pateikta informacija.

Saugos duomeny lapas prieinamas interneto svetaingje ir pateikiamas
paprasius.

ISPEJIMAS! Sudétyje yra kancerogeniniy, mutageniniy, toksisky,
reprodukcijai medziagy (CMR). Laikykités saugos duomeny, lape pateikty
atitinkamy saugos nurodymuy.

Pagrindiniai produkto komponentai
Kat. Nr. 1.15974.0002

1 reagentas

C.I. 75290 20 g/l

2 reagentas
Fe(NO,), x 9 H,0 5 g/l
HCI 25 % 11,2 g/l

3 reagentas
Chinonimino dazai mazdaug 5,6 g/I*
*C.I. reakcijos produktas 42510 ir Fe (III) nitratas

4 reagentas
C.I. 42685 19/l
CsH3N;50, 16,6 g/

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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H225 Labai degus skystis ir garai.

H290 Gali ésdinti metalus.

H317 Gali sukelti alergine odos reakcija.
H319 Sukelia smarky akiy dirginima.
H351 Itariama, kad sukelia véZj.

H371 Gali pakenkti organams.

P202 Nenaudoti, jeigu neperskaityti ar nesuprasti visi saugos jspé&jimai.
P210 Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy, karsty pavirsiy, ziezirby, atviros
liepsnos ir kity uzdegimo Saltiniy. Nerdkyti.

P280 Muvéti apsaugines pirstines/ dévéti apsauginius drabuZius/ naudoti
akiy (veido) apsaugos priemones.

P303 + P361 + P353 PATEKUS ANT ODOS (arba plauky) nedelsiant nuvilkti
visus uzterstus drabuzius. Odg nuplauti vandeniu.

P305 + P351 + P338 PATEKUS [ AKIS atsargiai plauti vandeniu kelias
minutes. ISimti kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai
padaryti. Toliau lauti akis.

P308 + P311 Esant poveikiui arba jeigu numanomas poveikis skambinti |
APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA / kreiptis |

gydytoja.

1 reagentas
H225 Labai degis skystis ir garai.
H319 Sukelia smarky akiy dirginima.

2 reagentas
H290 Gali ésdinti metalus.

3 reagentas

H225 Labai degus skystis ir garai.

H290 Gali ésdinti metalus.

H317 Gali sukelti alergine odos reakcija.
H319 Sukelia smarky akiy dirginima.
H351 [tariama, kad sukelia véZj.

H371 Gali pakenkti organams.

Perziliry istorija
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1.16974.0002 |REF
Mikroskopi

Elastica van Gieson-fargesett
for bindevev

Kun til profesjonell bruk

|VD In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr c €

Tiltenkt formal

«Elastica van Gieson-fargesett — for bindevev» brukes til humanmedisinsk
cellediagnostikk og histologisk undersgkelse av prgvemateriale av human
opprinnelse.

Elastica van Gieson-metoden brukes hovedsakelig til & visualisere elastlske
fibre i vevssekSJoner Det er et bruksklart fargesett som gjgr det mulig 8
evaluere malstrukturer for diagnostiske formal (ved fiksering, innkapsling,
farging, motfarging, festing) i histologisk prgvemateriale, for eksempel
histologiske sekSJoner av f.eks. leveren, nyren, tarmen, morkaken

og lignende, ndr det brukes sammen med andre in vitro-diagnostiske
produkter fra portefgljen.

Ufargede strukturer er relativt lave i kontrast og er saerdeles vanskelige &
skille under lysmikroskopet. Bildene som er opprettet ved hjelp av fargelgs-
ningene, hjelper den autoriserte og kvalifiserte utprgveren med & definere
formen og strukturen bedre i slike tilfeller. Ytterligere undersgkelser kan
veere ngdvendig for & stille en endelig diagnose.

Prinsipp

Elastiske fibre bestar av polymerelastin og elastiske mikrofibriller. Disse
kombineres for & danne tredimensjonale nettverk i den ekstracellulzere
matrisen i bindevev (f. ekos i huden, i elastisk brusk, i vaskulaere vegger,
i lungevev og i stemmeband).

En rekke fargemetoder brukes konvensjonelt for visualisering av elastiske

fibre, kollagener og andre bindevevskonstruksjoner etter farge.

Mens H&E-fargingen gir en fgrste oversikt, muliggjgr bruken av for eksem-
pel en Masson- -Goldner-trikromfarging eller en Elastica van Gieson-farging

(ogsd kjent som resorcin-fuksin-farging) en mer selektiv differensiering av
vevsprgven, selv i tidlige stadier av sykdommen.

I Elastica van Gieson-fargemetoden er det positivt ladede hydrofobe re-
sorcin-fuksin-fargestoffet tilgjengelig i overflod og deponeres av elektrisk
polaritet pd den sure, negativt ladede skjeden til de elastiske fibrene. Etter
differensiering med fortynnet alkohol eller springvann kan kjernene bli far-
get med Weigerts syrefast jernhematoksylin. I det siste stadiet motfarges
bindevevet med pikrofuksin iht. van Gieson.

Prgvemateriale

Utgangsmaterialer er seksjoner av formalin- eller Bouin-fiksert vev
innkapslet i parafin (3-5 pm tykke parafinseksjoner).

Reagenser

Kat.nr. 1.15974.0002
Elastica van Gieson-fargesett for bindevev

Pakkekomponenter
Fargesettet inneholder

Reagens 1 Weigerts Igsning A - alkoholholdig 500 ml
hematoksylinlgsning

Reagens 2 Weigerts Igsning B - saltsyrejern(III)nitratlgsning 500 ml

Reagens 3 Elastin iht. Weigert - resorcin-fuksin-lgsning 500 ml

Reagens 4 Pikrofuksin Igsning iht. van Gieson 500 ml

(pikrinsyre/syre-fuksin-lgsning)

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.

N&r du bruker de tilsvarende hjelpereagensene, ma du folge den tilhgrende
bruksanvisningen.

Avparafiniser og rehydrer seksjoner pd konvensjonell mate.

NO

www.sigmaaldrich.com

Klargjgring av reagens

Reagensene 3 og 4 av Elastica van Gleson -fargesett - for bindevev er
klare til bruk. Det er ikke ngdvendig 3 fortynne Igsningene. Det gir bare
en forringelse av fargeresultatet og stabiliteten.

Weigerts jernhematoksylin fargelgsning

Bland reagens 1 og 2 (Weigert Igsning A og Weigert Igsning B) i forholdet
1+ 1.

Den kIargJorte fargelyzssonlngen holder seg stabil i ca. én arbeidsuke.
Lgsningen ma byttes s& snart cellekjernene vises som brune.

Fremgangsmate
Farging i fargecellen

Avparafiniser histologiske objektglass pa konvensjonell mate, og rehydrer
i en synkende alkoholserie.

De angitte tidene skal overholdes for & garantere et optimalt fargeresultat.

Objektglass med histologisk prgve

Reagens 3 (elastin iht. Weigert - resorcin-fuksinlgsning) 10 min
Rennende springvann 1 min
Weigerts jernhematoksylin-fargelgsning 5 min
Rennende springvann 1 min
Reagens 4(pikrofuksinlgsning iht. van Gieson) 2 min
Etanol 70 % 1 min
Etanol 70 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min

Fest Neo-Clear™-vate objektglass med Neo-Mount™- eller xylen-vate
objektglass med f.eks. Entellan™ new og dekkglass.

Etter dehydrering (stigende alkoholholdig serie) og klargjgring med xylen
eller Neo-Clear™ kan histologiske objektglass dekkes med vannfrie feste-
midler (f.eks. DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) og et dekkglass og
kan deretter oppbevares.

Resultat

Kjerner svart-brun
Elastiske fibrer svart
Kollagen rgd
Muskel gul
Feilsgking

Svak farging og sterk bakgrunnsfarging av vevet

Ved farging skal elastinlgsningen (reagens 3) vaere romtemperert. Den er
litt viskgs, og prgven skal derfor skylles tilstrekkelig.

Svak farging av de elastiske fibrene

Unge elastiske fibre har en tendens til 8 vise en svak tilbgyelighet til &
absorbere fargestoffet, og cytoplasmatiske fargestoffer kan vaskes ut selek-
tivt. Derfor bgr de oppgitte tidene fglges hvis det optimale fargeresultatet
skal oppnas, siden konsentrasjonene av fargestoffene i fargelgsningene er
spesielt tilpasset.

I tillegg er det som et alternativ ogsd mulig 8 fiksere vevsprgven ved hjelp
av Bouin-fikseringsmetoden, siden formalinfikseringen kan resultere i et
uopplgselig proteinnettverk som i noen vev er i stand til & forhlndre inn-
trengning av store fargepartikler (f.eks. fuksin), spesielt nar vevet har blitt
fiksert i sveert lang tid.

Svak farging av kjernene

Weigerts jernhematoksylin fargelgsning (blanding av reagens 1 og 2) kan
brukes i ca. 1 arbeidsuke etter klargjgring. En ny Igsning bgr klargjgres
etter at denne tiden er utlgpt (overoksidasjon).

Tekniske notater

Mikroskopet som brukes, skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Ved bruk av histoprosessorsystemer eller automatiske fargesystemer ma
du fglge bruksanvisningen som leveres av leverandgren av systemet og
programvaren.



Analytiske ytelsesegenskaper

«Elastica van Gieson-fargesett» farger og dermed visualiserer biologiske
strukturer, som beskrevet i kapittelet «Resultat» i denne bruksanvisningen.
Produktet skal bare brukes av autoriserte og kvalifiserte personer. Dette
omfatter blant annet klargjsring av preve og reagens, prgvehandtering,
histoprosessering, beslutninger om egnede kontroller med mer.

Produktets analytiske ytelse bekreftes ved testing av hvert produksjons-
parti. Regelmessig vellykket deltakelse i internasjonale prgver mellom
laboratorier gir en ytterligere og ikke-tilknyttet bekreftelse av analytisk
spesifisitet.

For fglgende farger ble den analytiske ytelsen bekreftet med hensyn til
produktets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet med en hastighet p&
100 %

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisitet | Sensitivitet
mellom mellom innenfor innenfor
analyser analyser samme samme
analyse analyse
van Gieson-farging
Kjerner 4/4 4/4 7/7 7/7
Elastiske fibrer 4/4 4/4 7/7 7/7
Kollagen 4/4 4/4 7/7 7/7
Muskel 4/4 4/4 7]7 7]7

Analytiske ytelsesresultater

Data |nnenfor samme analyse (utfgrt p& 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 yteolsesevalueringen bekrefter at produktet er egnet
for tiltenkt bruk og har palitelig ytelse.

Diagnostikk

Dlagnoser skal kun stilles av autorisert og kvalifisert personell.

Det m& brukes gyldige nomenklaturer.

Denne metoden kan brukes supplerende i human diagnostikk.
Ytterligere tester ma velges og gjennomfgres i henhold til anerkjente
metoder.

Passende kontroller bgr utfgres med hver applikasjon for & unnga feil
resultat.

Oppbevaring
Oppbevar Elastica van Gieson-fargesett - for bindevev ved +2 til +8 °C.

Holdbarhet

Elastica van Gieson-fargesett for bindevev kan brukes frem til angitt
utlgpsdato.

Etter forste pning av flasken kan innholdet brukes frem til angitt
utlgpsdato ved oppbevaring fra +2 til +8 °C.

Flaskene ma til enhver tid holdes tett lukket.

Flasken som inneholder reagens 3 (elastin iht. Weigert), kan bli deformert.
Eventuelle deformeringer har ingen negativ innvirkning pa Igsningens
kvalitet eller fargeprosedyrens sensitivitet.

Hvis den oppbevares ved +15 til +25 °C, kan den ferske, klargjorte
Weigerts ]ernhematoksylln fargelgsning brukes i minst én arbeidsuke.
Losningen ma byttes s snart cellekjernene vises som brune.
Lgsningene bgr imidlertid kastes nar kontamineringer (f.eks. sopp,
bakterier), som av og til oppstar, observeres.

Kapasitet
Pakken er tilstrekkelig for 400-500 applikasjoner.

Ytterligere instruksjoner

Kun til profes;onell bruk.

For 8 unnga feil m& 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 trdd med
laboratoriets retningslinjer.

Instruksjoner for avfallshdndtering

Pakken ma kastes i henhold til gjeldende retningslinjer for avfallshdndte-
ring.

Brukte Igsninger og Igsninger som er gatt ut pa dato, skal kastes som spe-
sialavfall i henhold til lokale retningslinjer. Informasjon om avfallshandte-
rmg kan f&s under hurtiglenken «Hints for Disposal 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 stoff-
blandinger, endring og oppheving av direktiv 67/548/EQJF og 1999/45/EF og
endring av forordning (EF) nr. 1907/2006 anvendelse.

NO
Hjelpereagenser

Kat.nr. 1.00579 DPX new 500 ml
vannfritt festemiddel
for mikroskopi

Kat.nr. 1.00974 Etanol denaturert 11,251
med ca. 1 % metyletylketon
for analyse, EMSURE®

Kat.nr. 1.04699 Immersjonsolje 100 ml drépe-

for mikroskopi teller,
100 ml, 500 ml
Kat.nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
hurtig festemiddel 11
for mikroskopi
Kat.nr. 1.08298 Xylen (isomerblanding) 41
for histologi
Kat.nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml drépe-
vannfritt festemiddel flaske,
for mikroskopi 500 ml

Kat.nr. 1.09843 Neo-Clear™ (erstatning for xylen) 51
for mikroskopi

Kat.nr. 1.15973 Weigerts jernhematoksylinsett 2 x500 ml

for kjernefarging i histologi

Fareklassifisering
Kat.nr. 1.15974.0002

Vaer oppmerksom pa fareklassifiseringen som er trykt pa etiketten,
og informasjonen som er gitt i S|kkerhetsdatabladet
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig p8 nettstedet og pd forespgrsel.
FORSIKTIG! Inneholder CMR-stoffer. Fglg de tilsvarende
sikkerhetsinstruksjonene i sikkerhetsdatabladet.

Hovedproduktkomponenter
Kat.nr. 1.15974.0002

Reagens 1

C.I. 75290 20 g/l
Reagens 2

Fe(NO;s); x 9 H,O 5g/l
HCI 25 % 11,2 g/l
Reagens 3

Quinonimin-fargestoff ca. 5,6 g/I*

*reaksjonsprodukt av C.I. 42510 og Fe(III)-nitrat

Reagens 4
C.1. 42685 1g/l
CsH;N;50, 16,6 g/

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.
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H225 Meget brannfarlig veeske og damp.
H290 Kan veere etsende for metaller.

H317 Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.
H319 Gir alvorlig gyeirritasjon.

H351 Mistenkes for 8 kunne for8rsake kreft.
H371 Kan fordrsake organskader.

P202 Skal ikke h@ndteres for alle advarsler er lest og oppfattet.
P210 Holdes vekk fra varme, varme overflater, gnister, apen ild og
andre antenningskilder. Rgyking forbudt.

P280 Bruk vernehansker/ verneklzer/ gyebeskyttelse/
ansiktsbeskyttelse.

P303 + P361 + P353 VED HUDKONTAKT (eller héret) Tilsglte klaer ma fjer-
nes straks. Skyll huden med vann.

P305 + P351 + P338 VED KONTAKT MED @YNENE Skyll forsiktig med vann i
flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar

seg gjore. Fortsett skyllingen.
P308 + P311 Ved eksponering eller mistanke om eksponering: Kontakt et
GIFTINFORMASJONSSENTER/ en lege.

Reagens 1
H225 Meget brannfarlig vaeske og damp.
H319 Gir alvorlig gyeirritasjon.

Reagens 2
H290 Kan vaere etsende for metaller.

Reagens 3

H225 Meget brannfarlig veeske og damp.
H290 Kan veere etsende for metaller.

H317 Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.
H319 Gir alvorlig gyeirritasjon.

H351 Mistenkes for 8 kunne for8rsake kreft.
H371 Kan fordrsake organskader.

Revisjonshistorikk

Versjon
2024-Aug-12

Endringskommentar

Opprinnelig versjon med innfgring
av revisjonshistorikk

Life Science-virksomheten til Merck drives under navnet MilliporeSigma i USA og Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland og/eller deres samarbeidspartnere. Med enerett. Merck og
Sigma-Aldrich er varemerker for Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland. Alle andre varemerker tilhgrer deres
respektive eiere. Detaljert informasjon om varemerker er tilgjengelig via offentlig tilgjengelige ressurser.

NO

[1i] ol REF| [LoT

Se bruksanvisning Produsent

A\ % A

Forsiktig, se medfglgende Brukes innen Temperatur-
dokumenter ARRR-MM-DD begrensning

Katalognummer Partikode

Status: 2024-Aug-12

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

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.16974.0002 (REF
Mikroskopia

Elastica, van Giesonova farbia-
ca sUprava

pre spojivové tkaniva

Len na profesionalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c €

Uréeny Ucel

Téato ,farbiaca sUprava Elastica van Gieson - na spojivové tkanivo" sa
pouziva na zdravotnicku diagnostiku ludskych buniek a slUzi na histologické
vySetrenia vzoriek ludského povodu.

Metdda Elastica van Gieson sa pouziva najma na vizualizéciu elastickych
vlakien v tkanivovych rezoch. Ide o farbiacu stpravu pripravend na pou-
zitie, ktord pri pouZiti spolu s dalsimi diagnostickymi vyrobkami in vitro

z nadsho portfélia umoziiuje hodnotenie cielovych Struktdr na diagnostické
Ucely (fixaciou, naloZzenim, farbenim, kontrastnym farbenim, ulozenim na
skli¢ko) v materialoch histologickych vzoriek, napriklad v histologickych
rezoch napr. pecene, obliciek, Criev, placenty a podobne.

Nezafarbené Struktury su relativne malo kontrastné a pod svetelnym
mikroskopom sa velmi tazko rozlisuju. Obrazy vytvorené pomocou
farbiacich roztokov pomahaju v takychto pripadoch autorizovanému

a kvalifikovanému lekarovi lepSie definovat tvar a Struktiru. Na stanovenie
definitivnej diagnézy mézu byt potrebné dalsie vySetrenia.

Princip

Elastické vlakna sa skladaju z polyméru elastinu a elastickych mikrofibril.
Tie sa spajaju do trojrozmernych sieti v extracelularnych maticiach v spoji-
vovych tkanivach (napr. v kozi, v elastickej chrupavke, v cievnych stenach,
v plicnom tkanive a v hlasivkach).

Na farebnu vizualizéciu elastickych vlakien, kolagénov a inych Struktur
spojivového tkaniva sa bezne pouZzivaju rozne metddy farbenia.

Zatial' ¢o farbenie H&E (hematoxylinom a eozinom) poskytuje skor prvy
prehlad, pouzitie napr. farbenia Masson-Goldnerovym trichrémom alebo
farbenia Elastica van Gieson (zndmeho aj ako farbenie rezorcinom a fuch-
sinom) ulahcuje selektivnejsie rozliSenie vzorky tkaniva, a to aj v skorych
Stadiach ochorenia.

Pri metdde farbenia Elastica van Gieson sa kladne nabité hydrofébne farbivo
rezorcin-fuchsin, dostupné v hojnom mnozstve, ukladd pomocou elektro-
polarity na kyslom, zaporne nabitom plasti elastickych vlakien. Po diferen-
cidcii zriedenym alkoholom alebo vodou z vodovodu je mozné jadra farbit
Weigertovym acidorezistentnym hematoxylinom Zeleza. V poslednej faze sa
spojivové tkanivo farbi kontrastne pikrofuchsinom podla van Giesona.

Material vzorky

Vychodiskovym materidlom su rezy tkaniva fixované formalinom alebo
Bouinovym roztokom zaliate do parafinu (3-5 pm hrubé rezy v parafine).

Reagencie

Kat. ¢. 1.15974.0002
Farbiaca sUprava Elastica van Gieson na spojivové tkaniva

Sucasti balenia

Farbiaca suprava obsahuje polozky

Reagencia 1 Weigertov roztok A - alkoholovy roztok 500 ml
hematoxilinu

Reagencia 2 Weigertov roztok B - roztok dusi¢nanu zelezitého 500 ml
v kyseline chlorovodikovej

Reagencia 3 Elastin podla Weigerta - roztok rezorcinu 500 ml
a fuchsinu
Reagencia 4 Roztok pikrofuchsinu podla van Giesona 500 ml

(roztok kyseliny pikrovej/kyslého fuchsinu)

Priprava vzorky
Vyber vzoriek musi vykonavat kvalifikovany personal.

Véetky vzorky musia byt spracované pomocou najmodernejsej technoldgie.
Véetky vzorky musia byt jasne oznadené.

Na odber vzoriek a ich pripravu sa musia pouzivat vhodné nastroje.

Pri aplikacii/pouzivani postupujte podla pokynov vyrobcu.

Pri pouzivani prisluénych pomocnych reagencii je potrebné dodrzZiavat
prislusné navody na pouZitie.

Deparafinizujte a rehydratujte rezy beznym spésobom.

SK

www.sigmaaldrich.com

Priprava reagencie

Reagencie 3 a 4 farbiacej stpravy Elastica van Gieson na spojivové tkaniva
sU pripravené na pouzitie, riedenie roztokov nie je potrebné a spésobuje
len zhorsenie vysledku farbenia a ich stability.

Weigertov roztok na farbenie Zelezitym hematoxylinom

ZmieSajte reagenciu 1 a 2 (Weigertov roztok A a Weigertov roztok B)
v pomere 1 + 1.

Pripraveny farbiaci roztok zostava stabilny priblizne jeden pracovny tyzden.
Roztok sa musi vymenit hned, ako sa bunkové jadra zafarbia nahnedo.

Postup

Farbenie vnitri bunky

Histologické preparaty deparafinujte beznym spdsobom a rehydratujte ich
v zostupnej sérii alkoholu.

Uvedené casy treba dodrzat, aby sa zarudil optimalny vysledok farbenia.

Sklicko s histologickou vzorkou

Reagencia 3 (elastin podla Weigerta - roztok rezorcinu 10 min
a fuchsinu)

Teclca voda z vodovodu 1 min
Weigertov roztok na farbenie zelezitym hematoxylinom | 5 min
Teclca voda z vodovodu 1 min
Reagencia 4(roztok pikrofuchsinu podla van Giesona) 2 min
Etanol 70 % 1 min
Etanol 70 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Xylén alebo Neo-Clear™ 5 min
Xylén alebo Neo-Clear™ 5 min

Sklicka navihc¢ené zmesou Neo-Clear™ zafixujte pripravkom Neo-Mount™
alebo sklicka pokvapkané xylénom napr. pripravkom Entellan™ new
a prikryte krycim skli¢kom.

Po dehydratacii (vo vzostupnej sérii alkoholu) a vycisteni xylénom alebo
Neo-Clear™ sa histologické preparaty mdzu pokryt nevodnymi prostried-
kami na preparaty (napr. DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) a zakryt
krycim skli¢ckom, potom sa mézu skladovat.

Vysledok

Jadrd ciernohnedé
Elastické vldkna cierne
Kolagén cerveny
Svalovina zItad

Riesenie problémov
Slabé farbenie a silné zafarbenie pozadia tkaniva

V Case farbenia by mal mat roztok elastinu (reagencia 3) izbovu teplotu,
roztok je mierne viskdzny, preto treba vzorku dostato¢ne namodit.

Slabé farbenie elastickych viakien

Mladé elastické vldkna maju slabu tendenciu absorbovat farbiace farbivo

a cytoplazmatické farbiva sa mdzu selektivne vyplavovat. Z tohto dévodu je
potrebné dodrziavat uvedené asy, ak sa ma dosiahnut optimalny vysledok
farbenia, pretoze koncentracie farbiv v roztokoch na farbenie s Specidlne
prispbsobené.

Okrem toho je mozné alternativne fixovat vzorku tkaniva Bouinovou fixa-
¢nou metddou, pretoze pri fixacii formalinom méze vznikndt nerozpustna
proteinova siet, ktord v niektorych tkanivdch méZe zabranovat prenikaniu
velkych farbiacich ¢astic (napr. fuchsinu), najma ak bolo tkanivo fixované
velmi diha dobu.

Slabé farbenie jadier

Weigertov roztok na farbenie Zelezitym hematoxylinom (zmes reagencii
1 a 2) sa mdze pouzivat priblizne 1 pracovny tyZ?defi po priprave. Po
uplynuti tohto ¢asu by sa mal pripravit novy roztok (nadmerna oxidacia).

Technické poznamky

Pouzity mikroskop ma spifiat poziadavky zdravotnickeho diagnostického
laboratdria.

Pri pouzivani histoprocesorovych systémov alebo automatickych farbiacich
systémov postupujte podla navodu na pouzitie, ktory poskytol dodavatel
systému a softvéru.



Charakteristika analytickych ¢innosti

,Farbiaca stprava Elastica van Gieson" farbi a tym vizualizuje biologické
Struktury podla popisu v kapitole ,Vysledok™ tohto navodu na pouZzitie. Len
opravnené a kvalifikované osoby mézu pouzivat tento vyrobok, ¢o okrem
iného zahfna pripravu vzoriek a reagencii, manipulaciu so vzorkami, histo-
logické spracovanie, rozhodnutia tykajuce sa vhodnych kontrol a dalSie.

Analytické ¢innosti vyrobku sa potvrdzuju pri testovani kazdej vyrobnej
darze. Uspe$na pravidelna Gcast na medzinarodnych medzilaboratérnych
testoch poskytuje dodato¢né a neovplyvnené potvrdenie analytickej
Specifickosti.

V pripade nasledujlcich farbeni sa potvrdili analytické ¢innosti z hladiska
Specifickosti, citlivosti a opakovatelnhosti vyrobku s podielom 100 %

Specific- Citlivost Speci- Citlivost
kost medzi | medzi fickost v rdmci
testami testami v rémci testu
testu
Van Giesonovo
farbenie
Jadra 4/4 4/4 7/7 7/7
Elastické vldkna 4/4 4/4 7/7 7/7
Kolagén 4/4 4/4 7/7 7/7
Svalovina 4/4 4/4 7/7 7/7

Vysledky analytickych ¢innosti

V Udajoch v ramci testu (vykonanymi na tej istej Sarzi) a medzi testami
(vykonanymi na réznych Sarziach) sa uvadza pocet spravne zafarbenych
Struktdr v suvislosti s po¢tom vykonanych testov.

Vysledky tohto hodnotenia ¢innosti potvrdzuju, ze vyrobok je vhodny
na zamyslané pouzitie a spolahlivo funguje.

Diagnostika

Diagnostiku smie vykonavat len opravneny a kvalifikovany personal.
Musia sa pouzivat platné nomenklatdry.

Tato metodu mozno dodatocne pouzit v humannej diagnostike.
Dal$ie testy sa musia vybrat a vykonat podla uznavanych metdd.
Pri kazdej aplikdcii treba vykonat vhodné kontroly, aby sa predislo
nespravnym vysledkom.

Skladovanie

Farbiacu sUpravu Elastica van Gieson - na spojivové tkaniva skladujte
pri teplote +2 °C az +8 °C.

Skladovatel'nost

Farbiaca sUprava Elastica van Gieson - na spojivové tkaniva sa moze
pouzivat do uvedeného datumu exspiracie.

Po prvom otvoreni flae sa obsah mdZe pouzivat do uvedeného datumu
expiracie, ak sa skladuje pri teplote +2 °C az +8 °C.
Flae musia byt vZdy tesne uzavreté.

Flaa obsahujlca reagenciu 3 (elastin podla Weigerta) sa méze deformovat.
Ziadne deformacie nemajl negativny vplyv na kvalitu roztoku ani na
citlivost postupu farbenia.

Cerstvo pripraveny Weigertov roztok na farbenie Zelezitym hematoxylinom
sa moéze pouzivat minimalne jeden pracovny tyzderi, ak sa skladuje

pri teplote +15 °C az +25 °C.

Roztok sa musi vymenit hned, ako sa bunkové jadra zafarbia nahnedo.
Roztoky v$ak treba zlikvidovat, ak sa zisti kontaminacia (napr. plesfiami,
baktériami), ktora sa obcas vyskytne.

Kapacita
Balenie vystaci na 400 - 500 aplikacii.

Dalsie pokyny

Len na profesionalne pouzitie.

Aby sa predi$lo chybam, aplikaciu smie vykonavat len kvalifikovany
personal.

Musia sa dodrziavat Statne smernice pre bezpeénost prace a zabezpelenie
kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy vybavené podla normy.

Ochrana pred infekciou

Musia sa prijat u¢inné opatrenia na ochranu pred infekciami, ktoré su
v stlade s laboratérnymi usmerneniami.

Pokyny na likvidaciu

Obal sa musi zlikvidovat v stlade s aktudlnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktoré 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 rémci EU plati v sticasnosti platné NARIADENIE (ES) ¢.
1272/2008 o klasifikacii, oznaovani 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.
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Pomocné reagencie

Kat. ¢. 1.00579 DPX new 500 ml
nevodné fixacné médium
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.00974 Etanol, denaturovany, 11,2,51

s pribl. 1 % metyletylketonu
na analyzu EMSURE®

Kat. ¢. 1.04699 Imerzny olej
na mikroskopiu

100 ml kvapkacia
flasticka,
100 ml, 500 ml
Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
rychle fixacné médium 11
na mikroskopiu

Kat. ¢. 1.08298 Xylén (izomérna zmes) 4|
na histoldgiu

Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml kvapkacia

bezvodé fixacné médium flasticka,
na mikroskopiu 500 ml
Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nahrada xylénu) 51
na mikroskopiu
Kat. ¢. 1.15973 Weigertova suprava so zelezitym 2 x 500 ml

hematoxylinom
na farbenie jadier v ramci histolégie

Klasifikacia nebezpecnosti
Kat. ¢. 1.15974.0002

Riadte sa klasifikaciou nebezpecnosti vytlacenou na etikete a informaciami
uvedenymi na karte bezpec¢nostnych tdajov.

Karta bezpecnostnych Udajov je k dispozicii na webovej lokalite na
poziadanie.

POZOR! Obsahuje latky CMR (karcinogénne, mutagénne a toxické pre
reprodukciu). DodrZiavajte prislusné bezpec¢nostné pokyny uvedené

na karte bezpec¢nostnych Gdajov.

Hlavné sucasti vyrobku
Kat. ¢. 1.15974.0002

Reagencia 1

C.I. 75290 20 g/l
Reagencia 2

Fe(NO;s); x 9 H,O 5g/l
HCI 25 % 11,2 g/l
Reagencia 3

Chinoniminové farbivo pribl. 5,6 g/I*

*produkt reakcie C.I. 42510 a dusi¢nanu zelezitého

Reagencia 4
C.I. 42685 1 g/l
CsH;N;0, 16,6 g/

Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouzivania
vyskytne zdvazna nehoda, nahldste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému
zastupcovi a Statnemu organu.
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H225 Velmi horlava kvapalina a pary.

H290 MéZe byt korozivna pre kovy.

H317 MéZe vyvolat alergickl koZnu reakciu.
H319 Spdsobuje vazne podrazdenie oci.
H351 Podozrenie, ze spbsobuje rakovinu.
H371 M6Ze spdsobit poSkodenie organov.

P202 Nepouzivajte, kym si neprecitate a nepochopite vSetky
bezpecnostné opatrenia.

P210 Uchovavajte mimo dosahu tepla, horlcich povrchov, iskier,
otvoreného ohna a inych zdrojov zapalenia. Nefajlite.

P280 Noste ochranné rukavice/ ochranny odev/ ochranné okuliare/
ochranu tvare.

P303 + P361 + P353 PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi) Vsetky
kontaminované casti odevu okamzite vyzlecte. Pokozku oplachnite vodou.

P305 + P351 + P338 PO ZASIAHNUTI OCI Niekolko mint ich opatrne vy-
plachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a je to mozné,

odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.
P308 + P311 PO expozicii alebo podozreni z nej: volajte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM/lekéra.

Reagencia 1
H225 Velmi horlava kvapalina a pary.
H319 Spbsobuje vazne podrazdenie odi.

Reagencia 2
H290 MéZe byt korozivna pre kovy.

Reagencia 3

H225 Velmi horlava kvapalina a pary.

H290 MéZe byt korozivna pre kovy.

H317 MéZe vyvolat alergickl koZnu reakciu.
H319 Spbsobuje vazne podrazdenie odi.
H351 Podozrenie, ze spbsobuje rakovinu.
H371 M6zZe spbsobit poskodenie organov.

Histéria revizii

Verzia Poznamka k uprave

2024-Aug-12 Prvé verzia s uvedenim casti Historia
revizii

Life Science spoloénost Merckpdsobi v USA a Kanade pod nazvom MilliporeSigma.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko a/alebo jeli( poboéky. Vsetky préva vyhradené. Merck a
Sigma-Aldrich st ochranné znamky spolocnosti Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko. VSetky ostatné
ochranné znamky st majetkom prislusnych vlastnikov. Detailné informacie o ochrannych zndmkach st k
dispozicii z verejne dostupnych zdrojov.
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Mikroskopi

Elastica van Gieson
renklendirme kiti

baglayici doku igin

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir

IVD In Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz c €

Kullanim amaci

Bu "Elastica van Gieson renklendirme kiti - baglayici doku igin" Grind,
insan-tibbi hiicre tanisinda kullanilir ve insan kaynakli numune materyalinin
histolojik olarak incelenmesini saglar.

Elastica van Gieson ydntemi temel olarak doku kesitlerindeki elastik liflerin
gorsellestirilmesi igin kullanilir. Portfoytmiuzdeki diger in vitro tani amacl
Urtnlerle birlikte kullanildiginda histolojik 6rnek materyallerinde (6rnegin
karaciger, bobrek, badirsak, plasenta vb.) hedef yapilari tanilama amaglari
igin (sabitleme, gdmme, boyama, karsi boyama, yerlestirme islemleriyle)
degerlendirilebilir hale getiren kullanima hazir bir renklendirme kitidir.
Boyanmamis yapilarin kontrasti gérece disuktir ve 1sik mikroskobu altinda
ayirt edilmeleri son derece glctii. Boyama c¢ozeltileriyle olusturulan
gorintdler, yetkili ve kalifiye arastirmacinin bu tip durumlarda formu ve
yaplyl daha iyi tanimlamasina yardimci olur. Kesin bir tanitya ulasmak igin
daha fazla inceleme yapilmasi gerekebilir.

Calisma Ilkesi

Elastik lifler polimer elastin ve elastik mikrofibrillerden olusur. Bunlar bir
araya gelerek bagdlayici dokulardaki (6r. deride, elastik kikirdakta, damar
duvarlarinda, akciger dokusunda ve ses tellerinde) ekstraselltler matriste
¢ boyutlu aglar olusturur.

Elastik liflerin, kolajenlerin ve diger badlayici doku yapilarinin renkle
gorsellestirilmesi igin yaygin olarak kullanilan gesitli boyama yoéntemleri
bulunmaktadir.

H&E boyasi ilk izlenim agisindan daha faydaliyken 6rnegin Masson-
Goldner trikrom boyasi veya Elastica van Gieson boyasi (resorsin-fuksin
boyasi olarak da bilinir) kullanimi, hastaligin erken evrelerinde dahi doku
numunesinin daha selektif bir sekilde ayirt edilmesini kolaylastirir.

Elastica van Gieson boyama ydnteminde pozitif ylukliu hidrofobik resorsin-
fuksin boyasi fazla miktarda bulunur ve elastik liflerin asidik, negatif yukli
kilifi Gzerinde elektropolarite yoluyla biriktirilir. Seyreltilmis alkol

veya musluk suyu ile farklilastirmadan sonra gekirdekler, Weigert aside
direngli demir hematoksilen ile boyanabilir. Son asamada baglayici dokuya
van Gieson'a gore pikrofuksin ile karsi boyama yapilir.

Numune materyali

Baslangig materyalleri, parafine gémilmus formalin veya Bouin ile
sabitlenmis doku kesitleridir (3-5 pm kalinhdinda parafin kesitler).

Reaktifler

Kat. No. 1.15974.0002
Elastica van Gieson renklendirme kiti baglayici doku igin

Paket bilesenleri

Renklendirme kiti sunlari igerir

Reaktif 1 ~ Weigert gozeltisi A - alkolli hematoksilen gozeltisi 500 ml
Reaktif 2 Weigert gozeltisi B - hidroklorik asit demir(III)nitrat 500 ml

cozeltisi
Reaktif 3 Weigert'e gore elastin - resorsin fuksin gozeltisi 500 ml
Reaktif 4  Van Gieson'a gore pikrofuksin gozeltisi 500 ml

(Pikrik asit/asit fuksin gozeltisi)

Numune hazirhgi
Numune alimi, kalifiye personel tarafindan gergeklestirilmelidir.

Tdm numuneler son teknoloji kullanilarak islenmelidir.

Tdm numuneler net bir sekilde etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun cihazlar kullaniimahdir.
Uygulama/kullanim igin Greticinin talimatlarina uyun.

Uygun yardimci reaktifler kullanilirken ilgili kullanim talimatlari izlenmelidir.

Kesitleri konvansiyonel sekilde deparafinize ve rehidrate edin.
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Reaktif hazirhigi

Elastica van Gieson renklendirme kiti - baglayici doku igin reaktif 3 ve 4
kullanima hazirdir ve gozeltinin seyreltilmesi gerekmez; seyreltme islemi
boyama sonucunun ve stabilitenin bozulmasina neden olur.

Weigert demir hematoksilen boyama c¢ozeltisi

Reaktif 1 ve 2'yi (Weigert gbzeltisi A ve Weigert gbzeltisi B) 1+1 oraninda
karistirin.

Hazirlanan boyama ¢ozeltisi yaklasik bir calisma haftasi boyunca stabil
kalir.

Hicre gekirdekleri kahverengi gériinmeye baslar baglamaz ¢ézeltinin
dedistirilmesi gerekir.

Prosediir
Boyama hiicresinde boyama

Histolojik lamlari geleneksel sekilde deparafinize edin ve giderek azalan
bir alkol serisinde rehidrate edin.

Optimal boyama sonuglari elde etmek igin belirtilen strelere uyulmahdir.

Histolojik 6rnedin bulundugu lam

Reaktif 3 (Weigert'e gore elastin - resorsin fuksin gozeltisi) 10 dak
Akan musluk suyu 1 dak
Weigert demir hematoksilen boyama gozeltisi 5 dak
Akan musluk suyu 1 dak
Reaktif 4 (van Gieson'a gore pikrofuksin gdzeltisi) 2 dak
Etanol %70 1 dak
Etanol %70 1 dak
Etanol %96 1 dak
Etanol %96 1 dak
Etanol %100 1 dak
Etanol %100 1 dak
Ksilen veya Neo-Clear™ 5 dak
Ksilen veya Neo-Clear™ 5 dak

Neo-Clear™ ile islatilmis lamlari Neo-Mount™ veya ksilen ile islatiimis
lamlari Entellan™ new ve cam lamel kullanarak yerlestirin.

Dehidrasyon (artan alkol serisi) ve ksilen ya da Neo-Clear™ ile
berraklastirma sonrasinda histolojik lamlar su icermeyen yerlestirme
ajanlari (6r. DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) ve bir cam lamel
kullanilarak yerlestirilip saklanabilir.

Sonug

Cekirdek siyah-kahverengi
Elastik lifler siyah

Kolajen kirmizi

Kas sari

Sorun giderme
Zayif boyanma ve dokuda yogun arka plan boyanmasi

Boyama sirasinda Elastin ¢ozeltisi (Reaktif 3) oda sicakliginda olmalidir;
hafif viskozdur, bu nedenle 6rnek yeterli miktarda durulanmalidir.

Elastik liflerin zayif boyanmasi

Geng elastik liflerin boyama maddesini absorbe etme egilimi zayiftir

ve sitoplazmatik boyalar segici olarak yikanabilir. Bu nedenle boyama
gozeltilerindeki boyalarin konsantrasyonlari 6zel olarak uyarlandigindan
optimum boyama sonucunun elde edilmesi igin verilen sirelere uyulmalidir.
Ayrica 6zellikle doku gok uzun sire sabitlendiginde formalin fiksasyonu bazi
dokularda bliytik boyama partikullerinin (6rnedin fuksin) nifuz etmesini
Onleyebilen gozlinmez bir protein agina neden olabilecedi igin alternatif
olarak doku 6rnegini Bouin fiksasyon yéntemiyle sabitlemek de mimkundar.

Cekirdeklerin zayif boyanmasi

Weigert demir hematoksilen boyama g¢ozeltisi (Reaktif 1 ve 2 karigimi)
hazirlandiktan sonra yaklasik 1 calisma haftasi boyunca kullanilabilir;
bu siirenin sonunda yeni bir ¢gdzelti hazirlanmalidir (asir oksidasyon).

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop bir tibbi tani laboratuvarinin gerekliliklerini
karsilamalidir.

Histolojik isleme sistemleri veya otomatik boyama sistemleri kullanirken
litfen sistem ve yazilim tedarikgisinin sagladigi kullanim talimatlarini izleyin.



Analitik performans ozellikleri

"Elastica van Gieson renklendirme kiti" bu Kullanim Talimatlar'nin "Sonug"
bélimiinde aciklandigi gibi biyolojik yapilari boyayarak gérsellestirir. Uriin
yalnizca yetkili ve kalifiye kisiler tarafindan kullaniimalidir. Urtinin kullanimi;
numune ve reaktif hazirhdi, numune islenmesi, histolojik isleme, uygun
kontrollere iliskin kararlarin alinmasi gibi adimlari igerir.

Uriiniin analitik performansi her iretim serisinin test edilmesiyle

dogrulanir. Uluslararasi laboratuvarlar arasi testlere diizenli olarak basarili
katihm, analitik 6zgllligin bagimsiz ve ekstra bir sekilde dogrulanmasini
saglamaktadir.

Asadidaki boyamalar icin analitik performans; trGnin 6zgulligu, hassasiyeti
ve tekrarlanabilirligi agisindan %100 oraninda dogrulanmistir

Analizler Analizler Analiz igi Analiz Ici
Arasi Arasi Ozgullik Hassasiyet
Ozgullik Hassasiyet
van Gieson
boyamasi
Cekirdekler 4/4 4/4 7/7 7/7
Elastik lifler 4/4 4/4 7/7 7/7
Kolajen 4/4 4/4 7/7 7/7
Kas 4/4 4/4 7/7 7/7

Analitik performans sonuglari

Analiz igi (ayni seri lzerinde gergeklestirilen) ve analizler arasi (farkli seriler
lzerinde gergeklestirilen) veriler, gergeklestirilen analizlerin sayisina gore
dogru boyanan yapilarin sayisini listeler.

Bu Performans Dederlendirmesi, trlinin kullanima amacina uygun oldugunu
ve glvenilir sekilde performans gosterdigini dogrular.

Tanilama

Tanilar yalnizca yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapilmalidir.
Gegerli adlandirmalar kullaniimahdir.

Bu yontem, insana yonelik tanilama islemlerinde destekleyici olarak
kullanilabilir.

Kabul gérmis yontemlere goére baska testler segilmeli ve uygulanmalidir.
Hatali sonuglari énlemek igin her uygulamada uygun kontroller
gergeklestirilmelidir.

Saklama

Elastica van Gieson renklendirme kiti - baglayici doku igin Grinint +2°C ile
+8°C arasinda saklayin.

Raf omrii

Elastica van Gieson renklendirme kiti - baglayici doku igin tGriini son
kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Sise ilk kez agildiktan sonra igerigi, +2°C ile +8°C arasinda saklandiginda
belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Siseler daima sikica kapali tutulmahdir.

Reaktif 3 (Weigert'e gére Elastin) igeren sise deforme olabilir. Herhangi bir
deformasyonun ¢ézeltinin kalitesi veya boyama prosediriiniin hassasiyeti
Uizerinde olumsuz bir etkisi yoktur.

+15°C ile +25°C arasinda saklanirsa Weigert demir hematoksilen boyama
goOzeltisi en az bir galisma haftasi boyunca kullanilabilir.

Hucre gekirdekleri kahverengi gériinmeye baslar baglamaz gozeltinin
degistirilmesi gerekir.

Ancak cozeltiler, zaman zaman ortaya gikan kontaminasyonlar (6r. mantar,
bakteri) gézlemlendiginde atiimalidir.

Kapasite
Paket 400-500 uygulama igin yeterlidir.

Ek talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanima yoéneliktir.

Hatalarin dnlenmesi igin uygulamanin yalnizca kalifiye personel tarafindan
gergeklestirilmesi gerekir.

Is guvenligi ve kalite glivencesi ile ilgili ulusal yonergeler izlenmelidir.
Standartlara uygun donanimdaki mikroskoplar kullanilmahdir.

Enfeksiyona karsi koruma

Enfeksiyondan korunmak igin laboratuvar yonergeleri dogrultusunda etkili
o6nlemler alinmaldir.

Bertaraf talimatlan

Ambalaj, gtincel bertaraf yonergeleri dogrultusunda bertaraf edilmelidir.
Kullaniimig gozeltiler ve raf 6mri gegcmis gozeltiler, yerel yonergeler
uyarinca 6zel atik olarak bertaraf edilmelidir. Bertarafa iliskin bilgiler
www.microscopy-products.com adresinde yer alan "Hints for Disposal of
Microscopy Products" (Mikroskopi Urtinlerinin Bertarafiyla Ilgili Bilgiler)
Hizli Baglantisindan edinilebilir. Avrupa Birligi (AB) iginde 67/548/EEC
ve 1999/45/EC sayili Direktifleri tadil eden ve yururlikten kaldiran ve
1907/2006 sayili Yonetmeligi (EC) tadil eden maddelerin ve karisimlarin
siniflandirimasi, etiketlenmesi ve ambalajlanmasina iliskin 1272/2008
sayill YONETMELIK (EC) gecerlidir.
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Yardimci reaktifler

Kat. No. 1.00579 DPX new 500 ml
susuz yerlestirme ortami
mikroskopi igin

Kat. No. 1.00974 Yaklasik %1 metil etil keton 11,251
ile denatlire edilmis etanol
analiz igin EMSURE®

Kat. No 1.04699 Mikroskopi igin 100 ml damlalikli

immersiyon yagi sise,
100 ml, 500 ml
Kat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
hizli yerlestirme ortami 11
mikroskopi igin
Kat. No. 1.08298 Ksilen (izometrik karisim) 41
histoloji igin
Kat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml damlalikh
anhidroz yerlestirme ortami sise,
mikroskopi igin 500 ml
Kat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (ksilen ikamesi) 51

mikroskopi igin

Kat. No. 1.15973 Weigert demir hematoksilen kiti
histolojide niikleik boyama igin

2x 500 ml

Tehlike siniflandirmasi
Kat. No. 1.15974.0002

Lutfen etikette yer alan tehlike siniflandirmasina ve givenlik veri
formundaki bilgilere dikkat edin.

Guvenlik veri formuna web sitesinden erisilebilir ve talep tzerine temin
edilebilir.

DIKKAT! CMR maddeleri igerir. Litfen giivenlik veri formunda belirtilen ilgili
guvenlik talimatlarina uyun.

Ana iiriin bilesenleri
Kat. No. 1.15974.0002

Reaktif 1

C.I. 75290 20 g/l
Reaktif 2

Fe(NOs); x 9 H,O 5g/l
HCI %25 11,2 g/l
Reaktif 3

Sinonimin boya yaklasik 5,6 g/I*

*C.I. 42510 ve Fe(III) nitrat reaksiyon Grini

Reaktif 4
C.1. 42685 1g/l
CsH3N;50, 16,6 g/

Genel agiklama

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay
yasanirsa litfen durumu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal
makaminiza bildirin.
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H225 Kolay alevlenir sivi ve buhar.

H290 Metalleri agindirabilir.

H317 Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agabilir.
H319 Ciddi g6z hasarina yol agar.

H351 Kansere yol agma slphesi var.

H371 Organlarda hasara yol agabilir.

P202 Butin énlem ifadeleri okunup anlasiimadan elleglemeyin.
P210 Isidan, sicak ylzeylerden, kivilcimdan, agik alevden ve
diger tutusma kaynaklarindan uzak tutun. -Sigara igilmez.

P280 Koruyucu eldiven/ koruyucu giysi/ géz koruyucu/ytz koruyucu/ kulak
koruyucu kullanin.

P303 + P361 + P353 CILT [veya sac] UZERINDE ISE: Bitiin kirlenmis giysi-
leri hemen gikarin. Cildi su ile durulayin.

P305 + P351 + P338 GOZLERDE ISE: birkag dakika su ile dikkatlice
durulayin. Kontakt lens varsa ve kolaysa gikartin. Durulamaya devam edin.

P308 + P311 Maruz kalinma veya etkilesme halinde ISE: ULUSAL ZEHIR
DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU veya doktoru arayin.

Reaktif 1
H225 Kolay alevlenir sivi ve buhar.
H319 Ciddi g6z tahrisine yol agar.

Reaktif 2
H290 Metalleri asindirabilir.

Reaktif 3

H225 Kolay alevlenir sivi ve buhar.

H290 Metalleri asindirabilir.

H317 Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agabilir.
H319 Ciddi g6z tahrisine yol acgar.

H351 Kansere yol agma slphesi var.

H371 Organlarda hasara yol agabilir.

Revizyon Gegmisi

Siiriim Degisiklik Yorumu

2024-Aug-12 Revizyon Gegmisi girisiyle birlikte ilk
strim.

Kullanim talimatlarina Uretici Katalog numarasi Seri kodu
basvurun
a
/]
Dikkat, eslik eden Son kullanma tarihi Sicaklhk
belgelere bakin YYYY-AA-GG sinirlamasi

Status: 2024-Aug-12

Merck'in Life Science béliimii, ABD ve Kanada'da MilliporeSigma olarak faaliyet gostermektedir.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Almanya ve/veya baglh sirketleri. Tim Haklar Sakhdir. Merck ve
Si%ma—AIdrich; Merck KGaA, Darmstadt, Almanya'nin ticari markalaridir. Diger tim ticari markalar ilgili
sahiplerine aittir. Ticari markalarla ilgili ayrintili bilgiler kamuoyuna acgik kaynaklarda mevcuttur.

iaal

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

www.sigmaaldrich.com

TR

MERRUK



	EN
	DE
	FR
	ES
	IT
	EL
	SV
	CZ
	RO
	DA
	HR
	PL
	PT
	BG
	HU
	LV
	LT
	NO
	SK
	TR

