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Instructions for Use

Iron Stain
Procedure No. HT20

Ce SiGhMa

Intended Use

Iron Stain is for use in the histologic staining of iron in tissue or blood and bone marrow films. Iron
Stain reagents are for “In Vitro Diagnostic Use”. For professional use only. The data obtained from

this manual, qualitative procedure demonstrates iron deposits in blood and bone marrow films and
tissue samples of human specimens. This data when reviewed in conjunction with other diagnostic
tests and information may be used as an aid to diagnosis of hemochromatosis and hemosiderosis.

Iron Stain is based on the well known Prussian blue reaction® in which ionic iron reacts with acid
ferrocyanide producing a blue color. Both the standard procedures and a procedure for rapid
staining in the microwave?* are described.

Reagents

Potassium Ferrocyanide Solution (Cat. No. HT201-250ML)
Potassium ferrocyanide, 4% w/v.

Hydrochloric Acid Solution (Cat. No. HT202-250ML)

Hydrochloric acid, 1.2 mmol/L. Molarity can be verified by titration. Danger. Causes severe skin
burns and eye damage. Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if present and
easy to do. Continue rinsing. Immediately call a POISON CENTER or doctor/physician.

Pararosaniline Solution (Cat. No. HT203-30ML)

Pararosaniline hydrochloride, 1% w/v, in methanol with a stabilizer. Danger. Highly flammable liquid
and vapour. Toxic if swallowed or in contact with skin. Causes serious eye irritation. Toxic if inhaled.
May cause cancer. Causes damage to organs.

Special Materials Required but Not Provided

* Positive control slides, such as Iron TISSUE-TROL™ (Cat. No. TTR007) should be included in
each run

e Ethanol, absolute, or Reagent Alcohol

e Acetone-free Methanol (NOTE: required for blood/bone marrow films only)

For Microwave Procedure Only

¢ Microwave Oven

e Staining Jars (Cat. No. S5641)

Storage and Stability

Store reagents at room temperature (18-26°C). Reagents are stable until expiration date shown
on the labels.

Preparation
Working Iron Stain Solution is prepared by mixing equal volumes of Potassium Ferrocyanide
Solution and Hydrochloric Acid Solution. Use once and then discard.

Working Pararosaniline Solution is prepared by adding 1 mL of Pararosaniline Solution to 50 mL
water. Prepare fresh daily. Use once and discard.

Precautions

The IVDs included in this kit are intended for in vitro diagnostic use in a clinical laboratory
environment. These IVDs are for professional use by qualified personnel only. Sigma-Aldrich IVDs
may be operated by laboratory personnel who are trained to handle human specimens that can be
infectious, use microscopes and other laboratory equipment and have color perception and visual
acuity to distinguish colors and other objects under a microscope.

Normal precautions exercised in handling laboratory reagents should be followed. Dispose of waste
observing all local, state, provincial or national regulations.

Iron TISSUE-TROL™ control slides are paraffin embedded human tissue containing iron and should
be considered potentially infectious.

Procedure

Specimen Collection

No known test method can offer complete assurance that blood samples or tissue will not transmit
infection. Therefore, all blood derivatives or tissue specimens should be considered potentially
infectious.

Any well prepared tissue section cut 5-6 microns and fixed in neutral buffered formalin is
satisfactory for iron staining. Blood or bone marrow films are prepared in the usual fashion, air
dried at least 30 minutes and fixed in absolute methanol for 7 minutes.®

Notes

Iron deposits may be removed by the use of acid containing fixatives.”

Procedure

Procedure for Tissue Sections

Deparaffinize and hydrate tissue to deionized water.

Place slides in Working Iron Stain Solution for 10 minutes.
Rinse in deionized water.

Stain in Working Pararosaniline Solution for 3=5 minutes.
Rinse in deionized water.

. Rapidly dehydrate through alcohol and xylene and mount.
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Procedure for Blood or Bone Marrow Films

1. Place fixed films in Working Iron Staining Solution for 10 minutes.

2. Rinse in deionized water.

3. Counterstain 5 minutes in Working Pararosaniline Solution.

4. Rinse in deionized water and air dry.
Microwave Procedure

1. Deparaffinize slides and hydrate to deionized water. If staining peripheral blood or bone
marrow smears fix in methanol for 7 minutes, then hydrate to deionized water.

Place slides in 40 mL of Working Iron Staining Solution contained in plastic Coplin jar. Loosely
cover with lid before placing in oven, or use Coplin jar lids with holes drilled into them.
Microwave on 400 watts for 30 seconds. Discard solution after use.

Rinse in deionized water.

Place slides in 40 mL of Working Pararosaniline Solution contained in plastic Coplin jar.
Microwave on 800 watts for 10 seconds. Let incubate for 2 minutes. Use once and discard.
Rinse tissue sections in deionized water, dehydrate quickly through alcohols, clear in xylene
and mount. Blood or bone marrow smears should be rinsed in deionized water and air dried.

Performance Characteristics

N
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Tissue Sections

Target Structure Staining Result

Iron Pigment Bright Blue
Nuclei Red
Cytoplasm Light Pink

Note: Heavy iron deposits appear dark blue.

Blood or Bone Marrow Films

* Sideroblasts: These are nucleated erythrocytes containing at least one small blue granule. If
the blue granules surround the nucleus, the cell is a ringed sideroblast.

« Siderocytes: These are non-nucleated erythrocytes containing at least one blue granule.

« Reticuloendothelial Iron: Usually seen as blue particles on the marrow film or as blue
particles in the cytoplasm or phagocytic cells.

If observed results vary from expected results, please contact Sigma-Aldrich Technical Service for

assistance.

Analytical Performance Characteristics

The analytical performance results for the given tests conducted on all target structures, confirm
100% sensitivity, specificity, and repeatability.

Cat. No Product Target Intra-assay Intra-assay Inter-assay Inter-assay
Description Specificity Sensitivity Specificity Sensitivity
Potassium
HT201 Ferrocyanide Iron 3of 3 30of 3 3of 3 30of 3
Solution
Cytoplasm 30of 3 30of 3 30of 3 30of 3
Nuclei 30of 3 3of 3 30of 3 30of 3
Hydrochloric "
HT202 Acid Solution Normality 3of 3 3of 3 3of 3 30of 3
Purity 30of 3 3of 3 30of 3 3of 3
Pararosaniline
HT203 Solution Iron 30f3 30of 3 30of3 30of3
Cytoplasm 30of 3 3of 3 30of 3 3of 3
Nuclei 30f3 30of3 30f3 30of3

Warnings and Hazards
Refer to Safety Data Sheet and product labeling for any updated risk, hazard or safety information.

HT20:

SE®E

H225: Highly flammable liquid and vapor.

H290: May be corrosive to metals.

H301 + H311 + H331: Toxic if swallowed, in contact with skin or if inhaled.
H350: May cause cancer.

H370: Causes damage to organs (Eyes, Central nervous system).

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.
P301 + P310: IF SWALLOWED: Immediately call a POISON CENTER/ doctor.

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

P304 + P340 + P311: IF INHALED: Remove person to fresh air and keep comfortable for
breathing. Call a POISON CENTER/ doctor.
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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 authorized representative
and to your national authority.

Symbol Definitions
Symbols as defined in EN ISO 15223-1:2021

“ Manufacturer Catalogue Number

Consult Instructions for Use Batch Code

- Authorized Representative European Union Declaration

in the European Community/ C € of Conformity (defined in IVDR
European Union 2017/746)
g Use-by Date In vitro diagnostic medical device
,}’ Temperature Limit A Caution
@ Date of Manufacture % Importer
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Contact Information

To place an order, please visit our web site at SigmaAldrich.com. For Technical Service, please visit the
tech service page on our web site at SigmaAldrich.com/techservice.
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Revision History

Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2022
Rev. 6.0 2022

Transferred to new template with current branding. Specified for professional use

in intended use and precautions. Moved aid to diagnosis statement to intended

use. Updated Material Safety Data Sheet to Safety Data Sheet. Updated contact
information. Removed instruction to follow CLSI for specimen collection. Removed EN
980 and changed to EN ISO 15223-1:2021 for symbols. Added adverse event contact
information. Added Warnings and Hazards.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

The Initial M, TISSUE-TROL, and Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany or its
affiliates. All other trademarks are the property of their respective owners. Detailed information on trademarks is
available via publicly accessible resources.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck KGaA, Darmstadt, Germany operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Anweisungen fir den Gebrauch

Eisenfarbung
Verfahren Nr. HT20

Ce SiGhMa

Verwendungszweck

Eisenfarbung ist fur die histologische Farbung von Eisen in Gewebe- oder Blut- und
Knochenmarkausstrichen bestimmt. Die Reagenzien fir die Eisenfarbung sind fir die
»In-vitro-Diagnose" bestimmt. Nur fiir den professionellen Gebrauch. Die mit diesem manuellen,
qualitativen Verfahren gewonnenen Daten zeigen Eiseneinlagerungen im Blut und Knochenmark
und Gewebeproben von menschlichen Proben. Diese Daten kénnen in Verbindung mit anderen
diagnostischen Tests und Informationen als Hilfsmittel fur die Diagnose von Hdmochromatose und
Hamosiderose verwendet werden.

Eisenfarbung basiert auf der bekannten PreuBischblau-Reaktion?, bei der ionisches Eisen
mit saurem Ferrocyanid reagiert und eine blaue Farbe erzeugt. Es werden sowohl die
Standardverfahren als auch ein Verfahren zur Schnellfarbung in der Mikrowelle** beschrieben.

Reagenzien

Kalium-Ferrocyanid-Losung (Kat. Nr. HT201-250ML)
Kaliumferrocyanid, 4 % w/v.

Salzsdure-Losung (Kat. Nr. HT202-250ML)

Salzséure, 1,2 mmol/l. Die Molaritét kann durch Titration Uberprift werden. Gefahr. Verursacht
schwere Verdtzungen der Haut und Augenschaden. Tragen Sie Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/
Augenschutz/Gesichtsschutz. WENN IM AUGE: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spilen.
Entfernen Sie Kontaktlinsen, falls vorhanden und leicht durchzufiihren. Weiter abspulen. Rufen Sie
sofort eine GIFTNOTRUFZENTRALE oder einen Arzt an.

Pararosanilin-Losung (Kat. Nr. HT203-30ML)

Pararosanilinhydrochlorid, 1 % w/v, in Methanol mit einem Stabilisator. Gefahr. Leicht entziindliche
Flussigkeit und Dampf. Giftig beim Verschlucken oder bei Beriihrung mit der Haut. Verursacht
schwere Augenreizungen. Giftig beim Einatmen. Kann Krebs erzeugen. Verursacht Schéden an den
Organen.

Spezielle Materialien, die erforderlich sind, aber nicht zur Verfiigung gestellt

werden

¢ Positive Kontroll-Objekttrager, wie z. B. Iron TISSUE-TROL™ (Kat. Nr. TTR007), sollten in jedem
Durchlauf enthalten sein

e Ethanol, absolut oder Reagenzalkohol

e Acetonfreies Methanol (HINWEIS: nur fir Blut-/Knochenmarkausstriche erforderlich)

Nur fiir Mikrowellenverfahren

¢ Mikrowellenofen

e Farbetroge (Kat. Nr. S5641)

Lagerung und Stabilitat

Reagenzien bei Raumtemperatur (18-26 °C) lagern. Die Reagenzien sind bis zu dem auf dem
Etikett angegebenen Verfallsdatum haltbar.

Vorbereitung

Die Arbeitslésung fir die Eisenbeize wird durch Mischen gleicher Volumina von
Kaliumferrocyanidlésung und Salzsaurelésung hergestellt. Einmal verwenden, dann entsorgen.

Die Pararosanilin-Arbeitslésung wird durch Zugabe von 1 ml Pararosanilin-Lésung zu 50 ml Wasser
hergestellt. Taglich frisch vorbereiten. Einmal verwenden, dann entsorgen.

VorsichtsmaBnahmen

Die in diesen Kits enthaltenen IVDs sind fir die In-vitro-Diagnostik in einer klinischen
Laborumgebung bestimmt. Diese IVDs sind nur fir den professionellen Gebrauch durch
qualifiziertes Personal bestimmt. Die IVDs von Sigma-Aldrich kénnen von Laborpersonal
bedient werden, das im Umgang mit menschlichen Proben, die infektids sein kdnnen, geschult
ist, Mikroskope und andere Laborgerdte bedienen kann und iber eine Farbwahrnehmung und
Sehschérfe verfiigt, um Farben und andere Objekte unter dem Mikroskop zu unterscheiden.

Beim Umgang mit Laborreagenzien sind die tblichen VorsichtsmaBnahmen zu beachten. Entsorgen
Sie den Abfall unter Einhaltung aller &rtlichen, staatlichen, regionalen oder nationalen Vorschriften.

Iron TISSUE-TROL™-Kontroll-Objekttrager sind in Paraffin eingebettetes menschliches Gewebe, das
Eisen enthalt und als potenziell infektids betrachtet werden sollte.

Verfahren

Probenentnahme

Keine bekannte Testmethode kann vollstéandige Sicherheit bieten, dass Blutproben oder Gewebe
keine Infektion Ubertragen. Daher sollten alle Blutderivate oder Gewebeproben als potenziell
infektids betrachtet werden.

Jeder gut vorbereitete Gewebeschnitt von 5-6 Mikrometern, der in neutral gepuffertem Formalin
fixiert wurde, ist fir die Eisenfarbung geeignet. Blut- oder Knochenmarkausstriche werden auf die
(ibliche Weise hergestellt, mindestens 30 Minuten an der Luft getrocknet und 7 Minuten lang in
absolutem Methanol fixiert.®

Anmerkungen
Eisenablagerungen koénnen durch die Verwendung von sdurehaltigen Fixiermitteln entfernt werden.”

Verfahren

Verfahren fiir Gewebeschnitte

Gewebe in deionisiertem Wasser entparaffinieren und hydratisieren.

Legen Sie die Objekttrager fiir 10 Minuten in die Arbeitslésung flr Eisenfarbung.
Mit deionisiertem Wasser abspiilen.

Farbung in Pararosanilin-Arbeitslésung fir 3-5 Minuten.

Mit deionisiertem Wasser abspilen.

. Schnell mit Alkohol dehydrieren, in Xylol klédren und einbetten.

Verfahren fiir Blut- oder Knochenmarkausstriche

1. Legen Sie die fixierten Ausstriche fir 10 Minuten in die Arbeitslosung fir Eisenfarbung.

2. Mit deionisiertem Wasser abspiilen.

3. Gegenférbung in Pararosanilin-Arbeitslésung fir 5 Minuten.

4. Mit deionisiertem Wasser absptilen und trocknen.

Mikrowellenverfahren

1. Objekttrager entparaffinieren und in deionisiertem Wasser hydratisieren. Bei Farbung von
peripherem Blut oder Knochenmarkausstrichen in Methanol fir 7 Minuten fixieren, dann in
entionisiertem Wasser hydratisieren.

2. Legen Sie die Objekttrager in 40 ml Eisenfarbeldsung, die sich in einem Coplin-Farbetrog
befindet. Vor dem Einsetzen in den Mikrowellenofen locker mit einem Deckel verschlieBen oder
Coplin-Farbetrége mit gebohrten Deckeln verwenden.

3. In der Mikrowelle bei 400 Watt fir 30 Sekunden erhitzen. Losung nach einmaligem
Gebrauch entsorgen.

4. Mit deionisiertem Wasser absptlen.

5. Legen Sie die Objekttrager in 40 ml Pararosanilin-Arbeitslésung, die sich in einem Coplin-
Farbetrog befindet.

6. In der Mikrowelle bei 800 Watt fiir 10 Sekunden erhitzen. 2 Minuten inkubieren lassen.
Einmal verwenden, dann entsorgen.

7. Gewebeschnitte in deionisiertem Wasser sptlen, schnell durch Alkohole dehydrieren, in Xylol
klaren und einbetten. Blut- oder Knochenmarkausstriche sollten in deionisiertem Wasser
gesplilt und an der Luft getrocknet werden.

Leistungsmerkmale
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Gewebeschnitte

Zielstruktur  Ergebnis der Farbung

Eisenpigment Hellblau
Kerne Rot
Zytoplasma Hellrosa

Hinweis: Starke Ablagerungen erscheinen dunkelblau.

Blut- oder Knochenmarkausstriche

* Sideroblasten: Es handelt sich um kernhaltige Erythrozyten, die mindestens ein kleines blaues
Granulat enthalten. Wenn die blauen Kérnchen den Zellkern umgeben, handelt es sich um einen
Ringel-Sideroblasten.

¢ Siderozyten: Es handelt sich um nicht-kernhaltige Erythrozyten, die mindestens ein blaues
Granulat enthalten.

¢ Retikuloendotheliales Eisen: In der Regel als blaue Partikel auf dem Knochenmarkausstrich
oder als blaue Partikel im Zytoplasma oder in den phagozytischen Zellen zu sehen.

Wenn die beobachteten Ergebnisse von den erwarteten Ergebnissen abweichen, wenden Sie sich

bitte an den Technischen Service von Sigma-Aldrich, um Unterstltzung zu erhalten.

Analytische Leistungsmerkmale

Die Ergebnisse der analytischen Leistung fiir die gegebenen Tests, die fir alle Zielstrukturen
durchgefiihrt wurden, bestétigen eine 100%ige Sensitivitat, Spezifitdt und Wiederholbarkeit.

Kat. Nr. Beschreibung Ziel Intra- Intra- Inter- Inter-
des Produkts Assay- Assay-Emp- Assay- Assay-Emp-
Spezifitdt findlichkeit Spezifitdt findlichkeit
Kaliumferrocya- .
HT201 nid-Lésung Eisen 3von3 3von3 3von3 3von3
Zytoplasma 3von3 3von 3 3von3 3von3
Kerne 3von3 3von 3 3von3 3von 3
Salzsdure- o
HT202 Lésung Normalitat 3von3 3von3 3von3 3von3
Reinheit 3von 3 3 von 3 3von 3 3von 3
Pararosanilin- .
HT203 Lésung Eisen 3von3 3von3 3von3 3von3
Zytoplasma 3von3 3von 3 3von3 3von3
Kerne 3von 3 3von 3 3von 3 3von3

Warnungen und Gefahren

Aktuelle Risiko-, Gefahren- und Sicherheitsinformationen finden Sie im Sicherheitsdatenblatt und
auf der Produktkennzeichnung.

HT20:

SO

H225: Leicht entzlndliche Flissigkeit und Dampf.

H290: Kann &tzend auf Metalle wirken.

H301 + H311 + H331: Giftig beim Verschlucken, bei Berliihrung mit der Haut oder Einatmen.
H350: Kann Krebs erzeugen.

H370: Verursacht Schaden an Organen (Augen, zentrales Nervensystem).

P202: Nicht handhaben, bevor Sie nicht alle Sicherheitshinweise gelesen und verstanden haben.

P210: Von Hitze, heiBen Oberflachen, Funken, offenen Flammen und anderen Ziindquellen fernhalten.
Rauchen verboten.

P280: Tragen Sie Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz.
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P301 + P310: BEI VERSCHLUCKEN: Rufen Sie sofort eine GIFTNOTRUFZENTRALE oder einen
Arzt an.

P303 + P361 + P353: WENN AUF DER HAUT (oder im Haar): Alle kontaminierten
Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Die Haut mit Wasser abspilen.

P304 + P340 + P311: BEI EINATMUNG: Bringen Sie die Person an die frische Luft und sorgen Sie

dafir, dass sie bequem atmen kann. Rufen Sie eine GIFTNOTRUFZENTRALE oder einen Arzt an.
Wenn wdhrend der Verwendung dieses Gerits oder als Folge seiner Verwendung
ein schwerwiegender Zwischenfall eingetreten ist, Iden Sie dies bitte dem
Hersteller und/oder seinem bevollmachtigten Vertreter sowie Ihrer nationalen
Behorde.

Symbol-Definitionen
Symbole geméB der Definition in EN ISO 15223-1:2021

u Hersteller

Katalognummer

[:E] Gebrauchsanweisung beachten Chargencode
Bevollméchtigter Vertreter in Konformitatserklarung
der Europaischen Gemeinschaft/ C € der Europaischen Union
Europdischen Union (definiert in IVDR 2017/746)
g Verfallsdatum M.edlzmlsche? In-vitro-
Diagnosegerat
,Y Temperatur-Grenzwert A Vorsicht
&] Datum der Herstellung @ Importeur
Referenzen

1. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed. DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, CV Mosby, St.
Louis (MO) 1980 p 217

2. Leong AS-Y, Milios J: Rapid immunoperoxidase staining of lymphocyte antigens using microwave
irradiation. J Pathol 148:183, 1986

3. Brinn NT: Rapid metallic histologic staining using the microwave oven. J Histotechnol 6:125, 1983

4. Valle S: Special stains in the microwave oven. J. Histotechnol 9:237, 1986

5. Carson: A Self Instructional Text. ASCP Press, Chicago (IL), 1990

6. Atlas of Cytochemistry and Immunochemistry of Hematologic Neoplasms. T Sun, C-Y Li,

LT Yam, Redakteure, ASCP, Chicago (IL), 1985, S. 205

7. Theory and Practice of Histological Techniques, 5th Edition JD Bancroft, M Gamble, Editors
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Kontaktinformationen

Um eine Bestellung aufzugeben, besuchen Sie bitte unsere Website unter SigmaAldrich.com.
Fiir den technischen Service besuchen Sie bitte unsere Website unter SigmaAldrich.com/techservice.

Revisionshistorie

Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2022
Rev. 6.0 2022

Die neue Vorlage mit aktuellem Branding wurde angewandt. In Verwendungszweck und
VorsichtsmaBnahmen wurde die Nennung der gewerblichen Verwendung hinzugeftigt.
Die Aussage Uber die Hilfe bei der Diagnose wurde in den Verwendungszweck verschoben.
Materialsicherheitsdatenblatt wurde in Sicherheitsdatenblatt geéndert. Kontaktinformationen
wurden aktualisiert. Die Anweisung, CLSI fir die Probenentnahme zu befolgen, wurde
entfernt. EN 980 wurde gestrichen und in EN ISO 15223-1:2021 fiir Symbole gedndert.
Kontaktinformationen fiir unerwiinschte Ereignisse wurden hinzugefiigt. Zusatzliche
Warnungen und Gefahren.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany

an affiliate of Merck KGaA, Germany

Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

The Initial M, TISSUE-TROL, and Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany or its
affiliates. All other trademarks are the property of their respective owners. Detailed information on trademarks is
available via publicly accessible resources.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck KGaA, Darmstadt, Germany operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Mode d’emploi

Coloration du fer
Procédure n° HT20

Ce SiGhMa

Utilisation prévue

La coloration du fer est utilisée en histologie pour colorer le fer dans les coupes de tissus ou

dans les frottis sanguins et médullaires. Les réactifs pour la coloration du fer sont destinés a

un « usage en diagnostic in vitro ». A usage professionnel uniquement. Les données obtenues

avec cette procédure qualitative manuelle permettent de mettre en évidence la présence de

dépots de fer dans les frottis sanguins et médullaires ainsi que dans les échantillons de tissus
humains. Lorsqu’elles sont examinées en association avec d’autres tests diagnostiques et d’autres
informations, ces données peuvent étre utilisées comme aide au diagnostic de I’'hémochromatose et
de I'hémosidérose.

La coloration du fer est basée sur la réaction bien connue au bleu de Prusse! dans laguelle les
ions ferriques réagissent avec le ferrocyanure en milieu acide en produisant une couleur bleue.
Les procédures standard ainsi qu’une procédure pour une coloration rapide au micro-ondes®* sont
décrites.

Réactifs

Solution de ferrocyanure de potassium (réf. HT201-250ML)
Ferrocyanure de potassium, 4 % p/v.

Solution d’acide chlorhydrique (réf. HT202-250ML)

Acide chlorhydrique, 1,2 mmol/I. La molarité peut étre vérifiée par titrage. Danger. Provoque des
briilures de la peau et des |ésions oculaires graves. Porter des gants de protection, des vétements
de protection, des lunettes de protection et un masque de protection. EN CAS DE CONTACT AVEC
LES YEUX : rincer abondamment a I'eau pendant plusieurs minutes. Si possible, le cas échéant,
retirer les lentilles de contact de la victime. Continuer a rincer. Appeler immédiatement un CENTRE
ANTIPOISON ou un médecin.

Solution de pararosaniline (réf. HT203-30ML)

Chlorhydrate de pararosaniline, 1 % p/v, dans du méthanol avec un stabilisateur. Danger. Liquide
et vapeurs tres inflammables. Toxique en cas d’ingestion ou de contact avec la peau. Provoque une
irritation oculaire grave. Toxique en cas d'inhalation. Peut provoquer le cancer. Risque avéré d'effets
graves pour les organes.

Matériel spécial requis mais non fourni

e Lames de contrdle positives, comme les lames Iron TISSUE-TROL™ (réf. TTR0O07), qui doivent
étre incluses dans chaque série

o Ethanol absolu ou alcool de qualité réactif

e Méthanol sans acétone (REMARQUE : requis pour les frottis sanguins/médullaires uniquement)

Pour la procédure au micro-ondes uniquement

* Four a micro-ondes
e Cuves de coloration (réf. S5641)

Conservation et stabilité

Conserver les réactifs a température ambiante (entre 18 et 26 °C). Les réactifs sont stables jusqu’a
la date limite d’utilisation indiquée sur les étiquettes.

Préparation

La solution de travail de coloration du fer est préparée en mélangeant des volumes égaux de
solution de ferrocyanure de potassium et de solution d’acide chlorhydrique. Utiliser la solution une
seule fois, puis la jeter.

La solution de travail de pararosaniline est préparée en ajoutant 1 ml de solution de pararosaniline
a 50 ml d’eau. Préparer une nouvelle solution tous les jours. Utiliser la solution une seule fois, puis
la jeter.

Précautions

Les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro inclus dans ce kit sont destinés a étre utilisés

en diagnostic in vitro au sein de laboratoires de biologie médicale. Ces dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro sont destinés a un usage professionnel par un personnel qualifié uniquement.
Les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro de Sigma-Aldrich peuvent étre utilisés par le
personnel de laboratoire formé a la manipulation d’échantillons humains potentiellement infectieux,
a l'utilisation de microscopes et d’autres équipements de laboratoire et possédant une perception
des couleurs et une acuité visuelle permettant de distinguer les couleurs ainsi que les autres objets
au microscope.

Suivre les précautions habituelles lors de la manipulation de réactifs de laboratoire. Eliminer les
déchets en respectant toutes les réglementations locales et nationales.

Les lames de contrdle Iron TISSUE-TROL™ sont constituées de coupes de tissus humains inclus en
paraffine contenant du fer et doivent étre considérées comme potentiellement infectieuses.

Procédure

Préléevement des échantillons

Aucune méthode de test connue ne peut totalement garantir que les échantillons de sang ou de
tissus ne transmettront pas d’infection. Par conséquent, tous les produits sanguins ou échantillons
de tissus doivent étre considérés comme potentiellement infectieux.

Toutes les coupes de tissus bien préparées, coupées a 5-6 microns et fixées dans du formol neutre
tamponné sont satisfaisantes pour la coloration du fer. Les frottis sanguins ou médullaires sont
préparés de la maniére habituelle, séchés a I'air libre pendant au moins 30 minutes et fixés dans du
méthanol absolu pendant 7 minutes.®

Remarques
Les dépéts de fer peuvent étre éliminés en utilisant des fixateurs contenant de I'acide.”

Procédure

Procédure pour les coupes de tissus

Déparaffiner et réhydrater le tissu dans de I'eau déionisée.

Placer les lames dans la solution de travail de coloration du fer pendant 10 minutes.
Rincer & I'eau déionisée.

Colorer dans la solution de travail de pararosaniline pendant 3 a 5 minutes.

Rincer a I'eau déionisée.

Déshydrater rapidement dans une série de bains d’alcool et de xyléne et procéder au
montage.
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Procédure pour les frottis sanguins ou médullaires

1. Placer les frottis fixés dans la solution de travail de coloration du fer pendant 10 minutes.

2. Rincer a I'eau déionisée.

3. Contre-colorer pendant 5 minutes dans la solution de travail de pararosaniline.

4. Rincer a I'eau déionisée et laisser sécher a I'air libre.

Procédure au micro-ondes

1. Déparaffiner les lames et les réhydrater dans de I'eau déionisée. En cas de coloration de
frottis de sang périphérique ou de frottis médullaires, les fixer dans du méthanol pendant
7 minutes, puis les réhydrater dans de I'eau déionisée.

2. Placer les lames dans une cuve a coloration de Coplin en plastique contenant 40 ml de
solution de travail de coloration du fer. Couvrir la cuve avec un couvercle sans le fermer
hermétiquement avant de placer la cuve dans le micro-ondes, ou bien utiliser des cuves a
coloration de Coplin dont les couvercles sont pourvus d’orifices.

3. Mettre au micro-ondes sur 400 watts pendant 30 secondes. Jeter la solution aprés
utilisation.

4. Rincer a |'eau déionisée.

5. Placer les lames dans une cuve a coloration de Coplin en plastique contenant 40 ml de
solution de travail de pararosaniline.

6. Mettre au micro-ondes sur 800 watts pendant 10 secondes. Laisser incuber pendant
2 minutes. Utiliser la solution une seule fois, puis la jeter.

7. Rincer les coupes de tissus a I'eau déionisée, les déshydrater rapidement dans une série
de bains d‘alcool, les éclaicir au xyléne, puis procéder au montage. Les frottis sanguins ou
médullaires doivent étre rincés a I'eau déionisée et séchés a I'air libre.

Caractéristiques de performance
Coupes de tissus

Structure cible Résultat de la

coloration
Pigments de fer Bleu vif
Noyaux Rouge
Cytoplasme Rose clair

Remarque : les dépdts de fer importants apparaissent en bleu foncé.

Frottis sanguins ou médullaires

« Sidéroblastes : il s'agit d’érythrocytes nucléés contenant au moins un petit granule bleu. Si les
granules bleus entourent le noyau, la cellule est un sidéroblaste en couronne.

« Sidérocytes : il s'agit d’érythrocytes non nucléés contenant au moins un granule bleu.

« Fer réticulo-endothélial : généralement observé sous forme de particules bleues sur les frottis
médullaires ou sous forme de particules bleues dans le cytoplasme ou les phagocytes.

Si les résultats observés different des résultats attendus, contacter le service technique de

Sigma-Aldrich pour obtenir de I'aide.

Caractéristiques de performance analytique

Les résultats des performances analytiques pour les tests concernés effectués sur toutes les
structures cibles confirment une sensibilité, une spécificité et une répétabilité de 100 %.

Réf. Description Cible Spécificité Sensibilité Spécificité Sensibilité
du produit intra-série intra-série inter-séries inter-séries
Solution de
HT201 ferrocyanure de Fer 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
potassium
Cytoplasme 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Noyaux 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3

Solution d’acide

HT202 chlorhydrique Normalité 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Pureté 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3

Solution de
HT203 pararosaniline Fer 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Cytoplasme 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Noyaux 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3

Avertissements et risques

Se reporter a la fiche de données de sécurité et a I'étiquetage du produit pour obtenir des
informations mises a jour concernant les risques, les dangers et la sécurité.

HT20:

> B

H225 : Liquide et vapeurs trés inflammables.
H290 : Peut étre corrosif pour les métaux.

H301 + H311 + H331 : Toxique en cas d’ingestion, par contact cutané ou par inhalation.
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H350 : Peut provoquer le cancer.
H370 : Risque avéré d'effets graves pour les organes (yeux, systéme nerveux central).
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
autres sources inflammables. Ne pas fumer.

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

P301 + P310 : EN CAS D'INGESTION : appeler immédiatement un CENTRE ANTIPOISON ou un
médecin.

P303 + P361 + P353 : EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux) : enlever
immédiatement les vétements contaminés. Rincer la peau a l'eau.

P304 + P340 + P311 : EN CAS D'INHALATION : transporter la victime a I'extérieur et la maintenir au

repos dans une position ou elle peut confortablement respirer. Appeler un CENTRE ANTIPOISON

ou un médecin.
Si, au cours de l'utilisation de ce dispositif ou a la suite de son utilisation, un
incident grave se produit, le signaler au fabricant et/ou a son représentant agréé
ainsi qu’aux autorités nationales compétentes.

Définition des symboles
Symboles tels que définis dans la norme EN ISO 15223-1:2021

u Fabricant

Référence catalogue

Uj] Consulter le mode d’emploi Numéro du lot
Déclaration de conformité de
Représentant agréé dans la I'Union européenne (définie dans
Communauté européenne/ c E le réglement 2017/746 relatif aux
I'Union européenne dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro)

g Date limite d'utilisation Dispositif médical de diagnostic

in vitro
/l’ Limites de température A Attention
M Date de fabrication % Importateur

Références

1. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed. DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, CV Mosby, St.
Louis (MO) 1980 p 217

2. Leong AS-Y, Milios J: Rapid immunoperoxidase staining of lymphocyte antigens using microwave
irradiation. J Pathol 148:183, 1986

3. Brinn NT: Rapid metallic histologic staining using the microwave oven. ] Histotechnol 6:125, 1983

4. Valle S: Special stains in the microwave oven. ] Histotechnol 9:237, 1986

5. Carson: A Self Instructional Text. ASCP Press, Chicago (IL), 1990

6. Atlas of Cytochemistry and Immunochemistry of Hematologic Neoplasms. T Sun, C-Y Li,

LT Yam, Editors, ASCP, Chicago (IL), 1985, p 205
7. Theory and Practice of Histological Techniques, 5th Edition JD Bancroft, M Gamble, Editors
Churchhill Livingstone, New York 2002 p 244

Coordonnées

Pour passer commande, consulter notre site Web a I'adresse SigmaAldrich.com. Pour le service
technique, consulter la page du service technique sur notre site Web a I'adresse
SigmaAldrich.com/techservice.

Historique des révisions

Rév. 4.0 2016
Rév. 5.0 2022
Rév. 6.0 2022

Transfert vers un nouveau modéle avec 'image de marque actuelle. Précision de I'usage
professionnel dans I'utilisation prévue et les précautions. Déplacement de la déclaration
relative a I'aide au diagnostic vers I'utilisation prévue. Remplacement du texte

« Material Safety Data Sheet » par « Safety Data Sheet » dans la version anglaise. Mise
a jour des coordonnées. Suppression de I'instruction indiquant de suivre les normes

et recommandations du CLSI pour le prélevement des échantillons. Remplacement

de la norme EN 980 par la norme EN ISO 15223-1:2021 pour les symboles. Ajout

de coordonnées en cas d'événements indésirables. Ajout de la section relative aux
avertissements et risques.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

The Initial M, TISSUE-TROL, and Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany or its
affiliates. All other trademarks are the property of their respective owners. Detailed information on trademarks is
available via publicly accessible resources.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck KGaA, Darmstadt, Germany operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Sigma-Aldrich.

Istruzioni per I'uso

Colorazione ferrica
Procedura n. HT20

Ce SiGhMa

Uso previsto

La colorazione ferrica & prevista per la colorazione istologica del ferro nei tessuti o negli strisci
ematici o di midollo osseo. I reagenti per colorazione ferrica sono destinati a ""uso diagnostico
in vitro". Solo per uso professionale. I dati ottenuti da questa procedura qualitativa manuale
dimostrano il deposito di ferro in strisci ematici o di midollo osseo e in campioni di tessuti di
campioni umani. Questi dati, se esaminati insieme ad altri esami e informazioni diagnostiche
possono essere utilizzati come aiuto per la diagnosi di emocromatosi e emosiderosi.

La colorazione ferrica si basa sulla ben nota reazione del blu di Prussia! in cui il ferro ionico reagisce
con il ferrocianuro acido producendo una colorazione blu. Vengono descritte sia le procedure
standard che una procedura per la colorazione rapida utilizzando un forno a microonde?*.

Reagenti

Soluzione di ferrocianuro di potassio (N. di cat. HT201-250ML)
Ferrocianuro di potassio, 4% p/v.

Soluzione di acido cloridrico (N. di cat. HT202-250ML)

Acido cloridrico, 1,2 mmol/L. La molarita puo essere verificata mediante titolazione.

Pericolo. Provoca gravi ustioni cutanee e lesioni oculari. Indossare guanti protettivi/indumenti
protettivi/protezione per gli occhi/protezione per il viso. SE ENTRA A CONTATTO CON GLI OCCHI:
sciacquare accuratamente con acqua per diversi minuti. Se indossate, rimuovere le lenti a contatto
se e facile farlo. Continuare a sciacquare. Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI o
un medico.

Soluzione di pararosanilina (N. di cat. HT203-30ML)

Pararosanilina cloridrato, 1% p/v, in metanolo con uno stabilizzante. Pericolo. Liquido e vapore
altamente infiammabili. Tossico per ingestione o contatto con la pelle. Provoca grave irritazione agli
occhi. Tossico se inalato. Puo causare il cancro. Provoca danni agli organi.

Materiali speciali richiesti ma non forniti

e I vetrini di controllo positivi, come Iron TISSUE-TROL™ (N. di cat. TTR007) devono essere
inclusi in ogni esecuzione

e Etanolo assoluto o alcol reagente

e Metanolo senza acetone (NOTA: necessario solo per strisci ematici/di midollo osseo)

Solo per procedura con forno a microonde

e Forno a microonde

e Vaschette di colorazione (N. di cat. S5641)

Conservazione e stabilita

Conservare i reagenti a temperatura ambiente (18-26 °C). I reagenti sono stabili fino alla data di
scadenza indicata sulle etichette.

Preparazione

La soluzione di lavoro di colorazione ferrica viene preparata mescolando volumi uguali di soluzione
di ferrocianuro di potassio e soluzione di acido cloridrico. Utilizzare solo una volta, quindi gettare.

La soluzione di lavoro di pararosanilina viene preparata aggiungendo 1 mL di soluzione di pararosanilina
a 50 mL di acqua. Preparare la soluzione fresca ogni giorno. Utilizzare solo una volta, quindi gettare.

Precauzioni

Gli IVD inclusi in questi kit sono destinati all'uso diagnostico in vitro in un ambiente di laboratorio
clinico. Questi IVD sono destinati esclusivamente all'uso professionale da parte di personale
qualificato. Gli IVD Sigma-Aldrich possono essere utilizzati da personale di laboratorio formato
nella gestione di campioni umani che possono essere infettivi, nell'utilizzo di microscopi e altre
apparecchiature di laboratorio e che hanno la percezione del colore e I'acuita visiva necessari a
distinguere i colori e altri oggetti al microscopio.

E necessario seguire le normali precauzioni adottate nella manipolazione dei reagenti di laboratorio.
Smaltire i rifiuti attenendosi a tutte le normative locali, provinciali, regionali o nazionali.

I vetrini di controllo Iron TISSUE-TROL™ sono tessuti umani inclusi in paraffina contenenti ferro e
devono essere considerati potenzialmente infettivi.

Procedura

Raccolta dei campioni

Nessun metodo di analisi noto pud garantire in modo assoluto che i campioni di sangue o tessuti
non trasmettano infezioni. Pertanto, tutti i derivati ematici e i campioni di tessuti devono essere
considerati potenzialmente infettivi.

Per la colorazione ferrica e sufficiente qualsiasi sezione di tessuto ben preparata tagliata a 5-6 micron
e fissata in formalina tamponata neutra. Gli strisci ematici o di midollo osseo vengono preparati nel
modo consueto, asciugati all'aria per almeno 30 minuti e fissati in metanolo assoluto per 7 minuti.®

Note
I depositi di ferro possono essere rimossi mediante I'uso di fissativi contenenti acidi.”

Procedura

Procedura per le sezioni di tessuto

Deparaffinare e idratare il tessuto in acqua deionizzata.

Posizionare i vetrini nella soluzione di lavoro per colorazione ferrica per 10 minuti.
Sciacquare in acqua deionizzata.

Eseguire la colorazione nella soluzione di lavoro di pararosanilina per 3-5 minuti.
Sciacquare in acqua deionizzata.

Disidratare rapidamente con alcol e xilene e montare.

Procedura per strisci ematici o di midollo osseo

1. Posizionare gli strisci fissati nella soluzione di lavoro per colorazione ferrica per 10 minuti.

2. Sciacquare in acqua deionizzata.

3. Eseguire la controcolorazione nella soluzione di lavoro di pararosanilina per 5 minuti.

4. Sciacquare in acqua deionizzata e asciugare all'aria.

Procedura con forno a microonde

1. Deparaffinare i vetrini e idratarli in acqua deionizzata. Per la colorazione degli strisci ematici
periferici o di midollo osseo fissare nel metanolo per 7 minuti, quindi idratare in acqua
deionizzata.

2. Mettere i vetrini in 40 mL di soluzione di lavoro di colorazione ferrica contenuta in una
vaschetta Coplin di plastica. Appoggiare il coperchio sulla vaschetta Coplin prima di metterla
nel forno a microonde, oppure utilizzare vaschette Coplin con coperchi con i fori.

3. Scaldare in forno a microonde a 400 watt per 30 secondi. Eliminare la soluzione dopo I'uso.

4. Sciacquare in acqua deionizzata.

5. Mettere i vetrini in 40 mL di soluzione di lavoro di pararosalinina contenuta in una vaschetta
Coplin di plastica.

6. Scaldare in forno a microonde a 800 watt per 10 secondi. Lasciare incubare per 2 minuti.
Utilizzare solo una volta, quindi gettare.

7. Sciacquare le sezioni di tessuto in acqua deionizzata, disidratare rapidamente utilizzando alcol,
chiarificare in xilene e montare. Gli strisci ematici o di midollo osseo devono essere risciacquati
in acqua deionizzata e asciugati all'aria.

Caratteristiche prestazionali
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Sezioni di tessuto

Struttura target Risult?to
colorazione
Pigmento di ferro Blu acceso
Nuclei Rosso
Citoplasma Rosa chiaro

Nota: i depositi di ferro pesanti appaiono di colore blu scuro.

Strisci ematici o di midollo osseo

¢ Sideroblasti: sono eritrociti nucleati contenenti almeno un piccolo granulo blu. Se i granuli blu
circondano il nucleo, la cellula & un sideroblasto ad anello.

* Siderociti: sono eritrociti non nucleati contenenti almeno un granulo blu.

« Ferro reticoloendoteliale: di solito osservato come particelle blu su striscio di midollo osseo
o come particelle blu nel citoplasma o nelle cellule fagocitiche.

Se i risultati osservati differiscono dai risultati attesi, contattare |'assistenza tecnica Sigma-Aldrich

per richiedere assistenza.

Caratteristiche prestazionali analitiche

I risultati delle prestazioni analitiche per i test dati condotti su tutte le strutture target, confermano
il 100% di sensibilita, specificita e ripetibilita.

N. cat. Descrizione Target Specificita  Sensibilita Specificita  Sensibilita

prodotto intra intra inter-saggio inter
Soluzione di
HT201 ferrocianuro Ferro 3di3 3di3 3di3 3di3
di potassio
Citoplasma 3di3 3di3 3di3 3di3
Nuclei 3di3 3di3 3di3 3di3
HT202 Solzoned! - yormalit 3di3 3di3 3di3 3di3
Purezza 3di3 3di3 3di3 3di3
HT203 pi‘r’;‘:zis‘;”:”ﬂia Ferro 3di3 3di3 3di3 3di3
Citoplasma 3 di 3 3di3 3di3 3di3
Nuclei 3di3 3di3 3di3 3di3

Avvertenze e pericoli

Per informazioni aggiornate su rischi, precauzioni e sicurezza, fare riferimento alla Scheda dati di
sicurezza e all'etichetta del prodotto.

HT20:

SO

H225: Liquido e vapore altamente infiammabili.

H290: Puo essere corrosivo per i metalli.

H301 + H311 + H331: Tossico se ingerito, a contatto con la pelle o se inalato.

H350: Puo causare il cancro.

H370: Provoca danni agli organi (occhi, sistema nervoso centrale).

P202: Non manipolare prima di aver letto e compreso tutte le precauzioni di sicurezza.

P210: Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde, scintille, famme libere e altre fonti di
accensione. Vietato fumare.

P280: Indossare guanti protettivi/indumenti protettivi/protezione per gli occhi/protezione per il viso.

P301 + P310: SE INGERITO: contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI/un medico.
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P303 + P361 + P353: SE A CONTATTO CON LA PELLE (o i capelli): togliere immediatamente tutti
gli indumenti contaminati. Sciacquare la pelle con acqua.

P304 + P340 + P311: SE INALATO: portare la persona all'aria aperta e metterla in una posizione
comoda per respirare. Contattare un CENTRO ANTIVELENI/un medico.
Se durante I'utilizzo di questo dispositivo o a seguito del suo utilizzo si é verificato
un incidente grave, si prega di segnalarlo al produttore e/o al suo rappresentante
autorizzato e alla propria autorita nazionale.

Definizioni dei simboli
Simboli come definiti in EN ISO 15223-1:2021

“ Produttore Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per I'uso Codice lotto

Dichiarazione di conformita

(1
Rappresentante autorizzato nella c € del'Unione Europea (definita
%
4

Comunita Europea/Unione Europea in IVDR 2017/746)

Dispositivo medico per la

Data di scadenza ) A
diagnostica in vitro

Limite di temperatura A Attenzione
@ Data di produzione @ Importatore
Riferimenti

1. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed. DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, CV Mosby, St.
Louis (MO) 1980 p 217.

2. Leong AS-Y, Milios J: Rapid immunoperoxidase staining of lymphocyte antigens using microwave
irradiation. J Pathol 148:183, 1986.

3. Brinn NT: Rapid metallic histologic staining using the microwave oven. J Histotechnol 6:125, 1983.

4. Valle S: Special stains in the microwave oven. ] Histotechnol 9:237, 1986.

5. Carson: A Self Instructional Text. ASCP Press, Chicago (IL), 1990.

6. Atlas of Cytochemistry and Immunochemistry of Hematologic Neoplasms. T Sun, C-Y Li,

LT Yam, Editors, ASCP, Chicago (IL), 1985, p 205.
7. Theory and Practice of Histological Techniques, 5th Edition JD Bancroft, M Gamble, Editors
Churchhill Livingstone, New York 2002 p 244.

Informazioni di contatto

Per effettuare un ordine, visitare il nostro sito web all'indirizzo SigmaAldrich.com. Per assistenza tecnica,
visitare la pagina dedicata all'assistenza tecnica sul nostro sito web all'indirizzo
SigmaAldrich.com/techservice.

Cronologia delle revisioni

Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2022
Rev. 6.0 2022

Trasferito a un nuovo modello con il marchio attuale. Specificato per uso professionale
nell'uso previsto e nelle precauzioni. Spostata la dichiarazione relativa all'aiuto alla
diagnosi nella sezione uso previsto. Aggiornata Scheda dati sicurezza dei materiali

in Scheda dati di sicurezza. Aggiornate le informazioni di contatto. Istruzioni rimosse
per seguire il CLSI per la raccolta dei campioni. Rimossa EN 980 e modificata in EN
1SO 15223-1:2021 per i simboli. Aggiunte informazioni di contatto per eventi avversi.
Aggiunta di avvertenze e pericoli.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

The Initial M, TISSUE-TROL, and Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany or its
affiliates. All other trademarks are the property of their respective owners. Detailed information on trademarks is
available via publicly accessible resources.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck KGaA, Darmstadt, Germany operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Instrucciones de uso

Tincion de hierro
N.C de procedimiento HT20

Ce SiGhMa

Uso previsto

La tincion de hierro se utiliza para la tincion histoldgica del hierro en tejidos o frotis de sangre

y médula ésea. Los reactivos de tincion de hierro son para “uso diagndstico in vitro”. Solo para uso
profesional. Los datos obtenidos mediante este procedimiento manual y cualitativo demuestran la
presencia de depdsitos de hierro en muestras de frotis de sangre y médula 6sea y tejidos humanos.
Si estos datos se revisan junto con otras pruebas de diagndstico e informacion, se pueden utilizar
como ayuda para el diagndstico de hemocromatosis y hemosiderosis.

La tincion de hierro se basa en la conocida reaccion de azul de Prusia® en la que el hierro i6nico
reacciona con el ferrocianuro acido produciendo un color azul. En este proceso se describen tanto
los procedimientos estdndar como un procedimiento de tincién rapida en el horno microondas?*.

Reactivos

Solucion de ferrocianuro de potasio (n.° de cat. HT201-250ML)
Ferrocianuro de potasio al 4 % (p/v).

Solucién de acido clorhidrico (n.° de cat. HT202-250ML)

Acido clorhidrico, 1,2 mmol/I. La molaridad se puede verificar mediante una valoracion. Peligro. Provoca
graves quemaduras en la piel y dafios en los ojos. Utilizar guantes/ropa protectora/proteccion ocular/
proteccion facial. ST ENTRA EN CONTACTO CON LOS 0JOS: Aclarar generosamente con agua
durante varios minutos. Quitarse las lentillas, si procede y es facil de hacer. Continuar enjuagando.
Llamar inmediatamente a un CENTRO DE INTOXICACIONES o a un médico.

Solucién de pararosanilina (n.° de cat. HT203-30ML)

Clorhidrato de pararosanilina al 1 % (p/v), en metanol con un estabilizante. Peligro. Liquido y vapores
altamente inflamables. Téxicos en caso de ingestion o contacto con la piel. Provoca una grave
irritacion de los ojos. Toxicos si se inhalan. Puede causar cancer. Provoca dafios en los 6rganos.

Material especial necesario pero no suministrado
¢ Los portaobjetos de control positivo, tales como los TISSUE-TROL™ de hierro
(n.° de cat. TTR0O07), deben incluirse en cada proceso
e Etanol, absoluto, o alcohol reactivo
e Metanol sin acetona (NOTA: Necesario solo para los frotis de sangre/médula dsea)
Solo para procedimientos con microondas
e Horno microondas
e Vasos de tincion (n.° de cat. S5641)

Almacenamiento y estabilidad

Almacenar los reactivos a temperatura ambiente (18-26 °C). Los reactivos son estables hasta la
fecha de caducidad indicada en las etiquetas.

Preparacion

La solucién de tincién de hierro se prepara mezclando volimenes iguales de solucion de ferrocianuro
de potasio y solucidn de &cido clorhidrico. Utilizar una sola vez y desecharla.

La solucién de pararosanilina se prepara afiadiendo 1 ml de solucién de pararosanilina a 50 ml de
agua. Preparar solucion nueva diariamente. Utilizar una sola vez y desecharla.

Precauciones

Los dispositivos médicos de diagndstico in vitro (DMDIV) incluidos en estos kits estan destinados a
un uso de diagnéstico in vitro en un entorno de laboratorio clinico. Estos DMDIV estén destinados
a un uso profesional por parte de personal cualificado. El personal de laboratorio capacitado

de Sigma-Aldrich puede utilizar los DMDIV para manipular muestras humanas que puedan ser
infecciosas, utilizar microscopios y otros equipos de laboratorio y tener percepcion de los colores
y agudeza visual para distinguir los colores y otros objetos bajo el microscopio.

Se deben seguir las precauciones normales ejercidas en el manejo de reactivos de laboratorio. Se
deben eliminar los residuos respetando todas las normativas locales, estatales, regionales o nacionales.

Los portaobjetos de control TISSUE-TROL™ de hierro son tejidos humanos embebidos en parafina
con hierro y deben considerarse potencialmente infecciosos.

Procedimiento

Recogida de la muestra

Ningin método de prueba conocido puede ofrecer total garantia de que las muestras de sangre
o tejidos no transmitan infecciones. Por lo tanto, todos los derivados de la sangre o muestras de
tejido deben considerarse potencialmente infecciosos.

Cualquier corte de tejido bien preparado, cortado de 5 a 6 micras y fijado en formol tamponado
neutro, es satisfactorio para la tincion de hierro. Los frotis de sangre o de médula dsea se preparan
de la forma habitual, se secan al aire al menos durante 30 minutos y se fijan en metanol absoluto
durante 7 minutos.®

Notas
Los depdsitos de hierro se pueden eliminar utilizando fijadores que contengan acido.”

Procedimiento

Procedimiento para los cortes de tejido

Desparafinar e hidratar tejido con agua desionizada.

Colocar los portaobjetos en solucién de tincion de hierro durante 10 minutos.
Aclarar con agua desionizada.

Tefiir en solucidn de pararosanilina de 3 a 5 minutos.

Aclarar con agua desionizada.

Deshidratar rdpidamente con alcohol y xileno y montar.

Procedimiento para los frotis de sangre o médula ésea

1. Colocar los frotis fijados en solucion de tincién de hierro durante 10 minutos.

2. Aclarar con agua desionizada.

3. Contratefiir en solucién de pararosanilina durante 5 minutos.

4. Aclarar con agua desionizada y secar al aire.

Procedimiento con microondas

1. Desparafinar e hidratar los portaobjetos con agua desionizada. Si se tifien frotis de sangre
periférica o de médula ésea, fijar en metanol durante 7 minutos, luego hidratar en agua
desionizada.

2. Colocar los portaobjetos en 40 ml de solucién de tincion de hierro dentro de un vaso de Coplin
de plastico. Tapar sin apretar la tapa, antes de colocarlo en el horno microondas, o utilizar
vasos de Coplin con agujeros en las tapas.

3. Poner en el horno microondas a 400 vatios durante 30 segundos. Desechar la solucion
después de su uso.

4. Aclarar con agua desionizada.

5. Colocar los portaobjetos en 40 ml de solucion de pararosanilina dentro de un vaso de Coplin
de plastico.

6. Poner en el horno microondas a 800 vatios durante 10 segundos. Dejar incubar durante
2 minutos. Utilizar una sola vez y desecharlo.

7. Aclarar los cortes de tejido en agua desionizada, deshidratar rapidamente con alcohol, aclarar
en xileno y montar. Los frotis de sangre o de médula 6sea deben enjuagarse en agua
desionizada y secarse al aire.

Caracteristicas de funcionamiento
Cortes de tejido
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Estructura Resultado de la
objetivo tincion
Pigmento de hierro Azul brillante
Ndcleos Rojos
Citoplasma Rosa claro

Nota: Los depdsitos de hierro cargados aparecen en color azul oscuro.

Frotis de sangre o médula dsea

« Sideroblastos: Son eritrocitos nucleados que contienen al menos un pequefo granulo azul.
Si los granulos azules rodean el nlcleo, la célula es un sideroblasto anillado.

+ Siderocitos: Son eritrocitos no nucleados que contienen al menos un granulo azul.

« Hierro reticuloendotelial: Suelen aparecer como particulas azules en el frotis de médula o como
particulas azules en el citoplasma o en las células fagociticas.

Si los resultados observados varian de los esperados, péngase en contacto con el Servicio Técnico

de Sigma-Aldrich.

Caracteristicas de funcionamiento analitico

Los resultados del funcionamiento analitico de las pruebas realizadas en todas las estructuras
objetivo confirman una sensibilidad, especificidad y repetibilidad del 100 %.

N.° de Descripcién Objetivo Especifici- Sensibilidad Especifici- Sensibilidad
cat. del producto dad intraen- intraensayo dad interen- interensayo

sayo sayo
Solucién de
HT201  ferrocianuro Hierro 3de3 3de3 3de3 3de3
de potasio
Citoplasma 3de3 3de3 3de3 3de3
Nucleos 3de3 3de3 3de3 3de3
Solucién
HT202 de acido Normalidad 3de3 3de3 3de3 3de3
clorhidrico
Pureza 3de3 3de3 3de3 3de3
Solucién de .
HT203 pararosanilina Hierro 3de3 3de3 3de3 3de3
Citoplasma 3de3 3de3 3de3 3de3
Nucleos 3de3 3de3 3de3 3de3

Advertencias y peligros

Consulte la ficha de seguridad y el etiquetado del producto para obtener informacion actualizada
sobre riesgos, peligros o seguridad.

HT20:

>OBe

H225: Liquido y vapores muy inflamables.

H290: Puede ser corrosivo para los metales.

H301 + H311 + H331: Tdxico en caso de ingestion, en contacto con la piel o en caso de inhalacion.
H350: Puede provocar cancer.

H370: Provoca dafios en los 6rganos (ojos, sistema nervioso central).

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

P210: Mantener alejado de fuentes de calor, chispas, llama abierta o superficies calientes. No fumar.

P280: Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
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P301 + P310: EN CASO DE INGESTION: Llamar inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA o a un médico.

P303 + P361 + P353: EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitarse inmediatamente
las prendas contaminadas. Aclararse la piel con agua o ducharse.

P304 + P340 + P311: EN CASO DE INHALACION: Transportar a la victima al exterior y mantenerla
€n reposo en una posicion confortable para respirar. Llamar a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA o a un médico.

Si durante el uso de este dispositivo o como resultado de su uso, se produce un
incidente grave, inférmelo al fabricante y/o a su representante autorizado y a su
autoridad nacional.

Definiciones de los simbolos
Simbolos definidos en la norma EN ISO 15223-1:2021

il Fabricante [REF]
[LoT]

Consultar instrucciones de uso - Cédigo de lote

Numero de catélogo

Declaracion UE de conformidad
(definida en el Reglamento (UE)
2017/746 sobre los productos
sanitarios para diagnostico in vitro)

n

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Unién Europea

LOT
Fecha de caducidad ::r)1|svpié>rsout|vo médico de diagndstico

Limite de temperatura Precaucién
M Fecha de fabricacion % Importador
Referencias

1. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed. DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, CV Mosby, St.
Louis (MO) 1980 p 217

2. Leong AS-Y, Milios J: Rapid immunoperoxidase staining of lymphocyte antigens using microwave
irradiation. J Pathol 148:183, 1986

3. Brinn NT: Rapid metallic histologic staining using the microwave oven. J Histotechnol 6:125, 1983

4. Valle S: Special stains in the microwave oven. J Histotechnol 9:237, 1986

5. Carson: A Self Instructional Text. ASCP Press, Chicago (IL), 1990

6. Atlas of Cytochemistry and Immunochemistry of Hematologic Neoplasms. T Sun, C-Y Li,

LT Yam, Editors, ASCP, Chicago (IL), 1985, p 205

7. Theory and Practice of Histological Techniques, 5th Edition JD Bancroft, M Gamble, Editors
Churchhill Livingstone, New York 2002 p 244

Informacion de contacto

Para hacer un pedido, visite nuestro sitio web en SigmaAldrich.com. Para solicitar el Servicio Técnico,
visite la pagina de servicio técnico en nuestro sitio web en SigmaAldrich.com/techservice.

Historial de revisiones

Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2022
Rev. 6.0 2022

Se ha transferido a la nueva plantilla con la marca actual. Se ha especificado para

uso profesional en uso previsto y precauciones. Se ha movido la declaracion de ayuda
al diagndstico al uso previsto. Se ha actualizado la hoja de datos de seguridad del
material a la hoja de datos de seguridad. Se ha actualizado la informacién de contacto.
Se ha eliminado la instruccion de seguir el CLSI para la recogida de muestras. Se ha
eliminado la norma EN 980 y se ha cambiado a la norma EN ISO 15223-1:2021 en

los simbolos. Se ha afiadido la informacion de contacto en caso de acontecimientos
adversos. Se han afiadido advertencias y peligros.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

The Initial M, TISSUE-TROL, and Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany or its
affiliates. All other trademarks are the property of their respective owners. Detailed information on trademarks is
available via publicly accessible resources.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck KGaA, Darmstadt, Germany operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Sigma-Aldrich.

Brugsanvisning

Jernfarvestof
Procedure nr. HT20

[vo] C€

Tilsigtet brug

Jernfarvestof er beregnet til brug ved histologisk farvning af jern i veev eller blod- og knoglemarvsfilm.
Jernfarvestofreagenser er beregnet til "in vitro-diagnostisk brug". Kun til professionel brug.
Dataene, som opnas med denne manuelle kvalitative procedure, paviser jernaflejringer i blod- og
knoglemarvsfilm og vaevsprgver fra mennesker. Disse data kan, ndr de gennemgds i sammenhaeng
med andre diagnostiske tests og oplysninger, bruges som en hjeelp ved diagnosticering af
hamokromatose og haemosiderose.

Jernfarvestof er baseret pd den velkendte preussiskblat-reaktion,* hvor ionisk jern reagerer med
surt ferrocyanid og giver en bl farve. Bade standardprocedurerne og en procedure for hurtig
farvning i mikrobglgeovn?* er beskrevet.

Reagenser

Potassium Ferrocyanide Solution (kat.nr. HT201-250ML)
Kaliumferrocyanid, 4 % vaegt/vol.

Hydrochloric Acid Solution (kat.nr. HT202-250ML)

Saltsyre, 1,2 mmol/l. Molaritet kan verificeres ved titrering. Fare. For?zrsager sveere aetsninger af
huden og gjenskader. Beer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.
VED KONTAKT MED @INENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser,
hvis dette kan ggres let. Fortsaet skylning. Ring omgdende til en GIFTINFORMATION eller en lzge.

Pararosaniline Solution (kat.nr. HT203-30ML)

Pararosanilinhydrochlorid, 1 % vaegt/vol., i methanol med en stabilisator. Fare. Meget brandfarlig
vaeske og damp. Giftig ved indtagelse eller ved hudkontakt. Forérsager alvorlig gjenirritation. Giftig
ved ind&nding. Kan fremkalde kraeft. For8rsager organskader.

Seerlige materialer, som er pdkraevede, men ikke medfglger

e Positive kontrolobjektglas, sdsom Iron TISSUE-TROL™ (kat.nr. TTR007), skal inkluderes i hver
karsel

e Ethanol, absolut, eller reagensalkohol

o Acetonefri methanol (BEMARK: kun pakraevet til blod-/knoglemarvsfilm)

Kun til mikrobglgeprocedure

¢ Mikrobglgeovn

o Farvningsskéle (kat.nr. S5641)

Opbevaring og stabilitet

Opbevar reagenser ved stuetemperatur (18-26 °C). Reagenserne er stabile indtil udigbsdatoen pd
etiketterne.

Forberedelse
Arbejdsoplgsning af jernfarvestof fremstilles ved at blande lige store maengder
kaliumferrocyanidoplgsning og saltsyreoplgsning. Brug én gang, og bortskaf derefter.

Arbejdspararosanilinoplgsning fremstilles ved at tilseette 1 ml pararosanilinoplgsning til 50 ml vand.
Forbered en frisk oplgsning dagligt. Brug én gang, og bortskaf derefter.

Forsigtighedsregler

IVD'erne, der er inkluderet i disse seet, er beregnet til in vitro-diagnostisk brug i et klinisk
laboratoriemiljg. Disse IVD'er er kun til professionel brug udfert af kvalificeret personale.

IVD'er fra Sigma-Aldrich kan benyttes af laboratoriepersonale, som er uddannet til at handtere
potentielt smittefarlige humane prgver, bruge mikroskoper og andet laboratorieudstyr, og har en
farveopfattelse og synsstyrke, som ggr dem i stand til at skelne mellem farver og andre genstande
under et mikroskop.

Normale forsigtighedsregler, der iagttages ved handtering af laboratoriereagenser, skal fglges.
Bortskaf affald under overholdelse af alle lokale, regionale eller nationale regler.

Iron TISSUE-TROL™ kontrolobjektglas er fremstillet med paraffinindstgbt humant veev, der
indeholder jern, og skal betragtes som potentielt smittefarlige.

Procedure

Prgveindsamling
Ingen kendt testmetode kan give fuldsteendig sikkerhed for, at blodprgver eller veev ikke overfgrer
smitte. Derfor skal alle blodderivater eller vaevsprgver betragtes som potentielt smittefarlige.

Ethvert velpraepareret veaevssnit, der er skret i en tykkelse p& 5-6 mikron og fikseret i neutral
bufferformalin, er tilfredsstillende til jernfarvning. Blod- eller knoglemarvsfilm fremstilles pa
saedvanlig vis, luftterres i mindst 30 minutter og fikseres i absolut methanol i 7 minutter.®

Bemaerkninger
Jernaflejringer kan fjernes ved brug af syreholdige fikseringsmidler.”

Procedure

Procedure for vaevssnit

Afparaffiner og hydrer vaev i demineraliseret vand.

Placer objektglassene i en arbejdsoplgsning af jernfarvestof i 10 minutter.
Skyl i demineraliseret vand.

Farv i en arbejdsoplgsning af pararosanilin i 3-5 minutter.

Skyl i demineraliseret vand.

. Dehydrer hurtigt i alkohol, klarér i xylen, og monter.

Procedure for blod- eller knoglemarvsfilm

1. Placer fikserede film i en arbejdsoplgsning af jernfarvestof i 10 minutter.

2. Skyl i demineraliseret vand.

3. Kontrastfarv i 5 minutter i en arbejdsoplgsning af pararosanilin.

4. Skyl i demineraliseret vand, og lad dem lufttgrre.

Mikrobglgeprocedure

1. Afparaffiner objektglassene, og hydrer i demineraliseret vand. Ved farvning af udstrygninger
af perifert blod eller knoglemarv, skal der fikseres i methanol i 7 minutter og derefter
hydreres i demineraliseret vand.

2. Placer objektglassene i 40 ml arbejdsoplgsning af jernfarvestof, som er indeholdt i en Coplin-skal
af plast. Daek Coplin-skdlen Igst med et I18g, for den saettes i ovnen, eller brug Coplin-skale
med huller i 18gene.

3. Varm i mikrobglgeovn ved 400 watt i 30 sekunder. Bortskaf oplgsningen efter brug.

4. Skyl i demineraliseret vand.

5. Placer objektglassene i 40 ml arbejdsoplgsning af pararosanilin, som er indeholdt i en Coplin-sk&l
af plast.

6. Varm i mikrobglgeovn ved 800 watt i 10 sekunder. Lad inkubere i 2 minutter. Brug én gang,
og bortskaf derefter.

7. Skyl vaevssnit i demineraliseret vand, dehydrer hurtigt i alkohol, klarér i xylen, og monter.
Blod- eller knoglemarvsudstrygninger skal skylles i demineraliseret vand og luftterres.

Praestationskarakteristika
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Veevssnit
Malstruktur Farvningsresultat
Jernpigment Lysebld
Kerner Rad
Cytoplasma Lyst pink

Bemaerk: Kraftige jernaflejringer fremst8r mgrkebla.

Blod- eller knoglemarvsfilm

« Sideroblaster: Disse er nuklezere erytrocytter, der indeholder mindst ét lille, bldt granulum.
Hvis de bl§ granula omgiver kernen, er cellen en ringsideroblast.

o Siderocytter: Disse er non-nuklezere erytrocytter, der indeholder mindst ét bldt granulum.

o Retikuloendotelialt jern: Ses saedvanligvis som bl& partikler p& marvfilmen eller som bl
partikler i cytoplasmaet eller de fagocytiske celler.

Kontakt Sigma-Aldrichs tekniske service for at f& hjeelp, hvis de observerede resultater afviger fra

de forventede resultater.

Analytiske praestationskarakteristika

Resultaterne af analyseydelsen for de givne tests, der er udfgrt p% alle malstrukturer, bekraefter
100 % fglsomhed, specificitet og repeterbarhed.

Kat.nr. Produktbeskri- Mal Specificitet Fglsomhed Specificitet Fglsomhed
velse i analyse i analyse mellem mellem
analyser analyser

HT201 Kaliumferrocya-

nidoplgsning Jern 3af3 3af3 3af 3 3af 3

Cytoplasma 3af3 3af3 3af 3 3af3

Kerner 3af 3 3af 3 3af 3 3af3

HT202 Saltsyreoplgsning Normalitet 3af 3 3af 3 3af3 3af3
Renhed 3af3 3af 3 3af3 3af3

HT203 Para[gssﬁi”rfg”°p' Jern 3af3 3af3 3af3 3af3
Cytoplasma 3af3 3af3 3af3 3af3

Kerner 3af3 3af3 3af3 3af3

Kliniske praestationskarakteristika

Advarsler og farer

Se sikkerhedsdatablad og produktmaerkning vedrgrende opdaterede risiko-, fare- eller
sikkerhedsoplysninger.

HT20:

SO

H225: Meget brandfarlig vaeske og damp.

H290: Kan veere zetsende for metaller.

H301 + H311 + H331: Giftig ved indtagelse, ved kontakt med hud eller ved inddnding.
H350: Kan fremkalde kraeft.

H370: Fordrsager organskader (gjne, centralnervesystem).

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

P210: Holdes vaek fra varme, varme overflader, gnister, ben ild og andre antaendelseskilder.
Rygning forbudt.

P280: Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

P301 + P310: I TILFALDE AF INDTAGELSE: Ring omg&ende til en GIFTINFORMATION/Izge.
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P303 + P361 + P353: VED KONTAKT MED HUDEN (eller h8ret): Alt tilsmudset tgj tages straks af.
Skyl huden med vand.

P304 + P340 + P311: VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft og sgrg for, at
vejrtreekningen lettes. Ring til en GIFTINFORMATION/lzege.
Hvis der er opstdet en alvorlig haendelse under brugen af denne enhed eller
som fglge af dens brug, skal det indberettes til producenten og/eller dennes
autoriserede repraesentant og til den nationale myndighed i brugerens land.

Symboldefinitioner
Symboler som defineret i EN ISO 15223-1:2021

“ Producent

Katalognummer

[:]}] Se brugsanvisningen Batchkode
Autoriseret repraesentant i Det Den Europaiske Unions
Europaeiske Faellesskab/ c € overensstemmelseserklaering
Den Europaeiske Union (defineret in IVDR 2017/746)
g Sidste anvendelsesdato Med.ICInSk. udstyrl til
in vitro-diagnostik
X Temperaturgraense Forsigtig
@ Fremstillingsdato @ Importgr
Referencer

1. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed. DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, CV Mosby, St.
Louis (MO) 1980 p 217

2. Leong AS-Y, Milios J: Rapid immunoperoxidase staining of lymphocyte antigens using microwave
irradiation. J Pathol 148:183, 1986

3. Brinn NT: Rapid metallic histologic staining using the microwave oven. J Histotechnol 6:125, 1983

4. Valle S: Special stains in the microwave oven. J Histotechnol 9:237, 1986

5. Carson: A Self Instructional Text. ASCP Press, Chicago (IL), 1990

6. Atlas of Cytochemistry and Immunochemistry of Hematologic Neoplasms. T Sun, C-Y Li,

LT Yam, Editors, ASCP, Chicago (IL), 1985, p 205
7. Theory and Practice of Histological Techniques, 5th Edition JD Bancroft, M Gamble, Editors
Churchhill Livingstone, New York 2002 p 244

Kontaktoplysninger

Besgg vores websted pd SigmaAldrich.com for at afgive en bestilling. G til siden for teknisk service pa
vores websted p& SigmaAldrich.com/techservice for at fa oplysninger om teknisk service.

Revisionshistorik
Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2022
Rev. 6.0 2022

Overfort til ny skabelon med nuvaerende branding. Specificeret til professionel brug
under tilsigtet brug og forsigtighedsregler. Flyttet udtalelse om hjeelp ved diagnosticering
til tilsigtet brug. Opdateret materialesikkerhedsdatablad til sikkerhedsdatablad.
Opdateret kontaktoplysninger. Fjernet instruks om at fglge CLSI vedrgrende
prgveindsamling. Fjernet EN 980 og eendret til EN ISO 15223-1:2021 for symboler.
Tilfgjet kontaktoplysninger i tilfselde af ugnskede haendelser. Advarsler og farer tilfgjet.

Sigma-Aldrich, Inc.,

“ 3050 Spruce Street,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover,
an affiliate of Merck KGaA, Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS GmbH Merck KGaA,
Schiffgraben 41 64271 Darmstadt,

Germany

The Initial M, TISSUE-TROL, and Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany or its
affiliates. All other trademarks are the property of their respective owners. Detailed information on trademarks is
available via publicly accessible resources.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck KGaA, Darmstadt, Germany operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.



1-SE Rev. 6.0, 91884-LS, 2022

Sigma-Aldrich.

Bruksanvisning

Jarnfarg
Forfarandebeteckning: HT20

Ce SiGhMa

Anviandningsomrade

Jarnfargen &r avsedd for anvandning vid histologisk fargning av jérn i véavnad och i blod- och
benmargsutstryk. Reagenserna for jarnfarg ar avsedda for in vitro-diagnostiskt bruk. Endast for
yrkesmassigt bruk. Med de data som erh3lls genom detta manuella, kvalitativa forfarande pévisas
jarnavlagringar i blod- och benmargsutstryk och i vavnadsprover frén manniska. Dessa data kan
anvandas till hjélp vid diagnostiseringen av hemokromatos och hemosideros om de bedéms ihop
med 6vriga diagnostiska undersdkningar och uppgifter.

Jarnfargen &r baserad pa den valkénda reaktionen Preussisk bl§,! dar joniskt jarn reagerar med sur
ferrocyanid och bildar en bld farg. B8de standardférfarandena och ett forfarande fér snabbféargning
i mikrovégsugn?-* beskrivs.

Reagenser

Kali rocyanidlésning (kat.nr HT201-250ML)
Kaliumferrocyanid, 4 % (vikt/volym).

Saltsyralosning (kat.nr HT202-250ML)

Saltsyra, 1,2 mmol/Il. Molariteten kan verifieras genom titrering. Fara. Orsakar allvarliga
brannskador p8 huden samt 6gonskador. Anvénd skyddshandskar/skyddskléder/skyddsglaségon/
ansiktsskydd. OM LOSNINGEN KOMMER I OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter.
Ta ut eventuella kontaktlinser om det g&r latt. Fortsatt att skélja. Ring omedelbart till
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller lakare.

Pararosanilinlosning (kat.nr HT203-30ML)

Pararosanilinhydroklorid, 1 % (vikt/volym), i metanol med en stabilisator. Fara. Mycket brandfarlig
vatska och &nga. Giftigt vid fortaring och vid hudkontakt. Orsakar svar Ggonirritation. Giftigt vid
inandning. Kan orsaka cancer. Orsakar skador p& organ.

Sarskilt materiel som krévs men inte tillhandahalls

e Positiva kontrollglas, sdsom Iron TISSUE-TROL™ (kat.nr TTRO07) ska inkluderas i varje kérning.
e Etanol absolut eller reagenssprit

¢ Acetonfri metanol (OBS! kravs endast for blod-/benmargsutstryk)

Endast for mikrovagsforfaranden

e Mikrovégsugn

e Fargningsburkar (kat.nr S5641)

Forvaring och hallbarhet

Férvara reagenser i rumstemperatur (18-26 °C). Reagenserna ar héllbara fram till utgdngsdatumet
som anges pa etiketterna.

Beredning
Arbetslésningan med jarnférg bereds genom att blanda lika volymer av kaliumferrocyanidlésning
och saltsyralosning. Anvénd Idsningen en gang och kassera den sedan.

En arbetsldsning med pararosanilin framstélls genom att tillsatta 1 ml pararosanilinlésning till 50 ml
vatten. Bered en ny lésningen varje dag. Anvand Iosningen en gdng och kassera den sedan.

Forsiktighetsatgarder

De medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som ingdr i dessa kit &r avsedda att anvandas
i klinisk laboratoriemiljo. Dessa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik &r endast avsedda
att anvandas av kvalificerad personal. Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik fr&n
Sigma-Aldrich far anvandas av laboratoriepersonal som &r utbildad i hantering av humanprover som
kan vara smittsamma, anvandning av mikroskop och annan laboratorieutrustning samt har tillrackligt
bra fargseende och synskarpa for att kunna urskilja farger och andra féremal under mikroskop.

Folj sedvanliga fé')rsiktighets%tgérder vid hantering av laboratoriereagens. Kassera avfall i enlighet
med alla lokala, statliga, regionala och nationella bestdmmelser.

Iron TISSUE-TROL™ kontrollglas &r paraffininbdddad humanvévnad som innehdller jarn och ska
anses vara potentiellt smittsamma.

Forfarande

Provtagning

Inga ké@nda testmetoder kan erbjuda fullstandig garanti for att inte smitta 6verférs genom blodprover
eller vavnad. Darfor maste alla blodderivat och vévnadsprover betraktas som potentiellt smittsamma.

Alla valberedda vavnadssnitt som &r skurna i en tjocklek pd 5-6 mikron och fixerade i neutralt
buffrat formalin ar duger for jarnfargning. Blod- och benmérgsutstryk bereds pd vanligt satt,
lufttorkas under minst 30 minuter och fixeras i absolut metanol i 7 minuter.®

Anmarkningar
Jarnavlagringar kan avldgsnas med syrahaltigt fixeringsmedel.”

Forfarande

Forfarande for vidvnadssnitt
1. Avparaffinera och hydrera vavnaden till avjoniserat vatten.
2. Placera objektglasen i arbetslosningen med jarnfarg och I8t ligga i 10 minuter.

3. Skolj i avjoniserat vatten.
4. Farga i pararosanilinlésning i 3=5 minuter.
5. Skolj i avjoniserat vatten.

6. Dehydrera snabbt med alkohol och xylen och montera.
Forfarande for blod- och benméargsutstryk

1. Placera de fixerade utstryken i en arbetslosning for jarnfargning och I3t ligga i 10 minuter.
2. Skoélj i avjoniserat vatten.

3. Motférga i en arbetslésning med pararosanilin under 5 minuter.

4. Skolj i avjoniserat vatten och lufttorka.
Mikrovégsforfarande

1. Avparaffinera objektglasen och hydrera till avjoniserat vatten. Vid fargning av perifert blod

eller benmargsutstryk: Fixera i metanol i 7 minuter och hydrera sedan till avjoniserat vatten.

2. Placera objektglasen i 40 ml arbetslésning for jarnférgning i en Coplin-burk av plast. Tack
burken l6st med lock innan du sétter in den i ugnen eller anvand lock for Coplin-burkar med
h&l borrade i locken.
Varm i mikrovagsugn p& 400 watt i 30 sekunder. Kassera Isningen efter ett anvéndningstillfalle.
Skolj i avjoniserat vatten.

Placera objektglasen i 40 ml pararosanilinlésning i en Coplin-burk av plast.
Varm i mikrovagsugn p& 800 watt under 10 sekunder. Inkubera i 2 minuter. Anvéand
l6sningen en gdng och kassera den sedan.

7. Skolj vavnadssnitten i avjoniserat vatten, dehydrera snabbt genom alkoholer, rengér i xylen

och montera. Blod- eller benmargsutstryk ska skéljas i avjoniserat vatten och lufttorkas.

Prestandaegenskaper
Vavnadssnitt

AW

Malstruktur Fargningsresultat

Jarnpigment Klarblatt
Karnor Rott

Cytoplasma Ljusrosa

Obs! Tunga jarnavlagringar ser morkbla ut.

Blod- eller benmargsutstryk

« Sideroblaster: Dessa ar karnférsedda erytrocyter som inneh&ller minst en liten bl granula.
Om dessa bl& granula omger kérnan ar cellen en ringad sideroblast.

o Siderocyter: Dessa ar karnférsedda erytrocyter som innehé&ller minst en bl& granula.

o Retikuloendotelialjérn: Ses vanligtvis i form av bld partiklar pd margutstryket eller som bl
partiklar i cytoplasman eller i fagocytiska celler.

Kontakta teknisk service pa Sigma-Aldrichs for hjalp ifall resultaten som observeras avviker fran de

férvéntade resultaten.

Analytiska prestandaegenskaper

De analytiska prestandaresultaten for de givna testerna utforda p& alla malstrukturer bekraftar 100 %
sensitivitet, specificitet och repeterbarhet.

Kat.nr Produktbe- Mal Specificitet Sensitivitet Specificitet Sensitivitet

skrivning inom inom mellan mellan
analys analys analyser analyser

HT201 Kaa'l'j‘fgl‘gi:‘r’@’ 38 3av3 3av3 3av3 3av3
Cytoplasma 3av3 3av3 3av3 3av3
Kérnor 3av3 3av3 3av3 3av3
HT202 Saltsyral6sning Normalitet 3av3 3av3 3av3 3av3
Renhet 3av3 3av 3 3av3 3av3
HT203 Parfgg:;rgli”- Jarn 3av3 3av3 3av3 3av3
Cytoplasma 3av3 3av3 3av3 3av3
Karnor 3av3 3av3 3av3 3av3

Varningar och faror

Se sékerhetsdatabladet och produktméarkningen for uppdaterad information om risker, fara och
sakerhet.

HT20:

SO

H225: Mycket brandfarlig vétska och dnga.

H290: Kan vara fratande p& metaller.

H301 + H311 + H331: Giftigt vid fortaring, vid hudkontakt och vid inandning.
H350: Kan orsaka cancer.

H370: Orsakar skador pé organ (6gon, centrala nervsystemet).

P202: Hantera inte forran alla sdkerhetsforeskrifter har Iasts och forstatts.

P210: HAll borta frén varme, heta ytor, gnistor, ppna I&gor och andra antandningskallor.
Rokning forbjuden.

P280: Anvand skyddshandskar/skyddskléder/skyddsglaségon/ansiktsskydd.
P301 + P310: OM SVALD: Ring omedelbart till en GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare.

P303 + P361 + P353: VID KONTAKT MED HUDEN (eller h?,\ret): Ta omedelbart av alla
kontaminerade kl&der. Skolj huden med vatten.

P304 + P340 + P311: VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att personen
andas bekvamt. Ring en GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare.
Om det har intraffat en allvarlig incident medan denna enhet anvants eller
som ett resultat av att den har anvéants, ska det rapporteras till tillverkaren
och/eller dess auktoriserade representant samt myndigheten i ditt land.
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Symbolforklaring
Symboler enligt definition i EN ISO 15223-1:2021

M Tillverkare

Katalognummer

Se bruksanvisningen Batchkod

éﬁksogissi':dgrenzrs;f:tz:il c € EU-férsakran om 6verensstammelse
p 9 P (definieras i IVDR 2017/746)

Europeiska unionen

o Medicinteknisk produkt for
Utgangsdatum in vitro-diagnostik
Temperaturgréns A Takttag forsiktighet
] Tillverkningsdatum % Importor
Referenser

1. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed. DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, CV Mosby, St.
Louis (MO) 1980 p 217

2. Leong AS-Y, Milios J: Rapid immunoperoxidase staining of lymphocyte antigens using microwave
irradiation. J Pathol 148:183, 1986

3. Brinn NT: Rapid metallic histologic staining using the microwave oven. J Histotechnol 6:125, 1983

4. Valle S: Special stains in the microwave oven. J Histotechnol 9:237, 1986

5. Carson: A Self Instructional Text. ASCP Press, Chicago (IL), 1990

6. Atlas of Cytochemistry and Immunochemistry of Hematologic Neoplasms. T Sun, C-Y Li,

LT Yam, Editors, ASCP, Chicago (IL), 1985, p 205
7. Theory and Practice of Histological Techniques, 5th Edition JD Bancroft, M Gamble, Editors
Churchhill Livingstone, New York 2002 p 244

Kontaktuppgifter

For att gora en bestallning beséker du var webbplats pa SigmaAldrich.com. Fér teknisk service beséker
du sidan for teknisk service pa var webbplats SigmaAldrich.com/techservice.

Revisionshistorik
Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2022
Rev. 6.0 2022

Overfért till ny mall med nuvarande varumérke. Specificerat "Fér yrkesmassig bruk" under
"Anvéandningsomréde" och under "Férsiktighetsatgarder". Flyttat pastaendet "Hjalpmedel
for diagnostisering” till "Anvandningsomréde". Uppdaterat "Materialsékerhetsdatablad" till
"S&kerhetsdatablad". Uppdaterat kontaktuppgifterna. Tagit bort anvisningen om att CLSI
ska foljas vid provtagning. Tagit bort EN 980 och &ndrat till EN ISO 15223-1:2021 for
symbolerna. Lagt till kontaktuppgifter for biverkningar. Lade till varningar och faror.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

The Initial M, TISSUE-TROL, and Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany or its
affiliates. All other trademarks are the property of their respective owners. Detailed information on trademarks is
available via publicly accessible resources.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck KGaA, Darmstadt, Germany operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Sigma-Aldrich.

Instrugdes de utilizagdo

Coloracao de ferro

Procedimento n.© HT20

Ce SiGhMa

Utilizagdo prevista

O corante de ferro destina-se a utilizagdo na coloragdo histoldgica do ferro em tecido ou sangue

e peliculas de medula 6ssea. Os reagentes de coloragdo de ferro destinam-se a “Utilizagdo para
diagndstico in vitro”. Apenas para utilizagdo profissional. Os dados obtidos a partir deste procedimento
qualitativo manual demonstram depdsitos de ferro no sangue, peliculas de medula éssea e amostras
de tecidos de espécimes humanos. Quando revistos em conjunto com outras informagdes e testes

de diagndstico, estes dados podem ser utilizados como auxiliar no diagndstico de hemocromatose

e hemossiderose.

A coloragdo de ferro baseia-se na conhecida reagdo de azul da Prussia! na qual o ferro idnico reage
com ferrocianeto acido produzindo uma cor azul. Sdo descritos tanto os procedimentos padréo como
um procedimento de coloragdo rapida no micro-ondas?.

Reagentes

Solugao de ferrocianeto de potassio (N.° de cat. HT201-250ML)
Ferrocianeto de potéssio, 4% p/v.

Solugéo de acido cloridrico (N.° de cat. HT202-250ML)

Acido cloridrico, 1,2 mmol/L. A molaridade pode ser verificada por titulagdo. Perigo. Provoca
queimaduras cuténeas graves e lesdes oculares. Usar luvas de protegdo/vestuario de protegdo/
protegdo ocular/protegado facial. SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Lavar cautelosamente
com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.
Continue a enxaguar. Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMAGAO ANTIVENENOS ou
um médico.

Solugdo de pararosanilina (N.° de cat. HT203-30ML)

Cloridrato de pararosanilina, 1% p/v, em metanol com um estabilizador. Perigo. Liquido e vapor
facilmente inflamaveis. Toxico em contacto com a pele e por ingest&o. Provoca irritagdo ocular grave.
Toxico por inalagdo. Pode causar cancro. Provoca danos nos 6rgdos.

Materiais especiais necessarios mas ndo fornecidos

« Devem ser incluidas em cada série laminas de controlo positivo, como Iron TISSUE-TROL™
(N.° de cat. TTR007).

e Etanol, absoluto, ou alcool reagente

e Metanol sem acetona (NOTA: necessario apenas para peliculas de sangue/medula dssea)

Apenas para procedimentos em micro-ondas

e Forno micro-ondas

e Jarras de coloragdo (N.° de cat. S5641)

Conservacgao e estabilidade

Conserve os reagentes a temperatura ambiente (18-26 °C). Os reagentes permanecem estaveis
até a data de validade indicada no rétulo.

Preparagao
A solugéo de trabalho de coloragdo de ferro é preparada misturando volumes iguais de solugdo de
ferrocianeto de potéssio e solugdo de acido cloridrico. Utilize uma vez e, em seguida, elimine.

A solugdo de trabalho de pararosanilina é preparada adicionando 1 mL de solugdo de pararosanilina
a 50 mL de agua. Prepare a solugdo de fresco diariamente. Utilize uma vez e elimine.

Precaugdes

Os DIV incluidos nestes kits destinam-se a utilizagdo para diagndstico in vitro num ambiente de
laboratério clinico. Estes DIV destinam-se apenas a utilizagdo profissional por pessoal qualificado.
Os DIV da Sigma-Aldrich podem ser utilizados por técnicos de laboratério com formagdo no
manuseamento de amostras humanas potencialmente infeciosas e na utilizagdo de microscépios
e outros equipamentos laboratoriais e com percegdo cromética e acuidade visual para distinguir
cores e outros objetos ao microscopio.

Devem seguir-se as precaugdes normais no manuseamento de reagentes laboratoriais. Elimine os
residuos cumprindo todos os regulamentos locais, estatais, municipais ou nacionais.

As laminas de controlo Iron TISSUE-TROL™ consistem em tecidos humanos incluidos em parafina
com ferro e devem ser consideradas potencialmente infeciosas.

Procedimento

Colheita de amostras

Nenhum método de testagem conhecido pode oferecer uma garantia total de que as amostras
sanguineas ou tecido ndo transmitirdo infeges. Por conseguinte, todos os derivados de sangue
ou amostras de tecido devem ser considerados potencialmente infeciosos.

Qualquer secgdo de tecido bem preparada de 5-6 micrones e fixada em formalina com tampé&o
neutro é satisfatéria para a coloragdo com ferro. As peliculas de sangue ou medula éssea sdo
preparados da forma habitual, secas ao ar pelo menos durante 30 minutos e fixadas em metanol
absoluto durante 7 minutos.®

Notas
Os depdsitos de ferro podem ser removidos através da utilizagdo de fixadores com &cido.”

Procedimento

Procedimento para secgdes de tecidos

Desparafinize e hidrate o tecido com 4gua desionizada.

Cologue as ldminas em solugdo de trabalho de coloragdo de ferro durante 10 minutos.
Lave em 4gua desionizada.

Proceda a coloragdo em solugdo de trabalho de pararosanilina durante 3-5 minutos.
Lave em agua desionizada.

Desidrate rapidamente com alcool e xileno e proceda a montagem.

Procedimento para peliculas de sangue ou medula éssea

1. Coloque as peliculas fixadas em solugdo de trabalho de coloragdo de ferro durante 10 minutos.
2. Lave em &gua desionizada.
3. Proceda a contracoloragdo em solugdo de trabalho de pararosanilina durante 5 minutos.
4. Lave em &gua desionizada e deixe secar ao ar.
Procedimento em micro-ondas
1. Desparafinize e hidrate as laminas com agua desionizada. No caso de coloragdo de sangue
periférico ou esfregagos de medula dssea fixados em metanol durante 7 minutos, hidrate
em agua desionizada.
2. Coloque as ldaminas em 40 mL de solugdo de trabalho de coloragdo de ferro contida numa
jarra de Coplin de plastico. Cubra sem apertar com a tampa antes de a colocar num forno
ou utilize jarras de Coplin com orificios perfurados nas tampas.
3. Leve ao micro-ondas a 400 watts durante 30 segundos. Elimine a solugdo apds a utilizagdo.
4. Lave em &gua desionizada.
5. Cologue as ldminas em 40 mL de solugdo de pararosanilina ativa contida numa jarra de Coplin
de plastico.
6. Leve ao micro-ondas a 800 watts durante 10 segundos. Deixe incubar durante 2 minutos.
Utilize uma vez e elimine.
7. Lave as secgdes de tecido em agua desionizada, desidrate rapidamente através de alcoois,
limpe em xileno e monte. Os esfregagos de sangue ou medula dssea devem ser lavados em
agua desionizada e secos ao ar.

Caracteristicas de desempenho

Uk wN e

Secgoes de tecido

Estrutura alvo Resultado de

coloragao

Pigmento de ferro Azul brilhante
Ncleos Vermelho
Citoplasma Rosa claro

Nota: Os depdsitos férricos pesados parecem azuis escuros.

Peliculas de sangue ou medula dssea

« Sideroblastos: S&o eritrocitos nucleados contendo pelo menos um pequeno granulo azul. Se os
granulos azuis rodearem o nucleo, a célula é um sideroblasto anelado.

« Sideroécitos: Sao eritrocitos ndo nucleados contendo pelo menos um gréanulo azul.

« Ferro reticuloendotelial: Geralmente observado como particulas azuis na pelicula de medula
ou como particulas azuis no citoplasma ou nas células fagocitérias.

Se os resultados observados variarem dos resultados previstos, contacte a Assisténcia técnica da

Sigma-Aldrich para obter ajuda.

Caracteristicas de desempenho analitico

Os resultados do desempenho analitico para os testes indicados realizados em todas as estruturas
alvo, confirmam uma sensibilidade de 100%, especificidade e repetibilidade.

N.©de Descrigdo Alvo Especifici- Sensib Especifici- Sensi
cat. do produto dade dade dade dade
intr i intr io interensaio interensaio
Solugdo de
HT201  ferrocianeto Ferro 3de3 3de3 3de3 3de3
de potéssio
Citoplasma 3de3 3de3 3de3 3de3
Nucleos 3de3 3de3 3de3 3de3
Solugdo de .
HT202 4cido dloridrico Normalidade 3de3 3de3 3de3 3de3
Pureza 3de3 3de3 3de3 3de3
Solugéo de
HT203 pararosanilina Ferro 3de3 3de3 3de3 3de3
Citoplasma 3de3 3de3 3de3 3de3
Nucleos 3de3 3de3 3de3 3de3

Avisos e perigos

Consulte a Folha de Dados de Seguranga e a rotulagem do produto para obter informagdes
atualizadas sobre riscos, perigos ou seguranca.

HT20:

SO

H225: Liquido e vapor facilmente inflamaveis.

H290: Pode ser corrosivo para os metais.

H301 + H311 + H331: Tdxico por ingestdo, em contacto com a pele ou por inalag&o.

H350: Pode causar cancro.

H370: Afeta os 6rgéos (olhos, sistema nervoso central).

P202: Ndo manuseie o produto antes de ter lido e percebido todas as precaugdes de seguranga.

P210: Manter afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama aberta e outras fontes de
ignigdo. Ndo fumar.

P280: Usar luvas de protegao/vestuario de protegdo/protecdo ocular/protegéo facial.
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P301 + P310: EM CASO DE INGESTAO: Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMAGAO
ANTIVENENOS/médico.

P303 + P361 + P353: SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): Retirar imediatamente
toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua.

P304 + P340 + P311: EM CASO DE INALACAO: Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre .

e manté-la numa posigdo que ndo dificulte a respiragdo. Contacte um CENTRO DE INFORMAGAO

ANTIVENENOS/médico.
Caso tenha ocorrido algum incidente grave durante a utilizagao deste dispositivo
ou como resultado da sua utilizagdo, comunique-o ao fabricante e/ou ao respetivo
representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Definigées dos simbolos
Simbolos conforme definidos na norma EN ISO 15223-1:2021

“ Fabricante Numero de catdlogo

EE Consultar as instrugdes de utilizagdo Cédigo do lote
Representante autorizado na Declaragdo de Conformidade da
Comunidade Europeia/ c € Unido Europeia (definida na diretiva
Unido Europeia IVDR 2017/746)
g Data de validade :?1|sv[?€rso|t|vo médico para diagndstico
,l’ Limite de temperatura A Atengdo
M Data de fabrico % Importador
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Informacdes de contacto

Para encomendar, visite o nosso site SigmaAldrich.com. Para Assisténcia técnica, visite a pagina de
assisténcia técnica no nosso site SigmaAldrich.com/techservice.

Histérico de revisdes

Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2022
Rev. 6.0 2022

Transferéncia para novo modelo com a marca atual. Especificagdo para utilizagdo
profissional na utilizagdo prevista e nas precaugdes. Declaragdo de auxiliar de diagnéstico
movida para a utilizacdo prevista. Atualizacdo de Folha de Dados de Seguranga do
Material para Folha de Dados de Seguranca. Atualizacdo das informagoes de contacto.
Remogdo da instrugdo para seguir o CLSI na colheita de amostras. Remogdo da norma
EN 980 e alteragdo para a norma EN ISO 15223-1:2021 nos simbolos. Adigdo de
informagdes de contacto em caso de eventos adversos. Avisos e perigos adicionados.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

The Initial M, TISSUE-TROL, and Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany or its
affiliates. All other trademarks are the property of their respective owners. Detailed information on trademarks is
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Sigma-Aldrich.

03dnyieg xpriong

Xpwaon o1drpou

Aiadikacia ap. HT20

[vo] C€

Mpoopigopevn Xpion

H xpwon o1drpou npoopileTal yia XpRan aTnv IGTOAOYIKN XPWon TOU GIdpou O 1GTOUG ) OE PIAW
aipartog kal puehol Twv 0oT®@V. Ta avridpaaTrpla Xpwang oIdfpou npoopifovTtal yia «in vitro
dlayvwaTikn xpron». MNa enayyeApatikn xprion povo. Ta dedopéva nou Aappavovrar and autn ™
Hn auTtopaTtn, noloTIKM diadikacia avayvwpifouv evanoBEaeig a1dfPoU O GIAY aidaTog Kal Juehoy
TWV 00TWV Kal o€ deiypaTta avlpwnivwv 10Twv. Autd Ta dedopéva, oTav egeTalovtal oe ouvdUAoHO
HE GAAEG d1ayVWOTIKEG EEETATEIG KAl MANPOPOPIEG, UNopolv va XpnaiponoinBouv wg Bornenua yia Tn
S1ayvwaon TNG aIoXPWHATWANG KAl TNG AIHOCISAPWONG.

H xpwon a1dnpou Baaileral oTn yvwaTr avTidpacn Tou kuavou Tng Mpwaiag!, Kata Tnv onoia o 10VTIKOG
0idnpog avTidpa pe To a1dnpokuaviolxo o&U, Nnapayovtag PnAe xpwpa. MeplypapovTal TOoo ol GUVHBEIG
diadikacieg 600 Kail pia diadikacia yia Taxeia Xpwon og oUPVO HIKPOKUHATWVZ ™ .

AvTIdpaocThpia

AiaAupa o13npokuaviolxou kaAiou (ap. kataAdyou HT201-250ML)
Z1dnpoKuaviouxo KaAio, 4% w/v.

AiaAupa udpoxAmpikoU oFEog (ap. katahoyou HT202-250ML)

Y3poxAwpiko 0&U, 1,2 mmol/L. H ypappopopiakdTnTa pnopei va enaAnBeuTei pe TITAod6TNON.
Kivduvog. Mpokahei ooBapd deppaTika eykaupata kal o@Balpikeég BAABEG. Na popdaTte NpooTaTeUTIKA
YAvTIa/NpooTATEUTIKA £vOUNATA/WEDA ATOMIKAG NPOCTATIAG yia Ta PaTia/To npdowno. SE MNEPINTQSH
ENA®HE ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA PE VEPO YIO APKETA AENTA. AV UNAPXOUV PaKoi ENapng,
ApaIPETTE TOUG, av €ival EUKOAO. ZuvexioTe va EenAévere. KaAéoTe apéows To KENTPO AHAHTHPIAZEQN
f éva yiatpo.

AiaAupa napapocavidivig (ap. kataAoyou HT203-30ML)

YdpoxAwpikn napapoaaviAivn, 1% w/v, o yeBavoin pe arabeponoinTr. Kivduvog. Yypo kail atpoi
NoAU eUpAexTa. ToEIKO O€ MEPINTWON KATAMOONG I} OE ENAPN HE To dEppa. Mpokalei coBapd opBaApiko
£peBIoPO. ToEIKO O€ NepinTwon €lonvong. Mnopei va npokaAéoer kapkivo. Mpokakei BAGReG oTa dpyava.

Eid1ka UAIKG nou anaiTouvTal aAAd dev napExovTail

o OETIKEG QVTIKEINEVOPOPOI EAEYXOU, ONwG Iron TISSUE-TROL™ (ap. kataAoyou TTRO07) npénel
va nepiAapBavovral oe KAOE EKTEAEDN

e AIBavoAn, anoAutn, | aAkkooAn avTidpaaTnpiou

e MeBavoAn xwpig aketovn (EHMEIQZH: anaiTeital povo yia @IAp aipatog/puehol Twv 00TMV)

MNa 31adikacia HIKPOKUHATWY HOVO
o ®oUpVOG HIKPOKUHATWV
o Aoyxeia xpwong (ap. kataAdyou S5641)

®UAaEN kal oTaBepdTnTa

®uAdooeTe Ta avTidpacTnpia os Beppokpacia dwpatiou (18-26 °C). Ta avridpacTripia gival aTabepd
HEXPI TNV NUEPOUNVia ANENG Nou ava@EPETal OTIG ETIKETEG.

Mapaokeun

To diGAupa Xpwong a1dnpou epyaciag Nnapackeualeral ue TNV avapeign iowv oykwv diaAlpaTog
ag1dnpokuavioUyou KaAiou kai SIaAUPaTog USPOXAWPIKOU 0EE0G. XPNOIMOMOINOTE pia Gopd Kal oTn
OUVEXEIQ anoppiyTE.

To diaAupa napapooaviAivng pyaciag napackeudleral pe Tnv npoodnkn 1 mL diaAlparog
napapooaviiivng oe 50 mL vepou. Mapaokeualete NpOaPATo KabnuepIva. XpnolponoinaTe pia
(Oopa Kal anoppiyTe.

Mpo@UAGEeIg

Ta Bon®rpara IVD nou nepiAapBavovTal € autd Ta KIT NpoopifovTal yia in vitro diayvwaTikn Xprion
o€ nepIBAAAov KAIVIKoU epyacTnpiou. AuTa Ta BonBrpata IVD npoopilovTal yia enayyeAUaTikn xpron
HOvo and e&eIdikeupevo npoownikd. Ta BondApara IVD Tng Sigma-Aldrich pnopouUv va xpnaoigonolouvTal
and epyacTnpiakd Npoownikd To onoio gival ekNaideupévo va XelpideTal avBpwniva deiypata nou
pnopei va givar poAUCHATIKA, va Xpnolponolei Hikpoakonia kal AA\ov epyacTnpiakd eEonAIopo Kai
S1a6&Tel avTIANWn TV XPWHATWV Kal onTIKn 0EUTNTA yia va SIaKpivel Ta Xp®uaTa Kal GAAa avTiKeideva
KATw anod To PIKPOTKOMIo.

MNpénel va akoAouBoUvTal oI GUVABEIG NPOPUAAEEIG KATA TOV XEIPITHO £pYACTNPIAKWV avTISPACTNPI®V.
AnoppiyTe Ta andBAnTa TNPWVTAG OAOUG TOUug TOMIKOUG, NOAITEIAKOUG, NEPIPEPEIAKOUG I EBVIKOUG
kavoviapoug.

O1 avTIKEIHEVOPOPOI eAEyxou Iron TISSUE-TROL™ eival eykA€IOPEVOG O€ napagivn avepanivog 1aToG
nou nepiéxel 0idnpo kai Ba npénel va Bewpeital SuvnTIKA HOAUOHATIKOG,.

Aladikacia

Sulhoyn delypdaTwv

Kapia yvwoTn pébBodog dokipaaciag dev pnopei va npoa@épel nAnpn diaBeBaiwon OTI Ta deiyparta
aipaTog 1) 10ToU dev Ba peTadwaoouv Aoipwén. Enopévwg, OAa Ta napaywya aipatog n Ta deiypara
10TOU Ba npénel va BewpolvTal wG duvnTIKA HOAUCUATIKA.

OnoladnnoTe KAAWG NAPACKEUATHEVN TOWN 10TOU Nou EXEl Konel aTa 5-6 micron Kai xel
HoviponoinBei o€ oUBETEPO PUBUIOTIKO SIGAUNA POpHaAivng gival IKavomnoINTIKA yia Th Xpwan
015npou. Ta IAY aigaTog r HUEAOU TwV 00T®Y Napackeudlovral Pe Tov ouvnen Tpono, Enpaivovral
oTov aépa yia TouAayioTov 30 AenTa kai povigonolouvTal o€ anoAutn pebavoAn yia 7 Aenta.®

SNHUEINOEIG
O1 evanoBeceig a1drpou PnopoUlv va apaipeBouv He TN XPron HOVIPOMOINTIK®MY MOU NEPIEXOUV 0&U.”

Aladikacia

Aladikacia yia TOHEG 1I0TAV

Anonapa@IveoTe Kal evudaT®OoTE TOV I0TO OE AMIOVIOHEVO VEPO.

TONOBETAOTE TIG AVTIKEIMEVOPOPOUG OTO SIAAUNA XpWONG O1dfpou epyaaciag yia 10 AenTd.
ZenAUVETE O€ AnIOVIOHEVO VEPOD.

XpwpatioTe oe didAupa napapooavidivng epyaaciag yia 3-5 AenTa.

ZenAUVETE O€ AnIOVIGHEVO VEPOD.

APUBATHOOTE TAXEWG HEOW AAKOOANG Kal EUAEViOU Kal KAAUWTE.

Ailadikacia yia gIAp aipaTtog | HUEAOU TWV 00TAOV

1. TonoBeTroTe Ta Poviponoinuéva QIAY oTo dIAAUPa Xpwang o1drpou epyaaciag yia 10 AenTa.

2. ZenAUvVeTe O€ AMIOVIGHEVO VEPOD.

3. AvTixpwpatioTe yia 5 Aenta oe didAupa napapoaavihivng epyaaiag.

4. ZenAUveTe Og AMIOVIOPEVO VEPO Kal ENPAVETE OTOV agpa.

A1adikacia HIKPOKUHATOV

1. Anonapa@IvwoTe TIG AVTIKEILEVOPOPOUG KAl EVUSATWOTE O AMIOVIOHEVO VEPO. S€ NEPINTWON
XPWONG ENIXPICHATWY NEPIPEPIKOU QINATOG I HUEAOU TWV OOT®V, HOVIHOMNOINOTE O HeBavoAn
yia 7 AenTa, OTn OUVEXEId EVUBATAOOTE OE AMIOVIOUEVO VEPO.

2. TonoBeTAOTE TIG AVTIKEIHEVOPOPOUG 0 40 mL d1aAlpaTog Xxpwong a1dnpou pyaaciag nou
nepiexeTal o€ nAaaTikd doxeio Coplin. KaAUwTe XaAapa pe Kanaki npiv TONOBETHTETE OTOV
@oupvo f xpnoiponolnoTe kanakia doxeiwv Coplin pe oneg.

3. E@apuooTe pikpokUpaTa ota 400 watt yia 30 deutepOAenTta. AnoppiyTe To didAupa peTa
™ xpfion.

4. ZenAUVETE OE ANIOVIOUEVO VEPOD.

5. TonoBeTHOTE TIG AVTIKEINEVOPOPOUG 0 40 mL diaAUpaTog napapocaviAivng epyaciag nou
nepiéxeral oe nAaaTikd doxeio Coplin.

6. E@appooTe pikpokUpaTta ota 800 watt yia 10 deutepOAenTa. AQrOTe Va ENWACTE YIa
2 AenTa. XpnaoiponoinaTe pia popa Kal anoppiyTe.

7. ZenAUVETE TIG TOHEG 10TV OE AMIOVIOHUEVO VEPO, APUSATMOOTE TAXEWG HECW AAKOOAQYV,
diauyaoTe oe EUAEvio kal KAAUWTE. Ta enixpioparta aipatog f HUEAOU TWV 0OTGOV NpENEl
va EenAévovTal o€ aniovioPEVo VEPO Kal va EnpaivovTal aTov agpa.

XapakTnpioTika andédoong

I

TOUEG 1I0TWV
. . AnoTéAeopa
ZTOXEUOHEVN B0 .
X HEVN OoHn XPOONG
XpwaTikn a1drpou DOWTEIVO PnAe
Muprveg KOKKIVO
KuTtaponiaopa AvoixTd pog

Znpeiwon: O1 Bapiég evanobETelg a1dnpou ePPavifovTal OKOUPEG UMAE.

®IAY aigaTog i pueAol TwV 00TV

e Z1dnpoPAdocTeg: MpokelTal yia eynupnva epubpokUTTapa Nou MEPIEXOUV TOUAAXIOTOV £va HIKPO
HNAE KOKKio. EGv Ta pnAe Kokkia nepiBAAAOUV Tov nuprva, To KUTTapo ival dakTUAIOEIBNG
o1dnpopAaaTn.

o ZiIdnpokuTtTapa: Mpokeral yia anlpnva epubpokUTTapa nou nepiEXouV TOUAAXIOTOV €va PMAE
KOKKIO.

e AIKTUOEVE0ONAIGKOG 0IdNPOG: ZUVBWG NAPATNPEITAl WG UNAE CWHATIOIA OTO PIAM HUEAOU
N WG UNAE owaTidla aTo KUTTAPOMAACKa ) OTa PAyoKUTTapika KUTTapa.

Edv Ta napatnpoUpeva anoTeAéopaTa diapePOUV and Ta avapeVOUEVA, ENIKOIVWVAOTE WE TNV TEXVIKN

unnpeoia Tng Sigma-Aldrich yia BorBeia.

XapakTnpioTika anédoong TnG avaAuong

Ta anoteAéopara anddoong TNG avaAuong yia Tig dedopEVeG SOKINATIEG MOU Npayparonoinénkav oe
OAEG TIG OTOXEUOHEVEG DOUEG, ENIBERAI®VOUV TNV €uaioBbnaia, TNV €18IKOTNTA KAl TNV enavaAnyigotTnTa
o€ NocoaTo 100%.

Ap. kata- Nepiypagpn 31oxog EidikétnTa EuaicBnoia Eidikotnta Euaiodnoia
Adyou npoiovTog EVTOG TNG EVTOGTNG METASU TWV HETAEU TOV
avaAuong avaAuong avaAUCEmV avaAUCEWV

AidAupa o1dn-
HT201 pokuaviouxou  Zidnpog 30ta3 307a3 3o1a3 3ota3
kaAiou
KuTTapo-
nAaopa 30Ta3 30Ta3 3ota3 3ota3
Muprveg 3ora3 3ora3 3o01a3 3o01a3
AigAupa _
HT202 udpoxAwpIKoU qulo)\o 30ra3 3 0ra 3 3o0r1a3 3o01a3
. yIKOTNTA
ofgog
KaBapo-
TnTa 3o0ta3 30ma3 3o1a3 3o1a3
AIGA - .
HT203 fogg{j’l)\'jfﬁg sidnpog 307a3 30ma3 307a3 30703
KuTTapo-
nAaopa 30Ta3 30703 3ota3 3ota3
Muprveg 301a3 30ta3 3 01a 3 3 o1a 3

Mpo&130noINCEIG Kal Kiviuvol

AvaTpEETE 0TO AgATiO JESOUEVWV AOPAAEIAG Kal OTNV €MICAPAVON NPOoIOVTOG Yia OMNoIECdANOTE
EVNHEPWHEVEG MANPOPOPIEG KIVOUVWY I aOPAAEIAG.

HT20:

SO ®E

H225: Yypd kai atpoi noAU eUpAekTa.
H290: Mnopei va diaBpaaoel pETaAAa.

H301 + H311 + H331: To§ikO Og NeEPINTWON KATANOONG, OE ENAPN HE TO SEPHA 1} OE NeEPINTWON
€I0NVONG.
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H350: Mnopei va npokaAéoel Kapkivo.
H370: MpokaAei BAABeG oTa dpyava (PATIa, KEVTPIKO VEUPIKO CUCTNHA).
P202: Mnv To XpNnoIHoMnoIACETE Npiv SIaBACETE Kal KATAVONOETE TIG 0dnyieg NPOPUAAENG.

P210: Makpia and BeppdTnTa, BEpUEG ENIPAVEIEG, TNIVONPEG, YUHVEG PAOYEG Kal GANEG NNYEG
ava@AeEng. Mnv kanvileTe.

P280: Na (popdTe NPOCTATEUTIKA YAVTIAQ/NPOOTATEUTIKA £vdUNATA/HESA ATOUIKAG NPOOTACiag yia
Ta parTia/npoowno.

P301 + P310: ZE NEPINTQSH KATAMOZHS: KaAéoTe apéowg To KENTPO AHAHTHPIAZEQN/yiaTpo.

P303 + P361 + P353: ZE MNEPINTQSH EMA®HZ ME TO AEPMA (i Me Ta paAAid): ByaATe apéowg
OAa Ta poAuopéva pouxa. ZenAUVeTe TNV enIdeppida e vepPo.

P304 + P340 + P311: ZE MNEPINTQSH EIZMNOHZ: MeTapépeTe Tov NabovTa atov kabapd agpa
Kal apnaoTe Tov va EkoupacTei ge aTaaon nou dieukoAUvel Tnv avanvor). KaAéoTte To KENTPO
AHAHTHPIAZEQN/yiaTpo.
Eav, kata Tn dIdpKeia TG Xprong autou Tou BondRpaTog i wg anoTéAecpa TG
XPAONG Tou, £X&1 CUHPBEI KAMNoI0 CoBAPO NEPICTATIKO, NAPAKAAEIOTE VA TO AVAPEPETE
OTOV KATAOKEUAOTN )/ Kal oTov €0UCIO3O0TNHEVO AVTINPOCWNO TOU KAl OTNV €OVIKA
apxn TG xepag oag.
OpioHOoi CUPBOAWV
SUpBoAa 6nwg opidovral oto EN ISO 15223-1:2021

“ KaTtaokeuaoTtng ApIBUOG kaTahoyou

[:E SupBouAeuTEITE TIG 08NYIEG XPHONG

ApIBpoG naptidag

E€0U01080TNHEVOG aVTINPOOWNOG AnAwan cuppopewong Eupwnaikng
otnv Eupwnaikn Koivotnra/ c € ‘Evwong (6nwg opiletal otnv odnyia
Eupwnaikr ‘Evwon IVDR 2017/746)
L In vitro diayvwaTikd
g Huepopnvia Angng 1aTPOTEXVOAOYIKO MPOioV
/l’ ‘Opio Beppokpaaciag A Mpoaooxr
M Hpepopnvia napaywyng % Eioaywyéag
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Fa Texvikr €EUNNPETNON, NAPAKANOUKE ENIOKEPBEITE TN OeNidaA TEXVIKNAG EEUNNPETNONG OTOV I0TOTOMNO HAG
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'EyIVE HETAQOPA OE VEO UNOBEIYUA HE TNV TPEXOUOA ENwVUNia. MpoadiopioTnke yia
€NAYYEAUATIKY XProN 0TNV NPoopIfopevn Xpnon Kai TIG NpopuAAEelG. H dnAwaon
BonBnuarTog yia didyvwaon PETapEPOBNKE aTNV Npoopifopevn xpron. To AeATio dedopévwv
ao@aleiag UAIKoU evnpepmBnke oe AgATio dedopévwy aopaAeiag. EvnuepmBnkav ol
nAnpogopieg enikoivwviag. Apaipédnke n odnyia va akoAoubeital To CLSI yia Tn
ouAhoyn Serypdtwv. Apaipednke To EN 980 kar ahha&e o EN ISO 15223-1:2021 yia

Ta oUpBoAa. MpoaTeBnkav NANPOPOPIEG ENIKOIVWVIAg yia aveniBupnTta cuppavTa.
MpoaBrkn NPOEIBONOINTEWY KAl KIVOUVQV.
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Hasznalati utasitas

Vasfestés
HT20 sz. eljaras

Ce SiGhMa

Rendeltetésszerii hasznalat

A vasfestés a sz6vetekben, vér- és csontvel6kenetekben taldlhatd vas szévettani festésére szolgal.
A vasfest6 reagensek ,in vitro diagnosztikai felhasznaldsra” szolgalnak. Kizardlag professzionalis
hasznélatra. A manualis, kvalitativ eljarasbol nyert adatok segitségével azonosithatok az emberi
szévetmintdkban a vér- és csontverékenetekben, valamint széveti metszetekben taldlhatd
vaslerakddasok. Ezek az adatok mas diagnosztikai tesztekkel és informéacidkkal egydtt vizsgalva
felhasznalhatok hemokromatozis és hemosziderdzis diagnosztizalasanak elGsegitésére.

A vasfestés a jol ismert poroszkék reakcion alapul!, amelyben a vasionok reakcidba lépnek a savas
ferrocianiddal, és kék szint hoznak létre. Mind a standard eljarasok, mind a mikrohulldamu sttében
végzett gyors festési eljards?* ismertetésre kerdl.

Reagensek

Kalium-ferrocianid oldat (kat. sz. HT201-250ML)
Kalium-ferrocianid, 4% (w/v).

Soésavoldat (kat. sz. HT202-250ML)

Sésav, 1,2 mmol/l. A molaritast titraldssal lehet igazolni. Veszély. Sllyos égési sériilést és
szemkarosodast okoz. VédGkeszty(i/védGruha/szemvéds/arcvédd hasznélata kotelez6. SZEMBE
KERULES ESETEN: T6bb percig tarté 6vatos 6blités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék
eltdvolitasa, ha konnyen megoldhaté. Az 6blités folytatasa. Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAL
KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.

Pararozanilin oldat (kat. sz. HT203-30ML)

Pararozanilin-hidroklorid, 1% w/v, stabilizdtoros metanolban. Veszély. Fokozottan t(izveszélyes
folyadék és g6z. Lenyelve vagy borrel érintkezve mérgez6. Sulyos szemirritaciot okoz. Belélegezve
mérgezl. Rakot okozhat. Karositja a szerveket.

Szlikséges, de nem biztositott kiilénleges anyagok

e Pozitiv kontroll tédrgylemezeket, mint példaul a Vas TISSUE-TROL™ (kat. sz. TTR007),
minden kisérletben hasznalni kell.

e Etanol, abszollt, vagy denaturalt alkohol

e Acetonmentes metanol (MEGIEGYZES: kizérdlag vér-/csontvel6kenetekhez sziikséges)

Csak mikrohulldmos eljarashoz

o Mikrohulldamu sité
o Festbedények (kat. sz. S5641)

Tarolas és stabilitas
A reagenseket szobahdmérsékleten (18-26 °C) kell térolni. A reagensek a cimkén feltiintetett
lejarati datumig stabilak.

El6készités
A vasfesté munkaoldatot azonos térfogatll kalium-ferrocianid oldat és sdsavoldat 6sszekeverésével
készitik. Egyszer hasznélja, majd dobja ki.

A pararozanilin munkaoldatot Ugy készitheti el, hogy 1 ml pararozanilin oldatot ad 50 ml vizhez.
Naponta frissen készitendd. Hasznélja egyszer, majd dobja ki.

Ovintézkedések

Az ezekben a készletekben taldlhato in vitro diagnosztikai eszkdzoket klinikai laboratériumi
kornyezetben torténd in vitro diagnosztikai felhasznalasra szantak. Ezeket az in vitro diagnosztikai
eszkozoket csak képzett szakemberek hasznalhatjak. A Sigma-Aldrich in vitro diagnosztikai
eszkozoket olyan laboratériumi személyzet Gizemeltetheti, akik képzettek az esetlegesen fert6zé
emberi mintdk kezelésére, mikroszkopok és egyéb laboratériumi berendezések hasznalatédban,
valamint kell§ szinérzékeléssel és latasélességgel rendelkeznek a szinek és egyéb targyak
mikroszkop alatt tortén6é megkulonboztetésére.

A laboratériumi reagensek kezelése sordn a szokasos Ovintézkedéseket kell kévetni. A hulladékot
a helyi, allami, tartomanyi vagy nemzeti elGirdsoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

A Vas TISSUE-TROL™ kontroll targylemezeken paraffinba agyazott, vasat tartalmazé emberi szévetek
taldlhatok, amelyeket potencialisan fert6zének kell tekinteni.

Eljaras
Mintavétel

Egyetlen ismert vizsgalati modszer sem nyujt teljes bizonyossagot arra nézve, hogy a vérmintdk
vagy szOvetek nem tovabbitanak fertézést. Ezért minden vérkészitményt vagy szévetmintat
potencidlisan fertézének kell tekinteni.

Barmely jol el6készitett, 5-6 mikronosra vagott és semleges, pufferelt formalinban régzitett széveti
metszet megfelel a vasfestéshez. A vér- vagy csontvelSkeneteket a szokdsos médon készitik el,
legalabb 30 percig levegén szaritjak, és 7 percig abszollt metil-alkoholban régzitik.®

Megjegyzések
A vaslerakodasok savtartalmu fixaldszerekkel eltavolithatok.”

Eljaras
Szoveti metszetekre vonatkozo eljaras
1. Deparaffinalja, majd rehidratalja a szovetet ioncserélt vizig.
2. Helyezze a targylemezeket 10 percre a vasfestd munkaoldatba.
3. Oblitse le ioncserélt vizzel.
4. Fesse pararozanilin munkaoldatban 3-5 percig.
5. Oblitse le ioncserélt vizzel.
6. Gyorsan dehidratélja alkohollal, deritse xilolban és fedje le.
Vér- vagy csontvel6kenetekre vonatkozo eljaras
1. Helyezze a keneteket 10 percre a vasfest6 munkaoldatba.
2. Oblitse le ioncserélt vizzel.
3. Végezzen ellenfestést 5 percig pararozanilin munkaoldatban.
4. Oblitse le ioncserélt vizzel, és szaritsa levegén.
Mikrohullamos eljaras
1. Deparaffinalja, majd hidratalja ioncserélt vizig a metszeteket. Ha a periférias vér- vagy
a csontvelGkenetet fest, rogzitse metanolban 7 percig, majd hidratalja ioncserélt vizig.
2. Helyezze a targylemezeket miianyag kiivettdba, 40 ml vasfesté munkaoldatba. Lazan fedje
le a fedéllel, miel6tt a mikrohulldmu stt6be helyezi, vagy hasznaljon lyukas kivettafedelet.
3. Melegitse mikrohulldmu siitében 400 watton 30 masodpercig. Hasznalat utdn az oldatot
ki kell dnteni.
4. Oblitse le ioncserélt vizzel.
5. Helyezze a targylemezeket miianyag kivettaba, 40 ml pararozanilin munkaoldatba.
6. Melegitse mikrohulldmu stt6ben 800 watton 10 masodpercig. Inkubélja 2 percig.
Hasznélja egyszer, majd dobja ki.
7. Oblitse a széveti metszeteket ioncserélt vizben, gyorsan dehidratélja felszallé alkoholsorban,
deritse xilollal és fedje le. A vér- vagy csontvel6keneteket le kell 6bliteni ioncserélt vizzel,
és hagyni kell levegén megszaradni.

Teljesitményjellemzok
Szdvettani metszetek

Célstruktara Festési eredmény
Vaspigment Elénkkék
Sejtmagok Piros
Citoplazma Vilagosroézsaszin

Megjegyzés: Az erls vaslerakddasok sotétkéknek tlinnek.

Vér- vagy csontvelSkenetek

* Szideroblasztok: Ezek magvas vorosvérsejtek, amelyek legalabb egy kis kék szemcsét
tartalmaznak. Ha a kék szemcsék korilveszik a sejtmagot, a sejt egy gy(ir(is szideroblaszt.

* Sziderocitak: Ezek mag nélkiili vorosvérsejtek, amelyek legalabb egy kis kék szemcsét
tartalmaznak.

« Reticuloendothelialis vas: Altaldban kék részecskékként jelennek meg a csontvelékeneten,
vagy kék részecskékként a citoplazmaban vagy a fagocita sejtekben.

Ha a megfigyelt eredmények eltérnek a vart eredményektdl, kérjik, forduljon a Sigma-Aldrich

m(iszaki szolgalatdhoz segitségért.

Analitikai teljesitményjellemzdék

Az adott tesztek analitikai teljesitményjellemz6i az 9sszes célstruktiran vizsgalva 100%
érzékenységet, specificitast és ismételhetdséget igazoltak.

Kat. sz. Termékle- cél Teszten Teszten Tesztek
iras beliili beliili 520 kozotti
specificitas érzékenység specificitds érzékenység
Kalium-
HT201 ferrocianid Vas 3/3 3/3 3/3 3/3
oldat
Citoplazma 3/3 3/3 3/3 3/3
Sejtmagok 3/3 3/3 3/3 3/3
HT202 Sésavoldat Normalitas 3/3 3/3 3/3 3/3
Tisztasag 3/3 3/3 3/3 3/3
HT203 Paragl‘zz:t”"'” Vas 3/3 3/3 3/3 3/3
Citoplazma 3/3 3/3 3/3 3/3
Sejtmagok 3/3 3/3 3/3 3/3

Figyelmeztetések és veszélyek

A frissitett kockazati, veszélyességi és biztonsagi informaciokért olvassa el a biztonsagi adatlapot és
a termék cimkézését.

HT20:

SO

H225: Fokozottan tlizveszélyes folyadék és gbz.

H290: Fémekre korroziv hatasu lehet.

H301 + H311 + H331: Lenyelve vagy bdrrel érintkezve mérgezé.
H350: Rakot okozhat.

H370: Szervkéarosodast okoz (szemek, kdzponti idegrendszer).

P202: Ne hasznalja addig, amig az 6sszes biztonsagi 6vintézkedést el nem olvasta és meg nem
értette.

P210: HG&t4, forrd fellletektdl, szikratdl, nyilt Iangtol és mas gyujtdforrastdl tavol tartandd.
Tilos a dohényzas.

P280: Védbkesztyli/védéruha/szemvéd6/arcvéd6 hasznalata kételezd.
P301 + P310: LENYELES ESETEN: Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.

P303 + P361 + P353: HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az dsszes szennyezett ruhadarabot
azonnal le kell vetni. A bért le kell 6bliteni vizzel.



2-HU

P304 + P340 + P311: BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegdre kell vinni,

és olyan r]yugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon Iélegezni. Forduljon

TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.
Ha az eszk6z haszndlata soran vagy annak hasznalata kovetkeztében sulyos
baleset tortént, kérjiik, jelentse azt a gyartonak és/vagy meghatalmazott
képvisel6jének és a helyi nemzeti hatésagnak.

Jelmagyarazat
Az EN ISO 15223-1:2021 szabvanyban meghatarozott jelek

“ Gyartd

Kataldgusszam

[:E Lasd a Hasznalati utasitast Gyartasi tétel kodja
Meghatalmazott képvisel6 az Az Eurdpai Unié megfeleléségi
Eurdpai Kozosségben/ C€ nyilatkozata (az VDR 2017/746
Eurdpai Unidban meghatarozésa szerint)
g Felhasznalhatd In vitro dlagnqsztlkél
orvostechnikai eszkdz
/l’ HOémérsékleti hatarértékek Vigyazat!
M Gyartasi datum Importér

Hivatkozasok

1. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed. DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, CV Mosby, St.
Louis (MO) 1980 p 217

2. Leong AS-Y, Milios J: Rapid immunoperoxidase staining of lymphocyte antigens using microwave
irradiation. J Pathol 148:183, 1986

3. Brinn NT: Rapid metallic histologic staining using the microwave oven. J Histotechnol 6:125, 1983

4. Valle S: Special stains in the microwave oven. J Histotechnol 9:237, 1986

5. Carson: A Self Instructional Text. ASCP Press, Chicago (IL), 1990

6. Atlas of Cytochemistry and Immunochemistry of Hematologic Neoplasms. T Sun, C-Y Li,

LT Yam, Editors, ASCP, Chicago (IL), 1985, 205. o.
7. Theory and Practice of Histological Techniques, 5th Edition JD Bancroft, M Gamble,
Editors Churchhill Livingstone, New York 2002 p 244

Elérhet6ségek

Megrendelés leaddsahoz latogasson el weboldalunkra: SigmaAldrich.com. M(iszaki segitségért
latogasson el weboldalunkra: SigmaAldrich.com/techservice.

Atdolgozasi elézmények

Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2022
Rev. 6.0 2022

Athelyezve az (j sablonba a jelenlegi markajelzéssel. A professzionalis hasznalatra
vonatkozé megallapitds leirasa a rendeltetésszer(i hasznalat és az dvintézkedések
részekben. A diagndzishoz nyujtott segitségrol szold nyilatkozat athelyezése

a rendeltetésszer(i hasznalathoz. Az Anyagbiztonsagi adatlap frissitése Biztonsagi
adatlapra. Az elérhetGségek frissitése. A mintagydjtés sordn a CLSI kvetésére
vonatkozé utasitas eltavolitdsa. Az EN 980-as szabvany szerinti jelzések eltavolitasa
és az EN ISO 15223-1:2021 szabvany jelzéseire valtoztatasa. A nemkivénatos
eseményekkel kapcsolatos elérhetéségek hozzaadasa. Figyelmeztetések és veszélyek
hozzdadasa.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

The Initial M, TISSUE-TROL, and Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany or its
affiliates. All other trademarks are the property of their respective owners. Detailed information on trademarks is
available via publicly accessible resources.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck KGaA, Darmstadt, Germany operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Sigma-Aldrich.

Navod k pouziti

Barvivo zeleza
Postup ¢. HT20

Ce SiGhMa

Uréené pouziti

Barvivo zeleza se pouziva pfi histologickém barveni Zeleza ve tkanich nebo natérech krve

a kostni dfené. Cinidla na barveni Zeleza jsou uréena pro ,diagnostické pouZiti in vitro®. Pouze pro
profesionalni pouziti. Udaje ziskané z tohoto manuélniho kvalitativniho postupu prokazuji depozity
Zeleza v natérech krve a kostni dfené a ve vzorcich tkané z lidskych vzork{. Tyto Gdaje mohou byt
pFi prezkoumani spolecné s dalsimi diagnostickymi testy a informacemi pouZity jako pomtcka pfi
diagnostice hemochromatozy a hemosiderdzy.

Barveni Zeleza je zalozeno na znamé reakci vzniku Berlinské modfFit, pfi které zelezité ionty reaguji
s kyselym ferrokyanidem a vytvareji modrou barvu. Jsou popsany jak standardni postupy, tak
i postup pro rychlé barveni v mikrovinné troubé 2

Cinidla
Roztok hexaky zel anu dr Iného (kat. ¢. HT201-250ML)
Hexakyanozeleznatan draselny, 4% m/V.

Roztok kyseliny chlorovodikové (kat. ¢. HT202-250ML)

Kyselina chlorovodikova, 1,2 mmol/l. Molaritu Ize ovéfit titraci. Nebezpedi. Zplsobuje tézké
poleptani kiize a pogkozeni o&i. Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu o&i/ochranu
obli¢eje. PRI ZASAZENT OCf: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni &ocky,
pokud jsou nasazené a daji se snadno vyjmout. Pokracujte ve vyplachovani. Okamzité volejte
TOXIKOLOGICKE INFORMACNT STREDISKO nebo lékare.

Roztok pararosanilinu (kat. ¢. HT203-30ML)

Pararosanilin hydrochlorid, 1% m/V, v methanolu se stabilizatorem. Nebezpeci. Vysoce hoflava
kapalina a pary. Toxicky pfi poziti nebo p¥i styku s kizi. Zplisobuje vazné podrazdéni o&i. Toxicky
pfi vdechovani. Mlze zplsobit rakovinu. Zplsobuje poskozeni organd.

Potfebné specialni materidly, které nejsou soucasti dodavky

« Pozitivni kontrolni preparaty, jako je Iron TISSUE-TROL™ (kat. ¢. TTR007) by mély byt zafazeny
v kazdé zkousce

e Ethanol, absolutni nebo chemicky cisty alkohol

o Methanol bez acetonu (POZNAMKA: potiebné pouze pro natéry krve/kostni dfené)

Pouze pro mikrovinny postup

* Mikrovinna trouba
* Nadoby na barveni (kat. ¢. S5641)

Skladovani a stabilita

Cinidla se skladuji pFi pokojové teploté (18-26 °C). Cinidla jsou stabilni do data spotfeby
uvedeného na Stitcich.

Pfiprava

Pracovni roztok barviva zeleza se pfipravuje smichanim stejnych objem{ roztoku
hexakyanozeleznatanu draselného a roztoku kyseliny chlorovodikové. PouZijte jednou, pak
zlikvidujte.

Pracovni roztok pararosanilinu se pripravi pfidanim 1 ml roztoku pararosanilinu do 50 ml vody.
Pfipravujte denné Cerstvy. PouZijte jednou, pak zlikvidujte.

Bezpecnostni opatfeni

Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro obsazené v téchto soupravach jsou uréeny pro
diagnostické pouziti in vitro v klinickém laboratornim prostfedi. Tyto diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro jsou uréeny pouze pro profesionalni pouziti kvalifikovanym personalem.
Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro Sigma-Aldrich mohou byt pouZzivany laboratornimi
pracovniky, ktefi jsou vyskoleni k manipulaci s lidskymi vzorky, které mohou byt infekéni,

k pouzivani mikroskopd a jiného laboratorniho vybaveni a jejich barevné vidéni a ostrost zraku jsou
dostateéné pro rozliseni barev a réiznych objektd pod mikroskopem.

PFi zachazeni s laboratornimi ¢inidly dodrZujte béZzna bezpecénostni opatfeni. Odpad zlikvidujte podle
vdech mistnich, regionélnich ¢ narodnich predpisd.

Kontrolni preparaty Iron TISSUE-TROL™ jsou vzorky lidské tkané s obsahem Zeleza zalité
v parafinu, které by mély byt povazovéany za potencidlné infekéni.

Postup

Odbér vzorkd

Z&dna zndméa zkudebni metoda nemdze nabidnout naprosté ujisténi, ze vzorky krve nebo tkané
nebudou zdrojem infekce. VSechny krevni derivaty nebo vzorky tkani je proto nutné povazovat za
potencialné infek¢ni.

Jakykoli dobFe pripraveny tkéfovy fez o tloustce 5-6 mikrond, fixovany v neutralné pufrovaném
formalinu je pro barveni Zeleza uspokojivy. Natéry z krve nebo kostni dfené se pfipravuji obvyklym
zplsobem, susi se na vzduchu po dobu nejméné 30 minut a fixuji se v absolutnim methanolu po
dobu 7 minut.s

Poznamky
Depozity Zeleza mohou byt odstranény pouzitim kyselych fixativ.”

Postup

Postup pro tkanové rezy

Odparafinujte a hydratujte tkarn pomoci deionizované vody.
Umistéte sklicka do pracovniho roztoku barviva Zeleza na 10 minut.
Proplachnéte v deionizované vodé.

Barvéte v pracovnim roztoku pararosanilinu po dobu 3-5 minut.
Proplachnéte v deionizované vodé.

Rychle dehydratujte pres alkohol a xylen a zamontujte.

Postup u natéri z krve nebo kostni diené

1. Umistéte fixované natéry do pracovniho roztoku barviva Zeleza na 10 minut.

2. Proplachnéte v deionizované vodé.

3. Provedte kontrastni barveni v pracovnim roztoku pararosanilinu po dobu 5 minut.

4. Proplachnéte v deionizované vodé.

Mikrovinny postup

1. Odparafinujte skli¢ka a hydratujte je pomoci deionizované vody. Pokud se zbarveni natérd
periferni krve nebo kostni dfené fixuje v methanolu po dobu 7 minut, pak se hydratuje v
deionizované vodeé.

2. Vlozte sklicka do 40 ml pracovniho roztoku barviva Zeleza obsazeného v plastové Coplinové
nadobé. Pfed umisténim do trouby volné zakryjte vi¢ky nebo pouzijte vitka Coplinovy nadoby
s otvory vyvrtanymi do vicek.

3. Provedte mikrovinny ohfev pfi 400 wattech po dobu 30 sekund. Po jednordzovém pouziti
roztok zlikvidujte.

4. Proplachnéte v deionizované vodé.

5. Vlozte sklicka do 40 ml pracovniho roztoku pararosanilinu obsazeného v plastové Coplinové
nadobé.

6. Provedte mikrovinny ohfev pfi 800 wattech po dobu 10 sekund. Nechte inkubovat
2 minuty. PouZijte jednou, pak zlikvidujte.

7. Oplachnéte tkanové fezy v deionizované vodé, rychle dehydratujte pfes alkoholy, projasnéte
v xylenu a zamontujte. Natéry krve nebo kostni dfené by mély byt proplachnuty
deionizovanou vodou a vysuseny vzduchem.

Pracovni charakteristiky

Uk wN e

Tkanové rezy

Cilova struktura  Vysledek barveni

Pigment Zeleza Jasné modra
Jédra Cervend
Cytoplazma Svétle rlizova

Poznamka: Tézké depozity Zeleza jsou tmavé modré.

Natéry z krve nebo kostni diené

« Sideroblasty: Jedna se o erytrocyty s jadrem obsahujici alespon jedno malé modré zrnko.
Pokud modra zrnka obklopuji jadro, burika je prstencovy sideroblast.

« Siderocyty: Jedna se o bezjaderné erytrocyty obsahujici alespori jedno malé modré zrnko.

+ Retikuloendotelialni zelezo: Obvykle je vidét ve formé modrych Castic na natéru kostni diené
nebo modrych ¢astic v cytoplazmé nebo fagocytickych burikach.

Pokud se pozorované vysledky lidi od ocekévanych vysledk, obratte se na technicky servis

spolec¢nosti Sigma-Aldrich.

Analytické pracovni charakteristiky

Analytické vysledky danych testd provedenych na vSech cilovych strukturach potvrzuji 100% citlivost,
specificnost a opakovatelnost.

Kat. &. Popis Cil Specifi¢nost Citlivost Specificnost  Citlivost
produktu v ramci testu v ramci testu mezi testy mezi testy
Roztok hexakya- .
HT201 noZeleznatanu Zelezo 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
draselného
Cytoplazma 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
Jadra 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3

Roztok kyseliny

HT202 chlorovodikové Normalnost 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
Cistota 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3

Roztok X
HT203 pararosanilinu Zelezo 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
Cytoplazma 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
Jadra 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3

Varovani a rizika

Aktualni informace o rizicich, nebezpecich a bezpecnosti si prectéte v bezpec¢nostnim listu a na
oznaceni vyrobku.

HT20:

SO

H225: Vysoce hoflava kapalina a pary.

H290: Mize byt korozivni pro kovy.

H301 + H311 + H331: Toxicky p¥i poZiti, pii styku s ki nebo pFi vdechnuti.

H350: Mdze zplsobit rakovinu.

H370: zplisobuje poskozeni organtl (o&i, centralni nervovy systém).

P202: Nemanipulujte, dokud si nepfectete a neporozumite vséem bezpecnostnim opatienim.

P210: Uchovéavejte mimo dosah tepla, horkych povrchi, jisker, otevieného ohné a jinych zdrojd
vzniceni. Zakaz koureni.

P280: Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu oci/ochranu obliceje.

P301 + P310: PRI POZITI: Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/Iékare.
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P303 + P361 + P353: PRI STYKU S KOZI (nebo viasy): Okamzité si sviéknéte véechny
kontaminované odévy. Oplachnéte pokozku vodou.

P304 + P340 + P311: PRI VDECHNUTI: Odvedte postizeného na Cerstvy vzduch a zajistéte mu
pohodiné dychani. Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/Iékare.
Pokud béhem pouzivani tohoto prostiedku nebo v diisledku jeho pouzivani doslo
k zavazné nezadouci pFihodé, nahlaste to vyrobci a/nebo jeho autorizovanému
zastupci a vasemu narodnimu Gfadu.

Definice symboli
Symboly definované v normé EN ISO 15223-1:2021

“ Vyrobce

Katalogové cislo

Prectéte si Navod k pouziti Kéd Sarze

Prohlaseni o shodé s predpisy

Autorizovany zastupce v Evropském PR e
spolecenstvi/Evropské unii c € Evropské unie (podle definice

v IVDR 2017/746)
M Diagnosticky zdravotnicky
Datum spotfeby prostfedek in vitro

Teplotni limit Upozornéni

Dovozce

@ Datum vyroby

Reference

1. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed. DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, CV Mosby, St.
Louis (MO) 1980 p 217

2. Leong AS-Y, Milios J: Rapid immunoperoxidase staining of lymphocyte antigens using microwave
irradiation. J Pathol 148:183, 1986

3. Brinn NT: Rapid metallic histologic staining using the microwave oven. J Histotechnol 6:125, 1983

4. Valle S: Special stains in the microwave oven. J. Histotechnol 9:237, 1986

5. Carson: A Self Instructional Text. ASCP Press, Chicago (IL), 1990

6. Atlas of Cytochemistry and Immunochemistry of Hematologic Neoplasms. T Sun, C-Y Li,

LT Yam, Editors, ASCP, Chicago (IL), 1985, str. 205
7. Theory and Practice of Histological Techniques, 5th Edition JD Bancroft, M Gamble, Editors
Churchhill Livingstone, New York 2002 p 244

Kontaktni informace

Chcete-li podat objednavku, navstivte nase webové stranky na SigmaAldrich.com. Technicky servis
naleznete na strankach technického servisu na nasi webové strance SigmaAldrich.com/techservice.

Historie revizi

Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2022
Rev. 6.0 2022

Pfeneseno do nové Sablony s aktudlnim znacenim. Uréeno pro profesionalni pouZiti

v ramci ureného pouziti a bezpeénostnich opatfeni. Pfesunuti ndpovédy k urceni
diagndzy do uréeného pouziti. Aktualizovany bezpecénostni list materidlu

k bezpecnostnimu listu. Aktualizované kontaktni informace. Odstranén pokyn

k dodrzeni CLSI pro odbér vzorkd. Odstranéna norma EN 980 a zmé&néna na normu
EN ISO 15223-1:2021 pro symboly. Pfidany kontaktni informace pro pfipad nezadouci
udalosti. Pfidana varovani a rizika.
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Sigma-Aldrich.

Bruksanvisning

Jernfargemiddel
Prosedyrenr. HT20

Ce SiGhMa

Tiltenkt bruk

Jernfargemiddel er for bruk i histologisk farging av jern i vev eller blod- og benmargsfilmer.
Jernfargemiddel-reagenser er for "in-vitro-diagnostisk bruk". Kun for profesjonell bruk. Dataene
hentet fra denne h&ndboken, kvalitativ prosedyre péviser jernavleiringer i blod og benmargsfilmer
og vevsprgver fra humane prgver. Nar disse dataene vurderes i forbindelse med andre diagnostiske
tester og informasjon, kan de brukes som en hjelp til diagnostisering av hemokromatose og
hemosiderose.

Jernfargemiddel er basert pd den velkjente prgyssisk blatt-reaksjonen! der ionisk jern reagerer
med surt jerncyanid og gir en bl& farge. Bade standardprosedyrene og en prosedyre for rask
farging i mikrobglgeovnen®* er beskrevet.

Reagenser
Kaliumjerncyanidlgsning (kat.nr. HT201-250ML)
Kaliumijerncyanid, 4 % vekt/volum.

Saltsyrelgsning (kat.nr. HT202-250ML)

Saltsyre, 1,2 mmol/l. Molariteten kan verifiseres ved titrering. Fare. Gir alvorlige hudforbrenninger
og gyeskader. Bruk vernehansker/verneklzer/gyebeskyttelse/ansiktsbeskyttelse. HVIS I @YNE: Skyll
forsiktig med vann i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjgre.
Fortsett skyllingen. Ring umiddelbart en GIFTINFORMASJONSSENTRAL eller lege.
Pararosanilinlgsning (kat.nr. HT203-30ML)

Pararosanilinhydroklorid, 1 % vekt/volum, i metanol med stabilisator. Fare. Sveert brannfarlig vaeske
og damp. Giftig ved svelging eller hudkontakt. For&rsaker alvorlig gyeirritasjon. Giftig ved innénding.
Kan fordrsake kreft. Gir skade pa organer.

Spesielle materialer som er ngdvendige, men som ikke fglger med

e Positive kontrollglass, som Iron TISSUE-TROL™ (kat.nr. TTR007), skal inkluderes i hver kjgring.
e Etanol, absolutt, eller reagensalkohol

e Acetonfri metanol (MERK: kreves kun for blod-/benmargsfilmer)

Kun for mikrobglgeprosedyrer

¢ Mikrobglgeovn

e Fargingskrukker (kat.nr. S5641)

Oppbevaring og stabilitet

Oppbevar reagensene ved romtemperatur (18-26 °C). Reagenser er stabile frem til utlgpsdatoen
som vises pé etikettene.

Klargjgring
Jernfarging-arbeidslgsning klargjgres ved & blande like store mengder kaliumferrocyanidigsning og
saltsyrelgsning. Bruk én gang, og kast den.

Pararosanilin-arbeidslgsning klargjgres ved § tilsette 1 ml pararosanilinlgsning til 50 ml vann. Klargjgr
fersk daglig. Bruk én gang og kast.

Forsiktighetsregler

IVD-ene i disse settene er beregnet for in-vitro-diagnostisk bruk i et klinisk laboratoriemiljg. Disse
IVD-ene er kun for profesjonell bruk av kvalifisert personell. IVD-er fra Sigma-Aldrich kan betjenes
av laboratoriepersonell med oppleering i 8 handtere humane prgver som kan vaere smittefarlige,
bruke mikroskoper og annet laboratorieutstyr og ha tilstrekkelig fargeoppfatning og synsskarphet
for & skille farger og andre gjenstander under et mikroskop.

Vanlige forholdsregler ved handtering av laboratoriereagenser skal fglges. Kast avfall i henhold til
lokale, statlige eller nasjonale forskrifter.

Iron TISSUE-TROL™-kontrollglass er parafininnstgpt humant vev som inneholder jern, og skal
betraktes som potensielt smittefarlig.

Prosedyre

Prgveinnhenting
Ingen kjente testmetoder kan fullt ut garantere at blodprgver eller vev ikke vil overfgre infeksjon.
Derfor skal alle blodderivater eller vevsprgver betraktes som potensielt smittefarlige.

Et hvilket som helst godt forberedt vevssnitt kuttet 5-6 mikron og fiksert i ngytral bufret formalin
er tilfredsstillende for jernfarging. Blod- eller benmargsfilmer klargjores p& vanlig méate, lufttorkes
i minst 30 minutter og fikseres i absolutt metanol i 7 minutter.®

Merknader
Jernavleiringer kan fjernes ved bruk av syreholdige fikseringsmidler.”

Prosedyre

Prosedyre for vevssnitt

1. Avparafiniser og hydrer vevet til avionisert vann.

2. Plasser objektglassene i jernfargemiddel-arbeidslgsning i 10 minutter.
3. Skyll i avionisert vann.

4. Farg i pararosanilin-arbeidslgsning i 3-5 minutter.
5. Skyll i avionisert vann.
6. Dehydrer raskt gjennom alkohol og xylen, og monter dem.

Prosedyre for blod- eller benmargsfilmer

1. Plasser de fikserte filmene i jernfargemiddel-arbeidslgsning i 10 minutter.
2. Skyll i avionisert vann.

3. Motfarg i 5 minutter i pararosanilin-arbeidslgsning.

4. Skyll i avionisert vann og luftterk.

Mikrobglgeprosedyre

1. Avparafiniser objektglassene og hydrer til avionisert vann. Hvis farging av perifert blod eller
benmargsutstryk fikseres i metanol i 7 minutter, skal de deretter hydreres til avionisert vann.

2. Plasser objektglassene i 40 ml jernfargemiddel-arbeidslgsning i en Coplin-krukke av plast.
Dekk Igst med lokk fgr den settes i mikrobglgeovnen, eller bruk Coplin-krukker med hull i lokket.

3. Kjer i mikrobglgeovn ved 400 watt i 30 sekunder. Kast Igsningen etter bruk.

4. Skyll i avionisert vann.

5. Plasser objektglassene i 40 ml pararosanilin-arbeidslgsning i en Coplin-krukke av plast.

6. Kjor i mikrobglgeovn p& 800 watt i 10 sekunder. La inklubere i 2 minutter. Bruk én gang

og kast.
7. Skyll vevssnittne i avionisert vann, dehydrer raskt gjennom alkoholer, klarne i xylen og monter.
Blod- eller benmargsutstryk skal skylles i avionisert vann og lufttgrkes.

Ytelsesegenskaper
Vevssnitt
Malstruktur Fargingsresultat
Jernpigment Lysebld
Kjerner Rod
Cytoplasma Lyserosa

Merk: Tunge jernavleiringer er markebl3.

Blod- eller benmargsfilmer

o Sideroblaster: Dette er erytrocytter med kjerne som inneholder minst ett lite, bltt granulat.
Hvis de bla granulene omgir kjernen, er cellen en ringmerket sideroblast.

« Siderocytter: Dette er erytrocytter uten kjerne som inneholder minst ett lite, bltt granulat.

« Retikuloendoteljern: Ses vanligvis som bld partikler pd margfilmen, eller som bld partikler
i cytoplasma eller fagocytt-celler.

Hvis de observerte resultatene avviker fra de forventede resultatene, skal du kontakte Sigma-Aldrichs

tekniske service for 8 fa hjelp.

Analytiske ytelsesegenskaper

De analytiske ytelsesresultatene for de gitte testene utfgrt pa alle malstrukturer bekrefter 100 %
folsomhet, spesifisitet og repeterbarhet.

Kat. nr. Produkt- Mal Intra-assay Intra-assay Intra-assay Intra-assay
beskrivelse spesifisitet fglsomhet spesifisitet fglsomhet
HT201  (CEETONE jem 3av3 3av3 3av3 3av3
Cytoplasma 3av3 3av3 3av3 3av3
Kjerner 3av3 3av3 3av3 3av3
HT202  Saltsyrelgsning  Normalitet 3av3 3av3 3av3 3av3
Renhet 3av3 3av3 3av3 3av3
HT203  fREese Jern 3av3 3av3 3av3 3av3
Cytoplasma 3av3 3av3 3av3 3av3
Kjerner 3av3 3av3 3av3 3av3

Advarsler og farer
Se sikkerhetsdatablad og produktmerking for oppdatert risiko-, fare- eller sikkerhetsinformasjon.

HT20:

SO

H225: Meget brannfarlig vaeske og damp.

H290: Kan veere etsende for metaller.

H301 + H311 + H331: Giftig ved svelging, ved hudkontakt eller ved inndnding.
H350: Kan forrsake kreft.

H370: Gir skade pd organer (gyne, sentralnervesystemet).

P202: M3 ikke handteres fgr alle sikkerhetsreglene er lest og forstatt.

P210: Skal holdes unna varme, varme overflater, gnister, 3pen ild og andre antennelseskilder.
Rgyking forbudt.

P280: Bruk vernehansker/verneklaer/vernebriller/ansiktsvern.
P301 + P310: VED SVELGING: Ring umiddelbart et GIFTINFORMASIJONSSENTER/lege.

P303 + P361 + P353: VED PAFGRING PA HUDEN (eller hdret): Ta umiddelbart av alle forurensede
klzer. Skyll huden med vann.

P304 + P340 + P311: VED INNANDING: Flytt personen til frisk luft og sgrg for at det er behagelig
& puste. Ring et GIFTINFORMASIJONSSENTER/lege.
Hvis det har oppstéatt en alvorlig hendelse under eller som fglge av bruk av
denne enheten, skal den rapporteres til produsenten og/eller dens autoriserte
representant og til din nasjonale myndighet.
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Symboldefinisjoner
Symboler som definert i EN ISO 15223-1:2021

M Produsent

Katalognummer

Batchkode

Se bruksanvisningen

Autorisert representant i Det c € EU-samsvarserklaering
europeiske fellesskap/EU (definert i IVDR 2017/746)

Brukes innen-dato In-vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

Temperaturgrense Forsiktig

M Produksjonsdato Importor

Referanser

1. Theory and Practice of Histotechnology, 2. utg. DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, CV Mosby, St.

Louis (MO) 1980 s. 217

Leong AS-Y, Milios J: Rapid immunoperoxidase staining of lymphocyte antigens using

microwave irradiation. J Pathol 148:183, 1986

Brinn NT: Rapid metallic histologic staining using the microwave oven. J Histotechnol 6:125, 1983

Valle S: Special stains in the microwave oven. J Histotechnol 9:237, 1986

Carson: A Self Instructional Text. ASCP Press, Chicago (IL), 1990

Atlas of Cytochemistry and Immunochemistry of Hematologic Neoplasms. T Sun, C-Y Li,

LT Yam, Editors, ASCP, Chicago (IL), 1985, s. 205

7. Theory and Practice of Histological Techniques, 5. utg., JD Bancroft, M Gamble, Editors Churchhill
Livingstone, New York 2002 s. 244

Kontaktinformasjon

Besgk nettstedet vart p& SigmaAldrich.com for & legge inn en bestilling. For teknisk service, besgk siden
for tekniske tjenester pd nettstedet vart pd SigmaAldrich.com/techservice.

™~
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Revisjonshistorikk
Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2022
Rev. 6.0 2022

Overfgrt til ny mal med gjeldende merkevarebygging. Spesifisert for profesjonell
bruk, for tiltenkt bruk og forholdsregler. Flyttet hjelp til diagnoseerklaering til tiltenkt
bruk. Oppdatert materialsikkerhetsdatablad til sikkerhetsdatablad. Oppdatert
kontaktinformasjon. Fjernet instruksjon om 8 falge CLSI for provetaking. Fjernet

EN 980 og endret til EN ISO 15223-1:2021 for symboler. Lagt til kontaktinformasjon
for ugnskede hendelser. Lagt til advarsler og farer.

Sigma-Aldrich, Inc.,

“ 3050 Spruce Street,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover,
an affiliate of Merck KGaA, Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS GmbH Merck KGaA,
Schiffgraben 41 64271 Darmstadt,

Germany

The Initial M, TISSUE-TROL, and Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany or its
affiliates. All other trademarks are the property of their respective owners. Detailed information on trademarks is
available via publicly accessible resources.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.
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Sigma-Aldrich.

Kullanma Talimati

Demir Boya
Prosedlir No. HT20

Ce SiGhMa

Kullanim Amaci

Demir Boya, dokudaki veya kan ve kemik iligi filmlerindeki demirin histolojik boyamasinda kullanim
amaglidir. Demir Boya reaktifleri "In Vitro Tani Amagli Kullanim" igindir. Yalnizca profesyonel kullanim
igindir. Bu manuel kalitatif prosediirden elde edilen veriler, insan numunelerinin kan ve kemik iligi
filmlerinde ve doku érneklerinde demir birikimini gésterir. Bu veriler, diger tani testleri ve bilgilerle
birlikte gézden gegirildiginde hemokromatozis ve hemosiderozis tanisina yardimci olarak kullanilabilir.

Demir Boya, iyonik demirin asit ferrosiyanur ile reaksiyona girerek mavi bir renk olusturdugu iyi
bilinen Prusya mavi reaksiyonunu! temel alir. Hem standart prosedirler hem de mikrodalgada hizli
boyamaya yénelik bir prosediir> agiklanmistir.

Reaktifler

Potasyum Ferrosiyaniir Soliisyonu (Kat. No. HT201-250ML)
Potasyum ferrosiyanir, %4 a/h.

Hidroklorik Asit Soliisyonu (Kat. No. HT202-250ML)

Hidroklorik asit, 1,2 mmol/L. Molarite titrasyon ile dogrulanabilir. Tehlike. Ciddi cilt yaniklarina ve géz
hasarina neden olur. Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/géz koruyucu/yiiz koruyucu kullanin. GOZLE
TEMASI DURUMUNDA: Birkag dakika su ile dikkatlice durulayin. Varsa ve yapmasi kolaysa kontakt
lensleri gikarin. Durulamaya devam edin. Derhal bir ZEHIR MERKEZINI veya doktoru/hekimi arayin.

Pararosanilin Soliisyonu (Kat. No. HT203-30ML)

Bir stabilizator ile metanol iginde pararosanilin hidroklorir, %1 a/h. Tehlike. Son derece yanici sivi
ve buhar. Yutulmasi veya deri ile temasi halinde toksiktir. Ciddi g6z tahrisine neden olur. Solunmasi
durumunda toksiktir. Kansere neden olabilir. Organlarda hasara neden olur.

Saglanmayan Gerekli Ozel Malzemeler

e Iron TISSUE-TROL™ (Kat. No. TTR007) gibi pozitif kontrol lamlari her galismaya dahil edilmelidir.
e Etanol, mutlak veya Reaktif Alkol
e Asetonsuz Metanol (NOT: sadece kan/kemik iligi filmleri igin gereklidir)

Yalnizca Mikrodalga Prosediirii Igin
e Mikrodalga Firin

e Boyama Kavanozlari (Kat. No. S5641)
Saklama ve Stabilite

Reaktifleri oda sicakliginda (18-26°C) saklayin. Reaktifler, etikette g6sterilen son kullanma tarihine
kadar stabildir.

Hazirlama
Calisma Demir Boyama Sollisyonu, esit hacimlerde Potasyum Ferrosiyanir Solisyonu ve Hidroklorik
Asit Solisyonunun kanistiriimasiyla hazirlanir. Bir kez kullanin, sonra atin.

Calisma Pararosanilin Soltisyonu, 50 mL suya 1 mL Pararosanilin Solusyonu eklenerek hazirlanir.
Gunlik yeni solisyon hazirlayin. Bir kez kullanin, sonra atin.

Onlemler

Bu kitlerde bulunan IVD'ler, klinik laboratuvar ortaminda in vitro tani amagli kullanima yéneliktir.
Bu IVD'ler yalnizca kalifiye personel tarafindan profesyonel kullanim igindir. Sigma-Aldrich IVD'ler,
bulasici olabilen insan numunelerini islemek, mikroskop ve diger laboratuvar ekipmanlarini
kullanmak tzere egitilmis, renkleri ve mikroskop altinda diger nesneleri ayirt etmek igin renk
algisina ve gorme keskinligine sahip laboratuvar personeli tarafindan kullanilabilir.

Laboratuvar reaktiflerini kullanirken uygulanan normal 6nlemlere uyulmalhdir. Atiklari tim yerel,
eyalet, il veya ulusal seviyedeki yonetmeliklere uygun olarak atin.

Iron TISSUE-TROL™ kontrol lamlari, demir igeren parafine gémdli insan dokusudur ve potansiyel
olarak bulasici kabul edilmelidir.

Prosediir

Numune Toplama

Bilinen higbir test yontemi, kan 6rneklerinin veya dokunun enfeksiyon bulastirmayacagini tam
olarak garanti edemez. Bu nedenle, tim kan turevleri veya doku 6rnekleri potansiyel olarak bulasici
kabul edilmelidir.

5-6 mikron &lglide kesilen ve nétr tamponlu formalin iginde fiksasyon yapilan iyi hazirlanmis
herhangi bir doku kesiti, demir boyama igin yeterlidir. Kan veya kemik iligi filmleri olagan sekilde
hazirlanir, en az 30 dakika havayla kurutulur ve 7 dakika mutlak metanol iginde fiksasyon yapilir.®

Notlar
Demir tortulari, asit igeren fiksatifler kullanilarak gikarilabilir.”

Prosedir

Doku Kesitleri icin Prosediir

1. Dokuyu deparafinize edin ve deiyonize suyla hidratlayin.

2. Lamlan 10 dakika boyunca Calisma Demir Boyama Solilisyonuna yerlestirin.
3. Deiyonize suda durulayin.

4. 3-5 dakika boyunca Galisma Pararosanilin Soliisyonunda boyama yapin.

5. Deiyonize suda durulayin.
6. Hemen alkolle dehidratlayin, ksilende temizleyin ve yerlestirin.

Kan veya Kemik iligi Filmleri Prosediirii

1. Fiksasyon yapilmig filmleri 10 dakika boyunca Calisma Demir Boyama Soliisyonuna yerlestirin.

2. Deiyonize suda durulayin.

3. 5 dakika boyunca Calisma Pararosanilin Soliisyonunda karsi boyama yapin.

4. Deiyonize suda durulayin ve havayla kurutun.

Mikrodalga Prosediirii

1. Lamlan deparafinize edin ve deiyonize suyla hidratlayin. Periferik kan veya kemik iligi smear'lari
boyaniyorsa metanol icinde 7 dakika boyunca fiksasyon yapin, ardindan deiyonize suya
hidratlayin.

2. Lamlari plastik bir Coplin kavanozunda bulunan 40 mL Calisma Demir Boyama Sollisyonuna
yerlestirin. Firina yerlestirmeden once kapagi gevsek bir sekilde kapatin veya delikli kapakli
Coplin kavanozlari kullanin.

3. 30 saniye boyunca 400 watt seviyede mikrodalga firinda tutun. Kullanimdan sonra
sollisyonu atin.

4. Deiyonize suda durulayin.

5. Lamlarn plastik bir Coplin kavanozunda bulunan 40 mL Calisma Pararosanilin Sollisyonuna
yerlestirin.

6. 10 saniye boyunca 800 watt seviyede mikrodalga firinda tutun. 2 dakika boyunca inkibe
edin. Bir kez kullanin, sonra atin.

7. Doku kesitlerini deiyonize suda durulayin, hizlica alkollerle dehidratlayin, ksilende temizleyin
ve yerlestirin. Kan veya kemik iligi smear'lari deiyonize suda yikanmali ve havayla
kurutulmaldir.

Performans Ozellikleri

Doku Kesitleri

Hedef Yapi Boyama Sonucu
Demir Pigmenti Parlak Mavi

Cekirdekler Kirmizi

Sitoplazma Acik pembe

Not: Agir demir tortulari koyu mavi gorinar.

Kan veya Kemik iligi Filmleri

¢ Sideroblastlar: Bunlar, en az bir kiiglik mavi graniil iceren gekirdekli eritrositlerdir. Mavi
grantiller gekirdegi gevreliyorsa hiicre halka sideroblasttir.

« Siderositler: Bunlar, en az bir mavi graniil igeren gekirdeksiz eritrositlerdir.

« Retikiiloendotelyal Demir: Genellikle kemik iligi filminde mavi partikiller ya da sitoplazma
veya fagositik hiicrelerde mavi partikdller olarak goralir.

Gozlemlenen sonuglar beklenen sonuglardan farkliysa, yardim igin litfen Sigma-Aldrich Teknik

Servisi ile iletisime gegin.

Analitik Performans Ozellikleri

Tum hedef yapilar (izerinde ydritilen belirli testlere ait analitik performans sonuglari %100
duyarlilik, 6zgulltk ve tekrarlanabilirligi dogrulamaktadir.

Kat. No. Uriin Hedef Tahlil ici Tahlil Igi Tahliller Tahliller
Tanimi Ozgiilliik Duyarhhk . Arasi Arasi
Ozgiilliik Duyarhhk
Potasyum
HT201 Ferrosiyanur Demir 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Gozeltisi
Sitoplazma 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Cekirdekler 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Hidroklorik . "’ ' ' '
HT202 Asit Cozeltisi Normalite 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Saflik 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Pararosanilin " . . . '
HT203 Cozeltisi Demir 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Sitoplazma 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Cekirdekler 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3

Uyarilar ve Tehlikeler

Guincellenmis herhangi bir risk, tehlike veya glivenlik bilgisi igin Glvenlik Veri Formuna ve Urin
etiketine bakin.

HT20:

SO

H225: Son derece alevlenir sivi ve buhar.

H290: Metaller icin agindirici olabilir.

H301 + H311 + H331: Yutulmasi, cilt ile temasi veya solunmasi halinde toksiktir.
H350: Kansere neden olabilir.

H370: Organlara (Gozler, Merkezi sinir sistemi) zarar verir.

P202: Tim glvenlik 6nlemleri okunup anlagiimadan elleglemeyin.

P210: Isidan, sicak ylzeylerden, kivilcimlardan, agik alevlerden ve diger tutusturma
kaynaklarindan uzak tutun. Sigara igilmez.

P280: Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/géz koruyucu/ytz koruyucu kullanin.
P301 + P310: YUTULMASI HALINDE: Derhal bir ZEHIR DANISMA MERKEZINI/doktoru arayin.

P303 + P361 + P353: CILTLE (veya sagla) TEMAS halinde: Tiim kontamine giysilerinizi hemen
cikarin. Cildinizi suyla durulayin.

P304 + P340 + P311: SOLUNMASI HALINDE: Kisiyi temiz havaya cikarin ve rahatca nefes
alabilecegi bir durumda tutun. Bir ZEHIR DANISMA MERKEZINi/doktoru arayin.
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Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana
gelirse, liitfen bunu iireticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal yetkili
makaminiza bildirin.

Sembol Tanimlari
EN ISO 15223-1:2021'de tanimlanan semboller

il Uretici

Katalog Numarasi

EE] Kullanma Talimatina bakin Parti Kodu
Avrupa Toplulugu'nda/Avrupa C € Avrupa Birligi Uygunluk Beyani
Birligi'nde Yetkili Temsilci (IVDR 2017/746'da tanimlanmugtir)
g Son Kullanma Tarihi in vitro tani amagl tibbi cihaz
A sicakik Sinini Dikkat
M Uretim Tarihi ithalatgi
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