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Intended purpose

This “Masson-Goldner staining kit - for the visualization of connective tis-
sue with trichromic staining” is used for human-medical cell diagnosis and
serves the purpose of the histological investigation of sample material of
human origin.

The Masson-Goldner staining method is a trichrome stain that is primarily
used for imaging connective-tissue structures in organs. It is a ready-to-use
staining kit that when used together with other in vitro diagnostic products
from our portfolio makes target structures evaluable for diagnostic purposes
(by fixing, embedding, staining, counterstaining, mounting) in histological
specimen materials, for example histological sections of e.g. the liver, the
kidney, the intestine, the placenta and similar.

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

Principle

Using a combination of three different staining solutions, muscle fibers, col-
lagenous fibers, fibrin and erythrocytes can be selectively visualized.

The original methods were primarily used to differentiate collagenous and
muscle fibers. The stains used have different molecular sizes and enable the
individual tissues to be stained differentially.

The Masson-Goldner staining technique can be carried out using formalin
fixed material. Subsequent to staining the nucleus with Weigert’s iron hema-
toxylin, components such as muscle, cytoplasm and erythrocytes are stained
with azophloxin and orange G solution. Connective tissue is then counter
stained using light green SF solution.

Sample material

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

Reagents

Cat. No. 1.00485.0001
Masson-Goldner staining kit
for the visualization of connective tissue with trichromic staining

Package components:
The staining kit contains

Reagent 1: Azophloxine solution 500 ml
Reagent 2: Tungstophosphoric acid orange G solution 500 ml
Reagent 3: Light green SF solution 500 ml
Reagent 4: Acetic acid 10% 500 ml

Also required:

Cat. No. 1.15973 Weigert’s iron hematoxylin kit
for nuclear staining in histology

2x 500 ml

Sample preparation
The sampling must be performed by qualified personnel.

All samples must be treated using state-of-the-art technology.

All samples must be clearly labeled.

Suitable instruments must be used for taking samples and their prepara-
tion. Follow the manufacturer’s instructions for application / use.

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

Deparaffinize and rehydrate sections in the conventional manner.

www.sigmaaldrich.com

Reagent preparation

The reagents of the Masson-Goldner staining kit - for the visualization of
connective tissue with trichromic staining are ready-to-use, dilution of the
solutions is not necessary and merely produces a deterioration of the stain-
ing result and their stability.

Acetic acid 1%
For preparation of approx. 100 ml solution mix:

Reagent 4 (Acetic acid 10%) 10 ml

Distilled water 90 ml

Weigert’s iron hematoxylin staining solution

Mix Weigert’s solution A and Weigert's solution B (from Cat. No. 1.15973)
in the ratio 1 + 1.

The prepared staining solution remains stable for approx. one working
week.

The solution must be exchanged as soon as the cell nuclei have been
stained brown.

Procedure

Staining in the staining cell

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

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

Slide with histological specimen

Weigert’s iron hematoxylin staining solution 5 min

Running tap water 5 min

Acetic acid 1%* approx. 30 sec

Reagent 1 (Azophloxine solution) 10 min

Acetic acid 1%* approx. 30 sec

Reagent 2 (Tungstophosphoric acid orange G solution) | 1 min

Acetic acid 1%* approx. 30 sec

Reagent 3 (Light green SF solution) 2 min

Acetic acid 1%* approx. 30 sec

Ethanol 70% 30 sec
Ethanol 96% 30 sec
Ethanol 100% 30 sec
Ethanol 100% 30 sec
Ethanol 100% 2 min
Xylene or Neo-Clear™ 5 min
Xylene or Neo-Clear™ 5 min

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

* Prepare fresh acetic acid 1% regularly.

Note: If the expected result of the staining of muscle fibers is too weak or
not present at all, the specimen should be incubated in Bouin’s so-
lution at 37°C for 30 min before the staining procedure and after
rehydration. The specimen must then be rinsed in distilled water. The
staining procedure starts with Weigert’s iron hematoxylin staining
solution (see “Procedure”).

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

Result

Nuclei dark brown to black
Cytoplasm, muscle brick red
Connective tissue, acidic mucous substances green

Erythrocytes bright orange



Trouble-shooting
Microscopic image

Weak to completely
absent stain of the
structures stained with
the light green SF dye

Weak to completely
absent stain of the
muscle structures

Possible cause

Specimen incubated
too long in ethanol in
the ascending alcohol
series, staining dye
washed out

Staining dye unable to
sufficiently bind to the
cell structures

Remedy

Observe the specified
incubation times

Incubate the specimen
in Bouin’s solution
prior to the staining

procedure (see Note
under “Procedure”)

Technical notes

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

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

Analytical performance characteristics

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

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

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

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Specificity | Sensitivity | Specificity | Sensitivity
Trichromic staining
Nuclei 13/13 13/13 7]7 7]7
Cytoplasm 13/13 13/13 7/7 7/7
Muscle 13/13 13/13 7/7 7/7
Connective tissue 13/13 13/13 7/7 7/7
Acidic mucous 13/13 13/13 7/7 7/7
substances
Erythrocytes 7/7 7/7 7/7 7/7

Analytical performance results

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

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

Diagnostics

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

This method can be supplementarily used in human diagnostics.
Further tests must be selected and implemented according to recognized
methods.

Suitable controls should be conducted with each application in order to
avoid an incorrect result.

Storage

Store the Masson-Goldner staining kit - for the visualization of connective
tissue with trichromic staining at +15°C to +25 °C.

Shelf-life

The Masson-Goldner staining kit - for the visualization of connective tissue
with trichromic staining can be used until the stated expiry date.

After first opening of the bottle, the contents can be used up to the stated
expiry date when stored at +15°C to +25°C.

The bottles must be kept tightly closed at all times.

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

The solution must be exchanged as soon as the cell nuclei have been
stained brown.

However, the solutions should be discarded when contaminations (e.g.
fungi, bacteria), that occur at times, are observed.

Capacity
The package is sufficient for 400 - 500 applications.

EN
Additional instructions
For professional use only.
In order to avoid errors, the application must be carried out by qualified
personnel only.
National guidelines for work safety and quality assurance must be followed.
Microscopes equipped according to the standard must be used.

Protection against infection

Effective measures must be taken to protect against infection in line with
laboratory guidelines.

Instructions for disposal

The package must be disposed of in accordance with the current disposal
guidelines.

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

Auxiliary reagents

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

Cat. No. 1.00974 Ethanol denatured with about 1% 11,251
methyl ethyl ketone
for analysis EMSURE®
Cat. No. 1.04699 Immersion oil 100-ml drop-
for microscopy ping bottle,
100 ml, 500 ml
Cat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
rapid mounting medium 11
for microscopy
Cat. No. 1.08298 Xylene (isomeric mixture) 41
for histology
Cat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml drop-
anhydrous mounting medium ping bottle,
for microscopy 500 ml
Cat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (xylene substitute) 51
for microscopy
Cat. No. 1.15973 Weigert's iron hematoxylin kit 2x 500 ml

for nuclear staining in histology

Hazard classification
Cat. No. 1.00485.0001

Please observe the hazard classification printed on the label and the infor-
mation given in the safety data sheet.
The safety data sheet is available on the website and on request.

Main components of the products
Cat. No. 1.00485.0001

Reagent 1

C.I. 18050 6 g/l
CH,;COOH 3.1 g/l
Reagent 2

C.I. 16230 20 g/l
H5[P(W,,0,0)] x H,0 40 g/l
Reagent 3

C.I. 42095 5g/l
CH,;COOH 2.1 g/l
Reagent 4

CH,;COOH 105 g/l

General remark

If during the use of this device or as a result of its use, a serious incident
has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorised
representative and to your national authority.
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Stain Commission Publication, 10th Edition

H315: Causes skin irritation.
H318: Causes serious eye damage.

P264: Wash skin thoroughly after handling.
P280: Wear protective gloves/ eye protection/ face protection.
P302 + P352: IF ON SKIN: Wash with plenty of water.

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

P332 + P313: If skin irritation occurs: Get medical advice/attention.
P362 + P364: Take off contaminated clothing and wash it before reuse.

Reagent 2:
H315: Causes skin irritation.
H318: Causes serious eye damage.

Reagent 4:
H315: Causes skin irritation.
H319: Causes serious eye irritation.
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Mikroskopie

Masson-Goldner Farbekit

zur Bindegewebsdarstellung mit der
Trichromfarbung

Nur fiir professionelle Anwendung
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Zweckbestimmung

Das vorliegende ,Masson-Goldner Férbekit - zur Bindegewebsdarstellung
mit der Trichromfarbung™ wird fir die human-medizinische Zelldiagnostik
verwendet und dient der histologischen Untersuchung von Proben humanen
Ursprungs.

Die Masson-Goldner Farbemethode ist eine Trichromfarbung, welche vor
allem zur Darstellung von Bindegewebestrukturen in Organen eingesetzt
wird. Es handelt sich um ein gebrauchsfertiges Farbeset, welches zusam-
men mit anderen In Vitro Diagnostika aus unserem Portfolio Zielstrukturen
(mittels Fixieren, Einbetten, Anfarben, Gegenfarben, Eindecken) in histo-
logischem Untersuchungsgut, wie z.B. histologischen Schnitten von z.B.
Leber, Niere, Darm, Plazenta, u.a., fir die Diagnostik auswertbar macht.
Ungefarbte Strukturen sind relativ kontrastarm und lassen sich kaum
lichtmikroskopisch differenzieren. Durch die mit Hilfe der Farbeldsungen
erzeugten Bilder, kann die Form und Struktur durch einen autorisierten und
qualifizierten Untersucher besser erkannt werden. Fir eine abschlieBende
Diagnostik kdnnen weiterfiihrende Untersuchungen notwendig sein.

Prinzip

Mit Trichromfarbungen werden durch den kombinierten Einsatz dreier
unterschiedlicher Farbeldsungen Muskelfasern, Kollagenfasern, Fibrin und
Erythrozyten selektiv dargestellt.

Die Originalmethoden wurden vor allem fir die Differenzierung von Kolla-
gen und Muskelfasern angewandt. Die Auswahl der eingesetzten Farbstoffe,
die sich in der MolekllgroBe unterscheiden, ergibt eine differenzierte Anfar-
bung der einzelnen Gewebsbestandteile.

Die Masson-Goldner Farbung bietet folgende Vorteile:

die Methode kann an Formalin fixiertem Material durchgefiihrt werden,
nach der Kernfarbung mit Weigerts Eisenhamatoxylin werden die Bestand-
teile wie Muskulatur, Zytoplasma und Erythrozyten mit Azophloxin und
Orange G-L6sung angefarbt. Das Bindegewebe wird anschlieBend mit Licht-
griin SF-Losung gegengefarbt.

Probenmaterial

Als Ausgangsmaterial werden Schnitte von Paraffin eingebettetem Gewebe
verwendet (3 - 5 pm dicke Paraffinschnitte).

Reagenzien

Art. 1.00485.0001
Masson-Goldner Farbekit
zur Bindegewebsdarstellung mit der Trichromfarbung

Bestandteile der Packung:
Das Farbeset enthalt

Reagenz 1: Azophloxin-L&sung 500 ml
Reagenz 2: Phosphorwolframsaure Orange G-L&sung 500 ml
Reagenz 3: Lichtgrin SF-Losung 500 ml
Reagenz 4: Essigsaure 10 % 500 ml

Zusaétzlich erforderlich:

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

2x 500 ml

Probenvorbereitung

Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal erfolgen.

Alle Proben sind entsprechend dem Stand der Technik zu behandeln.

Alle Proben sind eindeutig zu kennzeichnen.

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

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

Schnitte in typischer Weise entparaffinieren und rehydratisieren.

DE
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Reagenzvorbereitung

Die zur Farbung verwendeten Reagenzien des Masson-Goldner Farbekit -
zur Bindegewebsdarstellung mit der Trichromfarbung sind gebrauchsfertig,
das Verdiinnen der Lésungen ist nicht notwendig, mindert das Farbeergeb-
nis und die Haltbarkeit.

Essigsdure 1 %
Zur Herstellung von etwa 100 ml Lésung werden zusammengegeben:

Reagenz 4 (Essigsaure 10 %) 10 ml

Agua dest. 90 ml

Weigerts Eisenhamatoxylin Farbelosung

Weigerts Losung A und Weigerts Losung B (aus Art. 1.15973) im Verhaltnis
1 + 1 mischen.

Die hergestellte Farbeldsung ist ca. eine Arbeitswoche verwendbar.
Sobald die Zellkerne braun geférbt werden, ist die Lé6sung auszuwechseln.

Durchfiihrung

Farbung in der Farbekiivette

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

FUrC(iain optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Objekttrager mit histologischem Praparat

Weigerts Eisenhdmatoxylin Farbelésung 5 min
FlieBendes Leitungswasser 5 min
Essigsaure 1 %* ca. 30 sec
Reagenz 1 (Azophloxin-Losung) 10 min
Essigsaure 1 %%* ca. 30 sec

Reagenz 2 (Phosphorwolframsaure Orange G-Lésung) | 1 min

Essigsaure 1 %* ca. 30 sec
Reagenz 3 (Lichtgrin SF-Losung) 2 min
Essigsaure 1 %* ca. 30 sec
Ethanol 70 % 30 sec
Ethanol 96 % 30 sec
Ethanol 100 % 30 sec
Ethanol 100 % 30 sec
Ethanol 100 % 2 min
Xylol oder Neo-Clear™ 5 min
Xylol oder Neo-Clear™ 5 min

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

* Essigsdure 1% regelméaBig wechseln.

Hinweis: Wenn das zu erwartende Ergebnis der Farbung von Muskelfasern
zu schwach oder gar nicht vorhanden ist, sollte das Praparat vor
dem Farbeprozess und nach der Rehydratiersierung fiir 30 min
in Bouin-L6sung bei 37 °C inkubiert werden. AnschlieBend wird
das Praparat in Aqua dest. gesplilt. Der Farbeprozess beginnt mit
der Weigerts Eisenhamatoxylin Farbelésung (siehe ,Durchfih-
rung").

Histologische Praparate kénnen nach der Entwéasserung (aufsteigende Alko-
holreihe), kldren mit Xylol oder Neo-Clear™, mit nicht-wéssrigen Eindeck-
mitteln (z.B. Entellan™ Neu, Neo-Mount™) und Deckglas eingedeckt und
gelagert werden.

Ergebnis

Zellkerne dunkelbraun bis schwarz
Zytoplasma, Muskulatur ziegelrot

Bindegewebe, saure Mukosubstanzen grun

Erythrozyten leuchtend orange



Fehlerfindung

Mikroskopisches
Bild

schwache bis gar
keine Farbung der mit
Lichtgriin SF-Farbstoff
gefarbten Strukturen

schwache bis gar keine
Farbung der muskula-
ren Strukturen

Mogliche Ursache

zu lange Inkubation
des Praparats in Etha-
nol in der aufsteigen-
den Alkoholreihe,
Auswaschen des Farb-
stoffs

Farbstoff konnte nicht
ausreichend an die
Zellstrukturen binden

Abhilfe

Einhaltung der vorge-
gebenen Inkubations-
zeiten

Praparat vor dem
Farbeprozess in Bouin-
Lésung inkubieren (s.

Hinweis unter ,, Durch-
fihrung")

Technische Hinweise

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

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

Analytische Leistung

Das vorliegende ,,Masson-Goldner Farbekit” farbt und visualisiert dadurch
biologische Strukturen, wie im Kapitel “Ergebnis” dieser Gebrauchsan-
weisung beschrieben. Die Anwendung des Produkts ist hierbei nur von
autorisierten und qualifizierten Personen durchzufiihren, dies umfasst, unter
anderem, die Proben- und Reagenzvorbereitung, Probenbehandlung, Histo-
prozessing, die Entscheidung lber geeignete Kontrollen und mehr.

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

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

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
Trichromférbung
Zellkerne 13/13 13/13 7/7 7/7
Zytoplasma 13/13 13/13 7]7 7]7
Muskulatur 13/13 13/13 7/7 7/7
Bindegewebe 13/13 13/13 7/7 7/7
saure Mukosubs- 13/13 13/13 7/7 7/7
tanzen
Erythrozyten 7/7 7/7 7/7 7/7

Analytische Leistungsparameter

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

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

Diagnostik

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

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

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

Lagerung

Masson-Goldner Farbekit - zur Bindegewebsdarstellung mit der Trichromfar-
bung bei +15 °C bis +25°C lagern.

Haltbarkeit

Masson-Goldner Farbekit - zur Bindegewebsdarstellung kann bis zum ange-
gebenen Verfallsdatum verwendet werden.

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

Die Flaschen sind stets gut geschlossen zu halten.

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

Kapazitat
Die Packung ist fiir 400 - 500 Anwendungen ausreichend.

DE
Gebrauchshinweise
Nur fiir professionelle Anwendung.
Um Fehler zu vermeiden, ist die Anwendung von Fachpersonal durchzufiihren.
Nationale Richtlinien fiir Arbeitssicherheit und Qualitatssicherung sind zu
befolgen.
Entsprechend dem Standard ausgestattete Mikroskope sind zu verwenden.

Infektionsschutz

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

Entsorgungshinweise

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

Hilfsreagenzien

Art. 1.00579 DPX Neu 500 ml
wasserfreies Eindeckmittel
fur die Mikroskopie

Art. 1.00974 Ethanol vergéllt mit ca. 1 % 11,251
Ethylmethylketon
zur Analyse EMSURE®

Art. 1.04699 Immersionsol 100-ml-Tropf-
far die Mikroskopie flasche, 100 ml,

500 ml

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

Art. 1.08298 Xylol (Isomerengemisch) 41
fir die Histologie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml-Tropf-

wasserfreies Eindeckmittel
fur die Mikroskopie

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

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

flasche, 500 ml

2x 500 ml

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.00485.0001

Die Gefahrstoffeinstufung auf dem Etikett und die Angaben im Sicherheits-
datenblatt sind zu beachten.
Das Sicherheitsdatenblatt ist erhéltlich im Internet und auf Anfrage.

Hauptbestandteile der Produkte
Art. 1.00485.0001

Reagenz 1

C.I. 18050 6 g/l
CH,COOH 3,19/l
Reagenz 2

C.I. 16230 20 g/l
H3[P(W1,040)] x H,0 40 g/l
Reagenz 3

C.I. 42095 5g/l
CH,COOH 2,149/l
Reagenz 4

CH,COOH 105 g/I

Allgemeiner Hinweis

Wenn wéahrend oder infolge des Gebrauchs ein schwerwiegender Vorfall
aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und / oder seinem
Bevollméachtigten und Ihrer nationalen Behérde.
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H315: Verursacht Hautreizungen.
H318: Verursacht schwere Augenschaden.

P264: Nach Gebrauch Haut griindlich waschen.
P280: Schutzhandschuhe/ Augenschutz/ Gesichtsschutz tragen.
P302 + P352: BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser waschen.

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

P332 + P313: Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.

P362 + P364: Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen
waschen.

Reagenz 2:
H315: Verursacht Hautreizungen.
H318: Verursacht schwere Augenschaden.

Reagenz 4:
H315: Verursacht Hautreizungen.
H319: Verursacht schwere Augenreizung.
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1.00485.0001 REF
Microscopie

Kit de coloration selon

Masson-Goldner

pour la représentation du tissu conjonctif par la
coloration trichrome

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro C E

Objectif prévu

Le présent « Kit de coloration selon Masson-Goldner - pour la représenta-
tion du tissu conjonctif par la coloration trichrome » est utilisé pour le dia-
gnostic cellulaire dans la médecine humaine et sert a 'examen histologique
d’échantillons d’origine humaine.

La méthode de coloration selon Masson-Goldner est une coloration tri-
chrome utilisée avant tout pour la mise en évidence des structures de tissus
conjonctifs dans les organes. C’est un kit de coloration prét a I'emploi,

qui est utilisé conjointement avec d’autres diagnostics in vitro de notre
portefeuille pour rendre des structures cibles analysables pour le diagnostic
(par fixation, inclusion, coloration, contre-coloration, montage) dans des
épreuves histologiques, telles que les coupes histologiques de foie, rein,
intestins, placenta et autres, p.ex.

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

Principe

Gréace aux colorations trichromes, les fibres musculaires, les fibres de colla-
géne, la fibrine et les érythrocytes sont représentées de maniére sélective
par I'utilisation combinée de trois solutions colorantes différentes.

Les méthodes originales ont surtout été utilisées pour la différenciation du
collagene et des fibres musculaires. La sélection des colorants utilisés qui se
différencient par leur taille moléculaire permet une coloration différenciée
de chaque constituant tissulaire.

La coloration Masson-Goldner offre les avantages suivants :

la méthode peut étre utiliseé sur du matériel fixé par formaline,

aprés la coloration du noyau par la ferrohématoxyline de Weigert, les
composants tels que la musculature, le cytoplasme et les érythrocytes sont
colorés a l'azophloxine et a la solution orange G. Ensuite, on procéde a la
coloration différentielle du tissu conjonctif par l'utilisation de la solution SF
vert lumiére.

Matériel des échantillons

Le matériel de base utilisé se compose de coupes de tissu inclus en paraffine
(couche de paraffine de 3 - 5 um d’épaisseur).

Réactifs

Art. 1.00485.0001
Kit de coloration selon Masson-Goldner
pour la représentation du tissu conjonctif par la coloration trichrome

Composition d’emballage :
Le kit de coloration contient

Réactif 1 : Solution d’azophloxine 500 ml
Réactif 2 : Solution orange G d’acide phosphotungstique 500 ml
Réactif 3 : Vert lumiére SF en solution 500 ml
Réactif 4 : Acide acétique 10 % 500 ml

Nécessaire en plus :

Art. 1.15973 Kit d’hématoxyline de fer selon Weigert
pour la coloration du noyau en histologie

2x 500 ml

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

Tous les échantillons doivent étre traités conformément aux regles de I'art.
Tous les échantillons doivent étre clairement identifiés.

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

Déparaffiner et réhydrater les coupes de la maniére habituelle.

FR
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Préparation du réactif

Les réactifs de Kit de coloration selon Masson-Goldner - pour la représenta-
tion du tissu conjonctif par la coloration trichrome utilisés pour colorer sont
préte a I'emploi ; il n‘est pas nécessaire de diluer les solutions étant donné
que cela réduit le résultat de coloration et la stabilité.

Acide acétique 1 %
Pour la préparation d’env. 100 ml de solution, il faut additionner :

Réactif 4 (acide acétique 10 %) 10 ml

Eau distillée 90 ml

Solution de coloration d’hématoxyline de fer selon Weigert

Mélanger la solution A de Weigert et la solution B de Weigert (a partir de
art. 1.15973) dans les proportions suivantes 1 + 1.

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

Mode opératoire
Coloration dans la cuve de coloration

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

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

Porte-objet avec préparation histologique

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

Acide acétique 1 %* env. 30 secondes

Réactif 1 (solution d’azophloxine) 10 minutes

Acide acétique 1 %* env. 30 secondes

Réactif 2 (solution orange G d’acide phosphotungstique) | 1 minute

Acide acétique 1 %* env. 30 secondes

Réactif 3 (Vert lumiere SF en solution) 2 minutes

Acide acétique 1 %* env. 30 secondes
Ethanol 70 %
Ethanol 96 %
Ethanol 100 %

Ethanol 100 %

30 secondes

30 secondes

30 secondes

30 secondes

Ethanol 100 % 2 minutes
Xyléne ou Neo-Clear™ 5 minutes
Xyléne ou Neo-Clear™ 5 minutes

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

* Remplacer I'acide acétique 1% régulierement.

Remarque : Si le résultat prévu de la coloration de fibres musculaires est
trop faible ou pas présent, la préparation devrait étre incubée
dans du liquide de Bouin pendant 30 minutes a 37 °C, a
savoir avant le processus de coloration et apreés la réhy-
dratation. Ensuite il faut rincer la préparation dans de I'eau
distillée. Le processus de coloration commence par la solution
de coloration d’hématoxyline de fer selon Weigert (voir «
Mode opératoire »).

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

Résultat

Noyaux cellulaires brun fonce a noir
Cytoplasme, musculature rouge brique
Tissu conjonctif, mucosubstances acides vert
Erythrocytes orange brillant



Diagnostic d’erreurs

Image au microscope

coloration faible ou pas
présente des structu-
res colorées avec le
colorant vert clair SF

coloration des structu-
res musculaires faible
ou pas présente

Cause possible

incubation trop longue
de la préparation dans
de I'éthanol dans la
série d'alcools a con-
centration croissante,
lavage du colorant

le colorant ne pouvait
pas se fixer aux struc-
tures cellulaires de
maniére suffisante

Solution proposée

respect des temps
d'incubation indiqués

incuber la préparation
avant le processus

de coloration dans du
liquide de Bouin (voir

notice explicative sous
« Mode opératoire »)

Remarques techniques

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

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

Caractéristiques de performance analytique

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

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

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

Spécificité | Spécificité | Spécificité | Spécificité
inter-essai | inter-essai | intra-essai | intra-essai
Coloration trichrome
Noyaux cellulaires | 13/13 13/13 7/7 7/7
Cytoplasme 13/13 13/13 7/7 7/7
Musculature 13/13 13/13 7/7 7/7
Tissu conjonctif 13/13 13/13 7/7 7/7
Mucosubstances 13/13 13/13 7/7 7/7
acides
Erythrocytes 7/7 7/7 7/7 7/7
Résultats de la performance analytique

Les données des essais intra-lot (au sein du méme lot) et inter-lot (sur
différents lots) répertorient le nombre de structures dont la coloration est
appropriée en relation avec le nombre d‘essais effectués.

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

Diagnostic

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

Les nomenclatures en vigueur doivent étre utilisées.

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

Des tests plus poussés seront choisis et réalisés selon des méthodes recon-
nues.

Chaque étape doit étre effectuée sous contrdle, afin d’exclure toute possibi-
lité de résultat erroné.

Stockage

Stocker le Kit de coloration selon Masson-Goldner - pour la représentation
du tissu conjonctif par la coloration trichrome entre +15 °C et +25 °C.

Stabilité

Le Kit de coloration selon Masson-Goldner - pour la représentation du tissu
conjonctif par la coloration trichrome peut étre utilisé jusqu’a la date de
péremption indiqué.

Apreés la premiére ouverture du flacon, conserver entre +15 °C et +25 °C
et utiliser jusqu’a la date de péremption.

Tenir les flacons toujours bien fermés.

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

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

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

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

Remarques sur l'utilisation

Réservé a une utilisation professionnelle.

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

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

Utiliser des microscopes équipés conformément au standard.

Protection contre les infections

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

Consignes d’élimination

Eliminer I'emballage conformément a la réglementation en vigueur.

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

Réactifs auxiliaires

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

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

Art. 1.04699 Huile pour immersions

11,251

flacon compte-

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

pour I'histologie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ flacon compte-

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

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

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

pour la coloration du noyau en histologie

Classification des matiéres dangereuses

Art. 1.00485.0001

Tenir compte de la classification des matiéres dangereuses indiquées sur
I’étiquette et les indications de la fiche de données de sécurité.

La fiche de données de sécurité est disponible sur le site web et sur
demande.

Composants principaux des produits
Art. 1.00485.0001

Réactif 1

C.I. 18050 6 g/l
CH,;COOH 3,1 g/l
Réactif 2

C.I. 16230 20 g/l
H3[P(W1,04)] x H,O 40 g/l
Réactif 3

C.I. 42095 5 g/l
CH,COOH 2,1 g/l
Réactif 4

CH,;COOH 105 g/l

Remarque générale

Si un incident grave s’est produit durant ou par suite de I'utilisation, veuillez
informer de celui-ci le fabricant et/ou son mandataire et votre autorité
nationale.
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1.00485.0001 REF
Microscopia

Kit de tincion de Masson-Goldner

para visualizar tejido conectivo con coloracién
tricrémica

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro c E

Finalidad prevista

El presente “Kit de tincion de Masson-Goldner - para visualizar tejido co-
nectivo con coloracién tricromica” es utilizado para el diagnéstico celular en
la medicina humana y se emplea en el examen histoldgico de muestras de
origen humano.

El método de tincidn seglin Masson-Goldner es una tincién tricrémica utili-
zada sobre todo para la representacion de estructuras de tejido conjuntivo
en érganos. Se trata de un kit de tincidn listo para el uso que, junto con
otros materiales de diagndstico in vitro pertenecientes a nuestra cartera,
hace evaluables determinadas para el diagndstico estructuras de destino
(mediante fijacion, inclusion, tincién, contratincion, montaje) en material de
examen histologico, como pueden ser cortes histoldgicos p.ej. del rifién, del
higado, del intestino, de la placenta y otros.

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

Principio

Las coloraciones tricromas permiten visualizar de forma selectiva fibras
musculares, fibras coldgenas, fibrina y eritrocitos por el empleo combinado
de tres soluciones colorantes diferentes.

Los métodos originales se emplearon sobre todo para la diferenciacion de
fibras coldgenas y musculares. La seleccién de los colorantes empleados,
que se diferencian por su tamafio de molécula, produce una coloracion
diferenciada de los distintos componentes tisulares.

La tincion de Masson-Goldner ofrece las siguientes ventajas:

el método puede realizarse con material fijado en formol;

previa tincion nuclear con hematoxilina férrica de Weigert se tifien los com-
ponentes tales como musculatura, citoplasma y eritrocitos con azofloxina y
solucion de anaranjado G. Seguidamente se contratifie el tejido conectivo
con solucién de verde luz SF.

Material de las muestras

Como material de partida se usan cortes de tejido incluidos en parafina
(cortes de parafina con 3 - 5 pym de espesor).

Reactivos

Art. 1.00485.0001
Kit de tincion de Masson-Goldner
para visualizar tejido conectivo con coloracion tricrémica

Componentes del envase:
El kit de tincion contiene

Reactivo 1: Solucion de azofloxina 500 ml
Reactivo 2: Solucion de acido fosfovolframico-anaranjado G 500 ml
Reactivo 3: Verde luz SF en solucién 500 ml
Reactivo 4: Acido acético 10 % 500 ml

Necesario ademas:

Art. 1.15973 Kit de hematoxilina férrica segun Weigert
para tincion nuclear in histologia

2x 500 ml

Preparacion de las muestras

La toma de muestra debe ser realizada por personal especializado.

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

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

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

Desparafinar de forma tipica los cortes y rehidratar.
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Preparacion del reactivo

Los reactivos del Kit de tincion de Masson-Goldner - para visualizar tejido
conectivo con coloracién tricromica utilizados para los procesos de tincion
estan listos para el uso, la dilucion de las soluciones no es necesaria y em-
peora el resultado de la tincién asi como la estabilidad.

Acido acético 1 %
Para preparar aprox. 100 ml de solucion se afiaden juntos:

Reactivo 4 (acido acético 10 %) 10 ml

Agua destilada 90 ml

Solucion de tincion de hematoxilina férrica segiin Weigert

Mezclar la solucién A de Weigert y la solucion B de Weigert (de art.
1.15973) en relacién 1 + 1.

La solucién de tincién preparada es utilizable durante aprox. una semana
laboral.

Tan pronto como los nucleos celulares sean tefiidos de color pardo, sera
necesario cambiar la solucién.

Técnica

Tincion en la cubeta de tincion

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

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

Portaobjetos con preparado histoldgico

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

Acido acético 1 %*

aprox. 30 segundos

Reactivo 1 (solucién de azofloxina)

10 minutos

Acido acético 1 %*

aprox. 30 segundos

Reactivo 2 (Solucién de acido fosfovolframico-

1 minuto

anaranjado G)

Acido acético 1 %* aprox. 30 segundos

Reactivo 3 (Verde luz SF en solucion) 2 minutos

Acido acético 1 %*

aprox. 30 segundos

Etanol 70 %
Etanol 96 %
Etanol 100 %
Etanol 100 %

30 segundos

30 segundos

30 segundos

30 segundos

Etanol 100 % 2 minutos
Xileno o Neo-Clear™ 5 minutos
Xileno o Neo-Clear™ 5 minutos

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

* Cambiar regularmente el acido acético al 1%.

Advertencia: Si el resultado que se espera de la tincién de fibras muscula-
res es demasiado débil o incluso no se produce, el preparado
deberia ser incubado antes del proceso de tincion y des-
pués de la rehidrataciéon durante 30 minutos en solucién
de Bouin a una temperatura de 37 °C. A continuacion,
el preparado es enjuagado en agua destilada. El proceso de
tincion empieza con la solucidn de tincién de hematoxilina
férrica seglin Weigert (véase “Técnica”).

Los preparados histoldgicos pueden ser montados y almacenados con me-
dios de montaje anhidros (p.ej. Entellan™ Nuevo, Neo-Mount™) y cubre-

objetos después de la deshidratacion (series de alcohol ascendentes) y la

clarificacion con xileno o Neo-Clear™.

Resultado

Ndcleos celulares pardo oscuro a negro
Citoplasma, musculatura rojo ladrillo

Tejido conectivo, sustancias mucosas acidas verde

Eritrocitos anaranjado luminoso



Localizacién de errores

Imagen microsco-
pica

Tincion débil hasta
falta completa de tin-
cién de las estructuras
tefiidas con colorante
Verde luz SF

Tincion débil hasta
falta completa de tin-
cion de las estructuras

Posible causa

Incubacion demasiado
prolongada del prepa-
rado en etanol en la
serie ascendente de
alcohol,

Lavado del colorante

Colorante no se ha po-
dido ligar lo suficien-
te a las estructuras

Remedio

Cumplimiento de los
tiempos prefijados de
incubacion

Incubar el preparado
en solucion de Bouin
antes del proceso de

musculares celulares tincion (véase la adver-

tencia bajo “Técnica”)

Notas técnicas

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

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

Caracteristicas de rendimiento analitico

“Kit de tincién de Masson-Goldner” tifie y, por lo tanto, visualiza estructuras
bioldgicas, como se describe en el capitulo “Resultado” de esta instruccion
de uso. Solo deben utilizar el producto personas autorizadas y cualificadas.
Esta utilizacidn incluye, entre otras actividades, la preparacion de muestras
y reactivos, la manipulacién de muestras, el procesamiento histoldgico, las
decisiones relativas a los controles adecuados, etc.

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

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

Especifici- Especifici- Especi- Especi-
dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- | intraensa-
yos yos
Coloracion
tricromica
Nucleos celulares 13/13 13/13 7/7 7/7
Citoplasma 13/13 13/13 7/7 7/7
Musculatura 13/13 13/13 7/7 7/7
Tejido conectivo 13/13 13/13 7/7 7/7
Sustancias 13/13 13/13 7/7 7/7
mucosas acidas
Eritrocitos 7/7 7/7 7/7 7/7

Resultados de rendimiento analitico

Los datos intraensayos (realizados en el mismo lote) e interensayos (reali-
zados en diferentes lotes) enumeran las estructuras correctamente tefiidas
en relacidon con el nimero de ensayos realizados.

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

Diagndstico

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

Deberan emplearse terminologias vigentes.

Este método debe aplicarse complementariamente en el diagnéstico humano.
Deberan elegirse y realizarse ensayos ulteriores segin métodos reconoci-
dos.

Cada aplicacién deberia implicar controles adecuados para descartar resul-
tados erréneos.

Almacenamiento

Guardar el Kit de tincion de Masson-Goldner - para visualizar tejido conecti-
vo con coloracién tricromica de +15°C a +25 °C.

Estabilidad

El Kit de tinciéon de Masson-Goldner - para visualizar tejido conectivo con
coloracion tricromica puede usarse hasta la fecha de caducidad indicada.

Después de abrir el frasco por primera vez, el contenido almacenado entre
+15 °Cy +25 °C es utilizable hasta la fecha de caducidad indicada.

Los frascos deben mantenerse siempre bien cerrados.

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

Tan pronto como los nucleos celulares sean tefiidos de color pardo,
sera necesario cambiar la solucién.

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

El envase es suficiente para hasta 400 - 500 aplicaciones.

Notas sobre el empleo

Solamente para uso profesional.

Para evitar errores, la aplicacion deberia ser realizada por personal especia-
lizado.

Deben cumplirse las directivas nacionales sobre seguridad en el trabajo y
aseguramiento de la calidad.

Deben emplearse microscopios equipados de acuerdo con el estandar.

Proteccion contra infecciones

Debe observarse a toda costa una proteccion eficaz contra infecciones de
acuerdo con las directivas de laboratorio.

Indicaciones para la eliminacion de residuos

El envase debe ser eliminado de acuerdo con las directivas vélidas de elimi-
nacién de residuos.

Las soluciones usadas y las soluciones caducadas deben eliminarse como
desecho peligroso, debiéndose cumplir las directivas locales de eliminacion
de residuos. Podra pedirse informacion sobre los procedimientos de elimina-
cién bajo el Quick Link “Hints for Disposal of Microscopy Products” en
www.microscopy-products.com. Dentro de la UE tiene validez el REGLA-
MENTO (CE) N° 1272/2008 sobre la clasificacion, el etiquetado vy el
envasado de sustancias y mezclas, por el que se modifican y derogan las
Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) N©
1907/2006.

Reactivos auxiliares

Art. 1.00579 DPX nuevo 500 ml
medio de montaje anhidro
para microscopia

Art. 1.00974 Etanol desnaturalizado con aprox.
1 % de metiletilcetona
para analisis EMSURE®

Art. 1.04699 Aceite de inmersién

11,2,51

frasco gotero de

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

para histologia

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

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

Art. 1.15973 Kit de hematoxilina férrica segin Weigert
para tincion nuclear in histologia

frasco gotero de
100 ml, 500 ml

2x 500 ml

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.00485.0001

Tener en cuenta la clasificacidon de substancias peligrosas en la etiqueta y
las indicaciones en la ficha de datos de seguridad.
La ficha de seguridad esta disponible en el sitio web y a solicitud.

Componentes principales de los productos
Art. 1.00485.0001

Reactivo 1

C.I. 18050 6 g/l
CH,;COOH 3,149/l
Reactivo 2

C.I. 16230 20 g/l
H3[P(W1,04)] x H,O 40 g/l
Reactivo 3

C.I. 42095 5 g/l
CH;COOH 2,19/l
Reactivo 4

CH,;COOH 105 g/l

Aviso general

Si se produce un incidente grave durante el uso o a causa del mismo, sirva-
se informar al fabricante y/o a su apoderado y a su autoridad nacional.

Literatura
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Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

9. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
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H315: Provoca irritacién cuténea.
H318: Provoca lesiones oculares graves.

P264: Lavarse la piel concienzudamente tras la manipulacién.
P280: Llevar guantes/equipo de proteccién para los ojos/ la cara.

P302 + P352: EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante
agua.

P305 + P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar
con agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de
contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir
con el lavado.

P332 + P313: En caso de irritacion cutanea: Consultar a un médico.

P362 + P364: Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a
usarlas.

Reactivo 2:
H315: Provoca irritacion cutanea.
H318: Provoca lesiones oculares graves.

Reactivo 4:
H315: Provoca irritacion cuténea.
H319: Provoca irritacién ocular grave.
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1.00485.0001 REF
Microscopia

Kit di colorazione secondo
Masson-Goldner

per la visualizzazione del tessuto connettivo con
colorazione in tricromia

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro C E

Scopo previsto

Il presente “Kit di colorazione secondo Masson-Goldner - per la visualizza-
zione del tessuto connectivo con colorazione in tricromia” & utilizzato per la
diagnostica cellulare nell’'uomo e serve per I'esame istologico di campioni di
origine umana.

Il metodo di colorazione secondo Masson-Goldner & una colorazione in
tricomia, utilizzata principalmente per la rappresentazione delle strutture di
tessuto connettivo negli organi. E un kit di colorazione pronto all’'uso che,
congiuntamente ad altri prodotti diagnostici in vitro del nostro portafoglio,
consente |'analisi diagnostica delle strutture bersaglio (mediante fissaggio,
inclusione, colorazione, controcolorazione, montaggio) nei campioni istologi-
ci, quali per esempio sezioni istologiche di fegato, rene, intestino, placenta.
Le strutture non colorate presentano un contrasto relativamente poco
marcato e sono difficili da distinguere al microscopio ottico. In virtu delle
immagini ottenute con le soluzioni di colorazione, il ricercatore autorizza-
to e qualificato € in grado di distinguere in modo piu preciso la forma e la
struttura. Per una diagnosi definitiva potrebbe essere necessario eseguire
ulteriori esami.

Principio

Con la colorazione in tricromia, tramite I'impiego combinato di tre diverse
soluzioni coloranti si possono visualizzare in modo selettivo fibre muscolari,
fibre di collageno, fibrina ed eritrociti.

I metodi originali sono stati applicati specialmente per la differenziazione
di collageno e fibre muscolari. La selezione dei coloranti utilizzati, che si
differenziano per la dimensione delle molecole, produce una colorazione
differenziata dei singoli componenti dei tessuti.

La colorazione Masson-Goldner presenta i seguenti vantaggi:

il metodo puo essere applicato su materiale fissato in formalina;

dopo la colorazione del nucleo con ematossilina di ferro di Weigert, compo-
nenti quali muscolatura, citoplasma ed eritrociti vengono colorati con azo-
floxina e soluzione arancio G. Successivamente, il tessuto connettivo viene
sottoposto a controcolorazione con soluzione verde luce SF.

Materiale d’esame

Come materiale di partenza vengono utilizzate delle sezioni di tessuto incluse
in paraffina (sezioni di paraffina dello spessore di 3 - 5 pm).

Reattivi

Art. 1.00485.0001
Kit di colorazione secondo Masson-Goldner
per la visualizzazione del tessuto connectivo con colorazione in trocromia

Componenti della confezione:
Il kit di colorazione contiene

Reattivo 1: Soluzione di azofloxina 500 ml
Reattivo 2: Soluzione di acido fosfotungstico arancio G 500 ml
Reattivo 3: Soluzione verde luce SF 500 ml
Reattivo 4: Acido acetico 10 % 500 ml

Inoltre necessario:

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

2x 500 ml

Preparazione dei campioni

Il campionamento deve essere effectuato da personale specializzato.

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

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

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

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

IT
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Preparazione del reattivo

I reattivi di Kit di colorazione secondo Masson-Goldner - per la visualizza-
zione del tessuto connectivo con colorazione in trocromia utilizzati per la
colorazione sono pronte all'uso, non é richiesta la diluizione delle soluzioni,
poiché compromette la colorazione e ne riduce la stabilita.

Acido acetico 1 %
Per la preparazione di ca. 100 ml di soluzione si miscelano:

Reattivo 4 (acido acetico 10 %) 10 ml

Acqua distillata 90 ml

Soluzione di colorazione d’ematossilina di ferro secondo Weigert

Miscelare la soluzione A di Weigert e la soluzione B di Weigert (da art.
1.15973) in rapporto 1 + 1.

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

Esecuzione

Colorazione nella cuvetta di colorazione

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

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

Portaoggetti con preparato istologico

Soluzione di colorazione d’ematossilina di ferro 5 minuti
secondo Weigert
Acqua di rubinetto corrente 5 minuti

Acido acetico 1 %* circa 30 secondi

Reattivo 1 (soluzione di azofloxina) 10 minuti

Acido acetico 1 %* circa 30 secondi

Reattivo 2 (soluzione di acido fosfotungstico arancio G) | 1 minuto

Acido acetico 1 %* circa 30 secondi

Reattivo 3 (soluzione verde luce SF) 2 minuti

Acido acetico 1 %*

circa 30 secondi

Etanolo 70 % 30 secondi
Etanolo 96 % 30 secondi
Etanolo 100 % 30 secondi
Etanolo 100 % 30 secondi
Etanolo 100 % 2 minuti
Xilene o Neo-Clear™ 5 minuti
Xilene o Neo-Clear™ 5 minuti

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

* Cambiare regolarmente I'acido acetico 1 %.

Nota: Se il risultato atteso della colorazione di fibre muscolari € troppo de-
bole o assente, il preparato va incubato per 30 minuti in soluzio-
ne di Bouin a 37 °C prima del processo di colorazione e dopo la
reidratazione. Il preparato viene poi risciacquato in acqua distillata. II
processo di colorazione inizia con la soluzione di colorazione d’ema-
tossilina i ferro secondo Weigert (v. “Procedura”).

Dopo la disidratazione (con serie alcolica a concentrazione ascendente)
i preparati istologici possono essere chiarificati con xilene o Neo-Clear™,
montati con mezzi di montaggio anidri (per esempio, Entellan™ Neo,
Neo-Mount™), coperti con un vetrino coprioggetti e conservati.

Risultato

Nuclei cellulari marrone scuro a nero
Citoplasma, muscolatura rosso mattone
Tessuto connettivo, sostanze mucose acide verde

Eritrociti arancio luminoso



Individuazione e soluzione di problemi
Immagine al micro- Causa probabile Misura correttiva
scopio

Colorazione debole o Preparato incubato
assente delle strutture troppo a lungo in
colorate con il coloran- etanolo nella serie
te Verde luce SF ascendente di alcoli
Colorante lavato via

Rispettare i tempi di
incubazione indicati

Colorazione debole o Impossibilita per il

assente delle strutture colorante di legarsi

muscolari adeguatamente alle
strutture cellulari

Incubare il preparato in
soluzione di Bouin prima
del processo di colo-
razione (v. la Nota alla
sezione “Procedura”).

Annotazioni tecnici

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

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

,Kit di colorazione secondo Masson-Goldner" colora e pertanto permette di
visualizzare strutture biologiche, come descritto nel capitolo ,Risultato" di
questa IFU. Il prodotto deve essere utilizzato solo da persone autorizzate

e qualificate; cio include, a titolo esemplificativo, la preparazione del cam-
pione e del reagente, la manipolazione del campione, I'istoprocessazione, le
decisioni relative ai controlli adeguati, ecc.

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

Per le seguenti colorazioni, le prestazioni analitiche sono state confermate

in termini di specificita, sensibilita e ripetibilita del prodotto con un tasso del
100 %:

Specificita | Specificita | Specificita | Specificita
intersaggio | intersaggio | intrasaggio | intrasaggio
Colorazione in
tricromia
Nuclei cellulari 13/13 13/13 7/7 7/7
Citoplasma 13/13 13/13 7/7 7/7
Muscolatura 13/13 13/13 7/7 7/7
Tessuto connettivo | 13/13 13/13 7/7 7/7
Sostanze mucose 13/13 13/13 7/7 7/7
acide
Eritrociti 7/7 7/7 7/7 7/7

Risultati delle prestazioni analitiche

I dati intrasaggio (eseguiti sullo stesso lotto) e intersaggio (eseguiti su lotti
diversi) elencano il numero di strutture correttamente colorate in relazione
al numero di saggi eseguiti.

I risultati di questa valutazione delle prestazioni confermano che il prodotto
€ adatto all'uso previsto e funziona in modo affidabile.

Diagnostica

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

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

Ulteriori test vanno scelti ed eseguiti secondo metodi riconosciuti.

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

Conservazione

Il Kit di colorazione secondo Masson-Goldner - per la visualizzazione del
tessuto connectivo con colorazione in tricromia va conservato ad una tem-
peratura compresa tra +15°C e +25°C.

Stabilita

Il Kit di colorazione secondo Masson-Goldner - per la visualizzazione del
tessuto connectivo con colorazione in tricromia puo essere utilizzato entro
la data di scadenza indicata.

Una volta aperto il flacone, il contenuto si mantiene stabile fino alla data di
scadenza indicata se conservato ad una temperatura compresa tra +15 °C
e +25 °C.

Conservare sempre i flaconi ben chiusi.

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

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

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

. T
Capacita

La confezione e sufficiente per 400 - 500 applicazioni.

Istruzioni per l'uso

Solo per uso professionale.

Per evitare errori, la applicazione deve essere eseguita da personale specia-
lizzato.

Vanno osservate le direttive nazionali in materia di sicurezza sul lavoro e di
assicurazione di qualita.

Vanno utilizzati microscopi conformi agli standard vigenti.

Protezione contro le infezioni

Vanno rigorosamente osservate le norme di laboratorio relative alla
protezione contro le infezioni.

Istruzioni per lo smaltimento

La confezione deve essere smaltita nel rispetto delle vigenti direttive in
materia.

Le soluzioni usate e le soluzioni scadute vanno smaltite come rifiuti perico-
losi, in conformita alle disposizioni locali vigenti in materia di smaltimento
dei rifiuti. Per richiedere informazioni sullo smaltimento selezionare il
Quick link “Hints for Disposal of Microscopy Products” all’indirizzo
www.microscopy-products.com. Nell’'Unione europea trova applicazione il
Regolamento (CE) n. 1272/2008 relativo alla classificazione, all’etichetta-
tura e all'imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga
le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento
(CE) n. 1907/2006.

Reattivi ausiliari
Art. 1.00579 DPX Neo 500 ml
mezzo di montaggio anidro
per microscopia
Art. 1.00974 Etanolo denaturato con circa 1 % di 11,2,51
metiletilchetone p. a. EMSURE®
Art. 1.04699 Olio di immersione
per microscopia

flacone conta-
gocce di 100 ml,

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

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

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

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

2x 500 ml

Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.00485.0001

Osservare la classificazione delle sostanze pericolose riportata sull’etichetta
e seguire le indicazioni della scheda di sicurezza.
La scheda di sicurezza & disponibile su sito Internet e su richiesta.

Componenti principali dei prodotti
Art. 1.00485.0001

Reattivo 1

C.I. 18050 6 g/l
CH,COOH 3,19/l
Reattivo 2

C.I. 16230 20 g/l
H3[P(W1,040)]1 x H,O 40 g/l
Reattivo 3

C.I. 42095 5 g/l
CH;COOH 2,19/l
Reattivo 4

CH,COOH 105 g/I

Indicazione generale

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

Letteratura

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

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

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

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

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

7. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
1998, uzyv, 2. Auflage
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8. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

9. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition

H315: Provoca irritazione cutanea.
H318: Provoca gravi lesioni oculari.

P264: Lavare accuratamente la pelle dopo l'uso.
P280: Indossare guanti/ proteggere gli occhi/ proteggere il viso.

P302 + P352: IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare abbondante-
mente con acqua.

P305 + P351 + P338: IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare
accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se
& agevole farlo. Continuare a sciacquare.

P332 + P313: In caso di irritazione della pelle: consultare un medico.
P362 + P364: Togliere tutti gli indumenti contaminati e lavarli prima di
indossarli nuovamente.

Reattivo 2:

H315: Provoca irritazione cutanea.

H318: Provoca gravi lesioni oculari.

Reattivo 4:
H315: Provoca irritazione cutanea.
H319: Provoca grave irritazione oculare.

Cronologia delle revisioni

Versione Commento relativo alla modifica

2024-Jul-01 Versione iniziale con l'introduzione della Cronologia delle

revisioni

Attenersi alle Fabbricante N. di catalogo Codice del
istruzioni per I'uso lotto
y/
/]
Attenzione, consultare Data di scadenza Limiti di
la documentazione di AAAA-MM-GG temperatura

accompagnamento

Status: 2024-Jul-01

Negli USA e in Canada il comparto Life Science di Merck opera con il nome MilliporeSigma.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germania e/o sue affiliate. Tutti i diritti sono riservati. Merck e )
Sigma-Aldrich sono marchi di Merck KGaA, Darmstadt, Germania. Tutti gli altri marchi sono di proprieta dei
legittimi detentori. Informazioni dettagliate sui marchi sono disponibili tramite risorse pubblicamente
accessibili.
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Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440

www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.00485.0001 REF
Mikpookonia

KiT xpwong Masson-Goldner

yla TNV aneikovion Tou ouVOETIKOU 10ToU HE
TPIXPWHN XPWON

lMNa enayysApartikn Xpnon Hovo

|VD In Vitro d1ayvwoTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO MPoiov c E

MpoBAENONEVOG OKOMNOG

To «KIT xpmcnq Masson-Goldner - yia Tnv anakowon ouvdeTIKOU 10TOU HE
TPIXPWHN XPWON» XPNOIHOMOIEITAI YIA IATPIKF KUTTAPOAOYIKR d1dyvwon oTov
avepwno Kal eEUNNPETEI TOV OKOMO TNG IOTOAOYIKNG dIEPEUVNANG UAIKOU
deiypaTog avlpwnivng npoEAEUaNG.

H péBodog xpwong Masson-Goldner ival pia Tpixpwpn xpwon nou
XPNOIKOMOIEITAl KUPIWG YIa TNV aneikovion Sop®V ouvOEeTIKOU 10TOU

oTa opyava. Mpokeiral yia €va £T0IP0 yia XpARon KIT Xpwaong nou, étav
xpnaoigonoigital pagi pe aAAa in vitro diayvwoTiKA NpoiovTa anod To
XAPTOPUAAKIO Hag, KAVel TIG SOUEG-OTOXOUG OE UAIKA I0TOAOYIK®V JEIYHATWV
(n.X. 1I0TOAOYIKEG TOMEG, ONWG AMNATOG, VEPPOU, EVTEPOU, MAAKOUVTA K.AM.)
a&loAoynoIpeg yia diayvwaoTikoUg okonoug, HECW POVIKONOoINaNG, EYKAEIONG,
XPWONG, aVTIXPWONG KAl OTEPEWONG.

O1 aBageg BakTnplakeég dopéG Nnapouaialouv OXETIKA XaunAn avTtifeon

Kai gival e§aipeTika SUOKOAN N SIAKPIOT TOUG PE TO ONTIKO HIKPOOKOMIO.

O1 €IkOVEG Mou dnuioupyoUvTal XpNOIKMONoI®VTAG Ta dlaAuuaTa Xpwong
BonBouv Tov €50uUaI080TNHEVO Kal EEEIBIKEUPEVO EPEUVNTR va NPOCdIOPICEl
KaAUTepa Tov TUMNO Kal To BAKTAPIO OE AUTEG TIG NEPINTWOEIG. EvdéxeTal

va gival anapaitnTtn n SIevépyela ENINAEOV €EETACEWV YIA TNV OPICTIKN
diayvwan.

Apxn TnG HEBOSOU

Xpnoigonoli®vTag Tpia dIapopeTika diaAluara Xpwong, Mnopouyv va
aneikovioToUV €MAEKTIKA Ol HUTKEG IVEG, 01 iveG KOAAayoOvou, To IVWOEG Kal
Ta epubpokuTTapa.

O1 apyxIkEG pEBodOI Xpnaldonoindnkav apxikd yia tn diagopikr diayvwon
METAEU KOAAayOVOU Kal HUTK@V IV@V. O1 XpNOIHONoIoUHEVEG XPWOEIG EXOUV
SI1aQOPETIKA Hoplakd PEYEDN Kal EMITPENOUV Tn JIAPOPETIKN XpPWON TWV
HEMOVWHEVWV 10TMV.

H Texvikn xpwong Masson-Goldner pnopei va npaypuTonomesl 113 xpr]cr]
UAIKOU HOVILONOINKEVOU HE pOpHaAivn. MeTa and Tn Xpdon Tou nuprva
Me a1dnpolxo aipato&uAivn Tou Weigert, Ta pépn ONwG HUG, KUTTApONAa-
oua kal epubpokUTTapa Xxpwvuvral pe alo@Ao&ivn kail diaAupa orange G. O
OUVOETIKOG 10TOG akoAoUBWG avTiXpwvuTal e Xxprnon diaAlpaTog avoixTou
npacivou SF.

YAIkO deiyparog
Ta uAikd évapéng sival TopEG 1I0TOU e EYKAEION 0 napagivn (TopEG napai-
VNG Naxoug 3 - 5 um).

AvTISpaocThipia

Ap. kataloyou  KiT Xpwaong Masson-Goldner yia Tnv
1.00485.0001 aneikdvion Tou ouvaETIKOU 10TOU HE
TPIXpwHN Xpwaon

Mépn ouokeuaciag:

To KIT XpWONG NEPIEXEI

AvTidpaaTtnpio 1: AiaAupa alo@Aogivng 500 ml

AvTIdpaoTnpio 2: dwo@oBoA@papikd o&U diaAupa orange G 500 ml
AvTidpaoTnpio 3: AlGAUPa avoixTou npacivou SF: 500 ml
AvTIdpaaTnpio 4: OFiko 0&U 10%: 500 ml

AnaiToUvTal €niong:

Ap. kataloyou  KiT aidnpoUxou aigatoEuAivng Weigert 2 x 500 ml

1.15973 yia MUPNVIKN XpWon o€ IoToAoyia

EL

www.sigmaaldrich.com

MpoeToipacia dsiyparog

H deiypaToAnwia npénel va npaypaTonolgiTal ano EUngipo Npoowniko.
'OAa Ta deiypaTa npénel va unoBailovTal o€ enegepyaaia Pe Xpnon
nponyuevng TexvoAoyiag.

'OAa Ta deiypaTa npenel va GEPOUV oagn onpavon.

Ma Tn ARwn Kal Tnv nposToipacia Twv delypddTwyv npénel va
xpnaoigonoloUvTal KaTaAAnAa opyava. AKoAouBnaTe TiG 0dnyieg Tou
KATaoKEUAaoTn yia epapupoyn / xpnon.

KaTd Tn xpnon Twv avTioTolxwv BonenTikwv avTidpacTnpinyv, npénel va
TnPoUVTAl Ol avTioTOIXEC 0dNYiEg XProngG.

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

MposToipacia avTidpacTnpinv

Ta avTidpacTnpia Tou KIT Xpwong Masson-Goldner - yia TNV aneikovion Tou
OUVOETIKOU 10TOU HE TPIXpWHN XpWaon ival €Toiua yia xpnon. H apaiwon
auTV TwV dIaAUPATWV dev €ival avaykaia kai NpokaAei ovo ahAoiwon Tou
anoTEAEOPATOG XPWONG Kal Weiwon TnG oTaBepdTnTAG TOUG.

OE&IkO o%U 1%
MNa npoetoipacia nepinou 100 ml diaAUpaTog, avayei&Te:

AvTidpaoTnpio 4 (O&Ik6 0EU 10%) 10 ml

ANECTAYHEVO VEPO 90 ml

AiaAupa xpwong oidnpouyou aipato§ulAivng Weigert
Avapei&te To diaAupa Weigert A kai To diaAupa Weigert B (and ap. kaTtaA.
1.15973) o€ avaloyia 1 + 1.

To nNpoeToINacpEVO SIGAUNA Xp®ONG Nnapauével otabepo yia nepinou pia
€Bdoudada epyaaiag.

To diaAupa Ba npénel va avTikataoTadei POAIG 01 KUTTAPIKOI MUPRVEG
XPWOBoUV PE KAPE Xpwua.

Aladikacia

Xp®on oTo KUTTAPO XPWONG

KavTe anonapa®ivwon 1I0TOAOYIKOV NAGK®V HUE CUPBATIKO TPOMO Kal
enavevudaTtwon oe eBivouca ogipd aAkoOANG.

O1 avaypa@opevol Xpovol 8a npénel va TnpouvTadl yia Tn 81ac@AaAion evog
BEATIOTOU AMNOTEAECUATOG XPWONG.

AVTIKEINEVOPOPOG NAAGKA HE I0TOAOYIKA deiypaTa

AlGAupa Xpwaong a1dnpouxou aigatoEulivng Weigert 5 \enTd
TpexoUuevo vepd Bpuong 5 Aentd
O&IkO 08U 1%* nepinou 30
deuTepoAenTa
AvTidpaotnpio 1 (AiaAupa alo®Ao&ivng) 10 AenTa
OEIKO 08U 1%* nepinou 30
deuTepoOAenTa
AvTidpaoTrpio 2 (Pwo@oBoA@papikd o&U diaAupa 1 AenTo
orange G)
O&Ik6 08U 1%* nepinou 30
deuTepOAENTA
AvTidpaoTrpio 3 (AldAupa avoixToU npacivou SF) 2 \enTd
O&Ik6 08U 1%* nepinou 30
deuTepOAenTa
AIBavoAn 70% 30 deuT.
AIBavoAn 96% 30 deur.
A1Bavoin 100% 30 deuT.
AIBavoAn 100% 30 deuT.
AiBavoAn 100% 2 \enTd
ZuAévio ) Neo-Clear™ 5 Aentd
ZuAévio n; Neo-Clear™ 5 \enTd

STEPEWOTE TIG EPUYPANMEVEG e Neo-Clear™ nAdkeg pe Neo-Mount™ 1) Tig
EPUYPAMHEVEG PE EUAEVIO NAAKEG pE n.X. Entellan™ veo kal kaAunTpida.

* TPOeTOINALETE TAKTIKA PPECKO 0IKO 05U 1%.

Ynodei§n: Eav To avapevopevo anoTeAECHa TNG XpPWONG HUTK®V IVOV gival
noAU acBeveg ) avunapkTo, To Napackelacua NpENEl, NPIV Tn
diadikaaoia xpwong kal METa TNV €navevudaTwaon, va enwaocTei
yia 30 Aenta o diaAupga Bouin otoug 37 °C. 3Tn OUVEXEIQ,
TO NApAcKeUacopa EENAEveTal o€ anooTaypévo vepod. H diadikaaia
XPWong Eekiva pe To dIAAUKa Xpwaong alpaToEuAivng o1dnpou
Weigert (BA. ,Aladikacia“).



MeTtda Tnv apudaTtwon (avioloa ogipd aAkoOANG) kai Tn dialyaon Pe EUAEVIO
1 Neo-Clear™, ol I0TOAOYIKEG MAAKEG pMopoUV va KaAupBoUv Pe NapayovTeq
OTEPEWONG XWPIG vePO (n.X. Entellan™ véo, Neo-Mount™) kail pia kaAunTtpida
Kal KaToniv pnopolv va anodnkeutouv.

AnoTtéAecpa

KuTTapikoi nupnAveg okoUpOo KaPE £wg palpo
KutTaponAaopa, pug KepapIdi epubpo
SUVOETIKOG 10TOG, OEIveG BAEvvOyOvol PEPBPAVEG  MPACIVO

EpuBpokUTTapa avoixTd nopTokKaAi

AvTigeT®nion npoBAnHaAT®WV

Mikpookonikn
€1KOVa

Mmeavn aitia AvTigET®ONION

MoAU napaTeTapévn
€nwaacn Tou
napackeuaopaTog o€
aiBavoAn otnv avioloa
oglpd aAKOOAWYV,
€KNAUON TNG XPWOTIKNG
ouaiag

AcBevng £wg kapia
XPWon Twv SopwV

nou xpwuaTioTnkav
UE avoIKTR npaacivn
XpwaoTikn SF

Tnpeite Toug
KaBoplopévoug
XPOVOUG ENWaong

Aoesvr']q WG Kapic Aduvapia Tng Enwaote T0 deiypa oe
XPWON TWV HUIK®OV XPWOTIKAG va ouvdebei  SidAupa Bouin npiv Tn
dopwv ENAPKWG HE TIG diadikaacia xpwong (BA.
KUTTAPIKEG OMEG Ynodeign otnv evoTnTa
"Aladikaaia")

TeXVIKEG ONHEINCEIG

To HIKPOOKOMIO Mou Xpnoidonolsital Ba npénel va nAnpoi TIG anaiTroelg VoG
1aTpikoU dIayvwaTIKoU £pyaacTnpiou.

‘OTav xpncnuonmoCJVTm ouoTAUATa enegepyaaciag 10TV N O‘UOTF']UCITCI auTo-
paTtng xpwonq, napakaAoupe GKO)\OUGF]OTE TIG 0dNYieg XpPriong nou napeyo-
vTal and Tov nNpopnBeuTrH TOU GUCTAPATOG KAl TOU AOYIGHIKOU.

XapakTnpIioTIKa avaAuTIkhG anddoong

To «KIT xpwong Masson-Goldner» xpwpuaTilel Kal KaT’ auTtov Tov TpOMo anel-
KOViCel BIOAOYIKEG DOHEG, ONWG NEPIYPAPETAl OTO KEPAAAIO «ANOTEAECUA»
auT®V TV 0dnyI®V Xprong. To Npoidv Npenel va XpnolPonolEiTal Jovo anod
€EouaiodoTnuéva Kal eEEIBIKEUPEVA ATOKA Kal N Xpnon Tou nepiAauBavel,
METAEU GAAWV, TNV NPOoETOIPAcia dEIYUATWY Kal avTidpaoTnpiwy, Tov XeIpl-
oMo delyuaTwy, TNV I0TOENEEEPYATia, TN Afyn ano@Aacewy OXETIKA PE TOUG
KaTaAANAoUG HAPTUPEG Kal aAAa.

H avaAuTikr) anddoaon Tou NpoiovTog eNIBERAIVVETAI HE TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyng. H emituxng ouppeToxn os digbveic diepyaoTnpiakeg do-
KIMEG O€ TAKTIKA BAon napéxel eNiNpocBETN Kal aveEapTnTn eniBeRaiwon Tng
avaAuTIKAG €18IKOTNTAG,.

Ia TIG akOAoUBEG XpWOEIG eNIBERBAI®ONKE N avaAuTikr anodoan 6gov apopd
TNV €131kdTNTA, TNV €uaiodnaoia Kar TNV ENavarnyigoTnTa Tou NpoiovTog Pe
nocooTo 100%:

EidikotnTa | EuaioBnoia | EidikéTnTa | Euaiobnaia
HETAEU METAEY EVTOG TOU EVTOG TOU
npoadiopi- | Npoadiopi- | Npoadiopi- | NPoadiopi-
OOV OHOV gpou opou
Tpixpwpn xpwon
KuTTapikoi 13/13 13/13 7/7 7/7
NUPnVveg
KuTtTapoéniaoua 13/13 13/13 7/7 7/7
Mug 13/13 13/13 7/7 7/7
SUVOETIKOG 10TOG 13/13 13/13 7/7 7/7
'O&Iveg BAevvoyO- 13/13 13/13 7/7 7/7
VoI PEPBpaveg
EpuBpokUTTapa 7/7 7/7 7/7 7/7

AnoTeAEoPATa avaAuTikng anddoaong

Ta dedopéva evtdg Tou npoadiopiopol (oTnv idia napTida) kal JeTa&u Twv
nNpocdIopIoP®V (OE dIAPOPETIKEG NApPTIOEC) deixvouv Tov apiBuo Twv dopwv
nou xpwuartiornkav opBa oe oxéon He Tov apifuod Twv NpocdIopIoU®Y Mou
EKTEAEOTNKAV.

Ta anoteAéopara and auTtnv Tnv a§ioAoynon Tng anodoong eniBeRalwvouv
OTI TO NpoiodV €ival a&idnioTo kal KataAAnAo yia Tn Xpnon yia Tnv onoia
npoopilerai.

Ailayvwon

O1 dlayvwoelg Ba npenel va yivovral povo anod appodio Kal EE0UCIodOTNHEVO
npoowmniko.

©a npEnel va xpnaoigonolgital £ykupn ovopatoloyia.

AUTR N PEBODOG PMOpPEi va XpNaolIKonoIndei CUMNANPWHATIKA Yia Tn dIayvwaon
oTOUG avBpwnoug.

©a npéenel va emAeyoUV Kal va EpApHooToUV NePICOOTEPESG JOKIPATIEG
oUPQWVa PE avayvwpIioPEVEG HEBODOUG.

KaTtaAAnAol éAeyxol Ba npenel va die§ayovTal pe kABe epappoyn yia Tnv
ano@uyn Aavbaouévou anoTeAETHATOC.

. EL
duAagn

AnoBnkeuoTe To KIT Xpwong Masson-Goldner - yia TNV aneikovion Tou
ouVvOETIKOU 10TOU ME TPIXPWHN XpWwaon o€ Beppokpaaia +15°C ewg +25°C.

Aiapkeia {wng

To KIT xpwong Masson-Goldner - yia Tnv cnleéwor] TOU OUVOETIKOU 10TOU
HE TpiXpwHN XPWON HNOPE Va XPNOIHONOINGEI £00G TNV avaypapopevn
nuepopnvia ARgng.

MeTa To NpWTO AvolyHd TNG PIAANG, TO NEPIEXOMEVO WMOPEI va
XpnoiponoinBei €wg Kai TNV avaypa@ouevn nUepounvia AnRgng otav
anobnkeveTal o Beppokpaaia +15 °C €wg +25 °C.

O1 PIGAeG Npenel va diaTnpouvTal EPUNTIKA KAEIOTEG OUVEXWG.

Edv anoBnkeuTsi og +15°C €wg +25 °C, To NpOoPATA NAPACKEUAOHEVO
d1aAupa xpwong a1dnpouyou mpaToEu)\ivnq Weigert pnopsi va
Xpnoigonoin®ei yia TOU)\GXIOTOV pia eBdopada epyaaiag.

To 6|0)\U|JC| 6a I'IpEI'IEI va avTikaTaoTabei JOAIG 01 KUTTAPIKOI NUPRVEG
XPwaoBoUV PE KaPE XpwHa.

QoTo00, Ta diaAUpaTa Ba npénel va anoppi®Bolv dTav napatnpnouv
HOAUVOEIG (n.X. HUKNTEG, BakTApIa), Nou evioTe cupBaivouv.’

IkavoTnTa
H ouokeuacia enapkei yia 400 - 500 epappoyEg.

NMpooBeTeG 0dNYieg

lMNa enayyeApaTikn Xprion Hovo.

MNa Tnv anoguyn opaAudTwy, n epapuoyn Npénel va npayuaronolgital Jovo
and €UneIpo NPoowWnIKO.

©a npénel va akoAouBoUvTal ol €BVIKEG KATEUBUVTNPIEG YPANMEG YIa TNV
aodAeia oTnv epyaaia kai Tn diacpdaAion noidTNTag.

Mpénel va xpnoiydonoioUvTal PHIKpookKomnia eEonAiopéva cUPGWVa e Ta
npdéTtuna.

MNMpooTacia and Aoijwdn

©a npenel va AapBdavovTal anoTeAeouaTika HETPA yia TNV NpooTacia ano
AOIMWEN CUPPWVA HE TIG EPYACTNPIAKEG KATEUBUVTNPIEG YPAHUEG.

03nyisg andppiyng

H ouokeuacia npénel va anoppinTeral cUPPWVA KE TIG TPEXOUTEG 0dnYieg
anoéppIyng.

Ta xpnoigonoinuéva diaAUpaTa kal Ta diaAlpaTa Twv onoiwv n nuepopnvia
ARENG €xel NapeABel npenel va anoppinTovral wg €181ka andéBAnTa cUpPwva
ME TIG TOMIKEG KATEUBUVTRAPIES YPAUKEG. OI NANPOPOPIES yia TNV andppiyn
napexovral otov ocUvdeopo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZupBOUAEG yia TNV andppiyn TwV NPoidVTWY HiIKkpookoniag) atn dielbuvaon
www.microscopy-products.com. EvTog Tng EE, o TpexdvTwg epappolOPevog
KANONIZMOZ gival o kavoviopog (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Ta&ivounaon,
TNV €MNICNHKAvVON Kal TN CUCKEUACia TwV OUCI®V Kal TWV HEIYHATWY, TNV TPO-
nonoinon Kai Tnv katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kai 1999/45/EK, kai
TNV Tponomnoinan Tou kavoviopoU (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTika avridpaoTtnpia

Ap. KaTaloyou DPX véo 500 ml
1.00579 un udaTikd PECO OTEPEWONG
yla pikpookonia
Ap. KaTtaloyou MeToualwpévn alBavoin pe nepinou 11,251
1.00974 1% peBUAaIBUAIKR KETOVN
yia avaiuon EMSURE®
Ap. kaTtaAdyou 'EAaio gppantiong 2ZTAYOVOUETPI-
1.04699 yla pikpookornia KR @I1aAn
100 ml,
100 ml,
500 ml
Ap. KaTtaAoyou Entellan™ véo 100 ml,
1.07961 HECO Taxeiag oTepEwaNG 500 ml, 11
yla pikpookonia
Ap. KaTaAoyou ZUAEvio (I00PEPEG Peiypa) 4|
1.08298 yia 1oToAoyia
Ap. KaTtaAoyou Neo-Mount™ avudpo YECO OTEPEWONG STAYOVOUETPI-
1.09016 yla pikpookonia KR @IaAn
100 ml, 500
mi
Ap. KaTtaAoyou Neo-Clear™ (unokataoTaTto EUAeviou) 51
1.09843 yla pikpookonia
Ap. kataAdyou KIT 018npoUyou aigato&uAivng Weigert 2 x 500 ml

1.15973 yla nupnVvIKn Xpwaon o€ 1oToAoyia

Ta§ivopnon kivéuvou
Ap. kaTtaloyou 1.00485.0001

MapakaAoupe avaTpEETe oTnV Tagivopnaon KivdUvou nou €ival EKTUNWHEVN
€Ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOMOPIEG Nou nNapeExovTtal aTto GUAANO dedopévwv
ao®aAeiag.

To @UANO dedopevwyv ac@aAeiag diaTiBeTal oTov 10TOTONO KAl KATOMIV
aITAKAToG.



KUpia cuoTaTika TWV nNpoiovrmv
Ap. kataAdyou 1.00485.0001
AvTidpacoTrpio 1

C.I. 18050 6 g/l
CH;COOH 3,19/l
AvTiIdpaaoTnpio 2

C.I. 16230 20 g/l
H3[P(W1,04)] x H,O 40 g/l
AvTidpacoTrpio 3

C.I. 42095 5 g/l
CH;COOH 2,149/l

AvTIdpaaoTnpio 4
CH;COOH 105 g/I

Fevikn napatinpnon

Edv katd Tn xpron auThg TNG OUCKEUNG ) €€aiTiag Tng Xprong Tng, npo-
KANnBei coBapo oupPdav, va ToO AVaQEPETE OTOV KATAOKEUAOTN Kal/r oToV
€E0UO0I000TNHEVO AVTINPOOWNO TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG APXEG.
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1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

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

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

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

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

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

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

9. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition

H315: MpokaAei epeBIon6 Tou dEPUATOG.
H318: MpokaAei coBapr o@BaApikn BAGRN.

P264: MAUVETE TO OEPUA OXOAADTIKA HETA TO XEIPIOHO.

P280: Na (opdTe NpoCTATEUTIKA YAvTia/ YECA ATOMIKAG NpooTaaciag yia Ta
uaTia/ To NpoOCcwWMo.

P302 + P352: SE MEPINTQSH EMNA®HSE ME TO AEPMA: MAUVTE pe apBovo
veEPO.

P305 + P351 + P338: ZE MEPINTQZH EMNA®HZ ME TA MATIA: ZenAuUveTe
NPOCEKTIKA HE VEPO YIa APKETA AENTA. AV UNAPYXOUV (PAKoi ENAPAG,
aQaipEoTE TOUG, av €ival eUKONO. SUVEXIOTE va EENAEVETE.

P332 + P313: Eav napatnpnBei epebiopog Tou dEpUATog: SupBoUAeUBEiTE/
Enioke@BeiTe yiaTpo.

P362 + P364: ByaAte Ta poAugpéva pouya kal NnAUVTE Ta npiv Ta
EavaypnoilonoInoETE.

AvTISpaaTnpio 2:
H315: MpokaAei peBIOPO TOU BEPPATOG.
H318: MpokaAei coBapr o@BaApikn BAGRN.

AvTIdpacTnplio 4:
H315: MpokaAei epebioPo6 Tou SEPPATOG.
H319: MpokaAei coBapd oPBaApIKo epeBIOHO.
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1.00485.0001 REF
Mikroskopi

Masson-Goldner fargningskit
for trikromatisk fargning av bindvav

Endast for yrkesmadssig anvdandning

|VD Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik c €

Avsett syfte

Masson-Goldner fargningskit - for trikromatisk féargning av bindvav
anvands till humanmedicinsk celldiagnostik vid histologisk undersékning av
provmaterial av manskligt ursprung.

Masson-Goldners féargningsmetod &r en trikromatisk fargning som framférallt
anvands for att synliggéra bindvavsstrukturer i olika organ. Det ar en
bruksfardig fargningssats som, nar den anvands tillsammans med andra

in vitro-diagnostiska produkter fr&n vart sortiment, mojliggdér en diagnostisk
utvardering av méalstrukturer (genom fixering, inbdddning, fargning,
motférgning och montering) i histologiska provmaterial, t.ex. histologiska
snitt av tex. lever, njure, tunntarm, placenta och liknande.

Oférgade strukturer har relativt 18g kontrast och &r extremt svara att
sarskilja i ljusmikroskop. De bilder som skapas med férgningslésningen
underlattar for den behdriga och kvalificerade forskaren att battre definiera
formen och strukturen i sadant fall. Ytterligare undersdkningar kan bli
nddvandiga for att stélla en definitiv diagnos.

Princip

Genom att anvanda en kombination av tre lika fargningsldsningar kan man
selektivt synliggora muskelfibrer, kollagena fibrer, fibrin och erytrocyter.

De ursprungliga metoderna anvands primart for att kunna sarskilja mellan
kollagena fibrer och muskelfibrer. Firgamnena har olika molekylstorlekar,
vilket gér det att de olika vévnaderna fargas in pd olika satt.
Masson-Goldners fargningsmetod kan anvéndas pa formalinfixerat material.
Efter karnfargning med Weigerts jarn-hematoxylin, kan komponenter som
muskelvdvnad, cytoplasma och erytocyter fargas med azofloxin och orange
G-l6sning. Bindvdv motférgas sedan med ljusgron SF-16sning.

Provmaterial

Utg@ngsmaterial &r vavnadssnitt inbéddade i paraffin (3-5 pm tjocka
paraffinsnitt).

Reagens

Kat.nr Masson-Goldner fargningskit
1.00485.0001 for trikromatisk fargning av bindvav

Paketinnehall:
Fargningssatsen inneh3ller

Reagens 1: Azofloxinldsning 500 ml
Reagens 2: Fosforwolframsyra-orange G-16sning 500 ml
Reagens 3: Ljusgrdén SF-lésning 500 ml
Reagens 4: Attikssyra 10 % 500 ml

Dessutom behovs:

Kat.nr 1.15973  Weigerts jarnhematoxylin-kit
for karnfargning vid histologi

2 x 500 ml

Provberedning

Provtagningen maste utfras av kvalificerad personal.

Alla prover méste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste markas tydligt.

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

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

Avparaffinera och rehydrera snitten pa& sedvanligt vis.

Reagensberedning

Reagensen i Masson-Goldner fargningskit - fér trikromatisk fargning av
bindvav &r bruksfardiga. Spadning av l6sningarna &r inte nédvandigt

- det resulterar i ett forsamrat fargningsresultat och en forsamrad
fargningsstabilitet.

SV

www.sigmaaldrich.com

Attiksyra, 1 %
For beredning av ca 100 ml I16sning blandas:

Reagens 4 (attiksyra 10 %) 10 ml

Destillerat vatten 90 ml

Weigerts fargningslosning med jarnhematoxylin

Blanda Weigerts 16sning A och Weigerts |6sning B (fran kat.nr 1.15973) i
férhdllandet 1 + 1.

Den bereddaoférgningslésoningen ar stabil under ungefér en arbetsvecka.
Lésningen maste bytas sa snart cellkédrnorna har fargats bruna.

Forfarande

Fargning i fargkyvett

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

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

Objektglas med ett histologiskt prov

Weigerts fargningslésning med jarnhematoxylin 5 min.
Rinnande kranvatten 5 min.
Attiksyra, 1 %* ca 30 sek.
Reagens 1: azofloxinlésning 10 min.
Attiksyra, 1 %* ca 30 sek.
Reagens 2 (fosforwolframsyra-orange G-l6sning) 1 min.
Attiksyra, 1 %* ca 30 sek.
Reagens 3 (ljusgrén SF-16sning) 2 min.
Attiksyra, 1 %* ca 30 sek.
Etanol 70% 30s
Etanol 96% 30s
Etanol 100% 30s
Etanol 100% 30s
Etanol 100% 2 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.

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

* Bered farsk attiksyra 1 % regelbundet.

Observera: Om det forvdantade infargningsresultatet av muskelfibrer ar fér
svagt eller saknas ska preparatet inkuberas fore infargnings-
processen och efter rehydratiseringen i 30 minuter i Bouins
16sning vid 37 °C. Sedan ska preparatet spolas med destille-
rat vatten. Infargningsprocessen borjar med férgldésningen
Weigerts jarnhematoxylin (se "Férfarande”).

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

Resultat
Cellkarnor morkbruna till svarta
Cytoplasma, muskler tegelréda
Bindvav, sura mukosubstanser grona
Erytrocyter ljusorangea
Fels6kning

Mikroskopbild Mojlig orsak Atgard

svag till utebliven
fargning av strukturer
som infdrgats med
ljusgréont SF-fargdmne

svag till utebliven
fargning av muskel-
strukturer

for 1ang preparatinku-
bering i etanol i den
stigande alkoholserien,
urlakning av fargdmne

Féargdmnet kunde inte
bindas till cellstruk-
turerna i tillracklig
mangd

Folj de angivna inku-
bationstiderna

Inkubera preparatet
fore inférgningen i
Bouins I6sning (se
anvisning under "For-
farande”)



Tekniska anmarkningar

Mikroskopet som anvdnds ska uppfylla kraven for ett laboratorium for
medicinsk diagnostik.

Om histoprocessorer eller automatlska fargningssystem anvands ska du
folja bruksanvisningarna fran leverantdren av systemet och programvaran.

Analytiska prestandaegenskaper

"Masson-Goldner fargningskit” infargar och visualiserar derméad biologiska
strukturer enligt beskrlvmngen i kapitlet "Resultat” i den har bruksanvis-
ningen. Produkten f&r bara anvandas av behériga och kvalificerade personer
for bland annat prov- och reagenspreparering, provhantering, vdvnadsana-
lys, val av lampliga kontroller med mera.

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

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

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
Trikromatisk
fargning
Cellkarnor 13/13 13/13 7/7 7/7
Cytoplasma 13/13 13/13 7/7 7/7
Muskler 13/13 13/13 7/7 7/7
Bindvav 13/13 13/13 7/7 7/7
Sura mukosub- 13/13 13/13 7/7 7/7
stanser
Erytrocyter 7/7 7/7 7/7 7/7

Analytiska prestandaresultat

Intradata (erh&llna frdn samma sats) och interdata (erhallna frén olika
satser) anger antalet korrekt infargade strukturer i forhallande till antalet
genomforda analyser.

Resultatet av prestandautvarderingen bekraftar att produkten ar lamplig fér
den avsedda anvandningen och fungerar tillforlitligt.

Diagnostik

Diagnoser ska stallas av behorig och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer m3ste anvandas.

Den har metoden kan anvandas som tilldagg vid humandiagnostik.
Ytterligare tester maste valjas och genomféras i enlighet med erkénda
metoder.

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

Forvaring

Forvara Masson-Goldner fargningskit - for trikromatisk fargning av bindvav
vid +15°C till +25°C.

Hallbarhetstid

Masson-Goldner fargningskit - for trikromatisk férgning av bindvav kan
anvéandas fram till angivet utgangsdatum

Nar ﬂaskanohar dppnats for forsta gdngen kan innehdllet anvandas fram till
angivet utgangsdatum om den férvaras vid +15 °C till +25°C.

Flaskorna maste alltid vara val tillslutna.

Om den férvaras vid +15 °C till +25 °C kan nyberedd Weigerts jérn-
hematoxylinfargningslésning anvandas under minst en arbetsvecka.
Lésningen maste bytas s snart cellkidrnorna har fargats bruna.

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

Kapacitet
Paketet racker till 400-500 appliceringar.

Ytterligare instruktioner

Endast for yrkesma55|g anvandning.

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

Skydd mot infektion

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

Instruktioner for avfallshantering

Paketet maste kasseras i enlighet med gallande riktlinjer for
avfallshantering.

Anvénda l6sningar och ldsningar som passerat utgdngsdatum maste tas
om hand som farligt avfall i enlighet med lokala riktlinjer. Information om
avfallshantering finns under snabblanken “Hints for Dlsposal of Microscopy
Products” (Tips for kassering av mikroskopiprodukter) pd
www.microscopy-products.com. Inom EU galler férordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av @mnen och
blandningar, andring och upphavande direktiv 67/548/EEG och 1999/45/EG
och andring av férordning (EG) nr 1907/2006 tillampas.
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Hjalpreagens

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

Kat.nr 1.00974 Etanol denaturerad 11,2,51
med ca 1 % metyletylketon,
pro analysi EMSURE®

Kat.nr 1.04699 Immersionsolja 100 ml

for mikroskopi droppflas-

ka, 100 ml,

500 ml

Kat.nr 1.07961 Entellan™ ny 100 ml,

snabbt monteringsmedium 500 ml,

for mikroskopi 11

Kat.nr 1.08298 Xylen (isomerblandning) 41
for histologi

Kat.nr 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml

vattenfritt monteringsmedel droppflas-

for mikroskopi ka, 500 ml

Kat.nr 1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitut) 51
for mikroskopi

Kat.nr 1.15973 Weigerts jarnhematoxylin-kit 2 x 500 ml

for kérnfargning vid histologi

Faroklassificering
Kat.nr 1.00485.0001

Observera faroklassificeringen pa etiketten och uppgifterna i
sakerhetsdatabladet. . . 0
Séakerhetsdatabladet finns pa webbplatsen och gar att fa pa begéran.

Produktens huvudsakliga bestandsdelar
Kat.nr 1.00485.0001

Reagens 1

Fargindex 18050 6 g/l
CH,;COOH 3,1 ¢/l
Reagens 2

Fargindex 16230 20 g/l
H3[P(W1,04)] x H,O 40 g/l
Reagens 3

Fargindex 42095 5 g/l
CH;COOH 2,149/l
Reagens 4

CH,;COOH 105 g/I

Generell anmarkning

Om en allvarlig hdndelse intraffat vid eller som ett resultat av anvandning
av den har enheten ska den rapporteras till tillverkaren eller dess auktorise-
rade representant och till den nationella myndigheten.

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

4. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
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H315: Irriterar huden.
H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.

P264: Tvatta huden grundligt efter anvéandning.

P280: Anvand skyddshandskar/ égonskydd/ ansiktsskydd.

P302 + P352: VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket vatten.

P305 + P351 + P338: VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj for5|kt|gt med
vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt.
Fortsatt att skolja.

P332 + P313: Vid hudirritation: Sok ldkarhjalp.

P362 + P364: Ta av nedstankta kldader och tvatta dem innan de anvands
igen.



Reagens 2:
H315: Irriterar huden.
H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.

Reagens 4:
H315: Irriterar huden.
H319: Orsakar allvarlig égonirritation.
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1.00485.0001 REF
Mikroskopie

Masson-Goldner barvici souprava

pro vizualizaci pojivové tkané pomoci
trichromatického barveni

Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro c E

Zamysleny Gcel

Tato ,Masson-Goldner barvici souprava - pro vizualizaci pojivové tkané
pomoci trichromatického barveni” se pouziva k bunécné diagnostice v ob-
lasti humanni mediciny a slouzi k histologickému vysetieni vzorkd lidského
puvodu.

Metoda barveni Masson-Goldner je trichromové barveni primarné pouzivané
k zobrazeni pojivovych struktur v organech. Jedna se o barvici soupravu

k pfimému pouziti, kterd v kombinaci s jinymi vyrobky pro diagnostiku in
vitro z naseho portfolia umoznuje hodnotit cilové struktury (prostfednictvim
fixace, zaliti, barveni, dobarveni, montovani) v materidlech histologickych
vzorku, napfiklad histologické fezy jater, ledvin, stfeva, placenty apod., pro
diagnostické Ucely.

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

Princip

Pouzitim kombinace t¥ rlznych barvicich roztokd Ize selektivné vizualizovat
svalova vlakna, kolagenni vldkna, fibrin a erytrocyty.

Plvodni metody se priméarné pouzivaly k odliseni kolagennich a svalovych
vlaken. Pouzitd barviva maji rizné molekularni velikosti a umozfuji odli$né
barveni jednotlivych tkani.

Technika barveni Masson-Goldner se provadi s pouzitim material{ fixova-
nych formalinem. Po obarveni jadra Weigertovym zelezitym hematoxylinem
se dalSi komponenty, jako napf. sval, cytoplasma a erytrocyty, barvi roz-
tokem azofloxinu a oranzi G. Pojivova tkan se poté dobarvi pomoci svétle
zeleného roztoku SF.

Material vzorku
Vychozim materidlem jsou tkanové fezy zalité v parafinu (3-5 um silné

parafinové rezy).
Cinidla

Kat. ¢. Masson-Goldner barvici souprava
1.00485.0001 pro vizualizaci pojivové tkané pomoci
trichromatického barveni

Slozky baleni:
Barvici souprava obsahuje

(:Zinidlo 1: Roztok azofloxinu 500 ml
Cinidlo 2:  Roztok oranZi G v kyseliné wolframatofosforecné 500 ml
Cinidlo 3:  Svétle zeleny roztok SF 500 ml
Cinidlo 4: Kyselina octova 10 % 500 ml

Dalsi potiebné materialy:

Kat. ¢. Souprava Weigertova zelezitého hematoxylinu 2 x 500
1.15973 pro jaderné barveni v histologii ml

Pfiprava vzorku
Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

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

K odbé&ru vzork{ a jejich pFipravé je nutné pouzit vhodné nastroje.
Dodrzujte pokyny vyrobce tykajici se aplikace/pouziti.

PFi pouziti odpovidajicich pomocnych Cinidel je tfeba dodrZovat prislusné
pokyny k pouZziti.

Rezy zbavte parafinu a rehydratujte obvyklym zplsobem.

cz
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Priprava cinidla

Cinidla Masson-Goldner souprava pro barveni - pro vizualizaci pojivové
tkané pomociotrichromatického barveni jsou urcena k pfimému pouZiti,
fedéni roztoku neni nutné a pouze vede ke zhorseni vysledného barveni a
jeho stability.

Kyselina octova 1 %
Na pfipravu pfiblizné 100 ml roztoku smichejte:

Cinidlo 4 (Kyselina octova 10 %) 10 ml

Destilovana voda 90 ml

Barvici roztok dle Weigerta - Zelezity hematoxylin

Smichejte Weigertlv roztok A a Weigertdv roztok B (z kat. &. 1.15973) v pomé&-
rul+ 1.

Pfipraveny barvici roztok zlstavéa stabilni pFiblizné jeden pracovni tyden.
Roztok je nutno vyménit, jakmile se bunécna jadra zbarvi dohnéda.

Postup

Barveni v barvici komiirce

Histologicka skli¢ka zbavte obvyklym zplsobem parafinu a rehydratujte je

sestupnou alkoholovou Fadou.

tlvedenlé Casy by mély byt dodrzeny, aby byl zaru¢en optimalni vysledek
arveni.

Sklicko s histologickym vzorkem

Barvici roztok dle Weigerta - Zelezity hematoxylin 5 min
Tekouci vodovodni voda 5 min
Kyselina octova 1 %* cca. 30 s
Cinidlo 1 (roztok azofloxinu) 10 min
Kyselina octova 1 %* cca. 30 s
Cinidlo 2 (roztok oranzi G v kyseliné 1 min
wolframatofosforecné)

Kyselina octova 1 %* cca. 30 s
Cinidlo 3 (Svétle zeleny roztok SF) 2 min
Kyselina octova 1 %* cca. 30 s
Ethanol 70 % 30s
Ethanol 96 % 30s
Ethanol 100 % 30s
Ethanol 100 % 30s
Ethanol 100 % 2 min
Xylen nebo Neo-Clear™ 5 min
Xylen nebo Neo-Clear™ 5 min

VIhka sklicka Neo-Clear™ montujte za pouziti pfipravku Neo-Mount™,
pfipadné xylenova vlhka sklicka napf. za pouziti pfipravku Entellan™ novy a
kryciho sklicka.

* Cerstvou 1 % kyselinu octovou je nutné pFipravovat pravidelng.

Upozornéni: Pokud je o¢ekavany vysledek barveni svalovych vidken pfilis
slaby nebo neni vibec pfitomen, mél by byt vzorek pFed
barvenim a po rehydrataci inkubovén v Bouinové roztoku
po dobu 30 min a pFi teploté 37 °C. Vzorek pak musi byt
proplachnut v destilované vodé. Pri barveni se zacina rozto-
kem hematoxylinu dle Weigerta (viz kapitolu ,Postup™).

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

Vysledek

Bunécna jadra tmavé hnéda az cerna
Cytoplasma, sval cihlové Cervena
Pojivova tkan, kyselé mukdzni substance  zelend

Erythrocyty jasné oranzova



Odstranovani potizi

Mikroskopicky obraz
Slabé az zadné
zabarveni struktur bar-
venych svétle zelenym
barvivem SF

Slabé az zadné
zabarveni svalovych
struktur

Mozna pFicina
PFilis dlouha inkubace
vzorku v ethanolu

vzestupné alkoholové
fady, vymyti barviva

Barvivo se nedokazalo
dostatecné vazat na

Naprava

Dodrzeni stanovené
inkubacni doby

Vzorek nechte pred
barvenim inkubovat
v Bouinové roztoku

bunécné struktury
(viz pokyny v kapitole
~Postup™)

Technické poznamky

PouZity mikroskop by mél splfiovat poZzadavky zdravotnické diagnostické
laboratore.

PFi pouzivani histoprocesortl nebo automatizovanych barvicich systém(
dodrzujte prosim navod k pouziti poskytnuty dodavatelem systému a soft-
waru.

Analytické vykonnostni parametry

~Masson-Goldner barvici soupravu" barvi a tim vizualizuje biologické struk-
tury, jak je popséno v kapitole ,Vysledek" tohoto navodu k pouziti. Vyrobek
sméji pouzivat pouze opravnéné a kvalifikované osoby, coz plati mimo jiné
pro pripravu vzorkd a ¢inidel, manipulaci se vzorky, zpracovani histogramd,
rozhodnuti o vhodnych kontrolach a dalsi.

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

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

Specifi¢- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nostv vV ramci
testy ramci testu | testu
Trichromatické
barveni
Bunécna jadra 13/13 13/13 7/7 7/7
Cytoplasma 13/13 13/13 7/7 7/7
Sval 13/13 13/13 7/7 7/7
Pojivova tkan 13/13 13/13 7/7 7/7
Kyselé mukozni 13/13 13/13 7/7 7/7
substance
Erythrocyty 7/7 7/7 7/7 7/7

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametrl

Vysledky v rémci jednoho testu (provedeného na stejné Sarzi) a mezi testy
(provedenymi na rtznych Sarzich) uvédoéji pocet spravné obarvenych struk-
tur v poméru k poctu provedenych testu.

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

Diagnostika

Stanoveni diagndz mize provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

Tuto metodu Ize pouzivat jako doplfikovou v diagnostice u lidi.

Dalsi testy je nutné vybirat a pouZivat na zdkladé uznanych metod.

Pro zamezeni nespravnym vysledkdm by se u kazdé aplikace mély provadét
vhodné kontroly.

Skladovani

Masson-Goldner barvici soupravu - pro vizualizaci pojivové tkané pomoci
trichromatického barveni uchovaveijte pfi teploté +15az +25 °C.

Doba pouzitelnosti

Masson-Goldner barvici soupravu - pro vizualizaci pojivové tkdné pomoci
trichromatického barveni Ize pouzit aZz do uvedeného data pouzitelnosti.

Po prvnim otevfeni lahvic¢ky Ize obsah pouzivat az do uplynuti uvedené doby
pouzitelnosti, je-li skladovan pfi teploté +15 °C az +25 °C.

Lahvi¢ky museji byt vzdy tésné uzaviené.

\Y pFLpadé skladovani pfi teploté +15 az +25 °C lIze Cerstvé pripraveny Wei-
gertuv zelezity hematoxylin pouzivat minimalné jeden pracovni tyden.
Roztok je nutno vyménit, jakmile se bunécna jadra zbarvi dohnéda.
Roztoky je vSak nutné zlikvidovat, pokud dojde k jejich kontaminaci (napf.
mykotické, bakterialni).

Kapacita
Obsah baleni staci pro 400-500 aplikaci.

Dalsi pokyny

Pouze pro profesionalni pouziti.

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

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

Je nutno pouzivat standardné vybavené mikroskopy.
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Ochrana pred infekci
Je nutno pfijmout U¢inna opatfeni na ochranu pred infekci v souladu s labora-
tornimi smérnicemi.

Pokyny ohledné likvidace

Baleni musi byt zlikvidovéno v souladu se stavajicimi smérnicemi tykajicimi
se likvidace.

Pouzité roztoky a roztoky po uplynuti doby pouzZitelnosti je nutno likvidovat
jako zvlastni odpad v souladu s mistnimi smérnicemi. Informace ohledné
likvidace Ize ziskat pod rychlym odkazem ,Hints for Disposal of Microscopy
Products® (Tipy pro likvidaci vyrobkd pro mikroskopii) na adrese L,
www.microscopy-products.com. V rdmci EU plati stavajici pfislusné NARI-
ZENI (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési,
ménici a rusici smérnice 67/548/EHS a 1999/45/ES a ménici nafizeni (ES)
¢. 1907/2006.

Pomocna cinidla

Kat. ¢. 1.00579 DPX novy 500 ml
bezvodé montovaci médium
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.00974 Ethanol denaturovany cca 1 % 11,251
methylethylketonem
pro analyzu EMSURE®
Kat. ¢. 1.04699 Imerzni olej 100ml
pro mikroskopii kapaci
lahvicka,
100 ml,
500 ml
Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ novy 100 ml,
rychlé zalévaci médium 500 ml,
pro mikroskopii 11
Kat. ¢. 1.08298 Xylen (isomericka smés) 4|
pro histologii
Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
bezvodé montovaci medium kapaci
pro mikroskopii lahvicka,
500 ml
Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nadhrazka xylenu) 51
pro mikroskopii
Kat. ¢. 1.15973 Souprava Weigertova Zelezitého 2 x 500 ml

hematoxylinu pro jaderné barveni v
histologii

Klasifikace rizik
Kat. ¢. 1.00485.0001

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

Hlavni slozky vyrobku
Kat. ¢. 1.00485.0001

Cinidlo 1

C.I. 18050 6 g/l
CH,COOH 3,19/l
Cinidlo 2

C.I. 16230 20 g/l
H3[P(W1,04)] x H,O 40 g/l
Cinidlo 3

C.I. 42095 5g/l
CH;COOH 2,149/l
Cinidlo 4

CH,COOH 105 g/I

Obecna poznamka

Pokud pfi pouzivani tohoto zdravotnického prostfedku nebo v dlisledku jeho
pouziti dojde k zdvazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a/nebo jeho
opravnénému zastupci a prislusnému narodnimu Gfadu.
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H315: Drazdi kGzi.

H318: Zplsobuje vazné poskozeni odi.

P264: Po manipulaci dikladn& omyijte k{Zi.

P280: Pouzivejte ochranné rukavice/ ochranné bryle/ obli¢ejovy Stit.
P302 + P352: PRI STYKU S KJZI: Omyijte velkym mnoZstvim vody.

P305 + P351 + P338: PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vypla-
chujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je lze
vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P332 + P313: Pii podrazdéni kiize: Vyhledejte Iékai'skou pomoc/ osettent.
P362 + P364: Kontaminovany odév svléknéte a pred opétovnym pouZitim
vyperte.

Cinidlo 2:

H315: Drazdi kQzi.

H318: ZpUsobuje vazné poskozeni odi.
Cinidlo 4:

H315: Drazdi kazi.

H319: Zplsobuje vazné podrazdéni odi.
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1.00485.0001 REF
Microscopie

Kit de colorare Masson-Goldner

pentru vizualizarea tesutului conjunctiv
cu coloratie tricromica

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c E

Scopul preconizat

Acest ,Kit de colorare Masson-Goldner - pentru vizualizarea tesutului
conjunctiv cu coloratie tricromica” este utilizat pentru diagnosticul medical
al celulelor umane si serveste scopului de investigatie histologica a
esantioanelor de origine umana.

Metoda de colorare Masson-Goldner este o coloratie tricromica, utilizata in
principal pentru reprezentarea imagisticd a structurilor de tesut conjunctiv
din organe. Acesta este un kit de colorare gata de utilizare care, atunci
cand este utilizat impreuna cu alte produse pentru diagnostic in vitro

din portofoliul nostru, face posibila evaluarea in scop de diagnostic a
structurilor tintd (prin fixare, incastrare, colorare, contracolorare, montare)
din esantioanele histologice de testat, de exemplu sectiuni histologice din
ficat, rinichi, intestin, placentd sau altele asemanatoare.

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

Principiu de functionare

Prin utilizarea unei combinatii de trei solutii de colorare diferite, pot fi vizua-
lizate selectiv fibre musculare, fibre de colagen, fibrina si eritrocite.
Metodele originale au fost utilizate in principal pentru a diferentia colagenul
si fibrele musculare. Coloratiile utilizate au marimi moleculare diferite si
permit colorarea diferentiatd a tesuturilor individuale.

Tehnica de colorare Masson-Goldner poate fi efectuata folosind material fixat
cu formalina. Dupa colorarea nucleului cu hematoxilina ferica Weigert, com-
ponentele precum muschi, citoplasma si eritrocite sunt colorate cu azofloxina
si solutie portocalie G. Tesutul conjunctiv este, apoi, contra-colorat cu solutie
SF verde deschis.

Esantion de proba

Ca materii prime sunt folosite sectiuni de tesut incastrat in parafind (secti-
uni de parafind de 3 - 5 pm grosime).

Reactivi

Cat. nr. Kit de colorare Masson-Goldner
1.00485.0001 pentru vizualizarea tesutului conjunctiv
cu coloratie tricromica

Componentele pachetului:
Kitul de colorare contine

Reactiv 1:  Solutie de azofloxina 500 ml
Reactiv 2:  Solutie portocalie G cu acid wolframo-fosforic 500 ml
Reactiv 3:  Solutie SF verde deschis 500 ml
Reactiv 4:  Acid acetic 10% 500 ml

De asemenea, este necesar:

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

1.15973 pentru coloratie nucleara in histologie

Prepararea probelor

Prelevarea probelor trebuie efectuata de personal calificat.

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

Toate probele vor fi etichetate clar.

Vor fi utilizate instrumente adecvate pentru prelevarea si pregatirea probe-
lor. Vor fi respectate instructiunile producatorului privind aplicarea/utiliza-
rea.

La utilizarea reactivilor auxiliari corespunzatori, trebuie respectate instructi-
unile de utilizare corespunzatoare.

Deparafinizati si rehidratati sectiunile folosind o metoda conventionala.

RO
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Prepararea reactivului

Reactivii din Kit de colorare Masson-Goldner - pentru vizualizarea tesutului
conjunctiv cu coloratie tricromica sunt gata de utilizare, diluarea solutiilor
nu este necesara si mai degraba provoaca o deteriorare a rezultatelor colo-
rarii si a stabilitatii lor.

Acid acetic 1%
Pentru prepararea a aprox. 100 ml solutie, amestecati:

Reactiv 4 (Acid acetic 10%) 10 ml
Apa distilata 90 ml

Solutie de colorare cu hematoxilina ferica Weigert

Se amesteca solutia Weigert A si solutia Weigert B (de la Cat. nr. 1.15973)
intr-un raport de 1:1.

Solutia de colorare preparata ramane stabila timp de aprox. o sdptamana de
lucru.
Solutia trebuie schimbatd imediat ce nucleele celulare s-au colorat in maro.

Procedura

Colorarea in celula de colorare

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

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

Lama cu specimen histologic

Solutie de colorare cu hematoxilind ferica Weigert 5 min

Jet de apa de la robinet 5 min
Acid acetic 1%

aprox. 30 sec

Reactiv 1 (Solutie de azofloxind) 10 min

Acid acetic 1%

aprox. 30 sec

Reactiv 2 (Solutie portocalie G cu acid wolframo- 1 min
fosforic)

Acid acetic 1%

aprox. 30 sec

Reactiv 3 (Solutie SF verde deschis) 2 min
Acid acetic 1%

aprox. 30 sec

Etanol 70% 30 sec.
Etanol 96% 30 sec.
Etanol 100% 30 sec.
Etanol 100% 30 sec.
Etanol 100% 2 min
Xilen sau Neo-Clear™ 5 min
Xilen sau Neo-Clear™ 5 min

Montati lamele umezite cu Neo-Clear™cu lamele umezite cu Neo-Mount™
sau xilen, de ex. Entellan™ nou si capac de sticla.

* Pregatiti in mod regulat acetic acid 1% proaspat.

Nota: Daca rezultatul preconizat al coloratiei fibrelor musculare este prea
slab sau absent, esantionul trebuie incubat timp de 30 de minute
in solutie Bouin la 37 °C inaintea procesului de colorare si dupa
rehidratare. Apoi, esantionul va fi spalat in apa distilatd. Procesul
de colorare incepe cu solutia de colorare hematoxilina-fier Weigert
(consultati sectiunea ,Procedura”).

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

Rezultat

Nuclee celulare maro inchis spre negru
Citoplasma, muschi rosu caramiziu

Tesut conjunctiv, substante mucoase acide verde

Eritrocite portocaliu stralucitor



Depanarea

Imagine
microscopica

coloratie slaba pana la
absenta a structurilor
colorate cu colorant SF
verde deschis

coloratie slaba pana la
absenta a structurilor
musculare

Cauza posibila

timp de incubare prea
mare a esantionului in
etanol in concentratii
de alcool crescatoare,
decolorarea coloran-
tului

Colorantul nu s-a
putut lega suficient de
structurile celulare

Remediu

Respectarea timpilor
de incubare specificati

Incubati esantionul in
solutie Bouin inaintea
procesului de colorare

(consultati Nota din
sectiunea ,Procedura”)

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sa corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

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

Caracteristici de performanta analitica

,Kit de colorare Masson-Goldner” coloreaza si, prin urmare, vizibilizeaza
structurile biologice, asa cum este descris in capitolul ,Rezultat” al acestei
IDU. Produsul trebuie utilizat numai de catre persoane autorizate si califi-
cate, utilizarea incluzand, printre altele, pregatirea probelor si a reactivilor,
manipularea probelor, histoprocesarea, deciziile privind controalele adecvate
si multe altele.

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

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

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Coloratie tricromica
Nuclee celulare 13/13 13/13 7/7 7/7
Citoplasma 13/13 13/13 7/7 7/7
Muschi 13/13 13/13 7/7 7/7
Tesut conjunctiv 13/13 13/13 7/7 7/7
Substante 13/13 13/13 7/7 7/7
mucoase acide
Eritrocite 7/7 7/7 7/7 7/7

Rezultate de performanta analitica

Datele intra- (efectuate pe acelasi lot) si inter-test (efectuate pe loturi
diferite) indica numarul de structuri colorate corect in raport cu numarul de
teste efectuate.

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

Diagnostic

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

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

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

Depozitarea

Depozitati Kit de colorare Masson-Goldner - pentru vizualizarea tesutului con-
junctiv cu coloratie tricromica la temperaturi cuprinse intre +15 °C si +25 °C.

Durata de depozitare

Kit de colorare Masson-Goldner - pentru vizualizarea tesutului conjunctiv cu
coloratie tricromica poate fi utilizat pana la data de expirare precizata.
Dupa prima deschidere a flaconului, continutul poate fi utilizat pana la
termenul de valabilitate mentionat, daca este depozitat la +15°C pana la
+25°C.

Flacoanele trebuie pastrate in permanenta bine inchise.

Daca este depozitata la +15°C pana la +25 °C, solutia de colorare de
hematoxilind ferica Weigert proaspat preparatd poate fi utilizatd timp de cel
putin o saptaméana de lucru.

Solutia trebuie schimbatd imediat ce nucleele celulare s-au colorat in maro.
Cu toate acestea, solutiile trebuie aruncate dacad se observa contaminari
(ex. fungi, bacterii), care pot aparea uneori.

Capacitatea
Pachetul este suficient pentru 400-500 de aplicatii.
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Instructiuni suplimentare
Exclusiv pentru uz profesional.
Pentru a evita erorile, aplicarea trebuie efectuata exclusiv de personal
calificat.
Vor fi respectate recomandarile nationale privind siguranta muncii si asigu-
rarea calitatii.
Trebuie utilizate microscoape echipate conform standardelor.

Protectia impotriva infectiei

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

Instructiuni privind eliminarea

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

fi gasite sub optiunea Legdturi Rapide ,Hints for Disposal of Microscopy
Products” (,,Indicii privind eliminarea produselor de microscopie”) la
www.microscopy-products.com. In cadrul UE, in prezent se aplica
REGULAMENTUL (CE) Nr 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare

a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006.

Reactivi auxiliari

Cat. nr. DPX nou 500 ml
1.00579 mediu de montare neapos
pentru microscopie
Cat. nr. Etanol denaturat cu ~ 1% 11,251
1.00974 metil-etil-cetond
pentru analizd EMSURE®
Cat. nr. Ulei de imersie Flacon de
1.04699 pentru microscopie picurare
de 100 ml,
100 ml,
500 ml
Cat. nr. Entellan™ nou 100 ml,
1.07961 mediu de montare rapid 500 ml,
pentru microscopie 11
Cat. nr. Xilen (amestec de izomeri) 41
1.08298 pentru histologie
Cat. nr. Neo-Mount™ Flacon de
1.09016 anhidru mediu de montare picurare
pentru microscopie de 100 ml,
500 ml
Cat. nr. Neo-Clear™ (substitut de xilen) 51
1.09843 pentru microscopie
Cat. nr. Hematoxilina-fier - kit Weigert 2 x 500 ml
1.15973 pentru coloratie nucleara in histologie

Categoria de risc
Cat. nr. 1.00485.0001

Observati categoria de risc imprimata pe etichetd si informatiile oferite in
fisa de informatii de securitate.
Fisa de informatii de securitate este disponibild pe website si la cerere.

Componentele principale ale produsului
Cat. nr. 1.00485.0001

Reactiv 1

C.I. 18050 6 g/l
CH;COOH 3,19/l
Reactiv 2

C.I. 16230 20 g/l
H3[P(W1zo40)] x H,0 40 g/I
Reactiv 3

C.I. 42095 5 g/l
CH,COOH 2,19/l
Reactiv 4

CH;COOH 105 g/l

Observatie generala

Daca in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia,
a avut loc un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau
reprezentantului sdu autorizat si autoritatii nationale.
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H315: Provoaca iritarea pielii.
H318: Provoaca leziuni oculare grave.

P264: Spalati-va pielea bine dupa utilizare.

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

P302 + P352: IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spalati cu multd ap3.

P305 + P351 + P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu
apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este
cazul si dacd acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti.

P332 + P313: In caz de iritare a pielii: consultati medicul.

P362 + P364: Scoateti imbracdmintea contaminata si spalati-o inainte de
reutilizare.

Reactiv 2:
H315: Provoaca iritarea pielii.
H318: Provoaca leziuni oculare grave.

Reactiv 4:
H315: Provoaca iritarea pielii.
H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.
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1.00485.0001 REF
Mikroskopi

Masson-Goldner farvningskit
til trichromatisk farvning af bindevaav

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c €

Beregnet formal

Dette Masson-Goldner farvningskit - til trichromatisk farvning af bindevaev
anvendes til humanmedicinsk cellediagnose og er beregnet til histologisk
undersggelse af prgvemateriale fra mennesker.

Masson-Goldner farvemetoden er en trichromatisk farvning, som hovedsageligt
anvendes til billeddannelse af bindeveaevsstrukturer i organer. Det er et
klar-til-brug farveszet, som nar det bruges til in vitro-diagnose sammen

med andre produkter fra vores sortiment laver malstrukturer i histologiske
prgvematerialer (ved fiksering, indstgbning, farvning, kontrastfarvning,
montering), eksempelvis histologiske sektioner af feks. lever, nyre, tarm,
placenta og lignende, der kan evalueres til diagnoseformal.

Ufarvede strukturer har en relativ lav kontrast og er ekstremt vanskelige
at skelne under lysmikroskopet. De dannede billeder med farveoplgsninger
hjeelper autoriseret og kvalificerede undersggere med bedre at definere
formen og strukturen i sddanne tilfaelde. Det kan vaere ngdvendigt med
yderligere undersggelser for at f8 en definitiv diagnose.

Princip

Ved brug af tre forskellige farveoplgsninger kan muskelfibre, collagenfibre,
fribrin og erytrocytter visualiseres selektivt.

De oprindelige metoder blev hovedsageligt anvendt til diffentiering af collagen-
og muskelfibre. De anvendte farver har forskellige molekylestgrrelser og
muligggr differentieret farvning af de forskellige vaevstyper.

Masson-Goldner farvemetoden kan udfgres med formalinfikseret materiale.
Efter cellekernen er blevet farvet med Weigerts jern-hamatoxylin, bliver
komponenter sdsom muskler, cytoplasma og erytrocytter farvet med
azophloxin og orange G-oplgsning. Derefter udfgres der kontrastfarvning af
bindeveevet med lysegrgn SF-oplgsning.

Prgvemateriale

Udgangsmaterialel;ne er snit af vaey, der er indstgbt i paraffin (paraffinsnit
med en tykkelse pa 3 - 5 pm).

Reagenser

Varenr. Masson-Goldner farvningskit
1.00485.0001 til trichromatisk farvning af bindevaev

Pakkens komponenter:
Farveseettet indeholder

Reagens 1: azophloxinoplgsning 500 ml
Reagens 2: wolframfosforsyre orange G-oplgsning 500 ml
Reagens 3: lysegrgn SF-oplgsning 500 ml
Reagens 4: eddikesyre 10% 500 ml

0gsa pakraevet:

Varenr. Weigerts jern-haematoxylin-kit 2 x 500 ml
1.15973 til nuklear farvning inden
for histologi

Forberedelse af prgverne

Prgveudtagningen skal udfgres af faguddannet personale.

Alle prgver skal behandles ved hjzelp af den nyeste teknologi.

Alle prgver skal forsynes med tydelige etiketter.

Der skal anvendes egnede instrumenter til prfzjveudtagningoog forberedelse
af prgverne. Fglg producentens anvisninger med henblik pa anvendelse/
brug.

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

Afparaffiner og rehydrer snittene pa traditionel vis.

Forberedelse af reagenserne

Reagenserne i Masson-Goldner farvningskit - til trichromatisk farvning af
bindeveev er klar til brug. Fortynding af oplgsningerne er ikke ngdvendigt
og resulterer i forringelse af farveresultatet og oplgsningernes stabilitet.
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Eddikesyre 1 %
Til fremstilling af ca. 100 ml oplgsningsblanding:

Reagens 4 (Eddikesyre 10 %) 10 ml

Destilleret vand 90 ml

Weigerts jern-haamatoxylin-farveoplgsning

Bland Weigerts oplgsning A og Weigerts oplgsning B (fra varenr. 1.15973) i
forholdet 1 + 1.

Den klargjorte farveoplgsning forbliver stabil i ca. én arbejdsuge.
Oplgsningen skal udskiftes, nar cellekernerne er farvet brune.

Procedure

Farvning i farvningkuvetten

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

De anfgrte tider skal overholdes for at sikre et optimalt resultat af
farvningen.

Snit med histologisk prgve

Weigerts jern-hamatoxylin-farveoplgsning 5 min.
Rindende postevand 5 min.
Eddikesyre 1 %* ca. 30 sek.
Reagens 1 (azophloxinoplgsning) 10 min.
Eddikesyre 1 %* ca. 30 sek.
Reagens 2 (wolframfosforsyre orange G-oplgsning) 1 min.
Eddikesyre 1 %* ca. 30 sek.
Reagens 3 (lysegrgn SF-oplgsning) 2 min.
Eddikesyre 1 %* ca. 30 sek.
Ethanol 70 % 30 sek.
Ethanol 96 % 30 sek.
Ethanol 100 % 30 sek.
Ethanol 100 % 30 sek.
Ethanol 100 % 2 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.

Monter Neo-Mount™ p& de Neo—CIearTM—vgedede objektglas eller monter
feks. Entellan™ ny og saet coverslipper pa.

* Forbered frisk eddikesyre 1 % med jeevne mellemrum.

Bemeerk: Hvis det forventede resultat af farvningen af muskelfibrene er for
svagt eller ikke til stede, skal preeparatet inkuberes fgr farve-
processen og efter rehydratiseringen i 30 min i Bouin-vaesken
ved 37 °C. Efterfglgende skylles preeparatet i destilleret vand.
Farveprocessen begynder med Weigerts jernhaematoxylin farve-
vaeske (se ,Procedure®).

Efter dehydrering (stigende alkoholraekke) og klaring med xylen eller
Neo-Clear™ kan de histologiske objektglas deekkes med vandfri
monteringsmidler (f.eks. Entellan™ ny, Neo-Mount™) og et deekglas og kan
derefter opbevares.

Resultat

Cellekerner mgrkebrun til sort
Cytoplasma, muskler murstensrgd
Bindevaev, sure mukosubstanser greon

Erytrocytter lys orange
Fejlfinding

Mikroskopisk billede Mulig drsag Afhjeelpning

Overholdelse af de
foreskrevne inkubati-
onstider

svag til ingen farvning  for lang inkubation af
af de strukturer, der preeparatet i ethanol
farves med selvlysen- i opstigende alkohol-
de grgnt SF-farvestof raekke, udvaskning af
farvestoffet

svag til ingen farvning  Farvestoffet kunne
af de muskulaere ikke bindes tilstraek- inden farveprocessen i
strukturer keligt til cellestruk- Bouin-vaesken (se in-
turerne formationen i afsnittet
~Procedure™)

Inkuber praeparatet



Tekniske bemaerkninger

Det anvendte mikroskop skal leve op til kravene pa et laboratorie til
medicinsk diagnose.

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

Analytiske ydeevnekarakteristika

"Masson-Goldner farvningskit” farver og visualiserer derved biologiske
strukturer, som beskrevet i kapitlet "Resultat” i denne brugsanvisning.
Dette produkt m& kun anvendes af autoriserede og kvaIiﬁceredePersoner,
hvilket bl.a. inkluderer forberedelse af prgve og reagens, prgvehandtering,
bearbejdning af vaevsprgver, afggrelser angdende egnede kontroller med
mere.

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

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

Inter-un- Inter-un- Intra-un- Intra-un-
dersggelse | dersggelse | dersggelse | dersggelse
specificitet | sensitivitet | specificitet | sensitivitet
Trichromatisk
farvning
Cellekerner 13/13 13/13 7/7 7/7
Cytoplasma 13/13 13/13 7/7 7/7
Muskler 13/13 13/13 7/7 7/7
Bindevaev 13/13 13/13 7/7 7/7
Sure 13/13 13/13 7/7 7/7
mukosubstanser
Erytrocytter 7/7 7/7 7/7 7/7

Analytiske ydeevneresultater

Data fra intra- (udfgrt pa samme parti) og inter-undersggelse (udfert pd
forskellige partier) oplister antallet af korrekt farvede strukturer i forhold til
antallet af udfgrte undersggelser.

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

Diagnostik

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

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

Opbevaring

Masson-Goldner farvningskit - til trichromatisk farvning af bindevaev skal
opbevares ved +15 °C til +25°C.

Holdbarhed

Masson-Goldner farvningskit - til trichromatisk farvning af bindeveaev kan
bruges indtil den anfgrte udlgbsdato.

Efter bning af flasken kan indholdet bruges indtil den anfgrte udigbsdato,
hvis flasken opbevares ved +15°C til +25°C.

Flaskerne skal altid veere forsvarligt lukkede.

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

Kapacitet
Pakken er tilstraekkelig til 400-500 anvendelser.

Yderligere anvisninger

Kun til professionel brug.

For at undgé fejl m& produktet kun anvendes af faguddannet personale.
Nationale bestemmelser vedrgrende arbejdssikkerhed og kvalitetssikring
skal overholdes.

Der skal anvendes mikroskoper, der udstyret i henhold til de geeldende
standarder.

Beskyttelse mod infektioner

Der skal traeffes effektive foranstaltninger til beskyttelse mod infektioner i
henhold til laboratoriets retningslinjer.
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Bortskaffelse
Emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de gaeldende
bestemmelser for bortskaffelse.
Brugte oplgsninger og oplgsninger, hvor holdbarheden er udigbet,
skal bortskaffes som saerligt affald i overensstemmelse med de lokale
bestemmelser. Oplysninger om bortskaffelse kan findes under linket "Hints
for Disposal of Microscopy Products” (Tip til bortskaffelse af produkter
til mikroskopi) under www.microscopy-products.com. I EU skal den
gaeldende FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning
og emballering af stoffer og blandinger og om andring og ophaevelse af
direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om andring af forordning (EF) nr.
1907/2006 overholdes.

@vrige reagenser

Varenr. DPX ny 500 ml
1.00579 vandfrit indstgbningsmiddel
til mikroskopi
Varenr. Ethanol denatureret 11,2,51
1.00974 med ca. 1 % methylethylketon,
p.a. EMSURE®
Varenr. Immersionsolie 100-ml
1.04699 til mikroskopi pipette-
flaske,
100 ml,
500 ml
Varenr. Entellan™ ny 100 ml,
1.07961 hurtigindstgbningsmiddel 500 ml,
til mikroskopi 11
Varenr. Xylen (isomerisk blanding) 41
1.08298 til histologi
Varenr. Neo-Mount™ 100-ml
1.09016 vandfrit indstgbningsmiddel pipette-
til mikroskopi flaske,
500 ml
Varenr. Neo-Clear™ (xylenerstatning) 51
1.09843 til mikroskopi
Varenr. Weigerts jern-haematoxylin-kit 2 x 500 ml
1.15973 til nuklear farvning inden
for histologi
Fareklassificering

Varenr. 1.00485.0001

Vaer opmaerksom pa den fareklassificering, der er trykt pa etiketten, og
oplysningerne i sikkerheglsdagabladet.
Sikkerhedsdatabladet fas pa hjemmesiden og ved forespgrgsel.

Produktets hovedkomponenter
Varenr. 1.00485.0001

Reagens 1

Farvenideks 18050 6 g/l
CH5COOH 3,19/l
Reagens 2

Farvenideks 16230 20 g/l
H3[P(W1,040)1 x H,O 40 g/l
Reagens 3

Farvenideks 42095 5 g/l
CH,COOH 2,1 g/l
Reagens 4

CH5COOH 105 g/I

Generel bemaerkning

Hvis der under brugen af dette apparat eller som fglge af dets brug opstar
en alvorlig haendelse, skal dette meddeles producenten og/eller dennes
autoriserede repraesentant og den nationale myndighed.
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H315: Foré’!rsager hudirritation.
H318: Fordrsager alvorlig gjenskade.

P264: Vask huden grundigt efter brug.
P280: Baer beskyttelseshandsker/ gjenbeskyttelse/ ansigtsbeskyttelse.
P302 + P352: VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt vand.

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

P332 + P313: Ved hudirritation: Sgg laegehjzelp.
P362 + P364: Alt tilsmudset tgj tages af og vaskes inden genanvendelse.

Reagens 2:
H315: Fordrsager hudirritation.
H318: Fordrsager alvorlig gjenskade.

Reagens 4:
H315: For%rsager hudirritation.
H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.

Revisionshistorik
Version Kommentar til modifikation
2024-Jul-01 Fgrste version med introduktion af revisionshistorik
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1.00485.0001 REF
Mikroskopiju

Masson-Goldner komplet

za vizualizaciju vezivnog tkiva trikromatskim
bojenjem

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnosticki medicinski proizvod c E

Namjena

Ovaj ,komplet za bojenje Masson-Goldner - za vizualizaciju vezivnog tkiva
trikromatskim bojenjem"™ upotrebljava se za medicinsku dijagnozu ljudskih
stanica i sluZi za histolosko istraZivanje uzoraka ljudskog podrijetla.
Metoda bojenja Masson-Goldner je trikromatska boja koja se prvenstveno
koristi za snimanje struktura vezivnih tkiva u organim Radi se o kompletu
za bojenje pripremljenom za upotrebu zahvaljujuci kojem je, kada se
upotrebljava s drugim in vitro dijagnosti¢kim proizvodima iz nase ponude,
moguce procijeniti ciljne strukture (fiksiranjem, uklapanjem, bojenjem,
protubojenjem, poklapanjem) u materijalima histoloskih uzoraka, primjerice
u histoloskim sekcijama npr. jetre, bubrega, crijeva, posteljice i sl. u
dijagnosticke svrhe.

Neobojene strukture imaju relativno niski kontrast i iznimno ih je tesko
razlikovati pod svjetlosnim mikroskopom. Slike dobivene uz primjenu oto-
pina za bojenje ovlastenom i kvalificiranom ispitivacu pomazu da u takvim
sluéajevima bolje definira oblik i strukturu. Mozda ¢e biti potrebni dodatni
pregledi za postavljanje konacne dijagnoze.

Princip

Uporaba kombinacije tri razlicite otopine za bojenje, misi¢na vlakna,
kolagenska vlakna, fibrina i eritrociti mogu se selektivno vizualizirati.
Izvorne metode primarno su se koristile za diferencijaciju kolagenskih i
misi¢nih vlakana. Obojeni dijelovi imaju razli¢ite molekularne velicine i
omogucavaju razli¢ito bojenje pojedinih tkvia.

Tehnika bojenja Masson-Goldner moze se provesti uporabom materijala
fiksiranog u formalin. Naknadno na bojenje jezgre Weigertovim Zeljezo
hematoksilinom, komponente poput misi¢a, citoplazme i eritrocita boje
se azofloksinom i naranastom G otopinom. Vezivno tkivo se potom boji
kontrabojenjem svijetlozelenom SF otopinom.

Uzorak

Pocetni materijali jesu sekcije tkiva uklopljene u parafinu (parafinski presje-
ci debljine 3 - 5 pm).

Reagensi

Kat. br. Masson-Goldner komplet

1.00485.0001 za vizualizaciju vezivnog tkiva trikromatskim
bojenjem

Komponente pakiranja:
Komplet za bojenje sadrzi

Reagens 1: Otopina azofloksina 500 ml
Reagens 2: Volframofosfatna kisela orange G otopina 500 ml
Reagens 3: Svijetlozelena otopina SF 500 ml
Reagens 4: Octena kiselina 10% 500 ml

Takoder potrebno:

Kat. br. Komplet Weigertova otopina Zeljezo 2 x 500 ml
1.15973 hematoksilina

za bojenje jezgri u histologiji

Priprema uzorka
Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaciti.

Prilikom uzimanja uzoraka i njihove pripreme moraju se upotrebljavati pri-
kladni instrumenti. Slijedite upute proizvodaca za primjenu/upotrebu.

Kada upotrebljavate odgovarajuce pomocne reagense, treba se pridrzavati
njihovih uputa za uporabu.

Uklonite parafin i rehidrirajte sekcije na uobicajen nacin.
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Priprema reagensa

Reagensi kompleta za bojenje Masson-Goldner - za vizualizaciju vezivnog
tkiva trikromatskim bojenjem spremni su za uporabu, a razrjedivanje otopi-
na nije potrebno i samo pogorsava rezultate bojenja i njihovu stabilnost.

Octena kiselina 1 %
Za pripremu pribl. 100 ml otopine:

Reagens 4: (Octena kiselina 10 %) 10 ml

Destilirana voda 90 ml

Weigertova otopina za bojenje Zeljezova hematoksilina

Pomijesajte Weigertovu otopinu A i Weigertovu otopina B (iz kat.br.
1.15973) u omjeru 1 + 1.

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

Postupak
Bojenje u stanicama za bojenje

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

Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate bojenja.

Stakalce s histoloskim uzorkom

Weigertova otopina za bojenje Zeljezova 5 min
hematoksilina

Voda iz slavine 5 min
Octena kiselina 1 %* pribl. 30 sekundi
Reagens 1 (Otopina azofloksina) 10 min

Octena kiselina 1 %* pribl. 30 sekundi

Reagens 2: (Volframofosfatna kisela orange G 1 min
otopina)

Octena kiselina 1 %* pribl. 30 sekundi

Reagens 3: (svijetlozelena otopina SF) 2 min
Octena kiselina 1 %* pribl. 30 sekundi
Etanol 70 % 30s
Etanol 96 % 30s
Etanol 100 % 30s
Etanol 100 % 30s
Etanol 100 % 2 min
Ksilen ili Neo-Clear™ 5 min
Ksilen ili Neo-Clear™ 5 min

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

* Redovito pripremajte svjezu 1 %-tnu octenu kiselinu

Napomena: Ako je rezultat bojenja misi¢nih vliakana preslab u odnosu na
ocekivani ili uopce nije prisutan, preparat je potrebno prije
procesa bojenja i nakon rehidracije inkubirati 30 minuta
u Bouinovoj otopini na temperaturi od 37 °C. Potom
isprati preparat u destiliranoj vodi. Proces bojenja zapocinje
otopinom za bojenje Zeljezo-hematoksilin po Weigertu (vidjeti
~Postupak™).

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

Rezultat

Jezgre stanice tamno smede do crne
Citoplazma, misic¢ cigla crvena

Vezivno tkivo, kisele tvari sluznice zeleno

Eritrociti svijetlo narancasta



Otklanjanje poteskoca

Mikroskopska slika

slabo do nikakvo
obojenje struktura
obojenih svijetlozele-
nom bojom SF

slabo do nikakvo
obojenje misi¢nih
struktura

Mogudi uzrok

preduga inkubacija
preparata u etanolu
tijekom primjene serije
s rastu¢om koncentra-
cijom alkohola, boja se
isprala

boja se nije mogla
dostatno vezati na
stani¢ne strukture

Korektivna mjera

pridrzavati se navede-
nih vremena inkuba-
cije

preparat prije procesa
bojenja inkubirati u
Bouinovoj otopini (v.

napomenu u dijelu
"Postupak")

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnostic¢kog laboratorija.

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

Znacajke analiticke ucinkovitosti

~Masson-Goldner komplet” boji i tako omogucava vizualizaciju bioloskih
struktura, kao $to je opisano u poglavlju ,Rezultat” u ovim uputama za
uporabu. Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo ovlastene i kvalificirane
osobe. To se, izmedu ostaloga, odnosi na pripremu uzoraka i reagensa,
rukovanje uzorcima, histolosku obradu, donosenje odluka o odgovarajuéim
kontrolama itd.

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

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

Specifi¢- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | fi¢nost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja
Trikromatsko
bojenje
Jezgre stanice 13/13 13/13 7/7 7/7
Citoplazma 13/13 13/13 7/7 7/7
Misic 13/13 13/13 7/7 7/7
Vezivno tkivo 13/13 13/13 7/7 7/7
Kisele tvari 13/13 13/13 7/7 7/7
sluznice
Eritrociti 7/7 7/7 7/7 7/7

Rezultati analiticke ucinkovitosti

Podaci dobiveni unutar ispitivanja (provedeno na istoj seriji) i medu ispiti-
vanjima (provedena na razli¢itim serijama) pokazuju broj ispravno obojenih
struktura s obzirom na broj provedenih ispitivanja.

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

Dijagnostika

Dijagnoze smije donositi jedino ovlasteno i kvalificirano osoblje.

Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.

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

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

Skladistenje

Cuvajte Masson-Goldner komplet - za vizaulizaciju veznih tkiva
trikromatskim bojenjem pri temperaturi +15°C do +25°C.

Rok uporabe

Masson-Goldner komplet - za vizualizaciju veznog tkiva trikromatskim
bojenjem moze se koristiti do isteka roka valjanosti.

Nakon prvog otvaranja boce, sadrzaj se moze upotrebljavati do navedenog
roka uporabe ako je pohranjen na +15°C do +25°C.

Boce moraju biti ¢vrsto zatvorene u svakom trenutku.

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

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

Kapacitet
Paket je dostatan za 400-500 primjena.
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Dodatne upute
Samo za profesionalnu uporabu.
Da bi se izbjegle pogreske, primjenu smije provoditi samo kvalificirano
osoblje.
Potrebno je slijediti nacionalne smjernice za sigurnost na radu i
osiguravanje kvalitete.
Potrebno je upotrebljavati mikroskope opremljene sukladno standardu.

Zastita od infekcije

Potrebno je poduzeti ucinkovite mjere za zastitu od infekcije sukladno
smjernicama laboratorija.

Upute za odlaganje

Pakiranje se mora odloZiti sukladno trenutnim smjernicama za odlaganje.
Koristene otopine i otopine kojima je istekao rok uporabe moraju se odloziti
kao poseban otpad sukladno lokalnim smjernicama. Informacije o odlaganju
mozete dobiti na brzoj poveznici ,Hints for Disposal of Microscopy Products”
(Savjeti za odlaganju mikroskopskih proizvoda) na adresi
www.microscopy-products.com. Unutar EU-a primjenjuje se trenuta¢no
primjenjiva UREDBA (EZ) br. 1272/2008 o razvrstavanju, oznacivanju i pa-
kiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/
EEZ i 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006.

Pomocni reagensi

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

Kat. br. Etanol denaturiran s oko 1 % metil-etil- 11,2,51
1.00974 ketona za analizu EMSURE®
Kat. br. Imerzijsko ulje Boca
1.04699 za mikroskopiju kapaljka
od 100 ml,
100 ml,
500 ml
Kat. br. Novi Entellan™ brzi medij za uklapanje 100 ml,
1.07961 za mikroskopiju 500 ml,
11
Kat. br. Ksilen (izomerna smjesa) 41
1.08298 za histologiju
Kat. br. Neo-Mount™ Boca
1.09016 bezvodni medij za poklapanje kapaljka
za mikroskopiju od 100 ml,
500 ml
Kat. br. Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51
1.09843 za mikroskopiju
Kat. br. Komplet Weigertova otopina Zeljezo 2 x 500 ml
1.15973 hematoksilina

za bojenje jezgri u histologiji

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.00485.0001

Slijedite klasifikaciju rizika ispisanu na oznaci i informacije navedene na
sigurnosno-tehnic¢kom listu.
Sigurnosno-tehnicki list dostupan je na web-mjestu i na zahtjev.

Glavne komponente proizvoda
Kat. br. 1.00485.0001

Reagens 1

C.I. 18050 6 g/l
CH5;COOH 3,149/l
Reagens 2

C.I. 16230 20 g/l
H3[P(W1,04)] x H,O 40 g/l
Reagens 3

C.I. 42095 54g/l
CH,;COOH 2,19/l
Reagens 4

CH,;COOH 105 g/l

Opc¢a napomena

Ako se tijekom uporabe ovog uredaja ili zbog njegove uporabe dogodi
ozbiljan Stetni dogadaj, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom
zastupniku te nacionalnom nadleZznom tijelu.

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

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

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

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

5. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press
6. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition
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7. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
1998, uzyv, 2. Auflage

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

9. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition

H315: Nadrazuje kozu.
H318: Uzrokuje teske ozljede oka.

P264: Nakon rukovanja temeljito oprati kozu.
P280: Nositi zastitne rukavice/ zastitu za oci/ zastitu za lice.

P302 + P352: U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: oprati velikom koli¢inom
vode.

P305 + P351 + P338: U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati
vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne lece ako ih nosite i ako se one
lako uklanjaju. Nastaviti ispirati.

P332 + P313: U sludaju nadrazaja koze: zatraziti savjet/ pomo¢ lije¢nika.
P362 + P364: Skinuti zagadenu odjecu i oprati je prije ponovne uporabe.

Reagens 2:
H315: Nadrazuje kozu.
H318: Uzrokuje teske ozljede oka.

Reagens 4:
H315: Nadrazuje kozu.
H319: Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni

2024-Jul-01 Izvorna verzija s uvodom u povijest revizija

[1i] wl REF| [LOT

Procitajte upute za Proizvodac Kataloski broj Kod serije

uporabu
e
/]

Oprez, procitajte Upotrijebite do Ogranicenje
popratnu dokumentaciju GGGG-MM-DD temperature

Status: 2024-Jul-01

The Life Science Business tvrtke Merck posluje kao MilliporeSigma u SAD-u i Kanadi.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany i/ili drustva-kceri tog drustva. Sva prava pridrzana. Merck i
Sigma-Aldrich u jarkim bojama zastitni su znakovi drustva Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Svi drugi
zastitni znakovi pripadaju odgovaraju¢im vlasnicima. Detaljne informacije o zastitnim znakovima dostupne
su putem javno dostupnih resursa.
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Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440

www.sigmaaldrich.com
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1.00485.0001 REF
Mikroskopia

Zestaw do trichromatycznego
barwienia
tkanki tgcznej wg Massona-Goldnera

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Urzadzenia medyczne do diagnostyki in vitro c E

Przeznaczenie

"Zestaw do trichromatycznego barwienia tkanki tacznej wg Massona-
Goldnera" jest stosowany w cytologicznej diagnostyce klinicznej do badania
histologicznego materiatu pobieranego od pacjentéw.

Barwienie wg Massona-Goldnera jest barwieniem trichromatycznym
stosowanym gtéwnie w celu uwidaczniania struktur tkanki facznej w
narzadach. Ten gotowy do uzycia zestaw do barwienia, w poftaczeniu

z innymi produktami do diagnostyki in vitro z naszej oferty, umozliwia

ocene diagnostyczng struktur docelowych (poprzez utrwalanie, zatapianie,
barwienie, barwienie kontrastowe, zamykanie) preparatéw histologicznych
przygotowanych z materiatu pobranego od pacjentéw, na przyktad skrawkow
watroby, nerki, jelita, tozyska i podobnych struktur.

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

Zasada dziatania

Dzieki potaczeniu trzech réznych roztworéw barwigcych, swoiscie
uwidaczniane sg wtdkna miesniowe, widkna kolagenowe i erytrocyty.
Pierwotnie metody te stuzyly do odrézniania wtdkien kolagenowych i
miesniowych. Stosowane barwniki réznig sie wielkoscig czasteczek, co
pozwala na réznicowe barwienie poszczegdlnych tkanek.

Technike barwienia wg Massona-Goldnera mozna stosowa¢ na materiale
utrwalonym formaling. Po wybarwieniu jader komdrkowych hematoksyling
zelazowa wg Weigerta, azofloksyna i oranz G barwig takie struktury jak
miesnie, cytoplazma i erytrocyty. Tkanke taczng barwi sie nastepnie
kontrastowo za pomoca roztworu zieleni jasnej SF.

Materiatl prébek

Materiatem wyjsciowym sg skrawki tkanek zatopione w parafinie (skrawki
parafinowe o grubosci 3 - 5 pm).

Odczynniki

Nr kat. Zestaw do trichromatycznego barwienia
1.00485.0001 tkanki tgcznej wg Massona-Goldnera

Zawartos$é opakowania:
Zestaw do barwienia zawiera

Odczynnik 1: Roztwor azofloksyny 500 ml
Odczynnik 2: Roztwor kwasu wolframofosforowego i oranzu G 500 ml
Odczynnik 3: Roztwdr zieleni jasnej SF 500 ml
Odczynnik 4: Kwas octowy, roztwér 10% 500 ml

ROéwniez wymagane:

Nr kat. Zestaw do barwienia jader komorkowych 2 x 500 ml
1.15973 hematoksyling zelazowag wg Weigerta
do histologii

Przygotowywanie probek

Probki musza by¢ przygotowywane przez wykwalifikowany personel.
Wszystkie probki musza by¢ opracowywane z uzyciem
najnowoczesniejszych technologii.

Wszystkie probki nalezy wyraznie oznaczac.

Do pobierania i przygotowywania probek nalezy uzywac odpowiednich
urzadzen i narzedzi. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta
dotyczacymi zastosowania/uzycia.

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

Skrawki nalezy odparafinowaé i uwodni¢ w sposéb konwencjonalny.

PL

www.sigmaaldrich.com

Przygotowywanie odczynnikow

Odczynniki wchodzace w sktad zestawu do trichromatycznego barwienia
tkanki tacznej wg Massona-Goldnera sg gotowe do uzycia, ich rozcienczanie
nie jest wymagane i prowadzi do pogorszenia wynikow barwienia i jego
stabilnosci.

Kwas octowy, roztwor 1%
W celu przygotowania ok. 100 ml roztworu, nalezy zmieszac:

Odczynnik 4 (Kwas octowy, roztwér 10%) 10 ml

Woda destylowana 90 ml

Hematoksylina zelazowa wg Weigerta, roztwoér barwnika

Zmiesza¢ roztwdr Weigerta A i roztwor Weigerta B (z produktu o nr kat.
1.15973) w stosunku 1 + 1

Przygotowany roztwdr barwiacy pozostaje stabilny przez ok. jeden tydzien
roboczy.

Roztwoér nalezy wymienié, gdy tylko jadra komdrkowe zaczng barwi¢ sie na
brazowo.

Procedura
Barwienie w komorze

Preparaty histologiczne nalezy odparafinowac¢ w sposéb konwencjonalny i
uwodni¢ w szeregu roztwordw alkoholu o malejacych stezeniach.

Aby osiagnac¢ optymalny wynik, nalezy stosowac sie do zalecanych czaséw
barwienia.

Szkietko podstawowe z preparatem histologicznym

Hematoksylina zelazowa wg Weigerta, roztwér 5 min.
barwnika

Biezaca woda wodociggowa 5 min.
Kwas octowy, roztwor 1%* ok.30 s
Odczynnik 1 (Roztwér azofloksyny) 10 min.
Kwas octowy, roztwor 1%* ok.30 s
Odczynnik 2 (Roztwdr kwasu wolframofosforowego i 1 min.
oranzu G)

Kwas octowy, roztwor 1%* ok.30 s
Odczynnik 3 (Roztwor zieleni jasnej SF) 2 min.
Kwas octowy, roztwor 1%* ok.30 s
Etanol 70% 30s
Etanol 96% 30s
Etanol 100% 30s
Etanol 100% 30s
Etanol 100% 2 min.
Ksylen lub Neo-Clear™ 5 min.
Ksylen lub Neo-Clear™ 5 min.
Preparaty nasgczone roztworem Neo-Clear™ nalezy zamkna¢, uzywajac
Ssrodka Neo-Mount™, a preparaty nasgczone ksylenem nalezy zamknag,
uzywajac np. srodka Entellan™ nowy i szkietka nakrywkowego.

* Nalezy regularnie przygotowywac $wiezy roztwdr kwasu octowego o
stezeniu 1%

Wskazowka: Jesli oczekiwany rezultat barwienia wiokien miesniowych
jest zbyt staby lub w ogodle nie wystepuje, nalezy inkubowacé
preparat przed procesem barwienia i po ponownym nawod-
nieniu w roztworze Bouina przez 30 minut w tempera-
turze 37°C. Nastepnie nalezy wyptukac preparat w wodzie
destylowanej. Proces barwienia rozpoczyna sie od roztworu
Weigerta do barwienia hematoksyling zelaza (patrz punkt
»~Procedura”).

Po odwodnieniu (w szeregu alkoholu o rosnacych stezeniach) i
przeswietleniu ksylenem lub $rodkiem Neo-Clear™, preparaty histologiczne
mozna pokry¢ bezwodnymi srodkami zamykajacymi (np Entellan™ nowy,
Neo-Mount™) i przykry¢ szkietkiem nakrywkowym, co pozwala je dalej
przechowywad.



Wynik

Jadra komorkowe ciemnobrazowe do czarnych
Cytoplazma, miesien ceglastoczerwony

Tkanka faczna, kwasne mukosubstancje zielone

Erytrocyty jasnopomaranczowe

Rozwigzywanie probleméw

Obraz mikrosko-
powy

stabe barwienie do zbyt diuga inkubacja przestrzegac podanych
zupetnego braku bar- preparatu w etanolu w  czasow inkubacji
wienia struktur zabar-  serii ze zwiekszanym

wionych jasnozielonym stezeniem alkoholu,

barwnikiem SF barwnik wyptukany

Mozliwa przyczyna $rodek zaradczy

stabe barwienie do
zupetnego braku
barwienia struktur
miesniowych

barwnik nie mégt
zwigzac sie w barwienia inkubowaé
wystarczajacym preparat w roztwor-
stopniu ze strukturami  ze Bouina (patrz
tkankowymi wskazdwka w punkcie
~Procedura”)

przed procesem

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi pracowni diagnostyKki
medycznej.

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

Parametry wydajnosci analitycznej

,Zestaw do trichromatycznego barwienia tkanki ftacznej wg Massona-
Goldnera” wybarwia i tym samym wizualizuje struktury biologiczne, jak
opisano w rozdziale ,Wynik” niniejszej Instrukcji obstugi (IFU). Produkt
moze by¢ uzywany wytacznie przez osoby upowaznione i wykwalifikowane.
Dotyczy to miedzy innymi przygotowania probek i odczynnikéw, postepo-
wania z probkami, obrdbki histologicznej, decyzji dotyczacych odpowiednich
kontroli i innych.

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

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

Swoisto$¢ | Czutos¢ Swoisto$¢ | Czutosé
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna
Barwienie
trichromatyczne
Jadra komérkowe | 13/13 13/13 7/7 7/7
Cytoplazma 13/13 13/13 7/7 7/7
Miesien 13/13 13/13 7/7 7/7
Tkanka taczna 13/13 13/13 7/7 7/7
Kwasne mukosub- | 13/13 13/13 7/7 7/7
stancje
Erytrocyty 7/7 7/7 7/7 7/7

Wyniki analityczne

Dane wewnatrz- (wykonane na tej samej serii) i miedzyseryjne (wykonane
na réznych seriach) przedstawiajg wiele prawidtowo wybarwionych struktur
w stosunku do liczby wykonanych testow.

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

Diagnostyka

Diagnozy moze stawia¢ wytacznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy stosowac obowigzujace nazewnictwo.

Metode tg mozna dodatkowo stosowac w diagnostyce ludzkiej.

Dalsze badania nalezy planowac i prowadzi¢ zgodnie z uznang metodologia.
Kazdorazowe stosowanie odpowiednich kontroli pozwala unikaé
niepoprawnych wynikow.

Przechowywanie

Zestaw do trichromatycznego barwienia tkanki tacznej wg Massona-Goldne-
ra nalezy przechowywac w temperaturze miedzy +15°C a +25°C.
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Okres przydatnosci do uzycia
Zestawu do trichromatycznego barwienia tkanki tacznej wg Massona-
Goldnera nie nalezy stosowac po uptywie wskazanego terminu przydatnosci
do uzycia.
Po pierwszym otwarciu butelki, zawarto$¢ nadaje sie do uzycia
przed uptywem wskazanego terminu przydatnosci, jezeli wyrdb jest
przechowywany w temperaturze miedzy +15°C a+25°C.

Butelki nalezy przechowywac zawsze szczelnie zamkniete.

Jesli $wiezo przygotowany roztwdr do barwienia hematoksyling zelazowg
wg metody Weigerta bedzie przechowywany w temperaturze od +15°C do
+25°C, moze by¢ uzywany przez co najmniej jeden tydzien roboczy.
Roztwor nalezy wymienic, gdy tylko jadra komodrkowe zaczng barwic
sie na brgzowo.

Jednak w przypadku zaobserwowania zanieczyszczen (np. grzybami,
bakteriami), co czasami ma miejsce, roztwory nalezy wylac.

Wielkos$¢ opakowania
Opakowanie wystarcza na 400-500 zastosowan.

Dodatkowe instrukcje

Wytacznie do uzytku przez specjalistow.

W celu unikniecia btedéw, produkt powinien by¢ stosowany wytacznie przez
wykwalifikowany personel.

Nalezy przestrzegac krajowych wytycznych dotyczacych bezpieczenstwa
pracy i kontroli jakosci.

Nalezy uzywac mikroskopow, ktérych wyposazenie odpowiada
obowigzujacym normom.

Ochrona przed zakazeniem

Nalezy stosowac skuteczne srodki ochrony przed zakazeniami zgodne z
wytycznymi obowigzujacymi w pracowni.

Instrukcje dotyczace unieszkodliwiania odpadéw
Opakowanie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami doty-
czacymi usuwania odpadow.

Zuzyte roztwory i roztwory po terminie przydatnosci do uzycia nalezy zutyli-
zowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpaddw specjalnych.
Informacje dotyczace utylizacji mozna znalez¢, korzystajac z tacza ,Hints
for Disposal of Microscopy Products” (,Wskazdwki dotyczace utylizacji
produktéw do mikroskopii”) w witrynie www.microscopy-products.com. Na
terenie UE obowigzuje obecnie rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w spra-
wie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmienia-
jace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

Odczynniki pomochnicze

Nr kat. DPX nowy 500 ml
1.00579 bezwodny $rodek do zamykania preparatéw
do mikroskopii
Nr kat. Etanol denaturowany dodatkiem okoto 1% 11,251
1.00974 ketonu metylowo-etylowego
czysty do analiz EMSURE®
Nr kat. Olejek imersyjny 100 ml -
1.04699 do mikroskopii butelka z
zakrapla-
czem,
100 ml,
500 ml
Nr kat. Entellan™ nowy 100 ml,
1.07961 Srodek 500 ml,
do szybkiego zamykania preparatow 11
mikroskopowych
Nr kat. Ksylen (mieszanina izomerow) 4|
1.08298 do histologii
Nr kat. Neo-Mount™ 100 ml -
1.09016 bezwodny $rodek butelka z
do zamykania preparatow mikroskopowych zakrapla-
czem,
500 ml
Nr kat. Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu) 51
1.09843 do mikroskopii
Nr kat. Zestaw do barwienia jader komdrkowych 2 x 500 ml
1.15973 hematoksyling zelazowa wg Weigerta
do histologii

Klasyfikacja zagrozen

Nr kat. 1.00485.0001

Nalezy stosowac sie do klasyfikacji zagrozen wydrukowanej na etykiecie i
informacji podanych w karcie charakterystyki substancji chemicznej.
Karta charakterystyki substancji chemicznej jest dostepna w witrynie
internetowej i na zadanie.



Glowne skiadniki produktéow
Nr kat. 1.00485.0001

Odczynnik 1

C.I. 18050 6 g/l
CH,;COOH 3,19/l
Odczynnik 2

C.I. 16230 20 g/l
H3[P(W1,04)] x H,O 40 g/l
Odczynnik 3

C.I. 42095 5g/l
CH;COOH 2,149/l
Odczynnik 4

CH,COOH 105 g/l

Uwaga ogodlna

Jesli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego uzytkowania
wystapit powazny incydent, to nalezy zgtosi¢ to producentowi i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz organowi krajowemu.
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Historia zmian

Wersja Komentarz do modyfikacji
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1.00485.0001 REF
Microscopia

Masson-Goldner conjunto de
coloracao

para a coloracgdo tricolor de tecido conectivo

Apenas para uso profissional

|VD Dispositivo médico para diagndstico in vitro c E

Finalidade prevista

Este "Masson-Goldner conjunto de coloragdo - para a coloragédo tricolor de
tecido conectivo" é utilizado para o diagndstico médico de células humanas
e serve para a investigacdo histoldgica de material de amostra de origem
humana.

O método de coloragdo Masson-Goldner é uma coloragdo tricolor que é
utilizada principalmente para a obtengao de imagens de estruturas de
tecido conjuntivo em dérgdos. Trata-se de um kit de coloragéo pronto a usar
que, quando utilizado em conjunto com outros produtos de diagndstico

in vitro do nosso portefdlio, torna as estruturas alvo avalidveis para fins

de diagnostico (através da fixagdo, inclusdo, coloragdo, contracoloracao,
montagem) em materiais de amostras histoldgicas, por exemplo,

cortes histoldgicos de, por exemplo, figado, rim, intestino, placenta e
semelhantes.

As estruturas ndo coradas tém um contraste relativamente baixo e sdo
extremamente dificeis de distinguir sob microscopia otica. As imagens
criadas utilizando as solugdes de coloragdo ajudam o investigador
autorizado e qualificado a definir melhor a forma e a estrutura nesses
casos. Poderdo ser necessarios exames adicionais para alcangar um
diagndstico definitivo.

Principio

Utilizando uma combinagdo de trés solugbes de coloragdo diferentes, as
fibras musculares, as fibras de colagénio, a fibrina e os eritrécitos podem
ser visualizados seletivamente.

Os métodos originais foram utilizados principalmente para diferenciar

fibras de colagénio e musculares. As coloragées utilizadas tém tamanhos
moleculares diferentes e permitem que os tecidos individuais sejam corados
diferencialmente.

A técnica de coloragdo Masson-Goldner pode ser realizada utilizando
material fixado em formalina. Apds a coloragdo do ntcleo com a
hematoxilina-ferro de Weigert, componentes como musculo, citoplasma
e eritrdcitos sdo corados com azofloxina e solugdo G laranja. O tecido
conjuntivo é entdo corado com uma solugdo SF verde claro.

Material da amostra

Os materiais de partida sdo cortes de tecido envolvido em parafina (cortes
de parafina com 3 - 5 pm de espessura).

Reagentes

N.© de cat. 1.00485.0001
Masson-Goldner conjunto de coloragao
para a coloragdo tricolor de tecido conectivo

Componentes da embalagem:
O kit de coloragé@o contém

Reagente 1: Solugdo de azofloxina 500 ml
Reagente 2: Solugdo de acido tungstofosforico laranja G. 500 ml
Reagente 3: Solugdo SF verde claro 500 ml
Reagente 4: Acido acético a 10% 500 ml

Também necessario:
N.0 de cat. 1.15973 Weigert's Kit hematoxilina de ferro
para coloragdo de nuleos em histologia

2 x 500 ml

Preparagao de amostras

A amostragem deve ser efetuada por pessoal qualificado.

Todas as amostras devem ser tratadas utilizando tecnologia de ponta.
Todas as amostras devem ser claramente rotuladas.

Devem ser utilizados instrumentos adequados para a colheita de amostras
e a respetiva preparagdo. Seguir as instrugdes do fabricante para a
aplicagdo/utilizagdo.

Ao utilizar os reagentes auxiliares correspondentes, devem ser respeitadas
as instrugdes de utilizagdo correspondentes.

Desparafinar e voltar a hidratar os cortes da forma convencional.
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Preparacdo de reagentes

Os reagentes do Masson-Goldner conjunto de coloragdo , para a coloragdo
tricolor de tecido conectivo , estdo prontos a usar. A diluigdo das solugdes
ndo € necessaria e apenas produz uma deterioragdo do resultado da
coloragdo e da sua estabilidade.

Acido acético a 1%
Para a preparagdo de aproximadamente 100 ml de mistura de solugdo:

Reagente 4 (Acido acético a 10%) 10 ml

Agua destilada 90 ml

Solugdo de coloracdo de hematoxilina de ferro de Weigert

Misture a solugdao A de Weigert e a solugdo B de Weigert

(do N.° de cat. 1.15973) na relagdo 1 + 1.

A solugdo de coloragdo preparada mantém-se estavel durante
aproximadamente uma semana de trabalho.

A solugdo deve ser trocada assim que os nucleos das células tiverem sido
corados a castanho.

Procedimento
Coloragao na célula de coloragao

Desparafinar as laminas histoldgicas da forma convencional e voltar a
hidratar numa série de alcool descendente.

Os tempos indicados devem ser respeitados para garantir um resultado de
coloragdo ideal.

Lamina com amostra histoldgica

Solugdo de coloragdo de hematoxilina de ferro de 5 min
Weigert
Agua da torneira corrente 5 min

Acido acético a 1%* aprox. 30 seg

Reagente 1 (Solugdo de azofloxina) 10 min

Acido acético a 1%* aprox. 30 seg

Reagente 2 (Solugdo de &cido tungstofosférico laranja G) | 1 min

Acido acético a 1%* aprox. 30 seg
Reagente 3 (Solugao SF verde claro) 2 min
Acido acético a 1%* aprox. 30 seg
Etanol 70% 30 seg
Etanol 96% 30 seg
Etanol 100% 30 seg
Etanol 100% 30 seg
Etanol 100% 2 min
Xileno ou Neo-Clear™ 5 min
Xileno ou Neo-Clear™ 5 min

Montar as laminas himidas Neo-Clear™ com Neo-Mount™ ou as laminas
himidas com xileno com, por exemplo, Entellan™ new e vidro de
cobertura.

* Prepare acido acético a 1% novo regularmente.

Observacgao: Se o resultado esperado da coloragdo das fibras musculares
for demasiado fraco ou ndo estiver presente, a amostra
deve ser incubada na solugdo de Bouin a 37 °C durante
30 minutos antes do procedimento de coloragéo e apés
a reidratagdo. A amostra deve entdo ser lavada em agua
destilada. O procedimento de coloragdo comega com a
solugdo de coloragdo de hematoxilina de ferro de Weigert
(consulte o "Procedimento").

Apds a desidratagdo (série de alcool ascendente) e clarificagdo com xileno
ou Neo-Clear™, as laminas histoldgicas podem ser cobertas com agentes de
montagem ndo aquosos (por exemplo, Entellan™ new, Neo-Mount™) e um
vidro de cobertura e podem ser guardadas.

Resultado

Nucleos castanho-escuro a preto
Citoplasma, musculo vermelho-tijolo

Tecido conjuntivo, substancias mucosas acidas verde

Eritrécitos laranja vivo



Resolucao de problemas

Imagem
microscopica

Causa possivel Solugao

Coloragéo fraca a Amostra incubada

completamente durante demasiado

ausente das estruturas tempo em etanol

coradas com o corante na série de alcool

SF verde claro ascendente, o corante
de coloragdo foi lavado

Respeite os tempos
de incubagdo
especificados

Incube a amostra na
solugdo de Bouin antes
do procedimento de
coloragdo (consulte

a Observagdo em
"Procedimento")

Coloragéo fraca a Corante de coloragao
completamente incapaz de se ligar
ausente das estruturas suficientemente as
musculares estruturas celulares

Notas técnicas

O microscépio utilizado deve cumprir os requisitos de um laboratdrio de
diagndstico médico.

Ao utilizar sistemas de processadores histoldgicos ou de coloragéo
automatica, siga as instrugbes de utilizacdo fornecidas pelo fornecedor do
sistema e do software.

Caracteristicas de desempenho analitico

O "Masson-Goldner conjunto de coloragdo " colora e, assim, visualiza
estruturas bioldgicas, conforme descrito no capitulo "Resultado" destas
instrugBes de utilizagdo. A utilizagéo do produto sé deve ser efetuada

por pessoas autorizadas e qualificadas, o que inclui, entre outras tarefas,
preparacao de amostras e reagentes, manuseamento de amostras,
processamento histoldgico, decisGes relativas a controlos adequados, entre
outros.

O desempenho analitico do produto é confirmado testando cada lote de
produgdo. A regular participagdo bem-sucedida em testes interlaboratoriais
internacionais fornece uma confirmagdo adicional e ndo afiliada da
especificidade analitica.

Para as seguintes coloragdes, o desempenho analitico foi confirmado em
termos de especificidade, sensibilidade e repetibilidade do produto com
uma taxa de 100%:

Especi- Sensi- Especi- Sensi-
ficidade bilidade ficidade bilidade
interensaio | interensaio | intraensaio | intraensaio
Coloragdo tricolor
Ndcleos 13/13 13/13 7/7 7/7
Citoplasma 13/13 13/13 7/7 7/7
Musculo 13/13 13/13 7/7 7/7
Tecido conjuntivo 13/13 13/13 7/7 7/7
Substéancias 13/13 13/13 7/7 7/7
mucosas acidas
Eritrécitos 7/7 7/7 7/7 7/7

Resultados de desempenho analitico

Os dados intraensaio (realizados no mesmo lote) e interensaio (realizados
em lotes diferentes) indicam o nimero de estruturas coradas corretamente
em relagdo ao numero de ensaios realizados.

Os resultados desta avaliagdo de desempenho confirmam que o produto é
adequado para a utilizagdo prevista e tem um desempenho fidvel.

Diagnéstico

Os diagndsticos devem ser efetuados apenas por pessoal autorizado e
qualificado.

Tém de ser utilizadas nomenclaturas validas.

Este método pode ser utilizado de forma complementar no diagndstico
humano.

Devem ser selecionados e implementados testes adicionais de acordo com
métodos reconhecidos.

Devem ser efetuados controlos adequados em cada aplicagdo, de forma a
evitar um resultado incorreto.

Armazenamento

Conserve o Masson-Goldner conjunto de coloragdo - para a coloragdo
tricolor de tecido conectivo entre +15 °C e +25 °C.

Durabilidade

O Masson-Goldner conjunto de coloragdo - para a coloragdo tricolor de
tecido conectivo pode ser utilizado até a data de validade indicada.

Apoés a primeira abertura do frasco, o contetido pode ser utilizado até a data
de validade indicada, quando conservado entre +15 °C e +25 °C.

Os frascos devem ser sempre mantidos bem fechados.

Se conservada entre +15 °C e +25 °C, a solugdo de coloragdo de
hematoxilina de ferro Weigert acabada de preparar pode ser utilizada
durante, pelo menos, uma semana de trabalho.

A solugdo deve ser trocada assim que os nucleos das células tiverem sido
corados a castanho.

No entanto, as solugdes devem ser descartadas quando forem observadas
contaminagdes (por exemplo, fungos, bactérias), que ocorrem as vezes.
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Capacidade

A embalagem é suficiente para 400 - 500 aplicagdes.

Instrugdes adicionais

Apenas para uso profissional.

Para evitar erros, a aplicagao deve ser efetuada apenas por pessoal
qualificado.

Devem ser seguidas as diretrizes nacionais para a seguranga no trabalho e
a garantia da qualidade.

Devem ser utilizados microscépios equipados de acordo com a norma.

Protecao contra infegoes

Devem ser tomadas medidas eficazes para proteger contra infegdes, em
conformidade com as diretrizes laboratoriais.

Instrugdes para eliminagdao

A embalagem deve ser eliminada de acordo com as diretrizes de eliminagdo
atuais.

As solugGes usadas e as solugdes cuja durabilidade tenha expirado devem
ser eliminadas como residuos especiais, de acordo com as diretrizes locais.
As informagGes sobre a eliminagdo podem ser obtidas através da ligagédo
réapida "Hints for Disposal of Microscopy Products" (Sugestdes para a
eliminagdo de produtos de microscopia) em www.microscopy-products.com.
Na UE, é aplicavel o REGULAMENTO (CE) n.° 1272/2008 relativo a
classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que
altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o
Regulamento (CE) n.°© 1907/2006.

Reagentes auxiliares
N.0 de cat. 1.00579 DPX novo 500 ml
meio de montagem ndo aquoso
para uso em microscopia
N.° de cat. 1.00974 Etanol desnaturado com aprox. 1% 11, 2,51
de metiletilcetona
para analise EMSURE®
N.o de cat. 1.04699 Oleo de imersdo Frasco
para microscopia conta-gotas

de 100 ml,
100 ml, 500 ml
N.0 de cat. 1.07961 Entellan® Novo 100 ml, 500 ml
meio de montagem rapido 11
para microscopia
N.C© de cat. 1.08298 Xileno (mistura de isomeros) 41
para histologia
N.¢ de cat. 1.09016 Neo-Mount® Frasco

Meio de montagem anidro
para microscopia

conta-gotas de
100 ml, 100 ml,
500 ml
N.© de cat. 1.09843 Neo-Clear™ (substituto do xileno) 51

para microscopia
N.° de cat. 1.15973 Weigert's Kit hematoxilina de ferro 2 x 500 ml

para coloragdo de nuleos em
histologia

Classificacdao de perigo

N.0 de cat. 1.00485.0001

Respeite a classificagdo de perigo impressa no rétulo e as informagdes
fornecidas na ficha de dados de seguranga.

A ficha de dados de seguranga estd disponivel no website e mediante
pedido.

Componentes principais dos produtos
N.° de cat. 1.00485.0001

Reagente 1

C.I. 18050 6 g/l
CH;COOH 3,19/l
Reagente 2

C.I. 16230 20 g/l
H3[P(W1,040)] x H,0 40 g/l
Reagente 3

C.I. 42095 5g/l
CH,COOH 2,1 g/l
Reagente 4

CH,;COOH 105 g/l



Observacgao geral

Se, durante a utilizacdo deste dispositivo ou como resultado da utilizagdo
do mesmo, tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante
e/ou ao representante autorizado e a sua autoridade nacional.
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1.00485.0001 (REF
Microscopy

Ha6op 3a TpUxXpoMHO
ouBeTaABaHe no MacoH-ITonaHep

3a BMU3yanunmsauuna Ha CbeANHUTENTHA TbKaH

Camo 3a npodecmoHanHa ynorpeba

|VD MeauunHCKO nsaenve 3a in vitro AuarHocTuka c E

MpepHasHauyeHune

Habop 3a TpMxpoMHO ouBeTsiBaHe no MacoH-lonaHep 3a BM3yanusauus Ha
CbeflMHUTeNIHa TbKaH Ce U3MoN3Ba 3a MeAULMHCKa AMarHoCTMKa Ha YOBEeLLKU
KNETKW C Len XMCTONOrMYHO U3cneBaHe Ha Matepuasn 3a Npobu oT YoBELIKMN
Npoun3XoA.

MeToabT Ha ouBeTsiBaHe ¢ Masson-Goldner e TPMXpPOMHO OUBETsIBaHe, KOETO
ce 1U3nonssa NpeanMHO 3a n3obpassiBaHe Ha CTPYKTYpU Ha CbeAnHUTENHaTa
TbKaH B opraHu. To3u roTos 3a ynotpeba Habop 3a ouBeTaBaHe, U3Non3BaH
3aefHO C ApYru NpoAyKTW 3a in vitro AnarHocTuka oT HaweTo nopTdonuo,
No3BO/ISIBA OLleHKaTa Ha NpuULEesHU CTPYKTYpU C AMarHOCTUYHa uen (4pes
dpukcupaHe, BnaraHe, ouBeTsiBaHe, KOHTpPaoLBeTsBaHe, BK/OYBaHe B Cpe-
Aa) B MaTepuanu oT XMCTONOrMYHN Npobu, HanpuMep XMCTONOTMYHN CPpesn
OT Hanp. 4yepeH Apob, 6bbpek, YepBa, NnaueHTa U Apyru NoAo6HU.

HeoLBeTeHWTe CTPYKTYpU Ca C OTHOCUTENTHO HUCBK KOHTPACT U Ca MU3KJIo-
UMTENHO TPYAHU 3@ pasrpaHuMyaBaHe Nnoj CBETMHEH MUKpocKon. U3o6pa-
KEeHUATa, Cb3JaZAEHU C MOMOLUTA Ha Pa3TBOPWTE 3a OLBETSIBAHe, CIyXaT Ha
0TOpU3MpaHUTE N KBaNMdULMPaH/M NaTos03M KaTo NMOMOLLHO CPeACTBO 3a
no-po6po AedburHUpaHe Ha dhopMaTa U CTpyKTypaTa B TakuBa ciyyaun. 3a
nocTaBsiHe Ha OKOHYaTesnHaTa AMarHo3a Moxe Aa ca HeO6XOAUMU AOMbIHM-
TESTHU U3cneaBaHus.

MpuHUuMn

M3nonsBalikm KOMbMHaUNs OT TpU pas3NnyHM pa3TBOpa 3a OLUBeTsSBaHe, MyC-
KYHUTE BN1aKHa, KoJlareHoBuUTe B/1akKHa, (.bVIﬁpI/IH'bT n epuTpounTUTE MoraTt
na 6bAaT ceNeKTUBHO BM3Yyasiu3anpaHu.

OpurnHanHMTe METoAM Ce U3Mon3BaT NpeAvMHO 3a pa3rpaHMyaBaHe Ha
KOnareHoBu U MyCKYJIHU BJlaKHa. M3non3BaHute ouBeTuTenn nMmaTt pasimyHun
MOJIEKYJTHN pa3Mepu 1 Nno3BonsABaT OTAENTHUTE TbKaHW Aa 6'b,ClaT ouBeTeHn
passiMyHo.

TexHuMKaTa Ha ouBeTsiBaHe no Masson-Goldner Moxe Aa ce U3BbPLIK C MOo-
MolyTa Ha dukcmpaH BbB dopmanuH Matepuan. Cneq ouBeTsiBaHe Ha S4poTo
CxeneseH xemaTokcunH no Weigert, KOMNOHEHTW KaTO MYCKYyJl, LMTOMNNas-
Ma 1 epuTpoumnTU ce ouBeTsBaT ¢ a3zodiokcuH 1 Orange G pasteBop. Cnea
TOBa CbeflMHUTeNIHaTa TbKaH ce KOHTpaoLBeTsiBa C MOMOLLTa Ha pasTBOp Ha
cseTnoseneHo SF.

MaTtepuan 3a npobu

M3xoAHWTE MaTepuanu ca BNOXeHU B napaduH TbKaHHM cpe3un (napadguHo-
BW cpe3un ¢ agebennHa 3-5 um).

PeakTtusmn
KaT. N? 1.00485.0001

Habop 3a TpMXPOMHO ouBeTsBaHe no MacoH-lonaHep
3a BM3yanu3aumsa Ha CbeaAVHUTENHA TbKaH

MakeTbT cCbAbpIKaA:

HabopbT 3a ouBeTsiBaHe CbAbpxka

PeaktnB 1: A30(hNIOKCMHOB pa3TBOp 500 ml

PeaktnB 2: Orange G pa3TtBop Ha BondpamodocdopHa 500 ml
KUCenmHa

PeakTtns 3: Pa3TBOp Ha cBeTnoseneHo SF 500 ml

PeakTtus 4: OueTHa kucenuHa 10% 500 ml

Cbllo Taka e Heo6xo0ANMMO CneaHoTOo:

KaTt. N2 1.15973 Habop 3a oueTsiBaHe no Balirept 2 x 500 ml

3a ouBeTABaHe Ha a4pa B XUctonorunata

BG
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MoarotoBka Ha npoburte

B3emMaHeTo Ha npobu TpsibBa Aa ce M3BbLPLUBA OT KBaNUdULMpaH nepcoHar.
Bcuuku npobu TpsibBa Aa ce obpaboTBaT C NOMOLLTA Ha Hal-CbBpPeEMEHHa
TexHonorus.

Bcuukm npobu TpsibBa aa 0603HavaT ICHO NOCPEACTBOM eTUKETU.

3a B3eMaHeTo U MoAroToBKaTa Ha NpobuTe TpsibBa Aa ce M3Non3BaT NMOAXO-
asawm anapatv. CneaBaiiTe UHCTPYKLUMUTE Ha MPOU3BOAUTENS MO OTHOLIEHUE
Ha npwnoxeHueTo / ynotpebarta.

Mpu M3non3BaHe Ha CbOTBETHWTE MOMOLLHN peakTUBK TpsibBa fa ce crnassaT
CbOTBETCTBALUMUTE UM MHCTPYKLMM 3a yrnoTpeba.

CpesuTte cnefpa Aa ce AenapaduHuanpat U pexmapatupaTt no KOHBEHLMO-
HafHUS HauuH.

MoarotoBka Ha peakTUuBUTE

PeakTnBuTEe OT Habop 3a TpMXpOMHO oLBeTsBaHe nNo MacoH-lonaHep 3a
BM3yanunsaums Ha CbeAMHUTENHa TbKaH, U3MoN3BaHM 3a ouBeTsaBaHe, ca
roToBu 3a ynorpeba n He e Heo6X0ANMO paspexaaHe Ha pasTBOpUTE, KOETO
camo 6u foBeno [0 BNOLWABaHe Ha pe3ynTaTa OT OLBETABAHETO M TAXHaTa
cTabunHocT.

OueTtHa kucenuHa 1%
3a noarotoBkaTta Ha npmbnns. 100 ml cMec Ha pa3TBopa:

Peaktne 4 (OueTHa kncenmHa 10%) 10 ml

[ectunupaHa Boaa 90 ml

OuBeTsBaly pa3TBOP Ha )keneseH xematokcuauH no Weigert
Cmecete pa3steop no Weigert A n pa3stsop no Weigert B (oT kaTt. N
1.15973) B cboTHOWeHNe 1 + 1.

MpuroTBeHMAT ouBeTABaLL pa3TBOp OCTaBa cTabwuneH 3a npubn. egHa
paboTHa ceamumua.

Pa3TBOpBT TpsAbBa Aa ce CMeHW BedHara LOM KNeTbyHuTe sapa 6baar
ouBeTeHNn B KadsBso.

Mpoueaypa
Ol.lBeTSlBaHe B ouUBeTUTeJIHaTa KJieTKa
XUCTONOrNYHUTE npegMeTHU CTbKsla cnejea da ce ,ﬂenapadJI/IHM3VIpaT no

KOHBEHLUMOHANTHNA HAa4YMH U Oa Ce pexungpaTtupaTt B HU3XoA4sdla nocneanosa-
TENHOCT B CNUpPT.

3a na ce rapaHTUpa ONTUMaNHUST pe3ynTaT OT OLBETSBAaHETO, € Heobxoam-
MO Aa Ce crasBa NMoCcoYeHOTO BpeEME.

[MpeaMeTHO CTBbKJ/I0 C XMCTOSIOMrMYeH npenapart

OuBeTsBall pa3TBOP Ha Xene3eH XeMaTOKCUNH No 5 min
Weigert
Tevalla yewMsHa Boja 5 min

OueTHa kucennHa 1%* npmbn. 30 sec

PeakTne 1 (a30p1OKCMHOB pa3TBOp) 10 min

OueTHa kucenunHa 1%* npmbn. 30 sec

Peaktne 2 (Orange G pa3TBop Ha 1 min
BondpamodocdopHa KMcenmnHa)

OueTHa kucenunHa 1%* npmbn. 30 sec

PeakTuB 3 (pa3TBOp Ha cBeTno3eneHo SF) 2 min
OueTHa knucennHa 1%* npmbn. 30 sec
Etanon 70% 30 sec
Etanon 96% 30 sec
Etanon 100% 30 sec
Etanon 100% 30 sec
EtaHon 100% 2 min
Keunon nnu Neo-Clear™ 5 min
Kcunon nnn Neo-Clear™ 5 min

BkntoueTte HaBnaxHeHuTe ¢ Neo-Clear™ npeameTHu ctbkia B Neo-Mount™
WU HaBnaXXHEHUTe C KCWI0N NpeaMeTHU cTbkia B Hanp. Entellan™ new un
rnocTtaBeTe MOKPMBHO CTbKJIIO.

* PenoOBHO NpuUroTesiiTe NpsicCHa oueTHa kucenuHa 1%.

3abenexka: AKO 04aKBaHOTO OLBETSIBAHE Ha MYCKYJ/IHUTE BNakHa e TBbpae
cnabo nnun n3o6Lwo nuncea, npobata TpsibBa Aa ce UHKY6K-
pa B pasTtBop Ha Bouin npu 37 °C 3a 30 min npean
npouesypaTa Ha ouBeTsBaHe U cnep pexuapatupaHe. Cnea
ToBa npobaTa TpsibBa Aa ce u3nnakHe C AecTunMpaHa BoAa.
MpouenypaTa no ouBeTsBaHe 3aMnoyBa C OLBEeTABaLY pa3TBOp
Ha xeneseH xemaTokcununH no Weigert (BuxTe ,lMpoueaypa™).



Cnep pexuapataums (Bb3xoasia nocnefoBaTeNHOCT B CNUPT) U n3buctpsa-
He ¢ kcunon unu Neo-Clear™, XUCTONOrMYHUTE NPEAMETHU CTbKa MoraT
[a Cce NOKpMBAT C BKJ/IIOYBALLA Cpefa, KOATO HE € Ha BoAHa OCHoBa (Hanp.
Entellan™ new, Neo-Mount™) 1 NOKpMBHO CTbKO, CNes KOeTo MoraT Aa ce
CbxpaHsiBar.

Pesynrar

fAapa TbMHOKadSBO A0 YEPHO
Lutonnasma, myckyn KepeMuaeHo4YepBeHo
CbeanHWUTeNHa TbKaH, KMCcenn MyKkocybCcTaHuMn  3eneHo

EputpoumnTn SIPKO OpaHXeBo

OTcTpaHsiBaHe Ha npo6nemum

Mukpockoncko Bb3MoOXHa npuunmHa HauuH Ha
nsobparkeHme OTCTpaHsiBaHe

Cnabo [0 HanbiHO MpobaTa e CnasBaliTe nocoyeHute
NMNCBaLLo ouBeTsBaHe WHKybupaHa TBbpae BpeMeHa Ha

Ha CTPYKTypuTe, ABrO B eTaHon MHKyb6aumsa

OLBETEHU CbC BbB Bb3X0AALlATa

cBeTnoseneHo SF nocneaoBaTeNHoCT B

6arpuno cnupT, 6arpuioTo 3a
OUBETSBaHE € U3MUTO

Cnabo A0 Hanb/IHO BarpunoTo 3a
NIUMCBALLO OLBETSABAHE OLBETSABAHE HE MOXe
Ha MYCKYJHUTe [la ce CBbpXe B npeau npoueaypaTa
CTPYKTYpW AOCTaTbyHa CTeneH C Ha ouBeTsBaHe (BUXTe
KNIETbYHUTE CTPYKTYpU 3abenexkaTa nos
~Mpoueaypa"“)

NHKky6bupaiiTe npobata
B pa3TBop Ha Bouin

TexHuueckun 3abenexkmn

M3non3BaHMAT MUKPOCKON TpsibBa Aa OTroBaps Ha MeAMKO-ANarHOCTUYHUTE
nabopaTopHN U3UCKBaHUS.

Mpu n3nonseaHe Ha XMCTONPOLLECOPHU CUCTEMMU MW aBTOMATUYHN CUCTEMMU
3a ouBeTsBaHe, TpsibBa fa ce cnefBaT MHCTPyKUMUTe 3a ynotpeba, npe-
[OCTaBEHW OT AOCTaBYMKa Ha cuctemaTa u codTryepa.

Pa60THU XapaKTepUCTUKM Ha aHanu3a

Habop 3a TpuxpomMHo ouBeTsiBaHe No MacoH-lonaHep ouBeTsiBa M NO TO3MU
HauYuH BM3yanusmpa 6MONOrMYHN CTPYKTYPU, KAaKTO € ONMUCaHo B pasaen
,Pe3ynTtat" Ha Te3n MHCTpyKuMK 3a ynoTpeba. MpoaykTbT TpsibBa Aa ce uns-
nosiaBa camMo OT YMb/IHOMOLLEHUN U KBanndbuunpaHy nuua no oTHOLWEHWE Ha,
Ho 6e3 Aa ce U3KOYBAT W APYrM Hella, NoAroToBkaTa Ha nNpobute u peak-
TuBUTE, obpaboTkaTa Ha NpobuTe, xuctonornyHata ob6paboTka, B3eEMaHETO
Ha pelleHnsi OTHOCHO MOAXOASILLUTE KOHTPOMN U Ap.

AHaNUTUYHUTE XapakTePUCTUKM Ha NPOAYKTa ca NOTBbPAEHM Ype3 TecTBaHe
Ha BCsiKa NMPOM3BOACTBEHA NapTuaa. YCNeWHOTO PeAOBHO yYyacTue B Mexay-
HapoaHu MexaynabopaTopHW TeCcToBe AaBa AOMb/HUTENHO U HEO6BbP3aHOo
NOTBbPXAEHME Ha aHanUTUYHaTa cneunduyHocT.

AHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKM 3a CrieaHUTe neTHa 6s1xa NoTBbPAEHN MO
OTHOLWIEHME Ha cneumM@PUUYHOCT, YyBCTBUTETHOCT U MOBTOPSIEMOCT Ha NpoAay-
KTa cbC cTeneH 100%:

Cneum- YyBCTBU- Cneuym- YyBCTBU-
bnyHoCT TenHocT duyHocT TenHoct
Mexay Mexay B paMKuTe | B paMKuTe
aHanusnTe | aHanusuTe | Ha aHa- Ha aHa-
nusa nusa
TpUXpPOMHO
ouBeTaBaHe
Slppa 13/13 13/13 7/7 7/7
Lutonnasma 13/13 13/13 7/7 7/7
Myckyn 13/13 13/13 7/7 7/7
CbeauHuTenHa 13/13 13/13 7/7 7/7
TbKaH
Kucenu 13/13 13/13 7/7 7/7
MyKocybCcTaHunmn
EputpoumnTtn 7/7 7]/7 7/7 7/7

Pe3ynTtaTv OT aHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKM

[aHHUTe B paMKuTe Ha aHanu3a (M3BbPLUEHO C eAHa M Cblia naptuaa) u
Mexay aHanusute (U3BbPLUEHM C pasUYHM NapTUAn) nocoysaT 6posi Ha
NpaBWJTHO OLBETEHUTE CTPYKTYpY BbB Bpb3Ka C 6p0si Ha M3BbPLUEHUTE
aHanmsu.

Pe3syntaTuTe OT Tasu oueHKa Ha paGOTHVITe XapaKTeEPUCTUKN NMOTBbPXAaBarT,
4ye NpoAYKTbT € rogeH 3a npeaHasHad4yeHneTo n paGOTM HadeXaHo.

AnarHocruka

[OuarHo3sunTe TpabBa Aa ce NOCTaBSAT CaMO OT OTOPM3UPaHU U KBanuduumnpa-
HW CNeunanncTun.

Heo6xo,q|/|Mo € Aa Ce U3nonaseat BaMAHU HOMEHKNaTypu.

To3n MeToA MOXe Aa Ce U3NOos3Ba AOMb/IHUTENHO NPU AMarHoCTUKa Ha Xopa.

HeobxoamMo e aa ce u3bepat v NpuaoxaT AOMNbJAHUTENHW U3CNeABaHNS B
CbOTBETCTBME C MpPU3HATUTE METOAM.

3a aa ce usberHaTt HenpaBWIHU pe3yiTati, € HeobXoANMO C BCAKO MPUsIo-
XKEHMeE Aa ce U3BbPLUBA NOAXOAAL, KOHTPOI.
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CbxpaHeHue
CbxpaHaBaliTe Habop 3a TpMXpOMHO ouBeTsiBaHe no MacoH-FongHep 3a
BU3yanu3aums Ha CbeAMHUTENHa TbKaH Npu TemnepaTtypa ot +15 °C go
+25 °C.

Cpok Ha cCbXxpaHeHue

Ha6op 3a TpMXPOMHO ouBeTsBaHe no MacoH-lonaHep
3a BM3yanusauus Ha CbeAVHUTENHa TbKaH MOXe A4a Ce U3Mon3ea 4O nocoye-
HWSI CPOK Ha rOAHOCT.

Cnea NbpBO OTBapsiHE Ha LWIWLIETO, CbAbPXXaHWETO MOXe [a ce U3Mon3Ba
[0 MOCOYEHMS CPOK Ha FOAHOCT, aKo Ce CbXpaHsiBa Mpu TemnepaTypa oT
+15 °C go +25 °C.

WnweTaTta Tpﬂ6Ba BUHArn ga ce CbXpaHaBaT NJIbTHO 3aTBOPEHN.

AKO ce cbxpaHsaBa npu Temnepatypa oT +15 °C go +25 °C, npsicHo npuroT-
BEHUSIT OLBETSABALL Pa3TBOP Ha XeneseH XxeMaToKCcuauH no Weigert Mmoxe aa
ce MU3non3Ba MMHUMYM eaHa paboTHa ceaMmua.

Pa3TBOpbT TpsibBa Aa ce CMeHu BeAHara LWOoM KeTbyHuTe sapa 6baat ouse-
TeHu B KadsBso.

PasTBOpUTE TPsiGBa Aa ce M3XBBLPNAT obave, ako ce 3abenexu eBeHTyanHa
nosiBa Ha 3amMbpcsiBaHus (Hanp. rouykun, 6akTepun).

Kanauuter
OnakoBKaTa e goctaTbyHa 3a 400-500 npunoxeHus.

OOoNbAHUTENTHU UHCTPYKLUN

Camo 3a npodecumoHanHa ynotpeba.

3a pa ce n3berHat rpewkun, NpunoxeHneTo Tpsbea Aa ce U3BbPLUIBA CaMo OT
KBanMduunpaHu cneynanmncTy.

HeobxoaMMo e aa ce cnasBaT HaLMOHasHUTE HAacoKM 3a 6e30nacHOCT npu
paboTa, KaKTo 1 3a OCUrypsiBaHe Ha KayecTBOTO.

M3non3BaHWTe MUKpocKonu Tpsabea Aa 6baaT 060pyABaHM B CbOTBETCTBUE
CbC CTaHaapTa.

3awmTa oT nHpekuumn

HeobxoamMo e aa ce npeanpvemaT edeKTUBHM MEPKU 3@ 3aluuTa OT UHPEK-
LMK CbracHo ykasaHusiTa Ha nabopartopusTa.

Yka3zaHuA 3a U3XBbpJisHe

OnakoBkaTta TpsbBa Aa ce U3XBbpsA Cbr1acHO akTya/lHUTe yKa3aHus 3a
N3XBBPSHE.

M3non3BaHWTe pa3TBOpU M pa3TBOPUTE, YNINTO CPOK Ha CbXpaHeHue e
n3TeKkb, TpAbBa Aa ce U3XBBLPAT KaTo crneunaneH oTnaabk CbriacHo
MeCTHUTe yKasaHus. MHdopMauns 0THOCHO U3XBBPISHETO MOXe Aa ce
HaMepwu Ha 6bp3aTa Bpb3ka ,Hints for Disposal of Microscopy Products®
(CbBeTU 3a U3XBBLPJISIHE Ha NPOAYKTU 3a MUKPOCKOMNMUA) Ha aapec
www.microscopy-products.com. B pamkuTe Ha EC noHacTosiLeM Baxxu
npunoxumunat PernameHT (EO) N2 1272/2008 oTHOCHO knacuduumnpaHeTo,
eTUKeTUPaHeTO N ONaKoBaHETO Ha BellecTBa M CMeCU, 3a U3MEHEHUE U
3a oTMsiHa Ha AupekTuBu 67/548/ENO n 1999/45/EO un 3a U3MeHeHue Ha
PernamenT (EO) N2 1907/2006.

MoMowHN peakTuem

KaT. N° 1.00579 DPX HoBo 500 ml

HEBOAHa CcpeAa 3a 3anMBKa npu MUKpPO-
cKkonua

KaTt. N° 1.00974 ETtaHon aeHaTypupaH CbC OKOJI0 11,2,51
1% eTuIMeTUNKeToH
X4 EMSURE®

KaT. N° 1.04699 WmepcnoHHO Macno 100 ml wnwe

3a MMKpOCKOMUs C Karnkomep,
100 ml, 500 ml
KaTt. N2 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml

6bp3 cpeaa 3a 3anvBka 11
3@ MMKPOCKOMUS

KaTt. N2 1.08298 Kcunon (M3oMepHa cMmec) 41
3a xucronorus

KaTt. N° 1.09016 Neo-Mount™
6e3BoaHa cpena
3a MUKPOCKOMNUS

100 ml wnwe
C Kankomep,
100 ml, 500 ml

KaTt. N2 1.09843 Neo-Clear™ (3amectuTen Ha Kcuion) 51
3a MMKpOCKOMus

KaT. N? 1.15973 Habop 3a ouseTsiBaHe no Barirept 2 x 500 ml

3a ouBeTABaHe Ha a4pa B XUCTOJIornaTa

Knacudmkaums Ha onacHocTuTe
KaTt. N? 1.00485.0001

Mons, cvbnopaBalite knacudpmKaumsaiTa Ha ONacHOCTUTE, OTneyaTaHa Ha
eTnkeTa, KakTo U nHdopMaumaTa, AajeHa B MHPOPMALMOHHUSA JIUCT 3a
6e3onacHocrT.

MNHMDOPMaUMOHHUAT NUCT 3a 6e30MacHOCT e HannM4yeH Ha yebcaiTa, KakTo 1
npw nouckeaHe.
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OCHOBHM KOMIMOHEHTU Ha NpoAyKTUTe

KaT. N? 1.00485.0001

PeakTtus 1

C.I. 18050 6 g/l
CH;COOH 3,1 g/l
PeakTuns 2

C.I. 16230 20 g/l
H3[P(W12040)] x H,0 40 g/I
PeakTtuns 3

C.I. 42095 5g/l
CH;COOH 2,1 g/l
PeakTuns 4

CH;COOH 105 g/l

O6wun 6enexkkun

AKO Mo BpeMe Ha M3Mos3BaHe Wau B pe3ynTaT Ha ynoTtpeba Ha ToBa usaenue
Bb3HUKHE CEPMO3EH MHUMAEHT, MONS, AOKaABaWTe Ha NpousBoanTens u/
WAV Ha HEroB YMb/IHOMOLLEH NPeACTaBUTES, KaKTO U Ha CbOTBETHUS HaLMo-
HaneH opraH.

W3nonsBaHa nutepartypa

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

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

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

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

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

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

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

9. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition

H315: MNpeansBnkBa Apa3HeHe Ha KoxarTa.
H318: Npeaun3BnkBa CEPUO3HO YBpEXAAHEe Ha ouunTe.

P264: [la ce n3mMmue Koxara CTapaTesiHo cniej ynoTpeba.

P280: M3non3eavTe npeanasHu pbkaBuuun/ npeanasHy ounna/ npegnasHa
Macka 3a nuue.

P302 + P352: NMPU KOHTAKT C KOXATA: U3MuniiTe 061UnHO C Boaa.

P305 + P351 + P338: MNPV KOHTAKT C OYUTE: npomusarite BHUMaTENHO
C BOAA B NPOABb/HKEHNE Ha HAKOMIKO MUHYTU. CBaneTe KOHTaKTHUTE
newmn, ako uMa TakmBa M [OKOJIKOTO TOBa € Bb3MOXHO. lMpoabixkeTe C
M3nnakBaHeTo.

P332 + P313: MNpwu nosiBa Ha KOXHO Apa3HeHe: MNoTbpceTe MeANLMHCKM
cbBeT/nomouy.

P362 + P364: CBaneTte 3aMbpCceHOTO 0611€K/I0 U MO U3nepeTe npeamn
noBTOpHa ynoTpeba.

PeakTuns 2:
H315: MNpeaun3ssunksa Apa3HeHe Ha KoxaTa.
H318: Npeau3BukBa CEPUO3HO YBpEXAAHE Ha ouunTe.

PeakTuB 4:
H315: MNpeau3BukBa Apa3HeHe Ha KoxaTa.

H319: Npean3BnkBa CEPMO3HO APa3HEHe Ha ouunTe. Uﬂ “ HEF LOT
XpoHonorusa Ha pegakuuurte BuxTe uHCTpyKumuTe MpoussoanTen KaTanoxeH Kop Ha
3a ynotpeba HoMep naptuaaTa
Bepcus KomeHTap 3a moandukaumusata
2024-Jul-01 MbpBOHayYanHa BEPCUS C BbBEXAAHETO HA XPOHONOIMS V-
Ha pejakuuuTte /]
BHuMaHue! BuxTe M3nonseainTe go TemnepaTtypHoO
npuapyxasawarta rrrr-mm-aa orpaHuyeHue
[IOKyMeHTauus

Status: 2024-Jul-01

Jinde CumneHue noapa Ha Merck ¢y pa kaTo MilliporeSigma B CALL v Kanapa.

© 2024 Merck KGaA, [lapMwart, FepMaHus u/unv TexHute hunnanu. Bcuuku npasa 3anasequ. Merck u _IPflt=ier4KGaA,16412;21 gzzmsmdt' Germany,

Sigma-Aldrich ca Tbproscku mapku Ha Merck KGaA, Aapmuiat, FlepMaHus. Bcuuku apyrn TbproBCku Mapku el. +49(0)615 . 0 MERCK
ca NpuTexaHue Ha CbOTBETHUTE UM COBCTBEHNLM. 10APO6Ha MHPOPMALIMA 32 TbProBCKIUTE MapKu MOXe Aa . Idrich

ce HaMepw B Ny6/MYHO AOCTLMHNATE N3TOYHMLM. www.sigmaaldrich.com
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Mikroszkodpia

Masson-Goldner-festokészlet
trikrom kotoszovetfestéshez

Kizarolag szakember altali hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z c E

Rendeltetése

Ez a ,Masson-Goldner-festOkészlet trikrom kotészovetfestéshez” human
eredeti mintaanyagok szOvettani vizsgdlatara szolgal a humangydgyaszati
sejtdiagnosztikaban.

A Masson-Goldner festési eljaras egy trikromfestés, amelyet elsGsorban
arra haszndlnak, hogy lathatéva tegyék a szervek kotészovetes szerkezetét.
Ez egy felhasznalasra kész festékészlet, amely a portfolionk egyéb in vitro
diagnosztikai termékeivel egyltt hasznalva lehet6vé teszi a célstruktirak
diagnosztikai célu kiértékelését (fixalassal, bedgyazassal, festéssel,
kontrasztfestéssel, lefedéssel) szévettani mintaanyagokban, példaul a maj,
a vese, a bél, a méhlepény és hasonld szervek szovettani metszeteiben.

A meg nem festett strukturak viszonylag kevéssé kontrasztosak, igy
nagyon nehéz felismerni 6ket a fénymikroszkop alatt. A festési megoldasok
felhasznalasaval készitett képek segitik a tevékenység végzésére jogosult
és képzett vizsgalokat abban, hogy az ilyen esetekben hatékonyabban
meghatdrozhassak a formakat és strukturakat. A végsd diagnozis
felallitdsdhoz tovabbi vizsgalatok is sziikségesek lehetnek.

Elv

lathatdva tehetbk az izomrostok, a kollagénrostok, a fibrin és az eritrocitak.
Az eredeti mddszert els6sorban a kollagén- és az izomrostok
megkulonboztetésére haszndltadk. A felhasznalt festékek molekulamérete
kilonboz6, és lehetbvé teszik az egyes szévetek differencialt festését.

A Masson-Goldner festési technika formalinnal fixalt anyagon végezhetd el.
A Weigert-féle vas-hematoxilin magfestést kovetéen az olyan dsszeteviket,
mint példaul az izom, a citoplazma és az eritrociték, azofloxinnal és narancs
G oldattal festik meg. Ezt kdvetéen a kotészovetet vildgoszold SF oldattal
kontrasztfestik.

Mintaanyag

A kiinduldsi anyagok paraffinba agyazott szévet metszetei (3-5 pm vastag
paraffinos metszetek).

Reagensek
Kat. sz. 1.00485.0001

Masson-Goldner-fest6készlet
trikrom kotészovetfestéshez
Csomag tartalma:

A festOkészlet tartalma

1. reagens: Azofloxin oldat 500 ml
2. reagens: Foszforvolfrémsav narancs G oldat 500 ml
3. reagens: Vilagoszoéld SF oldat 500 ml
4. reagens: Ecetsav, 10% (v/v) 500 ml

Szintén sziikséges:

Kat. sz. 1.15973 Weigert-féle vas-hematoxilin készlet
hisztoldgiai sejtmagfestéshez

2 x 500 ml

Mintael6készités

A mintavételt szakembernek kell elvégeznie.

Minden mintat a legkorszer(ibb technikaval kell kezelni.

Minden mintat egyértelm(ien kell felcimkézni.

A mintavételezéshez és a mintak el6készitéséhez megfelel6 eszkdzoket kell
hasznalni. Az alkalmazassal/hasznalattal kapcsolatban kévesse a gyartd
utasitasait.

A megfelel6 segédreagensek hasznalatakor a hozzajuk tartozé hasznalati
utmutatot kell kévetni.

A metszeteket deparaffinalja és rehidratalja a hagyomanyos mddon.

HU

www.sigmaaldrich.com

Reagens-elokészités

A Masson-Goldner-festékészlet trikrom kotészovetfestéshez reagensei
hasznalatra készek, az oldatokat nem kell higitani, mert az csak rontana a
festés min6ségét és a stabilitast.

Ecetsav, 1%-o0s
Koralbeltl 100 ml oldat elkészitéséhez keverje 6ssze a kovetkezbket:

4. reagens (Ecetsav, 10% (v/v)) 10 ml

Desztillalt viz 90 ml

Weigert-féle vas-hematoxilin festékoldat

Keverje 6ssze a Weigert-féle A oldatot a Weigert-féle B oldattal (Kat. sz.
1.15973) 1 + 1 aranyban.

Az elkészilt munkaoldat korulbelll egy munkahéten at stabil marad.
Az oldatot cserélni kell, amint a sejtmagok barnara festédnek.

Eljaras

Festés targylemeztart6 iivegdobozban

A szbvettani metszeteket deparaffindlja a hagyomanyos madon, és
rehidratdlja leszallé alkoholsorozattal.

Az optimalis festési eredmény érdekében be kell tartani az el&irt
idétartamokat.

Targylemez a szévettani mintaval

Weigert-féle vas-hematoxilin festékoldat 5 perc
Folyé csapviz 5 perc
Ecetsav, 1%-o0s* kb. 30 mp
1. reagens (azofloxin oldat) 10 perc
Ecetsav, 1%-o0s* kb. 30 mp
2. reagens (foszforvolframsav narancs G oldat) 1 perc
Ecetsav, 1%-os* kb. 30 mp
3. reagens (vildgoszold SF oldat) 2 perc
Ecetsav, 1%-0s* kb. 30 mp
Etanol, 70%-o0s 30 mp
Etanol, 96%-0s 30 mp
Etanol, 100%-o0s 30 mp
Etanol, 100%-o0s 30 mp
Etanol, 100%-o0s 2 perc
Xilol vagy Neo-Clear™ 5 perc
Xilol vagy Neo-Clear™ 5 perc
Fedje le a Neo-Clear™-oldattal benedvesitett targylemezeket
Neo-Mount™-oldattal vagy a xilollal benedvesitett targylemezeket példaul
Entellan™ new oldattal, majd helyezze rdjuk a fed6lemezeket.

* Rendszeresen készitsen friss 1%-0s ecetsavat.

Megjegyzés: Ha az izomrostok festése varhatdan tul gyenge lesz vagy
egyaltalan nem fog latszani, akkor a mintat Bouin-oldatban
kell inkubalni 37 °C-on 30 percig a festés el6tt és a
rehidratalas utan. Ezt kovetéen a mintat le kell 6bliteni
desztilldlt vizzel. A festési eljards a Weigert-féle vas-
hematoxilin festékoldattal kezdédik (lasd ,Eljaras”).

A dehidratdlas (felszallé alkoholsorozattal) és a xilollal vagy Neo-Clear™-
oldattal végzett derités utan a szévettani metszeteket lefedheti vizmentes
fedéanyaggal (pl. Entellan™ new, Neo-Mount™) és fedélemezzel, majd
tarolhatja azokat.

Eredmény
Sejtmagok
terjedd szin
Citoplazma, izom téglavoros
Kotészovet, savak mukdzus anyagok zold

Eritrocitak élénk narancssarga

sotétbarnatdl feketéig



Hibaelharitas
Mikroszkopos kép

A vilagoszold SF
festékkel festett
strukturadk gyenge
vagy teljesen hianyzé
festédése

Lehetséges ok

A mintat tul

sokaig inkubaltak
etanolban a felszallé
alkoholsorozatban,
ezért a festék

Megoldas

Ugyeljen a
meghatarozott
inkubaciods id6kre

kimosddott

Az izomstruktdrak
gyenge vagy teljesen
hidnyzo festédése

A festék elégtelen
kotédése a
sejtstruktirakhoz

A festés el6tt inkubalja
a mintat Bouin-
oldatban (lasd a
Megjegyzéseket az
4Eljaras” részben)

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszképnak meg kell felelnie az orvosi diagnosztikai
laboratériumok el@irdsainak.

Szovettani feldolgozo- vagy automatikus festérendszerek hasznalatakor
be kell tartani a rendszer és a szoftver forgalmazdjatdl kapott hasznalati
Utmutatd utasitasait.

Az analitikai teljesitmény jellemzoi

A Masson-Goldner-festOkészlet” festi, ezzel lathatova teszi a bioldgiai
struktlrakat, ahogy az a jelen hasznalati Utmutaté ,Eredmény” fejezetében
olvashaté. A terméket csak az arra jogosult, szakképzett személyek
hasznalhatjak, ami - tobbek kozt — magaba foglalja a minta és a reagensek
elGkészitését, a mintak kezelését, a szbvettani feldolgozast, a megfelelé
kontrollokkal kapcsolatos dontéseket stb.

A termék analitikai teljesitménye minden gyartasi tétel esetében igazolt.
A laboratériumok kozotti nemzetkézi vizsgalatokban valé rendszeres,
sikeres részvétel tovabbi, fiiggetlen megerdsitést jelent az analitikai
specificitds szempontjabal.

Az aldbbi festékek esetében az analitikai teljesitményt a specificitas, az
érzékenység és a megismételhetdség tekintetében 100%-0s aranyban
igazoltak:

Mérések Mérések Mérésen Mérésen
kozotti kozotti beldli beldli
specificitds | érzékenység | specificitds | érzékenység
Trikrém festés
Sejtmagok 13/13 13/13 7/7 7/7
Citoplazma 13/13 13/13 7/7 7/7
Izom 13/13 13/13 7/7 7/7
Kotdszovet 13/13 13/13 7/7 7/7
Savas mukdzus 13/13 13/13 7/7 7/7
anyagok
Eritrocitak 7/7 7/7 7/7 7/7

Az analitikai teljesitményeredmények

A mérésen bellli (ugyanannal a gyartasi tételnél elvégzett) és a mérések
kozotti (kilonb6zd gyartasi tételeken elvégzett) adatok tikrozik a helyesen
fest6d6 struktirak elvégzett vizsgalatokhoz viszonyitott szamat.

Jelen teljesitményértékelés eredményei megerdsitik, hogy a termék
megfelel a rendeltetésszer(i hasznalat céljaira és megfelel6en miikodik.

Diagnosztika

A diagnosztizalast csak arra jogosult, szakképzett személy végezheti el.
Az érvényes nomenklaturat kell hasznalni.

Ez a mddszer csak kiegészitésként hasznalhaté a human diagnosztikaban.
A tovabbi vizsgalatokat az elismert mddszerek alapjan kell kivalasztani és
végrehajtani.

Minden alkalmazasnal megfeleld kontrollokat kell hasznalni a téves
eredmények elkertlése érdekében.

Tarolas
A Masson-Goldner-festékészlet trikrom kotészovetfestéshez +15 °C és +25
°C kozott tarolando.

Eltarthatésag

A Masson-Goldner-fest6készlet trikrom kotészovetfestéshez a feltiintetett
lejarati id6ig hasznalhatd fel.

A palack tartalma az elsé felnyitast kovetéen — +15 °C és +25 °C kozotti
tarolds esetén - a feltlintetett lejarati id6ig hasznalhatd fel.

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani.

+15 °C és +25 °C kozott tarolva a Weigert-féle vas-hematoxilin festékoldat
legaldbb egy munkahéten at felhasznalhatd.

Az oldatot cserélni kell, amint a sejtmagok barnara festédnek.

Azonban az oldatokat meg kell semmisiteni, ha barmilyen (példaul gombas,
bakteridlis) szennyez6dés észlelhetd, ami idénként el6fordulhat.

Kapacitas
A csomag 400-500 alkalmazashoz elegendé.

HU
Tovabbi utasitasok
Kizaroélag szakember altal hasznalhato.
A hibdk elkertilése érdekében csak szakképzett személyek hasznalhatjak.
Be kell tartani a nemzeti munkavédelmi és min&ségbiztositasi elGirasokat.
Az elGirdsok szerint felszerelt mikroszkdpokat kell hasznalni.

A fertozések elleni védelem

A fertézések megelGzése érdekében a laboratoriumi eléirdsoknak megfeleld,
hatékony intézkedéseket kell alkalmazni.

Artalmatlanitassal kapcsolatos utasitasok

A csomagolast az aktualis artalmatlanitasi utmutatdk szerint kell
artalmatlanitani.

A felhasznalt, illetve lejart felhaszndlhatésagi idejli oldatokat a specidlis
hulladékokra vonatkozo helyi eléirdsoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
Az artalmatlanitassal kapcsolatos tajékoztatas megtalalhaté a ,Hints for
Disposal of Microscopy Products” (Mikroszkoépids vizsgélatokkal kapcsolatos
termékek artalmatlanitasara vonatkozd tippek) gyorshivatkozas cimen a
www.microscopy-products.com weboldalon. Az EU-n bellil a vonatkozo hatélyos
alkalmazando rendelet a 67/548/EGK és az 1999/45/EK rendeleteket mddositd
és hatdlyon kivll helyezd, valamint az (EK) 1907/2006 rendeletet mddosito,

a vegyi anyagok és keverékek osztalyba soroldsara, csomagolasara és
cimkézésére vonatkozd (EK) 1272/2008 sz. RENDELET.

Segédreagensek

Kat. sz. 1.00579 DPX Uj 500 ml
nem-vizes régzitészer
mikroszkopiai célra

Kat. sz. 1.00974 Etanol kb. 1% etil-metil-ketonnal 11,251
denaturalt,
EMSURE®
Kat. sz. 1.04699 Immerzids olaj 100 ml-es
mikroszkdpiai célra csepegtetdpalack,
100 ml, 500 ml
Kat. sz. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml

gyorsfed6anyag a mikroszkopiahoz 11

Kat. sz. 1.08298 Xylene (izometrikus elegy) 41
szOvettani célokra

Kat. sz. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml-es
vizmentes fedéanyag csepegtetdpalack,
mikroszkopiai célra 100 ml, 500 ml

Kat. sz. 1.09843 Neo-Clear™ (xilolhelyettesitd) 51
mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1.15973 Weigert-féle vas-hematoxilin készlet 2 x 500 ml
hisztoldgiai sejtmagfestéshez

Veszélyességi osztalyok

Kat. sz. 1.00485.0001

Tanulmdnyozza at a cimkén lathatd veszélyességi osztélyokat és a
biztonsagi adatlapon taldlhatd tajékoztatast.

A biztonsagi adatlap a weboldalon érhetd el, és kérésre is elklldjlk.
A termékek fo alkotéelemei

Kat. sz. 1.00485.0001

1. reagens

C.I. 18050 6 g/l
CH,COOH 3,19/l
2. reagens

C.I. 16230 20 g/l
H3[P(W12040)] X Hzo 40 g/I
3. reagens

C.I. 42095 54g/l
CH,COOH 2,19/l
4. reagens

CH;COOH 105 g/I

Altaldnos megjegyzés

Ha jelen eszkdz hasznalata soran vagy annak eredményeképp sulyos
baleset kdvetkezne be, akkor azt jelentse a gyarténak és/vagy a hivatalos
képviseletének, illetve az adott orszag hatdsaganak.

Irodalom

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

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

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

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

5. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press



6. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

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

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

9. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition

G

H315: Borirritalé hatasu.
H318: Sulyos szemkarosodast okoz.

P264: A hasznalatot kovetéen a bért alaposan meg kell mosni.
P280: Védbkeszty(i/ szemvédd/ arcvédd haszndlata kotelez6.
P302 + P352: HA BORRE KERUL: Lemosés le bé vizzel.

P305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tarté 6vatos
Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha kénnyen
megoldhaté. Az oblités folytatdsa.P332 + P313: Borirritacio esetén: Orvosi
véleményt/ellatast kell kérni.

P362 + P364: A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és az Ujboli hasznalat
el6tt ki kell mosni.

2. reagens:
H315: BOrirritdlé hatdsu.
H318: Sulyos szemkarosodast okoz.

4. reagens:

H315: BOrirritald hatasu.
H319: Sulyos szemirritaciot okoz.

Feliilvizsgalati el6zmények

verzio Modositassal kapcsolatos megjegyzé

2024-Jul-01 A Felllvizsgalati elézmények bevezetésével készilt elsd
valtozat

Lasd a hasznalati Gyarto: Katalogusszam Tételkod
utasitast
e
/]
Figyelem, olvassa el a Ifc—::ll:\gasznélhaté: HEmérsékleti
mellékelt dokumentumokat EEEE-HH-NN hatérértékek

Status: 2024-Jul-01

A Merck Life Science iizletaga az USA-ban és K 1 MilliporeSi néven miikodik.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag és/vagy leanyvallalatai. Minden jog fenntartva. Merck és
Sigma-Aldrich a Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag, védjegyei. Minden mas védjegy megfeleld
tulajdonosa birtokaban van. A védjegyekre vonatkozd informacié rendelkezésre &ll nyilvanosan elérhetd
forrasokbol.

aaal

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

www.sigmaaldrich.com
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Masona-Goldnera iekrasosanas
komplekts

saistaudu vizualizacijai ar triskrasu iekrasosanu

Drikst lietot tikai specialisti

|VD In vitro diagnostikas mediciniska ierice c E

Paredzéta lietosana

“Masona-Goldnera iekrasoSanas komplektu saistaudu vizualizacijai ar
triskrasu iekrasoSanu” izmanto cilvéka medicinisko Stinu diagnostikai un tas
kalpo cilvéka izcelsmes paraugu materiala histologiskai izmeklésanai.
Masona-Goldnera iekraso$anas metode ir triskrasu krasojums, ko
galvenokart izmanto, lai attélotu saistaudu struktiiras organos. Tas ir
lietoSanai gatavs krasosanas komplekts, kas, izmantojot kopa ar citiem

in vitro diagnostikas produktiem no misu piedavajumu klasta, lauj novértét
mérka struktiras diagnostikas nolikos (fiks€jot, iegremdéjot, krasojot,
pretkrasojot, nostiprinot) histologiskajos paraugos, pieméram, aknu, nieru,
zarnu, placentas un tamlidzigos histologiskajos griezumos.

Nekrasotas struktlras ir salidzinosi zema kontrasta, un tas ir Joti grati
atskirt gaismas mikroskopa. Attéli, kas izveidoti, izmantojot iekrasosanas
Skidumus, palidz pilnvarotam un kvalificEtam pétniekam sados gadijumos
labak noteikt formu un struktdru. Lai noteiktu galigo diagnozi, var bat
nepiecieSami papildu izmekI&jumi.

Princips

Izmantojot tris dazadu krasosanas skidumu kombinaciju, var selektivi
vizualizét muskulu Skiedras, kolagénas skiedras, fibrinu un eritrocitus.
Sakotnéjas metodes galvenokart tika izmantotas, lai diferencétu kolagénas
un muskulu Skiedras. Izmantotajam krasvielam ir dazadu izméru molekulas,
kas lauj atseviskos audus iekrasot diferenciéti.

Masona-Goldnera iekrasosanas metodi var izmantot, lietojot formalina
fiksétu materialu. Péc kodolu iekrasosanas ar Veigerta dzelzs hematoksilinu,
tadus komponentus ka muskuli, citoplazma un eritrociti iekraso ar
azofloksinu un oranzo G skidumu. Saistaudus tad pretkraso ar gaisi zalo SF
Skidumu

Parauga materials
Sakotnéjie materiali ir parafina iestradatu audu griezumi (3-5 pm biezi
parafina griezumi).

Reagenti

Atsauces Nr. 1.00485.0001

Masona-Goldnera iekrasosanas komplekts
saistaudu vizualizacijai ar triskrasu iekrasosanu

Iepakojuma sastavdalas:
Krasosanas komplekta ietilpst

Reagents Nr. 1: Azofloksina Skidums 500 ml
Reagents Nr. 2: Tungstofosforskabes skabais oranzais G skidums 500 ml
Reagents Nr. 3: Gaisi zalais SF skidums 500 ml
Reagents Nr. 4: Etikskabe 10% (vol.) 500 ml

NepiecieSams ari:

Atsauces Nr. 1.15973 Veigerta dzelzs hematoksilina
komplekts kodolu krasosanai
histologija

2 x 500 ml

Parauga sagatavosana:

Paraugu nemsana javeic kvalificétam personalam.

Visi paraugi jaapstrada, izmantojot modernakas tehnologijas.

Visiem paraugiem jabut skaidri markétiem.

Paraugu nemsanai un sagatavo$anai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Sekojiet razotaja noradijumiem par uzklasanu / lietosanu.

Lietojot attiecigos paligreagentus, jaievéro attiecigas lietosanas instrukcijas.
Deparafingjiet un rehidraté&jiet griezumus parastaja veida.

Lv
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Reagentu sagatavosana

Masona-Goldnera iekrasoSanas komplekta readgenti saistaudu vizualizacijai
triskrasu iekrasosana ir gatavi lietoSanai, Skidumu atSkaidisana nav
nepiecieSsama un tikai pasliktina krasosanas rezultatu un to stabilitati.

Etikskabe (1%)
Lai pagatavotu aptuveni 100 ml skiduma maisijuma:

Reagents Nr. 4 (Etikskabe (10%)) 10 ml

Destiléts tGdens 90 ml

Veigertadzelzs hematoksilina krasosanas skidums

Sajauciet Veigerta Skidumu A un Veigerta Skidumu B (no Atsauces Nr. 1.15973)
proporcija 1 + 1.

Sagatavotais krasosanas Skidums ir stabils aptuveni vienu darba nedé&|u.
Skidums janomaina, tiklidz iekrasotie stinu kodoli k|TGst brani.

Procediira

Iekrasosana krasosanas trauka

Deparafingjiet histologiskos priekSmetstiklinus parastaja veida un
rehidraté&jiet dilstosa spirta sérija.

Lai garantétu optimalu iekrasoSanas rezultatu, ir jaievéro noraditie laiki.

PriekSmetstiklin$ ar histologisko paraugu

Veigertadzelzs hematoksilina krasoSanas skidums 5 min
Tekos$s krana tGdens 5 min
Etikskabe (1%)* aptuveni 30 sec

Reagents Nr. 1 (Azofloksina Skidums) 10 min
Etikskabe (1%)*

aptuveni 30 sec

Readents Nr. 2 (Tungstofosforskabes oranzais G 1 min

Skidums)

Etikskabe (1%)* aptuveni 30 sec
Reagents Nr. 3 (Gaisi zalais SF skidums) 2 min
Etikskabe (1%)* aptuveni 30 sec
Etanols 70% 30 sec

Etanols 96% 30 sec

Etanols 100% 30 sec

Etanols 100% 30 sec

Etanols 100% 2 min

Ksilols vai Neo-Clear™ 5 min

Ksilols vai Neo-Clear™ 5 min

Nostipriniet Neo-Clear™ mitros priekSmetstiklinus ar Neo-Mount™
vai ksilola mitros priekSmetstiklinus ar, pieméram, Entellan™ new un
segstiklu.

* Regulari sagatavojiet svaigu etikskabi 1%.

Piezime: Ja paredzétais muskulu skiedru krasojuma rezultats ir parak
vaj$ vai ta vispar nav, paraugs jainkubé Bouina skiduma 37 °C
temperatiira 30 min pirms iekrasosanas procedras un péc
rehidratacijas. Péc tam paraugs janoskalo destileta Gdeni. The
staining procedure starts with Weigert’s iron hematoxylin staining
solution (see “Procedure”).

P&c dehidratacijas (augosas spirta sérijas) un attirisanas ar ksilolu vai
Neo-Clear™ histologiskos priekSmetstiklinus var parklat ar bezidens
nostiprinasanas lidzekliem (pieméram, Entellan™ new, Neo-Mount™) un
segstiklinu, un péc tam tos var uzglabat.

Rezultats

Kodoli tumsi brana lidz melna krasa
Citoplazma, muskuli kiedelbriina krasa

Saistaudi, skabas mukosubstances zala krasa

Eritrociti spilfti oranza krasa



Problému novérsana

Mikroskopiskais
attéls

Ar gaisi zalo SF
krasvielu iekrasotas
struktiras iekrasojas
vaji vai pavisam
nenokrasojas

Muskulu struktiras
vaji iekrasotas vai
neiekrasotas

Tehniskas piezimes

Iesp&jamais iemesls

Paraugs parak ilgi
inkubéts etanola
augos$s koncentracijas
spirta apstrades sérija,
krasojosa krasviela
izpladusi.

Krasviela nespéj
sasaistities ar Stnu
struktdram

Novérsana

Ievérojiet noteiktos
inkubacijas laikus

Pirms krasosanas
procediiras paraugu
inkubé&jiet Bouena
Skiduma (skatit piezimi
sadala "Proceddra").

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostikas

laboratorijas prasibam.

Lietojot histoprocesoru sistémas vai automatiskas krasosanas sistémas,
ievérojiet sistémas un programmatiras piegadataja sniegtos lietosanas

noradijumus.

Analitiskas veiktspéjas raksturlielumi

“Masona-Goldnera iekrasoSanas komplekts” iekraso un tadéjadi vizualizé
biologiskas struktiras, ka aprakstits Sis LI nodala "Rezultats". Produktu
drikst lietot tikai pilnvarotas un kvalificétas personas, tas cita starpa
attiecas uz paraugu un readgentu sagatavosanu, paraugu apstradi,
histoprocesésanu, [Emumu pienemsanu par piemérotam kontrolém un

citiem jautajumiem.

Produkta analitiskas ipasibas apstiprina, testéjot katru razosanas partiju.
Regulara veiksmiga daliba starptautiskos starplaboratoriju testos sniedz
papildu un nesaistitu analitiska specifiskuma apstiprinajumu.

Attieciba uz turpmak minéto iekrasojumu analitiska veiktspéja tika
apstiprinata attieciba uz produkta specifiskumu, jutigumu un atkartojamibu

ar 100% raditaju:

Starpanalizu | Starpanalizu | Analizu Analizu
specifiskums | jutiba specifiskums | jutiba
analizes analizes
laika laika
Triskrasu
iekrasosana
Kodoli 13/13 13/13 7]7 7/7
Citoplazma 13/13 13/13 7/7 7/7
Muskuli 13/13 13/13 7/7 7/7
Saistaudi 13/13 13/13 7/7 7/7
Skabas 13/13 13/13 7/7 7/7
mukosubstances
Eritrociti 7/7 7/7 7/7 7/7

Analitiskas darbibas rezultati

Iek$€jo (veikts ar vienu un to pasu partiju) un starppartiju (veikts ar
dazadam partijam) datu saraksta ir noradits pareizi iekrasoto struktdru

skaits attieciba pret veikto

testu skaitu.

ST veiktsp&jas novért&juma rezultati apstiprina, ka izstradajums ir
piemérots paredzétajam lietojumam un darbojas drosi.

Diagnostika

Diagnozi drikst veikt tikai pilnvarots un kvalificéts personals.
Jaizmanto derigas nomenklatiras.
So metodi var papildus izmantot cilvéku diagnostika.

Turpmakie testi jaizvélas un javeic saskana ar atzitam metodém.
Lai izvairitos no nepareiza rezultata, katru reizi javeic atbilstosas

parbaudes.

Glabasana

UzglabajietMasona-Goldnera iekrasosanas komplektu - saistaudu
vizualizésanai ar triskrasu krasojumu +15 °C lidz +25 °C.

Glabasanas laiks

Masona-Goldnera iekrasosanas komplektu - saistaudu vizualizésanai ar
triskrasu krasojumu var lietot lidz noraditajam deriguma terminam.

P&c pudeles pirmas atvérSanas saturu var lietot lidz noraditajam deriguma
terminam, ja to uzglaba +15 °C lidz +25 °C temperatdra.

Pudeles vienmér jaglaba ci

esi aizvértas.

Ja svaigi pagatavoto Veigerta dzelzs hematoksilina krasosanas skidumu
glaba +15 °C Iidz +25 °C temperatiira, to var izmantot vismaz vienu darba

nedeju.

Skidums janomaina, tiklidz iekrasotie Stinu kodoli klGst brani.
Tomér skidumi jaizmet, ja tiek novérots piesarnojums (pieméram, sénite,
baktérijas), kas dazkart rodas.

Ietilpiba

Ar iepakojumu pietiek 400-500 lietojumiem.

Lv
Papildu noradijumi
Tikai izpétes merkiem.
Lai izvairitos no klidam, lietosanu drikst veikt tikai kvalificéts personals.
Jaievéro valsts darba drosibas un kvalitates nodrosinasanas vadlinijas.
Jaizmanto atbilstosi standartam aprikoti mikroskopi.

Pamata aizsardziba pret infekcijam

Javeic efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekciju saskana ar laboratorijas
vadlinijam.

LikvidéSanas noradijumi

Iepakojums jaiznicina saskana ar spéka esosajiem likvidésanas noradijumiem.
Izlietotie Skidumi un Skidumi, kuru deriguma termins ir beidzies, jalikvidé
ka Tpasi atkritumi saskana ar viet&jiem noradijumiem. Informaciju par
likvidésanu var iegat atras saites sadala "Padomi mikroskopijas produktu
likvidésanai" vietné www.microscopy-products.com. ES ir spéka paslaik
piemérojama REGULA (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu
klasificésanu, markésanu un iepakosanu, ar ko groza un atce] Direktivas
67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006.

Paligreagenti

Atsauces Nr. 1.00579 DPX new 500 ml
Gdeni nesaturosa
nostiprinasanas vide
mikroskopiskai izmeklésanai

Atsauces Nr. 1.00974 Denaturéts etilspirts ar apm. 11,2,51

1% metiletilketona
analizei EMSURE®
Atsauces Nr. 1.04699

Imersijas ella 100 ml pilinama

mikroskopiskai izmekl&sanai pudele, 100 ml,
500 ml
Atsauces Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml

atras nostiprinasanas vide 11
mikroskopiskai izmekléSanai

Atsauces Nr. 1.08298 Ksiléns (izoméru maisijums) 41

histologiskai izmeklésanai

Atsauces Nr. 1.09016 Neo-Mount™
Gdeni nesaturosa

nostiprinasanas vide
mikroskopiskai izmekléSanai

100 ml pilinama
pudele, 100 ml,
500 ml

Atsauces Nr. 1.09843 Neo-Clear™ (ksiléna aizvietotajs) 5 |

mikroskopiskai izmeklésanai

Atsauces Nr. 1.15973 Veigerta dzelzs hematoksilina 2 x 500 ml

komplekts kodolu krasosanai
histologija

Bistamibas klasifikacija

Atsauces Nr. 1.00485.0001

Ievérojiet uz etiketes noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas datu lapa
sniegto informaciju.
Drosibas datu lapa ir pieejama timekla vietné un péc pieprasijuma.

Produktu galvenas sastavdalas

Atsauces Nr. 1.00485.0001
Reagents Nr. 1

C.I. 18050 6 g/l
CH,COOH 3,149/l
Reagents Nr. 2

C.I. 16230 20 g/l
H3[P(W1,04)] x H,O 40 g/l
Reagents Nr. 3

C.I. 42095 5 g/l
CH;COOH 2,1 g/l
Readents Nr. 4

CH,COOH 105 g/I

Visparigas piezimes

Ja Sis ierices lietosanas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis nopietns
negadijums, IGdzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam
parstavim un savas valsts iestadei.
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H315: Kairina adu.
H318: Izraisa nopietnus acu bojajumus.

P264: Péc izmantoSanas adu kartigi nomazgat.
P280: Izmantot aizsargcimdus/ acu aizsargus/ sejas aizsargus.
P302 + P352: SASKARE AR ADU: nomazgat ar lielu Gdens daudzumu.

P305 + P351 + P338: SASKARE AR ACIM: Uzmanigi izskalot ar Gdeni
vairakas minutes. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var
vienkarsi izdarit. Turpinat skalot.

P332 + P313: Ja rodas adas iekaisums: ludziet mediku palidzibu.

P362 + P364: Novilkt piesarnoto apgérbu un pirms atkartotas lietoSanas
izmazgat.

Reagents Nr. 2:
H315: Kairina adu.
H318: Izraisa nopietnus acu bojajumus.

Reagents 4:
H315: Kairina adu.
H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu.

Parskatijumu vésture

Versija Izmainu komentars

2024-Jul-01 Sakotnéja versija ar parskatijumu véstures pievienosanu
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Izlasiet lietosanas Razotajs Kataloga numurs Sérijas kods

noteikumus

A\ . A
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Sigma-Aldrich.

1.00485.0001 REF
Mikroskopija

Massono-Goldnerio dazymo
rinkinys

jungiamojo audinio vizualizavimui trichrominiu
dazymu

Tik profesionaliam naudojimui

|VD Diagnostikos in vitro medicinos priemoné c E

Numatytoji paskirtis

Sis Massono-Goldnerio dazymo rinkinys jungiamojo audinio vizualizavimui
trichrominiu daZzymu naudojamas Zmogaus medicininei lgstelinei
diagnostikai atliekant Zmogaus kilmés méginiy medziagos histologinius
tyrimus.

Massono-Goldnerio dazymo metodas - tai trichrominis daZzymas, kuris
pirmiausia naudojamas jungiamojo audinio struktiroms organuose
vaizduoti. Tai yra paruostas naudoti dazymo rinkinys, naudojamas su kitais
diagnostikai in vitro skirtais misy asortimento produktais, kai diagnostikos
tikslais (fiksuotoje, lietoje, dazytoje, kontrastingai dazytoje, padengtoje)
histologiniy meginiy medziagoje, pavyzdziui, histologiniuose pjlviuose
(pvz., kepeny, inksty, zarnos, placentos ir pan.), reikia jvertinti tikslines
struktiras.

Nedazyty struktiiry kontrastas santykinai prastas ir apzitrint Sviesiniu
mikroskopu jas yra ypac sunku atskirti. Tokiais atvejais naudojant dazymo
tirpalus gauti vaizdai jgaliotam ir kvalifikuotam tyréjui padeda geriau
apibrézti forma ir struktlirg. Galutinei diagnozei nustatyti gali prireikti atlikti
daugiau tyrimuy.

Principas

Naudojant trijy skirtingy dazomuyjy tirpaly derinj, galima selektyviai
vizualizuoti raumeny skaidulas, kolagenines skaidulas, fibring ir eritrocitus.
Originalls metodai pirmiausia buvo naudojami kolageninéms ir
raumeninéms skaiduloms atskirti. Naudojamy dazy molekuliniai dydziai
skiriasi, todél atskirus audinius galima nudazyti skirtingai.
Massono-Goldnerio dazymo metodas gali bati atliekamas naudojant
formaline fiksuotg medziaga. Po branduolio dazymo Weigert gelezies
hematoksilinu, tokie komponentai kaip raumenys, citoplazma ir eritrocitai
dazomi azofloksino ir oranzinio G tirpalu. Jungiamasis audinys dazomas
Sviesiai Zalio SF tirpalu.

Méginio medziaga
Pradiné medziaga yra | parafing jlieto audinio nuopjovos (3-5 pm storio
parafino nuopjovos).

Reagentai

Kat. Nr. 1.00485.0001
Massono-Goldnerio dazymo rinkinys
jungiamojo audinio vizualizavimui su trichrominiu dazymu

Pakuotés komponentai:
Dazymo rinkinyje yra

1 reagentas: Azofloksino tirpalas 500 ml
2 reagentas: Tungstrofosforo riigsties oranZinio G tirpalas 500 ml
3 reagentas: Sviesiai zalio SF tirpalas 500 ml
4 reagentas: 10 % acto rigstis 500 ml

Taip pat reikia:

Kat. Nr. 1.15973 Weigert geleZies hematoksilino rinkinys
branduoliy dazymui histologijoje

2 x 500 ml

Méginio paruosimas

Méginj turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

Visus méginius reikia apdoroti naudojant pazangiausias technologijas.
Visi méginiai turi bati aisSkiai pazenklinti.

Méginiams paimti ir jiems paruosti batina naudoti tinkamus instrumentus.
Vadovaukités gamintojo pateiktomis taikymo ir naudojimo instrukcijomis.

Naudojant atitinkamus pagalbinius reagentus bitina laikytis atitinkamy
naudojimo instrukcijy.

Iprastais bidais i$ nuopjovy pasalinkite parafing ir jas rehidruokite.

LT
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Reagento paruosimas

Massono-Goldnerio dazymo rinkinio jungiamojo audinio vizualizavimui
trichrominiu dazymu reagentai yra paruosti naudoti, tirpaly skiedimas
nereikalingas, dél jo tik pablogéja dazymo rezultatas ir jy stabilumas.

1 % acto riigstis
Mazdaug 100 ml tirpalo paruosti sumaisykite:

4 reagentas (10 % acto ragstis) 10 ml

Distiliuotas vanduo 90 ml

Weigert gelezies hematoksilino dazymo tirpalas

Sumaisykite Weigert A tirpalg ir Weigert B tirpalg (kat. Nr. 1.15973)
santykiu 1 + 1.

Paruosas dazy, tirpalas bus stabilus mazdaug vieng darbo savaite.
Tirpalg reikia pakeisti, kai tik Igsteliy branduoliai nudazyti rudai.

Procediira

DaZymas dazymo kameroje

Iprastu badu i$ histologiniy preparaty pasalinkite parafing ir rehidruokite
juos mazéjanciomis alkoholio koncentracijomis.

Norint gauti tinkama dazymo rezultatg, reikia laikytis nurodyto dazymo
laiko.

Histologinio méginio preparatas

Weigert gelezies hematoksilino dazymo tirpalas 5 min.

Tekantis vandentiekio vanduo 5 min.

1 % acto rgstis* mazdaug 30 sek.

1 reagentas (azofloksino tirpalas) 10 min.

1 % acto ragstis* mazdaug 30 sek.

2 reagentas (tungstrofosforo rigsties oranzinio 1 min.
G tirpalas)

1 % acto rgstis* mazdaug 30 sek.

3 reagentas (Sviesiai zalio SF tirpalas) 2 min.

1 % acto ragstis* mazdaug 30 sek.

Etanolis 70 % 30 sek.
Etanolis 96 % 30 sek.
Etanolis 100 % 30 sek.
Etanolis 100 % 30 sek.
Etanolis 100 % 2 min.
Ksilenas arba ,Neo-Clear™™ 5 min.
Ksilenas arba , Neo-Clear™" 5 min.

~Neo-Clear™" sudrékintus preparatus padenkite ,Neo-Mount™" arba
ksilenu sudrékintus preparatus padenkite, pvz., ,Entellan™ new", ir
uzdenkite stikleliu.

* Reguliariai paruoskite SvieZig 1 % acto ragstj.

Pastaba. Jei numatomas raumeny skaiduly dazymo rezultatas yra
per silpnas arba jo visai néra, prie$ dazymo procedirg ir po
rehidratacijos meginj reikia 30 min. inkubuoti Bouino tirpale
37 °C temperatiiroje. Po to méginys turi biti nuplaunamas
distiliuotu vandeniu. DaZzymo procedra pradedama Weigert
gelezies hematoksilino dazomuoju tirpalu (zr. ,Proceddra").

Po dehidratacijos (didéjanc¢iomis alkoholio koncentracijomis) ir skaidrinimo
ksilenu ar ,Neo-Clear™", histologinius preparatus galima padengti
nevandeniniais dengiamaisiais reagentais (pvz., ,Entellan™ new",
,Neo-Mount™") ir uzdengus stikleliais galima padéti saugoti.

Rezultatas

Branduoliai tamsiai rudi arba juodi
Citoplazma, raumenys plyty raudonumo spalvos
Jungiamasis audinys, rtgstinés gleiviy medziagos Zzalios spalvos

Eritrocitai ryskiai oranziniai



Trikdziy salinimas

Mikroskopinis vaizdas Galima prieZastis Sprendimas

Silpnas Sviesiai zalio Méginys per ilgai

SF nudazyty struktlry inkubuotas etanolyje

dazas arba jo visai néra  didéjanciomis alkoholio
koncentracijomis,
dazai iSplauti

Laikykités nurodyto
inkubavimo laiko

Dazas negali Prie$ dazymo
pakankamai prisijungti  procedirg méginj
prie lasteliy struktury inkubuokite

Bouino tirpale

(zr. pastabaq skyriuje

,Procedura™)

Raumeny, struktiiry
dazas silpnas arba jo
visai néra

Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininei diagnostikos laboratorijai
keliamus reikalavimus.

Naudodami histologinio apdorojimo sistemas ar automatines dazymo
sistemas, vadovaukités sistemos ir programinés jrangos tiekéjo pateiktomis
instrukcijomis.

Analitinés eksploatacinés savybés

Massono-Goldnerio dazymo rinkinys nudaZo ir taip rodo biologines
struktdras, kaip aprasyta Siy naudojimo instrukcijy skyriuje ,Rezultatas".
Procediras naudojant produkta, jskaitant, be kita ko, méginio ir reagento
paruosima, méginio tvarkyma, histologinj apdorojima, sprendimus dél
tinkamy kontroliy ir kt., turéty atlikti tik jgalioti ir kvalifikuoti asmenys.
Produkto analitines eksploatacines savybes patvirtino kiekvienos produkto
serijos tyrimai. Sékmingas reguliarus dalyvavimas tarptautiniuose
tarplaboratoriniuose tyrimuose pateikia papildoma ir nepriklausoma
analitinio specifiSkumo patvirtinima.

Ivertinus toliau nurodyty dazy analitines eksploatacines savybes buvo
patvirtintas 100 % specifiSkumas, jautrumas ir atkartojamumas.

SpecifiSkumas | Jautrumas | Testo Testo
tarp testy tarp testy | specifiSkumas | jautrumas
Trichrominis
dazymas
Branduoliai 13/13 13/13 7/7 7/7
Citoplazma 13/13 13/13 7/7 7/7
Raumuo 13/13 13/13 7/7 7/7
Jungiamasis 13/13 13/13 7/7 7/7
audinys
Rlgstinés 13/13 13/13 7/7 7/7
gleiviy
medziagos
Eritrocitai 7/7 7/7 7/7 7/7

Analitiniy_eksploataciniy savybiy rezultatai

Testo (tos pacios serijos) ir palyginimo tarp testy (skirtingy serijy)
duomenys nurodo tinkamai nudazyty struktliry skaiciy atsizvelgiant
i atlikty testy skaiciy.

Sio eksploataciniy savybiy vertinimo rezultatai patvirtina, kad produktas
patikimas ir tinkamas naudoti numatytajai paskirciai.

Diagnostika

Diagnozes gali nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Bdtina naudoti galiojancias nomenklatiras.

S| metodg zmoniy diagnostikai galima naudoti kaip papildoma priemone.
Laikantis pripaZinty metody batina pasirinkti ir atlikti kitus tyrimus.
Siekiant iSvengti klaidingy rezultaty, kiekvieng karta naudojant produktg
reikia imtis tinkamy_kontrolés priemoniy.

Laikymas

Laikykite Massono-Goldnerio daZzymo rinkinj jungiamajam audiniui
vizualizuoti su trichrominiu dazymu temperatiroje nuo +15 °C iki +25 °C.

Tinkamumo naudoti laikas

Massono-Goldnerio dazymo rinkinys jungiamojo audinio vizualizavimui su
trichrominiu daZzymu gali bati naudojamas iki nurodytos tinkamumo naudoti
datos.

Pirma karta atidarius buteliuka, jo turinj galima naudoti iki nurodytos
tinkamumo naudoti datos, jei jis laikomas 15-25 °C temperatiroje.
Buteliukus visa laikg batina laikyti sandariai uZzdarytus.

Laikant 15-25 °C temperatliroje Svieziai paruosta Weigert geleZies
hematoksilino dazy tirpalg galima naudoti maziausiai vieng darbo savaite.
Tirpalg reikia pakeisti, kai tik Igsteliy branduoliai nudazyti rudai.

Taciau tirpalus reikia iSmesti pastebéjus tarsg, kuri kartais pasireiskia
(pvz., grybeliais, bakterijomis).

Talpa
Pakuotés pakanka atlikti 400-500 procedury.

Papildomi nurodymai

Tik profesionaliam naudojimui.

Siekiant iSvengti klaidy, produktg turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.
Batina laikytis salyje taikomy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo
rekomendacijy.

Bdtina naudoti standarty reikalavimus atitinkancius mikroskopus.

LT
Apsauga nuo infekcijos
Laikantis laboratorijos rekomendacijy batina taikyti efektyvias apsaugos
nuo infekcijy priemones.

Atlieky salinimo nurodymai

Pakuote reikia Salinti laikantis galiojanciy, Salinimo rekomendacijy.
Panaudotus tirpalus ir tirpalus, kuriy tinkamumo naudoti laikas baigési, reikia
Salinti kaip specialigsias atliekas laikantis vietos rekomendacijy. Informacijos
apie Salinimg galima rasti svetainéje www.microscopy-products.com,
paspaudus sparcigja nuoroda ,Hints for Disposal of Microscopy Products®
(Patarimai dél mikroskopijai naudoty produkty Salinimo). Europos Sajungoje
Siuo metu taikomas Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy,
ir misiniy, klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i$ dalies keiciantis ir
panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir iS dalies keiciantis
Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006.

Pagalbiniai reagentai

Kat. Nr. 1.00579 DPX new 500 ml
nevandeniné dengimo terpé
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.00974 Etanolis, denatliruotas mazdaug 1 % 11,2,51
metilo etilo ketono,

skirtas analizei EMSURE®
Kat. Nr. 1.04699 Imersinis alyva, 100 ml

skirta mikroskopijai buteliukas
su laSintuvu,
100 ml, 500 ml
Kat. Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml

greito dengimo terpé 11
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.08298 Ksilenas (izomerinis misinys) 41
histologijai
Kat. Nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
bevandené dengimo terpée buteliukas
ikroskopiiai su lasSintuvu,
mikroskoplj 100 ml, 500 ml
Kat. Nr. 1.09843 Neo-Clear™ ksileno pakaitalas 51

mikroskopijai

Kat. Nr. 1.15973 Weigert geleZies hematoksilino rinkinys 2 x 500 ml
branduoliy dazymui histologijoje

Pavojaus klasifikavimas
Kat. Nr. 1.00485.0001

Vadovaukités etiketéje nurodytu pavojaus klasifikavimu bei saugos
duomeny lape pateikta informacija.

Saugos duomeny, lapas prieinamas interneto svetainéje ir pateikiamas
paprasius.

Pagrindiniai produkto komponentai
Kat. Nr. 1.00485.0001

1 reagentas

C.I. 18050 6 g/l
CH,COOH 3,19/l

2 reagentas
C.I. 16230 20 g/l
H5[P(W,,0,4)] x H,0 40 g/l

3 reagentas
C.I. 42095 54g/l
CH,COOH 2,19/l

4 reagentas
CH,COOH 105 g/l

Bendroji pastaba

Jeigu naudojant Sig priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas
incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui
bei savo Salies institucijai.
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H315: Dirgina oda.
H318: Smarkiai paZeidZia akis.

P264: Po naudojimo kruopsciai nusiplauti oda.

P280: Mivéti apsaugines pirstines/ naudoti akiy (veido) apsaugos
priemones.

P302 + P352: PATEKUS ANT ODOS: plauti dideliu vandens kiekiu.

P305 + P351 + P338: PATEKUS [ AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias
minutes. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai
padaryti. Toliau plauti akis.

P332 + P313: Jeigu sudirginama odq: kreiptis | gydytoja.

P362 + P364: Nusivilkti uzterstus drabuZius ir iSskalbti pries vel
apsivelkant.

2 reagentas:
H315: Dirgina oda.
H318: Smarkiai pazeidzZia akis.

4 reagentas:
H315: Dirgina oda.
H319: Sukelia smarky akiy dirginima.

Perziiiry istorija
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1.00485.0001 (REF
Mikroskopi

Masson-Goldner fargesett

for visualisering av bindevev med trikromatisk
farging

Kun til profesjonell bruk

|VD In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr c E

Tiltenkt formal

«Masson-Goldner fargesett - for visualisering av bindevev med trikromatisk
farging» brukes til humanmedisinsk cellediagnostikk og i histologisk under-
sgkelse av prgvemateriale av human opprinnelse.
Masson-Goldner-fargingsmetoden er en trikrom farging som primaert bru-
kes til avbildning av bindevevsstrukturer i organer. Det er et bruksklart far-
gesett som gjor det mulig & evaluere malstrukturer for diagnostiske formal
(ved fiksering, innst@gpning, farging, motfarging, montering) i histologisk
prgvemateriale, for eksempel histologiske snitt av f.eks. lever, nyre, tarm,
morkake og lignende, ndr det brukes sammen med andre in vitro-diagnos-
tiske produkter fra var portefglje.

Ufargede strukturer er relativt lave i kontrast og er saerdeles vanskelige &
skille under lysmikroskopet. Bildene som er opprettet ved hjelp av fargelgs-
ningene, hjelper den autoriserte og kvalifiserte utprgveren med & definere
formen og strukturen bedre i slike tilfeller. Ytterligere undersgkelser kan
veere ngdvendig for & stille en endelig diagnose.

Prinsipp

Ved hjelp av en kombinasjon av tre forskjellige fargelgsninger kan muskelfi-
bre, kollagenfibre, fibrin og erytrocytter visualiseres selektivt.

De opprinnelige metodene ble fgrst og fremst brukt til & skille mellom kol-
lagen- og muskelfibre. Fargingen som brukes, har forskjellige molekylzere
stgrrelser og gjer det mulig for de enkelte vevene & farges ulikt.
Masson-Goldner-fargemetoden kan utfgres ved hjelp av formalinfiksert
materiale. Etter farging av kjernen med Weigerts jernhematoksylin, farges
komponenter som muskel, cytoplasma og erytrocytter med azofloksin

og oransje G-lgsning. Bindevev blir da motfarget ved hjelp av lysegrgnn
SF-lgsning.

Prgvemateriale

Utgangsmaterialer er snitt av vev innstgpt i parafin (3-5 ym tykke parafins-
nitt).

Reagenser

Kat.nr. 1.00485.0001
Masson-Goldner fargesett
for visualisering av bindevev med trikromatisk farging

Pakkekomponenter:
Fargesettet inneholder
Reagens 1: Azofloksin-Igsning 500 ml
Reagens 2: Oransje G-lgsning med fosforwolframsyre 500 ml
Reagens 3: Lysegrgnn SF-lgsning 500 ml
Reagens 4: Eddiksyre 10 % (vol.) 500 ml

0gsa ngdvendig:

Kat.nr. 1.15973 Weigerts jernhematoksylinsett
for kjernefarging i histologi

2 x 500 ml

Klargjgring av prgver

Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Alle prgver skal behandles ved hjelp av toppmoderne teknologi.

Alle prgver skal veere tydelig merket.

Egnede instrumenter skal brukes til prgvetaking og klargjgring. Fglg produ-
sentens instruksjoner for applikasjon/bruk.

N&r du bruker de tilsvarende hjelpereagensene, ma du folge den tilhgrende
bruksanvisningen.

Avparafiniser og rehydrer seksjoner pg konvensjonell mate.

Klargjgring av reagens

Reagensen for Masson-Goldner fargesett - for visualisering av bindevev
med trikromatisk farging er klart til bruk. Det er ikke ngdvendig & fortyn-
ne Igsningen, og det medfgrer bare en forringelse av fargeresultatet og
stabiliteten.

NO
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Eddiksyre 1%
Slik klargjgres ca. 100 ml Igsningsblanding:

Reagens 4 (eddiksyre 10 % (vol.)) 10 ml

Destillert vann 90 ml

Weigerts jernhematoksylin-fargelgsning

Bland Weigerts lgsning A og Weigerts Igsning B (fra kat.nr. 1.15973) i for-
holdet 1 + 1.

Den kIargjortDe fargelasninogen holder seg stabil i ca. én arbeidsuke.
Lgsningen ma byttes ut sa snart cellekjernene er farget brune.

Fremgangsmate
Farging i fargecellen

Avparafiniser histologiske objektglass pd konvensjonell méte, og rehydrer i
en synkende alkoholholdig serie.

De angitte tidene skal overholdes for & garantere et optimalt fargeresultat.

Objektglass med histologisk prgve

Weigerts jernhematoksylin-fargelgsning 5 min
Rennende springvann 5 min
Eddiksyre 1 %* ca. 30 sek.
Reagens 1 (azofloksin-lgsning) 10 min

Eddiksyre 1 %* ca. 30 sek.

Reagens 2 (oransje G-lgsning med fosforwolframsyre) | 1 min

Eddiksyre 1 %* ca. 30 sek.
Reagens 3 (lysegrgnn SF-Igsning) 2 min
Eddiksyre 1 %* ca. 30 sek.
Etanol 70 % 30 sek
Etanol 96 % 30 sek
Etanol 100 % 30 sek
Etanol 100 % 30 sek
Etanol 100 % 2 min
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min

Fest Neo-Clear™-vate objektglass med Neo-Mount™- eller xylen-vate

objektglass med f.eks. Entellan™ new og dekkglass.

* Klargjor fersk eddiksyre 1 % regelmessig.

Merk: Hvis det forventede resultatet av farging av muskelfibre er for svakt
eller ikke til stede i det hele tatt, bgr prgven inkuberes i Bouins
Igsning ved 37 °C i 30 minutter fgr fargingsprosedyren og etter
rehydrering. Preven ma deretter skylles i destillert vann. Fargingen
starter med Weigerts jernhematoksylin-fargelgsning (se «Prosedy-
re»).

Etter dehydrering (stigende alkoholserie) og klarning med xylen el-

ler Neo-Clear™ kan histologiske objektglass dekkes med ikke-vandige
monteringsmedier (f.eks. Entellan™ new, Neo-Mount™) og et dekkglass,
og deretter oppbevares.

Resultat
Kjerner mgrk brun til svart
Cytoplasma, muskel mursteinsrgd
Bindevev, sure mucosubstanser grgnn
Erytrocytter lys oransje
Feilsgking

Mikroskopisk bilde Mulig arsak Lgsning

Svak til helt fravee-
rende farging pa
strukturene farget
med det lysegrgnne
SF-fargestoffet

Prgve inkubert for len-  Fglg de angitte inku-
ge i etanol i stigende basjonstidene
alkoholholdig serie,

fargestoff vasket ut

Svak til helt fraveeren-  Fargestoffet kan ikke
de farging av muskel-  bindes tilstrekkelig til
strukturer cellestrukturer

Inkuber prgven i
Bouins Igsning far
farging (se merknad
under «Prosedyre»)



Tekniske notater

Mikroskopet som brukes, skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Ved bruk av histoprosessorsystemer eller automatiske fargesystemer ma
du fglge bruksanvisningen som leveres av leverandgren av systemet og
programvaren.

Analytiske ytelsesegenskaper

«Masson-Goldner-fargesett» farger og visualiserer dermed biologiske
strukturer, som beskrevet i kapittelet «Resultat» i denne bruksanvisningen.
Produktet skal bare brukes av autoriserte og kvalifiserte personer. Dette
omfatter blant annet klargjgring av prgve og reagens, prgvehandtering,
histoprosessering, beslutninger om egnede kontroller med mer.

Produktets analytiske ytelse bekreftes ved testing av hvert produksjons-
parti. Regelmessig vellykket deltakelse i internasjonale prgver mellom
laboratorier gir en ytterligere og ikke-tilknyttet bekreftelse av analytisk
spesifisitet.

For fglgende farger ble den analytiske ytelsen bekreftet med hensyn til
produktets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet med en hastighet pa
100 %:

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisitet | Sensitivitet
mellom mellom innenfor innenfor
analyser analyser samme samme
analyse analyse
Trikromatisk
farging
Kjerner 13/13 13/13 7/7 7/7
Cytoplasma 13/13 13/13 7/7 7/7
Muskel 13/13 13/13 7/7 7/7
Bindevev 13/13 13/13 7/7 7/7
Sure mucosubs- 13/13 13/13 7/7 7/7
tanser
Erytrocytter 7/7 7/7 7/7 7/7

Analytiske ytelsesresultater

Data mnenfor samme analyse (utfgrt pd samme parti) og mellom analyser
(utfgrt pa forskjellige partier) viser antall strukturer som er riktig farget, i
forhold til antall utfgrte analyser.

Resultatene av denne ytelsesevaluerlngen bekrefter at produktet er egnet
for tiltenkt bruk og har pélitelig ytelse.

Diagnostikk

Dlagnoser skal kun stilles av autorisert og kvalifisert personell.

Det m& brukes gyldige nomenklaturer.

Denne metoden kan brukes supplerende i human diagnostikk.

Ytterligere tester m& velges og gjennomfgres i henhold til anerkjente me-
toder.

Passende kontroller bgr utfgres med hver applikasjon for 8 unnga feil resul-
tat.

Oppbevaring

Oppbevar Masson-Goldner-fargesett - for visualisering av bindevev med
trikromisk farging ved +15 °C til +25 °C.

Holdbarhet

Masson-Goldner-fargesett - for visualisering av bindevev med trikromisk
farging kan brukes frem til angitt utlgpsdato.

Etter forste pning av flasken kan innholdet brukes frem til angitt utigpsda-
to ved oppbevaring fra +15 til +25 °C.

Flaskene m3 til enhver tid holdes tett lukket.

Hvis den oppbevares ved +15 til +25 °C, kan den ferske, klargjorte Wei-
gerts Jernhematoksylm fargel(asmng brukes i minst én arbeidsuke.
Lgsningen ma byttes ut s& snart ceIIekJernene er farget brune.

Lagsningene bgr |m|d|ert|d kastes ndr kontamineringer (f.eks. sopp, bakteri-
er), som av og til oppstar, observeres.

Kapasitet
Pakken er tilstrekkelig for 400-500 applikasjoner.

Ytterligere instruksjoner

Kun til profes;onell bruk.

For 8 unnga feil ma applikasjon kun utfgres av kvalifisert personell.
Nasjonale retningslinjer for arbeidssikkerhet og kvalitetssikring skal fglges.
Mikroskoper utstyrt i henhold til standarden skal brukes.

Beskyttelse mot infeksjon

Effektive tiltak m8 iverksettes for & beskytte mot infeksjon i trdd med labo-
ratoriets retningslinjer.
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Instruksjoner for avfallshdndtering
Pakken ma kastes i henhold til gjeldende retningslinjer for avfallshdndte-
ring.
Brukte Igsninger og Igsninger som er gatt ut pd dato, skal kastes som spe-
sialavfall i henhold til lokale retningslinjer. Informasjon om avfallshandte-
r|ng kan f&s under hurtiglenken «Hints for Disposal of Microscopy Products»
p& www.microscopy-products.com. I EU far gjeldende FORORDNING (EF)
nr. 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering av stoffer og stoff-
blandinger, endring og oppheving av direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og
endring av forordning (EF) nr. 1907/2006 anvendelse.

Hjelpereagenser
Kat.nr. 1.00579 DPX ny 500 ml

vannfritt monteringsmedium
for mikroskopi

Kat.nr. 1.00974 Etanol denaturert med ca. 1 % 11,251
metyletylketon
for analyse EMSURE®

Kat.nr. 1.04699 Immersjonsolje
for mikroskopi

100 ml drépe-
teller, 100 ml,

500 ml,
Kat.nr. 1.07961 Entellan™ ny 100 ml, 500 ml
hurtig monteringsmedium 11
for mikroskopi
Kat.nr. 1.08298 Xylen (isomer blanding) 41
for histologi

Kat.nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml drépe-
vannfritt monteringsmedium teller, 100 ml,
for mikroskopi 500 ml

Kat.nr. 1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitutt) 51
for mikroskopi

Kat.nr. 1.15973 Weigerts jernhematoksylinsett 2 x 500 ml

for kjernefarging i histologi

Fareklassifisering
Kat.nr. 1.00485.0001

Vaer oppmerksom pa fareklassifiseringen som er trykt pa etiketten, og
informasjonen som er gitt i 5|kkerhetsdatabladet
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig p8 nettstedet og pa forespgrsel.

Hovedkomponentene i produktene
Kat.nr. 1.00485.0001

Reagens 1

K.I. 18050 6 g/l
CH,COOH 3,19/l
Reagens 2

K.I. 16230 20 g/l
Hs[P(W,,0,4)] x H,0 40 g/l
Reagens 3

C.I. 42095 5 g/l
CH,COOH 2,19/l
Reagens 4

CH,COOH 105 g/l

Generell merknad

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruk av dette utstyret
eller som fglge av bruk, skal du rapportere det til produsenten og/eller den
autoriserte representanten og til den nasjonale myndigheten.
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1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Welsch Sobotta - Lehrbuch Histologie, Editor: Ulrich Welsch, 2006, ELSE-
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3. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

4. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition
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6. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

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

8. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A. Kier-
nan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

9. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
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H315: Irriterer huden.
H318: Gir alvorlig gyeskade.

P264: Vask hud grundig etter bruk.
P280: Benytt vernehansker/ vernebriller/ ansiktsskjerm.
P302 + P352: VED HUDKONTAKT: Vask med mye vann.

P305 + P351 + P338: VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med
vann i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar
seg gjgre. Fortsett skyllingen.

P332 + P313: Ved hudirritasjon: Sgk legehjelp.
P362 + P364: Tilsglte klzer m3 fiernes og vaskes fgr bruk.

Reagens 2:
H315: Irriterer huden.
H318: Gir alvorlig gyeskade.

Reagens 4:
H315: Irriterer huden.
H319: Gir alvorlig gyeirritasjon.
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Sigma-Aldrich.

1.00485.0001 (REF
Mikroskopia

Masson-Goldnerova

farbiaca sGprava

sUprava pre trichromatickd vizualizaciu spojivovych
tkaniv

Len na profesionalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c E

Uréeny Ucel

~Masson-Goldnerova farbiaca stprava - slprava pre trichromatick( vizuali-
zaciu spojivovych tkaniv" sa pouziva na zdravotnicku diagnostiku ludskych
buniek a slUZi na histologické vysSetrenia materidlu vzoriek ludského povo-
du.

Masson-Goldnerovou farbiacou metddou je trichromatické farbenie, ktoré sa
primarne pouziva na zobrazovanie Struktur spojivového tkaniva v organoch.
Je to farbiaca sUprava pripravend na pouzitie, ktord pri pouziti spolu s dalsi-
mi diagnostickymi vyrobkami in vitro z nasho portfélia umoznuje hodnote-
nie cielovych struktir na diagnostické Ucely (fixaciou, zaliatim, farbenim,
kontrastnym farbenim, prikrytim) v materialoch histologickych vzoriek, ako
su histologické rezy napr. pecene, obliciek, Criev, placenty a podobne.
Nezafarbené Struktiry su relativne malo kontrastné a pod svetelnym mik-
roskopom sa velmi tazko rozliuju. Obrazy vytvorené pomocou farbiacich
roztokov pomahaju v takychto pripadoch autorizovanému a kvalifikovanému
lekarovi lepsie definovat tvar a $truktdru. Na stanovenie definitivnej diagné-
zy mdzu byt potrebné dalsie vySetrenia.

Princip

Pomocou kombinacie troch réznych farbiacich roztokov sa daju selektivne
vizualizovat svalové vldkna, kolagénové vldkna, fibrin a erytrocyty.
Povodné metddy sa pouzivali hlavne na rozliSovanie kolagénovych a svalo-
vych vlakien. PouZité farbivéd maju réznu molekulovid velkost a umozfiuju
rozdielne farbenie jednotlivych tkaniv.

Masson-Goldnerova technika farbenia sa da vykondvat s pouzitim materialu
fixovaného formalinom. Po zafarbeni jadra Weigertovym Zzelezitym hemato-
xylinom sa zlozky ako sval, cytoplazma a erytrocyty zafarbia roztokom azo-
floxinu a oranze G. Spojivové tkanivo sa potom kontrastne zafarbi pouzitim
svetlozeleného roztoku SF.

Material vzorky

Vychodiskovym materidlom su rezy tkaniva zaliate do parafinu (3 = 5 um
hrubé rezy v parafine).

Reagencie

Kat. ¢. 1.00485.0001
Masson-Goldnerova farbiaca suprava
sUprava pre trichromaticku vizualizaciu spojivovych tkaniv

Sucasti balenia:

Farbiaca suprava obsahuje polozky

Reagencia 1: roztok azofloxinu 500 ml
Reagencia 2: roztok kyseliny wolframofosforecnej a oranze G 500 ml
Reagencia 3: Svetlozeleny roztok SF 500 ml
Reagencia 4: kyselina octova 10 % (vol.) 500 ml

Vyzaduja sa aj:

Kat. ¢. 1.15973 Weigertova suprava so zelezom a 2 x 500 ml

hematoxylinom
pre farbenie jadier v histologii

Priprava vzorky
Vyber vzoriek musi vykonavat kvalifikovany personal.

Véetky vzorky musia byt spracované pomocou najmodernej$ej technoldgie.
Véetky vzorky musia byt jasne oznadené.

Na odber vzoriek a ich pripravu sa musia pouzivat vhodné nastroje. Pri
aplikacii/pouzivani postupujte podla pokynov vyrobcu.

Pri pouzivani prisluénych pomocnych reagencii je potrebné dodrziavat pris-
lusné navody na pouZitie.

Deparafinizujte a rehydratujte rezy beznym spésobom.

SK

www.sigmaaldrich.com

Priprava reagencie

Reagencie Masson-Goldnerovej farbiacej stpravy suprava pre trichroma-
tickd vizualizaciu spojivovych tkaniv su pripravené na pouzitie. Riedenie
roztokov nie je potrebné a iba spdsobuje zhorsenie vysledku farbenia a jeho
stability.

Kyselina octova 1 %
Na pripravu priblizne 100 ml namieSaného roztoku:

Reagencia 4 (kyselina octova 10 % (vol.)) 10 ml

Destilovana voda 90 ml

Weigertov roztok na farbenie Zelezitym hematoxylinom

ZmieSajte Weigertov roztok A a Weigertov roztok B (z kat. ¢. 1.15973)
v pomere 1 + 1.

Pripraveny farbiaci roztok zostava stabilny priblizne jeden pracovny tyzden.
Roztok sa musi vymenit hned, ako sa bunkové jadra zafarbia nahnedo.

Postup
Farbenie vnutri bunky

Histologické preparaty deparafinujte beznym spdsobom a rehydratujte ich
v zostupnej sérii alkoholu.

Uvedené casy treba dodrzat, aby sa zarudil optimalny vysledok farbenia.

Skli¢ko s histologickou vzorkou

Weigertov roztok na farbenie Zelezitym 5 min
hematoxylinom

Teclca voda z vodovodu 5 min
Kyselina octova 1 %* pribl. 30 s
Reagencia 1 (roztok azofloxinu) 10 min
Kyselina octova 1 %* pribl. 30 s
Reagencia 2 (roztok kyseliny wolframofosforecnej 1 min

a oranze G)

Kyselina octova 1 %* pribl. 30 s
Reagencia 3 (svetlozeleny roztok SF) 2 min
Kyselina octova 1 %* pribl. 30 s
Etanol 70 % 30s
Etanol 96 % 30s
Etanol 100 % 30s
Etanol 100 % 30s
Etanol 100 % 2 min
Xylén alebo Neo-Clear™ 5 min
Xylén alebo Neo-Clear™ 5 min
Sklicka navihc¢ené zmesou Neo-Clear™ zafixujte pripravkom Neo-Mount™
alebo sklicka pokvapkané xylénom napr. pripravkom Entellan™ new

a prikryte krycim skli¢kom.

* Pravidelne pripravujte Cerstvu kyselinu octovi 1 %.

Poznamka: Ak je o¢akdvany vysledok farbenia svalovych vlakien pri-
li$ slaby alebo nie je vObec pritomny, vzorka sa ma pred
postupom farbenia a po rehydratacii inkubovat v Bouinovom
roztoku pri teplote 37 °C pocas 30 min. Vzorka sa potom
musi oplachnut v destilovanej vode. Postup farbenia sa zaéina
Weigertovym roztokom na farbenie zelezitym hematoxylinom
(pozri ,Postup™).

Po dehydratacii (vo vzostupnej sérii alkoholu) a vycisteni xylénom alebo
Neo-Clear™ sa histologické preparaty mézu pokryt nevodnymi fixaénymi
&inidlami (napr. Entellan™ new, Neo-Mount™) a zakryt krycim skli¢kom,
potom sa mozu skladovat.

Vysledok

Jadra tmavohneda az Cierna
Cytoplazma, sval tehlovocervena
Spojivové tkanivo, kyslé mukosubstancie zelena

Erytrocyty svetlooranzova



Riesenie problémov

Mikroskopicky obraz Mozna pric¢ina Naprava

DodrzZiavajte
stanovené Casy
inkubacie

Vzorky inkubované
prili$ dlho v etanole

Slabé az uplne
chybajuce farbenie
Struktar farbenych v zostupnej sérii
svetlozelenym alkoholu, farbivo sa
farbivom SF vymylo

Farbivo sa nedokaze Vzorky inkubujte

dostatoéne viazat v Bouinovom roztoku

na bunkové struktury pred postupom
farbenia (pozri
poznamku v Casti
~Postup™)

Slabé az uplne
chybajuce farbenie
svalovych Struktuar

Technické poznamky

Pouzity mikroskop ma spifiat poziadavky zdravotnickeho diagnostického
laboratoria.

Pri pouzivani histoprocesorovych systémov alebo automatickych farbiacich
systémov postupujte podla navodu na pouzitie, ktory poskytol dodavatel
systému a softvéru.

Charakteristika analytickych cinnosti

~Masson-Goldnerova farbiaca stprava" farbi a tym umoznuje vizualizaciu
biologickych Struktur podla opisu v kapitole ,Vysledok" tohto navodu na po-
uzitie. Len opravnené a kvalifikované osoby mdzu pouzivat tento vyrobok,
¢o okrem iného zahffia pripravu vzoriek a reagencii, manipulaciu so vzor-
kami, histologické spracovanie, rozhodnutia tykajlce sa vhodnych kontrol
a dalsie.

Analytické ¢innosti vyrobku sa potvrdzuji pri testovani kazdej vyrobnej
darze. Uspe$na pravidelna Ucast na medzinarodnych medzilaboratérnych
testoch poskytuje dodato¢né a neovplyvnené potvrdenie analytickej Speci-
fickosti.

V pripade nasledujlcich farbeni sa potvrdili analytické ¢innosti z hladiska
$pecifickosti, citlivosti a opakovatelnosti vyrobku s podielom 100 %:

Specific- Citlivost | Specific- | Citlivost
kost medzi | medzi kost v rdmci
testami testami v ramci testu
testu
Trichromatické farbenie
Jadra 13/13 13/13 7/7 7/7
Cytoplazma 13/13 13/13 7/7 7/7
Svalovina 13/13 13/13 7/7 7/7
Spojivové tkanivo 13/13 13/13 7/7 7/7
Kyslé mukosubstancie 13/13 13/13 7/7 7/7
Erytrocyty 7/7 7/7 7/7 7/7

Vysledky analytickych ¢innosti

V Udajoch v rdmci testu (vykonanymi na tej istej Sarzi) a medzi testami
(vykonanymi na réznych Sarziach) sa uvadza pocet spravne zafarbenych
Struktdr v suvislosti s po¢tom vykonanych testov.

Vysledky tohto hodnotenia Cinnosti potvrdzuju, Zze vyrobok je vhodny
na zamyslané pouZitie a spolahlivo funguje.

Diagnostika

Diagnostiku smie vykonavat len opravneny a kvalifikovany personal.

Musia sa pouzivat platné nomenklatary.

Tato metddu mozno dodatoéne pouZit v humannej diagnostike.

Dal$ie testy sa musia vybrat a vykonat podla uznavanych metdd.

Pri kazdej aplikdcii treba vykonat vhodné kontroly, aby sa predi$lo nesprav-
nym vysledkom.

Skladovanie

Masson-Goldnerova farbiacu stpravu — sUprava pre trichromatick( vizuali-
zaciu spojivovych tkaniv skladujte pri teplote +15 °C az +25 °C.

Skladovatel'nost

Masson-Goldnerova farbiaca sUprava - sUprava pre trichromatickd vizuali-
z&ciu spojivovych tkaniv sa méze pouzivat do uvedeného datumu exspira-
cie.

Po prvom otvoreni flade sa obsah mdze pouzivat do uvedeného datumu
expiracie, ak sa skladuje pri teplote +15 °C az +25 °C.

FlaSe musia byt vZdy tesne uzavreté.

Cerstvo pripraveny Weigertov roztok na farbenie Zelezitym hematoxylinom
sa moze pouzivat minimalne jeden pracovny tyzdefi, ak sa skladuje pri tep-
lote +15 °C az +25 °C.

Roztok sa musi vymenit hned, ako sa bunkové jadra zafarbia nahnedo.
Roztoky v$ak treba zlikvidovat, ak sa zisti kontaminacia (napr. plesfiami,
baktériami), ktorad sa obcas vyskytne.

SK
Kapacita

Balenie vystaci na 400 - 500 aplikacii.

Dalsie pokyny

Len na profesionalne pouzitie.

Aby sa predilo chybam, aplikéciu smie vykonavat len kvalifikovany perso-
nal.

Musia sa dodrziavat $tatne smernice pre bezpecnost prace a zabezpeéenie
kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy vybavené podla normy.

Ochrana pred infekciou

Musia sa prijat (¢inné opatrenia na ochranu pred infekciami, ktoré su
v sulade s laboratérnymi usmerneniami.

Pokyny na likvidaciu

Obal sa musi zlikvidovat v stlade s aktudlnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktoré su po dobe skladovatelnosti, sa musia
zlikvidovat ako $pecidlny odpad v sulade s miestnymi smernicami.
Informacie o likvidacii ndjdete v rychlom prepojeni ,Rady pre likvidaciu
vyrobkov z oblasti mikroskopie" na webovej lokalite www.microscopy-
products.com. V ramci EU plati v sucasnosti platné NARIADENIE (ES) ¢.
1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, ktorym sa
menia a rusia smernice 67/548/EHS a 1999/45/ES, a ktorym sa meni
a doplna nariadenie (ES) ¢. 1907/2006.

Pomocné reagencie

Kat. ¢. 1.00579 DPX new 500 ml
nevodné fixacné médium
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.00974 Etanol denaturovany, s asi 1 % 11,2,51

roztokom metyletylketonu
na analyzu EMSURE®

Kat. ¢. 1.04699 Imerzny olej 100 ml kvap-
pre mikroskopiu kacia flasticka,
100 ml, 500 ml
Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml

médium pre rychlu fixaciu, 11
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.08298 Xylén (zmes izomérov) 4|
pre histologiu

Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml kvap-
bezvodé fixacné médium kacia flasticka,
pre mikroskopiu 100 ml, 500 ml

Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (ndhrada xylénu) 51
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.15973 Weigertova sUprava so zelezom a 2 x 500 ml

hematoxylinom
pre farbenie jadier v histoldgii

Klasifikacia nebezpecnosti
Kat. ¢. 1.00485.0001

Riadte sa klasifikaciou nebezpecénosti vytlacenou na etikete a informaciami
uvedenymi na karte bezpec¢nostnych ddajov.

Karta bezpecnostnych Udajov je k dispozicii na webovej lokalite a na pozia-
danie.

Hlavné zlozky vyrobkov
Kat. ¢. 1.00485.0001

Reagencia 1

C.I. 18050 6 g/l
CH;COOH 3,19/l
Reagencia 2

C.I. 16230 20 g/l
HB[P(WIZOAD)] X Hzo 40 g/I
Reagencia 3

C.I. 42095 54g/l
CH;COOH 2,1 g/l
Reagencia 4

CH,;COOH 105 g/l



Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania
vyskytne zavazna nehoda, nahldste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému
zastupcovi a Statnemu organu.
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H315: Drazdi kozu.
H318: Spdsobuje vazne poskodenie oci.

P264: Po manipuldcii starostlivo umyte pokozku.
P280: Noste ochranné rukavice/ ochranné okuliare/ ochranu tvare.
P302 + P352: PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym

mnozstvom vody.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut ich opatrne

vyplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné SoSovky a je to mozné,
odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P332 + P313: Ak sa objavi podrazdenie pokozky, vyhladajte lekarsku

pomoc/ starostlivost.

P362 + P364: Kontaminovany odev vyzlecte a pred dal$im pouZitim
vyperte.

Reagencia 2:
H315: Drazdi kozu.
H318: Spdsobuje vazne poskodenie odi.

Reagencia 4:
H315: Drazdi kozu.
H319: Spdsobuje vazne podrazdenie oci.

Histéria revizii

Verzia Poznamka k uprave

2024-Jul-01 Prva verzia s uvedenim casti Historia revizii
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Precitajte si navod Vyrobca Katalégové cislo Kod davky

na pouzitie
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1.00485.0001 (REF
Mikroskopi

Masson-Goldner renklendirme
kiti

trikromik renklendirme ile baglayici dokunun
géruntilenmesi igin

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir

|VD In Vitro Tani Amach Tibbi Cihaz c E

Kullanim amaci

Bu "Masson-Goldner renklendirme kiti - trikromik renklendirme ile baglayici
dokunun gérintilenmesi igin" Grlnd, insan-tibbi hiicre tanisinda kullanihr
ve insan kaynakli numune materyalinin histolojik olarak incelenmesini
sadlar.

Masson-Goldner boyama yontemi, éncelikle organlardaki bag dokusu
yapilarini gérintilemek igin kullanilan bir trikrom boyama islemidir.
Portfoylmuzdeki diger in vitro tani amagh Grtinlerle birlikte kullanildiginda
histolojik 6rnek materyallerinde (6rnedin karaciger, bobrek, bagirsak,
plasenta vb.) hedef yapilari tanilama amaglari igin (sabitleme, gémme,
boyama, karsi boyama, yerlestirme islemleriyle) dederlendirilebilir hale
getiren kullanima hazir bir boyama kitidir.

Boyanmamis yapilarin kontrasti gérece disiktir ve 15tk mikroskobu altinda
ayirt edilmeleri son derece glgtir. Boyama gozeltileriyle olusturulan
gorintdler, yetkili ve kalifiye arastirmacinin bu tip durumlarda formu ve
yaplyl daha iyi tanimlamasina yardimci olur. Kesin bir taniya ulasmak igin
daha fazla inceleme yapilmasi gerekebilir.

Calisma Ilkesi

Ug farkli boyama gézeltisinin bir kombinasyonu kullanilarak kas lifleri,
kolajen lifleri, fibrin ve eritrositler segici bir sekilde gdrsellestirilebilir.
Orijinal yontemler 6ncelikle kolajen ve kas liflerini ayirt etmek igin
kullaniliyordu. Kullanilan boyalar farkli molekil boyutlarina sahiptir ve tek
tek dokularin farkh sekilde boyanmasini saglar.

Masson-Goldner boyama teknigi, formalinle sabitlenmis materyal
kullanilarak yapilabilir. Cekirdegin, Weigert demir hematoksilen trlntyle
boyanmasinin ardindan kas, sitoplazma ve eritrosit gibi bilesenler azofloksin
ve turuncu G gozeltisi ile boyanir. Bag dokusu daha sonra acik yesil SF
coOzeltisi kullanilarak karsi boyanir.

Numune materyali

Baslangig materyalleri, parafine gémulmus doku kesitleridir (3-5 pm
kalinhdinda parafin kesitler).

Reaktifler
Kat. No. 1.00485.0001

Masson-Goldner renklendirme kiti
trikromik renklendirme ile baglayici dokunun gérintilenmesi igin
Paket bilesenleri:

Boyama kiti sunlari igerir

Reaktif 1:  Azofloksin gozeltisi 500 ml
Reaktif 2:  Tungstofosforik asit turuncu G gozeltisi 500 ml
Reaktif 3:  Acik yesil SF gozeltisi 500 ml
Reaktif 4:  Asetik asit %10(hac.) 500 ml

Gereken diger iiriinler:

Kat. No.1.15973 Weigertova suprava so zelezom a hema- 2x 500 ml

toxylinom
pre farbenie jadier v histologii

Numune hazirhgi
Numune alimi, kalifiye personel tarafindan gergeklestirilmelidir.

Tdm numuneler son teknoloji kullanilarak islenmelidir.

Tdm numuneler net bir sekilde etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun cihazlar kullaniimahdir.
Uygulama/kullanim igin Greticinin talimatlarina uyun.

Uygun yardimci reaktifler kullanilirken ilgili kullanim talimatlari izlenmelidir.

Kesitleri konvansiyonel sekilde deparafinize ve rehidrate edin.
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Reaktif hazirhigi

Masson-Goldner renklendirme kiti - trikromik renklendirme ile baglayici
dokunun gorintilenmesi igin tGrinindeki reaktifler kullanima hazirdir ve
goOzeltilerin seyreltiimesi gerekmez; seyreltme islemi yalnizca boyama
sonucunun ve stabilitenin bozulmasina neden olur.

Asetik asit %1
Yaklagik 100 ml gozelti karisimi hazirlamak igin:

Reaktif 4 (Asetik asit %10(hac.)) 10 ml

Distile su 90 ml

Weigert demir hematoksilen boyama c¢ozeltisi

Weigert gozeltisi A ve Weigert gozeltisi B (Kat. No. 1.15973) arlnlerini
1 + 1 oraninda karigtirin.

Hazirlanan boyama g¢ozeltisi yaklasik bir galisma haftasi boyunca stabil
kalir.

Hucre gekirdekleri kahverengiye boyanir boyanmaz gozeltinin degistirilmesi
gerekir.

Prosediir
Boyama hiicresinde boyama

Histolojik lamlari geleneksel sekilde deparafinize edin ve giderek azalan bir
alkol serisinde rehidrate edin.

Optimal boyama sonuglari elde etmek igin belirtilen strelere uyulmahdir.

Histolojik 6rnedin bulundugu lam

Weigert demir hematoksilen boyama gozeltisi 5 dak
Akan musluk suyu 5 dak
Asetik asit %1* yaklasik
30 saniye
Reaktif 1 (Azofloksin gozeltisi) 10 dak
Asetik asit %1* yaklagik
30 saniye
Reaktif 2 (Tungstofosforik asit turuncu G gozeltisi) 1 dak
Asetik asit %1* yaklagik
30 saniye
Reaktif 3 (Agik yesil SF gozeltisi) 2 dak
Asetik asit %1* yaklasik
30 saniye
Etanol %70 30 saniye
Etanol %96 30 saniye
Etanol %100 30 saniye
Etanol %100 30 saniye
Etanol %100 2 dak
Ksilen veya Neo-Clear™ 5 dak
Ksilen veya Neo-Clear™ 5 dak

Neo-Clear™ ile islatiimis lamlari Neo-Mount™ veya ksilen ile i1slatiimis
lamlari Entellan™ new ve cam lamel kullanarak yerlestirin.

* Duzenli olarak taze asetik asit %1 hazirlayin.

Not: Kas liflerinin boyandiginda alinan sonug gok zayifsa veya hig sonug
yoksa numune, boyama prosediiriinden énce ve rehidrasyondan
sonra Bouin g¢ozeltisinde 37°C'de 30 dakika boyunca inkiibe
edilmelidir. Numune ardindan distile suda durulanmalidir. Boyama
prosediri, Weigert demir hematoksilen boyama gozeltisi ile baslar
(bkz. "Prosedur").

Dehidrasyon (artan alkol serisi) ve ksilen ya da Neo-Clear™ ile
berraklastirma sonrasinda histolojik lamlar su icermeyen yerlestirme
ajanlar (6r. Entellan™ new, Neo-Mount™) ve bir cam lamel kullanilarak
yerlestirilip saklanabilir.

Sonug

Cekirdek koyu kahverengi ile siyah arasi
Sitoplazma, kas kiremit rengi

Bag dokusu, asidik mukoza maddeler  yesil

Eritrositler parlak turuncu



Sorun giderme

Mikroskobik goriintii Olasi neden Coziim

Agik yesil SF boyasi ile  Numune, artan alkol

zayIf boyanan veya hig serisinde etanol

boyanmayan yapilar icerisinde gok uzun
slire inklbe edildigi
icin boya silindi

Belirtilen inkliibasyon
surelerine uyun

ZayiIf boyanan veya Boya, hicre Boyama

hig boyanmayan kas yaplilarina yeterince prosediriinden 6nce

yapilarn baglanamiyor numuneyi Bouin
cozeltisinde inklbe
edin ("Prosedur"
bolimundeki nota
bakin)

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop bir tibbi tani laboratuvarinin gerekliliklerini
karsilamalidir.

Histolojik isleme sistemleri veya otomatik boyama sistemleri kullanirken
|utfen sistem ve yazilim tedarikgisinin sagladigi kullanim talimatlarini izleyin.

Analitik performans ozellikleri

"Masson-Goldner renklendirme kiti" bu Kullanim Talimatlari'nin "Sonug"
béliminde agiklandigi gibi biyolojik yapilari boyayarak gérsellestirir. Uriin
yalnizca yetkili ve kalifiye kisiler tarafindan kullanilmalidir. Urtiintn kullanimi;
numune ve reaktif hazirhidi, numune islenmesi, histolojik isleme, uygun
kontrollere iliskin kararlarin alinmasi gibi adimlar igerir.

Uriiniin analitik performansi her (retim serisinin test edilmesiyle

dogrulanir. Uluslararasi laboratuvarlar arasi testlere dizenli olarak basarili
katilim, analitik 6zgulligun bagimsiz ve ekstra bir sekilde dogrulanmasini
saglamaktadir.

Asadidaki boyamalar igin analitik performans; Grintn 6zgulliga, hassasiyeti
ve tekrarlanabilirligi agisindan %100 oraninda dogrulanmistir:

Analizler Analizler Analiz Igi Analiz Igi
Arasi Arasl| Ozglllak Hassasiyet
Ozgullak Hassasiyet
Trikromik boyama
Cekirdekler 13/13 13/13 7/7 7/7
Sitoplazma 13/13 13/13 7/7 7/7
Kas 13/13 13/13 7/7 7/7
Bag dokusu 13/13 13/13 7/7 7/7
Asidik mukoza 13/13 13/13 7/7 7/7
maddeler
Eritrositler 7/7 7/7 7/7 7/7

Analitik performans sonuglari

Analiz igi (ayni seri Uzerinde gergeklestirilen) ve analizler arasi (farkli seriler
Gzerinde gercgeklestirilen) veriler, gergeklestirilen analizlerin sayisina gore
dogru boyanan yapilarin sayisini listeler.

Bu Performans Dederlendirmesi, tGriinin kullanima amacina uygun oldugunu
ve glvenilir sekilde performans gosterdigini dogrular.

Tanilama

Tanilar yalnizca yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapilmalidir.
Gegerli adlandirmalar kullaniimalidir.

Bu yéntem, insana yodnelik tanilama islemlerinde destekleyici olarak
kullanilabilir.

Kabul gérmis yontemlere gore baska testler segilmeli ve uygulanmahdir.
Hatali sonuglari énlemek igin her uygulamada uygun kontroller
gergeklestirilmelidir.

Saklama

Masson-Goldner renklendirme kiti - trikromik renklendirme ile baglayici
dokunun géruntilenmesi igin Uriintint, +15°C ile +25°C arasinda saklayin.

Raf omrii

Masson-Goldner renklendirme kiti - trikromik renklendirme ile baglayici
dokunun géruntilenmesi igin Grind, belirtilen son kullanma tarihine kadar
kullanilabilir.

Sise ilk kez acildiktan sonra igerigi, +15°C ile +25°C arasinda saklandiginda
belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Siseler daima sikica kapali tutulmahdir.

+15°C ile +25°C arasinda saklanirsa Weigert demir hematoksilen boyama
goOzeltisi en az bir galisma haftasi boyunca kullanilabilir.

Hicre gekirdekleri kahverengiye boyanir boyanmaz g¢ozeltinin dedistirilmesi
gerekir.

Ancak cozeltiler, zaman zaman ortaya gikan kontaminasyonlar (6r. mantar,
bakteri) gézlemlendiginde atiimalidir.
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Paket 400-500 uygulama igin yeterlidir.

Ek talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir.

Hatalarin 6nlenmesi igin uygulamanin yalnizca kalifiye personel tarafindan
gerceklestiriimesi gerekir.

Is guvenligi ve kalite giivencesi ile ilgili ulusal yénergeler izlenmelidir.
Standartlara uygun donanimdaki mikroskoplar kullaniilmahdir.

Enfeksiyona karsi koruma

Enfeksiyondan korunmak igin laboratuvar yonergeleri dogrultusunda etkili
onlemler alinmalidir.

Bertaraf talimatlan

Ambalaj, giincel bertaraf yonergeleri dogrultusunda bertaraf edilmelidir.
Kullaniimis gozeltiler ve raf dmri gegmis gozeltiler, yerel yénergeler
uyarinca 6zel atik olarak bertaraf edilmelidir. Bertarafa iliskin bilgiler
www.microscopy-products.com adresinde yer alan "Hints for Disposal of
Microscopy Products" (Mikroskopi Uriinlerinin Bertarafiyla Ilgili Bilgiler)

Hizli Baglantisindan edinilebilir. Avrupa Birligi (AB) iginde 67/548/EEC

ve 1999/45/EC sayili Direktifleri tadil eden ve ylrirlikten kaldiran ve
1907/2006 sayili Yonetmeligi (EC) tadil eden maddelerin ve karisimlarin
siniflandiriimasi, etiketlenmesi ve ambalajlanmasina iliskin 1272/2008 sayih
YONETMELIK (EC) gegerlidir.

Yardimci reaktifler

Kat. No. 1.00579 DPX yeni 500 ml
susuz kapama ortami
mikroskopi igin

Kat. No. 1.00974 Etanol yaklasik %1 metil etil ketonile1 |, 2,51

denatire edilmis
analiz igin EMSURE®

Kat. No. 1.04699 imersiyon yadi 100-ml damlalikli

mikroskopi icgin sise, 100 ml,
500 ml
Kat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
hizli destek besiyeri 11
mikroskopi igin
Kat. No. 1.08298 Ksilen (izometrik karisim) 41
histoloji igin

Kat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml damlalikh

susuz destek besiyeri sise, 100 ml,
mikroskopi igin 500 ml

Kat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (ksilen yedegi) 51
mikroskopi igin

Kat. No. 1.15973 Weigertova slUprava so zelezom a 2x 500 ml

hematoxylinom
pre farbenie jadier v histoldgii

Tehlike siniflandirmasi
Kat. No. 1.00485.0001

Lutfen etikette yer alan tehlike siniflandirmasina ve guvenlik veri
formundaki bilgilere dikkat edin.

Guvenlik veri formuna web sitesinden erisilebilir ve talep lizerine temin
edilebilir.

Uriinlerin ana bilesenleri
Kat. No. 1.00485.0001

Reaktif 1

C.I. 18050 6 g/l
CH;COOH 3,19/l
Reaktif 2

C.I. 16230 20 g/l
H3[P(W1,040)] x H,0 40 g/l
Reaktif 3

C.I. 42095 5 g/l
CH;COOH 2,1 g/l
Reaktif 4

CH,COOH 105 g/l



Genel aciklama

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay
yasanirsa lutfen durumu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal
makaminiza bildirin.
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H315: Cilt tahrisine yol agar.
H318: Ciddi g6z hasarina yol acgar.

P264: Elleglemeden sonra cildi iyice yikayin.
P280: Koruyucu eldiven/ g6z koruyucu/ ylz koruyucu kullani.
P302 + P352: CILTLE TEMASI HALINDE: Bol su ile yikayin.

P305 + P351 + P338: GOZLERLE TEMASI HALINDE: Birkac dakika boyunca
suyla dikkatlice durulayin. Varsa ve gikarmasi kolaysa kontak lensleri
cikarin. Durulamaya devam edin.

P332 + P313: Ciltte tahris s6z konusu ise: Tibbi yardim/ midahale aln.

P362 + P364: Kirlenmis giysilerinizi gikarin ve yeniden kullanmadan 6nce
yikayin.

Reaktif 2:
H315: Cilt tahrisine yol agar.
H318: Ciddi g6z hasarina yol agar.

Reaktif 4:
H315: Cilt tahrisine yol agar.
H319: Ciddi g6z tahrisine yol agar.
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