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Intended Use

Acid Fast Stain is for the histological demonstration of acid fast bacteria in tissue sections and
smears. Acid Fast Stain reagents are for “In Vitro Diagnostic Use”. For professional use only. This
manual, qualitative procedure identifies acid fast bacteria in tissue sections and smears of human
specimens. This data when reviewed in conjunction with other diagnostic tests and information may
be used as an aid to diagnosis of acid fast bacterial infections.

Carbol-fuchsin acid fast stain is used to demonstrate acid fast bacteria in tissue sections and on
smears. This procedure uses pararosaniline dye in a phenol solution. Phenol appears to combine
the pararosaniline dye within the acid fast bacilli.! Dimethyl sulfoxide (DMSO) is added to the
solution to accelerate the infiltration of dye. When stain is applied, all cells including hard to stain
acid fast, are colored red. The next step is to decolorize all tissue components except the acid fast
bacilli. This procedure incorporates the decolorizer with the counterstain in the malachite green
solution.? It eliminates problems of over decolorization and inconsistent counterstaining. Included is
an acid fast stain technique for tissue paraffin sections using rapid staining in a microwave oven.>*

Reagents

Carbol-Fuchsin Solution (Cat. No. HT8018-250ML; HT80116-500ML)
Pararosaniline (certified), C.I. 42500, 0.85%; phenol, 2.5%; glycerol, 5%; DMSO, 5%; and ethyl
alcohol, 5%, in deionized water.

Malachite Green Solution (Cat. No. HT8028-250ML; HT80216-500ML)
Malachite green oxalate (certified), C.I. 42000, 1.5%; acetic acid, 10%; and glycerol, 17%, in
deionized water. Malachite Green Solution contains both counterstain and differentiator.

Special Materials Required but Not Provided

e Positive control slides, such as Acid Fast TISSUE-TROLTM control slides, Catalog No. TTR001,
should be included in each run.

e Xylene or xylene substitute

Optional Reagents/Instruments

e Absolute Alcohol

e Coplin jars

¢ Microwave oven

Storage and Stability

Store Carbol-Fuchsin Solution and Malachite Green Solution at room temperature (18-26°C).
Reagents are stable until expiration dates shown on the labels.

Preparation

Carbol-Fuchsin Solution and Malachite Green Solution are ready to use. Malachite Green Solution
should be used once and properly discarded.

Precautions

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

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

Procedure

Specimen Collection

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

Tissue

Any well-fixed paraffin section cut 5-6 microns or frozen section.

Smears

Smear a direct or concentrated specimen on clean unused slide. Air dry and fix smears by flaming
or a 30-second immersion in absolute alcohol.

Notes
It is recommended that gloves be worn when performing these procedures.

If methylene blue is used as a counterstain, do not overstain with methylene blue. Overstaining
with methylene blue can mask any organism present. If the slides are overstained, the slides
should be placed in acid alcohol to remove the methylene blue counterstain. Wash in water and
then repeat the counterstaining step.®

DO NOT dehydrate through graded alcohols after staining. Alcohol dehydration may result in over-
differentiation of tissue sections.

Procedure

Tissue Paraffin Sections — Manual
1. Deparaffinize slides and hydrate to deionized water.
2. Stain in Carbol-Fuchsin Solution for 30-45 minutes.
3. Wash in deionized water to remove excess stain.
4. Differentiate and counterstain in Malachite Green Solution for 2 minutes.
5. Rinse in tap water and let air dry, or blot completely dry.
6. Dip in xylene and coverslip.
Microwave Procedure
1. Deparaffinize slides and hydrate to deionized water.
2. Place slides in 40 mL Carbol-Fuchsin Solution contained in a plastic Coplin jar. Loosely cover
jar with lid or use vented lids.
Microwave on 400 watts for 30 seconds. Stir with beral pipette or applicator stick. Let
incubate for 10 minutes.
Wash in deionized water to remove excess stain.
Place slides in ™ Malachite Green Solution for 1 minute at room temperature.
Rinse in tap water and let air dry, or blot completely dry.
Dip in xylene and coverslip.
Smears and Frozen Sections — Manual
Place slide in Carbol-Fuchsin Solution for 3 minutes.
Wash in tap water.
Counterstain and differentiate in Malachite Green Solution for 1-2 minutes.
Rinse in tap water and let air dry, or blot completely dry.
Dip in xylene and coverslip.
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If observed results vary from expected results, please contact Sigma-Aldrich Technical Service for
assistance.

Analytical Performance Characteristics

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

Cat. Product Target Intra-assay Intra-assay Inter
No Description Specificity Sensitivity Speci

Carbol-Fuchsin Acid Fast
HT801 Solution Bacilli 30f 3 30of3 30of 3
Background 3of 3 3of3 3o0of 3

Malachite Green Acid Fast
HT802 Solution Bacilli 30f3 30f3 30f3
Background 30of 3 30of3 30of 3

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

HT80116, HT8018:

H315 Causes skin irritation.

H319 Causes serious eye irritation.

H341 Suspected of causing genetic defects.

H350 May cause cancer.

H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects.

P202 Do not handle until all safety precautions have been read and understood.
P264 Wash skin thoroughly after handling.

P273 Avoid release to the environment.

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.

P308 + P313 IF exposed or concerned: Get medical advice/ attention.

HT80216:

H315 Causes skin irritation.

H319 Causes serious eye irritation.

H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects.
P273 Avoid release to the environment.

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.
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HT8028:

H226 Flammable liquid and vapor.

H315 Causes skin irritation.

H319 Causes serious eye irritation.

H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects.

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

P233 Keep container tightly closed.
P240 Ground and bond container and receiving equipment.
P273 Avoid release to the environment.

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

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

If during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has
occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorized representative
and to your national authority.

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

Manufacturer Catalogue Number

Consult Instructions for Use Batch Code

Authorized Representative European Union Declaration

in the European Community/ c E of Conformity (defined in IVDR
European Union 2017/746)

Temperature Limit Caution

&~ 10 E@E

Date of Manufacture Importer

Use-by Date In vitro diagnostic medical device

Indicates the Authorised

Representative in Switzerland

References

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

2. Glenn E. Pottz, M.S., James H. Rampey, M.S., Furmandean Bejamin, M.T., A Method for Rapid
Staining of Acid-Fast Bacteria in Smears and Sections of Tissue, American Jornal of Clinical
Pathology, Volume 42, Issue 5, November 1964, Pages 552-554

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

4. Brinn NT: Rapid metallic histologic staining using the microwave oven. J Histotechnol 6:125, 1983
5. Valle S: Special stains in the microwave oven. J Histotechnol 9:237, 1986
6.

Histotechnology: A Self-Instructional Text, 2nd Edition by Carson FL, ASCP Press, Chicago (IL),
1997, p 183

Contact Information

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

Revision History

Rev. 4.0 2014
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2023

Transferred to new template with current branding. Specified for professional use in
intended use and precautions. Revised intended use to align with IVDR guidelines.
Updated Material Safety Data Sheet to Safety Data Sheet. Updated contact information.
Removed instruction to follow CLSI for specimen collection. Updated reference 2.
Removed EN 980 and changed to EN ISO 15223-1:2021 for symbols. Added adverse
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© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Saurefeste Farbung
Verfahren Nr. HT80
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Verwendungszweck

Die saurefeste Farbung dient dem histologischen Nachweis von s&urefesten Bakterien in
Gewebeschnitten und -ausstrichen. Die Reagenzien fir die saurefeste Farbung sind fir die
»In-vitro-Diagnose" bestimmt. Nur fiir den professionellen Gebrauch. Dieses manuelle, qualitative
Verfahren identifiziert saurefeste Bakterien in Gewebeschnitten und -ausstrichen von menschlichen
Proben. Diese Daten konnen in Verbindung mit anderen diagnostischen Tests und Informationen als
Hilfsmittel fiir die Diagnose von Infektionen mit séurefesten Bakterien verwendet werden.

Die saurefeste Farbung mit Karbolfuchsin wird zum Nachweis von saurefesten Bakterien in
Gewebeschnitten und auf Ausstrichen verwendet. Dieses Verfahren verwendet Pararosanilin-
Farbstoff in einer Phenollésung. Phenol bindet offenbar den Pararosanilin-Farbstoff in den
saurefesten Bazillen.! Dimethylsulfoxid (DMSO) wird der Losung zugesetzt, um die Infiltration

des Farbstoffs zu beschleunigen. Beim Auftragen des Farbemittels farben sich alle Zellen, auch

die schwer zu farbenden séurefesten Zellen, rot. Der nachste Schritt ist das Entfarben aller
Gewebebestandteile mit Ausnahme der saurefesten Bazillen. Bei diesem Verfahren befindet sich der
Entfarber zusammen mit der Farbstoff flir die Gegenfarbung in der Malachitgriin-L6sung.? Dadurch
werden Probleme wie Uberfarbung und eine ungleichméaBige Gegenfarbung vermieden. Enthalten ist
eine Technik zur saurefesten Farbung von Paraffinschnitten mit Hilfe einer Schnellfarbung

in der Mikrowelle.>-5

Reagenzien

Karbolfuchsin-Lésung (Kat.-Nr. HT8018-250ML; HT80116-500ML)

Pararosanilin (zertifiziert), C.I. 42500, 0,85 %; Phenol, 2,5 %; Glycerin, 5 %; DMSO, 5 % und
Ethylalkohol, 5 %, in entionisiertem Wasser.

Malachitgriin-L6sung (Kat.-Nr. HT8028-250ML; HT80216-500ML)

Malachitgriin-Oxalat (zertifiziert), C.I. 42000, 1,5 %; Essigsaure, 10 %; und Glycerin, 17 %, in
entionisiertem Wasser. Die Malachitgriin-Lésung enthélt sowohl eine Gegenfarbung als auch ein
Differenzierungsmittel.

Spezielle Materialien, die erforderlich sind, aber nicht zur Verfligung
gestellt werden

e Positive Kontroll-Objekttréger, wie z. B. TISSUE-TROL™ S&urefeste Farbung Kontroll-
Objekttrager, Katalog-Nr. TTR001, sollten in jedem Durchlauf enthalten sein.
e Xylol oder Xylolersatz

Optionale Reagenzien/Gerate
¢ Reiner Ethanol

e Coplin-Farbetroge

¢ Mikrowellenofen

Lagerung und Stabilitat

Karbolfuchsin-Lésung und Malachitgriin-Losung bei Raumtemperatur (18-26 °C) lagern.
Die Reagenzien sind bis zu dem auf den Etiketten angegebenen Verfallsdatum haltbar.

Vorbereitung

Die Karbolfuchsin-Lésung und Malachitgriin-Lésung sind gebrauchsfertig. Die Malachitgriin-Ldsung
sollte nach einmaliger Verwendung ordnungsgemaB entsorgt werden.

VorsichtsmaBnahmen

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

Beim Umgang mit Laborreagenzien sind die tblichen VorsichtsmaBnahmen zu beachten. Entsorgen
Sie den Abfall unter Einhaltung aller 6rtlichen, staatlichen, regionalen oder nationalen Vorschriften.

Verfahren

Probenentnahme

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

Gewebe

Alle gut fixierten Paraffinschnitte mit einer GroBe von 5-6 Mikrometern oder gefrorene Schnitte.

Ausstriche

Eine direkte oder konzentrierte Probe auf einen sauberen, unbenutzten Objekttrager streichen. An
der Luft trocknen lassen und Ausstriche durch Abflammen oder 30 Sekunden langes Eintauchen in
reinen Alkohol fixieren.

Anmerkungen
Bei der Durchfiihrung dieser Verfahren sollten Handschuhe getragen werden.

Wenn Methylenblau als Gegenfarbung verwendet wird, darf es nicht zu einer Uberfarbung mit
Methylenblau kommen. Eine Uberfarbung mit Methylenblau kann eventuell vorhandene Organismen
maskieren. Im Falle einer Uberfarbung die Objekttrager in Saure-Alkohol tauchen, um die
Methylenblau-Gegenfarbung wieder zu entfernen. Mit Wasser waschen und dann die Gegenfarbung
wiederholen.®

Nach dem Farben NICHT mit Hilfe von graduierten Alkoholen dehydrieren. Das Trocknen mittels
Alkohol kann zu einer Uberdifferenzierung der Gewebeschnitte fiihren.

Verfahren

Gewebeparaffinschnitte - Manuell
Objekttrager entparaffinieren und in deionisiertem Wasser hydratisieren.

Fur 30-45 Minuten in Karbolfuchsin-Losung farben.

Mit entionisiertem Wasser abwaschen, um Uberschissiges Farbemittel zu entfernen.
Zum Differenzieren und Gegenférben fiir 2 Minuten in Malachitgriin-Lésung eintauchen.

Mit Leitungswasser abspllen und an der Luft trocknen lassen oder griindlich trocken tupfen.
In Xylol tauchen und Deckglas auflegen.
Mikrowellenverfahren

1. Objekttrager entparaffinieren und in deionisiertem Wasser hydratisieren.

Die Objekttréger in 40 ml Karbolfuchsin-Lésung in einem Kunststoff-Coplin-Farbetrog
eintauchen. Behalter locker mit dem Deckel verschlieBen oder beliiftete Deckel verwenden.

In der Mikrowelle bei 400 Watt fiir 30 Sekunden erhitzen. Mit einer Beralpipette oder einem
Applikationsstab umriihren. 10 Minuten inkubieren lassen.

Mit entionisiertem Wasser abwaschen, um Uberschissiges Farbemittel zu entfernen.

Die Objekttréger fir 1 Minute bei Raumtemperatur in 40 ml Malachitgriin-Ldsung eintauchen.
Mit Leitungswasser abspilen und an der Luft trocknen lassen oder griindlich trocken tupfen.
In Xylol tauchen und Deckglas auflegen.

Ausstriche und Gefrierschnitte — Manuell
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1. Den Objekttréger fir 3 Minuten in die Karbolfuchsin-Lésung eintauchen.

2. Unter Leitungswasser abspllen.

3. Zum Gegenfarben und Differenzieren fiir 1-2 Minuten in Malachitgriin-Lésung eintauchen.
4. Mit Leitungswasser absptlen und an der Luft trocknen lassen oder griindlich trocken tupfen.
5. In Xylol tauchen und Deckglas auflegen.
Leistungsmerkmale

Séurefeste Bazillen  Rot
Hintergrund Grin

Wenn die beobachteten Ergebnisse von den erwarteten Ergebnissen abweichen, wenden Sie sich
bitte an den Technischen Service von Sigma-Aldrich, um Unterstiitzung zu erhalten.

Analytische Leistungsmerkmale

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

Kat.- Beschreibung Ziel Intra- Intra- Inter- Inter-
Nr. des Produkts Assay- Assay- Assay- Assay-
Spezifitdit Empfindlichkeit Spezifitdt Empfindlichkeit

Karbolfuchsin-  Séaurefeste

HT801 Lésung Bazillen 3von 3 3von 3 3von 3 3von3
Hintergrund 3von 3 3von 3 3von3 3von3

Malachitgrin-  Séurefeste
HT802 Lésung Bazillen 3von 3 3von 3 3von3 3von3
Hintergrund 3von 3 3von3 3von3 3von3

Warnungen und Gefahren

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

HT80116, HT8018:

H315 Verursacht Hautreizungen.

H319 Verursacht schwere Augenreizungen.

H341 Steht im Verdacht, genetische Defekte zu verursachen.

H350 Kann Krebs erzeugen.

H412 Schédlich fir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.

P202 Nicht handhaben, bevor Sie nicht alle Sicherheitshinweise gelesen und verstanden haben.
P264 Nach der Handhabung die Haut griindlich waschen.

P273 Freisetzung in die Umwelt ist zu vermeiden.

P302 + P352 BEI HAUTKONTAKT: Mit viel Wasser waschen.

P305 + P351 + P338 BEI AUGENKONTAKT: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen.
Entfernen Sie Kontaktlinsen, falls vorhanden und leicht durchzufiihren. Weiter abspilen.

P308 + P313 Bei Exposition oder Moglichkeit einer Exposition: Holen Sie sich arztlichen Rat/
arztliche Hilfe.
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HT80216:

H315 Verursacht Hautreizungen.

H319 Verursacht schwere Augenreizungen.

H412 Schadlich fir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.
P273 Freisetzung in die Umwelt ist zu vermeiden.

P302 + P352 BEI HAUTKONTAKT: Mit viel Wasser waschen.

P305 + P351 + P338 BEI AUGENKONTAKT: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spilen.
Entfernen Sie Kontaktlinsen, falls vorhanden und leicht durchzufiihren. Weiter absplen.

HT8028:

H226 Entzindliche Flissigkeit und Dampf.

H315 Verursacht Hautreizungen.

H319 Verursacht schwere Augenreizungen.

H412 Schédlich fur Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.

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

P233 Behélter luftdicht verschlossen halten.
P240 Behalter und zu befillende Anlage erden.
P273 Freisetzung in die Umwelt ist zu vermeiden.

P303 + P361 + P353 BEI KONTAKT MIT DER HAUT (oder Haar): Alle kontaminierten
Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Die Haut mit Wasser abspulen.

P305 + P351 + P338 BEI AUGENKONTAKT: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spilen.
Entfernen Sie Kontaktlinsen, falls vorhanden und leicht durchzufiihren. Weiter abspulen.

Wenn wahrend der Verwendung dieses Gerits oder als Folge seiner Verwendung
ein schwerwiegender Zwischenfall eingetreten ist, melden Sie dies bitte dem
Hersteller und/oder seinem bevollméachtigten Vertreter sowie Ihrer

nationalen Behorde.

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

N Hersteller Katalognummer

EE] Anweisungen fir den Gebrauch

beachten Chargencode

Bevollméchtigter Vertreter in
der Europdischen Gemeinschaft/ C
Europédischen Union

Konformitatserkldrung der
Europaischen Union (definiert in
IVDR 2017/746)

Medizinisches In-vitro-
Verfallsdatum Diagnosegerit

REF

€

= D
/ﬂ’ Temperatur-Grenzwert & Vorsicht
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Datum der Herstellung

Importeur

Weist auf den bevollméachtigten
Vertreter in der Schweiz hin
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Kontaktinformationen

Um eine Bestellung aufzugeben, besuchen Sie bitte unsere Website unter SigmaAldrich.com. Fir
den technischen Service besuchen Sie bitte die technische Service-Seite auf unserer Website unter
SigmaAldrich.com/techservice.

Revisionshistorie
Rev. 4.0 2014
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2023

Die neue Vorlage mit aktuellem Branding wurde angewandt. In Verwendungszweck
und VorsichtsmaBnahmen wurde die Nennung der gewerblichen Verwendung
hinzugefiigt. Uberarbeitung des Verwendungszwecks zur Angleichung an die
IVDR-Richtlinien. Materialsicherheitsdatenblatt wurde in Sicherheitsdatenblatt
gedndert. Kontaktinformationen wurden aktualisiert. Die Anweisung, CLSI fir

die Probenentnahme zu befolgen, wurde entfernt. Referenz 2 wurde aktualisiert

EN 980 wurde gestrichen und in EN ISO 15223-1:2021 fiir Symbole geandert.
Kontaktinformationen fiir unerwiinschte Ereignisse wurden hinzugefiigt. Warnungen
und Gefahren hinzugeftigt. CH-REP-Informationen wurden hinzugeftigt.
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Coloration acido-résistante
Procédure n° HT80
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Utilisation prévue

La coloration acido-résistante est destinée a la mise en évidence histologique des bactéries
acido-résistantes dans les coupes de tissus et les frottis. Les réactifs pour la coloration acido-
résistante sont destinés a un « usage en diagnostic in vitro ». Réservé a un usage professionnel.
Cette procédure qualitative manuelle permet d‘identifier les bactéries acido-résistantes dans les
coupes de tissus et les frottis d’échantillons humains. Lorsqu’elles sont examinées en association
avec d'autres tests de diagnostic et d’autres informations, ces données peuvent étre utilisées
comme aide au diagnostic des infections par des bactéries acido-résistantes.

La coloration acido-résistante au carbol-fuchsine est utilisée pour mettre en évidence les bactéries
acido-résistantes dans les coupes de tissus et les frottis. Cette procédure utilise le colorant
pararosaniline dans une solution de phénol. Le phénol semble combiner le colorant pararosaniline a
I'intérieur des bacilles acido-résistants.! Du diméthylsulfoxyde (DMSO) est ajouté a la solution pour
accélérer l'infiltration du colorant. Lorsque le colorant est appliqué, toutes les cellules, y compris
les cellules acido-résistantes difficiles a colorer, sont colorées en rouge. L'étape suivante consiste

a décolorer tous les composants du tissu, sauf les bacilles acido-résistants. Cette procédure inclut
I'agent de décoloration avec le contre-colorant dans la solution de vert de malachite.?

Cela permet d’éliminer les problémes de décoloration excessive et de contre-coloration hétérogéne.
Une technique de coloration acido-résistante rapide pour les coupes de tissus inclus en paraffine
utilisant un four & micro-ondes est incluse.>*

Réactifs

Solution de carbol-fuchsine (réf. HT8018-250ML ; HT80116-500ML)

Pararosaniline (certifiée), C.I. 42500, 0,85 % ; phénol, 2,5 % ; glycérol, 5 % ; DMSO, 5 % et
alcool éthylique, 5 %, dans de I'eau déionisée.

Solution de vert de malachite (réf. HT8028-250ML ; HT80216-500ML)

Oxalate de vert de malachite (certifié), C.I. 42000, 1,5 % ; acide acétique, 10 % et glycérol, 17 %,
dans de I'eau déionisée. La solution de vert de malachite contient & la fois un contre-colorant et un
agent de différenciation.

Matériel spécial requis mais non fourni

e Lames de contrdle positives, comme les lames de controle Acid Fast TISSUE-TROL™,
réf. TTR0O01, qui doivent étre incluses dans chaque série

¢ Xyléne ou substitut du xyléne

Réactifs/Instruments en option

e Alcool absolu

e Cuves a coloration de Coplin
* Four a micro-ondes

Conservation et stabilité

Conserver la solution de carbol-fuchsine et la solution de vert de malachite a température ambiante
(entre 18 et 26 °C). Les réactifs sont stables jusqu’aux dates limites d’utilisation indiquées sur
les étiquettes.

Préparation

La solution de carbol-fuchsine et la solution de vert de malachite sont prétes a I’'emploi. La solution
de vert de malachite ne doit étre utilisée qu’une seule fois et étre jetée de maniére appropriée.

Précautions

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

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

Procédure

Prélevement des échantillons

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

Tissus
Toute coupe correctement fixée et incluse en paraffine d’'une épaisseur de 5 a 6 microns ou toute
coupe congelée.

Frottis

Etaler directement I'échantillon ou un échantillon concentré sur une lame neuve propre. Laisser
sécher a I'air libre et fixer les frottis en les passant a la flamme ou en les immergeant dans de
I"alcool absolu pendant 30 secondes.

Remarques
Il est recommandé de porter des gants pour réaliser ces procédures.

Si le bleu de méthyléne est utilisé comme contre-colorant, ne pas surcolorer avec celui-ci.

Une coloration excessive au bleu de méthyléne peut masquer les micro-organismes présents.

Si les lames sont surcolorées, elles doivent étre placées dans de |'alcool-acide pour éliminer la
contre-coloration au bleu de méthyléne. Laver a I'eau, puis répéter I'étape de contre-coloration.®

NE PAS déshydrater dans une série de bains d’alcool de concentrations croissantes aprés la
coloration. La déshydratation a I'alcool peut entrainer une différenciation excessive des coupes
de tissus.

Procédure

Coupes de tissus inclus en paraffine - Procédure manuelle

Déparaffiner les lames et les réhydrater dans de I'eau déionisée.

Colorer dans la solution de carbol-fuchsine pendant 30 a 45 minutes.

Laver a I'eau déionisée pour enlever I'excés de colorant.

Différencier et contre-colorer dans la solution de vert de malachite pendant 2 minutes.
Rincer a I'eau du robinet et laisser sécher a I'air libre ou a I'aide de papier absorbant.
Plonger les lames dans du xyléne et les monter avec une lamelle couvre-objet.
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Procédure au micro-ondes

1. Déparaffiner les lames et les réhydrater dans de I'eau déionisée.

2. Placer les lames dans une cuve a coloration de Coplin en plastique contenant 40 ml de
solution de carbol-fuchsine. Couvrir la cuve avec un couvercle sans le fermer hermétiquement
ou bien utiliser un couvercle pourvu d’orifices.

3. Mettre au micro-ondes sur 400 watts pendant 30 secondes. Mélanger a |'aide d'une pipette
de transfert ou d’un batonnet. Laisser incuber pendant 10 minutes.

4. Laver a |'eau déionisée pour enlever I'exces de colorant.

5. Placer les lames dans 40 ml de solution de vert de malachite pendant 1 minute a
température ambiante.

6. Rincer a |'eau du robinet et laisser sécher & I'air libre ou a I'aide de papier absorbant.

7. Plonger les lames dans du xyléne et les monter avec une lamelle couvre-objet.

Frottis et coupes congelées - Procédure manuelle

1. Placer les lames dans la solution de carbol-fuchsine pendant 3 minutes.

Laver & I'eau du robinet.

Contre-colorer et différencier dans la solution de vert de malachite pendant 1 & 2 minutes.
Rincer a I'eau du robinet et laisser sécher a I'air libre ou a I'aide de papier absorbant.
Plonger les lames dans du xyléne et les monter avec une lamelle couvre-objet.

Caractéristiques de performance
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Bacilles acido-résistants ~ Rouge
Fond Vert

Si les résultats observés différent des résultats attendus, contacter le service technique de
Sigma-Aldrich pour obtenir de l'aide.

Caractéristiques de performance analytique

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

Réf.  Description du Cible Spécificité Sensibilité Spécificité Sensib
produit intra-série intra-série inter-séries inter-séries
. Bacilles
HT801 ca?gglﬂgzhi?ne acido- 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
résistants
Fond 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
) Bacilles
HT802 S%I:trlggladcehi\égrt acido- 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
résistants
Fond 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3

Avertissements et risques

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

HT80116, HT8018 :

H315 Provoque une irritation cutanée.

H319 Provoque une sévére irritation des yeux.

H341 Susceptible d’induire des anomalies génétiques.

H350 Peut provoquer le cancer.

H412 Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.
P202 Ne pas manipuler avant d’avoir lu et compris toutes les précautions de sécurité.
P264 Se laver la peau soigneusement aprés manipulation.

P273 Eviter le rejet dans I'environnement.

P302 + P352 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : laver abondamment a I'eau.

P305 + P351 + P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a |'eau
pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles
peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.

P308 + P313 EN CAS d’exposition prouvée ou suspectée : consulter un médecin.
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HT80216 :

H315 Provoque une irritation cutanée.

H319 Provoque une sévére irritation des yeux.

H412 Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.

P273 Eviter le rejet dans I'environnement.

P302 + P352 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : laver abondamment a I'eau.

P305 + P351 + P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a I'eau pendant

plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre
facilement enlevées. Continuer a rincer.

HT8028 :

H226 Liquide et vapeurs inflammables.

H315 Provoque une irritation cutanée.

H319 Provoque une sévére irritation des yeux.

H412 Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.

P210 Tenir a I'écart de la chaleur, des surfaces chaudes, des étincelles, des flammes nues et de
toute autre source d‘inflammation. Ne pas fumer.

P233 Maintenir le récipient fermé de maniére étanche.
P240 Mise a la terre/liaison équipotentielle du récipient et du matériel de réception.
P273 Eviter le rejet dans I'environnement.

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

P305 + P351 + P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre
facilement enlevées. Continuer a rincer.

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

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

N Fabricant

Référence catalogue

[E] Consulter le mode d’emploi Numéro du lot
Représentant agréé dans la Déclaration de conformité de
Communauté européenne/ I'Union européenne (définie dans
'Union européenne c E le reglement 2017/746 relatif aux

dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro)

Dispositif médical de diagnostic

Y Date limite dutilisation .
in vitro

,ﬂ’ Limites de température Attention

@ Date de fabrication

Indique le représentant agréé
en Suisse

Importateur

@b [3
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Coordonnées

Pour passer commande, consulter notre site Web a I'adresse SigmaAldrich.com. Pour le service technique,

consulter la page du service technique sur notre site Web a I'adresse SigmaAldrich.com/techservice.
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par « Safety Data Sheet » dans la version anglaise. Mise a jour des coordonnées.
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Istruzioni per I'uso

Colorazione acido-resistente
Procedura n. HT80

MRRCK
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Uso previsto

La colorazione acido-resistente & utilizzabile per la dimostrazione istologica di batteri acido-
resistenti su sezioni di tessuto e strisci di campioni. I reagenti per la colorazione acido-resistente
sono destinati alla "diagnostica in vitro". Solo per uso professionale. Questa procedura qualitativa
manuale identifica i batteri acido-resistenti su sezioni di tessuto e strisci di campioni umani.

Questi dati, se valutati insieme ad altri esami e referti diagnostici, possono contribuire alla diagnosi
di infezioni da batteri acido-resistenti.

La colorazione acido-resistente con carbolfucsina & utilizzabile per la dimostrazione di batteri acido-
resistenti su sezioni di tessuto e strisci di campioni. Questa procedura usa il colorante pararosaniline
in una soluzione di fenolo. Il fenolo sembra legare il colorante pararosaniline all'interno dei bacilli
acido-resistenti.! Alla soluzione viene aggiunto dimetilsolfossido (DMSO) per accelerare l'infiltrazione
del colorante. Quando viene applicato il colorante, tutte le cellule, comprese quelle acido-resistenti,
difficili da colorare, si tingono di rosso. Il passaggio successivo consiste nel decolorare tutti i
componenti tissutali tranne i bacilli acido-resistenti. Questa procedura incorpora il decolorante con

il controcolorante nella soluzione verde malachite.? Elimina i problemi di iperdecolorazione e di
controcolorazione incoerente. E inclusa una tecnica di colorazione acido-resistente per le sezioni
tissutali incluse in paraffina con l'ausilio di una colorazione rapida in forno a microonde.?*

Reagenti

Soluzione di carbolfucsina (N. di cat. HT8018-250ML; HT80116-500ML)
Pararosanilina (certificata), C.I. 42500, 0,85%; fenolo, 2,5%; glicerolo, 5%; DMSO, 5%;
e alcol etilico, 5%, in acqua deionizzata.

Soluzione di verde di malachite (N. di cat. HT8028-250ML; HT80216-500ML)

Ossalato verde malachite (certificato), C.I. 42000, 1,5%; acido acetico, 10%; e glicerolo, 17%,
in acqua deionizzata. La soluzione di verde di malachite contiene sia il controcolorante sia

il differenziatore.

Materiali specifici necessari, ma non forniti in dotazione

* In ogni sessione devono essere inclusi vetrini di controllo positivo, come Acid Fast
TISSUE-TROL™ (N. di cat. TTR001).

¢ Xilene o sostituto dello xilene

Reagenti/strumenti opzionali

¢ Alcol assoluto

e Vaschette tipo Coplin

e Forno a microonde

Conservazione e stabilita

Conservare la soluzione di carbolfucsina e la soluzione di verde di malachite a temperatura
ambiente (18-26 °C). I reagenti sono stabili fino alla data di scadenza indicata sulle etichette.

Preparazione

La soluzione di carbolfucsina e la soluzione di verde di malachite sono pronte per I'uso. Utilizzare la
soluzione di verde di malachite una volta e poi smaltirla correttamente.

Precauzioni

Questi IVD sono destinati alla diagnostica in vitro in un ambiente di laboratorio clinico.

Questi IVD sono destinati esclusivamente all'uso professionale da parte di personale qualificato.

Gli IVD Sigma-Aldrich devono essere utilizzati da personale di laboratorio addestrato alla
manipolazione di campioni biologici umani potenzialmente infettivi, come anche all'uso di
microscopi e altre apparecchiature di laboratorio, che abbia la percezione del colore e I'acuita visiva
necessari a distinguere i colori e altri oggetti al microscopio.

Seguire le normali precauzioni adottate nella manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smaltire i
rifiuti attenendosi a tutte le normative vigenti a livello locale, provinciale, regionale o nazionale.

Procedura

Raccolta dei campioni

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

Tessuto

Qualunque sezione ben fissata in paraffina di 5-6 micron o congelata.

Strisci

Realizzare uno striscio di campione diretto o concentrato su un vetrino pulito mai usato. Asciugare
gli strisci all'aria e fissarli passandoli alla fiamma o immergendoli per 30 secondi in alcol assoluto.

Note
Durante I'esecuzione di queste procedure si consiglia di indossare dei guanti.

Se si usa il blu di metilene come controcolorante, non sovracolorare, perché cido pud rendere
irriconoscibili eventuali microrganismi. Se i vetrini sono sovracolorati, immergerli in alcol-acido per
rimuovere ogni traccia di blu di metilene. Lavare con acqua e ripetere la controcolorazione.®

NON disidratare con alcol graduati dopo la colorazione. La disidratazione alcolica pud provocare una
sovradifferenziazione delle sezioni tissutali.

Procedura

Sezioni tissutali incluse in paraffina - Manuale

Deparaffinare i vetrini e bagnarli con acqua deionizzata per idratarli.

Immergere nella soluzione di carbolfucsina per 30-45 minuti.

Lavare con acqua deionizzata per eliminare il colorante in eccesso.

Differenziare e controcolorare nella la soluzione di verde di malachite per 2 minuti.
Sciacquare con acqua corrente e lasciare asciugare all'aria o asciugare completamente su
materiale assorbente.

Immergere in xilene e applicare un vetrino coprioggetto.

Procedura con forno a microonde

1. Deparaffinare i vetrini e bagnarli con acqua deionizzata per idratarli.

2. Immergere i vetrini in 40 ml di soluzione di carbolfucsina precedentemente versati in una
vaschetta tipo Coplin in plastica. Chiudere non ermeticamente la vaschetta oppure utilizzare
un coperchio con sfiati.

3. Scaldare in forno a microonde a 400 watt per 30 secondi. Mescolare con una pipetta Beral o
con uno stick applicatore. Lasciare incubare per 10 minuti.

4. Lavare con acqua deionizzata per eliminare il colorante in eccesso.

5. Immergere i vetrini in 40 ml di soluzione di verde di malachite per 1 minuto a temperatura
ambiente.

6. Sciacquare con acqua corrente e lasciare asciugare all'aria o asciugare completamente su
materiale assorbente.

7. Immergere in xilene e applicare un vetrino coprioggetto.
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Strisci e sezioni congelate - Manuale
1. Immergere in nella soluzione di carbolfucsina per 3 minuti.
2. Sciacquare con acqua corrente.
3. Controcolorare e differenziare nella soluzione di verde di malachite per 1-2 minuti.
4. Sciacquare con acqua corrente e lasciare asciugare all'aria o asciugare completamente su
materiale assorbente.
5. Immergere in xilene e applicare un vetrino coprioggetto.

Caratteristiche prestazionali

Bacilli acido-resistenti ~ Rosso
Sfondo Verde

Se i risultati osservati differiscono dai risultati attesi, rivolgersi al servizio di assistenza tecnica
di Sigma-Aldrich.

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

N. di Descrizione del Target Specificita Sensibilita
cat. prodotto intra_- intra_-

HT801 Soluzione di Bacili

f acido- 3su3 3su3 3su3 3su3
carbolfucsina resistenti
Sfondo 3su3 3su3 3su3 3su3
Soluzione Bacilli
HT802 di verde di acido- 3su3 3su3 3su3 3su3
malachite resistenti
Sfondo 3su3 3su3 3su3 3su3

Avvertenze e pericoli

Per informazioni aggiornate su rischi, precauzioni e sicurezza, consultare la scheda dati di sicurezza
e |'etichetta del prodotto.

HT80116, HT8018:

H315 Provoca irritazione cutanea.

H319 Provoca grave irritazione oculare.

H341 Sospettato di provocare alterazioni genetiche.

H350 Puo provocare il cancro.

H412 Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

P202 Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le precauzioni di sicurezza.
P264 Lavare accuratamente la pelle dopo I'uso.

P273 Non disperdere nell'ambiente.

P302 + P352 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare abbondantemente con acqua.

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

P308 + P313 In caso di esposizione o di possibile esposizione: contattare un medico.



HT80216:

H315 Provoca irritazione cutanea.

H319 Provoca grave irritazione oculare.

H412 Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

P273 Non disperdere nell'ambiente.

P302 + P352 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare abbondantemente con acqua.
P305 + P351 + P338 IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente

con acqua per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo.
Continuare a sciacquare.

HT8028:

H226 Liquido e vapore infiammabili.

H315 Provoca irritazione cutanea.

H319 Provoca grave irritazione oculare.

H412 Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

P210 Tenere lontano da fonti di calore, superfici riscaldate, scintille, famme o altre fonti di innesco.
Non fumare.

P233 Tenere il recipiente ben chiuso.
P240 Mettere a terra e @a massa il contenitore e il dispositivo ricevente.
P273 Non disperdere nell'ambiente.

P303 + P361 + P353 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli): togliere
immediatamente tutti gli indumenti contaminati. Sciacquare la pelle con acqua.

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

Se durante I'utilizzo di questo dispositivo, o a seguito di questo, si & verificato un
grave incidente, segnalarlo al fabbricante e/o al suo rappresentante autorizzato e
alla propria autorita nazionale.

Definizioni dei simboli
Simboli da usare in conformita con la norma EN ISO 15223-1:2021

Fabbricante Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per I'uso Codice del lotto

Dichiarazione di conformita
dell'Unione europea
(definita in IVDR 2017/746)

Mandatario nella Comunita C E
europea/Unione europea

Dispositivo medico-diagnostico
in vitro

Data di scadenza

Limite di temperatura

Data di fabbricazione ™
Mandatario in Svizzera

Attenzione

Importatore
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Recapiti

Per effettuare un ordine, visitare il nostro sito web all'indirizzo SigmaAldrich.com. Per il servizio
di assistenza tecnica, visitare I'apposita pagina dedicata sul nostro sito web all'indirizzo
SigmaAldrich.com/techservice.
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allinearla alle linee guida dell'IVDR. Modificato "scheda dati di sicurezza dei materiali"

n "scheda dati di sicurezza". Aggiornati i recapiti. Eliminate le istruzioni per
conformarsi allo standard CLSI per la raccolta dei campioni. Modificato riferimento
bibliografico 2. Sostituita I'indicazione della norma EN 980 con quella della norma

EN ISO 15223-1:2021 per i simboli. Aggiunti recapiti da contattare in caso di eventi
avversi. Aggiunta la sezione "Avvertenze e pericoli". Aggiunta informazione per
Mandatario in Svizzera.
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Instrucciones de uso
Tincion acida rapida
N.C de procedimiento HT80

MRRCK

q3

Uso previsto

La tincion acida rapida sirve para la deteccion de bacterias acidas rapidas en secciones de tejido

y frotis. Los reactivos de tincion &cida rapida son para “uso diagndstico in vitro”. Solo para uso
profesional. Este procedimiento manual y cualitativo identifica las bacterias acido-rapidas en
secciones de tejido y frotis de muestras humanas. Si estos datos se revisan junto con otras pruebas
de diagndstico e informacion, se pueden utilizar como ayuda para el diagndstico de las infecciones
bacterianas acido-rapidas.

La tincion acida rapida con carbol-fucsina se usa para la demostracion de bacterias acidas rapidas
en secciones de tejido y en frotis. Este procedimiento utiliza un colorante de pararrosanilina en una
solucién de fenol. El fenol parece combinar el colorante de pararrosanilina dentro de los bacilos
acido-rapidos.! Se afiade dimetilsulféxido (DMSO) a la solucién para acelerar la infiltracion del
colorante. Cuando se aplica la tincidn, todas las células, incluidas las dificiles de tefiir con acido,

se colorean de rojo. El siguiente paso es decolorar todos los componentes del tejido excepto

los bacilos acido-rapidos. Este procedimiento incorpora el decolorante con la contratincién en la
solucién de verde de malaquita.2 Elimina los problemas de sobredecoloracion y de contratincion
inconsistente. Se incluye una técnica de tincién répida con acido para cortes en parafina de tejidos
que utiliza la tincidn répida en un horno de microondas.>>

Reactivos
Solucién de carbol-fucsina (N.° de cat. HT8018-250ML; HT80116-500ML)

Pararrosanilina (certificada), C.I. 42500, al 0,85 %; fenol, al 2,5 %; glicerol, al 5 %; DMSO,
al 5 %; y alcohol etilico, al 5 %, en agua desionizada.

Solucion de verde de malaquita (N.° de cat. HT8028-250ML; HT80216-500ML)

Oxalato verde de malaquita (certificado), C.I. 42000, al 1,5 %; acido acético, al 10 %; vy glicerol, al
17 %, en agua desionizada. La solucion de verde de malaquita contiene tanto la contratinciéon como
el diferenciador.

Material especial necesario pero no suministrado

e Los portaobjetos de control positivo, tales como Acid Fast TISSUE-TROL™, N.© de cat. TTR001,
deben utilizarse en cada proceso.

¢ Xileno o sustituto del xileno

Reactivos/Instrumentos opcionales

e Alcohol absoluto

e Frascos Coplin

¢ Horno microondas

Almacenamiento y estabilidad

Almacenar la solucion de carbol-fucsina y la solucién de verde de malaquita a temperatura
ambiente (18-26 °C). Los reactivos son estables hasta la fecha de caducidad indicada en las
etiquetas.

Preparacion

La solucién de carbol-fucsina y la solucion de verde de malaquita estén listas para su uso. La
solucién de verde de malaquita debe utilizarse una vez y desecharse adecuadamente.

Precauciones

Estos dispositivos médicos de diagndstico in vitro (DMDIV) estén destinados a un uso de
diagnéstico in vitro en un entorno de laboratorio clinico. Estos DMDIV estén destinados a un uso
profesional por parte de personal cualificado. El personal de laboratorio capacitado de
Sigma-Aldrich puede utilizar los DMDIV para manipular muestras humanas que puedan ser
infecciosas, utilizar microscopios y otros equipos de laboratorio y tener percepcién de los colores y
agudeza visual para distinguir los colores y otros objetos bajo el microscopio.

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

Procedimiento

Recogida de la muestra

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

Tejido

Cualquier seccion de parafina bien fijada cortada 5-6 micras o seccién congelada.

Frotis

Extender una muestra directa o concentrada en un portaobjetos limpio y sin usar. Secar al aire y
fijar los frotis mediante flameado o una inmersion de 30 segundos en alcohol absoluto.

Notas
Se recomienda el uso de guantes para realizar estos procedimientos.

Si se utiliza azul de metileno como contratincion, no se debe sobretintar con azul de metileno.
Un exceso de tincion con azul de metileno puede enmascarar cualquier organismo presente.
Si los portaobjetos estan demasiado tefiidos, deben colocarse en alcohol acido para eliminar la
contratincion de azul de metileno. Lavar con agua y repetir el paso de contratincién.®

NO deshidratar mediante alcoholes graduados después de la tincién. La deshidratacion por alcohol
puede provocar una sobrediferenciacion de las secciones de tejido.

Procedimiento

Secciones de parafina de tejidos - Manual

Desparafinar e hidratar los portaobjetos con agua desionizada.

Tincién en solucion de carbol-fucsina durante 30-45 minutos.

Lavar en agua desionizada para eliminar el exceso de mancha.

Diferenciar y contratefiir en solucién de verde de malaquita durante 2 minutos.
Aclarar con agua del grifo y dejar secar al aire, o secar completamente.
Sumergir en xileno y aplicar el cubreobjetos.
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Procedimiento con microondas
1. Desparafinar e hidratar los portaobjetos con agua desionizada.
2. Colocar los portaobjetos en 40 ml de solucién de carbol-fucsina dentro de un vaso de Coplin
de plastico. Tapar el vaso sin apretar la tapa o utilizar tapas con respiraderos.
3. Poner en el horno microondas a 400 vatios durante 30 segundos. Mezclar cuidadosamente
con una pipeta Beral o una varilla aplicadora. Dejar incubar durante 10 minutos.
4. Lavar en agua desionizada para eliminar el exceso de mancha.
5. Colocar los portaobjetos en 40 ml de solucién de verde malaquita durante 1 minuto a
temperatura ambiente.
6. Aclarar con agua del grifo y dejar secar al aire, o secar completamente.
7. Sumergir en xileno y aplicar el cubreobjetos.
Frotis y secciones congeladas - Manual
1. Poner el portaobjetos en solucién de carbol-fucsina durante 3 minutos.
Lavar con agua corriente del grifo.
Contratefiir y diferenciar en solucion de verde de malaquita durante 1-2 minutos.
Aclarar con agua del grifo y dejar secar al aire, o secar completamente.
Sumergir en xileno y aplicar el cubreobjetos.

Caracteristicas de funcionamiento

uhwN

Bacilos &cido-rapidos Rojo
Fondo Verde

Si los resultados observados varian de los esperados, pongase en contacto con el Servicio técnico
de Sigma-Aldrich.

Caracteristicas de funcionamiento analitico

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

N.° de Descripcion del Objetivo Especificidad Sensibilidad Especificidad Sensibilidad

cat. producto intraensayo intraensayo interensayo interensayo
Solucién de Bacilos &cido-
HT801 carbol-fucsina rapidos 3de3 3de3 3de3 3de3
Fondo 3 de 3 3 de 3 3 de 3 3 de 3
Solucién de I
HT802  verdede ~ Baclosacidor 3o 3 3de3 3de3 3de3
malaquita P!
Fondo 3de3 3de3 3de3 3de3

Advertencias y peligros

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

HT80116, HT8018:

H315 Provoca irritacion cutanea.

H319 Provoca irritacién ocular grave.

H341 Susceptible de provocar defectos genéticos.

H350 Puede provocar cancer.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

P202 No manipular antes de haber leido y comprendido todas las instrucciones de seguridad.
P264 Lavarse cuidadosamente la piel después de la manipulacion.

P273 No dispersar en el medio ambiente.

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, si lleva y resulta facil. Seguir enjuagando.

P308 + P313 En caso de exposicién demostrada o supuesta: Buscar ayuda médica.

HT80216:

H315 Provoca irritacion cutanea.

H319 Provoca irritaciéon ocular grave.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
P273 No dispersar en el medio ambiente.

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, si lleva y resulta facil. Seguir enjuagando.
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HT8028:

H226 Liquido y vapores inflamables.

H315 Provoca irritacion cuténea.

H319 Provoca irritacién ocular grave.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

P210 Mantener alejado del calor, superficies calientes, chispas, llamas al descubierto y otras fuentes
de ignicion. No fumar.

P233 Mantener el recipiente herméticamente cerrado.
P240 Toma de tierra y enlace equipotencial del recipiente y del equipo receptor.
P273 No dispersar en el medio ambiente.

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

P305 + P351 + P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar con agua cuidadosamente
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir enjuagando.

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

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

N Fabricante NUmero de catdlogo

Consultar instrucciones de uso

Cddigo de lote

Declaracion UE de conformidad
Representante autorizado en la C E (definida en el Reglamento (UE)
Comunidad Europea/Unién Europea 2017/746 sobre los productos

sanitarios para diagndstico in vitro)

Dispositivo médico de diagndstico

Fecha de caducidad S
in vitro

Limite de temperatura A Precaucion

Fecha de fabricacion % Importador

[ cH [REP] Representante autorizado en Suiza

Referencias

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

2. Glenn E. Pottz, M.S., James H. Rampey, M.S., Furmandean Bejamin, M.T., A Method for Rapid
Staining of Acid-Fast Bacteria in Smears and Sections of Tissue, American Jornal of Clinical
Pathology, Volume 42, Issue 5, November 1964, Pages 552-554

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

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

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

6. Histotechnology: A Self-Instructional Text, 2nd Edition by Carson FL, ASCP Press, Chicago (IL),
1997, p 183

Informacioén de contacto

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

Rev. 4.0 2014
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2023

Transferido a la nueva plantilla con la marca actual. Especificado para uso profesional
en uso previsto y precauciones. Se ha revisado el uso previsto para adaptarlo a las
directrices europeas sobre DIV. Se ha actualizado la ficha de datos de seguridad del
material a la ficha de datos de seguridad. Se ha actualizado la informacién de contacto.

Se ha eliminado la instruccion de seguir el CLSI para la recogida de muestras. Se Sigma-Aldrich, Inc.,

ha actualizado la referencia 2. Se ha eliminado la norma EN 980 y se ha cambiado u 3050 Spruce Street,

a la norma EN ISO 15223-1:2021 en los simbolos. Se ha afiadido la informacion de St. Louis, MO 63103 USA
contacto en caso de acontecimientos adversos. Se han afiadido advertencias y peligros. an affiliate of Merck KGaA,

Informacion del CH-REP afiadida. Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover,
Germany

Merck KGaA,
64271
Darmstadt,
Germany

La M inicial y Sigma-Aldrich son marcas comerciales registradas de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania o sus
filiales. Todas las demas marcas comerciales son propiedad de sus respectivos duefios. Puede consultarse la
informacion detallada sobre las marcas comerciales en recursos accesibles al publico.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Brugsanvisning

Syrefast farvestof
Procedure nr. HT80

ce MRRCK

Tilsigtet brug

Syrefast farvestof er beregnet til histologisk pavisning af syrefaste bakterier i vaevssnit og udstrygninger.
Syrefast farvestof-reagenser er beregnet til "in vitro-diagnostisk brug". Kun til professionel brug. Denne
manuelle, kvalitative procedure identificerer syrefaste bakterier i vaevssnit og udstrygninger fra humane
praver. Disse data kan, ndr de gennemg8s i sammenhaeng med andre diagnostiske tests og oplysninger,
bruges som en hjeelp ved diagnosticering af infektioner med syrefaste bakterier.

Syrefast carbol-fuchsin farvestof er beregnet til pavisning af syrefaste bakterier i vaevssnit og

pad udstrygninger. Denne procedure bruger pararosanilinfarvestof i en fenoloplgsning. Fenol

synes at kombinere pararosanilinfarvestoffet i de syrefaste baciller.* Dimethylsulfoxid (DMSO)
tilszettes oplgsningen for at fremskynde infiltrationen af farvestof. Nar farvestoffet pafgres, farves
alle celler, inklusive vanskeligt farvede syrefaste celler, rade. Det naeste trin er at affarve alle
vaevskomponenter undtagen de syrefaste baciller. Denne procedure inkorporerer affarvningsmidlet
med kontrastfarvningen i malakitgrent-oplgsningen.? Den eliminerer problemer med overaffarvning
og uensartet kontrastfarvning. Der medfglger en syrefast farvningsteknik til vaevssnit i paraffin ved
brug af hurtig farvning i en mikrobglgeovn.3*

Reagenser

Carbol-fuchsin-oplgsning (kat.nr. HT8018-250ML, HT80116-500ML)
Pararosanilin (certificeret), CI 42500, 0,85 %, fenol, 2,5 %, glycerol, 5 %, DMSO, 5 %,
og ethylalkohol, 5 %, i demineraliseret vand.

Malakitgrgnt-oplgsning (kat.nr. HT8028-250ML, HT80216-500ML)
Malakitgrent oxalat (certificeret), CI 42000, 1,5 %, eddikesyre, 10 %, og glycerol, 17 %,
i demineraliseret vand. Malakitgrent-oplgsning indeholder bade kontrastfarve og differentiator.

Szerlige materialer, som er pakreevede, men ikke medfglger

e Positive kontrolobjektglas, sdsom Acid Fast TISSUE-TROL™ kontrolobjektglas,
katalognr. TTR001, skal inkluderes i hver kgrsel

e Xylen eller xylenerstatning

Valgfri reagenser/instrumenter

¢ Absolut alkohol

o Coplin-skéle

¢ Mikrobglgeovn

Opbevaring og stabilitet

Opbevar carbol-fuchsin-oplgsning og malakitgrgnt-oplgsning ved stuetemperatur (18-26 °C).
Reagenserne er stabile indtil udigbsdatoen pd maerkaterne.

Forberedelse

Carbol-fuchsin-oplgsning og malakitgrent-oplgsning er klar til brug. Malakitgrent-oplgsning ma
bruges én gang og skal bortskaffes korrekt.

Forsigtighedsregler

Disse IVD'er er beregnet til in vitro-diagnostisk brug i et klinisk laboratoriemiljg. Disse IVD'er er
udelukkende beregnet til professionel brug udfert af kvalificeret personale. IVD'er fra Sigma-Aldrich
kan benyttes af laboratoriepersonale, som er uddannet til at h&ndtere potentielt smittefarlige humane
prover, bruge mikroskoper og andet laboratorieudstyr og har en farveopfattelse og synsstyrke, som
ger dem i stand til at skelne mellem farver og andre genstande under et mikroskop.

Normale forsigtighedsregler, der iagttages ved h&ndtering af laboratoriereagenser, skal fglges.
Bortskaf affald under overholdelse af alle lokale, regionale eller nationale forskrifter.

Procedure

Prgveindsamling

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

Ethvert velfikseret paraffinsnit, der er skdret i en tykkelse p& 5-6 mikron, eller et frosset snit.

Udstrygninger

Udstryg en direkte eller koncentreret prave pa et rent, ubrugt objektglas. Luftter og fikser
udstrygninger ved flambering eller en 30 sekunders nedsaenkning i absolut alkohol.

Bemaerkninger
Det anbefales, at der baeres handsker, ndr disse procedurer udfgres.

Hvis methylenbl8t bruges til kontrastfarvning, m& der ikke overfarves med methylenblat.
Overfarvning med methylenbl%t kan maskere eventuelle tilstedevaerende organismer. Hvis
objektglassene er overfarvede, skal objektglassene placeres i sur alkohol for at fjerne den
methylenbld kontrastfarve. Vask i vand, og gentag derefter kontrastfarvningstrinnet.®

MA IKKE dehydreres gennem graderede alkoholer efter farvning. Alkoholdehydrering kan resultere i
overdifferentiering af vaevssnit.

Procedure

Vaevssnit i paraffin — manuel
Afparaffiner objektglassene, og hydrer i demineraliseret vand.
Farv i carbol-fuchsin-oplgsning i 30-45 minutter.
Vask i demineraliseret vand for at fjerne overskydende farvestof.
Differentier og kontrastfarv i malakitgrgnt-oplgsning i 2 minutter.
Skyl i postevand, og lad dem lufttgrre, eller dup dem helt torre.
. Dyp i xylen og péfer deekglas.
Mikrobglgeprocedure
1. Afparaffiner objektglassene, og hydrer i demineraliseret vand.
Placer objektglassene i 40 ml carbol-fuchsin-oplgsning, som er indeholdt i en Coplin-skal af
plast. Daek skalen lgst med et 13g, eller brug ventilerede 18g.
Varm i mikrobglgeovn ved 400 watt i 30 sekunder. Bland med en engangspipette eller
applikatorpind. Lad inkubere i 10 minutter.
Vask i demineraliseret vand for at fjerne overskydende farvestof.
Placer objektglassene i 40 ml malakitgrgnt-oplgsning i 1 minut ved stuetemperatur.
Skyl i postevand, og lad dem lufttgrre, eller dup dem helt torre.
. Dyp i xylen og péfer deekglas.
Udstrygninger og frosne snit — manuel
Placer objektglasset i carbol-fuchsin-oplgsning i 3 minutter.
Vask i postevand.
Kontrastfarv og differentier i malakitgrgn-oplgsning i 1-2 minutter.
Skyl i postevand, og lad dem lufttgrre, eller dup dem helt torre.
Dyp i xylen og péfgr daekglas.

Praestationskarakteristika
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Syrefaste baciller Rad
Baggrund Gron

Kontakt Sigma-Aldrich teknisk service for at f& assistance, hvis de observerede resultater afviger fra
de forventede resultater.

Analytiske praestationskarakteristika

Resultaterne for analyseydelsen for de givne tests, som blev udfert p8 alle malstrukturer, bekraefter
100 % sensitivitet, specificitet og repeterbarhed.

Kat. Produkt- Mal Specificitet Sensitivitet Specificitet Sensitivitet
nr. beskrivelse inden for inden for mellem mellem
analyse analyse analyser analyser
Carbol-fuchsin- Syrefaste
HT801 oplasning baciller 3af3 3af3 3af3 3af3
Baggrund 3af 3 3af3 3af3 3af3
Malakitgrgnt- Syrefaste
HT802 oplasning baciller 3af 3 3af3 3af3 3af3
Baggrund 3af3 3af 3 3af3 3af 3

Advarsler og farer

Se sikkerhedsdatabladet og produktmaerkningen vedrgrende opdaterede risiko-, fare- eller
sikkerhedsoplysninger.

HT80116, HT8018:

H315 Fordrsager hudirritation.

H319 Fordrsager alvorlig gjenirritation.

H341 Misteenkt for at forarsage genetiske defekter.

H350 Kan fremkalde kreeft.

H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.
P202 Anvend ikke produktet, for alle advarsler er laest og forst8et.
P264 Vask huden grundigt efter brug.

P273 Undgd udledning til miljget.

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.

P308 + P313 VED eksponering eller mistanke om eksponering: Sgg leegehjaelp.
HT80216:

H315 Fordrsager hudirritation.

H319 Fordrsager alvorlig gjenirritation.

H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.
P273 Undgd udledning til miljget.

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. Fortseet skylning.
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HT8028:

H226 Brandfarlig vaeske og damp.

H315 Fordrsager hudirritation.

H319 Fordrsager alvorlig gjenirritation.

H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

P210 Holdes vaek fra varme, varme overflader, gnister, 8ben ild og andre antaendelseskilder.
Rygning forbudt.

P233 Hold beholderen teet lukket.
P240 Beholder og modtageudstyr jordforbindes/potentialudlignes.
P273 Undg8 udledning til miljget.

P303 + P361 + P353 VED KONTAKT MED HUDEN (eller hdret): Alt tilsmudset tgj tages straks af.
Skyl huden med vand.

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

Hvis der er opstdet en alvorlig haendelse under brugen af dette produkt eller
som fglge af dets brug, skal det indberettes til producenten og/eller dennes
autoriserede repraesentant og til den nationale myndighed i brugerens land.

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

N Producent

Katalognummer

[E] Se brugsanvisningen Batchkode
Autoriseret repraesentant i Den Europeeiske Unions
Det Europeeiske Fzellesskab/ c E overensstemmelseserklzering
Den Europaeiske Union (defineret i IVDR 2017/746)

Forsigtig

-
,ﬂ’ Temperaturgraense
il

Fremstillingsdato Importgr

Sidste anvendelsesdato mzcgl:;r;;(udstyr tillin vitro-

Angiver autoriseret repraesentant
i Schweiz

Referencer

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

2. Glenn E. Pottz, M.S., James H. Rampey, M.S., Furmandean Bejamin, M.T., A Method for Rapid
Staining of Acid-Fast Bacteria in Smears and Sections of Tissue, American Jornal of Clinical
Pathology, Volume 42, Issue 5, November 1964, Pages 552-554

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

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

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

6. Histotechnology: A Self-Instructional Text, 2nd Edition by Carson FL, ASCP Press, Chicago (IL),
1997, p 183

Kontaktoplysninger

Besgg vores websted p8 SigmaAldrich.com for at afgive en bestilling. G til siden for teknisk service pd
vores websted p& SigmaAldrich.com/techservice for at f& oplysninger om teknisk service.

Revisionshistorik
Rev. 4.0 2014
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2023

Overfgrt til ny skabelon med nuvaerende branding. Specificeret til professionel brug
under tilsigtet brug og forsigtighedsregler. Revideret tilsigtet brug for at tilpasse til
IVDR-retningslinjer. Opdateret materialesikkerhedsdatablad til sikkerhedsdatablad.
Opdateret kontaktoplysninger. Fjernet instruks om at fglge CLSI vedrgrende
prgveindsamling. Opdateret reference 2. Fjernet EN 980 og aendret til

EN ISO 15223-1:2021 for symboler. Tilfgjet kontaktoplysninger i tilfeelde Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,

af ugnskede haendelser. Tilfgjet advarsler og farer. Tilfgjet information om repraesentant u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 64271

i Schweiz. St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,
an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

Forbogstavet M og Sigma-Aldrich er varemaerker tilhgrende Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland, eller deres
tilknyttede virksomheder. Alle andre varemaerker tilhgrer deres respektive ejere. Detaljerede oplysninger om
varemeerker kan indhentes via offentligt tilgeengelige ressourcer.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Bruksanvisning

Syrafast fargning

Forfarande nr. HT80

MRRCK

q3

Avsedd anvandning

Syrafast fargning ar till for histologisk pavisning av syrafasta bakterier i vavnadssnitt och utstryk.
Syrafasta fargningsreagenser ar avsedda for in vitro-diagnostiskt bruk. Endast for yrkesméassigt
bruk. Detta manuella, kvalitativa forfarande identifierar syrafasta bakterier i vavnadssnitt och utstryk
av prover frén manniskor. Dessa data kan anvandas till hjélp vid diagnostiseringen av syrafasta
bakterieinfektioner om de bedéms ihop med 6vriga diagnostiska undersdkningar och uppgifter.

Carbolfuchsin syrafast fargning ar till for p&visning av syrafasta bakterier i vavnadssnitt och p&
utstryk. Detta forfarande anvéander pararosanilinfarg i en fenollésning. Fenol verkar kombinera
pararosanilinfargen inuti syrafasta baciller.* Dimetylsulfoxid (DMSO) laggs till I6sningen for att
pdskynda fargens infiltration. Nar fargen appliceras fargas alla celler, inklusive svarfargade syrafasta
celler, roda. Nasta steg &r att avférga alla vavnadskomponenter utom de syrafasta bacillerna.

Detta forfarande inkorporerar avfargaren med motfargningen i den malakitgréna I6sningen.? Det
eliminerar problem med 6verdriven avfargning eller ojamn motfargning. Inkluderad &r en syrafast
fargningsteknik for vavnadsparaffinsnitt som anvander snabb fargning i en mikrovagsugn.3s

Reagenser

Carbolfuchsin-16sning (kat.-nr. HT8018-250ML; HT80116-500ML)

Pararosanilin (certifierat), C.I. 42500, 0,85 %; fenol, 2,5 %; glycerol, 5 %; DMSO, 5 %;
och etylalkohol, 5 %, i avjoniserat vatten.

Malakitgron 16sning (kat.-nr. HT8028-250ML; HT80216-500ML)

Malakitgront oxalat (certifierad), C.I. 42000, 1,5 %; attiksyra, 10 %; och glycerol, 17 %,
i avjoniserat vatten. Malakitgron I6sning innehaller b&de motfargning och differentiator.

Sarskilt materiel som krévs men inte tillhandahalls

e Positiva kontrollobjektglas, som syrafast TISSUE-TROL™-kontrollobjektglas, kat.-nr TTR001,
ska inkluderas i varje korning.

e Xylen eller xylenersattning

Valfria reagenser/instrument

¢ Absolut alkohol

e Coplin-burkar

¢ Mikrovégsugn

Férvaring och hallbarhet

Forvara carbolfuchsin-16sning och malakitgron 16sning i rumstemperatur (18-26 °C).
Reagenserna &r héllbara fram till utgdngsdatumen som anges p8 markningen.

Beredning

Carbolfuchsin-16sning och malakitgrén 16sning &r klara att anvéndas. Anvénd malakitgrén 16sning
en gang och kassera den sedan.

Férsiktighetsatgérder

Dessa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik &r avsedda att anvéndas i klinisk
laboratoriemiljé. Dessa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik &r endast avsedda att
anvandas av kvalificerad personal. Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik frén
Sigma-Aldrich fér anvandas av laboratoriepersonal som &r utbildad i hantering av humanprover
som kan vara smittsamma, anvandning av mikroskop och annan laboratorieutrustning samt har
tillrackligt bra fargseende och synskarpa for att kunna urskilja farger och andra foremal under
mikroskop.

Folj sedvanliga forsiktighetsatgérder vid hantering av laboratoriereagenser. Kassera avfall i enlighet
med alla lokala, statliga, regionala och nationella bestémmelser.

Forfarande

Provtagning

Inga kanda testmetoder kan erbjuda fullstandig garanti for att inte smitta dverférs genom
blodprover eller vdavnad. Darfér méste alla blodderivat och vévnadsprover betraktas som potentiellt
smittsamma.

Vavnad
Vilket valfixerat paraffinsnitt som helst som ar skuret till 5-6 mikrometer eller frysta snitt.

Utstryk

Stryk ett direkt eller koncentrerat prov pd rent, oanvént objektglas. Lufttorka och fixera utstryk
genom att flambera eller genom 30 sekunders nedsénkning i absolut alkohol.

Anmarkningar
Det rekommenderas att handskar anvands nar dessa forfaranden utfors.

Om metylenblatt anvéands for att motfarga ska du se till att inte farga for mycket med metylenbltt.
Att farga for mycket med metylenbltt kan maskera narvarande organismer. Om objektglas fargas

for mycket bér de placeras i sur alkohol for att ta bort den metylenbl8a motfargningen. Tvatta med
vatten och upprepa sedan motfargningssteget.®

Dehydrera INTE genom graderade alkoholer efter fargning. Alkoholdehydrering kan leda till
overdriven differentiering av vavnadssnitt.

Férfarande

Vavnadsparaffinsnitt - Manuellt

Avparaffinera objektglasen och hydrera till avjoniserat vatten.

Farga i carbolfuchsin-16sning i 30-45 minuter.

Tvétta i avjoniserat vatten for att ta bort 6verdriven fargning.

Differentiera och motférga i malakitgrén I16sning i 2 minuter.

Skolj i kranvatten och I3t lufttorka, eller torka helt torrt.

. Doppa i xylen och téck glaset.

ikrovagsforfarande

Avparaffinera objektglasen och hydrera till avjoniserat vatten.

Placera objektglasen i en Coplin-burk av plast med 40 ml carbolfuchsin-6sning. Tack burken
16st med lock eller anvand ventilerande lock.

Varm i mikrovagsugn pé 400 watt i 30 sekunder. Ror om med en beralpipett eller
appliceringssticka. Inkubera i 10 minuter.

Tvétta i avjoniserat vatten for att ta bort 6verdriven fargning.

Placera objektglas i 40 ml malakitgrén I6sning i 1 minut i rumstemperatur.
Skolj i kranvatten och I3t lufttorka, eller torka helt torrt.

. Doppa i xylen och téck glaset.

Utstryk och frysta snitt - Manuellt

Placera objektglas i carbolfuchsin-16sning i 3 minuter.

Skolj i kranvatten.

Motférga och differentiera i malakitgron l6sning i 1-2 minuter.

Skélj i kranvatten och 18t lufttorka, eller torka helt torrt.

Doppa i xylen och tack glaset.
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Prestandaegenskaper

Syrafasta baciller ROtt
Bakgrund Gront

Kontakta teknisk service p& Sigma-Aldrich for hjalp ifall resultaten som observeras avviker fran de
forvantade resultaten.

Analytiska prestandaegenskaper

De analytiska prestandaresultaten for de givna testerna utférda pa alla malstrukturer bekréaftar
100 % sensitivitet, specificitet och repeterbarhet.

Kat.- Produktbeskriv- Mal tet Sensitivitet Specificitet Sensitivitet
nr. ning inom mellan mellan
analys analys analyser analyser

Carbolfuchsin- Syrafasta
HT801 lsning baciller 3av3 3av3 3av3 3av3
Bakgrund 3av3 3av3 3av3 3av3

Malakitgron Syrafasta
HT802 l6sning baciller 3av3 3av3 3av3 3av3
Bakgrund 3av3 3av3 3av3 3av3

Varningar och faror

Se sdkerhetsdatabladet och produktmaérkningen fér uppdaterad information om risker, fara och
sakerhet.

HT80116, HT8018:

H315 Orsakar hudirritation.

H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.

H341 Missténks orsaka genetiska defekter.

H350 Kan orsaka cancer.

H412 Skadliga Iangtidseffekter for vattenlevande organismer.

P202 Hantera inte forran alla sékerhetsféreskrifter har lasts och forstatts.
P264 Tvatta huden noggrant efter hantering.

P273 Undvik utslapp i miljoén.

P302 + P352 VID KONTAKT MED HUDEN: Tvatta med mycket vatten.

P305 + P351 + P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt med vatten i flera minuter.
Ta ut eventuella kontaktlinser om det gr latt. Fortsatt att skélja.

P308 + P313 Vid exponering eller misstanke om exponering: Uppsok lékare.

HT80216:

H315 Orsakar hudirritation.

H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.

H412 Skadliga I&ngtidseffekter for vattenlevande organismer.

P273 Undvik utslapp i miljon.

P302 + P352 VID KONTAKT MED HUDEN: Tvatta med mycket vatten.

P305 + P351 + P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt med vatten i flera minuter.
Ta ut eventuella kontaktlinser om det gr latt. Fortsatt att skélja.



HT8028:

H226 Brandfarlig vatska och &nga.

H315 Orsakar hudirritation.

H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.

H412 Skadliga I&ngtidseffekter for vattenlevande organismer.

P210 H&ll borta frén varme, heta ytor, gnistor, 6ppna I&gor och andra antandningskallor.
Roékning férbjuden.

P233 Hall behdllaren tatt férsluten.
P240 Jorda och potentialférbind beh8llare och mottagarutrustning.
P273 Undvik utslapp i miljon.

P303 + P361 + P353 VID HUDKONTAKT (eller har): Ta omedelbart av alla kontaminerade klader.
Skélj huden med vatten.

P305 + P351 + P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt med vatten i flera minuter.
Ta ut eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.

Om det har intrdffat ett allvarligt tillbud medan denna enhet anvénts eller som ett
resultat av att den har anvéants ska det rapporteras till tillverkaren och/eller dess
auktoriserade representant samt myndigheten i ditt land.

Symbolforklaring
Symboler enligt definition i EN ISO 15223-1:2021

N Tillverkare

Katalognummer

E]ﬂ Se bruksanvisningen Batchkod
Auktoriserad representant i EU-férsakran om
E Europeiska gemenskapen/ c E overensstaémmelse (definieras i
Europeiska unionen IVDR 2017/746)

Forsiktighet

o Medicinteknisk produkt fér in vitro-
g Utgangsdatum diagnostik P
,ﬂ’ Temperaturgréns &

Tillverkningsdatum Importér

Anger den auktoriserade
representanten i Schweiz

Referenser

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

2. Glenn E. Pottz, M.S., James H. Rampey, M.S., Furmandean Bejamin, M.T., A Method for Rapid
Staining of Acid-Fast Bacteria in Smears and Sections of Tissue, American Jornal of Clinical
Pathology, volym 42, utgdva 5, november 1964, sid. 552-554

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

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

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

6. Histotechnology: A Self-Instructional Text, 2:a utgdvan av Carson FL, ASCP Press, Chicago (IL),
1997, sid. 183

Kontaktuppgifter

For att gora en bestélining besoker du var webbplats p& SigmaAldrich.com. Fér teknisk service besoker
du sidan for teknisk service pd v8r webbplats SigmaAldrich.com/techservice.

Revisionshistorik
Rev. 4.0 2014
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2023

Overfort till ny mall med nuvarande varumérke. Specificerat “Fér yrkesmassigt

bruk” under “Avsedd anvéandning” och under “Férsiktighetsdtgarder”. Reviderat

"Avsedd anvéndning” sd att det motsvarar riktlinjerna for IVDR. Uppdaterat

"Materialsékerhetsdatablad” till "Sakerhetsdatablad”. Uppdaterat kontaktuppgifterna. . .

" o - N R Sigma-Aldrich, Inc.,
Tagit bort anvisningen om att CLSI ska foljas vid provtagning. Uppdaterade referens 2. 3050 Spruce Street
Tagit bort EN 980 och &ndrat till EN ISO 15223-1:2021 foér symbolerna. Lagt till St Loui[; MO 6310§ USA
kontaktuppgifter for negativa handelser. Lagt till varningar och faror. Lagt till : .

. ! . s an affiliate of Merck KGaA,
information om representant i Schweiz.
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover,
Germany

Merck KGaA,
64271
Darmstadt,
Germany

Initial M och Sigma-Aldrich &r varumarken som tillhor Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland eller dess dotterbolag.
Ovriga varumérken tillhér respektive dgare. Detaljerad information om varumérken finns tillgénglig via allmant

tillgédngliga resurser.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Instrugdes de utilizagdo

Coloracao acida rapida
Procedimento N.© HT80

MRRCK

q3

Utilizagdo prevista

A Coloragdo acida rapida é para a demonstragdo histolégica de bactérias acidas rapidas em secgdes
e esfregagos de tecido. Os reagentes da Coloragdo acida rapida destinam-se a “Utilizagdo para
diagndstico in vitro”. Apenas para utilizagdo profissional. Este procedimento qualitativo manual
identifica bactérias acidas rapidas em secgdes de tecidos e esfregagos de amostras humanas.
Quando revistos em conjunto com outras informagoes e testes de diagndstico, estes dados podem
ser utilizados como auxiliar no diagndstico de bactérias acidas rapidas.

A Coloragdo acida rapida de carbol-fucsina é utilizada para demonstrar bactérias acidas rapidas em
secgoes e esfregagos de tecido. Este procedimento utiliza corante de pararosanilina numa solugdo
de fenol. O fenol parece combinar o corante de pararosanilina dentro dos bacilos acidos rapidos.*

O dimetilssulféxido (DMSO) é adicionado a solugéo para acelerar a infiltragdo do corante. Quando a
coloragdo é aplicada, todas as células, incluindo as de coloragdo &cida rapida dificil, sdo coradas a
vermelho. O passo seguinte é a descoloragdo de todos os componentes do tecido, exceto os bacilos
acidos rapidos. Este procedimento incorpora a solugédo de descoloragdo com a contracoloragdo da
solugdo Verde malaquita.? Elimina os problemas de descoloragdo excessiva e de contracoloragdo
inconsistente. Esta incluida uma técnica de coloragdo &cida rapida para secgdes de tecido em
parafina utilizando coloragéo rapida num forno de micro-ondas.>*

Reagentes

Solugao de Carbol-fucsina (N.° de cat. HT8018-250ML; HT80116-500ML)
Pararosanilina (certificada), C.I. 42500, 0,85%; fenol, 2,5%; glicerol, 5%; DMSO, 5%; e acool
etilico, 5%, em agua desionizada.

Solugédo Verde malaquita (N.° de cat. HT8028-250ML; HT80216-500ML)
Verde malaquita oxalato (certificado), C.I. 42000, 1,5%; &cido acético, 10%; e glicerol, 17%, em
4gua desionizada. A Solugdo Verde malaquita contém uma contracoloragdo e um diferenciador.

Materiais especiais necessarios mas ndo fornecidos

o Devem ser incluidas em cada série Iaminas de controlo positivo, como Acido rapido
TISSUE-TROL™, N.° de catélogo TROO1.

¢ Xileno ou substituto do xileno

Reagentes/Instrumentos opcionais

 Alcool absoluto

e Jarras de Coplin

e Forno micro-ondas

Conservagao e estabilidade

Conservar a Solugdo de Carbol-fucsina e a Solugédo Verde malaquita a temperatura ambiente
(18-26 °C). Os reagentes permanecem estaveis até as datas de validade indicadas no rétulo.

Preparagao

A Solugdo de Carbol-fucsina e a Solugéo Verde malaquita estdo prontas a utilizar. A Solugéo Verde
malaquita deve ser utilizada uma vez e devidamente eliminada.

Precaugbes

Estes DIV destinam-se a utilizagdo para diagndstico in vitro num ambiente de laboratdrio clinico.
Estes DIV destinam-se apenas a utilizagdo profissional por pessoal qualificado. Os DIV da
Sigma-Aldrich podem ser utilizados por técnicos de laboratdrio com formag&o no manuseamento
de amostras humanas potencialmente infecciosas e na utilizagdo de microscépios e outros
equipamentos laboratoriais e com percegdo cromatica e acuidade visual para distinguir cores e
outros objetos ao microscépio.

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

Procedimento

Colheita de amostras

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

Tecidos

Qualquer secgdo de parafina devidamente fixada cortada a 5-6 micrones ou secgdo congelada.

Esfregacos

Esfregar uma amostra direta ou concentrada numa lamina limpa e ndo utilizada. Deve deixar secar
ao ar e fixar os esfregagos por chama ou uma imersdo durante 30 segundos em alcool absoluto.

Notas
Recomenda-se o uso de luvas ao realizar estes procedimentos.

Se utilizar azul de metileno como uma contracoloragdo, ndo deve corar excessivamente com azul
de metileno. A coloragdo excessiva com azul de metileno pode mascarar qualquer organismo
presente. Se as laminas forem coradas excessivamente, as laminas devem ser colocadas em alcool
acido para remover a contracoloragdo de azul de metileno. Lavar em agua e, em seguida, repetir o
passo de contracoloragdo.®

NAO desidratar através de alcoois classificados apds a coloracdo. A desidratagéo do alcool pode
resultar na diferenciagdo excessiva das secgdes dos tecidos.

Procedimento

Secgdes de parafina de tecido - Manual
Desparafinizar e hidratar as ldaminas com agua desionizada.
Corar em Solugdo de Carbol-fucsina durante 30-45 minutos.
Lavar em &gua desionizada para remover o excesso de coloragdo.
Diferenciar e efetuar a contracoloragdo em Solugdo Verde malaquita durante 2 minutos.
Enxaguar em agua da torneira e deixar secar ao ar ou secar completamente com toalhas
de papel.
6. Mergulhar em xileno e colocar lamelas.
Procedimento em micro-ondas
1. Desparafinizar e hidratar as laminas com agua desionizada.
2. Colocar as laminas em 40 ml de Solugdo de Carbol-fucsina contida numa jarra de Coplin de
plastico. Colocar a tampa sem apertar na jarra ou utilizar tampas ventiladas.
3. Levar ao micro-ondas a 400 watts durante 30 segundos. Agitar com uma pipeta de Beral
ou uma vareta aplicadora. Deixar incubar durante 10 minutos.
4. Lavar em agua desionizada para remover o excesso de coloragdo.
5. Colocar ldaminas em 40 ml de Solugdo Verde malaquita durante 1 minuto a
temperatura ambiente.
6. Enxaguar em agua da torneira e deixar secar ao ar ou secar completamente com toalhas
de papel.
7. Mergulhar em xileno e colocar lamelas.
Esfregacos e secgdes congeladas — Manual
1. Colocar a lamina em Solug&o de Carbol-fucsina durante 3 minutos.
2. Lavar em agua da torneira.
3. Efetuar a contracoloragdo e diferenciar em Solugéo Verde malaquita durante 1-2 minutos.
4. Enxaguar em agua da torneira e deixar secar ao ar ou secar completamente com toalhas
de papel.
5. Mergulhar em xileno e colocar lamelas.

Caracteristicas do desempenho

nhwNE

Bacilos acidos rapidos Vermelho

Fundo Verde
Se os resultados observados variarem dos resultados previstos, contacte a Assisténcia técnica
da Sigma-Aldrich para obter ajuda.

Caracteristicas do desempenho analitico

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

N.°de Descrigdo do Alvo Especificidade Sensibilidade Especificidade Sensibilidade

cat. produto intr intr interensaio interensaio

Solugdo de Bacilos

HT801 CarboEfucsina acidos 3de3 3de3 3de3 3de3
répidos

Fundo 3de3 3de3 3de3 3de3
Soluciio Verd Bacilos

HTB02  ZOMERe N9E dcidos 3de3 3de3 3de3 3de3
a répidos

Fundo 3de3 3de3 3de3 3de3

Avisos e Perigos

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

HT80116, HT8018:

H315 Provoca irritagdo cuténea.

H319 Provoca irritagdo ocular grave.

H341 Suspeito de provocar anomalias genéticas

H350 Pode provocar cancro.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

P202 Ndo manuseie o produto antes de ter lido e percebido todas as precaugdes de seguranga.
P264 Lavar a pele cuidadosamente apés manuseamento.

P273 Evitar a libertagdo para o ambiente.

P302 + P352 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar abundantemente com agua.

P305 + P351 + P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Lavar cautelosamente com
4gua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.
Continue a enxaguar.

P308 + P313 EM CASO DE exposigdo ou suspeita de exposigdo: Consulte um médico.
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H315 Provoca irritagdo cuténea.

H319 Provoca irritagdo ocular grave.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.
P273 Evitar a libertagdo para o ambiente.

P302 + P352 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar abundantemente com agua.

Transferéncia para novo modelo com a marca atual. Especificagdo para utilizagdo
profissional na utilizagdo prevista e nas precaugdes. Revisdo da utilizagdo prevista para
alinhamento com as diretrizes do regulamento relativo aos dispositivos médicos para
diagndstico in vitro (RDIV). Atualizagdo de Folha de Dados de Seguranga do Material
para Folha de Dados de Seguranga. Atualizagdo das informagdes de contacto. Remogao
da instrugdo para seguir o CLSI na colheita de amostras. Atualizagdo da referéncia 2.
Remogdo da norma EN 980 e alteragdo para a norma EN ISO 15223-1:2021 nos
simbolos. Adigdo de informag0es de contacto em caso de eventos adversos. Adigdo de
Adverténcias e Perigos. Adicionadas informages CH-REP.

P305 + P351 + P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Lavar cautelosamente com
agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.
Continue a enxaguar.

HT8028:

H226 Liquido e vapor inflamaveis.

H315 Provoca irritagdo cuténea.

H319 Provoca irritagdo ocular grave.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

P210 Manter afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama aberta e outras fontes de ignig&o.
Né&o fumar. N&o fumar.

P233 Manter o recipiente bem fechado.
P240 Ligagao a terra/equipotencial do recipiente e do equipamento recetor.
P273 Evitar a libertagdo para o ambiente.

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

P305 + P351 + P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Lavar cautelosamente com
4gua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.
Continue a enxaguar.

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

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

N Fabricante Numero de catdlogo

[E] Consultar as instrugdes
de utilizagdo

Caédigo do lote

Representante autorizado Declaragdo de Conformidade da
na Comunidade Europeia/ C E Unido Europeia (definida na diretiva
Uni&o Europeia RDIV 2017/746)

Dispositivo médico para diagnéstico
in vitro

Data de validade

Limite de temperatura Atengdo

Data de fabrico % Importador
Indica o Representante Autorizado

na Suica

Referéncias
1. Brown G: A modification of methyl green-pyronin stain for plasma cells and RNA in formalin fixed
tissue. J Histotech 2:19, 1979

2. Diagnostic Cytology and Histopathologic Bases, 3rd ed., Vol 2, Edited by LG Koss, Lippincott,
Philadelphia, 1979

3. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nded. Mosby,
St. Louis, MO, 1980, p 151
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St. Louis, MO, 1980, p 106

Informacgdes de contacto

Para encomendar, visite o0 nosso site em SigmaAldrich.com. Para Assisténcia técnica, visite a pagina de
assisténcia técnica no nosso site SigmaAldrich.com/techservice.

Sigma-Aldrich, Inc.,

3050 Spruce Street,

St. Louis, MO 63103 USA
an affiliate of Merck KGaA,
Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau
Switzerland

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover,
Germany

Merck KGaA,
64271
Darmstadt,
Germany

O M inicial e Sigma-Aldrich sdo marcas comerciais da Merck KGaA, Darmstadt, Alemanha ou das respetivas
afiliadas. Todas as outras marcas comerciais pertencem aos respetivos proprietdrios. Estdo disponiveis informagdes
detalhadas sobre marcas comerciais através de recursos acessiveis ao publico.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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03dnyieg xpriong

O&savToxn Xpwon

Aiadikacia ap. HT80

C€ MRRCK

MpoopiZopevn Xprion

H o&gavToxn Xpwaon npoopileTal yia TNV ICTOAOYIKN avayvwpion 0EEAVTOXwV BaKTNPiwV OE TOPEG
10TOU Kal eniXpioyaTa. Ta avTidpaaTrpla 0&edvroxng Xpwong npoopifovTal yia «in vitro diayvwaoTikr
xpnon». Ma enayyeAparikn xpron povo. AuTh n Un autopatn, noloTikn diadikacia avayvwpilel Ta
0EEAVTOXA BAKTAPIA OE TOWEG I0TOU Kal eNiXpiopaTta avepwnivewv delyddTwy. Auta Ta dedopéva,
oTav eEeTalovral g oUVAUAOHO HE GAAEG BIayVWATIKEG EEETATEIG Kal MANPOPOPIEG, HNOPOUV va
xpnoiponoinBolv wg Bondnua yia Tn d1ayvwaon 0EEAVTOXWY BakTNPIaK®V AOIHOEEWV.

H o&eavToxn xpwon kapBoAIKAG GouEivng XpNOIHOMOIEITAl yia TV avayvmpion 0EEavToxXwv
BakTnpiwv og Topég 10TOU Kal enixpiopara. AuTr n diadikacia Xpnoiponolel XpwaoTikn
napapooaviAivng og d1aAupa @aivoAng. H @aivoAn gaiverar va ouv3uadel Tn XpwoTIKr
napapocaviAivng oToug 0&EavToxoug BAakiAAoug.! AineBuAocoulpokeidio (DMSO) npoaTiBeTal

oT0 dIGAUKa yia va emTaxuveei n digioduan TG XpwoTIKNG. ‘OTav epappoleral n xpwan, 0Aa Ta
KUTTAPA, CUHNEPIAGUBAVOREVWV TWV 0EEAVTOXWV NMOU XpwHaTifovtal 3UOKOAA, anokToUuV KOKKIVO
XpwHa. To eNOpPeEVO BAKa €ival 0 anoXpwHaTIoNOG OAWV TWV CUCTATIK®Y TOU I0TOU EKTOG Ano Toug
0&gavToxouG BAKIAOUG. AuTn N 31adIKaaia EVOWHATOVEl TOV AnoXPWHAaTIOTH HE TRV avTiXxpwon
aTo diaAupa npdcivou Tou paiaxitn.2 EEaAsigel Ta npoBAnuata unepBoAikol anoxpwiaTiopol Kai
QAVOUOIOHOP®NG avTiXxpwong. MepIAauBaverarl Pia TEXVIKA 0EEAVTOXNG XPWONG YIA TOPEG NAPAPivnG
and 10To, XPNOIKONOIMVTAG TAXEIA XpWON O GOUPVO HIKPOKUPATWY.3S

AvTIdpaocThpia
AilaAupa kapBoAIknG pouivng (Ap. kataAdyou HT8018-250ML, HT80116-500ML)

MNapoaoaviAivn (maTonoinuévn), C.I. 42500, 0,85%, @aivoAn, 2,5%, yAukepivn, 5%,
DMSO, 5%, kal alBuAikf aAKoOAn, 5%, O aniovioPEVO VEPOD.

AiaAupa npacivou Tou paAayitn (Ap. katahoyou HT8028-250ML, HT80216-500ML)
OFaAikd Npacivo Tou po)\oxlm (nlc'ronompevo), C.I. 42000, 1 5%, 0EIKO 08U, 10%, Kal YAUKEPOAN,
17%, o€ anioviopévo vepod. To diIaAupa Npacivo Tou PaAayitn NepIEXE! KAl avTiXpwon Kal diapoponoinTr.

Eidikd UAIkG nou anairouvtal aAAa dev napéyovTal

o OETIKEG QVTIKEIHEVOPOPOI EAEYXOU, ONWG AVTIKEINEVOPOPOI eAEyxou Acid Fast TISSUE-TROL™,
Ap. kataAdyou TTROO1, npénel va nepiAapBavovTal o€ KABe eKTEAEDN.

e ZUAEvIO 1 unokaTaoTaTo EUAeviou

MNMpoaipeTika avridpaocTipia/opyava

o AnoAutn aAkoOAn

* Aoxeia Coplin

e ®oUPVOG HIKPOKUHATWY

®UAQEN kal oTtaBepdTnTa

DduAaooeTe To diAAUpa KapBoAIknG pougivng kai To diIaAupa Npdaacivou Tou paAaxitn oe Beppokpacia
dwpatiou (18-26 °C). Ta avTidpacTrpia €ival oTabepd PEXPI TIG NUEPOHNVIEG ANENG Mou
avagEPovTal OTIG ETIKETEG.

Mapaokeun

To diaAupa KupBo)\lan @ougivng kail To didAupa npaclvou TOU ua)\axlTn gival EToiya yia xpnon.
To diaAupa npuolvou TOU paAayiTn MpPENEl va XpnollonoleiTal uia popd kai va anoppinTeTal ue Tov
KkataAAnAo Tpono.

MpouAdgeig

AuTa Ta BonBruara IVD npoopidovTal yia in vitro d1ayvwaoTiKr Xpron o nepIBAAAOV KAIVIKOU
epyaoTnpiou. Auta Ta BonBnuara IVD npoopilovTal yia enayyeAUaTikn Xpron Hovo and
£Ee1dikeupgvo npoownikd. Ta BonBrjpara IVD Tng Sigma-Aldrich pnopouv va xpnaiponoioUvTar and
£pYAoTNPIAKO NPOCWNIKG TO OMoio €ival ekNAIdEUPEVO va xelpileTal avBpmniva deiypaTta nou pnopei
va eivar JOAUGHATIKA, va XPNOIHOMOIEI MIKPOOKOMIA Kal GAAOV epyacTnplako eE0NAIOHO Kal S1aBETel
avTiANyn TV XpWHATWV Kal onTikr 0§UTNTA yIa va SIakpivel Ta Xp®HATa Kal GAAa avTIKEIPEVA KATW
anoé To HIKPOOKOMIO.

Mpénel va akoAouBouvTal ol CUVRABEIG NPOPUAAEEIG KaTd TOV XEIPIOHO £pYACTNPIAKMV
avTiIdpaoTnpiwv. AnoppiwTe Ta andBAnTa TNPwWvTAg OAoUG Toug TomikoUg, NoAITEIakoUg,
nepipepeiakols n €BVIKOUG Kavoviopoug.

Ailadikacia

SuAlhoyn delypaTwv

Kapia yvwoTn pébodog dokipaciag dev pnopei va npoo@épel nAnpn diaBeBaiwon OTI Ta deiyparta
aipaTog 1) 10ToU dev Ba peTadwaoouv AoipwEn. Enopévwg, 6Aa Ta napaywya aipatog n Ta deiypara
10ToU Ba npenel va BewpolvTal wg duvnTIKA HOAUCUATIKA.

IoTOG

MnopoUv va XpnaiponoinBouv onoleadnNoTe KAAWG HOVIHOMOINUEVEG TOPEG NAPAPIVNG KOUHEVEG
oTa 5-6 micron rj onoIECONNOTE KATEWYUYHEVEG TOHEG.

Emixpiopara

EnaleiyTe éva GUedo 1) OUPNUKVWHEVO deiypa o€ kaBapr) axpnoidonoinTn avTIKEILEVOPOPO.

STEYVMOTE OTOV aéPa Kal POVIKONOINCTE Ta enixpiopata Ue @Aoya rj eypantion yia 30 deutepOAenta
o€ anoAuTn aAkoOAn.

SNHUEINOEIG
SuvIoTATal va QOPATE YAvTIa KATA TNV EKTEAECN QUTWV TWV d1adIKACIMV.

Edv xpnoiponoindei kuavo Tou PHEBUAEVIOU WG avTiXpwan, KNV UNEPXPWHATICETE PE KUAVO TOU
HebuAeviou. H unepBoAikr xpawaon pe Kuavo Tou PeBuAeviou pnopei va kaAUyel kGBe unapxovrta
opyaviopo. Eav ol avTIKEINEVOQOPOI UNEPXPWHATIOTOUV, Ba npénel va TonoBeTnBouv og O&Ivn
aAKoOAN yia va agaipedei n avTixpwaon Tou Kuavou Tou peBuAeviou. MAUVETE e vEPO Kal, aTn
OuVEXeld, eEnavalapeTe To BrAa TNG avTixpwaong.®

MHN apudataveTe pe diaBaBUIOPEVEG AAKOOAEG HETA TN XpWON. H apudatwaon He aAKoOAn pnopei
va odnynoel o€ unepBoAikn 31a(poponoinon TWV TOPHMV TWV I0TMV.

Aladikaaia

Topég napagivng ano 1016 - Mn autéparn

AMonapa@IveoTE TIG AVTIKEIMEVOPOPOUG Kal EVUSATMOTE GE AMIOVIGHEVO VEPO.

XpwpatioTe oe didAupa kapBoAIkig gougivng yia 30-45 AenTd.

MAUVETE OE aMIOVIOPEVO VEPO YIa VA APalpETETE TNV EMINAEOV XpWON.

AlapoponoInoTe Kal MpayparonolfaTe avTixpwaon oe dIaAupa Npacivou Tou palaxit yia 2 Aenta.
ZenAUVeTE e vePO BPUONG Kal aPrioTe va OTEYVOOOUV OTOV AEPA r) TAHMOVAPETE PEXPI Va
OTEYVOOOUV TEAEIWG.

BubioTe og EuAévio kal kaAUyTe pe kahunTpida.

A1adikacia HIKPOKUHATOV

1. Anonapa@IivwoTe TIG AVTIKEILEVOPOPOUG Kal EVUSATWOTE OE AMIOVIGHEVO VEPOD.

2. TonoBeTrOTE TIG AVTIKEIHEVOPOPOUG 0 40 mL diaAUpaTog kapBoAiknG pougivng pHeoa oe
nAaoTiko doxeio Coplin. KaAUwTe xaAapd To SOXEio UE KANAkI ) XpnaolydonoirnoTe e&agpifopeva
Kanakia.

3. EpappooTe pikpokupaTta ota 400 watt yia 30 dsutepoAenTta. AvadeloTe pe ninéra Beral )
OTEINED EQAPHOYNG. APNOTE va enwaaTei yia 10 AenTa.

4. TAUVETE O€ anIOVIOPEVO VEPO YIA VA APAIPETETE TNV EMINAEOV XPWOT.

5. TonoBeTOTE TIG AVTIKEIUEVOPOPOUG 0 40 mL diaAUlpaTog npdacivou Tou paiaxitn yia 1 Aenté
oe Beppokpacia dwpariou.

6. ZenAUveTe Pe vepd BpUONG Kal aProTe va OTEYVWOOOUV OTOV AEPA ) TAUNOVAPETE PEXPI Va
OTEYVOOOUV TEAEIWG.

7. BubioTe og EUAEvio kal KAAUWTE Pe kaAunTpida.

Emixpiopara kal KATEWYUYHEVEG TOUEG — M auTtopaTn

1. TonoBeTnOTE TNV AVTIKEINEVOPOPO O€ SiaAupa kapBoAikng gougivng yia 3 Aenta.

2. TAUvete og vepd Bpuong.

3. TpaypatonoifaTe avTixpwon Kai dila@oponoinoTe og SIAAUPA NPACIVOU Tou WaAayitn yia
1-2 AenTa.

4. ZenAUveTe Pe vepd BpUONG Kal aProTe va OTEYVWOOOUV OTOV AEPA ) TAUNOVAPETE PEXPI Va
OTEYVWOOUV TEAEING.

5. BuBioTe og EUAEVIO Kal KAAUWTE Pe KAAuNTPida.

XapakTnpIioTikG anodoong

NnhwNE

o

O&eavroxol BakiAAol  KOKKIVO
Ynopabpo Mpaacivo

Edv Ta napatnpoupeva anoteAéopaTa diapePouV and Ta avapeVOUEVa, ENIKOIVWVATTE PE TNV TEXVIKN
unnpeoia Tng Sigma-Aldrich yia Bon8eia.

XapakTnpioTikG anédoong TnG avaAuong

Ta anoteAéoparta anddoong TNG avaAuong yia Tig dedopéveg doKIPacieg nou npayparonoinénkav
OE OAEG TIG OTOXEUOHEVEG DOMEG, EMIBEBaI®VOUY TNV euaiodnaoia, TNV €I8IKOTTA Kal TNV
egnavaAnyipoTnTa o€ NocoaTo 100%.

Ap. Mepiypaen ZTOX0G EidikotnTa EuaioBnoia Eidikotnta Euaiodnoia
Kara- npoiovrog EVTOG TNG EVTOGTNG METAZU TV peTa&l TOV
Adyou avaluong avaAuong avaAUCEwV avaAUuocEwv

AlaAupa .
HT801 KapBoAIKNG OEZ?(\I/;%(?' 3o0ma3 3o0ma3 30103 30103
Pougivng
Ynopabpo 30ra3 30ra3 30Ta 3 3 ora 3
HTgoz AlGAuma npdoivou  OFedvtoxor 5 o 5 30103 301a3 301a3
TOU paAaxitn BakiAhol
Ynopabpo 30ra3 30ra3 30ta 3 3ota 3

Mpo&13onoInoeIg Kal Kiviuvol

AvaTpeETE 0TO AEATiO dEDOPEVWV AOPAAEIag Kal OTNV €MICAPAVON NPOIOVTOG YIa OMoIEGONMOTE
EVNHEPWHEVEG MANPOPOPIEG KIVOUVWY I aOPAAEIAG.

HT80116, HT8018:

H315 MpokaAei epeBiopd Tou dEPUATOG.

H319 MpokaAei coBapo opOaApiko epeBITuO.

H341 'YnonTo yia npOKANGN YEVETIKOV EAATTOHATWV.

H350 Mnopei va npokaAéoel Kapkivo.

H412 EniBAaBEg yia Toug udpoRioug opyaviopoUs, JE HaKpOXPOVIEG ENIMTWUEIG.

P202 Mnv To XpnoIKOnoIRCETE npiv IaBACETE Kal KATAVONOETE TIG 0dnYieg NPOPUAAENG.
P264 MAUveTE TNV €nideppida oXOAAOTIKA PETA TOV XEIPIOHO.

P273 Na anogeUyeTal n eAeuBépwon oTo NePIBAAAOV.

P302 + P352 SE NEPINTQSH ENA®HS ME TO AEPMA: MAUveTE pe apBovo vepo.

P305 + P351 + P338 ZE MEPIMTQSH ENA®HSE ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA HE VEPO YIA
apKeTA AenTd. Av UNAPXOUV (PAKOI ENAPNG, APAIPECTE TOUG, av €ival EUKOAO. SuvexioTe va EenAéveTe.

P308 + P313 ZE MEPINTQIH £kBeong rj mbavng €kBeong: ZupPBouleuBeite/EniokepOEiTE yIaTPO.
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HT80216:

H315 MpokaAei epeBiopd Tou d€PUAToG.

H319 MpokaAei coBapd o@BaApikd epeBIopo.

H412 EniBAaBEg yia Toug udpopioug opyaviopoUg, He HaKPOXPOVIEG EMINTOTEIG.
P273 Na anogeUyeTal n eEAeuBEPWAN aTo NePIBAAAOV.

P302 + P352 ZE MEPINTQZH EMNA®HZ ME TO AEPMA: MAUVETE pe A@BOVO VEPO.

P305 + P351 + P338 ZE MEPINTQSH EMA®HS ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA HE VEPO YIa
apKeTA AenTd. Av UNAPXOUV (PaKoi ENAPNG, apalpéTE TOUG, av €ival eUKOAO. SUVEXIOTE va EENAEVETE.

HT8028:

H226 Yypo kai aTpoi eUPAeKTa.

H315 MpokaAei epebioud Tou d€PUATOG.

H319 MpokaAei coBapd o@BaApikd epeBIopo.

H412 EniBAaBEg yia Toug udpopioug opyaviopoUg, HE HaKPOXPOVIEG EMINTAOTEIG.

P210 Makpia ano BeppoTnTa, BepUES ENIPAVEIEG, ONIVONPEG, YUPVEG PAOYEG Kal AAAEG NNYEG
avaeAeEnG. Mnv kanvileTe.

P233 Na diaTnpeiTal o NEPIEKTNG EPHNTIKA KAEIOTOG.
P240 leiwon kal 100duvapikr oUVSECN Tou NEPIEKTN KAl TOU E0MAIOUOU TOU JEKTN.
P273 Na anogelyeTal n eAeuBEpwan oTo NePIBAAAOV.

P303 + P361 + P353 SE NEPINTQZH EMNAGHS ME TO AEPMA (f} pe Ta paANid): BydATe apéowg oAa
Ta poAucpéva pouxa. ZenAUVETE TNV eMdeppida Pe vePO.

P305 + P351 + P338 ZE MEPINTQSH ENA®HE ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA HE VEPO

YIO apKeTa AenTd. Av unapxouv (pakoi enapng, apaipéoTe TOUG, av €ival EUKOAO. SUVEXIOTE va
EenAéveTe.

Eav, kata Tn diapkeia TnG XpRong autol Tou Bondnparog N wg anotéAecpa Tng

XPAONG Tou, £Xel CUMBEI KAnolo coBapod NEPIOTATIKO, NAPAKAAEIOTE va TO avapEPeTe
OTOV KATAOKEUAOTH 1)/ Kal oTov €§0UCIO3OTNHEVO AVTINPOC®WNO TOU KAl OTNV €0VIKNR

apxn TG X®pag oag.
OpioHoi CUNBOAWV
SUpBoAa dnwg opigovral oto EN ISO 15223-1:2021

‘ KaTaokeuaaTng
[LoT]

SUHBOUAEUTEITE TIG 0dNYiEG XpAONG -

ApIBUOG kKaTahoyou

ApIBpo6¢ napTidag

EE0UC1030TNHEVOG AVTINPOTWNOG
oTtnv Eupwnaikn Koivotnra/ C

REF
LOT
Eupwnaikr 'Evwon E
A

AnAwon ouppoppwong Eupwnaikng
Evwong (0nwg opigetal otnv odnyia
IVDR 2017/746)

In vitro diIayvwoTIKO
1aTPOTEXVOAOYIKO NPOioV

Huepopnvia Angng

‘Oplo Beppokpaaiag Mpoaooxn

Huepopnvia napaywyng Eicaywyéag

YnodeikvUel Tov €60UCI050TNHEVO
E avTinpéowno otnv EABetia

BIBAIOYPAPIKEG AVAPOPEG

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

2. Glenn E. Pottz, M.S., James H. Rampey, M.S., Furmandean Bejamin, M.T., A Method for Rapid
Staining of Acid-Fast Bacteria in Smears and Sections of Tissue, American Jornal of Clinical
Pathology, Volume 42, Issue 5, November 1964, Pages 552-554

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

irradiation, J Pathol 148: 183, 1986

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

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

6. Histotechnology: A Self-Instructional Text, 2nd Edition by Carson FL, ASCP Press, Chicago (IL),
1997, p 183

»

MAnpoopisg enikoivwviag

Ma va KaveTe pia napayyeAia, napakaAoUPE ENICKEPOEITE ToV 10TOTONO Wag oTn dieubuvon
SigmaAldrich.com. Ta TeXVIKA €EUNNPETNON, NAPAKAAOUUE EMIOKEPOEITE T GEAIDA TEXVIKAG
gEUNNPETNONG aToV 10TOTONO Wag otn dieuBuvaon SigmaAldrich.com/techservice.

IoTOpPIKO AVaBEWPoE®V

Avab. 4.0 2014

Avab. 5.0 2016

Avab. 6.0 2023

'EYIVE HETAQOPA O VEO UMOBEIYHA PE TNV TPEXOUCA ENWVUMIA. MPoadiopioTnKe yia
ENAYYEAUATIKR XPrON 0TV NPoopPIZOPEVN XPpron Kai TIG Npo®UAAgeIG. H npoopifopevn
XPron avabewpnBnke yia euBuypapKIon WE TIG KATEUBUVTRAPIEG YpaupeG IVDR. To
AeATiO dedopEVWY aoPaleiag UAIKOU evnueP®BNKE e AeATIO deDOPEVWY AOPAAEiaq.
EvnuepmOnKav ol NANPoYopieg enikoivwviag. Apaipédnke n odnyia va akoAouBeital To
CLSI yia Tn cuAAoyr) delypdtwv. EvnpepwOnke n BIBAIOYpA®IKn avapopa 2. ApaipeBnke
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Hasznalati utasitas

Savalld festék
HT80 sz. eljaras

MRRCK

q3

Rendeltetésszerii hasznalat

A savallo festék a savallé baktériumok szévetmetszetekben és kenetekben torténd szévettani
kimutatdsara szolgdl. A savallé festéshez hasznalt reagensek ,in vitro diagnosztikai felhasznalasra”
szolgalnak. Kizarolag professzionalis hasznélatra. Ez a manudlis, kvalitativ eljaras a savallé
baktériumok emberi mintdk szévetmetszeteiben és keneteiben torténd kimutatasara szolgal. Ezek
az adatok mas diagnosztikai tesztekkel és informacidkkal egyiitt vizsgalva felhasznélhatok a savalld
baktériumok altali fert6zések diagnosztizélasanak elésegitésére.

A karbolfukszin savallo festék a savallo baktériumok szévetmetszetekben és kenetekben térténd
kimutatdsara szolgdl. Ez az eljaras pararozanilin festéket hasznal fenololdatban. A tapasztalat
szerint a fenol segiti a pararozanilin festék savallé bacillusokban térténé megkétését.! Az oldathoz
dimetil-szulfoxidot (DMSO) adnak, hogy felgyorsitsdk a festék bejutasat. A festék alkalmazasa
esetén minden sejt, beleértve a nehezen festddd savalldakat is, voros szinli lesz. A kovetkezd
lépésként szinteleniteni kell az 6sszes szoveti komponenst - kivéve a savallé bacillusokat. Ez az
eljaras magaban foglalja a malachitzéld oldatban 1évé ellenfestéket és szintelenitd szert is.2 Ez
kikiisz6béli a tulzott elszintelenedéssel és kévetkezetlen ellenfestéssel kapcsolatos problémaékat.
Tartalmaz egy savalld festési technikat paraffinos szévetmetszetekhez, mikrohulldmu sttében
végzett gyorsfestéssel.’-5

Reagensek

Karbolfukszin oldat (kat. sz.: HT8018-250ML; HT80116-500ML)

Pararozanilin (tanusitott), C.I. 42500, 0,85%; fenol, 2,5%; glicerin, 5%; DMSO, 5%;

és etil-alkohol, 5%, ioncserélt vizben.

Malachitzold oldat (kat. sz.: HT8028-250ML; HT80216-500ML)

Malachitzold-oxalat (tanusitott), C.I. 42000, 1,5%; ecetsav, 10%; és glicerin, 17%, ioncserélt
vizben. A malachitzold oldat ellenfestéket és differencialészert is tartalmaz.

Szikséges, de nem biztositott specialis anyagok

e Pozitiv kontroll targylemezeket, mint példaul a savallé TISSUE-TROL™ targylemezeket
(kat. sz.: TTR001), minden kisérletben hasznalni kell.

« Xilol vagy xilolt helyettesit6 anyag

Opcionalis reagensek/miiszerek

¢ Abszolut alkohol

o Kivettdk

o Mikrohullamu sité

Tarolas és stabilitas

Tarolja a karbolfukszin oldatot és a malachitzéld oldatot szobahémérsékleten (18-26 °C).
A reagensek a cimkén feltlntetett lejarati datumig stabilak.

El8készités
A karbolfukszin oldat és a malachitz6ld oldat hasznalatra kész. A malachitzéld oldatot egyszer
szabad hasznalni, majd megfeleléen ki kell dobni.

Ovintézkedések

Ezeket az in vitro diagnosztikai eszkdzoket klinikai laboratériumi kérnyezetben térténd in
vitro diagnosztikai felhasznalasra szanték. Ezeket az in vitro diagnosztikai eszkézoket csak
képzett szakemberek hasznalhatjak. A Sigma-Aldrich in vitro diagnosztikai eszkzoket olyan
laboratériumi személyzet Gzemeltetheti, akik képzettek az esetlegesen fert6z6 emberi mintak
kezelésére, mikroszkdpok és egyéb laboratdriumi berendezések hasznalataban, valamint kell6
szinérzékeléssel és latasélességgel rendelkeznek a szinek és egyéb targyak mikroszkop alatt
torténd megkulonboztetésére.

A laboratdriumi reagensek kezelése soran a szokasos 6vintézkedéseket kell kdvetni. A hulladékot a
helyi, allami, tartomanyi vagy nemzeti el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Eljaras
Mintavétel

Egyetlen ismert vizsgalati mddszer sem nyujt teljes bizonyossagot arra nézve, hogy a vérmintak
vagy szovetek nem tovabbitanak fert6zést. Ezért minden vérkészitményt vagy szévetmintat
potencidlisan fertézének kell tekinteni.

Szovet

Barmely megfeleléen fixalt, paraffinba agyazott, 5-6 mikron vastagsagura vagott metszet vagy
fagyasztott metszet.

Kenetek

Készitsen kenetet kdzvetlen vagy koncentralt mintdbdl tiszta, még nem hasznalt targylemezre.
Hagyja levegén megszaradni, és fixalja a keneteket égetéssel vagy 30 masodpercig tartd abszolut
alkoholos meritéssel.

Megjegyzések
Ezen eljarasok elvégzése soran ajanlatos keszty(it viselni.

Ha a metilénkéket ellenfestékként hasznalja, ne fesse tUl a mintat a metilénkékkel. A metilénkékkel
vald tllfestés elfedheti a jelen 1év6 organizmusokat. Ha a targylemezek tulfestdtek, savas
alkoholba kell helyezni ket a metilénkék ellenfesték eltavolitdsa érdekében. Mossa meg ket
vizben, majd ismételje meg az ellenfestési Iépést.6

A festés utan NEM SZABAD névekvé alkoholsoron keresztiil dehidratalni. Az alkoholos dehidratalas
a szovetek tulzott differencialédasahoz vezethet.

Eljaras

Paraffinba agyazott szévetmetszetek - manualis

Deparaffindlja, majd hidratalja ioncserélt vizig a metszeteket.

Végezzen festést a karbolfukszin oldattal 30-45 percig.

Mossa le ioncserélt vizzel a felesleges festék eltavolitdsahoz.

Végezzen 2 percen keresztil differencidlast és ellenfestést a malachitzéld oldattal.

Oblitsen csapvizzel, és hagyja megszaradni a lemezeket levegén, vagy 6vatosan térélje éket

teljesen szarazra.

Mértsa xilolba, majd lassa el 6ket fedélemezzel.

Mikrohullamos eljaras

1. Deparaffinalja, majd hidratélja ioncserélt vizig a metszeteket.

2. Helyezze a targylemezeket miianyag kivettaba, 40 ml karbolfukszin oldatba. Lazan helyezze
fel az edény fedélét, vagy hasznaljon szell6zényilassal ellatott fedeleket.

3. Melegitse mikrohulldamu siitében 400 watton 30 masodpercig. Keverje ssze a
transzferpipettaval vagy applikatorpalcaval. Inkubélja 10 percig.

4. Mossa le ioncserélt vizzel a felesleges festék eltavolitasahoz.

5. Helyezze a targylemezeket szobahémérsékleten “°™ malachitzold oldatba 1 percre.

6. Oblitsen csapvizzel, és hagyja megszaradni a lemezeket levegén, vagy évatosan térélje ket
teljesen szarazra.

7. Martsa xilolba, majd lassa el 6ket fedélemezzel.

unhwnNE

Kenetek és fagyasztott metszetek — manualis

Helyezze a targylemezt a karbolfukszin oldatba 3 percre.

Mossa le csapvizzel.

Végezzen 1-2 percen keresztiil differencidldst és ellenfestést a malachitzéld oldattal.
Oblitsen csapvizzel, és hagyja megszaradni a lemezeket levegén, vagy 6vatosan torolje éket
teljesen szarazra.

5. Martsa xilolba, majd lassa el 6ket fedGlemezzel.

N

Teljesitményjellemzok

Savallé bacillusok Piros
Hattér Zold

Ha a megfigyelt eredmények eltérnek a vart eredményektdl, kérjik, forduljon a Sigma-Aldrich
muiszaki szolgalatahoz segitségért.

Analitikai teljesitményjellemzék

Az adott tesztek analitikai teljesitményjellemz6i az 6sszes célstruktlran vizsgalva 100%
érzékenységet, specificitast és ismételhetéséget igazoltak.

Kat.  Termékleiras ceél Teszten Teszten Tesztek Tesztek
sz. beliili beliili érzé- kozotti kozotti ér-
specificitdas  kenység  specificitas zékenység
Karbolfukszin Savallé
HT801 oldat bacillusok 3/3 3/3 3/3 3/3
Hattér 3/3 3/3 3/3 3/3
Malachitzold Savallé
HT802 oldat bacillusok 3/3 3/3 3/3 3/3
Hattér 3/3 3/3 3/3 3/3

Figyelmeztetések és veszélyek

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

HT80116, HT8018:

H315 Bérirritald hatdsu.

H319 Sulyos szemirritacidt okoz.

H341 Feltehetden genetikai karosodast okoz.

H350 Rakot okozhat.

H412 Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tarté karosodast okoz.

P202 Ne hasznélja addig, amig az 6sszes biztonsagi dvintézkedést el nem olvasta és meg nem
értette.

P264 A hasznalatot kdvetden a bdrt alaposan meg kell mosni.
P273 Kerlni kell az anyagnak a kérnyezetbe vald kijutasat.
P302 + P352 HA BORRE KERUL: Lemosas bé vizzel.

P305 + P351 + P338 SZEMBE KERULES ESETEN: Tobb percig tarté dvatos 6blités vizzel.
Adott esetben a kontaktlencsék eltdvolitasa, ha kénnyen megoldhaté. Az oblités folytatasa.

P308 + P313 Expozicié vagy annak gyanuja esetén: Orvosi ellatast kell kérni.
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H315 Bérirritald hatasu.

H319 Sulyos szemirritaciot okoz.

H412 Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tarté karosodast okoz.
P273 Kerdlni kell az anyagnak a kdérnyezetbe val6 kijutasat.

P302 + P352 HA BORRE KERUL: Lemosas bd vizzel.

Athelyezve az (j sablonba a jelenlegi markajelzéssel. A professzionalis hasznalatra
vonatkozé megallapités leirdsa a rendeltetésszer( hasznélat és az dvintézkedések
részekben. A rendeltetésszer(i hasznalatra vonatkozo részek atdolgozasa az IVDR
iranyelveknek valé megfelelés érdekében. Az Anyagbiztonsagi adatlap frissitése
Biztonsagi adatlapra. Az elérhetségek frissitése. A mintagy(jtés soran a CLSI
kovetésére vonatkozo utasitas eltavolitasa. A 2. hivatkozas frissitése. Az EN 980-as
szabvany szerinti jelzések eltavolitadsa és az EN ISO 15223-1:2021 szabvany jelzéseire
valtoztatdsa. A nemkivanatos eseményekkel kapcsolatos elérhetdségek hozzaadasa.
Figyelmeztetések és veszélyek hozzdaddsa. A CH-REP informacio hozzdadva.

P305 + P351 + P338 SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tarté 6vatos blités vizzel. Adott
esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha kénnyen megoldhatd. Az &blités folytatasa.

HT8028:

H226 Tlizveszélyes folyadék és gbz.
H315 Bérirritald hatasy.
H319 Sllyos szemirritaciot okoz.

P210 HOt6l, forro fellletektdl, szikratdl, nyilt dngtdl és mas gyujtéforrastdl tavol tartando.
Tilos a dohanyzas.

P233 Az edény szorosan lezarva tartando.
P240 A taroldedényt és a fogaddedényt le kell foldelni és &t kell kotni.
P273 Kertilni kell az anyagnak a kdrnyezetbe valé kijutasat.

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

P305 + P351 + P338 SZEMBE KERULES ESETEN: Tobb percig tarté dvatos oblités vizzel.
Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha kénnyen megoldhatd. Az blités folytatasa.

Ha az eszk6z hasznalata soran vagy annak hasznalata kdvetkeztében siilyos
baleset tortént, kérjiik, jelentse azt a gyartonak és/vagy meghatalmazott
képvisel6jének és a helyi nemzeti hatésagnak.

Jelmagyarazat

Az EN ISO 15223-1:2021 szabvanyban meghatérozott jelek

wl oo

Katalogusszam

Lasd a hasznalati utasitast

Gyartasi tétel kddja

Meghatalmazott képviseld
az Eurdpai Kozosségben/
Eurdpai Unidban

Az Eurdpai Unié megfelel8ségi
nyilatkozata (az IVDR 2017/746
meghatarozésa szerint)

B
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Gyartasi datum % Importér

A svajci hivatalos képvisel6t jeldli
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1. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed., DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, CV Mosby
Co., St. Louis, MO, 1980

2. Glenn E. Pottz, M.S., James H. Rampey, M.S., Furmandean Bejamin, M.T., A Method for Rapid
Staining of Acid-Fast Bacteria in Smears and Sections of Tissue, American Jornal of Clinical
Pathology, Volume 42, Issue 5, November 1964, Pages 552-554

3. Leong AS-Y, Milios J: Rapid immunoperoxidase staining of lymphocyte antigens using microwave
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Elérhetoségek
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latogasson el weboldalunkra: SigmaAldrich.com/techservice.
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Navod k pouziti

Barvivo na acidorezistenci
Postup ¢. HT80

MRRCK
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Urcené pouziti

Barvivo na acidorezistenci je ur¢eno k histologic4kému prokazani acidorezistentnich bakteri

v tkdnovych fezech a natérech. Cinidla barviv na acidorezistenci jsou urcena pro diagnostické
poufziti ,in vitro®. Pouze pro profesionalni pouziti. Tento manualni kvalitativni postup identifikuje
acidorezistentni bakterie v tkafiovych fezech a stérech lidskych vzorkd. Tyto Udaje mohou byt pfi
prezkoumani ve spojeni s dal$imi diagnostickymi testy a informacemi pouzity jako pomdcka pfi
diagnostice infekci zplisobenych acidorezistentnimi bakteriemi.

Barvivo na acidorezistenci s karbolem a fuchsinem se pouziva k prokazani acidorezistentnich
bakterii v tkanovych Fezech a natérech. PFi tomto postupu se pouziva pararosanilinové barvivo v
roztoku fenolu. Zda se, ze fenol spojuje pararosanilinové barvivo v acidorezistentnich bacilech.t
Dimethylsulfoxid (DMSO) se do roztoku pfidava pro urychleni infiltrace barviva. Po aplikaci barviva
jsou vsechny buriky, véetné tézko zbarvitelnych acidorezistentnich, rychle, zbarveny ¢ervené.
Dal$im krokem je odbarvit véechny slozky tkané kromé acidorezistentnich bacild. Tento postup
zahrnuje odbarvovaci prostfedek s kontrastnim barvenim v roztoku malachitové zelené.? Odstrariuje
problémy s nadmérnym odbarvenim a nejednotnym kontrastnim barvenim. Zahrnuta je technika
barveni na acidorezistenci tkariové parafinové fezy pomoci rychlého barveni v mikrovinné troubé.?s

Cinidla

Roztok karbolu a fuchsinu (kat. ¢. HT8018-250ML; HT80116-500ML)

Pararosanilin (certifikovany), C.I. 42500, 0,85%; fenol, 2,5%; glycerol, 5%; DMSO, 5%; a ethanol,
5%, v deionizované vodé.

Roztok malachitové zelené (kat. ¢. HT8028-250ML; HT80216-500ML)

Stavelan malachitové zelené (certifikovany), C.I. 42000, 1,5%; kyselina octova, 10%; a glycerol,
17%, v deionizované vodé. Roztok malachitové zelené obsahuje jak kontrastni barvivo, tak i
diferenciator.

Potfebné specialni materialy, které nejsou soucasti dodavky

oV kazdé zkousce by mély byt zafazeny pozitivni kontrolni preparaty, jako je kontrolni preparat
pro acidorezistenci Fast TISSUE-TROL™®, katalogové ¢. TTROO1.

¢ Xylen nebo nahrazka xylenu

Volitelna &inidla/nastroje

e Absolutni alkohol

« Coplinovy nadoby

o Mikrovinna trouba

Skladovani a stabilita

Uchovavejte roztok karbolu a fuchsinu a roztok malachitové zelené pfi pokojové teploté
(18-26 °C). Cinidla jsou stabilni do dat spotfeby uvedenych na stitcich.

Priprava
Roztok karbolu a fuchsinu a roztok malachitové zelené jsou pripraveny k pouziti. Roztok
malachitové zelené je nutné pouzit jednou a pak fadné zlikvidovat.

Bezpecnostni opatfeni

Tyto diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro jsou uréeny pro diagnostické pouZiti in vitro v
klinickém laboratornim prosttedi. Tyto diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro jsou uréeny
pouze pro profesiondlni pouziti kvalifikovanym personalem. Diagnostické zdravotnické prostfedky
in vitro Sigma-Aldrich mohou byt pouzivany laboratornimi pracovniky, ktefi jsou vyskoleni

k manipulaci s lidskymi vzorky, které mohou byt infekéni, k pouzivéni mikroskop( a jiného
laboratorniho vybaveni a jejich barevné vidéni a ostrost zraku jsou dostatecné pro rozliseni barev
a rliznych objektt pod mikroskopem.

PFi zachazeni s laboratornimi ¢inidly dodrZzujte bézna bezpecénostni opatfeni. Odpad zlikvidujte
podle vech mistnich, regionélnich ¢ narodnich predpisd.

Postup

Odbér vzork{

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

Tkan

Jakykoli dobFe zafixovany parafinovy fez 5-6 mikron{ nebo zmrazeny Fez.

Natéry

Natfete pfimy nebo koncentrovany vzorek na Cisté nepouzité sklicko. Vzduchem vysuste a zafixujte
natéry plamenem nebo ponofenim do absolutniho alkoholu na 30 sekund.

Poznamky

P¥i provadéni téchto postupll se doporucuje pouzivat rukavice.

Pokud se jako kontrastni barvivo pouziva methylenova modf, vyhnéte se nadmérnému zbarveni.
Nadmérné zbarveni methylenovou modfi miize zamaskovat jakykoli pfitomny organismus. Pokud

jsou sklicka nadmérné obarvena, méla by byt umisténa do kyselého alkoholu, aby se odstranilo
kontrastni barvivo methylenové modfi. Umyjte ve vodé a poté opakujte krok kontrastniho barveni.®

PO OBARVENT NEDEHYDRATUITE PRES ODSTUPNOVANYMI ALKOHOLY. Dehydratace alkoholem
mlze vést k nadmérné diferenciaci tkariovych rezd.

Postup

Tkanové parafinové fezy — manualni

Odparafinujte sklicka a hydratujte je pomoci deionizované vody.

Barvéte v roztoku karbolu a fuchsinu po dobu 30-45 minut.

Omyijte v deionizované vodé, abyste odstranili prebyte¢né barvivo.

Provedte diferenciaci a kontrastni barveni v roztoku malachitové zelené po dobu 2 minut.

Opléachnéte vodou z vodovodu a nechte uschnout na vzduchu nebo zcela vysuste

savym papirem.

6. Ponorte kratce do xylenu a zakryjte krycim sklickem.

Mikrovinny postup

1. Odparafinujte skli¢ka a hydratujte je pomoci deionizované vody.

2. Vlozte sklitka do 40 ml roztoku karbolu a fuchsinu v plastové Coplinové nadobé. Nadobu
volné zakryjte vickem nebo pouZijte odvétravana vicka.

3. Provedte mikrovinny ohfev pfi 400 wattech po dobu 30 sekund. Promichejte pipetou Beral
nebo aplikaéni ty¢inkou. Nechte inkubovat 10 minut.

4. Omyjte v deionizované vodé, abyste odstranili pfebyte¢né barvivo.

5. Vlozte sklicka do 40 ml roztoku malachitové zelené na 1 minutu pfi pokojové teploté.

6. Oplachnéte vodou z vodovodu a nechte uschnout na vzduchu nebo zcela vysuste savym
papirem.

7. Ponofte kratce do xylenu a zakryjte krycim sklickem.

Natéry a zmrazené Fezy - manualni

uhwne

1. Umistéte sklicko do roztoku karbolu a fuchsinu na dobu 3 minut.

2. Omyijte vodou z vodovodu.

3. Provedte kontrastni barveni a diferenciaci v roztoku malachitové zelené po dobu 1-2 minut.

4. Oplachnéte vodou z vodovodu a nechte uschnout na vzduchu nebo zcela vysuste savym
papirem.

5. Ponorte kratce do xylenu a zakryjte krycim sklickem.

Pracovni charakteristiky

Acidorezistentni bacily Cervena
Pozadi Zelené

Pokud se pozorované vysledky lidi od o¢ekévanych vysledk, obratte se na technicky servis
spole¢nosti Sigma-Aldrich.
Analytické pracovni charakteristiky

Analytické vysledky danych test provedenych na viech cilovych strukturdch potvrzuji 100%
citlivost, specifi¢nost a opakovatelnost.

Kat. ¢. Popis Cil Specifiénost Citlivost Specifiénost Citlivost
produktu v ramci v ramci mezi mezi
testu testu testy testy
Roztok karbolu Acidorezistentni
HT801 a fuchsinu bacily 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
Pozadi 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
Roztok . . .
HT802  malachitove ~ Acidorezistentni 3z¢3 323 323 323
zelené Y
Pozadi 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3

Varovani a rizika

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

HT80116, HT8018:

H315 Zplsobuje podrazdéni kize.

H319 Zplsobuje vazné podrazdéni o¢i.

H341 Podezfeni na genetické vady.

H350 Mize zplsobit rakovinu.

H412 Skodlivy pro vodni organismy s dlouhodobymi Gcinky.

P202 Nemanipulujte, dokud si nepfectete a neporozumite véem bezpecnostnim opatienim.
P264 Po manipulaci si diikladné omyijte pokozku.

P273 Zabrarite uvolfiovani do zivotniho prostredi.

P302 + P352 PRI STYKU S KOZ{: Umyijte velkym mnoZstvim vody.

P305 + P351 + P338 PRI ZASAZENT OCi: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni ¢ocky, pokud jsou nasazené a daji se snadno vyjmout. Pokracujte ve vyplachovani.

P308 + P313 PRI expozici nebo znepokojeni: Vyhledejte Iékai'skou pomoc.

HT80216:

H315 Zplsobuje podrazdéni kiize.

H319 Zplsobuje vazné podrazdéni odi.

H412 Skodlivy pro vodni organismy s dlouhodobymi G&inky.

P273 Zabrarite uvolfiovani do Zivotniho prostredi.

P302 + P352 PRI STYKU S KOZ{: Umyijte velkym mnoZstvim vody.

P305 + P351 + P338 PRI ZASAZENT OCi: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni ¢ocky, pokud jsou nasazené a daji se snadno vyjmout. Pokracujte ve vyplachovani.
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HT8028:

H226 Hoflava kapalina a pary.

H315 Zplsobuje podrazdéni kize.

H319 Zplsobuje vazné podrazdéni o¢i.

H412 Skodlivy pro vodni organismy s dlouhodobymi Géinky.

P210 Uchovévejte mimo dosah tepla, horkych povrchd, jisker, otevieného ohné a jinych zdrojd
vzniceni. Zakaz koufeni.

P233 Nadobu uchovavejte tésné uzavienou.
P240 Uzemnéte a spojte nadobu a pfijimaci zafizeni.
P273 Zabrarite uvolriovani do Zivotniho prostfedi.

P303 + P361 + P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s viasy): Okamzité si sviéknéte véechny
kontaminované odévy. Oplachnéte pokozku vodou.

P305 + P351 + P338 PRI ZASAZEN{ OCf: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni ¢ocky, pokud jsou nasazené a daji se snadno vyjmout. Pokracujte ve vyplachovani.

Pokud béhem pouZivani tohoto prostfedku nebo v disledku jeho pouzivani doslo
k zdvazné nezadouci pFihodé, nahlaste to vyrobci a/nebo jeho autorizovanému
zastupci a vasemu narodnimu dfadu.

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

N Vyrobce

[E] Prectéte si Navod k pouziti

Katalogové cislo

Kéd Sarze

. - . Prohlaseni o shodé s predpisy
purzorn] Esupce NPT (€ Eropd e (ol Gefics
v IVDR 2017/746)

Diagnosticky zdravotnicky

Datum spotfeby prostiedek in vitro

Upozornéni

Dovozce

-
,ﬂ’ Teplotni limit
il

Datum vyroby

Oznacuje autorizovaného zastupce
ve Svycarsku

Reference

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

2. Glenn E. Pottz, M.S., James H. Rampey, M.S., Furmandean Bejamin, M.T., A Method for Rapid
Staining of Acid-Fast Bacteria in Smears and Sections of Tissue, American Jornal of Clinical
Pathology, Volume 42, Issue 5, November 1964, Pages 552-554

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

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

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

6. Histotechnology: A Self-Instructional Text, 2nd Edition by Carson FL, ASCP Press, Chicago (IL),
1997, p 183

Kontaktni informace

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

Historie revizi

Rev. 4.0 2014
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2023

Preneseno do nové Sablony s aktudinim znacenim. Urceno pro profesionalni pouziti

v rdmci urceného pouZziti a bezpec¢nostnich opatfeni. Revidované uréené pouZziti

k dosazeni souladu s pokyny IVDR. Aktualizovany bezpecnostni list materialu k
bezpecnostnimu listu. Aktualizované kontaktni informace. Odstranén pokyn k dodrzeni
CLSI pro odbér vzorkd. Aktualizovana reference 2. Odstranéna norma EN 980 a
zménéna na normu EN ISO 15223-1:2021 pro symboly. Pfidany kontaktni informace Sigma-Aldrich, Inc.,
pro pfipad nezadouci udalosti. Pfidana varovani a rizika. Pfidany informace CH-REP. u

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

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

Pocate¢ni M a Sigma-Aldrich jsou ochranné zndmky spolec¢nosti Merck KGaA, Darmstadt, Némecko nebo jejich
pridruzenych spole¢nosti. Véechny ostatni ochranné zndmky jsou majetkem pfislu$nych vlastnik{. Podrobné
informace o ochrannych znamkach jsou k dispozici prostrednictvim vefejné pristupnych zdrojd.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Bruksanvisning

Syrefast farging

Prosedyre nr. HT80

ce MRRCK

Tiltenkt bruk

Syrefast farging er tiltenkt for pavisning av syrefaste bakterier i vevssnitt og utstryk. Reagenser
med syrefast farging er til "in vitro-diagnostisk bruk". Kun for profesjonell bruk. Denne manuelle,
kvalitative prosedyren identifiserer syrefaste bakterier i vevssnitt og utstryk fra menneskelige
prover. Nar disse dataene vurderes i forbindelse med andre diagnostiske tester og informasjon,
kan de brukes som hjelpemiddel til diagnostisering av infeksjoner med syrefaste bakterier.

Syrefast farging med karbolfuksin brukes for 8 pavise syrefaste bakterier i vevssnitt og pa utstryk.
Denne prosedyren bruker pararosanilinfargestoff i en fenollgsning. Fenol ser ut til & kombinere
pararosanilinfargestoffet i de syrefaste bakteriene.! Dimetylsulfoksid (DMSO) tilsettes i Igsningen
for & fremskynde infiltrasjon av fargestoff. Nar farging tilsettes, farges alle celler rgde, inkludert
syrefaste som er vanskelige & farge. Det neste trinnet er & avfarge alle vevskomponenter bortsett
fra de syrefaste bakteriene. Denne prosedyren benytter avfargingsmidlet med kontrastfarge

i malakittgrgnt-lgsningen.? Den eliminerer problemer med overfarging og inkonsekvent
kontrastfarging. Det er inkludert en syrefast fargingsteknikk for vevsparafinsnitt ved bruk av rask
farging i mikrobglgeovn.**

Reagenser

Karbolfuksinlgsning (kat.nr. HT8018-250ML; HT80116-500ML)
Pararosanilin (sertifisert), C.I. 42500, 0,85 %; fenol, 2,5 %; glyserol, 5 %; DMSO, 5 % og
etylalkohol, 5 %, i avionisert vann.

Malakittgrgnt-lgsning (kat.nr. HT8028-250ML; HT80216-500ML)
Malakittgrent-oksalat (sertifisert), C.I. 42000, 1,5 %; eddiksyre, 10 % og glyserol, 17 %,
i avionisert vann. Malakittgrant-lgsningen inneholder bade kontrastfarge og differensiator.

Spesielle materialer som kreves, men som ikke medfglger

* Positive kontrollobjektglass, for eksempel syrefaste TISSUE-TROL™-kontrollobjektglass,
katalognr. TTR001, skal inkluderes i hver kjgring

e Xylen eller xylenerstatning

Valgfrie reagenser/instrumenter

¢ Absolutt alkohol

e Coplin-beholdere

¢ Mikrobglgeovn

Oppbevaring og stabilitet

Oppbevar karbolfuksinlgsning og malakittgrent-lgsning i romtemperatur (18-26 °C). Reagenser er
stabile frem til utlopsdatoen pé etikettene.

Fremstilling

Karbolfuksinlgsning og malakittgrent-lesning er klare til bruk. Malakittgrent-lgsning skal brukes én
gang og kastes pa riktig mate.

Forsiktighetsregler

Disse IVD-ene er tiltenkt for in vitro-diagnostisk bruk i et klinisk laboratoriemiljg. Disse

IVD-ene er kun for profesjonell bruk av kvalifisert personell. Sigma-Aldrich-IVD-er kan betjenes av
laboratoriepersonell som er opplart i 8 hdndtere humane prgver som kan vaere smittsomme, bruke
mikroskoper og annet laboratorieutstyr og som har fargeoppfatning og synsskarphet for & skille
farger og andre elementer under et mikroskop.

Normale forsiktighetsregler for h&ndtering av laboratoriereagenser bgr folges. Avfall ma kastes i
samsvar med alle lokale, statlige, provinsielle eller nasjonale forskrifter.

Prosedyre

Prgvetaking

Ingen kjent testmetode kan fullt ut forsikre at blodprgver eller vev ikke utgjgr en smittefare. Alle
blodderivater eller vevsprgver bgr derfor betraktes som potensielt smittefarlige.

Vev

Ethvert godt fiksert parafinsnitt kuttet til 5-6 mikron eller frossent snitt.

Utstryk

Stryk en direkte eller konsentrert prave p8 et rent, ubrukt objektglass. Lufttgrk og fikser utstryk
ved bruk av flamme eller 30 sekunders nedsenking i absolutt alkohol.

Merknader
Det anbefales & bruke hansker ndr du utferer disse prosedyrene.

Hvis metylenbldtt brukes som kontrastfarge, m& du ikke overfarge med metylenbldtt. Overfarging
med metylenblatt kan maskere enhver tilstedevaerende organisme. Hvis objektglassene overfarges,
bor objektglassene legges i syrealkohol for & fjerne metylenbldtt-kontrastfargen. Vask i vann og
gjenta deretter kontrastfargingstrinnet.®

IKKE dehydrer med graderte alkoholer etter farging. Dehydrering med alkohol kan fgre til
overdifferensiering av vevssnitt.

Prosedyre

Vevsparafinsnitt - manuell

1. Avparafiniser objektglassene og hydrer til avionisert vann.
2. Farg i karbolfuksinlgsning i 30-45 minutter.
3. Vask i avionisert vann for § fierne overflgdig farging.
4. Differensier og kontrastfarg i malakittgrgnt-lgsning i 2 minutter.
5. Skyll i vann fra springen og la lufttgrke, eller terk helt for hdnd.
6. Dypp i xylen og péfgr dekkglass.
Mikrobglgeprosedyre
1. Avparafiniser objektglassene og hydrer til avionisert vann.
2. Legg objektglassene i 40 ml karbolfuksinlgsning i en Coplin-beholder i plast. Dekk beholderen
lost med lokk eller bruk lokk med luftehull.
3. Varm i mikrobglgeovn ved 400 watt i 30 sekunder. Rgr med beralpipette eller
applikatorpinne. Inkuber i 10 minutter.
4. Vask i avionisert vann for 8 fjerne overflgdig farging.
5. Legg objektglassene i 40 ml malakittgrgnt-lgsning i 1 minutt i romtemperatur.
6. Skyll i vann fra springen og la lufttgrke, eller tork helt for hand.
7. Dypp i xylen og péfgr dekkglass.

Utstryk og frosne snitt - manuell

1. Legg objektglasset i karbolfuksinlgsning i 3 minutter.
2. Vask i rennende vann fra springen.
3. Kontrastfarg og differensier i malakittgrgnt-lgsning i 1-2 minutter.
4. Skyll i vann fra springen og la lufttgrke, eller tark helt for hand.
5. Dypp i xylen og péfgr dekkglass.
Ytelsesegenskaper

Syrefaste bakterier Rgd
Bakgrunn Grgnn

Hvis observerte resultater avviker fra forventede resultater, kontakt teknisk service hos Sigma-
Aldrich for 8 fa hjelp.

Analytiske ytelsesegenskaper

De analytiske ytelsesresultatene for de gitte testene utfgrt pd alle méIstrukturer bekrefter 100 %
fglsomhet, spesifisitet og repeterbarhet.

Kat. Produkt- Mal Spesifisitet Fglsomhet Spesifisitet Fglsomhet
nr. beskrivelse innen innen mellom mellom
analyse analyse analyser analyser
Karbolfuksin- Syrefaste
HT801 lgsning bakterier 3av3 3av3 3av3 3av3
Bakgrunn 3av3 3av3 3av3 3av3
Malakittgrgnt- Syrefaste
HT802 losning bakterier 3av3 3av3 3av3 3av3
Bakgrunn 3av3 3av3 3av3 3av3

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

HT80116, HT8018:

H315 Irriterer huden.

H319 Gir alvorlig gyeirritasjon.

H341 Mistenkes for & kunne fordrsake genetiske skader.

H350 Kan fordrsake kreft.

H412 Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

P202 Skal ikke hdndteres fgr alle advarsler er lest og oppfattet.
P264 Vask huden grundig etter bruk.

P273 Unng# utslipp til miljoet.

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.

P308 + P313 Ved eksponering eller mistanke om eksponering: Sgk legehjelp.

HT80216:

H315 Irriterer huden.

H319 Gir alvorlig gyeirritasjon.

H412 Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann.
P273 Unng8 utslipp til miljoet.

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.



2-NO

HT8028:

H226 Brannfarlig veeske og damp.

H315 Irriterer huden.

H319 Gir alvorlig gyeirritasjon.

H412 Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

P210 Holdes vekk fra varme, varme overflater, gnister, épen ild og andre antenningskilder.
Royking forbudt.

P233 Hold beholderen tett lukket.
P240 Beholder og mottaksutstyr jordes/potensialutlignes.
P273 Unngad utslipp til miljoet.

P303 + P361 + P353 VED HUDKONTAKT (eller hdret): Tilsglte kleer ma fjernes straks. Skyll huden
med vann.

P305 + P351 + P338 VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjgre. Fortsett skyllingen.

Hvis det har oppstédtt en alvorlig hendelse under bruk av denne enheten eller
som et resultat av bruken, rapporter det til produsenten og/eller produsentens
autoriserte representant og til din nasjonale myndighet.

Symbolforklaring
Symboler som definert i EN ISO 15223-1:2021

Produsent Katalognummer

Se bruksanvisning Batchkode

Autorisert representant i
Det europeiske fellesskap / EU

EU-samsvarserkleering (definert i
IVDR 2017/746)

In vitro-diagnostisk medisinsk

Best for-dato utstyr

Forsiktighetsregel

Produksjonsdato

-
,ﬂ’ Temperaturgrense
il

Importer

Angir autorisert representant i
Sveits

Referanser

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

2. Glenn E. Pottz, M.S., James H. Rampey, M.S., Furmandean Bejamin, M.T., A Method for Rapid
Staining of Acid-Fast Bacteria in Smears and Sections of Tissue, American Jornal of Clinical
Pathology, Volume 42, Issue 5, November 1964, Pages 552-554

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

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

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

6. Histotechnology: A Self-Instructional Text, 2nd Edition by Carson FL, ASCP Press, Chicago (IL),
1997, p 183

Kontaktinformasjon

For & legge inn en bestilling, besgk nettstedet vart pd SigmaAldrich.com. Besgk siden for teknisk service
pad nettstedet v&rt pd SigmaAldrich.com/techservice for teknisk service.

Revisjonshistorikk
Rev. 4.0 2014
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2023

Overfgrte til ny mal med gjeldende varemerke. Spesifiserte at utstyret er for

profesjonell bruk, i tiltenkt bruk og forsiktighetsregler. Reviderte tiltenkt bruk

for & overholde IVDR-retningslinjer. Oppdaterte materialsikkerhetsdatablad til

sikkerhetsdatablad. Oppdaterte kontaktinformasjon. Fjernet instruksjon om 8 fglge

CLSI for prgvetaking. Oppdaterte referanse 2. Fjernet EN 980 og endret til Sigma-Aldrich, Inc
EN ISO 15223-1:2021 for symboler. La til kontaktinformasjon for bivirkninger. u ! M

. . : - 3050 Spruce Street,
La til advarsler og farer. La til informasjon om CH-REP. St. Louis, MO 63103 USA

an affiliate of Merck KGaA,
Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH

Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover,
Germany

Merck KGaA,
64271
Darmstadt,
Germany

Initialen M og Sigma-Aldrich er varemerker for Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland eller dets tilknyttede selskaper.
Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive eiere. Detaljert informasjon om varemerker er tilgjengelig via

offentlig tilgjengelige ressurser.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Kullanma Talimati

Asit Hizli Boya

Prosedir No. HT80

ce MRRCK

Kullanim Amaci

Asit Hizll Boya, doku kesitlerinde ve smear'larda aside direngli bakterilerin histolojik olarak
gosterilmesi igindir. Asit Hizli Boya reaktifleri "In Vitro Tani Amagl Kullanim" igindir. Yalnizca
profesyonel kullanim igindir. Bu manuel, kalitatif prosedur, insan numunelerinin doku kesitlerinde ve
smear'larinda aside direngli bakterileri tanimlar. Bu veriler, diger tanisal testler ve bilgilerle birlikte
gozden gegirildiginde asit hizli bakteriyel enfeksiyonlarinin tanisina yardimci olarak kullanilabilir.

Karbol-fuksin asit hizli boya, doku kesitlerinde ve smear'larda aside direngli bakterileri géstermek igin
kullanilir. Bu prosedur, bir fenol gdzeltisinde pararosanilin boyasi kullanir. Fenol, pararosanilin boyasini
aside dayanikli basil iginde birlestiriyor gibi gériinir.* Boya infiltrasyonunu hizlandirmak igin gozeltiye
dimetil stilfoksit (DMSO) eklenir. Boya uygulandiginda, asit hizli boyanmasi zor olanlar da dahil olmak
lizere tim hiicreler kirmizi renge boyanir. Bir sonraki adim, aside dayanikli basil disindaki tim doku
bilesenlerinin rengini gidermektir. Bu prosediir, renk gidericiyi malakit yesili gdzeltisinde zit boya ile
birlestirir.2 Asirl renk giderme ve tutarsiz zit boyama sorunlarini ortadan kaldirir. Mikrodalga firinda
hizli boyama kullanarak doku parafin kesitleri igin asit hizli boyama teknigi dahildir.3-

Reaktifler

Karbol-Fuksin Cozeltisi (Kat. No. HT8018-250ML; HT80116-500ML)
Pararosanilin (sertifikali), C.I. 42500, %0,85; fenol, %?2.5; gliserol, %5; DMSO, %5; ve deiyonize
su iginde %5 etil alkol.

Malakit Yesili Cozeltisi (Kat. No. HT8028-250ML; HT80216-500ML)
Malakit yesili oksalat (sertifikali), C.I. 42000, %1,5; asetik asit, %10; ve deiyonize su iginde
%17 gliserol. Malakit Yesili Cozeltisi hem zit boya hem de farkllastirici igerir.

Saglanmayan Gerekli Ozel Malzemeler

o Asit Hizli TISSUE-TROL™ kontrol lamlari, Katalog No. TTR0O01 gibi pozitif kontrol lamlari her
calismaya dahil edilmelidir.

e Ksilen veya ksilen ikamesi

Opsiyonel Reaktifler/Aletler

e Mutlak Alkol

¢ Coplin kavanozlari

e Mikrodalga firin

Saklama ve Stabilite

Karbol-Fuksin Cozeltisini ve Malakit Yesili C6zeltisini oda sicakliginda (18-26°C) saklayin. Reaktifler,
etiketlerde gosterilen son kullanma tarihlerine kadar stabildir.

Hazirlama

Karbol-Fuksin Cozeltisi ve Malakit Yesili Cozeltisi kullanima hazirdir. Malakit Yesili Cozeltisi bir kez
kullanilmali ve uygun sekilde atilmahdir.

Onlemler

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

Laboratuvar reaktiflerini kullanirken uygulanan normal énlemlere uyulmaldir. Atiklari tim yerel,
eyalet, il veya ulusal seviyedeki yonetmeliklere uygun olarak atin.

Prosediir

Numune Toplama

Bilinen higbir test yontemi, kan numunelerinin veya dokunun enfeksiyon bulastirmayacagini tam
olarak garanti edemez. Bu nedenle, tim kan tlrevleri veya doku numuneleri potansiyel olarak
bulasici kabul edilmelidir.

Doku

Herhangi bir iyi fiksasyon uygulanmis 5-6 mikron parafin kesiti veya donmus kesit.

Smear'lar

Dogrudan veya konsantre bir numuneyi temiz, kullaniimamis lam tzerine uygulayin. Boyayi alevle
veya mutlak alkole 30 saniye batirarak kurumaya birakin ve fiksasyon uygulayin.

Notlar
Bu prosedurler gergeklestirilirken eldiven giyilmesi tavsiye edilir.

Zit boyama olarak metilen mavisi kullaniliyorsa, metilen mavisi ile fazla boyama yapmayin. Metilen
mavisi ile asirt boyama, mevcut herhangi bir organizmayi maskeleyebilir. Lamlar asiri boyanmissa,
metilen mavisi zit boyasini gikarmak igin lamlar asit alkole yerlestirilmelidir. Suda yikayin ve
ardindan zit boyama adimini tekrarlayin.®

Boyamadan sonra dereceli alkollerle KURUTMAYIN. Alkol dehidrasyonu, doku bdlimlerinin agiri
farklilasmasina neden olabilir.

Prosedir

Doku Parafin Kesitleri — Manuel

Lamlari deparafinize edin ve deiyonize suyla hidratlayin.

Karbol-Fuksin Cozeltisinde 30-45 dakika boyayin.

Fazla boyay!i gikarmak igin deiyonize suda yikayin.

Farklilastirin ve Malakit Yesili Cozeltisinde 2 dakika zit boyama yapin.

Musluk suyunda durulayin ve havayla kurumaya birakin veya tamamen kurulayin.
. Ksilen ve lamel igine daldirin.

ikrodalga Prosediirii

Lamlari deparafinize edin ve deiyonize suyla hidratlayin.

Lamlari plastik bir Coplin kavanozunda bulunan 40 mL Karbol-Fuksin Cozeltisine yerlestirin.
Kavanozu kapadini gevsek bir sekilde kapatin veya hava alan kapaklar kullanin.

30 saniye 400 watt seviyede mikrodalga firinda tutun. Beral pipeti veya aplikatér gubugu ile
karistirin. 10 dakika inkilibe edin.

Fazla boyayi gikarmak igin deiyonize suda yikayin.

Lamlari oda sicakhiginda 40 mL Malakit Yesili Cozeltisine 1 dakika yerlestirin.

Musluk suyunda durulayin ve havayla kurumaya birakin veya tamamen kurulayin.

Ksilen ve lamel igine daldirin.

Smear'lar ve Donmus Kesitler - Manuel

Lamlari Karbol-Fuksin Cozeltisine 3 dakika yerlestirin.

Musluk suyunda yikayin.

Malakit Yesili Cozeltisinde 1-2 dakika zit boyama yapin ve farklilastirin.

Musluk suyunda durulayin ve havayla kurumaya birakin veya tamamen kurulayin.

Ksilen ve lamel igine daldirin.

Performans Ozellikleri
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Asit hizli basil Kirmizi

Arka plan Yesil
Gozlemlenen sonuglar beklenen sonuglardan farkliysa, yardim igin litfen Sigma-Aldrich Teknik
Servisi ile iletisime gegin.

Analitik Performans Ozellikleri

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

Kat. Uriin Tanimi Hedef Tahlil ici Tahlil Igi Tahliller Tahliller
No. Ozgiilliik Duyarhhk . Arasi Arasi
Ozgiilliik Duyarhhk
Karbol-Fuksin Asit Hizli . . ! '
HT801 Cozeltisi Basil 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Arka plan 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Malakit Yesili Asit Hizl N ' " '
HT802 Cozeltisi Basil 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Arka plan 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3

Uyarilar ve Tehlikeler

Guncellenmis herhangi bir risk, tehlike veya giivenlik bilgisi icin Glivenlik Veri Formuna ve Uriin
etiketine bakin.

HT80116, HT8018:

H315 Cilt tahrisine neden olur.

H319 Ciddi g6z tahrisine neden olur.

H341 Genetik kusurlara neden olabilir.

H350 Kansere neden olabilir.

H412 Sudaki yasam igin uzun sireli etkiyle zararlidir.

P202 Tim glivenlik énlemleri okunup anlasiimadan elleglemeyin.
P264 Elleglemeden sonra cildinizi iyice yikayin.

P273 Cevreye salinmasini énleyin.

P302 + P352 CILTLE TEMASI HALINDE: Bol suyla yikayin.

P305 + P351 + P338 GOZLE TEMASI HALINDE: Birkag dakika suda dikkatlice durulayin. Varsa ve
yapmasi kolaysa kontakt lensleri gikarin. Durulamaya devam edin.

P308 + P313 Maruz kalinmasi veya endise edilen bir durum olmasi HALINDE: Tibbi tavsiye/
midahale alin.

HT80216:

H315 Cilt tahrisine neden olur.

H319 Ciddi goz tahrisine neden olur.

H412 Sudaki yasam igin uzun sureli etkiyle zararlidir.
P273 Cevreye salinmasini énleyin.

P302 + P352 CILTLE TEMASI HALINDE: Bol suyla yikayin.

P305 + P351 + P338 GOZLE TEMASI HALINDE: Birkag dakika suda dikkatlice durulayin. Varsa ve
yapmasi kolaysa kontakt lensleri gikarin. Durulamaya devam edin.
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HT8028:

H226 Alevlenir sivi ve buhar.

H315 Cilt tahrisine neden olur.

H319 Ciddi g6z tahrigine neden olur.

H412 Sudaki yasam igin uzun sireli etkiyle zararlidir.

P210 Isidan, sicak ytizeylerden, kivilcimlardan, agik alevlerden ve diger tutusturma kaynaklarindan
uzak tutun. Sigara igmeyin.

P233 Kabi agzi sikica kapali olarak tutun.
P240 Kabi ve alici ekipmani topraklayin ve baglayin.
P273 Gevreye salinmasini énleyin.

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

P305 + P351 + P338 GOZLE TEMASI HALINDE: Birkag dakika suda dikkatlice durulayin. Varsa ve
yapmasi kolaysa kontakt lensleri gikarin. Durulamaya devam edin.

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana
gelirse, liitfen bunu iireticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal yetkili
makaminiza bildirin.

Sembol Tanimlar

E

N ISO 15223-1:2021'de tanimlanan semboller

Uretici Katalog Numarasi

Kullanma Talimatina bakin L

oT Parti Kodu

Avrupa Toplulugu'nda/Avrupa

Avrupa Birligi Uygunluk Beyani
Birligi'nde Yetkili Temsilci

(IVDR 2017/746'da tanimlanmigtir)

n
m

Son Kullanma Tarihi in vitro tani amaglh tibbi cihaz

Sicaklik Siniri Dikkat

Uretim Tarihi

@3

ithalatg

[ cH [REP] Isvigre'deki Yetkili Temsilciyi Belirtir

Referanslar
1. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed., DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, CV Mosby

Co., St. Louis, MO, 1980

2. Glenn E. Pottz, M.S., James H. Rampey, M.S., Furmandean Bejamin, M.T., A Method for Rapid

Staining of Acid-Fast Bacteria in Smears and Sections of Tissue, American Jornal of Clinical
Pathology, Volume 42, Issue 5, November 1964, Pages 552-554

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

v

irradiation, J Pathol 148: 183, 1986
Brinn NT: Rapid metallic histologic staining using the microwave oven. J Histotechnol 6:125, 1983
Valle S: Special stains in the microwave oven. J Histotechnol 9:237, 1986

Histotechnology: A Self-Instructional Text, 2nd Edition by Carson FL, ASCP Press, Chicago (IL),
1997, p 183

Iletisim Bilgileri
Siparis vermek igin litfen SigmaAldrich.com adresinden web sitemizi ziyaret edin. Teknik Servis igin
lutfen SigmaAldrich.com/techservice adresinden web sitemizin teknik servis sayfasini ziyaret edin.

Revizyon Gegmisi
Rev. 4.0 2014
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2023

Mevcut markalama ile yeni sablona aktarildi. Kullanim amaci ve énlemler bélimiinde
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uyumlu sekilde revize edildi. Malzeme Guvenlik Bilgi Formu, Guvenlik Bilgi Formu olarak
glincellendi. iletisim bilgileri giincellendi. Numune toplama igin CLSI'yi takip etme
talimati kaldirildi. Referans 2 gtincellendi. Semboller igin EN 980 kaldirildi ve
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Sigma-Aldrich.

Kayttéohje

Vari haponkestaville bakteereille

Menetelmanro HT80

q3

Kayttotarkoitus

Véri haponkestaville bakteereille on tarkoitettu haponkestévien bakteerien histologiseen
osoittamiseen kudosleikkeisté ja sivelynaytteista. Haponkestédvien bakteerien vérireagenssit

on tarkoitettu “in vitro -diagnostiikkaan”. Vain ammattilaisten kayttoon. Talla manuaalisella,
kvalitatiivisella menetelmélld tunnistetaan ihmisperdisten naytteiden kudosleikkeisséa ja
sivelyndytteissa olevia haponkestévid bakteereja. Yhdessd muiden diagnostisten testien ja tietojen
kanssa tarkasteltuina néita tietoja voidaan kayttda apuna haponkestavien bakteerien aiheuttamien
infektioiden diagnosoinnissa.

Haponkestavien bakteerien karbolifuksiinivarjaysta kaytetdan kudosleikkeissa ja sivelynaytteissa
olevien haponkestavien bakteerien osoittamiseen. Tassa menetelmassa kaytetaan
pararosaniliinivariainetta fenoliliuoksessa. Fenoli ndyttaa kokoavan pararosaniliinivariaineen
haponkestévien sauvabakteerien sisalla.! Dimetyylisulfoksidia (DMSO) lisataan liuokseen vériaineen
infiltraation nopeuttamiseksi. Kun véri levitetdan, kaikki solut, mukaan lukien vaikeasti varjattavat
haponkestévat bakteerit, varjaytyvat punaisiksi. Seuraavassa vaiheessa vari poistetaan kaikista
kudoskomponenteista paitsi haponkestavisté sauvabakteereista. Téssé menetelméssa kaytetaan
malakiittivihredliuosta, joka sisdltda varinpoistoaineen ja vastavérin.? Se poistaa liiallisen
varinpoiston ja epdjohdonmukaisen vastavarjayksen aiheuttamat ongelmat. Menetelma sisaltaa
myos parafiiniin valetuille kudosleikkeille haponkestévien bakteerien véarjdystekniikan, jossa
kaytetadn nopeaa varjdystd mikroaaltouunissa.?s

Reagenssit

Karbolifuksiiniliuos (luettelonro HT8018-250ML; HT80116-500ML)

Pararosaniliini (sertifioitu), vari-indeksi 42500, 0,85 %; fenoli, 2,5 %; glyseroli, 5 %;

DMSO, 5 %; ja etyylialkoholi, 5 %, deionisoidussa vedessa.

Malakiittivihredliuos (luettelonro HT8028-250ML; HT80216-500ML)

Malakiittivihred oksalaatti (sertifioitu), vari-indeksi 42000, 1,5 %; etikkahappo, 10 %; ja glyseroli,
17 %, deionisoidussa vedessa. Malakiittivihreéliuos sisdltda seka vastavarin etté erilaistamisaineen.

Tarvittavat erityismateriaalit, jotka eivat sisally pakkaukseen

« Jokaisella ajolla tulee kayttéa positiivisia kontrolliobjektilaseja, kuten haponkestévien bakteerien
TISSUE-TROL™-kontrolliobjektilaseja, luettelonro TTROO1.

e Ksyleeni tai ksyleeninkorvike

Valinnaiset reagenssit/valineet

¢ Absoluuttinen alkoholi

e Coplin-astiat

¢ Mikroaaltouuni

Sailytys ja stabiilius

Sailyta karbolifuksiiniliuos ja malakiittivihrealiuos huoneenlamméossa (18-26 °C). Reagenssit ovat

stabiileja etiketeissa ilmoitettuihin viimeisiin kayttopaiviin saakka.

Valmistelu

Karbolifuksiiniliuos ja malakiittivihredliuos ovat kayttévalmiita. Malakiittivihredliuosta saa kayttaa
vain kerran, ja se on hdvitettdva asianmukaisesti sen jélkeen.

Varotoimet

N&ma in vitro -diagnostiset (IVD) laitteet on tarkoitettu kdytettavaksi “in vitro -diagnostiikassa”
kliinisessa laboratorioymparistossa. Namé& IVD-laitteet on tarkoitettu vain patevan
ammattihenkildston kayttoon. In vitro -diagnostisia Sigma-Aldrich-laitteita saa kayttaa
laboratoriohenkil6std, joka on koulutettu kasittelem&an mahdollisesti tartuntavaarallisia
ihmisperdisia naytteita ja kayttamaan mikroskooppeja ja muita laboratoriotarvikkeita ja jolla on
riittédva varinakd ja nadntarkkuus varien ja muiden kohteiden erottamiseen mikroskoopilla.

Normaaleja laboratorioreagenssien kasittelyyn liittyvié varotoimia tulee noudattaa. Havita jatteet
kaikkien paikallisten, alueellisten ja kansallisten m&araysten mukaisesti.

Menettely

Néaytteenotto

Milldan tunnetulla testimenetelmélld ei voida téysin taata, ettd veri- tai kudosnéaytteet eivat
tartuttaisi infektiota. Siksi kaikkia verijohdannaisia ja kudosnéaytteitd on pidettavd mahdollisesti
tartuntavaarallisina.

Kudos

Miké& tahansa hyvin kiinnitetty, parafiiniin valettu 5-6 mikrometrin leike tai jaadytetty leike.

Sivelynaytteet

Sivele suora tai tiivistetty ndyte puhtaalle, kayttamattomalle objektilasille. Anna kuivua ja kiinnita
sivelyndytteet liekittamalla tai upottamalla 30 sekunniksi absoluuttiseen alkoholiin.

Huomautukset
N&itd menettelyja suoritettaessa on suositeltavaa kayttaa kasineita.

Jos metyleenisined kaytetaan vastavarin, 1a varjaa metyliinisinella liian voimakkaasti. Liian
voimakas metyleenisinivarjays voi peittdd minka tahansa organismin. Jos objektilasit on ylivarjatty,
ne on asetettava happamaan alkoholiin metyleenisinivastavarin poistamiseksi. Pese vedella ja toista
sitten vastavéarjaysvaihe.®

ALA dehydroi luokitellulla alkoholilla varjaédmisen jalkeen. Alkoholidehydrointi voi johtaa
kudosleikkeiden liialliseen erilaistumiseen.

MRRCK

Menettely

Parafiiniin valetut kudosleikkeet — manuaalinen
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Sivelyndytteet ja jaadytetyt leikkeet — manuaalinen
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Poista objektilasit parafiinista ja hydratoi deionisoituun veteen.
Varjaa karbolifuksiiniliuoksessa 30-45 minuuttia.

Pese deionisoidussa vedessa ylimaardisen varin poistamiseksi.
Erilaista ja vastavarjaa malakiittivihredliuoksessa kaksi minuuttia.
Huuhtele vesijohtovedelld ja anna kuivua tai pyyhi taysin kuivaksi.
Kasta ksyleeniin ja peita peitinlasilla.

kroaaltomenetelma

Poista objektilasit parafiinista ja hydratoi deionisoituun veteen.

Aseta objektilasit 40 ml:aan karbolifuksiiniliuosta, joka on muovisessa Coplin-astiassa. Peitad
astia kevyesti kannella tai kdyta tuuletusaukollisia kansia.

Kéyta mikroaaltouunissa 400 watin teholla 30 sekunnin ajan. Sekoita beral-pipetilla tai
levitystikulla. Anna inkuboitua 10 minuuttia.

Pese deionisoidussa vedessa ylimaardisen varin poistamiseksi.

Aseta objektilasit 40 ml:aan malakiittivihredliuosta yhdeksi minuutiksi huoneenlammassa.
Huuhtele vesijohtovedelld ja anna kuivua tai pyyhi taysin kuivaksi.

Kasta ksyleeniin ja peita peitinlasilla.

Aseta objektilasi karbolifuksiiniliuokseen kolmeksi minuutiksi.
Pese vesijohtovedella.

Vastavarjaa ja erilaista malakiittivihredliuoksessa 1-2 minuuttia.
Huuhtele vesijohtovedella ja anna kuivua tai pyyhi taysin kuivaksi.
Kasta ksyleeniin ja peita peitinlasilla.

Suorituskykyominaisuudet

Punainen
Vihred

Haponkestévat sauvabakteerit
Tausta

Jos havaitut tulokset eroavat odotetuista tuloksista, ota yhteytta Sigma-Aldrichin tekniseen palveluun.

Analyyttiset suorituskykyominaisuudet

Kaikilla kohderakenteilla suoritetuista testeista saadut analyyttiset suorituskykytulokset vahvistavat
100-prosenttisen herkkyyden, spesifisyyden ja toistettavuuden.

Luettelonro Tuotteen Kohde Madrityksen Madrityksen Madritysten Madritysten
kuvaus sisdisen sisdinen valinen vélinen
spesifisyys herkkyys spesifisyys herkkyys
Karboli- Haponkestavat
HT801 fuksiiniliuos sauvabakteerit 3/3 3/3 3/3 3/3
Tausta 3/3 3/3 3/3 3/3
Malakiitti- Haponkestavat
HT802 vihredliuos sauvabakteerit 3/3 3/3 3/3 3/3
Tausta 3/3 3/3 3/3 3/3

Varoitukset ja vaarat
Katso paivitetyt riski-, vaara- ja turvallisuustiedot kayttoturvallisuustiedotteesta ja tuotemerkinngista.

HT80116, HT8018:

H315 Arsyttaa ihoa.

H319 Arsyttaa voimakkaasti silmia.

H341 Epaillaan aiheuttavan perimavaurioita.

H350 Saattaa aiheuttaa syopaa.

H412 Haitallista vesielidille, pitkaaikaisia haittavaikutuksia.

P202 Lue varoitukset huolellisesti ennen kasittelya.

P264 Pese iho huolellisesti kasittelyn jalkeen.

P273 Valtettava paastamista ymparistoon.

P302 + P352 JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese runsaalla vedella.

P305 + P351 + P338 JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedelld usean
minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtomista.

P308 + P313 Altistumisen tapahduttua tai jos epdilldan altistumista: Hakeudu ladkariin.

HT80216:

H315 Arsyttaa ihoa.

H319 Arsyttaa voimakkaasti silmia.

H412 Haitallista vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.

P273 Valtettava paastamista ymparistoon.

P302 + P352 JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese runsaalla vedella.

P305 + P351 + P338 JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedelld usean
minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtomista.



2-FI

HT8028:

H226 Syttyva neste ja hoyry.

H315 Arsyttaa ihoa.

H319 Arsyttaa voimakkaasti silmié.

H412 Haitallista vesielidille, pitkaaikaisia haittavaikutuksia.

P210 Suojaa lamméltd, kuumilta pinnoilta, kipindilta, avotulelta ja muilta sytytysléhteilta.
Tupakointi kielletty.

P233 Sailyta tiiviisti suljettuna.

P240 Sé&ilio ja vastaanottavat laitteet on maadoitettava/yhdistettava.

P273 Véltettava paastamista ymparistoon.

P303 + P361 + P353 JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE (tai hiuksiin): Riisu saastunut vaatetus
valittdmasti. Huuhdo iho vedella.

P305 + P351 + P338 JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedelld usean
minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehd& helposti. Jatka huuhtomista.

Jos taman laitteen kdyton aikana tai sen seurauksena ilmenee vakava
vaaratilanne, ilmoita siitd valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle seka
kansalliselle viranomaiselle.

Symbolien selitykset
Symbolit standardin EN ISO 15223-1:2021 mukaisesti

Valmistaja Luettelonumero

Katso kayttoohje Erédkoodi
. Vaatimustenmukaisuusvakuutus
Valtgufettg edustaja Euro_op.?n c E Euroopan unionin maardaysten
yhteisdssa / Euroopan unionissa

mukaisesti (IVDR-asetus 2017/746)

Lampétilarajoitus Huomio

Valmistuspaiva

S R, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu
Viimeinen kayttopaiva lagkinnallinen laite
@ Maahantuoja

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Lahteet

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

2. Glenn E. Pottz, M.S., James H. Rampey, M.S., Furmandean Bejamin, M.T., A Method for Rapid
Staining of Acid-Fast Bacteria in Smears and Sections of Tissue, American Jornal of Clinical
Pathology, Volume 42, Issue 5, November 1964, Pages 552-554
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Gebruiksaanwijzing

Zuurvaste kleuring
Procedurenr. HT80

MRRCK

q3

Beoogd gebruik

De zuurvaste kleuring is voor het histologisch aantonen van zuurvaste bacterién in weefselcoupes
en smears. Zuurvaste-kleuringsreagentia zijn voor 'in-vitrodiagnostisch gebruik'. Uitsluitend voor
professioneel gebruik. Deze handmatige, kwalitatieve procedure identificeert zuurvaste bacterién
in weefselcoupes en smears van humane monsters. Wanneer deze gegevens worden bekeken

in combinatie met andere diagnostische tests en informatie, kunnen ze worden gebruikt als
hulpmiddel bij het diagnosticeren van zuurvaste-bacteriéle infecties.

De zuurvaste kleuring met carbolfuchsine wordt gebruikt om zuurvaste bacterién aan te tonen

in weefselcoupes en op smears. Deze procedure maakt gebruik van pararosaniline-kleurstof in
een fenol-oplossing. Fenol lijkt de pararosaniline-kleurstof in de zuurvaste bacillen te binden.!
Dimethylsulfoxide (DMSO) wordt aan de oplossing toegevoegd om de infiltratie van de kleurstof
te versnellen. Wanneer de kleuring wordt aangebracht, worden alle cellen rood gekleurd,

ook de moeilijk te kleuren zuurvaste cellen. De volgende stap is het ontkleuren van alle
weefselcomponenten behalve de zuurvaste bacillen. Deze procedure bevat het ontkleuringsmiddel
met de tegenkleuring in de malachietgroen-oplossing.? Het elimineert problemen van overkleuring
en inconsistente tegenkleuring. Hieronder valt ook een zuurvaste kleuringstechniek voor
paraffineweefselcoupes met snelle kleuring in een magnetron.*

Reagentia

Carbolfuchsine-oplossing (cat. nr. HT8018-250ML; HT80116-500ML)

Pararosaniline (gecertificeerd), C.I. 42500, 0,85%; fenol, 2,5%; glycerol, 5%; DMSO, 5%;
en ethylalcohol, 5%, in gede-ioniseerd water.

Malachietgroen-oplossing (cat. nr. HT8028-250ML; HT80216-500ML)
Malachietgroen-oxalaat (gecertificeerd), C.I. 42000, 1,5%; azijnzuur, 10%;

en glycerol, 17%, in gede-ioniseerd water. Malachietgroen-oplossing bevat zowel een
tegenkleuring als een differentiator.

Vereiste, maar niet meegeleverde speciale materialen

e Positieve controleglaasjes, zoals zuurvaste TISSUE-TROLTM-controleglaasjes,
catalogusnr. TTR001, moeten in elke run worden opgenomen.

e Xyleen of xyleenvervanger

Optionele reagentia/instrumenten

¢ Absolute alcohol

e Coplin-potjes

* Magnetron

Opslag en stabiliteit

Bewaar carbolfuchsine-oplossing en malachietgroen-oplossing bij kamertemperatuur (18-26 °C).
Overige reagentia zijn stabiel tot de vervaldatum op de etiketten.

Voorbereiding

Carbolfuchsine-oplossing en malachietgroen-oplossing zijn klaar voor gebruik.
Malachietgroenoplossing moet één keer worden gebruikt en daarna op de juiste manier worden
weggegooid.

Voorzorgsmaatregelen

Deze IVD's zijn bedoeld voor in-vitrodiagnostisch gebruik in een klinische laboratoriumomgeving.
Deze IVD's zijn uitsluitend bestemd voor professioneel gebruik door gekwalificeerd personeel.
IVD's van Sigma-Aldrich mogen bediend worden door laboratoriumpersoneel dat opgeleid

is om om te gaan met humane monsters die infectieus kunnen zijn, microscopen en andere
laboratoriumapparatuur te gebruiken en met voldoende kleurwaarneming en gezichtsscherpte om
kleuren en andere objecten onder een microscoop te onderscheiden.

De normale voorzorgsmaatregelen bij het hanteren van laboratoriumreagentia moeten worden
opgevolgd. Voer afval af met inachtneming van alle plaatselijke, provinciale of nationale
voorschriften.

Procedure

Monsterafname

Geen enkele bekende testmethode kan volledige zekerheid bieden dat bloedmonsters of weefsel
geen infectie overdragen. Daarom moeten alle bloedderivaten of weefselmonsters als mogelijk
infectieus worden beschouwd.

Weefsel
Elke goed gefixeerde paraffinecoupe van 5-6 micron of vriescoupe.

Smears

Maak een smear van een direct of geconcentreerd preparaat op een schoon, ongebruikt glaasje.
Droog de smears aan de lucht en fixeer ze met een vlam of een onderdompeling van 30 seconden
in absolute alcohol.

Opmerkingen
Het wordt aanbevolen om handschoenen te dragen bij het uitvoeren van deze procedures.

Als methyleenblauw wordt gebruikt als tegenkleuring, niet overkleuren met methyleenblauw.
Overkleuring met methyleenblauw kan aanwezige organismen maskeren. Als de objectglaasjes
overmatig gekleurd zijn, moeten ze in zure alcohol worden gelegd om de methyleenblauwe
tegenkleuring te verwijderen. Was met water en herhaal de tegenkleuringsstap.®

Na het kleuren NIET dehydreren met medische alcohol. Dehydratie door alcohol kan leiden tot
overmatige differentiatie van weefselcoupes.

Procedure

Paraffinecoupes van weefsels - Handmatig
Deparaffineer glaasjes en hydrateer met gede-ioniseerd water.
Kleur in carbolfuchsine-oplossing gedurende 30-45 minuten.
Was met gede-ioniseerd water om overtollige kleuring te verwijderen.
Differentiéren en tegenkleuren in malachietgroen-oplossing gedurende 2 minuten.
Spoel af met kraanwater en laat aan de lucht drogen, of dep helemaal droog.
. Dompel onder in xyleen en coverslip.
Magnetronprocedure
1. Deparaffineer glaasjes en hydrateer met gede-ioniseerd water.
2. Plaats de objectglaasjes in 40 mL carbolfuchsine-oplossing in een plastic Coplin-potje.
Dek de pot losjes af met een deksel of gebruik deksels met luchtgaten.
3. Plaats in de magnetron op 400 watt gedurende 30 seconden. Roer met een beral-pipet of
applicatorstaafje. Laat gedurende 10 minuten incuberen.
4. Was met gede-ioniseerd water om overtollige kleuring te verwijderen.
5. Plaats de objectglaasjes in 40 mL malachietgroen-oplossing gedurende 1 minuut bij
kamertemperatuur.
6. Spoel af met kraanwater en laat aan de lucht drogen, of dep helemaal droog.
7. Dompel onder in xyleen en coverslip.
Smears en vriescoupes - Handmatig
Plaats het glaasje in carbolfuchsine-oplossing gedurende 3 minuten.
Was met kraanwater.
Differenti€ren en tegenkleuren in malachietgroen-oplossing gedurende 1-2 minuten.
Spoel af met kraanwater en laat aan de lucht drogen, of dep helemaal droog.
Dompel onder in xyleen en coverslip.

Prestatiekenmerken

I

Ll o

Zuurvaste bacillen Rood

Achtergrond Groen
Als de waargenomen resultaten afwijken van de verwachte resultaten, neem dan contact op met
de technische dienst van Sigma-Aldrich voor assistentie.

Analytische prestatiekenmerken

De resultaten van de analytische prestaties voor de gegeven tests, uitgevoerd op alle
doelstructuren, bevestigen 100% gevoeligheid, specificiteit en herhaalbaarheid.

Cat. Productbe- Doel Intra-assay Intra-assay Inter-assay Inter-assay
nr. schrijving specificiteit gevoeligheid specificiteit gevoeligheid
HT801 Carbolfuc_hsme- Zuur_vaste 3van 3 3van3 3van3 3van3
oplossing bacillen
Achtergrond 3van 3 3van3 3van3 3van3
HTgop 'M@lachietgroen-  Zuurvaste 5., 3 3van3 3van 3 3van 3
oplossing bacillen
Achtergrond 3van 3 3van3 3van3 3van3

Waarschuwingen en gevaren

Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad en de etikettering van het product voor bijgewerkte
informatie over risico's, gevaren of veiligheid.

HT80116, HT8018:

H315 Veroorzaakt huidirritatie.

H319 Veroorzaakt ernstige oogirritatie.

H341 Verdacht van het veroorzaken van genetische schade.

H350 Kan kanker veroorzaken.

H412 Giftig voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.

P202 Pas gebruiken nadat u alle veiligheidsvoorschriften gelezen en begrepen heeft.
P264 Na het werken met dit product de huid grondig wassen.

P273 Voorkom lozing in het milieu.

P302 + P352 INDIEN OP DE HUID: Was met veel water.

P305 + P351 + P338 BIJ CONTACT MET DE OGEN: Spoel zachtjes af met water gedurende enkele
minuten. Contactlenzen verwijderen, indien aanwezig en gemakkelijk te doen. Blijven spoelen.

P308 + P313 BIJ blootstelling of ongerustheid: Vraag medisch advies/medische hulp.
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HT80216: Herzieningsgeschiedenis
Herz. 4.0 2014
Herz. 5.0 2016
Herz. 6.0 2023

H315 Veroorzaakt huidirritatie.

H319 Veroorzaakt ernstige oogirritatie.

H412 Giftig voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.
P273 Voorkom lozing in het milieu.

P302 + P352 INDIEN OP DE HUID: Was met veel water.

Overgezet naar nieuwe sjabloon met huidige huisstijl. Gespecificeerd voor professioneel
gebruik in bedoeld gebruik en voorzorgsmaatregelen. Herzien beoogd gebruik

om aan te sluiten bij IVDR-richtlijnen. Veiligheidsinformatieblad bijgewerkt tot
veiligheidsinformatieblad. Contactgegevens bijgewerkt. Instructie om CLSI te volgen
voor monsterafname verwijderd. Referentie 2 bijgewerkt. EN 980 verwijderd en
gewijzigd in EN ISO 15223-1:2021 voor symbolen. Contactinformatie over melding
ongewenste voorvallen toegevoegd. Waarschuwingen en gevaren toegevoegd.

CH-REP informatie toegevoegd.

P305 + P351 + P338 BIJ CONTACT MET DE OGEN: Spoel zachtjes af met water gedurende enkele
minuten. Contactlenzen verwijderen, indien aanwezig en gemakkelijk te doen. Blijven spoelen.

HT8028:

H226 Ontvlambare vloeistof en damp.

H315 Veroorzaakt huidirritatie.

H319 Veroorzaakt ernstige oogirritatie.

H412 Giftig voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.

P210 Verwijderd houden van warmte, hete oppervlakken, vonken, open vuur en andere
ontstekingsbronnen. Verboden te roken.

P233 In goed gesloten verpakking bewaren.
P240 Opslag- en opvangreservoir aarden.
P273 Voorkom lozing in het milieu.

P303 + P361 + P353 BIJ CONTACT MET DE HUID (of het haar): Trek onmiddellijk alle verontreinigde
kleding uit. Spoel de huid af met water.

P305 + P351 + P338 BIJ CONTACT MET DE OGEN: Spoel zachtjes af met water gedurende enkele
minuten. Contactlenzen verwijderen, indien aanwezig en gemakkelijk te doen. Blijven spoelen.

Als zich tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik ervan
een ernstig incident heeft voorgedaan, meld dit dan aan de fabrikant en/of zijn
gemachtigde vertegenwoordiger en aan uw nationale autoriteit.

Symbooldefinities
Symbolen zoals gedefinieerd in EN ISO 15223-1:2021

Fabrikant Catalogusnummer

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Batchcode

Gemachtigd vertegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap/ C €

Europese Unie
A

Conformiteitsverklaring van de
Europese Unie (gedefinieerd in
IVDR 2017/746)

Medisch hulpmiddel voor

Uiterste gebruiksdatum in-vitrodiagnostiek

Let op

Productiedatum

<
,H’ Temperatuurlimiet
]

Importeur

Geeft de bevoegde vertegenwoordiger

in Zwitserland aan
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Contactgegevens

Om een bestelling te plaatsen, bezoek onze website op SigmaAldrich.com. Ga voor technische service
naar de technische servicepagina op onze website: SigmaAldrich.com/techservice.
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Merck KGaA,
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De Initial M en Sigma-Aldrich zijn handelsmerken van Merck KGaA, Darmstadt, Duitsland of gelieerde
ondernemingen. Alle andere handelsmerken zijn eigendom van hun respectieve eigenaars. Gedetailleerde
informatie over handelsmerken is beschikbaar via openbaar toegankelijke bronnen.
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Navodila za uporabo

Acid Fast Stain

Postopek st. HT80

MRRCK

q3

Predvidena uporaba

Barvilo Acid Fast Stain je namenjeno histoloskemu dokazovanju hitrih kislinskih bakterij v tkivnih
rezinah in razmazih. Reagenti barvila Acid Fast Stain so namenjeni za »diagnosti¢no uporabo in
vitro«. Samo za strokovno uporabo. S tem ro¢nim kvalitativnim postopkom se v tkivnih rezinah in
razmazih ¢loveskih vzorcev identificirajo hitre kislinske bakterije. Ti podatki se lahko v povezavi

z drugimi diagnosti¢nimi testi in informacijami uporabijo kot pomo¢ pri diagnosticiranju okuzb

s hitrimi kislinskimi bakterijami.

Obarvanje s karbol fuksinom se uporablja za dokazovanje hitrih kislinskih bakterij v tkivnih
rezinah in na razmazih. Ta postopek uporablja barvilo pararosanilin v raztopini fenola. Zdi se, da
fenol zdruzi pararosanilinsko barvilo v hitrih kislinskih bacilih.! Raztopini dodamo dimetilsulfoksid
(DMSO0), da pospesimo infiltracijo barvila. Ob nanosu barvila se vse celice, tudi tiste, ki jih je tezko
hitro obarvati s kislino, obarvajo rdece. Naslednji korak je razbarvanje vseh sestavin tkiva, razen
hitrih kislinskih bacilov. Ta postopek vkljucuje sredstvo za razbarvanje s kontrastnim barvilom

v raztopino malahit zelenega.? Odpravlja teZave zaradi prevelikega razbarvanja in nedoslednega
kontrastnega barvanja. Vkljucena je tehnika hitrega kislinskega barvanja tkivnih parafinskih rezin
z uporabo hitrega barvanja v mikrovalovni pecici.>*

Reagenti

Raztopina karbol fuksina (kat. st. HT8018-250ML; HT80116-500ML)

Pararosanilin (certificiran), C.I. 42500, 0,85 %; fenol, 2,5 %; glicerol, 5 %; DMSO, 5 %; in etilni
alkohol, 5 %, v deionizirani vodi.

Raztopina malahit zelenega (kat. $t. HT8028-250ML; HT80216-500ML)
Malahit zeleni oksalat (certificiran), C.I. 42000, 1,5 %; ocetna kislina, 10 %; in glicerol, 17 %,
v deionizirani vodi. Raztopina malahit zelenega vsebuje kontrastno barvilo in diferenciator.

Posebni materiali, ki so potrebni, vendar niso prilozeni

* V vsako serijo je treba vkljuciti pozitivna kontrolna stekelca, kot so kontrolna stekelca Acid Fast
TISSUE-TROL™, kataloska Stevilka TTROO1.

¢ Kasilen ali nadomestek ksilena

Neobvezni reagenti/instrumenti

e Absolutni alkohol

e Kozarci Coplin

¢ Mikrovalovna pecica

Shranjevanje in stabilnost

Raztopino karbol fuksina in raztopino malahit zelenega hranite pri sobni temperaturi (18-26 °C).
Reagenti so stabilni do izteka roka uporabnosti, ki je naveden na oznakah.

Priprava

Raztopini karbol fuksina in malahit zelenega sta pripravljeni za uporabo. Raztopino malahit
zelenega je treba uporabiti enkrat in jo ustrezno zavredi.

Previdnostni ukrepi

Ti izdelki IVD so namenjeni za diagnosti¢no uporabo in vitro v kliniécnem laboratoriju. Ti izdelki IVD

so namenjeni le strokovni uporabi s strani usposobljenega osebja. Z napravami Sigma-Aldrich IVD

lahko upravlja laboratorijsko osebje, ki je usposobljeno za ravnanje s ¢loveskimi vzorci, ki so lahko
kuzni, za uporabo mikroskopov in druge laboratorijske opreme ter ima sposobnost zaznavanja barv
in ostrino vida za razlikovanje barv in drugih predmetov pod mikroskopom.

Upostevati je treba obicajne previdnostne ukrepe pri ravnanju z laboratorijskimi reagenti.
Odpadke odstranite v skladu z vsemi lokalnimi, drzavnimi, pokrajinskimi ali nacionalnimi predpisi.

Postopek

Zbiranje vzorcev

Nobena znana testna metoda ne more dati popolnega zagotovila, da vzorci krvi ali tkiva ne
bodo prenesli okuzbe. Zato je treba vse krvne derivate ali tkivne vzorce obravnavati kot
potencialno kuzne.

Tkivo

Kakrsna koli dobro fiksirana, v parafin vklopljena rezina, odrezana na 5-6 mikronov,

ali zamrznjena rezina.

Razmazi

Neposredni ali koncentrirani vzorec razmazite na Cisto, neuporabljeno stekelce. Razmaze posusite
na zraku in jih utrdite s plamenom ali 30-sekundno potopitvijo v absolutni alkohol.

Opombe
Pri izvajanju teh postopkov je priporocljivo nositi rokavice.

Ce se kot kontrastno barvilo uporablja metilen modro, ne prebarvajte z metilen modro. Prebarvanje
z metilen modro lahko prikrije kateri koli prisoten organizem. Ce so stekelca preveé obarvana, jih je
treba poloZiti v kisli alkohol, da se odstrani kontrastno barvilo metilen modrega. Izperite v vodi in
nato ponovite korak kontrastnega barvanja.®

Po barvanju NE dehidrirajte z alkoholi z razli¢nimi stopnjami Cistosti. Alkoholna dehidracija lahko
povzroci preveliko diferenciacijo tkivnih rezin.

Znacilnosti anali

Rezultati analiti¢ne udinkovitosti za dane teste, opravljene na vseh ciljnih strukturah, potrjujejo
100-odstotno ob¢utljivost, specifiénost in ponovljivost.

Postopek

V parafin vklopljene tkivne rezine - roéno

Deparafinizirajte preparate in jih navlazite z deionizirano vodo.

Obarvajte v raztopini karbol fuksina za 30-45 minut.

Izperite v deionizirani vodi, da odstranite odvecno barvilo.

Diferencirajte in kontrastno barvajte 2 minuti v raztopini malahit zelenega.

Izperite z vodo iz pipe in pustite, da se posusi na zraku, ali pa jo popolnoma posusite.
Potopite jih v ksilen in prekrijte s krovnim stekelcem.
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Postopek z mikrovalovno pecico

1. Deparafinizirajte preparate in jih navlazite z deionizirano vodo.

2. Stekelca polozite v 40 ml raztopine karbol fuksina v plasti¢nem kozarcu Coplin. Posodo
ohlapno pokrijte s pokrovom ali uporabite ventilacijske pokrove.

3.V mikrovalovni pecici 30 sekund segrevajte s 400 W. Mesajte s plasti¢no pipeto ali
aplikatorsko pali¢ico. Pustite inkubirati 10 minut.

4. Izperite v deionizirani vodi, da odstranite odvecno barvilo.

5. Stekelca postavite v 40 ml raztopine malahit zelenega za 1 minuto pri sobni temperaturi.

6. Izperite z vodo iz pipe in pustite, da se posusi na zraku, ali pa jih popolnoma posusite.

7. Potopite jih v ksilen in prekrijte s krovnim stekelcem.

Razmazi in zamrznjene rezine - ro¢no

Za 3 minute postavite stekelce v raztopino karbol fuksina.

Operite v vodi iz pipe.

Uporabite kontrastno barvilo in diferencirajte v raztopini malahit zelenega za 1-2 minuti.
Izperite z vodo iz pipe in pustite, da se posusi na zraku, ali pa jo popolnoma posusite.
Potopite jih v ksilen in prekrijte s krovnim stekelcem.
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Znacilnosti delovanja

Hitri kislinski bacili ~ Rdeca
Ozadje Zelena

Ce opazeni rezultati odstopajo od pri¢akovanih, se za pomo¢ obrnite na oddelek za tehniéno pomo¢
podjetja Sigma-Aldrich.

¢ne ucinkovitosti

Kat. Opis izdelka Cilj Specifié- Ob¢cutlji- Specifi¢-  Obcutljivost
st. nost znot-  vost znot- nost med med testi
raj testa raj testa testi
. Hitri
HT801 RaZt‘;P'”? karbol ;qjinski 30d3 3od3 30d3 30d3
uksina prt
bacili
Ozadje 30d3 30d3 30d3 30d3
: . Hitri
HTgo2 Raztopina malahit yigingyi  30d3 30d3 30d3 30d3
zelenega bacili
acili
Ozadje 30d3 30d3 30d3 3o0d3

Opozorila in nevarnosti

Vse posodobljene informacije o tveganju, nevarnosti ali varnosti najdete na varnostnem listu in
oznaki izdelka.

HT80116, HT8018:

H315 Povzroca drazenje koze.

H319 Povzroca hudo draZenje odi.

H341 Sum povzrocitve genetskih okvar.

H350 Lahko povzrodi raka.

H412 ékodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki.

P202 Ne uporabljajte, dokler se ne seznanite z vsemi varnostnimi ukrepi.
P264 Po rokovanju temeljito umijte koZo.

P273 Preprecite sproscanje v okolje.

P302 + P352 PRI STIKU S KOZO: Umiti z veliko vode.

P305 + P351 + P338 PRI STIKU Z OCMI: Previdno izpirati z vodo nekaj minut. Odstranite
kontaktne lece, ¢e jih imate in Ce to lahko storite brez tezav. Nadaljujte z izpiranjem.

P308 + P313 PRI izpostavljenosti ali sumu izpostavljenosti: Pois¢ite zdravnisko pomoc/oskrbo.

HT80216:

H315 Povzroca drazenje koze.

H319 Povzroca hudo drazenje oci.

H412 Skodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi uéinki.
P273 Preprecite sproscanje v okolje.

P302 + P352 PRI STIKU S KOZO: Umiti z veliko vode.

P305 + P351 + P338 PRI STIKU Z OCMI: Previdno izpirati z vodo nekaj minut. Odstranite kontaktne
lece, Ce jih imate in Ce to lahko storite brez tezav. Nadaljujte z izpiranjem.



HT8028:

H226 Vnetljiva tekocina in hlapi.

H315 Povzroca drazenje koze.

H319 Povzroca hudo drazenje oci.

H412 Skodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi u&inki.

P210 Hraniti lo¢eno od vrocine, vrocih povrsin, isker, odprtega ognja in drugih virov vziga. Kajenje
je prepovedano.

P233 Hraniti v tesno zaprti posodi.
P240 Ozemljiti posodo in opremo za sprejem tekocine ter izenaditi potenciale.
P273 Preprecite spros¢anje v okolje.

P303 + P361 + P353 PRI STIKU S KOZO (ali lasmi): Takoj sle¢i vsa kontaminirana oblatila. Kozo
izprati z vodo.

P305 + P351 + P338 PRI STIKU Z OCMI: Previdno izpirati z vodo nekaj minut. Odstranite kontaktne
lece, Ce jih imate in Ce to lahko storite brez tezav. Nadaljujte z izpiranjem.

Ce je med uporabo te naprave ali kot posledica njene uporabe pri$lo do resnega
incidenta, o tem obvestite proizvajalca in/ali njegovega pooblaséenega zastopnika
ter ustrezen drzavni organ.

Definicije simbolov
Simboli, kot so opredeljeni v standardu EN ISO 15223-1:2021

Proizvajalec Kataloska Stevilka

Natancno preberite navodila

Koda serije
za uporabo
Pooblasceni zastopnik v Evropski C E Izjava Evropske unije o skladnosti
skupnosti/Evropski uniji (opredeljena v IVDR 2017/746)

Medicinski diagnosti¢ni pripomocek
g Rok uporabe in vitro
,ﬂ’ Temperaturna omejitev A Pozor
M Datum izdelave @ Uvoznik

Oznacuje pooblaséenega zastopnika

v Svici
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Kontaktni podatki

Ce 7elite oddati narotilo, obié¢ite nade spletno mesto SigmaAldrich.com. Ce Zelite tehni¢no pomog,
obiscite stran tehni¢nega servisa na nasem spletnem mestu SigmaAldrich.com/techservice.

Zgodovina revizij
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Preneseno v novo predlogo s trenutno blagovno znamko. Navedeno za poklicno

uporabo v okviru predvidene uporabe in previdnostnih ukrepov. Revidiran je namen

uporabe za uskladitev s smernicami IVDR. Posodobljen je varnostni list materiala v

varnostni list. Posodobljeni so kontaktni podatki. Odstranjeno je navodilo, da je treba

pri zbiranju vzorcev upostevati standard CLSI. Posodobljena referenca 2. Odstranjen je

standard EN 980 in za simbole spremenjen v standard EN ISO 15223-1:2021. Dodani Sigma-Aldrich, Inc.,

so kontaktni podatki v primeru nezelenih dogodkov. Dodana so opozorila in nevarnosti. u 3050 Spruce Street,
Dodane so bile informacije o zastopniku v Svici. St. Louis, MO 63103 USA
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