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Intended Use

The Fontana-Masson Kit is intended for use in the histological visualization of Argentaffin cells and
Melanin in paraffin or frozen sections. Fontana-Masson reagents are for “In Vitro Diagnostic Use.”
For professional use only. The data obtained from this manual qualitative procedure serves only as
an aid to diagnosis of human specimens and should be reviewed in conjugation with other clinical
diagnostic tests or information.

Fontana-Masson Kit staining is used for the demonstration of argentaffin substances such as
melanin, argentaffin granules, and some neurosecretory granules.! Argentaffin cells and melanin
possess the ability to bind silver from a silver solution and reduce to visible metallic silver without
the need for a reducing agent.*

Reagents

Silver Nitrate Solution (Cat. No. HT2001-50ML)

10% aqueous solution. Warning. Causes skin irritation. Causes serious eye irritation. Very toxic to
aquatic life. Avoid release to the environment.

Gold Chloride Solution (Cat. No. HT2002-125ML)
0.2% aqueous solution. Warning. May cause an allergic skin reaction.

Sodium Thiosulfate Solution (Cat. No. HT2003-125ML)
5% aqueous solution

Special Materials Required but Not Provided

e Positive Control Slides, such as Argentaffin TISSUE-TROL™ (Cat. No. TTR013-25EA) and Melanin
TISSUE-TROL™ (Cat. No. TTR014-25EA)

e Counterstain: Nuclear Fast Red Solution (Cat. No. N3020)

e« Ammonium Hydroxide Solution, concentrated

e Formalin Solution, 10%

¢ Reagent Alcohol

e Xylene or xylene substitute

e Coplin jars, chemically clean (plastic with vented lids for Microwave Procedure)

e Microwave (for Microwave Procedure)

Storage and Stability

Store unopened Fontana-Masson Kit and individual reagents in refrigerator (2-8°C). Reagents are
stable until the expiration dates shown on the labels.

Nuclear Fast Red solution (Cat. No. N3020) nuclear fast red 0.1% in 5% aluminum sulfate, should
have limited exposure to air. Material oxidizes when exposed to air. Repeat exposure can cause the
solution to become more alkaline over time, causing aluminum sulfate to fall out of solution.

Ammoniacal Silver Solution should be used once and then discarded. In dry form, ammoniacal
salts may present an explosive hazard. Do not allow ammoniacal silver solution to dry out. Store
used ammoniacal silver solution in plastic bottles - do not store in glass.

Wallington recommended the inactivation of the ammoniacal silver solution by the addition of dilute
hydrochloric acid or sodium chloride solution.?

Preparation

Ammoniacal Silver Solution

1. Inanew or chemically cleaned glass Erlenmeyer flask, add 27 mL distilled water.

2. Pipette 9 mL Silver Nitrate Solution into the flask.

3. Inahood, while shaking or swirling the flask continuously, carefully add concentrated
Ammonium Hydroxide, drop by drop, swirling gently after each drop addition.

4. Solution will turn dark brown and then gradually become transparent with a fine layer of
sediment. Do not add excess Ammonium Hydroxide.

5. Solution is ready to use when all sediment dissolves. Use once and do not store.

6. Other reagents are supplied ready for use.

Precautions

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

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

Argentaffin and Melanin TISSUE-TROL™ control slides are paraffin embedded human tissue and
should be considered potentially infectious

Procedure

Specimen Collection

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

Fix specimen in 10% neutral buffered formalin, process and embed in paraffin. Cut paraffin sections
at 4 to 5 microns. Incorporate appropriate controls.

Procedure

Standard Procedure

1. Deparaffinize sections and hydrate to distilled water.

2. Place freshly prepared Ammoniacal Silver Solution in a 58-60°C water bath and allow
adequate time for the temperature to equilibrate.

3. Incubate slides in warmed Ammoniacal Silver Solution for up to 60 minutes or until tissue
section becomes yellowish-brown in color.

Note: Melanin typically stains in ~30 minutes while Argentaffin stains in ~60 minutes.
Examine slides microscopically to ensure proper staining is achieved. Incubate longer if
necessary, to obtain optimal staining.

4. Rinse slides in several changes of distilled water.

5. Tone sections in Gold Chloride Solution for 30 seconds.

6. Rinse slides in several changes of distilled water.

7. Place slides in Sodium Thiosulfate Solution for 1-2 minutes.

8. Wash slides in tap water for 2 minutes.

9. Rinse slides in several changes of distilled water.

10. Counterstain with Nuclear Fast Red Solution for 5 minutes.

11. Rinse for 2 minutes in running tap water followed by 2 changes of distilled water.
12. Dehydrate in two changes each of 95% ethanol and absolute ethanol.

13. Clear in xylene and mount with synthetic resin.

Microwave Procedure

1. Deparaffinize sections and hydrate to distilled water.

2. Place slides in 40 mL of Ammoniacal Silver Solution contained in a plastic Coplin jar. Loosely
cover Coplin jar with lid before placing in microwave oven or use Coplin jars with holes
drilled into the lids. Microwave on 400 watts for 1-2 minutes until tissue section becomes
yellowish-brown in color.

Note: Melanin typically stains in ~1 minute while Argentaffin stains in ~2 minutes. Examine
slides microscopically to ensure proper staining is achieved. Incubate longer if necessary, to
obtain optimal staining.

3. Rinse slides in several changes of distilled water.

4. Tone sections in Gold Chloride Solution for 30 seconds.

5. Rinse slides in several changes of distilled water.

6. Place slides in Sodium Thiosulfate Solution for 1-2 minutes.

7. Wash slides in tap water for 2 minutes.

8. Rinse slides in several changes of distilled water.

9. Counterstain with Nuclear Fast Red Solution for 5 minutes.

10. Rinse for 2 minutes in running tap water followed by 2 changes of distilled water.

11. Dehydrate in two changes each of 95% ethanol and absolute ethanol.

12. Clear in xylene and mount with synthetic resin.

Performance Characteristics

Target Structure Staining Result
Argentaffin Cells Brown to Black
Melanin Brown to Black
Background Pink to Rose

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

Analytical Performance Characteristics

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

Cat. No Product Target Intra-assay Intra-assay Inter-assay Inter-assay
Description Specificity Sensitivity Specificity Sensitivity
Silver
HT2001 Nitrate Argentaffin 30of 3 3of 3 30of 3 30of 3
Solution
Melanin 30f3 30of 3 30f3 30of3
Gold
HT2002 Chloride Argentaffin 3of 3 3of 3 30of 3 30of 3
Solution
Melanin 30f3 30f3 30f3 30f3
Sodium
HT2003 Thiosulfate  Argentaffin 30f 3 30of3 30f3 30f3
Solution
Melanin 3o0f 3 3of3 3o0f 3 3of 3
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Warnings and Hazards
Refer to Safety Data Sheet and product labeling for any updated risk, hazard or safety information.

HT200:

L ¥

H290: May be corrosive to metals.

H314: Causes severe skin burns and eye damage.

H410: Very toxic to aquatic life with long lasting effects.

P260: Do not breathe dust/ fume/ gas/ mist/ vapors/ spray.

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

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

P304 + P340 + P310: IF INHALED: Remove person to fresh air and keep comfortable for
breathing. Immediately call a POISON CENTER/ doctor.

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

M Manufacturer Catalogue Number

[:m Consult Instructions for Use Batch Code

Authorized Representative European Union Declaration

in the European Community/ E of Conformity (defined in IVDR

European Union 2017/746)

n

Caution

Date of Manufacture

g Use-by Date In vitro diagnostic medical device
/l’ Temperature Limit A
] ®

Importer

Indicates the Authorised
E Representative in Switzerland

References

1. Carson, F (1996): Histotechnology- A Self Instructional Text, Second Edition, pg 213
2. Cellular Pathology Techniques, 4th ed. CFA Culling, RT Addison, HT Barr, Editors Butterworth,
London, 1985, p 172

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. 3.0 2020
Rev. 4.0 2022
Rev. 5.0 2022

Transferred to new template with current branding. Specified for professional use in
intended use and precautions. Moved aid to diagnosis statement to intended use.
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. Removed EN 980 and changed to EN ISO 15223-1:2021 for
symbols. Added adverse event contact information. Added Warnings and Hazards.

Rev. 6.0 2025

Revised naming convention. Added CH-REP and importer information

Sigma-Aldrich, Inc.,

u 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 Merck KGaA,
Schiffgraben 41 @ 64271
30175 Hannover, Darmstadt,
Germany Germany
Sigma - Aldrich

Chemie GmbH

IndustriestraBe 25
CH-9470 Buchs

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

available via publicly accessible resources.

© 2025 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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Verwendungszweck

Das Fontana-Masson-Kit ist fir die histologische Visualisierung von argentaffinen Zellen und
Melanin in Paraffin oder gefrorenen Schnitten vorgesehen. Fontana-Masson-Reagenzien sind

fur die In-vitro-Diagnostik bestimmt. Nur fir den professionellen Gebrauch. Die mit diesem
manuellen qualitativen Verfahren gewonnenen Daten dienen lediglich als Hilfsmittel fiir die
Diagnose menschlicher Proben und sollten in Verbindung mit anderen klinischen Diagnosetests oder
Informationen Uberprift werden.

Das Fontana-Masson-Farbekit wird zum Nachweis von argentaffinen Substanzen wie Melanin,
argentaffinen Granula und einigen neurosekretorischen Granula verwendet.! Argentaffine Zellen
und Melanin besitzen die Fahigkeit, Silber an eine Silberldsung zu binden und zu sichtbarem
metallischem Silber zu reduzieren, ohne dass ein Reduktionsmittel erforderlich ist.*

Reagenzien

Silbernitrat-Losung (Art.-Nr. HT2001-50ML)

10%ige wassrige Losung. Warnung. Verursacht Hautreizungen. Verursacht schwere Augenreizung.
Sehr giftig fiir Wasserorganismen. Freisetzung in die Umwelt ist zu vermeiden.

Goldchlorid-Lésung (Art.-Nr. HT2002-125ML)
0,2%ige wassrige Losung. Warnung. Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

Natriumthiosulfat-Losung (Art.-Nr. HT2003-125ML)
5%ige wassrige Lésung

Erforderliche, aber nicht im Lieferumfang enthaltene spezielle Materialien

e Objekttrager zur Positivkontrolle, z. B. Argentaffin TISSUE-TROL™ (Art.-Nr. TTRO13-25EA) und
Melanin TISSUE-TROL™ (Art.-Nr. TTR014-25EA)

e Gegenfarbung: Kernechtrot-Lésung (Art.-Nr. N3020)

¢ Ammoniumhydroxid-Lésung, konzentriert

e Formalinlésung, 10 %

¢ Reagenzalkohol

e Xylol oder Xylolersatz

e Coplin-Farbetroge, chemisch sauber (Kunststoff mit beltifteten Deckeln flr
Mikrowellenverfahren)

e Mikrowelle (fur Mikrowellenverfahren)

Lagerung und Stabilitat

Das ungedéffnete Fontana-Masson-Kit sowie die einzelnen Reagenzien im Kiihlschrank (2-8 °C)
aufbewahren. Die Reagenzien sind bis zu dem auf dem jeweiligen Etikett angegebenen Ablaufdatum
haltbar.

Die Kernechtrot-Lésung (Art.-Nr. N3020), Kernechtrot 0,1 % in 5 % Aluminiumsulfat, darf nur
begrenzt Luft ausgesetzt werden. Das Material oxidiert bei Kontakt mit Luft. Bei wiederholter
Exposition kann die Losung mit der Zeit alkalischer werden, wodurch das Aluminiumsulfat ausféllt.

Die ammoniakalische Silberlésung darf nur einmal verwendet und muss dann entsorgt werden.

In trockener Form kénnen ammoniakalische Salze eine Explosionsgefahr bergen. Ammoniakalische
Silberlésung nicht austrocknen lassen. Gebrauchte ammoniakalische Silberldsung in
Kunststoffflaschen aufbewahren - nicht in Glas aufbewahren.

Wallington empfahl die Inaktivierung der ammoniakalischen Silberlésung durch Zugabe von
verdiinnter Salzsaure oder Natriumchlorid-Lésung.?

Vorbereitung

Ammoniakalische Silberl6sung

1. In einen neuen oder chemisch gereinigten Erlenmeyerkolben aus Glas 27 ml destilliertes
Wasser geben.

2. 9 ml Silbernitrat-Lésung in die Flasche pipettieren.

3. Unter dem Abzug unter standigem Schitteln oder Umschwenken vorsichtig konzentriertes
Ammoniumhydroxid tropfenweise zugeben und nach jeder Tropfenzugabe vorsichtig
schwenken.

4. Die Losung wird dunkelbraun und dann allméhlich transparent mit einer feinen
Sedimentschicht. Kein tiberschiissiges Ammoniumhydroxid zugeben.

5. Die Losung ist gebrauchsfertig, sobald sich das Sediment vollstandig auflést. Einmal
verwenden und nicht aufbewahren.

6. Die sonstigen Reagenzien werden gebrauchsfertig geliefert.

VorsichtsmaBnahmen

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

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

Kontrollobjekttréger mit Argentaffin und Melanin TISSUE-TROL™ sind in Paraffin eingebettetes
menschliches Gewebe und sollten als potenziell infektiés betrachtet werden

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.

Die Probe in 10%igem neutral gepuffertem Formalin fixieren, verarbeiten und in Paraffin einbetten.
Paraffinschnitte mit einer Dicke von 4 bis 5 Mikrometern anfertigen. Geeignete Kontrollen einsetzen.

Verfahren

Standardverfahren

1. Die Gewebeschnitte entparaffinieren und in destilliertem Wasser hydratisieren.

2. Die frisch zubereitete Ammoniaksilberldsung in ein Wasserbad mit einer Temperatur von
58-60 °C geben und die Temperatur ausreichend &quilibrieren lassen.

3. Die Objekttrager bis zu 60 Minuten lang oder bis der Gewebeschnitt gelbbraun wird in
aufgewdrmter ammoniakalischer Silberlésung inkubieren.
Hinweis: Melanin farbt sich in der Regel innerhalb von ca. 30 Minuten, wahrend die
Argentaffinfarbung innerhalb von ca. 60 Minuten erfolgt. Objekttréger mikroskopisch
untersuchen, um eine ordnungsgemaBe Farbung zu gewahrleisten. Objekttrager bei Bedarf
langer inkubieren, um eine optimale Farbung zu erzielen.

4. Die Objekttréger in mehreren Spulgdngen mit destilliertem Wasser spilen.

5. Die Gewebeschnitte fiir 30 Sekunden in Goldchlorid-Lésung farben.

6. Die Objekttrager in mehreren Spilgdngen mit destilliertem Wasser spiilen.

7. Die Objekttrager fur 1-2 Minuten in Natriumthiosulfat-Lésung geben.

8. Die Objekttrager 2 Minuten in Leitungswasser waschen.

9. Die Objekttréger in mehreren Spulgdngen mit destilliertem Wasser spilen.

10. 5 Minuten lang mit Kernechtrot-Lésung gegenfarben.

11. 2 Minuten unter flieBendem Leitungswasser und anschlieBend mit 2 Wechseln

destilliertem Wasser spiilen.
12. In jeweils zwei Durchgéngen in 95%igem Ethanol und absolutiertem Ethanol dehydrieren.
13. In Xylol klaren und mit Kunstharz eindecken.

Mikrowellenverfahren

1. Die Gewebeschnitte entparaffinieren und in destilliertem Wasser hydratisieren.

2. Die Objekttrager in 40 ml ammoniakalischer Silberlésung in einen Coplin-Farbetrog aus

Kunststoff geben. Den Coplin-Farbetrog vor dem Hineinstellen in die Mikrowelle locker mit

dem Deckel abdecken oder Coplin-Farbetrége mit vorperforierten Deckeln verwenden.

1-2 Minuten lang bei 400 Watt in der Mikrowelle erhitzen, bis der Gewebeschnitt gelblich-

braun wird.

Hinweis: Melanin farbt sich in der Regel innerhalb von ca. 1 Minute, wéhrend die

Argentaffinfarbung innerhalb von ca. 2 Minuten erfolgt. Objekttrager mikroskopisch

untersuchen, um eine ordnungsgemaBe Farbung zu gewahrleisten. Objekttrager bei Bedarf

langer inkubieren, um eine optimale Farbung zu erzielen.

Die Objekttréger in mehreren Spulgdngen mit destilliertem Wasser spilen.

Die Gewebeschnitte fiir 30 Sekunden in Goldchlorid-Lésung farben.

Die Objekttréger in mehreren Spiilgéngen mit destilliertem Wasser spiilen.

Die Objekttréger fur 1-2 Minuten in Natriumthiosulfat-L6sung geben.

Die Objekttrager 2 Minuten in Leitungswasser waschen.

Die Objekttréger in mehreren Spulgdngen mit destilliertem Wasser spilen.

5 Minuten lang mit Kernechtrot-Lésung gegenfarben.

10. 2 Minuten unter flieBendem Leitungswasser und anschlieBend mit 2 Wechseln
destilliertem Wasser spiilen.

11. In jeweils zwei Durchgéngen in 95%igem Ethanol und absolutiertem Ethanol dehydrieren.

12. In Xylol klaren und mit Kunstharz eindecken.

WENOU AW

Leistungsmerkmale
Zielstruktur Farbungsergebnis
Argentaffine Zellen Braun bis schwarz
Melanin Braun bis schwarz
Hintergrund Pink bis rosa

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

Analytische Leistungsmerkmale

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

Art.-Nr. Beschreibung Ziel Intra- Intra-Assay- Inter- Inter-Assay-
des Produkts Assay-  Empfindlichkeit  Assay- Empfindlichkeit
Spezifitat Spezifitat
HT2001 SiIEgrnitrat— Argentaffin 3von3 3von 3 3von 3 3von 3
Gsung
Melanin 3von 3 3von3 3von3 3von 3
HT2002 Goldchlorid- Argentaffin 3 von 3 3von3 3von3 3von 3
Lésung
Melanin 3von 3 3von3 3von3 3von 3
Natriumthiosulfat- X
HT2003 Lésung Argentaffin 3von 3 3von 3 3von 3 3von 3
Melanin 3von 3 3von3 3von3 3von 3
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Warnungen und Gefahren

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

HT200:

H290: Kann atzend auf Metalle wirken.

H314: Verursacht schwere Veratzungen der Haut und Augenschaden.

H410: Sehr giftig fir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.

P260: Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampfe/Spray nicht einatmen.

P280: Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

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

P304 + P340 + P310: BEI EINATMEN: Bringen Sie die Person an die frische Luft und sorgen Sie
dafir, dass sie bequem atmen kann. Rufen Sie sofort eine GIFTNOTRUFZENTRALE oder einen
Arzt an.

P305 + P351 + P338: WENN IM AUGE: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser ausspilen.
Kontaktlinsen entfernen, falls vorhanden und leicht durchzufiihren. Weiter spiilen.

Wenn wdhrend der Verwendung dieses Produkts oder als Folge seiner Verwendung
ein schwerwiegender Zwischenfall eingetreten ist, melden Sie dies bitte dem
Hersteller und/oder seinem bevollmachtigten Vertreter sowie Ihrer nationalen
Behorde.

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

“ Hersteller -

[:E] Anweisungen fir den Gebrauch
beachten

Katalognummer

Chargencode

Bevollméchtigter Vertreter in
der Europdischen Gemeinschaft/ C E
Europdischen Union

Konformitatserkldarung der
Europdischen Union (definiert in
IVDR 2017/746)

Medizinisches In-vitro-

Verfallsdatum . -
Diagnosegerat

Vorsicht

Datum der Herstellung

&
J’ Temperatur-Grenzwert A
e ®

Importeur

Bezeichnet den Bevollmachtigten in
E der Schweiz.

Referenzen
1. Carson, F (1996): Histotechnology- A Self Instructional Text, Second Edition, pg 213
2. Cellular Pathology Techniques, 4th ed. CFA Culling, RT Addison, HT Barr, Editors Butterworth,
London, 1985, p 172
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. 3.0 2020
Rev. 4.0 2022
Rev. 5.0 2022

Die neue Vorlage mit aktuellem Branding wurde angewandt. In Verwendungszweck und
VorsichtsmaBnahmen wurde die Nennung der gewerblichen Verwendung hinzugeftigt.
Die Aussage Uber die Hilfe bei der Diagnose wurde in den Verwendungszweck
verschoben. Uberarbeitung des Verwendungszwecks zur Angleichung an die
IVDR-Richtlinien. Materialsicherheitsdatenblatt wurde in Sicherheitsdatenblatt
geandert. Kontaktinformationen wurden aktualisiert. Die Anweisung, CLSI fir die
Probenentnahme zu befolgen, wurde entfernt. EN 980 wurde gestrichen und in EN

ISO 15223-1:2021 fur Symbole gedndert. Kontaktinformationen fir unerwiinschte
Ereignisse wurden hinzugefiigt. Warnungen und Gefahren hinzugefiigt.

Sigma-Aldrich, Inc.,

3050 Spruce Street,

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

Rev. 6.0 2025

Die Namenskonvention wurde aktualisiert. Vertreter in der Schweiz und Informationen

des Importeurs hinzugefiigt MDSS CH GmbH

Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

®

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover,
Germany

Merck KGaA,
64271
Darmstadt,

Germany

Sigma - Aldrich
Chemie GmbH
IndustriestraBe 25
CH-9470 Buchs

Die Initiale M, TISSUE-TROL und Sigma-Aldrich sind Marken der Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland, oder ihrer
Tochtergesellschaften. Alle anderen Marken sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber. Ausfiihrliche Informationen
Giber Marken sind tUber &ffentlich zugéngliche Quellen erhaltlich.

© 2025 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.


http://SigmaAldrich.com/techservice
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Utilisation prévue

Le kit Fontana-Masson est destiné a étre utilisé pour la visualisation histologique des cellules
argentaffines et de la mélanine dans des coupes incluses en paraffine ou congelées. Les réactifs
pour les colorations de Fontana-Masson sont destinés a un «usage en diagnostic in vitro». Réservé
a un usage professionnel. La présente procédure qualitative et manuelle fournit des données qui
servent uniquement d'aide au diagnostic d'échantillons humains et doivent étre examinées en
association avec d'autres informations, notamment d'autres tests de diagnostic clinique.

La coloration de Fontana-Masson est utilisée pour mettre en évidence des substances argentaffines
telles que la mélanine, les granules argentaffines et certains granules neurosécrétoires'. Les cellules
argentaffines et la mélanine possédent la capacité de fixer I'argent présent dans une solution a base
d'argent et de le réduire en argent métallique visible sans avoir besoin d'un agent réducteur?.

Réactifs

Solution de nitrate d'argent (réf. HT2001-50ML)

Solution aqueuse a 10 %. Avertissement. Provoque une irritation gutanée. Provoque une sévére
irritation des yeux. Trés toxique pour les organismes aquatiques. Eviter le rejet dans I'environnement.

Solution de chlorure d'or (réf. HT2002-125ML)
Solution aqueuse a 0,2 %. Avertissement. Peut provoquer une allergie cutanée.

Solution de thiosulfate de sodium (réf. HT2003-125ML)
Solution aqueuse a 5 %.

Matériel spécial requis mais non fourni

e Lames de contréle positives, comme les lames Argentaffin TISSUE-TROL™ (réf. TTR013-25EA) et
Melanin TISSUE-TROL™ (réf. TTRO14-25EA)

« Contre-coloration : solution de rouge nucléaire rapide (réf. N3020)

« Solution d'hydroxyde d'ammonium, concentrée

¢ Solution de formol, 10 %

e Alcool de qualité réactif

e Xyléne ou substitut du xyléne

e Cuves a coloration de Coplin chimiquement propres (en plastique avec couvercles pourvus
d'orifices pour la procédure au micro-ondes)

* Micro-ondes (pour la procédure au micro-ondes)

Conservation et stabilité

Conserver le kit Fontana-Masson non ouvert ainsi que tous les réactifs individuels au réfrigérateur
(entre 2 et 8 °C). Les réactifs sont stables jusqu'a la date limite d'utilisation indiquée sur I'étiquette.

Eviter autant que possible I'exposition a I'air libre de la solution de rouge nucléaire rapide

(réf. N3020), rouge nucléaire rapide a 0,1 % dans du sulfate d'aluminium a 5 %. Cette substance
s'oxyde a I'air libre. Une exposition répétée dans le temps peut rendre la solution plus alcaline et
entrainer la disparition du sulfate d'aluminium qu'elle contient.

La solution d'argent ammoniacal doit étre utilisée une seule fois, puis elle doit étre jetée. Sous
forme seche, les sels ammoniacaux peuvent présenter un risque d'explosion. Ne pas laisser sécher
la solution d'argent ammoniacal. Conserver la solution d'argent ammoniacal utilisée dans des
flacons en plastique. Ne pas la conserver dans du verre.

Selon Wallington, il est recommandé d'inactiver la solution d'argent ammoniacal par I'ajout d'acide
chlorhydrique dilué ou d'une solution de chlorure de sodium?.

Préparation

Solution d'argent ammoniacal

1. Dans un flacon Erlenmeyer en verre neuf ou chimiquement nettoyé, ajouter 27 ml d'eau distillée.

2. Pipetter 9 ml de solution de nitrate d'argent dans le flacon.

3. Sous une hotte, tout en agitant ou en remuant continuellement le flacon, ajouter avec
précaution de I'hydroxyde d'ammonium concentré goutte a goutte, en agitant doucement
apres chaque goutte.

4. La solution devient marron foncé, puis progressivement transparente avec une fine couche de
sédiments. Ne pas ajouter trop d'hydroxyde d'ammonium.

5. La solution est préte a I'emploi lorsque tous les sédiments sont dissous. Utiliser la solution une
seule fois et ne pas la conserver.

6. Les autres réactifs sont fournis préts a I'emploi.

Précautions

Les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro inclus dans ce kit sont destinés a étre utilisés en
diagnostic in vitro au sein de laboratoires de biologie médicale. Ces dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro sont destinés a un usage professionnel par un personnel qualifié uniquement. Les dispositifs
meédicaux 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.

Les lames de contréle Argentaffin et Melanin TISSUE-TROL™ sont constituées de coupes de tissus
humains inclus en paraffine et doivent étre considérées comme potentiellement infectieuses.

Procédure

Prélévement 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.

Fixer les échantillons dans du formol neutre tamponné a 10 %, les traiter et les inclure en paraffine.
Réaliser des coupes en paraffine de 4 ou 5 microns d'épaisseur. Inclure des contrdles appropriés.

Procédure

Procédure standard

1. Déparaffiner les coupes et les réhydrater dans de I'eau distillée.

2. Placer la solution d'argent ammoniacal fraichement préparée dans un bain-marie a 58-60 °C
et la laisser s'équilibrer a cette température pendant le temps requis.

3. Incuber les lames dans la solution d'argent ammoniacal chauffée pendant 60 minutes
maximum ou jusqu'a ce que les coupes de tissus prennent une couleur brun jaunatre.
Remarque : la mélanine se colore généralement en environ 30 minutes tandis que
I'argentaffine se colore en approximativement 60 minutes. Examiner les lames au microscope
pour vérifier que la coloration est correcte. Si nécessaire, incuber plus longtemps afin d'obtenir
une coloration optimale.

4. Rincer les lames dans plusieurs bains d'eau distillée.

5. Réaliser le virage de couleur des coupes dans la solution de chlorure d'or pendant
30 secondes.

6. Rincer les lames dans plusieurs bains d'eau distillée.

7. Placer les lames dans la solution de thiosulfate de sodium pendant 1 & 2 minutes.

8. Laver les lames a I'eau de ville pendant 2 minutes.

9. Rincer les lames dans plusieurs bains d'eau distillée.

10. Contre-colorer avec la solution de rouge nucléaire rapide pendant 5 minutes.
11. Rincer pendant 2 minutes sous I'eau de ville, puis dans 2 bains d'eau distillée.
12. Déshydrater dans 2 bains d'éthanol a 95 % et 2 bains d'éthanol absolu.

13. Eclaircir au xyléne et procéder au montage avec de la résine synthétique.

Procédure au micro-ondes

1. Déparaffiner les coupes et les réhydrater dans de I'eau distillée.

2. Placer les lames dans une cuve a coloration de Coplin en plastique contenant 40 ml de solution
d'argent ammoniacal. Couvrir la cuve a coloration de Coplin avec un couvercle sans le fermer
hermétiquement avant de la placer dans le micro-ondes, ou bien utiliser des cuves a coloration
de Coplin dont les couvercles sont pourvus d'orifices. Mettre au micro-ondes sur 400 watts
pendant 1 a 2 minutes jusqu'a ce que les coupes de tissus prennent une couleur brun jaunatre.
Remarque : la mélanine se colore généralement en environ 1 minute tandis que |'argentaffine
se colore en approximativement 2 minutes. Examiner les lames au microscope pour vérifier
que la coloration est correcte. Si nécessaire, incuber plus longtemps afin d'obtenir une
coloration optimale.

Rincer les lames dans plusieurs bains d'eau distillée.

Réaliser le virage de couleur des coupes dans la solution de chlorure d'or pendant

30 secondes.

5. Rincer les lames dans plusieurs bains d'eau distillée.

6. Placer les lames dans la solution de thiosulfate de sodium pendant 1 & 2 minutes.

7. Laver les lames a I'eau de ville pendant 2 minutes.
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Rincer les lames dans plusieurs bains d'eau distillée.

Contre-colorer avec la solution de rouge nucléaire rapide pendant 5 minutes.
10. Rincer pendant 2 minutes sous I'eau de ville, puis dans 2 bains d'eau distillée.
11. Déshydrater dans 2 bains d'éthanol a 95 % et 2 bains d'éthanol absolu.
12. Eclaircir au xyléne et procéder au montage avec de la résine synthétique.

Caractéristiques de performance

Structure cible Résultat de la

coloration

Cellules argentaffines Brun a noir
Mélanine Brun a noir

Fond Rose a rosé

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

Caractéristiques de performance analytique

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

Réf. Description Cible Spécifi
du produit intra-série intra-série inter-séries inter-séries
Solution
HT2001 de nitrate  Argentaffine 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
d'argent
Mélanine 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Solution de
HT2002 chlorure Argentaffine 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
d'or
Mélanine 3 sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Solution de
HT2003 thiosulfate  Argentaffine 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
de sodium
Mélanine 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
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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.

HT200 :

H290 : Peut étre corrosif pour les métaux.

H314 : Provoque des brilures de la peau et des Iésions oculaires graves.

H410 : Trés toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.
P260 : Ne pas respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols.

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

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

P304 + P340 + P310 : EN CAS D'INHALATION : transporter la personne a |'extérieur et la
maintenir dans une position ol elle peut confortablement respirer. Appeler immédiatement un
CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.

P305 + P351 + P338 : EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a l'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 l'utilisation de ce dispositif ou a la suite de son utilisation, un
incident grave se produit, le signaler au fabricant et/ou a son représentant agréé
ainsi qu'aux autorités nationales compétentes.

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

“ Fabricant

Di] Consulter le mode d'emploi

Référence

Numéro du lot

Déclaration de conformité de

Représentant agréé dans la I'Union européenne (définie dans

Communauté européenne/I'Union c € le reglement 2017/746 relatif aux

européenne dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro)

- P Dispositif médical de diagnostic

Date limite d'utilisation in vitro

Limites de température A Attention

Date de fabrication % Importateur

Indique le représentant agréé en
Suisse

Références
1. Carson, F. (1996): Histotechnology- A Self Instructional Text, Second Edition, pg 213
2. Cellular Pathology Techniques, 4th ed. C.F.A. Culling, R.T. Addison, H.T. Barr, Editors Butterworth,
London, 1985, p 172
Coordonnées

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

Historique des révisions

Rév. 3.0 2020
Rév. 4.0 2022
Rév. 5.0 2022

Transfert vers un nouveau modele avec I'image de marque actuelle. Précision de I'usage
professionnel dans I'utilisation prévue et les précautions. Déplacement des mentions
relatives a |'aide au diagnostic dans le paragraphe sur I'utilisation prévue. Révision

de I'utilisation prévue afin de I'aligner sur les recommandations de la réglementation

relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. Remplacement du texte Sigma-Aldrich, Inc.,
«Material Safety Data Sheet» par «Safety Data Sheet» dans la version anglaise. u 3050 Spruce Street,

Mise a jour des coordonnées. Suppression de I'instruction indiquant de suivre St. Louis, MO 63103 USA
les normes et recommandations du CLSI pour le prélévement des échantillons. an affiliate of Merck KGaA,
Remplacement de la norme EN 980 par la norme EN ISO 15223-1:2021 pour les Darmstadt, Germany
symboles. Ajout de coordonnées en cas d'événements indésirables. Ajout de la +1(314) 771-5765

section relative aux avertissements et risques.

MDSS CH GmbH

Rév. 6.0 2025 Laurenzenvorstadt 61
Révision des conventions de nomenclature. Ajout des informations sur le mandataire 5000 Aarau

suisse (CH-REP) et I'importateur suisse. Switzerland

®

MDSS GmbH Merck KGaA,
Schiffgraben 41 @ 64271
30175 Hannover, Darmstadt,
Germany Germany
Sigma - Aldrich

Chemie GmbH

IndustriestraBe 25
CH-9470 Buchs

Le M majuscule, TISSUE-TROL et Sigma-Aldrich sont des marques de commerce de Merck KGaA, Darmstadt,
Allemagne ou de ses filiales. Toutes les autres marques sont la propriété de leurs détenteurs respectifs. Des
informations détaillées sur les marques de commerce sont disponibles via des ressources accessibles au public.

© 2025 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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Istruzioni per I'uso

Kit Fontana-Masson
Procedura n. HT200

MRRCK

q3

Uso previsto

Il kit Fontana-Masson & destinato all’'uso nella visualizzazione istologica delle cellule argentaffini e
della melanina in sezioni di paraffina o congelate. I reagenti per Fontana-Masson sono destinati a
“uso diagnostico in vitro”. Solo per uso professionale. I dati ottenuti da questa procedura qualitativa
manuale servono solo come aiuto per la diagnosi di campioni umani e devono essere riesaminati in
combinazione con altre analisi o informazioni diagnostiche cliniche.

Il kit di colorazione Fontana-Masson viene utilizzato per la dimostrazione della presenza di sostanze
argentaffini come melanina, granuli argentaffini, e alcuni granuli neurosecretori.! Le cellule
argentaffini e la melanina possiedono la capacita di legare I'argento da una soluzione di argento

e di ridursi ad argento metallico visibile senza la necessita di un agente riducente.!

Reagenti

Soluzione di nitrato d'argento (N. di cat. HT2001-50ML)

Soluzione acquosa 10%. Avvertenza. Provoca irritazione cutanea. Provoca grave irritazione oculare.
Molto tossico per gli organismi acquatici. Non disperdere nell'ambiente.

Soluzione di cloruro d'oro (N. di cat. HT2002-125ML)
Soluzione acquosa 0,2%. Avvertenza. Pud provocare una reazione allergica cutanea.

Soluzione di tiosolfato di sodio (N. di cat. HT2003-125ML)
Soluzione acquosa al 5%

Materiali specifici necessari, ma non forniti in dotazione

e Vetrini di controllo positivo, come Argentaffin TISSUE-TROL™ (N. di cat. TTR013-25EA)
e Melanin TISSUE-TROL™ (N. di cat. TTRO14-25EA)

e Controcoloranti: Soluzione di rosso nucleare fast (N. di cat. N3020)

e Soluzione di idrossido di ammonio, concentrata

e Soluzione di formalina, 10%

¢ Alcol reagente

¢ Xilene o sostituto dello xilene

e Vaschette Coplin, chimicamente pulite (in plastica con coperchi ventilati per procedura con forno
a microonde)

e Forno a microonde (per procedura con forno a microonde)

Conservazione e stabilita

Conservare il kit di colorazione Fontana-Masson non aperto e i singoli reagenti in frigorifero
(2-8 °C). I reagenti sono stabili fino alle date di scadenza indicate sulle etichette.

La soluzione rosso nucleare fast, (N. di cat. N3020) rosso nucleare fast 0,1% in alluminio solfato
al 5%, deve essere esposta all'aria in modo limitato. Il materiale si ossida se esposto all'aria.
Esposizioni ripetute possono rendere la soluzione pil alcalina nel tempo e fare in modo che il
solfato di alluminio precipiti al di fuori della soluzione.

La soluzione di argento ammoniacale deve essere utilizzata una volta e poi eliminata. In forma
secca, i sali ammoniacali possono comportare un pericolo di esplosione. Non lasciare asciugare
la soluzione di argento ammoniacale. Conservare la soluzione di argento ammoniacale usata in
flaconi di plastica - non conservare in vetro.

Wallington ha raccomandato l'inattivazione della soluzione di argento ammoniacale mediante
I'aggiunta di acido cloridrico diluito o soluzione di cloruro di sodio.?

Preparazione

Soluzione di argento ammoniacale

1. Inun matraccio di Erlenmeyer in vetro nuovo o pulito chimicamente, aggiungere 27 mL di
acqua distillata.

2. Pipettare 9 mL di soluzione di nitrato d'argento nel matraccio.

3. Inuna cappa, agitando o roteando continuamente il matraccio, aggiungere con cura l'idrossido
di ammonio concentrato, goccia dopo goccia, agitando delicatamente dopo ogni goccia
aggiunta.

4. La soluzione diventera di colore marrone scuro e poi gradualmente diventera trasparente con
un sottile strato di sedimento. Non aggiungere idrossido di ammonio in eccesso.

5. La soluzione & pronta per I'uso quando tutto il sedimento si dissolve. Utilizzare solo una volta
e non conservare.

6. Altri reagenti vengono forniti pronti per I'uso.

Precauzioni

Gli IVD inclusi in questo kit 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.

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

Procedura

Raccolta dei campioni

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

Fissare il campione in formalina tamponata neutra al 10%), processare e incorporare in paraffina.
Tagliare le sezioni di paraffina a 4-5 micron. Incorporare i controlli appropriati.

Procedura

Procedura standard

1. Deparaffinare le sezioni e idratarle in acqua distillata.

2. Mettere la soluzione di argento ammoniacale appena preparata in un bagno ad acqua a
58-60 °C e lasciare che la temperatura si equilibri.

3. Incubare i vetrini in una soluzione di argento ammoniacale riscaldata per un massimo di
60 minuti o fino a quando la sezione di tessuto non diventa di colore bruno-giallastro.
Nota: In genere la melanina si colora in circa 30 minuti, mentre |'argentaffina si colora in circa
60 minuti. Esaminare i vetrini al microscopio per verificare la corretta colorazione. Incubare
pili a lungo se necessario per ottenere una colorazione ottimale.

4. Sciacquare i vetrini in vari bagni di acqua distillata.

5. Sfumare le sezioni in soluzione di cloruro d'oro per 30 secondi.

6. Sciacquare i vetrini in vari bagni di acqua distillata.

7. Mettere i vetrini nella soluzione di tiosolfato di sodio per 1-2 minuti.

8. Lavare i vetrini con acqua di rubinetto per 2 minuti.

9. Sciacquare i vetrini in vari bagni di acqua distillata.

10. Eseguire la controcolorazione con soluzione rosso nucleare fast per 5 minuti.

11. Sciacquare per 2 minuti in acqua di rubinetto corrente, quindi 2 bagni in acqua distillata.
12. Disidratare in due bagni, ciascuno con etanolo al 95% e etanolo assoluto.

13. Chiarificare in xilene e montare con resina sintetica.

Procedura con forno a microonde

1. Deparaffinare le sezioni e idratarle in acqua distillata.

2. Mettere i vetrini in 40 mL di soluzione di argento ammoniacale contenuta in una vaschetta
Coplin di plastica. Coprire leggermente la vaschetta Coplin prima di metterla nel forno a
microonde, oppure utilizzare vaschette Coplin con coperchi con i fori. Scaldare nel forno
a microonde a 400 watt per 1-2 minuti fino a quando la sezione del tessuto non diventa
di colore bruno-giallastro.

Nota: tipicamente la melanina si colora in circa 1 minuto, mentre I'argentaffina si colora
in circa 2 minuti. Esaminare i vetrini al microscopio per verificare la corretta colorazione.
Incubare pili a lungo se necessario per ottenere una colorazione ottimale.

3. Sciacquare i vetrini in vari bagni di acqua distillata.

4. Sfumare le sezioni in soluzione di cloruro d'oro per 30 secondi.

5. Sciacquare i vetrini in vari bagni di acqua distillata.

6. Mettere i vetrini nella soluzione di tiosolfato di sodio per 1-2 minuti.

7. Lavare i vetrini con acqua di rubinetto per 2 minuti.

8. Sciacquare i vetrini in vari bagni di acqua distillata.

9. Eseguire la controcolorazione con soluzione rosso nucleare fast per 5 minuti.

10. Sciacquare per 2 minuti in acqua di rubinetto corrente, quindi 2 bagni in acqua distillata.

11. Disidratare in due bagni, ciascuno con etanolo al 95% e etanolo assoluto.

12. Chiarificare in xilene e montare con resina sintetica.

Caratteristiche prestazionali

Risultato della

Struttura target -
colorazione

Cellule argentaffine Da marrone a nero
Melanina Da marrone a nero
Sfondo Da rosa a rosato

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 cat. Descrizione Target Specificita Sensibilita Specificita Sensibilita
del intra- intra- inter- inter-
prodotto ggi i ggi i
Soluzione
HT2001 di nitrato Argentaffine 3su3 3su3 3su3 3su3
d'argento
Melanina 3su3 3su3 3su3 3su3
HT2002  SouZone dl agentafine  3su3 3su3 3su3 3su3
Melanina 3su3 3su3 3su3 3su3
Soluzione di
HT2003  tiosolfato di  Argentaffine 3su3 3su3 3su3 3su3
sodio
Melanina 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.

HT200:

H290: Pud essere corrosivo per i metalli.

H314: Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.

H410: Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.
P260: Non respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol.
P280: Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.

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 / fare una doccia.

P304 + P340 + P310: IN CASO DI INALAZIONE: trasportare l'infortunato all'aria aperta
e mantenerlo a riposo in posizione che favorisca la respirazione. contattare immediatamente
un CENTRO ANTIVELENI/un medico.

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

[:E Consultare le istruzioni per I'uso Codice del lotto

Rappresentante autorizzato Dichiarazione di conformita
nella Comunita europea/Unione c € dell'Unione europea (definita in
europea IVDR 2017/746)

Attenzione

Data di fabbricazione

g Data di scadenza :?]lsv[?:rsoltlvo medico-diagnostico
,i’ Limite di temperatura A

Importatore

Indica il rappresentante autorizzato
in Svizzera

Bibliografia

1. Carson, F (1996): Histotechnology- A Self Instructional Text, Second Edition, pg 213

2. Cellular Pathology Techniques, 4th ed. CFA Culling, RT Addison, HT Barr, Editors Butterworth,
London, 1985, p 172

Recapiti

Per effettuare un ordine, visitare il nostro sito web all'indirizzo SigmaAldrich.com. Per il servizio di
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Instrucciones de uso

Kit Fontana-Masson
N.C de procedimiento: HT200

MRRCK

q3

Uso previsto

El kit Fontana-Masson esté disefiado para su uso en la visualizacién histoldgica de células de
argentafines y melanina en secciones en parafina o congeladas. Los reactivos de tincién de
Fontana-Masson son para «uso diagndstico in vitro». Solo para uso profesional. Los datos obtenidos
mediante este procedimiento manual y cualitativo solo sirven como ayuda en el diagndstico de
muestras humanas y deben revisarse junto con otras pruebas o informacion de diagndstico clinico.

La tincion del kit Fontana-Masson se utiliza para la demostracion de sustancias de argentafines
como melanina, granulos de argentafines y algunos granulos neurosecretorios.! Las células de
argentafines y la melanina poseen la capacidad de unir la plata de una solucién de plata y reducirla
a plata metdlica visible sin necesidad de un agente reductor.!

Reactivos

Solucidn de nitrato de plata (n.° de cat. HT2001-50ML)

Solucion acuosa al 10 %. Advertencia. Provoca irritacion cutanea. Provoca irritacion ocular grave.
Muy téxico para los organismos acuaticos. No dispersar en el medio ambiente.

Solucién de cloruro de oro (n.° de cat. HT2002-125ML)
Solucion acuosa al 0,2 %. Advertencia. Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Solucién de tiosulfato de sodio (n.° de cat. HT2003-125ML)
Solucidn acuosa al 5 %

Material especial necesario pero no suministrado

e Portaobjetos de control positivo, como argentafines TISSUE-TROL™ (n.© de cat. TTR013-25EA) y
melanina TISSUE-TROL™ (n.© de cat. TTR014-25EA)

e Contratincién: Solucidn rojo nuclear rapido (n.° de cat. N3020)

e Solucién de hidréxido de amonio, concentrada

e Solucién de formol, 10 %

¢ Alcohol reactivo

¢ Xileno o sustituto del xileno

« Frascos de Coplin, limpios con procesos quimicos (plastico con tapas con agujeros de ventilacion
para procedimientos con microondas)

e Microondas (para procedimientos con microondas)

Almacenamiento y estabilidad

Almacenar el kit Fontana-Masson sin abrir y los reactivos individuales en el frigorifico (2-8 °C). Los
reactivos son estables hasta las fechas de caducidad indicadas en las etiquetas.

La solucidén rojo nuclear rapido (n.° de cat. N3020) al 0,1 % en 5 % de sulfato de aluminio debe
tener una exposicion al aire limitada. EI material se oxida cuando se expone al aire. La exposicion
repetida puede hacer que la solucion se vuelva mas alcalina con el tiempo, haciendo que el sulfato
de aluminio se salga de la solucién.

La solucion de plata amoniacal debe usarse una vez y luego desecharse. En forma seca, las sales
amoniacales pueden presentar peligro de explosion. No permitir que la solucién de plata amoniacal
se seque. Almacenar la solucién de plata amoniacal usada en botellas de plastico; no almacenar
en vidrio.

Wallington recomendd la inactivacién de la solucién de plata amoniacal mediante la adicidn de acido
clorhidrico diluido o de una solucién de cloruro de sodio.?

Preparacion

Solucion de plata amoniacal
1. Afiadir 27 ml de agua destilada en un matraz Erlenmeyer de vidrio nuevo o limpiado con
procesos quimicos.
2. Utilizar una pipeta para agregar 9 ml de la solucién de nitrato de plata al matraz.
3. En una campana, mientras se agita o gira el matraz continuamente, afiadir con cuidado
hidréxido de amonio concentrado, gota a gota, girando suavemente después de cada gota.
4. La solucion se volvera marrdn oscuro y, después, gradualmente se volvera transparente con
una fina capa de sedimento. No afiadir hidroxido de amonio en exceso.
5. La solucidn esta lista para su uso cuando todos los sedimentos se disuelvan. Utilizar una sola
vez y no almacenar.
6. Los demas reactivos se suministran listos para su uso.

Precauciones

Los dispositivos médicos de diagndstico in vitro (DMDIV) incluidos en este kit estdn destinados a
un uso de diagnéstico in vitro en un entorno de laboratorio clinico. Estos DMDIV estan destinados
a un uso profesional por parte de personal cualificado. El personal de laboratorio capacitado puede
utilizar los DMDIV de Sigma-Aldrich 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.

Los portaobjetos de control de argentafines y melanina TISSUE-TROL™ son tejido humano incluido
en parafina y deben considerarse potencialmente infecciosos.

Procedimiento

Recogida de la muestra

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

Fijar la muestra en formol amortiguado neutro al 10 %, procesar e incluir en parafina. Cortar en
secciones de parafina de 4 a 5 micras. Incorporar los controles correspondientes.

Procedimiento

Procedimiento estandar

1. Desparafine las secciones e hidrate con agua destilada.

2. Coloque la solucién de plata amoniacal recién preparada en un bafio de agua a 58-60 °C y
deje un tiempo adecuado para que la temperatura se equilibre.

3. Deje incubar los portaobjetos en la solucién de plata amoniacal calentada durante un maximo
de 60 minutos o hasta que la seccion de tejido adquiera un color marrén amarillento.
Nota: La melanina normalmente se tifie en unos 30 minutos, mientras que los argentafines se
tifien en unos 60 minutos. Examine los portaobjetos microscépicamente para asegurarse de
que se consigue una tincién adecuada. Deje incubar durante mas tiempo si es necesario para
obtener una tincién dptima.

4. Enjuague los portaobjetos en varios cambios de agua destilada.

5. Tifla las secciones en solucién de cloruro de oro durante 30 segundos.

6. Enjuague los portaobjetos en varios cambios de agua destilada.

7. Coloque los portaobjetos en solucién de tiosulfato de sodio durante 1-2 minutos.

8. Lave los portaobjetos con agua corriente durante 2 minutos.

9. Enjuague los portaobjetos en varios cambios de agua destilada.

10. Aplique contratincion con la solucién rojo nuclear rapido durante 5 minutos.

11. Enjuague durante 2 minutos con agua corriente seguido de 2 cambios de agua destilada.

12. Deshidrate en dos cambios cada uno de etanol al 95 % y etanol absoluto.

13. Aclare en xileno y monte con resina sintética.

Procedimiento con microondas

1. Desparafine las secciones e hidrate con agua destilada.

2. Coloque los portaobjetos en 40 ml de solucién de plata amoniacal contenida en un frasco de
Coplin de plastico. Tape el frasco de Coplin sin apretar la tapa antes de colocarlo en el horno
microondas o utilice tapas para frascos de Coplin con orificios. Coloque el frasco en el horno
microondas a 400 vatios durante 1-2 minutos hasta que la seccién de tejido se vuelva de
color marrén amarillento.

Nota: La melanina normalmente se tifie en alrededor de 1 minuto, mientras que los
argentafines se tifien en unos 2 minutos. Examine los portaobjetos microscépicamente para
asegurarse de que se consigue una tincion adecuada. Deje incubar durante mas tiempo si es
necesario para obtener una tincién 6ptima.

3. Enjuague los portaobjetos en varios cambios de agua destilada.

4. Tifa las secciones en solucion de cloruro de oro durante 30 segundos.

5. Enjuague los portaobjetos en varios cambios de agua destilada.

6. Coloque los portaobjetos en solucién de tiosulfato de sodio durante 1-2 minutos.

7. Lave los portaobjetos con agua corriente durante 2 minutos.

8. Enjuague los portaobjetos en varios cambios de agua destilada.

9. Aplique contratincidn con la solucidn rojo nuclear répido durante 5 minutos.

10. Enjuague durante 2 minutos con agua corriente seguido de 2 cambios de agua destilada.

11. Deshidrate en dos cambios cada uno de etanol al 95 % y etanol absoluto.

12. Aclare en xileno y monte con resina sintética.

Caracteristicas de funcionamiento

Estructura objetivo Resultado de la tincion

Células de argentafines Entre marron y negro
Melanina Entre marrdén y negro
Fondo Entre rosa y rosado

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 Objetivo Especificidad Sensibilidad Especificidad Sensibilidad

cat. del producto intraensayo intraensayo interensayo interensayo
Solucién de
HT2001 nitrato de Argentafines 3de3 3de3 3de3 3de3
plata
Melanina 3de3 3de3 3de3 3de3
Solucién de
HT2002 cloruro de Argentafines 3de3 3de3 3de3 3de3
oro
Melanina 3de3 3de3 3de3 3de3
Solucién de
HT2003 tiosulfato de  Argentafines 3de3 3de3 3de3 3de3
sodio
Melanina 3 de 3 3de3 3 de 3 3de3
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Advertencias y peligros

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

HT200:

H290: Puede ser corrosivo para los metales.

H314: Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.

H410: Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
P260: Evitar respirar polvos/humos/gases/nieblas/vapores/aerosoles.

P280: Usar guantes/ropa de proteccidon/equipo de proteccion para los ojos/la cara.

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

P304 + P340 + P310: EN CASO DE INHALACION: Transportar a la victima al exterior y
mantenerla en reposo en una posiciér) confortable para respirar. Llamar inmediatamente a un
CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

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

Si, durante el uso de este dispositivo o como resultado de su uso, se produce un
incidente grave, informe de ello 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

“ Fabricante

[:E Consultar instrucciones de uso

Numero de catdlogo

Cédigo de lote

Declaracion UE

Representante autorizado de conformidad (definida en el
en la Comunidad Europea/Unidn c E Reglamento (UE) 2017/746 sobre
Europea los productos sanitarios para

diagnostico in vitro)
g Fecha de caducidad aus‘/p;?;ltlvo médico de diagndstico
,}’ Limite de temperatura A

Precaucion

Fecha de fabricacion Importador

Indica el representante autorizado
E en Suiza
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Informacion de contacto

Para hacer un pedido, visite nuestro sitio web en SigmaAldrich.com. Para solicitar el Servicio Técnico,
visite la pagina de servicio técnico en nuestro sitio web en SigmaAldrich.com/techservice.
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Procedure nr. HT200
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Tilsigtet brug

Fontana-Masson-kittet er beregnet til brug ved histologisk visualisering af argentaffine celler
og melanin i paraffin eller frosne snit. Fontana-Masson-reagenserne er beregnet til "in vitro-
diagnostisk brug". Kun til professionel brug. Dataene fra denne manuelle kvalitative procedure
tjener udelukkende som hjeelp ved diagnosticering af humane prgver og skal gennemgas

i sammenhaeng med andre kliniske, diagnostiske tests eller oplysninger.

Farvning med Fontana-Masson-kittet bruges til pavisning af argentaffine stoffer som f.eks. melanin,
argentaffine granula og visse neurosekretoriske granula.! Argentaffine celler og melanin har

evnen til at binde sglv fra en sglvoplgsning og reducere til synligt metallisk sglv uden behov for et
reduktionsmiddel.!

Reagenser

Silver Nitrate Solution (kat.nr. HT2001-50ML)

10% vandig oplgsning. Advarsel. For8rsager hudirritation. Fordrsager alvorlig gjenirritation. Meget
giftig for vandlevende organismer. Undgd udledning til miljget.

Gold Chloride Solution (kat.nr. HT2002-125ML)
0,2% vandig oplgsning. Advarsel. Kan fordrsage allergisk hudreaktion.

Sodium Thiosulfate Solution (kat.nr. HT2003-125ML)
5 % vandig oplgsning.

Sezerlige materialer, som er pdkraevede, men ikke medfglger

o Positive kontrolobjektglas, s&som Argentaffin TISSUE-TROL™ (kat.nr. TTRO13-25EA) og Melanin
TISSUE-TROL™ (kat.nr. TTR014-25EA)

e Kontrastfarve: Nuclear Fast Red Solution (kat.nr. N3020)

¢ Ammoniumhydroxidoplgsning, koncentreret

¢ Formalinoplgsning, 10 %

¢ Reagent Alcohol

e Xylen eller xylenerstatning

e Coplin-skale, kemisk rene (plast med ventilerede 18g til mikrobglgeprocedure)

e Mikrobglgeovn (til mikrobglgeprocedure)

Opbevaring og stabilitet
Opbevar udbnede Fontana-Masson-kit og individuelle reagenser i kgleskab (2-8 °C). Reagenserne
er stabile indtil udigbsdatoen p& maerkaten.

Nuclear Fast Red Solution (kat.nr. N3020), Nuclear Fast Red 0,1 % i 5 % aluminiumsulfat, bgr kun
i begreenset omfang eksponeres for luft. Materialet oxiderer, nar det eksponeres for luft. Gentagen
eksponering kan forarsage, at oplgsningen bliver mere alkalisk over tid, hvilket kan medfgre, at
aluminiumsulfat udfzeldes fra oplgsningen.

Den ammoniakalske sglvoplgsning skal anvendes én gang og derefter kasseres. I tgr form kan
ammoniumsalte udggre en eksplosionsfare. Lad ikke ammoniakalsk sglvoplgsning tgrre ud.
Opbevar brugt ammoniakalsk sglvoplgsning i plastflasker - m§ ikke opbevares i glas.

Wallington anbefalede inaktivering af ammoniakalsk sglvoplgsning ved tilseetning af fortyndet
saltsyre eller natriumkloridoplgsning.?

Klarggring

Ammoniakalsk sglvoplgsning

1. Tilseet 27 ml destilleret vand i en ny eller kemisk renset Erlenmeyer-kolbe af glas.

2. Pipettér 9 ml sglvnitratoplgsning ned i kolben.

3. Tilseet forsigtigt koncentreret ammoniumhydroxid drébevis i et stinkskab, mens kolben rystes
eller hvirvles rundt kontinuerligt. Hvirvl kolben naensomt rundt efter hver drabetilsaetning.

4. Oplgsningen bliver mgrkebrun og bliver derefter gradvis gennemsigtig med et fint lag
bundfald. Der m& ikke tilszettes for meget ammoniumhydroxid.

5. Oplgsningen er klar til brug, ndr alt bundfald er oplgst. M3 kun bruges én gang og ma ikke
opbevares.

6. Andre reagenser leveres klar til brug.

Forsigtighedsregler

IVD'erne, der er inkluderet i dette saet, er beregnet til in vitro-diagnostisk brug i et klinisk
laboratoriemiljg. Disse IVD'er er udelukkende beregnet til kvalificeret personales professionelle
brug. IVD'er fra Sigma-Aldrich kan benyttes af laboratoriepersonale, som er uddannet til at
h&ndtere potentielt smittefarlige humane prgver, bruge mikroskoper og andet laboratorieudstyr
og har en farveopfattelse og synsstyrke, som ggr dem i stand til at skelne mellem farver og andre
genstande under et mikroskop.

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

Argentaffin og Melanin TISSUE-TROL™ kontrolobjektglas er paraffinindstgbt humant vaev og skal
betragtes som potentielt smittefarlige

Procedure

Prgveindsamling

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

Fiksér prgven i 10 % neutral bufret formalin, behandl og indstgb den i paraffin. Skeer paraffinsnit
med en tykkelse pd 4 til 5 mikron. Inkorporer relevante kontroller.

Procedure

Standardprocedure

1. Afparaffiner snittene, og hydrer dem i destilleret vand.

2. Leeg frisk tilberedt ammoniakalsk sglvoplgsning i et vandbad ved 58-60 °C, og lad der g8
tilstraekkelig tid til at udligne temperaturen.

3. Inkuber objektglassene i opvarmet ammoniakalsk sglvoplgsning i op til 60 minutter, eller indtil
veevssnittet bliver gulbrunt.

Bemaerk: Melanin farves typisk pa ca. 30 minutter, mens argentaffin farves pa ca.
60 minutter. Undersgg objektglassene mikroskopisk for at sikre, at der er opndet korrekt
farvning. Inkuber om ngdvendigt leengere for at opnd optimal farvning.

4. Skyl objektglassene i flere omgange med destilleret vand.

5. Ton snittene i Gold Chloride Solution i 30 sekunder.

6. Skyl objektglassene i flere omgange med destilleret vand.

7. Placer objektglassene i Sodium Thiosulfate Solution i 1-2 minutter.

8. Vask objektglassene i postevand i 2 minutter.

9. Skyl objektglassene i flere omgange med destilleret vand.

10. Kontrastfarv med Nuclear Fast Red Solution i 5 minutter.

11. Skyli 2 minutter i rindende postevand efterfulgt af 2 omgange med destilleret vand.
12. Dehydrér i to hold af hver af 95 % ethanol og absolut ethanol.

13. Klarér i xylen, og montér med syntetisk harpiks.

Mikrobglgeprocedure

1. Afparaffiner snittene, og hydrer dem i destilleret vand.

2. Anbring objektglassene i 40 ml ammoniakalsk sglvoplgsning i en Coplin-skal af plast. Daek
Coplin-skalen Igst med et I8g, for skdlen placeres i mikrobglgeovnen, eller brug Coplin-skale
med huller boret ind i I3gene. Forarbejd i mikrobglgeovnen ved 400 watt i 1-2 minutter,
indtil veevssnittet bliver gulbrunt.

Bemaerk: Melanin farves typisk p§ ca. 1 minut, mens argentaffin farves p& ca. 2 minutter.
Undersgg objektglassene mikroskopisk for at sikre, at der er opndet korrekt farvning. Inkuber
om ngdvendigt laengere for at opna optimal farvning.

3. Skyl objektglassene i flere omgange med destilleret vand.

4. Ton snittene i Gold Chloride Solution i 30 sekunder.

5. Skyl objektglassene i flere omgange med destilleret vand.

6. Placer objektglassene i Sodium Thiosulfate Solution i 1-2 minutter.

7. Vask objektglassene i postevand i 2 minutter.

8. Skyl objektglassene i flere omgange med destilleret vand.

9. Kontrastfarv med Nuclear Fast Red Solution i 5 minutter.

10. Skyli 2 minutter i rindende postevand efterfulgt af 2 omgange med destilleret vand.

11. Dehydrér i to hold af hver af 95 % ethanol og absolut ethanol.

12. Klarér i xylen, og montér med syntetisk harpiks.

Praestationskarakteristika

Malstruktur Farvningsresultat
Argentaffine celler Brun til sort
Melanin Brun til sort
Baggrund Lysergd til rosa

Kontakt Sigma-Aldrichs tekniske service for at fa hjzelp, hvis de observerede resultater afviger fra
de forventede resultater.

Analytiske praestationskarakteristika

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

Kat.nr. Produktbeskrivelse Mal Specificitet Sensitivitet Specificitet Sensitivitet
inden for inden for mellem mellem
y y y analyser
HT2001 Silver Nitrate Argentaffin 3af3 3af3 3af3 3af3
Solution
Melanin 3af3 3af3 3af3 3af3
HT2002 Gold Chloride Argentaffin 3af3 3af3 3af3 3af3
Solution
Melanin 3af3 3af3 3af3 3af3
Sodium Thiosulfate X
HT2003 Solution Argentaffin 3af3 3af3 3af 3 3af 3
Melanin 3af3 3af3 3af3 3af3
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Advarsler og farer

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

HT200:

H290: Kan zetse metaller.

H314: Fordrsager svaere atsninger af huden og gjenskader.

H410: Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.

P260: Undgd indanding af pulver/rag/gas/tdge/damp/spray.

P280: Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

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

P304 + P340 + P310: VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft og serg for, at
vejrtreekningen lettes. Ring omg8ende til GIFTLINJEN/en lzege.

P305 + P351 + P338: VED KONTAKT MED @INENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis de er til stede og er lette at fjerne. Fortsaet med at skylle.

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

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

Producent

Katalognummer

Se brugsanvisningen

Batchkode

Autoriseret repraesentant
i Det Europeeiske Feellesskab/Den
Europaeiske Union

q3

Den Europeeiske Unions
overensstemmelseserklaering
(defineret i IVDR 2017/746)

. Medicinsk udstyr til in vitro-
g Sidste anvendelsesdato diagnostik
/l’ Temperaturgraense A Forsigtig
& Fremstillingsdato % Importgr

Angiver den autoriserede
repraesentant i Schweiz

[cn Ree]

Referencer
1. Carson, F (1996): Histotechnology- A Self Instructional Text, Second Edition, pg 213

2. Cellular Pathology Techniques, 4th ed. CFA Culling, RT Addison, HT Barr, Editors Butterworth,
London, 1985, p 172

Kontaktoplysninger

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

Revisionshistorik

Rev. 3.0 2020

Rev. 4.0 2022

Rev. 5.0 2022

Overfgrt til ny skabelon med nuvaerende branding. Specificeret til professionel

brug under tilsigtet brug og forsigtighedsregler. Flyttet udtalelse om hjzelp ved
diagnosticering til tilsigtet brug. Revideret tilsigtet brug for at stemme overens med
IVDR-retningslinjer. Opdateret materialesikkerhedsdatablad til sikkerhedsdatablad.
Opdateret kontaktoplysninger. Fjernet instruks om at fglge CLSI vedrgrende
preveindsamling. Fjernet EN 980 og aendret til EN ISO 15223-1:2021 for symboler.
Tilfgjet kontaktoplysninger i tilfelde af ugnskede haendelser. Tilfgjet advarsler og farer.

Rev. 6.0 2025

Revideret navngivningskonvention. Tilfgjet CH-REP og importgroplysninger X .
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 Merck KGaA,
Schiffgraben 41 @ 64271
30175 Hannover, Darmstadt,
Germany Germany
Sigma - Aldrich

Chemie GmbH

IndustriestraBe 25
CH-9470 Buchs

Forbogstavet M, TISSUE-TROL 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.

© 2025 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.


http://SigmaAldrich.com/techservice
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Sigma-Aldrich.

Bruksanvisning

Fontana-Masson-Kkit
Forfarande nr HT200

MRRCK

q3

Avsedd anvandning

Fontana-Masson-kitet ar avsett att anvéndas for histologisk visualisering av argentaffinceller och
melaniner i paraffinsnitt eller frysta snitt. Fontana-Masson-reagensen &r avsedda for in vitro-
diagnostiskt bruk. Endast for yrkesmassigt bruk. Data som erh3llits genom detta manuella,
kvalitativa forfarande tjanar endast som ett hjalpmedel for diagnos av manskliga prover och bor
granskas i kombination med andra kliniska diagnostiska tester eller annan information.

Fargning med Fontana-Masson-kitet anvéands for att pévisa argentaffina &mnen som melaniner,
argentaffingranulat och vissa neurosekretoriska korn.! Argentaffinceller och melaniner kan binda
silver frén en silverlosning och reducera det till synligt metalliskt silver utan att behéva anvénda ett
reduktionsmedel.*

Reagenser

Silvernitratlosning (kat.nr HT2001-50ML)

10 % vattenlésning. Varning. Orsakar hudirritation. Orsakar allvarlig 6gonirritation. Mycket giftigt
for vattenlevande organismer. Undvik utslépp i miljon.

Guldkloridlésning (kat.nr HT2002-125ML)
0,2 % vattenlésning. Varning. Kan orsaka en allergisk hudreaktion.

Natriumtiosulfatlosning (kat.nr HT2003-125ML)
5 % vattenlésning

Sarskilt materiel som krévs men inte tillhandahélls

e Objektglas med positiva kontroller, till exempel Argentaffin TISSUE-TROL™ (kat.nr TTRO13-
25EA) och Melanin TISSUE-TROL™ (kat.nr TTR014-25EA)

e Kontrastfdrga: Nuclear Fast Red-16sning (kat.nr N3020)

« Ammoniumhydroxidlésning, koncentrerad

e Formalinlésning, 10 %

¢ Reagensalkohol

e Xylen eller xylenersattning

o Coplinburkar, kemiskt rengjorda (av plast med ventilerade lock for mikrovagsforfarande)

o Mikrov&gsugn (for mikrovagsforfarande)

Férvaring och hallbarhet

Férvara ett o6ppnat Fontana-Masson-kit och separata reagenser i kylskap (2-8 °C). Reagensen
ar hallbara fram till utgdngsdatumen som anges pé etiketterna.

Nuclear Fast Red-l6sning (kat.nr N3020), nuclear fast red 0,1 % i 5 % aluminiumsulfat, ska ha
begrénsad exponering for luft. Materialet oxiderar nar det utsatts for luft. Upprepad exponering
kan gora att l16sningen blir mer alkalisk over tid, vilket gor att aluminiumsulfatet kan fallas ut
ur Iésningen.

Ammoniaksilverlosning ska anvéandas en géng och sedan kasseras. I torr form kan
ammoniaksalter utgéra en explosionsrisk. L8t inte ammoniaksilverlésning torka ut. Férvara anvéand
ammoniaksilverlésning i plastflaskor - férvara den inte i glas.

Wallington rekommenderade inaktivering av ammoniaksilverldsningen genom tillsats av spadd
saltsyra- eller natriumkloridlésning.?

Beredning

Ammoniaksilverlésning

1. Tillsatt 27 ml destillerat vatten i en ny eller kemiskt rengjord Erlenmeyerkolv av glas.

2. Pipettera 9 ml silvernitratlésning i kolven.

3. I ett dragskdp, medan du kontinuerligt skakar eller snurrar p& kolven, tillsatter du forsiktigt
koncentrerad ammoniumhydroxid, droppvis, och snurrar varsamt efter att varje droppe har
tillsatts.

4. Losningen blir morkbrun och dérefter gradvis genomskinlig med ett tunt sedimentskikt.
Tillsatt inte mer ammoniumhydroxid dn nédvandigt.

5. Losningen &r klar att anvanda nar allt sediment har I6sts upp. Anvand I6sningen en géng.
Férvara den inte.

6. Ovriga reagens levereras bruksfardiga.

Férsiktighetsatgérder

De medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik som ing8r i denna sats &r avsedda att
anvéndas i klinisk laboratoriemiljo. Dessa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

ar endast avsedda att anvandas av kvalificerad personal. Medicintekniska produkter for

in vitro-diagnostik fr&n Sigma-Aldrich f&r anvandas av laboratoriepersonal som &r utbildad

i hantering av humanprover som kan vara smittsamma, anvéndning av mikroskop och annan
laboratorieutrustning samt har tillrdckligt bra fargseende och synskéarpa for att kunna urskilja farger
och andra forem8l under mikroskop.

Félj sedvanliga forsiktighetsdtgarder vid hantering av laboratoriereagenser. Kassera avfall i enlighet
med alla lokala, statliga, regionala och nationella bestdmmelser.

Argentaffin och Melanin TISSUE-TROL™-objektglas med kontroller &r paraffininbdddad méansklig
vavnad och ska betraktas som potentiellt smittsamma.

Forfarande

Provtagning

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

Fixera provet i 10 % neutral buffrad formalin, bearbeta och badda in i paraffin. Skar paraffinsnitt
i en tjocklek pd 4 till 5 mikron. Inkludera lampliga kontroller.

Foérfarande

Standardférfarande

1. Avparaffinera snitten och hydratisera till destillerat vatten.

2. Placera ny ammoniaksilverlésning i ett vattenbad som h8ller 58-60 °C till dess att
temperaturen har utjdmnats.

3. Inkubera objektglasen i uppvarmd ammoniaksilverlésning i upp till 60 minuter eller till dess
att vavnadssnittet far en gulbrun farg.

Obs! Melanin fargas normalt pa cirka 30 minuter medan argentaffin fargas pa cirka
60 minuter. Undersok objektglasen i mikroskop for att sékerstalla att fargningen &r korrekt.
Inkubera langre vid behov for att uppng optimal fargning.

4. Skolj objektglasen i flera byten av destillerat vatten.

5. Nyansera snitten i guldkloridlosning i 30 sekunder.

6. Skolj objektglasen i flera byten av destillerat vatten.

7. L&t objektglasen ligga i natriumtiosulfatidsning i 1-2 minuter.

8. Skolj objektglasen i kranvatten i 2 minuter.

9. Skolj objektglasen i flera byten av destillerat vatten.

10. Kontrastfarga med Nuclear Fast Red-l6sning i 5 minuter.

11. Skolj i 2 minuter i rinnande kranvatten och dérefter i 2 byten av destillerat vatten.
12. Dehydratisera i tvd byten vardera 95 % etanol och absolut etanol.

13. Klargér i xylen och montera med syntetharts.

Mikrovégsforfarande

1. Avparaffinera snitten och hydratisera till destillerat vatten.

2. L&agg objektglasen i 40 ml ammoniaksilverldsning i en coplinburk av plast. Tack coplinburken
med ett |6st tsittande lock innan du satter den i mikrovagsugnen eller anvand coplinburkar
med lock med iborrade hal. Kér i mikrovdgsugnen p& 400 watt i 1-2 minuter tills
vavnadssnittet far en gulbrun farg.

Obs! Melanin fargas normalt pd cirka 1 minut medan argentaffin fargas p& cirka 2 minuter.
Undersok objektglasen i mikroskop for att sékerstélla att fargningen &r korrekt. Inkubera
langre vid behov for att uppna optimal fargning.

3. Skolj objektglasen i flera byten av destillerat vatten.

4. Nyansera snitten i guldkloridlésning i 30 sekunder.

5. Skolj objektglasen i flera byten av destillerat vatten.

6. L8t objektglasen ligga i natriumtiosulfatiosning i 1-2 minuter.

7. Skolj objektglasen i kranvatten i 2 minuter.

8. Skolj objektglasen i flera byten av destillerat vatten.

9. Kontrastférga med Nuclear Fast Red-16sning i 5 minuter.

10. Skolj i 2 minuter i rinnande kranvatten och dérefter i 2 byten av destillerat vatten.

11. Dehydratisera i tvd byten vardera 95 % etanol och absolut etanol.

12. Klargor i xylen och montera med syntetharts.

Prestandaegenskaper

Malstruktur Fargni esultat
Argentaffinceller Brunt till svart
Melanin Brunt till svart
Bakgrund Rosa till cerise

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

Analytiska prestandaegenskaper

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

Kat.-nr. Produktbeskrivning Mal Specificitet Sensitivitet Specificitet Sensitivitet
inom inom analys mellan mellan
analys analyser analyser
HT2001 Silvernitratlésning Argentaffin 3av3 3av3 3av3 3av3
Melanin 3av3 3av3 3av3 3av3
HT2002 Guldkloridldsning Argentaffin 3av3 3av3 3av3 3av3
Melanin 3av3 3av3 3av3 3av3
HT2003 Natriumtiosulfatlésning Argentaffin 3av3 3av3 3av3 3av3
Melanin 3av3 3av3 3av3 3av3




Varningar och faror

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

HT200:

H290: Kan vara korrosivt fér metaller.

H314: Orsakar allvarliga brannskador p& huden samt gonskador.
H410: Mycket giftigt for vattenlevande organismer med I&ngtidseffekter.
P260: Inandas inte damm/rijk/gaser/dimma/%ngor/sprej.

P280: Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

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

P304 + P340 + P310: VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att personen
andas bekvamt. Ring omedelbart till en GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare.

P305 + P351 + P338: OM LOSNINGEN KOMMER IN I OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera
minuter. Ta ut eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.

Om det har intraffat ett allvarligt tillbud medan denna enhet anvints eller som ett
resultat av att den har anvants 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

u Tillverkare

Katalognummer

[E] Se bruksanvisningen Batchkod
Auktoriserad representant i EU-forsakran om
Europeiska gemenskapen/ c E overensstammelse (definieras
Europeiska unionen i IVDR 2017/746)

m Medicinteknisk produkt for in vitro-

Utgangsdatum diagnostik

«
/l’ Temperaturgréns A Forsiktighet
1 ®

Tillverkningsdatum Importor

Anger den auktoriserade
E representanten Schweiz

Referenser

1. Carson, F (1996): Histotechnology- A Self Instructional Text, Second Edition, pg 213
2. Cellular Pathology Techniques, 4th ed. CFA Culling, RT Addison, HT Barr, Editors Butterworth,
London, 1985, p 172

Kontaktuppgifter

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

Revisionshistorik

Rev. 3.0 2020
Rev. 4.0 2022
Rev. 5.0 2022

Overfort till ny mall med nuvarande varumérke. Specificerat "For yrkesmassigt

bruk” under “Anvandningsomrade” och under “Férsiktighetsatgarder”. Flyttat
uttalandet "Hjélpmedel for diagnostisering” till “Avsedd anvé@ndning”. Reviderat
"Avsedd anvandning” s8 att det motsvarar riktlinjerna for IVDR. Uppdaterat
"Materialsékerhetsdatablad” till "Sakerhetsdatablad”. Uppdaterat kontaktuppgifterna.
Tagit bort anvisningen om att CLSI ska fd6ljas vid provtagning. Tagit bort EN 980 och
andrat till EN ISO 15223-1:2021 fér symbolerna. Lagt till kontaktuppgifter fér negativa
héndelser. Lagt till varningar och faror.

Rev. 6.0 2025

Reviderat namngivningskonventionen. Lagt till CH-REP- och importérsinformation. 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 Merck KGaA,
Schiffgraben 41 @ 64271
30175 Hannover, Darmstadt,
Germany Germany
Sigma - Aldrich

Chemie GmbH

IndustriestraBe 25
CH-9470 Buchs

Initialen M, TISSUE-TROL och Sigma-Aldrich &r varumarken som tillhér Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland eller
dess dotterbolag. Ovriga varumérken tillhér respektive dgare. Detaljerad information om varumarken finns

tillgénglig via allmant tillgdngliga resurser.

© 2025 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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Instrugdes de utilizagdo

Kit Fontana-Masson
Procedimento N.© HT200

MRRCK

q3

Utilizagdo prevista

O Kit Fontana-Masson destina-se a ser utilizado na visualizagdo histoldgica das células Argentafim
e melanina em secgdes de parafina ou congeladas. Os reagentes de Fontana-Masson destinam-se
a "Utilizagdo para diagndstico in vitro". Apenas para utilizagdo por profissionais. Os dados obtidos
a partir deste procedimento qualitativo e manual servem apenas como auxiliares no diagndstico
de amostras humanas e devem ser revistos juntamente com outros testes ou informagdes de
diagnostico clinico.

A coloragdo do Kit Fontana-Masson é utilizada para a demonstracdo de substancias de Argentafim,
como melanina, granulos de Argentafim e alguns granulos neurossecretores.! As células Argentafim
e a melanina possuem a capacidade de ligar a prata de uma solugdo de prata e reduzir a prata
metalica visivel sem a necessidade de um agente redutor.!

Reagentes

Solugéo de nitrato de prata (N.° de cat. HT2001-50ML)

Solugdo aquosa a 10%. Aviso. Provoca irritagdo cutdnea. Provoca irritagdo ocular grave. Muito
toxico para os organismos aquaticos. Evitar a libertagdo para o ambiente.

Solugéo de cloreto de ouro (N.° de cat. HT2002-125ML)
Solugdo aquosa a 0,2%. Aviso. Pode provocar uma reagdo alérgica cutanea.

Solugdo de tiossulfato de sédio (N.° de cat. HT2003-125ML)
Solugdo aquosa a 5%

Materiais especiais necessarios mas ndo fornecidos

e Laminas de controlo positivo, tais como Argentaffin TISSUE-TROL™ (N.© de cat. TTRO13-25EA)
e Melanin TISSUE-TROL™ (N.° de cat. TTR014-25EA)

e Contracoloragdo: Solugdo nuclear de vermelho rapido (N.° de cat. N3020)

¢ Solugdo de hidréxido de amodnio, concentrada

e Solugdo de formalina, 10%

o Alcool reagente

¢ Xileno ou substituto do xileno

e Jarras de Coplin, quimicamente limpas (plastico com tampas ventiladas para procedimento de
micro-ondas)

e Micro-ondas (para procedimento de micro-ondas)

Conservagao e estabilidade

Conservar o kit e os reagentes individuais abertos no frigorifico (2-8 °C). Os reagentes
permanecem estaveis até as datas de validade indicadas nos rétulos.

A Solugdo nuclear de vermelho rapido (N.© de cat. N3020), nuclear de vermelho rapido a 0,1% em
5% de sulfato de aluminio, deve ter exposigdo limitada ao ar. O material oxida quando exposto ao

ar. A exposigao repeticdo pode fazer com que a solugdo se torne mais alcalina ao longo do tempo,

fazendo com que o sulfato de aluminio desaparega da solugéo.

A solugdo de prata amoniacal deve ser utilizada uma vez e, em seguida, eliminada. Os sais
amoniacais secos podem constituir um perigo de explosdo. Ndo deixar secar a solugéo de prata
amoniacal. Conservar solugdo de prata amoniacal utilizada em frascos de plastico; ndo conservar
em vidro.

Wallington recomendou a inativagdo da solugdo de prata amoniacal através da adigdo de acido
cloridrico diluido ou de solugdo de cloreto de sddio.?

Preparagao
Solugdo de prata amoniacal
1. Num frasco de Erlenmeyer de vidro novo ou quimicamente limpo, adicionar 27 ml de agua
destilada.
2. Pipetar 9 ml de Solugdo de nitrato de prata para o frasco.
3. Num exaustor de laboratério, agitando ou rodando o frasco continuamente, adicionar
cuidadosamente hidréxido de amonio concentrado, gota a gota, agitando suavemente apds
a adicdo de cada gota.
4. A solugdo ficara castanho-escuro e, em seguida e gradualmente, ficara transparente com uma
fina camada de sedimento. N&o adicionar hidréxido de amoénio em excesso.
5. A solugdo esta pronta para utilizar quando todos os sedimentos se dissolverem. Utilizar uma
vez. N&@o conservar.
6. Os outros reagentes s&o fornecidos prontos a utilizar.

Precaugbes

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

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

As laminas de controlo Argentaffin and Melanin TISSUE-TROL™ s&o tecido humano embebido em
parafina e devem ser considerados potencialmente infeciosos.

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 infeciosos.

Fixar a amostra em formalina neutra tamponada a 10%, processar e impregnar em parafina. Cortar
secgOes de parafina com 4 a 5 micrones. Incorporar os controlos adequados.

Procedimento

Procedimento padrao

1. Desparafinar as secgdes e hidratar com dgua destilada.

2. Colocar uma solugdo de prata amoniacal recém-preparada num banho-maria a 58-60 °C
e permitir o tempo adequado para que a temperatura se equilibre.

3. Incubar as laminas em solugdo de prata amoniacal aquecida por até 60 minutos ou até
a secgdo do tecido ficar num tom amarelo acastanhado.
Nota: normalmente, a melanina efetua a coloragdo em cerca de 30 minutos, enquanto
a Argentafim efetua a coloragdo em cerca de 60 minutos. Examinar as laminas
microscopicamente para garantir que a coloragdo adequada é alcangada. Incubar mais tempo,
se necessario, para obter a coloragdo ideal.

4. Enxaguar as laminas em varias mudancas de dgua destilada.

5. Efetuar a tonalizagdo das secgdes na Solugdo de cloreto de ouro durante 30 segundos.

6. Enxaguar as laminas em varias mudancgas de agua destilada.

7. Colocar as laminas em Solugdo de tiossulfato de sddio por 1-2 minutos.

8. Lavar as ldminas em 4gua da torneira durante 2 minutos.

9. Enxaguar as laminas em varias mudancas de dgua destilada.

10. Efetuar a contracoloragdo com Solugdo nuclear de vermelho rapido durante 5 minutos.

11. Enxaguar durante 2 minutos em agua corrente da torneira, seguida de 2 mudangas de agua

destilada.
12. Desidratar em duas mudancas de etanol a 95% e etanol absoluto.
13. Limpar com xileno e montar com resina sintética.

Procedimento em micro-ondas

1. Desparafinar as secgdes e hidratar com agua destilada.

2. Colocar as laminas em 40 ml de solugéo de prata amoniacal contida numa jarra de Coplin de

plastico. Colocar a tampa na jarra de Coplin sem apertar antes de colocar no forno micro-

ondas ou utilizar as tampas da jarra de Coplin com orificios perfurados. Levar ao micro-

ondas a 400 watts durante 1-2 minutos até a secgao do tecido ficar num tom amarelo

acastanhado.

Nota: normalmente, a melanina efetua a coloragdo em cerca de 1 minutos, enquanto

a Argentafim efetua a coloragdo em cerca de 2 minutos. Examinar as ldminas

microscopicamente para garantir que a coloragdo adequada é alcangada. Incubar mais tempo,

se necessario, para obter a coloragdo ideal.

Enxaguar as laminas em varias mudangas de dgua destilada.

Efetuar a tonalizagdo das secgdes na Solugdo de cloreto de ouro durante 30 segundos.

Enxaguar as ldminas em varias mudangas de agua destilada.

Colocar as Idaminas em Solug&o de tiossulfato de sédio por 1-2 minutos.

Lavar as laminas em 4gua da torneira durante 2 minutos.

Enxaguar as ldaminas em varias mudangas de dgua destilada.

Efetuar a contracoloragdo com Solugdo nuclear de vermelho rapido durante 5 minutos.

10. Enxaguar durante 2 minutos em agua corrente da torneira, seguida de 2 mudangas de agua
destilada.

11. Desidratar em duas mudancas de etanol a 95% e etanol absoluto.

12. Limpar com xileno e montar com resina sintética.

Caracteristicas do desempenho

WENOU AW

Estrutura alvo Resultado da coloragdo
Células Argentafim Castanho a preto
Melanina Castanho a preto

Fundo Rosa claro a rosa escuro

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 cat. Descrigdo Alvo Especificidade Sensibilidade Especificidade Sensibilidade
do intr i intr i interensaio interensaio
produto
Solugéo de
HT2001 nitrato de  Argentafim 3de3 3de3 3de3 3de3
prata
Melanina 3de3 3 de 3 3 de 3 3de3
Solugéo de
HT2002 cloreto de  Argentafim 3de3 3de3 3de3 3de3
ouro
Melanina 3de3 3de 3 3de 3 3de3
Solugéo de
HT2003 tiossulfato  Argentafim 3de3 3de3 3de3 3de3
de sddio
Melanina 3de3 3de3 3de3 3de3
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Avisos e Perigos

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

HT200:

H290: Pode ser corrosivo para os metais.

H314: Provoca queimaduras na pele e lesGes oculares graves.

H410: Muito téxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

P260: N&o respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.

P280: Usar luvas de protegao/vestuario de protegdo/protecdo ocular/protegéo facial.

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

P304 + P340 + P310: EM CASO DE INALA(;Z\O: Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre
e manté-la numa posigdo que ndo dificulte a respiragdo. Contacte imediatamente um CENTRO
DE INFORMAGAO ANTIVENENOS/médico.

P305 + P351 + P338: SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente
com agua 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 utilizagdo deste dispositivo
ou como resultado da sua utilizagao, comunique-o ao fabricante e/ou ao respetivo
representante autorizado e a sua autoridade nacional.

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

“ Fabricante

EE] Consultar as instruges de

Numero de catdlogo

Cédigo do lote

=] [[Z
o
!H

utilizagdo
Representante autorizado Declaragdo de Conformidade
na Comunidade Europeia/Unido c E da Unido Europeia (definida na
Europeia diretiva RDIV 2017/746)
. Dispositivo médico para diagndstico
Data de validade in vitro
Limite de temperatura A Atencdo
Data de fabrico % Importador

Indica o representante autorizado
na Suica

Referéncias
1. Carson, F (1996): Histotechnology- A Self Instructional Text, Second Edition, pg 213
2. Cellular Pathology Techniques, 4th ed. CFA Culling, RT Addison, HT Barr, Editors Butterworth,
London, 1985, p 172
Informacgdes de contacto

Para encomendar, visite 0 nosso site em SigmaAldrich.com. Para Assisténcia técnica, visite a pagina de
assisténcia técnica no nosso site SigmaAldrich.com/techservice.

Historico de revisdes

Rev. 3.0 2020
Rev. 4.0 2022
Rev. 5.0 2022

Transferéncia para novo modelo com a marca atual. Especificagdo para utilizagdo
profissional na utilizagdo prevista e nas precaugdes. Declaragdo de auxiliar de
diagndstico movida para a utilizagdo prevista. Revisdo da utilizagdo prevista para
alinhamento com as diretrizes do regulamento relativo aos dispositivos médicos para
diagnostico in vitro (RDIV). Atualizagéo de Folha de Dados de Seguranca do Material
para Folha de Dados de Seguranga. Atualizagdo das informagdes de contacto. Remogdo
da instrugdo para seguir o CLSI na colheita de amostras. Remog&o da norma EN 980

e alteragdo para a norma EN ISO 15223-1:2021 nos simbolos. Adigdo de informagdes Sigma-Aldrich, Inc.,
de contacto em caso de eventos adversos. Adigdo de Adverténcias e Perigos. u 3050 Spruce Street,
St. Louis, MO 63103 USA
Rev. 6.0 2025 an affiliate of Merck KGaA,
Revisdo da convengdo de nomenclatura. Adigdo das informagdes CH-REP e do Darmstadt, Germany
importador. +1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

®

MDSS GmbH Merck KGaA,
Schiffgraben 41 @ 64271
30175 Hannover, Darmstadt,
Germany Germany
Sigma - Aldrich

Chemie GmbH

IndustriestraBe 25
CH-9470 Buchs

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

© 2025 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.


http://SigmaAldrich.com/techservice

Avab. 6.0, 83389158-LS, 2025

Sigma-Aldrich.

03dnyieg xpriong

KiT Fontana-Masson
Aiadikaoia ap. HT200

ce MRRCK

Mpoopigopevn Xpion

To kiT Fontana-Masson npoopieTal yia TNV IGTOAOYIKM anEIKOVION TWV apyupO@IA®V KUTTAPWY
Kal TNG HEAavivng Og TOPEG Napa®ivng r KATEWUYHEVEG TOPEG. Ta avTidpacTrpia Fontana-Masson
npoopidovTal yia «in vitro diayvwaoTiki Xprion». Ma enayyeAyatikr xpron povo. Ta dedopéva nou
Aappavovrai and auThv TN PN autopaTn noloTikn diadikacia Xxpnoigelouv HOVo wg Borenua yia Tn
Siayvwan avlponivov delyPaTtwy Kal Ba npénel va eEeTalovTal o€ ouvduaopod He AAAEG KAIVIKEG
dIayVWOTIKEG EEETATEIG 1) MANPOPOPIEG.

H xpwon We To KIT Fontana-Masson XpnoIPOMOIEITal YIa TNV Aneikovion apyupo@IAwy ousiiV, ONwG
n HeAavivn, Ta apyupo®IAa KOKKia Kal OpIOUEVA VEUPOEKKPITIKA KOKKia.! Ta apyupo@iAa KUTTapa kai
n HeAavivn €xouv TNV IKAvVOTNTA va deTPEVOUV 16VTa apyUpou and éva didAupa apyUpou Kai va Ta
avaydyouv og opatd PETAAAIKO Apyupo Xwpig TNV avaykn Xpnong avaywyikou napdyovra.!

AvTIdpaocThpia

AidAupa viTpikoU apyUpou (ap. kataAdyou HT2001-50ML)

10% udaTikd diahupa. Mpogidonoinan. MpokaAei epeBiond Tou dEppaTog. MpokaAei coBapod oPOAAHIKO
£peBIONO. MOAU TOEIKO yia Toug udpdRIoug opyaviopous. Na anogelyeTal n eEAeUBEpwon oTo
nepiBAriov.

AidAupa xAmwpiouxou Xxpuoou (ap. kataAoyou HT2002-125ML)
0,2% udatikod diaAupa. Mpoeidonoinan. Mnopei va npokaAéoel aAAepyIkr depuatikn avTidpaon.

AiaAupa B100g11k0U vaTpiou (ap. kataAdyou HT2003-125ML)
5% udaTikd diaAupa.

Eid1ka UAIKG nou anaiTouvTal aAAd dev napexovTai
o OETIKEG QVTIKEINEVOPOPOI MAAKEG EAEYXOU, ONwG To Argentaffin TISSUE-TROL™
(ap. kataAdyou TTRO13-25EA) kai To Melanin TISSUE-TROL™ (ap. kataAdyou TTRO14-25EA)
o AvTixpwon: AlGAupa nupnvikoU Taxéog epubpol (ap. kataAdyou N3020)
o AlGAupa udpoEeIdiou TOU auPWVIoU, NUKVO
e AiGAupa goppahivng, 10%
e AAKOOAN avTidpacTnpiou
e ZUAévIo ) unokaTaoTaTo EUAeviou
* Aoxeia Coplin, xnHIK®G kaBapd (NAaoTika pe agpifopeva Kanakia yia d1adikaaia HIKPOKUHATWV)
o ®oUpvog PIKpOKUPATWY (Yia d1adikacia HIKPOKUHATWV)

®UAaEN kai oTaBepdTnTa
®UAACOETE TO PN aVOIyPEVO KIT Fontana-Masson kal Ta PEPOVWHEVA avTIBPACTRPIA O WUYEIO
(2-8 °C). Ta avTidpacTnpia gival oTabepd PEXPI TIG NHEPOUNVIEG ANENG NOU avapEPovVTal OTIG ETIKETEG,

To diGAupa nupnvikou Taxeog epuBpol (ap. katahoyou N3020), nupnvikd Taxu epubpo 0,1%

o€ 5% Be1kd apyihio, Ba npénel va €xel NEPIOPICUEVN EKOECN OTOV agpa. To UAIKO OEEIdwVETal
otav ekTiBeTal aTov aépa. H enavalappavopevn €kBeon pnopei va npokaAécel Tnv al&nan Tng
aAkaAikOTNTag Tou S1aAUNAToG e TNV NAdpodo Tou XpOvou, NPOKAA@VTAG THV anwAela Tou Belikou
apyiAiou and To diahupa.

To diGAupa aupwviakou apyUpou Ba Npénel va XpnoIPonolgiTal Yia gopd Kai Katoniv va
anoppinTeTal. e &Npn HoOP®M, T4 AUHWVIAKA GAaTa Pnopei va anoTeAéoouv Kivduvo EkpnEng.
Mnv a@roeTe To SIAAUKA AUPWVIAKOU apyUpou va oTeyvwoel. ®UAAGCOETE TO XPNOILONOINKEVO
S1GAUPa app®VIakoU apyUpou O€ NAACTIKEG PIAAEG — PNV TO PUAACCETE OE YUTAI.

O Wallington guvéoTnoe Tnv adpavonoinon Tou dIaAUPaTog aUpHwVIakoU apyupou He TNV Npoadrkn
apaiot udpoxAwpikoU 0&Eog ) dlaAlipaTog XAwpioUuxou vatpiou.?

Mapaokeun

AldAupa appwviakou apyupou

1. e pia véa 1 XNHIKOG kabapiopévn yuahivn @iaAn Erlenmeyer, npooBeaTe 27 mL aneoTaypévou
vepou.

2. MeTtagépete e mnéra 9 mL d1aAUPaATog VITpIKOU apyUpou aTn (IaAn.

3. Zeanaywyo, eV avakiveiTe 1 oTPORIANIGETE CUVEXWG TN PIAAN, NMPOTOECTE NPOCEKTIKA
CUMMUKVWUEVO UBPOEEISIO TOU appwviou, oTayova-oTaydva, avakivwvTag anaAd Peta ano
KaBe NpooBrkn oTayovag.

4. To diaAupa Ba yivel okoUpo Kape Kal katoniv otadiakd Ba yivel dlauyég Pe éva AenTd oTpmua
1ZHaToG. Mnv NpooBEseTe NEPITTH NooOTNTA UBPOEEIBiOU TOU AUpWVIOU.

5. To didAupa givar €Toipo npog xprion otav diahuBei 6Ao To ifnpa. XpnoiponoInoTe To Aueoa Kal
HNV TO anoBnkeveTe.

6. Ta aAAa avTidpacoTrpia napexovTal £ToiPa yia xpron.

MpopuAdageig

Ta Bonéruara IVD nou nepiAapBavovral o autd To KIT NpoopilovTal yia in vitro diayvwoTIKA XpRon
o nepIBaihov kAIVIkoU epyaoTnpiou. Autd Ta BonBrpata IVD npoopifovTal yia enayyeAHaTiKn
Xpnon povo ano eEeidikeupevo npoownikd. Ta Bondniuara IVD Tng Sigma-Aldrich pnopouv va
XPNOIHonoIoUVTal and pyacTnpiakd nNpoowmnikd To onoio gival eknaldeupevo va xeipidetal avopmniva
deiyparta nou Pnopei va givar HOAUGHATIKA, va XPNOIHOMOIEl HIKPOOKOMIa KAl GAAOV €pyacTnpiako
£E0MAIONO Kal 31aB&Tel avTiAnWn TWV XPWHATWV Kal onTIKr o§UTNTA yia va diakpivel Ta XpwuaTa Kai
AAAa avTikeipeva KATw ano PIKpookonio.

Mpénel va akoAouBouvTal ol GUVRBEIG NPOPUAAEEIG KaTA TOV XEIPIOHO EpYACTNPIAKMV
avTidpaoTnpinv. AnoppiwTe Ta andBANTA THPWVTAG OAOUG TOUG TOMIKOUG, MOAITEIAKOUG,
nepIpepelakols f €BVIKOUG KAvovIoHoUG.

O1 avTIKEIHEVOPOPOI NMAAKEG eAEyxou Argentaffin kal Melanin TISSUE-TROL™ eival eykAEIOUEVOG OE
napagivn avepmwnivog 10ToG Kal Ba npenel va BewpolvTal SUVNTIKA HOAUCHATIKEG.

Aiadikacia

SuAhoyn delypaTwyv

Kapia yvwaoTr péBodog dokipaciag dev pnopei va npoo®épel nAnpn diaBeBainon OTI Ta deiypara
aiparog ry 10ToU dev Ba peTadwoouv AoidwEn. Enopévmg, OAa Ta napdywya aipatog ) Ta deiypara
10ToU Ba npénel va BewpouvTal SuvnTIKa HOAUCHATIKA.

MoviPgonoInaTe To deiyda o€ OUSETEPO PUBHICTIKO JiAAUpa PpoppaAivng 10%, enegepyacTeite Kai
£YKAEIOTE O€ Nnapa®ivn. KOWTE TOPEG NApa®ivng oTa 4 €wg 5 micron. SupnepIAGBeTe Ta KataAAnAa
UAIKG eAEyxOU.

Aladikaaia

Tumikn diadikacia

1. Anonapa@IvwoTe TIG TOMEG Kal EVUDATWOTE OE ANECTAYHEVO VEPO.

2. TonoBeTroTe To NPOCPATA NAPACKEUATKEVO dIGAUNA appwviakoU apyupou o€ udatoAouTpo

aToug 58-60 °C kal apnoTe TO va PTACEl 0 BEpUOKPATIakr) Icopponia.

3. ENwAoTe TIG QVTIKEIHEVOPOPOUG NAAGKEG OTO BEpPATHEVO SIGAUNA appwvIakoU apyUpou yia £mg
Kal 60 AenTa f WEXPI N Topn Tou 10ToU va anoKTAGE! KITPIVONO-KAPE XPWOHA.
Znueiwon: H peAavivn ouvnbwg xpwpartiferar oe nepinou 30 AEnTa, eV oF ApyUPOPIAEG
0uoieg 0€ nepinou 60 AenTd. EEETACTE TIG QVTIKEINEVOPOPOUG MAGKEG HIKPOOKOMIKA,
NPOKEINEVOU va dIacpalioeTe OTI EXel eMITEUXBEi N owaTn Xpwon. Eav eival anapaitnTo,
ENWACTE YIQ NEPICOOTEPO XPOVO WOTE va EMITUXETE BEATIOTN XpWON.
ZenAUVETE TIG AVTIKEIEVOPOPOUG NAAKEG O NOAAEG AANAYEG aNECTAYHEVOU VEPOU.
MpoBeiTe 0 XpwHATOTPONMA TWV TOPWV O€ dIAAUKA xAwplouxou XpuoouU yia 30 dsutepdAenTa.
ZenAUVETE TIG AVTIKEIEVOPOPOUG NAAKEG O NOAAEG AAAAYEG ANECTAYHEVOU VEPOU.
TonoBETNOTE TIG AVTIKEINEVOPOPOUG NAAKEG O didAupa BeloBenkol vaTtpiou yia 1-2 AenTa.
MAUVETE TIG QVTIKEIHEVOPOPOUG NMAAGKEG O VEPO BPUONG Yia 2 AenTa.

ZenAUVETE TIG QVTIKEINEVOPOPOUG NAAKEG O NOAAEG AAAAYEC ANECTAYHEVOU VEPOU.
MpayparonoinaTte avTixpwon o€ diGAuPa nupnvikoU Taxeog epubpoul yia 5 AenTa.
ZenAUveTe yia 2 AenTa KATw anod TpexoUPevo vepd Bpuong, akoAouBolpevo anod 2 aAlayég
aneoTaypévou vepou.
ApudatwoTe og 3U0 ahhayEg aiBavoAng 95% kar anoAutng aibavoAng avTioToixa.

13. AlauyaoTe o€ EUAEVIO Kal KAAUWTE PE OUVOETIKNA pnTivn.
A1ad1kacia HIKPOKUHATWOV

1. Anonapa@ivmoTe TIG TOPEG Kal EVUBATMOTE OE ANECTAYHEVO VEPO.

2. TonoBeTAOTE TIG AVTIKEIHEVOPOPOUG NAAGKEG 0€ 40 mL d1IaAUPATOG apHwVIaKoU apyUpou

nou nepiéxeral oe nAaaTikd doxeio Coplin. KaAUyTe xaAapa To doxeio Coplin pe kanaki npiv
TOMOBETATETE OTOV POUPVO HIKPOKUHATWYV ) Xpnoiponoinarte doxeia Coplin pe onég ota
kanakia. EqpappooTe pikpokUpaTa ota 400 watt yia 1-2 AenTa pPEXpI n Topr Tou I0ToU va
AMOKTACE! KITPIVWNO-KAPE XpWHA.
Znpeiwon: H peAavivn ouvnbwg xpwpartiletar og nepinou 1 AenTo, EVG 01 apyUpOPIAEG OUTIEG
o€ nepinou 2 Aentd. EEETACTE TIG AVTIKEIHEVOPOPOUG NAGKEG HIKPOTKOMIKA, MPOKEIPNEVOU

va d1aopaAiceTe OTI €xel eNITEUXOEi N owoTh xpwon. Eav eival anapaitnto, enwdacTe yia
NEPICOOTEPO XPOVO WOTE vVa ENITUXETE BEATIOTN XPWON.

ZenAUVETE TIG AVTIKEIEVOPOPOUG NAAKEG O NOAAEG AAAAYEG ANECTAYHEVOU VEPOU.
MpoBeiTe 0 XpwHATOTPONMA TWV TOPWV OE dIAAUKA XAwplouxou XpuoouU yia 30 dsutepdAenTa.
ZenAUVETE TIG AVTIKEIEVOPOPOUG NAAKEG O NOAAEG AAAAYEG ANECTAYHEVOU VEPOU.
TonoBETNOTE TIG AVTIKEINEVOPOPOUG NAAKEG Oe didAupa BeloBenkol vaTpiou yia 1-2 AenTa.
MAUVETE TIG QVTIKEILEVOPOPOUG NMAAGKEG O VEPO BPUONG Yia 2 AenTa.

ZenAUVETE TIG QVTIKEIMEVOPOPOUG NAAKEG OE NOAAEG AAAAYEC ANECTAYHEVOU VEPOU.
MpayparonolinaTe avTixpwon o€ didAupa nupnvikoU Taxeog epubpoul yia 5 AenTa.
ZenAUveTe yia 2 AenTa KATw anod TpexoUPevo vepd Bpuong, akoAouBolpevo anod 2 aAlayég
aneoTaypévou vepou.
11. A@udatwoTe og dU0 ahAayég aiBavoAng 95% kal anoAuTng aiBavoAng avTioToixa.
12. AlauyaoTe o€ EUAEVIO Kal KAAUWTE PE OUVOETIKN pnTivn.

XapakTnpioTika anédoong
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ZToXeUOUEVN Sopr)  AnoTéAEopa XpWONG

Apyupo@iAa kUTTapa Kagpé éwg pavpo
MeAavivn Kape éwg paupo
Ynopabpo Pol €wg TpIavTa@UAAI

Eav Ta napatnpoUpeva anoTeAéopaTa diapEPOUV and Ta aVAPEVOHEVA, EMIKOIVWVAOTE WE TNV TEXVIKN
ggunnpétnon Tng Sigma-Aldrich yia BorBeia.

XapakTnpioTika anédoong TnG avaAuong

Ta anoteAéopata anddoong TNG avaAuong yia Tig dedopeveg doKipaoieg nou npayparonoinénkav
o€ ONEG TIG OTOXEUOUEVEG DOUEG, enBeBalwvouy TNV euaicdnaia, TNV €181KOTNTA Kal TNV
enavaAnyipoTnTa o€ NocoaTo 100%.

Ap. Mepiypapn 2TO0X0G EidikotnTa EuaioBnoia EiBikotnta Euaiobnoia
kaTtaAdyou npoiovTog EVTOG TNG €VTOGTNG METAEU TWV PETAEU TOV
avaAluong avaAuong avaAUoswv avaAUCEmV
Aiahupa R
HT2001 VITPIKOU AF’KVU‘frg‘P(']"G 307a3 307a3 307a3 307a3
apyUpou P
MeAavivn 3oma3 3o01a3 3ota3 3o01a3
AiaAupa R
HT2002 XAwpiouxou ApKVlerg‘p'G)‘G 3oma3 3o01a3 3ota3 3o01a3
Xpuoou P
MeAavivn 3o0ta 3 3ota 3 30Ta 3 3ota 3
AiGAupa ,
HT2003 Bei0Beikol APKVDUT’:,S(%)‘O 3oma3 3oma3 3oma3 3oma3
varpiou P
MeAavivn 3o0ma3 30103 3o0ta3 30103
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Mpo&I3onoInoeIg Kal Kivduvol

AvaTpEETE 0TO AeATiO dEDOPEVWV AOPAAEiag Kal oTNV €NICAPAVON NPOIOVTOG YIa OMoIEGONMNOTE
EVNHEPWHEVEG MANPOPOPIEG KIVOUVWY I aOPAAEIAG.

HT200:

H290: Mnopei va diaBpwoel pETaAAa.

H314: Mpokalei ooBapd depuaTika eykavuaTa Kal opOaAUIKEG BAGBEG.

H410: MoAU ToEIkO yia Toug USpORIOUG OPYavIGHOUG, HE HAKPOXPOVIEG EMMNTWOTEIG.
P260: Mnv avanvéeTe okovn/avabupidoeig/aépia/oTayovidia/aTpolg/eKvepmuUaTa.

P280: Na opdTe NPOCTATEUTIKA YAVTIG/NPOOTATEUTIKA evOUNATA/PETA ATOUIKAG NPOCTACIAg yia
Ta paria/npocwno.

P303 + P361 + P353: ZE MNEPIMTQSH EMA®HZ ME TO AEPMA (f Me Ta paAAid): ByaATe apéowg
OAa Ta poAuopéva pouxa. ZenAUVETE TNV eNIdepHida Pe VEPO/OTO VTOUG.

P304 + P340 + P310: ZE MNEPIMTQSH EIZMNOHZ: MeTapépeTe Tov Nabovra atov kabapd agpa
Kal apraoTe Tov va EekoupacTei og aTAaon nou dieukoAUvel Tnv avanvor). KaAéoTe apéowg To
KENTPO AHAHTHPIAZEQN/yiaTpo.

P305 + P351 + P338: ZE MEPINTQSH EMNA®HS ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOOEKTIKA HE VEPO
yla apketa Aentd. EGv unapyouv Gakoi enagrc, apaipéoTe Toug, £av eival eUKOAO. SUvexioTe
TNV €knAuon.

Edv, kara tn 31apkKEeIa TG XPRONG autoU Tou BonORHATOG i} WG anoTEAECHA THG
XPRAonG Tou, £X&1 CUMPBEI KANOI0 COBAPO NEPICTATIKO, NAPAKAAEIOTE VA TO AVAPEPETE
OTOV KATAOKEUAOTH /KAl oTOoV e§0UCI030TNHEVO AVTINPOCWNO TOU KAl OTNV €OVIKNA
apxn TG x®pag oag.

OpicHoi CUHBOAWV

SUpBoAa 6nwg opifovral oto EN ISO 15223-1:2021
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KataokeuaoTng ApIBUOG KaTaAoyou

SUMPBOUAEUTEITE TIG 03NYiEG XPONG ApIBuoG napTidag

EE0UTI030TNHEVOG AVTINPOTWOG
oTtnv Eupwnaikn Koivotnra/
Eupwnaikn 'Evwaon

C

AnAwon cuppopewong Eupwnaikng
'‘Evwong (0nwg opigetal otnv odnyia
IVDR 2017/746)

Huepopnvia Angng

In vitro d1ayvwaoTIKO
1aTPOTEXVOAOYIKO NPOIOV

'Opio Beppokpaciag

MNpocoxn

Hpepopnvia napaywyng
YnodeikvUel Tov EE0UGI000TNHEVD
avTinpoowno otnv EABeTia
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Hasznalati utasitas

Fontana-Masson készlet
HT200 sz. eljaras

MRRCK

q3

Rendeltetésszerii hasznalat

A Fontana-Masson készlet az argentaffin sejtek és a melanin szdvettani vizualizacidjara szolgal
paraffinba dgyazott vagy fagyasztott metszetekben. A Fontana-Masson reagensek ,in vitro
diagnosztikai felhasznélasra” szolgalnak. Kizardlag professzionalis hasznalatra. A manualis,
kvalitativ eljarasbdl nyert adatok kizarélag az emberi szévetminték diagnosztizaldsanak
elGsegitésére szolgalnak, és az eredmények attekintése soran figyelembe kell venni mas klinikai
diagnosztikai vizsgalatokat és informaciokat is.

A Fontana-Masson készlet festést az argentaffin anyagok, mint példaul a melanin, az argentaffin
granulumok és egyes neuroszekréciés granulumok kimutataséra hasznaljak.! Az argentaffin
sejtek és a melanin képesek megkotni az ezlistot az ezlstoldatbdl és redukéldszer nélkil lathatd
fémezustté redukalddni.

Reagensek

Eziist-nitrat oldat (kat. sz.: HT2001-50ML)

10%-o0s vizes oldat. Figyelmeztetés. Borirritalé hatasu. Sulyos szemirritaciot okoz. Nagyon mérgezé
a vizi él6vilagra. Keriilni kell az anyagnak a kdrnyezetbe valé kijutasat.

Arany-klorid oldat (kat. sz.: HT2002-125ML)
0,2%-0s vizes oldat. Figyelmeztetés. Allergias bérreakcidt valthat ki.

Natrium-tioszulfat oldat (kat. sz.: HT2003-125ML)
5%-o0s vizes oldat

Szikséges, de nem biztositott specialis anyagok

« Pozitiv kontroll targylemezek, példaul Argentaffin TISSUE-TROL™ (kat. sz.: TTR013-25EA) és
Melanin TISSUE-TROL™ (kat. sz.: TTR014-25EA)

o Ellenfestés: Nukledris gyors vorés oldat (kat. sz.: N3020)

¢ Ammonium-hidroxid oldat, koncentralt

e Formalin oldat, 10%

¢ Reagens alkohol

e Xilol vagy xilolt helyettesit6 anyag

o Kivettdk, kémiailag tiszta (mlianyag, szell6z6nyilassal ellatott fedelekkel a mikrohulldmu
eljarashoz)

o Mikrohulldmu stté (mikrohulldmu eljarashoz)

Tarolas és stabilitas
A bontatlan Fontana-Masson készletet és az egyes reagenseket h(itészekrényben (2-8 °C) kell
tarolni. A reagensek a cimkéken feltlintetett lejarati datumokig stabilak.

A Nuklearis gyors voros oldat (kat. sz.: N3020) nuklearis gyors voros festék 0,1%-os oldat 5%-0s
aluminium-szulfatban, korlatozottan tehetd ki szabad levegének. Az anyag leveg6n oxidalddik.

Az ismételt expozicid hatdsara az oldat idével Iigosabba vélhat, és az aluminium-szulfat kivalhat
az oldatbdl.

Az ammonias eziist-oldatot egyszer szabad hasznalni, majd ki kell dobni. Széraz forméaban

az ammoniumsodk robbandsveszélyesek lehetnek. Ne hagyja, hogy az ammonids ezist-oldat
kiszaradjon. A hasznalt ammdnias ezlstoldatot miianyag palackokban kell tarolni - vegben nem
tarolhato.

Wallington az ammonias ezlstoldat inaktivalasat hig sésav vagy natrium-klorid oldat hozzdadasaval
javasolta.?

El6készités

Ammonias eziist-oldat

1. Egy Uj vagy kémiailag tisztitott Giveg Erlenmeyer-lombikba mérjen be 27 ml desztillalt vizet.

2. Pipetdzzon 9 ml ezust-nitrat oldatot a lombikba.

3. Vegyifiilke alatt, a lombikot folyamatosan razva vagy kevergetve dvatosan, cseppenként
adjon hozza témény ammoénium-hidroxidot, minden egyes csepp hozzaadasa utan 6vatosan
kevergetve.

4. Az oldat s6tétbarnara szinezédik, majd fokozatosan atlatszova valik egy finom tledékréteggel.
Ne adjon hozza feleslegben ammadnium-hidroxidot.

5. Az oldat felhasznalasra kész, ha az dsszes Uledék feloldédott. Egyszer hasznalja, majd dobja
ki.

6. A tobbi reagenseket hasznalatra készen szallitjuk.

Ovintézkedések

A készletben talalhato in vitro diagnosztikai eszkézoket klinikai laboratériumi kérnyezetben
térténd in vitro diagnosztikai felhasznaldsra szantak. Ezeket az in vitro diagnosztikai eszk6zoket
csak képzett szakemberek hasznalhatjak. A Sigma-Aldrich in vitro diagnosztikai eszk6zoket olyan
laboratériumi személyzet tizemeltetheti, akik képzettek az esetlegesen fert6z6 emberi mintak
kezelésére, mikroszképok és egyéb laboratériumi berendezések hasznélataban, valamint kellg
SZI’I']éI'Z,I 1é | és latasél

és lat éggel rendelkeznek a szinek és egyéb targyak mikroszkop alatt
torténé megkllonboztetésére.

A laboratdriumi reagensek kezelése soran a szokdasos dvintézkedéseket kell kdvetni. A hulladékot
a helyi, allami, tartomanyi vagy nemzeti eléirdsoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Az Argentaffin és Melanin TISSUE-TROL™ kontroll tadrgylemezeken paraffinba agyazott emberi
szovetek taldlhatdk, amelyeket potencidlisan fert6zének kell tekinteni

Eljaras
Mintavétel
Egyetlen ismert vizsgalati mddszer sem nyujt teljes bizonyossagot arra nézve, hogy a vérmintak

vagy szévetek nem tovabbitanak fert6zést. Ezért minden vérkészitményt vagy szévetmintat
potencidlisan fert6zének kell tekinteni.

A mintat 10%-os semleges pufferelt formalinban fixalja, dolgozza fel és dgyazza be paraffinba.
Készitsen 4-5 mikronos paraffinmetszeteket. Alkalmazzon megfelel6 kontrollokat.
Eljaras
Standard eljaras
1. Deparaffinalja, majd hidratélja a metszeteket desztillalt vizig.
2. Helyezze a frissen elkészitett ammonias ezustoldatot 58-60 °C-os vizfiirdébe, és hagyja allni
elegendd ideig a hémérséklet kiegyenlitédéséhez.
3. Inkubdlja a targylemezeket felmelegitett ammonids ezist-oldatban legfeljebb 60 percig vagy
addig, amig a szdvetmetszet sargasbarna szinlivé nem valik.
Megjegyzés: A melanin jellemz6en ~30 perc alatt, mig az argentaffin ~60 perc alatt festédik
meg. Vizsgélja meg a targylemezeket mikroszkop alatt, hogy megbizonyosodjon a megfeleld
festddés elérésérdl. Sziikség esetén inkubdlja tovabb az optimalis festédés elérése érdekében.
4. Oblitse a targylemezeket tobbszor véltott desztillalt vizzel.
5. Tonizdlja a metszeteket arany-klorid oldatban 30 masodpercig.
6. Oblitse a targylemezeket tobbszér valtott desztillalt vizzel.
7. Helyezze a targylemezeket 1-2 percre natrium-tioszulfat oldatba.
8. Mossa a targylemezeket csapvizben 2 percig.
9. Oblitse a targylemezeket tobbszor valtott desztillalt vizzel.
10. Végezzen ellenfestést nukledris gyors voros oldattal 5 percig.
11, Oblitse 2 percig foly6 csapvizben, majd 2 véltas desztillalt vizzel.
12. Dehidratalja két valtassal 95%-os etanolban és abszollt etanolban.
13. Deritse xilolban és fedje le szintetikus gyantaval.
Mikrohullamos eljaras
1. Deparaffinalja, majd hidratalja a metszeteket desztillalt vizig.
2. Helyezze a targylemezeket mlianyag kivettdba, 40 ml ammdnias ezlst-oldatba.
A mikrohulldmu sttébe helyezés elétt lazan fedje le a kuvettadt feddvel, vagy hasznaljon olyan
klvettakat, amelyek fedele lyukakkal van ellatva. Kezelje mikrohulldmu stt6ben 400 watton
1-2 percig, amig a szdvetmetszet sargasbarna szinli nem lesz.
Megjegyzés: A melanin jellemz6en ~1 perc alatt, mig az argentaffin sejtek ~2 perc alatt
festédnek. Vizsgalja meg a targylemezeket mikroszkép alatt, hogy megbizonyosodjon
a megfelel6 festédés elérésérdl. Szlikség esetén inkubalja tovabb az optimalis festédés elérése
érdekében.
3. Oblitse a targylemezeket tobbszér valtott desztillalt vizzel.
4. Tonizélja a metszeteket arany-klorid oldatban 30 masodpercig.
5. Oblitse a trgylemezeket tobbszor valtott desztillalt vizzel.
6. Helyezze a targylemezeket 1-2 percre natrium-tioszulfat oldatba.
7. Mossa a targylemezeket csapvizben 2 percig.
8. Oblitse a targylemezeket tébbszor valtott desztillalt vizzel.
9. Végezzen ellenfestést Nuklearis gyors voros oldattal 5 percig.
10. Oblitse 2 percig folyé csapvizben, majd 2 véltas desztillalt vizzel.
11. Dehidratélja két valtassal 95%-os etanolban és abszollt etanolban.
12. Deritse xilolban és fedje le szintetikus gyantaval.

Teljesitményjellemzok
Célstruktara Festési eredmény
Argentaffin sejtek Barna - fekete

Melanin Barna - fekete
Hattér Rézsaszin - rozsavorés

Ha a megfigyelt eredmények eltérnek a vart eredményektél, kérjiik, forduljon a Sigma-Aldrich
miszaki szolgalatdhoz segitségért.

Analitikai teljesitményjellemzdék

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

Kat. sz. Termékleiras cél Teszten Teszten Tesztek Tesztek
beliili beliili kozotti kozotti
specificitds érzékenység specificitds érzékenység
HT2001 ~ EZUSENItEE notaffin 3/3 3/3 3/3 3/3
oldat
Melanin 3/3 3/3 3/3 3/3
HT2002 Arag}/‘;:'t"”d Argentaffin 3/3 3/3 3/3 3/3
Melanin 3/3 3/3 3/3 3/3
Natrium- X
HT2003 tioszulfat oldat Argentaffin 3/3 3/3 3/3 3/3
Melanin 3/3 3/3 3/3 3/3




2-HU

Figyelmeztetések és veszélyek

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

HT200:

H290: Fémekre korroziv hatdst lehet.

H314: Sllyos égési sérilést és szemkarosodast okoz.

H410: Nagyon mérgez6 a vizi él6vilagra, hosszan tartd karosodast okoz.
P260: A por/fust/gaz/kéd/géz6k/permet belélegzése tilos.

P280: Védbkesztyli/védéruha/szemvéd6/arcvéd6 hasznalata kételezd.

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

P304 + P340 + P310: BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegdre kell vinni,
és olyan r]yugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kdnnyen tudjon lélegezni. Azonnal forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.

P305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tarté évatos 6blités vizzel. Adott
esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha kénnyen megoldhatd. Folytassa az &blitést.

Ha az eszk6z hasznalata soran vagy annak hasznalata kévetkeztében
sulyos varatlan esemény tortént, kérjiik, jelentse azt a gyartonak és/vagy
meghatalmazott képviseléjének és a helyi nemzeti hatésagnak.

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

“ Gyartd

Katalégusszam

Lasd a hasznalati utasitast Gyartasi tétel kodja

Meghatalmazott képviselé Az Eurdpai Unié megfeleléségi
az Eurdpai Kézosségben/Eurdpai nyilatkozata (az IVDR 2017/746
Unidban meghatarozasa szerint)

In vitro diagnosztikai orvostechnikai

g Lejarati datum -
eszkoz

ISTERILE| HOmérsékleti hatarértékek A Vigyazat!
@ Gyartasi datum @ Importér
Meghatalmazott képviselé Svajcban
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Carson, F (1996): Histotechnology- A Self Instructional Text, Second Edition, pg 213
Cellular Pathology Techniques, 4th ed. CFA Culling, RT Addison, HT Barr, Editors Butterworth,
London, 1985, p 172

Elérhetéségek

Megrendelés leadasahoz latogasson el weboldalunkra: SigmaAldrich.com. MUszaki segitségért
latogasson el weboldalunkra: SigmaAldrich.com/techservice.

Atdolgozasi el6zmények

3.0 atd. 2020
4.0 &td. 2022
5.0 atd. 2022

Athelyezve az (j sablonba a jelenlegi markajelzéssel. A professzionalis hasznalatra

vonatkozé megallapitas leirdsa a rendeltetésszer(i hasznalat és az dvintézkedések

részekben. A diagnozishoz nyUjtott segitségrdl szol6 nyilatkozat athelyezése

a rendeltetésszer(i hasznalathoz. A rendeltetésszer(i hasznalatra vonatkozd részek

atdolgozasa az IVDR irdnyelveknek valé megfelelés érdekében. Az Anyagbiztonsagi

adatlap frissitése Biztonsagi adatlapra. Az elérhetéségek frissitése. A mintagy(jtés

soran a CLSI kdvetésére vonatkozd utasitéds eltdvolitdsa. Az EN 980-as szabvany

szerinti jelzések eltavolitasa és az EN ISO 15223-1:2021 szabvany jelzéseire

véltoztatasa. A nemkivanatos eseményekkel kapcsolatos elérhetéségek hozzdadasa.

Figyelmeztetések és veszélyek hozzdadasa.

A Sigma-Aldrich, Inc.,
6.0 atd. 2025 u 3050 Spruce Street,

Az elnevezési konvencié feliilvizsgalata. CH-REP és importdr informacidk hozzaadasa 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 Merck KGaA,
Schiffgraben 41 @ 64271
30175 Hannover, Darmstadt,
Germany Germany
Sigma - Aldrich

Chemie GmbH

IndustriestraBe 25
CH-9470 Buchs

Az ,M" kezdGbetli, a TISSUE-TROL és a Sigma-Aldrich a Merck KGaA (Darmstadt, Németorszag) vagy
lednyvallalatainak védjegyei. Minden egyéb védjegy a megfeleld tulajdonosok tulajdonat képezi. A védjegyekre
vonatkozo részletes informaciok nyilvanosan hozzaférhetd forrasokon keresztil érhetdk el.
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Navod k pouziti

Souprava Fontana-Masson
Postup ¢. HT200

MRRCK
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Uréené pouziti

Souprava Fontana-Masson Kit je uréena k pouziti pfi histologické vizualizaci argentafinnich

bunék a melaninu v parafinovych nebo zmrazenych fezech. Cinidla Fontana-Masson jsou uréena

k diagnostickému pouziti ,in vitro®. Pouze k profesionalnimu pouziti. Udaje ziskané z tohoto
manudlniho kvalitativniho postupu slouzi pouze jako pomiicka pro diagnostiku lidskych vzorkd

a mély by byt pfezkoumany ve spojeni s dalsimi klinickymi diagnostickymi testy nebo informacemi.

Barveni pomoci soupravy Fontana-Masson se pouzivé k priikazu argentafinnich latek, jako jsou
melanin, argentafinni granula a néktera neurosekre¢ni granula.! Argentafinni buriky a melanin maji
schopnost vazat stfibro z roztoku stfibra a redukovat se na viditelné kovové stfibro bez nutnosti
pouziti redukéniho ¢inidla.t

Cinidla

Roztok dusi¢nanu stiibrného (kat. ¢. HT2001-50ML)

10% vodny roztok. Varovéni. Zplsobuje podrazdéni kiize. Zplisobuje vazné podrazdéni odi. Velmi
toxicky pro vodni organismy. Zabrafte uvolfiovani do Zivotniho prosttedi.

Roztok chloridu zlatného (kat. ¢. HT2002-125ML)
0,2% vodny roztok. Varovani. Mze vyvolat alergickou koZni reakci.

Roztok thiosiranu sodného (kat. ¢. HT2003-125ML)
5% vodny roztok

Potfebné specialni materidly, které nejsou soucasti dodavky

e Pozitivni kontrolni preparaty, jako jsou napf. Argentaffin TISSUE-TROL™ (kat. ¢. TTR013-25EA)
a Melanin TISSUE-TROL™ (kat. ¢. TTR014-25EA)

e Kontrastni barvivo: Roztok nuklearni rychlé cervené (kat. ¢. N3020)

e Roztok ¢pavku, koncentrovany

e Roztok formalinu, 10%

e Reagen¢ni alkohol

e Xylen nebo nahrazka xylenu

e Coplinovy nadoby, chemicky vycisténé (plastové s odvétravanymi vicky pro mikrovinny postup)

e Mikrovinna trouba (pro mikrovinny postup)

Skladovani a stabilita

Neotevienou soupravu Fontana-Masson a jednotliva Cinidla uchovaveijte v chladnicce (2-8 °C).
Cinidla jsou stabilni do data spotfeby uvedeného na Stitcich.

Roztok nukledrni rychlé Cervené (kat. ¢. N3020), tj. 0,1% nuklearni rychld cerver v 5% siranu
hlinitém, méze byt pouze omezené vystaven plsobeni vzduchu. Materidl na vzduchu oxiduje.
Opakovana expozice miize zplisobit postupné zvy$ovéani zasaditosti roztoku, co? vede k vypuzovéni
siranu hlinitého z roztoku.

Amoniakalni roztok stfibra je mozné pouzit pouze jednou a poté je tieba jej zlikvidovat. Soli
amoniaku v suché formé mohou predstavovat nebezpeci vybuchu. Nenechte proto amoniakalni
roztok vyschnout. Pouzity amoniakalni roztok skladujte v plastovych lahvich - neskladovat ve skle.

Wallington doporucuje amoniakalni roztok inaktivovat pridanim zfedéné kyseliny chlorovodikové
nebo roztoku chloridu sodného.?

Pfiprava
Amoniakalni roztok stfibra

1. Do nové nebo chemicky vycisténé sklenéné Erlenmeyerovy bariky pfidejte 27 ml destilované
vody.

2. Do barky pipetujte 9 ml roztoku dusi¢nanu stfibrného.

3. V digestofi za stalého protfepavani nebo michani bariky opatrné pridavejte po kapkach
koncentrovany hydroxid amonny a po pridani kazdé kapky jemné promichejte.

4. Roztok se zbarvi do tmavé hnédé barvy a poté se postupné zméni na ¢iry s tenkou vrstvou
sedimentu. Nepfidavejte hydroxid amonny v nadbyte¢ném mnoZzstvi.

5. Roztok je pfipraven k pouziti, jakmile se rozpusti veskery sediment. Pouzijte jednou
a neskladujte.

6. Ostatni ¢inidla jsou dodavana pfipravena k pouziti.

Bezpecnostni opatreni

Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro obsazené v této soupravé jsou urceny k
diagnostickému pouziti in vitro v klinickém laboratornim prostfedi. Tyto diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro jsou uréeny pouze pro profesionalni pouziti kvalifikovanym personalem.
Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro Sigma-Aldrich mohou byt pouZzivény laboratornimi
pracovniky, ktefi jsou vyskoleni k manipulaci s lidskymi vzorky, které mohou byt infekcni, k
pouzivani mikroskop{ a jiného laboratorniho vybaveni a jejich barevné vidéni a ostrost zraku jsou
dostate&né pro rozliseni barev a rliznych objektd pod mikroskopem.

PFi zachazeni s laboratornimi ¢inidly dodrzujte bézna bezpeénostni opatfeni. Odpad zlikvidujte podle
véech mistnich, regionalnich & narodnich predpisd.

Kontrolni preparéty Argentaffin a Melanin TISSUE-TROL™ tvori lidské tkan zalitd v parafinu a je
tfeba je povazovat za potencidlné infekéni.

Postup

Odbér vzork{

Zadna zndma zkudebni metoda nemiZe nabidnout naprosté ujisténi, e vzorky krve nebo tkané
nebudou zdrojem infekce. VSechny krevni derivaty nebo vzorky tkani je proto nutné povazovat za
potencialné infekéni.

Vzorek fixujte v 10% neutralnim pufrovaném formalinu, zpracujte a vlozte do parafinu. Zhotovte
parafinové Fezy o tloustce 4 az 5 mikrond. Pouzijte vhodné kontroly.

Postup

Standardni postup

1. Odparafinujte a hydratujte Fezy pomoci destilované vody.

2. Umistéte Cerstvé pfipraveny amoniakalni roztok stfibra do vodni |azné o teploté 58-60 °C a

pockejte dostatecnou dobu, nez se teplota vyrovna.

3. Inkubuijte skli¢ka v zahfatém amoniakalnim roztoku stfibra po dobu az 60 minut nebo dokud
tkanovy fez neziska zlutohnédé zbarveni.

Poznamka: Melanin se obvykle zbarvi za ~30 minut, zatimco argentafin se zbarvi za
~60 minut. Mikroskopicky prozkoumejte preparaty, abyste se ujistili, ze bylo dosazeno
spravného zbarveni. V pfipadé potfeby inkubujte déle, abyste dosahli optimalniho zbarveni.
Oplachnéte sklicka destilovanou vodou, nékolikrét ji pritom vymérite.

Tonujte fezy po dobu 30 sekund v roztoku chloridu zlatného.
Oplachnéte sklicka destilovanou vodou, nékolikrat ji pfitom vymérite.
Vlozte sklicka na 1-2 minuty do roztoku thiosiranu sodného.

Oplachujte skli¢ka po dobu 2 minut kohoutkovou vodou.

Oplachnéte sklicka destilovanou vodou, nékolikrat ji pfitom vyménte.

Provedte kontrastni barveni roztokem nukledrni rychlé ¢ervené po dobu 5 minut.
Oplachujte 2 minuty tekouci vodou z vodovodu a poté destilovanou vodou, kterou pfitom
dvakrat vymérite.

12. Dehydratujte 95% ethanolem a absolutnim ethanolem, ktery dvakrat vymérite.
13. Vydistéte sklicka v xylenu a fixujte je syntetickou pryskyfici.
Mikrovinny postup

1. Odparafinujte a hydratujte fezy pomoci destilované vody.

2. Vlozte skli¢ka do 40 ml amoniakalniho roztoku stfibra v plastové Coplinové nadobé. Pfed
vlozenim do mikrovinné trouby Coplinovu naddobu volné zakryjte vickem nebo na Coplinovy
nadoby pouzijte vicka s vyvrtanymi otvory. Ohfivejte v mikrovinné troubé pfi vykonu
400 wattd po dobu 1-2 minut, dokud tkariovy fez neziska Zlutohnédé zbarveni.
Poznamka: Melanin se obvykle zbarvi za ~1 minutu, zatimco argentafin se zbarvi za
~2 minuty. Mikroskopicky prozkoumejte preparaty, abyste se ujistili, Ze bylo dosazeno
spravného zbarveni. V pfipadé potieby inkubujte déle, abyste dosahli optimélniho zbarveni.
Oplachnéte sklicka destilovanou vodou, nékolikrat ji pritom vymérite.

Ténujte Fezy po dobu 30 sekund v roztoku chloridu zlatného.

Oplachnéte sklicka destilovanou vodou, nékolikrét ji pritom vymérite.
Vlozte sklicka na 1-2 minuty do roztoku thiosiranu sodného.

Oplachuijte skli¢ka po dobu 2 minut kohoutkovou vodou.

Oplachnéte sklicka destilovanou vodou, nékolikrat ji pritom vymérite.

Provedte kontrastni barveni roztokem nukleédrni rychlé éervené po dobu 5 minut.

10. Oplachujte 2 minuty tekouci vodou z vodovodu a poté destilovanou vodou, kterou pfitom
dvakrat vymérite.

11. Dehydratujte 95% ethanolem a absolutnim ethanolem, ktery dvakrat vymérite.

12. Vydistéte skli¢ka v xylenu a fixujte je syntetickou pryskyfici.

Pracovni charakteristiky
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Cilova struktura

Argentafinni buriky
Melanin Hnédé az Cerné
Pozadi NarlZové&lé a2 rizové

Vysledek barveni
Hnédé az cerné

Pokud se pozorované vysledky lidi od ocekévanych vysledkd, obratte se na technicky servis
spole¢nosti Sigma-Aldrich.

Analytické pracovni charakteristiky

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

Kat. ¢&. Popis Cil Specificnost  Citlivost  Specifi¢cnost  Citlivost
produktu v ramci v ramci mezi testy mezi testy
testu testu
Roztok
HT2001 dusi¢nanu  Argentafin 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
stfibrného
Melanin 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
Roztok
HT2002 chloridu Argentafin 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
zlatného
Melanin 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
Roztok
HT2003 thiosiranu  Argentafin 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
sodného
Melanin 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
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Varovani a nebezpeci

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

HT200:

H290: Mize byt korozivni pro kovy.

H314: zplsobuje t&zké poleptani kiZe a poskozeni oi.

H410: Velmi toxicky pro vodni organismy s dlouhodobymi tcinky.

P260: Nevdechujte prach/dym/plyn/mlhu/péry/aerosoly.

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

P303 + P361 + P353: PRI STYKU S KOZI (nebo s vlasy): Okamzité si sviéknéte véechny
kontaminované odévy. Oplachnéte kizi vodou/osprchujte.

P304 + P340 + P310: PRI VDECHNUTI: Odvedte posﬁiieného na Egrstvj’ vzduch a zajistéte mu
pohodIné dychani. OkamzZité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO / Iékare.

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

Pokud béhem nebo v diisledku pouzivani tohoto prostiedku doslo k zavazné
nezadouci pfihodé, nahlaste to vyrobci nebo jeho autorizovanému zastupci
a svému narodnimu dfadu.

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

u Vyrobce

Prectéte si Navod k pouZiti

Katalogové Cislo

Koéd sarze

Autorizovany zéastupce
v Evropském spolecenstvi / c E
Evropské unii

Prohldseni o shodé s predpisy
Evropské unie (podle definice
v IVDR 2017/746)

Diagnosticky zdravotnicky

Datum spotreby prostfedek in vitro

Upozornéni

«
/l’ Teplotni limit
il

Datum vyroby Dovozce

A
®

Oznacuje autorizovaného zastupce
ve Svycarsku

Reference

1. Carson, F (1996): Histotechnology- A Self Instructional Text, Second Edition, pg 213
2. Cellular Pathology Techniques, 4th ed. CFA Culling, RT Addison, HT Barr, Editors Butterworth,
London, 1985, p 172

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. 3.0 2020
Rev. 4.0 2022
Rev. 5.0 2022

Preneseno do nové Sablony s aktudlnim znacenim. Urceno pro profesiondini pouziti

v ramci ur¢eného pouZiti a bezpecnostnich opatfeni. Pfesunuti napovédy k urceni
diagndzy do uréeného pouziti. Revidované urcené pouZziti k dosazeni souladu s pokyny
IVDR. Aktualizovany bezpeénostni list materialu k bezpeénostnimu listu. Aktualizované
kontaktni informace. Odstranén pokyn k dodrzeni CLSI pro odbér vzork(. Odstranéna
norma EN 980 a zménéna na normu EN ISO 15223-1:2021 pro symboly. Pfidany
kontaktni informace pro pfipad nezéddouci udalosti. Pfidana varovani a rizika.

Rev. 6.0 2025

Revidovana konvence pro nazvoslovi. Pfidany informace o zastoupeni ve Svycarsku . .
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Bruksanvisning

Fontana-Masson-sett
Prosedyrenr. HT200

MRRCK

q3

Tiltenkt bruk

Fontana-Masson-settet er beregnet for bruk i histologisk visualisering av argentaffine celler og
melanin i parafin eller fryste snitt. Fontana-Masson-reagenser er til «in vitro-diagnostisk bruk».
Kun for profesjonell bruk. Dataene fra denne manuelle, kvalitative prosedyren tjener bare som
hjelpemiddel til diagnostisering av prgver fra mennesker, og bgr gjennomgds sammen med andre
kliniske diagnostiske tester eller informasjon.

Fontana-Masson-sett for farging brukes til demonstrasjon av argentaffine stoffer som melanin,
argentaffine granula og noen nevrosekretoriske granula.! Argentaffine celler og melanin har
evnen til 8 binde sglv fra en sglvopplgsning og redusere til synlig metallisk sglv uten behov for et
reduksjonsmiddel.*

Reagenser
Sglvnitratlgsning (kat.nr. HT1001-50ML)

10 % vannholdig Igsning. Advarsel. Irriterer huden. Gir alvorlig gyeirritasjon. Meget giftig for liv i
vann. Unng3 utslipp til miljget.

Gullkloridlgsning (kat.nr. HT2002-125ML)
0,2 % vannholdig Igsning. Advarsel. Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

Natriumtiosulfatlgsning (kat.nr. HT2003-125ML)
5 % vannholdig Igsning

Spesielle materialer som kreves, men som ikke medfglger

« Positive kontrollobjektglass, for eksempel Argentaffin TISSUE-TROL™ (kat.nr. TTRO13-25EA) og
Melanin TISSUE-TROL™ (kat.nr. TTR014-25EA)

e Kontrastfarge: Nuclear Fast Red Solution (kat.nr. N3020)

* ammoniumhydroksidlgsning, konsentrert

« formalinlgsning, 10 %

e Reagensalkohol

e Xylen eller xylenerstatning

e Coplin-krukker, kjemisk rene (plast med ventilerte lokk for mikrobglgeprosedyre)

e Mikrobglge (for mikrobglgeprosedyre)

Oppbevaring og stabilitet

Oppbevar u8pnede Fontana-Masson-sett og individuelle reagenser i kjgleskap (2-8 °C).
Reagensene er stabile frem til utlspsdatoen som vises pa etikettene.

Nuclear Fast Red Solution (kat.nr. N3020), Nuclear Fast Red 0,1 % i 5 % aluminiumsulfat, skal
eksponeres begrenset for luft. Materialet oksiderer ndr det utsettes for luft. Gjentatt eksponering
kan fgre til at lgsningen blir mer alkalisk over tid, noe som fgrer til at aluminiumsulfat faller ut av
Igsningen.

Ammoniakkholdig sglvigsning skal brukes én gang og deretter kasseres. I tgrr form kan
ammoniakkholdige salter utgjere en eksplosjonsfare. Ikke la ammoniakkholdig sglvigsning tgrke ut.
Oppbevar brukt ammoniakkholdig sglvigsning i plastflasker - Igsningen skal ikke oppbevares

i glass.

Wallington anbefalte inaktivering av.ammoniakkholdig sglvigsning ved tilsetning av fortynnet
saltsyrelgsning eller natriumkloridlgsning.?

Klargjgring

Ammoniakkholdig sglvigsning

1. Tilsett 27 ml destillert vann i et nytt eller kjemisk renset glass, Erlenmeyer-kolbe.

2. Tilsett 9 ml sglvnitratlgsning med pipette i kolben.

3. Ien hette, mens du rister eller virvler kolben kontinuerlig, tilsetter du forsiktig konsentrert
ammoniumhydroksid, én drépe om gangen, og virvler forsiktig etter hver drape.

4. Lgsningen vil bli mgrkebrun og deretter gradvis gjennomsiktig med et fint lag av sediment. Du
ma ikke tilsette overflgdig ammoniumhydroksid.

5. Lgsningen er klar til bruk ndr alt sediment opplgses. Bruk én gang. Skal ikke oppbevares.

6. Andre reagenser leveres klare til bruk.

Forsiktighetsregler

IVD-ene inkludert i dette settet er beregnet 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 oppleert i & 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.

Argentaffin og Melanin TISSUE-TROL™-kontrollobjektglass er parafininnstgpt humant vev og skal
anses som potensielt infeksigst.

Prosedyre

Prgvetaking

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

Fikser proven i 10 % ngytralbufret formalin, behandle og innstep i parafin. Kutt parafinsnitt pa 4 til
5 mikron. Bruk egnede kontroller.

Prosedyre

Standardprosedyre

1. Avparafiniser snitt og hydrer til destillert vann.

2. Plasser nylig klargjort ammoniakkholdig sglvigsning i et vannbad p8 58-60 °C, og la
temperaturen f3 tilstrekkelig tid til 3 balansere.

3. Inkuber objektglass i oppvarmet ammoniakkholdig sglvigsning i opptil 60 minutter eller til
vevssnitt far gulbrun farge.

Merk: Melanin farger vanligvis i ~30 minutter mens Argentaffin farger i ~60 minutter.
Undersgk objektglass mikroskopisk for 8 sikre at riktig farging er oppn&dd. Inkuber lenger om
ngdvendig for 8 oppnd optimal farging.

4. Skyll objektglassene i flere bytter av destillert vann.

5. Ton snittene i gullkloridlgsning i 30 sekunder.

6. Skyll objektglassene i flere bytter av destillert vann.

7. Plasser objektglassene i natriumtiosulfatigsning i 1-2 minutter.

8. Vask objektglassene i tappevann i 2 minutter.

9. Skyll objektglassene i flere bytter av destillert vann.

10. Motfarging med Nuclear Fast Red Solution i 5 minutter.

11. Skyll i 2 minutter i rennende tappevann etterfulgt av 2 bytter med destillert vann.
12. Dehydrer i to utskiftede mengder hver av 95 % etanol og absolutt etanol.

13. Klarne i xylen og monter med syntetisk harpiks.

Mikrobglgeprosedyre

1. Avparafiniser snitt og hydrer til destillert vann.

2. Plasser objektglassene i 40 ml ammoniakkholdig sglvigsning i en Coplin-krukke av plast. Dekk
Coplin-krukken lgst med lokk for du plasserer den i mikrobglgeovn eller bruk Coplin-krukker
med hull boret inn i lokkene. Mikrobglge p& 400 watt i 1-2 minutter til vevssnitt f&r gulbrun
farge.

Meg:'k: Melanin farger vanligvis i ~1 minutt mens Argentaffin farger i ~2 minutter. Undersgk
objektglass mikroskopisk for & sikre at riktig farging er oppnadd. Inkuber lenger om ngdvendig
for & oppna optimal farging.

3. Skyll objektglassene i flere bytter av destillert vann.

4. Ton snittene i gullkloridlgsning i 30 sekunder.

5. Skyll objektglassene i flere bytter av destillert vann.

6. Plasser objektglassene i natriumtiosulfatlgsning i 1-2 minutter.

7. Vask objektglassene i tappevann i 2 minutter.

8. Skyll objektglassene i flere bytter av destillert vann.

9. Motfarging med Nuclear Fast Red Solution i 5 minutter.

10. Skyll i 2 minutter i rennende tappevann etterfulgt av 2 bytter med destillert vann.

11. Dehydrer i to utskiftede mengder hver av 95 % etanol og absolutt etanol.

12. Klarne i xylen og monter med syntetisk harpiks.

Ytelsesegenskaper
Malstruktur Fargingsresultat
Argentaffine celler Brun til svart
Melanin Brun til svart
Bakgrunn Rosa til rosenrgdt

Hvis observerte resultater avviker fra forventede resultater, kontakt Sigma-Aldrichs tekniske service
for & f& hjelp.

Analytiske ytelsesegenskaper

De analytiske ytelsesresultatene for de gitte testene som ble utfgrt pa alle m8lstrukturer, bekrefter
100 % folsomhet, spesifisitet og repeterbarhet.

Kat.nr. Produktbeskrivelse Mal tet Folsomhet Spesifisitet Fglsomhet

innen mellom mellom

analyse analyse analyser analyser
HT2001 Sglvnitratlgsning Argentaffin 3av3 3av3 3av3 3av3
Melanin 3av3 3av3 3av3 3av3
HT2002 Gullkloridlgsning Argentaffin 3av3 3av3 3av3 3av3
Melanin 3av3 3av3 3av3 3av3
HT2003 Natriumtiosulfatigsning Argentaffin 3av3 3av3 3av3 3av3
Melanin 3av3 3av3 3av3 3av3
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Advarsler og farer
Se sikkerhetsdatablad og produktmerking for oppdatert risiko-, fare- eller sikkerhetsinformasjon.

HT200:

L ¥

H290: Kan veere etsende for metaller.

H314: Gir alvorlige etseskader pd hud og gyne.

H410: Meget giftig, med langtidsvirkning, for liv i vann.
P260: Ikke inndnd stov/royk/gass/take/damp/aerosoler.
P280: Benytt vernehansker/verneklzer/gyevern/ansiktsvern.

P303 + P361 + P353: VED HUDKONTAKT (eller haret): Tilsglte klzer ma fjernes straks. Skyll eller
dusj huden med vann.

P304 + P340 + P310: VED INNANDING: Flytt personen til frisk luft og sgrg for at vedkommende
har en stilling som letter &ndedrettet. Kontakt umiddelbart et GIFTINFORMASJONSSENTER / en
lege.

P305 + P351 + P338: VED PAFGRING I @YNE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjore. Fortsett skylling.

Hvis det har oppstéatt en alvorlig hendelse under bruk av denne enheten eller
som et resultat av bruken, ma det rapporteres til produsenten eller produsentens
autoriserte representant og til den nasjonale myndigheten.

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

Produsent

Katalognummer

Se bruksanvisning

Batchkode

Autorisert representant

EU-samsvarserklaering

i Det europeiske fellesskap / EU c €

A\
®

(definert i IVDR 2017/746)

In vitro-diagnostisk medisinsk

Best for-dato utstyr

Temperaturgrense Forsiktighetsregel

Produksjonsdato
Angir den autoriserte
E representanten i Sveits

Referanser

1. Carson, F (1996): Histotechnology- A Self Instructional Text, Second Edition, pg 213
2. Cellular Pathology Techniques, 4. utg. CFA Culling, RT Addison, HT Barr, Editors Butterworth,
London, 1985, s. 172

Kontaktinformasjon

Bestillinger kan legges inn via nettstedet vart pd SigmaAldrich.com. Besgk siden for tekniske tjenester
pa nettstedet vart pa SigmaAldrich.com/techservice for teknisk service.

Importgr

Revisjonshistorikk
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Kullanim Talimatlari

Fontana-Masson Kiti
Prosediir No. HT200

MRRCK

q3

Kullanim Amaci

Fontana-Masson Kiti, parafin veya dondurulmus kesitlerde Arjentaffin hiicrelerin ve Melaninin
histolojik olarak gorsellestiriimesinde kullanilmak tzere tasarlanmistir. Fontana-Masson reaktifleri
“In Vitro Tani Amagl Kullanim” igindir. Yalnizca profesyonel kullanim igindir. Bu manuel kalitatif
prosediirden elde edilen veriler yalnizca insan numunelerinin tanisina yardimci olur ve diger tanisal
testler ve bilgilerle birlikte degerlendirilmelidir.

Fontana-Masson Kiti boyamasi; melanin, arjentaffin granilleri ve bazi nérosekretér grantller gibi
arjentaffin maddelerinin gosterilmesi igin kullanilir.* Arjentaffin hiicreler ve melanin, bir gimis
cbzeltisinden gimusu baglama ve indirgeyici bir maddeye ihtiyag duymadan gérinir metalik
gumiuse indirgeme 6zelligine sahiptir.

Reaktifler

Giimiig Nitrat Cozeltisi (Kat. No. HT2001-50ML)

%10 sulu gozelti. Uyar. Cilt tahrisine neden olur. Ciddi g6z tahrisine neden olur. Sudaki yasam igin
cok toksiktir. Cevreye salinmasini dnleyin.

Altin Kloriir Cozeltisi (Kat. No. HT2002-125ML)
%0,2 sulu gozelti. Uyari. Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

Sodyum Tiyosiilfat Cozeltisi (Kat. No. HT2003-125ML)
%S5 sulu gozelti.

Saglanmayan Gerekli Ozel Malzemeler

e Arjentaffin TISSUE-TROL™ (Kat. No. TTR013-25EA) ve Melanin TISSUE-TROL™
(Kat. No. TTR014-25EA) gibi Pozitif Kontrol Lamlari

e Zit Boyama: Nukleer Hizli Kirmizi Cozelti (Kat. No. N3020)

e Amonyum Hidroksit Cozeltisi, konsantre

e Formalin Cozeltisi, %10

¢ Reaktif Alkol

e Ksilen veya ksilen ikamesi

e Coplin kavanozlari, kimyasal olarak temizlenmis (Mikrodalga Prosediri igin havalandirmali
kapakli plastik)

¢ Mikrodalga (Mikrodalga Proseddirii igin)

Saklama ve Stabilite

Acllmamis Fontana-Masson Kitini ve bireysel reaktifleri buzdolabinda (2-8°C) saklayin. Reaktifler,
etiketlerde gosterilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

Nukleer Hizl Kirmizi ¢ozelti (Kat. No. N3020) %5 alliminyum siilfatta %0,1 nikleer hizli kirmizi,
havaya sinirli siireyle maruz birakilmalidir. Materyal havaya maruz kaldiginda oksitlenir. Tekrarlanan
maruziyet, ¢bzeltinin zamanla daha alkali olmasina neden olarak aliminyum sdlfatin gézeltiden
kaybolmasina yol agar.

Amonyak Gumus Cozeltisi bir kez kullandiktan sonra atiimalidir. Amonyak tuzlari, kuru formdayken
patlama tehlikesi olugturabilir. Amonyak glimisl ¢ézeltisinin kurumasina izin vermeyin. Kullaniimig
amonyak glimis gozeltisini plastik siselerde saklayin; cam iginde saklamayin.

Wallington, seyreltik hidroklorik asit veya sodyum klorir gozeltisi ekleyerek amonyak glimus
cozeltisinin inaktive edilmesini énerir.?

Hazirlama

Amonyak Giimiis Cozeltisi

1. Yeni veya kimyasal olarak temizlenmis bir cam Erlenmeyer flakonuna 27 mL distile su ekleyin.

2. Flakona 9 mL Gumus Nitrat Cozeltisi pipetleyin.

3. Bir kap iginde, konsantre Amonyum Hidroksiti, flakonu stirekli galkalayarak veya dondirerek
dikkatlice damla damla ekleyin ve her damla eklendikten sonra flakonu hafifge donduriin.

4. Gozelti koyu kahverengine déner ve ardindan ince bir tortu tabakasiyla yavas yavas seffaf hale
gelir. Fazla Amonyum Hidroksit eklemeyin.

5. Tum tortu ¢dziinduginde gozelti kullanima hazirdir. Bir kez kullanin ve saklamayin.

6. Diger reaktifler kullanima hazir olarak temin edilir.

Onlemler

Bu kitte bulunan IVD'ler, klinik laboratuvar ortaminda in vitro tani amagcli kullanima y&neliktir.

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 utzere egitilmis, renkleri ve mikroskop altinda diger nesneleri ayirt etmek igin renk
algisina ve gorme keskinligine sahip laboratuvar personeli tarafindan kullanilabilir.

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

Arjentaffin ve Melanin TISSUE-TROL™ kontrol lamlari, parafine gémull insan dokusudur ve
potansiyel olarak bulasici kabul edilmelidir.

Prosediir

Numune Toplama

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

Ornede %10 nétr tamponlu formalinde fiksasyon uygulayin, drnedi isleyin ve parafine gémiin.
4 ila 5 mikronluk parafin kesitleri kesin. Uygun kontrolleri dahil edin.

Prosedir

Standart Prosediir

1. Kesitleri deparafinize edin ve distile suya hidratlayin.

2. Taze hazirlanmis Amonyak Gumus Gozeltisini 58-60°C su banyosuna yerlestirin ve sicakligin
dengelenmesi igin yeterli bir stire boyunca bekleyin.

3. Lamlar iik Amonyak Glimus Cozeltisinde 60 dakikaya kadar veya doku kesitinin rengi sarimsi
kahverengiye dénene kadar inklbe edin.
Not: Melanin genelde yaklasik 30 dakika iginde boyanirken Arjentaffin yaklasik 60 dakika
iginde boyanir. Uygun boyamanin elde edildiginden emin olmak igin lamlari mikroskopik olarak
inceleyin. Optimum boyama elde etmek igin gerekirse daha uzun siire inkibe edin.

4. Lamlan, distile su ile birkag kez durulayin.

5. Kesitleri 30 saniye sureyle Altin Kloriir Cozeltisinde tonlama islemine tabi tutun.

6. Lamlari, distile su ile birkag kez durulayin.

7. Lamlan 1-2 dakika stireyle Sodyum Tiyosdlfat Cozeltisine yerlestirin.

8. Lamlari 2 dakika sireyle musluk suyunda yikayin.

9. Lamlar, distile su ile birkag kez durulayin.

10. Nikleer Hizh Kirmizi Gozelti ile 5 dakika boyunca zit boyama yapin.

11. Akan musluk suyunda 2 dakika durulayin ve ardindan distile suyu 2 kez degistirin.

12. Her birini %95 etanol ve mutlak etanolle iki kez dedistirerek dehitratlayin.

13. Ksilen ile temizleyin ve sentetik regine ile yerlestirin.

Mikrodalga Prosediirii

1. Kesitleri deparafinize edin ve distile suya hidratlayin.

2. Lamlari plastik Coplin kavanozunda bulunan 40 mL Amonyak Gumus Cozeltisine yerlestirin.
Mikrodalga firina yerlestirmeden 6nce Coplin kavanozunun kapadini gevsek sekilde kapatin
veya kapaklari delikli Coplin kavanozlar kullanin. Doku kesitinin rengi sarimsi kahverengiye
dénene kadar 1-2 dakika boyunca 400 watt seviyesinde mikrodalga firinda tutun.

Not: Melanin genelde yaklasik 1 dakika iginde boyanirken Arjentaffin yaklagik 2 dakika iginde
boyanir. Uygun boyamanin elde edildiginden emin olmak igin lamlari mikroskopik olarak
inceleyin. Optimum boyama elde etmek igin gerekirse daha uzun sire inkibe edin.

3. Lamlari, distile su ile birkag kez durulayin.

4. Kesitleri 30 saniye sireyle Altin Kloriir Cozeltisinde tonlama iglemine tabi tutun.

5. Lamlari, distile su ile birkag kez durulayin.

6. Lamlan 1-2 dakika siireyle Sodyum Tiyosdilfat Cozeltisine yerlestirin.

7. Lamlar 2 dakika siureyle musluk suyunda yikayin.

8. Lamlari, distile su ile birkag kez durulayin.

9. Nukleer Hizli Kirmizi Cozelti ile 5 dakika boyunca zit boyama yapin.

10. Akan musluk suyunda 2 dakika durulayin ve ardindan distile suyu 2 kez degistirin.

11. Her birini %95 etanol ve mutlak etanolle iki kez degistirerek dehitratlayin.

12. Ksilen ile temizleyin ve sentetik regine ile yerlestirin.

Performans Ozellikleri

Hedef Yapi Boyama Sonucu
Arjentaffin Hicreleri Kahverengi ila Siyah
Melanin Kahverengi ila Siyah

Arka plan Pembe ila Gul Rengi

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

Analitik Performans Ozellikleri

Tum hedef yapilar tzerinde ydritilen belirli testlere ait analitik performans sonuglari %100 duyarlilik,
6zgllik ve tekrarlanabilirligi dogrulamaktadir.

Kat. No. Uriin Hedef Tahlil ici Tahlil Igi Tahliller Tahliller
Tanimi Ozgiilliik Duyarhhik .. Arasi Arasi
Ozgiilliik Duyarhhk
Gumds
HT2001 Nitrat Arjentaffin 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Cozeltisi
Melanin 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Altin Klorir . . N . . i
HT2002 Cozeltisi Arjentaffin 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Melanin 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Sodyum
HT2003 Tiyostlfat Arjentaffin 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Cozeltisi
Melanin 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
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Uyarilar ve Tehlikeler

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

HT200:

H290: Metaller icin agindirici olabilir.

H314: Ciddi cilt yaniklarina ve goz hasarina neden olur.

H410: Sudaki yagsam igin uzun sureli etkiyle cok toksiktir.

P260: Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumayin.

P280: Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/géz koruyucu/ytiz koruyucu kullanin.

P303 + P361 + P353: CILTLE (veya sagla) TEMASI halinde: Tim kontamine giysilerinizi hemen
gikarin. Cildinizi suyla durulayin/dus aln.

P304 + P340 + P310: SOLUNMASI HALINDE: Kisiyi temiz havaya gikarin ve rahatca nefes
alabilecegi bir durumda tutun. Derhal bir ZEHIR DANISMA MERKEZINi/doktoru arayin.

P305 + P351 + P338: GOZLE TEMASI DURUMUNDA: 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 lireticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal yetkili
makaminiza bildirin.

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

Uretici Katalog Numarasi

Kullanma Talimatina bakin Parti Kodu

Avrupa Toplulugu'nda/Avrupa c € Avrupa Birligi Uygunluk Beyani
Birligi'nde Yetkili Temsilci (IVDR 2017/746'da tanimlanmistir)
Son Kullanma Tarihi In vitro tani amagli tibbi cihaz
Sicaklik Sinirt Dikkat

Uretim Tarihi % ithalatgi
Isvigre'deki Yetkili Temsilciyi belirtir

Referanslar

1. Carson, F (1996): Histotechnology- A Self Instructional Text, Second Edition, pg 213
2. Cellular Pathology Techniques, 4th ed. CFA Culling, RT Addison, HT Barr, Editors Butterworth,
London, 1985, p 172

iletisim Bilgileri

Siparis vermek igin lutfen SigmaAldrich.com adresinden web sitemizi ziyaret edin. Teknik Servis igin
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Kayttéohje

Fontana-Massonin pakkaus
Menetelmanro HT200

MRRCK

q3

Kadyttotarkoitus

Fontana-Massonin pakkaus on tarkoitettu argentaffiinisten solujen ja melaniinin histologiseen
visualisointiin parafiini- tai jaaleikkeistd. Fontana-Massonin reagenssit on tarkoitettu in vitro
-diagnostiikkaan. Vain ammattilaisten kayttéon. Talla manuaalisella kvalitatiivisella menetelmalla
saatuja tietoja voi kayttaa vain apuna ihmisperaisten naytteiden diagnosoinnissa, ja niitd on
tarkasteltava yhdessa muiden kliinisten diagnostiikkatestien tai tietojen kanssa.

Fontana-Massonin pakkauksen varjdysta kaytetaan argentaffiinisten aineiden, kuten melaniinin,
argentaffiinijyvasten ja joidenkin neurosekretoristen jyvasten, osoittamiseen.! Argentaffiiniset
solut ja melaniini kykenevat sitomaan hopeaa hopealiuoksesta ja pelkistdmaan sen nakyvaksi
metallihopeaksi ilman pelkistéavan aineen tarvetta.!

Reagenssit

Hopeanitraattiliuos (luettelonro HT2001-50ML)

10-prosenttinen vesiliuos. Varoitus. Arsyttda ihoa. Arsyttda voimakkaasti silmia. Erittain myrkyllista
vesielidille. Véaltettava paastamista ymparistoon.

Kultakloridiliuos (luettelonro HT2002-125ML)
0,2-prosenttinen vesiliuos. Varoitus. Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

Natriumtiosulfaattiliuos (luettelonro HT2003-125ML)
5-prosenttinen vesiliuos

Tarvittavat erityismateriaalit, jotka eivat sisally pakkaukseen

e Positiiviset kontrolliobjektilasit, kuten Argentaffin TISSUE-TROL™ (luettelonro TTR013-25A) ja
Melanin TISSUE-TROL™ (luettelonro TTR014-25EA)

e Vastavarjdys: Fast Red -tumavaériaineliuos (luettelonro N3020)

 Ammoniumhydroksidiliuos, vakevoity

e Formaliiniliuos, 10 %

¢ Denaturoitu alkoholi

o Ksyleeni tai ksyleeninkorvike

e Coplin-astioita, kemiallisesti puhtaat (muovia, tuuletusaukolliset kannet mikroaaltomenetelmaa
varten)

¢ Mikroaaltouuni (mikroaaltomenetelmé&a varten)

Sailytys ja stabiilius

Sailytéa avaamaton Fontana-Massonin pakkaus ja yksittaiset reagenssit jaakaapissa (2-8 °C).
Reagenssit ovat stabiileja etiketeissa ilmoitettuihin viimeisiin kayttopaiviin saakka.

Fast Red -tumavariaineliuoksen (luettelonro N3020), joka on 0,1-prosenttinen Fast Red
-tumavériaine 5-prosenttisessa alumiinisulfaatissa, saa altistaa vain rajoitetussa maérin ilmalle.
Materiaali hapettuu altistuessaan ilmalle. Toistuva altistuminen voi saada liuoksen muuttumaan
eméaksisemmaksi ajan my&ta, mika aiheuttaa alumiinisulfaatin haviamisen liuosmuodosta.

Ammoniakkipitoista hopealiuosta saa kayttaa vain kerran, ja se on havitettava sen

jalkeen. Ammoniakkisuolat voivat kuivassa muodossa aiheuttaa rajahdysvaaran. Alé anna
ammoniakkipitoisen hopealiuoksen kuivua. Sailyta ammoniakkipitoinen hopealiuos muovipulloissa
- sité ei saa sailyttaa lasiastiassa.

Wallington suositteli ammoniakkipitoisen hopealiuoksen inaktivoimista liséadmalla laimeaa
suolahappoa tai natriumkloridiliuosta.?

Valmistelu

Ammoniakkipitoinen hopealiuos
1. Lisad uuteen tai kemiallisesti puhdistettuun lasiseen Erlenmeyer-pulloon 27 ml tislattua vetta.
2. Pipetoi 9 ml hopeanitraattiliuosta pulloon.
3. Ravistele tai pyorita pulloa vetokaapissa jatkuvasti ja lisaa vékevoityd ammoniumhydroksidia
varovasti tipoittain, pyoritellen varovasti jokaisen pisaran lisadmisen jalkeen.
4. Liuos muuttuu tummanruskeaksi ja sitten vahitellen l&pindkyvéksi liuokseksi, jossa on ohut
kerros sedimenttia. Ala lisaa liiallista maaraa ammoniumhydroksidia.
5. Liuos on kayttévalmis, kun kaikki sedimentti on liuennut. Kayta kertaalleen, &la sailyta.
6. Muut reagenssit toimitetaan kayttévalmiina.

Varotoimet

Taman pakkauksen in vitro -diagnostiset (IVD) laitteet on tarkoitettu kdytettévéksi in vitro
-diagnostiikassa kliinisessa laboratorioymparistossa. Nama IVD-laitteet on tarkoitettu vain
patevan ammattihenkildston kayttédn. In vitro -diagnostisia Sigma-Aldrich-laitteita saa kayttaa
laboratoriohenkilostd, joka on koulutettu kasittelemaan mahdollisesti tartuntavaarallisia
ihmisperaisia naytteita ja kdyttdmaan mikroskooppeja ja muita laboratoriotarvikkeita ja jolla on
riittdva varinako ja naodntarkkuus varien ja muiden kohteiden erottamiseen mikroskoopilla.

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

Argentaffin ja Melanin TISSUE-TROL™ -kontrolliobjektilasit sisaltavat parafiiniin valettua
ihmiskudosta, ja niita on pidettava mahdollisesti tartuntavaarallisina.

Menettely

Naytteenotto

Milldan tunnetulla testimenetelmélld ei voida tédysin taata, ettd veri- tai kudosnéaytteet eivat
tartuttaisi infektiota. Siksi kaikkia verijohdannaisia ja kudosnaytteitd on pidettdva mahdollisesti
tartuntavaarallisina.

Kiinnita ndyte 10-prosenttisella neutraalipuskuroidulla formaliinilla, kasittele ja vala parafiiniin.
Leikkaa 4-5 mikrometrin leikkeitd. Ota varjayskasittelyyn mukaan asianmukaiset kontrollit.

Menettely

Vakiomenetelma

1. Poista parafiini leikkeista ja hydratoi tislattuun veteen.

2. Aseta juuri valmistettu ammoniakkipitoinen hopealiuos 58-60 °C:n vesihauteeseen ja anna
liuoksen tasapainottua riittavan aikaa tahan lampdtilaan.

3. Inkuboi objektilaseja lammitetysséa ammoniakkipitoisessa hopealiuoksessa enintdan
60 minuuttia tai kunnes kudosleike muuttuu variltdan kellertédvanruskeaksi.
Huomautus: Melaniini varjaytyy tyypillisesti noin 30 minuutissa, kun taas argentaffiini
varjaytyy noin 60 minuutissa. Tutki objektilaseja mikroskoopilla sen varmistamiseksi, etta
on saavutettu asianmukainen varjaytyminen. Inkuboi tarvittaessa pitempaan optimaalisen
varjdytymisen saavuttamiseksi.

4. Huuhtele objektilaseja tislatussa vedessa useita kertoja vaihtaen.

5. Savyta leikkeitad kultakloridiliuoksessa 30 sekuntia.

6. Huuhtele objektilaseja tislatussa vedessa useita kertoja vaihtaen.

7. Aseta objektilasit natriumtiosulfaattiliuokseen 1-2 minuutiksi.

8. Pese objektilaseja vesijohtovedelld 2 minuuttia.

9. Huuhtele objektilaseja tislatussa vedessa useita kertoja vaihtaen.

10. Varjaa Fast Red -tumavériaineliuoksessa 5 minuuttia.

11. Huuhtele 2 minuuttia juoksevassa vesijohtovedessa, mitd seuraa kaksi vaihtoa tislatussa

vedessa.
12. Dehydratoi 95-prosenttisella etanolilla ja absoluuttisella etanolilla, kummallekin kaksi vaihtoa.
13. Kirkasta ksyleenissa ja peita ndyte synteettiselld hartsilla.

Mikroaaltomenetelma

1. Poista parafiini leikkeista ja hydratoi tislattuun veteen.

2. Aseta objektilasit 40 ml:aan ammoniakkipitoista hopealiuosta, joka on muovisessa Coplin-
astiassa. Peita astia ennen mikroaaltouuniin asettamista kevyesti kannella tai kayta
Coplin-astian kansia, joihin on porattu reikia. Kaytad mikroaaltouunissa 400 watin teholla
1-2 minuuttia tai kunnes kudosleike muuttuu vériltaan kellertavanruskeaksi.

Huomautus: Melaniini varjaytyy tyypillisesti noin 1 minuutissa, kun taas argentaffiini
varjaytyy noin 2 minuutissa. Tutki objektilaseja mikroskoopilla sen varmistamiseksi, etta

on saavutettu asianmukainen varjaytyminen. Inkuboi tarvittaessa pitempaan optimaalisen
varjaytymisen saavuttamiseksi.

Huuhtele objektilaseja tislatussa vedessa useita kertoja vaihtaen.

Savyta leikkeitd kultakloridiliuoksessa 30 sekuntia.

Huuhtele objektilaseja tislatussa vedessa useita kertoja vaihtaen.

Aseta objektilasit natriumtiosulfaattiliuokseen 1-2 minuutiksi.

Pese objektilaseja vesijohtovedelld 2 minuuttia.

Huuhtele objektilaseja tislatussa vedessa useita kertoja vaihtaen.

Varjaa Fast Red -tumavariaineliuoksessa 5 minuuttia.

Huuhtele 2 minuuttia juoksevassa vesijohtovedessd, mita seuraa kaksi vaihtoa tislattuun
veteen.

Dehydratoi 95-prosenttisella etanolilla ja absoluuttisella etanolilla, kummallekin kaksi vaihtoa.
12. Kirkasta ksyleenisséa ja peitd ndayte synteettisella hartsilla.
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Suorituskykyominaisuudet

Kohderakenne Varjaystulos

Argentaffiinisolut Ruskea-musta

Melaniini Ruskea-musta
Tausta Vaaleanpunainen-

ruusunpunainen

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

Analyyttiset suorituskykyominaisuudet

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

Luettelonro  Tuotteen kuvaus Kohde Mﬁ'? tyksen Méérifyksen Mﬁéri_tysten Méﬁri_tysten
spesifisyys :;rf(ll::;‘s spesifisyys herkkyys
HT2001 Hopeanitraattiliuos  Argentaffiini 3/3 3/3 3/3 3/3
Melaniini 3/3 3/3 3/3 3/3
HT2002 Kultakloridiliuos Argentaffiini 3/3 3/3 3/3 3/3
Melaniini 3/3 3/3 3/3 3/3
HT2003 Natriumtiosulfaattiliuos Argentaffiini 3/3 3/3 3/3 3/3
Melaniini 3/3 3/3 3/3 3/3
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Varoitukset ja vaarat
Katso paivitetyt riski-, vaara- ja turvallisuustiedot kayttoturvallisuustiedotteesta ja tuotemerkinnoista.

HT200:

L ¥

H290: Voi syovyttaa metalleja.

H314: Voimakkaasti ihoa sydvyttavaa ja silmid vaurioittavaa.

H410: Erittdin myrkyllistd vesielidille, pitkaaikaisia haittavaikutuksia.

P260: Ala hengita pélyd/savua/kaasua/sumua/hdyryé/suihketta.

P280: Kayta suojakasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.

P303 + P361 + P353: JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE (tai hiuksiin): Riisu saastunut vaatetus
valittémasti. Huuhdo iho vedelld tai suihkuta.

P304 + P340 + P310: JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Siirra henkild raittiiseen ilmaan ja
varmista vaivaton hengitys. Ota valittomasti yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN/la&kariin.

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

Jos taman laitteen kdayton 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

M Valmistaja Luettelonumero

[Ti] Katso kayttsohje Erékoodi
Valtuutettu edustaja Vaatimustenmukaisuusvakuutus
Euroopan yhteisossa / Euroopan C E Euroopan unionin maaraysten
unionissa mukaisesti (IVDR-asetus 2017/746)
L R, In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu
g Viimeinen kayttopaiva lagkinnallinen laite
J’ Lampétilarajoitus A Huomio
@ Valmistuspaiva % Maahantuoja

Osoittaa valtuutetun edustajan
E Sveitsissa

Lahteet

1. Carson, F (1996): Histotechnology- A Self Instructional Text, Second Edition, pg 213
2. Cellular Pathology Techniques, 4th ed. CFA Culling, RT Addison, HT Barr, Editors Butterworth,
London, 1985, p 172

Yhteystiedot

Voit tehda tilauksen verkkosivuillamme osoitteessa SigmaAldrich.com. Tekniseen palveluumme voi ottaa
yhteytté teknisen palvelun sivulla osoitteessa SigmaAldrich.com/techservice.

Versiohistoria

Versio 3.0 2020

Versio 4.0 2022

Versio 5.0 2022

Siirretty uuteen pohjaan, jossa on ajantasaiset brandimerkit. Maininta ammattikaytosta
lisatty kayttotarkoitukseen ja varotoimiin. Lauselma diagnosointiavusta siirretty
kayttotarkoituksen alle. Kayttotarkoitus tarkistettu IVDR-ohjeistusten mukaisesti.
"Materiaalin kayttoturvallisuustiedote” paivitetty muotoon "kayttéturvallisuustiedote”.
Yhteystiedot péivitetty. Poistettu ohje CLSI-ohjeistuksen noudattamisesta
ndytteenotossa. Symboliosiosta poistettu “EN 980" ja tilalle vaihdettu "EN ISO 15223-
1:2021". Lisatty haittatapahtumien yhteydessa kaytettévat yhteystiedot. Lisatty kohta
Varoitukset ja vaarat.

Versio 6.0 2025

Nimedmiskaytantoa tarkistettu. Lisatty CH-REP-tiedot ja maahantuojan tiedot.

Sigma-Aldrich, Inc.,

u 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 Merck KGaA,
Schiffgraben 41 @ 64271
30175 Hannover, Darmstadt,
Germany Germany
Sigma - Aldrich

Chemie GmbH

IndustriestraBe 25
CH-9470 Buchs

M-alkukirjain, TISSUE-TROL ja Sigma-Aldrich ovat Merck KGaA -yhtion, Darmstadt, Saksa, tai sen tytaryhtididen
tavaramerkkejé. Kaikki muut tavaramerkit ovat haltijoidensa omaisuutta. Yksityiskohtaiset tavaramerkkitiedot ovat

saatavilla julkisista ldhteista.

© 2025 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.


http://SigmaAldrich.com/techservice
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Gebruiksaanwijzing

Kit Fontana-Masson
Procedurenr. HT200

MRRCK

q3

Beoogd gebruik

De kit Fontana-Masson is bedoeld voor gebruik bij de histologische visualisatie van
argentaffinecellen en melanine in paraffine- of vriescoupes. Fontana-Masson-kleuringsreagentia
zijn voor 'in vitro diagnostisch gebruik'. Uitsluitend voor professioneel gebruik. De gegevens die
worden verkregen met deze handmatige kwalitatieve procedure dienen alleen als hulpmiddel bij
het diagnosticeren van humane monsters en moeten worden beoordeeld in samenhang met andere
klinische diagnostische tests of informatie.

De kleuringskit Fontana-Masson wordt gebruikt voor het aantonen van argentaffinestoffen zoals
melanine, argentaffinegranulaat en sommige neurosecretoire granulaten.! Argentaffinecellen en
melanine bezitten het vermogen om zilver te binden uit een zilveroplossing en te reduceren tot
zichtbaar metallisch zilver zonder dat hiervoor een reductiemiddel nodig is.*

Reagentia

Zilvernitraatoplossing (cat.nr. HT2001-50ML)
10% waterige oplossing. Waarschuwing. Veroorzaakt huidirritatie. Veroorzaakt ernstige oogirritatie.
Zeer giftig voor in het water levende organismen. Voorkom lozing in het milieu.

Goudchloride-oplossing (cat.nr. HT2002-125ML)
0,2% waterige oplossing. Waarschuwing. Kan een allergische huidreactie veroorzaken.

Natriumthi Ifaatopl ing (cat.nr. HT2003-125ML)
5% waterige oplossing

Vereiste, maar niet meegeleverde speciale materialen

* Objectglaasjes voor positieve controle, zoals argentaffine TISSUE-TROL™ (cat.nr. TTR013-25EA)
en melanine TISSUE-TROL™ (cat.nr. TTR014-25EA)

e Tegenkleuring: Nuclear Fast Red-oplossing (cat.nr. N3020)

¢ Ammoniumhydroxide-oplossing, geconcentreerd

e Formaline-oplossing, 10%

¢ Reagensalcohol

* Xyleen of xyleenvervanger

e Coplin-potten, chemisch reinigen (kunststof met geventileerde deksels voor magnetronprocedure)

e Magnetron (voor magnetronprocedure)

Opslag en stabiliteit

Bewaar ongeopende kit Fontana-Masson en de afzonderlijke reagentia in de koelkast (2-8 °C).
Reagentia zijn stabiel tot de vervaldatum die op de etiketten staat vermeld.

Nuclear Fast Red-oplossing (cat.nr. N3020), nuclear fast red 0,1% in 5% aluminiumsulfaat, mag
beperkt worden blootgesteld aan lucht. Het materiaal oxideert bij blootstelling aan lucht. Bij
herhaalde blootstelling kan de oplossing na verloop van tijd alkalischer worden, waardoor het
aluminiumsulfaat uit de oplossing valt.

De oplossing van ammoniakaal zilver mag één keer worden gebruikt en moet daarna worden
weggegooid. Ammoniakale zouten kunnen in droge vorm explosiegevaar opleveren. Laat de
ammoniakale zilveroplossing niet uitdrogen. Bewaar gebruikte ammoniakale zilveroplossing in
kunststof flessen, niet in glas.

Wallington adviseerde de ammoniakale zilveroplossing te inactiveren door toevoeging van verdund
zoutzuur of natriumchlorideoplossing.?

Voorbereiding

Ammoniakale zilveroplossing

1. Voeg in een nieuwe of chemisch gereinigde glazen Erlenmeyer-kolf 27 ml gedestilleerd water toe.

2. Pipetteer 9 ml zilvernitraatoplossing in de kolf.

3. Voeg onder afzuigkap, terwijl u de kolf voortdurend schudt of ronddraait, voorzichtig
druppelsgewijs geconcentreerd ammoniumhydroxide toe, waarbij u de kolf na elke druppel
voorzichtig ronddraait.

4. De oplossing wordt donkerbruin en wordt vervolgens geleidelijk transparant met een dunne
laag sediment. Voeg niet te veel ammoniumhydroxide toe.

5. De oplossing is klaar voor gebruik wanneer alle sedimenten zijn opgelost. Eenmalig gebruiken

en niet bewaren.
6. Andere reagentia worden gebruiksklaar geleverd.

Voorzorgsmaatregelen

De IVD's in deze kit zijn bedoeld voor in vitro diagnostisch 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.

Argentaffine en melanine TISSUE-TROL™-controleobjectglaasjes zijn in paraffine ingebed menselijk
weefsel en moeten als potentieel infectieus worden beschouwd.

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.

Fixeer het monster in 10% neutraal gebufferde formaline, verwerk het en inbed het in paraffine.
Snijd paraffinesecties van 4 tot 5 micron. Zorg voor de juiste controles.

Procedure

Standaardprocedure

1. Deparaffineer de coupes en hydrateer ze met gedestilleerd water.

2. Plaats de vers bereide ammoniakale zilveroplossing in een waterbad van 58-60 °C en neem

voldoende tijd om de temperatuur te laten stabiliseren.

3. Incubeer de objectglaasjes gedurende maximaal 60 minuten in een opgewarmde ammoniakale
zilveroplossing of totdat de weefselcoupe geelbruin van kleur wordt.

Opmerking: Melanine kleurt meestal in ~30 minuten terwijl argentaffine in ~60 minuten
verkleurt. Onderzoek de objectglaasjes microscopisch om er zeker van te zijn dat de kleuring
juist is. Incubeer indien nodig langer voor een optimale kleuring.

Spoel de objectglaasjes af in verschillende verversingen van gedistilleerd water.

Kleur de coupes 30 seconden in goudchloride-oplossing.

Spoel de objectglaasjes af in verschillende verversingen van gedistilleerd water.

Plaats de objectglaasjes 1-2 minuten in de natriumthiosulfaatoplossing.

Was de objectglaasjes 2 minuten onder stromend kraanwater.

Spoel de objectglaasjes af in verschillende verversingen van gedistilleerd water.
Tegenkleuring met Nuclear Fast Red-oplossing gedurende 5 minuten.

Spoel 2 minuten onder stromend kraanwater, gevolgd door 2 verversingen met
gedistilleerd water.

12. Dehydrateer in twee verversingen van 95% ethanol en absolute ethanol.
13. Maak doorzichtig in xyleen en monteer met kunsthars.
Magnetronprocedure

1. Deparaffineer de coupes en hydrateer ze met gedestilleerd water.

2. Plaats de objectglaasjes in 40 ml ammoniakale zilveroplossing in een kunststof Coplin-pot.
Bedek Coplin-potten losjes voordat u ze in de magnetron plaatst, of gebruik Coplin-potten
met gaatjes in de deksels. Zet de magnetron op 400 watt gedurende 1-2 minuten totdat de
weefselcoupe geelbruin van kleur wordt.

Opmerking: Melanine kleurt meestal in ~1 minuut terwijl argentaffine in ~2 minuten kleurt.

Onderzoek de objectglaasjes microscopisch om er zeker van te zijn dat de kleuring juist is.

Incubeer indien nodig langer voor een optimale kleuring.

Spoel de objectglaasjes af in verschillende verversingen van gedistilleerd water.

Kleur de coupes 30 seconden in goudchloride-oplossing.

Spoel de objectglaasjes af in verschillende verversingen van gedistilleerd water.

Plaats de objectglaasjes 1-2 minuten in de natriumthiosulfaatoplossing.

Was de objectglaasjes 2 minuten onder stromend kraanwater.

Spoel de objectglaasjes af in verschillende verversingen van gedistilleerd water.

Tegenkleuring met Nuclear Fast Red-oplossing gedurende 5 minuten.

10. Spoel 2 minuten onder stromend kraanwater, gevolgd door 2 verversingen met
gedistilleerd water.

11. Dehydrateer in twee verversingen van 95% ethanol en absolute ethanol.

12. Maak doorzichtig in xyleen en monteer met kunsthars.
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Prestatiekenmerken
Doelstructuur Kleuringsresultaat
Argentaffinecellen Bruin naar zwart
Melanine Bruin naar zwart
Achtergrond Roze tot rosé

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.nr. Productbeschrijving Doel Intra-assay Intra-assay Inter-assay Inter-assay
HT2001 Zilvernitraatoplossing Argentaffine 3van 3 3van 3 3van 3 3van 3
Melanine 3van3 3van3 3van3 3van3
HT2002 Goudchloride-oplossing Argentaffine 3van 3 3van 3 3van 3 3van 3
Melanine 3van3 3van3 3van3 3van3
HT2003 Natriumthiosulfaatoplossing  Argentaffine 3van 3 3van3 3van 3 3van 3
Melanine 3van3 3van3 3van3 3van3
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Waarschuwingen en gevaren

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

HT200:

H290: Kan bijtend zijn voor metalen.

H314: Veroorzaakt ernstige brandwonden en oogletsel.

H410: Zeer giftig voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.
P260: Stof/rook/gas/nevel/damp/spuitnevel niet inademen.

P280: Beschermende handschoenen/beschermende kleding/oogbescherming/
gezichtsbescherming dragen.

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

P304 + P340 + P310: BIJ INADEMING: Breng de persoon in de frisse lucht en zorg dat hij
comfortabel kan ademen. Bel onmiddellijk een ANTIGIFCENTRUM of een arts.

P305 + P351 + P338: BIJ CONTACT MET DE OGEN: Spoel zachtjes af met water gedurende
enkele minuten. Verwijder contactlenzen, indien aanwezig en gemakkelijk te doen. Ga verder
met 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 -
[LoT]

[:E Raadpleeg de gebruiksaanwijzing - Batchcode

Catalogusnummer

Gemachtigd vertegenwoordiger
E in de Europese Gemeenschap/ c
Europese Unie

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

L
€
g Uiterste gebruiksdatum Medisch hulpmiddel voor in-
®

vitrodiagnostiek

,i’ Temperatuurlimiet Let op

M Fabricagedatum Importeur

Geeft de geautoriseerde

E vertegenwoordiger in Zwitserland
aan

Referenties
1. Carson, F (1996): Histotechnology- A Self Instructional Text, Second Edition, pg 213
2. Cellular Pathology Techniques, 4th ed. CFA Culling, RT Addison, HT Barr, Editors Butterworth,
London, 1985, p 172
Contactgegevens

Bezoek onze website op SigmaAldrich.com om een bestelling te plaatsen. Ga voor technische service
naar de technische servicepagina op onze website SigmaAldrich.com/techservice.

Herzieningsgeschiedenis

Rev. 3.0 2020
Rev. 4.0 2022
Rev. 5.0 2022

Overgezet naar nieuwe sjabloon met huidige huisstijl. Gespecificeerd voor professioneel
gebruik in bedoeld gebruik en voorzorgsmaatregelen. Hulp bij diagnosticering
verplaatst naar beoogd gebruik. Herzien beoogd gebruik om aan te sluiten bij
IVDR-richtlijnen. Veiligheidsinformatieblad bijgewerkt tot veiligheidsinformatieblad.
Contactgegevens bijgewerkt. Instructie om CLSI te volgen voor monsterafname
verwijderd. EN 980 verwijderd en gewijzigd in EN ISO 15223-1:2021 voor symbolen.
Contactinformatie over melding ongewenste voorvallen toegevoegd. Waarschuwingen

en gevaren toegevoegd. Sigma-Aldrich, Inc.,
u 3050 Spruce Street,

Rev. 6.0 2025 St. Louis, MO 63103 USA

Herziene naamgevingsconventie. CH-REP en importeursinformatie toegevoegd an affiliate of Merck KGaA,

Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

®

MDSS GmbH Merck KGaA,
Schiffgraben 41 @ 64271
30175 Hannover, Darmstadt,
Germany Germany
Sigma - Aldrich

Chemie GmbH

IndustriestraBe 25
CH-9470 Buchs

De Initial M, TISSUE-TROL en Sigma-Aldrich zijn handelsmerken van Merck KGaA, Darmstadt, Duitsland of
zijn gelieerde ondernemingen. Alle andere handelsmerken zijn eigendom van hun respectieve eigenaars.
Gedetailleerde informatie over handelsmerken is beschikbaar via openbaar toegankelijke bronnen.

© 2025 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.


http://SigmaAldrich.com/techservice
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Navodila za uporabo

Komplet za barvanje po metodi
Fontana-Masson

Postopek st. HT200

MRRCK
q3

Predvidena uporaba

Komplet za barvanje po metodi Fontana-Masson je namenjen uporabi pri histoloski vizualizaciji
argentafinih celic in melanina v parafinu ali zamrznjenih rezinah. Reagenti za barvanje po metodi
Fontana-Masson so namenjeni za »diagnosti¢no uporabo in vitro«. Samo za strokovno uporabo.
Podatki, pridobljeni s tem roc¢nim, kvalitativnim postopkom, sluZzijo le kot pomoc¢ pri diagnosticiranju
Cloveskih vzorcev in jih je treba pregledati v povezavi z drugimi klini¢nimi diagnosti¢nimi testi

ali informacijami.

Komplet za barvanje po metodi Fontana-Masson se uporablja za prikaz argentafinih snovi, kot so
melanin, argentafine granule in doloéene nevrosekretorne granule.! Argentafine celice in melanin
imajo zmoZnost vezave srebra iz srebrove raztopine in reduciranja srebra v njegovo vidno kovinsko
obliko, pri ¢emer ni potrebe po reducentu.!

Reagenti

Raztopina srebrovega nitrata (kat. st. HT2001-50ML)

10-odstotna vodna raztopina. Opozorilo. Povzroca drazenje koze. Povzroc¢a hudo draZenje oci.
Zelo strupen za vodne organizme. Prepreciti spros¢anje v okolje.

Raztopina zlatega klorida (kat. st. HT2002-125ML)
0,2-odstotna vodna raztopina. Opozorilo. Lahko povzroci alergijsko kozno reakcijo.

Raztopina natrijevega tiosulfata (kat. St. HT2003-125ML)
5-odstotna vodna raztopina

Posebni materiali, ki so potrebni, vendar niso priloZeni

e Pozitivni kontrolni preparati, kot sta argentafin TISSUE-TROL™ (kat. $t. TTR013-25EA) in
melanin TISSUE-TROL™ (kat. st. TTRO14-25EA)

« Kontrastno barvanje: Raztopina jedrnega rdecila (kat. St. N3020)

¢ Raztopina amonijevega hidroksida, koncentrirana

¢ Raztopina formalina, 10 %

« Reagencni alkohol

¢ Ksilen ali nadomestek ksilena

* Kozarci Coplin, kemi¢no cisti (plasti¢ni z ventilacijskim pokrovom za postopek z mikrovalovno
pecico)

* Mikrovalovna pecica (za postopek z mikrovalovno pecico)

Shranjevanje in stabilnost

Neodprti komplet za barvanje po metodi Fontana-Masson in posamezne reagente shranjujte
v hladilniku (2-8 °C). Reagenti so stabilni do izteka rokov uporabnosti, ki so naveden na oznakah.

Raztopina jedrnega rdecila (kat. st. N3020), 0,1-odstotno jedrno rdecilo v 5-odstotnem
aluminijevem sulfatu mora biti izpostavljeno zraku v omejenem obsegu. Ko je material izpostavljen
zraku, oksidira. Zaradi ponavljajoce se izpostavljenosti raztopina lahko postane bolj alkalna, zato se
aluminijev sulfat izlodi iz nje.

Raztopino amoniakalnega srebra je treba uporabiti enkrat in jo nato zavreci. V suhi obliki
amoniakalne soli predstavljajo nevarnost eksplozije. Raztopina amoniakalnega srebra se ne sme
posusiti. Uporabljeno raztopino amoniakalnega srebra shranjujte v plastenkah - ne shranjujte je
v steklenini.

Wallington je priporocil inaktivacijo amoniakalnega srebra z dodajanjem razredcene klorovodikove
kisline ali raztopine natrijevega klorida.?

Priprava

Raztopina amoniakalnega srebra

1.V novo ali kemiéno o¢is¢eno stekleno erlenmajerico dodajte 27 mL destilirane vode.

2. Pipetirajte 9 mL raztopine srebrovega nitrata v erlenmajerico.

3. Med neprekinjenim stresanjem ali vrtinéenjem erlenmajerice v komori po kapljicah previdno
dodajajte koncentrirani amonijev hidroksid, pri ¢emer po vsakem dodajanju kapljice nezno
vrtincite.

4. Raztopina se bo obarvala temnorjavo in nato postopoma postala prozorna, s tanko plastjo
usedline. Ne dodajajte odvecnega amonijevega hidroksida.

5. Raztopina je pripravljena za uporabo, ko se vsa usedlina raztopi. Uporabite enkrat in ne shranjujte.

6. Drugi reagenti so ob dobavi pripravljeni za uporabo.

Previdnostni ukrepi

Izdelki IVD, ki so vkljuceni v ta komplet, so namenjeni za diagnosti¢no uporabo in vitro v
klini¢cnem 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 imajo 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, drZzavnimi, pokrajinskimi ali nacionalnimi predpisi.

Kontrolna preparata argentafin in melanin TISSUE-TROL™ sta v parafin vklopljena ¢loveska vzorca
in ju je treba obravnavati kot potencialno kuzna.

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.

Fiksirajte vzorec v 10-odstotni nevtralni puferirani formalin, ga obdelajte in vklopite v parafin.
Parafinske rezine razrezite na debelino od 4 do 5 mikronov. Vkljucite ustrezne kontrole.

Postopek

Standardni postopek
1. Rezine deparafinizirajte in jih hidrirajte do destilirane vode.
2. Sveze pripravljeno raztopino amoniakalnega srebra postavite v vodno kopel s temperaturo
58-60 °C in podakajte toliko ¢asa, da se temperatura uravnovesi.
3. Preparate inkubirajte v ogreti raztopini amoniakalnega srebra do 60 minut ali dokler se
tkivna rezina ne obarva rumenkastorjavo.
Opomba: Melanin se obifajno obarva v ~30 minutah, argentafin pa v ~60 minutah.
Preparate preglejte pod mikroskopom, da se prepricate, ali je obarvanje pravilno.
Da bo obarvanje optimalno, po potrebi inkubirajte dlje.
4. Preparate sperite z ve¢ menjavami destilirane vode.
5. Rezine 30 sekund tonirajte v raztopini zlatega klorida.
6. Preparate sperite z ve¢ menjavami destilirane vode.
7. Preparate prestavite v raztopino natrijevega tiosulfata za 1-2 minuti.
8. Preparate 2 minuti perite v vodovodni vodi.
9. Preparate sperite z ve¢ menjavami destilirane vode.
10. Kontrastno barvajte z jedrnim rde¢ilom 5 minut.
11. Spirajte 2 minuti pod teko¢o vodovodno vodo, nato pa v 2 menjavah destilirane vode.
12. Dehidrirajte v dveh menjavah, od katerih vsaka vsebuje 95 % etanola in absolutnega etanola.
13. Ocistite v ksilenu in pritrdite s sinteti¢no smolo.
Postopek z mikrovalovno pecico
1. Rezine deparafinizirajte in jih hidrirajte do destilirane vode.
2. Preparate prestavite v 40 mL raztopine amoniakalnega srebra, ki je v plasticnem kozarcu
Coplin. Pred prenosom v mikrovalovno pecico rahlo pokrijte kozarec Coplin s pokrovom
ali uporabite kozarce Coplin, ki imajo v pokrove izvrtane luknje. V mikrovalovni pecici
1-2 minuti segrevajte s 400 W, dokler se tkivna rezina ne obarva rumenkastorjavo.
Opomba: Melanin se obi¢ajno obarva v ~1 minutah, argentafin pa v ~2 minutah. Preparate
preglejte pod mikroskopom, da se prepricate, ali je obarvanje pravilno. Da bo obarvanje
optimalno, po potrebi inkubirajte dlje.
3. Preparate sperite z ve¢ menjavami destilirane vode.
4. Rezine 30 sekund tonirajte v raztopini zlatega klorida.
5. Preparate sperite z ve¢ menjavami destilirane vode.
6. Preparate prestavite v raztopino natrijevega tiosulfata za 1-2 minuti.
7. Preparate 2 minuti perite v vodovodni vodi.
8. Preparate sperite z ve¢ menjavami destilirane vode.
9. Kontrastno barvajte z jedrnim rdecilom 5 minut.
10. Spirajte 2 minuti pod tekoco vodovodno vodo, nato pa v 2 menjavah destilirane vode.
11. Dehidrirajte v dveh menjavah, od katerih vsaka vsebuje 95 % etanola in absolutnega etanola.
12. Odistite v ksilenu in pritrdite s sinteti¢no smolo.

Lastnosti delovanja

Ciljna struktura Rezultat barvanja

Argentafine celice Rjava do ¢rna
Melanin Rjava do ¢rna
Ozadje Roznata do rdeca

Ce opazeni rezultati odstopajo od priakovanih, se za pomo¢ obrnite na oddelek za tehni¢no pomoé
podjetja Sigma-Aldrich.

Znadilnosti analitiéne udinkovitosti

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

Kat. st. Opis Cilj Specifiénost Obcutljivost Specifiénost Obéutljivost
izdelka znotraj znotraj med testi med testi
testa testa
Raztopina
HT2001 srebrovega Argentafin 3o0d3 3o0d3 30d3 30d3
nitrata
Melanin 30d3 3o0d3 3o0d3 3od3
Raztopina
HT2002 zlatega Argentafin 3o0d3 3o0d3 3o0d3 3o0d3
klorida
Melanin 3o0d3 3o0d3 3o0d3 3od3
Raztopina
HT2003 natrijevega Argentafin 3o0d3 3o0d3 3o0d3 3o0d3
tiosulfata
Melanin 3o0d3 3o0d3 3o0d3 3o0d3




Opozorila in nevarnosti

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

HT200:

H290: Lahko je korozivno za kovine.

H314: Povzroca hude opekline koZe in poskodbe odi.

H410: Zelo strupeno za vodne organizme z dolgotrajnimi uéinki.

P260: Ne vdihavajte prahu/dima/plina/megle/hlapov/aerosolov.

P280: Nositi zas¢itne rokavice/zas¢itno obleko/zascito za odi/zascito za obraz.

P303 + P361 + P353: PRI STIKU S KOZO (ali lasmi): Takoj sledi vsa kontaminirana oblacila.
KoZo izprati z vodo/prho.

P304 + P340 + P310: PRI VDIHAVANJU: Prenesti osebo na svez zrak in jo pustiti v udobnem
polozaju, ki olajsa dihanje. Takoj pokliCite CENTER ZA ZASTRUPITVE/zdravnika.

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 pooblas¢enega zastopnika
ter ustrezen drzavni organ.

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

u Proizvajalec Kataloska Stevilka

[E Natan¢no preberite navodila za
uporabo

Koda serije

Izjava Evropske unije
o skladnosti (opredeljena v
IVDR 2017/746)

Pooblasceni zastopnik c
v Evropski skupnosti/Evropski uniji

m

Medicinski diagnosti¢ni pripomocek
g Rok uporabe in vitro
/l’ Temperaturna omejitev A Pozor
@ Datum izdelave @ Uvoznik

Oznacuje pooblascenega zastopnika
[on [Rep] alid

Reference

1. Carson, F (1996): Histotechnology- A Self Instructional Text, Second Edition, pg 213
2. Cellular Pathology Techniques, 4th ed. CFA Culling, RT Addison, HT Barr, Editors Butterworth,
London, 1985, p 172

Kontaktni podatki

Ce zelite oddati narocilo, obis¢ite nade spletno mesto SigmaAldrich.com. Ce Zelite tehni¢no pomo¢,
obisCite stran tehni¢nega servisa na nasem spletnem mestu SigmaAldrich.com/techservice.

Zgodovina revizij

Rev. 3.0 2020
Rev. 4.0 2022
Rev. 5.0 2022

Preneseno v novo predlogo s trenutno blagovno znamko. Navedeno za poklicno
uporabo v okviru predvidene uporabe in previdnostnih ukrepov. Pomo¢ za izjavo

o diagnozi je prestavljena v predvideno uporabo. 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. Odstranjen je standard EN 980 in za simbole
spremenjen v standard EN ISO 15223-1:2021. Dodani so kontaktni podatki v primeru
nezelenih dogodkov. Dodana so opozorila in nevarnosti.
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Instructiuni de utilizare

Kit Fontana-Masson
Nr. procedurii HT200

MRRCK

q3

Domeniu de utilizare

Kitul Fontana-Masson este destinat utilizarii pentru vizualizarea histologica a celulelor argentafine si
a melaninei in sectiuni de parafina sau congelate. Reactivii Fontana-Masson sunt pentru utilizarea in
vederea diagnosticdrii in vitro. Numai pentru uz profesional. Datele obtinute prin aceastd procedura
calitativd manuald nu fac decét sa ajute la diagnosticarea probelor prelevate din organismul uman
si trebuie analizate impreuna cu alte teste de diagnostic clinic sau informatii.

Solutia de colorare din kitul Fontana-Masson este utilizata pentru identificarea substantelor
argentafine precum melanina, granulele argentafine si unele granule neurosecretoare.! Celulele
argentafine si melanina poseda capacitatea de a lega argintul dintr-o solutie de argint si de a se
reduce la argint metalic vizibil fara a fi nevoie de un agent reducdtor.!

Reactivi

Solutie de azotat de argint (nr. cat. HT2001-50ML)

Solutie apoasa 10%. Avertizare. Provoaca iritarea pielii. Provoacad o iritare grava a ochilor.
Foarte toxic pentru mediul acvatic. Evitati dispersarea in mediu.

Solutie de clorura de aur (nr. cat. HT2002-125ML)
Solutie apoasa 0,2%. Avertizare. Poate provoca o reactie alergica a pielii.

Solutie de tiosulfat de sodiu (nr. cat. HT2003-125ML)
Solutie apoasd 5%

Sunt necesare materiale speciale, dar acestea nu sunt furnizate
e Lamele de control pozitiv, de exemplu, Argentaffin TISSUE-TROL™ (nr. cat. TTR013-25EA)
si Melanin TISSUE-TROL™ (nr. Cat. TTRO14-25EA)
e Contracolorare: Solutie Nuclear Fast Red (nr. cat. N3020)
* Solutie de hidroxid de amoniu, concentratd
e Solutie de formol 10 %
¢ Alcool pentru reactivi
¢ Xilen sau substitut de xilen
« Vase Coplin curdtate chimic (plastic cu capac cu orificii de aerisire pentru procedura cu microunde)
e Microunde (procedura cu microunde)

Depozitare si stabilitate

Pdstrati kitul Fontana-Masson nedesfacut si reactivii individuali in frigider (2-8 °C). Reactivii sunt
stabili pana la data expirdrii indicatd pe eticheta.

Expunerea la aer a solutiei Nuclear Fast Red (nr. cat. N3020) 0,1 % in sulfat de aluminiu 5 %
trebuie limitatd. Materialul oxideazd daca este expus la aer. In urma expunerii repetate, solutia
poate sa devina mai alcalind in timp, cauzand eliminarea sulfatului de aluminiu.

Solutia de argint amoniacal trebuie folositd o datd, apoi aruncatd. Sarurile amoniacale sub forma
uscatd pot sd prezinte pericol de explozie. Nu lasati solutia de argint amoniacal s se usuce.
P3strati solutia de argint amoniacal folosita in sticle de plastic, nu in recipiente de sticla.

Wallington recomanda inactivarea solutiei de argint amoniacal prin addugarea de acid clorhidric
diluat sau solutie de clorura de sodiu.?

Preparare

Solutie de argint amoniacal
1. iIntr-un pahar Erlenmeyer din sticld nou sau curdtat chimic, addugati 27 ml ap3 distilat.
2. Pipetati 9 ml de solutie de azotat de argint in pahar.
3. Sub hotd, in timp ce agitati sau invartiti incontinuu paharul, adaugati cu atentie hidroxid de
amoniu concentrat, picatura cu picatura, invartind usor dupa fiecare picaturd adaugata.
4. Solutia va deveni maro inchis si apoi va deveni treptat transparentd, cu un strat fin de
sediment. Nu adaugati hidroxid de amoniu in exces.
5. Solutia este gata de utilizare cand toate sedimentele se dizolva. Folositi o datd si nu pastrati.
6. Alti reactivi sunt furnizati gata de utilizare.

Precautii

Dispozitivele pentru DIV incluse in acest kit sunt destinate utilizarii pentru diagnosticarea in vitro
intr-un mediu de laborator clinic. Aceste dispozitive pentru DIV sunt destinate exclusiv utilizarii
profesionale de catre personal calificat. Dispozitivele pentru DIV Sigma-Aldrich pot fi folosite de
personal de laborator pregatit pentru manipularea de probe provenite de la oameni care pot fi
infectioase, folosirea microscoapelor si a altor echipamente de laborator si care percepe culorile
si are acuitate vizuald pentru a distinge culorile si alte obiecte la microscop.

Trebuie luate masurile de precautie normale pentru manipularea reactivilor de laborator. Eliminati
deseurile respectand toate reglementarile locale, statale, provinciale sau nationale.

Lamelele de control Argentaffin si Melanin TISSUE-TROL™ sunt probe de tesut uman inclus in bloc
de parafina si trebuie considerate potential infectioase.

Procedura

Recoltarea probelor

Nicio metoda de testare cunoscutd nu garanteazd ca probele de sange sau tesutul nu va transmite
infectii. Prin urmare, toate probele de derivate din sédnge sau de tesut trebuie considerate potential
infectioase.

Fixati proba in formol 10 % tamponat neutru, pregatiti-o si includeti-o in bloc de parafind. Taiati
sectiuni de parafind de 4-5 microni. Includeti lamele de control corespunzatoare.

Procedura

Procedura standard

1. Deparafinati si hidratati sectiunile cu apa distilata.

2. Puneti solutia de argint amoniacal proaspat preparatd intr-o baie de apa la 58-60 °C si lasati
timp suficient pentru ca temperatura sa se echilibreze.

3. Incubati lamelele in solutie de argint amoniacal incalzita timp de pana la 60 de minute sau
pand cand sectiunea tisulard devine maro-galbui.

Nota: Melanina se coloreazd de obicei in ~30 de minute, in timp ce argentafina se coloreaza
in ~60 de minute. Examinati lamelele la microscop pentru a va asigura ca se obtine o colorare
adecvatd. Incubati mai mult dacd este necesar, pentru a obtine o colorare optima.

4. Clatiti lamelele cu mai multe schimburi de apa distilata.

5. Nuantati sectiunile in solutie de clorurd de aur timp de 30 de secunde.

6. Clatiti lamelele cu mai multe schimburi de apa distilata.

7. Introduceti lamelele in solutia de tiosulfat de sodiu timp de 1-2 minute.

8. Spalati lamelele cu apd de la robinet timp de 2 minute.

9. Clatiti lamelele cu mai multe schimburi de apd distilata.

10. Contracolorati cu solutie Nuclear Fast Red timp de 5 minute.

11. Clatiti timp de 2 minute sub jet de apa de la robinet, urmate de 2 schimburi de apd distilata.
12. Deshidratati de cate doud ori cu etanol 95 % si etanol absolut.

13. Curatati-le in xilen si preparati-le cu rasina sintetica.

Procedura cu microunde

1. Deparafinati si hidratati sectiunile cu apa distilata.

2. Introduceti lamelele in 40 ml de solutie de argint amoniacal intr-un vas Coplin din plastic.
Acoperiti vasul Coplin cu capacul fara sa-I strangeti inainte sa il introduceti in cuptorul cu
microunde sau folositi vase Coplin cu capace cu orificii. Puneti la microunde la 400 wati timp
de 1-2 minute pana cand sectiunea tisulara devine maro-galbui.

Nota: Melanina se coloreaza de obicei in ~1 minute, in timp ce argentafina se coloreaza
in ~2 minute. Examinati lamelele la microscop pentru a va asigura ca se obtine o colorare
adecvatad. Incubati mai mult daca este necesar, pentru a obtine o colorare optima.

3. Clatiti lamelele cu mai multe schimburi de apa distilata.

4. Nuantati sectiunile in solutie de clorurd de aur timp de 30 de secunde.

5. Clatiti lamelele cu mai multe schimburi de apa distilata.

6. Introduceti lamelele in solutia de tiosulfat de sodiu timp de 1-2 minute.

7. Spalati lamelele cu apa de la robinet timp de 2 minute.

8. Clatiti lamelele cu mai multe schimburi de apd distilata.

9. Contracolorati cu solutie Nuclear Fast Red timp de 5 minute.

10. Clatiti timp de 2 minute sub jet de apa de la robinet, urmate de 2 schimburi de apd distilata.

11. Deshidratati de cate doud ori cu etanol 95 % si etanol absolut.

12. Curéatati-le in xilen si preparati-le cu rasina sintetica.

Caracteristici de performanta

Structura vizata Rezultatul colorarii
Celule argentafine Maro pand la negru
Melanina Maro pana la negru
Fundal Roz pana la roz pal

Daca rezultatele observate difera de rezultatele preconizate, contactati serviciul tehnic Sigma-
Aldrich pentru asistenta.

Caracteristici de performanta analitica

Rezultatele performantei analitice pentru testele efectuate pentru toate structurile vizate confirma
100 % sensibilitate, specificitate si repetabilitate.

Nr. cat. Descrierea Tinta Specificitatea Sensibilitatea Specificitatea Sensibilitatea
pr i intra-test intra-test inter-test inter-test
Solutie de
HT2001 azotat de Argentafind 3din3 3din3 3din3 3din3
argint
Melanina 3din 3 3din 3 3din3 3din 3
Solutie de
HT2002 clorurd de  Argentafind 3din3 3din 3 3din3 3din3
aur
Melanina 3din 3 3din 3 3din3 3din 3
Solutie de
HT2003 tiosulfat de Argentafind 3din 3 3din 3 3din3 3din 3
sodiu
Melanina 3din3 3din3 3din3 3din3
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Avertizari si pericole

Consultati Fisa cu date de securitate si eticheta produsului pentru informatii actualizate despre riscuri,
pericole sau sigurantd.

HT200:

H290: Poate fi coroziv pentru metale.

H314: Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.

H410: Foarte toxic pentru organismele acvatice, cu efecte pe termen lung.
P260: Nu inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/ spray-ul.

P280: Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/
echipament de protectie a fetei.

P303 + P361 + P353: IN CAZUL CONTACTULUI CU PIELEA (sau parul): Scoateti-vd imediat toate
hainele contaminate. Clatiti pielea cu apa sau faceti dus.

P304 + P340 + P310: IN CAZ DE INHALARE: Transportati persoana la aer curat si mentineti-o
ntr-o pozitie cgnfortabilé pentru respiratie. Sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA/un medic.

P305 + P351 + P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clatiti cu atentie cu apa, timp de mai
multe minute. Scoateti lentilele de contact, dacé sunt prezente si sunt usor de scos. Continuati
sa clatiti.

Daca in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a folosirii acestuia are loc
un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau reprezentantului
sau autorizat si autoritatii nationale.

Definitiile simbolurilor
Simboluri conform definitiei din EN ISO 15223-1:2021

Producator Numar de catalog

Consultati Instructiunile de utilizare Codul lotului

Reprezentant autorizat in Declaratia de conformitate pentru
Comunitatea Europeand/Uniunea c E Uniunea Europeana (definitd in
Europeana IVDR 2017/746)

Dispozitiv medical pentru

Data limita de utilizare ) ) P
diagnosticarea in vitro

Limita de temperaturd Atentie

&> 3

Data fabricatiei Importator

Indicd reprezentantul autorizat in
Elvetia

Referinte

1. Carson, F (1996): Histotechnology- A Self Instructional Text, Second Edition, pg 213

2. Cellular Pathology Techniques, 4th ed. CFA Culling, RT Addison, HT Barr, Editors Butterworth,
London, 1985, p 172

Informatii de contact

Pentru a plasa o comandd, vizitati site-ul nostru web la SigmaAldrich.com. Pentru servicii tehnice,
vizitati pagina de servicii tehnice de pe site-ul nostru web la SigmaAldrich.com/techservice.

Istoricul versiunilor

Rev. 3.0 2020
Rev. 4.0 2022
Rev. 5.0 2022

Am trecut la un sablon nou cu elemente de marcé actuale. Am precizat cd dispozitivul
este pentru uz profesional in sectiunile Domeniu de utilizare si Precautii. Am mutat
afirmatia despre instrumentul de diagnosticare in sectiunea Domeniu de utilizare.

Am modificat sectiunea Domeniu de utilizare pentru a respecta indrumarile IVDR.
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Upute za upotrebu

Komplet Fontana-Masson
Postupak br. HT200

MRRCK
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Predvidena namjena

Komplet Fontana-Masson namijenjen je za upotrebu u histoloskoj vizualizaciji argentofilnih stanica
i melanina u parafinskim ili zamrznutim presjecima. Reagensi Fontana-Masson namijenjeni su za
Lin vitro dijagnosticku upotrebu®. Samo za profesionalnu upotrebu. Podaci dobiveni iz ovog ru¢nog,
kvalitativhog postupka sluze samo kao pomo¢ u dijagnosticiranju u ljudskim uzorcima i treba ih
pregledati zajedno s drugim klinickim dijagnosti¢kim testovima ili informacijama.

Bojenje kompletom Fontana-Masson upotrebljava se za demonstraciju argentofilnih tvari kao $to su
melanin, argentofilne granule i odredene neurosekrecijske granule.! Argentofilne stanice i melanin
imaju sposobnost vezanja srebra iz otopine srebra i reduciranja do vidljivog metalnog srebra bez
potrebe za redukcijskim sredstvom.!

Reagensi

Otopina srebrovog nitrata (kat. br. HT2001 - 50 ML)

10 %-tna vodena otopina. Upozorenje. Uzrokuje nadrazaj koze. Uzrokuje nadrazaj ociju. Vrlo
toksi¢no za vodeni okolis. izbjegavati ispustanje u okolis.

Otopina zlatnog klorida (kat. br. HT2002 - 125 ML)
0,2%-tna vodena otopina. Upozorenje. MoZe uzrokovati alergijsku reakciju na kozi.

Otopina natrijevog tiosulfata (kat. br. HT2003 - 125 ML)
5%-tna vodena otopina

Potrebni, ali neisporuceni posebni materijali

e Stakalca za pozitivnu kontrolu, kao Sto je TISSUE-TROL™ za argentofilne stanice (kat. br.
TTRO13-25EA) i TISSUE-TROL™ za melanin (kat. br. TTR0O14-25EA)

e Kontrastacije: Otopina nuklearne brze crvene (kat. br. N3020)

« Otopina amonijevog hidroksida, koncentrirana

e Otopina formalina, 10 %

e Alkoholni reagens

e Ksilen ili zamjena za ksilen

« Posude za bojenje histoloskih preparata, kemijski Ciste (plastika s poklopcima s otvorima
za zrak za postupak s mikrovalnom pecnicom)

¢ Mikrovalna pecnica (za postupak s mikrovalnom pe¢nicom)

Pohrana i stabilnost

Neotvoreni komplet Fontana-Masson i pojedinacne reagense Cuvajte u hladnjaku (2 - 8 C).
Reagensi su stabilni do isteka roka valjanosti navedenih na oznakama.

Otopina nuklearne brze crvene (kat .br N3020) nuklearna brza crvena 0,1 % u 5 % aluminijevog
sulfata treba biti izlozena zraku u ogranic¢enoj mjeri. Materijal oksidira kad se izloZi zraku.
Ponovljeno izlaganje moze uzrokovati da otopina s vremenom postane alkalnija, uzrokujuci
ispadanje aluminijevog sulfata iz otopine.

Otopinu amonijacnog srebra treba upotrijebiti jednom, a zatim odloziti u otpad. U suhom obliku
amonijeve soli mogu predstavljati opasnost od eksplozije. Ne dopustite da se otopina amonija¢nog
srebra osusi. Upotrijebljenu otopinu amonija¢nog srebra Cuvati u plasticnim bocama - ne Cuvati

u staklu.

Wallington je preporucio inaktivaciju otopine amonijacnog srebra dodavanjem razrijedene
klorovodi¢ne kiseline ili otopine natrijevog klorida.?

Priprema

Otopina amonijacnog srebra
1. Dodajte 27 ml destilirane vode u novu ili kemijski ocis¢enu staklenu Erlenmayerovu tikvicu.
2. Pipetirajte 9 ml otopine srebrovog nitrata u tikvicu.
3. Dok kontinuirano tresete ili vrtite tikvicu, u digestor oprezno dodajte koncentrirani amonijev
hidroksid, kap po kap, njezno vrte¢i nakon dodavanja svake kapi.
4. Otopina ¢e poprimiti tamnosmedu boju, a zatim ¢e postepeno postajati prozirna, s tankim
slojem sedimenta. Nemojte dodavati viSak amonijevog hidroksida.
5. Otopina je spremna za upotrebu kad se rastvori cijeli sediment. Upotrijebite jednom
i nemojte pohranjivati.
6. Ostali se reagensi isporucuju spremni za uporabu.
Mjere opreza
In vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvodi ukljuceni u ovaj komplet namijenjeni su in vitro

dijagnosti¢koj uporabi u klinickom laboratorijskom okruzenju. Ti su in vitro dijagnosti¢ki medicinski
proizvodi namijenjeni su samo za profesionalnu uporabu od strane kvalificiranog osoblja. In vitro

dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima tvrtke Sigma-Aldrich moze upravljati laboratorijsko osoblje

koje je obucéeno za rukovanje ljudskim uzorcima koji mogu biti zarazni, upotrebu mikroskopa

i druge laboratorijske opreme te koje ima percepciju boja i ostrinu vida za razlikovanje boja i drugih

predmeta pod mikroskopom.

Treba se pridrzavati uobi¢ajenih mjera opreza koje se primjenjuju pri rukovanju laboratorijskim
reagensima. Odlozite otpad postujuci sve lokalne, drzavne, pokrajinske ili nacionalne propise.

Stakalca s pozitivnom kontrolom TISSUE-TROL™ za argentofilne stanice i melanin su ljudsko tkivo
uronjeno u parafin i treba ih smatrati potencijalno zaraznim.

Postupak

Prikupljanje uzorka

Nijedna poznata metoda ispitivanja ne moze pruziti potpunu sigurnost da uzorci krvi ili tkiva nec¢e
prenijeti infekciju. Stoga se svi krvni derivati ili uzorci tkiva trebaju smatrati potencijalno zaraznima.

Fiksirajte uzorak u 10 % neutralnog puferiranog formalina, obradite i umetnite u parafin. Izrezite
presjeke parafina pri 4 do 5 mikrona. Ukljucite odgovarajuce kontrole.

Postupak

Standardni postupak

1. Deparafinizirajte presjeke i hidrirajte do destilirane vode.

2. Postavite svjeze pripremljenu otopinu amonijacnog srebra u vodenu kupelj na temperaturi od
58 - 60 C te pricekajte dovoljno vremena da temperatura postigne ekvilibrij.

3. Inkubirajte stakalca u zagrijanoj otopini amonijac¢nog srebra do 60 minuta ili dok presjek tkiva
ne poprimi zuékasto-smedu boju.

Napomena: Melanin se obi¢no oboji u roku od ~30 minuta, a argentofilne stanice u roku
od ~60 minuta. Pregledajte stakalca mikroskopom da biste se uvijerili da je postignuto
odgovarajuce obojenje. Inkubirajte duze ako je potrebno radi postizanja optimalnog obojenja.

4. [Isperite stakalca u nekoliko izmjena destilirane vode.

5. Tonirajte presjeke u otopini zlatnog klorida 30 sekundi.

6. Isperite stakalca u nekoliko izmjena destilirane vode.

7. Stavite stakalca u otopinu natrijevog tiosulfata na 1 = 2 minute.

8. Ispirite stakalca u vodovodnoj vodi 2 minute.

9. Isperite stakalca u nekoliko izmjena destilirane vode.

10. Kontrastirajte otopinom nuklearne brze crvene 5 minuta.

11. Ispirite 2 minute pod mlazom vodovodne vode, zatim u 2 izmjene destilirane vode.
12. Dehidrirajte u po dvije izmjene 95 %-tnog etanola i apsolutnog etanola.

13. Prosvijetlite u ksilenu i postavite sintetickom smolom.

Postupak s mikrovalnom peénicom

1. Deparafinizirajte presjeke i hidrirajte do destilirane vode.

2. Stavite stakalca u 40 ml otopine amonija¢nog srebra u plasticnu posudu za bojenje histoloskih
preparata. Lagano zatvorite posudu za bojenje histoloskih preparata poklopcem prije
stavljanja u peénicu ili upotrijebite poklopce za posude za bojenje s ubusenim otvorima.
Stavite u mikrovalnu na 400 vata na 1 - 2 minute, dok presjek tkiva ne poprimi Zuckasto-
smedu boju.

Napomena: Melanin se obi¢no oboji u roku od ~1 minuta, a argentofilne stanice u roku
od ~2 minuta. Pregledajte stakalca mikroskopom da biste se uvijerili da je postignuto
odgovarajuce obojenje. Inkubirajte duze ako je potrebno radi postizanja optimalnog obojenja.

3. [Isperite stakalca u nekoliko izmjena destilirane vode.

4. Tonirajte presjeke u otopini zlatnog klorida 30 sekundi.

5. Isperite stakalca u nekoliko izmjena destilirane vode.

6. Stavite stakalca u otopinu natrijevog tiosulfata na 1 = 2 minute.

7. Ispirite stakalca u vodovodnoj vodi 2 minute.

8. Isperite stakalca u nekoliko izmjena destilirane vode.

9. Kontrastirajte otopinom nuklearne brze crvene 5 minuta.

10. Ispirite 2 minute pod mlazom vodovodne vode, zatim u 2 izmjene destilirane vode.

11. Dehidrirajte u po dvije izmjene 95 %-tnog etanola i apsolutnog etanola.

12. Prosvijetlite u ksilenu i postavite sintetickom smolom.

Znacajke performansi

Ciljna struktura Rezultat bojenja
Argentofilne stanice Smeda do crna
Melanin Smeda do crna

Pozadina Ruzi¢asta do roza

Ako se uoceni rezultati razlikuju od ocekivanih, obratite se tehnickoj sluzbi tvrtke Sigma-Aldrich za
pomoé.

Znacajke analitickih performansi

Rezultati analitickih performansi za navedena ispitivanja provedena na svim ciljnim strukturama
potvrduju 100 % osjetljivost, specifi¢nost i ponovljivost.

Kat. br. Opis Cilj Specifi¢énost Osjetljivost Specifi¢énost Osjetljivost
proizvoda unutar testa unutar testa izmedu izmedu
testova testova
Otopina .
HT2001 srebrovog Argsfa”;fcfgne 30d3 30d3 30d3 30d3
nitrata
Melanin 3o0d3 3od3 3od3 3od3
Otopina .
HT2002 zlatnog Ar%f:;?gg”e 30d3 30d3 30d3 30d3
klorida
Melanin 30d3 3od3 3od3 3od3
Otc_»|_:)ina Argentofilne
HT2003 natrijevog stanice 30d3 3o0d3 3o0d3 3o0d3
tiosulfata
Melanin 30d3 3o0d3 3o0d3 3o0d3
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Upozorenja i opasnosti

Pogledajte Sigurnosno-tehnicki list i oznake na proizvodu za sve azurirane informacije o riziku, opasnosti
ili sigurnosti.

HT200:

H290: moze biti korozivno za metale.

H314: uzrokuje teske opekline koze i oStecenje ociju.

H410: vrlo toksi¢no za vodeni okoli$ s dugotrajnim uéincima.

P260: ne udisati prasinu/dim/plin/maglu/pare/sprej.

P280: Nositi zastitne rukavice / zastitno odijelo / zastitu za o¢i / zastitu za lice.

P303 + P361 + P353: U SLUCAJU DODIRA S KOZOM (ili kosom): odmah skinuti svu zagadenu
odjecu. Isprati kozu u vodi / pod tusem.

P304 + P340 + P310: U SLUCAJU UDISANJA: premjestiti unesre¢enog na svjezi zrak, umiriti ga
i postaviti u poloZaj koji olakSava disanje. odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA /
lije¢nika.

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

Ako se tijekom uporabe ovog proizvoda ili kao rezultat njegove uporabe dogodila
ozbiljna nezgoda, prijavite ju proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom predstavniku
i svom nacionalnom tijelu.

Definicije simbola
Simboli u skladu s definicijom u standardu EN ISO 15223-1:2021.

“ Proizvodad Kataloski broj

Pogledajte upute za upotrebu Broj serije

Ovlasteni zastupnik Izjava Europske unije
u Europskoj zajednici / Europskoj c E o sukladnosti (definirano u IVDR
uniji 2017/746)

In vitro dijagnosticki medicinski
g Rok upotrebe proizvod 1ag

ISTERILE| Ogranicenje temperature

@ Datum proizvodnje

Oprez

Uvoznik

Upucuje na ovlastenog zastupnika
E u Svicarskoj

Reference

1. Carson, F (1996): Histotechnology- A Self Instructional Text, Second Edition, pg 213

2. Cellular Pathology Techniques, 4th ed. CFA Culling, RT Addison, HT Barr, Editors Butterworth,
London, 1985, p 172

Podaci za kontakt

Za narudzbu, posjetite nasu internetsku stranicu na adresi SigmaAldrich.com. Za Tehni¢ku sluzbu,
posjetite stranicu tehnicke sluzbe na nasoj internetskoj stranici na adresi SigmaAldrich.com/techservice.
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Instrukcja uzywania

Zestaw Fontana-Masson
Procedura nr HT200

MRRCK

q3

Przeznaczenie

Zestaw Fontana-Masson jest przeznaczony do histologicznej wizualizacji komorek srebrochtonnych
i melaniny w preparatach parafinowych lub zamrozonych. Odczynniki Fontana-Masson sg
przeznaczone do diagnostyki in vitro. Wyfacznie do uzytku profesjonalnego. Dane uzyskane

z niniejszej instrukcji obstugi, jako procedura jakosciowa, stuzg wytacznie jako pomoc

w diagnozowaniu prébek pobranych od ludzi i powinny by¢ analizowane w potaczeniu z innymi
klinicznymi testami diagnostycznymi lub informacjami.

Barwienie przy uzyciu zestawu Fontana-Masson stuzy do wykazania substancji argentafinowych,
takich jak melanina, ziarnistosci srebrochtonne i niektére ziarnistosci neurosekrecyjnel. Komorki
srebrochfonne i melanina majg zdolnosci wigzania srebra z roztworu srebra i redukcji do
widocznego srebra metalicznego bez potrzeby stosowania reduktora'.

Odczynniki

Roztwor azotanu srebra (nr kat. HT2001 - 50 ml)

10% roztwor wodny. Ostrzezenie. Dziata draznigco na skore. Powoduje powazne podraznienie oczu.
Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne. Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

Roztwor chlorku ztota (nr kat. HT2002 - 125 ml)
0,2% roztwor wodny. Ostrzezenie. Moze powodowac alergiczna reakcje skorna.

Roztwor tiosiarczanu sodu (nr kat. HT2003 - 125 ml)
5% roztwér wodny

Specjalne wymagane materiaty niedotaczone do zestawu

* Dodatnie preparaty kontrolne, takie jak Argentaffin TISSUE-TROL™ (nr kat. TTRO13-25EA) i
Melanin TISSUE-TROL™ (nr kat. TTRO14-25EA)

* Barwnik kontrastowy: Roztwor czerwieni jadrowej szybkowiazacej (nr kat. N3020)

¢ Roztwor wodorotlenku amonu, stezony

e Roztwor formaliny, 10%

e Alkohol odczynnikowy Reagent Alcohol

e Ksylen lub substytut ksylenu

« Stoiki Coplina, chemicznie czyste (plastikowe z wentylowanymi pokrywkami do procedury
z zastosowaniem kuchenki mikrofalowej)

e Kuchenka mikrofalowa (do procedury z zastosowaniem kuchenki mikrofalowej)

Przechowywanie i stabilno$¢

Nieotwarte opakowania zestawu Fontana-Masson oraz poszczegdlne odczynniki nalezy
przechowywac w lodéwce (2-8°C). Odczynniki zachowujg stabilno$¢ do uptywu terminu waznosci
wskazanego na etykiecie.

Nalezy ogranicza¢ wystawianie roztworu czerwieni jadrowej szybkowiazacej (nr kat. N3020),
czerwien jadrowa szybkowiazaca, 0,1% w 5% siarczanie glinu, na dziatanie powietrza. Materiat
utlenia sie pod wptywem powietrza. Powtarzajace sie narazenie moze z czasem spowodowac, ze
roztwor stanie sie bardziej zasadowy, co spowoduje wypadniecie siarczanu glinu z roztworu.

Roztworu srebra amoniakalnego nalezy uzyc¢ raz, a nastepnie wyrzuci¢. Sole amonowe w postaci
suchej moga stwarzac ryzyko wybuchu. Nie dopusci¢ do wyschniecia amoniakalnego roztworu
srebra. Zuzyty roztwor srebra amoniakalnego przechowywac w plastikowych butelkach - nie
przechowywac w szklanych pojemnikach.

Wallington zalecit dezaktywacje amonowego roztworu srebra poprzez dodanie rozcienczonego
kwasu solnego lub roztworu chlorku sodu?.

Przygotowanie

Roztwor srebra amoniakalnego

1. Do nowej lub wyczyszczonej chemicznie szklanej kolby Erlenmeyera dodac¢ 27 ml wody destylowanej.

2. Do kolby odpipetowaé 9 ml roztworu azotanu srebra.

3. Pod wyciggiem, caty czas potrzasajac lub obracajac kolba, ostroznie dodawac kroplami
stezony wodorotlenek amonu, delikatnie mieszajac po dodaniu kazdej kropli.

4. Roztwdr zmieni kolor na ciemnobrazowy, a nastepnie stopniowo stanie sie przezroczysty, z
cienka warstwg osadu. Nie dodawa¢ wodorotlenku amonu w nadmiarze.

5. Roztwor jest gotowy do uzycia po rozpuszczeniu sie catego osadu. Uzy¢ jednorazowo, nie przechowywac.

6. Inne odczynniki sq dostarczane w postaci gotowej do uzycia.

Srodki ostroznoéci

Wyroby znajdujace sie w tym zestawie sg przeznaczone do uzytku w diagnostyce in vitro

w klinicznym $rodowisku laboratoryjnym. Niniejsze wyroby do diagnostyki in vitro sg przeznaczone
do uzytku profesjonalnego i powinny by¢ stosowane wytacznie przez wykwalifikowany personel.
Wyroby do diagnostyki in vitro firmy Sigma-Aldrich moga by¢ stosowane wytacznie przez personel

laboratorium przeszkolony w zakresie obrébki potencjalnie zakaznych prébek pochodzenia ludzkiego

oraz w zakresie korzystania z mikroskopéw i innego sprzetu laboratoryjnego, a takze personel
posiadajacy zdolnos$¢ do rozrézniania koloréw i ostro$¢ wzroku niezbedng do rozpoznawania barw i
innych obiektéw pod mikroskopem.

Nalezy przestrzegac standardowych srodkdw ostroznosci zalecanych w przypadku korzystania z
odczynnikdw laboratoryjnych. Odpady nalezy utylizowac zgodnie ze wszystkimi przepisami prawa
miejscowego, stanowego, wojewddzkiego i krajowego.

Srebrochtonne i melaninowe preparaty kontrolne TISSUE-TROL™ to zatopione w parafinie tkanki
ludzkie, ktdre nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne.

Procedura

Pobieranie prébek

Zadna ze znanych metod testowych nie daje catkowitej pewnosci, ze prébki krwi lub tkanki nie
przeniosg zakazenia. W zwigzku z tym wszystkie pochodne prébek krwi lub tkanek nalezy uznawac
za potencjalne zrédto zakazenia.

Umocowac probke w 10% obojetnej zbuforowanej formalinie, przygotowac i zatopi¢ w parafinie.
Wycia¢ skrawki parafinowe o Srednicy od 4 do 5 mikrondw. Nalezy stosowac odpowiednie
mechanizmy kontroli.

Procedura

Procedura standardowa

1. Odparafinowac skrawki i uwodni¢ je wodg destylowana.

2. Swiezo przygotowany roztwér srebra amoniakalnego umiesci¢ w tazni wodnej o temperaturze

58-60°C i poczekac na wyréwnanie temperatur.

3. Inkubowaé preparaty w ogrzanym roztworze amoniaku i srebra do 60 minut lub do momentu,
az skrawek tkanki przyjmie zéttobrazowy kolor.

Uwaga: Melanina barwi sie zazwyczaj w ciggu ok. 30 minut, natomiast komorki srebrochtonne

barwig sie zazwyczaj w ciggu ok. 60 minut. Obejrze¢ preparaty pod mikroskopem, aby sie

upewnic, ze uzyskano wiasciwe zabarwienie. W razie koniecznosci wydtuzy¢ inkubacje, aby

uzyskac optymalne wybarwienie.

Sptukac preparaty, kilkukrotnie wymieniajac wode destylowana.

Moczy¢ skrawki w roztworze chlorku ztota przez 30 sekund.

Sptukac preparaty, kilkukrotnie wymieniajac wode destylowana.

Umiesci¢ skrawki w roztworze tiosiarczanu sodu na 1-2 minuty.

Ptukaé preparaty pod biezacg woda wodociagowaq przez 2 minuty.

Sptukac preparaty, kilkukrotnie wymieniajac wode destylowana.

10. Wykonac¢ barwienie kontrastowe w roztworze czerwieni jadrowej szybkowigzacej przez 5
minut.

11. Ptuka¢ przez 2 minuty pod biezacq woda wodociagowa, a nastepnie dwukrotnie wymienic¢
wode destylowana.

12. Odwodni¢ w dwdch zmianach, kazda z etanolem 95% i etanolem absolutnym.

13. Sklarowaé w ksylenie i zamkna¢ preparaty mikroskopowe za pomoca zywicy syntetycznej.

Procedura z zastosowaniem kuchenki mikrofalowej

1. Odparafinowa¢ skrawki i uwodni¢ je wodg destylowana.

2. Umiesci¢ preparaty w 40 ml roztworu srebra amoniakalnego umieszczonego w plastikowym
stoiku Coplina. Luzno przykry¢ stoik Coplina pokrywka przed wtozeniem do kuchenki
mikrofalowej lub uzy¢ stoikow Coplina z otworami wywierconymi w pokrywkach. Podgrzewa¢ w
kuchence mikrofalowej o mocy 400 W przez 1-2 minuty, az fragment tkanki przyjmie kolor
z6ttobrazowy.

Uwaga: Melanina barwi sie zazwyczaj w ciggu ok. 1 minuty, natomiast substancje

srebrochtonne barwiq sie zazwyczaj w ciggu ok. 2 minut. Obejrzeé preparaty pod

mikroskopem, aby sie upewni¢, ze uzyskano wtasciwe zabarwienie. W razie koniecznosci

wydtuzy¢ inkubacje, aby uzyskac optymalne wybarwienie.

Sptukac preparaty, kilkukrotnie wymieniajac wode destylowana.

Moczy¢ skrawki w roztworze chlorku ztota przez 30 sekund.

Sptukac preparaty, kilkukrotnie wymieniajac wode destylowana.

Umiesci¢ skrawki w roztworze tiosiarczanu sodu na 1-2 minuty.

Ptukac preparaty pod biezacg woda wodociagowaq przez 2 minuty.

Sptukac preparaty, kilkukrotnie wymieniajac wode destylowana.

Wykona¢ barwienie kontrastowe w roztworze czerwieni jadrowej szybkowiazacej przez 5

minut.

10. Ptukac przez 2 minuty pod biezaca woda wodociagowa, a nastepnie dwukrotnie wymienic¢
wode destylowana.

11. Odwodni¢ w dwdch zmianach, kazda z etanolem 95% i etanolem absolutnym.

12. Sklarowaé w ksylenie i zamkna¢ preparaty mikroskopowe za pomoca zywicy syntetycznej.

Charakterystyka wydajnosci

VNG A

VCeNOU AW

Struktura docelowa Kolor
Komorki srebrochtonne Brazowy do czarnego
Melanina Brazowy do czarnego
Tto Rézowy do ciemnorézowego

Jesli uzyskane wyniki réznig sie od spodziewanych, prosimy o skontaktowanie sie z serwisem
technicznym firmy Sigma-Aldrich w celu uzyskania pomocy.

Charakterystyka wydajnosci analitycznej

Badania w zakresie wydajnosci analitycznej danych testéw przeprowadzone wzgledem wszystkich
struktur docelowych potwierdzajg 100-procentowq czuto$¢, swoistos¢ i powtarzalnosé.

Nr kat. Opis Struktura Swoistos¢ Czutosé Swoistos¢  Czutosé
produktu docelowa w obrebie w obrebie miedzy miedzy
testu testu testami testami
Roztwor PR
Komorki
HT2001 asz'?etsgu srebrochtonne 3z3 3z3 3z3 3z3
Melanina 3z3 3z3 3z3 3z3
Roztwér PN
Komorki
HT2002 ct;lg;l;u srebrochfonne 3z3 3z3 3z3 3z3
Melanina 3z3 3z3 3z3 3z3
Roztwér L
A Komorki
HT2003 t|05|sa0ré:lzjanu srebrochtonne 3z3 3z3 3z3 3z3
Melanina 3z3 3z3 3z3 3z3
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Ostrzezenia i zagrozenia

Informacje na temat aktualnych zagrozen i srodkéw ostroznosci mozna znalez¢ w Karcie charakterystyki
substancji oraz na etykiecie produktu.

HT200:

H290: Moze powodowac korozje metali.

H314: Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

H410: Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.
P260: Nie wdycha¢ pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.

P280: Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy.

P303 + P361 + P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub wiosami): Natychmiast zdja¢
cata zanieczyszczong odziez. Sptukac skoére pod strumieniem wody/prysznicem.

P304 + P340 + P310: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢
lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu yvarunki do swobodnego
oddychania. Natychmiast skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez
kilka minut. Wyjac¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usunaé. Kontynuowac
ptukanie.

Jesli podczas lub w wyniku stosowania tego wyrobu dojdzie do powaznego
incydentu, prosimy o zgtoszenie go do producenta i/lub jego autoryzowanego
przedstawiciela oraz wiasciwych organéw krajowych.

Definicje symboli

Symbole sg zgodne z definicjami pochodzacymi z normy EN ISO 15223-1:2021

“ Producent

[:E Zapoznac sie z instrukcja uzycia

Numer katalogowy

Kod partii

Autoryzowany przedstawiciel
E we Wspdlnocie Europejskiej / na
terenie Unii Europejskiej

Deklaracja zgodnosci
Unii Europejskiej (zdefiniowana w
IVDR 2017/746)

g Termin przydatnosci do uzycia )C,Iy‘;f;fomedyczny do diagnostyki
,i’ Zakres dopuszczalnych temperatur A Przestroga
M Data produkcji % Importer

Wskazuje autoryzowanego
przedstawiciela w Szwajcarii

Literatura

1. Carson, F (1996): Histotechnology- A Self Instructional Text, Second Edition, pg 213
2. Cellular Pathology Techniques, 4th ed. CFA Culling, RT Addison, HT Barr, Editors Butterworth,
London, 1985, p 172

Dane kontaktowe

Zamowienia mozna skfadac za posrednictwem naszej strony internetowej: SigmaAldrich.com. Pomoc
serwisu technicznego mozna uzyskac za posrednictwem karty serwisowej w obrebie naszej strony
internetowej: SigmaAldrich.com/techservice.

Poprzednie wersje

Wer. 3.0 2020 r.

Wer. 4.0 2022r.

Wer. 5.0 2022

Przeniesiono do nowego szablonu z aktualnymi oznaczeniami marki. Uwzgledniono
informacje o tym, ze wyrdb jest przeznaczony do uzytku profesjonalnego w czesciach
,Przeznaczenie” i ,Srodki ostroznosci”. Przeniesiono o$wiadczenie o wspomaganiu
diagnostyki do czesci ,Przeznaczenie”. Wprowadzono stosowne poprawki w czesci
»Przeznaczenie” w celu uwzglednienia wytycznych IVDR. Zaktualizowano nazwe ,Karty
charakterystyki substancji niebezpiecznej” na ,Karcie charakterystyki substancji”.
Zaktualizowano dane kontaktowe. Usunieto instrukcje dotyczaca pobierania probek
zgodnie z wytycznymi CLSI. Usunieto norme EN 980 i zmieniono na EN ISO 15223-
1:2021 w czesci ,Symbole”. Dodano dane kontaktowe na potrzeby zgtaszania zdarzen
niepozadanych. Dodano czes$¢ ,Ostrzezenia i zagrozenia”.

Sigma-Aldrich, Inc.,

3050 Spruce Street,

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

el

Wer. 6.0 2025 r.

Zmieniono konwencje nazewnictwa. Dodano informacje dotyczace przedstawiciela na

terenie Szwajcarii (CH-REP) i informacje dotyczace importera. MDSS CH GmbH

Laurenzenvorstadt 61
CH |REP 5000 Aarau

Switzerland

®

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover,
Germany

Merck KGaA,
64271
Darmstadt,

Germany

Sigma - Aldrich
Chemie GmbH
IndustriestraBe 25
CH-9470 Buchs

Inicjat ,M”, TISSUE-TROL i Sigma-Aldrich sg znakami towarowymi spétki Merck KGaA, Darmstadt, Niemcy lub
jej podmiotéw stowarzyszonych. Wszelkie inne znaki towarowe naleza do odpowiednich wtascicieli. Szczegbtowe
informacje dotyczace znakéw towarowych mozna uzyskac¢ z powszechnie dostepnych zrédet.

© 2025 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

MHcTpyKkumm 3a ynotpeba

KomnnekT Ha ®oHTaHa-MencovH
Mpoueaypa N2 HT200

MRRCK

q3

MpepHasHauyeHune

KoMnnekTsT Ha ®oHTaHa-MeiicbH e nMpefHa3HayeH 3a ynoTpeba B XUCTOMOTMYHaTa BU3yannsaums
Ha apreHTodUIHN KNeTKU U MenaHWH B napaduHOBM UM 3aMpaseHu cpesoBe. PeareHTute

Ha ®oHTaHa-MeicbH ca NpeAHasHayeHn 3a ,in vitro AnarHocTuyHa ynotpeba®. Camo 3a
npocdecnoHanHa ynotpeba. MonyyeHute oT Tasu pbyHa KauecTBeHa npoueaypa AaHHK ciyxaT
caMo KaTo NMOMOLLHO CPEACTBO 3a AVarHOCTULIMpPaHe Ha YoBelkn obpa3um u Tpsbsa Aa 6baat
npernexaaHu BbB B3alMOBPb3Ka C APYTrU KIIMHUYHW ANArHOCTUYHM TECTOBE WK WHbOPpMaLms.

OuBeTABaHETO C KOMMIEKTa Ha ®oHTaHa-MeWcbH ce u3nonasa 3a AEMOHCTpauns Ha apl’eHTOd)MJ'IHM
BeLUeCcTBa, KaTo MeflaHuH, apreHTOUIHN FpaHy/In N HSIKOU HEBPOCEKPETOPHW rpaHyn.t ApreHTodunHuTe
KNETKN U MENaHUHBT NpUTeXasat cnocobHocTTa Aa ce CBbp3BaT CbC cpe6p0To oT cpe6bpeH pasTBop 1 Aa
ce peayumpar o BUAUMO MeTanHo cpebpo 6e3 HeobxoamMMocTTa OT peayumpaly areHT.!

PeareHTn

Pa3TBop Ha cpeb6bpeH HuTpaT (kaT. N2 HT2001-50ML)

10% BoaeH pa3teop. Mpeaynpexaerune. Mpeanssukea ApasHeHe Ha Koxarta. pean3sukea
Cepuo3HO pasHeHe Ha ounTe. CUIHO TOKCUYEH 3@ BOAHWTE opraHusMu. [la ce u3bsrsa usnyckaHe
B OKOJHaTa cpeaa.

Pa3sTBop Ha 3narteH xnopwmpa (kat. N2 HT2002-125ML)
0,2% BoaeH pa3teop. MpeaynpexaeHne. Moxe Aa NPUYMHM anepruyHa KoxHa peakums.

PasTBop Ha HaTpues TMocyndar (kat. N2 HT2003-125ML)
5% BOAEH pasTBop

HeOﬁXO,ElI/IMI/I cneunanHun Mmatepuanun, KOUMTo He Ca OCUrypeHu

e TlONOXWUTENHU KOHTPONHW MpeAMeTHU cTbkna, kaTo Argentaffin TISSUE-TROL™
(kaT. N2 TTRO13-25EA) 1 Melanin TISSUE-TROL™ (kaT. N2 TTRO14-25EA)

e KoHTpacreH ouetuten: Nuclear Fast Red Solution (kat. N2 N3020)

¢ Pa3TBOp Ha aMOHMEB XMAPOKCU/, KOHLEHTpUpaH

e Pa3tBop Ha dopmanvH, 10%

e PeareHTeH ankoxon

e KcuneH unu 3aMectuTen Ha KcuneH

e BaHu KonnuH, XMMUYeckn YACTW (NN1acTMacoBy C BEHTUAMPaHM Kanauu 3a MUKPOBb/IHOBa
npouesypa)

¢ MukpoBbiHOBa (ypHa (3a MMKPOBBLIHOBA Npoueaypa)

CbXxpaHeHue un ctabunHocT

CbXpaHﬂBaVITe HEOTBOPEHUSI KOMMNNEKT Ha ®oHTaHa-MeilcbLH n NHAMBNAYANHUTE peareHTn B XNaaunHuUK
(2 - 8°C). PeareHTUTE Ca CTabuIHW A0 AATUTE 3@ CPOK Ha FOAHOCT, MOCOYEHW Ha ETUKETUTE.

Nuclear Fast Red Solution (kaT. N2 N3020), sapeHo 6bp30 yepseHo 0,1% B 5% anymuHues cyndar,
TpsibBa Aa ce U3nara 3a orpaHNYeHo BpeMe Ha Bb3AyX. MaTepuanbT oKkcuanpa, KoraTo ce U3foxu
Ha Bb3AyX. MOBTOPHO M3N1araHe MoXe Aja Hanpaeu pa3TBopa Mo-ankaneH BbB BPEMETO, KOETO Lie
[ioBe/ie A0 U3NajaHe Ha anyMUHWeBUs cyndar oT pasTeopa.

Pa3TBOpBLT Ha aMOHsIYHO cpebpo TpsibBa Aa ce U3NOoN3Ba BEAHBX W Cef ToBa Aa Ce U3XBBLPU.

B cyxa (opMa aMOHsSIYHUTE CONM MOXeE A1a NMpeACTaB/sBaT ONacHOCT OT ekcrnio3us. He nossonsBaiite
pasTBOPBLT Ha aMOHSIUHO CPebpo Aa U3CbXHe. CbxpaHsiBaliTe W3M0N3BaHWS Pa3TBOP Ha aMOHSYHO
cpebpo B NnacTMacoBu 6yTUIKK — He CbXpaHsiBalTe B CTbKIEHWU ByTUIKK.

Wallington npenopbyBa MHaKTUBMPAHETO Ha pa3TBOpa Ha aMOHSAYHO cpebpo upes fobaBsiHe Ha
paspezieHa CoNlHa KUCeIMHa WAn pasTBOP Ha HaTpUeB Xnopua.?
MoarotoBka

Pa3TBOp Ha aMOHsAYHO cpe6po

1. B HOBa WM XMMUYECKN NOYUCTEHa epneHMaliepoBa konba aobasete 27 mL aecTunmpaHa Boaa.

2. MuneTupaiite 9 mL pa3TBop Ha cpebbpeH HUTpaT B konbaTa.

3. B acnupaTtop, KaTo HenpeKkbCcHaTO pa3kiallaTe Uam BbPTUTE BUXPOBO KonbaTta, BHUMATENHO
no6aBeTe KOHUEHTPUPaH aMOHMEB XMAPOKCKA, KanKa no Kanka, Kato BHUMATE/THO BbPTUTE
BUXPOBO Cfiel BCAKO obaBsiHe Ha Kanka.

4. Pa3TBOPBT Lie cTaHe TbMHOKadsB U Clej TOBa MOCTENEHHO Lie CTaHe Npo3payeH ¢ GUH coit
ceanMeHT. He fobaBsiiTe noBeye oT HeO6XOAMMOTO KOMYECTBO aMOHMEB XMUAPOKCUA.

5. PasTBOPLT e roToB 3a ynotpe6a, Korato LenusT CEAMMEHT ce pasTBopu. W3nonssaiite BeAHBXK
N He CbXpaHsBanTe.

6. [pyrute peareHTW ce AOCTaBSAT roToBM 3a ynoTpeba.

Mpeana3Hn Mepkun

IVD, BKIOYEHM B TO3W KOMMEKT, ca NpeAHa3HayeHu 3a in vitro AnarHoctuyHa ynotpeba B KIMHUYHA
na6opaTopHa cpepa. Tean IVD ca caMo 3a npodecnoHanHa ynotpeba oT KBaauduLmpaH nepcoHan.
C IVD Ha Sigma-Aldrich moxe fa pa6oTu nabopaTopeH nepcoHan, KouTo e obyyeH Aa 6opasu ¢
NoTeHUMaNHo MHMEKLMO3HM YoBeLLKM 06pasLm, Ja U3Mo3Ba MUKPOCKONK U APYro N1abopaTopHo
obopyaBaHe 1 MMa LiBETOBO Bb3NpusTME U 3pUTeIHa OCTPOTa, 3a [la pa3/iMyaBa LBEToBeTe 1 ApYrn
06eKTM NoA MUKPOCKON.

Mpu 6opaBeHe c nabopaTopHM peareHTV TpsiGBa Aa ce cna3BaT 0buyaiiHUTE NpeanasHn Mepky.
V13xBbpAsiiiTe 0TNagbLMTe, KaTo Cnas3BaTe BCUYKW MECTHU, AbPXaBHU, SIOKaHW WAKU HaLMOHaHM
pasnopeabu.

KoHTponiHWUTe npeameTHu cTbkna Argentaffin u Melanin TISSUE-TROL™ ca c Bk/toyeHa B napaduH
YoBeEeLWKa TbKaH n TpﬂﬁBa Aa ce cyuTaT 3a NoTeHunanHo I/IHqJeKLll/I03HVI

Mpoueaypa

B3umaHe Ha npoba

HuWKoOI M3BECTEH TECTOB MEeTOoA He MOXe Aa rapaHTupa Hanb/IHO, Y€ KPbBHUTE I'Ip0614 WU TbKaHTa
HAMa Aa npeHecar l/IHd)eKLll/IR. nOpa,ClM TOBa BCUYKU KPBbBHW MPOU3BOAHWN UIN TbKaHHU OGDEBLLM
TpR6Ba Aa ce cuyuTaT 3a NoTeHUnanHo MHdJeKLlMOSHM.

Pukcunpaiite obpaseua B 10% HeyTpaneH 6ydepupaH dopmanuH, obpaboTeTe n nocrasete
B napaduH. Hapexete napacdunHoBoTO 6510K4e Ha cpe3ose ¢ AebenvHa 4 A0 5 MUKpOHa.
M3nonssaiTe NOAXOASLM KOHTPONIU.

Mpoueaypa
CraHaapTHa npoueaypa

1.
2.

VNG A

o
= o

12.
13.

[enapacduHusmnpaiite cpe3oseTe U xuapatupaiTte c aecTunmpaHa soaa.

MocTaBeTe NPsICHO NPUrOTBEHWS Pa3TBOP Ha aMOHSYHO cpe6po BbB BOAHA BaHa C TemnepaTypa
58 - 60°C 1 ocTaBeTe AOCTaTbYHO BPEME 32 U3paBHsABaHe Ha TeMnepaTypara.

VIHky6upaliiTe npegMeTHNTe CTbK/a B 3aTOM/IEH Pa3TBOP Ha aMOHSYHO cpebpo 3a 4o 60 MUHYTK
WM AOKATO TbKaHHUST CPe3 He CTaHe C XbITeHNKaBo-kadsiB LUBST.

3abenexka: MenaHWHbT TUNMYHO Ce oupeTsBa cned ~30 MUHYTW, OKaTO apreHTapuHbT

ce ouBeTsiBa cneq ~60 MUHYTW. 3cneaBaiiTe npeaMETHUTE CTbKa C MUKPOCKON, 3a Aa
obe3neynTe NOCTUraHeTo Ha NpPaBUIHOTO ouBeTsBaHe. NHKybupaiite no-aLnro, ako e
HeobXxoanMo, 3a ia MOCTUrHeTEe ONTUMAsIHO OLBETSBaHe.

M3nnakHeTe NpeAMeTHUTE CTbK/Ia C HAKOJIKO CMEHW Ha AeCTM/IMpaHa BoJja.

ToHupaliTe cpe3oBeTe B pa3TBOP Ha 3/1aTeH xao0pua 3a 30 CeKyHAM.

M3nnakHeTe NpeAMeTHUTE CTbK/A C HAKOJIKO CMEHW Ha AeCTUMpaHa Boja.

MocTaseTe nNpeAMETHUTE CTbKNa B Pa3TBOP Ha HaTpues TMocyndaTt 3a 1 = 2 MUHYTH.
MpomMuiiTe NpeAMEeTHUTE CTbKNA MO YEWMSAHA BOAA 32 2 MUHYTH.

Mi3nnakHeTe npeAMeTHNUTE CTbK/Ia C HSIKOJIKO CMEHW Ha AecTUIMpaHa BoJja.

OuBeTeTe KOHTpacTHO ¢ Nuclear Fast Red Solution 3a 5 MUHYTH.

M3nnakHeTe 3a 2 MMHYTHM B Teualla YellMsiHa BOJa, MOC/e/BaHO OT 2 CMEHU Ha
AecTuaupaHa Boja.

[exvnapaTupaiTe B ABE CMeHW, BCsika 0T 95% eTaHon n abconoTeH eTaHon.

I'IpocaeTneTe B KCWJIEH U 3aneiTe CbC CMHTETUYHA CMona.

MukpoBbB/IHOBa npoueaypa

1.
2.

VNGOV AW

—
°

11.
12,

[lenapaduHnsmnpaiite cpe3oBeTe W xuapaTvpaiiTe ¢ AecTUaMpaHa Boza.

MoctaseTe npeameTHUTE cTbkna B 40 ML pa3TBOp Ha aMOHAYHO cpebpo B NnacTMacoBa BaHa
KonnuH. Mokpwuitte xnabaso BaHata KonnuH ¢ kanak, npeaun aa noctaBute B MUKPOBB/IHOBA
dypHa, unv nsnonssaite kanauv KonnuH ¢ npobuTy aynku B kanauute. O6bpaboTteTe

C MUKpOBBSIHOBa (ypHa Ha 400 BaTa 3a 1 — 2 MMHYTHU, J0KATO TbKaHHUAT CPe3 He CTaHe

C XbTeHNKaBo-kadsB LUBST.

3a6enexka: MenaHnHbT TUMUYHO Ce OLBEeTsABa cfief ~1 MUHYTa, 0KaTO apreHTaduHbLT ce
ouBeTsBa cnen ~2 MUHYTU. U3cneasaiite npeaMeTHUTE CTbKa C MUKPOCKOM, 3a Aa obe3neunte
NOCTUraHeTo Ha NPaBWIHOTO oLBeTsBaHe. MHKy6upaiTe no-Abaro, ako e HeobxoAMMo, 3a Aa
MOCTUIHeTe ONTUMaJIHO OLiBETABAHE.

Mi3nnakHeTe NpeAMeTHUTE CTbK/a C HAKOJIKO CMEHW Ha AeCTM/IMpaHa BoJja.

ToHupaliTe cpe3oBeTe B pa3TBOP Ha 3/1aTeH xaopua 3a 30 CeKyHAM.

M3nnakHeTe NpeAMeTHUTE CTbK/A C HAKOJIKO CMEHW Ha AeCTUMpaHa Boja.

MoctaseTe nNpeAMETHUTE CTbKNa B Pa3TBOP Ha HaTpues TMocyndaT 3a 1 — 2 MUHYTH.
MpomMuiiTe NpeAMEeTHUTE CTbKNA MO YEWMSAHA BOAA 32 2 MUHYTH.

Mi3nnakHeTe NpeAMeTHNUTE CTbK/Ia C HSIKOJIKO CMEHW Ha AecTU/IMpaHa BoJja.

OuBeTeTe KOHTpacTHO ¢ Nuclear Fast Red Solution 3a 5 MUHYTH.

M3nnakHeTe 3a 2 MMHYTHM B Teualla YeluMsiHa BOJa, MOC/e/BaHO OT 2 CMEHU Ha
AecTuaupaHa Boja.

[exvapaTupaiTe B ABE CMeHM, BCsika 0T 95% eTaHon n abconioTeH eTaHon.

I'IpocaeTneTe B KCWJIEH U 3aneiTe CbC CMHTETUYHA CMona.

Pa60THU XapaKTepUCTUKU

Pesynrart ot
ouBeTABaHe

KadsBo KbM yepHo

LleneBa cTpykTypa

APreHTOpUIHN KNEeTKM

MenaHuH KabsaBo KbM yepHo
Po3oBo 0
DoH A
TbMHOPO30BO

Ako Ha6}'|l0ﬂaBaHI/ITe pe3ynTtatu ce pas3nmM4yasaT OT O4akBaHWUTE, MO, CBbPXXETe Cce C oTAena no
TexHU4yecko obcnyxsaHe Ha Sigma-Aldrich 3a cbaeiicTaue.

xapaKTeleCTMKVI Ha aHAJIMTUHYHOTO AeﬁCTBMe

PesynTaTuTe 3a aHaMTUYHOTO AEMCTBUE 3a AafieHUTe TeCTOBE, NMPOBEAEHU BbPXY BCUUKM LiefieBn
CTPYKTYpH, noTBbpxAaBaT 100% 4yBCTBUTENHOCT, CNELMbUYHOCT U NOBTOPSIEMOCT.

Kart. N2 Onucanue Uen Ci T YyscT Ci T YyscTBUTENHOCT
Ha B pamMkuTe Ha B paMkuTe Ha Mexay Mexay
npoaykta
Pa3TBOp Ha
HT2001 cpebbpeH ApreHTaduH 3013 30T3 30T3 3013
HUTpaT
MenaHuH 3o0tT3 3o0T3 3073 3o0tT3
PasTBOp
HT2002 Ha 3naTeH ApreHTabuH 3ot3 3013 3013 3ot3
xnopua
MenaHuH 3013 3073 3073 3013
Pa3TBOp Ha
HT2003 HaTpueB  ApreHTaduH 3013 30713 30713 3013
Tnocyndat
MenaHuH 3o0tT3 3073 3073 3o0T3
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MpeaynpexaeHus U ONacHOCTU

Hanpasete cnpaska ¢ MHPOPMALMOHHMS IMCT 3a 6€30MacHOCT U ETUKETUPAHETO Ha NPOAYKTa 3a
aKTyanusmnpaHa UHhOpMaLWs 3a PUCK, OMACHOCT UK 6e30MacHOCT.

HT200:

H290: Moxe aa 6bae KOPO3MBHO 3a MeTanuTe.

H314: MpuunHaBa TEXKN U3rapsaHus Ha KoXaTa U CePUO3HO yBpexaaHe Ha ounTe.
H410: CMAHO TOKCMYEH 3a BOAHWTE OpraHu3Mu, C AbaroTpaeH edekT.

P260: He BauwBaiTe npax/nyLek/ras/amm/usnapeHns/aeposonu.

P280: M3non3Bsalite npeanasHu pbkasBuLyv/npeanasHo o061ekno/npeanasHu ounna/npeanasHa
Macka 3a nuue.

P303 + P361 + P353: MPN KOHTAKT C KOXATA (unv kocaTa): HesabaBHO cBaneTe LsnoTo
3aMbpceHo obnekno. O6neiTe koxara C BoAa/B3eMeTe AyLu.

P304 + P340 + P310: NPV BOULIBAHE: M3BeaeTe nMUETO Ha YUCT Bb3AYX M ro nocraBeTe B
nosnumsi, ynecHsisalia AvluaHeTto. HesabasHo ce obaaete B LIEHTBHP MO TOKCUKOIOINA/Ha
nekap.

P305 + P351 + P338: MPU KOHTAKT C OYUTE: MpomuBaiite BHUMATENHO C BOAA B NPOABLIIKEHNE
Ha HAKOIKO MUHYTWU. CBanerte KOHTaKTHUTE Nnewm, ako nMa TakmBa 1 AOKONIKOTO TOBa €
Bb3MOXHO. I'Ipom;nx(eTe C U3nnakBaHeTo.

Ako no BpeMe Ha u3nosisaBaHe WaM B pe3ynTaTt Ha ynotpeba Ha ToBa usaenune
Bb3HUKHE CepUOo3eH MHLUMAEHT, MONA, AOK/aABalTe Ha NpousBoAUTENs U/WUNKM Ha
Heros ynbJ/IHOMOLLEH NpeACTaBUTEJl, KAKTO U HA CbOTBETHUA HaLlMOHAJIEH OpraH.

AednHUUMMN Ha CUMBOIUTE

CumBONYK, KakTo ca aedurHupann 8 EN ISO 15223-1:2021

Mpownssoauten KartanoxeH Homep

BuxTe MHCTpyKkuumTe 3a ynotpeba Kopa Ha naptuaa

YnbaHOMOLLEH npeacTaBuTen [leknapauus 3a cboTBeTCTBUE

B EBponelickarta obLHocT/ C E Ha EBponeiickus cbio3

EBponeickus cbo3 (nedwuHupana B IVDR 2017/746)
MeauvumHcko nsaenue 3a in vitro

[laTa Ha CpoK Ha rofHoCT AvarHoCTIKa

TemnepaTtypHa rpaHuua A BHumaHne

[laTa Ha NPOM3BOACTBO % BHocuTen

YKasBa ymb/HOMOLLEHUS
npeacrasuten B LWselinapus

PedepeHuun
1. Carson, F (1996): Histotechnology- A Self Instructional Text, Second Edition, pg 213

2. Cellular Pathology Techniques, 4th ed. CFA Culling, RT Addison, HT Barr, Editors Butterworth,
London, 1985, p 172

UHdpopMauma 3a KOHTaKT

3a fa HanpaBuWTe Nopbyka, Mossi, noceTeTe Hawus yebcalT Ha agpec SigmaAldrich.com. 3a TexHu4yecko
obcnyxBaHe, MONS, NoceTeTe CTpaHMLUaTa 3a TEXHUYeCKo o0bcnyxBaHe Ha Halwus yebcailT Ha aapec
SigmaAldrich.com/techservice.

Xpouonorml Ha peaakuuvuTte

Pen. 3.0 2020r.
Pen. 4.0 2022r.
Pen. 5.0 2022r.

MpexBbpneHo Ha HOB WabnoH ¢ TekyLo 6paHampaHe. MocoyeHo 3a npodecnoHanHa
ynoTtpeba npv npeAHasHayeHne v npeanasHu Mepku. NpemMecTeHo TBbpAeHKe 3a
NOMOLWHO CpeaCTBO 3@ AMarHoCTMuMpaHe KbM npeaHasHa4yeHueTo. PeﬂaKTVIpaHa
npeaABuaeHa ynotpeba, 3a a ce npuBeae B CbOTBETCTBME C HacokuTe 3a IVDR.
AKTyanusupaH MHGOPMaLIMOHEH IUCT 3a 6€30MacHOCT Ha MaTepuanuTe KbM
MHGOPMaLMOHHUS IUCT 3a 6e30nacHoCT. AKTyannsnpaHa MHGOpMaLMs 3a KOHTaKT.

MpemaxHaTa MHCTPYKUMA 3a cneaBaHe Ha CLSI 3a B3eMaHe Ha obpa3suu. MpemaxHaTt Sigma-Aldrich, Inc.,
EN 980 v npomeHeH Ha EN ISO 15223-1:2021 3a cumBonu. [lobaBeHa nHdopmaLuus u 3050 Spruce Street,
32 KOHTaKT MpU HexenaHn cbbuTtus. [lobaBeHn npesynpexaeHus 1 onacHoCTy. St. Louis, MO 63103 USA
an affiliate of Merck KGaA,
Pen. 6.0 2025r.

Darmstadt, Germany
PenakTvpaHa KOHBEHUMS 3a UMeHyBaHe. [lobaBeHa nHdbopmaums 3a CH-REP +1(314) 771-5765

¥ BrochTen MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
CH |REP 5000 Aarau

Switzerland

®

MDSS GmbH Merck KGaA,
Schiffgraben 41 @ 64271
30175 Hannover, Darmstadt,
Germany Germany
Sigma - Aldrich

Chemie GmbH

IndustriestraBe 25
CH-9470 Buchs

Initial M, TISSUE-TROL u Sigma-Aldrich ca Teproscku mapku Ha Merck KGaA, Darmstadt, Ffepmanusa nan
CBbp3aHUTE APYXECTBa Ha KOMNaHWsiTa. BCMYKN APYrM TbProBCKM Mapku ca NpUTeXaHWe Ha CbOTBETHUTE UM
co6cTBeHnUM. Moapo6Ha MHBOPMaLIUs 3a TbProBCKUTE MapKu1 € HaluyHa Ypes ny6anyHO JOCTBIHN Pecypcy.

© 2025 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.


http://SigmaAldrich.com/techservice

Vers. 6.0, 83389158-LS, 2025

Sigma-Aldrich.

LietoSanas pamaciba

Fontana-Masson Kit komplekts
Procedura Nr. HT200

MRRCK

q3

Paredzetais lietojums

Fontana-Masson Kit komplekts ir paredzéts izmantoSanai argentafina Sinu un melanina
histologiskai vizualizacijai parafina vai saldétus audu griezumos. Fontana-Masson readenti ir
paredzéti “in vitro diagnostikai”. Tikai profesionalai lietosanai. Ar So manualo, kvalitativo procediru
iegitie dati kalpo tikai ka paliglidzeklis cilvéku audu paraugu diagnostic&sanai, un tie ir japarskata
kopa ar citiem kliniskas diagnostikas testiem vai informaciju.

Fontana-Masson Kit iekrasosanas komplektu izmanto, lai uzraditu argentafina vielas, pieméram,
melaninu, argentafina granulas un dazas neirosekrécijas granulas.! Argentafina $Gnam un
melaninam piemit sp&ja saistit sudrabu no sudraba Skiduma un reducét lidz redzamam metaliskam
sudrabam, neizmantojot reducétaju.!

Reagenti

Sudraba nitrata Skidums (kat. Nr. HT2001-50ML)

10 % Gdens Skidums. Bridinajums! Izraisa adas kairindjumu. Izraisa nopietnu acu kairinajumu.
Loti toksisks Gdens organismiem. Izvairities no izplatiSanas apkartéja vide.

Zelta hlorida $kidums (kat. Nr. HT2002-125ML)
0,2 % Tdens skidums. Bridinajums! Var izraisit alergisku adas reakciju.

Natrija tiosulfata $kidums (kat. Nr. HT2003-125ML)
5 % adens $kidums

Speciali nepieciesamie, bet komplekta neieklautie materiali

e Pozitivi kontroles priekSmetstiklini, pieméram, argentafina TISSUE-TROL™ (kat. Nr. TTRO13-
25EA) un melanina TISSUE-TROL™ (kat. Nr. TTR014-25EA)

o Kontrastkrasosana: Nuclear Fast Red Solution skidums (kat. Nr. N3020)

* Amonija hidroksida skidums, koncentréts

e Formalina skidums, 10 %

e Spirta reagents

e Ksilols vai ksilola aizvietotajs

e Koplina trauki, kimiski tiri (plastmasas ar ventil&jamiem vakiem procedirai mikrovilnu krasnr)

e Mikrovilnu krasns (pocedirai mikrovilnu krasnr)

Uzglabasana un stabilitate

Neatvértu Fontana-Masson Kit komplektu un atseviskus reagentus uzglabat ledusskapi (2-8 °C).
Readenti ir stabili lidz deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketém.

Nuclear Fast Red Solution $kiduma (kat. Nr. N3020) nuclear fast red 0,1 % 5 % aluminija sulfata,
gaisa iedarbibai jabit ierobeZotai. Materials oksid&jas, saskaroties ar gaisu. Atkartotas iedarbibas
rezultata skidums laika gaita var k|Gt sarmainaks, izraisot aluminija sulfata izkrisanu no Skiduma.

Amonija sudraba Skidums ir jaizmanto vienu reizi un péc tam jaizmet. Sausa veida amonjaka sali
var radit spradzienbistamibu. Nelaujiet amonija sudraba skidumam izzat. Izlietoto amonija sudraba
Skidumu uzglabat plastmasas pudelés - neglabat stikla.

Wallington ieteica inaktivét amonija sudraba $kidumu, pievienojot atSkaiditu salsskabi vai natrija
hlorida skidumu.?

Sagatavosana

Amonija sudraba skidums

1. Jauna vai kimiski notirita stikla Erlenmeijera kolba pievienojiet 27 ml destiléta Gdens.

2. Ar pipeti iepiliniet 9 mL sudraba nitrata skiduma Erlenmeijera kolba.

3. Parsega, nepartraukti kratot vai skalinot kolbu, uzmanigi, pa pilienam pievienojiet koncentrétu
amonija hidroksidu, viegli saskalinot péc katras piliena pievienosanas.

4. Skidums k|Gs tums&i briins un péc tam pakapeniski klis caurspidigs ar smalku noguldnu slani.
Nepievienojiet lieku amonija hidroksidu.

5. §L<Tdums ir gatavs lietoSanai, kad visas nogulsnes ir izSkidusas. Izmantojiet vienreiz un
neglabajiet.

6. Citi reagenti tiek piegadati lietosanai gatavi.

Piesardzibas pasakumi

Saja komplekta ieklautds IVD ir paredzéts lietot in vitro diagnostikai kliniskas laboratorijas vidé.
Sis IVD ir paredzétas profesionalai lietoganai un tikai kvalificetam personalam. Sigma-Aldrich
IVD drikst lietot laboratorijas darbinieki, kas apmaciti rikoties ar varbatéji infekcioziem cilvéku
paraugiem, lietot mikroskopus un citu laboratorijas aprikojumu, un kuriem ir atbilstosa krasu
uztvere un redzes asums, lai spétu atSkirt krasas un citus objektus mikroskopa.

Rikojoties ar laboratorijas reagentiem, ir jaievéro standarta piesardzibas pasakumi.
Utiliz&jiet atkritumus saskana ar viet&jiem, Stata, provinces vai valsts noteikumiem.

Argentafina un melanina TISSUE-TROLTM kontroles priek$metstiklini ir parafina iestradati cilvéka
audi, un tie jauzskata par potenciali infekcioziem.

Procedura

Paraugu nemsana

Nav zinama neviena metode, kas sniegtu pilnigu parliecibu, ka ar asins paraugiem vai audiem
netiks parnestas infekcijas. Tapéc visus asins produktus vai audu paraugus jauzskata par
potenciali infekcioziem.

Fikséjiet paraugu 10 % neitrala buferéta formalina, apstradajiet un ievietojiet parafina.
Sagrieziet parafina dalas 4 lidz 5 mikronu garuma. Ieklaujiet atbilstoSus kontroles elementus.

Procedura

Standarta procedura

1. Deparafingjiet sekcijas un hidrat&jiet destileta tdeni.

2. levietojiet svaigi sagatavoto amonija sudraba Skidumu 58-60 °C Gdens vanna un laujiet
pietiekami ilgu laiku temperatirai lidzsvaroties.

3. Inkubgjiet priekSmetstiklinus uzsildita amonija sudraba skiduma lidz 60 minGtém vai lidz audu
paraugs k|Tst dzeltenigi brina krasa.

Piezime: Melanins parasti iekrasojas ~ 30 mindtés, bet argentafins iekrasojas ~ 60 minatés.
Apskatiet priekSmetstiklinus mikroskopa, lai nodrosinatu atbilstosu krasojumu. Ja nepieciesams,
inkubéjiet ilgak, lai iegltu optimalu krasojumu.

4. Skalojiet priekSmetstiklinus destiléta tdeni, to vairakas reizes mainot.

5. Tongjiet sekcijas zelta hlorida skiduma 30 sekundes.

6. Skalojiet priekSmetstiklinus destiléta tGdeni, to vairakas reizes mainot.

7. Ilevietojiet priekSmetstiklinus natrija tiosulfata Skiduma 1-2 minates.

8. Mazgajiet priekSmetstiklinus krana ddeni 2 minutes.

9. Skalojiet prieksmetstiklinus destiléta Gdeni, to vairdkas reizes mainot.

10. Kontrastkrasosana ar Nuclear Fast Red Solution Skidumu 5 mindtes.

11. Skalojiet tekosa krana Gdeni 2 miniites, péc tam destiléta Tdeni, to 2 reizes mainot.
12. Dehidréjiet divas reizes - 95 % etanola un absol{ita etanola.

13. Dzidrs ksilola un piestiprinats ar sintétiskiem svekiem.

Procediira mikrovilnu krasni

1. Deparafingjiet sekcijas un hidraté&jiet destiléta tdeni.

2. Ievietojiet priekSmetstiklinus 40 mL amonija sudraba $kiduma, kas atrodas plastmasas
Koplina trauka. Pirms ievietoSanas mikrovilnu krasni brivi parklajiet Koplina traukus ar vaku
vai izmantojiet Koplina traukus, kuru vakos ir izurbti caurumi. Mikrovilnu krasnrt ar jaudu
400 vati, 1-2 minutes, lidz audu paraugs k|Ust dzeltenigi briina krasa.

Piezime: Melanins parasti iekrasojas ~ 1 mintté, bet argentafins iekrasojas ~ 2 minatés.
Apskatiet priekSmetstiklinus mikroskopa, lai nodrosinatu atbilstosu krasojumu.
Ja nepiecieSams, inkubéjiet ilgak, lai iegiitu optimalu krasojumu.

3. Skalojiet priekSmetstiklinus destiléta tdeni, to vairakas reizes mainot.

4. Tonégjiet sekcijas zelta hlorida $kiduma 30 sekundes.

5. Skalojiet priekSmetstiklinus destiléta tdeni, to vairdkas reizes mainot.

6. Ievietojiet priekSmetstiklinus natrija tiosulfata Skiduma 1-2 minates.

7. Mazgajiet priekSmetstiklinus krana Gdeni 2 minates.

8. Skalojiet priekSmetstiklinus destiléta tGdeni, to vairakas reizes mainot.

9. Kontrastkrasosana ar Nuclear Fast Red Solution Skidumu 5 minates.

10. Skalojiet tekosa krana TGdeni 2 mintes, péc tam destiléta tGdeni, to 2 reizes mainot.

11. Dehidréjiet divas reizes - 95 % etanola un absollta etanola.

12. Dzidrs ksilola un piestiprinats ar sintétiskiem svekiem.

Veiktspéejas raksturlielumi

Mérka struktira Iekrasos_anas
rezultats

. No brinas lidz melnai
Argentafina Stinas -
krasai

_ No briinas lidz melnai
Melanins s
krasai

No roza lidz sartai

Fons e
krasai

Ja novérotie rezultati atSkiras no gaidamajiem rezultatiem, |Gdzu, sazinieties ar Sigma-Aldrich
Tehniska atbalsta dienestu, lai sanemtu palidzibu.

Analitiskas veiktspéjas raksturlielumi

Analitiskas veiktspé&jas rezultati minétajos testos, kas veikti ar visam mérka struktlram, apstiprina
100% jutibu, specifiskumu un atkartojamibu.

Kat. Nr. Produkta Mérkis Specifiskums Jutiba Starpanalizu Starpanalizu
apraksts analizes analizes specifiskums jutiba
laika laika
Sudraba
HT2001 nitrata Argentafins 3no3 3no3 3no3 3no3
skidums
Melanins 3no3 3no3 3no3 3no3
Zelta hlorida
HT2002 Sidums Argentafins 3no3 3no3 3no3 3no3
Melanins 3no3 3no3 3no3 3no3
Natrija
HT2003 tiosulfata  Argentafins 3no3 3no3 3no3 3no3
Skidums
Melanins 3no3 3no3 3no3 3no3
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Bridinajumi un riski
Jaunako informaciju par riskiem, bistamibu vai droSumu skatiet Drosibas datu lapa un produkta mark&juma.

HT200:

L ¥

H290: Var kodigi iedarboties uz metaliem.

H314: Izraisa smagus adas apdegumus un acu bojajumus.

H410: Loti toksisks Gdens organismiem ar ilgstosam sekam.

P260: Neieelpot puteklus / tvaikus / gazi / dimus / izgarojumus / smidzinajumu.
P280: Izmantot aizsargcimdus / aizsargdrébes / acu aizsargus / sejas aizsargus.

P303 + P361 + P353: SASKARE AR ADU (vai matiem): nekavéjoties novilkt visu piesarnoto
apgérbu. Noskalot adu ar tdeni/dusu.

P304 + P340 + P310: IEELPOSANAS GADIJUMA: nogadat cietuso svaiga gaisa un nodrosinat
netraucétu elposanu. Nekavéjoties sazinieties ar SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU/arstu.

P305 + P351 + P338: SASKARE AR ACIM: uzmanigi izskalot ar ddeni vairakas minites.
Izpemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var vienkarsi izdarit. Turpinat skalot.

Ja $is ierices lietosanas laika vai tas lietosanas rezultata ir noticis nopietns
incidents, lidzu, zinojiet par to raZotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim,
ka ari kompetentajai iestadei jusu valsti.

Simbolu definicijas
Simboli atbilst definicijam standarta EN ISO 15223-1:2021

il reotas

[:m Skatit lietosanas instrukciju

Kataloga numurs

Partijas kods

Eiropas Savienibas atbilstibas

Pilnvarotais parstavis €  deKlaracija (definéta IVDR

Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba

n

2017/746)
- oy Mediciniska ierice in vitro
g Deriguma termins diagnostikai
J’ Temperatiras ierobezojums A Uzmanibu!
@ Izgatavosanas datums % Importétajs

Norada pilnvaroto parstavi Sveicé

Atsauces

1. Carson, F (1996): Histotechnology- A Self Instructional Text, Second Edition, pg 213
2. Cellular Pathology Techniques, 4th ed. CFA Culling, RT Addison, HT Barr, Editors Butterworth,
London, 1985, p 172

Kontaktinformacija

Lai veiktu pasatijumu, apmeklg&jiet misu timek|vietni SigmaAldrich.com. Lai sazinatos ar Tehniska
atbalsta dienestu, apmekléjiet tehniska atbalsta dienesta lapu misu timek|vietné SigmaAldrich.com/
techservice.

Parskatito versiju vesture

Vers. 3.0 2020

Vers. 4.0 2022

Vers. 5.0 2022

Pareja uz jaunu veidni ar pasreiz&jo zimola identitati. Sadala ar paredzéto lietojumu

un piesardzibas pasakumiem noradita profesionala lietoSana. Norade par paliglidzekli
diagnostika parvietota uz sadalu par paredzéto lietojumu. Parskatits paredzétais
lietojums, lai to pieskanotu IVDR vadlinijam. Termins “Materialu drosibas datu lapa”
mainits uz “Drosibas datu lapa”. Atjauninata kontaktinformacija. Svitrots noradijums
paraugu nemsana ievérot CLSI. Svitrots EN 980 un aizstats ar standartu EN ISO 15223-
1:2021 attieciba uz simboliem. Pievienota kontaktinformacija zino$anai par nevélamiem
notikumiem. Pievienota sadala “Bridinajumi un riski”.

Vers. 6.0 2025

Parskatiti nosaukumu veidoSanas principi. Pievienots CH-REP un informacija par X .
importataju. 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

Sigma - Aldrich
Chemie GmbH
IndustriestraBe 25
CH-9470 Buchs

Inicialis M, TISSUE-TROL un Sigma-Aldrich ir pre¢u zimes, kas pieder uznémumam Merck KGaA, Darmstaté,
Vacija, vai ta saistitajiem uznémumiem. Visas pargjas precu zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem. Sikaka
informacija par pre¢u zimém sniegta publiski pieejamos avotos.

© 2025 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.


http://SigmaAldrich.com/techservice
http://SigmaAldrich.com/techservice

6.0 red., 83389158-LS, 2025
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Naudojimo instrukcija

Fontana-Masson rinkinys
Proceduros Nr. HT200

MRRCK

q3

Paskirtis

Fontana-Masson rinkinys skirtas argentafino lasteliy ir melanino histologinei vizualizacijai

parafino arba uzSaldytuose pjaviuose. Fontana-Masson reagentai skirti in vitro diagnostikai. Tik
profesionaliam naudojimui. Duomenys, gauti atlikus Sig rankine, kokybine procediirg, naudojami tik
kaip pagalbiné priemoné diagnozuojant zmogaus méginius ir turéty bati vertinami kartu su kitais

klinikiniais diagnostiniais tyrimais ar informacija.

Fontana-Masson rinkinio dazymas naudojamas argentafino medzZiagoms, tokioms kaip melaninas,
argentafino granulés ir kai kurios neurosekrecinés granulés, parodyti.t Argentafino lastelés ir
melaninas turi savybe suristi sidabra i$ sidabro tirpalo ir redukuoti iki matomo metalinio sidabro
nenaudojant reduktoriaus.!

Reagentai
Sidabro nitrato tirpalas (kat. Nr. HT2001-50ML)

10 % vandeninis tirpalas. [spéjimas. Dirgina oda. Smarkiai dirgina akis. Labai toksiska vandens
organizmams. Saugoti, kad nepatekty | aplinka.

Aukso chlorido tirpalas (kat. Nr. HT2002-125ML)
0,2 % vandeninis tirpalas. [spéjimas. Gali sukelti alerging odos reakcija.

Natrio tiosulfato tirpalas (kat. Nr. HT2003-125ML)
5 % vandeninis tirpalas

Reikalingos, bet nepateikiamos specialios medziagos

« Teigiamos kontrolés stikleliai, pvz., argentafino TISSUE-TROL™ (kat. Nr. TTR013-25EA) ir
melanino TISSUE-TROL™ (kat. Nr. TTR014-25EA)

« Kontrastinis dazymas: branduoliy greito poveikio raudonasis tirpalas (kat. Nr. N3020)

e Amonio hidroksido tirpalas, koncentruotas

e Formalino tirpalas, 10 %

e Reagenty alkoholis

e Ksilenas arba ksileno pakaitalas

« Coplin indeliai, chemiskai Svaris (plastikiniai su ventiliuojamais dangteliais mikrobangy,
proceddirai)

¢ Mikrobangy krosnelé (mikrobangy krosnelés procedirai)

Laikymas ir stabilumas

Neatidarytg Fontana-Masson rinkinj ir atskirus reagentus laikykite $aldytuve (2-8 °C). Reagentai
yra stabills iki etiketéje nurodytos galiojimo pabaigos datos.

Branduoliy greito poveikio raudonasis tirpalas (kat. Nr. N3020) branduoliy greito poveikio
raudonasis, 0,1 %, 5 % aliuminio sulfate, turéty bdti ribotai veikiamas oro. Veikiama oro medziaga
oksiduojasi. Dél pakartotinio poveikio tirpalas ilgainiui gali tapti labiau Sarminis ir aliuminio sulfatas
i$ tirpalo gali iskristi kaip nuosédos.

Amoniakinj sidabro tirpalg reikia naudoti tik vieng kartq ir po to iSmesti. Sausos amoniakinés
druskos gali kelti sprogimo pavojy. Neleiskite amoniakiniam sidabro tirpalui iSdzidti. Panaudotg
amoniakinj sidabro tirpalg laikykite plastikiniuose flakonuose - nelaikykite stiklinése talpose.

Wallington rekomendavo amoniakinj sidabro tirpalg iSaktyvinti pridedant praskiestos druskos
rugsties arba natrio chlorido tirpalo.?

PasiruoSimas

Amoniakinis sidabro tirpalas

1. 1 naujg arba chemiskai iSvalytg stikline Erlenmeyer kolbg jpilkite 27 ml distiliuoto vandens.

2. T kolbg pipete jpilkite 9 ml sidabro nitrato tirpalo.

3. Kolbg nuolat purtydami ar sukdami, gaubte atsargiai jlasinkite koncentruoto amonio
hidroksido, po kiekvieno laso Svelniai sukdami.

4. Tirpalas taps tamsiai rudas, o paskui palaipsniui taps skaidrus su smulkiu nuosédy, sluoksniu.
Neprilasinkite perteklinio amonio hidroksido kiekio.

5. Tirpalas yra paruostas naudoti, kai visos nuosédos istirpsta. Naudokite tik vieng karta ir
nelaikykite padéto.

6. Kiti reagentai tiekiami paruosti naudoti.

Atsargumo priemonés

Siame rinkinyje esancios IVD medziagos yra skirtos in vitro diagnostikai klinikinés laboratorijos
aplinkoje. Sios IVD skirtos naudoti tik kvalifikuotam personalui. Sigma-Aldrich IVD medziagas gali
naudoti laboratorijos darbuotojai, kurie yra iSmokyti dirbti su Zmoniy méginiais, kurie gali bati
uzkrec¢iami, naudoti mikroskopus ir kita laboratorine jranga bei turi spalvy suvokima ir regéjimo
astruma, kad galéty atskirti spalvas ir kitus objektus mikroskopu.

Dirbant su laboratoriniais reagentais reikia laikytis jprasty atsargumo priemoniy. ISmeskite atliekas
laikydamiesi visy vietiniy, valstijos, provincijos ar nacionaliniy taisykliy.

Argentafino ir melanino TISSUE-TROL™ kontroliniai stikleliai yra parafine jlieti Zmogaus audiniai ir
jie turéty bati laikomi potencialiai uzkre¢iamomis medziagomis

Procediira
Méginio paémimas

Joks zinomas tyrimo metodas negali visiskai uztikrinti, kad kraujo méginiai ar audiniai neperduos
infekcijos. Todél visi kraujo dariniai ar audiniy meginiai turéty bati laikomi potencialiai uzkre¢iamais.

Fiksuokite méginj 10 % neutraliame buferiniame formalino tirpale, apdorokite ir jdékite | parafing.
Supjaustykite parafing 4-5 mikrony pjdviais. [traukite atitinkamas kontrolines medziagas.

Procedira

Standartiné procedura

1. Deparafinizuokite pjdvius ir drékinkite distiliuotu vandeniu.

2. Svietiai paruosta amoniakinj sidabro tirpalg jdékite | 58-60 °C temperatiros vandens vonig ir
palikite pakankamai laiko temperatdrai susilyginti.

3. Inkubuokite stiklelius pasildytame amoniakiniame sidabro tirpale ne ilgiau nei 60 minuciy arba
kol audinio pjuvis taps gelsvai rudos spalvos.
Pastaba. Melaninas paprastai nusidazo per ~30 minuciy, o argentafinas - per ~60 minuciy.
Mikroskopu apzidreékite stiklelius, kad isitikintuméte, ar tinkamai nudazyti. Jei reikia,
inkubuokite ilgiau, kad stikleliai nusidazyty optimaliai.

4. Nuskalaukite stiklelius kelis kartus pakeisdami distiliuota vanden.

5. 30 sekundziy tonuokite pjavius aukso chlorido tirpale.

6. Nuskalaukite stiklelius kelis kartus pakeisdami distiliuota vandenj.

7. ldékite stiklelius | natrio tiosulfato tirpalg 1-2 minutéms.

8. Plaukite stiklelius vandeniu i$ éiaupo 2 minutes.

9. Nuskalaukite stiklelius kelis kartus pakeisdami distiliuota vandenj.

10. Dazykite kontrastiniu branduoliy greito poveikio raudonuoju tirpalu 5 minutes.

11. Nuskalaukite 2 minutes po tekanciu €iaupo vandeniu, po to 2 kartus pakeiskite distiliuotg
vandeni.

12. Dehidratuokite per du keitimus: po 95 % etanolio ir absoliutaus etanolio.

13. ISvalykite ksilenu ir pritvirtinkite sintetine derva.

Mikrobangy krosnelés procediira

1. Deparafinizuokite pjlvius ir drékinkite distiliuotu vandeniu.

2. Ideékite stiklelius { 40 ml amoniakinio sidabro tirpalo, esancio plastikiniame Coplin indelyje.

Prie$ dédami | mikrobangy krosnele laisvai uzdenkite Coplin indelj dangteliu arba naudokite

Coplin indelius su dangteliuose iSgreztomis skylutémis. Mikrobangy krosneléje laikykite

nustate 400 vaty 1-2 minutes, kol audinio pjlvis taps gelsvai rudos spalvos.

Pastaba. Melaninas paprastai nusidazo per ~1 minute, o argentafinas - per ~2 minutes.

Mikroskopu apzidrékite stiklelius, kad isitikintuméte, ar tinkamai nudazyti. Jei reikia,

inkubuokite ilgiau, kad stikleliai nusidazyty optimaliai.

Nuskalaukite stiklelius kelis kartus pakeisdami distiliuota vandeni.

30 sekundziy tonuokite pjavius aukso chlorido tirpale.

Nuskalaukite stiklelius kelis kartus pakeisdami distiliuota vandeni.

Idekite stiklelius | natrio tiosulfato tirpala 1-2 minutéms.

Plaukite stiklelius vandeniu i$ €¢iaupo 2 minutes.

Nuskalaukite stiklelius kelis kartus pakeisdami distiliuota vandenj.

Dazykite kontrastiniu branduoliy greito poveikio raudonuoju tirpalu 5 minutes.

10. Nuskalaukite 2 minutes po tekanciu €iaupo vandeniu, po to 2 kartus pakeiskite distiliuotg
vandeni.

11. Dehidratuokite per du keitimus: po 95 % etanolio ir absoliutaus etanolio.

12. ISvalykite ksilenu ir pritvirtinkite sintetine derva.

Veikimo charakteristikos

L ONOUM AW

Tiksliné struktura Dazymo rezultatas

Argentafino lastelés Nuo rudos iki juodos

Melaninas Nuo rudos iki juodos
Fonas Nuo rausvos iki rozinés

Jei pastebéti rezultatai skiriasi nuo laukiamy rezultaty, kreipkités pagalbos | ,Sigma-Aldrich®
techning tarnyba.

Analitinio veikimo charakteristikos

Pateikty tyrimy, atlikty su visomis tikslinémis struktdiromis, analitinio efektyvumo rezultatai
patvirtina 100 % jautruma, specifiSkuma ir pakartojamuma.

Kat. Nr. Produkto Tikslas Tyrimo Jautrumas SpecifiSkumas Jautrumas
aprasymas specifiSkumas  tyrimo tarp tyrimy tarp tyrimy
metu
Sidabro
HT2001 nitrato Argentafinas 3i53 3i§3 3i§3 3i§3
tirpalas
Melaninas 3i$3 3i$3 3i53 3053
Aukso
HT2002 chlorido  Argentafinas 3i83 3i83 3i83 3is3
tirpalas
Melaninas 3i$3 3i$3 3i§3 3i$3
Natrio
HT2003 tiosulfato  Argentafinas 3i$3 3i$3 3is3 3is3
tirpalas
Melaninas 3i83 3i83 3i$3 3i53




2-LT

Ispéjimai ir pavojai
Atnaujintq rizikos, pavojaus ar saugos informacija rasite saugos duomeny, lape ir gaminio etiketéje.

HT200:
3

H290: Gali ésdinti metalus.

H314: Smarkiai nudegina odaq ir pazeidzia akis.

H410: Labai toksiska vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.
P260: Nejkvepti dulkiy / dimuy / dujy / riko / gary / aerozolio.

P280: Miveéti apsaugines pirstines / dévéti apsauginius drabuzius / naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones.

P303 + P361 + P353: Patekus ANT ODOS (arba plauky): nedelsiant nuvilkti visus uzterstus
drabuzius. Oda nuplauti vandeniu / Ciurksle.

P304 + P340 + P310: IKVEPUS: Inesti Zmogy j gryna ora ir pasirdipinti, kad jis galéty patogiai
kvépuoti. Nedelsiant skambinti | APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA /
gydytojui.

P305 + P351 + P338: PATEKUS [ AKIS: Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti
kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau skalauti.

Jei naudojant $j jrenginj arba dél jo naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneskite
apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo nacionalinei
institucijai.

Simboliy apibrézimai

Simboliai, kaip apibrézta EN ISO 15223-1:2021

Gamintojas Katalogo numeris

Zr. naudojimo instrukcijas

Partijos kodas

Igaliotasis atstovas Europos Sajungos atitikties
Europos Bendrijoje / Europos c € deklaracija
Sajungoje (apibrézta IVDR 2017/746)
- In vitro diagnostikos medicinos
g Galiojimo data priemoné
/l’ Temperatdros riba A Atsargiai
@ Pagaminimo data @ Importuotojas

Nurodo jgaliotajj atstova
E Sveicarijoje

Saltiniai
1. Carson, F (1996): Histotechnology- A Self Instructional Text, Second Edition, p. 213

2. Cellular Pathology Techniques, 4th ed. CFA Culling, RT Addison, HT Barr, Editors Butterworth,
London, 1985, p 172

Kontaktiné informacija

Norédami pateikti uzsakyma, apsilankykite masy svetainéje SigmaAldrich.com. Dél techninés priezitiros
apsilankykite techninés priezitros puslapyje masy svetainéje SigmaAldrich.com/techservice.

Perziiiry istorija

3.0 red. 2020
4.0 red. 2022
5.0 red. 2022

Perkelta | naujq Sablong su dabartiniu prekés zenklu. Skirta profesionaliam naudojimui
pagal paskirtj ir taikomas atsargumo priemones. Pagalbiné priemoné perkelta |
diagnozés iSrasq pagal paskirtj. PerziGréta paskirtis, siekiant suderinti su IVDR
gairémis. Atnaujintas medziagos saugos duomeny lapas | saugos duomeny, lapa.
Atnaujinta kontaktiné informacija. Pasalintas nurodymas laikytis CLSI dél méginiy
paémimo. ISimtas EN 980 ir pakeistas | EN ISO 15223-1:2021 simboliams. Pridéta
nepageidaujamo jvykio kontaktiné informacija. Pridéti jspéjimai ir pavojai.

6.0 red. 2025
Perzitirétas pavadinimy suteikimo susitarimas. Pridéta atstovo Sveicarijoje ir Sigma-Aldrich, Inc.,
importuotojo informacija 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 Merck KGaA,
Schiffgraben 41 @ 64271
30175 Hannover, Darmstadt,
Germany Germany
Sigma - Aldrich

Chemie GmbH

IndustriestraBe 25
CH-9470 Buchs

Inicialas ,M", ,TISSUE-TROL" ir ,Sigma-Aldrich" yra ,Merck KGaA", Darmétatas, Vokietija arba jos filialy prekeés
Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé. ISsamig informacijq apie prekiy zenklus

galima rasti viesai prieinamuose iStekliuose.

© 2025 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.


http://SigmaAldrich.com/techservice
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Sigma-Aldrich.

Navod na pouZitie

Fontana-Massonova SL'lprava
Postup ¢. HT200

MRRCK

q3

Urcené pouzitie

Fontana-Massonova stprava je urend na pouzitie pri histologickej vizualizacii argentafinnych
buniek a melaninu v parafinovych alebo zmrazenych rezoch. Fontana-Massonove reagencie
st uréené na ,diagnostické pouZitie in vitro®. Len na odborné pouzitie. Udaje ziskané z tohto
manualneho, kvalitativneho postupu sluzia len ako pomédcka pri diagnostike ludskych vzoriek
a maju sa preskimat v spojeni s inymi klinickymi diagnostickymi testami alebo informaciami.

Farbenie pomocou Fontana-Massonovej stipravy sa pouZziva na preukazanie argentafinnych latok
ako melanin, argentafinné granuly a niektorych neurosekreénych granul.! Argentafinné bunky

a melanin majl schopnost viazat striebro z roztoku striebra a zredukovat ho na viditelné metalické
striebro bez potreby pouzitia redukénej latky.!

Reagencie

Roztok dusi¢nanu strieborného (kat. ¢. HT2001-50ML)

10 % vodny roztok. Vystraha. Drazdi kozu. Sposobuje vazne podrazdenie odi. Velmi toxické pre
vodné organizmy. Zabrante uvolneniu do Zivotného prostredia.

Roztok chloridu zlatitého (kat. ¢. HT2002-125ML)
0,2 % vodny roztok. Vystraha. MéZe vyvolat alergickd koznu reakciu.

Roztok tiosiranu sodného (kat. ¢. HT2003-125ML)
5 % vodny roztok

Potrebné $pecidlne materidly, ktoré vSak nie su stcastou balenia

* Pozitivne kontrolné sklicka ako argentafinné TISSUE-TROL™ (kat. ¢. TTRO13-25EA) a melaninové
TISSUE-TROL™ (kat. ¢. TTRO14-25EA)

« Kontrastne sfarbite: Roztok rychlej jadrovej Cervenej (kat. ¢. N3020)

e Roztok hydroxidu amoénneho, koncentrovany

e Roztok formalinu, 10 %

* Reagencny alkohol

e Xylén alebo nahrada xylénu

e Coplinove nadobky, chemicky Cisté (plastové s vietkami s vetracimi otvormi pre mikrovinny
postup)

¢ Mikrovinka (pre mikrovinny postup)

Skladovanie a stabilita

Neotvoren( Fontana-Massonovu stpravu a jednotlivé reagencie uchovavajte v chladnicke
(2 - 8 °C). Reagencie su stabilné do datumu exspiracie uvedeného na etikete.

Pre roztok rychlej jadrovej Cervenej (kat. ¢. N3020), rychla jadrova Cervend 0,1 % v 5 % sirane
hlinitom, treba zabezpetit obmedzené vystavenie vzduchu. Material pri vystaveni vzduchu oxiduje.
Opakované vystavenie mdze spdsobit, Ze roztok sa ¢asom stane viac alkalickym, o spdsobi, ze
siran hlinity sa z roztoku vyluci.

Amoniakalny roztok striebra sa smie pouzit len raz a potom sa musi zlikvidovat. V suchej forme
mdzu aménne soli predstavovat nebezpeéenstvo vybuchu. Nedovolte, aby amoniakalny roztok
striebra vyschol. Pouzity amoniakalny roztok striebra skladujte v plastovych flasiach (neskladujte
v skle).

Wallington odportéal inaktivovat amoniakélny roztok striebra pridanim zriedenej kyseliny
chlorovodikovej alebo roztoku chloridu sodného.?

Priprava

Amoniakalny roztok striebra

1. Do novej alebo chemicky vycistenej sklenenej Erlenmeyerovej banky pridajte 27 ml
destilovanej vody.

2. Pipetou pridajte do banky 9 ml roztoku dusi¢nanu strieborného.

3. Pod digestorom za stéleho pretrepavania alebo otacania banky opatrne po kvapkach
pridavajte koncentrovany hydroxid aménny, pricom po pridani kazdej kvapky jemne
premiesajte.

4. Roztok zmeni farbu na tmavohnedu a nasledne sa postupne zmeni na priehladny s jemnou
vrstvou sedimentu. Nepridavajte nadmerné mnozstvo hydroxidu aménneho.

5. Po Uplnom rozpusteni sedimentu je roztok pripraveny na pouZitie. Pouzite len raz,
neuchovavaijte.

6. Ostatné reagencie sa dodavaju pripravené na pouZzitie.

Bezpecnostné opatrenia

Pomécky IVD, ktoré st sucastou tejto stpravy, si uréené na diagnostické pouZitie in vitro

v prostredi klinického laboratdria. Tieto IVD su uréené len na profesionalne pouzitie kvalifikovanym
persondlom. IVD Sigma-Aldrich mdZzu obsluhovat laboratérni pracovnici, ktori st vyskoleni

na manipuléciu s ludskymi vzorkami, ktoré mézu byt infekéné, pouzivaji mikroskopy a iné
laboratérne vybavenie a maju farebné vnimanie a zrakovu ostrost na rozliovanie farieb a inych
objektov pod mikroskopom.

Musia sa dodrziavat beZné bezpeénostné opatrenia uplatfiované pri manipuldcii s laboratérnymi
¢inidlami. Odpad likvidujte v sulade so vSetkymi miestnymi, Statnymi, provinénymi alebo
narodnymi predpismi.

Argentafinne a melaninové kontrolné sklicka TISSUE-TROL™ obsahuju ludské tkanivo zaliatie do
parafinu a musia sa povazovat za potencialne infekéné.

Postup
Odber vzorky

Ziadna zndma testovacia metéda nemdze poskytnit tplnt zaruku, 2e vzorky krvi alebo tkaniva
neprenesU infekciu. VSetky derivaty krvi alebo vzorky tkaniva by sa preto mali povazovat
za potencidlne infekéné.

Vzorku zafixujte v 10 % neutralnom pufrovanom formaline, spracujte a vlozte do parafinu. Narezte
parafinové rezy s hribkou 4 az 5 mikrénov. Zaclente vhodné kontroly.

Postup

Standardny postup

1. Rezy deparafinujte a hydratujte v destilovanej vode.

2. Cerstvo pripraveny amoniakalny roztok striebra umiestnite do vodného kiipela s teplotou
58 - 60 °C a ponechajte dostatocny ¢as na to, aby sa teplota vyrovnala.

3. Inkubuijte skli¢ka v teplom amoniakalnom roztoku striebra max. 60 minut, alebo kym sa farba

tkanivového rezu nezmeni na Zltohnedu.

Poznamka: Melanin sa zvycajne zafarbi v priebehu ~30 minut a argentafin v priebehu

~60 minut. Preskiimajte sklicka pod mikroskopom, aby ste sa uistili, Ze sa dosiahlo spravne

zafarbenie. Podla potreby ich inkubujte dihsie, aby sa ziskalo optimalne zafarbenie.

Sklicka oplachnite niekolkokrat vo vzdy vymenenej destilovanej vode.

Rezy farbite v roztoku chloridu zlatitého pocas 30 sekind.

Skli¢ka oplachnite niekolkokrat vo vzdy vymenenej destilovanej vode.

Skli¢ka umiestnite na 1 — 2 mindty do roztoku tiosiranu sodného.

Umyvajte sklicka 2 mindty pod vodou z vodovodu.

Skli¢ka oplachnite niekolkokrat vo vzdy vymenenej destilovanej vode.

Pocas 5 minut ich kontrastne farbite roztokom rychlej jadrovej cervenej.

Oplachujte 2 minaty pod teclcou vodou z vodovodu a potom este v 2-krat vymenenej
destilovanej vode.

12. Dehydratujte v dvoch vymenéch 95 % etanolu a absolltneho etanolu.

13. Vydistite v xyléne a fixujte syntetickou Zivicou.

Mikrovinny postup

1. Rezy deparafinujte a hydratujte v destilovanej vode.

2. Sklicka umiestnite do 40 ml amoniakalneho roztoku striebra v plastovej Coplinovej nadobke.
Pred vloZzenim do mikrovinnej rury volne zakryte Coplinovu nadobku vieckom alebo pouZite
viecka Coplinovych nadobiek s navitanymi otvormi. Zahrievajte v mikrovinke nastavenej na
400 wattov pocas 1 — 2 minat, kym sa farba tkanivového rezu nezmeni na Zltohnedu.
Poznamka: Melanin sa zvycajne zafarbi v priebehu ~1 minGty a argentafin v priebehu
~2 minut. Preskimajte sklicka pod mikroskopom, aby ste sa uistili, Ze sa dosiahlo spravne
zafarbenie. Podla potreby ich inkubujte dlhSie, aby sa ziskalo optimalne zafarbenie.

Sklicka oplachnite niekolkokrat vo vzdy vymenenej destilovanej vode.

Rezy farbite v roztoku chloridu zlatitého pocas 30 sekind.

Sklicka oplachnite niekolkokrat vo vzdy vymenenej destilovanej vode.
Skli¢ka umiestnite na 1 = 2 mindty do roztoku tiosiranu sodného.

Umyvajte sklicka 2 minaty pod vodou z vodovodu.

Sklicka oplachnite niekolkokrét vo vzdy vymenenej destilovanej vode.

Pocas 5 minut ich kontrastne farbite roztokom rychlej jadrovej ¢ervenej.

10. Oplachujte 2 mindty pod te¢lcou vodou z vodovodu a potom eSte v 2-krat vymenenej
destilovanej vode.

11. Dehydratujte v dvoch vymenach 95 % etanolu a absolitneho etanolu.

12. Vydistite v xyléne a fixujte syntetickou Zivicou.

Vlastnosti vykonu
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Ciel'ova struktara Vysledok farbenia

Argentafinné bunky Hneda az ¢ierna
Melanin Hneda az cierna
Podklad Ruzova az Cervenkasta

Ak sa pozorované vysledky lisia od o¢akavanych vysledkov, obratte sa na technicky servis
spoloénosti Sigma-Aldrich a poziadajte o pomoc.

Vlastnosti analytického vykonu

Vysledky analytického vykonu pre dané testy vykonané na vsetkych cielovych Struktdrach
potvrdzujd 100 % citlivost, $pecifickost a opakovatelnost.

Kat. &. Opis Ciel Specifickost  Citlivost  Specifickost  Citlivost’
vyrobku v ramci testu v ramci medzi medzi
testu testami testami
Roztok
HT2001 dusi¢nanu Argentafin 3z3 3z3 3z3 3z3
strieborného
Melanin 3z3 3z3 3z3 3z3
Roztok
HT2002 chloridu Argentafin 3z3 3z3 3z3 3z3
zlatitého
Melanin 3z3 3z3 3z3 3z3
Roztok
HT2003 tiosiranu Argentafin 3z3 3z3 3z3 3z3
sodného
Melanin 3z3 3z3 3z3 3z3




Vystrahy a nebezpecenstva

Vsetky aktualizované informacie o riziku, nebezpecenstve alebo bezpecnosti ndjdete v karte
bezpecnostnych Udajov a na etikete vyrobku.

HT200:

H290: Mbdze byt korozivne pre kovy

H314: Spdsobuje vazne poleptanie koze a poskodenie odi.

H410: Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi Géinkami.

P260: Zabrarite vdychovaniu prachu/dymu/plynu/hmly/par/aerosoélov.

P280: Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.

P303 + P361 + P353: PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Vietky kontaminované ¢asti
odevu okamzite vyzlecte. Pokozku oplachnite vodou/sprchou.

P304 + P340 + P310: PO VDYCHNUTI: Presufite osobu na Eersgvy'/’ vzduch a umoznite jej
pohodine dychat. Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/lekara.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekolko mindt oplachujte vodou. Ak
pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.

Ak sa pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v désledku jej pouzivania vyskytne
zavazna nehoda, nahlaste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému zastupcovi
a $tatnemu organu.

Definicie symbolov
Symboly podla vymedzenia v norme EN ISO 15223-1:2021

Vyrobca Kataldégové Cislo

Precitajte si ndvod na pouzitie Kod Sarze

Vyhlasenie Eurdpskej Unie
o zhode (definované v IVDR
2017/746)

Autorizovany zéstupca v Eurépskom c E
spolocenstve/Eurépskej tnii

Diagnosticka zdravotnicka pomocka

Datum spotreby in vitro

Hranica teploty Upozornenie

Datum vyroby
Oznacuje autorizovaného zastupcu
pre Svajciarsko

Odkazy

1. Carson, F (1996): Histotechnology- A Self Instructional Text, Second Edition, pg 213

2. Cellular Pathology Techniques, 4th ed. CFA Culling, RT Addison, HT Barr, Editors Butterworth,
London, 1985, p 172

Dovozca

Kontaktné informacie

Ak chcete urobit objednavku, navstivte nasu webovd lokalitu na SigmaAldrich.com. Informéacie
o technickom servise najdete na stranke technického servisu na nasej webovej lokalite na
SigmaAldrich.com/techservice.

Historia revizii

Rev. 3.0 2020
Rev. 4.0 2022
Rev. 5.0 2022

Prenesené do novej $abldny s aktualnou znackou. Specifikované na profesionélne
pouzitie pri uréenom pouziti a bezpeénostnych opatreniach. Presunutie vyhlasenia

o pomdcke pri diagnostike do uréeného pouZitia. Revidované uréené pouzitie, aby

bolo v stlade s usmerneniami IVDR. Aktualizovanie karty bezpec¢nostnych udajov
materidlu na karte bezpe¢nostnych Udajov. Aktualizované kontaktné informécie.
QOdstraneny pokyn na dodrziavanie CLSI pre odber vzoriek. Odstranena norma EN 980
a zmenena na normu EN ISO 15223-1:2021 pre symboly. Pridané kontaktné informacie
pre neziaduce udalosti. Pridané upozornenia a nebezpecenstva.

Rev. 6.0 2025
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