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Intended purpose
For the detection of elastic fibers in connective tissues

Various staining methods are used to demonstrate elastic fibers in connec-
tive tissues in histological sections.

This “ELASTIN staining solution acc. to Weigert - for microscopy” is used

for human-medical cell diagnosis and serves the histological investigation
of sample material of human origin. It is a ready-to-use staining solution
that when used together with other in vitro diagnostic products from our
portfolio makes target structures evaluable for diagnostic purposes (by fix-
ing, embedding, staining, counterstaining, mounting) in human-histological
specimen materials.

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

Principle

Elastic connective-tissue fibers are bundles of glycoprotein-containing
microfibrils that accumulate the polymeric protein elastin in their develop-
ment, gradually resulting in the formation of coarse elastic fibers and mem-
branes. The microfibrils on the surface of the elastic connective-tissue fibers
expose high numbers of disulfide groups, which can be chemically detected
when sufficient material is available for light-microscopic investigations.
Furthermore, they are strongly acidic and thus bind the resorcin-fuchsin
dye by electropolarity via interface adsorption.

The resorcin-fuchsin staining method is a regressive method. In tissue sec-
tions, nuclei can be stained using a 0.1% nuclear fast red-aluminum sulfate
solution if not only elastic fibers, but also nuclei and the background also
need to be visualized.

Brilliant staining results of these fibres are usually achieved when using
the ELASTIN staining solution acc. to Weigert - for microscopy in combina-
tion with the Picrofuchsin solution acc. van Gieson - for microscopy, Cat.
No. 1.00199 and nuclear staining with Weigert’s iron hematoxylin kit - for
nuclear staining in histology, Cat. No. 1.15973 respectively Nuclear fast
red-aluminium sulfate solution 0.1% - for microscopy, Cat. No. 1.00121.

Sample material

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

Reagents
Cat. No. 1.00591.0500

ELASTIN staining solution acc. to Weigert 500 ml
for microscopy

Also required:

Cat. No. 1.00121 Nuclear fast red-aluminium sulfate solution 0.1% 500 ml
for microscopy

Alternatively:

Instead of the combination of individual reagents, the following staining kit
can also be used

Cat. No. 1.15974 Elastica van Gieson staining kit
for connective tissue

4 x 500 ml

www.sigmaaldrich.com

Sample preparation
The sampling must be performed by qualified personnel.

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

All samples must be clearly labeled.

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

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

Deparaffinize and rehydrate sections in the conventional manner.

Reagent preparation

The staining solutions used are ready-to-use, dilution of the solutions is not
necessary and merely produces a deterioration of the staining result and
their stability.

Procedure
Staining in the staining cell

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

The slides should be allowed to drip off well after the individual staining
steps, as a measure to avoid any unnecessary cross-contamination of solu-
tions.

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

Slide with histological specimen

ELASTIN staining solution acc. to Weigert 15 min
Running tap water 1 min
Nuclear fast red-aluminum sulfate solution 0.1% 5 min
Running tap water 1 min
Rinse with distilled water 5-10 sec
Ethanol 70% 1 min
Ethanol 70% 1 min
Ethanol 96% 1 min
Ethanol 96% 1 min
Ethanol 100% 1 min
Ethanol 100% 1 min
Clarify with Neo-Clear™ or xylene 5 min
Clarify with Neo-Clear™ or xylene 5 min

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

After dehydration (ascending alcohol series) and clarification with xylene or
Neo-Clear™, histological samples can be mounted with water-free mount-
ing agents (e.g. Neo-Mount™, Entellan™, DPX new or Entellan™ new) and a
cover glass and can then be stored.

Result

Elastic fibers black
Nuclei red
Cytoplasm light red

Technical notes

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

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

Analytical performance characteristics

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

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



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

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Specificity | Sensitivity | Specificity | Sensitivity
Resorcin-fuchsin
staining
Nuclei 5/5 5/5 7/7 7/7
Cytoplasm 5/5 5/5 7/7 7/7
Elastic fibers 5/5 5/5 7/7 7/7

Analytical performance results

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

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

Diagnostics

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

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

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

Storage

Store the ELASTIN staining solution acc. to Weigert - for microscopy at
+2°C to +8°C.

Shelf-life

The ELASTIN staining solution acc. to Weigert - for microscopy can be used
up to the stated expiry date.

After first opening of the bottle, the contents can be used up to the stated
expiry date when stored at +2°C to +8 °C.

The bottles must be kept tightly closed at all times.

Bottles containing ELASTIN staining solution acc. to Weigert - for microsco-
py may become deformed. This has no effect on the quality of the solution.

Additional instructions

For professional use only.

In order to avoid errors, the application must be carried out by qualified
personnel only.

National guidelines for work safety and quality assurance must be followed.
Microscopes equipped according to the standard must be used.

Protection against infection

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

Instructions for disposal

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

Used solutions and solutions that are past their shelf-life must be disposed
of as special waste in accordance with local guidelines. Information on dis-
posal can be obtained under the Quick Link “Hints for Disposal of Microsco-
py Products” at www.microscopy-products.com. Within the EU the currently
applicable REGULATION (EC) No 1272/2008 on classification, labelling and
packaging of substances and mixtures, amending and repealing Directives
67/548/EEC and 1999/45/EC, and amending Regulation (EC) No 1907/2006
applies.
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1.00199

1.00496

1.00579

1.00869

1.04699

1.07961

1.08298

1.09016

1.09843

1.11609

1.15161

1.15973

1.15974

Nuclear fast red-aluminium sulfate
solution 0.1% for microscopy

Picrofuchsin solution acc. van Gieson
for microscopy

Formaldehyde solution 4%,

buffered, pH 6.9 (approx. 10% Formalin

solution)
for histology

DPX new
non-aqueous mounting medium
for microscopy

Entellan™ new for cover slipper
for microscopy

Immersion oil

for microscopy

Entellan™ new

rapid mounting medium

for microscopy

Xylene (isomeric mixture)

for histology

Neo-Mount™

anhydrous mounting medium
for microscopy

Neo-Clear™ (xylene substitute)
for microscopy

Histosec™ pastilles
solidification point 56-58°C
embedding agent for histology
Histosec™ pastilles (without DMSQO)
solidification point 56-58°C
embedding agent for histology
Weigert's iron hematoxylin kit
for nuclear staining in histology
Elastica van Gieson staining kit
for connective tissue

Hazard classification
Cat. No. 1.00591.0500

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

Main components of the product
Cat. No. 1.00591.0500

Quinonimine dye
= reaction product from C.I. 42510 and Fe(III) nitrate

HCI 25%

appr. 5.6 g/l

0.02 g/l

General remark

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

H225: Highly flammable liquid and vapor.

H290:
H317:
H319:
H351:
H371:

P202:

May be corrosive to metals.

May cause an allergic skin reaction.
Causes serious eye irritation.
Suspected of causing cancer.

May cause damage to organs.
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500 ml
500 ml

350 ml and

700 ml (in
bottle with wide
neck), 51, 101,
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500 ml

500 ml

100-ml drop-
ping bottle,

100 ml, 500 ml
100 ml, 500 ml,
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100-ml drop-
ping bottle,
500 ml

51

1 kg, 10 kg (4x
2.5 kg), 25 kg

10 kg (4x
2.5kg), 25 kg

2x 500 ml

4x 500 ml

Do not handle until all safety precautions have been read and



understood.

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

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

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

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

P308 + P311: IF exposed or concerned: Call a POISON CENTER/ doctor.
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Mikroskopie
ELASTIN Farbelosung nach
Weigert

fur die Mikroskopie

Nur fiir professionelle Anwendung

IVD In Vitro Diagnostikum c €

Zweckbestimmung
Zur Darstellung von elastischen Bindegewebsfasern in Gewebeschnitten

Zur Darstellung von elastischen Bindegewebsfasern in Gewebeschnitten
sind verschiedene Farbemethoden gebrauchlich.

Die vorliegende ,ELASTIN Farbeldsung nach Weigert - fiir die Mikroskopie®
wird fur die human-medizinische Zelldiagnostik verwendet und dient der
histologischen Untersuchung von Proben humanen Ursprungs. Es handelt
sich um eine gebrauchsfertige Farbelésung, welche zusammen mit anderen
In Vitro Diagnostika aus unserem Portfolio Zielstrukturen (mittels Fixieren,
Einbetten, Anférben, Gegenfarben, Eindecken) in human-histologischem
Untersuchungsgut fiir die Diagnostik auswertbar macht.

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

Prinzip

Elastische Bindegewebsfasern sind Biindel aus glycoprotein-haltigen Mikro-
fibrillen, die in ihrer Entwicklung das polymere Protein Elastin einlagern bis
schlieBlich grobe elastische Fasern und Membranen entstehen. Die Mikro-
fibrillen an der Oberflache der elastischen Bindegewebsfasern exponieren
einen hohen Anteil an Disulfidgruppen, welche sich chemisch nachweisen
lassen, sofern genligend Material fur lichtmikroskopische Untersuchungen
vorhanden ist. Des Weiteren sind sie stark sauer und binden daher den
Resorcinfuchsin-Farbstoff elektropolar Uber Grenzflachenadsorption. Die
Resorcinfuchsin-Férbung ist eine regressive Farbung. Fir die Kernférbung
in Gewebeschnitten kann mit einer Kernechtrot-Aluminiumsulfat-Losung
0,1 % gefarbt werden, wenn neben elastischen Fasern auch Kerne und der
Hintergrund rétlich angeférbt werden sollen.

Brillante Ergebnisse liefert die Darstellung dieser Fasern mit der ELASTIN
Farbeldsung nach Weigert - fiir die Mikroskopie in Verbindung mit Pikro-
fuchsin-Lésung nach van Gieson - fiir die Mikroskopie, Art. 1.00199 und der
Kernfarbung mit Weigerts Eisenh&matoxylin Kit - fur die Kernfarbung in der
Histologie, Art. 1.15973 bzw. Kernechtrot-Aluminiumsulfat-Lésung 0,1 % -
fur die Mikroskopie, Art. 1.00121.

Probenmaterial

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

Reagenzien
Art. 1.00591.0500

ELASTIN Farbelésung nach Weigert 500 ml
flr die Mikroskopie

Zusadtzlich erforderlich:

Art. 1.00121 Kernechtrot-Aluminiumsulfat-Losung 0,1% 500 ml
fur die Mikroskopie

Alternativ:
Anstatt der Kombination von Einzelreagenzien kann das Farbeset

Art. 1.15974 Elastika van Gieson Farbekit 4 x 500 ml
fir Bindegewebsfarbung

verwendet werden.

DE
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Probenvorbereitung
Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal erfolgen.

Alle Proben sind entsprechend dem Stand der Technik zu behandeln.

Alle Proben sind eindeutig zu kennzeichnen.

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

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

Schnitte in typischer Weise entparaffinieren und rehydratisieren.

Reagenzvorbereitung

Die verwendeten Farbelésungen sind gebrauchsfertig, das Verdinnen der
Lésungen ist nicht notwendig, mindert das Faérbeergebnis und die Haltbar-
keit.

Durchfiihrung

Farbung in der Farbekiivette

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

Die Objekttrager sollten nach den einzelnen Férbeschritten gut abtropfen,
so kann eine unngtige Verschleppung von Losungen vermieden werden.

Fir ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Objekttrager mit histologischem Préparat

ELASTIN Farbelésung nach Weigert 15 min
FlieBendes Leitungswasser 1 min
Kernechtrot-Aluminiumsulfat-Lésung 0,1% 5 min
FlieBendes Leitungswasser 1 min
Spilen mit Aqua dest. 5-10 sec
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Klaren mit Neo-Clear™ oder Xylol 5 min
Klaren mit Neo-Clear™ oder Xylol 5 min

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

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

Ergebnis

Elastische Fasern schwarz
Zellkerne rot
Zytoplasma hellrot

Technische Hinweise

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

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



Analytische Leistung

ELASTIN Farbelésung nach Weigert G-Losung 0,5% wassrig" farbt und
visualisiert dadurch biologische Strukturen, wie in den Kapiteln ,Ergebnis"
dieser Gebrauchsanweisung beschrieben. Die Anwendung des Produkts
ist hierbei nur von autorisierten und qualifizierten Personen durchzufih-
ren, dies umfasst, unter anderem, die Proben- und Reagenzvorbereitung,
Probenbehandlung, Histoprozessing, die Entscheidung Uber geeignete
Kontrollen und mehr.

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

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

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
Resorcinfuchsin-
Farbung
Zellkerne 5/5 5/5 7/7 7/7
Zytoplasma 5/5 5/5 7/7 7/7
Elastische Fasern 5/5 5/5 7/7 7/7

Analytische Leistungsparameter

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

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

Diagnostik

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

Diese Methode ist erganzend in der Humandiagnostik anzuwenden.
Weiterflihrende Tests sind nach anerkannten Methoden auszuwdahlen und
durchzufiihren.

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

Lagerung

ELASTIN Farbelésung nach Weigert - fir die Mikroskopie bei +2 °C bis
+8°C lagern.

Haltbarkeit

ELASTIN Farbeldésung nach Weigert - fir die Mikroskopie kann bis zum
angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

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

Die Flaschen sind stets gut geschlossen zu halten.

Es kann bei der ELASTIN Farbelésung nach Weigert - fur die Mikroskopie
zu Verformungen der Flasche kommen. Diese haben keinen Einfluss auf die
Qualitat der Losung.

Gebrauchshinweise

Nur fiir professionelle Anwendung.

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

Entsprechend dem Standard ausgestattete Mikroskope sind zu verwenden.

Infektionsschutz

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

Entsorgungshinweise

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

Hilfsreagenzien
Art. 1.00121 Kernechtrot-Aluminiumsulfat-Lésung 0,1% 500 ml
fur die Mikroskopie
Art. 1.00199 Pikrofuchsin-Losung nach van Gieson 500 ml
fur die Mikroskopie
Art. 1.00496 Formaldehydlosung 4%, gepuffert, pH 6,9 350 ml und

(ca. 10% Formalinlésung)
fur die Histologie

700 ml (in Weit-
halsflasche),
51,101,
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Art. 1.00579 DPX Neu 500 ml
wasserfreies Eindeckmittel
fur die Mikroskopie

Art. 1.00869 Entellan™ Neu fur Eindeckautomaten 500 ml
fir die Mikroskopie

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

500 ml

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

Art. 1.08298 Xylol (Isomerengemisch) 41
fir die Histologie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml-Tropf-
wasserfreies Eindeckmittel flasche, 500 ml
fur die Mikroskopie

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

Art. 1.11609 Histosec™ Pastillen 1 kg, 10 kg (4x
Erstarrungspunkt 56-58°C 2,5 kg), 25 kg
Einbettungsmittel fiir die Histologie

Art. 1.15161 Histosec™ Pastillen (ohne DMSO) 10 kg (4x
Erstarrungspunkt 56-58°C 2,5kg), 25 kg
Einbettungsmittel fiir die Histologie

Art. 1.15973 Weigerts Eisenhamatoxylin Kit 2x 500 ml
far die Kernférbung in der Histologie

Art. 1.15974 Elastika van Gieson Farbekit 4x 500 ml
fur Bindegewebsfarbung

Gefahrstoffeinstufung

Art. 1.00591.0500

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

Hauptbestandteile des Produkts
Art. 1.00591.0500

Chinonimin Farbstoff

= Reaktionsprodukt aus C.I. 42510 und Fe(III)-nitrat
HCI 25 %

0,02 g/I

Allgemeiner Hinweis
Wenn wahrend oder infolge des Gebrauchs ein schwerwiegender Vorfall

aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und / oder seinem
Bevollméchtigten und Ihrer nationalen Behérde.
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Flissigkeit und Dampf leicht entziindbar.

H225:

etwa 5,6 g/l

H290: Kann gegenliber Metallen korrosiv sein.
H317: Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H319: Verursacht schwere Augenreizung.

H351: Kann vermutlich Krebs erzeugen.

H371: Kann die Organe schadigen.

P202: Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen.

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

P280: Schutzhandschuhe/ Schutzkleidung/ Augenschutz/ Gesichtsschutz.
P303 + P361 + P353: BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar):
Alle kontaminierten Kleidungsstlicke sofort ausziehen. Haut mit Wasser
abwaschen.

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



DE
P308 + P311: BEI Exposition oder falls betroffen: GIFTINFORMATIONSZEN-

TRUM/ Arzt anrufen.
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1.00591.0500 |REF
Microscopie
ELASTINE solution de

coloration selon Weigert

pour la microscopie

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro c €

Objectif prévu
Pour le marquage de fibres élastiques de tissus conjonctifs dans les coupes
tissulaires

Des méthodes de coloration diverses sont utilisables pour marquer les
fibres élastiques de tissus conjonctifs dans les coupes tissulaires.

La présente « ELASTINE solution de coloration selon Weigert - pour la
microscopie » est utilisée pour le diagnostic cellulaire dans la médecine
humaine et sert a I'examen histologique d’échantillons d’origine humaine.
C’est une solution de coloration préte a I'emploi, qui est utilisée conjoin-
tement avec d’autres diagnostics in vitro de notre portefeuille pour rendre
des structures cibles analysables pour le diagnostic (par fixation, inclusion,
coloration, contre-coloration, montage) dans des épreuves histologiques
humaines.

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

Principe

Les fibres élastiques de tissus sont des faisceaux de microfibrilles contenant
des glycoprotéines qui emmagasinent de I’élastine polymere au cours de
leur évolution jusqu’a ce qu'’il en résulte des fibres et membranes élastiques
grossiéres. Les microfibrilles a la surface des fibres élastiques de tissus
exposent un taux élevé de groupes disulfuriques chimiquement décelables
a condition qu'il y ait suffisamment de matériel pour effectuer des analyses
par microscopie optique. Par ailleurs elles sont fortement acides et, de ce
fait, elles lient le colorant fuchsine-résorcine de maniére électro-polaire par
adsorption interfaciale.

La coloration a la fuchsine-résorcine est une coloration régressive. Pour la
coloration du noyau cellulaire dans les coupes tissulaires on peut colorer
avec une solution a 0,1 % de sulfate d’aluminium rouge solide s’il convient
de colorer également en rouge non seulement des fibres élastiques mais
aussi des noyaux cellulaires et le fond.

Le marquage de ces fibres a la ELASTINE solution de coloration selon
Weigert - pour la microscopie, liée a la Picrofuchsine en solution selon
van Gieson - pour la microscopie, art. 1.00199 et a la coloration du noyau
cellulaire a Kit d’hématoxyline der fer selon Weigert - pour la coloration

du noyau en histologie, art. 1.15973 respectivement a Nuclear fast red -
Solution a 0,1% de sulfate d’aluminium - pour la microscopie, art. 1.00121,
fournit des résultats brillants.

Matériel des échantillons

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

Réactifs
Art. 1.00591.0500

ELASTINE solution de coloration selon Weigert 500 ml
pour la microscopie

Nécessaire en plus :

Art. 1.00121 Nuclear fast red - Solution a 0,1% de sulfate 500 ml
d’aluminium pour la microscopie

En alternative :

En lieu et place des réactifs individuels combinés, on peut utiliser le kit de

coloration

Art. 1.15974 Elastica van Gieson coffret de coloration
pour les tissus connectifs

4 x 500 ml

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

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

Utiliser des instruments appropriés pour le prélévement d’échantillons et la
préparation, respecter les instructions du fabricant pour I'emploi / I'utilisa-
tion.

Lors de I'utilisation des réactifs auxiliaires adéquats, il y a lieu de respecter
les consignes d'utilisation correspondantes.

Déparaffiner et réhydrater les coupes de la maniére habituelle.

Préparation du réactif

Les solutions de coloration utilisées ; il n‘est pas nécessaire de diluer les
solutions étant donné que cela réduit le résultat de coloration et la stabilité.

Mode opératoire

Coloration dans la cuve de coloration

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

Les lames porte-objets doivent étre égouttées conformément aux procédures
de coloration pour éviter tout transfert non nécessaire des solutions.

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

Porte-objet avec préparation histologique

ELASTINE solution de coloration selon Weigert 15 minutes
Eau du robinet courante 1 minute

Nuclear fast red - Solution a 0,1% de sulfate 5 minutes
d’aluminium

Eau du robinet courante 1 minute

Rincer a I'eau distillée 5 - 10 secondes

Ethanol 70 % 1 minute
Ethanol 70 % 1 minute
Ethanol 96 % 1 minute
Ethanol 96 % 1 minute
Ethanol 100 % 1 minute
Ethanol 100 % 1 minute
Clarification au Neo-Clear™ ou au xyléne 5 minutes
Clarification au Neo-Clear™ ou au xyléne 5 minutes

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

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

Résultat

Fibres élastiques noir
Noyaux cellulaires rouge
Cytoplasme rouge clair

Remarques techniques

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

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

Caractéristiques de performance analytique

« ELASTINE solution de coloration selon Weigert » colore et permet donc
la visualisation de structures biologiques, comme décrit dans le chapitre «
Résultat » de ce mode d‘emploi. Ce produit ne doit étre utilisé que par des
personnes agréées et qualifiées, ce qui englobe notamment la préparation
des échantillons et des réactifs, la manipulation des échantillons, le trai-
tement histologique (histoprocessing), la prise de décisions en matiéere de
contrdles appropriés et autres.

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



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

Spécificité | Spécificité | Spécificité | Spécificité
inter-essai | inter-essai | intra-essai | intra-essai
Coloration
fuchsine-résorcine
Noyaux cellulaires | 5/5 5/5 7/7 7/7
Cytoplasme 5/5 5/5 7/7 7/7
Fibres élastiques 5/5 5/5 7/7 7/7
Résultats de la performance analytique

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

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

Diagnostic

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

Les nomenclatures en vigueur doivent étre utilisées.

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

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

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

Stockage

Stocker I'ELASTINE solution de coloration selon Weigert - pour la microsco-
pie entre +2°C et +8°C.

Stabilité

L'ELASTINE solution de coloration selon Weigert - pour la microscopie peut
utiliser jusqu’a la date de péremption indiqué.

Aprés la premiére ouverture du flacon, conserver entre +2 °C et +8 °C et

utiliser jusqu’a la date de péremption.

Tenir les flacons toujours bien fermés.

L'ELASTINE solution de coloration selon Weigert - pour la microscopie peut
éventuellement déformer la bouteille. Ces déformations ne nuisent pas a la
qualité de la solution.

Remarques sur I'utilisation

Réservé a une utilisation professionnelle.

Pour éviter les erreurs, I'application doit étre effectuée par un personnel
qualifié.

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

Utiliser des microscopes équipés conformément au standard.

Protection contre les infections

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

Consignes d’élimination

Eliminer I'emballage conformément a la réglementation en vigueur.

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

Réactifs auxiliaires

Art. 1.00121 Nuclear fast red - Solution a 0,1% de sulfate 500 ml
d’aluminium pour la microscopie

Art. 1.00199 Picrofuchsine en solution selon van Gieson 500 ml
pour la microscopie

Art. 1.00496 Formaldéhyde en solution a 4%, 350 ml et 700 ml
tamponée, pH 6,9 (formaline en solution a (en flacon a col

env. 10%), large), 51, 101,
pour I'histologie 10 | Titripac®
Art. 1.00579 DPX néo 500 ml

produit de montage anhydre
pour la microscopie

Art. 1.00869 Neo-Entellan™ pour colleuse de lamelles 500 ml
pour la microscopie

Art. 1.04699 Huile pour immersions flacon compte-

pour la microscopie gouttes de 100 m,
100 ml, 500 ml
Art. 1.07961 Entellan™ néo 100 ml, 500 ml,
produit de montage rapide 11
pour la microscopie
Art. 1.08298 Xyléne (mélange isomérique) 4|

pour I'histologie

FR

Art. 1.09016 Neo-Mount™ flacon compte-

agent de montage anhydre gouttes de 100 ml,
pour la microscopie 500 ml
Art. 1.09843 Neo-Clear™ (remplagant du xyléne) 51

pour la microscopie
Art. 1.11609 Histosec™ en pastilles
P.S. 56-58°C
agent d’inclusion pour I'histologie
Art. 1.15161 Histosec™ en pastilles (sans DMSO)
P.S. 56-58°C
agent d’inclusion pour I'histologie

1 kg, 10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

Art. 1.15973 Kit d’hématoxyline de fer selon Weigert 2x 500 ml
pour la coloration du noyau en histologie
Art. 1.15974 Elastica van Gleson coffret de coloration 4x 500 ml

pour les tissus connectifs

Classification des matiéres dangereuses
Art. 1.00591.0500

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

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

Composants principaux de produit
Art. 1.00591.0500

Colorant Quinonéimine env. 5,6 g/l
= produit de réaction de C.I. 42510 et nitrate de fer(III)

HCI 25 % 0,02 g/I

Remarque générale

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

Littérature

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

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

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

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

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

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

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

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

10. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
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H225: Liquide et vapeurs trés inflammables.

H290: Peut étre corrosif pour les métaux.

H317: Peut provoquer une allergie cutanée.

H319: Provoque une sévere irritation des yeux.

H351: Susceptible de provoquer le cancer.

H371: Risque présumé d’effets graves pour les organes.

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

P210: Tenir a I'écart de la chaleur, des surfaces chaudes, des étincelles, des
flammes nues et de toute autre source d’‘inflammation. Ne pas fumer.
P280: Porter des gants de protection/ des vétements de protection/ un
équipement de protection des yeux/ du visage.

P303 + P361 + P353: EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les che-
veux): Enlever immédiatement tous les vétements contaminés. Rincer la
peau a l'eau.

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

P308 + P311: EN CAS d’exposition prouvée ou suspectée: Appeler un
CENTRE ANTIPOISON/ un médecin.
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1.00591.0500 |REF
Microscopia
ELASTINA solucion de tincion
segin Weigert

para microscopia

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro c €

Finalidad prevista

Para la representacion de fibras elasticas de tejido conjuntivo en cortes de
tejido

Para la representacion de fibras elasticas de tejido conjuntivo en cortes de
tejido se utilizan diferentes métodos de tincion.

La presente “ELASTINA solucion de tincién seglin Weigert - para micros-
copia” es utilizada para el diagndstico celular en la medicina humana y se
emplea en el examen histolégico de muestras de origen humano. Se trata
de una solucion de tincidn lista para el uso que, junto con otros materiales
de diagndstico in vitro pertenecientes a nuestra cartera, hace evaluables
determinadas para el diagnodstico estructuras de destino (mediante fijacion,
inclusion, tincidn, contratincion, montaje) en material de examen histologi-
co humano.

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

Principio

Fibras elasticas de tejido conjuntivo son haces compuestos de microfibri-
las con contenido de glicoproteinas, que durante su desarrollo incorporan
la proteina polimérica elastina hasta que finalmente se forman fibras y
membranas elasticas bastas. Las microfibrilas en la superficie de las fibras
eldsticas de tejido conjuntivo exponen una elevada proporcion de grupos
disulfuro quimicamente detectables, siempre que se disponga de una can-
tidad suficiente de material para realizar exdmenes de microscopia dptica.
Ademas son fuertemente acidas, por lo que ligan el colorante de resorcina-
fucsina de manera electropolar a través de la adsorcién de superficies
limite.

La tincion de resorcina-fucsina es una tincion regresiva. Para la tincién nu-
clear en cortes de tejido se podra utilizar una solucién de rojo nuclear sélido
- sulfato de aluminio al 0,1 % si, aparte de las fibras elasticas, también se
desea tefiir en tonos rojizos los nucleos y el fondo.

Se consiguen brillantes resultados a través de la representacion de estas
fibras mediante la ELASTINA solucién de tincion segin Weigert - para mi-
croscopia en combinacion con la Picrofucsina en solucidén segln van Gieson
- para microscopia, art. 1.00199 y la tincién nuclear con Kit de hematoxilina
férrica seglin Weigert - para tincion nuclear en histologia, art. 1.15973 res-
pectivamente Rojo nuclear en solucion de aluminio sulfato al 0,1% - para
microscopia, art. 1.00121.

Material de las muestras

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

Reactivos
Art. 1.00591.0500

ELASTINA solucién de tincién segin Weigert 500 ml
para microscopia

Necesario ademas:

Art. 1.00121 Rojo nuclear en solucion de aluminio sulfato al 0,1% 500ml
para microscopia

Alternativamente:

En vez de la combinacién de los reactivos individuales, se podra emplear el

kit de tincién

Art. 1.15974 Kit de tinciéon de fibras eldsticas segun
van Gieson para tinciéon conjuntivo

4 x 500 ml

ES

www.sigmaaldrich.com

Preparaciéon des muestras
La toma de muestra debe ser realizada por personal especializado.
La toma de muestra debe ser realizada por personal especializado.

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

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

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

Desparafinar de forma tipica los cortes y rehidratar.

Preparacion del reactivo

Las soluciones de tefiir utilizadas estan listas para el uso, la dilucion de las
soluciones no es necesaria y empeora el resultado de la tincién asi como la
estabilidad.

Técnica
Tincién en la cubeta de tincion

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

Los portaobjetos deberian ser escurridos bien por goteo después de los
diferentes pasos de tincion, de esta manera se podra evitar el innecesario
arrastre de soluciones.

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

Portaobjetos con preparado histolégico

ELASTINA solucién de tincidén segiin Weigert 15 minutos
Agua corriente del grifo 1 minuto

Solucién de rojo nuclear sélido - sulfato de aluminio 5 minutos
0,1 %

Agua corriente del grifo 1 minuto

Enjuagar con agua destilada 5 - 10 segundos

Etanol 70 % 1 minuto
Etanol 70 % 1 minuto
Etanol 96 % 1 minuto
Etanol 96 % 1 minuto
Etanol 100 % 1 minuto
Etanol 100 % 1 minuto
Clarificar con Neo-Clear™ o xileno 5 minutos
Clarificar con Neo-Clear™ o xileno 5 minutos

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

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

Resultado

Fibras elasticas negro
Ndcleos celulares rojo
Citoplasma rojo claro

Notas técnicas

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

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



Caracteristicas de rendimiento analitico

“ELASTINA solucién de tinciéon segin Weigert” tifie y, por lo tanto, visualiza
estructuras bioldgicas, como se describe en el capitulo “Resultado” de estas
instrucciones de uso. Solo deben utilizar el producto personas autorizadas y
cualificadas. Esta utilizacion incluye, entre otras actividades, la preparacion
de muestras y reactivos, la manipulacién de muestras, el procesamiento
histoldgico, las decisiones relativas a los controles adecuados, etc.

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

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

Especifici- Especifici- Especi- Especi-
dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- intraensa-
yos yos
Tincion de
resorcina-fucsina
Nucleos celulares 5/5 5/5 7/7 7/7
Citoplasma 5/5 5/5 7/7 7/7
Fibras elasticas 5/5 5/5 7/7 7/7

Resultados de rendimiento analitico

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

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

Diagndstico

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

Deberan emplearse terminologias vigentes.

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

Almacenamiento

Guardar la ELASTINA solucién de tincidn segiin Weigert - para microscopia
de +2°Ca +8°C.

Estabilidad

La ELASTINA solucion de tincién segin Weigert - para microscopia puede
usarse hasta la fecha de caducidad indicada.

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

Los frascos deben mantenerse siempre bien cerrados.

Con la ELASTINA solucion de tincién segin Weigert - para microscopia po-
dran presentarse deformaciones del frasco. Sin embargo, éstas no influirdn
en la calidad de la solucidn.

Notas sobre el empleo

Solamente para uso profesional.

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

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

Deben emplearse microscopios equipados de acuerdo con el estandar.

Proteccion contra infecciones

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

Indicaciones para la eliminacién de residuos

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

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

Reactivos auxiliares

Art. 1.00121 Rojo nuclear en solucion de aluminio sulfato 500 ml
al 0,1% para microscopia

Art. 1.00199 Picrofucsina en,solucién seguin van Gieson 500 ml
para microscopia

Art. 1.00496 Formaldehido en solucidén 4%,

tamponado, pH 6,9 (aprox. 10% de
formalina en solucidn)

350 mly 700 ml
(en frasco de
cuello ancho),

para histologia 51,101,
10 | Titripac®
Art. 1.00579 DPX nuevo 500 ml

medio de montaje anhidro

) , ES
para microscopia
Art. 1.00869 Entellan™ nuevo para montadores de 500 ml
cubreobjetos para microscopia

Art. 1.04699 Aceite de inmersién frasco gotero de

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

para histologia

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

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

Art. 1.11609 Histosec™ pastillas
punto de solidificacién 56-58°C
medio de inclusion para histologia

Art. 1.15161 Histosec™ pastillas (sin DMSO)
punto de solidificacién 56-58°C,
medio de inclusion para histologia

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

Art. 1.15974 Kit de tincion de fibras eldsticas segun
van Gieson para tincién conjuntivo

frasco gotero de
100 ml, 500 ml

1 kg, 10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

4x 500 ml

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.00591.0500

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

Componentes principales del producto

Art. 1.00591.0500

Colorante de quinonimina aprox. 5,6 g/l
= producto de la reaccién de C.I. 42510 y nitrato de Fe(III)

HCI 25 % 0,02 g/l

Aviso general

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

Literatura

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

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

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

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

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

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

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

H225: Liquido y vapores muy inflamables.

H290: Puede ser corrosivo para los metales.

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

H351: Se sospecha que provoca cancer.

H371: Puede provocar dafios en los 6rganos.

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

P210: Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas, de
llamas abiertas y de cualquier otra fuente de ignicion. No fumar.

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

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

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



P308 + P311 EN CASO DE exposicidn manifiesta o presunta: Llamar a un
CENTRO DE TOXICOLOGiA/ médico.
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1.00591.0500 |REF
Microscopie

ELASTIN soluzione di
colorazione secondo Weigert

per microscopia

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c €

Scopo previsto

Per la rappresentazione delle fibre elastiche del tessuto connettivo nelle
sezioni di tessuto

Per la rappresentazione delle fibre elastiche del tessuto connettivo nelle
sezioni di tessuto vengono utilizzati diversi metodi di colorazione.

La presente ,ELASTIN soluzione di colorazione secondo Weigert - per micro-
scopia” & utilizzata per la diagnostica cellulare nell'uomo e serve per I'esa-
me istologico di campioni di origine umana. E una soluzione di colorazione
pronta all’'uso che, congiuntamente ad altri prodotti diagnostici in vitro del
nostro portafoglio, consente I'analisi diagnostica delle strutture bersaglio
(mediante fissaggio, inclusione, colorazione, controcolorazione, montaggio)
nei campioni istologici umani.

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

Principio

Le fibre elastiche di connettivo sono fasci di microfibrille contenenti glico-
proteine che durante il loro sviluppo immagazzinano la proteina polimerica
elastina fino a formare delle fibre e delle membrane elastiche grossolane.
Le microfibrille sulla superficie delle fibre elastiche di connettivo presentano
un’elevata percentuale di gruppi disolfuro rilevabili chimicamente in presen-
za di una quantita sufficiente di materiale per I'esame al microscopio ottico.
I gruppi sono inoltre fortemente acidi e formano percido un legame elettro-
polare con il colorante Resorcin-fucsina per adsorbimento alle interfacce. La
colorazione con Resorcin-fucsina € di tipo regressivo. Per la colorazione dei
nuclei nelle sezioni di tessuto € possibile utilizzare una soluzione di rosso
nucleare - alluminio solfato allo 0,1 %, se oltre alle fibre elastiche & neces-
sario colorare di rosso anche i nuclei e lo sfondo.

Risultati brillanti nella rappresentazione delle fibre si ottengono con la
ELASTIN soluzione di colorazione secondo Weigert - per microscopia
in combinazione con la Picrofucsina soluzione di van Gieson - per microsco-
pia, art. 1.00199 e la colorazione del nucleo con Kit ematossilina di ferro
secondo Weigert - per la colorazione del nucleo in istologia, art. 1.15973)
rispettivamente la Soluzione di rosso nucleare-alluminio solfato allo 0,1% -
per microscopia, art. 1.00121.

Materiale d’esame

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

Reattivi
Art. 1.00591.0500

ELASTIN soluzione di colorazione secondo Weigert 500 ml
per microscopia

Inoltre necessario:

Art. 1.00121 Soluzione di rosso nucleare-alluminio solfato 500 ml
allo 0,1%
per microscopia

In alternativa:
Puo essere utilizzato il

Art. 1.15974 Kit di colorazione elastica secondo van Gieson 4 x 500 ml
per tessuto connettivo

invece della combinazione di singoli reattivi.

IT
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Preparazione dei campioni
Il campionamento deve essere effectuato da personale specializzato.

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

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

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

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

Preparazione del reattivo

Le soluzioni di colorazione sono pronte all'uso, non e richiesta la diluizione
delle soluzioni, poiché compromette la colorazione e ne riduce la stabilita.

Esecuzione

Colorazione nella cuvetta di colorazione

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

I portaoggetti vanno fatti sgocciolare accuratamente dopo le singole fasi della
colorazione, in modo da evitare il trascinamento (carry-over) delle soluzioni.

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

Portaoggetti con preparato istologico

ELASTIN soluzione di colorazione secondo Weigert 15 minuti
Acqua di rubinetto corrente 1 minuto
Soluzione di rosso nucleare - alluminio solfato 0,1% 5 minuti
Acqua di rubinetto corrente 1 minuto
Risciacquare con acqua destillata 5 - 10 secondi
Etanolo 70 % 1 minuto
Etanolo 70 % 1 minuto
Etanolo 96 % 1 minuto
Etanolo 96 % 1 minuto
Etanolo 100 % 1 minuto
Etanolo 100 % 1 minuto
Chiarire con Neo-Clear™ o xilene 5 minuti
Chiarire con Neo-Clear™ o xilene 5 minuti

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

Dopo la disidratazione (con serie alcolica a concentrazione ascendente)

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

Risultato

Fibre elastiche nero

Nuclei cellulari rosso
Citoplasma rosso chiaro

Annotazioni tecnici

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



Caratteristiche delle prestazioni analitiche

+ELASTIN soluzione di colorazione secondo Weigert" colora e pertanto
permette di visualizzare strutture biologiche, come descritto nel capitolo
~Risultato" di questa IFU. Il prodotto deve essere utilizzato solo da persone
autorizzate e qualificate; cio include, a titolo esemplificativo, la preparazio-
ne del campione e del reagente, la manipolazione del campione, I'istopro-
cessazione, le decisioni relative ai controlli adeguati, ecc.

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

Per le seguenti colorazioni, le prestazioni analitiche sono state confermate
in termini di specificita, sensibilita e ripetibilita del prodotto con un tasso del
100 %:

Specificita | Specificita | Specificita | Specificita
intersaggio | intersaggio | intrasaggio | intrasaggio
Colorazione
Resorcin-fucsina
Nuclei cellulari 5/5 5/5 7/7 7/7
Citoplasma 5/5 5/5 7/7 7/7
Fibre elastiche 5/5 5/5 7/7 7/7

Risultati delle prestazioni analitiche

Le prestazioni analitiche del prodotto sono confermate per mezzo di test su
ciascun lotto di produzione.

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

Diagnostica

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

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

Ulteriori test vanno scelti ed eseguiti secondo metodi riconosciuti.

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

Conservazione

L'ELASTIN soluzione di colorazione secondo Weigert - per microscopia va
conservata ad una temperatura compresa tra +2 °C e +8 °C.

Stabilita

L'ELASTIN soluzione di colorazione secondo Weigert - per microscopia puod
essere utilizzata fino alla data di scadenza indicata.

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

Conservare sempre i flaconi ben chiusi.

Il flacone d’ELASTIN soluzione di colorazione secondo Weigert - per micro-
scopia puo presentare deformazioni che tuttavia non pregiudicano la qualita
della soluzione.

Istruzioni per l'uso

Solo per uso professionale.

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

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

Vanno utilizzati microscopi conformi agli standard vigenti.

Protezione contro le infezioni

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

Istruzioni per lo smaltimento

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

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

Reattivi ausiliari

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

1.00121

1.00199

1.00496

1.00579

1.00869

1.04699

1.07961

1.08298

1.09016

1.09843

1.11609

1.15161

1.15973

1.15974

Soluzione di rosso nucleare-alluminio
solfato allo 0,1%
per microscopia

Picrofucsina soluzione di van Gieson
per microscopia

Aldeide formica soluzione al 4%,
tamponata, pH 6,9 (formalina soluzione
ca. 10%),

per istologia

DPX Neo

mezzo di montaggio anidro

per microscopia

Nuovo Entellan™ montante per vetrini
per microscopia

Olio di immersione

per microscopia

Entellan™ Neo

mezzo di montaggio rapido

per microscopia

Xilene (miscela di isomeri)

per istologia

Neo-Mount™

mezzo di montaggio anidro

per microscopia

Neo-Clear™ (sostituto xilolo)

per microscopia

Histosec™ in pastiglie

p.s. 56-58°C

mezzo d’inclusione per istologia
Histosec™ in pastiglie (senza DMSO)

p.s. 56-58°C

mezzo d’inclusione per istologia

Kit ematossilina di ferro secondo Weigert
per la colorazione del nucleo in istologica
Kit di colorazione elastica secondo

van Gieson per tessuto connettivo

Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.00591.0500

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

Componenti principali del prodotto
Art. 1.00591.0500

Colorante chinonimina

circa 5,6 g/|

= prodotto di reazione da C.I. 42510 e nitrato di ferro(III)
HCI 25 %

0,02 g/l

Indicazione generale

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

Letteratura

IT

500 ml

500 ml

350 ml e 700 ml
(in flacone a
collo largo), 51,
101,101
Titripac®

500 ml

500 ml

flacone conta-
gocce di 100 ml,
100 ml, 500 ml

100 ml, 500 ml,
11
41

flacone conta-
gocce di 100 ml,
500 ml

51

1 kg, 10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

2x 500 ml

4x 500 ml

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

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

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

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

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

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

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

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

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

SO

Liquido e vapori facilmente inflammabili.

Puod essere corrosivo per i metalli.

Puo provocare una reazione allergica cutanea.
Provoca grave irritazione oculare.

Sospettato di provocare il cancro.

Puo provocare danni agli organi.

H225:

H290:
H317:
H319:
H351:
H371:



P202: Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le avvertenze.
P210: Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde, scintille,

fiamme libere o altre fonti di accensione. Non fumare.

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

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

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

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

Cronologia delle revisioni

Versione Commento relativo alla modifica

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

revisioni

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

accompagnamento

Status: 2024-Jul-01

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germania e/o sue affiliate. Tutti i diritti sono riservati. Merck e )
Sigma-Aldrich sono marchi di Merck KGaA, Darmstadt, Germania. Tutti gli altri marchi sono di proprieta dei
legittimi detentori. Informazioni dettagliate sui marchi sono disponibili tramite risorse pubblicamente
accessibili.
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Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
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1.00591.0500 |REF
Mikpookonia

AiaAupa xpwong eAaoTivng
(ELASTIN) xara Weigert

yla Hikpookonia

MNa enayyeAgaTikn Xprnon Hovo

|VD In Vitro d1ayvwaoTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO MPoiov c €

MpoBAENONEVOG OKOMNOG
Ma Tnv avixveuon €AacTIKWV IVOV 0TOUG OUVOETIKOUG 10TOUG

Ma TNV EueAavion Twv EAACTIK®OV IVOV O0TOUG CUVIETIKOUG 10TOUG OF
I0TOAOYIKEG TOMEG XpnalponololvTal S1apopeg HEBODOI XpWONG.

To «AidAupa xpwong ehaoTivng (ELASTIN) kata Weigert - yia pikpookonia»
XPNOILUOMOIEITAl YA 1ATPIKNA KUTTAPOAOYIKR dIayvwan oTov avpwno Kai
eEunnpeTei Tov okond TnG IGToAOYIKNG diepelivnong UAIKOU SeiypaTog avlpw-
nivng npogAeuonc. MpokeiTal yia €va €ToIKo yia xprnon diaAupa nou, oTav
xpnoiyonoigital gali ge aAAa in vitro d1ayvwoTIKA NpoidovTa and To XapTo-
QUAAKIO pag, Kavel Toug I0TOUG-0TOX0UG OE UAIKA avBpwnivwy IGTOAOYIKOV
delypaTwy, agloAoynoipa yia diayvwaoTIKoUug okomnoug (HEow Povihonoinong,
£YKAEIONG, XPWONG, AVTIXPWONG, OTEPEWONG).

O1 aBageg BakTnpiakeég dopéG napouaialouv OXETIKA XaunAn avTtibeon kai &i-
val €€alpeTika dUOKOAN N dIAKPICN TOUG E TO ONTIKO HIKPOOKOMIo. O EIKOVEG
nou dnuioupyouvTal XpnoigonolwvTag Ta diaAupaTta xpwaong Bondolv Tov
€E0UO0I000TNHEVO Kal EEEIDIKEUNEVO EPEUVNTN vVa Npoadiopicel KAAUTEPA TOV
TUNO Kal TO BAKTAPIO OE AUTEG TIG NEPINTWOEIC. EVOEXETAl va sival anapaitn-
Tn n dievépyela eninA£ov €EETACEWY Yia TNV 0pPICTIKA didyvwon.

Apxn TnG pEBOdoU

O1 EAAOTIKEG IVEG TOU OUVOETIKOU 10TOU €ival JETHEG YAUKOMPWTEIVIKWV
MIkpoividiwyv, Ta onoia kata Tn dIApKela TNG avanTugng Toug CUCOWPEUOUV
TNV NOAUPEPN NPWTEIVN €AaaTivn, Yeyovog nou odnyei otadiaka oTov
oXNUaTIopd adpwv EAACTIK®V IVOV Kal HEUBpavav. Ta pikpoividia Tng
ENIPAVEIQG TWV EAACTIKAV IVOV TOU GUVSETIKOU 10TOU napouaialouv
uwnAoUg apiBuoug d1BgloUXwY OPAadwyY, 0l OMoIEC MNopPoUV va avixveubolv
XNHIKG dTav undapyel S1a0E0INO ENApKEG UAIKO yia EETACN OTO ONTIKO
Hikpoakonio. EmnAgov, gival ioxupa 6§iva kail €Tal degUEUOUV TN XPWOTIKA
peCopKivn- q)ouEivr] ue n)\SKTpono)\lkéTnTo uéow npoopo®naong oTn dienaen.
H pseoéog xpmor]g ME psoopKwn (pouﬁlvr] eival pia na)\lvépopmn peeoéog
2TIG IOTIKEG TOHEG, OI MUPFAVEG UNOPOUV vVa XpwHATIOTOUV XPNOIHONOIQVTAG
AiaAupa MupnvikoU Taxeog epuBpou-Beiikol apyidiou 0,1%, €av sival
anapaitnTo va aneikovioTouv 0xl HOVO oI EAACTIKEG ivsq aAAa eniong ol
NMUPAVEG Kal TO UNOOTPWHA.

Ta o-ri)\Bovm anms)\a'opam XPWONG AUTAV TWV IVOV ENITUYXavovTai
ouvnlwg oTav Xpr‘]O’IlJOFIOIEITGI To AidAupa Xpwong ehaaTivng (ELASTIN) kata
Weigert - yia pikpookonia og ouvduaopo We To AldAupa anpocpouElvr]q Karta
van Gieson - yia pikpookonia, ap. kaT. 1.00199 kai ™myv nupr]vu<r] XPWon He
To KIT 01dnpouxou aipato&uAivng Weigert — yia nupnvikn Xpwaon o€ IoToAoyia,
ap. kat. 1.15973, r} To AilaAupa MupnvikoU Taxeog epuBpoU-Beiikol apyiiiou
0,1% - yia pikpookonia, ap. kat. 1.00121.

YAIko deiyparog
Ta uAikd évapgng ival TopEG 1I0ToU WE Joviponoinon og @opualivn n Bouin
Kal €ykAelon o€ napaivn (Topég napagivng naxoug 3 - 5 pm).

AvTISpaocThpia

Ap. KataAoyou AiaAupa xpwong ehaaTivng (ELASTIN) kata 500 ml
1.00591.0500 Weigert
yia pikpookonia

AnaiToUvTal niong:

Ap. KataAoyou AlaA\upa MupnvikoU Tax€og epuBpou-Beikoy 500 ml
1.00121 apyiiou 0,1%
yia pikpoaokonia

EvaAAakTika:

AVTi yia Tov ouvduaopo HovmV avTidpacTnpiwy, NNopei va Xpnaoiyonoinesi
TO KIT XpWoNg

KiT xpwong Elastica van Gieson 4 x 500 ml

yIa OUVOETIKO 10TO

Ap. KataAoyou
1.15974

EL

www.sigmaaldrich.com

MpoeToipacia dsiyparog

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

'OAa Ta deiypaTa npEnel va GEPOUV oagn onpavon.

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

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

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

MposToipacia avTidpacTnpinv

Ta diaAupaTa Xpwong €ival €Toiga yia xpnon. H apaiwon autou Tou
diaAlpaTog dev €ival avaykaia kal npokaAei povo aAloiwaon Tou anoTe-
AEOPATOC XPWONG KAl Yeiwan TNG oTabepdTNTAG TOU.

Aiadikacia

Xp®on oTo KUTTAPO XPWONG

KavTte anonapa®ivwon 10TOAOYIK®V NAGK®OV HE CUMBATIKO TPOMO Kal ENave-
vudaTwon oe pOivouoa oeipd aAKOOANG.

O1 nAakeg Ba npénel va aprivovTal va oTaAagouv KaAa WETa ano Ta JePOVw-
péva BruaTta xpwong, wg JETPO ano@uyng onolacdnnoTte dokonng diactau-
POUMEVNG HOAUVONG SIAAUNATWV.

O1 avaypa@ouevol xpovol Ba npenel va TnpouvTal yia Tn 31acpalion evog
BEATIOTOU ANOTEAEOHATOG XPWONG.

AVTIKEILEVOQOPOG NAAKA HE I0TOAOYIKA deiypaTa

AldAupa Xxpwong ehacTivng (ELASTIN) kata Weigert 15 AenTa
TpexoUpevo vepd Bpuong 1 AenTo
AiaAupa Mupnvikou Taxeog epuBpoU-BeiikoU apyiAiou 5 AenTd
0,1%

TpexoUpevo vepd Bplong 1 Aento
ZenA\UVETE UE ANECTAYMEVO VEPD 5 - 10 deur.
AIBavoAn 70% 1 Aento
AiBavoAn 70% 1 AenTo
A1Bavoin 96% 1 AenTo
AiBavoAn 96% 1 Aento
AiBavoAn 100% 1 AenTo
A1Bavoin 100% 1 AenTo
Alauyaon pe Neo-Clear™ r} EuAévio 5 \enTd
Alauyaon pe Neo-Clear™ r) EuAévio 5 \enTd
STEPEWOTE TIG EPUYPANHEVEG e Neo-Clear™ nAdkeg pe Neo-Mount™
'gaq €QUYPAUPEVEG PE EUAEVIO NAAKEG We n.X. Entellan™ véo kal kaAunTpi-

MeTa and agudatwon (avioloa osipd aAkodAng) kai diauyaaon pe EUAEVIO i
Neo-Clear™, Ta i1oToAoYyIKa deiypaTa pnopolv va oTepewBoUV HE NAPAYOVTEG
OTEPEWONG XWPIG vePO (n.X. Neo-Mount™, Entellan™, DPX véo rj Entellan™
vEOD) Kal pia KaAunTpida kal katoniv ynopoUv va anobnkeuTouv.

AnoTtéAeocpa

EAQOTIKEG ivecuaupo
KuTTapikoi nuprveg KOKKIVO
KuTTtaponAaopua avoixTd epubpo

TeXVIKEG ONHEINCEIG

To HIKPOOKOMIO MOU XpnaolPonolgiTal Ba Npenel va NANpoi TIG anaiTroeig EVOg
1aTpIkoU dlayvwaTikoU gpyacTnpiou.

‘OTav xpnoigonolouvTal d1aTagelg eneEepyaaniag I0TWV KAl CUOTAKATA AUTO-
HaTng Xpwaong, napakaloUpe akoAouBnaTe TIG 0dnYieg Xpriong Nou nNapexo-
vTal and

TOV MPOWNBOEUTH TOU CUCTHAHATOG KAl TOU AOYIOHIKOU.

XapakTnpIioTIKG avaAuTIkhnG anddoong

To «AlaAupa xpwong ehaoTivng (ELASTIN) katd Weigert» xpwuatider kai
KAT’ auTov ToV TPOMO aneikovilel BIOAOYIKEG DOMEG, ONWG Neplypd@EeTal aTO
KEPAAAIO «ANOTEAEGUA» AUTWV TWV 0dNYIWV Xprong. To npoidv npénel va
Xpnaoigonoieital gyovo ano e§ouaiodoTnuéva Kal eEeIdIKEUPEVA AToPa Kai n
Xpnon Tou nepiAapBavel, HeTa§lu AAAwV, TNV NPOETOIPACIa JEIYHATWV Kal
avTidpacTnpiwv, Tov XeIpIopo delyddTwy, TNV IoToeNeEepyaaia, Tn Anwn
ano@Aacewv OXeTIKA HE TOUG KATAAANAOUG HAPTUPEG Kal AAAQ.



H avaAuTikr) anddoan Tou npoiovTog eniBERAIOVETAI IE TOV EAEYXO KAOE
napTidag napaywyng. H emituxng ouppeToxn os digbveig diepyaoTnpiakeg do-
KIHEG O€ TAKTIKN BAcn napéxel eNiNpooBeTn kai ave&aptntn eniBeBainon Tng
avaAuTIKAG €18IKOTNTAG.

Ma TiIg akdAouBeg XpwoelG eniBeBalwBnKe n avaAuTikr anddoan 60ov apopd
TNV €191kOTNTA, TNV €uaicbnaia Kal TNV ENavaAnyiPgoTnTa ToU NPoidVTOG HE
nocooTto 100%:

EidikéTnTa | EuaioBnoia | EidikdTnTa | Euaiobnaia
METAEY METAEY EVTOG TOU €VTOG TOU
npoaodiopi- | npoadiopi- | npoadiopi- | Npocdiopi-
OHV OHV guou opou
Xpwaon peoopkivn-
@Oougivn
KuTTapikoi 5/5 5/5 7/7 7/7
NUPnVeg
KuTtraponAaopa 5/5 5/5 7/7 7/7
EAQOTIKEG 5/5 5/5 7/7 7/7

AnoTeAEopATa avaAuTikng anodoong
H avaAuTikr) anddoan Tou npoidvTog eniBERAIOVETAl IE TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyng.

Ta anoteAéopara and auTthv Tnv a&ioAdynaon Tng anoddoong niBeBaiwvouyv
OTI TO NpoioV €ival a§idnioTo kal KaTaAAnAo yia Tn Xpnon yia Tnv onoia
npoopileTar.

Aiayvwon

01 diayvwoeig 6a npénel va yivovTal povo anod appddio kal eEouciodoTnHEVO
nPoowWMIKO.

©a npénel va XpnolPonolgiTal €yKupn ovopaToAoyia.

AuTH n pEBODOG PNopei va xpnaoiygonoinBei cUPNANPWHATIKA yia Tn didyvwaon
OTOUG avBpwnoug.

©a npénel va emAeyolv Kal va epappooTolV NEPICOOTEPESG DOKIUATIEG OUH-
PWVa JUE avayvwpIoPEVEG HEBODOUG.

KataAAnAoi €éAeyxol Ba npenel va digEayovTal Pe KABe epapuoyn yia Tnv
ano®uyn Aavbaouévou anoTeAETHATOC,.

®UAagn

Na puAdaocoeTe To AlGAupa xpwong ehaoTivng (ELASTIN) kaTtd Weigert - yia
Mikpookonia og Bgpuokpaaia +2 °C €wg +8 °C.

Aiapkeia {wng

To AlaAupa Xpwaong ehacTivng (ELASTIN) kaTa Weigert - yia pikpookonia
Jnopei va xpnoiponoin®ei £wg TNV avaypa@opevn nuepopnvia Anéng.

MeTa TO NPWTO AVOlyUa TNG GIAANG, TO NEPIEXOUEVO PMOPEI va Xpnoiyonol-
nBei €wg kal TNV avaypapopevn nuepopnvia ARgng 6Tav anodnkeleTal o€
Beppokpacia +2 °C €wg +8 °C.

O1 PIGAeG NpEnel va diaTnpouvTal EPUNTIKA KAEIOTEG OUVEXWG.

O1 @IaAeg nou nepigxouv AldAupa xpwong ehaaTivng (ELASTIN) kata We-
igert - yia pikpookonia evdExeTal va napapoppwdolv. AuTd dev €xel Kapia
€nidpaacn aTnv nNoioTNTA Tou dIaAUPaToG.

Mpo6o0OsTEG 0dnYieg

MNa enayyeApartikn Xpron Hovo.

MNa Tnv ano@uyn ocQailpdTwy, N Epappoyn Npenel va npayuaTonolgiTal Hovo
and €Uneipo NPOCWIKO.

©a npéenel va akohouBoUvTal ol €BVIKEG KATEUBUVTHPIEG YPAUUEG Yia TNV
aocpaleia oTnv gpyacia kal Tn dlacpaAion noioTnTac.

Mpénel va xpnoigonolouvTal HIKpookonia eEonAiopéva ocUpewva Pe Ta npo-
TUuna.

MpooTacia and Aoipmwin

©a npénel va AapBavovTtal anoTeEAECUATIKA PETPA YIa TNV NpoaTaacia ano
AOiMWEN CUPPWVA WE TIG EPYATNPIAKEG KATEUBUVTAPIEG YPAHHEG.

0dnyieg andppiyng

H ouokeuacia Npénel va anoppinTeTal CUPPVA HE TIG TPEXOUTEG 0dNYiEG
anoéppiyng.

Ta xpnoiponoinyéva diaAupaTa kal Ta dilaAlpaTa Twv onoiwv n nUepopnvia
ANENG €xel NapeABel Npénel va anoppinTovTal wg €131Ika anoBANTa cUUpwva
ME TIG TOMIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUHES. OI NANPOPOPIEG yia TNV andppiyn
napexovral atov ocUvdeopo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUMBOUAEG yia TNV andppiyn TwV NPOIGVTWV PIKkpookoniag) otn dielbuvon
www.microscopy-products.com. EvTog Tng EE, 0 TpeXOVTwG e@apHolOPEVOG
KANONIZMOZ gival o kavoviopog (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Ta&ivounaon,
TNV ENICAKAVON Kal TN CUOKEUATIA TWV OUCI®V KAl TV HEIYHATWY, TNV TPO-
nonoinon Kai Tnv katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kai 1999/45/EK, kai
Tnv Tpononoinan Tou kavoviopoU (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTika avridpaoTtnpia

Ap. KataAoyou AlaAupa Mupnvikou Tax€og epubpou- 500 ml
1.00121 BelikoU apyiAiou 0,1%

yla pikpookonia
Ap. kataAdyou AlaAupa nikpopougivng katda van 500 ml
1.00199 Gieson

yia pikpookonia
Ap. KataAoyou AlGAUpPa @opualdelidng 4%, 350 ml kal
1.00496 pubuIoTIKO, pH 6,9 (Nepinou 700 ml

10% d1dAupa @opualivng)
yia igToAoyia

(o€ eupUAaiun
®IaAn), 51,101,
10 | Titripac®

Ap. kaTtaAdyou
1.00579

Ap. kataAdyou
1.00869

Ap. KaTaAoyou
1.04699

Ap. KaTaAoyou
1.07961

Ap. kataAdyou
1.08298

Ap. kaTtaAdyou
1.09016

Ap. KaTaAoyou
1.09843

Ap. KaTaAoyou
1.11609

Ap. kaTtaAdyou
1.15161

Ap. KaTaAoyou
1.15973

Ap. kaTtaAdyou
1.15974

DPX véo
un udaTIKO PECO OTEPEWONG
yla pikpookonia

Entellan™ véo
yla kaAunTpida
yla pikpookonia

'EAaio eppanTiong
yla pikpookonia

Entellan™ véo
UEoOo Taxeiag oTePEWONG
yla pikpookonia

ZuAévio (I00HEPEG peiypa)
yla igToAoyia

Neo-Mount™
avudpo PECO OTEPEWONG
yla pikpookonia

Neo-Clear™ (unokaTaoTaTto
EuAeviou) yia pikpookonia

MaoTiAigg Histosec™

Je onpeio oTepeonoinong 56-58°C
UETO E£YKAEIONG

yla ioToAoyia

MaoTiligg Histosec™ (xwpig DMSO)
UE onueio oTepeonoinong 56-58°C
HETO EYKAEIONG

yia ioToAoyia

KIT 01dnpoUxou aiyato&uAivng
Weigert
yla nupnvikn xpwaon o€ IoToAoyia

KIT xpwong Elastica van Gieson
yla ouv3ETIKO 10TO

Ta§ivopnon kKivéuvou
Ap. kataAdyou 1.00591.0500

MapakaAoUpe avaTpEETe aTnV Tagivounaon KivoUvou Nou €ival EKTUNWHEVN
€ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOPOPIEG MOU NAPEXOVTAl OTO PUAAO SESOPEVWV

aopaAeiac.

EL
500 ml

500 ml

STAYOVOUETPIKN
®1aAn 100 ml,
100 ml, 500 ml

100 ml, 500 ml,
11

41

STAYOVOUETPIKN
®I1aAn 100 ml,
500 ml

51

1 kg, 10 kg
(4 x 2,5 kg),
25 kg

10 kg
(4 x 2,5 kg),
25 kg

2 x 500 ml

4 x 500 ml

To @UANO dedopévwyv acpaAeiag diaTiBeTal gTov 10TOTOMNO Kal KATonIv aitn-

paroc.

KUpia cuoTaTika Tou NpoiovTog
Ap. kataAdyou 1.00591.0500

XpWOTIKR KIVOVIHiVN

= npoiov avTidpaong and C.I. 42510 kai viTpikd Fe(IIl)

HCI 25%

0,02 g/I

Fevikn napartinpnon

Edv katda Tn Xprnon auThg TnG CUCKEUNG 1 €aiTiag Tng Xprnong Tng, npo-
KANnBei coBapod oupPdav, va To aVapEPETE OTOV KATACKEUAOTN Kal/r oTov
€E0UCI000TNHEVO AVTINPOOWNO TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG APXEG.

AoyoTeyvia

nep. 5,6 g/l

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage
2. Welsch Sobotta - Lehrbuch Histologie, Editor: Ulrich Welsch, 2006,
ELSEVIER Urban&Fischer, 2. Auflage

w

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

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

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

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

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

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

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

S

H225: Yypd kai atpoi noAU eU@pAeKTa.
H290: Mnopei va diaBpwael PETAAAa.
H317: Mnopei va npokaA&éosl aAAepyIkn deppaTiki avTtidpaon.
H319: MpokaAei coBapd o@BaAuIKo £peBIOUO.
H351: 'YnonTo yia npoKAnGn Kapkivou.

H371: Mnopei va npokahéoel BAGReG oTa 6pyava.

P202: Mnv To XpNOIUOMNOINCETE NpIv dIaBACETE KAl KATAVONOETE TIG 0dnyYieg

npoeUAagngG.



P210: Makpid ano BgppoTNTA, BEPUES ENIPAVEIEG, OMIVONPESG, YUPVR GAOYa
Kal AANEG NnNyEG avapAegng. Mnv kanvileTe.

P280: Na gopdTe NpooTATEUTIKA YavTia/ NpooTaTeuTika evdupaTa/ péoa
aTOWIKNAG NPOOTaAciag yia Ta paTia/ To Nnpoowno.

P303 + P361 + P353: ZE NEPINTQZH EMNA®HZ ME TO AEPMA (1 ye a
MaAAIG): ByaATe apéowg 6Aa Ta JoAuopEva polxa. ZenAUvVeTe TNV Mideppida
pE vepod.

P305 + P351 + P338: SE NEPINTQZH EMNA®HS ME TA MATIA: ZenAlveTe
MPOCEKTIKA HE VEPO YIa ApKETA AenTd. Av undpxouv Qakoi enaeng,
aQaipeoTe TOUG, av €ival EUKONO. ZUVeEXIOTE va EENAEVETE.

P308 + P311: SE MNEPINTQZH €kBeong r niBavng €kBeang: KaAéoTe To
KENTPO AHAHTHPIAZEQN/ yiaTpo.

IoTopikd avadsmpnong

'Ekdoon Zx6A10 Tpononoinong

2024-Jul-01 ApXIKN €kd00N PE TNV €10aywWYn TOU IGTOPIKOU
avabewpnong

SUMBOUAEUTEITE TIG KaTtaokeuaoTng Ap1Buog Kwd1kog
odnyieg xpnong KaTaAdyou napTidag
y/
/]
Mpoooxr, CUKMBOUAEUTEITE Xpnon £wg ‘Opia
Ta ouvodd evtuna EEEE-MM-HH Beppokpaaiag

Status: 2024-Jul-01

H Life Science Business Tng Merck Asitoupyei wg MilliporeSigma oTig H.MN.A. kai Tov Kavada

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany kai/r| oI OUVOESEUEVEG AUTNG €TAIPEIEG. Me TNV enipUAagn

navTog dikaiwpaTog. To Merck kai To Sigma-Aldrich ival epnopika orjparta Tng Merck KGaA, Darmstadt,

Germany. ‘'OAd Ta dAAa epnopikd oripaTa anoTeAolV I310KTNGIA TWV AVTIOTOIXWV KATOXWV TOUG.

g\snroyspsiq NANPOPOPIEG OXETIKA HE TA EPNOPIKA ONpATA €ival dIABECIPEG HETW NOPWV Nou diaTiBevTal
NHOCIWG.

aaal

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

www.sigmaaldrich.com
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MERCK



Sigma-Aldrich.

1.00591.0500 |REF
Mikroskopi

ELASTIN fargningslosning
enligt Weigert

for mikroskopi

Endast for yrkesmadssig anvdandning

|VD Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik c €

Avsett syfte
For detektering av elastiska fibrer i bindvav

Olika fargningsmetoder anvands for att visa elastiska fibrer i bindvav i
histologiska snitt.

"ELASTIN fargningslésning enligt Weigert - fér mikroskopi” anvands till hu-
manmedicinsk celldiagnostik vid histologisk undersékning av provmaterial
av manskligt ursprung. Det ar en bruksfardig fargningsléosning som, nar den
anvands tlllsammans med andra produkter for in vitro-diagnostik fran var
portfolj, gor malstrukturer (genom fixering, inbaddning, fargning, motfarg-
ning och montering) i humana histologiska provmaterial, vilket gor dessa
utvarderingsbara i diagnostiskt syfte.

Ofargade strukturer har relativt 1&g kontrast och &r extremt svéra att
sarskilja i ljusmikroskop. De bilder som skapas med fargningslésningen
underlattar for den behorlga och kvalificerade forskaren att battre definie-
ra formen och strukturen i sddant fall. Ytterligare undersékningar kan bli
nddvandiga for att stdlla en definitiv diagnos.

Princip

Elastiska bindvavsfibrer ar knippen av mikrofibriller inneh&llande glykopro-
teln som under sin utveckllng lagrar det polymera proteinet elastin, vilket
sa smanmgom resulterar i grova elastiska fibrer och membran. M|kr0ﬁbr|l-
lerna p& ytan av de elastiska bindvévsfibrerna exponerar en stor andel di-
sulfidgrupper, som kan visas kemiskt nar det finns tillrackligt med material
tillgangligt for ljusmikroskopisk undersdkning. Vidare ar de kraftigt sura och
binder darfor resorcin-fuksin-fargen elektropolédrt via granssnittsadsorption.
Resorcin-fuksin-fargningsmetoden &r regressiv. I vdvnadssnitt kan karnor
fargas med en Nuclear fast red-aluminumsulfatlésning 0,1% om inte enbart
elastiska fibrer utan aven karnor och bakgrunden behdver visualiseras.

Briljanta fargningsresultat for desas fibrer erhalls oftast vid anvandning

av ELASTIN fargningsldsning enligt Weigert - for mikroskopi i kombination
med Pikrofuchsin-I6sning enligt van Gieson - fér mikroskopi, kat.nr 1.00199
och karnfargning med Weigerts jarnhematoxylin-kit - for karnfargning vid
histologi, kat.nr 1.15973 respektive Nuclear fast red-aluminumsulfatlésning
0,1% - fér mikroskopi, kat.nr 1.00121.

Provmaterial

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

Reagens

Kat.nr ELASTIN fargningslosning enligt Weigert 500 ml
1.00591.0500 for mikroskopi

Dessutom behdvs:

Kat.nr 1.00121 Nuclear fast red-aluminumsulfatiésning 0,1% 500 ml

for mikroskopi

Alternativt:
I stallet for en kombination av enstaka reagens kan fargningssatsen

Kat.nr 1.15974 Elastica van Gieson fargningskit 4 x 500 ml

for bindvav

anvandas.
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Provberedning
Provtagningen maste utféras av kvalificerad personal.

Alla prover maste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste markas tydligt.

Lampliga instrument ska anvdndas foér provtagning och provberedning. Folj
tillverkarens instruktioner fér applicering/anvandning.

Vid anvandning av respektive hjélpreagenser maste respektive bruksanvis-
ningar foljas.

Avparaffinera och rehydrera snitten p8 sedvanligt vis.

Reagensberedning

Fargningslésningarna ar bruksférdiga. Spadning ar darfor inte ndédvéandig
- det resulterar bara i ett férsamrat fargningsresultat och en férsamrad
fargningsstabilitet.

Forfarande

Fargning i infargad cell

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

Objektglasen maste droppa av ordentligt efter de enskilda fargningsstegen, i
syfte att undvika onddig korskontaminering av I8sningar.

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

Objektglas med ett histologiskt prov

ELASTIN férgningslésning enligt Weigert 15 min.
Rinnande kranvatten 1 min.
Nuclear fast red-aluminumsulfatlésning 0,1% 5 min.
Rinnande kranvatten 1 min.
Skolj med destillerat vatten 5-10s
Etanol 70% 1 min.
Etanol 70% 1 min.
Etanol 96% 1 min.
Etanol 96% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Klargér med Neo-Clear™ eller xylen 5 min.
Klargér med Neo-Clear™ eller xylen 5 min.

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

Efter dehydratisering (med alkohol i stigande koncentrationer) och klargé-
rande med xylen eller Neo-Clear™ kan histologiska prover monteras med
vattenfria monteringsmedel (t.ex. Neo-Mount™, Entellan™, DPX ny eller
Entellan™ ny) och tackglas. Efter det ar de redo att férvaras.

Resultat

Elastiska fibrer svarta
Cellkarnor rod
Cytoplasma ljusroéd

Tekniska anmarkningar

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

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

Analytiska prestandaegenskaper

"ELASTIN fargningsldsning enligt Weigert” inférgar och visualiserar biologis-

ka strukturer enligt beskrlvmngen i kapitlet "Resultat” i den har bruksanvis-
ningen. Produkten far bara anvandas av behériga och kvalificerade personer
for bland annat prov- och reagenspreparering, provhantering, vdvnadsana-

lys, val av lampliga kontroller med mera.

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



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

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
Resorcin-fuksin-
fargning
Cellkarnor 5/5 5/5 7/7 7/7
Cytoplasma 5/5 5/5 7/7 7/7
Elastiska fibrer 5/5 5/5 7/7 7/7

Analytiska prestandaresultat

Produktens analytiska prestanda bekraftas genom att varje produktionssats
testas.

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

Diagnostik

Diagnoser ska stéllas av behdorig och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvéndas.

Den har metoden kan anvandas som tillagg vid humandiagnostik.
Ytterligare tester maste valjas och genomforas i enlighet med erkénda
metoder. Lédmpliga kontroller ska genomféras med varje applicering for att
undvika ett felaktigt resultat.

Forvaring

Férvara ELASTIN fargningslosning enligt Weigert - for mikroskopi vid +2 °C
till +8°C.

Hallbarhetstid

ELASTIN fargningslésning enligt Weigert - for mikroskopi kan anvandas fram
till angivet utgdngsdatum.

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

Flaskorna méste alltid vara vl tillslutna.

Flaskor som inneh&ller ELASTIN fargningsldsning enligt Weigert - fr mikro-
skopi kan bli deformerade. Lésningens kvalitet paverkas inte av detta.

Ytterligare instruktioner

Endast for yrkesma55|g anvandning.

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

Skydd mot infektion

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

Instruktioner for avfallshantering

Paketet maste kasseras i enlighet med gallande riktlinjer for
avfallshantering.

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

Hjalpreagens
Kat.nr 1.00121 Nuclear fast red-aluminumsulfatlos- 500 ml
ning 0,1%

for mikroskopi

Kat.nr 1.00482 Perjodsyralésning 0,5% 11
for PAS-reaktion for detektering av

aldehyd och mucosubstanser vid

mikroskopi
Kat.nr. 1.00496 Formaldehydldsning 4%, buffrad, 350 ml och
pH 6,9 (ca 10% formalinldsning) 700 ml
for histologi (i bredhalsad
flaska), 51, 101,
10 | Titripac®
Kat.nr. 1.00579 DPX ny 500 ml
vattenfritt monteringsmedium
for mikroskopi
Kat.nr. 1.00869 Entellan™ ny 500 ml
tackglas
for mikroskopi
Kat.nr. 1.04699 Immersionsolja 100 ml
for mikroskopi droppflaska,
100 ml, 500 ml

Kat.nr. 1.07961

Entellan™ ny

sv
100 ml, 500 ml,

snabbt monteringsmedium 11
for mikroskopi

Kat.nr. 1.08298 Xylen (isomerblandning) 41
for histologi

Kat.nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
vattenfritt monteringsmedel droppflaska,
for mikroskopi 500 ml

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

Kat.nr. 1.11609 Histosec™ pastiller 1 kg, 10 kg
stelningspunkt 56-58 °C, (4 x 2,5 kg),
inb&dddningsmedel 25 kg
for histologi

Kat.nr 1.15161 Histosec™ pastiller (utan DMSO), 10 kg
stelningspunkt 56-58 °C, (4 x 2,5 kg),
inbédddningsmedel 25 kg
for histologi

Kat.nr 1.15973 Weigerts jarnhematoxylin-kit 2 x 500 ml
for kérnfargning vid histologi

Kat.nr 1.15974 Elastica van Gieson fargningskit 4 x 500 ml

for bindvav

Faroklassificering
Kat.nr 1.00591.0500
Observera faroklassificeringen pd etiketten och uppgifterna i sékerhets-

databladet.

Sakerhetsdatabladet finns pa webbplatsen och gar att fa pd begéaran.

Produktens huvudsakliga bestandsdelar
Kat.nr 1.00591.0500

Kinonimin-fargdmne

= reaktionsprodukt frén Fargindex 42510 och Fe(III) nitrat

HCI 25%

0,02 g/I

Generell anmarkning

ca 5,6 g/l

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

Litteratur

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

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

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

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

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

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

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

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

10. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
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H225: Mycket brandfarlig vétska och &nga.
H290: Kan vara korrosivt for metaller.
H317: Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H319: Orsakar allvarlig égonirritation.
H351: Misstdnks kunna orsaka cancer.
H371: Kan orsaka organskador.

P202: Anvénd inte produkten innan du har ldst och forstdtt sakerhetsanvis-
ningarna.

P210: Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, éppen |&ga eller andra
antandningskallor. R6kning férbjuden.

P280: Anvand skyddshandskar/ skyddsklader/ égonskydd/ ansiktsskydd.

P303 + P361 + P353: VID HUDKONTAKT (&ven hdret): Ta omedelbart av
alla nedstankta kléder. Skélj huden med vatten.

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

P308 + P311: VID exponering eller misstanke om exponering: Kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/ lékare.
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1.00591.0500 |REF
Mikroskopie
ELASTIN barvici roztok dle
Weigerta

pro mikroskopii

Pouze pro profesionalni pouZziti

|VD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro c €

Zamysleny ucel
K detekci elastickych vldken v pojivovych tkanich

K prikazu elaostick;'/ch vldken v pojivovych tkanich v histologickych Fezech
se pouzivaji ruzné metody barveni.

Tento ,ELASTIN barvici roztok dle Weigerta — pro mikroskopii* se pouziva

k buné&é&né diagnostice a slouZi k histologické analyze materiald vzorkd lid-
ského plvodu. Jednd se o barvici roztok k pfimému pouziti, ktery v piipadé
pouziti spole¢né s jinymi vyrobky pro diagnostiku in vitro z naseho portfolia
poskytuje cilové struktury (prostrednictvim fixace, zaliti, barveni, kontrast-
niho barveni, montovéni) v materidlech lidskych histologickych vzorkd které
Ize hodnotit pro diagnostické Ucely.

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

Princip

Elasticka vldkna pojivové tkané jsou svazky mikrofibril obsahujicich gly-
koproteiny, které v pribéhu jejich vytvareni ukladaji polymerovy protein
elastin. Vysledkem jsou hrubsi elasticka vlakna a membrany. Mikrofibrily na
povrchu elastickych vlidken pojivové tkané vykazuji vysoky podil disulfido-
vych skupin, které Ize chemicky detekovat pfidanim dostate¢ného mnozstvi
materilu pti prikazu pod optickym mikroskopem. Navic jsou silné kyselé,
a proto vazou barvivo resorcin-fuchsin pomoci elektropolarity pres adsorpci
na rozhrani. Metoda barveni resorcinem a fuchsinem je regresivni metoda.
V fezech tkani Ize jadra barvit pomoci Roztok jadrové ¢erveni v siranu hlini-
tém 0,1 %, pokud je tfeba vizualizovat nejen elasticka vlédkna, ale i jadra a
pozadi.

Vynikajicich vysledk{ barveni t&chto vlaken se obvykle dosahuje pti pouZiti
ELASTIN barvici roztok dle Weigerta - pro mikroskopii v kombinaci s Pikro-
fuchsin, roztok dle van Giesona - pro mikroskopii, kat. ¢. 1.00199, a barveni
jader pomoci Souprava Weigertova zelezitého hematoxylinu - pro jaderné
barveni v histologii, kat. ¢. 1.15973, resp. Roztok jadrové Cerveni v siranu
hlinitém 0,1 % - pro mikroskopii, kat. ¢. 1.00121.

Material vzorku

Vychozim materidlem jsou tkarnové fezy fixované formalinem nebo dle Boui-
na zalité v parafinu (3-5 pm silné parafinové rezy).

Cinidla

Kat. ¢. ELASTIN barvici roztok dle Weigert 500 ml
1.00591.0500 pro mikroskopii

Dalsi potiFebné materialy:

Kat. ¢. 1.00121 Roztok jadrové Cerveni v siranu hlinitém 0,1 % 500 ml

pro mikroskopii

Alternativné:
Namisto kombinace samostatnych cinidel Ize pouzit barvici soupravu

Kat. ¢. 1.15974 Elastica van Gieson souprava pro barveni 4 x 500 ml

pro pojivovou tkan
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Priprava vzorku
Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

Se vSemi vzorky je nutné nakladat za pouziti nejmodernéjsi technologie.
VSechny vzorkyomusejl' byt jasné oznacené.

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

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

Rezy zbavte parafinu a rehydratujte obvyklym zplsobem.

Pfiprava cinidla

Barvici roztoky pouzivané k barveni jsou pripravené k pouziti; fedéni
roztok(l neni nutné a pouze vede ke zhordeni vysledného obarveni a jeho
stability.

Postup

Barveni v barvici komiirce

Histologicka sklicka zbavte obvyklym zplsobem parafinu a rehydratujte je
sestupnou alkoholovou radou.

Sklicka je tfeba po jednotlivych krocich barveni nechat dobfe okapat; timto
opatfenim se zabrani jakékoli zbytecné zkfizené kontaminaci roztoku.
Uvedené Casy by mély byt dodrzeny, aby byl zarucen optimaini vysledek
barveni.

Sklicko s histologickym vzorkem

ELASTIN barvici roztok dle Weigerta 15 min
Tekouci vodovodni voda 1 min
Roztok jadrové Cerveni v siranu hlinitém 0,1 % 5 min
Tekouci vodovodni voda 5 - 10 sekundy
Oplachnéte destilovanou vodou 1 min
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Projasnéte pripravkem Neo-Clear™ nebo xylen 5 min
Projasnéte pripravkem Neo-Clear™ nebo xylen 5 min

VIhka sklicka Neo-Clear™ montujte za pouZiti pfipravku Neo-Mount™,
pripadné xylenova vlhka skli¢ka napf. za pouziti pfipravku Entellan™ novy
a kryciho sklicka.

Po dehydrataci (vzestupnou alkoholovou fadou) a procisténi xylenem nebo
pripravkem Neo-Clear™ Ize histologické vzorky zaléat za pouziti bezvodych
zalécvacich pripravkd (napf. Neo-Mount™, Entellan™, DPX novy nebo Ente-
llan™ novy) a kryciho sklicka a poté uskladnit.

Vysledek

Elasticka vlakna cerna

Jadra bunék cervend
Cytoplasma svétle Cervena

Technické poznamky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat pozadavky zdravotnické diagnostické
laboratore.

PFi pouzivani histoprocesord a automatizovanych barvicich systém@ dodr-
zujte prosim navod k pouziti poskytnuty dodavatelem systému a softwaru.

Analytické vykonnostni parametry

+ELASTIN barvici roztok dle Weigerta" barvi a tim vizualizuje biologické
struktury, jak je popsano v kapitole ,Vysledek" tohoto navodu k pouZiti.
Vyrobek sméji pouZzivat pouze opravnéné a kvalifikované osoby, coz plati
mimo jiné pro ptipravu vzork{ a ¢inidel, manipulaci se vzorky, zpracovani
histogramu, rozhodnuti o vhodnych kontrolach a dalsi.

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



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

Specific- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v VvV ramci
testy réamci testu | testu
Barveni resorcin-
fuchsin
Bunécna jadra 5/5 5/5 7/7 7/7
Cytoplazma 5/5 5/5 7/7 7/7
Elasticka vlakna 5/5 5/5 7/7 7/7

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametrt

Analytické parametry vyrobku jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
Sarze.

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

Diagnostika

Stanoveni diagnéz mize provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

Tuto metodu Ize pouzivat jako doplfikovou v diagnostice u lidi.

Dalsi testy je nutné vyb|rat a pouzwat na zékladé uznanych metod.

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

Skladovani

ELASTIN barvici roztok dle Weigerta — pro mikroskopii se skladuje pfi
teploté +2°C az +8°C.

Doba pouzitelnosti

ELASTIN barvici roztok dle Weigerta - pro mikroskopii lIze pouzivat az do
uplynuti uvedené doby pouzitelnosti.

Po prvnim otevieni lahvic¢ky Ize obsah pouzivat az do uplynuti uvedené doby
pouZitelnosti, je-li skladovan pfi teploté +2 °C az +8 °C.

Lahvi¢ky museji byt vZdy tésné uzaviené.

Lahve obsahujici ELASTIN barvici roztok dle Weigerta — pro mikroskopii se
mohou deformovat. Na kvalitu roztoku to nema zadny vliv.

Dalsi pokyny

Pouze pro profesionalni pouziti.

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

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

Je nutno pouzivat standardné vybavené mikroskopy.

Ochrana pred infekci

Je nutno pfijmout Ucinna opatfeni na ochranu pred infekci v souladu s labo-
ratornimi smérnicemi.

Pokyny ohledné likvidace

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

Pouzité roztoky a roztoky po uplynuti doby pouZitelnosti je nutno likvidovat
jako zvlastni odpad v souladu s mistnimi smérnicemi. Informace ohledné
likvidace Ize ziskat pod rychlym odkazem +Hints for Disposal of Microscopy
Products" (Tipy pro likvidaci vyrobku pro mlkroskopu) na adrese

WWW. mlcroscopy products.com. V ramci EU pIat| stavajici prislusné NARI-
ZEN{ (ES) c. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smeS|,
meénici a rusici smérnice 67/548/EHS a 1999/45/ES a ménici nafizeni (ES)
¢. 1907/2006.

Pomocna cinidla

Kat. ¢. 1.00121 Roztok jadrové Cerveni v siranu hlini- 500 ml
tém 0,1 %
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.00199 Pikrofuchsin, roztok dle van Giesona 500 ml

pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.00496 350 ml a 700 ml

(v lahvicce s

Formaldehydovy roztok 4 %, pu-
frovany, pH 6,9 (cca 10 % roztok

formalinu) Sirokym hrdlem),
pro histologii 51,101,
10 | Titripac®
Kat. ¢. 1.00579 DPX novy 500 ml
bezvodé montovaci médium
pro mikroskopii
Kat. ¢. 1.00869 Entellan™ novy 500 ml
pro coverslipper
pro mikroskopii
Kat. ¢. 1.04699 Imerzni olej 100 ml kapaci
pro mikroskopii lahvicka,
100 ml, 500 ml
Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ novy 100 ml, 500 ml,

rychlé zalévaci médium 11
pro mikroskopii

cz

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

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

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

Kat. ¢. 1.11609 Histosec™ pastilky 1 kg, 10 kg
bod tuhnuti 56-58°C, zalévaci médiu (4x 2,5 kg),
pro histologii 25 kg

Kat. ¢. 1.15161 Histosec™ pastilky (bez DMSO) 10 kg
bod tuhnuti 56-58°C, zalévaci médiu (4 x 2,5 kg),
pro histologii 25 kg

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

Kat. ¢. 1.15974 Elastica van Gieson souprava pro 4 x 500 ml

barveni
pro pojivovou tkan

Klasifikace rizik
Kat. ¢. 1.00591.0500

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

Hlavni slozky vyrobku
Kat. ¢. 1.00591.0500

Chinoniminové barvivo pribl. 5,6 g/I
= produkt reakce C.I. 42510 a dusi¢nanu Zelezitého

HCI 25 % 0,02 g/I

Obecna poznamka

Pokud pfi pouZivani tohoto zdravotnického prostiedku nebo v disledku jeho
pouziti dojde k zavazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a/nebo jeho
opravnénému zastupci a prislusnému narodnimu Gradu.

Literaturu

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

2. Welsch Sobotta - Lehrbuch Histologie, Editor: Ulrich Welsch, 2006,
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3. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

4. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
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1998, uZyv, 2. Auflage
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Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
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H225: Vysoce hoflavé kapalina a pary.
H290: Mdze byt korozivni pro kovy.

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

P202: Nepouzivejte, dokud jste si neprecetli vSechny bezpec¢nostni pokyny
a neporozuméli jim.

P210: Chrarite pred teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a
jinymi zdroji zapaleni. Zakaz koufeni.

P280: Pouzivejte ochranné rukavice/ ochranny odév/ ochranné bryle/
oblicejovy stit.

P303 + P361 + P353: PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskere kon-
taminované ¢asti odévu okamzité sviéknéte. Oplachnéte kdzi vodou.

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

P308 + P311: PRI expozici nebo podezieni na ni: Volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACN{ STREDISKO/ |ékare.
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1.00591.0500 |REF
Microscopie

ELASTIN solutie de colorare
conf. Weigert

pentru microscopie

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c €

Scopul preconizat
Pentru detectarea fibrelor elastice din tesuturile conjunctive

Pentru evidentierea fibrelor elastice din tesuturile conjunctive in sectiuni
histologice se utilizeaza mai multe metode de colorare.

Aceastd ,ELASTIN solutie de colorare conf. Weigert - pentru microscopie”
este utilizatd pentru diagnosticul celulelor medicale umane si serveste sco-
pului de investigatie histologicd a esantioanelor de proba de origine umana.
Acesta este o solutie de colorare gata de utilizare care, atunci cand este uti-
lizatd Tmpreund cu alte produse pentru diagnosticare in vitro din portofoliul
nostru, face posibild evaluarea in scop de diagnostic a structurilor tintd din
esantioanele de probd umane histologice (prin fixare, incastrare, colorare,
contracolorare, montare).

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

Principiu de functionare

Fibrele elastice din tesutul conjunctiv sunt fascicule de microfibrile de
glicoproteine care, in cursul dezvoltarii lor, acumuleaza proteina polimerica
elastind, formand treptat fibre si membrane elastice grosiere. Microfibrilele
de pe suprafata fibrelor elastice de tesut conjunctiv prezintd un numar mare
de grupari disulfurd, care pot fi detectate chimic atunci cand exista suficient
material disponibil pentru examinare la microscopul optic. Mai mult, sunt
foarte acide si astfel formeaza legaturi polare cu colorantul rezorcin-fuxind
prin adsorbtia la interfatd. Metoda de colorare cu rezorcin-fuxind este o
metoda regresiva. In sectiunile de tesut, nucleii pot fi colorati cu Rosu nu-
clear rapid - sulfat de aluminiu solutie 0,1% daca nu se doreste evidentierea
exclusiva a fibrelor elastice, ci si a nucleilor si fondului.

Rezultate exceptionale la colorarea acestor fibre se obtin de obicei prin
utilizarea ELASTIN solutie de colorare conf. Weigert - pentru microscopie

in combinatie cu Solutie Picrofuchsin conf. van Gieson - pentru microscopie,
Cat. Nr. 1.00199 si colorarea nucleilor cu Hematoxilind-fier - kit Weigert
pentru coloratie nucleara in histologie, Cat. Nr. 1.15973 respectiv Rosu
nuclear rapid - sulfat de aluminiu solutie 0,1% - pentru microscopie, Cat. Nr.
1.00121.

Esantion de proba

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

Reactivi

Cat. nr. ELASTIN solutie de colorare conf. Weigert 500 ml
1.00159.0500 pentru microscopie

De asemenea, este necesar:

Cat. nr. 1.00121  Rosu nuclear rapid - sulfat de aluminiu 500 ml
solutie 0,1%
pentru microscopie

Alternativ:
in locul combin&rii reactivilor unici, poate fi folosit kitul de colorare

Cat. Nr. 1.15974  Elastica van Gieson kit de colorare 4 x 500 ml

pentru tesut conjunctiv

RO

www.sigmaaldrich.com

Prepararea probelor
Prelevarea probelor trebuie efectuata de personal calificat.

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

Toate probele vor fi etichetate clar.

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

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

Deparafinizati si rehidratati sectiunile folosind o metoda conventionala.

Prepararea reactivului

Solutiile de colorare sunt gata de utilizare, diluarea solutiilor nu este ne-
cesara si mai degraba provoacé o deteriorare a rezultatelor colorarii si a
stabilitatii lor.

Procedura
Colorarea in celula de colorare

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

Ca masura de prevenire a contamindrii incrucisate nedorite a solutiilor, lame-
le ar trebui lasate sa se scurgad bine dupa etapele de colorare individuala.

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

Lama cu specimen histologic

ELASTIN solutie de colorare conf. Weigert 15 min
Jet de apa de la robinet 1 min
Rosu nuclear rapid - sulfat de aluminiu solutie 0,1% 5 min
Jet de apa de la robinet 5 - 10 sec.
CIatiti cu apa distilata 1 min
Etanol 70% 1 min
Etanol 70% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 100% 1 min
Etanol 100% 1 min
Clarificati cu Neo-Clear™ sau xilen 5 min
Clarificati cu Neo-Clear™ sau xilen 5 min
Montati lamele umezite cu Neo-Clear™ cu Neo-Mount™ sau lamele
umezite cu xilen cu de ex. Entellan™ nou si capac de sticla.

Dupé deshidratare (serie ascendenta de alcooluri) si curatare cu xilen sau
Neo-Clear™, probele histologice pot fi montate cu agenti de montare fara

apa (ex. Neo-Mount™, Entellan™, DPX nou sau Entellan™ nou) si un capac
de sticld, apoi pot fi depozitate.

Rezultat

Fibre elastice negru
Nuclee celulare rosu
Citoplasma rosu deschis

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sd corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

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

Caracteristici de performanta analitica

,ELASTIN solutie de colorare conf. Weigert” coloreaza si, prin urmare, vizi-
bilizeaza structurile biologice, asa cum este descris in capitolul ,Rezultat” al
acestei IDU. Produsul trebuie utilizat numai de catre persoane autorizate si
calificate, utilizarea incluzand, printre altele, pregatirea probelor si a reac-
tivilor, manipularea probelor, histoprocesarea, deciziile privind controalele
adecvate si multe altele.

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



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

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Colorare rezorcin-
fuxina
Nuclee celulare 5/5 5/5 7/7 7/7
Citoplasma 5/5 5/5 7/7 7/7
Fibre elastice 5/5 5/5 7/7 7/7

Rezultate de performanta analitica

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

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

Diagnostic

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

Aceastd metoda poate fi folosita suplimentar in diagnosticul uman.

Testele ulterioare vor fi selectate si implementate conform metodelor recu-
noscute.

Seruri de control adecvate trebuie efectuate la fiecare aplicatie, pentru a se
evita rezultate incorecte.

Depozitarea

Depozitati ELASTIN solutie de colorare conf. Weigert - pentru microscopie la
+2°C pand la + 8°C.

Durata de depozitare

ELASTIN solutie de colorare conf. Weigert - pentru microscopie poate fi
utilizatd pana la termenul de valabilitate mentionat.

Dupa prima deschidere a flaconului, continutul poate fi utilizat pana la ter-
menul de valabilitate mentionat, daca este depozitat la +2 °C pana la
+8°C.

Flacoanele trebuie pastrate in permanenta bine inchise.

Flacoanele cu ELASTIN solutie de colorare conf. Weigert - pentru microsco-
pie se pot deforma. Acest lucru nu afecteaza calitatea solutiei.

Instructiuni suplimentare

Exclusiv pentru uz profesional.

Pentru a evita erorile, aplicarea trebuie efectuata exclusiv de personal
calificat.

Vor fi respectate recomandarile nationale privind siguranta muncii si asigu-
rarea calitatii.

Trebuie utilizate microscoape echipate conform standardelor.

Protectia impotriva infectiei

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

Instructiuni privind eliminarea

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

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

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

Reactivi auxiliari

Cat. nr. 1.00121  Rosu nuclear rapid - sulfat de alu- 500 ml
miniu
solutie 0,1%
pentru microscopie

Cat. nr. 1.00199  Solutie Picrofuchsin conf. van Gieson 500 ml
pentru microscopie

Cat. nr. 1.00496  Formaldehida solutie tamponata
4%, pH 6,9 (solutie formalind aprox.
10%) pentru histologie

350 ml si 700 ml
(in flacoane cu
gatlarg), 51, 101,
10 | Titripac®

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

Cat. nr. 1.00869 Entellan™ nou 500 ml
mediu de montare pentru lameld
pentru microscopie

Cat. nr. 1.04699 Ulei de imersie
pentru microscopie

Flacon de picurare
de 100 ml,
100 ml, 500 ml

RO

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

mediu de montare rapid 11
pentru microscopie
Cat. nr. 1.08298 Xilen (amestec de izomeri) 41

pentru histologie

Cat. nr. 1.09016 Neo-Mount™ Flacon de picurare

anhidru - mediu de montare de 100 ml,
pentru microscopie 500 ml
Cat. nr. 1.09843 Neo-Clear™ (substitut de xilen) 51
pentru microscopie
Cat. nr. 1.11609  Histosec™ pastile 1 kg, 10 kg

punct de solidificare 56-58°C (4 x 2,5 kg),

agent de incluziune 25 kg
pentru histologie

Cat. nr. 1.15161  Histosec™ pastile (fard DMSO) 10 kg
punct de solidificare 56-58°C (4 x 2,5 kg),
agent de incluziune 25 kg
pentru histologie

Cat. nr. 1.15973  Hematoxilina-fier - kit Weigert 2 x 500 ml
pentru coloratie nucleara in
histologie

Cat. Nr. 1.15974  Elastica van Gieson kit de colorare 4 x 500 ml

pentru tesut conjunctiv

Categoria de risc
Cat. nr. 1.00591.0500

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

Componentele principale ale produsului
Cat. nr. 1.00591.0500

Colorant de chinonimina aprox. 5,6 g/l
= produsi ai reactiei dintre C.I. 42510 si nitrat Fe(III)

HCI 25% 0,02 g/I

Observatie generala

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

H225: Lichid si vapori foarte inflamabili.

H290: Poate fi corosiv pentru metale.

H317: Poate provoca o reactie alergica a pielii.
H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.
H351: Susceptibil de a provoca cancer.

H371: Poate provoca leziuni ale organelor.

P202: A nu se manipula decat dupa ce au fost citite si intelese toate masu-
rile de securitate.

P210: A se pastra departe de surse de caldurd, suprafete fierbinti,

scantei, flacari si alte surse de aprindere. Fumatul interzis.

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

P303 + P361 + P353: IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau cu parul):
Scoateti imediat toatd imbrdcamintea contaminatd. Clatiti pielea cu apa.
P305 + P351 + P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu
apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, dacé este cazul
si dacd acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti.

P308 + P311: IN CAZ de expunere sau de posibild expunere: sunati la un
CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/ un medic.
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1.00591.0500 |REF
Mikroskopi

ELASTIN-farveoplgsning ifglge
Weigert

til mikroskopi

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c €

Beregnet formal
Til detektion af elastiske fibre i bindevaev

Forskellige farvningsmetoder anvendes benyttes til at vise elastiske fibre i
bindevaev i histologiske snit.

Dette "ELASTIN-farveoplgsning ifglge Weigert - til mikroskopi” anvendes til
humanmedicinsk cellediagnose og er beregnet til histologisk undersggelse
af prgvemateriale fra mennesker. Det er en klar-til-brug farveoplgsning,
som nar den bruges til in vitro-diagnose sammen med andre produkter fra
vores sortiment laver malstrukturer i histologiske prgvematerialer fra men-
nesker (ved fiksering, indstgbning, farvning, kontrastfarvning, montering)
der kan evalueres til diagnoseformal.

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

Princip

Elastiske bindeveaevsfibre er samlinger af glykoproteinindeholdende mi-
krofibriler, der akkumulerer polymerproteinet elastin i deres udvikling,

der gradvist medfgrer, at der dannes grove elastiske fibre og membraner.
Mikrofibrilerne p8 overfladen af de elastiske bindevaevsfibre udger et hgjt
antal disulfide grupper, som kan detekteres kemisk, nar der er tilstraekke-
ligt materiale til lys-mikroskopiske undersggelser. Desuden er de kraftigt
sure og dermed binder de resorcin-fuksinfarve med elektropolaritet via
interfaceadsorption. Resorcin-fuksin-farvemetoden er en regressiv metode.
I vaevssnit kan cellekernerne farve ved at benytte en Nuclear farveaegte
rgd-aluminumsulfatoplgsning 0,1%, hvis det ikke kun er elastiske fibre men
ogsa cellekerner og baggrunden, der skal visualiseres.

Brilliante farvningsresultater af disse fibre opnds som regel ved brug af
ELASTIN-farveoplgsning ifglge Weigert - til mikroskopi kombineret med
Picrofuchsin-oplgsning ifglge van Gieson - til mikroskopi, kat.nr. 1.00199

og farvning af cellekerner med Weigerts jern-haematoxylin-kit - til nuklear
farvning inden for histologi, kat.nr. 1.15973 hhv. Nuclear farveaegte rgd-alu-
minumsulfatoplgsning 0,1% - til mikroskopi, kat.nr. 1.00121.

Prgvemateriale

Udgangsmaterialerne er snit af formalin- eller bouoinﬁkseret veey, der er
indstgbt i paraffin (paraffinsnit med en tykkelse pa 3-5 ym).

Reagenser

Varenr. 1.00591  ELASTIN-farveoplgsning ifglge Weigert 500 ml

til mikroskopi

0gsa pakraevet:

Varenr. 1.00121 Nuclear farveaegte rgd-aluminumsulfat- 500 ml
oplgsning 0,1%

til mikroskopi

Alternativ:
Farveseettet

Varenr. 1.15974 Elastica van Gieson-farvekit 4 x 500 ml

til bindevaev
kan bruges i stedet for kombinationen af enkelte reagenser.
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Forberedelse af prgverne
Prgveudtagningen skal udfgres af faguddannet personale.

Alle prgver skal behandles ved hjeelp af den nyeste teknologi.

Alle prgver skal forsynes med tydelige etiketter.

Der skal anvendes egnede instrumenter til prgveudtagning og forberedelse
af prgverne. Fglg producentens anvisninger med henblik p3 anvendelse/
brug.

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

Afparaffiner og rehydrer snittene pa traditionel vis.

Forberedelse af reagenserne

De anvendte farveoplgsninger er klar til brug. Fortynding af oplgsningener
er ikke ngdvendigt og resulterer i forringelse af farveresultatet og oplgsnin-
gens stabilitet.

Procedure

Farvning i farvningkuvetten

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

Snittene skal dryppe godt af efter hvert farvetrin for at undgd ungdvendig
krydskontaminering af oplgsningerne.

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

Snit med histologisk prgve

ELASTIN-farveoplgsning ifglge Weigert 15 min.
Rindende postevand 5 min.
Nuclear farvesegte rgd-aluminumsulfatoplgsning 0,1% 5 min.
Rindende postevand 5 -10 sek.
Skyl med destilleret vand 1 min.
Ethanol 70% 1 min.
Ethanol 70% 1 min.
Ethanol 96% 1 min.
Ethanol 96% 1 min.
Ethanol 100% 1 min.
Ethanol 100% 1 min.
Klarer med Neo-Clear™ eller xylen 5 min.
Klarer med Neo-Clear™ eller xylen 5 min.
Monter Neo-Mount™ p& de Neo-Clear™-vaedede objektglas eller montoer
f.eks. Entellan™ ny pa de xylenvaedede objektglas, og saet daekglas pa.

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

Resultat

Elastiske fibre sort
Cellekerner rod
Cytoplasma lys rgd

Tekniske bemeerkninger

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

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

Analytiske ydeevnekarakteristika

"ELASTIN-farveoplgsning ifglge Weigert” farver og visualiserer derved biolo-
giske strukturer, som beskrevet i kapitlet “Resultat” i denne brugsanvisning.
Dette produkt m& kun anvendes af autoriserede og kvaliﬁceredePersoner,
hvilket bl.a. inkluderer forberedelse af prgve og reagens, prgvehandtering,
bearbejdning af vaevsprgver, afggrelser angdende egnede kontroller med
mere.

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



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

Inter-un- Inter-un- Intra-un- Intra-un-
dersggelse | dersggelse | dersggelse | dersggelse
specificitet | sensitivitet | specificitet | sensitivitet

Resorcin-fuksin-

farvning

Cellekerner 5/5 5/5 7/7 7/7
Cytoplasma 5/5 5/5 7/7 7/7
Elastiske fibre 5/5 5/5 7/7 7/7

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

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

Diagnostik

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

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

Opbevaring

ELASTIN-farveoplgsning ifglge Weigert - til mikroskopi skal opbevares ved
+2°C til +8°C.

Holdbarhed

ELASTIN-farveoplgsning ifglge Weigert - til mikroskopi kan bruges indtil den
anfgrte udlgbsdato

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

Flaskerne skal altid veere forsvarligt lukkede.
Flasker, der indeholder ELASTIN-farveopltzssning ifolge Weigert - til mikrosko-
pi kan blive deforme. Dette har ingen effekt pa oplgsningens kvalitet.

Yderligere anvisninger

Kun til professionel brug.

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

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

Beskyttelse mod infektioner

Der skal traeffes effektive foranstaltninger til beskyttelse mod infektioner i
henhold til laboratoriets retningslinjer.

Bortskaffelse

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

Brugte oplgsninger og oplgsninger, hvor holdbarheden er udlgbet,

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

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

@vrige reagenser
Varenr. 1.00121 Nuclear farveaegte rgd-aluminum- 500 ml
sulfat-

oplgsning 0,1%

til mikroskopi

Varenr. 1.00199  Picrofuchsin-oplgsning ifglge van 500 ml
Gieson

til mikroskopi

Varenr. 1.00496 Formaldehydoplgsning 4 %, 350 ml og 700 ml

bufferet, pH 6,9 (ca. 10 % formalin- (i flaske med bred

oplgsning) hals), 51, 101,
til histologi 10 | Titripac®
Varenr. 1.00579  DPX ny 500 ml
vandfrit indstgbningsmiddel
til mikroskopi
Varenr. 1.00869  Entellan™ ny 500 ml

til coverslipper
til mikroskopi
Varenr. 1.04699

Immersionsolie 100-ml pipette-

til mikroskopi flaske,

100 ml, 500 ml

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

til mikroskopi

Varenr. 1.08298

Varenr. 1.09016

Varenr. 1.09843

Varenr. 1.11609

Varenr. 1.15161

Varenr. 1.15973

Varenr. 1.15974

Xylen (isomerisk blanding)
til histologi

Neo-Mount™
vandfri indstgbningsmiddel
til mikroskopi

Neo-Clear™ (xylenerstatning)
til mikroskopi

Histosec™-pastiller
stgrkningspunkt 56-58°C
indstgbningsmiddel

til histologi

Histosec™-pastiller (uden DMSO)
stgrkningspunkt 56-58°C
indstgbningsmiddel

til histologi

Weigerts jern-haematoxylin-kit
til nuklear farvning inden
for histologi

Elastica van Gieson-farvekit
til bindevaev

Fareklassificering
Varenr. 1.00591.0500

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

Produktets hovedkomponenter
Varenr. 1.00591.0500

Quinoniminfarvestof

= reaktionsprodukt fra Farveindeks 42510 og Fe(III)-nitrat

HCI 25 %

0,02 g/l

Generel bemaerkning

Hvis der under brugen af dette apparat eller som fglge af dets brug opstar
en alvorlig haendelse, skal dette meddeles producenten og/eller dennes

autoriserede repraesentant og den nationale myndighed.

Litteratur

ca. 5,6 g/l

DA
41

100-ml pipette-
flaske,
500 ml

51

1 kg, 10 kg
(4 x 2,5 kg),
25 kg

10 kg
(4 x 2,5 kg),
25 kg

2 x 500 ml

4 x 500 ml

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

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

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

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

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

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

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

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

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

S

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

H317: Kan fordrsage allergisk hudreaktion.
H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.
H351: Misteenkt for at fremkalde kraeft.
H371: Kan for%rsage organskader.

P202: Anvend ikke produktet, fgr alle advarsler er laest og forstaet.
P210: Holdes vaek fra varme, varme overflader, gnister, aben ild og andre
antaendelseskilder. Rygning forbudt.

P280: Baer beskyttelseshandsker/ beskyttelsestgj/ gjenbeskyttelse/ ansigts-

beskyttelse.

P303 + P361 + P353: VED KONTAKT MED HUDEN (eller hdret): Tilsmudset
tgj tages straks af/ fjernes. Skyl huden med vand.
P305 + P351 + P338: VED KONTAKT MED @INENE: Skyl forsigtigt med

vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres
let. Fortsaet skylning.
P308 + P311: VED eksponering eller mistanke om eksponering: Ring til en
GIFTINFORMATION/ laege.
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1.00591.0500 |REF
Mikroskopiju

ELASTIN otopina za bojenje
prema Weigertu
za mikroskopiju

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnosticki medicinski proizvod c €

Namjena
Za detekciju elasti¢nih vlakana u vezivnom tkivu

Razne metode bojenja upotrebljavaju se za vizualizaciju elasti¢nih vlakana
u vezivnom tkivu u histoloskim rezovima.

Ova ,ELASTIN otopina za bojenje prema Weigertu — za mikroskopiju” upo-
trebljava se za dijagnozu ljudskih medicinskih stanica i sluzi za histolosko
istrazivanje uzorka ljudskog podrijetla. To je otopina za bojenje zahvaljujuci
kojoj je spremna za uporabu, kada se upotrebljava s drugim in vitro dija-
gnosti¢kim proizvodima iz nase ponude, moguce je procijeniti ciljne struktu-
re (fiksiranjem, uklapanjem, bojenjem, protubojenjem, poklapanjem) u
ljudskim histoloskim uzorcima, u dijagnosti¢ke svrhe.

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

Princip

Vlakna elasti¢nog vezivnog tkiva snopovi su mikrofibrila koji sadrze gli-
koprotein i koji tijekom svog razvoja nakupljaju polimerni protein elastin,
Sto postupno rezultira stvaranjem grubih elasti¢nih vlakana i membrana.
Mikrofibrili na povrsini vliakana elasti¢nog vezivnog tkiva otkrivaju visok
broj disulfidnih skupina, koje se mogu detektirati kemijskim putem ako je
dostupno dovoljno materijala za analizu svjetlosnim mikroskopom. Osim
toga, vrlo su kiseli i stoga adsorpcijom na grani¢noj povrsini vezu boju
rezorcin-fuksin putem elektri¢ne polarizacije. Metoda bojenja rezorcin-
fuksinom je regresivna metoda. Za bojenje jegri u rezovima tkiva moze se
upotrijebiti Otopina aluminijeva sulfata s crvenilom za bojenje jezgara od
0,1 % ako uz elasti¢na vlakna takoder treba vizualizirati jezgre i pozadinu.

Izvrsni rezultati bojenja tih vlakana obi¢no se postizu primjenom ELASTIN
otopina za bojenje prema Weigertu — za mikroskopiju zajedno s Otopina pi-
krofuksina prema van Giesonu - za mikroskopiju, kat. br. 1.00199, a bojenja
jezgri primjenom Komplet Weigertova otopina zeljezo hematoksilina - za
bojenje jezgri u histologiji, kat. br. 1.15973, odnosno Otopina aluminijeva
sulfata s crvenilom za bojenje jezgara od 0,1 % - za mikroskopiju, kat. br.
1.00121.

Uzorak

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

Reagensi

Kat. br. ELASTIN otopina za bojenje prema Weigertu 500 ml
1.00591.0500 za mikroskopiju

Takoder potrebno:

Kat. br. 1.00121  Otopina aluminijeva sulfata s crvenilom za 500 ml
bojenje jezgara od 0,1 %
za mikroskopiju

Alternativno:

Umjesto kombinacije jednog reagensa moze se upotrebljavati komplet za
bojenje

Kat. br. 1.15974  Komplet za bojenje Elastica van Gieson 4 x 500 ml
za vezivno tkivo
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Priprema uzorka
Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaciti.

Prilikom uzimanja uzoraka i njihove pripreme moraju se upotrebljavati pri-
kladni instrumenti. Slijedite upute proizvodaca za primjenu/upotrebu.
Kada upotrebljavate odgovaraju¢e pomocne reagense, treba se pridrzavati
njihovih uputa za uporabu.

Uklonite parafin i rehidrirajte sekcije na uobicajen nacin.

Priprema reagensa

Koristena otopine za bojenje spremna su za uporabu, sto znaci da otopine
nije potrebno razrjedivati jer bi se time samo pogorsali rezultati bojenja i
njihova stabilnost.

Postupak

Bojenje u stanicama za bojenje

Uklonite parafin s histoloskih stakalaca na uobicajen nacin i rehidrirajte
silaznim nizom alkohola.

Stakalca se trebaju postaviti tako da se dobro ocijede nakon svakog zaseb-
nog koraka bojenja da bi se izbjegla nepotrebna unakrsna kontaminacija
otopina.

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

Stakalce s histoloskim uzorkom

ELASTIN otopina za bojenje prema Weigertu 15 min
Voda iz slavine 1 min

Otopina aluminijeva sulfata s crvenilom 5 min

za bojenje jezgara od 0,1 %

Voda iz slavine 5-10s
Isperite destiliranom vodom 1 min

Etanol 70 % 1 min

Etanol 70 % 1 min

Etanol 96 % 1 min

Etanol 96 % 1 min

Etanol 100 % 1 min

Etanol 100 % 1 min

Razbistrite s pomocu Neo-Clear™ ili ksilenom 5 min

Razbistrite s pomocu Neo-Clear™ ili ksilenom 5 min

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

Nakon dehidracije (uzlazni niz alkohola) i razbistrivanja ksilenom ili oto-
pinom Neo-Clear™, histoloski uzorci mogu se pokriti s pomocu agensa za
poklapanje bez vode (npr. Neo-Mount™, Entellan™, Novi DPX ili Novi
Entellan™) i staklenim pokrovom te se zatim mogu pohraniti.

Rezultat

Elasti¢na vlakna crno

Stanic¢na jezgra crvena
Citoplazma svijetlo crvena

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnosti¢kog laboratorija.

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

Znacajke analiticke uc¢inkovitosti

ELASTIN otopina za bojenje prema Weigertu” boji i tako omogucava vizuali-
zaciju bioloskih struktura, kao Sto je opisano u poglavlju ,Rezultat” u ovim
uputama za uporabu. Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo ovlastene

i kvalificirane osobe. To se, izmedu ostaloga, odnosi na pripremu uzoraka
i reagensa, rukovanje uzorcima, histolosku obradu, donosenje odluka o
odgovarajuc¢im kontrolama itd.

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



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

Specific- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | ficnost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja
Rezorcin-fuksin
bojenje
Stani¢ne jezgre 5/5 5/5 7/7 7/7
Citoplazma 5/5 5/5 7/7 7/7
Elasti¢na vlakna 5/5 5/5 7/7 7/7

Rezultati analiticke ucinkovitosti

Analiti¢ka ucinkovitost ovog proizvoda potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije.

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

Dijagnostika

Dijagnoze smije donositi jedino ovlasteno i kvalificirano osoblje.

Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.

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

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

Skladistenje

Pohranite proizvod ELASTIN otopina za bojenje prema Weigertu — za mikrosko-
piju na +2°C do +8°C.

Rok uporabe

ELASTIN otopina za bojenje prema Weigertu — za mikroskopiju moZe se
upotrebljavati do navedenog datuma trajanja.

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

Boce moraju biti ¢vrsto zatvorene u svakom trenutku.

Bocice koje sadrzavaju ELASTIN otopina za bojenje prema Weigertu - za mi-
kroskopiju mogu se deformirati. To ne utjece na kvalitetu otopine.

Dodatne upute

Samo za profesionalnu uporabu.

Da bi se izbjegle pogreske, primjenu smije provoditi samo kvalificirano
osoblje.

Potrebno je slijediti nacionalne smjernice za sigurnost na radu i osigurava-
nje kvalitete.

Potrebno je upotrebljavati mikroskope opremljene sukladno standardu.

Zastita od infekcije

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

Upute za odlaganje

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

Pomocni reagensi
Kat. br. 1.00121  Otopina aluminijeva sulfata s crvenilom 500 ml
za bojenje jezgara od 0,1 %

za mikroskopiju

HR

Kat. br. 1.07961 Novi Entellan™ 100 ml, 500
brzi medij za uklapanje ml,
za mikroskopiju 11
Kat. br. 1.08298  Ksilen (izomerna smjesa) 41

Kat. br. 1.09016

za histologiju

Neo-Mount™

Boca kapaljka

bezvodni medij za poklapanje od 100 ml,
za mikroskopiju 500 ml

Kat. br. 1.09843  Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51
za mikroskopiju

Kat. br. 1.11609  Histosec™ pastile 1 kg, 10 kg
tocke skrucivanja 56-58 °C, (4 x 2,5 kg),
agens za uklapanje 25 kg
za histologiju

Kat. br. 1.15161  Histosec™ pastile (bez DMSO-a) 10 kg
tocke skrucivanja 56-58 °C, (4 x 2,5 kg),
agens za uklapanje 25 kg
za histologiju

Kat. br. 1.15973  Komplet Weigertova otopina Zeljezo 2 x 500 ml
hematoksilina
za bojenje jezgri u histologiji

Kat. br. 1.15974  Komplet za bojenje Elastica van Gieson 4 x 500 ml

za vezivno tkivo

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.00591.0500

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

Glavne komponente proizvoda
Kat. br. 1.00591.0500

Kinoniminska boja

oko 5,6 g/l

= produkt reakcije boje C.I. 42510 i Zeljezova(III) nitrata

HCI 25 %

0,02 g/l

Opca napomena
Ako se tijekom uporabe ovog uredaja ili zbog njegove uporabe dogodi

ozbiljan Stetni dogadaj, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom
zastupniku te nacionalnom nadleZznom tijelu.

KnjiZevnost

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

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

3. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage
4. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn

Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

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

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

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

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

10. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
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H225: Lako zapaljiva tekucina i para.

H290: Moze nagrizati metale.

H317: Moze izazvati alergijsku reakciju na koZi.
H319: Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

H351: Sumnja na moguce uzrokovanje raka.
H371: Moze uzrokovati oSte¢enje organa.

P202: Ne rukovati prije upoznavanja i razumijevanja sigurnosnih mjera

predostroznosti.

Kat. br. 1.00199  Otopina pikrofuksina prema van 500 ml
Giesonu
za mikroskopiju
Kat. br. 1.00496  Otopina formaldehida 4 %-tna, 350 mli 700
puferirana, pH 6,9 - (oko 10 %-tna ml (u boci
otopina formalina) za histologiju Sirokog grla),
51,101,101
Titripac®
Kat. br. 1.00579  Novi DPX 500 ml
nevodeni medij za poklapanje
za mikroskopiju
Kat. br. 1.00869  Novi Entellan™ 500 ml
za uredaj za pokrivanje preparata
za mikroskopiju
Kat. br. 1.04699  Imerziono ulje Boca kapaljka
za mikroskopiju od 100 ml,
100 ml, 500
ml

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

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

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

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

P308 + P311: U SLUCAJU izloZenosti ili sumnje na izloZenost: nazvati CEN-
TAR ZA KONTROLU OTROVANJA/ lijecnika.



Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni
2024-Jul-01 Izvorna verzija s uvodom u povijest revizija
Procitajte upute za Proizvodac Kataloski broj Kod serije
uporabu
-
/]
Oprez, procitajte Upotrijebite do Ogranicenje
popratnu dokumentaciju GGGG-MM-DD temperature

Status: 2024-Jul-01

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

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

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

www.sigmaaldrich.com

HR

MERRUK



Sigma-Aldrich.

1.00591.0500 |REF
Mikroskopia

ELASTIN roztwor barwiacy wg
Weigerta

do mikroskopii

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Urzadzenia medyczne do diagnostyki in vitro c €

Przeznaczenie
Do wykrywania wtokien elastycznych w tkankach tgcznych

R6zne metody barwienia stosuje sie do wykazania widkien elastycznych w
tkankach tacznych na skrawkach histologicznych.

,ELASTIN roztwdr barwigcy wg Weigerta — do mikroskopii” jest wykorzy-
stywany w procesie medycznej diagnostyki komdrek ludzkich i stuzy do
histologicznej oceny préobek pochodzenia ludzkiego. Jest to gotowy do
uzycia roztwdr barwigcy, ktéry w potaczeniu z innymi dostepnymi w naszej
ofercie wyrobami do diagnostyki in vitro umozliwia przygotowanie (poprzez
utrwalanie, zatapianie, barwienie, barwienie kontrastujace, zamykanie) do-
celowych struktur prébek do badan z zakresu histologicznych pochodzenia
ludzkiego do celéw diagnostycznych.

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

Zasada dziatania

Elastyczne widkna tkanki tacznej to wigzki mikrofibryli zawierajacych
glikoproteiny, ktore w procesie rozwoju gromadzg polimeryczne biatko -
elastyne, stopniowo powodujac tworzenie grubych elastycznych widkien

i bton. Mikrofibryle na powierzchni elastycznych wtdkien tkanki tacznej
charakteryzujg sie duza liczba grup dwusiarczkowych, ktére mozna wykry¢
chemicznie, jesli dostepna jest wystarczajaca ilo$¢ materiatu do badan

pod mikroskopem $wietlnym. Ponadto sg one silnie kwasne, co sprawia,

ze wigzg barwnik rezorcyna-fuksyna na zasadzie elektropolarnosci poprzez
adsorpcje na granicy faz. Metoda barwienia rezorcyng-fuksyna jest metoda
regresywna. W skrawkach tkanek jadra komoérkowe mozna wybarwic¢ Roz-
twdr czerwieni nuklearnej trwatej-siarczanu glinu 0,1%, jesli konieczne jest
uwidocznienie nie tylko widkien elastycznych, ale takze jader i tfa.

Doskonate wyniki barwienia tych widkien uzyskuje sie zwykle dzieki
zastosowaniu ELASTIN roztwor barwigcy wg Weigerta — do mikroskopii w
potaczeniu z Pikrofuksyna, roztwor wedtug van Giesona — do mikroskopii,
nr kat. 1.00199 i barwieniu jader za pomocg Zestaw do barwienia jader
komorkowych hematoksyling zelazowa wg Weigerta do histologii, nr kat.
1.15973 i Roztwor czerwieni nuklearnej trwatej-siarczanu glinu 0,1% - do
mikroskopii, nr kat. 1.00121.

Materialy do prébek

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

Odczynniki

Nr kat. ELASTIN roztwér barwigcy wg Weigerta 500 ml
1.00591.0500 do mikroskopii

ROowniez wymagane:
do barwienia btekitem alcjainskim:

Nr kat. 1.00121 Roztwor czerwieni nuklearnej trwatej-siarczanu 500 ml
glinu 0,1%

do mikroskopii

Rozwigzanie alternatywne:

Zamiast taczenia pojedynczych odczynnikéw, mozna uzyé zestawu do bar-
wienia

Nr kat. 1.15974 Zestaw do barwienia Elastica van Gieson 4 x 500 ml
do tkanki tacznej

PL

www.sigmaaldrich.com

Przygotowywanie préobek
Prébki musza by¢ pobierane przez wykwalifikowany personel.

Wszystkie probki musza by¢ przetwarzane z uzyciem najnowoczesniejszych
technologii.

Wszystkie probki musza by¢ wyraznie oznaczone.

Do pobierania i przygotowywania prébek nalezy uzywac odpowiednich
instrumentdéw. Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi
zastosowania/uzytkowania.

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

Skrawki nalezy odparafinowaé i uwodni¢ w sposéb konwencjonalny.

Przygotowywanie odczynnika

Roztwory do barwienia sq gotowy do uzycia i rozcienczanie go nie jest
wymagane - doprowadzi tylko do pogorszenia wynikéw barwienia i ich
stabilnosci.

Procedura
Barwienie w komorze do barwienia

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

Po kazdym z etapdw w procesie barwienia preparaty nalezy pozostawic¢ do oka-
pania, aby unikna¢ niepotrzebnego krzyzowego zanieczyszczenia roztworow.

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

Szkietko z materiatem histologicznym

ELASTIN roztwdr barwigcy wg Weigerta 15 min
Biezgca woda z kranu 1 min
Roztwoér czerwieni nuklearnej trwatej-siarczanu 5 min
glinu 0,1%

Biezaca woda z kranu 5 - 10 sek.
Optukac wodg destylowang 1 min
Etanol 70% 1 min
Etanol 70% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 100% 1 min
Etanol 100% 1 min
Oczysci¢ $rodkiem Neo-Clear™ |ub ksylenem 5 min
Oczyscic $rodkiem Neo-Clear™ |ub ksylenem 5 min
Preparaty namoczone w roztworze Neo-Clear™ nalezy zamkna¢, uzywajac
srodka Neo-Mount™, a preparaty namoczone w ksylenie nalezy zamknag¢,
uzywajac np. srodka Entellan™ nowy i szkietka nakrywkowego.

Po odwodnieniu (w rosnacym szeregu alkoholowym) i oczyszczeniu ksyle-
nem lub roztworem Neo-Clear™ preparaty histologiczne mozna zamkna¢ za
pomocg bezwodnych odczynnikdw do zamykania (np. Neo-Mount™,
Entellan™, DPX nowy lub Entellan™ nowy) i szkietka nakrywkowego, a
nastepnie przechowywac.

Wynik

Witdkna elastyczne czarne

Jadro komdrkowe czerwony
Cytoplazma jasnoczerwony

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi laboratorium diagnostyki
medycznej.

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

Parametry wydajnosci analitycznej

+ELASTIN roztwér barwigcy wg Weigerta” wybarwia i tym samym wizu-
alizuje struktury biologiczne, jak opisano w rozdziale ,Wynik” niniejszej
Instrukcji obstugi (IFU). Produkt moze by¢ uzywany wytacznie przez osoby
upowaznione i wykwalifikowane. Dotyczy to miedzy innymi przygotowania
prébek i odczynnikéw, postepowania z prébkami, obrdbki histologicznej,
decyzji dotyczacych odpowiednich kontroli i innych.

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



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

Swoisto$¢ | Czutosé Swoistos¢ | Czutos¢
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna
Barwienie
rezorcyna-fuksyna
Jadro komoérkowe | 5/5 5/5 7/7 7/7
Cytoplazma 5/5 5/5 7/7 7/7
Wtokna elastyczne | 5/5 5/5 7/7 7/7

yniki analityczne

Wydajnos¢ analityczna produktu jest potwierdzana poprzez testowanie
kazdej partii produkcyjnej.

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

Diagnostyka

Diagnozy moze stawia¢ wytgcznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy stosowac obowigzujace nazewnictwo.

Metode tg mozna dodatkowo stosowac w diagnostyce ludzkiej.

Nalezy wyznaczy¢ i przeprowadzi¢ dalsze badania zgodnie z uznanymi
metodami.

Podczas kazdego zastosowania nalezy korzysta¢ z materiatdw kontrolnych w
celu zweryfikowania wynikow.

Przechowywanie

ELASTIN roztwdr barwigcy wg Weigerta - do mikroskopii nalezy przechowy-
wacé w temperaturze od +2°C do +8°C.

Okres przydatnosci do uzycia

ELASTIN roztwoér barwigcy wg Weigerta — do mikroskopii nie nalezy uzywac
po uptywie wskazanego terminu przydatnosci do uzycia.

Po otwarciu butelki po raz pierwszy zawarto$¢ nadaje sie do uzycia do
wskazanego terminu przydatnosci do uzycia, jezeli wyrdb jest przechowy-
wany w temperaturze od +2°C do +8°C.

Podczas przechowywania butelki powinny zawsze pozostawac szczelnie
zamkniete.

Butelki zawierajace ELASTIN roztwér barwigcy wg Weigerta — do mikroskopii
mogaq ulec deformacji. Nie ma to wptywu na jakos¢ roztworu.

Dodatkowe instrukcje

Wylacznie do uzytku przez specjalistow.

W celu unikniecia btedéw wyrobu powinien uzywac wytacznie wykwalifiko-
wany personel.

Nalezy przestrzegac¢ krajowych wytycznych w zakresie bezpieczenstwa
pracy i kontroli jakosci.

Nalezy uzywac mikroskopow, ktérych wyposazenie odpowiada obowigzuja-
cym normom.

Ochrona przed zakazeniem

Nalezy stosowac skuteczne $srodki ochrony przed zakazeniami zgodne
z wytycznymi laboratoryjnymi.

Instrukcje dotyczace utylizacji

Opakowanie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami doty-
czacymi usuwania odpadow.

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

Odczynniki pomocnicze
Nr kat. 1.00121 Roztwor czerwieni nuklearnej trwatej- 500 ml
-siarczanu glinu 0,1%

do mikroskopii

Nr kat. 1.00199 Pikrofuksyna, roztwdr wedtug van 500 ml
Giesona

do mikroskopii

Nr kat. 1.00496 350 mli 700 ml

(w butelce z

Formaldehyd, roztwér 4%,
buforowany, pH 6,9

(roztwér formaliny ok. 10%), szeroka szyjka),

do histologii 51,101,

10 | Titripac®

Nr kat. 1.00579 DPX nowy 500 ml

bezwodny s$rodek
do zamykania preparatow
do mikroskopii

Nr kat. 1.00869

Nr kat. 1.04699

Nr kat. 1.07961

Nr kat. 1.08298

Nr kat. 1.09016

Entellan™ nowy
$rodek do nakrywarek
do mikroskopii

Olejek imersyjny
do mikroskopii

Entellan™ nowy
$rodek do szybkiego
zamykania preparatow
do mikroskopii

Ksylen (mieszanina izomeréw)
do histologii

Neo-Mount™ bezwodny $rodek
do zamykania preparatow

PL
500 ml

100 ml - butelka
z zakraplaczem,

100 ml, 500 ml
100 ml, 500 ml,
11
41

100 ml - butelka
z zakraplaczem,

do mikroskopii 500 ml

Nr kat. 1.09843 Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu) 51
do mikroskopii

Nr kat. 1.11609 Histosec™ pastylki 1 kg, 10 kg
temperatura krzepniecia 56-58°C (4 x 2,5 kg),
$rodek do zatapiania preparatéw 25 kg
do histologii

Nr kat. 1.15161 Histosec™ pastylki (bez DMSO) 10 kg
temperatura krzepniecia 56-58°C (4 x 2,5 kg),
$rodek do zatapiania preparatéw 25 kg
do histologii

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

Nr kat. 1.15974 Zestaw do barwienia Elastica van 4 x 500 ml

Gieson

do tkanki tacznej
Klasyfikacja zagrozen
Nr kat. 1.00591.0500
Nalezy stosowac sie do klasyfikacji zagrozen wydrukowanej na etykiecie i
informacji podanych w karcie charakterystyki substancji chemicznej.
Karta charakterystyki substancji chemicznej jest dostepna w witrynie inter-
netowej i na zadanie.

Glowne sktadniki produktow
Nr kat. 1.00591.0500

Barwnik chinoniminowy ok. 5,6 g/l
= produkt reakcji C.I. 42510 i azotanu Fe(III)
HCI 25% 0,02 g/I

Uwaga ogodlna

Jesli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego uzytkowania
wystgpit powazny incydent, to nalezy zgtosic¢ to producentowi i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz organowi krajowemu.
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H225: Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H290: Moze powodowaé korozje metali.

H317: Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H319: Dziata draznigco na oczy.

H351: Podejrzewa sig, ze powoduje raka.

H371: Moze powodowac uszkodzenie narzaddw.

P202: Nie uzywac przed zapoznaniem sie i zrozumieniem wszystkich $rod-
kéw bezpieczenstwa.

P210: Przechowywac z dala od Zrddet ciepta, gorgcych powierzchni, zrodet



iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Nie pali¢.
P280: Stosowac rekawice ochronne/ odziez ochronng/ ochrone oczu/ ochro-

ne twarzy.

P303 + P361 + P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKC)RA (lub z wtosa-
mi): Natychmiast zdja¢ catq zanieczyszczong odziez. Sptukaé skére pod
strumieniem wody.

P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i moz-
na je tatwo usung¢. Nadal ptukaé.

P308 + P311: W przypadku narazenia lub stycznosci: skontaktowac sie z
OSRODKIEM ZATRUC/ lekarzem.

Historia zmian

Wersja

Komentarz do modyfikacji

2024-]Jul-01

Pierwsza wersja z wprowadzong historig zmian

[13]

Zapoznac sie z

instrukcjq uzytkowania katalogowy

A\ . A

po | REF| [LOT

Producent Numer Kod partii

Uwaga: nalezy zapoznaé Termin przydatnosci Ograniczenia
sie z dokumentacjaq do uzycia: termiczne
towarzyszaca. RRRR-MM-DD

Status: 2024-Jul-01

Dziatalno$¢ w segmencie Life Science firmy Merck odbywa sie pod marka MilliporeSigma w USA

i Kanadzie.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany i/lub jej spotki stowarzyszone. Wszelkie prawa zastrzezone.
Merck i Sigma-Aldrich to znaki towarowe firmy Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Wszystkie inne znaki
towarowe nalezg do ich wtascicieli. Szczegdtowe informacje na temat znakéw towarowych sg dostepne w
publicznie dostepnych zasobach.

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

www.sigmaaldrich.com

PL

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.00591.0500 |REF
Microscopia

Solucao de coloracao de ELAS-
TINA segundo Weigert

para microscopia

Apenas para uso profissional

|VD Dispositivo médico para diagndstico in vitro c €

Finalidade prevista
Para a detecdo de fibras eldsticas em tecidos conjuntivos

Séo utilizados varios métodos de coloragdo para demonstrar fibras eldsticas
em tecidos conjuntivos em cortes histoldgicos.

Esta "Solugdo de coloragdo de ELASTINA segundo Weigert - para microsco-
pia" é utilizada para o diagnéstico médico de células humanas e serve para
a investigacdo histoldgica de material de amostra de origem humana. e
uma solugdo de coloragdo pronta a usar que, quando utilizada em conjun-
to com outros produtos de diagndstico in vitro do nosso portefélio, torna

as estruturas alvo avalidveis para fins de diagndstico (através da fixacdo,
inclusdo, coloragdo, contracoloragdo, montagem) em materiais de amostras
histoldégicas humanas.

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

Principio

As fibras elasticas do tecido conjuntivo sdo feixes de microfibrilas que
contém glicoproteinas que acumulam a elastina da proteina polimérica no
seu desenvolvimento, resultando gradualmente na formagao de fibras e
membranas elasticas grosseiras. As microfibrilas na superficie das fibras
eldsticas do tecido conjuntivo expdem um elevado nimero de grupos de
dissulfureto, que podem ser quimicamente detetados quando ha material
suficiente disponivel para investigagdes microscépicas leves. Além disso,
sdo fortemente acidicas e ligam assim o corante de resorcina-fucsina por
eletropolaridade através de adsorgéo de interface.

O método de coloragdo de resorcina-fucsina é um método regressivo. Nos
cortes de tecidos, os nucleos podem ser corados utilizando uma solugéo
nuclear de sulfato de aluminio vermelho rapido a 0,1%, se nédo sé as fibras
elasticas, como também os nucleos e o fundo precisarem de ser visualiza-
dos.

Normalmente, os resultados de coloragdo brilhante destas fibras sdo obtidos
ao utilizar a Solugdo de coloragdo de ELASTINA segundo Weigert - para mi-
croscopia em combinagdo com a solugdo Picrofucsina segundo van Gieson

- para microscopia, N.° de cat. 1.00199 e a coloragdo nuclear com o kit de
hematoxilina-ferro de Weigert - para coloragdo nuclear em histologia, N.°
de cat. 1.15973, respetivamente, solugdo nuclear de sulfato de aluminio
vermelho rapido a 0,1% - para microscopia, N.° de cat. 1.00121.

Material da amostra

Os materiais de partida sdo cortes de tecido fixado em formalina ou Bouin
envolvido em parafina (cortes de parafina com 3 - 5 ym de espessura).

Reagentes

N.° de cat. 1.00591.0500

Solugdo de coloragao de ELASTINA segundo Weigert 500 ml
para microscopia

Também necessario:
N.0 de cat. 1.00121 Solugdo de sulfato de aluminio-vermelho 0,1% 500 ml

para microscopia

Em alternativa:

Em vez da combinagdo de reagentes individuais, também pode ser utilizado
o seguinte kit de coloragdo

N.0 de cat. 1.15974 Elastica van GIESON kit de coloragdopara 4 x 500 ml
tecido conjuntivo

PT

www.sigmaaldrich.com

Preparacao de amostras
A amostragem deve ser efetuada por pessoal qualificado.

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

Devem ser utilizados instrumentos adequados para a colheita de amostras
e a respetiva preparagdo. Seguir as instruges do fabricante para a aplica-
gao/utilizagao.

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

Desparafinar e voltar a hidratar os cortes da forma convencional.

Preparacdo de reagentes

As solugOes de coloragdo utilizadas estdo prontas a usar. A diluigdo das
solugBes ndo é necessaria e apenas produz uma deterioragéo do resultado
da coloragdo e da sua estabilidade.

Procedimento

Coloragao na célula de coloragdo

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

As laminas devem escorrer bem apods as etapas de coloragdo individuais,
como medida para evitar qualquer contaminagdo cruzada desnecessaria de
solugdes.

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

Lamina com amostra histoldgica

Solugdo de coloragdo de ELASTINA segundo Weigert 15 min
Agua da torneira corrente 1 min
Solucdo nuclear de sulfato de aluminio vermelho 5 min
rapido a 0,1%

Agua da torneira corrente 1 min
Enxaguar com agua destilada 5-10 seg
Etanol 70% 1 min
Etanol 70% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 100% 1 min
Etanol 100% 1 min
Clarificar com Neo-Clear™ ou xileno 5 min
Clarificar com Neo-Clear™ ou xileno 5 min

Montar as laminas humidas Neo-Clear™ com Neo-Mount™ ou as léaminas
huimidas com xileno com, por exemplo, Entellan™ new e vidro de cober-
tura.

ApoOs a desidratagdo (série de alcool ascendente) e clarificagdo com xileno ou
Neo-Clear™, as amostras histoldgicas podem ser montadas com agentes de
montagem sem agua (por exemplo, Neo-Mount™, Entellan™, DPX new ou
Entellan™ new) e um vidro de cobertura e podem ser guardadas.

Resultado

Fibras elasticas preto

Ndcleos vermelho
Citoplasma vermelho claro

Notas técnicas

O microscoépio utilizado deve cumprir os requisitos de um laboratério de
diagndstico médico.

Ao utilizar sistemas de processadores histoldgicos ou de coloragdo automa-
tica, siga as instrugdes de utilizagdo fornecidas pelo fornecedor do sistema
e do software.

Caracteristicas de desempenho analitico

A "Solugdo de coloragdo de ELASTINA segundo Weigert " colora e, assim,
visualiza estruturas bioldgicas, conforme descrito no capitulo "Resulta-

do" destas instrugdes de utilizagdo. A utilizagdo do produto sé deve ser
efetuada por pessoas autorizadas e qualificadas, o que inclui, entre outras
tarefas, preparagdo de amostras e reagentes, manuseamento de amostras,
processamento histoldgico, decisGes relativas a controlos adequados, entre
outros.

O desempenho analitico do produto é confirmado testando cada lote de
producdo. A regular participacdo bem-sucedida em testes interlaboratoriais
internacionais fornece uma confirmacgdo adicional e ndo afiliada da especifi-
cidade analitica.



Para as seguintes coloragdes, o %desempenho analitico foi confirmado em
termos de especificidade, sensibilidade e repetibilidade do produto com
uma taxa de 100%:

Especi- Sensi-bili- Especi- Sensi-
ficidade dade ficidade bilidade
interensaio | interensaio | intraensaio | intraensaio

Coloragdo de re-
sorcina-fucsina

Nucleos 5/5 5/5 7/7 7/7
Citoplasma 5/5 5/5 7/7 7/7
Fibras elasticas 5/5 5/5 7/7 7/7

Resultados de desempenho analitico

Os dados intraensaio (realizados no mesmo lote) e interensaio (realizados
em lotes diferentes) indicam o nimero de estruturas coradas corretamente
em relagdo ao niumero de ensaios realizados.

Os resultados desta avaliagdo de desempenho confirmam que o produto é
adequado para a utilizagdo prevista e tem um desempenho fidvel.

Diagndstico

Os diagndsticos devem ser efetuados apenas por pessoal autorizado e
qualificado.

Tém de ser utilizadas nomenclaturas validas.

Este método pode ser utilizado de forma complementar no diagnostico
humano.

Devem ser selecionados e implementados testes adicionais de acordo com
métodos reconhecidos.

Devem ser efetuados controlos adequados em cada aplicagdo, de forma a
evitar um resultado incorreto.

Armazenamento

Conservar a Solugdo de coloragdo de ELASTINA segundo Weigert - para
microscopia entre +2 °C e +8 °C.

Durabilidade

A Solugao de coloragao de ELASTINA segundo Weigert - para microscopia
pode ser utilizada até a data de validade indicada.

Apos a primeira abertura do frasco, o contelido pode ser utilizado até a data
de validade indicada, quando conservado entre +2 °C e +8 °C.

Os frascos devem ser sempre mantidos bem fechados.

Os frascos com Solugdo de coloragdo de ELASTINA segundo Weigert - para
microscopia podem ficar deformados. Isto ndo tem qualquer efeito na qua-
lidade da solugéo.

Instrugdes adicionais

Apenas para uso profissional.

Para evitar erros, a aplicagdo deve ser efetuada apenas por pessoal qualifi-
cado.

Devem ser seguidas as diretrizes nacionais para a seguranga no trabalho e
a garantia da qualidade.

Devem ser utilizados microscopios equipados de acordo com a norma.

Protecao contra infegoes

Devem ser tomadas medidas eficazes para proteger contra infegdes, em
conformidade com as diretrizes laboratoriais.

Instrugdes para eliminagao

A embalagem deve ser eliminada de acordo com as diretrizes de eliminagdo
atuais.

As solugBes usadas e as solugdes cuja durabilidade tenha expirado devem
ser eliminadas como residuos especiais, de acordo com as diretrizes locais.
As informag0es sobre a eliminagdo podem ser obtidas através da liga-

gdo rapida "Hints for Disposal of Microscopy Products" (SugestSes para a
eliminagdo de produtos de microscopia) em www.microscopy-products.
com. Na UE, é aplicavel o REGULAMENTO (CE) n.° 1272/2008 relativo a
classificagdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que altera
e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento
(CE) n.© 1907/2006.

Reagentes auxiliares

N.0 de cat. 1.00121 Solucdo de sulfato de aluminio-ver- 500 ml
melho 0,1%
para microscopia

N.© de cat. 1.00199 Solugdo de Picrofucsina segundo van 500 ml
Gieson
para microscopia
N.0 de cat. 1.00496 Solucdo de formaldeido 4%, 350 ml e 700 ml

tamponada, pH 6,9 (solugdo de for- (em frasco
malina a cerca 10%) com gargalo

para histologia largo), 51, 101,
10 | Titripac®
N.© de cat. 1.00579 DPX novo 500 ml

meio de montagem ndo aquoso para
uso em microscopia

N.0 de cat. 1.00869 Entellan™ novo para montagem de 500 ml
laminas para microscopia

PT
N.0 de cat. 1.04699 Oleo de imersdo Frasco
para microscopia conta-gotas de
100 ml, 100 ml,
500 ml

N.0 de cat. 1.07961 Entellan™ Novo 100 ml, 500 ml,

meio de montagem rapido 11
para microscopia

N.© de cat. 1.08298 Xileno (mistura de isomeros) 41
para histologia

N.0 de cat. 1.09016 Neo-Mount™ Frasco

meio de montagem anidro conta-gotas de
para microscopia 100 ml, 500 ml

N.0 de cat. 1.09843 Neo-Clear™ (substituto do xileno) 51
para microscopia

N.C de cat. 1.11609 Histosec™ pastillas 1 kg, 10 kg
ponto de solidificagdo 56-58 °C agen- (4 x 2,5 kg),

te de incluséo para histologia 25 kg

N.0 de cat. 1.15161 Histosec™ pastilles (sem DMSO) 10 kg
ponto de solidificagdo 56-58 °C agen- (4 x 2,5 kg),
te de inclusao 25 kg

para histologia

N.0 de cat. 1.15973 Weigert's Kit hematoxilina de ferro
para coloracao de nucleos em histo-
logia

N.© de cat. 1.15974 Elastica van GIESON kit de coloragdo-4 x 500 ml
para tecido conjuntivo

2 x 500 ml

Classificacdao de perigo
N.0 de cat. 1.00591.0500

Respeite a classificagdo de perigo impressa no rétulo e as informagdes
fornecidas na ficha de dados de seguranga.

A ficha de dados de segurancga esta disponivel no website e mediante
pedido.

Componentes principais do produto

N.© de cat. 1.00591.0500

Corante de quinonimina
= Produto de reagdo de C.I. 42510 e Fe(III) nitrato

HCI 25% 0,02 g/I

aprox. 5,6 g/l

Observacgao geral

Se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da utilizagdo
do mesmo, tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante
e/ou ao representante autorizado e a sua autoridade nacional.
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S

H225 Liquido e vapores altamente inflamaveis.
H290 Pode ser corrosivo para os metais.

H317 Pode provocar reacbes alérgicas na pele.
H319 Provoca irritagdo ocular grave.

H351 Suspeito de provocar cancer.

H371 Pode provocar danos aos orgaos.

P202 Nao manuseie o produto antes de ter lido e compreendido todas

as precaugdes de seguranga.

P210 Mantenha afastado do calor/ faisca/ chama aberta/ superficies
quentes.- Ndo fume.

P280 Use luvas protetoras/ roupas protetoras/ protegdo para os

olhos/ protegdo para o rosto.

P303 + P361 + P353 EM CASO DE CONTATO COM A PELE (ou com o cabe-
lo): Retire

imediatamente toda a roupa contaminada. Enxague a pele com

agua.



PT
P305 + P351 + P338 EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS: Enxague

cuidadosamente com agua durante varios minutos. No caso de

uso de lentes de contato, remova-as, se for facil. Continue

enxaguando.

P308 + P311 EM CASO DE exposigao ou suspeita de exposigdo: Contate um
CENTRO DE INFORMACAO TOXICOLOGICA/ médico.

Historico de revisdes

Versdo Comentario a modificagao

2024-Jul-01 Versdo inicial com a introducdo do histdrico de revisdes

Consultar as Fabricante Ndmero de Cddigo de lote
instrugdes de Catdlogo
utilizagdo
a
/]
Atengdo, consultar os Utilizar até Limites de
documentos anexos. AAAA-MM-DD temperatura
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Microscopy

ELASTIN ouBeTsiBal pa3TBop
no Bairept

3@ MUKpOCKOMNUS

Camo 3a npodecmoHanHa ynorpeba

|VD MeaAnUnHCKO usaenue 3a in vitro aonarHocTuka c €

NMpepHasHayeHune
3a OTKpuBaHE Ha enacTu4HU B/1aKHa B CbeANHUTENNHATa TbKaH

M3nonsBsaT ce pas3nnyHn MEeToAn Ha OUBETsABAHE, 3a Aa Ce AEMOHCTpUpaT
€/1JaCTU4HU B1aKHA B CbeANHUTENHATA TbKaH B XUCTO/IOTMYHU CpE3N.

ELASTIN ouBeTsaBall pa3TBOp no BairepT 3a MMKpOCKOMNMs ce U3non3ea

3a MeAMUMHCKA AMarHOCTUKA Ha YOBELUKM KJIETKU C Liesl XUCTONOrMYHO
n3cnefBaHe Ha MaTepuan 3a Npobu oT YoBeLLKK Npomsxod. To3n rotos 3a
ynoTtpeba ouBeTsBaLL pa3TBOp, U3MOA3BaH 3ae4HO C APYrv NPOAYKTH 3a

in vitro AmarHocTuka oT HaweTo NopTdoano, No3BOSBa OLEHKaTa Ha npu-
LeIHN CTPYKTYpU C AnarHocTuyHa uen (4pes pukcupaHe, BnaraHe, ouBeTs-
BaHe, KOHTpaoLBeTsBaHe, BK/IOYBAHE B Cpesa) B MaTepuann oT YOBELLKMN
XMCTONOrMYHU Npo6u.

HeouBeTeHUTe CTPYKTYpPU Ca C OTHOCUTENHO HUCBK KOHTPACT U Ca U3KJ/I0-
YMTENHO TPYAHM 3a@ pasrpaHuyaBaHe noj CBeT/IMHeH MuKpockon. M3obpa-
XEeHUsATa, Cb3AaZeHn C MOMOLLTa Ha pa3TBOpUTE 3a OLBETSABaHe, CyXaT Ha
0TOPU3MpaHNUTE N KBanudULMpaHn NaTono3n KaTo NOMOLLHO CPeACcTBO 3a
no-pobpo aeduHupaHe Ha dopmaTta 1 CTpyKTypaTa B Takusa ciyyau. 3a
nocTtaBsiHe Ha OKOHYaTenHaTa AvarHosa Moxe Aa ca Heo6xoANMMU AOMbIHMU-
TeNHW nscnenBaHus.

MpuHuMn

EnactnyHuTe BnakHa Ha CbeAMHUTENHaTa TbKaH ca CHOMOBE OT MUKPOMU-
6punn, cbabpXKALLM MMKOMPOTENH, aKyMyMpaLLm NoMMepHUs NpoTenH
enacTvH No BpeMe Ha pa3BUTUETO CU, KOETO MOCTENEHHO BOAM A0 obpasy-
BaHeTO Ha rpybu enacTuyHun BnakHa u membpaHu. Mukpocbubpunumre Ha no-
BbPXHOCTTa Ha eNnacTUYHMTE B/lakHa Ha CbeAMHUTeNHaTa TbKaH pa3kpusaTt
ronsam 6poit AucynduaHn rpynu, KouTo MoraT Aa 6baaT XMMUYECKN OTKPUTH,
KOraTo MMa A0CTaTbyHO MaTepuasn 3a CBET/IMHHO-MUKPOCKOMCKMN n3cnea-
BaHMsA. OCBeH TOBa, Te Ca CU/THO KMCENMHHM U MO TO3U Ha4YnH CBbp3BaT
6arpnnoTo pe3opumH-PYKCUH Ype3 eneKTpononspHOCT upes aacopbums Ha
NOBbPXHOCTTA.

MeToAbT Ha ouBeTsABaHe C pe3opuUMH-DYKCUH e perpecuBeH MeToA. B TbkaH-
HW cpe3n aapaTta mMoraTt Aa 6bAaT ouBeTeHM € noMolyTa Ha Pa3TBop 3a 6bp30
ouBeTsBaHe Ha aapa, YyepBeHo - 0,1% pa3TBop Ha anyMuHueB cyndaT, ako
TpsibBa Aa ce BM3yanuampaT He caMO enlacTUYHM BAakHa, HO 1 aapa u (oH.

BpUnSAHTHW pe3ynTaTu Npy OUBETSIBAHETO Ha Te3u BrlakHa 06MKHOBEHO ce
nocrurat npuv usnonssaHe Ha ELASTIN ouBeTsaBaly, pa3TBop no Bawrept - 3a
MWKPOCKOMUSA B KOMBUHaLUMUSA CbOTBETHO C MNMUKPOPYKCUHOB pa3TBOp CbI.
van Gieson 3a mukpockonus, kat. N2 1.00199 n agpeHo ouBeTsBaHe C
Habop 3a ouBeTaBaHe no Weigert 3a ouBeTsiBaHe Ha siApa B XMCTONOrMaTa,
kaT. N? 1.15973 Pa3TBOp 3a 6bp30 ouBeTsiBaHe Ha siapa, YepBeHo - 0,1%
pa3TBOp Ha anyMuHueB cyndart 3a Mukpockonus, kat. N¢ 1.00121.

MaTtepuan 3a npobu

M3xoaHWTe MaTepumanu ca pukcMpaHu BbB OpMasnvH Uan BbB UKCMpaLL
pasTBOp Ha Bouin, BNoXxxeHn B napaduH TbKaHHU cpe3n (napaduHoBM cpesun
c npebennHa 3-5 um).

PeakTusmn

KaTt. N 1.00591.0500

ELASTIN ouBeTsaBaLly, pa3TBop no Bawrept 500 ml
3@ MMKPOCKOMUS

CbLyo Taka e Heo6xoA4MMOo CegHOoTo:

KaTt. N 1.00121 Pa3TBop 3a 6bp30 ouBeTsiBaHe Ha sapa, yepseHo 500 ml
- 0,1% pa3TBOp Ha anyMUHMEB cyndat 3a
MWKPOCKONUS

KaTto antepHaTtusa:

BmecTo KoM6MHaLMsa OT OTAENHN peakTUBM MOXE [a Ce U3MO0N3Ba U CleaHn-
ST Habop 3a ouBeTsiBaHe

KaTt. N° 1.15974 Elastica van Gieson Habop 3a ouBeTsiBaHe 4 x 500 ml

3a CbeANHUTENHAa TbKaH

BG

www.sigmaaldrich.com

MoaroroBka Ha npo6urte

B3emMaHeTo Ha npobu TpsibBa Aa ce M3BbLPLUBA OT KBaNUdULMpaH nepcoHar.
Bcuuku npobu TpsibBa Aa ce obpaboTBaT C NOMOLLTA Ha Hal-CbBpPeEMEHHa
TexHonorus.

Bcuukm npobu TpsibBa aa 0603HavaT ICHO NOCPEACTBOM eTUKETU.

3a B3eMaHeTo U MoAroToBKaTa Ha NpobuTe TpsibBa Aa ce M3Non3BaT NMOAXO-
asawm anapatu. CneaBaiiTe MHCTPYKLUUWUTE Ha MPOU3BOAUTENSA MO OTHOLUE-
HWe Ha npwunoxeHueTo / ynotpebarta.

Mpu n3nonsBaHe Ha CbOTBETHUTE MOMOLLHWN peakTUBM TpsibBa Aa ce cnassaT
CbOTBETCTBALUMUTE UM MHCTPYKLMM 3a yrnoTpeba.

CpesuTte cnefpa Aa ce AenapaduHuanpat U pexmapatupaTt no KOHBEHLMO-
HafHUS HauuH.

MoarotoBka Ha peakTUBUTE

M3non3BaHuTe OLUBETABALUM Pa3TBOPY Ca rOTOBM 3a yrnoTpeba 1 He e Heob-
XOAMMO pa3spexaaHe Ha pas3TBopuTe, KOeTo caMo 61 [OBENO [0 BoWwaBaHe
Ha pesy/TaTa OT OLBETABAHETO M Ha CTabUIHOCTTa.

Mpoueaypa

Ol.lBeTSlBaHe B ouUBeTUTeJIHaTa KJieTKa

XUCTONOrNYHUTE npegMeTHU CTbKsla cnejea da ce ,ﬂenapadJI/IHM3VIpaT no
KOHBEHLUMOHANTHNA Ha4YMH U Oa Ce pexungpaTtupaTt B HU3XoA4sdla nocneanosa-
TENHOCT B CNUpPT.

MpeamMeTHUTE CTbkNa TpsabBa Aa ce OCTaBAT Aa ce oTueasT aobpe cnes
OTAENIHUTE €Tanu Ha OUBETABAHE, KaTo MApKa 3a n3bsreaHe Ha HEHYXHO
KPBbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHE Ha pas3TBopuTe.

3a Aa Ce rapaHTMpa ONTUMaJIHUAT pe3ynTaT OT OUBETABAHETO, € Heo6xo,qy|-
MO Aa Cce Crna3Ba NoCo4YeHOTO BpeEME.

[MpeaMeTHO CTbK/IO C XMCTONOrnyeH npenapat

ELASTIN ouBeTsBall pa3Tsop no Bawrept 15 min
Tevawa yewMsHa BoAa 1 min
Pa3TBOp 3a 6bp30 ouUBeETSABaHEe Ha s4Apa, YEPBEHO - 5 min
0,1% pa3TBOp Ha anyMuHueB cyndat

Tevala yewmMaHa Boja 1 min
M3nnakHeTe C gectunupaHa Boja 5-10 sec
Etanon 70% 1 min
EtaHon 70% 1 min
Etanon 96% 1 min
Etanon 96% 1 min
Etanon 100% 1 min
Etanon 100% 1 min
MN36uctpsiHe ¢ Neo-Clear™ nnun kcunon 5 min
N36uctpsiHe c Neo-Clear™ nnu kcunon 5 min

BkntoyeTte HaBnaxHeHuTe ¢ Neo-Clear™ npeameTHu ctbkna B Neo-Mount™
WM HaBNaXHEHUTe C KCUNoN npeaMeTHU cTbkna B Hanp. Entellan™ new un
rnocTtaBeTe MOKPUBHO CTbKJIO.

Cnep nexuapataums (Bb3xoAaslla nocnefoBaTeNHOCT B CIUPT) U
n3buctpsive ¢ kcunon mnn Neo-Clear™, xucronornyHute npobu morat ga
ce BK/IOYBAT B BK/IOYBALLA Cpefia, KOSTO He e Ha BoAHa OCHoBa, (Hanp.
Neo-Mount™, Entellan™, DPX new unu Entellan™ new) n NoKpMBHO CTbKJ0O,
cnes KOeTo MoraT Aa ce CbxpaHsiBaT.

Pesynrar

EnactnyHu BnakHa yepHo

Anpa yepBeHo
LnTonnasma CBET/I0YEPBEHO

TexHn4yecku 3abenexxkm

M3non3BaHMAT MUKPOCKON TpsabBa Aa OTroBaps Ha MeAMKO-ANArHOCTUYHUTE
nabopaTopHM U3NCKBaHUS.

Mpu n3nonsBaHe Ha XMCTOMPOLLECOPHU CUCTEMMU UM aBTOMATUYHN CUCTEMU
3a ouBeTaBaHe, TpsibBa fa ce cieABaT MHCTPYKUMUTe 3a ynotpeba, npe-
[OCTaBeHW OT foCTaByuMKa Ha cuctemata u codTyepa.

PaboTHU XapaKTepUCTUKM HA aHaNu3a

ELASTIN ouBeTsaBaly pa3TBop no BairepT ouBeTsaBa M MO TO3M HAYUH BU-
3yanusnpa 6MoNIorMYHM CTPYKTYPU, KaKTo e onucaHo B pa3aen ,PesyntaTt!
Ha Te3u MHCTpPyKumMmM 3a ynoTtpeba. MNpoaykTsT TpsibBa Aa ce M3non3Ba camo
OT YMbJIHOMOLLEHN U KBanuduumnpaHu nmua no oTHOLWEeHWe Ha, Ho 6e3 aa ce
M3KOYBAT M APYrM Hela, noaroToskaTa Ha Npobute n peakTnsuTe, obpa-
6oTkaTa Ha npobuTte, xucrtonornyHata obpaboTka, B3eMaHETO Ha peLleHuns
OTHOCHO MOAXOASILUNTE KOHTPOMN U Ap.



AHaNUTUUYHWUTE XapaKTepuCTUKM Ha MPOAYKTa ca NOTBbPAEHU Ype3 TecTBaHe
Ha BCsika MPOM3BOACTBEHA NapTWAa. YCMELWHOTO PeA0BHO yyacTue B Mexay-
HapoaHu MexaynabopaTopHU TecToBe AaBa AOMbJIHUTENTHO U HEO6BbP3aHO
NOTBbPXXAEHME HA aHaNWTUYHaTa creunduUYHoCT.

AHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKK 3a CNnefHUTe rneTHa 6sxa noTBbpPAEHMN MO

OTHOLUEHME Ha cneun@PUUYHOCT, YYBCTBUTENHOCT U MNOBTOPSIEMOCT Ha NpoAy-
KTa cbC cTeneH 100%:

Cneuu- YyscTBUK- Cneuymn- YyBCTBU-
bnyHocT TenHocT duyHocT TenHoCT
mMexay mMexay B paMKuTe | B pamMKuTe
aHanusnTe | aHanusuTe | Ha aHa- Ha aHa-
nv3a nmsa
OuBeTsiBaHe C
pe3opunH-PYKCHMH
Anpa 5/5 5/5 7/7 7/7
LnTtonnasma 5/5 5/5 7/7 7/7
EnactuyHu BnakHa | 5/5 5/5 7/7 7/7

Pe3ynTtaTv OT aHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKU

[laHHUTe B paMKuTe Ha aHanu3a (M3BBLPLUEHO C eAHa M Cblia naptuaa) u
Mexay aHanumsnte (M3BbPLUEHM C PasINYHU NapTuan) nocoysat 6pos Ha
nNpaBWIHO OLBETEHUTE CTPYKTYPU BbB Bpb3ka C 6posi Ha U3BbpLUEHUTE
aHanmsu.

Pesyntatute oT Tasu oueHka Ha paboTHUTE XapaKTepUCTMKKN NOTBbPXAABAT,
ye NpoAyKTbT € rofleH 3a NpeAHasHayeHNeTo u paboTn HaaexXaHo.

AnarHocruka

[OnarHosute TpsabBa Aa ce NOCTaBsAT CamMo OT OTOPU3MpPaHW U kKBanuduumpa-
HU CneumanmcTy.
HeobxoaMMO e aa ce M3non3BaT BasnaHM HOMEHKATypu.

To3un MeToA MOXe Aa Ce U3NoN3sa AOMbJHUTENHO NpW AMarHOCTMKa Ha Xopa.

HeobxoaMMo e aa ce u3bepat v NpuioxaT AOMbJAHUTENTHU U3CNEeABaHNS B
CbOTBETCTBME C MPU3HATUTE METOAM.

3a na ce usberHaT HenpaBWIHW pe3yaTaTh, € Heo6XoAMMO C BCAKO NPWUIIo-
KEHME Aa Ce U3BbPLUBA NOAXOAAL, KOHTPOI.

CbxpaHeHue

CobxpaHsaBante ELASTIN ouBeTsaBaly, pa3TBop No BawrepT 3a Mnkpockonus
npwn TemnepaTtypa ot +2 °C go +8 °C.

CpOK Ha CbXpaHeHue

ELASTIN ouBeTsaBall pa3TBop No BairepT 3a MMKpockonusa Moxe Aa ce
M3Mnof3Ba A0 NOCOYEHUSA CPOK Ha rOAHOCT.

Cnea nNbpBO OTBapsiHE Ha LIMLLIETO, CbABbPXAHWETO MOXe Aa ce U3nonssa 4o
NOCOYEHMA CPOK Ha roAHOCT, aKo ce CbXpaHsiBa Npu TemnepaTtypa oT +2 °C
no +8 °C.

WnweTaTta TpﬂﬁBa BMHArn ga ce CbXpaHaBaT NJIbTHO 3aTBOPEHU.

WnweTtaTa ¢ ELASTIN ouBeTsiBaL, pa3TBop no BalirepT 3a MUKpockonus
morat fa ce gecdopmmpat. ToBa He OKasBa B/MSIHME BbPXy Ka4yecTBOTO Ha
pasTsopa.

OONb/IHUTENTHU UHCTPYKLIUKN

Camo 3a npocdecmoHanHa ynorpeba.

3a pa ce nsberHaT rpewku, NnpunoxeHneto Tpssbsa Aa ce M3BbpLUBA CaMo OT
KBanmduumnpaHu cneunanmcTu.

HeobxoanMo e aa ce cnassaT HaLWOHaNHUTE HAacoku 3a 6e30nacHoOCT npu
paboTa, KaKkTo U 3a OCUrypsiBaHe Ha KayecTBOTO.

M3non3BaHWTe MUKpoCcKonu Tpsibea Aa 6baaT o6opyABaHM B CbOTBETCTBUE
CbC CTaHaapTa.

3awmTta oT nHpexkuumn

HeobxoamMmo e aa ce npeanpuemaT edekTUBHM MEPKU 3a 3aluTa oT UHdeK-
LMK CbracHo yKkasaHusiTa Ha nabopartopusTa.

Yka3zaHuA 3a U3XBbpJisHe

OnakoBkaTa TpsibBa Aa ce U3XBbpP/S CbINIAcHO aKTyalHWUTe yKa3aHus 3a
N3XBBPSHE.

M3nonssaHnTe pa3TBOpPU M pasTBOpPUTE, YNIATO CPOK Ha CbXpaHeHue e
n3TeKkbn, TpsS6Ba Aa Ce U3XBLPAAT KaTo cneumaneH oTnagbK CbriaacHo
MeCTHUTe yKasaHus. MHbopMauns OTHOCHO U3XBBP/ISHETO MOXeE Aa ce
HaMmepwu Ha 6bp3aTa Bpb3ka ,Hints for Disposal of Microscopy Products®
(CbBeTU 3a U3XBBPISHE Ha NPOAYKTU 3@ MUKPOCKOMNWS) Ha aapec
www.microscopy-products.com. B pamkute Ha EC noHacTosiLLeM Baxu
npunoxmmnat PernameHT (EO) N2 1272/2008 oTHOCHO knacuduumpaHeTo,
eTUKETUPaHETO M ONakoBaHETO Ha BellecTBa U CMeCcu, 3a U3MEHEHNE U
3a oTMsiHa Ha AupekTtuneun 67/548/ENO n 1999/45/EO n 3a uaMmeHeHue Ha
PernameHT (EO) N2 1907/2006.

MoMmowHn peakTuem

KaT. N2 1.00121 Pa3TBop 3a 6bp30 ouBeTsiBaHe Ha sapa, 500 ml
yepBeHo - 0,1% pa3TBOp Ha anyMWHUEB
cyndat 3a MMKpPOCKONus

KaT. N2 1.00199 MukpodyKCMHOB pa3TBOp CbM1. van 500 ml

Gieson
3a MUKPOCKOMUS

Kart.

KarT.

Kart.

Kart.

Kar.

Kart.

Kart.

Kar.

Kart.

Kar.

KarT.

Kar.

1.00496 ®opmanaexus pastsop 4%, 6ydepupaH,
pH 6,9 (npn6nuns. 10% dopmanmHoB
pa3TBop)
3a xucronorus

1.00579 DPX HoBo
HeBOAHa cpeja 3a 3a/MBKa Npu MUKPO-
ckonus

1.00869 Entellan™ new 3a nokpvBaHe Ha MUKPO-
CKOMCKM npenapaTtu
3@ MMKPOCKOMUS

1.04699 NmepcrMoHHO Macno
3@ MUKPOCKOMUS

1.07961 Entellan™ new
6bp3 cpeaa 3a 3a/MBKa 3a MUKPOCKOMMUS

1.08298 Kcunon (M3omepHa cmec)
3a xucronorus

1.09016 Neo-Mount™
6e3BoAHa cpena
3a MWKpOCKOMUs

1.09843 Neo-Clear™ (3amecTuTen Ha KCuon)
3@ MMKPOCKOMUS

1.11609 Histosec™ nactunun
Touka Ha BTBbpAsiBaHe 56-58 °C dukca-
TOp 3a XMcronoruns

1.15161 Histosec® nactunu (6e3 DMSO)

TOuYKa Ha BTBbpAsBaHe 56-58 °C dwukca-
TOp 3@ XMCTONOrns

1.15973 Habop 3a ouBeTaBaHe no Barirept
3a ouBeTABaHe Ha f4pa B xucronoruata

BG
350 ml n 700 ml
(B wuwe ¢
LUIMPOKO MbpIIo),
51,101,
10 | Titripac®

500 ml

500 ml

100 ml wuwe
C Kankomep,
100 ml, 500 ml

100 ml, 500 ml,
11

41

100 ml wuwe
C Kankomep,
500 ml

51

1 kg, 10 kg
(4 x 2,5kqg),
25 kg

10 kg
(4 x 2,5 kg),
25 kg

2 x 500 ml

1.15974 Elastica van Gieson Habop 3a oueTsiBaHe 4 x 500 ml

3a CbeAUHUTENHA TbKaH

Knacudumkaumsa Ha onacHocTuTe
KaT. N2 1.00591.0500

Mons, cvbnopaBaliTe knacudpukaumsaTa Ha ONacHOCTUTE, OTnevyaTaHa Ha
eTnkeTa, KakTo U nHdopmaumaTa, AajeHa B MHPOPMALMOHHUSA JIUCT 3a

6e3onacHocrT.
NHMDOPMaUMOHHUAT NNUCT 3a 6e30MacHOCT e HanuyeH Ha yebcaiTa, KakTo 1
npw nouckBaHe.

OCHOBHM KOMIMOHEHTU Ha npoAykKTa

Kart.
XWHOHUMUHOBO 6arpuno

Ne

1.00591.0500

= peakunoHeH npoaykT oT C.I. 42510 wn Fe(III) HuTpaT

HCI 25%

0,02 g/I

O6wun 6enexxkun
Ako no BpeEME Ha U3non3eBaHe Uan B pe3ynTaT Ha yn0Tpe6a Ha TOBa magenue
Bb3HWUKHE CEPUNO3EH UHUMAEHT, MONA, uoxnaasaﬁTe Ha npoussoauTens VI/

W Ha HEeroe ynb/IHOMOLLEH NpeaCTaBUTEN, KaKTO M Ha CbOTBETHUA HaAUWMO-
HaJleH opraH.

U3nonzBaHa nutepartypa

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

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

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

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

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

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

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

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

10. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological

Stain Commission Publication, 10th Edition

‘f@ ‘}

H225 CunHo 3ananuMmn TEYHOCT M napu.

H290 Moxe fa 6bae KOPO3UBHO 3@ MeTanuTe.

H317 Moxe Aa NnpuynHM anepruyHa KoxHa peakums.
H319 Mpean3BukBa CEPUO3HO Apa3HEHE Ha oyunTe.
H351 Mpeanonara ce, 4Ye NpuyMHsaBa pak.

H371 Moxe Aa NpuynHM yBpexaaHe Ha opraHuTe.

npmbn. 5,6 g/l



P202 He n3nonssaiTe npeaun Aa cre npovenu u pasbpanun BCUYKKU
npeanasHn mepku 3a 6e3onacHoOCT.

P210 [da ce na3u OT TON/AMHA, HAaropeLweHn NOBbPXHOCTU, UCKPU,
OTKPWUT NAaMbK U APYrY U3TOYHMLUM Ha 3ananBaHe.
TioTIOHONYLWEeHeTO 3abpaHeHo.

P280 M3non3BaliTe npeanasHu pbkasuun/ npeanasHo obnekno/
npeanasHu oynna/ npeanasHa Macka 3a nuvue.

P303 + P361 + P353 MNPV KOHTAKT C KOXATA (unu kocata): He3abaBHO

cBanete
LUAN0TO 3aMbpceHo obnekno. ObnewnTe KoxaTa € BoAa.

P305 + P351 + P338 MPW KOHTAKT C OYUTE: npoMuBainTe BHUMATENHO C

BoJa B
NPOABL/KEHNE HA HSAKOMKO MUHYTW. CBaneTe KOHTaKTHUTE fewm,
aKo MMa TakuBa U [OKOJIKOTO TOBa € Bb3MOXHO. poabikeTe ¢
N3nnakBaHeTo.

P308 + P311 MPU siBHa unu npeanonaraema ekcnosvums: obagere ce B

LEHTBP NO TOKCUKONOIUSA/ Ha nekap.

XpoHonorus Ha peaakuuwure

Bepcus KomeHTap 3a mogucdmkaumsaTa

Ha pejakunmnTe

2024-Jul-01 MbpBOHavanHa BEpPCUS C BbBEXAAHETO Ha XPOHOIOrmNs

BwxTe MHCTpyKummTe MpownssoanTen KaTtanoxeH Kop Ha
3a ynotpeba HomMep naptuaaTa
y/
BHuMaHue! BuxTe M3nonsBsaiTe go TemnepaTypHoO
npuapyxasatiiara rrrr-mm-aa orpaHuyeHve
[lOKyMeHTauums

Status: 2024-Jul-01

Jinde CuneHue noapasaenernme Ha Merck pyHkumoHupa kato MilliporeSigma s CALL u KaHapa.

© 2024 Merck KGaA, AapmMwart, FepMaHus n/unm Texuute dunuanu. Bcuuku npasa 3anaseHn. Merck n
Sigma-Aldrich ca Tbproscku mapku Ha Merck KGaA, Aapmuiat, FlepMaHus. Bcuuku apyrn TbproBCku Mapku
ca npuTexaHune Ha CbOTBETHUTE UM COBCTBEHUUM. MoAPO6Ha MHGOPMaLIMs 3a TbProBCKUTE Mapku MOXe Aa

ce Hamepu B Ny6ANYHO JOCTLIMHUTE N3TOUHULM.

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

www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.00591.0500 |REF
Mikroszkodpia

ELASTIN festooldat Weigert-
szerint

mikroszkopiai célra

Kizarolag szakember altali hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz c €

Rendeltetése
Rugalmas rostok kimutatasahoz kétészovetekben

Kilonbozo festési eljardsokat hasznalnak a rugalmas rostok kimutatasahoz
kot6szovetek szbvettani metszeteiben.

Ez az ,ELASTIN fest6oldat Weigert-szerint — mikroszkopiai célra” human
eredet(i mintaanyagok szévettani vizsgalatara szolgal a humangydgyaszati
sejtdiagnosztikdban. Ez egy hasznalatra kész festékoldat, amely a
portfélidnk egyéb in vitro diagnosztikai termékeivel egyitt hasznalva
lehetévé teszi a célstruktirak diagnosztikai célt kiértékelését (fixalassal,
bedgyazassal, festéssel, kontrasztfestéssel, lefedéssel) human szovettani
mintaanyagokban.

A meg nem festett struktirak viszonylag kevéssé kontrasztosak, igy
nagyon nehéz felismerni 6ket a fénymikroszkdp alatt. A festési megoldasok
felhasznalasaval készitett képek segitik a tevékenység végzésére jogosult
és képzett vizsgaldkat abban, hogy az ilyen esetekben hatékonyabban
meghatdrozhasséak a formakat és strukturakat. A végs6 diagndzis
feldllitasahoz tovabbi vizsgalatok is sziikségesek lehetnek.

Elv

A rugalmas kotészoveti rostok glikoprotein-tartalmu mikrofibrillumok
kotegei, amelyek fejlédésiik sordn felhalmozzak az elasztin polimer
fehérjét, ami fokozatosan durva rugalmas rostok és membranok
kialakuldsahoz vezet. A rugalmas kotészoveti rostok feliiletén l1évé
mikrofibrillumok felszinén nagyszdmu hozzéaférhet6 diszulfidcsoport

van jelen, amelyek kémiailag kimutathatdk, ha elegendd anyag all
rendelkezésre a fénymikroszkopos vizsgalatokhoz. Ezenkivil erésen
savasak, és igy hatarfellleti adszorpcié révén elektropolaritdssal megkotik a
rezorcin-fukszin festéket.

A rezorcin-fukszin festési mddszer egy regressziv mddszer. A szdveti
metszetekben a sejtmagok 0,1%-0s vorés magfestd aluminium-szulfat-
oldattal festhet6k, ha nemcsak a rugalmas rostokat, hanem a sejtmagokat
és a hatteret is lathatova kell tenni.

Ezeknél a rostoknal akkor érhetd el ragyogd festési eredmény, ha a

- mikroszkopiai célra, Van Gieson pikrofukszin-oldat mikroszképiai célra,
Kat. sz. 1.00199 és magfestés Weigert-féle vas-hematoxilin készlettel -
szbvettani magfestésre, Kat. sz. 1.15973 V6ros magfestd aluminium-szulfat-
oldat, 0,1%-0s, mikroszkodpiai célra, Kat. sz. 1.00121.

Mintaanyag

A kiinduldsi anyag formalinnal vagy Bouin-oldattal fixalt, paraffinba
agyazott szovet (3-5 pm vastag paraffinos metszetek).

Reagensek

Kat. sz. 1.00591.0500

ELASTIN fest6oldat Weigert-szerint 500 ml
mikroszkdpiai célra

Szintén sziikséges:

Kat. sz. 1.00121 Nuclear fast red-aluminium-szulfat oldat, 0,1%-0s 500 ml
mikroszkdpiai célokra

Alternativaként:
Az egyes reagensek kombinacidja helyett a kdvetkez6 fest6készlet is
hasznalhato

Kat. sz. 1,15974 Elastica van Gieson festGkészlet
kotbszovethez

4 x 500 ml

HU

www.sigmaaldrich.com

Mintaelokészités
A mintavételt szakembernek kell elvégeznie.

Minden mintat a legkorszer(ibb technikdval kell kezelni.

Minden mintat egyértelmuen kell felcimkézni.

A mintavételezéshez és a mintak el6készitéséhez megfelel6 eszkdzoket kell
hasznalni. Az alkalmazassal/haszndlattal kapcsolatban kévesse a gyartd
utasitasait.

A medfelel6 segédreagensek haszndlatakor a hozzajuk tartozé hasznalati
Utmutatot kell kévetni.

A metszeteket deparaffinalja és rehidratélja a hagyomanyos mddon.

Reagens-elokészités
A festékoldatok haszndlatra készek, az oldatokat nem kell higitani, mert az
csak rontana a festés mindségét és a stabilitast.

Eljaras
Festés targylemeztarté iivegdobozban

A sz6vettani metszeteket deparaffinalja a hagyomanyos maédon, és rehidratalja
leszallé alkoholsorozattal.

A targylemezeket hagyni kell, hogy az egyes festési Iépéseket kdvetden
alaposan lecsepegjen réluk az oldat, hogy megel6zhetd legyen az oldatok
felesleges keresztszennyezGdése.

Az optimalis festési eredmény érdekében be kell tartani az el&irt
idétartamokat.

Targylemez a szévettani mintaval

ELASTIN fest6oldat Weigert-szerint 15 perc
Foly6 csapviz 1 perc
Voros magfesté aluminium-szulfat-oldat 0,1% 5 perc
Folyé csapviz 1 perc
Oblitse le desztillalt vizzel 5-10 mp
Etanol, 70%-o0s 1 perc
Etanol, 70%-o0s 1 perc
Etanol, 96%-0s 1 perc
Etanol, 96%-o0s 1 perc
Etanol, 100%-o0s 1 perc
Etanol, 100%-o0s 1 perc
Deritse Neo-Clear™ oldattal vagy xilollal 5 perc
Deritse Neo-Clear™ oldattal vagy xilollal 5 perc

Fedje le a Neo-Clear™-oldattal benedvesitett targylemezeket Neo-Mount™
fedéanyaggal, vagy a xilollal benedvesitett targylemezeket példaul
Entellan™ new fed6anyaggal, majd helyezze rajuk a fed6lemezeket.

A dehidratdlas (felszallé alkoholsorozattal) és a xilollal vagy
Neo-Clear™-oldattal végzett derités utan a szbvettani metszetek lefedheték
vizmentes fed6anyaggal (pl. Neo-Mount™, Entellan™, DPX new vagy
Entellan™ new) és fed6lemezzel, majd tarolhatdk.

Eredmény

Rugalmas rostok fekete
Sejtmagok vOros
Citoplazma vildgos vo6ros

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszkdpnak meg kell felelnie az orvosi diagnosztikai
laboratériumok elGirdsainak.

Szovettani feldolgozd- vagy automatikus festérendszerek hasznalatakor
be kell tartani a rendszer és a szoftver forgalmazdjatdl kapott hasznalati
Utmutaté utasitésait.



Az analitikai teljesitmény jellemzo6i

Az ,ELASTIN fest6oldat Weigert-szerint ” festi, ezzel lathatdva teszi a
bioldgiai struktirakat, ahogy az a jelen hasznalati dtmutaté ,Eredmény”
fejezetében olvashatd. A terméket csak az arra jogosult, szakképzett
személyek hasznalhatjak, ami - tébbek kdzt - magaba foglalja a minta és a
reagensek el6készitését, a mintdk kezelését, a szovettani feldolgozast,

a megfelelé kontrollokkal kapcsolatos dontéseket stb.

A termék analitikai teljesitménye minden gyartasi tétel esetében igazolt.
A laboratériumok kozotti nemzetkozi vizsgalatokban valé rendszeres,
sikeres részvétel tovabbi, fiiggetlen megerdsitést jelent az analitikai
specificitds szempontjabol.

Az aldbbi festékek esetében az analitikai teljesitményt a specificitds, az
érzékenység és a megismételhetdség tekintetében 100%-0s aranyban
igazoltak:

Mérések Mérések Mérésen Mérésen
kozotti kozotti beldli beldli
specificitds | érzékenység | specificitas | érzékenység

Rezorcin-fukszin

festés

Sejtmagok 5/5 5/5 7/7 7/7
Citoplazma 5/5 5/5 7/7 7/7
Rugalmas rostok 5/5 5/5 7/7 7/7

Az analitikai teljesitményeredmények

A mérésen bellli (ugyanannal a gyartasi tételnél elvégzett) és a mérések
kozotti (kilonb6zd gyartasi tételeken elvégzett) adatok tikrozik a helyesen
fest6d6 strukturak elvégzett vizsgalatokhoz viszonyitott szamat.

Jelen teljesitményértékelés eredményei megerdsitik, hogy a termék
megfelel a rendeltetésszer(i haszndlat céljaira és megfelel6en mikaodik.

Diagnosztika

A diagnosztizalast csak arra jogosult, szakképzett személy végezheti el.
Az érvényes nomenklatlrat kell hasznalni.

Ez a mddszer csak kiegészitésként haszndlhaté a human diagnosztikaban.
A tovabbi vizsgalatokat az elismert mddszerek alapjan kell kivalasztani és
végrehajtani.

Minden alkalmazasnal megfeleld kontrollokat kell haszndlni a téves
eredmények elkertlése érdekében.

Tarolas
Az ELASTIN fest6oldat Weigert-szerint — mikroszkdpiai célokra +2 °C és +8
°C kozott tarolandd.

Eltarthatosag

Az ELASTIN festOoldat Weigert-szerint — mikroszkdpiai célra a feltlintetett
lejarati id6ig hasznalhatd fel.

A palack tartalma az els6 felnyitast kovetéen - +2 °C és +8 °C kozotti
tarolas esetén - a feltlintetett lejarati idéig hasznalhato fel.

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani.

Az ELASTIN festOoldat Weigert-szerint - mikroszkdpiai célra palackja
eldeformalédhat. Ez nem befolyasolja az oldat minGségét.

Tovabbi utasitasok

Kizardlag szakember altal hasznalhato.

A hibdk elkerilése érdekében csak szakképzett személyek hasznalhatjak.
Be kell tartani a nemzeti munkavédelmi és minéségbiztositasi elGirdsokat.
Az elGirdsok szerint felszerelt mikroszkdpokat kell hasznaini.

A fert6zések elleni védelem

A fert6zések megel6zése érdekében a laboratériumi el6irdsoknak megfeleld,
hatékony intézkedéseket kell alkalmazni.

Artalmatlanitassal kapcsolatos utasitasok

A csomagolast az aktualis artalmatlanitasi Utmutatok szerint kell
artalmatlanitani.

A felhasznalt, illetve lejart felhasznalhatdsdagi idejli oldatokat a specialis
hulladékokra vonatkozo helyi el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
Az artalmatlanitassal kapcsolatos tajékoztatds megtalalhaté a ,Hints for
Disposal of Microscopy Products” (Mikroszkdpias vizsgélatokkal kapcsolatos
termékek artalmatlanitdsara vonatkozo tippek) gyorshivatkozas alatt a
www.microscopy-products.com weboldalon. Az EU-n belll a vonatkozd
hatdlyos alkalmazandd rendelet a 67/548/EGK és az 1999/45/EK
rendeleteket modosito és hatalyon kivil helyezd, valamint az (EK)
1907/2006 rendeletet mddositd, a vegyi anyagok és keverékek osztalyba
soroléséra, csomagoldsdra és cimkézésére vonatkozo6 (EK) 1272/2008 sz.
RENDELET.

Segédreagensek

Kat. sz. 1.00121 Nuclear fast red-aluminium-szulfat oldat, 500 ml
0,1%-0s
mikroszképiai célokra

Kat. sz. 1,00199 Van Gieson pikrofukszin-oldat 500 ml

mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1.00496 Formaldehid oldat, 4%-o0s, 350 ml és 700 ml
pufferolt, pH 6,9 (kb. 10%-o0s formalin  (széles nyaku
oldat) palackban), 51,
hisztoldgiai célra 101, 10 | Titripac®

HU
Kat. sz. 1.00579 DPX Uj 500 ml
nem-vizes régzitészer
mikroszkdpiai célra
Kat. sz. 1.00869 Entellan™ new fed6lemezekhez 500 ml
mikroszkopiai célra

Kat. sz. 1.04699 Immerzids olaj 100 ml-es
mikroszkdpiai célra csepegtetdpalack,
100 ml, 500 ml
Kat. sz. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
gyorsfed6anyag a mikroszkoépiahoz 11
Kat. sz. 1.08298 Xylene (izometrikus elegy) 41

szbvettani célokra

Kat. sz. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml-es
vizmentes fed6anyag csepegtetdpalack,
mikroszkdpiai célra 500 ml

Kat. sz. 1.09843 Neo-Clear™ (xilolhelyettesitd) 51
mikroszkopiai célra

Kat. sz. 1.11609 Histosec™ pasztilla, 1 kg, 10 kg
dermedéspont 56-58 °C, hisztoldgiai (4 x 2,5kg),
bedgyazdanyag 25 kg

Kat. sz. 1.15161 Histosec™ pasztilla (DMSO nélkdl), 10 kg
dermedéspont 56-58 °C, hisztoldgiai (4 x 2,5Kkg),
bedgyazdanyag 25 kg

Kat. sz. 1.15973 Weigert-féle vas-hematoxilin készlet 2 x 500 ml
hisztoldgiai sejtmagfestéshez

Kat. sz. 1,15974 Elastica van Gieson festOkészlet 4 x 500 ml

kotészovethez

Veszélyességi osztalyok
Kat. sz. 1.00591.0500

Tanulmanyozza at a cimkén lathatd veszélyességi osztalyokat és a
biztonsagi adatlapon taldlhatd tadjékoztatast.
A biztonsagi adatlap a weboldalon érhetd el, és kérésre is elkuldjlk.

A termék f6 alkotoéelemei
Kat. sz. 1.00591.0500

Kinonimin festék kb. 5,6 g/l
= C.I. reakciotermék 42510 és Fe(III)-nitrat
HCI, 25%-0s 0,02 g/l

Altalanos megjegyzés

Ha jelen eszkdz haszndlata soran vagy annak eredményeképp sulyos
baleset kdvetkezne be, akkor azt jelentse a gyartonak és/vagy a hivatalos
képviseletének, illetve az adott orszag hatdsaganak.

Irodalom

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

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

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

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

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

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

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

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

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

‘I@ ‘}

H225: Fokozottan tlizveszélyes folyadék és g6z.
H290: Fémekre korroziv hatasu lehet.

H317: Allergids bdrreakciot valthat ki.

H319: Sulyos szemirritaciot okoz.

H351: Feltehetden rakot okoz.

H371: Karosithatja a szerveket.

w

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

P210: HGtéI, forro felliletektdl, szikratdl, nyilt 1angtdl és mas gyujtdforrastol
tavol tartandd. Tilos a dohanyzas.

P280: Védbkeszty(i/ védbruha/ szemvédd/ arcvédd/ hallasvédelem.

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

P305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tarté évatos
Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha kénnyen



megoldhatd. Az oblités folytatasa.

P308 + P311: Expozicié vagy annak gyanuja esetén: Forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/ orvoshoz.

Feliilvizsgalati el6zmények

verzié Moédositassal kapcsolatos megjegyzé
2024-]Jul-01 A Felllvizsgalati el6zmények bevezetésével készilt elsd
valtozat
Lasd a hasznalati Gyarto: Katalogusszam Tételkod
utasitast
e
/]
Figyelem, olvassa el a Ifc—::ll:\gasznélhaté: HEmérsékleti
mellékelt dokumentumokat EEEE-HH-NN hatérértékek
Status: 2024-Jul-01
A Merck Life Science iizletaga az USA-ban és K daban MilliporeSi néven miikodik.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag és/vagy leanyvallalatai. Minden jog fenntartva. Merck és
Sigma-Aldrich a Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag, védjegyei. Minden mas védjegy megfeleld
tulajdonosa birtokaban van. A védjegyekre vonatkozd informacié rendelkezésre &ll nyilvanosan elérhetd
forrasokbol.

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

www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.00591.06500 (REF
Mikroskopija
ELASTIN iekrasosanas

skidums saskana ar Veigerta
metodi

mikroskopijai

Drikst lietot tikai specialisti

|VD In vitro diagnostikas mediciniska ierice c €

Paredzéta lietosana
Elastigo Skiedru noteik$anai saistaudos

Elastigo Skiedru demonstrésanai saistaudos histologiskajos griezumos
izmanto dazadas krasoSanas metodes.

"ELASTIN iekrasosanas skidumu saskana ar Veigerta metodi -
mikroskopijai" izmanto cilvéka izcelsmes medicinisko $tnu diagnostikai
un cilvéka izcelsmes paraugu materiala histologiskai izmekléSanai. Tas

ir lietoSanai gatavs krasosanas skidums, kas, izmantojot kopa ar citiem
in vitro diagnostikas produktiem no musu piedavajumu klasta, lauj novértét
mérka struktlras diagnostikas nollkos (fiks€jot, iestradajot, iekrasojot,
pretkrasojot, nostiprinot) cilvéka histologisko paraugu materialos.
Nekrasotas struktlras ir salidzinosi zema kontrasta, un tas ir |oti grati
atskirt gaismas mikroskopa. Attéli, kas izveidoti, izmantojot iekrasosanas
skidumus, palidz pilnvarotam un kvalificétam pé&tniekam sados gadijumos
labak noteikt formu un struktdru. Lai noteiktu galigo diagnozi, var bt
nepiecieSami papildu izmekI&jumi.

Princips

Elastigas saistaudu Skiedras ir glikoproteinus saturosu mikrofibrillu kalisi,
kas attistibas gaita uzkraj poliméru proteinu elastinu, pakapeniski veidojot
rupjas elastigas skiedras un membranas. Elastigo saistaudu Skiedru
virsmas mikrofibrilas ir liels skaits disulfidu grupu, ko var kimiski noteikt,
ja ir pieejams pietiekams daudzums materiala gaismas mikroskopiskajiem
izmekl€jumiem. Turklat tie ir spécigi skabi un tadéjadi saista rezorcina-
fuksina krasvielu ar elektropolaritati, izmantojot saskarnes adsorbciju.
Rezorcina-fuksina iekrasoSanas metode ir regresiva metode. Audu
griezumos kodolus var iekrasot, izmantojot 0,1% kodolnoturiga sarkana
aluminija sulfata skidumu, ja nepiecieSams vizualizét ne tikai elastigas
Skiedras, bet ari kodolus un fonu.

No Sim skiedram spilgtus krasosSanas rezultatus parasti panak, izmantojot
ELASTIN iekrasosanas skidumu saskana ar Veigerta metodi mikroskopijai
kopa ar, attiecigi, pirofuksina Skidumu saskana ar van Gizona metodi
mikroskopijai, Atsauces Nr. 1.00199 un kodolu iekrasosanu ar Veigerta
dzelzs hemotoksilina komplektu histologijai, Atsauces Nr. 1.15973
kodolnoturigo sarkana aluminija sulfata Skidumu 0,1% mikroskopijai,
Atsauces Nr. 1.00121.

Parauga materials

Sakotnéjie materiali ir parafina iestradati formalina vai Bouena skiduma
fiksétu audu griezumi (3-5 pm biezi parafina griezumi).

Reagenti
Atsauces Nr. 1.00591.0500

ELASTIN krasos$anas $kidums saskana ar Veigerta metodi 500 ml
mikroskopijai

NepiecieSams ari:
Atsauces Nr. 1.00121 0,1% kodolnoturigs sarkana aluminija 500 ml

sulfata skidums
mikroskopijai

Alternativi:

Atsevisku reagentu kombinacijas vieta var izmantot ari $adu iekrasosanas
komplektu.

Atsauces Nr. 1.15974 Van Gizona elastigo Skiedru krasosanas 4 x 500 ml
komplekts
saistaudiem

Lv

www.sigmaaldrich.com

Parauga sagatavosana:

Paraugu nemsana javeic kvalificEtam personalam.

Visi paraugi jaapstrada, izmantojot modernakas tehnologijas.

Visiem paraugiem jabut skaidri markétiem.

Paraugu nemsanai un sagatavosanai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Sekojiet razotaja noradijumiem par uzklasanu / lietosanu.

Lietojot attiecigos paligreagentus, jaievéro attiecigas lietosanas instrukcijas.
Deparafingjiet un rehidraté&jiet griezumus parastaja veida.

Reagentu sagatavosana

Izmantotie iekrasosanas Skidumi ir gatavi lietoSanai, skidumu atSkaidisana
nav nepiecieSama un tikai pasliktina krasosanas rezultatu un to stabilitati.

Procedura

Iekrasosana krasosanas trauka

Deparafingjiet histologiskos priekSmetstiklinus parastaja veida un
rehidraté&jiet dilstosa spirta sérija.

Lai izvairitos no nevajadzigas skidumu savstarpé&jas piesarnosanas, péc
atseviskiem iekrasoSanas posmiem priekSmetstiklini ir labi janoslauka.
Lai garantétu optimalu iekrésoSanas rezultatu, ir jaievéro noraditie laiki.

PriekSmetstiklins ar histologisko paraugu

ELASTIN iekrasosanas $kidums saskana ar Veigerta 15 min
metodi

Tekoss krana Gdens 1 min
0,1% kodolnoturigs sarkana aluminija sulfata 5 min
Skidums

TekoSs krana tddens 1 min
Skalot destiléta Gdent 5 - 10 sekundes*
Etanols 70% 1 min
Etanols 70% 1 min
Etanols 96% 1 min
Etanols 96% 1 min
Etanols 100% 1 min
Etanols 100% 1 min
Attirit ar Neo-Clear™ vai ksilolu 5 min
Attirit ar Neo-Clear™ vai ksilolu 5 min

Nostipriniet Neo-Clear™ samitrinatos priekSmetstiklinus ar Neo-Mount™
vai ksilola samitrinatos priekSmetstiklinus ar, pieméram, Entellan™ new
un segstiklu.

P&c dehidratacijas (ar secigi pieaugosu spirta koncentraciju) un attirisanas
ar ksilolu vai Neo-Clear™ histologiskos paraugus var nostiprinat ar bezlidens
nostiprinasanas lidzekliem (piemé&ram, Neo-Mount™, Entellan™, DPX new
vai Entellan™ new) un segstiklu, un péc tam tos var uzglabat.

Rezultats

Elastigas Skiedras melna krasa

Kodoli sarkana krasa
Citoplazma Gaisi sarkana krasa

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostikas
laboratorijas prasibam.

Lietojot histoprocesoru sistémas vai automatiskas krasosanas sistémas,
ievérojiet sistémas un programmatiras piegadataja sniegtos lietoSanas
noradijumus.

Analitiskas veiktspéjas raksturlielumi

“ELASTINkrasosanas $kidums saskana ar Veigerta metodi” iekraso un
tadéjadi vizualizé biologiskas struktliras, ka aprakstits $is LI nodala
"Rezultats". Produktu drikst lietot tikai pilnvarotas un kvalificétas personas,
tas cita starpa attiecas uz paraugu un reagentu sagatavosanu, paraugu
apstradi, histoprocesésanu, lEmumu pienemsanu par piemérotam
kontrol€m un citiem jautajumiem.

Produkta analitiskas ipasibas apstiprina, testéjot katru razosanas partiju.
Regulara veiksmiga daliba starptautiskos starplaboratoriju testos sniedz
papildu un nesaistitu analitiska specifiskuma apstiprinajumu.



Attieciba uz turpmak minéto iekrasojumu analitiska veiktspé&ja tika
apstiprinata attieciba uz produkta specifiskumu, jutigumu un atkartojamibu
ar 100% raditaju:

Starpanalizu | Starpanalizu | Analizu Analizu
specifiskums | jutiba specifiskums | jutiba
analizes analizes
laika laika
Rezorcina-fuksina
krasosana
Kodoli 5/5 5/5 7]7 7/7
Citoplazma 5/5 5/5 7/7 7/7
Elastigas skiedras | 5/5 5/5 7/7 7/7

Analitiskas darbibas rezultati

Iek$€jo (veikts ar vienu un to pasu partiju) un starppartiju (veikts ar
dazadam partijam) datu saraksta ir noradits pareizi iekrasoto struktdru
skaits attieciba pret veikto testu skaitu.

Si veiktspéjas novértéjuma rezultati apstiprina, ka izstradajums ir
piemérots paredzétajam lietojumam un darbojas drosi.

Diagnostika

Diagnozi drikst veikt tikai pilnvarots un kvalificéts personals.
Jaizmanto derigas nomenklatiras.

So metodi var papildus izmantot cilvéku diagnostika.

Turpmakie testi jaizvélas un javeic saskana ar atzitam metodém.
Lai izvairitos no nepareiza rezultata, katru reizi javeic atbilstoSas
parbaudes.

Glabasana

Uzglabajiet ELASTIN krasosanas skidumu saskana ar Veigerta metodi -
mikroskopijai +2 °C lidz +8 °C temperatara.

Glabasanas laiks
ELASTIN kraso$anas $kidumu saskana ar Veigerta metodi — mikroskopijai
var lietot I1dz noraditajam deriguma terminam.

P&c pudeles pirmas atvérSanas saturu var lietot [idz noraditajam deriguma
terminam, ja to uzglaba +2 °C lidz +8 °C temperatura.

Pudeles vienmér jaglaba ciesi aizvértas.

Pudeles ar ELASTIN krasoSanas skidumu saskana ar Veigerta metodi -
mikroskopijai var deforméties. Tas neietekmé skiduma kvalitati.

Papildu noradijumi

Tikai izpétes mérkiem.

Lai izvairitos no kladam, lietosanu drikst veikt tikai kvalificéts personals.
Jaievéro valsts darba drosibas un kvalitates nodrosinasanas vadlinijas.
Jaizmanto atbilstosi standartam aprikoti mikroskopi.

Pamata aizsardziba pret infekcijam

Javeic efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekciju saskana ar laboratorijas
vadlinijam.

Likvidesanas noradijumi

Iepakojums jaiznicina saskana ar spéka esosajiem likvidésanas
noradijumiem.

Izlietotie Skidumi un Skidumi, kuru deriguma termins ir beidzies, jalikvidé
ka Tpasi atkritumi saskana ar viet&jiem noradijumiem. Informaciju par
likvidéSanu var iegut atras saites sadala "Padomi mikroskopijas produktu
likvidéSanai" vietné www.microscopy-products.com. ES ir spéka paslaik
piemérojama REGULA (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu
klasificésanu, markésanu un iepakosanu, ar ko groza un atce| Direktivas
67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006.

Paligreagenti

Atsauces Nr. 1.00121 0,1% kodolnoturigs sarkana aluminija 500 ml
sulfata skidums
mikroskopijai

Atsauces Nr. 1.00199 Pikrofuksina skidums saskana ar van 500 ml
Gizona metodi
mikroskopijai

Atsauces Nr. 1.00496 4% formaldehida skidums, 350 ml un
buferéts, pH 6,9 (aptuveni 10% 700 ml
formalina skidums) (pudelé ar
histologijai platu kaklinu),

51,101,
10 | Titripac®

Atsauces Nr. 1.00579 DPX new 500 ml
Gdeni nesaturosa nostiprinasanas vide
mikroskopiskai izmeklésanai

Atsauces Nr. 1.00869 Entellan™ new segstikliniem 500 ml
mikroskopiskai izmekléSanai

Atsauces Nr. 1.04699 Imersijas ella 100 ml
mikroskopiskai izmekléSanai pilinama

pudele,
100 ml, 500 ml

Atsauces Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml,
atras nostiprinasanas vide 500 ml, 11

mikroskopiskai izmekléSanai

Lv
Atsauces Nr. 1.08298 Ksiléns (izoméru maisijums) 41
histologiskai izmekléSanai
Atsauces Nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
Gdeni nesaturosa nostiprinasanas vide pilinama
mikroskopiskai izmeklé$anai pudele, 500 ml
Atsauces Nr. 1.09843 Neo-Clear™ (ksiléna aizvietotajs) 51
mikroskopiskai izmekléSanai

Atsauces Nr. 1.11609 Histosec™ pastilas 1 kg, 10 kg
ar sacietésanas punktu 56-58°C (4 x 2,5 kg),
temperatara, 25 kg
ieguldiSanas lidzeklis histologiskai
izmeklésanai

Atsauces Nr. 1.15161 Histosec™ pastilas (bez DMSO) 10 kg
ar sacietéSanas punktu 56-58°C (4 x 2,5 kg),
temperatira, 2 kg

ieguldisanas lidzeklis histologiskai
izmeklésanai

Atsauces Nr. 1.15973 Veigerta dzelzs hematoksilina 2 x 500 ml
komplekts
kodolu krasosanai histologija

Atsauces Nr. 1.15974 Van Gizona elastigo Skiedru 4 x 500 ml

krasosanas komplekts
saistaudiem

Bistamibas klasifikacija
Atsauces Nr. 1.00591.0500

Ievérojiet uz etiketes noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas datu lapa
sniegto informaciju.
Drosibas datu lapa ir pieejama timekla vietné un péc pieprasijuma.

Produkta galvenas sastavdalas
Atsauces Nr. 1.00591.0500

Kvinonimina krasviela
= reakcijas produkts no C.I. 42510 un Fe(III) nitrats

HCI 25%

aptuveni 5,6 g/I

0,02 g/l

Visparigas piezimes

Ja Sis ierices lietoSanas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis nopietns
negadijums, IGdzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam
parstavim un savas valsts iestadei.
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DBOD

H225: Viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki.
H290: Var kodigi iedarboties uz metaliem.
H317: Var izraisit alergisku adas reakciju.
H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu.
H351: Ir aizdomas, ka var izraisit vézi.
H371: Var izraisit organu bojajumus.

P202: Neizmantot pirms nav izlasiti un saprasti visi apzimé&jumi.

P210: Sargat no karstuma, karstam virsmam, dzirkstelém, atklatas uguns
un citiem aizdeg$anas avotiem. Nesmékét.

P280: Izmantot aizsargcimdus/ aizsargapgérbu/ acu aizsargus/ sejas
aizsargus.

P303 + P361 + P353: SASKARE AR ADU (vai matiem): Nekav&joties novilkt
visu piesarnoto apgérbu. Noskalot adu ar Gdeni.

P305 + P351 + P338: SASKARE AR ACIM: Uzmanigi izskalot ar Gdeni
vairakas mindtes. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var
vienkarsi izdarit. Turpinat skalot.

P308 + P311 JA saskaras vai saistits ar: sazinieties ar SAINDESANAS
INFORMACIJAS CENTRU/ arstu.
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1.00591.0500 |REF
Mikroskopija

ELASTINO dazymo tirpalas
pagal Weigert

mikroskopijai

Tik profesionaliam naudojimui

|VD Diagnostikos in vitro medicinos priemoné c €

Numatytoji paskirtis
Elastingoms skaiduloms jungiamuosiuose audiniuose aptikti

Elastingoms skaiduloms jungiamajame audinyje histologiniuose pjiviuose
parodyti naudojami jvairts dazymo metodai.

Sis ELASTINO dazymo tirpalas pagal Weigert mikroskopijai naudojamas
zmogaus medicininei lastelinei diagnostikai atliekant Zmogaus kilmés me-
giniy medziagos histologinius tyrimus. Tai yra paruostas naudoti dazymo
tirpalas, naudojamas su kitais diagnostikai in vitro skirtais misy asorti-
mento produktais, kai diagnostikos tikslais (fiksuotoje, jlietoje, dazytoje,
kontrastingai dazytoje, padengtoje) histologiniy méginiy medziagoje, reikia
jvertinti tikslines struktdras.

Nedazyty struktiry kontrastas santykinai prastas ir apzitrint $viesiniu
mikroskopu jas yra ypac sunku atskirti. Tokiais atvejais naudojant dazy-
mo tirpalus gauti vaizdai jgaliotam ir kvalifikuotam tyréjui padeda geriau
apibrézti forma ir struktlrg. Galutinei diagnozei nustatyti gali prireikti atlikti
daugiau tyrimy.

Principas

Elastingos jungiamojo audinio skaidulos - tai glikoproteiny turinciy mikrofi-
briliy pluostai, kurie vystydamiesi kaupia polimerinj baltyma elasting, todél
palaipsniui susidaro stambios elastingos skaidulos ir membranos. Elastingy
jungiamojo audinio skaiduly pavirSiuje esanciose mikrofibrilése yra daug
disulfidiniy grupiy, kurias galima chemiskai aptikti, kai turima pakankamai
medZziagos mikroskopiniams tyrimams naudojant Sviesg. Be to, jos yra
stipriai rigstinés, todél per sasajos adsorbcijg elektropoliskai suriSa rezorci-
no-fuksino dazus.

Resorcino ir fuksino dazymo metodas yra regresinis. Audiniy pjlaviuose
branduolius galima dazyti naudojant 0,1 % branduoliy ,fast red" aliuminio
sulfato tirpalg, jei reikia vizualizuoti ne tik elastines skaidulas, bet ir bran-
duolius bei fona.

PuikGs Siy skaiduly dazymo rezultatai paprastai pasiekiami naudojant
ELASTINO dazymo tirpalg pagal Weigert mikroskopijai kartu su pikrofuksino
tirpalu pagal van Gieson mikroskopijai, kat. Nr. 1.00199 ir branduoliy da-
7yma naudojant Weigert geleZies hematoksilino rinkinj branduoliy dazymui
histologijoje, kat. Nr. 1.15973, atitinkamai branduoliy ,fast red" aliuminio
sulfato tirpala 0,1 % mikroskopijai, kat. Nr. 1.00121.

Méginio medziaga
Pradiné medziaga yra | parafing jlieto formalinu ar Bouin reagentu fiksuoto
audinio nuopjovos (3-5 pm storio parafino nuopjovos).

Reagentai
Kat. Nr. 1.00591.0500

ELASTINO dazymo tirpalas pagal Weigert 500 ml
mikroskopijai

Taip pat reikia:

Kat. Nr. 1.00121 Branduoliy ,fast red" aliuminio sulfato tirpa- 500 ml
las 0,1 %
mikroskopijai

Alternatyvus pasirinkimas:
Vietoj atskiry reagenty derinio taip pat galima naudoti $j dazymo rinkinj

Kat. Nr. 1.15974 Elastica van Gieson dazymo rinkinys 4 x 500 ml

jungiamajam audiniui

Méginio paruosimas

Méginj turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

Visus méginius reikia apdoroti naudojant pazangiausias technologijas.
Visi méginiai turi bati aisSkiai pazenklinti.

Méginiams paimti ir jiems paruosti batina naudoti tinkamus instrumentus.

LT

www.sigmaaldrich.com

Vadovaukités gamintojo pateiktomis taikymo ir naudojimo instrukcijomis.

Naudojant atitinkamus pagalbinius reagentus btina laikytis atitinkamuy,
naudojimo instrukciju.

Iprastais budais i$ nuopjovy pasalinkite parafing ir jas rehidruokite.

Reagento paruosimas

Dazymo tirpalai yra paruosti naudoti, jy skiesti nereikia, nes tai tik pablogi-
na dazymo rezultatus ir stabiluma.

Procedura

Dazymas dazymo kameroje

Iprastu budu i$ histologiniy preparaty pasalinkite parafing ir rehidruokite
juos mazéjanciomis alkoholio koncentracijomis.

Siekiant iSvengti nereikalingos tirpaly kryzminés tarsos, preparatus po
kiekvieno dazymo etapo reikia gerai nuvarvinti.

Norint gauti tinkama dazymo rezultatg, reikia laikytis nurodyto dazymo
laiko.

Histologinio méginio preparatas

ELASTINO dazymo tirpalas pagal Weigert 15 min.
Tekantis vandentiekio vanduo 1 min.
Branduoliy ,fast red" aliuminio sulfato tirpalas 0,1 % 5 min.
Tekantis vandentiekio vanduo 1 min.
Nuplaukite distiliuotu vandeniu 5-10 sek.
Etanolis 70 % 1 min.
Etanolis 70 % 1 min.
Etanolis 96 % 1 min.
Etanolis 96 % 1 min.
Etanolis 100 % 1 min.
Etanolis 100 % 1 min.
Nuskaidrinkite ,Neo-Clear™" arba ksilenu 5 min.
Nuskaidrinkite ,Neo-Clear™ arba ksilenu 5 min.

~Neo-Clear™" sudrékintus preparatus padenkite ,Neo-Mount™" arba ksi-
lenu sudrékintus preparatus padenkite, pvz., ,Entellan™ new",
ir uzdenkite stikleliu.

Po dehidratacijos (didéjanc¢iomis alkoholio koncentracijomis) ir skaidrinimo
ksilenu ar ,Neo-Clear™", histologinius méginius galima padengti nevande-
ninémis dengiamosiomis medziagomis (pvz., ,Neo-Mount™", ,Entellan™",

DPX new arba ,Entellan™ new") ir uzdengus stikleliais padéti saugoti.

Rezultatas

Elastingos skaidulos juoda
Branduoliai raudona
Citoplazma Sviesiai raudona

Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininei diagnostikos laboratorijai
keliamus reikalavimus.

Naudodami histologinio apdorojimo sistemas ar automatines dazymo sis-
temas, vadovaukités sistemos ir programinés jrangos tiekéjo pateiktomis
instrukcijomis.

Analitinés eksploatacinés savybés

Elastino dazymo tirpalas pagal Weigert nudazo ir taip rodo biologines
struktdras, kaip aprasyta Siy naudojimo instrukcijy skyriuje ,Rezultatas".
Proceduras naudojant produkta, jskaitant, be kita ko, meginio ir reagento
paruos$img, méginio tvarkyma, histologinj apdorojima, sprendimus dél tin-
kamuy kontroliy ir kt., turéty atlikti tik jgalioti ir kvalifikuoti asmenys.
Produkto analitines eksploatacines savybes patvirtino kiekvienos produkto
serijos tyrimai. Sékmingas reguliarus dalyvavimas tarptautiniuose tarpla-
boratoriniuose tyrimuose pateikia papildoma ir nepriklausomga analitinio
specifiSkumo patvirtinima.

Ivertinus toliau nurodyty dazy analitines eksploatacines savybes buvo pa-
tvirtintas 100 % specifiSkumas, jautrumas ir atkartojamumas.

SpecifiSkumas | Jautrumas | Testo specifis- | Testo jau-
tarp testy tarp testy kumas trumas
Dazymas
rezorcinu ir
fuksinu
Branduoliai | 5/5 5/5 7/7 7/7




Citoplazma 5/5 5/5 7/7 7/7
Elastingos 5/5 5/5 7/7 7/7
skaidulos

Analitiniy eksploataciniy savybiy rezultatai

Testo (tos pacios serijos) ir palyginimo tarp testy (skirtingy serijy) duome-
nys nurodo tinkamai nudazyty strukttry skaiciy atsizvelgiant | atlikty testy
skaiciy.

Sio eksploataciniy savybiy vertinimo rezultatai patvirtina, kad produktas
patikimas ir tinkamas naudoti numatytajai paskirciai.

Diagnostika

Diagnozes gali nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Batina naudoti galiojancias nomenklatiras.

S| metodg zmoniy diagnostikai galima naudoti kaip papildoma priemone.
Laikantis pripazinty metody batina pasirinkti ir atlikti kitus tyrimus.
Siekiant iSvengti klaidingy rezultaty, kiekvieng kartga naudojant produktg
reikia imtis tinkamuy, kontrolés priemoniy.

Laikymas

ELASTINO dazymo tirpalg pagal Weigert mikroskopijai laikykite nuo +2 °C
iki +8 °C temperatiroje.

Tinkamumo naudoti laikas

ELASTINO dazymo tirpalg Weigert mikroskopijai galima naudoti iki nurody-
tos tinkamumo naudoti datos.

Pirma kartg atidarius buteliuka, jo turinj galima naudoti iki nurodytos tinka-
mumo naudoti datos, jei jis laikomas 2-8 °C temperatiroje.

Buteliukus visa laikg batina laikyti sandariai uzdarytus.

Buteliukai su ELASTINO dazymo tirpalu Weigert mikroskopijai gali defor-
muotis. Tai neturi jtakos tirpalo kokybei.

Papildomi nurodymai

Tik profesionaliam naudojimui.

Siekiant iSvengti klaidy, produktg turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.
Bdtina laikytis Salyje taikomy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo reko-
mendacijy.

Batina naudoti standarty reikalavimus atitinkancius mikroskopus.

Apsauga nuo infekcijos

Laikantis laboratorijos rekomendacijy batina taikyti efektyvias apsaugos
nuo infekcijy priemones.

Atlieky salinimo nurodymai

Pakuote reikia Salinti laikantis galiojanciy Salinimo rekomendacijy.
Panaudotus tirpalus ir tirpalus, kuriy tinkamumo naudoti laikas baigeési,
reikia Salinti

kaip specialigsias atliekas laikantis vietos rekomendacijy. Informacijos apie
Salinimg galima rasti svetainéje www.microscopy-products.com, paspaudus
sparcigjq nuoroda ,Hints for Disposal of Microscopy Products" (Patarimai dél
mikroskopijai naudoty produkty Salinimo). Europos Sajungoje Siuo metu
taikomas Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy, ir misi-
niy klasifikavimo, zenklinimo ir pakavimo, i$ dalies keiiantis ir panaikinan-
tis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i$ dalies keiciantis Reglamenta,
(EB) Nr. 1907/2006.

Pagalbiniai reagentai

Kat. Nr. 1.00121 Branduoliy ,fast red" aliuminio 500 ml
sulfato tirpalas 0,1 %
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.00199 Pikrofuksino tirpalas pagal van 500 ml
Gieson
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.00496 Formaldehido tirpalas 4 %, 350 ml ir
buferinis, pH 6,9 (mazdaug 10 % 700 ml (bu-
formalino tirpalas) teliuke placiu
histologijai kakleliu),

51,101,
10 | ,Titripac®"

Kat. Nr. 1.00579 DPX new 500 ml

nevandeniné dengimo terpe
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.00869 Entellan™ new dangteliui, 500 ml
skirtas mikroskopijai

Kat. Nr. 1.04699 Imersine alyva,
skirta mikroskopijai

100 ml bute-
liukas su lasin-
tuvu, 100 ml,

500 ml

Kat. Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml,
greito dengimo terpeé 500 ml, 11
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.08298 Ksilenas (izomerinis misinys) 41
histologijai

Kat. Nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml bute-
bevandené dengimo terpe liukas su lasin-
mikroskopijai tuvu, 500 ml

LT
Kat. Nr. 1.09843 Neo-Clear™ ksileno pakaitalas 51
mikroskopijai
Kat. Nr. 1.11609 Histosec™ pastiliy,
kietéjimo temperatira 56-58 °C,

1 kg, 10 kg
(4 x 2,5kqg),

i{terpimo medziaga histologijai 25 kg

Kat. Nr. 1.15161 Histosec™ pastiliy (be DMSO), 10 kg
kietéjimo temperatira 56-58 °C, (4 x 2,5 kg),
iterpimo medziaga histologijai 25 kg

Kat. Nr. 1.15973 Weigert gelezies hematoksilino 2 x 500 ml
rinkinys

branduoliy dazymui histologijoje

Kat. Nr. 1.15974 Elastica van Gieson dazymo rinkinys 4 x 500 ml
jungiamajam audiniui

Pavojaus klasifikavimas
Kat. Nr. 1.00591.0500

Vadovaukités etiketéje nurodytu pavojaus klasifikavimu bei saugos duome-
ny lape pateikta informacija.

Saugos duomeny, lapas prieinamas interneto svetainéje ir pateikiamas
paprasius.

Pagrindiniai produkto komponentai

Kat. Nr. 1.00591.0500

Chinonimino dazai
= C.I. reakcijos produktas 42510 ir Fe (III) nitratas

HCI 25 % 0,02 g/!

mazdaug 5,6 g/|

Bendroji pastaba

Jeigu naudojant Sig priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas inciden-
tas, praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo
Salies institucijai.
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H225: Labai degus skystis ir garai.
H290: Gali ésdinti metalus.

H317: Gali sukelti alerginge odos reakcijq.
H319: Sukelia smarky akiy dirginima.
H351: [tariama, kad sukelia véZzj.

H371: Gali pakenkti organams.

P202: Nenaudoti, jeigu neperskaityti ar nesuprasti visi saugos jspé&jimai.
P210: Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy, karsty pavirsiy, ZieZirby, atviros
liepsnos ir kity uzdegimo Saltiniy. Nertkyti.

P280: Muveéti apsaugines pirstines/ dévéti apsauginius drabuzius/ naudoti
akiy (veido) apsaugos priemones.

P303 + P361 + P353: PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): nedelsiant nu-
vilkti visus uzterstus drabuZzius. Odg nuplauti vandeniu.

P305 + P351 + P338: PATEKUS [ AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias
minutes. ISimti kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai
padaryti. Toliau plauti akis.

P308 + P311: Esant poveikiui arba jeigu numanomas poveikis: skambinti |
APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA / kreiptis |

gydytoja.
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1.00591.0500 |REF
Mikroskopi

ELASTIN-fargeopplgsning i
henhold til Weigert

for mikroskopi

Kun til profesjonell bruk

|VD In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr c €

Tiltenkt formal
For pdvisning av elastiske fibre i bindevev

Ulike fargemetoder brukes til & vise elastiske fibre i bindevev i histologiske
snitt.

«ELASTIN-fargeopplgsning i henhold til Weigert - for mikroskopi» brukes
til humanmedisinsk cellediagnostikk og i histologisk undersgkelse av
prgvemateriale av human opprinnelse. Den er en bruksklar fargelgsning
som gjgr det mulig 8 evaluere malstrukturer for diagnostiske formal (ved
fiksering, innst@ping, farging, motfarging, montering) i humanhistologisk
provematerialer, ndr den brukes sammen med andre in vitro-diagnostiske
produkter fra portefgljen.

Ufargede strukturer er relativt lave i kontrast og er seerdeles vanskelige
3 skille under lysmikroskopet. Bildene som er opprettet ved hjelp av
fargelgsningene, hjelper den autoriserte og kvalifiserte utprgveren

med & definere formen og strukturen bedre i slike tilfeller. Ytterligere
undersgkelser kan veaere ngdvendig for 3 stille en endelig diagnose.

Prinsipp

Elastiske bindevevsfibre er bunter av glykoproteinholdige mikrofibriller
som akkumulerer det polymere proteinet elastin i deres utvikling, noe
som gradvis resulterer i dannelsen av grove elastiske fibre og membraner.
Mikrofibrillene pd overflaten av de elastiske bindevevsfibrene eksponerer
et hgyt antall disulfidgrupper, som kan pavises kjemisk nar tilstrekkelig
materiale er tilgjengelig for lys-mikroskopiske undersgkelser. Videre

er de sveert sure og binder dermed resorcinfuchsin-fargestoffet ved
elektropolaritet via grensesnitt-adsorpsjon.
Resorcinfuchsin-fargemetoden er en regressiv metode. I vevsnitt kan
kjerner bli farget ved hjelp av en 0,1 % kjernergd-aluminiumsulfatlgsning
hvis ikke bare elastiske fibre, men ogsa kjerner og bakgrunn, ogsa ma
visualiseres.

Klare fargingsresultater av disse fibrene oppnas vanligvis ved bruk

av ELASTIN-fargeopplgsning i henhold til Weigert - for mikroskopi

i kombinasjon med Picrofuchsin-lgsning i henhold til Van Gieson

- for mikroskopi, kat.nr. 1.00199 og kjernefarging med Weigert
jernhematoksylin-sett - for kjernefarging i histologi, kat.nr. 1.15973
henholdsvis kjernefast rgd-aluminiumsulfat-lgsning 0,1 % - for mikroskopi,
kat.nr. 1.00121.

Prgvemateriale

Utgangsmaterialer er snitt av formalin- eller Bouin-fiksert vev innstgpt i
parafin (3-5 pm tykke parafinsnitt).

Reagenser

Kat.nr. 1.00591.0500

ELASTIN-fargeopplgsning i henhold til Weigert 500 ml
for mikroskopi

0gsa ngdvendig:
Kat.nr. 1.00121 Nuclear fast red-aluminumsulfatlgsning 0,1 % 500 ml

for mikroskopi

Alternativt:
I stedet for kombinasjonen av enkeltreagenser kan fglgende fargesett brukes:

Kat.nr. 1.15974 Elastica van Gieson-fargesett 4 x 500 ml

for bindevev

NO
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Klargjgring av prgver
Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Alle prgver skal behandles ved hjelp av toppmoderne teknologi.

Alle prgver skal veere tydelig merket.

Egnede instrumenter skal brukes til prgvetaking og klargjgring. Fglg
produsentens instruksjoner for applikasjon/bruk.

N&r du bruker de tilsvarende hjelpereagensene, ma du falge den tilhgrende
bruksanvisningen.

Avparafiniser og rehydrer snitt p& konvensjonell mate.

Klargjgring av reagens

Fargelgsningene som brukes, er klare til bruk. Det er ikke ngdvendig &
fortynne Igsningene, det medfgrer bare en forringelse av fargeresultatet og
stabiliteten.

Fremgangsmate
Farging i fargecellen

Avparafiniser histologiske objektglass pd konvensjonell méte, og rehydrer i
en synkende alkoholholdig serie.

Objektglaossene §kal dryppe godt av etter de enkelte fargetrinnene som et
tiltak for a unnga ungdvendig krysskontaminering av lgsninger.

De angitte tidene skal overholdes for & garantere et optimalt fargeresultat.

Objektglass med histologisk prgve

ELASTIN fargelgsning i henhold til Weigert 15 min
Rennende springvann 1 min
Kjernefast rgd-aluminiumsulfat-lgsning 0,1 % 5 min
Rennende springvann 1 min
Skyll med destillert vann 5-10 sek
Etanol 70 % 1 min
Etanol 70 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Klarne med Neo-Clear™ eller xylen 5 min
Klarne med Neo-Clear™ eller xylen 5 min

Monter Neo-Clear™-fuktede objektglass med Neo-Mount™ eller xylen-
fuktede objektglasse med f.eks. Entellan™ new og dekkglass.

Etter dehydrering (stigende alkoholserie) og klaring med xylen eller
Neo-Clear™ kan histologiske prgver monteres med ikke-vandige
monteringsmedier (f.eks. Neo-Mount™, Entellan™, DPX new eller
Entellan™ new) og et dekkglass, og kan deretter oppbevares.

Resultat

Elastiske fibrer svart
Kjerner rgd
cytoplasma lysergdt

Tekniske notater

Mikroskopet som brukes, skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Ved bruk av histoprosessorsystemer eller automatiske fargesystemer ma
du fglge bruksanvisningen som leveres av leverandgren av systemet og
programvaren.

Analytiske ytelsesegenskaper

«ELASTIN fargelgsning i henhold til Weigart» farger og visualiserer dermed
biologiske strukturer, som beskrevet i kapittelet «Resultat» i denne
bruksanvisningen. Produktet skal bare brukes av autoriserte og kvalifiserte
personer. Dette omfatter blant annet klargjgring av prgve og reagens,
prevehdndtering, histoprosessering, beslutninger om egnede kontroller
med mer.

Produktets analytiske ytelse bekreftes ved testing av hvert
produksjonsparti. Regelmessig vellykket deltakelse i internasjonale prgver
mellom laboratorier gir en ytterligere og ikke-tilknyttet bekreftelse av
analytisk spesifisitet.



For fglgende farger ble den analytiske ytelsen bekreftet med hensyn til R
produktets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet med en hastighet pa
100 %:

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisitet | Sensitivitet
mellom mellom innenfor innenfor
analyser analyser samme samme
analyse analyse
Resorcinfuchsin-
farging
Kjerner 5/5 5/5 7/7 7/7
Cytoplasma 5/5 5/5 7/7 7/7
Elastiske fibrer 5/5 5/5 7/7 7/7

Analytiske ytelsesresultater

Data inn(oanfor samme analyse (utfgrt pa& samme parti) og mellom analyser
(utfgrt pa forskjellige partier) viser antall strukturer som er riktig farget, i
forhold til antall utfgrte analyser.

Resultatene av denne ytelsesevaluermgen bekrefter at produktet er egnet
for tiltenkt bruk og har palitelig ytelse.

Diagnostikk

Dlagnoser skal kun stilles av autorisert og kvalifisert personell.

Det m& brukes gyldige nomenklaturer.

Denne metoden kan brukes supplerende i human diagnostikk.

Ytterligere tester ma velges og gjennomfgres i henhold til anerk]ente metoder.
Passende kontroller bgr utfgres med hver applikasjon for & unnga feil resultat.

Oppbevaring

Oppbevar ELASTIN-fargeopplgsning i henhold til Weigert - for mikroskopi
ved +2 °C til +8 °C.

Holdbarhet

ELASTIN-fargeopplgsning i henhold til Weigert - for mikroskopi kan brukes
frem til angitt utlgpsdato.

Etter forste 3pning av flasken kan innholdet brukes frem til angitt
utlgpsdato ved oppbevaring fra +2 til +8 °C.

Flaskene ma til enhver tid holdes tett lukket.

Flasker som inneholder ELASTIN- fargeopplﬂsnlng i henhold til Welgert
~ for mikroskopi, kan bli deformert. Dette p8virker ikke kvaliteten p&
Igsningen.

Ytterligere instruksjoner

Kun til profes;onell bruk.

For 8 unngd feil m& applikasjon kun utfgres av kvalifisert personell.
Nasjonale retningslinjer for arbeidssikkerhet og kvalitetssikring skal fglges.
Mikroskoper utstyrt i henhold til standarden skal brukes.

Beskyttelse mot infeksjon

Effektive tiltak ma iverksettes for & beskytte mot infeksjon i trad med
laboratoriets retningslinjer.

Instruksjoner for avfallshandtering

Pakken ma kastes i henhold til gJeIdende retnmgslln]er for avfallshdndtering.
Brukte Igsninger og Igsninger som er gdtt ut pa dato, skal kastes som
speS|aIavfaII i henhold til lokale retningslinjer. Informasjon om avfalls-
h&ndtering kan fa&s under hurtiglenken «Hints for Dlsposal of Microscopy
Products» p& www.microscopy-products.com. I EU far gjeldende
FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering
av stoffer og stoffblandinger, endring og oppheving av direktiv 67/548/EQF
og 1999/45/EF og endring av forordning (EF) nr. 1907/2006 anvendelse.

Hjelpereagenser

Kat.nr. 1.00121 Nuclear fast red-aluminumsulfatlgsning 500 ml
0,1 %
for mikroskopi

Kat.nr. 1.00199 Pikrofuksin-lgsning iht. van Gieson 500 ml

for mikroskopi

Kat.nr. 1.00496 Formaldehydlgsning 4 %, 350 ml og 700 ml
bufret, pH 6,9 (ca. 10 % formalinlgsning) (i flaske med vid

for histologi hals), 51, 101,
10 | Titripac®
Kat.nr. 1.00579 DPX ny 500 ml
vannfritt monteringsmedium
for mikroskopi
Kat.nr. 1.00869 Entellan™ ny for cover slipper 500 ml
for mikroskopi
Kat.nr. 1.04699 Immersjonsolje 1000 ml
for mikroskopi drapeteller,
100 ml, 500 ml
Kat.nr. 1.07961 Entellan™ ny 100 ml, 500 ml,

hurtig monteringsmedium for mikroskopi 1 |

Kat.nr. 1.08298 Xylen (isomer blanding) 41
for histologi
Kat.nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml

vannfritt monteringsmedium drépeflaske,
for mikroskopi 500 ml

NO
Kat.nr. 1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitutt) 51
for mikroskopi

Kat.nr. 1.11609 Histosec™-pastiller stgrkningspunkt
56-58 °C, innkapslingsmiddel

1 kg, 10 kg
(4 x 2,5kg),

for histologi 25 kg

Kat.nr. 1.15161 Histosec™-pastiller (uten DMSO), 10 kg
stgrkningspunkt 56-58 °C (4 x 2,5 kg),
innkapslingsmiddel for histologi 25 kg

Kat.nr. 1.15973 Weigerts jernhematoksylinsett 2 x 500 ml
for kjernefarging i histologi

Kat.nr. 1.15974 Elastica van Gieson-fargesett 4 x 500 ml

for bindevev

Fareklassifisering

Kat.nr. 1.00591.0500

Vaer oppmerksom pa fareklassifiseringen som er trykt pa etiketten, og
informasjonen som er gitt i S|kkerhetsdatabladet
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig p& nettstedet og pa foresporsel.
Hovedkomponentene i produktet

Kat.nr.  1.00591.0500

Quinoniminfargestoff ca. 5,6 g/l
= reaksjonsprodukt fra K.I. 42510 og Fe(III)-nitrat
HCI 25 % 0,02 g/l

Generell merknad

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruk av dette utstyret
eller som fglge av bruk, skal du rapportere det til produsenten og/eller den
autoriserte representanten og til den nasjonale myndigheten.
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H225: Meget brannfarlig veeske og damp.
H290: Kan veere etsende for metaller.

H317: Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.
H319: Gir alvorlig gyeirritasjon.

H351: Mistenkes for & kunne fordrsake kreft.
H371: Kan for8rsake organskader.
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P202: Skal ikke handteres fgr alle advarsler er lest og oppfattet.

P210: Holdes vekk fra varme, varme overflater, gnister, &pen ild og andre
antenningskilder. Rgyking forbudt.

P280: Bruk vernehansker/ verneklzer/ gyebeskyttelse/ ansiktsbeskyttelse.
P303 + P361 + P353: VED HUDKONTAKT (eller hdret): Tilsglte kleer md
fjernes straks. Skyll huden med vann.

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

P308 + P311: Ved eksponering eller mistanke om eksponering: Kontakt et
GIFTINFORMASJONSSENTER/ en lege.
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1.00591.0500 |REF
Mikroskopia
ELASTIN, farebny roztok
podl'a Weigerta

pre mikroskopiu

Len na profesionalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c €

Urceny Ucel
Na detekciu elastickych vldkien v spojivovych tkanivach

Na preukézanie elastickych vldkien v spojivovych tkanivach v histologickych
rezoch sa pouzivaju rézne metddy farbenia.

+ELASTIN, farebny roztok podla Weigerta - na mikroskopiu" sa pouziva

na zdravotnicku diagnostiku ludskych buniek a slizi na histologické vyset-
renia materidlu vzoriek fudského p6vodu. Ide o farbiaci roztok pripraveny
na pouzitie, ktory pri pouZiti spolu s dalSimi diagnostickymi vyrobkami

in vitro z nasho portfdlia umoznuje hodnotenie ciefovych Struktdr na diag-
nostické Ucely (fixaciou, zaliatim, farbenim, kontrastnym farbenim, prikry-
tim) v materiadloch ludskych histologickych vzoriek.

Nezafarbené Struktiry su relativne malo kontrastné a pod svetelnym mik-
roskopom sa velmi tazko rozliuju. Obrazy vytvorené pomocou farbiacich
roztokov pomahaju v takychto pripadoch autorizovanému a kvalifikovanému
lekarovi lepsie definovat tvar a $truktdru. Na stanovenie definitivnej diagné-
zy mdzu byt potrebné dalsie vySetrenia.

Princip

Elastické vlakna spojivového tkaniva su zvéazky mikrofibril obsahujucich
glykoprotein, ktoré pri svojom vyvoji akumuluji polymérny protein elas-
tin, ¢o postupne vedie k tvorbe hrubych elastickych vlakien a membran.
Mikrofibrily na povrchu elastickych vladkien spojivového tkaniva odhaluju
velky pocet disulfidovych skupin, ktoré je mozné chemicky detegovat, ak je
k dispozicii dostatok materialu na skiimanie svetelnou mikroskopiou. Okrem
toho su silne kyslé, a tak viazu farbivo rezorcinu a fuchsinu elektropolaritou
cez adsorpciu na rozhrani.

Metdda farbenia resorcinom a fuchsinom je regresivnha metéda. V tkanivo-
vych rezoch mézu byt jadra farbené pomocou 0,1 % roztoku siranu hlini-
tého - Nuclear fast red, ak je potrebné vizualizovat nielen elastické vlakna,
ale aj jadra a pozadie.

Vynikajlce vysledky farbenia tychto vlakien sa zvycajne dosiahnu pri pou-
ziti ELASTIN farbiaceho roztoku podla Weigerta — na mikroskopiu v kombi-
nacii s roztokompikrofuchsinu podla van Giesona - na mikroskopiu, kat. ¢.
1.00199, a farbenim jadier Weigertovou stpravou so Zelezom a hematoxyli-
nom - na farbenie jadier v histoldgii, kat. ¢. 1.15973, pripadne 0,1 % roz-
toku siranu hlinitého — Nuclear fast red - na mikroskopiu, kat. ¢. 1.00121.

Material vzorky

Vychodiskovym materidlom su rezy tkaniva fixované formalinom alebo
Bouinovym roztokom zaliate do parafinu (3-5 pm hrubé rezy v parafine).

Reagencie

Kat. ¢.  1.00591.0500

ELASTIN, farebny roztok podla Weigerta 500 ml
na mikroskopiu

Vyzaduja sa aj:

Kat. ¢. 1.00121 Nuclear Fast Red - 0,1 % roztok 500 ml
siranu hlinitého
pre mikroskopiu

Pripadne:
Namiesto kombindcie jednotlivych reagencii je mozné pouzit aj tuto farbia-
cu slpravu

Kat. ¢. 1.15974 Elastica, van Giesonova farbiaca suprava 4 x 500 ml

pre spojivové tkaniva

SK
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Priprava vzorky
Vyber vzoriek musi vykonavat kvalifikovany personal.

Vsetky vzorky musia byt spracované pomocou najmodernej$ej technoldgie.
Véetky vzorky musia byt jasne oznacené.

Na odber vzoriek a ich pripravu sa musia pouzivat vhodné nastroje. Pri
aplikacii/pouzivani postupujte podla pokynov vyrobcu.

Pri pouzivani prisluénych pomocnych reagencii je potrebné dodrziavat pris-
lusné navody na pouZitie.

Deparafinizujte a rehydratujte rezy beznym spdsobom.

Priprava reagencie

Pouzité farbiace roztoky su pripravené na pouzitie. Riedenie roztokov nie je
potrebné a spdsobuje len zhorSenie vysledku farbenia a ich stability.

Postup

Farbenie vnuatri bunky

Histologické preparaty deparafinujte beznym spésobom a rehydratujte ich
v zostupnej sérii alkoholu.

Po jednotlivych krokoch farbenia by sa sklicka mali nechat dobre odkvap-
kat, aby sa zabranilo zbyto¢nej krizovej kontamindcii roztokov.

Uvedené dasy treba dodrzat, aby sa zarudil optimalny vysledok farbenia.

Skli¢ko s histologickou vzorkou

ELASTIN, farebny roztok podla Weigerta 15 min
Teclca voda z vodovodu 1 min
Nuclear Fast Red - 0,1 % roztok siranu hlinitého 5 min
Teclca voda z vodovodu 1 min
Oplachnutie destilovanou vodou 5 - 10 sek.
Etanol 70 % 1 min
Etanol 70 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Vycistenie prostriedkom Neo-Clear™ alebo xylénom 5 min
Vydistenie prostriedkom Neo-Clear™ alebo xylénom 5 min

Sklicka navihc¢ené zmesou Neo-Clear™ zafixujte pripravkom Neo-Mount™
alebo sklicka pokvapkané xylénom napr. pripravkom Entellan™ new
a prikryte krycim sklickom.

Po dehydratacii (vo vzostupnej sérii alkoholu) a vycisteni xylénom alebo
pripravkom Neo-Clear™ sa histologické vzorky mézu pokryt nevodnymi
fixacnymi Cinidlami (napr. Neo-Mount™, Entellan™, DPX new alebo
Entellan™ new) a zakryt krycim sklitkom, potom sa preparaty mézu
skladovat.

Vysledok

Elastické vldkna cierna

Jadra cervend
Cytoplazma svetloCervena

Technické poznamky

Pouzity mikroskop ma spifiat poziadavky zdravotnickeho diagnostického
laboratoria.

Pri pouzivani histoprocesorovych systémov alebo automatickych farbiacich
systémov postupujte podla navodu na pouzitie, ktory poskytol dodavatel
systému a softvéru.

Charakteristika analytickych cinnosti

,ELASTIN, farebny roztok podla Weigerta" farbi a tym umoznuje vizuali-
zaciu biologickych Struktir podla opisu v kapitole ,Vysledok" tohto navodu
na pouzitie. Len opravnené a kvalifikované osoby mozu pouzivat tento
vyrobok, ¢o okrem iného zahffia pripravu vzoriek a reagencii, manipulaciu
so vzorkami, histologické spracovanie, rozhodnutia tykajlce sa vhodnych
kontrol a dalSie.

Analytické ¢innosti vyrobku sa potvrdzuji pri testovani kazdej vyrobnej
Sarze. Uspe$na pravidelnd Gcast na medzinarodnych medzilaboratérnych
testoch poskytuje dodatocné a neovplyvnené potvrdenie analytickej Speci-
fickosti.



V pripade nasledujlcich farbeni sa potvrdili analytické ¢innosti z hladiska
Specifickosti, citlivosti a opakovatelnosti vyrobku s podielom 100 %:

Specific- Citlivost Specific- Citlivost
kost medzi | medzi kost v rdmci
testami testami vV ramci testu
testu
Farbenie resorcinom
a fuchsinom
Jadra 5/5 5/5 7/7 7/7
Cytoplazma 5/5 5/5 7/7 7/7
Elastické vldkna 5/5 5/5 7/7 7/7

Vysledky analytickych ¢innosti

V Udajoch v ramci testu (vykonanymi na tej istej Sarzi) a medzi testami
(vykonanymi na réznych SarZiach) sa uvadza pocet spravne zafarbenych
Struktdr v suvislosti s po¢tom vykonanych testov.

Vysledky tohto hodnotenia ¢innosti potvrdzuju, ze vyrobok je vhodny
na zamyslané pouzitie a spolahlivo funguje.

Diagnostika

Diagnostiku smie vykonavat len opravneny a kvalifikovany personal.

Musia sa pouZivat platné nomenklatury.

Tato metodu mozno dodatocne pouZit v humannej diagnostike.

Dal$ie testy sa musia vybrat a vykonat podla uznavanych metdd.

Pri kazdej aplikacii treba vykonat vhodné kontroly, aby sa predi$lo nesprav-
nym vysledkom.

Skladovanie

ELASTIN, farebny roztok podla Weigerta na mikroskopiu skladujte pri teplo-
te +2 °C az +8 °C.

Skladovatel'nost

ELASTIN, farebny roztok podla Weigerta na mikroskopiu sa mdze pouzivat
do uvedeného datumu exspiracie.

Po prvom otvoreni flade sa obsah mdZe pouZivat do uvedeného datumu
expiracie, ak sa skladuje pri teplote +2 °C az +8 °C.

Flade musia byt vzdy tesne uzavreté.

Flasticky obsahujice ELASTIN, farebny roztok podla Weigerta na mikrosko-
piu sa mézu zdeformovat. Nema to Ziaden ucinok na kvalitu roztoku.

Dalsie pokyny

Len na profesionalne pouzitie.

Aby sa predislo chybam, aplikéciu smie vykonavat len kvalifikovany perso-
nal.

Musia sa dodrziavat $tatne smernice pre bezpeénost prace a zabezpeéenie
kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy vybavené podla normy.

Ochrana pred infekciou

Musia sa prijat u¢inné opatrenia na ochranu pred infekciami, ktoré su
v sllade s laboratérnymi usmerneniami.

Pokyny na likvidaciu

Obal sa musi zlikvidovat v stlade s aktualnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktoré st po dobe skladovatelnosti, sa musia
zlikvidovat ako $pecialny odpad v sulade s miestnymi smernicami.
Informacie o likvidacii najdete v rychlom prepojeni ,Rady pre likvidaciu
vyrobkov z oblasti mikroskopie™ na webovej lokalite www.microscopy-
products.com. V rémci EU plati v sticasnosti platné NARIADENIE (ES) ¢.
1272/2008 o klasifikacii, oznaovani a baleni latok a zmesi, ktorym sa
menia a rusia smernice 67/548/EHS a 1999/45/ES, a ktorym sa meni
a doplna nariadenie (ES) ¢. 1907/2006.

Pomocné reagencie

Kat. ¢. 1.00121 Nuclear Fast Red - 0,1 % roztok 500 ml
siranu hlinitého pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.00199 Pikrofuchsin, roztok podla van Giesona 500 ml
pre mikroskopiu
Kat. ¢. 1.00496 Formaldehyd, 4 % roztok, 350 mla 700 ml
pufrovany, pH 6,9 (asi 10 % formalinovy (vo flasi so Si-
roztok) pre histolégiu rokym hrdlom),
51,101,
10 | Titripac®
Kat. ¢. 1.00579 DPX new 500 ml
nevodné fixa¢né médium pre mikroskopiu
Kat. ¢. 1.00869 Entellan™ new, kvapalné krycie sklicko 500 ml
pre mikroskopiu
Kat. ¢. 1.04699 Imerzny olej 100 ml kvap-
pre mikroskopiu kacia flasticka,
100 ml, 500 ml
Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

médium pre rychlu fixaciu, 11
pre mikroskopiu

SK
Kat. ¢. 1.08298 Xylén (zmes izomérov) 4|
pre histoldgiu

Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™
bezvodé fixacné médium

100 ml kvap-
kacia flastic¢ka,

pre mikroskopiu 500 ml

Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nahrada xylénu) 51
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.11609 Histosec™ pastilky 1 kg, 10 kg
bod tuhnutia 56 - 58°C zalievacie Cinidlo (4 x 2,5 kg),
pre histoldgiu 25 kg

Kat. ¢. 1.15161 Pastilky Histosec™ (bez DMSO) 10 kg
teplota tuhnutia 56 - 58 °C, zalievacie (4 x 2,5 kg),
médium pre histoldgiu 25 kg

Kat. ¢. 1.15973 Weigertova stprava so Zelezom a 2 x 500 ml

hematoxylinom
pre farbenie jadier v histoldgii

Kat. ¢. 1.15974 Elastica, van Giesonova farbiaca stuprava 4 x 500 ml
pre spojivové tkaniva

Klasifikacia nebezpecnosti
Kat. ¢. 1.00591.0500

Riadte sa klasifikaciou nebezpecnosti vytlacenou na etikete a informaciami
uvedenymi na karte bezpec¢nostnych Gdajov.

Karta bezpecnostnych Udajov je k dispozicii na webovej lokalite a na pozia-
danie.

Hlavné zlozky vyrobku
Kat. ¢. 1.00591.0500

Chinoniminové farbivo pribl. 5,6 g/I
= reak¢ny produkt z C.I. 42510 a dusi¢nanu zelezitého
HCI 25 % 0,02 g/I

Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouZivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouZivania
vyskytne zavazna nehoda, nahlaste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému
zastupcovi a Statnemu organu.

Literatara

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

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

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

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

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

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

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

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

10. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
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H225: Velmi horlavé kvapalina a pary.
H290: Méze byt korozivna pre kovy.

H317: MéZe vyvolat alergicki koZnu reakciu.
H319: Spdsobuje vazne podrazdenie oci.
H351: Podozrenie, Zze spdsobuje rakovinu.
H371: MéZe spdsobit poskodenie organov.

w

P202: NepouZivajte, kym si neprecitate a nepochopite vsetky bezpec¢nostné
opatrenia.

P210: Uchovavajte mimo dosahu tepla, hortcich povrchov, iskier,
otvoreného ohnfa a inych zdrojov zapalenia. Nefajcite.

P280: Noste ochranné rukavice/ ochranny odev/ ochranné okuliare/
ochranu tvare.

P303 + P361 + P353: PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Vyzlecte
vSetky kontaminované Casti odevu. Pokozku ihned’ oplachnite vodou.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minGt ich opatrne
vyplachujte vodou. Ak pouZzivate kontaktné SoSovky a je to mozné,
odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P308 + P311: PO expozicii alebo podozreni z nej: volajte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM/ lekara.
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1.00591.0500 |REF
Mikroskopi

ELASTIN boyama c¢ozeltisi,
Weigert'e gore
mikroskopi igin

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir

|VD In Vitro Tani Amagch Tibbi Cihaz c €

Kullanim amaci
Bag dokularindaki elastik liflerin tespiti igin

Histolojik kesitlerde bag dokularindaki elastik lifleri gdstermek igin gesitli
boyama ydntemleri kullanilr.

Bu "ELASTIN boyama g¢ozeltisi, Weigert’e gére - mikroskopi igin"

Urund, insan-tibbi hicre tanisinda kullanilir ve insan kaynakli numune
materyalinin histolojik olarak incelenmesini saglar. Portféytimuizdeki diger
in vitro tani amagli trlnlerle birlikte kullanildiginda insan-histolojik 6rnek
materyallerinde hedef yapilar tanilama amaglari igin (sabitleme, gémme,
boyama, karsi boyama, yerlestirme islemleriyle) dederlendirilebilir hale
getiren kullanima hazir bir boyama gozeltisidir.

Boyanmamis yapilarin kontrasti gérece disiktir ve 1sitk mikroskobu altinda
ayirt edilmeleri son derece glgtir. Boyama gozeltileriyle olusturulan
gorintdler, yetkili ve kalifiye arastirmacinin bu tip durumlarda formu ve
yaplyl daha iyi tanimlamasina yardimci olur. Kesin bir taniya ulasmak igin
daha fazla inceleme yapilmasi gerekebilir.

Calisma Ilkesi

Elastik bag dokusu lifleri, gelisimlerinde polimerik protein elastini biriktiren,
yavas yavas kaba elastik liflerin ve zarlarin olusmasina neden olan
glikoproteinlerin bulundugu mikrofibril demetleridir. Elastik bag dokusu
liflerinin ylzeyindeki mikrofibriller, 151k mikroskobu incelemeleri igin yeterli
materyal mevcut oldugunda kimyasal olarak tespit edilebilen cok sayida
disilfit grubunu ortaya gikarir. Ayrica, cok fazla asidik olduklarindan
resorsin-fuksin boyasini, araytiz adsorpsiyonu araciliiyla elektropolarite ile
baglarlar.

Resorsin-fuksin boyama, regresif bir yontemdir. Doku kesitlerinde yalnizca
elastik liflerin dedil, gekirdeklerin ve arka planin da goérsellestirilmesi
gerekiyorsa gekirdekler %0,1 niikleik direngli kirmizi aliminyum silfat
cOzeltisi ile boyanabilir.

ELASTIN boyama ¢ozeltisi, Weigert’e gére - mikroskopi igin Griind; Van
Gieson'a gore pikrofuksin gozeltisi - mikroskopi igin, Kat. No. 1.00199

ile birlikte kullanildiginda ve sirasiyla Weigert demir hematoksilen kiti

- histolojide nikleik boyama igin, Kat. No. 1.15973 ve Nukleik direngli
kirmizi-aliminyum silfat gdzeltisi %0,1 - mikroskopi igin, Kat. No. 1.00121.
ile niikleik boyama yapildidinda bu liflerde genellikle parlak boyama
sonuglari elde edilir.

Numune materyali

Baslangigc materyalleri, parafine gémilmus formalin veya Bouin ile
sabitlenmis doku kesitleridir (3-5 pm kalinhdinda parafin kesitler).

Reaktifler

Kat. No. 1.00591.0500

ELASTIN boyama gozeltisi, Weigert'e gore 500 ml
mikroskopi igin

Gereken diger iiriinler:

Kat. No. 1.00121 Nukleer fast red aliminyum silfat gézeltisi %0,1 500 ml
mikroskopi igin

Alternatif olarak:
Tekli reaktiflerin kombinasyonu yerine asagidaki boyama kiti de kullanilabilir

Kat. No. 1.15974 Elastica van Gieson renklendirme Kiti 4 x 500 ml

baglayici doku igin
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Numune hazirhgi
Numune alimi, kalifiye personel tarafindan gergeklestiriimelidir.

Tam numuneler son teknoloji kullanilarak islenmelidir.

TUim numuneler net bir sekilde etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun cihazlar kullaniimahdir.
Uygulama/kullanim igin Greticinin talimatlarina uyun.

Uygun yardimci reaktifler kullanilirken ilgili kullanim talimatlari izlenmelidir.
Kesitleri konvansiyonel sekilde deparafinize ve rehidrate edin.

Reaktif hazirhgi

Kullanilan boyama ¢ozeltileri kullanima hazirdir ve gdzeltilerin seyreltiimesi
gerekmez; seyreltme islemi boyama sonucunun ve stabilitenin bozulmasina
neden olur.

Prosediir
Boyama hiicresinde boyama

Histolojik lamlari geleneksel sekilde deparafinize edin ve giderek azalan bir
alkol serisinde rehidrate edin.

Cozeltilerin gereksiz sekilde gapraz kontaminasyona maruz kalmasini
6nlemeye ilikin bir tedbir olarak her boyama adimindan sonra lamlarin iyice
slizilmesi saglanmaldir.

Optimal boyama sonuglari elde etmek igin belirtilen strelere uyulmahdir.

Histolojik 6rnedin bulundugu lam

ELASTIN boyama ¢ozeltisi, Weigert'e gére 15 dak
Akan musluk suyu 1 dak
Nikleik direngli kirmizi-aliminyum stilfat gozeltisi 5 dak
%0,1

Akan musluk suyu 1 dak
Distile suyla durulayin 5-10 saniye
Etanol %70 1 dak
Etanol %70 1 dak
Etanol %96 1 dak
Etanol %96 1 dak
Etanol %100 1 dak
Etanol %100 1 dak
Neo-Clear™ veya ksilen ile berraklastirin 5 dak
Neo-Clear™ veya ksilen ile berraklastirin 5 dak

Neo-Clear™ ile islatiimis lamlari Neo-Mount™ veya ksilen ile islatiimis
lamlari Entellan™ new ve cam lamel kullanarak yerlestirin.

Dehidrasyon (artan alkol serisi) ve ksilen ya da Neo-Clear™ ile
berraklastirma sonrasinda histolojik numuneler su icermeyen yerlestirme
ajanlar (6r. Neo-Mount™, Entellan™, DPX new veya Entellan™ new) ve bir
cam lamel kullanilarak yerlestirilip saklanabilir.

Sonug

Elastik lifler siyah
Cekirdekler kirmizi
Sitoplazma agik kirmizi

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop bir tibbi tani laboratuvarinin gerekliliklerini
karsilamalidir.

Histolojik isleme sistemleri veya otomatik boyama sistemleri kullanirken
|utfen sistem ve yazilim tedarikgisinin sagladigi kullanim talimatlarini izleyin.

Analitik performans o6zellikleri

"ELASTIN boyama ¢ozeltisi, Weigert’e gore " bu Kullanim Talimatlar'nin
"Sonug" bélimiinde agiklandidi gibi biyolojik yapilari boyayarak
gorsellestirir. Urlin yalnizca yetkili ve kalifiye kisiler tarafindan
kullaniimalidir. Urtinin kullanimi; numune ve reaktif hazirlidi, numune
islenmesi, histolojik isleme, uygun kontrollere iliskin kararlarin alinmasi gibi
adimlari igerir.

Uriintin analitik performansi her retim serisinin test edilmesiyle
dogrulanir. Uluslararasi laboratuvarlar arasi testlere diizenli olarak basarili
katilim, analitik 6zgulligin bagimsiz ve ekstra bir sekilde dogrulanmasini
saglamaktadir.

Asadidaki boyamalar icin analitik performans; Grintn 6zgulliga, hassasiyeti
ve tekrarlanabilirligi agisindan %100 oraninda dogrulanmistir:

Analizler Analizler Analiz Igi Analiz Igi
Arasi Arasi Ozgullik Hassasiyet
Ozguillik Hassasiyet




Resorsin-fuksin

boyama

Cekirdekler 5/5 5/5 7/7 7/7
Sitoplazma 5/5 5/5 7/7 7/7
Elastik lifler 5/5 5/5 7/7 7/7

Analitik performans sonuglari

Analiz igi (ayni seri lzerinde gergeklestirilen) ve analizler arasi (farkli seriler
Uzerinde gergeklestirilen) veriler, gergeklestirilen analizlerin sayisina gore
dogru boyanan yapilarin sayisini listeler.

Bu Performans Dederlendirmesi, trlinin kullanima amacina uygun oldugunu
ve glvenilir sekilde performans gosterdigini dogrular.

Tanilama

Tanilar yalnizca yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapilmalidir.
Gegerli adlandirmalar kullaniimahdir.

Bu yontem, insana yonelik tanilama islemlerinde destekleyici olarak
kullanilabilir.

Kabul gérmis yontemlere goére baska testler segilmeli ve uygulanmalidir.
Hatali sonuglari 6nlemek igin her uygulamada uygun kontroller
gergeklestirilmelidir.

Saklama

ELASTIN boyama gozeltisi, Weigert'e gére - mikroskopi igin Grindnd, +2°C
ile +8°C arasinda saklayin.

Raf omrii
ELASTIN boyama gozeltisi, Weigert’e gére - mikroskopi igin Griind, belirtilen
son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Sise ilk kez agildiktan sonra igerigi, +2°C ile +8°C arasinda saklandiginda
belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Siseler daima sikica kapali tutulmahdir.

ELASTIN boyama gozeltisi, Weigert'e gére - mikroskopi igin Griinini igeren
siseler deforme olabilir. Bu durumun, ¢dzelti kalitesi Gzerinde bir etkisi
yoktur.

Ek talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir.

Hatalarin énlenmesi igin uygulamanin yalnizca kalifiye personel tarafindan
gerceklestirilmesi gerekir.

Is glvenligi ve kalite glivencesi ile ilgili ulusal yonergeler izlenmelidir.
Standartlara uygun donanimdaki mikroskoplar kullanilmahdir.

Enfeksiyona karsi koruma

Enfeksiyondan korunmak igin laboratuvar yonergeleri dogrultusunda etkili
Onlemler alinmalidir.

Bertaraf talimatlan

Ambalaj, glincel bertaraf yonergeleri dogrultusunda bertaraf edilmelidir.
Kullanilmig gozeltiler ve raf 6mri gegcmis gozeltiler, yerel yonergeler
uyarinca 6zel atik olarak bertaraf edilmelidir. Bertarafa iliskin bilgiler-
www.microscopy-products.com adresinde yer alan "Hints for Disposal of
Microscopy Products" (Mikroskopi Uriinlerinin Bertarafiyla ilgili Bilgiler)

Hizli Baglantisindan edinilebilir. Avrupa Birligi (AB) iginde 67/548/EEC

ve 1999/45/EC sayili Direktifleri tadil eden ve yirurlikten kaldiran ve
1907/2006 sayili Yonetmeligi (EC) tadil eden maddelerin ve karisimlarin
siniflandirimasi, etiketlenmesi ve ambalajlanmasina iliskin 1272/2008 sayili
YONETMELIK (EC) gegerlidir.

Yardimci reaktifler

Kat. No.1.00121 Nukleer fast red aliminyum silfat ¢gézel- 500 ml
tisi %0,1
mikroskopi igin

Kat. No. 1.00199 Picrofuchsin gozeltisi van Gieson uyarinca 500 ml
mikroskopi igin

Kat. No. 1.00496 Formaldehit gozeltisi %4, 350 ml ve
tamponlu, pH 6,9 (yaklasik %10 700 ml (genis
Formalin gozeltisi) boyunlu bir
histoloji igin sisede),
51,101,
10 | Titripac®
Kat. No. 1.00579 DPX yeni 500 ml
susuz kapama ortami
mikroskopi igin
Kat. No. 1.00869 Entellan™new lamel igin 500 ml
mikroskopi igin
Kat. No. 1.04699 imersiyon yagi 100 ml
mikroskopi igin damlalikh sise,
100 ml, 500 ml
Kat. No.1.07961 Entellan™ new 100 ml,
hizli destek besiyeri 500 ml, 11

mikroskopi igin

Kat. No. 1.08298 Ksilen (izometrik karisim) 41
histoloji igin
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Kat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
susuz destek besiyeri damlalikli sise,
mikroskopi igin 500 ml

Kat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (ksilen yedegi) 51

mikroskopi igin

Kat. No. 1.11609 Histosec® pastilleri 1 kg, 10 kg
katilasma noktasi 56-58 °C (4x 2,5 kg),
25 kg

histoloji igin gdmme ajani
Kat. No.1.15161 Histosec® pastilleri (DMSO’suz) 10 kg

katilasma noktasi 56-58 °C (4% 2,5 kg),
. G . 25 kg
histoloji igin gémme ajani
Kat. No. 1.15973 Weigert demir hematoksilin kiti 2x 500 ml
histolojide nikleer renklendirme igin
Kat. No. 1.15974 Elastica van Gieson renklendirme Kkiti 4x 500 ml

baglayici doku igin

Tehlike siniflandirmasi
Kat. No. 1.00591.0500

Lutfen etikette yer alan tehlike siniflandirmasina ve guvenlik veri
formundaki bilgilere dikkat edin.

Guvenlik veri formuna web sitesinden erisilebilir ve talep tzerine temin
edilebilir.

Uriiniin ana bilesenleri

Kat. No. 1.00591.0500

Kinomin boya
= C.I. 42510 ve Fe (III) nitrat reaksiyon Grini

HCI %25 0,02 g/l

yaklasik 5,6 g/l

Genel agiklama

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay
yasanirsa lutfen durumu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal
makaminiza bildirin.
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H225: Kolay alevlenir sivi ve buhar.

H290: Metalleri asindirabilir.

H317: Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agabilir.
H319: Ciddi g6z tahrisine yol agar.

H351: Kansere yol agma sliphesi var.

H371: Organlarda hasara yol agabilir.

P202: Bitin 6nlem ifadeleri okunup anlasiilmadan elleglemeyin.

P210: Isidan, sicak ylzeylerden, kivilcimdan, acik alevden ve diger tutusma
kaynaklarindan uzak tutun. -Sigara igilmez.

P233: Kabi sikica kapal tutun.

P234: Sadece orijinal ambalajinda saklayin.

P240: Kabi ve alici ekipmani toprada oturtun ve baglayin.

P241: Patlamaya dayanikh elektrikli/ havalandirma/ isiklandirma ekipman
kullanin.

P280: Koruyucu eldiven/ koruyucu kiyafet/ géz koruyucu/ yiiz koruyucu
kullanin.

P305 + P351 + P338: GOZLERDE ISE: birkag dakika su ile dikkatlice
durulayin. Kontakt lens varsa ve kolaysa gikartin. Durulamaya devam edin.
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