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Intended purpose

This “Silver plating kit acc. to von Kossa - for detection of microcalcifica-
tion” is used for human-medical cell diagnosis and serves the purpose

of the histological investigation of sample material of human origin. It is

a ready-to-use staining kit that when used together with other in vitro
diagnostic products from our portfolio makes target structures evaluable
for diagnostic purposes (by fixing, embedding, staining, counterstaining,
mounting) in histological specimen materials, for example histological sec-
tions of e.g. the Mamma tissue, the heart, or the lung.

The Silver plating kit acc. to von Kossa is used to visualize calcium deposits
in histological tissue specimens.

It contains two ready-to-use reagents that are needed for the silver plating.
A counterstaining can be performed with, e.g. Nuclear fast red staining
solution, optionally, which is not contained in the kit.

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

Silver ions of the silver nitrate solution react with the carbonate and phos-
phate ions of the calcium in the stored calcium deposits and displace the
calcium ions.

These silver ions are reduced to metallic silver by exposure to strong light,
and this silver is evaluated by microscopy.

Sample material

Starting materials are sections of formalin-fixed tissue embedded in paraffin
(5 - 6 um thick paraffin sections).

Reagents

Cat. No. 1.00362.0001
Silver plating kit acc. to von Kossa
for detection of microcalcification

Package components:
The staining kit contains

Reagent 1: Silver nitrate solution 100 ml
Reagent 2: Sodium thiosulfate solution 100 ml

Optional (see “Procedure”):

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

Additionally required auxiliaries for exposure
Also required:

Light source (e.g. desk lamp) fitted with an energy-saving lamp of at least
20 watts.

Sample preparation
The sampling must be performed by qualified personnel.

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

All samples must be clearly labeled.

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

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

Deparaffinize and rehydrate sections in the conventional manner.

www.sigmaaldrich.com

Reagent preparation

The reagents of the Silver plating kit acc. to von Kossa - for detection of
microcalcification used for silver plating are ready-to-use, dilution of the
solutions is not necessary and merely produces a deterioration of the 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.

Do not use metal tweezers and do not allow any other metal objects to
come into contact with the slides.

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

Note: To guarantee an optimal exposure, the distance between light source
and staining cell should be about 5 cm. The light source should be placed
such, that the reaction is illuminated from the top.

Slide with histological specimen

Distilled water 1 min
Reagent 1 (Silver nitrate solution) under exposure to 20 min
illuminant

Running tap water 3 min
Reagent 2 (Sodium thiosulfate solution) 5 min
Running tap water 1 min
Nuclear fast red-aluminium sulfate solution 0.1% 3 min
(optional)

Distilled water 1 min
Ethanol 70% 1 min
Ethanol 96% 1 min
Ethanol 100% 1 min
Ethanol 100% 1 min
Xylene or Neo-Clear™ 5 min
Xylene or Neo-Clear™ 5 min
Mount the Neo-Clear™-wet slides with Neo-Mount™ or the xylene-wet
slides with e.g. Entellan™ new and cover glass.

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

Result

Calcium brown to black
Nuclei red
Background red

Collagen red

Trouble-shooting

Silver-staining techniques can be difficult and require special care during
the procedure.

Weak visualization of calcium deposits

e The use of a 20-Watt energy-saving lamp (with periodic exchange of the
bulb), as well as the distance between the lamp and the staining cell
(5 cm, illuminated from the top) is essential.

e Further, a tissue thickness of 5 - 6 pm should be used, as mostly sections
<5 pm do not contain enough calcium material for the reaction.

Technical notes

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

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



Analytical performance characteristics

“Silver plating kit acc. to von Kossa” stains and thereby visualizes biologi-
cal 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
Histological
staining
Calcium 7/7 7/7 10/10 10/10
Nuclei 7/7 7/7 10/10 10/10
Background 7/7 7/7 10/10 10/10
Collagen 7/7 7/7 10/10 10/10

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 Silver plating kit acc. to von Kossa - for detection of microcalcifi-
cation at +15°C to +25°C.

Shelf-life

The Silver plating kit acc. to von Kossa - for detection of microcalcification
can be used until the stated expiry date.

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

The bottles must be kept tightly closed at all times.

The used silver nitrate solution can be used for multiple reactions. However,
it should be collected in a separate bottle that is then stored at 15 °C to
25 °C.

Capacity
The package is sufficient for up to 300 applications.

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

Cat. No. 1.00496 Formaldehyde solution 4%, 350 ml and
buffered, pH 6.9 (approx. 10% Formalin 700 ml (in

solution) bottle with wide
for histology neck), 51, 101,
10 | Titripac®
Cat. No. 1.00579 DPX new 500 ml

non-aqueous mounting medium
for microscopy
Cat. No. 1.00974 Ethanol denatured with about 1% 11,251
methyl ethyl ketone
for analysis EMSURE®

Cat. No. 1.03999 Formaldehyde solution min. 37% 11,251,251
free from acid
stabilized with about 10% methanol and
calcium carbonate
for histology
Cat. No. 1.04699 Immersion oil 100-ml drop-
for microscopy ping bottle,
100 ml, 500 ml
Cat. No. 1.07960 Entellan™ 500 ml
rapid mounting medium
for microscopy
Cat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
rapid mounting medium 11
for microscopy
Cat. No. 1.08298 Xylene (isomeric mixture) 41
for histology
Cat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml drop-
anhydrous mounting medium ping bottle,
for microscopy 500 ml
Cat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (xylene substitute) 51

for microscopy

Cat. No. 1.11609 Histosec™ pastilles
solidification point 56-58°C
embedding agent for histology

Cat. No. 1.15161 Histosec™ pastilles (without DMSO)
solidification point 56-58°C
embedding agent for histology

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

10 kg (4x
2.5kg), 25 kg

Hazard classification
Cat. No. 1.00362.0001

Please observe the hazard classification printed on the label and the infor-
mation given in the safety data sheet.

The safety data sheet is available on the website and on request. CAUTION!
Contains CMR substances. Please observe the corresponding safety instruc-
tions given in the safety data sheet.

Main components of the products
Cat. No. 1.00362.0001

Reagent 1

AgNO; 20 g/l
Reagent 2

Na,0-S, 51.4 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.

Literature

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

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

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

4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

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

7. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
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H290: May be corrosive to metals.

H315: Causes skin irritation.

H319: Causes serious eye irritation.

H360D: May damage the unborn child.

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

P202: Do not handle until all safety precautions have been read and
understood.

P234: Keep only in original packaging.

P273: Avoid release to the environment.

P302 + P352: IF ON SKIN: Wash with plenty of water.

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

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

Reagent 1:

H290: May be corrosive to metals.

H315: Causes skin irritation.

H319: Causes serious eye irritation.

H360D: May damage the unborn child.

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

Revision History

Version Modification Comment

2024-Jul-01 Initial version with the introduction of Revision History

2025-Mar-31 | Update of Hazard classification. Addition of new symbol
V.1 and H&P sentences.

Consult instructions Manufacturer Catalog number Batch code
for use
a
/]
Caution, consult Use by Temperature
accompanying documents YYYY-MM-DD limitation

Status: 2025-Mar-31 V.1

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

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All Rights Reserved. Merck and
Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany. All other trademarks are the property
of their respective owners. Detailed information on trademarks is available via publicly available resources.

aaal

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

www.sigmaaldrich.com

MERRCK
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Mikroskopie

Versilberungskit
nach von Kossa

zum Nachweis von Mikroverkalkungen

Nur fiir professionelle Anwendung

|VD In Vitro Diagnostikum c E

Zweckbestimmung

Das vorliegende ,Versilberungskit nach von Kossa - zum Nachweis von Mik-
roverkalkungen®™ wird fur die human-medizinische Zelldiagnostik verwendet
und dient der histologischen Untersuchung von Proben humanen Ursprungs.
Es handelt sich um ein gebrauchsfertiges Farbeset, welches zusammen mit
anderen In Vitro Diagnostika aus unserem Portfolio Zielstrukturen (mittels
Fixieren, Einbetten, Anfarben, Gegenfarben, Eindecken) in histologischem
Untersuchungsgut, wie z.B. histologischen Schnitten von z.B. Brustgewebe,
Leber, Lunge, fir die Diagnostik auswertbar macht.

Mit dem Versilberungskit nach von Kossa werden Kalkeinlagerungen in
histologischen Gewebeproben dargestellt.

Das vorliegende Farbekit enthalt zwei gebrauchsfertige Reagenzien, die
fir die Versilberung bendtigt werden. Optional kann mit z.B. Kernechtrot-
Farbelosung gegengefarbt werden, diese ist nicht im Set enthalten.

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

Prinzip

Silberionen der Silbernitrat-Lésung reagieren mit den Carbonat- und
Phosphationen in den gespeicherten Kalkablagerungen und verdréngen die
Kalziumionen. Diese Silberionen werden durch starke Lichteinwirkung zu
metallischem Silber reduziert, welches mikroskopisch ausgewertet wird.

Probenmaterial

Als Ausgangsmaterial werden Schnitte von Formalin fixiertem, Paraffin ein-
gebettenem Gewebe verwendet (5 - 6 pm dicke Paraffinschnitte).

Reagenzien

Art. 1.00362.0001
Versilberungskit nach von Kossa
zum Nachweis von Mikroverkalkungen

Bestandteile der Packung:
Das Farbeset enthalt

Reagenz 1: Silbernitrat-Lésung 100 ml
Reagenz 2: Natriumthiosulfat-Losung 100 ml

Optional (s. ,Durchfiihrung"):

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

Hilfsmittel zur Belichtung
Zusatzlich erforderlich:
Lichtquelle (z.B. Burolampe) mit einer mind. 20-Watt-Energiesparlampe.

Probenvorbereitung

Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal erfolgen.

Alle Proben sind entsprechend dem Stand der Technik zu behandeln.

Alle Proben sind eindeutig zu kennzeichnen.

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

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

Schnitte in typischer Weise entparaffinieren und rehydratisieren.

DE

www.sigmaaldrich.com

Reagenzvorbereitung

Die zur Versilberung verwendeten Reagenzien des Versilberungskit nach
von Kossa - zum Nachweis von Mikroverkalkungen sind gebrauchsfertig,
das Verdiinnen der Lésungen ist nicht notwendig, mindert das Ergebnis und
die Haltbarkeit.

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 unnétige Verschleppung von Losungen vermieden werden.
Keine Metallpinzette verwenden oder andere Metallgegenstande in Kontakt
mit den Praparaten bringen.

Fir ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Hinweis: Um eine optimale Belichtung sicherzustellen, sollte der Abstand
zwischen Lichtquelle und Farbekivette ca. 5 cm betragen und die Beleuch-
tung sollte von oben erfolgen.

Objekttrager mit histologischem Praparat

Agua dest. 1 min
Reagenz 1 (Silbernitrat-Lésung) unter Belichtung 20 min
FlieBendes Leitungswasser 3 min
Reagenz 2 (Natriumthiosulfat-Lésung) 5 min
FlieBendes Leitungswasser 1 min
Kernechtrot-Aluminiumsulfat-Lésung 0,1% (optional) 3 min
Agua dest. 1 min
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Xylol oder Neo-Clear™ 5 min
Xylol oder Neo-Clear™ 5 min

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

Histologische Préparate kénnen nach der Entwdsserung (aufsteigende
Alkoholreihe), kléaren mit Xylol oder Neo-Clear™, mit nicht-wéssrigen Ein-
deckmitteln (z.B. Neo-Mount™, Entellan™ Neu oder DPX Neu) und Deckglas
eingedeckt und gelagert werden.

Ergebnis

Kalzium braun bis schwarz
Zellkerne rot

Hintergrund rot

Kollagen rot
Fehlerfindung

Die Versilberungstechniken kdnnen schwierig sein und bendtigen besondere
Sorgfalt in der Durchfiihrung.

Schwache Darstellung der Kalkablagerungen

¢ Die Verwendung einer 20-Watt-Energiesparlampe (regelméaBige Erneue-
rung des Leuchtmittels), sowie die Einhaltung der Angaben zum Abstand
der Lichtquelle zur Farbeklivette (5 cm, von oben beleuchtet) ist essentiell.

e Es sollte auf eine Gewebe-Schnittdicke von 5 - 6 um geachtet werden, da
bei Schnitten <5 pm oft nicht mehr gentigend Kalkmaterial im Gewebe
vorhanden ist.

Technische Hinweise

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

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



Analytische Leistung

Das vorliegende ,Versilberungskit nach von Kossa" farbt und visualisiert
dadurch biologische Strukturen, wie in den Kapiteln ,Ergebnis" dieser Ge-
brauchsanweisung beschrieben. Die Anwendung des Produkts ist hierbei nur
von autorisierten und qualifizierten Personen durchzufiihren, 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
Spezifitat, Sensitivitat und Wiederholbarkeit des Produkts mit einer Rate
von 100 % bestatigt:

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
Histologische
Farbung
Kalzium 7/7 7/7 10/10 10/10
Zellkerne 7/7 7/7 10/10 10/10
Hintergrund 7/7 7/7 10/10 10/10
Kollagen 7/7 7/7 10/10 10/10

Analytische Leistungsparameter

Die Daten der Intra- (durchgefiihrt an derselben Charge) und Inter-Assays
(durchgefiihrt an verschiedenen Chargen) zeigen die Anzahl der erfolgreich
angefarbten 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 ergénzend in der Humandiagnostik anzuwenden.
Weiterflihrende Tests sind nach anerkannten Methoden auszuwé&hlen und
durchzufuhren.

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

Lagerung

Versilberungskit nach von Kossa - zum Nachweis von Mikroverkalkungen bei
+15°C bis +25°C lagern.

Haltbarkeit

Versilberungskit nach von Kossa - zum Nachweis von Mikroverkalkungen
kann bis zum angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

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

Die Flaschen sind stets gut geschlossen zu halten.

Die gebrauchte Silbernitrat-Lésung kann flir mehrere Durchfiihrungen ver-
wendet werden. Sie sollte dafiir in einer separaten Flasche gesammelt und
bei 15 °C bis 25 °C aufbewahrt werden.

Kapazitat
Die Packung ist fir bis zu 300 Anwendungen ausreichend.

Gebrauchshinweise

Nur fiir professionelle Anwendung.

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

Entsprechend dem Standard ausgestattete Mikroskope sind zu verwenden.

Infektionsschutz

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

Entsorgungshinweise

Die Packung ist entsprechend der gliltigen Entsorgungsrichtlinien zu entsorgen.
Gebrauchte Losungen und Losungen 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.

DE
Hilfsreagenzien

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

Art. 1.00496 Formaldehydldsung 4%, gepuffert, pH 6,9 350 ml und

(ca. 10% Formalinlésung) 700 ml (in Weit-
fir die Histologie halsflasche),
51,101,
10 | Titripac®
Art. 1.00579 DPX Neu 500 ml

wasserfreies Eindeckmittel
fir die Mikroskopie
Art. 1.00974 Ethanol vergallt mit ca. 1 % Ethylmethyl- 11,251
keton
zur Analyse EMSURE®

Art. 1.03999 Formaldehydldsung min. 37% s&urefrei 11,251,251
stabilisiert mit etwa 10% Methanol und
Calciumcarbonat
far die Histologie

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

500 ml

Art. 1.07960 Entellan™ 500 ml
Schnelleindeckmittel
fir die Mikroskopie

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
fir die Mikroskopie

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

Art. 1.11609 Histosec™ Pastillen
Erstarrungspunkt 56-58°C
Einbettungsmittel fir die Histologie

Art. 1.15161 Histosec™ Pastillen (ohne DMSO)
Erstarrungspunkt 56-58°C
Einbettungsmittel fir die Histologie

flasche, 500 ml

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

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

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.00362.0001

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

ACHTUNG! Enthéalt CMR-Substanzen. Bitte entsprechende Sicherheitshin-
weise im Sicherheitsdatenblatt beachten.

Hauptbestandteile der Produkte
Art. 1.00362.0001

Reagenz 1

AgNO; 20 g/l
Reagenz 2

Na,05S, 51,4 g/l

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.

Literatur

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage
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H290: Kann gegentiiber Metallen korrosiv sein.

H315: Verursacht Hautreizungen.

H319: Verursacht schwere Augenreizung.

H360D: Kann das Kind im Mutterleib schadigen.

H410: Sehr giftig fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

P202: Pas gebruiken nadat u alle veiligheidsvoorschriften gelezen en
begrepen heeft.
P234: Nur in Originalverpackung aufbewahren.

P273: Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
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P302 + P352: BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser waschen.

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

P308 + P313: BEI Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat einholen/
arztliche Hilfe hinzuziehen.

Reagenz 1:

H290: Kann gegenliber Metallen korrosiv sein.

H315: Verursacht Hautreizungen.

H319: Verursacht schwere Augenreizung.

H360D: Kann das Kind im Mutterleib schadigen.

H410: Sehr giftig fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Revisionshistorie

Version Modifikationsanmerkung

2024-Jul-01 Erste Version mit der Einfilhrung der Revisionshistorie

2025-Mar-31 | Aktualisierung der Gefahrstoffeinstufung. Ergdnzung

V.1 neuer Symbole und H- und P-Sétze.

Gebrauchsanweisung Hersteller Katalognummer Chargen-
beachten code
y/
/]
Achtung, Begleitdoku- Verwendbar bis Temperatur-
mentation beachten J333-MM-TT begrenzung

Status: 2025-Mar-31 V.1

Der Unternehmensbereich Life Science von Merck tritt in den USA und in Kanada als
MilliporeSigma auf.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland und/oder Tochterunternehmen. Alle Rechte vorbehalten.
Merck und Sigma-Aldrich sind Marken der Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland. Alle anderen Marken sind
Eigentum der jeweiligen Inhaber. Ausfiihrliche Informationen zu Markennamen sind lber 6ffentlich
zugangliche Informationsquellen erhaltlich.
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1.00362.0001 |REF
Microscopie

Kit d’argenture
selon von Kossa

pour la détection de la microcalcification

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro c E

Objectif prévu

Le « Kit d’argenture selon von Kossa - pour la détection de la microcalcifi-
cation » est utilisé pour le diagnostic cellulaire dans la médecine humaine
et sert a I'examen histologique d’échantillons d’origine humaine. C’est un
kit de coloration prét a I'emploi, qui est utilisé conjointement avec d’autres
diagnostics in vitro de notre portefeuille pour rendre des structures cibles
analysables pour le diagnostic (par fixation, inclusion, coloration, contre-
coloration, montage) dans des épreuves histologiques, telles que les coupes
histologiques de tissu mammaire, foie, poumon, p.ex.

Le kit d’argenture selon von Kossa permet la mise en évidence des dépbts
de calcium sur coupes histologiques.

Le présent kit de coloration contient deux réactifs préts a I’'emploi et utilisés
pour I'argentage. Il est possible, en option, de contre-colorer, par exemple,
a la solution de coloration au rouge solide mais celle-ci n’est pas contenue
dans le kit.

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 ions argent de la solution de nitrate d’argent réagissent avec les ions car-
bonate et phosphate dans les dépdts calcaires stockés et repoussent les ions
calcium. Exposés a une lumiére forte, ces ions argent sont réduits en argent

métallique pouvant étre évalué au microscope.

Matériel des échantillons

Le matériel de base utilisé se compose de coupes de tissu fixé a la formaline
et inclus en paraffine (couche de paraffine de 5 - 6 um d’épaisseur).

Réactifs

Art. 1.00362.0001
Kit d'argenture selon von Kossa
pour la détection de la microcalcification

Composition d’emballage :
Le kit de coloration contient

Réactif 1 : Solution de nitrate d’argent 100 ml
Réactif 2 : Solution de thiosulfate de sodium 100 ml

En option (cf. « Mode opératoire », notes de bas) :

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

Accessoires nécessaires pour l'exposition
Nécessaire en plus :

Source de lumiére (p.ex. lampe de bureau) avec ampoule basse consom-
mation de 20 Watt min.

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 réactifs de Kit d’argenture selon von Kossa - pour la détection de la
microcalcification utilisés pour I'argenture sont préte a I'emploi ; il n‘est pas
nécessaire de diluer les solutions étant donné que cela réduit le résultat et
la stabilité.

Mode opératoire
Coloration dans la cuve de coloration

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

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

Ne pas utiliser de pincettes en métal ni mettre d’autres objets métalliques
en contact avec les lames.

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

Remarque : Pour assurer un exposition optimal, I'écart entre la source
lumineuse et la cuve de coloration devrait étre d’environ 5 cm et I’éclairage
devrait venir du haut.

Porte-objet avec préparation histologique

Eau distillée 1 minute
Réactif 1 (solution de nitrate d’argent) sous exposition 20 minutes
Eau du robinet courante 3 minutes
Réactif 2 (solution de thiosulfate de sodium) 5 minutes
Eau du robinet courante 1 minute
Nuclear fast red - Solution a 0,1% de sulfate d’alumi- 3 minutes
nium (en option)

Eau distillée 1 minute
Ethanol 70 % 1 minute
Ethanol 96 % 1 minute
Ethanol 100 % 1 minute
Ethanol 100 % 1 minute
Xyléne ou Neo-Clear™ 5 minutes
Xyléne ou Neo-Clear™ 5 minutes
Monter les préparations humides de Neo-Clear™ avec le Neo-Mount™ ou
Ic;ebsjgtr.éparations humides de xyléne avec p.ex. I'Entellan™ néo et couvre-

Aprés 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™ néo ou DPX néo) et une lamelle
couvre-objet et étre conservée.

Résultat

Calcium brun a noir
Noyaux cellulaires rouge

Fond rouge

Collagéne rouge



Diagnostic d’erreurs

Les techniques argentiques peuvent s’avérer difficiles et nécessitent d’étre
réalisées avec le plus grand soin.

Mise en évidence faible des dépdts calcaires

e L'utilisation d’une lampe a économie d’énergie de 20 Watt (changer régu-
lierement la lampe) et le respect de I’écart requis entre la source lumi-
neuse et la cuve de coloration (5 cm, éclairée du haut) sont primordiaux.

e Veillez a ce que les coupes de tissu aient une épaisseur de 5 a 6 um car
si les coupes ont une épaisseur de moins de 5 pm, il arrive souvent qu’il
n’y ait plus assez de matériel calcaire dans le tissu.

Remarques techniques

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

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

Caractéristiques de performance analytique

« Kit d'argenture selon von Kossa » colore et permet donc la visualisa-

tion de structures biologiques, comme décrit dans le chapitre « Résultat

» de ce mode d'‘emploi. Ce produit ne doit étre utilisé que par des per-
sonnes agréées et qualifiées, ce qui englobe notamment la préparation des
échantillons et des réactifs, la manipulation des échantillons, le traitement
histologique (histoprocessing), la prise de décisions en matiere 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
histologique
Calcium 7/7 7/7 10/10 10/10
Noyaux cellulaires | 7/7 7/7 10/10 10/10
Fond 7/7 7/7 10/10 10/10
Collagéne 7/7 7/7 10/10 10/10
Résultats de la performance analytique

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

Les résultats de cette évaluation de performance confirment que le produit
est approprié a 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
possibilité de résultat erroné.

Stockage

Stocker le Kit d’argenture selon von Kossa - pour la détection de la micro-
calcification entre +15°C et +25°C.

Stabilité

Le Kit d’argenture selon von Kossa - pour la détection de la microcalcifica-
tion peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption indiqué.

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

Tenir les flacons toujours bien fermés.

La solution au nitrate d’argent utilisée peut étre employée pour plusieurs
opérations. A cet effet, elle devrait étre récoltée dans une bouteille séparée
et conservée a une température entre 15 et 25 °C.

Capacité
L'emballage suffit jusqu’a 300 applications.

Remarques sur |'utilisation

Réservé a une utilisation professionnelle.

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

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

Utiliser des microscopes équipés conformément au standard.

FR
Protection contre les infections
Veiller impérativement a une protection efficace conformément aux direc-
tives des laboratoires.

Consignes d’élimination

Eliminer I'emballage conformément a la réglementation en vigueur.

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

fiant le réglement (CE) N° 1907/2006.

Réactifs auxiliaires

Art. 1.00121 Nuclear fast red - Solution a 0,1 % de sulfate 500 ml
d’aluminium
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. 1.00974 Ethanol dénaturé avec env. 1 % 11,2,51
d’éthylméthylcétone
pour analyse EMSURE®

Art. 1.03999 Formaldéhyde en solution au moins 37% 11,251,251
non acide
stabilisé avec env. 10% de méthanol et
calcium carbonate
pour I'histologie

Art. 1.04699 Huile pour immersions flacon compte-
pour la microscopie gouttes de 100 ml,

100 ml, 500 ml

Art. 1.07960 Entellan™ 500 ml
produit de montage rapide
pour la microscopie

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

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 1 kg, 10 kg (4x
P.S. 56-58°C 2,5 kg), 25 kg
agent d’inclusion pour I'histologie

Art. 1.15161 Histosec™ en pastilles (sans DMSO) 10 kg (4x

P.S. 56-58°C
agent d’inclusion pour I'histologie

Classification des matiéres dangereuses
Art. 1.00362.0001

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

La fiche de données de sécurité est disponible sur le site web et sur
demande. ATTENTION : contient des substances CMR. Veuillez respecter les
consignes de sécurité dans la fiche de sécurité correspondante s.v.p.

Composants principaux des produits
Art. 1.00362.0001

Réactif 1

AgNO, 20 g/
Réactif 2

Na,0.,S, 51,4 g/l

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

nationale.

Littérature

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

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

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

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

2,5 kg), 25 kg



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

7. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
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H290 : Peut étre corrosif pour les métaux.
H315 : Provoque une irritation cutanée.

H319 : Provoque une sévere irritation des yeux.
H360D: Peut nuire au feetus.

H410 : Tres toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets
néfastes a long terme.

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

P234 : Conserver uniquement dans I'emballage d’origine.

P273 : Eviter le rejet dans I'environnement.

P302 + P352 : EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU: Laver abondamment
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 + P313: EN CAS d’exposition prouvée ou suspectée: consulter un
médecin.

Réactif 1 :

H290 : Peut étre corrosif pour les métaux.
H315 : Provoque une irritation cutanée.

H319 : Provoque une sévere irritation des yeux.
H360D: Peut nuire au feetus.

H410 : Trés toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets
néfastes a long terme.

Historique des révisions

Version Commentaire concernant les modification
2024-Jul-01 Version initiale avec I'introduction de I'historique des
révisions

2025-Mar-31 Mise a jour de la classification des dangers. Ajout d‘un
V.1 nouveau symbole et des phrases H et P.

[1i] wl REF| [LoT

Respectez les Fabricant N° catalogue Code de lot
consignes d'utili-
sation
a
/]

Attention : observez la Utilisable Limitation de

documentation complé- jusqu’au température

mentaire AAAA-MM-]]

Status: 2025-Mar-31 V.1

Aux Etats-Unis et au Canada, I'activité Life Science de Merck opére sous le nom de
MilliporeSigma.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Allemagne et/ou ses sociétés affiliées. Tous droits réservés. Merck et
Sigma-Aldrich sont des marques de Merck KGaA, Darmstadt, Allemagne. Toutes les autres marques citées
appartiennent a leurs proprietaires respectifs.

Des informations détaillées sur les marques sont disponibles via des ressources accessibles au public.
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1.00362.0001 |REF
Microscopia

Kit de plateado
seglin von Kossa

para la detecciéon de microcalcificaciones

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro c E

Finalidad prevista

El presente “Kit de plateado segln von Kossa - para la deteccién de micro-
calcificaciones” es utilizado para el diagndstico celular en la medicina huma-
na y se emplea en el examen histoldgico de muestras de origen humano.
Se trata de un kit de tincién listo para el uso que, junto con otros materia-
les de diagndstico in vitro pertenecientes a nuestra cartera, hace evaluables
determinadas para el diagndstico estructuras de destino (mediante fijacion,
inclusion, tincidn, contratincion, montaje) en material de examen histo-
I6gico, como pueden ser cortes histoldgicos p.ej. del tejido mamario, del
higado o del pulmont.

Con el kit de plateado segun von Kossa se representan depdsitos de cal en
muestras histoldgicas de tejido.

El presente kit de tincidn contiene dos reactivos listos para el uso que son
necesarios para el plateado. Opcionalmente sera posible contratefiir p. ej.
con solucién de tincion de rojo nuclear sélido. Esta solucién no forma parte
del kit.

Las estructuras sin tefiir son relativamente pobres en contrastes y apenas
si pueden diferenciarse bajo el microscopio 6ptico. Las imégenes 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 exdmenes mas complejos para un diagnostico final.

Principio

Los iones plata de la solucién de nitrato de plata reaccionan con los iones
carbonato y fosfato en los depdsitos calcareos almacenados y desplazan los
iones calcio. Debido a una fuerte accién de la luz, estos iones plata son redu-
cidos a plata metalica, la cual es evaluada de forma microscopica.

Material de las muestras

Como material de partida se usan cortes de tejido fijados con formalina, e
incluidos en parafina (cortes de parafina con 5 - 6 pm de espesor).

Reactivos

Art. 1.00362.0001
Kit de plateado seguin von Kossa
para la deteccidon de microcalcificaciones

Componentes del envase:
El kit de tincion contiene

Reactivo 1: Solucién de nitrato de plata 100 ml
Reactivo 2: Solucién de tiosulfato sddico 100 ml

Opcionalmente (ver “Técnica”):

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

Medio auxiliar necesario adicionalmente para exposicion
Necesario ademas:

Fuente de luz (p.ej. lampara de oficina) con una bombilla de bajo consumo
de 20 Vatios como minimo.

Preparacion de las muestras

La toma de muestra debe ser realizada por personal especializado.

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

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

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

Desparafinar de forma tipica los cortes y rehidratar.

ES
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Preparacion del reactivo

Los reactivos del Kit de plateado segliin von Kossa - para la deteccién de mi-
crocalcificaciones utilizados para los procesos de plateado estan listos para
el uso, la dilucién de las soluciones no es necesaria y empeora el resultado
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.

No utilizar pinzas de metal, y tampoco permitir el contacto de otros objetos
metalicos con los preparados.

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

Nota: Para garantizar una exposicion ideal, la distancia entre la fuente de
luz y la cubeta de tincidon deberia ser de aprox. 5 cm, y la iluminacion debe-
ria realizarse desde arriba.

Portaobjetos con preparado histolégico

Agua destilada 1 minuto

R_e_af:tivo 1 (solucién de nitrato de plata) bajo expo- 20 minutos
sicion

Agua corriente del grifo 3 minutos
Reactivo 2 (solucién de tiosulfato sédico) 5 minutos
Agua corriente del grifo 1 minuto

Rojo nuclear en solucidon de aluminio sulfato al 0,1% 3 minutos
(opcionalmente)

Agua destilada 1 minuto

Etanol 70 % 1 minuto

Etanol 96 % 1 minuto

Etanol 100 % 1 minuto

Etanol 100 % 1 minuto

Xileno o Neo-Clear™ 5 minutos
Xileno o Neo-Clear™ 5 minutos
Montar con Neo-Mount™ los preparados humedecidos con Neo-Clear™,
o los preparados humedecidos con xileno con p.ej. Entellan™ Nuevo y

cubre-objetos.

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

Resultado

Calcio pardo a negro
Nucleos celulares rojo

Fondo rojo

Colageno rojo

Localizacion de errores

Las técnicas de plateado pueden ser dificiles y precisan un especial esmero
durante la realizacion.

Representacion débil de los depdsitos calcareos

e El uso de una ldampara de ahorro energético de 20 vatios (renovar con
regularidad la bombilla) asi como el cumplimiento de lo indicado en lo
que se refiere a la distancia de la fuente luminosa respecto a la cubeta de
tincion (5 cm, iluminacion desde arriba) son aspectos esenciales.

e Deberia tenerse en cuenta que el espesor del corte de tejido sea de
5 - 6 pym, porque en los cortes de <5 pm con frecuencia ya no queda
suficiente material calcareo en el tejido.

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

“Kit de plateado seglin von Kossa” tifie y, por lo tanto, visualiza estructuras
bioldgicas, como se describe en el capitulo “Resultado” de estas instruc-
ciones 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
histoldgica
Calcio 7/7 7/7 10/10 10/10
Nucleos celulares 7/7 7/7 10/10 10/10
Fondo 7/7 7/7 10/10 10/10
Colageno 7/7 7/7 10/10 10/10

Resultados de rendimiento analitico

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

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

Diagndéstico

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

Deberan emplearse terminologias vigentes.

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

Cada aplicacion deberia implicar controles adecuados para descartar resulta-
dos erréneos.

Almacenamiento

Guardar el Kit de plateado segun von Kossa - para la deteccién de microcal-
cificaciones de +15°C a +25°C.

Estabilidad

El Kit de plateado seglin von Kossa - para la deteccién de microcalcificacio-
nes puede usarse hasta la fecha de caducidad indicada.

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

Los frascos deben mantenerse siempre bien cerrados.

La solucién usada de nitrato de plata podra ser aprovechada para varias
pasadas de prueba. Para este fin, la solucién deberia ser recogida en una
botella aparte y guardada a una temperatura de 15 °C a 25 °C.

Capacidad
El envase es suficiente para hasta 300 aplicaciones.

Notas sobre el empleo

Solamente para uso profesional.

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

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

Deben emplearse microscopios equipados de acuerdo con el estandar.

Proteccion contra infecciones

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

Indicaciones para la eliminacion de residuos

El envase debe ser eliminado de acuerdo con las directivas validas de elimi-
nacion de residuos.

Las soluciones usadas y las soluciones caducadas deben eliminarse como
desecho peligroso, debiéndose cumplir las directivas locales de eliminacion
de residuos. Podra pedirse informacion sobre los procedimientos de elimina-
cién bajo el Quick Link “Hints for Disposal of Microscopy Products” en
www.microscopy-products.com. Dentro de la UE tiene validez el REGLA-
MENTO (CE) N° 1272/2008 sobre la clasificacion, el etiquetado 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.
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Reactivos auxiliares
Art. 1.00121 Rojo nuclear en soluciéon de aluminio 500 ml
sulfato al 0,1%
para microscopia
Art. 1.00496 Formaldehido en solucién 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
para microscopia
Art. 1.00974 Etanol desnaturalizado con aprox. 11,2,51
1 % de metiletilcetona
para analisis EMSURE®

Art. 1.03999 Formaldehido en solucién min. 37% exento 11, 2,51, 251
de acido
estabilizado con aprox. 10% de metanol y
carbonato calcio
para histologia

Art. 1.04699 Aceite de inmersién frasco gotero de

para microscopia 100 ml, 100 ml,
500 ml
Art. 1.07960 Entellan™ 500 ml
medio de montaje rapido
para microscopia
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 solidificacion 56-58°C
medio de inclusion para histologia

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

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

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.00362.0001

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.

iATENCION! Contiene sustancias CMR. Por favor, respete los avisos de se-
guridad correspondientes en la ficha de datos de seguridad.

Componentes principales de los productos
Art. 1.00362.0001

Reactivo 1

AgNO; 20 g/l
Reactivo 2

Na,O,S, 51,4 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. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

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

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

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

7. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
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H290: Puede ser corrosivo para los metales.

H315: Provoca irritacion cutdnea.

H319: Provoca irritacién ocular grave.

H360D: Puede dafiar al feto.

H410: Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.

P202: No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido todas
las instrucciones de seguridad.
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P234: Conservar Unicamente en el embalaje original.
P273: Evitar su liberacidon al medio ambiente.

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

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

P308+P313: EN CASO DE exposicién manifiesta o presunta: Consultar a un
médico.

Reactivo 1:

H290: Puede ser corrosivo para los metales.

H315: Provoca irritacion cutanea.

H319: Provoca irritacién ocular grave.

H360D: Puede danar al feto.

H410: Muy tdxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.

Historial de revisiones

Versién Comentario de modificacion

2024-Jul-01 Version inicial con la introduccién del Historial de revi-
siones

2025-Mar-31 | Se ha actualizado la clasificacién de los peligros. Se ha
V.1 afiadido un nuevo simbolo y frases H&P.

Observe las Fabricante NUmero de Cddigo del
instrucciones de catalogo lote
uso
a
/]
Atencidn, observar la do- Utilizable hasta Delimitacion de
cumentacion pertinente AAAA-MM-DD la temperatura

Status: 2025-Mar-31 V.1

La division Life Science de Merck opera como MilliporeSig en los

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Alemania y/o sus filiales. Todos los derechos reservados. Merck y
Sigma-Aldrich son marcas comerciales de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania. Todas las demas marcas
comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios. Tiene a su disposicién informacién detallada
sobre las marcas comerciales a través de recursos accesibles al publico.

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

www.sigmaaldrich.com
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1.00362.0001 |REF
Microscopia

Kit per argentare
sec. von Kossa

per il rilevamento di microcalcificazioni

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c €

Scopo previsto

Il presente “Kit per argentare sec. von Kossa - per il rilevamento di mi-
crocalcificazioni” & utilizzato per la diagnostica cellulare nell'uomo e serve
per I'esame istologico di campioni di origine umana. E un kit di colorazione
pronto 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, quali ad esempio sezioni istologiche di tessuto mam-
mario, fegato, polmone.

Con il Kit per argentare sec. von Kossa vengono rilevate le calcificazioni nei
campioni di tessuto istologico.

Il presente kit di colorazione contiene due reattivi pronti all’'uso, necessari
per l'argentatura. Facoltativamente, la colorazione di contrasto puo essere
eseguita ad esempio con la soluzione colorante rosso nucleare solido, non
inclusa nel kit.

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

Principio

Gli ioni d'argento della soluzione di nitrato d’argento reagiscono con gli ioni
di carbonato e fosfato nei depositi di calcio immagazzinati e sostituiscono gli
ioni di calcio. Per effetto della luce intensa, gli ioni d’argento vengono ridotti
in argento metallico che viene analizzato al microscopio.

Materiale d’esame

Come materiale di partenza vengono utilizzate delle sezioni di tessuto fissate
con formalina e incluse in paraffina (sezioni di paraffina dello spessore di
5-6pum).

Reattivi

Art. 1.00362.0001
Kit per argentare sec. von Kossa
per il rilevamento di microcalcificazioni

Componenti della confezione:
Il kit di colorazione contiene

Reattivo 1: Soluzione di nitrato d’argento 100 ml
Reattivo 2: Soluzione di tiosolfato di sodio 100 ml

Facoltativo (v. “"Esecuzione”):

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

Altro materiale necessario per I'esposizione
Inoltre necessario:

Fonte luminosa (per esempio, lampada da tavolo) con una lampadina a
risparmio energetico da almeno 20 watt.

Preparazione dei campioni

Il campionamento deve essere effectuato da personale specializzato.

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

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

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

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

IT
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Preparazione del reattivo

I reattivi di Kit per argentare sec. von Kossa - per il rilevamento di micro-
calcificazioni utilizzati per la argentatura sono pronte all’'uso, non € richiesta
la diluizione delle soluzioni, poiché compromette il risultato 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.
Non utilizzare pinzette metalliche o portare altri oggetti metallici a contatto
con i vetrini.

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

Avvertenza: Per assicurare un’esposizione ottimale, la distanza tra la fonte
luminosa e la cuvetta di colorazione deve essere di circa 5 cm e I'illumina-
zione deve avvenire dall’alto.

Portaoggetti con preparato istologico

Acqua distillata 1 minuto
Reattivo 1 (soluzione di nitrato d’argento) 20 minuti
sottoesposizione

Acqua di rubinetto corrente 3 minuti
Reattivo 2 (soluzione di tiosolfato di sodio) 5 minuti
Acqua di rubinetto corrente 1 minuto
Soluzione di rosso nucleare-alluminio solfato allo 3 minuti
0,1% (facoltativo)

Acqua distillata 1 minuto
Etanolo 70 % 1 minuto
Etanolo 96 % 1 minuto
Etanolo 100 % 1 minuto
Etanolo 100 % 1 minuto
Xilene o Neo-Clear™ 5 minuti
Xilene o Neo-Clear™ 5 minuti

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

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™ Neo o DPX Neo), coperti con un vetrino coprioggetti e conservati.

Risultato

Calcio da bruno a nero
Nuclei cellulari rosso

Sfondo rosso

Collagene rosso

Individuazione e soluzione di problemi

Le tecniche di colorazione argentica possono risultare difficoltose e devono
essere eseguite con particolare attenzione.

Colorazione debole dei depositi di calcio

e Limpiego di una lampadina a risparmio energetico da 20 watt (che va
sostituita regolarmente) e il rispetto delle indicazioni relativamente alla
distanza da osservare tra la fonte luminosa e la cuvetta di colorazione
(5 cm, illuminata dall’alto) sono essenziali.

e Occorre assicurare che vengano utilizzate sezioni tissutali dello spessore
di 5 - 6 um, poiché il calcio presente nelle sezioni tissutali con spessore
<5 pum risulta spesso insufficiente.

Annotazioni tecnici

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



Caratteristiche delle prestazioni analitiche

,Kit per argentare sec. von Kossa" colora e pertanto permette di visualizza-
re strutture biologiche, come descritto nel capitolo ,Risultato®™ di questa IFU.
Il prodotto deve essere utilizzato solo da persone autorizzate e qualificate;
cio include, a titolo esemplificativo, la preparazione del campione e del
reagente, la manipolazione del campione, I'istoprocessazione, le decisioni
relative ai controlli adeguati, ecc.

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

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

Specificita | Specificita | Specificita | Specificita
intersaggio | intersaggio | intrasaggio | intrasaggio
Colorazione
istologica
Calcio 7/7 7/7 10/10 10/10
Nuclei cellulari 7/7 7/7 10/10 10/10
Sfondo 7/7 7/7 10/10 10/10
Collagene 7/7 7/7 10/10 10/10

Risultati delle prestazioni analitiche

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

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

Diagnostica

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

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

Ulteriori test vanno scelti ed eseguiti secondo metodi riconosciuti.

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

Conservazione

Il Kit per argentare sec. von Kossa - per il rilevamento di microcalcificazioni
va conservato ad una temperatura compresa tra +15°C e +25°C.

Stabilita

Il Kit per argentare sec. von Kossa - per il rilevamento di microcalcificazioni
puo essere utilizzato entro la data di scadenza indicata.

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

Conservare sempre i flaconi ben chiusi.

La soluzione di nitrato d’argento usata puo essere utilizzata per pil applica-
zioni. Si raccomanda a tal fine di conservarla in un flacone separato ad una
temperatura compresa tra 15 °C e 25 °C.

Capacita
La confezione & sufficiente per un massimo de 300 applicazioni.

Istruzioni per l'uso

Solo per uso professionale.

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

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

Vanno utilizzati microscopi conformi agli standard vigenti.

Protezione contro le infezioni

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

Istruzioni per lo smaltimento

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

Le soluzioni usate e le soluzioni scadute vanno smaltite come rifiuti perico-
losi, in conformita alle disposizioni locali vigenti in materia di smaltimento
dei rifiuti. Per richiedere informazioni sullo smaltimento selezionare il
Quick link “Hints for Disposal of Microscopy Products” all’indirizzo
www.microscopy-products.com. Nell’Unione europea trova applicazione il
Regolamento (CE) n. 1272/2008 relativo alla classificazione, all’etichetta-
tura e allimballaggio 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.
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Reattivi ausiliari
Art. 1.00121 Soluzione di rosso nucleare - alluminio 500 ml
solfato allo 0,1 %
per microscopia
Art. 1.00496 Aldeide formica soluzione al 4%,
tamponata, pH 6,9 (formalina soluzione

350 ml e 700 ml
(in flacone a

ca. 10%), collo largo), 51,
per istologia 101,101
Titripac®

Art. 1.00579 DPX Neo 500 ml
mezzo di montaggio anidro
per microscopia

Art. 1.00974 Etanolo denaturato con circa 1 % di 11,2,51
metiletilchetone
p.a. EMSURE®

Art. 1.03999 Aldeide formica soluzione min. 37% esente 11, 2,51, 251
da acidi
stabilizzata con circa 10% metanolo e calcio
carbonato
per istologia

Art. 1.04699 Olio di immersione
per microscopia

flacone conta-
gocce di 100 ml,

100 ml, 500 ml
Art. 1.07960 Entellan™ 500 ml
montaggio medio-rapido
per microscopia
Art. 1.07961 Entellan™ Neo 100 ml, 500 ml,
mezzo di montaggio rapido
per microscopia 11
Art. 1.08298 Xilene (miscela di isomeri) 41

per istologia

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

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

Art. 1.11609 Histosec™ in pastiglie
p.s. 56-58°C
mezzo d'inclusione per istologia

Art. 1.15161 Histosec™ in pastiglie (senza DMSO)
p.s. 56-58°C
mezzo d’inclusione per istologia

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

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

Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.00362.0001
Osservare la classificazione delle sostanze pericolose riportata sull’etichetta

e seguire le indicazioni della scheda di sicurezza.
La scheda di sicurezza € disponibile su sito Internet e su richiesta.

ATTENZIONE! Contiene sostanze CMR. Attenersi alle relative indicazioni di
sicurezza riportate nella scheda di dati di sicurezza.

Componenti principali dei prodotti
Art. 1.00362.0001

Reattivo 1

AgNO; 20 g/l
Reattivo 2

Na,O,S, 51,4 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

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

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

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

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

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

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

OOP

H290: Puo essere corrosivo per i metalli.

H315: Provoca irritazione cutanea.

H319: Provoca grave irritazione oculare.

H360D: Puod nuocere al feto.

H410: Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.
P202: Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le avvertenze.



P234: Conservare soltanto nell’imballaggio originale.
P273: Non disperdere nell'ambiente.

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

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

P308 + P313: IN CASO di esposizione o di possibile esposizione, consultare
un medico.

Reattivo 1:

H290: Puo essere corrosivo per i metalli.

H315: Provoca irritazione cutanea.

H319: Provoca grave irritazione oculare.

H360D: Puod nuocere al feto.

H410: Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

Cronologia delle revisioni

Versione Commento relativo alla modifica

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

revisioni

2025-Mar-31 | Aggiornamento della classificazione dei pericoli. Aggiunta
V.1 di un nuovo simbolo e frasi HP.

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: 2025-Mar-31 V.1

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

© 2025 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
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Mikpookonia

KiT emikaAuync HE apyupo
kKata von Kossa

yla aviXveuon HIKpOaoBECTWOEWY

MNa enayyeAgaTikn Xpnon Hovo

|VD In Vitro d1ayvwaoTIKO IaTPOTEXVOAOYIKO MPOoiov c E

To «KIT enikaAuwng pe apyupo katd von Kossa - yia avixveuon pikpoaoRe-
OTWOEWV>» XPNOIKOMOIEITAl YIa 1TPIKA KUTTAPOAOYIKN didyvwan oTov avepw-
no Kar eEUNNPETEI TOV OKOMO TNG IGTOAOYIKNG SIEPEUVNONG UAIKOU SeiypaTog
avBpwnivng npoéAeuong. MpOKeITal yia €va KIT Xpwong nou, 0Tav Xpnaoliponol-
€ital yagi pe dAAa in vitro dlayvwaoTikd nNpoidvTa anod To XapToOPUAAkIO Jag,
KAVEl TIG DOUEG-OTOXOUG OE UAIKA I0TOAOYIKWV SEIYHATWV (M.X. ICTOAOYIKEG
TOMEG, ONWG PACTIKO I0TO, ANApP N NVEUUOVEG) a&IOAOYNOIKES yia dlayvw-
oTIKOUG oKoMnoUG, HECW HOVIPOMNOINONG, EYKAEIONG, XPWONG, AVTIXPWONG Kal
OTEPEWONG.

To KIT ENiOTPWONG apyUpou KaTa von Kossa xpnolponolgiTal yia Tnv
aneikovion 1INPAaTwyv acBeoTiou o deiypaTa IGTOAOYIKOU UAIKOU.

Mepigxel dUo €Tolya NPog Xpnon avTidpaaTrpia nou sival avaykaia yia Tnv
enioTpwon Tou apyUpou. H avTixpwaon pnopei va npaypartonoindei pe n.x.
diaAupa xpwong MupnvikoU Tax€og epubpoU, NPOalpeTIKA, TO Onoio dev
NePIEXETAI GTO KIT.

O1 aBageg BakTnplakeg dopEG napoualialouv OXETIKA XaunAn avTtibeon kai €i-
val eEalpeTik@ dUoKoAN n 3IAKPICH TOUG PE TO ONTIKO HIKPOOoKOMIo. O1 EIKOVEG
nou dnuioupyouvTal XpnoidonolwvTag Ta diaAupaTa xpwaong Bondouv Tov
£E0UOCI000TNHEVO Kal EEEIDIKEUPEVO EPEUVNTH VA NPoadiopicsl KAAUTEPA ToV
TUMNO KAl TO BAKTNPIO O€ AUTEG TIG NEPINTWOEIG. EvdéxeTal va eival anapaitn-
Tn n dievépyela eNiNA€ov €EETACEWV Yia TNV OpICTIKN didyvwaon.

Apxn TnG pEBOSOU

Ta 16vTa apyUpou Tou diaAlpaTog vITpikoU apyUpou avTidpolv Je Ta
avepakika Kal Ta pwao@opIka 16vTa Tou aoBeaTiou oTa anodnkeupéva 1IZnpara
aoBeoTiou kal anwBouv Ta 16vTa acBeoTiou. AuTd Ta 16vTa apyupou avayovrai
o€ HETAANIKO Apyupo PEOW TNG EKBEONG OE I0XUPO PWG Kal 0 Apyupog auTtdg
aloloyeiTal HEoW HIKPOOKONIAG.

YAIkO deiyparog

TOWEG 10TOU HoVIMONOINKEVOU HE POpUaAivn, e EYKAEION O napagivn
(TopEG Nnapagivng Pe Naxog 5 - 6 um) xpnaoipgonoloUvTal WG UAIKO €vapgng.

AvTIdpaocThpla

Ap. kataAdyou  KIT enikaAuywng pe apyupd kata von Kossa
1.00362.0001 YIQ aviXVEUOn WIKPOAOBECTWOEWV

Mé&pn cuokeuaociag:
AUTO TO KIT XpWONG MEPIEXEI

AvTidpaoTnipio 1: AidAupa viTpikoU apyUpou 100 ml
AvTidpaoTipio 2: AidAupa BeiobeliikoU vaTpiou 100 ml

MpoaipeTiko (BA. “Aladikacia”):

Ap. kataAdyou  AidAupa MupnvikoU Tax€og epuBpou-Beikol 500 ml
1.00121 apylAiou 0,1%
yla pikpookonia

EninpocOeTa BondnTika HEcA Nou anaiTouvTdl yid Thv
£€kOeon

Anaireital eniong:

nnyn ewTog (N.X. PWTICTIKO ypaPeiou) Ye AQUNTAPA €E0IKOVOUNONG
evepyelag 10x00G TouAdyioTov 20 Watt.

MpoeToipacia deiyparog
H delypaToAnwia npénel va npaypaTonolgiTal anod Uneipo Npoowniko.

'‘OAa Ta deiyparta npenel va unoBaAlovTal os eneEepyaaia Pe xpron
nponyueEvng TexvoAoyiag.

‘'OAa Ta deiypaTa Npenel va GEPOUV oagn onpavon.

Ma Tn AQyn Kai TNV nposToigacia Twv SelYPATwV NpEnEl va
xpnaigonoloUvTal KaTaAAnAa opyava. AKoAouBnaoTe TiG 0dnyieg Tou
KATAOKEUAOTN yia pappoyn / xpnon.

KaTa Tn xprnon Twv avTioTolxwv BonenTikwv avTidpacTnpiwyv, npénel va
TRPoUVTAl Ol avTioTOIXEC 0dNYieg XPronG.

KavTte anonapagivwon kal enavevudaTwon TOHwV Je oupBaTiko Tpono.

EL

www.sigmaaldrich.com

MposToipacia avridpacTnpinv

Ta avmidpaoTtnpia Tou KIT ENIKAAUYNG KE apyupo KaTda von Kossa - yia avi-
XVEUON HIKPOAORECTMWOEWVY MOU XPNOIUONOIEITAl yIa TNV €NICTPWON apyupou
eival £Toiyo yia xprnon. H apaiwon autwv Tou diaAupaTtwy dev €ival ava-
yKkaia kal npokaAei povo aAAoiwon Tou anoTeEAECHATOG XPWONG Kal PEiwan
TNG 0TABEPOTNTAG TOUG.

Aladikacia

Xpwon oTo SoXEi0 Xpwong

KAavTe 1I0ToAOYIK@V dEIYHATWY NAAKWOV e CUMBATIKO TPOMO Kal ENAveVUdATWON
og PBivouoa ogipd AAKOOANG.

O1 NAAKeG Ba NpEnel va aprvovTal va oTaAagouv KaAd HETA and Ta PEPOV®-
péva BrpaTta xpwong, we JETPO ano@uyng onolacdnnoTte dokonng dlactau-
poUpeVNG HOAUVONG JIAAUNATWV.

Mn xpnoiponoleiTe HETAANKEG AaBIBEG Kal UNV aprveTe onoladnnoTe aAAa
METAAAIKG avTiKeipeva va €pBouv o enagn HE TIG NAAKEG,.

O1 avaypa®opevol xpovol Ba npénel va TnpouvTal yia Tn diacpaion evog
BEATIOTOU ANOTEAETUATOG XPWONG.

Znpeinon: MNa va diacpalioTei n BEATIOTN €kBEON, N anooTacn WETAEU TNG
nnyng ewTog Kal TNG KUWeAidag xpwong 6a npénel va ival nepinou 5 cm. H
nnyn @wTog Ba npénel va gival TonoBeTNPEVN KATA TPOMO Mou n avTidpaon

va QwTileTal anod enavw.

AVTIKEILEVOQOPOG NAAKA HE I0TOAOYIKA deiypaTa

ANECTAYHEVO VEPO 1 AenTto
AvTidpaoTtnpio 1 (d1IGAupa vITpIKOU apyUupou) uno 20 AenTd
€KBEON 0TO PWG

TpexoUpevo vepd Bpuong 3 AenTd
AvTidpaaoTnpio 2 (AlaAupa BeioBelikol vaTpiou) 5 AenTd
TpexoUpevo vepd Bpliong 1 Aento
AldAupa MupnvikoU Taxéog epuBpou-BelikoU apyiliou 3 AenTd
0,1% (NpoalpeTIKOG)

ANECTAYHUEVO VEPO 1 Aento
Ai8avoAn 70% 1 Aento
AIBavoAn 96% 1 AenTo
AIBavoAn 100% 1 Aento
Ai6avoAn 100% 1 AenTo
ZuAévio n Neo-Clear™ 5 Aentd
ZuUAévio n} Neo-Clear™ 5 AenTd
STEPEWOATE TIG EPUYPAMMEVEG UE Neo-Clear™ nAdkeg pe Neo-Mount™ r Tig
EPUYPAMHEVEG PE EUAEVIO NAAKEG pE n.X. Entellan™ véo kal kaAunTpida.

MeTa Tnv apudaTtwon (avioloa ogipd aAkooAng) kai Tn dialyaon Pe EUAEvio
1 Neo-Clear™, ol 1I0TOAOYIKEG MAAKEG UNOPOUV va KAAUPBOUV PE NApAYOVTEG
OTEPEWONG XWPIG vePO (M.X. Neo-Mount™, Entellan™ véo r Neo-Mount™) kai
Mia kaAunTpida kal katoniv pnopoUv va anoBnkeuTouv.

AnoTtéAecua

AcoBéaTio KAQE €wG Haupo
KuTTapikoi nupnveg KOKKIVO
YnoBabpo KOKKIVO
KoAAayovo KOKKIVO

AvTIHET®NION NPoBANHATOV
Ol TEXVIKEC ApYUPNG XPWONG KMNopei va sival dUOKOAEG kal va anaitouv £181-
Kn @povTida kata Tn diadikaaia.

AVENAPKNAG ANeIKOVION TV IZNHATOV acBecTiou

e H xprion AaunTnpa €Eoikovounong evepyeiag IoxUog 20 Watt (ue nepiodikn
aAAayn Tou AapnThpa), kKabwg kal n andéoTacn avapesa aTov AaunThpa
Kal oTnv KuweAida xpwong (5 cm, pwTIoNOG anod enavw) £Xouv ouai®dn
onuaaia.

e AkOpa, TO NAxoG Tou I0TOU Ba npénel va ival 5 - 6 um, eneidn wg €ni To
NA€ioTOV 01 TOPEG NAXOUG <5 pm eV MEPIEXOUV APKETO AOBECTIO yia TNV
avTidpaon.

TEXVIKEG ONHEINCEIG

To HIKpOOKOMIO Mou Xpnaidonolsital Ba npénel va nAnpoi TIG andaiTroeIg eVOg
1aTpikoU SIayvwoTIKoU €pyacTnpiou.

'‘OTav XpnoiponolouvTal CUCTAPATA ENEEEPYATiag IOTMV A CUCTAKATA
auTopaTnNG Xpwaong, napakaloUpe akoAouBnaTe Tig odnyieg Xprong nou
napéyovTtal anoé Tov NPounBeUTH TOU GUOTHHATOG KAl TOU AOYIGHIKOU.



XapakTnpioTika avaAuTikhnG anddoong

To «KIT enikaAuywng He apyupd katd von Kossa» XpwHaTiel kai kat’ autév
TOV TPOMO ansu(ov@a BloAoyIKEG 6opaq, onwg nspwpacpsTm OTO KEPAAAIO
«ANOTEAEOHA» AUTMV TV 08NYIGV XPNONG. To npoiodv npénel va xpnoipo-
noleitar povo anod eEouaiodoTnuéva kal eEeIdIKEUPEVA AToPA Kai n Xpnon Tou
nepiIAapBavel, getagl AAAwv, TNV NpogTolipacia delypaTwy Kal avTidpaoTn-
piwv, ToV XEIPIOPO JEIYUATWY, TNV I0TOENEEEPYAaia, TN ANWnN anopacewyv
OXETIKA PE TOUG KATAAANAOUG HAPTUPEG Kal GAAQ.

H avaAuTikr) anddoaon Tou npoiovTog enIBERAIVETAI UE TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyng. H emiTuxng cuppeToxn o diebveic diepyacTnplakeg do-
KIMEG O€ TAKTIKA BAon nNapexel eNNPOoBeTN Kal aveEapTntn eniBeRaiwon Tng
avaAuTIKAG €13IKOTNTAG.

Ma TiIg akdAouBeg Xpwoelg eniBeRalwBnKe n avaAuTikn anddoan 60ov apopa
TNV €131kdTNTA, TNV €uaicdnaoia Kal TNV enavarnyigoTnTa Tou NpoiovTog Pe
nocooto 100%:

EidikéTnTa | EuaioBnoia | EidikdéTnTa | Euaiobnoia
METAEY METAEY EVTOG TOU €VTOG TOU
npoadiopl- | Npoadiopi- | Npoadiopi- | Npoadiopi-
OV oHV guou opou
Io-rp)\oylkﬁ
Xpwaon
AcBEaTio 7/7 7/7 10/10 10/10
KuTTapikoi 7/7 7/7 10/10 10/10
NUpPrVeq
YnoBabpo 7/7 7/7 10/10 10/10
KoAAaydvo 7/7 7/7 10/10 10/10

AnoTeAEOPATA avaAuTIKnG anddoaong

Ta dedopéva evrdg Tou Npoadiopiopou (oTnv idia napTida) kar HeTa&l Twv
npocdIopIoP®V (O dIAPOPETIKEG NApTIOEC) deiXvouv Tov apiBuo Twv dopwv
nou xpwuartiornkav opBa oe oxéon He Tov apifuod Twv NPoadiopIoU®V Mou
EKTEAEOTNKAV.

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

Ailayvwon

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

©a npénel va xpnaoigonolgital £ykupn ovopatoloyia.

AUTR N PEBODOG PMOpPEi va Xxpnaoiponoindsi CUMNANPWHATIKA Yia Tn dIayvwaon
aTouG avepmnouq

Oa npgnel va enideyolv Kal va epappocTolV NepIooOTEPEG SOKIPATIES
oUPPWVA PE AVAYVWPICHEVEG HEBOSOUG.

KaTtaAAnAol éAeyxol Ba npenel va dieEayovTal pe kGBe epappoyn yia Tnv
ano@uyn Aavbaouévou anoTeAECHATOC.

dUAagn

AnoBnkeuaoTe To KIT enikGAuWng HE apyupo Kata von Kossa - yia avixveuon
MIKpoaoBeoTwoewV o€ Beppokpaaia +15 °C €wg +25 °C.

Aiapkeia {wng

To KIT enikdAuyng pe apyupo kata von Kossa - yia avixveuon
LIIKDOGO'BSIOTL'OSJ'EU)V Mnopei va xpnoiponoinBei £éwg TNV avaypa@opevn
nuepopnvia Angng.

MeTa TO NPWTO Avolyhd TNG PIAANG, TO NEPIEXOMEVO WMOPEI va
Xpnaoigonoindei €wg kai TNV avaypa@opevn nuepounvia AnRENg oTav
anoBnkeleTal oe Beppokpacia +15 °C ewg +25 °C.

O1 PIGAEG NpEnel va diaTnpouvTal EPUNTIKA KAEIOTEG OUVEXWG.

To xpnoiponoinuévo diaAupa vITpikoU apyUpou WNopei va Xpnoigonolneei
yia NoAAEG avTIdpacelg. QoTO00, Ba NpENEl va GUAAEYETAl OE EEXWPITTH
@IGAn, n onoia katoniv Ba npenel va anodnkelstal og Beppokpaacia 15 °C
€wc 25 °C.

IkavoTnTa
H ouokeuacia enapkei yia €wg kal 300 epappoyEG.

MpooBeTeG 0dnYieg

lNa enayyeAparikn Xpron Hovo.

Ma Tnv ano®uyn o@aApdTwy, n Epappoyr Npenel va npaypaTonolgital Hovo
and €UNEIPo NPOoWNIKO.

©a npenel va akoAouBouvTal ol €BVIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUMEG YIa TV
ao@aleia oTnV epyacia kai Tn d1ac@aAion noioTnTag,.

Mp€nel va xpnoidonolouvTal JIKpookonia eEonAIopEva oUP(WVa e Ta NpoTu-
na.

MpooTacia and Aoipwin
©a npénel va AayBavovTal anotTeAeouaTikd PETPA yia TNV nNpoaTacia anod
AOIMWEN oUPPWVA PE TIG EPYACTNPIAKEG KATEUBUVTHPIEG YPAHMEG.

EL
0dnyieg anéppiyng
H cuokeuacia nNpénel va anoppinTeTal CUNPVA UE TIG TPEXOUTEG 0dnYieg
anoppiynge.
Ta xpnoiponoinuéva diaAUpaTa kai Ta diIaAlpaTa Twv onoiwv n nUepopnvia
ANENG €xel Nap€ABel npénel va anoppinTovTal wg €131ka anoBAnTa cUPpwva
ME TIG TOMIKEG KATEUBUVTAPIEG YPAUKEG. OI NANPOPOPIES yia TNV andppiyn
napexovral oTov obvésopo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUPBOUAEG yia TNV anoppiyn TwV NpoidvTwv uleOOKonluq) oTn dielBbuvon
WWW. mlcroscopy products.com. EvTog TnG EE, 0 TpeXOVTWG £papHolOpeEVOG
KANONIZMOZ eival o Kuvovmuoq (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Ta&ivopunon,
TNV €NICAPAVON Kal TN CUOKEUATia TwV OUCIQV Kal TWV HEIYHATWY, TNV TPO-
nonoinon Kai Tnv katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kai 1999/45/EK, kai

TNV Tponomnoinan Tou kavoviopoU (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTika avridpaocTnpia

Ap. kataloyou  AidAupa MupnvikoU Tax£og epuBpoU-Belkoy 500 ml
1.00121 apyihiou 0,1%
yla pikpookonia
Ap. kataloyou  AiGAupa @oppaAdelidng 4%, pubuioTikd, pH 350 ml kai
1.00496 6,9 (nepinou 700 ml (o
10% d1aAupa goppalivng) €UpUAaIlN
yia ioToAoyia ®IaAn), 51,
101, 101
Titripac®
Ap. kataloyou  DPX véo 500 ml
1.00579 HNn udaTIKO PECO OTEPEWONG
yla pikpookonia
Ap. kataAdyou  MeTousiwuévn alBavoAn pe nepinou 1% 11,251
1.00974 HEBUAQIBUAIKN KETOVN
yia avaAuon EMSURE®
Ap. KaTaAoyou  AlGAupa @oppaAdelidng ToulayioTov 37% 11,2,51,
1.03999 XWpiG 0&U 251
oTaBeponolinuévo pe nepinou 10% pedavoin
Kal avBpakiko aoBEaTio
yia 1oToAoyia
Ap. kaTtaAoyou  'EAalo gppantiong >Tayovo-
1.04699 yla pikpookonia METPIKN
PIaAn
100ml,
100 mI,
500 ml
Ap. kataAdyou  Entellan™ 500 ml
1.07960 HECO Taxeiag oTEPEWONG
yla pikpoaokonia
Ap. kaTaAoyou  Entellan™ véo 100 ml,
1.07961 HECO Taxeiag oTePEWONG 500 ml,
yia Hikpoaokonia 11
Ap. KATAAOYOU  ZUAEvIO (I00UEPEG HEiypHa) 4|
1.08298 yia 1oToAoyia
Ap. kataloyou  Neo-Mount™ STayovo-
1.09016 Avudpo PECO OTEPEWONG HETPIKN
yla pikpookonia PIaAn
100 ml,
500 ml
Ap. kataloyou  Neo-Clear™ (unokaTaoTaTto EUAeviou) 51
1.09843 yia pikpookonia
Ap. kataloyou  MacoTilieg Histosec™ 1 kg, 10
1.11609 Je onueio aTepeonoinong 56-58°C kg (4 x
HEoO €ykA€IONG yia I0ToAOYia 2,5 kg),
25 kg
Ap. kataloyou  MaoTiligg Histosec™ (xwpic DMSO) 10 kg (4 x
1.15161 He onpeio oTepeonoinong 56-58°C 2,5 kg),
HEoo €ykAgIONG yia I0ToAoyia 25 kg

Ta§ivopnon kKivéuvou
Ap. kaTtaAdyou 1.00362.0001

MapakaAoUpe avaTpEETe aTnV Ta&ivounaon KivdUvou Nou €ival EKTUNWHEVN
€ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOPOPIEG MOU NAPEXOVTAl 0TO PUANO SESOPEVWV

aopaAeiac.

To @UANO dedopévwyv acpdaAeiag diaTiBeTal gTov 1I0TOTOMNO KAl KATOMIV
airpartog. MPOZOXH! Mepi€xel OUTIEC Nou €ival KAapKIVOYOVEG, HETAAAaElo-
YOVEG 1 TOEIKEG yia TNV avanapaywyn (KMT). TnpeiTe TIG avTioToIXeG 0dnyieg
aogpaleiag nou avapépovTal oTo deATio dedopévwy aopaAeiag.

KUpia cuoTaTika Tou NpoiovTog
Ap. kaTtaAdyou 1.00362.0001

AvTidpaaoTrpio 1
AgNO,

AvTidpaaTrpio 2
Na,0,S,

20 g/l

51,4 g/l



Fevikn napatinpnon

Edv kartda Tn Xpnon auTtng Tng cucKsunq n €gaitiag Tng xpncnq NG, npo-
kAnBei coBapo cupBav, va To avacpapaTs OTOV KATAOKEUAOTR Kal/r] aTov
€E0UOCI000TNHEVO AVTINPOOWNO TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG APXEG.

AoyoTeyvia

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

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

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

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

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

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

8%

H290: Mnopei va diaBpwaoel HETAAAQ.

H315: MpokaAei peBIoPO TOU SEPUATOG.

H319: MpokaAei coBapd o@OAAUIKO epeBITHO.

H360D: Mnopei va BAawel To €uBRpuo.

H410:'|-|0)\L'J TOEIKO YIa TOUG UDPORIOUG OPYAVIOHOUG, HE HAKPOXPOVIEG
EMMNTMOOEIG.

P202: Mnv To xpnoiponoinoeTe npiv d1aBACETE KAl KATAVONCETE TIG 0dnyieg
npo@UAA&NG.

P234: Na diaTnpeital ydovo oTnv apxikn cuokeuaaia.

P273: Na anogeuyeTtal n eAeuBEpwon oTo nepIBAAAoOV.

P302. + P352: SE MEPINTQZH ENA®HZ ME TO AEPMA: MAUVTE pe a@Bovo
vepo.

P305 + P351 + P338: SE MNEPINTQZH EMNA®HZ ME TA MATIA: ZenAUveTe

NPOCEKTIKA HE VEPO YIA APKETA AeNTA. AV UNAPYXOUV (PAKoi ENAPAG,
aQaipECTE TOUG, av gival eUKONO. SUVEXIOTE va EENAEVETE.

P308 + P313: SE MEPINTQZH €kBeong rj miBavoTnTag £kBeong:
SupBouAeuBeiTe/ Enioke@BeiTe yIaTpo.

(&)

AvTidpaaoTrpio 1:

H290: Mnopei va diaBpwael PETAAAa.

H315: MpokaAei epeBICPO TOU dEPUATOC.

H319: MpokaAei coBapd o@BaAuIko £peBICUO.

H360D: Mnopei va BAawel To €uRpuo.

H410:‘|_|0)\l'J TOEIKO YIa TOUG UDPORIOUG OPYAVIOHOUG, HE HAKPOXPOVIEG
EMNINTMOOEIG.

IoTopikO avademwpnong

‘Ekdoon 2xO6A10 Tpononoinong

2024-Jul-01 ApXIKN €kDOON HE TNV €I0AYWYN TOU I0TOPIKOU
avabewpnong

2025-Mar-31 | Evnuépwon Tng Ta§ivopnong kivduvou. Mpoabnkn véou
V.1 OupBOAOU Kal NpoTAcewv H&P.

SUMPBOUAEUTEITE TIG KaTaokeuaoTng ApIBUOG KwdIkOg
odnyieg xpnong kaTaAdyou napTidag
.
/]
Mpoooxn, ouPBOUAeUTEITE  XpRon £wg ‘Opia
Ta ouvodd évtuna EEEE-MM-HH Beppokpaaciag

Status: 2025-Mar-31 V.1

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

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany kai/f o OUVBESGEPEVEG AUTAG £TAIPEieg. Me TNV ENIQUAAEN

navTog 31KaI®uaTog. "To Merck Kkai To Sigma-Aldrich eival pnopika orjpara Tng Merck KGaA, Darmstadt,
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1.00362.0001 |REF
Mikroskopi

Silverfargningskit enligt
von Kossa
for detektion av mikroférkalkning

Endast for yrkesmadssig anvdandning

|VD Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik c E

Avsett syfte

Denna “Silverfargningskit enligt von Kossa - fér detektion av mikroférkalk-
ning” anvands till humanmedicinsk celldiagnostik fér histologisk under-
sOkning av provmaterial av manskligt ursprung. Det ar en bruksfardig
fargningssats som, nar den anvands tillsammans med andra in vitro-diag-
nostiska produkter fran vart sortiment, mojliggér en diagnostisk utvérde-
ring av malstrukturer (genom fixering, inbaddning, fargning, motfargning
och montering) i histologiska provmaterial, t.ex. histologiska snitt av t.ex.
bréstvdvnad, lever eller lunga.

Silverfargningskit enligt von Kossa anvands till att visualisera kalciumav-
sattningar i histologiska vavnadspreparat.

Den innehdller tvd bruksfirdiga reagenser som behdvs till silverimpregne-
ringen. Motférgning kan valfritt géras med t.ex. fargningslésningen Nuclear
fast red. Den ingdr inte i satsen.

Oférgade strukturer har relativt 18g kontrast och &r extremt svara att
sarskilja i ljusmikroskop. De bilder som skapas med férgningslésningen
underlattar for den behoriga och kvalificerade forskaren att battre definie-
ra formen och strukturen i sddant fall. Ytterligare undersékningar kan bli
nodvandiga for att stélla en definitiv diagnos.

Princip

Silverjonerna i silvernitratlésningen reagerar med karbonat- och fosfatjoner-
na i kalciumavsattningarna och ersatter kalciumjonerna. De silverjonerna
reduceras till metalliskt silver genom exponering for starkt ljus, och detta
silver utvarderas genom mikroskopi.

Provmaterial

Snitt av formalinfixerad, paraffininbdddad vavnad (5 - 6 um tjocka paraffin-
snitt) anvands som utgangsmaterial.

Reagens

Kat.nr Silverfargningskit enligt von Kossa
1.00362.0001 for detektion av mikroférkalkning

Férpackningsinnehdll:
Fargningssatsen innehaller:

Reagens 1: Silvernitratlésning 100 ml
Reagens 2: Natriumtiosulfatlésning 100 ml

Tillval (Férfarande):

Kat.nr 1.00121 Nuclear fast red-aluminumsulfatlésning 0,1% 500 ml
for mikroskopi

Ytterligare nodvandiga tillbehor for exponering
Dessutom behovs:
Ljuskalla (t.ex. bordslampa) med energisparlampa p& minst 20 watt.

Provberedning

Provtagningen méaste utféras av kvalificerad personal.

Alla prover méste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste markas tydligt.

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

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

Avparaffinera och rehydrera snitten p& sedvanligt vis.

Reagensberedning

Reagenserna i Silverfargningskit enligt von Kossa - for detektion av mik-
roférkalkning ar bruksfardiga. Spadning av I6sningarna ar inte nédvandigt -
det resulterar i ett forséamrat fargningsresultat och en férsamrad fargnings-
stabilitet.
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Forfarande

Fargning i fargkyvett

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.

Anvénd inte metallpincett och 13t heller inga andra metalliska foremal kom-
ma i kontakt med objektsglasen.

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

Anm: For att garantera optimal exponering ska avstdndet mellan Ijuskéllal
och cellerna som ska fargas vara omkring 5 cm. Ljuskallan ska placeras sa
att reaktionen blir belyst ovanifran.

Objektglas med ett histologiskt prov

Destillerat vatten 1 min.
Reagens 1 (silvernitratldsning) under exponering for 20 min.
ljuskallan

Rinnande kranvatten 3 min.
Reagens 2 (natriumtiosulfatlésning) 5 min.
Rinnande kranvatten 1 min.
Nuclear fast red-aluminumsulfatiésning 0,1% (valfritt) 3 min.
Destillerat vatten 1 min.
Etanol 70% 1 min.
Etanol 96% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Montera de Neo-Clear™-v8ta objektglasen med Neo-Mount™ eller de
xylen-v8ta objektglasen med t.ex. Entellan™ ny och téckglas.

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

Resultat

Kalcium brunt till svart
Cellkarnor rott

Bakgrund rott

Kollagen rott
Felsokning

Silverfargningstekniker kan vara svara och kraver stor forsiktighet under
férfarandet.

Svag visualisering av kalciumavsattningar

e Det ar viktigt attoanv'andg en 20 W energisparlampa (som regelbundet
byts) samt att halla avstandet mellan lampa och cellerna (5 cm, belysning
ovanifran).

e Vidare bér en vévnadstojocklek av 5-6 pym anvandas, eftersom flertalet
snitt <5 pm inte innehaller tillrackligt med kalcium for reaktionen.

Tekniska anmarkningar

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

Om histoprocessorer eller automatiska fargningssystem anvands ska du
folja bruksanvisningen frén leverantéren av systemet och programvaran
Ta bort 6verskott av immersionsolja fére inmatningen.

Analytiska prestandaegenskaper

"Silverfargningskit enligt von Kossa” infargar och visualiserar biologiska
strukturer enligt beskrivningen i kapitlet “"Resultat” i den har bruksanvis-
ningen. Produkten far bara anvandas av behériga och kvalificerade personer
for bland annat prov- och reagenspreparering, provhantering, vavnadsana-
lys, val av lampliga kontroller med mera.

Produktens analytiska prestanda bekraftas genom att varje produktionssats
testas. Regelbundet och framgangsrikt 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
Histologisk
infargning
Kalcium 7/7 7/7 10/10 10/10
Cellkérnor 7/7 7/7 10/10 10/10
Bakgrund 7/7 7/7 10/10 10/10
Kollagen 7]/7 7/7 10/10 10/10

Analytiska prestandaresultat

Intradata (erhdlina frén samma sats) och interdata (erhalina fran olika
satser) anger antalet korrekt infargade strukturer i forhallande till antalet
genomfdérda analyser.

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 anvandas.

Den har metoden kan anvéndas som tilldgg vid humandiagnostik.
Ytterligare tester maste véljas och genomforas i enlighet med erkanda
metoder.

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

Forvaring

Férvara Silverfargningskit enligt von Kossa - for detektion av
mikrofdrkalkning vid +15 °C till +25 °C.

Hallbarhetstid

Silverfargningskit enligt von Kossa - for detektion av mikroférkalkning kan
anvéndas fram till angivet utgdngsdatum.

Nar flaskan har 6ppnats for forsta gdngen kan innehallet anvandas fram till
angivet utgdngsdatum om den forvaras vid +15 °C till +25 °C.

Flaskorna méste alltid vara vl tillslutna.

Den anvanda silvernitratldsningen kan anvandas till flera reaktioner. Den
bor dock samlas upp i en separat flaska som sedan férvaras vid 15 °C till
25 °C.

Kapacitet
Férpackningen racker for upp till 300 appliceringar.

Ytterligare instruktioner

Endast for yrkesmassig anvandning.

For att undvika fel f8r appliceringen endast utforas av kvalificerad personal.
Nationella riktlinjer for arbetsskydd och kvalitetsséakring maste foljas.
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 lésningar och ldsningar som passerat utgdngsdatum maste tas
om hand som farligt avfall i enlighet med lokala riktlinjer. Information om
avfallshantering finns under snabbldnken “Hints for Disposal of Microscopy
Products” (Tips for kassering av mikroskopiprodukter) pd
www.microscopy-products.com. Inom EU galler férordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av @mnen och
blandningar, andring och upphavande direktiv 67/548/EEG och 1999/45/EG
och andring av férordning (EG) nr 1907/2006 tillampas.

Hjdlpreagens

Kat.nr 1.00121 Nucolear fast red-aluminumsulfatiésning 500 ml
?c;rl rﬁikroskopi

Kat.nr 1.00496 Formaldehydlésning 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 1.00974 Etanol denaturerad 11,251

med ca 1 % metyletylketon,
pro analysi EMSURE®

Kat.nr 1.03999

Kat.nr 1.04699

Kat.nr. 1.07960

Kat.nr. 1.07961

Kat.nr. 1.08298

Kat.nr. 1.09016

Kat.nr 1.09843

Kat.nr 1.11609

Kat.nr 1.15161

Formaldehydlésning min. 37% fri fr&n
syra

stabiliserad med ca 10% metanol och
kalciumkarbonat

for histologi

Immersionsolja
for mikroskopi

Entellan™
snabbt monteringsmedium for
mikroskopi

Entellan™ ny
snabbt monteringsmedium
for mikroskopii

Xylen (isomerblandning)
for histologi

Neo-Mount™
vattenfritt monteringsmedel
for mikroskopi

Neo-Clear™ (xylensubstitut)
for mikroskopi

Histosec™ pastiller
stelningspunkt 56-58 °C
inbdddningsmedel for histologi

Histosec™ pastiller (utan DMSO)
stelningspunkt 56-58 °C
inbaddningsmedel

for histologi

Faroklassificering
Kat.nr 1.00362.0001

Observera faroklassificeringen pa etiketten och uppgifterna i

sakerhetsdatabladet.

Sakerhetsdatabladet finns pa webbplatsen och gar att fa pa

sv
11,251,251

100 ml dropp-
flaska, 100 ml,
500 ml

500 ml

100 ml, 500 ml,

11

41

100 ml dropp-
flaska, 500 ml
51

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

10 kg

(4 x 2,5 kg),
25 kg

begéran. VAR FORSIKTIG! Innehdller CMR-d&mnen. Beakta respektive
sakerhetsanvisningar i sdkerhetsdatabladet.

Produktens huvudsakliga bestandsdelar
Kat.nr 1.00362.0001

Reagens 1
AgNO,

Reagens 2
Na,0,S,

20 g/l

51,4 g/l

Generell anmarkning
Om en allvarlig héndelse 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. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

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

4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

ul

. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

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

7. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
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H290: Kan vara korrosivt for metaller.
H315: Irriterar huden.

H319: Orsakar allvarlig égonirritation.
H360D: Kan skada det ofédda barnet.
H410: Mycket giftigt for vattenlevande organismer med l8ngtidseffekter
P202: Anvénd inte produkten innan du har l&st och forstatt sakerhetsanvis-

ningarna.

P234: Férvaras endast i originalférpackningen.
P273: Undvik utslapp till miljon.
P302 + P352: VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket vatten.

P305 + P351 + P338: VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj ft')rsioktigt med
vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt.
Fortséatt att skolja.



P308 + P313:
hjalp.

Reagens 1:

Vid exponering eller misstanke om exponering. Sok lakar-

H290: Kan vara korrosivt fér metaller.
H315: Irriterar huden.

H319: Orsakar allvarlig dgonirritation.
H360D: Kan skada det ofédda barnet.

H410: Mycket

giftigt for vattenlevande organismer med |&ngtidseffekter.

Revisionshistorik
Version Andringskommentar
2024-Jul-01 Forsta version med inférande av revisionshistorik
2025-Mar-31 | Uppdatering av Faroklassificering. Tilldagg av ny symbol
V.1 och H&P-meningar.
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1.00362.0001 |REF
Mikroskopie

Souprava pro stribreni podle
von Kossa
pro detekci mikrokalcifikace

Pouze pro profesionalni pouZziti

|VD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro c E

Zamysleny Gcel

Tato ,Souprava pro stfibfeni podle von Kossa - pro detekci mikrokalcifikace”
se pouziva k bunécné diagnostice v oblasti humanni mediciny a slouzi k his-
tologickému vysetieni vzork{ lidského plvodu. Jednd se o barvici soupravu,
kterou Ize pouzit v kombinaci s jinymi vyrobky pro diagnostiku in vitro z
naseho portfolia k hodnocena cilovych struktur (prostfednictvim fixace, zaliti,
barveni, dobarveni, montovani) v materidlech histologickych vzork{, napfi-
klad v histologickych Fezech tkan prsni ZIazy, jater nebo plice, pro diagnostic-
ké Ucely.

Souprava pro stribfeni podle von Kossa se pouziva k vizualizaci vapenatych
usazenin v histologickych vzorcich tkani.

Obsahuje dvé cinidla pripravena k pouziti, kterd jsou potfebna k pokovovani
stfibrem. Kontrabarveni Ize provést napf. roztokem pro rychlé barveni jader
na Cerveno, ktery neni soucasti soupravy.

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

Princip

Tonty stfibra v roztoku dusi¢nanu stfibrného reaguji s uhli¢itanovymi a
fosfore¢nanovymi ionty vapniku v ulozenych vépenat{/ch usazeninach a
vytlacuji ionty vapniku. Tyto stfibrné ionty se pusobenim silného svétla redu-
kuji na kovové stribro, které se pak vyhodnocuje mikroskopicky.

Material vzorku

Jako vychozi materidl se pouzivaji fezy formalinem fixované tkané zalité do
parafinu (parafinové Fezy o tloustce 5-6 pm).

Cinidla

Kat. ¢. Souprava pro stfibfeni podle von Kossa
1.00362.0001 pro detekci mikrokalcifikace

Slozky baleni:
Obsah barvici soupravy

Cinidlo 1: Roztok dusi¢nanu stfibrného 100 ml
Cinidlo 2: Roztok thiosiranu sodného 100 ml

Volitelné (viz ,Postup"):

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

Dals$i nezbytné pomocné prostiedky pro expozici

Dalsi potifebné materialy:

Zdroj svétla (napf. stolni lampa) vybaveny Uspornou zarovkou o vykonu
nejméné 20 W.

PFiprava vzorku

Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

Se vSemi vzorky je nutné nakladat za pouziti nejmodernéjsi technologie.
Vsechny vzorkyomuseji 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 pouZziti.

Rezy zbavte parafinu a rehydratujte obvyklym zplsobem.

PFiprava dinidla

Cinidla ze Souprava pro stfibfeni podle von Kossa - pro detekci mikrokalci-
fikace, pouzivana pro pokovovani stfibrem jsou urceny k pfimému pouziti,
fedéni roztok{ neni nutné a pouze vede ke zhorgeni vysledného barveni a
jeho stability.
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Postup

Barveni v barvici komtrce

Histologicka skli¢ka zbavte obvyklym zplsobem parafinu a rehydratuijte je
sestupnou alkoholovou Fadou.

Sklicka je tfeba po jednotlivych krocich barveni nechat dobfe okapat; timto
opatfenim se zabrani jakékoli zbyte&né zkfizené kontaminaci roztokd.
Nepouzivejte kovové pinzety a davejte pozor, aby se jiné kovové predméty
nedostaly do kontaktu se sklicky.

Uvedené Casy by mély byt dodrzeny, aby byl zaruc¢en optimalni vysledek
barveni.

Poznamka: Pro zajisténi optimalni expozice by vzdalenost mezi zdrojem
svétla a barvici kyvetou méla byt pfiblizné 5 cm. Zdroj svétla by mél byt
umistén tak, aby reakce byla osvétlovana shora.

Sklicko s histologickym vzorkem

Destilovana voda 1 min
Cinidlo 1 (roztok dusi¢nanu st¥ibrného) p¥i expozici 20 min
osvétlovacim télesem

Tekouci vodovodni voda 3 min
Cinidlo 2 (roztok thiosiranu sodného) 5 min
Tekouci vodovodni voda 1 min
Roztok jadrové Cerveni v siranu hlinitém 0,1 % 3 min
(volitelné)

Destilovana voda 1 min
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Xylen nebo Neo-Clear™ 5 min
Xylen nebo Neo-Clear™ 5 min

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

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

Vysledek

Vapnik hnédé az cerné
Bunécna jadra cerveny

Pozadi Cerveny
Kolagen cerveny

Odstranovani potizi
Techniky barveni stfibrem mohou byt narocné a vyzadovat speciélni péci
béhem postupu.

Slaba vizualizace vapenatych usazenin

e Velmi dlleZité je pouzivani Usporné 20wattové lampy (s pravidelné
vyménovanou zarovkou) a vzdalenost mezi lampou a barvici kyvetou (5
cm, osvétleni shora).

Tloustka tkané by méla byt 5 az 6 um, protoze Fezy < 5 pm vétsinou
neobsahuji dostatek vapenatého materidlu pro reakci.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat poZzadavky zdravotnické diagnostické
laboratore.

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

Pfed uloZenim odstrarite prebytek imerzniho oleje.

Analytické vykonnostni parametry

»~Souprava pro stfibfeni podle von Kossa" barvi a tim vizualizuje biologické
struktury, jak je popsano v kapitole ,Vysledek" tohoto navodu k pouziti.
Vyrobek sméji pouzivat pouze opravnéné a kvalifikované osoby, coz plati
mimo jinéopro pripravu vzork{ a ¢&inidel, manipulaci se vzorky, zpracovani
histogramu, rozhodnuti o vhodnych kontrolach a dalsi.

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



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

Specific- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v VvV ramci
testy réamci testu | testu
Histologické
barveni
Vapnik 7/7 7/7 10/10 10/10
Bunécna jadra 7/7 7/7 10/10 10/10
Pozadi 7/7 7/7 10/10 10/10
Kolagen 7]/7 7/7 10/10 10/10

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametru

Vysledky v rémci jednoho testu (provedeného na stejné Sarzi) a mezi testy
(provedenymi na rtznych 3arzich) uvédoéji pocet spravné obarvenych struk-
tur v poméru k poctu provedenych testu.

Vysledky tohoto hodnoceni funkcnosti potvrzuji, Zze 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 vybirat a pouzivat na zdkladé uznanych metod.

PFi kazdé aplikaci pouzijte vhodné kontroly, predejdete tak nespravnym
vysledkim.

Skladovani

Souprava pro stfibfeni podle von Kossa - pro detekci mikrokalcifikace skla-
dujte pfi teploté +15az +25°C.

Doba pouzitelnosti

Souprava pro stfibFeni podle von Kossa - pro detekci mikrokalcifikace Ize
pouzivat az do uvedeného data pouzitelnosti.

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

Lahvi¢ky museji byt vzdy tésné uzaviené.

Pouzity roztok dusi¢nanu stfibrného Ize pouzit na vice reakci. Mél by ale byt
uchovavan v samostatné lahvi skladované pfi teploté 15 az 25 °C.

Kapacita
Obsah baleni postacuje pro 300 aplikaci.

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 prijmout U¢inna opatfeni na ochranu pred infekci v souladu s labora-
tornimi 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 vyrobkd pro mikroskopii) na adrese L,
www.microscopy-products.com. V ramci EU plati stavajici pFislusné NARI-
ZENI (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési,
ménici a rusici smérnice 67/548/EHS a 1999/45/ES a ménici nafizeni (ES)
¢. 1907/2006.

Pomocna cinidla

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

Kat. ¢. 1.00496 Formaldehydovy roztok 4 %, pufrovany, pH 350 ml a
6,9 (cca 10 % roztok formalinu) 700 ml
pro histologii (v lahvicce

s Sirokym

hrdlem), 5

1,101,

101

Titripac®

Kat. ¢. 1.00579 DPX novy 500 ml

bezvodé montovaci médium
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.00974 Ethanol denaturovany cca 1 % 11,2,51
methylethylketonem
pro analyzu EMSURE®

cz
Kat. ¢. 1.03999 Formaldehydovy roztok min. 37 %, bez 11,251,
kyseliny, 251
stabilizovany cca 10 % methanolem a uhlici-
tanem vapenatym

pro histologii
Kat. ¢. 1.04699 Imerzni olej 100ml
pro mikroskopii kapaci
lahvicka,
100 ml,
500 ml
Kat. ¢. 1.07960 Entellan™ 500 ml
rychlé zalévaci médium
pro mikroskopii
Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ novy 100 ml,
rychlé zalévaci médium 500 ml,
pro mikroskopii 11
Kat. ¢. 1.08298 Xylen (isomerickd smés) 4
pro histologii
Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
bezvodé montovaci medium kapaci
pro mikroskopii lahvicka,
500 ml
Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nahrazka xylenu) 51
pro mikroskopii
Kat. ¢. 1.11609 Histosec™ pastilky 1 kg, 10
bod tuhnuti 56-58 °C, zalévaci médium pro kg
histologii (4x2,5
kg),
25 kg
Kat. ¢. 1.15161 Histosec™ pastilky (bez DMSO) 10 kg
bod tuhnuti 56-58 °C, zalévaci médium pro (4x2,5
histologii kg),
25 kg

Klasifikace rizik
Kat. ¢. 1.00362.0001

Ridte se prosim klasifikacemi rizik vytisknutymi na $titku a informacemi uve-
denymi v bezpe¢nostnim listé.

Bezpecnostni list je dostupny na internetovych strankach a na pozadani.
POZOR! Obsahuje latky karcinogenni, mutagenni a/nebo toxické pro repro-
dukci. Dodrzujte pFislusné bezpecnostni pokyny v bezpecnostnim listu.

Hlavni slozky vyrobku
Kat. ¢. 1.00362.0001

Cinidlo 1

AgNO, 20 g/
Cinidlo 2

Na,0,S, 51,4 g/l

Obecna poznamka

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

Literaturu

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

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

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

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

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

7. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
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H290: Mdze byt korozivni pro kovy.

H315: Drazdi kazi.

H319: Zplsobuje vazné podrazdéni odi.

H360D: Mize poskodit plod v téle matky.

H410: Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gcinky.

P202: Nepouzivejte, dokud jste si neprecetli vSechny bezpecnostni pokyny
a neporozuméli jim.

P234: Uchovéavejte pouze v plvodnim baleni.
P273: Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostredi.
P302 + P352: PRI STYKU S KJZI: Omyijte velkym mnoZstvim vody.
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P305 + P351 + P338: PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vypla-
chujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je lze
vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P308+P313: PRI expozici nebo podezieni na ni: Vyhledejte Iékafskou po-
moc/ osetreni.

Cinidlo 1:

H290: MdzZe byt korozivni pro kovy.

H315: Drazdi kGzi.

H319: Zplsobuje vazné podrazdéni odi.

H360D: M{ze poskodit plod v téle matky.

H410: Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi tcinky.

Historie revizi

Verze Komentar k Gpravam

2024-Jul-01 Pdvodni verze s ptidanou tabulkou historie revizi

2025-Mar-31 | Aktualizace klasifikace nebezpecnosti. Pridani nového
V.1 symbolu a H-vét a P-vét.

[1i] wl REF| [LOT

Viz ndvod k pouziti Vyrobce Katalogové Cislo  Kod Sarze
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Pozor, proctéte si Spotrebujte do Teplotni
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Sigma-Aldrich.

1.00362.0001 |REF
Microscopie

Kit de placare cu argint conf.
von Kossa

pentru detectarea microcalcificarilor

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c E

Scopul preconizat

Acest ,Kit de placare cu argint conf. von Kossa - pentru detectarea micro-
calcificarilor” este utilizat pentru diagnosticul medical al celulelor umane

si serveste scopului de investigatie histologica a esantioanelor de origine
umana. Acesta este un kit de colorare gata de utilizare care, atunci cand
este utilizat impreuna cu alte produse pentru diagnostic in vitro din portofo-
liul nostru, face posibila evaluarea in scop de diagnostic a structurilor tinta
(prin fixare, incastrare, colorare, contracolorare, montare) din esantioanele
histologice de testat, de exemplu sectiuni histologice din tesut din glandele
mamare, ficat sau plaman.

Kit de placare cu argint conf. von Kossa este utilizat pentru evidentierea
depunerilor de calciu in esantioane histologice.

Contine doi reactivi gata de utilizare necesari pentru impregnarea argentica.
Contracolorarea poate fi realizatd, optional, de exemplu cu solutia de co-
lorare Rosu nuclear rapid, care nu este inclusa in kit.

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

Principiu de functionare

Ionii de argint din solutia de nitrat de argint reactioneaza cu ionii carbonat si
fosfat din depunerile de calciu si inlocuiesc ionii de calciu. Acesti ioni de argint
sunt redusi la argint metalic prin expunere la lumina puternica, iar acest
argint este evaluat la microscop.

Esantion de proba

Ca materii prime sunt folosite sectiuni de tesut fixat in formalind, incastrat
in parafina (sectiuni de parafind de 5 - 6 um grosime).

Reactivi

Cat. nr. Kit de placare cu argint conf. von Kossa
1.00362.0001 pentru detectarea microcalcificarilor

Componentele pachetului:
Kitul de colorare contine

Reactiv 1: Solutie de nitrat de argint 100 ml
Reactiv 2: Solutie de tiosulfat de sodiu 100 ml

Optional (a se vedea ,Procedurad”):

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

Sunt necesare accesorii aditionale pentru expunere
De asemenea, este necesar:

O sursd de lumind (de exemplu o lampa de birou) cu un bec economic de
cel putin 20 de wati.

Prepararea probelor

Prelevarea probelor trebuie efectuata de personal calificat.

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

Toate probele vor fi etichetate clar.

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

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

Deparafinizati si rehidratati sectiunile folosind o metoda conventionala.

RO

www.sigmaaldrich.com

Prepararea reactivului

Reactivii din Kit de placare cu argint conf. von Kossa - pentru detecta-
rea microcalcificarilor utilizati pentru impregnarea argenticad sunt gata de
utilizare, diluarea solutiilor nu este necesara si mai degraba provoaca 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 descendenta de alcooluri.

Ca mdsura de prevenire a contaminarii incrucisate nedorite a solutiilor, lame-
le ar trebui l3sate sd se scurgad bine dupa etapele de colorare individuala.

Nu utilizati pense metalice si nu permiteti niciunui obiect metalic sa intre in
contact cu lamele.

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

Nota: Pentru a garanta expunerea optima, distanta dintre sursa de lumind
si cuva de colorare trebuie sa fie de aproximativ 5 cm. Sursa de lumina
trebuie plasata astfel incat reactia sa fie iluminata din partea de sus.

Lama cu specimen histologic

Apa distilata 1 min
Reactiv 1 (solutie de nitrat de argint) expus la sursa 20 min
de lumind

Jet de apa de la robinet 3 min
Reactiv 2 (solutie de tiosulfat de sodiu) 5 min
Jet de apa de la robinet 1 min
Rosu nuclear rapid - sulfat de aluminiu solutie 0,1% 3 min
(optional)

Apa distilata 1 min
Etanol 70% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 100% 1 min
Etanol 100% 1 min
Xilen sau Neo-Clear™ 5 min
Xilen sau Neo-Clear™ 5 min
Montati lamele umezite cu Neo-Clear™cu lamele umezite cu Neo-Mount™
sau xilen, de ex. Entellan™ nou si capac de sticla.

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

Rezultat

Calciu maro spre negru
Nuclee celulare rosu

Fundal rosu

Colagen rosu
Depanarea

Tehnicile de colorare cu argint pot fi dificil de executat si necesitd o atentie
speciala in cursul procedurii.

Evidentiere slaba a depunerilor de calciu

e Utilizarea unei Iampi economice de 20 de wati (la care se schimba periodic
becul), cat si distanta dintre lampa si cuva de colorare (5 cm, cu iluminare
din partea de sus) sunt esentiale.

e De asemenea, grosimea tesutului trebuie sa fie de 5 - 6 um, deoarece
majoritatea sectiunilor <5 pm nu contin suficient material calcificat pen-
tru ca reactia sa aiba loc.

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sa corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

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

Inlaturati excesul de ulei de imersie inainte de umplere.



Caracteristici de performanta analitica

,Kit de placare cu argint conf. von Kossa” coloreaza si, prin urmare, vizibi-
lizeaza 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 iTn mod regulat ofera o confirmare suplimentara si neafiliata a specificitatii
analitice.

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

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Coloratie
histologica
Calciu 7/7 7/7 10/10 10/10
Nuclee celulare 7/7 7/7 10/10 10/10
Fundal 7/7 7/7 10/10 10/10
Colagen 7/7 7/7 10/10 10/10

Rezultate de performanta analitica

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

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

Diagnostic

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

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

Controale adecvate trebuie efectuate la fiecare aplicatie, pentru a se evita
rezultate incorecte.

Depozitarea

Depozitati Kit de placare cu argint conf. von Kossa - pentru detectarea mi-
crocalcificarilor la temperaturi cuprinse intre +15 °C si +25 °C.

Durata de depozitare

Kit de placare cu argint conf. von Kossa - pentru detectarea microcalcificari-
lor poate fi utilizat pana la termenul de valabilitate mentionat.

Dupa prima deschidere a flaconului, continutul poate fi utilizat pana la ter-
menul de valabilitate mentionat, dacd este depozitat la temperaturi cuprinse
intre +15°C si +25°C.

Flacoanele trebuie pastrate in permanentd bine inchise.

Solutia de nitrat de argint folositd poate fi utilizatd in continuare pentru mai
multe reactii. Trebuie insd colectata intr-un flacon separat si depozitatd la
15 °C - 25 °C.

Capacitatea
Pachetul este suficient pentru pana la 300 de aplicatii.

Instructiuni suplimentare

Exclusiv pentru uz profesional.

Pentru a evita erorile, aplicarea trebuie efectuatd exclusiv de personal calificat.
Vor fi respectate recomandarile nationale privind siguranta muncii si asigu-
rarea calitatii.

Trebuie utilizate microscoape echipate conform standardelor.

Protectia impotriva infectiei

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

Instructiuni privind eliminarea

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

fi gasite sub optiunea Legdturi Rapide ,Hints for Disposal of Microscopy
Products” (,,Indicii privind eliminarea produselor de microscopie”) la
www.microscopy-products.com. In cadrul UE, in prezent se aplica
REGULAMENTUL (CE) Nr 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare
a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006.

- - T - Ro
Reactivi auxiliari

Cat. nr. Rosu nuclear rapid - sulfat de aluminiu 500 ml
1.00121 solutie 0,1%
pentru microscopie
Cat. nr. Formaldehida solutie tamponaté 4%, pH 350 ml si
1.00496 6,9 (solutie formalind aprox. 10%)pentru 700 ml (in
histologie flacoane cu
gat larg),
51,101,
10|
Titripac®
Cat. nr. DPX nou 500 ml
1.00579 mediu de montare neapos
pentru microscopie
Cat. nr. Etanol denaturat cu ~ 1% metil-etil-cetona 11,2,51
1.00974 pentru analiza EMSURE®
Cat. nr. Formaldehida solutie min. 37%, fara acid, 11,2,51,
1.03999 stabilizatd cu aproximativ 10% 251
metanol si carbonat de calciu
pentru histologie
Cat. nr. Ulei de imersie Flacon de
1.04699 pentru microscopie picurare
de 100 ml,
100 ml,
500 ml
Cat. nr. Entellan™ 500 ml
1.07960 de montare rapid montare
pentru microscopie
Cat. nr. Entellan™ nou 100 ml,
1.07961 mediu de montare rapid 500 ml,
pentru microscopie 11
Cat. nr. Xilen (amestec de izomeri) 41
1.08298 pentru histologie
Cat. nr. Neo-Mount™ Flacon de
1.09016 anhidru - mediu de montare picurare
pentru microscopie de 100 ml,
500 ml
Cat. nr. Neo-Clear™ (substitut de xilen) 51
1.09843 pentru microscopie
Cat. nr. Histosec™ pastile 1 kg, 10
1.11609 punct de solidificare 56-58 °C kg
agent de incluziune (4x 2,5
pentru histologie kg),
25 kg
Cat. nr. Histosec™ pastile (fara DMSO) 10 kg
1.15161 punct de solidificare 56-58 °C (4x2,5
agent de incluziune kg),
pentru histologie 25 kg

Categoria de risc
Cat. nr. 1.00362.0001

Observati categoria de risc imprimata pe etichetd si informatiile oferite in
fisa de informatii de securitate.

Fisa de informatii de securitate este disponibild pe website si la cerere.
ATENTIE! Contine substante CMR. Va rugam sa respectati instructiunile de
sigurantd corespunzatoare oferite in fisa cu date de securitate.

Componentele principale ale produsului
Cat. nr. 1.00362.0001

Reactiv 1

AgNO; 20 g/l
Reactiv 2

Na,0;S, 51,4 g/l

Observatie generala

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

Literatura

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

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

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

4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

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

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

H290: Poate fi corosiv pentru metale.

H315: Provoaca iritarea pielii.

H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.

H360D: Poate dauna fatului.

H410: Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
P202: A nu se manipula decat dupa ce au fost citite si intelese toate
masurile de securitate.

P234: A se pastra numai in ambalajul original.

P273: Evitati dispersarea in mediu.

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

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

P308 + P313: IN CAZ DE expunere sau de posibild expunere: consultati
medicul.

Reactiv 1:

H290: Poate fi corosiv pentru metale.

H315: Provoaca iritarea pielii.

H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.

H360D: Poate dauna fatului.

H410: Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

Istoric revizuire

Versiune Comentariu privind modificarea

2024-Jul-01 Versiunea initiala cu introducerea istoricului revizuirilor

2025-Mar-31 | Actualizarea clasificarii de risc. Adaugarea unui nou sim-
V.1 bol si a unor fraze H&P.

[1i] wl REF| [LOT

A se consulta Producator Numar articol Numar lot
instructiunile de utilizare

A\ s A

Atentie, a se consulta A se folosi pana in Temperatura
documentele insotitoare data de AAAA-LL-ZZ limita

Status: 2025-Mar-31 V.1

The Life Science Business apartinand Merck opereaza ca MilliporeSigma in SUA si Canada.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany si / sau afiliatii sdi. Toate drepturile rezervate. Merck si
Sigma-Aldrich sunt marci comerciale ale Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Toate celelalte marci comerciale
sunt proprietatea detinatorilor respectivi. Informatii detaliate despre mérci comerciale sunt disponibile prin
resurse disponibile public.
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1.00362.0001 |REF
Mikroskopi

Sglvpletteringskit ifglge
von Kossa
til pavisning af mikroforkalkning

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c E

Beregnet formal

Dette “Sglvpletteringskit ifglge von Kossa - til pavisning af mikroforkalkning”
anvendes til humanmedicinsk cellediagnose og er beregnet til histologisk
undersggelse af prgvemateriale fra mennesker. Det er et klar-til-brug
farvningskit, som nar det bruges sammen med andre produkter til in
vitro-diagnose fra vores sortiment laver mélstrukturer i histologiske
prgvematerialer (ved fiksering, indstgbning, farvning, kontrastfarvning,
montering), eksempelvis i histologiske snit af f.eks. mammavaevet, leveren
eller lunge, der kan evalueres til diagnoseformal.

Sglvpletteringskit ifglge von Kossa anvendes til at visualisere kalciumafle-
jringer i histologiske vaevsprgver.

Det indeholder to brugsklare reagenser, som kraeves til sglvpletteringen.
Der kan f.eks. valgfrit udfgres en modfarvning med nuclear farveagte rgd-
farvningsoplgsning til cellekerner, der ikke medfglger i seettet.

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

Princip

Sglvionerne i sglvnitratoplgsningen reagerer med karbonat- og fosfationerne
i kalciummet i de lagrede kalciumaflejringer og flytter kalciumionerne. Disse
sglvioner reduceres til metallisk sglv ved eksponering over for kraftigt lys, og
dette sglv evalueres under mikroskop.

Provmaterial

Snit oaf formalinfikseret og paraffinindstgbt veev (paraffinsnit med en tykkel-
se pa 5-6 ym) anvendes som udgangsmateriale.

Reagenser

Varenr. S;alvcpletteringskit ifglge von Kossa
1.00362.0001 til pavisning af mikroforkalkning

Pakkens komponenter:
Farveseettet indeholder

Reagens 1: Sglvnitratoplgsning 100 ml
Reagens 2: Natriumthiosulfatoplgsning 100 ml

Valgfrit (se "Procedure”):

Varenr. 1.00121 Nuclear farvesegte rgd-aluminumsulfat- 500 ml
oplgsning 0,1%
til mikroskopi

Yderligere kraevede hjzelpemidler til eksponering
0gséa pakraevet:

Lyskilde (f.eks. bordlampe) udstyret med en energisparepaere pd mindst 20
watt.

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 pr(aveudtagningoog forberedelse
af prgverne. Fglg producentens anvisninger med henblik pa anvendelse/
brug.

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

Afparaffiner og rehydrer snittene p& traditionel vis.
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Forberedelse af reagenserne

De anvendte reagenser til Sglvpletteringskit ifslge von Kossa - til pdvisning
af mikroforkalkning er klar-til-brug. Fortynding af oplgsningerne er ikke
ngdvendigt og resulterer i forringelse af farveresultatet og oplgsningernes
stabilitet.

Procedure
Farvning i farvningkuvetten

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

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

Brug ikke metalpincetter, og lad ikke andre metalgenstande bergre
objektglassene.

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

Bemaerk: For at garantere en optirgal eksponering bgr afstanden mellegﬂ
Iygskildenoog farvningscellen veere pa ca. 5 cm. Lyskilden skal placeres pa en
sadan made, at reaktionen oplyses fra toppen.

Snit med histologisk prgve

Destilleret vand 1 min.
Reagens 1 (sglvnitratoplgsning) under eksponering til 20 min.
lystypen

Rindende postevand 3 min.
Reagens 2 (natriumthiosulfatoplgsning) 5 min.
Rindende postevand 1 min.
Nuclear farvesegte rgd-aluminumsulfatoplgsning 0,1% 3 min.
(valgfrit)

Destilleret vand 1 min.
Ethanol 70 % 1 min.
Ethanol 96 % 1 min.
Ethanol 100 % 1 min.
Ethanol 100 % 1 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Monter Neo-Mount™ pd de Neo-CIearLM-vaedede objektglas eller monter
feks. Entellan™ ny og seet deekglas pa.

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

Resultat

Kalcium brun til sort
Cellekerner rad
Baggrund rod
Collagen rgd
Fejlfinding

Sglvpletteringsteknikker kan veere vanskelige og kraever saerlig omhu i
forbindelse med proceduren.

Svag visualisering af kalciumaflejringer

e Brugen af en energisparepaere pa 20 watt (med periodisk udskiftning af
paeren) samt afstanden mellem lampen og farvningscellen (5 cm, oplyst
fra toppen) er afggrende.

e Desuden bgr den anvendes en vaevstykkelse pd 5 - 6 um, da de fleste
snit <5 pm ikke indeholder nok kalciummateriale til reaktionen.

Tekniske bemeaerkninger

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

Ved brug af histoprocessorer og automatiske farvesystemer skal
brugervejledningen fra leverandgren af systemet og softwaren fglges.
Fjern overskydende immersionsolie forud for arkivering.



Analytiske ydeevnekarakteristika

"Sglvpletteringskit ifglge von Kossa” farver og visualiserer derved biologi-
ske strukturer, som beskrevet i kapitlet “Resultat” i denne brugsanvisning.
Dette produkt m& kun anvendes af autoriserede og kvalificerede personer,
hvilket bl.a. inkluderer forberedelse af prgve og reagens, prgvehandtering,
bearbejdning af vaevsprgver, afggrelser angdende egnede kontroller med
mere.

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

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

Inter-un- Inter-un- Intra-un- Intra-un-
dersggelse | dersggelse | dersggelse | dersggelse
specificitet | sensitivitet | specificitet | sensitivitet
Histologisk
farvning
Kalcium 7/7 7/7 10/10 10/10
Cellekerner 7/7 7/7 10/10 10/10
Baggrund 7/7 7/7 10/10 10/10
Collagen 7/7 7/7 10/10 10/10

Analytiske ydeevneresultater

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

Resultaterne af denne ydeevnevgrdering bekreefter, 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 udvaelges og udfgres i henhold til anerkendte metoder.
Egnede kontroller skal udfgres ved hver anvendelse for at undgd forkerte
resultater.

Opbevaring

Selvpletteringskit ifglge von Kossa - til pdvisning af mikroforkalkning skal
opbevares ved +15 °C til +25°C.

Holdbarhed

Sglvpletteringskit ifglge von Kossa - til pavisning af mikroforkalkning kan
bruges indtil den anfgrte udlgbsdato.

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

Flaskerne skal altid veere forsvarligt lukkede.

Den anvendte sglvnitratoplgsning kan anvendes til flere reaktioner. Men det
bgr dog indsamles i en separat flaske, som opvarmes ved 15 °C til 25 °C.

Kapacitet
Pakken er tilstraekkelig til op til 300 anvendelser.

Yderligere anvisninger

Kun til professionel brug.

For at undgé’! fejl ma 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 gaeldende
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
geeldende FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning
og emballering af stoffer og blandinger og om aendring og ophzevelse af
direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om andring af forordning (EF) nr.
1907/2006 overholdes.
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@vrige reagenser

Varenr. Nuclear farveaegte rgd-aluminumsulfat- 500 ml
1.00121 oplgsning 0,1%
til mikroskopi
Varenr. Formaldehydoplgsning 4 %, bufferet, pH 6,9 350 ml og
1.00496 (ca. 10 % formalinoplgsning) 700 ml (i
til histologi flaske med
bred hals),
51,101,
10|
Titripac®
Varenr. DPX ny 500 ml
1.00579 vandfrit indstgbningsmiddel
til mikroskopi
Varenr. Ethanol denatureret 11,2,51
1.00974 med ca. 1 % methylethylketon,
p.a. EMSURE®
Varenr. Formaldehydoplgsning min. 37% syrefri, 11,2,51,
1.03999 stabiliseret med ca. 10% methanol og calci- 251
umcarbonat
til histologi
Varenr. Immersionsolie 100-ml
1.04699 til mikroskopi pipette-
flaske,
100 ml,
500 ml
Varenr. Entellan™ 500 ml
1.07960 hurtigindstgbningsmiddel
til mikroskopi
Varenr. Entellan™ ny 100 ml,
1.07961 hurtigindstgbningsmiddel 500 ml,
til mikroskopi 11
Varenr. Xylen (isomerisk blanding) 41
1.08298 til histologi
Varenr. Neo-Mount™ 100-ml
1.09016 vandfrit indstgbningsmiddel pipette-
til mikroskopi flaske,
500 ml
Varenr. Neo-Clear™ (xylenerstatning) 51
1.09843 til mikroskopi
Varenr. Histosec™-pastiller 1 kg, 10
1.11609 stgrkningspunkt 56-58°C kg
indstgbningsmiddel (4x2,5
til histologi kg),
25 kg
Varenr. Histosec™-pastiller (uden DMSO) 10 kg
1.15161 stgrkningspunkt 56-58°C (4x2,5
indstgbningsmiddel kg),
til histologi 25 kg
Fareklassificering

Varenr. 1.00362.0001

Veer opmaerksom pa den fareklassificering, der er trykt pd etiketten, og
oplysningerne i sikkerhedsdatabladet.

Sikkerhedsdatabladet f&s pd hjemmesiden og ved forespgrgsel. FORSIGTIG!
Indeholder CMR-stoffer. Fglg de pagaeldende sikkerhedsanvisninger, som
findes i sikkerhedsdatabladet.

Produktets hovedkomponenter
Varenr. 1.00362.0001

Reagens 1

AgNO, 20 g/
Reagens 2

Na,0,;S, 51,4 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
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H290: Kan aetse metaller.

H315: Fordrsager hudirritation.

H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.

H360D: M{ze poskodit plod v téle matky.

H410: Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.
P202: Anvend ikke produktet, for alle advarsler er laest og forstet.

P234: Opbevares kun i originalemballagen.

P273: Undgé udledning til miljoet.

P302 + P352: VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt vand.

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

P308 + P313: VED eksponering eller mistanke om eksponering: Sgg lsegeh-
jeelp.

Reagens 1:

H290: Kan aetse metaller.

H315: For%rsager hudirritation.

H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.

H360D: M{Ze poskodit plod v téle matky.

H410: Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.

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

2025-Mar-31 | Opdatering af fareklassifikation. Tilfgjelse af nyt symbol
V.1 og fare- og sikkerhedssaetninger.

[1i] wl REF| [LOT

Se brugervejledningen Producent Varenummer Partikode

YA % A

Forsigtig: Se den Skal bruges inden Tilladt
medfglgende dokumentation ~ ARAR-MM-DD temperatur

Status: 2025-Mar-31 V.1

Life science-afdelingen hos Merck drives under navnet MilliporeSigma i US og Canada.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany og/eller dennes tilknyttede selskaber. Alle rettigheder
forbeholdes. Merck og Sigma-Aldrich er varemeaerker tilhgrende Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Alle
andre varemaerker tilhgrer deres respektive ejere. Detaljerede oplysninger om varemaerker kan findes via
de offentligt tilgaengelige ressourcer.
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1.00362.0001 |REF
Mikroskopiju

Komplet srebra za pokrivanje
metodom von Kossa

za detekciju mikrokalcifikacije

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnostic¢ki medicinski proizvod c E

Namjena

Ovaj ,Komplet srebra za pokrivanje metodom von Kossa - za detekciju
mikrokalcifikacije” koristi se za dijagnozu ljudskih stanica te sluzi u
histoloskim ispitivanjima materijala uzorka ljudskog podrijetla. Radi se o
kompletu za bojenje pripremljenom za upotrebu zahvaljujuéi kojem je,
kada se upotrebljava s drugim in vitro dijagnosti¢kim proizvodima iz nase
ponude, moguce procijeniti ciljne strukture (fiksiranjem, uklapanjem,
bojenjem, protubojenjem, poklapanjem) u materijalima histoloskih
uzoraka, primjerice u histoloskim sekcijama npr. tkivo dojke, jetre ili pluca,
procjenjive u dijagnosti¢ke svrhe.

Komplet srebra za pokrivanje metodom von Kossi upotrebljava se za
vizualizaciju naslaga kalcija u histoloskim uzorcima tkiva.

Sadrzava dva reagensa spremna za uporabu koja su potrebna za bojenje
srebrom. Protubojenje se opcionalno moze izvesti npr. otopinom za brzo
crveno bojenje jezgre, koja nije sadrzana u kompletu.

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

Princip

Ioni srebra u otopini srebrova nitrata reagiraju s karbonatnim i fosfatnim
ionima u pohranjenim naslagama kalcija i zamjenjuju kalcijeve ione. Ti ioni
srebra se izlaganjem snaznom svjetlu reduciraju na metalno srebro, koje se
analizira mikroskopom.

Uzorak

Sekcije formalinom fiksiranih, u parafin uklopljenih tkiva (sekcije parafina
debljine 5 - 6 um) srzi upotrebljavaju kao pocetni materijal.

Reagensi

Kat. br. Komplet srebra za pokrivanje metodom von Kossa
1.00362.0001 za detekciju mikrokalcifikacije

Komponente pakiranja:
Komplet za bojenje sadrzi

Reagens 1: Otopina srebrova nitrata 100 ml
Reagens 2: Otopina natrijeva tiosulfata 100 ml

Opcionalno (pogledajte ,Postupak”):

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

Dodatno potreban pomoéni pribor za osvjetljavanje
Takoder potrebno:
Izvor svjetla (npr. stolna svjetiljka) sa stednom Zaruljom od najmanje 20 W.

Priprema uzorka

Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaditi.

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

Uklonite parafin i rehidrirajte sekcije na uobicajen nacin.

Priprema reagensa

Reagensi iz Komplet srebra za pokrivanje metodom von Kossa - za detekci-
ju mikrokalcifikacije koji se upotrebljavaju za bojenje srebrom spremni su
za uporabu, a razrjedivanje otopina nije potrebno i samo pogorsava rezulta-
te bojenja i njihovu stabilnost.
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Postupak
Bojenje u stanicama za bojenje

Uklonite parafin s histoloskih stakalaca na uobic¢ajen 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.

Nemojte koristiti metalnu pincetu i nemojte dopustiti da nikakvi drugi sre-
breni predmeti dodu u doticaj sa stakalcima.

Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate bojenja.
Napomena: da bi se zajamdilo optimalno osvjetljenje, udaljenost izmedu
izvora svjetla i posudice za bojenje treba iznositi otprilike 5 cm. Izvor svjet-
la treba postaviti tako da se reakcija osvjetljava odozgo.

Stakalce s histoloskim uzorkom

Destilirana voda 1 min
Reagens 1 (otopina srebrova nitrata) izloZzen osvjet- 20 min
ljenju

Voda iz slavine 3 min
Reagens 2 (otopina natrijeva tiosulfata) 5 min
Voda iz slavine 1 min
Otopina aluminijeva sulfata s crvenilom za bojenje 3 min
jezgara od 0,1 % (opcionalno)

Destilirana voda 1 min
Etanol 70 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Ksilen ili Neo-Clear™ 5 min
Ksilen ili Neo-Clear™ 5 min

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

pokrovom.

Nakon dehidracije (uzlazni niz alkohola) i razbistrivanja ksilenom ili otopi-

nom Neo-Clear™, histoloSka stakalca mogu se pokriti agensima za pokla-

panje bez vode (npr. Neo-Mount™, Novi Entellan™ ili Novi DPX) i staklenim
pokrovom te se zatim mogu pohraniti.

Rezultat

Kalcij smeda do crna
Jezgre stanice crveno
Pozadina crveno
Kolagen crveno

Otklanjanje poteskoca
Tehnike srebrnog bojanja mogu biti teSke i zahtijevaju posebnu skrb tije-
kom postupka.

Slaba vizualizacija naslaga kalcija

e Primjena Stedne Zarulje od 20 W (uz periodi¢nu izmjenu Zarulje) te
pridrzavanje propisane udaljenosti izmedu svijetiljke i posudice za bojenje
(5 cm, osvijetljenje odozgo) kljucni su.

e Osim toga, debljina tkiva mora iznositi 5 - 6 pm jer vecina rezova < 5
Um ne sadrzava dovoljno kalcija za reakciju.

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnostic¢kog laboratorija.

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

Prije punjenja uklonite suvisno imerzijsko ulje.

Znacajke analiticke ucinkovitosti

~Komplet srebra za pokrivanje metodom von Kossa” boji i tako omogucava
vizualizaciju 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 pripre-
mu uzoraka i reagensa, rukovanje uzorcima, histoloSku obradu, donosenje
odluka o odgovarajuéim kontrolama itd.

Analiti¢ka 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
Histolosko
bojenje
Kalcij 7/7 7/7 10/10 10/10
Jezgre stanice 7/7 7/7 10/10 10/10
Pozadina 7/7 7/7 10/10 10/10
Kolagen 7/7 7/7 10/10 10/10

Rezultati analiticke ucinkovitosti

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

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

Dijagnostika

Dijagnoze smije donositi jedino ovlasteno i kvalificirano osoblje.

Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.

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

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

Skladistenje

Pohranite Komplet srebra za pokrivanje metodom von Kossa - za detekciju
mikrokalcifikacije pri temperaturi od + 15°C do + 25°C.

Rok uporabe

Komplet srebra za pokrivanje metodom von Kossa - za detekciju
mikrokalcifikacije moze se koristiti do navedenog datuma isteka roka
valjanosti.

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

Boce moraju biti ¢vrsto zatvorene u svakom trenutku.

Upotrijebljena otopina srebrova nitrata moze se upotrijebiti za viSe reakcija.
Medutim, potrebno ju je staviti u zasebnu bodicu i ¢uvati na temperaturi
izmedu 15 °Ci 25 °C.

Kapacitet
Pakiranje je dostatno za do 300 primjena.

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 uéinkovite mjere za zastitu od infekcije sukladno smjer-
nicama 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 trenutacno
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. Otopina aluminijeva sulfata s crvenilom 500 ml

1.00121 za bojenje jezgara od 0,1 %
za mikroskopiju

Kat. br. Otopina formaldehida 4 %-tna, puferirana, 350 mli

1.00496 pH 6,9 (oko 10 %-tna otopina formalina) za 700 ml

histologiju (u boci

Sirokog

grla), 51,

101,

10 | Titri-

pac®
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Kat. br. Novi DPX 500 ml
1.00579 nevodeni medij za poklapanje
za mikroskopiju
Kat. br. Etanol denaturiran s oko 1 % metil-etil- 11,2,51
1.00974 ketona
za analizu EMSURE®
Kat. br. Otopina formaldehida od min. 37 % bez 11,251,
1.03999 kiseline 251
stabilizirane s oko 10 % metanola i kalcijeva
karbonata
za histologiju
Kat. br. Imerzijsko ulje Boca
1.04699 za mikroskopiju kapaljka
od 100 ml,
100 ml,
500 ml
Kat. br. Entellan™ 500 ml
1.07960 medij za brzo uklapanje
za mikroskopiju
Kat. br. Novi Entellan™ 100 ml,
1.07961 medij za brzo uklapanje 500 ml,
za mikroskopiju 11
Kat. br. Ksilen (izomerna smjesa) 41
1.08298 za histologiju
Kat. br. Neo-Mount™ Boca
1.09016 bezvodni medij za poklapanje kapaljka
za mikroskopiju od 100 ml,
500 ml
Kat. br. Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51
1.09843 za mikroskopiju
Kat. br. Histosec™ pastile 1 kg, 10
1.11609 tocke skrucivanja 56-58 °C, kg
agens za uklapanje (4x2,5
za histologiju kg),
25 kg
Kat. br. Histosec™ pastile (bez DMSO-a) 10 kg
1.15161 tocke skrucivanja 56-58 °C, (4x2,5
agens za uklapanje kg),
za histologiju 25 kg

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.00362.0001

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

OPREZ! Sadrzava CMR tvari. Pridrzavajte se odgovarajucih uputa vezanih uz
sigurnost navedenih u sigurnosno-tehni¢kom listu.

Glavne komponente proizvoda
Kat. br. 1.00362.0001

Reagens 1

AgNO; 20 g/l
Reagens 2

Na,0,S, 51,4 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. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

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

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

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

7. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
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H290: Moze nagrizati metale.
H315: Nadrazuje kozu.
H319: Uzrokuje jako nadrazivanje oka.
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H360D: MoZe naskoditi nerodenom djetetu.
H410: Vrlo otrovno za vodeni okoli$, s dugotrajnim ucincima.

P202: Ne rukovati prije upoznavanja i razumijevanja sigurnosnih mjera
predostroznosti.

P234: Cuvati samo u originalnom pakiranju.

P273: Izbjegavati ispustanje u okolis.

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

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

P308 + P313: U SLUCAJU izloZenosti ili sumnje na izloZzenost: zatraZiti
savjet/ pomo¢ lije¢nika.

Reagens 1:

H290: MoZe nagrizati metale.

H315: Nadrazuje kozu.

H319: Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

H360D: MoZe naskoditi nerodenom djetetu.

H410: Vrlo otrovno za vodeni okolis$, s dugotrajnim ucincima.

Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni

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

2025-Mar-31 | AZuriranje klasifikacije opasnosti. Dodavanje novog sim-
V.1 bola i H&P recenica.

[1i] wl REF| [LOT

Procitajte upute za Proizvodac Kataloski broj Kod serije

uporabu
e
/]

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

Status: 2025-Mar-31 V.1

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

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany i/ili drustva-kceri tog drustva. Sva prava pridrzana. Merck i
Sigma-Aldrich u jarkim bojama zastitni su znakovi drustva Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Svi drugi
zastitni znakovi pripadaju odgovaraju¢im vlasnicima. Detaljne informacije o zastitnim znakovima dostupne
su putem javno dostupnih resursa.
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1.00362.0001 |REF
Mikroskopia

Zestaw do barwienia srebrem
wg von Kossa

do wykrywania mikrozwapnien

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Urzadzenia medyczne do diagnostyki in vitro c E

Przeznaczenie

,Zestaw do barwienia srebrem wg von Kossa - do wykrywania
mikrozwapnien” jest stosowany w cytologicznej diagnostyce klinicznej do
badania histologicznego materiatu pobieranego od pacjentéw. Ten zestaw
do barwienia, w potaczeniu z innymi produktami do diagnostyki in vitro z
naszej oferty, umozliwia ocene diagnostyczng struktur docelowych (poprzez
utrwalanie, zatapianie, barwienie, barwienie kontrastowe, zamykanie)
preparatow histologicznych przygotowanych z materiatu pobranego od
pacjentow, na przyktad skrawkoéw tkanka gruczotu mlekowego, watroby lub
ptuco.

Zestaw do barwienia srebrem wg von Kossa jest wykorzystywany do wizua-
lizacji ztogdw wapnia w histologicznych prébkach tkanek.

Zawiera on dwa gotowe do uzycia odczynniki potrzebne do powlekania sre-
brem. Opcjonalne barwienie kontrastowe mozna wykona¢ m.in. za pomocq,
roztworu barwigcego trwatej czerwieni nuklearnej, ktory nie jest dotaczony
do zestawu.

Niezabarwione struktury majq stosunkowo niski kontrast i sq niezwykle
trudne do odréznienia pod mikroskopem swietlnym. Obrazy utworzone

z uzyciem roztwordw barwigcych pomagaja upowaznionemu i
wykwalifikowanemu badaczowi lepiej zdefiniowac forme i strukture w takich
przypadkach. Konieczne moga by¢ dalsze badania w celu postawienia
ostatecznej diagnozy.

Zasada dziatania

Jony srebra z roztworu azotanu srebra reaguja z weglanowymi i fosfora-
nowymi jonami wapnia w zmagazynowanych ziogach wapnia i wypieraja jony
wapnia. Te jony srebra ulegaja redukcji do srebra metalicznego w wyniku
ekspozycji na dziatanie silnego $wiatta, a srebro ocenia sie pod mikroskopem.

Materialy do prébek

Materiatem wyjsciowym sg skrawki tkanek utrwalone w formalinie i zatopio-
ne w parafinie (skrawki parafinowe o grubosci 5-6 pm).

Odczynniki

Nr kat. Zestaw do barwienia srebrem wg von Kossa
1.00362.0001 do wykrywania mikrozwapnien

Zawartos¢ opakowania:
Zestaw do barwienia zawiera

Odczynnik 1: Roztwor azotanu srebra 100 ml
Odczynnik 2: Tiosiarczan sodu, roztwor 100 ml

Opcjonalnie (zob. ,Procedura”):

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

Dodatkowo wymagane materialy pomocnicze do ekspozycji
ROowniez wymagane:

Zrédto $wiatta (np. lampa biurkowa) wyposazone w energooszczedng
zaréwke o mocy co najmniej 20 watdéw.

Przygotowywanie probek

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

Wszystkie probki nalezy wyraznie oznaczac.

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

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

Skrawki nalezy odparafinowac i uwodni¢ w sposéb konwencjonalny.

PL
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Przygotowywanie odczynnika

Odczynniki z Zestaw do barwienia srebrem wg von Kossa - do wykrywania
mikrozwapnien uzywane do powlekania srebrem sg gotowe do uzycia i
rozcienczanie ich nie jest wymagane, lecz doprowadzi tylko do pogorszenia
wynikoéw barwienia i ich stabilnosci.

Procedura
Barwienie w komorze

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

Po kazdym z etapéw w procesie barwienia preparaty nalezy pozostawi¢ do
okapania, aby unikna¢ niepotrzebnego krzyzowego zanieczyszczenia roztwo-
réw.

Nie nalezy uzywac¢ metalowych szczypczykdw i nalezy nie dopusci¢ do
kontaktu jakichkolwiek przedmiotéw metalowych z preparatami.

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

Uwaga: aby zagwarantowaé optymalng ekspozycje, odlegtos¢ pomiedzy
zrédtem $wiatta a komorg do barwienia powinna wynosi¢ mniej wiecej 5 cm.
Zrodto $wiatta powinno by¢ umieszczone tak, aby reakcja byta oswietlona
od gory.

Szkietko podstawowe z preparatem histologicznym

Woda destylowana 1 min.
Odczynnik 1 (roztwor azotanu srebra) w warunkach 20 min.
ekspozycji na iluminant

Biezaca woda wodociggowa 3 min.
Odczynnik 2 (tiosiarczan sodu, roztwor) 5 min.
Biezgca woda wodocigqgowa 1 min.
Roztwér czerwieni nuklearnej trwatej-siarczanu glinu 3 min.
0,1% (opcjonalnie)

Woda destylowana 1 min.
Etanol 70% 1 min.
Etanol 96% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Ksylen lub Neo-Clear™ 5 min.
Ksylen lub Neo-Clear™ 5 min.

Preparaty nasgczone roztworem Neo-Clear™ nalezy zamkna¢, uzywajac
srodka Neo-Mount™, a preparaty nasaczone ksylenem nalezy zamknag,
uzywajacnp. srodka Entellan™ nowy i szkietka nakrywkowego.

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

Wynik

Wapn brazowy do czarnego
Jadro komérkowe czerwony

Tto czerwony

Kolagen czerwony

Rozwigzywanie probleméw

Techniki barwienia srebrem moga okazac sie ktopotliwe i wymagajq zacho-
wania szczegélnej uwagi podczas pracy.

Staba wizualizacja ztogéw wapnia

e Kluczowe znaczenie ma zastosowanie lampy energooszczednej o mocy 20
W (z okresowq wymiang zaréwki), a takze zachowanie odlegtosci pomiedzy
lampg a komorg do barwienia (5 cm, o$wietlenie od gory).

e Ponadto nalezy uzy¢ tkanki o grubosci 5-6 um, poniewaz w wiekszosci
przypadkéw skrawki o grubosci <5 um nie zawierajq wystarczajacej ilosci
materiatu wapniowego do reakcji.

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi pracowni diagnostyki
medycznej.

Korzystajac z procesoréow tkankowych i automatycznych systemdw
barwigcych, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez
producenta urzadzen i oprogramowania.

Przed archiwizacjq preparatu, nalezy usung¢ nadmiar olejku immersyjnego.



Parametry wydajnosci analitycznej

,Zestaw do barwienia srebrem wg von Kossa” wybarwia i tym samym
wizualizuje struktury biologiczne, jak opisano w rozdziale ,Wynik” niniejszej
Instrukcji obstugi (IFU). Produkt moze by¢ uzywany wytacznie przez osoby
upowaznione i wykwalifikowane. Dotyczy to miedzy innymi przygotowania
prébek i odczynnikéw, postepowania z prébkami, obrdbki histologicznej,
decyzji dotyczacych odpowiednich kontroli i innych.

Wydajnosc¢ 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 paramterdow analitycznych wymienio-
nych ponizej, potwierdzono, ze wskaznik swoistosci, czutosci i powtarzalno-
$ci produktu wynosi 100%:

Swoistos¢ | Czutosé Swoisto$¢ | Czutosé
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna
Barwienie
histologiczne
Wapn 7/7 7/7 10/10 10/10
Jadra komdrkowe 7/7 7/7 10/10 10/10
Tio 7/7 7/7 10/10 10/10
Kolagen 7/7 7/7 10/10 10/10

Wyniki analityczne

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

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

Diagnostyka

Diagnozy moze stawia¢ wytacznie odpowiednio upowazniony i wykwalifiko-
wany personel.

Nalezy stosowac obowigzujace nazewnictwo.

Metode tg mozna dodatkowo stosowac w diagnostyce ludzkiej.

Dalsze badania nalezy planowac i prowadzi¢ zgodnie z uznang metodologia.
Kazdorazowe stosowanie odpowiednich kontroli pozwala unika¢ niepopraw-
nych wynikow.

Przechowywanie

Produkt Zestaw do barwienia srebrem wg von Kossa - do wykrywania mi-
krozwapnien nalezy przechowywac w temperaturze miedzy +15°C a +25°C.

Okres przydatnosci do uzycia

Produkt Zestaw do barwienia srebrem wg von Kossa - do wykrywania
mikrozwapnien nalezy wykorzystac przed uptywem podanego terminu
przydatnosci do uzycia.

Po pierwszym otwarciu butelki, zawartos¢ nadaje sie do uzycia
przed uptywem wskazanego terminu przydatnosci, jezeli wyrdb jest
przechowywany w temperaturze miedzy +15°C a +25°C.

Butelki nalezy przechowywac zawsze szczelnie zamkniete.

Uzywany roztwér azotanu srebra mozna zastosowacé w przypadku wielu
reakcji. Nalezy go jednak umiesci¢ w osobnej butelce i przechowywac¢ w
temperaturze od 15°C do 25°C.

Wielko$¢ opakowania
Opakowanie wystarcza na 300 zastosowan.

Dodatkowe instrukcje

Wylacznie do uzytku przez specjalistow.

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

Nalezy przestrzegaé krajowych wytycznych dotyczacych bezpieczenstwa
pracy i kontroli jakosci.

Nalezy uzywac mikroskopow, ktérych wyposazenie odpowiada
obowigzujacym normom.

Ochrona przed zakazeniem

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

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

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

Nr kat. Roztwér czerwieni nuklearnej trwatej- 500 ml
1.00121 siarczanu glinu 0,1%
do mikroskopii
Nr kat. Formaldehyd, roztwér 4%, buforowany, 350 mli
1.00496 pH 6,9 (roztwor formaliny ok. 10%), 700 ml
do histologii (w butelce
z szeroka
szyjka),
51,101,
10 | Titripac®
Nr kat. DPX nowy 500 ml
1.00579 bezwodny $rodek do zamykania
preparatow
do mikroskopii
Nr kat. Etanol denaturowany dodatkiem okoto 1% 11,251
1.00974 ketonu metylowo-etylowego
czysty do analiz EMSURE®
Nr kat. Formaldehyd, roztwér min. 37%, nieza- 11,2,51,
1.03999 wierajacy kwasow, 251
stabilizowany dodatkiem okoto 10% meta-
nolu i weglanu wapnia,
do histologii
Nr kat. Olejek imersyjny 100 ml -
1.04699 do mikroskopii butelka z za-
kraplaczem,
100 ml,
500 ml
Nr kat. Entellan™ 500 ml
1.07960 Srodek do szybkiego zamykania
preparatéw mikroskopowych
Nr kat. Entellan™ nowy 100 ml,
1.07961 Srodek do szybkiego zamykania 500 ml, 11
preparatéw mikroskopowych
Nr kat. Ksylen (mieszanina izomerdw) 41
1.08298 do histologii
Nr kat. Neo-Mount™ 100 ml -
1.09016 bezwodny $rodek butelka z
do zamykania preparatow zakrapla-
mikroskopowych czem,
500 ml
Nr kat. Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu) 51
1.09843 do mikroskopii
Nr kat. Histosec™ pastylki 1 kg, 10 kg
1.11609 temperatura krzepniecia 56-58°C (4 x 2,5 kg),
Srodek do zatapiania preparatow 25 kg
do histologii
Nr kat. Histosec™ pastylki (bez DMSO) 10 kg
1.15161 temperatura krzepnigcia 56-58°C (4 x 2,5 kg),
Srodek do zatapiania preparatow 25 kg
do histologii

Klasyfikacja zagrozen
Nr kat. 1.00362.0001

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

UWAGA! Zawiera substancje CMR. Nalezy przestrzega¢ odpowiednich
wskazowek bezpieczenstwa podanych w karcie charakterystyki.

Glowne sktadniki produktéow
Nr kat. 1.00362.0001

Odczynnik 1

AgNO, 20 g/
Odczynnik 2

Na,0,S, 51,4 g/l

Uwaga ogolna

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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H290: Moze powodowac korozje metali.
H315: Dziata draznigco na skore.

H319: Dziata draznigco na oczy.

H360D: MoZe naskoditi nerodenom djetetu.

H410: Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dtugotrwate skutki.

P202: Nie uzywac przed zapoznaniem sie i zrozumieniem wszystkich
$rodkdw bezpieczenstwa.

P234: Przechowywac¢ wytacznie w oryginalnym opakowaniu.
P273: Unika¢ uwolnienia do $srodowiska.

P302 + P352: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg iloécig,
wody.

P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
ptukac wodg przez kilka minut. Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna je tatwo usuna¢. Nadal ptukac.

Odczynnik 1:

H290: Moze powodowac korozje metali.
H315: Dziata drazniqco na skore.

H319: Dziata draznigco na oczy.

H360D: Moze naskoditi nerodenom djetetu.

H410: Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dtugotrwate skutki.

Historia zmian

Wersja Komentarz do modyfikacji

2024-Jul-01 Pierwsza wersja z wprowadzong historig zmian

2025-Mar-31 | Aktualizacja klasyfikacji zagrozen. Dodanie nowego sym-
V.1 bolu i zwrotéw H/P.

[1i] wl REF| [LOT

Zapoznac sie z Producent Numer Kod partii
instrukcjq uzytkowania katalogowy

A\ . A

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

Status: 2025-Mar-31 V.1

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

© 2025 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
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Sigma-Aldrich.

1.00362.0001 |REF
Microscopia

Kit para pratear conf. von
Kossa

para deteccao de microcalcificacao

Apenas para uso profissional

|VD Dispositivo médico para diagndstico in vitro c E

Finalidade prevista

Este "Kit para pratear conf. von Kossa - para deteccao de microcalcificacao"
é utilizado para o diagnéstico médico de células humanas e serve para a
investigacdo histoldgica de material de amostra de origem humana. Trata-
se de um kit de coloragdo pronto a usar que, quando utilizado em conjunto
com outros produtos de diagndstico in vitro do nosso portefdlio, torna as
estruturas alvo avalidveis para fins de diagndstico (através da fixagdo,
inclusdo, coloragdo, contracoloragdo, montagem) em materiais de amostras
histoldgicas, por exemplo, cortes histoldgicos de, por exemplo, tecido
mamario, coragdo ou pulméo.

O Kit para pratear conf. von Kossa ¢ utilizado para visualizar depositos de
célcio em amostras histoldgicas de tecido.

Contém dois reagentes prontos a usar que sdo necessarios para o
revestimento de prata. Pode ser realizada uma contracoloragdo com, por
exemplo, a solucdo de coloragéo nuclear de vermelho rapido, opcional, que
ndo esta incluida no kit.

As estruturas ndo coradas tém um contraste relativamente baixo e sdo
extremamente dificeis de distinguir sob microscopia 6tica. 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

Os ides de prata da solugdo de nitrato de prata reagem com os ides de
carbonato e fosfato do calcio nos depdsitos de calcio armazenados e
deslocam os ides de calcio.

Estes ides de prata sdo reduzidos a prata metdlica por exposicdo a luz forte
e esta prata é avaliada por microscopia.

Material da amostra

Os materiais de partida sdo cortes de tecido fixado em formalina envolvido
em parafina (cortes de parafina com 5 - 6 um de espessura).

Reagentes

N.© de cat. 1.00362.0001
Kit para pratear conf. von Kossa
para deteccao de microcalcificacao

Componentes da embalagem:
O kit de coloragd@o contém

Reagente 1: Solugdo de nitrato de prata 100 ml
Reagente 2: Solugdo de tiossulfato de sédio 100 ml

Opcional (consulte "Procedimento"):

N.©de 1.00121 Solugdo nuclear de sulfato de 500 ml
cat. aluminio vermelho rapido a 0,1%
para microscopia

Auxiliares adicionais necessarios para a exposicao
Também necessario:

Fonte de luz (por exemplo, candeeiro de secretaria) equipada com uma
lampada economizadora de energia de, pelo menos, 20 watts.

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 preparagao. Seguir as instrugdes do fabricante para a aplicagao/
utilizagdo.

Ao utilizar os reagentes auxiliares correspondentes, devem ser respeitadas
as instrugbes de utilizacdo correspondentes.

Desparafinar e voltar a hidratar os cortes da forma convencional.

PT
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Preparacao de reagentes

Os reagentes do Kit para pratear conf. von Kossa - para deteccao de
microcalcificacao utilizados para o revestimento de prata estdo prontos
a usar. A diluigdo das solugdes ndo é necessdria e apenas produz uma
deterioragao do resultado e da sua estabilidade.

Procedimento
Coloragao na célula de coloragdao

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

As laminas devem escorrer bem apos as etapas de coloragdo individuais,
como medida para evitar qualquer contaminagéo cruzada desnecessaria de
solugoes.

N&o utilize pingas metdlicas e ndo permita que quaisquer outros objetos
metdlicos entrem em contacto com as laminas.

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

Observacgdo: Para garantir uma exposigdo ideal, a distédncia entre a fonte
de luz e a célula de coloragéo deve ser de cerca de 5 cm. A fonte de luz
deve ser colocada de forma a que a reagao seja iluminada a partir da parte
superior.

Lamina com amostra histoldgica

Agua destilada 1 min
Reagente 1 (Solugdo de nitrato de prata) sob 20 min
exposigdo ao iluminante

Agua da torneira corrente 3 min
Reagente 2 (Solugdo de tiossulfato de sédio) 5 min
Agua da torneira corrente 1 min
Solugdo nuclear de sulfato de aluminio vermelho a 3 min
0,1% (opcional)

Agua destilada 1 min
Etanol 70% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 100% 1 min
Etanol 100% 1 min
Xileno ou Neo-Clear™ 5 min
Xileno ou Neo-Clear™ 5 min

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

Apds 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™ new ou
DPX new) e um vidro de cobertura e podem ser guardadas.

Resultado

Calcio castanho a preto
Nucleos vermelho

Fundo vermelho
Colagénio vermelho

Resolucao de problemas

As técnicas de coloragdo com prata podem ser dificeis e requerem cuidados
especiais durante o procedimento.

Fraca visualizagdo de depdsitos de calcio

e Tanto a utilizacdo de uma lampada economizadora de energia de
20 Watts (com troca periddica da lampada), como a distancia entre
a lampada e a célula de coloragéo (5 cm, iluminada a partir da parte
superior) sdo fatores essenciais.

e Além disso, deve ser utilizada uma espessura de tecido de 5 - 6 um, uma
vez que, na sua maioria, os cortes < 5 pm ndo contém material de calcio
suficiente para a reagdo.

Notas técnicas

O microscopio utilizado deve cumprir os requisitos de um laboratério de
diagndstico médico.

Ao utilizar processadores histoldgicos ou sistemas de coloragdo automatica,
siga as instrugdes de utilizagdo fornecidas pelo fornecedor do sistema e do
software.



Caracteristicas de desempenho analitico

O "Kit para pratear conf. von Kossa" colora e, assim, visualiza estruturas
bioldgicas, conforme descrito no capitulo "Resultado" destas instrugdes
de utilizagdo. A utilizagdo do produto s6 deve ser efetuada por pessoas
autorizadas e qualificadas, o que inclui, entre outras tarefas, preparagédo
de amostras e reagentes, manuseamento de amostras, processamento
histoldgico, decisdes relativas a controlos adequados, entre outros.

O desempenho analitico do produto é confirmado testando cada lote de
producgdo. A regular participacdo bem-sucedida em testes interlaboratoriais
internacionais fornece uma confirmagdo adicional e ndo afiliada da
especificidade analitica.

Para as seguintes coloragdes, o desempenho analitico foi confirmado em
termos de especificidade, sensibilidade e repetibilidade do produto com
uma taxa de 100%:

Especi- Sensi- Especi- Sensi-
ficidade bilidade ficidade bilidade
interensaio | interensaio | intraensaio | intraensaio
Coloragao
histoldgica
Calcio 7/7 7/7 10/10 10/10
Ntcleos 7/7 7/7 10/10 10/10
Histdrico 7/7 7/7 10/10 10/10
Colagénio 7/7 7/7 10/10 10/10

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 nimero de ensaios realizados.

Os resultados desta avaliagdo de desempenho confirmam que o produto é
adequado para a utilizagdo prevista e tem um desempenho fidvel.

Diagnéstico

Os diagndsticos devem ser efetuados apenas por pessoal autorizado e
qualificado.

Tém de ser utilizadas nomenclaturas validas.

Este método pode ser utilizado de forma complementar no 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 o Kit para pratear conf. von Kossa -
para deteccao de microcalcificacao entre +15 °C e +25 °C.

Durabilidade

O Kit para pratear conf. von Kossa - para deteccao de microcalcificacao
pode ser utilizado até a data de validade indicada.

Apds a primeira abertura do frasco, o contetdo pode ser utilizado até a data
de validade indicada, quando conservado entre +15 °C e +25 °C.

Os frascos devem ser sempre mantidos bem fechados.

A solugdo de nitrato de prata utilizada pode ser utilizada para reagdes
multiplas. No entanto, deve ser recolhida num frasco separado que é entéo
armazenado entre 15 °C e 25 °C.

Capacidade
A embalagem é suficiente para até 300 aplicagdes.

Instrucgdes adicionais

Apenas para uso profissional.

Para evitar erros, a aplicagao deve ser efetuada apenas por pessoal
qualificado.

Devem ser seguidas as diretrizes nacionais para a seguranga no trabalho e
a garantia da qualidade.

Devem ser utilizados 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 eliminagdo

A embalagem deve ser eliminada de acordo com as diretrizes de eliminagdo
atuais. As solugGes usadas e as solugdes cuja durabilidade tenha expirado
devem ser eliminadas como residuos especiais, de acordo com as diretrizes
locais. As informagGes sobre a eliminagdo podem ser obtidas através da
ligacdo rapida "Hints for Disposal of Microscopy Products" (Sugestdes para a
eliminagdo de produtos de microscopia) em www.microscopy-products.com.
Na UE, é aplicdvel o REGULAMENTO (CE) n.° 1272/2008 relativo a
classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que altera e
revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE)
n.° 1907/2006.

Reagentes auxiliares

N.©de 1.00121 Solugdo de sulfato de aluminio-vermelho500 ml
cat. 0,1%
para microscopia
N.o de 1.00496 Solugdo de formaldeido 4%, tamponada,350 ml e 700 ml
cat. pH 6,9 (solugdo de formalina a cerca (em frasco
10%) com gargalo
para histologia largo), 51, 101,
10 | Titripac®
N.©de 1.00579 DPX novo 500 ml
cat. meio de montagem ndo aquoso
para microscopia
N.© de 1.00974 Etanol desnaturado com aprox. 1% de 11,2,51
cat. metiletilcetona
para analise EMSURE®
N.o de 1.03999 Solugdo de formaldeido min. 37% sem 11, 2,51, 251
cat. acido, estabilizado com aprox.10% de
metanol e carbonato de célcio
para histologia
N.© de 1.04699 Oleo de imersdo Frasco conta-
cat. para microscopia gotas de
100 ml, 100 ml,
500 ml
N.©de 1.07960 Entellan™ 500 ml
cat. meio de montagem rapido
para microscopia
N.0de 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
cat. meio de montagem rapido 11
para microscopia
N.0 de 1.08298 Xileno (mistura de isomeros) 4|
cat. para histologia
N.©de 1.09016 Neo-Mount™ Frasco conta-
cat. meio de montagem anidro gotas de
para microscopia 100 ml, 500 ml
N.© de 1.09843 Neo-Clear™ (substituto de xileno) 51
cat. para microscopia
N.©de 1.11609 Histosec™ pastillas 1 kg, 10 kg
cat. ponto de solidificagdo 56-58 °C agente (4 x 2,5 kg),
de inclusdo 25 kg
para histologia
N.©de 1.15161 Histosec™ pastilles (sem DMSO) 10 kg
cat. ponto de solidificagdo 56-58 °C agente (4 x 2,5 kg),
de inclusdo 25 kg

para histologia

Classificacdao de perigo
N.0 de cat. 1.00362.0001

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. CUIDADO! Contém substéncias CMR. Cumpra as instrugdes de
seguranca correspondentes fornecidas da ficha de dados de segurancga.

Componentes principais dos produtos
N.° de cat. 1.00362.0001

Reagente 1

AgNO; 20 g/l
Reagente 2

Na,O,S, 51,4 g/l

Observacgao geral
Se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da utilizagao
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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H290: Pode ser corrosivo para os metais.

H315: Provoca irritagdo a pele.

H319: Provoca irritagdo ocular grave.

H360D: Pode prejudicar o feto.

H410: Muito toxico para os organismos aquaticos com efeitos prolongados.

P202: Nao manuseie o produto antes de ter lido e compreendido todas as
precaugdes de seguranga.

P234: Mantenha somente no recipiente original
P273: Evite a liberagdo para o meio ambiente.

P302 + P352: EM CASO DE CONTATO COM A PELE: Lave com agua em
abundancia.

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 + P313: EM CASO DE exposicdo ou suspeita de exposigdo: Consulte
um médico.

Reagente 1:

H290: Pode ser corrosivo para os metais.

H315: Provoca irritagdo a pele.

H319: Provoca irritagdo ocular grave.

H360D: Pode prejudicar o feto.

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

Historico de revisdes

Versédo Comentario a modificacao

2024-Jul-01 Versdo inicial com a introducdo do histérico de revisGes

2025-Mar-31 Atualizagdo da classificagdo de perigo. Adigdo de novo
V.1 simbolo e frases H/P.

Consultar as Fabricante Ndmero de Cddigo de
instrugdes de Catdlogo lote
utilizagdo
a
/]
Atengdo, consultar os Utilizar até Limites de
documentos anexos. AAAA-MM-DD temperatura

Status: 2025-Mar-31 V.1

O sector Life Science da Merck opera como MilliporeSigma nos EUA e Canada.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany e/ou as suas sociedades afiliadas. Todos os direitos reservados.

Merck e Sigmal-Aldrich sdo marcas comerciais da Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Todas as outras
marcas comerciais sdo propriedade dos seus respetivos proprietérios. Para informag6es pormenorizadas
em matéria de marcas comerciais consultar os recursos disponiveis ao publico.
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1.00362.0001 (REF
Microscopy

Ha6op 3a cpebbpHO
ouBeTsABaHe no Kossa

3a OTKpUBaHE Ha MMKpoKanuudmkauyms

Camo 3a npodecmoHanHa ynorpeba

|VD MeanuMHCKO usgenue 3a in vitro aonarHocTvka c E

MpepHasHauyeHune

HabopbT 3a cpebbpHO ouBeTsBaHe No Kossa 3a 0TKpMBaHe Ha MUKpoOKan-
unduKaLms ce U3non3sa 3a MEAULMHCKA AMArHOCTUKA Ha YOBELLKM KIIETKU
C Len XMCTONIOMMYHO M3CNefilBaHe Ha MaTepwvas 3a Npobu OT YOBELLKM Mpo-
nsxoa. To3u roToB 3a ynotpeba Habop 3a oLBeTsBaHe, U3MON3BaH 3ae4HO C
APYrv MPOAYKTW 3a in Vitro AMarHoCTMKa OT HalleTo NopTd oMo, NO3BONsBa
oLeHKaTa Ha MpULEeSTHU CTPYKTYpW C AMArHOCTUYHa Len (4pe3 Kpuo-Brpax-
[laHe, OLBETsIBaHe, KOHTpaoLBeTsABaHe, BK/OUBaHe B cpefa) B MaTepuanu
OT YOBELUKN XUCTOSIOMMYHN MPO6U, HaNpMMep XUCTONOrMYHM CPe3n OT Hamp.
TbKaH Ha M/leyHaTa Jie3a, CbpLeTo unn 6enust 4pob.

HabopbT 3a cpebbpHO ouBeTsiBaHe no Kossa ce M3nos3Ba 3a BU3yanunsnpaHe
Ha KanuMeBW oT/laraHusa B XMCTOMOMMYHU TbKaHHU Npobu.

Cbabpixa ABa rotoBu 3a ynotpeba peakTuBa, Heo6xoaMMuM 3a Cpe6BLPHOTO
nokputue. KOHTpaoLBETSBaHE MOXeE Aa Ce U3BbPLUKM C Hanp. Pa3TBop 3a
6bp30 OUBETSABAHE Ha siApa, YepBEHO, MO U360p, KOWTO He Cce CbAbpXka B
KOMMeKTa.

HeouBeTeHUTe CTPYKTYpU Ca C OTHOCUTESTHO HUCHK KOHTPACT U ca U3KJIto-
YUTENHO TPYAHM 3a@ pasrpaHuyaBaHe noj CBeT/IMHEH MUKpockon. M3o6pa-
XEHMATA, Cb3AaAEHM C MOMOLLTA Ha pPa3TBOPUTE 3a OLBETSIBaHE, CyXaT Ha
0TOpM3MpaHUTE U KBanndULMpPaHU NaToN03N KaTo MOMOLLHO CPeACTBO 3a
no-aobpo aedbunHMpaHe Ha dopMaTa M CTPyKTypaTa B TakmBa cny4dau. 3a
NnocTaBsiHE Ha OKOHYaTeNHaTa AvarHo3a Moxe Zia ca Heo6XoAMMU AOMbIHU-
TesHU U3cneaBaHus.

MpuHUMN

CpebbpHuTe 110OHM Ha cpebbpeH HUTpaT pa3TBopa pearupar ¢ kapboHaTHuTe
n docdaTHUTE NOHU Ha Kanumsi B CKNaaupaHuTe KanumMeBn oTiaraHusa u
M3MeCTBaT KanuneBuTe MOHMU.

Te3un cpebbpHM MOHM ce pefyumpaT 4O MeTasHo cpebpo upes usnaraHe Ha
CUSTHa CBET/IMHA M ToBa CPebpo ce oLeHsIBa Ype3 MUKPOCKOMUSI.

MaTtepwman 3a npobu

N3xoaHWTe MaTepmanu ca hUKCcMpaHu BbB OpMannH, BNOXEHU B napaduH
TbKaHHU Cpe3u
(napadwnHoBu cpe3un ¢ aebennHa 5-6 pm).

PeakTusmn

KaT. N2 1.00362.0001
Habop 3a cpebbpHO ouBeTsiBaHe no Kossa
3a OTKpMBaHe Ha MuKpokanuudukaumns

MakeTbT cbAbpKa:

HabopbT 3a ouBeTsiBaHe CbAbpxa
PeaktvB 1: CpebbpeH HUTpaT pa3TBoOp 100 ml
PeakTuB 2: HaTpues Tuocyndart pasTsop 100 ml

Hesapgbvmkutenumn matepmwanum (Bmxrte ,lpoueanypa®™):

Kat. N© 1.00121 Pa3TtBOp 3a 6Bp30 OLBETABaHE Ha 500 ml
aapa, yepseHo - 0,1% pa3TBop Ha
anyMmuHues cyndat
3@ MMKPOCKOMUS

AoNb/IHUTENTHO HEO6X0AUMM MOMOLLHU PeaKTUBMU 3a eKCrno-
3uyuna
CbLyo Taka € Heo6XoAUMO CrlegHOTO:

MN3TOYHMK Ha cBeTAMHa (Hanp. HacTosHa namna), obopyAaBaH C eHeprocrnec-
TsBalla namna ot noHe 20 BaTa.
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MoarotoBka Ha npoburte

B3emMaHeTo Ha npobu TpsibBa Aa ce M3BbLPLUBA OT KBaNUdULMpaH nepcoHar.
Bcuuku npobu TpsibBa Aa ce obpaboTBaT C NOMOLLTA Ha Hal-CbBpPeEMEHHa
TexHonorus.

Bcuukm npobu TpsibBa aa 0603HavaT ICHO NOCPEACTBOM eTUKETU.

3a B3eMaHeTo U MoAroToBKaTa Ha NpobuTe TpsibBa Aa ce M3Non3BaT NMOAXO-
asawm anapatv. CneaBaiiTe UHCTPYKLUMUTE Ha MPOU3BOAUTENS MO OTHOLIEHUE
Ha npwnoxeHueTo / ynotpebarta.

Mpu M3non3BaHe Ha CbOTBETHWTE MOMOLLHN peakTUBK TpsibBa fa ce crnassaT
CbOTBETCTBALUMUTE UM MHCTPYKLMM 3a yrnoTpeba.

CpesuTte cnefpa Aa ce AenapaduHuanpat U pexmapatupaTt no KOHBEHLMO-
HafHUS HauuH.

MoarotoBka Ha peakTUuBUTE

PeakTnBuTEe Ha Habop 3a cpebbpHO ouBeTsiBaHe no Kossa 3a oTKpMBaHe Ha
MUKpoKanumdukaums, N3non3saHn 3a cpedbbpHO oOLBETsBaHe, ca roToBM 3a
ynotpeba n He e He06X0ANMO paspexaHe Ha pa3TBoOpUTE, KOETO caMo 6u
[0BeNo [0 B/OWIAaBaHe Ha pe3ynTaTa OT OLBETABAHETO M TAXHaTa cTabun-
HOCT.

Mpoueaypa
OI.lBeTHBaHe B oLUBeTUuTeJIHaTa KJieTKa

XWUCTONOrMYHUTE NPeAMETHU CTbKNa cneasa Aa ce aenapaduHMampar no
KOHBEHLMOHAHMSA HAYMH U [la Ce pexuapaTmpaTt B HU3XOAALLa Nocneaosa-
TENHOCT B CNMPT.

MpeaMeTHUTE CTbKIa Tps6Ba Aa ce OCTaBAT Aa ce oTueasT Aobpe cnej
OTAENHWTE eTanu Ha OUBETABAHE, KaTo MApKa 3a U3bsreaHe Ha HeHYXXHO
KPbCTOCAHO 3aMbpcsBaHe Ha pasTBopuTe.

He n3nonseanTe MeTanHW NMUHCETU MU HE MO3BONABaNTe APYyrn MeTanHu
npeaMeTn Aa BAM3aAT B KOHTAKT C NpeaAMeTHUTE CTbKa.

3a pa ce rapaHTupa onTUMaNHUAT pe3yniTaT OT OLBETABAHETO, € Heobxoan-
MO Aa Ce crna3Ba NoCOYeHOTO BpeMe.

3abenexka: 3a 4a ce rapaHTMpa onTMMasiHa eKcrno3nums, pa3cTosHUETO
MeXAy U3TOYHMKA Ha CBET/IMHA U K/eTKaTa 3a ouBeTsaBaHe Tpsabsa Aa 6bae
0KO0/10 5 cm. M3TOYHMKBLT Ha CBET/IMHA TpsibBa Aa 6bAe NocTaBeH Taka, ye
peakumsaTa Aa Ce 0OCBETABa OTrope.

MpeaMeTHO CTBKNO C XMCTONOrMYeH npenapat

[JectunupaHa Boaa 1 min
Peaktne 1 (cpebbpeH HUTpaT pa3TBOp) NpW M3naraHe 20 min

Ha CBET/IMHA

Tevawa 4vewmMsHa Boaa 3 min
PeakTne 2 (HaTpueB Tnocyndar pa3Tsop) 5 min
Tevawa vewmMsHa Boaa 1 min
Pa3TBOp 32 6BP30 OLBETABaHE Ha A4pa, 3 min
yepBeHo - 0,1% pa3TBoOp Ha anyMmuHueB cyndaTt

(He3aabMKNTENEH)

Oectunupana Boaa 1 min
Etanon 70% 1 min
EtaHon 96% 1 min
EtaHon 100% 1 min
Etanon 100% 1 min
Kcunon nnu Neo-Clear™ 5 min
Kcunon nnun Neo-Clear™ 5 min
Bkntouete HaBnaxHeHuTe ¢ Neo-Clear™ npeameTHu ctbkna B Neo-Mount™
WM HaBNaXHeHUTe C KCUoNn npeaMeTHU cTbkna B Hanp. Entellan™ new un
rnocrtaeseTe NOKPUBHO CTBLKIIO.

Cnepn nexuapataums (Bb3XoAaslla NocnefoBaTeIHOCT B CIUPT) U U3bUCTpsiHe
¢ kcunon nnun Neo-Clear™, xuctonornyHute npobu mMoraT Aa ce BKIO4YBaT

B BKJIIOYBALLA Cpefa, KOSITO HeE € Ha BoAHa ocHoBa, (Hanp. Neo-Mount™,
Entellan™ nnu DPX new) n NOKpUBHO CTbKJIO, Cfief KOeTo MoraT Aa ce
CbxpaHsiBar.

Pesynrar

Kanuui KadsaBO A0 YEPHO
Anpa yepBeHO

DdoH yepBeHO
KonareH yepBeHO



OTcTpaHsiBaHe Ha npo6nemm

TexHWKUTE 3a ouBeTsBaHe CbC cpebpo MoraT Aa 6bAaT TPYAHM U U3MCKBAT
cneuunanHo BHMMaHMe Nno BpeMe Ha npoueaypara.

Cnaba BU3yasindauuma Ha KanuumeBuTe oTsiaraHmsa

e lI3non3BaHeTo Ha 20-BaToBa eHeprocnecTsBalla namna (C nepMoanyHa
CMSiHa Ha KpylUKaTa), KakTo U pa3CTOSHWETO Mexay namnaTa v knetkaTa
3a ouseTsiBaHe (5 cm, ocBeTeHa OTrope) e OT CbLUECTBEHO 3HAYeHMe.

e OcBeH ToBa TpsibBa Aa ce n3nonssa gebenvHa Ha TbKaHTa OT 5-6 pm, Tbi
KaTo NoBeYyeTo cpesn
< 5 pm He cbabpXaT AOCTaTbYHO KaluMeB MaTepuan 3a peakuusTa.

TexHuueckun 3abenexkmn

M3non3BaHMAT MUKPOCKON TpsibBa Aa OTroBaps Ha MeAMKO-ANArHOCTUYHUTE
nabopaTopHM U3UCKBaHKS.

Mpu 13Mon3BaHe Ha XMCTOMPOLLECOPU UM aBTOMATUYHN CUCTEMM 3@ OLBETS-
BaHe, TpabBa fa ce cneaBaT MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba, NpefocTaBeHn oT

[OCTaBuYMKa Ha cuctemMarta u codTyepa.

Pa6oTHU XapaKTepUCTUKM HA aHaNu3a

Habop 3a cpebbpHO oLBeTaBaHe No Kossa ouBeTsiBa U MO TO3U HAYUH BU-
3yanusunpa 6MONOrMYHU CTPYKTYPU, KakTo e onucaHo B pasaen ,Pesyntat"
Ha Te3n MHCTPYKUMK 3a yrnoTpeba. MpoayKkTsT TpsibBa Aa ce M3Mon3Ba caMo
OT YMb/IHOMOLLEHM M KBanuduLmMpaHu nnua no oTHOLIEHWE Ha, HO 6e3 Ja ce
W3KKOYBAT U APYrM Hella, NoAroToBkaTa Ha nNpobuTe u peakTusuTe, obpa-
6oTkaTa Ha NpobuTe, XncTonornyHatTa obpaboTka, B3eMaHETO Ha peLleHus
OTHOCHO MOAXOAALMUTE KOHTPONN U Ap.

AHaNUTUYHUTE XapakTePUCTUKM Ha NPOAYyKTa ca NOTBbPAEHM Ype3 TecTBaHe
Ha BCsIKa MPOM3BOACTBEHA NapTuaa. YCNewHoTo pe40BHO yyacTue B Mexay-
HapoaHu MexaynabopaTopHW TeCcToBe AaBa AOMb/HUTENHO U HEO6BbP3aHO
NOTBbPXAEHME Ha aHanUTUYHaTa cneunduyHocT.

AHaNUTUYHUTE XapakTePUCTUKM 3a CrieAHUTe neTHa 6s1xa NoTBbPAEHN NO
OTHOLWIEHME Ha cneumM@dUUYHOCT, YyBCTBUTETHOCT U MOBTOPSIEMOCT Ha Npoay-
KTa cbC cTeneH 100%:

Cneum- YyBCTBU- Cneuym- YyBCTBU-
duryHocT TenHoCT dunuHocT TenHocT
Mexay Mexay B paMKuTe | B paMKkuTe
aHanusnTe | aHanusuTe | Ha aHa- Ha aHa-
nusa nusa
XUCTONOrNYHO
ouBeTaBaHe
Kanunn 7/7 7/7 10/10 10/10
fapa 7/7 7/7 10/10 10/10
DoH 7/7 7/7 10/10 10/10
KonareH 7/7 7/7 10/10 10/10

Pe3ynTtaTv OT aHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKU

[laHHUTe B paMKuTe Ha aHanu3a (M3BBLPLUEHO C eAHa M Cblia naptuaa) u
Mexay aHanusnte (M3BbPLUEHM C PasINYHU NapTuan) nocoysat 6pos Ha
nNpaBW/IHO OLBETEHUTE CTPYKTYPU BbB Bpb3ka C 6posi Ha U3BbpLUEHUTE
aHanmsu.

Pesyntatute oT Tasu oueHka Ha paboTHUTE XapaKTepuUCTMKN NOTBBbPXAABAT,
ye NpoAyKTbT € rofleH 3a NpeAHasHayeHNeTo 1 paboTn HaaexXaHo.

AnarHocruka

[OuarHo3sunTe TpabBa Aa ce NOCTaBST CaMO OT OTOPM3UPaHM U KBanuduumnpa-
HW CNeunanncTun.

HeOﬁXO.U.I/IMO € Aa Cce u3nonseat BaMAHU HOMEHKNaTypu.

To3un MeToA MOXe Aa Ce U3NoN3Ba AOMbJHUTENIHO NPW AMarHOCTMKa Ha Xopa.

HeobxoaMMoO e aa ce u3bepat v NpuioxaT AOMbJAHUTENTHU U3CNEeABaHNS B
CbOTBETCTBME C MPU3HATUTE METOAM.

3a na ce usberHaT HenpaBWIHU pe3ynTaTh, € Heo6XoANMO C BCAKO NPWUIIo-
KEHME Aa Ce U3BbPLUBA NOAXOAAL, KOHTPOI.

CbxpaHeHue

CbxpaHsBaiiTe Habopa 3a cpebbpHO ouBeTsBaHe no von Kossa 3a oTKkpuBa-
He Ha MuKpokanumdukaums npu Temnepatypa oT +15 °C go +25 °C.

CpoK Ha CbXpaHeHue

HabopbT 3a cpebbpHO ouBeTsiBaHe No von Kossa 3a 0TKpMBaHE Ha MUKPO-
KanuubmKauma MoXxe Aa Ce M3Mo3Ba 40 MOCOYEHMS CPOK Ha FOAHOCT.

Cnes nNbpBO OTBapsiHE Ha LIMLLIETO, CbAbPXaHWETO MOXe Ja Ce U3Mon3Ba
[0 MOCOYEHMS CPOK Ha FOAHOCT, aKo Ce CbXpaHsiBa Mpu TeMnepaTypa oT
+15 °C go +25 °C.

WnweTaTta TpﬂﬁBa BMHarun ga ce CbXpaHsBaT MIbTHO 3aTBOPEHMU.

M3non3BaHmAT pa3TBop Ha cpebbpeH HMTpaT MoXe Ja ce U3nonsBa 3a
MHOXEeCTBO peakuuu. Bbnpekn ToBa TpsibBa Aa ce cbbupa B OTAENHO WuLle,
KOETO cfiefi TOBa Aa Ce CbXxpaHsBa npu temnepaTtypa ot 15 °C go 25 °C.

Kanauwurer
OnakoBkaTa e focTaTbyHa 3a A0 300 npunoxeHus.
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AOoNb/IHUTENNTHU UHCTPYKLIUKN
Camo 3a npodecuoHanHa ynorpeba.
3a fa ce usberHaT rpeLku, NpuioxeHMeTo TpsibBa Aa ce U3BbPLUBA CaMo OT
KBanudUUMpaHu cneumanuctu.
HeobxoaMMo e aa ce cnasBaT HaLMOHaNHUTe Hacoku 3a 6e3onacHoCT npu
paboTa, KakTo 1 3a OCUrypsiBaHe Ha KauyecTBOTO.
M3non3saHuTe MUKpockonu Tpsabea Aa 6baaT 060py/iBaHu B CbOTBETCTBUE
CbC cTaHaapTa.

3awmTa oT uHdekuum

Heobxoanmo e ga ce npeanpuemaT epekTUBHU MEPKM 3a 3alumTa OT UHPeK-
LMK CbracHO yKasaHusTa Ha nabopatopusTa.

Yka3saHuAa 3a UsxXBbpJisiHe

OnakoBkaTa TpsibBa Aa ce M3XBbpJis CbIIAacHO aKTyallHUTE yKasaHus 3a
N3XBbPAsHE.
M3non3saHuTe pasTBOPY M PasTBOPUTE, UMINTO CPOK HA CbXpaHeHue e usTte

Kb/, TPA6Ba Aa ce U3XBbPAAT KaTo creunaneH oTnagbK CbracHO MecTHUTe
yKkasaHus. MHdopMaLmsa 0OTHOCHO M3XBBLPISHETO

MOXe Aa ce Hamepu Ha 6bp3aTa Bpb3ka ,Hints for Disposal of Microscopy
Products" (CbBeTu 3a U3xBbpasiHE Ha NPOAYKTM 3@ MUKPOCKOMNMUA) Ha aapec
www.microscopy-products.com. B pamkuTe Ha EC noHacTosiLeM Baxu
npunoxumuat PernameHT (EO) N2 1272/2008 0THOCHO KnacuduumpaHeTo,
eTUKEeTUPaHETO N OMaKoBaHETO Ha BellecTBa M CMeCU, 3a U3MEHEHUE U

3a oTMsiHa Ha AupekTuBu 67/548/ENO n 1999/45/EO 1 3a U3MeHeHue Ha
PernamenT (EO) N2 1907/2006.

MoMowHN peakTuemn

KaTt. N2 1.00121 Pa3TtBOp 3a 6bp30 ouBeTsABaHe Ha aapa, 500 ml
yepBeHo - 0,1% pa3TBOp Ha aNnyMUHMEB
cyndar 3a MUKpockonus
KaT. N2 1.00496 ®opmanaexus pasteop 4%, 6ydepupaH, 350 ml n 700 ml

pH 6,9 (npnbnuns. 10% dopmanmHoB (B wnwe c
pa3TBop) LMPOKO MbpJIo),
3a Xucronorus 51,101,
10 | Titripac®
KaTt. N2 1.00579 DPX HoBo 500 ml
HeBOJHa cpeja 3a 3a/MBKa Npu MUKpPO-
ckonus
KaTt. N° 1.00974 ETtaHon AeHaTypupaH CbC OKOJIO 11,251
1% eTUNMETUIKETOH
XY EMSURE®
KaTt. N° 1.03999 dopmanaexus pa3tBop MUH. 37% 11,251,251

6e3 kncenunHa, ctabunumsmpaH c oKono
10% MeTaHON U Kanumes KkapboHaT
3a XUCTONOrmns

KaTt. N° 1.04699 VMepcmoOHHO Macno 100 ml wnwe

3a MUKPOCKOMNUS C Kankomep,
100 ml, 500 ml
KaT. N2 1.07960 Entellan™ 500 ml
6bp3 cpena
3a MUKPOCKOMNUS
KaTt. N? 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
6bp3 cpeaa 11
3a 3a5MBKa 3@ MUKPOCKOMNUS
KaT. N° 1.08298 Kcunon (u3omepHa cmec) 41

3a xucronorusa

KaTt. N° 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml wuwe

6e3BoaHa cpena C Karnkomep,
3a MUKpOCKONUs 500 ml

KaTt. N2 1.09843 Neo-Clear™ (3amMecTuten Ha KCMA0N) 51
3a MUKpPOCKOMNUS

KaTt. N? 1.11609 Histosec™ nactnnn 1 kg, 10 kg
Toyka Ha BTBbpAsBaHe 56-58 °C (4 x 2,5 kg),
dukcaTop 3a XMcTonorus 25 kg

KaTt. N2 1.15161 Histosec™ nactunu (6e3 DMSO) 10 kg
Toyka Ha BTBbpAsBaHe 56-58 °C (4 x 2,5 kqg),
dukcaTop 3a XMcTonorus 25 kg

Knacudukaumsa Ha onacHocTuTe
KaTt. N2 1.00362.0001

Mons, cebnopaBanTe kKnacupmKaumsaTa Ha ONAaCHOCTUTE, OTnevyaTaHa Ha
eTukeTa, KakTo U nHdopmaumaTa, AafeHa B MHPOPMaALMOHHUS JIUCT 3a
6e3onacHocT.

NHDOPMaUMOHHMAT NNUCT 3a 6e30MacHOCT e HanuyeH Ha yebcainTa, KakTo 1
npu nouckeaHe.

BHUMAHUE! Cbabpxa CMR BewecTtBa. Mons, cnasBaiTe CbOTBETHUTE UH-
CTpPyKLMM 3a 6€30NacHOCT OT /IMCTa C AaHHWU 3a 6e3onacHocCT.

OCHOBHM KOMIMOHEHTU Ha NpoayKTUTe
KaT. N2 1.00362.0001

PeakTus 1

AgNO, 20 g/
PeakTtus 2

Na,0-S, 51,4 g/l



O6wun 6enexkkun

AKO Mo BpeMe Ha M3Mos3BaHe WM B pe3ynTaT Ha ynotpeba Ha ToBa usaenue
Bb3HUKHE CEPMO3EH MHUMAEHT, MONS, AOKIaABaWTe Ha Npou3BoanTens u/
WAV Ha HEeroB YMb/IHOMOLWLEH MPeACTaBUTESN, KaKTO U Ha CbOTBETHMS HaLMo-
HaneH opraH.

WanonzBaHa nutepartypa

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

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

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

4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

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

7. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
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H290: Moxe aa 6bae KOpO3MBHO 3a MeTanuTe.

H315: MNpeau3sBuksBa Apa3HeHe Ha KoxXaTa.

H319: MNpeanssBnMkKBa CEPUO3HO Apa3HEHe Ha oyuTe.

H360D: Moxe aa yspeaun nnoaa.

H410: CnnHO TOKCUYEH 3@ BOAHUTE OPraHn3Mn, C AbAroTpaeH edexT.

P202: He nsnonseanTe npeau ga cte npoyenu un pasbpanu BCMYKKM npeanas-
HW MepKu 3a 6e3onacHocCT.

P234: [la ce cbxpaHsiBa caMO B OpUrMHanHaTa onakoBKa.
P273: [la ce nsbarea usnyckaHe B okosiHaTa cpeaa.
P302 + P352: MPN KOHTAKT C KOXATA: U3mMuniiTe 06unHo c BoAaa.

P305 + P351 + P338: MNPV KOHTAKT C OYUTE: npomuBarite BHUMaTENHO
C BOAA B NPOABb/HKEHNE HA HAKONIKO MUHYTU. CBaneTe KOHTaKTHUTE
neLmn, ako nuMa Takmsa M JOKOJIKOTO TOBa € Bb3MOXHO. lMpoabnxeTe ¢
M3naaKsBaHeTo.

P308 + P313: MPU sBHa nnu npeanonaraemMa ekcnosuuus: MNorbpcete
MeAVLIMHCKN CbBEeT/ NOMOLL,.

Peaktus 1:

H290: Moxe aa 6bAe KOPO3MBHO 3a MeTanuTe.

H315: MNpeansBukBa ApasHeHe Ha KoxaTa.

H319: Npean3BnkBa CEPMO3HO APa3HEHE Ha ouuTe.

H360D: Moxe aa yspeaun nnoaa.

H410: CMnHO TOKCMYEH 3a BOAHWTE OPraHu3Mu, C AbroTpaeH edekT.

XpoHonorus Ha peaakuumure

Bepcus KomeHTap 3a moaudmkaumsaTa

2024-Jul-01 MbpBOHayanHa BepPCUS C BbBEXAAHETO HA XPOHONOIMS
Ha peaakuuuTe

2025-Mar-31 | AkTyanu3mpaHe Ha knacudukaumnsaTa Ha ornacHocTuTe.
V.1 [Job6aBsiHe Ha HOB cUMBOA U n3pedeHust ¢ H/P dpasu.

BwxTe MHCTpyKummTe MpownssoanTen KaTtanoxeH Kop Ha
3a ynotpeba HomMep naptuaaTa
AN - [
BHuMaHue! BuxTe M3nonsBsaiTe go TemnepaTypHoO
npuapyxasatiiara rrrr-mm-aa orpaHuyeHve
[lOKyMeHTauums

Status: 2025-Mar-31 V.1

Jinde CumneHue noapa Ha Merck ¢y pa kaTo MilliporeSigma B CALL v Kanapa.

© 2025 Merck KGaA, AapmMwat, 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 Hamepy B Ny6ANYHO AOCTBMHUTE U3TOYHNLN.

aaal

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

www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.00362.0001 |REF
Mikroszkopia

Eziistoz0 készlet von Kossa
szerint

mikromeszesedés kimutatasara

Kizarolag szakember altali hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz c E

Rendeltetése

Az ,EzUst6z6 készlet von Kossa szerint - mikromeszesedés kimutatasara”
human eredetli mintaanyagok szévettani vizsgdlatat szolgdlja a
humangyogyaszati sejtdiagnosztikaban. Ez egy felhasznalasra kész
festékészlet, amely a portfélidonk egyéb in vitro diagnosztikai termékeivel
egyltt hasznalva lehet6vé teszi a célstruktirdk diagnosztikai célu
kiértékelését (fixalassal, bedgyazassal, festéssel, kontrasztfestéssel,
lefedéssel) szbvettani mintaanyagokban, példadul a Mamma-szévet, a sziv
vagy a tidé szovettani metszeteiben.

Az ezlist6z6 készlet von Kossa szerint kalciumlerakddasok kimutatasara
szolgal hisztoldgiai szvetmintakban.

Két hasznalatra kész reagenst tartalmaz, amelyek sziikségesek az
ezlistdozéshez. Opcionalisan kontrasztfestés végezheté pl. vorés magfestd
oldattal, amelyet ez a készlet nem tartalmaz.

A meg nem festett struktirdk 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
meghatarozhassak a formakat és strukturakat. A végs6 diagndzis
feldllitdsédhoz tovabbi vizsgalatok is szlikségesek lehetnek.

Elv

Az ezUst-nitrat oldat ezustionjai reakcidba Iépnek a tarolt
kalciumlerakodasokban 1évé kalcium karbonat- és foszfationjaival, és
kiszoritjak a kalciumionokat.

Ezek az ezistionok erés fény hatasara fémes ezustté redukalddnak, és ez
az ezlst mikroszkdppal vizsgalhato.

Mintaanyag

A kiinduldsi anyagok formalinnal fixalt, paraffinba dgyazott szovet metszetei
(5-6 pm vastag paraffinos metszetek).

Reagensek

Kat. sz. 1.00362.0001
EzUist6z6 készlet von Kossa szerint
mikromeszesedés kimutatasara

Csomag tartalma:

A fest6készlet tartalma
1. reagens: EzUst-nitrat oldat 100 ml
2. reagens: Natrium-tioszulfat oldat 100 ml

Opcionalis (lasd ,Eljaras”):

Kat. sz. 1.00121 Vo6rés magfesté-aluminium-szulfat- 500 ml
oldat, 0,1%-o0s,
mikroszkdpiai célokra

Az expoziciohoz sziikséges tovabbi segédanyagok
Szintén sziikséges:

Legaldbb 20 wattos energiatakarékos lampaval felszerelt fényforras
(pl. asztali ldmpa).

Mintaelokészités

A mintavételt szakembernek kell elvégeznie.

Minden mintat a legkorszer(ibb technikaval kell kezelni.

Minden mintat egyértelmuen kell felcimkézni.

A mintavételezéshez és a mintak el6készitéséhez megfelel6 eszkdzoket kell
hasznalni. Az alkalmazéssal/hasznalattal kapcsolatban kévesse a gyartd
utasitasait.

A medfelel6 segédreagensek haszndlatakor a hozzajuk tartozé hasznalati
Utmutatot kell kdvetni.

A metszeteket deparaffinalja és rehidratélja a hagyomanyos mddon.
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Reagens-elokészités

Az ezlistbzésre hasznalt Ezlist6z6 készlet von Kossa szerint —
mikromeszesedés kimutatdsara reagensei hasznalatra készek, az oldatokat
nem kell higitani, mert az csak rontand a festés minéségét és a stabilitast.

Eljaras

Festés targylemeztart6 iivegdobozban

A szbvettani metszeteket deparaffindlja a hagyomanyos madon, és
rehidratdlja leszallé alkoholsorozattal.

A targylemezeket hagyni kell, hogy az egyes festési Iépéseket kdvetden
alaposan lecsepegjen réluk az oldat, hogy megel6zheté legyen az oldatok
felesleges keresztszennyezddése.

Ne hasznaljon fém csipeszeket, és tigyeljen ra, hogy egyéb fém targyak ne
érintkezzenek a targylemezekkel.

Az optimalis festési eredmény érdekében be kell tartani az el&irt
idétartamokat.

Megjegyzés: Az optimalis expozicid biztositasa érdekében a fényforras és a
térgylemeztartd Givegdoboz kozétti tavolsédgnak korilbelll 5 cm-nek kell lennie.
A fényforrast gy kell elhelyezni, hogy a reakciot felulrdl vilagitsa meg.

Targylemez a szovettani mintaval

Desztillalt viz 1 perc
1. reagens (ezust-nitrat oldat) a fényforrasnak kitéve 20 perc
Folyd csapviz 3 perc
2. reagens (natrium-tioszulfat oldat) 5 perc
Folyé csapviz 1 perc
Vorés magfesté aluminium-szulfat-oldat 0,1% 3 perc
(opcionalis)

Desztillalt viz 1 perc
Etanol, 70%-o0s 1 perc
Etanol, 96%-o0s 1 perc
Etanol, 100%-o0s 1 perc
Etanol, 100%-o0s 1 perc
Xilol vagy Neo-Clear™ 5 perc
Xilol vagy Neo-Clear™ 5 perc

Fedje le a Neo-Clear™-oldattal benedvesitett targylemezeket Neo-Mount™
fedéanyaggal, vagy a xilollal benedvesitett targylemezeket példaul
Entellan™ new fed6anyaggal, majd helyezze rdjuk a fed6lemezeket.

A dehidratdlas (felszallé alkoholsorozattal) és a xilollal vagy Neo-Clear™-
oldattal végzett derités utan a szévettani metszetek lefedhet6k vizmentes
fedéanyaggal (pl. Neo-Mount™, Entellan™ new vagy DPX new) és
fed6lemezzel, majd tarolhatok.

Eredmény

Kalcium barnatdl feketéig terjedd szin
Sejtmagok vOros

Hattér voros

Kollagén vOros

Hibaelharitas

Az ezUstfestési technikak bonyolultak lehetnek, és az eljaras soran
kulonleges gondossagot igényelnek.

A kalcium lerakdédasok gyengén lathatéak

e Fontos a 20 wattos energiatakarékos lampa hasznalata (az izz6
rendszeres cseréjével), valamint a ldmpa és a targylemeztartd tivegdoboz
kozotti tavolsag (5 cm, felulrél megvilagitva).

e Ezenkivil 5-6 um-es szovetvastagsagot kell haszndlni, mert az 5 pm
alatti metszetek tobbnyire nem tartalmaznak elegendé kalciumanyagot a
reakciohoz.

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszkdpnak meg kell felelnie az orvosi diagnosztikai
laboratériumok el@irdsainak.

Hisztoprocesszorok és automata festérendszerek hasznalatakor be kell
tartani a rendszer és a szoftver forgalmazdjatdl kapott hasznalati Gtmutatd
utasitasait.



Az analitikai teljesitmény jellemzo6i

Az ,Eziistdz6 készlet von Kossa 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
megfelel6 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 beluli
specificitds | érzékenység | specificitas | érzékenység
Szovettani
festés
Kalcium 7/7 7/7 10/10 10/10
Sejtmagok 7/7 7/7 10/10 10/10
Hattér 7/7 7/7 10/10 10/10
Kollagén 7/7 7/7 10/10 10/10

Az analitikai teljesitményeredmények

A mérésen bellli (ugyanannal a gyartasi tételnél elvégzett) és a mérések
kozotti (kilonb6zd gyartasi tételeken elvégzett) adatok tikrozik a helyesen
fest6do strukturdk 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 nomenklaturat kell hasznalni.

Ez a mddszer csak kiegészitésként hasznalhatd a human diagnosztikaban.
A tovabbi vizsgalatokat az elismert mddszerek alapjan kell kivalasztani és
végrehajtani.

Minden alkalmazasnal megfelel6 kontrollokat kell hasznalni a téves
eredmények elkerilése érdekében.

Tarolas
Az EzUst6z06 készlet von Kossa szerint - mikromeszesedés kimutatasara
+15 °C és +25 °C kozott tarolando.

Eltarthatésag

Az EzUist6z6 készlet von Kossa szerint - mikromeszesedés kimutatasara a
feltlintetett lejarati id6ig hasznalhato fel.

A palack tartalma az elsé felnyitast kdvetéen — +15 °C és +25 °C kozotti
tarolas esetén - a feltlintetett lejarati id6ig hasznalhato fel.

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani.

A hasznalt ezlst-nitrat oldatot tébb reakcidban fel lehet hasznalni. Azonban
kulon palackban kell gyljteni, amelyet 15 °C és 25 °C kdzott kell tarolni.

Kapacitas
A csomag legfeljebb 300 alkalmazéashoz elegendd.

Tovabbi utasitasok

Kizardlag szakember altal hasznalhato.

A hibak elkeriilése érdekében csak szakképzett személyek hasznalhatjak.
Be kell tartani a nemzeti munkavédelmi és minGségbiztositasi elGirasokat.
Az elGirdasok szerint felszerelt mikroszkdpokat kell hasznalni.

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 felhasznalhatdsagi idejli oldatokat a specialis
hulladékokra vonatkozo helyi eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
Az artalmatlanitassal kapcsolatos tajékoztatds megtalalhaté a ,Hints for
Disposal of Microscopy Products” (Mikroszkdpias vizsgalatokkal kapcsolatos
termékek artalmatlanitdsara vonatkozo tippek) gyorshivatkozas alatt a
www.microscopy-products.com weboldalon. Az EU-n belll a vonatkozd
hatélyos alkalmazandé rendelet a 67/548/EGK és az 1999/45/EK
rendeleteket modosito és hatalyon kivil helyezd, valamint az (EK)
1907/2006 rendeletet modositd, a vegyi anyagok és keverékek osztalyba
sorolésara, csomagoldsdra és cimkézésére vonatkozo6 (EK) 1272/2008 sz.
RENDELET.
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Segédreagensek

Kat. sz. 1.00121 Nuclear fast red-aluminium-szulfat-oldat, 500 ml
0,1%-0s
mikroszkopiai célokra
Kat. sz. 1.00496 Formaldehid oldat, 4%-os, pufferolt, 350 ml és 700 ml
pH 6,9 (kb. 10%-o0s formalin oldat) (széles nyaku
hisztoldgiai célra palackban), 51,
101, 10 | Titripac®
Kat. sz. 1.00579 DPX Uj 500 ml
nem-vizes rogzitészer
mikroszképiai célra

Kat. sz. 1.00974 Etanol kb. 1% etil-metil-ketonnal 11,251
denaturalt,
EMSURE®

Kat. sz. 1.03999 Formaldehidoldat, min. 37%-o0s 11,2,51,251
savmentes kb. 10% metanollal és
kalcium-karbonattal stabilizélva
hisztoldgiai célra

Kat. sz. 1.04699 Immerzids olaj 100 ml-es
mikroszkdpiai célra csepegtetdpalack,

100 ml, 500 ml
Kat. sz. 1,07960 Entellan™ 500 ml

gyorsfed6anyag
mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
gyorsfed6anyag a mikroszkdpiahoz 11

Kat. sz. 1.08298 Xylene (izometrikus elegy) 41
szOvettani célokra

Kat. sz. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml-es
vizmentes fedéanyag csepegtetdpalack,
mikroszképiai célra 500 ml

Kat. sz. 1.09843 Neo-Clear™ (xilolhelyettesitd) 51
mikroszképiai célra

Kat. sz. 1.11609 Histosec™ pasztilla, 1 kg, 10 kg
dermedéspont 56-58 °C, (4 x 2,5kg),
hisztoldgiai bedgyazdanyag 25 kg

Kat. sz. 1.15161 Histosec™ pasztilla (DMSO nélkul), 10 kg
dermedéspont 56-58 °C, (4 x 2,5kg),
hisztolégiai bedgyazdanyag 25 kg

Veszélyességi osztalyok
Kat. sz. 1.00362.0001

Tanulmanyozza at a cimkén lathatd veszélyességi osztalyokat és a
biztonsagi adatlapon taladlhaté tajékoztatast.
A biztonsagi adatlap a weboldalon érhetd el, és kérésre is elklldjik.

VIGYAZAT! CMR-anyagokat tartalmaz. Kérjiik, tartsa be a biztonsagi
adatlapon megadott, megfelel6 biztonsagi utasitasokat.

A termékek f6 alkotoelemei
Kat. sz. 1.00362.0001

1. reagens

AgNO, 20 g/
2. reagens

Na,0,S, 51,4 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. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

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

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

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

7. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
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H290: Fémekre korroziv hatasu lehet.

H315: BOrirritdlé hatdsu.

H319: Sulyos szemirritaciot okoz.

H360D: Karosithatja a sziiletendd gyermeket.

H410: Nagyon mérgezé a vizi élévilagra, hosszan tartd karosodast okoz.



P202: Ne hasznalja addig, amig az dsszes biztonsagi ovintézkedést el nem
olvasta és meg nem értette.

P234: Az eredeti csomagolasban tartandd.

P273: Kerlni kell az anyagnak a kérnyezetbe vald kijutasat.

P302 + P352: HA BORRE KERUL: Lemosas bd vizzel.

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

P308 + P313: Expozicié vagy annak gyanuja esetén: orvosi ellatast kell
kérni.

1. reagens:

H290: Fémekre korroziv hatdsu lehet.

H315: BOrirritdld hatasu.

H319: Sulyos szemirritaciot okoz.

H360D: Karosithatja a sziiletend6 gyermeket.

H410: Nagyon mérgez6 a vizi élévilagra, hosszan tarté karosodast okoz.

Feliilvizsgalati el6zmények

verzio Modositassal kapcsolatos megjegyzé

2024-Jul-01 A Felllvizsgalati elézmények bevezetésével készllt elsd
valtozat

2025-Mar-31 | Veszélyességi besorolés frissitése. Uj szimbdlum és H-
V.1 /P-mondatok hozzaadasa.

Lasd a hasznalati Gyarto: Katalogusszam Tételkod
utasitast
e
/]
Figyelem, olvassa el a Ifc—::ll:\gasznélhaté: HEmérsékleti
mellékelt dokumentumokat EEEE-HH-NN hatérértékek

Status: 2025-Mar-31 V.1

A Merck Life Science iizletaga az USA-ban és K daban MilliporeSi néven miikodik.

© 2025 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.
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Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440

www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.00362.0001 |REF
Mikroskopija

Sudraba parklajuma komplekts
saskana ar fon Kosas metodi

mikroparkalkojumu noteiksanai

Drikst lietot tikai specialisti

|VD In vitro diagnostikas mediciniska ierice c E

Paredzéta lietosana

So “Sudraba parklajuma komplektu — mikroparkalkojumu noteik$anai
saskana ar fon Kosas metodi” izmanto cilvéka izcelsmes medicinisko

snu diagnostikai un cilvéka izcelsmes paraugu materiala histologiskai
izmekléSanai. Tas ir lietoSanai gatavs krasoSanas skidums, kas, izmantojot
kopa ar citiem in vitro diagnostikas produktiem no misu piedavajumu
klasta, lauj novertét mérka struktiras diagnostikas noltkos (fiks€jot,
iestradajot, iekrasojot, pretkrasojot, nostiprinot) cilvéka histologisko
paraugu materialos, pieméram, piena dziedzeru audu, sirds vai plausu
histologiskajos griezumos.

Sudraba parklajuma komplektu saskana ar fon Kosas metodi izmanto
kalcija nogul$nu vizualizacijai histologisko audu paraugos.

Ta sastava ir divi lietoSanai gatavi readenti, kas ir nepiecieSami sudraba
parklajuma izveidoSanai. P&c izvéles, iesp&jams veikt pretkrasojumu ar
kodolnoturigu sarkano krasosanas skidumu, kas neietilpt komplekta.

Nekrasotas struktiras ir salidzinosi zema kontrasta, un tas ir |oti grati
atskirt gaismas mikroskopa. Attéli, kas izveidoti, izmantojot iekrasosanas
Skidumus, palidz pilnvarotam un kvalificEtam pétniekam sados gadijumos
labak noteikt formu un struktdiru. Lai noteiktu galigo diagnozi, var bt
nepiecieSami papildu izmekI&jumi.

Princips

Sudraba nitrata skiduma sudraba joni reagé ar kalcija karbonata un fosfata
joniem, kas atrodas kalcija nogulsnés, un izspiez kalcija jonus.
Iedarbojoties spécigai gaismai, Sie sudraba joni tiek reducéti lidz
metaliskam sudrabam, un Sis sudrabs tiek novértéts ar mikroskopijas
palidzibu.

Parauga materials

Sakotné&jie materiali ir parafina iestradati formalina fiksétu audu griezumi
(5-6 ym biezi parafina griezumi).

Reagenti

Atsauces Nr. 1.00362.0001

Sudraba parklajuma komplekts saskana ar fon Kosas metodi
mikroparkalkojumu noteiksanai

Iepakojuma sastavdalas:

Krasosanas komplekta ietilpst
Reagents Nr. 1: Sudraba nitrata skidums 100 ml
Reagents Nr. 2: Natrija tiosulfata Skidums 100 ml

Péc izvéles (sk. “Proceduru”):

Atsauces Nr. 1.00121 0,1% kodolnoturigs sarkana 500 ml
aluminija sulfata Skidums
mikroskopijai

Papildus nepiecieSamie paliglidzekli iedarbibai
NepiecieSams ari:

Gaismas avots (pieméram, galda lampa) aprikota ar vismaz 20 vatu stipru
energijas taupibas spuldzi.

Parauga sagatavosana:

Paraugu nemsana javeic kvalificEtam personalam.

Visi paraugi jaapstrada, izmantojot modernakas tehnologijas.

Visiem paraugiem jabut skaidri markétiem.

Paraugu nemsanai un sagatavo$anai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Sekojiet razotaja noradijumiem par uzklasanu / lietoSanu.

Lietojot attiecigos paligreagentus, jaievéro attiecigas lietoSanas instrukcijas.
Deparafingjiet un rehidrat&jiet griezumus parastaja veida.

Lv
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Reagentu sagatavosana

Sudraba parklajuma komplekta - saskana ar fon Kosas metodi
mikrokalcifikacijas noteikSanai, kas tiek izmantots sudraba parklajuma
veidoSanai, readenti ir gatavi lietosanai, Skidumu atskaidisana nav
nepiecieSama un tas ietekmé rezultati un to stabilitate pasliktinas.

Procediira

Iekrasosana krasosanas trauka

Deparafingjiet histologiskos priekSmetstiklinus parastaja veida un
rehidraté&jiet dilstosa spirta sérija.

Lai izvairitos no nevajadzigas skidumu savstarpéjas piesarnosanas, péc
atseviskiem iekrasosanas posmiem priekSmetstiklini ir labi janoslauka.
Neizmantojiet metala pincetes un nepielaujiet citu metala priekSmetu
saskari ar priekSmetstikliniem.

Lai garantétu optimalu iekrasoSanas rezultatu, ir jaievéro noraditie laiki.
Piezime: Lai garantétu optimalu iedarbibu, attalumam starp gaismas avotu
un iekrasojamo Stnu jabdt aptuveni 5 cm. Gaismas avotu janovieto ta, lai
reakcija tiktu izgaismota no augsas.

PriekSmetstiklin$ ar histologisko paraugu

Destiléts tdens 1 min
1. reagents (Sudraba nitrata Skidums) izgaismotaja 20 min
iedarbiba

TekoS$s krana tdens 3 min
2. readgents (Natrija tiosulfata skidums) 5 min
TekoSs krana tdens 1 min
0,1% kodolnoturigs sarkana aluminija sulfata Skidums 3 min
(opcionali)

Destiléts Gdens 1 min
Etanols 70% 1 min
Etanols 96% 1 min
Etanols 100% 1 min
Etanols 100% 1 min
Ksilols vai Neo-Clear™ 5 min
Ksilols vai Neo-Clear™ 5 min

Nostipriniet Neo-Clear™ samitrinatos priekSmetstiklinus ar Neo-Mount™
vai ksilola samitrinatos priekSmetstiklinus ar, pieméram, Entellan™ new
un segstiklu.

P&c dehidratacijas (augosas spirta sérijas) un dzidrinasanas ar ksilolu
vai Neo-Clear™ histologiskos paraugus var nostiprinat ar bezidens
nostiprinasanas lidzekliem (piemé&ram, Neo-Mount™, Entellan™ new,
DPX new) un segstiklu, un pé&c tam tos var uzglabat.

Rezultats

Kalcijs bruna lidz melna krasa
Kodoli sarkana krasa

Fons sarkana krasa

Kolagéns - sarkans

Problému novérsana

Sudraba iekrasosanas metodes var bit sarezgitas un proceddras laika var
prasit ipasu uzmanibu.

Vaja kalcija nogul$nu vizualizacija

e Btiski ir izmantot 20 vatu energiju tauposu lampu (ar periodisku
spuldzes nomainu), ka ari ievérot attalumu starp lampu un krasosanas
Stnu (5 cm, izgaismota no augsas).

Turklat audu biezumam jabat 5 - 6 ym, jo parasti griezumi, kas < 5 ym
nesatur pietiekami daudz kalcija materiala reakcijas nodrosinasanai.

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostikas
laboratorijas prasibam.

Lietojot histoprocesorus vai automatiskas krasosanas sistémas, ievérojiet
sistémas un programmatdras piegadataja sniegtos lietosanas noradijumus.



Analitiskas veiktspéjas raksturlielumi

"Sudraba parklajuma komplekts saskana ar fon Kosas metodi" iekraso

un tadgéjadi vizualizé biologiskas struktiras, ka aprakstits sis LI nodala
"Rezultats". Produktu drikst lietot tikai pilnvarotas un kvalificétas personas,
tas cita starpa attiecas uz paraugu un reagentu sagatavosanu, paraugu
apstradi, histoprocesésanu, IEmumu pienemsanu par piemérotam
kontrolém un citiem jautajumiem.

Produkta analitiskas ipasibas apstiprina, testéjot katru razosanas partiju.
Regulara veiksmiga daliba starptautiskos starplaboratoriju testos sniedz
papildu un nesaistitu analitiska specifiskuma apstiprinajumu.

Attieciba uz turpmak minétajam uztriepém analitiska veiktspéja tika
apstiprinata attieciba uz produkta specifiskumu, jutigumu un atkartojamibu
ar 100% raditaju:

Starpanalizu | Starpanalizu | Analizu Analizu
specifiskums | jutiba specifiskums | jutiba
analizes analizes
laika laika
Histologiska
krasosana
Kalcijs 7/7 7/7 10/10 10/10
Kodoli 7/7 7/7 10/10 10/10
Pamatinformacija | 7/7 7/7 10/10 10/10
Kolagéns 7/7 7/7 10/10 10/10

Analitiskas darbibas rezultati

Iek$&jo (veikts ar vienu un to pasu partiju) un starppartiju (veikts ar
dazadam partijam) datu saraksta ir noradits pareizi iekrasoto struktdru
skaits attieciba pret veikto testu skaitu.

ST veiktsp&jas 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 jaizvelas un javeic saskana ar atzitam metodém.

Lai izvairitos no nepareiza rezultata, katru reizi javeic atbilstosas parbaudes.

Glabasana

Uzglabajiet sudraba parklajuma komplektu saskana ar fon Kosas metodi
mikrokalcifikacijas noteikSanai +15 °C lidz+25 °C temperatira.

Glabasanas laiks
Sudraba parklajuma komplektu saskana ar fon Kosas metodi
mikrokalcifikacijas noteikSanai var lietot lidz noraditajam beigu terminam.

P&c pudeles pirmas atvérsanas saturu var lietot [idz noraditajam deriguma
terminam, ja to uzglaba +15 °C lidz +25 °C temperatura.

Pudeles vienmér jaglaba ciesi aizvértas.

Izmantoto sudraba nitrata Skidumu var lietot vairakam reakcijam. Tomér to
jasavac atseviska pudelé un jauzglaba 15 °C lidz 25 °C.

Ietilpiba
Ar iepakojumu pietiek 300 lietojumiem.

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 vieté&jiem noradijumiem. Informaciju par
likvidéSanu var iegtt 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.

- . . Lv
Paligreagenti

Atsauces Nr. 1.00121 0,1% kodolnoturigs sarkana 500 ml
aluminija sulfata skidums
mikroskopijai

Atsauces Nr. 1.00496 4% formaldehida skidums, buferéts, 350 ml un
pH 6,9 (aptuveni 10% formalina 700 ml (pudelé

Skidums) ar platu kaklinu),
histologijai 51,101,
10 | Titripac®
Atsauces Nr. 1.00579 DPX new 500 ml
Gdeni nesaturosa nostiprinasanas
vide

mikroskopiskai izmekl&sanai

Atsauces Nr. 1.00974 Denaturéts etilspirts ar apm. 1% 11,251
metiletilketona
analizei EMSURE®

Atsauces Nr. 1.03999 Formaldehida skidums min. 37%, 11,2,51, 251
kas nesatur skabes
stabilizétaju, ar apm. 10%
metilspirta un kalcija karbonata
histologiskai izmekléSanai

Atsauces Nr. 1.04699 Imersijas ella
mikroskopiskai izmekléSanai

100 ml pilinama
pudele, 100 ml,
500 ml
Atsauces Nr. 1.07960 Entellan™ 500 ml
atras nostiprinasanas vide
mikroskopiskai izmekléSanai
Atsauces Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
atras nostiprinasanas vide 11
mikroskopiskai izmekléSanai

Atsauces Nr. 1.08298 Ksiléns (izomé&ru maisijums) 41
histologiskai izmeklésanai

Atsauces Nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml pilinama
Gdeni nesaturo$a nostiprinasanas  pudele, 500 ml
vide
mikroskopiskai izmeklésanai

Atsauces Nr. 1.09843 Neo-Clear™ (ksiléna aizvietotajs) 51
mikroskopiskai izmekl&sanai

Atsauces Nr. 1.11609 Histosec™ pastilas 1 kg, 10 kg

ar sacieté3anas punktu 56-58°C (4 x 2,5 kg),
temperatira, 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),
temperatara, 2 kg
ieguldiSanas lidzeklis histologiskai
izmeklésanai

Bistamibas klasifikacija
Atsauces Nr. 1.00362.0001

Ievérojiet uz etiketes noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas datu lapa
sniegto informaciju.

Drosibas datu lapa ir pieejama timekla vietné un péc pieprasijuma.
UZMANIBU! Satur kancerogénas, mutagénas vai toksiskas reproduktivajai
sistémai (CMR) vielas. Ievérojiet atbilstoSos noradijumus par drosibu, kas
sniegti drosibas datu lapa.

Produktu galvenas sastavdalas

Atsauces Nr. 1.00362.0001
Reagents Nr. 1
AgNO, 20 g/l

Reagents Nr. 2
Na,0,S, 51,4 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.

Literatiara

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

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

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

4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

5. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

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

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



H290: Var kodigi iedarboties uz metaliem.

H315: Kairina adu.

H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu.

H360D: Var nodarit kaitéjumu nedzimusam bérnam.

H410:Loti toksisks Gdens organismiem ar ilgstosam sekam.

P202: Neizmantot pirms nav izlasiti un saprasti visi apzimé&jumi.
P234: Turét tikai originaliepakojuma.

P273: Izvairities no izplatiSanas apkartéja vidé.

P302 + P352: SASKARE AR ADU: Nomazgat ar lielu Gdens daudzumu.

P305 + P351 + P338: JA NOKLUST ACIS: SASKARE AR ACIM: Uzmanigi
izskalot ar Gdeni vairakas mindtes. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas
un ja to var vienkarsi izdarit. Turpinat skalot.

P308 + P313: Ja nok]lst saskaré vai saistits ar to: ltidziet mediku palidzibu.

Reagents Nr. 1:

H290: Var kodigi iedarboties uz metaliem.

H315: Kairina adu.

H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu.

H360D: Var nodarit kaitéjumu nedzimusam bérnam.

H410: Loti toksisks Gdens organismiem ar ilgstoSam sekam.

Parskatijumu vésture

Versija Izmainu komentars

2024-Jul-01 Sakotnéja versija ar parskatijumu véstures pievienosanu

2025-Mar-31 | Atjauninata bistamibas klasifikacija. Jauna simbola un

V.1 H&P fraZzu pievienosana.

Izlasiet lietosanas Razotajs Kataloga numurs Sérijas kods
noteikumus
a
/]
Uzmanibu, skatiet Izmantot Iidz Temperatilras
pavaddokumentus DD.MM.GGGG. ierobezojumi

Status: 2025-Mar-31 V.1

ASV un Kanada uznémums Merck uznéméjdarbibu, kas saistita ar Life Science, veic ka
né MilliporeSi

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Vacija un/vai ta meitasuznémumi. Visas tiesibas aizsargatas. Merck un
Sigma-Aldrich ir uznémuma Merck KGaA, Darmstadt, Vacija precu zimes. Paréjas precu zimes ir attiecigo
ipasnieku ipasums. Sikaka informacija par pre¢u zimém ir pieejama publiski pieejamos avotos.

pad]

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

www.sigmaaldrich.com

Lv
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1.00362.0001 |REF
Mikroskopija

Dazymo sidabru rinkinys pagal
von Kosa
skirtas mikrokalcifikacijoms aptikti

Tik profesionaliam naudojimui

|VD Diagnostikos in vitro medicinos priemoné c E

Numatytoji paskirtis

Sis dazymo sidabru rinkinys pagal von Kosa skirtas mikrokalcifikacijoms
aptikti naudojamas zmogaus medicininiy, Iasteliy diagnostikai ir skirtas
zmogaus kilmés méginio medziagos histologiniam tyrimui. Tai yra paruostas
naudoti dazymo rinkinys, naudojamas su kitais diagnostikai in vitro

skirtais masy, asortimento produktais, kai diagnostikos tikslais (fiksuotoje,
ilietoje, daZzytoje, kontrastingai dazytoje, padengtoje) histologiniy méginiy,
medziagoje pavyzdziui, audiniy histologiniuose pjlviuose (pvz., pieno
liaukos audinio, Sirdies arba plauciy), reikia jvertinti tikslines struktdras.

Sis dazymo sidabru rinkinys pagal von Kosa skirtas mikrokalcifikacijoms
aptikti naudojamas kalcio nuosédoms histologiniuose audiniuose parodyti.
Jame yra du paruosti naudoti reagentai, reikalingi dazymui sidabru atlikti.
Branduoliy ,fast red" dazymo tirpalu, kurio rinkinyje néra, galima atlikti
kontrastinj dazyma.

Nedazyty struktliry kontrastas santykinai prastas ir apzitrint Sviesiniu
mikroskopu jas yra ypac sunku atskirti. Tokiais atvejais naudojant dazymo
tirpalus gauti vaizdai jgaliotam ir kvalifikuotam tyréjui padeda geriau
apibrézti forma ir struktlirg. Galutinei diagnozei nustatyti gali prireikti atlikti
daugiau tyrimy.

Principas

Sidabro nitrato tirpale esantys sidabro jonai reaguoja su kalcio karbonato ir
fosfato jonais, esanciais kalcio nuosédose, ir iSstumia kalcio jonus.

Sie sidabro jonai, veikiami stiprios Sviesos, redukuojami | metalinj sidabrg ir
Sis sidabras jvertinamas mikroskopuojant.

Méginio medziaga
Pradiné medziaga yra | parafing jlieto formalinu fiksuoto audinio nuopjovos
(5-6 pm storio parafino nuopjovos).

Reagentai

Kat. Nr. 1.00362.0001
Dazymo sidabru rinkinys pagal von Kosg
skirtas mikrokalcifikacijoms aptikti

Pakuotés komponentai:

Dazymo rinkinyje yra
1 reagentas: Sidabro nitrato tirpalas 100 ml
2 reagentas: Natrio tiosulfato tirpalas 100 ml

Pasirinktinai (zr. ,Proceddra"“):

Kat. Nr. 1.00121 Branduoliy ,fast red" aliuminio 500 ml
sulfato tirpalas 0,1 %
mikroskopijai

Papildomai reikalingos pagalbinés priemonés poveikiui
Taip pat reikia:

Sviesos altinis (pvz., staline lempa) su ne mazesne kaip 20 W energijg
taupancia lempa.

Méginio paruosimas

Méginj turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

Visus méginius reikia apdoroti naudojant pazangiausias technologijas.
Visi méginiai turi bati aiSkiai pazenklinti.

Méginiams paimti ir jiems paruosti bltina naudoti tinkamus instrumentus.
Vadovaukités gamintojo pateiktomis taikymo ir naudojimo instrukcijomis.

Naudojant atitinkamus pagalbinius reagentus bitina laikytis atitinkamy
naudojimo instrukcijy.

Iprastais budais i$ nuopjovy pasalinkite parafing ir jas rehidruokite.

LT
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Reagento paruosimas

Dazymo sidabru rinkinio pagal von Kosg skirtas mikrokalcifikacijoms
aptikti reagentai, naudojami dazymui sidabru, yra paruosti naudoti, tirpaly
skiedimas nereikalingas, dél to tik pablogéja rezultatas ir jy stabilumas.

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.

Nenaudokite metalinio pinceto ir neleiskite, kad kiti metaliniai daiktai
liestysi prie preparaty.

Norint gauti optimaly daZzymo rezultatg, reikia laikytis nurodyto dazymo laiko.
Pastaba. Kad baty uztikrintas tinkamas apSvietimas, atstumas tarp Sviesos
Saltinio ir dazymo kameros turi bati apie 5 cm. Sviesos Saltinis turi bati
pastatytas taip, kad reakcija bity apsviesta i$ virSaus.

Histologinio méginio preparatas

Distiliuotas vanduo 1 min.
1 reagentas (sidabro nitrato tirpalas) veikiant 20 min.
apsvietimo priemonei

Tekantis vandentiekio vanduo 3 min.
2 reagentas (natrio tiosulfato tirpalas) 5 min.
Tekantis vandentiekio vanduo 1 min.
Branduoliy ,fast red"™ aliuminio sulfato tirpalas 0,1 % 3 min.
(pasirinktinai)

Distiliuotas vanduo 1 min.
Etanolis 70 % 1 min.
Etanolis 96 % 1 min.
Etanolis 100 % 1 min.
Etanolis 100 % 1 min.
Ksilenas arba ,Neo-Clear™™ 5 min.
Ksilenas arba , Neo-Clear™" 5 min.

~Neo-Clear™" sudrékintus preparatus padenkite ,Neo-Mount™" arba
ksilenu sudrekintus preparatus padenkite, pvz., ,Entellan™ new",
ir uzdenkite stikleliu.

Po dehidravimo (didéjanciomis alkoholio koncentracijomis) ir skaidrinimo
ksilenu ar ,Neo-Clear™", histologinius méginius galima padengti
nevandeninémis dengiamosiomis medziagomis (pvz., ,Neo-Mount™",
,Entellan™ new" arba ,DPX new") ir uzdengus stikleliais padéti saugoti.

Rezultatas

Kalcis nuo rudos iki juodos spalvos
Branduoliai raudoni

Fonas raudonas

Kolagenas raudonas

Trikdziy Salinimas
Sidabro dazymo bdai gali blti sudétingi ir reikalauti ypatingo atsargumo
atliekant procedira.

Silpnas kalcio nuosédy vizualizavimas

e Labai svarbu naudoti 20 W energijg taupanciag lempa, (periodiskai keitiant
lempute), taip pat atstuma tarp lempos ir dazymo kameros (5 cm,
apsvieciant i$ virsaus).

e Be to, reikéty naudoti 5-6 pm storio audinius, nes dazniausiai < 5 um
pjlviai néra pakankamai kalcio medziagos reakcijai.

Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininei diagnostikos laboratorijai
keliamus reikalavimus.

Naudodami histologinio apdorojimo sistemas ar automatines dazymo
sistemas, vadovaukités sistemos ir programinés jrangos tiekéjo pateiktomis
instrukcijomis.



Analitinés eksploatacinés savybés

Dazymo sidabru pagal von Kosg rinkinys nudazo ir taip rodo biologines
struktdras, kaip aprasyta Siy naudojimo instrukcijy skyriuje ,Rezultatas".
Proceduras naudojant produkta, jskaitant, be kita ko, méginio ir reagento
paruosimg, méginio tvarkyma, histologinj apdorojima, sprendimus dél
tinkamy kontroliy ir kt., turéty atlikti tik jgalioti ir kvalifikuoti asmenys.
Produkto analitines eksploatacines savybes patvirtino kiekvienos produkto
serijos tyrimai. Sékmingas reguliarus dalyvavimas tarptautiniuose
tarplaboratoriniuose tyrimuose pateikia papildoma ir nepriklausoma
analitinio specifiSkumo patvirtinima.

Ivertinus toliau nurodyty dazy analitines eksploatacines savybes buvo
patvirtintas 100 % specifiSkumas, jautrumas ir atkartojamumas.

SpecifiSkumas | Jautrumas | Testo Testo
tarp testy tarp testy specifiSkumas | jautrumas
Histologinis
dazymas
Kalcis 7/7 7/7 10/10 10/10
Branduoliai 7/7 7/7 10/10 10/10
Fonas 7/7 7/7 10/10 10/10
Kolagenas 7/7 7/7 10/10 10/10

Analitiniy_eksploataciniy savybiy rezultatai

Testo (tos pacios serijos) ir palyginimo tarp testy (skirtingy serijy) duomenys
nurodo tinkamai nudazyty struktlry skaiciy atsizvelgiant j 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.

Bitina naudoti galiojancias nomenklatiras.

S| metoda Zmoniy diagnostikai galima naudoti kaip papildoma priemone.
Laikantis pripazinty metody batina pasirinkti ir atlikti kitus tyrimus.
Siekiant iSvengti klaidingy rezultaty, kiekvieng karta naudojant produktg
reikia imtis tinkamuy kontrolés priemoniy.

Laikymas

Dazymo sidabru rinkinj pagal von Kosg

skirtas mikrokalcifikacijoms aptikti, laikykite temperatdroje nuo +15 °C iki
+25 °C.

Tinkamumo naudoti laikas

Dazymo sidabru rinkinj pagal von Kosg
skirtas mikrokalcifikacijoms aptikti, galima naudoti iki nurodytos tinkamumo
naudoti datos.

Pirma kartg atidarius buteliuka, jo turini galima naudoti iki nurodytos
tinkamumo naudoti datos, jei jis laikomas 15-25 °C temperaturoje.

Buteliukus visa laikg batina laikyti sandariai uzdarytus.
Panaudotg sidabro nitrato tirpalg galima naudoti kelioms reakcijoms. Taciau

ji reikia surinkti | atskirg buteliuka, kuris véliau laikomas temperatiiroje nuo
15 °C iki 25 °C.

Talpa
Pakuotés pakanka atlikti iki 300 procedary.

Papildomi nurodymai

Tik profesionaliam naudojimui.

Siekiant iSvengti klaidy, produktg turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.
Btina laikytis Salyje taikomy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo
rekomendacijy.

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 baigési, reikia
Salinti kaip specialigsias atliekas laikantis vietos rekomendacijy. Informacijos
apie Salinima galima rasti svetainéje www.microscopy-products.com,
paspaudus sparcigja nuorodg ,Hints for Disposal of Microscopy Products"
(Patarimai dél mikroskopijai naudoty produkty salinimo). Europos Sajungoje
Siuo metu taikomas Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy,
ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i$ dalies keiciantis ir
panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i$ dalies keitiantis
Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006.
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Pagalbiniai reagentai

Kat. Nr. 1.00121 Branduoliy ,fast red" aliuminio sulfato 500 ml
tirpalas 0,1 %
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.00496 Formaldehido tirpalas 4 %, buferinis,
pH 6,9 (mazdaug 10 % formalino

350 ml ir 700 ml
(buteliuke placiu

tirpalas) kakleliu),
histologijai 51,101,
10 | ,Titripac®"
Kat. Nr. 1.00579 DPX new 500 ml

nevandeniné dengimo terpé
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.00974 Etanolis, denatlruotas mazdaug 1 % 11,251
metilo etilo ketono,
skirtas analizei EMSURE®

Kat. Nr. 1.03999 Formaldehido tirpalas min. 37 %, be
rlgsties, stabilizuotas su mazdaug
10 % metanolio ir kalcio karbonato,
skirtas histologijai

Kat. Nr. 1.04699 Imersiné alyva, 100 ml

11,251,251

skirta mikroskopijai buteliukas
su laSintuvu,
100 ml, 500 ml
Kat. Nr. 1.07960 Entellan™ 500 ml

greito dengimo terpé
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

greito dengimo terpé 11
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.08298 Ksilenas (izomerinis misinys) 41
histologijai

Kat. Nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
bevandené dengimo terpeé buteliukas
mikroskopijai su lasintuvu,

500 ml

Kat. Nr. 1.09843 Neo-Clear™ ksileno pakaitalas 51
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.11609 Histosec™ pastiliy, 1 kg, 10 kg
kietéjimo temperatiira 56-58 °C, (4 x 2,5 kg),
i{terpimo medZiaga histologijai 25 kg

Kat. Nr. 1.15161 Histosec™ pastiliy (be DMSO), 10 kg
kietéjimo temperattra 56-58 °C, (4 x 2,5 kg),
i{terpimo medZziaga histologijai 25 kg

Pavojaus klasifikavimas
Kat. Nr. 1.00362.0001

Vadovaukités etiketéje nurodytu pavojaus klasifikavimu bei saugos
duomeny lape pateikta informacija.

Saugos duomeny lapas prieinamas interneto svetainéje ir pateikiamas
paprasius.

PERSPEJIMAS! Sudétyje yra CMR medziagy. Laikykités atitinkamy saugos
instrukciju, pateikty saugos duomeny lape.

Pagrindiniai produkto komponentai

Kat. Nr. 1.00362.0001
1 reagentas
AgNO; 20 g/l

2 reagentas
Na,0,S, 51,4 g/l

Bendroji pastaba

Jeigu naudojant Sig priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas
incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui
bei savo Salies institucijai.

Literatura

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

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

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

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

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

7. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
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H290: Gali ésdinti metalus.

H315: Dirgina oda.

H319: Sukelia smarky akiy dirginima.
H360D: Gali pakenkti negimusiam kadikiui.
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H410: Labai toksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

P202: Nenaudoti, jeigu neperskaityti ar nesuprasti visi saugos jspéjimai.
P234: Laikyti tik originalioje pakuotéje.

P273: Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P302 + P352: PATEKUS ANT ODOS: plauti dideliu vandens kiekiu.

P305 + P351 + P338: PATEKUS [ AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias
minutes. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai
padaryti. Toliau plauti akis.

P308 + P313: Esant salyciui arba jeigu numanomas salytis: kreiptis |
gydytoja.

1 reagentas:

H290: Gali ésdinti metalus.

H315: Dirgina oda.

H319: Sukelia smarky, akiy dirginima.

H360D: Gali pakenkti negimusiam kadikiui.

H410: Labai toksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

Perziliry istorija

Versija Pakeitimo komentaras

2024-]Jul-01 Pradiné versija su perzilry, istorijos jZanga

2025-Mar-31 V.1 | Atnaujinta pavojy klasifikacija. Pridétas naujas
simbolis bei pavojy ir saugos teiginiai
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1.00362.0001 |REF
Mikroskopi

Sglvbelagt sett iht. von Kossa

for deteksjon av mikroforkalkning

Kun til profesjonell bruk

|VD In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr c E

Tiltenkt formal

«Sglvbelagt sett iht. von Kossa - for deteksjon av mikroforkalkning» brukes
til humanmedisinsk cellediagnostikk og i histologisk undersgkelse av prg-
vemateriale av human opprinnelse. Det er et bruksklart fargesett som gjgr
det mulig & evaluere malstrukturer for diagnostiske formal (ved fiksering,
innstgpning, farging, motfarging, montering) i histologiske prgvemateria-
ler, f.eks. brystvev, hjerte eller lunge, ndr det brukes sammen med andre
in vitro-diagnostiske produkter fra var portefglje.

Sglvbelagt sett iht. von Kossa brukes til & visualisere kalsiumavsetninger i
histologiske prgver.

Det inneholder to bruksklare reagenser som trengs for sglvfargingen. En
motfarging kan utfgres med for eksempel kjernefast rgd-lgsning, som ikke
er inkludert i settet.

Ufargede strukturer er relativt lave i kontrast og er saerdeles vanskelige &
skille under lysmikroskopet. Bildene som er opprettet ved hjelp av fargelgs-
ningene, hjelper den autoriserte og kvalifiserte utprgveren med & definere
formen og strukturen bedre i slike tilfeller. Ytterligere undersgkelser kan
vaere ngdvendig for & stille en endelig diagnose.

Prinsipp

Sglvioner i sglvnitratlgsningen reagerer med karbonat- og fosfationer i kal-
siumet i de lagrede kalsiumavsetningene, og flytter pd kalsiumionene.
Sglvionene reduseres til metallisk sglv ved eksponering for sterkt lys, og
dette sglvet evalueres ved mikroskopi.

Prgvemateriale

Utgangsmaterialer er snitt av formalinfiksert vev innstgpt i parafin
(5-6 pm tykke parafinsnitt).

Reagenser

Kat.nr. 1.00362.0001
Sglvbelagt sett iht. von Kossa
for deteksjon av mikroforkalkning

Pakkekomponenter:
Fargesettet inneholder
Reagens 1: Sglvnitratlgsning 100 ml
Reagens 2: Natriumtiosulfatlgsning 100 ml

Valgfritt (se «Prosedyre»):

Kat.nr. 1.00121 Kjernefast rgd - aluminiumsulfatlgs- 500 ml
ning 0,1 %
for mikroskopi

I tillegg kreves hjelpestoffer for eksponering
0gsa ngdvendig:

Lyskilde (f.eks. bordlampe) utstyrt med en energisparende lampe p& minst
20 watt.

Klargjgring av prgver

Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Alle prgver skal behandles ved hjelp av toppmoderne teknologi.

Alle prgver skal veere tydelig merket.

Egnede instrumenter skal brukes til prgvetaking og klargjgring. Fglg produ-
sentens instruksjoner for applikasjon/bruk.

N&r du bruker de tilsvarende hjelpereagensene, ma du folge den tilhgrende
bruksanvisningen.

Avparafiniser og rehydrer snitt p& konvensjonell mate.

NO

www.sigmaaldrich.com

Klargjgring av reagens

Reagensene i Sglvbelagt sett iht. von Kossa - for deteksjon av mikrofor-
kalkning brukt til sglvfarging, er klare til bruk. Det er ikke ngdvendig &
fortynne Igsningene, og det medfgrer bare en forringelse av resultatet og
stabiliteten.

Fremgangsmate

Farging i fargecellen

Avparafiniser histologiske objektglass pd konvensjonell mate, og rehydrer i
en synkende alkoholholdig serie.

Objektglassene skal dryppe godt av etter de enkelte fargetrinnene som et
tiltak for & unngd ungdvendig krysskontaminering av lgsninger.

Ikke bruk metallpinsetter, og ikke la andre metallgjenstander komme i
kontakt med objektglassene.

De angitte tidene skal overholdes for & garantere et optimalt fargeresultat.
Merk: For & sikre optimal eksponering bgr avstanden mellom lyskilde og
fargecelle veere ca. 5 cm. Lyskilden skal plasseres slik at reaksjonen belyses
ovenfra.

Objektglass med histologisk prgve

Destillert vann 1 min
Reagens 1 (sglvnitratlgsning) under eksponering for 20 min
belysningsmiddel

Rennende vann fra springen 3 min
Reagens 2 (natriumtiosulfat-lgsning) 5 min
Rennende vann fra springen 1 min
Kjernefast rgd-aluminiumsulfatigsning 0,1 % (valg- 3 min
fritt)

Destillert vann 1 min
Etanol 70 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min
Monter Neo-Clear™-fuktede objektglass med Neo-Mount™- eller xy-
len-fuktede objektglass med f.eks. Entellan™ new og dekkglass.

Etter dehydrering (stigende alkoholserie) og klaring med xylen eller Ne-
o-Clear™ kan histologiske prgver monteres med ikke-vandige monterings-
medier (f.eks. Neo-Mount™, Entellan™ new eller DPX new) og et dekkglass,
og deretter oppbevares.

Resultat

Kalsium brun til svart
Kjerner rad
Bakgrunn red

Kollagen rod
Feilsgking

Sglvfargingsteknikker kan vaere vanskelige og krever stor forsiktighet under
prosedyren.

Svak visualisering av kalsiumavsetninger

e Bruk av en energisparende lampe pd 20 watt (med periodisk bytte av
paeren) samt avstanden mellom lampen og fargecellen (5 cm, opplyst
ovenfra) er viktig.

Videre bgr det brukes en vevstykkelse pd 5-6 um, da de fleste av snittene
<5 pm ikke inneholder nok kalsiummateriale til reaksjonen.

Tekniske notater

Mikroskopet som brukes, skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Ved bruk av histoprosessoer eller automatiske fargesystemer ma du fglge
bruksanvisningen som leveres av leverandgren av systemet og programva-
ren.



Analytiske ytelsesegenskaper

«Sglvbelagt sett iht. von Kossa» 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 klargjsring av preve og reagens, prgvehandtering,
histoprosessering, beslutninger om egnede kontroller med mer.

Produktets analytiske ytelse bekreftes ved testing av hvert produksjons-
parti. Regelmessig vellykket deltakelse i internasjonale prgver mellom
laboratorier gir en ytterligere og ikke-tilknyttet bekreftelse av analytisk
spesifisitet.

For fglgende farger ble den analytiske ytelsen bekreftet med hensyn til
produktets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet med en hastighet p&
100 %:

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisitet | Sensitivitet
mellom mellom innenfor innenfor
analyser analyser samme samme
analyse analyse
Histologisk
farging
Kalsium 7/7 7/7 10/10 10/10
Kjerner 7/7 7/7 10/10 10/10
Bakgrunn 7/7 7/7 10/10 10/10
Kollagen 7/7 7/7 10/10 10/10

Analytiske ytelsesresultater

Data mnenfor samme analyse (utfgrt pd samme parti) og mellom analyser
(utfgrt pa forskjellige partier) viser antall strukturer som er riktig farget,
i forhold til antall utfgrte analyser.

Resultatene av denne ytelsesevaluerlngen bekrefter at produktet er egnet
for tiltenkt bruk og har pélitelig ytelse.

Diagnostikk

Dlagnoser skal kun stilles av autorisert og kvalifisert personell.

Det m& brukes gyldige nomenklaturer.

Denne metoden kan brukes supplerende i human diagnostikk.

Ytterligere tester m& velges og gjennomfgres i henhold til anerkjente me-
toder.

Passende kontroller bgr utfgres med hver applikasjon for 8 unnga feil resul-
tat.

Oppbevaring

Oppbevar Sglvbelagt sett iht. von Kossa - for deteksjon av mikroforkalk-
ning ved +15 °C til +25 °C.

Holdbarhet

Sglvbelagt sett iht. von Kossa - for deteksjon av mikroforkalkning kan bru-
kes frem til angitt utlgpsdato.

Etter forste pning av flasken kan innholdet brukes frem til angitt utigpsda-
to ved oppbevaring fra +15 til +25 °C.

Flaskene ma til enhver tid holdes tett lukket.

Den brukte sglvnitratigsningen kan brukes til flere reaksjoner. Den bgr imid-
lertid samles opp i en separat flaske som deretter oppbevares ved +15 °C
til +25 °C.

Kapasitet
Pakken rekker til opptil 300 pafgringer.

Ytterligere instruksjoner

Kun til profes_]onell bruk.

For & unngd feil ma applikasjon kun utfgres av kvalifisert personell.
Nasjonale retningslinjer for arbeidssikkerhet og kvalitetssikring skal fglges.
Mikroskoper utstyrt i henhold til standarden skal brukes.

Beskyttelse mot infeksjon

Effektive tiltak m& iverksettes for & beskytte mot infeksjon i trdd med labo-
ratoriets retningslinjer.

Instruksjoner for avfallshdndtering

Pakken m& kastes i henhold til gjeldende retningslinjer for avfallshdndtering.
Brukte Igsninger og Igsninger som er gatt ut pa dato, skal kastes som
spe5|alavfall i henhold til lokale retningslinjer. Informasjon om avfalls-
h&ndtering kan fas under hurtiglenken «Hints for Dlsposal of Microscopy
Products» p& www.microscopy-products.com. I EU far gjeldende FORORD-
NING (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.

NO

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

for mikroskopi
Kat.nr.  1.00496 Formaldehydlgsning 4 %, bufret,
pH 6,9 (ca. 10 % formalinlgsning)

350 og 700 ml
(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.  1.00974 Etanol denaturert med ca. 1 % metyle- 11, 2,51
tylketon
for analyse, EMSURE®

Kat.nr.  1.03999 Formaldehydlgsning min. 37 %
syrefri stabilisert med ca. 10 % me-
tanol og kalsiumkarbonat
for histologi

Kat.nr.  1.04699 Immersjonsolje

11,251,251

100 ml drépe-

for mikroskopi teller, 100 ml,
500 ml
Kat.nr. 1.07960 Entellan™ 500 ml

hurtig monteringsmedium
for mikroskopi

Kat.nr. 1.07961 Entellan™ ny 100 ml, 500 ml,

hurtig monteringsmedium 11
for mikroskopi

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

100 ml drape-
flaske, 500 ml

Kat.nr.  1.09016 Neo-Mount™
vannfritt monteringsmedium
for mikroskopi

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

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

Kat.nr. 1.15161 Histosec™-pastiller (uten DMSO), 10 kg
stgrkningspunkt 56-58 °C innkapslings- (4 x 2,5 kqg),
middel 5 kg
for histologi

Fareklassifisering

Kat.nr. 1.00362.0001

Veer oppmerksom pa fareklassifiseringen som er trykt pa etiketten, og
informasjonen som er gitt i sikkerhetsodatabladet. .
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig pa nettstedet og pa forespgrsel.

FORSIKTIG! Inneholder CMR-stoffer. Fglg de relevante sikkerhetsinstruksjo-
nene som er gitt i sikkerhetsdatabladet.

Hovedkomponentene i produktene
Kat.nr. 1.00362.0001

Reagens 1

AgNO, 20 g/
Reagens 2

Na,0,S, 51,4 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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1990, Pergamon Press, 2nd Edition
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H290: Kan veere etsende for metaller.

H315: Irriterer huden.

H319: Gir alvorlig gyeirritasjon.

H360D Kan gi fosterskader.

H410: Meget giftig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

P202: Skal ikke handteres fgr alle advarsler er lest og oppfattet.
P234: Oppbevares bare i originalemballasjen.

P273: Unng3 utslipp til miljoet.

P302 + P352: VED HUDKONTAKT: Vask med mye vann.

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

P308 + P313: Ved eksponering eller mistanke om eksponering: Sgk lege-
hjelp.

Reagens 1:

H290: Kan veere etsende for metaller.

H315: Irriterer huden.

H319: Gir alvorlig gyeirritasjon.

H360D Kan gi fosterskader.

H410: Meget giftig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

Revisjonshistorikk
Versjon Endringskommentar
2024-Jul-01 Opprinnelig versjon med innfgring av revisjonshistorikk

2025-Mar-31 V.1 | Oppdatering av fareklassifisering. Tilfgyelse av nytt
symbol og H- og P-setninger.
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Mikroskopia

Postriebrovacia sdprava podla
von Kossu
na detekciu a mikrokalcifikaciu

Len na profesionalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c E

Uréeny Ucel

,Postriebrovacia stprava podla von Kossu - na detekciu a mikrokalcifika-
ciu® sa pouziva na zdravotnicku diagnostiku ludskych buniek a slizi na his-
tologické vySetrenie materialu vzoriek fudského povodu. Je to farbiaca
slprava pripravena na pouzitie, ktord pri pouZiti spolu s dalSimi diagnostic-
kymi vyrobkami in vitro z ndsho portfélia umozriuje hodnotenie cielovych
Struktdr na diagnostické Ucely (fixaciou, zaliatim, farbenim, kontrastnym
farbenim, prikrytim) v materidloch histologickych vzoriek, ako su histologic-
ké rezy napr. prsného tkaniva, srdca alebo plc.

Postriebrovacia stiprava podla von Kossu sa pouziva na vizualizaciu usade-
nin vapnika v histologickych vzorkach tkaniva.

Obsahuje dve reagencie pripravené na pouzitie, ktoré su potrebné

na striebrenie. Kontrastné farbenie sa volitelne méze vykonat napr. farbia-
cim roztokom Nuclear fast red, ktory nie je stcastou supravy.

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 Struktiru. Na stanovenie definitivnej diagné-
zy mdzu byt potrebné dalsie vySetrenia.

Princip

I6ny striebra roztoku dusi¢nanu strieborného reaguju s uhli¢itanovymi a fo-
sfatovymi idnmi vapnika v usadeninach vapnika a vytlacaju vapenaté iony.
Tieto idny striebra sa vystavenim silnému svetlu redukuju na metalické
striebro a toto striebro sa hodnoti mikroskopicky.

Material vzorky

Vychodiskovym materidlom su rezy tkaniva fixované formalinom zaliate
do parafinu (5 - 6 ym hrubé rezy v parafine).

Reagencie

Kat. ¢. 1.00362.0001
Postriebrovacia stprava podla von Kossu
na detekciu a mikrokalcifikaciu

Sucasti balenia:

Farbiaca suprava obsahuje polozky
Reagencia 1: Roztok dusi¢nanu strieborného 100 ml
Reagencia 2: Roztok tiosiranu sodného 100 ml

Volitel'né (pozri ,Postup"):

Kat. ¢.  1.00121 Nuclear Fast Red - 0,1 % roztok 500 ml
siranu hlinitého
na mikroskopiu

DalSie potrebné pomocné prostriedky na expoziciu
Vyzaduja sa aj:

Zdroj svetla (napr. stolnd lampa) vybaveny energeticky Uspornou Ziarovkou
s vykonom min. 20 wattov.

Priprava vzorky
Vyber vzoriek musi vykonavat kvalifikovany personal.

Véetky vzorky musia byt spracované pomocou najmodernej$ej technoldgie.
Véetky vzorky musia byt jasne oznadené.

Na odber vzoriek a ich pripravu sa musia pouzivat vhodné nastroje. Pri
aplikacii/pouzivani postupujte podla pokynov vyrobcu.

Pri pouzivani prisluénych pomocnych reagencii je potrebné dodrziavat pris-
lusné navody na pouZitie.

Deparafinizujte a rehydratujte rezy beznym spésobom.

SK
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Priprava reagencie

Reagencie Postriebrovacia stprava podla von Kossu - na detekciu a mikro-
kalcifikaciu, ktoré sa pouzivaju na postriebrenie, st pripravené na pouZzitie.
Riedenie roztokov nie je potrebné a spésobuje len zhorsenie vysledku 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 kontaminacii roztokov.
Nepouzivajte kovové pinzety a nedovolte, aby sa sklicka dostali do kontaktu
s inymi kovovymi predmetmi.

Uvedené dasy treba dodrzat, aby sa zarudil optimalny vysledok farbenia.
Poznamka: Na zarucenie optimalnej expozicie ma byt vzdialenost medzi
zdrojom svetla a farbiacou bunkou priblizne 5 cm. Svetelny zdroj ma byt
umiestneny tak, aby bola reakcia osvetlena zhora.

Skli¢ko s histologickou vzorkou

Destilovana voda 1 min
Reagencia 1 (roztok dusi¢nanu strieborného) 20 min
vystavena osvetleniu

Teclca voda z vodovodu 3 min
Reagencia 2 (roztok tiosiranu sodného) 5 min
Teclca voda z vodovodu 1 min
Nuclear Fast Red - 0,1 % roztok siranu hlinitého 3 min
(volitelné)

Destilovana voda 1 min
Etanol 70 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Xylén alebo Neo-Clear™ 5 min
Xylén alebo Neo-Clear™ 5 min

Sklicka navihc¢ené zmesou Neo-Clear™ zafixujte pripravkom Neo-Mount™
alebo sklicka pokvapkané xylénom napr. pripravkom Entellan™ new
a prikryte krycim 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™ new alebo DPX new)
a zakryt krycim skli¢kom, potom sa preparaty mézu skladovat.

Vysledok

Vapnik hneda az cierna
Jadra cervend
Pozadie Cervena
Kolagén cerveny

Riesenie problémov

Metddy farbenia striebrom mozu byt zlozité a pocas postupu si vyzaduju
osobitnl starostlivost.

Slaba vizualizacia usadenin vapnika

e PouZitie 20-wattového energeticky Usporného svietidla (s priebeznou vy-
menou Ziarovky), ako aj vzdialenost medzi svietidlom a farbiacou bunkou
(5 cm, osvetlovanie zhora) je zasadné.

e Okrem toho sa méa pouZzivat tkanivo s hribkou 5 - 6 um, kedZe véaéSinou
rezy < 5 um neobsahuju dostatok vapnika na reakciu.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop ma spifiat poziadavky zdravotnickeho diagnostického
laboratoria.

Pri pouzivani histoprocesorov alebo automatickych farbiacich systémov
postupujte podla ndvodu na pouZitie, ktory poskytol dodavatel’ systému
a softvéru.



Charakteristika analytickych ¢innosti

.Postriebrovacia stprava podla von Kossu “ farbi a tym umoznuje vizuali-
zaciu biologickych struktur podla opisu v kapitole ,Vysledok" tohto navodu
na pouzitie. Len opravnené a kvalifikované osoby mozu pouzivat tento
vyrobok, ¢o okrem iného zahfna pripravu vzoriek a reagencii, manipulaciu
so vzorkami, histologické spracovanie, rozhodnutia tykajluce sa vhodnych
kontrol a dalSie.

Analytické ¢innosti vyrobku sa potvrdzuju pri testovani kazdej vyrobnej
Sarze. Uspe$na pravidelnd G¢ast na medzindrodnych medzilaboratérnych
testoch poskytuje dodatocné a neovplyvnené potvrdenie analytickej Speci-
fickosti.

V pripade nasledujlcich farbeni sa potvrdili analytické cinnosti z hladiska
Specifickosti, citlivosti a opakovatelnosti vyrobku s podielom 100 %:

Specific- Citlivost | Specific- Citlivost
kost medzi | medzi kost v ramci
testami testami vV ramci testu
testu
Histologické farbenie
Vapnik 7/7 7/7 10/10 10/10
Jadrd 7/7 7/7 10/10 10/10
Pozadie 7/7 7/7 10/10 10/10
Kolagén 7/7 7/7 10/10 10/10

Vysledky analytickych ¢innosti

V udajoch v rdmci testu (vykonanymi na tej istej Sarzi) a medzi testami
(vykonanymi na réznych Sarziach) sa uvadza pocet spravne zafarbenych
Struktdr v suvislosti s po¢tom vykonanych testov.

Vysledky tohto hodnotenia ¢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 nomenklatary.

Tuto metddu mozno dodatocne pouzit v huménnej diagnostike.

DalSie testy sa musia vybrat a vykonat podla uznavanych metéd.

Pri kazdej aplikacii treba vykonat vhodné kontroly, aby sa predi$lo nesprav-
nym vysledkom.

Skladovanie

Postriebrovacia stprava podla von Kossu - na detekciu a mikrokalcifikaciu
skladujte pri teplote +15 °C az +25 °C.

Skladovatel'nost

Postriebrovacia siprava podla von Kossu - na detekciu a mikrokalcifikaciu
sa mbze pouzivat do uvedeného datumu exspiracie.

Po prvom otvoreni flade sa obsah mdze pouzivat do uvedeného datumu
expiracie, ak sa skladuje pri teplote +15 °C az +25 °C.

FlaSe musia byt vZdy tesne uzavreté.

Pouzity roztok dusi¢nanu strieborného sa méze pouzivat pri viacerych reak-

ciadch. Treba ho v8ak zbierat do samostatnej flade, ktord sa potom skladuje
pri teplote 15 °C az 25 °C.

Kapacita
Balenie vystaci az na 300 aplikacii.

Dalsie pokyny

Len na profesionalne pouzitie.

Aby sa predi$lo chybam, aplikaciu smie vykonavat len kvalifikovany perso-
nal.

Musia sa dodrziavat $tatne smernice pre bezpecnost prace a zabezpeéenie
kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy vybavené podla normy.

Ochrana pred infekciou

Musia sa prijat U¢inné opatrenia na ochranu pred infekciami, ktoré su
v sllade s laboratérnymi usmerneniami.

Pokyny na likvidaciu

Obal sa musi zlikvidovat v stlade s aktudlnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktoré su po dobe skladovatelnosti, sa musia
zlikvidovat ako $pecialny odpad v sulade s miestnymi smernicami.
Informacie o likvidacii ndjdete v rychlom prepojeni ,Rady pre likvidaciu
vyrobkov z oblasti mikroskopie" na webovej lokalite www.microscopy-
products.com. V ramci EU plati v 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. ¢.

Kat. C.

Kat. C.

Kat. C.

Kat. ¢.

Kat. ¢.

Kat. C.

Kat. C.

Kat. C.

Kat. ¢.

Kat. ¢.

Kat. ¢.

Kat. C.

1.00121

1.00496

1.00579

1.00974

1.03999

1.04699

1.07960

1.07961

1.08298

1.09016

1.09843

1.11609

1.15161

Nuclear Fast Red - 0,1 % roztok
siranu hlinitého
pre mikroskopiu

Formaldehyd, 4 % roztok, pufrovany,
pH 6,9 (asi 10 % formalinovy roztok)
pre histoldgiu

DPX new
nevodné fixacné médium
pre mikroskopiu

Etanol denaturovany, s asi 1 %
roztokom metyletylketonu
na analyzu EMSURE®

Formaldehyd, min. 37 % roztok,
bez kyseliny stabilizovany asi 10 %
metanolu a uhli¢itanu vapenatého,

pre histoldgiu

Imerzny olej
pre mikroskopiu

Entellan™
médium pre rychlu fixaciu,
pre mikroskopiu

Entellan™ new
médium pre rychlu fixaciu,
pre mikroskopiu

Xylén (zmes izomérov)
pre histoldgiu

Neo-Mount™
bezvodé fixacné médium
pre mikroskopiu

Neo-Clear™ (nahrada xylénu)
pre mikroskopiu

Pastilky Histosec™
bod tuhnutia 56 - 58 °C,
zalievacie ¢inidlo pre histoldgiu

Pastilky Histosec™ (bez DMSO)
teplota tuhnutia 56 - 58 °C,
zalievacie médium

pre histoldgiu

Klasifikacia nebezpecnosti
Kat. ¢. 1.00362.0001

Riadte sa klasifikaciou nebezpecénosti vytlacenou na etikete a informaciami
uvedenymi na karte bezpec¢nostnych Gdajov.
Karta bezpecnostnych Udajov je k dispozicii na webovej lokalite a na pozia-
danie. POZOR! Obsahuje CMR latky. Dodrziavajte prislusné bezpec¢nostné

pokyny uvedené v bezpec¢nostnych listoch.

Hlavné zlozky vyrobkov

Kat. ¢. 1.00362.0001
Reagencia 1

AgNO,

Reagencia 2

Na,0;S,

20 g/l

51,4 g/l

Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouZzivania
vyskytne zavazna nehoda, nahlaste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému
zastupcovi a Statnemu organu.
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500 ml

350 ml a 700 ml
(vo flasi so Siro-
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10 | Titripac®
500 ml
11,251
11,2,51,251
100 ml kvap-
kacia flasticka,
100 ml, 500 ml
500 ml

100 ml, 500 ml,
11

41

100 ml kvap-
kacia flasticka,
500 ml

51

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

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

. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

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

7. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
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H290: M6zZe byt korozivna pre kovy.

H315: Drazdi kozu.

H319: Spbsobuje vazne podrazdenie oci.

H360D: Mdze poskodit nenarodené dieta.

H410: Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi tcinkami.

P202: NepouZivajte, kym si neprecitate a nepochopite vSetky bezpec¢nostné
opatrenia.

P234: Uchovavajte iba v pdvodnom baleni.

P273: Zabrarite uvolneniu do Zivotného prostredia.

P302 + P352: PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoZstvom
vody.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut ich opatrne
vyplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné SoSovky a je to mozné,
odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P308 + P313: Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhladajte lekarsku
pomoc/ starostlivost.

Reagencia 1:

H290: Mbze byt korozivna pre kovy.

H315: Drazdi kozu.

H319: Spbsobuje vazne podrazdenie oci.

H360D: MdzZe poskodit nenarodené dieta.

H410: Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi tcinkami.

Histoéria revizii

Verzia Poznamka k Gprave

2024-Jul-01 Prva verzia s uvedenim casti Historia revizii

2025-Mar-31 V.1 Aktualizacia klasifikacie nebezpecnosti. Pridanie
nového symbolu a viet H a P.

Precitajte si navod Vyrobca Katalégové cislo Kod davky
na pouzitie
a
/]
Pozor, precitajte si Pouzitie do Obmedzenie
sprievodné dokumenty RRRR-MM-DD teploty

Status: 2025-Mar-31 V.1
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ochranné znamky st majetkom prislusnych vlastnikov. Detailné informacie o ochrannych zndmkach st k
dispozicii z verejne dostupnych zdrojov.

aaal

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

www.sigmaaldrich.com

SK

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.00362.0001 |REF
Mikroskopi

Gumius kaplama kiti von Kossa
uyarinca
mikrokalsifikasyon tayini igin

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir

|VD In Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz c E

Kullanim amaci

Bu "Gumus kaplama kiti von Kossa uyarinca - mikrokalsifikasyon tayini
igin" Urlind, insan-tibbi hiicre tanisinda kullanilir ve insan kaynakli numune
materyalinin histolojik olarak incelenmesini saglar. Portféytimuzdeki diger in
vitro tani amagh Grdnlerle birlikte kullanildiinda histolojik 6rnek mater-
yallerinde (6rnedin meme dokusu, kalp veya akcigerin histolojik kesitleri)
hedef yapilari tanilama amacglari igin (sabitleme, gémme, boyama, karsi
boyama, yerlestirme islemleriyle) degerlendirilebilir hale getiren kullanima
hazir bir boyama kitidir.

GUmus kaplama kiti von Kossa uyarinca, histolojik doku 6rneklerindeki
kalsiyum birikintilerini gorsellestirmek igin kullanilir. )
Gumis kaplama igin gerekli olan iki tane kullanima hazir reaktif igerir. Is-
tege bagl olarak kit igerisinde bulunmayan nikleik direngli kirmizi boyama
gOzeltisi ile kargi boyama yapilabilir.

Boyanmamis yapilarin kontrasti gérece disiktir ve 15tk mikroskobu altinda
ayirt edilmeleri son derece gligtir. Boyama gozeltileriyle olusturulan gérin-
tuler, yetkili ve kalifiye arastirmacinin bu tip durumlarda formu ve yapiyi
daha iyi tanimlamasina yardimci olur. Kesin bir taniya ulasmak igin daha
fazla inceleme yapilmasi gerekebilir.

Calisma Ilkesi

GUmus nitrat gozeltisinin gimus iyonlari, depolanan kalsiyum birikintile-
rindeki kalsiyumun karbonat ve fosfat iyonlariyla reaksiyona girip kalsiyum
iyonlarinin yerini alir.

Bu glimis iyonlari guicli 1siga maruz birakilarak metalik gimdise indirgenir
ve bu gimls de mikroskopla dederlendirilir.

Numune materyali

Baslangigc materyalleri, parafine gdmulmus formalin ile sabitlenmis doku
kesitleridir
(5-6 pm kalinlidinda parafin kesitler).

Reaktifler

Kat. No. 1.00362.0001

GUmus kaplama kiti von Kossa uyarinca
mikrokalsifikasyon tayini igin

Paket bilesenleri:

Boyama kiti sunlar igerir

Reaktif 1: GUmus nitrat gozeltisi 100 ml
Reaktif 2: Sodyum tiyosulfat gozeltisi 100 ml

istege bagh (bkz. "Prosedir"):

Kat. No. 1.00121 Ndukleik direngli kirmizi-aliminyum 500 ml
sulfat gozeltisi %0,1
mikroskopi igin

Maruz birakma icin ayrica gereken yardimcilar
Gereken diger iiriinler:

En az 20 vatlik enerji tasarrufu yapan bir lamba donanimina sahip i1sik kay-
nagi (6r. masa lambasi).

Numune hazirhigi
Numune alimi, kalifiye personel tarafindan gercgeklestirilmelidir.

Tdm numuneler son teknoloji kullanilarak islenmelidir.

Tdm numuneler net bir sekilde etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun cihazlar kullaniimalidir.
Uygulama/kullanim igin Ureticinin talimatlarina uyun.

Uygun yardimci reaktifler kullanilirken ilgili kullanim talimatlari izlenmelidir.

Kesitleri konvansiyonel sekilde deparafinize ve rehidrate edin.

TR
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Reaktif hazirhigi

GUmius kaplama igin kullanilan Gimus kaplama kiti von Kossa uyarin-

ca - mikrokalsifikasyon tayini igin Urliniindeki reaktifler kullanima hazirdir
ve gozeltilerin seyreltiimesi gerekmez; seyreltme islemi yalnizca 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
stiztilmesi saglanmalidir.

Metal cimbiz kullanmayin ve baska metal nesnelerin lamlara temasina izin
vermeyin.

Optimal boyama sonuglari elde etmek igin belirtilen sirelere uyulmahdir.

Not: Optimal maruz birakmayi saglamak igin 1sik kaynagi ile boyama htic-
resi arasindaki mesafe yaklagik 5 cm olmalidir. Isik kaynadi, reaksiyonun
Ustten aydinlatilacagi sekilde yerlegtirilmelidir.

Histolojik 6rnedin bulundugu lam

Distile su 1 dak
Reaktif 1 (GUmus nitrat gbzeltisi) aydinlaticiya maruz 20 dak
kalma

Akan musluk suyu 3 dak
Reaktif 2 (Sodyum tiyosulfat gozeltisi) 5 dak
Akan musluk suyu 1 dak
Nikleik direngli kirmizi-aliminyum siilfat gozeltisi 3 dak
%0,1 (istege bagh)

Distile su 1 dak
Etanol %70 1 dak
Etanol %96 1 dak
Etanol %100 1 dak
Etanol %100 1 dak
Ksilen veya Neo-Clear™ 5 dak
Ksilen veya Neo-Clear™ 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 berraklastir-
ma sonrasinda histolojik numuneler su igermeyen yerlestirme ajanlari (6r.
Neo-Mount™, Entellan™ new veya DPX new) ve bir cam lamel kullanilarak
yerlestirilip saklanabilir.

Sonug

Kalsiyum koyu kahverengi ile siyah arasi
Cekirdek kirmizi

Arka plan kirmizi

Kolajen kirmizi

Sorun giderme

GUmis boyama teknikleri zor olabilir ve prosedir sirasinda 6zel dikkat
gerekir.

Kalsiyum birikintilerinin zayif gorsellestirilmesi

e 20 vatlk enerji tasarrufu yapan bir lambanin kullaniimasi (ampul periyo-
dik olarak degistirilmelidir) ve ayrica lamba ile boyama hiicresi arasindaki
mesafenin (5 cm, Ustten aydinlatiimis) korunmasi 6nemlidir.

e Ayrica, gogunlukla <5 pm'lik kesitler, reaksiyon igin yeterli kalsiyum ma-
teryali icermediginden 5-6 pm'lik bir doku kalinligi kullaniimahdir.

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop bir tibbi tani laboratuvarinin gerekliliklerini karsilama-
lidir.

Histolojik isleme sistemleri veya otomatik boyama sistemleri kullanirken
lutfen sistem ve yazilim tedarikgisinin sagladigi kullanim talimatlarini izleyin.



Analitik performans ozellikleri

"GUmUs kaplama kiti von Kossa uyarinca" bu Kullanim Talimatlari'nin "So-
nug" béliminde agiklandidr gibi biyolojik yapilari boyayarak gérsellestirir.
Uriin yalnizca yetkili ve kalifiye kisiler tarafindan kullanilmahdir. UrGiniin
kullanimi; numune ve reaktif hazirlidi, numune islenmesi, histolojik isleme,
uygun kontrollere iliskin kararlarin alinmasi gibi adimlari igerir.

Uriiniin analitik performansi her Gretim serisinin test edilmesiyle dogrula-
nir. Uluslararasi laboratuvarlar arasi testlere dizenli olarak basarili katihm,
analitik 6zgulligun bagimsiz ve ekstra bir sekilde dogrulanmasini saglamak-
tadir.

Asadidaki boyamalar icin analitik performans; trGnin 6zgulligu, hassasiyeti
ve tekrarlanabilirligi agisindan %100 oraninda dogrulanmigtir:

Analizler Analizler Analiz igi | Analiz igi
Arasi Oz- Arasi Has- | Ozglllik Hassasiyet
gulluk sasiyet
Histolojik
boyama
Kalsiyum 7/7 7/7 10/10 10/10
Cekirdekler 7/7 7/7 10/10 10/10
Arka plan 7/7 7/7 10/10 10/10
Kolajen 7/7 7/7 10/10 10/10

Analitik performans sonuglari

Analiz igi (ayni seri lzerinde gergeklestirilen) ve analizler arasi (farkli seriler
Gzerinde gergeklestirilen) veriler, gergeklestirilen analizlerin sayisina gore
dogru boyanan yapilarin sayisini listeler.

Bu Performans Dederlendirmesi, tGrliinin kullanima amacina uygun oldugunu
ve glvenilir sekilde performans gosterdigini dogrular.

Tanilama

Tanilar yalnizca yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapilmahdir.

Gegerli adlandirmalar kullaniimalidir.

Bu yontem, insana yonelik tanilama islemlerinde destekleyici olarak kulla-
nilabilir.

Kabul gérms yontemlere gore baska testler segilmeli ve uygulanmalidir.
Hatali sonuglari 6nlemek igin her uygulamada uygun kontroller gergeklesti-
rilmelidir.

Saklama

Gumus kaplama kiti von Kossa uyarinca - mikrokalsifikasyon tayini igin
Urindnd, +15°C ile +25°C arasinda saklayin.

Raf omrii
Gumis kaplama kiti von Kossa uyarinca - mikrokalsifikasyon tayini igin
Grund, belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Sise ilk kez acildiktan sonra igerigi, +15°C ile +25°C arasinda saklandiginda
belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Siseler daima sikica kapali tutulmahdir.
Kullanilan giimus nitrat gozeltisi, birden fazla reaksiyonda kullanilabilir.

Bununla birlikte, ayri bir sisede toplanmali ve daha sonra 15°C ile 25°C
arasinda saklanmahdir.

Kapasite
Paket 300 uygulama igin yeterlidir.

Ek talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir.

Hatalarin dnlenmesi igin uygulamanin yalnizca kalifiye personel tarafindan
gergeklestirilmesi gerekir.

Is guvenligi ve kalite gtivencesi ile ilgili ulusal yonergeler izlenmelidir.
Standartlara uygun donanimdaki mikroskoplar kullaniimalidir.

Enfeksiyona karsi koruma

Enfeksiyondan korunmak igin laboratuvar yonergeleri dogrultusunda etkili
Onlemler alinmalidir.

Bertaraf talimatlan

Ambalaj, guincel 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 Urlinlerinin Bertarafiyla Ilgili Bilgi-

ler) Hizli Baglantisindan edinilebilir. Avrupa Birligi (AB) icinde 67/548/

EEC ve 1999/45/EC sayil Direktifleri tadil eden ve yurirlikten kaldiran ve
1907/2006 sayili Yonetmeligi (EC) tadil eden maddelerin ve karisimlarin
siniflandiriimasi, etiketlenmesi ve ambalajlanmasina iliskin 1272/2008 sayili
YONETMELIK (EC) gegerlidir.

Yardimca reaktifler
Kat. No. 1.00121 Nikleer fast red aliminyum sulfat
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1.00579
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cOzeltisi %0,1

mikroskopi igin

Formaldehit gozeltisi %4, tamponlu,
pH 6,9 (yaklasik %10 Formalin gozel-
tisi)

histoloji igin

DPX yeni

susuz kapama ortami

mikroskopi igin

Etanol yaklasik %1 metil etil keton ile
denatire edilmis

analiz igin EMSURE®

Formaldehit gbzeltisi min. %37 asit
icermez

yaklasik %10 metanol ve kalsiyum
karbonat ile stabilize edilmis
histoloji igin

imersiyon yag

mikroskopi igin

Entellan™

hizli destek besiyeri
mikroskopi igin

Entellan™ new

hizli destek besiyeri
mikroskopi igin

Ksilen (izometrik karisim)
histoloji igin

Neo-Mount™

susuz destek besiyeri
mikroskopi igin
Neo-Clear™ (ksilen yedegi)
mikroskopi igin

Histosec™ pastilleri
katilasma noktasi 56-58°C
histoloji icin gdémme ajani
Histosec™ pastilleri (DMSO'suz)
katilasma noktasi 56-58°C
histoloji igin gémme ajani

Tehlike siniflandirmasi
Kat. No. 1.00362.0001

Lutfen etikette yer alan tehlike siniflandirmasina ve giivenlik veri formunda-
ki bilgilere dikkat edin.
Guvenlik veri formuna web sitesinden erisilebilir ve talep tzerine temin

edilebilir.
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500 ml

350 ml ve

700 ml (genis
boyunlu bir si-
sede), 51,101,
10 | Titripac®
500 ml

11,251

11,2,51,25]I

100 ml damla-

likl sise, 100

ml, 500 ml
500 ml

100 ml, 500 ml,
11

41

100 ml damla-
likl sise, 500 ml
51

1 kg, 10 kg

(4x 2,5 kg),

25 kg

10 kg

(4x 2,5 kg),

25 kg

DIKKAT! CMR maddeleri icerir. Litfen giivenlik bilgi formunda belirtilen ilgili
guvenlik talimatlarina uyun.

Uriinlerin ana bilesenleri
Kat. No. 1.00362.0001

Reaktif 1

AgNO,

Reaktif 2
Na,0,S,

20 g/l

51,4 g/l

Genel agiklama
Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay yasa-
nirsa litfen durumu dreticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal makami-
niza bildirin.
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H290: Metalleri asindirabilir.

H315: Cilt tahrisine yol agar.

H319: Ciddi goz tahrisine yol agar.

H360D: Dogmamis cocukta hasara yol agabilir.

H410: Sucul ortamda uzun sire kalici, ok toksik etki.

P202: Bitiin 6nlem ifadeleri okunup anlasiilmadan elleglemeyin.
P234: Sadece orijinal ambalajinda saklayin.

P273: Cevreye verilmesinden kaginin.

P302 + P352: CILT iLE TEMAS HALINDE iSE: Bol su ile yikayin.

P305 + P351 + P338: GOZLERDE ISE: birkag dakika su ile dikkatlice duru-
layin. Kontakt lens varsa ve kolaysa gikartin. Durulamaya devam edin.

P308 + P313: Maruz kalinma veya etkilesme halinde ISE: Tibbi yardim/
bakim alin.

Reaktif 1:

H290: Metalleri asindirabilir.

H315: Cilt tahrisine yol agar.

H319: Ciddi g6z tahrisine yol agar.

H360D: Dogmamis gocukta hasara yol agabilir.

H410: Sucul ortamda uzun sire kalici, gok toksik etki.

Revizyon Gegmisi

Siiriim Degisiklik Yorumu

2024-Jul-01 Revizyon Gegmisi girisiyle birlikte ilk strim.

2025-Mar-31 V.1 | Tehlike siniflandirmasinin giincellenmesi. Yeni sembol
ve H&P cimlelerinin eklenmesi.
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