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Instructions for Use

Weigert’s Iron Hematoxylin Set
Procedure No. HT1079
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Intended Use

Weigert’s Iron Hematoxylin Set is commonly used as a histological nuclear stain in special

staining techniques as it will not decolorize in acidic staining solutions.? The data obtained from
this manual qualitative procedure is used for the determination of chromatin in nuclei of human
Histology specimens. This data can be used as an aid to diagnosis of certain clinical conditions or
pathophysiological states and should be reviewed in conjunction with other clinical diagnostic tests
or information.

Reagents

Weigert's Iron Hematoxylin Solution, Part A (Cat. No. HT107-500ML)
1% certified hematoxylin in ethanol

Weigert’s Iron Hematoxylin Solution, Part B (Cat. No. HT109-500ML)

Ferric chloride 1.2% (w/v) and hydrochloric acid, 1% (v/v)

Special Materials Required but Not Provided
Positive control slides, such as Trichrome TISSUE-TROL™ should be included in each run.

Storage and Stability

Weigert'’s Iron Hematoxylin Set and Trichrome TISSUE-TROL™ should be stored at room
temperature (18-26°C).

Reagents are stable until expiration date shown on the label.

Weigert’s Iron Hematoxylin Working Solution should be prepared fresh for each use.

Preparation

Weigert’s Iron Hematoxylin Working Solution is prepared by mixing equal parts of Weigert’s Iron
Hematoxylin Solution, Part A and Weigert’s Iron Hematoxylin Solution, Part B.

Precautions

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

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

Trichrome TISSUE-TROL™ control slides are paraffin embedded human tissue containing collagen
and muscle tissue and should be considered potentially infectious.

Procedure

Specimen Collection

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

Any well fixed paraffin section cut at 5 micron or less may be used.

Procedure

1. Prepare Weigert’s Iron Hematoxylin Working Solution according to instructions.
2. Deparaffinize slides and hydrate to deionized water.

3. Stain in Weigert’s Iron Hematoxylin Working Solution for 5 minutes.

4. Wash in running tap water for 5 minutes.

5. Rinse slides, dehydrate through alcohol, clear in xylene and mount.

Performance Characteristics

Target Structure Staining Result
Nuclei Blue to Black
Background Unstained

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

Sigma-Aldrich, Inc.,
3050 Spruce Street,

Analytical Performance Characteristics

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

Cat. No Product Target Intra-assay Intra-assay Inter-assay Inter-assay
Description Specificity Sensitivity Specificity Sensitivity
Weigert's Iron
Hematoxylin
HT107 Solution,
Part A
Weigert's Iron
Hematoxylin
HT109 Solution,
Part B

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

Nuclei 30f 3 3of 3 30of3 3of 3

Nuclei 30f 3 3of 3 30of3 3of 3

HT1079:

H225: Highly flammable liquid and vapour.

H315: Causes skin irritation.

H319: Causes serious eye irritation.

P210: Keep away from heat/sparks/open flames/hot surfaces. No smoking.

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

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

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

“ Manufacturer
[E Consult Instructions for Use

Catalogue Number

Batch Code

Authorized Representative
in the European Community/

European Union Declaration
of Conformity (defined in IVDR

)
m

European Union 2017/746)
g Use-by Date In vitro diagnostic medical device
,}’ Temperature Limit A Caution
@ Date of Manufacture @ Importer

Indicates the Authorised
E Representative in Switzerland

References
1. Theory and Practice of Histotechnology, Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed,
Mosby, St. Louis, (MO), 1980
2. Histotechnology: A Self Instructional Text. Carson, ASCP Press, Chicago, 1990
Contact Information

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

Eisenhamatoxylin-Set nach Weigert
Verfahren Nr. HT1079

ce MRRCK

Verwendungszweck

Das Eisenhamatoxylin-Set nach Weigert wird haufig als histologische Zellkernférbung in speziellen
Féarbetechniken verwendet, da es sich in sauren Férbeldsungen nicht entfarbt.? die Daten dieses
manuellen qualitativen Verfahrens werden fir die Bestimmung von Chromatin in Zellkernen
humaner histologischer Proben verwendet. Diese Daten kdnnen als Hilfe bei der Diagnose
bestimmter klinischer Erkrankungen oder pathophysiologischer Zustéande verwendet werden und
sollten in Verbindung mit anderen klinischen diagnostischen Tests oder Informationen tUberprift
werden.

Reagenzien

Eisenhamatoxylin-Losung nach Weigert, Teil A (Art.-Nr. HT107-500ML)
1 % zertifiziertes Hdmatoxylin in Ethanol

Eisenh@amatoxylin-L6sung nach Weigert, Teil B (Art.-Nr. HT109-500ML)

Eisenchlorid-Lésung 1,2 % (w/v) und Salzsaure, 1 % (v/v)

Erforderliche, aber nicht im Lieferumfang enthaltene spezielle Materialien

Objekttrager zur Positivkontrolle, z. B. Trichrome TISSUE-TROL™, sind bei jedem Verfahren
einzusetzen.

Lagerung und Stabilitat

Das Eisenhamatoxylin-Set nach Weigert und Trichrome TISSUE-TROL™ sind bei Raumtemperatur
(18-26 °C) zu lagern.

Die Reagenzien sind bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum haltbar.

Die Eisen-Hamatoxylin-Gebrauchslésung nach Weigert muss fiir jeden Gebrauch frisch angesetzt
werden.

Vorbereitung

Die Eisenhamatoxylin-Gebrauchslésung nach Weigert wird hergestellt, indem gleiche Teile der
Eisenhamatoxylin-Lésung nach Weigert, Teil A und Eisenhamatoxylin-Lésung nach Weigert, Teil B,
gemischt werden.

VorsichtsmaBnahmen

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

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

Trichrom-TISSUE-TROL™-Kontrollobjekttrager enthalten in Paraffin eingebettetes menschliches
Kollagen- und Muskelgewebe und miissen als potenziell infektits betrachtet werden.

Verfahren

Probenentnahme

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

Jeder gut fixierte Paraffinschnitt mit bis zu 5 Mikrometer kann verwendet werden.

Verfahren

1. Eisen-Ha@matoxylin-Gebrauchsldsung nach Weigert gemaB den Anweisungen herstellen.
2. Die Objekttrager entparaffinieren und in deionisiertem Wasser hydratisieren.

3. In der Eisen-Hamatoxylin-Gebrauchslosung nach Weigert 5 Minuten farben.

4. Unter flieBendem Leitungswasser 5 Minuten waschen.

5. Die Objekttrager spilen, mit Alkohol dehydrieren, in Xylol klédren und einbetten.

Leistungsmerkmale

Zielstruktur Farbungsergebnis
Kerne Blau bis schwarz
Hintergrund Ungefarbt
Wenn die beobachteten Ergebnisse von den erwarteten Ergebnissen abweichen, wenden Sie sich
bitte an den Technischen Service von Sigma-Aldrich, um Unterstiitzung zu erhalten.

Analytische Leistungsmerkmale

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

Art.-Nr. Beschreibung des Ziel Intra- Intra-Assay- Inter- Inter-Assay-
Produkts Assay-  Empfindlichkeit Assay- Empfindlichkeit
Spezifitat Spezifitat
Eisenh&matoxylin-
HT107 Losung nach Kerne 3von 3 3von 3 3von 3 3von3
Weigert, Teil A
Eisenhdamatoxylin-
HT109 Lésung nach Kerne  3von 3 3von3 3von 3 3von 3
Weigert, Teil B

Warnungen und Gefahren

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

HT1079:

H225: Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar.

H315: Verursacht Hautreizungen.

H319: Verursacht schwere Augenreizung.

P210: Von Hitze/Funken/offenen Flammen/heiBen Oberflachen fernhalten. Rauchen verboten.

P305 + P351 + P338: WENN IM AUGE: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser ausspilen.
Kontaktlinsen entfernen, falls vorhanden und leicht durchzufiihren. Weiter spilen.
Wenn wdhrend der Verwendung dieses Produkts oder als Folge seiner
Verwendung ein schwerwiegender Zwischenfall eingetreten ist, melden Sie dies
bitte dem Hersteller und/oder seinem bevollméachtigten Vertreter sowie Ihrer
nationalen Behorde.

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

wl  Hersteller

[:E Anweisungen flir den Gebrauch
beachten

Katalognummer

- A
o &

Chargencode

Bevollmachtigter Vertreter in
der Europdischen Gemeinschaft/ c
Europdischen Union

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

m

Medizinisches In-vitro-
Diagnosegerat

Verfallsdatum

Vorsicht

&> 3

-
,}’ Temperatur-Grenzwert
il

Datum der Herstellung Importeur

Bezeichnet den Bevollméchtigten in

E der Schweiz.

Referenzen

1. Theory and Practice of Histotechnology, Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed,
Mosby, St. Louis, (MO), 1980
2. Histotechnology: A Self Instructional Text. Carson, ASCP Press, Chicago, 1990

Kontaktinformationen

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

Revisionshistorie

Rev. 1.0 2022
Neues Dokument

Rev. 2.0 2022

Rev. 3.0 2025
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Instructions d'utilisation

Kit d'hématoxyline ferrique de
Weigert

Procédure n°® HT1079

MRRCK
q3

- . -
Utilisation prévue

L'hématoxyline ferrique de Weigert est couramment utilisée comme coloration nucléaire en
histologie en cas de mise en ceuvre de techniques de coloration spéciales, car elle ne décolore pas
dans les solutions de coloration acides!?. La présente procédure qualitative et manuelle fournit
des données pour la détermination de chromatine dans les noyaux des échantillons histologiques
humains. Ces données peuvent étre utilisées comme une aide au diagnostic de certaines affections
cliniques ou certains états physiopathologiques, et doivent étre examinées en association avec
d'autres informations, notamment d'autres tests de diagnostic clinique.

Réactifs

Solution d'hématoxyline ferrique de Weigert A (réf. HT107-500ML)
1 % d'hématoxyline certifiée dans de I'éthanol

Solution d'hématoxyline ferrique de Weigert B (réf. HT109-500ML)

Chlorure ferrique, 1,2 % (p/v) et acide chlorhydrique, 1 % (v/v)

Matériel spécial requis mais non fourni

Lames de contrdle positives, comme les lames Trichrome TISSUE-TROL™, qui doivent étre incluses
dans chaque série.

Conservation et stabilité

Le kit d'hématoxyline ferrique de Weigert et les lames Trichrome TISSUE-TROL™ doivent étre
conservés a température ambiante (entre 18 et 26 °C).

Les réactifs sont stables jusqu'a la date limite d'utilisation indiquée sur I'étiquette.

Une nouvelle solution de travail d'hématoxyline ferrique de Weigert doit étre préparée a chaque fois.

Préparation

La solution de travail d'hématoxyline ferrique de Weigert est préparée en mélangeant a parts
égales la solution A et la solution B.

Précautions

Les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro inclus dans ces kits sont destinés a étre utilisés

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

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

Les lames de contréle Trichrome TISSUE-TROL™ sont constituées de coupes de tissus humains
inclus en paraffine contenant du collagéne et du tissu musculaire et doivent étre considérées
comme potentiellement infectieuses.

Procédure

Prélevement des échantillons

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

Toute coupe incluse en paraffine correctement fixée d'une épaisseur de 5 microns maximum peut
étre utilisée.

Procédure

1. Préparer la solution de travail d'hématoxyline ferrique de Weigert selon les instructions.

2. Déparaffiner les lames et les réhydrater dans de I'eau désionisée.

3. Colorer dans la solution de travail d'hématoxyline ferrique de Weigert pendant 5 minutes.
4. Laver sous l'eau de ville pendant 5 minutes.

5. Rincer les lames, les déshydrater dans une série de bains d'alcool, les éclaircir au xyléne et

procéder au montage
Caractéristiques de performance

Structure cible Résultat de la

coloration
Noyaux Bleu a noir
Fond Non coloré

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

Caractéristiques de performance analytique

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

Réf. Description du Cible  Spécificité Spécificité  Sensibilité
produit intra-série intra-série inter-séries inter-séries
Solution
HT107 d'hématoxyline Noyaux 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
ferrique de Weigert A
Solution
HT109 d'hématoxyline Noyaux 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3

ferrique de Weigert B

Avertissements et risques

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

HT1079:

H225 : Liquide et vapeurs trés inflammables.
H315 : Provoque une irritation cutanée.
H319 : Provoque une séveére irritation des yeux.

P210 : Tenir a I'écart de la chaleur/des étincelles/des flammes nues/des surfaces chaudes.
Ne pas fumer.

P305 + P351 + P338 : EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a l'eau
pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles
peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.
Si, au cours de l'utilisation de ce dispositif ou a la suite de son utilisation, un
incident grave se produit, le signaler au fabricant et/ou a son représentant
agréé ainsi qu'aux autorités nationales compétentes.

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

“ Fabricant

[E] Consulter le mode d'emploi

Référence

Numéro du lot

Déclaration de conformité de

Représentant agréé dans la I'Union européenne (définie dans

Communauté européenne/I'Union c E le réglement 2017/746 relatif aux
européenne dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro)

Dispositif médical de diagnostic

¢ Date limite d'utilisation P
A

,}’ Limites de température Attention

M Date de fabrication Importateur

Indique le représentant agréé en
[cH [REP] ¢ lese

Références

1. Theory and Practice of Histotechnology, Edited by D.C. Sheehan and B.B. Hrapchak, 2nd ed,
Mosby, St. Louis, (MO), 1980
2. Histotechnology: A Self Instructional Text. Carson, ASCP Press, Chicago, 1990

Coordonnées

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

Rév. 2.0 2022

Rév. 3.0 2025

Mise a jour des conventions de nomenclature. Ajout des informations sur le
mandataire suisse (CH-REP) et I'importateur suisse.
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Allemagne ou de ses filiales. Toutes les autres marques sont la propriété de leurs détenteurs respectifs. Des
informations détaillées sur les marques de commerce sont disponibles via des ressources accessibles au public.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Istruzioni per I'uso

Set di ematossilina ferrica di
Weigert

Procedura n. HT1079

MRRCK

q3

Uso previsto

1l set di ematossilina ferrica di Weigert € comunemente usato come colorante nucleare istologico in
speciali tecniche di colorazione in quanto non si decolora in soluzioni di colorazione acide.*? I dati
ottenuti da questa procedura qualitativa manuale vengono utilizzati per la determinazione della
cromatina nei nuclei di campioni istologici umani. Questi dati possono essere utilizzati come ausilio
per la diagnosi di determinate condizioni cliniche o stati fisiopatologici e devono essere esaminati
insieme ad altri test o informazioni cliniche diagnostiche.

Reagenti

Soluzione di ematossilina ferrica di Weigert, parte A (N. di cat. HT107-500ML)
1% di ematossilina certificata in etanolo

Soluzione di ematossilina ferrica di Weigert, parte B (N. di cat. HT109-500ML)

Cloruro ferrico 1,2% (p/v) e acido cloridrico, 1% (v/v)

Materiali specifici necessari, ma non forniti in dotazione

I vetrini di controllo positivi, come Trichrome TISSUE-TROL™ devono essere inclusi in ogni
esecuzione.

Conservazione e stabilita

Il set di ematossilina ferrica di Weigert e il Trichrome TISSUE-TROL™ devono essere conservati
a temperatura ambiente (18-26 °C).

I reagenti sono stabili fino alla data di scadenza indicata in etichetta.

La soluzione di ematossilina ferrica di Weigert deve essere preparata fresca per ogni utilizzo.

Preparazione

La soluzione di ematossilina ferrica di Weigert viene preparata miscelando parti uguali della
soluzione di ematossilina ferrica di Weigert, Parte A e soluzione di ematossilina ferrica di Weigert,
Parte B.

Precauzioni

Gli IVD inclusi in questi kit sono destinati alla diagnostica in vitro in un ambiente di laboratorio
clinico. Questi IVD sono destinati esclusivamente all'uso professionale da parte di personale
qualificato. Gli IVD Sigma-Aldrich devono essere utilizzati da personale di laboratorio addestrato
alla manipolazione di campioni biologici umani potenzialmente infettivi, come anche all'uso di
microscopi e altre apparecchiature di laboratorio, che abbia la percezione del colore e I'acuita visiva
necessari a distinguere i colori e altri oggetti al microscopio.

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

I vetrini di controllo Trichrome TISSUE-TROL™ sono tessuti umani inclusi in paraffina contenenti
collagene e tessuto muscolare e devono essere considerati potenzialmente infettivi.

Procedura

Raccolta dei campioni

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

Puo essere utilizzata qualunque sezione ben fissata in paraffina di 5 micron o meno.

Procedura

1. Preparare la soluzione di ematossilina ferrica di Weigert secondo le istruzioni.

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

3. Eseguire la colorazione utilizzando la soluzione di ematossilina ferrica di Weigert per 5 minuti.
4. Lavare in acqua corrente di rubinetto per 5 minuti.

5. Sciacquare i vetrini, disidratare con alcool, chiarificare in xilene e montare.

Caratteristiche prestazionali

Risultato della
colorazione

Nuclei Da blu a nero
Sfondo Non colorato

Struttura target

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

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

N. di cat. Descrizione del Target Specificita Sensibilita Specificita Sensibilita

prodotto intra- intra- inter- inter-
saggio ggi ggi ggi
Soluzione di
HT107  ematossilina ferrica  Nuclei 3su3 3su3 3su3 3su3
di Weigert, parte A
Soluzione di
HT109  ematossilina ferrica  Nuclei 3su3 3su3 3su3 3su3

di Weigert, parte B

Avvertenze e pericoli

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

HT1079:

H225: Liquido e vapore altamente infiammabili.

H315: Provoca irritazione cutanea.

H319: Provoca grave irritazione oculare.

P210: Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde, scintille, fiamme libere. Non fumare.

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

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

Definizioni dei simboli

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

u Fabbricante Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per I'uso Codice del lotto

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

Dispositivo medico-diagnostico

Data di scadenza o
in vitro

Limite di temperatura A Attenzione
Data di fabbricazione @ Importatore
Indica il rappresentante autorizzato
in Svizzera
Bibliografia

1. Theory and Practice of Histotechnology, Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed,
Mosby, St. Louis, (MO), 1980
2. Histotechnology: A Self Instructional Text. Carson, ASCP Press, Chicago, 1990

Recapiti

Per effettuare un ordine, visitare il nostro sito web all'indirizzo SigmaAldrich.com. Per il servizio di
assistenza tecnica, visitare I'apposita pagina dedicata sul nostro sito web all'indirizzo
SigmaAldrich.com/techservice.

Cronologia delle revisioni

Rev. 1.0 2022

Nuovo documento
Rev. 2.0 2022
Rev. 3.0 2025

Convenzione di denominazione aggiornate. Aggiunta di informazioni su CH-REP
e importatore

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
3050 Spruce Street, E Schiffgraben 41 64271

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

+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
Laurenzenvorstadt 61 Chemie GmbH
5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

L'iniziale “M”, TISSUE-TROL e Sigma-Aldrich sono marchi commerciali di Merck KGaA, Darmstadt, Germania
o delle sue affiliate. Tutti gli altri marchi commerciali sono di proprieta dei rispettivi proprietari. Informazioni
dettagliate sui marchi sono disponibili tramite risorse accessibili pubblicamente.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Conjunto de hematoxilina de hierro de Weigert
N.C de procedimiento: HT1079

ce MRRCK

Uso previsto

El conjunto de hematoxilina de hierro de Weigert se utiliza cominmente como tinciéon nuclear
histoldgica en técnicas de tincion especiales, ya que no se decolora en soluciones de tincién
acidas.'? Los datos obtenidos mediante este procedimiento manual y cualitativo se utilizan para
determinar la cromatina en nucleos de muestras humanas histoldgicas. Estos datos pueden
utilizarse como ayuda para el diagnéstico de ciertas condiciones clinicas o estados fisiopatoldgicos y
deben revisarse junto con otras pruebas o informacion de diagndstico clinico.

Reactivos

Solucién de hematoxilina de hierro de Weigert, parte A (n.° de cat. HT107-500ML)
1 % de hematoxilina certificada en etanol

Solucion de hematoxilina de hierro de Weigert, parte B (n.° de cat. HT109-500ML)

Cloruro férrico 1,2 % (p/v) y acido clorhidrico, 1 % (v/v)

Material especial necesario pero no suministrado
En cada proceso se deben incluir portaobjetos de control positivo, como Trichrome TISSUE-TROL™.

Almacenamiento y estabilidad

El conjunto de hematoxilina de hierro de Weigert y Trichrome TISSUE-TROL™ deben almacenarse a
temperatura ambiente (18-26 °C).

Los reactivos son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

La solucién de trabajo de hematoxilina de hierro de Weigert se debe preparar nueva para cada uso.

Preparacion

La solucién de trabajo de hematoxilina de hierro de Weigert activa se prepara mezclando la solucién
de hematoxilina de hierro de Weigert (parte A) y la solucién de hematoxilina de hierro de Weigert
(parte B) a partes iguales.

Precauciones

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

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

Los portaobjetos de control Trichrome TISSUE-TROL™ son tejido humano incluido en parafina que
contiene colageno y tejido muscular, y se deben considerar potencialmente infecciosos.

Procedimiento

Recogida de la muestra

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

Se puede utilizar cualquier seccion de parafina bien fijada cortada a 5 micras o menos.

Procedimiento

1. Prepare la solucion de trabajo de hematoxilina de hierro de Weigert conforme a las
instrucciones.

2. Desparafine e hidrate los portaobjetos con agua desionizada.

3. Tifla en solucion de trabajo de hematoxilina de hierro de Weigert durante 5 minutos.

4. Lave con agua corriente durante 5 minutos.

5. Enjuague los portaobjetos, deshidratelos con alcohol, aclarelos con xileno y montelos.

Caracteristicas de funcionamiento

Estructura objetivo Resultado de la tincion
Ndcleos Entre azul y negro
Fondo Sin tincién

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

Caracteristicas de funcionamiento analitico

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

N.° de Descripcién del Objetivo Especificidad ibilidad pecificidad ibilidad
cat. producto intraensayo intraensayo interensayo interensayo
Solucién de hematoxilina
HT107 de hierro de Weigert, Ncleos 3de3 3de3 3de3 3de3
parte A
Solucién de hematoxilina
HT109 de hierro de Weigert, Ncleos 3de3 3de3 3de3 3de3
parte B

Advertencias y peligros

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

HT1079:

H225: Liquido y vapores muy inflamables.

H315: Provoca irritacién cutanea.

H319: Provoca irritacion ocular grave.

P210: Mantener lejos del calor, chispas, llamas el descubierto y superficies calientes. No fumar.

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

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

“ Fabricante

[:E Consultar instrucciones de uso

Numero de catdlogo

Codigo de lote

Declaracion UE
Representante autorizado de conformidad (definida en el

en la Comunidad Europea/Unidn c € Reglamento (UE) 2017/746 sobre
Europea los productos sanitarios para
diagnéstico in vitro)

Fecha de caducidad zusvp;?ri;two médico de diagndstico

Limite de temperatura Precaucion

Fecha de fabricacion

%~ g

Importador

Indica el representante autorizado

en Suiza

Referencias

1. Theory and Practice of Histotechnology, Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed,
Mosby, St. Louis, (MO), 1980
2. Histotechnology: A Self Instructional Text. Carson, ASCP Press, Chicago, 1990

Informacién de contacto

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

Historial de revisiones

Rev. 1.0 2022
Nuevo documento

Rev. 2.0 2022

Rev. 3.0 2025

Convencidon de nomenclatura actualizada. Se ha afiadido la informacion del
representante de Suiza y del importador.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
3050 Spruce Street, E Schiffgraben 41 64271

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

+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
Laurenzenvorstadt 61 Chemie GmbH
5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

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

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Weigerts jernhaematoxylinsaet
Procedure nr. HT1079

MRRCK

q3

Tilsigtet brug

Weigerts jernhaematoxylinsaet anvendes normalt som histologisk kernefarvning i saerlige
farvningsteknikker, da det ikke affarves i syreholdige farvningsoplgsninger.'? Dataene fra denne
manuelle kvalitative procedure, anvendes til at bestemme kromatin i kerner i humane histologiske
praver. Disse data kan anvendes som en hjzelp til at diagnosticere visse kliniske tilstande eller
patofysiologiske tilstande og bgr gennemgés sammen med andre kliniske diagnostiske tests eller
oplysninger.

Reagenser

Weigert's Iron Hematoxylin Solution, Part A (kat.nr. HT107-500ML)
1 % certificeret haematoxylin i ethanol

Weigert’'s Iron Hematoxylin Solution, Part B (kat.nr. HT109-500ML)
Ferriklorid 1,2 % (vaegt/vol.) og saltsyre, 1 % (vol./vol.).

Szerlige materialer, som er pakreevede, men ikke medfglger
Der skal inkluderes positive kontrolobjektglas, sdsom Trichrome TISSUE-TROL™, i hver kgrsel

Opbevaring og stabilitet

Weigerts jernhaematoxylinsaet og Trichrome TISSUE-TROL™ skal opbevares ved stuetemperatur
(18-26 °C).

Reagenserne er stabile indtil udigbsdatoen pd maerkaten.

Arbejdsoplgsningen af Weigerts jernhaematoxylin skal tilberedes frisk til hver brug.

Klarggring

Arbejdsoplgsningen af Weigerts jernhaematoxylin fremstilles ved at blande lige dele af Weigerts
jernhaematoxylinoplgsning, part A og Weigerts jernhaematoxylinoplgsning, part B.

Forsigtighedsregler

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

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

Trichrome TISSUE-TROL™ kontrolobjektglas er fremstillet med paraffinindstgbt humant veev, der
indeholder kollagen og muskelvaev, og skal betragtes som potentielt smittefarlige.

Procedure

Prgveindsamling

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

Ethvert velfikseret paraffinsnit, der er skdret i en tykkelse pd 5 mikron eller derunder.

Procedure

1. Forbered Weigerts jernhaematoxylin-arbejdsoplgsning i henhold til anvisningerne.

2. Afparaffiner objektglassene, og hydrer i deioniseret vand.

3. Farv i Weigerts jernhaematoxylin-arbejdsoplgsning i 5 minutter.

4. Vask i rindende postevand i 5 minutter.

5. Skyl objektglassene, dehydrér dem gennem alkohol, klarér dem i xylen, og montér dem.

Praestationskarakteristika

Malstruktur Farvningsresultat
Kerner BI til sort
Baggrund Ufarvet

Kontakt Sigma-Aldrichs tekniske service for at f3 hjzelp, hvis de observerede resultater afviger fra
de forventede resultater.

Analytiske praestationskarakteristika

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

Kat.nr. Produktbeskrivelse Mal Specificitet Sensitivitet Specificitet Sensitivitet
inden for inden for mellem mellem
y y y y
Weigerts
HT107 jernhamatoxylinoplgsning, Kerner 3af3 3af 3 3af 3 3af 3
part A
Weigerts
HT109 jernhamatoxylinoplgsning, Kerner 3af3 3af 3 3af 3 3af3
part B

Advarsler og farer

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

HT1079:

H225: Meget brandfarlig vaeske og damp.

H315: For&rsager hudirritation.

H319: Forérsager alvorlig gjenirritation.

P210: Holdes vaek fra varme/gnister/dben ild/varme overflader. Rygning forbudt.

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

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

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

M Producent
[:m Se brugsanvisningen

Autoriseret repraesentant

i Det Europzeiske Faellesskab/Den C

Europeeiske Union

Katalognummer

Batchkode

Den Europzeiske Unions
overensstemmelseserklzering
(defineret i IVDR 2017/746)

m

. Medicinsk udstyr til in vitro-
g Sidste anvendelsesdato diagnostik
J’ Temperaturgraense A Forsigtig
@ Fremstillingsdato % Importor

Angiver den autoriserede

E repraesentant i Schweiz

Referencer

1. Theory and Practice of Histotechnology, Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed,
Mosby, St. Louis, (MO), 1980

2. Histotechnology: A Self Instructional Text. Carson, ASCP Press, Chicago, 1990
Kontaktoplysninger

Besgg vores websted pd SigmaAldrich.com for at afgive en bestilling. G8 til siden for teknisk service
o 0 o - : o : ) )
pa vores websted pa SigmaAldrich.com/techservice for at fa oplysninger om teknisk service.

Revisionshistorik

Rev. 1.0 2022
Nyt dokument

Rev. 2.0 2022

Rev. 3.0 2025

Opdateret navngivningskonvention. Tilfgjet CH-REP og importgroplysninger

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,
an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany
Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765
MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
Laurenzenvorstadt 61 % Chemie GmbH
5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

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

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Weigerts jarnhematoxylinset
Forfarande nr HT1079

MRRCK

q3

Avsedd anvandning

Weigerts jarnhematoxylinset anvénds ofta som en histologisk karnfarg vid sérskilda
fargningstekniker eftersom det inte avfargas i sura fargningslésningar. Data som erh3lls med
detta manuella kvalitativa forfarande anvands for att pdvisa kromatin i cellkdrnorna i humana
histologiska prover. Dessa data kan anvandas som ett hjdlpmedel vid diagnostisering av vissa
kliniska tillstand eller patofysiologiska tillstdnd och ska granskas tillsammans med andra kliniska
diagnostiska tester eller annan information.

Reagenser

Weigerts jarnhematoxylinlésning, del A (kat.nr HT107-500ML)
1 % certifierat hematoxylin i etanol

Weigerts jarnhematoxylinlésning, del B (kat.nr HT109-500ML)

Jarnklorid 1,2 % (w/v) och saltsyra, 1 % (v/v)

Sarskilt materiel som kravs men inte tillhandahélls
Objektglas med positiva kontroller, som Trichrome TISSUE-TROL™, ska inkluderas i varje kdrning.

Férvaring och hallbarhet

Weigerts jarnhematoxylinset och Trichrome TISSUE-TROL™ ska férvaras i rumstemperatur
(18-26 °C).

Reagenserna &r héllbara fram till utgdngsdatumet som anges pa etiketterna.

Ny Weigerts jarnhematoxylinarbetslosning ska beredas infor varje anvandning.

Beredning

Weigerts jarnhematoxylinarbetslésning bereds genom att blanda lika delar Weigerts
jarnhematoxylinlésning, del A och Weigerts jarnhematoxylinlésning, del B.

Forsiktighetsatgarder

De medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik som ingdr i dessa kit ar avsedda att anvandas
i klinisk laboratoriemiljo. Dessa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik ar endast avsedda
att anvandas av kvalificerad personal. Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik frén Sigma-
Aldrich f&r anvandas av laboratoriepersonal som ar utbildad i hantering av humanprover som kan
vara smittsamma, anvéndning av mikroskop och annan laboratorieutrustning samt har tillrackligt
bra fargseende och synskérpa for att kunna urskilja farger och andra féremal under mikroskop.

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

Trichrome TISSUE-TROL™-objektglas med kontroller ar paraffininbaddad mansklig vdvnad som
innehaller kollagen och muskelvavnad och ska betraktas som potentiellt smittsamma.

Forfarande

Provtagning

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

Val fixerade paraffinsnitt som har skurits vid 5 mikron eller mindre kan anvéandas.

Forfarande

1. Bered Weigerts jarnhematoxylinarbetslosning enligt instruktionerna.
Avparaffinera objektglasen och hydrera till avjoniserat vatten.

Farga i Weigerts jarnhematoxylinarbetslésning i 5 minuter.

Tvétta i rinnande kranvatten i 5 minuter.

Skolj objektglasen, dehydrera genom alkohol, klargér i xylen och montera.

Prestandaegenskaper

narwN

Malstruktur Fargningsresultat
Karnor BI3tt till svart
Bakgrund Ofargat

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

Sigma-Aldrich, Inc.,
3050 Spruce Street,

Analytiska prestandaegenskaper

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

Kat.-nr. Produktbeskrivning Mal Specificitet  Sensitivitet  Specificitet  Sensitivitet

inom analys inom analys mellan mellan
analyser analyser
Weigerts
HT107 jérnhematoxylinset,  Karnor 3av3 3av3 3av3 3av3
del A
Weigerts
HT109 jérnhematoxylinset,  Karnor 3av3 3av3 3av3 3av3
del B

Varningar och faror

Se sdkerhetsdatabladet och produktmarkningen for uppdaterad information om risker, fara och
sakerhet.

HT1079:

H225: Mycket brandfarlig vétska och dnga.

H315: Orsakar hudirritation.

H319: Orsakar allvarlig 6gonirritation.

P210: Far inte utsattas for varme/gnistor/oppen I8ga/heta ytor. Rékning forbjuden.

P305 + P351 + P338: OM LOSNINGEN KOMMER IN I OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera
minuter. Ta ut eventuella kontaktlinser om det g8r latt. Fortsatt att skolja.

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

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

u Tillverkare

Se bruksanvisningen

Katalognummer

Batchkod

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

g Utg&ngsdatum
/l’ Temperaturgréns A
el ®

Medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik

Forsiktighet

Tillverkningsdatum Importor

Anger den auktoriserade

representanten Schweiz

Referenser

1. Theory and Practice of Histotechnology, Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed,
Mosby, St. Louis, (MO), 1980

2. Histotechnology: A Self Instructional Text. Carson, ASCP Press, Chicago, 1990
Kontaktuppgifter

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

Revisionshistorik

Rev. 1.0 2022
Nytt dokument

Rev. 2.0 2022

Rev. 3.0 2025

Uppdaterat namngivningskonventionen. Lagt till CH-REP- och importdrsinformation.

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

+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
Laurenzenvorstadt 61 Chemie GmbH
5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

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

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Conjunto de hematoxilina de
ferro de Weigert

Procedimento N.© HT1079

Utilizacdo prevista

O Conjunto de hematoxilina de ferro de Weigert € comummente utilizado como uma coloragédo
nuclear histolégica em técnicas de coloragdo especiais, ja que ndo descolora em solugbes de
coloragdo acidicas.!? Os dados obtidos a partir deste procedimento qualitativo manual s&o
utilizados para a determinagdo da cromatina em nucleos de amostras histoldgicas humanas. Estes
dados podem ser utilizados como auxiliares no diagndstico de determinadas condigBes clinicas ou

estados fisiopatoldgicos, e devem ser revistos em conjunto com outros testes ou informagdes de
diagndstico clinico.

Reagentes

Solugdo de hematoxilina de ferro de Weigert, Parte A (N.° de cat. HT107-500ML)
Hematoxilina certificada a 1% em etanol

Solugado de hematoxilina de ferro de Weigert, Parte B (N.° de cat. HT109-500ML)

Cloreto de ferro a 1,2% (p/v) e &cido cloridrico, 1% (v/v)

Materiais especiais necessarios mas ndo fornecidos

Devem ser incluidas léminas de controlo positivo, tais como Trichrome TISSUE-TROL™, em cada
série.

Conservagdo e estabilidade

O conjunto de hematoxilina de ferro de Weigert e as Iaminas Trichrome TISSUE-TROL™ devem ser
conservados a temperatura ambiente (18-26 °C).

Os reagentes permanecem estaveis até a data de validade indicada no rétulo.

A Solugdo de trabalho de Hematoxilina de ferro de Weigert deve ser preparada fresca para cada
utilizagdo.

Preparagao
A Solugdo de trabalho de Hematoxilina de ferro de Weigert é preparada misturando partes iguais

da Solugdo de Hematoxilina de ferro de Weigert, parte A, e da Solugdo de Hematoxilina de ferro de
Weigert, parte B.

Precaugdes

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

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

As laminas de controlo Trichrome TISSUE-TROL™ s&o tecido humano impregnado em parafina que
contém tecido colagenoso e muscular, e devem ser consideradas potencialmente infeciosas.

Procedimento

Colheita de amostras

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

Pode ser utilizada qualquer secgdo de parafina bem fixada com 5 micrones ou menos.

Procedimento

1. Preparar a Solugdo de trabalho de Hematoxilina de ferro de Weigert de acordo com as
instrugoes.

2. Desparafinar as laminas e hidratar com dgua desionizada.

3. Efetuar a coloragdo em Solugdo de trabalho de Hematoxilina de ferro de Weigert durante
5 minutos.

4. Lavar em agua da torneira corrente durante 5 minutos.

5. Enxaguar as laminas, desidratar com &lcool, limpar em xileno e montar.

Caracteristicas do desempenho

Estrutura alvo Resultado da

coloragao
Ncleos Azul a preto
Fundo N&o corado

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

Caracteristicas do desempenho analitico

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

N.° de cat. Descrigdo Alvo Especificidade Sensibilidade Especificidade Sensibilidade
do produto intr i intr i interensaio interensaio
Solugéo de
hematoxilina
HT107 de ferro de  NUcleos 3de3 3de3 3de3 3de3
Weigert,
Parte A
Solugdo de
hematoxilina
HT109 de ferro de  NUcleos 3de3 3de3 3de3 3de3
Weigert,
Parte B

Avisos e Perigos

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

HT1079:

H225: Liquido e vapor facilmente inflamaveis.

H315: Provoca irritagdo cutanea.

H319: Provoca irritagdo ocular grave.

P210: Manter afastado de calor/superficies quentes/faisca/chama aberta. Ndo fumar.

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

Continue a enxaguar.

Caso tenha ocorrido algum incidente grave durante a utilizagdo deste
dispositivo ou como resultado da sua utilizagdo, comunique-o ao fabricante
e/ou ao respetivo representante autorizado e a sua autoridade nacional.
Definig6es dos simbolos

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

u Fabricante

[E Consultar as instrugdes de
utilizagdo

Numero de catdlogo

| ||Z=
o &

Cddigo do lote

Representante autorizado Declaragdo de Conformidade
na Comunidade Europeia/Unido c da Unido Europeia (definida na
Europeia diretiva RDIV 2017/746)

m

Dispositivo médico para diagndstico

Data de validade o
in vitro

Atengdo

@[3

«
/l’ Limite de temperatura
1

Data de fabrico Importador

Indica o representante autorizado
na Suica

Referéncias

1. Theory and Practice of Histotechnology, Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed,
Mosby, St. Louis, (MO), 1980
2. Histotechnology: A Self Instructional Text. Carson, ASCP Press, Chicago, 1990

Informacgdes de contacto

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

Histérico de revisdes

Rev. 1.0 2022
Novo documento

Rev. 2.0 2022

Rev. 3.0 2025

Atualizagdo da convengdo de nomenclatura. Adigdo das informagdes CH-REP e do importador

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
3050 Spruce Street, E Schiffgraben 41 64271

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

+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
Laurenzenvorstadt 61 Chemie GmbH
5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

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

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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> €T digaTo&uAivng o1drpou
Weigert

Aiadikaoia ap. HT1079

MRRCK

q3

MpoopiZopevn xpnon

To et aipato&uAivng aidrpou Weigert Xpnoiponoleital cuviBwg wg IGTOAOYIKI MUPNVIKF XpWON OF EISIKEG
TEXVIKEG XpWONG, KaBmG dev anoxpwuaTileral og 6&iva dlaAupara Xpwong.2 Ta dedopéva nou NPokUNTouV and
QUTAV TN PN auTOKATn noloTIKA dladikaadia XpPNoIHonoIoUVTal yid TOV NPOGdIOPIOHO TNG XPWHATIVIG GTOUG MUPFVEG
delypdTwv avpanivou 10Tou. Auta Ta dedopéva prnopolv va XpnoiPeEUoouV wg Bonenua atn d1ayvwon opIoHEVLV
KAIVIKOV KaTaoTaoewv 1 naBo@uaoloAoyIKGV KataoTaoewy Kal 6a npénel va a§loAoyouvTal o€ ouvduaoud e
AAAEG KAIVIKEG DIayVWOTIKEG EEETATEIG 1) MANPOPOPIEG.

AvTIdpaocThpia
AidAupa aipato§ulivng o13npou Weigert, Mépog A (ap. katahoyou HT107-500ML)
1% migTonoinuévn aipatofulivn oe aiBavoAn

AiaAupa aiparo§ulivng o1drpou Weigert, Mépog B (ap. kataAdyou HT109-500ML)
XAwplouxog 6idnpog 1,2% (w/v) kai udpoxAwpikd o§U, 1% (v/v)

Eid1ka UAIKG nou anaiTouvTal aAAd dev napexovTai

OETIKEG QVTIKEIHEVOPOPOI NAAGKEG EAEYXOU, ONwG To Trichrome TISSUE-TROL™ Ba npénel va nepiAapBavovrai
o€ KGOg ekTENEDN.

®UAaEN kai oTaBepdTnTa

To oeT aipato§uAivng a1drpou Weigert kai To Trichrome TISSUE-TROL™ Ba npénel va puAdooovTal o€
Beppokpaocia dwpariou (18-26 °C).

Ta avmidpacTripia ival oTaBepd péxpl TNV NUEPORNVia ANENG Nou ava@epeTal oTnV TIKETA.

To didAupa epyaciag aipato&uAivng aidrnpou Weigert 6a npénel va napackeudleral Npoo(aTo yia Kabe xpron.

Mapaokeun

To didAupa epyaciag aipato&uAivng o1dnpou Weigert napackeudleral Ue TNV avapeign iowv pepmv diaAlpaTog
epyaoiag aipato&uAivng a1dnpou Weigert, Mépog A kal dlaAUpaTtog epyaaciag aipatoguiivng o1dnpou Weigert,
Mépog B.

MpoUAGEeIg

Ta BonBrpata IVD nou nepiAagBavovTal o€ auta Ta KIT NpoopifovTal yia in vitro diayvwaTikni Xpron oe
nepiBArAov KAIVIKoU epyacTnpiou. AuTd Ta BonBrjuarta IVD npoopilovTal yia enayyeApartikn xprion povo
ano eEeidikeupévo npoownikd. Ta Bonbrpara IVD Tng Sigma-Aldrich pnopoulv va xpnaoiponoioUvTar and
£pYAOTNPIAKO NPoownikd To onoio eival eknaideupévo va xeipiletal avbpmniva deiypara nou pnopei va eivai
HoAuOUaTIKA, va XpnoIHOMoIEl HIKPOOKONIa kal AAAOV £pyacTnpiako eEonAIoPO Kal SIabETel avTiAnwn Twv
XPWHATWV KAl ONTIKM 0EUTNTA yIa va JIAKPIVEl Ta XPWHATA KAl GAAG AVTIKEIHEVA KATW and HIKPOOKOMIO.

Mpénel va akohouBoUvTal o1 UVABEIG NPOPUAAEEIG KATA TOV XEIPIOPO EPYATTNPIAKAV aVTISPACTNPIwV.
AnoppiyTe Ta andBANTA TNPAOVTAG OAOUG TOUG TOMIKOUG, MOAITEIAKOUG, NEPIPEPEIAKOUG I EBVIKOUG
Kavoviopoug.

O1 avTiKeIpeVoPOpol NAakeg eAeyxou Trichrome TISSUE-TROL™ eival eykAeIopévog o napagivn avpmnivog
10TOG Nou nepiéXel KOAAayOvo Kal puikd 10TO kal Ba npénel va BewpolvTal SUVNTIKA HOAUCHATIKEG.

Aiadikacia
SuAAoyn delypaTwyv

Kapia yvwoTr péBodog dokipaoiag dev pnopei va npoo@épel nAnpn diaBeBaiwon 0TI Ta deiypara aiparog
1 10ToU dev Ba peTadwoouv Aoipwgn. Enopévwg, 6Aa Ta napaywya aiparog f Ta deiypara iotol Ba npénel
va BewpolvTal duvNTIKG HOAUCHATIKA.

Mnopei va xpnoiponoinBei onoladnnoTte KAA®G HOVIHOMNOINKEVN TOUN Napagivng Koppévn ota 5 micron
1 AlyoTepo.

Aiadikaoia

MNapaokeudoTe To diaAupa epyaciag aipato&uAivng oidripou Weigert cUp@wva pe TIG 0dnyieg.
Anonapa@IveOTE TIG AVTIKEILEVOPOPOUG NAAGKEG KAl EVUDATMOTE OE AMIOVIOHEVO VEPOD.
XpwparioTe o€ diaAupa epyaciag aigato§uAivng o1dnpou Weigert yia 5 Aenta.

MAUveTe o€ TpexoUPevo vepd Bpuong yia 5 AenTa.

ZenAUVETE TIG QVTIKEINEVOPOPOUG NAAGKEG, aPUSATOOTE HECW AAKOOANG, BlauyaaTe oe EUAEVIO Kal
KaAUWTE.

ahWwN R

XapakTnpioTika anoédoong

ZTOXEUOHEVN dopN AnotéAeopa Xpwong
MNuprveg MnAe éwg paupo
Ynopadpo Mn KeXPWOHEVO

Edv Ta napatnpoUpeva anoTeAéopata d1agépouv and Ta aVAPeEVOHEVA, ENIKOIVWVIOTE JE TNV TEXVIKN
gkunnpeTnon Tng Sigma-Aldrich yia BonBeia.

XapakTnpioTikGd anédoong TnG avaAuong

Ta anoteAéopaTta anddoong TnNG avaAuong yia TiG SeS0pEVEG DOKIJATIEG MOU NPAyHaTonoindnkav oe OAEG TiG
OTOXEUOHEVEG BopEG, eniBeBal@vouv TNV euaiodnaia, TNV eI3IKOTATA Kal TNV €NavaAnyigoTnTa e Nocoatod 100%.

Ap. Nepiypagn Itoxog EidikotnTa Euvaiodnoia Eidikétnta  EuaioBnoia
kataAdyou npoiovTog EVTOGTNG  EVTOGTNG  METASU TV  HETAEy TRV
. e " 2
AlGAupa aipato§uAivng
HT107 oi1drpou Weigert, Muprveg 3o0ma3 3o0ra 3 30ma3 301a3
Mépog A
AlGAupa aipaTo§uAivng
HT109 oi1drpou Weigert, Muprveg 30ma3 30ra 3 30ta3 301a3
Mépog B

Mpo&1donoinoeig Kal Kivduvol

AvaTpEETe 0TO AgATio SESOHEVWV AOPAAEIag Kal oTnV €MICAPAVON NPoidvVTOG yia OnoIEGdNNOoTE
EVNUEPWHEVEG NANPOPOPIEG KIVOUVWV 1) AOPAAEIAG.

HT1079:

H225: Yypo kai atpoi noAU eUpAekTa.

H315: MpokaAei epeBIopO Tou dEpPAToG,.

H319: MpokaAei coPapd o@BaApikd epeBiopo.

P210: AlaTnpeiTe Hakpia and BeppOTNTA/ONIVORPES/YUUVEG PAOYEG/ BEPUEG ENIPAVEIEG. MV KanvVileTe.

P305 + P351 + P338: SE MEPINTQSH EMA®HS ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA HE VEPO Y1 APKETA
AenTa. EGv undpxouv Gakoi enNapng, apaipécTe ToUG, €AV €ival eUKOAO. ZUVEXIOTE TNV EKNAUON.

Edv, kata Tn dIdpKeia TG Xpriong autou Tou BonBRHaTog | WG anoTéAecpa
TNG XPAONG Tou, £X&1 CUMPBEI KANOI0 COBaPO NEPICTATIKO, NAPAKAAEIOTE va TO
AVAQEPETE OTOV KATACKEUAOTH 1/ Kal 0TOV £§0UC1080TNHEVO AVTINPOOW®NO TOU
Kal oTNV €0VIKA apxn TG X®pag oag.

Opiopoi CUHBOAWV
SUpBoAa onwg opicovtal oto EN ISO 15223-1:2021

KaTtaokeuaoTrg

SupBoUAEUTEITE TIG 08NYieg XPriong Ap1BudG napTidag

ApIBpOG KaTaAdyou

ARAWON CUPPOPPWONG Eupwnaikng
'‘Evwong (6nwg opiletal otnv odnyia
IVDR 2017/746)

F
LOT
- In vitro 81ayvWOTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO
npoiov

E€0U01080TNPEVOG QVTINPOOWNOG
otnv Eupwnaikn Koivotnta/Eupwnaikn C
‘Evwon

Hpepounvia ARgng

‘Oplo Beppokpaciag Mpoooxn

Hpepopnvia napaywyng Eioaywyéag

YnodeikvUel Tov EEouciodoTnuévo
avTinpdowno otnv EABeTia

BiBAloypa®ikéG avapopEg
1. Theory and Practice of Histotechnology, Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak,
2nd ed, Mosby, St. Louis, (MO), 1980
2. Histotechnology: A Self Instructional Text. Carson, ASCP Press, Chicago, 1990

MAnpo@opieg enikoivoviag
Ma va kavere pia napayyehia, enioke@Beite Tov 10TOTONG pag otn dieuBuvon SigmaAldrich.com. MNa Tnv

TEXVIKN €EUNNPETNON, NapakaAoUPE ENIOKEPOEITE TN 0eNida TEXVIKNG EEUNNPETNONG OTOV 10TOTOMO Hag oTn
d1ebBuvon SigmaAldrich.com/techservice.

IoTopikO avafewpnoswV

Avab. 1.0 2022
Néo €yypagpo

Avab. 2.0 2022

Avab. 3.0 2024

EvnuepmBnke n oUpPacn ovopartodoaiag. MpooTéBnkav Ta aToixeia CH-REP kal Tou elcaywyéa

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
3050 Spruce Street, E Schiffgraben 41 64271

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

+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
Laurenzenvorstadt 61 Chemie GmbH
5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

To apxik6 ypaupa M, To TISSUE-TROL kai To Sigma-Aldrich €ival egnopika onpara tng Merck KGaA,
Darmstadt, Germany | Twv ouvdEdEPEVWV PE AUTAV €TAIPEIOV. 'OAa Ta GAAG EUnopika orparta
anoTeAoUV 1I810KTNCIA TWV AVTIOTOIXWV KATOXWV. AENTOUEPEIG NANPOPOPIEG TXETIKA HE TA EUMNOPIKA
onuara eival 31a0€oipeg HEOW SNHOCIWG NPOCRACILWY MOPWV.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Hasznalati utasitas

Weigert-féle vas hematoxilin készlet
HT1079 sz. eljaras

MRRCK

q3

Rendeltetésszerii hasznalat

A Weigert-féle vas hematoxilin készletet altaldaban szbvettani nuklearis festékként hasznaljak
specidlis festési technikaknal, mivel savas festéoldatokban nem szinezédik el.'2 A manualis
kvalitativ eljarasbdl nyert adatokat a sejtmagban 1év6 kromatin meghatarozaséra hasznaljak
emberi mintakban. Ezek az adatok bizonyos klinikai kérképek vagy patofizioldgiai allapotok
diagndzisanak segédeszkdzeként hasznalhatok, és maés klinikai diagnosztikai vizsgélatokkal vagy
informaciokkal egydtt kell értékelni 6ket.

Reagensek

Weigert-féle vas hematoxilin oldat, A rész (kat. sz.: HT107-500ML)
1%-o0s tanusitott hematoxilin etanolos oldat

Weigert-féle vas hematoxilin oldat, B rész (kat. sz.: HT109-500ML)

Vas(1III)-klorid 1,2% (w/v) és soésav, 1% (v/v)

Szikséges, de nem biztositott specialis anyagok

Minden futtatasba be kell vonni pozitiv kontroll targylemezeket, mint példaul a Trichrome TISSUE-
TROL™ reagenst.

Tarolas és stabilitas

A Weigert-féle vas hematoxilin készletet és a Trichrome TISSUE-TROL™ targylemezeket
szobahémérsékleten (18-26 °C) kell tarolni.

A reagensek a cimkén feltlintetett lejarati datumig stabilak.

A Weigert-féle vas hematoxilin munkaoldatot minden egyes hasznalathoz frissen kell elkésziteni.
El6készités

A Weigert-féle vas hematoxilin munkaoldat elkészitéséhez keverjen 6ssze azonos mennyiséget
a Weigert-féle vas hematoxilin oldat, A részbdl és a Weigert-féle vas hematoxilin, B részbdl.

Ovintézkedések

Az ezekben a készletekben taldlhaté in vitro diagnosztikai eszkézoket klinikai laboratoriumi
kérnyezetben térténd in vitro diagnosztikai felhasznalasra széntak. Ezeket az in vitro diagnosztikai
eszkozoket csak képzett szakemberek hasznalhatjék. A Sigma-Aldrich in vitro diagnosztikai
eszkozoket olyan laboratériumi személyzet (izemeltetheti, akik képzettek az esetlegesen fert6z6
emberi mintdk kezelésére, mikroszkopok és egyéb laboratériumi berendezések hasznalatédban,
valamint kell§ szinérzékeléssel és latasélességgel rendelkeznek a szinek és egyéb targyak
mikroszkdp alatt torténé megkilénboztetésére.

A laboratériumi reagensek kezelése soran a szokasos 6vintézkedéseket kell kvetni. A hulladékot
a helyi, allami, tartomanyi vagy nemzeti el6irdsoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

A Trichrome TISSUE-TROL™ kontroll targylemezeken paraffinba dgyazott, kollagént és izomszévetet
tartalmazd emberi szévetek talalhatdk, amelyeket potencidlisan fert6zének kell tekinteni.

Eljaras
Mintavétel

Egyetlen ismert vizsgalati mddszer sem nydjt teljes bizonyossagot arra nézve, hogy a vérmintak
vagy szévetek nem tovabbitanak fert6zést. Ezért minden vérkészitményt vagy szévetmintat

potencidlisan fert6zének kell tekinteni.

Barmely megfeleléen fixalt, paraffinba agyazott, max. 5 mikron vastagsagulra vagott metszet
hasznélhato.

Eljaras

Készitse el a Weigert-féle vas hematoxilin munkaoldatot az utasitdsnak megfeleléen.
Deparaffinalja, majd hidratélja a targylemezeket ioncserélt vizig.

Végezzen festést Weigert-féle vas hematoxilin munkaoldatban 5 percig.

Mossa folyd csapvizben 5 percig.

Mossa a targylemezeket, gyorsan dehidratélja alkohollal, deritse xilolban és fedje le.

Teljesitményjellemzok

nHLNE

Célstruktara Festési eredmény
Sejtmagok Kék vagy fekete
Hattér Festetlen

Ha a megfigyelt eredmények eltérnek a vart eredményektdl, kérjiik, forduljon a Sigma-Aldrich
miszaki szolgalatahoz segitségért.

Analitikai teljesitményjellemzok

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

Kat. sz. Termékleiras cél Teszten Teszten Tesztek Tesztek
beliili beliili kozotti kozotti
specificitdas érzékenység specificitds érzékenység
Weigert-féle
HT107  vas hematoxilin ~ Sejtmagok 3/3 3/3 3/3 3/3
oldat, A rész
Weigert-féle
HT109  vas hematoxilin ~ Sejtmagok 3/3 3/3 3/3 3/3
oldat, B rész

Figyelmeztetések és veszélyek

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

HT1079:

H225: Fokozottan tlizveszélyes folyadék és géz.

H315: Borirritald hatasu.

H319: Sulyos szemirritaciot okoz.

P210: HGt6I, szikratol, nyilt langtol/forro fellletektdl tavol tartando. Tilos a dohanyzas.

P305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tartd dvatos &blités vizzel. Adott
esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha kénnyen megoldhatd. Folytassa az oblitést.

Ha az eszk6z hasznalata soran vagy annak hasznalata kovetkeztében
sulyos varatlan esemény tortént, kérjiik, jelentse azt a gyarténak és/vagy

meghatalmazott képvisel6jének és a helyi nemzeti hatésagnak.

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

u Gyartd

Katalégusszam

Lasd a hasznalati utasitast Gyartasi tétel kodja

Meghatalmazott képviselé Az Eurdpai Unié megfeleléségi

az Eurdpai Kézésségben/Eurdpai c E nyilatkozata (az IVDR 2017/746

Unidban meghatarozasa szerint)

g Lejarati datum
i

In vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdz

H6émérsékleti hatarértékek Vigyazat!
& Gyartasi datum Importér

[ cH [REP] Meghatalmazott képviselé Svajcban
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1. Theory and Practice of Histotechnology, Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed,
Mosby, St. Louis, (MO), 1980

2. Histotechnology: A Self Instructional Text. Carson, ASCP Press, Chicago, 1990
Elérhetéségek
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latogasson el weboldalunkra: SigmaAldrich.com/techservice.
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Az elnevezési konvencié frissitése. CH-REP és importdr informéaciok hozzdadasa

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
3050 Spruce Street, E Schiffgraben 41 64271

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

+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
Laurenzenvorstadt 61 Chemie GmbH
5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

Az ,M" kezd6bet(i, a TISSUE-TROL és a Sigma-Aldrich a Merck KGaA (Darmstadt, Németorszég) vagy
lednyvallalatainak védjegyei. Minden egyéb védjegy a megfeleld tulajdonosok tulajdonat képezi.
A védjegyekre vonatkozo részletes informaciok nyilvanosan hozzaférhetd forrdsokon keresztiil érhetdk el.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.
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Sigma-Aldrich.

Navod k pouziti

Souprava Weigertova zelezitého
hematoxylinu

Postup ¢. HT1079

ce MRRCK

Uréené pouziti

Souprava Weigertova zelezitého hematoxylinu se obvykle pouziva jako histologické jaderné barvivo
pfi specidlnich technikach barveni, protoze v kyselych barvicich roztocich nedochazi ke zméné jeho
zbarveni.t2 Udaje ziskané z tohoto manudlniho kvalitativniho postupu se pouZivaji ke stanoveni
chromatinu v jadrech lidskych histologickych vzork{. Tyto Udaje Ize pouzivat jako pomlicku pfi
diagnostice urcitych klinickych stavil nebo patofyziologickych stavd a je tfeba je prezkoumat ve
spojeni s dalsimi klinickymi diagnostickymi testy ¢i informacemi.

Cinidla
Roztok Weigertova Zelezitého hematoxylinu, éast A (kat. ¢. HT107-500ML)
1% certifikovany hematoxylin v ethanolu

Roztok Weigertova Zelezitého hematoxylinu, ¢ast B (kat. ¢. HT109-500ML)

chlorid Zelezity 1,2 % (m/v) a kyselina chlorovodikova 1 % (v/v)

Potfebné specialni materidly, které nejsou soucasti dodavky

V kazdé zkousce by mély byt zafazeny pozitivni kontrolni preparaty, jako je napf.
Trichrome TISSUE-TROL™.

Skladovani a stabilita

Soupravu Weigertova Zelezitého hematoxylinu a preparaty Trichrome TISSUE-TROL™ je tfeba
uchovavat pfi pokojové teploté (18-26 °C).

Cinidla jsou stabilni do data spotieby uvedeného na stitcich.

Pracovni roztok Weigertova Zelezitého hematoxylinu je tfeba pfipravit na kazdé pouZiti Cerstvy.

Pfiprava

Pracovni roztok Weigertova zelezitého hematoxylinu se pfipravuje smichanim stejnych dilG ¢asti A
a Casti B roztoku Weigertova zelezitého hematoxylinu.

Bezpecnostni opatreni

Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro obsazené v téchto soupravach jsou uréeny

k diagnostickému poufziti in vitro v klinickém laboratornim prostredi. Tyto diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro jsou uréeny pouze pro profesiondini pouziti kvalifikovanym persondlem.
Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro Sigma-Aldrich mohou byt pouZivany laboratornimi
pracovniky, ktefi jsou vyskoleni k manipulaci s lidskymi vzorky, které mohou byt infekcni,

k pouzivani mikroskopd a jiného laboratorniho vybaveni a jejich barevné vidéni a ostrost zraku jsou
dostate¢né pro rozliseni barev a réiznych objektd pod mikroskopem.

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

Kontrolni preparaty Trichrome TISSUE-TROL™ jsou lidska tkan zalita v parafinu obsahujici kolagen
a svalovou tkan a je tfeba je povazovat za potencialné infekéni.

Postup

Odbér vzorkd

Z4dna zndma zkusebni metoda nemiiZe nabidnout naprosté ujisténi, ze vzorky krve nebo tkané
nebudou zdrojem infekce. VSechny krevni derivaty nebo vzorky tkani je proto nutné povazovat za
potencidlné infekéni.

Lze pouzit jakykoliv fez dobfe fixovany v parafinu o tloustce maximainé 5 mikrond.

Postup

1. Pfipravte podle pokyn{ pracovni roztok Weigertova Zelezitého hematoxylinu.

Odparafinujte sklicka a hydratujte je pomoci deionizované vody.

Provedte barveni v pracovnim roztoku Weigertova Zelezitého hematoxylinu po dobu 5 minut.
Oplachujte vodou z vodovodu po dobu 5 minut.

Oplachnéte sklicka, dehydratujte alkoholem, projasnéte v xylenu a upevnéte.

Pracovni charakteristiky

aohwN

Cilova struktura Vysledek barveni
Jadra Modré az ¢erna

Pozadi Nezbarvené

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

Analytické pracovni charakteristiky

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

Kat. ¢&. Popis Cil Specifi¢nost Citlivost Specificnost  Citlivost
produktu v ramci v ramci mezi testy mezi testy
testu testu

Roztok
Weigertova
HT107 Zelezitého Jadra 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
hematoxylinu,
Cast A
Roztok
Weigertova
HT109 Zelezitého Jadra 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
hematoxylinu,
Cast B

Varovani a nebezpeci

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

HT1079:

H225: Vysoce hoflava kapalina a pary.

H315: Zplisobuje podrazdéni kiize.

H319: Zplisobuje vazné podrazdéni odi.

P210: Chrarite pred teplem / jiskrami / otevienym ohném / horkymi povrchy. Zakaz koufeni.

P305 + P351 + P338: PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
Pokud bé&hem nebo v diisledku pouzivani tohoto prostiedku doslo k zavazné
nezadouci pFihodé, nahlaste to vyrobci nebo jeho autorizovanému zastupci
a svému narodnimu Gfadu.
Definice symbolii
Symboly definované v normé EN ISO 15223-1:2021

“ Vyrobce -
[LoT]

[Ti]  Prectéte si Navod k pouiti [LOT]  Kod Sarze

Katalogové cislo

Autorizovany zastupce

v Evropském spoleéenstvi / c

Evropské unii

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

LOT
M Diagnosticky zdravotnicky
Datum spotfeby prostfedek in vitro

Upozornéni

-
,}’ Teplotni limit
il

Datum vyroby Dovozce

Oznacuje autorizovaného zastupce

[cH [REP] ve Svycarsku

Reference

1. Theory and Practice of Histotechnology, Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed.,
Mosby, St. Louis, (MO), 1980

2. Histotechnology: A Self Instructional Text. Carson, ASCP Press, Chicago, 1990

Kontaktni informace

Chcete-li podat objednavku, navstivte nase webové stranky na SigmaAldrich.com. Technicky servis

naleznete na strankach technického servisu na nasi webové strance SigmaAldrich.com/techservice.

Historie revizi

Rev. 1.0 2022
Novy dokument

Rev. 2.0 2022

Rev. 3.0 2025

Aktualizovana konvence pro nazvoslovi. P¥idany informace o zastoupeni ve Svycarsku
a dovozci

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
3050 Spruce Street, E Schiffgraben 41 64271

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

+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
Laurenzenvorstadt 61 Chemie GmbH
5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

Pocatecni M, TISSUE-TROL a Sigma-Aldrich jsou ochranné znamky spolecnosti Merck KGaA, Darmstadt, Némecko
nebo jejich pridruzenych spole¢nosti. Véechny ostatni ochranné znamky jsou majetkem pfislusnych viastnik.
Podrobné informace o ochrannych zndmkach jsou k dispozici prostiednictvim vefejné piistupnych zdrojd.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Bruksanvisning

Weigerts jernhematoksylinsett
Prosedyre nr. HT1079

ce MRRCK

Tiltenkt bruk

Weigerts jernhematoksylinsett brukes ofte som et histologisk kjernefargestoff i spesielle
fargeteknikker, da det ikke avfarger i sure fargelgsninger.? Dataene fra denne manuelle kvalitative
prosedyren brukes til 8 fastsette kromatin i kjerner av humane histologiprover. Disse dataene kan
brukes som et hjelpemiddel for diagnostisering av bestemte kliniske tilstander eller patofysiologiske
tilstander, og skal gjennomgds sammen med andre kliniske diagnostiske tester eller informasjon.

Reagenser

Weigerts jernh oksylinl ing del A (kat.nr. HT107-500ML)
1 % sertifisert hematoksylin i etanol

Weigerts jernt oksylinl i del B (kat.nr. HT109-500ML)

Jernklorid 1,2 % (vekt/volum) og saltsyre 1 % (volum/volum)

Spesielle materialer som kreves, men som ikke medfglger
Positive kontrollobjektglass, som Trichrome TISSUE-TROL™, skal inkluderes i hver kjgring.

Oppbevaring og stabilitet

Weigerts jernhematoksylinsett og Trichrome TISSUE-TROL™ skal oppbevares ved romtemperatur
(18-26 °C).

Reagenser er stabile frem til utigpsdatoen pd etiketten.

Arbeidslgsning med Weigerts jernhematoksylin skal fremstilles ferskt til hver bruk.

Klargjgring

Arbeidslgsning med Weigerts jernhematoksylin fremstilles ved & blande like deler Weigerts
jernhematoksylinlgsning del A og Weigerts jernhematoksylinlgsning del B.

Forsiktighetsregler

IVD-ene inkludert i disse settene er beregnet for in vitro-diagnostisk bruk i et klinisk
laboratoriemiljg. Disse IVD-ene er kun for profesjonell bruk av kvalifisert personell. Sigma-Aldrich-
IVD-er kan betjenes av laboratoriepersonell som er oppleert i & h&ndtere humane prgver som kan
vaere smittsomme, bruke mikroskoper og annet laboratorieutstyr, og som har fargeoppfatning og
synsskarphet for & skille farger og andre elementer under et mikroskop.

Normale forsiktighetsregler for hdndtering av laboratoriereagenser bgr fglges. Avfall m kastes i
samsvar med alle lokale, statlige, provinsielle eller nasjonale forskrifter.

Trikrom-TISSUE-TROL™-kontrollobjektglass er parafininnstgpt humant vev som inneholder kollagen
og muskelvev, og skal betraktes som potensielt smittefarlig.

Prosedyre

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

Ethvert godt fiksert parafinsnitt kuttet til 5 mikrometer eller mindre kan brukes.

Prosedyre

Fremstill arbeidslgsning med Weigerts jernhematoksylin i henhold til instruksjonene.
Avparafiniser objektglassene og hydrer til avionisert vann.

Farg i arbeidslgsning med Weigerts jernhematoksylin i 5 minutter.

Vask i rennende kranvann i 5 minutter.

Skyll objektglassene, dehydrer gjennom alkohol, klarne i xylen og monter.

Ytelsesegenskaper

nHLNE

Malstruktur Fargingsresultat
Kjerner BI3 til svart
Bakgrunn Ufarget

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

Sigma-Aldrich, Inc.,
3050 Spruce Street,

Analytiske ytelsesegenskaper

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

Kat.nr. Produktbeskrivelse Mal Spesifisitet Fglsomhet Spesifisitet Fglsomhet
innen innen mellom mellom
y y y y
Weigerts
HT107  jernhematoksylinlgsning,  Kjerner 3av3 3av3 3av3 3av3
del
Weigerts
HT109  jernhematoksylinlgsning,  Kjerner 3av3 3av3 3av3 3av3
del

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

HT1079:

H225: Meget brannfarlig vaeske og damp.

H315: Irriterer huden.

H319: Gir alvorlig gyeirritasjon.

P210: Holdes unna varme, varme overflater, gnister, pen ild. Rayking forbudt.

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

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

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

Produsent
[LoT]

Se bruksanvisning - Batchkode

Katalognummer

Autorisert representant c € EU-samsvarserklaering
i Det europeiske fellesskap / EU (definert i IVDR 2017/746)

Best for-dato - {Jr;s\t/;t:o—dlagnostlsk medisinsk

REF|
LOT
Temperaturgrense A Forsiktighetsregel

Produksjonsdato Importgr

Angir den autoriserte
representanten i Sveits

Referanser

1. Theory and Practice of Histotechnology, Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed,
Mosby, St. Louis, (MO), 1980
2. Histotechnology: A Self Instructional Text. Carson, ASCP Press, Chicago, 1990

Kontaktinformasjon

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

Revisjonshistorikk

Rev. 1.0 2022
Nytt dokument

Rev. 2.0 2022

Rev. 3.0 2025

Oppdaterte navnekonvensjonen. La inn informasjon om CH-REP og importgr

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

+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
Laurenzenvorstadt 61 Chemie GmbH
5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

Initialen M, TISSUE-TROL og Sigma-Aldrich er varemerker for Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland eller
dets tilknyttede selskaper. Alle andre varemerker tilhgrer de respektive eierne. Detaljert informasjon om
varemerker er tilgjengelig via offentlig tilgjengelige ressurser.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Kullanim Talimatlari

Weigert Demir Hematoksilen Seti
Prosedir No. HT1079

ce MRRCK

Kullanim Amaci

Weigert Demir Hematoksilen Seti, asidik boyama ¢ézeltilerinde rengi bozulmayacadi igin 6zel
boyama tekniklerinde histolojik niikleer boya olarak yaygin sekilde kullanili.? Bu manuel kalitatif
prosediirden elde edilen veriler, insan Histoloji numunelerinin gekirdeklerindeki kromatin tayini igin
kullanilir. Bu veriler belirli klinik durumlarin veya patofizyolojik durumlarin tanisina yardimci olarak
kullanilabilir ve diger tanisal testler ve bilgilerle birlikte degerlendirilmelidir.

Reaktifler

Weigert Demir Hematoksilen Cozeltisi, Kisim A (Kat. No. HT107-500ML)
etanol icinde %1 sertifikall hematoksilen

Weigert Demir Hematoksilen Cozeltisi, Kisim B (Kat. No. HT109-500ML)
Ferrik kloriir %1,2 (a/h) ve hidroklorik asit, %1 (h/h)

Saglanmayan Gerekli Ozel Malzemeler
Trikrom TISSUE-TROL™ gibi pozitif kontrol lamlari her galismaya dahil edilmelidir.

Saklama ve Stabilite

Weigert Demir Hematoksilen Seti ve Trikrom TISSUE-TROL™ oda sicakliginda (18-26°C)
saklanmalidir.

Reaktifler, etikette gosterilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

Weigert Demir Hematoksilen Calisma Cozeltisi her kullanim igin yeni hazirlanmalidir.

Hazirlama

Weigert Demir Hematoksilen Calisma Cozeltisi; Weigert Demir Hematoksilen Cozeltisi, Kisim A'y
Weigert Demir Hematoksilen Gozeltisi, Kisim B ile esit miktarda karistirarak hazirlanir.

Onlemler

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

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

Trikrom TISSUE-TROL™ kontrol lamlari, kolajen ve kas dokusu igeren parafine gémdili insan
dokusudur ve potansiyel olarak bulasici kabul edilmelidir.

Prosediir

Numune Toplama

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

iyi fiksasyon uygulanmis 5 mikron veya daha kiigiik boyutta kesilmis herhangi bir parafin kesiti
kullanilabilir.

Prosedur

1. Weigert Demir Hematoksilen Calisma Cozeltisini talimatlara goére hazirlayin.
2. Lamlan deparafinize edin ve deiyonize suyla hidratlayin.

3. Weigert Demir Hematoksilen Calisma Cozeltisinde 5 dakika boyayin.

4. Akan musluk suyunda 5 dakika boyunca yikayin.

5. Lamlar durulayin, alkolle dehidre edin, ksilende temizleyin ve yerlestirin.

Performans Ozellikleri

Hedef Yapi Boyama sonucu
Cekirdekler Maviden Siyaha
Arka plan Boyanmamis

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

Sigma-Aldrich, Inc.,
3050 Spruce Street,

Analitik Performans Ozellikleri

Tum hedef yapilar Gizerinde yuritilen belirli testlere ait analitik performans sonuglari %100
duyarlilik, 6zgullik ve tekrarlanabilirligi dogrulamaktadir.

Kat. No. OUriin Tanimi  Hedef Tahlil ici Tahlil Igi Tahliller Tahliller
Ozgiilliik Duyarhlik .. Arasi Arasi
Ozgiilliik Duyarhhk
Weigert Demir
Hematoksil ; . . . .
HT107 e(’;‘?;e‘l’t;;le” Gekirdekler 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Kisim A
Weigert Demir
Hematoksil ) . . . .
HT109 e&ieﬁtiz:,en Gekirdekler 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Kisim B

Uyarilar ve Tehlikeler

Guincellenmis herhangi bir risk, tehlike veya givenlik bilgisi icin Guvenlik Veri Formuna ve Grin
etiketine bakin.

HT1079:

H225: Son derece alevlenir sivi ve buhar.

H315: Cilt tahrisine neden olur.

H319: Ciddi goz tahrisine neden olur.

P210: Isidan/kivilcimlardan/agik alevlerden/sicak yiizeylerden uzak tutun. Sigara icmeyin.

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

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

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

wl  Oretici
EE] Kullanma Talimatina bakin Parti Kodu

Avrupa Toplulugu'nda/Avrupa
E Birligi'nde Yetkili Temsilci c

Katalog Numarasi

E Avrupa Birligi Uygunluk Beyani
(IVDR 2017/746'da tanimlanmustir)

Sicaklik Sinirt Dikkat

REF
LOT
Son Kullanma Tarihi In vitro tani amagli tibbi cihaz

[~ 1O

Uretim Tarihi ithalatg

[ cH [REP| isvigre'deki Yetkili Temsilciyi belirtir

Referanslar

1. Theory and Practice of Histotechnology, Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed,
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Kayttéohje

Weigertin rautahematoksyliinisarja
Menetelmanro HT1079

MRRCK

q3

Kayttotarkoitus

Weigertin rautahematoksyliinisarjaa kaytetaan yleisesti histologisena tumavaériaineena varjayksen
erityistekniikoissa, silld sen vari ei haalistu happamissa varjaysliuoksissa.'? Talld manuaalisella
kvalitatiivisella menetelmalla saatuja tietoja kaytetaan tumien kromatiinin maarittadmiseen
ihmisen histologisista ndytteista. Naita tietoja voidaan kayttda apuna tiettyjen kliinisten tilojen
tai patofysiologisten tilojen diagnosoinnissa, ja tietoja on tarkasteltava yhdessa muiden kliinisten
diagnostiikkatestien tai tietojen kanssa.

Reagenssit

Weigertin rautahematoksyliiniliuos, osa A (luettelonro HT107-500ML)
1-prosenttinen sertifioitu hematoksyliini etanolissa

Weigertin rautahematoksyliiniliuos, osa B (luettelonro HT109-500ML)

Rauta(III)kloridi 1,2 % (w/v) ja suolahappo, 1 %(v/v)

Tarvittavat erityismateriaalit, jotka eivat sisally pakkaukseen

Jokaisella ajolla tulee kayttaa positiivisia kontrolliobjektilaseja, kuten Trichrome TISSUE-TROL™.

Sailytys ja stabiilius

Weigertin rautahematoksyliinisarjaa ja Trichrome TISSUE-TROL™ -objektilaseja on séilytettava
huoneenlammdssa (18-26 °C).

Reagenssit ovat stabiileja etiketeissa ilmoitettuun viimeiseen kayttdpaivaan saakka.
Weigertin rautahematoksyliinin kdyttdliuos on valmistettava juuri ennen kayttoa joka kertaa varten.

Valmistelu

Weigertin rautahematoksyliinin kadyttoliuos valmistetaan sekoittamalla yhtd suuret m
rautahematoksyliiniliuosta, osa A, ja Weigertin rautahematoksyliiniliuosta, osa B.

Varotoimet

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

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

Trichrome TISSUE-TROL™ -kontrolliobjektilasit sisaltavat parafiiniin valettua ihmiskudosta, joka
sisaltéa kollageenia ja lihaskudosta, ja niita on pidettdva mahdollisesti tartuntavaarallisina.

Menettely

Naytteenotto

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

Mitd tahansa hyvin kiinnitettya, parafiiniin valettua 5 mikrometrin leiketté voidaan kayttaa.

Menettely

1. Valmista Weigertin rautahematoksyliinin kayttéliuos ohjeiden mukaisesti.

2. Poista objektilasit parafiinista ja hydratoi deionisoituun veteen.

3. Varjaa Weigertin rautahematoksyliinin kayttoliuoksessa 5 minuutin ajan.

4. Pese juoksevalla vesijohtovedelld 5 minuutin ajan.

5. Huuhtele objektilasit, dehydroi alkoholisarjassa, kirkasta ksyleenissa ja peitd nayte.

Suorituskykyominaisuudet

Kohderakenne Varjdystulos
Tumat Sininen-musta
Tausta Varjaytymaton

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

Analyyttiset suorituskykyominaisuudet

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

Luettelonro Tuotteen kuvaus Mééritysten
sisdinen valinen
spesifisyys  herkkyys herkkyys
Weigertin
HT107 rautahematoksyliiniliuos, Tumat 3/3 3/3 3/3 3/3
osa A
Weigertin
HT109 rautahematoksyliiniliuos, Tumat 3/3 3/3 3/3 3/3
osa B

Varoitukset ja vaarat

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

HT1079:

H225: Helposti syttyvé neste ja hoyry.

H315: Arsyttaa ihoa.

H319: Arsyttaa voimakkaasti silmia.

P210: Suojaa lammolta, kipinoiltd, avotulelta ja muilta sytytysléhteiltd. Tupakointi kielletty.

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

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

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

u Valmistaja
[Ti] Katso kayttsohje

Valtuutettu edustaja Vaatimustenmukaisuusvakuutus
Euroopan yhteisossa / Euroopan c E Euroopan unionin maaraysten
unionissa mukaisesti (IVDR-asetus 2017/746)

Luettelonumero

Erdkoodi

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu
laakinnéllinen laite

Huomio

g Viimeinen kayttopaiva
/l’ Lampétilarajoitus A
1 ®

Valmistuspaiva Maahantuoja

Osoittaa valtuutetun edustajan

Sveitsissa

Lahteet

1. Theory and Practice of Histotechnology, Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed,
Mosby, St. Louis, (MO), 1980
2. Histotechnology: A Self Instructional Text. Carson, ASCP Press, Chicago, 1990

Yhteystiedot

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

Versiohistoria

Versio 1.0 2022
Uusi asiakirja

Versio 2.0 2022

Versio 3.0 2025

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

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
3050 Spruce Street, E Schiffgraben 41 64271

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

+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
Laurenzenvorstadt 61 Chemie GmbH
5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

M-alkukirjain, TISSUE-TROL ja Sigma-Aldrich ovat Merck KGaA -yhtién, Darmstadt, Saksa, tai sen
tytaryhtididen tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat haltijoidensa omaisuutta. Yksityiskohtaiset
tavaramerkkitiedot ovat saatavilla julkisista lahteista.
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The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.



Rev. 3.0, 20741879, 2025

Sigma-Aldrich.

Gebruiksaanwijzing

Weigert-ijzerhematoxyline-set
Procedurenr. HT1079

ce MRRCK

Beoogd gebruik

Weigert-ijzerhematoxyline-set wordt vaak gebruikt als een histologische nucleaire kleuring bij
speciale kleuringstechnieken, omdat het niet ontkleurt in zure kleuroplossingen.'? De gegevens die
met deze handmatige kwalitatieve procedure worden verkregen, worden gebruikt voor het bepalen
van chromatine in kernen van menselijke histologiemonsters. Deze gegevens kunnen worden
gebruikt als hulpmiddel bij de diagnose van bepaalde klinische aandoeningen of pathofysiologische
toestanden en moeten worden bekeken in combinatie met andere klinische diagnostische tests of
informatie.

Reagentia

Weigert-ijzerhematoxyline-oplossing, deel A (cat. nr. HT107-500ML)
1% gecertificeerde hematoxyline in ethanol

Weigert-ijzerh oxyline-opl i deel B (cat. nr. HT109-500ML)

1,2% ijzerchloride (gewicht/volume) en zoutzuur, 1% (volume/volume)

Vereiste, maar niet meegeleverde speciale materialen

Objectglaasjes voor positieve controle, zoals Trichrome TISSUE-TROL™ moeten in elke run worden
gebruikt.

Opslag en stabiliteit

Weigert-ijzerhematoxyline-set en Trichrome TISSUE-TROL™ moeten bij kamertemperatuur
(18-26 °C) worden bewaard.

Overige reagentia zijn stabiel tot de vervaldatum op het etiket.

De werkoplossing met Weigert-ijzerhematoxyline moet vers worden bereid voor elk gebruik.

Voorbereiding

De werkoplossing met Weigert-ijzerhematoxyline wordt bereid door gelijke delen van Weigert-
ijzerhematoxyline-oplossing, deel A, en Weigert-ijzerhematoxyline-oplossing, deel B, te mengen.

Voorzorgsmaatregelen

De IVD's in deze kits zijn bedoeld voor in vitro diagnostisch gebruik in een klinische
laboratoriumomgeving. Deze IVD's zijn uitsluitend bestemd voor professioneel gebruik

door gekwalificeerd personeel. IVD's van Sigma-Aldrich mogen bediend worden door
laboratoriumpersoneel dat opgeleid is om om te gaan met humane monsters die infectieus
kunnen zijn, microscopen en andere laboratoriumapparatuur te gebruiken en met voldoende
kleurwaarneming en gezichtsscherpte om kleuren en andere objecten onder een microscoop te
onderscheiden.

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

Trichrome TISSUE-TROL™-controleobjectglaasjes zijn in paraffine ingebed menselijk weefsel dat
collageen en spierweefsel bevat en moeten als potentieel infectieus worden beschouwd.

Procedure

Monsterafname
Geen enkele bekende testmethode kan volledige zekerheid bieden dat bloedmonsters of weefsel

geen infectie overdragen. Daarom moeten alle bloedderivaten of weefselmonsters als mogelijk
infectieus worden beschouwd.

Elke goed gefixeerde paraffinecoupe van 5 micron of minder mag worden gebruikt.

Procedure

Bereid de werkoplossing met Weigert-ijzerhematoxyline voor op basis van de instructies.
Deparaffineer objectglaasjes en hydrateer ze met gedeioniseerd water.

Kleur 5 minuten in werkoplossing met Weigert-ijzerhematoxyline.

Was 5 minuten in stromend kraanwater.

Spoel de objectglaasjes af, dehydrateer ze met alcohol, maak ze doorzichtig in xyleen en bed
ze in.

nHpWN e

Prestatiekenmerken

Doelstructuur Kleuringsresultaat
Kernen Blauw naar zwart

Achtergrond

Ongekleurd

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

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

Cat.nr. Productbeschrijving Doel Intra-assay Intra-assay Inter-;
specificiteit g i i

ssay Inter-assay
specificiteit gevoeligheid

Weigert-
HT107 ijzerhematoxyline- Kernen 3van3 3van3 3van 3 3van 3
oplossing, deel A.
Weigert-
HT109 ijzerhematoxyline- Kernen 3van3 3van3 3van 3 3van 3

oplossing, deel B.

Waarschuwingen en gevaren

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

HT1079:

H225: Licht ontvlambare vloeistof en damp.

H315: Veroorzaakt huidirritatie.

H319: Veroorzaakt ernstige oogirritatie.

P210: Uit de buurt van hitte/vonken/open vuur/hete opperviakken houden. Verboden te roken.

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

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

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

“ Fabrikant -
[LoT]

[:E Raadpleeg de gebruiksaanwijzing -

Catalogusnummer

Batchcode

Gemachtigd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap/ c
Europese Unie

Lot

€

) Uiterste gebruiksdatum
3

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

Medisch hulpmiddel voor in-
vitrodiagnostiek

/l’ Temperatuurlimiet Let op

@ Fabricagedatum Importeur

Geeft de geautoriseerde
E vertegenwoordiger in Zwitserland
aan

Referenties

1. Theory and Practice of Histotechnology, Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed,
Mosby, St. Louis, (MO), 1980
2. Histotechnology: A Self Instructional Text. Carson, ASCP Press, Chicago, 1990

Contactgegevens

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

Herzieningsgeschiedenis

Rev. 1.0 2022
Nieuw document

Rev. 2.0 2022

Rev. 3.0 2025

Naamgevingsconventie bijgewerkt. CH-REP en importeursinformatie toegevoegd

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,
an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany
Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765
MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
Laurenzenvorstadt 61 % Chemie GmbH
5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

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

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Komplet za Weigertov Zelezov
hematoksilin

Postopek st. HT1079

MRRCK

q3

Predvidena uporaba

Komplet za Weigertov Zelezov hematoksilin se pogosto uporablja v histologiji kot barvilo za jedra
pri posebnih tehnikah barvanja, saj se v kislih raztopinah za barvanje ne razbarva.' Ta rocni,
kvalitativni postopek omogoca doloc¢anje kromatina v jedrih histoloskih ¢loveskih vzorcev. Rezultati
se lahko uporabijo kot pomo¢ pri diagnosticiranju dolocenih klini¢nih stanj ali patofizioloskih stanj in
jih je treba pregledati v povezavi z drugimi kliniénimi diagnosti¢nimi testi ali informacijami.

Reagenti
Raztopina Weigertovega Zelezovega hematoksilina, del A (kat. $t. HT107-500ML),
1 %, certificiran hematoksilin v etanolu.

Raztopina Weigertovega Zelezovega hematoksilina, del B (kat. st. HT109-500ML),
zelezov klorid, 1,2 % (m/v), in klorovodikova kislina, 1 % (v/v).

Posebni materiali, ki so potrebni, vendar niso priloZeni
V vsako izvedbo je treba vkljuditi pozitivne kontrolne preparate, kot so Trichrome TISSUE-TROL™.

Shranjevanje in stabilnost

Komplet za Weigertov Zelezov hematoksilin in preparat Trichrome TISSUE-TROL™ je treba
shranjevati pri sobni temperaturi (18-26 °C).

Reagenti so stabilni do izteka roka uporabnosti, ki je naveden na oznaki.

Delovna raztopina Weigertovega Zelezovega hematoksilina mora biti pripravljena sveza za vsako
uporabo.

Priprava

Delovna raztopina Weigertovega zelezovega hematoksilina se pripravi z mesanjem enakih delov
raztopine Weigertovega zelezovega hematoksilina, del A, in raztopine Weigertovega Zelezovega
hematoksilina, del B.

Previdnostni ukrepi

Izdelki IVD, ki so vkljuceni v te komplete, so namenjeni za diagnosti¢no uporabo in vitro v
kliniénem laboratoriju. Ti izdelki IVD so namenjeni le strokovni uporabi s strani usposobljenega
osebja. Z napravami Sigma-Aldrich IVD lahko upravlja laboratorijsko osebje, ki je usposobljeno
za ravnanje s ¢loveskimi vzorci, ki so lahko kuZzni, za uporabo mikroskopov in druge laboratorijske
opreme ter imajo sposobnost zaznavanja barv in ostrino vida za razlikovanje barv in drugih
predmetov pod mikroskopom.

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

Kontrolni preparati Trichrome TISSUE-TROL™ so v parafin vklopljeno ¢lovesko tkivo, ki vsebuje
kolagen in misi¢no tkivo, in jih je treba obravnavati kot potencialno infektivne.

Postopek

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

Uporabi se lahko katera koli dobro fiksirana parafinska rezina, ki je razrezana na 5 mikronov ali manj.

Postopek

1. Pripravite delovno raztopino Weigertovega zelezovega hematoksilina v skladu z navodili.
Preparate deparafinizirajte in hidrirajte do deionizirane vode.

Barvajte z delovno raztopino Weigertovega Zelezovega hematoksilina 5 minut.

Spirajte s teko¢o vodovodno vodo 5 minut.

. Preparate sperite, dehidrirajte skozi alkohol, oCistite v ksilenu in namestite.

Lastnosti delovanja

SENCES

Ciljna struktura
Jedra Modra do ¢rna

Rezultat barvanja

Ozadje Neobarvano

Ce opaZeni rezultati odstopajo od pri¢akovanih, se za pomo¢ obrnite na oddelek za tehni¢no pomo¢
podjetja Sigma-Aldrich.

Znadilnosti analitiéne udinkovitosti

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

Kat. st. Opis izdelka Cilj Specificnost Obcutljivost Specifiénost Obéutljivost

znotraj testa znotraj testa med testi med testi
Raztopina
HT107 Wg?:g\‘j;’;ga Jedra 3o0d3 30d3 30d3 30d3
hematoksilina, del A
Raztopina
HT109 ~ Weigertovesa  yoq 3443 30d3 30d3 30d3

Zelezovega
hematoksilina, del B

Opozorila in nevarnosti

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

HT1079:

H225: Lahko vnetljiva tekocina in hlapi.

H315: Povzroca drazenje koze.

H319: Povzroda hudo drazenje oéi.

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

P305 + P351 + P338: PRI STIKU Z OCMI: Previdno izpirati z vodo nekaj minut. Odstranite
kontaktne lece, Ce jih imate in Ce to lahko storite brez teZav. Nadaljujte z izpiranjem.
Ce je med uporabo te naprave ali kot posledica njene uporabe prislo do resnega
incidenta, o tem obvestite proizvajalca in/ali njegovega pooblaséenega
zastopnika ter ustrezen drzavni organ.

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

“ Proizvajalec Kataloska stevilka

[:E Natan¢no preberite navodila za
uporabo

Koda serije

Izjava Evropske unije
o skladnosti (opredeljena v
IVDR 2017/746)

Pooblasceni zastopnik C €
v Evropski skupnosti/Evropski uniji

Medicinski diagnosti¢ni pripomocek

Rok uporabe in vitro

,#’ Temperaturna omejitev A Pozor
M Datum izdelave @ Uvoznik

Oznatuje pooblastenega zastopnika
v Svici

Reference

1. Theory and Practice of Histotechnology, Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed,
Mosby, St. Louis, (MO), 1980
2. Histotechnology: A Self Instructional Text. Carson, ASCP Press, Chicago, 1990

Kontaktni podatki

Ce Zelite oddati narotilo, obis¢ite nade spletno mesto SigmaAldrich.com. Ce Zelite tehni¢no pomog,
obiscite stran tehni¢nega servisa na nasem spletnem mestu SigmaAldrich.com/techservice.
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MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
Laurenzenvorstadt 61 Chemie GmbH
5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

Velika ¢rka M, TISSUE-TROL in Sigma-Aldrich so blagovne znamke druzbe Merck KGaA, Darmstadt, Nemdija
ali njenih pridruzenih druzb. Vse druge blagovne znamke so last njihovih lastnikov. Podrobne informacije o
blagovnih znamkah so na voljo v javno dostopnih virih.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Instructiuni de utilizare

Set de hematoxilina cu fier Weigert
Nr. procedurii HT1079

ce MRRCK

Domeniu de utilizare

Setul de hematoxilina de fier Weigert este utilizat in mod obisnuit drept colorant nuclear histologic
in tehnici speciale de colorare, deoarece nu se va decolora in solutiile de colorare acide.!? Datele
obtinute din aceasta procedura calitativd manuald sunt utilizate pentru determinarea cromatinei in
nucleele probelor de histologie umane. Aceste date pot fi folosite ca instrument de diagnosticare

a anumitor conditii clinice sau stari patofiziologice si trebuie analizate impreunad cu alte teste de
diagnostic clinic sau informatii.

Reactivi

Solutia de hematoxilina cu fier Weigert, Partea A (nr. cat. HT107-500ML)
Hematoxilind 1 % certificatd, in etanol

Solutia de hematoxilina cu fier Weigert, Partea B (nr. cat. HT109-500ML)

Clorura ferica 1,2 % (g/v) si acid clorhidric, 1 % (v/v)

Sunt necesare materiale speciale, dar acestea nu sunt furnizate
Lamele de control pozitiv, de exemplu, Trichrome TISSUE-TROL™, trebuie incluse in fiecare proces.

Depozitare si stabilitate

Setul de hematoxilina cu fier Weigert si lamelele Trichrome TISSUE-TROL™ trebuie pastrate la
temperatura ambiantd (18-26 °C).

Reactivii sunt stabili pand la data expirdrii indicatd pe etichetd.

Solutia de lucru cu hematoxilina cu fier a lui Weigert trebuie preparata chiar inainte de fiecare utilizare.

Preparare

Solutia de lucru cu hematoxilina cu fier a lui Weigert se prepara prin amestecarea de parti egale
din solutia de hematoxilind cu fier a lui Weigert, Partea A si solutia de hematoxilind cu fier a lui
Weigert, Partea B.

Precautii

Dispozitivele pentru DIV incluse in aceste kituri sunt destinate utilizarii pentru diagnosticarea

in vitro intr-un mediu de laborator clinic. Aceste dispozitive pentru DIV sunt destinate exclusiv
utilizarii profesionale de cétre personal calificat. Dispozitivele pentru DIV Sigma-Aldrich pot fi
folosite de personal de laborator pregatit pentru manipularea de probe provenite de la oameni
care pot fi infectioase, folosirea microscoapelor si a altor echipamente de laborator si care percepe
culorile si are acuitate vizuald pentru a distinge culorile si alte obiecte la microscop.

Trebuie luate mdsurile de precautie normale pentru manipularea reactivilor de laborator. Eliminati
deseurile respectand toate reglementarile locale, statale, provinciale sau nationale.

Lamelele de control Trichrome TISSUE-TROL™ sunt probe de tesut uman inclus in bloc de parafina
care contin colagen si tesut muscular si trebuie considerate potential infectioase.
Procedura

Recoltarea probelor

Nicio metoda de testare cunoscutd nu garanteazd ca probele de sange sau tesutul nu va transmite
infectii. Prin urmare, toate probele de derivate din sédnge sau de tesut trebuie considerate potential
infectioase.

Se poate utiliza orice sectiune in parafind bine fixata tdiatd la 5 microni sau mai mica.

Procedura

1. Preparati solutia de lucru cu hematoxilind cu fier a lui Weigert conform instructiunilor.
2. Deparafinati si hidratati lamelele cu apa deionizata.

3. Colorati-le in solutia de lucru cu hematoxilina cu fier Weigert timp de 5 minute.

4. Spalati-le sub jet de apa de la robinet timp de 5 minute.

5. Clatiti lamelele, deshidratati-le cu alcool, curdtati-le in xilen si preparati-le.

Caracteristici de performanta

Structura vizata Rezultatul colorarii
Nuclee Albastru pana la negru
Fundal Necolorat

Dacéd rezultatele observate diferd de rezultatele preconizate, contactati serviciul tehnic Sigma-
Aldrich pentru asistenta.

Caracteristici de performanta analitica

Rezultatele performantei analitice pentru testele efectuate pentru toate structurile vizate confirma
100 % sensibilitate, specificitate si repetabilitate.

Nr. cat. Descrierea Tinta Specificitatea Sensibilitatea Specificitatea Sensibilitatea
pr i intra-test intra-test inter-test inter-test
Solutie de
HT107 hematoxilind cu fier Nuclee 3din3 3din3 3din3 3din3
Weigert, Partea A
Solutie de
HT109 hematoxilind cu fier Nuclee 3din 3 3din 3 3din3 3din3

Weigert, Partea B

Avertizari si pericole
Consultati Fisa cu date de securitate si eticheta produsului pentru informatii actualizate despre
riscuri, pericole sau sigurantd.

HT1079:

H225: Lichide si vapori foarte inflamabili.
H315: Provoaca iritarea pielii.
H319: Provoaca o iritare gravd a ochilor.

P210: A se pastra departe de surse de caldura, suprafete fierbinti, scantei, flacari si alte surse de
aprindere. Fumatul interzis.

P305 + P351 + P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: cltiti cu atentie cu apd, timp de mai multe
minute. Scoateti lentilele de contact, daca sunt prezente si sunt usor de scos. Continuati sa clatiti.

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

Definitiile simbolurilor
Simboluri conform definitiei din EN ISO 15223-1:2021

Producator Numar de catalog

Consultati Instructiunile de utilizare Codul lotului

Reprezentant autorizat in Declaratia de conformitate pentru
Comunitatea Europeand/Uniunea c € Uniunea Europeana (definita in
Europeana IVDR 2017/746)

Dispozitiv medical pentru

Data limita de utilizare diagnosticarea in vitro

Limita de temperaturd Atentie

Data fabricatiei

Indica reprezentantul autorizat in
[cH [REP] £1leria

Importator

Referinte
1. Theory and Practice of Histotechnology, Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed,
Mosby, St. Louis, (MO), 1980
2. Histotechnology: A Self Instructional Text. Carson, ASCP Press, Chicago, 1990
Informatii de contact

Pentru a plasa o comandd, vizitati site-ul nostru web la SigmaAldrich.com. Pentru servicii tehnice,
vizitati pagina de servicii tehnice de pe site-ul nostru web la SigmaAldrich.com/techservice.

Istoricul versiunilor

Rev. 1.0 2022
Document nou

Rev. 2.0 2022

Rev. 3.0 2025

Am actualizat conventia de denumire. Am adaugat informatii despre reprezentantul
autorizat in Elvetia si importator

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
3050 Spruce Street, E Schiffgraben 41 64271

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

+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
Laurenzenvorstadt 61 Chemie GmbH
5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

Initiala M, TISSUE-TROL si Sigma-Aldrich sunt mérci comerciale ale Merck KGaA, Darmstadt, Germania
sau ale afiliatilor sdi. Toate celelalte marci comerciale sunt proprietatea detinatorilor respectivi.
Informatii detaliate despre marcile comerciale sunt disponibile in resurse accesibile publicului.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Upute za upotrebu

Komplet Weigertovog zeljezovog
hematoksilina

Postupak br. HT1079

MRRCK

q3

Predvidena namjena

Komplet Weigertovog Zeljezovog hematoksilina upotrebljava se kao histolosko nuklearno bojilo

u posebnim tehnikama bojenja, jer se ne dekolorizira u kiselim otopinama bojila.*? Podaci dobiveni
iz ovog ru¢nog, kvalitativnog postupka upotrebljavaju se za utvrdivanje kromatina u jezgrama
ljudskih histoloskih uzoraka. Ovi se podaci mogu upotrijebiti kao pomo¢ u dijagnosticiranju
odredenih klini¢kih stanja ili patofizioloskih stanja i treba ih pregledati u kombinaciji s drugim
klini¢ckim dijagnosti¢kim testovima ili informacijama.

Reagensi

Otopina Weigertovog Zeljezovog hematoksilina, dio A (kat. br. HT107 - 500 ML)
1 % certificirani hematoksilin u etanolu

Otopina Weigertovog Zeljezovog hematoksilina, dio B (kat. br. HT109 - 500 ML)

zeljezov klorid, 1,2 % (maseni udio) i klorovodi¢na kiselina, 1 % (volumni udio).

Potrebni, ali neisporuceni posebni materijali

Pri svakoj upotrebi potrebno je ukljuditi stakalca s pozitivnom kontrolom kao sto je trikromatski
TISSUE-TROL™.

Pohrana i stabilnost

Komplet Weigertovog Zeljezovog hematoksilina i trikromatski TISSUE-TROL™ treba Cuvati na sobnoj
temperaturi (18 - 26 °C).

Reagensi su stabilni do isteka roka valjanosti navedenog na oznaci.

Radnu otopinu Weigertovog Zeljezovog hematoksilina treba svjeze pripremiti za svaku upotrebu.

Priprema

Radna otopina Weigertovog zeljezovog hematoksilina priprema se mijeSanjem jednakih dijelova
otopine Weigertovog Zeljezovog hematoksilina, dio A te otopine Weigertovog Zeljezovog
hematoksilina, dio B.

Mjere opreza

In vitro dijagnostic¢ki medicinski proizvodi ukljuceni u ove komplete namijenjeni su in vitro
dijagnostic¢koj uporabi u klinickom laboratorijskom okruzenju. Ti su in vitro dijagnosticki medicinski
proizvodi namijenjeni su samo za profesionalnu uporabu od strane kvalificiranog osoblja. In vitro
dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima tvrtke Sigma-Aldrich moze upravljati laboratorijsko osoblje
koje je obuceno za rukovanje ljudskim uzorcima koji mogu biti zarazni, upotrebu mikroskopa

i druge laboratorijske opreme te koje ima percepciju boja i oStrinu vida za razlikovanje boja i drugih
predmeta pod mikroskopom.

Treba se pridrzavati uobic¢ajenih mjera opreza koje se primjenjuju pri rukovanju laboratorijskim
reagensima. Odlozite otpad postujuéi sve lokalne, drzavne, pokrajinske ili nacionalne propise.

Stakalca s trikromatskom pozitivnom kontrolom TISSUE-TROL™ su ljudsko tkivo uronjeno u parafin
koje sadrzi kolagen i miSi¢no tkivo i treba ih smatrati potencijalno zaraznim.
Postupak

Prikupljanje uzorka

Nijedna poznata metoda ispitivanja ne moze pruziti potpunu sigurnost da uzorci krvi ili tkiva
nece prenijeti infekciju. Stoga se svi krvni derivati ili uzorci tkiva trebaju smatrati potencijalno
zaraznima.

Moze se upotrijebiti bilo koji dobro fiksirani parafinski dio tkiva rezan na 5 mikrona ili manje.

Postupak

1. Pripremite radnu otopinu Weigertovog Zeljezovog hematoksilina prema uputama.
2. Deparafinizirajte stakalca i hidrirajte do deionizirane vode.

3. Bojite u radnoj otopini Weigertovog zeljezovog hematoksilina 5 minuta.

4. Ispirite pod mlazom vodovodne vode 5 minuta.

5. Isperite stakalca, dehidrirajte alkoholom, prosvijetlite u ksilenu i postavite ih.

Znacajke performansi

Ciljna struktura Rezultat bojenja
Jezgre Plava do crna
Pozadina Nebojano

Ako se uoceni rezultati razlikuju od ocekivanih, obratite se tehnickoj sluzbi tvrtke Sigma-Aldrich za
pomoc.

Znacajke analitickih performansi

Rezultati analitickih performansi za navedena ispitivanja provedena na svim ciljnim strukturama
potvrduju 100 % osjetljivost, specifi¢nost i ponovljivost.

Kat. br. Opis proizvoda Cilj Specifi¢nost Osjetljivost Specifi¢nost Osjetljivost
unutar testa unutar testa izmedu izmedu
testova testova

Otopina Weigertovog

HT107 Zzeljezovog Jezgre 3o0d3 30d3 3o0d3 3o0d3
hematoksilina, dio A
Otopina Weigertovog

HT109 Zzeljezovog Jezgre 3o0d3 30d3 3o0d3 3o0d3
hematoksilina, dio B

Upozorenja i opasnosti

Pogledajte Sigurnosno-tehnicki list i oznake na proizvodu za sve azurirane informacije o riziku,
opasnosti ili sigurnosti.

HT1079:

H225: vrlo zapaljiva tekucina i para.

H315: uzrokuje nadrazaj koZze.

H319: Uzrokuje nadrazaj ociju.

P210: drzati podalje od vruéine / iskri / otvorenog plamena / vruéih povrsina. Ne pusiti.

P305 + P351 + P338: U SLUCAIU DODIRA S OCIMA: Oprezno ispirati vodom nekoliko minuta.
Ukloniti kontaktne lece ako ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti ispiranje.
Ako se tijekom uporabe ovog proizvoda ili kao rezultat njegove uporabe
dogodila ozbiljna nezgoda, prijavite ju proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom
predstavniku i svom nacionalnom tijelu.

Definicije simbola
Simboli u skladu s definicijom u standardu EN ISO 15223-1:2021.

M Proizvodac Kataloski broj

Pogledajte upute za upotrebu Broj serije

Ovlasteni zastupnik Izjava Europske unije

o sukladnosti (definirano u IVDR

n
m

u Europskoj zajednici / Europskoj
uniji 2017/746)
In vitro dijagnosticki medicinski
g Rok upotrebe proizvod
Ograni¢enje temperature A Oprez
@ Datum proizvodnje % Uvoznik

Upucuje na ovlastenog zastupnika

E u Svica rskoj

Reference

1. Theory and Practice of Histotechnology, Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed,
Mosby, St. Louis, (MO), 1980

2. Histotechnology: A Self Instructional Text. Carson, ASCP Press, Chicago, 1990

Podaci za kontakt

Za narudzbu, posjetite nasu internetsku stranicu na adresi SigmaAldrich.com. Za Tehnicku sluzbu,
posjetite stranicu tehnicke sluzbe na nasoj internetskoj stranici na adresi SigmaAldrich.com/
techservice.

Povijest izmjena

Rev. 1.0. 2022.
Novi dokument

Rev. 2.0. 2022.

Rev. 3.0. 2025.

Azurirana konvencija o imenovanju. Dodane informacije o CH-REP i uvozniku

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
3050 Spruce Street, E Schiffgraben 41 64271

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

+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
Laurenzenvorstadt 61 Chemie GmbH
5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

Inicijal M, TISSUE-TROL i Sigma-Aldrich su zasti¢eni znakovi drustva Merck KGaA, Darmstadt, Njemacka ili
njegovih povezanih drustava. Svi su drugi zasti¢eni znakovi vlasnistvo njihovih viasnika. Detaljne informacije
o zasticenim znakovima dostupne su putem javno dostupnih izvora.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Instrukcja uzywania

Zestaw hematoksyliny zelazowej Weigerta
Procedura nr HT1079

MRRCK

q3

Przeznaczenie

Zestaw hematoksyliny zelazowej Weigerta jest powszechnie stosowany jako barwnik histologiczny
jader komérkowych w specjalnych technikach barwienia, poniewaz nie ulega odbarwieniu w
kwasnych roztworach barwigcych'2. Dane uzyskane za pomoca tej recznej procedury jakosciowej sg
wykorzystywane do oznaczania chromatyny w jadrach w ludzkich prébkach histologicznych. Dane
te moga by¢ pomocne w diagnozowaniu niektdrych choréb lub stanéw patofizjologicznych i powinny
by¢ analizowane tacznie z wynikami innych klinicznych testéw diagnostycznych lub informacjami.

Odczynniki

Roztwoér hematoksyliny zelazowej Weigerta, cze$¢ A (nr kat. HT107 - 500 ml)
1% certyfikowanej hematoksyliny w etanolu

Roztwor hematoksyliny zelazowej Weigerta, czes¢ B (nr kat. HT109 - 500 ml)

Chlorek zelaza 1,2% (w/v) i kwas chlorowodorowy 1% (v/v)

Specjalne wymagane materiaty niedotaqczone do zestawu

Za kazdym razem nalezy uzywac dodatnich preparatéw kontrolnych, takich jak Trichrome
TISSUE-TROL™.

Przechowywanie i stabilno$¢

Zestaw hematoksyliny zelazowej Weigerta i preparaty Trichrome TISSUE-TROL™ nalezy
przechowywaé w temperaturze pokojowej (18-26°C).

Odczynniki zachowujg stabilnos¢ do uptywu terminu waznosci wskazanego na etykiecie.

Przy kazdym uzyciu nalezy przygotowac $wiezy roztwor hematoksyliny zelazowej Weigerta.

Przygotowanie

Roztwor roboczy hematoksyliny zelazowej Weigerta przygotowuje sie poprzez wymieszanie w
réwnych proporcjach czesci A i B roztworu hematoksyliny zelazowej Weigerta.

Srodki ostroznoéci

Wyroby znajdujace sie w tych zestawach sg przeznaczone do uzytku w diagnostyce in vitro

w klinicznym $rodowisku laboratoryjnym. Niniejsze wyroby do diagnostyki in vitro sa przeznaczone
do uzytku profesjonalnego i powinny by¢ stosowane wytgcznie przez wykwalifikowany personel.
Wyroby do diagnostyki in vitro firmy Sigma-Aldrich moga by¢ stosowane wytacznie przez personel
laboratorium przeszkolony w zakresie obrobki potencjalnie zakaznych probek pochodzenia ludzkiego
oraz w zakresie korzystania z mikroskopéw i innego sprzetu laboratoryjnego, a takze personel
posiadajacy zdolnos$¢ do rozrézniania koloréw i ostro$¢ wzroku niezbedng do rozpoznawania barw

i innych obiektéw pod mikroskopem.

Nalezy przestrzegac standardowych $rodkdéw ostroznosci zalecanych w przypadku korzystania
z odczynnikéw laboratoryjnych. Odpady nalezy utylizowac¢ zgodnie ze wszystkimi przepisami prawa
miejscowego, stanowego, wojewddzkiego i krajowego.

Preparaty kontrolne Trichrome TISSUE-TROL™ to zawierajace kolagen i widkna migsniowe,
zatopione w parafinie, tkanki ludzkie i nalezy traktowac je jako potencjalnie zakazne.

Procedura

Pobieranie prébek

Zadna ze znanych metod testowych nie daje catkowitej pewnosci, ze prébki krwi lub tkanki nie
przeniosg zakazenia. W zwigzku z tym wszystkie pochodne prébek krwi lub tkanek nalezy uznawac
za potencjalne zrédto zakazenia.

Mozna wykorzysta¢ dowolny prawidtowo zatopiony w parafinie skrawek o grubosci nie wiekszej niz
5 mikronéw.

Procedura

1. Przygotowac roztwdr hematoksyliny zelazowej Weigerta zgodnie z instrukcja.

2. Odparafinowad i uwodni¢ preparaty w wodzie dejonizowanej.

3. Barwi¢ w roztworze hematoksyliny zelazowej Weigerta przez 5 minut.

4. Ptukac pod biezacq woda wodociggowg przez 5 minut.

5. Wyptukac preparaty, odwodni¢ za pomoca alkoholu, oczysci¢ w ksylenie i zamkna¢ preparaty

mikroskopowe.

Charakterystyka wydajnosci

Struktura docelowa Kolor
Jadra komdrkowe Niebieski do czarnego
Tto Niewybarwione

Jesli uzyskane wyniki réznig sie od spodziewanych, prosimy o skontaktowanie sie z serwisem
technicznym firmy Sigma-Aldrich w celu uzyskania pomocy.

Charakterystyka wydajnosci analitycznej

Badania w zakresie wydajnosci analitycznej danych testéw przeprowadzone wzgledem wszystkich
struktur docelowych potwierdzaja 100-procentowg czuto$é, swoisto$¢ i powtarzalnosc.

Nr kat. Opis produktu Struktura Swoisto$¢ Czulo$¢ Swoistosé Czulosé
docelowa w obrebie w obrebie miedzy miedzy
testu testu testami testami

Roztwdr hematoksyliny

. A Jadra
HT107 zelazowej Weigerta, Y 3z3 3z3 3z3 3z3
czest A komorkowe
Roztwdr hematoksyliny Jadra
HT109 zelazowej Weigerta, komédrkowe 3z3 3z3 3z3 3z3

cze$¢ B

Ostrzezenia i zagrozenia

Informacje na temat aktualnych zagrozen i srodkéw ostroznosci mozna znalez¢ w Karcie
charakterystyki substancji oraz na etykiecie produktu.

HT1079:

H225: katwopalna ciecz i pary.

H315: Dziata draznigco na skore.

H319: Powoduje powazne podraznienie oczu.

P210: Przechowywac z dala od zrddet ciepta/iskier/otwartego ognia/goracych powierzchni. Nie palic.

P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodgq przez kilka

minut. Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli s i mozna je fatwo usunaé. Kontynuowac ptukanie.
Jesli podczas lub w wyniku stosowania tego wyrobu dojdzie do powaznego
incydentu, prosimy o zgloszenie go do producenta i/lub jego autoryzowanego
przedstawiciela oraz wtasciwych organéw krajowych.

Definicje symboli
Symbole sg zgodne z definicjami pochodzacymi z normy EN ISO 15223-1:2021

Producent Numer katalogowy

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia Kod partii

Autoryzowany przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej / na
terenie Unii Europejskiej

Deklaracja zgodnosci
Unii Europejskiej (zdefiniowana w
IVDR 2017/746)

Wyréb medyczny do diagnostyki

Termin przydatnosci do uzycia in vitro

Zakres dopuszczalnych temperatur A Przestroga
Data produkcji % Importer

Wskazuje autoryzowanego
przedstawiciela w Szwajcarii

Literatura

1. Theory and Practice of Histotechnology, Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed,
Mosby, St. Louis, (MO), 1980
2. Histotechnology: A Self Instructional Text. Carson, ASCP Press, Chicago, 1990

Dane kontaktowe

Zamowienia mozna sktadac za posrednictwem naszej strony internetowej: SigmaAldrich.com.
Pomoc serwisu technicznego mozna uzyskac za posrednictwem karty serwisowej w obrebie naszej
strony internetowej: SigmaAldrich.com/techservice.

Poprzednie wersje

Wer. 1.0 2022 r.

Nowy dokument
Wer. 2.0 2022 r.
Wer. 3.0 2025 r.

Zaktualizowano konwencje nazewnictwa. Dodano informacje dotyczace przedstawiciela
na terenie Szwajcarii (CH-REP) i informacje dotyczace importera.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
3050 Spruce Street, E Schiffgraben 41 64271

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

+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
Laurenzenvorstadt 61 Chemie GmbH
5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

Inicjat ,M”, TISSUE-TROL i Sigma-Aldrich sg znakami towarowymi spotki Merck KGaA, Darmstadt, Niemcy
lub jej podmiotéw stowarzyszonych. Wszelkie inne znaki towarowe nalezg do odpowiednich wtascicieli.
Szczegdtowe informacje dotyczace znakéw towarowych mozna uzyskac z powszechnie dostepnych zrddet.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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MHcTpyKkumm 3a ynotpeba

Habop 3a >kenezeH XeMaTOKCU/INH
no BavreptT

Mpoueanypa N2 HT1079

[vo] C¢€

MpepHasHauyeHune

Ha60p'bT 3a XKeneseH XeMaToKCUAMH no BaVIFEDT ce 13non3sBa 06MKHOBEHO KaTo XUCTOMOMUYeH
AAPEH OUBETUTEN B CNeunasiHU TEXHUKWN 3a OUBETABaHE, Tbi1 KaTo TOW HsIMa Aa ce o6e3uBeTH B
KWUCENUHHW pa3TBOpK 3a ouBeTsiBaHe.? [aHHuTe, nosly4eHn oT Tasu pbyHa KayecCTBeHa npoueaypa,
Ce M3MnoN3BaT 3a onpeaensaHeTo Ha XpOMaTUH B siApaTa Ha YOBELWKN XUCTONOMNYHN 06pa3LLVI. Tesun
AaHHM MOraT Aa ce U3nos3BaT KaTo MOMOLWHO CpeACTBO 3@ AMArHOCTMKA Ha onpeaeneHn KINHNUYHU
CbCTOAHNA UNn ﬂaTOd)VBMOﬂOI'VI‘-IHVI CbCTOAHMA 1N Tpﬂ6Ba fAa 6baat npernexzaaHun 3aefHo C Apyrun
KAUHUYHW AWarHOCTUYHU TeCTOBE Unun MH¢)OpMaLlVI$I.

MRRCK

PeareHTn
JKeneseH xeMaTOKCU/IMH pa3TBoOp no Baiireprt, wact A (kat. N2 HT107-500ML)
1% cepTuduUMpaH XeMaTOKCUNINH B €TaHON

)XeneseH XxeMaTOKCU/IMH pa3TBop no Baiirept, yact B (kat. N2 HT109-500ML)

XeneseH xnopua 1,2% (w/v) n conHa kucenvHa, 1% (v/v)

HeobxoaMMK cneumnanHn MaTepuanmi, KOUTo He ca OCUIypeHu

Mpu BCeku LUMKBA TpsiGBa Aa Ce BKIIOYBAT MOMOXUTENHU KOHTPOJIHW NPeMeTHU CTbKa, KaTo
HanpuMep Trichrome TISSUE-TROL™.

CbxpaHeHune un crabunHoct

HabopbT 3a xeneseH xemaTokCUAMH no Baiirept v Trichrome TISSUE-TROL™ TpsibBa Aa ce
CbXpaHsiBaT Ha CTaliHa TemnepaTtypa (18 - 26°C).

PeareHTuTe ca cTabunHu a0 CpOKa Ha roAHoCT, NMOCOYeH Ha eTuKeTa.

PaboTHUAT xeNe3eH XeMaTOKCU/IMH pa3TBop Mo BaiirepT Tpsi6Ba Aa ce NpUroTBS MpeceH 3a Bcsika
ynoTpeba.

MoaroTtoBka
PaboTHUAT xeneseH XeMaToOKCUINH pa3TBop no BaﬁrepT Ce NpuroTesa 4pe3 CMecBaHe Ha paBHU

4acTV OT XKeneseH XeMaTOKCUIMH pa3TBOp No BaiirepT, yacT A, 1 XeneseH XeMaTOKCUINH pa3TBoOp
no BaiirepT, yact B.

Mpeana3Hn Mepkun

IVD, BK/IIOYEHM B TE€3M KOMMNEKTU, Ca NpefHa3HayvyeHun 3a in vitro AvarHoctuyHa ynotpeba B
KIMHMYHa nabopaTopHa cpeaa. Tesn IVD ca caMo 3a npodecioHanHa ynotpeba oT KBanuduumupaH
nepcoHan. C IVD Ha Sigma-Aldrich moxe fa pabotu nabopaTopeH nepcoHasn, KouTo e obyyeH

fia 60paBu C NOTEHLMANHO MH(EKLMO3HM YOBELLKM 06pasLy, Aa U3Mon3Ba MUKPOCKOMMU 1 APYro
nabopatopHo o6opy/aBaHe 1 MUMa LiIBETOBO Bb3NpUSTUE U 3pUTENIHA OCTPOTa, 3a Aa pasnnyasa
LBeToBeTe U apyrun obekTn noA MMKpockon.

Mpu 6opaBeHe c nabopaTopHM peareHTV TpsiGBa Aa ce cna3BaT 0buyaiiHUTE NpeanasHu MepKy.
V3xBbpAsiiiTe 0TNagbLMTe, KaTo Cnas3BaTe BCUYKW MECTHU, AbPXaBHW, SIOKaHN WA HaLMOHaIHM
pasnopeabu.

KoHTponHuTe npeameTHu cTbkia Trichrome TISSUE-TROL™ ca ¢ Bk/todeHa B napaduH YoBeLlKa TbKaH,
CbAbpiKallla KonareH n MyCcKyJsiHa TbKaH, 1 TpﬂﬁBa Aa ce cyuTaT 3a NoTeHUManHo I/IHqJEKLlVIOSHVI.

Mpoueaypa
B3umaHe Ha npoba

HuKOW N3BeCTEeH TECTOB METOA He MOXe Aa rapaHTupa Hanb/IHO, Y€ KPbBHUTE I'IpOGI/I WNn TbKaHTa
HAMa [a npeHecat l/IHd)eKLlVIR. Mopaau ToBa BCUYKM KPbBHU MPOU3BOAHM MW TbKaHHU 06pa3u14
Tpﬂ6Ba Aa ce cYyuTaT 3a NoTeHunasaHo VIHdJeKLll/IOBHVI.

Moke fa ce n3nonsea KakbBTO U Aa 610 fobpe hUKCHpaH cpe3 oT napaduHOB y4acTbK, CpsidaH
c aebenvHa 5 MMKpoHa 1K No-Masnko.

Mpoueaypa

1. TlpwuroTeeTe paboTHMA Xene3eH XeMaTOKCUINH pa3TBoOp No BalrepT cnopea UHCTpyKUMUTE.
[enapaduHunsunpaiite npeaMeTHUTE CTbKNa U XUApaTUpainTe C AelioHU3npaHa Boja.

OupeTeTe Cc paboTHNS XeNne3eH XeMaTOKCUINH pa3TBop Mo BaiirepT 3a 5 MUHYTH.

MpomuiiTe Noa Tevalla YelwMsHa BoAa 3a 5 MUHYTH.

M3nnakHeTe NpeAMeTHWUTE CTbKIa, AexuapaTupaiTe C ankoxos, NpocBeTneTe B KCUNEH W 3aneiiTe.

uhAwN

Pa6oTHM XapaKTepuUCTUKH

Llenesa cTpykTtypa Pe3synrar ot ouBeTsiBaHe
Anpa CUWHbBO A0 YepHO
®oH HeougeTeHo

Ako HabJlofaBaHuTe pe3ynTaTh ce pasaMyaBaT OT O4aKBaHWUTe, MOJIs, CBbPXXETe Ce C OTAena no
TexHuyecko obcnyxsaHe Ha Sigma-Aldrich 3a cbaeiicteue.

XapaKTepucTUKU Ha aHaJIMTUYHOTO AEeACTBUE

Pe3‘/l'|TaTVITe 3a aHaIMTUYHOTO ﬂeVICTBMe 3a JaAeHuTe TeCToBe, NpoBeAeHU BbPXY BCUYKK Lenesun
CTPYKTYpU, NoTebpxAaBaT 100% YyBCTBUTENHOCT, CMIELUBUUYHOCT 1 MOBTOPSIEMOCT.

Onucaune LUen C T YyBcTBM YyscTBUTENnHOCT
N2 Ha npoaykTa B paMKWTe Ha B paMKuTe Ha Mexay Mexay
Te Te

XKeneseH
XEMaTOKCUAINH
HT107 pasTsop no Anpa 3013 30713 3073 3013
Baiirepr,
vact A

XKeneseH
XEMaTOKCUINH
HT109 pasTsop no Anpa 3073 30713 3073 30713
Baiirepr,
vact B

MpeaynpexaeHns U oNacHoOCTU

Hanpasete crpagka ¢ MHQOPMALIMOHHWS IUCT 3@ 6€30MacHOCT U ETUKETUPAHETO Ha NpoAyKTa 3a
aKTyanusupaHa UHhOpMaLWs 3a PUCK, OMACHOCT UK 6e30MacHOCT.

HT1079:

H225: CunHo 3ananumm TEYHOCT W Napu.
H315: MpeanssnkBa ApasHeHe Ha Koxara.
H319: MNpean3snKBa CEPUO3HO APa3HEHE Ha ouuTe.

P210: [la ce nasu OT TONAMHA/UCKPW/OTKPUT NAaMbK/HaropeLeHn noBbpXHOCTU.
TioTioHONYyLWeHeTo 3abpaHeHo.

P305 + P351 + P338: NMPN KOHTAKT C OYUTE: lMNpoMuBaiiTe BHUMATENHO C BOAA B NPOAbIIKEHME
Ha HAKOMIKO MUHYTWU. CBaneTte KOHTaKTHUTE Nnewu, ako “Ma TakuBa 1 AOKOIKOTO TOBa €
Bb3MOXHO. I'Ipom;nx(eTe C U3nnakBaHeTo.

AKo no BpeMe Ha U3noJsI3BaHe WU B pe3ynTaTt Ha ynorpe6a Ha ToBa usaenune
Bb3HMKHE CEPUMO3EH MHLMAEHT, MO, AOK/aABalTe HA NPOM3BOAUTENS U/ UK HA
HEroB YNMbJ/IHOMOLLEH NpeACTaBUTEes, KAKTO M Ha CbOTBETHUSI HAaLlMOHAJIEH OpraH.

ﬂethIHVILWIVI Ha CUMBOJINTE
Cumsonu, kakTo ca ageduHupanmn B EN ISO 15223-1:2021

MpoussoanTen KaTanoxeH Homep

BuxTe UHCTpyKUMUTE 3a ynoTpeba Koa Ha naptuaa

YnbHOMOLLEH NpeacTaBuTen [leknapauus 3a CboTBeTCTBME
B EBponevickaTta obLHocT/ c E Ha EBponeiickus cbio3
EBponeiickus cbio3 (neduHunpaHa B IVDR 2017/746)

MeaunumHcko nsgenue 3a in vitro

aTa Ha CPOK Ha rogHOCT
A P A AnarHocTnka

[aTta Ha Npoun3BOACTBO BHocuten

TemnepaTypHa rpaHuua A BHuMaHue

YKasBa ymb/IHOMOLEHUS!
npeactasuten B Lseiuapus

PedepeHuun

1. Theory and Practice of Histotechnology, Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak,
2nd ed, Mosby, St. Louis, (MO), 1980

2. Histotechnology: A Self Instructional Text. Carson, ASCP Press, Chicago, 1990

UHdopMauma 3a KOHTaAKT

3a fa HanpaBuTe NMopbyKa, Mossi, moceTeTe Halwus yebcallT Ha aapec SigmaAldrich.com.
3a TexHU4ecko obCyxBaHe, MOSIsi, MOCETETe CTpaHMLIaTa 3a TEXHUYECKO 06CyXBaHe Ha Halwus

yebcaiit Ha aapec SigmaAldrich.com/techservice.

XpoHonorma Ha pegakumute

Pen. 1.0 2022r.

HoB fokymeHT
Pen. 2.0 2022r.
Pen. 3.0 2025r.

AKTyanusmpaHa KOHBeHUMs 3a uMeHyBaHe. [lobaBeHa Hdopmaums 3a CH-REP
1 BHOCUTENS

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
3050 Spruce Street, E Schiffgraben 41 64271

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

+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
Laurenzenvorstadt 61 Chemie GmbH
5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

Initial M, TISSUE-TROL u Sigma-Aldrich ca Teproscku mapku Ha Merck KGaA, Darmstadt, Ffepmanusa nan
CBbp3aHUTE APYXECTBa Ha KOMMNaHWsiTa. BCMUKN APYrM TbProBCKM Mapku ca NpUTEXaHWe Ha CbOTBETHUTE UM
co6cTBeHMUM. M0Apo6Ha MHDOPMaLIUs 3a TbProBCKUTE MapKU € HaluuyHa Ypes ny6anyHO AOCTBIHN pecypcy.
© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

LietoSanas pamaciba

Veigerta dzelzs hematoksilina
komplekts

Procedura Nr. HT1079

MRRCK

q3

Paredzeétais lietojums

Veigerta dzelzs hematoksilina komplekta parasti izmanto k& histologisku kodolu krasvielu ipasas
iekrasosanas tehnikas, jo tas nezaudé krasu skabos iekrasosanas Skidumos.'2 Ar $o manualo
kvalitativo procediru iegltos datus izmanto, lai noteiktu hromatinu cilvéku audu paraugu kodolos.
Sos datus var izmantot ka paliglidzekli noteiktu klinisko saslim$anu vai patofiziologisku stavok|u
diagnosticésanai, un tie ir japarskata kopa ar citiem kliniskas diagnostikas testiem vai informaciju.

Reagenti

Veigerta dzelzs hematoksilina Skidums, A dala (kat. Nr. HT107-500ML)
1 %, sertificéts hematoksilins etanola

Veigerta dzelzs hematoksilina skidums, B dala (kat. Nr. HT109-500ML)

Dzelzs hlorids, 1,2 % (masas %), un salsskabe, 1 % (v/v)

Speciali nepieciesamie, bet komplekta neiek|autie materiali
Katra testéSanas cikla jaieklauj pozitivi kontroles priekSmetstiklini, pieméram, Trinroma
TISSUE-TROL™.

Uzglabasana un stabilitate

Veigerta dzelzs hematoksilina komplekts un Trichrome TISSUE-TROL™ jauzglaba istabas
temperattira (18-26 °C).

Readenti ir stabili lidz mark&juma noraditajam deriguma termina beigu datumam.

Pirms katras lietosanas reizes jasagatavo svaigs Veigerta dzelzs hematoksilina darba Skidums.

Sagatavosana

Veigerta dzelzs hematoksilina darba $kidumu sagatavo, sajaucot vienadas dalas Veigerta dzelzs
hematoksilina Skiduma A daju un Veigerta dzelzs hematoksilina Skiduma B dalu.

Piesardzibas pasakumi

Sajos komplektos iek|autds IVD ir paredzéts lietot in vitro diagnostikai kliniskas laboratorijas vidé.
Sis IVD ir paredzétas profesionalai lietoganai un tikai kvalificetam personalam. Sigma-Aldrich

IVD drikst lietot laboratorijas darbinieki, kas apmaciti rikoties ar varbatéji infekcioziem cilvéku
paraugiem, lietot mikroskopus un citu laboratorijas aprikojumu, un kuriem ir atbilstosa krasu
uztvere un redzes asums, lai spétu atskirt krasas un citus objektus mikroskopa.

Rikojoties ar laboratorijas reagentiem, ir jaievéro standarta piesardzibas pasakumi.
Utiliz&jiet atkritumus saskana ar viet&jiem, Stata, provinces vai valsts noteikumiem.

Trihroma TISSUE-TROL™ kontroles priekSmetstiklini ir parafina iegulti cilvéka audi, kas satur
kolagéna un muskuju audus, un tie uzskatami par potenciali infekcioziem.

Procedura

Paraugu nemsana

Nav zinama neviena metode, kas sniegtu pilnigu parliecibu, ka ar asins paraugiem vai audiem
netiks parnestas infekcijas. Tapéc visus asins produktus vai audu paraugus jauzskata par
potenciali infekcioziem.

Var izmantot jebkadu atbilstosi parafina fiksétu audu griezumu ar lielumu 5 mikroni vai mazaku.

Procedira

1. Sagatavojiet Veigerta dzelzs hematoksilina darba skidumu atbilstosi noradijumiem.
2. Deparafingjiet priekSmetstiklinus un samitriniet ar dejonizétu tdeni.

3. Krasojiet Veigerta dzelzs hematoksilina darba skiduma 5 minates.

4. Mazgadjiet ar tekoSu krana ddeni 5 minates.

5. Noskalojiet priekSmetstiklinus, dehidr&jiet ar spirtu, attiriet ar ksilolu un nostipriniet.

Veiktspéjas raksturlielumi

Mérka struktira Iekrasos_anas
rezultats

Kodoli Zils lidz melns
Fons Neiekrasots

Ja novérotie rezultati atSkiras no gaidamajiem rezultatiem, |Gdzu, sazinieties ar Sigma-Aldrich
Tehniska atbalsta dienestu, lai sanemtu palidzibu.

Sigma-Aldrich, Inc.,
3050 Spruce Street,

Analitiskas veiktspéjas raksturlielumi

Analitiskas veiktspé&jas rezultati minétajos testos, kas veikti ar visam mérka struktliram, apstiprina
100% jutibu, specifiskumu un atkartojamibu.

Kat. Nr. Produkta Mérkis Specifiskums Jutiba Starpanalizu Starpanalizu
apraksts analizes specifiskums jutiba
laika

Veigerta dzelzs

HT107 hematoksilina Kodoli 3no3 3no3 3no3 3no3
Skidums, A dala
Veigerta dzelzs

HT109 hematoksilina Kodoli 3no3 3no3 3no3 3no3
Skidums, B dala

Bridinajumi un riski
Jaunako informaciju par riskiem, bistamibu vai droSumu skatiet Drosibas datu lapa un
produkta mark&juma.

HT1079:

H225: Ipasi viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki.

H315: Izraisa adas kairinajumu.

H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu.

P210: Sargat no karstuma/dzirkstelém/atklatas uguns/karstam virsmam. Nesmékeét.

P305 + P351 + P338: SASKARE AR ACIM: uzmanigi izskalot ar Gdeni vairdkas minites.

Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var vienkarsi izdarit. Turpinat skalot.
Ja Sis ierices lietosanas laika vai tas lietosanas rezultata ir noticis nopietns
incidents, lidzu, zinojiet par to raZotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim,
ka ari kompetentajai iestadei jusu valsti.

Simbolu definicijas
Simboli atbilst definicijam standartd EN ISO 15223-1:2021

il roiotas Kataloga numurs
EE] Skatit lietoSanas instrukciju Partijas kods
Pilnvarotais parstavis c E Eiropas Savienibas atbilstibas
Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba deklaracija (definéta IVDR 2017/746)
g Deriguma termins m:::;ggtgilence In vitro
,}’ Temperatiras ierobezojums A Uzmanibu!
@ Izgatavosanas datums % Importétajs

E Norada pilnvaroto parstavi Sveicé

Atsauces
1. Theory and Practice of Histotechnology, Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed,
Mosby, St. Louis, (MO), 1980
2. Histotechnology: A Self Instructional Text. Carson, ASCP Press, Chicago, 1990
Kontaktinformacija

Lai veiktu pasatijumu, apmekl&jiet misu timek|vietni SigmaAldrich.com. Lai sazinatos ar Tehniska
atbalsta dienestu, apmekléjiet tehniska atbalsta dienesta lapu masu timek|vietné SigmaAldrich.
com/techservice.

Parskatito versiju vésture

Vers. 1.0 2022
Jauns dokuments

Vers. 2.0 2022

Vers. 3.0 2025

Atjauninati nosaukumu veido$anas principi. Pievienots CH-REP un informacija
par importétaju.

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

+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
Laurenzenvorstadt 61 Chemie GmbH
5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

Inicialis M, TISSUE-TROL un Sigma-Aldrich ir pre¢u zimes, kas pieder uznémumam Merck KGaA, Darmstaté,
Vacija, vai ta saistitajiem uznémumiem. Visas paréjas precu zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.
Sikaka informacija par pre¢u zimém sniegta publiski pieejamos avotos.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Naudojimo instrukcija

Weigert gelezies hematoksilino rinkinys
Proceduros Nr. HT1079

MRRCK

q3

Paskirtis

Weigert gelezies hematoksilino rinkinys paprastai naudojamas kaip histologinis branduoliy
daziklis taikant specialius dazymo metodus, nes jis neiSblunka rdgstiniuose dazymo tirpaluose.'?
Duomenys, gauti taikant $ig rankine kokybine procediira, naudojami chromatino kiekiui Zmogaus
histologiniy méginiy branduoliuose nustatyti. Sie duomenys gali biiti naudojami kaip pagalbiné
priemoné diagnozuojant tam tikras klinikines bikles ar patofiziologines bisenas ir turéty bati

Reagentai

Weigert gelezies hematoksilino tirpalas, A dalis (kat. Nr. HT107-500ML)
1 % sertifikuoto hematoksilino etanolyje

Weigert gelezies hematoksilino tirpalas, B dalis (kat. Nr. HT109-500ML)

Gelezies chloridas 1,2 % (svorio tdryje) ir druskos ragstis, 1 % (tdrio taryje)

Reikalingos, bet nepateikiamos specialios medziagos

Teigiamos kontrolés stikleliai, pvz., trichromo TISSUE-TROL™, turéty bati naudojami kiekviename
tyrime.

Laikymas ir stabilumas

Weigert gelezies hematoksilino rinkinys ir trichromo TISSUE-TROL™ turéty bati laikomi kambario
temperatiroje (18-26 °C).

Reagentai yra stabills iki etiketéje nurodytos galiojimo pabaigos datos.

Weigert gelezies hematoksilino darbinis tirpalas turi biti paruostas Sviezias kiekvienam naudojimui.

PasiruoSimas

Weigert gelezies hematoksilino darbinis tirpalas ruosiamas lygiomis dalimis sumaiSant Weigert
gelezies hematoksilino tirpalo A dalj ir Weigert geleZies hematoksilino tirpalo B dalj.

Atsargumo priemonés

Siuose rinkiniuose esanéios IVD medziagos yra skirtos in vitro diagnostikai klinikinés laboratorijos
aplinkoje. Sios IVD skirtos naudoti tik kvalifikuotam personalui. Sigma-Aldrich IVD medziagas gali
naudoti laboratorijos darbuotojai, kurie yra iSmokyti dirbti su Zmoniy méginiais, kurie gali bati
uzkreciami, naudoti mikroskopus ir kitg laboratorine jranga bei turi spalvy suvokima ir regéjimo
astruma, kad galéty atskirti spalvas ir kitus objektus mikroskopu.

Dirbant su laboratoriniais reagentais reikia laikytis jprasty atsargumo priemoniy. ISmeskite atliekas
laikydamiesi visy vietiniy, valstijos, provincijos ar nacionaliniy taisykliy.

Trichromo TISSUE-TROL™ kontroliniai stikleliai yra parafine jlieti Zmogaus audiniai, kuriuose yra
kolageno ir raumeny audinio, ir jie turéty bati laikomi potencialiai uzkre¢iamomis medziagomis.
Procediira

Méginio paémimas

Joks zinomas tyrimo metodas negali visiskai uztikrinti, kad kraujo meginiai ar audiniai

neperduos infekcijos. Todél visi kraujo dariniai ar audiniy méginiai turéty bati laikomi potencialiai
uzkre€iamais.

Gali bdti naudojamas bet koks gerai parafine fiksuotas pjavis, 5 mikrony ar mazesnio storio.

Procedura

1. Pagal instrukcijas paruoskite Weigert gelezies hematoksilino darbinj tirpala.

2. Deparafinizuokite stiklelius ir drékinkite pjavius dejonizuotu vandeniu.

3. 5 minutes dazykite Weigert gelezies hematoksilino darbiniame tirpale.

4. Plaukite tekanciu vandeniu i$ ¢iaupo 5 minutes.

5. Nuplaukite stiklelius, dehidratuokite per alkoholj, nuvalykite ksilene ir uzfiksuokite.

Veikimo charakteristikos

Tiksliné struktura
Branduoliai

Dazymo rezultatas
Nuo mélynos iki juodos
Fonas Nedazyta

Jei pastebéti rezultatai skiriasi nuo laukiamy, rezultaty, kreipkités pagalbos | ,Sigma-Aldrich®
technine tarnyba.

Analitinio veikimo charakteristikos

Pateikty tyrimuy, atlikty su visomis tikslinémis struktliromis, analitinio efektyvumo rezultatai
patvirtina 100 % jautruma, specifiSkuma ir pakartojamuma.

Kat. Nr. Produkto Tikslas Tyrimo

Jautrumas SpecifiSkumas Jautrumas
aprasymas specifiSkumas

tyrimo tarp tyrimy tarp
metu tyrimy

Weigert
geleZies
HT107  hematoksilino Branduoliai 3i83 3i83 3i§3 3i83
tirpalas, A
dalis
Weigert
gelezies
HT109  hematoksilino Branduoliai 3i§3 3i$3 3i§3 3i83
tirpalas, B
dalis

Ispéjimai ir pavojai
Atnaujinta rizikos, pavojaus ar saugos informacijq rasite saugos duomeny lape ir gaminio etiketéje.

HT1079:

H225: Labai degls skystis ir garai.

H315: Dirgina oda.

H319: Smarkiai dirgina akis.

P210: Laikyti atokiau nuo karscio / kibirksciy / atviros liepsnos / karsty pavirsiy. Nertkyti.

P305 + P351 + P338: PATEKUS I AKIS: Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti
kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau skalauti.

Jei naudojant Sj jrenginj arba dél jo naudojimo jvyko rimtas incidentas,
praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo
nacionalinei institucijai.
Simboliy apibrézimai
Simboliai, kaip apibrézta EN ISO 15223-1:2021
“ Gamintojas
[:E] Zr. naudojimo instrukcijas

Katalogo numeris

Partijos kodas

Igaliotasis atstovas

Europos Bendrijoje / Europos

Europos Sajungos atitikties
deklaracija

)
m

Sajungoje (apibrézta IVDR 2017/746)
- In vitro diagnostikos medicinos
g Galiojimo data priemoné
/l’ Temperatdros riba A Atsargiai
@ Pagaminimo data % Importuotojas

E lyurodo igaliotajj atstova

Sveicarijoje

Saltiniai
1. Theory and Practice of Histotechnology, Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed,
Mosby, St. Louis, (MO), 1980
2. Histotechnology: A Self Instructional Text. Carson, ASCP Press, Chicago, 1990
Kontaktiné informacija
Norédami pateikti uzsakyma, apsilankykite masy svetainéje SigmaAldrich.com. Dél techninés
priezidros apsilankykite techninés priezidros puslapyje misy svetainéje SigmaAldrich.com/
techservice.
Perziiiry istorija
1.0 red. 2022
Naujas dokumentas

2.0 red. 2022

3.0 red. 2025

Atnaujintas pavadinimy suteikimo susitarimas. Pridéta atstovo §veicarijoje ir
importuotojo informacija

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,
an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany
Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765
MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
Laurenzenvorstadt 61 % Chemie GmbH
5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

Inicialas ,M", ,TISSUE-TROL" ir ,Sigma-Aldrich" yra ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija arba jos filialy
prekeés Zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra juy atitinkamy_ savininky nuosavybe. I$samig informacija apie prekiy
Zenklus galima rasti vieSai prieinamuose istekliuose.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Navod na pouZitie

Suprava Weigertovho zelezitého
hematoxylinu

Postup ¢. HT1079

ce MERTK

Urcené pouzitie

Suprava Weigertovho Zelezitého hematoxylinu sa bezne pouziva ako histologické jadrové farbivo
pri $pecialnych technikach farbenia, pretoze v kyslych farbiacich roztokoch nezmeni farbu.? Udaje
ziskané v ramci tohto manuélneho kvalitativneho postupu sa pouZzivaju na uréenie chromatinu

v jadrach ludskych histologickych vzoriek. Tieto Udaje sa mdzu pouzit ako pomdcka pri diagnostike
urtitych klinickych stavov alebo patofyziologickych stavov a maju sa preskdmat v spojeni s inymi
klinickymi diagnostickymi testami alebo informaciami.

Reagencie

Weigertov roztok zelezitého hematoxylinu, ¢ast A (kat. ¢. HT107-500ML)
1 % certifikovany hematoxylin v etanole

Weigertov roztok zelezitého hematoxylinu, éast B (kat. ¢. HT109-500ML)

Chlorid Zelezity 1,2 % (obj. hm.) a kyselina chlorovodikova 1 % (obj./obj.)

Potrebné $pecidlne materidly, ktoré v3ak nie st sucastou balenia

Pozitivne kontrolné skli¢ka, ako napriklad trichrémové TISSUE-TROL™, maju byt suéastou kazdého
cyklu.

Skladovanie a stabilita

Suprava Weigertovho Zelezitého hematoxylinu a trichrémové TISSUE-TROL™ kontrolné skli¢ka sa
maju skladovat pri izbovej teplote (18 - 26 °C).

Reagencie su stabilné do dadtumu exspiracie uvedeného na etikete.

Pracovny roztok Weigertovho Zelezitého hematoxylinu sa ma pripravovat ¢erstvy na kazdé pouzitie.

Priprava

Pracovny roztok Weigertovho zelezitého hematoxylinu sa pripravi zmiesanim rovnakych casti
roztoku Weigertovho Zelezitého hematoxylinu, ¢ast A, a roztoku Weigertovho Zelezitého
hematoxylinu, ¢ast B.

Bezpecnostné opatrenia

Pomécky IVD, ktoré st sucastou tychto siprav, su uréené na diagnostické pouzitie in vitro

v prostredi klinického laboratdria. Tieto IVD su urcené len na profesionalne pouzitie kvalifikovanym
personalom. IVD Sigma-Aldrich mdzu obsluhovat laboratérni pracovnici, ktori st vyskoleni

na manipuldciu s ludskymi vzorkami, ktoré mézu byt infekéné, pouZivaju mikroskopy a iné
laboratérne vybavenie a majl farebné vnimanie a zrakov( ostrost na rozlisovanie farieb a inych
objektov pod mikroskopom.

Musia sa dodrziavat bezné bezpeénostné opatrenia uplatfiované pri manipuldcii s laboratérnymi
¢inidlami. Odpad likvidujte v sulade so vSetkymi miestnymi, Statnymi, provinénymi alebo
narodnymi predpismi.

Trichromové kontrolné skli¢ka TISSUE-TROL™ su ludské tkaniva zaliate do parafinu obsahujlce
kolagén a svalové tkanivo a mali by sa povazovat za potencialne infekéné.

Postup

Odber vzorky

Ziadna zndma testovacia metdéda nembZe poskytnut Gpind zaruku, Ze vzorky krvi alebo tkaniva
neprenesu infekciu. Vetky derivaty krvi alebo vzorky tkaniva by sa preto mali povazovat
za potencialne infekcné.

Mbze sa pouzit akykolvek dobre fixovany parafinovy rez s hribkou 5 mikrénov alebo menej.

Postup

1. Pripravte pracovny roztok Weigertovho zelezitého hematoxylinu podla pokynov.

2. Sklicka deparafinujte a hydratujte v deionizovanej vode.

3. Zafarbite v pracovnom roztoku Weigertovho Zelezitého hematoxylinu po¢as 5 minuat.
4. Umyvajte 5 minit pod teclcou vodou z vodovodu.

5. Sklicka oplachnite, dehydratujte ich alkoholom, vycistite v xyléne a zafixujte.

Vlastnosti vykonu

Ciel'ova struktara Vysledok farbenia
Jadra modra az Cierna
Podklad Nezafarbené

Ak sa pozorované vysledky lidia od otakavanych vysledkov, obratte sa na technicky servis
spolo¢nosti Sigma-Aldrich a poziadajte o pomoc.

Vlastnosti analytického vykonu

Vysledky analytického vykonu pre dané testy vykonané na vsetkych cielovych Struktirach
potvrdzujd 100 % citlivost, $pecifickost a opakovatelnost.

Kat. & Opis vyrobku Ciel'  Specifickost’ Citlivost’ Specifickost  Citlivost’
v ramci v ramci testu medzi medzi
testu testami testami

Roztok Weigertovho
HT107 Zelezitého Jadra 3z3 3z3 3z3 3z3
hematoxylinu, &ast A

Roztok Weigertovho
HT109 Zelezitého Jadra 3z3 3z3 3z3 3z3
hematoxylinu, &ast B

Vystrahy a nebezpecenstva

Vsetky aktualizované informécie o riziku, nebezpecenstve alebo bezpeénosti najdete v karte
bezpecnostnych Gdajov a na etikete vyrobku.

HT1079:

H225: Velmi horlava kvapalina a pary.

H315: Drazdi kozu.

H319: Spbsobuje vazne podrazdenie odi.

P210: Uchovéavajte mimo dosahu tepla/iskier/otvoreného ohna/horucich povrchov. Nefajcite.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCf: Opatrne niekolko min(t oplachujte vodou. Ak
pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.

Ak sa pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v désledku jej pouzivania vyskytne
zavazna nehoda, nahlaste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému zastupcovi
a §tatnemu organu.

Definicie symbolov
Symboly podla vymedzenia v norme EN ISO 15223-1:2021

u Vyrobca

Precitajte si ndvod na pouZzitie

Katalégové Cislo

Kodd sarze

Vyhlasenie Eurdpskej Gnie
o zhode (definované v IVDR
2017/746)

Autorizovany zéstupca v Eurépskom c E
spolocenstve/Eurépskej unii

Diagnosticka zdravotnicka pomocka

Datum spotreby in vitro

Upozornenie

«
/l’ Hranica teploty
il

Datum vyroby Dovozca

Oznacuje autorizovaného zastupcu
[cn [Ree] pre Svajéiarsko

Odkazy

1. Theory and Practice of Histotechnology, Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed,
Mosby, St. Louis, (MO), 1980

2. Histotechnology: A Self Instructional Text. Carson, ASCP Press, Chicago, 1990
Kontaktné informacie

Ak chcete urobit objednavku, navstivte nasu webovl lokalitu na SigmaAldrich.com. Informacie
o technickom servise najdete na stranke technického servisu na nasej webovej lokalite na
SigmaAldrich.com/techservice.

Histéria revizii

Rev. 1.0 2022

Novy dokument
Rev. 2.0 2022
Rev. 3.0 2025

Aktualizované pravidla nazvoslovia. Doplnené informéacie o CH-REP a dovozcovi.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
3050 Spruce Street, E Schiffgraben 41 64271

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

+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
Laurenzenvorstadt 61 Chemie GmbH
5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

Initial M, TISSUE-TROL a Sigma-Aldrich st ochranné znamky spolo¢nosti Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko
alebo jej dcérskych spolo¢nosti. Vetky ostatné ochranné znamky si majetkom ich prislusnych vlastnikov.
Podrobné informacie o ochrannych zndmkach su k dispozicii prostrednictvom verejne dostupnych zdrojov.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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



